MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E
COMERCIO EXTERIOR-MDIC

Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacéo e Qualidade Industrial -
INMETRO

Portarian. 127, de 05 de setembro de 2001.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribuigfes, conferidas pela Lei n.°
5.966, de 11 de dezembro de 1973, e tendo em vista o disposto no artigo 3°, inciso lll, da Lei
n.° 9.933, de 20 de dezembro de 1999, e na alinea “a”, do subitem 4.1, e item 11 da
Regulamentacao Metrol6gica aprovada pela Resolucdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do
Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - CONMETRO;

Considerando a Resolu¢do MERCOSUL GMC n° 17/2001, que aprova o Regulamento Técnico
para termdmetros clinicos de mercurio, em vidro;

Considerando que, para os trabalhos de harmonizagéo, foi considerada a Recomendagdo n.°
7, da Organizacéo Internacional de Metrologia Legal;

Considerando a necessidade de atualizacdo da regulamentacéo sobre termémetros clinicos,
de forma a harmoniza-la com a Resolugdo MERCOSUL GMC n.° 17/2001, resolve baixar as
seguintes disposicdes:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico, em anexo, estabelecendo as
condi¢cbes a que devem atender os termmetros clinicos de mercurio, em vidro,
com dispositivo de maxima, destinados a medir a temperatura do corpo
humano.

Art. 2° As aprovacdes de modelo e verificagcfes iniciais efetuadas pelos Estados
Partes, do Mercosul , nos termos do regulamento sancionado pela Resolugéo
GMC N° 51/97, serdo aceitas pelos demais Estados Partes a partir de

13/08/2001.

Art. 3° Revogar a Portaria INMETRO n.° 234/94, de 22/12/1994.

Art. 4° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagcdo no Diario Oficial da
Uniéo.

ARMANDO MARIANTE CARVALHO
Presidente do INMETRO

REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE REFERE A PORTARIA INMETRO
N.c 127 DE 05 DE setembro DE 2001.

1. CAMPO DE APLICACAO

1.1 Este Regulamento estabelece as condicdes a que devem satisfazer os termémetros
designados como termdmetros clinicos de mercirio em vidro, com dispositivo de
maéaxima, destinados a medir a temperatura do corpo humano, exceto os
termbmetros para bebés prematuros e de ovulacao.

1.2 Este Regulamento se aplica aos termmetros clinicos de escala externa com sec¢do
reta triangular ou circular e os de escala interna, com secao oval ou circular.



2.2

2.3
2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

3.1

4.1
41.1

4.1.2

4.2
421

4.3
43.1

5.1
5.1.1

TERMINOLOGIA

Dispositivo de maxima ou camara de constricdo: estreitamento no capilar do
termdmetro que impede o retorno do mercurio ao bulbo apés o término do
aquecimento.

Coluna residual do mercurio: coluna de mercurio existente no capilar acima da
camara de constricdo.

Menisco: parte superior da coluna residual de mercurio.

Lente de aumento: conformacgéo que possibilita a visdo da imagem da coluna de
mercurio de enchimento suficientemente ampliada.

Fundo opaco: faixa colorida existente na parede do tubo capilar, cuja finalidade é
propiciar contraste.

Escala: conjunto ordenado de marcas associado a uma numeracao, para
determinar os intervalos de temperatura.

Marcas de escala: tracos perpendiculares ao capilar do termémetro, gravados na
haste ou na placa porta-escala, correspondentes, cada um, a um valor determinado
da temperatura.

Placa porta-escala: placa plana sobre a qual é tracada a escala, fixada
longitudinalmente atras do tubo capilar.

Tempo de resposta: tempo que decorre entre o instante em que o termdmetro é
submetido a uma temperatura e o instante em que o termémetro indica e
permanece nesta temperatura.

UNIDADE DE MEDIDA

A unidade de temperatura deve ser o grau Celsius de simbolo °C.
REQUISITOS METROLOGICOS

Erros méximos tolerados

O erro maximo tolerado em qualquer ponto da escala dos termdémetros clinicos é de
+0,1°C e -0,15°C.

Estes valores sdo validos para indicacdes de termémetros apds seu
resfriamento atemperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Tempo de resposta

Quando um termémetro a uma temperatura t; (15°C£t;£30°C) é imerso em um
banho de 4gua com temperatura constante t, (35,5°C£t,£42°C), sendo retirado ap6s
20 segundos, a indicacdo do termémetro apds seu resfriamento atemperatura
ambiente (15°C a 30°C) deve respeitar os erros maximos tolerados no item 4.1.1, e
ndo deve diferenciar da indicacdo estabelecida para a temperatura t;, mais que
0,005(t,-ty).

Reposicdo da coluna de mercurio

Ap6s o termémetro ter sido aquecido a uma temperatura minima de 37°C e depois
resfriado a uma temperatura abaixo do menor valor da escala, a coluna de mercurio
deve descer abaixo do menor traco numerado quando o mercurio na base do bulbo
for submetido a uma aceleracéo de 600m/s” .

REQUISITOS TECNICOS
Material

O vidro utilizado no dispositivo de méaxima, no tubo capilar e no bulbo, deve possuir
resisténcia hidrolitica apropriada afabricacdo dos termdmetros clinicos, em
conformidade com a Recomendacdo OIML R 7.
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A placa porta-escala (dos termbmetros de escala interna) deve ser fabricada em
opalina, metal ou outro material que possua estabilidade dimensional equivalente. O
material é considerado equivalente aopalina ou ao metal se apresenta
estabilidade dimensional tal que 4, - L,%2£ 0,02 L, .

O mercdrio utilizado no termémetro deve ser suficientemente puro e seco.
Construcao

As tensdes no vidro do bulbo e do capilar devem ser baixas, de modo a néo permitir
sua quebra devido a choques térmicos ou mecéanicos.

O vidro do bulbo deve ser estabilizado através de tratamento térmico adequado.
A legibilidade das gravacdes ndo deve ser prejudicada pela devitrificacéo.

A imagem do menisco deve ser tdo pouco destorcida quanto possivel, devido a
defeitos ou impurezas no vidro.

O tubo capilar deve ser de vidro incolor com fundo opaco nos termdmetros de
escala interna, podendo ter ou ndo, fundo opaco nos de escala externa, e deve
possuir a parede interna lisa e paralela ao eixo do termémetro.

O diametro interno do tubo capilar ndo deve variar mais que 10% em relacdo ao
didmetro médio.

A extremidade superior do termémetro pode ter um acabamento arredondado ou
plano, com ou sem terminal plastico , para facilitar a sua utilizacao .

O tubo externo do term6metro de escala interna ndo pode conter qualquer
impureza e deve ser isento de umidade no seu interior.

A placa porta-escala deve estar firmemente fixada por trds do capilar, de modo a
impedir seu deslocamento. A posi¢do da placa deve ter como referéncia uma
marca indelével sobre o tubo externo, ao nivel de uma das marcas numeradas da
escala.

O tubo capilar e a placa porta-escala sédo envolvidos por um tubo estanque
transparente soldado ao bulbo, formando um invélucro de protecao.

A coluna de mercUrio e a escala devem ser claramente visiveis simultaneamente.

Quando o termbémetro for lentamente aquecido a coluna de merculrio deve subir com
movimento continuo e sem saltos apreciaveis.

Podem ser utilizadas as colora¢gfes azul e vermelha na extremidade superior para
identificacdo dos termdmetros basal e retal respectivamente.

Especificagdes dimensionais

Os termdmetros clinicos terdo as seguintes especificagcdes dimensionais.
a) comprimento total: de 95 mm a 150 mm

b) comprimento do bulbo: de 6,3 mm a 20 mm

¢) comprimento minimo da escala: 35 mm

d) didmetro da haste: de 3,0 mm a 7,6 mm, ou do tubo invélucro: de 5,5 mm a 20
mm

e) diametro externo do bulbo: de 2,0 mm a 5,5 mm

As dimensdes limites poderao variar de acordo com o tipo do termdmetro e serdo
definidas quando se efetuar a aprovacéo de modelo pelo Orgéo Metroldgico
Competente.

Escala

A escala dos termdmetros clinicos deve estender-se pelo menos de 35,5°C até
42°C, com divisdo de 0,1°C.
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As marcas correspondentes a um numero inteiro de graus devem ter comprimento
longo, e serem numeradas.

As marcas correspondentes a 0,5 °C devem ter comprimento longo ou médio.

As marcas correspondentes a menor divisao, excetuadas aquelas referidas nos
subitens 5.4.2 e 5.4.3, devem ter comprimento curto.

As marcas da escala devem ser nitidas, retas, com distanciamento uniformes entre
si e espessura inferior a 0,25 (vinte e cinco centésimos) vezes o intervalo entre duas
marcas consecutivas da escala.

A escala deve ser nitida e uniforme, devendo ser gravada ou impressa de forma
clara e indelével.

A marcacgdo da temperatura de 37 °C, correspondente atemperatura convencional
considerada como normal do corpo humano, pode ser diferenciada das demais, seja
pela cor, pela dimenséo dos algarismos, ou por uma seta indicando o ponto.

A marcacdo da escala nos termdémetros de escala externa, deve ser feita nos lados
adjacentes ao vértice por onde passa a lente de aumento.

Inscricdes

As seguintes inscricBes devem ser gravadas ou impressas de forma indelével sobre
a haste do termémetro de escala externa, ou sobre a placa porta-escala do
term&metro de escala interna .

a) marca ou nome do fabricante;

b)°C;

c) identificagé@o do lote de fabricagdo e/ou marca de verificagéo;

d) pais de origem .

Outras inscri¢cdes sao permitidas desde que ndo induzam os usuarios a erro.
CONTROLE METROLOGICO

Todo termdmetro clinico fabricado nos Estados Partes ou importados por estes, de
outros paises fora do MERCOSUL, devem ter seu modelo aprovado pela
organizacao metroldgica competente de um dos Estados Partes.

Os fabricantes ndo podem efetuar nenhuma modificacdo no termémetro clinico sem
autorizacéo do Orgdo Metroldgico correspondente.

Para aprovacdo de modelo deve ser apresentada a documentacao exigida na
Resolugdo GMC N.° 57/92 e dez protétipos do modelo.

A apreciacéo técnica de modelo compreende:

Exame da documentagéo: Verifica-se se a documentacéo apresentada esta
completa e de acordo com o exigido e se o memorial descritivo do modelo esclarece
e define caracteristicas construtivas e metrolégicas e especificacdes técnicas.

Exame preliminar

Ensaio dos prot6tipos

Ensaio dimensional

Ensaio de temperatura

Ensaio do tempo de resposta

Ensaio de facilidade de reposi¢édo da coluna de mercurio

Os termbmetros clinicos, antes de serem comercializados, devem ser submetidos a
verificagdo inicial.
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E de responsabilidade do fabricante ou do importador a apresentacéo de
termdmetro clinico para verificagao inicial em suas dependéncias ou em local
apropriado, designado pelo érgdo metrolégico competente.

E de responsabilidade do 6rgdo metrolégico competente executar a verificacéo
inicial em todos os termdémetros clinicos fabricados ou importados de paises fora do
MERCOSUL.

O fabricante ou importador deve colocar adisposicdo do 6rgdo metrolégico
competente os meios adequados para a realizagdo da verificagdo inicial.

A verificagdo inicial compreende:

Exame preliminar

Ensaio de temperatura

Ensaio de facilidade de reposi¢édo da coluna de mercurio

Os termdmetros utilizados pelos fabricantes ou importadores como padrées devem
ser verificados ou calibrados pelo 6rgdo metrolégico competente, em intervalos de
tempo ndo superior a dois anos.

A critério do 6rgao metrolégico competente a verificacao inicial podera ser efetuada
em todos os termdmetros clinicos ou adotar-se o0 método estatistico de acordo com
plano de amostragem constante do subitem 7.3.

METODO DE ENSAIO (Apéndices 1 e 2)
Exame preliminar

Mediante exame visual verifica-se se 0 modelo foi construido de acordo com as
especificagdes do fabricante, atendendo os requisitos fixados no presente
Regulamento, no aspecto de construgdo de escala e inscrigdes entre outros,
visando identificar possiveis irregularidades tais como fissuras, fraturas, oxidacao do
mercurio, separacdo da coluna de mercurio ou qualquer outro defeito que possa
comprometer o funcionamento do termémetro clinico.

Ensaio dos prot6tipos
Ensaio dimensional.

Verifica-se a conformidade das dimensdes dos termdmetros com as especificagcbes
do subitem 5.3.1 deste regulamento.

Ensaio de temperatura.
Verificam-se os pontos 37°C e 41°C da escala de acordo com o subitem 4.1;
Ensaio de tempo de resposta

Verifica-se se a indicagdo do termdmetro ndo ultrapassa os erros maximos
tolerados no subitem 4.1, observando-se as condi¢8es previstas no subitem 4.2.1

Ensaio de facilidade de reposicao da coluna de mercurio.

Verifica-se se 0 menisco da coluna de mercuario permanece abaixo da primeira
marca numerada da escala observando-se as condi¢des previstas no subitem 4.3.1

Verificagdo inicial

Para a verificacao inicial dos termdmetros clinicos estabeleceu-se o seguinte plano
de amostragem, de acordo com a norma ISO 2859 edicdo 1989.

Nivel de inspecédo para uso geral Il.

Amostragem dupla

Tipo de inspec¢do: severa

Nivel de qualidade aceitavel NQA = 0,40 para os erros estabelecidos no subitem 4.1



e NQA = 2,5 para os demais ensaios.

7.3.5 Critério de aceitacdo ou rejeicdo de um lote: de acordo com a norma ISO 2859
edicdo 1989.

7.3.6 Os termdmetros clinicos aprovados receberdo uma "marca de verificagdo" e/ou
identificacdo do lote, conforme o estabelecido no subitem 5.5.1.c.

TERMOMETRO CLINICO

Apéndice
1

g (e Tod =TT o T TS
Designacéo da marca € do MOUEl0.........cccuiiiiiiiiiiiiiie e
Termdmetro clinico de:

Escala externa ()

Escala interna ()

[or=] o] £ [07= 1 0| (T

Apéndice
2

1. EXAME PRELIMINAR
EXIGENCIAS AR N.°© DE DEFEITUOSOS

Fissuras/Fraturas

Oxidacao

Separacdo de Hg

Parede do capilar

Variacao no diametro do capilar

Espessura das marcas




ESCALA

A/R

N.© DE DEFEITUOSOS

Faixa de medicéo

Grau

1/2 grau

1/10 de grau

Nitidez

°c

TERMOMETROS DE ESCALA INTERNA

CARACTERISTICAS

AR

N.© DE DEFEITUOSOS

Fixacdo da placa porta-escala

Impurezas tubo externo

Marcas e referéncias

A-APROVADO
R-REPROVADO

2 - Ensaio dimensional

Termdmetro| Compr.
n.e total

95 - 150

(mm)

Compr.
bulbo

6,3-20

(mm)

Compr.

Esc. min.

35(mm)

A haste
30-7,6

(mm)

AE tubo
5,5-20,0

(mm)

/E externo
do bulbo

20-55

(mm)
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3 - Ensaio de Temperatura:

Temp. | TC n.° | Leitura| Leitural | Leitura 2 | Leitura 3 | Leitura 4 | Leitura. | Erro A/R
(°C) padrao| €O ©C) ©C) cc) | media | co)
C) (°C)
37
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
41
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
A-APROVADO
R-REPROVADO
4 - Ensaio do Tempo de Resposta
Termdmetro| T, (°C) T, (°C) Leitura Erro(°C) 0,005 (T, —Ty1) A/R
P (ambiente) | (banho) |  (C)
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5- Ensaio de reposi¢cdo da coluna de mercurio:

Termobmetro A/R.
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
A-APROVADO
R-REPROVADO
6- RESULTADO FINAL
Termdmetro A/R
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