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flu 吕

    YY 0600总标题为《医用呼吸机  基本安全和主要性能专用要求》，由下列部分组成:
    — 第1部分:家用呼吸支持设备;

    — 第2部分:依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机;

    — 第3部分:急救和转运用呼吸机;

    — 第4部分:人工复苏器;

    — 第5部分:气动急救复苏器。

    本部分为YY 0600的第4部分。

    本部分按照GB/T 1. 1-2009给出的规则起草。

    本部分等同采用国际标准ISO 10651-4:2002((医用呼吸机 第4部分:人工复苏器专用要求·))(英文

版)，并作了如下编辑性修改:

    — 修改标准名称为《医用呼吸机  基本安全和主要性能专用要求 第4部分:人工复苏器》;

    —     ISO 10651-4:2002中引用的国际标准，有对应被采用为国家标准和行业标准的，本部分以引

        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，则以所

        引用的国际标准作为规范使用。

    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 116)提出并归口。

    本部分起草单位:上海市医疗器械检测所。

    本部分主要起草人:王伟、徐畅。
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          医用呼吸机

基本安全和主要性能专用要求

    第4部分:人工复苏器

范围

    YY 0600的本部分规定了适用于所有年龄段的便携式的人工复苏器的专用要求，用于为呼吸不充

分人员提供肺通气。对于婴)L、)L童用人工复苏器则根据体重范围和其对应的大致年龄来标识。

    电动复苏器、气动复苏器不包含在本部分范围内。

    注:本部分的基本原理列于附录B。编有原理说明的条款号后标有“，”。

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，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 4999-2003 麻醉呼吸设备  术语(ISO 4135:2001,IDT)

    YY/T 0615. 1-2007 标示“无菌”医疗器械的要求 第 1部分:最终灭菌医疗器械的要求

(EN 556-1:2001，IDT)

    YY 0801. 1 医用气体管道系统终端 第1部分:用于压缩医用气体和真空的终端(YY 0801. 1-

2010,ISO 9170-1:2008，IDT)

    YY 1040. 1 麻醉和呼吸设备  圆锥接头 第1部分:锥头与锥套(YY 1040. 1-2003 , ISO 5356-

1:1996，IDT)

    EN 148-1 呼吸保护装置    面具用螺纹 第 1部分:标准螺纹连接(Respiratory protective

devices-Threads for facepieces-Part 1:Standard thread connection.)

    EN 868-1 医用物品灭菌的包装材料和系统 第 1部分:通用要求和测试方法(Packaging

materials and systems for medical devices which are to be sterilized-Part 1: General requirements and

test methods.)

    EN 1041 医疗器械厂商提供的信息(Information supplied by the manufacturer with medical
devices.)

    prEN 13544-2:2000 呼吸治疗设备 第2部分:管路和接头专用要求(Respiratory therapy equip-

ment-Part 2:Specifications for tubing and connectors.)

3 术语和定义

GB/T 4999-2003界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
注:部分定义来自于GB/T 4999，但为了方便起见，本部分也把它们包括在内;GB/T 4999中对通用设备给出的其

    他定义，因本部分专门针对复苏器，已稍作修改。

反向泄漏 reverse leakage
没有从呼气口流出，而倒流回复苏器的呼出气体容量。
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    气囊进气阀 bag inlet valve

    当复苏器的压缩单元内压力低于大气压时开启，以环境气压下的气体向压缩单元中充气的阀。

3.3

    气囊充气阀 bag refill valve

    当复苏器的压缩单元内压力低于大气压时开启，通过压缩气源向压缩单元中充气的阀。该阀无人

工触发器。

3.4

    压缩单元 compressible unit

    人工复苏器上的一个部件，例如气盛自叫识瞥誉勇薪侧赌匹时便能送出一定容量的气体。

输送氧气浓度delive}xyge州     centration
复苏器输送的气体臼啤均匀代浓度。

输送容量 d

在吸气相中」

olume, Vdel

前向泄漏

在吸气相

rd leak

苏器送

mllute

吸人或

通

肺

钟

者

分

患

·V

人工复苏器

靠操作者按

tor-

备

  注:以下称“复苏

.10

霆豪黛赁昆患patien   nnec     ort
患者连接口接头 patient connection茹甲旅翩口口口，一
患者连接口处直接与面罩或合适的相匹配的气道器械连接的接头。

患者阀 patient valve

呼吸系统中使气体在吸气相中进人肺、在呼气相中进入大气的阀。

压jJ限制系统 pressure limiting system
限定最大输送压力的装置

复苏器死腔 resuscitator deadspace

前次被呼出的气体中又由复苏器在下一个吸气相中送出的容量。

(VD, app )
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3. 15

潮气f  tidal volume

在吸气相进人，或在呼气相离开患者或模拟肺的气体容量，用毫升表示。

VT

3. 16

通气循环 ventilatory cycle
通气循环包含呼吸的吸气相和呼气相。

4 接头

4. 1 患者连接口接头

复苏器的患者连接口接头应是符合ISO 5356-1的15 mm内圆锥和22 mm外圆锥接头。

4.2. 呼吸气体的呼气口接头

如果配有呼气口接头，则应是下列之一:

a)符合YY 1040. 1的30 mm外圆锥接头;或

b)不兼容YY 1040. 1和YY 0801. 1的永久性接头或专用接头;

且无法与任何呼吸附件的内腔连接。

4.3 面罩接头

    如果复苏器配有面罩，面罩应有22 mm内圆锥接头，或15 mm外圆锥接头，应与符合YY 1040. 1

规定的接头相匹配。

4.4’ 气囊充气阀接头

    如果气囊充气阀附有圆锥接头，应是特殊的32 mm内圆锥设计，且与图A.1所示的量规有良好的

配合，误差在允许范围内。

4.5 气囊进气阀接头

    气囊进气阀接头不应与符合YY 1040. 1的接头相匹配.气囊进气阀宜设计成尽可能降低与可阻

塞阀的呼吸附件误接的可能性。

4.6 螺纹气体过滤器接头

如果复苏器能与螺纹气体过滤器接头相匹配，则应符合EN 148-1,

4.7 截气管接头和压力计接头

    如果配有氧气管接头，则应符合prEN 13544-2:2000。压力计接头(如果配有)不应与连接氧气管

接头的管路匹配。

5 操作要求

5. 1 总则

复苏器在单人操作的情况下，本部分中所有的性能要求均应满足。
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5.2’ 拆卸和装配

    预期由使用者拆卸的复苏器，如为了清洁等目的拆卸，其设计应使各部件间不正确装配的风险

最低。

    制造商应推荐一种在重新装配后执行的性能检验方法〔见10. 2 d)〕0

5.3’ 被呕吐物污染后的患者阀功能

按A. 4. 3的规定进行试验后，复苏器应满足6. 2 , 6.4 , 6. 7.1和6. 7. 2的要求。

注:阀室的结构最好设计成其机械操作能被操作者观察到，例如采用透明的外壳.观察患者阀的机构能帮助操作

    者避免不正确的操作。

5.4 机械冲击

5.4. 1’ 坠落试验

在室温下，按A. 4.4进行坠落试验后，复苏器应满足6. 2 , 6.4 , 6. 7.1的要求。

5.5 浸水

按A.4.5的方法浸水后，复苏器应满足6.2 , 6.4 , 6. 7. 1和6.7.2的要求。

5.6’ 气囊充气阀

与复苏器配用的气囊充气阀上不应有手动操作的装置。

5.7 构造材料

    所有导气部件，都应由经制造商声明可以用于人工复苏器，并且考虑了其物理和化学特性的原料

制造。

6 通气要求

6. 1’ 增补氧和输送的氧浓度

    按照其相应分类的要求(见 6.7.1)，用 A. 4. 6的方法测试时，复苏器在连接到流量不高于

15 L/min的氧气源上时，应提供至少体积分数为35%氧气;且有提供体积分数为85%的氧气的能力

(见注)。制造商应声明在一些有代表性的流量下(如2 L/min, 4 L/min, 6 L/min, 8 L/min等)输送的

氧气浓度范围。

    注:85%体积分数的要求可通过使用附件来满足.

6.2‘ 呼气阻抗

    在不使用呼气末正压的情况下，按A. 4. 7描述的方法试验，患者连接口处产生的压力不应超过

0.5 kPa(}5 cmHZO) [另见10.2 c)8)],

6.3 " 吸气阻抗

    按A. 4. 8描述的方法试验，患者连接口处产生的压力不应超过大气压下0.5 kPa(}5 cmHZO),

〔另见10.2c)8)],
    4
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6.4 患者阀故障

    按A. 4. 9描述的方法试验，在按制造商使用说明加上最高30 L/min的流量时，不应造成超过

0. 6 kPa(}6 cmHz O)的非预期的呼气末正压。

6.5 患者闷泄漏一前向泄漏

复苏器有前向泄漏的设计特点时，使用说明书中应予以说明。

6.6 复苏器死腔和重复呼吸

    按A. 4.10描述的方法试验，按照其相应分类的要求，复苏器死腔不应超过5 mL(1+10%)的最小

输送容量(见6. 7. 1)。

    在自主呼吸期间，不应发生过量的重复呼吸。

6.7’ 通气性能

6.7. 1’ 最小输送容且(Vdd)

    按表1中给出的顺应性、阻抗、频率、吸呼比，按A. 4. 11描述的方法试验，最小输送容量应符合表1

的要求。

6.7.2‘ 压 力限制

6.7.2. 1 按A. 4. 12描述的方法试验，为体重低于10 kg的患者设计的复苏器，应配备将气道压力限制

在不超过4. 5 kPa(}45 cmHZO)的压力限制系统。但应能产生至少3 kPa(}30 cmHz O)的气道压力。

    注:可提供超控装置。

6.7.2.2 如果为体重超过10 kg的患者设计的复苏器配备了压力限制系统，则应在使用手册中指出工

作压力〔见10.2 c)9)]。凡是把压力限制在6 kPa(}60 cmH2O)以下的压力限制装置都应配备超控装

置。若超控装置提供了锁定装置，则超控装置的设计应使得操作者能够通过明显的控制位置、标记等清

楚地识别出操作模式(例如开或关)。

    通过观察检验符合性。

表 1 通气性能的试验条件

患者体重B' 顺应性 阻抗 吸气:呼气时间比 呼吸频率f 最小输送容量Vd,

kg L/kPa kPa/ (L/s) 士20% 士10% m L

B成5 0.01 40 1:1 60 20

5<BG10 0. 1 2 1 :2 25 150

10<B<40 0.2 2 1 :2 20 15XB0

B>40 0.2 2 1:2 20 600

.B=Body mass(体重)，用kg表示，由制造商在手册中指出.

7 储存和操作条件

7. 1 储存

复苏器和复苏器工具包(如果有)应在一40 0C -60℃温度下、相对湿度40%一95%之间任意相对
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湿度下储存之后，仍满足除6. 6(死腔)之外第6章的要求。

7.2. 操作条件

    按A. 4.13描述的方法试验，复苏器应在相对湿度15%'--95%的整个相对湿度范围内，并且在下列

之一的温度范围内，满足第6章的要求:

    —     -18 0C-50℃整个范围内;或

    — 若给定特定操作范围(见9. 2和第10章)，要在制造商声明的整个温度范围内。

8 无菌包装的复苏器或部件的要求

8. 1 无菌保证

标有“无菌”的复苏器或部件，应满足EN 556-1:2001的要求，以保证作出此声明所需的无菌性。

8.2 复苏器或部件的无菌包装

包装应满足EN 868-1，应有效阻挡微生物和微粒物质的进人。

此类包装应一旦打开便不能再封上，否则应明示该包装已被打开过。

9 标记

9. 1 总则

复苏器或适用部件的标记、包装、插人物和制造商提供的信息应符合EN 1041,

注:第 9章的有些要求可通过使用ISO 15223-1中给出的相应符号来满足.

9.2 操作条件的指示

若复苏器不能在7. 2规定的一18℃一+50℃之间正常工作，设备上应有警告标记。

注:警告举例:

— “仅供⋯℃一⋯℃之间使用，’;或图1所示的符号。

图1 指示操作条件在一10℃~十50℃之间的符号
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9.3 压力限制系统设置的指示

如果复苏器配备的压力限制系统设置为一个固定的压力，则复苏器上应标出该标称设定压力。

10 在操作和维护说明书中制造商需提供的信息

10. 1 总则

制造商需提供操作和维护说明书。这类说明书的大小和形状应使其能够装人复苏器包装箱内。

10.2 内容

除了EN 1041的要求外，若适用，操作和维护说明书应含有如下内容:

a) 警告不正确地使用复苏器会造成危险;

b) 在所有预期操作模式下，如何操作复苏器的说明，

c) 详细说明复苏器和其推荐附件(如果有)的如下信息的资料:

    1) 复苏器适合使用的体重范围;

    2) 操作环境限制;

    3)储存环境限制;
    4) 除空气外，复苏器能输送的所有内容物(例如氧气，挥发性麻醉剂);

    5) 在各种试验条件下能输送的氧气浓度;

    6) 输送气体容量范围;

    7) 复苏器死腔、后向泄漏和前向泄漏;

    8) 呼气阻抗、吸气阻抗和使用任何推荐附件所加的阻抗;

    9) 复苏器正常使用时产生的呼末压，如果大于0. 2 kPa(ti2 cmHZ O)，应说明;

    10)如果有压力限制系统和超控装置，应说明其详细信息，

    11) 如果复苏器配有控制装置或指示装置，应说明其准确度;

    12) 复苏器和复苏器箱子(如果有)的外部尺寸;

    13) 复苏器和复苏器箱子(如果有)的质量;

d) 某些部件为了清洁(包括清洁呕吐物)而需拆卸和装配的说明，灭菌(如适用)说明，以及装配

    后进行操作的性能测试的详细说明。

      注:这些说明也可以用示意图给出.

e) 对复苏器、部件、附件(如适用)进行清洁、消毒或灭菌的推荐方法;

f) 使用前需进行的功能测试;

g) 操作者可更换的部件清单;

h) 维护要求;

i) 在有害或易爆环境中使用的建议，包括如果复苏器会混人空气，或允许病人从大气环境中吸人

    气体，它在受污染的环境中使用可能有害(除非不会混人大气)的警告。如适用，制造商应描述

    如何防止混人或吸人污染气体，例如使用过滤器;

J) 在高氧浓度条件下，烟和明火会引起危险的警告，以及复苏器禁止使用油脂的警告;

k) 无菌复苏器或部件应标明使用的灭菌方法.
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  附 录 A

(规范性附录)

  试验方法

A.1 一般试验条件

除非另有规定，试验的环境温度应在20 0C'-'25℃之间，相对湿度应在45% '-'75%之间。

A.2 仪器

A. 2. 1 总则

    典型的试验仪器如图A.1一图A.5;也可使用准确度等同或更高的试验仪器。

A.2.2 模拟肺(示例见图A.4和图A.5)，具有适当的顺应性和阻抗特性(见表A.1和表A.2),

A.2.3 流阻，如果模拟肺没有一起提供。
A.2.4 测里和记录压力、流且和容且的仪器。

A.2.5 温度测且仪。

A. 2. 6 测盆死腔的仪器(典型例子见图A. 3) 0

A.2.7 最筒，至少200 mL容积。

A.2.8 氧气分析仪。

A. 2. 9 足够大的水池，能够完全浸没复苏器。

A.2. 10 环境试验箱，能将温度维持在一40℃士1℃一+70℃士1℃，相对湿度维持在15%-95%保

持长达7 d,

A.3 状态调节和基准条件

A. 3. 1 复苏器和试验设备的状态调节

    除非在特定试验中另有说明，将复苏器和试验仪器放置在试验环境中足够长时间，使复苏器和仪器

与环境温度达到平衡。

A.3.2 基准条件

    按NTPD(正常温度和压力，干燥) (20 C,1 atm'} , 0%相对湿度)为基准条件对所有试验的读数进
行校正。

A.4

A.4.

试验步骤

  气班充气阀接头

用32 mm量规(见图A.1)测量接头的内径。

A.4.2 拆卸和装配

通过检查复苏器和随机文件来验证提供了装配后的功能测试。

1) 1 atm=101 325 Pa=760 mmHg.
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A.4.3 呕吐物污染后的阀性能

A.4.3. 1 试验材料

模拟呕吐物，用2份带蔬菜的婴儿配方牛肉和1份水混合制成。

A. 4.3.2 步骤

    将模拟呕吐物加温到(37士3) 0C，倒人患者连接口175 mL。用于体重10 kg以下患者的复苏器，在

30次/min呼吸频率下循环;用于其他类型的复苏器则在12次/min呼吸频率下循环。将复苏器连接到

模拟肺(A.2.2)上，进行此试验。连续循环复苏器达30 s。按制造商规定的方法清除模拟呕吐物，再检

验复苏器的性能。

    注:在倒人患者连接口时，允许部分溶液溢出.

A.4.4 坠落试验

    按制造商推荐的最低工作温度平衡复苏器。

    复苏器从1 m高处以最不利的角度坠落到馄凝土地面上。本试验应在一个完整的复苏器单元上

进行，但不包括面罩和附件。

    重复试验 6次。

A.4.5 浸水

    将复苏器组装成待用状态，然后从1 m高处坠落人水池(A.2.9). 10 s后取出，通过抖晃和/或挤

压不超过 20 s的方式除去水。立即开始向模拟肺(A.2.2)通气。

A.4.6 增补氧和输送的氧浓度

    将复苏器与调到C 20和R20(见表 A.1和表A.2)的模拟肺(A. 2. 2)连接。将氧气分析仪

(A. 2. 8)连接到顺应性箱内尽可能远离患者连接口的地方。以12次/min的呼吸频率、600 mL潮气量

向模拟肺通气。通人流量不高于15 L/min的氧气。持续该步骤，直到氧浓度达到稳定值。用单手挤

压可压缩装置，手的最大允许尺寸在图A.2中给出。

A.4.7 呼气阻抗

    对适用于10 kg体重以下患者的复苏器，将患者连接口和空气气源连接，通人5 L/min的气流。记

录患者连接口处产生的压力。

    对其他类型的复苏器，将患者连接口和空气气源连接，通人50 L/min的气流。记录患者连接口处

产生的压力。

A.4.8 吸气阻抗

    对适用于10 kg体重以下患者的复苏器，将患者连接口和负压源连接，产生5 L/min的吸引流量。

记录患者连接口处产生的压力。

    对其他类型的复苏器，将患者连接口和负压源连接，产生50 L/min的吸引流量。记录患者连接口

处产生的压力。

A.4.9 患者阀故障

将复苏器与调到C 20和R 20(见表A.1和表A.2)的模拟肺(A. 2. 2)连接。以12次/min的呼吸

                                                                                9
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频率、600 mL潮气量向模拟肺通气。向复苏器通人30 L/min流量的空气或氧气(依照制造商的推

荐)。

检验PEEP(呼气末正压)不超过0.6 kPa(}6 cmH2O)。

A.4. 10 复苏器死腔

A. 4. 10. 1 原理

    用体积分数为100%的氧作为跟踪气体，用复苏器对一个“瓶中囊”容器通气。用通气容量和气囊

中吸人气体的氧浓度计算复苏器总的死腔容量。

A. 4. 10.2 测试复苏器前的试验仪器准备

    安装好死腔测试仪(A.2.6;见图A.3)。关闭通向氧气分析仪(A. 2.8)的开关。开启球阀。连接复

苏器，通气直到气囊完全充满容器并压紧内壁。关闭球阀。打开氧气分析仪的开关。开启流量仪，用体

积分数为100%的氧气为容器充气。当压力表读数约为1 kPa(}10 cmH2O)时，关闭氧气流量仪，关闭

氧气分析仪的开关。

    将22 mm/15 mm试验接头接到22 mm内圆锥锥套上，向侧面乳突接头通人适当流量的大气(见

表A.3)。

    开启球阀，通过它用体积分数为100%的氧气冲洗呼气通道。

    用一根手指堵住和放开10 mm直径的小孔来为肺通气。用潮气量仪和压力表使潮气量保持恒定。

表A.3中给出了通气循环次数。

    关闭球阀，打开氧气分析仪的开关。调整体积分数为100%氧气的流量到5 L/min。记下气囊中的

氧浓度读数即F602。当压力表读数回到1 kPa(}10 cmH2O)时，关闭氧气流量。
    对每个试验参数进行组合，测定试验仪器的内部死腔容量。

    此时该试验仪器可用于测试复苏器。

A. 4. 10.3 步骤

用试验接头同样的步骤来对复苏器进行试验(见A.4. 10. 2) ,

A.4. 10.4 结果计算

用下式计算系统死腔(包括试验接头):

VD. system一F602 (test com ection) - 2179        X VT
式中:

VD, system

FbO2

— 系统死腔;

— 气囊中的氧浓度。

注:仪器应设计成VD..y..为20 mL或以下。

用下式计算被测复苏器的仪器死腔:

        凡。_一21

VD.app=‘X79一    X VT一VD.system

A.4. 11 潮气.

    将复苏器连接到具有表A.1和表A.2所述特性的模拟肺上(A.2.2;见图A.4和图A.5).测出容

量(#2.4)。用单手挤压可压缩装置，手的最大允许尺寸在图A.2中给出。如果具有超控装置，在进行

这些试验时不使用超控装置。

    注:当没有漏气时(试验条件下的一种情况)f Vd‘和模拟VT的值相同。

    10
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A. 4. 12 压力限制

    对用于体重在10 kg以下患者的复苏器，堵塞患者连接口，用压缩空气源使气体以15 L/min的流

量通过压力限制系统。记录患者连接口处的压力。

    对用于体重在10 kg以上患者并配有压力限制系统的复苏器，堵塞患者连接口，用压缩空气源使气

体以60 L/min的流量通过压力限制系统。记录患者连接口处的压力。

.13 操作条件

.13. 1 总则

    在每一试验阶段结束后

作复苏器。 J

二般要求所述的条件和写称恻厦苏器的分类相关的特定条件下操

    如果制造商规定

中用制造商规定耐 纂臀围比一‘8℃一+50℃更窄’
行，可在不同样品上进行。

验' 4. 13. 2. 1和A. 4. 13.

度范

注:试验可以娜意顺

A.4. 13.

    注:在4

A.4. 13.2.

(见A. 4.
度下操作I
A. 4. 13.2{
间、相对湿

A. 4. 13. 2.

温度 20℃

试验。

A. 4. 13.2.

.1)

试习复苏器。

复苏器少

应使复

相对湿 不少

商月
7d

定的更低温度

!之后，在此温

置 于

0一75%的 7操

℃一25℃之

苏器放 4h 将复苏器置于

器进行操作和

放进一18℃或制造商声明的更高温度(见A. 4. 13. 1

感作和试验。 ，
环翻胜式验箱4h。之后，

在此温度下对复匆"U进

单位为毫米
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注 1:直径方向上的基本锥度是 1:28,

注2:正常配合标称 9. 5,

图A.1  32 mm环规和塞规
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说明:

1— 末梢皮肤褶皱。

图A.2 手的最大尺寸

"10

a)  Vn.~ 的试验接头

图A.3 测I复苏器死腔容积的装置
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说明:

1— 同步呼吸发生器;

2--潮气量读数;

3— 顺应性调节弹簧;

4— 风箱或可膨胀元件;

5— 校准阻抗;

6— 被测复苏器;

7- 测压点(气道压，p,);

8— 测压点(肺泡压，Pz)。

图A.5 主动式模拟肺系统举例

表A.1 设定模拟肺所需的顺应性

顺应性 C

L/kPa 换算成 mL/cmHz O

C 50a 0.5 50

C 20 0.2 20

C 10 0.1 10

C l 0.01 1

.未直接规定。

表A.2 设定模拟肺所需的阻抗

阻抗R 气体流量范围’

      L/skPa/(L/s) 换算成 。mHz O/(L/s)

R 5 0.5 5 0̂ -2

R 20 2 20 0.5~  1

R 50b 5 50 0.25--0.5

R 400 40 400 0. 05̂ 0.075

.线性阻抗，低限值的允许误差为士20%.

“试验步骤中未直接规定。
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表A.3 计算复苏器死腔容积的试验参数

潮气量VT
顺应性

    C

呼气阻抗

  R+,

内部死腔试验

    气流
试验循环

mL L/kPa
  换算成

mL/cmH2 O
kPa/(L/s)

    换算成

cmH2 O/(L/s)
L/min

600

100

0.2

0. 1

20

10

0. 5

  2

5

20

30

5

>15

>50
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  附 录 B

(资料性附录)

  基本原理

B.4.2 呼吸气体的呼气口

    所述的排气口是指与麻醉气体净化系统的输送管道相连的接口。呼吸系统圆锥接头不能与这个接

口匹配。同样重要的是，排气口应设计成在使用复苏器过程中不能与吸气口相混淆。

B.4.4 气班充气阀接头

应适当选择这个接头的尺寸以防止与手动控制的需求阀意外连接。

B.5.2 拆卸和装配

装配不当的复苏器致使不正确操作或完全失灵，是一个能造成患者通气不足的严重危险。

B. 5.3 被呕吐物污染后的患者阀功能

复苏器上的呕吐物被快速地、有效地清除掉，以最短的中断时间恢复正常工作非常重要。

B. 5.4. 1 坠落试验

复苏器能抵抗从救护车、医院病床上掉落时产生的猛烈冲击非常重要。

B.5.5 浸水

复苏器会经常在可能不小心浸人水中的环境中使用。如果复苏器很快从水中捞出，应保持其功能。

B. 5.6 气囊充气阀

    必须保证气囊充气阀不被手动控制的需求阀意外地替代。需求阀可以产生高流量的气流，能导致

复苏器的患者阀卡住。

B. 6. 1 增补氧和输送的氧浓度

    虽然体积分数为35%的氧浓度在某些情况下已经够用了，但在人工呼吸过程中治疗严重血氧不足

的患者时，最好使用体积分数为85或更高的氧浓度。增补氧气流量在15 L/min或以下时，应能达到此

浓度;因为超过15 L/min的流量已经不在临床成人用标准流量计的常规校准范围内，有可能导致氧气

流量控制不准确，以及在吸气位使患者阀卡住。

B.6.2 呼气阻抗

呼气阻抗应尽量小，以容易呼出气体，除非有特殊的临床规定要施加阻抗。

B.6.3 吸气阻抗

    复苏器宜设计成当连接到患者的气道，但操作者未启动复苏器时，患者能够自主呼吸，而不致产生

过大的负压。

B.6.4 息者阀故障

  在增补氧高流量的情况下，吸气相的阀故障或卡住可导致复苏器失灵，对患者产生过大压力。复苏
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器通常在15 L/min的氧气流量下使用，但流量计的阀可以通过30 L/min以上的流量。遵照制造商的

说明、只使用制造商推荐的附件是非常重要的。

B.6.5 患者阀泄漏— 前向泄漏

如果复苏器具有前向泄漏的设计特点，应告知使用者，避免使用者误以为这一泄漏属于故障。

B.6.6 仪器死腔

仪器死腔容积越小越好，以限制重复吸人呼出气体。

B.6.7 通气性能

    当患者首次开始自主呼吸时，产生的负压是非常小的。在这种情况下，由于患者阀的一些设计特

性，吸气环节和/或呼气环节都有可能进行得不充分，这可导致重复吸人呼出气体。

B.6.7. 1 输送容且

    成年人肺通气的典型潮气量大约是600 mL。表1列出的顺应性和阻抗代表了成年人和儿童所需

的人工呼吸可能的顺应性和阻抗。为了弥补面罩泄漏，在人工呼吸过程中普遍使用15 mL/kg这一高

于正常值的潮气量要求。这是儿科和成人人工呼吸所用的典型值。

    经验表明:由于对新生儿实施人工呼吸时产生的泄漏和顺应性变化，为了达到20 mL或以下的潮

气量，需要设置20 mL̂ -30 mL的输送容量。

B.6.7.2压力限制

    对婴儿进行人工呼吸的经验表明:不高于4. 5 kPa(45 cmH2O)的吸人压力不会引起肺损伤，且能

为体重低于10 kg的大多数患者提供足够的潮气量。

    适用于体重超过10 kg的患者的人工复苏器并不规定要采用压力限制系统。然而，采用了压力限

制系统的复苏器有必要在不采用超控机制的前提下满足本部分规定的潮气量要求(表1)。当气道压力

限于6 kPa(60 cmH2O)以下时，为了让这些患者在低肺顺应性和/或高气道阻抗情况下得到通气，超控

装置是必要的。

    采用压力限制系统，将气道压力限于3 kPa(30 cmH2O)的复苏器可能无法为体重低于10 kg的儿

童在高气道阻抗和/或降低肺部顺应性情况下提供足够的潮气量。

B.7.2 操作条件

    复苏器有可能处在7.2所述的极端温度下，因为在复苏器所使用的世界各地，这样的温度是经常出

现的。
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