MERCOSUL/GMC/RES. N° XX/13

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE TERMOMETROS CLINICOS DE
LIQUIDO TERMOMETRICO EM VIDRO DESTINADOS A MEDIR A TEMPERATURA
NO CORPO HUMANO (REVOGACAO DA RES. GMC N° 18/00)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunc¢do, o Protocolo de Ouro Preto, as
Resolugdes N° 57/92, N° 91/93, N° 152/96, N° 51/97, N° 61/97, N° 23/98, N° 38/98 ¢ N° 18/00 do
Grupo Mercado Comum e a Recomendagdo N° 02/01 do Subgrupo de Trabalho N° 3
“Regulamentos Técnicos e Avaliacao de Conformidade”.

CONSIDERANDO:

Que a norma estudada regulamenta os instrumentos designados termdmetros clinicos em vidro,
destinados a medir a temperatura do corpo humano, permitindo aos Estados Partes comercializar
este instrumento sem nenhuma dificuldade.

Que o Grupo Mercado Comum em sua Reunido Ordindria estabeleceu instru¢des aos Subgrupos de
Trabalho, relacionadas com as modificagdes ou atualizacdes de uma norma.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL de Termometros Clinicos de Liquido
Termométrico em Vidro Destinados a Medir a Temperatura no Corpo Humano”, que consta como
Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2 - As aprovagdes de modelo e verifica¢des iniciais efetuadas pelos Estados Partes, nos termos
do regulamento sancionado pela Resolugdo GMC N° 51/97, serdo aceitas pelos demais Estados
Partes a partir da data estabelecida no Artigo 6.

Art. 3 - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar cumprimento a presente Resolucdo através dos seguintes

organismos competentes:

Argentina: Ministerio de Economia, Secretaria de Defensa de la Competencia y Del Consumidor
(SDCy Q).

Brasil: Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO).

Uruguai: Ministerio de Industria, Energia y Mineria.

Venezuela: Servicio Autonomo Nacional de Normalizacion, Calida, Metrologia y Reglamentos
Técnicos (SENCAMER).

Art. 4 - A presente Resolucao se aplicara no territorio dos Estados Partes, ao comércio entre eles e
as importacdes extrazona.



Art. 5 — Revoga-se a Resolugdo GMC N° 17/01.

Art. 6 - Os Estados Partes do MERCOSUL deverdo incorporar a presente Resolucdo a seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de XX/XXXX/XXXX.

GMC- //



REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE TERMOMETROS CLINICOS DE
LiQUIDO TERMOMETRICO EM VIDRO DESTINADOS A MEDIR A TEMPERATURA
NO CORPO HUMANO

1.CAMPO DE APLICACAO

1.1 Este Regulamento estabelece as condigdes a que devem satisfazer os termometros designados
como termdémetros clinicos de liquido termométrico em vidro, com dispositivo de méxima,
destinados a medir a temperatura do corpo humano, exceto os termometros para bebés prematuros e
de ovulagao.

1.2 Este Regulamento se aplica aos termOometros clinicos de escala externa com segdo reta
triangular ou circular, e os de escala interna, com sec¢ao oval ou circular.

2.TERMINOLOGIA

2.1 Dispositivo de maxima ou camara de constri¢ao: estreitamento no capilar do termdémetro que
impede o retorno do liquido termométrico ao bulbo apds o término do aquecimento.

2.2 Coluna residual do liquido termométrico: coluna de liquido termométrico existente no capilar
acima da camara de constrigao.

2.3 Menisco: parte superior da coluna residual de liquido termométrico.

2.4 Lente de aumento: formacdo que possibilita a visdo da imagem da coluna de liquido
termométrico de enchimento suficientemente ampliada.

2.5 Fundo opaco: faixa colorida existente na parede do tubo capilar, cuja finalidade ¢ propiciar
contraste.

2.6 Escala: conjunto ordenado de marcas associado a uma numeragdo, para determinar os intervalos
de temperatura.

2.7 Marcas de escala: tragos perpendiculares ao capilar do termometro, gravados na haste ou na
placa porta-escala, correspondentes, cada um, a um valor determinado da temperatura.

2.8 Placa porta-escala: placa plana sobre a qual ¢ tracada a escala, fixada longitudinalmente atras do
tubo capilar.

2.9 Tempo de resposta: tempo que decorre entre instante em que o termdmetro ¢ submetido a uma
temperatura e o instante em que o termdémetro indica e permanece nesta temperatura.

3.UNIDADES DE MEDIDA
3.1 A unidade de temperatura deve ser o grau Celsius de simbolo °C.
4.REQUISITOS METROLOGICOS

4.1 ERROS MAXIMOS ADMISSIVEIS

4.1.1 O erro méximo admissivel em qualquer ponto da escala dos termometros clinicos ¢ de +0,1°C
e -0,15°C.

4.1.2 Estes valores sdo validos para indicagdes de termdmetros apos seu resfriamento a temperatura
ambiente entre 15°C e 30°C.

4.2 TEMPO DE RESPOSTA (INFLUENCIA DEL TIEMPO DE INMERSION)

4.2.1 Quando um termdémetro a uma temperatura t; (15°C < t; £ 30°C) € imerso em um banho de
agua com temperatura constante t; (35,5°C < t» < 42°C), sendo retirado ap6s 20 segundos, a
indicagdo do termOmetro apds seu resfriamento a temperatura ambiente (15°C a 30°C) deve atender



aos erros maximos admissiveis no item 4.1.1, e ndo deve diferenciar da indicagdo estabelecida para
a temperatura t2, mais que 0,005(t2-t1).

4.3 REPOSICAO DA COLUNA DE LIQUIDO TERMOMETRICO

4.3.1 Apds o termdmetro ter sido aquecido a uma temperatura minima de 37°C e depois resfriado a
uma temperatura abaixo do menor valor da escala, a coluna de liquido termométrico deve descer
abaixo do menor traco numerado quando o liquido termométrico na base do bulbo for submetido a
uma acelerac¢do de 600m/s>.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1 MATERIAL

5.1.1 O vidro utilizado no dispositivo de maxima, no tubo capilar e no bulbo, deve atender ao
seguinte : Ao ser analisado de acordo com a ISO 719, a quantidade de alcali presente numa solugao
de 1g de vidro deve ser de, no maximo, 263,5 [JAI[1[]. (Hay que ser muy cuidadoso en este punto,
por 16 que me surge la duda por las sustancias que podrian emplear 16s fabricantes, y que pueda
reacionar quimicamente com la alcalinidad del vidrio, se podria entonses indicar que em todo
momento “la sustancia termométrica a emplear no debe reacionar con las sustancias de la
composicion del vidrio” Seria interesante ver que sustancia poseen punto de fusion inferior a 37
°C y cuales de ellas reaccionan a las sustancias de composicion del vidrio, pero para ello
deberiamos definir la composicion del vidrio.

5.1.2 A placa porta-escala (dos termometros de escala interna) deve ser fabricada em opalina, metal
ou outro material que possua estabilidade dimensional equivalente.

5.1.2.1 O material ¢ considerado equivalente a opalina ou ao metal desde que atenda ao ensaio
listado no item A.6.3 da Recomendac¢ao Internacional n.° 7 da OIML.

5.1.3 O liquido termométrico utilizado no termometro ndo podera ser o mercurio. (aqui me
descartan 16s termometros de mercurio, es preferible no hacer mencio y dejarlo abierto, se debera
tener cuidado nuevamente de no limitarlo con la observacion del punto 5.1.1, por la composicion
del vidrio.

5.2 CONSTRUCAO

5.2.1 As tensdes no vidro do bulbo e do capilar devem ser baixas, de modo a ndo permitir sua
quebra devido a choques térmicos ou mecanicos.

5.2.2 O vidro do bulbo deve ser estabilizado através de tratamento térmico adequado.

5.2.3 A legibilidade das gravacdes ndo deve ser prejudicada pela devitrificagdo.

5.2.4 A imagem do menisco deve ser tdo pouco destorcida quanto possivel, devido a defeitos ou
impurezas no vidro.

5.2.5 O tubo capilar deve ser de vidro incolor com fundo opaco nos termometros de escala interna,
podendo ter ou nao, fundo opaco nos de escala externa e deve possuir a parede interna lisa e
paralela ao eixo do termdmetro.

5.2.6 O didmetro interno do tubo capilar ndo deve variar mais que 10% em relacdo ao diametro
médio.

5.2.7 A extremidade superior do termometro pode ter um acabamento arredondado ou plano, com
ou sem terminal plastico, para facilitar a sua utilizagao.

5.2.8 O tubo externo do termdmetro de escala interna ndo pode conter qualquer impureza e deve ser
isento de umidade no seu interior.

5.2.9 A placa porta-escala deve estar firmemente fixada por trds do capilar, de modo a impedir seu
deslocamento. A posicdo da placa deve ter como referéncia uma marca indelével sobre o tubo
externo, ao nivel de uma das marcas numeradas da escala.



5.2.10 O tubo capilar e a placa porta-escala devem ser envolvidos por um tubo estanque
transparente soldado ao bulbo, formando um involucro de protegao.

5.2.11 A coluna de liquido termométrico e a escala devem ser claramente visiveis simultdneamente.
5.2.12 Quando o termdmetro for lentamente aquecido a coluna de liquido termométrico deve subir
com movimento continuo e sem saltos apreciaveis.

5.2.13. Los bulbos de 16s termometros para uso rectal deberan tener forma periforme.

5.3 ESPECIFICACOES DIMENSIONAIS

5.3.1 Os termometros clinicos terdo as seguintes especificacdes dimensionais:

a) comprimento total: de 95 mm a 150 mm.

b) comprimento do bulbo: de 6,3 mm a 20 mm. (Para rectales y siendo esta la aplicacion del
termOometro mas delicada ya que normalmente es utilizado en la medicion de temperatura de nifios
recien nacidos, como en caso de Venezuela, la Covenin 639-90 estipula una longitud de 5£1 mm, su
explicacion es que al tener menor longitud la resisténcia es mayor, debido a un menor punto de
apoyo. En consecuencia se deberia hacer la salvedad de la dimencion del termometro de uso rectal.
¢) comprimento minimo da escala: 35 mm.

d) didmetro da haste: de 3,0 mm a 7,6 mm e didmetro do tubo invélucro: de 5,5 mm a 20 mm.

e) diametro externo do bulbo: de 2,0 mm a 5,5 mm.

5.3.2 As dimensdes limites poderdo variar de acordo com o tipo do termometro e serdo definidas
quando se efetuar a aprovagdo de modelo pelo Orgio Metroldgico competente.

5.4 ESCALA
5.4.1 A escala dos termdmetros clinicos deve estender-se pelo menos de 35,5° C até 42° C, com
divisdo de 0,1° C.
5.4.2 As marcas correspondentes a um numero inteiro de graus devem ter comprimento longo, e
serem numeradas.
5.4.3 As marcas correspondentes a 0,5° C devem ter comprimento longo ou médio.
5.4.4 As marcas correspondentes a menor divisdo, excetuadas aquelas referidas nos subitens 5.4.2 e
5.4.3, devem ter comprimento curto.
5.4.5 As marcas da escala devem ser nitidas, retas, com distanciamento uniformes entre si e
espessura inferior a 0,25 (vinte e cinco centésimos) vezes do intervalo entre duas marcas
consecutivas da escala.
5.4.6 A escala deve ser nitida e uniforme, devendo ser gravada ou impressa de forma clara e
indelével.
5.4.7 A marcagdo da temperatura de 37 °C, correspondente a temperatura convencional considerada
como normal do corpo humano, pode ser diferenciada das demais, seja pela cor, pela dimensao dos
algarismos, ou por uma seta indicando o ponto.
5.4.8 A marcagao da escala nos termometros de escala externa deve ser feita nos lados adjacentes ao
vértice por onde passa a lente de aumento.
5.5 INSCRICOES
5.5.1 As seguintes inscri¢des devem ser gravadas ou impressas de forma indelével sobre a haste do
termometro de escala externa, ou sobre a placa porta-escala do termometro de escala interna:
a) marca ou nome do fabricante.
b) °C.
¢) identificag@o do lote de fabricagao.
d) pais de origem.
e) marca de aprovacao, (estoy de acuerdo con marca de aprobacion)

5.5.2Se permitem outras inscri¢des desde que ndo induzam os usudrios a erro.

6.CONTROLE LEGAL



6.1 Todo termdmetro clinico fabricado nos Estados Partes ou importados por estes, de outros paises
fora do MERCOSUL, devem ter seu modelo aprovado pelo organismo competente de um dos
Estados Partes.

6.1.1 Os fabricantes ndo podem efetuar nenhuma modificacio no termometro clinico sem
autorizagdao do organismo competente correspondente.

6.1.2 Para aprovagdo de modelo deve ser apresentada a documentagdo exigida nas Resolugdes
GMC pertinentes ¢ dez exemplares do modelo En Venezuela se solicitan 4 prototipos y/o
ejemplares. Los ejemplares pueden tener distinto origen como lote producido o ejemplares de
la linea de produccion, y protétipo se utiliza mas cuando el fabricante requiera evaluar su
modelo a fin de adactar su linea de produccion al modelo aprobado. Seria conveniente dejar
prototipos.6.2 A apreciacao técnica de modelo compreende:

6.2.1 Exame da documentagdo: verifica-se que a documentacdo apresentada esteja completa e de
acordo com o exigido e se o memorial descritivo do modelo esclarece e define caracteristicas
construtivas e metrologicas e especificagdes técnicas.

6.2.2 Exame geral.

6.2.3 Ensaio dos exemplares:

6.2.3.1 Ensaio dimensional.

6.2.3.2 Ensaio de temperatura.

6.2.3.3 Ensaio do tempo de resposta.

6.2.3.4 Ensaio de facilidade de reposi¢ao da coluna de liquido termométrico.

6.3 Os termOmetros clinicos, antes de serem comercializados, devem ser submetidos a verificagao
inicial.

6.3.1 E de responsabilidade do fabricante ou do importador a apresentacdo de termometro clinico
para verificagdo inicial em suas dependéncias ou em local apropriado, designado pelo Orgio
Metrologico competente.

6.3.2 E de responsabilidade do organismo competente executar a verificagdo inicial em todos os
termometros clinicos fabricados ou importados de paises fora do MERCOSUL.

6.3.3 O fabricante ou importador deve colocar a disposicdo do organismo competente os meios
adequados para a realizagdo da verificacao inicial.

6.3.4 A verificagdo inicial compreende:

6.3.4.1 Exame preliminar.

6.3.4.2 Ensaio de temperatura.

6.3.4.3 Ensaio de facilidade de reposicao da coluna de liquido termométrico.

6.3.5 Os termOmetros utilizados pelos fabricantes ou importadores como padrdes devem ser
calibrados por laboratérios acreditados por organismo de acreditagdo que seja signatario do Acordo
de Reconhecimento Mutuo da ILAC (International Laboratoratory Accreditation Cooperation) ou
da IAAC (InterAmerican Accreditation Cooperation) , em intervalos de tempo nao superior a dois
anos.

6.3.6 A critério do organismo competente a verificagdo inicial pode ser efetuada em todos os
termdOmetros clinicos ou adotar-se o método estatistico de acordo com plano de amostragem
constante do subitem 7.3.

7.METODO DE ENSAIO

7.1 EXAME GERAL

Mediante exame visual verifica-se se 0 modelo foi construido de acordo com os requisitos fixados
no presente Regulamento e a documentagao apresentada pelo fabricante, no aspecto de construgao
de escala e inscri¢des entre outros, visando identificar possiveis irregularidades tais como fissuras,



fraturas, oxidagdo do liquido termométrico, separacdo da coluna de liquido termométrico ou
qualquer outro defeito que possa comprometer o funcionamento do termdmetro clinico.

7.2 ENSAIO DOS EXEMPLARES.

7.2.1 Ensaio dimensional.

Verifica-se a conformidade das dimensdes dos termometros com as especificagdes do subitem 5.3.1
deste regulamento.

7.2.2 Ensaio de temperatura.

Verifica-se a indicagdo do termdmetro clinico quando imerso em banho nas temperaturas de 37° C e
41° C. O instrumento deve atender ao disposto em 4.1

7.2.3 Ensaio de tempo de resposta. Ensayo de INFLUENCIA DEL TIEMPO DE INMERSION.
Verifica-se que a indicagao do termdmetro ndo ultrapasse os erros maximos admissiveis no subitem
4.1, observando-se as condigdes previstas no subitem 4.2.1.

7.2.4 Ensaio de facilidade de reposi¢cao da coluna de liquido termométrico.

Verifica-se que o menisco da coluna de liquido termométrico permaneca abaixo da primeira marca
numerada da escala observando-se as condigdes previstas no subitem 4.3.1.

7.2.5 Ensayo de Fenol 16s termOometros ensayados em uma solucion de 95% de alcohol y 5% de
fenol diluido en 4agua destilada y sumergidos en 1 hora a uma temperatura Del médio entre (20 y 32)
°C, no deberan perder la uniformidad y El color de la escala graduada.

7.3 VERIFICACAO INICIAL

Para a verificagdo inicial dos termdmetros clinicos estabeleceu-se o seguinte plano de amostragem,
de acordo com a norma ISO 2859:1999:

7.3.1 Nivel de inspecao para uso geral II.

7.3.2 Amostragem dupla

7.3.3 Tipo de inspeg¢do: severa

7.3.4 Nivel de qualidade aceitavel NQA = 0,40 para os erros estabelecidos no subitem 4.1

e NQA = 2,5 para os demais ensaios.

7.3.5 Critério de aceitagdo ou rejeicdo de um lote: de acordo com a norma ISO 2859:1999.

7.3.6 Os termdmetros clinicos aprovados devem receber uma marca de verificagao,



