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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是GB/T45665《麻醉和呼吸设备 圆锥接头》的第1部分。GB/T45665已经发布了以下

部分:
———第1部分:锥头和锥套;
———第2部分:螺纹承重接头。
本文件等同采用ISO5356-1:2015《麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第1部分:锥头和锥套》。
本文件增加了“术语和定义”一章。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)归口。
本文件起草单位:上海市医疗器械检验研究院、通用电气医疗系统(中国)有限公司、深圳迈瑞生物

医疗电子股份有限公司。
本文件主要起草人:祝琰琤、王炜、李新胜、王伟、马小建、郁红漪、胡知诿。
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引  言

  GB/T45665《麻醉和呼吸设备 圆锥接头》拟由两个部分构成。
———第1部分:锥头和锥套。目的在于确保用于连接麻醉和呼吸设备(如呼吸系统、麻醉气体净化

系统和蒸发器)锥头和锥套的尺寸与测量的要求。
———第2部分:螺纹承重接头。目的在于确保用于吸入麻醉设备和呼吸机的螺纹承重圆锥接头的

尺寸要求,这些接头用于装备重型附件。
临床上,可能需要将麻醉和呼吸设备中所用的多个呼吸附件连接在一起形成合适的呼吸系统。诸

如湿化器或肺活量计等的其他医疗设备经常会连接到呼吸系统中使用,呼吸系统也能连接到麻醉气体

净化系统中。这些设备之间经常是用锥头和锥套来实现连接的,如果这些连接缺乏标准化,不同制造商

的设备互相连接时就会带来互换性的问题。本文件规定了麻醉与呼吸设备中所用的锥头和锥套的要求

和尺寸。
圆锥连接需要牢固,但又不会妨碍操作者将其脱开,考虑到这一点十分重要。使用满足本文件要求

的锥头和锥套时不一定能防止它们意外脱开。为最大限度地减小22mm接头意外脱开的风险,能使用

锁接锥套。
附录A包括了用于检验非金属锥头和锥套的塞规与环规的图示和图表。附录B、附录C、附录D

描述了锁接锥套的测试方法,附录E包括了用于检验金属锥头和锥套的塞规与环规的图示和图表,附
录F给出了锁接锥套安全性测试的建议。

图1中有关锥头和锥套的尺寸与公差注法,在GB/T15754中有相应的规定。
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麻醉和呼吸设备 圆锥接头

第1部分:锥头和锥套

1 范围

本文件规定了用于连接麻醉和呼吸设备(如呼吸系统、麻醉气体净化系统和蒸发器)锥头和锥套的

尺寸与测量的要求。因此,锥头和锥套本身不被视为设备。
本文件适用于新生儿和小儿呼吸系统的8.5mm和11.5mm规格的锥头和锥套、呼吸系统中通用

的15mm和22mm规格的锥头和锥套、22mm锁接锥套(包括性能要求)、蒸发器用23mm规格的锥

头和锥套(该规格不适用于呼吸系统)以及用于呼吸系统和麻醉气体净化系统连接的30mm规格的锥

头和锥套。
本文件未规定医疗器械和附件上需提供的锥头和锥套。
本文件未包括锥头和锥套的应用要求,这些要求已经或将在特定的医疗设备和附件的相关标准中

给出。
注:ISO5356-2规定了螺纹承重接头的要求。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。
ISO5367:2023 麻醉和呼吸设备 呼吸组件和连接器(Anaestheticandrespiratoryequipment—

Breathingsetsandconnectors)
注1:YY/T0461—2003 麻醉机和呼吸机用呼吸管路(ISO5367:2000,IDT)

注2:ISO5367:2023被引用的内容与ISO5367:2014被引用的内容没有技术上的差异。

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 尺寸要求

4.1 通用要求

4.1.1 金属锥头和锥套应符合图1及表1的尺寸要求(如适用)。
通过功能性测试检验是否符合要求。
注:附录E包括了用于检验金属锥头和锥套的塞规与环规的图示和图表。

4.1.2 非金属锥头和锥套应符合图1及表1的尺寸要求,尺寸A、尺寸B 和锥度F 允许与规定值有所

不同。
通过图A.1和表 A.1所示相应的塞规或环规与锥头或锥套的配合来检验是否符合要求,对

8.5mm、11.5mm和15mm的锥头或锥套应施加(35±3.5)N的轴向力,对22mm和30mm的锥头

或锥套应施加(50±5)N的轴向力,保持该力的同时旋转接头(20±5)°,其头端应处于量规的最小与最
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