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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—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。

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/TC 116）归口。

本文件起草单位：南京舒普思达医疗设备有限公司、上海市医疗器械检验研究院、国家药品监督管理

局医疗器械技术审评中心。

本文件主要起草人：孟保林、杨晓庆、钟佑锦、王伟、唐雪峰、王卫。
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麻醉和呼吸设备

笑气吸入镇静镇痛装置

1 范围

本文件规定了与附件组合使用的笑气吸入镇静镇痛装置的基本安全和基本性能。

本文件适用于笑气吸入镇静镇痛装置及组合使用的附件（如面罩、呼吸管路等）。此类装置预期向患

者呼吸系统输送笑气氧气混合气体进行镇静镇痛，其输送的笑气氧气混合气体浓度可调节。

本文件不适用于使用笑气进行吸入镇静镇痛的麻醉机、笑气氧气预混合气体吸入镇静镇痛装置。

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。

GB/T 1962.2—2001　注射器、注射针及其他医疗器械 6%（鲁尔）圆锥接头　第 2 部分：锁定接头

GB/T 3767—2016　声学　声压法测定噪声源声功率级和声能量级　反射面上方近似自由场的工

程法

GB/T 4999—2003　麻醉呼吸设备　术语

GB 9706.1—2020　医用电气设备　第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB 9706.213　医用电气设备　第 2⁃13 部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求

GB 9706.255—2022　医用电气设备　第 2⁃55 部分：呼吸气体监护仪的基本安全和基本性能专用

要求

GB/T 15383—2011　气瓶阀出气口连接型式和尺寸

GB 18278.1　医疗保健产品灭菌　湿热　第 1 部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制

要求

GB 18279.1　医疗保健产品灭菌　环氧乙烷　第 1 部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制的要求

GB 18280.1　医疗保健产品灭菌　辐射　第 1 部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制

要求

GB 50751　医用气体工程技术规范

YY/T 0297　医疗器械临床调查

YY/T 0316　医疗器械　风险管理对医疗器械的应用

YY 0461　麻醉机和呼吸机用呼吸管路

YY/T 0466.1—2016　医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号　第 1 部分：通用

要求

YY/T 0799　医用气体低压软管组件

YY/T 0802—2020　医疗器械的处理　医疗器械制造商提供的信息

YY/T 0893—2023　医用气体混合器　独立气体混合器
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