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Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva

kterakoli kombinace podminek.
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- ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,ma"“ znamenad, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;
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Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spoleénym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
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publikaci. K tomuto datu bude publikace bud

- znovu potvrzena;
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- zrusena;
- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zmeénéna.

UPOZORNENI Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povazovan za potiebny k porozuméni
jejimu obsahu. Uzivatelé by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouZzit barevnou tiskarnu.

POZNAMKA Clenské orgény a Narodni komitéty se upozoriiuji na skute¢nost, Ze vyrobci piistrojl
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Uvod

Minimélni pozadavky na bezpecnost specifikované v tomto dokumentu maji stanovit prakticky stupen
bezpec¢nosti pro provozovani ME PRISTROJE pro screening hore¢natych stavil u PACIENT].

Tento dokument popisuje ME PRISTROJ, ktery vyuziva infracervenou technologii pro detekci prirozené
vyzarovaného tepla na povrchu pokozky OBLICEJE. Tento ME PRISTROJ muze byt vyuzivan k odliSeni
osob s horeckou

od osob bez horecky na vstupnich mistech do zemé ¢i vystupnich mistech ze zemé a na vstupech do
budov s kontrolovanymi podminkami prostredi, coz mize pomoci zabranit $ifeni prenosnych
onemocnéni. Hodnoceni osob za proménlivych podminek prostredi nemusi byt zcela presné, bylo
vSak prokazano, Ze oblast priléhajici mediélné k vnitrnimu koutku oka je spolehlivym mistem méreni

L, , v 1y, [1]
a je zasobovana vnitrni krcni tepnou. [1]_~

Béhem epidemie SARS (tézky akutni respiracni syndrom) (duben 2003) byla jako kritérium omezeni
cestovani pouzita teplota télesného jadra 38 °C nebo vyssi. [2] Americka strediska pro kontrolu
onemocnéni uvadéji, ze typicka teplota u propukajiciho SARS je vyssi nez 38 °C, coz je teplotao 1 °C
vys$$i nez normalni teplota lidského télesného jadra, jez je v prumeéru okolo 37 °C. [3] Je obtizné
presné odhadnout, kolik lidi bylo béhem epidemie SARS zkontrolovano pomoci infracerveného
méreni teploty v Ciné. Oficidlni tidaje poskytnuté ¢inskou vladdou uvadéji, ze béhem dvoumési¢niho
obdobi na jare 2003 bylo provéreno 30 miliont cestujicich. V této skupiné bylo zjisténo 9 292
cestujicich se zvySenou teplotou a u 38 existovalo podezreni, zZe se jedna o prenasece SARS. SARS
byl diagnostikovan u 21 z téchto pripada. VSechny zvy$ené teploty byly ovéreny pomoci tradi¢nich
klinickych méreni télesné teploty. Prestoze urcit teplotu lidského télesného jadra pomoci
infraCerveného méreni TEPLOTY POKO[KY lze jen obtizné, muze byt vyuzito pro screening zvy$ené
teploty. [2] [4] [5] Pri pouziti pokrocilej$ich technologii se muze uspésnost detekce zvysit. [6]

Mezinarodni cestujici byli provérovani béhem vypuknuti epidemie chripky HIN1 v roce 2009. [7] [8]
Pandemicky potencial jinych chripek, jako je H7N9 [9], predstavuje problém, kterym se zabyva
Svétova zdravotnicka organizace (WHO). [10]

Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus (MERS-CoV) byl poprvé zaznamenan v Saudské Arabii
vroce 2012 a k 25. tnoru 2015 bylo Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) potvrzeno celkem

1 026 laboratorné potvrzenych pripadd, které vedly k 376 tmrtim (36,7 %). [11] VétSina
infikovanych osob méla horecku, prestoze byly nahlaSeny i nékteré mirné a/nebo asymptomatické
pripady. [11] [12] [13] [14] Byla zkoumdana moznost rozsahlého rozsireni MERS-CoV béhem
nabozenské pouté [11] a pri regionalnim cestovani, zda se vsak byt pod kontrolou [15], prestoze WHO
nadale vyjadruje obavy. [13] [14] Screening horecky na letisti byl také vyuzit pri vypuknuti horecky
dengue na Taiwanu. [16] [17]

Vypuknuti eboly v roce 2014 a jeji Sireni ze zapadni Afriky vyneslo do popredi problematiku
potencialni globalni pandemie. [18] [19] [20] [21] Rozpoutala se diskuse o GCinnosti termografie pri
screeningu horecky na letistich a jinych kontrolnich stanovistich [22] [23], pricemZ empiricka data
prokazala uc¢innost této technologie pri pouziti ve shodé s prislusnymi mezinarodnimi normami [24]
[25][26] [27] a smérnicemi WHO. [10] [20] [21]

Tento dokument je urcen pro termografickda zarizeni pro screening horecky, vyuzivana pro detekci
vysSe uvedenych a jinych horecnatych infek¢nich onemocnéni. [10] [15] [28] [29]
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Kapitola 1 obecné normy! plati s témito vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato ¢ast IEC 80601 upravuje ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST TERMOGRAF[] PRO
SCREENING urc¢enych pro provadéni jednotlivého neinvazivniho screeningu horecnaté teploty

u ¢loveka za kontrolovanych podminek prostredi, které budou déale v textu oznacovany jako ME
PRISTROJE. Tento dokument stanovi laboratorni zkuSebni meze TERMOGRAFU PRO SCREENING.

POZNAMKA 101 TERMOGRAF PRO SCREENING je urc¢en pro screening lidského subjektu a detekci
TEPLOTY POKO[KY zvySené nad normalni stav. ZvySenou TEPLOTU POKO[KY je potreba nasledné overit
pomoci lékarského teploméru (viz ISO 80601-2-56 [30]).

POZNAMKA 102 Hlavni ¢4st tohoto piistroje je béZné oznacovana jako infracervend kamera.

M34-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro ME PRISTROJE nebo pouze pro ME
SYSTEMY, je to v nazvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo ¢lanek prislusné jak pro ME PRISTROJE, tak pro ME SYSTEMY.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem tohoto zvlastniho dokumentu je stanoveni zvlastnich pozadavku na ZAKLADNI BEZPECNOST
a NEZBYTNOU FUNKCNOST TERMOGRAF[] PRO SCREENING, definovanych v 201.3.209.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tento zvlastni dokument se odvolava na pouzitelné 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 plati s modifikacemi
podle

kapitol 202 a 206. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 a IEC 60601-1-12 neplati.
VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydéany.

201.1.4 Zvlastni normy
Ndhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
v obecné normé a skupinovych norméach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany ME PRISTRO],
a mohou pridavat jiné pozadavky na ZAKLADNI BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST.



Pozadavek zvlastni normy je pozadavku obecné normy nadrazen.

Pro strucCnost je v tomto zvlastnim dokumentu odkaz na IEC 60601-1:2005
a IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 uvadeén jako odkaz na obecnou normu. Odkazy na skupinové normy
jsou uvadény cislem prislusSného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lank tohoto dokumentu odpovidé obecné normé, avsak je doplnéno predéislim
,201" (napr. 201.1 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 1 obecné normy), nebo odpovida
prislusné skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou ¢islici (Cislice) ¢iselného
oznaceni této skupinové normy (napr. 202.4 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-2, 203.4 v tomto dokumentu se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-3
atd.). Zmény textu obecné normy jsou uvadény témito slovy:

»~Ndhrada” - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem tohoto dokumentu.

»Doplnék” - pozadavek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem tohoto dokumentu
doplnuje.



»~Zména"“ - kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem tohoto
dokumentu méni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které dopliuji obecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101. Definice
v obecné normé jsou vsak cislovany od 3.1 do 3.147, proto jsou dopliikové definice v tomto
dokumentu cislovany

od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplikové polozky aa), bb)
atd.

Clanky, obréazky, nebo tabulky, které dopliiuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“
znamena cislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tento dokument” se pouziva k odvolavkam na obecnou normu, kterékoli pouzitelné
skupinové normy a tento zvlastni dokument spolecCne.

Neexistuje-li v tomto dokumentu odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou ¢ast obecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, treba vyznamnou,
nepouzivat, tento dokument na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) Informace u této odrazky podle originalu jsou zmatec¢né. Kapitol je 21 (201.1 az 206).
Kapitola 7 nebo ¢lanek 7.1 v tomto dokumentu neexistuji, jediné jako odkazované v IEC
60601-1.

11 Cisla v hranatych zavorkach odkazuji na bibliografii.

[21 Obecna 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
pristroje - Cdst 1: Obecné poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost).



