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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。

本文件由广东省医疗器械质量监督检验所提出。

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。

本文件起草单位：东莞永胜医疗制品有限公司、深圳普门科技股份有限公司、广东省医疗器械质量

监督检验所、南方医科大学中西医结合医院。

本文件主要起草人  ：吴碧君、梁美双、毛常斌、张良、潘晓芳、符国富、艾杰、于海滨、赖金滔、许明辉、

郑保婷、张晓丽、张正尧、卢哲。

Ⅲ

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/GDMDMA 0057—2026

湿 化 罐

1　范围

本文件规定了与医用呼吸道湿化器、高流量呼吸治疗设备、持续气道正压通气机等呼吸湿化设备

配合使用的一次性使用或可重复使用湿化罐的结构和材料、性能要求、包装、标识和使用说明书，并描

述了相应的试验方法。

本文件适用于对呼吸气体进行湿化的湿化罐。

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 14233.1—2022　医用输液、输血、注射器具检验方法　第 1 部分：化学分析方法

GB 15979—2024　一次性使用卫生用品卫生要求

GB/T 16886.7　医疗器械生物学评价　第 7 部分：环氧乙烷灭菌残留量

YY/T 1040.1　麻醉和呼吸设备　圆锥接头　第 1 部分：锥头与锥套

YY/T 1844—2022　麻醉和呼吸设备　导气管和相关设备的通用要求

中华人民共和国药典

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1　
顺应性　compliance
在一定的温度和湿度的大气环境下，当气体加到一个密闭的空间中时，以每增加一个单位压力所

加入的体积表示。

3.2　
最大工作压力　maximum operating pressure
正常使用时，湿化罐内的最大压力。

3.3　
最大水位容量　maximum level capacity
湿化罐标示的最大水位线的水容量。

4　湿化罐的通用要求

YY/T 1844—2022 中第 4 章适用。

5　结构和材料

5.1　材料

YY/T 1844—2022 中第 5 章适用。
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5.2　药物相容性

若湿化罐预期用于传输药物，则应保证湿化罐在使用过程中不与传输的药物产生反应或生成有害

物质，并在说明书上列出已测试过可安全使用的药物。

通过检查制造商风险管理文档来检验是否符合要求。

5.3　结构

湿化罐一般由外壳和底座等部分组成。自动加水式湿化罐结构型式见图 1，手动加水式湿化罐结

构型式见图 2。

标引序号说明：

1——输液管；

2——外壳；

3——浮阀；

4——底座。

图 1　自动加水式湿化罐结构型式图

标引序号说明：

1——顶盖；　

2——外壳； 
3——底座。

图 2　手动加水式湿化罐结构型式图
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6　性能要求

6.1　物理性能

6.1.1　外观

外观符合以下要求。

a） 应整洁，色泽均匀，无划痕、裂纹等缺陷；罐体应透明，易于观察罐内水位以及有无破损和有无

杂物杂质等情况；无明显杂质、斑点、气泡，底部应平整。

b） 标签和标识应清晰可见；刻度线应清晰、易于识别、粗细均匀。

c） 塑胶件应无起泡、开裂、变形以及灌注物溢出现象。

d） 金属件应无锋利或尖锐的部位。

6.1.2　连接方式

湿化罐接头与呼吸管路连接符合以下要求。

a） 湿化罐圆锥接头均应符合 YY/T 1040.1 的要求。湿化罐接头应符合 YY/T 1040.1 规定的

22 mm 或  15 mm 圆锥接头。

b） 非圆锥接头不应与符合 YY/T 1040.1 的圆锥接头匹配，除非它们符合该标准的连接、分离和

泄漏要求。

6.1.3　连接牢固度

湿化罐若有输液管，符合以下要求：

a） 如适用，输液管与湿化罐外壳应黏接牢固，连接处应能承受不小于 30 N 的静轴向拉力，持续

15 s，不应分离；

b） 如适用，输液管各组件间的连接，不包括保护罩，应能承受不小于 15 N 的静轴向拉力，持续

15 s，不应脱落。

注： GB 8368—2018 中第 5 章和第 6 章规定的要求亦适用于该输液管。

6.1.4　储水容量

湿化罐应明确最大水位线的容量，应以直接放在水平面或装配好放在水平面的状态下测量，以毫

升（mL）为单位。

注： 制造商需在技术说明书中公开所声称的允差。

6.1.5　自动加水功能

如适用，自动加水式湿化罐应能自动加水，并且加水量不应超过最大水位线。

6.1.6　泄漏

在（60±3）cmH2O 的测试条件下，湿化罐泄漏量应不大于 10 mL/min。

6.1.7　最大工作压力

湿化罐应能承受制造商规定的最大工作压力，持续 3 min，应无开裂现象。

6.1.8　液体密封性

6.1.8.1　湿化罐加水至最大水位线时，加入制造商规定的最大工作压力，应无渗漏现象。

3

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/GDMDMA 0057—2026

6.1.8.2　湿化罐加水至最大水位线时，静置预期最大连续使用时间，应无渗漏现象。

6.1.9　气流阻力

空罐时和水容量在最大水位线时气流阻力应分别符合表 1 所列的指定患者类别的限值。如果气

流阻力超过表 1 所列的指定患者类别的限值，应在风险管理文件中评估该风险，并在产品随附文件上

进行标示。

表 1　湿化罐按患者类别划分的气流阻力限制

患者类别

成人

儿童

新生儿

预期传输的通气量

mL

≥300

>50，<300

≤50

气流阻力限值

hPa/［（L·min）］（cmH2O/L/min）

0.06

0.12

0.74

流量

L/min

30

15

2.5

6.1.10　顺应性

空罐时和水容量在最大水位线时顺应性应分别符合表 2 所列的指定患者类别的限值。如果顺应

性超过表 2 所列的指定患者类别的限值，应在风险管理文件中评估该风险，并在产品随附文件上进行

标示。

表 2　湿化罐按患者类别提供的顺应性限值

患者类别

成人

儿童

新生儿

预期传输的通气量

mL

≥300

>50，<300

≤50

顺应性限值

mL/hPa（mL/cmH2O）

5

4

1.5

压力

hPa（cmH2O）

60±3

60±3

60±3

6.1.11　溢流

湿化系统（其中湿化罐加水至最大水位线）正常使用位置向任意方向倾斜 20°，在最大流量下运行

时，湿化罐中的水不应溢到呼吸管路和呼吸湿化设备中。

6.2　化学性能

6.2.1　还原物质

10 mL 检验液与空白对照液比较，消耗高锰酸钾标准滴定溶液[c（1/5KMnO4)=0.01 mol/L]总量应

不超过 1.5 mL。

6.2.2　酸碱度

检验液与空白液 pH 之差不应超过 1.5。
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6.2.3　重金属总含量

检验液中钡、铬、铜、铅、锡总金属含量不应超过 1 μg/mL，镉含量不应超过 0.1 μg/mL。

6.2.4　蒸发残渣（不挥发物）

在 50 mL 检验液中不挥发物总量不应超过 2.0 mg。

6.2.5　环氧乙烷残留量

若采用环氧乙烷灭菌，则环氧乙烷残留量不应超过 4 mg/件，2⁃氯乙醇的残留量不应超过 9 mg/件。

6.3　微生物性能

6.3.1　微生物限度

如出厂时未经灭菌处理，满足下列规定：

a） 大肠菌群、致病性化脓菌、真菌不应被检出；

b） 细菌菌落总数应≤20 CFU/g。

6.3.2　无菌

如产品出厂时经灭菌处理，产品应无菌。

7　试验方法

7.1　物理性能

7.1.1　外观

通过目视、手感检查对外观进行检验。

7.1.2　连接方式

通过 YY/T 1040.1 中对测试的应用和功能测试的规定进行检验。

7.1.3　连接牢固度

用对应的静态轴向拉力对供试部位持续施加 15 s，观察结果。

7.1.4　储水容量

通过称重法进行试验（水的质量和水的体积换算：1 g=1 mL）：

a） 对被测湿化罐（空罐）进行称重并记录为 m1；

b） 加水至被测湿化罐的最大水位线，对其进行称重并记录为 m2；

c） 最大水位容量 Vmax=ΔV=Δm=（m2-m1）。

7.1.5　自动加水功能（适用自动加水式湿化罐）

按照附录 A 的规定进行试验。

7.1.6　泄漏

按照附录 B 的规定进行试验。
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7.1.7　最大工作压力

按照附录 B 的规定进行试验。

7.1.8　液体密封性

7.1.8.1　按照附录 C 的规定进行试验。

7.1.8.2　湿化罐处于最高水位状态， 静置预期最大连续使用时间后，以目测和手感检查是否符合要求。

7.1.9　气流阻力

按照附录 D 的规定和检查制造商的风险管理文件进行试验。

7.1.10　顺应性

按照附录 E 的规定和检查制造商的风险管理文件进行试验。

7.1.11　溢流

按照附录 F 的规定进行试验。

7.2　化学性能

7.2.1　检验液的制备

制备要求如下：

a） 湿化罐的罐体部件的检验液按照 GB/T 14233.1—2022 表 1 序号 5 的规定制备（样品中加水

至罐体标示的最大水位线，在 37 ℃±1 ℃下恒温浸提 72 h）；

b） 湿化罐的输液管部件的检验液按照 GB/T 14233.1—2022 表 1 序号 8 的规定制备（按 0.2 g
样品加 1 mL 的比例加水，37 ℃±1 ℃条件下，浸提 72 h）。

7.2.2　还原物质

按照 GB/T 14233.1—2022 中 5.2.2 的规定进行试验。

7.2.3　酸碱度

按照 GB/T 14233.1—2022 中 5.4.1 的规定进行试验。

7.2.4　重金属总含量

按照 GB/T 14233.1—2022 中 5.9.1 的规定进行试验。

7.2.5　蒸发残渣（不挥发物）

按照 GB/T 14233.1—2022 中 5.5 的规定进行试验。

7.2.6　环氧乙烷残留量

环氧乙烷残留量按照 GB/T 14233.1—2022 中第 9 章的规定进行试验。

7.2.7　2⁃氯乙醇残留量

2⁃氯乙醇的残留量按照 GB/T 16886.7 中 2⁃氯乙醇残留量测定的规定进行试验。
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7.3　微生物性能

7.3.1　微生物限度

按照 GB 15979—2024 中附录 B 的规定进行试验。

7.3.2　无菌

按照《中华人民共和国药典》第四部通则 1101 无菌检查法的规定进行试验。

8　包装、标识和使用说明书

8.1　无菌提供的湿化罐的包装

包装要求如下：

a） 无菌提供的湿化罐应装在独立包装中；

b） 包装应成为阻止微生物和微粒物质穿透的有效屏障；

c） 包装打开后不能再密封，否则应留有明显的打开过的痕迹。

通过检查技术文件进行检验。

8.2　标识

除应满足 YY/T 1844—2022 中 9.1 的规定外，还应包含以下内容：

a） 水位刻度线或最大容量刻度线，如适用；

b） 安装和使用指引，如适用；

c） 在环境条件下，湿化罐可承受的最大工作压力；

d） 气流阻力和试验流量，若气流阻力超过表 1 所列的限值，则应在风险评估中披露；

e） 顺应性及测试压力，若顺应性超出表 2 所列限值，则应在风险评估中披露。

通过检查进行检验。

8.3　使用说明书

8.3.1　使用说明书内容

除应满足 YY/T 1844—2022 中 9.2 的规定外，还应包含以下内容：

a） 正常使用时运行环境条件（如温度）的额定范围；

b） 湿化罐中可蒸发的最大水容量，以毫升（mL）为单位表示，并公开所声称的允差；

c） 湿化罐用水质量的说明，以及加入其他物质可能产生不利影响的声明；

d） 与湿化罐兼容的呼吸湿化设备；

e） 预期患者、适用人群及使用人员培训水平；

f） 对于预期用于传输药物的湿化罐，应包含兼容药物的具体说明以及对剩余风险识别的声明；

g） 医疗器械标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释。

通过检查说明书进行检验。

8.3.2　清洗、消毒和灭菌信息

除非湿化罐预期并标记为一次性使用，否则制造商应提供建议的清洁、消毒或灭菌方法的详细信

息，以及最大重复使用次数或期限，如果按照提供的说明进行处理会导致医疗器械的劣化程度达到限
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制其使用寿命的程度。如果确定存在此类退化，制造商应提供通常可容许的再处理循环次数的指示，

或提供其他表明医疗器械已无法安全实现其预期用途的指示。

通过检查使用说明书进行检验。
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附　录　A
（规范性）

自动加水功能的试验

A.1　将未加任何液体的自动加水湿化罐放置在水平位置上。

A.2　将水袋注入至少 500 mL 蒸馏水，将水袋挂在挂钩上，使其高于湿化罐，水袋距离湿化罐 1 m。

A.3　把输液管的锥形尖插入水袋底的接口，打开锥形尖旁的通气盖（如有）。

A.4　湿化罐自动加水停止后，等待 30 min，观察液位是否超过最大水位线。

A.5　将湿化罐放置于 20°的斜面上，湿化罐封水功能应正常。封水后水平放置，液位不超过最大水

位线。
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附　录　B
（规范性）

泄漏/最大工作压力的试验

B.1　测试框图

测试框图见图 B.1。

标引序号说明：

1——气源；

2——调压阀；

3——单向阀；

4——流量计；

5——进气管；

6——输液管；

7——塞子；

8——湿化罐。

图 B.1　测试框图

B.2　测试仪器

B.2.1　气压表，量程应不小于 30 kPa；
B.2.2　流量计，满刻度为 2 mL/min~20 mL/min；
B.2.3　调压阀，调压精确度为 0.005 MPa~0.2 MPa。

B.3　测试步骤

B.3.1　该试验在（23±3）℃的环境下进行，且被测湿化罐需放置在该环境下 1 h 后进行测试。

B.3.2　按图 B.1 连接各部件后，用塞子封闭湿化罐其余出口。

B.3.3　接通气源，调节压力阀，使其输出压力稳定在（60±3）cmH2O（泄漏测试）或说明书规定的最大工

作压力（最大工作压力测试）的范围内。

B.3.4　稳定 10 s 后，观察并记录流量计的泄漏量，或维持 3 min 后观察湿化罐的外观。
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附　录　C
（规范性）

液体密封性的试验

C.1　该试验在（23±3）℃的环境下进行，且被测湿化罐需放置在该环境下 1 h 后进行测试。

C.2　首先将调压阀接通气源，再调节压力阀使输出压力稳定在最大工作压力范围内。

C.3　加水至被测湿化罐的最大水位线。

C.4　将被测湿化罐的一端连接至调压阀的气源输出口，被测湿化罐另一端或其他端口密封，保持其内

部压力在最大工作压力范围内， 30 min 后目测和手感检查，湿化罐应无渗漏现象。
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附　录　D
（规范性）

气流阻力的测量

D.1　测试示意图

测试示意图见图 D.1。

标引序号说明：

1——气源；

2——调压阀；

3——流量计；

4——进气管；

5——湿化罐；

6——转接；

7——缓冲气瓶；

8——压力计。

图 D.1　测试示意图

D.2　测试仪器

D.2.1　调压阀，调压精确度为 0.005 MPa~0.2 MPa。
D.2.2　流量计，满刻度为 2 mL/min~20 mL/min。
D.2.3　缓冲气瓶，由一容积为 5 L 的密封广口瓶，一根靠近瓶底部进气口和一根靠近瓶口的出气口组

成。出气口应呈漏斗形，其内径大于供试件的内径。连接压力测量仪器时，应将其位于进气口和出气

口之间。

D.3　测试步骤

D.3.1　部件 5 与部件 4 不连接，调节部件 2，使进气流量按表 1 规定的流量设置，稳定 30 s 后，记录部

件 8 所显示的压力值 P0。

D.3.2　连接部件 5 与部件 4，调节部件 2，使其流量与 D.3.1 相同，稳定 30 s 后，记录部件 8 所示压力

值 P1。

D.3.3　用公式（D.1）计算气流阻力，结果应符合 6.1.9 的要求。

气流阻力 = P 1 - P 0 …………………………（ D.1 ）
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附　录　E
（规范性）

顺应性的测量

E.1　测试示意图

测试示意图见图 E.1。

标引序号说明：

1——压力计；

2——三通接头；

3——气筒；

4——进气管、接头；

5——湿化罐。

图 E.1　测试示意图

E.2　测试仪器

E.2.1　气筒，容量应能满足产生（60±3）cmH2O 压力的要求。

E.2.2　压力计，量程应不小于 30 kPa。

E.3　测试步骤

E.3.1　用塞子塞住进气管的出气口。

E.3.2　向系统注入气体，使装置内产生（60±3）cmH2O 的压力，注入时间不超过 5 s，记录气筒所用的

气体量 V0 （mL），所产生的压力为 P0 （cmH2O）。测量装置顺应性为 C0＝V0/P0 （mL/cmH2O）。

E.3.3　按图 E.1 连接，塞好各塞子；打开进气管的出气口。

E.3.4　用气筒向湿化罐内注入气体，使产生（60±3）cmH2O 的压力，注入时间不超过 5 s，记录气筒所

用的气体量 V1 （mL），所产生的压力为 P1 （cmH2O）。整体顺应性为 C1＝V1/P1 （mL/cmH2O）。

E.3.5　按公式（E.1）计算出顺应性（单位为mL/cmH 2 O），结果应符合要求。

顺应性 = C 1 - C 0 …………………………（ E.1 ）
E.3.6　测试最高水位状态时的顺应性时，应先向湿化罐内加入与湿化罐最高水位线平齐的水。然后按

上述步骤进行，结果应符合 6.1.10 的要求。
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附　录　F
（规范性）
溢流的试验

F.1　将湿化罐安装入呼吸湿化设备中。

F.2　向湿化罐中加入水至水位线。

F.3　湿化罐上连接呼吸管路，将呼吸湿化设备放置在 20°倾斜的桌面上（最不利方向）。

F.4　开机，设置呼吸湿化设备流量为最大流量，观察是否有水从湿化罐中溢出至呼吸管路或呼吸湿化

设备中。
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