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前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件是GB 9706《医用电气设备》的第2-84部分。GB 9706已经发布了以下部分：

——第1部分：基本安全和基本性能的通用要求；

——第1-3部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断X射线设备的辐射防护；

——第2-1部分：能量为1MeV至50MeV电子加速器的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-2部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-3部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-5部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-6部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-8部分：能量为10kV至1MV 治疗X射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-11部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-12部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-13部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-16部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-17部分：自动控制式近距离治疗后装设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-18部分：内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-19部分：婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-24部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-25部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-26部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-27部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求

——第2-28部分：医用诊断X射线管组件的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-29部分：放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求；

——第 2-36 部分：体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-37部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第 2-39 部分：腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-43部分：介入操作X射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-44部分：X射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-45部分：乳腺X射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-54部分：X射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-60部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-63部分：口外成像牙科X射线机的基本安全和基本性能专用要求；

——第2-65部分：口内成像牙科X射线机的基本安全和基本性能专用要求。

——第2-84部分：紧急医疗服务环境用呼吸机的基本安全和基本性能专用要求。

本文件代替YY 0600.3-2007《医用呼吸机基本安全和主要性能专用要求第3部分：急救和转运用呼

吸机》，与YY 0600.3-2007相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：
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— 扩大了范围，包括 EMS呼吸机及其附件，这些附件的特性会影响紧急医疗服务环境呼吸机的

基本安全或基本性能，即不仅紧急医疗服务环境的呼吸机本身（见 201.1.1，2007版的 1）；

— 识别了紧急医疗服务环境呼吸机及其附件的基本性能（见 201.4.3，2007版的 50,51）；

— 修改了环境条件测试(通过 YY 9706.112) （见 212，2007版的 53）；

— 修改了报警状态测试(通过 YY 9706.108) （见 208，2007版的 51）；

— 修改了电磁干扰测试(通过 YY 9706.102) （见 202，2007版的 36）；

— 增加了下述内容：

• 呼吸机性能测试（见 201.12.1.101，201.12.1.102和 201.12.1.103）；

• 不必要的侧向运动引起的不稳定性的测试（见 201.9.4.3.101）；

• 可听声能测试（见 201.9.6.2.1.101）；

• 机械强度测试(通过 YY 9706.112) （见 212.10.1.2，212.10.1.3和 212.10.1.4）；

• 环境条件测试(通过 YY 9706.112) （见 212.4.2.2.1）；

• 报警状态测试(通过 YY 9706.108) （见 208）；

• 电磁干扰测试(通过 YY 9706.102) （见 202）；

• 包括了可用性工程过程(YY/T 9706.106) （见 206）；

• 新安全标志（见 201.7和 201.11.7）；

• 紧急医疗服务环境呼吸机作为ME系统组成部分的要求（见 201.16）；

• 外壳完整性测试(通过 YY 9706.112的防水) （见 212.8.1.1）；

• 清洁和消毒测试（见 201.11.6.6和 201.11.6.7）；

• 确定预期使用寿命期间元件失效的可能性（见 201.4.4）；

• 输送气体最大比焓要求（见 201.11.1.2.2）；

• 其他通气模式性能测试和公开要求（见 201.12.1.103）；

• 增强了吸氧监测设备的要求（见 201.12.4.101）；

• 考虑了 93%氧的输入气体（见 201.12.4.103）；

• 使用了 ISO 19223:2019的词汇和语义（见 201.7.9.2.9.101）；

• 考虑了从气体通路输送到患者的呼吸气体的感染（见 201.7.9.2.12）；

本文件修改采用国际标准ISO 80601-2-84:2020《医用电气设备第2-84部分：紧急医疗服务环境用呼

吸机的基本安全和基本性能专用要求》。

本文件与ISO 80601-2-84:2020相比较，主要差异如下：

——关于规范性引用文件，本文件作了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情

况集中反映在 201.2“规范性引用文件”中，具体调整如下：

• 用修改采用国际标准的 GB/T 31523.1-2015代替了 ISO 7010:2019；
• 用修改采用国际标准的 YY 9706.102-2021代替了 IEC 60601-1-2:2014；
• 用修改采用国际标准的 YY/T 9706.106-2021代替了 IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013；
• 用修改采用国际标准的 YY 9706.108-2021代替了 IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012；
• 用等同采用国际标准的 GB/T 3785.1-2010代替了 IEC 61672-1:2013；
• 用修改采用国际标准的 YY/T 0664-2020代替了 IEC 62304:2006+AMD1:2015；
• 用国家标准 GB50751-2012代替了 ISO 32：1977；
• 用等同采用国际标准的 GB/T 3767-2016代替了 ISO 3744:2010；
• 用等效采用国际标准的 GB/T 14574-2000代替了 ISO 4871:1996；
• 用修改采用国际标准的 YY/T 0799-2010代替了 ISO 5359:2014+AMD1:2017；
• 用修改采用国际标准的 YY/T 0339-2019代替了 ISO 8836:2014；
• 用等同采用国际标准的 GB/T 19000-2016代替了 ISO 9000:2015；
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• 用等同采用国际标准的 YY/T 0735.1代替了 ISO 9360-1:2000；
• 用等同采用国际标准的 YY/T 0735.2代替了 ISO 9360-2:2001；
• 用等同采用国际标准的 GB/T 19974-2005代替了 ISO 14937:2009；
• 用等同采用国际标准的 YY 0671.2-2011代替了 ISO 17510:2015；
• 用修改采用国际标准的 YY/T 0802-2020代替了 ISO17664:2017；
• 用修改采用国际标准的 XXXX代替了 ISO 18562-1:2017；
• 用等同采用国际标准的 YY/T 0753.1代替了 ISO 23328-1:2003；
• 用等同采用国际标准的 YY/T 0753.2代替了 ISO 23328-2002；
• 用等同采用国际标准的 YY/T 0916.1-2014代替了 ISO 80369-1:2018；
• 用修改采用国际标准的 YY 9706.274-20XX代替了 ISO 80601-2-74:2017；
• 用修改采用国际标准的 GB 9706.1-2020代替了 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012；
• 用修改采用国际标准的 YY/T 9706.110-2021代替了 IEC 60601-1-10:2007+AMD1:2013；
• 用修改采用国际标准的 YY 9706.111-2021代替了 IEC 60601-1-11:2015；
• 用修改采用国际标准的 YY 9706.112-2021代替了 IEC 60601-1-12:2014；
• 用等同采用国际标准的 YY/T 0466.1-2016代替了 ISO 15223-1:2016；

本文件与 ISO 80601-2-84:2020相比较，作了下列编辑性修改：

— 修改了 201.102.3对应的章节号；

— 删除了 201.1.2中的注 2；
— 删除了 201.7.2.18中的注；

— 201.107.2c）的 3）中将 “iii）”和“iv）”改为“i）”和“ii）”；

— 删除了附录 BB中表 BB.104中对语言的要求。

— 纠正了 ISO 80601-2-84:2015中的编辑性错误：

• 201.11.7 dd) 3)中将“表 201.D.2.101，安全标志 9”修改为“表 201.D.2.101，安全标志 8”；
附录 AA的表 201.104中将“表 AA.2 线性调节器和抛物线调节器的流量和压降”修改为

“表 AA.2 气管导管在指定流量下的压降”；

• 201.2和 201.4.11.101.3中将“ISO 10524-3:2018”修改为“ISO 10524-3:2019”；

• 附录 AA的条款 201.11.6.6中将“bb）～ee）”修改为“aa）～dd）”，将“d）”修改为

“dd）”，将“c）”修改为“cc）”；

• 附录 DD中将“YY 9706.274-20XX，201.3.208”修改为“YY 9706.274-20XX，201.3.209”；
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专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会归口。

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

——2007年首次发布为YY 0600.3-2007；
——本次为第一次修订，文件编号改为YY 9706.284-XXXX。
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引  言

要求之后附有相关试验的说明。星号(*)标注的条款在附录AA中有基本原理表述。这些要求的原理

知识被认为有助于本文件的正确应用，而且在临床应用发生变更或技术更新时对任何版本进行必需的修

订时亦将使用到。
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医用电气设备

第 2-84部分：紧急医疗服务环境用呼吸机的基本安全和

基本性能专用要求

201.1范围，目的和相关标准

除下述内容外，通用标准的第1章适用。

注：通用标准为GB 9706.1-2020。

201.1.1*范围

替换：

本文件适用于EMS呼吸机与其附件组合的基本安全和基本性能，以下也称为ME设备：

— 预期用于需要不同的人工通气支持水平的患者，包括依赖呼吸机患者；

— 预期由专业护理人员操作；

— 预期在EMS环境中使用；

— 预期用于有创或无创通气。

注1：EMS呼吸机也可用于专业医疗保健机构内的转运。

*除非EMS呼吸机使用患者生理变量调节通气治疗设置，否则不认为EMS呼吸机采用了生理闭环控制

系统。

本文件也适用于制造商预期连接到呼吸机呼吸系统或EMS呼吸机的附件，这些附件的特性可能影响

EMS呼吸机的基本安全或基本性能。

注2：如果一章或一条明确指出仅适用于ME设备或ME系统，章或条的标题和正文会说明。如果不是这种情况，与此

相关的章或条同时适用于ME设备和ME系统。

除通用标准7.2.13和8.4.1外，本文件范围内的ME设备或ME系统的预期生理效应所导致的危险在本文

件中没有具体要求。

注3：参见通用标准4.2。

本文件不适用于：

— 重症护理呼吸机或附件；

— 依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机或附件。

— 麻醉应用中的呼吸机或附件。

— 通气支持设备的呼吸机或附件(预期仅用于增加自主呼吸患者的通气量)。
— 阻塞性睡眠呼吸暂停症治疗ME设备。

— 人工复苏器。

— 气动急救复苏器。

— 持续气道正压(CPAP)ME设备。

— 高频喷射呼吸机(HFJVs)。
— 高频震荡呼吸机(HFOVs)[10]。
注4：EMS呼吸机可包含高频喷射或高频震荡通气模式。

— 铁甲或“铁肺”呼吸机。
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201.1.2目的

替换：

本文件的目的是为201.3.201定义的EMS呼吸机及其附件建立基本安全和基本性能要求。

包括附件是因为，EMS呼吸机和附件的组合需要具有可接受的风险。附件可能对EMS呼吸机的基本安

全或基本性能具有重大影响。

注 1：编制本文件以处理附录 CC 指出的 YY/T 0467-2016 的相关安全和性能基本原则。201.1.3并列标准

修改(在条款末增加)：

本文件参考了通用标准第2章和本文件201.2中列出的适用的并列标准。

YY 9706.102、YY/T 9706.106、YY 9706.108和YY 9706.112分别在按第202章、第206章、第208章
和第212章修改后适用。GB 9706.103[12]和YY 9706.111不适用。GB 9706系列的所有其他已发布的并列

标准均适用于已发布的版本。

201.1.4专用标准

替换：

专用标准可修改、替换或删除通用标准或并列标准中包含的要求以适用于所考虑的ME设备，可增加

其他基本安全和基本性能的要求。

专用标准的要求优先于通用标准的要求。

本文件中将GB 9706.1称为通用标准。并列标准用他们的标准编号表示。

本文件中章和条的编号通过加前缀“201”与通用标准对应(例如：本文件中201.1对应通用标准第1
章的内容)，或者通过加前缀“2XX”与适用的并列标准对应，此处XX是并列标准对应国际标准编号最

后的数字(例如：本文件202.4对应并列标准YY 9706.102对应的国际标准IEC60601-1-2中第4章的内容，

本文件208.4对应并列标准YY 9706.108对应的国际标准IEC 60601-1-8中第4章的内容，等)。对通用标准

文本的变更，规定使用下列词语：

“替换”是指通用标准或适用的并列标准的章或条完全由本文件的条文取代。

“补充”是指本文件的条文对通用标准或适用的并列标准要求的补充。

“修改”是指按照本文件条文的说明对通用标准或适用的并列标准的章或条的修改。

作为对通用标准补充的条、图和表从201.101开始编号。由于通用标准中定义的编号从3.1到3.139，
因而，本文件中补充的定义从201.3.201开始编号。补充附录的编号为AA，BB等，补充项目的编号为aa)，
bb)等。

对于补充到并列标准中的条、图或表从2XX开始编号，此处“XX”是并列标准对应国际标准编号

最后的数字，例如：202对应YY 9706.102对应国际标准IEC 60601-1-2，206对应YY/T 9706.106对应国际

标准IEC 60601-1-6等。

“本文件”一词是通用标准、任何适用的并列标准和本文件的统称。

若本文件中没有相应的章或条，则通用标准或适用的并列标准中的章或条，即使可能不相关，均适

用；对通用标准或适用的并列标准中的任何部分，即使可能相关，若不采用，则本文件对其给出说明。

201.2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，仅所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。

除下述内容外，通用标准的第2章适用。
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替换：

GB/T 3785.1-2010 电声学声级计第1部分：规范(IEC 61672-1:2002，IDT)
GB/T 31523.1-2015 安全信息识别系统第1部分：标志(ISO 7010:2011，MOD)
YY/T 0664-2020 医疗器械软件软件生命周期过程(IEC 62304:2006+AMD1:2015，MOD)
YY 9706.102-2021 医用电气设备第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：电磁兼

容要求和试验(IEC 60601-1-2:2007，MOD)
YY/T 9706.106-2021 医用电气设备第1-6部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：可用性

(IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013，MOD)
YY 9706.108-2021 医用电气设备第1-8部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：通用要

求，医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南(IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012，MOD)
ISO 19054:2005+AMD1:2016 医疗设备辅助用轨道系统

补充：

GB/T 3767-2016 声学声压法测定噪声源声功率级和声能量级反射面上方近似自由场的工程法

(ISO 3744:2010，IDT)
GB 9706.1-2020 医用电气设备第1部分：基本安全和基本性能的通用要求(IEC 60601-1:2012，

MOD)
GB/T 14574-2000 声学机器和设备噪声发射值的标示和验证(ISO 4871:1996，EQV)
GB/T 19000-2016 质量管理体系基础和术语(ISO 9000:2015，IDT)
GB/T 19974-2005 医疗保健产品灭菌灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定、确认和常规控

制的通用要求(ISO 14937:2000，IDT)
GB 50751-2012 医用气体工程技术规范

YY/T 0339-2019 呼吸道用吸引导管(ISO 8836:2014，MOD)
YY/T 0467-2016 医疗器械保障医疗器械安全和性能公认基本原则的标准选用指南 (ISO/TR

16142:2006，IDT)
YY 0671.2-2011 睡眠呼吸暂停治疗第2部分：面罩和应用附件(ISO 17510-2:2007，IDT)
YY/T 0735.1 麻醉和呼吸设备湿化人体呼吸气体的热湿交换器(HME)第1部分：用于最小潮气量为

250 mL的HME(YY/T 0735.1-2009，ISO 9360-1:2000，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 0735.2-2010，ISO 9360-2:2001，IDT)
YY/T 0753.1 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 (YY/T

0753.1-2009，ISO 23328-1:2003，IDT)
YY/T 0753.2 麻醉和呼吸用呼吸系统过滤器第2部分：非过滤方面(YY/T 0753.2 -2009， ISO

23328-2:2002，IDT)
YY/T 0799-2010 医用气体低压软管组件(ISO 5359:2008，MOD)
YY/T 0802-2020 医疗器械的处理医疗器械制造商提供的信息(ISO17664:2017,MOD)
YY/T 0916.1-2014 医用液体和气体用小孔径连接件第1部分：通用要求(ISO 80369-1:2010，IDT)
YY/T 9706.110-2021 医疗电气设备第1-10部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：生理

闭环控制器开发要求(IEC 60601-1-10:2007+A1:2013，MOD)
YY 9706.111-2021 医用电气设备第1-11部分：基本安全和基本性的能通用要求并列标准：在家庭

护理环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求(IEC 60601-1-11:2015，MOD)
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YY 9706.112-2021 医用电气设备第1-12部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：预期在

紧急医疗服务环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求(IEC 60601-1-12:2014，MOD)
YY 9706.274-20XX 医用电气设备 第 2-74 部分：呼吸湿化设备的基本安全和基本性能专用要求

（ISO 80601-2-74:2017，MOD ）

ISO 5356-1:2015 麻醉和呼吸设备圆锥形连接器 第1部分:锥体和锥套（Anaesthetic and respiratory
equipment Conical connectors Part 1: Cones and sockets）

ISO 5367:2014 麻醉和呼吸设备 呼吸回路和接头(Anaesthetic and respiratory equipment Breathing
sets and connectors)

ISO 7396-1:2016+AMD1:2017 医用气体管道系统第1部分：压缩医用气体和真空管道系统（Medical
gas pipeline systems -Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum）

ISO 10524-1:2018 医用气体压力调节器第1部分：压力调节器和带有流量计的压力调节器（Pressure
regulators for use with medical gases -Part 1: Pressure regulators and pressure regulators with flow-metering
devices）

ISO 10524-3:2019 医用气体压力调节器第3部分：与气瓶阀集成的压力调节器（Pressure regulators
for use with medical gases -Part 3: Pressure regulators integrated with cylinder valves）

ISO 18562-1:2017 医疗应用中呼吸气体通路生物相容性评价第1部分：风险管理过程中的评价与试

验（Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications -Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process）

ISO 19223:2019 呼吸机和相关设备词汇和语义（Lung ventilators and related equipment -Vocabulary
and semantics）

ISO 80601-2-12:2020 医用电气设备第2-12部分:重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求

(Medical electrical equipment -Part 2-12: Particular requirements for basic safety and essential performance of
critical care ventilators)

ISO 80601-2-55:2018 医用电气设备呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求(Medical
electrical equipment -Part 2-55: Particular requirements for the basic safety and essential performance of
respiratory gas monitors)

IEC 62366-1:2015 医疗器械第1部分：可用性工程对医疗器械的应用（Medical devices -Part 1:
Application of usability engineering to medical devices）

IEC 62570:2014 磁共振环境中医疗器械和其他物品安全标记的标准实施规程（Standard practice for
marking medical devices and other items for safety in the magnetic resonance environment）

201.3术语和定义

GB/T 31523.1-2015，ISO 7396-1:2016+AMD1:2017，YY/T 0339-2019，GB/T 19000-2016，YY/T 0735.1，
YY/T 0467-2016，YY 0671.2-2011，YY/T 0802-2020，ISO 18562-1:2017，YY/T 0753.1，GB 9706.1-2020，
YY 9706.102-2021，YY/T 9706.106-2021，YY 9706.108-2021，YY/T 9706.110-2021，YY 9706.111-2021，
YY 9706.112-2021，YY/T 0664-2020，IEC 62366-1:2015，ISO 80601-2-12:2020，YY 9706.274-20XX中

界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

注：在本文件结尾处，有本文件中定义的术语的索引。

201.3.201

EMS 呼吸机 EMS ventilator

紧急医疗服务环境用呼吸机。

预期用于EMS环境的呼吸机。
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201.4通用要求

除下述内容外，通用标准的第4章适用。

201.4.3基本性能

补充：

201.4.3.101*基本性能补充的要求

补充的基本性能要求在表201.101列举的条款中给出。

表 201.101 基本性能要求分布

要求 条款

在操作者设置的报警限值内患者连接口处的通气输送

或生成报警状态

呼气量，如配备 201.12.4.103

气源故障 201.13.102

高气道压力 201.12.4.105

内部电源即将耗尽 212.8.2

吸入氧浓度，如配备 201.12.4.101

202.4.3.1和 202.8.1.101列明了评估通气输送的方法，作为完成本文件规定的测试后的接受准则。

201.4.4预期使用寿命的附加要求

修改(作为第二段添加)：

在风险管理文档中，制造商应：

aa) 声明预期使用寿命期间出现导致呼吸机停止工作的元件失效的可能性，假定根据随附文件进行

了预防性检查、预防性维护和校准；且

ab) 概述确定这种可能性的方法。

201.4.6*与患者接触的 ME 设备或 ME 系统的部分

修改(在条款结束处补充)：

aa) 患者可触及的VBS或其部件或附件应符合本条款对应用部分的要求。

补充：

201.4.11.101*压缩气体输入的附加要求

201.4.11.101.1*超压要求

a) EMS呼吸机应：

1) 在额定输入压力范围内运行并满足本文件的要求；且

2) 在1000 kPa输入压力的单一故障状态下，不应导致不可接受的风险。

b) 最大额定输入压力超过600 kPa的EMS呼吸机，在两倍最大额定输入压力的单一故障状态下，不

应导致不可接受的风险。

注 1：可配备内部压力调节器以适应最大输入压力的单一故障状态，以及输入压力的额定范围。
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注 2：在超压的单一故障状态下，气体持续流入 VBS是可取的。此条件下，来自 EMS 呼吸机的流量可能会超出规格。

在正常使用和正常工作状态下，通过最不利运行设置的功能测试来检查符合性，并通过单一故障状

态的功能测试和检查风险管理文档。

201.4.11.101.2医用气体管道系统的兼容性要求

如果EMS呼吸机预期连接至符合ISO 7396-1:2016+AMD1:2017要求的医用气体管道系统，则：

a) 额定输入压力范围应覆盖ISO 7396-1:2016+AMD1:2017所规定的范围；

b) 在正常状态下，

1) 在压力为280kPa时，在气体输入端口测得的呼吸机所需的每路气体的最大输入流量在10s
内平均不应超过60L/min；且

2) 在3 s平均的瞬时输入流量不应超过200 L/min。

或：

3) 随附文件应说明：

i) 在280 kPa的压力下，在气体输入端口测得的EMS呼吸机所需的每种气体10 s平均的最

大输入流量；

ii) 在280 kPa的压力下，在气体输入端口测得的EMS呼吸机所需的每种气体在3 s平均的最

大瞬时输入流量；和

iii) 警告本EMS呼吸机为高流量设备，宜连接到使用差异化因素设计的管道系统上，为了

避免超过管道的设计流量，该系统指明了高流量输出终端的数量，从而最大限度地降

低EMS呼吸机干扰临近设备运行的风险。

在正常使用和正常工作状态下，通过采用最不利运行设置的功能测试来检验符合性，并检查随附文

件。

示例：最不利的呼吸频率和吸气量设置情况及进气压力额定范围内的最不利医用气体管道系统条件下的最高驱动气

体消耗量。

201.4.11.101.3压力调节器的兼容性要求

如果EMS呼吸机预期通过压力调节器连接至氧气瓶，则：

a) 额定输入压力范围应覆盖ISO 10524-1:2018或ISO 10524-3:2019所规定的范围；且

b) 在正常状态下，压力为360 kPa时，在气体输入端口测得的EMS呼吸机所需氧气的10 s平均输入

流量不应超过40 L/min。

在正常使用和正常工作状态下，通过采用最不利运行设置的功能测试来检验符合性，并检查随附文

件。

示例：最高驱动气体消耗量、最高新鲜气体输送量，以及任何气体气源供应输出下的最高额定气体消耗量，若提供。

201.5 ME设备试验的通用要求

除下述内容外，通用标准的第5章适用。

补充：

201.5.101 *ME设备试验的通用要求补充的要求

201.5.101.1EMS 呼吸机测试条件

a) 测试时，EMS呼吸机：



GB 9706.284—202X

7

1) 应连接到正常使用所指定的气源上；

2) 可酌情使用工业氧气和空气替代等效的医用气体，除非另有说明。

b) 使用替代气体时，宜注意确保测试气体不含油且适当干燥。

201.5.101.2*气体流量和泄漏规格

本文件中，气体流量、容量和泄漏规格的所有要求：

a) 以STPD表示，除非

b) 与VBS有关，则以BTPS表示。

如适用，所有测试结果都要校准到STPD或BTPS条件下。

201.5.101.3 *EMS 呼吸机测试误差

a) 为本文件目的，声称的公差应通过测量不确定度进行调整。

b) 制造商应在技术说明书中公开每种声称公差的测量不确定度。

通过检查使用说明书和技术说明书来检验符合性。

201.6ME 设备和 ME 系统的分类

通用标准的第6章适用。

201.7ME 设备标识，标记和文件

除下述内容外，通用标准的第7章适用。

201.7.2.3*查阅随附文件

替换：

EMS呼吸机应标有强制要求安全标志：“遵循使用说明书”，见通用标准，表D.2，安全标志10。

补充：

201.7.2.4.101 附件补充的要求

a) 单独提供的附件应：

1) 满足201.102.101的要求；且

2) 如适用，标明附件对EMS呼吸机基本安全或基本性能的任何局限性或不利影响。另见

201.7.2.13.101、201.7.2.17.101和201.7.2.101。
b) 如果无法标记在附件上，该信息可放在使用说明书中。

有关附件的任何局限性或不利影响,通过检查和查阅风险管理文档来检验符合性，如有必要，检查

使用说明书。

201.7.2.13.101 生理效应补充的要求

a) 气体通路或附件中所有含天然橡胶乳胶的组件应标示包含乳胶。

b) 该标记应清晰易认。

c) 可使用YY/T 0466.1-2016[45](表201.D.2.101，安全标志5)的符号5.4.5。
d) 使用说明书应公开所有含天然橡胶乳胶的组件。

通过检查来检验符合性。
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201.7.2.17.101保护性包装补充的要求

a) 装有预期一次性使用或重复使用的呼吸附件的包装，应清晰易认地标有下述内容：

1) 包装内物品的描述；

2) 产品批号、型号或序列号的参考标记，或ISO 7000-2492(表201.D.2.101，安全标志2)、ISO
7000[46]-2493(表201.D.2.101，安全标志3)或ISO 7000-2498](表201.D.2.101，安全标志4)中
的符号。

3) 如果包含天然橡胶乳胶，应标有“乳胶”一词，或YY/T 0466.1-2016中的符号5.4.5(表
201.D.2.101，安全标志5)。

b) 对于特定的型号或类型参考号，一次性使用的标识应与型号或类型参考号保持一致。

通过检查来检验符合性。

201.7.2.18 外部气源

修改(在第一个破折号之前补充)：

aa) 符合YY/T 0799-2010的气体名称或化学符号，

ab) 气压额定范围，

ac) 对于氧气输入，则为氧气浓度额定范围，

ad) 如果使用了颜色代码，则采用符合GB 50751-2012的气体专用颜色代码，

示例：与预期连接至进气连接器的柔性软管或气瓶颜色相符的颜色代码。

补充:

201.7.2.101*ME设备或ME 设备部件的外部标记补充的要求

a) EMS呼吸机应具有清晰易认且永久粘贴的启动程序，该程序预期在使用前执行。

b) 启动程序可以电子方式提供。

示例：以图形用户接口或口头形式提供的启动程序。

c) ME设备、部件或附件的标记应包括下述内容：

1) 任何特殊贮存或处理说明。

2) 任何与EMS呼吸机应急操作相关的警告或预警。

3) 指示气体输出口和气体回气口气流预期方向的箭头。可使用ISO 7000的符号0794(表
201.D.2.101，安全标志6)或ISO 7 000的符号0795(表201.D.2.101，安全标志7)。

d) 如适用，ME设备、部件或附件的操作者可接触标记应包括下述内容：

1) 预期用于磁共振(MR)环境的EMS呼吸机，

i) “磁共振安全”EMS呼吸机标记IEC 62570:2014的符号7.3.1-1(表201.D.2.101，安全标

志9)或符号7.3.1-2(表201.D.2.101，安全标志10)，或

ii) “磁共振特定条件安全”EMS呼吸机标记IEC 62570:2014的符号7.3.2(表201.D.2.101，
安全标志11)，
符合IEC 62570:2014。

2) 在操作者不使用工具即可拆除的流动方向敏感的元件上，标记指示气流方向的箭头。

3) 日期指示。ME设备、部件或附件在该日期之后不宜使用，以年和月表示。可采用ISO 7000
中参考编号为2607的图形符号(表201.D.2.101，安全标志1)。

4) 禁止阻塞应急空气吸入口的警告。

示例1：警告：气体吸入口 – 禁止阻塞

5) 采样气体吸入口标注“气体采样”文本或ISO 7000中参考编号为0794的图形符号(表
201.D.2.101，安全标志6)。
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示例2：集成到EMS呼吸机的分流式呼吸气体监护仪的输入。

201.7.4.2*控制装置

修改(补充在第一段和第二段之间)：

aa) 配备误差超过20%的氧气浓度控制装置[见201.12.1.101 b) 3)和201.12.1.102 b) 3)]的EMS呼吸机

不应标记定量的数值浓度值。

示例：最大可达氧气浓度设置为“无空气混合”或“高”，或低氧气浓度设置为“空气混合”或“低”。

通过检查来检验符合性。

201.7.4.3*测量单位

修改(作为表1的新行添加到表格底部)：

所有气体容量、流量和泄漏量规格：

aa) 应采用STPD表示；除非

ab) 与VBS有关，应采用BTPS表示。

补充：

201.7.4.101测量单位的标签

带有测量单位的参数和设置的定量数值指示应：

a) 连续标记；或

b) 在操作者行为上标明。

201.7.9.1概述补充的要求

修改(替代第一个破折号内容)：

— 名称或商标和地址

— 制造商，和

— 如制造商没有境内的地址，要有境内的法定代表，

以保证责任方可以查询。

201.7.9.2.1.101概述补充的要求

使用说明书应公开下述内容：

a) 如果EMS呼吸机、部件或附件预期一次性使用，制造商应根据已知的特性和技术因素的信息，

说明如果重复使用EMS呼吸机及其部件或附件可能构成的风险；和

b) 预期的吸气量范围。

通过检查来检验符合性。

201.7.9.2.2.101 警告和安全须知补充的要求

使用说明书应包括：

a) 类似的警告声明：“警告：该呼吸机预期由操作者持续监视。未密切注意该呼吸机可能会导致

患者死亡或严重伤害。”

b) 类似的警告声明：“警告：呼吸机不应被覆盖或被放置在影响正常运行的位置”，包括适用的示

例。
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示例1：警告：请勿将呼吸机靠近阻挡冷却空气流动的毯子，否则会导致呼吸机过热，进而妨碍患者通气。

示例2：警告：请勿堵塞气体吸入口，以免妨碍患者通气。

c) *类似的警告声明：“警告：为降低患者死亡或健康状况进一步恶化的可能性，始终能够直接

采用备用通气方式。”

示例3：警告：一旦呼吸机失效，若没有带面罩的自动通气的人工复苏器(YY 0600.4中定义)等备用通气方式，

可能导致患者死亡。

d) *类似的警告声明：“警告：若呼吸机或附件的使用说明书中未列明配件或附件预期与呼吸机组

合使用，请勿将其加装至呼吸机，否则呼吸机可能无法正常工作，进而导致患者死亡或健康状

况进一步严重恶化的风险。”

如适用，使用说明书应包括下述内容：

e) *类似的警告声明：“警告：当使用雾化装置或加湿装置时，为防止阻力增加和阻塞，可能需要

经常更换呼吸系统过滤器。”

f) 类似的警告声明：“呼吸机不应在高压氧舱中使用。如此使用可能会导致呼吸机无法正常工作，

进而导致患者死亡或健康进一步状况严重恶化。”

g) 类似的警告声明：“使用雾化器添加到呼吸机呼吸系统的气体可能会影响呼吸机的精度。”

h) 类似的警告声明：“请勿在爆炸环境中使用呼吸机，如此使用可能引起爆炸。”

通过检查来检验符合性。

201.7.9.2.8.101*启动程序补充的要求

注：启动程序包括一个用于确定EMS呼吸机是否可投入使用的使用前功能测试。

a) 使用说明书或用户接口应包括使用前检查表。

b) 使用说明书应公开一种方法，通过该方法临床操作者能够对所有报警信号进行功能测试，以确

定它们是否正常运行。

c) 该测试方法的部分内容可：

1) 由EMS呼吸机自动执行；或

2) 要求操作者执行。

示例：开机自检和操作者操作相结合。

通过检查使用说明书来检验符合性。

201.7.9.2.9.101*运行说明补充的要求

使用说明书应包括：

a) 下述压力的列表：

1) 最大限制压力 (PLIMmax)；
2) 如提供，可设置的最大工作压力(PWmax)额定范围，如果可调节；

3) 实现最大工作压力的方法。

示例1：压力循环、压力限制、压力产生。

b) VBS中操作者可拆卸部件以下特性的额定范围，在此范围内设置的精度、监测的通气量和压力

得以保持：

1) 吸气气体通路阻力，

2) 呼气气体通路阻力，和

3) VBS顺应性。

i) 这些规格可以以范围形式呈现。

ii) 设置的精度和监测的通气量可能以这些特性的函数呈现。

注：顺应性和阻力可能是非线性的。这些特性可能需要指定在一定的范围内(例如，在15 L/min、30 L/min、60 L/min
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和最大流量或最大压力下)。
c) 在何种条件下，EMS呼吸机能保持使用说明书中公开的控制和显示变量的精度。

示例2：流量传感器的校准时间间隔。

d) 如果提供呼气末浓度测量，概述呼吸频率对呼气末气体浓度测量精度的影响。

e) 如果提供分布式报警系统的连接，描述如何连接和测试分布式报警系统的连接。

f) 任何特殊的贮存、处理或操作说明。

g) 制造商指定的呼吸机通气模式的名称和ISO 19223:2019附录E中的通气模式系统编码方案的交

叉引用。

h) EMS呼吸机是否预期与封闭式吸引设备联合使用。

通过检查来检验符合性。

201.7.9.2.12 清洗，消毒和灭菌

修改：(在正常使用后面补充)

或单一故障状态

修改：(在列项补充)

aa) 使用说明书应指明，在正常状态和单一故障状态下，EMS呼吸机的气体通路中可能被体液或呼

出气体携带的微生物物质污染的部分。

补充：

201.7.9.2.14.101 *附件，附加设备，使用的材料补充的要求

a) EMS呼吸机的使用说明书应包括呼吸机呼吸系统不得使用防静电或导电软管或管道的类似声明。

b) 如适用，EMS呼吸机的使用说明书应公开：

1) 呼吸机呼吸系统中元件位置的任何限制；和

示例：这里的元件为对气流方向敏感的元件。

2) 任何推荐的附件对EMS呼吸机的基本性能或基本安全产生的任何不良影响(补充的要求见

201.16)。

通过检查和查阅风险管理文档中所有与任何附件的任何不利影响相关的内容来检验符合性。

201.7.9.3.1.101 *补充的通用要求

技术说明书应公开：

a) *针对操作者用以形成呼吸机操作心理模式所必需的对显示的或用于控制的所有实测变量或计

算变量，其过滤技术或平滑技术的概述。

b) EMS呼吸机的气动图，包括提供的或使用说明书中推荐的呼吸机呼吸系统中操作者可拆卸部件

的图表；

c) 呼吸机的每种通气模式开始和结束吸气相的方式的概述；和

d) EMS呼吸机的外部尺寸和质量。

如适用，技术说明书应公开：

e) 每种推荐的呼吸系统过滤器的基本技术特征；和

示例：死腔和气阻。

f) 描述计算呼气末气体读数的方法。

通过检查来检验符合性。
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201.7.9.3.101 技术说明书补充的要求

技术说明书应公开：

a) 如果未执行开机自检，应描述在本文件指定的各种报警状态下检查报警系统功能的程序；和

b) 自动执行的检查。

通过检查技术说明书来检验符合性。

201.8ME 设备对电击危险的防护

通用标准的第8章适用。

201.9ME 设备和 ME 系统对机械危险的防护

除下述内容外，通用标准的第9章适用。

201.9.4.3.101*不必要的侧向运动导致的不稳定性补充的要求

a) EMS呼吸机应包括一种装置，EMS呼吸机可通过这种装置进行固定以防止在使用过程中运输时的

不必要运动。

b) 装置应确保EMS呼吸机能够承受加速或减速：

1) 对于道路救护车，10 g纵向(向前、向后)、10 g横向(向左、向右)和10 g垂直(向上、

向下)，每个方向上至少150 ms。
2) 对于救护直升机，20 g纵向(向前、向后)、20 g横向(向左、向右)、20 g垂直(向下)

和4 g(向上)，每个方向上至少3 s。
c) 终端设备和电源插座不应用作固定系统的一部分。

d) 如果使用导轨系统，应符合ISO 19054:2005+AMD1:2016。
注：导轨系统包括导轨支架、导轨、导轨夹、设备固定夹持器、设备安装架、设备销套和设备销。

e) 固定可携带的EMS呼吸机，使其能够承受加速或减速产生的力的装置应不使用工具即可操作。

f) 技术说明书应公开这种固定装置的技术细节。

通过检查和功能测试来检验符合性。

示例：这些测试可使用静态载荷、加速台车或离心机进行。

201.9.4.4把手和其他提拎设备

用下述内容替换列项b)：

b) 可携带的EMS呼吸机应设计成可以被一只手提拎。

1) 应允许操作者：

i) 观察显示器；

ii) 识别报警信号；和

iii) 一只手握持EMS呼吸机时触发控制器。

2) 可使用一个提箱或提手来满足要求。

修改(在符合性检查结束处补充)：

通过一只手提起EMS呼吸机进行功能测试来检验符合性。

201.9.6.2.1.101可听声能补充的要求

a) EMS呼吸机发出的A加权声压级应：
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1) 依照GB/T 14574-2000和GB/T 3767-2016，使用2级工程学方法测量；和

2) 在使用说明书中公开。

b) A加权声功率级应：

1) 依照GB/T 3767-2016的8.2.5和8.6来计算；和

2) 在使用说明书中公开。

通过下列测试来检验符合性：

c) 将EMS呼吸机放置在声音反射面上，并装配使用说明书中指出的最不利的VBS。

注：如适用，最不利的VBS配置可能因通气模式、呼吸模式和流量模式而不同。

d) 如果EMS呼吸机提供了湿化器，应在测试中包含湿化器，并将水位加到最不利水平。

e) 用表201.102所示的顺应性和阻力元件配置模拟肺。

—....采用适当的方法对模拟肺进行声学隔离，以确保模拟肺产生的任何噪声不会干涉EMS呼吸

机的声音测量。

—....将患者连接口连接到模拟肺。

f) 如适用，将EMS呼吸机设为最不利的通气模式、呼吸模式和流量模式，以产生表201.102所述的

通气。

注：最不利的通气模式、呼吸模式和流量模式会因VBS配置而不同。

g) 使用符合GB/T 3785.1-2010规定的1类仪器要求的声级计麦克风，以频率加权A和时间加权F(即
LAFmax)在半球的10个位置上测量声压计的最大时间加权声压级，该半球具有在GB/T 3767-2016
的8.1.1中要求的反射面自由声场中以EMS呼吸机几何中心为圆心的半径。根据GB/T 3767-2016
的8.2.2取得这些值的平均值。

h) 按照GB/T 3767-2016的8.2.2，计算在测量表面上的平均A加权声压级。

i) 按照GB/T 3767-2016的8.6，计算A加权声功率级。

j) 确保满足GB/T 3767-2016的4.2指定的背景噪声标准。

k) 确保测得的声压级小于或等于使用说明书中公开的声压级。

表 201.102 声学测试的测试条件

可调整的参数

测试条件

EMS呼吸机预期潮气量范围

Vinsp 300 mL 300 mL Vinsp 50 mL Vinsp 50 mL

潮气量Vtidala 500 mL 150 mL 30 mL

通气频率f 10 min�1 20 min�1 30 min�1

I:E吸呼比 1:2 1:2 1:2

BAP 5 hPa 5 hPa 5 hPa

阻力Rb[13][14][15] 5 hPa(L/s)�1 +10% 20 hPa(L/s)�1 ±10% 50 hPa(L/s)�1 ±10%

等温顺应性Cb 50 mL hPa�1 ±5% 20 mL hPa�1 ±5% 1 mL hPa�1 ±5%

a Vtidall通过模拟肺上的压力传感器测量，这里VT= C ×Pmax，和

VT 是输送至模拟肺的容量

C 是模拟肺的等温顺应性

Pmax 是模拟肺中测得的最大压力

b C和R的精度适用于测量参数的整个范围。

201.10对不需要的或过量的辐射危险的防护

通用标准的第10章适用。
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201.11对超温和其他危险的防护

除下述内容外，通用标准的第11章适用。

201.11.1.2.2*不向患者提供热量的应用部分

修改(现有段落之间补充)：

在额定流量范围和最大额定操作温度下，配有和不配有使用说明书中指定使用的各个湿化器的呼吸

机患者连接口输送的气体在超过120 s的时间范围内平均温度应不超过

aa) 70℃；和

ab) 等同于超过120 s时间内43℃和相对湿度100%时的平均能量(特定的比焓不超过197 kJ/m3干燥

空气)。

表201.103包含了具备此特定比焓的温度和相对湿度组合示例。

表 201.103 允许的温度和相对湿度组合示例

温度

℃

相对湿度

%

43 100
44 95

45 90
48 76

50 69
55 52
60 40
65 30
70 23

201.11.6.6*ME 设备和 ME 系统的清洗和消毒

修改(补充下述内容作为新的第一段)：

aa) 正常状态或单一故障状态下，可能被体液或呼出气体携带的微生物物质污染的预期非一次性使

用的经过EMS呼吸机及其附件的气体通路，应设计成允许拆卸：

1) 进行清洗和消毒；或

2) 进行清洗和灭菌

注1：补充的要求见GB 9706.1-2020中11.6.7。

修改(补充的要求并替换符合性测试)：

ab) EMS呼吸机外壳应设计成允许表面清洗和消毒，以降低交叉感染下一位患者的风险到可接受水

平。

注2：GB/T 19891[19]提供了外壳设计的指南。

ac) EMS呼吸机及其附件的处理程序说明应：

1) 遵守YY/T 0802-2020和GB/T 19974-2005；和

2) 在使用说明书中公开。
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通过查阅风险管理文档及验证YY/T 0802-2020的符合性来检验符合性。当对本文件的符合性可能受

到EMS呼吸机或部件和附件的清洗或消毒影响时，应按照使用说明书指定的方法对其清洗和消毒，次数

应为使用说明书指出的再处理循环，包括任何冷却或干燥周期。执行这些程序后，确保基本安全和基本

性能满足要求。确认制造商已经评估了再处理程序循环的影响及这些循环的有效性。

201.11.6.7ME 设备和 ME 系统的灭菌

修改(在符合性测试前补充“注”)：

注：补充的要求见通用标准中 11.6.6。

201.11.7ME 设备和 ME 系统的生物相容性

修改(在符合性声明前的现有文本之后补充)：

aa) 在风险管理过程中，呼吸机，VBS，部件和附件的制造商应处理与物质浸出或泄漏到气体通路

相关的风险。

ab) 应根据ISO 18562-1:2017评估气体通路的生物相容性。

ac) 含有质量占比超过0.1%的被分类为内分泌干扰、致癌、致突变或生殖毒性的邻苯二甲酸盐或

其他物质的VBS及其部件或附件，应标记含有此类物质：

1) 在VBS及其部件或附件上；或

2) 在包装上。

ad) 符号

1) EN 15986:2011[47]

2) (表201.D.2.101，安全标志8)的符号可用于标注含有邻苯二甲酸盐。

3) ISO 7000-2725(表201.D.2.101，安全标志8)可用于标注含有其他物质。

ae) 如果VBS及其部件或附件的预期用途包括对儿童、孕妇或哺乳期妇女进行治疗，风险管理文

档中应包含使用这些物质的明确原因。

af) 使用说明书应包括下述信息：

1) 对这些患者群体的剩余风险；和

2) 如适用，相应的预防措施。

201.12控制器和仪表的准确性和危险输出的防护

除下述内容外，通用标准的第12章适用。

201.12.1.101 *容量控制呼吸模式

a) 如果提供容量控制呼吸模式，选择一种容量控制呼吸模式且EMS呼吸机在正常状态下运行，在

本文件规定的测试设置和条件下确定的精度应在使用说明书中公开，作为最大偏移误差和最

大线性误差。

示例：±[5 +(设定容量的10%]mL
b) 至少应公开下述内容：

1) 吸气量相对于设定潮气量的最大误差；

2) PEEP相对于BAP设定值的最大误差；和

3) *患者连接口处，吸入氧浓度(O2)的最大误差。

4) 公开的精度应包括额定输入氧气浓度的影响。

c) 对于以下的预期潮气量范围，所有误差可分别告知：

1) Vtidal� 300 mL
2) 300 mL�Vtidal� 50 mL
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3) Vtidal� 50 mL
d) EMS呼吸机的性能精度应由下列任一个确定：

1) 使用说明书中列明的全部VBS配置；或

2) 使用说明书中列明的最不利情况下的VBS配置。

注1：对于各个误差或标称吸气量范围，最不利情况下的VBS配置可能不同。

e) 如果使用最不利情况下的VBS配置，应在风险管理文档中记录选择的原因。

通过检查风险管理文档中的原理说明来检验符合性，如果适用，采用下列测试：

注2：在一些情况下，以下测试可同时进行。

f) 潮气量和呼气末压力的误差

1) 按照图201.101搭建EMS呼吸机。

2) 如适用，按使用说明书上指示的顺应性校正确定或输入VBS顺应性，并激活。如果使用湿

化器，在确定VBS的顺应性之前，将湿化器加至最高水位。

3) 使用表201.104中首个适用行的测试参数和设置(根据预期潮气量选择)。
4) 等待达到稳态条件。

注解：

1 待测EMS呼吸机

2 压力传感器

3 流量传感器，从10%升至90%所需的上升时间不超过10 ms
4 氧传感器

5 数据采集系统，最小采样率为200/s
6 温度感应器

7 模拟肺的气阻(Rlung)
8 压力传感器，从10%升至90%所需的上升时间不超过10 ms
9 模拟肺顺应性(Clung)
10 模拟肺

氧传感器可放置在VBS中。

图201.101 容量控制和压力控制呼吸模式精度的典型测试设置
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5) 确定潮气量，例如，通过集成位于患者连接口处的已校准的流量传感器提供的流量信号，

或模拟肺顺应性和肺压力的实测变化的乘积，如有必要，补偿气体快速压缩造成的温度

影响。

注3：有关等温模拟肺结构的补充信息可见参考文献[20]。
6) 对比实测值和测试的容量设置以及结果偏差与使用说明书中的公差。

7) 当EMS呼吸机配备潮气量监护装置时，通过对比潮气量监护装置读数与5)中确定的潮气量

确定精度。参考201.12.1.104.
8) 通过测量呼气相最后50 ms内的气道压力的平均值来确定PEEP。

*表 201.104 容量控制呼吸模式测试

测试序号

模拟肺参数 EMS呼吸机设置

顺应性

mL/hPa
±10%

线性阻力
[13][14][15]

hPa/L/s
±10%

潮气量

mL
通气频率a

min-1
吸气时间

s
O2b

%

BAP
hPa

(cmH2O)

1 50 5 500 20 1 30 5

2 50 20 500 12 1 85 10

3 20 5 500 20 1 85 5

4 20 20 500 20 1 30 10

5 20 20 300 20 1 30 5

6 20 50 300 12 1 85 10

7 10 50 300 20 1 30 10

8 10 10 200 20 1 85 5

9 3 10 50 30 0.6 30 5

10 3 20 50 30 0.6 30 10

11 3 50 50 20 0.6 60 5

12 3 20 30 30 0.6 30 5

13 3 50 30 20 0.6 85 10

14 1 20 30 30 0.6 85 5

15 1 100 30 30 0.6 30 10

16 1 200 20 50 0.4 30 5

17 1 200 15 50 0.4 60 10

18 1 50 10 60 0.4 60 5

19 0.5 50 5 60 0.4 60 10

20 0.5 200 5 30 0.4 30 5

21 0.5 200 5 60 0.4 30 10
a 如果呼气末流量未达到零，降低通气频率直至其达到零。
b 如果EMS呼吸机未提供氧气列中指定的设置，选择最接近且可用的EMS呼吸机氧气设置。

9) 对比实测值和测试用的BAP设置以及结果偏差与使用说明书中的公差。

10) 重复3)~9)，连续做30次呼吸。

11) 对表201.104中的各适用行(按预期潮气量选择)，重复执行步骤4)~10)。
12) 如果VBS包含湿化器，在湿化器最低水位重复潮气量测试，无需重复确定VBS顺应性。

13) 对EMS呼吸机的所有流量模式重复2)~12)，除非可以证明已选择最不利的流量模式(例如，

恒定流量、递减流量等)。
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14) 如果EMS呼吸机允许在不做顺应性校正状态下运行，则不进行顺应性校正，重复2)~13)。

g) FiO2误差

输送气体的吸入氧气浓度的精度通过放置在患者连接口或模拟肺内部的O2浓度测量设备的传

感器评估。如果传感器位于患者连接口处，则浓度值为吸气相期间的流量加权平均浓度。

1) 使用从测试用的氧气设置和测量不确定度得出的接受准则评估实测的氧气浓度。对比偏

差与使用说明书中的公差。

2) 如果传感器位于模拟肺内部，宜注意允许充足的时间使模拟肺内部的混合气体达到稳定

浓度。

3) 如果传感器位于管路系统中，宜注意确保测量设备响应足够快，以允许测量吸气相期间

的流量加权平均浓度。

4) 如果氧气浓度测量设备具有压力依赖性，应对这些依赖性进行补偿。

5) 对比每个结果和从上述f)中测试用的氧气设置得出的接受准则、测量不确定度以及使用说

明书中的公差范围。

201.12.1.102*压力控制呼吸模式

a) 如果提供压力控制呼吸模式，在正常状态下，呼吸机运行在所选的压力控制呼吸模式，在本

文件中规定的测试设置和测试条件下确定的精度应在使用说明书中公开，作为最大偏移误差

和最大线性误差。

示例：±[3.0+(设定压力的5%)] hPa {±[3.0 +(设定压力的5%)]cmH2O}
b) 至少应公开下述内容：

1) 吸气相末，气道压力(Paw)的最大误差；

2) PEEP相对于BAP设定值的最大误差；

3) *患者连接口处的吸入氧浓度(O2)的最大误差。

4) 公开的精度应包括额定输入氧气浓度的影响。

c) 对于以下的预期潮气量范围，所有误差可分别告知：

1) Vtidal≥300 mL
2) 300 mL≥Vtidal≥50 mL
3) Vtidal≤50 mL

d) EMS呼吸机的性能精度应由下列任何一个确定：

1) 使用说明书中列明的所有VBS配置；或

2) 使用说明书中列明的最不利情况下的VBS配置。

注1：在最不利情况下，VBS配置对于每各个误差标称吸气量范围可能不同。

e) 如果使用最不利情况下的VBS配置，应在风险管理文档中注明选择该配置的原因。

通过检查风险管理文档中的原理说明来检验符合性，如适用，采用下列测试：

注2：在一些情况下，以下测试可以同时进行。

f) 吸气末和呼气末压力误差

1) 按图201.101所示设置EMS呼吸机。

2) 如适用，按使用说明书上指示的顺应性校正确定或输入VBS顺应性，并激活。如果使用湿

化器，在确定VBS的顺应性之前，将湿化器加至最高水位。

3) 使用表201.105首个适用行的测试参数和设置(根据预期潮气量选择)。等待达到稳态条件。

4) 按前50 ms内的平均值确定吸气相末期间的气道压力。

5) 对比测试结果与压力设定值，以及差值与使用说明书中规定的公差范围。

6) 确定潮气量，例如，通过集成位于患者连接口处的已校准的流量传感器提供的流量信号，
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或模拟肺顺应性和肺压力的实测变化的乘积，如有必要，补偿气体快速压缩造成的温度

影响。

注3：有关等温模拟肺结构的补充信息见参考文献[20]。

*表 201.105 压力控制呼吸模式测试

测试序号
预期潮气量a

mL

模拟肺参数 EMS呼吸机设置

顺应性

mL/hPa
±10%

线性阻力
[13][14][15]

hPa/L/s
±10%

通气频率b

min-1
吸气时间c

s

Δ
吸气压力d

hPa

O2e

%

BAP
hPa

(cmH2O)

1 500 50 5 20 1 10 30 5

2 500 50 20 12 1 15 85 10

3 500 20 5 20 1 25 85 5

4 500 20 20 20 1 25 30 10

5 300 20 20 20 1 15 30 5

6 300 20 50 12 1 25 85 10

7 300 10 50 20 1 30 85 5

8 200 10 10 20 1 25 30 10

9 50 3 10 30 0.6 15 30 5

10 50 3 20 30 0.6 15 30 10

11 50 3 50 20 0.6 25 60 5

12 30 3 20 30 0.6 10 30 5

13 30 3 50 20 0.6 15 85 10

14 30 1 20 30 0.6 30 85 5

15 30 1 100 30 0.6 30 30 10

16 20 1 200 50 0.4 20 30 5

17 15 1 200 50 0.4 15 60 10

18 10 1 50 60 0.4 10 60 5

19 5 0.5 50 60 0.4 15 60 10

20 5 0.5 50 30 0.4 10 30 5

21 5 0.5 200 60 0.4 15 30 10
a 本列的容量预期用于根据EMS呼吸机的预期吸气量选择测试条件和参数。

b 如果呼气末流量未达到零，降低通气频率直至其达到零。

c EMS呼吸机的上升时间的设置宜确保设置压力可在吸气时间内达到。

d 为本测试目的，设置压力与BAP设置相关。
e 如果EMS呼吸机未提供氧气列中指定的设置，选择最接近且可用的氧气EMS呼吸机设置。

7) 当EMS呼吸机配备潮气量监护装置时，通过对比潮气量监护装置读数与6)中确定的潮气量

确定精度。参考201.12.1.104.
8) 通过测量呼气相最后50 ms内的气道压力的平均值来确定PEEP。

9) 对比实测值和测试的BAP设置以及结果偏差与使用说明书中的公差。

10) 重复步骤2)~9)，连续做30次呼吸。

11) 对*表201.105中的各适用行(按预期潮气量选择)，重复步骤2)~10)。
12) 如果VBS包含湿化器，在湿化器最低水位重复潮气量测试，无需重复确定VBS顺应性。

13) 如果EMS呼吸机允许在不做顺应性校正状态下运行，则不进行顺应性校正，重复2)~12)。
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g) FiO2误差

输送气体的吸入氧气浓度的精度通过放置在患者连接口或模拟肺内部的O2浓度测量设备的传

感器评估。如果传感器位于患者连接口处，则浓度值为加权平均浓度，吸气相期间流量的函

数。

1) 使用从测试用的氧气设置和测量不确定度得出的接受准则评估实测的氧气浓度。对比偏

差与使用说明书中的公差。

2) 如果传感器位于模拟肺内部，宜注意允许充足的时间使模拟肺内部的混合气体达到稳定

浓度。

3) 如果传感器位于管路系统中，宜注意确保测量设备响应足够快，以允许测量吸气相期间

的流量加权平均浓度。

4) 如果氧气浓度测量设备具有压力依赖性，应对这些依赖性进行补偿。

5) 对比每个结果和从上述f)中测试用的氧气设置得出的接受准则、测量不确定度以及使用说

明书中的公差范围。

201.12.1.103其他呼吸模式

a) 如果提供其他呼吸模式，在正常状态下，呼吸机在所选的每个其他呼吸模式运行，

1) 患者连接口的性能；和

2) 接受准则；

由制造商确定，应在使用说明书中公开。

3) 公开的性能和接受准则应包括额定输入氧气浓度范围的影响。

b) 对于以下的预期潮气量范围，所有接受准则可分别告知：

1) Vinsp≥300 mL；
2) 300 mL≥Vinsp≥50 mL；和

3) Vinsp≤50 mL。
c) 呼吸机性能的接受准则应由下列任何一个确定：

1) 使用说明书中列明的所有VBS配置；或

2) 使用说明书中列明的最不利情况下的VBS配置。

注1：在最不利情况下，VBS配置对于各个误差或标称吸气量范围可能不同。

d) 如果使用最不利情况下的VBS配置，应在风险管理文档中记录选择的原因。

应查阅使用说明书，检查风险管理文档的原理说明，如适用，进行制造商指定的测试。

201.12.1.104吸气量监护装置

如果EMS呼吸机配有吸气量监护装置，应在使用说明书中公开吸气量监护装置的精度。

通过下述各项验证符合性：

确认201.12.1.101 f) 7)和201.12.1.102 f) 7)中实测的吸气量监护装置精度在使用说明书中公开的精

度范围内。

201.12.4危险输出的防护

补充：

201.12.4.101*氧气监护仪

a) 预期提供少于50 mL吸气量且配备氧气浓度控制误差低于或等于20%的EMS呼吸机 [见
201.12.1.101 b)3)和201.12.1.102 b)3)]，应
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1) 配备集成到呼吸机的用于监测吸入氧气浓度的氧气监护装置；或

2) 使用说明书应包含类似的声明，投入使用前，EMS呼吸机需配备用于监测吸入氧气浓度的

氧气监护装置。

b) 此类氧气监护装置应符合ISO 80601-2-55:2018中的下述条款：

1) 201.7.4.3；
2) 201.7.9.2.9.101 k)；
3) 201.12.1.101；
4) 201.12.1.102；
5) 201.12.1.103；和

6) 208.6.1.2。
c) 当氧气监护装置不是EMS呼吸机的集成部分，使用说明书中应包含下述内容；

1) 类似的声明，投入使用前，呼吸机应配备符合ISO 80601-2-55:2018的氧气监护装置；和

2) 氧气监护装置的连接位置的信息。

d) 此外，如果配备，且预期吸气量<50 mL，氧气监护装置应配备包括一个高氧气水平报警状态

的报警系统。

e) 高氧气水平报警状态：

1) 应至少为中优先级，除非

2) 根据其他信息，智能报警系统确定抑制高氧气水平报警状态或更改其优先级。

注：ISO 80601-2-55:2018要求低氧气水平报警状态。

通过查阅使用说明书或进行ISO 80601-2-55:2018中的测试来验证符合性。

201.12.4.102*气道压力测量

a) EMS呼吸机应配备监护装置测量气道压力。

b) 实际测量点：

1) 可在EMS呼吸机呼吸系统的任何位置；但

2) 显示值应对应于患者连接口的值。

c) 在稳态条件，显示的气道压力应精确到±[2 +(实际读数的8%)]hPa{±[2 +(实际读数的

8%)]cmH2O}内。

通过功能测试来验证符合性。

201.12.4.103*呼气量的测量和通气量低报警状态

a) EMS呼吸机宜：

1) 配备监护装置，显示通过患者连接口的呼气量；或

2) 如果未配备，使用说明书宜包含类似声明，投入使用前，EMS呼吸机应配备符合本文件要

求的监护装置。

如果配备，

b) 应在使用说明书中公开呼气量监护装置连接位置的信息，除非呼气量监护装置是EMS呼吸机的

集成部分。

c) 超过100 mL呼气量时测量精度应在患者连接口实际呼气量的±20%范围内。

d) 呼气量监护装置的精度应在使用说明书中公开。

e) 公开的精度应包括额定输入氧气浓度范围的影响。

注1：由于氩气等其他气体的影响，使用93%氧会降低流量测量精度。

f) 呼气量监护装置应配备报警系统以显示

1) 达到了低呼气量报警限值；和
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2) 达到了高呼气量报警限值。

g) 低呼气量和高呼气量报警状态

1) 应至少为中优先级，除非

2) 根据其他信息，智能报警系统确定抑制

i) 低呼气量或

ii) 高呼气量报警状态

或更改其优先级。

h) 呼气量监护装置可配备：

1) 报警系统，以低优先级报警状态开始，以指示呼气量达到报警限值；和

2) 如果这种状态持续，升级为中优先级报警状态。

i) 呼气量报警限值可：

1) 预先调整；

2) 责任方可调；

3) 操作者可调；

4) EMS呼吸机可调；或

5) 操作者可调和EMS呼吸机可调的组合。

j) 如果报警限值可由EMS呼吸机调整，使用说明书应概述确定报警限值的算法。

注2：根据通气模式的类型，可能会有多个处于激活状态的报警限值。

通过表201.103和表201.104中所述测试条件的功能测试和检查使用说明书验证符合性。选择和设置

使用说明书中列明的最不利情况下的VBS配置。

示例：最小或最大VBS顺应性。

对于带有湿化器的测试，在液面最高处和最低处时(同一湿化器的两组测试设置)重复测试。

201.12.4.104 *最大限制压力保护装置

a) 应提供保护装置以防止气道压力超过最大限制压力，在：

1) 正常状态；和

2) 单一故障状态。

b) 最大限制压力应不超过下述值中的较低者：

1) 超过高压报警限值30 hPa(30 cmH2O)；或

2) 105 hPa(105 cmH2O)。

通过功能测试来检验符合性。

201.12.4.105 *气道压力高报警状态和保护装置

a) EMS呼吸机应配备监护装置，该监护装置包括指示达到气道压力高压限值的报警系统。

b) 气道压力高报警状态：

1) 应为高优先级；除非

2) 基于其他信息，智能报警系统确定：

i) 抑制气道压力高报警状态；或

ii) 更改其优先级。

c) 气道压力高报警限值可：

1) 独立可调；

2) 与一个可调压力限值器连接；或

3) 与EMS呼吸机的设置压力有关。

d) 如果气道压力高报警限值独立可调，不应有可能设置：
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1) 报警限值的值低于可调压力限制器的值；和

2) 可调压力限制器的值高于报警限值的值。

e) 应提供方法，要求操作者执行一系列审慎的操作，以确认高压报警限值的设置超过了下述值

中的较低者：

1) 超过操作者设置压力30 hPa(30 cmH2O)；或

注：当通过设计呼吸机基于逐次呼吸调整气道压力时，不使用操作者设置的压力。

2) 60 hPa(60 cmH2O)。
f) *患者产生的瞬时压力升高不宜引发高压报警状态。

示例：患者咳嗽引起的瞬态压力升高。

g) 气道压力高报警状态延迟不应超过200 ms，且呼吸机应：

1) 在此期间，采取措施试图使压力下降；和

2) 采取措施防止压力持续升高。

h) *无论何时出现气道压力高报警状态，呼吸机应在不超过两个呼吸周期或15 s的时间内(两者中

的较低者)将气道压力降至：

1) 大气压力；或

2) 设置的BAP水平。

i) 在单一故障状态下，气道压力可降至设置的BAP水平以下。

通过功能测试来检验符合性。

201.12.4.106呼气末 CO2监护装置

a) EMS呼吸机宜：

1) 配备集成在呼吸机上的CO2监护装置，测量呼气CO2的浓度；或

2) 使用说明书宜包含类似声明，投入使用前，EMS呼吸机应配备用于测量呼气CO2浓度的CO2

监护装置(例如，在呼气分支或在患者连接口处)。
b) 此类CO2监护装置应符合ISO 80601-2-55:2018中的下述条款:

1) 201.7.4.3；
2) 201.7.9.2.9.101 k)；
3) 201.12.1.101；
4) 201.12.1.102；
5) 201.12.1.103；和

6) 对于呼气CO2浓度，208.6.1.2。
c) 当CO2监护装置不是呼吸机的集成部分时，使用说明书中宜包含下述内容；

1) 类似声明，投入使用前，呼吸机应配备符合ISO 80601-2-55:2018的CO2监护装置；和

2) CO2监护装置的连接位置的信息。

通过检查来检验符合性。

201.12.4.107意外设置高气道压力的防护

应提供方法，要求操作者执行一系列审慎的操作，确认超过 60 hPa(60 cmH2O)的任何气道压力设置。

另见 201.12.4.105 b)和 206.101 a) 7)。

通过功能测试来检验符合性。

201.13ME 设备的危险情况和故障状态

除下述内容外，通用标准的第13章适用。
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补充：

201.13.2.101单一故障状态的附加规定

EMS 呼吸机应设计和构造成在下列单一故障状态下不产生不可接受的风险：

a) *EMS呼吸机向患者连接口输送气体的中断；

b) *从患者连接口到呼气阀气流通道的中断；

c) *如有，操作者可拆卸呼吸系统过滤器的拆除或故障；和

d) *呼吸机或医用电气系统部件之间的功能连接的中断。

示例1：呼吸机及其远程(有线或无线)控制或监护模块之间通信的丢失。

示例2：呼吸机及其分布式报警系统之间通信的丢失。

示例3：呼吸机和远程报警信号生成装置之间通信的丢失。

通过功能测试和查阅风险管理文档来检验符合性。

201.13.102 供应 EMS 呼吸机的单个气源故障

a) 当连接至高压输入口的单个气源故障时，EMS呼吸机应保持正常使用。

b) EMS呼吸机应配备报警系统，检测技术报警状态以指示该气源故障。

c) 气源故障技术报警状态

1) 如果保持通气，应至少为低优先级，除非

2) 根据其他信息，智能报警系统确定抑制气源故障技术报警状态；或

3) 应至少为中优先级，除非

4) 根据其他信息，智能报警系统确定抑制气源故障技术报警状态。

通过功能测试来检验符合性。

201.13.103 *通气控制功能及相关的风险控制措施的独立性

a) 单一故障状态不应导致同时故障：

1) 通气控制功能；和

2) 相应的保护装置。

b) 单一故障状态不应导致：

1) 通气控制功能和相应的监护装置；或

2) 通气控制功能和相应的报警系统

以这样一种方式故障，即检测不到通气控制功能丧失。

通过检查和功能测试来检验符合性。

201.14可编程医用电气系统(PEMS)

除下述内容外，通用标准的第14章适用。

补充：

201.14.101软件生命周期

a) EMS呼吸机的可编程电子子系统(PESS)应按照符合YY/T 0664的设计过程开发。

b) 没有独立外部风险控制措施的EMS呼吸机PESS的通气控制软件项，软件安全等级应评定为C级。

通过检查符合 YY/T 0664软件安全等级的文档来验证符合性(见 YY/T 0664-2020，1.4)。

201.15ME 设备的结构



GB 9706.284—202X

25

除下述内容外，通用标准的第15章适用。

补充：

201.15.3.5.101 粗鲁搬运试验补充的要求

a) EMS呼吸机及其部件，包括适用的附件应具备适当的机械强度，以承受操作过程中正常使用、

推动和粗鲁搬运产生的机械应力。

b) 在本测试中，EMS呼吸机及其部件和适用的附件应使用随附文件列明的安装附件进行安装。

如果随附文件描述了多个安装系统，则要求重复测试。

注：经过测试并符合更严格要求的EMS呼吸机可认为符合本条款的相应要求。

c) 下述测试期间，EMS呼吸机应保持基本安全和基本性能。

d) 测试期间，应设置容量和压力报警状态报警限值在最不利的敏感水平。

开展以下测试检验符合性：

e) 用下列条件，根据GB/T 2423.56-2018中的宽带随机振动进行测试：

1) 加速度幅值：

— 10 Hz~100 Hz：1(m/s2)2/Hz；
— 100 Hz~200 Hz：−3 dB/oct；
— 200 Hz~2 000 Hz：0.5(m/s2)2/Hz；

2) 持续周期：每个垂直轴(共3个)30min。

201.15.4.1连接器的构造

补充：

aa) 操作者可拆卸的呼吸机呼吸系统连接器免除该要求。

201.15.101 运行模式

EMS呼吸机应适合连续运行。

通过检查检验符合性。

201.15.102 *输送氧浓度

a) EMS呼吸机应至少提供两种不同的吸入氧气浓度设置。

b) 在使用说明书中列明的流量范围内，EMS呼吸机应能向患者输送含氧气体，包含氧浓度：

1) 第一种设置中至少为85%体积分数；和

2) 第二种设置中不超过65%体积分数。

通过查阅使用说明书和功能测试来检验符合性。

201.15.103 附件自检

a) EMS呼吸机宜配备措施，允许确定VBS阻力和顺应性特性是否超出保持正常运行所需的值。

注：其他要求见201.7.9.2.8.101。
b) 该措施可要求操作者动作。

通过功能测试来检验符合性。

201.16ME 系统
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除下述内容外，通用标准的第16章适用。

201.16.1.101 补充的 ME 系统通用要求

连接至VBS的附件应被视为：

a) EMS呼吸机的一部分；或

b) 与EMS呼吸机共同构成ME系统。

通过应用本文件和通用标准的有关测试来检验符合性。

201.16.3.101供电电源的补充要求

a) 依赖外部气源供应通气能量的EMS呼吸机应包括外部气源的ME系统。

b) 可携带的气源

1) 应指示

i) 气源压力或

ii) 剩余气源容量

2) 气源压力或剩余气源容量的指示应

i) 从预期的操作者的位置可见；和

ii) 在YY 9706.112-2021中6.1的规定条件下清晰可见。

通过检查和YY 9706.112-2021的相关测试来检验符合性。

201.17 ME 设备和 ME 系统的电磁兼容性

通用标准的第17章适用。

补充：

201.101 气体连接

201.101.1 对反向气体泄漏的防护

对于具有两个或多个高压输入口的EMS呼吸机，

a) 应提供措施限制正常状态或单一故障状态下从气体输入口到同种气体供应系统的反向气体泄

漏小于100 mL/min。
b) 应提供措施限制正常状态或单一故障状态下从高压输入口到不同气体供应系统的交叉气体泄

漏小于100 mL/h。

通过功能测试来检验符合性。

201.101.2 连接至高压输入口

201.101.2.1 接头

如果提供操作者可拆卸软管组件连接至EMS呼吸机和医用气体管道系统或压力调节器之间，该软管

组件应符合YY/T 0799-2010。

通过应用YY/T 0799-2010中的测试来检验符合性。

201.101.2.2 过滤器

每个高压输入口应提供一个孔径小于或等于100 μm的过滤器。
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注：取决于气体通路中(例如，流量传感器)所用元器件对颗粒物的敏感性，可能需要过滤更小的颗粒物。

通过检查来检验符合性。

201.101.3 VBS 接头

201.101.3.1 *通用要求

除了患者连接口，正常状态下主气流流入或流出患者所通过的操作者可拆卸的VBS接头：

a) 应采用符合ISO 5356-1:2015的15 mm或22 mm接头；

b) 可采用符合ISO 5356-1:2015中对于新生儿或儿童患者用VBS要求的11.5 mm接头；或

c) 可采用与符合ISO 5356-1:2015的锥形接头不可啮合的非锥形接头。

通过应用ISO 5356-1:2015中的测试和功能测试来检验符合性。

201.101.3.2 其他命名的端口

201.101.3.2.1 患者连接口

患者连接口应为下述中的一种：

a) 一个符合ISO 5356-1:2015的15 mm内圆锥接头；

b) 一个符合ISO 5356-1:2015的15 mm/22 mm同轴圆锥接头。

通过应用ISO 5356-1:2015的测试来检验符合性。

201.101.3.2.2 气体输出口和回气口

a) 气体输出口和回气口应为下述中的一种：

1) 一个符合ISO 5356-1:2015的22 mm外圆锥接头。

2) 一个符合ISO 5356-1:2015的15 mm外圆锥接头。

3) 一个符合ISO 5356-1:2015的15 mm/22 mm同轴圆锥接头。

4) 一个与符合ISO 5356-1:2015的圆锥接头不可啮合的非锥形连接器。

b) 不符合上述要求，预期仅用于吸气量≤300 mL的EMS呼吸机可配备一个使用11.5 mm外圆锥接

头的气体输出口和回气口，该接头符合ISO 5356-1:2015。

通过应用ISO 5356-1:2015的测试来检验符合性。

201.101.3.2.3 对气流方向敏感的元件

VBS中，任何不使用工具即可拆卸的对气流方向敏感的元件应设计成其安装方式不会对患者构成不

可接受的风险。

通过检查操作者可拆卸的对气流方向敏感的元件和查阅风险管理文档来检验符合性。

201.101.3.2.4 *附件端口

如提供，每个附件端口应：

a) 符合YY/T 0916.1-2014；
注1：预计YY/T 0916.2[21]的RESP-125(R1)接头将符合该标准。

b) 提供一种措施，防护附件在其位置上；和

c) 提供一种措施，保证附件移除后的密闭性。

注2：该端口连接至气体通路，通常用于测量压力、气体采样或治疗气溶胶的引入。

注3：不认为ISO 80601-2-74中定义的温度探头端口是附件端口。
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通过检查来检验符合性。

201.101.3.2.5 排气口

a) 如果接头用于排气口，应为符合ISO 5356-1:2015的30 mm接头。

注：符合ISO 5356-1:2015的30 mm接头适合连接至符合GB 9706.213的麻醉气体净化系统(AGSS)[4]。
b) EMS呼吸机应设计成所提供的任何排气口在使用过程中不被阻塞。

通过检查和应用ISO 5356-1:2015的测试来检验符合性。

201.102 VBS 和附件的要求

201.102.1 通用要求

所有的EMS呼吸机呼吸系统及其部件和附件应符合本文件的要求，无论它们是由EMS呼吸机制造商还

是其他实体(“第三方制造商”或医疗保健提供者)制造。

通过本文件的测试来检验符合性。

201.102.2 标签

a) 为符合201.102.1，每个VBS及其部件或附件的随附文件应至少指明一种能配对EMS呼吸机的型

号或类型参考号。

b) 每个EMS呼吸机呼吸系统及其部件或附件的随附文件应包含类似声明：

1) 呼吸机呼吸系统及其部件和附件经验证可用于特定的呼吸机；

2) 不兼容的部件可导致性能下降；和

3) 使用前，责任方负责确保呼吸机和所有连接至患者的部件的兼容性。

通过查阅随附文件来检验符合性。

201.102.3呼吸管路

除加热呼吸管路，用于VBS的呼吸管路应符合ISO 5367:2014的下述章和条款：

a) 5.1；
b) 5.3.4；
c) 第6章；和

d) 第7章。

通过应用ISO 5367:2014的测试来检验符合性。

201.102.4 水汽管理

201.102.4.1 *湿化系统

所有的湿化器，包括加热呼吸管路，无论是集成到EMS呼吸机或建议与EMS呼吸机一起使用，应符合

YY 9706.274-20XX的要求。

通过应用YY 9706.274-20XX的测试来检验符合性。

201.102.4.2 热湿交换器(HME)

所有的热湿交换器，无论是集成至呼吸机呼吸系统或建议与呼吸机呼吸系统一起使用，应符合：

a) YY/T 0735.1的要求；或

b) YY/T 0735.2
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通过应用YY/T 0735.1或YY/T 0735.2的测试来检验符合性。

201.102.5 呼吸系统过滤器

所有的呼吸系统过滤器，无论是集成到EMS呼吸机或建议与EMS呼吸机一起使用，应符合下述标准的

相关要求：

a) YY/T 0753.1；和

b) YY/T 0753.2.

通过应用YY/T 0753.1和YY/T 0753.2的测试来检验符合性。

201.102.6 整体 VBS 泄漏量

VBS的意外泄漏量：

a) 预期提供潮气量Vtidal�300 mL的EMS呼吸机，在50 hPa(50 cmH2O)时，不宜超过200 mL/min；或

b) 预期提供潮气量300 mL �Vtidal�50 mL的EMS呼吸机，在40 hPa(40 cmH2O)时，不宜超过100
mL/min；或

c) 预期提供潮气量Vtidal� 50 mL的EMS呼吸机，在20 hPa(20 cmH2O)时，不宜超过50 mL/min。

201.103 能源缺失期间的自主呼吸

a) 当电源或气源超出正常运行所需值而引起正常通气受阻时，应提供一种保护装置，允许自主呼

吸。

b) 在这些情况下，安装所有推荐附件，患者连接口处实测的吸气和呼气压降应不超过6.0 hPa(6.0

cmH2O)，此时的流量：

1) 预期提供潮气量Vtidal≥300 mL的EMS呼吸机，为30 L/min；
2) 预期提供潮气量300 mL≥Vtidal≥50 mL的EMS呼吸机，为15 L/min；
3) 预期提供潮气量Vtidal≤50 mL的EMS呼吸机，为2.5 L/min。

注：此要求的目的是在呼吸机受损条件下允许患者自主呼吸。

通过功能测试和与使用说明书中指定的可获得最高压降的附件组合，并在患者连接口处的流量、

压力和阻力的测量来检验符合性。

201.104 *运行持续时间的指示

a) EMS呼吸机宜有在视觉上指示累积运行时间的措施：

1) 自动地；或

2) 通过操作者行为。

b) EMS呼吸机也宜在视觉上指示：

1) 最近一次预防性维护的时间；或

2) 直至下次推荐预防性维护的时间。

通过检查来检验符合性。

201.105 功能连接

201.105.1 通用要求

如果到EMS呼吸机的功能连接的连接出现下述情况，应保持基本安全和基本性能：

a) 中断；或

b) 连接到这些部件的装置发生故障。
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通过功能测试来检验符合性。

201.105.2 *与电子健康记录的连接

EMS呼吸机宜配备功能连接，允许数据从EMS呼吸机传输到电子健康记录。数据传输宜能传输附录

BB中描述的信息。

201.105.3 *与分布式报警系统的连接

EMS呼吸机宜配备连接到分布式报警系统的功能连接。

201.106 显示环图

201.106.1压力-容积环图

a) 如果EMS呼吸机提供压力-容积环图显示，环图应：

1) 纵轴为吸气量；和

2) 横轴为气道压力。

b) 正值应在显示区域的右上部。

c) 吸气量的增加应用正值显示。

d) 每次呼吸开始时，通气量应重置到原点位置。

通过检查来检验符合性。

201.106.2 流量-容量环图

a) 如果EMS呼吸机提供流量-容积环图显示，环图应：

1) 纵轴为流量；和

2) 横轴为吸气量。

b) 正值应在显示区域的右上部。

c) 流向患者的气体流量(吸气流量)和吸气量的增量应用正值显示。

d) 每次呼吸开始时，容量应重置到原点位置值。

e) EMS呼吸机可能以其他可选的显示配置表示流量-容积环图，如将来自患者的气体流量(呼气流

量)作为正值表示。

通过检查来检验符合性。

201.107 有限时间的通气暂停

201.107.1 呼气暂停

a) EMS呼吸机可配置由操作者控制的措施在呼气相暂停EMS呼吸机。

b) 如果EMS呼吸机配置在呼气相暂停EMS呼吸机的措施：

1) 可提供一种以上的呼气暂停功能。

2) 呼气暂停的最大允许持续时间应为60 s。
3) 可提供从功能接口触发呼气暂停的方法。

c) 如果呼吸机配备在呼气相暂停呼吸机的定时方法：

1) 呼气暂停的持续时间可以是操作者可配置的或操作者可调整的。

2) 呼气暂停期间，所有由呼气暂停引起的与窒息相关的通气报警状态在呼气暂停期间应声

音暂停或报警暂停。

3) 除了YY 9706.108-2021的6.8.5中报警信号非激活的要求，EMS呼吸机应至少用信息信号或
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低优先级报警状态指示呼气暂停。

注1：呼气暂停可等同于设置EMS呼吸机为待机模式或CPAP模式，并且在预设定的持续时间结束后自动恢复通气。

注2：呼气暂停可用于允许肺排空气体时的除颤仪ECG分析。

通过检查和功能测试来检验符合性。

201.107.2吸气暂停

a) EMS呼吸机可以配备由操作者控制的措施在吸气末暂停自动通气。

b) 如果EMS呼吸机配备在吸气相暂停EMS呼吸机，

1) 可以提供一种以上的吸气暂停功能。

2) 不可调整的吸气暂停的最大持续时间应为10 s。

3) 可调整的吸气暂停的最大允许持续时间应为40 s。
4) 可以提供从功能接口触发吸气暂停的方法。

c) 如果呼吸机配有在吸气相暂停呼吸机的定时方法，

1) 吸气暂停的持续时间可以是不可调整的，责任方可配置的，或操作者可调整的。

2) 在吸气暂停期间，201.12.4.105的高压报警状态和保护装置应保持激活状态。

3) 在吸气暂停期间，所有由吸气暂停引起的：

i) 窒息报警状态；或

ii) 持续气道压力报警状态

宜在吸气暂停持续时间内为:
i) 声音暂停；或

ii) 报警暂停。

4) 除了YY 9706.108-2021的6.8.5中报警信号非激活的要求，呼吸机应通过下述方式指示吸气

暂停：

i) 至少一个信息信号；或

ii) 一个低优先级报警状态。

通过检查和功能测试来检验符合性。

202 电磁兼容要求和试验

除下述内容外，YY 9706.102-2021适用：

202.4.3.1 *接受准则

修改(将4.3.1的第二个破折号替换为下述内容)：

— 视情况而定，采用最不利条件和依据预期潮气量选择的表201.104或表201.105中的参数运行EMS

呼吸机。测试期间，容量和压力报警限值设置为最不敏感水平。

202.5.2.2.1 适用于所有 ME 设备和 ME 系统的要求

修改(为列项b)添加“注”)：

注：本文件的要求不视为偏差或允差。

补充：

202.8.1.101*补充的通用要求
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a) 如果与基本安全和基本性能相关，应不允许发生下列性能降级：

1) 组件故障；

2) 改变可编程参数或设置；

3) 复位至默认设置；

4) 通气模式的改变；

示例：改变呼吸模式、通气模式、通气频率、吸呼比。

5) 启动非预期运行；

6) 测试期间：

i) 单次呼吸的吸气量的误差不应大于35%；

ii) 一分钟间隔的平均吸气量的误差不应大于25%；和

iii) 一分钟间隔内在单次呼吸后在模拟肺实测的平均PEEP的偏差不应超过5 hPa。
b) EMS呼吸机可能出现暂时的性能下降(例如，使用说明书中指示的性能偏差)，但不影响基本安

全和基本性能。

206 可用性

除下述内容外，YY/T 9706.106-2021适用：

补充：

206.101 基本操作功能

a) 对于EMS呼吸机，下列功能应视为基本操作功能：

1) 在预期的操作者的位置设置操作者可调节的控制器；

i) 设置报警限值；

ii) 非激活报警信号；

iii) 切换不同的通气模式和呼吸模式；

iv) 设置通气控制参数；

示例1：潮气量、通气频率、BAP、压力支持

2) 在预期操作者的位置观察和识别监测的通气参数；

示例2：气道压力和呼气量

示例3：FiO2或etCO2

3) *在预期使用环境，从预期操作者的位置辨识存在的报警状态。

示例4：救护车上患者身旁的操作者。

示例5：操作者处于警报器响起和应急灯闪烁的紧急情况现场。

4) 携带可携带的EMS呼吸机时，设置操作者可调节的控制器；

i) 设置报警限值；

ii) 非激活报警信号；

iii) 切换不同的通气模式和呼吸模式；

iv) 设置通气控制参数；

示例 6：潮气量、通气频率、BAP、压力支持

5) 携带可携带的EMS呼吸机时，观察和识别监测通气参数；

示例7：气道压力和呼气量

6) 配置

i) VBS，包括

ii) VBS的可拆卸部件连接到EMS呼吸机；

示例8：热湿交换器、导管、呼吸系统过滤器

7) 设置可调的高压报警限值的值超过60 hPa(60 cmH2O)；
8) 设置气道压力的值超过60 hPa(60 cmH2O)；
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9) 连接或断开VBS的患者连接口与患者接口；

10) 从断电状态启动EMS呼吸机；

11) 关闭EMS呼吸机；

12) 执行EMS呼吸机基本的使用前功能检查，包括报警系统；和

13) 连接EMS呼吸机：

i) 至使用说明书列明的各个气源，如适用，包括

a) 当安装在救护车上；或

b) 在运输箱中；

ii) 至使用说明书列明的各个电源，如适用，包括

a) 当安装在救护车上；或

b) 在运输箱中；和

14) 在患者使用间隔处理EMS呼吸机。

示例9：准备EMS呼吸机供下例患者使用。另见201.11.6.6。
b) 下列功能，如有，也应视为基本操作功能：

1) 从待机状态开始通气；

2) 激活待机；

3) 安装可携带的EMS呼吸机至救护车；和

4) 连接和断开分布式报警系统。

c) 下列与通气相关的功能也应视为基本操作功能：

注：下列功能被视为基本操作功能，即使它们可能不在 EMS 呼吸机的操作者-设备接口执行。

1) 在输送到患者的气体中添加药物；和

示例10：雾化或注射流体进入呼吸机VBS的附件端口

2) 提供使用说明书指定的通气替代方法。

206.102 *培训

对于EMS呼吸机，在应用IEC 62366-1:2015中的5.6和5.8的要求时，必须对下列人员进行培训：

a) 操作者；和

b) 责任方的指派者(例如，维护人员或处理人员)。

208 通用要求，医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南

除下述内容外，YY 9706.108-2021适用：

208.6.3.2.2.1 *4 m(远程)视觉报警信号

修改(第一段之前补充)：

EMS呼吸机应配备4 m(远程)视觉报警信号。

补充：

208.6.8.3.101 *全部无限期报警信号非激活状态补充的要求

当连接至患者时，EMS呼吸机不应配备启动全部报警关闭的方法。

通过功能测试来检验符合性。

208.6.8.4.101 *报警信号非激活状况的终止补充的要求

在没有操作者干预的情况下，本文件要求的报警状态声音暂停的持续时间不应超过120 s。
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注：这一要求允许操作者在每次直接操作后，有意延长声音暂停的持续时间不超过120 s。

通过功能测试来检验符合性。

208.6.12.101 *报警系统日志补充的要求

a) 尽管具有YY 9706.108-2021的要求，EMS呼吸机宜具有容量至少为1000次事件，包括：

1) 高优先级报警状态；

2) 中优先级报警状态；和

3) 报警信号无效状态。

b) 如果配备报警系统日志，EMS呼吸机应

1) 除非责任方删除，7天内的断电期间不会丢失报警系统日志内容。

2) 不允许临床操作者删改报警系统日志的内容。

c) 此外，EMS呼吸机宜提供日志，如适用，至少包括下列事件：

1) EMS呼吸机设置的任何变化，包括所用的值；

2) 报警设置的任何变化，包括所用的值；

3) 患者的变化，包括患者属性；

4) 电源变化，包括所用的电源；和

5) 使用前检查的结果。

通过检查和功能测试来检验符合性。

212 紧急医疗服务环境用医用电气设备和医用电气系统要求

除下述内容外，YY 9706.112-2021适用：

212.4.2.2.1 连续运行条件

修改(用下述内容替换第一个破折号的内容)：

aa) 永久性安装或固定，温度范围为0 ℃~+40 ℃；或

ab) 未永久性安装或固定，温度范围为-10 ℃~+40 ℃。

212.8.1.1 *水或颗粒物进入 ME 设备

修改(在第一段的第一个句子中)：

替换“IP33”为“IP34”。

212.8.2ME 设备和 ME 系统电源中断补充的要求

修改(替换注2之后的段落)：

aa) EMS呼吸机应配备确定当前为EMS呼吸机供电的电源的方法。

修改(替换最后一段)：

ab) EMS呼吸机应配备报警系统检测：

1) 一个技术报警状态，或呈现一个信息信号以指示切换至内部电源。

i) 切换至内部电源报警状态应至少为低优先级。

2) 在所有电源耗尽前，一个技术报警状态以指示内部电源即将耗尽。

i) 内部电源即将耗尽报警状态应至少为中优先级。

ii) 当内部电源即将耗尽，至少在耗尽前5min，内部电源即将耗尽技术报警状态应升级
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为高优先级。

3) 一个技术报警状态以指示所有电源完全耗尽。

i) 该技术报警状态的报警信号持续时间应至少为120 s。

212.8.3 ME 设备内部电源补充的要求

在第一段中，替换“20min”为“2h”。

修改(在符合性检查之前补充)：

aa) 使用说明书应描述当EMS呼吸机连接至供电网时，内部电源的充电行为。

212.10.1.2用于道路救护车的固定或永久安装 ME 设备的机械强度要求

修改(替换第一段为下述内容)：

aa) 当执行YY 9706.112-2021， 10.1.2 a)的测试时，EMS呼吸机：

1) 应处在运行状态，并保持基本安全和基本性能；和

2) 可表现暂时的对单次呼吸的吸气量或PEEP性能下降。

ab) 当执行YY 9706.112-2021， 10.1.2 b)的测试时，EMS呼吸机应处在运行状态。测试后，EMS呼吸

机应保持基本安全和基本性能。

212.10.1.3 可移动的 ME 设备的机械强度要求

修改(替换第一段为下述内容)：

aa) 当执行YY 9706.112-2021， 10.1.3 a)和YY 9706.112-2021，10.1.3 c)的测试时，EMS呼吸机：

1) 应处在运行状态，并保持基本安全和基本性能；和

2) 可表现暂时的对单次呼吸的吸气量或PEEP性能下降。

ac) 当执行YY 9706.112-2021， 10.1.3 b)的测试时，EMS呼吸机应处在运行状态。测试后，EMS呼吸

机应保持基本安全和基本性能。

在c)中，替换“对于质量>1 kg和�10 kg，0.5 m”和“对于质量>10 kg和�50 kg，0.25 m”为“对于

质量>1 kg和�50 kg，0.75 m”。

212.10.1.4 预期空中使用的ME设备的机械强度要求

修改(替换第一段为下述内容)：

当执行YY 9706.112-2021，10.1.4的测试时，EMS呼吸机应处于运行状态，并保持基本安全和基本

性能。

除下述内容以外，通用标准的附录适用：
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附录 C
(资料性)

ME 设备和 ME 系统的标识和标贴要求指南

除下述内容外，通用标准的附录C适用：

201.C.1ME 设备和 ME 系统或其部件的外部标识

EMS 呼吸机及其部件和附件的外部标识补充要求见表 201.C.101。

表201.C.101EMS呼吸机及其部件或附件的外部标识

标记说明 章条号

任何特殊的储存或搬运说明 201.7.2.101 c)1)

任何与呼吸机立即操作相关的警告或注意 201.7.2.101 c)2)

箭头，指示对气流方向敏感的元件的气流方向，如适用 201.7.2.101 d)2)

箭头，指示气体输出口和回气口的预期气流方向 201.7.2.101 c)3)

含有天然胶乳，如适用 201.7.2.13.101 a)

采样气体入口，“气体采样”文本或ISO 7000的编号为0794的符号 201.7.2.101 d)5)

“磁共振安全”呼吸机，预期用于磁共振(MR)环境的呼吸机，IEC 62570:2014的符号7.3.1-1(表
201.D.2.101，符号9)或符号7.3.1-2(表201.D.2.101，符号10)

201.7.2.101 i)

“磁共振特定条件安全”呼吸机，预期用于磁共振(MR)环境的呼吸机，IEC 62570:2014的符号

7.3.2(表201.D.2.101，符号11)
201.7.2.101 bb)ii)

独立提供的附件，指明该附件对呼吸机基本安全或基本性能的任何限制或不利影响，如

适用
201.7.2.4.101 a)2)

独立提供的附件，应符合201.7.2.101的要求 201.7.2.4.101 a)1)

每个VBS、部件和附件，标明含有邻苯二甲酸盐或其他物质，如适用 201.11.7 cc)1)

氧输入，标明氧浓度额定范围 201.7.2.18 cc)

呼吸附件的包装，标明含有天然胶乳(如适用) 201.7.2.17.101 a)3)

呼吸附件的包装，描述内容物 201.7.2.17.101 a)1)

呼吸附件的包装，标明批次、型号或序列号的识别参考号 201.7.2.17.101 a)2)

每个VBS、部件和附件的包装，标明含有邻苯二甲酸盐或其他物质，如适用 201.11.7 cc)2)

任何气体专用输入，标明气体名称或化学符号 201.7.2.18 aa)

任何气体专用输入，标明气体专用颜色代码，如适用 201.7.2.18 dd)

注明不宜再使用ME设备、部件或附件的日期，如适用 201.7.2.101 d)3)

强制性措施安全标志：遵循使用说明书 201.7.2.3

参数和设置及测量单位的定量数值指示 201.7.4.3

额定气体压力范围 201.7.2.18 bb)

预期在使用前执行的开机程序 201.7.2.101 a)

警告禁止阻塞气体吸入口，如适用 201.7.2.101 d)4)

201.C.2随附文件，概述

EMS 呼吸机或其部件的随附文件所包含的概述补充的要求见表 201.C.102。
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表 201.C.102 随附文件，概述

要求说明 章条号

每个VBS和附件，至少标明一种可兼容呼吸机的型号或类型参考号 201.102.2 a)

每个VBS、部件和附件，类似声明呼吸机呼吸系统及其部件和附件经过验证可用于指定的呼吸
机

201.102.2 b)1)

每个VBS、部件和附件，包含类似声明：不兼容部件可能导致性能下降 201.102.2 b)2)

每个VBS、部件和附件，包含类似声明：责任方负责确保呼吸机和所有连接至患者的部件的兼

容性
201.102.2 b)3)

每种气体最大时间加权平均输入流量，如适用 201.4.11.101.2 bb)i)

每种气体最大瞬时输入流量，如适用 201.4.11.101.2 bb)ii)

制造商的名称或商标和地址，如制造商没有境内的地址，要有境内的法定代表 201.7.9.1

容量、流量和泄漏量的测量单位 201.7.4.3

呼吸机是高流量设备的警告，如适用 201.4.11.101.2 bb)iii)

201.C.3 随附文件，使用说明书

EMS 呼吸机或其部件的使用说明书所包含的信息补充的要求见表 201.C.103。

表 201.C.103 使用说明书

要求说明 章条号

呼气量监护装置的精度，如配备 201.12.4.103 d)

吸气量监护装置的精度，如配备 201.12.1.104

任何推荐附件对呼吸机基本安全或基本性能的任何不利影响，如适用 201.7.9.2.14.101 b)2)

任何含有天然胶乳的部件，如适用 201.7.2.13.101 d)

任何特殊的贮存、搬运或操作说明 201.7.9.2.9.101 f)

呼吸机产生的A加权声功率级 201.9.6.2.101 b)2)

呼吸机产生的A加权声压级 201.9.6.2.101 a)2)

当EMS呼吸机连接至电源时，内部电源的充电行为 212.8.3 aa)

呼吸机保持控制和显示变量的精度的条件 201.7.9.2.9.101 c)

制造商对呼吸机通气模式的特定命名与ISO 19223的通气模式系统编码方案之间的交叉引用 201.7.9.2.16.101 g)

描述如何连接和测试分布式报警系统的连接，如提供 201.7.9.2.9.101 e)

描述确定呼气量监护装置报警限值的算法，如配置 201.12.4.103 j)

公开呼吸机呼吸系统中组件位置的任何限制，如适用 201.7.9.2.14.101 b)1)

一次性使用的呼吸机及其部件或附件，如果重复使用呼吸机及其部件或附件可能构成风险，

应列明制造商已知的关于特性和技术要素的信息
201.7.9.2.1.101 a)

独立提供的附件，如果无法进行标记，应符合201.7.2.4.101的要求 201.7.2.4.101 b)

独立提供的附件，如果无法进行标记，应指明附件对呼吸机基本安全或基本性能的任何限制

或不利影响，如适用
201.7.2.4.101 b)

含有邻苯二甲酸盐或其他物质、用于儿童或孕妇或哺乳期女性的设备，列明每个VBS、部件和

附件的剩余风险信息
201.11.7 ff)1)

含有邻苯二甲酸盐或其他物质、用于儿童或孕妇或哺乳期女性的设备，列明每个VBS、部件和

附件的适当的预防措施，如适用
201.11.7 ff)2)
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要求说明 章条号

列明氧气监护装置的连接信息，除非该装置是呼吸机的集成部分 201.12.4.101 c)

列明呼气量监护装置的连接信息，如未配备 201.12.4.103 b)

吸气量的预期范围 201.7.9.2.1.101 b)

正常状态下，压力控制呼吸在吸气相末气道压力的最大误差 201.12.1.102 b)1)

正常状态下，容量控制呼吸的吸气量的最大误差 201.12.1.101 b)1)

正常状态下，容量控制呼吸在患者连接口处吸入氧浓度(FiO2)的最大误差，如提供 201.12.1.101 b)3)

正常状态下，压力控制呼吸在患者连接口处吸入氧浓度(FiO2)的最大误差，如提供 201.12.1.102 b)3)

正常状态下，压力控制呼吸的PEEP的最大误差 201.12.1.102 b)2)

正常状态下，容量控制呼吸的PEEP的最大误差 201.12.1.101 b)2)

最大限制压力 201.7.9.2.9.101 a)1)

确保最大工作压力的方法 201.7.9.2.9.101 a)3)

所有报警信号进行功能测试以确定是否正常工作的方法 201.7.9.2.8.101 b)

其他呼吸模式的性能和接受准则，如配置 201 f).12.1.103

使用前检查表 201.7.9.2.8.101 a)

呼吸机及其附件的再处理程序说明 201.11.6.6 cc)2)

呼气气体通路阻力的额定范围，在此范围内保持容量和压力设置和监测的精度 201.7.9.2.9.101 b)2)

吸气气体通路阻力的额定范围，在此范围内保持容量和压力设置和监测的精度 201.7.9.2.9.101 b)1)

VBS顺应性的额定范围，在此范围内保持容量和压力设置和监测的精度 201.7.9.2.9.101 b)3)

设置最大工作压力的额定范围，如可调 201.7.9.2.9.101 a)2)

对于呼气相可产生负压的呼吸机，声明呼气相气道压力可能是负压，如适用 201.7.9.2.9.101 a)

类似声明：防静电或导电软管或管道不可用于呼吸机呼吸系统 201.7.9.2.14.101 a)

类似声明：投入使用前，呼吸机需配备氧气监护装置，用于测量吸入氧浓度，如未配备 201.12.4.101 a)2)

类似声明：投入使用前，呼吸机需配备监护装置，指示患者连接口处的呼气量，如未配备 201.12.4.103 a)2)

呼气相可产生负压的呼吸机，应列明患者连接口处的负压限值 201.7.9.2.9.101 a)

总结呼吸频率对呼气末气体读数精度的影响 201.7.9.2.9.101 d)

类似的警告声明：若呼吸机或附件的使用说明书中未列明配件或附件预期与呼吸机组合使用，

请勿将其加装至呼吸机，否则呼吸机可能无法正常工作，进而导致患者死亡或健康状况进一

步严重恶化的风险

201.7.9.2.2.101 d)

类似的警告声明：禁止在爆炸性环境中使用呼吸机，否则可能引起爆炸 201.7.9.2.2.101 h)

类似的警告声明：雾化或加湿可能增加呼吸系统过滤器的阻力，操作者需要经常注意呼吸系

统过滤器阻力的增加和堵塞
201.7.9.2.2.101 e)

类似的警告声明：使用雾化器添加到呼吸机呼吸系统的气体可能影响呼吸机的精度，如适用 201.7.9.2.2.101 g)

类似的警告声明：呼吸机预期由操作者持续监视。未紧密注意呼吸机可能会导致患者死亡或

严重伤害
201.7.9.2.2.101 a)

类似的警告声明：呼吸机不应被覆盖或被放置在影响正常运行的位置，包括适用的示例 201.7.9.2.2.101 b)

类似的警告声明：呼吸机不应在高压舱中使用，如适用 201.7.9.2.2.101 f)

类似的警告声明：为降低患者死亡或健康状况进一步恶化的可能性，始终能够直接采用备用

通气方式
201.7.9.2.2.101 c)

正常状态和单一故障状态下，部分穿过呼吸机的气体通路可能被体液或呼出气体携带的污染

物污染
201.7.9.2.12 aa)
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201.C.4 随附文件，技术说明书

EMS 呼吸机及其部件的技术说明书中的信息补充要求见表 201.C.104。

表 201.C.104 技术说明书

要求说明 章条号

描述检查本文件规定的每种报警状态下报警系统功能的方法 201.7.9.3.101 a)

描述计算呼气末气体读数的方法，如适用 201.7.9.3.1.101 f)

描述自动执行的报警系统的检查 201.7.9.3.101 b)

公开每个已公开的公差的不确定度 201.5.101.3 b)

每个推荐呼吸系统过滤器的基本技术特性，如适用 201.7.9.3.1.101 e)

EMS呼吸机的外部尺寸和重量 201.7.9.3.1.101 d)

呼吸机的气路图，包括提供的或使用说明书中推荐的每个VBS中操作者可拆卸部件的气路图表 201.7.9.3.1.101 b)

概述显示或用于控制的所有实测或计算变量的过滤或平滑技术 201.7.9.3.1.101 a)

概述呼吸机在每种通气模式下启动和终止吸气相的方法 201.7.9.3.1.101 c)

确保呼吸机避免意外横向移动的方法的技术细节 201.9.4.3.101 f)
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附录 D
(资料性)

标识上的符号

除下述内容以外，通用标准的附录D适用：

补充：

表201.D.2.101标识上的补充符号

序号 符号 参考 名称和描述

1 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-2607
参考编号:5.1.4
YY/T 0466.1-2016

有效期

标记在包装上。指明在符号附带的日期之后

不宜使用该设备，例如在医疗设备或包装上。

有效期格式可以是年、/年/月或年/月/日。日

期应显示在符号旁。例如，日期可能以下述

格式给出：1997-06-12。如适用，日期应按

GB/T 7408中那样用四位数年份、两位数月份

和两位数日期表示。对于某些医疗设备(例如

体外诊断)，该日期仅在医疗设备未打开时有

效。

2 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-2492
参考编号:5.1.5
YY/T 0466.1-2016

批次代码

识别制造商的批次代码，例如标记在在医疗

器械或相应包装上。代码应置于符号旁。

3 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-2493
参考编号:5.1.6
YY/T 0466.1-2016

产品编号

识别制造商的产品编号，例如标记在医疗器

械或相应的包装上。产品编号应置于符号旁。

4 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-2498
参考编号:5.1.7
YY/T 0466.1-2016

序列编号

识别制造商的序列号，例如标记在医疗器械

或包装上。序列号应置于符号旁。

5 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-2725
参考编号:5.4.5
YY/T 0466.1-2016

包含或存在[天然橡胶胶乳]

医疗器械使用：列明设备包含已知的产品或

物质。

6 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-0794
输入；入口

识别入口，例如用于测量的排气入口(例如

CO2浓度)。

电气(信号)输入，使用GB/T5465.2中的参考编

号为5034的符号。
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序号 符号 参考 名称和描述

7 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-0795
输出；出口

识别出口，例如液压泵。

电气(信号)输出，使用GB/T5465.2中的参考编

号未5035的符号。

8 IEC 60878:2015[22]

ISO 7000-2725
EN 15986:2011

包含或存在[xxx]
标记在医疗设备上：列明设备包含有已知的

产品或物质。

将“XXX”替换为表示包含或存在的物质的

符号或其他标识，其中PHT表示邻苯二甲酸

盐。

9 IEC 60878:2015[22]

参考编号:7.3.1-1
IEC 62570:2014

磁共振安全

识别一项物品，不会对磁共振环境中的患者、

医务人员或其他人员造成不可接受风险。

当无法彩色打印时，符号可用黑白色打印。

为达到颜色带来的增强的可见性和信息性，

鼓励使用彩色图标。

10 IEC 60878:2015[22]

参考编号:7.3.1-2
IEC 62570:2014

磁共振安全

替代图形符号。与IEC 62570中参考编号为

7.3.1-1的符号含义相同。

11 IEC 60878:2015[22]

参考编号:7.3.2
IEC 62570:2014

磁共振特定条件安全

识别一项物品，在限定条件下不会对磁共振

环境中的患者、医务人员或其他人员造成不

可接受风险。

当无法彩色打印时，符号可用黑白色打印。

为达到颜色带来的增强的可见性和信息性，

鼓励使用彩色图标。

磁共振特定条件安全符号可由补充标记进行

补充，该标记描述物品经证实为磁共振特定

条件安全的条件。

补充附录：
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附录 AA
(资料性)

特定的指南和基本原理

AA.1通用指南

本附录提供了本文件某些要求的基本原理，预期给熟悉本文件主题但未曾参与其编写的人参考。理

解了这些要求的基本原理对于正确运用这些要求至关重要。此外，因临床实践和技术革新，依据那些发

展变化对本文件进行修订就显得更有必要。

AA.2特定章和条的基本原理

条款 201.1.1范围

不认为EMS呼吸机是生理闭环控制系统，原因在于呼吸气体输送期间监测的，同样也用于控制这些

气体输送的参数仅是输送气体的物理参数。因此，这些参数被认为是YY/T 9706.110中定义的设备变量。

压力控制呼吸机，采用呼吸系统压力作为反馈来控制呼吸系统压力，是一个闭环控制系统，但不是

生理闭环控制系统。呼吸系统压力既被认为是一个受患者身体状况影响的“变量”，也是一个“反馈变

量”，但不是从患者生理测得的量或状态。

患者经由身体状况对闭环系统施加干扰，但呼吸机没有基于这些患者参数的测量结果调整通气治疗

设置。

本文件没有要求呼吸机基于患者生理状态变化的检测结果调整通气输送参数。呼吸机自动调整所有

的设备参数或生成报警状态，只是基于输送至患者连接口的呼吸气体相关的物理变量的测量结果。如此

说来，呼吸机只到患者连接口(即，与患者的生理参数没有直接关系)，而患者生理状态的变化对呼吸机

控制系统来说是一个干扰，呼吸机控制系统没有控制生理变化，而是持续控制物理变量到最初的目标。

当检测到输送至患者连接口的呼吸气体故障时，呼吸机生成报警状态，但不会调整呼吸机的治疗设

置。

下列是生理闭环控制系统的医疗设备示例。

— 胰岛素泵，根据血糖调整患者的胰岛素输注速率。生理反馈机制是用设备监测血糖水平。

— 体外起搏器，根据心脏输出值的测量调整起搏心律。生理反馈机制是用心脏输出监测仪检测的

值。

与呼吸机不同，这些设备根据实测生理参数对患者进行滴定。呼吸机不会滴定，但会停止通气或生

成报警状态。

条款 201.4.3.101 基本性能补充的要求

现代EMS呼吸机具有主动式呼气阀，可由多种呼吸模式组成不同的通气模式。这样做是必要的，因

为患者对通气的反应不可预知。患者发起的呼吸或由患者中断吸气的呼吸，其特征可能与操作者设定的

不同。基本性能“在操作者设置的报警限值内通气”包括患者修改通气参数超出操作者设定，但仍在操

作者认为安全的报警限值之内的呼吸。

操作者应设定合理的报警限值，从而为特定患者定义基本性能。

委员会已将表201.101中分配的基本性能准则识别为降低患者暴露于不可接受风险的可能性所必需
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的最低临床性能。通用标准、本文件和其他适用并列标准中某些条款的符合性准则包括“保持基本性能”。

委员会已认识到，完成较长时间的测试时，确认基本性能的所有方面均得到保持的困难性。

表201.101的脚注a指明了以通气输送的评估方法作为接受准则，并伴以本文件要求的特定测试。旨

在提供可用于轻松确认基本性能已得到保持的准则。尽管202.8.1.101中详述的性能下降与抗扰度测试有

关，但当任何其他章和条款的符合性准则要求确认基本性能是否得到保持时，预期使用相同的准则。

基本性能中与202.8.1.101中的符合性准则无合理关联的方面需要通过其他方式确认。但测试后仅需确

认202.8.1.101中指定的可能对特定临床性能产生影响的特定要求得到保持即可。

条款 201.4.6 与患者接触的医用电气设备或医用电气系统部件

由于大部分VBS可能悬垂在患者上面或在患者周围，正常使用期间很可能与患者直接接触。同时关

注组成VBS的任何电路的电气危险。通过确保VBS气体通路及其部件或附件符合应用部件的要求，依照通

用标准中的既有要求可解决这些问题。

条款 201.4.11.101 压缩气体输入补充的要求

设计连接至压缩气体供应的EMS呼吸机，在额定的气源压力范围内能持续稳定运行；只有当EMS呼吸

机在正常状态下不试图从气源吸取比设计供应量更大的流量时，气源压力才能保持稳定。同时，EMS呼

吸机宜设计为能防止在压缩气源可能的单一故障状态下产生不可接受的风险。

医用压缩气源，包括符合当前最新有关标准的医用气体管道系统和气瓶压力调节器，在正常状态下，

其气体专用终端输出口的供气压力为国际公认的280 kPa~600 kPa范围内。EMS呼吸机宜在此压力范围内

的任何供气压力下，按照其声称的指标运行。

在压力调节器故障的情况下，供气压力可能上升至压力调节器的输入压力，可能是气瓶(罐)压力。

为防止此类或类似情况，要求特定气体的医用气源系统提供一种方法限制输出压力不超过1000 kPa。所

有气动ME设备的设计均宜保证其供应压力上升至1000 kPa时不会出现不可接受的风险。

最大额定输入压力大于600 kPa的EMS呼吸机，要求能承受输入压力为最大额定输入压力的两倍。

在任何一路气源压力下降到280 kPa以下的单一故障状态，在稳定状态，EMS呼吸机不能继续运行是

可以理解的。然而，在这种情况下，要求EMS呼吸机宜检测到这一不可接受的低压，产生报警信号，且

在有两个压缩气源供气的情况下，自动切换为使用其他气源(氧气或空气)以驱动EMS呼吸机。该要求见

201.13.102。

为确保在实践中保持最低280 kPa的压力，通过对气体专用终端输出口供应压缩医用气体的医用气

体管道系统应设计成，可在气动装置的输入端保持该压力，同时在直接连接到管道的单个输出口处提供

最高可达60 L/min的稳态流量。并应考虑到供应输出口的管道中的压降，以及60 L/min条件下，跨过终

端设备和将装置连接至管道的软管组件中的压降。

医用气体管道系统还需要能够提供足够气体，此流量可从预先确定数量的相邻终端设备中同时抽取。

在医用气体管道系统的设计和安装期间，实际的数量应用“差异因数”确定；该因数由供应商和责任方

商定，用以确保根据每个供应区域的指定用途适合每个安装部分。本文件制定了推荐的差异因数以确保

医用气体管道系统有能力以所需的终端输出口比例提供60 L/min的平均流量。然而，如果许多相邻呼吸

机的流量需求超过60 L/min，呼吸机的输入压力降至280 hPa以下的可能性也随之增加，这主要因为终端

设备和输入软管的压降增加(也因为供气压力调节器供应单个终端出口时的流量下降特性)。

除了60 L/min的稳态流量外，内部气动系统的切换和患者需求系统的运行可导致呼吸机要求瞬时输

入流量远远超过 60 L/min。由于在管道压力下气体的可压缩性以及为使压降降至最小而采用的管道直
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径等因素，通常可用医用气体管道系统的管道结构内局部储存的气体来满足这种瞬时需求。由于瞬时流

量超过200 L/min(超过3s)，呼吸机输入口处的输入压力可能会暂时下降至280 kPa以下，但大部分这种压

降将处于制造商规定的供应软管组件的承受范围内。制造商需评估自己的设计以确定当与推荐的供应软

管配置一起使用和当连接到其他特定气体的终端输出口时，例如安装到符合ISO 10524-1的气瓶压力调

节器的终端输出口上时，随后发生的任何瞬态压降是否会影响呼吸机的性能。

预期用途期间，允许呼吸机抽取更大的平均流量或瞬时流量，但要求随附文件公布这些流量，并提

醒需要不同的差异因数。

60 L/min的平均流量大于医用气体管道系统试运行期间所用的测试流量。这点可能并不重要，因为

该测试的特殊条件不允许将这两个值进行直接的比较。

制造商宜考虑到其他医用气体供应系统标准允许气体专用型终端单元与驱动系统的装配，比如悬吊

供应单元。这种子系统限制了可从其终端出的流量。

条款 201.5.101 ME 设备测试通用要求补充的要求

经适当考虑，委员会决定当本文件指定了变量的相邻范围作为性能测试和声明的依据时，两个范围

的边界值宜适用于两个范围。这意味着在规格中制造商可以自由使用约整数边界值(例如300 mL)，而不

必为了避免要满足相邻范围的测试要求人为缩小宣称的范围。例如，这允许一台EMS呼吸机宣称吸气量

范围为300 mL~1000 mL，另一台EMS呼吸机宣称100 mL~300 mL，每台EMS呼吸机只需分别针对规定的

�300 ml或�300 mL的条件测试即可。

条款 201.5.101.2 气体流量和泄漏量规格

气体量通常表示为气体在标准状况下所占的体积。通常用一个大气压(101.3 kPa)作为标准压力。而

使用多个标准温度。在物理学中0 ℃作为标准温度，而工程领域则常使用20 ℃或21.2 ℃(70 ℃)。通气

时，肺部气体的温度等于体温(~ 37 ℃)，而与EMS呼吸机输送的气体温度无关。从0 ℃到37 ℃定量的气

体体积增幅约13.5%，从20 ℃到37 ℃，增幅约为5.8%。

向医疗设备(包括EMS呼吸机)供应压缩气体的气体输送系统，遵循工程惯例，在STPD条件下规定气

体量和流量。本文件中针对所有关于气体输入的要求遵循该惯例。

然而，符合本文件要求的EMS呼吸机对患者的肺部进行通气时当地大气压在70 kPa~110 kPa之间。此

外，无论EMS呼吸机输送的气体湿度如何，肺部气体通常含有饱和水蒸气。标准温度为0 时，参考STPD

条件的1 L气体可在70 kPa压力下扩胀肺部到1.8 L。为在不同的EMS呼吸机间具有可比较的数值，所有EMS

呼吸机的信息参考相同的标准条件是必需的。由于扩胀肺部的是气体体积而非分子数量，因此使用BTPS

作为参考条件是恰当的设置。

EMS 呼吸机中使用了多种流量传感器。热丝流量风速计可不依赖于压力测量气体的质量流量，而呼

吸气流流速计测量实际压力下的气体流量。因此，必要的校正依赖于流量传感器的类型。当需要进行压

力校正时，可对此作充分估计。

此外，必要的校正也依赖于VBS中流量传感器的位置。当传感器测量EMS呼吸机内部的吸气流量时，

气体湿度可能为零。而当流量传感器位于Y型管时，相对湿度可能高达100%。当一个热湿交换器用于

加湿时，流量传感器的输出取决于其位于热湿交换器的远端还是近端。对于使用环境空气的风机式或压

缩机式EMS呼吸机，吸入空气的湿度对于EMS呼吸机来说是未知的。在实测流量信号向BTPS参考条件转换

的过程中所有这些影响将一起不可避免地引入一些误差。不过，这些误差仅在几个百分比范围内。对于

大于50 mL的吸气量，允许的测量不准确度为±[4+(15%)]mL是十分宽的，同时包括了流量传感器的不准

确度和转换成BTPS状态的不准确度。然而，制造商仍然有责任确认201.12.1和201.12.4.103的精度要求是
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否能够满足。

条款 201.5.101.3 EMS 呼吸机测试误差

在测试EMS呼吸机性能时，尤其是在通过快速变化的流量进行集成来测量体积时，由于可能达到的

精度限制，在没有明显程度的测量不确定性的情况下，多个测试参数无法测量。

由于这些测量不确定度的相对重要性，制造商在声明参数精度时允许测量不确定度是非常关键的。

同样地，第三方测试人员在依照本文件测试时辨识不确定度在其测量中的重要性也很关键。

实践中，这意味着，例如，如果制造商确定参数预期公差为±10%，但测量不确定度为±3%，则测

试接受准则为±7%。如果第三方根据本文件测试，还需在测试中包括测量不确定度。如果随后获得该参

数的误差为±15%的实测值，±5%的测量不确定度，第三方测试人员应接受制造商的宣称。

此外，为了向责任方提供此信息，以及根据本文件进行测试时为第三方测试人员提供关于所需的测

量度的指导，要求制造商公开每个声称值的测量不确定度。

条款 201.7.2.3 查阅随附文件

遵循使用说明书是安全操作EMS呼吸机的强制性措施。

条款 201.7.2.101 ME 设备或 ME 设备部件外部标记补充的要求

尽管 EMS 呼吸机的预期用户群组主要是进行了设备使用常规培训的辅助医疗服务急救人员和急诊

医生，但他们可能不会经常使用。委员会认为，操作者直接获得使用 EMS 呼吸机所需的说明非常重要。

可采用文字或图表说明的形式：

— 附于EMS呼吸机上；

— 在使用说明书中；

— 通过EMS呼吸机上的图形用户接口提供；或

— 通过其他方式。

一个可能的示例(尽管委员会知道目前尚未在任何EMS呼吸机上实施)是提供口头提示；采用公用

AED(自动体外除颤器)相同的方式。这些使用口头提示结合亮着的控制器指导操作者完成挽救生命的医

疗程序。

如果操作者可以正确理解使用说明书，不管以视觉或其他形式呈现，都视为已满足通用标准7.2对
易认性的要求。

条款 201.7.4.2 控制装置

基本原理补充信息见201.15.102。

许多EMS呼吸机设计成在单个高压氧气源下运行，并使用文丘里射流器夹带空气以提供除纯氧通气

外的一种或多种“低氧”设置。此设计通常用于急救用EMS呼吸机。

基于这种设计的EMS呼吸机通常不会将氧气浓度控制在指定公差范围内。

鉴于文丘里原理的物理特性，氧气浓度在很大程度上取决于吸气流量和平均气道压力。

采用文丘里原理以定量浓度值(例如FiO2 = 0.40或40%)标记EMS呼吸机可能会造成误解，因为这会产

生较大的公差。
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条款 201.7.4.3 测量单位

基本原理补充信息见201.5.101.2中。

条款 201.7.9.2.2.101 警告和安全提示补充的要求

c)

如果呼吸机发生严重故障，呼吸机会停止为患者通气。呼吸机中没有集成作为替代通气方式的备用

机制；呼吸机在单一故障状态下无需运行。为了尽可能缩短患者通气中断时间，必须始终在呼吸机旁边

提供替代通气方法。

d)

附加配件或其他元件或子组件增加了VBS的阻力和顺应性。气动雾化器的附加流量或分流气体监护

器的采样流量可能会对流量和氧气浓度的测量精度产生负面影响。

e)

呼吸系统过滤器的功能性受结构、特性及局部环境的众多因素影响。

最基本的是，BSF是一种可去除悬浮在气体中的颗粒物（即“干气溶胶”）的过滤器，。VBS中主要针

对的颗粒物是细菌或病毒颗粒(虽然也会截留其他颗粒)。过滤材料(“�介”)由固体材料矩阵组成，具

有开放通道允许气体流动。与待去除的细菌和病毒颗粒相比，此类气体过滤器中的通道较大。过滤�介

的固体部分相对于�介中开放空间的空间排列使颗粒物靠近�介表面，在这里物理力(静电引力和范德

华力)吸引并束缚颗粒物到矩阵中，将其从气流中去除。

在麻醉或呼吸护理治疗的实际情况中，与患者或治疗有关的环境因素可能改变BSF的性能，存在悬

浮微生物时，简单的空气流动就会改变BSF的性能。

一个主要因素是气流中水分的存在、物态和数量。

当空气湿度较低(气相水分)时，气态水分子一般会不受影响地通过过滤�介。如果相对湿度足够高，

一些BSF可能吸附全部或部分湿气。

如果水分以液体气溶胶形式存在，水滴可能也会被过滤器截留。

过滤�介对水的相对亲和力的特性控制了与水发生相互作用的程度。容易吸水的�介被称为“亲水

性”�介，而排斥水的�介被称为“疏水性”�介。实际上，这些特性不是离散的，而是连续存在。然

而通常，过滤器分为(相对)亲水性过滤器和疏水性过滤器。

液相水的另一个示例可称为“体相水”。例如在VBS的呼气支路中收集到的冷凝水。依赖于回路管理

和BSF位置，这种体相水实际上可完全覆盖并阻塞过滤器。如果施加足够的压力，可迫使液态水通过过

滤�介的孔隙。这需要向亲水性过滤器施加较低压力，而向疏水性过滤器施加较高压力。

后一种情景的实际结果是，如果迫使液体通过亲水性BSF，可减小气流阻塞，但由过滤器去除的任

何微生物也可能随着液体流通过过滤器。在使用疏水性过滤器的情况下，VBS中的压力通常不足以迫使

液体通过�介，因此微生物截留不受影响。然而，除非采取措施去除体相水，气流阻塞会存在下去。

此外，相对亲水性或相对疏水性可能只是暂时存在，因此在 BSF的预期使用寿命期间长时间接触水

会改变这些特性。BSF 通常加贴以小时或天为单位的预期使用寿命标签，这反映其在临床环境中执行所

贴规格的能力。

显而易见，水对性能的潜在影响在麻醉和呼吸护理应用中有所不同，尽管有很多，即使不是大多数，
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BSF被指定用于这两种应用。

将水或气体以外的物质引入设备可能会对BSF功能造成额外的影响。这种物质可能来自患者(例如痰

液、渗出物、血液、呕吐物)，或由操作者引入VBS(例如通过VBS雾化给药的药物总量)。

这些物质可能导致呼吸机内阻力增加直至完全堵塞或导致生理压力的增加。在雾化给药情况下，雾

化器类型及其运行参数均是变量，在处方药用药期间，影响BSF流阻显著增大的可能性或程度。宜指出

的是，在操作者或患者操作VBS期间，意外引入来自雾化器储液器的用药总量是造成急性BSF阻滞的根源。

BSF中使气流阻力增加的原因可能是�介通道完全堵塞，或引入BSF的物质的表面活性剂性能对过滤

�介疏水性产生的影响。宜注意的是，雾化用药中可能含有标签未标示其存在性或数量的表面活性剂材

料，对于给定的药物，在未通知的情况下这些材料就可能发生变化。这些物质对流阻的影响在不同型号

和品牌的BSF中各不相同。

操作者需要了解，这些影响可能表现为EMS呼吸机提供的呼吸所需的正气道压力增加，或呼气气流

阻力增加。这些影响会导致肺部压力逐步升高，如果未检测到，则会导致气胸。

了解BSF流阻明显增加的可能性，尽管很少或极少发生，并纳入由此原因和其他通气不畅原因造成

的故障排除方案中，可减少或消除发生率仅次于BSF气流阻塞的不良事件。

为最大程度地保证患者安全，直接监护患者，设置适当的EMS呼吸机报警状态并留意至关重要。

一旦辨识BSF引起了通气不良，只需将阻塞的BSF取出，换上新的BSF，即可使通气恢复至正常状态。

条款 201.7.9.2.8.101 开机程序补充的要求

在一些设计中，可结合操作者动作和开机自检程序对报警系统进行充分检查，可对软件、控制EMS

呼吸机的计算机，以及测量传感器和报警信号生成进行完整性确认。

条款 201.7.9.2.9.101 运行说明补充的要求

一些EMS呼吸机被设计成可以确保在高于正常管路顺应性和阻力的情况下运行。因此，了解这种VBS

特性的知识对于操作者知晓EMS呼吸机的性能非常重要。此外，由于VBS中使用高阻力元件可能会生成有

关阻塞的假阳性报警状态，VBS最大阻力(标称和最大流量下)的知识也非常重要。VBS的这些特性需要包

括任何吸气和呼气颗粒物/BSF、湿化器、雾化器、积水杯以及运行所需的接头。

条款 201.7.9.2.14.101 附件、附加设备、使用的材料补充的要求

在VBS中使用抗静电和/或导电材料对提高安全性并无任何帮助。相反，使用此类材料增加患者电击

风险。

条款 201.7.9.3.1.101 补充的概述

a)

制造商应用通用术语描述EMS呼吸机，以便读者理解EMS呼吸机的重要行为(例如，平均值及其时间

规格、呼吸次数和延迟等)。

条款 201.9.4.3.101 对不必要侧向运动导致的不稳定性补充的要求

在制定本条要求时，委员会审阅了EN 1789[23]和RTCADO160G[24]的加速度测试限值。

需要注意的是，这是一项碰撞安全方面的要求—使用EMS呼吸机的车辆发生碰撞时，不能将其与附

件分离，因为这会给患者和参与的操作者造成外伤风险。
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对于道路救护车用途，EN 1789[23]的4.5.9为医疗设备限制提供了要求以承受每个方向上最大加速度

为10 g的加速度曲线。这用于加速度冲击，包括80 m/s2~120 m/s2(8.2 g到12.2 g)范围的最大加速度，曲线

总周期介于80 ms~150 ms之间。需要注意的是，这相当于以17.3 km/h~51.8 km/h的速度停车。

委员会同意，在周期为150 ms的10 g测试条件下对EMS呼吸机附件进行适当的测试，将确保在所有

允许的测试条件下均符合EN 1789[23]的要求。这相当于速度为52.9 km/h的碰撞。

对于航空器用途，识别出的最为适用的要求来自RTCADO160G[24]中的7.2.1。标准包含了一个表格，

列出了适用于各种不同类型飞机的碰撞试验加速度曲线。这些包括沿行进和垂直于行进方向的不同曲线。

委员会采纳了所有类型飞机最恶劣情况下的每轴应力，假设安装方向为垂直方向，但考虑到行进方向不

能假设前后或左右方向。

这使得测试中垂直向下的加速度值为20 g；垂直向上为4 g；任何水平方向上均为20 g。对于多次冲

击(冲击持续时间不大于11 ms)和3 s持续加速均需进行测试。

委员会同意，对预期用于航空运输的EMS呼吸机的配件，在加速度为20 g的条件下进行为期3 s的水

平和垂直向下的测试，以及在加速度为4 g的条件下进行垂直向上的测试是恰当的。

条款 201.11.1.2.2 不向患者提供热量的应用部件

人体气道具有吸收或传输热量和水分的能力。参考坐在对呼吸道没有伤害的桑拿房中的常见做法
[16]。吸入45 ℃的完全饱和气体一小时不会损伤呼吸道粘膜[17]。一项最新研究报道了忍受45min的温度

为46.9 ℃~49.3 ℃保持100%相对湿度(265.6KJ/kg)的吸入气体[18]。

考虑到在不造成人体气道热损伤的情况下能够忍受的吸入气体的比焓，以及临床实践中呼吸机的过

热暴露时间极短，可使用平均超过120 s的情况下，干燥气体197 kJ/m3的输送气体能量限值。

当考虑除氧气/空气以外的气体混合时，宜观察下列情形。考虑到大部分能量包含在水蒸气中，因

此43 ℃、100%相对湿度下空气当量的比焓值是可允许的最大值。干空气的比容积为0.9786 m3/kg，比

焓为197 kJ/m3。假设无论使用哪种气体混合物，患者呼吸的容量始终相同，则干空气的比焓安全限值为

197 kJ/m3。该单位体积的比焓提供了与输送给患者的能量更相关的量度。

根据气体温度、水饱和度水平和患者暴露时间的组合，持续输送的气体温度高于41 ℃可能很危险。

美国海军医学研究与发展司令部[17]进行的研究证实了这一点，其得出的结论是，在不损伤呼吸道粘膜

的情况下可在45 ℃下吸入完全饱和气体长达1小时。

与体温一致且完全饱和(37 ℃和100 %相对湿度)的气体不会传递热能给正常体温为37 ℃的患者，

也不会吸收其热能。而与体温一致的干空气(37 ℃和0 %相对湿度)通过蒸发带走热量。患者呼吸的41 ℃

完全饱和气体能够输送的能量比干空气少181.3 kJ/m3。

比焓含量197 kJ/m3被长期使用，以限制加湿的呼吸空气向上呼吸道旁路患者的呼吸道传递能量。

在审议本文件时，尚无关于此限制的负面反馈。委员会要求就除比焓限制外是否还需要限制温度提出临

床建议。一个德国临床医生小组在考虑该问题和现有文献后得出以下结论：

文献表明：[16][17][18]

— 温度超过100 ℃时发生热吸入性创伤，但湿度未知；

— 仅在100 ℃时才出现约5%的极低相对湿度，比焓含量为197 kJ/m3；

— 加湿呼吸气体中干空气的比焓含量限值为197 kJ/m3，对此已有丰富的经验；

— 物理事实是，鼓风式/涡轮式呼吸机使取自环境中的气体温度升高15 ℃~25 ℃；

— 呼吸机用于温度最高可达45 ℃的环境；
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— 附加的温度限制旨在限制最不利情况下的温度；和

— 足够的安全裕度可保护患者免受气道热损伤。

临床医生小组建议，将热能限制保持在197 kJ/m3，并增加最高温度限制70 ℃[16]，二者中的较低者。

委员会同意并确认了该提案。

条款 201.11.6.6ME 设备和 ME 系统的清洗和消毒

ISO 16142-1的基本原则要求：如果医疗器械的状态可能危及使用该类医疗设备的患者或雇员或与

其互动的员工或第三方的健康和安全，则不得操作或使用此类医疗器械。

这意味着，如果因与呼吸机、附件或部件接触导致患者、操作者或其他人存在潜在的感染风险，则

不得使用此类呼吸机及其附件和部件。

因此，依据呼吸机的使用环境，呼吸机及其附件和部件需要有合适的消毒水平，不过极少需要灭菌。

对于呼吸机及其附件和部件的卫生处理的建议是基于对医疗器械卫生处理基本要求，并需要考虑到

某些特殊要求和临床环境里患者护理需要。本文件关于卫生处理的要求旨在：

— 使负责维护呼吸机的责任方知道如何通过适当地授权以负责任的方式执行这些工作；和

— 帮助所有参与呼吸机及其附件和部件维护的所有各方符合制造商的使用说明书。

制造商的清洗与消毒程序，是为患者安全而要求执行的卫生学措施，也预期为那些在临床环境中参

与患者护理的人们提供实践支持。

鼓励制造商专注于清洗和消毒的四个基本方面：

aa) 呼吸机的外壳；

ab) 呼吸机的可拆卸呼吸回路，包括附件和部件(例如湿化器、可拆卸流量传感器、接头、积水杯、

呼吸系统过滤器)；
ac) 正常状态或单一故障状态下，可能被体液或呼出气体携带的污染物污染的内部气体通路，通常

位于呼吸机的外壳内，且在更换患者时更换或处理；和

ad) 正常状态或单一故障状态下，不会被体液或呼出气体携带的污染物污染的内部气体通路，通常

位于呼吸机的外壳内，且通常不会更换患者时移除或处理。

关于上述 aa)、bb)和 cc)的清洗和消毒或清洗和灭菌，为确保安全有效的处理以保护下例患者、护

理人员、技术人员和第三方人员免受病原体感染，制造商需要提供详细、经过验证的程序。制造商需在

呼吸机随附文件中记录该程序。由于上述 dd)中所述气体通路不会被患者污染，因此制造商无需就其提

供经过验证的处理程序。由于最近爆发的传染性军团病、SARS(严重急性呼吸综合症)和流感等影响呼

吸系统的传染病，呼吸机内部气体通路的消毒 cc)和(某种程度上)dd)重新受到了关注。

为了更换或处理目的，大多数现代呼吸机设计成允许拆卸内部气体通路部分。在正常状态或单一故

障状态下，内部气体通路可能被体液或呼出气体携带的污染物污染。当呼吸机在患者间转移时，责任方

需要遵循感染控制程序。

如果责任方怀疑给定的呼吸机的内部气体通路可能已被上一个患者的病原体污染，委员会建议了三

步处理方法，以评估下一步行动：

— 确保呼吸回路和所有附件均已按照适用的程序卸下并处理；

— 对呼吸机外壳的所有外表面彻底消毒，包括气体输出口和回气口的外表面；和
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— 仅在执行前两个步骤之后，擦拭气体输出口和回气口的内表面，并培养拭子以确定是否存在病

原体。

如果检出传染性病原体，责任方宜遵循随附文件中规定的制造商处理程序，以保护下一例患者、护

理人员、技术人员和第三方人员免受检出病原体的侵害。责任方宜了解，呼气气体通路中可能装有昂贵

的高灵敏度传感器。请遵循受影响呼吸机的随附文件，确保在执行处理程序时不会损坏精巧且可能易碎

的传感器。

除非另有证明，任何用于另一例患者的呼吸机都可能已经被传染性病原微生物污染。为保护该设备

的下一操作人员或使用该设备的下例患者，适当的操作处理程序必不可少。因此，在用于另一例患者前，

宜在必要时对已使用的呼吸机及其可重复使用的附件和部件，按照制造商的使用说明书进行处理过程。

在规定呼吸机及其附件或部件的处理说明时，制造商需考虑下列内容：

— 保护患者、操作者和责任方(包括参与执行处理程序的人员)；
— 用于处理程序的限值(例如处理循环数)；和

— 基于建立的质量管理体系，有必要确保经验证的标准化程序始终具有较高且可验证的质量。

建议的处理程序宜由下列内容确定：

— 呼吸机、附件或部件的污染的潜在程度和类型；和

— 另一例患者的感染风险来自重新使用以及呼吸机的应用类型。

由于单一故障状态下的患者再呼吸，需要特殊考虑与导气部件污染相关的风险。

基于上述内容，需要详细规定经验证和确认的书面处理程序，以确保结果可重复。认为下例患者来

自感染危害的剩余风险可以接受，如果：

— 制造商已通过适当的科学方法验证书面处理程序的有效性；和

— 执行处理程序的责任方已通过适当的质量保证措施在实践中验证书面处理程序的可靠性。

选择和评估处理程序时，制造商宜考虑：

— 预期污染呼吸机、附件或部件的病原微生物的数量和类型；

— 病原微生物传播给患者、操作者或其他人的风险；和

— 微生物对推荐的处理程序的抗性。

处理后的呼吸机、附件或部件构成的风险取决于：

ae) 非预期的影响，由于：

— 上次使用；

— 先前的处理程序，和

— 运输和储存；

af) 后续使用带来的风险，例如：

— 上次使用的残留物(例如分泌物、其他体液和药物)；
— 先前的处理程序的残留物，例如清洁剂、消毒剂和其他物质，包括反应产物；

— 设备物理、化学或功能特性变化；和

— 材料状况变化(例如加速磨损和破损、脆化和表面状况、接头和粘合接头变化)；和

— 任何致病微生物传播的风险。

考虑处理程序的适用性和处理程序对呼吸机、附件或部件的可行性时，制造商宜考虑下列内容：

— 涉及处理程序的风险；

— 处理程序的成本效益；

— 处理程序的实用性；
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— 处理程序中指定的清洗设备和清洁剂的可获得性；

— 处理程序的效率；

— 处理程序的可重复性；

— 处理程序的质量管理要求；和

— 处理程序和呼吸机、附件或部件处置的环境影响。

制造商宜根据使用类型验证所使用的全部清洁剂和处理程序对呼吸机、附件或部件的适用性和可重

复性。

责任方宜确认始终按照随附文件规定的程序对呼吸机、附件或零件进行清洗和消毒。

制造商宜规定经过验证的自动清洗和消毒程序。若不遵守，无法保证清洗和消毒的有效性。参数可

包括所用水量、水压、温度、pH值、清洁剂和消毒剂的用量以及停留时间。

为确保自动处理程序的可重复性，宜定期进行测试。

制造商宜确保规定的消毒程序经验证具有杀菌、杀真菌和杀病毒作用，以此确保经清洗和消毒的呼

吸机、附件或部件中的任何一个，共同或单独与下一个患者、操作者或个人接触时，不会因繁殖性致病

微生物造成不可接受的感染风险。

有效的消毒需要遵循消毒剂使用说明书，尤其是有关浓度和停留时间。

在任何处理程序之后，需要执行呼吸机的安全和功能测试(按照制造商的使用说明书)。如有必要，

可在使用呼吸机之前直接进行与安全有关的功能测试。

测试的范围和类型取决于呼吸机、附件或部件，需要在随附文件中定义。

条款 201.12.1.101 容量控制呼吸模式

b) 3)

相比于与仅含氧的医用气体管道系统一起使用的呼吸机，与含有 93%氧(来自氧气浓缩器)的医用气

体管道系统一起使用的呼吸机需要更大的输入氧气浓度额定范围。对于仅用氧的呼吸机，氧气入口的浓

度额定范围通常为“99.5%±0.5%”(或“99.0%~100.0%”)。医用气体管道系统作为备用氧时，呼吸机

预期与含有 93%氧的医用气体管道系统一起使用，额定浓度可以是“90%~100% O2”。制造商应公开额

定范围内输入口氧气浓度变化对输送氧气精度的影响。

例如，考虑输入口氧浓度的变化，需要增大公开的公差。一台标示额定范围“90%~100% O2”，不

测量输入口氧浓度且混合精度为±4.5%的呼吸机，当与氧气一起使用时，输送氧浓度公差是±5%，但当

配置与93%氧一起使用时，输送氧浓度公差可能是±10%。输入口氧浓度的变化与混合误差项相加得出

输送氧浓度误差。

可选择地，一台呼吸机具有相同的混合精度±4.5%，且测量输入口氧浓度的精度为±1.5%，当使用

93%氧时，输送氧浓度公差(限制设置范围为21%~90%)可能是±6%。

制造商不需要在整个额定范围的输入口氧浓度下重复测试。可以使用理论得出的输入口氧浓度变化

的影响调整已知浓度的测试结果以确定混合精度。

表 201.104 容量控制呼吸模式测试

表201.104和201.105中使用的肺部阻力值与已作废的ASTM F1100:90[30]中规定的测试用例中的值基

本相同。唯一区别是增加了另外五个婴儿测试用例，以向下扩展潮气量范围。
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ASTM F1100[30]中包含了一个注释：阻力值是“抛物线调节器”。它们是由一个孔板组成的简易装

置，具有一个圆柱形孔，易于制造且具有良好的公差。然而其压力会随流量的变化呈二次方变化。这会

导致阻力随流量有效增加，远大于肺阻力的增加，也大于气管导管阻力的增加。虽然可构造线性阻力，

但通常依赖于使用多孔介质或小规模层流结构来实现线性压力-流量曲线，且更难制造成相似的公差。

在ISO 80601-2-12第一版中，保留了模拟肺的配置值。但对表进行了修改以规定使用线性阻力。当

时认为这更能代表临床应用，且提高的电子控制式模拟肺的可获得性和使用量意味着模拟线性阻力更简

单。

然而，显而易见，这导致了临床上难以置信的测试用例，尤其是那些使用R200阻力(旨在代表3.0 mm
气管导管)且潮气量为30 mL或更大的测试用例。模拟肺调节器以1 L/s(60 L/min)的测试流量进行校准。

在60 L/min的测试流量下，标称阻力为R200的抛物线调节器和线性调节器均提供200 hPa的压降。然而，

在30 L/min的测试流量下，抛物线调节器的压降仅为50 hPa，而线性调节器的压降为100 hPa。在较低流

速下，效果甚至更加明显—在15 L/min时，抛物线调节器的压降为12.5 hPa，而线性调节器为50 hPa。

正常呼吸模式中，肺部的气流近似呈层流状(由于阻力主要存在于气管支气管树下部的非常小的通

道中)。以口腔呼吸的人类总的肺部系统阻力的典型值范围从新生儿约20 hPa/L/s~25 hPa/L/s到成年人小

于5 hPa/L/s [31]。这些数值在限制性气道疾病中显著增加。然而，从呼吸机测试用例表中找到的极高阻

力在很大程度上代表气管导管的阻力。

七种尺寸的气管导管的压降与流量测量值已经发布[32]。一个7.0mm气管导管的阻力为1 L/s，接近

R10 (10 hPa/(L/s))。然而流量越低，阻力越低。例如，在0.25 L/s的流量下，阻力约为R4 (4 hPa/(L/s))。

对于更小尺寸的气管导管，当流量增加到高于临界值时，阻力显著变化，这代表开始湍流。图AA.1
显示了这种影响。

注解

P 压降(hPa)
Q 流量(L/min)

图AA.1 用Jarreau规定的方法，在海平面室内空气100% RH，37℃条件计算3.0 mm气管导管的压降[32]

对于3.5mm气管导管，临界流量为0.25 L/s；对于7.0mm气管导管：为0.63 L/s。显而易见，临界流

量在图AA.1中显示为压力曲线中的一个凹口，约为12 L/min(0.2 L/s)。低于临界流量时，压降大致与流

量功率成1.3的比例，而高于临界流量时，压降大致与流量功率成1.8的比例。
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表AA.1显示了来自ISO 80601-2-12:2020表A.1的测试用例。前五列均取自该表。宜注意的是抛物线

调节器通常只能提供有限数量的值，典型地，Rp5、Rp20、Rp50和Rp200，该表使用这些标准值构建。

后面的两列显示了所需的平均流量(假设矩形流量波形)和所需的峰值流量(假定最不利条件的线性

递减流量模式，流量终止到零)。右列分别显示假设的抛物线调节器或线性调节器的最不利条件的流量

下最不利条件的压降。

显然，在吸气量小于300 mL的所有测试用例中，将调节器类型从抛物线调节器更改为线性调节器

会极大地改变因阻力引起的压降。在多种情况下，如测试编号11、13和15，产生的压降远远超过适合该

患者模型的压降。然而在其他测试用例中，如测试编号18~21，抛物线调节器的阻力显然过低而不合适

该患者模型的压降。

表AA.2列出了各类尺寸的气管导管在适合该体型患者的指定流量下的压降计算值，表示为实际压

降和阻力值(单位：hPa/(l/s))。

表 AA.1 线性调节器和抛物线调节器的流量和压降

测试

编号

C
mL/hPa

R
hPa/(L/s)

Vinsp，

mL
吸气时间

s
平均流量

L/min
峰值流量

L/min

ΔP，hPa
(抛物线调节

器)

ΔP，hPa
(线性调节

器)

1 50 5 500 1 30 60 5.0 5.0

2 50 20 500 1 30 60 20.0 20.0

3 20 5 500 1 30 60 5.0 5.0

4 20 20 500 1 30 60 20.0 20.0

5 20 20 300 1 18 36 7.2 12.0

6 20 50 300 1 18 36 18.0 30.0

7 10 50 300 1 18 36 18.0 30.0

8 10 20 200 1 12 24 3.2 8.0

9 3 20 50 0.6 5 10 0.6 3.3

10 3 50 50 0.6 5 10 1.4 8.3

11 3 200 50 0.6 5 10 5.6 33..3

12 3 50 30 0.6 3 6 0.5 5.0

13 3 200 30 0.6 3 6 2.0 20.0

14 1 50 30 0.6 3 6 0.5 5.0

15 1 200 30 0.6 3 6 2.0 20.0

16 1 200 20 0.4 3 6 2.0 20.0

17 1 200 15 0.4 2.25 4.5 1.13 15.0

18 1 50 10 0.4 1.5 3 0.13 2.5

19 0.5 50 5 0.4 0.75 1.5 0.03 1.3

20 0.5 200 5 0.4 0.75 1.5 0.13 5.0

21 0.5 200 5 0.4 0.75 1.5 0.13 5.0

表 AA.2 气管导管在指定流量下的压降

气管导管直径

mm
测试用例流量

L/min
压降

hPa
阻力

hPa/(l/s)

2.5 0.5 0.36 43
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2.5 2.0 1.96 59

3.0 1.0 0.4 23

3.0 4.0 2.3 35

4.0 3.0 0.5 9

4.0 10.0 2.5 15

5.0 5.0 0.4 4.5

5.0 24.0 3.6 9.0

7.0 20.0 0.6 1.8

7.0 60.0 3.7 3.7

测试用例需要同时考虑气管导管的阻力和患者肺部系统的阻力。这表明对于不大于20 mL的潮气量

(测试用例编号16~21)，保持50 hPa/(L/s)~200 hPa/(L/s) 的阻力值仍然合适。对于吸气量为30 mL~50 mL
的测试用例，代表新生儿或婴儿，阻力值为20 hPa/(L/s)~100 hPa/(L/s)合适；对于50 mL或更大吸气量的

测试用例，阻力值宜为5 hPa/(L/s)~50 hPa/(L/s)。基于此，表201.104和表201.105中的阻力值对先前标准

中包含的值进行了调整。

条款 201.12.1.102 压力控制呼吸模式

b) 3)

参见201.12.1.102 b)3)的基本原理。

条款 201.104 压力控制呼吸模式测试

参见表201.104的基本原理。

条款 201.12.4.101 氧气监护仪

经过长时间的讨论，委员会得出结论，强制使用氧气监测并不针对预期使用时长，而是患者群体(即
新生儿使用)。由于输送氧浓度随流量和压力的变化很大，对于不控制氧气浓度(如文丘里管夹带)的EMS

呼吸机而言，监护氧气浓度，包括浓度报警状态，是一种无效的风险控制措施。

条款201.12.4.102 气道压力的测量

VBS中检测压力的部位因呼吸机而异。通常，制造商选择下述两种方式之一：

— 在患者连接口直接采样测量气道压力：或

— 通过测量呼吸机中两个位置的压力，VBS的吸气侧(“至患者”的接头)和呼气侧(“自患者”的

接头)，然后在数学运算后取这两个值的平均值，间接估算患者接头的压力。

如果选择第一种方式，实际的压力传感器将位于呼吸机外壳的内部，使用小孔径“塑料”管将患者

连接口处的压力采样口连接到压力传感器上的采样接头。出于安全目的，一个单独的传感器可能测量在

“至患者”口吸气侧的压力。然而，始终希望显示的气道压力能够准确估计在患者连接口上测得的真实

值。第一种压力测量方式在压力传感器的误差范围内准确反映了真实的气道压力。

如果制造商选择第二种方式用于真实气道压力的预测，至少可以使用两种方法得出气道压力的估计

值。

假设在吸气期间呼气支路中的气体基本停滞，可以得出结论，在 VBS呼气侧测得的压力反映了真实

的气道压力。相反，在呼气期间，如果假设吸气支路中的气体处于停滞状态，则可将 VBS吸气侧测得的

压力作为气道压力。
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然而，如果在吸气和呼气期间出现“偏差”或“基础”流动导致这些单独的支路出现明显的压损，

需要估算这些压损。吸气侧的气道压力�Y
I � 可通过公式(AA.1)估算：

�Y
I � = �I � − �I� (�) × �I (AA.1)

其中

�I � 是VBS吸气侧的实测压力，

�I� (�) 是吸气支路中的流量，和

�I 是吸气支路的阻力。

呼气侧的气道压力�Y
E � 可通过公式(AA.2)估算：

�Y
E � = �E � + �E� (�) × �E (AA.2)

其中

�E � 是VBS呼气侧的实测压力，

�E� (�) 是呼气支路中的流量，和

�E 是呼气支路的阻力。

公式(AA.3)取吸气压力和呼气压力的平均值，可得出最佳的气道压力估计值�Y(�)。

�Y(�) = �Y
I � +�Y

E �
2

(AA.3)

应用后一种方法需要估计�I和�E。用适当的算法定期对两个压力传感器进行交叉检查，可以确保

�Y(�)的可靠性和精度。

条款201.12.4.103 呼气量的测量和通气量低报警状态

希望有快速反应的容量测量和较窄的报警限值。然而，由于患者的通气压力和通气量经常存在很大

差异，狭窄的报警限值不可避免地会导致临床上微不足道的报警状态。结果，操作者选择设置较宽的报

警限值以减少无意义的报警状态的数量，尽管这样会导致通气时长期存在微小变化而损害患者护理效果。

因此，建议 EMS 呼吸机设计成最初使用较低优先级的报警状态，如果持续违反报警限值，则升级为较高

优先级。对于初始报警状态的优先级以及升级的优先级和时机宜根据对患者潜在伤害的严重程度以及操

作者必须防止伤害发生的时间长度来确定。

条款201.12.4.104 最大限制压力保护装置

选择的最大限制压力值[34] [35]是不同需求间的折衷，既避免气压伤，又提供足够的压力范围，以便

操作者为特定患者提供较高的 PEEP和喷射压力，患者对以肺保护和肺复张为目的的最佳通气管理方式

没有良好的反应。这种情况下，操作者可选用高 PEEP和高喷射压力进行通气。

先前标准YY 0600.3-2007规定了最大限制压力不超过 100 hPa或最大工作压力的 120%(二者中的较

大者)；EN 794-3:1998 + AMD1:2005 + AMD2:2009规定了最大限制压力为 100 hPa。这些值均基于在紧

急情况和运输条件下为重症患者提供最高可达 70 hPa的患者连接口压力的临床需求。

通常，EMS 呼吸机的压力限制设计通过气动/机械弹出装置实现。该弹出装置的开启需要有效时间。

这种延迟和弹出装置在打开时的相对高阻力一起，在泄压动作期间导致压力显着增加(高于打开压力)。

因此，需要额外的压力裕度以向患者连接口提供最高可达 100 hPa的工作压力。

限制 VBS 压力的可用技术已改变，因此仅需要较小的附加压力裕度来确保为患者连接口提供足够压

力的能力。
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考虑到向患者肺部施加高压可能导致气压伤的风险、全球大多数患者通气所需的压力以及当今可用

的技术，开始了一项调查以确定：

— 临床上大多数患者通气所需的最大工作压力；和

注：达成的共识是，“为大多数患者通气”是指在90%至95%的情况下，用该通气压力可为患者提供充分通气。

— 当今技术在最大限制压力和最大工作压力之间的所需压力差。

法国、美国、英国、丹麦、新西兰、澳大利亚、中国、瑞典、日本、沙特阿拉伯、德国和加拿大的

相关机构参加了此项调查。

调查结论是：

— 患者连接口所需的最大临床压力为90 hPa；
— 在患者连接口处，最大限制压力和最大工作压力之间的最大所需压力差为15 hPa。

基于上述内容，委员会得出结论，最大限制压力限制为 105 hPa或超过最大工作压力 30 hPa，二者

中的较小者。

条款201.12.4.105 气道压力高报警状态和保护装置

e)

气道压力高报警状态可能会在多种场景下产生，并具有不同的恰当响应。宜注意的是，显然在正常

状态下，VBS(包括呼吸回路、过滤器和呼气阀)的呼气阻力足够低以至于压力可在呼吸机吸气末的一个

呼吸循环内恢复到设定 BAP。

患者咳嗽

咳嗽是一种短暂的强迫呼气，由于腹部肌肉的不自主收缩以及声门和声带的张开产生，会导致一个

快速且持续时间很短的呼气气流。这通常由肺刺激性受体触发，是一种防御机制，可从支气管和气管中

排出异物。

该动作导致患者连接口处的压力出现瞬时激增。压力升高由患者的呼吸肌产生。这种场景下，适合

过渡到呼气状态，因为这将有助于强制呼气并清除异物。尽管排出的气体容量来自肺部，而呼吸机呼气

相压力控制的正常操作足以在正常呼气阶段将压力恢复到接近设定 BAP。因此没有临床原因需要打开减

压阀。

患者用力呼气

某些情况下，患者可能在呼吸机吸气相用力呼气，导致患者连接口压力增加。由于这是患者产生的

压力，因此适用于咳嗽的相同原理也适用于此类场景，且换为呼气阶段是适合和充分的反应。即使在最

不利场景，呼气量也不大可能超过正常呼气量的两倍，压力降低至设定 BAP所需的时间也不会明显超过

一个呼吸循环。

患者顺应性的不恰当容量

在一个容量控制或以容量为目标的通气模式，由于降低的肺顺应性，压力可能超过高压报警限值。

在此场景，最好施加压力限制(阈值小于高压报警限值)。但是，如没有此功能，则适合转换到呼气阶段。

由于吸气量没有增加，在呼气阶段，呼吸机的正常运行会在一个呼吸循环内将气道压力降低至设定 BAP。

吸气支路阻塞

在这种单一故障状态下，患者不会承受高压。未从患者连接口引入压力监测管线的呼吸机可能无法
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将其与高气道压力状态区分开。由于患者没有受到高气道压力，认为没有必要生成阻塞报警状态。

呼气支路、呼吸系统过滤器或呼气阀阻塞

对于大多数软件控制的呼吸机，如果在呼气相发生该情况，则只会导致气道压力高报警状态，例如

在呼吸机吸气时呼气阀保持关闭状态。某些情况下(例如“限压”通气模式)，如果阻塞阻止最大限制压

力保护装置运行，患者压力可能会超过报警限值。

终止出口流量(通过终止吸气相或终止基础流量或持续流量)导致压力停止增加，但可能不会导致压

力降至报警限值以下。该动作属于“导致压力开始下降的动作”。如果在一个呼吸循环内压力未能恢复

到接近设定的 BAP，则表明呼气阻力过大，呼吸机宜提供释放压力的替代方法。典型地，这包括在 VBS

的吸气部分打开某种形式的“安全阀”。假设回路的吸气支路与呼气支路具有同等阻力，可能再进行一

次呼吸循环才能将压力恢复到设定 BAP或其更低。因此，委员会规定需要在不超过两个呼吸循环或 15
秒内将压力降至设定的 BAP 或大气压力。

流量输送“故障开启”

单一故障状态下，例如压力调节器或流量控制阀的机械故障，或气源软件控制故障，导致气体不受

控制地流向呼吸机出口，转换到呼气相(打开呼气阀)足以控制风险。但压力可能不会在 200ms内达到限

值。如果压力仍在高气道压力报警限值之上(例如由于灾难性的流量阀故障)，打开某些形式的减压阀以

转移出口流量，并使患者连接口恢复至大气压力是恰当的。

g)

大气压力

正常状态下，呼吸机吸气终止和呼气阀正常动作可使压力在一个呼吸循环内泄放到 PEEP，而没有

PEEP失控。正常状态包括任何患者产生的影响。但是，如果存在单一故障状态，例如呼吸回路阻塞或

流量输送故障，可能需要其他方法降低压力，在此场景，希望呼吸机能够维持 PEEP 的控制。

设定BAP水平

如上所述，最不利情况下，将气道压力降至小于或等于设定 BAP所需的时间是两个呼吸循环。鉴于

可能已将强制性呼吸频率设为明显小于患者正常静息呼吸频率，委员会将恢复时间限制为最多 15s。这

在一些文献中体现为成年人[26]、包括老年人[27]的典型呼吸频率很少少于 10次/min，因此，要求两个呼

吸循环不超过 12s。

条款201.12.4.106 呼气末二氧化碳监护装置

临床上，呼气末二氧化碳的监测作为动脉二氧化碳张力的替代指标。因此，这在评估肺通气的充足

性时，提供了监测呼气潮气量的替代方法。然而，VBS内发生阻塞或泄漏时，分钟通气量显著降低，而

动脉二氧化碳升高。这可能导致当患者潮气量降至生理死区以下时，而呼气末二氧化碳监测值仍保持在

临床可接受的范围内。委员会不认为监测呼气末二氧化碳能确保安全性，除非也使用了吸气量或呼气量

监护装置。

这并非旨在限制制造商将二氧化碳监护装置集成到呼吸机中。这允许将呼气末二氧化碳监护装置集

成到其他制造商的生命体征监护仪中的情况。

条款201.13.2.101 补充的特定单一故障状态

a)
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患者输送气体中断—不管中断的根本原因(例如呼吸系统/管道系统断开或阻塞)，是全球范围内日常

通气中最合理可预见的事件，可能很快导致依赖呼吸机的患者严重的不可逆伤害或死亡。

b)

取决于所用的 VBS，患者与呼吸机之间的气流通道中断—不管中断的根本原因如何(例如呼吸/管道

系统断开或阻塞)，是日常操作中可能导致压损的最合理的可预见事件。相应地，这可能导致无法建立

足够的 VBS压力来为患者通气，进而导致严重的不可逆伤害或依赖呼吸机的患者死亡。

c)

当考虑 VBS的那些可能被体液或呼出气体携带的污染物污染的部件时，EMS 呼吸机在没有操作者可

拆卸的呼吸系统过滤器的情况下运行是最合理预见的情况。如果 EMS 呼吸机可在没有呼吸系统过滤器的

情况下运行，那么必须假定其已在没有呼吸系统过滤器的情况下运行，因此上述呼吸机呼吸系统零件可

能已被污染。附加的信息参见 201.11.6.6的基本原理。

d)

如今，使用操作者可拆卸的远程控制或监测模块的呼吸机的操作是最先进技术的选项。不管“呼吸

机模块”与远程控制或监测模块之间的通信如何达成(例如，有线或无线)，通信应设计和构造成确保通

信中断或丢失不会给患者带来不可接受的风险。此外，这种通信(例如，在“呼吸机模块”和远程控制

或监测模块、分布式报警系统或简易远程报警信号通信器之间)也需要设计成是单一故障状态安全的。

条款201.13.103 呼吸控制功能的独立性和相关风险控制措施

该要求防止用监护装置来控制执行器，这会导致发生监测故障时无法检测到执行器故障。

条款201.15.3.5.101 粗鲁搬运补充的要求

EMS 呼吸机预期在患者运输过程中操作，并预计在其移动时保持基本安全和基本性能。允许某些退

化，但预计患者能继续充分安全地通气。202.8.1.101的基本原理包含有关基本性能的适当接受准则的其

他信息。

委员会认识到，环境压力(例如与移动车辆运输相关的振动)下，呼吸机的性能可能会下降。这种情

况下，性能变化的持续时间最多几十分钟。但对于患者安全而言，必须保持基本性能。

本文件参考了 YY 9706.112-2021 中定义的振动测试等级作为生存测试。本文件提供了代表预期环

境中最不利的暴露等级。

委员会对比了这些测试等级与目前 EMS 呼吸机适用标准 YY 0600.3[1]和 EN 794-3[2]中的运行振动等

级，以及 YY 9706.111中针对家用环境给出的振动等级。委员会还调查了已作废的 FDA指南(1993年呼

吸机指南)和MIL-STD-810G中的适当振动曲线(例如卡车运输)规定的运行振动试验等级[36]。

所有情况下，振动等级均明显低于 YY 9706.112中规定的等级。表 AA.3比较了这些要求。

表 AA.3 振动要求对比

文件
频率范围

Hz
振动曲线

振幅

grms

YY 0600.3 10 – 500 10 Hz – 200 Hz
200 Hz – 500 Hz

0.01 g2/Hz
0.003 g2/Hz

1.7

EN 794-3 10 – 500 10 Hz – 200 Hz
200 Hz – 500 Hz

0.01 g2/Hz
0.003 g2/Hz

1.7
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YY 9706.111 10 – 2000 10 Hz – 100 Hz
100 Hz – 200 Hz
200 Hz – 2 000 Hz

0.1 g2/Hz
−3dB /otc
0.05 g2/Hz

10.3

YY 9706.112 10 – 2000 10 Hz – 100 Hz
100 Hz – 200 Hz
200 Hz – 2 000 Hz

0.5 g2/Hz
−7dB /otc
0.1 g2/Hz

16.0

委员会考虑了制造商的声明，最先进技术的家用呼吸机能凭借YY 9706.111定义的振动曲线通过YY
9706.272 强制的测试；但是制造商不确认呼吸机可在YY 9706.112中规定的振动等级下运行并提供基本

性能。特别地，在预计会传递给患者时低于100 Hz的频率下，YY 9706.112中的测试等级是任何其他来

源的测试等级的五倍。

尽管EMS环境中ME设备的冲击、跌落和电磁兼容性在很大程度上取决于事件现场的使用，操作振动

主要是机动运输的函数，且移动救护车的要求与汽车、卡车或其他机动车辆中使用的家用呼吸机没有显

著差异。因此，我们采用YY 9706.111的振动曲线进行操作振动测试。

条款201.15.102 输送氧浓度

正常情况下，EMS呼吸机仅由一种气源供气，通常为氧气。

EMS呼吸机对重量、尺寸、操作、坚固性和成本均有要求。因此，EMS呼吸机通常没有配备精确的氧

气混合器功能。

但出于以下目的，EMS呼吸机应提供至少一个附加的可调氧气浓度。

— 长时间使用高浓度氧气对患者来说可能是有毒的。将吸氧浓度降至约60%显著降低中毒风险。

— 通过气体混合功能可能大大延长通过气瓶供气的EMS呼吸机的运行时间。

通过喷射器原理可轻松设计出约 60%体积分数的吸入氧浓度。其中，高压氧气用作驱动气体，并

从大气中夹带环境空气。

由于文丘里原理的物理特性，氧气浓度主要取决于吸入流量和平均气道压力。

图AA.2显示了平均气道压力(例如30 hPa)下，来自吸入流量的吸入氧气浓度的典型依赖性。

其中
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φO 氧气浓度(体积百分比)
P 压力(hPa)

图AA.2 30 hPa压力下夹带氧气浓度与流量的函数

氧气浓度仅在有限的工作范围内处于所需的恒定水平。

低流量下，文丘里管不能吸入足够的空气达到所需的氧气浓度。高流量下，会达到文丘里管的性能

限制。这两种情况下，吸入氧气浓度都会显著升高。图AA.2和图AA.3说明了这种影响。

其中

φO 氧气浓度(体积百分比)
P 压力(hPa)

图AA.3 60 hPa压力下夹带氧气浓度与流量的函数

条款201.101.1 对反向气体泄漏的防护

这些条件对于通过保护医用气体管道系统免受反向气流污染以维护患者安全必不可少。

由于已知的反向气体泄漏造成的危害与使用多种气源的医疗设备有关，因此本条款的基本要求已在

十多年前引入了标准。

对于同种气体，设备配备多个气体吸入口，危险情况是由于主气源反向泄漏而未检测到备用气源的

损失导致的。对于不同气体的气体吸入口，危害是一种气源被来自另一种气源的气体污染。尤其是当医

疗设备处于与气源相连但未从供气系统抽取流量的状态下，污染危害可能发生。

呼吸机通常配备多个气体吸入口，实现更大的流量或使用本地备用气源(例如，一个气瓶，与医用

气体管道系统并联)。配备此类系统，在使用过程中，备用气源可能过早耗尽，或者已连接但未使用，

备用气源耗尽但未检测到，并在紧急情况下无法使用。

呼吸机配备多于一种不同的气体吸入口，即使从一个气体系统到另一个气体系统的泄漏量很小，也

可能在长期内对医用气体管道系统造成相当大的污染，而在这段时间内几乎没有流量被抽取。

超过 10年的经验表明，这些要求是有效的风险控制措施。
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条款201.101.2.2 过滤器

对来自高压气体吸入口的气体过滤的目的是保护呼吸机气道中的敏感元件(例如流量传感器)免受

颗粒物的污染。该气体由医用气体管道系统或气瓶提供。

高压氧气兼容性[37]和压力调节器的标准要求进行输入过滤，以防止大于 100μm的颗粒物进入。

尽管有这些要求，但在以下情况下，仍可能会出现尺寸更大的颗粒物：

— 在高压输入口和输入口接头中聚集的颗粒物；

— 呼吸机的高压输入口断开时；或

— 医用气体管道系统、医用空气压缩机、氧气浓缩器或过滤器故障。

取决于特定呼吸机的不同设计(例如，在使用颗粒物敏感传感器时)，可能需要过滤尺寸远小于

100μm。

条款201.101.3.1 通用要求

在紧急情况下试图将标准的 VBS安装到 EMS 呼吸机上，非标准 VBS接头可能呈现不可接受的风险。

如果使用类似但不兼容的接头，非标准 VBS接头可能引起泄漏。

条款201.101.3.2.4 附件端口

不允许在 VBS 中使用符合 GB/T 1962.1[38]，GB/T 1962.2[39]或 YY/T 0916.7[40]的鲁尔锥度或鲁尔锁接

头，因为有多例报告，与静脉输液和肠胃外以及肠内喂养液意外连接，由于这些异物吸入肺部导致严重

的发病率和死亡率。

条款201.102.1 通用要求

呼吸机呼吸系统及其部件或附件的制造商有责任验证其产品符合本文件的要求。

条款201.102.4 水汽管理

水管理是指将水蒸气形式的水分添加到输送至患者肺部的呼吸气体，以及将加湿的呼吸气体引导回

呼吸机的呼气系统并排入房间的完整过程。由于 VBS中压力和温度变化导致的水分凝结，本过程的固有

需要就是必须去除体相水。即使呼吸气体输送至患者连接口时没有任何附加水分，导回呼吸机的呼出气

体中也会含有一些水分。VBS 的水管理需要注意，VBS 是否包含有源湿化器，VBS 的吸气或呼气支路中

有无加热丝，或患者连接口处有无源或有源 HME。

对患者气道分泌物和粘膜纤毛输送系统的正确管理需要呼吸机补偿插管引起的湿度不足，插管会旁

路正常加湿过程开始的上呼吸道。输送到患者连接口的过多水分会淹没支气管气道中的纤毛，削弱纤毛

将粘液移向气管的能力。另一方面，吸入的呼吸气体湿化不足使支气管气道干燥，导致粘液分泌物增厚，

并可能增加气道阻力，或更糟。维持健康纤毛需要一种平衡的湿化方法。液化的粘液可使用抽吸导管轻

松吸出。

患者气道的最佳湿化方法源自对将水蒸气添加到吸气气流中所选技术的物理原理的理解。取决于所

选的向患者输送加湿呼吸气体的系统(例如，有源蒸汽湿化器有无加热丝、传统 HME或有源 HME)，冷凝

水可能积聚在 VBS 的吸气支路。如果冷凝发生，VBS需要提供去除液体的方法。

在除最不寻常的情况外，在 37 ℃条件下，离开肺泡的气体均已饱和。当潮湿的气体冷却并移向患

者连接口时，气体中的水汽冷凝成水滴并被导回呼吸机。如果 HME 安装在患者连接口，约 50%~70%的

水蒸气将收集其中。无论 VBS呼气支路的配置如何，呼出气体中的水蒸气含量都会很高，接近饱和。没
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有加热丝，返回气体冷却，出现大量的冷凝水。与吸气支路一样，需要清除这些液体。在呼出气体进入

呼吸机的回气口之前，呼气支路中加热丝的存在减少或消除了冷凝水，但是从这里到排气口，气体倾向

于进一步冷却，因此更多的水分也将冷凝。VBS需要采取措施管理额外的冷凝水。

条款201.102.4.1 湿化系统

由于运输期间的短时使用，EMS 呼吸机很少使用有源湿化。通常使用 HME。

条款201.102.6 完整VBS的泄漏

假设理想的孔产生泄漏，泄漏流量可以基于此建模，泄漏速率 Qleak满足公式(AA.4)。

�leak = � × � (AA.4)

其中

G 是孔流导率，和

P 是驱动压力。

使用来自 ISO 80601-2-12:2020的泄漏限值和公式(AA.4)，可对每个吸气量范围计算孔流导率 G。
例如，在 50 cmH2O的压力下，对于吸气量�300 mL的泄漏限值为 200 mL/min，这样得出的 G值为 28.28
mL/(minhPa1/2)。可按类似方法计算其他吸气量范围的流导率值。表 AA.1总结了这些结果。

表 AA.1 按吸气量范围计算的流导率值

吸气量范围

mL
ISO 80601-2-12 的泄漏

量限值

mL/min

压力 P
hPa

(cmH2O)

计算得出的流导率G
mL/(min hPa1/2)

Vinsp� 50 50 20 11.18
50 �Vinsp� 300 100 40 15.81
Vinsp� 300 200 50 28.28

使用这些计算出的流导率值，可在任何压力下找到相应的VBS泄漏限值。图AA.4显示了这一关系。

通过图AA.4能得出60 hPa(60 cmH2O)压力下，VBS泄漏流量限值。在此压力下，指定了VBS的大多数

操作者可触及部件的泄漏流量。

— Vinsp� 50 mL，Qleak = 87 mL/min
— 50 mL� Vinsp� 300 ml，Qleak = 122 mL/min
— Vinsp� 300 mL，Qleak = 219 mL/min

这些泄漏流量限值表示了整个 VBS 允许的泄漏量。通常将泄漏流量的 90%分配给 VBS 的操作者可

触及部件，将 10%的泄漏流量分配给呼吸机内部的 VBS部件。
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注解

1 ISO 80601-2-12中的Vinsp � 50 mL的泄漏限值

2 ISO 80601-2-12中的50 mL� Vinsp � 300 mL的泄漏限值

3 ISO 80601-2-12中的Vinsp� 300 mL的泄漏限值

4 GB 9706.213中的泄漏限值[4]

A (蓝色)– Vinsp� 50 mL时的Qleak

B (红色) – 50 mL� Vinsp � 300 mL时的Qleak

C (绿色) – Vinsp � 300 mL时的Qleak

注：这假定泄漏行为符合公式(AA.4)的孔口。

图AA.4 ISO 80601-2-12和GB 9706.213[4]中规定的VBS泄漏流量限值与压力的函数关系

条款201.104 运行持续时间的指示

为了持续安全的使用，EMS呼吸机需要维护。确保操作者或负责组织可获取此信息的可行方法是要

求EMS呼吸机跟踪其运行了多长时间。

条款201.105.2与电子健康记录的连接

患者护理干预的电子文档正在迅速成为护理标准。主要动机是通过准确完整的记录提高对单个患者

的护理质量，并提高综合数据的完整性和准确性，以便持续的质量改进。在一些国家，政府指令要求最

晚到2015年提供电子健康记录[41]。将电子数据传输到电子健康记录对于满足此要求至关重要。附件BB
包含了信息，制造商可以找到有用的内容并当作数据接口的要求。

数据传输宜能够用符合ASTM F2761-09的功能连接提供[42][42]。

条款201.105.3 与分布式报警系统的连接

参见208.6.2.2.1的基本原理。

条款201.107 有限时间的通气暂停
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暂停机械通气对特定临床程序是必需的。

示例：允许肺排空气体时的除颤仪ECG分析、测量呼吸性血压变化、翻转患者。

当前，为了避免令人讨厌的报警信号并避免在VBS与患者断开连接时呼吸机循环，操作者通常关闭

呼吸机，从而由于随后忘记重新打开呼吸机而导致未被察觉的长时间呼吸暂停的风险。

此外，存在某些情况，为了允许最短的通气中断，通气暂停的启动需要来自外部设备。这对于那些

程序尤为重要(例如，手动同步效果较差时)[43]。

作为风险管理过程的一部分，宜特别注意确保发生其他外部产生的或反复的呼吸暂停，患者肺部应

保持充足的通气。

呼气暂停宜能够用符合ASTM F2761-09的功能连接提供[42]。

条款202.4.3.1 符合性准则

委员会的目的并非要求进行多次抗扰度测试(例如，在多个吸气量下采用容量控制呼吸模式和压力

控制呼吸模式)，但制造商宜确定对于给定的抗扰度测试，哪些呼吸模式和吸气量代表最不利条件，并

使用这些条件。

条款202.8.1.101 补充的通用要求

委员会认识到，环境压力(如冲击、振动、电磁骚扰)下，呼吸机的性能可能会下降。这种情况下，

性能变化的持续数分钟，最多几十分钟。冲击和跌落干扰持续时间甚至更短(即小于100ms)。接下来问

题就变成如何表达在短暂的环境压力间隔内不会对患者造成伤害的压力和容量性能的百分比变化。根据

临床研究，在当今的肺保护性通气(LPV)环境中，当总肺压和吸气量分别超过35 cmH2O的压力和12
mL/kg的容量时，宜格外小心。委员会检查了压力和流量超过上述值的多个场景。5%到10%范围内的偏

高几乎无法缓解，因为监控误差也属于这一相同范围。因此，问题在于可以接受多高的偏差。委员会考

虑了两种情况：

a) 一分钟间隔内平均25%；和

b) 单次呼吸偏差35%。

对于 35 cmH2O的总肺压和 12 mL/kg 的潮气量，平均值分别等于 43.8 cmH2O和 15 mL/kg。考虑到

最长的持续时间为几十分钟(即�30 min)，患者将承受这些压力和容量偏差，而不会造成不合理的风险。

委员会认识到环境引起的压力和容量偏差并不均匀。也就是说，最大单次偏差为 35%时，得出的数值

为 47.2 cmH2O和 16.2 mL/kg。尽管这些值超出了推荐的连续通气范围，但在短暂的时间间隔内，这一

量级的随机值不会造成不必要的危害。

患者连接口处压力波形的变化经常在临床实践中观察到，且会被某些环境因素加剧，如排气阀的振

动暴露。大多数情况下，这种瞬时压力变化不会到达肺部—它们会导致吸气流量瞬时变化，但决定通气

充分性和气压伤可能性的是总吸气量。因此，评估患者风险时，吸气量可作为Δ吸气压力适当的替代值，

并提供定义明确且可重复的测试，而无需文档为压力测量指定过滤条件。

还要注意，在与重大风险无关的场景，对每个单次呼吸的BAP输送精度的要求会导致测试失败。例

如，由于呼气尚未完成，呼吸的过早开始(由于错误的吸气触发)可能导致较高的实测PEEP。然而，PEEP

在数分钟内的持续变化可能导致肺萎陷，或呼气末容量过大，导致肺顺应性降低(过度拉伸)，进而总通

气减少或气压伤。因此，PEEP的接受准则是基于1min的平均值。此外，在模拟肺中(而不是在患者连接

口处)实测的PEEP降低了未到达肺部的压力伪影的影响，从而反映出其对患者的实际影响。

条款206.102 培训
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现代EMS呼吸机是一种复杂的生命支持ME设备，其使用需要针对每个制造商的品牌和型号进行专门

培训。不同的制造商经常以不同的名称指代相似的通气模式，尽管原则上与其他制造商的EMS呼吸机类

似，但它们的通气模式独特，有时差异不大，有时却差距巨大。因此，在使用前，无论操作者是否经验

丰富，每个与操作和设置有关的人员在EMS呼吸机的操作特性方面进行全面培训至关重要，特别是呼吸

机的控制功能和限制。

条款208.6.2.2.1 4m(远程)视觉报警信号

EMS呼吸机具有广泛的预期操作使用环境和使用场景。在每种可预见的使用情形中，一旦检测到报

警状态，操作者迅速意识到报警状态非常重要。

在某些使用情形中，比如操作者在固定道路救护车的护理室中照顾患者时，声音报警信号可能是有

效的指示。

然而，发生道路交通事故时，可能存在多个报警器和其他噪声源，导致声音报警信号无效。类似地，

在空中救护运输中，周围的噪音水平非常高，操作者可能要使用降噪耳机。另外，在急救情况下，操作

者可能在为不止一位患者提供护理。

这些使用场景中，预期的操作者的位置视觉报警信号和声音报警信号的组合不足以引起操作者的注

意。尚未确定可以定义在所有使用场景均有效的听觉报警信号的最小声压级。至少在某些使用场景中，

没有任何报警信号量足以引起注意，而在某些区域中，操作者的听觉暴露的健康和安全限值与克服环境

噪声所必需的听觉输出水平之间存在冲突。

优先的选择是连接到分布式报警系统，其能够向操作者传递报警信号，例如发送报警信号到操作者

的耳机或道路救护车的驾驶室中。

然而，在此类使用环境中，我们不能假设一个分布式报警系统可用，并因此对此使用场景中的风险

提供了足够的缓解，除此之外，一个4m的视觉指示装置是强制要求。在可预见的使用情形，制造商宜

确保4m的视觉指示装置能够引起操作者的注意，这可能包括在道路或空中救护车中操作者未观察患者

的时候，例如：

— 护理另一位患者；

— 驾驶救护车；

— 管理其他设备；或

— 正在与预期就诊的医院沟通。

条款208.6.8.4.101 报警信号非激活状况的终止补充的要求

由于操作者无法获知报警状态的存在，允许较长时间的报警信号暂停对患者来说可能是危险的。然

而，患者管理通常需要精细的程序，这可能会被声音报警信号打断。因此，由操作者动作延长声音暂停

对防止EMS呼吸机干扰操作者或附近的其他人员是有用的。

EMS呼吸机宜配备声音暂停功能，允许操作者在报警状态建立之前暂停声音报警信号。在已知与滋

扰报警状态建立相关的情况下，声音暂停功能允许操作者将滋扰声音报警信号最小化。“有计划的”连

接断开是需要此功能的常见情形。例如：开放式吸引、更换呼吸系统过滤器或药物治疗注入。封闭式吸

引通气模式也宜具备这种功能。

条款208.6.12.101 报警系统记录补充的要求

最佳的患者管理需要能够查看重要报警状态的历史记录。在紧急医疗服务环境，这是比栓锁报警信

号更合理的风险控制手段。补充的信息参见YY 9706.108-2021，附录A中针对条款6.12的基本原理—报
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警状态记录。

条款212.8.1.1 水或颗粒物进入ME设备

EMS环境标准YY 9706.112要求防护等级为IP33。当前的欧洲标准EN 794-3[2]要求EMS呼吸机的防护等

级为IP34。委员会决定不降低已使用20年的EMS呼吸机的要求。

条款212.10.1.3 可移动的ME设备的机械强度要求

正常使用中，在EMS环境的ME设备，包括呼吸机，会遭受机械应力(例如振动、冲击)，且可能随机

地遭受其他应力。因此，预期在EMS环境中使用的ME设备需要足够坚固以承受YY 9706.112中规定的振动

和冲击测试，并基于GB/T 4798.7[44] 7M3级代表的环境进行评估。

GB/T 4798.7[44]指出，除了7M2类所表示的条件外，7M3类适用于在存在明显振动或高水平冲击的

位置使用以及在它们之间直接转移。这些环境中，ME设备的粗鲁搬运和转移是预期的，例如在救护车和

担架上使用。

委员会考虑了YY 9706.112中的自由跌落测试要求，并指出这些要求没有EMS呼吸机的现有标准YY
0600.3[1]和EN 794-3[2]严格。委员会同意将EMS呼吸机的跌落高度保持在0.75m以更好地表示从桌子或腰

部高度跌落。这已经在1 kg~50 kg的整个重量范围应用。

对于冲击和跌落测试，这些涉及EMS环境的所有方面，如果在患者通气时发生，维持基本安全和基

本性能非常重要。然而，这些都是短暂的损害，且患者预期由护理人员持续照料。例如，错误的吸气触

发或由减压阀的机械开启导致PEEP丢失而产生的瞬态规格偏差不会给患者造成不可接受的风险。

委员会认为这是恰当的，且与测试实验室的当前实践一致，明确允许在此测试期间出现一个一次呼

吸偏差。

对于振动，委员会将生存测试的需求从EMS呼吸机的需求中独立出来，以在暴露于振动期间维持基

本安全和基本性能。本条款使用了YY 9706.112中指定的测试曲线来覆盖，以确保EMS呼吸机不在振动暴

露中损坏。暴露于振动对患者的影响(即基本性能)在201.15.3.5.101中处理。
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附录 BB
(资料性)
数据接口

BB.1背景和目的

在国际范围，呼吸机的监测和参与方的问责制和响应能力越来越受到重视。因此，患者、护理人员、

临床医生、服务提供者和买方已开始系统地定义和收集关于监测此类呼吸机性能的信息。更完善的数据

基础设施也推动了这一趋势。为了建立呼吸机通气性能监测的通用定义，需要应用明确的准则选择和定

义参数。本框架预期为呼吸机提供通用的参数定义。具体选择基于委员会关于监测对象和目的的共识。

需要注意的是，数据收集需依照隐私保密法规及伦理原则进行。

制定国际公认的呼吸机治疗指标的协调工作，不仅增强了日益强大的跨国分析，也能够促进可用于

制定国际基准的基础的参照数据的开发工作。

从呼吸机获取的数据的标准目的是帮助消除当前的缺陷，并帮助提升治疗效果。该方法试图提供一

种定义，该定义可跨呼吸机治疗系统使用，用以提供独立于呼吸机制造商的治疗数据，或使用何种机制

将本地或远程数据传输给专业护理人员。该方法确保了数据间的可比性，而不必考虑所选的最适合于患

者状况的传输机制。这也提供了向专业护理人员可用于患者数据管理的不同系统的灵活且合算的集成。

此外，在允许数据传输技术改进以提供更好地满足患者、护理人员、临床医生、服务提供者和买方需求

的解决方案时，该方法也保持了数据间的可比性。如此来看，特定设备通信接口硬件或软件等考虑因素

的定义不在本文件的范围内，如协议或传输介质。

依赖于患者、护理人员、临床医生、服务提供者及买方的需求，呼吸机的许多监测要求需要多种类

型和水平的数据(例如，不同的详细水平)。本文件旨在为呼吸机定义所需提供的数据，以满足这些用户

的目标。

定义了以下数据：

— 参数和测量单位：呼吸机中使用的参数和测量单位

— 设备标识：识别呼吸机的信息

— 使用监测：与呼吸机使用相关的临时数据

— 设备设置：呼吸机提供的需要不同设置的不同治疗模式

— 通气监测：与患者通气监测相关的信息

— 呼吸机报警限值：与通气相关报警限值有关的设置

— 事件信息：提供的与呼吸机使用相关事件的信息

— 服务监测：与呼吸机及其附件预防性或更正性维护相关的指标

所有治疗系统宜提供用于识别呼吸机的信息。任何进一步的数据水平的实施都是可选的。

也宜提供数据集中用于识别压力单位的信息。

BB.2 数据定义

表BB.101定义了识别数据集中测量单位的信息。
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表 BB.101 参数和测量单位

参数 描述 类型

压力单位 说明压力相关数据的测量单位 数值：(cmH2O或hPa)

流量单位 说明流量相关数据的测量单位 数值：(L/min或l/s)

容量单位 说明容量相关数据的测量单位 数值：(mL或l)

自主呼吸频率 说明自主呼吸频率的测量单位 数值：(次/min)

呼吸频率 说明呼吸频率的测量单位 数值：(次/min)

总呼吸频频率 说明总呼吸频率的测量单位 数值：(次/min)

吸气时间单位 说明吸气时间单位 数值：(s)

呼气时间单位 说明呼气时间单位 数值：(s)

泄漏量单位 说明泄漏量单位 数值：(mL/min)

表BB.102定义了呼吸机标识数据。

表 BB.102 设备标识

参数 描述 类型

设备制造商 识别设备制造商 文本字符串

设备型号 识别设备的产品编号或型号 文本字符串

设备UDI 设备唯一标识符(UDI) 文本字符串

设备序列号 设备标识号 文本字符串

设备软件版本 识别设备所安装的软件版本 文本字符串

注：可能需要从设备传送多个设备标识。

表BB.103定义了使用监测所需的数据。

宜为每个疗程提供一组实测值和计算值，其中疗程是指呼吸机提供通气的任意时间段。

表 BB.103 使用监测

参数 描述 类型

通气开始日期/时间 使用疗程开始时的当前世界调整时间(UTC)日期和时间 GB/T 7408日期时间(年-月-日
时：分：秒)

通气停止日期/时间 使用疗程停止时的当前世界调整时间(UTC)日期和时间 GB/T 7408日期时间(年-月-日
时：分：秒)

通气时间 设备在使用疗程期间的通电和通气(例如，向患者或模拟

肺)小时数

数值：(h)

患者使用时间 设备在使用疗程期间为患者提供治疗的小时数 数值：(h)

表BB.104定义了每个运行模式下呼吸机适用的当前设置。

表 BB.104 设备设置

参数 描述 类型
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通气模式 ISO 19223:2019，附录E中定义的通气模式系统编码

— CMV-VC
— CMV-PC
— CMV-vtPC
— A/C-VC
— A/C-PC
— A/C-vtPC
— IMV-PC\PS
— IMV-PC{S}
— IMV-PC{S}\PS
— IMV-PC\-\PS
— IMV-vtPC\PS
— SIMV-VC
— SIMV-VC\PS
— SIMV-PC\PS
— SIMV-PC\PS\PS
— SIMV-PC\PS(x2)
— SIMV-PC\-\PS
— SIMV-vtPC\PS
— SIMV-PC{S}\PS
— S/T-PS/VC
— S/T-PS/PC(q)
— S/T-vtPS/vtPC
— CSV-PS
— CSV-vtPS
— CSV-ES
— CPAP

所选类型

患者类别 患者群组分类(如适用)
— Vinsp� 300 mL
— 300 mL�Vinsp� 50 mL
— Vinsp� 50 mL

所选类型：

气道接口 气道接口分类

— 有创

— 无创

所选类型：

呼吸系统 呼吸系统分类(如适用)
— 单支路，带泄漏口

— 单支路，带可控呼气阀

— 双支路，带可控呼气阀

— 其他

所选类型：

语言 根据ISO 639-1[33]识别用户接口语言设置 数值：(2-letter alpha)

显示器亮度 设置发光强度为最大设置的占比 十进制值(两位数%)

Δ吸气压力 在吸气相，设置气道压力为高于BAP的差值(如适用于通气模

式)
十进制值：(cmH2O或hPa)

BAP 参考气道压力水平，可比环境压力高出设定的量，该压力下，

患者无辅助呼吸并强制呼吸

十进制值：(cmH2O或hPa)

呼吸启动方式 用于确定呼吸启动的参数(呼吸机吸气)
— 患者触发事件

— 定时事件

— 手动输入

— 有条件的结束呼气相

— 远程设备信号

所选类型：

参数 描述 类型
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触发分类 检测患者参数的实测值功能，可归因于已达到启动另一事件的

阈值

— 流量触发

— 压力触发

— 肌电图仪(EMG)触发

所选类型

触发水平 设置触发功能的阈值 十进制值

呼吸终止方式 用于确定呼吸结束的参数(呼吸机吸气)(如适用)
— 定时信号

— 流量终止

— 压力终止

— 工作终止

— 容量终止

所选类型

终止水平 设置终止发生的阈值(如适用)
(单位取决于终止模式)或峰值流量的占比

十进制值：

潮气量 设置呼吸循环期间预期进入肺部的气体容量 十进制值：(mL)

吸气流量波形 流量调节呼吸模式的预期流量波形(呼吸机吸气)
— 恒定流量

— 减流模式

所选类型：

上升时间 设置呼吸启动后所调节参数上升到设定值的时间指示 十进制值

呼吸频率 设置在指定时间段内保证发生的呼吸次数(呼吸机吸气) 十进制值：(次/min)

吸呼比 设置吸气时间与呼气时间之比 数值：(I:E)

吸气时间 设置吸气持续时间(呼吸机吸气)(如因时间而终止) 十进制值：(s)

压力限值 设置气道压力阈值，在正常状态下启动保护患者的动作 十进制值：(cmH2O或hPa)

容量限值 确定吸气期间可提供的最大吸气量的设置(呼吸机吸气) 十进制值(mL)

叹气 激活叹气功能 所选功能：(是/否)

叹气时间 设置叹气呼吸的持续时间(如因时间而终止) 十进制值：(s)

叹气频率 设置叹气呼吸的启动频率 十进制值：(次/min)

呼吸暂停限值 患者呼吸暂停的持续时间，此后提供预定类型的呼吸 十进制值：(s)

呼吸暂停频率 患者呼吸暂停期间，设置提供预设呼吸的频率 十进制值：(次/min)

暂停容量 呼吸暂停通气期间，设置呼吸(呼吸机吸气)中预期输送的容量 十进制值：(mL)

呼吸暂停Δ吸气压力 呼吸暂停呼吸(呼吸机吸气)期间，设置气道压力为高于基线气

道压力的差值(如适用)
十进制值：(cmH2O或hPa)

氧气浓度 设置输送气体中氧气的比例 十进制值：(%)

氧气测量 激活FiO2监测 所选功能：(是/否)

呼气量测量 激活呼气量监测(如适用) 所选功能：(是/否)

表 BB.105定义了与患者通气监测相关的指标。

表 BB.105 通气监测

参数 描述 类型

峰值吸气压力 上一个呼吸循环期间达到的最高气道压力 十进制值：(cmH2O或hPa)

PEEP 呼气相末实测呼气压力 十进制值：(cmH2O或hPa)

参数 描述 类型

平均气道压力 整个呼吸循环的平均气道压力 十进制值：(cmH2O或hPa)
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O2 输送气体中氧气的比例 十进制值：(% O2 V/V)

吸气量 吸气期间经过患者连接口输送的气体容量 十进制值：(mL)

参数 描述 类型

呼气量 呼气相经过患者连接口离开肺部的气体容量 十进制值：(mL)

吸气分钟通气量 吸气或吸气相经过患者连接口的气体容量，表示为容量

/min
十进制值：(L/min)

呼气分钟通气量 呼气相通过患者连接口离开肺部的气体容量，表示为容

量/min
十进制值：(L/min)

保证的呼吸模式呼吸频率 指定时间段内的呼吸次数(呼吸机吸气)，表示为次/分 十进制值：(次/min)

自主呼吸频率 指定时间段内自主呼吸的次数，表示为次/min 十进制值：(次/min)

总呼吸频率 指定时间段内呼吸循环的次数，表示为次/min(自主呼吸

加呼吸机呼吸)
十进制值：(次/min)

低呼吸频率 呼吸机提供的最小通气呼吸循环频率 十进制值：(次/min)

I:E比 吸气时间与呼气时间之比 数值：(I:E)

总泄漏量 呼吸循环中VBS和患者的呼吸气体损失 数值：(L/min或%)

表 BB.106定义了呼吸机适用的当前报警限值。

表 BB.106 呼吸机报警限值

参数 描述 类型

气道压力高报警状态 设置呼吸循环期间的高压报警限值 数值：(cmH2O或hPa)

高FiO2报警状态 设置高吸入氧气浓度报警限值 数值：(% O2 V/V)

低FiO2报警状态 设置低吸入氧气浓度报警限值 数值：(% O2 V/V)

高呼气末CO2报警状态 设置高呼气末CO2浓度报警限值 数值：(% O2 V/V)

低呼气末CO2报警状态 设置低呼气末CO2浓度报警限值 数值：(% O2 V/V)

高吸气潮气量报警状态 设置高吸气潮气量报警限值 数值：(mL)

低吸气潮气量报警状态 设置低吸气潮气量报警限值 数值：(mL)

高呼气潮气量报警状态 设置高呼气潮气量报警限值 数值：(mL)

低呼气潮气量报警状态 设置低呼气潮气量报警限值 数值：(mL)

高吸气分钟通气量报警状态 设置高吸气分钟通气量报警限值 数值：(mL/min或L/min)

低吸气分钟通气量报警状态 设置低吸气分钟通气量报警限值 数值：(mL/min或L/min)

高呼气分钟通气量报警状态 设置高呼气分钟通气量报警限值 数值：(mL/min或L/min)

低呼气分钟通气量报警状态 设置低呼气分钟通气量报警限值 数值：(mL/min或L/min)

高呼吸频率报警状态 设置呼吸机提供的呼吸循环高呼吸频率报警状态 数值：(次/min)

低呼吸频率报警状态 设置呼吸机提供的呼吸循环低呼吸频率报警状态 数值：(次/min)

泄漏量报警状态 设置高意外泄漏量报警限值 数值：(L/min或%)

表 BB.107定义了适用的呼吸机使用信息。
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表 BB.107 事件信息

参数 描述 类型

供电电源 当前电力来源

外部交流电源

内部电源

外部直流电源

使用类型：

出现的报警信号非激活状

态

文本字符串列表

(报警关闭、报警暂停、音频关闭、声音暂停、已确

认)

文本字符串列表

激活的报警状态 当前激活的报警状态 文本字符串列表(制造商定义)

访问模式 呼吸机的当前访问模式

用于监督临床医生或

专业护理人员

责任方

使用类型：

表 BB.108定义了适用的维修和维护参数。

表 BB.108 维修监测

参数 描述 类型

所需维护 任何需维护项的制造商指定清单(例如面罩、导管、

过滤器)
文本字符串列表(制造商定

义)

呼吸机维修指示灯 用于指示呼吸机需要维修 文本字符串：(制造商定义)

通气小时数 设备上电并提供通气的小时数 数值：(h)

距离下一次计划维护的时间 下一个制造商规定的建议维护间隔时间 数值：(h)
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附录 CC
(资料性)

基本原则索引

根据ISO 16142-1:2016，本文件已准备支持EMS呼吸机及其附件或部件作为医疗器械的安全和性能的

基本原则。

表CC.1对照了本文件的章和条与ISO 16142-1:2016规定的基本原则。

表 CC.1 本文件与基本原则之间的对应关系

ISO 16142-1:2016附录B表B.1和
B.2的基本原则

本文件的相应章/条款 详细标注/注

1 全部 未涉及与制造有关的部分

a) 206

b) 206

2 201.4 未涉及与制造有关的部分

a) 全部

b) 201.4 未涉及与制造有关的部分

c) 201.7，201.9.4.3.101，201.9.4.4,
201.11，201.12，201.13，208

d) 201.7

3 全部 未涉及与制造有关的部分

4 全部

5 201.4，201.15 未涉及与制造有关的部分

6 201.4

8.1 201.11 未涉及与制造有关的部分

a) 201.11

b) 201.4，201.11

c) 201.9，201.15

8.2 201.11 未涉及与制造有关的部分

8.3 201.11 未涉及与制造有关的部分

8.4 201.11 未涉及与制造有关的部分

8.5 201.11 未涉及与制造有关的部分

9.1 201.11，201.13.2.101 c)

a) 201.9.4.4

9.8 201.7.2.17.101 b)

12.1 201.7，201.14，201.16，201.101,
201.102

未涉及与制造有关的部分

12.2 - 未涉及与制造有关的部分

a) 201.9，201.11，206，208

b) 206，208

c) 202，201.101
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d) 201.11

ISO 16142-1:2016附录B表B.1和
B.2的基本原则

本文件的相应章/条款 详细标注/注

e) 201.11，201.14

f) 201.11.7，212.8.1.1

g) 202

12.4 201.11 未涉及与制造有关的部分

12.5 201.7，201.8 未涉及与制造有关的部分

12.6 201.1.3 未涉及与制造有关的部分

13.1 201.12，201.102 未涉及与制造有关的部分

13.2 201.7，201.12

13.3 201.7，201.12.4，201.102，206，208

13.4 201.7.4.3

14.1 201.10 未涉及与制造有关的部分

14.3 201.10 未涉及与制造有关的部分

15.1 201.14

15.2 201.14

16.1 201.4，201.13

16.3 212.8.2

16.4 201.12.4，201.13.2.101，208，212

16.5 202 未涉及与制造有关的部分

16.6 202 未涉及与制造有关的部分

16.7 201.8 未涉及与制造有关的部分

17.1 201.9 未涉及与制造有关的部分

17.2 201.9 未涉及与制造有关的部分

17.3 201.9 未涉及与制造有关的部分

17.4 201.15 未涉及与制造有关的部分

17.5 201.9，201.101 未涉及与制造有关的部分

17.6 201.11

18.1 201.12 未涉及与制造有关的部分

18.2 201.12.4

19.1 201.7，201.102，206

19.2 201.7，201.102，206

21.1 201.7

21.2 201.7

21.3 201.7

21.4 201.7

21.5 -

a) 201.7

b) 201.7.2.17.101 a) 1)

d) 201.7.2.17.101 a) 2)
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e) 201.7

f) 201.7.2.17.101 b)

ISO 16142-1:2016附录B表B.1和
B.2的基本原则

本文件的相应章/条款 详细标注/注

i) 201.7.2.101 c) 1)

k) 201.7.2.101 c) 2)

l) 201.7

21.6 201.7，201.7.2.17.101 a) 2)

21.7 -

a) 201.7.9.1

b) 201.7

d) 201.7.2.17.101 b)，201.7.9.2.1.101 a)

g) 201.7.9.2.9.101 f)

i) 201.7.9.2.2.101

k) 201.7.9.2.8.101，201.7.9.2.9.101,
201.7.9.2.14.101，201.16，201.102.2

l) 201.7.9.2.8.101，201.7.9.2.9.101

n) 201.16

p) 201.7.9.2.12

q) 201.7

21.8 201.7
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附录 DD
(资料性)

术语—定义的术语按字母顺序排列的索引

术语 来源

附件ACCESSORY GB 9706.1-2020，3.3

随附文件ACCOMPANYING DOCUMENT GB 9706.1-2020，3.4

报警状态ALARM CONDITION YY 9706.108-2021，3.1

报警状态延迟ALARM CONDITION DELAY YY 9706.108-2021，3.2

报警限值ALARM LIMIT YY 9706.108-2021，3.3

报警关闭ALARM OFF YY 9706.108-2021，3.4

报警暂停ALARM PAUSED YY 9706.108-2021，3.5

报警设置ALARM SETTINGS YY 9706.108-2021，3.8

报警信号ALARM SIGNAL YY 9706.108-2021，3.9

报警系统ALARM SYSTEM YY 9706.108-2021，3.11

应用部分APPLIED PART GB 9706.1-2020，3.8

保证的呼吸模式呼吸频率ASSURED INFLATION-TYPE
RATE

ISO 19223:2019，3.5.2.1

音频关闭AUDIO OFF YY 9706.108-2021，3.12

声音暂停AUDIO PAUSED YY 9706.108-2021，3.13

BAP ISO 19223:2019，3.10.2

基本安全BASIC SAFETY GB 9706.1-2020，3.10

生物相容性BIOCOMPATIBILITY ISO 18562-1:2017，3.3

呼吸系统过滤器(BSF)BREATING SYSTEM FILTER(BSF) YY/T 0753.2-2009，3.1

BTPS YY 9706.274-20XX，201.3.203

清洁CLEANING YY 0802-2020，3.1

清晰易认CLEARLY LEGIBLE GB 9706.1-2020，3.15

连续运行CONTINUOUS OPERATION GB 9706.1-2020，3.18

持续气道正压(CPAP)CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY
PRESSURE(CPAP)

ISO 19223:2019，3.11.15

Δ吸气压力INSPIRATORY PRESSURE ISO 19223:2019，3.6.7

消毒DISINFECTION YY 0802-2020，3.3

分布式报警系统DISTRIBUTED ALARM SYSTEM YY 9706.108-2021，3.17

紧急医疗服务环境(EMS环境)EMERGENCY MEDICAL
SERVICES ENVIRONMENT(EMS ENVIRONMENT)

YY 9706.112-2021，3.1

外壳ENCLOSURE GB 9706.1-2020，3.26

呼气末流量END-EXPIRATORY FLOW ISO 19223:2019，3.7.6

基本性能ESSENTIAL PERFORMANCE GB 9706.1-2020，3.27

基本原则ESSENTIAL PRINCIPLES ISO 16142-1:2016，3.3

安全和性能基本原则ESSENTIAL PRINCIPLES OF
SAFETY AND PERFORMANCE

ISO 16142-1:2016，3.3

预期使用寿命EXPECTED SERVICE LIFE GB 9706.1-2020，3.28
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术语 来源

呼气相EXPIRATORY PHASE ISO 19223:2019，3.4.2

呼气暂停EXPIRATORY PAUSE ISO 19223:2019，3.4.4

假阳性报警状态FALSE POSITIVEALARM CONDITION YY 9706.108-2021，3.21

固定的FIXED GB 9706.1-2020，3.30

对气流方向敏感的元件FLOW-DIRECTION-SENSITIVE
COMPONENT

ISO 80601-2-12:2020，201.3.206

新鲜气体FRESH GAS ISO 80601-2-12:2020，201.3.207

功能连接FUNCTIONAL CONNECTION GB 9706.1-2020，3.33

气体吸入口GAS INTAKE PORT ISO 80601-2-12:2020，201.3.208

气体通路GAS PATHWAY ISO 18562-1:2017，3.5

伤害HARM GB 9706.1-2020，3.38

危险(源)HAZARD GB 9706.1-2020，3.39

危险情况HAZARDOUS SITUATION GB 9706.1-2020，3.40

专业护理人员HEALTHCARE PROFESSIONAL ISO 80601-2-12:2020，201.3.205

热湿交换器(HME)HEAT AND MOISTURE
EXCHANGER(HME)

YY/T 0735.1-2009，3.1

高优先级HIGH PRIORITY YY 9706.108-2021，3.22

高压输入口HIGH-PRESSURE INPUT PORT ISO 80601-2-12:2020，201.3.211

家庭护理环境HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT YY 9706.111-2021，3.2

湿化器HUMIDIFIER YY 9706.274-20XX，201.3.209

吸呼比I:E RATIO ISO 19223:2019，3.4.19

抗扰度IMMUNITY YY 9706.102-2021，3.8

呼吸INFLATION ISO 19223:2019，3.3.1

吸气相INFLATION PHASE ISO 19223:2019，3.4.10

呼吸模式INFLATION-TYPE ISO 19223:2019，3.3.2

信息信号INFORMATION SIGNAL YY 9706.108-2021，3.23

吸气暂停INSPIRATORY PAUSE ISO 19223:2019，3.4.12

吸气时间(t1)INSPIRATORY TIME(t1) ISO 19223:2019，3.4.8

吸气量(Vinsp)INSPIRATORY VOLUME(Vinsp) ISO 19223:2019，3.8.3

预期用途INTENDED USE GB 9706.1-2020，3.44

智能报警系统INTELLIGENT ALARM SYSTEM YY 9706.108-2021，3.24

内部电源INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE GB 9706.1-2020，3.45

栓锁报警信号LATCHING ALARM SIGNAL YY 9706.108-2021，3.26

低优先级LOW PRIORITY YY 9706.108-2021，3.27

制造商MANUFACTURER GB 9706.1-2020，3.55

面罩MASK YY 0671.2-2011，3.4

机械危险MECHANICAL HAZARD GB 9706.1-2020，3.61

医用电气设备(ME设备)MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT(ME EQUIPMENT)

GB 9706.1-2020，3.63
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术语 来源

医用电气系统(ME系统)MEDICAL ELECTRICAL
SYSTEM(ME SYSTEM)

GB 9706.1-2020，3.64

医用气体管道系统MEDICAL GAS PIPELINE SYSTEM GB/T 4999-2003，1.2.1

中优先级MEDIUM PRIORITY YY 9706.108-2021，3.28

型号或类型参考号MODEL OR TYPE REFERNECE GB 9706.1-2020，3.66

监护装置MONITORING EQUIPMENT ISO 80601-2-12:2020，201.3.217

标称(值)NORMINAL (value) GB 9706.1-2020，3.69

正常状态NORMAL CONDITION GB 9706.1-2020，3.70

正常使用NORMAL USE GB 9706.1-2020，3.71

操作者OPERATOR GB 9706.1-2020，3.73

操作者-设备界面OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE YY/T 9706.106-2021，3.1

操作者的位置OPERATOR’S POSITION YY 9706.108-2021，3.30

患者PATIENT GB 9706.1-2020，3.76

永久性安装PERMANENTLY INSTALLED GB 9706.1-2020，3.84

可携带的PORTABLE GB 9706.1-2020，3.85

生理闭环控制系统PHYSIOLOGIC CLOSED-LOO
CONTROL SYSTEM

YY/T 9706.110-2021，3.19

呼气末正压(PEEP)POSITIVE END-EXPIRATORY
PRESSURE(PEEP)

ISO 19223:2019，3.10.4

压力控制PRESSURE-CONTROL ISO 19223:2019，3.3.4

基本操作功能PRIMARY OPERATING FUNCTION IEC 62366-1:2015，3.14

程序PROCEDURE GB 9706.1-2020，3.88

过程PROCESS GB 9706.1-2020，3.89

处理PROCESSING YY/T 0802-2020，3.7

专业医疗保健机构PROFESSIONAL HEALTHCARE
FACILITY

ISO 80601-2-12:2020，201.3.209

可编程医用电气系统(PEMS)PROGRAMMABLE
ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS(PEMS)

GB 9706.1-2020，3.90

可编程电子子系统(PESS)PROGRAMMABLE
ELECTRONIC SUB-SYSTEM(PESS)

GB 9706.1-2020，3.91

保护装置PROTECTION DEVICE ISO 80601-2-12:2020，201.3.220

呼吸频率RATE ISO 19223:2019，3.5.5.1

额定(值)RATED(value) GB 9706.1-2020，3.97

剩余风险RESIDUAL RISK GB 9706.1-2020，3.100

呼吸循环RESPIRATORY CYCLE ISO 19223:2019，3.4.16

责任方RESPONSIBLE ORGANIZATION GB 9706.1-2020，3.101

风险RISK GB 9706.1-2020，3.102

风险控制RISK CONTROL GB 9706.1-2020，3.105

风险管理RISK MANAGEMENT GB 9706.1-2020，3.107

风险管理文档RISK MANAGEMENT FILE GB 9706.1-2020，3.108

安全标志SAFETY SIGN GB/T 31523.1-2015，3.1



GB 9706.284—202X

79

术语 来源

维护人员SERVICE PERSONNEL GB 9706.1-2020，3.113

单一故障状态SINGLE FAULT CONDITION GB 9706.1-2020，3.116

软件项SOFTWARE ITEM YY/T 0664-2020，3.24

自主呼吸频率SPONTANEOUS BREATH RATE ISO 19223:2019，3.5.1.3

标准温度和压力，干燥(STPD)STANDARD TEMPERATURE
AND PRESSURE,DRY(STPD)

YY 9706.274-20XX，201.3.220

灭菌STERILIZATION YY/T 0802-2020，3.16

吸引导管SUCTION CATHETER YY 0339-2009，3.8

供电网SUPPLY MAIN GB 9706.1-2020，3.120

技术报警状态TECHNICAL ALARM CONDITION YY 9706.108-2021，3.36

潮气量TIDAL VOLUME ISO 19223:2019，3.8.1

工具TOOL GB 9706.1-2020，3.127

总呼吸频率TOTAL RESPIRATORY RATE ISO 19223:2019，3.5.1.2

可用性工程USABILITY ENGINEERING IEC 62366-1:2015，3.18

用户群体USER GROUP IEC 62366-1:2015，3.25

用户接口USER INTERFACE IEC 62366-1:2015，3.26

使用环境USE ENVIRONMENT IEC 62366-1:2015，3.20

使用情景USE SCENARIO IEC 62366-1:2015，3.22

确认VALIDATED GB/T 19001-2016，3.8.13

通气模式VENTILATION-MODE ISO 19223:2019，3.11.1

紧急医疗服务环境用呼吸机(EMS呼吸机)VENTILATOR
FOR EMERGENCY MEDICAL SERVICES
ENVIRONMENT(EMS VENTILATOR)

201.3.201

依赖呼吸机VENTILATOR-DEPENDENT ISO 80601-2-12:2020，201.3.211

验证VERIFIED GB 9706.1-2020，3.138

容量控制VOLUME-CONTROL ISO 19223:2019，3.3.3
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