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    YY/T 0735的总标题是《麻醉和呼吸设备  用于加湿人体呼吸气体的热湿交换器(HMEs)》，包括

以下几部分:

    — 第1部分:用于最小潮气量为250 mL的HME;

    — 第2部分:用于气管切开术患者的250 mL以上潮气量的HME:。
    本部分为YY/T 0735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 9360一2:2001《麻醉和呼吸设备  用于加湿人体呼吸气体的热湿交换

器(HMEs) 第2部分:用于气管切开术患者的250 mL以上潮气量的HMEs》。

    本部分和150 9360一2:2001相比较，主要差异包括:

    — 删除了150 9360一2:2001的前言中部分内容。
    — 本部分中引用的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

        150国际标准作为规范使用。
    本标准中某些要求的基本原理在附录A中给出。这些条款在正文中用(R)表示。

    本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC 116)归口。
    本部分由上海市医疗器械检测所负责起草。

    本部分主要起草人:王伟、李敏。



YY/T 0735卫一2010/1509360一2:2001

          麻醉和呼吸设备

用于加湿人体呼吸气体的热湿交换器

(HMEs) 第2部分:用于气管切开术
患者的250 mL以上潮气量的HMEs

范 围

    YY/T 0735的本部分基于YY/T 0735.1一2。。9，规定了没有机械连接口的热湿交换器，包括连为
一体的呼吸系统过滤器的具体要求和测试方法。这些装置用于对250 mL以上潮气量的气管切开术患

者的呼吸气体进行湿化 。

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

    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)

    GB 19633 最终灭菌医疗器械的包装(GB 19633一2005，150 11607:2003，IDT)

    YY 1040.1一2003 麻醉和呼吸设备  圆锥接头 第1部分:锥头和锥套(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(150 5356一2:2006，

IDT)

    YY/TO735.1一2。。9 麻醉和呼吸设备  湿化人体呼吸气体的热湿交换器〔HME) 第1部分:用

于最小潮气量为250 mL的HME(150 9360一1:2000，IDT)

3 术语和定 义

    GB/T4999一2。。3和YY/TO735.1一2。。9界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1 (R)

    HME内部容积 HME internal volume

    HME中的容积减去HME中所有固体成分的容积，再减去所有内圆锥接头的容积所剩余的容积。
在不被压缩的情况下，HME中的容积由HME的不渗透性材料的内表面和一个理论边界面组成，该边

界面为封闭HME的活性成分的最小表面积。

符号与缩略语

YY/TO735.1一2。。9中给出的符号和缩略语适用本文件。

5 通用要求和建议

5.1 (R)HME患者端口接头

患者端口的接头应能与符合YY 1040.1一2003的15 mm外圆锥接头配合。
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5.2 附加端口

    其他端口的用于连接呼吸附件(如Y型接头)的接头，应是一个YY 1040.1一2003中规定的巧mm

外圆锥和(或)22 mm的圆锥接头。

    如果HME含有一个辅助端口，该端口不应与符合YY 1040.1一2003或YY 1040。2一2008的15mm

和(或)22mm的接头相连接。

53 无菌HME的包装

无菌供应的HME应符合GB珍哟3规定的要求。

6 试验方法

6.1 概述 矛
    6.2至6.3规定

法。在存有争议时J
仪

黔
更高 确 白枯 今果 的试验仪器或方

试验应 在温 士2℃ %王 86 kPa 06中a条件下进行。

6.’‘R)$分损嘿
6‘’‘’原理}勇

  应通过从&筐
6.2.2 试验仪视

规定 的试

声叭，
侧罗一

ME的性

  试验仪器(见伴
6.2·2一’双向气哄

  这是一个用以哗
6.2.2.2 湿气发生器

    湿气发生器(HG)

0735.1 应 由以

波形

a)一个加热水浴‘气
b) 刚性筒状储气容器

    一个 ZL储气囊;

公
735.1一2009中图2)，空气通交

、知735.:一2。。9中图3)韶 容积
严 ’
7L，直径约 为 150  mm，含有

c) 绝热箱(见YY/T 0735.1一吸羚几中图4)，含水浴沛韶渝蓉器和加热源。

6.2.2.3 空气输送系统(见图1)，直接向腔内供号竿燕空气.

6.2.2.4 测试腔(见图1)，输送干燥空气进人 HME。

6.2.2.5 称量仪器，在被测量的质量范围内精度为士。.19或更高。

6.2.2.6 流量测试仪，精度至少为读数的5%。

6.2.2.7 校准HME(见YY/T 0735.1一2009中图6)，由含9x9排列的81根聚氯乙烯(PVC)管路组

成，每根管路内径为2 mm，外径为4mm，长度为50mm。

    当连接好该仪器并按 6.22规定进行操作时，装有校准 HME的湿气发生器的水分损失将如

YY/T 0735。1一2009中表3所示。
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6.2.4.1将湿气发生器(HG)与双向气流发生器连接。

6.2.4.2调节双向气流发生器，以得到YY/T 0735.1一2。。9中表2给出的试验条件之一，在制造育

定的HME操作范围内，在测试装置的HME接头处进行测试。调节空气输送系统所输送的空气老
至进人试验仪器的HME接头的峰值流量的1一1.5倍。峰值流量在YY/T 0735.1一2009表2中列出

6.2.4.3 将与供试样品同型号的HME置于测试腔内，在水浴温度为37℃士0.5℃，绝热箱内空遴

度为37℃士1℃的条件下操作带有HME的试验仪器至少lh。该试验过程中保持该温度。
6.2.4.4 将HME和测试腔连接到试验仪器上，确认流出HME接头的空气容积就是YY/T 0735.
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6.2.4.5 只记录湿气发生器(HG)的质量(即不包括HME和测试腔)(二。)。

6.2.4.6 用一个供试HME替换该HME，操作试验仪器(60士5)min。

6.2.4.7 只记录湿气发生器(HG)的质量(即不包括HME和测试腔)(ml)。

6.2.4.8持续操作试验仪器至制造商推荐的最大时间。
6.2.4.9 只记录湿气发生器(HG)的质量(即不包括HME和测试腔)(二:)。

6.2.4.10 将HME和测试腔连接到试验仪器上，确认流出HME接头的空气容积就是YY/T 0735.1一

2009表2中列出测试条件下所要求的容积。
6.2.4.11 用下式计算第一个小时的HME水分损失，从

                                    从 二(m。一拼1)/VI

    式 中:

    二。— HG的初始质量;
    ml— lh后HG的质量;

6.2.4.12

第一小时试验过程中流出HME接口的空气总容积。

用下式计算整个试验过程中的HME水分损失，Mna二

Mm:二=(二。一二，)/V，

式中:

m。— HG的初始质量;

    mZ— 制造商推荐的最大使用时间后的HG的质量;
    矶— 整个试验过程中流出HME接口的空气总容积。

6.2.4.13 用YY/T 0735.1表2中给出的在制造商规定的HME操作范围内的所有试验条件重复
6.2 4.2一6.2.4.12的步骤。

    当连接好仪器并按6.2.4规定进行操作时，装有校准HME的湿气发生器(HG)的水分损失宜如

YY/T0735.1一2009中表3所示。这应对该试验仪器进行至少Zh的预处理(见6.2.4.3)，然后操作

带有校准HME的试验仪器Zh，并测量该周期内的质量损失(所有质量测量应是在试验仪器不与HME

连接的情况下进行)。

6.3 压降测量

6.3.1使用如下图2所示的装置，在HME两侧连接压差计并连接流量计.

1— 压差计，

2— 流量计，

3— 流量发生器;

4— HME

图2 压降测量装置示意图
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6.3.2在YY/T 0735.1一2。。9中表4规定流量下，用干燥医用空气或氧气测定流过HME的最初55
内的压差。气体温度应为23℃士2℃。

6.3.3 取下 HME，将流量发生器重新连接到流量计上，再测定同样流量下的压降。用6.3.2中测得

值减去该值。所得值即为HME的压降。

6.34 用6.2.1中规定的试验仪器，采用YY/T 0735.1一2。。9的表2中规定的该器械预期应用的相

条件，对该 HME按推荐的最长时间进行预处理后，重复6.3.1到6.3.3的步骤。

    推荐使用电子测量装置进行记录。

7 标记、标签及包装

7.1 HME上应标有:

    a) 如果是方向敏感的HME，面向患者的方向指示;

    b) 如果制造商标称为HME可以在易燃麻醉剂中安全使用，应标有字母“APG，’(见GB 9706.1)。

7.2 HME的包装上应标有:
    a) 制造商商标或名称;

    b) HME的预期用途;

    c) “无菌”字样(或等效标识)，如适用;

    d) 贮存说明;

    e) 生产日期;

    f) 有效日期，如果 HME有储存期限。

7.3 对于预期一次性使用的HMEs，HME或其包装上应标有“一次性使用”字样(或等效标识)或使用

GB/T 16273.1一2008中序号123的图形符号。
7.4 制造商或供应商应提供下列信息:

    a) HME的使用说明;

    b) 推荐的潮气量范围;

    c) 水分损失:按6.2进行试验时，在YY/T 0735.1一2009中表2规定试验条件下并在制造商规

        定的操作范围内，在制造商推荐的最小和最大潮气量条件下的空气水分损失，以mgH:0/L表

        示，并以最接近的毫克数表示，

    d) 压降:在6.2.2中规定的试验系统上，按制造商推荐的最大使用时间运行前和运行后，在

        YY/To735.1一2009中表4流量条件下按6.3的规定测量的压降;

    e) HME的内部容积;
    f) 如果HME或其任何部件可重复使用，维护、清洗、消毒和(或)灭菌的说明;

    9)推荐的每个装置在处置或清洗前的最长使用时间;

    h) HME使用后安全处置的说明。
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  附 录 A

(资料性附录)

基 本 原 理

    下列条款号涉及YY/T 0735的本部分的正文，因而是不连续的。

3.1 HME内部容积

    一些HME的表面部分地由HME的活性元素组成。这些表面可能是高度回旋的。在这种情况

下，我们认为HME的内部容积包括表面的这些回旋间充满空气的空间。因此这种类型的HME的外

缘被定义为包括这些空间中的空气。

5.1 与符合 YY 1040.1一2003的15 mm外圆锥接头配合的接头可以比符合YY 1040.1一2003的

15 mm内圆锥接头短。更短的接头，当分离时可能需要更小的阻力，增加患者的舒适度和对HME的

可接受性，特别是当这种类型的HME分离时不会对气管切开术患者产生危险。

6.2 缺少机器连接端口防止空气输送系统的直接相连。HME被置于一个封闭的、但是通风的腔内

(测试腔)，该腔有三个接头:

    — HME接头(图1中1);

— 试验仪器接头(图1中2);

— 空气输送系统接头(图1中3)。
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