Servico Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n.° 267, de 16 de julho 62

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Naciondd Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - Inmetro, no exercicio daedatdo de competéncia outorgada pelo Senhol
Presidente do Inmetro, através da Portaria Innmetra57, de 12 de novembro de 1991, conferind@the
atribuicbes dispostas no subitem 4.1, alinea "@', Regulamentacdo Metroldégica aprovada pela
Resolugdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do €Emom

De acordo com o Regulamento Técnico Metrologiceesiigmomandmetros eletrénicos
digitais de medic&o n&o-invasiva, aprovado peléafarinmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar os modelos HEM-610INT, HEM-631INT e HEM-6BI0 de esfigmomandmetros
eletrdnicos digitais destinados a medigdo nado-imsada pressao arterial humana, marca OMRON, e
condicOes de aprovacao a seguir especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Medstar Importacéo e Exportacéo Ltda.
Endereco: Av. Vereador José Diniz, 3300, Cj. 30dm@o Belo, Sdo Paulo/SP, CEP 04604-000.

2 FABRICANTE
Nome: Omron Healthcare Co. Ltd.
Endereco: 3, Song Jiang Road, Dalian, China.

3 IDENTIFICACAO DOS MODELOS

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro eletrodigial;
Modo de pressuriza¢ao: automatico;

Marca: OMRON;

Modelos: HEM-610INT, HEM-631INT e HEM-650INT;
Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os modelos a que se refere a presente Portariagrosss seguintes caracteristicas:
4.1 Mandmetro:

a) Método de medicao: oscilométrico;

b) Faixa de medi¢cdo: 0 mmHg a 299 mmHg;

¢) Resolucado para medicdo da pressao arterial: Hgnm

d) Resolucédo para medicao da pressao estatica:Hgmm

4.2 Bracadeira:

a) Tamanho: Unico;

b) Circunferéncia de punho: 13,5 cm a 21,5 cm.
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5 DESCRICAO FUNCIONAL

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

5.1 Dispositivo indicador digital: constituido destrador de cristal liquido, sem lente de aumesum

seis digitos para a indicacao da presséo e ouigadaegpara indicacao de valores e simbolos digerso

ser ligado, o instrumento aciona momentaneamedts tos digitos e simbolos;

5.1.1 Ajuste de zero: ao ser ligado, o instrumesaatiza automaticamente o ajuste de zero;

5.2 Bracadeira: confeccionada em material sintétioon fechamento por velcro.

5.2.1 Manguito: confeccionado em latex, com as ds@ies de 16 cm5 cm.

5.3 Inflagcéo e deflacdo do manguito: realizadavasale uma eletrobomba e de uma valvula de exausta
interna.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagemsquematicos e documentagdo constantes d
Processo Inmetro n.° 52600.060488/2007.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

Os modelos a que se refere a presente Portariendewear as seguintes inscri¢oes:

7.1 No mandmetro:

a) “mmHg”;

b) “OMRON?;

c) “HEM-610INT”, “HEM-631INT” ou “HEM-650INT";

d) faixa de medicao, conforme o subitem 4.1 b)réagnte Portaria;

e) sequéncia numeérica representando o ano de dghaqquatro primeiros digitos), més de fabricacdo
(quinto e sexto digitos) e numero de série (denligitos);

f) marca de aprovacéo do modelo, na forma ‘SIMBARO INMETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacgéo de Modelo).

7.2 Na bracadeira:

a) “China”;

b) circunferéncia do punho para o qual se destmaforme o subitem 4.2 da presente Portaria;

¢) indicacao do posicionamento do instrumento ndhpu

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificagdes inicial e subsequentes: devemesdizadas de acordo com o disposto no Regulamentc
Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetr8 096/2008 e seguidos o0s procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097;

8.1.1 Para a realizacédo do ensaio de determinag&oral de indicacdo, é necessario habilitar o nu®lo
ensaio 6, conforme o Anexo B da NIE-Dimel-097.

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantesilitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico
aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vistas frontal e posterior do manémetro életto modelo HEM-610INT;
9.1.2 Vista inferior do mandmetro eletronico modelBM-610INT,;

9.1.3 Vistas frontal e posterior do manémetro életto modelo HEM-631INT,;
9.1.4 Vista inferior do mandmetro eletronico moddlBM-631INT,;

9.1.5 Vistas frontal e posterior do manémetro életto modelo HEM-650INT;
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9.1.6 Vista inferior do mandmetro eletronico modd©M-650INT;
9.1.7 Vistas da bragadeira tamanho unico do mddEN-610INT;
9.1.8 Vistas da bracadeira tamanho Unico do mddEN-631INT;
9.1.9 Vistas da bragadeira tamanho Gnico do mddEN-650INT.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entrara em vigor na data de suaqagidio.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
JA
07 060488 PO.doc

-‘- Diretoria de Metrologia Legal — Dimel

Diviséo de Instrumentos de Medi¢édo no Ambito da Sale e Meio Ambiente — Disma
Enderecgo: Av. Nossa Senhora das Gracgas, n° 50 — ¥ar - Duque de Caxias - RJ CEP: 25.250-020
Telefones: (21) 2679-9139 / 2679-9163 - Fax: (26Y2-1761 - E-mail: disma@inmetro.gov.br

Pégina03/10

INMETRO



94

HEM-G10INT
77
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Sensor de pressao

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 267, DE 16 DE JULHO DE 2009.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
OMRON HEALTHCARE CO. LTD. mm
ESCALA:
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DO MANOMETRO S/E
ELETRONICO MODELO HEM-610INT ANEXO:
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XXX

YYYY
Marca de Aprovacao de Modelo /

1

Etiqueta com Faixa de Medicéo

(Rango de medicion / Faixa de medigéo |
Presion / Pressao : 0 - 299mmHg
Pulso : 40 - 180/min
No-de Serie 15608121 2345LF :

\\Numero Serial

no e Més de Fabricacao

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 267, DE 16 DE JULHO DE 2009.

FABRICANTE: COTAS EM:
T OMRON HEALTHCARE CO. LTD.
] ] ESCALA:
‘ VISTA INFERIOR DO MANOMETRO ELETRONICO SIE
MODELO HEM-610INT ANEXO:
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Sensor de pressao

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 267, DE 16 DE JULHO DE 2009.

N
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FABRICANTE: COTAS EM:
OMRON HEALTHCARE CO. LTD. mm
ESCALA:
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DO MANOMETRO S/E
ELETRONICO MODELO HEM-631INT ANEXO:
03




XX
grolY YYY
Marca de Aprovacao de Modelo

\

Etiqueta com Faixa de Medicao

‘Rango de medicion / Faixa de medicéo |
Presion / Pressao : 0 - 299mmHg
Pulso : 40 - 180/min

No-dederie | 0081212345LF |
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e

Etiqueta Serial

: 20081212345LF |
.
\\Nl]meru Serial

Ano e Més de Fabricacao

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 267, DE 16 DE JULHO DE 2009.

VISTA INFERIOR DO MANOMETRO ELETRONICO S/IE

FABRICANTE: COTAS EM:
‘ OMRON HEALTHCARE CO. LTD. ---
I ESCALA:

MODELO HEM-631INT ANEXO:
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7’_\ OMROMN  HEM-B50INT

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 267, DE 16 DE JULHO DE 2009.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
OMRON HEALTHCARE CO. LTD. mm
ESCALA:
VISTAS FRONTAL E POSTERIOR DO MANOMETRO S/E
ELETRONICO MODELO HEM-650INT ANEXO:
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INMETROI Y YYY

Marca de Aprovacao de Modelo

i

Etiqueta com Faixa de Medicéo

(Rango de medicion / Faixa de medigéo
Presion / Pressao : 0 - 299mmHg
Pulso : 40 - 180/min

No.de e [200812123451F |

Y

1212345LF |

\\Numero Serial

no e Més de Fabricagéo

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne 267, DE 16 DE JULHO DE 2009.

FABRICANTE: COTAS EM:
T OMRON HEALTHCARE CO. LTD.
] ] ESCALA:
‘ VISTA INFERIOR DO MANOMETRO ELETRONICO SIE
MODELO HEM-650INT ANEXO:
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OmRON

Monitor Automatico de Presion Arterial de Pulso
Monitor Automatico de Pressao Arterial de Pulso
Modelo : HEM-XXXINT

Voltaje/ Tensao : DC 3V 1.5W

OMRON HEALTHCARE, INC.
Bannockburn, lllinios 60015 USA

Hecho en China / Feito em China

- Circunferencia de Pulso 135 mm to 215 mm
| Circunferéncia do Pulso )
fManguito
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 267, DE 16 DE JULHO DE 2009.
FABRICANTE: COTAS EM:
‘ OMRON HEALTHCARE CO. LTD. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRAGCADEIRA TAMANHO UNICO ANEXS(;I'E
INMETRO 07'




