Servico Pablico Federal

MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA — INMETRO

Portaria Inmetro /Dimel n.° 238, de 09 de dezembro de 2016.

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 para esfigmomandémetros eletrénicos
digitais, aprovado pela Portaria Inmetro n° 096/2008; e,

Considerando o constante do Processo Inmetro n.° 52600.020903/2016 e do sistema
Orquestra n® 710922, resolve:

Art. 1° - Aprovar o0 modelo BSP11 de esfigmomandémetro eletronico digital destinado a
medicdo ndo invasiva da pressdo arterial humana, marca G-Tech e Premium, e condi¢Ges de aprovacédo a
seguir especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda.

CNPJ: 06.105.362/0001-23

Enderego: Rodovia Washington Luiz n° 4370, galp&o L e H, Vila Sdo Sebastido, Duque de Caxias — RJ.
CEP: 25055-0009.

2 FABRICANTE
Nome: Hangzhou Sejoy Electronics &. Instruments Co. Ltd..

Endereco: Building 2, N°. 202, Zhenzhong Road, West Lake Economy & Technology Zone, 310030 - Hangzhou,
China.

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Marca: G-Tech e Premium;

Modelos: BSP11,

Pais de origem: China;

Modo de pressurizacdo: automatico;

Tipo: portatil com bragadeira aplicada ao braco.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS
O modelo a que se refere a presente Portaria possue as seguintes caracteristicas:
4.1 Mandmetro:
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a) Método de medicdo: oscilométrico;

b) Intervalo de medi¢do: 0 mmHg a 300 mmHg;

c) Resolucdo para medicdo da presséo arterial: 1 mmHg;
d) Resolucdo para medigdo da pressao estatica: 1 mmHg.
4.2 Bragadeira:

a) Tamanho: Adulto;

b) Circunferéncia de brago: 22 cm a 36 cm;

c) Dimensfes do manguito: 11,6 cm x 23,2 cm.

5 DESCRICAO FUNCIONAL

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

5.1 O dispositivo indicador digital € constituido de mostrador de cristal liquido, sem lente de aumento,
com seis digitos para a indicacdo da pressdo arterial e demais digitos para indicacdo de valores e simbolos
diversos;

5.2 Ao ser ligado, o instrumento aciona momentaneamente todos os digitos e simbolos;

5.3 O ajuste de zero ¢ realizado automaticamente somente quando o instrumento € ligado;

5.4 A bracadeira é confeccionada em nailon com fechamento por velcro e 0 manguito confeccionado em
PVC;

5.5 O manguito ¢ inflado através de uma eletrobomba e a deflagéo é realizada através de uma vélvula de
exaustdo interna;

5.6 Tenséo de alimentacdo de 6 V (4 pilhas de 1,5 V cada, tamanho AAA).

6 CONDICOES PARTICULARES DE CONSTRUCAO, INSTALACAO, UTILIZACAO E
RESTRICOES

5.1 Para a realizacdo do ensaio de determinacdo do erro de indicacdo é necessario habilitar o modo de
ensaio 1 e utilizar o conector especifico Q, conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097;

7 ANEXOS
Anexo 1 — Vistas do mandmetro modelo BSP11 com inscri¢des obrigatorias;
Anexo 2 — Vistas frontal e posterior da bragadeira tamanho adulto.

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

RAIMUNDO ALVES DE REZENDE
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro
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Aparelho de Pressao Digital G-Tech Modelo BSP11

Registro ANVISA n°: 8027531XXXX — Ano de Fabricagdo: YYYY

dFabricado por: Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments

Faixa de Medigdo: 0 -300 mmHg — Pulsagdo: 30 a 180 bpm

96+0.5

Cotas em “mm?”

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 238, DE 09 DE DEZEMBRO DE 2016.

INMETRO

REQUERENTE:

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA.

VISTAS DO MANOMETRO MODELO BSP11 COM
INSCRICOES OBRIGATORIAS

ANEXO 01
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 238, DE 09 DE DEZEMBRO DE 2016.
REQUERENTE: )
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA.
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DA BRACADEIRA
TAMANHO ADULTO ANEXO 02
INMETRO




