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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准等同采用ISO15001:2003《麻醉和呼吸设备 与氧气的兼容性》。
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。
本标准由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)提出并归口。
本标准起草单位:北京谊安医疗系统股份有限公司、上海市医疗器械检测所。
本标准主要起草人:李云飞、傅国庆、王伟、吴满立。
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引  言

  无论是纯氧还是和其他医用气体混合的氧,广泛应用在医疗系统中。因为患者和医护人员经常接

触用氧装置,如果在富氧环境中引燃,造成严重伤害的风险很高。常见的引燃原因是由气体压缩产生的

热,碳氢化合物和颗粒污染物的存在都会促进点燃。某些燃烧产物,特别是一些非金属(比如塑料、橡
胶、润滑剂)是有毒的。因此当问题发生时,正从医用气体管道系统接收氧气的患者有可能受伤,哪怕远

离该设备。
一些紧邻用氧设备的设备或利用氧气作为驱动源的设备,如果供氧设备发生故障,这些设备可能被

损坏或不能正常工作。
减少或是避免这些风险取决于合适材料、清洁步骤、正确设计和设备构造的选择上,以便于在使用

条件下和氧气兼容。
本标准为氧气的安全使用和在氧气、富氧环境中使用的系统的设计,建立了推荐的最低标准。
附录F包含对本标准的一些要求的原理说明。它为本标准包含的要求和建议提供了进一步的阐

释。在标号后面标有R的章和条款在附录F中对应列出原理说明。了解这些要求的原理不仅有利于

正确实施本标准,还能促进进一步的修订。
设备的专用标准可能引用本标准,但可能在适当的地方提高最低要求。
设备的专用标准可规定本标准的一些要求适用于非氧气的其他医用气体。
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麻醉和呼吸设备 与氧气的兼容性

1 R 范围

本标准规定了麻醉和呼吸设备及组成应用与氧气所接触的材料,在气体压力大于50kPa的正常或

单一故障状态下与氧气兼容性的最低要求。
本标准适用于麻醉和呼吸设备,例如:医用气体管道系统、减压器、终端、医用供应单元、挠性连接、

流量计装置、麻醉工作站和呼吸机。
本标准提出的兼容性特征包括:清洁度、阻燃性、燃烧和/或分解产物的毒性。

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。

YY/T0316—2008 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007,IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
绝热压缩 adiabaticcompression
没有热传导出或传导入系统的压缩过程。

3.2
自燃温度 auto-ignitiontemperature
在某特定条件下,一种材料可以自发引燃的温度。

3.3
致死浓度 lethalconcentration
LC50

使一组年轻的成年白鼠(雄的和雌的)短期(24h或更短)暴露在一种气体(或混合气体)中一次,在
至少14d内使半数白鼠死亡的气体浓度。

[ISO10298:1995]

3.4
氧气指数 oxygenindex
在由氧气和氮气组成的混合气中,在23℃±2℃下,在特定测试条件下恰好支持某一材料的燃烧

的最低氧气浓度[以体积分数(%)表示]。
[ISO4589-2:1996]

3.5
有资质的技术人员 qualifiedtechnicalperson
通过教育、培训或经历了解氧气和其他材料间反应的物理和化学原理的人员。
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