éesky metrologicky institut

M I OkruZni 31, 638 00

Brno

C.j.: 0313/006/09/Pos.
Vyfizuje: Ing. Miroslav Pospisil
Telefon: 545 555 135, -131

Cesky metrologicky institut (CMI), Jjako orgdn vécné a mistné prisluiny ve véci stanovovani metrolo-
gickych a technickych pozadavkii na stanovené méfidlo a stanovovéni metod zkouseni pii schvalovani
typu a pfi ovéfovéani stanoveného méfidla dle § 14 odst. 1 zdkona & 505/1990 Sb., o metrologii, ve
znéni pozd&jSich ptedpisi, a dle ustanoveni § 172 a nésledujicich zakona &. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdé&jsich predpisi (déle jen ,,SprR*), zahajil z moci Gfedni dne 21. 12. 2009 spravni fizeni
dle § 46 SprR, a na zakladé podkladd vydava toto:

L.

OPATRENI OBECNE POVAHY
¢islo: 0111-O0P-C006-09
¢.j. 0313/006/09/Pos.,

kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanoveni méfidla, véetné metod
zkou3eni pro ovéfovini stanovenych méridel;

»elektronické teploméry lékarské*

Tento pfedpis stanovuje metrologické a technické poZadavky na elektronické lékaiské teploméry, kte-
r¢ se uplatni po uvedeni na trh nebo do provozu pii jejich nasledném ovétovani a pii prvotnim ovéfo-
vani po opravé. Tyto poZadavky jsou v souladu s poZadavky nafizeni vlady &. 336/2004 Sb. s vyuZitim
relevantnich pozadavki harmonizovanych norem.

Na elektronické Iékai'ské teploméry, jejichZ typ byl schvalen podle zakona o metrologii, tj. pred im-
plementaci smérnice Rady 93/42/EHS, v platném znéni, do &eského pravniho fadu, se pfi ovéfovani
uplatiiuji metrologické poZadavky, které byly rozhodné pro jejich uvedeni do ob&hu.
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1 Zakladni pojmy

Pro téely tohoto opatieni obecné povahy plati terminy a definice podle VIM" a nasledujici:
1.1 Kompaktni elektronické teploméry

1.1.1 kompaktni elektronicky teplomér: kontaktni teplomér sestivajici ze snimace teploty a indi-
kaéni jednotky, které jsou spolu trvale spojeny

1.1.2 elektronicky lékaksky teplomér: teplomér slouZici k méfeni télesné teploty v huméanni praxi

1.1.3 teplomér s extrapolaci: zafizeni, které vypocitdva bez cekani na dosazeni tepelné rovnovahy
pfenosem teplotnich dat a pomoci matematického algoritmu, maximdlni teplotu snimaée v kontaktu
s télesnou dutinou a uchovava hodnotu vypoétené maximalni teploty, bud’ po specifikovanou dobu,
nebo dokud neni uZivatelem zrusena

1.1.4 teplomér bez extrapolace: zafizeni se soucasti nebo funkei, které udava po pozadovanou dobu
teplotu, zméfenou snimacem teploty v kontaktu s télesnou dutinou, jiz potom indikuje a udrzuje na
hodnoté maximalni teploty, bud’ po specifikovanou dobu, nebo dokud neni uZivatelem zrusena

1.1.5 elektronicky teplomér pro kontinualni méfeni: pristroj sestavajici z indikaéni jednotky
a ptipojeného snimace teploty, ktery kontinudlné méfi a zobrazuje télesnou teplotu

1.1.6 indikaéni jednotka: ¢ast elektronického teploméru, kterd zpracovava vystupni signal snimace
teploty a zobrazuje hodnotu teploty

1.1.7 maximalni zarizeni (teploméru): ¢ast nebo funkce elektronického teploméru, ktera uchovava
a indikuje ¢iselnou hodnotu maximalni teploty

1.1.8 snimaé teploty: ¢ast teploméru, ktera se pouZiva pro zjisténi télesné teploty a ktera obsahuje
teplotni ¢idlo a dalsi soucastky, vEetné krytu, t€snéni, vnitinich vodici a v pfipadé potfeby konektorii

1.2 Elektronické infrafervené bezdotykové teploméry

1.2.1 elektronicky infracerveny bezdotykovy teplomér: optoelektronicky piistroj, ktery je pii apli-
kaci schopen provést bezkontaktni méfeni teploty pomoci tepelného vyzafovani daného mista

1.2.2 elektronicky infracerveny bezdotykovy usni teplomér: teplomér urceny ke zjistovani vnitini
teploty lidského téla mérenim ve zvukovodu ucha

1.2.3 elektronicky infraferveny bezdotykovy kozni teplomér: teplomér uréeny ke zjist'ovani povr-
chové teploty lidského t&la, ktera je nejcastéji méfena na povrchu ela (Celni teplomér, spankovy ske-
novaci teplomér apod.)

1.2.4 uSni nebo koZni rezim: rezim, ve kterém elektronicky infraerveny teplomér zobrazuje teplotu
zméfenou ve zvukovodu resp. na pokoZce subjektu; tento rezim pripousti korekce ke kompenzaci od-
chylek, napf. podminek prostifedi nebo emisni schopnosti

1.2.5 kalibracni rezim: rezim, ve kterém elektronicky infracerveny lékafsky teplomér zobrazuje
teplotu zméfenou v referenénim zdroji zareni

" Mezindrodni metrologicky slovnik — Zakladni a vieobecné pojmy a pridruzené terminy (VIM).
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1.2.6 rezim odhadu: rezZim, ve kterém elektronicky infraderveny u$ni teplomér zobrazuje teplotu
odhadovanou v uréitém misté t&la, jiném neZ zvukovodu

2 Metrologické pozadavky

Metrologické poZadavky jsou zaloZeny na poZadavcich nafizeni viady €. 336/2004 Sb., kterym se sta-
novi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky?®. Zdravotnické prostfedKy s méfici funkei musi
byt navrZeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostatednou presnost a stabilitu v danych mezich pies-
nosti s ohledem na jejich uréeny wcel pouziti. Meze presnosti stanovi vyrobce tak, aby pfi pouZivéani za
stanovenych podminek a k uréenému ucelu pouZiti neohrozily klinicky stav, zdravi nebo bezpetnost
pacienta.

Pokud vyrobce nestanovi meze piesnosti a podminky jejich platnosti, pouziji se dale uvedené metrolo-
gické pozadavky, které jsou v irovni poZadavkd harmonizovanych norem.

Na méfidla, jejichZ typ byl schvalen podle zikona o metrologii, se pfi ovéfovéni uplatiiuji metrologic-
ké pozadavky, které byly rozhodné pro jejich uvedeni do obghu.

2.1 Kompaktni elektronické teploméry

2.1.1 Pracovni podminky
Minimalni rozsah teploty okoli je od +10 °C do +35 °C.

2.1.2 Meérici interval

Meéfici interval musi byt alespofi od 35,5 °C do 42,0 °C. Pokud je naméfena hodnota teploty mimo
Jeho minimalni méfici interval, teplom&r musi poskytnout vizualni nebo zvukové upozornéni.

Digitalni pfirdstek indikované jednotky smi byt nejvyse 0,1 °C.

1.3 Nejvitsi dovolena chyba

Nejvetsi dovolend chyba lékafskych teplomérii v méficim intervalu od 35,5 °C do 42,0 °C je+ 0,1 °C
pii teploté okoli v rozsahu od 18 °C do 28 °C.

Mimo méfici interval nebo mimo rozsah teploty okoli nesmi byt nejvétsi dovolena chyba vétsi nez
dvojndsobek této specifikované hodnoty.

2.2 Elektronické teploméry pro kontinuilni méreni

2.2.1 Pracovni podminky

Minimalni rozsah teploty okoli musi byt od +10 °C do +40 °C, minimalni rozsah vlhkosti od 30 % do
75 % relativni vihkosti.

2.2.2 Meérici interval

Spojity mefici interval musi byt alespoii od 25,0 °C do 45 °C. Pokud je naméfena hodnota teploty
mimo minimélni méfici interval teploméru, musi poskytnout vizualni nebo zvukové upozornéni.

Digitalni pfiriistek indikované jednotky smi byt nejvyse 0,1 °C.
2.2.3 Nejvétsi dovolena chyba

Nejvetsi dovolena chyba kompletniho teplom&ru v méficim intervalu od 25,0 °C do 45,0 °C je 0,2 °C.
Nejvetsi dovolend chyba indikaéni jednotky nebo snimace teploty nesmi byt vétsi ne + 0,1 °C.

Y Timto nafizenim vlady je do €eské legislativy implementovéna smérnice Rady 93/42/EHS z 14. ervna 1993

tykajici se zdravotnickych prostfedki, ve zn&ni pozdgjsich predpisi.
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U teploméra s méficim intervalem vétsim nez 25,0 °C az 45,0 °C nesmi byt nejvétsi dovolena chyba
pro teploty mensi nez 25,0 °C a vétsi nez 45,0 °C vétsi nez dvojnasobek specifikovanych hodnot.

2.3 Elektronické infratervené teploméry

2.3.1 Pracovni podminky

Minimélni rozsah teploty okoli musi byt od +16 °C do +35 °C, minimalni rozsah vlhkosti do 85 %
relativni vlhkosti bez kondenzace.

2.3.2 Meérici interval

2.3.2.1 Elektronicky infracerveny usni teplomér musi mit méfici interval teploty ve vSech rezimech
alespori od 35,5 °C do 42,0 °C.

2.3.2.2 Elektronicky infracerveny koZzni teplomér musi mit méfici interval teploty ve vSech reZimech
alespoi od 22,0 °C do 40,0 °C.

2.3.2.3 Digitélni pfiristek indikované jednotky smi byt nejvyse 0,1 °C.
2.3.3 Nejvétsi dovoleni chyba

2.3.3.1 Nejvétsi dovolena chyba usnich teplomérl v rozsahu pracovnich podminek podle &lanku
2.3.1 a v ¢asti méficiho intervalu od 36,0 °C do 39,0 °C je + 0,2 °C.

Mimo vySe uvedenou €ast méficiho intervalu nebo mimo rozsah pracovnich podminek je nejvétsi do-
volena chyba + 0,3 °C.

2.3.3.2 Nejveétsi dovolena chyba koZnich teploméri v celém rozsahu pracovnich podminek a v celém
méficim intervalu je + 0,3 °C.

3 Technické pozadavky

Technické pozadavky jsou zaloZzeny na pozadavcich nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostiedky” Zdravotnické prostiedky s méFici funkei musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostateénou presnost a stabilitu v danych mezich pfesnosti
s ohledem na jejich urCeny 0cCel pouziti a aby pfi pouZivani za stanovenych podminek a k uréenému
icelu pouziti neohrozily klinicky stav, zdravi nebo bezpe€nost pacienta.

R

Soucasné musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejniz§i moznou miru sni-
Zena rizika vyplyvajici ze starnuti pouzitych materiali nebo ztraty pfesnosti méficiho zatizeni.

Stupnice méridel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zasadami s ohledem na urde-
ny ucel pouziti.

Pokud vyrobce takové technické pozadavky nestanovi ve specifikaci méfidla, pouZiji se dale uvedené
technické poZadavky, které jsou imérné relevantnim poZadavkim harmonizovanych norem.

Na méfidla, jejichz typ byl schvdlen podle zdkona o metrologii, se pfi ovéfovani uplatiiuji technické
pozadavky, které byly rozhodné pro jejich uvedeni do ob&hu.

3.1 Kompaktni elektronické teploméry

3.1.1 Indikacni jednotka

Cislice na displeji musi byt nejméné &tyti milimetry vysoké nebo opticky zvétsené tak, aby se jevily
takto vysoké. Po zapnuti musi byt vSechny segmenty a symboly indikaéni jednotky aktivovany po
dobu nejméné jedné sekundy.
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Indikaéni jednotka musi obsahovat prostiedek automatické kontroly s pfesnosti stejnou nebo lepsi, nez
je nejvéti dovolena chyba indikaéni jednotky.

3.1.2 Napajeni

Kompaktni elektronické teploméry musi automaticky poskytovat vizuélni nebo zvukové upozornéni,
Ze napéjeci napéti je mimo meze stanovené vyrobcem.

3.2 Elektronické teploméry pro kontinuilni méieni

3.2.1 Indikacni jednotka

Cislice na displeji musi byt nejméné 4 mm vysoké nebo opticky zvétSené tak, aby se jevily takto vyso-
ké. Ciselné hodnoty na indika&ni jednotce musi byt obnovovany alespoii kazdych 10 sekund. Po za-
pnuti musi byt viechny segmenty aktivovany nejméné po dobu dvou sekund.

Indikaéni jednotka musi obsahovat prostfedek automatické kontroly s presnosti ekvivalentni nebo
lepsi, nez je nejvétsi dovolena chyba indikaéni jednotky stanovena vyrobcem.
3.2.2 Snimat teploty

Je-li snimat teploty bez krytu ponofen do elektricky vodivé kapaliny, musi byt jeho izolace takova,
aby zména indikované teploty byla maximéalné + 0,02 °C.

Snimac teploty musi spliiovat poZadavky stanovené v ¢lanku 2.2.3 i po &isténi, dezinfekci nebo sterili-
zaci podle specifikace vyrobce.
3.2.3 Napijeni

Pfi sitovém napajeni nesm{ dojit ke zméné teploty indikované teplomérem pfi kolisani napjeciho
napéti = 10 % a kmitoctu £+ 2 % od jmenovitych hodnot.

Pfi napajeni z baterie nebo pomocného napajeciho zdroje musi teplomér poskytovat vizudlni nebo
zvukové upozornéni, Ze napajeci napéti je rovno nebo nizsi nez hodnota stanovena vyrobcem.

3.3 Elektronické infracervené teploméry

3.3.1 Typy infracervenych teploméri

Elektronicky infraterveny udni nebo koZni teplomér musi pracovat v udnim resp. koZnim rezimu, je-
Jichz podminky méfeni musi byt stanoveny vyrobcem.

Kalibragni rezim musi byt pfistupny bud’ nastavenim méfidla pfimo do tohoto rezimu nebo piepnutim
z udniho resp. kozntho rezimu, pfipadné s nimi miZe byt identicky. Jsou-li k dispozici rezimy odhadu
(napf. dfefiovy, rektalni, oralni), musi byt hodnoty zobrazené na indika¢ni jednotce nezaménitelnym
zplsobem oznaceny jako hodnoty odhadované.

3.3.2 Indikacni jednotka

Cislice na displeji musi byt alespoii ty¥i milimetry vysoké nebo opticky zvétené tak, aby se jevily
takto vysoké. Po zapnuti méfidla musi byt viechny segmenty a symboly zobrazovaci jednotky aktivo-
vany po dobu nejméné dvou sekund.

Elektronicky infralerveny teplomér musi mit automaticky sled samokontrolnich funkei a spravny pro-
voz musi byt indikovan vhodnym vyobrazenim na indikaéni jednotce. Teplomér musi zobrazovat méd,
ve kterém je pravé nastaven.

Elektronicky infraerveny teplomér musi zajistovat vizudlni vystrahu nebo neindikovat teplotni udaje,
jsou-li méfena teplota, teplota okoli nebo napajeci napéti mimo stanovené meze specifikované vyrobcem.
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3.3.3 Snimac teploty

Snimag¢ teploty musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 2.3.3.1 resp. 2.3.3.2 i po &iSténi, dezin-
fekei a sterilizaci podle specifikace vyrobce.

Je-li vyrobcem pro pouZziti elektronického infracerveného teploméru vyzadovan kryt snimage teploty,
nesmi meéfidlo bez krytu zobrazit indikaci teploty nebo se na indikacni jednotce musi zobrazit infor-
mace o tom, Ze pied méfenim télesné teploty je nutné pouzit kryt snimace. Pfi umist'ovani krytu na
teplotni snima¢ musi byt zachovana jeho fyzicka celistvost.

Je-li teplomér navrzen pro pouZiti s ochrannymi kryty snimace teploty, musi teplomér spolu s krytem
snimace spliiovat pozadavky stanovené timto opatfenim.
3.3.4 Napijeni

Pti sitovém napajeni nesmi dojit ke zméné indikované teploty pii kolisani napéjeciho napéti o = 10 %
a kmito€tu o = 2 % od jmenovitych hodnot.

Pfi napdjeni z baterie nebo pomocného napajectho zdroje musi teplomér poskytovat vizudlni nebo
zvukové upozornéni, nebo nesmi zobrazovat indikaci teploty, vybodi-li napéti z mezi, jeZ jsou stano-
veny vyrobcem.

4 Znaceni méridla

4.1 V3ieobecné

Teplomér musi byt opatfen informacemi poskytovanymi vyrobcem a grafickymi zna¢kami pro ozna-
¢ovani zdravotnickych prostiedkil. Teplomér musi byt dile opatfen oznafenim CE a ¢&islem notifiko-
vané osoby, ktera posoudila jeho shodu. V pfipadé teplomérii, uvedenych do obéhu podle zikona
o metrologii, musi byt teplomér opatien znackou schvéleni typu.

Veskeré napisy a znacky musi byt za béznych pracovnich podminek snadno viditelné a &itelné, ne-
smazatelné a nesméji branit ¢teni udaju méfidla.
4.2 Nidpisy a znaéky na elektronickych lékaiskych teplomérech

V ramci informaci poskytovanych vyrobcem musi byt elektronicky 1ékarsky teplomér oznaden nasle-
dujicimi tdaji:

a) nazev vyrobce;
b) nazev modelu nebo typu;

c) oznaceni identifikujici exemplai méfidla (vyrobni Eislo, pokud je vyrobce na méfidle vyznadil,
¢i jiné jednoznacné identifika¢ni oznaceni métidla zajisténé uzivatelem).

5 Schvalovini typu méridla

Tato métidla nepodléhaji schvalovani typu ve smyslu zakona €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni
pozdéjsich predpisi.

Meéfidla jsou uvadéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle nafizeni vlady &. 336/2004 Sh.,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky?.

6 Prvotni ovéreni

Meridla jsou uvadéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle nafizeni vlady &. 336/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky?.

Postup prvotniho ovéfeni po opravé méridla je shodny s postupem pii nasledném ovéfovani podle
kapitoly 7.
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7 Nisledné ovéreni
Pfi nésledném ovéfovani elektronickych teplomérd se provadéji nésledujici zkousky:
a) vizualni prohlidka;

b) zkouska piesnosti.

7.1 Vizuilni prohlidka
Pfi vizualni prohlidce se kontroluje zda:

— se teplomér pfedloZeny k ovéfeni shoduje se schvilenym typem nebo s provedenim méfidla,
u kterého byla prohlasena shoda v rdmei uvedeni na trh;

— neni mechanicky poSkozen nebo nevykazuje vady zjistitelné zrakem bez pouziti jakychkoliv
pomiicek;

— Cocka vngjsi optické soustavy infraderveného teploméru nevykazuje vady;
— md odpovidajici oznadeni.

Pokud teplomér nevyhovi pozadavkim vng&jdi prohlidky, déle se nezkousi.
7.2 Zkouska presnosti kompaktniho elektronického teploméru

7.2.1 ZkuSebni vybaveni
Ke zkouSce presnosti se pouzije nasledujici vybaveni:

— etalonovy teplomér s rozliSenim indikaéniho zaf{zeni 0,01 °C a rozsifenou nejistotou méfeni
menSi nebo rovnou + 0,02 °C (koeficient rozsifeni & = 2) pro stanoveni teploty kapalinové 14zng;

— kapalinova lazefi o objemu alespoii 5 | pro minimélni rozsah teploty kapaliny +30 °C a +45 °C,
s regulaci teploty a michacim zafizenim, které zaruduji teplotni stabilitu men$i nebo rovnou
£ 0,02 °C a homogenitu teplotniho pole mensi nebo rovnou + 0,01 °C pfi libovolné teploté.
7.2.2 ZkuSebni metoda

Pfi zkouSce pfesnosti se porovnavaji teplomérem naméfené hodnoty s referenénimi hodnotami teploty
etalonového teploméru v kapalinové 1azni pti referengni teploté okoli (23 = 5) °C a relativni vlhkosti
(50 + 20) % s pfistrojem pracujicim ve stanoveném rozsahu napajeciho napéti.

Pfi rozpéti méficiho intervalu < 10 °C se teploméry zkousi alespofi ve 2 bodech a pii rozpéti méticiho
intervalu > 10 °C alespofi ve 3 bodech, které zahrnuji teploty 37 °C a 41 °C.

Rozdil mezi naméfenou hodnotou teploty a referenéni hodnotou teploty musi v ka¥dém méFicim bodé
splilovat pozadavky specifikované v &lanku 2.1.3.

7.3 Zkouska presnosti elektronického teploméru pro kontinuilni méfeni

7.3.1 Zkusebni zarizeni
Ke zkouSce presnosti se pouzije nasledujici vybaveni:

a) etalonovy teplomér s rozliSenim indika¢niho zafizeni 0,01 °C a rozsifenou nejistotou méfeni
menSi nebo rovnou + 0,02 °C (koeficient rozsifeni & = 2) pro stanoveni teploty kapalinové lazné;

b) kapalinové lézeri o objemu alespoii 5 1 pro minimalni rozsah teplot kapaliny +30 °C az +45 °C,
s regulaci teploty a michacim zatizenim, které zaruduji teplotni stabilitu men$i nebo rovnou
+ 0,02 °C a homogenitu teplotniho pole mensi nebo rovnou + 0,01 °C pii libovolné teploté;

c) simulator snimace teploty s rozSifenou nejistotou méfeni, které neni vétsi nez 0,01 °C (vypoéi-
tané pro koeficient rozsifeni & = 2) podle 0idaji vyrobce;
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d) zkouSeCka snimace teploty pro pfeménu méfené fyzikalni vlastnosti snimace na hodnotu teplo-
ty méfenim zmény této vlastnosti v zavislosti na teploté s rozsifenou nejistotou méfeni uvede-
ne fyzikalni vlastnosti, kterd v méficim intervalu neni vétsi nez 0,01 °C (vypotitané pro koefi-
cient rozsifeni £ = 2) podle 0dajli vyrobce.

7.3.2 ZkuSebni metoda
Zkouska piesnosti elektronickych teplomérd pro kontinualni méfeni smi byt provadéna bud’ jako
zkouska kompletniho teploméru, nebo jako samostatné zkousky indikaéni jednotky a snimadce teploty.

7.3.2.1 ZkouSeni kompletniho teploméru

Pii zkou$ce presnosti se porovnavaji teplomérem naméfené hodnoty s referenénimi hodnotami teploty
etalonového teploméru v kapalinové lazni pii referenéni teploté okoli (23 + 5) °C a relativni vlhkosti
(50 = 20) % s piistrojem pracujicim ve stanoveném rozsahu napajeciho napéti.

Pii rozpéti méficiho intervalu < 10 °C se teploméry zkousi alespon ve 3 bodech a pfi rozpéti méticiho
intervalu > 10 °C alespoii ve 5 bodech, které obvykle zahrnuji teploty 36 °C, 37 °C a 41 °C.

Rozdil mezi naméienou hodnotou teploty a referenéni hodnotou teploty musi v kazdém méficim bodg
splitovat pozadavky specifikované v ¢lanku 2.2.3.

7.3.2.2 ZkouSeni ¢asti teploméru

Vlastnosti indikacni jednotky se zkousi pomoci simulatoru snimaée teploty podle 7.3.1 c).

Rozdil mezi indikacemi teploty zobrazenymi indikaéni jednotkou a odpovidajicimi simulovanymi
hodnotami teploty musi spliiovat pozadavky na indikaéni jednotku podle ¢lanku 2.2.3.

Pii zkouSce samotného snfmace se ponofi do kalibraéni kapalinové lazné obdobné jako pii zkousce
kompletniho teploméru. Teplotni snima¢ se pfipoji ke zkouseéce podle 7.3.1 d). Kazdé hodnota teploty
snimadce ziskand timto zplisobem se porovna s hodnotou indikovanou etalonovym teplomérem v lazni.

Rozdil mezi naméfenou hodnotou teploty a referenéni hodnotou teploty musi v kazdém méficim bodg
spliiovat poZadavky specifikované v ¢lanku 2.2.3.

7.4 Zkouska presnosti elektronického infracerveného teploméru

7.4.1 ZkuSebni zaFizeni
Ke zkousce piesnosti se pouzije nasledujici vybaveni:

a) etalonovy teplomér s rozliSenim indikac¢niho zafizeni 0,01 °C a roz3ifenou nejistotou méfeni
mens§i nebo rovnou + 0,03 °C (koeficient rozsifeni & = 2) pro stanoveni teploty éerného télesa;

b) kapalinova ldzeti o objemu alespoii 3 | pro minimalni rozsah teplot kapaliny -+30 °C aZ +45 °C,
s regulaci teploty a michacim zafizenim, které zaruduji teplotni stabilitu men$i nebo rovnou
% 0,02 °C a homogenitu teplotniho pole mensi nebo rovnou + 0,01 °C pfi libovolné teploté;

c) <erné téleso ve tvaru dutiny, upravené pro provoz v kapalinové lazni, s moZnosti stanoveni
teploty Cerného télesa etalonovym teplomérem s vyhodnocovacim zafizenim; teplota &erného
télesa musi byt urCena s roz§ifenou nejistotou méfeni, ktera nepfesahuje + 0,07 °C (koeficient
roziiteni k = 2);

d) apertura ke zmen3eni vstupniho otvoru oteviené asti dutiny &erného télesa, ktera umozni
spravnou polohu zkouSeného teploméru v éerném télese.
7.4.2 ZkuSebni metoda

Zkouska pfesnosti teploméru, bud’ samotného nebo se specifikovanym krytem snimace teploty (je-li to
uréeno vyrobcem), musi byt provedena v kalibraénim rezimu, neni-li viak k dispozici, pak v udnim
resp. koZnim rezimu.
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Teploméry se zkousi pfi referentni teploté prostedi (23 + 5) °C a relativni vlhkosti (50 £ 20)% méte-
nim vyzafovani cerného télesa se clonou ponofeného do kapalinové lazné.

Presnost teploméru se stanovi porovnanim teplomérem naméfené hodnoty s referenéni hodnotou tep-
loty erného télesa umisténého v kapalinové lazni. Teplota ¢erného t&lesa je méfena zkousenym tep-
lomérem podle postupu doporuceného vyrobcem.

Presnost usnich teploméri zjistujeme obvykle ve tiech bodech pti teplotach 36 °C, 37 °C a 41 °C na-
stavenych s pfesnosti = 0,5 °C.

Ptesnost koznich teplomérii se zjist'uje obvykle ve tfech bodech pii teplotich 23 °C, 30 °C a 38 °C
nastavenych s pfesnosti + 1,0 °C.

Rozdil mezi naméfenou hodnotou teploty a referenéni hodnotou teploty éerného télesa musi v kazdém
bodé spliiovat pozadavky specifikované v élanku 2.3.3.

8 Oznamené normy

CMI oznémi pro téely specifikace metrologickych a technickych pozadavki na méfidla a pro Géely
specifikace metod zkouSeni pfi ovéfovani, vyplyvajicich z tohoto opatieni obecné povahy, Eeské tech-
nické normy, dalsi technické normy nebo technické dokumenty mezinarodnich popiipadé zahraniénich
organizaci, nebo jiné technické dokumenty obsahujici podrobnéj§i technické pozadavky (dale jen
»oznamené normy*). Seznam téchto oznamenych norem s pfifazenim k pfislunému opatieni oznamf{
CMI spolegné s opatfenim obecné povahy vefejné dostupnym zpiisobem (na webovych strankach
WWW.CINi.CZ).

Splnéni oznamenych norem nebo splnéni jejich &asti se povazuje, v rozsahu a za podminek stanove-
nych opatfenim obecné povahy, za splnéni téch poZadavki stanovenych timto opatienim, k nimz se
tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

II.

ODUVODNENTI

CMI vydava k provedeni § 24c zdkona &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jSich predpisi,
toto opatteni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena
méfidla a metody zkouSeni pfi ovéfovani téchto stanovenych méfidel.

Vyhlaska €. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovéani a méfidla podléhajici
schvaleni typu, ve znéni pozdgjsich ptedpisii, zafazuje v pfiloze Druhovy seznam stanovenych métidel
pod poloZkou 3.1.1 elektronické teploméry lékaiské mezi méfidla podléhajici ovéfovani.

CMI tedy k provedeni § 24¢ zikona &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich pfedpisi, pro
tento konkrétni druh méfidla ,.elektronické teploméry lékaiské* vydavé toto opatieni obecné povahy,
kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky pro elektronické teploméry 1ékaiské a meto-
dy zkouSeni pii ovéfovani téchto stanovenych méftidel.

Tento predpis (Opatieni obecné povahy) byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
norem a pfedpisi a pravidel pro sluzby informaéni spoleénosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.
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I11.

POUCENI

Proti opatieni obecné povahy nelze podat opravny prostiedek (§ 173 odst.2 zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, v platném znéni /ddle jen ,,spravni fad“/).

Dle ustanoveni § 172 odst. 5 spravniho fadu se proti rozhodnuti o namitkéch nelze odvolat ani podat
rozklad.

Soulad opatieni obecné povahy s pravnimi predpisy lze posoudit v prezkumném fizeni dle ust. § 94 az
96 spravniho fadu. Ugastnik mize dat podnét k provedeni prezkumného Fizeni ke spravnimu orgnu,
ktery toto opatfeni obecné povahy vydal. Jestlize spravni organ neshleda divody k zahajeni pfezkum-
ného fizeni, sdéli tuto skutecnost s uvedenim diivodi do tficeti dnli podateli. Usneseni o zahdjeni pte-
zkumného fizeni lze dle ust. § 174 odst. 2 spravniho fadu vydat do tii let od uéinnosti opatieni obecné
povahy.

IV.
UCINNOST

Toto opatfeni obecné povahy nabyva i€innost patnactym dnem ode dne jeho uvefejnéni (§ 24d zakona
¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich predpisi).

RNDr, Pavel Klenovsky

generaini feditel

Za spravnost vyhotoveni: Ing. Miroslav Pospisil / ;""4

74,2, 2ed3

Vyvéseno dne:r w0l 0T

Podpis opravnéné osoby, potvrzujici vyvéseni:

15.2.2013

Sejmutadngd . - iR

Podpis opravnéné osoby, potvrzujici sejmuti:

Uéinnost: ARCILINCE oo W ol

Podpis opravnéné osoby, vyznaCujici 0Cinnost: ... fe
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OZNAMENT ¢&. 01/13
Ceského metrologického institutu

o oznamenych norméach k opatieni obecné povahy é&islo: 0111-00P-C006-09
¢.j. 0313/006/09/Pos.,

kterym se stanovuji metrologické a technické poZadavky na stanoveni méfidla, vietné
metod jejich zkouSeni p¥i ovéFovani stanovenych méridel:

welektronické teploméry lékarské

Cesky metrologicky institut oznamuje pro uéely specifikace metrologickych a technickych poZadavki
na méfidla a pro ugely specifikace metod zkouSeni pfi jejich ovéfovani, vyplyvajicich z tohoto
opatfeni obecné povahy, eské technické normy, dal3i technické normy nebo technické dokumenty
mezindrodnich popfipadé zahraniénich organizaci, nebo jiné technické dokumenty obsahujici
podrobnéjsi technické poZadavky, jejichz splnéni nebo splnéni jejich &asti se povazuje v rozsahu a za
podminek stanovenych opatfenim obecné povahy za splnéni téch pozadavkii stanovenych timto
opatienim, k nimZ se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Dokument Tt. znak Nazev Cast dokumentu

CSN EN 12470-3 25 8195 | Klinickeé teploméry - Cast 3: Vlastnosti kompaktnich cely
elektronickych teplomeérii (s extrapolaci i bez
extrapolace) s maximalnim zafizenim

CSN EN 12470-4 258195 | Klinické teploméry - Cast 4: Vlastnosti cely
elektronickych teplomeéri pro kontinualni mé&teni

CSN EN 12470-5 25 8195 | Klinické teploméry - Cést 5: Vlastnosti cely
infratervenych uénich teploméri (s maximalnim
zafizenim)

V Brné dne 26. 2. 2013

RNDr. Pavel Klenovsky

generalni feditel
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