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MINISTERIO DA ECONOMIA
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA — INMETRO

Portaria n2 402, de 23 de agosto de 2019.

DispGe sobre atualizacdo do Regulamento Técnico
Metroldgico (RTM) que estabelece as condicbes a
que devem satisfazer os termdmetros clinicos
digitais utilizados no controle da temperatura de
seres humanos e de animais.

A PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA
(INMETRO), no uso de suas atribuicGes, conferidas pelo paragrafo 32 do artigo 42 da Lei n2 5.966, de 11
de dezembro de 1973, e tendo em vista o disposto nos incisos Il e lll do artigo 3° da Lei n2 9.933, de 20
de dezembro de 1999, no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental do Inmetro, aprovado pelo
Decreto n2 6.275, de 28 de novembro de 2007, pelo artigo 105 da Portaria MDIC n? 2, de 4 de janeiro de
2017, que aprova o Regimento Interno do Inmetro, e pela alinea “a” do item 4.1 da Regulamentagao
Metrologica aprovada pela Resolugao n2 8, de 22 de dezembro de 2016, do Conselho Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Conmetro);

Considerando a Recomendac¢do OIML R 115 edi¢do 1995, da Organizacdo Internacional de
Metrologia Legal (OIML), e a Norma Europeia EN 12470-3:2000+A1:2009;

Considerando que termOmetros clinicos digitais devem atender a especificacOes
metroldgicas a fim de garantir a confiabilidade nos resultados;

Considerando a alinea “e” do subitem 4.1 do anexo da Resolugdo n2 8, de 22 de
dezembro de 2016, do Conmetro;

Considerando que o assunto foi amplamente discutido com fabricantes nacionais,
importadores e outras partes interessadas e impactadas;

Considerando a consulta publica que colheu contribuicdes da sociedade em geral para
elaboracdo do RTM ora aprovado, divulgada pela Portaria Inmetro n2 329, de 25 de julho de 2018,
publicada no Diario Oficial da Unido de 26 de julho de 2018, secdo 01, pagina 59;

Considerando a necessidade de atualizacdo do Regulamento Técnico Metroldgico anexo a
Portaria Inmetro n2 89, de 6 de abril de 2006, resolve:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico Metroldgico (RTM) que estabelece as condices a
que devem satisfazer os termdmetros clinicos digitais, disponibilizado no sitio
www.inmetro.gov.br/legislacao.

Art. 22 As avaliagdes de modelo deverdo ser conduzidas, com base nos requisitos do RTM
ora aprovado, a partir de 6 (seis) meses da publicagdo desta portaria.

Art. 32 As verificagOes iniciais deverao ser conduzidas, com base nos requisitos do RTM
ora aprovado, a partir de 6 (seis) meses da publicagdo desta portaria.
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Paragrafo Unico. A orientacdo do caput é extensiva a termOmetros que tenham
aprovacdo de modelo anterior a vigéncia do presente normativo.

Art. 42 A infringéncia a quaisquer dispositivos deste regulamento sujeita os infratores as
penalidades previstas no art. 82 da Lei n2 9.933, de 20 de dezembro de 1999, alterado pela Lei n?
12.545, de 14 de dezembro de 2011.

Art. 52 O cumprimento do presente RTM ndo exclui a observancia de outros atos
normativos pertinentes e supervenientes emitidos pelo Inmetro ou por outros 6rgdos, sempre
respeitando as atribuicGes e competéncias de cada drgdo e o devido nivel hierarquico das normas.

Art. 62 Revogar a Portaria Inmetro n2 89, de 6 de abril de 2006, a Portaria Inmetro n2 128,
de 3 de abril de 2007, a Portaria Inmetro n2 149, de 21 de junho de 2006, e a Portaria Inmetro n2 329,

de 24 de agosto de 2007, decorridos 6 (seis) meses de publicacdo do presente normativo.

Art. 79 Esta portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo no Diario Oficial da
Unido.

ANGELA FLORES FURTADO
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REGULAMENTO TECNICO METROLOGICO A QUE SE REFERE A PORTARIA
N2 402, DE 23 DE AGOSTO DE 2019.

1. OBJETIVO
1.1 Este Regulamento Técnico Metroldégico (RTM) estabelece requisitos técnicos e metroldgicos que
devem ser atendidos por termometros clinicos digitais.

2. CAMPO DE APLICACAO

2.1 Este RTM se aplica a termometros clinicos digitais com dispositivo de maxima de classe de exatiddo |
e ll, com funcionamento a bateria e destinados a medir pelo contato a temperatura do corpo humano
ou de animais.

2.1.1 Incluem-se dispositivos indicadores e sondas de temperatura permutdveis ou fixas.

2.1.2 O local de aplicagdo do instrumento é a boca (sublingual), reto ou tecido da axila.

2.1.3 Incluem-se associa¢des com instrumentos de medicao.

3. TERMOS E DEFINICOES

Aplica-se a terminologia adotada pelo Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia Legal, anexo
a Portaria Inmetro n2 150/2016, pelo Vocabulério Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentais
e gerais e termos associados, anexo a Portaria Inmetro n2 232/2012, pelo RTM anexo a Portaria Inmetro
n2 400/2013 ou substitutivas, além dos termos a seguir.

3.1 Termometro clinico digital: instrumento destinado a medir e indicar a temperatura em determinada
parte do corpo de seres humanos ou de animais.

3.2 TermOmetro clinico digital com dispositivo de maxima: termdémetro de contato que possui sonda de
temperatura conectada a dispositivo indicador, de forma permanente ou nao, e destinado a medir
temperatura do corpo humano ou de animais.

3.2.1 Dispositivo indicador: componente que processa o sinal de saida do sensor de temperatura e
mostra de forma digital o resultado.

3.2.2 Sonda de temperatura: componente aplicado ao corpo com o qual estabelecera equilibrio térmico.
3.2.2.1 O componente é composto por sensor de temperatura e partes associadas, incluindo coberturas,
ligacGes internas e plugue de conexdo, quando aplicavel e pode ser de uso permutavel (reutilizavel ou
descartavel) ou fixo.

3.2.3 Dispositivo de maxima: recurso que mantém a indicacdo da temperatura maxima medida apds ser
retirado do local de aplicacdo até ser reiniciado ou desligado.

3.3 Termometro clinico digital compacto: instrumento de dimensdes reduzidas que possui sonda de
temperatura conectada de forma fixa a dispositivo indicador em um sé corpo.

3.4 Local de aplicacdo: parte do corpo em que o termometro é colocado em contato para realizar
medicao.

3.5 Termo6metro clinico digital de equilibrio térmico: instrumento com parte ou fungdo que monitora
durante periodo de tempo requerido a temperatura medida por sonda de temperatura em contato com
0 corpo, apods a qual indica e mantém o valor maximo da temperatura por tempo especificado ou até
reinicializagao pelo usuario.

3.6 Termometro clinico digital de temperatura calculada: tipo de termémetro que calcula a temperatura
maxima da sonda de temperatura em contato com o corpo sem aguardar equilibrio térmico, usando
dados de transferéncia de calor e algoritmo matematico, e mantém o valor maximo calculado por
determinado periodo ou até ser reiniciado pelo usuario.

3.7 Dispositivo de autoverificagdo: recurso acionado ao ligar o instrumento e que checa somente o
correto funcionamento, se todos os segmentos do mostrador estdo visiveis, ndo detectando falhas
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causadas por outras partes do instrumento ou disturbios externo e pode ser manual ou automatico e
deve gerar sinal de adverténcia predeterminado.

3.7.1 O instrumento deve estar com pilha ou bateria com carga.

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

4. UNIDADE DE MEDIDA
4.1 A unidade de medida de temperatura deve ser somente grau Celsius (°C).

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1 TermOmetro clinico digital

5.1.1 O dispositivo indicador deve possuir dispositivo de autoverificacao.

5.1.2 A altura dos digitos do dispositivo indicador deve ser no minimo 4 mm.

5.1.2.1 A altura dos digitos do dispositivo indicador pode ser opticamente ampliada a fim de atender ao
disposto em 5.1.2.

5.1.3 O simbolo da unidade de medida deve acompanhar o resultado de medicao.

5.1.4 Havendo possibilidade de visualizar o resultado de medigao em mais de um instrumento indicador,
nao pode haver divergéncia entre os resultados.

5.1.5 Alarmes sonoros e/ou visuais: alarmes integrados ao instrumento ndo podem confundir o usuario.
5.1.6 O dispositivo indicador deve sinalizar se a temperatura medida estiver fora do intervalo de
medigao.

5.1.7 Se termOmetro clinico digital de temperatura calculada, o dispositivo indicador deve prever meio
de indicar a temperatura medida apds entrar em equilibrio térmico com o local de aplicagao.

5.1.8 O termbmetro deve indicar se a tensdo da bateria estd fora dos limites especificados pelo
fabricante e atender ao disposto em 6.3.

5.1.9 A diferenca entre indica¢Oes obtidas em condicOes de referéncia e em temperaturas ambientais de
10 °C e 35 °C, respectivamente, ndo pode ser maior do que 0,1 °C.

5.1.10 A diferenca entre indicacdes obtidas antes e apds o instrumento ser submetido a
armazenamento nao pode ser maior do que 0,1 °C.

5.1.11 A diferenca entre indicacdes obtidas antes e apds o instrumento ser exposto a umidade relativa
nao pode ser maior do que 10,1 °C.

5.1.12 A diferenca entre indicacBes obtidas antes e apds o instrumento ser submetido a quedas de
altura de 1 m em 3 (trés) diferentes orientacdes, sobre superficie dura, ndo pode ser maior do que +0,1
°C.

5.1.13 O termometro clinico digital compacto deve atender ao disposto em 6.3 apds ser submetido a
procedimentos de desinfeccdo especificados pelo fabricante.

5.1.14 A diferenca entre indicacGes obtidas antes e apds o instrumento ser exposto a choque térmico,
como resultado de mudancga abrupta de temperatura de -5 °C a 50 °C, ndo pode ser maior do que +0,1
°C.

5.1.15 A temperatura indicada ndo pode variar mais do que £0,3 °C em relacdo a de referéncia quando o
termdmetro for submetido a campos eletromagnéticos radiados.

5.1.16 A temperatura indicada ndo pode variar mais do que 0,3 °C em relacdo a de referéncia quando o
termometro for submetido a descargas eletrostaticas.

5.1.17 O termdmetro clinico digital compacto deve atender ao disposto em 6.3 apds permanecer imerso
em agua destilada a profundidade de 15 cm por 30 min.

5.1.17.1 Este requisito é aplicavel somente a instrumento cuja construcdo permite imersdao em dgua
para ser submetido a processo de limpeza ou outra finalidade.

5.2 Dispositivo indicador
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Aplica-se o dispostoem 5.1.1a5.1.9,5.1.11a5.1.15e5.2.1e 5.2.2.

5.2.1 Quando conectada a sonda de temperatura do tipo resistivo, o dispositivo indicador deve fornecer
poténcia suficientemente baixa, de forma que a dissipacdo de energia (I°.R) na sonda n3o cause
acréscimo maior que 0,01 °C na temperatura indicada quando imersa em banho de agua em
temperatura situada no intervalo de medicdo especificado.

5.2.2 O dispositivo indicador ndo pode indicar temperatura quando conectado a carregador de bateria.
5.3 Sonda de temperatura

Aplica-se o disposto em 5.1.13 eem 5.3.1 a 5.3.6.

5.3.1 Para sonda permutdvel do tipo resistivo submetida a avaliacido de modelo sem dispositivo
indicador compativel, o requerente da aprovacdo deve especificar a poténcia maxima que deve ser
fornecida a sonda pelo dispositivo indicador.

5.3.1.1 Esta poténcia n3o pode causar dissipacdo de energia (I2.R) que provoque aumento da
temperatura maior que 0,02 °C quando imerso em banho de 4gua estabilizado em (37 £ 1) °C, conforme
descrito na alinea “a” do inciso Ill do subitem 7.1.5.2.2.

5.3.1.2 Quando a sonda é submetida ao ensaio com dispositivo indicador associado, aplica-se o disposto
em5.2.1.

5.3.2 A estabilidade térmica da sonda, apds exposi¢cdo por 100 h a 80 °C ou por 300 h a 55 °C deve ser
suficiente a fim de que o disposto em 6.3 seja atendido.

5.3.3 A isolagdo elétrica da sonda deve ser suficiente para evitar alteragao maior do que 10,02 °C na
temperatura indicada quando imersa em liquido condutor de eletricidade.

5.3.3.1 Esta isolacdo inclui aquelas entre fios condutores internos e fios e a superficie da sonda e as que
revestem e protegem as conexdes e demais interligacdes.

5.3.4 A localizacdo do sensor na sonda deve ser tal que, quando este dispositivo for imerso a
profundidades maiores que 50 mm da sua extremidade em banho estabilizado em temperatura situada
no intervalo de medicdo, a indicagdo ndo pode variar mais do que 0,05 °C da indicada em 50 mm.

5.3.5 Para sonda permutavel, a resisténcia elétrica de contato do conector ou de isolamento entre
circuitos do conector ou para circuito terra ndo pode causar variacao na temperatura indicada maior
que 0,02 °C.

5.3.6 O sinal de saida ndo pode apresentar variacdo maior do que +0,05 °C quando a temperatura do
cabo conectado a dispositivo indicador variar de 20 °C.

6. REQUISITOS METROLOGICOS

6.1 O intervalo de medicdo deve ser no minimo de 35,5 °Ca 42,0 °C.

6.1.1 Admitem-se intervalos maiores subdivididos em faixas parciais desde que o intervalo de 6.1 seja
continuo.

6.2 A resolucdo deve ser de 0,01 °C para termOmetros de classe | ou 0,1 °C para termémetros de classe
Il

6.3 Erros maximos admissiveis em avaliagao de modelo e verificagao inicial sob condi¢des de referéncia.

6.3.1 No intervalo de 32,0 °C a 42,0 °C, constam na tabela 1:

Tabela 1 — Erros maximos admissiveis
Erro maximo admissivel (°C)
TermoOmetro clinico digital Dispositivo indicador | Sonda de temperatura
I 10,15 +0,05 10,1
Il 0,2 10,1 10,1

Classe de exatidao

6.3.2 Fora do intervalo de 32,0 °C a 42,0 °C: é o dobro dos valores especificados em 6.3.1.
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6.4 Teste clinico de tempo de resposta: conforme descrito no anexo A, o requerente da aprovacdo de
modelo deve apresentar teste clinico baseado em andlise de amostra significativa de voluntarios, com a
finalidade de determinar o tempo de resposta.

6.4.1 TermOometro de temperatura calculada: a diferenca entre temperatura calculada, mostrada no
dispositivo indicador, e a temperatura medida apds equilibrio térmico ndo pode exceder 0,2 °C.

7. CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS DE MEDICAO

7.1 Avaliacdo de modelo

7.1.1 Todo termOmetro clinico digital, dispositivo indicador ou sonda de temperatura utilizado no
campo de aplicacdo descrito no item 2 deve ter seu modelo aprovado de acordo com este RTM.

7.1.2 O processo de avaliacdo de modelo sera conduzido de acordo com a Portaria Inmetro n¢
484/2010, ou ato normativo superveniente, e o requerente da aprova¢do deverda obedecer a suas
disposicoes.

7.1.3 Na solicitagdo de aprovagdo de modelo deve ser apresentada documentagao relativa ao
instrumento em lingua portuguesa segundo este RTM, normas e formuldrios aplicaveis.

7.1.3.1 No caso de solicitacdo de aprovacao de modelo em separado de sonda de temperatura ou
dispositivo indicador ou de termdmetro clinico digital com sonda permutdvel, adicionalmente
apresentar memorial descritivo contendo ao menos:

a) principio de medigdo e descrigdo de caracteristicas construtivas;

b) caracteristicas técnicas e metrolégicas;

c) tabela de conversdo temperatura x propriedade fisica;

d) tabela de conversao resisténcia x temperatura;

e) tabela de conversdo tensao x temperatura.

7.1.4 Devem ser apresentados de 2 (dois) a 10 (dez) exemplares do termOmetro clinico digital,
dispositivo indicador ou sonda de temperatura, a ser definido conforme caracteristicas ou nimero de
modelos.

7.1.4.1 O requerente da aprovacdo deve disponibilizar meios adequados para execu¢do dos ensaios.
7.1.4.2 Para solicitagdo de aprovacdo de familia de modelos, aplicam-se os critérios relacionados no
anexo B para definir se os instrumentos podem ser agrupados.

7.1.4.3 O instrumento de medicdo ndo pode sofrer corregdes, ajustes ou modificagcbes apds iniciados os
ensaios de desempenho.

7.1.5 A avaliacdo de modelo consiste de exame geral e da documentacdo e ensaios de desempenho.
7.1.5.1 Exame geral e da documentacdo: é averiguado se o modelo foi fabricado de acordo com as
exigéncias deste regulamento, em exames visuais e funcionais e funcionamento dos diversos
dispositivos operacionais, e se a documentacdo apresentada estd completa e de acordo este
regulamento.

7.1.5.2 Ensaios de desempenho

7.1.5.2.1 Orientacgdes gerais

| - Utilizar banho de agua estabilizado com conteiddo minimo de 1 L para simular temperaturas de
referéncia dentro e fora do intervalo de medigdo do instrumento.

Il - O banho deve ser controlado com estabilidade melhor que +0,02 °C acima do intervalo de medicdo
especificado e ndo pode ter gradiente de temperatura maior que 0,01 °C em seu espaco de trabalho
em temperatura especificada.

lll - Deve ser usado termémetro de referéncia com incerteza de medicdo expandida de até 0,03 °C
(calculada com fator de abrangéncia k = 3) para determinar a temperatura do banho.

IV - Observar instrugdes de utilizagdo do termometro clinico digital, dispositivo indicador ou sonda de
temperatura contida em memorial descritivo e/ou manual de instrucdes.

V - Condigdes de referéncia:
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a) temperatura ambiente: (23 £ 5) °C;

b) umidade relativa: 50 % + 20 %;

c) faixa de tensdo da bateria: conforme especificagcdo do fabricante.

7.1.5.2.2 TermOmetro clinico digital

| — Temperatura fora do intervalo de medicao:

Consiste em averiguar se o termémetro indica quando a temperatura medida esta fora do intervalo de
medicdo, aplicando-se o disposto em 5.1.6.

Il — Exibicao de temperatura de termémetro de temperatura calculada:

Consiste em verificar se o termOdmetro possibilita meio de indicar a temperatura medida apds atingir
equilibrio térmico, aplicando-se o disposto em 5.1.7.

[l — Erro de indicagao:

a) a sonda de temperatura deve ser imersa em banho de dgua de referéncia em temperatura constante
até o equilibrio térmico ser estabelecido;

b) a indicacdo do termémetro sob ensaio deve ser comparada com a indicacdo do termdémetro de
referéncia;

bl) a temperatura do banho deve ser ajustada, aumentando ou reduzindo, até que o equilibrio seja
restabelecido para repeti¢cdo do processo, aplicando-se o disposto em 6.3;

¢) o numero de pontos depende da amplitude do intervalo de medi¢cdo do modelo (ver tabela 2).

Tabela 2
Amplitude do intervalo de medicdo Numero de pontos
<10°C 3
>10°C 5

IV — Bateria fraca:

a) a indicacdo de temperatura do termémetro clinico digital deve ser mantida dentro do intervalo de
medicdo do instrumento pela inser¢do da sonda em banho de agua de referéncia, conforme 7.1.5.2.1;

b) a indicacdo da temperatura em dispositivo indicador, destinada a sondas permutaveis, deve ser
gerada trocando a sonda por dispositivo auxiliar;

b.1) no caso de sonda de temperatura do tipo resistivo pode ser utilizado resistor de precisdo adequada
para simulacdo da temperatura neste tipo de sonda;

c) a bateria deve ser substituida por fonte de alimentacdo de corrente continua de tensdo variavel;

cl) a tensdo da fonte deve ser reduzida ao nivel de tensdo nominal especificada pelo fabricante até que
a indicagdo de bateria fraca ou o sinal de alerta seja ativado;

d) o ensaio deve ser realizado em 3 (trés) temperaturas: limite inferior do intervalo de medicdo
acrescido de 0,5 °C, (37 £ 1) °C e limite superior do intervalo de medicdo reduzido em 0,5 °C, aplicando-
se o disposto em 5.1.8.

V — Temperatura ambiente:

a) observar as condicdes das alineas “a” e “b” do inciso IV;

b) apds obter indicacbes em condi¢cdes de referéncia, termémetro e banho termostatico devem ser
instalados em camara climatica (termometro sob ensaio fora do banho) em temperaturas de (10 + 2) °C
e (35 £ 2) °C, aguardando tempo suficiente para haver equilibrio térmico;

c) em seguida, o termémetro deve ser colocado no banho estabilizado, aplicando-se o disposto em
5.1.9.

VI — Armazenamento:

a) submete-se o instrumento por 24 h a temperatura de (-20 £2) °Ce por 24 h a (60 + 2) °C;

b) apds repouso de 1 h, aplica-se o disposto em 5.1.10.
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VIl — Umidade relativa:

a) considerar as condicOes das alineas “a” e “b” do inciso IV;

b) o termbmetro deve ser estabilizado em temperatura “T” situada no intervalo de 20 °C a 32 °C com
estabilidade de +2 °C por no minimo 4 h;

c) instalar o instrumento em cdmara climatica e ajustar para temperatura entre “T" e “T + 4 °C" e
umidade relativa entre 91 % e 95 % por 48 h;

d) em seguida, manter o instrumento por 48 h em condices de referéncia, aplicando-se o disposto em
5.1.11.

VIl — Choque mecéanico

a) Submete-se o termOmetro a queda de altura de 1 m em 3 (trés) diferentes orientacdes sobre
superficie dura (por exemplo, bloco de madeira de densidade superior a 700 kg/m3, de tamanho
adequado e deitado em base rigida), totalizando 3 (trés) quedas, aplicando-se o disposto em 5.1.12.

IX = Choque térmico:

a) observar as condic¢des das alineas “a” e “b” do inciso IV;

b) submete-se o termometro a mudanca abrupta de temperatura de (-5 £ 2) °C a (50 £ 2) °C por 5
(cinco) vezes, aplicando-se o disposto em 5.1.14.

X — Desinfeccdo:

a) o termbémetro clinico digital compacto ou sonda deve ser desinfetado 20 (vinte) vezes conforme
instrucoes do fabricante e atender ao disposto em 5.1.13.

XI — Imunidade a campos eletromagnéticos radiados:

a) observar as condicoes das alineas “a” e “b” do inciso IV;

b) Consiste em expor o termémetro completo ou dispositivo indicador a campos eletromagnéticos de
intensidade:

b1) 3 V/m em frequéncias de 80 MHz a 800 MHz e 960 MHz a 1,4 GHz ¢;

b2) 10 V/m em frequéncias de 800 MHz a 960 MHz e 1,4 GHz a 2 GHz;

c) o sinal deve ter modulacdo em amplitude de 80 % com 1 kHz, onda senoidal;

d) O ensaio pode ser realizado em célula transversal eletromagnética (GTEM) ou por sistema de antenas
em camara anecoica/semianecoica, aplicando-se o disposto em 5.1.15.

XIl — Imunidade a descargas eletrostaticas:

a) observar as condicdes das alineas “a” e “b” do inciso IV;

b) consiste em submeter o termémetro a aplicacdo de descargas diretas e indiretas;

c) no caso de termOmetros em que dispositivo indicador e sonda facam parte do mesmo corpo, aplicam-
se somente descargas diretas;

d) as descargas por contato, tensdo de 6 kV, devem ser aplicadas nas superficies condutivas e para os
planos de acoplamento;

e) as descargas pelo ar, tensao de 8 kV, devem ser aplicadas nas superficies isolantes;

f) se as descargas por contato ndo forem possiveis de serem aplicadas, deverdo entdo ser aplicadas
descargas pelo ar;

e) a umidade relativa do ar deve estar entre 30 % e 60 %, aplicando-se o disposto em 5.1.16.

XIIl — Resisténcia a agua:

a) o termOometro deve ser totalmente imerso em agua destilada a temperatura ambiente em posicao
horizontal e sem capa, a profundidade de 15 cm por 30 min, aplicando-se o disposto em 5.1.17.

7.1.5.2.3 Dispositivo indicador

Aplica-se o disposto nos incisos a V, VIl a IX, Xl e:

| — Erro de indicagao:

a) o desempenho é avaliado utilizando dispositivo simulador de propriedades fisicas relevantes ao tipo
de sonda utilizada;
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b) a incerteza de medi¢do expandida do dispositivo ndo pode exceder 0,01 °C (calculada com fator de
abrangéncia k = 3), referindo-se a dados do fabricante relativos em 37 °C;

c) o numero de pontos a serem testados consta na tabela 2;

d) a diferenca entre resultados obtidos com o dispositivo indicador e valores simulados de temperatura
deve atender ao disposto em 6.3;

e) para sonda tipo resistiva, uma década resistiva calibrada pode ser usada para prover variacdo de
resisténcia para simular a sonda;

f) os valores de resisténcia de entrada para dispositivo indicador no intervalo de medicdo especificado
devem ser selecionados através de dados fornecidos pelo requerente, relativos a medicdes de
resisténcia versus temperatura;

g) para sonda tipo termopar, uma fonte de variacdo de tensdo pode ser usada para simular a sonda;

h) os valores de tensdo de entrada para dispositivo indicador no intervalo de medicdo especificado
devem ser selecionados através de dados fornecidos pelo fabricante, relativos a medi¢des de tensao
versus temperatura.

Il — Poténcia fornecida a sonda:

a) a sonda deve ser colocada em banho de agua de referéncia conforme 7.1.5.3.1em (37 £ 1) °C;

b) executar pelo menos 3 (trés) medicdes em corrente continua, sendo a mais alta poténcia
correspondente ao valor de 2 mW. Para cada corrente aplicada, tensao e a respectiva corrente devem
ser medidas;

c) os valores das resisténcias equivalentes devem ser calculados e convertidos para valores de
temperatura, em tabela fornecida pelo fabricante (resisténcia versus temperatura) para cada tipo de
sonda;

d) uma curva linear de temperatura em funcdo da referida poténcia deve ser construida; entdo, registrar
a poténcia correspondente ao valor maximo de energia dissipada que causara mudanca de 0,01 °C na
temperatura indicada, para term6metro clinico digital com sonda permutavel;

e) esse valor é a poténcia maxima que pode ser fornecida a dispositivo indicador para cada tipo de
sensor ensaiado e o valor especificado pelo fabricante deve ser menor ou igual ao valor determinado,
aplicando-se o disposto em 5.2.1.

lIl — Conexdo a carregador de bateria

Para instrumentos que permitam conexdo a carregador de bateria, o dispositivo indicador ndo pode
exibir valores de temperatura enquanto o instrumento permanecer conectado, aplicando-se o disposto
em5.2.2.

7.1.5.2.4 Sonda de temperatura

Aplica-se o disposto no inciso Il do subitem 7.1.5.2.3 (visando atendimento de 5.3.1), X do subitem
7.1.5.2.2¢;

| — Erro de indicagao:

a) o numero de pontos depende da amplitude do intervalo de medicdo do modelo (ver tabela 2);

b) a sonda deve ser imersa em banho de dgua de referéncia (ver alinea “a”, inciso lll, subitem 7.1.5.2.2);
c) empregar tabela de conversdo temperatura x propriedade fisica, comparando as indicaces
fornecidas pela sonda com as do termdmetro de referéncia nos pontos definidos na tabela 2;

d) para propriedade fisica do sensor do tipo resistivo, o instrumento de medicdo apropriado para as
medi¢des do sinal de saida pode ser um ohmimetro, que deve aplicar poténcia para a sonda em nivel
inferior ao citado em 5.2 e com incerteza de medicdo expandida de até 0,01 °C (calculada com fator de
abrangéncia k = 3), referindo-se a dados do fabricante relativos em 37 °C, aplicando-se o disposto em
6.3.

Il — Estabilidade térmica

A sonda deve ser submetida a temperaturas de 80 °C durante 100 h ou 55 °C por 300 h; finalizado o
periodo de exposicdo, a sonda deve ser ensaiada aplicando-se o disposto em 5.3.2.
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Il — Isolagdo elétrica:

a) a resisténcia deve ser determinada em pelo menos uma temperatura situada no intervalo de medicdo
usando procedimento da alinea “a” do inciso 1l do subitem 7.1.5.2.2 ou inciso | deste subitem;

b) a sonda deve ser imersa em solucéo fisioldgica salina (9,5 g de NaCl/L agua), a profundidade igual ao
comprimento da parte deste dispositivo destinado a estar em contato com o corpo ou 50 mm, o que for
maior;

c¢) decorrido ao menos 1 min de imersdo e com seus terminais interligados, medir a resisténcia elétrica
entre estes terminais e um eletrodo inserido na solugdo salina, utilizando-se instrumento que aplique
tensdo de (10 + 1) V, corrente continua.

cl) a resisténcia medida deve ser maior do que uma resisténcia em paralelo (resisténcia shunt) que
acarrete variacao na indicacdo de 0,02 °C; a sonda deve permanecer em solucdo por 24 h;

d) encerrado o periodo de imersdo, medir novamente a resisténcia conforme alinea “b”, aplicando-se o
disposto em 5.3.3.

IV — Localizagao do sensor na sonda

Mede-se a grandeza de saida da sonda com extremidade imersa a 50 mm e 60 mm em banho
estabilizado, aplicando-se o disposto em 5.3.4.

V — Resisténcia elétrica de contato do resistor

Para sonda permutavel, encaixar através de plugue ou conector elétrico de rdpida desconexdo,
medindo-se a resisténcia elétrica do conector da sonda, aplicando-se o disposto em 5.3.5.

VI — Estabilidade com mudancas de temperatura do cabo

Consiste em introduzir a sonda em banho estabilizado e registrar a temperatura medida e, apds, variar a
temperatura do cabo de ligagao em 20 °C, aplicando-se o disposto em 5.3.6.

7.1.6 O modelo estard aprovado se a amostra atender aos requisitos deste regulamento.

7.1.7 Nado é permitida modificacdo no modelo aprovado sem prévia autorizacao.

7.1.7.1 O parecer da modificagdo pretendida, a critério do Inmetro, pode acarretar nova aprovagao de
modelo.

7.2 Verificagdo inicial

7.2.1 Modelos de termdmetros clinicos digitais, dispositivos indicadores e sondas de temperatura,
importados ou produzidos no Brasil, devem ser submetidos e aprovados em verificacdo inicial por 6rgao
da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade do Inmetro (RBMLQ-I) antes de serem
comercializados.

7.2.2 O requerente da aprovacdo de modelo deve solicitar a verificacdo inicial e disponibilizar meios
adequados.

7.2.3 Os procedimentos para execugdo da verificacdo constam na norma NIE-Dimel-094 ou substituta.
7.2.4 A verificacdo inicial consiste das etapas a seguir.

7.2.4.1 Exame preliminar:

a) confirma se o instrumento e a embalagem estdao de acordo com os requisitos deste RTM e com o
desenho anexo a portaria de aprovacdo de modelo, se a embalagem e o instrumento contém as
inscricOes obrigatdrias e se existe dispositivo de autoverificacao.

7.2.4.2 Ensaio de erro de indicagdo: aplicavel a termOmetros clinicos digitais, dispositivos indicadores e
sondas de temperatura, aplicando-se o disposto em 7.1.5.2.1, 7.1.5.2.2 inciso lll, 7.1.5.2.3 inciso |,
7.1.5.2.4inciso | e 6.3.

7.2.5 A critério do érgdao metrolégico competente, a verificagao de sondas de temperatura permutaveis
e termometros clinicos digitais compactos podera ser efetuada individualmente ou por meio de
amostragem, de acordo com o plano de amostragem estatistico no anexo C.

7.2.5.1 O técnico do 6rgao deve coletar no lote aleatoriamente os itens para composicao das amostras.
7.2.6 A verificagdo deve ser efetuada em todas as unidades de termdmetros clinicos digitais e
dispositivos indicadores.
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7.2.7 As etapas de verificacdo devem ser realizadas em instalacGes situadas em territorio brasileiro, nas
dependéncias do 6rgdo da RBMLQ-I ou em local apropriado designado pelo drgdo metroldgico.

8. MARCACAO
8.1 Afixar marca de verificacdo aprovada pela Portaria n2 100/1999, ou ato normativo que a substitua,
de acordo com instrucdes descritas na portaria de aprovagcdao de modelo e/ou norma complementar.

9. INSCRICOES OBRIGATORIAS

9.1 O termometro clinico digital e o dispositivo indicador devem portar de forma permanente as
seguintes inscricoes:

a) marca de comercializacdo;

b) designacdo do modelo;

c) numero de série ou identificacdo do lote;

d) indicagdo da orientagdo ou posigao de uso, quando aplicavel;

e) informacdo caso a temperatura mostrada seja calculada em portugués;

f) marca de aprovacdo de modelo;

g) pais de origem em portugués.

9.2 A sonda de temperatura permutavel deve portar de forma permanente as seguintes inscrigdes:
a) marca de comercializac¢do;

b) numero de série ou identificacdo do lote;

c) designacdo do modelo;

d) marca de aprovacdo de modelo;

e) pais de origem em portugués.

9.3 A embalagem individual de term6metros clinicos digitais e suas partes devem portar de forma
permanente, visivel e legivel as seguintes inscrigdes:

a) nome do fabricante;

b) nome do requerente;

c) pais de origem em portugués.

10. DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

10.1 O requerente da aprovacdao de modelo deve fornecer manual de instru¢des para utilizacdo do
termometro e seus componentes em lingua portuguesa, contendo no minimo as seguintes informagdes:
a) nome e endereco do fabricante (se importado, nome e pais de origem);

b) nome e endereco do importador, se aplicavel;

c) descricdo de funcionamento e uso apropriado conforme orientacdes do fabricante;

d) descricdo de alarmes sonoros e/ou visuais, simbolos, abreviacdes e cédigos de erro;

e) intervalo de medicdo do instrumento;

f) instrugdes para limpeza e desinfeccdo;

g) identificacdo apropriada de componentes e partes permutdveis, como sonda de temperatura e
baterias, incluindo tensdo nominal, se aplicavel;

h) descricdo da transicdo do modo de temperatura calculada para modo de temperatura real, se
aplicavel;

i) instrucdo sobre dispositivo de autoverificagdo;

j) informacdo das condi¢cdes ambientais adequadas para uso, armazenamento e transporte;

k) orientacdes sobre utilizacdo de termémetro ou sonda de temperatura de utilizagcdo Unica e riscos
envolvidos em caso de reutilizacao;

l) para termOmetros utilizados com capa de protegdo da sonda:

11) instrucGes para aplicacdo de capa de protecdo;

11
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I2) informacdo sobre o comportamento do termémetro quando utilizado sem capa.

10.2 Termometros clinicos digitais, dispositivos indicadores e sondas de temperatura devem ser
produzidos em conformidade com o modelo aprovado.

10.3 Como alternativa a verificacdo inicial realizada pela RBMLQ-I, pode ser emitida declaracdo de
conformidade de acordo com os requisitos da Portaria Inmetro n? 400/2013, ou ato normativo

superveniente.
10.4 TermOmetros clinicos digitais, dispositivos indicadores e sondas de temperatura estdo sujeitos a

supervisdo metroldgica, realizada pelo Inmetro a qualguer momento.
10.5 Questionamentos decorrentes da aplicacdo deste RTM serdo examinadas e esclarecidas pela
Diretoria de Metrologia Legal.

12
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ANEXO A — TESTE CLINICO DE TEMPO DE RESPOSTA

A.1 DefinicOes

A.1.1 Teste clinico de tempo de resposta: conjunto de procedimentos realizados para conhecer
caracteristicas da medicdo em condi¢Oes reais de uso que ndo podem ser simuladas em laboratério,
com o objetivo de avaliar o desempenho do instrumento.

A.1.2 Termometro clinico digital multiuso: instrumento que é capaz de realizar medicdo da temperatura
em mais de um local de aplicagdo.

A.2 Orientac0es gerais

A.2.1 Ao enviar os resultados ao Inmetro, o requerente da aprovacdo assume total responsabilidade
pela execucdo dos procedimentos descritos neste anexo e autenticidade das informacdes contidas no
documento, mesmo que o teste tenha sido realizado pelo fabricante do term6metro no exterior.

A.2.1.1 O teste deve ser realizado pelo fabricante ou pelo requerente da aprovag¢ao de modelo.

A.2.2 O teste clinico deve ser apresentado em lingua portuguesa.

A.2.2.1 No caso de documento traduzido, o original em outro idioma deve ser enviado.

A.2.3 O teste clinico deve conter, no minimo, as seguintes informacodes:

a) nome do modelo de termdmetro utilizado;

b) data e local de realizacdo;

c) nome e assinatura do responsavel.

A.2.4 O tempo médio obtido em cada local de aplicagao deve ser informado no manual de instrugdes do
termémetro.

A.2.5 N3o é necessario comparar as indicagdes do termémetro testado com as de outro termdmetro.
A.2.6 Os resultados serdo analisados para comprovar atendimento ao disposto em 6.4 e 6.4.1.

A.2.7 Se for constatado que as informacgdes ndo sdo auténticas, o requerente estd sujeito as penalidades
previstas na legislacdo em vigor.

A.3 TermOmetro clinico digital de equilibrio térmico

A.3.1 O tempo minimo para alcancar o equilibrio térmico em cada lugar apropriado do corpo deve ser
determinado com base em testes efetuados em pelo menos 10 (dez) pessoas.

A.3.2 O objetivo é determinar o tempo que o termOmetro deve ficar em contato com o paciente para
realizacdo da medicdo, em todos os locais de aplicacdo possiveis ao modelo em questao.

A.3.3 Caso o requerente seja importador e o fabricante ndo disponha do documento, recomenda-se a
utilizacdo do procedimento a seguir:

a) colocar o termémetro no local de aplicacdo e acionar o crondmetro;

b) quando indicar o final da medicdo, de acordo com a caracteristica de cada instrumento (sinal sonoro,
intermiténcia do simbolo °C, etc.), parar o cronOmetro e anotar o tempo em segundos;

c) apds medir a temperatura de todos os voluntarios, calcular a média do tempo de medicdo;

d) se termbmetro multiuso, repetir o procedimento em outro local de aplicacdo.

A.3.3.1 Procedimentos distintos podem ser aceitos caso permitam a obtencdo de resultados
equivalentes e igualmente confiaveis.

A.4 Termometro clinico digital de temperatura calculada

A.4.1 O objetivo é determinar o tempo que o termOdmetro deve ficar em contato com o paciente para
medicdo e a diferenca entre indicacdo de temperatura calculada e a obtida no equilibrio térmico.

A.4.2 O teste clinico deve ser realizado com no minimo 100 (cem) pessoas.

A.4.2.1 Para termb&metro clinico digital multiuso a distribuigao é:

a) somente axilar (100 voluntarios); ou,

13
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b) somente retal (100 voluntarios); ou,

c) oral (80 voluntarios) e retal (20 voluntarios).

A.4.3 A temperatura calculada de cada pessoa em local apropriado do corpo deve ser determinada pelo
método especificado pelo fabricante.

A.4.3.1 Ap6s indicacdo, o termOmetro deve permanecer no local para medir e indicar a temperatura da
sonda.

A.4.3.2 O tempo total empregado deve ser suficiente para atingir o equilibrio térmico.

A.4.3.3 A diferenca entre a temperatura calculada e a obtida no equilibrio térmico para 95 % dos
voluntarios ndo pode ser maior do que 0,2 °C.

A.4.4 Caso o requerente seja importador e o fabricante ndo disponha do documento, recomenda-se a
utilizacdo do procedimento a seguir:

a) colocar o termometro no local de aplicacdo e acionar o cronémetro;

b) havendo indicacdo de final da medicdo, de acordo com a caracteristica de cada instrumento (sinal
sonoro, simbolo “°C” piscando, etc.), parar o cronébmetro e, sem retirar o termOémetro, anotar o tempo
(em segundos) e a temperatura;

c) aguardar 1 min, anotar novamente a temperatura e retirar o termometro;

d) calcular a diferenca entre a temperatura calculada e a temperatura apds 1 min (temperatura de
equilibrio) para cada pessoa; e,

e) apdés medir a temperatura de todos os voluntarios, calcular a média do tempo de medigdo.

A.4.4.1 Procedimentos distintos podem ser aceitos caso permitam a obtencdo de resultados
equivalentes e igualmente confiaveis.
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ANEXO B — CARACTERIZACAO DE FAMILIA

B.1 Um conjunto de modelos de termometro clinico digital, dispositivo indicador ou sonda de
temperatura pode compor familia de modelos se atenderem aos seguintes critérios:

a) possuir mesmo fabricante;

b) utilizar mesmo tipo de medicdo — temperatura calculada ou equilibrio térmico;

¢) possuir mesmo intervalo de medicdo;

d) pertencer a mesma classe de exatid3o;

e) possuir no minimo 1 (um) mesmo local de aplicacao;

f) possuir mesmas condi¢cdes ambientais de operagdo e armazenamento;

g) possuir as mesmas precaucdes, restricoes e adverténcias;

h) possuir as mesmas caracteristicas construtivas e de funcionamento, tais como (mas nao se limitando):
tempo obtido para finalizagao da medigao em banho termostatico; tempo de medigao obtido em teste
clinico (considerando o mesmo local de aplicacdo), intervalo de tensdo de operacgdo, circuitos que
influenciam na medicdo, dimensdes, simbolos.
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ANEXO C - PLANO DE AMOSTRAGEM ESTATISTICO

C.1 Plano de amostragem para verificacdo de sondas de temperatura permutaveis.

C.1.1 Este plano deve ser utilizado no controle legal através de amostragem dupla.

C.1.2 O tamanho minimo do lote abrangido deve ser de 1 201 unidades e o tamanho maximo deve ser
de 35 000 unidades.

C.1.2.1 Até 1 200 unidades a verificacdo € individual.

C.1.3 O tamanho da amostra do lote requerido para ensaio e os critérios de aceitacdo e rejeicdo devem
ser:

Tamanho
NQA=1
Tamanho do Lote Amostra Tamanho acumulado Q >
da amostra

da amostra
Ac Re
, 12 32 32 0 3
1201 até 3200 53 35 n 3 4
, 12 50 50 1 3
3201 até 10 000 53 0 100 4 s
i 12 80 80 2 5
10 001 até 35 000 5a 80 160 6 =

Fonte: norma ISO 2859-1:1999, nivel de inspecdo I.

C.2 Plano de amostragem para verificagao de termometros clinicos digitais compactos.

C.2.1 Este plano destina-se a verificagao de lotes com quantidade de instrumentos entre 501 e 150 000
unidades.

C.2.1.1 Lotes com menos de 501 unidades devem ser verificados individualmente; lotes com mais de
150 000 unidades devem ser fracionados para adequacao a tabela de amostragem.

C.2.2 O tamanho das amostras para realizacdo dos ensaios e os numeros de aceitacdo (Ac) e rejeicdo
(Re) sdo apresentados na tabela a seguir.

Tamanho | Numero de TCD
Tamanho

Tamanho do Lote Amostra acumulado defeituosos NQA
da amostra
da amostra
Ac Re
, 12 50 50 0 2
501 até 1200 >3 20 100 1 5 oes
. 2000 | 1@ | 8 | 80 | | o | 2 '
1201 até 3200 58 30 160 1 5
. 10000 | 1@ 125 | 125 | 1 1 3
3201 até 10000 58 158 520 A z 1,0
, 12 200 200 4 7
10001 até 35000 >3 500 400 10 11 1,5
, 12 315 315 9 14
35001 até 150000 >3 315 630 >3 54 2,5

Fonte: norma ISO 2859-1:1999, inspecdo severa, nivel geral de inspecao Il.

C.3Em C.1.3 e C.2.2, a primeira amostra de instrumentos deve ser submetida ao ensaio/exame.
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a) se a quantidade de instrumentos defeituosos ndo exceder o niUmero de aceitagdo, entdo o lote deve
ser aprovado.

b) se a quantidade de instrumentos defeituosos alcancar ou exceder o nimero de rejeicdo, entdo o lote
deve ser reprovado, desconsiderando a segunda amostra.

c) se a quantidade de instrumentos defeituosos for maior que o nimero de aceitacdo e menor que o
numero de rejeicdo, a segunda amostra deve ser testada.

A aceitacdo ou rejeicdo da segunda amostra é cumulativa, baseando-se na quantidade total de
instrumentos defeituosos obtidos em ambas as amostras.
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