Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n° 0240, de 21 de setembro de 2010.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - Inmetro, no exercicio da delegacdo de competéncia outorgada pelo Senhor
Presidente do Inmetro, através da Portaria Inmetro n.° 257, de 12 de novembro de 1991, conferindo-lhe as

atribui¢des dispostas no subitem 4.1, alinea "g", da Regulamentacdo Metrologica aprovada pela
Resolucdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do Conmetro,

De acordo com o Regulamento Técnico Metroldgico de termdmetro clinico digital,
aprovado pela Portaria Inmetro n°® 89/06, resolve:

Aprovar os modelos THI50 e TH400 de termdmetro clinico digital, marcas G-TECH e
PREMIUM, destinado a medi¢do de temperatura do corpo humano, e condi¢des de aprovacdo a seguir
especificadas:

1 REQUERENTE

Nome: Accumed Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Endereco: Rodovia Washington Luiz, 4370, Galpao L, Vila Sdo Sebastido, Duque de Caxias/RJ,
CEP 25055-009.

2 FABRICANTE
Nome: Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co. Ltd.
Endereco: Building 2, No.202, Zhenzhong Road, West Lake Economy & Technology Zone, China.

3 IDENTIFICACAO DOS MODELOS

a) Instrumento de medicdo: termOmetro clinico digital fixo de dimensdes reduzidas;
b) Marcas: G-TECH e PREMIUM;

¢) Modelos: TH150 e TH400;

d) Pais de origem: China.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Os modelos a que se refere a presente Portaria possuem as seguintes caracteristicas:
a) Faixa de medic¢do: 32,0 °C a 42,9 °C;

b) Resolucao: 0,1 °C;

¢) Classe de Exatidao: II.

5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento eletronico digital constituido basicamente por sonda de temperatura conectada
permanentemente a unidade indicadora.

5.1 Sonda de temperatura: utiliza um sensor de temperatura do tipo resistivo, transmitindo um sinal
especifico a unidade indicadora.
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5.2 Unidade indicadora: constituida por dispositivo indicador e por uma unidade de processamento,
apresentando a indica¢do da temperatura do corpo humano baseado no sinal proveniente da sonda de
temperatura.

5.3 Dispositivo indicador: constituido de dispositivo de cristal liquido, com 3 digitos para indicacdo da
temperatura e os simbolos “°C”, “M” e de bateria fraca;

5.4 Dispositivo de auto-verificacdo: o instrumento ao ser ligado realiza uma auto-verificacdo do seu
funcionamento, acionando momentaneamente todos os segmentos (188.8 e os simbolos) e finalizando no
modo de medicao, com a apresentacdo fixa de “Lo” e intermiténcia de “°C”.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagramas esquemadticos e documenta¢do constantes do
Processo Inmetro n.° 52600.030074/2010.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

7.1 Os modelos a que se refere a presente Portaria devem portar as seguintes inscri¢des:

7.1.1 No termdmetro:

a) “G-TECH” ou “PREMIUM”;

b) “TH150” ou “TH4007;

¢) “China”;

d) identificacdo do lote; e

e) marca de aprovacdo do modelo, na forma ‘STIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacdo de Modelo).

7.1.2 Na embalagem:

a) “Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co. Ltd.”;

b) “Accumed Produtos Médicos Hosp. Ltda.”;

¢) “China”;

d) marca de aprovacido do modelo, na forma ‘STIMBOLO DO INMETRO — ML xxx/yyyy’ (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacdo de Modelo).

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdo inicial: deve ser realizada de acordo com o disposto no Regulamento Técnico
Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetro n.° 89/06 e seguidos os procedimentos determinados na
NIE-Dimel-094;

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constantes do subitem 4.3 do Regulamento Técnico Metroldgico
aprovado pela Portaria Inmetro n.® 89/06;

8.3 Marca de verificacdo: cada unidade de termdmetro clinico aprovado receberd a marca de verificagdao
determinada na Portaria Inmetro n.° 100/99, aposta na embalagem de forma a selar a cartela ou a tampa ao
invélucro.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vistas do termdmetro clinico digital modelo TH150;
9.1.2 Vistas do termOmetro clinico digital modelo TH400.
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10 VIGENCIA
Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacao.

LUIZ CARLOS GOMES DOS SANTOS
Diretor de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
VC/IL
10 16899 PO
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TERMAMETRO CLEINICO DIGITAL
REGISTRO ANVISA1 802733XXXXX
LOTE: XXXX FABRICADO NA CHINA

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N¢ 0240 DE 21DE SETEMBRO DE 2010

FABRICANTE: COTAS EM:
T HANGZHOU SEJOY ELECTRONICS & INSTRUMENTS CO. LTD. mm

. ) ESCALA:
VISTAS DO TERMOMETRO CLINICO DIGITAL S/E

ANEXO:
INMETRO MODELO TH150 51
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TERMAMETRO CLENICO DIGITAL
REGISTRO ANVISA1 8027S53XXXXX
LOTEr XXXX FABRICADD NA CHINA

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N¢ 0240 DE 21DE SETEMBRO DE 2010

ESCALA:

FABRICANTE: COTAS EM:
T HANGZHOU SEJOY ELECTRONICS & INSTRUMENTS CO. LTD. mm
VISTAS DO TERMOMETRO CLINICO DIGITAL S/E

ANEXO:
INMETRO MODELO TH400 02




