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Úvod

V této mezinárodní normě jsou použity následující typy písma:

požadavky a definice: obyčejný typ;●

specifikace zkoušek: kurziva;●

informace k tabulkám, jako jsou poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž●

psán malým typem;
Termíny definované v kapitole 3 obecné normy, v této normě nebo v rejstříku: kapitálky.●

V odkazech na strukturu této mezinárodní normy termín

„kapitola“ znamená jeden z 20 číslovaných oddílů uvedených v obsahu včetně všech pododdílů (např. kapitola●

7 zahrnuje články 7.1, 7.2 atd.);



„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (např. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou všechno články kapitoly 7, atd.).●

Odkazy na kapitoly předchází v této mezinárodní normě termín „kapitola“, následovaný číslem
kapitoly. Pro odkazy na články této mezinárodní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této mezinárodní normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý,
je-li pravdivá kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v této mezinárodní normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze H,
část 2 Směrnic ISO/IEC. Pro účely této mezinárodní normy pomocné sloveso:

– „musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou nutná;

– „má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto
normou není povinná;

– „smí“ popisuje přípustný způsob dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze AA.

Tato mezinárodní norma se týká elektronických lékařských teploměrů, které buď jsou již dostupné,
nebo se stanou dostupnými v budoucnosti.

Účelem lékařských teploměrů je stanovit skutečnou teplotu referenčního místa těla. Teplota těla
pacienta je důležitým vitálním znakem pro posouzení celkového zdravotního stavu, obvykle společně
s krevním tlakem a tepovou frekvencí. Důležitou funkcí lékařského teploměru je určit, zda pacient má
nebo nemá horečku, neboť horečka nasvědčuje, že je pacient nemocný.

Každé referenční místo těla má různou teplotu podle bilance tvorby, převodu a ztrát tepla [38].
Klinická přesnost lékařského teploměru se ověřuje porovnáním jeho výstupní teploty s teplotou
referenčního teploměru, který má specifikovanou nejistotu měření skutečné teploty. Klinická přesnost
rovnovážného lékařského teploměru může být dostatečně stanovena v laboratorních podmínkách,
které vytvoří rovnovážný stav mezi těmito dvěma teploměry.  

Samotné laboratorní ověření lékařského teploměru, který pracuje v adjustovaném režimu,
nepostačuje, neboť algoritmus adjustace pro odvození výstupní teploty zahrnuje charakteristiky
pacienta a prostředí [3]. Klinická přesnost lékařského teploměru, který pracuje v adjustovaném
režimu, musí proto být validována klinicky s použitím statistických metod porovnání jeho výstupní
teploty s teplotou referenčního lékařského teploměru, který má specifikovanou klinickou přesnost
měření teploty určitého referenčního místa těla.

Laboratorní přesnost lékařského teploměru, který pracuje v adjustovaném režimu se ověřuje
v přímém režimu a klinická přesnost se validuje v adjustovaném režimu (provozním režimu)
s dostatečně velkou skupinou lidských subjektů.

Cílem této mezinárodní normy je stanovit požadavky a postupy zkoušek pro ověření laboratorní
přesnosti všech typů elektronických lékařských teploměrů a také pro validaci klinické přesnosti
lékařských teploměrů, které pracují v adjustovaném režimu.

201.1 * Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Platí IEC 60601-1:2005, kapitola 1, s následujícími výjimkami:



201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost lékařského teploměru
společně s jeho příslušenstvím, který se dále označuje jako me přístroj. Tato norma stanovuje obecné
a technické požadavky na elektronické lékařské teploměry. Tato norma platí pro všechny elektronické
lékařské teploměry, které se používají pro měření tělesné teploty pacientů.

Lékařské teploměry mohou být vybaveny rozhraními pro připojení sekundárních indikátorů, zařízení
pro tisk a dalších pomocných zařízení, které tvoří me systémy. Pomocným zařízením se tato norma
nezabývá.

Tato norma neplatí pro me přístroje, u nichž měření teploty není primárním cílem, ale sekundární
funkcí.

PŘÍKLAD 1 Tato norma neplatí pro Swan-Ganzovo termodiluční stanovení srdečního výdeje.
PŘÍKLAD 2 Tato norma neplatí pro Foleyův katetr, jehož součástí je teplotní sonda.
PŘÍKLAD 3 Tato norma neplatí pro me přístroje pro ohřev pacienta, jejichž součástí je měření teploty
kůže, jako jsou kojenecké inkubátory, vyhřívací pokrývky, vyhřívací polštářky a vyhřívací matrace,
pokud neindikují teplotu referenčního místa těla.

Požadavky na me přístroje určené k použití pro neinvazivní screening horečnatých stavů u skupin
jednotlivců v podmínkách vnitřního prostředí jsou uvedeny v IEC 80601-2-59:2008 a takové me
přístroje nespadají pod tuto normu.

Jestliže se kapitola nebo článek specificky vztahují výhradně na me přístroje nebo na me systémy, je
to uvedeno v názvu nebo obsahu této kapitoly nebo článku. V opačném případě se kapitola nebo
článek podle potřeby vztahují na me přístroje i na me systémy.

Nebezpečí související s určenou fyziologickou funkcí me přístrojů nebo me systémů spadajících pod
tuto normu nejsou v této normě pokryta zvláštními požadavky, kromě IEC 60601-1:2005, 7.2.13
a 8.4.1.

POZNÁMKA Další informace je možno nalézt v IEC 60601-1:2005, 4.2.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


