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

Appareils électromédicaux. Partie 2-56: Exigences particulières relatives à la sécurité fondamentale 
et aux performances essentielles des thermomètres médicaux pour mesurer la température de corps 
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201.1 * Campo de aplicación, objeto y normas para consulta 

Se aplica el capítulo 1 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012, excepto lo indicado a continuación: 
 
201.1.1 Campo de aplicación 

Sustitución: 
 
Este documento se aplica a la SEGURIDAD BÁSICA y al FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de un TERMÓMETRO CLÍNICO 
en combinación con sus ACCESORIOS, en adelante denominado EQUIPO EM. Este documento especifica los 
requisitos generales y técnicos para los TERMÓMETROS CLÍNICOS eléctricos. Este documento se aplica a 
todos los TERMÓMETROS CLÍNICOS eléctricos utilizados para medir la TEMPERATURA CORPORAL de los 
PACIENTES. 
 
Los TERMÓMETROS CLÍNICOS pueden estar equipados con interfaces para acomodar indicadores secunda-
rios, equipo de impresión, y otros equipos auxiliares para crear SISTEMAS EM. Este documento no se 
aplica a los equipos auxiliares. 
 
El EQUIPO EM que mide una TEMPERATURA CORPORAL está dentro del campo de aplicación de este documento. 
 
Este documento no especifica los requisitos para los termógrafos de exploración previstos para ser 
utilizados para la detección no invasiva de la temperatura humana febril de grupos de individuos en 
condiciones ambientales de estancias interiores, que se dan en la Norma IEC 80601-2-59[4]. 
 
Si un capítulo o apartado está específicamente previsto para ser aplicable solamente a EQUIPO EM, o 
solamente a SISTEMAS EM, el título y el contenido de tal capítulo o apartado así lo indicará. Si este no es 
el caso, el capítulo o apartado se aplica tanto al EQUIPO EM como a los SISTEMAS EM, según sea pertinente. 
 
Los PELIGROS inherentes a la función fisiológica prevista del EQUIPO EM o SISTEMAS EM dentro del campo de 
aplicación de este documento no están cubiertos por ningún requisito específico en este documento a 
excepción de los especificados en los apartados 7.2.13 y 8.4.1 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012. 
 
NOTA Se puede encontrar información adicional en el apartado 4.2 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012. 

 
201.1.2 Objeto 

Sustitución: 
 
El objeto de este documento particular es establecer los requisitos particulares de la SEGURIDAD BÁSICA 
y el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL para un TERMÓMETRO CLÍNICO, según se define en el apartado 201.3.206, y 
sus ACCESORIOS. 
 
NOTA Los ACCESORIOS se incluyen porque la combinación del TERMÓMETRO CLÍNICO y los ACCESORIOS necesita ser segura y eficaz. Los 

ACCESORIOS pueden tener un impacto significativo en la SEGURIDAD BÁSICA y el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de un TERMÓMETRO 

CLÍNICO. 
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201.2 Normas para consulta 

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su 
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier modifica-
ción de esta). 
 
Se aplica el capítulo 2 de la Norma IEC 60601-1:2005+A1:2012, con las salvedades indicadas a 
continuación: 
 
Sustitución: 
 
IEC 60601‐1‐2:2014, Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad básica y 
características de funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisi-
tos y ensayos. 
 
IEC 60601‐1‐6:2010, Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad básica y 
funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso + Modificación 1:2013. 
 
IEC 60601‐1‐8:2006, Equipos electromédicos. Parte 1-8: Requisitos generales para la seguridad básica y 
funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guía para los sistemas de alarma 
en equipos electromédicos y sistemas electromédicos + Modificación 1:2012. 
 
Añadir: 
 
ISO 14155:2011, Investigación clínica de productos sanitarios para humanos. Buenas prácticas clínicas. 
 
ISO 14937:2009, Esterilización de productos sanitarios. Requisitos generales para la caracterización de 
un agente esterilizante y para el desarrollo, la validación y el control de rutina de un proceso de esteri-
lización para productos sanitarios. 
 
ISO 15223‐1:2016, Productos sanitarios. Símbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informa-
ción a suministrar. Parte 1: Requisitos generales. 
 
ISO 17664:2004, Esterilización de productos sanitarios. Información a proporcionar por el fabricante 
para el procesado de productos sanitarios reesterilizables. 
 
IEC 60601‐1:2005, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad básica y fun-
cionamiento esencial + Amendment 1:2012. 
 
IEC 60601‐1‐11:2015, Equipos electromédicos. Parte 1-11: Requisitos generales para la seguridad básica 
y el funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para el equipo electromédico y el sistema electro-
médico utilizado para el cuidado en el entorno médico del hogar. 
 
IEC 60601‐1‐12:2014, Equipos electromédicos. Parte 1-12: Requisitos generales para la seguridad básica 
y el funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para los equipos electromédicos y sistemas 
electromédicos destinados a ser utilizados en el entorno de servicios médicos de emergencia. 
 
IEC 62366‐1:2015, Productos sanitarios. Parte 1: Aplicación de la ingeniería de usabilidad a los productos 
sanitarios. 
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