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

LEKARSKE ELEKTRONICKE TEPLOMERY MAXIMALNE

PRVA CAsT
VYMEDZENIE MERADIEL A SPOSOB ICH
METROLOGICKEJ KONTROLY

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

Lekarske elektronické teplomery podliehaju pred uvedenim na trh alebo do pouzivania posudeniu
zhody podla osobitného predpisu.’)

Lekarske elektronické teplomery pocas ich pouzivania ako urc¢ené meradla podliehaju naslednému
overeniu.

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

Druha cast
Metody skasSania pri overeni lekarskych

elektronickych teplomerov maximalnych

Uvod

Lekarsky elektronicky teplomer maximalny je kontaktny teplomer po-
zostavajuci z teplotnej sondy a indikacénej jednotky, ktory je urceny na
meranie teploty ludského alebo zvieracieho tela.

Teplotna sonda je ¢ast teplomera, ktora prichadza do styku s otvorom
v Tudskom tele alebo s tkanivom, pri styku s ktorym nastava teplotna
rovnovaha. Obsahuje snima¢ teploty a pripadne konektor.

Indikaéna jednotka je ¢ast teplomera, ktora spractuiva vystupny signal
snimaca teploty a indikuje meranu teplotu.

Kompletny teplomer pozostava z teplotnej sondy pripevnenej na indi-
kacénu jednotku.

Kompletny teplomer moze byt vo vyhotoveni:
a) teplotna sonda a indikaéna jednotka su trvalo spojené,

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

Maximalne zariadenie je ¢ast teplomera, ktoré monitoruje nameranu
teplotu, nasledne najvaésiu nameranu teplotu indikuje a tiito 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 udajov a mate-
matického algoritmu.

') Zakon ¢. 264/1999Z.z. 0 technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni  niektorych zakonov v zneni

neskors§ich predpisov.



2 Metédy skisSania pri prvotnom a naslednom overeni

2.1 Prvotné a nasledné overenie teplomera pozostava z vonkajsej obhliadky
a kontroly technického stavu a z nasledujucich skasok teplomera:

a)
funkéna skuska teplomera,
b)
stanovenie chyb teplomera pri referenénych teplotach,
c)
skuska vodotesnosti kompletnych teplomerov,
d)
klinické sktiSky na ¢as odozvy.
2.2 Pri skuiske funkénosti teplomera sa skusa
a)
vplyv rozptylovej energie vymenitelnej odporovej sondy,
b)
odpor elektrickej izolacie sondy,
c)
vplyv ¢istenia a dezinfekcie na sondu,
d)
signalizacia slabej batérie,
e)
vplyv okolitej teploty,
f)
vplyv teplotného Soku,
g
vplyv vlhkosti,
h)
vplyv rusivého elektromagnetického pola,
i)
vplyv mechanickych otrasov.
2.3 Pocet referenénych teplot zavisi od meracieho rozsahu teplomera.
Tabulka ¢. 3
>10°C
Meraci rozsah Pocet referenc¢nych teplot
<10°C 3
2.4 Indikaéna jednotka sa skusa simulaciou signalu vymenitelnej sondy.
Pocet merani zodpoveda tdajom v bode 5.3.
2.5 Statisticka metéda skasania sa pouziva pri hromadnej kontrole teplo-

merov. 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.

2.6 Postup pri prvotnom a naslednom overeni ustanovuje prislusna slo-
venska technicka norma.
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