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前 言

    本标准等同采用150 8185:2。。7《医用呼吸道湿化器  呼吸湿化系统的专用要求》(英文版).

    本标准与150 8185:2007的主要差异如下:

    — 150 8185:2007中引用的IEC和150国际标准，已被转化为国家标准和行业标准的，本标准以

        引用我国标准作为规范使用;现无对应被转化为国家标准和行业标准的，则以所引用的IEC
        和150国际标准作为规范使用。

    — 150 7396一1:2。。2《医用气体管道系统 第1部分  医用压缩气体和真空管道》在国际上已由
        150 7396一1:2007代替，因此本标准直接引用150 7396一1:2007。

    — 本标准14.6原标准为“B型、BF型和CF型设备”，根据GB 9706.1一2。。7调整后的定义，修

        改为“B型、BF型和CF型应用部分”。

    本标准第36章电磁兼容与YY 0505一2005《医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标

准:电磁兼容要求和试验》同期实施。

    本标准的附录 BB、附录DD、附录EE、附录FF为规范性附录，附录AA、附录CC、附录GG、

附录HH、附录n为资料性附录。

    本标准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。
    本标准起草单位:北京谊安医疗系统股份有限公司。

    本标准主要起草人:寇立强、李云飞。
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引 言

    本标准是基于GB9706.1一2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》的专用标准，GB9706.1一

2。。7在此称为“通用标准”。通用标准是所有在一般医疗和患者环境下由合格人员使用或监控的医用

电气设备安全方面的基础标准，它也包括一些有关可靠操作以保证安全的要求。通用标准与并列标准

和专用标准合并使用。并列标准包括专服州嗬层谋蔺尔林，并适用于所有应用设备，如医疗系
统、EMC、诊断X线设备的射线防把4件等。专用标准适用于专用飞老类型，例如医用电子加速器、高

频外科设备、病床等。

    注:并列标准和专用标准的1

    本标准与150 5155至副
章节与通用标准一致，具体国

拍”706·‘一2007中第一篇的IN
，因此 ，个别篇 、章和条 的编号戈

附录洲
妞用标

第A.2章.

虹有所区别，其他部分的

下表 :

通用标准(GB兜06.1一2007)

覆芸鬓磐
用要求和试卫

化系统输出

体容器

警系统

‘变和补充，

标 准 的该1

塑月些
义

用要求

101
-102

对通用标准文七
_“替换”表飞
— “增加”表科

— “修改”表示j

拭下词来规定:

标 准

的相关

准现有

  为避免与通用标钱
字号aa)、bb)编号。补充1

    在本标准中使用以下

版(娜隋;本标胭
认AA、BB等编号 。

条 从 1叭 开女邵编号 ;补 充的列项 以

一耍求确定其符合性碑
— 注意和举例:小一号字。

体字。

文档调整类型的描述和测动嘴
在通用标准和本标准进行定义 的

:斜 体字 。

    在本标准中，以星号(，)标记的文字在附录AA中提供了原理解释。

    湿化器是用于增加输送给患者气体的湿度。用于医疗目的的气体不包含充足的水分，直接使用会

损伤或刺激到呼吸道或上呼吸道被旁路患者分泌物干稠。患者连接端口的相对湿度降低可能引起气管

或引起气管切开插管处气管支气管分泌物干稠，并因此可能导致气道缩窄甚至阻塞。加热可以增加湿

化器的水汽输出。

    此外，许多湿化器利用呼吸管路加热方式来提高转化效率，减少水和热量的损耗。这时配套使用的

呼吸机和麻醉机的呼吸管路有可能承受不住湿化器和呼吸管路加热装置所产生的热量。

    许多湿化器制造商使用现成的电连接器为其电加热呼吸管路供电，因而，不同制造商选用同类电连

接器用在其不同功率的电加热呼吸管路上时，虽然接口相同，但在电气性能上是不可互换的。选用了不

  W
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适当电加热呼吸管路会导致过热、电路熔断、患者和操作者烧伤和火灾。实际上尚未发现需指明不同制

造商生产的湿化器和呼吸管路之间电连接器接口兼容性的必要。

    湿化器的安全使用是基于湿化器和多种附件的相互作用关系，因此本标准构建了全系统的性能要

求，可选用的附件，如:呼吸管路(加热的和不加热的两类)、温度传感器和意图控制呼吸管路内环境的

装置 。
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    医用呼吸道湿化器

呼吸湿化系统的专用要求

范围

    除下述内容外，GB 9706.1一2007第1章适用。
    修改(在1.1末尾增加):

    本标准规定了湿化系统(见3.6定义)的基本安全和基本性能的要求.也包括湿化系统中使用的特

定的独立装置，如呼吸管路加热(呼吸管路加热丝)以及呼吸管路加热的控制装置(呼吸管路加热控制

器)。呼吸管路其他方面的安全和性能要求参见YY 0461。

    注:呼吸管路加热装置属于医用电气设备，应符合 GB 9706.1中的规定.

    ‘本标准也包括了有源HME(热湿交换器)的要求，即通过主动加热加湿来提高HME输送给息者

气体的湿度水平的装置。本标准不适用于无源HMEs，即在吸气阶段将患者呼出的一部分湿气和热量

再返回到呼吸管路中而未增加湿气和热量的装置。YY/T 0735.1和YY/To735.2规定了无源HMEs
的安全和性能要求，并对性能测试的方法进行了描述。

    呼吸管路湿化器可以是气动的、电动的或是两者结合。然而，本标准是基于GB 9706.1基础上的

一个专用标准，其考虑到了安全方面所有的通用要求，不仅仅是电气安全方面，还包括非电动但又适用

于湿化器的许多要求。本标准指定GB9706.1中的某条款适用意味着只有在湿化系统相关的需求时才

考虑该条款的适用。

    本标准不适用于通常所说的“室内湿化器”的那些装置，或者用于加热、通气和空调系统的加湿，也

不适用于已集成到婴儿培养箱中的湿化器。

    本标准不适用于向患者输送药物的雾化装置。

    依据本标准进行产品规划和设计时，应对产品在整个生命周期内对环境的影响给予考虑。关于环

境方面的影响请参考附录GG。

    注:环境影响方面附加的内容请依据 YYo316。

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部分。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包

括任何修改)适用于本标准.

    GB/T 3767一1996 声学  用声压法测定噪声源声功率级    反射面上方近似自由场的工程法
(eqv，150 3744:1994)

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

    GB/T5332一2007 可燃液体和气体引燃温度试验方法(15060079一4:1975，IDT)

    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，IDT)

    GB 11243一2008 医用电气设备 第2部分:婴儿培养箱安全专用要求(IEC 60601一2一19:1990，

IDT)

    YY 0461一2003 麻醉机和呼吸机用呼吸管路(150 5367:2000，IDT)

    YY 0505一2。。5 医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容  要求和试验

(IEC 60601一1一2:2001，IDT)

    YY 1040.1一2003 麻醉 和呼吸设备   锥 形接头 第 1部分 :锥 头与锥套(150 5356一1:1996，IDT)
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    YY 0709一2009医用电气设备 第1一8部分:安全通用要求  并列标准:通用要求  医用电气设
备和医用电气系统中报普系统的测试和指南(IEC 60601一1一8:2003，IDT)

    YY/T 0735.1 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1部分:用

于250 mL以上潮气量的HMEs(YY/T 0735.1一2009，150 9360一1:2000，IDT)

    YY/T 0735。2 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(YY/T 0735.2一2009，150 9360一2:2001，IDT)

    150 7396一1:2002 医用气体管道系统 第1部分:医用压缩气体和真空管道

    150 10524一1:2006 医用气体用压力调节器 第1部分:压力调节器和带流速计设备的压力调
节器

    IEC 60601一1一6:2004 医用电气设备  第卜6部分:安全的通用要求  并列标准:可用性

术语 和定义

    GB 9706.1一2007、GB/T 4999一2。。3和YY 0709一2。。9中确立的以及下列术语和定义适用于本

标准 。

    注:为了方便阅读，本标准中引用的术语和定义的来源在附录n中提供.

3.1

    可触及表面温度 accessible surrace temperature
    在正常使用中，包括在为湿化器注人或重新注人液体时，用手掌或手指可触及表面的温度.

3.2

    有源HME active HME

    能主动将水、水蒸汽或热补充到HME以提高从HME输送给患者气体的湿度的装置。

3.3

    传输气体温度 ddiver“gas temperature
    在患者连接端口处的气体，或气雾，或两者混合物的温度。

3.4

    呼吸管路加热控制器 heated breathing tube controller
    控制呼吸管路内温度或加热的装置。

    注:该控制器即可是独立的，也可集成在湿化器中。

3.5

    湿化 室 humidiflcatlon cham ber

    湿化器中发生汽化或雾化的部分。

3.6

    湿化系统 bumidificatlons”tem
    包括湿化器和附件的完整系统。

    注:附件应包括呼吸管路(带加热或不带加热)，呼吸管路加热器，呼吸管路加热控制器和温度传感器.

3.7

    湿化系统输出 humidification叮stem output
    在正常人体温度(37℃)，标准大气压力[101.5 kPa(760 mmHg)〕和饱和水蒸汽条件下(BTPS)，患

者连接端口处的单位体积气体的含水总量(以液体和水蒸汽的形式)。

3.8

    湿化器 bumidifier

    以雾化，或蒸汽，或两者混合形式增加吸人气体水分的装置。

    注:本术语包括蒸发、穿过式气泡法和超声湿化器和有源 IIMF3.
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3.9

    贮水箱 liquid conta加er
    湿化器中用于贮液的部分。

    注 1:贮水箱应是能被呼吸气体接触到的.

    注 2:贮水箱也应是湿化室的一部分.

    注 3:贮水箱应在加液时可拆下.

3.10

    贮水器 Iiquid代servoir
    湿化器的一部分，作为贮水箱的补充.

3.11

    最大1作压力 maximum operating pressure
    湿化室内的最大压力。

3.12

    被测气体温度 measured脚 temPerature
    湿化系统测量到的气体或气雾或两者的温度，如适用，可用于显示.

3.13

    相对湿度 代Iativeh哑idity
    在某一特定温度下，以百分比表示的水蒸汽压力与饱和水蒸汽压力的比值。

3。14

    设定温度 set temperatu代
    被测气体温度保持在湿化系统预期的温度。

    注:设定温度应是操作者可调的。

通用要求和试验要求

除下述部分外，GB 9706.1一2007第3章、第4章适用。

3.6

    增加:

    aa) 湿化器在未装任何液体时进行操作，

    bb)如湿化器包括温度传感器，温度传感器任何单一故障状态，如:

          — 温度传感器一路断路。

        — 温度传感器一路短路;

        — 温度传感器从湿化控制系统中脱落;或

        — 温度传感器从呼吸管路或湿化器中脱落。

    cc) 软件错误所带来的安全方面危险(例如对患者的热损伤)。

4.1 其他条件

    增加 :

    aa) 测试气体应是医用空气、医用氧或两者的混合气;

          注:将测试气体调整至ETPS状态(37 ℃，相对湿度为 100写，101 kPa).

    bb)除非有其他要求，如提供，应在开始测试时在测试环境温度条件下按说明书要求用蒸馏水将

          贮水箱和贮水器加至最大容量。

    cc) 为了检查与本标准的符合性，呼吸管路中传输气体温度的测量点离患者连接端口不超过

          50 mm。(参见附录BB)。
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5 分类

GB 9706.1一2007第5章适用。

6 识别、标记和文件

    除下述部分外，GB 9706.1一2007第6章适用。
6.1设备或设备部件的外部标记

    爹改:

    9). 与电源的连接

    注:与湿化器或呼吸管路加热控制器连接的呼吸管路加热连接器，当与电源的线路连接时，连接器应提供标记。

    彗改(在本条末尾增加)

    p) 输出

    注:连接到湿化器用于呼吸管路加热的应用部分电连接器应标识输出量。

    增加:

    aa) 外部标记还应包括以下部分:

        1) 如影响到湿化器的正确使用，那么应在其上标记出最高和最低液位;
        2) 如湿化器或湿化系统上有对气流方向敏感的元件，应标记出气流方向;

        3) 如提供压力释放装置，应在此压力释放装置上或最近的位置标记开启压力;

        4).如湿化器为压缩气体驱动，应标记所需压缩气体的流速和压力范围;

          5) 如适用，湿化系统及其部件应有关于恰当的处置标识。

6.8.2 使用说明书

    a) 一般内容

    修改(在最后一个破折号后增加夕

    使用说明书还应包括以下信息:

    1)“ 对于，湿化器，至少指定一套附件和一台预期使用必需的呼吸机(如适用)并且应提出对于使

          用非指定匹配湿化器的呼吸管路、附件及呼吸机时存有潜在不安全的警告.

    2) 预期使用的湿化系统中至少有一套与之配套使用的呼吸管路或其他附件符合本标准要求。
    3). 应提出对于配套的呼吸管路或附件与非指定的湿化器和呼吸机一起使用时存有潜在不安全

          的警告。

    4). 如湿化器为稀释氧气而吸人空气，应提供以下信息:

          1) 应说明当使用附属设备时，湿化器下游局部阻塞时，氧浓度将受到的影响;

        11) 推荐在患者输送端进行氧浓度测量。

    5) 湿化系统的预期用途，湿化系统是否预期用于上呼吸道被旁路的患者。

    6)’ 如湿化器预期用于上呼吸道被旁路息者，应说明湿化系统在满足湿化系统输出最低33m创L
          条件下，气体流速调节的范围和设置。

    7) 贮水箱和贮水器(如提供)中可用于蒸发的水的最大容量，以mL为单位表示。

    8) 如湿化器为压缩气体驱动，应说明额定流速和供气压力范围，以及管路连接方法。

    9) 湿化器的最大工作压力.

    10).如适用，指定流速通过湿化系统或单独的部件时产生的吸气和呼气的压降。压降的测量宜

        依据YY 0461或其他等效的方法。有源HMEs压降宜依据YY/T 0735.1和YY/T 0735.2

          标准测 试。

    11) 如适用，湿化系统或其独立部件在最大工作压力下的泄漏。泄漏的测试宜依据YY 0461或

          等效方法。有源HMEs的泄漏量宜依据YY/T 0735.1和YY/T 0735.2标准测试。

  4
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    12)’如适用，湿化系统或独立部件的内部顺应性。如内部顺应性受到湿化器所装液体的影响，那

          么应提供最大和最小顺应性值.内部顺应性测量宜依据 YY 0461或其他等效方法。有源

          HMEs的内部顺应性宜依据YY/T 07351和YY/T 0735.2标准测量。

    13) 气体流速和设置超过推荐的工作范围时，湿化系统输出及相对湿度.

    14) 在按照随机文件进行操作时，被测气体温度从起始温度(23士2)℃达到设定温度所需要的时

          间(预热时间)。

    15) 如湿化系统未提供被测气体温度连续指示的装置，那么应说明传输气体温度可达到的最高

          温度 。

    16) 如果受正常临床过程影响(例如，管路被被单覆盖或在恒温箱中或婴儿加热器上方被加热)，

          有关呼吸管路操作的适当警告。

    17) 工作环境温度范围和输人气体温度范围。
    18) 警告:如在规定环境温度和湿度以外条件下使用时，湿化性能会受到影响的警告.

    19) 当暴露在电烙术、电外科、除颤，X射线(T射线)，红外线辐射，暂态电磁场，包括磁共振

          (MRI)和无线电干扰环境下时，已知的湿化系统性能方面的不利影响。

    20) 湿化系统或其组成部分处置的信息.

    21)’湿化系统中指示气体温度参考点的位置。
    替换:

    d) 对于在正常使用时要与息者或呼吸气体有接触的可重复使用的部件，使用说明书中应包括以

        下内容:

        — 关于可使用的清洗和消毒的或清洗和灭菌的方法(见44.7)详细说明;

        — 提供湿化系统、部件或附件可承受的如温度、压力、湿度、使用寿命和重复使用次数等参

            数性能表。

    对于非患者接触部件，应列出适合清洗这些部件的方法。

7 输入 功率

    GB 9706.1一2007第7章适用。

日  基本安全类型

    GB 9706.1一2007第8章适用.

9 可拆卸的保护装置

    GB 9706.1一2007第9章适用。

10 环境条件

    除下述部分外，GB 9706.1一2007第10章适用。
10.2.1 环境

替换 :

    a) 在随机文件规定的工作环境温度范围内。

增加:

10.2.101 驱动气源

    如湿化器预期连接到医用气体供应系统(符合 150 7396一1的医用气体管路系统或者符合

150 10524一1的压力调节器)，应在气源压力280 kPa一600 kPa范围内能正常运行，并符合本标准的要
求。且当医用气源压力在单一故障状态下达到1 000 kPa时不应引起任何安全方面危险.
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11 无通用要求

12 无通用要求

13 概述

GB 9706.1一2007第13章适用。

有关分类的要求

除下述内容外，GB 9706.1一2甲刃第14章3

14.6 B型、BF型和 CF型应

修改(在C条后增加)

湿化器的应用部分应

焦
CF型应 用部分。

15电压和(或)能量的浦翻
GB 9706.1一 200黔适用

16 外壳和防护罩

GB 9706 1一 16章适月1

17 隔离
的
山

GB 9706.1一 17章适月1

，“骼接地’功彭姗
  G“，706’‘一“。腿

】9 连续漏 电流和息老县

电位均衡

声甄
鞠鲜

章适用

流

除下述内容外，GB萄

  试验

h) 患者漏电流的测

替换 : 憋
连接到湿化器上 的呼 吸

箔包在患者连接端口处

和其 万49)5) 述金 属箔进行试 验，将金 属

可参见 GB 9706.1一2007中图 20。

电介质强度

GB 9706.1一2007第 20章适用 。

机械强度

GB 9706.1一2007第21章适用。

运动部件

GB 9706.1一2007第22章适用。
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23 面 、角和边

    GB 9706.1一2007第23章适用。

24 正常使用时的稳定性

    GB 9706.1一2007第24章适用。

25 飞溅 物

    GB 9706.1一2007第25章适用。

26 振动与噪声

    GB 9706.1一2007第26章适用.

27 气动和液压动力

    GB 9706.1一2007第27章适用。

28 悬挂物

    GB 9706.1一2007第28章适用.

29 X射线辐射

    GB 9706.1一2007第29章适用。

30 “、p、丫、中子辐射和其他粒子辐射

    GB 9706.1一2007第30章适用。

31 微波辐射

    GB 9706.1一2007第31章适用。

32 光辐射(包括激光)

    GB 9706.1一2007第32章适用。

33 红外线辐射

    GB 9706.1一2007第33章适用.

34 紫外线辐射

    GB 9706.1一2007第34章适用。

35 声能(包括超声)

    除下述内容外，GB 9706.1一2007第35章适用。
    增加:

35.101. 噪声测且

35.101.1 湿化器整机稳态噪声

    在距离湿化器lm的任意点处测得的湿化器或湿化系统稳态噪声应不超过50dB(A计权)。
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    按照GB/T3767一1996所述方法测试是否符合要求。

35.101.2 婴儿培养箱配套使用的湿化器的整机稳态噪声

    与婴儿培养箱配套使用的湿化器或湿化系统噪声水平应符合GB 11243一2。。8要求。
    按照GB 11243一2008所述测试方法测试是否符合要求。

36 电磁兼容性

除下述内容外，GB 9706.1一2007第36章适用。

魏豁或湿化系统不作、，，。50洲腻氯霖霎森秘或系统考虑。湿化器或湿化系统
应符合YY 0505一2005中适合条

    除下述内容外，YY 0505=洲
卸要求·
05标祖j夸 容适用。

矛
产生安全危险，如

七全地危及连带的
朋
肺
咏

36.202.1概述

    j) 符合性判断

    替换:

    j) 在36.202规

        果发生异常刘

条件

示中 丧失

保护装置 扰停止 是安全

37 位置 和基本要

GB 9706.1一 37章适 月

            l山
38 标志、随机文珊止

GB 9706 1一

39 对 AP型和 AP

GB 9706_1一 20

40 对 AP型设备及其 元器

GB 9706.1一2007食翰导召

对AP“型设备及其部气
GB 9706.1一2007第41章

超温

38章适用

备的共同

章适用

要求和试验

除下述内容外，GB 9706.1一2。。7第42章适用。

增加 :

42.101 患者连接端口 25  cm 范围内的可触及表面温度不应超过 44 ℃。

43 防火

除下述内容外，GB 9706.1一2007第这3章适用。

增加 :

43.101 湿化器与妞化剂一起使用

    a) 为了患者、其他人员或环境的防火安全，在正常或单一故障状态下，可燃材料不应同时处于以

  8
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    下条件:

    — 材料温度达到最低引燃温度，并且

    — 氧化剂存在。

    如:氧化亚氮。

    注:氧气分压达到27.5 kPa，而不存在氧化剂时，仅满足 GB 9706.1一2。。7标准要求即可.

按照GB/T 5332一2007，使用在正常和单一故障状态下存在的氧气条件，来测定最低引燃温度.

在正常和单一故障状态下，通过测定材料的升温，来检验是否符合要求.

b) 如在正常和单一故障状态下有火花产生，材料在氧化条件下不应因飞溅火花的能量而燃烧。

观察在正常与单一故障最不利的组合条件下，能否出现燃烧，来检验是否符合要求。

44 溢流、液体泼洒、泄漏、受潮、进液、清洗、消毒、灭菌和相容性

    除下述内容外，GB 9706.1一2007第44章适用。

    替换:

44.2’ 溢流

    修改(替换第二句)

    湿化器从正常使用位置向任意方向倾斜2。。，在有源HME处在其不利方向的情况下，当按照随机

文件所规定的最大流速进行工作时，湿化系统中的贮水箱或贮水器中的水不应溢流到呼吸系统中。

    修改(替代符分性侧试的第二段)

    湿化器在最不利方向开始从正常使用位置开始倾斜至200，同时有源11ME处于最不利方向，(如必

要应充满液体)，同时以最大工作流速工作，应确保无液体流人呼吸系统中。

44.7 清洗、消毒和灭菌

    修改:

    使用说明书中规定可重复使用，且在正常使用中与息者或呼吸气体接触的所有部件，应能承受清

洗、消毒或清洗、灭菌。

    通过检查随机文件中所述清洗、消毒和灭菌的方法(参见6.8.2)，以及相关确认报告来检验是否符

合要求。

44.8 设备所用材料的相容性

    增加:

    在设计和生产湿化系统和其部件的过程中，应把正常使用中由于湿化系统或其部件的滤出的物质

可能引起的健康危害减少至最小。

    宜特别注意材料的生物相容性，以及在正常使用中材料与其接触的物质和气体的相容性.

    通过检查制造厂提供的资料来检验是否符合要求。

45 压力容器和受压部件

GB 9706.1一2007第 45章适 用。

46 人为差错

GB 9706.1一2007第46章适用。

47 静 电荷

无通用要求 。
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48 生物相容性

    GB 9706.1一2007第47章适用。

49 电源供电的中断

    GB 9706.1一2007第48章适用。

50 工作数据的准确性

    除下述内容外，GB 9706.1一2。。7第49章适用.
50.1’ 控制器件和仪表的标记

    替代:

    如湿化系统提供连续的被测气体温度指示，那么被测气体温度的显示范围至少应为25℃一45℃。
参见6.3。

    通过检查来检验是否符合要求。

50.2。 控制器件和仪表的准确度

    替换 :

    aa) 如提供，所显示的被测气体温度测量准确度为士2℃.

        通过附录BB所提供的测试方法来检验是否符合要求。

    bb)如湿化器为稀释氧气或其他混合气而混人空气，那么名义的氧浓度值与调控值的差值不应超

        过士10%.

        通过功能测试来检验是否符合要求。

    cc) 在湿化系统由于流速变化和(或)设定温度改变，而处于建立新的热平衡状态时，下列要求不

          适用，但在此期间不应存在热损伤的风险。

        — .在随机文件规定的工作条件下，在随机文件中规定的预热时间之后的任意smin内，显

            示的被测气体温度平均值不应超过设定温度的士2℃〔可参见6.8.2a)14)」;
        — ’如显示的被测气体温度与气体设定温度的差值超过了随机文件规定的范围，湿化器应

              提供一种方法来发现温度超限报替状态。温度超限报普状态至少应为中优先级.

          通过功能检查和附录BB所述的测试方法来检查是否符合要求。

51‘ 危险输出的防止

    除下述内容外，GB 9706。1一2007第51章适用。

    增加:

51.101 在正常状态和任意单一故障状态下，液体从湿化室出口溢出量不应超过:

    — 用于新生儿时:1 min内1.omL或lh内2.omL;和

    — 用于其他情况时:lmin内smL或lh内20mLo
    通过性能测试来检验是否符合要求。

51.102 如在正常或单一故障状态下，传输气体温度有可能超过43 ℃，无论何时传输气体温度超过

43 ℃，湿化系统应提供方法来探测超高温报普状态，并自动切断加热，这种超高温报替状态至少应为中

优先级。参见201.8.3。

    通过性能测试来检验是否符合要求。

51.103 在正常状态和单一故障状态下，平均时间30 5以上时，患者连接端口处的过热不应超过相当

于43℃和100%相对湿度(比给不应超过”4kJ/k9干气)的能量.具有此类规定比烩的温度和相对湿

度组合的例子见表101。
  l0
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表 101 认可的温度和相对湿度组合的例子

温度

  ℃

相对湿度

    %

43 100

44 95

45 90

48 76

50 68

通过检查和测量在正常使用和下列情况时的热量(按附录CC所述方法)来检验是否满足要求:

a) 湿化系统在无气流情况下工作较长时间后，忽然增加流速.

    在无气流情况下打开湿化系统，并保持 30 min，然后调整气流至随机文件中规定的最小持续

    流速。再用随机文件中规定的最大持续流速进行重复测试。

b) 湿化系统稳定工作后，短时中断气流，同时保持湿化系统开启。

    湿化系统开机后先以随机文件推荐的最小流速进行工作，直至被测气体温度达到设定温度(预

    热)。关闭气流3 min。调整流速至随机文件中规定的最小持续流速。再按照随机文件规定

    的平均流速和最大持续流速进行重复测试;

c) 流速在随机文件中推荐的限度内大范围变换。

    先打开湿化系统并以随机文件推荐的最小流速进行工作，直至被测气体温度达到设定温度(预

    热)。调整气流至随机文件规定的最大持续流速。重复这个测试，在最大持续流速状态下稳定

    后调整至最小持续流速。

52 不正常的运行和故障状态

    GB 9706.1一2007第52章适用。

53 环境试验

    GB 9706.1一2007第 53章适用。

54 概述

    GB 9706.1一2007第54章适用.

55 外壳和罩盖

    除下述内容外，GB 9706.1一2007第55章适用。

56 元器件和组件

    GB 9706.1一2007第56章适用。

56.3 连接— 概述

    增加 :

    aa) 如湿化系统通过呼吸系统圆锥接头连接到呼吸系统中，则此圆锥接头应符合YY 1040.1。

          通过功能检查，检验是否符合要求。

    bb) 如湿化系统通过其他形式的接头连接到呼吸管路中，这些接头应与符合YY 0461的呼吸管

        路紧密连接，不应与YY 1040.1标准规定的15 mm或22 mm中任意一种规格的接头兼容.

          通过检查来检验是否符合要求。

                                                                                1l
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    cc) 如湿化器配有独立的填充口或其他附件孔口(如:气体雾化或加热孔口)，这些孔口应不能与

        YY 1040.1规定的接口相兼容。

          通过检查来检验是否符合要求。

    增加 :

56.101. 呼吸管路

56.101.1 与麻醉机和(或)某些呼吸机相连接的呼吸管路应符合YYO461要求。

    连接麻醉机和(或)某些呼吸机的湿化系统的呼吸管路未端应:

    — 符合YY 0461标准要求，或

    — 是一种专用的接头方式，不能与YY 0461规定的呼吸管路或YY 1040.1规定的圆锥接头中的

        任何一种连接方式相兼容。

    通过检查和按照YY 0461标准所述方法测试来检验是否符合要求。

56.101.2 指定用于湿化系统中的呼吸管路及其配套接头不应由于弯曲产生塌陷、堵塞，否则湿化系统

处于最大额定输出时会造成安全方面危 险。

    连接湿化系统，输出调至最大，通过检查和用YY 0461一2003附录D和附录E中试验来检验是否

符合要求。

56.101.3 加热后的呼吸管路不应由于弯曲产生塌陷、堵塞，否则呼吸管路加热控制器在以随机文件中

规定的最大额定功率输出时会造成安全危险，包括在无气流通过情况下，参见6.8.Za).

    通定检查和下面所述测试检验是否符合要求:

    — 按照YY 0461一2003附录D和附录E方法进行测试，同时呼吸管路加热控制器调整至额定输

        出功率，所连接的湿化系统以规定的最大额定输出;

    — 在无气流输出的同时调节呼吸管路加热控制器至最大额定输出。

56.102 温度传感器和温度传感器接头

56.102.1 尺寸要求

    温度传感器应符合附录DD提出的尺寸要求，或者尺寸与其他器件有明显区别而不能互换。

    按照附录DD提供的测试方法或通过检查和功能测试来检验是否符合要求。

56.102.2 连接安全

    当温度传感器或连接接口按照随机文件连接后，应在无气流和最大额定流量输出情况下，保持连接

可靠。

    在保持呼吸管路加热控制器最大功率输出和在无气流的最不利组合情况下，通过检查和按照

附录DD所示方法进行检验。

56.102.3 泄漏

    从温度传感器或其连接接口处的泄漏应不超过smL/min。
    通过性能测试检验是否符合要求。

57 网电源部分、元器件和布线

    GB 9706.1一2007第57章适用。

58 保护接地— 端子和连接

    GB 9706.1一2007第58章适用。

59 结构和布线

    GB 9706.1一2007第59章适用.

    增加 :

  12
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101’ 湿化系统输出

    湿化系统应具有在规定的流速范围内不少于10 mg/L的湿化系统输出能力。

    预期用于上呼吸道被旁路患者的湿化系统在规定气流流速范围内，在随机文件规定的设置、环境温

度和输人气体温度条件下，具备不少于33mg/L的湿化系统输出能力。

    非有源HMEs应按照随机文件和附录EE中所述的方法测试，以检验是否符合要求。有源HMEs

按照技术说明书所述方法进行检验。

贮水箱丹
乙

，
﹄

n
U

内U

，

‘

口
.

.

102

102

， 加液

贮水箱和贮水器(如提供)加液的方法应符合IEC 60601一1一6关于可用性测试的要求。

通过IEC 60601一卜6指定的测试方法来检验是否符合要求。
2 液位

应为操作者提供在不拆卸湿化器情况下观察贮水箱和贮水器(如提供)加液时液位的方法。

通过检查来检验是否符合要求.

3 加液帽

如提供可重复使用的加液帽，其应作为湿化系统部件的一部分。

通过检查来检验是否符合要求.

103 报赞系统

    除下述内容外，YY 0709标准适用。

210.1.2 报替状态的优先级

    修改(在注后增加)

    可参考50.Zcc)和51.102。
201.8 报替信号非激活状况

201.8.3 指示和操作

    修改(在第三段末尾后增加)

    超高温报替状态时声音暂停或报.暂停的最长持续时间不应超过1205，参见51.102。
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附 录

除下述内容外，GB 9706.1一2007附录适用。

增加 :

(资料性附录)

    本附录包括本标准的

未参与其编制的人士能正

原理有助于本专用标准翻

本原理，这些基本原理有助刁翘
这些耍求 。另外 ，随着 临床 实践

誉熟鲤化器的设计和使用，但
污发展珊侧支术 的更新 ，这些基本

以下基本原理的

AA.1 范围

于本 连续

    有源HMEs同

HME输送到患者.

AA.6.19) 电源连

    呼吸管路加热

分的验证，以保证宁

计”呼吸管路，最不

AA.6.laa)4) 借」

电 能装j蒙 卜充 到装 ，水 蒸汽从

中，因丽了 的要求 已尾
中的俨体
陇 的脂出

}制造商垃{

8.Za)1)和

:以及控制{

呼吸管路甲造
路制造商 盯能

应对此进行充

据 此“逆 向设

各坦业沂提供 的 器 可能对供应也有

不同的需要，因此在万洲

AA.6.8.Za)1) 湿 化自

或是不加热的)，温度伟
故障最好的方法是以物

操作和组装成完整的湿

上标记 七

相似 的湿

常必要咧

用安全

呼吸

作用 ，女

委员

系 纽
认书
所1

卜路(无论是加热

定湿化系统器件

器件的互换应考虑

150/TC 121技术委员

能的要求。

兔管路 的制造商要远多 于湿化器 的

的目的是湿化器制造商列出钾秒
用者能从尽可能多 的附件 中选择乳

商，能与湿化器一起 测试其附件 ，以

通 过测试并符合本标准

赶造商
的附侧

50/TC 121技 术委 员

〔例如 ，呼吸管路 )，从而使

外 ，15 也期望晰牛制造商，例如呼吸管路制造

者能正确的配置湿化系

    另外，如湿化系统中的某些部件在与系说卜喃翻睑心山净进下到本标准的要求，应警示操作者或使用

者湿化系统存在安全方面危险。

AA.6.8.Za)3) 随着呼吸湿化技术的发展，湿化系统使得呼吸管路中的冷凝现象越来越少。吸气呼吸

管路将湿化气体输送给患者的同时，呼气呼吸管路输送患者呼出的气体到呼吸机的气体返回口。

    呼气管路可加热或不加热。不加热的呼气管路所排出的患者呼出的气体因高于室温，因而在脱水

瓶出现了冷凝。加热的呼气管路可避免息者呼出的气体出现冷凝，并将这些湿气输送到呼吸机的排气

口;如呼吸机的呼气通路会导致呼出气体降温，那么应考虑冷凝水的增加对呼吸机呼气传感器的不利

影 响。

    当使用呼气加热管路时，操作者和使用者应确认呼吸机在为患者提供辅助呼吸时不会受到高温高

湿气体的影响。
  l4
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AA.6.8.Za)4) 进人某装置的空气量是气体速率的函数，例如:文丘里装置。气体速率的变化将直接

影响氧浓度，例如:呼吸机回路的局部堵塞。

AA.6.8.Za)6) 为防止上呼吸道被旁路患者的呼吸道分泌物干稠(结痴)，应考虑使用湿化系统输出超

过33 mg/L的湿化系统。〔，5]
AA.6.8.Za)10) 气阻将增加呼吸功.也影响间隙指令通气类呼吸机或呼吸机触发装置的效果。

AA.6.8.Za)12) 呼吸机呼吸系统的内部顺应性，包括湿化器，须进行标记，以确定容量控制型呼吸机

潮气量的设定值。

AA.6.8.Za)21) 湿化系统应集成温度传礴器州呀阵可召测量和显示气体不同位置的温度。有很多湿

化 系统显示在患者连接端 口处 的测

  示例1:有呼吸管路力。热丝的湿诫
体温度并不是大多数临床应用中所需要的，例如:

    湿化器内的水被加热达到

防止冷凝。湿化器内气体的，
能主要取决于水蒸汽的热赞飞
接端口后会迅速冷却，移刃
迅速冷却 ，气体 的温度习钾缓佳刁

被测气体j训贾 37 ℃，在呼吸管 气体被 加 40℃ (息者 连接端 口处测得 )以

10。%，而在息者连接端口处的 湿度大要

接端 口处的总热能仅稍 高于湿化 器内的

业100% ，因此 温度将

热 能

于 腔

85写。另外，因为气体的总热

产就意味着气体离开患者连
招轰度 (饱和气体温度 )。随着

患者

    在示例 1中，

温度 。在患者连乎

中测 的气

华测得的
卜气体的:
)热的湿化器

吃蒸 汽通 过输

到 37℃ 。在

55℃ ，相对定

者连接端 〔

同的技术 ，

1造商应在
萨置的安
艘 的 防 止 )

湿度的
沪温
气体 ;

因为这是饱和气体

，并且这个位置也

时

个

卜通过呼吸催

保证 能达到

会冷却，直至在息者

度 ，就需要在湿 化器

一壑簿辫
器输送 给

      某一专用位

          不 。

接端 口的湿化 系统

到

湿

测
J
连

者

朴

刘

牲

卜

或

行

者

除

呼

器

气

度

2

洲
琉
浒
肋
幅
蒯

封

例

在

口

气

振

渊

示

水

端

测

书

口引 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

接

被

然而 ，为了

置输送气体的

    两个例子

中明确应对

保

连接端 口

气体温度

01章 ，在

输出和 51.10己

裂
哟
戳AA.35‘101

    湿化器的噪声水砰成

如靠近婴儿培养箱，噪殆月

流，覆盖音频信号，在患酒

AA.42.101 本条的目的

44 ℃的基本原理。

翼翼骂誉黯粼黑憔熬狐履翼粼鑫髻
                                                                例

                                                                        交

靡
压迫感和引起听力衰退。

牺适动接触呼吸管路的外 引起渡 肤烫 伤 。见第 51 章 中选择

AA.43 防火

    由医疗装置引起的火灾报道是不常见的。但是，一旦在医院里发生火灾，所产生的后果是非常严

重 的。

    引起火灾基本上要符合以下三种条件:

    — 可燃性材料(燃料);

    — 温度等于或大于材料的最低可燃温度或火花的能量扩散等于或大于材料的最低可燃能量;

    — 氧化剂。

    因此，在GB 9706.1安全通用要求的基本安全概念下，设计时，应确保在正常和单一故障状态下，

任何材料的温度不能高于其最低可燃温度或火花能量不能超过材料最低可燃能量。另外，也可安装自

限装置，封闭燃烧不会造成危害，例如熔断器或一密封箱内的电阻器。

                                                                                15
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    多数指定材料的最低可燃温度都可在一些资料中查阅到，虽然通常只是针对纯氧和大气环境。最

低可燃温度严格取决于氧化剂的浓度。如所需要材料的最低可燃温度无法直接查阅或氧气浓度有所不

同，可使用GB/T 5332一2。。7中所述的试验方法和试验仪器得出。

    对于可燃性材料，应特别注意那些可长时间反复使用的材料，例如纸或棉制品的气载粒子.

    设备中直接由电路火花引起失火的风险通常被认为是可忽略的，因为按照良好的设计实践，由于火

花能量发散引起的升温，通常不会到达常用固体材料的点火温度.

    然而，如存在低点火温度和低热容量的材料，例如棉絮，纸或有机纤维积聚物，就不必测量暴露于火花

能量过程中所达到的表面温度，如必要，可通过特定的测试，例如点火测试，来评估这些情况下的安全性。

    在目前使用的这类标准中，最低失火风险的要求是基于温度、电能和氧化剂浓度绝对值的限制.

    在美国NFP出版物53M中，规定了在100%氧气中，阻燃棉花的最低的热板点火温度为310 ℃。

因此假设在富氧空气中医疗设备可接受的温度限值为300 ℃。

    已被采用的电能数值的来源不清楚，这似乎是缺少规定的受控测试，从其他出版标准中采用了数

字。然而，对引起氧气失火的已知因素的简单试验和详细分析表明，这些数值可能既超过限制，又存在

潜在的危险，这种危险尤其与能量分散方式及现场任何燃料的距离和类型相关。

    目前通常公认，在所有条件下，还没有单一的或普遍的温度、能量和氧化剂浓度的适用范围，以能确

保安全。基本上.电能仅在其提高点火材料温度的能力方面是有效的，且依赖于点火材料的独特构造和

受距离。

    在一个典型的电路中，单一故障状态的故瘴模式的数量可能是很大的.在这种情况下，可能只能通

过采用适当的风险和安全分析程序，考虑三个基本元素，即材料、温度和氧化剂，来确保安全。

    恰当的设计可限制电路中的电能，以确保在正常状态下温度保持在低于最低空气点燃温度，并且通

过空间密闭或增加强制通风，以确保在单一故障状态下氧浓度值不超过周围空气.

    作为选择，可以适当地限制电能以确保在纯氧环境里温度低于最低点燃温度，即使在单一故障状

态下 。

    材料的特殊化合物.氧化剂和温度决定火灾是否发生，这些变量的任何一个都不是个单一量.

AA.44.2 溢流

    湿化器经常被安装在支撑杆上，然而，这些湿化器在安装时又不能很好的保持水平状态。Iso/TC 121

技术委员会认为在倾斜200范围内可认为是正常的，然而，还需要湿化器能被正常的使用，包括没有任

何液体泄漏。有源HMEs被安装到最靠近患者的位置，同时可能会以任何角度进行安装。在进行溢流

测试时应考虑其在最不利的情况下。

AA.50.1 控制器件和仪表的标记

    对于可显示被测气体温度的湿化系统，150/TC 121技术委员会决定湿化系统由操作者可设定的

最小温度范围是25℃一45 ℃。如显示的被测气体温度值高于45 ℃或低于25 ℃，则应给予操作者非

常清晰的显示。

AA.50.2 控制器件和仪表的准确度

    被测气体温度的显示值应尽可能的准确。150/TC 121技术委员会认为为保证患者的安全和从临

床应用的实际情况出发，被测气体温度的显示值的误差应小于2℃。

AA.50.Zcc) 第一个破折号

    湿化器控制器的作用就是通过调节湿化系统的各个部件来改变输送给患者的湿化气体的温度。因

此，被测气体温度在设定温度上下波动是正常的，但平均超过5 min温度在设定值的士2℃以内时从临

床意义来说是不用考虑的。

AA.50.Zcc) 第二个破折号

    当被测气体温度超过设定温度的值超过可接受的范围，操作者能够快速的察觉到是非常重要的。

150/TC 121技术委员会同意超过设定温度值可接受的范围由制造商来确定。
  l6
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AA.51 危险输出的防止

    多余液体输出可能导致患者伤害和呼吸管路积水。

    持续地41℃以上的传输气体温度意味着对患者有潜在的热伤害，虽然患者护理时很少需要，任何
饱和水平下持续地41℃传输气体温度对患者是没有热伤害的。传输气体温度高于41 ℃时对患者产生

伤害取决于气体温度、饱和水平和息者接触时间的综合作用.

    研究测试接触时间和温度对皮肤表面烧伤的影响程度，发现表面温度达到44 ℃，接触6h后将会

导致不可逆的损伤咖〕。由美国海军医学研究与发展部川通过研究证实，45℃以下的完全饱和气体，接

触时间在lh内，不会损伤呼吸道猫膜.

    气体在体温和完全饱和状态下(37℃和相对湿度100%)，是不会与37℃体温的患者之间发生热能

交换。体温状态下的千燥气体(37℃和相对湿度。%)蒸发将消耗热能。气体由41 ℃和完全饱和状态

下转化为患者呼吸的千燥气体所转换的热量小于130kJ/kg。为防止患者热损伤，如传输气体温度超过

43 ℃，湿化系统则中断加热。30 5以上不超过相当于43 ℃和相对湿度100写(194kJ/kg干燥气体)的

平均热量，对于患者是无关紧要的，因而允许简化湿化器的结构。

    因此，为操作者提供连续显示的被测气体温度，湿化器可自动中断加热，以及当被测气体温度超过

43 ℃时激活超高温报普状态将是十分重要的。

    51.103a)、b)和c)列出的测试状态是很重要的，确保流速的急剧变化不会导致过热的高能量传输

到患者处 。

AA.56.101 呼吸管路

    已有呼吸管路由于弯曲产生塌陷、堵塞和因湿化器和辅助电加热产生的热量被烧穿的报道。可以

确信如呼吸管路经测试符合本标准要求，并在测试过程中没有出现扭结、堵塞和在测试中被烧穿的现

象，在临床应用中将不会出现安全方面危险。

AA.101 湿化系统的输出

    湿化器可用于通过气管切开或气管造口后上呼吸道被旁路的患者上。上呼吸道提供75%的热量

和湿气到肺泡。当上呼吸道被旁路后，湿化器需要提供损失的热量和湿气。因湿气输人总量要求为

44 mg/L，其中由湿化器提供的则为0.75X44 mg/L=33 mg/L。

    气管内正常呼吸时湿度范围可界定在36 mg/L一40 mg/L之间，因为患者连接端口最佳的湿度上

限是44mg/L(37℃时相对湿度100%)，因此保持超过33mg/L低于44mg/L，以防止在人工气道处
分泌物干稠是必要的。

    对有源H氏任3来说，湿化系统输出不能通过本条款描述的测试确定.YY/To735.1和YY/TO735.2

规定的水分损耗测试较为合适，同时描述了有源HMEs性能的测试。由于有源HME加水时，

YY/T 0735.1和YY/T 0735.2的测试可能无法指示湿度损耗，而是湿度的增加。湿度损耗值与湿化

系统输出不能做直接对比。

AA.附录BB 显示温度精度的测定

    在不改变气体流速和从气体到传感器导热特性的情况下，精确的测量出同一位置的温度是困难的。

测试的目标是通过测量传感器任一边的温度，并间接得出待测点的温度。回路中的温降会是非线性的，

因此，应将标准传感器尽可能的靠近待测装置，还要对气流模式的影响减少到最小。

AA.附录EE 湿化系统输出的测定

    湿化系统输出最简单，最一致的方法是通过称重，湿度计无法在呼吸系统所造成的非恒温环境条件

下测出一致和正确的结果。需要注意湿化系统输出的定义是，以毫克为单位，表示37 ℃时单位体积湿

气中水蒸汽的含量。该定义在物理和生理学上比其他定义更适当，如:mg/L干燥气体。

    计算湿化系统输出n，如下所示:

                                                                                l7
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”一于蕊二宁认 (EE.1)
37 ℃ ”t

式 中

    m，— 水质量;

V-j，℃.‘— 37℃时饱和水蒸汽的容积;

Vd..3，℃ 37℃时干燥气体容积，可从测量23℃干燥气体计算得出。

代人23 ℃时测量到的容积，变化为:

                      砚=vl[1+)(37一TI)〕+V，:7℃，‘

这里Vo.3，℃用下式替代:

                          V山.3，二=V，[1+夕(37一T，)〕
式中:

V，— 干燥气体温度在丁;时的容积;

叭— 23 ℃时取得的测量到的温度;

  ，— 23℃一37℃干燥气体的膨胀系数，计算方法如下:

(EE.2)

，_溉址三_墨墨里_二 _。.。。。。8............⋯⋯。EE.。，
护 △1 3了一 艺3 14

式中:

、，3，℃— 37℃时干燥气体的特定容积，等于。.8784;

，‘.2。二— 23℃时干燥气体的特定容积，等于。.8387;

  △丁— 23℃一37℃的温度差。

V-沼，二.‘计算方法如下:

V，·37℃一汽一瓷一器
.............·..·.⋯⋯(EE.4)

式 中:

，例，37七

pda.3了℃

— 37℃时水蒸气的特定容积;

— 37℃时干燥气体的特定容积。

将VI[1+)(37一Tl)〕代人妈.:7℃得出:

V，.37℃一vl「‘+，‘3，一二，诊黑恙措塑一。·06“SVI「‘+，‘3，一二)〕⋯(EE.5)

将公式(EE.5)和公式(EE3)的值代人公式(EE.2)，有理化整理后得:

                                                1000仍。

n=1.065 sv，[1+0.0034(37一T，)〕
AA.附录FF 标准温度传感器

    标准温度传感器内额外装有一导热铜块，使管路中气流波动对温度的影响平均化，使传感器上冷凝

所造成的影响最小，以减少测量时定位精度对传感器性能的影响，增加传递到传感器的热量，从而确保

温度测量的稳定性。
    注:该铜套在外径3.18 mm(1/8 in)标准铜管基础上加工将非常容易，热敏电阻可以用原 丫51400 系列(Yellow

      spring:Instruments，Inc.，P.0.助x 279，Yellow springs oH 45387，UsA(美国维赛仪器有限公司Ysl，邮政编

        码45387，279信箱).给出这个信息是仅仅是为了本标准使用者的方便，而不是规定必须使用指定的这家公司

        的产品。可以使用其他能证明与其相同或等效的产品，如:Fenwal 192一222LET--DOI，尺寸不是主要的评判标

        准，最简单的检查方法是称重.铜套名义质量是。.239，各尺寸上士。.05 mm的偏差可折合为士。.03 9.
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    附 录 BB.

    (规 范性附录)

显示温度精度的测定

BB.1测试准备

    引人两个标准传感器来确认显示温度的准确度，标准传感器如附录FF所说明的，将其装人己按照

随机文件配置的湿化系统中，传感器的位置如图BB.1所示。

    如有必要，增加管道长度，以便周围气流和温度不会过多影响传感器。这类管道应与呼吸管路直径

相同且有足够的长度，以使所有的传感器与周围气流的距离不少于10倍呼吸管路的直径。

    湿化系统温度传感器的正常位置到标准温度传感器的距离应是相同的(u距离”在图BB.1标出)，

距离应从 20 mm一30 mm 之间。

\

— 正常位置;

— 密封件;

— 标准温度传感器.

图BB.1 温度显示精度测试示意图

BB.2 测试 过程

按如下步骤进行:

a) 至少每25读取一次温度值。

b) 在随机文件规定的流量范围内操作湿化系统。

c) 将设定温度调至最小，达到稳态条件后，确定被测气体温度在两个标准温度传感器算术平均值
    的士2℃范围内。

d) 快速调节设定温度从最小值调到最大值.该变化宜模拟在实际应用中由最小值到最大值的步
    进功能 。

e) 最大设定温度下，达到稳态条件后，确定被测气体温度在两个标准温度传感器算术平均值的

    士2℃范围内。
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附 录 CC

(资料性附录)

  比 烙 计 算

CC.1 比给计算

    比焙应使用以下公式进行计算(参见文献〔6〕，〔7)〕和【12〕)。湿化室出口处温度和传输气体温度的

温度测值由标准温度传感器测得，标准温度传感器如附录FF所描述的，至少每25取样1次。

    注1:附录中这些公式不适用于滴状形式的水的给量，也不适用于雾化湿化器。

    测量匀和九温度

    勺指温度，传输气体温度(摄氏度)

    ‘指温度，传输气体温度或湿化室出口处温度(摄氏度)，以两者气体中的最低温度为准。

    注2:当名d=t、时.湿化室出口处即为息者连接端口。

    蒸汽压力P，，单位kPa，计算公式如下:

                      户，=10，05，。”一吕‘”‘几祁‘日。‘x，，一x几一俨李罗)

    对每次温度测试，P，，二(湿度比)，和h(比烙)的计算如下:

    用开尔文表示的绝对温度 T，计算公式如下:

                                            Th =273.15+th

                                            几 =273.15+td

    湿气比:二，以质量比表示(kg/kg)，计算公式如下(承受的总的气体压力二101.325 kPa)

w一0·625X而了万厄亏二工丽污下二

比给h，计算公式如下:

                          h=1.006 7td十w(2501.82+ 1.std)

在的305测量周期内，计算平均比烙量沂，如下计算:
                                                                          ‘=了+匀

兀一志县“‘t)“‘
式中:

h(t)— 在t时的h(比熔);

△t<25;

N△t— 305时间间隔;

  t’— 升温后的任一时间。

CC.2 热传递的计算

    内能和比烙是不可直接测量的，但它是由气体的温度和水蒸汽含量决定的。湿化器输出气体假定

在相对湿度100%状态下，因其最高的水汽含量，其内能处于最不利的情况。然而，如能证明或用其他

方式测量，将比图表更适合使用。但在本标准出版时，还没有可商业化的有足够快响应时间或适当热特

性用于测量湿度的装置出现。

    温度本身并不能确定增湿气体是否对患者产生热损伤。还应知道饱和度，以确定湿化气体的热能

(见图CC.1)。
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凡

‘，.— 恒定气

气，— 恒定压力下水的比热

T-— 水的温度;

                                Q。=‘扒wvX仇，X几

‘，，— 恒定水蒸汽压下比热容;

m，— 水蒸汽的质量;

T例— 水蒸汽的温度;

Q、— 蒸发潜热，且

                                              n _ ， 月1八 T/份岁 ~ 勺
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CC.3 比烩计算举例

50℃时1升饱和气体的热容量及冷却到37 ℃时的特性，在表CC.1中得出。

                            表CC.1 饱和气体的热特性

数量
温度

50 七

温度

37 ℃

绝对湿度 83 mg/L 44 mg/L

空气密度 1.089 09/L 1.138 49/L

干燥气体勺 1.008OJ/(9℃) 1.0067)/(9℃)

水 c， 4.179)/(9℃) 4.179)/(9℃)

水蒸汽 ‘户 1.884)/(9℃) 1.884)/(9℃)

潜 热 2.382)/9 2.413)/9

使用的数值在表CC.1，热容量的计算方法在表CC.2。

            表CC.2 计算 IL饱和的空气在50℃时，冷却到37 ℃时热容.

热量

热量计算在

50℃ 37℃

q
1.008 OJ/(9℃)x(1 LXI.08909/L)x50℃

=54.89)

1.0067)/(9℃)X(ILXI.1384创L)x37℃

=42.40)

Q. 4.179)/gX(1 LX(0)xlo一39/L)X50℃=OJ
4.179)/gx(1 Lx(83一44)X10一昌9/L)X37℃

今6.03)

Q-. 1.884)/gx(83xlo一3岁L)x50℃=7.82) 1.884)/gX(44xlo一盆9/L)x37℃=3.07)

q* 2.382)/gX(1 LX10一哥9/L)=197.7lJ 2.413)/gX(1 Lx(83一44)X10一3邵L)今94.llJ

Q侧 54.89+0十7.82十197，71=260.42 42.40十6.03+3.07十94.11=14561

△Q(5。℃_:，℃〕 260.42一145.61=114.slJ

CC.4 体现热力学性质的条款

    加湿气体的热能根据它的热力学性质来表述:

    应用热力学第一定律，在一个等压(恒定压力)条件领域下传递热能。

                                            dQ=dU+dw

    在等压条件下的计算工作:

                                          dw=PdV

    因此 :

                                        dQ=dU+PdV

    由〔18口得出:

    “我们发现在限定情况下(恒压)，加热传递过程依据最初相和最终相的量值U十PV改变，因为所有
这些量是热力学性质，仅系统状态功能的函数，因此他们的组合也一定有这些相同的特性，我们为了方

便起见，定义新的广延性质称做熔(H):

                                      H=U+PV"

“广延性质”意为一种不能被直接测量但可以被计算的量值(例如烩)，与之对应的是强度性质，这类量值

可以直接测量得到(例如温度).

  22
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取微分 :

dH=dV+PdV+VdP

代人 :

dQ=d口+PdV

因此 :

dH=dQ+VdP

在等压条件下:dP=。那么:

比熔为194 kJ/kg(干燥气体) 水平。这个比熔水平的数据来源于

参考文献[20]衣[22〕
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    附 录 DD

  (规范 性附录)

温度传感器和接口

DD.1温度传感器的尺寸要求

检查以下尺寸精度要求:

a) 保持温度传感器和塞规在环境条件下。

b) 确保温度传感器锥头的轴长不少于10.5 mm长。

c) 用图DD.1所示的环规与温度传感器相接合，施加轴向力(35.。士3.5)N，保持住这个力不变

    旋转200。
d) 确保温度传感器前缘在塞规的通止端之间。

                                                                                单 位为毫米

                                                                            表面粗糙度为微米

q牛 n  nn斤

图DD.1 温度传感器且规

DD.2 温度传感器与配合端口结合可界性的测试方法

进行如下结合性能测试:

a) 将温度传感器和插孔在(41士2)℃、(95士5)%相对湿度环境中保持至少lho

b) 按照随机文件说明将温度传感器接人测温孔。

c) 处于结合状态后，在没有任何释放装置的情况下，保持a)规定的状态至少lh。

d) 以不超过20 N/5的速率在轴向施加(25士2.5)N的分离力10 5.
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    附 录 EE

    (规范性附录)

湿化系统输出的测定

EE.1 概述

    按随机文件中规定和操作者设定的流速、工作环境温度范围和输人气体温度范围的条件下进行测

量，同时如6.8.Z a)6)所述。

EE.2 测试准备

    为保证总体测试精度能够达到士lmg/L，规定的测试装置应完成下列测试准备。

    a) 根据随机文件要求配置湿化系统。

    b) 将完整的测试系统放在天平上，以便能方便而准确的测量质量。

    c) 如有必要，增加管道长度以使周围气流和温度不会影响到传感器，同时应保证所增加管道的直

        径和长度与呼吸管路相同，并保证所有传感器位置与周围气流的距离是传输管道直径 10倍

          以上。

    d) 湿化器，呼吸管路和湿化室，如适用，相互之间的水位应按如下布置:

        — 不作为湿气输送到患者处的冷凝水(如，吸气管中的冷凝水)不能从湿化系统排出，还应包
            括在，，中〔湿化器的质量，其所盛的水和所推荐的呼吸管路，如EE.3d)中描述〕。

        — 未作为湿气输送到息者处的冷凝水(如发生在器械死腔处的冷凝水)，不包括在，1中〔见

            EE.3d)〕。

    e) 安装附录FF所述的温度传感器在空气气流中，安装位置是能作为传输气体温度的点，该温度
        定义为几(℃)。

    f) 将湿化器接人医用千燥气源。接人气体温度分别为随机文件规定的最高和最低温度，误差

        士1℃，为在湿化室内测量该干燥气体温度，该温度定义为Tl(℃)。

    9)如湿化器或其呼吸管路具备加热功能，测试应在加热模式下进行，并在推荐的预热时间内温度
        达到稳定后进行测试。

    h) 关上湿化器，断开所有附件，包括空气气源、电源连接和所有延伸管路，去除与质量测量无关的

        因素。只对湿化器的质量，其所盛的水和所推荐的呼吸管路进行称重。记为m。，这是最初的

        湿化系统的质量。

    1) 湿化系统输出以湿气的mg/L表示，〔正常人体温度，标准大气压力和饱和水蒸汽(BTPS)〕。

    j) 在下列条件重复步骤f)~h):

        — 最低进气温度，最低的环境温度和最低流速;

        — 最低进气温度，最低的环境温度和最高流速;

        — 最低进气温度，最高的环境温度和最低流速;

        — 最低进气温度，最高的环境温度和最高流速;

        — 最高进气温度，最低的环境温度和最低流速;

        — 最高进气温度，最低的环境温度和最高流速;

        — 最高进气温度.最高的环境温度和最低流速;

        — 随机文件规定的最高进气温度，最高的环境温度和最高流速。

EE.3 测试过程

在下列规定的测试条件、测量仪器和持续时间的要求下进行测试，以保证测量结果的精度能达到

                                                                                25
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士lmg/L。

    a) 重新连接所有附件，将湿化器重新调至初始状态(时间记为t。)，在整个测试过程中保持操作者

        设定状态。监测干燥气体流速和温度，以确保整个测试精度能够达到lmg/L。

    b) 当满足下列测试要求，可以满足总测量精度士lmg/L时，测试结束。

        — 湿化器用完贮水箱有效容积中足够的量，以及，

        — 测试持续了足够的时间。

    c) 此时间记为t，，测试时间则为(t，一t。)。

        特别注意的是测量总误差应低于士lmg/L。那么为保证这个目标，测试时间，温度，尤其是流

        速和输出水质量，都应具有相当精度。实际上，通过湿化器质量和估计输出，可作为最短测试

        时间的指南。强烈要求提交测量仪器和评估数据误差分析指南。

    d) 将起始的质量记为，。，测试完成后的质量记为ml，二。一ml的差值就是整个测试过程输送给

        患者的湿气输出。

    湿化系统输出n二，，以BTPS(人体温度37 ℃，标准压力，100写饱和度)状态下mg/L湿气表示，由

以下公式得出:

                      1000m，

刀~=而6弓sv，[1+0.0034(37一T，)〕n盯PS
式中:

，，— 所用水质量，单位为克(9)，且
                                      m，令(爪。一m，)

式中:

m。— 在t。时候的质量，单位为克(9);

m，— 在t，时候的质量，单位为克(9);

V，— 换算到标准温度气压条件下(STP)千燥气体的体积，单位为升(L)(也就是流速和持续时间

      的乘积);

T:— 干燥气体的温度，单位为摄氏度(℃).
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  附 录 FF.

  (规范性 附录)

标准温度传感 器

标准温度传感器应符合下面的要求。参见图FF.1。装配好的标准温度传感器应有以下特性:

a) 在水中以lm/:流速实现22℃阶跃到37℃时，0.55<温度传感器时间常数<1。05。

b) 环境温度对传感器精度的影响<。.01℃/l℃.
                                                                                单位为毫米

r一」

          a) 标准温度传感器外套 b) 标准温度传感器结构

1— 绝缘套，

2— 环氧树脂封装.

                              图FF.1 标准温度传感器

上面示例的这类传感器的结构特性如下所述:

— 外套热传导率>386W/(m·K)，尺寸按照图FF.1要求。例如，用一根3.18 mm(1/8 in)的铜

    棒钻孔;

— 使用在等温混合空气或水中(25℃一45 ℃)精确度为士0.1℃的热敏电阻，例如原Fenwal公

    司YSI4。。系列球状热敏电阻1)，

— 热敏电阻应包在铜皮内的环氧基树脂中，如图FF.lb)，环氧树脂热传导率)。.183W/(m·K)，

    例:Creative Materials Inc.(CMI)108一50，低压导热环氧树脂，，;

— 电触头热传导率应<180 w/(m·K)(即铜合金)。触头最小长度60 mm，绝缘层的热传导率

    (0.02W/(m ·K)，例如 :聚氯乙烯(PVC)。

1) 本标准给出这个信息仅是为了使用者的方便，而不是150/Tc121技术委员会指定要求使用该公司的产品。如

    其他产品能证明与其相同或等效也可使用.
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附 录 GG

(资料性附录)

环 境 方 面

    执行湿化呼吸管路功能的湿化系统对环境的影响主要体现下列方面:

    — 正常使用时对本地环境的影响;

    — 在正常使用时生物性污染排放物的处理;

    — 使用、清洗和测试和正常使用期间所用耗材的处理;

    — 产品生命周期结束后的废弃物。

    为突出减少对环境负担的重要性，本标准提出的要求或建议，旨在减少湿化系统产品不同阶段在上

述方面对环境的影响.

    见表GG.1，湿化系统产品生命周期对环境不同方面的影响。

                            表 CC.1 本标准在环保方面的条款

}一一一一一一一一丁一一                            产品生命周期

  环境影响

(输人和输出)

产品和产品试制

    阶段 A

    涉及条款

销售(包括包装)

    阶段 B

    涉及条款

  使用

  阶段 C

涉及条款

  结束

  阶段D

涉及条款

资源利用

能源消耗

对空气的排放

    1

  42

    l

  6。1

6。8。2

  29

  36

  42

  43

  44

  45

  56。7

56。101

  57

  5g

对水的排放   1

6。8.2

  44

废料

10.1

  1

  6。1

6。8。2

  44

56。7

  1

  6。1

6。8.2
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表GG.1(续)

              产品生命周期

  环境影响

(输人和输 出)

产 品和产 品试 制

    阶段 A

销售(包括包装)

    阶段 B

涉及条款 涉及条款

  使用

  阶段 C

涉及 条款

  结束

  阶段 D

涉及条款

噪声

有害物质排除   l

  6。1

6.8.2

44

45

对土壤的影护0
6.8.2

意 外 或 误

境造成 的月

  l

6.8。2

  44

  45

  56

  57

山
匡
d

夕
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      附 录 HH

    (资料性附录)

安全和性能的基本原则

    本标准用于支持湿化器作为符合150/TR 16142的医疗器械的安全和性能的基本原则.本标准可

以用于评估湿化器是否符合要求的目的。

    符合本标准内容提供了一种证明符合150/TR 16142基本原则的方式，如表A.1，也可以用其他方

法来证明。

                            表 HH.1 本标准与基本原则之间的对比

150 16142:2006

  的基本原则

    表凡 1

    对 比

本标准章条
备 注

凡 l 所有

A.2
所有，6.8.Za)，50.Zaa)，50.Zbb)，50.Zcc)，

51.101，51.102，51.103，第 103章，第 201章

A。3 所有，第 101章，第 102章

A。4
10.2，第 21章，第 23章，第 24章，35 101.

第 36章，42.101，第49章，第 54章，第 101章

结合GB97o6.1一2007，第 21章，第 23章，第 24章，

第 49章

入 5 10.1，第 21章 结合 GB 9706.1一2007 10.1，第 21章

凡 6 13 1 结合 GB 9706.1一2007，第 6章

凡 7。1 第 43章，43.101，44.8，第 48章 结合 GB 9706.1一2007第43章，第48章

A- 7.2 第 峨4章，44.2，44.8，第 52章，56.101 结合 GB 9706.1一2007，第 52章

凡 7。3 43。101，44。8，56，101

凡 74

凡 7.5 第 44章，44.2，444，56.102

A。7.6 第 44章，44.3，44.6，第 52章 GB9706.1一2007，第51章

凡 8。1 44 7 结合 GB 9706.1一2007，44.7

A.8.1 1

几 8.1.2

入 8。2

入 8。3

入 8。4 44.7

A.8，5 44。7

凡 8.6

儿 9.1 6.6，第56章，56.3，56.101.56.102，第 103章 结合 CB9706.1一2007，6.6，第56章，IEC6O601一1一8

凡 9。2
第 21章，第 23章，第 36章，36 202.1.第 45

章.第 49章，第 52章
结合 GB 9706.1一2007，第 21，23，36，45，49，52章

凡 9。3
第 37章，第 38章，第 39章，第 40章，第 41

章，第 43章，第 52章，56.7，第 59章
结合 GB 9706.1一2007，第 52章，第 59章
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表 HH.1(续 )

    对 比

本标 准章条
备 注

6.3，第50章，50.2

第46章，50.2，第102章

6‘3

结合GB 9706.1一2007，6.3.第51章

结合GB 9706.1一2007，第46章

结合GB 9706.1一2007，63

第 29 章 通过GB叭吸6.1一2询7，第 29章

4r3.睡c)1

2007 56.7

章

章，第 16章

12。章，第5

2007，第 36

18章，第 19

之，第 58 章 ， 孰
1章，第 16章，第 17

，第 56 章，第 57章，

07 

aj

l

肛

章

卜

妇

章

06.
潇
59

匡
脚
-脚

150 16142:2006

  的基本原则

    表 儿 1

A.10.1

几 10.2

A.10.3

A.11.1

凡 11.2.1

凡 11.22

A.11.3

A.11.4

凡 11.5.1

凡 11.5.2

人 11.5.3

凡 12。1

凡 12.2

人 12。3

人 12。4

凡 12。5

A.12.6

A.12.7.1 理
章

22章

第 52

06.1一

，第 2习

龙1章，第 22章，第 23

章，第 52章

A_12_7_2 结合 GB 9706)匕20(

A.12.7.3 103章 结合 GB拍好右.1一
巡垫里— -.
7，第 35章和 YY 0709

A 12 74 9706.刀产2007，第 57章

A_12_7_5 1章，第 56 结合 GBJ晰玉.1一2007，第 42 章，第56 章

A.12.8.1
42.101，第 50章，50.Za反汽

章，56.101

A 12 8_2 50。Zcc).56.101

A.12.8 3

A.13.1

6.3，6.7，50.1，第 103章

第 6章，第 103章

结合 GB 9706.1一2007，6.3，6.7和 YY 0709

结合 GB 9706.1一2007，第6章和YY 0709

A.14.1
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  附 录 n

(资料性附录)

术语— 索引

可触及表面温度···⋯⋯

附件

随机文件

有源HME .........⋯⋯

报警状态·············一

报警暂停·············一

报警信号·············一

报警系统 ··········⋯⋯

声音暂停 ··········⋯⋯

呼吸系统 ···········4·⋯

呼吸管路 ··········⋯⋯

传输气体温度······⋯⋯

设备 ············.·...⋯⋯

假阴性报警状态 ·⋯⋯

假阳性报警状态 ·⋯⋯

对气流方向敏感的元件

管路加热控制器···⋯⋯

湿化室·····.··....⋯⋯

湿化系统········..·.⋯⋯

湿化系统输出······⋯⋯

湿化器···...........⋯⋯

生命支持设备·······一

贮水箱·········.·....⋯⋯

贮水器··..·........⋯⋯
最大工作压力 ····⋯⋯

被测气体温度 ····⋯⋯

中优先级 ··········⋯⋯

名义 ············.....⋯⋯

正常状态 ···········⋯⋯

正常使用 ···········⋯⋯

操作者

患者 ··············...⋯⋯

.患者连接端口

患者漏 电流

额定···········..·.·.⋯⋯

相对湿度 ··········⋯⋯

安全方面危险

设定温度 ··········⋯⋯

单一故障状态

使用者

3.1

GB 9706.1一2007，2.1.3

GB 9706.1一 2007，2.1.4

3.2

YY  0709一 2009，2.201(3.1)

、卫

子

、.
尹

、
.户

、
户

亡
J 

Q
J 

1
1

，
J 

 

:

，

丈

1

1

YY 0709一2009，2.205(3.

YY  0709一 2009，2。209(3‘

YY  0709一 2009，2。211(3.

YY 0709一2009，2。213(3.

GB/T4999一2003，4.1.1

GB/T4999一2003，4.1.2

·····················⋯ ⋯ 3.3

GB 9706.1一2007，2.2.11

YY0709一2009，2.220(3.20)

YY 0709一2009，2 221(3.21)

⋯ GB/T4999一2003，4.3.11

                                3.4

                                  3.5

                                3.6

                                3.7

                                3.8

      YY 0505一2005，2.2.19

                                  3.9

                              3。10

                              3.11

                              3.12

YY 0709一2009，2.228(3.28)

9706.1一 2007，2.12

9706.1一2007，2.10

9706.1一2007，2.10.8

B
 

B

B

G
 

G

G

GB 9706.1一2007，2.12.17

·GB 9706.1一2007，2.12.4

GB/T4999一2003，4.2.1.1

二 GB 9706.1一2007，2.5.6

·GB 9706.1一2007，2.12.8
几J

O

口

J
江

1

二

凡
」

1
1 

1

1 

1

1 

1

1 

1

1

GB 9706.1一2007，2.12.

                              3。

GB 9706.1一2007，2.10.

GB 9706.1一 2007，2。12.
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