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Citované normy
EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkl
EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostfedk

EN 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-2:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky

ISO 2859-2:1985 zavedena v CSN 1SO 2859-2:1992 (01 0261) Statistické pfejimky srovnavanim - Cast
2: Prejimaci plany LQ pro kontrolu izolovanych davek (idt ISO 2859-2:1985)
Souvisici CSN

CSN EN 12470-3:2000 (25 8195) Klinické teploméry - Cést 3: Vlastnosti kompaktnich elektronickych
teplomérl (s extrapolaci i bez extrapolace) s maximalnim zafizenim (idt EN 12470-3:2000)

CSN EN 60068-2-14 (34 5791) Zkou$eni vliv( prostiedi - Cast 2: Zkousky - Zkouska N: Zména teploty

CSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a
zkousSeni

Souvisici smérnice

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 pro zdravotnické prostiedky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovuji technické pozadavky na zdravotnické
prostredky v platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy jsou v predmluvé, v kapitole 1 a 6.5.5 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 Komrskové
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ICS 17.200.20

Klinické teploméry -

C4st 5: Vlastnosti infratervenych usnich teplomérd
(s maximalnim zarizenim)

Clinical thermometers -

Part 5: Performance of infra-red ear thermometers
(with maximum device)

Thermometres médicaux - Medizinische Thermometer -
Partie 5: Performance des thermometres Teil 5: Anforderungen an Infrarot-
tympaniques a infrarouges Ohrthermometer

(avec dispositif a maximum) (mit Maximumvorrichtung)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-12-27.

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 Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN 12470-5:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Tento dokument (EN 12470-5:2003) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky*, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2003 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 fijna 2003.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich poZzadavk( smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Tato evropska norma se vztahuje na klinické *) teploméry, které 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 elektronickych teplomérd pro kontinudlni méfeni
Cést 5: Vlastnosti infratervenych usnich teplomérd (s maximalnim zafizenim)
Prilohy A, B, C a D jsou informativni.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



*)  NARODNi POZNAMKA V soustavé CSN jsou nékdy oznacované jako teploméry ,|ékarské".
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1 Predmét normy

Tato ¢ast EN 12470 specifikuje metrologické a technické pozadavky na klinické infracervené (IR) usni
teploméry s maximalnim zafizenim pro kratkodobé (momentalni) stanoveni teploty lidského téla.

Tato evropska norma plati pro pristroje méfici teplotu, které jsou napajeny bud energii z vnitfniho
zdroje nebo ze sité, a které indikuji télesnou teplotu subjektu *) pomoci méreni tepelného vyzarovani
z celého zvukovodu nebo z jeho ¢asti.

POZNAMKA Tato norma se rovnéz vztahuje na pfistroje, které jsou konstruovany pouze k méfeni
teploty usniho bubinku.

-- Vynechany text --



