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DIRECTIVE DU CONSEIL
du 27 juillet 1976

concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux thermo-
métres médicaux a mercure, en verre, avec dispositif 3 maximum

(76/764/CEE)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité irstituant la Communauté éconcmique
européenne, et notamment son article 100,

vu la proposition de la Commission,

vu ['avis de I’Assemblée (1),

vu i"avis du Comité économique et social {2},

considérant que, dans les Etats membres, la fabrica-
tion ainsi que les modalités de contréle des thermo-
métres médicaux font 'objet de dispositions impé-
ratives qui différent d’'un Etat membre a 1autre et
entravent de ce fait les échanges de ces instruments ;
qu'il faut donc procéder au rapprochement de ces
dispositions ;

considérant que la directive 71/316/CEE du Conseil,
du 26 juiller 1971, concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux disposi-
tions communes aux instruments de mesurage et aux
méthodes de contrdle métrologique (3) a défini les
procédures d'approbation CEE de modéle et de véri-
fication primitive CEE ; que, conformément a cette
directive, il y a lieu de fixer, pour les thermomeét.es
meédicaux, les prescriptions techniques de réalisation
et de fonctionnement,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE :

Article premicr

La présente directive concerne les thermomeétres mé-
dicaux a mercure, en verre, avec dispositif & maxi-
mum, destinés  indiquer la température interne de
’homme ou de I'animal,

{1} JO n® 63 du 3. 4. 1947, p. 982/67.
{*) JO n® 30 du 22. 2. 1967, p. 480/67.
() JOn® L 202 dué6.9.1971,p. 1.

Article 2

Les thermométres médicaux a mercure, en verre, avec
dispositif & maximum, qui peuvent porter la marque
CEE sont ceux décrits aux annexes. ls ne font pas
'objer d’une approbation CEE de modéle ; ils sont
sourmis a la vérification primitive CEE.

Article 3

Les Etats membres ne peuvent refuser, interdire ou
restreindre la mise sur le marché et la mise en ser-
vice des thermométres médicaux munis de la marque
de vérification primitive CEE.

Article 4

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dis-
positions législatives, réglementaires et administrati-
ves nécessaires pour se conformer a la présente direc-
tive dans un délai de quatre ans i compter de sa
notification, et en informent immédiatement la Com-
mission.

2. Les Etats membres veillent & communiquer & la
Commission le texte des dispositions essentielles de
droit interne qu'ils adoptent dans le domaine régi
par la présente directive.

Article §

Les Etats membres sont destinataires de fa présente
directive.

Fair a Bruxelles, ie 27 juillet 1976,

Par le Conseil
Le président
M. van der STOEL
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ANNEXE 1

UNITE DE TEMPERATURE

L'unité de température utilisée est le degré Celsius de I'échelle internationale pratique
de température.

ETENDUE DE LA GRADUATION

La graduation Hcs thermométres s’étend au moins de 35,5 °C 4 42 °C et P'échelle
est divisée en Y10 de degré Celsius,

TYPES

Les thermométres peuvent étre du type prismatiavrs ou i enveloppe.
Le type prismatique coniporte une tige prismatique sur laquelle sont portées les graduations.

Dans le type 4 enveloppe, les graduations sont portées sur une nlaquette indépendante de
la tige du thermométre; la tige et la plaquette sont enfermées dans une enveloppe
étanche aux liquides.

Ces thermométres sont munis d'un dispositif & maximum garantissant que, lorsque le
réservoir du thermomeétre revient a la température ambiante, la colonne de mercure ne
redescend pas d’elle-méme,

MATERIAUX

Les réservoirs des thermométres sont construits avec des verres satisfaisant aux conditions
fixées par 'annexe Il et identifiés visiblement et indélébilement

- soit par un signe apposé par le producteur du verre sur le réservoir ;
— soit par un signe apposé par le constructeur du thermométre sur une partie quelconque
du thermomeétre accompagné d'un certificat de conformité délivré par le producteur
du verre.

J.es verres utilisés pour le dispositif 3 maximum et le capillaire ont nne résistance hydroly-
tique suffisante (*).

La plaquette portant la graduation des thermométres & enveloppe sera en opale, en métal
ou en un matériau ayant une stabilité dimensionnelle équivalente.

Les tiges des thermometres sont en verre capillaire qui donne une image agrandie de la
colonne de mercure. Celle-ci doit étre lisible sur toute sa longueur d'un seul regard.

FABRICATION

Le thermométre doit étre exempt de tout défaut qui pourrait empécher le fonctionnement
normal ou induire en crreur lss utilisateurs. '

Les extrémités du thermométre doivent avoir une forme telle que tout risque d’accident
lors de son emploi soit évité.

Le mercure doit étre suffisamment pur et sec. Le réservoir, le tube capillaire et le mercure
doivent étre suffisamment dépourvus de gaz pour que le fonctionnement correct du thermo-
meétre soit assuré. : '

Le thermométre ayant été porté & au moins 37 °C et érant revenu 3 la température
ambiante, le ménisque du mercure descend en-dessous du trait chiffeé le plus bas lorsqu'on
soumer le thermometre & une accélération de 600 m/st au niveau du fond du réservoir.

Tans les thermometres 3 enveloppe, la plaquette portant la graduation est placée exacte-
wont au contact de la tige thermométrique et suffisamment fixée dans ’enveloppe pour
- subir aucun déplacement par rapport & cette tige.

(1) Un werre peut dtre considéré comme ayant une régistance hydrolytique suffisante si, étant analysé suivant les

rescriprions de la recommandation 1SO 719-1968 (détermination de la résistance hydrolytique du verre en graing
98 ©C), 1a quantit? d'alcali passé en solution pour 1 g de verre correspond au plus 3 263§ pg de N3, O,
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La position de la plaquette est indiquée par un trait indélébile tracé sur I'enveloppe 2 la
hauteur d’un trait de graduation chiffré.

L'enveloppe ne contient ni corps étranger ni trace d’humidité a I'intérieur, .

Lorsque la tempérarure du réservoir s'éléve, la colonne de mercure monte d'un mouve-
:nent aussi uniforme que possible sans saccades importantes. Ls colonne de mercure vue
dans une direction sensiblement perpendiculaire au plan de P'échelle est d'une lecture
facile sur toute sa longueur.

6. ECHELLE ET GRADUATION

L'échelle est indiquée nettement et uniformément.

La longueur de Péchelle correspondant & un degré Celsius est d’au moins 6 mm dan
les thermomeétres 2 enveloppe et d’au moins § mm dans les thermométres prismatiques.

Dans les thermométres prismatiques, les traits et les chiffres sont placés de telle maniére
que 'on puisse les observer en méme temps que I'image agrandie de I'échelle.

Les traits sont perpendiculaires 3 I'axe du thermométre, leur épaisscur n'est pas supérieure
au cinquiéme de Pintervalle qui les sépare dans les thermoinétres a enveloppe et au quart
de I'intervalle qui les sépare dans les thermometres prismatiques.

Les traits correspondant aux degrés et aux demi-degrés sont plus longs que les autres.

Les chiffres sont inscrits en face des traits correspondant aux degrés. Les chiffres et les
traits sont indélébiles.

7. INSCRIPTIONS

Les iuscriptions suivantes sont portées, d'une fagon indélébile, sur la tige, s'il s’agit
d’un thermomeétre prismatique, ou sur la plaquette, 'l s'agit d'un thermométre 2
enveloppe :

a) Pindication «°C »,
b) la marque d’identification du constructeur, lorsque celle-ci a été déposée aupres
. ’ . . p
du service compétent d’un Etat membre, ou sa raison sociale,
P

c) pour les thermométres vétérinaires, par exemple, l'indication «thermométre vétéri-
naire ». ’

D'autres inscriptions ne sont admises que dans la mesure ol elles ne risquent pas
d’induire l'utilisateur en erreur.

Aacune inscription n'est admise concernant ie temps de réponse nécessaire pour indiguer
la température de 'utilisateur.

8, ERREURS MAXIMALES TOLEREES
Aprés retour 3 la température ambiante de 20 °C a £ 3 °C pres, I'indication lue sur
Iinstrument représente & +0,10 °C et 3 —0,15 °C prés la température du bain
détalonnage.

9. TEMPS DE REPONSE
La constante «k » du téemps de réponse des thermométres médicaux dans un bain d'eau
agitée doit étre inférieure ou au plus égale 4 2.6 secondes (1)

10, EMPLACEMENT DE LA MARQUE DE VERIFICATION PRIMITIVE CEE

Au dos du therrmométre un espace libre est réservé i I'apposition de la marque de vérifi-
cation primitive CEE.

) 1.2 constante k a5t donnée par la formule
8, — indivation du thermométre = (8y — 6) ¢tk

Cette formule permet de calculer approximativement 1a valeur dont s’écarte de cette température 6, aprés un temps ot»
d’immersion, Pindication d'un thermométre {supposé exact) qui se trouvait initialement 2 {a température 6; et qQui a
&é ensuire plongé dans un bain d’ean & la température constante 8y

Le temps «t» aprés lequel un thermometra médical qui, 3 Ia température de 20°C, est plongé dans un bain d’caud 40°C,
doit azeeindre son indication finale (40 °C s"il est exacr) avec une approximation de 0,01 °C, ne doit pas dépasser 20
szcondes d’aprés 1a formule:

40 - 39,99 = 0,01 = (40—20) ¢~V2LE S
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En application du point 3.1.1 de I'annexe II de la directive 71/316/CEE, et par dérogation
a la regle générale stipulée au point 3 de cette méme anncxe, la marque de vérification
primitive, en raison des impératifs particuliers du marquage sur les instruments en verre,
doit étre composée par une suite de signes ayant la signification suivante :

— la lettre minuscule « ¢ »,
— le millésime de I'année de vérification,
— la lettee ou les lettres distinctives de I'Etat ol a eu licu la vérification primitive,

— si nécessaire le numéro distinctif du bureau de vérification.

Dans le cas du marquage effectué 2 I'aide de la technique du sablage, les lettres et chiffres
doivent étre interrompus 3 des endroits appropriés ne nuisant pas 2 leur lisibilité.

ANNEXE Ul

Conditions 4 remplir par le verre utilisé pour la fabrication des réservoirs
Un thermomeétre d'essai, convenablement recvit, sans dispositif 2 maximum, construit avec ce
verre, remplit la condition suivante :

La dépression du zéro aprés que le thermometre ait été porté pendant une demi-heure 2
100 °C ne dépasee pas 0,05 °C.



