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Úvod
Minimální požadavky na bezpečnost specifikované v tomto dokumentu mají stanovit praktický stupeň
bezpečnosti pro provozování ME PŘÍSTROJE pro screening horečnatých stavů u PACIENTŮ .

Tento dokument popisuje ME PŘÍSTROJ, který využívá infračervenou technologii pro detekci přirozeně
vyzařovaného tepla na povrchu pokožky OBLIČEJE. Tento ME PŘÍSTROJ může být využíván k odlišení
osob s horečkou
od osob bez horečky na vstupních místech do země či výstupních místech ze země a na vstupech do
budov s kontrolovanými podmínkami prostředí, což může pomoci zabránit šíření přenosných
onemocnění. Hodnocení osob za proměnlivých podmínek prostředí nemusí být zcela přesné, bylo
však prokázáno, že oblast přiléhající mediálně k vnitřnímu koutku oka je spolehlivým místem měření

a je zásobována vnitřní krční tepnou. [1]
[1]

Během epidemie SARS (těžký akutní respirační syndrom) (duben 2003) byla jako kritérium omezení
cestování použita teplota tělesného jádra 38 °C nebo vyšší. [2] Americká střediska pro kontrolu
onemocnění uvádějí, že typická teplota u propukajícího SARS je vyšší než 38 °C, což je teplota o 1 °C
vyšší než normální teplota lidského tělesného jádra, jež je v průměru okolo 37 °C. [3] Je obtížné
přesně odhadnout, kolik lidí bylo během epidemie SARS zkontrolováno pomocí infračerveného
měření teploty v Číně. Oficiální údaje poskytnuté čínskou vládou uvádějí, že během dvouměsíčního
období na jaře 2003 bylo prověřeno 30 milionů cestujících. V této skupině bylo zjištěno 9 292
cestujících se zvýšenou teplotou a u 38 existovalo podezření, že se jedná o přenašeče SARS. SARS
byl diagnostikován u 21 z těchto případů. Všechny zvýšené teploty byly ověřeny pomocí tradičních
klinických měření tělesné teploty. Přestože určit teplotu lidského tělesného jádra pomocí
infračerveného měření TEPLOTY POKOŽKY lze jen obtížně, může být využito pro screening zvýšené
teploty. [2] [4] [5] Při použití pokročilejších technologií se může úspěšnost detekce zvýšit. [6]

Mezinárodní cestující byli prověřování během vypuknutí epidemie chřipky H1N1 v roce 2009. [7] [8]
Pandemický potenciál jiných chřipek, jako je H7N9 [9], představuje problém, kterým se zabývá
Světová zdravotnická organizace (WHO). [10]

Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus (MERS-CoV) byl poprvé zaznamenán v Saúdské Arábii
v roce 2012 a k 25. únoru 2015 bylo Světovou zdravotnickou organizací (WHO) potvrzeno celkem
1 026 laboratorně potvrzených případů, které vedly k 376 úmrtím (36,7 %). [11] Většina
infikovaných osob měla horečku, přestože byly nahlášeny i některé mírné a/nebo asymptomatické
případy. [11] [12] [13] [14] Byla zkoumána možnost rozsáhlého rozšíření MERS-CoV během
náboženské poutě [11] a při regionálním cestování, zdá se však být pod kontrolou [15], přestože WHO
nadále vyjadřuje obavy. [13] [14] Screening horečky na letišti byl také využit při vypuknutí horečky
dengue na Taiwanu. [16] [17]

Vypuknutí eboly v roce 2014 a její šíření ze západní Afriky vyneslo do popředí problematiku
potenciální globální pandemie. [18] [19] [20] [21] Rozpoutala se diskuse o účinnosti termografie při
screeningu horečky na letištích a jiných kontrolních stanovištích [22] [23], přičemž empirická data
prokázala účinnost této technologie při použití ve shodě s příslušnými mezinárodními normami [24]
[25] [26] [27] a směrnicemi WHO. [10] [20] [21]

Tento dokument je určen pro termografická zařízení pro screening horečky, využívaná pro detekci
výše uvedených a jiných horečnatých infekčních onemocnění. [10] [15] [28] [29]



201.1 Rozsah platnosti, předmět normy
a související normy

Kapitola 1 obecné normy
[2]

 platí s těmito výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti
Náhrada:

Tato část IEC 80601 upravuje ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST TERMOGRAFŮ PRO
SCREENING určených pro provádění jednotlivého neinvazivního screeningu horečnaté teploty
u člověka za kontrolovaných podmínek prostředí, které budou dále v textu označovány jako ME
PŘÍSTROJE. Tento dokument stanoví laboratorní zkušební meze TERMOGRAFU PRO SCREENING.

POZNÁMKA 101 TERMOGRAF PRO SCREENING je určen pro screening lidského subjektu a detekci
TEPLOTY POKOŽKY zvýšené nad normální stav. Zvýšenou TEPLOTU POKOŽKY je potřeba následně ověřit
pomocí lékařského teploměru (viz ISO 80601-2-56 [30]).

POZNÁMKA 102 Hlavní část tohoto přístroje je běžně označována jako infračervená kamera.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro ME PŘÍSTROJE nebo pouze pro ME
SYSTÉMY, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek příslušně jak pro ME PŘÍSTROJE, tak pro ME SYSTÉMY.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem tohoto zvláštního dokumentu je stanovení zvláštních požadavků na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST
a NEZBYTNOU FUNKČNOST TERMOGRAFŮ PRO SCREENING,  definovaných v 201.3.209.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tento zvláštní dokument se odvolává na použitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 obecné normy a v kapitole 201.2 tohoto dokumentu.

IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2010 a IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013 a platí s modifikacemi
podle
kapitol 202 a 206. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 a IEC 60601-1-12 neplatí.
Všechny ostatní vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 platí tak, jak byly vydány.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
v obecné normě a skupinových normách, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný ME PŘÍSTROJ,
a mohou přidávat jiné požadavky na ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST.



Požadavek zvláštní normy je požadavku obecné normy nadřazen.

Pro stručnost je v tomto zvláštním dokumentu odkaz na IEC 60601-1:2005
a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 uváděn jako odkaz na obecnou normu. Odkazy na skupinové normy
jsou uváděny číslem příslušného dokumentu.

Číslování kapitol a článků tohoto dokumentu odpovídá obecné normě, avšak je doplněno předčíslím
„201“ (např. 201.1 v tomto dokumentu se týká obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovídá
příslušné skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice) číselného
označení této skupinové normy (např. 202.4 v tomto dokumentu se týká obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-2, 203.4 v tomto dokumentu se týká obsahu kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-3
atd.). Změny textu obecné normy jsou uváděny těmito slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem tohoto dokumentu.

„Doplněk“ – požadavek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem tohoto dokumentu
doplňuje.



„Změna“ – kapitola nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem tohoto
dokumentu mění.

Články, obrázky nebo tabulky, které doplňují obecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Definice
v obecné normě jsou však číslovány od 3.1 do 3.147, proto jsou doplňkové definice v tomto
dokumentu číslovány
od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové položky aa), bb)
atd.

Články, obrázky, nebo tabulky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“
znamená číslo této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termín „tento dokument“ se používá k odvolávkám na obecnou normu, kterékoli použitelné
skupinové normy a tento zvláštní dokument společně.

Neexistuje-li v tomto dokumentu odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek obecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je
záměrem některou část obecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tento dokument na to upozorňuje.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

1)    Informace u této odrážky podle originálu jsou zmatečné. Kapitol je 21 (201.1 až 206).
Kapitola 7 nebo článek 7.1 v tomto dokumentu neexistují, jedině jako odkazované v IEC
60601-1.

[1]     Čísla v hranatých závorkách odkazují na bibliografii.

[2]     Obecná norma je IEC 60601-1:2005 a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 Medical electrical
equipment – Part 1: General
requirements for the basic safety and essential performance (Zdravotnické elektrické
přístroje – Část 1: Obecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost).


