m Servico Publico Federal
¥ MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA — INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0123, de 10 de junho 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 atribui¢es

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

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico para esfigmomanémetros eletronicos
digitais de medigéo nédo-invasiva, aprovado pela Portaria Inmetro n° 096/2008; e,

Considerando o constante do Processo Inmetro n.° 52600.034079/2014 e do sistema
Orquestra n® 295278, resolve:

Art. 1° - Aprovar o modelo HBP-1100 de esfigmomanémetro eletrénico digital, marca
OMRON, destinado a medicdo ndo-invasiva da pressdo arterial humana, e condi¢des de aprovacao a
seguir especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Omron Healthcare Brasil Representacédo e Distribuicdo de Produtos Médico-Hospitalares Ltda.
Endereco: Av. Paulista, 967, 5° andar, Bela Vista, S&o Paulo/SP, CEP 01311-918.

2 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medigdo: esfigmomandmetro eletrénico digital

Marca: OMRON

Modelo: HBP-1100

Pais de origem: Japdo

Modo de pressurizacdo: automatico

Tipo: portatil

Ajuste de zero: realizado ao ser ligado e a cada medicao

Dispositivo de indicador digital: mostrador de cristal liquido, sem lente de aumento, com seis digitos para
indicacdo da presséo arterial

Tens&o de alimentacéo: 4 pilhas de 1,5 volts cada e fonte de alimentacao de 6 volts

3 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente Portaria possue as seguintes caracteristicas:
3.1 Manémetro:

a) Método de medicdo: oscilométrico;
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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.

3.2 Bracadeira:

a) Tamanhos: “PP (SS)”, “P (S)”, “M”, “G (L)” ¢ “GG (XL)”;

b) Circunferéncia de braco: 12 cm a 18 cm (PP); 17 cma 22 cm (P); 22 cm a 32 cm (M); 32cm a42 cm
(G); 42cm a 50 cm (GG);

c) Forma de fechamento: velcro;

d) Dimensdes do manguito: 6,7 cm a 20,2 cm (PP); 9,0 cm a 16,7 cm (P); 12,5 cm a 23,5 cm (M);
15,0 cma 31,2 cm (G); 18,0 cm a 37,9 cm (GG).

5 CONDICOES PARTICULARES DE CONSTRUCAO, INSTALACAO, UTILIZACAO E
RESTRICOES

5.1 Para a realizagéo do ensaio de determinacdo do erro de indicacdo é necessario habilitar o0 modo de
ensaio 18, conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097 e utilizar como conector especifico o préprio conector
da bracadeira.

6 ANEXOS

Anexo 1 — Vistas frontal, laterais, superior e inferior com dimensfes externas;

Anexo 2 — Vista frontal com detalhes do visor;

Anexo 3 — Vista inferior com as etiquetas das inscri¢cdes obrigatorias;

Anexo 4 — Vista superior das bragadeiras, tamanhos PP, P, M, G e GG com suas respectivas dimensoes;
Anexo 5 — Vistas posterior da bracadeira tamanho PP (SS) com inscri¢des obrigatorias;

Anexo 6 — Vistas posterior da bragadeira tamanho P (S) com inscri¢Ges obrigatérias;

Anexo 7 — Vistas posterior da bracadeira tamanho M com inscri¢Ges obrigatorias;

Anexo 8 — Vistas posterior da bragadeira tamanho G (L) com inscri¢des obrigatorias;

Anexo 9 — Vistas posterior da bracadeira tamanho GG (XL) com inscri¢des obrigatorias.

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

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0123, DE 10 DE JUNHO DE 2015.

INMETRO

REQUERENTE:

OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTAS FRONTAL, LATERAIS, SUPERIOR E INFERIOR COM
AS DIMENSOES EXTERNAS

ANEXO 01
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0123, DE 10 DE JUNHO DE 2015.

INMETRO

REQUERENTE:

OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTA FRONTAL COM DETALHES DO VISOR

ANEXO 02




Etiqueta de marcacao INMETRO
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OMRON wModelo: HBP-1100 Reg. ANVISA N
Monitor de Pressao Arterial Profissional XXXXXXXKXXK

AT Tensdo: BY === 0,5A (o)}
No. de série:: . =

‘ : : FONTE DE ALIMENTACAO: —
No. de Lote:} ! ADAPTADOR CA 60240HW5SW-600BR

¢ |.OMRONMEALTHCARNCo., Ltd.  FABRICADO NA CHINA [REF] HEM-ACWS-BR

{2
%,?\
No. de Série : 00[123456|L,, , Gravac&o do namero de Lote
F

No. de Lote : 2014.(21&21.LF
“F” indica auséncia de \&

substancias toxicas / reguladas mes
Numero sequencial da producéo do aparelho na composigéo do aparelho ano
(exemplo: “sem latex”)

Cddigo da fabrica
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INMETRO OBRIGATORIAS

REQUERENTE:
OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTA POSTERIOR COM ETIQUETAS DAS INSCRICOES ANEXO 03
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Tamanho PP (S5)
unidade:mm, tolerancia®10
PP(SS) P(S) M(M) G(L) GG(XL)
A 330 355 516 646 757
B 85 111 146 174 204
& 67 90 125 150 180
D 202 167 235 312 379
E 1000£50 100050 1000£50 1000£50 100050
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INMETRO

REQUERENTE:
OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTA SUPERIOR DAS BRACADEIRAS, TAMANHOS PP, P, M,
G e GG COM SUAS RESPECTIVAS DIMENSOES

ANEXO 04
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OMmRON
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Etigueta de marcacdo INMETRO
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127.010.5 ML g

unidade: mm
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REQUERENTE:
OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTA INFERIOR DA BRACADEIRA TAMANHO PP(SS) COM

INMETRO INSCRICOES OBRIGATORIAS ANEXO 05
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249.5+10

Etigueta de marcacdo INMETRO
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REQUERENTE:
OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTA INFERIOR DA BRACADEIRA TAMANHO P(S) COM

INMETRO INSCRICOES OBRIGATORIAS ANEXO 06
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357.5+£10

Etiqueta de marcacdo INMETRO
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OMRON 28+2 \
22-32cm | &[NV _________
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0123, DE 10 DE JUNHO DE 2015.

INMETRO

REQUERENTE:
OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTA INFERIOR DA BRACADEIRA TAMANHO M COM

INSCRICOES OBRIGATORIAS ANEXO 07




ARTERIA
==
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32-42cm
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196.0+10

450.0+10

Etigueta de marcacdo INMETRO
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Unidade :mm

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 0123, DE 10 DE JUNHO DE 2015.

REQUERENTE:
OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

INMETRO

VISTA INFERIOR DA BRACADEIRA TAMANHO G(L) COM
INSCRICOES OBRIGATORIAS

ANEXO 08
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INMETRO

REQUERENTE:
OMRON HEALTHCARE BRASIL REP. E DIST. DE PROD. MED. HOSP. LTDA.

VISTA INFERIOR DA BRACADEIRA TAMANHO GG(XL) COM

INSCRICOES OBRIGATORIAS ANEXO 09




