Servico Publico Federal

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

Portaria Inmetro /Dimel n.° 048, de 27 de marco de 2017.

O diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro), no exercicio da delegacdo de competéncia outorgada pelo presidente do Inmetro
através da Portaria Inmetro n.° 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-lhe as atribui¢Bes dispostas
no subitem 4.1, alinea "b", da regulamentacdo metroldgica aprovada pela Resolucdo n.° 08, de 22 de
dezembro de 2016, do Conmetro,

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

Considerando o constante do Processo Inmetro n.° 52600.017844/2016 e do sistema
Orquestra n.° 675797, resolve:

Art. 1° - Aprovar o modelo 250 de esfigmomandmetro eletrénico digital, marca Oscar 2,
destinado a medicdo ndo invasiva da pressdo arterial humana, e condicdes de aprovacdo a seguir
especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Halma Satde e Otica do Brasil Importacio, Exportacio e Distribuidora Ltda.
Endereco: Av. Marcos Penteado de Ulhoa Rodrigues, 1119, CJ 1102, Tamboré, Barueri — S&o Paulo-SP —
CEP 06460-040.

2 FABRICANTE

Nome: Suntech Medical, Inc.
Endereco: 507 Airport Boulevard Suite, 117 — Morrisville — Carolina do Norte — Estados Unidos da
América.

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Marca: Oscar 2.

Modelo: 250.

Pais de origem: Estados Unidos da America.
Modo de pressurizagao: automatico.

Tipo: portatil.
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4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente portaria possui as caracteristicas a seguir.

4.1 Manbmetro:

a) Método de medicdo: oscilométrico.

b) Intervalo de medi¢do: 25 mmHg a 300 mmHg.

c) Resolucdo para medicdo da presséo arterial: 1 mmHg.
d) Resolucdo para medicdo da pressdo estatica: 1 mmHg.

4.2 Bragadeira:
Classificacdo, dimensdes da bragadeira e do manguito e faixa da circunferéncia de brago conforme tabela
1.

Tabela 1
CLASSIFICACAO L (cm) Bragade)zéra (cm) C (em) L (cm) Mangu;;[o (cm) ccm) Circunferéncia de brago (cm)
ABPM Cuff 1 14,2 X 51 12 X 24,8 18 a 26
ABPM Cuff 2 16,8 X 56 14 X 32,8 26 a 34
ABPM Cuff 3 18 X 61,5 15,5 X 38,8 32 a 44
ABPM Cuff 4 20 X 74 17,3 X 45 42 a 55

5 DESCRICAO FUNCIONAL

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

5.1 o dispositivo indicador digital é 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 quando o instrumento é ligado e antes de cada medicao.

5.4 As bracadeiras sdo confeccionadas em nailon com fechamento por velcro e 0s manguitos sao
confeccionados em material sem latex.

5.5 O manguito é inflado por uma eletrobomba e a deflagio é realizada por uma valvula de exaustéo
interna.

5.6 Tenséo de alimentacdo de 3 V (2 pilhas de 1,5 V cada).

6 CONDICOES PARTICULARES DE CONSTRUCAO, INSTALACAO, UTILIZACAO E

RESTRICOES

6.1 Para a realizacdo do ensaio de determinacdo do erro de indicagéo, é necessario habilitar o modo de
ensaio 24 conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097.

7 ANEXOS

Anexo 1 - Vistas frontal, lateral e inferior do manémetro eletrénico digital modelo 250.
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Anexo 2 - Vista traseira do mandmetro eletrénico digital modelo 250.
Anexo 3 - Vistas da bracadeira tamanho ABPM Cuff 1.
Anexo 4 - Vistas da bracadeira tamanho ABPM Cuff 2.
Anexo 5 - Vistas da bracadeira tamanho ABPM Cuff 3.
Anexo 6 - Vistas da bracadeira tamanho ABPM Cuff 4.

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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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 048, DE 27 DE MARCO DE 2017.
REQUERENTE: HALMA SAUDE E OTICA DO BRASIL

I VISTAS FRONTAL, LATERAL E INFERIOR DO MANOMETRO ANEXO 01
INMETRO ELETRONICO DIGITAL MODELO 250




Informagoes Contidas na Etiqueta
Indelével do Produto:

SunTech Madical, Inc
u 507 Alrport Bivd., Sulte 117
Martisville, NC US.A
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Modeio 250

Faixa de medigao: 25 mmig a 260 mmig
Paiz do Origem: Estados Unidos

Dimensdes em mm

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 048, DE 27 DE MARCO DE 2017.

REQUERENTE:

HALMA SAUDE E OTICA DO BRASIL
I VISTA TRASEIRA DO MANOMETRO ELETRONICO DIGITAL ANEXO 02
INMETRO MODELO 250
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 048, DE 27 DE MARCO DE 2017.

INMETRO

REQUERENTE:

HALMA SAUDE E OTICA DO BRASIL

VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO ABPM CUFF 1

ANEXO 03
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 048, DE 27 DE MARCO DE 2017.

INMETRO

REQUERENTE:

HALMA SAUDE E OTICA DO BRASIL

VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO ABPM CUFF 2

ANEXO 04




Largura Do Velcro
205¢cm
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 048, DE 27 DE MARCO DE 2017.

INMETRO

REQUERENTE:

HALMA SAUDE E OTICA DO BRASIL

VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO ABPM CUFF 3

ANEXO 05




Largura Do Velcro
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.° 048, DE 27 DE MARCO DE 2017.

REQUERENTE:

HALMA SAUDE E OTICA DO BRASIL

INMETRO

VISTAS DA BRACADEIRA TAMANHO ABPM CUFF 4

ANEXO 06




