Servico Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGA — INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0003, de 08 de janee®d13.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacionde Metrologia, Qualidade e
Tecnologia - Inmetro, no exercicio da delegaca@alapeténcia outorgada pelo Senhor Presidente dc
Inmetro, através da Portaria Inmetro n.° 257, deldddovembro de 1991, conferindo-lhe as atribuicbes
dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da RegulaagéntMetrologica aprovada pela Resolucdo n.° 11, de
12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metrologiceesfigmomandmetros eletrbnicos
digitais de medicéo ndo-invasiva, aprovado peléfarinmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar o modelo BP A200 AFIB de esfigmomandmetietrénico digital destinado a
medicdo nao-invasiva da presséo arterial humanesanMicrolife, e condicdes de aprovacdo a seguir
especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Salvapé Produtos Ortopédicos Ltda.
Endereco: Rua Ceséario Ramalho, 90, Cambuci, Sdo/B&) CEP 01521-000.

2 FABRICANTE
Nome: Onbo Eletronic (Shenzhen) Co. LTD. Roc — Bliée Corporation
Endereco: N-497, Talaneg Nan Road Industrial Zboneng Hwa Chen, Bao Anshin, Shenzhen, China.

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro eletrodigival.
Modo de pressurizacao: automatico;

Marca: Microlife;

Modelo: BP A200 AFIB;

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente Portaria pass@iguintes caracteristicas:
4.1 Manbmetro:

a) Método de medicéo: oscilométrico;

b) Intervalo de medicdo: 20 mmHg a 280 mmHg;

¢) Resolucédo para medicdo da presséo arterial: 1 mmHg;

d) Resolucédo para medicdo da pressao estatica: 1 mmHg.

4.2 Bracgadeira:

a) Tamanho: “M-G”;

b) Circunferéncia de braco: 22 cm a 42 cm.
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5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento eletrénico digital que, quando aplicamao local adequado do corpo humano, realiza a
medicao da pressao arterial.

5.1 Dispositivo indicador digital: constituido destrador de cristal liquido, sem lente de aumesum

seis digitos para indicacdo da presséo e outra®sligara indicacdo de valores e simbolos dive&os.
ser ligado, o instrumento aciona momentaneamedts tos digitos e simbolos;

5.1.1 Regulagem de zero: ao ser ligado, o instrtomealiza automaticamente regulagem de zero;

5.2 Bragadeira: confeccionada em nailon, com feemaonpor velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em latex, com dimessie 11 cnx 23 cm.

5.3 Inflagc&o e deflacdo do manguito: realizadavésale eletrobomba e valvula de exaustdo interna.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagemmsquematicos e documentagdo constantes d
Processo Inmetro n.°52600.037774/2012.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente Portaria aetar ps seguintes inscrigcoes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “Microlife”;

c) “BP A200 AFIB™;

d) “China”;

e) intervalo de medicéo, conforme subitem 4.1 b) @és¢mte Portaria;

f) marca de aprovagdo do modelo, na forma ‘SIMBOLO INGIETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacédo de Modelo).

7.2 Em local de facil acesso: no compartimentoilthag:

a) sequéncia numérica representando o numero de séridp os dois primeiros digitos referentes a
semana e os dois seguintes ao ano de fabricac@lenwas digitos referem-se ao nimero sequencial
de itens produzidos de acordo com o tamanho do lote

7.3 Na bracadeira:

a) “Microlife”

b) “China”;

c) circunferéncia do braco para o qual se destindpome subitem 4.2 da presente Portaria;

d) marcacédo do centro do manguito, identificada porcinculo com um traco e a inscricao “Marca da
Artéria”;

e) marca de aprovacdo do modelo, na forma ‘SIMBOLO IN®IETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovagao de Modelo).

7.3 Na bracadeira:
a) circunferéncia do punho para o qual se destindpome subitem 4.2 da presente Portaria;
b) indicacdo do posicionamento do instrumento no punho
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8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdes inicial e subsequentes: devemesdizadas de acordo com o disposto no Regulamentc
Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetr8 096/2008 e seguidos 0s procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097;

8.1.1 Para realizacdo do ensaio de determinac@srdae indicacdo, € necessario habilitar o modo de
ensaio 1 e utilizar o conector especifico N, canfoAnexo B da NIE-Dimel-097.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantesilitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico

aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008.

9 ANEXOS
9.1Desenhos:
Anexo 1 Vista frontal do manémetro eletrénico digihodelo BP A200 AFIB;

Anexo 2 Vista posterior do manémetro eletronicatdignodelo BP A200 AFIB;
Anexo 3 Vista lateral do mandémetro eletronico digimodelo BP A200 AFIB
Anexo 4 Vista posterior da bragadeira tamanho M-G;

Anexo 5 Vista frontal da bracadeira tamanho M-G.

10 VIGENCIA

Esta Portaria entra em vigor na data de sua pgélkicao Diario Oficial da Uniéo.

MAURICIO EVANGELISTA DA SILVA
Diretor Substituto de Metrologia Legal do Inmetro
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0003, DE 08 DE JANEIRO DE 2013.
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FABRICANTE: COTAS EM:
Onbo Eletronic (Shenzhen) Co. LTRoc— Microlife Corgoratior
A A ESCALA:
VISTA FRONTAL DO MANOMETRO ELETRONICO S/E
DIGITAL MODELO BP A200 AFIB ANEXO:
01
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0003, DE 08 DE JANEIRO DE 2013.

FABRICANTE: COTAS EM:
T Onbo Eletronic (Shenzheno. LTD. Roc— Microlife Corporatiot
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DIGITAL MODELO BP A200 AFIB ANEXO:
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FABRICANTE: COTAS EM:
T Onbo Eletronic (Shenzhen) Co. LTRoc— Microlife Corporatiot
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DIGITAL MODELO BP A200 AFIB ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0003, DE 08 DE JANEIRO DE 2013.
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Onbo Eletronic (Shenzhen) Co. LTRoc— Microlife Corporatiot
ESCALA:
VISTA POSTERIOR DA BRACADEIRA S/E
TAMANHO M-G ANEXO:
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