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月叨 吕

本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

本标准修改采用国际标准150 11195:1995《医用气体混合器  独立气体混合器》(英文版).

本标准与150 11195:1995相比较，主要技术差异包括:
— 将引用标准150 32:1977修改为GB 7144一1999;

— 将引用标准150 7767:1955修改为YY 0601:2009;

— 将引用标准150 9703一1:1992和150 9703一2: 1994修改为YY 0709一2009，

— 删除了DlsS接头的规定(第4章);

— 修改了供氧故障气动报警的听觉声响要求(12.1.2.1和12.1.3)，并删除引用标准150 3794:1994。

除以上差异外，本标准还对150 11195:1995作了下列编辑性修改:

— “本国际标准”一词改为“本标准，’j

— 涉及数字的用标点符号‘’代替作为标点符号的逗号‘，’;

— 删除了150 11195:1995的前言;

— 本标准中引用的IEC和 150国际标准，已被等同转化为国家或行业标准的，本标准以引用国

    家或行业标准作为规范使用;现无等同转化为国家或行业标准的，则以所引用的IEC和150

    国际标准作为规范性引用文件。

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/TC 116)提出并归口。

本标准起草单位:上海市医疗器械检测所、广东鸽子医疗器械有限公司。

本标准主要起草人:王伟、韦汉鹏。
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引 言

    本标准规定了医用独立气体混合器的基本要求。与气体棍合器使用有关的已知危害是从一个气体

进气口到另一个气体进气口的反向气流，这将导致一种气体供应系统被另一种气体污染和错误的气体

混合物的输送，进而损害患者。鉴于此危害造成的后果，本标准特别注重使反向流量最小化。设计上的

创新虽然会带来性能上的优势，然而，也容易与本标准中具体设计方面的内容发生冲突。不提倡此类创

新。即便技术和工艺的发展超越了当前使用的技术和工艺，它们宜仍然符合本标准给出的安全和性能

要求。如果这些技术和工艺与本标准规定有显著的不同，本标准可修改或修订以包含这些技术和工艺。
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医用气体混合器  独立气体混合器

范围

    本标准规定了预期连接到医用气体供应系统的医用独立气体混合器的性能和安全的要求。一些要

求的基本原理在附录B中给出。

    本标准不适用于:

    a) 每种气体流量独立控制的流量计组;

    b) 混合氧气和周围空气的气体混合器;

    c) 依赖其他 医疗设各满足本标准功能要求的气休混合器。

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 7144一1999 气瓶颜色标志

    GB 9706二1一2007 医用电气设备 第 1部分:安全通用要求(IEC 60601一1:1988+Amdl:1992+

AmdZ:1995，IDT)

    YY 0601一2。。9 医用电气设备  呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求(I 50 21647:

2004+Corl:2005，IDT)

    YY 0709一2。。9 医用电气设备 第1一8部分:安全通用要求  并列标准:通用要求，医用电气设
备和医用电气系统中报警系统的测试和指南(IEC 60601一1一:2。。3+Amdl:2。。6，IDT)

    YY/T 0799一2010 医用气体低压软管组件(150 5359:2008，MOD)

术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    独立气体混合器 stand-alone gas mixer

    气体混合器 gas mixer
    接收独立的氧气源和其他医用气源，并输送由操作者可调节浓度的混合气体的装置，该装置不是其

他医用设备构成整体所必需的部件。

3一2

    医用气体供应系统 medicalg韶supply system

    (1)由中央供应系统、控制设备、管道分配系统和终端组成的非可燃医用气体管道系统，要求非可燃

医用气体或真空。

    (2)任何其他没有固定管道系统但带有压力调节器的医用气源的装置。

3.3

    气体专用性 ga，specific
    具有防止互换的特性，因此，仅允许分配给一种气体或真空。
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3涛

报警 alarm

异常状态或混合气体输出异常的指示 。

4 气体接头

    气体进气口接头应具有气体专用性，并且应是NlsT 接头或是快速接头;接头应符合Y丫/T 0799一

2010的要求。

    注1:由于气体混合器应用的多样性，并夫规定毓里匕曰盆鑫司‘~~

5 正常工作状态

5.1 正常工作状 态应

合器控制器的任何减
爪气

下J

声合器与进气口连接，供气压力和压差在带
论有或没有 气流。

规知日勺范 围内，并且在 混

5.2 气体混合器

如果是电动的，州戳
报瞥.)}1丁指 、进气[l仄力超出J制造商折定 围「见15忍p)〕，

的输 八 介器

碱
蔗
淤
黔

7396 1

供高压报警。

勺医用气体管

下输送 的

商

卜
J
祖

礁
产
合

常

注 2:如果击

建议

遭在

6 反 向气流

6.1 应提供掐

进气 口的反向

6.2 应提供措方

流不应超过 100

得在正布 休 」其他气 体

淤
超兹

报
哄
1也与 体 主峰 毛口的反 向气

6.3 制造商应提供岌明

(10.13 kPa·L/min)，根据A3进行测试。

饭6.1和6.:的方法的文件和支持方法有效性的

7 进气 口过滤器

每个气体进气 口应 提供孔径不 m 的过滤器 。

8 流量控制器

对于旋转型流量调节控制器，逆时针旋转应增加流量，反之，顺时针旋转应减小流量。

旋转型流量控制器 的阀杆应被外壳 围住 ，不用工具无法使 其从外壳 中脱离 。

9 泄漏

    当按A.4进行测试时，除了从气体混合器流出的设计流量外，气体混合器的泄漏量应不超过

SD mL/min(5.065 kPa OL/min)。
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10 低压挠性连接软管组件

    所有与气体混合器一起提供的外接的、操作者可拆卸的进气口低压软管组件应符合YY/TO799一

2010的要求。

11 工作数据 的准确性

11.1 当按A.2进行测试时，输送气体的氧浓度应在指示值的士5%(体积分数)范围内。偏差不应导致

氧浓度低于20%(体积分数)。准确性要求应仅适用于标记的浓度值，而不适用于标记之间，除非有制

造商说明 。

11.2 当按A.2进行测试时，在制造商声明的整个输人压力变化范围内〔见15.Za)〕，气体混合器应在规

定 的偏差 内继续运行 。

12 气源故障

12.1 气源故障报警

注 3:见 15.le)。

12.11 概述

12.1.1.1 气体棍合器应具有报警功能，来指示任一气源故障，不管气源是源于气瓶还是源于管道系统。

报警应是气动的或是电动的，如果是电动的，应符合YY 0709一2009中高优先级的要求。当气源恢复

时，听觉报警应自动停止。

12.1.1.2 除配备电源故障报警外，在电源故障情况下电动报警应动作。应提供测试报警系统的方法。

12.1.1.3 当按A.1进行测试时，在制造商声明的气源压力下「见巧.le)]应激活报警。

12.1.2 预期混合 氧气和 氧化亚氮 的气体混合器

12.121 当按A.5进行测试时，听觉报警应至少持续75，用声级计A频率计权网络测试时，在距混合

器lm处，报警声压级应不小于60 dB。

12.1.2.2 如果报警是气动的，驱动报警的能量应源于氧气供应压力。

12.1.2.3 在气源压力没有恢复到高于报警点之前，应不可能关闭报警或使报警复位。

12.1.3 预期混合氧气和除氧化亚氮外的任何气体的气体混合器

    当按A.5进行测试时，听觉报警应至少持续605，并且，用声级计 A频率计权网络测试时，在距混

合器lm处，报警声压级应不小于60dB。

    注4:报警在激活后可被禁音.

12.2 在氧气供应故障时用于除空气外其他气体和氧气的截断装置

12:21 气体混合器应安装气体截断装置，当氧气供应压力下降至低于使用说明书中声明的值时应启

动，并应以下列方式之一运行:

    a) 截断除空气和氧气外的所有其他气体;或

    b) 逐渐减少所有其他气体的流量，同时保持预设氧气流量直到氧气供应最终不足，此时，应截断

        所有其他气源 ;或
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12.2.2

12一2.3

平之上 。

12一2一4

逐渐减少所有其他气体的流量，同时保持预设氧气浓度直到氧气供应最终不足，此时，应截断

所有其他气源。

在气源故障报警激活前气体不应被截断.

使气体截断装置复位的唯一方法应是氧气气源压力重新恢复到使气体截断装置动作的压力水

当按A.1进行测试时，气体截断装置在制造商声明的气源压力〔见15.le)]下应动作。

12.3 空气或氧气供应故障

对于空气/氧气混合器，当一种气体出 体流量应保持 。

12.4 除空气外和氧气混合的气

    对于能混合 除空气夕

的氧气。 ，
体 瞿仁箕雾沈编 故潭恻，混合器应输送10。%

12 5 气体混合器茸 出朔 颐复

气体供应古灿障后 气

篙
更
诫
撇

13 电气 安

如果气 具有 2)07的

14 标记

14.1 每个气体

标，颜色应符合

14.2 气体输 出

应根 据 号，如果使用 色

k久地标有“输出口”

14.3 如果气体 混舒

体 的名称或化学符号

具一争k个以上能输送不同气体的输出口，气体输出口』色青呻冻久地标有输送气

浓度调节控制器应吻
浓度调节控制器或其周

比(体积分数)为单位指云翻陈度

永 久

娜符合n.1的要求。
混合气体的名称或化学符

如果使用色标来识别气体，颜色

  气体混合器应标有 :

B7144一 1999

.4

巧

0

14

14

号

146

GB 9706.1一2007中附录D的符号14。

制造商或供应商的名称或商标。

序列号或其他可追溯的方法。

a)

切

c)

15 随机 文件

15.1 使用说明书

使用说明书应包括:

a) 气体混合器的安装、与气源的连接和功能测试的说明，包括检查6.1和6.2要求的反向气流，和

    此类测试的间隔时间;

b) 使用符合YY 0601一2。。9的氧气监护仪(一个测试的例子见图1)，来检查输送气体氧浓度的
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推荐的测试过程;

无论何时使用气体混合器，都推荐使用氧气监护仪的说明;

“在用于患者前，宜在预期使用的设置点检查输送气体的氧气浓度”的说明;

气源故障报警和关联的截断装置的工作压力的说明;

测试报警系统和截断装置功能的方法;

气体混合器宜在制造商推荐的间隔时间内由有资质的技术人员检查的说明;

要求由使用者执行的任何维护的说明。

c) 

d) 
e)

f)

凶

h)

说明

2009的氧气监护仪

图 1 检查输送气 体氧浓 度的测试 安排 的例子

15.2 技术说明书

技术说明书应至少包括:

a) 在制造商推荐的最大和最小气体进气口压力下，输送气体的压力和流量特性;

b) 反向气流符合第6章要求的说明;

c) 气体混合器的可用输出流量范围;

d) 在0和1.5倍设计输人压力〔见15.Za)〕下，输送气体特性的影响;

e) 气体混合器的所有供气所需的干燥程度的声明，用每升的气体中含有多少毫克水为单位来表

    示，另外对于压缩空气和氧化亚氮，用最大输人压力下的露点(摄氏度)来表示;
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f) 气体混合器的所有供气所需的成分和清洁度的声明;

9) 所有可更换部件的清单，包括他们的部件号和推荐更换的间隔时间;

h) 气动原理图;

1) 和气体混合器一起提供的所有操作者可拆卸的进气口压力软管符合 YY/T 0799一201。的

    说明 ;

j) 装在气体混合器上的所有压力释放阀的开启压力特性的说明;

k) 输送气体的氧浓度准确性的说明;

D 任何排出气流量的声明;

m) 输送气体的流量、压力和氧浓度测试的推荐方法;

n) 用于氧气的气体混合器在发货前已脱脂的说明，

0) 如果使用方向可影响气体混合器的性能或安全，使用气体混合器的空间方向的声明;

p) 正常工作所需的气源压力范围;

q)合适的润滑剂的使用。
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            附 录 A

          (规范性附录)

报警 系统测试方法 、输送气体 和泄漏

A.1 报警 系统 的测试

根据制造商提供的程序「!如喊爪)口来测试报警系统和截 功能。

A.2 输送气体的测

    使用制造

流量、压 力和 笃

供绷顺叮试方法「见15.Zm)」，在制造商规定的最大和最示 下测量输送气 体的

A3 反 向钮流

使用翻造 提供的〔户

A.4 泄

装

力

洲

圈
贫
环

问

A.4 1

A.4.2

A.或3

关丫
将随
将气佣

混奋器

软

出口，用

秘
旧昆谁全

集任何泄漏 的气

体(例如，收人气
A.4.4 将来自气

的修正不适用 。

广口瓶)，测量容量精度在士10%范围内。

泳 软管组件的总泄漏量修正到20 ℃和101.3 a纂知评下。任何水中溶解性

A，4.5 在气体混合器士1如定的 小和平均 浓度下重

A.5 气源故障报警持续时间

A.5.1 用制造商提供的低压挠性连接组件(软管组件)来安装气体混合器。

A.5.2 将氧气软管组件连接到氧气源上，气源压力为制造商推荐的最小输人压力。

A.5.3 在气源处(不是在气体混合器处)断开氧气软管组件，同时启动秒表开始计时。

A.5.4 测量声压水平降到60 dB(A计权)以下时所用的时间。
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  附 录 B

(资料性 附录)

  基本原理

B.1 概述

    针对熟悉本标准的主题而未参与本标准编制的人，本附录为本标准的某些重要要求提供了基本原

理。为了正确使用本标准内容，理解主要要求的基本原理被认为是必要的。本附录中的条款号参照标

准 中的条款 。

BZ 范围(第 1章 )

    本标准不适用于整合在其他医疗设备如麻醉机或呼吸机中的气体混合器。本标准中的条款已被检

查评估它们与非独立气体混合器的关联。第5章、第6章、第8章、第9章、第n章、12.2、123、124、第
13章、14.4和15.lb)一15.lh)通常适用于非独立气体混合器。第7章和条款121可适用但位置并未规

定。15.2通常不适用。第4章、第10章、第14章(除14滩)和15.la)不适用。

B3 气体接头(第 4章)

    当气体混合器用于不同的用途时，要求在气体混合器上有不同的输出口接头。使用者宜能轻松地

选择适合预期使用的输出口接头.

B.4 正常工作状态(第5章)

    条款51在正常使用和正常工作状态中，没有气体流出的情况经常发生。在这种情况下，气体混

合器宜满足最小反向气流的要求。

    条款5.2 正常输人压力范围宜与医用气体供应系统提供的输人压力范围匹配。气体混合器的设

计特性可要求限制输人压力范围。为了避免气体混合器在压力超出制造商规定范围时可能的故障，宜

提供报警来指示超出输人压力限制范围。

B.5 反向气流(第 6章)

    条款6.1 在正常工作状态下，每个气体进口到其他进口的反向气流被限制到非常低的水平

10mL/h(0 .0169kPa·L/min)，这个值和压力调节器标准中给定的值是类似的。通过把进气口压力

逐步降低到气体混合时更低的压力，能获得反向气流的值。

    需要注意单一故障状态下在报警或旁路循环中发生反向气流的可能性。

    10 mL/h的反向气流超过72h将导致管道中少于IL的污染气体。该容量被认为是最小的危害。

    条款6.2 当工作条件下降到超出额定范围时，气体混合器宜产生报警。报警也可在单一故障状态

下由气体混合器产生。在此类报警条件存在情况下，由于假设使用者将在短时间内进行干预，一个更高

的反向气流值可被接受。

    条款 6.3 因为没有包括所有气休混合器的单一测试 ，制浩商宜提供可 用的证据 ，根据 需要向 本管
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部门/评审检验机构或向权威部门/监管机构证明所使用的方法和得出的数据能有效证明气体棍合器是

符合6.1和6.2的。

B.6 泄漏(第 9章 )

    本章的目的是为了限制泄漏到大气中的氧化亚氮的总泄漏量。在医院环境下，氧化亚氮的污染水

平是个重要问题。

B.7 工作数据的准确性(第 11 章)

    气体混合器输送的氧气浓度是指示值的士5%(体积分数)的准确性说明已被一些国家的临床专家

认可。20%(体积分数)的氧浓度下限也被临床认可。

B.8 气源故障报警 (12.12和 12.1.3)

    12.1.2和12.1.3规定了气源故障听觉报警的持续时间。氧气/氧化亚氮气体混合器的持续时间至

少75「12.1.2.1〕，而其他气体混合器的持续时间至少605。

    这些不同考虑了麻醉(氧气/氧化亚氮)中和一般用途(氧气/空气)中气体混合器的操作要求。对于

麻醉用途，认为通常有人连续监控气体混合器，因此不要求更长的报警持续时间。就氧气故障而言，规

定的最小75能由氧气源中剩余气体驱动。为避免氧化亚氮污染大气，认为由氧化亚氮气源驱动报警

不可取 。

    氧气/空气气体混合器的各种用途不能预期需要人员监控。因此，规定的报警持续时间为最短605。

在这种情况下报警可由任何动力驱动，典型的是未中断的气源。

B月  标 记(14卫)

    14.2 如果只有两种气体混合，气体输出口的成分是明确的。对于能从氧化亚氮/氧气切换到空

气/氧气的气体混合器，具有不同的输出头是可取的，每个接头清晰地做标记以避免使用者连接不当。
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