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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 80601-2-56:2012. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 80601-2-56:2012. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G¢innosti od 2015-10-31 se nahrazuji CSN EN 12470-3+A1 (25 8195) z ledna 2010, CSN EN 12470-
4+A1 (25 8195) z ledna 2010 a CSN EN 12470-5 (25 8195) z fijna 2003, které do uvedeného data
plati soubézné s touto normou.

Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 80601-2-56:2012 dovoleno do 2015-1-
-31 pouzivat dosud platné CSN EN 12470-3+A1 (25 8195) z ledna 2010, CSN EN 12470-
4+A1 (25 8195) z ledna 2010 a CSN EN 12470-5 (25 8195) z fijna 2003.

Zmény proti pfedchozim normam

Tato norma nahrazuje Casti 3, 4 a 5 souboru EN 12470 ,Lékarské teploméry*“. Proti témto pfedchozim



normam, které se zabyvaly vlastnostmi konkrétnich typd Iékarskych teplomérd, cilem této normy je
stanoveni zvlastnich pozadavk(d na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcénost vsech typt
elektronickych lékarskych teplomér( véetné jejich prislusenstvi a stanoveni poZzadavkd a postupd
zkousek pro ovéreni jejich laboratorni presnosti a pro validaci klinické presnosti Iékarskych teplomérd
pracujicich v adjustovaném rezimu.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-2: Véeobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
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SO 14155-1:2003 nezavedena’
ISO 14155-2:2003 nezavedena’
ISO 15223-1:2007 nezavedena

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-9:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-9:2009 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-9: Véeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
PoZadavky na navrh s ohledem na Zivotni prostfedi

IEC 60601-1-10:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-10:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-10: V3eobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: PoZadavky na vyvoj fyziologickych ovladac¢l s uzavienou smyckou

Souvisici CSN

CSN EN 12470-5:2003 (25 8195) Klinické teploméry - Cast 5: Vlastnosti infra¢ervenych usnich
teplomérd (s maxi-
malnim zarfizenim)

CSN EN 61000-4-3:2006 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 4-3: Zkusebni
a merici technika - Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - Zkouska odolnosti

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.

V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni viady C.
251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,



o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisy.

Vysvétlivky k textu této normy

Tabulka D.2.101 prebira dopliikové znacky pro oznacovani lékarskych teplomérl z 1ISO 15223-1:2007.
Tato mezinarodni norma byla nahrazena novéjsim vydanim ISO 15523-1:2012, ktera byla zavedena
jako

CSN EN ISO 15223-1:2012. Referenéni ¢isla znacek prevzatd do tabulky D.2.101 z ISO 15223-1:2007
se liSi od referencnich Cisel znacek v novéjSim vydani z r. 2012. Datum doby pouzitelnosti u znacky

2 v tabulce D.2.101 neni podle CSN EN ISO 15223-1:2012 sou¢asti grafického provedeni znacky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., IC 49663500
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2012-09-16.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou



notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2012 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 80601-2-56:2012 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Text ISO 80601-2-56:2009 byl vypracovan spolecné technickou komisi ISO/TC 121 Anesteticka

a respiracni zarizeni Mezinarodni organizace pro standardizaci (ISO) a subkomisi IEC/SC 62D
Elektrické zdravotnické pristroje Mezinarodni elektrotechnické komise (IEC) a byl prevzat jako EN ISO
80601-2-56:2012 technickou komisi CEN/TC 205 Neaktivni zdravotnické prostfedky, jejiz sekretariat
zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2013 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do fijna 2015.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 12470-4:2000+A1:2009, EN 12470-5:2003 a EN 12470-
3:2000+A1:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk( smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni
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V této mezinarodni normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky a definice: obylejny typ;

- specifikace zkousek: kurziva;

- informace k tabulkdm, jako jsou poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz
psan malym typem;

- Terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této normé nebo v rejstriku: kapitalky.

V odkazech na strukturu této mezinarodni normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden z 20 ¢islovanych oddild uvedenych v obsahu véetné vdech pododdill (napr. kapitola
7 zahrnuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);



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

Odkazy na kapitoly predchazi v této mezinarodni normé termin , kapitola“, nasledovany Cislem
kapitoly. Pro odkazy na ¢lanky této mezinarodni normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této mezinarodni normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze H,
¢ast 2 Smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této mezinarodni normy pomocné sloveso:

- ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou nutna;

- ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucCuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,,smi" popisuje pripustny zpdsob dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriiuje na
vysvétlivky nebo zd@vodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Tato mezinarodni norma se tyka elektronickych Iékarskych teplomérd, které bud'jsou jiz dostupné,
nebo se stanou dostupnymi v budoucnosti.

Uc¢elem lékafskych teplomér(l je stanovit skute¢nou teplotu referenéniho mista téla. Teplota téla
pacienta je dllezitym vitdlnim znakem pro posouzeni celkového zdravotniho stavu, obvykle spole¢né
s krevnim tlakem a tepovou frekvenci. DlleZitou funkci 1ékarského teploméru je urcit, zda pacient ma
nebo nema horecku, nebot horecka nasvédcuje, Ze je pacient nemocny.

Kazdé referencni misto téla ma rdznou teplotu podle bilance tvorby, prevodu a ztrat tepla [38].
Klinicka presnost |ékarského teplomeéru se ovéruje porovnanim jeho vystupni teploty s teplotou
referencniho teploméru, ktery ma specifikovanou nejistotu méreni skutecné teploty. Klinicka presnost
rovnovazného lékarského teploméru mdlze byt dostate¢né stanovena v laboratornich podminkach,
které vytvori rovnovazny stav mezi témito dvéma teplomery.

Samotné laboratorni ovéreni Iékarského teploméru, ktery pracuje v adjustovaném rezimu,
nepostacuje, nebot algoritmus adjustace pro odvozeni vystupni teploty zahrnuje charakteristiky
pacienta a prostredi [3]. Klinicka presnost Iékarského teploméru, ktery pracuje v adjustovaném
rezimu, musi proto byt validovana klinicky s pouzitim statistickych metod porovnani jeho vystupni
teploty s teplotou referencniho Iékarského teplomeéru, ktery ma specifikovanou klinickou presnost
meéreni teploty urcitého referencniho mista téla.

Laboratorni presnost Iékarského teploméru, ktery pracuje v adjustovaném rezimu se ovéruje
v pfimém rezimu a klinicka presnost se validuje v adjustovaném rezimu (provoznim rezimu)
s dostatec¢né velkou skupinou lidskych subjektd.

Cilem této mezinarodni normy je stanovit pozadavky a postupy zkouSek pro ovéreni laboratorni
presnosti vsech typl elektronickych Iékarskych teplomér( a také pro validaci klinické presnosti
|ékarskych teplomérd, které pracuji v adjustovaném rezimu.

201.1 * Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy

Plati IEC 60601-1:2005, kapitola 1, s nasledujicimi vyjimkami:



201.1.1 Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost lIékarského teploméru
spolecné s jeho prislusenstvim, ktery se dale oznaluje jako me pfistroj. Tato norma stanovuje obecné
a technické pozadavky na elektronické lékarské teploméry. Tato norma plati pro vSechny elektronické
|ékarské teploméry, které se pouzivaji pro méreni télesné teploty pacientd.

Lékarské teploméry mohou byt vybaveny rozhranimi pro pfipojeni sekundarnich indikator(, zarizeni
pro tisk a dalSich pomocnych zafizeni, které tvofi me systémy. Pomocnym zafizenim se tato norma
nezabyva.

Tato norma neplati pro me pfistroje, u nichz méreni teploty neni primarnim cilem, ale sekundarni
funkci.

PRIKLAD 1 Tato norma neplati pro Swan-Ganzovo termodiluéni stanoveni srde¢niho vydeje.

PRIKLAD 2 Tato norma neplati pro Foleylv katetr, jehoZ sou¢asti je teplotni sonda.

PRIKLAD 3 Tato norma neplati pro me pfistroje pro ohfev pacienta, jejichZ sou¢asti je méfeni teploty
kdze, jako jsou kojenecké inkubatory, vyhrivaci pokryvky, vyhrivaci polstarky a vyhrivaci matrace,
pokud neindikuji teplotu referencniho mista téla.

Pozadavky na me pristroje urc¢ené k pouZziti pro neinvazivni screening hore¢natych stavd u skupin
jednotlivcd v podminkach vnitfniho prostredi jsou uvedeny v IEC 80601-2-59:2008 a takové me
pristroje nespadaji pod tuto normu.

Jestlize se kapitola nebo ¢lanek specificky vztahuji vyhradné na me pfistroje nebo na me systémy, je
to uvedeno v nazvu nebo obsahu této kapitoly nebo ¢lanku. V opacném pripadé se kapitola nebo
¢lanek podle potfeby vztahuji na me pfistroje i na me systémy.

Nebezpedi souvisejici s uréenou fyziologickou funkci me pristrojl nebo me systémd spadajicich pod
tuto normu nejsou v této normé pokryta zvlastnimi pozadavky, kromé IEC 60601-1:2005, 7.2.13

a 8.4.1.

POZNAMKA Dal3i informace je mozno nalézt v IEC 60601-1:2005, 4.2.

Konec nahledu - text dale pokraduje v placené verzi CSN.



