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PRAVILNIK

O MEDICINSKIM TERMOMETRIMA

("Sl. glasnik RS", br. 118/2013 i 86/2014)
Predmet
Clan 1
Ovim pravilnikom bliZze se propisuju zahtevi za medicinske termometre, oznacavanje
medicinskih termometara, nacin utvrdivanja ispunjenosti zahteva za medicinske termometre,
metode merenja, nacin ispitivanja tipa, kao i nacin i uslovi overavanja medicinskih

termometara.

Primena

Clan 2
Ovaj pravilnik primenjuje se na sledece vrste medicinskih termometara:

1) stakleni termometri punjeni te€noS¢u za merenje maksimalne temperature ljudskog tela (u
daljem tekstu: stakleni termometri);

2) elektri¢ni termometri za merenje maksimalne temperature ljudskog tela;
3) elektricni termometri za kontinuirano merenje temperature ljudskog tela.
Znacéenje pojedinih izraza
Clan 3
Pojedini izrazi koji se upotrebljavaju u ovom pravilniku imaju slede¢e znacenje:

1) medicinski termometar je termometar namenjen za merenje temperature ljudskog tela u
telesnim Supljinama kao $to su pazuh, usta, rektum, nosna i uSna Supljina;

2) temperaturna sonda je deo medicinskog termometra koji se dovodi u kontakt sa ljudskim
telom i sa njim uspostavlja toplotnu ravnotezu;

3) pokazna jedinica je deo medicinskog termometra koji obraduje izlazni signal senzora i
pokazuje vrednost merene temperature;



4) uredaj za maksimum je sastavni deo medicinskog termometra koji tokom odredenog
vremenskog perioda prati temperaturu i prikazuje maksimalnu temperaturu koju drzi do
ponovnog resetovanja od strane korisnika;

5) crno telo je referentni izvor infracrvenog zracenja koja ima oblik Supljine.

Drugi izrazi koji se upotrebljavaju u ovom pravilniku, a nisu definisani u stavu 1. ovog ¢lana,
imaju znacenje koje je definisano zakonima kojima se ureduju metrologija i standardizacija.

Merne jedinice
Clan 4
Rezultat merenja medicinskim termometrom prikazuje se u stepenima Celzijusa [°C].
Zahtevi
Clan 5

Zahtevi za medicinske termometre dati su u Prilogu 1 - Zahtevi za medicinske termometre,
koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Smatra se da medicinski termometar ispunjava zahteve iz stava 1. ovog ¢lana ako ispunjava
odgovarajuce zahteve srpskog standarda, i to:

1) SRPS EN 12470-1:2011 - Klini¢ki termometri - Deo 1: Stakleni termometri ispunjeni
te¢nim metalom sa uredajem za pokazivanje najvise temperature, za staklene termometre

punjene te€noSéu za merenje maksimalne temperature ljudskog tela;

2) SRPS EN 12470-3:2011 - Klini¢ki termometri - Deo 3: Performanse elektri¢nih
termometara za merenje najviSe temperature (termometri sa sklopom za predvidanje
temperature, kao i termometri bez tog sklopa), za elektriCne termometre za merenje
maksimalne temperature ljudskog tela;
3) SRPS EN 12470-4:2011 - Klini¢ki termometri - Deo 4: Performanse elektri¢nih
termometara za kontinualno merenje, za elektricne termometre za kontinuirano merenje
temperature ljudskog tela.

Clan 6
Medicinski termometar ima sledeée natpise i oznake:
1) sluzbenu oznaku tipa iz uverenja o odobrenju tipa merila;
2) poslovno ime, odnosno naziv i/ili znak proizvodaca;
3) proizvodnu oznaku medicinskog termometra (osnovni tip, oznaka lota ili serijski broj);

4) oznaku merne jedinice (°C);

5) merni opseg medicinskog termometra;



6) oznaku stakla, za staklene termometre.

Ako medicinski termometar iz ¢lana 2. ta€. 2) i 3) ovog pravilnika ima zamenljivu
temperaturnu sondu, ta sonda ima sledece natpise i oznake:

1) sluzbenu oznaku tipa iz uverenja o odobrenju tipa merila;

2) poslovno ime, odnosno naziv i/ili znak proizvodaca;

3) oznaku tipa temperaturne sonde;

4) oznaku upotrebe: jednokratna ili visekratna;

5) serijski broj;

6) merni opseg temperaturne sonde.

Natpisi i oznake iz stava 1. ovog ¢lana postavljaju se na medicinski termometar, a ukoliko to
nije moguce zbog njihovih dimenzija postavljaju se na pakovanje ili navode u uputstvu za
upotrebu medicinskog termometra.

Natpisi i oznake iz stava 2. ovog ¢lana postavljaju se na zamenljivu temperaturnu sondu, a
ukoliko to nije moguce zbog njenih dimenzija postavljaju se na pakovanje ili navode u

uputstvu za upotrebu medicinskog termometra.

Natpisi i oznake iz st. 1. i 2. ovog €lana postavljaju se tako da budu vidljive, Citljive i
neizbrisive, odnosno da ih nije moguce ukloniti bez trajnog ostecenja.

Nacin utvrdivanja ispunjenosti metroloskih zahteva

Clan7
Utvrdivanje ispunjenosti zahteva za merila vr$i se ispitivanjem tipa merila, koje obuhvata
proveru i ispitivanje kojima se utvrduje da li medicinski termometri ispunjavaju zahteve iz
¢lana 5. ovog pravilnika i da li su oznaceni u skladu sa ¢lanom 6. ovog pravilnika.
Nacin ispitivanja tipa medicinskih termometara, prema vrsti medicinskog termometra dat je u
Prilogu 2 - Ispitivanje tipa medicinskog termometara, koji je odStampan uz ovaj pravilnik i Cini
njegov sastavni deo.

Clan 8
Prvo overavanje medicinskog termometra obuhvata:
1) vizuelni pregled i proveru funkcionalnosti medicinskog termometra;

2) ispitivanja metroloSkih svojstava medicinskog termometra.

Medicinski termometri overavaju se pojedinacno ili statisticki za serije sa minimalnim brojem
od 501 i maksimalnim brojem do 100 000 komada medicinskih termometara pod uslovom da



svaki komad iz serije ima istu identifikacionu oznaku kojom je proizvodac oznacio lot za isti
odobreni tip medicinskog termometra.

Nacin i uslovi overavanja iz stava 1. ovog ¢lana dati su u Prilogu 3 - Overavanje medicinskog
termometra, koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Prelazne i zavrsne odredbe

Clan 9

Medicinski termometar za koji je do dana stupanja na snagu ovog pravilnika izdato uverenje
0 odobrenju tipa, overava se u skladu sa ovim pravilnikom, ako u pogledu zahteva za prvo
overavanje ispunjava zahteve iz ovog pravilnika.

Clan 10

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaju da vaze Pravilnik o metroloSkim uslovima
za medicinske (humane) termometre ("Sluzbeni list SRJ", broj 34/96), Pravilnik o
metroloSkim uslovima za medicinske elektricne termometre za merenje maksimalne
temperature ljudskog tela ("Sluzbeni list SFRJ", broj 18/90) i Pravilnik o0 metroloSkim
uslovima za medicinske elektricne termometre za kontinuirano merenje temperature ljudskog
tela ("Sluzbeni list SFRJ", broj 18/90).

Clan 11

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".

Samostalni ¢lanovi Pravilnika o izmenama i dopuni
Pravilnika o medicinskim termometrima

("Sl. glasnik RS", br. 86/2014)
Clan 2

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaju da vaze MetroloSko uputstvo za pregled
medicinskih (humanih) termometara ("Glasnik SZMDM", broj 3/96), MetroloSko uputstvo za
pregled medicinskih elektri¢nih termometara za merenje maksimalne temperature ljudskog
tela ("Glasnik SZMDM", broj 2/90) i MetroloSko uputstvo za pregled medicinskih elektri€nih
termometara za kontinuirano merenje temperature ljudskog tela ("Glasnik SZMDM", broj
2/90).

Clan3

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".



Prilog 1
ZAHTEVI ZA MEDICINSKE TERMOMETRE
1. Zahtevi za staklene termometre
1.1. Opsti zahtevi
1.1.1. Vrste staklenih termometara
Stakleni termometri mogu biti konstruisani kao:
1) Stapni stakleni termometri (u daljem tekstu: Stapni termometri), ili

2) stakleni termometri sa zastiCenom skalom (u daljem tekstu: termometri sa zasti¢enom
skalom).

1.1.2. Konstrukcija Stapnih termometara

Stapni termometri sastoje se od rezervoara sa termometrijskom teéno$éu, kapilare i uredaja
za maksimum.

Skala Stapnog termometra je na spoljasnjem zidu debele kapilare koja zatvara
termometrijsku te¢nost.

1.1.3. Konstrukcija termometara sa zasticenom skalom

Termometri sa zasticenom skalom sastoje se od rezervoara sa termometrijskom te¢noséu,
kapilare, uredaja za maksimum, plocice - nosaca skale i zastitnog omotaca.

Plocica - nosac skale je fiksirana i postavljena poduzno iza kapilare.

Plocica - nosac skale i kapilara je zastiéena transparentnim staklenim omotacem koji je
zatopljen za rezervoar sa termometrijskom te¢noscu.

1.2. Metrolo$ki zahtevi
1.2.1. Merni opseg, podeljak i crte skale

Merni opseg staklenog termometra ne moze biti manji od 35,5° C do 42,0° C, sa podelijkom
od 0,1°C.

Merni opseg staklenog termometra je oznacen crtama skale sa jednakim rastojanjima
izmedu svake dve susedne crte skale. Crte skale su ravnomerno postavljene duz mernog
opsega, neizbrisive i vertikalne na poduznu osu staklenog termometra.

Rastojanje izmedu dve susedne crte skale, odnosno duzina podeljka, ne moze biti manje od:

1) 0,5 mm, za Stapne termometre;



2) 0,6 mm, za termometre sa zastiéenom skalom.

Crte skale koje oznacavaju ceo stepen ili polustepen su duze od duzine ostalih crta skale.
Sirina crte skale koja ozna¢ava podeljak staklenog termometra ne moze biti veéa od:

1) jedne petine vrednosti duzine podeljka, za Stapne termometre;

2) jedne Cetvrtine vrednosti duzine podeljka, za termometre sa zastiéenom skalom.

Crte koje oznacavaju cele stepene oznacene su brojevima.

Crte i brojevi na Stapnim termometrima su otporne na dejstvo uobiCajenih sredstava za
pranje i dezinfekciju.

Broj koji odgovara temperaturi 37,0° C na staklenom termometru je posebno oznacen bojom
razli¢itom od boje kojom su oznacene drugi brojevi ili nekim dodatnim znakom, na primer
tackom, zvezdicom ili strelicom.

1.2.2. Najvece dozvoljene greske

Najvece dozvoljene greSke merenja staklenim termometrom na konstantnoj temperaturi iz
mernog opsega iz tacke 1.2.1. ovog priloga iznose + 0,1°C i- 0,15°C.

1.2.3. Uticaj vremena izlaganja

Pokazivanje staklenog termometra u zavisnosti od vremena izlaganja konstantnoj
temperaturi je stabilno kada se termometar sa ambijentalne temperature t,=23°C £ 2°C
uroni u vodeno kupatilo na konstantnu temperaturu t,=38° C £ 2° C. U slu€aju promena
vremena izlaganja sa 20 s na 60 s promene u pokazivanju staklenog termometra ts, - t, ne
moze biti vece od 0,006-(t. - t).

Temperatura t,, predstavlja pokazivanje staklenog termometra jedan minut nakon vadenja iz
sredine u kojoj je bio uronjen 20 s na konstantnoj temperaturi t,=38°C + 2°C.

Temperatura ts, predstavlja pokazivanje termometra jedan minut nakon vadenja staklenog
termometra iz sredine u koju je bio uronjen 60 s na konstantnoj temperaturi t,=38°C + 2° C.

1.3. Tehni¢ki zahtevi
1.3.1. Materijali

Materijali od kojih se izraduje stakleni termometar su takvih karakteristika da ne uti€u na
ispravno funkcionisanje i ouvanje metroloskih svojstava staklenog termometra.

Za izradu rezervoara, kapilare i uredaja za maksimum koriste se stakla s prepoznatljivim
identifikacionim obojenim linijama ili drugim oznakama tipa stakla, koje je utvrdio proizvodac
stakla ili staklenog termometra i koje je u pogledu hidroliticke otpornosti stakla u zrnu na 98°
C takvo da koli¢ina alkalija koja prede u rastvor za 1 g stakla, odgovara najviSe 263,5 ug
Na.O. Rezervoar i stakleni omota¢ termometra sa zasticenom skalom, kao i telo Stapnih



termometara, koje je u obliku kapilare vece debljine, su izradeni od transparentnog stakla
bez vidljivih oStecenja.

Plocica - nosac skale je izradena od opal - stakla, metala ili drugih materijala takvih da pre i
nakon zagrevanja nema promena u duzini ploCice za viSe od 0,2%.

1.3.2. Termometrijska te¢nost

Termometrijska te€¢nost u staklenom termometru je metal ili legura metala u te€nom stanju
(legura galijuma i dr.).

Termometrijska te¢nost u rezervoaru staklenog termometra je takve Cistoce i karakteristika
da zadovolji zahteve propisane ovim pravilnikom.

Za vreme sporog zagrevanja staklenog termometra termometrijska te¢nost se krece
ravnomerno i bez skokova.

Kada se na stakleni termometar deluje ubrzanjem ili se isti viSestruko protrese u nivou dna
rezervoara, sva termometrijska te€¢nost se vra¢a do nivoa najnize crte na skali oznacene
brojem tako da kapilara staklenog termometra ostane Cista, bez tragova zaprljanosti od
termometrijske te¢nosti.
1.3.3. Depresija nule

Kada se termometar sa zasticenom skalom ispituje na nacin opisan u tacki 5.1.5. Priloga 2
ovog pravilnika, prose¢na vrednost depresije nule za staklo ne moze da bude ve¢a od 0,05°
C.

1.3.4. Uticaj uslova ¢uvanja/skladistenja
Stakleni termometar ispunjava zahtev za najveée dozvoljene greske iz tacke 1.2.2. ovog
priloga i nakon ispitivanja uticaja uslova uvanja ili skladistenja, odnosno nakon ispitivanja
uticaja uslova okoline na nacin koji je dat u tacki 5.1.7. Priloga 2 ovog pravilnika.

1.3.5. Otpornost na kidanje

Termometri sa zaSticenom skalom su takve konstrukcije da se ne polome prilikom primene
sile od najmanje 50 N na 1 mm od rezervoara sa termometrijskom te€nos¢éu.

1.3.6. Uputstvo za upotrebu
Uputstvo za upotrebu staklenog termometra sadrzi narocito sledece informacije:
- opis kori§¢enja staklenog termometra;
- uslove za ispravno koriscenje, Cuvanje i skladistenje i transport;
- vrstu termometrijske te¢nosti i nacin rukovanja sa njom;

- uputstvo o ¢is¢enju i odrzavaniju.



2. Zahtevi za elektriéne termometre za merenje maksimalne temperature ljudskog tela
2.1. Opsti zahtevi

Elektricni termometar za merenje maksimalne temperature ljudskog tela (u daljem tekstu:
elektri¢ni termometar mmt) sastoji se od temperaturne sonde i digitalne pokazne jedinice.

2.1.1. Vrste elektriénih termometara mmt
Elektricni termometar mmt je konstruisan u vidu merila u kome su temperaturna sonda i
pokazna jedinica vezane tako da predstavljaju jedinstvenu mernu jedinicu (u daljem tekstu:
termometar u kompletu) ili se na pokaznu jedinicu mogu prikljucivati zamenljive temperaturne
sonde odredenih metroloskih svojstava, kompatibilnih sa metroloSkim svojstvima pokazne
jedinice (u daljem tekstu: rastavljivtermometar).
2.1.2. Podela termometara u kompletu

Termometar u kompletu prema nacinu funkcionisanja je:

1) termometar sa predvidivim merenjem koji prikazuje temperaturu od prvog trenutka
stavljanja u telesnu Supljinu bez obzira na nivo dostignute temperaturne ravnoteze ili

2) termometar sa nepredvidivim merenjem koji prikazuje temperaturu tek kada dostigne
temperaturnu ravnoteZu nakon stavljanja u telesnu Supljinu.

Ocitavanja termometara iz stava 1. ovog pododeljka dozvoljeno je nakon zvuénog signala
definisanog od strane proizvodaca.

2.2. Metrolo$ki zahtevi
2.2.1. Merni opseg
Merni opseg elekiricnog termometra mmt ne moze biti manji od 35,5° C do 42,0° C.
Merni opseg elektricnog termometra mmt koji je Siri od mernog opsega iz stava 1. ove tacke
moze biti podeljen u nekoliko podopsega tako da se sve vrednosti temperatura iz opsega od

35,5°C do 42,0° C nalaze u jednom podopsegu.

Merni opsezi zamenljivih temperaturnih sondi rastavljivih termometara mogu se razlikovati od
mernog opsega pokazne jedinice ali obuhvataju temperature iz stava 1. ove tacke.

2.2.2. Klase tagnosti
Rezolucija pokazivanja elektricnog termometra mmt ima vrednost 0,01°Cili 0,1° C.
Zavisno od vrednosti rezolucije elektriéni termometri mmt mogu biti sledecih klasa tacnosti:
1) Klasa tac¢nosti |, ako je vrednost rezolucije 0,01°C, i

2) Klasa ta¢nosti Il, ako je vrednost rezolucije 0,1°C.



2.2.3. Najvece dozvoljene greske

Najvece dozvoljene greSke merenja elektricnim termometrom mmt, za opseg temperatura od
35,5°C do 42,0° C, date su u Tabeli 1 ovog priloga.

Za temperature manje od 35,5° C i ve¢e od 42,0° C vrednosti najve¢e dozvoljene greske
merenja elektri€nim termometrom mmt imaju vrednosti koje su najvise dva puta vece od

vrednosti iz stava 1. ove tacke.

Tabela 1. Vrednosti najvece dozvoljene greske elektricnog termometra

mmt
Klasa tacnosti Termometar u kompletu Rastavljiv termometar
Pokazna jedinica Temperaturna sonda
I +0,15°C +0,05°C +0,1°C
Il +0,2°C +0,1°C +0,1°C

2.2.4. Radni uslovi okoline

Minimalni opseg radne temperature okoline, za koji elektricni termometar mmt ispunjava
zahtev iz tacke 2.2.3. ovog priloga, je od 10°C do 35°C.

2.2.5. Vreme odziva
Vreme odziva elektri€nog termometra mmt je vreme od trenutka dovodenja temperaturne
sonde u kontakt sa ljudskim telom do trenutka kada se na pokaznoj jedinici pojavi
maksimalna temperatura ljudskog tela i navedeno je od strane proizvodaca.
Merenja termometrom sa nepredvidivim merenjem ispunjavaju zahtev iz tacke 2.2.3. ovog
priloga i nakon 60 s od izlaganja konstantnoj temperaturi od 37°C £ 1° C u temperaturnom
vodenom kupatilu.
2.2.6. Uticaj samozagrevanja temperaturne sonde
Pokazna jedinica rastavljivog termometra napaja temperaturnu sondu otpornog tipa tako da
toplota, koju temperaturna sonda razvija usled toplotnog efekta merne struje koja tee kroz
senzor, ne moze izazvati promenu u pokazivanju temperature ve¢u od 0,01° C kad je
temperaturna sonda izloZzena konstantnoj temperaturi od 37°C + 1°C.
2.2.7. Dugotrajna stabilnost
Stabilnost elektricnog termometra mmt je takva da nakon minimalno 96 h drzanja na
temperaturi 80° C = 2° C ili minimalno 288 h na temperaturi 55° C £ 2° C pokazivanje
elektricnog termometra mmt ispunjava zahtev iz tacke 2.2.3. ovog priloga.

2.3. Tehnicki zahtevi

2.3.1. Materijali




Materijali od kojih se izraduje elektri¢ni termometar mmt su takvih karakteristika da ne uti¢u
na ispravno funkcionisanje i o€uvanje metroloskih svojstava termometra.

2.3.2. Uticaj uslova ¢uvanja/skladistenja
Elektri¢ni termometar mmt ispunjava zahtev za najvece dozvoljene greske iz tacke 2.2.3.
ovog priloga i nakon ispitivanja uticaja uslova €uvanja ili skladistenja, odnosno nakon
ispitivanja uticaja uslova okoline na nacin koji je dat u tacki 5.2.6. Priloga 2 ovog pravilnika.
2.3.3. Uticaj termickih Sokova
Elektricni termometar mmt ispunjava zahtev za najveée dozvoljene greske iz tacke 2.2.3.
ovog priloga i nakon izlaganja termi¢kim Sokovima na nacin koji je dat u tacki 5.2.7. Priloga 2
ovog pravilnika.
2.3.4. Uticaj vlaznosti
Elektricni termometar mmt ispunjava zahtev za najveée dozvoljene greske iz tacke 2.2.3.
ovog priloga i nakon izlaganja relativnoj vlaznosti vazduha na nacin koji je dat u tacki 5.2.8.
Priloga 2 ovog pravilnika.
2.3.5. Uticaj mehanickih Sokova
Elektricni termometar mmt ispunjava zahtev za najvece dozvoljene greske iz tatke 2.2.3.
ovog priloga i nakon izlaganja mehani¢kim Sokovima na nacin koji je dat u tacki 5.2.9. Priloga
2 ovog pravilnika.
2.3.6. Vodootpornost
Vodootporni elektri€ni termometar mmt ispunjava zahtev za najvec¢e dozvoljene greske iz
tacke 2.2.3. ovog priloga i nakon potapanja na nacin koji je dat u tacki 5.2.10. Priloga 2 ovog
pravilnika.
2.3.7. Elektromagnetska kompatibilnost
Elektricni termometar mmt ispunjava zahtev za najvece dozvoljene greske iz tatke 2.2.3.
ovog priloga i pri elektromagnetskim smetnjama u skladu sa srpskim standardom SRPS EN
60601-1-2:2012 - Elektromedicinski uredaji - Deo 1-2: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i
bitne performanse - Dodatni standard: Elekiromagnetska kompatibilnost - Zahtevi i
ispitivanja.
2.3.8. Vizuelna/zvuéna indikacija

Elektricni termometar mmt ima vizuelnu ili zvu€nu indikaciju kada napon napajanja nije u
granicama koje je odredio i naveo proizvodac.

U granicama iz stava 1. ove tacke elektriCni termometar mmt ispunjava zahtev za najvecée
dozvoljene greske iz tacke 2.2.3. ovog priloga.

2.3.9. Pokazna jedinica



Elektricni termometar mmt ima digitalnu pokaznu jedinicu koja ima mogucnost prikazivanja
brojeva koji predstavljaju numeri¢ke vrednosti temperature minimale visine od 4 mm bez
obzira da li je realni prikaz ili su brojke uvecane.

Prikaz stanja pokazne jedinice aktivira se nakon 1 s od uklju€enja elekiricnog termometra
mmt.

2.3.10. Samotestiranje

Elektricni termometar mmt ima moguénost samotestiranja i prikazivanja stanja
samotestiranja koje je sastavni deo uputstva za upotrebu.

2.3.11. Otpornost na kidanje
Ako je spoljni omotac elektricnog termometra mmt izraden od stakla, on je takav da
primenjena sila od najmanje 50 N ne dovodi do trajnog unistenja elektri¢nog termometra
mmt.
2.3.12. Uputstvo za upotrebu
Uputstvo za upotrebu elektricnog termometra mmt sadrzi narocito sledece informacije:
- ambijentalne uslove za ispravno kori§¢enje, Cuvanje i skladistenje, transport;
- ogranic¢enja u korisc¢enju;
- uputstvo o €is€enju i odrzavanju;
- merni opseg i deklarisanu vrednost najvece greske merenja;
- instrukcije za samotestiranje;
- instrukcije za odabir i zamenu baterija za napajanje;
- kori¢enje zastite za temperaturne sonde, ako postoje;
- jasnu identifikaciju mesta na telu gde se meri temperatura;
- minimalno vreme merenja, vreme 0dziva;
- vrednosti razli€itih korekcija pokazivanja za telesne Supljine.
3. Zahtevi za elektriéne termometre za kontinuirano merenje temperature ljudskog tela

3.1. Opsti zahtevi

Elektricni termometar za kontinuirano merenje temperature ljudskog tela (u daljem tekstu:
elektriéni termometar kmt) sastoji se od temperaturne sonde i digitalne pokazne jedinice.

3.1.1. Vrste elektricninh termometara kmt



Elektricni termometar kmt je konstruisan kao merilo u kome su temperaturna sonda i
pokazna jedinica vezane tako da predstavljaju jedinstvenu mernu jedinicu (u daljem tekstu:
termometar u kompletu) ili se na pokaznu jedinicu mogu prikljucivati zamenljive temperaturne
sonde odredenih metroloskih svojstava, kompatibilnih sa metrolodkim svojstvima pokazne
jedinice (u daljem tekstu: rastavljivtermometar).

3.2. Metroloski zahtevi

3.2.1. Merni opseg

Merni opseg elektricnog termometra kmt ne moze biti manji od 25° C do 45° C.
Merni opseg elektricnog termometra kmt koji je Siri od mernog opsega iz stava 1. ove tacke
moze biti podeljen u nekoliko podopsega tako da se sve vrednosti temperatura od 25° C do

45° C nalaze u jednom podopsegu.

Merni opsezi zamenljivih temperaturnih sondi rastavljivih termometara mogu se razlikovati od
mernog opsega pokazne jedinice ali obuhvataju temperature iz stava 1. ove tacke.

3.2.2. Rezolucija pokazne jedinice
Rezolucija pokazivanja elektricnog termometra kmt ima vrednost 0,1°C, 0,01°C ili 0,001°C.
3.2.3. Najvecée dozvoljene greske

Najvece dozvoljene greSke merenja elektricnim termometrom kmt, za opseg temperatura od
25°C do 45°C, date su u Tabeli 2 ovog priloga.

Za vrednosti temperatura koje su manje od 25° C ili koje su vece od 45° C vrednosti najvece
dozvoljene greSke merenja elektri¢nim termometrom kmt imaju vrednosti koje su najvise

dvostruko vecée od vrednosti iz stava 1. ove tacke.

Tabela 2. Vrednost najveée dozvoljene greske elekiricnog termometra kmt

Termometar u kompletu Rastavljiv termometar
Pokazna jedinica Temperaturna sonda
+0,2°C +0,1°C +0,1°C

3.2.4. Radni uslovi okoline

Minimalni radni uslovi okoline, u kojima elektri¢ni termometar kmt ispunjava zahtev iz tacke
3.2.3. ovog priloga, su:

1) temperatura okoline u granicama od 10° C do 40° C;
2) relativna vlaznost vazduha u granicama od 30% do 75%.

3.2.5. Vreme odziva



Vreme odziva elektri¢nog termometra kmt je vreme od trenutka dovodenja temperaturne
sonde u kontakt sa ljudskim telom do trenutka kada se na pokaznoj jedinici pojavi
maksimalna temperatura ljudskog tela i navedeno je od strane proizvodaca.

Merenja elektricnim termometrom kmt ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. ovog priloga i nakon
150 s od izlaganja konstantnoj temperaturi 37° C + 1° C u temperaturnom vodenom kupatilu.

3.2.6. Uticaj samozagrevanja temperaturne sonde
Pokazna jedinica rastavljivog termometra napaja temperaturnu sondu otpornog tipa tako da
toplota, koju temperaturna sonda razvija usled toplotnog efekta merne struje koja tee kroz
senzor, ne moze izazvati promenu u pokazivanju temperature vecu od 0,02° C kada je
temperaturna sonda izloZzena konstantnoj temperaturi od 37°C + 1°C.
3.2.7. Dugotrajna stabilnost
Stabilnost elektriénog termometra kmt je takva da nakon minimalno 96 h drzanja na
temperaturi od 80° C £ 2° C ili minimalno 288 h na temperaturi od 55° C + 2° C pokazivanje
elektricnog termometra kmt ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. ovog priloga.
3.3. Tehnicki zahtevi
3.3.1. Materijali

Materijali od kojih se izraduje elektri¢ni termometar kmt su takvih karakteristika da ne uticu
na ispravno funkcionisanje i o€uvanje metroloskih svojstava termometra.

3.3.2. Uticaj uslova ¢uvanja/skladistenja i viage

Elektricni termometar kmt ispunjava zahtev za najveée dozvoljene greske iz tacke 3.2.3.
ovog priloga i nakon izlaganja uslovima okoline na nacin koji je dat u tacki 5.3.6. Priloga 2
ovog pravilnika.

3.3.3. Uticaj napona napajanja

Elektricni termometar kmt ispunjava zahtev za najveée dozvoljene greske iz tacke 3.2.3.
ovog priloga i nakon promene napona napajanja na nacin koji je dat u tacki 5.3.8. Priloga 2
ovog pravilnika.

3.3.4. Elektromagnetska kompatibilnost

Elektriéni termometar kmt ispunjava zahtev za najvece dozvoljene greske iz tacke 3.2.3.
ovog priloga i pri elektromagnetskim smetnjama u skladu sa srpskim standardom SRPS EN
60601-1-2:2012 - Elektromedicinski uredaji - Deo 1-2: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i
bitne performanse - Dodatni standard: Elekiromagnetska kompatibilnost - Zahtevi i
ispitivanja.

3.3.5. Vizuelna/zvuéna indikacija

Elektricni termometar kmt ima vizuelnu ili zvuénu indikaciju kada napon napajanja nije u
granicama koje je odredio i naveo proizvodac.



U granicama iz stava 1. ove tacke elektricni termometar kmt ispunjava zahtev za najvece
dozvoljene greske iz tacke 3.2.3. ovog priloga

3.3.6. Pokazna jedinica
Elektricni termometar kmt ima digitalnu pokaznu jedinicu koja ima moguénost prikazivanja
brojeva koji predstavljaju numeri¢ke vrednosti temperature minimale visine od 4 mm bez
obzira da li je realni prikaz ili su brojke uvec¢ane.
Promena pokazivanja termometra rastavljivog tipa pod uticajem ljudskih te¢nosti ne moze biti
veca od + 0,02° C kada se termometar ispituje na nacin koji je dat u tacki 5.3.9. Priloga 2

ovog pravilnika.

Pokazivanje termometara rastavljivog tipa ne moze se promeniti kada se na pokaznu
jedinicu priklju¢i pomoc¢ni uredaj.

Na pokazivanje termometra rastavljivog tipa ne moze uticati primena sredstava za Cis¢enje,
dezinfekciju i sterilizaciju temperaturne sonde, koje je odredio proizvodac.

3.3.7. Samotestiranje

Elektricni termometar kmt ima mogucnost samotestiranja i prikazivanja samotestiranja koje je
sastavni deo uputstva za upotrebu.

3.3.8. Uputstvo za upotrebu
Uputstvo za upotrebu elektricnog termometra kmt sadrzi naroc€ito sledece informacije:
- ambijentalne uslove za ispravno kori§¢enje, Cuvanje i skladistenje, transport;
- ogranic¢enja u korisc¢enju;
- uputstvo o €is€enju i odrzavanju;
- merni opseg i deklarisanu vrednost najvece greSke merenja;
- instrukcije za samotestiranje;
- instrukcije za odabir i zamenu baterija za napajanje;
- kori¢enje zastite za temperaturne sonde, ako postoje;
- jasnu identifikaciju mesta na telu gde se meri temperatura;
- minimalno vreme merenja, vreme 0dziva;
- instalaciju, nacin funkcionisanja i deklarisani mrezni napon i frekvenciju;

- vrednosti razli€itih korekcija pokazivanja za telesne Supljine.

Prilog 2



ISPITIVANJE TIPA MEDICINSKOG TERMOMETRA

1. Oprema za ispitivanje medicinskih termometara
Etaloni i merni uredaji, odnosno oprema za ispitivanje medicinskih termometara je takva da
je proSirena merna nesigurnost metode merenja najmanje tri puta manja od odgovarajucih,
prema vrsti medicinskog termometra iz ¢lana 2. ovog pravilnika, vrednosti najvecih
dozvoljenih greSaka propisanih ovim pravilnikom

1.1. Oprema za ispitivanje staklenih termometara

Oprema za ispitivanje staklenih termometara sastoji se narocito od:
1) referentnih etalona;

2) temperaturnog vodenog kupatila;

3) lupe uvecanja od najmanje Cetiri puta, monokla ili optickog vizira uveéanja od najmanje
deset puta.

Najmanje dva referentna etalona koriste se istovremeno za odredivanje temperature
vodenog kupatila.

Temperaturno vodeno kupatilo ima mogucnost realizacije konstantnih temperatura ispitivanja
staklenih termometara u minimalnom opsegu od 35,5° C do 42,0° C. Temperaturno vodeno
kupatilo je zapremine najmanje 5 | i u njemu se vr§i meSanje takvo da se u celom radnom
prostoru ima vremenska stabilnost temperature ne vec¢a od 0,02° C u toku merenja u trajanju
od 1 h, i homogenost temperaturnog polja nije ve¢a od 0,01° C za sve konstantne
temperature ispitivanja staklenih termometara.

1.2. Oprema za ispitivanje elektricnih termometara mmt
Oprema za ispitivanje elektriénih termometara mmt sastoji se narocito od:
1) referentnih etalona;
2) temperaturnog vodenog kupatila;
3) temperaturne komore;

4) voltmetra, ampermetra i om metra ili multimetra;

5) izvora jednosmerne elektri€ne struje, izvora jednosmernog napona i izvora elektriCne
otpornosti ili simulatora temperature u zavisnosti od vrste sonde;

6) lupe uvecanja od najmanje Cetiri puta, monokla ili optickog vizira uveéanja od najmanje
deset puta.

Najmanje dva referentna etalona moraju se Kkoristiti istovremeno za odredivanje temperature
kupatila, koji su sledivi do nacionalnog etalona i €ija proSirena merna nesigurnost (za faktor k
= 2) ne prelazi + 0,02° C.



Temperaturno vodeno kupatilo ima mogucnost realizacije konstantnih temperatura ispitivanja
elektriénih termometara mmt u minimalnom opsegu od 35,5° C do 42,0° C. Temperaturno
vodeno kupatilo je zapremine najmanje 5 | i u njemu se vr§i meSanje takvo da se u celom
radnom prostoru ima vremenska stabilnost temperature ne ve¢a od 0,02° C u toku merenja u
trajanju od 1 h i homogenost temperaturnog polja ne ve¢a od 0,01° C za sve konstantne
temperature ispitivanja elektri¢nih termometara mmt.

Temperaturna komora treba da omoguci ostvarivanje temperatura u temperaturnom opsegu
od -20°C £2°C do 60°C + 2°C i relativne vlaznosti do 93% * 3%, bez kondenzacije.

Uredaj za generisanje ulaznog signala pokazne jedinice generi$e signal ekvivalentan
temperaturnoj sondi, Cija proSirena merna nesigurnost (za faktor k = 2) ne prelazi 0,01°C.

lzvor napajanja obezbeduje jednosmerne stabilisane napone, koji odgovaraju celom radnom
opsegu napona baterije kojom se napaja pokazna jedinica, uklju€ujuéi i napon za koji se na
pokaznoj jedinici javlja informacija o niskom naponu baterije.

1.3. Oprema za ispitivanje elektricnih termometara kmt
Oprema za ispitivanje elektricnih termometara kmt sastoji se narocito od:
1) referentnih etalona;
2) temperaturnog vodenog kupatila;

3) lupe uvecéanja od najmanje Cetiri puta, monokla ili optickog vizira uveéanja od najmanje
deset puta;

4) izvora jednosmerne elektriCne struje, izvora jednosmernog napona i izvora elektriCne
otpornosti ili simulatora temperature u zavisnosti od vrste sonde;

5) voltmetra, ampermetra i ommetra ili multimetra;
6) temperaturne komore.

Najmanje dva referentna etalona koriste se istovremeno za odredivanje temperature
kupatila, koji su sledivi do nacionalnog etalona i ¢ija proSirena merna nesigurnost (za faktor k
= 2) ne prelazi £ 0,02° C.

Temperaturno vodeno kupatilo ima mogucnost realizacije konstantnih temperatura ispitivanja
elektriénih termometara kmt u minimalnom opsegu od 25° C do 45° C. Temperaturno vodeno
kupatilo je zapremine najmanje 5 | i u njemu se vr§i meSanje takvo da se u celom radnom
prostoru obezbedi vremenska stabilnost temperature ne vec¢a od 0,02° C u toku merenja, i
homogenost temperaturnog polja ne vec¢a od 0,01 ° C za sve konstantne temperature
ispitivanja elektri¢nih termometara kmt.

Temperaturna komora treba da omoguci ostvarivanje temperatura u temperaturnom opsegu
od-20°C £2°C do60°C = 2°Cirelativne vlaznosti do 93% + 3%, bez kondenzacije
kapljica.



Uredaj za generisanje ulaznog signala pokazne jedinice generi$e signal ekvivalentan
temperaturnoj sondi, Cija proSirena merna nesigurnost (za faktor k = 2) ne prelazi 0,01°C.

lzvor napajanja obezbeduje jednosmerne stabilisane napone, koji odgovaraju celom radnom
opsegu napona baterije kojom se napaja pokazna jedinica, uklju€ujuéi i napon za koji se na
pokaznoj jedinici javlja informacija o niskom naponu baterije.

2. Sledivost

Referentni etaloni koji se koriste za ispitivanje staklenih termometara, elektri¢nih
termometara mmt i elektricnih termometara kmt su etalonirani sa proSirenom mernom
nesigurno$céu koja nije veca od + 0,02° C u postupku etaloniranja sa etalonima sledivim do
nacionalnih ili medunarodnih etalona.

Voltmetar, ampermetar i om metar ili multimetar su etalonirani i sledivi do nacionalnih ili
medunarodnih etalona za odgovarajucu jedinicu. Instrumenti su u mogucnosti da mere
temperaturu iz mernog opsega medicinskog termometra rezolucije 0,01°C i manje, u
zavisnosti od vrste sonde.

Simulator temperature, u skladu sa vrstom sonde, ili izvor elektricne otpornosti i izvor
jednosmernog elektriénog napona simuliraju temperaturu iz mernog opsega medicinskog
termometra rezolucije od 0,01° C i manje. Instrumenti su etalonirani u postupku sledivom do
nacionalnih ili medunarodnih etalona.

3. Referentni uslovi

U prostoriji u kojoj se vrSi ispitivanje medicinskog termometra odrzavaju se sledeci referentni
uslovi:

1) temperatura vazduha od 23° C £ 3°C,
2) relativna vlaznost vazduha od 50% * 20%.
4. Vizuelni pregled medicinskog termometra
4.1. Stakleni termometri
Vizuelnim pregledom proverava se ispunjenost zahteva iz ta¢. 1.2.1, 1.3.1.i 1.3.2. Priloga 1
ovog pravilnika, kao i zahtevi ovog pravilnika u pogledu oznacavanja i informacija koje sadrzi
uputstvo za upotrebu staklenog termometra.
Kvalitet oznac¢avanija crta, brojeva ili oznaka na Stapnim termometrima proverava se
primenom postupka urona Stapnog termometra u menzuru sa rastvorom etanola u vodi,
koncentracije 700 g/l na 38° C i nakon isteka 20 min Stapni termometar se jednostavno
brisanjem osusi i vizuelno se proveri postojanost oznaka na njemu.
4.2. Elektricni termometri mmt
Vizuelnim pregledom proverava se ispunjenost zahteva iz ta€. 2.2.1, 2.2.2, 2.3.1, 2.3.9. i

2.3.10. Priloga 1 ovog pravilnika, kao i zahtevi ovog pravilnika u pogledu oznac¢avanja i
informacija koje sadrzi uputstvo za upotrebu elektricnog termometra mmt.



4.3. Elektri¢ni termometri kmt

Vizuelnim pregledom proverava se ispunjenost zahteva iz ta¢€. 3.2.1, 3.2.2, 3.3.1, 3.3.6. stav
1.13.3.7. Priloga 1 ovog pravilnika, kao i zahtevi ovog pravilnika u pogledu ozna¢avanja i
informacija koje sadrzi uputstvo za upotrebu elektricnog termometra kmt.

5. Ispitivanja
5.1. Stakleni termometri
5.1.1. Ispitivanje greske

Ispitivanje greSke merenja staklenim termometrom sprovodi se metodom poredenja
vrednosti temperature koja odgovara srednjoj vrednosti pokazivanja referentnih etalona i
vrednosti koju pokazuje stakleni termometar kada se izloZi konstantnoj temperaturi u
temperaturnom vodenom kupatilu.

Ispitivanje se sprovodi na dve konstantne temperature: 37,0°C i 41,0°C.

Termometar se uroni samo do najnize crte koja je na skali oznaena brojkom u medijum
temperaturnog kupatila u kome je ve¢ uspostavljena konstantna temperatura iz stava 2. ove
taCke. Kada se temperatura u kupatilu dobro uravnotezi, a stakleni termometar i etaloni
poprime temperaturu medijuma u temperaturnom kupatilu, na referentnim etalonima se
oCitava temperatura t., i t.,, a ispitivani stakleni termometar se vadi iz kupatila i oitava nakon
60 s od trenutka vadenja iz vodenog kupatila.

Za svaku konstantnu temperaturu u temperaturnom kupatilu, greSka merenja staklenim
termometrom, G, jeste razlika pokazivanja staklenog termometra i srednje vrednosti
pokazivanja referentnog etalona:
Gh = ti'tesr,-

Srednja vrednost temperature sa dva referentna etalona pokazivanja t. i t.. je:

tesr = (te1+ teZ)/2;
Stakleni termometri kod kojih je pozitivha vrednost greSke, uve¢ana za mernu nesigurnost
kojom je greSka odredena (za k = 1), ve¢a od pozitivne vrednosti najve¢e dozvoljene greske
smatraju se neispravnim.
Stakleni termometri kod kojih je negativna vrednost greske, umanjena za mernu nesigurnost
kojom je greSka odredena (za k = 1), manja od negativne vrednosti najvece dozvoljene
greSke smatraju se neispravnim.

5.1.2. Ispitivanje vremenske stabilnosti pokazivanja staklenog termometra

Ispitivanjem stabilnosti pokazivanja staklenog termometra proverava se ispunjenost zahteva
iz tacke 1.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se sprovodi izlaganjem staklenih termometara konstantnoj temperaturi
temperaturnog vodenog kupatila od t, = 38° C + 2° C sa ambijentalne temperature t, = 23°C



+ 2°C, u trajanju od 20 s i vadenjem staklenih termometara na temperaturu okoline kako bi
se ocitala vrednost ti, i ponavljanjem ispitivanja izlaganjem staklenih termometara
navedenoj konstantnoj temperaturi u trajanju od 60 s i vadenjem na temperaturu okoline
kako bi se ocitala vrednost ti.

Temperatura t., predstavlja pokazivanje staklenog termometra jedan minut nakon vadenja iz
temperaturnog kupatila.

Temperatura te predstavlja pokazivanje staklenog termometra jedan minut nakon vadenja iz
temperaturnog kupatila.

Stabilnost pokazivanja staklenog termometra pri promeni vremena izlaganja konstantnoj
temperaturi racuna se prema obrascu: At = (teo- ti).

Stakleni termometri Cija stabilnost pokazivanja At > 0,006: (1, - t;) smatra se neispravnim.
5.1.3. Ispitivanje dimenzione stabilnosti nosaca skale

Ispitivanje dimenzione stabilnosti nosaca skale sprovodi se tako $to se deset uzoraka drzi
(100 £ 1) h u temperaturnoj komori na temperaturi od (50 £ 2)° C pa se hladi na sobnu
temperaturu. Pomocéu mikroskopa se mere duZine skale pre i posle zagrevanja, |, i l,, a
razlika izmerenih duzina ne moze biti ve¢a ve¢a od 0,2%.

5.1.4. Ispitivanje ispravnosti sprave za maksimum

Ispitivanje ispravnosti sprave za maksimum sprovodi se tako $to se stakleni termometri
zagreju i termicki uravnoteze na konstatnoj temperaturi od 37,0° C, zatim se izvade na
temperaturu okoline koja je niza od najnize temperature oznacene brojkom na skali
staklenog termometra i viSestruko protresaju ili izlaZzu ubrzanju od 600 m/s? u centrifugi.
Stakleni termometri kod kojih se termometrijska te€nost nije vratila ispod najnize crte
oznacene brojkom smatraju se neispravnim.

5.1.5. Ispitivanje depresije nule

Ispitivanjem depresije nule proverava se ispunjenost zahteva iz pododeljka 1.3.3. Priloga 1
ovog pravilnika, a vr§i se pomocu specijalnih stabilizovanih test termometara sledecih
konstrukcionih svojstava: najmaniji opseg skale od - 3,0° C do + 3,0° C; interval skale: 0,02°
C, 0,05°Ciili 0,1°C; rastojanje izmedu dve crte najmanje 1,0 mm; ekspanzionog rezervoara
koji je tolike zapremine da moze da podnese zagrevanje do 400° C, a da ne pukne i
stabilizacije manje ili jednake 0,15° C, odnosno kad je (k--k:) <0,15° C, sve preko se odbija
(ks 1 k. su vrednosti korekcija odredenih na nacin u skladu sa ovim pododeljkom).

Stabilizacija termometara vrsi se tako $to se test termometri prvo zagrevaju u kupatilu ili u
metalnom bloku na (350 £ 10)° C i drze na toj temperaturi najmanje 5 min, pa se zatim pri
brzini od 10° C/h do 15° C/h hlade do 50° C. Posle toga se izvade iz pedi ili kupatila i odredi
im se korekcija na 0° C, k. Zatim se ponovo vrsi zagrevanje na (350 + 10) °C, ali se sada na
toj temperaturi drze 24 h, pa hlade do 50° C, na prethodno opisan nacin, i odredi se korekcija
na 0°C, k..



Izabere se m test termometara (m 2 3) stabilizovanih na prethodno opisan nacin, koji nisu
naknadno zagrevani do sobne temperature, i za svaki od njih sprovodi se ispitivanje
depresije nule prema postupku opisanom u nastavku ovog pododeljka.

Stabilizovani test termometri drze se sedam dana na temperaturi izmedu 20°Ci25°C, a
nakon toga odredi se korekcija na 0° C, k.. Test termometri se, zatim, zagrevaju u kupatilu na
(100 £ 1)° C i drze na toj temperaturi 30 min, izvade se iz kupatila ali bez ikakvog dodirivanja
njihovog rezervoara, u roku od 15 min odredi se korekcija na 0° C, k.. Ovaj postupak se
ponavlja naizmeni¢no do dobijanja svih korekcija do Ke.s, i Ken.o gde n, broj depresija nule,
nije manji od 3.

Depresije nule se odreduje prema sledecem obrascu:

Ko = I"'z[‘:":\-kl"ﬁ{h” —ﬁ'.'"'}d-, '*(";.':.; - ﬂ

snel

-t
gde je:

i - broj test termometara;

m - ukupan broj test termometara, (m=3);
n - broj depresija nule (n 23).

Depresija nule se racuna i objavljuje samo ako standardna devijacija od mn dobijenih
vrednosti depresija nule nije ve¢a od 0,01° C.

ProsecCna depresija nule za staklo ne moze da bude vec¢a od 0,05° C.
5.1.6. Ispitivanje na silu kidanja

Ispitivanjem staklenog termometra na silu kidanja proverava se ispunjenost zahteva iz tatke
1.3.5. Priloga 1 ovog pravilnika.

Slika 2. Uredaj za ispitivanje sile kidanja
Termometar se postavi na uredaj kao na Slici 2. ovog priloga i posle izlaganja sili od 50 N
koja deluje na rastojanju od 1 mm od rezervoara te¢nosti, termometar je takve konstrukcije
da se ne polomi.

5.1.7. Ispitivanje uticaja uslova ¢uvanja/skladistenja

Ispitivanjem staklenog termometra na uticaj uslova €uvanja i skladiStenja proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 1.3.4. Priloga 1 ovog pravilnika.



Ispitivanje se vrsi tako $to se neraspakovani termometar ciklicno izlaze slede¢im
temperaturama u temperaturnoj komori:

a)(24+1)hna(-10+£2)°C,
b) (24 £ 1) hna (+25+2)°C,
V) (24+1)hna(+40+2)°C,

a zatim se drzi 24 h na sobnoj temperaturi i ispituje u skladu sa tackom 5.1.1. ovog priloga,
pri Eemu termometar ispunjava zahtev iz tacke 1.2.2. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.2. Elektri¢ni termometri mmt
5.2.1. Ispitivanje greske

Ispitivanje greSke merenja elektricnim termometrom mmt sprovodi se metodom poredenja
vrednosti temperature koja odgovara srednjoj vrednosti pokazivanja referentnih etalona i
vrednosti koju pokazuje elektricni termometar mmt kada se izloZi konstantnoj temperaturi u
temperaturnom vodenom kupatilu.

Ispitivanje se sprovodi na tri konstantne temperature za merni opseg uzi ili jednak 10° C ili na
pet konstantnih temperatura za merni opseg Siri od 10° C.

Za svaku konstantnu temperaturu u temperaturnom kupatilu, greSka merenja elektri¢nim
termometrom mmt, G, jeste razlika pokazivanja elektri€nog termometra mmt i srednje
vrednosti pokazivanja referentnih etalona:

Gil = ti_tesr-
U slu€aju termometara sa predvidivim merenjima ili za one elektri¢cne termometre mmt za
koje je proizvodac dao korekciju t. za ispitivanje u temperaturnim kupatilima greSka merenja
se izraCunava na sledec¢i nadin:
Gn = ti'tesr'tc-
Srednja vrednost temperature sa dva referentna etalona pokazivanja t.; i t., je:
tesr = (te1+ tez)/z.
Elektri¢ni termometri mmt kod kojih je pozitivna vrednost greSke, uvecana za mernu
nesigurnost kojom je greska odredena (za k = 1), veca od pozitivhe vrednosti najvece
dozvoljene greske smatraju se neispravnim.
Elektriéni termometri mmt kod kojih je negativna vrednost greske, umanjena za mernu
nesigurnost kojom je greSka odredena (za k = 1), manja od negativne vrednosti najvece

dozvoljene greSke smatraju se neispravnim.

5.2.2. Ispitivanje vremena odziva



Ispitivanjem vremena odziva kod elektri¢nih termometra mmt proverava se ispunjenost
zahteva iz tacke a 2.2.5. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se termometar sa nepredvidivim merenjem drzi uronjen u
temperaturno kupatilo na temperaturi od (37 + 1)° C, pri temperaturi okoline od (23 + 1)°C, u
trajanju od 60 s, i pri tome ispunjava zahtev iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.2.3. Ispitivanje uticaja samozagrevanja temperaturne sonde

Ispitivanjem uticaja samozagrevanja temperaturnih sondi proverava se ispunjenost zahteva
iz tacke 2.2.6. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ovo ispitivanje se vr$i kod rastavljivih termometara tako $to se pokazna jedinica fizicki
rastavi od temperaturne sonde, pa se sonda poveze sa nekim drugim izvorom konstantne
struje. Termometri se drze uronjeni u kupatilu na temperaturi od (37 = 1)°C, i pri
maksimalnoj snazi od 2 mW menja im se vrednost struje tri puta. Pri ovom ispitivanju oCitava
se ekvivalentna otpornost koja se posle konvertuje u temperaturu, a pokazivanje termometra
ispunjava zahteve iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.2.4. Ispitivanje dugotrajne stabilnosti

Ispitivanjem dugotrajne stabilnosti kod elektriCnih termometra mmt proverava se ispunjenost
zahteva iz tacke 2.2.7. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje termometara vrsi se tako Sto se termometri drze u temperaturnoj komori 288 h na

temperaturi od (55 £ 2)° C ili 96 h na temperaturi od (80 * 2)° C. Posle toga se vade i drze na
sobnoj temperaturi i kad dode do toplotne uravnotezenosti oni se ispituju na tri temperaturne

tacke koje su ravnomerno rasporedene u mernom opsegu.

Pokazivanje termometara ispunjava zahteve iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.2.5. Ispitivanje uticaja minimalnih radnih uslova

Ispitivanjem minimalnih radnih uslova kod elektri¢énih termometra mmt proveravaju se zahtevi
iz tacke 2.2.4. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi na nacin koji je dat u tacki 5.2.1. ovog priloga, na temperaturi kupatila od
(87 £ 1)°C, pri sledec¢im temperaturama u temperaturnoj komori: 11°C £1°Ci34°C +1°C.

Pokazivanje termometara ispunjava zahtev iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.
5.2.6. Ispitivanje uticaja uslova Cuvanja/skladistenja

Ispitivanjem uticaja uslova ¢uvanja/skladiStenja kod elektri¢nih termometra mmt proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 2.3.2. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se neraspakovani termometar ciklicno izlaze sledeéim
temperaturama u temperaturnoj komori:

a)(24+1)hna-(25+£2)°C,



b) (24 1) hna+ (25+2)°C,
v) (24 £ 1) hna+ (65+2)°C,
g) (24 1) hna+ (25 %£2)°C,
d)(24+1)hna-(25+£2)°C,

a zatim se drzi 24 h na sobnoj temperaturi i ispituje u skladu sa tackom 5.2.1. ovog priloga,
pri Eemu termometar ispunjava zahtev iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.2.7. Ispitivanje uticaja termickih Sokova

Ispitivanjem uticaja termickih Sokova kod elektri¢nih termometra mmt proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 2.3.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se termometar prvo drzi u temperaturnoj komori na temperaturi od
(0 £2)°C, potom se vadi i u roku od 30 s stavlja u drugu temperaturnu komoru na
temperaturu od (55 + 2)° C. Ovaj proces se cikli¢no obavlja pet puta. Nakon toga termometar
se drzi na sobnoj temperaturi i kad dode do toplotne uravnotezenosti ispituje se na
temperaturi kupatila od (37 £ 1)° C.

Pokazivanje termometra ispunjava zahtev iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.
5.2.8. Ispitivanja uticaja vlaznosti

Ispitivanjem uticaja vlaznosti kod elektri¢nih termometra mmt proverava se ispunjenost
zahteva iz tacke 2.3.4. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se termometar drzi u temperaturnoj komori na temperaturi od (42 £
2)° C i relativnoj vlaznosti od (85 £ 5)% u trajanju od 48 h. Nakon toga termometar se drzi na
sobnoj temperaturi i kad dode do toplotne uravnotezenosti ispituje se na tri temperature
kupatila koje su ravnomerno rasporedene u mernom opsegu.

Pokazivanje termometara ispunjava zahtev iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.
5.2.9. Ispitivanje uticaja mehanickih Sokova

Ispitivanjem uticaja na mehanicke Sokove kod elektri¢nih termometra mmt proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 2.3.5. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se termometar tri puta podvrgne padanju sa visine od 1 m, iz tri
razliCita fizicka poloZaja, na tvrdu drvenu povrSinu gustine 700 kg/me. Nakon toga termometar
se ispituje na temperaturi kupatila od (37 £ 1)° C i pri tome pokazivanje termometra
ispunjava zahteve iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ako su pokazna jedinica i temperaturna sonda medusobno rastavljive, ispitivanje iz ove
taCke primenjuje se na pokaznu jedinicu.

5.2.10. Ispitivanje vodootpornosti



Ispitivanjem vodootpornosti kod elektriénih termometra mmt proverava se ispunjenost
zahteva iz tacke 2.3.6. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje vodootpornog termometra vrsi se tako $to se termometar potpuno potopi u vodeno
kupatilo na dubini od najmanje 15 cm ispod nivoa vode i tu drzi (30 = 1) min. Nakon toga
termometar se ispituje na temperaturi kupatila od (37 £ 1)° C i pri tome pokazivanje
termometra ispunjava zahtev iz tacke 2.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.2.11. Ispitivanje granice napona napajanja

Ispitivanjem granica napona napajanja kod elektri¢nih termometra mmt proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 2.3.8. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se unutrasnji izvor napajanja/baterija termometra zameni drugim
promenljivim jednosmernim izvorom napajanja, a zatim se vrsi ispitivanje termometra na

maksimalnoj i minimalnoj temperaturi mernog opsega pri radnim uslovima okoline.

Ako termometri nemaju izmenljivo unutra$nje napajanje, potrebno je izvrsiti neku modifikaciju
da bi se izvrsilo priklju€enje termometara na spoljasnje napajanje.

5.2.12. Ispitivanje na silu kidanja

Ispitivanjem elektricnog termometra mmt sa staklenim kuciStem na silu kidanja proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 2.3.11. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi zajedno sa staklenim kucistem termometra na nacin koji je dat u tacki
5.1.6. ovog priloga

5.3. Elektricni termometri kmt
5.3.1. Ispitivanje greske
Ispitivanje greSke merenja elektricnim termometrom kmt sprovodi se metodom poredenja
vrednosti temperature koja odgovara srednjoj vrednosti pokazivanja referentnih etalona i
vrednosti koju pokazuje elektricni termometar kmt kada se izloZi konstantnoj temperaturi u

temperaturnom kupatilu.

Ispitivanje se sprovodi na svakoj celobrojnoj vrednosti temperature iz mernog opsega od
najnize vrednosti ka najvecoj i obrnuto.

Za svaku konstantnu temperaturu u temperaturnom kupatilu, greSka merenja elektricnim
termometrom kmt, G, jeste razlika pokazivanja elektri¢nog termometra kmt i srednje
vrednosti pokazivanja referentnih etalona:

Git = ti'tesr-

Srednja vrednost temperature sa dva referentna etalona pokazivanja t. i t.. je:

tesr = (te1+ teZ)/2-



Elektricni termometri kmt kod kojih je pozitivna vrednost gredke, uve¢ana za mernu
nesigurnost kojom je greska odredena (za k = 1), veca od pozitivhe vrednosti najvece
dozvoljene greske smatraju se neispravnim.

Elektri¢ni termometri kmt kod kojih je negativna vrednost greske, umanjena za mernu
nesigurnost kojom je greSka odredena (za k = 1), manja od negativne vrednosti najvece
dozvoljene greske smatraju se neispravnim.

U slu€aju termometara rastavljivog tipa ispitivanje greSke merenja elektri¢nim termometrom
kmt sprovodi se posebno za temperaturnu sondu i posebno za pokaznu jedinicu.

Vrednost greSke merenja temperature za pokaznu jedinicu ispituje se priklju€ivanjem na
simulator temperature zavisno od vrste sonde ili izvor odgovarajuce elektricne veli€ine
zadajuci vrednosti temperature iz mernog opsega od 25° C do 45° C sa korakom od 0,5° C.
Greska pokazne jedinice rastavljivog termometra je razlike izmedu pokazivanja na pokaznoj
jedinici, t, i stvarne vrednosti zadate izvorom odgovarajuce elektri¢ne veli€ine ili simulatorom
temperature, t.:

Gpj = tipi'tS--

Greska merenja temperature za temperaturnu sondu ispituje se merenjem elektri¢nog
signala sonde pomo¢u ommetra, voltmetra, ampermetra ili multimetra u temperaturnom
kupatilu na konstantnim temperaturama iz mernog opsega od 25° C do 45° C sa korakom od
0,5°C.

Vrednost greSke merenja temperaturne sonde je razlika izmedu pokazivanja temperaturne
sonde konvertovana u temperaturu na osnovu odgovarajucih standarda za vrstu sonde, t, i
temperature t.. u kupatilu odredene preko srednje vrednosti pokazivanja referentnih etalona,
prema obrascu:

Gn = ti(Ri ||| Ui |I| II) - tesr-

Elektricni termometri kmt rastavljivog tipa kod kojih je pozitivha vrednost greSke pokazne
jedinice, uve¢ana za mernu nesigurnost kojom je gre$ka odredena (za k = 1), ve¢a od
pozitivne vrednosti najvece dozvoljene greske pokazne jedinice smatraju se neispravnim.

Elektricni termometri kmt rastavljivog tipa kod kojih je negativna vrednost greSke pokazne
jedinice, umanjena za mernu nesigurnost kojom je gresSka odredena (za k = 1), manja od
negativne vrednosti najveée dozvoljene greske pokazne jedinice smatraju se neispravnim.

Elektricni termometri kmt rastavljivog tipa kod kojih je pozitivha vrednost gre$ke
temperaturne sonde, uveéana za mernu nesigurnost kojom je greSka odredena (zak = 1),
veca od pozitivne vrednosti najvece dozvoljene greSke temperaturne sonde smatraju se
neispravnim.

Elektriéni termometri kmt rastavljivog tipa kod kojih je negativna vrednost greske
temperaturne sonde, umanjena za mernu nesigurnost kojom je greSka odredena (za k = 1),
manja od negativne vrednosti najvece dozvoljene gresSke temperaturne sonde smatraju se
neispravnim.

5.3.2. Ispitivanje vremena odziva



Ispitivanjem vremena odziva kod elektri¢nih termometra kmt proverava se ispunjenost
zahteva iz tacke 3.2.5. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se termometar sa nepredvidivim merenjem drzi uronjen u
temperaturno kupatilo na temperaturi od (44 + 1)° C, pri temperaturi okoline od (23 + 1)°C, u
trajanju od 150 s, i pri tome ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.3.3. Ispitivanje uticaja samozagrevanja temperaturne sonde

Ispitivanjem uticaja samozagrevanja temperaturnih sondi proverava se ispunjenost zahteva
iz tacke 3.2.6. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se temperaturna sonda drzi uronjena u kupatilu na temperaturi od
(37 £1)°C i, pri maksimalnoj snazi od 2 mW, menja joj se vrednost struje tri puta. Pri ovom
ispitivanju ocCitava se ekvivalentna otpornost koja se posle konvertuje u temperaturu, tako da
pokazivanje termometra ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.3.4. Ispitivanje dugotrajne stabilnosti

Ispitivanjem dugotrajne stabilnosti kod elektrinih termometra kmt proverava se ispunjenost
zahteva iz tacke 3.2.7. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako S$to se termometar drzi u temperaturnoj komori 288 h na temperaturi
od (55 £ 2)° C ili 96 h na temperaturi od (80 + 2)° C. Nakon toga termometar se drzi na
sobnoj temperaturi i kad dode do toplotne uravnotezenosti ispituje se na tri temperature koje
Su ravnomerno rasporedene u mernom opsegu.

Pokazivanje termometara ispunjava zahteve iz tacke 3.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

5.83.5. Ispitivanje uticaja minimalnih radnih uslova okoline

Ispitivanjem minimalnih radnih uslova okoline kod elektri¢nih termometra kmt proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 3.2.4. Priloga 1 ovog pravilnika.

Na pocetku ispitivanja pokazna jedinica se postavi u temperaturnu komoru, a temperaturna
sonda u vodeno kupatilo. Ispitivanje se vrSi na nacin koji je dat u tacki 5.3.1. ovog priloga na
tri razliCite temperature kupatila koje su ravnomerno rasporedene na celom mernom opsegu,
a pri sledec¢im uslovima temperature i relativne vlaznosti vazduha:

a) temperatura (11 £ 1)°C i relativna vlaznost vazduha 30%;

b) temperatura (39 + 1)°C i relativna vlaznost vazduha 30%;

v) temperatura (11 + 1)° C i relativha vlaznost vazduha 75%;

g) temperatura (39 £ 1)°C i relativna vlaznost vazduha 75%.

Pokazivanje termometara ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika. Pokazna
jedinica se moze odvojeno ispitati upotrebom simulatora temperaturne sonde.

5.3.6. Ispitivanje uticaja uslova ¢uvanja/skladistenja i vlage



Ispitivanjem uticaja uslova Cuvanja/skladistenja i vlage kod elektricnih termometra kmt
proverava se ispunjenost zahteva iz tacke 3.3.2. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje se vrsi pri promeni brzine strujanja (1 = 0,2)° C/min.

Termometar se postavi u temperaturnu komoru i izlaze se ciklicno promeni temperature i
relativne vlaznosti vazduha, i to: prvo se drzi 16 h na temperaturi od (- 25 + 3)°C, zatim se
temperatura povec¢a na (55 £ 2)° C, a potom i relativna vlaznost na 85 % i tako drzi 72 h, pa
se temperatura spusti na (-25 + 3)° C i tako drzi 16 h, a na kraju ciklusa temperatura se
povecéa na + (25 + 2)° C.

Posle vadenja iz komore i drzanja 24 h na sobnoj temperaturi termometar se ispituje u
skladu sa tatkom 5.3.1. ovog priloga na tri temperature kupatila ravnomerno rasporedene u
mernom opsegu.

Pokazivanje termometra ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.
5.3.7. Ispitivanje granice napona napajanja

Ispitivanjem granica napona napajanja kod elektri¢nih termometra kmt proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 3.3.5. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje granica napona napajanja termometara se vrsi tako $to se unutrasnji izvor
napajanja/baterija termometra zameni drugim promenljivim jednosmernim izvorom
napajanja, pa se zatim vrsi ispitivanje termometra na maksimalnoj i minimalnoj temperaturi
mernog opsega pri ambijentnim uslovima rada.

Ako je napajanje baterijsko, vrednosti dozvoljenih greSaka merenja ne mogu biti prekoracene
i kad napon napajanja opadne na nivo za koji je predvideno uklju¢enje upozoravajuceg
signala ili isklju¢enje termometra.

5.3.8. Ispitivanje uticaja napona napajanja

Ispitivanjem promene napona napajanja kod elektri¢nih termometra kmt proverava se
ispunjenost zahteva iz tacke 3.3.3. Priloga 1 ovog pravilnika.

Ispitivanje uticaja napona napajanja vrsi se tako §to se unutrasnji izvor napajanja termometra
zameni drugim promenljivim izvorom napajanja, pri vrednostima napona mreznog napajanja
od + 10% i - 15% u odnosu na nazivnu vrednost napona napajanja, kao i pri frekvenciji
mreznog napona od * 2% u odnosu na nazivnu vrednost frekvencije mreznog napona, a
ispitivanje termometra se vrsi za maksimalnu i minimalnu temperaturu mernog opsega u
radnim uslovima okoline.

Pokazivanje termometra ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.
5.3.9. Ispitivanje uticaja ljudskih te¢nosti na temperaturnu sondu

Ispitivanjem uticaja ljudskih te€¢nosti kod elektriénih termometra kmt proverava se ispunjenost
zahteva iz tacke 3.3.6. stav 2. Priloga 1 ovog pravilnika.



Ispitivanje se vrsi tako $to se temperaturna sonda uroni na dubinu koja odgovara uronjavanju
sonde u upotrebi ili na dubinu od 50 mm u elektroprovodnu te€nost koja je ekvivalentna
rastvoru od 9,5 g NaCl po litru destilisane vode.

Posle drzanja u tom rastvoru najmanje nedelju dana vrsi se merenje otpornosti izmedu

elektri¢nih izvoda sonde i elektrode uronjene u fizioloski rastvor pomocu uredaja €iji je napon
(10 £ 1) V izmedu spojeva sonde i elektrode. Otpornost koja se pri tome dobija ne moze biti
veca od predspojenog otpora koji je ekvivalentan promeni temperature od £ 0,02° C unutar
mernog opsega.

5.3.10. Ispitivanja uticaja sredstava za €iScenje, dezinfekciju i sterilizaciju
Ispitivanjem uticaja sredstava za €iS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju kod elektri¢nih
termometra kmt proverava se ispunjenost zahteva iz tacke 3.3.6. stav 4. Priloga 1 ovog
pravilnika.

Ispitivanje se vrsi tako $to se prema proizvodacevom uputstvu izvr§i najmanje dvadeset puta
¢iS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija sonde. Nakon toga se vrsi ispitivanje u skladu sa tackom
5.3.1. ovog priloga na tri razliCite temperature kupatila ravnomerno rasporedene u mernom
opsegu.

Pokazivanje termometra ispunjava zahtev iz tacke 3.2.3. Priloga 1 ovog pravilnika.
Prilog 3
OVERAVANJE MEDICINSKOG TERMOMETRA
1. Oprema za pregled medicinskih termometara

Etaloni i merni uredaji, odnosno oprema za pregled medicinskih termometara je takva da
proSirena merna nesigurnost metode merenja bude najmanije tri puta manja od
odgovarajucih, prema vrsti medicinskog termometra iz ¢lana 2. ovog pravilnika, vrednosti
najvece dozvoljene greske propisane ovim pravilnikom.

1.1. Oprema za pregled staklenih termometara

Oprema za pregled staklenih termometara je u skladu sa zahtevima iz pododeljka 1.1.
Priloga 2 ovog pravilnika.

1.2. Oprema za pregled elektricnih termometara mmt
Oprema za pregled elektri¢nih termometara mmt sastoji se narocito od:
1) referentnih etalona;
2) temperaturnog vodenog kupatila;

3) lupe uvecanja od najmanje 4 puta, monokla ili opti¢kog vizira uveéanja od najmanje 10
puta.



Najmanje dva referentna etalona se koristite istovremeno za odredivanje temperature
vodenog kupatila.

Temperaturno vodeno kupatilo ima mogucnost realizacije konstantnih temperatura ispitivanja
elektri¢nih termometara mmt u minimalnom opsegu od 35,5 °C do 42,0 °C. Temperaturno
vodeno kupatilo je zapremine najmanje 5 | i u njemu se vrS§i me$anje takvo da se u celom
radnom prostoru obezbedi vremenska stabilnost temperature ne veéa od 0,02 °C u toku
merenja u trajanju od 1 h i homogenost temperaturnog polja ne ve¢a od 0,01 °C za sve
konstantne temperature ispitivanja elektricnih termometara mmt.

1.3. Oprema za pregled elektricnih termometara kmt
Oprema za pregled elektricnih termometara kmt sastoji se narocito od:
1) referentnih etalona;

2) temperaturnog vodenog kupatila;

3) lupe uvecéanja od najmanje Cetiri puta, monokla ili optickog vizira uvecanja od najmanje 10
puta;

4) izvora jednosmerne elektriCne struje, izvora jednosmernog napona i izvora elektriCne
otpornosti ili simulatora temperature u zavisnosti od vrste sonde;

5) voltmetra, ampermetra i ommetra ili multimetra.

Najmanje dva referentna etalona se koristite istovremeno za odredivanje temperature
kupatila.

Temperaturno vodeno kupatilo ima moguénost realizacije konstantnih temperatura ispitivanja
elektri¢nih termometara kmt u minimalnom opsegu od 25° C do 45° C. Temperaturno vodeno
kupatilo je zapremine najmanje 5 | i u njemu se vr§i meSanje takvo da se u celom radnom
prostoru obezbedi vremenska stabilnost temperature ne vec¢a od 0,02° C u toku merenja, i
homogenost temperaturnog polja ne ve¢a od 0,01 ° C za sve konstantne temperature
ispitivanja elektri¢nih termometara kmt.

Uredaj za generisanje ulaznog signala pokazne jedinice generi$e signal ekvivalentan
temperaturnoj sondi, Cija proSirena merna nesigurnost (za faktor k = 2) ne prelazi 0,01° C.

2. Sledivost

Sledivost do nacionalnih ili medunarodnih etalona obezbeduje se u skladu sa odeljkom 2.
Priloga 2 ovog pravilnika.

3. Referentni uslovi

U prostoriji u kojoj se vrsi pregled medicinskog termometra odrzavaju se referentni uslovi iz
odeljka 3. Priloga 2 ovog pravilnika.

4. Vizuelni pregled medicinskog termometra i provera funkcionalnosti



Vizuelnim pregledom utvrduje se da li je medicinski termometar u potpunosti u skladu sa
uverenjem o odobrenju tipa merila izdatim za taj medicinski termometar, odnosno proverava
se ispunjenost zahteva ovog pravilnika u pogledu ozna€avanja i informacija koje sadrzi
uputstvo za upotrebu medicinskog termometra, kao i da li postoje oStecenja medicinskog
termometra koji onemogucavaju njegovo pravilno funkcionisanje.

4.1. Stakleni termometri

Vizuelnim pregledom proverava se ispunjenost zahteva iz ta¢. 1.2.1, 1.3.1.i 1.3.2. Priloga 1
ovog pravilnika, kao i zahtevi ovog pravilnika u pogledu oznacavanja i informacija koje sadrzi
uputstvo za upotrebu staklenog termometra.
Kvalitet ozna¢avanja crta, brojeva ili oznaka na Stapnim termometrima proverava se
primenom postupka urona Stapnog termometra u menzuru sa rastvorom etanola u vodi,
koncentracije 700 g/l na 38° C i nakon isteka 20 min Stapni termometar se jednostavno
brisanjem osusi i vizuelno se proveri postojanost oznaka na njegovom telu.

4.2. Elektricni termometri mmt
Vizuelnim pregledom proverava se ispunjenost zahteva iz ta€. 2.2.1, 2.2.2, 2.3.9. 1 2.3.10.
Priloga 1 ovog pravilnika, kao i zahtevi ovog pravilnika u pogledu ozna¢avanja i informacija
koje sadrzi uputstvo za upotrebu elektricnog termometra mmt.

4.3. Elektricni termometri kmt
Vizuelnim pregledom proverava se ispunjenost zahteva iz ta€. 3.2.1, 3.2.2, 3.3.6. stav 1. i
3.3.7. Priloga 1 ovog pravilnika, kao i zahtevi ovog pravilnika u pogledu oznacavanja i
informacija koje sadrzi uputstvo za upotrebu elektricnog termometra kmt.

5. Ispitivanja

Medicinski termometri se ispituju pojedinacno ili statisticki zavisno od veliine uzorka u
skladu sa odeljkom 6. ovog Priloga.

5.1. Ispitivanja staklenog termometra

U postupku pregleda staklenog termometra sprovode se ispitivanja iz ta¢. 5.1.1.i 5.1.2.
Priloga 2 ovog pravilnika.

5.2. Ispitivanja elektricnog termometra mmt

U postupku pregleda elektricnog termometra mmt sprovode se ispitivanja iz ta¢. 5.2.1. i
5.2.10. Priloga 2 ovog pravilnika.

5.3. Ispitivanja elektricnog termometra kmt

U postupku pregleda elektricnog termometra kmt sprovodi se ispitivanje iz tacke 5.3.1.
Priloga 2 ovog pravilnika.

6. Uzorkovanje



U postupku uzorkovanja iz serije medicinskih termometara koja je podneta na overavanje iz
istog lota, primenjuju se planovi i postupci prihvatljivog nivoa kvaliteta: AQL = 0,40 za
ispitivanja metroloskih svojstava medicinskog termometra i AQL = 2,5 za vizuelni pregled
medicinskog termometra.

Veliina uzorka, odnosno broj komada medicinskih termometara koji se uzimaju u postupku
pregleda pri overavanju iz ¢lana 8. ovog pravilnika, oznacena latini¢énim slovnim simbolom

prema veli€ini serije koja se podnosi na overavanje, data je u Tabeli 1 ovog pravilnika.

Tabela 1 Veli¢ina uzorka i adekvatno slovno oznacavanje

Veli¢ina serije Slovni simbol veli¢ine uzorka

501 do 1 200 J

1201 do 3 200

3201 do 10 000

K
L
10 001 do 35 000 M
35 001 do 150 000 N

Plan uzimanja uzoraka za pregled pri overavanju medicinskih termometara za prihvatljive
nivoe kvaliteta iz stava 1. ovog odeljka dat je u Tabeli 2 ovog pravilnika.

Tabela 2 Plan uzimanja uzoraka i prihvatljivi nivoi kvaliteta

Slovni simbol veli¢ine uzorka J K L M N
Veliina uzorka 80 | 125 200 315 500
AQL Ac 1 1 1 2 3
0,40 Re 2 2 2 3 4
AQL Ac 3 5 8 12 18
2,5 Re 4 6 9 13 19

1) AQL je prihvatljiv nivo kvaliteta, koji predstavlja maksimalno dozvoljeni procenat
medicinskih termometara u uzorku koji ne ispunjavaju zahteve iz ovog pravilnika;

2) Ac je broj za prihvatanje (serije), koji predstavlja dozvoljeni broj medicinskih termometara
u uzorku koji ne ispunjavaju zahteve iz ovog pravilnika, da bi se smatralo da je ispitivana
serija prihvatljiva;

3) Re je broj za odbijanje (serije), koji predstavlja najmanji broj medicinskih termometara u
uzorku koji ne ispunjavaju zahteve iz ovog pravilnika, da bi se smatralo da je ispitivana serija
neprihvatljiva.

Ukoliko je serija prihvatljiva prema kriterijumima iz Tabele 2 ovog pravilnika, overava se svaki
pojedinacni komad medicinskog termometra u seriji, osim onih uzorkovanih medicinskih
termometara koji ne ispunjavaju zahteve iz ovog pravilnika.

Ukoliko je samo jedan broj za odbijanje za AQL=0,40 ili AQL=2,5 dostignut, cela serija
medicinskih termometara, odbacuje se i proglasava metroloski neispravnom.




7. Zigosanje

Ukoliko se u postupku overavanja utvrdi da medicinski termometar ispunjava propisane
metroloSke zahteve, medicinski termometar se ZigoSe u skladu sa zakonom kojim se ureduje
metrologija, propisom donetim na osnovu tog zakona i uverenjem o odobrenju tipa merila
izdatim za taj tip medicinskog termometra.



