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1 OBJETIVO

Esta Norma fixa os procedimentos que devem ser adotados nas verificagdes dos termOmetros
clinicos com enchimento de mercuirio ou outro liquido termométrico, desde que o modelo tenha
sido apreciado com base no RTM aprovado pela Portaria Inmetro n°® 127/2001.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma se aplica aos Orgidos da RBMLQ-I.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dimel/Disma.

4 DOCUMENTO DE REFERENCIA

Portaria Inmetro n.° 127, de 05/09/2001 - Aprova o RTM referente a termOometros clinicos de
mercurio em vidro

Portaria Inmetro n.° 100, de 26/08/1999 - Aprova a marca de verificagdo de termdmetros clinicos
de mercurio em vidro

Norma ISO 2859-1:1989 — Sampling procedures for inspection by attributes - Part 1: Sampling
plans indexed by acceptable quality level (AQL) for lot-by-lot inspection

S DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Portaria de Aprovacao de Modelo do instrumento a ser verificado ou inspecionado
FOR-Dimel-064 - Planilha Auxiliar para Verificacdo de TermOmetros Clinicos
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FOR-Dimel-065 - Termo de Coleta
FOR-Dimel-066 - Termo de Responsabilidade e Compromisso

6 SIGLAS

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢io e Qualidade Industrial
Dimel Diretoria de Metrologia Legal

Disma Divisdo de Instrumentos de Medi¢io no Ambito da Sadde e do Meio Ambiente
Disem Divisao de Servicos Metrolégicos

RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro

ISO International Organization for Standardization

RTM Regulamento Técnico Metrolégico

NIE Norma Inmetro Especifica

TC Termo6metros Clinicos

TLV Termdmetro de Liquido em Vidro

NQA Nivel de Qualidade Aceitavel

NC TC Nao Conforme

Re Numero de Rejei¢ao

Ac Numero de Aceitagdao

7 DEFINICOES

7.1 Termometro clinico

Instrumento destinado a medir a temperatura do corpo humano provido de dispositivo de maxima e
composto de bulbo, ligado a um tubo capilar no interior do qual o liquido termométrico, ao se
dilatar, indica na escala do instrumento a temperatura em graus Celsius (°C).

7.2 Banho termostatico
Aparelho provido de um recipiente no qual um fluido € mantido em temperatura estavel.

8 INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS UTILIZADOS

a) termdmetro padrdo compativel com as temperaturas de ensaio, com escala de resolucdo
centesimal e, no caso de TLV, escala auxiliar de zero;

b) banho termostatico;

¢) destilador;

d) centrifuga;

€) suportes com garras para o termometro padrao;

f) suporte para imersdo dos termdometros clinicos;

g) crondmetro ou relégio;

h) material para marcar os TC rejeitados (por exemplo, etiquetas coloridas ou canetas para escrever
em vidro);

1) Marcas de Verificagdo e Selagem conforme Portaria Inmetro n.° 100/1999

9 PROCEDIMENTOS DE ENSAIO

9.1 Procedimentos iniciais
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a) conferir se os TC possuem o modelo aprovado;

b) utilizando o plano de amostragem constante do Anexo A, coletar aleatoriamente duas amostras
de TC e preencher o Termo de Coleta (FOR-Dimel-065);

c¢) preencher o campo “Identificacdo” do FOR-Dimel-064;

d) transcrever para os itens 1 € 3 do FOR-Dimel-064 os nimeros de Aceitaciao (Ac) e Rejeicao (Re)
das duas amostras, para o respectivo tamanho de lote e NQA = 2,5, de acordo com o estabelecido
na tabela de amostragem constante do Anexo A;

e) transcrever para o item 2 do FOR-Dimel-064 os nimeros de Aceitacdo (Ac) e Rejeicdo (Re) das
duas amostras, para o respectivo tamanho de lote e NQA = 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 que ndo atendam aos requisitos determinados em
9.2.1e9.2.2.

9.2.1 Correspondéncia ao modelo aprovado
Confirmar que os TC apresentados estdo de acordo com o desenho anexo a Portaria de Aprovacao
de Modelo, principalmente quanto aos aspectos de construcio da escala e inscrigdes.

9.2.2 Auséncia de defeitos ou irregularidades

Confirmar que os TC nao apresentam fissuras ou fraturas no vidro, oxidacao ou separagdo da coluna
de liquido termométrico ou qualquer outra irregularidade que possa comprometer seu
funcionamento.

9.2.3 Cada TC rejeitado no Exame Preliminar deve ser registrado no FOR-Dimel-064 apenas como
um NC, independente da quantidade de requisitos que este determinado exemplar ndo tenha
cumprido.

9.2.4 Ao final do Exame Preliminar, comparar a quantidade de TC rejeitados (NC) com os Critérios
de Aprovacao/Reprovacdo constantes do item 10.

9.3 Ensaio de temperatura

9.3.1 Condicoes para realizacao do ensaio

a) o ensaio deve ser realizado em local com temperatura ambiente entre 15 °C e 30 °C;

b) o recipiente do banho termostético deve conter dgua destilada. Juntamente com este banho deve
ser utilizado um suporte para imersao e resgate dos TC;

¢) os TC em verificacdo, os equipamentos e os instrumentos utilizados devem estar limpos e em
perfeitas condi¢des de uso, assim como o termdmetro padriao deve estar devidamente calibrado.

9.3.3 Procedimento de ensaio

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

b) posicionar o termdmetro padrao no banho préximo ao local onde serdo inseridos os TC;

c) aguardar a estabilizacdo do banho, monitorando a temperatura do mesmo pelo termdometro
padrao, e anotar a temperatura indicada no padrao (temperatura ¢;);

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

e) imergir os TC em posicao vertical no banho, no minimo até o primeiro traco numerado da escala
(normalmente 35 °C);

f) aguardar a reestabilizacdo da temperatura do banho;
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g) assim que a dgua do banho tiver retornado a temperatura ¢; e tenham se passado no minimo 20s,
retirar os TC e posicioné-los sobre a bancada;

h) ap6s 1 min, realizar a leitura de cada TC (temperatura t,);

1) rejeitar e marcar os TC cuja diferenca entre 7, e ¢; ndo esteja entre -0,15 °C e +0,1 °C;

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

k) comparar a quantidade de TC rejeitados (NC) em 37°C e em 41°C com os Critérios de
Aprovacao/Reprovacao constantes do item 10.

9.4 Ensaio de facilidade de reposicao da coluna de liquido termométrico

a) colocar os TC na centrifuga com o bulbo voltado para baixo;

b) submeté-los a uma aceleragdao de 600 m/s” durante 3s (trés segundos);

c¢) rejeitar e marcar os TC cuja coluna de liquido termométrico nao tenha descido abaixo do menor
traco numerado da escala;

d) comparar a quantidade de TC rejeitados (NC) com os Critérios de Aprovacao/Reprovacio
constantes do item 10.

10 CRITERIOS DE APROVACAO/REPROVACAO DOS LOTES

10.1 Os critérios de aprovagdo/reprovagao devem ser aplicados a cada exame/ensaio, uma vez que a
reprovacao em qualquer um deles implica na reprovacao do lote.

10.2 Observar os seguintes critérios:

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

b) reprovar o lote se o nimero de TC rejeitados na primeira amostra for maior ou igual ao Nimero
de Rejeicao (Re) estabelecido na Tabela 1 do Anexo A;

¢) aprovar o lote se o nimero de TC rejeitados na primeira amostra for menor ou igual ao Numero
de Aceitacdo (Ac) estabelecido na Tabela 1 do Anexo A;

d) realizar novamente o ensaio utilizando a segunda amostra se o nimero de TC rejeitados na
primeira amostra for maior que Ac e menor que Re;

e) reprovar o lote se o numero total de TC rejeitados (1* amostra + 2* amostra) for maior ou igual ao
Re estabelecido na Tabela 1 do Anexo A;

f) aprovar o lote de o nimero total de TC rejeitados (1* amostra + 2* amostra) for menor ou igual ao
Ac estabelecido na Tabela 1 do Anexo A.

11 PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS
11.1 Da aprovacao

11.1.1 Separar os TC rejeitados (NC) dos demais exemplares das duas amostras aprovadas e
preencher o FOR-Dimel-066 com as informag¢des dos exemplares reprovados;

11.1.2 Emitir um Certificado de Verificagdo (Documento 19) para cada lote analisado, preenchendo
os campos da seguinte forma:

a) no campo “N.° do Inmetro”, informar o niimero da Portaria de Aprova¢ao de Modelo;

b) no campo “N.° de Série”, informar o nimero do lote analisado (se disponivel);

¢) no campo “Outras Caracteristicas”, informar o tamanho do lote e o nimero do Termo de Coleta;
d) os demais campos devem ser preenchidos da forma habitual.
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11.1.3 Afixar a Marca de Verificagdo e Selagem aprovada pela Portaria Inmetro n.° 100/1999 em
cada embalagem dos TC, de forma a selar a cartela ou a tampa ao invélucro.

11.2 Da reprovacao

11.2.1 A critério do Orgio da RBMLQ-I e quando houver interesse do solicitante, pode ser feita a
verificacdo inicial de cada TC individualmente.

11.2.2 Caso ndo haja interesse na verificagdo individual, preencher o FOR-Dimel-066 com as
informacdes do lote reprovado.

12 PROCEDIMENTOS PARA INSPECAO

12.1 Interditar os TC que estiverem sendo comercializados em desacordo com a Legislagdo
Metrolégica vigente (por exemplo, sem modelo aprovado e/ou sem verificacao inicial);

12.2 Observar a existéncia da Marca de Verificacdo e Selagem, que deve estar aplicada em cada
unidade de TC;

12.3 Caso ndo exista a marca de verificagdo, o agente metrolégico deve interditar o lote, notificar o
comerciante, nomed-lo como fiel depositdrio dos instrumentos e conceder um prazo de 10 (dez) dias
para a apresentacdo de cdpia da nota fiscal de compra dos TC. Quando for o caso, autuar o
fabricante ou importador e notifica-lo para sanar as irregularidades;

12.4 Numa inspecdo no fabricante ou importador, caso ndo haja aprovacdo de modelo do TC, o
agente metrologico deve interditar os instrumentos, nomear um fiel depositdrio (representante da
empresa) e autuar o fabricante/importador. Os TC somente devem ser liberados para a realizagdo da
verificacdo inicial apds terem o modelo aprovado pelo Inmetro. Posteriormente, emitir Termo de
Ocorréncia e encaminhar copia ao Inmetro.

/ANEXO A
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A-1 OBJETIVO

ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM

Estabelecer o plano de amostragem para a realizacio da verificagdo inicial de termometros clinicos.

A-2 PLANO DE AMOSTRAGEM
A amostragem deve ser feita utilizando-se os valores estipulados na tabela abaixo, correspondente a
Norma ISO 2859-1:1989, nivel geral de inspecdo II, amostragem dupla e inspe¢do severa. O agente
metrolégico deve coletar pessoalmente e de forma aleatéria os exemplares que irdo compor as

amostras.
Tabela 1 - Plano de amostragem
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Fonte: ISO 2859-1:1989

/Continua
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CONTINUACAO DO ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM
Exemplo de utilizacao da Tabela 1: Supondo-se um lote para ser verificado contendo 1000 TC.
Etapa 1: Coleta da amostra

Pode-se observar no trecho extraido da Tabela 1, inserido abaixo, que a primeira coluna indica
o tamanho do lote e a terceira coluna indica o tamanho das amostras referentes a este lote.

\
= |wgf |2%E
A Tamanho do Lote Z THEEL NQA = 0,40 NQA =25
E Ss |28 =
= ST | Ac Re Ac Re
5 I* 2 1 4
501 até 1.20(D ----- e <§8> ------- e Lt

Sendo assim, conclui-se que devem ser recolhidas duas amostras de 50 exemplares cada uma,
totalizando 100 exemplares.

Etapa 2: Exame Preliminar

a) esse exame, de acordo com o subitem 9.1 alinea “d”, é realizado utilizando-se os Numeros de
Aceitacao (Ac) e Rejeicao (Re) referentes ao NQA =2.5.

b) realiza-se o exame preliminar com os exemplares da primeira amostra, de acordo com os
procedimentos descritos em 9.2;

¢) de acordo com o nimero de TC rejeitados, tém-se trés possibilidades:

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

- 0 lote estd reprovado se 4 ou mais TC forem rejeitados. Nesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

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

d) realiza-se o exame preliminar com os exemplares da segunda amostra;

e) de acordo com o nimero total de TC rejeitados (1* + 2* amostra), t€m-se duas possibilidades:

- 0 lote estd aprovado no exame preliminar se 4 ou menos TC forem rejeitados. Nesse caso, passa-
se para o ensaio determinado em 9.3 (etapa 3) utilizando-se os exemplares da 1* amostra;

- 0 lote estd reprovado se 5 ou mais TC forem rejeitados. Nesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2.

Etapa 3: Ensaio de temperatura
a) esse ensaio, de acordo com o subitem 9.1 alinea “e”, € realizado utilizando-se os Numeros de
Aceitacdo (Ac) e Rejeicao (Re) referentes ao NQA = 0,40.

X
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Tamanho do Lote

or w1200 [ 0 AN T

Tamanho
acumulado
da amostra
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Tamanho
da amostra
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b) realiza-se o ensaio de temperatura em 37 °C e 41 °C com os exemplares da primeira amostra, de
acordo com os procedimentos descritos em 9.3;

c¢) de acordo com o nimero de TC rejeitados, t€ém-se trés possibilidades:

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

- o lote esta reprovado se 2 ou mais TC forem rejeitados. Nesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

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

d) realiza-se o ensaio de temperatura com os exemplares da segunda amostra;

e) de acordo com o nimero total de TC rejeitados (1* + 2* amostra), tém-se duas possibilidades:

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

- o lote esta reprovado se 2 ou mais TC forem rejeitados. Nesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

Etapa 4: Ensaio de facilidade de reposicao da coluna de mercirio

a) esse ensaio, de acordo com o subitem 9.1 alinea “d”, é realizado utilizando-se os Numeros de
Aceitacdo (Ac) e Rejeicao (Re) referentes ao NQA = 2,5.

b) realiza-se o ensaio com os exemplares da primeira amostra, de acordo com os procedimentos
descritos em 9.4;

¢) de acordo com o nimero de TC rejeitados, tém-se trés possibilidades:

- o lote estd aprovado se nenhum ou apenas um TC for rejeitado. Nesse caso, adotam-se os
procedimentos descritos em 11.1;

- 0 lote estd reprovado se 4 ou mais TC forem rejeitados. Nesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2;

- realiza-se novamente o ensaio com a segunda amostra se 2 ou 3 TC forem rejeitados. Nesse caso,
segue-se para a alinea “d” abaixo;

d) realiza-se o ensaio com os exemplares da segunda amostra;

e) de acordo com o numero total de TC rejeitados (1* + 2* amostra), t€m-se duas possibilidades:

- 0 lote estd aprovado se 4 ou menos TC forem rejeitados. Nesse caso, adotam-se os
procedimentos descritos em 11.1;

- o lote estd reprovado se 5 ou mais TC forem rejeitados. Nesse caso, adotam-se os procedimentos
descritos em 11.2.

Etapa 5: Procedimentos finais

Uma vez terminados os procedimentos de ensaio, seguir as opcoes abaixo:
a) caso o lote tenha sido aprovado, proceder de acordo com o descrito em 11.1;
b) caso o lote tenha sido reprovado, proceder de acordo com o descrito em 11.2.




