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引 言

本规范的编写以JJF1071—2010 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001—2011
《通用计量术语及定义》和JJF1059.1—2012 《测量不确定度评定与表示》为基础和

依据。
本规范为首次发布。

Ⅱ
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医用分子筛制氧机校准规范

1 范围

本规范适用于连续供氧的小型医用分子筛制氧机的计量特性的校准,不适用于通过

带管道的医用气体装置向若干个患者供气的医用分子筛制氧系统,也不适用于易燃麻醉

气体或清洗剂条件下使用的医用分子筛制氧机。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

GB/T5832.2—2016 气体分析 微量水分的测定 第2部分:露点法

GB/T11605—2005 湿度测量方法

GB/T33032—2016 分子筛 术语

YY/T0298—1998 医用分子筛制氧设备通用技术规范

YY0732—2009 医用氧气浓缩器 安全要求

YY1468—2016 用于医用气体管道系统的氧气浓缩器供气系统

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和计量单位

GB/T33032—2016、GB/T5832.2—2016和YY/T0298—1998界定的以及下列术

语和定义适用于本规范。

3.1 分子筛 molecularsieve
具有均匀的微孔,其孔径与一般分子大小相当的一类固体物质。

3.2 吸附 adsorption
气相 (或液相)与固相组成吸附体系 (吸附相)时,在相界面处的组分产生富集的

现象。

3.3 解吸 desorption
已被吸附剂吸附的气体 (或液体)的分子释放回气相 (或液相)的现象。

3.4 变压吸附 pressureswingadsorption;PSA
加压吸附、减压解吸的循环操作过程。

3.5 制氧分子筛 molecularsieveforoxygengeneration
对氮气吸附作用大于对氧气的吸附作用,可吸附分离氮氧的分子筛。

3.6 露点 dewpoint
将不饱和空气等湿冷却到饱和状态时的温度。

3.7 最大推荐流量 maximumrecommendedflow
设备制造商在说明书或仪器铭牌上标称或推荐的最大流量,单位为升每分 (L/min)。
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4 概述

医用分子筛制氧机 (以下简称制氧机)一般由制氧主机、流量计、湿化器和氧浓度

状态指示器等组成。制氧机的工作原理是通过空气压缩机产生吸附时所必须的气体压力

及用于分离氧气的原料 (空气),接着在空气预处理系统中进行气体降温、除水、过滤

等功能,然后通过控制阀控制经过处理的压缩空气进入分子筛吸附塔,进行周期性的吸

附和解吸。分子筛吸附塔是紧密填充分子筛的密闭容器,其利用分子筛在加压状态下对

气体的选择性吸附特性,分离出空气中的氧气。控制及报警系统按照预先设定的工作程

序,进行自动控制及故障报警。最后经过产出气处理系统对制氧机产生的氧气进行收

集、过滤、调压、湿化等处理以供医疗机构和家庭中缺氧患者给氧使用,达到改善身体

的供氧状况的目的。具体工作过程见图1。

图1 医用分子筛制氧机的工作原理

5 计量特性

5.1 流量示值误差

制氧机流量示值最大允许误差应为±10%或±200mL/min (二者取较大值)。

5.2 输出气体的氧气浓度

输出气体的氧气浓度应不小于90%。

5.3 输出气体的水分含量

输出气体的水分含量应不大于67μL/L。

5.4 输出气体的二氧化碳含量

输出气体的二氧化碳含量应不大于300μmol/mol。

5.5 输出气体的一氧化碳含量
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输出气体的一氧化碳含量应不大于5μmol/mol。
注:以上指标不用于合格性判别,仅供参考。

6 校准条件

6.1 环境条件

6.1.1 温度:(5~35)℃。

6.1.2 相对湿度:≤80%。

6.1.3 大气压力:(86~106)kPa。

6.1.4 工作电源:(220±22)V,(50±1)Hz。

6.1.5 通风良好,环境中应无影响测量结果误差的干扰气体。

6.2 测量标准及其他设备

6.2.1 流量检测仪

测量范围:(0~10)L/min;
最大允许误差:±3%。

6.2.2 氧浓度测定仪

测量范围:(0~100)%;
最大允许误差:±3%。

6.2.3 露点仪

温度范围:(-70~+20)℃;
最大允许误差:±3℃。

6.2.4 二氧化碳气体分析仪

测量范围覆盖 (0~2000)μmol/mol;
最大允许误差:±5%FS。

6.2.5 一氧化碳气体分析仪

测量范围覆盖 (0~10)μmol/mol;
最大允许误差:±5%FS。

7 校准项目和校准方法

7.1 流量示值误差

7.1.1 待校制氧机开机运行30min后,在制氧机的流量范围内选择最大流量的20%、

50%和100%3个流量点进行流量示值的校准,每个流量点校准一次。对于不能调节流

量的制氧机,校准点为其正常工作的流量点。

7.1.2 将制氧机气体输出端口与流量检测仪的输入口相连,缓慢打开制氧机流量计的

流量调节阀或按键调节制氧机输出流量示值,分别调节流量至3个校准点,当流量检测

仪和制氧机流量达到稳定时,读取流量检测仪的示值,按式 (1)计算示值误差。以各

流量点中的示值误差最大值作为该制氧机的示值误差。

E=
q-qN

qN
×100% (1)
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 式中:

E———制氧机流量示值误差,%;

q———制氧机流量示值,L/min;

qN———流量检测仪的示值,L/min。

7.2 输出气体的氧气浓度

将氧浓度测定仪连接在制氧机氧气输出口,调节气体输出流量至2L/min或制造商

规定的最大推荐流量,待流量稳定后在氧浓度测定仪上连续读取5次数值,读取时间间

隔为1min。

7.3 输出气体的水分含量

调节气体输出流量至1L/min (若制氧机的流量不能调节则按其工作流量正常运

行),待流量稳定后在制氧机的氧气输出口连接上露点仪,待露点仪示值稳定之后读取

5次数值,时间间隔为1min,5次测量结果的平均值即该制氧机输出气体的水分含量。
注:换算方法见GB/T11605—2005,露点温度、绝对湿度或体积比换算关系见附录D。

7.4 输出气体的二氧化碳含量

将制氧机的氧气输出口连接至二氧化碳气体分析仪,待二氧化碳气体分析仪的示值

稳定之后,在二氧化碳气体分析仪上连续读取5次数值,读取时间间隔为1min,5次

测量结果的平均值即为该制氧机输出气体的二氧化碳含量。

7.5 输出气体的一氧化碳含量

将制氧机的氧气输出口连接至一氧化碳气体分析仪,待一氧化碳气体分析仪的示值

稳定之后,在一氧化碳气体分析仪上连续读取5次数值,读取时间间隔为1min,5次

测量结果的平均值即为该制氧机输出气体的一氧化碳含量。

8 校准结果表达

8.1 校准记录

校准记录应尽可能详尽地记载测量数据和计算结果,原始记录 (参考)格式见附

录A。

8.2 校准证书

经校准的医用分子筛制氧机应出具校准证书,校准证书应至少包含以下信息:

a)标题,“校准证书”;

b)实验室名称和地址;

c)进行校准的地点 (如果与实验室的地址不同);

d)证书的唯一性标识 (如编号),每页及总页数的标识;

e)客户的名称和地址;

f)被校对象的描述和明确标识;

g)进行校准的日期,如果与校准结果的有效性和应用有关时,应说明被校对象的

接收日期;

h)如果与校准结果的有效性或应用有关时,应对被校样品的抽样程序进行说明;

i)校准所依据的技术规范的标识,包括名称及代号;
4
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j)本次校准所用测量标准的溯源性及有效说明;

k)校准环境的描述;

l)校准结果及其测量不确定度的说明;

m)对校准规范的偏离的说明;

n)校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识;

o)校准结果仅对被校对象的有效的声明;

p)未经实验室书面批准,不得部分复制证书的说明。
推荐的校准证书格式见附录B。

9 复校时间间隔

医用分子筛制氧机的复校时间间隔建议为1年;调试、修理主要部件后有可能会改

变设备的计量特性,建议及时校准。
由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸因素所

决定的,因此送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。

5
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附录A

医用分子筛制氧机原始记录(参考)格式

委托方 记录编号

制造厂 仪器名称

仪器型号 仪器编号

温度、湿度 校准日期

校准地点 校准依据

1.流量示值误差

流量检测仪示值

L/min

制氧机流量示值

L/min

示值误差

%
扩展不确定度 (k=2)

2.输出气体的氧气浓度

流量

L/min

氧气浓度

%
扩展不确定度 (k=2)

3.输出气体的水分含量

测量值/ (μL/L) 平均值 扩展不确定度 (k=2)

4.输出气体的二氧化碳含量

测量值/ (μmol/mol) 平均值 扩展不确定度 (k=2)

5.输出气体的一氧化碳含量

测量值/ (μmol/mol) 平均值 扩展不确定度 (k=2)

校准员: 核验员:
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附录B

医用分子筛制氧机校准证书结果页(参考)格式

校准项目和结果

校准项目 校准结果 技术指标

流量示值误差

输出气体的氧气浓度

输出气体的水分含量

输出气体的二氧化碳含量

输出气体的一氧化碳含量

以下空白

7
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附录C

测量结果不确定度评定示例

医用分子筛制氧机校准过程中所涉及的测量结果主要是流量参量,是使用标准器具

直接对其进行测量,测量结果受气压、温度、湿度等环境因素的影响基本可以忽略,因

此对其测量结果不确定度的评定主要对测量过程中对测量结果影响较大的不确定度分量

进行分析、评定。

C.1 测量模型

E=
q-qN

qN
×100%=

q
qN

-1
æ

è
ç

ö

ø
÷×100%

 式中:

E———被校制氧机流量示值误差,L/min;

q———被校制氧机的流量示值,L/min;

qN———流量检测仪的示值,L/min。

C.2 标准不确定度的评定

C.2.1 由重复性测量引入的标准不确定度分量u1
以被校制氧机在流量设定值3L/min处为例,重复测量10次,采用贝塞尔公式计

算实验标准偏差s=0.031L/min,测量数据见表C.1。实际校准1次,则由重复性引入

的标准不确定度分量为:

u1=
s
1

=0.031L/min

表C.1 流量点为3L/min时的10次重复测量结果 L/min

设定值
测量值

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
平均值

标准

偏差s

3 3.2 3.25 3.24 3.27 3.29 3.30 3.27 3.22 3.24 3.27 3.26 0.031

C.2.2 由制氧机流量示值的估读引入的标准不确定度分量u2
被校制氧机流量的最小分度值为0.5L/min,根据规范按要求分度值1/5估读,按

均匀分布处理,取k= 3,以被校制氧机在流量设定值3L/min处为例,则被校制氧机

流量示值的估读引入的标准不确定度分量为:

u2=
0.5
5× 3

L/min≈0.057L/min

C.2.3 由流量检测仪的最大允许误差引入的标准不确定度分量u3
流量检测仪的最大允许误差为±3%,按均匀分布处理,取k= 3,则检测仪的最

大允许误差引入的标准不确定度分量为:

u3=
3%
3

×3L/min≈0.017L/min

8
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C.3 标准不确定度一览表

在测量不确定度评定中,当重复性引入的标准不确定度分量小于被测仪器的分辨力

所引入的不确定度分量时,可以不考虑重复性引入的标准不确定度分量。因此,本例中

u1 可忽略不计。标准不确定度分量汇总见表C.2。
表C.2 标准不确定度一览表

不确定度分量 不确定度来源 标准不确定度/ (L/min)

u2 流量计示值的估读 0.057

u3 流量检测仪最大允许误差 0.017

C.4 合成标准不确定度

评定的各输入量相互独立不相关,故相对合成标准不确定度为:

ucrel=
q
q2N

u22+u23 ≈1.8%

C.5 扩展不确定度

取包含因子k=2,则相对扩展不确定度为:

Urel=ucrel×k=1.8%×2=3.6%(k=2)

9

JJF1891—2021



附录D

露点温度与绝对湿度、体积比单位换算表

露点温度与绝对湿度、体积比单位换算表见表D.1。
表D.1 露点温度与绝对湿度、体积比单位换算表

露点

℃

绝对湿度 (20℃)

g/m3
体积比

μL/L

-0 4.5174 6068.22

-1 4.1590 5584.14

-2 3.8267 5135.70

-3 3.5188 4720.49

-4 3.2336 4336.26

-5 2.9697 3980.88

-6 2.7255 3652.38

-7 2.4998 3348.90

-8 2.2913 3068.69

-9 2.0987 2810.11

-10 1.9211 2571.65

-11 1.7573 2351.87

-12 1.6064 2149.43

-13 1.4674 1963.08

-14 1.3395 1791.66

-15 1.2218 1634.07

-16 1.1137 1489.28

-17 1.0145 1356.36

-18 0.9234 1234.40

-19 0.8398 1122.58

-20 0.7633 1020.14

-21 0.6931 926.34

-22 0.6290 840.53

-23 0.5703 762.08

-24 0.5167 690.41

露点

℃

绝对湿度 (20℃)

g/m3
体积比

μL/L

-25 0.4678 624.99

-26 0.4231 565.31

-27 0.3825 510.91

-28 0.3454 461.37

-29 0.3117 416.29

-30 0.2810 375.29

-31 0.2531 338.05

-32 0.2278 304.23

-33 0.2048 273.56

-34 0.1840 245.77

-35 0.1652 220.60

-36 0.1481 197.82

-37 0.1327 177.24

-38 0.1188 158.65

-39 0.1062 141.87

-40 0.0949 126.75

-41 0.0847 113.13

-42 0.0755 100.87

-43 0.0673 89.856

-44 0.0599 79.962

-45 0.0532 71.084

-46 0.0473 63.127

-47 0.0419 56.002

-48 0.0372 49.628

-49 0.0329 43.933
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表D.1(续)

露点

℃

绝对湿度 (20℃)

g/m3
体积比

μL/L

-50 0.0291 38.849

-51 0.0257 34.315

-52 0.0227 30.276

-53 0.0200 26.683

-54 0.0176 23.489

-55 0.0155 20.654

-56 0.0136 18.139

-57 0.0119 15.911

-58 0.0104 13.941

-59 0.009136 12.199

-60 0.007985 10.661

-61 0.006970 9.306

-62 0.006076 8.113

露点

℃

绝对湿度 (20℃)

g/m3
体积比

μL/L

-63 0.005290 7.063

-64 0.004599 6.141

-65 0.003994 5.332

-66 0.003463 4.624

-67 0.002999 4.004

-68 0.002593 3.463

-69 0.002239 2.990

-70 0.001931 2.578

-71 0.001663 2.220

-72 0.001430 1.909

-73 0.001227 1.639

-74 0.001052 1.405

-75 0.000900 1.202

 注:引自GB/T11605—2005表C.2。
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