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前  言

  YY/T1439《医用气体压力调节器》为系列标准,由下列部分组成:
———第1部分:压力调节器和带有流量计的压力调节器;
———第2部分:汇流排压力调节器和管道压力调节器;
———第3部分:与气瓶阀集成的压力调节器;
———第4部分:低压调节器。
本部分为YY/T1439的第2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用重新起草法修改采用国际标准ISO10524-2:2005《医用气体压力调节器 第2部分:汇

流排压力调节器和管道压力调节器》(英文版)。
本部分与ISO10524-2:2005的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本标准作了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用GB50751—2012代替了ISO32:1977(见表3和附录C),同时删除7.2.1中“或地区或

国家标准”;
● 用等同采用国际标准ISO14971:2007的YY/T0316—2008代替了ISO14971:2000(见

5.1);
● 增加规范性引用文件GB/T1226—2010(见5.4.1.1、5.4.1.2、5.4.1.5);
● 用国际标准ISO7396-1:2007代替了ISO7396-1:2002(见5.4.5.5、8.2)。

本部分与ISO10524-2:2005相比较,作了下列编辑性修改:
———根据国家药品标准 WSl-XG-008—2012,将1.1中“氧气浓缩器生产的氧”改为“氧气浓缩器生

产的富氧空气(93%氧)”,将表2、表3中“来自氧气浓缩器的氧气”改为“来自氧气浓缩器的富

氧空气(93%氧)”;
———删除了5.3.2中“注:各个国家或地区的环境条件要求的温度范围可能会不同。”;
———删除了5.4.7中“地区或国家法规规定的”;
———删除了附录C第二段中“对于相应国情适用下表的国家,相应表格规定为规范性附录,对于其

他国家则是资料性附录。”;
———ISO10524-2:2005中引用的ISO标准和EN标准,有对应被等同采用为行业标准的,本部分

以引用这些行业标准作为规范使用;现无对应被等同采用为国家标准和行业标准的,则以所引

用的ISO标准和EN标准作为规范使用;
———在标准正文中引用文件后增加年代号;
———参考文献中涉及的国际标准,有对应被采用为国家标准和行业标准的,本标准以相应的国家标

准和行业标准作为参考文献使用,并调整参考文献的排列顺序。
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。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)归口。
本部分起草单位:深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海市医疗器械检测所、上海德尔格医疗

器械有限公司、捷锐企业(上海)有限公司。
本部分主要起草人:李新胜、傅国庆、丁德平、胡跃钢、马小建、王伟。
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引  言

  汇流排压力调节器用于将气瓶压力降低到较低的压力,作为医用气体管道系统的气源压力。
管道压力调节器用于将由汇流排压力调节器或低温容器产生的压力降低到更低的压力,作为医用

气体管道系统终端用的压力。
这些功能涉及进气口和出气口各种范围的压力和流量,因此要求专门的设计特性。
以明确的方式规定和测试汇流排压力调节器和管道压力调节器的工作特性是重要的。
通过定期检查和维护来确保压力调节器持续满足YY/T1439本部分的要求是必不可少的。

YY/T1439本部分特别关注:
———合适材料的使用;
———安全(机械强度、泄漏、超压时安全排放和阻燃);
———洁净度;
———型式试验;
———标识;
———制造商提供的信息。
附录B包含了YY/T1439本部分的某些要求的基本原理表述。编号后标有星号(*)的条款和子

条款有相应的基本原理,包括提供了YY/T1439本部分的要求和建议的原因。这些要求的原因说明被

认为不仅有利于本标准的正确应用,而且可简化后续版本的修订。
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医用气体压力调节器
第2部分:汇流排压力调节器和

管道压力调节器

1 范围

1.1 *YY/T1439的本部分规定了预期与15℃时最大标称灌充压力为25000kPa的气瓶相连接的汇

流排压力调节器(在3.6中定义)和最大进气口压力为3000kPa、在管道系统中使用的管道压力调节器

(在3.4中定义)的要求,压力调节器预期用于下列医用气体:
———氧气;
———氧化亚氮(笑气);
———呼吸用空气;
———二氧化碳;
———氧气/氧化亚氮(笑气)的混合气;
———驱动手术器械用空气;
———驱动手术器械用氮气;
———氧气浓缩器生产的富氧空气(93%氧)。

1.2 *YY/T1439的本部分适用于单独的或与相关部件组装在一起的汇流排压力调节器和管道压力

调节器。

1.3 YY/T1439的本部分不适用于真空管道系统中使用的压力调节器。
注:真空管道系统中使用的压力调节器的要求包含在YY0636.3[3]中。

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/T1226—2010 一般压力表

GB50751—2012 医用气体工程技术规范

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

YY/T0882—2013 麻醉和呼吸设备 与氧气的兼容性(ISO15001:2003,IDT)

ISO7396-1:2007 医用气体管道系统 第1部分:用于医用压缩气体和真空的管道(Medicalgas

pipelinesystems—Part1:Pipelinesforcompressedmedicalgasesandvacuum)

EN837-1:1996 压力表 第1部分:波登管压力表 尺寸、计量、要求和试验(Pressuregauges—

Part1:Bourdontubepressuregauges—Dimensions,metrology,requirementsandtesting)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
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