推荐性国家标准项目建议书

	中文名称
	医用气体管道系统  第3部分：真空管道系统

	英文名称
	Medical gas pipeline systems — Part 3: Pipeline system for vacuum

	制定/修订
	(制定   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


修订
	被修订标准号
	/

	采用国际标准
	(无 (ISO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


IEC    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ITU  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO/IEC  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


其他
	采用程度
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


等同  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


修改

(非等效

	采标号
	ISO7396-1:2016

+Amd1:2017
	采标名称
	医用气体管道系统 第1部分：用于压缩医用气体和真空的管道系统

	标准类别
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


安全  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


卫生  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


环保  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


基础  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


方法  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


管理 ( 产品  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


其他

	ICS
	11.040.10

	上报单位
	全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会

	技术归口单位

（或技术委员会）
	全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会

	主管部门
	国家药品监督管理局

	起草单位
	上海市医疗器械检测所、上海德尔格医疗器械有限公司、四川港通医疗设备集团股份有限公司

	项目周期
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 12个月   ( 24个月 

	是否采用快速程序
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  (  否
	快速程序代码
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B1  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B2  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B3    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B4  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


C3

	经费预算说明
	另见经费预算表

	目的、意义
	医用真空管道系统现行有效的标准为YY/T 0186-94《医用中心吸引系统通用技术条件》，该标准作为医用真空管道系统国内首份产品标准，在指导企业生产、医疗器械产品注册上市审批和市后监管中曾经发挥了积极的作用。

    该标准发布至今已有15年，15年间，随着中国城镇化的不断推进，中国的医疗卫生健康事业也快速发展，各地新建改建医院无数，医用真空管道系统是各医院建设的基本配置，基本上稍有规模的医院都建有医用真空管道系统。

    随着国民安全意识的提高和国家对安全事故的高度重视，以及技术的快速发展，YY/T 0186-94已经不能适应现代化医院对医用真空管道系统的建设发展和安全需要。

因此，急需制定相关的产品标准对医用真空管道系统加以规范和提升。

    鉴于医用真空管道系统是个大系统，影响安全使用的各组成部件涉及多个行业，因此，申请制定国家标准，以更好地推动标准的实施和贯彻。

	范围和主要技术内容
	范围：

    本部分规定了公共和私人医疗机构中使用的医用真空系统的功能、性能、测试、文档和安全要求，以及不同医用气体系统部件之间的不可互换性。

    本部分适用于所有包括真空汇、管道分配系统、控制系统、监控和报警系统的医用真空管道系统，无论其类型，规模，位置或服务范围如何，包括但不限于：

    a) 急症护理医疗设施；

    b) 内部患者持续护理医疗设施；

    c) 长期护理设施；

    d) 基于社区的提供者；

    e) 门诊和外部病人护理诊所（例如日间手术，内窥镜诊所和医生办公室）

主要技术内容：见标准草案。

	国内外情况简要说明
	医用真空管道系统在国内外现代化医院中均有广泛安装和使用。国际上早在上世纪80年代便发布了相关的标准ISO 7396-1,经多次修订后目前最新的版本为ISO 7396-1:2016+Amd1:2017。该标准包括了真空在内的所有医用气体管道系统，内容涵盖医用气体管道系统的设计、选址、安装、功能、性能、测试、调试、文档以及安全等要求。国内在1994年由国家医药管理局发布了首份行业标准YY/T 0186-94《医用中心吸引系统通用技术条件》，作为指导医用真空管道系统生产和进行监管的依据。2012年，由住建部牵头，并联合质检总局发布了《医用气体工程技术规范》，指导新建改建医院医用供气系统（包括医用真空系统）的设计、选址、施工和安装等。

	有关法律法规和强制性标准的关系
	本标准与有关法律、法规和强制性标准之间无冲突。

	标准涉及的产品清单
	

	是否有国家级科研项目支撑
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ( 否
	科研项目编号及名称
	

	是否涉及专利
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ( 否
	专利号及名称
	

	是否由行标或地标转化
	( 是  ( 否
	行地标标准号及名称
	YY/T 0186-94《医用中心吸引系统通用技术条件》

	备注
	


1

