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前  言

  本部分的全部技术内容为强制性。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
《医用电气设备》分为两个部分:
———第1部分:通用和并列要求;
———第2部分:专用要求。
本部分为第2-69部分。
本部分代替YY0732—2009《医用氧气浓缩器 安全要求》,与YY0732—2009相比,除编辑性修

改外技术变化如下:
———原标准仅是安全要求,本部分识别了氧气浓缩器及其附件(以下简称 ME设备)的基本性能;
———增加了并列标准相关的要求。
本部分使用重新起草法修改采用ISO80601-2-69:2014《医用电气设备 第2-69部分:氧气浓缩器

的基本安全和基本性能专用要求》。
本部分与ISO80601-2-69:2014的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本部分做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“规范性引用文件”一章中,具体调整如下:
● 增加引用了GB/T4999(见201.2);
● 用修改采用国际标准的GB9706.1—2020代替了IEC60601-1:2012(见201.1);
● 用修改采用国际标准的GB/T31523.1—2015代替了ISO7010:2011(见201.7.5);
● 用等同采用国际标准的YY9706.102代替了国际标准IEC60601-1-2:2007(见201.1.4);
● 用修改采用国际标准的YY9706.108代替了IEC60601-1-8:2006(见201.1.4);
● 用修改采用国际标准的YY9706.111代替了IEC60601-1-11:2010(见201.2);
● 用修改采用国际标准的YY/T9706.106代替了IEC60601-1-6:2010(见201.2);
● 用国际标准ISO14644-1:2015代替了国际标准ISO/DIS14644-1:2010;
● 增加引用了ISO7396-1(见201.3);
● 增加引用了GB/T3785.1—2010。

本部分还做了下列编辑性修改:
———纠正了201.7.2.13.101中的一个错误,将“5.45”改为“5.4.5”;
———纠正了201.7.2.17.101中的一个错误,将“5.35”改为“5.4.5”;
———纠正了201.11.2.101a)中的一个错误,将最后一句“转到步骤e)”改为“转到步骤f)”;
———由于规范性引用文件中,用修改采用国际标准的YY9706.111代替了国际标准IEC60601-1-11:

2010,故将条款号“211.4.2.2”改为“211.4.2.3”;
———纠正了表201.C.102中的一个错误,将“201.5.101.2”改为“201.5.101.1”;
———“定义和术语索引”中由于不再引用IEC60601-1-11:2010,“可穿戴的”词条的出处更改为

GB9706.1—2020。
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。
本部分由国家药品监督管理局提出。
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:山东尚健医疗科技有限公司、上海市医疗器械检测所。
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本部分主要起草人:马延岩、徐畅、王伟、郁红漪。
本部分所替代标准的历次版本发布情况为:
———YY0732—2009。
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引  言

  氧气补充可作为慢性的、急性转慢性以及急性的呼吸紊乱患者管理的一部分。补充的氧含量取决

于每个患者在不同状态下的需求。健康管理团队通常预先确定治疗的终点,例如,氧饱和度的目标值。
补充的氧的数量可通过流量予以控制。

长期氧疗的目的是保持需要补充氧的患者的氧饱和度大于90%。流量宜可对应于休息、运动和睡

眠分别进行调节以满足单个患者在这些不同条件下的需求。理想的情况下,氧气流量调整到患者静息

状态能保持脉搏血氧仪指示SpO2>90%。
补充的氧气可通过不同的氧气源提供:医用气体管道系统、氧气浓缩器、氧气瓶以及液态氧。本部

分规定了氧气浓缩器的基本安全和基本性能的专用要求。氧气浓缩器从环境空气中制造富氧空气输送

给需要氧气治疗的患者。最常见的氧气浓缩器使用分子筛床从环境空气中筛选和过滤氧气,制取的氧

气浓度一般为82%~96%。这种类型的氧气浓缩器的主要组件是分子筛,分子筛可从空气中吸附氮

气,以制取气体,典型的是95%的氧和5%其他气体的混合气。氮气周期性的吸附和排放被称为变压吸

附过程。
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医用电气设备 第2-69部分:氧气浓缩器的
基本安全和基本性能专用要求

201.1 范围、目的和相关标准

除下列内容外,GB9706.1—2020的第1章适用。

201.1.1 范围

GB9706.1—2020的1.1替换为:
本部分规定了氧气浓缩器及其附件的基本安全和基本性能专用要求,氧气浓缩器预期用于提高输

送给单个患者的气体氧浓度。此类氧气浓缩器通常用于家庭护理环境中,包括在任何私人交通、公共交

通、商用飞机在内的环境中转移时可运行的、由单个患者使用。
注1:此类氧气浓缩器也可用于专业卫生保健机构。

本部分适用于转移时可运行的和非转移时可运行的氧气浓缩器。本部分适用于集成于或与其他医

疗器械、ME设备或 ME系统一起使用的氧气浓缩器。
示例1:带有节氧装置[10]或湿化器[3]的氧气浓缩器。
示例2:与单独的流量计一起使用的氧气浓缩器。
示例3:在电力和麻醉气体后勤供应受限区域使用的麻醉系统[6]上使用的氧气浓缩器。
示例4:带有液氧罐或气瓶灌充系统的氧气浓缩器。

本部分也适用于那些预期连接到氧气浓缩器,并且其特性影响氧气浓缩器的基本安全和基本性能

的附件。
本部分未规定用于医用气体管道系统的氧气浓缩器的要求,其要求参见YY1468。
如果某章或某条仅适用于 ME设备,或仅适用于 ME系统,则该章或该条的标题和内容将说明。

否则,该章或该条同时适用于相关的 ME设备和 ME系统。
除通用标准的7.2.13和8.4.1外,本部分范围内的 ME设备或 ME系统的预期生理效应所导致的

危险在本部分中没有具体要求。
注2:参见通用标准的4.2
本部分是GB9706.1—2020的一项专用标准。

201.1.2 目的

GB9706.1—2020的1.2替换为:
本部分的目的是规定氧气浓缩器[见201.3.203定义]及其附件的基本安全和基本性能专用要求。
注:附件包含在标准范围内,是因为要保证氧气浓缩器和附件一起使用时的充分安全。附件可能对氧气浓缩器的

基本安全和基本性能造成重要影响。

201.1.3 并列标准

GB9706.1—2020的1.3适用,补充:
本部分引用通用标准第2章以及本部分201.2中所列适用的并列标准。

GB9706.103不适用。

201.1.4 专用标准

GB9706.1—2020的1.4由以下内容替换:
1
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