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1 OBJETIVO

Esta Norma fixa os procedimentos que devem seaddstna verificacdo e na inspecdo de termémetros
clinicos com enchimento de mercurio ou outro liquidrmométrico, desde que o modelo tenha sido
aprovado com base no RTM aprovado pela Portariathmonm® 127/2001.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma se aplica aos Orgdos da RBMLQ-I.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é neellbisma.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Lei n°® 12.249, de 11/06/2010 — Aprova a tabelaaka$ de Servicos Metroldgicos

Portaria Inmetro n.° 127, de 05/09/2001 - AprovRTdM referente a termdmetros clinicos de mercurio
em vidro

Portaria Inmetro n.° 100, de 26/08/1999 - Aprovazgica de verificacdo de termdmetros clinicos

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Portaria de Aprovacao de Modelo do instrumenta aesdficado ou inspecionado
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FOR-Dimel-064 - Planilha Auxiliar para Verificagde Termdémetros Clinicos
FOR-Dimel-065 - Termo de Coleta
FOR-Dimel-066 - Termo de Responsabilidade e Comiason

6 SIGLAS

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normali&o e Qualidade Industrial
Dimel Diretoria de Metrologia Legal

Disma Divisdo de Instrumentos de Medigdo no Ambédaide e do Meio Ambiente
RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qdatle — Inmetro

ISO International Organization for Standardization

RTM Regulamento Técnico Metroldgico

NIE Norma Inmetro Especifica

TC Termdmetros Clinicos

TLV Termdmetro de Liquido em Vidro

NQA Nivel de Qualidade Aceitavel

NC TC Néo Conforme

Re Numero de Rejeicédo

Ac NUmero de Aceitacdo

7 DEFINICOES

7.1 Termémetro clinico

Instrumento destinado a medir a temperatura doocbrpnano provido de dispositivo de maxima e
composto de bulbo, ligado a um tubo capilar noriotedo qual o liquido termométrico, ao se dilatar,
indica na escala do instrumento a temperatura aosdtelsius (°C).

7.2 Banho termostatico
Aparelho provido de um recipiente no qual um flutdmantido em temperatura estavel.

7.3 TC Nao Conforme
Termdmetro clinico que ndo atende a um ou maissikgside um determinado exame ou ensaio.

8 MATERIAIS NECESSARIOS

a) termdémetro padrdo compativel com as temperaturansi@o, com divisdo de escala de 0,05 °C (ou
menos) e, no caso de TLV, escala auxiliar de zero;

b) banho termostatico;

c) destilador;

d) centrifuga;

€) suportes com garras para o termoémetro padrao;

f) suporte para imersdo dos termdémetros clinicos;

g) crondmetro ou reldgio;

h) material para marcar os TC rejeitados (por exengilquetas coloridas ou canetas para escrever em
vidro);
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1) Marcas de Verificacdo e Selagem, conforme Portaneetro n.° 100/1999

9 PROCEDIMENTOS DE ENSAIO
9.1 Procedimentos iniciais
9.1.1Conferir se os TC possuem o modelo aprovado;

9.1.2Utilizando o plano de amostragem constante do Amexcoletar aleatoriamente duas amostras de
TC e preencher o Termo de Coleta (FOR-Dimel-065);

9.1.3Preencher o campo “Identificagdo” do FOR-Dimel-064

9.1.4Transcrever para os itens 1 e 3 do FOR-Dimel-G54(omeros de Aceitacdo (Ac) e Rejeicdo (Re)
das duas amostras, para o respectivo tamanho ele INQA = 2,5, de acordo com o estabelecido na
tabela de amostragem constante do Anexo A;

9.1.5Transcrever para o item 2 do FOR-Dimel-064 os mamee Aceitacdo (Ac) e Rejeicdo (Re) das
duas amostras, para o respectivo tamanho de N@~e= 0,40, de acordo com o estabelecido na tabela
de amostragem constante do Anexo A.

9.2 Exame preliminar
Mediante exame visual, rejeitar e marcar os TC @@ atendam a pelo menos um dos requisitos
determinados em 9.2.1 e 9.2.2.

9.2.1 Correspondéncia ao modelo aprovado
Confirmar que os TC apresentados estdo de acordoocdesenho anexo a Portaria de Aprovacdo de
Modelo, principalmente quanto aos aspectos de lwmdst da escala e inscrigdes.

9.2.2 Auséncia de defeitos ou irregularidades
Confirmar que os TC néo apresentam fissuras our&so vidro, oxidacdo ou separacao da coluna de
liquido termomeétrico ou qualquer outra irreguladid@ue possa comprometer seu funcionamento.

9.2.3Cada TC rejeitado no Exame Preliminar deve sastrago no FOR-Dimel-064 apenas como um
NC, independente da quantidade de requisitos daaeleterminado exemplar ndo tenha cumprido.

9.2.4 Ao final do Exame Preliminar, comparar a quanteddd TC rejeitados (NC) com os Critérios de
Aprovacéao/Reprovacédo constantes do item 10.

9.3 Ensaio de temperatura

9.3.1 Condicdes para realizagéo do ensaio

a) 0 ensaio deve ser realizado em local com temperatabiente entre 15 °C e 30 °C;

b) o termOGmetro padréo deve ser calibrado a cada £ aom incerteza de medicdo menor ou igual a +
0,02 °C. O intervalo de calibracéo pode ser altepalo Orgdo da RBMLQ-I, desde que baseado num
estudo do histérico de calibragdes;
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c) o recipiente do banho termostatico deve conter @gséilada. Juntamente com este banho deve ser
utilizado um suporte para imersao e resgate dos TC;

d) os TC em verificagdo, 0s equipamentos e os institonaitilizados devem estar limpos e em perfeitas
condicfes de uso.

9.3.2 Procedimento

a) ajustar a temperatura do banho para 37 °C;

b) posicionar o termdémetro padrdo no banho proximioea onde seréo inseridos os TC;

c) aguardar a estabilizagcdo do banho, monitorandonpasatura do mesmo pelo termdmetro padréo, e
anotar a temperatura indicada no padréo (temparaur

d) certificar-se de que todos os TC tém sua coluniégdalo termométrico no minimo 0,5 °C abaixo da
temperatura de ensaio;

e) imergir os TC em posic¢ao vertical no banho, no méiaté o primeiro trago numerado da escala
(normalmente 35 °C);

f) aguardar a reestabilizagdo da temperatura do banho;

g) assim que a agua do banho tiver retornado a tetmpetge tenham se passado no minimo 20 s, retirar
os TC e posiciona-los sobre a bancada,;

h) apds 1 min, realizar a leitura de cada TC (tempeagd);

1) rejeitar e marcar os TC cuja diferenca etyteet; ndo esteja entre -0,15 °C e +0,1 °C;

j) realizar novamente o procedimento de ensaio, aitip a temperatura de 41 °C;

K) comparar a quantidade de TC rejeitadoc) em 37°C e em 41°C com os Critérios de
Aprovacao/Reprovacao constantes do item 10.

9.4 Ensaio de facilidade de reposicdo da coluna tiguido termométrico

a) colocar os TC na centrifuga com o bulbo voltada foeixo;

b) submeté-los a uma aceleracdo de 606 duante 3 s (trés segundos);

C) rejeitar e marcar os TC cuja coluna de liquido ten@étrico ndo tenha descido abaixo do menor traco
numerado da escala;

d) comparar a quantidade de TC rejeitados (NC) cor@ragrios de Aprovacdo/Reprovacao constantes
do item 10.

10 CRITERIOS DE APROVACAO/REPROVACAO DOS LOTES

10.1 Os critérios de aprovacao/reprovacdo devem séradpks a cada exame/ensaio, uma vez que a
reprovacao em qualquer um deles implica na repéavelg lote.

10.20bservar os seguintes critérios:

a) anotar a quantidade de TCD rejeitados (NC) e coangam Ac e Re;

b) aprovar o lote se a quantidade de NC na primei@samfor menor ou igual Ac;

c) reprovar o lote se a quantidade de NC na primen@s&a for maior ou igual Re;

d) realizar novamente o exame/ensaio utilizando argkgamostra se a quantidade de NC na primeira
amostra for maior que Ac e menor que Re;

e) aprovar o lote se a quantidade total de NC (12 ame<22 amostra) for menor ou igual ao Ac;

f) reprovar o lote se a quantidade total de NC (1%#&me 22 amostra) for maior ou igual ao Re.
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11 PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS
11.1 Da aprovagao

11.1.1Separar os TC rejeitados (NC) dos demais exengptiae duas amostras aprovadas e preencher o
FOR-Dimel-066 com as informac¢des dos exemplaresvapos;

11.1.2Emitir um Certificado de Verificacdo (Documento) Jsara cada lote analisado, preenchendo os
campos da seguinte forma:

a) no campo “N.° do Inmetro”, informar o nimero datkaa de Aprovacao de Modelo;

b) no campo “N.° de Série”, informar o numero do Emealisado (se disponivel);

c) no campo “Outras Caracteristicas”, informar o tamoaaio lote e 0 nimero do Termo de Coleta;

d) os demais campos devem ser preenchidos da forntadlab

11.1.3Afixar a Marca de Verificacdo e Selagem aprovada pertaria Inmetro n.° 100/1999 em cada
embalagem dos TC, de forma a selar a cartela amjat ao invélucro.

11.2 Da reprovacgéo

11.2.1Realizar a cobranca do servi¢o, considerando atigiaae total de termdmetros apresentados para
verificacdo e os critérios de escalonamento previsa Tabela de Taxas de Servigcos Metroldgicos.

11.2.2 Oferecer ao solicitante do servico a possibiliddderealizar a verificacdo individual dos TC

reprovados, informando que o servigo é executad@sseguintes condicdes:

a) a verificacéo individual é realizada de forma gée prejudique a execucdo das demais atividades do
Org&o da RBMLQ-I, principalmente aquelas relati@asatendimento de pedidos de verificag&o inicial
por amostragem. Desta forma, sempre que necessgustificado, o Orgédo podera deslocar os
técnicos que estdo realizando a verificacdo indaliggara a execucdo de outras atividades, devendo
dar continuidade a verificacéo individual assim gassivel;

b) buscando diminuir as necessidades de deslocamestdédnicos e, por consequéncia, diminuir o
tempo necessario para finalizar a verificacdo indial, o Orgdo definira o local onde o servigco sera
realizado, fazendo a cobranca utilizando o cédig® da Tabela de Taxas de Servicos Metroldgicos
para cada termometro verificado;

c) caso seja definido que a verificagdo individuakseralizada no laboratério do Orgédo, a entrega e
retirada dos termOmetros para verificacdo seraorsspilidade da empresa solicitante do servico.
Quando no Orgdo n&do houver espago adequado parazearamento da quantidade total de
termOémetros, essa entrega sera feita de formaofrada, em quantidade e periodicidade a serem
definidas pelo Orgéo;

d) os TC devem ser disponibilizados para verificag@ividual desembalados e com a coluna de liquido
termomeétrico abaixo da marcacéo de 36 °C. Alénodmsando o servigo for realizado nas instalagfes
do solicitante, deve ser disponibilizada méo dexa® apoio para que a verificacdo seja finalizada o
mais breve possivel.

11.2.3Caso o solicitante deseje realizar a verificag@ovidual dos TC, utilize o campo de observagdes
do FOR-Dimel-064 para registrar que ele esta cidasecondicdes descritas acima e solicite suacaubri
no documento.

11.2.4 Caso n&o haja interesse na verificagdo individpaéencher o FOR-Dimel-066 com as
informacdes dos termémetros reprovados.
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12 PROCEDIMENTOS PARA INSPECAO

12.1Interditar os TC que estiverem sendo comercialigan desacordo com a Legislacdo Metroldgica
vigente (por exemplo, sem modelo aprovado e/ouvaificacao inicial);

12.20bservar a existéncia da Marca de Verificacdo ageeh, que deve estar aplicada em cada unidade
de TC;

12.3 Caso nao exista a marca de verificacdo, o agentmldgico deve interditar o lote, notificar o
comerciante, nomea-lo como fiel depositario dogumsentos e conceder um prazo de 10 (dez) dias para
a apresentacdo de copia da nota fiscal de commal @o Quando for o caso, autuar o fabricante ou
importador e notifica-lo para sanar as irregulateta

12.4 Numa inspecéo no fabricante ou importador, casohaga aprovacdo de modelo do TC, o agente
metrologico deve interditar os instrumentos, nomear fiel depositario (representante da empresa) e
autuar o fabricante/importador. Os TC somente desemliberados para a realizacdo da verificacao
inicial apos terem o modelo aprovado pelo InmeRosteriormente, emitir Termo de Ocorréncia e
encaminhar copia ao Inmetro.

13 HISTORICO DA REVISAO

- Inclusao dos subitens 7.3, 9.3.1.d e 11.2.3;
- Alteragao dos subitens 9.2, 10.2, 11.2.1 e 11.2.2.

IANEXO A
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A-1 OBJETIVO
Estabelecer o plano de amostragem para a realidac@erificacao inicial de termdémetros clinicos.

ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM

A-2 PLANO DE AMOSTRAGEM

A amostragem deve ser feita utilizando-se os valesipulados na tabela abaixo, com nivel geral de
inspecao I, amostragem dupla e inspecdo seveemeBte metrologico deve coletar pessoalmente e de

forma aleatdria os exemplares que irdo compor astaas.

TABELA 1 - Plano de amostragem

© o0
- o = o5 S
= 8 |ESY NOA = 0,40 NQA =25
Tamanho do Lote S gE | E g £ QA =0, OA=2
g S g |C 3w
~ ~
o] © © Ac Re Ac Re
. 1a 2 2 0 2 0 2
9 até 15 |- U 5T /S T - R R T A B
. 1a 3 3 0 2 0 2
16 até 25 | A 37T 6 | 1 | 2 | 1| 2
. 1a 5 5 0 2 0 2
26 até 50 |- S 5T 10 7T R 2 | 1 2
. 1a 8 8 0 2 0 2
51 até 9 |- S g T 16T 1 7 1| 2
] 12 13 13 0 2 0 2
91 até 150 |- 5a T 13 56 T 177 2 1| 2
) 12 20 20 0 2 0 2
151  até 280 |- 58 T T a0 T 1 7 72 1| 2
. 1a 32 32 0 2 0 3
281  até 500 |- 58 TRy T 64 T 1] 2 T 3 | 4
. 1a 50 50 0 2 1 4
501  até  1.200 |- 58 T B0 T 100 T 1 2 T 4 | 5
. 1a 80 80 0 2 2 5
1.201  até  3.200 |- 58 8o T 160 T 1 2 T 6 | 7
. 1a 125 125 0 2 3 7
3201 até  10.000 |--ig 195 1 oeg 1T 117 2 |1 12
L 1a 200 200 0 3 6 10
10001 até  35.000 -3 500 1 200 3 4 15 16
. 12 315 315 1 4 9 14
35.001 até  150.000 5a 315 630 4 5 23 24
, 12 500 500 2 5 9 14
150.001 ate  500.000----55 500 1000 6 7 23 24
. 1a 800 800 3 7 9 14
500.001 oumais |- 58T 800 [ 16001 11 77 127777 23| 24
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CONTINUACAO DO ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM

Exemplo de utilizacdo da Tabela 1Supondo-se um lote para ser verificado conten@0 IT.

Etapa 1: Coleta da amostra
Pode-se observar no trecho extraido da Tabelasérido abaixo, que a primeira coluna indica o
tamanho do lote e a terceira coluna indica o tamalals amostras referentes a este lote.

s | 2% g B
T [ - - © = _ _
~aTamanho do Lote é S5 é g g S é NQA = 0,40 NQA =25
© g ©Q @
< - © Ac Re Ac Re
A 12 50 50 0 2 1 4
501 até 1.200 5a ( 6 } 160 1 5 i :

Sendo assim, conclui-se que devem Mlhimmmstras de 50 exemplares cada uma, totalizando
100 exemplares.

Etapa 2: Exame Preliminar

a) esse exame, de acordo com o subitem 9.1 alineaé“dtalizado utilizando-se os Numeros de
Aceitacdo (Ac) e Rejeicao (Re) referentes ao NQAS=

b) realiza-se o0 exame preliminar com o0s exemplarespuaimeira amostra, de acordo com o0s
procedimentos descritos em 9.2;

c) de acordo com o numero de TC rejeitados, tém-setésibilidades:

- 0 lote estd aprovado no exame preliminar se nentwrapenas um TC for rejeitado. Nesse caso,
passa-se para o ensaio determinado em 9.3 (etapa 3)

- 0 lote esta reprovado se 4 ou mais TC forem reji@itaNesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

- realiza-se novamente o0 exame preliminar com a skegamostra se 2 ou 3 TC forem rejeitados. Nesse
caso, segue-se para a alinea “d” abaixo;

d) realiza-se o exame preliminar com os exemplaresgdanda amostra;

e) de acordo com o numero total de TC rejeitados @®amostra), tém-se duas possibilidades:

- 0 lote esta aprovado no exame preliminar se 4 auom@C forem rejeitados. Nesse caso, passa-se
para o ensaio determinado em 9.3 (etapa 3) utdz@e os exemplares da 12 amostra,

- 0 lote esta reprovado se 5 ou mais TC forem rej@itaNesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2.

Etapa 3: Ensaio de temperatura
a) esse ensaio, de acordo com o subitem 9.1 alineaé“e®alizado utilizando-se os Numeros de

Aceitacdo (Ac) e Rejeicao (Re) referentes ao NQA40O. \

P
NQA = 0,40 NQA =25

Tamanho do Lote

S 1.200 |- 18 20 50 |\_0 /2/ ___________ LR I 4.
501 ate  1.200 5a 50 100 ~y ] 5 Z 5

Tamanho
acumulado
da amostra

Amostra
Tamanho
da amostrag
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b) realiza-se o0 ensaio de temperatura em 37 °C e 4bAC os exemplares da primeira amostra, de
acordo com os procedimentos descritos em 9.3;

c) de acordo com o numero de TC rejeitados, tém-setssibilidades:

- 0 lote esta aprovado no ensaio de temperaturanseimeTC for rejeitado. Nesse caso, passa-se para o
ensaio determinado em 9.4 (etapa 4);

- 0 lote esta reprovado se 2 ou mais TC forem réjeftaNesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

- realiza-se novamente o ensaio de temperatura csggumnda amostra se apenas um TC for rejeitado.
Nesse caso, segue-se para a alinea “d” abaixo;

d) realiza-se o0 ensaio de temperatura com os exeramlareegunda amostra;

e) de acordo com o numero total de TC rejeitados @®amostra), tém-se duas possibilidades:

- 0 lote esta aprovado no ensaio temperatura se apemd C for rejeitado. Nesse caso, passa-se para o
ensaio determinado em 9.4 (etapa 4);

- 0 lote esta reprovado se 2 ou mais TC forem réjeftaNesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

Etapa 4: Ensaio de facilidade de reposi¢do da colarde mercurio

a) esse ensaio, de acordo com o subitem 9.1 alineaé‘d®alizado utilizando-se os Numeros de
Aceitacdo (Ac) e Rejeicao (Re) referentes ao NQAS=

b) realiza-se o0 ensaio com os exemplares da primeiostaa, de acordo com os procedimentos descritos
em 9.4;

c) de acordo com o numero de TC rejeitados, tém-setésibilidades:

- 0 lote esta aprovado se nenhum ou apenas um TQefeitado. Nesse caso, adotam-se o0s
procedimentos descritos em 11.1;

- 0 lote esta reprovado se 4 ou mais TC forem rei@itaNesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

- realiza-se novamente 0 ensaio com a segunda ansesaou 3 TC forem rejeitados. Nesse caso,
segue-se para a alinea “d” abaixo;

d) realiza-se o0 ensaio com os exemplares da segurmsram

e) de acordo com o numero total de TC rejeitados @®amostra), tém-se duas possibilidades:

- 0 lote esta aprovado se 4 ou menos TC forem reégataNesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.1;

- 0 lote esta reprovado se 5 ou mais TC forem rei@itaNesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2.

Etapa 5: Procedimentos finais

Uma vez terminados os procedimentos de ensaioir segapc¢des abaixo:
a) caso o lote tenha sido aprovado, proceder de acoma descrito em 11.1;
b) caso o lote tenha sido reprovado, proceder de acmnth o descrito em 11.2.




