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.二J ‘ .，吕，

月IJ 吕

    YY 06。。《医用呼吸机  基本安全和主要性能专用要求》分为五个部分:
    — 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YYo6O。的第5部分。

    本部分按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草。

    本部分等同采用150 10651一5:2。。6《医用呼吸机  基本安全和主要性能专用要求 第5部分:气谈
急救复苏器》.

    本部分与150 10651一5:2006相比，做了如下编辑性修改:

    — 150 10651一5:2006的引言修改转化为本部分的引言;

    — 15010“1一5:2006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150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(s AC/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、傅国庆.



YY 0600.5一2011八50 10651一5:2006

引 言

    复苏委员会和协会指出:对于处于呼吸衰蝎特别是心跳停止时生命垂危的患者，如果能尽可能早地

进行现场心肺复苏，并由此开始一连串连续的救护，直到患者能得到专业的医疗救护，将获得最有效的

救护结果。为了改善早期阶段可能的救护，专家和组织在关键的场所对非专业人员进行培训，例如在人

们聚集的地方或出现危险的地方，这样他们就能在最短的时间里提供一个更高水平的救护。

    人们越来越意识到使用一些基本的设备能大大提高效率，例如在提供通气的同时避免口对口接触

的设备。简单地说，气动急救复苏器能传送受控的通气，本部分规定了其达到安全所要求的标准指标。

    YY 0600的本部分中，标星号(.)的条款在附录A中有基本原理。
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医用呼吸机  基本安全和主要性能专用

要求 第5部分:气动急救复苏器

范围

    YY 0600的本部分规定了先遣急救员使用的人用气动急救复苏器的基本安全和主要性能的要求。

该设备用于急救场所，在正常使用中由操作者连续监控.

    YY 0600的本部分也规定了复苏器组件(3 .22)的要求。

    YY 06。。的本部分不适用于电动复苏器.
    注:YY 0600.3包含急救和转运用呼吸机的内容。

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 3100 国际单位制及其应用(150 1000)

    GB 3102(所有部分) 量和单位〔150 31(所有部分)〕

    GB 4208一2008 外壳防护等级(IP代码)(IEC 60529:2001，IDT)

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

    GB 7144一1999气瓶颜色标志

    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+AI:1991+AZ:

1995，IDT)

    GB 15352一2009气瓶阀通用技术要求

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

    YY/T 0316一2008 医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(150 14971:2007，IDT)

    YY 0461 麻醉机和呼吸机用呼吸管路(YY 0461一Zooa，150 5367:2000，IDT)

    YY 0466。1一2。。9 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/T 0753.1一2009 麻醉和呼吸用呼吸系统过滤器 第1部分:评价过滤性能的盐试验方法
(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/T0799 医用气体低压软管组件(YY/T0799一2010，1505359:2008，MOD)

    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 0801.1一

2010，150 9170一1:2008，MOD)

    YY/T0802一2010 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(15017664:

2004，IDT)

    YY104O.1 麻醉和呼吸设备  圆锥接头 第1部分:锥头与锥套(YYIo40.1一2003，1505356-

1:1996，IDT)

    YY 1040.2 麻醉和呼吸设备  圆锥接头 第2部分:螺纹承重接头(YY 1040.2一2008，150 5356一2:

                                                                                l
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2006，DT)

    150 10524一1用于医用气体的压力调节器 第1部分:压力调节器和带流量计的压力调节器

(pressure regulators for use with medical gases一Partl:Pressure regulators and pressure regulators

with flow-metering devices)
    150 10524一3用于医用气体的压力调节器 第3部分:带气瓶阀的压力调节器(Pressure regulators

for use with medical gases一Part3:Pressure regulators integrated with cylinder valves)

术语和定义

GB/T4999一2003、GB9706.1一之 义适用于本文件。附录E给出了

本部分中所有术语的来源.

3.1

随机文件 accoml日场ing启晰lments

    随复苏器或复

说是全部重要的资
阿附带的文件，其内容包含对复苏器的使用者;
是有关安奈 的咨粗

装者或装配者来

注:改写GB仁嘟6.

自动压力

在达到扫
环宜苏器

设 置的压

自动时

以控制

循浦嘎 苏器

的时间

器

置
翼纂

量

控

自动容

在达到

3.5

心肺复苏

给判断为

OPU

自脏骤浦公复者

nary  resuscitation

嘛的呼吸救助和胸外按压的组合。
[AHA心肺复苏和慧遨指

清晰易读c，early’eg‘b，e、、
能使具有正常视力的操作者或相关人

注:见 8.2.1.

3.7

’输送容量 delivered volume

V曰

在吸气相通过患者连接口输送的气体容量。

按需阀 demand valve

复苏器的部件，输送在患者连接口处由患者引起的与压力下降相关的气流。

3.9

先遣急救员 flrst responder
经过培训的对呼吸紧急情况提供最初反应的人员。
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    示例 1:消防员

    示例2:急救员

3.10

    气动急救复苏器 gas-powere d eme啥ency resusdtator
    复苏器 resusdtator

    以压缩气体为动力源，预期紧急使用，给突发呼吸困难的人员在复苏中提供肺通气的可携带式

设备.

3.11

    非预期的呼气末正压 inadvertent posltiveen企expirato叮p，ssure
    非预期的PEEP inadvertent PEEP

    呼气相末患者连接口处的非预期正压.
3.12

    中间管路 interm ediate hose
    在复苏器部件间传输气体的管路.

3.13

    人1循环复苏器 manually‘cycled resuscitator
    吸气相和呼气相由操作者重复手动操作控制的复苏器。

    注:在本文件中，通过人工触发器能被操控的按需阀被分类为“包含按需阀的人工循环复苏器”，而不是分类为在一

        些国家通常定义的“按需阀”.

3.14

    分钟通气且 minute volume
      V

    患者肺部每分钟吸人或呼出的气体容量.

3.15

    操作者 。perator
    操作复苏器的人.

    注:改写GB 9706.1一2007.定义 2.12.17.

3.16

    患者触发复苏器 Patieut-tdggeredr巴uscitator

    从呼气相到吸气相的循环是由患者的吸气力触发的复苏器.

3.17

    患者触发 patient-tdggering
    在患者连接口处，由患者产生的压力下降启动设置的吸气相的操作模式。

3.18

    患者阁 patient valve

    复苏器呼吸系统中的阀，在吸气相期间引导气体进人肺，在呼气相期间引导气体由肺进人大气.

3.19

    压力限制装置 pr二u伶llmiti雌device

    复苏器呼吸系统中限定最大压力的装置.

3.ZD

    复苏器呼吸系统 resuscitatorb比athing system
    以低压气体输人口、气体吸人口和患者连接口为界的呼吸系统，如果提供，外加新鲜气体吸人口和

排气口为界的呼吸系统。
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3.21

    复苏器死腔 出uscitator de叻即ace
    复苏器呼吸系统中前一次呼出的，在随后的吸气相传递到患者的气体体积。

3.22

    复苏器组件 理suscitator set

    使复苏器能够搬运至紧急救护场所，并能为复苏器立即投人使用做好准备的所有必需的组件

3.23

    安全方面危险 safety hazard
    直接由复苏器引起的对患者、其他人、动物或周围环境的潜在有害影响.

。，产’“写GB“，。6·’一2。。，，定义鉴御声~~卜、、
单一故障状态singl几

多禁黑烹二墉 湍霖措施发生故障，羲溉 情汉 的状杰。

                                        ‘

4备 田 亘巨召

左 1 那落扮

    按随初

引起可以召

    应执书
      空 杆 、

袄 硫 附 状 盏 「器 应不会

刃的危盆
厂/甲 n伫」

a) 术是
L、 V V

沙
.1琴

时:

一界 ，市龙大

八 q 二 市 蟋 刀 ;分，定1的单一故畴

袭认
晌叼各凤 叱

隋 ;留 F，这些要求 白

    YY 0600本部子几
目核 田     擂 阴除 答 翻 卡

{是可接受的，除非有相反的客观证据。

人登可活 甲千与套羔器右羊 的风睑的要求 催

;孔 ，孤些 yy 0600 水部分根到 的安全店喃 完
产生程中预期作为“
.也 句括所有安全方 确

危险，及其相关风险和风险)娜
      台目引 视 靠 全古 R而倩 除 凤吩 用

子翻

r暗 只亦 YV  0600木 吝

要执行风险管理过程来确定实际的安全丈

立 椒 空 的名 杜 下 不 今 来 邻

护姗，指出。在这些情况中，经常，
〔讲行测袱 脚只帚口如 苗决人二， 、、，

    对于复苏器的每个构成组件，例如有专利的组件、非医用的子系统和遗留的部件，制造商或许不翻

符合YY 0600本部分中所有已指出的程序。在这种情况下，制造商宜专门考虑是否需要额外的风险招

制措施 。

    YY 06。。本部分中的要求，涉及没有不可接受风险的，制造商根据其可接受风险的规定决定该月

险的可接受性或不可接受性。

    通过对风险管理文件的检查来检验是否符合要求。如果制造商:

    — 已建立风险管理过程，

    — 已建立风险的可接受水平，并且

    — 已证明剩余风险是可接受的(根据确定可接受风险的法规)。

    孤欢冲音的更金知Yy 06。。太部奋所有炸及风险管理文件方面的要求认为是符合的。
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4.2 其他试验方法

    如果可获得相同的安全等级，制造商可使用不同于YY 0600本部分中详述的型式试验方法。然而

一旦出现争议，本部分中规定的方法应作为参照方法使用。

4.3 接受准则

    YY 06。。本部分中的许多试验条款确定了性能方面的接受准则。应始终满足这些接受准则。

    当制造商在随机文件中规定的性能水平比YY 0600本部分中规定的性能水平更高时，制造商规定

的水平为接受水平并应满足。

5 结构要 求

5.1 概述

5.1.1 结构材料

选择所有气体传输部件的组成材料，应考虑在随机文件中所提及的:

— 能通过复苏器进行管理，并且

— 能用于对复苏器进行清洗、消毒或灭菌的任何物质的化学和物理特性。

通过检查风险管理文件来检验是否符合要求。

5.1.2 面 、角和边

    可能造成损伤的粗糙表面、尖角、管状组件的开口端和锐边，都应避免或予以覆盖。应特别注意毛

刺的清除。

    通过检查来检验是否符合要求。

5.13 物质滤出

    复苏器和部件应设计和制造成在使用中由于从复苏器或其组件中的物质滤出引起的健康风险最

小。应特别注意材料的毒性以及在正常使用时材料和物质与气体接触时的相容性。

    通过检查风险管理文件来检验是否符合要求.

5.1.4 呼吸管路

用于复苏器呼吸系统的内径大于18mm的呼吸管路应符合YYo461的要求。
按YY 0461的要求来检验是否符合要求。

5.1.5 无菌元件 的供应

    如果标签上声明产品是无菌的，则应是已按GBisz7s、GBis27g、阳 15250、GBiszsl或GB/T19974
中规定的一种适当的、确认的方法进行灭菌的。

    无菌供应的复苏器或组件的包装应符合GB 19633的要求。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。

    非无菌包装系统应设计成预期在使用前灭菌的产品保持在预期的清洁水平，并应设计成使微生物

污染所造成的危害最小。

    通过检查随机文件中灭菌和消毒的方法和检查相关验证报告来检验是否符合要求。
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5.1.6 .呼吸系统过滤器

    任何呼吸系统过滤器，无论是和复苏器一体的还是在随机文件中指明用于复苏器的，都应符合

YY/To753.1和YY/T0753.2中适用的部分。
    按YY/To753.1和YY/To753.2的要求来检验是否符合要求。

5.1.7 功能排列

    任何单一故障状态不应引起YY 0600的本部分规定的任何监测或报警系统功能，和相关的通气控

制功能这样一种故障，即监测或报警系统功能同时失效，并且因而无法检查被监测的复苏器功能的

失效 。

    通过模拟一个单一故障状态和视觉检查来检验是否符合要求。

5.1.8 意外调节的防护

    应提供防止意外改变包括“通一断”开关在内的控制设置的措施，可使用如锁定、防护罩、阻尼和制动

器等机械技术.

    根据使用说明书通过视觉检查来检验是否符合要求。

5.1.9 选择器开关/控制

    对于非连续调节的控制，应提供措施以防止选择器停留在中间位置。

    示例 1:“通一断”开关.

    示例2:氧浓度选择器。

    示例3:预置选择器，输送容量或频率的离散值.

    通过检查来检验是否符合要求。

5.1.10 工作数据的准确性

    当复苏器正常使用时，应按使用说明书中指示的准确性传送气体.见8.3.2.2。

    按YY 0600本部分中适当的试验方法来验证是否符合要求。

5.1.11 .复苏器组件

    复苏器应和复苏器组件一起提供，或在随机文件中应推荐复苏器组件，包括符合YY 0600本部分

中相关要求的医用气体供应系统.

    通过检查来检验是否符合要求。

5.2 接头

5.2.1 与医用气体供应系统的连接

    如果提供连接复苏器和医用气体供应系统的可拆卸软管组件，应符合YY/To799。如果软管组件

与复苏器永久相连，与医用气体供应系统的连接应为下列方式:

    — 符合YY 0801.1的擂人件，或

    — 永久性接头。

    注:永久性接头是一个仅使用工具才能分离的接头。

    通过检查来检验是否符合要求。

5.2.2 与高压气体输入口的连接

    软管与复苏器高压气体输人口的连接应为下列方式:
    6
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— 符合YY/T 0799的不可互换的螺纹接头，

— 符合YY 0801.1的插人件，或

— 永久性接头.

通过检查来检验是否符合要求.

5.2.3 患者连接口接头

复苏器的患者连接口接头应是一个符合YY 1040.1的15 mm/22 mm同轴接头。
按YY 1040.1的要求来检验是否符合要求。

5.2.4 面罩 接头

面罩应有一个与YY 1040.1规定的对应接头匹配的22 mm内圆锥接头或15 mm外圆锥接头。

按YY 1040.1的要求来检验是否符合要求。

5.25 “排气口接头

如果提供排气口接头，应是:

— 符合YY 1040.1的30 mm外圆锥接头;或

— 与YY 1040.1和YY 0801.1不相容，并具有防止任何符合YY 1040.1或YY 104。。2的呼吸

    附件接至其内腔的专用接头。

通过检查和按YY 1040.1、YY 1040.2和YY 0801.1的要求来检验是否符合要求。

5.2.6 复苏器吸气分支接头

    复苏器吸气分支接头，如果是圆锥形的，应符合YY 1040.1和YY 1040.2的要求。

    非圆锥形接头不应与符合YY 1040.1和YY 1040.2的圆锥形接头匹配。除非其符合YY 1040.1

和YY 1040.2中的啮合、脱开和泄漏要求。

    通过检查来检验是否符合要求。

5.2.7 应急空气吸入口

应急空气吸人口应:

— 提供;

— 符合7.1.2.2和7.1.2.3的要求;并且

— 不与任何符合YY 1040.1或YY 1040.2的接头匹配。

通过检查来检验是否符合要求.

6 操作要求

6.1 概述

6.1.1 ·呕吐物污染后的息者阀功能

    当复苏器按B.3.1中描述的方法进行试验后，清洗并还原到正常功能的时间应不超过2。:，并应符

合第7章规定的要求.阀的外壳构成应使操作者能观察机械装置的操作，如:通过一个透明的外壳。

    注:观察患者阀的功能机械装置能帮助操作者检侧异常的操作.

    按B.3.1和第7章的方法来检验是否符合要求.
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6.1.2 清洗、灭菌或消毒

    在正常使用和在B.3.10中列出的模拟单一故障状态下，能被患者呼出气体污染的，在随机文件中

指明可重复使用的所有部件和附件，应能清洗、灭菌或消毒。

    标记为可进行灭菌的部件和附件应符合YY/TO802一201。的要求。

    通过检查来检验是否符合要求。

6.1.3 ’重新组装后的功能测试

6.1.3.1 重新组装

    预期由操作者拆卸的复苏器(如:清洗)应设计成当仅使用随复苏器组件提供的部件时，不正确的重

新组装的风险最小。

    通过检查来检验是否符合要求。

6.1.3.2 功能测试

    随机文件应指出在仅使用随复苏器组件提供的部件进行重新组装后，能由操作者执行的功能测试

程序，证明复苏器已被正确的重新组装。

    按B.3.2的方法来检验是否符合要求。

6.1.4 流向敏感组件接头

    任何操作者可拆卸的、流向敏感组件应设计成不能以这样一种方式安装，如对患者存在安全方面

危险。

    通过检查来检验是否符合要求。

6.2 耐环境影响

62.1 ’贮存和工作条件

6.2.1.1 贮存

    在温度为一4。℃一+60℃、相对湿度为40%~95%的环境下存放后，复苏器和复苏器组件应符合

5.1.10、7.2.2、7.2.4和7.2.6的要求。

    按B.3.3的方法来检验是否符合要求。

6.2.1.2 工作条件

在相对湿度从5%一95%的整个范围内和:
— 温度从一18℃一+50℃的整个范围内，或

— 如果给定工作范围〔见8.3.2.41)〕，随机文件中指明的温度范围内，

复苏器和复苏器组件应符合5.1.10、7.2.2、7.2.4和7.2.6的要求。
按B.3。3中的方法来检验是否符合要求。

6.3 耐典型使用

63.1 机械振动

6.3.1.1 .坠落试验

复苏器组件和可拆卸部件在按B.3.4进行坠落试验后，复苏器应保持功能，允差在正常使用的允
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差范围内。

    按B.3.4中的方法来检验是否符合要求。

6.3.2 防溅

    复苏器应是防溅的，按GB 4208分类为IPX4。

    在按GB 4208的规定进行试验时和试验后，依据随机文件，在最不利工作条件下，复苏器应保持功
能，允差在正常使用的允差范围内，并且不应引起安全方面危险。

    通过检查并按GB 4208 中的要求来检验是否符合要求.

6.3.3 ’浸水

按B.3.5描述的方法浸水后，复苏器应保持功能，允差在正常使用的允差范围内。

按B.3.5中的方法来检验是否符合要求。

6.4 尺寸和质皿

6.4.1 .尺寸

提供的或在随机文件中推荐的复苏器组件应能通过一个300 mmx600 mm的矩形开口。
通过检查来检验是否符合要求。

6.4.2 .质量

带有所有推荐的物品(包含任何装满气的气瓶)的复苏器组件的质量应不超过skg。

包含患者连接口的复苏器部件应轻于。.3 kg。
通过检查来检验是否符合要求。

65 气源

6.5.1气瓶和气瓶阀

    提供的或随机文件中推荐的气瓶的内容物标识应符合GB 7144。

    提供的或在随机文件中推荐的与气瓶相配的气瓶阀应符合GB 15382的要求。带专用接头的小气

瓶有时候可在特殊场合使用。

    通过检查来检验是否符合要求。

6.5.2 受控 的气瓶 阀钥匙

    用于打开气瓶阀的手轮、钥匙或其他部件如果可拆卸，应通过能承受不小于200N(20 kg)的静态
负载而不破裂的一根链子或类似附件来固定使之受控。

    通过检查来检验是否符合要求。

6.5.3 气瓶调节器

    为了与提供或推荐的气瓶类型相匹配，作为复苏器组件医用气体供应系统(见5.1.n)的一部分，

提供的或在随机文件中推荐的压力调节器应符合150 10524一1或150 10524一3的要求。
    通过检查来检验是否符合要求。

6.5.4 外部供应

如果复苏器带有由操作者连接到医用气体供应系统(如:符合150 10524系列的压力调节器，或救

                                                                                g
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护车上的终端输出口)的插人件(见5.2.1)，在气源压力从280 kPa一600 kPa的整个范围内，应能工作

并且符合YY 06。。本部分的要求，并且在输人口压力上升到1 000 kPa的医用气体供应单一故障条件

下不应引起安全方面危险。

    通过功能测试来检验是否符合要求.

6.5.5 永久性连接的复苏器

    如果复苏器不带有由操作者连接到医用气体供应系统的插人件，在随机文件中指明的气瓶内所含

气体额定范围内，应能工作并且符合YY 06。。本部分的要求，并且在输人口压力上升到1 000 kPa的气

瓶压力调节器单一故障条件下不应引起安全方面危险。

    通过功能测试来检验是否符合要兔曰口口.....，‘

6.5.6 ‘中间管路

  任何复苏器部件弓
换的接头，井顺刁梦

    通过检查来乖如脸是

瞬淮接的中间管路不应装配与符合
各部分间的不正确连接.

丁 。月匕的管路 上的接头可互

复

合要求 。

6.5.7 供气能

任何提供

多个气瓶，当

大于85%体

    按 B.3. 法来

7 性能

7.’通气要气
7.1.1 ’输送鼠

随机文

的规定
中毛供
能编己送

源的一个或

愿者氧浓度

的气体 至二

阿
飞祠
祠

复苏器应输送必

按B.3.7中的方

积分数浓度的氧气。

肠舀符合要求。

7.1.2 ’自主呼吸阻抗

7.L2.1概述 ~、如...口口州尸

    为规定目的、临时使用而提供的，但在使用时会增加吸气阻抗和呼气阻抗的可触及附件或可选择功

能，如果在随机文件中指明了如8.3.2.3d)要求的警告，在进行符合下列要求试验时不使用。

    通过检查来检验是否符合要求。

7.1.2.2 复苏器呼气相时的吸气阻抗

    在呼气相，对于预期用于体重超过10kg的患者的复苏器，在601/nun 吸气流量下，预期用于体重最

大为10吨的患者的复苏器，在61/而n吸气流量下，患者连接口处的负压应不大于6hPa(6cmH:0)。

    按B.3.8.1的方法来检验是否符合要求。

7.1.2.3 气体输入压力超出额定范围时的自主呼吸

    当气体输人压力超出额定范围运行时，在吸气相，复苏器产生的输送容量和吸气时间偏差应在正常

    1O
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使用时产生的输送容量和吸气时间的士25%范围内，或者复苏器应设计成允许自主呼吸。
    在自主呼吸条件下，对于预期用于体重超过10 kg的患者的复苏器，在30 1/min流量下，预期用于

体重最大为10kg的患者的复苏器，在31/min流量下，患者连接口处的压力应不超过大气压力士6hPa

(6cm H:0)。

    示例 1:进气口压力下降至低于复苏器的最小额定工作压力，例如:当气瓶所含气体耗尽。

    示例2:进气口压力超过复苏器的最大额定工作压力，例如:调节器失效。

    按B.3.8.2的方法来检验是否符合要求.

7.1.2.4 呼气阻抗

    无可拆卸PEEP阀或带有一个完整呼气末正压功能并设置到其最小值时，在呼气相，对于预期用于

体重超过10 kg的患者的复苏器，在60 1/min吸气流量下，预期用于体重最大为 10kg的患者的复苏

器，在6 I/min吸气流量下，患者连接口的压力应不超过大气压6 hPa(6 cmH:0)。(见8.3.2.Zh)
    按B.3.8.3的方法来检验是否符合要求。

7.1.3 ’非预期的 PEEP

呼气相末的呼气正压应不超过2 hPa(2 cmH:0)。

按B.3.9的方法来检验是否符合要求。

7.1.4 ’非预期的持续呼气压

应提供防止建立持续正压超过ZhPa(2 cmH:0)的方法.

按B.3.10的方法来检验是否符合要求。

7.1.5 ’复苏器死腔和气道附件的死腔

    复苏器死腔应不超过复苏器中最小输送容量的5.5%。

    对于输送超过300 ml的复苏器，任何推荐用于复苏器上的附件组合(例如:面罩、过滤器、人工通气

管)的死腔，连同复苏器的死腔，应不超过100 ml。对于输送300 ml及以下的复苏器，死腔应不超过使

用说明书中标明的最小输送容量的30%。

    通过物理测量或用水来测量来检验是否符合要求。

7.2 .通气性能

7.2.1 概述

当仅由一个操作者使用复苏器时，YY 0600本部分中所有的测试都应执行。

根据复苏器被分为下列一类或多类，复苏器应符合7.2相应的要求。

72.1.1 人工循环复苏器

人工循环复苏器应符合7.2.2一7.2.8规定的要求.

7.2.1.2 自动压力循环复苏器

自动压力循环复苏器应符合7.2.2一7.27规定的要求。

7.2.1.3 自动时间循环或容且循环复苏器

自动时间循环或容量循环复苏器应符合7.2.2一7.27规定的要求。
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7.2.1.4 具有患者触发功能的复苏器

具有患者触发功能的复苏器应符合7.2.10规定的要求，另外应符合相关自动复苏器功能的要求.

7.2.1.5 带按需阀的复苏器

按需阀作为整机部件的复苏器应符合7.2.9规定的要求，另外应符合复苏器相关功能的要求。

7.2.2 .输送容最 (V.)

    复苏器应输送规定用于设计体重的输送容量，如表1所示，使用给定的顺应性和阻抗值，如独立可

调，同时使用给定的吸呼比和频率。1翌刹种畔州峰馨是苏器的输送容量范围应包含规定的
体重范围限定值(如随机文件中声蕊姗邪。具体方式如卜表拚不。，、‘

按B.3.n的方法来检

输送容量要求和试验条件

试 验 条

2士 1

试验 的气量要

卿
里
-目
摹
犷
︸

吸
-
挤

名

)

量 )

成人 (可调 ‘>600

成人/儿童 V胡<7X挑 V山>600

新生儿/)L童 V山>
m翩 ‘ skg

V山<20

新生 儿 (sk官 V山镇20

’该设置仅适用于输送容量可独五褚呜
‘，为体重，用 kg表示，在使用说明书中指

苏器。

·体重在使用说明书中指明的，仍二为最小体重，m.二为最大体重。见 8.3.2.Za).

7.2.3 .输送容t的连续性

    如果复苏器预期用于体重超过40kg的患者，那么，当复苏器设置为每个循环输送大于85%体积分

数的氧气，并且顺应性和阻抗按B.3.12的规定改变(如果输送容量不是自动控制的，不改变复苏器设

置或人工触发频率)，至模拟肺的输送容量的偏差应不超过150 ml.

    按B.3.12的方法来检验是否符合要求。

72.4 正常使用下的压力限制

正常使用时在患者连接口的压力应不超过60hPa(6。。mH:0)。对于特定的患者，高于60hPa
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的压力限制装置的设定是有用的，尽管这样一种设置的选择需要谨遵医嘱。

    按B.3.13的方法来检验是否符合要求。

7.2.5 单一故障条件下的压力限制

单一故障条件下患者连接口处能达到的最大压力应不超过80hPa(80cmH20).
模拟相关的单一故障状态，按B.3.13的方法来检验是否符合要求.

7.2 6 .压力限制激活报替信号

    应提供检测7.2.4(对于压力触发复苏器为7.2.5)要求的压力限制装置运行的方法。由于压力限

制装置的动作，或者当达到设置吸气压力限制水平时，应触发听觉信号以指示输送容量的中断.

    参考7.2.4(对于压力触发复苏器为7.2.5)，根据压力限制的方法，应不可能设置吸气压力报替限

制超过最大允许压力。

    注:患者产生的瞬间压力(例如咳嗽)不可触发报警信号。

    按B.3.13的方法封闭患者连接口和模拟肺的受控通气设备来检验是否符合要求。

7.2.7 ’吸气流且

    具有预设流量功能，预期用于体重超过40kg患者(成人使用)的复苏器，当设置输送氧气浓度大于

85%时，对于在大气压下和20 hPa(20 cm HZO)背压下的自由流量，输送的吸气流量应在25 l/min一

40 l/min之间。具有操作者可调流量功能的复苏器的调节范围应覆盖此范围。

    按B.3。14的方法来检验是否符合要求。

7.2.8 人工循环复苏器上人工触发的操作

    如果复苏器提供人工循环的方法，操作者(正常的成年救护人员)应能用一个手指操作功能，同时用

国际复苏指南[ls〕[ls〕推荐的仰头双手提领法等方法保持面罩密封。
    按B.3.巧的方法来检验是否符合要求。

7.2.9 按需阀

7.2.9.1 概 述

7.2.9.2一7.2.9.4中的要求仅适用于作为整机部件包括在复苏器中的按需阀，如提供.

7.2.9.2 流量启动 的闺值压

用于启动来自按需阀的气体流量所需的患者连接口处的负压应不大于ZhPa(2 cmH:0)。

按B3.16的方法进行功能测试来检验是否符合要求。

7.2.9.3 峰值 吸气流且

    在患者连接口处的负压不大于8 hPa(8 cmH:0)的情况下，最低峰值吸气流量应为100 l/min并

至少维持25。应在250 ms内达到该流量。

    按B.3.16的方法进行功能测试来检验是否符合要求。

7.2 9.4 终止压力

当患者连接口的压力等于大气压或为随机文件中规定的正压时，按需气流应终止。见8.3.2.Zq).

按B.3.16的方法进行功能测试来检验是否符合要求。
                                                                                l3
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7.2.10 ‘患者触发复苏器

    如果随机文件指明复苏器或者复苏器的功能是能患者触发的，那么当患者连接口处的压力下降到

负压不大于2.5 hPa(2.5 cmH:0)时，应在250 ms内触发。

    按B.3.17的方法来检验是否符合要求。

8 识别、标记和文件

8.1 概述

8.1.1 条件

    所有参数应在ATPD(环境温度和压力、干燥)条件下表示.

日.1.2 且的单位

    除了表2中列出的非51单位但可用的工程量外，根据GB 3102(所有部分)，复苏器上参数的数值

指示应用51单位表示.

                            表2 复苏器上使用的非51压力单位

名称 符号

毫米汞柱 mm Hg

厘米水柱 cm H:0

巴 bar

毫巴 mbar

为了国际文件中的一致性，只有符号“1”用于升，尽管符号“L”也在150 1000中给出。

对于51单位、它们的倍数和某些其他单位的应用，150 1000可适用。

通过检查来检验是否符合要求。

8.2 标记

8.2.1 “标记的易读性

    当从操作者进行相关功能操作的预期位置看时，与复苏器组件的应用、功能和操作相关的所有标记

和可见指示应清晰易读。

    通过下面的试验来检验是否符合要求。

    放置复苏器组件或其部件使观察点为操作者预期所处的位置，或者使观察点处于以垂直标签面中

心的法线为轴，与此轴成300角，距离为。.sm处的任何一点。环境照度为100 lx一1 5001x范围内最

不利的水平。观测者的视敏度为。，以最小分辨角的对数(109 MAR)表示，或达到6/6(2。/20)，必要时

进行矫正。

    观测者能在观察点正确读出标记。

8.2.2 “标记的耐久性

    本条款要求的标记应仅使用工具才可去除，并且在复苏器制造商定义的预期最长产品服务有效期

内，具有足够的耐久性以保持清晰易读。考虑标记的耐久性时，应考虑正常使用的影响。

    l4
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    通过检查和下面的试验来检验是否符合要求。

    a) 在完成YY 06。。本部分的所有测试后，标记应清晰易读。粘性标签不应变松或边缘卷曲.

    b) 对本条款要求的标记进行附加的耐久性试验。用手工不施过大压力摩擦标记，先用蒸馏水浸

        过的布擦15:，再用甲基化酒精浸过的布擦155，最后用异丙醇浸过的布擦155。

8.2.3 识别

复苏器及其可拆卸组件和附件应标有:

— 制造商或授权代表的名称或商标，如适用;

— 可参考的型号或类型，

— 序列号(或YY 0466.1一2009中符号5.16)或批号或批次识别码(或YY 0466.1一2009中符

    号5.14);和

— 生产年份(或YY 0466.1一2009中符号5.la)或有效期(或YY 0466.1一2009中符号5.12)。

通过检查来检验是否符合要求。

8.2.4 控 制器和指示器

    复苏器上所有的控制器和指示器应能清晰识别。数字、文字或其他可视方法应指示控制器或开关

的不同位置。增强或降低功能的控制器应标记指示，以告知操作者增强或降低控制功能哪个动作是需

要的 。

    通过检查来检验是否符合要求。

8.2.5 压力限制装置设定值的指示

    如果复苏器带有一个设定在固定压力的压力限制装置，应在复苏器上清晰标记系统激活的标称压

力设定值。

    通过检查来检验是否符合要求。

8.26 影 响性能 的功 能使用的指示

    为了在特定紧急情况中保护或治疗患者，任何操作者可用的、但是其使用会影响复苏器正常性能的

辅助功能(如:用于受污染大气中的一个防吸人阀)。其选择应以一种清晰的方式标记，以使操作者意识

到该功能在使用中。

    通过检查来检验是否符合要求。

8.27 额定气动功率标示

    应标记复苏器的气动功率要求。作为最低要求，该值应为维持6.5.4指示的压力时要求气源压力

调节器提供的最大流量。

    通过检查来检验是否符合要求。

8.2.8 流向敏感组件

任何流向敏感组件的连接应在组件上标记适当的流动方向。

通过检查来检验是否符合要求。

8.2.9 乳胶的标示

如适用，应给出使用乳胶的警告。

通过检查来检验是否符合要求。
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82.10 防水等级的标示

    复苏器应有防水标示，根据外壳提供的对微粒物质和水的进人引起的危害的防护等级，按GB 4208

中描述的设计，用字母IPXX表示。见6.3.2。

    YY 0600的本部分要求的防水等级至少为IPX4。

    通过检查来检验是否符合要求。

8。3 制造商提供的操作和维护信息

8.3.1 概述

    制造商应提供包含复苏器的使用和维护说明以及所推荐的附件的随机文件。这些随机文件的尺寸

和形状应使得能和复苏器组件一起装进箱子或附着在箱子上。
    通过对随机文件的检查来检验是否符合要求。

8.3.2 内容

    随机文件应包括下列内容:

8.3.2.1 操作说明和信息，如适用，包括:

    a) 关于如何使复苏器在所有预期的操作模式下运行的任何说明，包括任何推荐的、但不提供的、

        使复苏器组件(见5.1.11)符合本部分所必需的附件(如气瓶，见6.5.1)的详细说明;

    b) ‘测试压力限制装置(见7.2.4或7.2.5，如适用)的方法，和将复苏器呼吸系统连接到患者之

        前与之相关的报警系统;

    c) 如提供，在使用前或推荐的时间间隔内，测试任何其他报普系统的方法;

    d) 复苏器的预期用途(如:成人、儿童或新生儿患者用，特定环境的适应性，预期的操作者技能水

        平);

    e) 用于标记的符号的解释;

    f) 随机文件可适用的复苏器型号或类型;

    9)制造商或授权代表的名称或商标，和负责的组织可查询的地址。
    通过检查随机文件来检验是否符合要求.

8.3.2.2 应公布性能信息，如适用，包括:

    a) 复苏器适用的体重范围(可用体重范围表示);

    b) 输送的氧气浓度和影响参数的条件;
    c) 输送容量范围;

    d) 复苏器循环频率范围;

    e) 循环压力范围;

    f) 吸气流量和吸气时间范围;

    9) 复苏器死腔.和包括或不包括推荐的附件的总死腔;

    h) 按方法B.3.8.1和B.3.8.3测试的呼气阻抗和吸气阻抗，以及任何推荐附件对阻抗的影响，

    1) 任何压力限制装置和不受控机械装置运行的详细说明，如适用;

    j) 复苏器和按需阀(如提供)的气源压力范围和流量要求;
    k) 操作者可拆卸的复苏器呼吸系统组件，包括已安装的或推荐的呼吸系统过滤器的功能特性或

        制造商的识别;

    D 任何规定的通气参数的精度，复苏器上或提供的用于和复苏器一起使用的附件上的任何控制

        器或指示器的范围和精度。指示器的精度宜用适当单位的最大零点误差加上一个灵敏度误差

    l6
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        (例如读数百分比)表示;

    m)控制器的相互关系，如适用;

    n) 患者连接口处压力对输送容量或分钟通气量和氧气浓度影响的说明，特别是在平均压力为

        shPa、15hPa、30hPa和6OhPa(scmH:0、15cmH:0、30cmH:0和60cmH:0)情况下，

        这些参数与校准或规定设置的最大偏差，

    0) 当按已知的典型复苏器设置进行操作时，提供或推荐的气源的大致持续时间;

    p)按已知的典型标称压力充满气，且按已知的典型复苏器设置进行操作时，气源的大致持续时

        间，以气瓶容量每升所用的时间表示(该值允许不同复苏器间进行气体使用效率的比较);

    q)对于患者按需阀，流量的终止压，如果是正压。
    通过检查随机文件来检验是否符合要求。

8.3.2.3 适当的警告，如适用，包括:

    a) 声明本复苏器仅预期用于先遣急救员进行呼吸急救，一旦符合YY 0600.3的转运和急救用呼
        吸机可用，患者必须被转移到此类设备上;

    b) 复苏器操作不当会产生危害影响的警告;

    c) 任何关于在危险的或爆炸性的大气中使用的指南，包括警告:如果复苏器夹带或允许患者从大

        气中吸人气体，在受污染的环境中使用是危险的，除非防止从大气中吸人气体或提供适当的过

        滤。如适用，应提供如何防止此类夹带或吸人的描述，如:通过使用防吸人阀，或如何安装过滤
        器 的描述 ;

    d) 为过滤或防止夹带受污染的大气，如果一个部件能被临时安装或选择，并影响YY 0600本部
        分要求的复苏器性能，应给出此类部件仅当必不可少时才使用和对于所有其他使用必须移除

        的警告和结合使用会增加风险的说明;

    e) 在高氧气浓度的场合，吸烟或明火会有危险，以及油或油脂不宜在复苏器或复苏器组件的任何

        部件上使用的警告;

    f) 如果提供压力限制超控，必须仅在医疗监管下使用的警告，

    9)使用者宜参考ILCOR/AHA/ERC指南[ls〕来决定在心肺复苏术中使用的不同类型复苏器的
        适用性的建议;

    h) 本复苏器不用于无人照看的患者的说明;

    1) 一种可选的通气方式宜可用的建议(如:训练宜包括带或不带保护屏障的口对口通气);

    j) 为了满足6.1。2的要求，不能被拆卸以进行清洗和消毒，或以进行清洗和灭菌的复苏器部件，

        为防止其交叉污染，需要呼吸系统过滤器的说明。

    通过检查随机文件来检验是否符合要求。

8.3.2.4 一船信 烹.加活用 .句括 .

a) 复苏器和复苏器组件的运输箱和框架的外部尺寸;

b) 复苏器和提供或推荐的复苏器组件的质量，包括所有要求的用于符合本部分的附件(如:气瓶、

    调节器、携带箱);

c) 在呼气相中存在负压的说明，

d) 对于可触发复苏器，触发方式的技术描述;

e) 对于预期与患者呼吸同步的复苏器(如:同步间隙指令sIMV)，使用的算法法则的定量描述;

D 开启条件，包括压力水平，如果声明在任何方式下复苏器对患者呼吸响应，例如:通过抑制通气

    或通过呼吸大于允许的触发值时吸气的开始(见7.2.10);
9)整合在复苏器中的或推荐用于复苏器的所有测量和显示部件的用途、类型、范围和传感位置;
h) 对于复苏器的任何报警系统，它们的类型、性能、报警监测的原理及报警信号发生的周期的

    说 明;
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    1) 任何工作环境限制，

    j) 任何贮存环境限制.
    通过检查随机文件来检验是否符合要求.

8.3.2.5 维护信息，如适用，包括:
    a) 要求清洗(包括呕吐物的清洗)和消毒或灭菌的元件的拆卸和重新组装的说明，和重新组装后

        使用前执行的操作功能测试的详细说明(见6.1.3.幻;
    b) 复苏器、元件和附件的任何推荐的清洗和消毒的方法，或清洗和灭菌的方法;

    c) 提供或推荐的复苏器的气动系统图和复苏器呼吸系统图;
        1、 条R」离.」已二丫启如翻生声人」日护声阵之组宝站

进了 户二 r 石月，」护 ，乍汗 犷二等

、名 、刁.闷产 通， 卜亡 咨n 甲r 才J卜 ，4护 J之卜1赵
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  附 录 A

(资料性附录)

基 本 原 理

    针对熟悉本部分的主题而未参与本部分编制的人，本附录为本部分的某些要求提供了基本原理.

为了正确使用本部分内容，理解这些要求的基本原理被认为是必要的。另外，随着临床实践和技术的更

新，相信基本原理将有助于因发展而必需的对本部分的任何修订。

    下列基本原理的编号对应本部分中相应条款的编号。因此，编号是不连续的。

A.1 适用范围

国际上认可的叼布复琐别甘甭由国家和国际组织公布，如:AHA澳贻国心

联络委员会，，竖
YY0600本部护
然是不断演赞·
配合时均适肠。

苏理事会)E1幻。这些指南在起草YY 0600

会)，ILCOR(复苏国际

咐候就已考虑。然而，
目润堤为了解决有关患者安全的问题，而不是对临床实 因为临床实践必

与任何专用指南

A.3.7 弱堵医容

贯
嵘

创
连

语

量

指南给出 义为

气体不 但 在实

术

能不 进人

目进人或离开

中，没有使用

，如面罩处泄

1为输出复苏

泄貂 的

咒
黯
涵
喻

A.5.1.6 呼吸 系

    由于经过患

不能清洗部件 的

阀的饭」泄漏单一故障状态，复苏器接近患者连接口的运主

气

统过滤器来过滤呼出月

的呼吸系统过滤器是不

气

响，这样能导致发生吸人气体的交叉污

彝粼纂厚洗和俏当洲

声置易受进人复苏器
用一个有效的呼吸系

不符合YY/T 0753.1

A.5.1.11 复苏器 组件

    复苏器预期作为能使之被迅速搬运到需要通气的患者处的复苏器组件的部件使用。它们依靠附带

的气瓶提供动力，但如果气瓶太重，操作者第一反应情况下使用该设备将会气馁。在质量(见6.4.2)不

超过的情况下，能以10 1/min的最小分钟通气量提供10min高浓度氧气(例如:>85%体积分数)被认

为是对复苏器组件(见7.5.7)最低的要求。当备用设备正在准备时，它宜为最初复苏提供时间。

A.5.2.5 排气口接头

    叙述的排气口连接经常用于连接如PEEP阀这类的附件。呼吸系统圆锥接头不与此接头兼容是至

关重要的.排气口被设计成在复苏器使用时不能与患者连接口混淆也是非常重要的。

A.6.1.1 呕吐物污染后的患者阀功能

    呕吐物能被快速有效地从复苏器清除，使复苏能在短时中断后继续是非常重要的。
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A.6.1.3 重新组装后的功能测试

    复苏器组装不当，以致其无法正常工作或导致完全故障，可能引起严重的安全方面危险，诸如患者

过压或患者通气不足。这些要求的目的是，复苏器的设计和功能测试都宜将组装不当或准备不当的复

苏器用于患者的可能性减至最小为目的.

A.6.2.1 贮存和工作条件

    复苏器能预期暴露在6.2.1所述的极端环境，因为这种极端环境在复苏器使用的全世界范围经常

出现，而且用户毫无疑问认为能够使用他们.如果随机文件声称更宽的环境范围，该范围被要求是经确

认 的。

    虽然复苏器设计为允许在非常干燥的条件下使用，但是由于一般认为非常干燥的周边环境不可能

影响YY 06。。本部分范围内设备的性能，因而没有规定试验。在低湿度下短期和长期两种水平下和在

高沮和低温条件下的试验可认为达到试验要求。高湿度和高温度的单一短期试验已包括但该条件下不

会出现如腐蚀或霉菌生长之类的问题。因此，我们预料制造商将会作出故障的分析，以确定规定的最低

和最高湿度可能造成的影响。

A.6.3.1.1坠落试验

复苏器能承受从救护车、医院病床等上面掉下造成的剧烈冲击是非常重要的。

A.6.33 浸水

    复苏器经常被使用在复苏过程中可能意外落水的环境。如果复苏器从水中很快被取出，宜仍可正

常运行 。

A.6.4.1 尺寸

复苏器经常需要在通道不畅通的环境下使用。规定的尺寸能使复苏器组件通过一个标准检修孔。

A.6.4.2 质量

    见A。5.1.n。

    复苏器通常独立包装，包含控制系统和患者阀。有这么一个共识[ls〕叫，认为任何一台直接连接到
面罩或通气道的复苏器的质量宜足够轻，这样，当被用于行驶在崎岖不平路面上的车辆上时容易固定

住，或不会引起断开连接或脱管。在救援的初期阶段复苏器的使用中这是可能发生的情况。

A.6.5.6 中间管路

    如果复苏器使用一个以上的管路，管路不能被错误连接是非常重要的。如果提供的管路是操作者

可拆卸的，宜有标准的接头。如果使用中间管路，这些接头有可能使操作者意外将管路端连接到错误的

接头上 。

A.7.1.1 输送妞浓度

    所有复苏指南都提倡在复苏的初期阶段尽可能使用体积分数为90%~100%的氧气。YY 0600本
部分涵盖的复苏器以氧气作为能源，没有正当理由用于说明至少操作模式中的一种可以不输送高浓

度氧 。

    因为允许少量的夹带泄漏发生，所以往往使用体积分数为85%及以上浓度的氧气，并且认为只有

低于这个浓度才会影响患者的氧合作用。

    20
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    在允许选择其他氧气浓度的复苏器上，夹带设备经常被使用。这些设备通过减少瓶装氧的消耗董

对延长救援是有益的，但是为了在所有条件下都能安全使用，操作者必须意识到这必然会导致性能丁

降。[见5.3。2.Zn)〕。

A 7.1.2 自主呼吸阻打

    为促进在最短时间内充分呼气，呼气阻抗宜尽可能小。特别是在通气量不够的情况下，患者的自生

呼吸不被阻碍也是非常重要的。复苏器的设计宜是这样的:当复苏器用于患者的气道时，在没有过大安

压的情况下患者可自主呼吸，但不输送流量给患者(例如，在呼气相).

    此外，如果操作者对低供气情况不立即作出回应，在通气不足的情况下复苏器不宜妨碍患者的自生

呼吸。因此，患者需要在呼气相和相期延长或输送气量减少至不可接受的吸气相下仍可以呼吸。为此

规定了在这些条件下呼气和吸气限杭的最女信

A.7.1.3 非预期 的 PEEI

    由于使用的机械装置，某些复苏器设计成不允许患者完全呼出，导致不能避免的基本的PEEP才
平。在心肺复苏术使用的复苏器必须严格限制这种影响，因为在应用过程中所产生的结果意味着胸苟

内的压力可能阻碍静脉回流

A.7.1.4 非预期的持续呼气庄

    大部分YY 0600本部分包含的复苏器使用人造橡胶材料制成的吸气阀。处理不当，污染或生产到

程的变动都能导致该阀密封不严的缺陷。除非复苏器是专门设计成可接受合理水平的回泄漏，否则司

能产生压力平衡导致患者不能呼气。阻止患者呼气能快速导致潜在的致命情况。规定的试验设计用于

确定回泄漏不会造成阀以议种方式失效

A.7 1.5 复苏器死腔 和气道附件的死麟

    为了限制呼出气体被重复呼吸，将仪器死腔减至最小是非常重要的.如果规定了一个热湿交换器

(HME)或阻抗足够低的呼吸系统过滤器，规定的最大值高于理想值是不可避免的。在成人600ml辅

送容量时，允许的百分比是<17%。适合儿童的复苏器总是可调整的，因此要求输送容量低于300 ml，
可增加输送容量以补偿重复呼吸。

    虽然有关死腔的测量只是一个近似值，由吸人和呼出气体共用的该容量的物理测量仍被使用。认

为这种测量对于此类设备是足够精确的已成为公开的事情。如果认为对于一个特定的设计，该方法是

不合适的，宜使用规定的测试。

A.72 通气性能

    许多YYO600本部分包含的这类复苏器都有一个以上的操作模式，例如带人工触发的按需阀，可

选择人工操作模式的自动复苏器或带患者触发的自动时间循环复苏器。正如YY 0600本部分规定的，

每个操作模式必须满足其自身一系列的要求。

A.7.2.2 输送容t(V创)

    表1中给出的要求输送容量值参照了一般通气指南指出的10ml/kg一15ml/kg的潮气量，为了减
少胃胀，ILCOR和AHA推荐在肺复苏时使用6 ml/kg一7 ml/kg的潮气量。

    为确保获得足够的潮气量，即使在面罩泄漏和肺不良情况下，也使用15x，(m为体重)，以确保在

可变输出儿童复苏器的最大设置值下患者足以通气。

    为了确保小患者不被过分充气，7ml/kg作为最大输送容量用以确定复苏器的适用性。适合儿童
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的复苏器必然是可调的，如果需要纠正通气量，在使用该值时10ml/kg~15ml/kg的容量仍能输送。

    对于成人心肺复苏术，用于成人的600 ml的输送容量要求仍在推荐的目标范围内，但对于面罩泄

漏，甚至对于小至40kg的成人有一定差距。
    绷中的涌匀毓农化准胎矛、肺有盆犬钡籽的津议

人 ， ， 1 墉 冷 孺 唇 的 住 绝 桂

    当复苏器用于给心跳骤停的患者通气时，随着迅速改变顺应性和阻抗，它将始终不变地给肺通气。

为实现最佳的心肺复苏术，输送容量、吸气时间和呼气时间始终保持不变且不受肺部特征改变的影响是

非常重要的。
    为达到选定的压力水平，压力循环复苏器将改变输送容量、吸气时间和呼气时间。这是为什么在心

肺复苏术中非专业操作者不首选使用的主要原因之一。除非更改其功能以克服这种变动，根据该原理

运行的复苏器不符合YY 06。。本部分的性能要求。

    六特此丽律由柑擂田宫氨劲鹰道才.田去该橙才某亦扮格的肾盔时刻推荐的模式。

人 了 ， R 伟 七 明 妇{断 居 幻 移 信 侣

    该报警信号不仅用于指示已达到设置的压力水平，而且还可以指示气体损失的发生，使操作者意解

到设置的输送容量没有全部输送到患者。规定的测试是为了验证信号符合这两个条件。

    压力限制装置上气动信号的性能往往显著受肺顺应性大小的影响。大多数听觉信号设计成患者连

接口阻塞时充分运行，但对高膨胀压力最关键的条件是肺泡何时处于此压力。规定的试验设计用于穆
耸了特 劫 刁咨抑

A ， ， ， 〔乌遴汀弓右侣

    目前的复苏指南显示普遍认同在最初提出的吸气流量(120 1/min)下，使用面罩通气时将产生患灌

目抓仕与 的阴盼     日前的音 m具 .亦虑 人J广，肺有苏犬中[ll〕田〕官伸用夭约 30  1/min 的流量 。

人 7 ， In 由 月旨偏山毋 省 功t到

    如果声称复苏器能具有患者触发功能，应无需过分的呼吸即可启动触发。否则，将夸大对患者有盎

右台不石翻

人 只 ， 1 云王考刁的 县 端鑫利

    对于整个正常照度水平范围，复苏器上的标记能被操作者清晰易读，这样的环境认为是复苏器典酉

的操作环境，本试验中使用的照度水平采自下列推荐的用于室内光线设计的照度水平:

    10olx一200lx推荐用于偶尔完成可视任务的工作区域;
    50olx一1 00olx推荐用于完成小尺寸的可视任务或阅读中性铅笔笔迹;

    1 00olx一2 000 lx推荐用于完成低对比度或小尺寸的可视任务，例如，阅读硬铅笔写在质量差白

纸上的笔迹。
    如果在预期的使用条件下对操作者来说标记是不清晰的，将会出现不可接受的风险。

    最小分辨角(MAR)是一个改良的视敏度测试方法，从长期使用的斯内尔(Snellen)比例发展而来

这些值以最小分辨角的对数表示.LogMAR能从斯内尔(Snellen)比例计算得出，例如:对于正常书
七 1。。卜万八P=In。了R/八、=0

A 口 ， ， 云主考目以1语甘攻 取

田 寻占恤 * 田其 ，J. 灭五拮 知豆 而 酿 琳 行 隆 榕 岔 酷
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    甲基化酒精是用少量(通常是<10%)甲基异丁酮或甲醇进行变性的乙醇，通常加人额外的化学{

用于产生令人讨厌的味道和颜色，以指示该产品不适合饮用。常用剂型由下列组成:

    — 专门的工业酒精3A(SDA3A) 体积分数为94.8%，

    — 甲醇，100%(分析纯) 体积分数为4.7%，和

    — 毗咤(分析纯) 体积分数为0.5%。

    在欧洲药典中异丙醇被定义为一种符合下列条件的试剂:

    — 几H。0(MW60.1) 丙醇。

    — 异丙醇:一种具有特殊气味透明无色的液体，可与水和酒精混合。

    — 20℃时的相对率 度街 0.785.101_3 kP，下的撇 占衡 只，‘节

A.8.3.2.lb) 操作说明和信库

    制造商宜考虑患者的安全能依赖于压力限制装置的运行，因此在使用复苏器之前，操作者根据指之

的程序对它的功能拼行测试县非常重要的 _



y丫 0600.5一2011/150 10651一5:2006

  附 录 B

(规范性附录)

试 验 方 法

试验条件

1 概述

确保测试期间的环境温度保持在20℃一25℃之间，相对湿度保持在45%~75%之间，除非另有

B.1

B.1

说明。

B.1.2 复苏器组件和测试仪器的调节

    将复苏器组件和测试仪器放在测试位置，并允许充足的时间以使复苏器组件和测试仪器与环境条

件达到平衡，除非在特殊测试中另有规定。

B.1.3 参考条件

    将所有的测试读数修正到参考条件为常温常压、干燥(NTPD)(20℃，1o1325Pa，。%相对湿度}的

基准条件下.

B.2 仪器

B.2.1 概述

典型的测试仪器见图B.1一图B.4;可使用等同或更高精度的测试仪器。

B.2.2 测试仪器的基本组成

典型的测试仪器见图B.1一图B.4，构成如下:

a) 模拟肺(见图B.1和图B.幻，具有适当的顺应性和阻抗特性(见表B.1和表B.2);

b)气阻，如果不和模拟肺一起提供;

c) 压力、流量和容积的测量和记录仪器;

d) 测温仪;

e) 标有刻度的气瓶，容量至少200 ml;

f) 氧气分析仪;

9) 蓄水池，足够大以允许复苏器能完全浸没;

h) 环境箱，能维持温度在(一40士1) ℃一(十60士1) ℃的范围，维持相对湿度在45%、75%和

    95%(或在随机文件中指定的范围，如果更高)的范围，

1) 负压发生器，能在负压8 hPa下产生100 1/min的流量(见图B.4);
j) 氧气源(如果复苏器为操作者提供了一个连接到气源的接头则需要)，在流量达到100 l/min

    时，能控制终端输出口压力超过280 kPa一1 000 kPa范围;

k) 气源，能提供背压补偿流量，可控制在31/min一601/min范围内。
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单位为毫米

巍
说明:

1— 复

2— 测

00)

产和齿槽)
量的累计流

管路 ;

四
嗜

C50)。

两

口 
 潮

应

说 明:

1— 复苏器;

2— 侧压口(气道压力)，

3— 模拟肺阻抗部件(R10一RZ。。);

4— 测压口(齿槽压力);

5— 模拟肺顺应性部件(CI一CS。);

6— 可调顺应性的弹簧留

7— 潮气量显示.

图B.2 主动模拟肺系统实例
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单位为毫米

说明:

1— 复苏器，

2— 测压口;

3— 测量潮气量的累计流量计〔可选);

4— 非顺应性管路;

5— 阀(例如:操作者可调的典型的 19 mm穿孔球形阀);

6— 调节阀传动装置，

7— 温度计，

8— 维持等温压缩的铜线;

9— 肺的刚性顺应性腔(CI~CSO)。

      图B.3 典型的以可调节球形润取代阻抗来测试声觉高压报费的改进的模拟肺
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说明:

1— 复苏器;

2— 动态流1

腌漫潺V— 截止

性 偏差

  %

50

-
20

0。05

0.02

0.01 省
即
-C20
一C10
-Cl

表B.2 要求的模拟肺阻抗值

阻抗

  K

偏差

  肠

R10 l0 10
0。3~0.66.

和0.1~0.2.
20

R20 20 20 0。1~0.2

RZOO 200 200 0.05~0.075

.如果单一阻抗不能校准到在覆盖所有这些流量范围下均获得要求的偏差，可为每个范围分别校准阻抗，并用

  于适合规定测试中使用的复苏器流量。
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B.3.1.1测试材料

    通过混合两份带蔬菜的婴儿牛肉餐和一份水，准备模拟的呕吐物.

B.3.1.2 步骤

    加热模拟呕吐物到(37士3) ℃，取175 ml倒人患者连接口。在倒人患者连接口时一些测试溶液可

溢出.以复苏器能设置的最大循环率循环复苏器.将复苏器连接到模拟肺[( B.2.Za)〕，根据表1、B.1

和B.2，选择适合输送容量的顺应性和阻抗值进行测试。连续循环复苏器30 5。根据随机文件清除复

苏器的混合物，验证复苏器的性能.

B.3.2 拆卸和重新组装

    通过检查随机文件来检验用于测试重新组装后操作功能测试是否已提供.模拟可能的复苏器组装

不当情况，如遗漏了阀门组件，并验证测试能指示组装不当。

B.3.3 贮存和工作条件

B.3.3.1 概述

    在下列测试的每一项完成后，在随机文件指明的条件下操作复苏器，并根据5.1.10、7.2.2、7.2.翻

和7.2.6对性能进行验证。
    如果随机文件指明操作温度范围超过一18 ℃一+50 ℃，那么该温度范围相应地代人B.3.3.2。

    可在不同复苏器上按任何顺序进行这些测试。

B.3.3.2 步骤

    根据B.1准备复苏器组件.将复苏器组件放进环境箱〔见B.2.Zh)]，温度设为50℃或随机文件声

明的最大温度(见B.3.3.1)，并且在这两种情况下，均设置至少95%的相对湿度。维持环境条件不少

于6h。在该时段末，在此温度下操作和测试复苏器组件.

    将复苏器组件放进环境箱至少6h，温度设为一40℃.
    在该时段末，将复苏器组件放置在温度为20 ℃~25 ℃之间、相对湿度为45%~75%之间的环埃

内。允许复苏器组件稳定至少4h.在该时段末，操作和测试复苏器.

    将复苏器组件放进环境箱不少于4h，温度设为60℃，相对湿度设为40肠~70%之间。
    在该时段末，将复苏器组件放置在温度为20℃一25℃之间、相对湿度为45%一75%之间的环境弃

件下。允许复苏器组件稳定4h。在该时段末，操作和测试复苏器。

    将复苏器组件放进环境箱4h，温度设为一18℃或随机文件声明的最低温度〔见6.2和8.3.2.41)〕.

在该时段末，在此温度下操作和测试复苏器.

B.3.4 坠落试验

    取任何预期用于复苏使用时从搬运箱取出的复苏器部件，允许它们以最不利的方向从lm高处翌

落至混凝土地板上.重复3次。

    用提供或推荐的复苏器组件替换所有部件。配制成正常使用运输时的形式，使组件从。.75m启
处落至混凝土地板上，以相互垂直、最不利的方向重复测试三次。使用一个空的氧气瓶或相等重量的楷
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  型用于进行坠落试验。

  B.3。5 浸水

    调整复苏器至备用状态并将其从lm高处扔进水槽中〔B.2.29)〕。10:后将复苏器从水中取出

通过摇动不超过205以去除水。立即开始向模拟肺通气。

B.3.6 供气能力

    使用B.37中描述的测试安排向模拟肺通气，以推荐用于复苏器组件的满气瓶开始。在测试时种
量输送到模拟肺〔B.2.Za)」的输送容量和氧气浓度.计算在供应气体耗尽前输送的呼吸次数.将平卫
容量乘以呼吸次数来计算输送给患者的气体总容量。

B.3.7 输送截浓度

    将氧气作为驱动气体供应给复苏器并且设置为氧浓度最高(如果可选).将复苏器连接到模拟州
〔B.2.Za)〕，按表1、B.1和B.2中的规定设置顺应性和阻抗值。在顺应腔内尽可能远离患者连接口跳

地方连接一个氧气分析仪〔B.2.Zf)〕。以表1中给出的输送容量、频率和吸呼比向模拟肺通气.对于叼
吸参数不能独立可变的那些复苏器，设置输送容量至表1中给出的合适值。当稳定后记录氧气分析书

的读数。

    对于不带输送容量调节功能的复苏器，使用预设置值.

B.3.8 自主呼吸阻抗

B.3.8.1 吸气阻抗

    使用如图B.4所示的装置(阀V保持常开)，对于用于体重最重为10 kg的患者的复苏器，将患者

连接口连接到负压源并调节气流到6 l/min。
    对于所有其他复苏器，将患者连接口连接到负压源并调节气流到601/mino

    在复苏器正常运行时，记录呼气相时患者连接口处产生的压力。

B.3.8.2 压力在额定范围外时的自主呼吸

    当供应给复苏器的气体从250 kPa变到0 kPa和从600 kPa变到1 000 kPa时，使用301/min戴
31/min的流量，重复B.3.8.1和B.3.8.3描述的测试。

    对于符合6.55的复苏器，带气瓶测试，从最小额定压力开始减小直到气瓶变空，并且以1 000 kP奎
的压力供气以模拟调节器失效。

B.3.8.3 呼气阻抗

    对于用于体重最重为10kg的患者的复苏器，将患者连接口连接到气源〔B.2.Zk)〕并以61/min的
流量引人气流。

    对于所有其他复苏器，将患者连接口连接到气源并以601/min的流量引人气流。

    在复苏器正常运行时，记录呼气相时患者连接口处的稳定压力。

B.3.9 非预期的呼气末正压

    使用B.3.7描述的测试安排，向模拟肺通气5次连续呼吸。测量并记录呼气末模拟肺中的压力。

B.3.10 非预期的持续呼气压

    模拟污染影响造成吸人阀的回漏，通过在阀的密封面间最大开口处安装一个直径 1.0 mm、长
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5.omm的轻质材料的圆柱体，确保除了回漏外不影响阀的运行。

    将复苏器连接到模拟肺【B.2.Za)〕，设置到规定的顺应性和阻抗值(见表1、B.1和B.2)。以复苏器

的最大输送容量设定值向模拟肺通气.

      刀奈福不呼有 亩 阵 七 不翎 汁 夕卜P，(Zem H，0)

n q ，1 公命徉 突 .

B.3.”.1复苏器由提供的或随机文件(6.5.3)推荐的气瓶调节器提供气体，根据5.1.10和7.2.2的

要求，使用顺应性和阻抗适合表1、B.1和B.2规定的输送容量的模拟肺(见图B.1和B.2)测量来自复

苏器的输送容量。
B.3.”.2 另外，对于带有连接医用气体供应系统的插人件的复苏器，将插人件连接到可控的气瓣

〔B.2.Zj)〕，当改变6.54规定的范围内的供应压力时，根据5.1.10和7.2.2重新测试复苏器。

    对于不带插人件的复苏器，当气瓶压力允许在6.5.5中要求的整个范围内改变时，根据5.1.10衣

7.2.2重新测试 。

B.3.11.3在B.3.4描述的坠落试验后和B.3.3中描述的测试的每个阶段后重复B，3.n的内容。
    仕 丘.古 黔福的榕”下r冲基立蒯褚各杜下的槽探、.矶 和道粗潮气量等值 。

n 空 1， 困命扮 空 哥 的往 技 村

    以氧气作为驱动气体向复苏器供气，并将复苏器连接到顺应性为C20和阻抗为R20(见表B.1润

B.2)的模拟肺。检查复苏器设置为输送大于85%的氧气。以600 ml的输送容量和表1给出的频率和

吸呼比向模拟肺通气。对于呼吸参数不是独立调节的那些复苏器，设置输送容量到600 ml。对于不前

调节输送容量的复苏器，使用预定设置。

    测量输送容量。改变模拟肺到C50、R10，不改变复苏器的设置(对于人工循环复苏器，维持一个活

中 的 人丫如 专众、一互冲恻昼捺畏穷景 _识畏两玫诗教 的井异 。

R 交 1诀 阵 七 隔 妇丁知 宫 伟 幻 艳

B.3.13.1通过释放阀的方式在正常使用时限制压力的，下面的步骤适用于复苏器:

    a) 如果可调节，设置压力限制装置到它的最高设置。
    b) 对于用于最重体重为5 kg的患者的复苏器，堵塞患者连接口和排气口。使用压缩空气法

        〔B.2.Zk)〕，以15 l/min的流量使空气通过压力限制装置。记录患者连接口处的压力.

    c) 对于用于体重超过skg的患者的复苏器，堵塞患者连接口和排气口。使用压缩空气源，9

        601/min的流量使空气通过压力限制装置.记录患者连接口处的压力。

    d) 检查每次压力限制装置激活时高压报警声响。
    e) 以6。。ml的输送容量(对于不能调节的复苏器为预设容量，或儿童复苏器的最大容量)详

        C50、Ro模拟肺通气。不改变复苏器设置，依次将复苏器连接到 cZ。、RO和C10、RO的移

        拟肺 。

    D 选择不会引起声报警的最低顺应性的肺并通气，不改变复苏器的设置，按图B.3所示的测偏

        安排调节阀门直到刚好发出声报警，记录输送到模拟肺的容量。

    9)验证减少的输送容量不超过25%并且满足7.2.4、7.2.5和7.2.6的要求。
B.3.13.2 通过终止流量或由吸气转换为呼气，在正常使用时限制压力的，下面的步骤适用于复苏器:

    a) 在测试随机文件声明的报警功能时，测量患者连接口处的压力。见8.3.2.lb)。

    b) 如表1中规定的，将复苏器连接到适合随机文件声明的最大体重的模拟肺，并使用在患者连书

        口处产生最大压力的设置进行通气。
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    c) 不改变复苏器的设置，断开复苏器和模拟肺的连接，在口堵塞的情况下测量患者连接口处白

          压力。

    d) 验证满足7.2.4、7.2.5和7.2.6的要求.

B.3.14 吸气流t

    通过一根带有压力表的22 mm的管路，将带可变流量限流器的流量计向上连接到患者连接口.肚

最高氧气浓度运行复苏器，如果可选，依次调节限流器使输出压力为20hPa(20cm H:0)和小于3hPa

验证在这两个输出压力下均符合7.2.7规定的流量要求。

B.3.15 人工触发的操作

    三个手不大于图B，5所示的允许最大尺寸的成人，接连将推荐的面罩贴到心肺复苏训练人体模叁

的脸上，根据7.2.8规定的要求，仅用一个手指操作触发机械装置连续进行30次成人充气循环。

    在随机文件中推荐的、能影响测试结果的所有设备配置下进行试验。

    确保在这种方式下操作复苏器获得的肺膨胀和第一个操作者用双手保持面罩密封、第二个操作灌

完全用两只手操作该装置时获得的肺膨胀一样(双人操作)。
                                                                                苗 J占 J卜 宫 习

说明:

1— 末梢皮肤皱摺.

图 B_5 丰 的 县 士 尸 好

B.3.16 按熏 阁

B.3.16.1 设置

    由提供或推荐的复苏器组件中的气源供气的复苏器，将包含按需阀的复苏器的患者连接口连接刻
图B.4所示的测试仪器，根据B.3.16.2~B.3.16.4进行测试。
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B.3.16.2 开启流t

    阀(图B.4中的V)保持常开，增加负压控制并注意输出流量为5 l/min时压力传感器(图B.4中的

P)上的读数.

B.3.16.3 峰值流且

    打开阀(V)并且设置要求的稳态压力至100 l/min.关闭阀(V)。操作阀使之打开少于20 ms。记

录按需阀的压力/流量反应。验证输出流量在250 ms内达到100 l/min，并且在患者连接口处的负压小

于8 hPa时至少持续55。

B.3.16.4 流且终止

    阀V保持常开，调节控制患者连接口处负压的调节器直到输出流量为sl/min.逐渐减小负压直

到流量终止，并且记录此时的负压值。如果随机文件中声明终止压力为正，替换正压力计。

B.3.17 患者触发复苏器

    使用图B.4所示的测试安排，设置患者连接口处的稳态压力至2.5 hPa(2.5 cmH:0)。对于自动

循环的复苏器，操作阀(V)使之在呼气相合适的点开启少于20 ms。记录复苏器的压力/流量反应.验

证在患者连接口处负压小于2.5 hPa时，复苏器在250 ms内切换到吸气相。
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                附 录 C

            (资料性附录)

yy 0600的本部分和心肺复苏指南的关系

    正如在基本原理A.1中所述的，在起草YY 060。本部分时已考虑心肺复苏指南，但是，基于所述的

原因，并不限制复苏器的设计以使它们适合任何特别推荐的用途。然而，下面的资料或许有助于确定

YY 0600本部分涉及的复苏器在哪些地方适合这些指南。

    在过去的4。年中，心肺复苏术作为治疗心脏骤停患者的有效手段已得到广泛认可。获得这些概念

的方法还在不断发展。然而，因为刹脚碑翩蛛槽从加助姆出空气救援呼吸(人工呼吸)一直是此
过程中推荐的。这些推荐强刀点肠者直挂遇盆田月遗诸谬嘟如芷，呀服时的起伏来监测开放气道和正
确通气的息者。 Jr 月户尸 ，、‘ ，饭
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                附 录 D

            (资料性附录)

YY 0600 的本部分中论迷基本原理的条款

YY 0600本部分已由SAC/TC 116起草并支持150/TR 16142的基本原理。

警告:其他要求和其他文件可适用YYo600本部分规定范围内的产品。

YY 0600本部分的下列条款可能支持150/TR 16142:1999基本原理的要求。

符合YY 0600本部分的条款为符合150/TR 16142:1999规定的基本原理提供了一种方法.

              弃n_1 YY0600的太部分与150八卫16142:1999之间的对照

yyo600本部分的章条 相对应的 150/TR 16142:1999的基本原理，附录A 备注

所有 1，2，3

1 6

4

4，5，6，7.1，7.2，7.3，7.4，7。5，7.6，8.1，8.1.1，

8.1.2，8.2，8.3，8.4.8.5，8.6，9.1，9.2，9.3，

    12.2，12.3，12.7.1，12.7.2，12.7.3，

        12.8.1，12.82，12.8.3，13.1

5。1 4

5.1。1 7.2，7.3

5。1 2 9。2

5。1。3 7.2，7.3，7.5

5。1。4 9。1

5。1。5 8.2，8.3，8.4，8.5，8.6

5.1。6 8.1，9。1

5。1。7 2，121

5。1。8 5，9.2，12.8.3

5 1。9 5，9。2，12.8

5。1。10 12。8.1

5。1。11 9。1

5。2 9.1，9.2，12.7.3

6.1 4，7.6，9.2

O 8。1

6。3 4，5

6.3.2，6.3.3 7。6

6。4 9。2

6。5 9。1

6。5。1 7。4，9。2
‘

9.2，9.3，12.2，12.3，12.7.3，12.8.2

幼‘
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表 D.1(纯:
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作者观容 县伏失奔 虑



YY 06005一 2011八50 10651一5:2006

        附 录 E

      (资料性附录)

术语— 已定义的术语索引

附件
随机文件············⋯⋯

自动压力循环复苏器⋯

自动时间循环复苏器⋯

自动容量循环复苏器⋯

呼吸系统过滤器

心肺复苏·····.......⋯⋯
清晰易读············⋯⋯

输送容量(讥日)
按需阀··.............⋯⋯

应急空气吸人口

设备

排气端口

呼气相

呼气时间
先遣急救员·········⋯⋯

对气流方向敏感的元件

新鲜气体进气口
气动急救复苏器

高压输人口

非预期的呼气末正压

吸气相····...........⋯⋯

吸气时间，···········⋯⋯

中间管路

低压输人口

人工循环复苏器

分钟通气量(V)

名义(值)

正常状态

正常使用

操作者
患者·····.·.·.·......⋯⋯

病人连接端口 ····⋯⋯

患者触发复苏器

患者触 发

患者阀 ···.·........⋯⋯

压力限制装置

额定(值)

    36

⋯ GB 9706.1一2007，2.1.3

·························。二 3.1

······················⋯ ⋯ 3.2

··························。·⋯ 3.3

·························⋯ ⋯ 3.4

、二YY/T0753.2一2009，3.1

··········。·················一 3。5

·························⋯ ⋯ 3.6

·············。···········⋯ ⋯ 3。7

·························⋯⋯ 3.8

⋯ GB/T4999一2003，3.2.3

一 GB9706.1一2007，2.2.11

  GB/T4999一2003，4.2.1.6

⋯ GB/T4999一2003，3.4.5

⋯ GB/T4999一2003，3.4.6

·························⋯ ⋯ 3.9

。·GB/T 4999一2003，4.3 11

⋯ GB/T4999一2003，3.2.4

······。·················⋯⋯ 3.10

GB/T 4999一2003，3.2.10.1

·······，，····。··········⋯ ⋯ 3.11

。·GB/T 4999一2003，3.4.12

  GB/T 4999一2003，3.4.13

························⋯ ⋯ 3.12

GB/T 4999一2003，3.2.10.2

···········。············⋯ ⋯ 3.13

·························。·⋯ 3.14
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