
《麻醉和呼吸设备 笑气吸入镇静镇痛装置》编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

本项目是根据药监综械注〔2021〕69 号文《国家药监局综合司关于印发 2021 年医疗器

械行业标准制修订项目计划的通知》（计划项目编号 XXXX，标准项目名称《麻醉和呼吸设

备 笑气吸入镇静镇痛装置》）进行制定，主要起草单位：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

（二）已开展的工作

起草阶段：2021 年 3 月初，建立该标准工作组群，制定标准制修订工作计划，布置各

起草单位工作安排。

4 月初完成草案稿的制定、确认以及编制说明的编制，将初步的草案，编制说明征求起

草工作组的意见。

6 月 28 日，起草工作组于腾讯会议召开第一次起草工作组会，对内部征求意见逐条讨

论修改后形成征求意见稿。并同步开展相关验证工作。

预计 7 月通过邮件和挂网形式向委员和社会广泛征集意见。在意见征集完毕后，由秘

书处汇总意见并交工作组处理，形成送审稿。

二、标准编制原则和确定标准主要内容

（一）标准编制的原则

本标准的编写结合现有产品和实际使用及技术验证的情况遵守以下原则：

坚持统一性、协调性、适用性、规范性原则。

重要技术指标的依据是《笑气吸入镇静镇痛装置注册技术审查指导原则》，并且参照了

“吸入式麻醉系统”、“麻醉和呼吸设备”、“呼吸机”、“医用气体混合器 独立气体混

合器”等相关标准中适用的条款。

（二）标准主要内容

本标准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。本标准

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

镇痛装置。

三、主要试验（或验证）情况分析

验证试验的内容是根据行业标准《麻醉和呼吸设备 笑气吸入镇静镇痛装置》的相关要

求展开的。

（1）验证单位：

（2）选取了 XXX、XXXX 产品（可列表说明），按照本标准要求进行了验证。

（3）验证结果 XXX
（4）试验验证表明本标准中所列技术要求是合理的，所列试验方法是可靠可行的

（5）本标准适用的产品在医疗器械行业 XXXXX（产量、类型等）。该标准发布后，会

推动 XXXXX，引领和规范行业的发展，促进行业的技术进步，具有显著的社会效益。



四、采用国际标准和国外先进标准的程度

本标准为国内制定标准，无对应的国际标准。

笑气（氧化亚氮），根据《中国药典 2015 版》中“氧化亚氮”条目，笑气（氧化亚氮）

的类别是：“吸入全麻药”。笑气吸入镇静镇痛装置是一种向患者呼吸系统输送笑气/氧气

混合气体的设备，是一种吸入式麻醉呼吸设备。根据医疗器械分类目录，笑气吸入镇痛装置

分类编码为 08-02-03。据此，笑气吸入镇痛装置属于麻醉和呼吸设备。

本标准草案条款的制定，按照《笑气吸入镇静镇痛装置注册技术审查指导原则》规定的

要求，并且根据或参照了“吸入式麻醉系统”、“麻醉和呼吸设备”、“呼吸机”、“医用

气体混合器 独立气体混合器”等相关标准中适用的条款。

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本标准与现行的法规法令，强制性国家标准，行业标准没有冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧意见。

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议

本标准是推荐性产品标准。

《麻醉和呼吸设备 笑气吸入镇静镇痛装置》为产品标准，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。

建议《麻醉和呼吸设备 笑气吸入镇静镇痛装置》为推荐性标准。

八、贯彻标准的要求和措施建议

标准发布后，秘书处挂靠单位-上海市医疗器械检验研究院，将在标准实施日前进行标

准宣贯会或手册等形式对该标准技术内容进行宣贯。

建议：该标准在发布之后12个月的过渡期内，足以完成其宣贯和实施。

九、废止现行有关标准的建议

无

十、其他需要说明的事项

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》要

求编写本标准。

《麻醉和呼吸设备 笑气吸入镇静镇痛装置》起草组

2021 年 7 月 16 日


