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Medical electrical equipment -
Part 2-56: Particular requirements for basic safety and essential performance of clinical
thermometers for body temperature measurement

Appareils électromédicaux -
Partie 2-56: Exigences particulieres relatives a la sécurité fondamentale et aux performances
essentielles des thermometres médicaux pour measurer la température de corps

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-56: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum Messen der Korpertemperatur

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 80601-2-56:2017. Preklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 80601-2-56:2017. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2020-07-31 se nahrazuje CSN EN ISO 80601-2-56 (36 4801) z kvétna 2013, kterd do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 80601-2-56 dovoleno do 2020-07-31
pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 80601-2-56 (36 4801) z kvétna 2013.

Zmény proti predchozi normé

vvvvvv

uveden v Predmluvé.
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CSN EN 80601-2-59:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-59: Zvlastni poZzadavky



na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost termografl pro screening horecnatych stavi u lidi
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Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., ze dne 25. bfezna 2015,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi: Ing. Renéta
Dolezalova

EVROPSKA NORMA EN ISO 80601-2-56
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cervenec 2017

ICS 11.040.55 Nahrazuje EN ISO
80601-2-56:2012

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-56: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost 1ékat'skych teplomérii
pro méreni télesné teploty

(ISO 80601-2-56:2017)

Medical electrical equipment -

Part 2-56: Particular requirements for basic safety and essential performance
of clinical thermometers for body temperature measurement

(ISO 80601-2-56:2017)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 2-56: Exigences particulieres relatives  Teil 2-56: Besondere Festlegungen fur die
a la sécurité fondamentale et aux performances Sicherheit einschlieflich der wesentlichen

essentielles des thermometres médicaux Leistungsmerkmale
pour measurer la température de corps von medizinischen Thermometern zum Messen
(ISO 80601-2-56:2017) der Korpertemperatur

(ISO 80601-2-56:2017)
Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2017-06-28.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déni v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech 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 CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslévské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

]

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2017 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN ISO 80601-2-56:2017 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 80601-2-56:2017) vypracovala technickd komise ISO/TC 121 Anestetickd
a respiracni zarizeni ve spolupraci s technickou komisi CEN/ TC 205 Neaktivni zdravotnické
prostredky, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do ledna 2018 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervence 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 80601-2-56:2012.

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

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle vnitrnich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu. U nedatovanych
citovanych dokumentl se pouzivé nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné vSech zmén).

U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze datované citované dokumenty. Pri jakémkoliv
pouziti této normy ve smyslu prilohy ZA a ZB by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, ze zadny
citovany dokument nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stale povazovat za obecné
uznavany stav techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zptisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich pozadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).



Tabulka 1 - Vztah mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty,
jak jsou uvedeny

v kapitole 201.2
normy ISO

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1-8

IEC 60601-1-11
IEC 60601-1-12
IEC 62366-1
ISO 14155:2011
ISO 14937

ISO 15233-1
ISO 17664

Oznéameni o schvaleni

Ekvivalentni datovana norma
EN

EN 60601-1:2006 + Cor.:2010
+ A1:2013

EN 60601-1-2:2015

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015
EN 60601-1-8:2007 + Cor.:2010 +
A1:2013

EN 60601-1-11:2015

EN 60601-1-12:2015

EN 62366-1:2015

EN ISO 14155:2011 + AC:2011
EN ISO 14937:2009

EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 17664:2004

ISO nebo IEC

IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 +
Cor.:2007 + A1:2012

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013
IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012

IEC 60601-1-11:2015

IEC 60601-1-12:2014

IEC 62366-1:2015

ISO 14155:2011 + AC:2011
ISO 14937:2009

ISO 15223-1:2016

ISO 17664:2004

Text ISO 80601-2-56:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 80601-2-56:2017 bez jakychkoliv

modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potfebnym pro ruzné druhy dokumentd ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso0.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html

Za tento dokument je odpovédnd komise ISO/TC 121 Anestetickd a respiracni zarizeni, subkomise SC
3, Plicni ventildtory a souvisejici zarizeni, a komise IEC/TC 62, Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi, subkomise SC D Zdravotnické elektrické pristroje.

Toto druhé vydani zrusuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 80601-2-56:2009), které bylo technicky
revidovano. Zahrnuje také zmény IEC 60601-1:2005/Amd. 1:2012, IEC 60601-1-6:2010/Amd. 1:2013
a IEC 60601-1-8:2006/Amd. 1:2012, a také IEC 60601-1-12, druhé vydani IEC 60601-1-11 a Ctvrté
vydani IEC 60601-1-2.

- zména vylucovacich kritérii klinického hodnoceni vztahujici se k antipyretikdm;
- vypusténi prilohy CC, nebot tento material je pokryt IEC 60601-1-9 [1];

a doplnény tyto Césti:
- popis pozadavku na souhrn SPECIFIKACE POUZITI;

- zkou$ky na mechanickou pevnost (prunik vody prostrednictvim IEC 60601-1-11 a IEC
60601-1-12);

- zkousky na neporu$enost UZAVERU (prostrednictvim IEC 60601-1-11 a IEC 60601-1-12);


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

- zkou$ky na POSTUPY c¢isténi a dezinfekce (prunik vody prostrednictvim IEC 60601-1-11 a IEC
60601-1-12).



Uvod

Tento dokument se zabyva elektrickymi LEKARSKOMI TEPLOMERY, které jsou bud jiz dostupné, nebo
které se stanou dostupnymi v budoucnosti.

Utelem LEKARSKEHO TEPLOMERU je stanovit skute¢nou teplotu REFERENCNIHO MISTA TELA. Teplota
téla PACIENTA je dulezitym vitdlnim znakem pro posouzeni celkového zdravotniho stavu, obvykle
spolec¢né s krevnim tlakem a tepovou frekvenci. Dulezitou funkci LEKARSKEHO TEPLOMERU je urcit, zda
PACIENT méa nebo nemé horecku, nebot horecka nasvédcuje, Ze je PACIENT nemocny.

Kazdé REFERENCNI MiSTO TELA ma ruznou teplotu podle bilance tvorby, prevodu a ztréat tepla [2].
KLINICKA PRESNOST LEKARSKEHO TEPLOMERU Seé OVERUJE porovnanim jeho vOSTUPNi TEPLOTY s teplotou
REFERENCNIHO TEPLOMERU, ktery ma specifikovanou nejistotu méreni skutecné teploty. KLINICKA
PRESNOST rovnovazného LEKARSKEHO TEPLOMERU muze byt dostatecné stanovena v laboratornich
podminkach, které vytvori rovnovazny stav mezi témito dvéma teplomeéry.

Samotné laboratorni OVERENi LEKARSKEHO TEPLOMERU, ktery pracuje v ADJUSTOVANEM REZIMU,
nepostacuje, nebot algoritmus adjustace pro odvozeni vosTUPNI TEPLOTY zahrnuje charakteristiky
PACIENTA a prostredi [3]. KLINICKA PRESNOST LEKARSKEHO TEPLOMERU, ktery pracuje v ADJUSTOVANEM
REZIMU, musi proto byt vaLIDOVANA klinicky s pouzitim statistickych metod porovnani jeho voSTUPNI
TEPLOTY S teplotou REFERENCNIHO LEKARSKEHO TEPLOMERU, ktery mé specifikovanou KLINICKOU
PRESNOST méreni teploty urCitého REFERENCNIHO MISTA TELA.

LABORATORNI PRESNOST LEKARSKEHO TEPLOMERU, ktery pracuje v ADJUSTOVANEM REZIMU Se ovéruje
Vv PRIMEM REZIMU a KLINICKA PRESNOST Se VALIDUJE V ADJUSTOVANEM REZIMU (PROVOZNIM REZIMU)
s dostatec¢né velkou skupinou lidskych subjekti.

Cilem tohoto dokumentu je stanovit poZzadavky a zkuSebni POSTUPY pro OVERENI LABORATORNT
PRESNOSTI vSech typu elektronickych LEKARSKJCH TEPLOMER[] a také pro VALIDACI KLINICKE PRESNOSTI
LEKARSK[CH TEPLOMER[], které pracuji v ADJUSTOVANEM REZIMU.

Tento dokument byl navrZen v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.

V tomto dokumentu jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky a definice: obycejny typ;
- Specifikace zkouSek: kurziva;

- informace k tabulkdm, jako jsou poznamky, priklady a odkazy: mensi typ. Normativni text
v tabulkéch je rovnéz psan mensim typem.

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 OBECNE NORMY, V TOMTO DOKUMENTU NEBO V REJSTRIKU:
MALE KAPITALKY.

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termin

- kapitola“ znamena jeden z 20 Cislovanych oddili uvedenych v obsahu véetné vsech pododdilt
(napr. kapitola 7 zahrnuje Clanky 7.1, 7.2 atd.); a

- ,Clanek” znamena cislovany pododdil kapitoly (napr. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou vSechno ¢lanky
kapitoly 7).



Odkazy na kapitoly predchazi v tomto dokumentu termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly.
Pro odkazy na clanky v tomto dokumentu jsou pouzita pouze jejich cCisla.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivana jako ,vCetné nebo”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva kterdkoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v ptiloze
H Smérnic ISO/IEC, ¢ést 2. Pro ucely této mezinarodni normy pomocné sloveso:

- ,musi” znamen4, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,Mma"“ znamend, Ze shoda s poZzadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,smi“ popisuje pripustny zplsob dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
navody nebo zdivodnéni pro tuto polozku v priloze AA.



201.1 * Rozsah platnosti, predmét normy a souvisici normy

Plati IEC 60601-1:2005+A1:2012, kapitola 1, s nasledujicimi vyjimkami:

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



