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-址t当
刖    昌

  YY 0636{医用吸引设备》分为三个部分：
  ——第1部分：电动吸引设备安全要求；
  ——第2部分：人工驱动吸引设备；
  ——第3部分：以负压或压力源为动力的吸引设备。
  本部分为YY 0636的第3部分。
  本部分等同采用ISO 10079-3：1999{医用吸引设备第3部分：以负压或压力源为动力的吸引设
备》(英文版)。
    本部分与ISO 10079—3：1999的主要差异：删除国际标准的前言。
    本部分的附录A为规范性附录。
    本部分由全国麻醉呼吸设备标准化委员会提出并归口。
    本部分起草单位：上海医疗器械工业(集团)公司医用吸引器厂。
    本部分主要起草人：徐慈方、王建琴、邵国梁。



  医用吸引设备  第3部分：
以负压或压力源为动力的吸引设备

1  范围

    YY 0636的本部分规定了以负压或压力源为动力的医用吸引设备的安全和性能要求(见图1)。特
别适合于管道的连接和文氏管附加装置。

    含有电气控制元件(如电子定时器)的吸引设备，同时还应符合GB 9706．1—2007要求。

    1——负压指示器；

    2——过滤器；
    3——收集容器；

    4——负压调节器。

    注l：YY 0636的第1部分适用于网电源和蓄电池驱动的吸引设备，YY 0636的第z部分适用于人工驱动吸引设
    备，YY 0636的第3部分适用于负压或压力源驱动的吸引设备。
    注2：图上所示的各部件不一定是YY 0636本部分所要求必须具备的。
    注3：图上所示的吸引设备仅是一个实例，而实际的装置可能还包括其他图上未画出的设置和部件。

    图1  吸引设备的示意图

    YY 0636标准的本部分不适用于YY 0636．1中讨论的由网电源供电或电池驱动的电动吸引设备；

也不适用于YY 0636．2中讨论的人工驱动吸引设备；还不适用于以下设备：

    a)  中央动力系统(采用负压／压缩气体发生装置)，车辆和建筑物的管道系统，以及墙壁连接器；

    b)导液管，引流管，刮除器和吸引头；

    c)  注射器；

    d)牙科吸引设备；

    e)废气清除系统；



  f)  实验室吸引装置；

  g)自动输液系统；

  h)被动式排尿装置；

  i)  用于伤口引流的封闭系统；

  j)  重力胃液引流装置；

  k)口腔手术黏液吸取器；

  I)  收集容器处于负压泵下游的吸引设备；

  m)用于永久性气管造口术的标为吸引器的设备；

  n)吸杯设备(产科用)；

  o)新生儿黏液吸取器；

  p)吸乳泵；

  q)脂肪抽吸器；

  r)  尿液吸引。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0636的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，

其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不再适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协

议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

    GB／T 3767—1996  声学  声压法测定噪音源声功率级  反射面上方近似自由场的工程

法(eqv ISO 3744：1994)

    GB 3785—1983声级计的电、声性能及测试方法(neq IEC 60651—1：1979)

    GB 9706．1—2007医用电气设备第1部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    YY 0339—2002呼吸道用吸引导管(idt ISO 8836：1997)

    YY 0636．1—2008医用吸引设备第1部分：电动吸引设备安全要求(ISO 10079—1：1999，
MOD)

    YY 1040．1～2003麻醉呼吸设备圆锥接头锥头和锥套(ISO 5356—1：1996，IDT)

    ISO 5359：1989医用供气系统低压柔性连接件(软管件)

3术语和定义

    YY 0636．1确立的术语和定义适用YY 0636的本部分。

4清洗、消毒和杀菌

4．1  安装的过滤器应当是一次性的，或者经过清洗、消毒和杀菌后可以重复使用的。

4．2装有可重复使用的过滤器的吸引设备，在过滤器按照制造商推荐的方法经过30次杀菌循环过程

后应符合8．1～8．7的相关要求。

4．3吸引管道应当是一次性的，或者按照制造商推荐的方法经过清洗、消毒、杀菌后可以重复使用的。

4．4装有可重复使用的收集容器组件的吸引设备，在收集容器按照制造商推荐的方法经过30次清洗、

消毒和／或杀菌循环过程之前和之后，应符合8．1～8．7的要求。

5设计要求

    注：如果能达到相同的安全等级，结构要求允许与YY 0636的本部分所述的要求有一定偏差。

5．1  收集容器

5．1．1  收集容器的人口内径不应小于6 mm，也不应小于制造商所推荐的吸引管道最大内径。该人口



孔不应与YY 1040．1—2003规定的任何锥形接头相匹配。

5．1．2仅用于野外且打算在收集容器满仍继续运行的吸引设备，其收集容器的容量不应低于200 mL；

仅用于野外的其他吸引设备，收集容器的可用容量不应低于300 mL；对于所有其他吸引设备，包括用于

运输中的吸引设备，收集容器的可用容量不应低于500 mL。

    注：吸引设备的野外应用是指医疗保健机构以外，包括在事故场地或其他紧急场所的应用。在这些情况下使用吸

    引设备，可能要将设备置于水(包括雨水)、灰尘中，不平坦的支承面上，机械冲击和极端的温度下。
    吸引设备的运输中应用是指医疗保健机构以外，包括救护车、汽车或飞机等运输中的应用。在这些情况下使用吸

    引设备，可能要将设备置于不平坦的支承面上、灰尘中，机械冲击下或超出通常在医疗保健机构中的温度范围。

5．1．3对于非野外使用的吸引设备，应使用制造商推荐的一个或多个一次性的或可重复适用型的收集

容器。收集容器应充分透明，以便在正常使用时清晰显示容器内收集物的液位。收集容器应标明其可

用容量，以毫升为 单位。对于容量为500 mL或500 mL以上的收集容器，应用刻度大致标明收集物的

容量。刻度间距不应小于50 mL，也不应大于250 mL。

5．1．4按照第A．2章试验，收集容器不应发生内爆、开裂或永久变形，试验后的吸引设备应符合6．1、

6．3和8．1～8．7的相关要求。

5．1．5吸引管道和中间管道的接头，应设计得易于装配正确，或者当所有部分成对连接好后，有标志表

明装配是否正确。

    通过检查验证是否符合要求。

    注：错误的连接常常导致液体溢出而进入负压泵并且／或者失去吸力。

5．2吸引管道

5．2．1  随机提供的吸引管道按照第A．3章试验，在整个长度范围内其吸扁度应小于O．5。

5．2．2吸引管道内径应由制造商推荐，但不应小于6 mm。

    注：收集容器和终端件之间的管道，其长度和直径会大大影响吸引设备的性能。

5．3终端件

    吸引导管如果由制造商提供或推荐，应符合YY 0339～2002的要求。

6操作要求

6．1溢流保护装置

6．1．1  吸引设备应装有溢流保护装置以防止液体进入中间管道。溢流保护装置工作时吸引应停止。

按照第A．4章试验，流经溢流保护装置的流体不应超过5 mL。
    注1：应提供保护设施以防止泡沫流入负压源。
    注2：溢流保护装置可以作为吸弓l设备的组成部分。
6．1．2如果溢流保护装置与收集容器制成一体，按照第A．4章试验，当容器内收集物容量达到标定容

量至少90％时，溢流保护装置才开始启动。
6．2液体泼洒

    按照第A．5章试验，吸引设备应符合8．1～8．7的相关要求。
6．3空气泄漏
6．3．1通用收集容器

6．3．1．1  按照A．6．1试验，对于一次性收集容器，如果吸引设备自由气流流量大于1 L／min，进入收集
容器组件的最大空气泄漏量不应超过200 mL／min。10 s内压力增加应低于3．3 kPa／y，y是收集容器

总容量，以升为单位。
6．3．1．2对于可重复使用的收集容器组件，按照制造商推荐的方法经过30次清洗、消毒和／或杀菌循

环过程之前和之后，应符合6．3．1．1的要求。
6．3．2胸腔引流收集容器
6．3．2．1  按照A．6．2试验，10 s内看到的气泡不能多于3个。



    注：lO s内有三个汽泡相当于约4 mL／min的泄漏量。

6．3．2．2对于可重复使用的收集容器组件，按照制造商推荐的方法经过30次清洗、消毒和／或杀菌循
环过程之前和之后，应符合6．3．2．1的要求。

    注：当零部件由不同的制造商提供时，这些测试目的在于确保负压系统的整体性能令人满意。
6．4排气

    吸引管道应连接不到任何排气口上。
6．5保护装置

6．5．1正压和负压保护

6．5．1．1如果装有限定最大负压值的装置，按照第A．7章试验，负压值不应超过限定值的±4 kPa
以上。

    注：负压调节器中应包含正压释放阀，当错接人正压源时，该阀可防止对患者产生正压。

6．5．1．2按照第A．8章试验，胸腔引流系统产生的压力不应超过1 kPa。
6．5．2过滤器组件

6．5．2．1  可重复使用的过滤器组件中任何零件，应能按制造商的说明进行清洗，消毒和／或杀菌。经过
此过程后，应符合6．1和8．1～8．7的相关的要求。

    流出收集容器的空气，在进入吸引设备之前应经由微生物过滤器。
6．5．2．2按第A．2章试验，过滤器组件不应发生爆裂、破损或产生永久变形。

6．5．3文氏管装置为动力的吸引设备抗回流

6．5．3．1  对于文氏管驱动的吸引设备，在任何单一故障条件下，设备不应产生大于1 kPa的正压力。

6．5．3．2按照第A．9章试验，堵塞文氏管出口所产生的正压力不应大于1 kPa。
6．5．4电气保护

    标有“CF兼容型”的吸引设备，按照第A．10章试验，其电阻值(阻抗)应大于10 Mfl。
6．6负压显示器

6．6．1带有可变控制的负压调节器应装有负压指示器，用来显示负压调节器在进气端的负压值。

6．6．2模拟式显示器刻度间距应不小于2 mm，每一刻度表示值不应大于全量程5％。

6．6．3数码式显示器应以不大于全量程2％的间隔显示负压值。设备指定的最大负压值应在显示器
外壳或其邻近处显著地标明。

6．6．4所有低负压吸引设备应在负压源和收集容器之间装有负压指示器。

6．6．5模拟式负压指示器的全量程不应大于吸引设备极限负压的200％。
6．6．6吸引设备上负压指示器(6．6．7所规定的除外)，其刻度精度为全量程的±5％以内。

6．6．7用于胸腔引流的吸引设备的负压指示器，在五等分的中间三分的指示范围内，精度应达到全量
程的土5％之内。

6．6．8负压指示器上所有的标示，应使得视力至少为1．o(如有必要，经过修正)的操作者在白色光(模
拟日光)215 lx照度下，距其1 m时容易辨认。
    注：转动式负压指示器的指针逆时针转动时，负压值应增大。
6．7拆卸和重新装配

    可由使用者自行拆卸(如：为清洗目的)的吸引设备，应设计为在当所有部分成对连接好后，发生误

接的概率最小。拆卸并重装后，吸引设备应符合6．1、6．3和8．1～8．7的相关要求。
6．8机械冲击

    用于野外和／或运输中的吸引设备，按照第A．11章坠落试验时，吸引设备应符合6．1、6．3和8．1～
8．7的相关要求。

    如果吸引设备可在其运载箱外操作，按照第A．11章对其各个零部件(气瓶和调节器除外)进行跌

落试验并重新组装后，吸引设备应符合6．1和8．1～8．7的相关要求。



6．9浸水

    用于野外的吸引设备在其 备用状态下从1 m高处落人1 mx 1 m×1 m的水箱中，浸在水中10 s

后，将水排放掉。7 s后，测试吸引设备应符合6．1和8．1～8．7的相关要求。

    注：用于野外的吸引设备可能会受到极为恶劣的室外条件影响，因此应设计得耐水浸，并在浸水后运行良好。

6．10稳定性

    用于野外和／或运输中的吸引设备，使其与正常工作方位成20~倾斜角操作时，应符合6．1和8．1～

8．7的相关要求。

6．11  噪声

6．1 1．1低负压／低流量吸引设备(见8．5～8．7)

    低负压／低流量吸引设备包括胸腔引流吸引设备，在正常使用中其最大A计权声压级(峰值或稳态

值)不应超过60 dB。按照6．11．3试验，检查是否符合要求。

6．11．2 6．11．1规定以外的吸引设备

    吸引设备(低负压／低流量吸引设备除外)在正常使用中，其最大A计权声压级(稳态值或峰值)不

应超过70 dB。按照6．11．3试验，检查是否符合要求。

6．11．3  以打开和堵塞大气入口方式测试吸引设备

    将符合GB 3785—1983的I型仪表相关要求的声级仪扩音器，置于穿过吸引设备几何中心水平面

上半径为1 m的最大声压处，测得声压级不应超过规定值。

    在此试验中，吸引设备应能在其正常工作流量的范围内使用，包括制造商推荐的最大流量。测量结

果应采用声级仪上的频率一计权特性A和时间一计权特性s表示。

    测量结果应按照GB／T 3767—1996在反射面上方的自由场中取得。

    A计权背景噪音的量值应低于试验中测得值至少10 dB。

7形体要求

7．1  尺寸

    用于野外的吸引设备，包括任何携带箱和框架，应能通过尺寸为600 mmX 300 mm的长方形孔。

    注1：吸引设备常常和复苏设备组合在一起，因而无法确定吸引设备单独的重量和尺寸。在这种情况下，该分条款

    就不适用，但是用于野外的所有吸引设备都应该尽可能做到体小轻便。

7．2质量

    用于野外的吸引设备的质量，连同它的携带箱或框架和附件在内不应超过6 kg。

8负压和流量的性能要求

8．1  概述

    预定用于管道负压或已装文氏管系统而自身不产生负压的吸引设备，当应用95 kPa的负压时，应

符合8．2～8．7的相关要求。

    如果8．2、8．3、8．4、8．5、8．6或8．7中所描述的负压值或吸力没有给定，则可获得的负压值是指

95 kPa，其自由气流流量为50 L／min。如果指定的是其他负压值或流量，则应予以注明。

8．2高负压／高流量设备

    标为“高负压／高流量”的吸引设备按照第A．12章试验，10 s内产生的负压值不小于60 kPa。

8．3中负压设备

    标为“中负压”的吸引设备按照第A．12章试验，产生的负压值应大于20 kPa小于60 kPa。

8．4咽部吸引设备

8．4．1  该吸引设备产生的自由气流流量应至少20 L／min。

8．4．2用于咽部吸引的吸引设备按照A．13试验，10 s内应抽出200 mL模拟呕吐物。



8．4．3按照第A．12章试验，吸引设备10 s内产生的负压应至少40 kPa。
8．5低负压／低流量吸引设备

    标为“低负压／低流量”的吸引设备，按照第A．14章试验，所产生的连续自由气流流量应低于
20 L／min，负压值不应超过20 kPa。

8．6低负压／高流量吸引设备

    标为“低负压／高流量”的吸引设备，按照第A．14章试验，所产生的自由气流流量应至少20 L／min，

负压值不应超过20 kPa。

8．7成人胸腔引流设备

    标为“胸腔引流”的吸引设备，按照第A．15章试验，在收集容器的入口所产生的自由气流流量应至

少15 L／min，负压值不应超过7 kPa。

    注：某些场合，如支气管胸膜瘘管可能要求如25 L／rain这样较高的流量。

9气源

    注：吸引设备可以由固定动力源如管道负压或气体驱动；也可以由本机动力源如气瓶驱动。
9．1  气源压力

    如果气动吸引设备预定由使用者将其连接到独立的气源上使用，当接人的气源压力为270 kPa～

550 kPa或为制造商所推荐的压力时，吸引设备应符合8．1～8．7的相关要求。

    将吸引设备接人压力可在270 kPa～550 kPa范围内变化的外部气源上进行此试验。在气源压力

为270 kPa～550 kPa之间或制造商推荐的压力下测试吸引设备的性能，应符合8．1～8．7的相关要求。
9．2独立气源接头

    如果吸引设备提供的软管预定由用户将其连接到气源上，连接气源的接头或者符合ISO 5359中
DISS或NIST型的气体专用接头或别的气体专用接头。

10负压调节器

    注：如果装有负压调节器，它．--／1：2具有固定设置，也可以带有可变控制。
10．1  固定设置的负压调节器

    按照第A．16章试验，测得负压值与固定设置值偏差不应超过土10％。
    注：所有负压值用封闭状态(无气流状态)显示的值来表示。

10．2带有可变控制的负压调节器

    按照第A．17章试验，当负压值设定在全量程的五等分的中间三分的指示范围时，测得负压值与设
定值偏差不应超过土10％。

11环境耐受性

11．1工作条件

    用于野外和／或运输中的吸引设备，按照A．18．2．1和A．18．2．2试验，应符合6．1、6．3和8．1～
8．7相关要求。

1 1．2贮存

    用于野外和／或运输中的吸引设备，按照A．18．2．3和A．18．2．4试验，应符合6．1、6．3和8．1～
8．7相关要求。



12标记

12．1  设备

    吸引设备应永久、清晰地标示下列信息：

    a)  制造商或供应商的名称或商标；

    b)设备的型号或其他识别标志；

    c)  对于可拆离气源的气动吸引设备，推荐的气源压力范围(吸引设备在此压力范围内工作应符

    合YY 0636本部分的要求)；

    d)如果只提供一个排气口，应在排气口处标有“排气”字样；

    e)  用于伤口引流或胸腔引流的吸引设备，应相应地标有“伤口引流”或“胸腔引流”字样；

    f)  与收集容器相连接的入口应予以标明，除非有设计特征已预防错误连接。
    注：如果吸引设备与复苏器组成一体，对于a)、b)、c)和e)项，该组合设备仅需使用一个标志。

12．2涉及携带箱的设备

    下列信息应永久标记在携带箱上，如没有携带箱应标在吸引设备上：

    a)  性能类型(如：“高负压／高流量”、“中负压”、‘‘咽部吸引”、“低负压／高流量”、“低负压／低流量”

    或“胸腔引流”等相应内容)或者病人使用的负压和流量范围，这些标志在正常操作方位上应清

    晰可见；

    b)如果吸引设备持续运行不能超过20 rain，应标有“注意：限时吸引”字样；

    c)标明“CF兼容型”字样(如果适用)。

13制造商提供的信息

    制造商应提供一本或多本操作和维修手册。手册中应包括以下信息：
    a)关于吸引设备只能由接受过培训的人员操作的警告；

    b)  关于如何使吸引设备按照所有预定工作模式运行的说明，以及使用设备时的任何限定；
    c)详细说明以下情况：

    1)在指定条件下(见第8章)，设备所能达到的最大负压值及流量；
    2)工作环境限制；

    3)贮存环境限制；

    4)  对于气动吸引设备，在流量／负压的某个范围内气体的损耗量以及所推荐的气源压力范围；
    5)清洗，消毒或灭菌的推荐方法；

    6)维修和保养推荐方法；
    d)关于设备被拆卸并重新装配后使用者应实施制造商所推荐的测试程序的提示；

    e)关于溢流保护装置的连接方法；

    f)  可由使用者更换的零件清单，包括零件序号；

    g)吸引设备操作适宜性(见5．1．2)；
    h)建议使用者在使用前应实施的功能测试；
    i)  与收集容器连接的管道和接头的尺寸和型式，包括任何最大长度(如果适用)；

    j)  制造商和／或供应商名称和地址。



A．1概述

    本附录规定了仪器和测试方法，但不排除使用其他测量仪器和测试方法(若这类仪器和方法所得结
果与规定的仪器和方法所测得的结果精度等同或比之更高)。若有争议，YY 0636的本部分所给出的
方法应视作参考。

A．2抗爆、抗裂或抗永久变形试验

    将收集容器和过滤器组件(如果有的话)或整套吸引设备(若此设备组有收集容器的话)置入一保护
性封闭物内，如温度为20"C到25℃的箱子或袋子里。如管道上使用或推荐使用过滤器，则要接上此过

滤器作试验。将负压源接到出口。在试验时，将收集容器和附件(若有的话)抽负压至制造商推荐的最

大负压的120％或不超过95 kPa(两者中取较低值)，5 rain后释放负压。重复操作一次。
    警告：该测试有危险，须谨慎进行以防碎片飞出伤人。

    对于可重复使用的收集容器和过滤器组件，应按制造商推荐的清洗、灭菌和／或消毒方法进行30次
循环过程后，进行试验。

    目测收集容器或过滤器组件是否有内爆、开裂或永久性变形情况。

    相应的试验仪器如图A．1所示。

附  录A

(规范性附录)

试验方法

  1——负压源；

  2——负压指示器；

  3——防护罩(松弛安装，不密封)；

  4——不通大气；

  5——试验中的收集容器。

    图A．1  收集容器抗爆、抗裂或抗永久性变形的试验装置

A．3吸引管道吸扁试验

    在20"C～25"C的温度下，使吸引管道全长伸展，并塞住一端以防止任何气流通过。将负压源与管

道的另一端连接，并将负压值词到制造商标定的最大值。如果没有标明最大值，则在的负压60 kPa上

进行试验，保持这一负压5 rain。

    用卡尺沿吸引管道全长方向测量其外径，计算扁塌程度A(如图A．2所示)。将吸引管道松弛地绕

在直径100 mm的圆柱体上，重复此试验。

    注：可在圆柱体上切去一窄槽以助于卡尺测量。



1——负压源；

2——负压指示器；

3——容器；

4——管道；

5——漏斗式接头；

6——塞子。

图A．2测定吸引管道吸扁度试验装置

  计算吸扁度A：

    A一(初始外径一测试外径)／(初始内径)
    A<0．5  合格

    A≥O．5  不合格

A．4溢流保护和收集容量试验

    按照制造商说明书接上溢流保护装置。将吸引设备自由气流流量设为最大值。抽取室温的水至收
集容器内，直至溢流保护装置的关闭机构启动。记下水位。将吸引管道从水中移开，使其通入自由气

流。再使吸引设备继续运转2 min。测量通过关闭装置的水量。测量溢流保护装置动作时，收集容器

中收集物容量。
    对于可重复使用的吸引装置，按制造商推荐的清洗、消毒和／或杀菌方法经过30次循环过程后，进

行此项试验。

A．5抗液体泼洒试验

    将吸引设备置于正常使用中最差的位置，从设备顶部O．5 m高处垂直落下3 mm／min的人造雨，
30 s之后立即擦去设备机体上可见的水份。吸引设备应符合8．1～8．7的相关要求。

A．6收集容器泄漏试验

A．6．1通用收集容器

    将收集容器抽负压至40 kPa，堵塞连接负压指示器(图A．3中P)的吸引管道，观察10 s内压力上
升情况。
    注：收集容器通常的顺应性为每升体积10 mL／kPa。

    泄漏量为200 mL／min相当于33．3 mL／10 s，就会造成容器内压力增大33．3／10—3．33 kPa／10 s。
因此10 s内最大允许泄漏量为3．33／V，其中V指收集容量的容积，单位：升。



1——负压源；
2——负压调节器；
3——负压指示器(负压30 kPa～50 kPa之间精度为O．5 kPa)；
4——开／关阀；
5——不通大气；
6——试验用收集容器。

    图 A． 3测 定 通 用 收 集 容 器 泄 漏 量 的 典 型 试 验 装 置

A．6．2胸腔引流用收集容器

    所用装置如图A．4所示，关闭开／关阀。将负压调节阀调至15 kPa。开启ON／0FF阀使收集容器

负压值达到设定值。观察水瓶并记录气泡数。计算每分钟出现的气泡数(见图A．4典型试验装置)。
    注：10 s内三个气泡相当于4 mL／rain的泄漏量。

1——负压源；
2——负压调节器；
3  一负压指示器(精度为全量程的2．5％)；
4——开／关阀；
5——试验部件或系统；

6--不通大气；
7——管道(正截面内径6 mm)；
8——水瓶。

    图 A． 4测定 胸腔 引流 系统 收集 容器 泄漏 量的 典型试验装置

A．7负压保护试验

    将设备的患者端与一负压源(封闭时的负压为95 kPa、自由气流流量20 L／min)相连接，见图A．5。
    当堵塞负压源一端时，测定设备患者端的负压值。



1——负压源；

2——测试用负压指示器；

3——患者端；

4——吸引设备；

5——出口全部封闭。

图A．5测定最大负压极限的典型试验装置

A．8胸腔引流中的正压保护试验

    根据制造商的说明，按正常使用状态安装胸腔引流系统，连接其患者端入口至一压力源(参见图

A．6)。调节压力源，使其产生10 L／min的气流，测量病人入口处的压力。

    单位为毫米

1——流量为10 L／rain的压力源；
2——水压计；
3——患者端管道；
4——胸腔引流系统。

    图 A． 6测 定 胸 腔 引 流 系 统 性 能 的 典 型 试 验 装 置

A．9  文氏管驱动的吸引系统抗回流试验

    安装文氏系统，并设置为制造商推荐的最大驱动压力和流量。堵塞文氏系统的排气盖出口，测量进
气管道中静态水柱回压值(见图A．7)。
    注：试验装置中可安装高压释放阀。



1——入口；

2  -容器(容量为1 L～2 L)；
3——驱动气体(制造商所推荐的压力值)；
4——试验中的设备；
5——所有排气口的密封；
6  排气罩壳(与文氏系统距离至少100 mm)；
7——开／关阀；
8——出口(文氏排气区域至少100％)。

    图A．7抗回流试验的典型测试装置

A．10“CF兼容型”设备的试验

    将含有9 g／L的氯化钠盐溶液吸入收集容器直到溢流保护装置的关闭机构启动，在网电源频率作

用下测量终端件到负压或压力源接头之间的电阻值。

A．11跌落试验

    将吸引设备以最恶劣的方式从1 m高处跌落在混凝土地面上。如果吸引设备的携带箱内或支架

上装有气缸和调节器，则吸引设备应在携带箱内或支架上处于备用状态同时使气瓶空载时坠落。针对

该试验，吸引设备应包括负压发生装置和整套收集容器。如果已经用过空载气瓶，则将之替换为满载气
缸进行此试验，检验是否符合6．1、6．3和8．1～8．7的相关的要求。

A．12负压试验

    安装吸引设备，连接好2 L的收集容器，用一根短管将负压指示器装在收集容器入口处，然后完全

封住入口。设置负压为最大值时(适宜的话，接入制造商所推荐的负压源)运行吸引设备不少于10 s。

记录负压指示器读数。

    注：所有负压读数用其封闭(无气流状态)值来表示，正如量程为0~100 kPa的负压指示器所显示的读数一样。

A．13咽部吸引试验

A．13．1试验材料和装置

A．13．1．1模拟呕吐物

    将10 g食品级黄原胶溶入1 L的蒸馏水里，再加入100 g粒径为1 mm、比重约为2．55的玻璃珠制
备成模拟呕吐物。
    注：可加入O．1％(质量分数)的苯甲酸作为防腐剂。
A．13．1．2量筒

    容量至少300 mL，刻度间距不超过50 mL。
A．13．2试验程序

    试验前，盖上量筒并立即翻转至少10次，用此方法搅拌模拟呕吐物，使玻璃珠分散开来。将室温下



250 mL的呕吐物倒入量筒中，连接吸引管道至吸引设备上，使模拟呕吐物的液位与收集容器顶部处于

同一水平面上，运行设备。将吸引管道放入量筒中，记录抽取200 mL模拟呕吐物所需要的时间。

A．14低负压设备的自由气流流量试验

    倒空收集容器，调节负压调节器至最大负压值，接通吸引设备。堵塞收集容器入口，记录所达到的

最大负压值。
    打开入口并接入低阻尼流量计，记录达到稳定状态时平均自由气流流量。

A．15胸腔引流试验

    将设备的吸引入口与空收集容器(必要的话，一个或几个，总容量应在4．5 L～5 L之间)相连接。

堵塞收集容器的入口，调节负压调节器至最大负压值，接通吸引设备。记录负压指示器读数从0增至设

定负压值所需要的时间，记录最终负压值。
    打开入口，取一根内径8 mm、长2 mm的软管，接入一水下密封装置，该装置入口管内径为10 mm，

一端置于水面下50 mm，将低阻尼流量计紧接在水下密封上游(见图A．8)，测量自由气流的流量。
    篮桁蜘奎柴

1——低阻尼流量表(Z5 L／rain时，<0．1 kPa)；
2——长度2 m的管道；
3——试验中的设备。

    图A．8胸腔引流试验装置

A．16具有固定设置的负压调节器试验

A．16．1  装置
    试验用负压源：配有可在50 kPa～90 kPa之间调节的高负压调节器且自由气流流量为50 L／min。

    试验用负压指示器：精度为土1％(见图A．9)。

A．16．2试验方法

    设定负压值为50 kPa。堵塞入口，读取负压指示器上读数。将负压值增加至85 kPa，堵塞入口并
读取负压指示器上读数。
    将上述试验重复3次，取与固定设置值误差的最大百分比。



  1——开／关阀；

  2——负压指示器；

  3    验中的负压调节器；

  4——可调节的负压源(53 kPa～93 kPa，流量为50 L／rain)。

    图A．9测试固定设置负压调节器的试验装置

A．17可变设置的负压调节器试验

    从负压源为79 kPa开始，降低负压至50 kPa，负压调节器设定为20 kPa或最大压力的1／5处(两

者之中取较低者)，从负压指示器上读取新的封闭负压值(见图A．9)。

    将负压调节器设定为53 kPa或全量程的4／5处(两者之中取较低者)，调节负压源从50 kPa升至

80 kPa，从负压指示器上读取新的封闭负压值。

    调节负压源从80 kPa降至50 kPa，从负压指示器上读取新的封闭负压值。

    将上述试验重复3次。

A．18操作及存贮条件

A．18．1  概述

    在完成A．18．2．1、A．18．2．2、A．18．2．3和A．18．2．4各个步骤后，测试吸引设备是否符合6．1、

6．3和8．1～8．7的相关要求。

A．18．2试验程序

A．18．2．1低温运行

    将吸引设备放人温度(一18±2)℃的环境试验室中，放置4 h或者直至试验系统达到稳定为止。再

从试验室中取出吸引设备，置于温度18"C～22"C且相对湿度40％～70％的环境中。5 min内运行并测

试吸引设备。

A．18．2．2高温运行

    将吸引设备放入温度(50~2)℃且相对湿度至少95％的环境试验室中，放置至少7 d。再将吸引设

备从试验室取出，置于温度18"C～ 22"C且相对湿度40％～70％的环境中。5 min内运行并测试吸引

设备。

A．18．2．3高温存贮

    将吸引设备放人温度为(60±5)℃且相对湿度为40％～70％的环境试验室中，放置至少4 h或直至

系统稳定。然后从试验室中取出吸引设备，放人温度为18"C～22"C且相对湿度为40％～70％的环境

中，4 h后测试吸引设备。

A．18．2．4低温存贮

    将吸引设备放入温度为(一40=t=5)℃的环境试验室中，放置至少4 h或直至系统稳定为止。然后，从

试验室中取出吸引设备，放人温度为18"C～22"C的环境中，允许吸引设备稳定至少4 h后测试吸引设备。
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