Servico Pablico Federal

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

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0040, de 20 de marco de 2014.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - 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
atribuicbes dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da Regulamentacdo Metrolégica aprovada pela
Resolucdo 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;

Considerando os elementos constantes do processo Inmetro n°® 52600.042169/2013,
apresentado por Omron Healthcare Brasil Representacdo e Distribuicdo de Produtos Médico-Hospitalares
Ltda., resolve:

Art. 1° - Aprovar os modelos HEM-6122, HEM-6123 e HEM-6131 de esfigmoman6émetros
eletronicos digitais destinados a medicdo ndo-invasiva da pressdo arterial humana, marca Omron, e
condicdes de aprovacao a seguir especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Omron Healthcare Brasil Representacdo e Distribuicdo de Produtos Médico-Hospitalares Ltda.
Endereco: Avenida Paulista, 967, 5° andar, Bela Vista — Sdo Paulo, SP — CEP 01311-918

2 FABRICANTE
Nome: Omron Healthcare Co. Ltd.
Endereco: 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, Japao — 617-0002.

Local de montagem: Omron Dailan Co. Ltd.
Endereco: 3, Song Jiang Road, Economic & Technical Development Zone, Dailan, 116600, China.

3 IDENTIFICACAO DOS MODELOS

Instrumento de medicéo: esfigmomandmetro eletronico digital.
Modo de pressurizagao: automatico.

Marca: Omron.

Modelos: HEM-6122, HEM-6123 e HEM-6131.

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os modelos a que se refere a presente Portaria possuem as seguintes caracteristicas:
4.1 Mandémetro:

a) Método de medicdo: oscilométrico;

b) Intervalo de medi¢do: 0 mmHg a 299 mmHg;

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

d) Resolucdo para medicgdo da presséo estatica: 1 mmHg.
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4.2 Bragadeira:
a) Tamanho: “Padrao”;
b) Circunferéncia de punho: 13,5 cma 21,5 cm.

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
seis digitos para a indicacdo da pressdo e outros digitos para indicacdo de valores e simbolos diversos. Ao
ser ligado, o instrumento aciona momentaneamente todos os digitos e simbolos;

5.1.1 Regulagem de zero: ao ser ligado, o instrumento realiza automaticamente a regulagem de zero;

5.2 Bracadeira: confeccionada em nailon, com fechamento por velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em PVVC, com as dimensdes de 6 cm x15,2 cm.

5.3 Inflacéo e deflacdo do manguito: realizada através de uma eletrobomba e de uma véalvula de exaustéo
interna.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagramas esquematicos e documentacdo constantes do
Processo Inmetro n.° 52600.042169/2013.

7 INSCRIGCOES OBRIGATORIAS

Os modelos a que se refere a presente Portaria devem portar as seguintes inscrigdes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “Omron”;

c) “HEM-6122”, “HEM-6123” ou “HEM-6131";

d) intervalo de medicdo, conforme o subitem 4.1 b da presente Portaria,;

e) “China”;

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

g) sequéncia numérica representando o numero de série, com ano de fabricacdo (quatro primeiros
digitos), més de fabricacdo correspondendo tambem ao n.° de lote (quinto e sexto digitos) e sequencial
de fabricagdo e unidade fabril (demais digitos).

7.2 Na bracadeira:

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

b) indicacdo do posicionamento do instrumento no punho.
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8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 VerificacOes inicial e subsequentes: devem ser realizadas de acordo com o disposto no Regulamento
Técnico Metrologico aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008 e seguidos 0s procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097.

8.1.1 Para a realizacdo do ensaio de determinacdo do erro de indicacdo, é necessario habilitar o modo de
ensaio 6, conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo 0s constantes do subitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico
aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vista frontal do mandmetro eletrdnico digital modelos HEM-6122, HEM-6123 e HEM-6131;
9.1.2 Vista lateral do mandmetro eletronico digital modelos HEM-6122, HEM-6123 e HEM-6131;
9.1.3 Vista da etiqueta da bracadeira tamanho padréo;

9.1.4 Vistas da bragadeira tamanho padré&o.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicago.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0040, DE 20 DE MARCO DE 2014.
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0040, DE 20 DE MARCO DE 2014.

FABRICANTE: COTAS EM:
OMRON HEALTHCARECO LTD. mm
VISTAS LATERAIS COM ETIQUETAS DO MANOMETRO ESCASL/'EZ

ELETRONICO DIGITAL —
INMETRO MODELOS HEM-6122, HEM-6123 E HEM-6131 o5




Etiqueta com orientagdes de
posicionamento para as medigoes

. 8
' /.\ﬁ- /\/-f,—-“-— a
e H C\‘ﬂ‘ ® C ,\ o
&y 4N X TS ° e
: ® G
\ " :./" i 38—
] | < o~
: U 5%
X X i
- SS
.

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0040, DE 20 DE MARCO DE 2014.

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
OMRON HEALTHCARE CO LTD. mm
ESCALA:
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TAMANHO PADRAO ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0040, DE 20 DE MARCO DE 2014.

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
OMRON HEALTHCARE CO LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA S/IE
TAMANHO PADRAO ANEXO:
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