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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由中国兽药协会提出并归口管理。 

本文件起草单位：牧原食品股份有限公司、河南牧原智能科技有限公司。 

本文件主要起草人：胡义勇、付照德、胡冬、裴景阳、苗瑞珂。 
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猪用接触式智能电子体温计 

1 范围 

本文件规定了猪用接触式智能电子体温计的要求、试验方法、检验规则和标志、使用说明书、包装、

运输和贮存等，确立了猪用接触式智能电子体温计相关术语定义。 

本标准适用于猪用接触式智能电子体温计的生产、销售和评价。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注年代日期的引用

文件，仅该年代日期对应的版本适用于本文件；不注年代日期的引用文件，其最新版本（包括所有

的修改单）适用于本文件。 

GB/T  191 包装储运图示标志 

GB/T   2829 周期检验计数抽样程序及表（适用于对过程稳定性的检验） 

GB  9706.1  医用电气设备 第１部分：安全通用要求（GB   9706.1—2007，IEC  60601-1:1998，

IDT）  

GB   9969.1  工业产品使用说明书      总则 

GB/T   14233.1    医用输液、输血、注射器具检验方法        第1部分：化学分析方法 

GB/T   14710   医用电气设备环境要求及试验方法 

GB/T   16886.1    医疗器械生物学评价   第1部分：评价与试验（idt  ISO  10993-1:1997） 

YY/T   0149   不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 猪用接触式智能电子体温计    contact-style smart electronic thermometer for swine 3.1 

一种专为猪只设计、通过直接接触猪只直肠、耳道等动物体表进行体温测量、使用传感器或电路将

测量到的温度显示测量电子器具/械。 

 测量时间    measurement time 3.2 

从体温计浸入恒温槽开始至体温计在规定的最大允许误差范围内显示温度的时间长短。 

 探测深度 3.3 

体温计顶端插入猪直肠内的深度。 

 恒温槽   constant temperature slot 3.4 

提供恒定温度源并自动控温的装置。 

4 要求 

正常工作条件 4.1 
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4.1.1 环境温度   5℃～40℃。 

4.1.2 相对湿度    ≤95%。 

4.1.3 大气压力    70kPa～106kPa。 

外观与结构 4.2 

4.2.1 体温计外观应表面光亮整洁，平滑无锋棱和毛刺，无破损和变形。 

4.2.2 体温计控制面板上文字和标志应准确、清晰、牢固。 

4.2.3 显示屏显示字迹应无乱码、错码和缺笔画的现象。 

4.2.4 体温计探测器的顶端应平滑、边缘无毛刺。 

4.2.5 体温计的控制和调节机构应灵活可靠，符合操作便捷性要求，紧固件应无松动。 

4.2.6 体温计探测深度的显示标记应清晰显眼，方便现场肉眼直观判断。 

4.2.7 体温计探测深度应不小于10厘米。 

温度显示 4.3 

4.3.1 显示范围 

温度显示范围应不大于35.0℃且不小于43.0℃。 

4.3.2 精密度 

应可精确到0.1℃或更小。 

4.3.3 最大允许误差 

体温计的最大允许误差见表1。 

表1  温度显示范围及其最大允许误差 

温度显示范围 最大允许误差 

低于 35.3 ±0.3 

35.3～37.9 ±0.2 

38.0～40.0 ±0.1 

40.1～43.0 ±0.2 

高于 43.0 ±0.3 

4.3.4 重复性 

重复性误差S≤0.2℃。 

提示功能 4.4 
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4.4.1 测量完成提升功能 

体温计在测量值达到稳定时，应有提示信号或标记。 

4.4.2 低温和超温提示功能 

体温计应有低温和超温提示功能，当体温计超出温度显示范围时，应发出提示信号。 

4.4.3 低电压提示功能 

体温计的电压低于额定值的30%，应出现低电压提示标记。 

测量时间 4.5 

体温计的测量时间应不大于30秒。 

自动关机功能 4.6 

体温计开机放置1分钟后应自动关机。 

防水功能 4.7 

体温计防水性能达到IP67及以上。 

耐腐蚀性能 4.8 

体温计的探测器应有良好的耐腐蚀性能，本体具有一定的耐腐蚀性能。 

生物学评价 4.9 

应对体温计进行生物相容性评价，评价结果应表面无生物学危害。 

安全要求 4.10 

应符合GB  9706.1的要求。 

5 试验方法 

测试条件 5.1 

5.1.1 测试环境 

测试环境应符合4.1的要求。 

5.1.2 仪器设备 

测试用仪器设备应满足以下要求： 

a) 恒温槽：应满足 4.1.1、4.1.2、4.1.3 的要求。具有自动控制装置，水温在工作区域内任意两点

的温差不大于 0.01℃，恒温时温度波动不大于±0.015℃/15min； 

b) 标准温度探头：最大允许误差±0.03℃； 

c) 高精度温度表：最大允许误差±0.03℃； 

d) 电子秒表； 

e) 直流稳压电源。 

外观与结构试验 5.2 
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以目力观察和手感检查，应符合4.2的要求。 

温度显示与测量试验 5.3 

5.3.1 温度显示范围与精密度试验 

将恒温槽设定在制造商规定的温度显示范围的最低点和最高点，待恒温槽温度稳定后，将体温计的

探测器插入液体中进行测量，检查其测量范围、精密度。 

5.3.2 最大允许误差试验 

将恒温槽设定在35.00℃、36.00℃、37.00℃、38.00℃、39.00℃、40.00℃、41.00℃、42.00℃、

43.00℃，将体温计的探测器插入液体中进行测量。每个温度点下测量三次，所获得的数值和测量误

差应符合4.3.3的要求。对测试结果不符合规定的体温计，可复测两次，两次复测合格，亦可作合格

处理。 

 注1：每次测量间隔时间应保持一致。 

 注2：每次测量时，应充分预热体温计。 

 注3：每次测量后应关闭体温计电源。 

5.3.3 重复性试验 

将恒温槽设定在38.00℃，待恒温槽温度稳定后，将体温计的探测器插入液体中进行测量，重复测量

10次，按式（1）计算S值，结果应符合4.3.4的要求。 

                                √
∑ （    ̅）

  
   

   
……………………………...（1） 

 式中： 

         ̅  
 

 
∑  

 

   

 

  ——测量次数（    ）。 

 注1:每次测量间隔时间应保持一致。 

 注2：每次测量后应关闭体温计电源。 

提示功能试验 5.4 

5.4.1 测量完成提示 

实际操作检查。 

5.4.2 低温和超温提示 

将恒温槽温度设定在低于体温计测量范围低限的-0.4℃和高于测量范围高限的+0.4℃的温度点，待

恒温槽温度稳定后进行测量。 

5.4.3 低电压提示功能 

体温计由直流稳压电源供电，调节直流稳压电源输出电压为体温计额定电压的90%，体温计显示屏应

出现低电压提示信号。 
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测量时间试验 5.5 

启动体温计测量按键，从体温计接触恒温水槽开始用电子秒表计时，至体温计发出提示信号显示温

度（在规定的最大允许误差范围内）的时间为测量时间。 

自动关机功能试验 5.6 

按制造商提供的使用说明书规定，实际操作检查，1分钟后不使用应能自动关机。 

与被测对象接触的探测器试验 5.7 

5.7.1 防水功能试验 

将体温计的探测器端头及其往上30mm处，浸入38℃±0.1℃的水中1h后，按5.3.1进行试验，结果应

符合4.8的要求。 

耐腐蚀性能试验 5.8 

按YY/T 0149—1993中柠檬酸试验法进行，试验结果应为a级。 

生物学评价试验 5.9 

按GB/T 16886.1—2001进行生物学评价，试验结果应对猪无毒性及致敏反应。 

安全要求试验 5.10 

按GB 9706.1的规定方法进行。 

环境试验 5.11 

体温计的环境试验按GB/T 14710—1993及表2的有关规定进行试验。 

表 2   环境试验项目、试验要求及检测项目 

试验

项目 

试验要求 检测项目 电源适应性试验/V 

试验

状态 

箱内

试验

时间

/h 

箱内

持续

时间

/h 

恢复

时间

/h 

中间检

验 

最后检

验 

d.c．额

定值

（1-

10%） 

d.c．额

定值

（1+5%） 

常温 — — — — 全性能 — — — 

额定

工作

低温

试验 

1 — — — 4．3.3 4.3.3 — 通电 

低温

贮存

试验 

4 — 4 — 4.3.3 — — — 



T/CVDA  XXXX—XXXX 

6 

续表2 

试验

项目 

试验要求 检测项目 电源适应性试验/V 

试验

状态 

箱内

试验

时间

/h 

箱内

持续

时间

/h 

恢复

时间

/h 

中间检

验 

最后检

验 

d.c．额

定值

（1-

10%） 

d.c．额

定值

（1+5%） 

额定

工作

高温

试验 

1 4 — 4.3.3 4.3.3 — 4.3.3 通电 

高温

贮存

试验 

4 — 4 — 4.3.3 — — — 

额定

工作

湿热

试验 

4 — 4 — 4.3.3 — — — 

湿热

贮存

试验 

48 — 24 — 4.3.3 — — — 

振动

试验

碰撞

试验 

一个试验方向，正常工

作位置 
— 4.2 — — — 

运输

试验 
正常包装状态 — 

全性能

（4.9～

4.14除

外） 

— — — 

注：采用液晶显示的体温计，其低温贮存试验温度可由企业自行制定，建议温度为-20℃。 
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6 检验规则 

6.1 抽样方法 

随机抽取每批次生产设备数量5%进行检测，且数量不少于10台。 

6.2 体温计应成批提交验收，验收分为出厂检验（逐批检验）和型式检验（即周期检验或例行检

验）。 

6.3 体温计的出厂检验按制造商规定程序所批准的文件执行，具体检测项包括：外观与结构检测、

温度显示检测、测量时间检测、电压检测。 

6.4 体温计应按照规定进行型式检验。 

6.4.1 在下列情况下应进行型式检验： 

a) 新产品投产前； 

b) 连续生产中每年不少于1次； 

c) 间隔一年以上再投产时； 

d) 在设计、工艺或材料有重大改变时； 

e) 国家质量监督机构对产品质量进行监督检查时。 

6.4.2 型式检验方法和判定按GB/T 2829—2002的规定进行。 

6.4.3 型式检验应从出厂检验合格的产品中抽取样品，抽取样品数为13只（除生物学评价试验

外）。 

7 标志、使用说明书、包装、运输、贮存 

7.1 标志 

7.1.1 每支体温计在适当明显位置，应有下列标志： 

a) 制造单位名称； 

b) 体温计名称和型号； 

c) 动态电流； 

d) 电源电压； 

e) 出厂编号； 

f) 执行标准号、产品注册号。 

7.1.2 每支体温计应至少附有检验合格证、使用说明书。检验合格证上应有下列标志： 

a) 制造单元名称； 

b) 产品名称、型号； 

c) 检验日期； 

d) 检验员代号。 

7.1.3 体温计的包装箱上应有下列标志： 

a) 制造单元名称、地址、邮政编码； 
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b) 产品名称、型号； 

c) 出厂日期或批号； 

d) 数量； 

e) 净重、毛重； 

f) 体积（长×宽×高）； 

g) 执行标准号、产品注册号； 

h) “易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志。标志应符合GB/T 191的有关规定。 

箱上的字样或标志应能保证不因历时较久而模糊不清。 

7.2 体温计的产品技术说明书至少应包括下列内容： 

a) 温度显示范围、温度单位、最大允许误差、测量时间、正常工作和贮存条件； 

b) 被测对象的躯体部位。 

7.3 包装 

每支体温计应有小包装，若干支体温计装入一个包装箱内，包装箱应有防潮、防压装置，能保证体

温计不受自然损坏。 

7.4 包装 

每支体温计应有小包装，若干支体温计装入一个包装箱内，包装箱应有防潮、防压装置，能保证体

温计不受自然损坏。 

7.5 贮存 

包装后的体温计应贮存在相对湿度不超过95%，无腐蚀性气体和通风良好的室内。 


