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1 OBJETIVO

Esta norma estabelece o procedimento para avaliacdo de modelo de termdmetros clinicos digitais

compactos.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta norma se aplica a Dimel/Dgtec/Sefiq.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo, aprovacdo e cancelamento desta norma é da Dimel/Dgtec/Sefiq.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

325/2021

Portaria  Inmetro  n° | Adota no Brasil o Vocabuléario Internacional de Termos de Metrologia Legal
150/2016 (VIML).

Portaria  Inmetro  n° | Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceitos fundamentais e gerais e
232/2012 termos associados (VIM) 12 Edi¢do Luso-Brasileira (2012)

Portaria  Inmetro n.°

Aprova 0 RTM referente a termémetros clinicos digitais.

Portaria Inmetro n.°
176/2021

Estabelece diretrizes e requisitos gerais a serem observados no processo de
avaliacdo de modelo dos instrumentos de medig&o, abrangidos pelo controle
legal.
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

FOR-Dimel-241 Informagbes complementares a solicitagdo de aprovacdo de modelo de
termOmetros clinicos digitais.
6 SIGLAS
As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:

http://www.inmetro.gov.br/inmetro/pdf/regimento-interno.pdf.

RTM Regulamento Técnico Metroldgico

TD Termometro Clinico Digital

EMA Erros Maximos Admissiveis

LI Limite Inferior do Intervalo de Medicéo
LS Limite Superior do Intervalo de Medicao

7 TERMOS E DEFINIC}@ES
7.1 Generalidades

Para fins desta norma, sdo aplicaveis as defini¢bes estabelecidas pelas Portarias Inmetro n.° 150, de
29/03/2016 e n° 232, de 08/05/2012 assim como as constantes no item 1 do RTM anexo a Portaria Inmetro
n® 325/2021.

7.2 Banho termostatico

Equipamento eletromecanico com capacidade para criar e manter um meio térmico, formado por liquido
sob agitacdo em temperatura controlada.

8 INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
Os instrumentos, equipamentos e materiais utilizados séo:

a) termdmetro padrdo com resolucdo adequada a classe do modelo;

b) banho termostatico e dgua destilada;

C) suporte para imerséo dos TD;

d) materiais apropriados para ensaio de limpeza e desinfeccéo;

e) congelador para temperatura de (-5%2) °C e estufa para temperatura de (+50+2) °C;

f) fonte de alimentacgdo de corrente continua (minimo de 500 mA) ajustavel até 6 V a cada 0,1 V;
g) caixa de conexao de bateria e adaptador de bateria;

h) superficie plana e rigida de madeira;

i) recipiente com profundidade minima de 15 cm;

j) suporte para fixagdo dos TD no interior do recipiente para ensaio de resisténcia a 4gua; e
k) lampada, suporte universal, garra e mufa.
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9 EXAMES
9.1 Orientac0es gerais

Analisar exemplares, FOR-Dimel-241, embalagem, manual, teste clinico e qualquer documentacéo
relacionada ao termémetro (6.1.3 e 6.1.5.1 do RTM). Em caso de ndo atendimento dos requisitos, as ndo
conformidades devem ser repassadas ao requerente para corre¢do (enquanto isso, 0 processo ndo pode
prosseqguir).

10 ENSAIOS
10.1 Orientac0es gerais
As informacgOes necessarias para realizacdo dos ensaios séo:

a) identificar os exemplares com numeracgéo sequencial, nome do modelo e n° do processo;

b) condi¢bes ambientais: temperatura ambiente de 18 °C a 28 °C e umidade relativa de 30 % a 70 %.
Observar as orientacOes restantes descritas em 7.1, 6.1.4 € 6.1.4.3 do RTM,;

C) o suporte para imersdo dos exemplares deve sempre ser posicionado na metade do espaco disponivel do
banho, os TD devem ser imersos no minimo até cobrir as sondas e a sonda do termdmetro padrdo deve
sempre ser posicionada proxima ao suporte de imersao;

d) considera-se que a temperatura do banho estd estavel quando a variacdo da terceira casa decimal da
indicacdo do padrdo durante 5 s € menor ou igual a 0,002 °C;

e) para composicao da amostra e execu¢do dos ensaios ver Tabela 1. Para familia de modelos verificar se
0s critérios de 6.1.4.2 do RTM sdo atendidos. Caso o TD seja do tipo descartavel (sem possibilidade de
troca de bateria), em processos com até 2 modelos devem ser solicitados exemplares adicionais
especificamente para utilizacdo no ensaio de indicacdo de bateria fraca;

Tabela 1 — Quantidade de exemplares solicitados utilizados nos ensaios.

Exemplares Exemplares utilizados no ensaio - . .
L. o Exemplares utilizados nos demais ensaios
Modelos solicitados de resisténcia a gua
1 10 5 5
2 5 (2 de um modelo e 3 do outro 5 (2 de um modelo e 3 do outro modelo)
modelo)
3 5 de cada modelo 9 (3 de cada modelo) 6 (2 de cada modelo)
4 12 (3 de cada modelo) 5 (2 de 1 modelo e 1 dos outros modelos)
5 10 (2 de cada modelo) 5 (1 de cada modelo)

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

f) os ensaios devem seguir o cronograma indicado na Tabela 2, que pode ser modificado em funcdo da
disponibilidade de equipamentos e/ou técnicos;

g) EMA para TD classe I: £0,15 °C; classe 1l: £0,2 °C; e

h) execucdo em laboratdrio externo: seguir orientacdes da Portaria n.° 176/2021 e 6.1.4.1 do RTM.
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Tabela 2 — Cronograma para realiza¢do dos ensaios.
12 SEMANA
32 FEIRA 42 FEIRA 52 FEIRA 62 FEIRA SAB DOM 22 FEIRA
e Erro de e Choque e Imunidades a | o Temperatura |  Umidade Umidade Umidade
indicacédo térmico descafg?@f ambiente relativa relativa relativa
e Temp. fora | e Choque eletrostaticas (48 h + 48 h) (cont.) (cont.)
do intervalo mecanico * Bateria fraca
de medicdo | o Desinfeccio
e Exibic&o de
temp. de TD
de temp.
calculada
22 SEMANA
e Umidade e Umidade e armazename | e Armazename
relativa relativa nto nto (término)
(cont.) (término) (cont.)
e Armazename e Resisténcia a
nto agua
(24h+24h)

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

10.2 Erro de indicacdo/temperatura fora do intervalo de medicdo/exibicdo de temperatura de
termbmetro de temperatura calculada (7.2.1, 7.2.2 € 7.2.3 do RTM)

10.2.1 O objetivo do ensaio de erro de indicacdo é verificar se o erro de medicdo do TD, nas condigdes
ambientais de referéncia, atende aos EMA determinados em 2.4 do RTM.

10.2.2 O objetivo do ensaio de temperatura fora do intervalo de medicdo: verificar se o instrumento indica
quando a temperatura medida esta fora do intervalo de medicao (3.1.6 do RTM).

10.2.3 O objetivo do ensaio de exibicdo de temperatura de termémetro de temperatura calculada: verificar
se 0 TD de temperatura calculada prevé meio de indicar a temperatura medida ap6s entrar em equilibrio
térmico (3.1.7 do RTM).

10.2.4 Materiais: termdmetro padrdo; suporte universal, garra, mufa, banho termostatico e suporte para
imerséo dos TD.

10.2.5 O procedimento deve ser executado conforme abaixo:
a) ensaiar os TD, conforme amplitude de medicéo, nas temperaturas apresentadas na Tabela 3;

Tabela 3 — Temperaturas (°C).

Amplitude de T1 T2 T3 T4 TS5 T6 T7
medicdo
<10 LI-0,5 35,0 37,0 41,0 LS+05
>10 LI-0,5 35,0 37,0 39,0 41,0 LS-05 | LS+05

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

b) preencher o banho com &gua e ajusta-lo para a temperatura T1;
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C) posicionar o termdmetro padrdo conforme subitem 10.1 desta norma;
d) aguardar a estabilizagéo da temperatura do banho;
e) anotar a indicacdo do termémetro padrao;
f) ligar cada TD, aguardar até que se inicie 0 modo de medicéo e coloca-los sequencialmente no suporte
dentro do banho, conforme especificado em 10.1 desta norma;
g) aguardar a finalizagdo da medicao de cada TD, retird-los do banho e registrar indicacdes;
h) observar e registrar a existéncia de indicacdo ou sinal de adverténcia de fora do intervalo de medicao
especificado pelo fabricante. Caso na temperatura T1 o TD n&o apresente a indicagéo/sinal, diminua a
temperatura do banho em 0,5 °C e repita o procedimento da alinea “d” até “g” at¢ o TD apresentar a
indicacdo/sinal (ver Nota 1);
i) repetir procedimento de (d) até (g) nas temperaturas T2 a T6 da Tabela 3; em 37 °C realizar também
procedimento (j);
j) sendo termbmetro de temperatura calculada, ap6s anotar indicacBes em 37 °C, manter as unidades
imersas no banho, aumentar a temperatura para 37,2 °C e observar se 0 TD acompanha 0 acréscimo,
registrando a indicacdo (ver Nota 2);
k) apos realizar a medicdo das temperaturas mencionadas em “i”, ajustar o banho para a temperatura T7;
I) repetir procedimento de (d) a (g). Caso na temperatura T7 o TD ndo apresente indicacdo/sinal de
adverténcia de fora do intervalo de medicao especificado pelo fabricante, aumente a temperatura do banho
em 0,5 °C e repita procedimento de (d) a (g) até o TD apresentar a indicacdo/sinal (ver Nota 1); e
m)aprovar a amostra se todos os TD atenderem aos seguintes requisitos:
m.1) os erros de medicdo sejam menores ou iguais aos estipulados para sua classe. Caso as temperaturas
de ensaio estejam fora da faixa de 32,0 °C até 42,0 °C os EMA seréo o dobro;
m.2) apresentem clara indicacao ou sinal de adverténcia quando estiverem fora do intervalo de medicao
especificado pelo fabricante; e
m.3) variem sua indicacdo quando realizado o procedimento em “j” ¢ o erro de medigdo seja menor ou
igual a £0,15 °C para TD Classe | ou 0,2 °C para TD Classe II.

3L
1

Nota 1 — Caso o intervalo de medicdo obtido ndo corresponda ao informado pelo requerente, € necessario
corrigir no manual de instrumento e documentos que citam o intervalo e testar o ponto 39 °C.

Nota 2 — Neste procedimento, supBe-se que a transicdo do modo de temperatura calculada para o de
equilibrio térmico seja automatica. Sendo diferente, adotar procedimento descrito pelo fabricante.

10.3 Bateria fraca (7.2.4 do RTM)

10.3.1 Obijetivo: verificar se o TD indica que a tensdo da bateria esta inferior ao especificado e se, nessas
condigdes, continua apresentando indicagdes com erros de medicdo dentro dos EMA (3.1.8 e 2.4 do RTM).

10.3.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma; fonte de alimentacdo; caixa de conexdo de bateria;
adaptador de bateria e superficie plana e rigida de madeira.

10.3.3 Procedimento para determinacdo da tensdo minima de funcionamento:

a) preencher o banho com agua e ajusta-lo para a primeira temperatura da Tabela 4;

b) observar a Figura 1 do Anexo A que representa a fonte de alimentacao e seus principais comandos;

c) ligar a fonte de alimentagéo (ver Notas 1 e 2);

d) ligar a saida da fonte de alimentacdo pressionando o botdo “Output On/Off”;

e) mudar o cursor (piscante) para a casa decimal de 0,01 V (utilizando os botdes [<J e [2)) e, pelo bot&o
rotativo, ajustar a tensdo para 1,50 V;
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f) pressionar o botdo “Output On/Off” na fonte de alimentagao, observando a mensagem “OUTPUT OFF”
no mostrador da fonte;

g) selecionar um exemplar de cada modelo que compde a amostra;

h) sobre a bancada ndo condutiva e com uma ferramenta isolante, retirar a bateria do primeiro TD
selecionado observando o procedimento recomendado pelo fabricante;

I) conectar a caixa de conexdo de bateria a fonte de alimentagdo, sendo o fio vermelho a saida “+” de 6 V
e o fio preto a saida “—" de 6 V;

J) colocar o adaptador de bateria no TD, com a mesma polaridade da bateria retirada e encaixar a outra
extremidade na caixa de conex&o;

k) pressionar o botéo “Output On/Off”, para ligar a saida da fonte de alimentagao (desligar o TD caso ligue
automaticamente) e reduzir a tensdo em 0,01V;

) ligar o TD e, se a indicagdo de bateria fraca ndo for ativada, desliga-lo ¢ repetir a alinea “k” até o TD
indicar bateria fraca;

m) quando a indicagdo de bateria fraca for ativada anotar o valor da tensdo. A tensdo de ensaio sera esta
adicionada de 0,05V; registrar; e

n) no caso de familia, repetir procedimentos de (h) até (m) para os outros exemplares selecionados na alinea
(9). Utilizar a maior tensdo encontrada entre os modelos da familia, adicionada de 0,05 V.

Nota 1 — Assegurar que a bancada onde sera realizado o ensaio seja de material isolante ou que a regido
onde forem manuseados os TD seja recoberta de material isolante.

Nota 2 — Caso seja necessario ligar a saida da fonte de alimentacdo com o adaptador fora do TD, manter
afastado de material condutivo, inclusive outro adaptador, para evitar curto-circuito.

10.3.4 Procedimento do ensaio de bateria fraca:
a) os TD devem ser ensaiados nas temperaturas mostradas na Tabela 4;

Tabela 4 - Temperaturas (°C) para ensaio.

T1 T2 T3

LI+0,5 37,0 LS-05

Fonte: Dimel/Dgtec/Sefiq

b) preencher o banho com agua e ajusta-lo para a temperatura T1;
c) posicionar o termémetro padrdo conforme subitem 10.1 desta norma;
d) substituir as baterias dos TD pelos adaptadores de bateria e ajustar a fonte de alimentacdo para a tenséo
mencionada na alinea “m” de 9.3.1 desta norma;
e) aguardar a estabilizacdo do banho e anotar a indicacdo do termémetro padréo;
f) ligar cada TD, aguardar até que se inicie 0 modo de medicéo e coloca-los sequencialmente no suporte
dentro do banho;
g) aguardar a finalizagcdo da medicao da temperatura de cada TD e retira-los do banho;
h) realizar a leitura de cada TD e registrar suas indicacoes;
I) repetir o procedimento para as demais temperaturas da tabela 4; e
J) aprovar a amostra se todos os TD atenderem os seguintes requisitos:
j.1) apresentem clara indicacdo de bateria fraca; e
J.2) os erros de medicdo sejam menores ou iguais aos estipulados para sua classe. Para temperaturas fora
da faixa de 32 °C até 42 °C, os EMA serdo o dobro.
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10.4 Desinfeccédo (7.2.10 do RTM)

10.4.1 Objetivo: verificar se o TD apresenta indicacbes com erros de medicdo dentro dos EMA
determinados em 2.4 do RTM ap0s ter sido submetido sucessivamente a processos de desinfecgdo (3.1.13
do RTM).

10.4.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma; materiais para limpeza e desinfeccdo (conforme definido
pelo fabricante).

10.4.3 Procedimento para desinfec¢éo:

a) desinfetar 20 vezes cada TD utilizando o procedimento e material descrito no manual de instrucdes; e
b) realizar procedimento de determinacdo do erro de indicacdo em 37 °C. Aprovar a amostra se todos 0s
TD apresentarem erros de medi¢do menores ou iguais aos estipulados para sua classe.

10.5 Choque mecénico (7.2.8 do RTM)

10.5.1 Objetivo: verificar se a diferenca entre as indicacdes obtidas antes e apds a submeter o TD a quedas
se mantém dentro dos limites determinados em 5.1.12 do RTM.

10.5.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma; medida de comprimento com marca¢do minimade 1 m e
superficie plana e rigida de madeira.

10.5.3 Procedimento para choque mecanico:

a) realizar procedimento para determinacgéo do erro de indicacdo em 37 °C;

b) deixar cair cada TD, desligado, de altura de 1 m sobre superficie plana e rigida de madeira nas seguintes
orientagdes: com a sonda para baixo, com a tampa da bateria para baixo e com mostrador para baixo,
totalizando 3 quedas para cada exemplar; e

C) repetir procedimento do item “a”. Aprovar a amostra se a diferenca entre indicacfes antes e ap6s as
quedas for menor ou igual a +0,1 °C.

10.6 Choque térmico (7.2.9 do RTM)

10.6.1 Obijetivo: verificar se a diferenca entre as indicacdes obtidas antes e apds o TD ter sido submetido a
mudanca abrupta de temperatura se mantém dentro dos limites determinados em 3.1.14 do RTM.

10.6.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma; congelador e estufa.
10.6.3 Procedimento para choque térmico:

a) realizar procedimento para determinacao do erro de indicagdo em 37 °C;

b) colocar os TD no congelador por 10 min a temperatura de -5 °C £ 2 °C;

c) retird-los e, imediatamente, coloca-los na estufa por 10 min a temperatura de +50 °C + 2 °C;

d) repetir passos de “b” e “c” por 4 vezes;

e) apos atingir equilibrio térmico a temperatura ambiente, repetir procedimento do item “a”; e

f) aprovar a amostra se a diferenca entre as temperaturas indicadas por todos os TD antes e depois do
choque térmico for menor ou igual a 0,1 °C.
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10.7 Imunidade a descargas eletrostaticas (7.2.12 do RTM)

10.7.1 Objetivo: verificar se a diferenca entre as indicacfes obtidas antes e apds o TD ter sido submetido a
descargas eletrostaticas se mantém dentro dos limites determinados em 3.1.16 do RTM; e

10.7.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma.
10.7.3 Procedimento para imunidade a descargas eletrostaticas:

a) realizar procedimento para determinacdo do erro de indicacdo em 37 °C;

b) ligar os TD e aquecé-los para que se inicie a medicao;

c) posicionar os TD conforme procedimento do técnico em compatibilidade, de forma a permitir a
aplicacdo das descargas eletrostaticas por contato direto (+6 kV). Caso ocorra reinicializacdo do TD repetir
alinea “b”’;

d) anotar possiveis anormalidades observadas nos TD;

e) caso 0 TD mantenha-se ligado, repetir 9 vezes procedimento de “c” e “d”;

f) caso o TD se desligue, repetir 9 vezes procedimento de “b” até “d”;

g) repetir procedimento do item “a”; e

h) aprovar a amostra se a diferenca entre as temperaturas indicadas por todos os TD antes e depois da

aplicacdo das descargas eletrostaticas for menor ou igual a +0,3 °C.
10.8 Temperatura ambiente (7.2.5 do RTM)

10.8.1 Objetivo: verificar se a diferenca entre as indicacGes dos TD a temperatura ambiente de referéncia
e, respectivamente, as temperaturas ambientes de 10 °C e 35 °C se mantém nos limites determinados em
3.1.9do RTM; e

10.8.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma; e lampada.
10.8.3 Procedimento para temperatura ambiente:

a) realizar procedimento para determinacéo do erro de indica¢do em 37 °C;

b) colocar os TD, o banho termostatico e a sonda do term6émetro padréo dentro da camara climatica;

C) ajustar a temperatura do banho termostatico para 37 °C e ligar o termdmetro padréo;

d) programar a camara climatica com rampa 1 °C/min para 35 min em 10 °C (o tempo ndo inclui a rampa);
e) apds 25 min na temperatura de 10 °C, anotar a temperatura do termémetro padréo, ligar cada TD, aguar-
dar até que se inicie 0 modo de medicdo e colocé-los no banho;

f) aguardar a finalizacdo da medicdo da temperatura de cada TD e retira-los imediatamente do banho;

g) anotar a indicacdo de cada TD;

h) programar a camara com rampa 1 °C/min para 35 min em +35 °C (o tempo néo inclui a rampa);

i) apos 25 min na temperatura de 35 °C, anotar a temperatura do termdmetro padrao, ligar cada TD, aguardar
até que se inicie 0 modo de medicéo e coloca-los no banho;

J) repetir passos de (f) e (g); e

k) aprovar a amostra se a diferenca entre as temperaturas indicadas por todos os TD a temperatura ambiente
de referéncia e, respectivamente, as temperaturas ambientes de 10 °C e 35 °C, for menor ou igual a +0,1 °C.
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10.9 Umidade relativa (7.2.7 do RTM)

10.9.1 Objetivo: verificar se a diferenga entre as indica¢des obtidas antes e apds o TD ter sido submetido
por 48 h a umidade relativa de 93 % se mantém dentro dos limites determinados em 3.1.11 do RTM.

10.9.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma.
10.9.3 Procedimento para umidade relativa:

a) realizar procedimento para determinacdo do erro de indicacdo em 37 °C;

b) colocar os TD desligados na cdmara climética e programé-la para 4 h em 30 °C com 70 % de umidade
relativa (rampa de 1 °C/min), seguido de mais 48 h em 30 °C com umidade relativa de 93 % (o tempo nédo
inclui a rampa); e

c) apos término do programa, retirar os TD da camara, manter por 48 h a temperatura e umidade ambiente
e repetir procedimento do item “a”. Aprovar a amostra se a diferenca entre as indicagdes de todos os TD
antes e depois de terem sido submetidos a umidade for menor ou igual a +0,1 °C.

10.10 Armazenamento (7.2.6 do RTM)

10.10.1 Objetivo: verificar se a diferenca entre indicagdes obtidas antes e ap6s o TD ter sido submetido ao
armazenamento em diferentes temperaturas atende ao determinado em 3.1.10 do RTM.

10.10.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma.
10.10.3 Procedimento para armazenamento:

a) realizar procedimento para determinacdo do erro de indicacdo em 37°C;

b) colocar os TD desligados na cdmara climatica;

C) programar a camara climatica para 24 h em -20 °C e 24 h em +60 °C, com rampa de 1 °C/min (o tempo
ndo inclui a rampa);

d) retirar os TD ap06s o término da programacdo e manter durante 1 h a temperatura ambiente; e

e) repetir procedimento do item “a”. Aprovar a amostra se a diferenca entre as indicagdes dos TD antes e
depois do armazenamento for menor ou igual a 0,1 °C.

10.11 Resisténcia a agua (7.213 do RTM)

10.11.1 Objetivo: verificar se 0 TD apresenta indicagdes que atendam aos EMA apds ter sido totalmente
imerso em agua em profundidade de 15 cm durante 30 min (3.1.17 do RTM). Este ensaio é aplicavel
somente a instrumento cuja construcdo permite imersao em agua para ser submetido a processo de limpeza
ou outra finalidade (3.1.17.1 do RTM).

10.11.2 Materiais: ver subitem 10.2 desta norma; recipiente com profundidade minima de 15 cm e suporte
para fixagcdo dos TD no interior do referido recipiente.

10.11.3 Procedimento para resisténcia a agua:

a) fixar os TD (quantidade estabelecida na Tabela 1) no suporte adequado para ensaio;
b) imergir os TD a profundidade de 15 cm no recipiente com &gua a temperatura ambiente;
c) aguardar 30 min e retira-los; e
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d) realizar procedimento para determinacédo do erro de indicacdo em 37 °C. Aprovar a amostra se 0S erros
de medicao forem menores ou iguais aos estipulados para sua classe. Obs.: entrada de agua nos exemplares
ndo reprova o modelo.

11 CONCLUSAO

11.1 Aprovar o (s) modelo (s) cuja amostra atenda a todos os requisitos dos ensaios previstos no RTM.

11.2 Reprovar se um ou mais exemplares ndo atender a pelo menos um dos requisitos dos ensaios previstos

no RTM.

11.3 Elaborar documentacédo conclusiva pertinente.

12 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO
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ANEXO A - PAINEL FRONTAL DA FONTE DE ALIMENTAC}AO E3631A
Figura 1 — Descricdo do painel frontal da fonte de alimentagdo E3631A
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Fonte: E3631A DC Power Supply Service Guide
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