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Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA , QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.2 148, de 20 de julho de 2023.

O DIRETOR DE METROLOGIA LEGAL DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA (INMETRO), no exercicio da delegacdo de competéncia outorgada por meio da Portaria n.2 257, de 12 de
novembro de 1991, conferindo-lhe as atribuicGes dispostas no subitem 4.1, alinea "b", da regulamentagdo metrolégica
aprovada pela Resolucdo n.2 08, de 22 de dezembro de 2016, do Conmetro;

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico para esfigmomandmetros de medi¢cdo ndo invasiva,
aprovado pela Portaria Inmetro n.2 341/2021; e,

Considerando os elementos constantes do Processo Inmetro n.2 0052600.000424/2023-11 e do sistema
Orquestra n.2 2432283, resolve:

Art. 12 Aprovar o modelo HEM-6161T2, de esfigmomanometro eletrénico automatico, marca Omron,
e condigdes de aprovagao a seguir especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Omron Healthcare Brasil Industria e Comércio De Produtos Médicos Ltda.
Endereco: Av. Ain Ata (Lot M II, P | Logistico), 370, Lote 12, Quadra B

Jardim Ermida |, Jundiai - SP - CEP 13212-213

CNPJ: 10.345.462/0008-70

2 FABRICANTE

2.1 Nome: Omron Healthcare Manufacturing Vietnam Co., Ltd.

Endereco: No.28 VSIP II, 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.
Endereco: 53, Kunotsubo, Terado-Cho, Muko Kyoto, 617-0002 - Japao

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medigdo: Esfigmomandmetro eletronico automatico
Pais de Origem: Vietna

Marca: Omron

Modelo: HEM-6161T2

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

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

a) Tipo de esfigmomandémetro eletrénico: automatico

b) Método de medigdo: oscilométrico

c) Tipo de instrumento: portatil

d) Local de aplicagdo: punho
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e) Tipo de usudrio: adulto
f) Ajuste de zero: somente ao ser ligado
g) Alimentagdo: 3 V (2 pilhas AAA, 1,5 V cada)
h) Intervalo de medi¢gdo em modo manémetro: 0 mmHg a 299 mmHg
i) Intervalo de medicdo em pressao arterial: 40 mmHg a 260 mmHg
j) Resolucdo em modo manémetro: 1 mmHg; e
k) Resolugdo em modo de medigdo de pressao arterial: 1 mmHg.
4.2 Bragadeira:
a) Material manguito: PVC
b) Material Bracadeira: Ndilon, Poliéster e PVC
c) Fechamento: Velcro; e

d) Dimensdes: conforme tabela 1 (em cm).

Tabela 1 — Dimensdes principais da bragadeira
Bragadeira (cm) Manguito (cm) Alcance (cm)

Classificagdo - - - -
Largura | x | Comprimento | Largura | x | Comprimento | Min | a | Max

Acoplada ao monitor (pulso) | 7,5 x (31,18 6,0 x | 15,45 13,5 |a [ 21,5

5 DESCRIGAO FUNCIONAL

5.1 Para realiza¢do do ensaio de determinagdo do erro de indica¢do, habilitar o modo manometro 37 conforme NIT-
Sefig-021.

Conector especifico: ndo se aplica.

5.2 Desconexao da bragadeira: retirar as pilhas do compartimento e, com ferramenta adequada, remover o parafuso que
fixa a bracadeira ao mandmetro. Cuidadosamente, desacoplar as guias da bracadeira das abas de travamento com o
mandmetro.

6 ANEXOS

Anexo 1 - Vista em perspectiva do modelo com dimensdes principais

Anexo 2 - Vista frontal com detalhes do manometro

Anexo 3 - Vista lateral do modelo com bragadeira acoplada

Anexo 4 - Vista em perspectiva com marca de aprova¢dao de modelo

Anexo 5 - Vista inferior do mandmetro com inscri¢Ges obrigatdrias e localizagdo do transdutor

Anexo 6 - Vistas frontal e do verso da bracadeira.

Art. 29 Esta portaria entra em vigor na data de sua publica¢cdo no Didrio Oficial da Unido.

/= DOCUMENTO ASSINADO ELETRONICAMENTE COM FUNDAMENTO NO
SEI (/9] ART 62§12, DO DECRETO N2 8.539, DE 8 DE QUTUBRO DE 2015 EM
. 26/07/2023, AS 16:28, CONFORME HORARIO OFICIAL DE BRASILIA, POR

ANTONIO LOURENCO PANCIERI
Diretor da Diretoria de Metrologia Legal

A autenticidade deste documento pode ser conferida no E
site =
https://sei.inmetro.gov.br/sei/controlador_externo.php? ¥
acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, 1¢
informando o cddigo verificador 1569647 e o codigo CRC [
38885ED3.
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Diretoria de Metrologia Legal — Dimel

Divisdo de Controle Legal de Instrumentos de Medigdo — Dicol

Enderego: Av. Nossa Senhora das Gragas, 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 N.2 148, DE 20 DE JULHO DE 2023

62+5mm

84mm=5mm

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.2 148, DE 20 DE JULHO DE 2023

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

Vista em perspectiva do modelo com dimensdes principais

INMETRO ANEXO 1

https://sei.inmetro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1714821&infra_... 4/10



28/07/2023 09:24

SEl/Inmetro - 1569647 - Portaria

OMmRON

- (TR

DIA I'" B
mmHg

PuLse "o

Intelli
sense

Vista frontal

(Informacodes serigrafadas na carcaga externa)
B=I=]=}2
L
O c=
) M A
g (
CLI:E

Simbolos exibidos na tela de LCD

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.2 148, DE 20 DE JULHO DE 2023

N

INMETRO

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

Vista frontal com detalhes do manémetro

ANEXO 2
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.2 148, DE 20 DE JULHO DE 2023
REQUERENTE: Omron Healthcare Brasil Industria e Comércio De Produtos Médicos Ltda.
I Vista lateral do modelo com bragadeira acoplada
INMETRO ANEXO 3
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Seguranga
® TV TV oDanares

Este produto contém a place modelo HHX-MDO0AT-A,
Cédigo de homologagao Anatel XXXXX=XX=XXXXX

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.2 148, DE 20 DE JULHO DE 2023

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

Vista em perspectiva com marca de aprovagdo de modelo

INMETRO ANEXO 4
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Transdutor—

Gravacgdo do numero de série

Monitor de Pressao Arterial de Pulso Conectado
Modelo: HEM-6161T2

No, de Série : 202105123456V,

Pre:

JON‘RO\I HEALTHCARE Co., Ltd.

LCc')digo da fabrica

OMRON HEALTHCARE Brasil
www.omronbrasil.qo!

Reg. ANVISA: XXXXXXXXX Fabricado no VIETNA

NUmero de Série

Ano e Més de Fabricagéo
(Numero de lote)

QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.2 148, DE 20 DE JULHO DE 2023

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

N

Vista inferior do manémetro com inscri¢Ges obrigatdrias e localizacdo do transdutor

INMETRO

ANEXO 5
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QUADRO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N.2 148, DE 20 DE JULHO DE 2023
REQUERENTE: Omron Healthcare Brasil Industria e Comércio De Produtos Médicos Ltda.
I Vistas frontal e do verso da bragadeira.
INMETRO ANEXO 6
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