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Servigo Publico Federal

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

Portaria n.2 223, de 30 de abril de 2024.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO, no
exercicio da competéncia que lhe foi outorgada pelo artigo 49, § 29, da Lei n.2 5.966, de 11 de dezembro de 1973,
combinado com o disposto nos artigos 18, inciso XI, do Anexo | ao Decreto n.2 11.221, de 05 de outubro de 2022, e 105,
inciso XI, do Anexo a Portaria n.2 2, de 4 de janeiro de 2017, do entao Ministério da Industria, Comércio Exterior e
Servigos, bem como a Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e a Portaria Inmetro n.2 436, de 02 de outubro de 2023;

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico para esfigmomanémetros de medicdo ndo invasiva,
aprovado pela Portaria Inmetro n.2 341/2021; e

Considerando os elementos constantes do Processo Inmetro n.2 0052600.009638/2023-45 e do sistema
Orquestra n.2 2683345, resolve:

Art. 12 Aprovar o modelo KF-65B, de esfigmomandmetro eletronico automatico, marca Dellamed, e
condicGes de aprovacdo a seguir especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: DELLAMED S.A

Endereco: Rua Henrique Rech n.2 312, Cinquentenario - Caxias do Sul/RS - CEP: 95.012-613
CNPJ: 11.666.105/0001-09

2 FABRICANTE
Nome: Cofoe Medical Technology Co, Ltd
Enderego: 816 Zhenhua Road, distrito de Yuhua, 410000 Changsha, Hunan, Republica Popular da China

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medigdo: Esfigmomandmetro eletrénico automatico
Pais de Origem: China

Marca: Dellamed

Modelo: KF-65B

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente Portaria possui as seguintes caracteristicas:
4.1 Manoémetro:

a) Unidade de medida: mmHg e kPa

b) Método de medicdo: oscilométrico

c) Tipo de instrumento: portatil

d) Tipo de usuario: adulto

e) Ajuste de zero: somente ao ser ligado

f) Alimentagdo: interna (4 pilhas tipo AA de 1,5 V cada)

g) Intervalo de medi¢cdo em modo mandmetro: 0 mmHg a 280 mmHg

h) Intervalo de medigdo em pressao arterial diastdlica: 40 mmHg a 260 mmHg

i) Intervalo de medicdo em pressdo arterial sistélica: 40 mmHg a 260 mmHg
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j) Resolugdo em modo manémetro: 1 mmHg
k) Resolu¢gdo em modo de medicdo pressao arterial: 1 mmHg
I) Portas de entrada e saida de sinais: ndo se aplica.
4.2 Bragadeira:
a) Material manguito: Latex
b) Material bragadeira: Nailon
c) Fechamento: velcro
d) Local de aplicagdo: braco
e) Dimensdes: conforme tabela 1.

Tabela 1 — Dimensdes principais da bracadeira (em cm).

Bragadeira Manguito Alcance
Larg | x| Comp | Larg | x | Comp | Min |a | Max
Bracadeira azul | 14,2 | x| 44,6 |13,2 (x| 21,0 | 23 |a| 33

Modelo

5 DESCRIGAO FUNCIONAL

5.1 Para realizagdao do ensaio de determinac¢do do erro de indicagdo, habilitar o modo mandémetro 39 e
utilizar o conector especifico X, conforme NIT-Sefig-021.

6 ANEXOS

Anexo 1 - Vistas do manémetro

Anexo 2 - Vista frontal do man6metro com unidades de medida e abreviagGes
Anexo 3 - Vista inferior do manémetro com inscri¢des obrigatdrias

Anexo 4 - Vista do verso da bragadeira

Anexo 5 - Vista frontal da bragadeira com inscri¢des obrigatérias.

Art. 29 Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

#  DOCUMENTO ASSINADO ELETRONICAMENTE COM FUNDAMENTO NO
SEI ('§ | ART.62,§ 12, DO DECRETO NE 8539, DE 8 DE QUTUBRO DE 2015 EM
. 08/05/2024, AS 12:42, CONFORME HORARIO OFICIAL DE BRASILIA, POR

MARCIO ANDRE OLIVEIRA BRITO
Presidente

site C:
https://sei.inmetro.gov.br/sei/controlador externo.php? h
acao=documento_conferir&id orgao acesso externo=0, ™.
informando o cédigo verificador 1792700 e o c6digo CRC
E6C8B6E1.
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ANEXOS A PORTARIA N.2 223, DE 30 DE ABRIL DE 2024
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QUADRO ANEXO A PORTARIA N.2
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INMETRO

REQUERENTE: DELLAMED S.A.

Vistas do mandmetro.

ANEXO 1
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QUADRO ANEXO A PORTARIA N.2

N

INMETRO

REQUERENTE: DELLAMED S.A.

Vista frontal do manémetro com unidades de medida e abreviagGes.

ANEXO 2
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Numero de série sequencial em 4 digitos
Ano de fabricagdo em 4 digitos
Més de fabricagdo em 2 digitos

Iniciais do fabricante
% 39mm —‘

’ S | S | R
Seguranga ' N° DE SERIE: COMMAAAASSSS d 5mm
13mm I I .
ML HH SGS [
DD/MM/AA Q | 38mm
OCP 0040 |
R1,5mm
—
MONITOR AUTOMATICO DE PRESSAO ARTERIAL PARA BRAGO KF-658 [ MMM/AAAA
DELLAMED S.A. ° Ano de fabricagédo
CNPJ 11.666.105/0001-09 ﬂ' em 4 digitos
Enderego: Rua Henrique Rech, 312 - Bairro Sanvitto I, —
Cinguentendrio - CEP 95012-613 - Caxias do Sul/RS st ’i‘ Trés primeiras letras
20 Fabricado por: Cofoe Medical Technology Co., Ltd !I do més de fabricagéo
Pais de origem: China
Fonte de energia: 4 Pilhas AA (1.5V) A
Intervalo de medigéo: DIA: 40-260mmHg; SIS: 40-260mmHg
FABRICAGAQ: MMM/AAAA
REGISTRO ANVISA: XX XXX XX XXX

]

39mm

QUADRO ANEXO A PORTARIA N.2

REQUERENTE: DELLAMED S.A.
I Vista inferior do manémetro com inscri¢Ges obrigatdrias.

INMETRO

ANEXO 3
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QUADRO ANEXO A PORTARIA N.2

ANEXO 4

REQUERENTE: DELLAMED S.A.
Vista do verso da bragadeira.

INMETRO
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QUADRO ANEXO A PORTARIA N.2
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REQUERENTE: DELLAMED S.A.

Vista frontal da bragadeira com inscri¢Ges obrigatorias.

ANEXO 5
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