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Předmluva
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ES 93/42/EHS. Viz příloha ZZ.

V této normě jsou použity následující typy písma:
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Úvod

Minimální bezpečnostní požadavky, specifikované v této zvláštní normě, jsou důležité pro poskytování
praktického stupně bezpečnosti při činnosti me přístroje pro screening horečnatých stavů u lidí.

Tento dokument popisuje me přístroje, které používají infračervenou techniku ke zjišťování přirozeně
vyzařovaného tepla na povrchu pokožky obličeje. Tyto me přístroje mohou být užitečné pro vstupní
a výstupní
veřejná místa a vstupy do budov v podmínkách vnitřního prostředí, aby oddělily osoby s horečkou od
těch, co horečku nemají, a pomohly tak zabránit šíření přenosných chorob. Hodnocení osob
v měnících se podmínkách prostředí je třeba věnovat velkou péči, přičemž jako velmi dobré místo pro
měření se projevil vnitřní koutek oka, jenž je zásoben vnitřní krční tepnou [40] 1).

Během epidemie SARS (těžký akutní respirační syndrom) v dubnu 2003 byla jako kritérium pro
omezení cestování použita vnitřní tělesná teplota 38 °C nebo vyšší [73]. Centrum pro kontrolu chorob
Spojených států amerických doporučuje, že SARS obvykle začíná teplotou nad 38 °C, která je o 1 °C
vyšší, než normální vnitřní teplota lidského těla, pohybující se průměrně kolem 37 °C [29]. Je obtížné
poskytnout přesné hodnocení, kolik lidí bylo infračerveným měřením teploty během epidemie SARS
v Číně kontrolováno. Oficiální údaje čínské vlády uvádějí, že během dvouměsíčního období na
jaře 2003 byl v Číně proveden screening 30 milionů cestujících. Z této množiny bylo zjištěno 9 292
cestujících se zvýšenou teplotou a 38 z nich bylo podezřelých, že jsou nositeli SARS. SARS byl
diagnostikován u 21 osob z těchto případů. Všechny případy zvýšené teploty byly potvrzeny použitím
tradičních klinických měření tělesné teploty. Ačkoliv je infračerveným měřením teploty pokožky
obtížné přesně určit vnitřní teplotu lidského těla, je to potenciální metoda pro screening zvýšených
teplotních hodnot [36], [73], [75].

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání z roku 2005): Zdravotnické elektrické
přístroje –Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost, dále
uváděnou jako všeobecná norma (viz 1.4).

Požadavky jsou následovány specifikacemi odpovídajících zkoušek.

Je-li to vhodné, jsou významnější požadavky části „Jednotlivé vysvětlivky a zdůvodnění“ zahrnuty
v příloze AA, kde je podáno několik vysvětlujících poznámek. V úvahu jsou brány takové poznatky,
mající smysl pro požadavky, které nebudou jen usnadňovat vhodnou aplikaci normy, ale při
očekávaném průběhu budou usnadňovat jakoukoliv revizi při nezbytných změnách v klinické praxi
nebo při rozvoji techniky. Nicméně tato příloha netvoří část požadavků této normy.

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost termografů pro
screening, určených k použití pro individuální neinvazivní screening horečnatých stavů u lidí jenž je
vhodný pro podmínky domácího prostředí, dále označovaných jako me přístroje. Tato mezinárodní
norma uvádí laboratorní charakterizaci zkušebních mezí pro termograf pro screening.

POZNÁMKA termograf pro screening je určen pro screening a vyhledávání lidských subjektů se



zvýšením normálních teplot pokožky. Zvýšená teplota pokožky vyžaduje další návazné měření teploty
použitím lékařského teploměru (viz ISO 80601-2-56).

Jsou-li kapitoly nebo články určeny specificky pouze pro me přístroje, nebo pouze pro me systémy, je
to v nadpisu a obsahu této kapitoly nebo článku uvedeno. V opačném případě platí kapitola nebo
článek jak pro me přístroje, tak pro me systémy, jak připadá v úvahu.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je zavedení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost termografů pro screening, jež jsou definovány v 201.3.209.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odkazuje na použitelné skupinové normy, uvedené v kapitole 2 všeobecné
normy a v kapitole 2 této zvláštní normy.

Neplatí IEC 60601-1-3. Všechny další publikované skupinové normy v souboru IEC 60601-1 platí
v souladu s jejich zveřejněním.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
ve všeobecné 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 všeobecné normy nadřazen.

Pro stručnost je IEC 60601-1 uváděna v této zvláštní normě jako všeobecná norma. Odkazy na
skupinové normy jsou uváděny číslem jejich dokumentu.

Číslování oddílů, kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá všeobecné normě, doplněné předčíslím
„201“ (např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 všeobecné normy), nebo odpovídá
použitelné skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice) číselného
označení této skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu
kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu
kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-3, atd.). Změny textu všeobecné normy jsou specifikovány
použitím následujících slov:

„Náhrada“ znamená, že kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se
zcela nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ znamená, že požadavky všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se doplňují
textem této zvláštní normy.

„Změna“ znamená, že kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se
mění
vyznačeným textem této zvláštní normy.



Články nebo obrázky, které doplňují všeobecnou normu, jsou číslovány od 201.101. Nicméně protože
definice ve všeobecné normě jsou číslovány 3.1 až 3.139, doplňující definice v této normě jsou
číslovány počínaje od 201.3.201. Doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB, atd. a doplňkové
položky aa), bb), atd. 

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

Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na všeobecnou normu, kteroukoli použitelnou
skupinovou normu a tuto zvláštní normu společně.

Není-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola nebo
článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné; kde je
záměrem některou část všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


