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Ⅱ 

前     言 

 

本文件按照 GB/T1.1《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。 

GB/T1.1《标准化工作导则》与 GB/T20000《标准化工作指南》、GB/T20001《标准编写规则》和

GB/T20004《团体标准化》共同构成支撑标准制定工作的基础性国家标准体系。 

本文件是 T/CSMT-00*－20XX《医用气体系统检验检测方法》系列标准的第 7 部分：医用麻醉与呼

吸废气排放系统技术要求及试验方法。 

T/CSMT-00*－20XX《医用气体系统检验检测方法》系列标准已经发布了以下部分： 

-----第 1部分：医用气体系统检验检测方法 通则 

-----第 2部分：医用气源与终端的技术要求及试验方法 

-----第 3部分：医用中心吸引系统技术要求及试验方法  

-----第 4部分：医用中心供氧系统技术要求及试验方法 

-----第 5部分：医用分子筛制氧设备技术要求及试验方法  

-----第 6部分：医用牙科供气系统技术要求及试验方法 

-----第 7部分：医用麻醉与呼吸废气排放系统技术要求及试验方法 

本文件参考 BS EN ISO 9170-1-2020《医用气体管道系统用终端设备：第 1部分：使用压缩医用气

体和真空的终端装置》 (Terminal units for medical gas pipeline systems: Part 1: Terminal units 

for use with compressed medical gases and vacuum)起草，一致性程度为非等效。 

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。 

本文件由潍坊市计量测试所提出。 

本文件由中国计量测试学会归口。 

本文件主要起草单位：潍坊市计量测试所、青岛众瑞智能仪器股份有限公司 

本文件参加起草单位：山东阳光融和医院有限责任公司、潍坊医学院附属医院、北京邦瑞至诚科技

有限公司 

本文件主要起草人：姜会峰 刘宝伦 张 健 王晓荣  李奕臻 盛 巍 王同乐 韩鸣龙 王 力 韩子怡  

周 凯 王大伟 陈晨 严甜 韩斐 郭丽丽 王晓晓 樊 铮 孙孟良 

本文件为首次制定。 
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Ⅲ 

引     言 

 

随着我国卫生健康事业的快速发展，医用气体系统与传统的床边气瓶供气相比具有应用科学、

使用高效、成本低廉、储运简便、工作连续等优点，现已推广应用到全国的各级医疗机构。在医疗机

构广泛的应用在急诊室、抢救室、手术室、重症监护、高压氧舱及住院病房等科室，是医务工作必备

的预防、诊断、治疗与康复的医疗设备。医用气体系统在安装与运行时存在着诸多的质量与安全问题，

关系到病人的生命健康。本文件是为了规范医用气体系统的麻醉与呼吸废气排放系统检验检测工作，

提高质量控制水平，保障系统的安全运行而制定。对于加强医用气体系统的质量监管，依法规范系统

的生产安装市场，提高业内人员的质量意识，促进医疗高质量发展，维护医疗公平交易，为患者提供

安全精准的医疗，助力健康中国战略发挥作用。 
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医用气体系统检验检测方法 

第 7 部分：医用麻醉与呼吸废气排放系统 

技术要求及试验方法 

1  范围 

    本文件规定了医用气体系统中的麻醉与呼吸废气排放系统(以下称系统)的技术要求、试验原

理、试验方法及检验检测规则等部分内容。 

本文件适用于麻醉与呼吸废气排放系统的生产、安装、新建、改建、扩建、验收及使用维护的检测，

并结合第 1部分“通则”共同应用。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准条款。本标准批时所示版本均为有效。所有标准

都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。 

GB50751 医用气体工程技术规范 

GB/T14710 医用电器环境要求及实验方法                  

YY 0801.1 医用气体管道系统终端气体压缩真空终端 

YY 0801.2 医用气体管道系统终端-麻醉净化系统终端 

YYT 0882 ISO15001 麻醉和呼吸设备与氧气的兼容性 

WS345 医院医用气体系统运行管理   

 BS EN ISO 9170-1-2020《医用气体管道系统用终端设备：第 1部分：使用压缩医用气体和真空的

终端装置》 (Terminal units for medical gas pipeline systems: Part 1: Terminal units for use 

with compressed medical gases and vacuum) 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 麻醉废气排放系统 waste anaesthetic gas disposal system(WAGD) ［GB 50751-2012, 2.0.11］  

将麻醉废气接收系统呼出的多余麻醉废气排放到建筑物外安全处的系统，由动力提供、管道系统、

终端组件和监测报警装置等部分组成。 

3.2 生命支持区域 life support area ［GB50751-2012,2.0.13］ 

病人进行创伤性手术或需要通过在线监护治疗的特定区域, 该区域内的病人需要一定时间的病情
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稳定后才能离开。如手术室、复苏室、抢救室、重症监护室、产房等。 

3.3 医用供应装置 medical supply unit ［GB50751-2012,2.0.20］  

配备在医疗服务区域内，可提供医用气体、液体、麻醉或呼吸废气排放、电源、通信等的不可移动

装置。包括：负压和空气供气装置与液氧储存装置。 

3.4 空气净化装置 air purifying equipment ［GB16921-2008, 3.13］ 

去除空气中机械杂质、水分、二氧化碳和乙炔、机械油等碳氢化合物的各种过滤器、吸附器、洗涤

塔、可逆式换热器等装置。 

4 技术要求 

4.1 麻醉与呼吸废气排放管道真空压力设计要求：0＜p＜0.1)MPa；GB 50751-2012 中“表 9.1.3”。 

4.2 麻醉与呼吸终端设计流量与真空压力损失要求 

医用麻醉与呼吸废气排放系统应保证每个末端的设计流量与终端允许的真空压力损失符合下表 1

的规定： 

表 1  医用麻醉与呼吸废气排放系统末端指标 

麻醉或呼吸废气排放系统 设计流量（L/min） 允许真空压力损失（kPa） 

高流量排放系统 ≤80 1 

≥50 2 

低流量排放系统 ≤50 1 

≥25 2 

       注： GB 50751-2012 中“表 9.1.6”。 

4.3 麻醉净化系统终端压降要求：按表 2 所给的终端型式、试验压力和试验流量，测得通过终端及其插入

件的压降，应不超过表 2 给出的值； 

表2  医用气体管道系统终端-麻醉净化系统终端要求 

麻醉与呼吸终端型式 试验压力 试验流量（L/min） 
通过终端的最大压降

（kPa） 

1L 和 1H 大气压 90 15 

2 大气压 50 5 

 注：YY 0801.2-2010中“表 4.5.1”医用气体管道系统终端-麻醉净化系统终端 

4.4 麻醉气体净化系统终端泄漏要求 

4.4.1无论有无插入件插入,终端的泄漏不应超过0.296 mL/min(相当于0.03 kPa.L/min)。 

4.4.2 插入件插入终端,并受到一侧作用力,此时终端的泄漏不应超过 0.296 mL/min(相当于 0.03 

kPa.L/min)。 
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4.5 麻醉与呼吸终端检验阀要求：每个 1 型终端应包含一个检验阀，当插入插件时，该阀应打开；当拔出

插入件时，该阀应自动关闭。 

4.6 医用麻醉与呼吸废气排放系统工作环境要求 

4.6.1 环境温度:(10～40)℃； 

4.6.2 相对湿度:(30～75)%； 

4.6.3 大气压力:((70～106)kPa； 

4.6.4 工作电源: 频率：50Hz±1Hz；电压：三相 380V±30V；单相 220V±22V。 

4.7 其他条款应符合 GB 50751-2012 第 4 章 4.5 条、第 9 章的规定，同时符合 YY 0801.2-2008 医用气

体管道系统终端-麻醉净化系统终端有关规定。 

5 医用麻醉与呼吸废气排放系统检验检测规则 

5.1 本文件设计的“技术要求”进行常规试验和验收与维护试验时，分别采用“试验”与“检查”两种

方式。一是针对需要出具试验数据的“技术要求”采用“试验”方式介绍方法，包括：试验原理、试验

条件、试剂或材料、仪器设备、试样、试验步骤、试验数据处理及试验点等内容；二是对无需出具试验

数据的“技术要求”，采用“检查须知”的方式介绍方法，由检查人员根据“检查须知”进行目视检查

判定结果。 

5.2 麻醉和呼吸设备与氧气的兼容性要符合 YYT 0882-2013 ISO15001-2003《麻醉和呼吸设备与氧气的

兼容性》的要求； 

5.3 在安装终端组件之后除真空管道外应进行颗粒物试验，并应符合下列规定： 

5.3.1 吸引系统医用气体细菌过滤器过滤精度应为 0.01um～0.2um, 过滤效率应达到 99.995%； 

5.3.2 过滤系统应设有不少于两级的过滤器，每级过滤均应设置备用。系统的过滤精度不应低于 0.01µm,

且效率应大于 98% ； 

5.4 医用麻醉与呼吸废气排放系统试验合格后，医用气体系统方可提交验收； 

5.5 试验所用的测量仪器、仪表应经过计量检定机构的检定合格或校准结果符合本文件的要求，并在有

效期内。 

5.6 结合 WS345-2013《医院医用气体系统运行管理》中的 4.3 管理职责、4.4 人员要求、4.5 管理制度、

4.7 档案管理、4.8 系统验收、测试和试运行和 5 主要设备运行要求，制定医用气体系统的管理与运行

文件。 

5.7 其他条款应符合 GB 50751-2012 第 7章的规定； 
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6 系统试验方法 

6.1 麻醉与呼吸废气排放管道真空压力试验方法 

6.1.1 试验原理：麻醉或呼吸废气排放属于被动式排放，用中心吸引系统做为负压源，通过压力调节阀

调节排放压力，将废气排放到负压系统中。在终端接入压力计量器具测量管道真空压力，其结果终端压

力应 0＜测量值＜0.1MPa。   

6.1.2 试验设备：压力表：测量范围（0～1.5）MPa，准确度等级 0.2 级；气体流量计：测量范围（1～

200）L/min，准确度等级 2.0 级； 

6.1.3 试剂或材料：试验气体:应使用经过过滤的医用级的环境空气。 

6.1.4 试样：废气排放系统吸引终端 

6.1.5 试验步骤 

a 通过耐压软管将压力计量器具接入负压系统终端，在检查确定无泄漏气的状态下开始测量； 

b 打开试验压力调节阀调节排放压力使其示值最大，重复排放测量三次，在接入的压力计量器具上

读取示值，取平均为测量值，其结果终端压力应 0＜测量值＜0.1)MPa。 

6.1.6 试验点：废气排放系统吸引终端 

6.2 麻醉与呼吸终端设计流量及真空压力损失试验方法 

6.2.1 试验原理：对于低流量排放系统用真空为终端单位的供应的真空终端，用中心吸引系统做为负压

源，通过流量调节阀调节至设计流量示值，读取真空压力示值，计算压降损失。其结果应保证每个末端

的设计流量，以及终端组件应用端允许的真空压力损失符合本文件表 1 的规定，测量装置测量如图 1

所示；对于高流量排放系统用处理驱动手术工具的氮气或医用空气，将终端单元入口的设计流量和测试

压力为表 1 中给出的适当值，插入探头后测量终端单元的压降。对于用于驱动手术工具的医用氮气或空

气的终端单元，同时测量出口和入口组件的压降。［BS EN ISO 9170-1-2020，3.7］ 

 

1－压差测量装置；2－压力表；3－真空调节器 a 100cm；4－流量计 b 10cm； 

5－插有插入件的终端 c 20cm；6－流量控制阀；7－真空供应。 

图 1 测量真空终端装置 



DB42/T ××××—×××× 

 5 

注 1：尺寸 a、b 和 c 为典型配置。可以使用其他维度煮在选择测量设备时，也考虑了压降的影响。 

注 2：上图选用 BS EN ISO 9170-1-2020 图 3：测量真空终端装置上压降的典型装置。 

       

  

1 压力计；2压力调节器；3 流量计；4终端单元的出口总成与 b 10cm；5 探针插入 c 20cm 

6 流量调节阀 a 100cm；7压力供应；8个插入探头的端子单元的入口组件；9 探头进出侧的连接  

图 2: 测量通过用于驱动手术工具的氮气或空气供应和处理的终端压降的压差测量装置 

注：上图选用 BS EN ISO 9170-1-2020   图 4：测量氮气或空气的终端装置压降的典型装置 

6.2.2 试验设备：压力差测量装置：测量范围±5000Pa，准确度等级：0.4 级；压力表：测量范围（0～

1.5）MPa，准确度等级 0.2 级；气体流量计：测量范围（1～200）L/min，准确度等级 2.0 级； 

6.2.3 试剂或材料：试验气体:所有正压试验应用干净、无油、干燥的空气或氮气进行。试验应用干燥

气体进行,该干燥气体在大气压力下,相对于-48℃露点，其最大湿度含量为 50μg/g。 

6.2.4 试样：废气排放系统吸引终端 

6.2.5 试验步骤 

a 选用以上图1和图2原理框图制造的装置，经过计量合格后分别对低流量排放系统和高流量排放系

统用于测量试验真空压力和设计流量； 

b 开起试验设备，通过调节终端流量调节阀，按表 1 所给的终端设计流量值，试验测量通过终端的真

空压力及其插入件的压降； 

c 待测量压力或流量示值稳定后读取试验设备测量示值,重复测量三次，取平均为测量值； 

d 记录并计算真空压力损失，其结果符合表 1要求。 

6.2.6 试验点：废气排放系统吸引终端 
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6.3 麻醉净化系统终端压降试验方法 

6.3.1 试验原理：用中心吸引系统做为负压源，通过调节阀调节排放大气压力和流量，设定表 2给出的

合适的试验压力和流量，在压差测量装置上直接测量试验压力，通过终端的最大压降符合表 2。   

                       

1－压差测量装置；2－流量计；3－插有插入件的终端；4－流量控制阀；5－真空源。 

图 3 测量通过 AGSS 终端的压降的测量装置 

6.3.2 试验设备：压力差测量装置：测量范围±5000Pa，准确度等级：0.4 级；压力表：测量范围（0～

1.5）MPa，准确度等级 0.2 级；气体流量计：测量范围（1～200）L/min，准确度等级 2.0 级； 

6.3.3 试剂或材料：试验气体:应使用经过过滤的医用级的环境空气。 

6.3.4 试样：废气排放系统吸引终端 

6.3.5 试验步骤  

a 选用以上图3原理框图制造的装置，经过计量合格后将压降的测量装置接入负压系统终端，在检查

确定无泄漏气的状态下开始测量； 

b 打开压降的测量装置，根据的麻醉与呼吸终端型式，选择调节至表 2 中的试验流量，在接入的压

力计量器具上读取示值，重复排放测量三次，取平均为测量值，其通过终端的最大压降结果符合表2的

要求。 

6.3.6 试验点：废气排放系统吸引终端 

6.4 麻醉气体净化系统终端泄漏试验方法 

6.4.1 试验原理：在废气排放系统中无论终端有无插入插件,分别在麻醉与呼吸的压缩医用气体的终端、驱

动手术器械的氮气或空气的终端、真空的终端上施加一个试验压力，分别在最大和最小试验压力的条件下

测量泄漏，其结果要符合“4.4.1”的要求；在施加一个垂直插入件长轴线的20N左右的力时其终端的泄漏

也不应超过0.296mL/min(相当于0.03kPa.L/min)。 

6.4.2 试验设备：压力差测量装置：测量范围±5000Pa，准确度等级：0.4 级；压力表：测量范围（0～

1.5）MPa，准确度等级 0.2 级；气体流量计：测量范围（1～200）L/min，准确度等级 2.0 级； 



DB42/T ××××—×××× 

 7 

6.4.3 试剂或材料：试验气体:所有正压试验应用干净、无油、干燥的空气或氮气进行。试验应用干燥

气体进行,该干燥气体在大气压力下,相对于-48℃露点时,其最大湿度含量为 50μg/g。 

6.4.4 试样：废气排放系统吸引终端 

6.4.5 试验步骤 

6.4.5.1 将终端固定在水平或垂直面上,如合适,采用制造商推荐的步骤。 

6.4.5.2在终端底座的输入口施加一个试验压力。选择采用下面的试验压力: 

a对用于压缩医用气体的终端,压力为320kPa 和 600 kPa 

b对用于驱动手术器械的氮气或空气的终端,压力为560 kPa和 1200kPa;  

c对用于真空的终端,绝对压力为10kPa和 60kPa。 

在最大和最小试验压力的条件下测量泄漏。 

6.4.5.3保持终端如6.4.5 中描述的加压状态,插入后端封闭的气体专用插入件。在最大和最小试验压力的

条件下测量泄漏。 

6.4.5.4 在距离终端最突出面的 50mm 处,施加一个垂直插入件长轴线的 20N 的力。当这个力作用在插入件

上时,在最大和最小试验压力的条件下,测量泄漏。 

6.4.6 试验点：麻醉与呼吸废气排放处。 

6.5 麻醉与呼吸终端检验阀检查方法 

6.5.1 检查须知：检查人员目视检查每个1型终端应包含一个检验阀，当插入插件时，该阀应打开;当拔出

插入件时，该阀应自动关闭。每个终端反复检查三次，均符合要求。 

6.5.2 检查点：麻醉与呼吸终端处。 

6.6 医用麻醉与呼吸废气排放系统工作环境试验方法 

6.6.1 试验原理：系统工作环境温度、相对湿度、大气压力及工作电源的试验，应使用已计量符合要求

的温度、湿度、大气压、工作电压及频率计量仪表的要求接线、开机直接试验，测量稳定后读取测量示

值，其试验结果应符合本文件“4.6 系统试验工作环境要求”。 

6.6.2 试验设备：温度计量器具：测量范围（0～100）℃，准确度 1℃；湿度计量器具：相对湿度:(10～

90)%，准确度±3%；大气压力计：(50～120)kPa，准确度±0.12kPa；电压计量器具：(10～500)V，准

确度±0.5V；频率计：(0～100)Hz，准确度±0.5%。 

6.6.3 试剂或材料：无需 

6.6.4 试样：废气排放系统工作环境 

6.6.5 试验步骤 

a 将试验设备安放置在试验地点； 
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b 连接试验设备,并开机稳定； 

c 开启试验，分别测量环境温度、湿度、大气压及工作电压和频率，待测量稳定后读取测量示值； 

d 记录试验结果，符合本文件“4系统工作环境要求”要求。 

6.6.6 试验点：麻醉与呼吸废气排放处。 

7 试验数据处理 

7.1“试验数据处理”应列出试验所要录取的各项数据； 

7.1.1“试验数据处理”应给出试验结果的表示方法或结果计算方法； 

7.1.2 应说明以下内容: 

表示结果所使用的单位、计算公式、公式中使用的物理量符号的含义、表示量的单位、计算结果表

示到小数点后的位数或有效位数。 

8 精密度和测量不确定度 

8.1 精密度对于经过实验室间试验的方法,应指明其精密度数据(例如,重复性和再现性)。精密度数据应按

照GB/T6379的有关部分或其他适用的标准计算。应清楚地表明,精密度是用绝对项还是用相对项表示的。 

8.2 测量不确定度测量不确定度是表征使用试验方法所得的单个试验结果或测量结果的分散性的参数。

适宜时,可给出测量不确定度。然而,试验方法不适于也无义务提供确切值以供使用者估算不确定度。测

量不确定度应以使用试验方法所得的实验室报告结果中收集到的数据为基础估算,并可与试验结果或测

量结果一起报告。“测量不确定度”应包括用于估算试验结果或测量结果不确定度的指导内容。进行不

确定度估算宜考虑不确定度的潜在影响因素、每一影响因素的变量如何计算以及如何对它们进行组合。

测量结果不 确定度评定如下： 

C 概述：根据制定方法标准的要求，依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》对系统涉

及的压力、流量、时间与频率、电流、电阻、化验指标等参数与指标进行检验或检测，分析该参数与指

标的测量不确定度。主要由以下评定步骤组成： 

C.1 测量方法  

C.2 测量模型 

C.3 不确定度来源和不确定度分量分析 

根据测量模型不确定度来源一般包括以下三部分： 

C.3.1 试验重复测量引入的相对不确定度分量 uA 

C.3.2 试验仪器分辨率引入的标准不确定度ui。 

C.3.3 试验仪器准确度引入的标准不确定 uB 
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C.4  计算合成标准不确定度 uc 

C.5 确定扩展不确定度 U 或 Up 

9 试验结果的处理 

9.1 根据原始记录计算误差和测量（扩展）不确定度，做出单项判定，出具检验报告，由审核人审核

后签字，签发人签字发出，报告副本存档； 

9.2 当检验结果有任何一项指标不符合标准要求时，则自同批产品中重新加倍抽样检验，如仍有任一 

项指标不符合标准要求时，则该产品不合格； 

10 质量保证和控制 

10.1 建立管理制度包括： 

1) 实验室岗位管理制度； 

2) 计量标准使用维护管理制度；  

3) 量值溯源管理制度； 

4) 环境条件及设施管理制度； 

5) 试验标准管理制度； 

6) 原始记录及报告管理制度； 

7) 事故报告管理制度； 

8) 标准文件集管理制度等。 

10.2 质量保证和控制“质量保证和控制”应说明质量保证和控制的程序。 

10.3 应给出有关控制样品、控制频率和控制准则等内容,以及当过程失控时,应采取的措施。 

10.4 使方法处于受控状态的最佳途径之一是使用控制图。 

11 检验报告 

检验报告试验报告至少应给出以下几个方面的内容: 

———试验对象； 

———所使用的标准(包括资质发布或出版年号、量传或溯源信息)； 

———所使用的方法(如果标准中包括几个方法)； 

———结果； 

———观察到的异常现象； 

———试验日期。 
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