Servico Publico Federal

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

Portaria Inmetro/Dimel n.° 256, de 11 de dezembro de 2015.

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 atribuicoes
dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da regulamentacdo metrologica aprovada pela Resolucéo n.° 11, de
12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico para esfigmoman6émetros eletrénicos
digitais, aprovado pela Portaria Inmetro n° 096/2008; e,

Considerando o constante do Processo Inmetro n.° 52600.009971/2015 e do sistema
Orquestra n® 411347, resolve:

Art. 1° - Aprovar o modelo IHealth de esfigmomandmetro eletronico digital, marca
Incoterm destinado a medicao ndo-invasiva da pressdo arterial humana, e condi¢fes de aprovagao a seguir
especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Incoterm industria de term&metros Ltda.
Endereco: Av. Eduardo Prado, 1670, Ipanema, Porto Alegre/RS — CEP 91751-000

2 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicg&o: esfigmomandmetro eletronico digital.

Marca: Incoterm;

Modelo: IHealth;

Pais de origem: China

Modo de pressurizacdo: automatico;

Tipo: portatil;

Ajuste de zero: realizado somente ao ser ligado;

Dispositivo de indicador digital: equipamentos iPod touch, iPhone e iPad cujo modelo seja um daqueles
listados no manual de instrucdes do IHealth e que possua iOS com versdo 5.0 ou superior.
Tensdo de alimentagdo: fonte de alimentagdo de 5 volts de tensdo continua.

3 CARACTERISTICAS METROLOGICAS
O modelo a que se refere a presente Portaria possui as seguintes caracteristicas:

3.1 Mandmetro:
a) Método de medicéo: oscilométrico;
b) Intervalo de medicdo: 0 mmHg a 300 mmHg;
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c) Resolucdo para medicdo da presséo arterial: 1 mmHg;
d) Resolucdo para medicao da pressdo estatica: 1 mmHg.

3.2 Bragadeira:

a) Circunferéncia de punho: 13,5 cm a 22 cm;
b) Forma de fechamento: velcro;

¢) Dimensdes do manguito: 12,5 cm x 5,6 cm.

5 CONDICOES PARTICULARES DE CONSTRUCAO, INSTALACAO, UTILIZACAO E
RESTRICOES

5.1 Para a realizacdo do ensaio de determinagdo do erro de indicacdo, é necessario habilitar o modo de
ensaio 19 conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097;

5.2 Para desmontar a bragadeira: introduzir uma chave de fenda entre a bragadeira e 0 manémetro,
desconectar cuidadosamente os “ganchos” existentes na bragadeira, nas extremidades, que a fixam no
mandmetro.

6 ANEXOS

Anexo 1 - Vistas frontal e traseira do mandmetro eletronico digital modelo iHealth;
Anexo 2 - Vistas laterais e Inscricdes do mandmetro eletrénico digital modelo iHealth;
Anexo 3 — Vistas da bragadeira;

Art. 2° - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Uniéo.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Diretoria de Metrologia Legal — Dimel
: ! Diviséo de Controle Legal de Instrumentos de Medicdo — Dicol
Endereco: Av. Nossa Senhora das Gracas, 50 — Xerém — Duque de Caxias — RJ — CEP: 25250-020

INMETRO Telefone: (21) 2679-9150 — e-mail: dicol@inmetro.gov.br

Pagina 2



72mm

Y

74mm

. / ‘,

Sensor de Presséao
A

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 256, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015.

REQUERENTE:
INCOTERM INDUSTRIA DE TERMOMETROS LTDA

VISTAS FRONTAL E TRASEIRA DO MANOMETRO ANEXO 01
ELETRONICO DIGITAL MODELO IHEALTH
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\ Medidor de Pressao Digital Incoterm Pulso - iHealth oormede pos
\ Fabricado por: Andon Health co./China - Intervalo de medicao: 40 a 260mmHg /? Incoterm
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Medidor de Pressao Digital Incoterm Pulso - iHealth kgortidopion
Fabricado por: Andon Health co./China - Intervalo de medic@o: 40 a 260mmHg % Incoterm
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 256, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015.
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REQUERENTE:
INCOTERM INDUSTRIA DE TERMOMETROS LTDA

VISTAS LATERAIS E INSCRICOES DO MANOMETRO
ELETRONICO DIGITAL MODELO IHEALTH
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 256, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015.
REQUERENTE: ) A
INCOTERM INDUSTRIA DE TERMOMETROS LTDA.
ANEXO 03
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VISTAS DA BRACADEIRA




