Servigo Publico Federal

MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVIGOS - MDIC
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA , QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n2 132, de 20 de agosto de 2018.

O diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), no
exercicio da delegacdao de competéncia outorgada por meio da Portaria n2 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-
Ihe as atribui¢des dispostas no subitem 4.1, alinea "b", da regulamentag¢do metroldgica aprovada pela Resolu¢do n2 08,
de 22 de dezembro de 2016, do Conmetro.

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico para esfigmomandmetros de medigao nao invasiva,
aprovado pela Portaria Inmetro n2 46/2016;

E considerando os elementos constantes nos Processos Inmetro, SEI n? 52600.0102347/2017-87 e do
sistema Orquestra n? 1084169, resolve:

Art. 12 Aprovar os modelos HEM-6126, HEM-6127, de esfigmomandmetro eletrénico automatico, marca
OMRON, destinados a medi¢do nao invasiva da pressdo arterial humana, e condi¢cdes de aprovagao a seguir
especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Omron Healthcare Brasil Industria e Comércio de Produtos Médicos Ltda.

Endereco: Rua Francisco Pedroso de Toledo, n2 437, Vila Liviero, Sdo Paulo, SP - CEP 04185-150.
CNPJ: 10.345.462/0005-28

2 FABRICANTE
Nome: Omron Healthcare Brasil Industria e Comércio de Produtos Médicos Ltda.

Endereco: Rua Francisco Pedroso de Toledo, n° 437, Vila Liviero, Sdo Paulo, SP - CEP 04185-150.

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medigdo: esfigmomandmetro eletrénico automatico, portatil com bragadeira aplicada ao punho.
Pais de Origem: Brasil.

Marca: OMRON.

Modelos: HEM-6126, HEM-6127

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente portaria possui as seguintes caracteristicas:
4.1 Man6metro:

a) método de medicdo: oscilométrico;

b) intervalo de medigdo em modo mandmetro: 0 mmHg a 299 mmHg;

c) intervalo de medi¢do em pressdo arterial: 40 mmHg a 280 mmHg;

d) resolucdo para medicdo em modo mandmetro: 1 mmHg;

e) resolucdo para medicdo em pressdo arterial: 1 mmHg.

4.2 Bragadeira:

a) circunferéncia de brago: 13,5 cm a 21,5 cm;



b) dimensdes do manguito: 15,45 cm x 6,0 cm;

5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento eletronico digital que, quando aplicado ao local adequado do corpo humano, realiza a medi¢do 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 indicagdo 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 é realizado automaticamente somente quando o instrumento é ligado;
5.4 A bracadeira é confeccionada em nailon com fechamento por velcro e o manguito confeccionado em PVC;

5.5 O manguito é inflado através de uma eletrobomba e a deflagdo é realizada através de uma valvula de exaustdo
interna;

5.6 Tensdo de alimentac¢do de 3 V (2 pilhas tipo AAA de 1,5 V cada).

6 CONDICOES PARTICULARES DE CONSTRUCAO, INSTALAGCAO, UTILIZACAO E RESTRICOES

6.1 Para a realizagdo do ensaio de determinagdo do erro de indicagdo é necessario habilitar o modo de ensaio 6,
conforme o DOQ-Dimel-8, mencionado no Anexo B da NIE-Dimel-097;

7 ANEXOS

Anexo 1 — Vista geral do esfigmomandmetro digital com as medidas do visor — Modelos: HEM-6126 e HEM-6127;
Anexo 2 — Vista frontal do esfigmomandmetro digital — Modelo: HEM-6126;

Anexo 3 — Vista frontal do esfigmomanometro digital - Modelo: HEM-6127;

Anexo 4 — Vista lateral direita do esfigmomandmetro digital - Modelos: HEM-6126 e HEM-6127;

Anexo 5 — Vista lateral esquerda do esfigmomanometro digital — Modelos: HEM-6126 e HEM-6127;

Anexo 6 — Vista inferior do esfigmomanometro digital — Modelo: HEM-6127;

Anexo 7 — Vista inferior do esfigmomanometro digital - Modelo: HEM-6126 ;

Anexo 8 — Vista frontal e laterias do esfigmomanometro digital com indicagao da posi¢do da etiqueta do nimero de série
— Modelos: HEM-6126 e HEM-6127;

Anexo 9 — Vista da bragadeira conectada ao manémetro, com indicacdo da localizacdo da etiqueta com orienta¢des de
posicionamento — Modelos: HEM-6126 e HEM-6127;

Anexo 10 — Vistas superior e inferior da bragadeira e da bolsa infldvel desconectada do manémetro — Modelos: HEM-
6126 e HEM-6127.

Art. 22 Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdao no Diario Oficial da Uniao.
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

: ! VISTA GERAL DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL COM AS MEDIDAS DO VISOR
MODELOS: HEM-6126 e HEM-6127
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA FRONTAL DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL
MODELO: HEM-6126
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA

VISTA FRONTAL DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL
MODELO: HEM-6127
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Circunferéncia do Pulso: 13,5-21,5cm
Intervalo de medigéao

Presséo: 0-299mmHg

Pulso: 40-180/min
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA LATERAL DIREITA DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL
MODELOS: HEM-6126 e HEM-6127
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA LATERAL ESQUERDA DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL
MODELOS: HEM-6126 e HEM-6127
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA INFERIOR DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL

MODELOS: HEM-6127
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA INFERIOR DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL
MODELO: HEM-6126
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REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA FRONTAL E LATERIAS DO ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL COM INDICACAO DA POSICAO DA ETIQUETA DO
NUMERO DE SERIE
INMETRO MODELOS: HEM-6126 e HEM-6127
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Etiqueta com orientacoes de
posicionamento para as medi¢des

Circunferéncia do Pulso: .

| 13.5em a 21,6em

T 111

—
[

|

Circunferéncia do Pulse:

| 13,52m a 21,5em
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N

INMETRO

REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA A BRAGADEIRA CONECTADA AO MANOMETRO, COM INDICAGAO DA LOCALIZACAO DA ETIQUETA COM

ORIENTAGOES DE POSICIONAMENTO
MODELOS: HEM-6126 e HEM-6127
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N2 132, DE 20 DE AGOSTO DE 2018

N

INMETRO

REQUERENTE: OMRON HEALTHCARE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

VISTA SUPERIOR E INFERIOR DA BRAGCADEIRA E DA BOLSA INFLAVEL DESCONECTADA DO MANOMETRO

MODELOS: HEM-6126 e HEM-6127

ANEXO 10
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