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    前言

    本标准代替YY 0042—1991((高频喷射呼吸机》。

    本标准与YY 0042—1991的主要差异如下：

    ——增加第3章术语和定义；

    ——修改4．2．3“喷气量”为“潮气量”；

    ——4．2．4增加小儿和婴儿档的每分钟通气量的上限值的参数要求；

    ——修改4．2．5“氧浓度范围21％～90％”为“最高氧浓度至少能够达到85 9／6”；

    ——修改4．2．6表2中呼吸频率"20次／min"为"60次／min'’；

    ——增加4．3．1气道持续气道正压(CPAP)、4．3．2呼气末正压(PEEP)和4．3．5报警静音的功能

    要求；

    ——取消4．4．1空氧混合针座和4．4．2喷针的外形尺寸图；

    ——修改4．6的正常工作时噪声“不大于62 dB"为“不大于65 dB'’；

    ——修改4．7的系统承受压力为“不小于额定输入压力的1．5倍”；

    ——取消输出气导管、减压阀、寿命试验要求条款。

    本标准由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会提出并归口。

    本标准起草单位：江西省特力麻醉呼吸设备有限公司。

    本标准主要起草人：李宗翼、张顺铭、郑青、徐平峰、陈孙进。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况：

——YY 0042——1991。



    高频喷射呼吸机

1  范围

    本标准规定了高频喷射呼吸机(以下简称呼吸机)的术语和定义、要求、试验方法、检验规则、标志、

使用说明书、包装标识、包装、运输、贮存等要求。

    本标准适用于呼气和吸气均呈开放状态的医用高频喷射呼吸机。该设备适用于呼吸支持、呼吸治

疗及急救复苏的患者，在医护人员监控下使用。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

    GB／T 191—2000包装储运图示标志(eqv ISO 780：1997)

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

    GB 9706．1—1995医用电气设备第一部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    GB 9969．1—1998工业产品使用说明书  总则

    GB／T 14710—1993  医用电气设备环境要求及试验方法

    YY 1040．1—2003麻醉呼吸设备  圆锥接头第1部分：锥头与锥套(ISO 5356—1：1996，IDT)

3术语和定义    ．

    GB／T 4999—2003、GB 9706．1中确立的以及下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    高频喷射通气high-frequency jet ventilation

    在气道开放的状态下，通气频率每分钟60次到150次的范围内气体呈喷射状地进入气道的通气

方式。

3．2

    驱动压力driven pressure

    直接以输入口的外接压力来驱动呼吸机工作。系统无二级调压方式。

3．3

    工作压力  work pressure

    呼吸机出气口的输出压力，系统具有二级调压方式。

3．4

    新生儿的  neonatal

    与体重小于5 kg的婴儿有关的。

3．5

    小儿的pediatric

    与体重在5 kg到40 kg间的儿童有关的。



4  要求

4．1  呼吸机的正常工作环境要求

    环境温度：5℃～40℃；

    环境湿度：不大于80％；

    额定输入压力：不大于350 kPa；

    电源：交流或交流、直流两用；

    交流：AC 220 V±22 V 50 Hz±1 Hz；

    直流：应注明直流电压、电池规格。

4．2呼吸机的必备功能

4．2．1  呼吸频率

    呼吸频率范围：10次／min～150次／min，允差：±10 9／6。

4．2．2  吸呼相时间比

    吸呼相时间比范围：至少1：1～1：3，并可以设置反比，允差±15％。

4．2．3潮气量

    潮气量的基本参数见表1。

    表1  潮气量的基本参数及测试条件

    测  试条件

    组别
呼吸频率／(次／min)  吸呼相时间比

    工作压力或驱动压力 潮气量／(mL／次)

  工作压力／kPa   驱动压力／kPa

    1     20     1：2     50     100     ≥300

    2     60     1：2     40     100     ≥200

    3     150     1：2     30     100     ≥20

    4     20     1：2     140     250     ≥l OOO

4．2．4每分钟通气量的上限值

    每分钟通气量的上限值成人应不小于20 L／min，小儿应不小于10 L／min，婴儿应不小于5 L／min。

4．2．5  氧浓度

    输出气体的最高氧浓度应该至少能够达到85％。

4．2．6  耗氧量
呼吸机连续使用24 h，氧气瓶规格为12．25 MPa／40 L，耗氧量的参数值见表2。

    表2耗氧量及测试条件

    测  试条件

    组别
  吸呼相时间比 呼吸频率／(次／min)

    工作压力或驱动压力     耗氧量／瓶

  工作压力／kPa   驱动压力／kPa

    小儿     1：2     60     20     50     ≤2.5

    成人     1：2     60     40     100     ≤4．O



4．2．7  报警

呼吸机应设置供气中断报警，供电中断报警或电量不足报警(适用内置直流电源)，其参数见表3。

    表3报警参数

  报警类别     延迟时间l／s     持续时间／s
    报警方式

    听觉     视觉

  供气中断     ≤6     ≥120     有     有

  供电中断     立即报警     ≥120     有     可有

  电量不足     立即报警     ≥120     有     有

4．3呼吸机的可选功能
4．3．1  持续气道正压(CPAP)可调范围

  应至少0．1 kPa～1．O kPa。

4．3．2  呼气末正压(PEEP)可调范围
    应在O．1 kPa～O．5 kPa范围选用。
4．3．3  叹息

4．3．3．1  叹息频率

    应在1次／rain～10次／rain中选用。
4．3．3．2  叹息气量

    应不小于原有潮气量的1．5倍。
4．3．4气道压力上限报警

4．3．4．1  显示值的精度

    气道压力显示值的精度为±(满刻度的2％+实际读数的8％)。
4．3．4．2  报警参数

    气道压力上限报警参数见表4。

表4气道压力上限报警参数

  报警类别     延迟时间／s   报警压力范围／kPa
    报警方式

    听觉     视觉

    成人     立即报警     1.1～2．O选用     有     有

    小儿     立即报警     O．6～1．O选用     有     有

    婴儿     立即报警     O．1～O．5选用     有     有

4．3．5  静音

    报警器的静音时间应不大于120 s。

4．3．6湿化

    湿化器的湿化速率应不小于15 mL／h。

4．3．7手控通气

    手控装置应能在无电源的情况下进行通气，潮气量应不小于350 mL／次。

4．4  附件

4．4．1  空氧混合针座

4．4．1．1  呼吸机系统的连接器应是符合YY 1040．1—2003规定的同轴的15 ITLrn和22 rrllTt圆锥形接头。

4．4．1．2应标有氧浓度增加时喷针推进方向清晰的标志。

4．4．2  喷射针

    内孔径应不大于1．6 mm。



 4．5压力接口

4．5．1  接口处应清楚地标志其接口功能的字样。

’4．5．2接口与接头连接应有相对应的色标或不同管径加以区别。
4．5．3接口应有固定装置，以免连接后产生滑动。
4．6噪声

    呼吸机正常工作时的噪声应不大于65 dB(A)。

4．7  系统承受的压力

    呼吸机系统应能承受至少1．5倍于额定输入压力的压力而不破损和泄露。
4．8系统顺应性

    呼吸机系统顺应性应不大于3×10卅mL／Pa。

4．9  安全要求

    呼吸机的安全要求应符合GB 9706．1的规定。
4．10环境试验

    应符合GB／T 14710—1993规定的气候环境试验I组和机械环境Ⅱ组的要求。
4．1 1  外观要求

    整机外表面应平整光滑，色泽均匀，无划痕、毛刺、开裂、起层、剥落等明显影响美观的缺陷。

5试验方法

5．1  试验设备

    模拟肺：规格0．50 mL／Pa；

    温度计：范围0C～100C，误差1℃；

    湿度计：范围10％～90％；

    秒表；

    示波器：误差2．5％；

    压力计：0 kPa～6．0 kPa，误差2．5 9／5；

    氧浓度测试仪：21％～100 9／5，误差3％；

    声级计：“A”级计权网络声级计；

    频率计：误差±1％；

    压力表：O MPa～0．60MPa，误差1．5％；

    交流稳压器：220 V，误差2．5％；

    万用表：误差O．5％；

    潮气量计；

    减压阀；

    交流电压表：量程300 V，误差2．5％；

    医用注射器：规格50 mL；

    量筒：规格100 mL。

5．2呼吸频率范围

5．2．1按图1连接好呼吸机及其装置。

图1  呼吸频率的测试



5．2．2接通电源，将交流稳压源调在220 V。

5．2．3在频率范围内至少测低、中、高三点。

5．2．4呼吸频率用频率计测试，测试的频率范围及误差应符合4．2．1的规定。
5．3  吸呼相时间比

5．3．1  按图2连接好呼吸机及其装置。

图2呼吸相时间比的测试

5．3。2接通电源调节交流稳压器的额定工作电压，启动呼吸机工作，然后依次用示波器测定吸气相，呼
气相时间，其比值(I：E)应符合4．2．2的规定。
5．4  潮气量

5．4．1  按图3连接好呼吸机及其装置，使喷射针口与空氧混合针座的输出端口对齐。

5．4．2潮气量的测试：接通电源，启动呼吸机，按表1规定参数，测得的潮气量应符合4．2．3的规定。

    图3潮气量的测试

5．5每分钟通气量的上限值

5．5．1  按图3连接好呼吸机及检测装置。

5．5．2成人频率、吸呼比按表1第1组参数，小儿频率、吸呼比按表1第2组参数，婴儿频率、吸呼比按

表l第3组参数启动呼吸机向模拟肺送气，把工作压力调至最大，测量最大潮气量数值乘以此刻呼吸机
的工作频率所得通气量(连测三次取其平均值)应符合4．2．4的规定。
5．6  氧浓度

5．6．1  按图4连接好呼吸机及其装置。

图4氧浓度的测试

5．6．2把氧浓度测试仪的氧电极接到三通的一端，三通另一端接呼吸机出气口，三通的侧孔接负载(呼
吸机所配)。



5．6．3氧浓度值的测试：按表1第3组测试条件，启动呼吸机送气，调整喷射针口在空氧混合针座中的
位置，30 s后测得氧浓度应符合4．2．5的规定。
5．7  耗氧量

5．7．1  按图5连接好呼吸机及其装置。

    图5耗氧量的测试

5．7．2接通电源，启动呼吸机，按表2测试条件向模拟肺送气。

5．7．3测量l h的耗氧量乘以24 h，则日耗氧量应符合4．2．6的规定。

5．8  报警
5．8．1供气中断报警

5．8．1．1  按图6连接好呼吸机及其装置。

5．8．1．2接通电源，启动呼吸机正常工作后，将工作压力降至O kPa，当产生听觉和视觉报警时，用秒
表计时所得结果应符合4．2．7的规定。

    图6供气中断报警的测试

5．8．2供电中断报警
5．8．2．1  按图6连接好呼吸机及其装置。

5．8．2．2接通电源，启动呼吸机正常工作不报警，切断电源当产生听觉或视觉报警时，用秒表计时所测
得的结果应符合4．2．7的规定。

5．8．3电量不足报警
5．8．3．1  按图7连接好呼吸机及其装置。

图7  电量不足报警的测试



5．8．3．2用可调稳压直流电源接到电池插座上，启动呼吸机正常工作，降低稳压直流电源至制造商规
定的值，呼吸机能工作，当产生听觉和视觉报警时，用秒表计时应符合4．2．7的规定。
5．9持续气道正压(CPAP)的可调范围

5．9．1  按图8连接好呼吸机及其装置。

图8持续气道正压的测试

5．9．2接通电源，启动呼吸机向模拟肺送气。

5．9．3按下呼吸机持续气道正压(CPAP)呼吸方式，由小至大缓慢改变驱动压力或工作压力大小，持
续气道正压的变化应符合4．3．1的规定。
5．10  呼吸末正压(PEEP)的可调范围

5．10．1  按图8连续好呼吸机及其装置。
5．10．2接通电源按表1第1组条件启动呼吸机向模拟肺送气。

5．10．3按呼吸机呼吸末正压(PEEP)呼吸方式键，由小至大缓慢调整PEEP旋钮，呼吸末正压的调整
应符合4．3．2的规定。
5．1 1  叹息

5．11．1按图9连接好呼吸机及其装置。
5．11．2接通电源，启动呼吸机，按表1第2组测试条件向模拟肺送气，记下对应的潮气量。

图9叹息的测试

5．1 1．3按下叹息键的任意一项叹息频率，向模拟肺送气，记下相应的叹息气量。

5．1 1．4测试结果应符合4．3．3．2的规定。
5．12气道压力上限报警
5．12．1  连接
    按图10连接好呼吸机及其装置。



    图10气道压力上限报警的测试

5．12．2显示值的精度

    选择低、中、高档即O．4 kPa、1．2 kPa、2．4 kPa进行测量，通过目力和精度的验证来检验是否符合

4．3．4．1的规定。

5．12．3  报警参数
    设定任何一档气道压上限值，缓慢改变工作压力或驱动压力，观察气道压显示值，当产生听觉和视
觉报警时，压力表计测气道压力值为气道压上限值，所得结果应符合4．3．4．2的规定。

5．13静音
    当呼吸机报警时，按下静音按钮，同时秒表开始计时，当报警再次出现时读出秒表数值，测得时间应

符合4．3．5的规定。
5．14  湿化
5．14．1  按图11连接好湿化器。

    图1 1  湿化的测试

5．14．2在湿化器盛人2／3的水，用量筒记下容量。
5．14．3接通电源按表1第1组为测试条件启动呼吸机送气，如有湿化调节旋钮则置于最大档位置。

5．14．4正常工作1 h，检查湿化器耗水量应符合4．3．6的规定。
5．15手控通气
5．15．1按图12连接好呼吸机及其装置。

图12手控通气的测试

5．15．2按手控按钮，持续1 s，驱动压力在100 kPa或工作压力在50 kPa的条件下，计测呼吸机向模
拟肺送气的潮气量应符合4．3．7的规定。



5．16  附件

    尺寸测试采用标准通用量具。结果应符合4．4．1．1，4．4．1．2，4．4．2的规定。
5．17  压力接口

    采用目测检验。结果应符合4．5．1，4．5．2，4．5．3的规定。
5．18  噪声
    调节喷针使针口与空氧混合针座的端口对齐，并在空氧混合针座的输出口连接负载气囊，按表1第

3组参数送气，在离呼吸机1 m处，用声级计分别测出前、后、左、右四个方位的噪声，取其最大值应符合
4．6条的规定。
5．19  系统承受压力

5．19．1  按图13连接好呼吸机及其装置。

图13  系统承受压力的测试

5．19．2接通气源后，由小到大调节减压阀旋钮至额定输入压力的1．5倍。

5．19．3 5 min后呼吸机管道无破裂无泄漏，接头无脱落。
5．20系统顺应性

5．20．1  按图14连接好呼吸机及其装置。

图14  系统顺应性的测试

5．20．2将呼吸机输入口连接压力计，将呼吸机输出接口堵上。
5．20．3开启呼吸机，如有CPAP通气方式，则把呼吸机置于CPAP通气方式。
5．20．4用注射器向呼吸机输入口注入40 mL的气体，观察压力表计数值，记录系统内的压力差。

5．20．5  呼吸机顺应性计算公式如下：
    40

    。一—A—P--
    式中：
    c—  11乎吸机顺应性，单位为毫升每帕(mL／Pa)；

  AP——系统压力差，单位为帕(Pa)。
5．20．6计算结果应符合4．8的规定。
5．21  安全检验

    安全检验按GB 9706．1中规定的方法进行。
5．22环境试验
    环境试验按GB／T 14710—1993中规定的方法进行。
5．23  外观
    以目力和手感检验应符合4．11的要求。



6检验规则

6．1  验收
    呼吸机应由制造厂质量部门进行检验，合格后出具合格证方可出厂。

6．2检验方式

6．2．1  出厂检验

    出厂检验是呼吸机交货时应进行的检验。

6．2．2型式检验
    在下列情况下应进行型式检验：

    a)  准产注册；

    b)  间隔一年以上再投产时；

    c)  在设计、工艺或材料有重大改变时；
    d)  国家质量监督机构提出进行型式试验时。

6．3  检验项目

    检验项目分出厂检验项目和型式检验项目(见表5)。

表5出厂、型式检验项目

  序号     标准条款号     出厂检验项目     型式检验项目

    l

  4.2.1、4.2.2、4.2.3、4.2.4、4.2.7

  4.3.1、4.3.2、4.3.3、4.3.4.2

  4.3.5、4.3.7、4.5、4.7、4.8、4.11

  GB 9706.1—1995中19.3表4的相应要求

  GB 9706.1—1995中20.3表5的相应要求

    全部检测     全部检测

    2

  4.2.5、4.2.6、4.3.4.1、4.3.6

  4.4、4.6、4.10

  GB 9706.1的一般类型的型式检验要求

    全部检测

6．4取样方式及数量

6．4．1  应对每台设备进行出厂检验。

6．4．2  型式检验中的准产注册检验的取样方式为送样，数量为一台。

6．5  判定原则

6．5．1  出厂检验的项目，每项均应符合本标准的要求，方可交货验收。
6．5．2型式检验中的项目均应符合本标准的要求。

    如出现不合格项时，判定该产品为不合格。

7标志、使用说明书

7．1  标志

7．1．1  每台呼吸机在适当明显位置上必须有下列标志：
    a)产品名称和型号；

    b)  制造单位名称(或商标)和地址；
    c)  生产企业许可证号；

    d)  注册产品标准号和产品注册证号；
    e)产品编号和出厂日期；

    f)使用电压、频率和功率。



7．1．2每台呼吸机应有检验合格证，检验合格证上应有下列标志：
    a)  制造单位名称(或商标)；

    b)产品名称、型号；

    c)检验员代号；
    d)  检验日期；

    e)  产品编号。
7．1．3每台呼吸机外包装上应有下列标志：

    a)  制造单位名称、地址及联系方式；

    b)产品名称和型号；

    c)  出厂日期或编号；

    d)  数量；
    e)  体积(长×宽×高)；

    f)  净重、毛重；

    g)  注册产品标准号、产品注册证号；
    h)  “小心轻放”、“向上”、“怕湿”等字样或标志应按GB／T 191中的规定。

7．2使用说明书

    使用说明书的编制应符合GB 9969．1和GB 9706．1—1995中6．8的规定。

8包装、运输、贮存

8．1  包装

8．1．1  呼吸机经检验合格，并附有合格证方可进行包装。
8．1．2每台呼吸机、附件应装入封闭的包装箱内，并应符合下列装箱要求：

    a)  包装箱内应具有防潮、防雨装置，能保证产品不受自然损坏。

    b)箱内呼吸机必须牢固定位，产品接触面垫有适当厚度的软性材料，防止运输松动或相互摩擦。
8．2运输

    运输要求按订货合同要求。

8．3贮存

    包装后的装置应放置在无腐蚀气体和通风良好的环境中，并应符合GB 9706．1—1995中的10．1
运输和贮存的要求。

9  其他

    在遵守贮存和使用条件下，从出厂之日起一年半内(使用期为一年)不能正常工作，制造商应无偿地
为用户修理，更换零件或产品。
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