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ISO 14937 EN ISO 14937:2009 ISO 14937:2009
ISO 15233-1 EN ISO 15223-1:2016 ISO 15223-1:2016
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Oznámení o schválení
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html

Za tento dokument je odpovědná komise ISO/TC 121 Anestetická a respirační zařízení, subkomise SC
3, Plicní ventilátory a související zařízení, a komise IEC/TC 62, Elektrické přístroje ve zdravotnické
praxi, subkomise SC D Zdravotnické elektrické přístroje.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 80601-2-56:2009), které bylo technicky
revidováno. Zahrnuje také změny 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 vydání IEC 60601-1-11 a čtvrté
vydání IEC 60601-1-2.

Byly provedeny tyto nejdůležitější změny:

–   změna vylučovacích kritérií klinického hodnocení vztahující se k antipyretikám;

–   vypuštění přílohy CC, neboť tento materiál je pokryt IEC 60601-1-9 [1];

a doplněny tyto části:

–   popis požadavku na souhrn SPECIFIKACE POUŽITÍ;

–   zkoušky na mechanickou pevnost (průnik vody prostřednictvím IEC 60601-1-11 a IEC
60601-1-12);

–   zkoušky na neporušenost UZÁVĚRU (prostřednictvím 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


–   zkoušky na POSTUPY čištění a dezinfekce (průnik vody prostřednictvím IEC 60601-1-11 a IEC
60601-1-12).



Úvod
Tento dokument se zabývá elektrickými LÉKAŘSKÝMI TEPLOMĚRY, které jsou buď již dostupné, nebo
které se stanou dostupnými v budoucnosti.

Účelem LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU je stanovit skutečnou teplotu REFERENČNÍHO MÍSTA TĚLA. Teplota
těla PACIENTA je důležitým vitálním znakem pro posouzení celkového zdravotního stavu, obvykle
společně s krevním tlakem a tepovou frekvencí. Důležitou funkcí LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU je určit, zda
PACIENT má nebo nemá horečku, neboť horečka nasvědčuje, že je PACIENT nemocný.

Každé REFERENČNÍ MÍSTO TĚLA má různou teplotu podle bilance tvorby, převodu a ztrát tepla [2].
KLINICKÁ PŘESNOST LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU se OVĚŘUJE porovnáním jeho VÝSTUPNÍ TEPLOTY s teplotou
REFERENČNÍHO TEPLOMĚRU, který má specifikovanou nejistotu měření skutečné teploty. KLINICKÁ
PŘESNOST rovnovážného LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU může být dostatečně stanovena v laboratorních
podmínkách, které vytvoří rovnovážný stav mezi těmito dvěma teploměry.

Samotné laboratorní OVĚŘENÍ LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU, který pracuje v ADJUSTOVANÉM REŽIMU,
nepostačuje, neboť algoritmus adjustace pro odvození VÝSTUPNÍ TEPLOTY zahrnuje charakteristiky
PACIENTA a prostředí [3]. KLINICKÁ PŘESNOST LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU, který pracuje v ADJUSTOVANÉM
REŽIMU, musí proto být VALIDOVÁNA klinicky s použitím statistických metod porovnání jeho VÝSTUPNÍ
TEPLOTY s teplotou REFERENČNÍHO LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU, který má specifikovanou KLINICKOU
PŘESNOST měření teploty určitého REFERENČNÍHO MÍSTA TĚLA.

LABORATORNÍ PŘESNOST LÉKAŘSKÉHO TEPLOMĚRU, který pracuje v ADJUSTOVANÉM REŽIMU se ověřuje
v PŘÍMÉM REŽIMU a KLINICKÁ PŘESNOST se VALIDUJE v ADJUSTOVANÉM REŽIMU (PROVOZNÍM REŽIMU)
s dostatečně velkou skupinou lidských subjektů.

Cílem tohoto dokumentu je stanovit požadavky a zkušební POSTUPY pro OVĚŘENÍ LABORATORNÍ
PŘESNOSTI všech typů elektronických LÉKAŘSKÝCH TEPLOMĚRŮ  a také pro VALIDACI KLINICKÉ PŘESNOSTI
LÉKAŘSKÝCH TEPLOMĚRŮ , které pracují v ADJUSTOVANÉM REŽIMU.

Tento dokument byl navržen v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.

V tomto dokumentu jsou použity následující typy písma:

–   požadavky a definice: obyčejný typ;

–   Specifikace zkoušek: kurziva;

–   informace k tabulkám, jako jsou poznámky, příklady a odkazy: menší typ. Normativní text
v tabulkách je rovněž psán menším typem.

–   TERMÍNY DEFINOVANÉ V KAPITOLE 3 OBECNÉ NORMY, V TOMTO DOKUMENTU NEBO V REJSTŘÍKU:
MALÉ KAPITÁLKY.

V odkazech na strukturu tohoto dokumentu termín

–   „kapitola“ znamená jeden z 20 číslovaných oddílů uvedených v obsahu včetně všech pododdílů
(např. kapitola 7 zahrnuje články 7.1, 7.2 atd.); a

–   „článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (např. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou všechno články
kapitoly 7).



Odkazy na kapitoly předchází v tomto dokumentu termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly.
Pro odkazy na články v tomto dokumentu jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v tomto dokumentu používána jako „včetně nebo“, takže výrok je pravdivý, je-li
pravdivá kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v tomto dokumentu jsou v souladu s použitím popsaným v příloze
H Směrnic ISO/IEC, část 2. Pro účely této mezinárodní normy pomocné sloveso:

–   „musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;

–   „má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto
normou není povinná;

–   „smí“ popisuje přípustný způsob dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
návody nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.



201.1 * Rozsah platnosti, předmět normy a souvisící normy

Platí IEC 60601-1:2005+A1:2012, kapitola 1, s následujícími výjimkami:

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


