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ج

به نام خدا
استاندارد ایرانیملآشنایی با سازمان 

صـنعتی و تحقیقـات اسـتاندارد مؤسسـۀ راتمقروقوانیناصلاحقانون3مادة یکبندموجببهایراناستانداردیملسازمان 
(رسمی) ایرانیملاستانداردهاي نشروتدوینتعیین،که وظیفۀاستکشوررسمیمرجعتنها1371ماهبهمنمصوبایران،

.داردعهدهبهرا

ز و مؤسسـات  ک ـنظـران مرا صـاحب ،ارشناسان سازمانکب از کمریفنيهاونیسیمکهاي مختلف در ن استاندارد در حوزهیتدو
، يدی ـط تولیو با توجه به شـرا یملشود و کوششی همگام با مصالح آگاه و مرتبط انجام میيو اقتصاديدی، تولی، پژوهشیعلم

ننـدگان،  کننـدگان، مصـرف  کدیصـاحبان حـق و نفـع، شـامل تول    ۀت آگاهانـه و منصـفان  کو تجاري است کـه از مشـار  يفناور
س ینـو شیشـود. پ ـ دولتی حاصـل مـی  و غیریدولتيها، نهادها، سازمانیو تخصصیز علمککنندگان، مراصادرکنندگان و وارد

افـت  یشـود و پـس از در  یمربوط ارسـال م ـ يهاونیسیمکينفع و اعضايبه مراجع ذیران براي نظرخواهاییملياستانداردها
) ایران چـاپ و  ی(رسمیملبه عنوان استاندارد ،بیمرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصویملۀتیمکشنهادها در ینظرها و پ
شود.یمنتشر م

کننـد  یه م ـی ـن شـده ته یـی ت ضوابط تعینیز با رعاصلاحذيمند و علاقهيهاسازمانه مؤسسات و کییس استانداردهاینوشیپ
ب، ی ـن ترتیشـود. بـد  چـاپ و منتشـر مـی   ایـران یمل ـب، بـه عنـوان اسـتاندارد   یو درصورت تصـو یبررس،طرحیملدرکمیته 

استاندارد مربـوط  یملۀو در کمیتن یتدو5رةایران شمایملاستاندارد رات مقره بر اساس کشود یمیتلقیملییاستانداردها
ده باشد.یب رسیبه تصوشودیل مکیتشایران استاندارد یملدر سازمان ه ک

IEC(2(المللی الکتروتکنیـک کمیسیون بین،1(ISO)استانداردیالمللنیسازمان بیاصليران از اعضایاد استانداریملسازمان 

در کشـور  5(CAC)کمیسیون کدکس غذایی4است و به عنوان تنها رابط3(OIML)شناسی قانونیالمللی اندازهو سازمان بین
ن یشـور، از آخـر  کخـاص  يهـا يازمنـد یو نیل ـکط یایران ضمن تـوجه بـه شـرا  یملين استانداردهایکند. در تدوفعالیت می

شود.گیري میبهرهیالمللنیبيجهان و استانداردهایو صنعتی، فنیعلميهاشرفتیپ
کنندگان، حفظ سـلامت  ت از مصرفیشده در قانون، براي حماینیبشین پیت موازیتواند با رعایران میاستاندارد ایملسازمان 

از یبعض ـي، اجـرا يو اقتصـاد یط ـیمحسـت یت محصـولات و ملاحظـات ز  ی ـفکینان از ی، حصول اطمیو عموميفردیمنیو ا
يداخل کشور و/یا اقلام وارداتی، با تصویب شوراي عـالی اسـتاندارد، اجبـار   ایران را براي محصولات تولیديیملاستانداردهاي 

و یصـادرات يالاهـا کاسـتاندارد  يشـور، اجـرا  کمحصـولات  يبـرا یالملل ـنیب ـيتواند به منظور حفظ بازارهـا ی. سازمان مکند
ها و مؤسسات فعـال در  خدمات سازماننندگان از کبه استفادهبخشیدننان ین براي اطمی. همچنکنديآن را اجباريبنددرجه

هـا و  شگاهی، آزمایطیمحستیت زیریت و مدیفکیت یریمدهايسیستمیگواهو صدوريزی، ممیمشاوره، آموزش، بازرسۀنیزم
ها و مؤسسات را بر اسـاس ضـوابط نظـام    گونه سازماننیاستاندارد ایملسازمان وسایل سنجش، )الیبراسیون(کمراکز واسنجی 

هـا  رد آنکها اعطا و بر عملت به آنید صلاحیینامۀ تأیط لازم، گواهیکند و در صورت احراز شرامییابیران ارزیت ایصلاحد ییتأ
ياربردک ـقات یار فلزات گرانبها و انجام تحقین عییل سنجش، تعیاها، واسنجی وسایکیالمللنیج دستگاه بیکند. تروینظارت م

.استسازمانن یف ایایران از دیگر وظایمليسطح استانداردهايارتقايبرا

1- International Organization for Standardization
2- International Electrotechnical Commission
3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals)
4- Contact point
5- Codex Alimentarius Commission
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کمیسیون فنی تدوین استاندارد
ایمنی پایه و برايالزامات ویژه:56-2قسمت -تجهیزات الکتریکی پزشکی«

»گیري دماي بدنهاي بالینی براي اندازهعملکرد ضروري دماسنج

سمت و/یا محل اشتغال:رئیس:
صیادي، سعید

الکترونیک)(کارشناسی ارشد 
شرکت بهساز طب-مدیر عامل 

دبیر:
ضیاپور، یونس  

(کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی)
شرکت طب سنجش البرز-کارشناس

(اسامی به ترتیب حروف الفبا)اعضا:
ایقانی، مهرناز

پارسیانيآزماهشرکت بهین-کارشناس )برق(کارشناسی مهندسی 

بادامچی، مهرام
(کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی)

وزارت صنعت معدن و تجارت-رئیس اداره تجهیزات پزشکی

بخشی، سامیه
(کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی)

شرکت مهرآزمد-کارشناس کنترل کیفیت 

بهارلو، مهین
(کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی)

شرکت فجر شاهد-کارشناس 

قلیثمري، حضرت
مهندسی پزشکی)(کارشناسی ارشد 

شرکت مترا-کارشناس

رئوف، مینا
(کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی)

بیمارستان محب کوثر-مسئول تجهیزات پزشکی 

ضیاپور، الیاس
(کارشناسی شیمی)

شرکت طب سنجش البرز-مدیرعامل 

سمت و/یا محل اشتغال:(اسامی به ترتیب حروف الفبا)اعضا:



1396سال:(تجدیدنظر اول)3368- 2-56ایران شمارة ملیاستاندارد 

ه

فرجی، رحیم
ارشد شیمی)(کارشناسی 

کوهستانی، سپیده
(کارشناسی ارشد الکترونیک)

پژوهشگاه استاندارد-کارشناس مسئول گروه پژوهشی مهندسی پزشکی

شرکت کیفیت گستر سبز-کارشناس 

معینیان، سید شهاب 
بیومتریال)-(دکتري مهندسی پزشکی

استانداردپژوهشگاه -گروه پژوهشی مهندسی پزشکی رئیس آزمایشگاه مرجع 

مظفري، آرش
(پزشک عمومی)

شرکت ولیان دارو-سرپرست بازاریابی و پشتیبانی 

ویراستار:
فرجی، رحیم

(کارشناسی ارشد شیمی)
پژوهشگاه استاندارد–کارشناس مسئول گروه پژوهشی مهندسی پزشکی 
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و

مندرجاتفهرست

صفحهعنوان

حگفتارشیپ
طمقدمه
1هدف، دامنه کاربرد و استانداردهاي مرتبط201-1
3مراجع الزامی201-2
5اصطلاحات و تعاریف201-3
11الزامات عمومی201-4
12الزامات عمومی براي آزمون تجهیزات الکتریکی پزشکی201-5
12هاي الکتریکی پزشکیبندي تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمطبقه201-6
12گذاري و مدارك تجهیزات الکتریکی پزشکیشناسه، نشانه201-7
16حفاظت در برابر خطرات ناشی از تجهیزات الکتریکی پزشکی201-8
هـاي  حفاظت در برابر خطرات مکـانیکی در تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی و سیسـتم     201-9

16الکتریکی پزشکی

16ناخواسته و بیش از حدحفاظت در برابر خطرات تابش 201-10
16محافظت در برابر دماي بیش از حد و سایر خطرات201-11
17هاي خطرناكها و ابزارآلات و حفاظت در برابر خروجیدرستی کنترل201-12
18و حالات اشکالهاي خطرناكموقعیت201-13
18ریزيهاي الکتریکی پزشکی قابل برنامهسیستم201-14
19ساختار تجهیزات الکتریکی پزشکی201-15
19هاي الکتریکی پزشکیسیستم201-16
هـاي الکتریکـی   سازگاري الکترومغناطیس تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی و سیسـتم    201-17

19پزشکی

19الزامات عملکرد آزمایشگاهی201-101
22گذاري درستی بالینیصحه201-102
26هاي ارتباطی پروب و پوشش پروبکابلها، پروب201-103
27هاالزامات و آزمون-اختلالات الکترومغناطیس202
28قابلیت استفاده206
هـاي هشـدار در تجهیـزات    هایی بـراي سیسـتم  ها و راهنماییالزامات عمومی آزمون208

29هاي الکتریکی پزشکیالکتریکی پزشکی و سیستم

هاي الکتریکی پزشکی مورد استفاده در الزامات تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم211
29هاي مراقبت پزشکی خانگی محیط
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صفحهعنوان

هاي الکتریکی پزشکی مـورد اسـتفاده در   الزامات تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم212
29هاي خدمات پزشکی اضطراريمحیط

گـذاري تجهیـزات   گـذاري و برچسـب  راهنما بـراي الزامـات نشـانه   )  آگاهی دهنده(پیوست پ
31هاي الکتریکی پزشکی  الکتریکی پزشکی و سیستم

34گذاري) نمادها و نشانهآگاهی دهنده(پیوست ت
35) راهنمایی ویژه و اصول و مبانی الزاماتآگاهی دهنده(پیوست الف الف

49) منبع دماي مرجعآگاهی دهنده(پیوست ب ب
) ارجاع به اصول ضروري ایمنی و عملکرد وسایل پزشکی بر مبناي آگاهی دهنده(پیوست پ پ

ISOاستاندارد  16142-1
52

55فهرست اصطلاحات تعریف شده-شناسی) واژهآگاهی دهندهپیوست ت ت(
58نامهکتاب
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گفتارپیش

ایمنی پایه و عملکرد ضروري برايلزامات ویژه: ا56-2قسمت - تجهیزات الکتریکی پزشکی«استاندارد 
تدوین و منتشر شد، بر 1389بار در سال که نخستین» گیري دماي بدنهاي بالینی براي اندازهدماسنج

بار مورد تجدیدنظر قرار اولینهاي مربوط براي اساس پیشنهادهاي دریافتی و بررسی و تأیید کمیسیون
13/12/1396مورخ مهندسی پزشکیاجلاسیه کمیتۀ ملی استاندارد ین سومهفتصدوسی و گرفت و در 

و استانداردقانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه 3تصویب شد. اینک این استاندارد به استناد بند یک مادة 
شود.، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می1371تحقیقات صنعتی ایران، مصوب بهمن ماه 

سـاختار و شـیوة   -(استانداردهاي ملی ایران5اي ملی ایران بر اساس استاندارد ملی ایران شمارة استاندارده
هاي ملی و جهانی در زمینـه  تحولات و پیشرفتباحفظ همگامی و هماهنگی برايشوند.نگارش) تدوین می

و هر پیشنهادي کـه  د شدنلزوم تجدیدنظر خواهصورتایران در ملیهاي صنایع، علوم و خدمات، استاندارد
قـرار  توجهنظر در کمیسیون فنی مربوط مورداین استانداردها ارائه شود، هنگام تجدیدتکمیلبراي اصلاح و 
بنابراین، باید همواره از آخرین تجدیدنظر استانداردهاي ملی ایران استفاده کرد.خواهد گرفت.

شود.می1389: سال 3368-2-56این استاندارد جایگزین استاندارد ملی ایران شمارة
تهیه و تدوین شده و » معادل یکسان«المللی زیر به روش این استاندارد ملی بر مبناي پذیرش استاندارد بین

باشد و معادل یکسان استاندارد بـین الملـل مـذبور    شامل ترجمه تخصصی کامل متن آن به زبان فارسی می
:است

ISO 80601-2-56:2017 - Medical electrical equipment Part 2-56: Particular requirements for
basic safety and essential performance of clinical thermometers for body temperature
measurement
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مقدمه

در آینده نزدیک باشند، یاهاي الکتریکی بالینی که در حال حاضر در دسترس میاین استاندارد براي دماسنج
در دسترس قرار خواهند گرفت، در نظر گرفته شده است.

اي حیاتی دماي بدن بیمار نشانهاست.1موضع مرجع بدنیک ارزیابی دماي واقعی ،هاي بالینیهدف دماسنج
گیري همراه با تعیین فشـار خـون و ضـربان    و مهم در ارزیابی سلامت کلی است بویژه هنگامی که این اندازه

دار هاي بالینی است زیرا کـه تـب  لب (نبض) باشد. تعیین اینکه بیمار تب دارد یا ندارد هدف اصلی دماسنجق
اي از بیماري است.بودن نشانه

توازن بین تولید، انتقال و از دست دادن گرما، دماهاي متفـاوتی وجـود   براي هر موضع مرجع بدن بر مبناي 
بوسیله مقایسه دماي خروجی آن با خروجـی یـک دماسـنج مرجـع     درستی بالینی یک دماسنج بالینی دارد.

،2دماسـنج بـالینی تعـادلی   در یک شود. گیري دماي واقعی، تصدیق میداراي عدم قطعیت مشخص در اندازه
توان به میزان مکفی، تحت شرایط آزمایشگاهی که حالت تعادلی را مـابین دو دماسـنج  درستی بالینی را می

ن نمود.کند، تعییایجاد می
کند، تصدیق آزمایشگاهی به تنهایی کافی نیسـت زیـرا   در یک دماسنج بالینی که در مد تنظیم شده کار می

بنـابراین درسـتی   هـاي بیمـار و محـیط اسـت.    الگوریتم تنظیم براي استخراج دماي خروجی شامل مشخصه
هـاي  ینی و بـا اسـتفاده از روش  کند باید بصورت بالبالینی یک دماسنج بالینی که در مد تنظیم شده کار می

آماري براي مقایسه دماي خروجی با یک دماسنج بالینی مرجع که داراي درستی بـالینی مشـخص در بیـان    
دماي خاص موضع مرجع بدن است، تصدیق شود.

کند، درستی آزمایشـگاهی در مـد مسـتقیم تصـدیق     براي یک دماسنج بالینی که در مد تنظیم شده کار می
هـاي  هاي بزرگ و کافی از نمونـه ستی بالینی، در مد تنظیم شده (مد کاري)، با استفاده از گروهشود و درمی

شود.گذاري میانسانی صحه
هـاي اجرایـی آزمـون بـراي تصـدیق درسـتی       هدف از تدوین این استاندارد مشخص کـردن الزامـات و روش  

هـاي بـالینی   درستی بالینی دماسنجذاريصحه گهاي بالینی الکتریکی و نیز آزمایشگاهی همه انواع دماسنج
کنند، است.که در مد تنظیم شده کار می

عبارتاین استاندارد جهت ارجاع به ساختار 
هـاي آن  گذاري شده فهرست عناوین شامل تمام زیـربخش هاي شمارهبه معنی یکی از بخش»بند«-

و غیره است). 2-7، 1-7شامل تمامی زیربند هاي 7باشد (به عنوان مثال بند می
7همگی زیربنـدهاي بنـد   1-2-7و 2-7، 1-7باشد (مثلاً به معنی زیربخش یک بند می»زیربند«-

هستند).

1 - Reference body site
2 - Equilibrium
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وقتـی صـحیح   ،لذا عبـارت حـاوي یـا   استفاده شده است، »یا شمول«در این استاندارد از یا عطفی به عنوان 
هر ترکیبی از شرایط درست باشد.است که 

باشند:در متن این استاندارد افعال زیر داراي معانی مشخص شده می
الزام یا یک آزمون براي انطباق بـا ایـن اسـتاندارد الزامـی     یک بدان معنی است که انطباق با »باید«-

باشد.می
یا یک آزمون توصیه شده است و براي انطبـاق  الزامیک بدان معنی است که انطباق با »بهتر است«-

باشد. با این استاندارد الزامی نمی
الـزام یـا یـک    یـک هاي مجاز جهت تحقق انطبـاق بـا  شرح روشجهت» تواندمی«یا » استجاز م«-

گیرد.مورد استفاده قرار می،آزمون
در ابتداي یک عنوان یا در شروع یک پاراگراف یا عنوان جدول بیانگر آن است کـه در خصـوص آن   *علامت 

ارائه شده است.الف الفهاي ویژه و اصول و مبانی الزامات در پیوست موضوع راهنمایی
باشد.می3368این استاندارد ویژه، یک قسمت از مجموعه استانداردهاي ملی ایران شماره 



1396سال:(تجدیدنظر اول)3368- 2-56ایران شمارة ملیاستاندارد 

1

ایمنی پایه و عملکرد براي: الزامات ویژه56- 2قسمت -تجهیزات الکتریکی پزشکی
گیري دماي بدنهاي بالینی براي اندازهضروري دماسنج

و استانداردهاي مرتبطکاربردهدامن،هدف*201-1

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتنها استاندارد عمومی با آخرین اصلاحیه1بند 

هدف201-1-1

جایگزین شود:
هدف از تدوین این استاندارد ویژه، تعیین الزامات ویژه براي ایمنی پایه و عملکرد ضروري براي یک دماسـنج  

باشد.و لوازم جانبی آن، می207-3-201تعریف مطابق با بالینی،
ایمـن و مـوثر باشـند.    بایددماسنج بالینی و لوازم جانبی آن مجموعهکهلوازم جانبی به این علت تصریح شده است -یادآوري

دماسنج بالینی داشته باشند.يتوانند اثر قابل توجهی در ایمنی پایه و عملکرد ضرورلوازم جانبی می

دامنه کاربرد201-1-2

جایگزین شود:
از این پساین استاندارد براي ایمنی پایه و عملکرد ضروري یک دماسنج بالینی، به همراه لوازم جانبی آن که 

شوند، کاربرد دارد. ایـن اسـتاندارد، الزامـات عمـومی و فنـی      به عنوان تجهیزات الکتریکی پزشکی نامیده می
براي تمامی دماسنج هاي بالینی الکتریکی که نماید. این استاندارد هاي بالینی الکتریکی را تبیین میدماسنج

گیرند، کاربرد دارد.گیري دماي بدن بیماران مورد استفاده قرار میبراي اندازه
هایی جهت اتصال به تجهیزات چاپ، دیگر نشـانگرها و سـایر تجهیـزات    توانند به رابطمیبالینیهاي دماسنج

ا تشکیل می دهنـد. ایـن اسـتاندارد بـراي تجهیـزات      کمکی مجهز باشند که یک سیستم الکتریکی پزشکی ر
کمکی کاربرد ندارد.

نمایند در دامنه کاربرد این استاندارد قرار دارند.گیري میتجهیزات الکتریکی پزشکی که دماي بدن را اندازه
تحـت  هـا غیرتهاجمی گروه هاي جداگانـه انسـان  مورد استفاده براي غربالگري1الزامات گرمانگارهاي غربالگر

IEC، در استاندارد دارتببدن انسان بر مبناي دماي 2فضاي بستهشرایط محیطی  ارائه شده [4]80601-2-59
باشند.است و چنین تجهیزات الکتریکی پزشکی خارج از دامنه کاربرد این استاندارد می

1 - Screening thermographs
2 - Indoor
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سیسـتم الکتریکـی   اگر بند یا زیربندي به صورت ویژه فقط براي تجهیزات الکتریکی پزشکی یـا فقـط بـراي   
امر خواهد بود. در غیـر اینصـورت بنـد یـا زیربنـد      پزشکی کاربرد داشته باشد، عنوان و محتواي آن موید این 

هاي الکتریکی پزشکی هر جـا کـه مـرتبط    مورد نظر هم براي تجهیزات الکتریکی پزشکی و هم براي سیستم
باشد، کاربرد دارد.

هاي الکتریکـی پزشکــی   مورد نظر تجهیزات الکتریکی پزشکی یا سیستمخطراتی که با کارکرد فیزیولوژیکی 
جـز مـواردي کـه در    ه گیرند بطور ذاتی مرتبط هستند، بکه در شمـول دامنه کاربـرد این استاندارد قرار مـی

از استاندارد عمومی با آخرین اصـلاحات آورده شـده اسـت، خـارج از شـمول      1-4-8و 13-2-7بندهاي زیر
باشند.یژه این استاندارد میالزامات و
همراه آخرین اصلاحات ارائه شده است.ه استاندارد عمومی ب2-4بند زیراطلاعات تکمیلی در -یادآوري

استانداردهاي تکمیلی201-1-3

اضافه شود:
اسـتاندارد عمـومی بـا آخـرین     2این استاندارد به استانداردهاي تکمیلی داراي کاربرد فهرست شـده در بنـد   

دهد.این استاندارد ارجاع می2-201بند زیرلاحات و اص
IECاستاندارد  به 3368-1-12و 3368-1-11، 3368-1-8، 3368-1-6و استانداردهاي ملی 60601-1-2

-3کاربرد دارند. استاندارد ملی 212و211، 208، 206، 202ترتیب، مطابق تغییرات اعمال شده در بندهاي 
کـاربرد  3368-1کاربرد ندارد. تمامی استانداردهاي تکمیلی منتشر شـده از سـري اسـتانداردهاي    1-3368

دارند. 

استانداردهاي ویژه201-1-4

جایگزین شود:
، استانداردهاي ویژه ممکن است الزامات موجـود در اسـتاندارد عمـومی را    3368در سري استانداردهاي ملی 

-پزشکی مورد نظر مناسب باشد، اصلاح، جایگزین یا حذف نموده و نیز مـی چنانچه براي تجهیزات الکتریکی 

توانند الزامات ایمنی پایه و عملکرد ضروري دیگري را به آن اضافه کنند. 
الزامات این استاندارد ویژه بر استاندارد عمومی و استانداردهاي تکمیلی آن اولویت دارد.

و آخـرین اصـلاحیه آن بـه اختصـار از     3368-1اع به اسـتاندارد  در این استاندارد ویژه جهت ارجاز این پس
ها ارجاع داده خواهد استفاده خواهد شد. به استانداردهاي تکمیلی نیز با شماره آن»دارد عمومیاستان«عنوان 

شد.
ک گذاري بندها یا زیربندهاي این استاندارد ویژه متناظر با بندهاي اسـتاندارد عمـومی بـوده و تنهـا ی ـ    شماره

اسـتاندارد  1در این اسـتاندارد ویـژه، بـا بنـد     1-201به آن اضافه شده است (مثلاً بند »201«پیش شماره 
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عمومی متناظر است)، یا متناظر با بندهاي استاندارد تکمیلی داراي کاربرد  بـوده و تنهـا یـک پـیش شـماره      
»x20« به آن اضافه شده است کهxدر 4-202بنـد  زیرباشد (مـثلاً  یمعرف شماره آخر استاندارد تکمیلی م

در این استاندارد 4-203بند زیرباشد و می3368-1-2استاندارد تکمیلی4این استاندارد ویژه متناظر با بند 
باشد و به همین ترتیب). تغییرات اعمال شده در متن می3368-1-3تکمیلی استاندارد 4ویژه متناظر با بند 

شوند: زیر مشخص میعباراتاستاندارد عمومی به کمک 
به این معنی است که متن اسـتاندارد ویـژه بـه طـور کامـل جـایگزین بنـد یـا زیربنـدهاي          »جایگزین شود«

شود. استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی داراي کاربرد  می
ا استاندارد تکمیلی به این معنی است که متن این استاندارد ویژه به الزامات استاندارد عمومی ی»اضافه شود«

شودداراي کاربرد  افزوده می
این معنی است که بند یا زیربندهاي استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلـی داراي کـاربرد،    به»اصلاح شود«

شوند.همانطور که در متن این استاندارد مشخص شده است اصلاح می
-201با شـروع از شـماره   انداضافه شدهاندارد عمومیاستيهاشکلیابر زیربندهایی کههاشکلیازیربندها

هاي اضافه شده ب، الی آخر و آیتم-الف، ب-هاي اضافه شده با حروف الفاند. پیوستگذاري شدهشماره101
شوند.ب، الی آخر مشخص میالف، ببصورت الف

"x20"با شروع از شماره انداضافه شدهاستاندارد تکمیلیيهاشکلیابر زیربندهایی کههاشکلیازیربندها

راي اسـتاندارد  ــ ـب202مثلاً . شوندیـگذاري مشمارهباشد،یـی مـاره آخر استاندارد تکمیلـمعرف شمxکه 
و الی آخر3368-1-3براي استاندارد 203و 2-1-3368

، هـر اسـتاندارد   اصـلاحات بهمـراه آخـرین  براي ارجاع همزمان به استاندارد عمـومی »این استاندارد«عبارت 
رود.تکمیلی داراي کاربرد  و این استاندارد ویژه به کار می

در این استاندارد ویژه، هر جا که بخش، بند یا زیربند متناظري براي آن وجود ندارد، بخـش، بنـد یـا زیربنـد     
ون تغییر کاربرد دارد. هـر  استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی داراي کاربرد، هرچند احتمالاً غیر مرتبط، بد

بخشی از استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی داراي کـاربرد، هرچنـد احتمـالاً مـرتبط،     باشدکه قرار جاي
استاندارد ویژه داده شده است.متنکاربرد نداشته باشد، عبارتی در این خصوص در

مراجع الزامی201-2

ها ارجاع داده شده اسـت. صورت الزامی به آنتاندارد بهدر مراجع زیر ضوابطی وجود دارد که در متن این اس
که بـه مرجعـی بـا ذکـر تـاریخ      صورتیدرشوند.ترتیب، آن ضوابط جزئی از این استاندارد محسوب میبدین

در .آور نیسـت هاي بعدي آن براي ایـن اسـتاندارد الـزام   تجدیدنظرها و هاصلاحیانتشار ارجاع داده شده باشد، 
هـا ارجـاع داده شـده اسـت، همـواره آخـرین تجدیـدنظر و        مورد مراجعی که بدون ذکر تاریخ انتشـار بـه آن  

آور است.هاي بعدي براي این استاندارد الزامهاصلاحی
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موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 2بند 
جایگزین شود:

201-2-1 IEC 60601‐1‐2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Electromagnetic disturbances — Requirementsand tests

201-2-2 IEC 60601‐1‐6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance—Collateral Standard:
Usability+Amendment 1:2013

201-2-3 IEC 60601‐1‐8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical systems+Amendment 1:2012

:اضافه شود

-هـاي انسـانی  بررسی بالینی وسـایل پزشـکی بـراي سـوژه    -14361استاندارد ملی ایران شماره 2-4- 201
کاربست خوب بالینی

-اطلاعاتی که باید توسط تولید-سترونی محصولات پزشکی-10538استاندارد ملی ایران شماره 2-5- 201

سازي وسایل پزشکی قابل سترونی مجدد فراهم شودکننده براي فرآیند آماده
: الزامات عمومی 12-1قسمت -تجهیزات الکتریکی پزشکی-12-1-3368استاندارد ملی شماره 2-6- 201

استاندارد تکمیلـی: الزامـات تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی و      -وريبراي ایمنی پایه و عملکرد ضر
هاي خدمات پزشکی فوریتیهاي الکتریکی پزشکی براي استفاده در محیطسیستم

: کـاربرد مهندسـی قابلیـت    1قسـمت -وسـایل پزشـکی  -1-12137استاندارد ملی ایران شـماره  2-7- 201
استفاده در وسایل پزشکی

201-2-8 ISO 14937:2009, Sterilization of health care products — General requirements
for characterization of a sterilizing agent and the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical devices

201-2-9 ISO 15223‐1:2016, Medical devices — Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

201-2-10 IEC 60601‐1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements
for basic safety and essential performance+Amendment 1:2012

201-2-11 IEC 60601‐1‐11:2015, Medical electrical equipment — Part 1-11: General
requirements for basic safety and  essential  performance — Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment



1396سال:(تجدیدنظر اول)3368- 2-56ایران شمارة ملیاستاندارد 

5

فو تعاریاصطلاحات3- 201

و 3368-1-8ملـی ی و اسـتانداردهاي ـتعاریف داده شده در استاندارد عمومعلاوه بر ،ویژهدر این استاندارد
:کاربرد دارندنیزتعاریف زیرواصطلاحات ،1-12137

ه شده است.ئاراتتفهرست اصطلاحات و تعاریف تعریف شده در این بند در پیوست -یادآوري

موارد زیر کاربرد دارد:در نظر گرفتنبا استاندارد عمومی 3بند 
اضافه شود:

201-3-201

مد تنظیم شده

ADJUSTED MODE

شود.سیگنال ورودي، محاسبه میتنظیموسیلۀیک مد کاري که در آن دماي خروجی ب
است. به عنـوان  گیري لحاظ شده به عنوان خاصیت گرمایی یا فیزیولوژیک موضع اندازه1در این استاندارد گسیلندگییادآوري:

وابسته به گسیلندگی است، در مـد تنظـیم شـده    2پرتوتابیکه کارکرد آن مبتنی بر بالینیفرض می شود که هر دماسنج ،مثال
کند.کار می

201-3-202

جسم سیاه

BLACKBODY

دماي به دقـت تعیـین شـده و داشـتن گسـیلندگی مـوثر       ،که مشخصه آن،منبع دماي مرجع تابش زیرقرمز
باشد.به یک مینزدیک 

201-3-203

دماي بدن

BODY TEMPERTURE

باشد.میبدن انسان به غیر از دماي پوستهاي همه قسمتدماي 

1 - Emissivity
2 - Radiance
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201-3-204

درستی بالینی

CLINICAL ACCURACY

نزدیکی و درجه تطبیق دماي خروجی یک دماسنج بالینی با مقـدار واقعـی دمـاي موضـع مرجـع بـدن، کـه        
نشان دادن آن در نظر گرفته شده است.دماسنج بالینی براي 

201-3-205

اریب بالینی

CLINICAL BIAS

Δcb

مرجـع  بـالینی و خروجی یـک دماسـنج   بالینیمیانگین تفاوت بین دماي خروجی یک دماسنج اریب بالینی، 
توافقی، ي هدف انتخابی، با لحاظ حدود هاموضع مرجع مورد نظر بدن افراد گروهدماي خروجی، دراست که 

شده است.گیرياندازه
توان تحت عنوان عدم قطعیت بالینی نیز تعریف کرد.حدود توافقی را می-یادآوري

201-3-206

تکرارپذیري بالینی

CLINICAL REPEATABILITY

σr

گیري شده از یک نمونـه  تغییرات دماهاي خروجی اندازه1تجمعیانحراف استاندارد(براي یک گروه انتخابی) 
است.کوتاهنسبتاًگیري با یک دماسنج بالینی، توسط یک کاربر و در زمان یک موضع اندازهدر 

201-3-207
دماسنج بالینی*

CLINICAL THERMOMETER

گیري، که دما را در موضع مرجـع  گیري در موضع اندازهتجهیزات الکتریکی پزشکی مورد استفاده براي اندازه
دهد.بدن، نشان می

با موضع مرجع بدن یکی باشد.تواند گیري میمحل اندازه-یادآوري

1 - Pooled standard deviation
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201-3-208
مد مستقیم*

DIRECT MODE

گیري باشد که پروب به و بیانگر دماي موضع اندازهودهیک دماي تنظیم نشده ب،دماي خروجیصورتی کهدر 
نامند.آن متصل است، این مد کاري دماسنج بالینی را مد مستقیم می

201-3-209

گستره خروجی بسط یافته

EXTENDED OUTPUT RANGE

که یک یا هر دو حد آن خارج از گستره اسمی خروجی باشد.، گستره دماي خروجییک 

201-3-210

حمام مایع

FLUID BATH

که محتوي مایعی با دماي یکنواخت است.،منبع دماي مرجع

201-3-211

درستی آزمایشگاهی

LABORATORY ACCURACY

است.گیري شدهواقعی اندازهدماينزدیکی و درجه تطبیق دماي خروجی دماسنج و 
شود.در برخی موارد درستی آزمایشگاهی تحت عنوان حداکثر خطاي مجاز شناخته می-یادآوري

201-3-212

حدود توافقی

LIMITS OF AGREEMENT

LA

انحـراف اسـتاندارد  ، مساوي است بـا دو برابـر   بالینیهاي دو دماسنج بزرگی عدم انطباق بالقوه میان خروجی
گیرد.اختلاف دماهاي خروجی، هنگامی که برروي بدن یک انسان مورد استفاده قرار می

توان تحت عنوان عدم قطعیت بالینی نیز تعریف کرد.حدود توافقی را می-یادآوري
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201-3-213

گیريموضع اندازه

MEASURING SITE

شود.گیري میاز بدن بیمار که دماي آن اندازهموضعی
پوست پیشانی.2فضاي زیر زبانی در دهان، رکتوم، مجراي شنوایی، زیربغل،1، انتهاي مري،وي: شریان ریمثال

201-3-214

مد کاري

OPERATING MODE

دهد.نشان میرابدنمورد نظرحالت یک دماسنج بالینی است که دماي خروجی موضع مرجع

201-3-215

گستره خروجی

OUTPUT RANGE

بازه مابین حد بالا و پایین دماي خروجی که در ایـن بـازه، دماسـنج بـالینی دمـاي خروجـی را در محـدوده        
دهد.هاي تعیین شده براي درستی آزمایشگاهی نشان میمشخصه

201-3-216

دماي خروجی

OUTPUT TEMPERTURE

شود.دماسنج نمایش داده میبوسیلهدمایی است که 
تواند بصورت چاپی، کلامی، نمایش بر روي صفحه و نمایش از راه دور باشد.هاي نمایش میروش-یادآوري

201-3-217

پروب

PROBE

1 - Distal oesophagus
2 - Axilla
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میان حسگر و بیمار را بر عهده دارد.1گرمایینقش کوپلقسمتی از دماسنج بالینی است که 
بصورت تماسی یا غیرتماسی باشد.تواند گرمایی میکوپل-یادآوري

201-3-218

کابل رابط پروب

PROBE CABLE EXTENDER

کند.کابلی که دماسنج بالینی را به پروب متصل می
شود.ها از کابل رابط پروب استفاده نمیدر همه دماسنج-1یادآوري

.تواند یک قسمت کاربردي باشدکابل رابط پروب می-2یادآوري

201-3-219

پروبپوشش 

PROBE COVER

لفـاف بهداشـتی میـان    یک دماسنج بـالینی، کـه   مرتبط با مصرف یا قابل استفاده مجدد یک بارلوازم جانبی 
نماید.پروب و بیمار را فراهم می

201-3-220
موضع مرجع بدن*

REFERENCE BODY SITE

دهد.قسمتی از بدن بیمار که دماي خروجی به آن ارجاع می
، انتهاي مري، فضاي زیر زبانی در دهان، رکتوم، مجراي شنوایی، زیربغل، پوست پیشانی.وي: شریان ریمثال

201-3-221

دماسنج بالینی مرجع

REFERENCE CLINICAL THERMOMETER

RCT

صـحه گـذاري  یک دماسنج بالینی که درستی بالینی و درستی آزمایشگاهی آن ثبـت و تاییـد شـده و بـراي     
گیرد.درستی بالینی دماسنج بالینی دیگري مورد استفاده قرار می

1 - Thermal coupling
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201-3-222

مرجعدمايمنبع 

REFERENCE TEMPERTURE SOURCE

شود.گیري مییک منبع انرژي گرمایی که دماي آن توسط یک دماسنج مرجع اندازه
: جسم سیاه، حمام مایعمثال

201-3-223

دماسنج مرجع

REFERENCE THERMOMETER

دماسنج تعادلی از نوع تماسـی بـراي کاربردهـاي آزمایشـگاهی بـا درسـتی و عـدم قطعیـت معـین کـه           یک 
کالیبراسیون آن تا یک استاندارد ملی دما قابل ردیابی باشد.

توان به عنوان یک دماسنج با جریان گرمایی صفر تعریف کرد.یک دماسنج تعادلی را می-یادآوري

پلاتینی با کالیبراسیون قابل ردیابی تا یک استاندارد ملی دما: دماسنج مقاومتی مثال

201-3-224

بازپردازش

REPROCESSING

در مدارك اقداماتکند و این ی که یک محصول استفاده شده را براي استفاده مجدد آماده میعملیاتهر گونه 
همراه مشخص نشده باشد.

گیرد.جهت اطلاق به حالت متناظر مورد استفاده قرار می"بازپردازش شده"عبارت -1یادآوري

-مـی نیز نامیـده تعمیر یا بازتولید،3بازیافت، بازسازي،2بازیابی،1اغلب تحت عنوان پرداخت مجدداقداماتاینگونه -2یادآوري

شوند.

د در مراکز بهداشتی انجام شوند.نتوانمیاقداماتاینگونه -3یادآوري

201-3-225

حسگر

SENSOR

1 - Refinishing
2 - Restoring
3 - Refurbishing
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کند.قسمتی از دماسنج بالینی است که انرژي گرمایی را به سیگنال الکتریکی تبدیل می

201-3-226

دماي پوست

SKIN TEMPERTURE

گیري کند.دماي پوست بیمار را اندازهتاقرار داده شدهدر آن موضعی از بدن که حسگر دما دماي 
قرار گرفته و به جـاي  »بیمار«کلمه »نوزاد«به جاي کلمه –با تغییرات 3368-2-19استاندارد ملی ع: نبم[

قرار در آن موضعی از بدن که حسگر دما دماي «عبارت »در محلی که حسگر دما در آنجا قرار دارد«عبارت 
]جایگزین شده است»داده شده

201-3-227

مد آزمون

TEST MODE

دهد و بر گیري شده توسط حسگر را نشان میاندازهدماي خروجی، دماي وضعیتی از دماسنج بالینی است که 
نرخ پاسخ حسگر، تنظیم نشده است.یکاساس یک موضع مرجع بدن یا

توان براي تعیین درستی آزمایشگاهی دماسنج بالینی مورد استفاده قرار داد.مد آزمون را می-1یادآوري

.تواند مد مستقیم دماسنج بالینی باشدمد آزمون می-2یادآوري

201-3-228

گذاريصحه

VALIDATION

از طریق فراهم آوردن شواهد عینی در مورد اینکه الزامات بـراي اسـتفاده مـوردنظر یـا کـاربرد خـاص       تایید 
اند.برآورده شده

رود.گذاري) به کار میبه منظور مشخص کردن وضعیت مربوطه (پس از صحه"گذاري شدهصحه"اصطلاح -1یادآوري

سازي شده باشد.تواند واقعی یا شبیهشرایط استفاده می-2یادآوري

ISOاز استاندارد 3.8.13زیربند ع: نبم[ 9000:2015[

الزامات عمومی201-4

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 4الزامات بند 
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الزامات عمومی201-4-2

زیربند اضافه شود:

براي فرآیند مدیریت ریسک بـراي تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی یـا      الزامات دیگر 201-4-2-101
هاي الکتریکی پزشکیسیستم

هـا  تجزیـه تحلیـل  در استاندارد عمومی الزام شده باشد، 2-4که اجراي فرآیند مدیریت ریسک در بند زمانی
در خصـوص  هـاي لازم  لحاظ و راهنماییهاي ناشی از تغییر شرایط محیطی براي دماسنج بالینیباید ریسک

هاي باقیمانده در دستورالعمل استفاده فراهم شود.ریسک
شرایط محیطی تاثیرگذار بر درستی آزمایشگاهی قرار بگیرند.تاثیرتوانند تحتهاي بالینی قابل حمل میدماسنج-یادآوري

شود.مطابقت با بازرسی دستورالعمل استفاده و فایل مدیریت ریسک بررسی می

عملکرد ضروري201-4-3

زیربند اضافه شود:

الزامات تکمیلی براي عملکرد ضروري*201-4-3-101

ارائه شده است.101-201الزامات تکمیلی براي عملکرد ضروري، در زیربندهاي فهرست شده در جدول 
الزامات عملکرد ضروري مندرج در متن این استاندارد- 101- 201جدول 

زیربندالزامات
دماسنج بالینی یا حداقل یکی از موارد زیر:درستی 

هشدار فنیتولید شرایط-
عدم ایجاد دماي خروجی-

201-101-2
201-12-1 -101

الزامات عمومی براي آزمون تجهیزات الکتریکی پزشکی201-5

استاندارد عمومی کاربرد دارد.5بند 

الکتریکی پزشکیهايبندي تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمطبقه201-6

استاندارد عمومی کاربرد دارد.6بند 

گذاري و مدارك تجهیزات الکتریکی پزشکیشناسه، نشانه201-7



1396سال:(تجدیدنظر اول)3368- 2-56ایران شمارة ملیاستاندارد 

13

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 7بند 

هـاي قابـل   گذاري بر روي تجهیزات الکتریکی پزشکی و قسـمت حداقل الزامات براي نشانه201-7-2-1
عویضت

زیربند اضافه شود:

بنديگذاري بر روي بستهالزامات تکمیلی براي نشانه201-7-2-1-101

گذاري شود:لاعات زیر نشانهطبندي یک دماسنج بالینی و پروب آن باید با ابسته
گیري و موضع مرجع بدن؛موضع اندازه-الف
بندي را شناسایی نماید.و محتواي بستهجزئیاتی که به کاربر اجازه دهد تا مد کاري دماسنج بالینی-ب

-است که دماي بدن را تخمین می1بینی کنندهپیشاز نوعیک دماسنجعدد پوشش پروب و 10حاويبندي این بسته-مثال

زند.می

ISOاگر سترون باشد، نمادهاي مناسب بر اساس استاندارد -پ D.2.101.201(بـه جـدول   15223-1:2016

مراجعه شود)8تا 3نمادهاي 
اسـتاندارد  منــدرج  در  5.1.4اده از نمـاد  ـا پروب داراي تاریخ انقضا، استف ــهاي بالینی یاسنجـدمبـراي-ت

ISO مراجعه شود)2نماد D.2.101.201(به جدول 15223-1:2016
جابجاییوانبارشاستفاده،هرگونه دستورالعمل مربوط به-ث

مصرف باید پایدار باشد.یک بارشناسهبراي یک مدل یا نمونه مرجع خاص، 
شود.بررسی می،بازرسیتوسطمطابقت 

هـاي تجهیـزات   یا قسـمت گذاري بر روي سطح بیرونی تجهیزات الکتریکی پزشکی نشانه201-7-2-2
الکتریکی پزشکی

زیربند اضافه شود:

گذاري بر روي سطح بیرونی تجهیزات الکتریکی پزشـکی  هالزامات تکمیلی براي نشان201-7-2-101
هاي تجهیزات الکتریکی پزشکییا قسمت

گذاري یک دماسنج باید خوانا و حاوي اطلاعات زیر باشد:نشانه

1 - Predictive thermometer
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اگـر امکـان   نزدیک به خروجی دما، اگر در صفحه نمایش نشان داده نشـده باشـد.  »F°«یا »C°«نماد-الف
گیري متناظر با دماي خروجی بایـد  ، یکاي اندازهتغییر یکا بین درجه سلسیوس و فارنهایت وجود داشته باشد

بدون ابهام نشان داده شود.
گیري مورد نظرضع اندازهامو-ب
گیري بعدي پوشش جدیدي بـراي پـروب بایـد    قبل از اندازه،براي حفظ عملکرد ضروري در صورت لزوم-پ
رد استفاده قرار بگیرد. مو

شود.بررسی می،بازرسیتوسطمطابقت 

گیريیکاهاي اندازه201-7-4-3

زیربند اضافه شود:

گیريالزامات تکمیلی براي یکاي اندازه201-7-4-3-101

یـا بـر حسـب درجـه فارنهایـت      »C°«یک دماسنج بالینی باید دماي بدن بیمار را بر حسب درجه سلسیوس 
»°F« دهد.نشان

.باشددماسنج بالینی باید خوانا گیري یکاي اندازه
شود.بررسی میيبازرسی و آزمون کارکردتوسطمطابقت 

مدارك همراه201-7-9

الزامات عمومی تکمیلی201-7-9-1

اصلاح شود (اولین جمله داراي خط تیره با جمله زیر جایگزین شود)
نام یا نام تجاري و آدرس-

تولیدکننده-
، آدرس نماینده رسمی آن در منطقهتولیدکننده آدرسی در آن منطقه نداشته باشدصورتی کهدر-

که سازمان مسئول بتواند به آن مراجعه نماید.

الزامات تکمیلی براي دستورالعمل استفاده201-7-9-2

زیربند اضافه شود:

دستورالعمل استفاده201-7-9-2-101
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وي موارد زیر باشد:دستورالعمل استفاده باید حا
12137-1مطابق با استاندارد ملی ،اي از مشخصات استفادهخلاصه-الف
گیري و موضع مرجع بدن یک دماسنج بالینیموضع اندازه-ب
گیري در هر موضـع  گیري توصیه شده و حداقل زمان بین دو اندازهدر صورت کاربرد، حداقل زمان اندازه-پ

گیري مورد نظراندازه
گستره اسمی خروجی براي هر موضع مرجع بدن-ت
ه اسـمی خروجـی بسـط    درستی آزمایشگاهی در گستره اسمی خروجی و درستی آزمایشگاهی در گسـتر -ث

یافته، در صورت کاربرد.
براي دماسنج بالینی که قرار است با پوشش پروب مورد استفاده قرار گیرد:-ج

دستورالعمل نحوه بکارگیري پوشش پروب- 1
گیرد.پروب مورد استفاده قرار میرفتار دماسنج بالینی، هنگامی که بدون پوششدربارهیعاتاطلا- 2

شده است.اطلاعاتی در خصوص اینکه دماسنج از نوع مد مستقیم یا مد تنظیم-چ
هاي انتخاب و تعویض منبع تغذیه الکتریکی داخلی،در صورت کاربرد، دستورالعمل-ح

تعویض باتري-مثال

جزئیاتی در خصوص ماهیت و فواصل زمانی هرگونه تعمیر و نگهداري و/یا کالیبراسیون مـورد نیـاز بـراي    -خ
حصول اطمینان از عملکرد مناسب و ایمن دماسنج بالینی

اطلاعاتی در خصوص نحوه معدوم کردن دماسنج بالینی و اجزاي آن-د
معدوم کردن باتري یا پوشش پروب-مثال

هاي آن یک بار مصرف باشند، اطلاعاتی در خصوص مشخصات و فاکتورهاي نی یا قسمتاگر دماسنج بالی-ذ
هـاي آن  دماسنج بالینی یا قسمتصورتی کهتوانند در کننده شناخته شده هستند و میفنی که توسط تولید

بیشتر از یک بار مورد استفاده قرار بگیرند، منجر به ریسک شوند.
شود.بازرسی، بررسی میتوسطمطابقت 

زیربند اضافه شود:

الزامات تکمیلی براي مدارك همراه201-7-9-101

گیـري  شده از خروجـی دمـاي انـدازه   نمدارك همراه باید حاوي روش اصلاحی براي استخراج دماهاي تنظیم 
که دماسنج بالینی مجهز به مد آزمون یا مد مستقیم باشد.شده، در مد تنظیم شده باشد، مگر در حالتی

شود.بررسی می،بازرسیتوسطمطابقت 
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حفاظت در برابر خطرات الکتریکی ناشی از تجهیزات الکتریکی پزشکی201-8

استاندارد عمومی کاربرد دارد.8بند 

هـاي الکتریکـی   حفاظت در برابر خطرات مکانیکی در تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیسـتم 201-9
پزشکی

عمومی کاربرد دارد.استاندارد 9بند 

حفاظت در برابر خطرات تابش ناخواسته و بیش از حد201-10

استاندارد عمومی کاربرد دارد.10بند 

حافظت در برابر دماي بیش از حد و سایر خطرات201-11

کاربرد دارد:ریزموارد با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 11بند 
زیربند اضافه شود:

هاي الکتریکی پزشکیو ضدعفونی تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمتمیزکاري*201-11-6-6

)الزام تکمیلی به عنوان پاراگراف اول اضافه شوداصلاح شود (
اشـکال بوسـیله   سطوح دماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی که ممکن است در طی حالت عادي یا حالت تک

و تمیزکـاري و ضـدعفونی یـا   تمیزکـاري ي طراحی شـده باشـند کـه    ترشحات بدن آلوده شوند، باید به نحو
اسـتاندارد ملـی   8استاندارد عمـومی و بنـد   7-6-11بند زیری در ـالزامات تکمیلباشد (امکان پذیرسترونی 

تـوان از هـم بـاز کـرد. لـوازم      را میبالینیدماسنج ،در طی فرآیند ضدعفونیارائه شده است).11-1-3368
مصرف از این الزام مستثنی هستند.یک بارجانبی 

اصلاح شود (الزام تکمیلی اضافه و آزمون مطابقت جایگزین شود)
سـطحی و ضـدعفونی   تمیزکاريدماسنج بالینی و محفظه پروب باید به نحوي طراحی شده باشند که امکان 

یا خود بیمار به سطوح قابل قبول فراهم باشد.1کاربر، همراه بیماربه عفونت انتقال براي کاهش ریسک 
و بازپردازش دماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی باید با 2(فرآیند کردن)هاي لازم براي پردازشدستورالعمل

مطابقت داشته و باید در دستورالعمل استفاده افشا گردد.7820و 10538استانداردهاي ملی 
ISOدر استاندارد -1یادآوري ها ارائه شده است.هایی در خصوص طراحی محفظهراهنمایی[4]14159

1 - Bystander
2 - Processing
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و ضـدعفونی کـردن   تمیزکـاري کـه  شود. در صورتیسی فایل مدیریت ریسک بررسی میازرمطابقت توسط ب
هاي آن یا لوازم جانبی، بر روي انطباق با این استاندارد اثرگـذار باشـد، آنگـاه    دماسنج بالینی، پروب یا قسمت

و ضـدعفونی نمـوده و پـس از    تمیزکـاري هاي مندرج در دستورالعمل استفاده آنها را مطابق با روشبار100
است. تاییـد نماییـد   برقرار تایید نمایید که ایمنی پایه و عملکرد ضروري کماکان ،هاي اجرايانجام این روش

برآورد کرده باشد.ها را هاي مکرر پردازش و موثر بودن آن چرخهکه تولیدکننده اثرات چرخه
ارائه شده است.1-1-10-212و 1-1-10-211الزامات تکمیلی در خصوص ترتیب آزمون در بندهاي -2یادآوري

هاي الکتریکی پزشکیسازگاري تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمزیست201-11-7

:اصلاح شود (پس از متن موجود اضافه شود)
هـاي آن یـا لـوازم جـانبی آن حـاوي      دماسنج بالینی، پروب، قسمتهاي قابل دسترس قسمتصورتی کهدر 

شوند، باید بر روي خـود  بندي میبراي تولید مثل طبقهیا سمی 3زا، جهش2زاکه سرطانباشند 1هاییفتالات
دارد ـاد استان ــد. نم ــون ــذاري شـگ ـانهـنش»باشدمیاوي فتالاتـح«ارت ــا عبــبندي آن با بستهـله یـوسی

EN اگـر  تواند مورد اسـتفاده قـرار گیـرد.   مراجعه شود) میD.2.101.201جدول 10(به نماد 15986:2011
هاي آن یا لوازم جانبی آن شامل درمان کودکـان یـا درمـان    استفاده مورد نظر دماسنج بالینی، پروب، قسمت

ج بالینی بایـد در فایـل مـدیریت    زنان باردار یا زنان شیرده باشد، یک توجیه ویژه براي استفاده از این دماسن
هـاي آن یـا لـوازم جـانبی آن کـه      ریسک گنجانده شود. دستورالعمل استفاده دماسنج بالینی، پروب، قسمت

هایی هستند باید حاوي اطلاعاتی در خصوص ریسک باقیمانده براي این دسـته بیمـاران   حاوي چنین فتالات
یرانه مناسب باشد.باشد و در صورت کاربرد باید حاوي ملاحظات پیشگ

بررسی مطابقت شود)عبارت زیر جایگزین اصلاح شود (
کننده براي شناسـایی  مطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده و بازرسی اطلاعات ارائه شده توسط تولید

.شودزا یا سمی براي تولید مثل هستند و توجیه استفاده از آنها، بررسی میزا، جهشحضور موادي که سرطان

هاي خطرناكها و ابزارآلات و حفاظت در برابر خروجیدرستی کنترل201-12

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 12بند 

ها و ابزارآلاتدرستی کنترل201-12-1

زیربند اضافه شود:

1 - Phthalates
2 - Carcinogenic
3 - Mutagenic
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ها و ابزارآلاتالزامات تکمیلی براي درستی کنترل201-12-1-101

که دماسنج بالینی قادر به نشان دادن دما در چهارچوب درستی آزمایشـگاهی نباشـد، بایـد شـرایط     هنگامی 
هشدار فنی فراهم شود یا نباید دماي خروجی را نشان دهد.

عوامل احتمالی شامل موارد ذیل است:-1یادآوري 

پایین بودن ولتاژ منبع تغذیه داخلی؛-الف
خروجی یا بیرون از گستره اسمی خروجی افزایش یافته باشد؛دماي خروجی بیرون از گستره اسمی-ب

باشد.C0/43°تا C0/34°دماي خروجی دماسنج بالینی باید در بر گیرنده حداقل گستره اسمی خروجی از 

در بعضی از کاربردها ممکن است گستره اسمی خروجی افزایش یافته تري مورد نیاز باشد.-2یادآوري 

از کاربردها ممکن است گستره اسمی خروجی کوچکتري مورد نیاز باشد (بـراي مثـال دماسـنج بـالینی     در بعضی -3یادآوري 
گذاري).تعیین تخمک

شود.هاي کارکردي بررسی میمطابقت توسط بازرسی و آزمون

قابلیت استفاده201-12-2

زیربند اضافه شود:

الزامات تکمیلی براي قابلیت استفاده*201-12-2-101

هـاي خـانگی،   ر براي مراقبـت ظهاي بالینی مورد ناستاندارد عمومی براي دماسنج2-12بر الزامات بند علاوه 
یا از نظر بصري به نحوي بزرگنمایی شده باشد ارتفاع داشته باشد، mm4نمایش دماي خروجی باید حداقل 

که آن ارتفاع را نشان دهد.
آزمون براي تمامی قطعات، پس از فعال سازي باید 1ايقطعههاي بالینی مجهز به نمایشگر چند براي دماسنج

کارکردي انجام شود.  
شود.بازرسی فایل مهندسی قابلیت استفاده بررسی مینیز مطابقت توسط بازرسی وسیله و 

هاي خطرناك و حالات اشکالموقعیت201-13

استاندارد عمومی کاربرد دارد.13بند 

PEMS(2ریزي (ریکی پزشکی قابل برنامههاي الکتسیستم201-14

1 - Segmented indication display
2 - Programmable Electrical Medical Systems
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استاندارد عمومی کاربرد دارد.14بند 

ساختار تجهیزات الکتریکی پزشکی201-15

استاندارد عمومی کاربرد دارد.15بند 

هاي الکتریکی پزشکیسیستم201-16

استاندارد عمومی کاربرد دارد.16بند 

هاي الکتریکی پزشکیتجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمسازگاري الکترومغناطیسی 201-17

استاندارد عمومی کاربرد دارد.17بند 
زیربندها اضافه شود:

الزامات عملکرد آزمایشگاهی201-101

الزامات آزمون عمومی*201-101-1

آزمون یا مد عملکرد آزمایشگاهی باید در مد مستقیم یا مد آزمون تحت شرایط یکسان، ارزیابی شود. اگر مد 
مستقیم وجود نداشته باشد، از یک روش اصلاحی براي استخراج دماهـاي تنظـیم نشـده از دمـاي خروجـی،      

مطابق با مدارك همراه استفاده نمایید.
یک دماسنج بالینی که براي استفاده با یک پوشش پروب در نظر گرفته شده است، بایـد بـه همـراه پوشـش     

گیري دستورالعمل استفاده مشخص شده است، مورد آزمون قرار گیرد. براي هر اندازهپروب، همانگونه که در 
دماي خروجی باید از یک پوشش پروب جدید استفاده شود.

توان با استفاده از یک حمام مایع تایید نمود، لازم است بر اساس نمیمد کاري یک دماسنج بالینی که درستی آن را -یادآوري
رزیابی شود.نیز ا102-201بند 

شود.مطابقت توسط بازرسی وسیله و بازرسی مدارك همراه بررسی می

درستی آزمایشگاهی*201-101-2

باشد.C3/0±°استفاده عادي، باید در گستره دردرستی آزمایشگاهی در چارچوب گستره اسمی خروجی 
اید در گسـتره  ـاستفاده عادي، ب ـدریافته بسـطره اسمی خروجی ـارچوب گستـی آزمایشگاهی، در چـدرست °C4/0±گیري شده خارج از گستره دماي که دماسنج بالینی نشان دهد که دماي اندازهباشد، مگر در حالتی

اسمی است.
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توان آن را بصورت جداگانه آزمون نمود.اگر پروب از دماسنج بالینی قابل جدا شدن باشد، می
است درستی آزمایشگاهی بیشتري مورد نیاز باشد (مثلاً دماسـنج بـالینی بـراي تعیـین     براي برخی کاربردها، ممکن -دآوريیا

گذاري).تخمک

شود:مطابقت توسط آزمون زیر بررسی می

-کننده جسم سیاه باشد (پیوست بتواند یک حمام مایع یا یک تابشاز یک منبع دماي مرجع، که می-الف

) 2k=2(فاکتور پوشش1یافتهگیري گسترشعدم قطعیت اندازهب) استفاده کنید. اطمینان حاصل نمایید که 
نباشد.C07/0°دماي تامین شده توسط منبع دماي مرجع،  بیش از 

قرار دهید سپس دما و رطوبت محیطی را قابل کنترلشرایط محیطیبا دماسنج بالینی را در یک اتاقک -ب
تقریباً تا گستره میانی دما و رطوبت اسمی مشخص شده در مدارك همراه تنظیم نمایید.

خروجی تنظیم کنید. دماسـنج بـالینی را   ینقطه میانی گستره اسمدردماي منبع دماي مرجع را تقریباً -پ
در شرایط دمـا و رطوبـت   ده باشد، به مدت بیشتر، دقیقه یا اگر در مدارك همراه مشخص ش30براي حداقل 

د.نماییتثبیت داده شده محیطی 
گیـري کنیـد. نتـایج را    دماي منبع دماي مرجع را با دماسنج بالینی و نیز با دماسنج بالینی مرجع انـدازه -ت

ثبت نمایید.
کران بالا و یـک بـار   C1°هاي پ و ت را دو بار تکرار کنید، یک بار دماي منبع دماي مرجع را در ردیف-ث

کران پایین گستره اسمی خروجی تنظیم نمایید.C1°در 
یافته باشد بند ث را تکرار کنید؛ یک بار دماي منبع دماي بسطاگر دماسنج بالینی داراي گستره خروجی -ج

یافتـه تنظـیم   بسـط کران پایین گستره اسـمی خروجـی   C5/0°کران بالا و یک بار در C5/0°مرجع را در 
نمایید.

هـاي  هاي بالا و پـایین گسـتره  هاي کراناین چهار نقطه ترکیبچهار نقطه تکرار کنید، ربند پ تا ج را د-چ
باشد.مندرجات مدارك همراه میبادما و رطوبت اسمی محیطی مطابق

خروجی محاسبه نمایید.گیري دماي را براي هر اندازهeگیري ) خطاي اندازه1با استفاده از معادله (-ح
گیري با الزامات مطابقت داشته باشد.اطمینان حاصل کنید که خطاي اندازه-خ

.آیدبدست می) 1معادله (از،گیري دماي خروجی منفردیک اندازهخطاي 
e = TDUT -TREF )1(

که:

1 - Expanded
2 - Covering factor
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TDUTدماي خروجی منفرد دماسنج بالینی تحت آزمون)DUT1( کـه منبـع دمـاي مرجـع را     زمـانی
د.کنگیري میاندازه
TREF گیري شده که توسط دماسنج مرجع اندازهاستدماي خروجی متناظر منبع دماي مرجعهمان
است.

-مد تنظیماز نوعدماسنج بالینی مد مستقیم که یک دماسنج بالینیپاسخ زمانی براي یک *201-101-3

شده نباشد

شـده نباشـد، بایـد در    مد تنظـیم از نوع پاسخ گذراي یک دماسنج بالینی مد مستقیم که یک دماسنج بالینی 
.شده باشدو مشخص ظهاردستورالعمل استفاده ا

شود.بررسی میمطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده و آزمون زیر 
از دو منبع دماي مرجع که حمام مایع، جسم سیاه یا منبع گرمایی با طراحـی ویـژه، همـانطور کـه در     -الف

ب شرح داده شده است، استفاده نمایید.پیوست ب
دماي اولین منبع دماي مرجع را تقریباً در میانه گستره اسمی خروجی، تنظیم کنید. دماي دومین منبع -ب

بیش از اولین منبع دماي مرجع تنظیم کنید. اطمینان حاصل نمایید که دماي C2°را تا تقریباً دماي مرجع 
دومین منبع دماي مرجع، در محدوده گستره اسمی خروجی دماسنج بالینی قرار بگیرد.

اي دقیقه یا بیشتر، به منبع دم5در صورت لزوم براي رسیدن به تعادل گرمایی، پروب دماسنج بالینی را -پ
زمان را یادداشت کرده و بلافاصله پروب را بـه دومـین منبـع دمـاي     .2کنیدبصورت گرمایی کوپلمرجع اول 

قل نمایید.تمرجع من
بطور پیوسته دماي خروجی را پـایش کنیـد، تـا زمـانی کـه قرائـت دمـاي جدیـد در محـدوده درسـتی           -ت

زمان را اهی دماسنج بالینی، قرار بگیرد. درستی آزمایشگمحدوده آزمایشگاهی دومین منبع دماي مرجع و در 
یادداشت نمایید.

را ثبت نمایید.3تفاوت بین دو زمان را یادداشت نموده و زمان گذار گرمایش-ث
کمتر از دماي اولین منبع دماي مرجـع تنظـیم کنیـد.    C2°دماي دومین منبع دماي مرجع را تا تقریباً -ج

اطمینان حاصل نمایید که دماي دومین منبع دماي مرجع، در محدوده گستره اسمی خروجی دماسنج بالینی 
قرار بگیرد.

بندهاي پ و ت را تکرار نمایید.-چ
تفاوت بین دو زمان را یادداشت کنید و زمان گذار سرمایش را ثبت کنید.-ح

1 - Clinical thermometer Under Test
2 - Thermally couple
3 - Heating transient time
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گیري توصیه اطمینان حاصل نمایید که هر دو زمان گذار براي سرمایش و گرمایش از حداقل زمان اندازه-خ
شده در مدارك همراه کمتر باشد.

درستی بالینیگذاريصحه*201-102

روش201-102-1

ود. ش ـگـذاري صـحه شده، باید براي هر یک از مدهاي تنظـیم شـده   درستی بالینی دماسنج بالینی مد تنظیم
درستی بالینی باید در مدارك همراه درج گردد. اطلاعات مندرج باید شامل: اریـب بـالینی   گذاريصحهنتایج 
Δcb ،توافقی در حدودLA تکرارپذیري بالینی ،σrبـراي هـر یـک از    گیـري ، موضع مرجع بدن و محل اندازه

مدهاي عملیاتی باشد.
بـراي یـک   ، RCT) وDUTمیانگین اختلاف بین دماهاي خروجی دماسـنج بـالینی تحـت آزمـون (    ،اریب بالینی-1یادآوري 

اریب بالینی براي هر یـک از مـدهاي عملیـاتی    ها است.گروه منتخبی از نمونهگیريبه هنگام اندازه،موضع مرجع بدن مشخص
DUT نزدیکی بین دماي خروجی ،DUT وRCTکند.را تعریف می

گونه مد عملیاتی دماسنج بالینی که درستی آن را نتوان با استفاده از یک حمام مایع تاییـد نمـود، بـه عنـوان     هر -2یادآوري 
شود.یک دماسنج بالینی در مد تنظیم شده، در نظر گرفته می

تواند داراي بیش از یک مد عملیاتی با درستی هاي بالینی مختلف باشد.دماسنج بالینی می-3یادآوري 

ISOاستاندارد بادرستی بالینی باید مطابقگذاريصحه انجام شود.14155:2011
هـایی کـه   درستی بالینی یک دماسنج بالینی، شـاخص گذاريصحهکند که در حین این استاندارد ویژه تعیین می-4یادآوري 

هـا،  این شاخصشوند.مینشان دهنده درستی بالینی هستند (یعنی، اریب بالینی در حدود توافقی و تکرارپذیري بالینی) ارزیابی 
) بدست آمده اسـت  RCT) و دماسنج بالینی مرجع (DUTهاي یکسانی که با یک دماسنج بالینی تحت آزمون (از مجموعه داده

شوند.جی یک موضع مرجع بدن هستند، ارزیابی میو هر دو نشان دهنده دماي خرو

یک دماسنج بالینی مورد نظر براي استفاده که داراي یک پوشش پـروب اسـت، بایـد همـراه پوشـش پـروب       
یک گیري دماي خروجی باید براي هر بار اندازهمشخص شده در دستورالعمل استفاده، مورد آزمون قرار گیرد. 

قرار گیرد.پوشش پروب جدید مورد استفاده 
، 3-102-201، 2-101-201زیربنـدهاي  منـدرج در  مطابقت با الزامات این زیربند، پـس از تحقـق الزامـات   

شود.آزمون زیر بررسی میهمچنینبازرسی دستورالعمل استفاده ونیز و 5-102-201و 201-102-4
عیـت بیمـاران منـدرج در    و بـا اسـتفاده از جم  DUTدر مد عملیـاتی ارزیـابی شـده، دماهـا را توسـط      -الف

هـا، درسـتی   قبـل و بعـد از آزمـون   بدسـت آوریـد.   2-101-201دستورالعمل استفاده و مطـابق بـا زیربنـد    
را توسط یک منبع دماي مرجع تایید نمایید.RCTآزمایشگاهی 



1396سال:(تجدیدنظر اول)3368- 2-56ایران شمارة ملیاستاندارد 

23

را بطور همزمان، یا بصورت متناوب، در هنگام استفاده از یـک موضـع   RCTو DUTدماهاي خروجی از -ب
مطابق با دستورالعمل اسـتفاده  گیري که در دستورالعمل استفاده مشخص شده است، استخراج نمایید.اندازه

استفاده کنید.RCTاز 
ل یـک دمـا بـا یـک     و حـداق ، DUTگیري پی در پی را با استفاده از روش اندازه3براي هر نمونه حداقل -پ

RCT ها گیريمطابق دستورالعمل استفاده انجام دهید. مطابق با دستورالعمل استفاده بین هر یک از اندازهرا
-سال، تنها یک اندازه5کمتر از دار هاي تبنیر رجوع نمایید. براي نمونه1-101-201صبر کنید. به زیربند 

گیري مورد نیاز است.
در طـی مجموعـه   RCTو DUTگیـري  مینان در خصوص اینکه دماهاي واقعـی موضـع انـدازه   جهت حصول اط-5یادآوري 

هاي لازم اعمال گردد.ماند، باید مراقبتگیري ها ثابت باقی میاندازه

هاي مورد مطالعه، بندهاي ب و پ را تکرار کنید. مراقب باشید، مـواردي کـه داراي   براي هر یک از نمونه-ت
درستی بالینی را صحه گذاريگیري هستند و ممکن است نتایج التهاب در موضع اندازهشرایط پزشکی مانند 
مستثنی نمایید.دچار انحراف نمایند را

.4سازي اخیرایمن، (ضد جنون)3پریشی، داروهاي ضد روان2، داروهاي درمان اختلال غده تیروئید1هاباربیتورات-1مثال 

اند را مستثنی نمایید.استفاده نموده5بردقیقه گذشته از داروهاي تب120هایی که طی مراقب باشید، نمونه
بر رایج تـا حـد رضـایت بخشـی     دقیقه پس از مصرف داروهاي تب120مطالعات نشان داده است که دماي بیمار، -6یادآوري 
.]10][9[ثبات دارد

آسپرین، استامینوفن، ایبوپروفن-2مثال 

نمونه انسانیالزامات جمعیت *201-102-2

ها، در گروه سنی منتخـب  از تمام نمونه50%و نباید بیشتر از 30%دار نباید کمتر از هاي تبتعداد کل نمونه
باشند.

-گیرد. هـر سـه انـدازه   گیري در محاسبه اریب بالینی و حدود توافقی، مورد استفاده قرار میاولین دما از سه اندازه-1یادآوري 

گیرند.محاسبه تکرارپذیري بالینی، مورد استفاده قرار میگیري دماي خروجی در 

شود کهاي تعریف مینمونهبصورتدار درستی بالینی، یک نمونه تبصحه گذاريبه منظور -2یادآوري 

گیري شده باشد؛اندازهRCTتوسط یک کهیا بیشتر C0/38°یا رکتال افزایش یافته تا 6مرکزيدماي داراي -
یا،گیري شده باشداندازهRCTتوسط یک کهیا بیشتر C5/37°دماي زیرزبانی افزایش یافته تا داراي -
گیري شده باشد.اندازهRCTتوسط یک کهیا بیشتر C2/37°دماي زیربغل افزایش یافته تا داراي -

1 - Barbiturates
2 - Thyroid preparations
3 - Antipsychotics
4 - Recent immunizations
5 - Antipyretics
6 - Core temperture
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مطـابق بـا   هـاي سـنی منـدرج در دسـتورالعمل اسـتفاده و      درستی بالینی باید براي تمام گروهصحه گذاري
درستی بالینی نباید کمتـر از  صحه گذاريها در مندرجات مشخصه استفاده اعمال گردد. حداقل تعداد نمونه

هاي مورد آزمون در هر گروه سنی باید به اندازه کافی زیاد باشند تـا بتـوان تـاثیر    نفر باشد. تعداد نمونه105
مشـی جـدول   ید بر اساس خطهاي سنی باگروهساند.گیري را به حداقل رهاي تصادفی در خطاي اندازهمولفه
ها در یک گروه سنی توانند از بیماران انتخاب شوند. حداقل تعداد نمونهها میل شوند. نمونهیشکت201-102

صـراحتاً  Aمورد باشد مگر اینکه زیرگروه 15باید حداقل A2یا A1هاي مورد و در زیرگروه35باید حداقل 
حذف شده باشد.تفاده در دستورالعمل اس

هاهاي سنی نمونهگروه- 102- 201جدول 

]11[سنگروه سنی

A1صفر تا سه ماهه
A2سه ماهه تا یک ساله
Bبالاي یک سال و زیر پنج سال
Cبالاي پنج سال

محاسبه اریب بالینی*3- 201-102

خروجی اولین دماسنج بالینی تحت آزمون براي ارزیابی اریب بالینی در مد عملیاتی مورد ارزیابی، دماي 
)DUT را از میان سه دماسنج و دماي خروجی (RCT متناظر از هر نمونه در یک گروه آزمون را مورد

استفاده قرار دهید. اریب بالینی براي موضع مرجع بدن و گروه سنی مشخص شده با استفاده از معادله زیر 
شود:محاسبه می

)2(∆ = ∑ , ,
:در آنکه

i شاخص براي هر نمونه منفرد است؛شماره
n؛گیري و گروه سنی استهر موضع اندازهبه ازاءهاي مورد آزمون تعداد کل نمونه

,i امین دماي خروجی مشاهده شده ازDUTاست؛

,i امین دماي خروجی مشاهده شده ازRCT.است

محاسبه حدود توافقی*201-102-4

) استفاده کنید.3از معادله (LAبراي محاسبه حدود توافقی 
)3(= 2 × ∆

که:
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آید.) بدست می4با استفاده از معادله (∆

بـالینی تحـت آزمـون    گیري شدة دماسـنج  اولین دماي خروجی اندازه، ∆انحراف استانداردبراي محاسبه 
)DUTگیري و دماي خروجی ) را از میان سه اندازهRCT  متناظر از هر نمونه براي مد عملیاتی مورد ارزیـابی

را استفاده نموده و در معادله زیر قرار دهید.

)4            (∆ = ∑ , , ∆
در آن:که

iشماره شاخص براي هر نمونه منفرد است؛
nگیري و گروه سنی است؛هاي مورد آزمون به ازاء هر موضع اندازهتعداد کل نمونه

,i امین دماي خروجی نشان داده شده توسطDUTاست؛

,i نشان داده شده توسط امین دماي خروجیRCT؛است ) است.2اریب بالینی محاسبه شده با استفاده از معادله (∆

محاسبه تکرارپذیري بالینی*201-102-5

زنـد بایـد از   مـی دماي موضع مرجع بدن را بطور پیوسـته تخمـین  یک دماسنج بالینی با مد تنظیم شده که 
الزامات این زیربند مستثنی شود.

هاي سنی مورد نظر که در جـدول  براي یک مد عملیاتی خاص و براي جمعیت همه گروهبالینیذیري تکرارپ
توانید حذف کنید.سال را می5دار کمتر از هاي تبنمونهگردد.تعیین میاست،، ارائه شده201-102

جمعیت آماري افراد تحت گانه از کل هاي سهگیريتجمعی اندازهانحراف استانداردتکرارپذیري بالینی بوسیلۀ 
) را بـراي  T3,jو T1,j ،T2,jگیري دماي خروجـی ( ، سه اندازهjσانحراف استانداردشود. ابتدا آزمون محاسبه می

با استفاده از معادله زیر محاسبه نمایید:jهر نمونۀ 

)5        (= ∑ , − ,
:آنکه در 

,i ًنشان داده شده توسط 3یا 2، 1امین دماي خروجی (مثلا (DUTاست؛

است؛jمیانگین دماهاي خروجی نمونۀ ,
mهاي دماي خروجی نمونه استگیريتعداد اندازه

باشد.می3معمولاً برابر با m-یادآوري
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هـا بـا اسـتفاده از معادلـه زیـر      را براي همـه نمونـه  rσتجمعی (تکرارپذیري بالینی) انحراف استانداردسپس
محاسبه نمایید.

)6               (= ⋯ ⋯
در این معادله:

Nباشد.هاي سنی در این مطالعه میها از همه گروهتعداد کل نمونه

هاي ارتباطی پروب و پوشش پروبها، کابلپروب*201-103

کلیات201-103-1

داشته باشـند.  هاي ارتباطی پروب و پوشش آنها باید با الزامات این استاندارد ویژه مطابقت ها، کابلهمه پروب
کننده تامینشخص ثالث یا کننده دماسنج بالینی یا شخص دیگري (تولیدکننده صرفنظر از آنکه توسط تولید

شده باشد.پردازشخدمات بهداشتی)، تولید یا باز
هـاي ارتبـاطی پـروب و    هـا، کابـل  هاي ارتباطی پروب و پوشش آنها شامل پروبها، کابلتولیدکنندگان پروب

هاي دماسنج هایی انجام دهند تا اطمینان حاصل کنند که همه ویژگیبازپردازش شده باید آزمونهايپوشش
هاي ارتباطی پروب و پوشـش  ، کابلدماسنج بالینی که با آن قرار است پروب1نوعبالینی با هر مدل یا مرجع 

رتباطی پـروب و پوشـش آنهـا    هاي اها، کابلشود. مدارك همراه پروبآن مورد استفاده قرار گیرد، محقق می
هایی که با آنها سازگاري وجود دارد را فهرست نماید.هاي بازپردازش شده، باید تمامی دماسنجشامل پروب

هاي ارتبـاطی پـروب و   ، کابلپروبهاي ارتباطی پروب و پوشش آن، شامل ، کابلوظیفۀ تولیدکنندگان پروب
گذاري نمایند و اطمینان حاصل کننـد کـه   هاي خود را صحهاین است که فرآیندبازپردازش شدههايپوشش

محصولات جدید یا بازپردازش شده با الزامات این استاندارد مطابقت داشته باشد.
گردد.هاي این استاندارد ویژه بررسی میمطابقت توسط آزمون

گذاريبرچسب201-103-2

در مدارك همراه هر پـروب، کابـل   بالینیاسنج ، مدل یا مرجع نوع حداقل یک دم1-103-201طبق زیربند 
ارتباطی پروب و پوشش آن،  باید درج شده باشد.

عبارات مندرج در مدارك همراه هر پروب، کابل ارتباطی پروب و پوشش آن، باید مفاهیم ذیل را در بر داشته 
باشند:

خاص، طراحی شده است؛این محصولات براي استفاده با یک دماسنج بالینی یا تجهیزات پایشی -الف

1 - Type reference
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مسئولیت بررسی سازگاري دماسنج بالینی یا تجهیزات پایشی، پروب، کابل ارتباطی پـروب و پوشـش آن   -ب
قبل از استفاده بر عهده کاربر است؛

عملکرد نادرست شوند.توانند منجر به اجزا یا عناصر ناسازگار می-پ
ود.مراجعه ش1-103-201براي اطلاعات بیشتر به زیربند 

شود.مطابقت توسط بازرسی مدارك همراه بررسی می

هاالزامات و آزمون–اختلالات الکترومغناطیس 202

IECاستاندارد الزامات  زیر کاربرد دارد:موارد با در نظر گرفتن60601-1-2:2014

پیکربندي202-4-3-1

)اضافه شود1-3-4پس از آخرین خط تیره زیربند اصلاح شود (
صورت کاربرد، اضافه نمودن لوازم جانبی مورد لزوم براي حصول ایمنی پایـه و عملکـرد ضـروري    در -

دماسنج بالینی

هـاي  الزامات داراي کاربرد بـراي تمـامی تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی و سیسـتم      202-5-2-2-1
الکتریکی پزشکی

اصلاح شود (یادآوري در ردیف ب اضافه شود)
در الزامات این استاندارد لحاظ نگردیده است.1مجازمقادیرها یا انحراف–یادآوري

اضافه شود:

الزامات عمومی تکمیلی202-8-1-101

نباید واقع شوند:هستند،بر ایمنی پایه و عملکرد ضروري تاثیرگذار صورتی کهذیل در 2هاافت کیفیت
؛خرابی اجزاء-
؛ریزيتغییر در تنظیمات یا پارامترهاي قابل برنامه-
؛فرضتنظیمات پیشبه بازنشانی -
؛تغییر در مد عملیاتی-

1 - Deviations or allowances
2 - Degradations
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تغییر در درستی آزمایشگاهی در هر نقطه در گستره اسمی خروجـی و در گسـتره اسـمی خروجـی     -
بدون ایجاد حالت هشدار فنـی یـا   ،2-101-201یافته بیش از مقادیر مجاز مندرج در زیربند افزایش

.نشان دادن عملکرد غیرعادي
افت کیفیت در عملکرد (مـثلاً انحـراف از عملکـرد مشـخص شـده در      ی ازممکن است علایمدماسنج بالینی

نشان دهد که نیـازي بـه مداخلـه کـاربر     بطور موقت از خود دستورالعمل استفاده در طی آزمون مصونیت) را 
نداشته و بر ایمنی پایه و عملکرد ضروري تاثیرگذار نباشد.

ثانیه از هـر گونـه   30باید ظرف مدت بالینیهاي مصونیت، دماسنج ونخلال آزمدر1در صورت بروز اختلال
.شوداختلال عاري 

قابلیت استفاده206

IECاستاندارد  60601-1-6:2010+A1:2013:به جز موارد زیر کاربرد دارد
ارکردهاي عملیاتی اولیه در نظر گرفته شوند:براي یک دماسنج بالینی موارد ذیل باید به عنوان ک

؛مشاهده دماي خروجی- الف
؛گیرياستقرار مناسب دماسنج بالینی و پروب در موضع اندازه-ب
؛اندازي دماسنج بالینی از حالت خاموشراه-پ
؛خاموش کردن دماسنج بالینی-ت
؛پیش از استفادهدماسنج بالینی پایهانجام بررسی کارکردي-ث

به آنها باید به عنوان کارکرد عملیاتی اولیه لحاظ شوند:کارکردهاي زیر نیز در صورت مجهز بودن دستگاه
؛پیش از استفادههاي هشدار پایه سیگنالانجام بررسی کارکردي -ج
؛هاي جداشدنی به دماسنج بالینیپیکربندي لوازم جانبی شامل اتصال قسمت-چ
؛بازپردازش لوازم جانبی-ح
هاي قابل تنظیم توسط کاربر:تنظیم کنترل-خ

؛گیريهاي اندازهوییچ بین موضعس-
؛تنظیم پارامترهاي کنترل دماسنج بالینی-
؛تنظیم حدود هشدار-
.هاي هشدارسازي سیگنالغیرفعال-

1 - Disruption



1396سال:(تجدیدنظر اول)3368- 2-56ایران شمارة ملیاستاندارد 

29

هاي هشدار در تجهیزات الکتریکی پزشکی هایی براي سیستمها و راهنماییالزامات عمومی، آزمون208
هاي الکتریکی پزشکیو سیستم

IECاستاندارد  60601-1-8:2006+A1:2012موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن

تعیین حالات هشدار و تخصیص اولویت6-1-2- 208

اصلاح شود (پیش از بررسی مطابقت اضافه شود)
دماسنج بالینی نیازي به حالت هشدار فیزیولوژیکی ندارد.

هاي الکتریکی پزشکی مورد استفاده در محیطهاي الزامات تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم211
مراقبت پزشکی خانگی

IECاستاندارد  موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن60601-1-11:2015

حالات عملکرد پیوسته1- 2-3- 4- 211

اصلاح شود (جایگزین اولین خط تیره شود)
+ Cº40+ تا Cº15گستره دمایی حداقل -

الزامات عمومی براي استحکام مکانیکی1-1- 10- 211

اصلاح شود (به عنوان پاراگراف اول اضافه شود)
IECاستاندارد 10هاي بند آزمون استاندارد 3-15زیربند مندرج درهايو آزمون60601-1-11:2015

بند زیرپس از انجام روش اجرایی تمیزکاري و گندزدایی دماسنج بالینی عمومی باید بر روي همان نمونه
این استاندارد صورت پذیرد مگر آنکه هیچگونه روش اجرایی براي تمیزکاري و گندزدایی در 201-11-6-6

دستورالعمل استفاده مشخص نشده باشد. اگر بیش از یک روش اجراي در دستورالعمل استفاده مشخص شده 
توان براي هر روش اي را میدماسنج بالینی جداگانهون شود.باشد هر روش اجرایی باید با روش فوق آزم
اجرایی مشخص شده مورد استفاده قرار داد.

- هاي الکتریکی پزشکی مورد استفاده براي محیطالزامات تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم212

هاي خدمات پزشکی اضطراري

IECاستاندارد  موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن60601-1-12:2014

الزامات عمومی براي استحکام مکانیکی1- 1- 212-10
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اصلاح شود (به عنوان پاراگراف اول اضافه شود)
IECاستاندارد 10هاي بند آزمون استاندارد 3-15زیربند مندرج در هايو آزمون60601-1-11:2015

بند زیردماسنج بالینی پس از انجام روش اجرایی تمیزکاري و گندزدایی عمومی باید بر روي همان نمونه
این استاندارد صورت پذیرد مگر آنکه هیچگونه روش اجرایی براي تمیزکاري و گندزدایی در 201-11-6-6

دستورالعمل استفاده مشخص نشده باشد. اگر بیش از یک روش اجراي در دستورالعمل استفاده مشخص شده 
توان براي هر روش اي را میدماسنج بالینی جداگانهوش اجرایی باید با روش فوق آزمون شود. باشد هر ر

اجرایی مشخص شده مورد استفاده قرار داد.
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پیوست ها

موارد زیر کاربرد دارند:با در نظر گرفتنعمومی، پیوست هاي استاندارد 

پیوست پ

)آگاهی دهنده(

و سیستم هاي الکتریکی پزشکیالزامات نشانه گذاري و برچسب گذاري تجهیزاتراهنما براي 
الکتریکی پزشکی 

موارد زیر، کاربرد دارد:با در نظر گرفتنپیوست پ استاندارد عمومی

یا سیستم هـاي الکتریکـی   الکتریکی پزشکیتجهیزاتیبیرونهاي قسمتگذاري در نشانه1-پ-201
هاآنهايسمتپزشکی و ق

اضافه شود: 

آنهايقسمتیک دماسنج بالینی یا یبیرونهاي قسمتگذاري در نشانه101-1-پ-201

-201در جـدول  ،آنهايسمتدماسنج بالینی یا قیبیرونهاي قسمتبراي نشانه گذاري در تکمیلیالزامات 
، آمده است. 101-پ

یک دماسنج بالینی یا قطعات آنیبیرونهاي قسمتنشانه گذاري در - 101- پ- 201جدول 
زیربندگذاري شرح نشانه

7-11-201باشد، در صورت کاربردها میحاوي فتالات
ب- 101- 2-7-201اندازه گیري مورد نظروضعم

ث-101-1- 2-7-201یا عملکرد ویژهجابجاییدستورالعمل انبارش،بر روي بسته بندي، هر نوع 
پ-101-1- 2-7-201مناسب سترونی، در صورت کاربردبر روي بسته بندي، نماد 

7-11-201باشد، در صورت کاربردها میبندي، حاوي فتالاتبر روي بسته
ت-101-1- 2-7-201بر روي بسته بندي، تاریخ انقضاء مصرف، در صورت کاربرد

الف-101-1- 2-7-201اندازه گیري موضعبر روي بسته بندي، 
الف-101-1- 2-7-201موضع مرجع بدنبندي، بر روي بسته

ب-101-1- 2-7-201بر روي بسته بندي، مد عملیاتی دماسنج بالینی
ب-101-1- 2-7-201بندي، محتویات بستهبر روي بسته

الف- 101- 2-7-201هر جا که مناسب است،°"C"نماد 
پ- 101- 2-7-201کاربردگیري بعدي، در صورت ، قبل از اندازهجدیدضرورت استفاده از پوشش پروب

101-3- 4-7-201گیري به وضوح مشخص شده باشد. یکاهاي اندازه
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کلیات  مدارك همراه،4-پ-201

اضافه شود:

کلیات،یک دماسنج بالینیمدارك همراه101-4-پ-201

آمده است.102-پ-201در جدولکلیات مدارك همراه یک دماسنج بالینی، براي تکمیلیالزامات 

کلیات،یک دماسنج بالینیمدارك همراه- 102- پ- 201جدول 

زیربندنشانه گذاريشرح 
دربراي استخراج دماي تنظیم نشده از دماي خروجی اندازه گیري شدهتصحیحروش 

101- 9-7-201مد تنظیم شده، در صورت کاربرد

1-101-201براي استخراج دماي تنظیم نشده از دماي خروجی، در صورت کاربرد تصحیحروش 
1-103-201دماسنج هاي بالینی سازگار انواع براي پروب، کابل ارتباطی پروب و پوشش آن و همه 

براي کهعبارتی با این مضموندرج براي پروب، کابل ارتباطی پروب و پوشش آن، 
الف- 2-103-201طراحی شده استمعینیپایشی اتتجهیزاستفاده با دماسنج یا 

پروب و پوشش آن ، درج عبارتی به این مضمون که قبل از براي پروب، کابل ارتباطی 
استفاده، بررسی مطابقت دماسنج یا تجهیزات پایشی، پروب، اتصال و پوشش آن، از 

مسئولیت هاي کاربر است.
ب- 201-103-2

ناسازگار و پوشش آن، عبارتی با این مضمون که اجزاءپروببراي پروب، کابل ارتباطی
پ- 2-103-201شوندبه عملکرد نادرستتوانند منجر می

حداقل یک دماسنج مرجع نوع براي پروب، کابل ارتباطی پروب و پوشش آن، مدل یا 
2-103-201بالینی 

1-102-201براي یک دماسنج بالینی با مد تنظیم شده، نتایج صحه گذاري درستی بالینی 
باشد نام و تولیدکننده فاقد آدرس محلی میصورتی کهو در نام و آدرس تولیدکننده 

1- 9-7-201نماینده مجاز آدرس 

مدارك همراه، دستورالعمل استفاده  5-پ-201

اضافه شود: 

ک دماسنج بالینی یاز مدارك همراه، دستور العمل استفاده 101-5-پ-201

،103-پ-201یک دماسنج بـالینی در جـدول   از براي مدارك همراه، دستور العمل استفاده تکمیلیالزامات 
آمده است. 
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دماسنج بالینیاز مدارك همراه، دستورالعمل استفاده - 103- پ- 201جدول 

زیربندگذاري شرح نشانه
الف-101-2- 9-7-201از مشخصات استفادهايخلاصه

ها و هاي آن مجدداً استفاده شود، مشخصهاگر از دماسنجی بالینی یک بار مصرف یا قسمت
ذ-101-2- 9-7-201عوامل فنی شناخته شده براي تولید کننده، که می تواند باعث ریسک شود

براي یبراسیونکال/یاجزئیات مربوط به ماهیت و فاصله هاي زمانی هر نوع نگهداري و
خ-101-2- 9-7-201دماسنج بالینی و درستایمنعملکردیاطمینان از درست

3-101-201باشد، پاسخ گذراشده نمیدماسنج بالینی مد تنظیماز نوعبراي یک دماسنج بالینی که 

اطلاعاتی باشند، ها میها یا لوازم جانبی آن که حاوي فتالاتبراي یک دماسنج بالینی، قسمت
در خصوص ریسک باقیمانده براي درمان کودکان یا زنان باردار یا شیرده و در صورت کاربرد، 

بر مبناي ملاحظات پیشگیرانۀ مناسب
201-11-7

2-ج-101-2- 9-7-201در مورد عملکرد دماسنج بالینی، در صورت عدم استفاده از پوشش پروب،یاطلاعات

د-101-2-9-7-201دماسنج بالینی و اجزاء آناطلاعات مربوط به معدوم کردن 

1-ج-101-2- 9-7-201دستور العمل هاي کاربرد پوشش پروب ، در صورت کاربرد 

6-6-11-201هاي پردازش و بازپردازش دماسنج بالینی و لوازم جانبی آندستورالعمل

ح-101-2- 9-7-201صورت کاربرد، در دستور العمل هاي انتخاب و جایگزینی منبع تغذیه الکتریکی داخلی

ث-101-2- 9-7-201گستره اسمی خروجی  دردرستی آزمایشگاهی 

ث-101-2- 9-7-201گستره اسمی خروجی افزایش یافته، در صورت کاربرددردرستی  آزمایشگاهی

ب-101-2- 9-7-201اندازه گیري و موضع مرجع  بدن وضعم

ت-101-2- 9-7-201مواضع مرجع بدن مورد نظرگستره اسمی خروجی براي هر یک از 

ي توصیه هاگیريبین اندازهیحداقل زمان اندازه گیري توصیه شده و حداقل فاصله زمان
پ-101-2- 9-7-201در صورت کاربرد،شده

101- 2-4-201باقیمانده مربوط به تغییر شرایط زیست محیطی ریسک

ج-101-2- 9-7-201مد تنظیم شده از نوع مد مستقیم است یا از نوعکه دماسنج بالینی،تعیین  این
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پیوست ت

) آگاهی دهنده(

گذارينمادها و نشانه

موارد زیر، کاربرد دارد.با در نظر گرفتن، عمومیپیوست ت استاندارد 
اضافه شود:

گذاريبراي نشانهتکمیلینمادهاي - 101- 2- ت- 201جدول
عنوانمرجعنمادردیف

1
ISO 7000-1051
Symbol 5.2.6

ISO 15223-1:2016
استفاده نشوددوباره 

2
ISO 7000-2607
Symbol 5.1.4

ISO 15223-1:2016
استفاده شود،مصرفطبق تاریخ

3
ISO 7000-2499
Symbol 5.2.1

ISO 15223-1:2016
سترون 

4
ISO 7000-2500
Symbol 5.2.2

ISO 15223-1:2016

سترون شده با استفاده از فنون و فرایند 
ضدعفونی 

5
ISO 7000-2501
Symbol 5.2.3

ISO 15223-1:2016
سترون شده با اکسید اتیلن 

6
ISO 7000-2502
Symbol 5.2.4

ISO 15223-1:2016
سترون شده با پرتو 

7
ISO 7000-2503
Symbol 5.2.5

ISO 15223-1:2016
گرماي خشک یاسترون شده با بخار

8
ISO 7000-2608
Symbol 5.2.6

ISO 15223-1:2016
سترون نشود  اًمجدد

9
ISO 7000-2606
Symbol 5.2.8

ISO 15223-1:2016

در صورت صدمه دیدن 
بسته بندي، استفاده نشود 

10ISO 7000-2725
EN 15986:2011

ها به براي فتالاتPHTکه XXXحاوي 
رودکار می
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الفپیوست الف

)آگاهی دهنده(

الزاماتمنطقیراهنمایی ویژه و اصول و مبانی

راهنمایی کلی 1- الفالف

این پیوست توجیه منطقی براي الزامات حائز اهمیت این استاندارد را فراهم می کند و براي استفاده کسـانی  
نداشته اند، در نظر گرفته شده است و که با موضوع این استاندارد آشنایی داشته ولی در تدوین آن مشارکت

فهم و درك درست از دلایل وجود الزامات اصلی ضروریسـت. عـلاوه بـر آن    وبراي استفاده مناسب از وسیله
نگري بالینی و فناوري ها، دانستن منطق الزامات کنونی، هر گونه بازهايروشعقیده بر این است که با تغییر 

تسهیل خواهد کرد. موارد را، ناشی از این استاندارداین

اصول و مبانی الزامات براي بندها و زیربندها2-الفالف

تبعیـت  مرتب بنابراین از یک شماره گذاري .این پیوست، مطابق با متن اصلی می باشدبندهاي گذاري شماره
کند.نمی

دامنه کاربرد و استانداردهاي مرتبط  ،هدف1-201زیربند 

این استاندارد ویژه به بخشی از تجهیزات الکتریکی پزشکی که به طور کلی با عنـوان دماسـنج هـاي بـالینی     
به طور گسترده در دوران پایش و درمان پزشکی تجهیزات الکتریکی این شناخته می شوند، مربوط می شود. 

این تجهیزات عبارتند از اربردهايکگیري درجه دماي بدن بیمار به کار می رود. برخی از بیماري، براي اندازه
هـاي  تشخیص تب، تعیین زمان تخمک گذاري، کنترل و بررسی واکنش فیزیولوژیکی به روش درمـان و دارو 

روانی. -هاي فیزیکی و ارزیابی شرایط روحیتجویز شده، تاثیر تمرینات و ورزش
قابل استفاده و 1کار در حین حمل، قابلهاي بالینی به صورت تجهیزات الکتریکی پزشکی قابل حملدماسنج

از تجهیزات الکتریکی پزشکی ثابت، هاییقسمتدستی در مراقبت هاي بالینی خانگی، یا به عنوان به صورت 
هاي آزمون این استاندارد به این منظور ایجاد و تهیه شده است کـه  ششوند. الزامات و روطراحی و تولید می

آینـده،  در زمـان  کنـونی و  در زمان دماسنج هاي بالینی هاي مرتبط باآوريها را براي حوزه وسیعی از فنآن
عین حال تضمین می نماید که هر دماسنج بالینی مطابق با این اسـتاندارد، میـزان قابـل    کاربردي سازد و در

قبولی از درجه تشخیص و ریسک را فراهم می سازد. ریسک هایی در استفاده از این نوع تجهیزات الکتریکـی 
تشخیص اشتباه تـب داشـتن یـا    پزشکی وجود دارد. یک ریسک واضح، تشخیص اشتباه است. به عنوان مثال 

1 - Transit-operable
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توسـط شود. ریسک دیگر، صدمه احتمالی به بیمار یـا کـاربر  منجر به درمان اشتباه یک بیمار مینداشتن که
هـاي  ت که الزامـات و روش ن استاندارد اس. کنترل ریسک، هدف اصلی ایباشدمیآناجزاءدماسنج بالینی یا 

عمـر مفیـد   بایست در طـول میوکرد را شرح می دهد کارتضمین کننده سطوح قابل قبول درستی بالینی و 
. شوندمورد انتظار یک دماسنج بالینی حفظ 

شده مد تنظیم201-3-201تعریف 

در موضـع سگر دما باشد کـه  دماي خروجی نشان داده شده توسط دماسنج بالینی، الزاماًً نباید همان دماي ح
ماي نشان داده شده توسط دماسنج بالینی همان دمایی است د. در مد مستقیم، قرار گرفته استگیري، اندازه

اندازه گیري، نشان می دهد. کار با دماسنج هایی که مد  مستقیم دارند وضعمقرار گرفته درکه حسگر دماي 
اغلب راحت نیست؛ به عنوان مثال پاسخ زمانی براي اندازه گیري دقیق ممکـن اسـت بسـیار کنـد باشـد، یـا       

مورد نظر از بدن، غیر ممکن باشد.در موضعحسگر استقرار
مـد  لـذا ایـن  سـیگنال باشـد و   ]12[بدیلجه یک تنظیم یا تتواند نتیدر برخی از دماسنج هاي بالینی، دما می

عملکرد، مد تنظیم شده نامیده می شود. به عنوان مثال یک پروب مادون قرمز را می تـوان در کانـال گـوش    
-زیرزبانی بیمار را نشـان مـی  زده شدةاري کرد، اما نمایشگر دیجیتالی (دماي خروجی) دماي تخمینذجایگ

هـاي پـردازش سـیگنال بـراي تخمـین دمـا از       شده با استفاده از الگوریتمنی مد تنظیمهاي بالیدماسنجدهد. 
یـک  ،نماینـد، اگرچـه اغلـب   هاي مد مستقیم را جبران مـی هاي دماسنجمحدودیت،گیري شدهمقادیر اندازه

تاییـد  بـالینی و نیـز   گـذاري  صـحه کاهش متناظر در درستی بالینی وجود دارد. این استاندارد ویـژه نیازمنـد   
شده است.ع مدهاي تنظیمانواآزمایشگاهی براي همه 

متداول در زیر آمده است: ةشدهایی از دو نوع مد تنظیممثال
تنظیم زمان

مایی، دماي خروجی گراست که پیش از رسیدن به تعادل 1نندهبینی کپیوسته پیشنااول دماسنج بالینی وعن
دهد، پس دماي خروجی نمایش داده شده، تخمینی از دماي تعادلی احتمالی است کـه از طریـق   را نشان می

شـده  . این نوع از مد تنظیمیابدگیري به طور کلی کاهش میزمان اندازهاز این روآید و محاسبه به دست می
ثال: از چند دقیقه به چند ثانیه. در دماسنج بالینی زیر براي مشود،گیري استفاده میبراي کاهش زمان اندازه

10دقیقه وقت لازم است. در حالیکـه در دماسـنج هـاي زیـر بغلـی،      5زبانی، براي رسیدن به تعادل دمایی، 
، کمتـر از  ننـده  بینی کپیوسته پیشنایک دماسنج در حالیکهدقیقه زمان براي رسیدن به تعادل، لازم است. 

، زمان نیاز دارد.ایجاد دماي خروجیثانیه براي 20
شـود و بـراي   گیري مـی در خروجی حسگر اندازهات، نرخ تغییرنندهبینی کپیوسته پیشنادر دماسنج بالینی 

گیـرد.  ، مورد اسـتفاده قـرار مـی   شودحاصل نمیگیري هیچگاه دما، که در حین اندازهنهایی بینی تعادل پیش
وضعیت است. ، نشان دهنده این 101-الفشکل الف

1 - Predictive intermittent
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تنظیم مکان
شده، گونه اي از تنظیمات وابسته به مکان است. در این مد دماي موضعی  انـدازه گیـري   نوع دوم مد تنظیم

توانـد یـک آفسـت    می شود که  با موضع مورد نظر براي اندازه گیـري دمـا متفـاوت اسـت. ایـن مکـان مـی       
توانـد   نجام پذیر است.  همچنین موضع مورد نظر میفیزیولوژیک باشد که اندازه گیري دما در آن با سهولت ا

در درون بدن بیمار و مستقیماً در زیر حسگر قرار داشته  باشد. 
رما مانند دماسنج بالینی تعادلی زیرزبانیگجریان ثابتبا دماسنج بالینی -1مثال

زند.محاسبه تخمین میدماسنج بالینی تابشی کانال گوش که دما را در موضع متفاوت بدن بوسیلۀ -2مثال

حسگر جریان گرما در پیشانی-3مثال

:راهنما
Taدماي محیط
Tmگیرياندازهوضعدماي م
TR دماي موضع مرجع بدن
T1 گرماییکوپلینگ زمان
t2شودگیري تخمین زده میزمانی که دما در محل اندازه
t3 وجود داشته است.زمانی که امکان تحقق دستیابی به تعادل دمایی

.می باشدیکسانموضع مرجع بدنباگیري اندازهوضعم-یادآوري

کننده.بینیپیوسته پیشنامثالی از تنظیم دما در دماسنج بالینی -101- شکل الف الف
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دماسنج بالینی 206-3-201تعریف

اصلی است؛ یک حسگر (بـراي  جزءرجوع شود)، شامل حداقل دو 102-الف(به شکل الفهر دماسنج بالینی
یـا دیجیتالی، بلنـدگو صفحه نمایش(مثال یک ترمیستور یا یک ترموپیل) و یک وسیله خروجی براي مثال 

تـوان  مـی شـود. پـروب را   پروب قرار داده مـی به درون دماسنج بالینی و یا نزدیک در چاپگر). معمولاً حسگر 
. بـراي  ایـن کـار را انجـام داد   بـا اسـتفاده از یـک کابـل     متصل نمـود یـا  دماسنج بالینیبه محفظۀمستقیماً

پیدا  کنـد. حسـگر،   گرماییکوپلگیري شود که حسگر با محل اندازهگیري دما، پروب طوري تعبیه میاندازه
.شـود میداده نمایش و استخراج کند و از آن دماي خروجی را به سیگنال الکتریکی تبدیل میگرماییانرژي 

توان اضافه کـرد. اجـزاء کمکـی و مـدار پردازشـگر      جزاء کمکی دیگر و یک مدار پردازشگر سیگنال را نیز میا
ها، منبع ذخیره انرژي و دیگر اجـزاء، باشـد.   رتواند شامل حسگر دماي محیطی، اجزاء اپتیکی، میکروکنترلمی

از حسگر را بر اساس الگوریتمی کـه  کند که سیگنال هاي دریافتیافزاري استفاده میاز نرمریک میکروکنترل
کند.دماي خروجی را در فرمت مناسب نمایش دهد، پردازش می

راهنما:
گیرياندازهوضعم1

)غیرتماسییا تماسی(گرماییکوپل2

حسگر3

اجزاي کمکی 4

مدار پردازشگر5

دهدنشان میکه دماي خروجی را ايوسیله6

عمومی یک دماسنج بالینیساختار -102-الفشکل الف
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مد مستقیم207-3-201تعریف 

یک دماسنج با مد مستقیم (یا مدآزمون در یک دماسنج بالینی با مد تنظیم شده)، دماسنجی است کـه قـرار   
دارد را نشـان  گرمـایی کوپـل که با حسـگر  گیرياندازهشئ یا موضعاست دماي خروجی آن، دماي حقیقی 

شـود؛  نمـایش داده مـی  شده توسط حسگر به عنوان دماي خروجی آشکاردهد. به عبارت دیگر، دماي واقعی 
شود.گیري شده، نشان داده میپس آنچه که اندازه

موضع مرجع بدن219-3- 201تعریف

نامیـده مـی   »بـدن موضـع  «اي خاص از بدن بیمار کـه  یک دماسنج بالینی دماي یک اندام خاص یا محدوده
گیري) و اندازهوضعشود (مگیري میمی کند. محلی که دماي آن واقعاً اندازهمشخصو گیري شود، را اندازه

گیري محلی که دما براي آن مشخص شده است (موضع مرجع بدن)، ضرورتاً یکسان نیستند. براي مثال اندازه
-است. بنـابراین، مـی  رکتومدماي خروجی نشانگر دماي توان به صورت زیر زبانی انجام داد در حالیکهرا می

بدن، در نظر گرفته شود.وضعبایست دو نوع م
گیري، محلی بر روي بدن یا داخل بدن بیمار است که پروب در آن محل قرار گرفته و حسگر با اندازهوضعم-

.داردگرماییکوپلآن 
یک دماسنج بالینی بـه طـور   ابزار خروجی توسط موضع مرجع بدن بخشی از بدن بیمار است که دماي آن -

شود.میمشخصگیري یا محاسبه و مستقیم اندازه
رکتومگیري زیر زبان، اندازهوضعبه طور سنتی براي تشخیص تب، دماي بدن را با تماس دماسنج بالینی  با م

گیري اندازهمواضعکردند. در هر حال دماي بیشتر موضع مرجع بدن هستند، تعیین میهمانیا زیر بغل، که 
ی مناسبی براي دماي مرکز بدن نیستند. بنابراین در حین عملیات جراحی قابل دسترس خارجی، نمایانگر کم

اخته شـده دمـاي   گیري شندر مواضع اندازههاي تهاجمیهاي ویژه اغلب دما را با استفاده از پروب و مراقبت
در حالـت  ). این پـروب هـا   مثانهو1کنند ( براي مثال در شریان ریه، انتهاي مريگیري میاندازهبدندرونی
ند. هرچنـد ایـن اسـتاندارد ویـژه، اسـتفاده از      وش، ترکیب می2فولیکاتتربا وسایل تهاجمی براي مثال عادي

جدید باید از لحاظ علمی و بالینی براي مواضع مرجع بدننماید، اما این جدید را انکار نمیمواضع مرجع بدن
آن هدف خاص پزشکی، ارزیابی شده باشند. براي دماسنج هاي بالینی با مد تنظیم شده، این استاندارد ویـژه  

یک دماسنج بالینی مرجع، را الزامی کرده است. این الزام بدان معنی است کـه دمـاي   صحه گذاري بالینی، با 
سنج بالینی جدید باید به موضع مرجع بدن که توسط یک دماسنج بالینی صحه گذاري شده خروجی یک دما

.دهدگیري شده، ارجاع اندازه

1 - Distal oesophagus
2 - Foley catheter
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براي عملکرد ضروري تکمیلیالزامات 101-3-4-201زیربند

هاي هشـدار دهنـده   دماسنج هاي بالینی گستره اي از تجهیزات الکتریکی پزشکی از انواع تهاجمی با سیستم
که به طور مداوم بیماران حاد را پایش می کنند تا  تجهیزات الکتریکی پزشکی ساده و ارزان قیمـت  پیچیده 

گیـري  اي تشخیص یا پایش، اندازهخانگی را در بر می گیرند. هر دماسنج بالینی دماي موضع مرجع بدن را بر
گـذازي، پـایش پاسـخ    زند. این اهـداف مـی توانـد تشـخیص تـب، تعیـین زمـان تخمـک        کرده یا تخمین می

فیزیولوژیکی به روشهاي درمانی و داروها، تشخیص موقعیت هاي خطرنـاك و تهدیـد کننـده حیـات (نظیـر      
شد.یپرترمی بدخیم، عفونت) و بسیاري از کاربردهاي دیگر، بااه

بدون ذکر عدم دقـت  ،قیقنشان دادن یک دماي خروجی ناد،براي یک دماسنج بالینیاین استاندارد، مطابق
باشد. روشهاي تعیین این عملکرد نادرست، ایجاد شـرایط هشـدار فنـی یـا     غیر قابل قبول مییک ریسکآن

کاربرد خانگی، این استاندارد اجـازه  عدم ارائه دماي خروجی است. به علاوه، براي ارتقاء دماسنجهاي بالینی با 
گذاري شود.روي دماسنج بالینی نشانهمی دهد تا گستره دمایی مجاز بر

الزامات تکمیلی براي قابلیت استفادة تجهیزات الکتریکی پزشکی6-6-11-201زیربند 

-از آن استفاده مـی تواند ایمنی یا سلامت بیماري که و لوازم جانبی آن میدماسنج بالینی، پروب اگر شرایط 

کنند را به خطر بیاندازد، نباید به کار گرفتـه شـده یـا    نماید یا کارمندان و اشخاص ثالثی که آن را تامین می
دماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی آن در کنار سایر دلایل، این بدان معنا است که مورد استفاده قرار گیرد. 

بیمار داشته باشد نباید به کار گرفته شده یا مورد استفاده قرار گیرد.به عفونت انتقال اگر ریسک بالقوه براي 
باشند. هر ها میهاي بالینی، پروب و لوازم جانبی آنها منبع عفونت و آلودگی بالقوه براي انسانتمامی دماسنج

بطور بالقوه آلـوده بـه   ،دماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی آن که توسط یک بیمار مورد استفاده قرار گرفته
و پـردازش هاي مـوثر جهـت جابجـایی   باشد مگر خلاف آن ثابت شود. روشزا میبیماريهاي میکروارگانیسم

کند یا بیمار بعدي جهت محافظت از فرد دیگري که آن را جابجا میدماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی آن
ر دماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی آن که مورد استفاده ضروري است. بنابراین هکندکه از آن استفاده می

-کننده میدستورالعمل تولیدباقرار گرفته، پیش از استفاده مجدد توسط بیمار دیگر نیازمند پردازش مطابق

باشد.
اسـتفاده دفعات دماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی آن اگر براي استفاده مجدد در نظر گرفته شده و تعداد 

. کننده مشخص نشده باشد، در طی عمر مفیدشان ممکن است هزاران بار تمیز و ضدعفونی شوندتوسط تولید
اگر تمیز کردن یا ضدعفونی کردن دماسنج بالینی، پروب و لوازم جانبی آن انطباق با این اسـتاندارد را تحـت   

هـاي مشـخص شـده    در برابر روشنشان دادن مقاومتهاي مناسبی جهت تاثیر قرار دهد، آنگاه تعداد چرخه
هزاران بار چرخـه  ،مورد انتظاردفعات استفادهکننده مورد نیاز است. از یک سو با در نظر گرفتن توسط تولید
هـاي  بینی نتایج آزمون در صورت اعمال تعداد معقولی از چرخهاست و از سوي دیگر امکان پیشآزمون لازم 

تمیزکاري و ضـدعفونی  ۀکمیته تعداد چرخلذا،وجود داردزم جانبی آنآزمون به دماسنج بالینی، پروب و لوا
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-براي نشان دادن مقاومت در برابـر روش گرایانه و عملی در نظر گفته و آن رابار را به عنوان تعداد واقع100

مناسب تشخیص داده است.کننده هاي مشخص شده توسط تولید

براي قابلیت استفادهالزامات تکمیلی 101-2-12-201زیربند

توانـد کـاربر   دماسنجهاي بالینی در نظر گرفته شده براي کاربرد خانگی (براي مثال، حالتی که خود بیمار می
هاي ، قابل خواندن باشند. علاوه بر آن، دماسنجهستندبینایی داراي مشکلآن باشد)، باید براي کاربرهایی که 

قرار گیرند تا مناسب کردي موثرهستند باید تحت یک آزمون کارايبالینی که داراي نمایشگرهاي چندقطعه
؛  7و1یـا  6و5،  9و4آنها تضمین شود. با انجام این آزمون تشخیص دادن اعداد هايقطعهبودن عملکرد تمام 

شود.توسط کاربر تضمین می

الزامات آزمون کلی1-101-201زیربند

رزیابی دماي واقعی یک موضع مرجع بدن است. بنابراین درستی  هدف نهایی استفاده از یک دماسنج بالینی، ا
دماي خروجی آن با دماي خروجی یـک دماسـنج (دماسـنج    شود که زمانی ارزیابی میچنین دماسنجی تنها 

مقایسـه شـود.  ،شودگیري میمشابه به طور همزمان اندازهیک نمونهدماي یک شیء یا حالی کهمرجع) در 
نمـی باشـد. همچنـین ممکـن اسـت در     مشابه مد پیوسته با دماسنجسنج مد مستقیم هاي ارزیابی دماروش

ها متفاوت باشد.هاي با پروب تهاجمی و غیر تهاجمی نیز روشدماسنج
ــراي تمــامی دماســنج ــا محــیط دارد (مثــل دماســنج   یهــاب ــاچیزي ب ــروب آنهــا تمــاس گرمــایی ن ی کــه پ

) و دماي خروجی آن تنظیم نشده است، انجام یک ارزیابی آزمایشگاهی عملکـرد کفایـت   جریان گرمایی صفر
ماي مرجـع و مقایسـه   دگیري دما توسط دماسنج بالینی با استفاده از یک منبع نماید. این ارزیابی با اندازهمی

101-201در بند گیرد. این ارزیابی بالینیدماي خروجی دماسنج بالینی با دماي منبع مرجع دما، صورت می
شرح داده شده است.

ا ، زیـر هـا مـورد نیـاز اسـت    بوسیلۀ نمونهگذاري بیشتر دماسنج هاي بالینی (مد تنظیم شده) صحهبراي سایر
هـاي  ویژگـی این تغییر تابعشود. میدچار تغییردماي خروجی مشخص نمودنگیري شده براي دماي اندازه

باشد. بنابراین براي ارزیابی بازدهی ط و نیز شرایط زیست محیطی میناتومیکی یک نمونه متوسآفیزیولوژي و 
چنین دماسنج بالینی، خروجی آن با یک دماسنج بالینی که درستی بالینی آن تعیین شده است (یعنی یـک  

تشریح شده است.102-201گذاري درستی بالینی در بند شود. صحهدماسنج بالینی مرجع) مقایسه می
، خلاصه شده است.معینهاي بالینی هاي مورد نیاز براي دماسنجانواع آزمون101-فالدر جدول الف

گیري جدید هاي بالینی، مدارك همراه استفاده از یک پوشش پروب جدید براي هر اندازهدر بعضی از دماسنج
آلـودگی بـین بیمـاران و   ریسـک سازد. هدف استفاده از پوشش پـروب، بـه حـداقل رسـاندن     را مشخص می

موم گوش که به مدفوع وغبار،گرد وتوسط براي مثال (جلوگیري از آلوده شدن اجزاي دماسنج بالینی است 
چسبد). علاوه بر آن کاربرد نادرست پوشـش پـروب بـراي دماسـنج بـالینی بـه طـور جـدي نتـایج          پروب می
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هـاي تعیـین   اسـاس روش گیري را تحت تاثیر قرار می دهد و نصب یا برداشتن پوشش پروب بایستی براندازه
شده در مدارك همراه، به درستی انجام شود.

قرمـز) مخصـوص گـوش    زیـر هـاي بـالینی تابشـی (   پوشش پروب یکبار مصرف در بعضـی از انـواع دماسـنج   
)IRETs(1  مـادون  میـانی از جنس مواد پلیمري است. پوشش پروب مانند یک فیلتر نسبتا ً قوي در گسـتره

تـاثیر  IRETدرستی کـل  بر روي پروب هايدمایی و اپُتیکی این پوششمشخصاتثبات کند. قرمز عمل می
کننـده  بینـی هاي بـالینی کـه از الگـوریتم هـاي پـیش     هاي پروب یکبار مصرف دماسنج. پوشش]14[گذاردمی

. تغییرات جزئی در ضخامت یا ضریب گرمـایی، بـر درسـتی     بگذاردتاثیر عملکرد تواند برمیکننداستفاده می
گیـري  انـدازه عملکرد پوشـش پـروب بـر عـدم قطعیـت     متغیر بودنهاي بالینی تاثیر می گذارد.این دماسنج

ملاحظات مهمـی بـراي   توانند میتاثیر می گذارد و باید به دقت در نظر گرفته شود. این موارد یافتهگسترش
باشند.هر نوع دماسنج بالینی 

بالینیبراي دماسنج هاي هاي الزام شده آزمون-101-جدول الف الف

نوع دماسنج بالینی

صحه گذاري درستی  بالینیایشگاهیدرستی  آزمتایید

اسمیگستره 
خروجی

گستره اسمی 
خروجی افزایش 

αیافته

ب یار
بالینی

حدود 
توافقی

تکرارپذیري 
بالینی

یـا پیوسـته در مـد    ناپیوسـته دماسنج بـالینی  
پـروب  کـاتتر  مستقیم: مثلاً یـک دماسـنج بـا    

تهاجمی یا دماسنجی با اتصال قلمی که در آن 
گیري و موضع مرجع بدن مشـابه  اندازهوضعم

زیربغلی، رکتالزیر زبانی، است مثلاً

خیرخیرخیر

در مد تنظـیم شـده:   ناپیوستهدماسنج بالینی 
بینـی براي مثـال یـک دماسـنج قلمـی پـیش     

ي و موضع گیراندازهوضعکننده که براي آن م
زیـر زبـانی،   مـثلاً باشدمرجع بدن مشابه نمی

یک دماسنج مادون قرمز که ؛، زیر بغلیرکتال
یـا کانـال   گیري پوسـت اندازهوضعبراي آن م

گوش است (پردة گوش)؛ یا دماسـنج تماسـی   
گیـري پوسـت اسـت و    که در آن موضع اندازه

.موضع مرجع بدن متفاوت است



مد تنظیم شده: دماسنج بالینی پیوسته در 
براي مثال یک دماسنج تماسی که در آن 

گیري و موضع مرجع بدن با هم اندازهوضعم
تفاوت دارند. 

خیر

αدر صورت وجود

1 - InfraRed Ear clinical Thermometers
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درستی آزمایشگاهی  2-101-201زیربند

تواند عملکرد یک دماسنج بالینی را تحت تاثیر قرار دهد. در گستره و رطوبت نسبی مییشرایط دماي محیط
مقرر شده براي چنین شرایطی، به هنگام آزمون در آزمایشگاه لازم است دماسنج بالینی با الزامـات مطابقـت   

بی کـه  ماي مرجع، دماي عملیـاتی و رطوبـت نس ـ  دترکیب دماي منبع 102-داشته باشد. درجدول الف الف
گیرند پیشنهاد شده است.هاي بالینی مورد آزمون قرار میتحت آن دماسنج

براي پایش دما در طـی زمـان  هاي بالینی مد مستقیم هستنددماسنجاز نوع که پیوستههاي بالینیدماسنج
ایـن  درسـتی بـالینی   و شـوند مـی کوپـل گیـري  در نظر گرفته شده اند. آنها به خوبی به محل اندازهطولانی
هاي بالینی مجـاز بـه داشـتن    . در نتیجه چنین دماسنجباشدمیها معادل با درستی آزمایشگاهی آنها دماسنج
باشند.میزرگتريدرستی آزمایشگاهی بمشخصۀ

مثالی از ترکیب شرایط کاري و دماي مرجع براي آزمون درستی آزمایشگاهی–102-الفجدول الف

دماي مرجع
–C°5/0±C°5/0خروجیحد بالاي گسترة اسمی

C°1±نقطۀ میانی گسترة اسمی خروجی

+C°5/0±C°5/0حد پایین گسترة اسمی خروجی

شرایط عملیاتی
–C°5/0±C°5/0حد بالاي گسترة اسمی دماي محیطی

- 5% ±5% تحد بالاي گسترة اسمی رطوب
–C°5/0±C°5/0حد بالاي گسترة اسمی دماي محیطی

+5% ±5% تگسترة اسمی رطوبپایینحد 

C°5±گسترة اسمی دماي محیطینقطۀ میانی

±20%محیطی تگسترة اسمی رطوبنقطۀ میانی

+C°5/0±C°5/0گسترة اسمی دماي محیطیپایینحد 

- 5% ±5% تحد بالاي گسترة اسمی رطوب

+C°5/0±C°5/0گسترة اسمی دماي محیطیپایینحد 

+5% ±5% تگسترة اسمی رطوبپایینحد 

بـراي دماسـنج هـاي    شود.استفاده میاز منبع دماي مرجعبالینیبراي کنترل درستی آزمایشگاهی دماسنج 
فرآینـد  اسـت. در  C°3/0کنند، بزرگترین درستی آزمایشـگاهی مجـاز   بالینی که در مد تنظیم شده کار نمی

درستی آزمایشگاهی فراتر نرود، به افته اندازه گیري، در صورتیکه از یک سوم ، عدم قطعیت گسترش یصدیقت
هاي بالینی، براي این منظور لازم اسـت عـدم   دماسنجمورد . در ]15[شوداندازه کافی کوچک در نظر گرفته می
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C°0.1، برابرk=2در فاکتور پوشانندگی ماي مرجعدقطعیت منبع  = . محدودة پذیرش .یا کمتر باشد°
باید توسط عدم قطعیت دماسنج مرجع کاهش یابد.

پاسخ زمانی براي یک دماسنج بالینی مد مستقیم که یک دماسنج بالینی از نوع مـد  3-101-201زیربند 
شده نباشدتنظیم

ن بـه  تغییرات دماي بیمار را می تـوان از طریـق پاسـخ آ   دنبال کردنتوانایی یک دماسنج بالینی پیوسته در 
مـاي مرجـع   دماي مرجع ارزیابی کرد. بسته به نـوع پـروب پیوسـته، منبـع     دتغییرات سریع دماي یک منبع 

تواند یک حمام مایع (براي مثال حمام آب)، یک جسم سیاه ،یا نوع دیگري از منبع گرما، براي مثال یـک  می
ماي مرجع بـه یـک منبـع    دمنبع شده، باشد. آزمون با انتقال سریع پروب از یکصفحه گرم با دماي کنترل 

مـاي مرجـع   دمنبـع  تـري  کوتـاه زمان در دماي خروجی گیرد. هرچه ماي مرجع با دماي متفاوت، انجام مید
باشد.دماي یک دماسنج بالینی بهتر میدنبال کردن، توانایی برسد

کرده بودند. از آن جا که ناپیوسته، الزاماستانداردهاي قبلی، آزمون پاسخ گذرا را براي دماسنج هاي کلینیکی 
در هـا این آزمون، شوندمیپاسخ زمانی ی درمشکلاتباعث بروز ،هاي درستی بالینی در مد تنظیم شدهآزمون

. اگر پاسخ زمانی دماسنج بالینی در مقایسه با آنچه کـه در مـدارك همـراه    گنجانده نشده استاین استاندارد 
و/یا تکرار پذیري بـالینی، ظـاهر   ی تایج اریب بالینی، در حدود توافقآمده است کند باشد، این منبع خطا در ن

شود.می

صحه گذاري درستی بالینی102-201زیربند

در حالیکه آزمون آزمایشگاهی براي دماسنج بالینی با مد مستقیم، مناسب و کافی است، براي دماسنج بالینی 
یم براي هر ویژگی آناتومیکی و فیزیولوژیکی بیمار و هربا مد تنظیم شده کافی نیست؛ زیرا الگوریتم هاي تنظ

مـاي  دتوان بطور دقیق با هیچ ابزار، تنظیمات یـا منبـع   ها را نمیباشد. این ویژگیمحیط ویژه، اختصاصی می
. بنابراین لازم است درستی بالینی یک دماسنج بـالینی  سازي نمودشبیه، ايمرجع آزمایشگاهی شناخته شده

. از آنجا که آزمون شونده هـا (بیمـاران) بـا یکـدیگر تفـاوت      گذاري شودصحهبیماران واقعی کمکه مجدداً ب
)، در موضع مرجع بدن با آن دماسـنج  DUTدارند، براي مقایسه دماي خروجی دماسنج بالینی تحت آزمون (

روشـهاي  تـوان از  )، که دماي خروجی آن با دماي موضع مرجع بدن مشـابه اسـت، مـی   RCTبالینی مرجعی(
آماري استفاده کرد.

، قرار داده شود. به علاوه، هـر  DUTگیري مشابه با پروب اندازهوضعمهماندر بایست لزوماً نمیRCTپروب 
، یـک دماسـنج بـالینی    DUT، موضع مرجع بدن. براي مثـال   سومی را نشان دهندمحل دمايتوانند دو می

گیري اندازهوضع(مدهانییک دماسنج RCT، باشدنی) پوست پیشاTUTگیري اندارهوضعپوست پیشانی (م
RCTاست). بدن همان درونمرجع وضعاست (مدرونیدماي ،هر دوخروجیدماي و باشدزبان است)زیر

گذارياین صحهشده است. گذاريصحهموضع مرجع بدن پیشتريدر نشان دادن دماRCTدرستی  بالینی 
دراگردارد.به همراهداراي یک مقدار قابل قبول اریب بالینی است که ریسک تشخیص قابل قبولی را با خود
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DUT یاRCTاز یـک پوشـش   گیـري جدیـد  شود، براي هر انـدازه از پوشش پروب یکبار مصرف استفاده می
وب در تاییـد درسـتی   مربـوط بـه پوشـش پـر    يرواداري هالحاظ. این عمل امکان شوداستفاده جدیدپروب

.آوردفراهم میکل را بالینی 

مراجعـه  101-الـف  (به جدول الفشودارزیابی میگامدر مد تنظیم شده در دو DUTبنابراین عملکرد یک 
شود):

.101-201تصدیق درستی آزمایشگاهی طبق بند - 1
.102-201بق با  بند گیري دماي تعداد زیادي از بیماران مطاگذاري درستی بالینی با اندازهصحه- 2

نمونه انسانی   جمعیتالزامات2-102-201زیربند

د تنظـیم شـده را     اطلاعات شناخته شده اي که تاثیر جنسیت و نژاد بر درستی بالینی یک دماسنج بـالینی مـ
بـا  .]17][16[باشـد فاکتور مهم و شـناخته شـده مـی   باشد. در هر حال سن بیمار یکتایید کند، در دست نمی

انـدازه انـدام، نسـوج بافـت،     ،افزایش سن کنترل دما توسط بدن بهتر انجام می شود. به علاوه با افزایش سن
تواند بر الگوریتم تنظیم تاثیرگذار باشـند. در  و دیگر خصوصیات تغییر می کنند. تمامی اینها می1رسانیخون

در بـراي آن  DUTکـه رده سنی باید ازد آزمون مورهاينمونهاز کافیهنگام ارزیابی درستی بالینی، تعداد 
گروه سنی مـورد آزمـون قـرار    4نماید که این استاندارد ویژه توصیه می.، انتخاب شوندنظر گرفته شده است

مراجعه شود).102-201گیرند. (به جدول 
گـروه سـنی   4هـر  اگر قرار است دماسنج بالینی براي بیماران در هر رده سنی به کار برده شـود، لازم اسـت   

شود که سن بیماران به طور یکنواخت در یک گروه پخش جداگانه آزمون شوند. به طور کلی ترجیح داده می
آزمـون شـونده و   35ها از شود. لازم است تعداد کلی بیماران(آزمون شوندگان) معتبر در هر یک از این گروه

 ـDUTن وجود اگر یک با ای، نباشد. 105تعداد کلی افراد آزمون شده کمتر از  در راي تمـامی سـنین   خاص ب
باشد. براي مثال اگر یک 105آزمون شده همچنان باید حداقل هاينمونهتعداد کلی نظر گرفته نشده باشد،

گذاري زنان مورد استفاده قرار گیـرد، فقـط بایـد بـراي     قرار است براي تعیین تخمک2بیسالدماسنج بالینی
با این وجود نیازي باشد. 105در این گروه همچنان باید هانمونهتعداد .گروه سنی پ مورد آزمون قرار گیرد

آزمون شوندگان ن دماسنج بالینی خاص،ایبراي هاي بسیار جوان یا بسیار مسن آزمون شوند. نیست که نمونه
باشد.تر نمیسال بوده و نیاز به آزمون افراد جوانتر یا مسن50تا 15بین بایست میزن ما 

ها لازم نیست. اما سن آزمون گذاري دماسنج بالینی پیوسته در مد تنظیم شده، تفکیک سنی گروهبراي صحه
آزمـون شـده   هاينمونه. تعداد کلی شوندگان باید به طور یکنواخت در بین جمعیت مورد آزمون پخش شود

باشد.105حداقل باید 

1 - Blood perfusion
2 - Basal
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محاسبه اریب بالینی3-102-201زیربند

دما از دو دماسنج ، یکی دماسنج بالینی تحت آزمون براي ارزیابی اریب بالینی، لازم است تعداد زیادي جفت
، اخـذ  نمونـه روجی براي هر با حداقل یک جفت دماي خنمونهو دیگري دماسنج بالینی مرجع، براي چندین 

مراجعه شود.103-الفبه شکل الفشود.
شود، فقط از دماي اول براي محاسبه اخذ میDUTگیري توسط اندازهوضعاز آنجا که سه دماي متوالی در م

.گیردصورت میدما گیري اندازهفقط یک نوعاًبالینی هايروششود، زیرا در بالینی استفاده میاریب

راهنما:
خط تساوي1

خط رگرسیون خطی2

TDUT دماي خروجیDUT

TRCT دماي خروجیRCT

RCTو DUTاي مثالی از نمودار مقایسه–103الف شکل الف
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محاسبۀ حدود توافقی4-102-201زیربند 

مابین هايتفاوت دماdσانحراف استانداردتوان با پراکندگی دماهاي بالینی در اطراف خط اریب بالینی را می
مختلف، تخمین زد. براي رسـم  هاينمونهگیري شده در اندازه، RCT) و DUTدماسنج بالینی تحت آزمون (

و DUTرا نسبت به مقادیر متوسط دماهـاي خروجـی   ∆Tهايگرافیکی و تجزیه و تحلیل، بهتر است تفاوت
RCT یعنی)TDUT + TRCT)/2نشان داده شده است، ترسیم نمود.104-)، مانند آنچه در شکل الف الف

̅از آنـان در گسـترده  95%رود که ، انتظار میده باشندتوزیع شبصورت نرمالهااگر تفاوت ± 2 قـرار  ×
σd× 2را بصورتیشود. این استاندارد ویژه حدود توافقنامیده می»95%یحدود توافق«این گسترده گیرند.

RCTو DUTدماهـاي خروجـی   اختلافاغلبکه، نماید توصیف میکند. این معادله گستره اي را تعیین می

.                       گیرندقرار میدر آن 

راهنما:
1̅ + 2 ×
RCTو DUTبین دماهاي خروجی متوسط دماياختلاف2̅

3̅ − 2 ×
T∆ بالینی تحت آزمون (اختلاف دماي بین دماسنجDUT ( وRCT

RCTو DUTمیانگین دماهاي خروجی 

) نسبت به میانگین RCTمنهاي DUTراي اختلاف دما (ب]18[1آلتمن-مثالی از نمودار بلاند-104-الفشکل الف
دماهاي خروجی دو دماسنج 

1 - Bland-Altman
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را n=36دار و بدون تب در گـروه بیمار تب36نتایج آزمون درستی بالینی، با تعداد کل 103-الفجدول الف
نشـان  T3وT1،T2گیري شده و بـا از هر بیمار اندازهDUTدهد. سه دماي خروجی متوالی توسط نشان می

) 5و3از بیمـاران تـب دار( نمونـه هـاي شـماره      ، DUT ،T1داده شده اند. باید توجه کرد که فقط یک دماي 
و+C°07/0به مقداربه ترتیب)TRCT-T1ایی (ـدماز اختلافاستانداردانحرافب و ـده است. اریـرفته شـگ
C°37/0یهر چند حدود توافقاریب قابل قبول است. . شوندحاسبه میم)C°44/0 (     نسـبتاً بـالا سـت ولـی

دار . تکرارپذیري بالینی براي تمامی بیماران بجـز بیمـاران تـب   دانستز نظر بالینی قابل قبول توان آن را امی
بر اساس رسد. است. این عدد منطقی به نظر میC°23/0 =σrعبارت از 5سال با استفاده از معادله 5کمتر از 

رسد.از نظر بالینی یک دماسنج مناسب به نظر میDUT، ایننتیجه آزمون
اي از نتایج آزمون صحه گذاري درستی  بالینینمونه-103جدول الف الف 

T1T2T3TRCTT1بیمار - TRCTσj

C°C°C°C°C°C°
15/367/362/364/361/025/0
21/370/378/369/362/015/0
39/393/394/0-
48/359/352/368/350/021/0
52/380/382/0
64/371/379/361/373/025/0

000000000000000000000
347/365/364/365/362/015/0
356/369/367/368/362/0-15/0
361/363/363/360/361/012/0

07/0̅اریب، 
22/0انحراف استاندارد

LA44/0، یحدود توافق
rσ23/0تکرارپذیري بالینی،

محاسبه تکرارپذیري بالینی5-102-201زیربند

هايگیرياندازهمعیار ثبات از استشود)، عبارتنیز نامیده می1درك شدهتکرارپذیري بالینی (گاهی درستی
گیري یکسان اندازهوضعکوتاه از یک مزمانیدر فواصلدماها ، زمانیکه یکسانتحت شرایط کاري شدهتکرار

اندازه گیري شـود. ایـن ویژگـی تنهـا     ناپیوستهیک دماسنج بالینی و بوسیلۀ، توسط یک اپراتورنمونهاز یک 
کاربرد دارد. براي تعیین تکرارپذیري بالینی، با استفاده از دماسنج بـالینی  ناپیوستهي دماسنج هاي بالینی برا

1 - Perceived
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شـود. از آنجائیکـه   گیـري مـی  اندازهاز هر نمونه ) T3,jوT1,j،T2,j)، سه دماي خروجی (DUTآزمون (تحت
-بین اندازهباشد. فواصل زمانی منطقینمیRCTبهيشوند، نیازمقایسه میشانبا خودDUTنتایج خروجی 

گیري بوسـیله پـروب و انحرافـات گرمـایی در     اندازهوضع، براي به حداقل رساندن تاثیر سرد شدن مهاگیري
گیري ها (حداکثر نرخ ممکـن بـراي اخـذ    می باشد. در مدارك همراه، حداقل زمان بین اندازهضروريپروب، 

و فقـط نشـان دهنـده    دهـد میرا نشان نDUTیري بالینی، درستی  بالینی )، توصیه می شود. تکرارپذدماها
دماهاي خروجی است. ثبات و سازگاري

-بغیر از نمونه،هاگانه بر روي جمعیت نمونههاي سهگیريتجمعی اندازهانحراف استاندارد،تکرارپذیري بالینی

باشد.سال می5دار کمتر از هاي تب

هاي ارتباطی پروب و پوشش پروب، کابلهاپروب103-201زیربند

الگوریتم هاي نرم افزاري، داده شده وهاي ارتباطی پروب و پوشش پروب به اندازة یکاي نمایشها، کابلپروب
سازد که تولید کننـده  . این بند مشخص میاهمیت دارندکاملدماسنج بالینییک ایمنی و درستی یجاددر ا

هاي ارتباطی پروب و پوشش ، کابلپروبپوشش پروب (شامل تولید کننده یک وکابل ارتباطی پروب ،پروب
هاي ارتباطی پـروب  ، کابلپروببصورت جداگانۀشده) نه تنها مسئولیت خواص قابل آزمونپردازشبازپروب

خـواص ترکیبـی تحـت تـاثیر (ماننـد      در قبـال (مانند زیست سازگاري) را برعهده دارد، بلکه و پوشش پروب 
، کننـده اسـتفاده پـروب   که تولیدهاي بالینی ستی، سازگاري الکترومغناطیسی و ایمنی الکتریکی)، دماسنجدر

مثـالی از اثـرات   باشد.نیز مسئول میهاي ارتباطی پروب و پوشش پروب به همراه آنها را مشخص نموده کابل
توانـد  نی بـا گلوتارآلدئیـد مـی   بر زیست سازگاري، سترون کردن مواد لاسـتیکی سـیلیکو  بازپردازشاحتمالی 

توانـد در  ، میبعدي خارج نشودهايپردازشبا موجب اشباعیت مواد با حلال شود که در صورتیکه به درستی
شیمیایی گیموجب سوختگذاري آن) در مدارك همراه عدم تشریح پردازش مربوطه (و بنابراین صحهصورت 

شود.
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بپیوست  ب

(اطلاعاتی)

مرجعدمايمنبع 

نوع دماسنج بالینی1-بب

براي دماسنج بالینی تماسی1-1-بب

مرجعدماسنج1- 1-1-بب

)که خروجی دماي آن بزرگتـر از k=2با عدم قطعیت گسترش یافته (فاکتور پوشانندگی مرجعدماسنج یک 
C°2/0±شود. کالیبراسیون آن باید قابـل ردیـابی بـه    نباشد، براي تعیین دماي حمام مایع به کار گرفته می

شناسی باشد.اندازههاي ملیاستاندارد
ISO/IEC Guideاستاندارددرkفاکتور پوشانندگی تعریف-یادآوري .]23[ارائه شده است99

حمام مایع2-1-1-بب

دماهـاي  جهت ایجـاد لیتر مایع است 5به خوبی تنظیم و مخلوط گردید و حداقل حاوي که حمام مایع یک 
. این حمام مایع باید تحت کنترل باشد تا به ثبـات  گیردها مورد استفاده قرار میگیريمرجع در گستره اندازه

ون دست یابـد.  گیري دماي دماسنج بالینی تحت آزماندازهاسمی در سراسر گستره C°02/0±دمایی بهتر از 
باشد.C°01/0±بیشتر از نبایددر فضاي کاري آن در هر دماي مورد استفاده حمام مایعگرادیان دمایی 

هاي بالینی غیرتماسیبراي دماسنج2-1-بب

.2-1-1-بو ب1-1-1-بدماسنج مرجع و حمام مایع تشریح شده در بندهاي ب1-2-1-بب

نزدیک به یک.گسیلندگیاه با یحفره جسم س2-2-1-بب
کننده جسم سیاه آمده است.هاي مناسب مربوط به تابشهایی از طراحی] مثال16] و[12]، [3در مراجع [

مرجعدمايعدم قطعیت یک منبع 2-بب

، را محاسـبه  URTSتوان عدم قطعیت گسترش یافته منبـع گرمـاي مرجـع،    ) می1-بااستفاده از رابطه زیر (ب
کرد.
=)               1-(ب + + + + ∆
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که
URT ؛مرجعدماسنجعدم قطعیت گسترش یافته
Ustab ؛ماي مرجعدعدم قطعیت گسترش یافته ثبات دمایی منبع
Uhom؛ماي مرجعددمایی منبع اختی)(یکنوعدم قطعیت گسترش یافته همگنی

Uε ؛جسم سیاهگسیلندگیعدم قطعیت در ناشی ازماي مرجع دعدم قطعیت گسترش یافته منبع
U∆T دماي سطح داخلی دماسنج مرجع جسم سیاه و ماي بین دعدم قطعیت گسترش یافته بدلیل اختلاف

.استجسم سیاه
شود، کاربرد دارند.زمانیکه جسم سیاه به کار گرفته میتنهاUεو U∆Tعدم قطعیت هايمولفه-1یادآوري 

.استفاده نمودعدم قطعیت در محاسبه اضافی هايمی توان از مولفهدر بعضی موارد -2یادآوري 

نیز باشد. C°07/0از تر سخت گیرانهماي مرجع می تواند خیلی ددر برخی موارد الزامات عدم قطعیت منبع 
از مرتبـۀ باید URTSاست. در این مورد C°1/0بیسالدماسنج بالینی شده براي یکالزامبراي مثال درستی 

C°03/0 عـدم قطعیـت یعنـی    هايمولفهاین اساسباشد. برURT ،Ustab وUhom    لازم اسـت کـه کـوچکتر
باشند.
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پپپیوست 

(اطلاعاتی)

ISOایمنی و عملکرد وسایل پزشکی بر مبناي استاندارد ضروريارجاع به اصول  16142-1]24[

هاي بـالینی بـه عنـوان وسـایل     ایمنی و عملکرد دماسنجضرورياین استاندارد در راستاي پشتیبانی از اصول 
ISOپزشکی بر مبناي استاندارد  تدوین شده است. این استاندارد جهت مقاصد ارزیابی انطبـاق  ]24[16142-1

شود.ابل قبول در نظر گرفته میق
ISOخاص استاندارد ضروريانطباق با این استاندارد یکی از ابزارهاي نشان دادن مطابقت با اصول  16142-1

جهت تطبیق بندها و زیربنـدهاي ایـن   1-پهستند. جدول پامکان پذیرنماید. سایر ابزارها را فراهم می]24[
ISOرد ضروري استاندااستاندارد با اصول ارائه شده است.16142-1

تناظر بین اصول ضروري و این استاندارد ویژه- 1- پجدول پ

اصول ضروري استاندارد
ISO 16142-1

بندها و زیربندهاي متناظر
نکات/توضیحات تکمیلیدر این استاندارد ویژه

هاي مرتبط با تولیدقسمتتمامی بندها1
لحاظ نشده است

206الف
206، 2-12-201ب

هاي مرتبط با تولیدقسمت2201-4
لحاظ نشده است

تمامی بندهاالف

هاي مرتبط با تولیدقسمت4-201ب
لحاظ نشده است

7-201، 3-3-201پ
7-201ت

هاي مرتبط با تولیدقسمتتمامی بندها3
لحاظ نشده است

تمامی بندها4
5201-4 ،201 -15
6201-4

7-1201-102

هاي بالینی مد اي دماسنجفقط تا اندازه
دهد.تنظیم شده را پوشش می

پوشش ریسک - قسمت مرتبط با مزیت
داده نشده است.

7-2201-102-1
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8-1-
11-201الف
11- 201، 4-201ب
15- 201، 9-201پ

8-3201-11
8-4201-11
8-5211 ،212
9-1201-11-6-6

12-1201-7 ،201 -14 ،201 -16 ،201-103
12-2

206الف
206، 2-12-201ب
212، 211، 202، 5-201پ
11-201ت
16- 201، 14-201ث
11-201ج
202چ

12-4201-11
12-5201-7 ،201 -8
12-6201-1-3
13-1201-101 ،201 -102 ،201-103
13-2201-7
13-3201-12-2 ،206
101-3- 4- 7-201الف، - 101- 13-4201-7-2
15-1201-14
15-2201-14
16 -1201-4 ،201 -13
16 -5202
16 -6202
16 -7201-8
17-1201-9
17-2201-9
17-3201-9
17-4201-15
17-5201-15
17-6201-11
19-1201-7
19-2201-12-2 ،206
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هاي مرتبط با تولیدقسمت20-1211
لحاظ نشده است

هاي مرتبط با تولیدقسمت20-2211
لحاظ نشده است

21-1201-7
21-2201-7
21-3201-7
21-4201-7
21-5-

ب-101-1- 2-7-201ب
پ-101-1- 2-7-201پ
2- 2-7-201ت
2- 2-7-201ث
101- 1-2- 7- 201، 1- 2-7-201ج
ت-101-1- 2-7-201خ
ت-101-1- 2-7-201د
2- 2-7-201ر
ب-101-1- 2-7-201ز

21-6201-7-2 -2
21-7-

1- 9-7-201الف
1- 9-7-201ب
ذ-101-2- 9-7-201ت
16- 201، 14-201ذ
خ-101-2- 9-7-201ر
211-11-201ش
7-201ص

21-8201-7
21-9-

211الف
211ب
د-101-2- 9- 7-201، 3-1-201ت
211ث، -101-2- 9-7-201ج
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تتپیوست 

)آگاهی دهنده(

فهرست اصطلاحات تعریف شده –شناسی واژه

مرجعاصطلاح
2-3، 1-3368قسمت قابل دسترس

3-3، 1-3368لوازم جانبی
4-3، 1-3368مدارك همراه
201-3-201مد تنظیم شده
IECشرایط هشدار 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.141

3- 3، 8- 1-3368محدوده هشدار
9- 3، 8- 1-3368سیگنال هشدار
11- 3، 8- 1-3368سیستم هشدار
8-3، 1-3368قسمت کاربردي

10-3، 1-3368ایمنی پایه
202-3-201جسم سیاه
203-3-201دماي بدن

15-3، 1-3368خوانا
204-3-201درستی بالینی

205-3-201بالینیاریب 
206-3-201تکرارپذیري بالینی

207-3-201دماسنج بالینی
208-3-201مد مستقیم

26-3، 1-3368محفظه
IECعملکرد ضروري 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.27

IECعمر مفید 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.28

209-3-201گستره خروجی بسط یافته
210-3-201حمام مایع

IECدستی 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.37

IECخطر 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.39

IECموقعیت خطرناك 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.40

IECمصونیت 60601-1-2:2014, 3.8

IECاستفاده مورد نظر 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.44

45-3، 1-3368منبع تغذیه الکتریکی داخلی
211-3-201آزمایشگاهیدرستی 
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212-3-201حدود توافقی
IECتولیدکننده 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.55

213-3-201گیريموضع اندازه
63-3، 1-3368تجهیزات الکتریکی پزشکی
64-3، 1-3368سیستم الکتریکی پزشکی

66-3، 1-3368مدل یا مرجع نوع
215-3-201تجهیزات پایش

69-3، 1-3368نامی)نامی (مقدار 
70-3، 1-3368حالت عادي

IECاستفاده عادي 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.71

IECشواهد عینی 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.72

214-3-201مد کاري
73-3، 1-3368کاربر

215-3-201گستره خروجی
216-3-201دماي خروجی

IECبیمار 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.76

78-3، 1-3368اتصال بیمار
216-3-201پورت اتصال به بیمار
80-3، 1-3368جریان نشتی بیمار

31- 3، 8- 1-3368وضعیت هشدار فیزیولوژیک
IECقابل حمل 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.85

13- 3، 1- 12137کارکرد عملیاتی اولیه
217-3-201پروب

218-3-201کابل رابط پروب
219-3-201پوشش پروب
IECروش اجرایی 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.88

IECفرآیند 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.89

90-3، 1-3368سیستم الکتریکی پزشکی قابل برنامه ریزي
97-3، 1-3368اسمی (مقدار اسمی)
220-3-201موضع مرجع بدن
RCT(201-3-221دماسنج بالینی مرجع (

222-3-201گرمایی مرجعمنبع
223-3-201دماسنج مرجع

224-3-201بازپردازش (بازپردازش شده)
IECریسک باقیمانده 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.100

101-3، 1-3368سازمان مسئول
IECریسک 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.102

IECکنترل ریسک 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.105
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IECریسکمدیریت  60601-1:2005+AMD1:2012, 3.107

IECفایل مدیریت ریسک 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.108

225-3-201حسگر
226-3-201دماي پوست

IECاشکالحالت تک 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.116

IECثابت 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.118

36- 3، 8- 1-3368وضعیت هشدار فنی
227-3-201آزمونمد 

16- 3، 1- 12137قابلیت استفاده
18- 3، 1- 12137فایل مهندسی قابلیت استفاده

23- 3، 1- 12137مشخصات استفاده
228-3-201گذاري شده)گذاري (صحهصحه

IECتصدیق (تصدیق شده) 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.138
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