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. Objeto

Descripcidn de los ensayos que se aplican a los termometros clinicos eléctricos digitales con dispositi-
vo de medicién de temperatura maxima.

. Alcance

Determinar el cumplimiento de los requisitos para su aprobaciéon de modelo, segin la Resolucion
83/2012 de la Secretaria de Comercio Interior del Ministerio de Economia y Finanzas Publicas (SCI-
MEYFP) de la Republica Argentina.

. Definiciones y abreviaturas

Ademas de las que se encuentran en el Apéndice 1 del Manual de Calidad (MC) y en los documentos de
referencia indicados en el Capitulo 4 de este procedimiento.

3.1. Modelo: Aparato, o conjunto de ellos realizados con arreglo a un mismo disefio.
3.2. Termoémetro clinico eléctrico digital: Termometro para medir la temperatura de seres humanos y

animales cuyo principio de funcionamiento se basa en la medicion de alguna propiedad eléctrica que
varia con la temperatura.

3.3. Temperatura del cuerpo: Temperatura de un sitio del cuerpo, por ejemplo: la arteria pulmonar, la
vejiga urinaria, el canal auditivo, las cavidades oral, rectal y axilar.

3.4. Dispositivo de maxima: Parte o funcion de un termometro que almacena e indica el valor maxi-
mo numérico de la maxima temperatura medida.

3.5. Rango operativo ambiental: Rango de valores de temperatura ambiente y humedad relativa am-
biente que permiten una correcta operacion del termometro clinico eléctrico digital.

3.6. Error de la medida: Valor medido de la magnitud menos el valor de referencia de la magnitud.

3.7. Sesgo clinico: Especifica una diferencia promedio entre los valores de temperatura de sujetos, ob-
tenidos mediante el termémetro bajo calibraciéon y un termémetro de referencia.

3.8. Exactitud clinica: Es la habilidad de un termoémetro clinico en proveer un valor de temperatura
del lugar cercana a la indicada por el termdmetro de referencia.

3.9. Errores maximos permitidos / Limites admisibles de error: Valores extremos de un error permiti-
do por normas, reglamentos, etc., para un instrumento de medida dado (termdémetro).

3.10. Tiempo de respuesta: Intervalo entre el instante en el cual el estimulo (temperatura) es sometido
a un cambio brusco definido y el instante en el cual la respuesta (indicacion del termémetro) alcanza
y permanece en el valor final correspondiente al estado estacionario, dentro de limites especificados.

. Documentacion de Referencia
= Temperature T.J. Quinn 1983.
= QOIML R-115 “Clinical electrical thermometers with maximum device”, edicién 1995.

= EN 12470-3:2000 “Clinical thermometers - Part 3: Performance of compact electrical thermometers
(non-predictive and predictive) with maximum device”.

= PECL11 calibracién de termdmetros digitales por comparacion con termémetros de resistencia.
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5. Instrumentos de Referencia
5.1. Bafio de agua, marca TAMSON, TV7000, N° de serie 98T192.
5.2. Camara climatica Memmert, CTC 256, N° de serie Z311.0116

5.3. Termémetro de Resistencia Patron denominado TRP 07 marca Rosemount Aerospace Inc., Modelo
162CE, nimero de serie 1881.

5.4. Termémetro de Resistencia Patron denominado TRP 08 marca Rosemount Aerospace Inc., Modelo
162CE, nimero de serie 1882.

5.5. Termdémetro de Resistencia Patron denominado TRP 10 marca Hareus, nimero de serie 490463.

5.6. Termdémetro digital marca Testo, modelo 735, N° de serie 01157025/512 asociado a un termome-
tro de resistencia marca electrotherm, nimero de serie 2001-01.

5.7. Termohigrometro patrén marca Vaisala, modelo MI70, nimero de serie D1950042 asociado a dos
sensores marca Vaisala, nimeros de serie D2960006 y H3120013.

5.8. Multimetro digital, marca HEWELETT PACKARD, 34420A, N° serie US36005178.
5.9. Multimetro digital, marca AGILENT, 34420A, N° serie MY42001299.

5.10. Computadora personal.

5.11. Programa de computacion TCTRTV.

5.12. Cadmara fotogréafica digital.

5.13. Cuba para ensayo de resistencia al agua.

5.14. Fuente para el ensayo de bateria.

5.15. Bafio portétil Fluke, 7103, N° de serie A79066.

5.16. Regla o calibre para medir el tamafio de los digitos.

5.17. Superficie de dureza especificada para el ensayo de choque mecanico.

5.18. Camara de baja temperatura marca Votsch, modelo VMTOSI64, namero de serie 12122,

6. Responsabilidades

6.1. Del Coordinador de la Unidad Técnica Calor: Supervisa el desarrollo de los ensayos, verifica el
cumplimiento del procedimiento y revisa los resultados.

6.2. Del personal del laboratorio: Realiza los ensayos aplicando el presente procedimiento, procesar
los datos correspondientes y emitir el correspondiente certificado de ensayo.

7. Criterios de estabilidad para:

7.1. Condiciones ambientales del laboratorio: La temperatura del laboratorio debera estar comprendi-
da en un rango entre 23 °C + 5 °C y la humedad relativa ambiente debera estar comprendida en un
rango entre 50 %hr + 20 %hr.

7.2. Sistema de medicion de referencia: Segin PEC 11.
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7.3. Instrumentos bajo ensayo: Cuando se activa una sefial sonora alertando que el valor en el indica-
dor digital corresponde a la temperatura maxima registrada.

. Acciones preliminares:
Antes de comenzar los ensayos se realizan las siguientes acciones:

8.1. Identificacion de los instrumentos a ensayar: Se realiza por nimero de lote y/o por namero de se-
rie o se le asigna un nimero de identificacion.

8.2. Recepcidn de la documentacion: Se recibe la documentacion correspondiente al modelo que debe
presentar el solicitante (Programa de Metrologia Legal) seglin lo expresado en la Resolucién 83/2012
de la SCI/MEyFP de la Republica Argentina.

8.3. Recepcién de las muestras de termémetros: Se reciben de parte del solicitante (Programa de Me-
trologia Legal) al menos 10 muestras del modelo de termometro a ensayar, segun lo expresado en la
Resolucion 83/2012 SCI/MEyFP de la Republica Argentina. Se verifica a simple vista el estado de las
muestras. Que no presenten roturas o evidencias de dafio exterior y que enciendan.

8.4. Toma de dos fotografias de uno de los termémetros bajo ensayo: Se realizan dos fotografias, en
vista general, con y sin cubierta, segiin corresponda.

. Realizacion de los ensayos

9.1. Examen de documentacién y disefio exterior: Se analiza la documentacion correspondiente al
modelo a ensayar provisto por el fabricante completando la planilla indicada en el apéndice 1, indi-
cando adicionalmente el caso que apruebe o no con una A o una R respectivamente.

9.2. Ensayo de errores maximos permitidos: Se determina el error maximo permitido sumergiendo en
un bafio de referencia estabilizado los termdmetros bajo ensayo en tres temperaturas para terméme-
tros cuyo rango de medicion sea menor o igual a 10 °C y cinco temperaturas para termémetros cuyo
rango sea mayor a 10 °C. La correccién de todos los termdmetros no debe ser mayor de +0,15 °C para
termdmetros cuya resolucion no exceda de 0,01 °C y 0,2 para termometros cuya resolucion no exce-
da de 0,1 °C., seguin lo indicado en 4.2 y A.2. de la resolucién 83/2012SCI/MEYFP.

9.3. Ensayo de limpieza y desinfeccion: Se debe realizar la limpieza y desinfeccion de los equipos vein-
te veces segun las instrucciones del fabricante. El termdmetro debe satisfacer las exigencias relativas
al ensayo 9.2.

9.4. Ensayo de indicacidn de baja tensién de bateria: Se reemplaza la bateria por una fuente de ten-
sién variable. Posterior a esto se varia la tension de dicha fuente hasta que el instrumento a ensayar
de una indicacién de baja tension de bateria. Este ensayo debe realizarse a tres diferentes temperatu-
ras: 37 °C £1°Cy en los limites superior e inferior del rango de medicion. La sefial de baja tension de
bateria debe activarse a la tension indicada por el fabricante. Seglin 5.1.2 y B.2 de la resolucién
83/2012 SCI/MEyFP.

9.5. Ensayo de temperatura ambiente: Se coloca en una cdmara climatica un bafio termostatico. Se es-
tabiliza la camara una vez a 10 °C + 2 °C y otra vez a 40 °C + 2 °C. El bafio termostatico se estabiliza a
una temperatura de 37 °C £ 0,02 °C y se realiza el ensayo 9.2 a 37 °C, una vez para cada condicién de
estabilidad de la cAmara climatica, segun lo indicado en 5.1.3. y B.3. de la resolucion 83/2012
SCI/MEyFP.

9.6. Ensayo de choque térmico: Los instrumentos a ensayar se colocan en una camara climatica a -5 °C
+ 2 °C. Una vez establecido el equilibrio térmico, son colocados en una camara de ensayos a 50 °C + 2
°C hasta que se establezca nuevamente el equilibrio térmico, este traspaso debe ser en un tiempo me-
nor a 45 segundos. Este proceso se repite 5 veces. Debe permitirse que el termémetro alcance el equi-
librio térmico 7.4 a temperatura ambiente después de lo cual la temperatura indicada no debe variar
en mas de + 0,1 °C, segln lo indicado en 5.1.4. y B.4. de la resolucién 83/2012 SCI/MEyFP.
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9.7. Ensayo de temperatura y humedad de almacenamiento: Los instrumentos a ensayar se colocan en
una cdmara climatica, 24 horas a -20 °C + 2 °C. Se cambia el punto de consigna de la camara y se so-
mete a los termometros durante 24 horas a 60 °C + 2 °C. Se cambia nuevamente el punto de consigna
de la camaray se ensaya 4 horas a una t + 2 °C entre 20 °C y 32 °C. Luego se cambia el punto de con-
signa de la camara y ensaya 48 h a una temperatura entre t °C y t+4 °C y una humedad relativa entre
91% y 95% hr. Finalmente, los termdmetros deben reposar por un lapso de 48 horas a temperaturay
humedad ambiente después de lo cual la temperatura indicada no debe variar en mas de + 0,1 °C,
segun lo indicado en 5.1.5. y B.5. de la resolucién 83/2012 SCI/MEyFP.

9.8. Ensayo de resistencia al agua: El recinto de las baterias debe ser abierto y cerrado varias veces su-
cesivamente antes de realizar el ensayo, si el termdmetro estd equipado de baterias reemplazables.
Luego debe ser sumergido a una profundidad de 15 cm durante 30 minutos. Finalmente debe reali-
zarse el ensayo 9.2 a 37 °C segun lo indicado en 5.1.10. y anexo E de la resolucién 83/2012 SCI/MEyFP.

9.9. Ensayo de choque mecanico: Los equipos deben ser arrojados desde una altura de 1 metro, sobre
una superficie plana y de densidad mayor a 700 kg/m3. Dicho ensayo debe ser realizado tres veces,
una vez en cada una de las tres direcciones ortogonales al mismo. La temperatura indicada no debe
variar mas de £0,1 °C segln lo indicado en 5.1.9. y B.8. de la resolucién 83/2012 SCI/MEyFP.

9.10. Ensayo de Indicacion de fuera de rango: Los equipos deben alcanzar el equilibrio térmico dentro
de un bafio termostatico a una temperatura 0,5 °C menor al limite inferior del rango provisto por el
fabricante y 0,5 °C mayor al limite superior. El termometro completo no debe mostrar indicacién al-
guna o debe dar una sefial de alarma cuando la temperatura medida esta fuera del alcance de medi-
cion especificado, segun lo indicado en 5.1.12. de la resolucién 83/2012 SCI/MEyFP.

Registro de las observaciones:

Se completa el formulario indicado en el apéndice 2, registrando los datos obtenidos y elaborados
seglin 9.2 a 9.10 indicando adicionalmente el caso que apruebe o no con una A o una R respectiva-
mente, cada uno de los termdmetros ensayados.

Determinacion de cumplimiento o de incumplimiento:

Se considera causa de incumplimiento de los requisitos para la aprobacién de modelo, la no aproba-
cion de uno cualquiera de los ensayos del punto 9 de este procedimiento por uno de los ejemplares
del modelo ensayado. La aprobacion del total de los ensayos del punto 9 de este procedimiento por
uno de los ejemplares del modelo ensayado, no implica el cumplimiento de los requisitos para la
aprobacion de modelo. Dado que la reglamentacion solicita ensayos que no estan contemplados en
este procedimiento.

Incertidumbre de medicion:

Los instrumentos utilizados y las instalaciones, en la determinacion de los errores de los termémetros
clinicos, verifican lo establecido en la resolucién 83/2012 SCI/MEyFP punto A.1.
La correccién e incertidumbre de medicién sera estimada segln el punto 9 del PEC11.

Confeccion del informe

Se realiza un informe, que ademas de lo indicado en el PGO5, incluye:

Fotos del modelo ensayado y una breve descripcion con referencias especificas a:
= Alcance de medicion

= Especificacién de la bateria

= |nscripciones
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= Una tabla resumiendo los resultados de los ensayos indicando con una A o una R si cumple o no
con las condiciones especificadas. Se agrega adicionalmente una tabla o planilla mas detallada con los
valores numéricos resultantes de los ensayos.

14. Registros de la calidad
Las notas y observaciones tomadas a mano, la copia del certificado emitido, como asi también copia

de la suborden de trabajo, los registros de salida de elementos y demas documentacién relacionada, se
mantendran de acuerdo con el Manual de Calidad del INTI - Fisica y Metrologia, capitulo 12.

15. Apéndices y anexos

APENDICE N° TiTULO

1 Formulario para Examen de documentacion y disefio exterior 9.1

2 Formulario para Registro de las observaciones de los ensayos 9.2 a 9.10
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Formulario para Examen de documentacion y diseiio exterior 9.1

“2Jaipuodsaliod Is "epeigno uis A LoD 'esauab eisia (wo gL x wo g1) ojo4 (e

1LNI Jod uot: 16 A 0| 8P PEPIEIO) B| Bp d A

‘ojuaLunisul ja usuodwod anb sajeuomuny sodrub soj ap sajusuodwo ap eisi| A ugrdudsaep ‘oueld IA
‘OjuUBLINASUI [0 US UQIDEDIAN NS A LQIoEfly ap Opow NS A UQIOBROYNUSP! ap BdeYD B 8p || BBosa ua ofnqig ‘A

‘sjusipuodsavios ugpejuawwe|bal e] Us SepIS|qEIS SEPUSKD| SB| UOD JOPEIIPUI OAISOdSIP O JOSIA |9p |°| Bleasa ua oinqid Al

‘0JUSILIBLIOIOUN) 8P OPOW |ap (sanbojq us eweibelp) colewanbsa ofnqiq ‘i1

‘pepunbas ap 1S 010 N opewIdaId 3p CPoIFW A L an i

‘ugIB|EISUI @ LOEIqIED ‘uoesedo ap opow ‘sisnfe ap Sopojew A ojuaiweuodUN) 3p opow uowdudsaq |
ojuawe|bas |2 ua sowipad anb o] aigno se

B|us

oljdwe Sew $a IS 3OUBDJE 2P UOIEDIpUI

uabuo sied

ojepow qoude oBipod opedsa

uo Jod S OpEdIpU| JO|BA |2 IS 8P UOIEJIPUI
puodsauod Is 0sn ap ugisod ap UoKEdIpU!
UGIED|UBACINE B OAISCSIP |8p UOIDEDIpUI
8Ues ap osawnu A ojapow

sjurdLge) ugidallp A aquwiou o epesibal eaeW

sejenbne A seasew 2uqos

‘BPUOS | 8p BUNd B| UCD UQIOR|J UB JOSUSS |ap UQIDBdIgN B| 81q0S UQY
‘ugBOyLIaA OJNe ap oAlisodsip o eied oAesua [ap ugduosap e
‘(4 oxauy A ') eysandsas ap odwa) [@p SODIUIE A se| ap sope)| 507

‘oUIWIQLLLB) 9P UQRoBjUIsap A ezaidwi) e) esed sauopnedald SB| 8GOS UQIDBULIOM|
“eu@jeq ] eJed opedynadsa OJUSIWEUODUN} 3P SOUBDJE |8 8JGOS UQIDBULIOJU|

"OpE|NDJED $@ OPEJUaSaJd JOJBA |9 OPUEND OJUSWINISUI [ap UQE 1 B] 9JGOS UQ!
sajeulwou A sopedypadsa ap ug) ep S0] 2JQOS UQH
J ap soid d 50| ®J90S UQY: JUIE- |ep ugpdursaq ejadieo ) Ua UQIDBULIOUI
ol|dWE SBW §@ IS @OUED(E |ap LOIDEIPUI
ojapow goide obipod
uabuo sied
ugroejodesixa Jod $8 OPEIIPUI JOJBA |3 IS 9P UOIOBJIpUI
puodsaLiod s 0sN ap UQRIsod ap UQIEdIpUI

UQEDYUBAOINE 3P OANISOASIP [ap UDIoEDIpUI
auas ap cJawnu £ ojapol
2)UedLqge) UQIdAUIP A Biquou o epelsiBal easey

0Lj8WOoULB) @ 81qos sauopduosul

ojapow go.de objpod
uabuo sied
Jopepoduw)
ajueduge)

ojepow A easew

9SEAUD |3 B1qos saucrduosul

00luBdBW anboyo un ap sandsep esn oS
sopeaypadse sjusique yH £ 1 B| ap Bionj BSN 95
auod ojualLEL osn saj IqE S3UOIDIPUCD UQOIDBLIOLUI

UQIDEIUBA OINE OAIISOdSIP 0SN SBUOONIISU)
OpowW ap uoK! - desjxa ap so.

02juua) ougyjinba owiuiw odwan

eUBjEE - S9|qeIqUEIaUl SaLed UOIDBOYNUP)|

0199} A ezaydu NI

ugioipaw obues asuedly

uged||dy + 0SN

IS OJUSILUBLORUN, [EW 8P BRUSLBADE

|oyeds3 ua [enuBLW)|
UOIDBULIOJU| - OSN 8P SBUOKONASU|

1det



Fisica y Metrologia

-
|3
2
bt

PEC20: Apéndice 2 Agosto 2013

Formulario para Registro de las observaciones de los ensayos 9.2 a 9.10
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