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    YY 0671《睡眠呼吸暂停治疗》分为两个部分:

    — 第1部分:睡眠呼吸暂停治疗设备;

    — 第2部分:面罩和应用附件。

    本部分为YY 0671的第2部分。

    本部分按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本部分等同采用国际标准150 1751于2:2007《睡眠呼吸暂停治疗 第2部分:面罩和应用附件》(券

文版)。本部分与150 17510一2:2。。7相比，做了如下编辑性修改:

    — 150 17510一2:2007的引言转化为本部分的引言，

    — 150 17510一2:2007中引用的150国际标准，有对应被采用为国家标准和行业标准的，本部交

        以引用这些国家标准和行业标准作为规范使用;现无对应被采用为国家标准和行业标准的沮

        以所引用的150国际标准作为规范使用;

    — 150 17510一2:2007中涉及引用150 17510一1:2007的附录CC直接引用为本部分的附录K，冲

        部分中原有的附录K顺延为附录L。
    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(SAC/TC 1 16)提出并归口。
    本部分起草单位:北京航天长峰股份有限公司、北京怡和嘉业医疗科技有限公司、上海市医疗器杯

检测所。

    本部分主要起草人:乔立安、庄念、傅国戌、叙鹏利_阪奖幸_毋息_
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引 言

    睡眠呼吸暂停是正常呼吸在睡眠期间发生有临床意义的间歇性缺失。近年来，随着对睡眠呼吸暂

停风险意识的显著提高，睡眠呼吸暂停治疗设备的使用已经越来越普遍。本部分覆盖了设备使用过程

中保护患者的基本安全和主要性能的要求。

    YY 0671是基于GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》的专用标准，
GB 9706.1一2007在此称为“通用标准”。通用标准是在通常医疗和患者环境下由合格人员使用或监控

的医用电气设备安全方面的基础标准，它也包括一些有关可靠操作以保证安全的要求。

    通用标准与并列标准和专用标准合并使用。并列标准包括特殊技术和/或危害的要求，并且适用于

所有应用设备，如医用电气系统、EMc、诊断x线设备的射线保护、软件等。专用标准适用于特殊设备

类型，例如医用电子加速器、高频外科设备、病床等。

    注:并列标准和专用标准的说明分别见GB 9706.1一2007 中1.5和几 2。

    木部仆中标以星号(.)的条款在附录A中有基本原理描述。
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    睡眠呼吸暂停治疗

第2部分:面罩和应用附件

范 围

    YY 0671的本部分适用于面罩及其固定和用来连接睡眠呼吸暂停治疗设备到患者的附件。它详

细地规定了对于面罩和附件的要求，涵盖用于任何必要连接的部件，这些部件既包括睡眠呼吸暂停治疗

设备的患者接口和患者连接时需要的部分，也包括睡眠呼吸暂停治疗过程中使用的部分，诸如鼻罩、排

气口和头带。

    对睡眠呼吸暂停治疗设备的要求见 YY 0671的第1部分。对YY 0671标准的两部分涉及的典型

部件参见图A.1。
    本部分不包括对口腔矫治器的要求。

2 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，其最新的版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 3767一1996 声学    声压法测定噪声源声功率级    反射面上方近似自由场的工程法

(150 3744:1994，eqv)

    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:1991+

AmdZ:1995，IDT)

    GB 9706.15一2。。8 医用电气设备 第1一1部分:安全通用要求  并列标准:医用电气系统安全要

求(IEC 60601一1一1:2000，IDT)

    GB/T14574 声学  机器和设备噪声发射值的标示和验证(GB/T14574一2000，1504871:1996，

eqv)

    GB/T16886(所有部分) 医疗器械生物学评价(15010993所有部分)

    GB/T19974 医疗保健产品灭菌  灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定、确认和常规控制

的通用要求(150 14937，IDT)

    YY/T 0316一2008 医疗器械  风险管理在医疗器械中的应用(150 14971:2007，IDT)

    YY/T 0466。1一2009 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要

求(150 15223一1:2007，IDT)

    YY 0671.1一2009 睡眠呼吸暂停治疗 第1部分:睡眠呼吸暂停治疗设备(I 50 17510一1:2002，

MOD)

    YY/T 0753.1一2009 麻醉和呼吸用呼吸系统过滤器 第1部分:评定过滤特性的盐试验方法

(150 23328一1:2003，IDT)

    YY/To753.2一2009 麻醉和呼吸用呼吸系统过滤器 第 2部分:非过滤方面(15023328一2:

2002，IDT)

    YY/To5o2一201。 医疗器械的灭菌    制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械的信息

(150 17664:2004，IDT)
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    YY 1040.1麻醉呼吸设备

1996，IDT)

    YY 1040.2 麻醉呼吸设备

2:2006，IDT)

    IEC 6167艺一1:2002 电声学
Partl:Specifications)

圆锥接头 第1部分:锥头与锥套(YY 1040.1一2003，150 5356一1:

圆锥接头 第2部分:螺纹承重接头(YY 1040.2一2008，150 5356-

声级计 第1部分:规范(Electroacoustics一Sound Icvel metors一

术语和定义

基于本标准的目的，GB 9706.1一2007 08、GB/T 4999一 2003、YY 0671.1一 2009

150 17664:2004、YY/T 0753.2二 定的以及下列术语和

的术
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叮，当睡眠呼吸暂停治疗设备不能在面罩端提供八
备能够在面罩端提供足够压力时，阀关闭与大气断

，阀开启与大气接

排气流

从面罩

flo，丫

件排放
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此部分
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于哥
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注 :根据面罩的

罩固定

者 者接口的连接。

已可以分为:鼻罩、口罩和口鼻罩.

多患者重复使用 、
可供多名患者多次使

lti-P浦恤t re- use

口腔矫治器 oral appliance ~，......口口，一

通过机械方法维持口部气路通畅的器械，这种器械可以独立于睡眠呼吸暂停治疗设备进行工作。

.患者连接口 patient connection port

连接呼吸气路与面罩的接口。

单一患者重复使用 single-patient reuse
可供同一患者多次使用。

4 制造商提供的信息

注:附录 H包括一个指南，以帮助读者查找 YY 0671本部分中其他条款包含的对标识和标签的要求。
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4.1 包装上的标签、面罩或附件上的标识、和/或随机文件应包含以下信息:

    a) 制造商的名称(或商标)和地址以及制造商或进口商授权代表或负责人的名称和地址。

    b) 面罩和所有应用附件的特性和用途。

    c) .附录B中规定的工作压力范围内排气流的压力流量曲线。

    d) 面罩(包含所有部件)的额定压力范围。

    e) 如果可重复使用:

            — 如灭菌，YY/T 0802一201。中3.9规定的信息;

            — 未按随机文件规定的清洗频率、清洗方法、清洁剂使用或超出处理循环次数对材料和

                性能存在负面影响的警告.

    f) 任何特殊的储存和/或搬运条件。

    9)任何特殊的操作说明。

    h) 任何特殊的警告和/或需采取的预防措施。

    1) 如果包装包含多个部件，正确组装这些部件的必要说明。

    』) 为使用者(医生)提供的信息，以便其通知患者任何潜在的不良反应和任何可能需要采取的预

        防措施。

    k) 防止任何排气口堵塞行为的警告。

    1) ‘在流速为50L/min和100 L/min条件下，通过测量面罩和患者连接口之间的压力降得到的

        气阻，参照附录Co

    m)提供使重复呼吸风险最小化的方法(参见5.3)。

    n) 对面罩和附件在使用寿命末期进行适当处置的声明。

    0) ‘当防窒息阀打开与大气接通时，面罩吸气和呼气的气阻，参照附录E来确定。

    p)任何面罩和附件的预期使用寿命。

    q) 面罩和附件使用前所需的任何进一步的处理和操作的详细信息。

    r) 验证面罩和附件已恰当安装并可以正确、安全使用的必要信息，以及保证在任何时候安全正确

        使用所需的有关校准和维护内容与维护周期的详细信息。

    5) 关于面罩或附件定期保养的内容与周期的信息，包括在面罩或附件的期望寿命中易损部件的

        更换信息.

    通过对随机文件的检查来检验其符合性。

4.2如果适用，包装标签、面罩或附件的标识，和/或随机文件应包含以下信息:

    a) 序列号(或YY/To466.1一2009中5.16规定的符号)，或批号(或YY/T0466.1一2009中

        5.14规定的符号)。

    b) 面罩和所有应用附件安全使用期限(或YY/To466.1一2009中5.12规定的符号)，以年月

        表示。

    c) 关于与其他医疗器械一起使用时面罩性能变化的说明，例如，医用湿化器，雾化器、热湿交换

        器、过滤器、双水平正压设备、自调节设备，或附加供氧口或任何排气口。

    d) 如果是无菌包装，应符合YY/To466.1一2009中5.20~5.24关于符号的规定.

    e) 关于灭菌包装(材料)损坏后和重复灭菌的方法细节的必要说明。

    通过对随机文件的检查来检验其符合性。
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5 结构要求

5.1 面罩接头

    面罩接头如果是圆锥的，应满足YY 1040.1或YY 1040.2的15 mm或是22 mm的外锥接头。

    非圆锥面罩接头不应能与满足YY 1040.1或YY 104。。2的接头相接合，除非其满足YY 1040.1

或YY 1040.2关于锁接、非锁接和泄漏的要求。
    通过对随机文件的检查来检验其符合性。

5.2 生物相容性

在正常状况下，用于气裸啥或乞钾气履接触的部件和想 符合

鼻腔的鼻罩附件或用毛斌入甲澡哟面罩的部分，鼻腔插人部分或面

/T 16886，对 于用于插 人

知表面材料应按粘膜接
触进行评价。另外

接触患者头部 的面

久口腔或鼻腔的部件和材料，气路材料应按书饭组绷牲触评价。对于预期

材灯;包括头带，应按皮肤接触进行评价。

所有材料 应川吸视万 G

注:分类 为

面罩和倒

通过应 月

久接 类型

能使 用

168石「5

5.3 ’避免履复 吸的保

    在正常

定压力、sh

单一故 藏 在正

HZO 和

勺盯不工二超

20%B 在

;，在最小额

一故障状态

态

(5

下’霭飞纂翼 检

5’‘惹潺馨粼
小，同时易于操作者清

于单个患者还是用于多个患者的重复使用j杯立说汗成使得沾污特性最

用于多患者重复使用伪面 罩 件包括其部件均应

    面罩清洗消毒的处理或重

使用寿命。

的方 洗或
副拍肖毒或清洗灭菌的样式。
毒的次数 ，来表 示面罩 的预 期

    在面罩及其所有附件包括其部件的使用说明书中，关于灭菌处理或重复处理的操作说明应符合

YY/T 0802和150 14937的要求。标识为无菌的面罩及其所有附件应采用150 14937中恰当有效的

方法进行灭菌。

    非无菌器械的包装系统应设计成让使用前需灭菌的产品可维持在其预期洁净度，并设计成使产品

被污染的风险降到最低。

    通过对处理方法的验证来检验符合性，包括确认面罩及其所有附件包括其部件在重复处理后仍符

合产品的特性说明以及检查使用说明书。

5.5 ‘单一故障期间的呼吸

    应提供在单一故障状态下限制吸气和呼气阻力的方法。流量为50L/min时，气阻不应超过10hPa

(10 cm H20)/(L/5)(于患者连接口处测量)。
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    如提供防窒息阀，与大气接通的开启压力应小于面罩的最小额定压力。开启压力和关闭压力在使

用说明书上应分别列出。

    通过附录D和附录E描述的测试来检验符合性。

5.6 呼吸系统过滤

任何呼吸系统过滤应遵循YY/T 0753.1一2。。9和YY/T 07532一2009。
通过应用YY/TO753.1一2009和YY/TO753.2一2009的要求来检验符合性。

6 振动和噪声

    面罩和附件引起的A计权声功率水平应根据GB/T 14574和GB/T 3767一1996使用等级2的工

程测试方法测量，并在使用说明书中标明.在距离设备lm处的符合GB/T14574和GB/T3767一
1996要求的A计权声压水平也应在使用说明书中标明。

    注:侧量面罩和所有附件时，需要保证声音测量不被呼吸管路和设备释放的噪声千扰.

    按照附录G来检验符合性。
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  附 录 A

(资料性附录)

基 本 原 理

A.1 介绍

    本附录为本部分重要要求提供了基本原理，是为那些熟悉标准的主要内容但未参与标准编制的人

编写的。理解这些主要要求提出的原因对恰当应用十分重要。而且，随着临床实践和技术进步，当前所

要求的原理将帮助本部分的修订。

    图A.1是YY 0671标准的一个典型的一系列组成部分实例。可以帮助加强睡眠呼吸暂停治疗设

备和面罩和应用附件结合的理解，以及说明YY 0671标准的范围。

    本附录中的条款编号是根据相应的国家标准和行业标准条款，因此，编号是不连续的。

  一

甲一户一
主要部件 :

1— 头带;

2— 面罩 ;

3— 连接件(可选);

4— 患者连接口;

5— 呼吸管路，

6— 出气口接头，

7— 包括或不包括湿化器的睡眠呼吸暂停治疗设备。

a YYo671.2规定范围。

b YY0671.1规定范围.

注:排气口可以位于连接件3或面罩2.

图A.1 睡眠呼吸暂停治疗设备以及面罩和应用附件与YY 0671规定部件的关系

A.2 通用要求

    睡眠呼吸暂停治疗设备通常结合不同制造商生产的面罩和应用附件一起使用。然而，大多数睡眠

呼吸治疗设备是患者端压力可调的，所有的连接附件和面罩位于压力控制区域以外。因此，这些面罩及

附件对患者接收的治疗压力有直接的影响。睡眠呼吸暂停治疗设备有益于患者是通过增加咽喉横截面

积和降低上呼吸道的塌陷这样一种重要原理来实现。呼吸暂停治疗设备用于通过面罩和附件向患者传
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递一个治疗压力。

    连接到睡眠呼吸暂停治疗设备的面罩和附件的气阻取决于呼吸流量。尤其是比较高的吸气峰值漪

量可能会引起患者连接口和患者呼吸道之间明显的压力降。因此，患者不能获得需要的治疗压力，阻爱

性呼吸暂停的概率增加，治疗目的就会达不到。而且，睡眠呼吸暂停治疗设备一方面依靠对睡眠呼吸名

停治疗设备的设计从而将窒息的风险最小化，另一方面依靠患者的保护机制对单一故障做出反应，患者

觉醒以避免可能造成的伤害。因此，本标准延伸了睡眠呼吸暂停治疗设备的性能标准以确保传送治疗

压力和防止窒息.

    这些要求和测试方式为使用者和操作者选择合适的睡眠呼吸暂停治疗设备、面罩、附件及连接件接

供指导，同时也为确保面罩和附件与睡眠呼吸治疗设备之间的相容性提供指导。

3.7 睡眠呼吸暂停治疗设备呼吸气路患者连接口是连接患者界面(例如面罩和/或应用附件)或连接铡

试仪器的接口。

4.Ic) 排气量包含通过面罩和附件(含排气口)上所有孔的流量。

    排气量和其压力流量曲线是面罩的重要指标，可以帮助医护人员评估面罩和其他设备的兼容性

提供给患者的压力和排气量之间的关系应被测量并包含在标签中。

    曲线测试点的设置选择参见表K.1。

4.11) 睡眠呼吸暂停治疗设备和面罩以及应用附件的总气阻包含患者接口端之前的气阻和面罩应用

附件从患者连接口到患者的气阻。

    患者连接口之前的气阻在YY 0671.1设备设计中有定义。从患者连接口到患者之间的面罩和应

用附件的气阻是一个重要的指标，帮助医护工作者评估面罩和应用附件与其他设备之间的兼容性。

    面罩和应用附件气阻会随着流量改变而改变，而且这种关系取决于设计。因此，一个单一的测量点

是不够的。应在患者连接口处取两个典型流量值来测量气阻(50L/min和100L/min)。

    气阻用压力降的形式提供，而不是计算得出的气阻。压力降对于使用者(诊断者)更加有用。

    详细规定面罩和应用附件的气阻帮助医护人员指定相互兼容的睡眠呼吸暂停治疗设备。

4.10) 详细说明在一个极低流量时面罩的防窒息阀的吸气阻力会帮助医护人员了解睡眠呼吸暂停治

疗设备的兼容性，从而在需要的时候阀关闭。见附录E。

    详细说明面罩防窒息阀的呼气阻力会帮助医护人员了解睡眠呼吸暂停治疗设备的兼容性，从而在

需要的时候阀关闭。见附录E。

5。3 在没有主动呼气阀的情况下，面罩和其他用于睡眠呼吸暂停治疗设备的患者界面都应提供排气

口.排气口作用是通过被动的方式排出呼出的气体，以最小化重复呼吸。

    一个需要考虑的关键问题是通过排气口的机器一患者气流中残余的呼出CO:是否降至可接受
水平 。

    大多数睡眠呼吸暂停治疗设备装备单一回路气路，来实现双重目的，即实现吸气/呼气功能及作为
排气口。CO:重复呼吸的问题将是几个变量的函数。诸如:

    — 呼吸附件的类型— 面罩、鼻罩、全面罩或鼻塞;

    — 排气口的大小和位置;

    — 在最小CPAP压力下平均流速;

    注:平均流速的侧量方法参见附录K，并记录在表K.1中，供医护人员评估重复呼吸的潜在风险使用.

    — 患者呼气期间。

    如果排气口的设计和位置不合适，对于具有临床意义的co:重复呼吸会存在很大的潜在风险。因
此，睡眠呼吸暂停治疗设备及其面罩和附件的设计与构造对于co:重复呼吸具有重要影响，继而影嗬
吸人氧浓度。

  业界最大推荐吸人co:的时间加权平均值是1%。吸人co:比例为1%会增加附录F中测试压
力 1 013.25Pa，而 日会导致 测试结奥去 1013_25P，+SOR召夕弓P，能 ‘n7q只p， .冲需 阳 户n_今县福
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加20%。
    基于此，委员会选择CO:含量增加20%作为限制。类似地，单一故障状态下限制CO:含量增加为

60%表明吸人CO:的时间加权量为3肠。
5.5 当睡眠呼吸暂停治疗设备停止提供气流时，为了患者的安全，面罩及其附件需要具备以下特征:

    — 当仅有患者呼吸气流经过面罩时，可以带走足够多的CO:使重复呼吸达到可接受的水平。见

          5.3;

    — 限制吸气和呼气阻力在可接受的范围。

    达到以上要求的方法之一是在提供排气口的同时提供一个防窒息阀。为了保证正常状态下防窒息

阀的影响不会削弱面罩的作用，其应具备以下特征:

    — 关闭压力:防窒息阀要求在恰当的压力下关闭，以保证为患者提供治疗;

    — 开启压力:防窒息阀要求以合适的压力打开，以保证提供给患者安全的吸气和呼气阻力，以及

        不提供治疗时的安全的重复呼吸水平;

    — 正常使用中防开启:为了保证治疗提供给患者，防窒息阀应在睡眠呼吸暂停治疗设备运行时保

          持关 闭.
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    附 录 B

  (规范性附录)

排出气流测试程序

B.1

B.2

简介

此测试的目的是测定提供给患者的压力和测量的排气流之间的关系。

主要部件

1— 被测面罩和附件;

2— 患者连接口;

3— 流量源，

4— 压力计;

5— 流量计.

a排气流。

b进气流 。

图B.1 排出气流测试设备安装

程序

按以下要求操作:

a) 按照图B.1安装面罩或附件和测试仪器。

b) 为仅测量排气流，确保测试仪器满足以下要求:

— 排除测量系统中的(从流量发生器到患者连接口间)流量源(3)的影响(例如:可以将流量计放

    置于患者连接端口);

— 在患者连接口(2)处放置流量计(5);

— 将面罩与患者相接的界面封闭，排除(患者界面端的)流量源(3)的影响。确保患者界面密封。

c) 为了测量施加给患者的压力，保证压力传感器测量到的是紧邻患者鼻/口的压力.

d) 调节流速到额定压力范围的最小值，测量此时流速.

e) 在额定压力范围的1/4、1/2、3/4(小数四舍五人到整数位)和最大额定压力点，重复b)到d)进

    行测试 。



、 ，， ， 八 户 .， ， 八 月 八 门 ， 产 !口 J、 ，， 七 t n 月 ， n n ，

  附 录 C

(规范 性附录:

台 阳 r体 击 眺 、
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几成

‘

.
此

、 
 

一

-

一任二

，弊!

‘、 ‘， 里曰 ‘

按以下程序实施测试:

a) 按照图C.1安装面罩或附件和仪器。如果需要，打开患者端与大气接通以达到设定流速。

b) 第一个压力测试点位于患者连接口，第二个压力测试点紧邻患者鼻/口，测量为向患者施加}

    压力 。

c) 调节流量为50L/min，测量压力降(压力计1减去压力计2的压力)，以hPa(cmH:0)表示。
J、 书钾。右〕宙 琴.Inn T/~ ;.口吮十尾盼毛牙J肚1口必 k、拍1。、
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    附 录 D

  (规范性附录)

防窒息 阁压 力测试

D.1 简介

此测试的目的是:

— 测定防窒息阀开放与大气

一测定防窒息阀封闭钊叫断开时

    此测试旨在评估限

些安全途径。 ，
吸阻 眠呼吸暂停治 有足资贞流时避免过度重复呼吸的那

防窒息阀开

注:如果防到
大谗通时的压力应低于睡眠呼吸暂停治疗设.畜角
与大气接通时的压力不低于睡眠呼吸治疗设备的最小额

小 压力。

造息阀将无效

D.2 开启度力

程

图

开

流

录

箕以
实施开启

所示 确保咐窒盆阀封闭与大气

源缓慢降

窒息 阀开

b)

c)

主要部件:

1— 被测防窒息阀;

2— 患者连接口;

3— 流量源;

4— 压力计;

5— 流量计.

    防室息阀流盘.

b 进气流。

图D.1 防窒息阀打开压力和关闭压力的测定
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D.3 关闭压力

按以下程序实施关闭测试:

a) 如图D.1所示在呼吸气体通路中产生气流，同时确认防窒息阀(l)开放与大气接通。

b) 从流量源(3)缓慢增加流量，直到防窒息阀完全关闭.

c) 记录防窒息阀完全关闭时的面罩压力。
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                    附 录 E

                (规范性附录)

单一故障状态下的呼吸— 吸气和呼气阻力的测定

E.1 简介

    此测试的目的是测定流量为50 L/min时单一故障状态下吸气和呼气阻力，例如当防窒息阀打开

时(与大气接通)的情况。

E.2 程序

按照以下步骤实施:

a) 连接一个能够产生低于大气压力的可变压力源到流量测量装置(如图E.1所示)。

主要部件:

1— 患者连接口;

2— 被测防窒息阀，

3— 装有气道的模拟头，

4— 流量源，

5— 压力计;

6— 流量计。

a防室息阀流量.

b呼气流量.

c吸气流量。

                  图E.1 防室息阀吸气和呼气阻力的测定

连接流量测量装置到有人工气道的模拟头或其他合适的可以密封面罩的物品。

连接压力计到面罩。

封闭面罩患者连接口或面罩上任何已知的正常运行过程中不会打开的流量口(例如压力口)。

打开所有的正常情况下联通至空气的途径。

设定可变流量为一soL/min。

读压力计处吸气压力。

设定可变流量为+50L/mi几

读压力计处呼气压力。

                                                                                l3

劫

c) 
d) 
e)

f)

妇

h)

i)
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  附 录 F

(规范性附录〕

rn 雷 宜 阵 网

. ， 傀自书

    考虑到CO:重复呼吸的可能性，CO:重复呼吸测试的目的是测量面罩或睡眠呼吸暂停治疗设备el

其他与患者接触的部件有效性。
    没有主动排气阀的用于气道正压条件下的面罩以及其他与患者相接触的部件，应具备排气口。撼

气口作用是通过被动的方式排出呼出的气体，以最小化重复呼吸。如果排气口设计和安置不合适，会耀

加临床意义的CO:重复呼吸的风险。因为排气口的位置能够影响重复呼吸.仅仅测量排气口压力/漪

量特性可能不足以保证其具备满足要求的性能。此测试直接测量模拟呼吸过程中产生的CO:，从而铸

以在正常状态与单一故障状态两种情况下，对面罩以及其他与患者相接触装置的重复呼吸状况进舫

】， 月 勺，..老J 落互 佳

执行以下测试:

a) 按照图F.1组装各部件。

    注 1:初始安装，面罩与模拟患者头部不固定。

    注2:模拟的患者头部在气体采样口和鼻/口之间所模拟的患者气道需要有大约30 mL内在容量。

b) 设置呼吸模拟器参数:

    1) 潮气量=0.SL，

    2) 频率=15次/min;

      3) 1:E=1:2，

    4) 正弦波形。

c) 通过采样管将CO:检测仪和气体采样口相连接。

d) 将浓度大于99纬的CO:源经过流量仪连接到肺模拟器。确保流速恒定。

e) 启动肺和呼吸模拟器，同时缓慢增加气流直到呼气末CO:峰值读数至大约5写(体积分数)

    要求充足的时间使模拟状态达到平衡，并且读数稳定.
      盗十 匕.ZIJ士翻」之、侧矛、创穿护.花 档户咨书祖于厂门_六 d伽
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1— 气流源;

2— 1.gm士0.15m的呼吸管路子

3— 面罩，如适用，还包括连接件;

4— 模拟患者头部，

5— CO:检测仪，

6— 死腔空间140 mL士5 mL;

7— 侧试肺模拟器(驱动呼吸机+呼吸模拟器);

8— CO:恒定流量源.

注1:为确保充分混合，推荐使用带主动混合风扇、腔容量大约为 10 L的肺.

注2:根据参考文献〔3〕改编。

图F.1 CO:重复呼吸测试仪器

f) 记录呼气末CO:浓度。

    注:采用大于 3倍时间常数的时间便是足够的(例如，肺腔容积与模拟肺的肺泡通气量的比值的3倍).

9)将测试面罩置于头部，模拟正常使用。确认面罩与模拟患者的面部之间是完全封闭的，没有意

    外泄漏。

h) 设置压力源以产生面罩包括任何连接部分的最小额定压力。

1) 留出足够的时间使模拟达到平衡状态并使CO:读数稳定，之后记录呼气末CO:浓度。

j) 通过始末CO:浓度的百分比差值计算出相对CO:增加，例如，100倍 1)值减去f)值的差之后

    除以f)值。

k)设置压力源以产生大致shPa(scmH20)的压力。

1) 重复e)一j)。

m)设置压力源以产生大致10 hPa(10。mH:0)的压力。

n)重复e)一j).

0) 模拟以下单一故障，每次一个:

    — 呼吸管路堵塞(通过堵塞患者连接口模拟);

    — 产生流量的设备发生故障(通过将呼吸管路一端连接到患者连接口，另一端开放与大气接

        通来模拟)。

p)重复e)~j)。
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  附 录 G

(规范性附录}

  蠕 劫 知 噪 吉

按照如下步骤执行测试:

a) 封住面罩或附件的患者端，将面罩和所有附件安置在声反射面。

b) 按照制造商提供或建议的方法安装呼吸管路.

c) 如果设备提供湿化器，测试过程应包含湿化器。

d) 采用合适的方法隔离在测试区外的呼吸管道和设备的声音，这样，来自于呼吸管路和气流的声

    音就不会影响面罩和其他任何附件的声音测量。

注:隔离应确保呼吸管路和设备发出的噪声或气流产生的噪声不影响面罩和附件的声音测量。

e) 设置设备使其患者连接口处达到10hPa(l0cmH:0)的持续压力。
f) 按GB/T3767一1996中7.2的规定，以面罩和附件的几何中心为球心画一个半径为lm的半

    球，并使用声级计的麦克风，在这个半球上测量十个点的声压级水平。该声级计要符合

    IEC 61672一1中规定的1类设备的要求。

9)根据GB/T3767一1996中8.1的规定，计算测量表面的A计权平均声压级水平.

h) 根据GB/T3767一1996中8.6，计算A计权声功率级水平。

1) 测试过程中确保外部噪声的A计权本底水平比测量值至少低6dB。

j) 按照GB/T 3767一1996的规定在反射面上方自由场使用声级计，使用频率特性A计权和时阳

        嫂左叔七 育 平于灯 琳 并 弧d昌
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                                        附 录 H

                                    (资料性附录)

                                制造商提供的信息指南

制造商提供信息的要求遵循第4章。额外需要的要求见表H.1所列

表 H.1 标 志

如果提供，防窒息阀开梦疚接男脚自魄尸.
如果提供，防二J明蘸专洲苏时的压力值 、、 、城5

声 叨抓平 、、、
/ 声 级水平 、6、
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  附 录 1

(资料性附录)

漪乃的甚太瘴d

    YY 0671中的本部分，根据150/TR 16142对睡眠呼吸暂停治疗设备的面罩和附件关于安全和性

能的基本原则提供支持.本部分目的是使其满足符合性评价。

    遵守YY 0671中的本部分即证明其也遵守150/TR 16142的具体条款。其他方式亦可能进行证

明。YY 0671本部分条款与150/TR 16142基本原则的对应关系在表1.1给出。

                              妻 ，1 太氛夺 知甚太厦mll少间的对应美系

150/TR 16142:2006基本原则 YY 0671本部分相应的章条 符合性说明

A I，凡 2，人 3 所有

人 4 5

九 5

A.6

A。7。1 5.2，5.4

九 7。2 5

人 7。3 5，2，5.4

入 7.4 不适用

几 7.5 5

A.7。6 5

凡 8.1 5.4，5。6

人 8。1。1 不适用

入 8。1。2 不适用

凡 8。2 5.4

凡 8。3 5。4

儿 8.4 5。4

几 8。5 4.le)

人 8.6 4.Zd)

凡 9。1 4.Ic)，d)，1)，0)，4.Zc)

A- 9。2 5.3。5.5

凡 9。3 不适 用

凡 10。1 不适用

凡 10。2 不适用

A.10。3 不适用

凡 11.1。1 不适用

不适用
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150/TR 16142:2006基本原
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  附 录 J

(资料性附录〕
  珠 谙 古 而

    睡眠呼吸暂停治疗设备的面罩和附件主要通过以下事件对环境产生影响:

    — 正常使用过程对当地环境产生影响;

    — 测试和正常使用过程中耗材的使用、清洗和丢弃;

    — 产品寿命周期结束时报废。
    为了强调减少环境负担的重要性，本部分提出以下要求和建议，以减少面罩和附件在不同阶段由幼

上方面引起的环境影响.
    睡眠呼吸治疗设备的面罩和附件的寿命周期对环境方面的对应关系，见表J.1。

                          表T 1 vvn盯1太部夺羊千环境方面的条款

产品寿命周期

生产和生产前

    阶段 A

分销(含包装)

    阶段B

使用

阶段 C

丢弃

阶段 D

相关条款

1 资源使用

2 能源消耗

3 空气排放

4.le)

4。In)

4.IP)

4 水排放 5。4 4。le) 4.le)

5 废物 5.4 :点 :一:二
6 噪声 6 6

7 引人危险物质 5。2 5。2 5。2

8 土壤影响 4。In)

9
事故和错误使用

引起的环境风险

4.1心
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    附 录 K

  (规范性附录)

晶 士濡 使 翎d居 女 亏

测试最大流速方法:

a) 将长度为1.gm士。。15m的呼吸管路连接到睡眠呼吸暂停设备上;

b) 将一个压力测量装置及流量计接到患者连接口处;

c) 在患者连接口处加人一个可调节阀门，

d) 将压力设定到其最小设置值P。，打开可调节阀，直至实测压力值低于压力设定值1 hPa:

    。.lhPa。读出相应的测量压力值及流速值;
e) 重复10次步骤 d)，记录这10次测量结果的平均值;

f) 根据表K.1中的提及的压力要求，重复步骤e);

9) 将结果记录在表格K.1。

                  轰 K.1 睡眼呼 吸暂位阵 呀怜片沿冬左 语宁爪七下 的性玻

项 目

测 试压 力

P二
    户二+

1/4(P~一P二)

    P。+

1/2(P~一P~)

    P二 +

3/4(P二。一P二、)
P二

在患者连接口处

测得的压力/hPa

    在患者连接口处

测得的平均流速/(L/min)
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            附 录 L

          (资料性附录)

资伍_ 幼空丹丽库常心的犬语索引

附件 ·······································································。············⋯⋯GB 9706.1一2。。7，2.1.二
随机文件 ·····································································..······⋯⋯GB 9706.1一2007，2.1.翻

防窒息阀·······················································································。····················⋯⋯ 3.口

双水平气道正压设备 ···························。········4·························⋯⋯ YY 0671.1一2009，2.10日

呼吸气路 ·············································..··································⋯⋯ 150 1751卜1:2007，3.荃

呼吸系统过滤器 ·······························。·······。。····························⋯⋯YY/T 0753.2一2009，3.口
通气管道 ··············。·················································。···········..⋯⋯GB/T 4999一2003，4.1.鉴
清洗···········································································-···44····⋯⋯ YY/T 0802一201。，2.鉴

消毒······································。····························，··················⋯⋯YY/TO802一201。，2.‘

设备···········。········································································⋯⋯GB 9706.1一2。。7，2.2.上
排气流·······································································································..······⋯⋯ 3.弓

排气端口 ···········································································⋯⋯GB/T4999一2。。3，4.2.1·认
新鲜气体输出口 ·················4···················································⋯⋯GB/T 4999一2003，3.2.晓

头带··································4···········································。···································⋯⋯ 3.七

面罩···············································································································..·⋯⋯ 3.卜

医用电气设备········································。·······························⋯⋯GB 9706.1一2。。7，2。2.五
医用电气系统······························································，·········⋯⋯GB 9706.15一2008，2.2以

多患者重复使用·····································。····························································⋯⋯ 3.!

正常状态············4················。················································⋯⋯ GB 9706.1一2007，2.10.’

正常使用···········································。··································⋯⋯GB 9706.1一加。7，2.10·{

操作者 ·······4········。·····························································⋯⋯GB 9706.1一2007，2·12.r

口腔矫治器·······················44······································⋯⋯’.··································⋯⋯ 3.1

患者·············4····································································..⋯⋯GB 9706.1一2。。7，2. 12.=

患者连接口··············································。··························································⋯⋯ 3.’

患者环境 ························································..·······。·············一 GB 9706.15一2008，2.20

处理 ·································································。·····················⋯⋯YY/T 0802一2010，2.1
额定···········································································..······。⋯⋯GB 9706.1一2。。7，2.12·{

重复呼吸 ··············································································⋯⋯GB/T 4999一2。。3，4.1
风险········································································4·················⋯⋯YY 0316一2008，2.1

  自动调节 ······························································..················⋯⋯ 150 1751卜1:2007，3.1

单一故障状态 ··。··························································..····.-⋯⋯GB 9706.1一2。。7，2.10·1
单一患者重复使用·································································..···········，···············⋯⋯ 3J

睡眠呼吸暂停治疗设备 ············································.’·············⋯⋯YY 0671.1一2009，2.n
  活 国光 _________..............................................⋯⋯‘.·..·..··⋯⋯ GB9706.1一2007 ，2.12.1
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