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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece os procedimentos para verificacdo e inspecdo de termémetros clinicos digitais
compactos.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma se aplica a Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro (RBMLQ-I).

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela reviséo e cancelamento desta Norma é da Dimel/Dgtec/Sefiq.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Portaria n.° 150, de 29 de | Adota no Brasil o Vocabulario Internacional de Termos de
margo de 2016 Metrologia Legal (VIML)

Portaria n° 325, de 28 de julho | Aprova 0 RTM consolidado para termémetros clinicos digitais
de 2021 utilizados no controle da temperatura de seres humanos e de animais

5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Né&o se aplica.
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6 SIGLAS

As siglas das UP/UO do Inmetro podem ser acessadas em:
http://www.inmetro.gov.br/inmetro/pdf/regimento-interno.pdf.

RBMLQ-I Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — Inmetro
RTM Regulamento Técnico Metroldgico

PAM Portaria de Aprovacao de Modelo

TCD Termdmetro Clinico Digital Compacto

Re Numero de Rejeicao

Ac Numero de Aceitacdo

7 TERMOS E DEFINICOES

Aplica-se a terminologia adotada pelos documentos de referéncia e:

7.2.1 Banho termostatico

Aparelho provido de recipiente no qual um fluido é mantido em temperatura estavel.
7.2.2 TC rejeitado

Termbmetro que ndo atende a um ou mais requisitos do exame ou ensaio.

8 MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
8.1 Materiais e equipamentos utilizados:

a) termOmetro padrdo para temperatura de 37 °C, com diviséo de escala de 0,05 °C (ou menos); no caso
de termdmetro de liquido em vidro, escala auxiliar de zero;

b) banho termostatico de conteddo minimo de 1 L;

C) é&gua destilada;

d) suporte universal com garra para termoémetro padréo;

e) suporte para imersdo dos termdmetros; e

f) material para marcar TCD rejeitados (ex.: etiquetas coloridas ou canetas para escrever em vidro).

9 PROCEDIMENTOS DE EXAME/ENSAIO

9.1 Orientac0es gerais

9.1.1 O servigo de verificagdo inicial deve ser prestado somente para o requerente da PAM (6.2.2 do
RTM). Ou seja, apenas o detentor da aprovacdo de modelo pode solicitar verificacao inicial.

9.1.2 Conferir se 0 TCD possui modelo aprovado e se os lotes estdo corretamente identificados através da
respectiva inscri¢cdo no instrumento.
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9.1.3 Utilizando Plano de Amostragem do anexo A, coletar aleatoriamente duas amostras e preencher
Termo de Coleta (anexo C). Para servico nas instalacdes do requerente, preenchimento e emissdo ndo séo
necessarios.

9.1.4 Preencher a Planilha Auxiliar para Verificagdo de Termdmetros Clinicos (anexo B). Transcrever
para os itens 1 a 3 0s nimeros de Aceitacdo (Ac) e Rejeicdo (Re) das duas amostras, para 0 respectivo
tamanho de lote, de acordo com o estabelecido na tabela de amostragem do anexo A.

9.2 Exame preliminar

Mediante exame visual, rejeitar e marcar o TCD que n&do atenda a pelo menos um dos requisitos
determinados em 9.2.1 e 9.2.2.

9.2.1 Inscric0es:

a) observar no TCD e embalagem a presenca de inscricdes obrigatorias determinadas na PAM; e
b) confirmar se instrumento e embalagem estdo de acordo com as prescrices do RTM e ao desenho
anexo a PAM.

9.2.2 Dispositivo de autoverificagéo

9.2.2.1 Ligar o termémetro (o instrumento deve estar com pilha ou bateria com carga) de modo a
constatar se 0 mesmo possui dispositivo de autoverificacdo, se todos os segmentos do mostrador estdo
visiveis e se funciona de acordo com o descrito na respectiva PAM.

9.2.3 Cada TCD rejeitado deve ser registrado na Planilha Auxiliar para Verificagdo de Termdmetros
Clinicos (anexo B) apenas como uma NC, independentemente da quantidade de requisitos que este
determinado exemplar ndo tenha cumprido.

9.2.4 Ao final do exame, anotar e comparar a quantidade de TCD rejeitados (NC) com os Critérios de
Aprovagdo/Reprovacéo relacionados no anexo A. TCD rejeitados no exame ndo podem ser submetidos ao
ensaio de erro de indicacdo, logo as amostras serdo compostas apenas pelos exemplares aprovados.

9.3 Erro de indicacdo
9.3.1 Condic0es:

a) local com temperatura ambiente de 18 °C a 28 °C e umidade relativa do ar de 30 % a 70 %j;

b) o termdmetro padrdo deve ser calibrado a cada 2 anos, com incerteza de medic¢do expandida menor
ou igual a 0,03 °C (calculada com fator de abrangéncia k = 3). O intervalo pode ser alterado desde que
baseado em estudo do historico de calibracGes. Para verificacdo nas instalacbes do requerente, o
certificado deve estar disponivel para consulta pelo agente metroldgico;

c) o recipiente do banho termostatico deve conter agua destilada. Juntamente com este banho deve ser
utilizado suporte para imerséo e resgate dos TCD; e

d) os TCD sob ensaio, equipamentos e instrumentos devem estar limpos e em perfeitas condicdes.

9.3.2 Procedimento:

a) posicionar o termémetro padrdo no banho préximo ao local onde serdo inseridos os TCD;
b) ajustar a temperatura do banho de forma que o termdmetro padrao indique 37 °C;
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c) aguardar a estabilizacdo do banho, monitorando a temperatura do mesmo pelo termémetro padréo, e
anotar a temperatura indicada no padrdo (temperatura ty);

d) ligar todos os TCD e aguardar até que se inicie 0 modo de medicdo dos exemplares (aprox. 5 s);

e) imergir os TCD em posic¢do vertical no banho a profundidade minima de 2 cm;

f) aguardar o final da medicdo da temperatura de cada TCD (normalmente é emitido um sinal sonoro) e
retira-los do banho;

g) realizar a leitura de cada TCD (temperatura to);

h) rejeitar e marcar TCD cuja diferenga entre t2 e t: seja maior que +0,15 °C (para classe 1) ou 0,2 °C
(para classe 11); e

i) comparar a quantidade de TCD rejeitados (NC) com os Critérios de Aprovacao/Reprovacao dos
Lotes relacionados no anexo A.

10 CONCLUSAO
10.1 Aprovacéo

10.1.1 Separar os TCD rejeitados (NC) dos demais exemplares das duas amostras aprovadas e preencher
0 Termo de Responsabilidade e Compromisso (anexo D) com informacdes dos exemplares reprovados.

10.1.2 A emissdo de Certificado de Verificagdo (Documento 19) pelo metrologista, para cada lote
analisado, € opcional. Os campos devem ser preenchidos da seguinte forma:

a) no campo “N.° do Inmetro”, informar o nimero ¢ ano da PAM;

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

€) no campo “Outras Caracteristicas”, informar o tamanho do lote ¢ o nimero do Termo de Coleta; e
d) o restante deve ser preenchido da forma habitual.

10.1.3 Marcacéo

10.1.3.1 Afixar marca de verificacdo inicial em cada embalagem de TCD aprovado, de forma a selar a
cartela ou a tampa ao involucro e para preservar inscri¢des obrigatorias.

10.2 Reprovagao

10.2.1 Realizar a cobranca do servico, considerando a quantidade total de termdmetros apresentados para
verificacdo e os critérios de escalonamento previstos na Tabela de Taxas de Servigos Metroldgicos.

10.2.2 Oferecer ao requerente a possibilidade de realizar verificacdo individual nas seguintes condi¢es:

a) a verificacdo individual é realizada de forma que ndo prejudique a execucao das demais atividades do
Orgdo da RBMLQ-I, principalmente aquelas relativas ao atendimento de pedidos de verificacdo inicial
por amostragem. Desta forma, sempre que necessario e justificado, o Orgdo podera deslocar os técnicos
que estdo realizando a verificagdo individual para a execucdo de outras atividades, devendo dar
continuidade a verificagdo individual assim que possivel;

b) buscando reduzir necessidades de deslocamento de técnicos e, dai, diminuir 0 tempo necessario para
finalizar a verificacdo individual, o Orgdo definira o local onde o servigo sera realizado, fazendo a
cobranca utilizando o codigo adequado da Tabela de Taxas de Servigos Metrologicos: codigo 463
(quando o servico for realizado no Orgéo metroldgico) ou codigo 467 (quando o servigo for realizado nas
instalagBes do fabricante/importador), para cada termémetro verificado;

c) caso seja definido que a verificacdo individual sera realizada nas instalacdes do Orgdo, a entrega e
retirada dos termOmetros para verificacdo serd responsabilidade da empresa solicitante do servigo.
Quando no Orgdo ndo houver espaco adequado para armazenamento da quantidade total de termémetros,
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essa entrega serd feita de forma fracionada, em quantidade e periodicidade a serem definidas pelo Orgao;
e

d) TCD disponibilizados para verificacdo individual desembalados. Quando o servico for realizado nas
instalacOes do solicitante, deve ser disponibilizada méao de obra de apoio para finalizagéo da verificagéo o
mais breve possivel.

10.2.3 Caso o solicitante opte pela verificacdo individual, utilizar o campo de observac6es da Planilha
auxiliar para verificagcdo de termémetros clinicos para registrar que esta ciente das condi¢Bes descritas
acima e solicite sua rubrica no documento.

10.2.4 Caso ndo haja interesse na verificacdo individual, preencher o termo de responsabilidade e
compromisso com informacdes dos termémetros reprovados.

10.2.5 Termdmetros reprovados devem ser recolhidos pelo requerente e ndo podem ser comercializados.

11 PROCEDIMENTOS PARA INSPECAO

11.1 Interditar os TCD que estiverem sendo comercializados em desacordo com a Legislacdo Metroldgica
vigente (por exemplo, sem modelo aprovado e/ou sem verificacdo inicial);

11.2 Observar existéncia de marca de verificagdo inicial, que deve estar aplicada em cada unidade de
TCD;

11.2.1 Se ndo houver, o agente metroldgico deve interditar o lote, notificar o comerciante, nomea-lo como
fiel depositario dos instrumentos e conceder prazo de 10 (dez) dias para apresentacdo de cOpia da nota
fiscal de compra. Sendo o caso, autuar o fabricante ou importador e notifica-lo para sanar as
irregularidades;

11.3 Para inspecdo no fabricante ou importador, caso nao haja aprovacdo de modelo do TCD, o agente
metroldgico deve interditar os instrumentos, nomear fiel depositario (representante da empresa) e autuar o
fabricante/importador. Os TCD devem ser liberados para verificacdo inicial somente apds terem modelo
aprovado. Posteriormente, emitir termo de ocorréncia e encaminhar cdpia ao Inmetro.

12 HISTORICO DA REVISAO E QUADRO DE APROVACAO

Revisao Data Itens Revisados
= Alteracéo no titulo do procedimento;
01 Set/2022 » Adequacéo ao f_ormato estabelecido pelo I\_/IOD-Gat_)in-040, Rev 02;
= Troca da Portaria n.° 402/2019 pela Portaria consolidada n® 325/2021;
= Cancelamento do FOR-Dimel-064 e conversédo em anexo B;
= Cancelamento do FOR-Dimel-065 e conversdo em anexo C;
= Cancelamento do FOR-Dimel-066 e conversdo em anexo D.
Quadro de Aprovacao
Nome Atribuicéo
Elaborado por: Célio Henrique de Mattos Fraga Pesquisador-Tecnologista
Verificado por: Ana Gleice Santos Gestora da Qualidade do Sefiq
Aprovado por: Flavio Sant’Ana Chefe do Sefiq

IANEXO A

MOD-Gabin-040 - Rev. 02 — Publicado Jan/22 — Responsabilidade: Gabin — Referéncia(s): NIG-Gabin-040



REV. PAGINA
: NIT-SEF1Q-020 01 6/9
INMETRO

ANEXO A - PLANO DE AMOSTRAGEM

A-1 OBJETIVO
Estabelecer plano de amostragem para verificacdo inicial de TCD.

A-2 PLANO DE AMOSTRAGEM

A-2.1 A amostragem deve ser feita utilizando-se os valores estipulados na tabela abaixo, com nivel geral
de inspecdo 1, amostragem dupla e inspecéo severa. O metrologista deve coletar pessoalmente e de forma
aleatdria os exemplares que irdo compor as duas amostras.

A-2.2 O presente plano de amostragem destina-se a verificacdo de lotes com quantidade total de TCD
entre 501 e 150 000 unidades. Os lotes com menos de 501 unidades devem ser verificados
individualmente, enquanto que lotes com mais de 150 000 unidades devem ser fracionados para se
adequarem a tabela de amostragem.

A-2.3 O tamanho das amostras para realizacdo dos ensaios e 0s numeros de aceitacdo (Ac) e rejeicdo (Re)

constam na Tabela 1.
Tabela 1 - Plano de amostragem

3] o © @) o @ ,
= g | £ 8 g | Numero de TCD
Tamanho do Lote é g £ g g £ defeituosos NQA
© © S
< FS |F &S Ac Re
. 18 50 50 0 2
501 até 1200 54 £0 100 i 5 -
. 18 80 80 0 2 ’
1201  até 3200 5 80 160 1 5
. 12 125 125 1 3
3201  até 10 000 5 158 520 7 E 1,0
. 18 200 200 4 7
10001 at¢é 35000 5 500 400 10 11 1,5
. 18 315 315 9 14
35001 at¢é 150000 5 31E 530 53 52 2,5

Fonte: norma ISO 2859-1:1999, inspecéo severa, nivel geral de inspecéo Il
A-2.4 A primeira amostra de TCD deve ser submetida ao ensaio/exame, como a seguir:

a) aprovar o lote se a quantidade de NC na primeira amostra for menor ou igual ao Ac;

b) reprovar o lote se a quantidade de NC na primeira amostra for maior ou igual ao Re;

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

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

e) reprovar o lote se a quantidade total de NC (12 amostra + 22 amostra) for maior ou igual ao Re.

IANEXO B
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ANEXO B — PLANILHA AUXILIAR PARA VERIFICACAO DE TERMOMETROS CLINICOS

ORGAO EXECUTOR;:
ENDERECO:

IDENTIFICACAO DO TERMOMETRO CLINICO

REQUERENTE:

TIPO [J LIQUIDO TERMOMETRICO EM VIDRO (TC)

] DIGITAL (TCD)

MARCA:

MODELO:

N.° E ANO PORTARIA APROVAGAO MODELO:

TERMO DE COLETA N.°

NUMERO E TAMANHO DO LOTE:

N.© EXEMPLARES DE CADA AMOSTRA:

12 AMOSTRA 22 AMOSTRA
1. EXAME PRELIMINAR - TC E TCD RESULTADO
Ac Re NC Ac Re NC
TC: Correspondéncia ao modelo aprovado e auséncia de
defeitos ou irregularidades.
TCD: Presenca de todas as inscricdes obrigatorias e correto
funcionamento do dispositivo de autoverificacéo.
12 AMOSTRA 22 AMOSTRA
RESULTADO
2. ENSAIO DE TEMPERATURA (TC) / ; Ac Re NC Ac Re NC
DETERMINAGCAO DO ERRO DE INDICAGCAO (TCD)
12 AMOSTRA 22 AMOSTRA
B ’ RESULTADO
3. ENSAIO DE REPOSICAO DA COLUNA DE LiQUIDO Ac Re NC Ac Re NC
TERMOMETRICO (TC) /
Ac e Re = N.° de aceitagdo e rejeigdo previstos na tabela de amostragem
NC = Néo conforme
OBSERVACOES
RESULTADO DA VERIFICA(;AO
[1 REPROVADO [1 APROVADO
Data Ass. Metrologista
/ANEXO C
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ANEXO C - TERMO DE COLETA

ORGAO EXECUTOR;

ENDERECO:

TERMO DE COLETA N.°
EM / / FORAM COLETADAS ALEATORIAMENTE DUAS AMOSTRAS DE TERMOMETROS
CLINICOS (TC), COM UNIDADES CADA UMA, REPRESENTANDO O LOTE , PARA SEREM

SUBMETIDOS A VERIFICACAO INICIAL CONFORME DETERMINADO NO REGULAMENTO TECNICO
METROLOGICO PARA:

[ TERMOMETRO CLINICO DE LIQUIDO TERMOMETRICO EM VIDRO [ ] TERMOMETRO CLINICO DIGITAL

NOME OU RAZAO SOCIAL CNPJ/ CPE
ENDEREGO

BAIRRO OU DISTRITO MUNICIPIO UF
MARCA DO INSTRUMENTO MODELO DO INSTRUMENTO

RESPONSAVEL PELA EMPRESA

IDENTIDADE ASSINATURA

METROLOGISTA RESPONSAVEL MATRICULA ASSINATURA

RECEBEMOS, EM DEVOLUGAO, OS TERMOMETROS CLINICOS ACIMA ASSINALADOS.

RESPONSAVEL PELA EMPRESA

IDENTIDADE ASSINATURA

TERMOMETROS CLINICOS ENTREGUES POR: LOCAL / DATA
ASSINATURA

OBSERVACOES:

/IANEXO D
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ANEXO D - TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO

ORGAO EXECUTOR;:
ENDERECO:

TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO N.°

A EMPRESA ABAIXO QUALIFICADA SE COMPROMETE A NAO COMERCIALIZAR OU COLOCAR EM SERVICO NO MERCADO
NACIONAL OS TERMOMETROS CLINICOS DE SUA PROPRIEDADE REPROVADOS EM VERIFICACAO INICIAL. DECLARA
AINDA ESTAR CIENTE DE QUE O DESCUMPRIMENTO DO PRESENTE TERMO CONSTITUIRA INFRAGAO AO ART. 5° DA LEI
N.© 9.933/1999 E A REGULAMENTAGCAO TECNICA METROLOGICA APLICAVEL.

NOME OU RAZAO SOCIAL CNPJ / CPE
ENDERECO
BAIRRO OU DISTRITO MUNICIPIO UF
MARCA E MODELO DO TERMOMETRO TIPO DE TERMOMETRO
[ LIQUIDO TERMOMETRICO EM VIDRO 0 DIGITAL
QUANTIDADE DE TERMOMETROS N.°DO LOTE
RESPONSAVEL PELA EMPRESA
IDENTIDADE DATA ASSINATURA
METROLOGISTA RESPONSAVEL
MATRICULA DATA ASSINATURA
OBSERVACOES:
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