Servigo Publico Federal

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

Portaria Inmetro/Dimel n.° 0093, de 03 de maio de 2010.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - 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

atribui¢des dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da Regulamentacdo Metrologica aprovada pela
Resolucdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metrolégico de esfigmomandmetros eletronicos
digitais de medicao nao-invasiva, aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008, resolve:

Aprovar o modelo HEM-4030 de manometro eletronico digital destinado a medicao
ndo-invasiva da pressdo arterial humana, marca OMRON, e condi¢des de aprovacdo a seguir
especificadas:

1 REQUERENTE
Nome: Medstar Importagdo e Exportacao Ltda.
Endereco: Av. Vereador José Diniz, 3300, Cj 307, Campo Belo, Sao Paulo/SP, CEP 04604-000.

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

3 IDENTIFICACAO DO MODELO

Instrumento de medi¢ao: mandmetro eletronico digital, parte de um esfigmomandmetro.
Modo de pressurizagdo: manual;

Marca: OMRON;

Modelo: HEM-4030;

Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente Portaria possui as seguintes caracteristicas:
a) Método de medi¢ao: oscilométrico;

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

¢) Resolucao para medi¢do da pressdo arterial: 1 mmHg;

d) Resolucao para medi¢ao da pressdo estdtica: | mmHg.

5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento destinado a conexao em bragadeira para realizar a medi¢ao da pressao arterial.

5.1 Dispositivo indicador digital: constituido de mostrador de cristal liquido, sem lente de aumento, com
seis digitos para a indicac¢do da pressdo e outros digitos para indicacdo de valores e simbolos diversos. Ao
ser ligado, o instrumento aciona momentaneamente todos os digitos e simbolos;
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5.1.1 Ajuste de zero: ao ser ligado, o instrumento realiza automaticamente o ajuste de zero;
5.2 Inflagdo e deflagdo do manguito: realizada através de péra manual com vélvula de exaustdo pré-
ajustada externa.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagramas esquemadticos e documentacdo constantes do
Processo Inmetro n.® 52600.058647/2009.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

O modelo a que se refere a presente Portaria deve portar as seguintes inscri¢des:

a) “mmHg”;

b) “OMRON";

¢) “HEM-40307;

d) “China”;

e) faixa de medicao, conforme subitem 4 b) da presente Portaria;

f) marca de aprovacio do modelo, na forma ‘SIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo);

g) sequéncia numérica representando o ano de fabricac@o (quatro primeiros digitos), més de fabricacao
(quinto e sexto digitos) e nimero de série (demais digitos).

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdes inicial e subsequentes: devem ser realizadas de acordo com o disposto no Regulamento
Técnico Metrologico aprovado pela Portaria Inmetro n.° 096/2008 e seguidos os procedimentos
determinados na NIE-Dimel-097;

8.1.1 Para realiza¢dao do ensaio de determinacdo do erro de indicac@o, é necessario habilitar o modo de
ensaio 7, conforme Anexo B da NIE-Dimel-097.

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

9 ANEXO
9.1 Desenho:
9.1.1 Vistas do mandmetro eletronico digital modelo HEM-4030.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacao.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
FS
09 14271 PO
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Faixa de medigao
Pressao : 0 - 299mmHg
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Etiqueta

OMRON modelo: HEM-4030

Monitor de Pressdo Arterial de Inflac&o Manual
Tensao : DC IV 015w

No. de Série : ‘-' ML
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------------------------ I e rRoYYYY
OMRON HEALTHCARE, INC, 'MMF .
Bannockburn, lllinios 60015 USA  Feito na China

Etigueta Serial

__________________
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no e Més de Fabricacéo

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N¢ 0093, DE 03 DE MAIO DE 2010

N

INMETRO

FABRICANTE:

COTAS EM:
OMRON HEALTHCARE CO. LTD. mm
] ] ESCALA:
VISTAS DO MANOMETRO ELETRONICO DIGITAL SIE
MODELO HEM-4030 ANEXO:
01




