
医用氧舱医疗器械注册代理分析

产品名称 医用氧舱医疗器械注册代理分析

公司名称 济南卓械医疗技术咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 山东省济南市历下区华阳路67号留学人员创业园
北楼1号楼

联系电话 15650588779 15650588779

产品详情

 

医用氧舱是指：①医疗用空气加压舱和氧气加压舱；②兼作高压氧治疗用途的多功能载人压力舱。包括
：舱体，配套压力容器，供、排气系统，供、排氧系统，电气系统，空调系统，消防系统及所属的仪器
、仪表和控制台等。为保障医用氧舱的安全使用，规范医用氧舱安全管理工作，国家质量技术监督局、
卫生部制定并颁发了《医用氧舱安全管理规定》（质技监局锅发［1999］218号）。医用氧舱的设计、制
造、安装、使用、检验、修理和改造必须符合本规定。

《医疗器械分类目录》对医用氧舱的规定

一级产品类
别

二级产品
类别

产品描述 预期用途 品名举例 管理
类别

09物
理治
疗器
械

08其他
物理治
疗设备

01医用氧
舱

通常由舱体、供排气（氧）系统、空调系统和控
制系统等组成。加压介质为空气或医用氧气，空
气加压高工作压力不大于0.3MPa，氧气加压高
工作压力不大于0.2MPa。空气加压根据舱内治
疗人数不同分为单人氧舱和多人氧舱。氧气加压
舱进舱人数为1人，通常分为成人医用氧舱和婴
幼儿（含新生儿）医用氧舱。

用于缺血、
缺氧性等疾
病的抢救和
治疗。

医用多人空气加压
氧舱、医用单人空
气加压氧舱、医用
成人氧气加压氧舱
、婴幼儿氧舱

Ⅲ

《免于临床评价医疗器械目录》（2021年第70号公告）对医用氧舱的规定

分类编码 产品名称 产品描述 类别
09-08-01 医用加压氧

舱
一般由舱体、供排氧系统、空调系统和控制系统组成。加压介质为医用氧气
，高工作压力不大于0.2MPa，进仓人数为1人。旨在供需要按照处方规定进
行高浓度辅助供氧的成人患者使用，用于缺血、缺氧性疾病的辅助治疗。将
病人暴露于高压氧环境中，使其呼吸高压氧，达到治疗疾病的目的。供需要

Ⅲ



按照医师处方进行辅助供氧的治疗的成人患者使用，用于缺血、缺氧性疾病
的辅助治疗。不包括软体舱、异型舱、婴幼儿氧舱。

《医疗器械分类目录》子目录“09物理治疗器械”相关产品临床评价推荐路径，对医用氧舱的规定

一级
产品
类别

二级
产品
类别

产品描述 预期用
途

品名举例 管理
类别

免临床评价

其他
物理
治疗
设备

01医
用氧
舱

通常由舱体、供排气（氧
）系统、空调系统和控制
系统等组成。加压介质为
空气或医用氧气，空气加
压高工作压力不大于0.3M
Pa，氧气加压高工作压力
不大于0.2MPa。空气加压
根据舱内治疗人数不同分
为单人氧舱和多人氧舱。
氧气加压舱进舱人数为1
人，通常分为成人医用氧
舱和婴幼儿（含新生儿）
医用氧舱。

用于缺
血、缺
氧性等
疾病的
抢救和
治疗。

医用多人空
气加压氧舱
、医用单人
空气加压氧
舱、医用成
人氧气加压
氧舱、婴幼
儿氧舱

Ⅲ 09-08-01 医用空气加压舱 一般由舱体(壳体、舱门、观
察窗、安全阀等)、供排气系统、供排氧系统、空调系
统、电气系统、水喷淋系统、控制台组成。加压介质为
空气，高工作压力不大于0.3MPa的氧舱。根据舱内治疗
人数不同分为单人氧舱和多人氧舱。将病人暴露于高压
氧环境中，使其呼吸高压氧，达到治疗疾病的目的。供
需要按照医师处方进行辅助供氧治疗的成人患者使用，
用于缺血、缺氧性疾病的辅助治疗。不包括软体舱、异
型舱、婴幼儿氧舱。   09-08-01 医用加压氧舱 一般由
舱体、供排氧系统、空调系统和控制系统组成。加压介
质为医用氧气，高工作压力不大于0.2MPa，进仓人数为
1人。旨在供需要按照处方规定进行高浓度辅助供氧的
成人患者使用，用于缺血、缺氧性疾病的辅助治疗。将
病人暴露于高压氧环境中，使其呼吸高压氧，达到治疗
疾病的目的。供需要按照医师处方进行辅助供氧的治疗
的成人患者使用，用于缺血、缺氧性疾病的辅助治疗。
不包括软体舱、异型舱、婴幼儿氧舱。

2020年批医疗器械产品分类界定结果汇总

婴幼儿氧舱：主要由罩体（含操作门、护理手孔等）、床体（含供排氧口、静电装置等）和移动车组成
。产品与氧气源（本产品不含氧气源）连接，为罩体内提供高浓度氧，并将废氧排出室外。静电装置可
消除婴儿身上的静电。产品提供含有高浓度氧的环境，供婴儿呼吸高浓度氧。用于婴幼儿缺血及缺氧性
疾病的辅助治疗。分类编码：09-08。

医疗器械不良事件信息通报（2009年第4期）：合理使用高压氧舱警惕严重安全事故发生

高压氧舱是进行高压氧疗法的专用医疗设备，按加压的介质不同，分为空气加压舱和纯氧加压舱两种。
高压氧舱的适用范围很广，临床主要用于厌氧菌感染、CO中毒、气栓病、减压病、缺血缺氧性脑病、脑
外伤、脑血管疾病等的治疗。

自2002年至2008年12月31日，国家药品不良反应监测中心共收到有关高压氧舱的可疑医疗器械不良事件报
告10份，涉及9个病例。其中，死亡3例，涉及器械均为纯氧加压舱，不良事件表现为氧舱起火。其他不
良事件表现为氧气加湿罐破裂；测氧仪示值偏差大；主舱加压阀失灵；对讲系统失灵；氧舱开门受阻等
。典型病例如下：

患者，男，38岁，术后脑病恢复治疗，于2006年9月24日上午11时进入高压纯氧舱接受高压氧治疗，12时1
0分该高压氧舱突然起火，经抢救无效于中午12时30分死亡。

随着高压氧治疗的推广，高压氧舱在我国的应用得到迅速发展。虽然目前收到的高压氧舱不良事件例数
不多，但性质严重，且发生原因多为操作不当引起。因此，提醒有关医疗机构应加强安全使用培训和对
患者的宣教，且须持证上岗并严格按照规定进行操作，同时，对于纯氧加压舱要严格限定进舱人数为1人
。其次，提醒患者加强自我保护意识，严格遵守进舱须知，发现问题及时向医护人员报告。此外，产品



生产企业应主动开展上市后不良事件监测工作，收集可能与用械有关的不良事件，按规定及时向省、自
治区、直辖市药品不良反应监测部门报告，并严格执行相关标准，在随机文件（如使用说明书）中以醒
目的方式进一步强调安全注意事项，规避产品的使用风险。

山东省医疗器械和药品包装检验研究院检验能力

N
O
.

检测
对象

项
目
/
参
数
名
称

检测
标准
（方
法）
名称/
编号

限
制
范
围

1 氧舱部
分
参
数

氧舱
GB/T 
12130
-2020

不
测
压
力
介
质
质
量

2 医用
高压
氧舱

部
分
参
数

医用
高压
氧舱
GB 12
130-2
005

不
测
焊
缝

GB∕T 12130-2020 氧舱代替GB/T12130-2005《医用空气加压舱》和GB/T19284-2003《医用氧气加压舱》。

执行标准:

1. TSG24-2015《氧舱安全技术监察规程》

2. GB150.1～150.4-2011《压力容器》

3. GB/T 12130-2005《医用空气加压氧舱》

4. NB/T 47013-2015承压设备无损检测第1部分：通用要求

5.WS/T 422-2013高压氧临床应用技术规范

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

