CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 17.200.20 Cervenec
2000

Klinické teploméry - CSN

Cést 1: Sklenéné teploméry EN 12470-1
s kapalnou kovovou napini s maximalnim zarizenim
25 8195

Clinical thermometers - Part 1: Metallic liquid in glass thermometers with maximum device

Thermometres médicaux - Partie 1: Thermometres a dilatation de liquide métallique dans une gaine
verre, avec dispositif a maximum

Medizinische Thermometer - Teil 1: Mit metallischer FlUssigkeit gefullte Glasthermometer mit
Maximumvorichtung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 12470-1:2000. Evropska norma EN 12470-1:2000 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 12470-1:2000. The European
Standard EN 12470-1:2000 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2000 59342
Podle zdkona €. 22/1997 Sh. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovény

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy



EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd
EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

ISO 719 zavedena v CSN ISO 719 (70 0531) Sklo. Odolnost sklenéné drti proti vodé pfi 98 °C. Metoda
zkousSeni a rozdéleni do trid (idt ISO 719:1985)

ISO 2859-2:1985 zavedena v CSN I1SO 2859-2:1992 (01 0261) Statistické prejimky srovnavéanim. Cast 2:
Prejimaci plany LQ pro kontrolu izolovanych davek (idt ISO 2859-2:1985)

Souvisici CSN

CSN 01 0115:1996 Mezindrodni slovnik zakladnich a véeobecnych termindi v metrologii

CSN 25 8190:1976 Sklené&né teploméry. Lékarské teploméry obalové. Spole¢na ustanoveni

Souvisici smérnice

Narizeni vlady ¢. 180/1998 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické
techniky, ve znéni nafizeni vlady ¢. 130/1999 Sb.

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkd (Council Directive
93/42/EHS of 14. June 1993 concerning medical devices)

Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy byly v predmluvé, kapitole 1 a ¢lancich 7.1 a 7.8 doplnény informativni narodni
poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Klinické teploméry -

Cést 1: Sklenéné teploméry s kapalnou kovovou naplni

s maximalnim zafizenim

Clinical thermometers -

Part 1: Metallic liquid in glass thermometers with maximum device

Thermometres médicaux - Partie 1: Medizinische Thermometer - Teil 1: Mit
Thermometres a dilatation de liquide metallischer FlUssigkeit gefullte
métalliqgue dans une gaine verre, avec Glasthermometer

dispositif a maximum mit Maximumvorichtung

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1999-05-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2000 CEN. VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoliv Ref.
¢. EN 12470-1:2000 E
mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni zdravotnické
prostiedky”, jejiz sekretariat zajiStuje BSI.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do Cervence 2000 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ¢ervence 2000.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.
Odchylky typu A jsou uvedeny v pfiloze ZB.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

Tato evropska norma se vztahuje na klinické 1) teploméry, jez jsou pouzivany k méreni télesné teploty
lidi.

EN 12470 sestava z nasledujicich ¢asti pod vSeobecnym nazvem ,Klinické teploméry“:
Cést 1: Sklen&né teploméry s kapalnou kovovou naplni s maximalnim zafizenim
Cést 2: Teploméry se zménou typu faze (bodova matice)

Cést 3: Vlastnosti kompaktnich elektronickych teplomérd (s extrapolaci i bez extrapolace) s
maximalnim zarizenim

Cést 4: Vlastnosti elektrickych teploméré pro kontinuélni méfenf
Cést 5: Vlastnosti infracervenych udnich teplomér( (s maximalnim zafizenim)

Prilohy A, B, C, ZA a ZB jsou informativni.

1) NARODNi POZNAMKA V soustavé CSN jsou nékdy oznacované jako teploméry ,lékarské".
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast EN 12470 specifikuje pozadavky na vlastnosti a zkuSebni metody pro klinické sklenéné
teploméry s kapalnou naplni s maximalnim zafizenim, ktera plati pouze pro teploméry s kapalnou
kovovou naplni.

POZNAMKA 1 Je vhodné poznamenat, Ze v nékterych evropskych zemich je pouZiti rtuti v klinickych
teplomérech zakazano.

POZNAMKA 2 Pfi vyrobé sklen&nych teplomérd s kapalnou naplini se mohou pouzivat jiné latky nez
kapalné kovy. V této evropské normé na né nejsou uvedeny zadné odkazy, protoze s pouzitim jinych
latek nejsou u klinickych teplomérl zadné zkusenosti 1) .

Tato evropska norma neplati pro klinické teploméry urcené pro specialni pouziti (napriklad teploméry
pro pred¢asné narozené déti, ovulacni teploméry), které vzhledem ke svému méficimu rozsahu,
hodnoté dilku nebo maximalni dovolené chybé nejsou predmétem této normy.

-- Vynechany text --



