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引  言

  本大纲的结构及内容依据JJF1015—2014《计量器具型式评价通用规范》和

JJF1016—2014《计量器具型式评价大纲编写导则》的相关要求。试验要求和试验方法

依据GB/T21417.1—2008 《医用红外体温计 第1部分:耳腔式》和JJF1107—2003
《测量人体温度的红外温度计校准规范》制定。

本大纲试验项目包含 GB/T21417.1—2008中除 “4.4.4最大允许临床重复性”
“4.7生物相容性” “4.8安全要求”和 “4.15环境试验要求”中的 “电源电压适应能

力”以外的全部项目。
本大纲对GB/T21417.1—2008中 “5.15环境试验要求”中部分试验项目的试验

方法进行了调整。增加了 “报警功能-显示范围”和 “报警功能-环境温度”的试验方

法。“振动试验”和 “碰撞试验”的最后试验环节中增加了 “规定的温度显示范围内最

大允许误差”试验。“运输试验”的最后试验环节中只进行 “外观与结构”和 “规定的

温度显示范围内最大允许误差”试验。
本大纲为首次发布。
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红外耳温计型式评价大纲

1 范围

本大纲适用于分类编码为04061000的红外耳温计 (以下简称耳温计)产品的型式

评价。

2 引用文件

本大纲引用了下列文件:

JJF1015—2014 计量器具型式评价通用规定

JJF1107—2003 测量人体温度的红外温度计校准规范

GB/T14710—2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T21417.1—2008 医用红外体温计 第1部分:耳腔式

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本大纲;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本大纲。

3 术语和定义

3.1 校准模式 calibrationmode
耳温计显示从耳温计黑体处测量所得的温度的模式。
注:

1.校准模式下,耳温计显示对耳温计黑体温度的测量结果。校准模式是耳温计必须具有的

工作模式,用于耳温计实验室误差的测量。

2.可以通过按键操作直接将耳温计设定到校准模式或通过数学运算等技术来获得校准

模式。

3.2 实验室误差 errorwithinambientoperatingrange
在规定的环境温、湿度条件下,耳温计在校准模式下示值与耳温计黑体温度的

差异。
注:

1.规定温、湿度条件包括额定工作环境条件和实验室参考条件两种环境条件。

2.额定工作环境条件:温度为16.0℃~35.0℃,湿度为≤85%RH。

3.实验室参考条件:温度为23℃±2℃,湿度为50%RH±20%RH。

4 概述

红外耳温计,又称耳腔式红外体温计,是指利用耳道和鼓膜与探测器间的红外辐射

交换测量体温的仪器。耳温计通常由光学系统、探测器和电测系统构成。耳温计的示值

可以是耳腔温度或由耳腔温度推算的人体其他部位温度,如口腔温度、腋下温度和直肠

温度等。
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