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前　　言

　　本标准等同采用国际标准ＩＳＯ８３５９：１９９６《医用氧气浓缩器　安全要求》。

本标准对ＩＳＯ８３５９：１９９６作了下列编辑性修改：

———“本国际标准”一词改为“本标准”；

———用小数点‘．’代替作为小数点的逗号‘，’；

———删除国际标准的前言；

本标准５．８电磁兼容性与ＹＹ０５０５—２００５《医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标

准：电磁兼容　要求和试验》同期实施。

附录Ａ～附录Ｎ构成本标准的整体部分，为规范性附录，附录Ｐ为资料性附录。

本标准由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会提出并归口。

本标准起草单位：山东尚健医疗科技有限公司。

本标准主要起草人：马延岩、张晓亮。
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引　　言

　　氧气浓缩器为患者提供安全的富氧空气。此类装置通过将氮气或氧气从环境空气中分离而提高可

吸入氧的浓度。

根据气体分离的方式，氧气浓缩器主要可分为两类：

ａ）　氧气选择性透过或通过薄膜或网筛的氧气浓缩器；

ｂ）　变压吸附（ＰＳＡ）氧气浓缩器，空气在一定压力下接触分子筛材料时，分子筛材料可选择性地吸

附氮气或其他成分，随后，在降低压力时将其释放。

附录Ｎ给出关于进行一系列试验以检验是否符合特定要求的试验仪器布置的详细说明。

附录Ｐ给出最重要要求的基本原理。此类要求的基本原理不仅有利于本标准的正确使用，而且可

简化后续的修改。

也可采用本标准中未规定的试验方法来验证是否符合给出的要求，但这些方法必须具有相同或更

高的准确性。如有异议，则以本标准中规定的方法为基准方法。
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医用氧气浓缩器　安全要求

第１篇　概述

１．１　范围和目的

注１：参见附录Ｐ的基本原理。

本标准是基于ＧＢ９７０６．１—２００７的系列标准中的一个。在ＧＢ９７０６．１—２００７（通用标准）中，此类

标准被称为“专用标准”（ＰａｒｔｉｃｕｌａｒＳｔａｎｄａｒｄ）。根据ＧＢ９７０６．１—２００７的１．３规定，本标准中的要求优

先于ＧＢ９７０６．１—２００７中的要求。

除下述部分替换１．１，ＧＢ９７０６．１—２００７第１章适用。

本标准规定了用于连续流氧气浓缩器（参见本标准１．３．８）的安全要求。本标准不适用于通过带管

道的医用气体装置向若干个患者供气的氧气浓缩器，也不适用于在易燃麻醉气体和／或清洗剂条件下使

用的氧气浓缩器。

本标准的范围不局限于薄膜氧气浓缩器和变压吸附氧气浓缩器（参见“引言”），因为可能出现其他

浓缩氧气的方法，且本标准不应限制未来的发展。

１．２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过在本标准中引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所

有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研

究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ３７６７—１９９６　声学　声压法测定噪声源声功率级　反射面上方近似自由场的工程法（ｅｑｖ

ＩＳＯ３７４４：１９９４）

ＧＢ／Ｔ３７８５—１９８３　声级计的电、声性能及测试方法

ＧＢ／Ｔ５３３２—２００７　可燃液体和气体引燃温度试验方法（ＩＥＣ６００７９４：１９７５，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．２９—２００６　医用电气设备　第２部分：麻醉系统的安全和基本性能专用要求（ＩＥＣ６０６０１

２１３：２００３，ＭＯＤ）

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＩＥＣ６０１１２：２００１，ＩＤＴ）

ＹＹ０５７４．１—２００５　麻醉和呼吸护理报警信号　第１部分：视觉报警信号（ＩＳＯ９７０３１：１９９２，ＩＤＴ）

ＹＹ０５７４．２—２００５　麻醉和呼吸护理报警信号　第２部分：听觉报警信号（ＩＳＯ９７０３２：１９９２，ＩＤＴ）

１．３　术语和定义

除下述部分替换２．１．５，ＧＢ９７０６．１—２００７第２章适用。

２．１．５

　　应用部分　犪狆狆犾犻犲犱狆犪狉狋

　　氧气浓缩器出口。

　　以下术语和定义同样适用于本标准。

１．３．１

给药附件　犪犱犿犻狀犻狊狋狉犪狋犻狅狀犪犮犮犲狊狊狅狉犻犲狊

将成品气从氧气浓缩器出口传送至患者的所有附件，但不包括任何固定的加长管。
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