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前  言 

本标准依据GB/T 1.1—2009给出的规则起草。 

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。 

本标准由浙江省品牌建设联合会提出并归口。 

本标准由杭州市标准化研究院牵头组织制定。 

本标准主要起草单位：杭州龙灿液态金属科技有限公司。 

本标准参与起草单位：嘉兴福宁医疗器械有限公司、杭州市标准化研究院（排名不分先后）。 

本标准主要起草人：应仁龙、潘健武、金明江、张洪锋、张胜权、陈璐、林雯雯。 

本标准由杭州市标准化研究院负责解释。 
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镓基液态合金玻璃体温计 

1 范围 

本标准规定了镓基液态合金玻璃体温计（以下简称体温计）的术语和定义、型式与参数、基本要求、

技术要求、试验方法、检验规则、标志与使用说明书、包装、运输与贮存、质量承诺等要求。 

本标准适用于具有测温留点结构、感温液为镓基液态合金，供测量人体口腔、腋下和肛门体温使用

的医用体温计。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 191—2008  包装储运图示标志 

GB/T 2828.1  计数抽样检验程序  第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划 

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） 

YY/T 0287—2017  医疗器械  质量管理体系用于法规的要求（ISO 13485:2016，IDT） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

镓基液态合金  gallium based liquid alloy 
一种由镓、铟、锡为主要元素的常温下呈液态的无毒环保合金。 

4 型式与参数 

4.1 型式和基本尺寸 

体温计的型式和基本尺寸应按表1、图1和图2所示。 

表1 基本尺寸 

单位为毫米 
型式 规格 L D l l1 l2 H B 

内标式 

大 120
+8
-5 

＜5 14±3 ≥8 

≥6 9±0.4 12±0.4 

中 
115±5 

≥8 7.5±0.4 9.5±0.4 

小 ≥6 6±0.4 8.5±0.4 
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说明： 

1——强检标志； 

2——厂名标志； 

3——出厂年号或批代码； 

4——摄氏度符号“℃”。 

图1 内标式体温计（大规格） 

 

 

说明： 

1——强检标志； 

2——厂名标志； 

3——出厂年号或批代码； 

4——摄氏度符号“℃”。 

图2 内标式体温计（中、小规格） 
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4.2 测量范围 

测量范围为35 ℃～42 ℃。 

5 基本要求 

5.1 设计研发 

5.1.1 设计应符合 YY/T 0287—2017 中 7.3条的要求。 

5.1.2 应采用玻璃体温计留点结构流体力学模型，优化留点结构设计。 

5.2 材料 

5.2.1 镓基液态合金 

5.2.1.1 镓基液态合金应呈银白色，常温下呈液态，不允许有熔渣、夹杂、其他附着物或污染物痕迹，

且表面不应有氧化薄膜。 
5.2.1.2 镓基液态合金的凝固点应不高于-5 ℃。 
5.2.1.3 镓基液态合金30 ℃条件下的粘度应在2 mPa·s～5 mPa·s之间。 
5.2.1.4 镓基液态合金的体积膨胀系数应在1×10

-4
K
-1
～2×10

-4
K
-1
之间。 

5.2.1.5 镓基液态合金在体温计毛细孔内移动后，毛细孔壁上不允许有附着感温液的痕迹。 

5.2.2 玻璃制品 

5.2.2.1 玻璃管应透明光滑，不允许有妨碍读数的擦毛、斑点、气线、气泡等缺陷。 
5.2.2.2 玻璃管不得有爆裂现象。 
5.2.2.3 玻璃管中的毛细孔应正直、均匀，不得有影响读数的含金属液双毛孔缺陷。 
5.2.2.4 有三棱镜放大要求的玻璃管背面应衬以乳白色或其他颜色的釉带，感温液柱经正面放大后的

显像应清晰鲜明，釉带宽度应不小于0.8 mm。 
5.2.2.5 内标式体温计套管不应有明显可见的杂质，不允许有影响读数的朦胧现象。 

5.2.3 标度板 

5.2.3.1 标度板应由金属、纸片或乳白色玻璃制成。 
5.2.3.2 标度板应平直，不应影响读数。 

5.2.3.3 标度板上的标度线和计量数字应清晰，不应被玻璃管遮住，标度线在玻璃管内芯管旁伸出的

长度： 

a) 大、中规格应不小于 1.0 mm； 

b) 小规格应不小于 0.8 mm。 

5.2.3.4 内标式标度线的宽度为(0.2±0.05) mm，长度为：1 ℃标度线长于0.5 ℃标度线，0.5 ℃标度

线长于0.1 ℃标度线。 

5.2.3.5 标度线应平直，并垂直于玻璃管的中心轴线。 

5.2.3.6 计量数字中心应正对着主要标度线，位差不应超过一个分度值，体温计必须标有测量范围内

所有的整数位数字。 

5.2.3.7 标度线、计量数字和标志颜色应牢固，不允许有脱色现象和影响读数的颜色污迹。 

5.2.3.8 标度板背面的多种标记应均匀清晰排列。 

5.3 工艺和装备 
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5.3.1 制造商应导入 GMP 质量管理体系或医疗器械质量管理体系。 

5.3.2 玻璃套管应经退火处理。 

5.3.3 应具备镓基液态合金玻璃体温计高真空灌装生产能力，真空度小于 1.0×10
-4

 Pa。 

5.3.4 高真空灌装设备应采用智能化温度场管理技术，温度波动不超过±10 ℃，灌装罐内任意两点的

温差不应超过 30 ℃。 

5.4 检验检测 

5.4.1 应具备体温计出厂检验试验能力，测试时所有仪器工具的技术性能应符合其产品标准的规定，

经过定期检查并在有效期内，试验仪器、设备、量具及技术要求如下： 

a) 钢直尺和游标卡尺（0.02 mm）； 

b) 专用标准温度计：示值范围34.5 ℃～44.5 ℃，最小分度值不大于0.05 ℃，扩展不确定度

U0.99=0.02 ℃； 

c) 偏光应力仪； 

d) 转数表：二级精度； 

e) 秒表； 

f) 读数放大镜（放大倍数在4倍以上）； 

g) 恒温槽：具有自动控温装置，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

波动不超过±0.015 ℃/15 min； 

h) 离心机：离心加速度范围为70 m/s
2
～500 m/s

2
； 

i) 压力试验机：配备压缩单元，负载范围0 N～100 N，以0.5 mm/min的恒定速率下压。 

5.4.2 应具备三角毛细管孔径进货检测能力。 

5.4.3 应具备生产过程中缩颈后流速项目检测能力。 

6 技术要求 

6.1 分度值 

温度的最小分度值为0.1 ℃，分度应均匀，两相邻分度线中心的距离应不小于0.55 mm。 

6.2 示值允差 

示值允差为+0.10 
-0.15  ℃。 

6.3 标度板位置 

内标式体温计用的标度板与含有毛细孔的玻璃管应牢固地靠在一起，其玻璃管顶端应略低于标度板

顶端，距离为0 mm～2 mm。 

6.4 应力 

体温计的应力扩散主体呈橙红色。 

6.5 浸泡时间影响 

将体温计感温泡浸入(38±2) ℃水浴中，20 s和60 s浸入时间的度数相差不应超过0.1 ℃。 

6.6 感温液柱 
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6.6.1 体温计的感温液柱不应中断。 

6.6.2 体温计的感温液柱不应自流。 

6.6.3 体温计的感温液柱不应难甩。 

6.7 感温泡 

6.7.1 在受到 55 N压力下不应破损。 

6.7.2 与玻璃管熔接部位应熔接牢固、光滑，不应有明显的歪斜。 

6.7.3 感温泡玻璃不应有影响牢度的划痕、气线、气泡、擦毛等疵病。 

6.7.4 感温泡内不得有玻璃屑等杂质。 

6.7.5 感温泡内不得有明显的气泡。 

6.8 体温计顶端 

应平滑呈圆弧形，防止使用时损伤身体。 

6.9 外型尺寸与标志 

6.9.1 外型尺寸应符合 4.1的规定。 

6.9.2 标志应不影响温度计的使用和读数。 

7 试验方法 

7.1 分度值检验 

用读数放大镜和目力观察，其结果应符合6.1的要求。 

7.2 示值检验 

7.2.1 检验时环境温度应在 15 ℃～30 ℃之间，使体温计的感温液柱低于检验温度点，检验温度点： 

37 ℃和 41 ℃两点。竖插在工作状态良好的恒温槽中，浸没深度不小于 60 mm，用与标准温度计对比的

方法进行检验。 

7.2.2 体温计在恒温槽中，待温度稳定 3 min后取出体温计，平放 1 min后进行读数，结果应符合 6.2

的规定。 

7.2.3 不符合规定的体温计可复检两次，两次复检结果均应符合 6.2的要求，可作合格处理。 

7.3 标度板位置检验 

以目力观察和用钢直尺测量标度板与含有毛细孔的玻璃管之间的位置，其结果应符合6.3的要求。 

7.4 应力检验 

在偏光应力仪中观察其结果应符合6.4的要求。 

7.5 浸泡时间影响检验 

在环境温度(23±2) ℃下，将体温计感温泡浸入一个经过充分搅拌的(38±2) ℃的水浴里用秒表计

时20 s取出，放置60 s后读数。然后浸入时间增加到60 s重复试验。60 s和20 s浸入时间的示值相差应符

合6.5的要求。 
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7.6 感温液柱检验 

7.6.1 感温液柱中断检验 

体温计感温液柱的升降过程中以目力观察其结果应符合6.6.1的要求。 

7.6.2 感温液柱自流检验 

将体温计浸入恒温槽中，加热至42.5 ℃后，稳定约3 min，再使恒温槽在约2 min内下降1 ℃，然后

将体温计取出检验，此时感温液柱不得低于42 ℃的标度线，其结果应符合6.6.2的要求。 

7.6.3 感温液柱难甩检验 

检验时环境温度在不大于30 ℃的条件下，体温计感温液柱的位置应不低于42 ℃处，放在离心机中

顺甩，离心机加速度350 m/s
2
并保持20 s。取出体温计观察感温液柱应低于35.5 ℃标度线，其结果应符

合6.6.3的要求。 
对各种不同半径的离心机，在1min内所需的转数，可按下列公式计算： 
a) 当离心机的转臂呈水平时： 

1095.5
50

an
R
×

=
−

                 ………………………（1） 

b) 当离心机的转臂与水平面成θ角时： 
95.5 10
cos 50

an
Rθ
×

=
−

                ………………………（2） 

式中： 

n——离心机转数，单位为每分钟转数（r/min）； 

a——离心加速度，单位为米每二次方秒（m/s
2
）； 

R——离心机的半径，指离心机转轴中心至离心机套管内腔底部的距离，单位为毫米（mm），要求精确到±2 mm。 

7.7 感温泡检验 

7.7.1 用压力试验机测试感温泡的牢度，结果应符合 6.7.1的要求。将体温计放置在支撑台上，压头

从距离体温计感温泡顶端 1 mm～2 mm处，以 0.5 mm/min的恒定速率下压，记录破坏时的压力数值，压

力试验机测试装置参见附录 A。 

7.7.2 压力试验机测试装置宜使用双面胶带或其它固定方法防止体温计在测试期间滑动，宜在压力试

验机测试装置四周增加隔离网，使测试时的碎片控制在小范围内。 

7.7.3 以目力观察其结果应符合 6.7.2、6.7.3、6.7.4和 6.7.5的要求。 

7.8 体温计顶端检验 

体温计顶端加工后以目力观察和触摸方式检验，其结果应符合6.8的要求。 

7.9 外型尺寸与标志 

7.9.1 用钢直尺或游标卡尺检验体温计的外型尺寸应符合 6.9.1的规定。 

7.9.2 用读数放大镜和目力观察标志应符合 6.9.2的规定。 

8 检验规则 

8.1 检验分类 
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体温计检验分逐批检验（出厂检验）和周期检验（型式检验）两类。 

8.2 逐批检验 

8.2.1 逐批检查应按 GB/T 2828.1的规定进行。 

8.2.2 体温计应成批验收。每批产品应为在基本相同的材料、工艺、设备等条件下制造出来的体温计。 

8.2.3 抽样方案类型采用一次抽样，抽样方案严格性从正常检查抽样方案开始，检查水平为Ⅱ，其不

合格分类、检查项目及合格质量水平（AQL）按表 2规定。 

表2 逐批检查和周期检查 

不合格分类 序号 检查项目 
要求的 

章条号 

试验方法 

章条号 

逐批检验 周期检验 

AQL RQL 
抽样方案 

n[A，R] 

B 

1 示值 6.2 7.2 0.25 4.0 50[0，1] 

2 中断 6.6.1 7.6.1 

0.65 12 32[1，2] 3 自流 6.6.2 7.6.2 

4 难甩 6.6.3 7.6.3 

C 

5 分度值 6.1 7.1 

4.0 15 32[2，3] 

6 标度板位置 6.3 7.3 

7 浸泡时间 6.5 7.5 

8 感温泡 6.7 7.7 

9 顶端 6.8 7.8 

10 尺寸 6.9.1 7.9.1 

11 标志 6.9.2 7.9.2 

12 应力 6.4 7.4 2.5 12 32[1，2] 

8.3 周期检查 

8.3.1 在下列情况下应进行周期检查： 

a) 作为新产品投产前（包括老产品转产）； 

b) 间隔二年以上再投产时； 

c) 在设计、工艺、材料有重大改变时； 

d) 出厂检验结果与上次型式试验有较大差异时； 

e) 国家医疗器械行业主管部门提出进行型式检验的要求时。 

8.3.2 周期检查前应先进行逐批检查，从逐批检查合格批中抽取样本进行周期检查，周期检查应按

GB/T 2829的规定进行。 

8.3.3 周期检查采用一次抽样方案，判别水平为Ⅲ，其不合格分类、判定组数及不合格质量水平（RQL）

按表 2规定。 

8.3.4 周期检查合格必须是本周期内所检查项目，周期检查都合格，否则就认为周期检查不合格。 

9 标志与使用说明书 
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9.1 标志 

9.1.1 国内销售产品标志 

每支体温计在图1或图2所示部位，应至少有下列标志： 

a) “ ”强检标志； 

b) 制造厂代号或商标； 

c) 出品年号（最后两位数或四位数）； 

d) 国际温标摄氏度符号“℃”。 

9.1.2 出口产品标志 

每支体温计在图1或图2所示部位，应至少有下列标志： 

a) 制造商没有注册的商业区域应提供授权代表的名称和地址； 

b) 制造商或供应商的名字，或商标； 

c) 批代码； 

d) 国际温标摄氏度符号“℃”。 

e) 产品进口地区规定的其它标识。 

9.2 使用说明书 

使用说明书上应有下列内容： 
a) 制造厂名称、地址及注册商标； 

b) 产品名称及产品标准号； 

c) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志； 

d) 产品适用范围、使用方法及注意事项。 

10 包装、运输与贮存 

10.1 包装 

10.1.1 包装要求 

每支体温计应装入纸管或塑料管中，管中应有防震垫物。若干支同一型式的体温计应装入一小包装

内，包装盒内应有产品合格证和使用说明书（符合9.2的要求），盒上应有标志。 

10.1.2 产品合格证 

产品合格证上应有下列内容： 

a) 制造商名称、地址及注册商标； 

b) 产品名称； 

c) 检验员代号； 

d) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志； 

e) 产品执行标准。 

10.1.3 小包装 

小包装上应有下列内容： 

a) 制造厂名称、地址及注册商标； 
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b) 产品名称、型号； 

c) 数量（支）； 

d) 产品执行标准； 

e) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志。 

10.1.4 大包装 

若干小包装同一型式的体温计应装入大包装内，包装盒上应有下列内容： 

a) 制造厂名称、地址及注册商标； 

b) 产品名称及型号； 

c) 数量（支）； 

d) 包装员代号； 

e) 产品执行标准； 

f) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志。 

10.1.5 外包装 

若干大包装同一型式的体温计应装入一瓦楞纸箱或木箱内，箱上应有下列内容： 

a) 制造厂名称、地址及注册商标； 

b) 产品名称及型号； 

c) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志； 

d) 数量（支）； 

e) 净重、毛重（kg）； 

f) 产品执行标准； 

g) 外形尺寸； 

h) 出厂日期（年、月、日）； 

i) “易碎物品”、“向上”、“怕雨”、“温度极限”、“堆码层数极限”等字样，标记应按

GB/T 191—2008中的有关规定。尤其须注明温度上限为42 ℃，“堆码层数极限”各生产厂根

据包装材料的质量自定。外包装箱上的字样和标记应保证不因历史较久而模糊不清。 

10.2 运输 

运输应按供需双方协商的规定执行。 

10.3 贮存 

包装后的体温计应贮存在空气干燥、相对湿度不超过80%，环境温度应在-15 ℃～42 ℃之间，无腐

蚀性气体和通风良好的室内。 

11 质量承诺 

在遵守贮存和使用规则的条件下，从出厂日（按产品生产批号）起三年内不能正常使用时，制造厂

无偿给予更换。 
 
 

ZHEJI
A
N
G
  M

A
D
E



T/ZZB 0999—2019 

10 

A  A  

附 录 A 

（资料性附录） 

压力试验机测试装置示意图 

压力试验机测试装置见下图。 
 

 

R1 R2 L 

4 10 65 

说明： 

1——压头； 

2——支撑台。 

图A.1 压力试验机测试装置示意图 

_________________________________ 
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单位为毫米 
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