
附件6：

玻璃体温计（草案）
1 范围
本标准规定了玻璃体温计（以下简称体温计）的分类与命名、要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包装、运输、贮存等要求。

本标准适用于具有测温留点结构、感温液为汞或其他金属液体的医用温度计；该产品供测量人体、动物（兽用）的体温用。
2 规范性引用文件
下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文。本标准出版时，所示版本均为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。

GB/T 191-2008 包装储运图示标志

GB 913-2012 汞

GB/T 2828.1-2012 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 2829-2002 周期检验计数抽样程序及表（适用于对过程稳定性的检验）
3 术语
下列术语和定义适用于本标准。

3.1

标度线 scale line

印刻在玻璃棒或标度板上用以指示温度值的线条。

3.2

标度板 scale plate

内标式体温计内印刻标度线、计量数字和其他符号的薄片。

3.3

自流 liquid column contraction

体温计感温液体自行向感温泡内退缩的现象。它体现了体温计在一定时间内的示值稳定性。
3.4

难甩 difficult maximum device

体温计在一定外力作用下，感温液体退缩到感温泡内的难易程度。

3.5

中断 liquid column gap

体温计的液柱在留点结构以上部分出现断开的现象。

4 要求

4.1 型式
4.1.1 体温计的型式和参数应符合表1的规定。
表1  型式和参数

	型式
	测量部位
	测量范围/℃

	三角型棒式
	口腔
	35～42

	
	肛门
	

	
	肛门（兽用）
	35～43

	新生儿棒式
	口腔
	30～40

	
	肛门
	

	
	腋下
	

	元宝型棒式
	口腔
	35～42

	内标式
	腋下
	


4.1.2 体温计的型式和基本尺寸应符合表2和图1～图9的规定。
表2  基本尺寸                            
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	三角型棒式（口腔）
	110±5
	＜5.5
	15±2
	≥8
	≥5
	5.2±0.4
	4.5±0.4

	三角型棒式（肛门）
	
	
	9±2
	
	
	
	

	三角型棒式（兽用）
	115±5
	
	
	≥10
	
	
	

	新生儿棒式
	110±5
	4.5±1
	9±3
	≥8
	≥8
	5.15±0.25
	4.45±0.25

	元宝型棒式（口腔）
	长
	110±5
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	15±2
	≥8
	≥8
	4±0.3
	7±0.3

	
	短
	
	4.5±1
	9±2
	
	
	
	

	内标式
	大
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	＜6
	14±3
	≥8
	≥5
	9±0.4
	12±0.4

	
	中
	115±5
	
	
	
	≥5
	7.5±0.4
	9.5±0.4

	
	小
	
	
	
	
	≥5
	6±0.4
	8.5±0.4
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4.1.3 感温液为汞时应符合GB 913-2012第3.1条中一号汞的规定。
4.2  玻璃

4.2.1 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。

4.2.2 玻璃管不得有爆裂现象。

4.2.3 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。

4.2.4 有三棱镜放大要求的玻璃管背面中部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，其宽度：三角型棒式、新生儿棒式体温计不得小于1.2
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；元宝型棒式和内标式体温计不得小于0.8
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。
4.3  感温液在体温计毛细孔内移动后，毛细孔壁上不允许附着有影响读数的感温液痕迹。

4.4  内标式体温计标度板

4.4.1 标度板必须是由金属、纸片或乳白色玻璃制成。

4.4.2 标度板应平直，不允许有影响读数的朦胧现象。

4.5  体温计的感温泡质量应符合下列规定

4.5.1 感温泡的玻璃不应有影响牢度的划痕、气线、气泡、擦毛等疵病。
4.5.2 感温泡与玻璃管熔接部位应熔接牢固、光滑，不应有明显的歪斜。

4.5.3 感温泡内不得有玻璃屑等杂质。

4.5.4 感温泡内不得有明显的气泡。

4.6  体温计温度应按1990年国际实用温标标度，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
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，新生儿棒式体温计两相邻分度线中心的距离应不小于0.5
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。
4.7  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，其玻璃管顶端与标度板顶端的距离为0
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～2
[image: image26.wmf]mm

。
4.8  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。

4.9  体温计的标度线和计量数字应符合下列要求

4.9.1内标式标度板上的标度线和计量数字应清晰，不允许被玻璃管遮住，标度线在玻璃内芯管旁伸出的长度为：大、中规格应不小于1.0
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，小规格应不小于0.8
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。
4.9.2 棒式标度线的宽度为0.15
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～0.30
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，1 ℃线长度和0.5℃线可等长，但应长于0.1℃线。

4.9.3内标式标度线的宽度为0.2
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±0.05
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，长度为：1 ℃线长于0.5 ℃线，0.5 ℃线长于0.1 ℃线。
4.9.4标度线应平直，并垂直于玻璃管的中心轴线。
4.9.5计量数字中心应对着主要标度线，位差不应超过一个分度值，人用体温计必须标有“37、40”两位数字，新生儿棒式体温计必须标有“30、37、40”两位数字，兽用体温计必须标有“38”两位数字，其余计量数字可用1位数来代替2位数（例如：数字9即代表39℃）。

4.9.6 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。

4.10  体温计应经退火处理，不应有影响强度的裂痕。

4.11  新生儿棒式体温计示值允差：±0.15℃，其余体温计示值允差    ℃。

4.12  体温计的感温液柱不应中断。
4.13  体温计的感温液柱不应自流。
4.14  体温计的感温液柱不应难甩。
4.15  体温计顶端应平滑呈圆形（兽用顶端可按图3型式），防止使用时损伤身体。

4.16  感温液为其他金属液体的温度计应至少能在环境温度为10℃及以上的环境正常使用。
5  试验方法

测试条件：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
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）；

b）专用标准温度计：示值范围34.5℃～44.5℃（新生儿棒式体温计用专用标准温度计示值范围为29.5℃～40.5℃），最小分度值不大于0.05℃，扩展不确定度
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。

U

＝0.02℃；

注：专用标准温度计必须定期测零点温度。

c）转速表：二级精度；

d）读数放大镜（放大倍数在4倍以上）；

e）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
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；

f）离心机：离心加速度范围为70
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～500
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；

g）放大镜（放大倍数在4倍以上）。

5.1  用钢直尺或游标卡尺检验体温计的基本尺寸应符合4.1.2的规定。

5.2  玻璃检验

5.2.1 用目力观察玻璃管外观和毛细孔，其结果应符合4.2.1、4.2.2、4.2.3的要求。

5.2.2 用读数放大镜观察感温液柱三棱镜放大，其结果应符合4.2.4的要求。

5.3  感温液的检验

以目力观察其结果应符合4.3的要求。

5.4  内标式体温计标度板检验


以目力观察其结果应符合4.4的要求。

5.5  体温计感温泡的质量检验

5.5.1 以目力观察其结果应符合4.5.1、4.5.2、4.5.3的要求。

5.5.2感温泡内气泡检验

内标式体温计不作检验；棒式体温计进行周期检验。检验方法如下：

将棒式体温计感温液柱甩到35℃（新生儿棒式体温计感温液柱甩到30℃）标度线以下，放在35℃的恒温槽（新生儿棒式体温计为30℃恒温槽）中使感温液柱上升，然后放在0℃的冰水中冷却感温泡3min后，立即将体温计放入离心机中以120
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左右的加速度倒甩，使感温液柱从体温计留点处断开，在将体温计放在0℃的冰水中冷却感温泡约2
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～3
[image: image40.wmf]min

，然后放入约44℃的恒温槽中升接，使升上来的感温液柱与甩开的感温液柱相接，经升接后的体温计放入离心机中，用约75
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加速度顺甩，然后检查感温液柱，不允许有超过2
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的感温液柱脱节，如不符合规定的体温计可再复检两次，两次复检均合格亦可作合格处理。
5.6  体温计的分度值检验

用读数放大镜和目力观察其结果应符合4.6的要求。
5.7  内标式体温计的标度板与含有毛细孔的玻璃管之间的位置检验

以目力观察和用钢直尺测量结果应符合4.7的要求。

5.8  内标式体温计的套管检验

以目力观察其结果应符合4.8的要求。
5.9  体温计的标度线和计量数字检验

用读数放大镜和目力观察其结果应符合4.9的要求。

5.10  应力检验

用放大镜和目力观察应符合4.10的要求。
5.11  示值检验

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：人用体温计为37℃和41℃两点，新生儿棒式体温计为35℃和39℃两点，兽用体温计为38℃和42℃两点（必要时也可以在其他温度点检验）。竖插在工作状态良好的恒温槽中，浸没深度不小于60
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，用与标准温度计对比的方法进行检验）。

体温计在恒温槽中，待温度稳定3
[image: image44.wmf]min

后取出体温计，平放1
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后进行读数，结果应符合4.11的规定，如不符合规定的体温计可复检两次，两次复检合格亦可作合格处理，其结果均应符合4.11的要求。

5.12  感温液柱中断检验

体温计感温液柱在升降过程中以目力观察其结果应符合4.12的要求。

5.13  感温液柱自流检验

将体温计浸入恒温槽中，加热至42.5℃（新生儿棒式体温计为40.5℃、兽用为43.5℃）后，稳定约3
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，再使槽温在约2
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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℃（新生儿棒式体温计的感温液柱不得低于40℃、兽用的感温液柱不得低于43℃） 的标度线，其结果应符合4.13的要求。

5.14  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：棒式体温计为430
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、感温液为汞的内标式体温计为450
[image: image49.wmf]2

/

s

m

、感温液为其他金属液体的内标式体温计为380
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。取出体温计观察感温液柱，应低于35.5℃（新生儿棒式体温计应低于30.5℃）标度线，其结果应符合4.14的要求。

对各种不同半径的离心机，在1
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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：
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b）当离心机的转臂与水平面成
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角时：
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式中：
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—离心机每分钟转数，
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—离心机加速度，
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—离心机的半径，由离心机转轴中心至离心机套管内腔底部的距离（，要求准确到±2
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。
5.15  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4.15的要求。

5.16  体温计使用环境温度检验

感温液为汞的体温计不作检验；感温液为其他金属液体的体温计进行周期检验。
6  检验规则

体温计必须经国家计量检验部门或国家授权的计量质检部门检验，检验合格并附有产品质量合格证，方可提交验收。

6.1  检验分类

体温计检验分逐批检查（出厂检验）和周期检查（型式检验）两类。

6.2  逐批检查

6.2.1 逐批检查应按GB/T 2828.1的规定进行。

6.2.2 组批规则

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。

6.2.3 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3规定。
表3  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
	实验方法      章条号
	逐批检查
	周期检查

	
	
	
	
	
	AQL
	RQL
	抽样方案
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	B
	1
	感温泡内气泡
	4.5.4
	5.5.2
	—
	20
	20[1，2]

	
	2
	示 值
	4.11
	5.11
	0.25
	4.0
	100[1，2]

	
	3
	玻璃管爆裂
	4.2.2
	5.2.1
	0.65
	12
	32[1，2]

	
	4
	中断
	4.12
	5.12
	0.65
	12
	32[1，2]

	
	5
	自流
	4.13
	5.13
	0.65
	12
	32[1，2]

	
	6
	难甩
	4.14
	5.14
	0.65
	12
	32[1，2]

	C
	7
	尺寸
	4.1.2
	5.1
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	8
	玻璃管外观
	4.2.1
	5.2.1
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	9
	玻璃管毛孔
	4.2.3
	5.2.1
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	10
	玻璃管釉带
	4.2.4
	5.2.2
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	11
	感温液
	4.3
	5.3
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	12
	标度扳
	4.4
	5.4
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	13
	感温泡外观
	4.5.1
	5.5.1
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	14
	感温泡熔接
	4.5.2
	5.5.1
	4.0
	15
	32[2，3]

	4
	15
	感温泡杂质
	4.5.3
	5.5.1
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	16
	分度值
	4.6
	5.6
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	17
	标度扳与玻璃管位置
	4.7
	5.7
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	18
	套管
	4.8
	5.8
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	19
	标度线和计量数字
	4.9
	5.9
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	20
	顶端
	4.15
	5.15
	4.0
	15
	32[2，3]

	
	21
	应力
	4.10
	5.10
	2.5
	12
	32[1，2]


6.3  周期检查

6.3.1 在下列情况下应进行周期检查：

a)作为新产品投入前（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)国家质量监督机构监督抽验及提出进行型式检验的要求时。
6.3.2 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。

6.3.3 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3规定。

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

7  标志、使用说明书
7.1  标志

每只体温计在图1～图9所示部位，应有下列标志：

a)制造厂代号和商标；

b) 出品年代（最后两位数或四位数）；

c) 国际温标摄氏度符号“℃”；

d) 印有“CV ”强检标志。

7.2  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。

8  包装、运输、贮存
8.1  包装

每只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7.2的要求），盒上应有标志。

8.1.1 产品合格证上应有下列内容：

a) 制造厂名称、地址及注册商标；

b) 产品名称；

c) 检验员代号；

d) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志 ；    

e) 本标准号。

8.1.2 小包装上应有下列内容：

a) 制造厂名称、地址及注册商标；

b) 产品名称、型号；

c) 数量（支）；

d) 本标准号；    

e) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志 。

8.1.3 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) 本标准号；

f) 产品注册证号、生产许可证号、强检标志 。
8.1.4 若干大包装同一型式的体温计应装入一包装箱内，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) 毛重（
[image: image65.wmf]kg

）；

f) 本标准号 。

g) 外形尺寸（
[image: image66.wmf]l
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）；
h) 生产日期（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，箱上的字样和标记应保证不因历时较久而模糊不清。

8.2  运输

运输要求按订货合同规定。

8.3  贮存
包装后的感温液为汞的体温计应贮存在环境温度不超过42℃、相对湿度不超过80%、无腐蚀性气体和通风良好的室内。包装后的感温液为其他金属液体的体温计应贮存在环境温度-10℃～42℃、相对湿度不超过80%、无腐蚀性气体和通风良好的室内。
9  质量保证

在遵守贮存和使用规则的条件下，从生产日期（按产品生产年代号）起在两年内不能正常使用时，制造厂应无偿给予修理或更换。
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