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Priloha ¢. 32
k vyhlaske ¢. 403/2000 Z. z.

LEKARSKE ELEKTRONICKE TEPLOMERY MAXIMALNE

Prva c¢ast

Vymedzenie meradiel a sposob ich metrologickej kontroly

Tato priloha sa vztahuje na lekarske elektronické teplomery maximalne, ktoré sa pouzivaji na meranie
vnutornej teploty ludského tela alebo zvierat ako uréené meradla podla § 8 zakona.

Lekarske elektronické teplomery maximalne pred uvedenim na trh podliehaji schvaleniu typu a prvotnému
overeniu. Metody technickych skusok pri schvalovani typu a pri overeni st uvedené v druhej casti.

Lekarske elektronické teplomery maximalne schvaleného typu vyrobca alebo dovozca oznaéi znac¢kou schva-
leného typu.

Lekarske elektronické teplomery maximalne, ktoré pri overeni vyhoveju ustanovenym poziadavkam, sa
oznacia overovacou znackou.

Lekarske elektronické teplomery maximalne pocas ich pouzivania ako urcené meradla podliehaju naslednému
overeniu.

Druha éast

Technické poziadavky, metrologické poziadavky, metdédy technickych skiSok
a metddy skdSania pri overeni lekarskych elektronickych teplomerov maximalnych

Uvod
Lekarsky elektronicky teplomer maximalny je kontaktny teplomer pozostavajici z teplotnej sondy a indi-
kacnej jednotky, ktory je uréeny na meranie teploty ludského alebo zvieracieho tela.

Teplotna sonda je cast teplomera, ktora prichadza do styku s otvorom v ludskom tele alebo s tkanivom,
pri styku s ktorym nastava teplotna rovnovaha. Obsahuje snimac teploty a pripadne konektor.
Indikac¢na jednotka je ¢ast teplomera, ktora spractava vystupny signal snimaca teploty a indikuje merana
teplotu.

Kompletny teplomer pozostava z teplotnej sondy pripevnenej na indika¢nu jednotku.

Kompletny teplomer moéze byt vo vyhotoveni:

a) teplotna sonda a indikacna jednotka su trvalo spojeneé,

b) vymenitelna teplotna sonda je pripojena na indika¢nu jednotku kompatibilnti s charakteristickou odozvou
sondy pomocou kabla s konektorom.

Maximalne zariadenie je cast teplomera, ktoré monitoruje nameranu teplotu, nasledne najvacsiu name-
ranu teplotu indikuje a tato indikaciu uchovava do vynulovania.

Predpovedné lekarske elektronické teplomery vypocitavaju najvacsiu teplotu sondy, ktora je v kontakte
s telom alebo tkanivom, bez podmienky dosiahnutia teplotnej rovnovahy pomocou tidajov a matema-
tického algoritmu.

Metrologické poziadavky
Meracou jednotkou teploty je °C.
Najmens$i meraci rozsah je od 30,5 °C do 42,0 °C. Rozsah od 35,5 °C do 42,0 °C ma byt suvisly.

Hodnota dielika je
a) pri teplomeroch triedy presnosti I 0,01 °C,
b) pri teplomeroch triedy presnosti II 0,1°C.

Najvacsia dovolena chyba meradla ma byt najvac¢si dovoleny rozdiel medzi idajom teplomera a skuto¢nou
teplotou za predpisanych podmienok.
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2.5 Najvacsie dovolené chyby pre teplotny rozsah 32,0 °C az 42,0 °C st uvedené v tabulke ¢. 1.
Tabulka ¢. 1
Najvidcsie dovolené chyby
Trieda presnosti
Kompletny teplomer Indikaéna jednotka Teplotna sonda
I *0,15 °C +0,05 °C 10,1 °C
I 0,2 °C 10,1 °C 10,1 °C

2.6 Najvacsie dovolené chyby mimo uvedeného teplotného rozsahu mozu dosiahnut dvojnasobok hodnét
uvedenych v tabulke ¢. 1.

2.7 Referenéné podmienky na poziadavky bodu 2.5 su:

a) teplota okolia 23 (+5) °C,
b) relativna vlhkost 50 % +20 %,
c¢) meradlo pracuje v Specifickom rozsahu batérie.

2.8 Rozdiel medzi udavanou vypocitanou teplotou predpovednym teplomerom a prisluSnou nameranou
najvacsou teplotou pri teplotnej rovnovahe nemoéze byt vacsi ako 0,2 °C.

3 Technické poziadavky

3.1 Teplotna stabilita vymenitelnej teplotnej sondy, indikac¢nej jednotky aj kompletného teplomera spina
poziadavku na najvaésiu dovolenu chybu aj po vystaveni sondy teplote 80 °C na 100 h alebo teplote 55 °C
na 300 h.

3.2 Vymenitelna teplotna sonda sa pripaja len na indika¢nu jednotku kompatibilnii s charakteristickou
odozvou sondy.

3.3 Ak vymenitelnu sondu tvori odporovy snimac teploty, elektricky prud privadzany z indika¢nej jednotky
nema sposobit zvysenie teploty sondy vlastnym ohrevom (I’R) o viac ako 0,02 °C pri teplote referenéného
kupela 37 (+0,1) °C.

3.4 Elektricka izolacia sondy ma byt dostatoéna na to, aby zabranila zmene indikovanej teploty o viac ako
+0,02 °C pri ponoreni do elektricky vodivej kvapaliny.

3.5 Vplyv hibky ponoru nema sposobit zmenu indikovanej teploty v $pecifikovanom meracom rozsahu o viac
ako 0,05 °C.

3.6 Vymenitelna sonda ma byt vybavena konektorom. Prechodovy odpor nema spdsobit zmenu indikovanej
teploty vacsiu ako 0,02 °C.

3.7 Pri zmene teploty pripajacieho kabla o 20 °C nema vykazovat vystupny signal sondy odchylku viac ako
+0,05 °C.

3.8 Cistenie a dezinfekcia sondy nemaju mat vplyv na hodnotu indikovanej teploty.

3.9 Material prichadzajici do kontaktu s organizmom ma byt kompatibilny s tkanivom organizmu.

3.10 Teplomer ma udavat zretelnu indikaciu, ak sa batériové napatie dostalo mimo predpisaného rozsahu.

3.11 Vplyv skladovania na indikovant teplotu nema sposobit odchylku od referenc¢nej teploty o viac ako 0,1 °C.

3.12 Indikovana teplota sa nema odchylovat od referenc¢nej teploty o viac ako +0,3 °C vtedy, ak bol teplomer
vystaveny vplyvu elektromagnetického pola s frekvenciou od 150 kHz do 500 MHz a pri intenzite pola
10 Vvom™'.

3.13 Pri digitalnej indikacii ma byt vyska ¢islic najmenej 4 mm.

3.14 Indikacna jednotka obsahuje samokontrolné zariadenie.

3.15 Vplyvy okolia (teplota, teplotné zmeny, vlhkost, elektromagnetické polia) a podmienky merania (hibka
ponoru), konstrukcie (pevnost, mechanické otrasy, vodotesnost), elektrické zapojenie (napajacie napatie,
rozptylova energia, elektricka izolacia, prechodové odpory) nemaju spdsobit prekrocenie najvacsej dovo-
lenej chyby.

3.16 Na teplomere ma byt miesto na znacky a Stitky.
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4 Technické skiusky pri schvalovani typu

4.1 Pri technickych skuskach sa zistuje, ¢i dany typ teplomera vyhovuje ustanovenym metrologickym
poziadavkam a technickym poziadavkam z hladiska jeho urcenia.

4.2 Pri technickych skuskach pri schvalovani typu sa posudzuju technické vlastnosti a stanovuju metrolo-
gické vlastnosti jednotlivych stucasti teplomera i kompletny teplomer podla tabulky ¢. 2.

Tabulka ¢. 2
?::ll;:fl::lﬁszj ':,ill?gll:ly Teplotna sonda Indikaéna jednotka | Kompletny teplomer

Najvaésia dovolena chyba + + +
Dlhodoba teplotna stabilita + +
Teplota okolia a teplotné zmeny + +
Vlhkost +
Elektromagnetické pole +
Hibka ponoru + +
Mechanicka pevnost + +
Vodotesnost + +
Napajacie napatie, signalizacia stavu +
Rozptylova energia +
Elektricka pevnost izolacie +
Prechodovy odpor konektora +
Indikacia portuch +
Displej +
Funkénost + +
Cistenie a dezinfekcia + +

4.3 Postup technickych skusok pri schvalovani typu ustanovuje prislusna slovenska technicka norma.

5 Metédy skiSania pri prvotnom a naslednom overeni

5.1 Prvotné a nasledné overenie teplomera pozostava z vonkajSej obhliadky a kontroly technického stavu

a z nasledujucich skusok teplomera:

a) funkéna skaska teplomera,
b) stanovenie chyb teplomera pri referenénych teplotach,

c) skuska vodotesnosti kompletnych teplomerov,

d) klinické skusky na ¢as odozvy.

5.2 Pri skuske funkénosti teplomera sa skusa

a) vplyv rozptylovej energie vymenitelnej odporovej sondy,
b) odpor elektrickej izolacie sondy,

c) vplyv Cistenia a dezinfekcie na sondu,

d) signalizacia slabej batérie,
e) vplyv okolitej teploty,

f) vplyv teplotného Soku,

g) vplyv vlhkosti,

h) vplyv rusivého elektromagnetického pola,
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i) vplyv mechanickych otrasov.

5.3 Pocet referenénych tepldt zavisi od meracieho rozsahu teplomera.
Tabulka ¢. 3
Meraci rozsah Pocet referencnych teplot

£10°C 3

> 10 °C 5
5.4 Indikaéna jednotka sa skuSa simulaciou signalu vymenitelnej sondy. Pocet merani zodpoveda udajom

v bode 5.3.

5.5 Statisticka metoda skusania sa pouziva pri hromadnej kontrole teplomerov. Velkost série sa pohybuje od

najmenej 1 201 kusov do najviac 35 000 kusov pri overeni jednorazovych teplotnych sond a od 501 kusov
do 35 000 kusov pri skuske vodotesnosti teplomerov.

5.6 Postup pri prvotnom a naslednom overeni ustanovuje prislusna slovenska technicka norma.
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