MERCOSUR/GMC/RES. N° 18/00

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE TERMOMETROS CLINICOS DE
MERCURIO EN VIDRIO

VISTO: el Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, las
Resoluciones N° 57/92, 91/93, 152/96, 51/97 y 38/98 del Grupo Mercado
Comun y la Recomendacion N° 14/99 del SGT N° 3 “Reglamentos Técnicos y
Evaluaciér’de la Conformidad”.

CONSIDERANDO :

Que es necesario armonizar la legislacion relativa a los instrumentos llamados
termémetros clinicos de mercurio en vidrio, destinados a medir la temperatura
del cuerpo humano, permitiendo a los Estados Partes comercializar este
instrumento sin ninguna dificultad.

Que para dicha armonizacion fue considerada la Recomendacion N° 7 de la

Organizacion Internacional de Metrologia Legal.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE :

Art. 1 - Aprobar el Reglamento Técnico MERCOSUR de Termémetros Clinicos
de Mercurio en Vidrio destinados a medir la temperatura del cuerpo humano,
que figura como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Las aprobaciones de modelo y verificaciones iniciales efectuadas por
los Estados Partes, en los términos de reglamento sancionado por la
Resolucion GMC N° 51/97 seran aceptadas por los demas Estados Partes a
partir de la fecha establecida en el articulo 5.

Art. 3 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la
presente Resolucion a través de los siguientes organismos:

Argentina: Ministerio de Economia, Secretaria de Industria, Comercio y Mineria
(S.1.C.y M,).

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

Paraguay: Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacién (INTN).

Uruguay: Ministerio de Industria, Energia 'y Miy
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Art. 4 - La presente Resolucién se aplicara en el territorio de los Estados
Partes, al comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 5 - Los Estados Partes del MERCOSUR deberan incorporar la presente

Resolucion a sus ordenamientos juridicos nacionales antes del 1° de enero de
2001.

XXXVIll GMC - Buenos Aires, 28/VI/00

Y
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REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE TERMOMETROS CLiNICOS DE
MERCURIO EN VIDRIO

1. CAMPO DE APLICACION

1.1. Este Reglamento establece las condiciones que deben satisfacer los
termoémetros designados como termoémetros clinicos de mercurio en vidrio, con
dispositivo de maxima, destinados a medir la temperatura del cuerpo humano,
exceptuando los termdémetros para bebés y de ovulacion.

1.2. Este Reglamento se aplicara a los termdmetros clinicos de escala externa
con seccion recta triangular o circular y a los de escala interna con seccion oval
o circular.

2. TERMINOLOGIA

2.1. Dispositivo de maxima o camara de constricciéon: estrechamiento en el
capilar del termémetro que impide el retorno del mercurio al bulbo luego de
terminado el calentamiento.

2.2. Columna residual de mercurio: columna de mercurio existente en el capilar
por encima de la camara de constriccion.

2.3. Menisco: parte superior de la columna residual de mercurio.

2.4, Lente de aumento: formaciéon que posibilita la vision de la imagen de la
columna de mercurio suficientemente ampliada.

2.5. Fondo opaco: faja coloreada existente en la pared del tubo capilar cuya
finalidad es dar contraste.

2.6. Escala: conjunto ordenado de marcas asociadas a una numeracion para
determinar los intervalos de temperatura.

2.7. Marcas de escala: trazos perpendiculares al capilar del termémetro,
grabados en el asta o en la placa portaescala, correspondiente cada una a un
valor determinado de temperatura.

2.8. Placa portaescala: placa plana sobre la cual se traza la escala, fijada
longitudinalmente atras del tubo capilar.

2.9. Tiempo de respuesta: tiempo que transcurre entre el instante en que el
termometro es sometido a una temperatura y el instante en que el termometro
indica y permanece en dicha temperatura.

3. UNIDADES DE MEDIDA
3.1. La unidad de temperatura debe ser el grado Celsius de simbolo °C.

4. REQUISITOS METROLOGICOS
4.1. ERRORES MAXIMOS TOLERADOS.
"4.1.1. El error maximo tolerado en cualquier punto de la escala de los
termometros clinicos es de +0,1°C y —0,15°C.
4.1.2. Estos valores son validos para indicaciones de termémetros luego de
su enfriamiento a una temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

4.2. TIEMPO DE RESPUESTA.
4.2.1. Cuando un termémetro a temperatura t1 (15°C< t1<30°C) es inmerso
en un bafo de agua con temperatura constante t2 (35,5°C< t2<42°C), siendo
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enfriamiento a temperatura ambiente (15°C a 30°C) debe respetar los errores
méximos permitidos en el ltem 4.1.1. y no debe diferir de la indicacién
estabilizada para la temperatura t2, mas que 0,005(t2-t1).

4.3. REPOSICION DE LA COLUMNA DE MERCURIO

4.3.1. Luego que el termdmetro ha sido calentado a una temperatura minima
de 37°C y luego enfriado a una temperatura por debajo del minimo valor de la
escala, la columna de mercurio debe descender debajo del menor trazo
numerado cuando el mercurio en la base del bulbo es sometido a una
aceleracion de 600m/s®.

5. REQUISITOS TECNICOS
5.1. MATERIAL.

5.1.1. El vidrio utilizado en el dispositivo de maxima, en el tubo capilar y
en el bulbo debe poseer resistencia hidrolitica apropiada para la fabricacion de
los termémetros clinicos, conforme con la recomendacion de la OIML N° 7

5.1.2. La placa portaescala (de los termémetros de escala interna) debe
ser fabricada en opalina, metal u otro material que posea estabilidad
dimensional equivalente. El material es considerado equivalente a la opalina o
el metal si presenta una estabilidad dimensional tal que | L1-L2 | <0,02L1.

5.1.3. E! mercurio utilizado en el termémetro debe ser suficientemente
puro y seco.

5.2. CONSTRUCCION.

5.2.1. Las tensiones en el vidrio del bulbo y del capilar deben ser bajas,
de modo que no permitan que se quiebre debido a choques térmicos o
mecanicos.

5.2.2. El vidrio del bulbo debe ser estabilizado por medio de tratamiento
térmico adecuado.

5.2.3. La legibilidad de las grabaciones no debe ser perjudicada por la
devitrificacion. '

5.2.4. La imagen del menisco debe ser lo menos distorsionada posible
debido a defectos o impurezas del vidrio.

5.2.5. El tubo capilar debe ser de vidrio incoloro con fondo opaco en los
termometros de escala interna, pudiendo tener o no fondo opaco los de escala
externay debe poseer la pared interna lisa y paralela al eje del termémetro.

5.2.6. El diametro interno del tubo capilar no debe variar mas de un 10%
en relacion con el diametro medio.

5.2.7. La extremidad superior del termdometro puede tener una
terminaciéon redondeada o plana, con o sin plastico terminal, para facilitar su
utilizacion.

5.2.8. El tubo externo del termémetro de escala interna no puede
contener ninguna impureza y debe estar exento de humedad en su interior.

5.2.9. La placa portaescala debe estar firmemente fijada por detras del
capilar, de modo de impedir su desplazamiento. La posicion de la placa debe
tener como referencia una marca indeleble sobre el tubo externo, al nivel de
una de las marcas numeradas de la escala.

5.2.10. El tubo capilar y la placa portaescala estaran rodeados por un
tubo estanco transparente soldado al bulbo formando una cubierta de
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5.2.11. La columna de mercurio y la escala deben ser claramente
visibles simultaneamente.

5.2.12. Cuando el termémetro es calentado lentamente la columna de
mercurio debe subir con movimiento continuo y sin saltos apreciables.

5.2.13. Pueden ser utilizadas las coloraciones azul y rojo en la
extremidad superior para la identificacion de los termémetros basal y rectal
respectivamente.

5.3. ESPECIFICACIONES DIMENSIONALES.

5.3.1. Los termoémetros clinicos tendran las siguientes especificaciones
dimensionales:

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

b) largo del bulbo: de 6,3 mm a 20 mm.

c) largo minimo de la escala: 35 mm.

d) diametro del asta: de 3,0 mm a 7,6 mm.

diametro del tubo externo: 5,5 mm a 20 mm.

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

5.3.2. Las dimensiones limite podran variar de acuerdo al tipo de
termémetro y seran definidas cuando se efectue la aprobacion de modelo por
el Organo Metrolégico competente.

5.4 ESCALA.

5.4.1. La escala de los termometros clinicos debe extenderse por lo
menos desde 35,5°C hasta 42°C con division 0,1°C.

5.4.2. Las marcas correspondientes a un numero entero de grados
deben ser de una longitud larga y ser numeradas.

5.4.3. Las marcas correspondientes a 0,5°C deben ser de longitud larga
o media. '

5.4.4. Las marcas correspondientes a divisiones menores, exceptuadas
aquellas referidas en los sub item 5.4.2. y 5.4.3. deben ser de longitud corta.

54.5. Las marcas de la escala deben ser nitidas, rectas, con
distanciamiento uniforme entre si y espesor menor de 0,25 (veinticinco
centésimos) veces del intervalo entre dos marcas consecutivas de la escala.

5.46 La escala debe ser nitida y uniforme debiendo ser grabada o
impresa de forma clara e indeleble.

5.4.7. La marca en la temperatura de 37°C, correspondiente a la
temperatura convencionalmente considerada como normal del cuerpo humano,
puede ser diferenciada de las demas ya sea por el color, por la dimensién de
los algoritmos o por una flecha indicando el punto.

5.4.8. La marcacién de la escala en los termdmetros de escala externa
debe ser hecha en los lados adyacentes al vértice por donde pasa la lente de
aumento.

5.5. INSCRIPCIONES.
5.5.1. Las siguientes inscripciones deben ser grabadas o impresas de
forma indeleble sobre el asta del termometro de escala externa o sobre la

placa portaescala del termémetro de escala interna: %/
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a) marca o nombre del fabricante.

b) °C.

c) identificacion del lote de fabricacion y/o marca de verificacion.
d) pais de origen .

5.5.2. Se permiten otras inscripciones siempre que no induzcan a error a los
usuarios.

6. CONTROL METROLOGICO
6.1. Todo termdmetro clinico fabricado en los Estados Partes o importados por
éstos de otros paises fuera del MERCOSUR, debe tener su modelo aprobado
por la organizacién metrolégica competente de uno de los Estados Partes.
6.1.1. Los fabricantes no pueden efectuar ninguna modificacién en el
termoémetro clinico sin autorizacién del Organo Metrolégico correspondiente.
6.1.2. Para la aprobacion del modelo debe ser presentada la
documentacién exigida por la Resolucion GMC N° 57/92 y diez prototipos del
modelo.

6.2. La apreciacion técnica del modelo comprende:

6.2.1. Examen de la documentacién: se verifica que la documentacion
presentada esté completa de acuerdo con lo exigido, si la memoria descriptiva
del modelo aclara y define caracteristicas constructivas y metrologicas y
especificaciones técnicas.

6.2.2. Examen preliminar.

6.2.3. Ensayo de los prototipos:

6.2.3.1. Ensayo dimensional.

6.2.3.2. Ensayo de temperatura.

6.2.3.3. Ensayo de tiempo de respuesta.

6.2.3.4. Ensayo de facilidad de reposiciéon de la columna de
mercurio.

6.3. Los termometros clinicos, antes de ser comercializados, deben ser
sometidos a verificaciéon primitiva.

6.3.1. Es responsabilidad del fabricante o del importador la presentacion
del termémetro clinico para verificacion primitiva, en sus dependencias o en
local apropiado, designado por el Organo Metroldgico competente.

6.3.2. Es de responsabilidad del Organo Metrologico competente
ejecutar la verificacion primitiva en todos los termémetros clinicos fabricados o
importados de paises fuera del MERCOSUR.

6.3.3. El fabricante o importador debe poner a disposicién del Organo
Metrolégico competente los medios adecuados para la realizacion de la
verificacion primitiva.

6.3.4. La verificacion primitiva comprende:
6.3.4.1. Examen preliminar.
6.3.4.2. Ensayo de temperatura.
6.3.4.3. Ensayo de facilidad de reposicién de la columna de
mercurio.

6.3.5. Los termémetros utilizados por los fabricantes o importadores
como patrones deben ser verificados o calibrados por el Organo Metrologico
competente en intervalos de tiempo no superior a dos arnos.
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6.3.6. A criterio del Organo Metroldgico competente la verificacion inicial
podra ser efectuada sobre todos los termémetros clinicos o adoptarse un
método estadistico de acuerdo al plan de muestreo constante referido en el
sub item 7.3.

7. METODOS DE ENSAYO (Apéndices 1y 2)

7.1. EXAMEN PRELIMINAR.

Mediante examen visual se verifica si el modelo fue construido de
acuerdo con los requisitos fijados en el presente Reglamento y la
documentacion presentada por el fabricante, en el aspecto de construccion de
escala e inscripciones entre otros, pudiendo identificar posibles irregularidades
tales como fisuras, fracturas, oxidacion del mercurio, separacion de la
columna de mercurio o cualquier otro defecto que pueda comprometer el
funcionamiento del termdémetro clinico.

7.2. ENSAYO DE LOS PROTOTIPOS.
7.2.1. Ensayo dimensional.

Se verifica la conformidad de las dimensiones de los termometros

con las especificadas en el sub item 5.3.1. de este reglamento.
7.2.2. Ensayo de temperatura.

Se verifica los puntos 37°C y 41°C de la escala de acuerdo al sub
item4.1.

7.2.3. Ensayo de tiempo de respuesta.

Se verifica que la indicacion del termémetro no sobrepase los
errores maximos tolerados en el sub item 4.1, observandose las condiciones
previstas en el sub item 4.2.1.

7.2.4. Ensayo de facilidad de reposicién de la columna de mercurio.

Se verifica que el menisco de la columna de mercurio permanezca
debajo de la primera marca numerada de la escala observandose las
condiciones previstas en el sub item 4.3.1.

7.3. VERIFICACION PRIMITIVA
Para la verificacion primitiva de termémetros clinicos se establece el plan de
muestreo de acuerdo con la norma ISO 2859. Edicion 1989.

7.3.1. Nivel de inspeccion para uso general |l

7.3.2. Muestreo doble.

7.3.3. Tipo de inspeccion: severa.

7.3.4. Nivel de calidad aceptable NQA = 0,40 para los errores
establecidos en el sub item 4.1. y NQA = 2,5 para los demas ensayos.

7.3.5. Criterio de aceptacion o rechazo de lote:

De acuerdo a la norma ISO 2859, Edicién 1989

7.3.6 Los termoémetros clinicos aprobados recibiran una “marca de

verificacion” y/o la identificacion del lote, segin lo establecido en el item 5.5.1c.

|
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TERMOMETRO CLINICO

Apéndice 1

EXPEAIENtE N°...ooiiiiiiiii e
Designacion de marcay modelo...........cooveiinii
Termoémetro clinico de:

Escala interna ()
Escala externa ()



Apéndice 2

1 EXAMEN PRELIMINAR

Exigencia AR |N°
defectuosos

Fisuras/Fracturas

Oxidacion

Separacion de Hg

Pared de capilar

Variacion
diametro del
Capilar
Espesor de
marcas

ESCALA A/R [ N°
defectuosos

Rango
Grado

Y2 grado
1/10 grado
Nitidez

A




TERMOMETROS DE ESCALA INTERNA

Caracteristicas

A/R | N°
Defectuosos

portaescala

Fijacién de placa

Impurezas tubo externo

Marcas y referencias

A- APROBADO
R- REPROBADO

2 ENSAYO DIMENSIONAL

s

Termometro | largo Largo bulbo | Largo min. | ¢ asta ¢ tubo pexterno

N° total 6,3 - escala 3,0- 5,5- del A/R
95 - 20(mm) 35(mm) | 7.6(mm) |20,0(mm) | bulbo
150(mm) 2-

5,5(mm)

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

A-APROBAD

R-REPROBADO

)




3. ENSAYO DE TEMPERATURA

Temp |TCn.e° |Lectura |Lectura1 |Lectura2 |Lectura3 |Lecturad |Lectura. |Error
(°C) Patrén (°C) (°C) (°C) (°C) Media °Cc) |AR
(°C) (°C)
37
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
41
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
A-APROBAD

R-REPROBADO

S



4 ENSAYO DE TIEMPO DE RESPUESTA

Termometro | T1 (°C) T2 (°C) Lectura | Error
1 (Ambiente) | (Bafio) (°C) (°C) 0,005(T2-T1) AR
2

3

4

5

6

7

8

9

10

A- APROBADO
R- REPROBADO %/ % /@
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5 ENSAYO DE REPOSICION DE COLUMNA DE MERCURIO

Termoémetro A/R

= ©| | N O o] Al W N =

A-APROBADO
R-REPROBADO

X



6 RESULTADO FINAL

A- APROBADO

R- REPROBADO

Termoémetro

AR

©| ] N O o K] W N -

10

< a5y

Conclusiéon




