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Predmluva

Text dokumentu 62D/697/CDV, budouci vydani 1 IEC 80601-2-59, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pfistroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi a subkomisi ISO SC 3 Plicni ventilatory a souvisejici pristroje technické komise
ISO/TC 121 Anestetické a respiracni pristroje, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC
a byl schvalen CENELEC jako EN 80601-2-59 dne 2009-11-17.

Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2010-09-01
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-12-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkd smérnice



ES 93/42/EHS. Viz priloha ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejné pismo.

. ZkuSebni ustanoveni: kurziva.

- Informativni text mimo tabulek, napf. poznamky, priklady a odkazy: malé pismo. Normativni text v tabulkach je rovnéz
psan malym pismem.

- Terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo zvlasté uvedené: kapitdlky.

V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich

- pododdill (napr. kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2, atd.);

- .Clanek” znamena ¢islovany pododdil kapitoly (napf. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro
odkazy na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normeé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym
v priloze H ¢asti 2 smérnic ISO/IEC. Pro uUcely této normy pomocné sloveso

- ,musi” znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkous$kou je pro shodu s touto normou povinna;

. ,md“ znamen3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, mize" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce pfip. nadpisu tabulky upozornuje na
pokyny nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvalenf{

Text mezinarodni normy IEC 80601-2-59:2008 + oprava z dubna 2009 byly schvaleny CENELEC jako
evropska norma bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Minimalni bezpec¢nostni pozadavky, specifikované v této zvlastni normé, jsou dllezité pro poskytovani
praktického stupné bezpecnosti pri ¢innosti me pristroje pro screening hore¢natych stavl u lidi.

Tento dokument popisuje me pristroje, které pouzivaji infracervenou techniku ke zjistovani prirozené
vyzarovaného tepla na povrchu pokozky obliceje. Tyto me pfistroje mohou byt uzite¢né pro vstupni

a vystupni

verejna mista a vstupy do budov v podminkach vnitfniho prostredi, aby oddélily osoby s horeckou od
téch, co horecku nemaji, a pomohly tak zabranit Sifeni pfenosnych chorob. Hodnoceni osob

v ménicich se podminkach prostredi je tfeba vénovat velkou péci, priCemz jako velmi dobré misto pro
méreni se projevil vnitfni koutek oka, jenz je zasoben vnitfni kréni tepnou [40] Y.

Béhem epidemie SARS (tézky akutni respiracni syndrom) v dubnu 2003 byla jako kritérium pro
omezeni cestovani pouzita vnitfni télesna teplota 38 °C nebo vyssi [73]. Centrum pro kontrolu chorob
Spojenych statl americkych doporucuje, Ze SARS obvykle zac¢ina teplotou nad 38 °C, kterd je o 1 °C
vyssi, nez normalni vnitrni teplota lidského téla, pohybujici se primérné kolem 37 °C [29]. Je obtizné
poskytnout presné hodnoceni, kolik lidi bylo infraervenym mérenim teploty béhem epidemie SARS
v Ciné kontrolovéno. Oficialni Gdaje ¢inské viady uvadéji, ze b&hem dvoumési¢niho obdobi na

jafe 2003 byl v Ciné proveden screening 30 milion{l cestujicich. Z této mnoziny bylo zjisténo 9 292
cestujicich se zvySenou teplotou a 38 z nich bylo podezrelych, Ze jsou nositeli SARS. SARS byl
diagnostikovan u 21 osob z téchto pripadl. VSechny pripady zvysené teploty byly potvrzeny pouZitim
tradiCnich klinickych méreni télesné teploty. ACkoliv je infracervenym mérenim teploty pokozky
obtizné presné urcit vnitrni teplotu lidského téla, je to potenciadlni metoda pro screening zvySenych
teplotnich hodnot [36], [73], [75].

Tato zvlastni norma méni a doplfuje IEC 60601-1 (tfeti vydani z roku 2005): Zdravotnické elektrické
pfistroje -Cést 1: Véeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost, dale
uvadénou jako vseobecna norma (viz 1.4).

Pozadavky jsou nasledovany specifikacemi odpovidajicich zkousek.

Je-li to vhodné, jsou vyznamné;jsi pozadavky casti ,,Jednotlivé vysvétlivky a zdlvodnéni“ zahrnuty
v pfiloze AA, kde je podano nékolik vysvétlujicich poznamek. V Gvahu jsou brany takové poznatky,
majici smysl pro pozadavky, které nebudou jen usnadiiovat vhodnou aplikaci normy, ale pfi
o¢ekavaném prlibéhu budou usnadnovat jakoukoliv revizi pfi nezbytnych zménéch v klinické praxi
nebo pri rozvoji techniky. Nicméné tato priloha netvori ¢ast pozadavkd této normy.

201.1.1 * Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost termografd pro
screening, urc¢enych k pouziti pro individualni neinvazivni screening hore¢natych stavd u lidi jenz je
vhodny pro podminky domaciho prostredi, dale ozna¢ovanych jako me pfristroje. Tato mezinarodni
norma uvadi laboratorni charakterizaci zkusebnich mezi pro termograf pro screening.

POZNAMKA termograf pro screening je uréen pro screening a vyhledavani lidskych subjekt(l se



zvySenim normalnich teplot pokozky. ZvySena teplota pokozky vyzaduje dalSi navazné méreni teploty
pouzitim lékarského teploméru (viz ISO 80601-2-56).

Jsou-li kapitoly nebo ¢lanky uréeny specificky pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me systémy, je
to v nadpisu a obsahu této kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. V opacném pripadé plati kapitola nebo
Clanek jak pro me pristroje, tak pro me systémy, jak pfipada v Gvahu.

201.1.2 Pfedmét normy
Nahrada:

Predmétem této zvlastni normy je zavedeni zvlastnich pozadavkl na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost termografl pro screening, jez jsou definovany v 201.3.2009.

201.1.3 Skupinové normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma se odkazuje na pouzitelné skupinové normy, uvedené v kapitole 2 vSeobecné
normy a v kapitole 2 této zvlastni normy.

Neplati IEC 60601-1-3. VSechny dalsi publikované skupinové normy v souboru IEC 60601-1 plati
v souladu s jejich zverejnénim.

201.1.4 Zvlastni normy
Néhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vSeobecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me pfistroj,
a mohou pridavat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro strucnost je IEC 60601-1 uvadéna v této zvlastni normeé jako vseobecna norma. Odkazy na
skupinové normy jsou uvadény cislem jejich dokumentu.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lanké této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, doplnéné predcislim
,201" (napf. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo odpovida
pouzitelné skupinové normé s predcislim ,,20x", kde x znamena koncovou cislici (¢islice) ¢iselného
oznaceni této skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu

kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu

kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-3, atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou specifikovany
pouzitim nasledujicich slov:

~Nahrada“ znamena, Ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

~Doplnék” znamena, ze pozadavky vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se doplnuji
textem této zvlastni normy.

»Zmeéna“ znamena, ze kapitola nebo ¢ldnek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
meéni
vyznacenym textem této zvlastni normy.



Clanky nebo obrézky, které dopliuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 201.101. Nicméné protoze
definice ve vSeobecné normeé jsou cislovany 3.1 az 3.139, doplnujici definice v této normé jsou
Cislovany pocinaje od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB, atd. a dopliikové
polozky aa), bb), atd.

Clanky nebo obrazky, které doplfuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“ znamena ¢&islo
skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3, atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vseobecnou normu, kteroukoli pouzitelnou
skupinovou normu a tuto zvlastni normu spole¢né.

Neni-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola nebo
¢lanek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné; kde je
zamérem nékterou ¢ast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,

nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozoriuje.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



