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月U 吕

    本部分按照GB/Tll一2。。9给出的规则起草。

    YY 0635《吸人式麻醉系统》分为以下几部分:

    — 第1部分:麻醉呼吸系统，

    — 第2部分:麻醉气体净化系统  传递和收集系统;

    — 第3部分:麻醉气体输送装置;

    — 第4部分:麻醉呼吸机。

    本部分为YY 0635的第1部分。

    本部分等同采用国际标准150 8835一2:2007《吸人式麻醉系统 第2部分:麻醉呼吸系统》(英文

版)，本部分与150 8835一2:2007相比较，作了下列编辑性修改:

    — 删除T 150 8835一2:2007的前言;

    本部分是对YY 0635.1一2。。8的修订，本次修订标准与原标准的主要技术差异包括:

    — 增加了4.3的电气要求部分，

    — 增加了附录B的基本原理部分;

    — 增加了附录C环境影响和附录D抗静电要求。

    与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:

    — GB/T”62.2一2。。1 注射器、注射针及其他医疗器械 6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分:锁

        定接头(idt 150 594一2:1998)

    — GB/T4999一2003 麻醉呼吸设备  术语(1504135:2001，IDT)

    — GB 9706.1一2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC 60601一1:1988+Amdl:

          1992+AmdZ:1995，IDT)

    — GB 9706.29一2。。6 医用电气设备 第2部分:麻醉系统的安全和基本性能专用要求
          (IEC 60601一2一13:2003，MOD)

    — GB 11210一1989 硫化橡胶抗静电和导电制品电阻的测定(eqv 150 2878:1987)

    — GB/T 16273.1一2008 设备用图形符号 第1部分:通用符号(150 7000:2004，NEQ)

    — YY 0461一2003 麻醉机和呼吸机用呼吸管道(150 5367:2000，IDT)

    — YY 0505一2012 医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容  要求和

        试验 (IEC 60601一1一2:2004，IDT)

    — YY 1040.1一2003 麻醉和呼吸设备  圆锥接头 第1部分:锥头与锥套(150 5356一1:1996，

          IDT)

    — YY 1040.2一2008 麻醉和呼吸设备    圆锥接头 第 2部分:螺纹承重接头(l 50 5356一2:

          2006，IDT)

    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这些专利的责任。

    本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(s AC/TC 116)提出并归口。

    本部分起草单位:上海德尔格医疗器械有限公司，上海市医疗器械检测所.

    本部分主要起草人:丁德平、王伟、李敏.

    本部分首次发布于2。。8年。
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引 言

    麻醉呼吸系统由管道部件和接头所组成，可以包括一些阀门、一个储气囊和一个循环吸收组件。其

他的设备，例如湿化器、过滤器、肺活量计、温度计和气体分析仪可以组合到通气系统中。

    麻醉呼吸系统的功能是向患者输送混合气体和运送来自患者的混合气体。

    附录A给出了型式试验方法。附录B说明了在YY 0635本部分中一些要求的基本原理。

    附录B包含了YY 0635本部分一些要求的基本原理的综述。本部分中编号带有星号(，)的章或

条款，在附录B中有相应的基本原理，加人基本原理是为了提供附加的注解，以说明本部分包含此要求

和建议的理由。

    附录C列举了YY 0635本部分中的麻醉呼吸系统对环境的影响。
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吸入式麻醉系统 第1部分:麻醉呼吸系统

    范 围

    YY 0635本部分规定了由制造商提供或组装的，或由用户在制造商的指导下装配的麻醉呼吸系统

的专用要求。

    本部分也包含对循环吸收组件、排气阀、吸人和呼出阀的要求，及在一些设计中组成吸人式麻醉系

统的麻醉呼吸系统部件的要求，这些部件包括麻醉呼吸机的呼出气体通道。

    本部分小覆盖关于麻醉呼吸系统消除呼出二氧化碳的性能，因为这是复杂的，取决于患者、新鲜气

体流量 、二氧化碳 吸收剂 和呼吸系统之间 的相互作用 。

    本部分不适用于预期和IEC 60601一2一13:2。。3附录DI〕定义的可燃性麻醉剂/气体一起使用的麻醉
呼吸 回路 。

规 范性 引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    150 594一2 注射器、注射针及其他医疗器械 6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分:锁定接头(Conical

fittings with a6%(Luer)taper for syringes，needles and certain other medical equipment一PartZ:
Lock fittings)

    150 2878:2005 橡胶    抗静电和导电制品    电阻的测定(Rubber一Antistatic and conductive

products一Determination of electrical resistance)

    150 4135 麻醉呼吸设备  术语(Anaesthotic and respiratory equipment一Vocabulary)

    150 5356一1 麻醉和呼吸设备    圆锥接头 第 1部分:锥头与锥套(Anaesthetic and respiratory

equipment一Conical connectors一Partl:Cones and sockets)

    150 5356一2 麻醉和呼吸设备  圆锥接头 第2部分:螺纹承重接头(Anaesthetic and respiratory

equipment一Conical connectors一PartZ:Screw-threaded weight一bearing connectors)

    150 5362 麻醉储气囊(Anaesthetic reservoir bags)

    150 5367麻醉机和呼吸机用呼吸管道(Breathing tubes intended Ior use嫩th anaesthetic apparatus

and ventilators)

    150 7000:2004设备用图形符号  索引和摘要(Graphical symbols for use on equipment一Index

and synopsis)

    IEC 6o6Olwel 医用电气设备 第 1部分:基本安全和主要性能通用要求(Medical elec饭cal

equipment一P肛tl二General requirements for basic safety and essential performance)

    IEC 6060卜1一2 医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容  要求和试验

(Medical electrical equipment一Partl一2:General requirements for safety一Collateral standard:Elec-

tromagnetic comPatibility一Requirements and tests)

    IEC 60601一2一13:2。。3 医用电气设备 第2一13部分:麻醉系统的安全和基本性能专用要求
(Medical electrical equipment一PartZ一13:Particular requirements for the safety and essential per-

formance of anaesthetic systems)
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术语和定义

    150 4135和IEc 60601一2一13中界定的术语和定义适用于本文件.

3.1

    麻醉呼吸系统 anaestheticb代athing盯stem;拙5

    在新鲜气体输人口(3 .6)、患者连接端口(3.9)和排气阀(3。5)或排气端口(3 .4)之间，在呼吸压力下

流动的气体所经过的吸人和呼出的通道。

3.2 一.口........~

循环吸收 组件 circle abso比映吓ssembl

    循环呼吸系统 (3.3)

向气流的装置 、连接呼田

一个或多个二 氧化

道泊阿个端口、一个新鲜气体输人口(3 .6)，，咬连

呼出阀或其他的确保单

沁气囊的端口和/或一
个连接麻醉呼吸机

3.3 」

    循环呼

    在这种

个循环。

3.4

    排气端

    通 过这

3.5

    排气 阀

吸赞
麻 衅 呼 统 (3. 两奄通道组 成一

百
烫
澎
鹭

austP(

废气弱

hal翻妞 valve

逻公藻憋壑
排放

新鲜气体入口 、
通过这个端口可以

Sh 幽 k inlet

醉喇公幕统(3 .1)提供新鲜气体。

可互换部件 interchangeabl门勿姻四nent

    被设计成适用于来自不同制造商特定奋奢丽喇呐目醉甲奢 丁分离的麻醉呼吸系统的部件。

3.8

    无重复呼吸排气阀 non一rebreathing exhaust valve

    带有三个端口的排气阀(3 .5)，即有一个连接呼吸管道或附件的输人端口，一个患者连接端口(3 .9)

和一个排气端口(3 .4)，此阀的功能是防止患者的呼出气体重复进人麻醉呼吸系统(3 .1)。

3.9

    患者连接端口 patient connection port

    麻醉呼吸系统(3 .1)患者末端的接口，用于连接一些器械，如气管插管接头，面罩或声门上设备的

接头 。

3.10

    Y形管 y-piece

    有一个患者连接端口(3 .9)和两个呼吸管道连接端口的三通连接器。

    2
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4 通用要求

4.1 材料

    麻醉呼吸系统所有部件的设计和制造都应将材料所引起风险降至最小化。

    在选择麻醉呼吸系统部件的材料时，制造商应当特别注意保证材料对接触到的各种气体和麻醉剂

的兼容性 。

麻醉呼吸系统部件的包装

麻醉呼吸系统部件的包装应使使用前包装不完全去除所引起的风险降低至最小化。

注 1:这是为了防止附加包装材料(例如:透明包装纸、帽子、盖子、罩子等)的残留，以保证操作者在使用前能将包装

      材料完全去除。

注 2:应注意IEc 60601一1一6所要求的可用性工程方法，该方法的实施可保证此类包装风险降低到一个可接受的

      水平。

电气要求

4.2

4.3
4.3.1’ 一般要求

如果麻醉呼吸系统中有电动部件，则该系统应符合IEC 60601一1和IEC 60601一1一2的适用部分。

含有RF无线技术的麻醉呼吸系统和麻醉呼吸系统组件应进行如下风险评估:

— 电磁兼容性(EMC);

— 无线功能的指标;

— 无线共存;

— 无线服务的质量;

— 无线数据传输的完整性，

— 无线数据传输的安全性;

— 无线网络的访问 。

4.3.2 电导率

    标有“抗静电”或“导电”的麻醉呼吸系统或麻醉呼吸系统部件，在按150 2878方法检测时，应符合

附录 D。

    注:标识要求见 12.lh)。

4.4 测试方式的选 择

    如果能证明同等的符合性，制造商可以采用不同于本部分阐述的型式试验。然而，如果有争议，本

部分阐述的测试步骤和方法应作为参照而被采用。

5 连接端口

5.1 患者连接口

患者连接口应该是一个符合150 5356一的22 mm外圆锥/15 mm内圆锥同轴圆锥接头。

注:患者连接口可以设计成旋转形式.
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5.Z Y形管

    非永久性连接在呼吸管道上的Y形管的成型端，应该是符合150 5356一1的22 mm外圆锥接头，或

者是适配符合150 5367呼吸管的其他接头。

排气连接端 口

排气连接端口应该是以下的一种:

a) 符合150 5356一1的30 mm外圆锥接头，该种接头可以连接到可互换的麻醉气体净化AGS传
    递和接收系统，但不能和任何麻醉呼吸系统部件的插孔连接;

b) 不能适配符合150 5356一1的接头和符合150 5367的呼吸管道，但可连接到不可互换的AGS

    传递和接收系统;

c) 来自麻醉气体净化传递系统的非操作者可拆卸的接头。

注:标识要求见 12.1 c).

可互换的非重复呼吸的排气阀

输人连接接口应为符合150 5356注的22 mm的内圆锥接头;

患者连接端口应符合5.1;
排气连接端口应符合5.3。

    储气囊连接端口

储气囊连接端口应该适配符合150 5367的呼吸管道和符合150 5362的储气囊。

连接应该是在垂直轴向200的范围内。

注:标识要求见 12.1 d).

︵J

月
咔

‘
︺

5.

乐

5.

5.6 麻醉呼吸机连接端口

    若是为可互换的麻醉呼吸机配有的连接端口，应该是符合150 5356一1或1505356一的22 mm外

圆锥接口。

    若是为制造商特定的麻醉呼吸机配有的连接端口，应该是不能适配符合150 5356一1的接头和符合

150 5367的呼吸管道。

    注:标识要求见 12.1。).

5.7 可互换的麻醉呼吸系统部件的连接端口

    可互换的麻醉呼吸系统部件应有符合150 5356一或150 5356一2的15 mm或 22 mm的圆锥连接

端 口。

    注:为了防止圆锥连接的意外脱离，可以采用符合 150 5356一1的22  mm锁接接头。

5.8 可互换的循 环吸收器组件 的吸入和呼 出连接端 口

如果这些连接端口是操作者可拆卸的，那么循环吸收组件的吸人和呼出端口应是符合150 5356一1

或150 5356一2的22 mm外圆锥接口，或者还配有同轴的15 mm内圆锥接口，这些端口的轴线应保持

水平或在水平面士500的范围内。

5.9 其他连接端口

用于某些特定用途的连接端口(如:压力测量，气体采样等)，不应是符合 150 5356一1、150 5356一2
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或150 594一2的接口。在不用时，这些连接端口应该会可靠地闭合，且闭合器不可从部件上拆除。

    注 1:当麻醉呼吸系统含有特殊设备时，特殊设备标准(例如，湿化器的 YY 0786)可以有特定端口的要求(例如，温

          度感测端口).

    注 2:气体采样端口的标识要求见 12.19).

6 储气囊/麻醉 呼吸机选择 开关

如果提供一个开关，可以从储气囊切换到麻醉呼吸机，或反之，它必须是双稳态的。

注:标识要求见 12，11)。

7 组装供应或按制造商说明书组装供应的完整麻醉呼吸系统

7.1 泄漏

在3.0 kPa(30 cmH:0)内压下，麻醉呼吸系统的泄漏不应超过150 mL/min(15.2 kPaXL/min)。

注 1:对某些使用，150 mL/min的泄漏极限可能是不适当的.

注 2:典型测试步骤和方法见附录A.

7.2‘ 吸入和呼出压力一流量特性

    当连接到麻醉系统、或者连接到可以提供10L/min(士IL/min)新鲜气流的合适测试设备、或者连接

制造商规定的最大的新鲜气体输人流量时，患者连接端口处的压力(正压/负压)在峰值流量60L/min时

应不超过0.6 kPa(6 cmH，0)。

    制造商应该标明麻醉呼吸系统的压力一流量特性，包括在60 L/min时的压力「13.Zb)]。

    注:典型测试步骤和方法见附录 A.

8 可 互换 的麻醉 呼吸系统 部件一排气阀

8.1 控 制器转动 方向

对操作者可调且带有旋转控制器的排气阀，控制器按顺时针转动应逐渐增大开启压力。

注:在某些设计中，控制器按顺时针旋转到最终位置可不完全关闭阀门

8.2 压力一流量特性

    对独立供应的排气阀，制造商应该说明该阀的压力一流量特性，包括在30 L/min流量时，阀的控制

器完全打开时的开启压力和压降[见 13.3.Zb)〕。

8.3 开启压力

对独立供应的排气阀，制造商应说明其在潮湿条件下的开启压力仁见13.3.Zc)」。

8.4 泄漏

    对独立供应的能完全关闭的排气阀，制造商应说明其在3kPa(30cmH:0)压力下及完全关闭时的

泄漏 。

                                                                                5
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9.1 构造

    独立供应的循环吸收组件应该包括吸气阀和呼气阀，或其他可确保单向气流的装置。如果这些阀和

装置能从循环吸收组件上卸下来，则接头间的连接方式应是不可互换的，并和150 535子1或150 5356一2中

规定的任何接头都不兼容。

    注:标识要求见 12.1 1).

    二氧化碳吸收剂容器的设计应当确保吸收剂的颜色变化是清楚可见的。

    吉匀 汰涌猫不涌 白于钾 的槽冲下 .官可币拉吸收剂

0 ， 研 1晰哭 畜 池 太n场 跳 居

9.2.1 如果提供了一种气体路径不通过吸收剂的方法，这种方法的操作应能够通过移开吸收剂容器自

动完成。该循环吸收组件在带有吸收剂容器和移开吸收剂容器的情况下，均应符合7.1的泄漏要求和

7.2的压力一流量特性要求。
9.2.2 当移开吸收器的机械装置是由操作者控制的，那么控制器应该有防止意外移动的措施，其标识

应根据12.lj)。“关”应表示气体未通过吸收剂，操作者在其正常的工作位置应见此指示。

9.2.3 除非吸收器旁路机械装置具有一点或多点中间设置功能，控制器应仅有“开”和“关”两个位置

并且是双稳态的。循环吸收组件在“开”和“关”的位置时，均应符合7.1的泄漏要求和7.2的压力一流圈

要求 .

92.4 对于有一点或多点中间设置功能的旁路机械装置，控制器应相应标注。循环吸收组件在“开，’r

“关”和任一中间控制设置点时，应符合7.1的泄漏要求和7.2的压力一流量要求。

9.25 带操作者控制的吸收器旁路机械装置的循环吸收组件，当控制器在“关”的位置时，应能在气科

7之泪卜内 十有 的J啥冲 下 百 恤 呀 U令扣1

9.3 压力一流量特性

    对于独立供应的循环吸收组件，当根据制造商的说明和其他部件组装成一个完整的麻醉呼吸系编

时，应满足第7章中的泄漏及流量一压力特性要求。

    注:典型测试步骤和方法见附录 A。

O d 码 与 闻 勤 睡与 阅

口 通 1 _ 豁 亚 劝

盼非右仿 暗界采.姗气阎知呼气阉命该设计并放 置在操作者可看 见它们动作的位置上

Q 乙 ， 耳 七场韶乒召爵经左桩

    对于作为单独部件提供的吸气阀和呼气阀，制造商应说明在干燥和潮湿条件下的压力一流量特性

包括在流量为60 L/min时的压降[见13.3.4a)〕。

    在流量为20 mL/min时，干燥状态阀的开启压力不能超过0.12kPa(1 .2。mH:0)。

      4士 点开理翎d月汾牛 璐 知 士 排 m附 哥 A

OA; 后白热唇勤 日睁幼

太 阵七 卜斗到 n 只卜p，洲 n。。H n、时.好付阎的斤向流量 麻不 招付 60  mL/min
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    注:盘片类阀的最明显的反向流量往往发生在压力低于 。.05 kPa(o.scmH:0)时，而膜片类阀的反向流量往往发

        生在一较高的压力时。

    当施以5 kPa(50 clnH:0)的反向压力时，阀的盘片或膜片不应该脱祸，在压力上升到。.5 kPa

(5.0 cmH:0)时，经过阀的反向流量应不超过60 mL/mino

    注:典型测试步骤和方法见附录 A.

10 压 力监测和限制

10.1 压力监测

10.1.1 麻醉呼吸系统应有一个压力测量仪，或有一个可连接一个压力测量仪的方法。

10.1.2 若提供压力测量仪，仪器的计量单位应以kPa标记。

    注:其他的计量单位(例如 cmH:0)也可以应用。

    压力测试仪的最小测量范围应是一1 kPa(一10 cmH:0)一+6 kPa(+60 cmH:0)。

    在动态测试的条件下，读数的误差应该是士(满刻度读数的4%+实际读数的4%)。

10 1.3 压力测量仪应是可分离的或其本身可以被清洁和消毒或灭菌，以确保麻醉呼吸系统部件的清

洁和消毒或灭菌 。

10.2 压力限制装置

    如果有压力限制装置，则在正常工作状态和单一故障状态下，患者连接端口的压力不得超过12.5 kPa

(125 cmHZO)。

    注:对于役有麻醉呼吸机的麻醉系统或麻醉呼吸机在手动和自主呼吸模式时，符合150 5362的储气囊可以作为最

        大的限压装置.

11’ 包含循环吸收组件(同3.3中定义)的麻醉呼吸系统中部件的位置

    注:对于集成于麻醉系统中的循环吸收组件，以下规则可以不适用。

111 排气阀

    排气阀不应设置在吸气阀和Y形管之间。

11.2 储气囊连接口

    连接储气囊的接口不应设置在吸气阀或呼气阀的患者端，

11.3 新鲜气体入口

    新鲜气体人口不应设置在吸气阀或呼气阀的患者端。

    新鲜气体人口最好位于二氧化碳吸收剂容器和吸人阀之间。

11.4 吸气阀和呼气阀

    吸气阀和呼气阀不应设置在Y形管中。

12 标记

12.1 完整麻醉呼吸系统和麻醉呼吸系统部件的标识

    完整的麻醉呼吸系统和部件应作如下适当的标记:
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制造商和(或)供应商的名称和(或)商标;

生产识别符 (例如:批号或批次);

符合5.3的排气连接端口，应有“排气口”或“EXHAUST”和/或“净化系统”或“AGs)’字样或

适当的符号;

符合5.5的储气囊连接端口，应有“储气囊”或“BAG”字样或适当的符号;

符合5.6的麻醉呼吸机连接端口，应有“呼吸机”或“VENTILATOR”字样或适当的符号，

可由操作者更换的流向敏感部件，应标有气体的流向;

符合5.9的气体采样回收端口，应有“气体采样回收”或“GAS SAMPLE RETURN”字样或

150700。中适当的符号;月声口口....、‘

a)

句

c)

d) 

e)

f)

凶

由抗静电或导电材料

黑琴翼嘿
麻醉 件应刁刹魁翻亢静电”(“ANTIS下钉IC”)或

合第

..VE

潺凳;标 、、
气囊到呼吸机及反程的选择开关，应标有“手 G’，和“机械通气”

糕
OR’，字样或适当的符号;

丁1”画 开，勺 “off”或“关”

望
所小

于

样

符

或

对

字

i)

j)

      注 :

k) 对二

    给之

1) 循J

“开，’)和 ‘) 前 。

使用设 样或1.07

1051握少

0:2004中

组件的 端

a) 吸收韶目 启 收题白淡乍』符号

标记

12.2 包装标记

完整麻醉呼吸系统或麻醉呼吸系统部件的包装应作如下适当的标记:

a) 制造商和(或)供应商的名称和/或商标;

b) 生产识别符(例如:批号或批次);

c) 被包装物的描述;

d) “一次性使用”或“FOR sINGLE USE”的字样或150 7000:2004中给出的第 1051号的符号

    (标明“不可重复使用，’);

的 “已消毒”或“STERILE”字样或一个符号;

f) “抗静电，，(aANTISTATIC，，)或“导电，，(“CONDUCTIVE”)字样。
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13 制造商或供应商提供的信息

13.1 概述

对于完整的麻醉呼吸系统和独立提供的麻醉呼吸系统部件，制造商应提供以下适当的信息:

a) 安装说明;

b) 警告、警示和安全告知;

c) 所有符号、缩写和图表的意义和说明;

d) 控制功能的阐述; 一‘口口......如~

麻醉呼吸系统 或麻

对气体和麻醉赳研
系统部 所有

麻渊秘勺陈述，和关于使月丽岭
毛统及其部件可以安全使用 的有效

的说明 ;

处里宜性的陈述，
年和相 的形式来表示

消毒或灭菌的方法，包括循环的次数;

如合 作者如何检查系统或部件的正确特性，并推荐检查里

e)

f)

妇

h)

i)

黑
维

乳

j)

k)

13.2 完 麻醉呼

份 育.识别各 部

吸系统

试验方法 见

力为 30 式 祖 麻咐呼 吸系统 的泄

a) 
b)

c)

1) :

彭奢
果 用魂搜呼

统 为，位;测量时要带

统预期用于一台符合IEC 60601一2一13的麻醉系

知及对其他有关监护、报警和保护装置的要刹
那 翻碑)有关于压 力监护 、

力限市卿
新鲜气体

性 。

min或制造商规定的最大新鲜 进气 和呼气的压力一流量

麻

灌

如

压

在

特

d) 

e)

f)

13.3 麻醉呼吸系统部件

13.3

a)

句

13 3‘2

概述

在麻醉呼吸系统中的位置介绍的图表;

在30。mH，0压力时，用户组装的完整麻醉呼吸系统的泄漏应小于150 mL/min的陈述。

排气 阀

如适用，排气阀控制器的使用说明书;

排气阀的压力一流量特性，包括开启压力和在干燥大气的温度和压力(ATPD)下以及30 L/min
流速时的压降;

在制造商规定的潮湿条件下获取13 3.Zb)所需的信息;

注:潮湿条件是用来模拟实际的麻醉呼吸系统环境，包括温度的提高和湿度的增大.

排气阀的推荐安装位置和其他位置对其性能影响的详情，除非排气阀是永久性安装，

                                                                                9

a)

句

c)

d)
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任何其他压力释放方式的信息，包括从0.5 kPa(5 cmH:0)到6 kPa(60 cmHZO)压力范围内

的压力一流量特性;

对独立提供可以被完全关闭的排气阀，在完全关闭状态，压力为3kPa(30cmH:0)时，其对大

气的泄漏 。

13.3.3 循 环吸收组件

循环吸收组件图表;

如有循环吸收组件旁路机械装置，应有该装置的图表;

由于旁路控制器，而不通过吸收剂的气体比例。如果安装了此控制器，那么控制器应设置在

“ON，’(“开，’)位置(操作条件和测试方法应说明);

二氧化碳吸收剂容器的容积，以毫升表示;

循环吸收组件的内部顺应性。测量时使用灌满制造商推荐的新鲜吸收剂的二氧化碳吸收剂容

器，在3 kPa(30 CmH:0)压力下，体积以毫升为单位，

用于循环吸收组件中的二氧化碳吸收剂的推荐;

如适用，更换二氧化碳吸收剂的说明，清洁吸收器和维护组件气密性的说明;

如适用，从循环吸收组件中排除水分的说明;

在分别带和不带二氧化碳吸收剂容器情况下，循环吸收组件的泄漏。如有吸收器旁路控制器，

要在预期设置的条件下;在3kPa(30CmH:0)压力下，体积以毫升为单位;

循环吸收组件的压力一流量特性;

注:型式试验方法见附录A。

操作者如何检查单向阀性能的信息。

a) 

b)

c)

d) 
e)

f)

动

h)
 
1) 

j)

k)

吸入阀和呼出阀

阀的压力一流量特性，包括开启压力，以及 60 L/min空气流量在干燥大气的温度和压力

(ATPD)时通过阀的压降;

在制造商规定的潮湿条件下获取13.3.4a)所需的信息;

注:潮湿条件是用来模拟实际的呼吸系统环境，包括温度的提高和湿度的增大。

吸气阀和(或)呼气阀的推荐安装位置和其他位置对其性能影响的详细说明;

操作者如何检查吸气阀和(或)呼气阀性能的信息。

c)

d)
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    附 录 A

    (规范性 附录)

典型测试步骤 和方法

A，1 概述

A.1 .1 每次测试持续期间的环境温度宜在20 ℃~25℃之间，除非有另外的说明.

A.1.2 除非有另外说明，用于实施测量的设备的精度宜是被测值的士5%或更高，并使用干燥空气作

为测试气体。

A.2 完整麻醉 呼吸系统 的泄漏

A.2.1 仪器

A.2.1.1 压力补偿的流量测量仪，流量为25 mL/min一200 mL/min范围内精度为A.1所定义。

A.2.1.2 压力测量仪，压力3 kPa(30。mH:0)时，精度如A.1所定义。

A.2.2 步骤

    将压力测量仪(A.2.12)连接至一个适配的端口，且密封掉其他端口。在3 kPa(30 cmHZO)或更

低压力下，麻醉呼吸系统中有气体向大气泄漏的任何阀，也要密封起来。从新鲜气体人口输人空气，直

到压力达到3 kPa(30 cmH:0)。

    调整空气流量使3 kPa(30 cmH:0)的压力稳定，然后记录下泄漏的流量。如果麻醉呼吸系统包含

带有吸收剂旁路机械装置的循环吸收组件，则要对吸收旁路控制器的所有设置状态进行测试，并连同带

有和不带有二氧化碳吸收剂容器(见9.3)。

    对于包含在麻醉系统中的麻醉呼吸系统，测试应根据制造商的说明书。

A.3 完整麻醉呼吸系统的压力一流量特性

A.3.1 仪器

A.3.1.1 流量和压力测量仪 ，精度如 A.1所定义 。

A.3.2 测试流程

    装配好带有合适储气囊的麻醉呼吸系统;密封掉所有呼吸机连接端口，或将呼吸机调到手动模式;

对于任何排气阀，如果是可调的，则要完全打开。连接麻醉呼吸系统到麻醉系统的新鲜气体出口或合适

的测试设备。如图A.1所示，将测试设备连接到患者连接端口，从新鲜气体输人口输人10L/min或者

麻醉呼吸系统制造商规定的最大流量的空气或氧气，然后设置测试设备产生一个频率为每分钟20次和

潮气量为IL的双向正弦波气流，在制造商规定的所有操作模式中测试系统。记录压力和流量的结果，

以及由此产生的压力一流量曲线。

    如果麻醉呼吸系统包含循环吸收组件，则应在吸收剂容器充有制造商推荐的新鲜吸收剂的条件下

进行测试。对于带有一个由操作者控制的吸收器旁路机械装置的循环吸收组件，在组件装有吸收剂容

器和卸下吸收剂容器、且在吸收器旁路控制器的所有预期设置的条件下都要测试。

                                                                                11
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说 明:

1— 正弦波模拟流量发生器;

2— 流量和压力测量仪;

3— 麻醉呼吸系统;

4— 患者连接端口;

5— 新鲜气体输人.

。— 至麻醉气体净化系统

图A.1 完整麻醉呼吸系统的压力一流量特性典型测试

A.3.3 不完全并入麻醉系统的麻醉呼吸系统的测试流程

    把呼吸管路连接到麻醉系统的进气和出气口，如A.3.2所述，测试麻醉呼吸系统。如果麻醉系统

配置了麻醉呼吸机，在储气囊/麻醉呼吸机选择开关设置在“机械通气”模式时，重复测试流程。在此，设

置测试设备产生一个频率为每分钟20次和潮气量为IL的半正弦波气流，将这气流输人麻醉呼吸系统

的患者连接端口，记录压力和流量的结果以及由此产生的压力一流量曲线。根据制造商的说明书进行

测试 。

A.4 独立提供的循环吸收器组件

    按制造商提供或规定的，用必要的麻醉呼吸系统部件去组成一个完整麻醉呼吸系统，然后进行

测试 。

    完整麻醉呼吸系统的泄漏测试按 A.2所述;压力一流量测试按 A.3所述 。

A.5 单 向阀的流量阻抗

A.5.1 仪器

A.5.1.1 流量测量仪，流量指示为SL/min，30L/min或60L/min时，精度为士5%。

A.5.1.2 压jJ测量仪，压力为0.15 kPa(1.5。mHZO)时，精度为士5%。

A.5.2 测试流程

    如果测试一个干燥的单向阀，先将一个气源连接到单向阀的进气端;连接压力测量仪(A.5.1.2)用

于记录单向阀进气端产生的压力;然后在气源和压力表之间接上流量测量仪(A.5.1.1)。调整流量到

SL/min、30L/min或60 L/min，记录产生的压力值。

    12
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A.6 单 向阀的反向流量和脱藕

A.6.1

A.6.1

A.6.1

A.6.1

A.6.1

仪器

  流量测量仪，流量指示为63 mL/min时，精度为士5%。

2 压j7测量仪，压力为0.5 kPa(5 cmH:0)和5 kPa(50 cmH:0)时，精度为士5%。

3 刚性容器，容量为SL士。.25Lo

4 秒表 。

A.6.2 测试流程

A.6.2.1 如图A.2所示，将单向阀连接到气源、压力测量仪(A.6.1.2)、流量测量仪(A.6.1.1)和刚性

容器(A.6.1.3)。调节流量至恒定63 mL/min，开始秒表(A.6.1.4)计时，观察压力测量仪，记录压力

上升到至少0.5 kPa(5 cmH:0)所需的时间。

    注:在测试仪器的公差范围内，使用63 mL/min流量，意味着单向阀的反向流量小于60 mL/min，符合要求;而反向

        流量大于70  mL/min的阀则不能达到要求.

A.6.2.2 调整流量，使压力达到5 kPa(5。cmH，0)且保持1 min。释放压力并检查单向阀在重复

A.6.2.1所述的测试中没有脱藕，并验证压力在5 min内至少上升至。.5 kPa。

说明:

1— 流量测量仪;

2— 刚性容器;

3— 吸气阀或呼气阀;

a— 来自气源，
b— 通向压力测量仪。

图A.2 测试方法— 单向阀反向流量测试

A.7 单向阀的开启压力

A.7.1

A.7.1.{

A.7.1。二

A.7.2

A.7.2一

仪器

  流量测量仪，流量指示为20 mL/min时，精度为士5%。

  压力测量仪，压力为0.15 kPa(1.scmHZO)时，精度为士5%。

测试流程

  如图A.3所示，在单向阀的上游端连接气源和压力测量仪(A.7.1.2)，然后记录单向阀输人

                                                                                l3



YY 0635.1一2013八50 8835一2:2007

端上所产生的压力。

A.7.2.2 如果是测试一个干燥单向阀，允许阀关闭，调节气体流量至20 mL/min，测定该阀的开启压

力，记录单向阀上游端所产生的峰值压力。

说 明:

1— 流量测量仪;

2— 刚性容器;

3— 吸气阀或呼气阀;

a— 来自气源;

b— 通向压力测量仪.

图A.3 单向阀开启压力测试
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  附 录 B

(资料性附录)

基 本 原 理

    对于熟悉本部分的主题而未参与本部分编制的人，本附录为本部分的某些要求提供了基本原理。

为了正确使用本部分，理解这些要求的基本原理是必要的。另外，随着临床实践和技术的更新，相信基

本原理将有助于因发展而必需的YY 0635本部分中任何修订。

    下列条款对应于本部分中标有星另目峭界票纷尹伙胭御偏昌县不诈纯的

B.1 技 围

    可燃性麻醉

醉剂引起信害侧

使侧肥经日趋减少，因此同意不在YY 0635本部;卿胜号J自纽L强调使用可燃性麻
滚

B.4.3.I f日降气

    RF二

对 吸 人设

正在寻)牙批

的潜 在

标明RF技术

B 斤 纬 接 端 }二

心认」

响。

    在YY、

一些工作组J

1卜偶然错误 的

部全的

认、 该 r汰为

爵求曾被质疑。

重要的 ，可 以防

B.5.8 循环吸收 (闭肠么和呼出端口

在YY 0635本部分的韦政巨过程中，‘

要求曾被质疑。一些工作组成员认】

是重要 的，可以防止偶 然错 误的诈接 .

质1鉴脚咚在水平面士5助范围内”这-
门厅了最终 ，大多数 的工作组成员 认为该要求

B.7.1 麻醉呼吸系统 的泄漏

将完整的麻醉呼吸系统的泄漏极限定为150 mL/min，基于两方面的原因:

1) 限制传送到患者的气体的损失;

2) 限制麻醉区域中麻醉气体的污染。这限制是考虑到其他所有潜在泄漏源的最大可接受范围‘

    没有建立单独部件的泄漏限定值是为了便于设计的灵活性，例如，一个设计可以包括 Y接头

    上的旋转适配器，即一个潜在的增加泄漏的源，那么这就给麻醉呼吸系统里其他部件和连接的

    泄漏极限百小了
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B.7.2 麻醉呼吸系统的阻抗

    为了限止自主呼吸患者的呼吸功和限定呼气末正压，呼出和呼人总阻抗是基于每次最大压力。.6kPa

(6 .ocmH:0)。在设定最大值的过程中，委员会参考了一些已商业化的设备的阻抗，选定了一个介于那

些参考值和理想零阻抗之间的数值。0.6 kPa(6.0 cmH:0)的阻抗被临床医生认为是一般可接受的生

理最大阻抗。由于有一些情况要求系统有一个大大高于最大值的阻抗，或要求应用能增大阻抗高于最

大值的部件，这要求在麻醉呼吸系统压力一流量特性中声明。

B.9.4.3 吸气 阀和 呼气 阀的反 向流量和脱揭

    反向流量、脱祸或吸气阀和呼气阀的失效，都会导致呼气末气体的重复呼吸和COZ排除的降低。盘

片阀的最主要泄漏可能发生在低压时，而膜片阀最主要的泄漏可能是发生在接近0.5 kPa(5.。。mH:0)的

压力时。60mL/min的反向流量被认为是临床可接受的并且以现有制造技术可以得到实现。

    打开潮湿/湿单向阀要比打开干燥单向阀所需的压力更高。然而，因为这些阀的潮湿条件测试很难

被重复，YY 0635本部分没有要求潮湿阀开启压力的型式测试，而是要求制造商标明这些阀在潮湿条

件下 的开启压力 。

B.11 包含循环吸收器的麻醉呼吸系统中组件的位置

    打开吸气阀和Y接头间的排气阀会导致呼出气体自由回到吸气回路中，由此发生重复呼吸。

    任一单向阀的患者端上的储气囊会被充人呼出气体，而发生后续吸气过程中的重复呼吸。

    如果新鲜气体输人口在呼出阀的患者端，新鲜气体会通过排气阀而有所损失。如果新鲜气体输人

口在呼出阀和吸收器之间，新鲜混合气体的加湿性能将被提高;然而，在这种情况下，如果排气阀和新鲜

气体进口之间没有足够的距离，新鲜气体会通过排气阀而有所损失。在吸人阀的患者端上安置新鲜气

体进口，新鲜气体就会在呼气相通过Y形管，这要防止在麻醉呼吸系统的呼气分路中使用通气量表。

    带有阀的Y形管可被放置在循环吸收器组件上其他单向阀的反方向，使通气成为不可能。
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  附 录 C

(资料性附录)

环 境 影 响

    适用YY 0635本部分的产品的策划和设计，应考虑到其在产品生命周期中对环境的影响。麻醉呼

吸系统或麻醉呼吸系统部件所产生的环境影响包括以下几个方面:

    — 正常使用过程中对当地环境产生的影响;

    — 在测试和正常使用过程中消耗品的使用、清洁和处置;

    — 产品生命周期结束时的报废。

    为了突出降低环境影响的重要性，YY 0635的本部分阐述了预期降低由上述方面引起的环境影响

的要求和建议。

    麻醉呼吸系统或麻醉呼吸系统部件 的生命周期对环境方面的影响图示可见表 C.1。

表 C.1 YY 0635本部分条款标明的环境影响

产品生命周期

生产和试制

  阶段A

销售(包括包装)

    阶段 B

使用

阶段 C

生命周期结束

    阶段 D

章 、条

1 资源应用 l

4.1

12

13

4，1

2 能量消耗 1 4。3。1

3 排放到空气 中 1 7.1 4.1

4 排放到水中 1 13 4.1

5 废物 1 411 13 4.1

6 噪声 1

7 有害物质的迁移 1 4。1

8 对土壤的影响 1 13

9
因意外或滥用导致对环

境的风险
1
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  附 录 D

(资料性附录)

抗静电要求

制造产品的电阻，应符合表D.1中所列要求。

表 D.1 电阻

产品
电阻/0          测试方法

(参照150 2878:2005中的章条)1】11n lllaX

麻醉气路 10. 7.4.1

麻醉风箱 IQ6 7，2

麻醉面具 10. 7.2或 7.3.1

麻醉管导 3X10‘/m 105/m 7.3.2或7.4.1

软管 3x103/m 10‘/m 7.41或 7.4.2

自带金属终端的无金属丝加固的软管 3XIO3/m 10./m 7。4。5

模制件 ，小 10‘ 7.2

注:在医院麻醉区域使用的麻醉产品的电阻在其使用寿命期间内均不能超过 105 口，并符合当地法规和规章.

注意:通过表面薄涂层来获得抗静电性能的产品，随着磨损和溶剂作用的影响，其抗静电性能会逐渐减弱.
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