Servico Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0148, de 10 de julho de 2013.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia - Inmetro, no exercicio da delegacdo de competéncia outorgada pelo Senhor Presidente do
Inmetro, através da Portaria Inmetro n.° 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-lhe as atribuicdes
dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da Regulamentacdo Metroldgica aprovada pela Resolugdo n.° 11, de
12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico de esfigmomanémetros eletrénicos
digitais de medicdo ndo invasiva, aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar o0 modelo 90207de esfigmomanémetro eletrdnico digital destinado a medicao ndo
invasiva da pressao arterial humana, marca SPACELABS HEALTHCARE, e condi¢des de aprovacao a
seguir especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: For Medical VVendas e Assisténcia Técnica Ltda.
Endereco: Rua Pierre Simon de Laplace,1188, Condominio Techno Park, Campinas/SP, CEP 13069-310.

2 FABRICANTE
Nome: Spacelabs Medical Inc.
Endereco: 5150220 Avenue SE - PO BOX 7018, Issaquah — WA, Estados Unidos.

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicéo: esfigmomandmetro eletronico digital.
Modo de pressurizac¢ao: automatico;

Marca: SPACELABS HEALTHCARE;

Modelo: 90207;

Pais de origem: Estados Unidos.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Omodelo a que se refere a presente Portaria possui as seguintes caracteristicas:

4.1 Manbmetro:

a) Método de medicéo: oscilométrico;

b) Intervalo de medigdo: 40 mmHg a 285 mmHg;

c) Resolucdo para medicdo da presséo arterial: 1 mmHg;

d) Resolucdo para medigdo da pressao estatica: 1 mmHg.

4.2 Bragadeira:

a) Tamanhos: “manguito adulto pequeno”, “manguito adulto médio”, “manguito adulto grande” e
“manguito adulto coxa”;

b) Circunferéncia de brago: 17 cm a 26 cm (manguito adulto pequeno), 24 cm a 32 cm (manguito adulto
médio) e 32 cm a 42 cm (manguito adulto grande).
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c) Circunferéncia de coxa: 38 cm a 50 cm (manguito adulto coxa).

5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento eletrénico digital que, quando aplicado ao local adequado do corpo humano, realiza a
medicédo da pressao arterial.

5.1 Dispositivo indicador digital:constituido de mostrador de cristal liquido, sem lente de aumento, com
quatrodigitos para indicacdo da pressao e outros digitos para indicacao de valores e simbolos diversos. Ao
ser ligado, o instrumento aciona momentaneamente os quatro digitos;

5.1.1 Regulagem de zero: ao ser ligado, o instrumento realiza regulagem de zero periodicamente a cada 6
minutos;

5.2 Bracgadeira: confeccionada em algod&o, com fechamento por velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em latex, com dimensdes de 85 cm x 16,7 cm (manguito adulto
pequeno), 12 cm x 21,7 cm (manguito adulto medio), 14,3 cm x 31 cm (manguito adulto grande) e 16 cm
x 34,5 cm (manguito adulto coxa).

5.3 Inflag&o e deflacdo do manguito: realizada através de eletrobomba e valvula de exaustdo interna.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagramas esquematicos e documentacdo constantes do
Processo Inmetro n.° 52600.025193/2012.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente Portaria deve portar as seguintes inscrigdes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “SPACELABS HEALTHCARE”;

c) “90207”;

d) “Estados Unidos”;

e) intervalode medicdo, conforme subitem 4.1 b) da presente portaria;

f) marca de aprovacio do modelo, na forma ‘SIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° ¢ ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo).

7.2 Em local de facil acesso:

a) sequéncia numérica representando o nimero de série composta por nove digitos;

b) sequéncia numerica representando o nimero de lote composta por seis digitos;

7.3 Nas bragadeiras:

a) “SPACELABS HEALTHCARE”;

b) “Estados Unidos”;

c) circunferéncia do brago para o qual se destina, conforme subitem 4.2 da presente Portaria;

d) marcagéo do centro do manguito, identificada por uma seta e a inscrigdo “ART.”;

e) marca de aprovacido do modelo, na forma ‘SIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo).

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 VerificagOes inicial e subsequentes: devem ser realizadas de acordo com o disposto no Regulamento
Técnico Metrologico aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008 e seguidos os procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097;

8.1.1 Para realizacdo do ensaio de determinacdo do erro de indicacdo, é necessaria a utilizagdo de um
computador com entrada RS-232 para que se possa habilitar 0 modo de ensaio no instrumento. Com o
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instrumento ligado e conectado ao computador através de um cabo de comunicacdo especifico, deve-se
executar o software “MMHGTEST.EXE”. N&o é necessario nenhum conector especifico.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantes do subitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico
aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vistas superior, frontal e traseirado manémetro eletrénico digital modelo 90207,
9.1.2 Vistas inferior, lateral e da etiqueta do mandmetro eletronico digital modelo 90207,
9.1.3 Vistas da bracadeira tamanho manguito adulto pequeno;

9.1.4 Vistas da bracadeira tamanho manguito adulto médio;

9.1.5 Vistas da bracadeira tamanho manguito adulto grande;

9.1.6 Vistas da bragadeira tamanho manguito adulto coxa.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Uni&o.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0148, DE 10 DE JULHO DE 2013.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
SPACELABS MEDICAL INC. S/C
ESCALA:
VISTAS SUPERIOR, FRONTAL E TRASEIRA DO S/E
MANOMETRO ELETRONICO DIGITAL MODELO 90207 |ANEXO:
01
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rt’ donitor Ambulatorial de Pr
e Modelo 90207
Fabricady: Spacelsts Heathcare Ltd

1 Harforde Court

John Tate Road

Harttord, SG13 TNW

§o Arterial

Reg. ANVISAN®. XXX

4 pihas AA Alcalinas ou Recarregayers
Intervalo de madicSo sutomitica: valor cardiaco: 40 a 180 bpm
Pressho 70 a 285 mmig para pressdo sistdica, 40 a 200 mmbg
pora presséo dastobca; 50 a 240 mmi4g para pressio arterial mécia

f

[

Monitor Ambulatorial de Pressédo Arterial
Modelo 90207

Fabricado: Spacelabs Healthcare Ltd.
1 Harforde Court
John Tate Road
Hertford, SG13 7TNwW

SPACILAZS
b e

Reg. ANVISA n® XXX

4 pilhas AL Alcalinas ou Recarregaveis
Intervalo de medigéo automética: valor cardiaco: 40 a 180 bpm
Presséo; 70 a 285 mmHg para presséo sistdlica; 40 a 200 mmHg

para presséo diastdlica; 60 a 240 mmHg para presséo arterial média.

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0148, DE 10 DE JULHO DE 2013.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
SPACELABS MEDICAL INC. cm
VISTAS INFERIOR, LATERAL E DA ETIQUETADO  [FS%ALa:
MANOMETRO ELETRONICO DIGITAL MODELO 90207 ="
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0148, DE 10 DE JULHO DE 2013.

FABRICANTE: COTAS EM:
‘ SPACELABS MEDICAL INC. cm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO MANGUITO S/E
ADULTO PEQUENO
ANEXO:
03
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0148, DE 10 DE JULHO DE 2013.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
SPACELABS MEDICAL INC. cm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO MANGUITO S/E
ADULTO MEDIO
ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0148, DE 10 DE JULHO DE 2013.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
SPACELABS MEDICAL INC. cm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO MANGUITO S/E
ADULTO GRANDE
ANEXO:
05
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0148, DE 10 DE JULHO DE 2013.

FABRICANTE: COTAS EM:
‘ SPACELABS MEDICAL INC. cm
ESCALA:

VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO MANGUITO S/E

ADULTO COXA
ANEXO:
06
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