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Servigo Publico Federal

MINISTERIO DA ECONOMIA
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA , QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n2 302, de 16 de dezembro de 2021.

O DIRETOR DE METROLOGIA LEGAL DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA -
(INMETRO), no exercicio da delegagdo de competéncia outorgada pelo Senhor Presidente do Inmetro, por meio da Portaria
n? 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-lhe as atribuicdes dispostas no subitem 4.1, alinea "b", da regulamentacao
metroldgica aprovada pela Resolugdo n2 8, de 22 de dezembro de 2016, do Conmetro;

De acordo com o Regulamento Técnico Metrolégico para esfigmomanometros de medicdo ndo invasiva,
aprovado pela Portaria Inmetro n2 46/2016; e,

Considerando os elementos constantes do processo Inmetro n2 0052600.006849/2021-64 e do sistema
Orquestra n2 2014088, resolve:

Art. 1° Aprovar o modelo HEM-6181, de esfigmomandmetro eletronico automatico, marca Omron, e
condi¢des de aprovacdo a seguir especificadas:

1 REQUERENTE

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

Endereco:Av. Ain Ata (Lot M Il P | Logistico), 370, Lote 12 Quadra B, Jardim Ermida | - Jundiai - Sdo Paulo - SP
CEP: 13212-213

CNPJ: 10345462000870

2 FABRICANTES
2.1 Nome: Omron Healthcare Manufacturing Vietnam Co., Ltd. (Fabricante Real)

Enderecgo: No.28 VSIP Il, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park Il, Binh, Duong Industry-Services-Urban Complex, Hoa
Phu Ward, Thu Dau, Mot City, Binh Duong Province, Vietna.

2.2 Nome: Omron Healthcare Co., Ltd. (Fabricante Legal)
Endereco: 53, Kunotsubo, Terado-Cho, Muko Kyoto, Japao
CEP: 617-0002

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medicdo: esfigmomanometro eletronico automatico
Pais de origem: Vietna

Marca: Omron

Modelo: HEM-6181

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

0 modelo a que se refere a presente portaria possui as seguintes caracteristicas:
4.1 Manémetro:

a) Tipo de esfigmomandmetro eletrénico: automatico;

b) Método de medigdo: oscilométrico;
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c) Tipo de instrumento: portatil;
d) Local de aplicagdo: punho;
e) Tipo de usuario: adulto;
f) Ajuste de zero: somente ao ser ligado;
g) Alimentagdo: 3V (2 pilhas AAA, 1,5V cada);
h) Intervalo de medicdo em modo manémetro: 0 mmHg a 299 mmHg;
i) Intervalo de medi¢do em pressdo arterial: 40 mmHg a 260 mmHg;
j) Resolugdo em modo manémetro: 1 mmHg;
k) Resolugdo em pressao arterial: 1 mmHg.
4.2 Bragadeira:
a) Material manguito: PVC;
b) Material bracadeira: Nailon, poliéster e PVC;
¢) Fechamento: Velcro;
d) Dimensdes: conforme tabela 1 (valores em centimetro).

Tabela 1
Bragadeira Manguito Alcance
Larg | X Comp Larg | X | Comp | Min | a | Max
Adulto 7,5+0,1|X|31,18+0,2| 6 |X|15,45|13,5|a 21,5

Classificagdo

5 DESCRICAO FUNCIONAL
5.1 Para realizac¢do do ensaio de determinagdo do erro de indicagdo habilitar o modo mandémetro 7 conforme MOSefig-001.

5.2 A bragadeira é fixada no manémetro através de travas e parafuso. Para desconectar, retirar a tampa da bateria, remover
o parafuso e liberar as travas que conectam a bracadeira ao mandmetro.

5.3 Para testar o intervalo de 0 mmHg a 10 mmHg, consultar orientagdes dispostas na norma NIE-Dimel-097 ou documento
superveniente.

6 ANEXOS

Anexo 1 — Vista em perspectiva com dimensdes do manémetro do modelo HEM-6181.
Anexo 2 — Vista frontal do manémetro do modelo HEM-6181.

Anexo 3 — Vista lateral do modelo HEM-6181 com bragadeira conectada.

Anexo 4 — Vista posterior e perspectiva do modelo HEM-6181 com inscri¢des obrigatdrias.

Anexo 5 — Vistas frontal e posterior da bragadeira do modelo HEM-6181.

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

)  DOCUMENTO ASSINADO ELETRONICAMENTE COM FUNDAMENTO NO
SEI (3] ART.62,§ 12, DO DECRETO Ne 8.539, DE 8 DE OUTUBRO DE 2015 EM
. 16/12/2021, AS 16:39, CONFORME HORARIO OFICIAL DE BRASILIA, POR

PERICELES JOSE VIEIRA VIANNA
Diretor da Diretoria de Metrologia Legal

A autenticidade deste documento pode ser conferida no E w15
site L
https://sei.inmetro.gov.br/sei/controlador_externo.php? F

acao=documento_conferir&id orgao acesso externo=0, ™%
informando o cédigo verificador 1090887 e o codigo CRC

B3E7E4CA.
Diretoria de Metrologia Legal — Dimel
Divisdo de Controle Legal de Instrumentos de Medigdo — Dicol
Endereco: Av. Nossa Senhora das Gracas, 50 — Xerém — Duque de Caxias — RJ — CEP: 25250-020
INMETRO Telefone: (21) 2679-9150 - e-mail: dicol@inmetro.gov.br
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ANEXOS A PORTARIA INMETRO/DIMEL N2 302, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021.

Cotas em: mm
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N2 302, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021.

N

INMETRO

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

Vista em perspectiva com dimensdes do manémetro do modelo HEM-6181

ANEXO 1
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N2 302, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021.

N

INMETRO

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

Vista frontal do manémetro do modelo HEM-6181

ANEXO 2
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Cotas em: mm
QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N 302, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021.
REQUERENTE: Omron Healthcare Brasil Industria e Comércio de Produtos Médicos Ltda.
I Vista lateral do modelo HEM-6181 com bragadeira conectada
INMETRO ANEXO 3
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Gravacao do numero de série

| No, de Série - 202105123456V, |

canCicada | Cédigo da fabrica
Seguranca
. Numero de Série
T DD/MM/YY) Ano e Més de Fabricagéo

(Mumero de lote)

19 mm

8,5 mm
®

Etiqueta de marcagao INMETRO

Cotas em: mm

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N2 302, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021.

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

Vista posterior e perspectiva do modelo HEM-6181 com inscrigoes obrigatdrias

INMETRO

ANEXO 4
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Tamanho da parte inflave! (manguito): 154, 5mm x 60mm

Cotas em: mm

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N2 302, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021.

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

Vistas frontal e posterior da bragadeira do modelo HEM-6181

INMETRO

ANEXO 5
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