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Priloha ¢. 22
k vyhlaske ¢. 210/2000 Z. z.

Lekarske sklené ortutové teplomery s maximalnym zariadenim
Prva cast
VSeobecné ustanovenia, vymedzenie meradiel a sposob ich metrologickej kontroly

Tato priloha sa vztahuje na lekarske sklené ortutové teplomery s maximalnym zariadenim (dalej len
"teplomery") ako na uréené meradla podla § 8 zakona. Teplomery sa pouzivaju na meranie vnutornej teploty
Tudského tela alebo zvierat.

Teplomery uréené na trh krajin Eurépskej tinie musia spinat technické poziadavky a metrologické pozia-
davky zodpovedajuce predpisom Europskych spolocenstiev, ktorych podrobnosti si uvedené v tejto prilohe.

Teplomery urcené na trh Slovenskej republiky musia spinat technické poziadavky a metrologické pozia-
davky, ktoré st zhodné s poziadavkami Eur6épskych spolocenstiev uvedenymi v tejto prilohe s vynimkou
pouzivania alternativnej znacky schvaleného typu a znacky prvotného overenia podla ustanoveni druhej
Casti bodov 7.1.2 a 10.2 tejto prilohy.

Teplomery pred uvedenim na trh podliehaja schvaleniu typu a prvotnému overeniu. Metody technickych
skusok pri schvalovani typu a metody skusania pri overovani st uvedené v tejto prilohe.

Teplomery schvaleného typu vyrobca alebo dovozca oznaci znackou schvaleného typu.

Teplomery, ktoré pri overeni vyhoveju ustanovenym poziadavkam, sa oznacia overovacou znackou.

Druha ¢éast

Technické poziadavky, metrologické poziadavky, metédy technickych skiSok a metdody
skiSania pri overovani teplomerov urcenych na trh Eurépskej inie

Jednotka teploty
Jednotka teploty stupnice teplomera je stupen podla Celzia, symbol oC.

Rozsah a delenie stupnice
Rozsah stupnice teplomera musi byt minimalne od 35,5 oC do 42,0 oC. Hodnota dielikov stupnice je 0,1 oC.

Typy teplomerov
Teplomery mozu byt bud ty¢inkové, alebo obalové s vlozenou stupnicou.
V pripade ty¢inkovych teplomerov musi byt stupnica vyznacena priamo na meracej kapilare.

V pripade obalovych teplomerov musi byt stupnica vyznacena na vloZenej dosticke upevnenej pozdizne za
meracou kapilarou. Meracia kapilara a dosti¢ka so stupnicou musia byt uzavreté v priehladnom puzdre,
ktoré je napevno pripevnené k teplomerovej nadobke a tvori ochranny obal.

Teplomery musia byt vybavené maximalnym zariadenim, ktor€ zabranuje samocinnému klesaniu ortuto-
vého stlpca pri chladnuti teplomera.

Material

Teplomerové nadobky musia byt vyrobené zo skla, ktoré zarucuje splnenie poziadaviek tejto prilohy. Toto
sklo sa musi dat viditelne a nezmazatelne identifikovat bud

znackou vyrobcu skla takym spésobom, aby bola po zhotoveni teplomera zretelne viditelna na teplomerovej
nadobke, alebo

identifikacnou znackou, ktora si vyrobca zvoli a umiestni ju na teplomer, pricom znacka zretelne udava
druh pouzitého skla. Zhoda tohto skla so sklom schvilenym v sulade s bodom 11.1.1 musi potvrdit
certifikat zhody, ktory vydava vyrobca skla.

Sklo pouzité na teplomer s maximalnym zariadenim a na kapilaru musi vykazovat hydrolytickt odolnost,
ktora je stanovena v tretej casti bode 1 tejto prilohy.

Vlozena dosSticka so stupnicou obalového teplomera je vyrobena z opalinového skla, kovového alebo
podobného materialu, ktory ma ekvivalentnt rozmerovu stabilitu.
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Obal obalového teplomera musi byt vyrobeny zo skla.

Tvar

Teplomer musi byt bez chyb, ktoré by mohli branit norméalnej ¢innosti alebo uviest uzivatela do omylu.
Konce teplomera musia byt vytvarované tak, aby sa zabranilo riziku trazu pri jeho pouzivani.

Meracia kapilara musi byt zhotovena tak, aby z jedného uhla pohladu bola viditelna cela dizka ortutového
stlpca a meniskus. Ma mat prizmaticky tvar a zvacSovaci efekt alebo byt navrhnuta tak, aby zabezpecila
lahké od¢itanie hodnoty.

Ortut musi byt dostato¢ne cista a sucha. Na zabezpecenie spravnej ¢innosti teplomera musi byt teplome-
rova nadobka, meracia kapilara a ortut dostato¢ne odplynena, zbavena fragmentov skla a cudzich teliesok.

Ak sa teplomer pomaly ohrieva, ortutovy stipec musi stapat rovnomerne, bez podstatnych prudkych skokov.
Po nahriati teplomera minimalne na teplotu 37 oC a naslednom ochladeni na teplotu pod minimalnu
hodnotu stupnice ortufovy stipec musi poklesniit, ak je ortut vystavena zrychleniu 600 m/s2 pri dne
teplomerovej nadobky.

V obalovych teplomeroch musi byt vloZzena dosticka so stupnicou v priamom kontakte s meracou kapilarou,
ktora musi byt dostatoéne upevnena o obal, aby sa v hom nepohybovala. Dosticka so stupnicou musi byt
ulozena v trubici tak, aby sa pripadna zmena jej polohy vzhladom na meraciu kapilaru dala hned Tahko
zistit, a to bud podla nezmazatelnej znacky na obale, polohy zna¢ky na stupnici alebo inym ekvivalentnym
sposobom.

Obal obalového teplomera musi byt suchy, ¢isty, bez stop po ortuti alebo inych teliesok.

6.Delenie a ¢éislovanie

6.1 Dieliky stupnice musia byt zretelne a jednoznaéne oznacené. Ciary na stupnici a ¢islovanie musia byt vyryté
alebo zretelne a nezmazatelne vytlacené.

6.2 Dizka dielikov stupnice nesmie byt mensia ako 0,5 mm, ak ide o ty¢inkové teplomery, a mensia ako 0,6 mm,
ak ide o teplomery obalové.

6.3 Ciary stupnice musia byt kolmé na os teplomera a ich hriibka nesmie presiahnut jednu patinu dizky dielika
stupnice plus 0,05 mm pri obalovych teplomeroch alebo jednu Stvrtinu dielika stupnice plus 0,05 mm pri
ty¢inkovych teplomeroch.

6.4 Ciary stupnice zodpovedajtice pol a celym stupfiom musia byt dlhsie ako ostatné ¢iary. Ciary zobrazujtce
celé stupne musia byt oznacené ¢islom. Cislovanie éiary zodpovedajiicej 37 oC je nepovinné, v pripade
ty¢inkovych teplomerov mo6ze mat tvar Specifikovany v bode 6.5.

6.5 Ciara zodpovedajuca 37 oC mézZe byt zvyraznena odlisnou farbou, nez sa pouzila na ¢islovanie, a/alebo
dalsou znackou.

6.6 Ciary stupnice a éislice musia byt umiestnené tak, aby boli viditelné zaroven s ortufovym stipcom.

7.Znacky

7.1 Na tycinke tycinkového teplomera a na vloZenej dosticke so stupnicou obalového teplomera musia byt
nezmazatelne vyznacené tieto znacky:

7.1.1 Symbol jednotky teploty "oC".

7.1.2 Znacka schvaleného typu Eurépskych spolo¢enstiev podla prilohy ¢. 2 obrazku ¢. 5 k tejto vyhlaske; tuato
znacku moze nahradit znacka schvaleného typu Eurépskych spolocenstiev pozostavajica z uvedenych
znaciek v tomto poradi:

- Stylizované pismeno "e",

- pismeno (pismenad) identifikujuce ¢lensky stat, ktory typ meradla schvalil,

- rok, v ktorom bol typ meradla schvaleny,

- znacka uréena metrologickym organom, ktory typ meradla schvalil, zretelne oddelena od roku.

7.1.3 Obchodna znacka vyrobcu alebo jeho obchodné meno.

7.1.4 AK je to relevantné, znacka podla bodu 4.1.2.

7.2 Na teplomeri m6zu byt uvedené aj iné napisy, ak neuvedua uzivatela do omylu alebo nestazia odc¢itanie tidaja
teplomera. Na teplomeri sa nesmie vyznacovat doba merania teploty.

8. Najvidésia dovolena chyba

Najvacsia dovolena chyba je od + 0,10 oC do - 0,15 oC.

Tieto hodnoty sa vztahuju na stabilizovany udaj teplomera. Stabilizovany udaj teplomera nastane po
dosiahnuti teplotnej rovnovahy vo vodnom kupeli pri teplote v rozsahu stupnice teplomera a ochladeni
teplomera na teplotu medzi 15 oC az 30 oC.
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Vplyv ¢asu ponoru

Ak teplomer pri teplote t1 (15 0oC £ t1 £ 30 0oC) nahle ponorime do dobre premieSavaného vodného kupela
s konstantnou teplotou t2 (35,5 oC £ t2 £ 42 oC) a po 20 sekundach ho vytiahneme, musi tdaj teplomera
po ochladeni na okolita teplotu (15 oC az 30 oC) spinat tieto poziadavky:

1. udaj teplomera musi byt v hraniciach najvacsej dovolenej chyby,

2. rozdiel od stabilizovaného udaja pre teplotu t2 nesmie byt vaési ako 0,005 (t2 - t1).

Umiestnenie znacky prvotného overenia Eurépskych spolocenstiev

Na tyc¢inke tyc¢inkového teplomera a na obale obalového teplomera musi byt vymedzeny priestor na
umiestnenie overovacej znacky.

Znacku prvotného overenia Eurépskych spolo¢enstiev podla prilohy ¢. 3 obrazkov ¢. 8 a ¢. 9 k tejto vyhlaske
moze nahradit znacka prvotného overenia Eurépskych spolocenstiev pozostavajuca z uvedenych znaciek
v tomto poradi:

malé pismeno "e",
pismeno alebo pismena identifikujuce ¢lensky stat, ktory overenie vykonal,
rok prvotného overenia,
v pripade potreby identifikaéné ¢islo metrologického organu, ktory overenie vykonal, zretelne oddelené
od roku.

soTe

=

V pripade, Ze su znacky pieskované, musia byt Cislice a pismena vhodne usporiadané, aby sa nezhorsila
ich citatelnost.

Schvalenie typu Eurépskych spolocenstiev a prvotné overenie Eurépskych spoloc¢enstiev
Schvalenie typu Eurdopskych spolocenstiev

Pri schvalovani typu sa musia teplomery skontrolovat, ¢i vyhovuju technickym poziadavkam a metrolo-
gickym poziadavkam ustanovenym v tejto prilohe. Okrem toho sa vykonaju skusky uvedené v tretej casti
tejto prilohy.

VSetci vyrobcovia teplomerov, ktori na vyrobu teplomerovej nadobky pouzivaju sklo neoznacené vyrobcom
skla, musia sa s vyrobcom skontaktovat ohladne znacky skla tak, ako je to uvedené v bode 4.1.2,
a chemického zlozenia skla zaruc¢eného vyrobcom.

Prvotné overenie Eurépskych spolocenstiev
Skusky pri prvotnom overeni Europskych spoloCenstiev st potrebné na stanovenie zhody teplomera so
schvalenym typom.

Na zistenie, ¢i teplomery splnaju poziadavky bodov 8 a 9 tejto ¢asti prilohy, sa vykonaju tieto skusky:
Teplomery sa skusSaju v dobre premieSavanom vodnom kupeli a porovnavaju s etalonovym teplomerom.
Tato skusSka sa vykona aspon pri dvoch teplotach s rozdielom minimalne 4 oC v rozsahu od 35,5 oC do
42 oC. Pocas tejto skusky sa teplomery ponoria do kupela na 20 sekund pri jednej teplote a na 40 sekund
pri druhej teplote, pricom sa teploty alebo ¢as ponoru pravidelne striedaju. Teplomery sa musia drzat vo
vertikalnej polohe a v kazdom pripade sa od¢ita uidaj teplomera po vybrati z vodného kupela a po vrateni
na teplotu okolia. Presnost, s akou sa stanovuje chyba, sa musi rovnat alebo musi byt lepsia ako 0,03 oC.
Tato skuska sa musi vykonat najskor po 15 diioch po prevzati teplomerov.

Ak je teplomerova nadobka vyrobena zo skla, ktoré nie je vyrobcom oznacené, je potrebné dodrzat tieto

poziadavky:

a) vykonavatelovi skusok musi byt k dispozicii certifikat uvedeny v bode 4.1.2, tykajuci sa teplomerov
predloZzenych na prvotné overenie,

b) pravidelne sa musi vykonavat analyza chemického zloZenia skla pouzivaného na vyrobu teplomerovych
nadobiek predkladanych na prvotné overenie, a to na vyzvu vykonavatela skusok, aby sa potvrdila zhoda
skla so schvalenym sklom.

Tretia ¢éast

Poziadavky, ktoré musi spiiiat sklo na vyrobu teplomerovych nadobiek

Hydrolyticka odolnost

Pri rozbore skla na stanovenie hydrolytickej odolnosti skla podla slovenskej technickej normy1) (uréenie
hydrolytickej odolnosti sklenej drviny pri 98 oC) nesmie byt mnozZstvo alkalickych latok rozpustenych z 1 g skla
vysSsie ako 263,5 mg Na20.

) STN ISO 719.
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Priemerny pokles nulového bodu
Pokles nulového bodu sa urcuje Specialnymi skuSobnymi teplomermi bez maximalneho zariadenia vyrobe-
nymi zo skla, ktoré sa ma skusat, a podla poziadaviek urcenych prislusnym organom.

Priemerny pokles nulového bodu zisteny touto metédou nesmie byt vac¢si ako 0,05 oC.
Skusobné teplomery musia vyhovovat tymto poziadavkam:

Minimalny rozsah stupnice od - 3,0 do + 3,0 oC.

Hodnota dielikov stupnice 0,02 oC, 0,05 oC alebo 0,1 oC.

Dizka dielika stupnice nesmie byt mensia ako 0,7 mm v pripade obalovych teplomerov a mensia ako 1,0 mm
pri ty¢inkovych teplomeroch.

Expanzny priestor musi byt dostato¢ne velky na to, aby bolo mozné teplomer ohriat na teplotu 400 oC bez
poskodenia.

Kazdy skusobny teplomer musi byt odskasany, ¢i je spravne stabilizovany v stilade s tymito poziadavkami:

Teplomer sa ohreje v prostredi s regulovanou teplotou (kvapalinovy kupel alebo pec) z teploty okolia na
teplotu (350 + 10) oC a udrZuje sa na tejto teplote minimalne pocas 5 minut. Potom sa v prostredi

s regulovanou teplotou ochladi na 50 oC, pricom teplota v tomto prostredi klesa rychlostou 10 oC az 15 oC
za hodinu.

Ked teplomer dosiahne teplotu 50 oC, vyberie sa z prostredia s regulovanou teplotou a uréi sa korekcia na
0 oC (korekcia K1).

Potom sa teplomer po druhykrat ohreje na teplotu (350 + 10) oC a udrZuje sa na tejto teplote minimalne
24 hodin. Potom sa ochladi na 50 oC, ako je to opisané v bode 2.3.1.

Ked teplomer dosiahne teplotu 50 oC, vyberie sa z prostredia s regulovanou teplotou a ur¢i sa opat korekcia
na 0 oC (hodnota K2).

Absolatna hodnota rozdielu K1 a K2 nesmie byf viésia ako 0,15 oC. Teplomery, ktoré nespinaju tito
poziadavku, sa nemo6zu pouzit na uréenie poklesu nulového bodu.

Skusobny postup
Musia sa pouzif aspon tri teplomery spifiajiice poziadavky stabilizaénej skisky uvedenej v bode 2.3, ktoré
neboli po stanoveni hodnoty K2 ohriate na teplotu vyssiu, ako je teplota okolia.

Kazdy z tychto teplomerov sa musi odskusat aspon trikrat v sulade s poziadavkami bodov 2.4.2.1 az
2.4.2.3.

Teplomer sa uchovava pocas jedného tyzdna pri teplote 20 oC az 25 oC. Po tyZdni sa ur¢i jeho korekcia na
0 oC (hodnota K3).

Potom sa teplomer ponori do skusobného kupela pri teplote (100 + 1) oC na 30 minut, po ktorych sa z kupela

vyberie a necha sa ochladit pri teplote okolia. Pri ochladzovani na teplotu okolia sa teplomerova nadobka
nesmie dotykat okolitych predmetov.

Korekcia na 0 oC sa urc¢i do 15 minut po vybrati teplomera z kupela. Takto ziskana hodnota sa oznaci ako
K4.

Postupy v bodoch 2.4.2.1 az 2.4.2.3 sa zopakuju, aby sa dosiahla séria rozdielov K4 - K3, K6 - K5 poklesu
nulového bodu teplomerov stanovené v prvej, druhej a n-tej sérii merani.

Po vykonani n sérii merani s m skusobnymi teplomermi priemerny pokles nulového bodu tychto teplomerov
je dany vzorcom
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V sulade s bodmi 2.4.1 a 2.4.2 musia byt splnené poziadavky, ze m 3 3 a n * 3. Smerodajna odchylka
priemerného poklesu nulového bodu urcena v sulade s predchadzajicimi poziadavkami nesmie byt vacsia
ako 0,01 oC.
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