Servico Publico Federal

: MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
=, INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.° 279, de 23 de dezembro 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 atribuicoes
dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da regulamentacdo metrologica aprovada pela Resolucéo n.° 11, de
12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico para esfigmoman6émetros eletrénicos
digitais, aprovado pela Portaria Inmetro n° 096/2008; e,

Considerando o constante do Processo Inmetro n.° 52600.005924/2015 e do sistema
Orquestra n® 399634, resolve:

Art. 1° - Aprovar o0 modelo HEM-7121 de esfigmoman6metro eletronico digital, marca
Omron, destinado a medicdo ndo invasiva da pressdo arterial humana, e condicfes de aprovacao a seguir
especificadas:

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

2 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicg&o: esfigmomandmetro eletronico digital.
Marca: Omron;

Modelo: HEM-7121;

Tipo: brago;

Modo de pressurizacdo: automatico;

Pais de origem: Japdo.

3 CARACTERISTICAS METROLOGICAS
O modelo a que se refere a presente Portaria possui as seguintes caracteristicas:

3.1 Manbmetro:

a) Método de medicéo: oscilométrico;

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

¢) Resolucdo para medicdo da presséo arterial: 1 mmHg;
d) Resolucdo para medicdo da presséo estatica: 1 mmHg.
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Continuacéo da Portaria Inmetro/Dimel n° 279, de 23 de dezembro de 2015.

3.2 Bragadeiras:

3.2.1 HEM-CS24

a) Circunferéncia de braco: 17 cm a 22 cm;

b) Dimensdes do manguito: 9 cm x 16,7 cm.
3.2.2 HEM-RML31

a) Circunferéncia de braco: 22 cm a 42 cm;

¢) Dimensdes do manguito: 13,3 cm x 27,8 cm.

4 DESCRICAO FUNCIONAL

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

4.1 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.

4.2 Ao ser ligado, o instrumento aciona momentaneamente todos os digitos e simbolos.

4.3 O ajuste de zero € realizado automaticamente somente quando o instrumento é ligado.

4.4 As bracadeiras sdo confeccionadas em nailon com fechamento por velcro e 0s manguitos
confeccionados em PVC.

4.6 O manguito é inflado através de uma eletrobomba e a deflacéo € realizada através de uma valvula de
exaustdo interna.

5 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 19, conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097;

6 ANEXOS

Anexo 1 — Vistas com dimensfes do mandmetro eletronico digital modelo HEM-7121,

Anexo 2 - Vista frontal com detalhes do visor do manémetro eletronico digital modelo HEM-7121;
Anexo 3 — Vista posterior com detalhes referentes as inscricdes obrigatdrias, do manémetro eletrénico
digital modelo HEM-7121;

Anexo 4 — Vista inferior da bracadeira modelo HEM-CS24 com detalhes do manguito;

Anexo 5 — Vista inferior da bracadeira modelo HEM-CS24 com detalhes das inscri¢cdes obrigatorias;
Anexo 6 — Vista inferior da bracadeira modelo HEM-RML31 com detalhes do manguito;

Anexo 7 - Vista inferior da bracadeira modelo HEM-RML31 com detalhes das inscri¢cdes obrigatorias.

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

MAURICIO EVANGELISTA DA SILVA
Diretor Substituto de Metrologia Legal do Inmetro
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 279, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2015.
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 279, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2015.

REQUERENTE: . .
OMNRON HEALTHCARE BRASIL REPRESENTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES.

INMETRO

VISTA FRONTAL COM DETALHES DO VISOR DO
MANOMETRO ELETRONICO DIGITAL MODELO HEM-7121
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 279, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2015.
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OMNRON HEALTHCARE BRASIL REPRESENTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES.
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 279, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2015.

REQUERENTE: . .
OMNRON HEALTHCARE BRASIL REPRESENTACAO E DISTRIBUICAO DE

PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES.

VISTA INFERIOR DA BRACADEIRA MODELO HEM-RML31 ANEXO 06
INMETRO COM DETALHES DO MANGUITO




OMmRON

HEM-RMLI1 ey

¥ [¢-1-2em1/2men) ““'I_

TCzz. o ovmon AT Cated wacse s
T, TR com s, £

omroOnNn

HEM-RML31 SOMENTE NA FAIXA
CINZA/ COLOCAR LA
FLECHA SOLAMENTE

RIS

| ‘(—‘l-hm W/2inch) ~ EYHARARS
o s

) T
[ .
m
9-17in ARTERIA / ARTERIA

Sin LATEX/ $eM LiTEX
Im" .. OMRON HEALTHCARE Co,Ltd. HECHO EN CHINA /
53, KUNOTSUBO, TERADO-CHO, MUKO, KYOTO, JAPAN  FABRICADO NA CHINA

x unidade: mm
Marca de Aprovagao de Modelo Gravacdo do nimero de lote
17+2 0Oo0o OO0 OO0 o0
\ \ A Indica auséncia de substancias
ML HH Ano Meés |\ Dia téxicas / reguladas na composicéo
DD/MM/AA 7+2 do aparelho (exemplo: “sem latex”)
""""""""""""( Cc’)digo da fabrica

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 279, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2015.

REQUERENTE: . .
OMNRON HEALTHCARE BRASIL REPRESENTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES.

VISTA INFERIOR DA BRACADEIRA MODELO HEM-RML31

INMETRO COM DETALHES DAS INSCRICOES OBRIGATORIAS ANEXO 07




