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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2-90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2-90部分：高流量呼吸治疗设备的基本安全和基本性能专用要求。

本文件与国际标准ISO 80601-2-90:2021《医用电气设备 第2-90部分：高流量呼吸治疗设备的基

本安全和基本性能专用要求》同步制定。

本文件与ISO 80601-2-90:2021 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：

• 用等同采用国际标准的 GB/T 3767-2016 代替了 ISO 3744:2010（见 201.9.6.2.1.101）；

• 用等同采用国际标准的 GB/T 4999 代替了 ISO 4135:2001（见 201.3）；

• 用修改采用国际标准的 GB 9706.1-2020 代替了 IEC 60601-1:2005+ AMD1:2012；

• 增加了规范性引用的文件 GB 9706.212（见 201.1.1）；



• 用 修 改 采 用 国 际 标 准 的 GB 9706.255-202X 代 替 了 ISO 80601-2-55:2018 （ 见

201.12.4.101）

· 用等同采用国际标准的 GB/T 3785.1 代替了 IEC 61672-1:2013；

· 用修改采用国际标准的 YY 9706.102-2021 代替了 IEC 60601-1-2:2014（见 201.3、

201.104）；

· 用修改采用国际标准的 YY/T 9706.106 代替了 IEC 60601-1-6（见 201.3、206）；

· 用修改采用国际标准的 YY 9706.108 代替了 IEC 60601-1-8（见 201.3、208、

208.6.12.101）；

· 用修改采用国际标准的 YY 9706.111-2021 代替了 IEC 60601-1-11（见 201.11.6.6、

201.11.6.7、211、211.8.4.101、211.10.1.1）；

· 用等同采用国际标准的 GB/T 14574-2000 代替了 ISO 4871:1996；

· 用等同采用国际标准的 YY/T 0461 代替了 ISO 5367:2014；

· 用等同采用国际标准的 YY/T 0753.1-2009 代替了 ISO 23328-1:2003；

· 用等同采用国际标准的 YY/T 0753.2-2009 代替了 ISO 23328-2:2002；

· 用修改采用国际标准的 YY 0893 代替了 ISO 11195

· 用修改采用国际标准的 YY/T 0799-2010 代替了 ISO 5359:2015；

· 用等同采用国际标准的 YY/T 0916.1 代替了 ISO 80369-1:2010；

· 用修改采用国际标准的 YY/T 1040.1 -202X 代替了 ISO 5356-1:2015；

· 用等同采用国际标准的 YY/T 1474-2016 代替了 IEC 62366:2015；

· 用等同采用国际标准的 YY/T 1778.1-202X 代替了 ISO 18562-1；

· 用修改采用国际标准的 YY 9706.274-20XX 代替了 ISO 80601-2-74：2017；

本文件与ISO 80601-2-90:2021相比较，作了下列编辑性修改：

——ISO 80601-2-90:2021 中引用的国际标准，有对应被等同采用为国家标准或行业标准的，本文

件以引用这些国家标准或行业标准作为规范使用；

——删除了 ISO 80601-2-90:2021 的前言，并增加本文件的前言；

——引言中，将“本文件中，在引用一项条款之前，应加上固定的导语‘条款’，并在该固定导语

之后注明条款的编号。”修改为“本文件中，在引用某章时，使用‘第 X 章’。”；并删除最

后一段；

——在 201.7.2.18 外部气源 dd)条款中，气体特定颜色编码的要求替换为符合 GB 50751。

——在 201.C.2 随附文件，通用要求 的要求说明第 9条，根据正文的内容增加了测量单位的 STPD

表示形式。

——201.C.3 随附文件，使用说明书 的要求说明第 17 条对应的条号更正为 201.16.2。

——待补充……

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。
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引  言

高流量呼吸治疗设备已成功应用于新生儿患者多年。近年来，有关使用高流量呼吸治疗设备治疗成

人的信息越来越多，包括高流量呼吸治疗设备作为改善氧合的中间疗法用于成人重症监护，呼吸护理以

及姑息治疗。高流量治疗设备也用于治疗慢性呼吸系统疾病，以减少病情恶化，改善生理结果和生活质

量
[30][43][44][47]

。因为该设备易于安装并且患者可以很好地耐受，它的使用在持续增长。

自2020年1月新冠状病毒疫情在中国爆发以来，它迅速而猛烈的传播。在全球的医院中，各种高流

量呼吸治疗设备已被广泛使用。普遍来说，使用无创呼吸治疗设备是一种趋势。出现了许多新的高流量

呼吸治疗设备制造商。对于这种设备，目前各国和国际都没有相关的标准。随着疫情在全球的蔓延，对

该部分标准的需求是清楚和急迫的。

最早的高流量呼吸治疗设备只是由湿化器，空气/氧气混合器，流量计，呼吸管路和鼻氧管连接而

成的。近年来，在技术集成度不断提高的基础上，目前市场上高流量呼吸治疗设备存在多种技术路线。

现有的湿化器、医用气体混合器、流量计和呼吸机标准并未完全涵盖高流量呼吸治疗设备。

本文件阐述了高流量呼吸治疗设备的基本安全和基本性能，包括与氧气相关的风险（如防火、不正

确的氧气浓度、不正确的流量传送等）。

具体而言，在编制本文件时考虑了以下风险和相关要求。

--被污染的空气进入高流量呼吸治疗设备进气口。

--输入的高压入口气源不够稳定。

--当来自高压入口的气源的压力不足时，以及随后对输送给患者的氧气的影响。

--输送给患者的氧气不足，以及相关的报警状态。

--操作人员佩戴个人防护装备（如手套和面罩）时的可用性，当他设置设备，或查看或更改设置。

--输送给患者的输出不稳定，必要的操作者频繁调节。

--设备处理，包括外壳表面和内部气体通道，特别是在用于传染病患者之后。

--有传染性的呼出气体。

--高流量呼吸治疗设备过热。

本文件中，

——“章”指目录内十七个编号部分中的一部分，包括所有的分支（例如第 7章包含 7.1 和 7.2，等），

且

——“条”指一个编号细分的子条款（例如，201.7.1、201.7.2 和 201.7.2.1 均为第 201.7 章的子

条款）。

本文件中，在引用某章时，使用“第X章”。在本文件中，在引用一项补充时仅注明该补充的编号。

本文件中，连词“或”被用作“包含性或”。因此，一项陈述为真实的前提是其条件的任意组合为

真实。

本文件中使用的行文格式符合ISO/IEC指令第2部分附录H中规定的用法。在本文件中，以下助动词

具有以下特定含义：

——“应”表示为要符合本文件应强制执行的某项要求或某项试验；

——“宜”表示为要符合本文件建议执行的某项要求或某项试验，但不是强制性的；

——“可”用来说明为达到某项要求或某项试验所容许的方法。

本专用标准文本中章、条编号和表标题前面加注“*”号表示在附录AA中对该条款有进一步的解释

和说明。
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医用电气设备 第 2-90 部分：高流量呼吸治

疗设备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，GB 9706.1-2020第1章适用。

201.1.1* 范围

GB 9706.1-2020中 1.1由以下内容替换：

本文件规定了与附件组合使用的用于高流量呼吸治疗设备（见 201.3.220定义）（以下也称为 ME
设备或ME系统）的基本安全和基本性能，此类医疗器械：

——预期用于有自主呼吸的患者；和

——预期用于那些需要改善肺泡气体交换的患者，能从接受高流量湿化呼吸气体受益的患者，包括

那些上呼吸道被旁路的患者。

示例 1：表现为动脉血氧合减少的 1型呼吸衰竭患者。

示例 2: 根据 2型呼吸衰竭需要，动脉二氧化碳含量高的，可从减少呼吸功受益的患者。

示例 3：需要湿化以改善粘液纤毛清除率的患者。

高流量呼吸治疗设备可用于家庭护理环境或专业医疗机构。

注1：在家庭护理环境中使用时，供电网电源往往不可靠。

高流量呼吸治疗设备可以是：

——完全集成的 ME 设备；或

——由分立的产品组合而形成的一个 ME 系统。

当其他类型的呼吸设备包括高流量呼吸治疗模式时，本标准也适用于该设备。

注2：本文件和GB 9706.212
[14]
适用于具有高流量治疗模式的重症监护呼吸机。

高流量呼吸治疗设备可以是移动时可运行的。

本文件的各项规定亦适用于制造商预期用于连接至高流量呼吸治疗设备的附件，且该类附件的特性

可能影响高流量呼吸治疗设备的基本安全和基本性能。

示例 4： 呼吸管路、接头、湿化器、呼吸系统过滤器、外部电源及分布式报警系统、高流量鼻氧管、气管导管、气

管造口导管、全脸面罩和上喉部通气道等。

如果某章或某条仅适用于ME设备，或仅适用于ME系统，则该章或该条的标题和内容将说明。否则，

该章或该条同时适用于相关的ME设备和ME系统。

除GB 9706.1-2020的7.2.13和8.4.1之外，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：更多信息详见GB 9706.1-2020中的4.2。

本文件不适用于重症监护呼吸机及其附件。GB 9706.212规定了此类要求[14]。

本文件不适用于麻醉呼吸机及其附件。GB 9706.213规定了此类要求[15]。

本文件不适用于急救医疗服务环境的呼吸机及其附件。YY 9706.284规定了此类要求
[20]
。

本文件不适用于依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机。YY 9706.272部分规定了此类要求
[17]

。

本文件不适用于用于呼吸功能障碍患者的呼吸支持设备或附件。YY 9706.279规定了此类要求
[18]
。

本文件不适用于用于呼吸功能不全患者的呼吸支持设备或附件。YY 9706.280规定了此类要求
[19]

。

本文件不适用于阻塞性睡眠呼吸暂停症治疗用ME设备。YY 9706.270规定了此类要求[16]。

本文件不适用于持续气道正压（CPAP）ME设备。

本文件不适用于高频喷射呼吸机（HFJVs）的要求。YY 0042 规定了此类要求[21]。

本文件不适用于医疗用气体混合器；YY 0893规定了此类要求
[9]
。
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本文件不适用于流量计；ISO 15002规定了此类要求

[11]
。

本文件不适用于高频振荡呼吸机（HFOVs）的要求。ISO 80601-2-87部分规定了此类要求。和

本文件不适用于铁甲与“铁肺”呼吸机。

本文件是GB 9706.1系列标准中的一个专用标准。

201.1.2 目的

GB 9706.1-2020中 1.2由以下内容替换：

本文件的目的旨在针对符合本文件 201.3.220中所列定义的高流量呼吸治疗设备及其附件，规定其

基本安全和基本性能的专用要求。

注1：因为需确保高流量呼吸治疗设备及其附件的组合具有足够的安全性，所以附件包括在内。附件可对高流量呼

吸治疗设备的基本安全或基本性能产生重大影响。

注2：本文件旨在传达相关的国际医疗器械监管者论坛（IMDRF）的基本原则和标签指南，如附录CC所示。

注3：本文件旨在传达ISO 16142-1：2016中安全和性能的相关基本原则，如附录DD所示。

注4：本文件旨在传达的欧洲法规（EU）2017/745相关的通用安全和性能要求，如附录EE所示。

201.1.3 并列标准

补充：

本文件引用GB 9706.1-2020 第2章以及本文件201.2中所列适用的并列标准。

YY 9706.102-2021、YY 9706.106-2021、YY 9706.108-2021和YY 9706.111-2021 分别在第202章、

第206章、第208章和第211章中修订适用。GB 9706.103-2020不适用。发布的其他并列标准按发布版适

用。

201.1.4 专用标准

替换：

在《医用电气设备》系列标准中，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，也可增加其他的基本安全和基本性能要求。

专用标准的要求优先于通用标准或并列标准的要求。

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IEC 60601-1-2中第4章的内容，

本文件中211.10对应并列标准YY 9706.111对应的国际标准IEC 60601-1-11中第10章的内容，等等）。

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和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和条的修改。

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3.147，

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 60601-1-2，203对应GB 9706.103对应国际标准

IEC 60601-1-3等等。

“本标准”一词是通用标准、任何适用的并列标准及本专用标准的统称。

若本文件中没有相应的章和条，则通用标准GB 9706.1-2020或适用的并列标准中的章或条，即使可

能不相关，也均适用，对通用标准GB 9706.1-2020 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。
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除下述内容外，通用标准的第 2章适用。

替换：

YY 9706.102-2021 医用电气设备 第1-2部分： 安全通用要求 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+A1:2013，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+A1:2012，MOD）

YY 9706.111-2021 医用电气设备 第 1-11部分：基本安全和基本性能通用要求 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）

GB/T 3785.1-202X 电声学 声级计 第 1 部分：规格 (IEC 61672-1:2013，MOD)

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 9706.255-202X 医用电气设备 第 2-55部分：呼吸气体监护仪的基本安全和基本性能专用要求

( ISO 80601-2-55:2018 ，MOD)
YY 0461-2003 麻醉机和呼吸机用呼吸管路（YY 0461-2003，ISO 5367:2000, IDT）
YY/T 0753.1-2009 麻醉和呼吸用呼吸系统过滤器 第 1部分：评价过滤性能的盐试验方法（YY/T

0753.1-2009，ISO 23328-1:2003，IDT）
YY/T 0753.2-2009 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 (YY/T 0799-2010，ISO 5359:2017，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（YY/T 0916.1-2014，

ISO 80369-1:2018，IDT）
YY/T 1040.1-202X 麻醉呼吸设备 圆锥接头 第 1 部分：锥头与锥套（YY/T 1040.1-2015，ISO

5356-1:2015, MOD）
YY/T 1474-2016 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用（YY/T 1474-2016 ，IEC 62366:2015，

IDT）
YY/T 1778.1-202X 呼吸气体通道在医疗领域中的应用 第 1部分：生物相容性评价 风险管理过程

中的评价和测试（YY/T 1778.1-202X，ISO 18562-1，IDT）
GB/T 14574-2000 声学 机器和设备噪声排放值的申报和检定（GB/T 14574-2000，ISO 4871:1996，

IDT）
YY XXXX-202X麻醉和呼吸设备 导气管和相关设备的通用要求 （ISO 18190:2016，MOD）
ISO 7396-1:2016 医用气体管道系统 第 1部分：用于压缩医用气体和真空的管道系统（Medical gas

pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum）

ISO 16142-1:2016 医疗器械. 医疗器械安全性和性能的公认基本原则. 第 1部分: 所有非 IVD 医疗

器械的通用基本原则和额外具体基本原则和标准选择指南 Medical devices — Recognized essential
principles of safety and performance of medical devices — Part 1:General principles and additional specific
essential principles for all non-IVD medical devices and guidance on the selection of standards

ISO 17664:2017 医疗设备的处理 制造商提供的用于医疗器械处理过程的信息（Processing of
health care products-Information to be provided by the medical device manufacturer for the processing of
medical device）

ISO 19223:2019 呼吸机和相关设备的术语和原理图（Lung ventilators and related equipment —
Vocabulary and semantics）

ISO 20417:2021 医疗器械制造商提供的信息（Medical devices — Information to be supplied by the
manufacturer）

ISO 80369-1:2018 医疗保健应用中液体和气体用小口径连接器 第 1 部分 通用要求（ Small-bore
connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 1: General requirements）

ISO 80369-7:2021医疗保健应用中液体和气体用小口径连接器 第 7部分，血管和皮下应用连接器

（ Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors for
intravascular or hypodermic applications ）
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ISO 80601-2-74:2021A1 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（Medical electrical equipment — Part 2-74: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of respiratory humidifying equipment）

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020, 医疗器械 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核磁共振环境中医疗设备及其他设备安全性标识的标准实施规程（Standard practice
for marking medical devices and other items for safety in the magnetic 312 resonance environment）

201.3 术语和定义

ISO 7396-1:2016+AMD1:2017,ISO 8836:2014,ISO 16142-1:2016,ISO 17664:2017,YY/T

1778.1-202X,ISO 19223:2019,ISO 20417:2021,YY/T 0753.2-2009,GB 9706.1-2020,YY

9706.102-2021,YY 9706.106-2021,YY 9706.108-2021,YY 9706.111-2021, YY 9706.112-2021, IEC

62366-1:2015中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。如附录FF所示。

除下述内容外，GB 9706.1-2020的第三章适用

补充：

201.3.201

气道器械 airway device

旨在为患者气管提供气体通路的装置。

[来源：ISO 4135:—[5]，3.8.1.2]

201.3.202

气道压力 airway pressure(Paw)

患者连接口处的压力。

[来源：ISO 4135:—[5]
，3.1.4.41.1]

201.3.203

BTPS （体温、压力和饱和的） body temperature pressure，saturated

37℃时环境大气压力和 100%相对湿度。

[来源：ISO 4135： —[5]， 3.1.1.7]

201.3.204

呼吸系统 breathing system

在任何形式的人工机械通气或呼吸治疗期间，气体以呼吸压力从患者体内流出或流入，并在与患者

呼吸道进行连续或间歇性液体交互时流过的路径。

[来源：ISO 4135，3.6.1.1，有修改]

201.3.205

排气端口 exhaust port

废气排放到大气或麻醉气体清除系统的端口。

[来源： ISO 4135，3.1.4.11，有修改]

201.3.206

对气流方向敏感的元件 flow-direction-sensitive component

气流必须按一特定方向流动，才能保证功能正常和（或）患者安全的元件或附件。

[来源：ISO 4135，3.1.4.15]

201.3.207
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新鲜气体 fresh gas

传送至呼吸系统的可呼吸气体。

[来源： ISO 4135，3.1.1.16，有修改]

201.3.208

进气端口 gas intake port

抽取气体供患者使用的端口。

[来源：ISO 4135：—[5]
，3.1.4.21]

201.3.209

出气端口 gas output port

医用电气设备或装置的端口，在呼吸压力下，通过该端口将气体输送到呼吸系统中用户可拆卸的部

分。

[来源：ISO 4135: —[5]
，3.1.4.22]

201.3.210

专业医护人员 healthcare professional

具有相关特定证书、培训、知识和技能的个人，以系统的方式向人们、家庭或社区提供预防、治疗、

促进或康复保健服务。

例如：医护专业操作者。

注 1：专业医护人员操作者是监督临床医生或专业医护人员，负责使用高流量呼吸治疗设备患者的治疗。

[来源： ISO 4135，3.1.6.2，有修改]

201.3.211

高流量鼻氧管 high-flow nasal cannula

包括鼻塞的患者接口，针对不同的患者，用于设定氧气或新鲜气体在合适的阈值以上。

注 1：对于成人而言，大于 6 L/min的流量视为高流量。对于儿科患者，较低的阈值可能适用[36][49]。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.8.6.3，有修改]

201.3.212

高压入口 high-pressure inlet

在高于环境压力 100 kPa的压力下，向其提供气体的入口。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.1.4.24]

201.3.213

湿化器 humidifier

以雾化，或蒸汽，或两者混合形式增加吸入气体水分的设备。

注 1：该术语包括雾化、气泡湿化器、超声湿化器和主动式热湿交换器（HME）。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.7.2.1]

201.3.214

进气口接头 inlet connector
进气口上的接头。

示例：低流量鼻氧管上的连接，用于连接到氧气治疗管出口。

注 1：进气口接头可以是特定于气体的，但宜用协调后术语“特定于气体的进气口接头”来表示。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.1.4.26.1]
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201.3.215

面罩 mask

术语指在患者气道与患者连接端口之间提供非侵入性接口的设备，或与可吸入气体源连接的其他装

置。

[来源: ISO 4135:—[5], 3.8.6.4]

201.3.216

最大限制压力 maximum limited pressure(PLim max)

在正常使用中或单一故障状态下最高气道压力。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.1.4.41.3]

201.3.217

监护装置 monitoring equipment

持续或连续地测量并向操作者指示一个变量值的设备或部件。

注 1：监护设备包括非电气设备，如压力计。

注 2：数值可连续或间歇显示。

注 3：监护设备能被期望主要用于检测报警状态或外部通信。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.11.1.3，有修改]

201.3.218

患者连接口 patient-connection port

呼吸系统预期用于连接气道器械的端口。

示例：高流量鼻氧管、气管导管、气管造口导管、全脸面罩和上喉部通气道都属于气道器械。

注 1：患者连接口是呼吸系统靠近患者的一端。

注 2：患者连接口通常是一个适合连接气道器械的连接器，气道器械诸如高流量鼻氧管、气管导管、气管造口导

管、全脸面罩和上喉部通气道。

注 3：现行产品标准通常规定，患者连接口必须采用特定标准化连接器的形式，例如，符合 ISO 5356-1的连接器。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.1.4.41，有修改]

201.3.219

保护装置 protection device

医疗器械或附件的一部分或功能，在没有操作者干预的情况下，保护患者、其他人或环境免受由于

能量或物质的不正确输送而产生的危险输出。

[来源: ISO 4135:—
[5]
, 3.14.48, 有修改]

201.3.220

高流量呼吸治疗设备 respiratory high-flow therapy equipment

ME设备或ME系统，预期用于向自主呼吸的患者提供超过患者吸气流量的连续加热和加湿气流。

注 1：高流量呼吸治疗设备适用于可自主呼吸的患者，其中包括上气道旁路患者，这些患者将从改善的肺泡气体交

换中受益，并从接受高流量的加湿呼吸气体中受益。

注 2：高流量呼吸治疗设备旨在提供高流量治疗，以尽量减少患者吸入室内空气。

注 3：高流量呼吸治疗设备通常通过带有非密封的高流量鼻氧管，或带有气罩的气管造口导管，或带有大排气口全

脸面罩或头盔与患者相连。

201.3.221

在标准温度、标准压力和干燥的条件下 standard temperature and pressure,dry(STPD)

运行温度 20℃，压力为 101.325 kPa，干燥的。
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[来源: ISO 4135:—

[5]
, 3.1.1.8]

201.3.222

确认 validation

通过提供客观证据对规定预期用途已得到满足的认定。

注 1：确认所需的客观证据可以是试验结果或其他形式的确定结果，如变换方法进行计算或文件审阅。

注 2：“已确认”一词用于表明相应的状态。

注 3：确认所使用的条件可以是实际的或是模拟的。

[来源：ISO 9000:2015, 3.8.13]

201.3.223

依赖呼吸机 ventilator-dependent

依靠人工通气以防止健康状态严重恶化或死亡。

注 1：依赖呼吸机的患者无法充分呼吸，以致无法维持血液中生命所需的氧气和二氧化碳的水平。

示例：患有杜氏肌营养不良症或其他退化性疾病的患者，其未经支持的呼吸努力不足以维持生命。

[来源: ISO 4135:—
[5]
,3.1.5.18]

201.4 通用要求

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 4章适用。

201.4.3 基本性能

除下述内容外，GB 9706.1-2020中 4.3适用。

补充条：

201.4.3.101* 基本性能补充的要求

表 201.101的条列出了对基本性能补充的要求 。

注：与高流量呼吸治疗设备一起使用的湿化器的基本性能要求见附录 XX。

表 201.101 基本性能要求的分布

要求 条

在宣称的精度范围内，在患者连接口处输送连续的湿化气流和氧气浓度，

或生成如下报警状态：

a

流量，如配备流量监测设备 201.12.4.103

气源故障 201.13.2.103

内部电源接近耗尽，如配备 201.11.8.101.1

阻塞 201.12.4.104

氧气浓度，如配备氧气监测设备 201.12.4.101

内部电源故障，如配备 201.11.8.101.1

a 202.6.2.1.10列明了评估治疗传输的方法，作为完成本文件中规定测试后的可接受标准。

201.4.6* 与患者接触的 ME 设备或 ME 系统的部分

修改（添加在 4.6的末尾，但在符合性检查之前）：
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aa)根据本补充条（通用标准的 4.6条），可与患者接触的呼吸系统或其部件或附件应符合应用部分

的要求。

补充条：

201.4.11.101* 压缩气体输入补充的要求

201.4.11.101.1 过压要求

a) 如果高流量呼吸治疗设备预期与符合 ISO7396-1：2016 标准的医用气体管路系统连接使用，

则：

1) 应在其额定输入压力范围内运行并符合本文件的要求；

2) 在 1000kPa 的单一故障状态下不应导致不可接受的风险。

注 1：可能需要内部压力调节器来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。

注 2：在过压的单一故障状态下，气流继续流向呼吸系统是可接受的。在此条件下，高流量呼吸治疗设备的

流量可能会超出规格。

b) 如果高流量呼吸治疗设备的最大额定输入压力超过 600kPa，在两倍最大额定输入压力的单一

故障状态下，高流量呼吸治疗设备不应导致不可接受的风险。

应在正常使用和正常状态下，通过采用最不利的操作设置的功能测试来检验是否符合要求。此外，

还应在单一故障状态下，通过功能测试并检查风险管理文档来检验是否符合要求。

201.4.11.101.2 兼容性要求

如果高流量呼吸治疗设备预期直接与符合 ISO 7396-1:2016的医用气体管道系统连接使用，那么：

a) 额定输入压力范围应涵盖ISO 7396-1:2016 中规定的范围；
注：考虑到过压和欠压的要求，这相当于280 kPa至600 kPa的范围。

b) 在正常状态下，

1) 高流量呼吸治疗设备需要的每种气体，在气体输入口测量压力为280 kPa时，输

入流量10s 平均值的最大值不应超过60 L/min；并且

2) 瞬时输入流量3s平均值不应超过200L/min。
或

3) 随附文件中应公开：

i) 高流量呼吸治疗设备需要的每种气体，在气体输入口测量压力为280kPa时，

输入流量10s平均值的最大值；

ii) 高流量呼吸治疗设备需要的每种气体，在气体输入口测量压力为280kPa时，

瞬时输入流量3s平均值的最大值；

iii) 警告声明：本高流量呼吸治疗设备是高流量设备，仅宜连接至采用差异因

数设计的管道装置上。该差异因数允许在指定数量的终端输出口输出所示

的高流量，以避免超过管道的设计流量， 从而最大限度地降低高流量呼吸

治疗设备干扰临近设备运行的风险。

通过正常使用和正常状态下，最不利的操作设置的功能测试，并检查随附文件来检验是否符合要求。

201.5 ME 设备试验的通用要求

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 5章适用。

补充条：

201.5.101* ME 设备测试通用要求补充的要求

201.5.101.1 高流量呼吸治疗设备测试条件

a) 测试时，高流量呼吸治疗设备
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1）应按照正常使用的规定连接至气体供应装置上；

2）除另有说明外，也可用合适的工业级氧气和空气来替代等效的医用气体。

b）使用替代气体时，应当确保测试气体不含油且适当干燥。

注：本条仅适用于正常使用时需要连接到一个气源（医疗气体管路系统或者医用气体钢瓶）的高流量呼吸治疗设备。

201.5.101.2* 气体流量规格

本文件中，气体流量的要求是在标准温度、标准压力和干燥的(STPD)条件下表示的，除此之外与

呼吸系统相关的气体流量的要求是在说明书公布的条件下表示的。

将所有测试结果根据具体情况修正到 STPD或 BTPS状态下。

201.5.101.3* 高流量呼吸治疗设备测试误差

a） 基于本文件的目的，测试声明公差的验收标准应使用 IEC指南 115第 4.4.2条中的 A类评估方

法（统计不确定度）程序。

注：这与以前的呼吸专用标准有所不同，那些标准要求通过从声明的公差值中减去测量不确定度来调整公差，以确

定验收标准。

b） 应选择和控制试验设备和方法，以确保不确定度（覆盖因子 k=2，置信水平~95%）不超过所

测试参数声明公差的 30%。

示例：如果制造商希望声称输出流量公差为±（0.5 L/min+设定流量的 10%），则测量不确定度不能超过±（0.16
L/min+设定流量的 3%）。

c） 基于本文件的目的，声明的公差应通过测量不确定度调整。

d） 制造商应在技术说明书中公开每个声明公差的测量不确定度。

通过查看使用说明书和技术说明书来检验是否符合要求。

201.6 ME 设备和 ME 系统的分类

GB 9706.1-2020第 6章适用。

201.7 ME 设备标识、标记和文件

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 7章适用。

补充条：

201.7.1.101 制造商应提供的信息

高流量呼吸治疗设备及其附件的制造商提供的信息应符合 ISO 20417：2021的要求。

在应用 ISO 20417：2021时，本文件中的术语以及 GB 9706.1-2020中的术语应按以下方式使用。

a）术语“随附信息”应具有与随附文件相同的含义。

b）术语“医疗器械”应具有与ME设备相同的含义。

c）术语“用户”应具有与操作者相同的含义。

d）术语“患者”一词应包括动物。

通过应用 ISO 20417：2021检查是否符合要求。

201.7.2.4.101 附件补充的要求

单独提供的附件应：

a) 满足 201.7.2.101的要求；和

b) 如适用，标记该附件对高流量呼吸治疗设备的基本安全或基本性能的任何限制或不利影响。

1） 如果给该附件做标记不可行，这些信息可以放在使用说明书中。
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注：附件的制造商可以是高流量呼吸治疗设备的制造商或其他组织（“第三方制造商”、健康服务商或耐

久医疗设备供应商），本条适用于以上组织，本条补充的内容请见 201.102。

通过目视检查和检查风险管理文档中附件的任何限制或不利影响，来检验是否符合要求。

201.7.2.18 外部气源

修改（在第一个破折号前添加）：

aa）气体名称或符合ISO 5359:2014+AMD1：2017的化学符号；

bb）气体压力的额定范围；

cc）对于氧气气体输入，氧气浓度的额定范围；

dd）如果使用颜色编码，则按照GB 50751的气体特定颜色编码。
示例：颜色编码，以匹配预期连接到进气口接头的软管或气瓶的颜色。

201.7.2.101 ME 设备或 ME 设备部件外部标记补充的要求

a) 如适用，操作者可拆卸的ME设备零件或附件的标记应

1) 清晰易读；和

2) 在操作者不用工具即可取下且对气流方向敏感的元件上，应用一个箭头指示气流方向。

b) 如适用，应使用清晰易读的标记警告不要阻塞进气口。

示例：警告：进气口——请勿阻塞。

1）可使用根据 IEC 62366-1评估为安全信息的符号。

c）对于打算在磁共振（MR）环境中使用的高流量呼吸治疗设备，设备及其部件和附件应具有清晰

易读的标记，并应符合以下要求：

1）如是“MR安全”，则应符合IEC 62570中的符号要求7.3.1-1（表201.D.2.101，符号1）；

2）如是“MR安全”，则应符合 IEC 62570的符号要求7.3.1-2（表201.D.2.101，符号2），或

3）如是“MR有条件”，则应符合IEC 62570中的符号要求7.3.2（表201.D.2.101，符号3）。

通过检查来检验是否符合要求。

201.7.4.3 测量单位

修改（添加到表 1的底部作为新的一行）：
所有的气体体积、流量和泄漏的规格：

aa) 应在 STPD条件下表示，

bb) 除了与呼吸系统连接的部分应在说明书规定的下列条件下表示：

1) STPD；或

2) BTPS。

201.7.9.2.1 概述

修改（在第一段之后第二项与第三项之间增加）：

—操作者的预期位置；

补充条：

201.7.9.2.1.101 补充的通用要求

a) 如高流量呼吸治疗设备预期用于家庭护理环境，应为下列人员提供各自的使用说明书：

1)无经验的操作者；和，

2)医护专业操作者。

b) 制造商可选择在哪份使用说明书中写明本文件要求的信息，除了那些在本文件中已基于风险管

理和可用性考虑的指示信息。

c) 医护专业操作者的使用说明书应包含无经验操作者的使用说明书中的信息。

通过查看使用说明书、风险管理文档及可用性工程文档来检验是否符合要求。
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201.7.9.2.2.101* 警告与安全须知补充的要求

使用说明书应包含以下内容：

a) 一个类似的警告声明：“警告：请勿遮盖高流量呼吸治疗设备或将其放置在影响正常操作的位

置。”包括适用的示例。

示例 1：警告：请勿设备靠近窗帘，以免阻塞冷空气的流动，从而导致ME设备过热。

示例 2：警告：请勿阻塞所有进气端口，以免妨碍患者治疗。

示例 3：警告：当设备在携带箱或携带包中使用，只有使用说明书中列出的携带箱或携带包可用来防止过热，或

者避免妨碍患者治疗。

b) *一个类似的警告声明：“警告：请勿在设备上添加任何使用说明书上未列的辅件或附件。此种

做法可能会导致设备无法正常工作从而使得患者健康状况恶化的风险。”
c) 一个类似的警告声明：“警告：请勿在高于（填写最大额定海拔）的地方或超出（填写额定温

度范围）的环境下使用设备。在超出温度范围或超出海拔高度的地方使用此设备，会影响设备

的性能，从而导致患者健康状况恶化。”
d) *如适用，一个类似的警告声明：“警告：请勿将本设备连接至电池供电式轮椅的电池上，除非

本设备或轮椅使用说明书中明确指出可采用此种连接，否则此种做法会影响本设备的性能，从

而导致患者健康状况恶化。”
e) 一个类似的警告声明：“警告：为减少断开连接的可能性并防止设备性能不良，请仅使用与设

备兼容的配件。 兼容性是通过查看设备或附件的使用说明来确定的。”

f) 一个类似的警告声明：“警告：此设备的高流量模式仅适用于自主呼吸的患者。”

g) 如适用，使用说明书应包含一个类似的警告声明：“警告：经气动雾化器添加的气体可能会对

本设备的治疗产生不利影响。

h) *一个类似的警告声明：“警告：责任方有责任确保氧气源与此设备上标记和说明书中指出的

压力、流量和氧气浓度的额定范围兼容，否则会影响设备或管路系统的性能，从而导致患者健

康严重恶化。”

i) 一个类似的警告声明：“警告：在使用过程中，特别是在移动过程中使用，为防止管路或管路

系统的连接断开，只能使用插拔力符合 YY 0461-2003 或 YY 9706.274-202X 要求的管路”。

j) 一个类似的警告声明：“警告：请勿在本设备上使用密封的患者接口，以免产生窒息或气压伤

的危险”。

注：全脸面罩气管插管和头盔是密封患者接口的示例。

k) 一个类似的警告声明：“警告：在氧气治疗过程中，存在突发与氧气富集相关的火灾危险。请

勿在火花或明火附近使用该设备或附件。”

l) 一个类似的警告声明：“警告：在氧气治疗之前和治疗期间，患者只能使用与氧气相容的水性

乳液或药膏。 切勿使用石油性或其它油性的乳液或药膏，以免发生火灾和灼伤。

m) 一个类似的警告声明：“警告：请勿润滑设备的配件，连接件，管道或其他附件，以免产生火

灾和燃烧的风险。”

n) 一个类似的警告声明：“警告：仅使用制造商推荐的备件，以确保正常功能并避免火灾和燃烧

的风险。”

o) 一个类似的警告声明：“警告：氧气会使火势更容易发生和蔓延。如果设备已开启但未使用，

请勿将鼻氧管或面罩放在床罩或椅子垫上。氧气会使材料更易燃。不使用时请关闭设备，以防

止氧气富集。”

p) 一个类似的警告声明：“警告：在氧气治疗期间吸烟危险，并且可能导致面部灼伤或死亡。在

存放设备或任何携氧配件的房间内，请勿吸烟或燃烧明火。如果患者打算吸烟，请务必关闭设

备，拔下插管，并离开设备所在的房间。如果无法离开房间，请在关闭设备后等待 10 分钟。”

q) 一个类似的警告声明：“警告：氧气治疗期间明火危险，很可能导致火灾或死亡。 请勿在设

备或任何携氧设备的 2 m 内放置明火。”

r) 一个类似的警告声明：“警告：确保呼吸系统和患者之间有足够的预期泄漏，以允许患者呼气。”

通过查看使用说明书来检验是否符合要求。

201.7.9.2.8.101* 启动程序补充的要求
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注 1：在本文件中，启动程序是一种使用前的功能测试，其目的在于检测高流量呼吸治疗设备是否可以启用。

a) 对于预期在家庭护理环境中使用的高流量呼吸治疗设备，面向无经验操作者的使用说明书应公

开一种方法，通过该方法能对下列事项进行功能测试，以确定其是否正常运行：

1)已组装的呼吸管路及相关附件；和

2)如果配备内部电源，则切换至内部电源供应，并运行本设备；

可以进行功能测试以确定它们是否正常运行。

注 2：补充的要求详见 201.15.102。

b) 面向医护专业操作者的使用说明书应讲明一种测试方法：

1）通过该方法可对正常使用所需的所有功能和设置进行功能测试，以此确定其是否正常运行；

和

2) 这个方法能确定已组装的呼吸管路及相关附件是否适合使用。

i) 这些方法中的部分测试可由高流量呼吸治疗设备自动执行，或需要操作者动作。

ii）这个方法宜尽可能自动化。

通过查看使用说明书来检验是否符合要求。

201.7.9.2.9.101* 操作说明补充的要求

201.7.9.2.9.101.1* 无经验的操作者用的操作说明

a) 预期面向无经验操作者的使用说明书应包含高流量呼吸治疗设备保持控制和显示变量精度的条

件，而这些控制和显示的变量在使用说明书中有介绍；

示例 1：湿化器中可接受的水位范围。

示例 2：流量传感器校准时间的间隔。

b) 预期面向无经验操作者的使用说明书应包含：

1) 如提供，关于如何连接和测试分布式报警系统；和

2) 如提供，一个描述确定内部电源运行时间的方法说明。

注：另见 YY 9706.111-2021，8.5.1条。

通过查看使用说明书来检验是否符合要求。

201.7.9.2.9.101.2* 专业医护人员操作者用的操作说明

a) 预期面向专业医护人员操作者的使用说明书，应包括高流量呼吸治疗设备所提供的所有治疗模式

功能的详细说明，包括但不限于以下各项：

1）高流量呼吸治疗设备每种治疗模式的工作原理；

2）参数设置；

3）参数设置的范围；

4）参数设置的任何限制；和

5）如适用，如何在特定治疗模式下，必要时更改呼吸系统配置。

b) 预期面向专业医护人员操作者的使用说明书应至少包含以下关于报警状态如何被功能性测试的

描述：

1）流量，如配备；和

2) 阻塞。

c) 针对专业医护人员操作者的使用说明应指明高流量呼吸治疗设备是否有如下要求：

1）适用于雾化药物，如果是这种情况，

2）任何约束。

通过查看使用说明书来检验是否符合要求。

201.7.9.2.12 清洗、消毒和灭菌

修改：（添加到正常使用时之后）
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与单一故障状态

修改：（添加到项目列表之后）

aa) 使用说明书应识别通过高流量呼吸治疗设备的气体通道的任何部分，这些部分有可能被体液或

呼出气体传递的微生物污染，在下列状态下：

1）正常状态；和

2）单一故障状态。

示例：导致气流损失的故障。

补充条：

201.7.9.2.13.101 保养补充的要求

使用说明书应公开以下内容：

a） 按要求宜由操作者定期执行安全检查的说明；

b） 如适用，内部电源的保养与维护程序，包括充电和更换的说明。

通过查看使用说明书来检验是否符合要求。

201.7.9.2.14.101* 附件、附加设备、使用的材料补充的要求

高流量呼吸治疗设备的使用说明书应识别：

a）至少一套附件； 和

b）如适用，高流量呼吸治疗设备预期用途所必需的ME设备。

如适用，使用说明书应公开以下内容：

c）对呼吸系统内部组件位置的任何限制；

示例：如果此类元件属于对气流方向敏感的元件。

d） 任何推荐附件对高流量呼吸治疗设备基本性能或基本安全产生的不利影响。

通过查看使用说明书和风险管理文档中所有与附件的任何不利影响相关的内容来检验是否符合要

求。

201.7.9.3.1.101* 补充的通用要求

技术说明书应公开以下内容：

a） 控制功能的相互依赖性；

b）高流量呼吸治疗设备的气动图，包括已提供或使用说明书推荐的呼吸系统中操作者可拆卸

部件的图表；和

c） 责任方需要确保本设备在使用前和预期用于连接患者的所有部件和附件兼容的一个类似的

声明。

通过查看技术说明书来检验是否符合要求。

201.7.9.3.101 技术说明书补充的要求

a) 如果本文件中规定的每一个报警状态的报警系统功能正确性检查在设备启动时未被自动执行，

技术说明书应公开检查方法。

b) 技术说明书应公开哪些检查被自动执行。

通过查看技术说明书来检验是否符合要求。

201.8 ME 设备对电击危险（源）的防护

GB 9706.1-2020 第 8章适用。

201.9 ME 设备和 ME 系统对机械危险的防护

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 9章适用。

补充条：
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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) 移动时可运行的高流量呼吸治疗设备应列明一种固定方式使高流量呼吸治疗设备可在不使用工

具的情况下轻松固定，以防止它在转运使用时出现不必要的移动。

示例 1：在私人交通工具、救护车、或轮椅上转运时，高流量呼吸治疗设备的固定方式。

b) 该方法应支持高流量呼吸治疗设备承受 1.0g 纵向（前，后）和 1.0g 横向（左，右）的加速或

减速至少 3s。

示例 2：将高流量呼吸治疗设备安装在距水平旋转轴 1 m半径处的电枢上。 以恒定速度每 2 s旋转一圈时，横向

（向心）加速度约为 1.0 g。

通过功能测试来检验是否符合要求。

201.9.4.4 把手和其他提拎装置

修改（列项 b）由以下内容替换)：
b） 便携式高流量呼吸治疗设备应:

1）配备一个提手使单手可携带；或

2）有一个便携的提带。

通过单手携带或检查携带包或者使用袋来检验是否符合要求。

补充条：

201.9.6.2.1.101 可听声能补充的要求

a) 由高流量呼吸治疗设备发出的 A计权声压级应根据 ISO 4871:1996与 GB/T 3767-2016的规定，

使用工程法 2级进行测量，并在使用说明书中予以公布。

b) A计权声功率级应根据 GB/T 3767-2016中 8.1的规定进行计算并在使用说明书中予以公布。

通过以下测试来检验是否符合要求。

c) 将高流量呼吸治疗设备放在声音反射平面上，并装配上最不利于呼吸系统和气道器械，该呼吸

系统和气道器械应能够提供使用说明书中指示的最大额定流量。

注：最不利的气道器械通常是气流阻力最大的装置。

d）如果高流量呼吸治疗设备已配置湿化器或在其随附文件中指定了湿化器，要将湿化器加入测试，

并加水至最不利的水平。

e) 在测试区域之外，通过的合适方式，将呼吸管路、气道器械和离开呼吸系统的气体与测试区域

进行隔音隔离，这样由这些引起的噪声不会干扰高流量呼吸设备的声学测量。

f) 将高流量呼吸治疗设备设置为最大流量。

g) 使用符合 IEC 61672-1:2013规定的 1型仪器要求的声级计麦克风，使用声级计的频率计权特性

A和时间计权特性 F（LAFmax）测量在一个半球内十个位置上的最大时间加权声压级，该半球

具有以高流量呼吸治疗设备几何中心为圆心的半径，具体如 GB/T 3767-2016的 8.1.1所述。如

GB/T 3767-2016的 8.2.2所述计算平均值。

h) 根据 GB/T 3767-2016中 8.1的规定，计算在测量表面上的平均 A计权声压级。

i) 根据 GB/T 3767-2016中 8.6的规定，计算 A计权声功率级。

j) 根据 GB/T 3767-2016中 4.2的规定确认背景噪声标准可接受。

k) 确保声压级测量值小于使用说明书中所公布的数值。

201.10 对不需要的或过量的辐射危险（源）的防护

GB 9706.1-2020第 10章适用。

201.11 对超温和其他危险（源）的防护

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 11章适用。

201.11.1.2.2* 不向患者提供热量的应用部分
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修改（添加在第二段和第三段之间）：

在正常状态和单一故障状态下，且在额定流量范围内和最大额定工作温度状态下，高流量呼吸治

疗设备在患者连接口所输送气体的温度，无论是否使用说明书中指定的湿化器，在 120 s的时间内，即

不应超过

aa) 70°C，和

bb）相当于 43 ℃温度和 100%相对湿度的等效能量（比焓不得超过 197 kJ/m3的干燥空气）。

表 201.102给出具有此种比焓的温度和相对湿度组合的多个示例。

表 201.102 温度和相对湿度可容许组合的示例

温度℃ 相对湿度%

43 100

44 95

45 90

48 76

50 69

55 52

60 40

65 30

70 23

201.11.2.2.1 富氧环境中的着火风险

补充（在注 1末尾添加）：

可合理预见，在高流量呼吸治疗设备使用的室内环境中，氧气浓度会超过 25%。

201.11.6.6* ME 设备或 ME 系统的清洗和消毒

修改（补充要求，作为新的第一段）：

aa）在正常工作状态或单一故障状态下，会被体液或呼出气体输送的微生物污染的高流量呼吸治疗

设备及其附件的气体通路（非一次性使用），应被设计成允许：

1）清洗和消毒，或

2）清洗和灭菌。

注：补充的要求详见 GB 9706.1-2020的 11.6.7以及 YY 9706.111-2021的 8.1和 8.2章节。

3) 可能需要拆卸或更换部件。

修改（补充要求，以替换符合性测试）：

bb) 高流量呼吸治疗设备外壳的设计应允许表面清洗和消毒，以便将操作者、旁观者或患者交叉感

染的风险降至可接受的水平。

cc) 高流量呼吸治疗设备及其附件的处理的指南应

1) 符合 ISO 17664:2017的要求，和

2) 应在使用说明书中予以公开。

注 1：ISO 14159[5]提供了外壳设计指南。

通过查看风险管理文档来检验是否符合要求。如果本文件的符合性受到高流量呼吸治疗设备或其部

件或附件的清洗或消毒作业的影响，按照使用说明书中所述的方法，按照预期使用寿命确认的循环次数

进行清洗和消毒作业，包括任何冷却或干燥周期。在这些程序执行完毕后，确保维持基本安全和基本性

能。确认制造商已评估重复处理循环的影响以及这些循环的效果。

注 2：对于用于家庭护理环境的高流量呼吸治疗设备，测试顺序补充的信息详见 211.10.1.1。
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201.11.6.7 ME 设备或 ME 系统的灭菌

修改（在符合性测试前添加注释）：

注：补充的要求详见 GB 9706.1-2020的 11.6.6以及 YY 9706.111-2021（ISO 80601-2-11-2015）的 8.1和 8.2章节。

201.11.7 ME 设备和 ME 系统的生物相容性

修改（添加至符合性描述前的原有文本之后）：

aa) 高流量呼吸治疗设备、呼吸系统、部件及附件的制造商应在风险管理过程中陈述与生物相容

性有关的风险以及由气体通道引起的气流潜在污染的风险。

bb) 气体通道应按照 YY/T 1778.1-202X进行生物相容性评价。

通过确认与YY/T 1778.1-202X的符合性，来检验是否符合要求。

201.11.8 ME 设备的供电电源/供电网中断

补充条：

201.11.8.101.1 ME 设备的供电电源/供电网中断报警状态的补充要求

a) 转移时可运行的高流量呼吸治疗设备应配备内部电源。

b) 如配备内部电源，高流量呼吸治疗设备应：

1）高流量呼吸治疗设备应提供一个自动切换器，当供电网低于维持正常运行所需的值时，自动

切换至内部电源。

2） 一个充满电的内部电源应能为高流量呼吸治疗设备供电至少 30分钟。

3） 应提供一种方法确定该内部电源的剩余电量或其可供设备运行的时间。

4） 应提供一种方法指示高流量呼吸治疗设备由内部电源供电。

c) 配备内部电源的高流量呼吸治疗设备应：

1）配备一个报警系统：

i) 检测到至少低优先级的，指示切换到内部电源的报警状态；

ii）检测到至少低优先级的，指示内部电源中至少有 10分钟的剩余电源可用的报警状态；

iii）检测到至少具有中优先级的，指示内部电源中至少有 5分钟的剩余电源可用报警状态；

iv） 在这两个内部电源故障报警状态的开始点之间至少提供 5分钟；

2）或配备一个智能报警系统，根据附加信息，确定即将发生的内部电源故障报警状态：

i) 被抑制，或

ii）其优先级被改变。

注：操作者需要足够的时间“在失去所有电源之前”采取行动，以确保可以做出替代安排以继续高流量呼吸治

疗设备的治疗。

d）如配备内部电源，使用说明书应公开以下内容：

1）从每个电源供电时，高流量呼吸治疗设备在以下条件下的运行时间：

i) 充满电的电源；和，

ii）表 201.104的条件；

2）高流量呼吸治疗设备切换后到如下电源后的行为：

i) 内部电源；和

ii）备用电源。

3）高流量呼吸治疗设备在应用如下电源时充电中的行为：

i) 内部电源；和

ii）备用电源。

4）内部电源从如下状态到完全丧失的最短时间：

i） 从低优先级的即将发生的内部电源故障报警状态开始，和

ii）中优先级的即将发生的内部电源故障报警状态。

5）内部电源充满电所需的最长时间。

e) 未配备内部电源的高流量呼吸治疗设备应配备一个报警系统：
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1）检测到至少中优先级的，指示断电的报警状态；

2）利用一个智能报警系统，根据附加信息，确定即将发生的断电报警状态被抑制，或其优先级

被改变。

通过功能性测试检查和查看使用说明书来检验是否符合要求。

201.11.8.101.2 可替代的电源/供电网

a) 移动时可运行的高流量呼吸治疗设备用于家庭护理环境，应配备一种可替代供电网的连接方法。

示例 1：12V 直流电、100W 接头连接到车载电源的方法。

示例 2：一个到可替换的直流电源的连接。

b) 使用说明书应包含以下内容：

1) 连接方式的说明；

2) 额定电压范围；

3) 标称电压范围；

4) 所需最大电流；和

5）如适用，关于可替代的电源的充电和维护保养的可供查阅的说明。

通过检查和查看使用说明书来检验是否符合要求。

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，GB 9706.1-2020的第 12章适用。

补充条：

201.12.1 控制器和仪表的准确性

修改（在现有语句后补充）：

aa) 高流量呼吸治疗设备可提供一种方法，使其控制与指示器的能见度能够自动降低或由操作者手

动降低。

bb) 如果提供降低能见度的方法，高流量呼吸治疗设备应能在报警状态下自动恢复正常的能见度。

cc）在 GB 9706.1-2020 中 7.1.2规定的条件下，高流量呼吸治疗设备与基本性能相关的控制器与指

示器应清晰易认，

1）但对于转移时可运行的高流量呼吸治疗设备，照度级从“100 lx 至 1500 lx”的范围扩展

到“100 lx 至 10000 lx”的范围。

2）*为了评估标记的易读性，操作者的预期位置应距高流量呼吸治疗设备至少 2 m。

通过开展功能测试和执行 GB 9706.1-2020中 7.1.2规定的测试来检验是否符合要求，也见 7.9.2.1。

补充条：

201.12.1.101 持续气流的呼吸治疗模式

201.12.1.101.1 流量精度

a) 选择持续气流的呼吸治疗模式且高流量呼吸治疗设备在正常状态下运行，在本文件中规定的测

试设置和条件下确定的传输流量精度应在使用说明书中公开。

b) 公开内容应至少包括：传输流量相对于设定值的最大误差。

c) 所有这些误差可能都要针对下列预期流量 Q 的范围分别报告：

1) Q ≥ 30 L/min;

2) 15 L/min≤Q≤ 30 L/min; 和

3) Q ≤ 15 L/min.

d) 高流量呼吸治疗设备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每种呼吸系统和气道器械的配置；或

2）使用说明书中列明的最不利情况下呼吸系统和气道器械的配置。

注 1：在最不利情况下，呼吸系统和气道器械配置可能因每个误差或标称流量的不同而异。
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e) 如果使用最不利情况下的呼吸系统和气道器械配置，则应在风险管理文档中列明选择理由。

通过查看风险管理文档中的理由来检验是否符合要求，如适用，并通过以下测试检查流量误差：

f) 按照使用说明中的指示组装高流量呼吸治疗设备。

g）为了达到测试目的，湿化器可能被关闭并且不含水。

注 2：来自湿化器的冷凝水会损坏参考质量流量传感器。

h）将参考质量流量传感器连接到患者连接端口。

注 3：患者连接端口的气体可能是已经加热的。 需要注意确保参考质量流量传感器适用于这些条件。

i) 记录压力 Pref和温度 Tref，作为参考质量流量传感器归一化的条件。

j） 记录测试环境的环境压力 Pamb。

k） 使用干燥空气或室内空气作为气体源，将高流量呼吸治疗设备设置为其规定的最小流量，并使

系统稳定 2 分钟。

注 4：如需要，在参考质量流量传感器之后，可能需要引入附加的空气通道限制，以实现较低的流量。

l）记录高流量呼吸治疗设备显示的流量为 Qdisp，和参考质量流量传感器测得的流量为 Qref，取设备

显示值和传感器测量值的 10s±1s 平均值。

m）对高流量呼吸治疗设备上可设置的平均和最大流量，重复步骤 k）到 l）。

n）将参考流量传感器的测量值转化至说明书中公开的气体标准条件。

o）对于每个测试的设定流量，确保显示值和测量值的差值是在使用说明中宣称的精度规格范围内。

注 5：使用公式（1）将 STPD 条件测量值转换至 BTPS 条件，Qbtps。

使用公式（1），将归一化的参考流量传感器的测量值转化为 BTPS 条件，Qbtps。

（1）

其中：

Qref ：测量的流量，单位为 L/min；

Pref：流量传感器的参考压力，单位为 Pa（STPD为 101.325 kPa）；

Tref ：流量传感器的参考温度，单位为 K（STPD为 293.15K）；

Pamb：测得的环境压力，以 Pa为单位；

Tbtps ：是 310.15 K; 和,

Psat(Tbtps)：标称值为 6281.8 Pa，BTPS气体的饱和压力，以 Pa为单位（完整计算请参见 YY 9706.274：附录

GG）。

通过公式（1）已计算得出，STPD 与 BTPS 在不同海拔高度下的转换系数，详见表 201.103。应用转

换时，请将适当的转换系数乘以测得的 STPD 流量值。

表 201.103 不同海拔下 STPD与 BTPS的转换系数
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海拔/m 压力/Pa

STPD对BTPS
的转换系数

0 101325 1．1279

500 95653 1．1995

1000 90241 1．2768

1500 85080 1．3605

2000 80160 1．4511

2500 75473 1．5493

3000 71011 1．6562

201.12.1.101.2 传输氧气浓度精度

对于具备氧气浓度控制功能的高流量呼吸治疗设备，

a) 高流量呼吸治疗设备在正常状态下运行，根据本文件中规定的测试设置和条件确定的氧气输送浓

度的精度应在使用说明书中公开。

b）本文件公开信息应包括：

1）输送的氧气浓度相对于设定氧气浓度的最大误差；和，

2）输入氧气浓度额定范围的影响因素。

c）对于以下预期流量 Q范围，可分别告知误差：

1）Q≥30 L/min;
2）15 L/min≤Q≤30 L/min; 和

3）Q≤15 L/min。
d）高流量呼吸治疗设备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每种呼吸系统配置；或

2）使用说明中列明的最不利呼吸系统配置。

注 1：在每种流量范围内，最不利情况的呼吸系统配置可能有所不同。

e) 如果采用最不利情况的呼吸系统配置，则应在风险管理文档中列明选择理由。

通过检查风险管理文件中选择理由检查是否符合要求，如适用，采用下列氧气浓度传输测试：

f）按照使用说明中的指示组装高流量呼吸治疗设备。

g）为了达到测试目的，湿化器可被关闭并且不含水。

注 2：来自湿化器的冷凝水可能损坏参考氧测量传感器。

h）将参考氧测量传感器连接到患者连接端口。

注 3：患者连接端口的气体可能是已经加热的。需要注意确保参考质量流量传感器适用于这些条件。

i） 将氧气源连接到高流量呼吸治疗设备。将高流量呼吸治疗设备设置为表 201.104第一列的适用

流量（从预期流量范围中选择），并使系统稳定 2分钟。

注 4：如需要，在参考氧测量传感器之后，可能需要引入附加的空气通道限制，以实现较低的流量。

j）在该流量下，将高流量呼吸治疗设备上输送的氧气浓度设置为接近 30％，并使系统稳定 2分钟。

k）记录从参考氧测量传感器测得的氧气浓度。

l）通过计算设定的输送氧浓度值和参考氧测量传感器上的测量值之差，可以得到氧气测量的误差。

m）确认误差小于使用说明中列明的精度规格。

n）分别设置最接近 60％的氧气浓度和最大氧浓度值，重复 i）至 m）。

o）对表 201.104的每个适用列（从预期流速范围中选择）重复 i）至 n）。

Table 201.104— 氧气浓度测试的测试条件
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可调节参数

试验条件

高流量呼吸治疗设备预期提供的流量，Q

Q ≥ 30 L/min 15 L/min≤Q≤30 L/min Q ≤ 15 L/min

流量

Flowrate, Q

30L/min和最大可

设定流量

15L/min 8.0 L/min，或最

小可设定流量（当

最小可设定流量

＞8.0 L/min时）

201.12.2.101 医疗器械的可用性

a）任何流量设定变化及其与其他任何流量设定的关系应在进行设定时被显示。

b）任何影响传输氧气浓度的设置都应在进行传输氧气浓度设定时一同显示。

c）用于家庭护理环境的高流量呼吸治疗设备应向责任方提供一种方式：

1）允许专业医护人员操作者直接访问治疗设置和报警限值（见 201.106）；和

2）或专业医护人员操作者可以限制无经验操作者调整治疗设置和报警限值（请参阅 201.106）。

示例：需要保护的设置参数包括流量和氧气浓度。

通过功能测试来检验是否符合要求。

201.12.4 危险输出的防护

补充条：

201.12.4.101* 氧气监测设备

a) 对于包含氧气浓度控制功能的高流量呼吸治疗设备：

1)应配备集成的氧气监测设备，用于测量在高流量呼吸治疗设备（例如在呼吸管路或在患者连接

口）的传输氧气浓度。或

2)使用说明书应包含一份声明，说明高流量呼吸治疗设备在投入使用前需配备符合 GB

9706.255-202x (ISO 80601-2-55:2018)的氧气监测设备用于测量传输氧气浓度的影响（例如

呼吸管路中或患者连接端口处）。

b) 集成的氧气监测设备应符合GB 9706.255-202x （ISO 80601-2-55:2018）的以下条款

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) 如果氧气监测设备不是高流量呼吸治疗设备集成的部分，则使用说明应包括连接氧气监测设备

的位置信息。

d) 氧气监测设备还应额外的配备一个报警系统，该报警系统包括一个高氧浓度报警状态：

e) 高氧浓度报警状态:

1) 至少为中优先级；除非

2) 智能报警系统根据附加信息，决定高氧浓度报警状态。

i) 被抑制，或

ii）其优先级被改变。

注:GB 9706.255-202x（ISO 80601-2-55）中要求低氧浓度报警状态。

通过检查使用说明书或执行 GB 9706.255-202x （ISO 80601-2-55:2018）的测试检验是否符合要求。

201.12.4.102* 最大限制压力保护装置

a) 高流量呼吸治疗设备应配备防护装置，以防在以下状态下，气道压力超过最高限压值。



GB 9706.290—20XX
1）正常工作状态；和

2）单一故障状态

b) 最大限值压力超过 60 hPa（60 cmH2O）的时间不应超过 200 ms。
c）保护装置不必是泄压阀，而可以是设备设计中固有的装置。

示例：限速离心鼓风机。

通过功能测试来检验是否符合要求。

201.12.4.103 流量监测

a) 高流量呼吸治疗设备宜配备流量监测设备，以测量其输送的流量。

示例 1：符合 ISO 15002要求的流量计量装置，用于连接到医用气路系统的终端设备。

示例 2：重症监护呼吸机的集成式流量监测。

b）如果配备流量监测设备：

1）使用说明书中应公开流量监测设备的精度。
示例 3：±[2 +（设定流量的 8％）] L/min

2）在稳态条件下，输送流量的显示值应精确在使用说明中列明的公差范围内。

3）流量监测设备可配备报警系统，以指示所输送的流量何时超出流量报警限值。
注：呼吸系统阻力增加可能导致流量降低。

c）如果流量监测设备配备报警系统，

1）其传输的流量报警限值可能是：

i）预先调整的；
示例 4：偏离设定流量 20％。

ii）责任方可调节的合理值；

iii）专业医护人员可调节；

iv）高流量呼吸治疗设备可调节； 或

v）专业医护人员可调节，同时高流量呼吸治疗设备可调节。

2）并且如果报警限值可由高流量呼吸治疗设备调节，则使用说明中应公开：确定报警限值的算

法的简要说明。

通过检查使用说明书和功能测试来检查是否符合要求。

201.12.4.104 阻塞报警状态

a）高流量呼吸治疗设备应配备具有报警系统监视设备，该报警系统可探测技术报警状态，以指示何

时达到阻塞报警限值。

示例：一个警告吸气管路阻塞的报警状态。

b）阻塞技术报警状态：

1）至少应具有中等优先级，除非

2）智能报警系统根据附加信息，确定阻塞技术报警状态：

i) 被抑制，或

ii）其优先级被改变。

补充条：

201.12.101* 意外调节的防护

a) 高流量呼吸治疗设备应提供用于防止控制系统意外调节的防范措施，以防出现危险情况，包括：

1）关闭气流应需要精心设计的动作。

2）更改氧气浓度应需要精心设计的动作。

3）关闭高流量呼吸治疗设备。

b) 这些方式可以通过如下完成：

1）可通过硬件或软件或两者的组合，或
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2）可通过至少两项顺序操作，其中包含至少一项刻意设计的的确认操作。

c) 此类防范措施的可用性应在可用性工程程序中加以评估。

注：可用性工程程序的要求，详见 GB 9706.1-2020中 12.2和 YY/T 9706.106-2021。

通过开展功能测试和查看可用性工程文档检验是否符合要求。

201.13 ME 设备危险情况和故障状态

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 13章适用。

补充条：

201.13.2.101* 单一故障状态补充的规定

高流量呼吸治疗设备应构造成在以下单一故障状态不应产生不可接受的风险：

a) 呼吸系统控制功能的误连接，监测功能的误连接或者附件功能的误连接。

b) 输送至高流量呼吸治疗设备的气体中断。

c) 操作者可拆卸式呼吸系统过滤器的安装或拆除失败或失效。

通过开展功能测试和查看风险管理文档检查是否符合要求。

201.13.2.102* 传输控制功能的独立性及相关风险控制措施

a) 单一故障状态不应导致传输控制功能和相应的保护装置同时失效。

b) 单一故障状态不应导致:
1）传输控制功能失效，而相应的监护装置未探测到；或

2) 传输控制功能失效，而相应的报警系统未检测到。

通过检查和功能测试来检验是否符合要求。

201.13.2.103 *高流量呼吸治疗设备的一种气体供应故障

a) 在连接到高压输入端口的一种气体供应出现故障后，高流量呼吸治疗设备应自动的使用剩余的

气源，并保持正常的运行，而不用保证输送氧气浓度。

b) 高流量呼吸治疗设备应配备报警系统，该报警系统可以探测到技术报警状态以指示这个气体供

应故障。

c) 供气故障技术报警状态:
1) 应至少为低优先级；除非

2) 智能报警系统根据附加信息，能决定是否抑制供气故障的技术报警状态。

通过功能测试检查一致性。

201.14 可编程医用电气系统（PEMS）

除以下内容外，GB 9706.1-2020第 14章适用。

201.14.1 通用要求

补充（在进行符合性检查之前，扩展最后一段）：

aa）高流量呼吸治疗设备 PEMS 的流速控制 PESS，应符合 YY 0664-2020标准定义的 C类软件安全

要求，除非在 PESS外部实施了独立的风险控制措施。

补充条：

201.15 ME 设备的结构

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 15章适用。

补充条：

201.15.101 操作模式
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高流量呼吸治疗设备应适宜持续运行。

通过检查来检验是否符合要求。

201.15.102 使用前的检查

a）如果高流量呼吸治疗设备预期用于家庭护理环境，高流量呼吸治疗设备应提供方法允许无经验

的操作者对以下项目进行功能测试，以确定其是否正确运行并已准备好使用：

1）装配好的呼吸管路及相关附件；

2）如提供内部电源，内部电源的切换和操作；和

3）所有报警信号，包括来自分布式报警系统的报警信号。

b）本测试方法：

1）宜由高流量呼吸治疗设备自动执行；但是

2）可能需要操作者动作。

示例：通电自检程序和用于功能性检查报警信号的操作者动作的组合。

注：其他要求见 201.7.9.2.8.101。

c）任何所需附件或测试所需的测试设备的型号或类型参考号应在无经验的操作者使用说明书中公

开。

d）无经验的操作者使用说明书中应公开用于测试的程序。

通过检查使用说明书和功能测试，检查是否符合要求。

201.15.103 传输氧气浓度

a）在正常状态下运行的高流量呼吸治疗设备，应以使用说明中列明的氧气浓度精度向患者连接端

口供气。

b）公开的氧气浓度精度应包括以下影响因素：

1）额定输入氧气浓度范围；

2）来自氧气源的可用流量；

3）输送至气道器械的流量。

通过功能测试检查是否符合要求。

201.16 ME 系统

除下述内容外，GB 9706.1-2020第 16章适用。

补充条：

201.16.1.101 ME 系统补充的通用要求

连接至呼吸系统的附件应被视为：

a) 是高流量呼吸治疗设备的部件；或

b) 与高流量呼吸治疗设备共同组成一个ME 系统。

通过执行本文件和 GB 9706.1-2020中的相关测试来检验是否符合要求。

201.16.2 ME 系统的随附文件

修改(添加在列表要素c之后):
如适用，气体输出端口的气体温度升高导致呼吸气体湿化器不能正常工作的使用场景和流量范围的

描述。
示例：当一台风机/涡轮式高流量呼吸治疗设备以设置参数运行时，导致输出的呼吸气体温度超过 27°C，这超出了

湿化器的额定输入温度，可能导致湿化器将湿化输出降低到 ISO 80601-2-74允许的下限以下。

201.17 ME 设备和 ME 系统的电磁兼容性

GB 9706.1-2020第 17章适用。
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补充条：

201.101 气体连接方式

201.101.1 呼吸系统接头

201.101.1.1* 通用要求

a) 在正常情况下，主要气流通过呼吸系统连接传输给患者，这类呼吸系统的操作者可拆卸接头，不

包含患者连接口，应为：

1) 符合 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）要求的 15 毫米接头；

2) 符合 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）要求的 22 毫米接头；

3) 用于新生儿或儿科的符合 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）要求的 11.5 毫米接头，或

4)一种不能与符合 YY/T 1040.1 的圆锥形接头相配合的接头，但是它符合 YY/T 1040.1（ISO

5356-1:2015）标准中连接、脱离和泄漏的要求。

b) 呼吸系统及其部件或附件不应配备可与符合 ISO 80369-7:2021要求的接头进行功能连接到气体

通路的接头。

通过执行 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）中的各项测试和功能测试来检验是否符合要求。

201.101.1.2 其他特定端口

201.101.1.2.1 通用要求

用于以下功能的呼吸系统中使用的操作者无需使用工具即可操作的接头应不具备互换性。

a) 控制功能；

b) 监护功能；和

c) 其他附件功能。
示例：温度传感器电缆和电热丝接头。

通过功能性测试来检验是否符合要求。

201.101.1.2.2 患者连接口

患者连接口应为以下任何一种：

a) 符合 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）的 15 mm 内圆锥接头；

b) 符合 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）的 22 mm 内圆锥接头；，

c) 符合 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）的 15 mm/22 mm 同轴圆锥接头；或

d) 一种不能与符合 YY/T 1040.1 的圆锥形接头相配合的接头，但是它符合 YY/T 1040.1（ISO
5356-1:2015）标准中连接、脱离和泄漏的要求。

通过执行 YY/T 1040.1中的各项测试来检验是否符合要求。

201.101.1.2.3 附件端口

如提供，每个附件端口均应：

a) 符合 YY/T 0916.1-2014的要求，

注 1：据预计，符合 ISO 80369-2 要求的 R1 接头满足此项规定, 因为它仅限于压力不超过 150 hPa 的连接。

b) 并应提供一种能够确保附件固定到位的方法，和

c) 一种确保在拆卸附件后端口能够安全封闭的方法。

注 2：连接到气路的该端口通常用于测量压力、气体采样或用于引入治疗用气雾剂。

通过检查和执行 YY/T 0916.1-2014中的各项测试来检验是否符合要求。

201.101.1.2.4 监测探头端口

如果提供用于接入检测探头端口，则此类端口应：
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a) 不与 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）中规定的接头兼容；

b) 提供一种能够确保探头固定到位的方法；和

c) 提供一种确保在拆卸探头后端口能够安全封闭的方式。

通过检查和执行 YY/T 1040.1（ISO 5356-1:2015）中的各项测试来检验是否符合要求。

201.101.1.2.5 低压氧气输入口

a）如呼吸系统的低压氧气输入接头的部件和附件，在操作人员无需使用工具的情况下即可操作，

则应符合 YY/T 0916.1-2014的要求。

b）在正常工作状态下，当氧气供应系统的气压高达 150 hPa时，带有此类输入接头的高流量呼吸治

疗设备应保持基本安全和基本性能。

注：预计 ISO 80369-2
[13]
中的 R1接头将满足此标准，因为它仅限于压力不超过 150 hPa 的连接。

通过功能测试和执行 ISO 80369-1：2018中的各项测试来检验是否符合要求。

201.101.1.2.6 对气流方向敏感的元件

如果高流量呼吸治疗设备装有任何对流向敏感的元件，则高流量呼吸治疗设备的设计应确保错误的

连接不会给患者带来不可接受的风险。

通过检查对气流方向敏感的元件和查看风险管理文档来检验是否符合要求。

201.101.1.2.7 雾化口

如提供，雾化口应：

a）符合 ISO 80369-1：2018的要求;
b）需采取措施将雾化器固定到位；和

c）雾化器移除后，采取措施安全关闭雾化口。

通过功能测试和执行 ISO 80369-1：2018中的各项测试来检验是否符合要求。

201.101.2 高压氧气输入口接头

a）如高流量呼吸治疗设备的高压氧气输入口接头，在操作人员无需使用工具的情况下即可操作，

则应符合以下要求：

1）ISO 80369-1：2018; 或

注：预期 ISO 80369-2
[13]
中的 R2 接头将满足此标准。

2）9/16-18内螺纹 UNF-2A-RH 接头；或

3）符合 YY/T 0799-2010的软管组件，用于连接医用气体管路系统或压力调节器。

b）在正常工作状态下，当氧气供应系统的气压高达 600 kPa，带有此输入口接头的高流量呼吸治疗

设备应保持基本安全和基本性能。

通过功能测试和执行 YY/T 0799-2010中的各项测试来检验是否符合要求。

201.101.3 进气端口

带有进气端口的高流量呼吸治疗设备的设计应使进气端口不会被平坦的表面阻塞。

示例：进气口装有一个保护罩，或具有多个不在同一平面上排列的进气孔。

通过功能测试来检验是否符合要求。

201.102 对呼吸系统和附件的要求

201.102.1 通用要求

无论是来自高流量呼吸治疗设备制造商还是其他实体（“第三方制造商”），能影响湿化器基本安

全和基本性能的所有呼吸系统及其部件和附件均应符合本文件的要求。
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通过执行本文件中的各项测试来检验是否符合要求。

201.102.2 标识

a) 为符合 201.102.1，每个呼吸系统及其部件或附件的随附文件应至少指明一种可兼容高流量呼吸

治疗设备的型号或类型参考号。

b) 每个呼吸系统及其部件或附件的随附文件中，应包括如下内容的声明：

1) 呼吸系统及其部件和附件经过确认可用于指定的高流量呼吸治疗设备，

2) 部件的不兼容会导致性能下降，和

3) 责任方有责任确保在使用之前高流量呼吸治疗设备与所有连接至患者的部件的兼容性。

通过查看随附文件来检验是否符合要求。

201.102.3 呼吸管路

a）预期用于呼吸系统的呼吸管路，加热呼吸管路除外，应符合 YY 0461 的要求。

b）加热呼吸管路的要求详见YY 9706.274 的201.102.3.2部分。

通过执行 YY 0461 或 YY 9706.274 部分中的各项测试来检验是否符合要求。

201.102.4* 湿化系统

高流量呼吸治疗设备：

a）应配备符合 YY 9706.274—要求的湿化器。

b）使用说明书应包含一份声明，说明高流量呼吸治疗设备在投入使用前需配备符合 YY 9706.274—
的湿化器。

通过检查使用说明书或执行 YY9706.274中的各项测试来检验是否符合要求。

201.102.5 呼吸系统过滤器（BSF）

高流量呼吸治疗设备内置的或推荐与高流量呼吸治疗设备一起使用的任何呼吸系统过滤器均应符

合 YY/T 0753.1-2009和 YY/T 0753.2-2009的相关要求。

通过执行 YY/T 0753.1-2009与 YY/T 0753.2-2009中的各项测试来检验是否符合要求。

201.102.6 气道器械

与高流量呼吸治疗设备配合使用的气道器械应符合 YY XXXX-202X(ISO 18190：2016)和 YY
1778.1-202X (ISO 18562-1：2017)的要求。

注：高流量呼吸治疗设备使用的气道器械是非密封的，通常包括高流量鼻氧管，气管导管，气管造口管带气罩,或带

大排气口的全脸面罩或头盔。

通过执行 YY XXXX-202X(ISO 18190：2016)和 YY 1778.1-202X (ISO 18562-1：2017 )中的各项测试

来检验是否符合要求。

201.103* 运行持续时间的指示

a) 高流量呼吸治疗设备宜具有如下方式来可见的指示高流量呼吸治疗设备累计运行时间：

1) 自动；或

2) 通过操作者动作。

b）高流量呼吸治疗设备还可有如下方式来可见的指示

1) 自上次预防性维护以来的时长。或

2) 距下一次建议的预防性维护的时长。

通过检查来检验是否符合要求。

201.104 功能连接

201.104.1 通用要求
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如果高流量呼吸治疗设备的功能连接中断或连接至这些部件的设备发生故障，则应仍能确保基本安

全和基本性能。

通过功能测试来检验是否符合要求。

201.104.2* 与电子健康记录的连接

高流量呼吸治疗设备宜配备允许数据传输的功能连接，例如，由高流量呼吸治疗设备传送至电子健

康记录。

201.104.3* 与分布式报警系统的连接

高流量呼吸治疗设备宜配备允许连接至分布式报警系统的功能连接。

201.104.4 与远程控制的连接

a) 高流量呼吸治疗设备可配备用于连接高流量呼吸治疗设备外部控制的功能连接。

b) 如果高流量呼吸治疗设备配备用于连接其外部控制的功能连接，它应配备允许连接至分布式报警

系统的功能连接。

201.105 电源软电线

任何电动高流量呼吸治疗设备的可拆卸式电源软电线或可拆卸式直流电源线，均应防止在 30 N的

力作用下从高流量呼吸治疗设备上意外脱落断开。

对于配备器具耦合器或可拆卸式直流电源线的高流量呼吸治疗设备，通过检查和以下测试来检验是

否符合要求。

a) 使可拆卸式电源线承受 1min 30 N的轴向拉力。

b) 在测试过程中，电源接头从设备输入端脱落或者可拆卸式直流电源线从高流量呼吸治疗设备的直

流电输入口脱落均被视为失效。

201.106 高流量呼吸治疗设备信息安全

限制访问方法的改变或更改的储存，应在技术说明书中予以说明（详见 201.12.2.101 c）和

208.6.12.2）。

示例 1：通过工具来控制访问。

示例 2：通过责任方密码，以及独立于使用说明书之外的技术说明，来控制访问。

示例 3：通过单个操作者密码来控制访问。

注1：为使密码安全，密码所有者需能修改密码。

示例 4：通过语音识别来控制访问。

示例 5：通过指纹来控制访问。

注2：可能需要多种限制方法（例如，责任方使用一种方法，每位操作者使用另一种方法）。

通过查看技术说明书来检验是否符合要求。

202 电磁干扰 要求与测试

除下述内容外，YY 9706.102-2021适用：

202.4.3.1 符合性准则

替换（将 4.3.1的第二个破折号替换为）：

按表 201.12.1.101.1的条件和测试配置操作的高流量呼吸治疗设备。

202.5.2.2.1 ME 设备和 ME 系统的通用要求
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替换（在列表要素 b中添加注释）：

注：本文件的要求不视为偏差或余量。

补充条：

202.6.2.1.10 补充的通用要求

a) 高流量呼吸治疗设备预期用于家庭护理环境的，应根据其要求进行测试。

b) 以下会使基本安全和基本性能下降的情况是不允许的：

1）组件故障；

2）可编程参数或设置中的变更；

3) 默认设置的复位；

4) 如适用，运行模式的变化；

示例：治疗模式的变化。

5) 一个非预期运行的启动；和

6)测试时，传输流量误差不应大于 35%

c) 高流量呼吸治疗设备可能出现暂时的性能下降（例如在抗扰度测试中，与使用说明书列明的性能

存在偏差），但不影响基本安全或基本性能。

206 可用性

除下述内容外，YY/T 9706.106-2021适用。

补充条：

206.101 基本操作功能

高流量呼吸治疗设备应符合 IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 中 5.2 的要求，以下内容应被视为基本

操作功能：

a) 从预期操作者的位置观察监测到的治疗参数；

示例 1：传输的流量。

示例 2：传输的氧气浓度。

b) 配置呼吸系统，包括将呼吸系统的可拆卸部件连接至高流量呼吸治疗设备；

示例 3：湿化器、雾化器、积水杯、管路、呼吸系统过滤器、监护装置。

c) 呼吸系统患者连接口和患者界面的连接或断开；

d) 选择合适规格的气道器械；

e) 将气道器械连接至患者；

f) 呼吸系统组件的再处理；

g) 启动关闭的高流量呼吸治疗设备,包括：

1)执行启动程序，和

2)检查系统的正常功能（患者界面、软管、泄漏和设置，如温度和湿化器水量的设置）；

h) 连接或断开氧气源；

i) 关闭高流量呼吸治疗设备；和

j） 对于移动时可运行的高流量呼吸治疗设备，转移该高流量呼吸治疗设备，如适用：

1) 直接，或

2）使用指定的附件；

下列功能，如适用，也应被视为基本操作功能：

k)对于移动时可运行的高流量呼吸治疗设备，将该设备固定和解除来防止移动中使用时非预期的移

动。

l) 对高流量呼吸治疗设备进行基本的使用前功能检查，包括报警系统；

m) 操作者可调控制器的设置和意外更改；
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1）设置报警限值；

2）失活报警信号；

3）设置治疗控制参数；

n) 电源切换；

o） 连接和断开分布式报警系统；

p） 测试电源；

q) 从待机状态启动治疗；

r) 激活待机状态。

以下与治疗相关的操作应被视为基本操作功能：

注：本文件建议，以下功能即使未在高流量呼吸治疗设备的操作者-设备界面上实施，也被视为基本操作功能。

s) 湿化/调节通过呼吸系统的气体。

t) 对于移动时可运行的高流量呼吸治疗设备，将患者和该设备放置在轮椅上。

206.102 *培训

在应用 IEC 62366-1：2015 5.6和 5.8的要求时，应考虑对以下两个方面进行必要的培训：

a）专业医护人员； 和

b）责任方的指派人员（例如服务人员或操作人员）。

通过检查随附文件来检验是否符合要求。

208 通用要求，ME 设备和 ME 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。

替换：

208.6.5.4.2 默认报警预置的选择

aa）每当高流量呼吸治疗设备处于专业医护人员操作者模式时，并且专业医护人员操作者向高流量

呼吸治疗设备（最好通过功能）指示一个不同的患者已连接到高流量呼吸治疗设备支持设备，然后：

1）高流量呼吸治疗设备的默认设置，包括默认报警预置，应被自动选择，或

2）应为专业医护人员操作者提供一种方法来选择高流量呼吸治疗设备设置，包括报警设置。

bb）每当高流量呼吸治疗设备处于无经验的操作者操作模式，并且操作者为高流量呼吸治疗设备通

电，然后：

1）高流量呼吸治疗设备应采用前一次使用的保留高流量呼吸治疗设备设置，或

2）应为操作者提供一种方法来选择高流量呼吸治疗设备预置，包括报警设置。

cc）制造商应在使用说明书中公开高流量呼吸治疗设备在电源中断后不能恢复设备预置的持续时间

和对高流量呼吸治疗设备的后续影响。

通过功能测试和检查来检验是否符合要求。

补充条：

208.6.12.2* 报警系统日志补充的要求

替换：

如果为报警系统提供了操作者报警系统日志：

a）报警系统应该记录如下信息：

1）每个报警状态；

2）此报警状态开始的日期和时间；

3）此报警状态结束的日期和时间；

4）如果操作者可调节，该报警状态的相关报警限值；

5）在可行的情况下，引起报警状态的数据；

示例 1：低流量报警状态记录了开始时间和日期，结束时间和日期，流量报警限制和流量值。
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b）报警系统应记录每个报警信号无效状态：

1）其识别号；

2）发生的日期和时间； 和

3）对于分布式智能报警系统（CDAS），操作者的响应（即责任已被接受或责任被拒绝）；

c）操作者报警系统日志应至少包括以下事件：

1）高流量呼吸治疗设备的初始状态；

2）更改操作者可调节的报警设置；

3）更改操作者可调节的治疗设置；

4）电源切换；

5）访问模式（无经验操作者或医护专业操作者）；

6）最后使用前检查的结果；

d) 报警系统应至少保存 1000 条事件记录。

e) 如果提供了一种方法，使操作者可以向报警系统指示已连接了另一位患者，则该事件应记录在

操作者报警系统日志中；

f) 在断电时间少于 365 天的情况下，除非责任方删除日志内容，否则不得丢失报警系统日志的内

容;

g）如提供，可为操作者提供向操作者报警系统日志中添加解释性注释或评论的功能;

1）应该提供方法来记录注释者的身份以及注释的日期和时间；

h) 除非有新患者入院或责任方已提供报警系统日志，否则不得为操作者提供编辑或删除操作者报

警系统日志中条目的方法；

i) 日志可以在设备内部提供，也可以通过通信接口远程提供；

j) 日志可以包含多个单独的日志； 和

k) 使用说明书应公开以下信息：

1）操作者访问操作者报警系统日志的方式；

2）报警系统断电时，是否继续记录日志，日志中是否记录了断电时长；

3）报警系统在有限的时间内完全断电（外部电源和/或内部电源）后，日志内容会发生何种变

化；

4）日志容量；和

5）当日志数量达到饱和容量时，日志内容会发生何种变化；

示例：当日志已满时，报警系统将丢弃最早的数据。

通过功能测试和查看来检验是否符合要求。

211 在家庭护理环境中使用的 ME 设备和 ME 系统的要求

除下述内容外，YY 9706.111-2021 适用。

211.7.4.7 清洁、消毒和灭菌的补充要求

修改（在第一段“预期用途”后增加）：

在正常状态和单一故障状态下，

补充条：

211.10.1.1 机械强度通用要求

修改（补充为第一段）：

aa) 应在本文件201.11.6.6的清洗和消毒程序结束后，按YY 9706.111-2021第10章和GB 9706.1-2020
中 15.3的测试要求，在同一高流量呼吸治疗设备继续上进行清洗和消毒程序。

bb) 如果使用说明书指定了多个程序，则应对每个程序进行测试。每个指定的程序可使用单独的高

流量呼吸治疗设备。

除下述内容外，通用标准的附录适用。
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附录 C

（资料性）

ME 设备或 ME 系统标记和标签要求指南

201.C.1 ME 设备、ME 系统及其部件的外部标记

关于高流量呼吸治疗设备及其部件或附件外部标记补充的要求，详见表 201.C.101。

表 201.C.101 高流量呼吸支持设备及其部件或附件的外部标记

标记说明 条

对气流方向敏感的元件上，指示气流方向的箭头（如适用） 201.7.2.101 a) 2)

单独供应的附件对高流量呼吸治疗设备基本安全或基本性能的任何局限性或不利影响

的指示（如适用）

201.7.2.4.101 b)

对于单独提供的附件，符合201.7.2.101的要求 201.7.2.4.101 a)

对于氧气输入，氧气浓度的额定范围 201.7.2.18 cc)

气体名称或化学符号 201.7.2.18 aa)

气体专用的颜色编码 201.7.2.18 dd)

预期用于磁共振(MR)环境（如适用） 201.7.2.101 c)

气体压力的额定范围 201.7.2.18 bb)

避免阻塞气体吸入口的警告（如适用） 201.7.2.101 b)

201.C.2 随附文件，通用要求

高流量呼吸治疗设备或其部件的随附文件所包含的通用信息补充的要求，详见表 201.C.102。

要求说明 条

对于每个呼吸系统和附件，应至少指明一种可兼容的高流量呼吸治疗设备的型号或

类型参考

201.102.2 a)

对于每个呼吸系统及其部件和附件，责任方有责任确保高流量呼吸治疗设备在使用之

前与用于连接至患者的所有部件兼容的类似声明

201.102.2 b) 3)

对于每个呼吸系统及其部件和附件，呼吸系统及其部件和附件经过确认可用于指定的

呼吸支持设备的影响的类似声明

201.102.2 b) 1)

对于每个VBS及其部件和附件，部件不兼容可能导致性能下降的类似声明 201.102.2 b) 2)

每种气体的最大时间加权平均输入流量（如适用） 201.4.11.101.2 3) i)

每种气体的最大瞬态输入流量（如适用） 201.4.11.101.2 3) ii)

高流量呼吸治疗设备是一种高流量设备的警告（如适用） 201.4.11.101.2 3)
iii)

体积、流量和泄漏的测量单位要以STPD形式表示 201.7.4.3 aa)

呼吸系统的容积、流量和泄漏的测量单位要以STPD或BTPS的形式表示 201.7.4.3 bb)
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201.C.3 随附文件，使用说明书

关于高流量呼吸治疗设备或其部件使用说明书包含信息补充的要求，详见表 201.C.103。
表 201.C.103 使用说明书

要求说明 条

流量监测设备的精度（如配备） 201.12.4.103 b) 1)

可替代的电源使用说明 201.11.8.101.2 b) 5)

可替代的电源所需的最大电流 201.11.8.101.2 b) 4)

可替代的电源的连接方式 201.11.8.101.2 b) 1)

可替代的电源的标称电压范围 201.11.8.101.2 b) 3)

可替代的电源额定电压范围 201.11.8.101.2 b) 2)

任何推荐附件对高流量呼吸治疗设备的基本安全性或基本性能的任何不利影

响（如适用）
201.7.9.2.14.101 d)

高流量呼吸治疗设备发出的A计权声功率级 201.9.6.2.1.101 b)

高流量呼吸治疗设备发出的A计权声压级 201.9.6.2.1.101 a)

高流量呼吸治疗设备切换到内部电源和可替代电源后的特性 201.11.8.101.1 d) 2)

内部电源和外部储备电源充电时呼吸高流量呼吸治疗设备的行为 201.11.8.101.1 d) 3)

日志容量 208.6.12 k) 4)

声明的容差包括测量不确定度 201.5.101.3 a)

输送的氧气浓度，包括输入浓度和流量额定范围的影响 201.15.103 b)

内部电源保养和维护程序的说明，包括充电或更换说明（如适用） 201.7.9.2.13.101 b)

操作者应进行的定期目视安全检查的说明 201.7.9.2.13.101 a)

对可能造成气体输出口的气体温度升高而导致呼吸气体湿化器无法按规范运

行的使用场景和流量范围的说明（如适用）
201.16.2

公布关于在呼吸系统内放置部件的任何限制（如适用） 201.7.9.2.14.101 c)

公布至少一套附件 201.7.9.2.14.101 a)

公布高流量呼吸治疗设备预期使用所需的ME设备（如适用） 201.7.9.2.14.101 b)

对于单独提供的附件，如果标记附件不可行，则应符合201.7.2.101要求 201.7.2.4.101 b) 1)

面向医疗保健专业操作人员的使用说明，在非专业操作人员的使用说明中

所包含的信息
201.7.9.2.1.101 c)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明如何测试所列警报条件 201.7.9.2.9.101.2 b)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明参数设置的任何限制 201.7.9.2.9.101.2 a) 4)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明当需要特定通风模式时，如何改
变呼吸系统配置

201.7.9.2.9.101.2 a) 5)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明可以测试正常使用所需的所有

功能的方法，以确定这些功能是否正常运行
201.7.9.2.8.101 b) 1)
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面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明可确定组装的呼吸管路及相关配
件是否适用的方法

201.7.9.2.8.101 b) 2)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明参数设置方法 201.7.9.2.9.101.2 a) 2)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明参数设置的范围 201.7.9.2.9.101.2 a) 3)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明高流量呼吸治疗设备的每个

治疗模式的工作原理
201.7.9.2.9.101.2 a) 1)

面向专业医护人员操作者的使用说明书，说明该设备是否打算用于药物的雾化

及限制要求（如适用）
201.7.9.2.9.101.2 c)

面向无经验的操作者的使用说明书，说明确定内部电源工作时间的方法的描述（

如适用）
201.7.9.2.9.101.1 b) 2)

面向无经验的操作者的使用说明书，说明如何连接至分布式报警系统的

描述（如适用）
201.7.9.2.9.101.1 b) 1)

面向无经验的操作者的使用说明书，说明高流量呼吸治疗设备保持受控显示

变量的准确性的条件
201.7.9.2.9.101.1 a)

面向无经验的操作者的使用说明书，说明对装配的呼吸管路和相关附件进行功能

测试的方法，以确定它们是否正常工作。
201.7.9.2.8.101 a) 1)

面向无经验的操作者的使用说明书，说明对内部电源切换和操作的功能测试方法

，以确定其是否正常工作（如配备）
201.7.9.2.8.101 a) 2)

面向无经验操作者的使用说明书应公开执行使用前检查的型号或类型参考号 201.15.102 c)

面向无经验操作者的使用说明书，说明可以执行使用前检查的程序 201.15.102 d)

使用说明书中的气体条件 201.5.1.1.2

操作者的预期位置 201.7.9.2.1

正常条件下与设定值相关的输送氧浓度的最大误差 201.12.1.101.2 b)

正常条件下与设定值相关的流量的最大误差 201.12.1.101.1 b)

让操作者访问操作者报警系统日志的方法 208.6.12 k) 1)

气体测量的测量条件 201.7.4.3 bb)

从低优先级的即将发生的内部电源故障报警状态开始到内部电源完全丧失的最

短时间
201.11.8.101.1 d) 4) i)

从中优先级的即将发生的内部电源故障报警状态到内部电源完全丧失的最短时
间

201.11.8.101.1 d) 4) ii)

电源的运行时间 201.11.8.101.1 d) 1)

高流量呼吸治疗设备及其附件的处理说明 201.11.6.6 cc) 2)

面向专业医护人员操作者的单独的使用说明书（如适用） 201.7.9.2.1.101 a) 2)

面向无经验操作者的单独的使用说明书 201.7.9.2.1.101 a) 1)
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如未装备湿化器，在投入使用前应装备湿化器 201.102.4 b)

如未装备氧气监测设备，在投入使用前需装备氧气监测设备以测量输送的氧浓度 201.12.4.101 a) 2)

如未装备氧气监测设备，在投入使用前需装备氧气监测设备以测量符合YY

9706.255(ISO 80601-2-55)的输送氧气浓度，并说明如何连接监测设备
201.12.4.101 c)

警告声明：请勿润滑设备的配件、连接件、管道或其他附件，以避免发生火灾
和烧伤的风险

201.7.9.2.2.101 m)

警告声明：请勿使用密封的患者界面，以避免窒息或气压外伤的风险 201.7.9.2.2.101 j)

警告声明：确保呼吸系统和患者之间有足够的预期泄漏，以允许患者呼气 201.7.9.2.2.101 r)

警告声明：责任方需要确保氧气源与设备上标记的和使用说明中注明的额定压
力、流量和氧气浓度范围兼容，因为这可能会影响设备或管道系统的性能，从
而导致健康严重恶化

201.7.9.2.2.101 h)

警告声明：氧气治疗期间的明火危险，可能导致火灾或死亡。不得在设备或任

何氧气运送的附件2m内出现明火

201.7.9.2.2.101 q)

警告声明：氧气使火灾更容易启动和扩散。如果设备打开但没有使用，不要把

鼻氧管或口罩放在床上护套或椅垫上；氧气会使材料更加易燃。在不使用时关

闭设备，以防止产生富氧环境

201.7.9.2.2.101 o)

警告声明：在氧气治疗期间吸烟很危险，可能导致面部烧伤或死亡。不得在设备
或任何运送氧气的附件所在的房间内吸烟或产生明火。如果患者打算吸烟，请务

必关闭设备，取出鼻氧管，并离开设备所在的房间。如果无法离开房间，请在关

闭设备后等待10分钟

201.7.9.2.2.101 p)

警告声明：使用气动雾化器添加的气体可能会对向患者提供的治疗产生不利影

响

201.7.9.2.2.101 g)

警告声明：在氧气治疗期间存在与氧富集相关的火灾风险。不要在火花或明火附
近使用该设备或附件

201.7.9.2.2.101 k)

警告声明：该设备仅适用于自发呼吸的患者 201.7.9.2.2.101 f)

警告声明：请勿将设备连接到轮椅电池供电轮椅的电池，除非使用说明中明确

指出可采用此种连接，因为这可能影响设备性能，从而导致患者健康恶化（如

适用）

201.7.9.2.2.101 d)

警告声明：请勿遮盖设备或将其放置在影响正常操作的位置。并在使用说明书

列示适用的示例

201.7.9.2.2.101 a)

警告声明：请勿在高于海拔之上（此处列明最大额定高度）或超出温度(此处列
明额定温度范围）之下，使用设备。在此温度范围之外或海拔高度以上的位置

，使用此呼吸支持设备可能会影响呼吸支持设备性能，从而导致患者健康恶化

201.7.9.2.2.101 c)

警告声明：为防止管路或管路系统在使用期间，尤其是在移动使用期间断开，只
能使用符合ISO5367或ISO80601-2-74的抗拉强度的管路

201.7.9.2.2.101 i)

警告声明：只能使用与设备兼容的附件，以减少断开可能性，防止设备性能

不良。通过查看设备或附件的使用说明书来确定兼容性
201.7.9.2.2.101 e)

警告声明：只能使用制造商推荐的零部件，以确保功能正常，避免火灾和烧伤
的风险

201.7.9.2.2.101 n)

警告声明：在氧气治疗之前和期间，只能使用与氧气兼容的水性乳液或盐膏的警
告声明。切勿使用石油基或石油基乳液或盐膏，以避免发生火灾和烧伤的风险

201.7.9.2.2.101 l)
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警告声明：请勿向设备添加任何违反设备使用说明的附件，因为设备可能无法

正常工作，可能会导致患者健康恶化的风险
201.7.9.2.2.101 b)

报警系统在有限时间内发生完全断电（电源或内部电源）后，对日志内容的影响 208.6.12 k) 3)

当日志的内容达到容量，对日志内容的影响 208.6.12 k) 5)

报警系统断电时是否保持日志记录，日志中是否记录断电时间 208.6.12 k) 2)

在正常状态和单一故障状态下，通过高流量呼吸治疗设备的哪些气体通道可能

被体液或呼出气体污染
201.7.9.2.12 aa)

201.C.4 随附文件，技术说明书

关于高流量呼吸治疗设备或其部件技术说明书所包含信息补充的要求，详见表 201.C.104。

表 201.C.104 技术说明书

要求说明 条

如果在启动过程中未自动执行功能检查，则技术说明书应公开一种方法的描述，用于针对

本文件中列示的报警状态，检查报警系统的功能

201.7.9.3.101 a)

公布控制功能的相互依赖性 201.7.9.3.1.101 a)

公开每个声称误差的不确定度 201.5.101.3 b)

在启动时自动检查的报警条件的列表 201.7.9.3.101 b)

限制访问的方法 201.106

高流量呼吸治疗设备的气动图，包括VBS中操作者可拆卸部件的图表，无论这些部件

是提供的或是使用说明书上推荐的

201.7.9.3.1.101 b)

责任方需要确保设备在使用前和预期用于连接患者的所有部件和附件兼容的一个类似

的声明

201.7.9.3.1.101 c)
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（资料性）

标记符号

除下述内容外，GB 9706.1-2020的附录 D适用：

补充：

表 201.D.2.101 标记上的附加符号

序号 符号 参考 标题和说明

1 IEC 60878:2015
[23]

IEC 62570:2014中参考编

号为7.3.1-1的图形符号

MR安全

识别对MR环境中的患者，医务人员或其他人员没有不可接

受风险的物品。

如果无法进行彩色再现，则可以用黑白方式打印该符号。

强烈建议使用彩色图标，以增加颜色的可见性和信息。

2 IEC 60878:2015
[23]

IEC 62570:2014中参考编

号为7.3.1-2的图形符号

MR安全

替代图形符号表示。 与IEC 62570-7.3.1-1的含义相同。

3 IEC 60878:2015
[23]

IEC 62570:2014中参考编

号为7.3.2的图形符号

MR有条件

识别在限定条件下不会对MR环境中的患者，医护人员或其

他人员造成不可接受风险的物品。

注1：如果无法进行彩色再现，则可以用黑白方式打印该

符号。 强烈建议使用彩色图标，以增加颜色的可见性和

信息。

注2：MR有条件符号可以用补充标记来补充，该补充标记

描述了已被证明是MR条件产品的条件。
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（资料性）

专项指南和理论依据

AA.1 通用指南

本附录为本文件的一些要求提供基本原理，预期给熟悉本文件主题但未曾参与其编写的人员参考。

理解了这些要求的基本原理对于正确应用这些要求至关重要。此外，随着临床实践和技术变化，普遍认

为基本原理将有助于根据这些发展所需而促进对本文件的任何修改。

AA.2 特定条款的理论依据

本文件中专项条款和子条款的理论依据如下。

201.1.1 范围

高流量呼吸治疗设备与专供依赖呼吸机患者使用的呼吸机之间存在关键的场景差异。其中一个不同

之处在于患者是否具有保持肺部适当自主通气的能力。另一不同之处在于机械通气与其他重要生活方式

功能（例如，饮食、言语、心理社会方面和一般身体活动）之间的平衡。在选择和配置模式、回路和报

警状态时，监管临床医生和患者需根据患者的临床需求、自主性和生活方式等因素，平衡机械通气的认

知和确定性。

对传统氧气疗法的替代疗法（即，加热加湿高流量氧气疗法）的兴趣呈不断增加趋势。这种形式的

呼吸支持可通过各种气道器械来提供。这种支持通常会以高于传统氧气疗法中的输送流量，向患者提供

空气和氧气混合物，并且旨在尽可能降低室内空气的夹带量。临床医生通常将这种方法称为“高流量鼻

氧管疗法”、“经鼻高流量疗法”、“高流量氧气疗法”或“湿化高流量疗法”。

在先前已对使用高流量呼吸治疗设备的几种生理效应进行过描述：

— 咽喉死腔冲洗，

— 鼻咽阻力降低，

— 呼气正压效应，

— 肺泡复张，

— 提高湿度、舒适度和患者耐受性，

— 更好地控制肺部氧气浓度，和

— 粘膜纤毛清除。

其他信息见 ISO/TR 21954[12]。

符合 GB9706.290的高流量呼吸治疗设备预期供需要广泛支持以提供充分气体交换的患者的使用。

其中可包括肺血管功能障碍患者，例如具有氧气依赖表型的新冠病毒患者。

据观察，通过鼻氧管提供高流量可产生咽部正压，呼气期间 10 L/min流量通常可产生高达约 1hPa
的正压。产生的压力不仅取决于流量，还取决于尖头与鼻孔的横截面积之比，以及嘴部是否闭合。

高流量呼吸治疗设备通常由五个部分组成：

1) 气源连接，

– 空气，和

– 氧气；

注 2：气源包括医用气体管道系统、气瓶、制氧机和环境空气。

2) 用于选择和输送所需气体的流量控制器。
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注 3：流量控制器可以设置固定流量。

注 4：流量范围取决于预期患者人群（例如，新生儿、儿科和成人患者可能需要不同的流量）。

3) 湿化器；
注 5：使用干燥气体时，通常需要湿化器。

4) 呼吸管路；和

5) 用于向患者输送气体的非密闭气道器械；

可以组合使用这些部件（例如，可以组合气体源、流量控制器和湿化器）。高流量呼吸治疗设备通

过非密闭高流量鼻氧管[38][42]或不太常见的非密闭面罩[28]或头盔，与上气道完整的患者相连，也可，通

过连接至气管套管或气管造口部位的非密闭连接与上气道被旁路的患者相连。

201.4.3.101 基本性能补充的要求

基本性能是指“在公认的精度范围内输送连续气流和氧气浓度，或者产生报警状态”。通用标准规定，

在正常条件和单一故障条件下，与基本性能损失或退化相关的风险应降至可接受水平。其中包括任何故

障（例如，任何组件或电源故障）。本文件确定了解决该问题的一些具体风险控制措施，但一般而言，

制造商有责任确保在单一故障条件下采取适当的风险控制措施。对于与基本性能损失或下降相关的风

险，最常见风险控制措施是生成报警状态，其中还包括本文件未规定的报警状态，以将“可能无法维持

预期基本性能”这一情况告知操作者。见通用标准 4.3和 4.7。

委员会已将表 201.101中的分布式基本性能标准识别为降低患者暴露于不可接受风险的可能性所需

的最低临床性能。这些风险包括：

— 缺少氧气或混合气体所导致的低氧血症；

— 吸入高浓度氧气所导致的高氧症；和

— 因缺少加湿导致干燥分泌物堵塞气道，从而造成的窒息。

GB 9706.1、GB 9706.290和其他适用的并列标准中的某些条款的符合性标准包括了“保持基本性

能”。委员会已认识到，在完成较长时间的测试时，很难确认基本性能的所有方面都得到保持。

表 201.101的脚注 a说明了将传递治疗的评估方法并根据本文件要求的具体试验作为可接受准则。

它旨在提供准则可被用于容易的验证基本性能是否得到保持。尽管 202.6.2.1.10中详细说明的降级与抗

扰度试验有关，但同样的验收准则也可用于任何其他章或条的符合性要求确认基本性能得到或已经得到

保持的场合。

基本性能中那些不能合理地与 202.6.2.1.10中的符合性标准相联系的方面需要通过其他方式进行确

认。但是，人们只需要确认在可能对特定临床性能产生影响的测试之后，仍然保持 202.6.2.1.10条所示

的特定要求。

201.4.6 ME 设备或 ME 系统中接触患者的部件

由于呼吸系统的大部分可能是悬垂在患者上面或其周围，因此在正常使用期间呼吸系统很可能与患

者直接接触，另外值得关注的是，任何电路接入 VBS后可能产生的电气危险。若能确保这些物品符合

应用部件的要求，依照通用标准中的既定要求将可解决这些问题。

201.4.11.101 压缩气体输入补充的要求

设计用于连接至压缩气体供应的高流量呼吸治疗设备，应在其额定供应压力范围内持续可靠运行；

只有正常工作状态下的高流量呼吸治疗设备不试图从气源抽取比气源设计供应水平更大的流量时，气源

压力才能维持稳定。此类高流量呼吸治疗设备宜应设计为能防止压缩气源供应在可能的单一故障状态下

产生不可接受的风险。

压缩医用气体供应装置，包括符合当前相关标准的医用气体管道系统和气瓶压力调节器，在正常工

作状态下，其气体专用的终端输出口的供应压力为国际公认的 280 kPa 至 600 kPa范围内。高流量呼吸

治疗设备宜应在此范围内的任何供气压力下，按照其声称的技术指标运行。
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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，可以为气瓶（罐）压力。

为防止出现这种或类似情况，需要为特定气体的医用气体供应系统提供一种方法来限制其输出压力不超

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

险。高流量呼吸治疗设备宜应以可接受的性能持续运行，以便患者可持续通气，直至恢复正常运行或可

做出其他安排，这是一个特殊的要求。

最大额定输入压力大于 600 kPa的高流量呼吸治疗设备，要求能承受输入压力为最大额定输入压力

的两倍。

在任何一种气体的供应压力低于 280 kPa 的单一故障状态下，在稳态状态下，无疑不能期望高流量

呼吸治疗设备在使用这种气体的条件下继续运行。然而，在这种情况下，高流量呼吸治疗设备宜应检测

到这一不可接受的低压，产生一个报警信号，并且在有两套压缩气体供应装置的情况下自动切换，以使

用另一个气源（氧气或空气）来驱动高流量呼吸治疗设备。201.13.2.101中规定了此项要求。

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

体管道系统的设计，应使其能够在气动装置的输入端保持此压力，同时在直接连接至管道的单个输出口

处提供高达 60 L/min的稳态流量；并且考虑供应输出口的管道中的压降，以及在终端设备和将装置连

接至管道的软管组件中 60 L/min条件下的压降。

医用气体管道系统还需要能够提供足够气体，使得可从预定数量的相邻终端设备中同时抽取该流

量。通过应用“差异因数”，在设计和安装医用气体管道系统时确定实际数量；这是供应商和责任方之

间商定的因数，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。确定推荐的差异因数的目的，

是确保医用气体管道系统能够从终端输出所需的供应 60 L/min 的平均流量。然而，如果来自许多相邻

高流量呼吸治疗设备的流量需求超过 60 L/min，则高流量呼吸治疗设备输入压力降至 280 kPa以下的可

能性会增加，这主要是因为终端设备和输入软管组件的压降增加（也因为供应单个终端的压力调节器的

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能导致高流量呼吸治

疗设备需要的瞬时输入流量远远超过 60 L/min。由于气体在医用气体管道系统管道压力下的可压缩性，

所用管道的直径又是用于最小化压降的，这种瞬时的需求可能通常能被医用气体管道系统内的管道局部

贮藏的气体来调节。 由于瞬时流量超过 200 L/min（超过 3 s），高流量呼吸治疗设备输入口处的输入

压力可能会暂时下降至 280 kPa以下，但是主要的压降量是在制造商规定的气源软管组件内。制造商需

要评估自己的设计，以确定当使用推荐的气源软管配置，并连接至可选的气体专用终端输出口时（例如

安装至符合 ISO 10524-1[27]的气瓶压力调节器的输出终端），随之而来的瞬时压降是否能影响高流量呼

吸治疗设备的性能。

允许高流量呼吸治疗设备在预期使用期间抽取更大平均流量或瞬时流量的，但其随附文件应公开这

种流量，并且警告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调试期间使用的测试流量。这一点无需担心，因为测试

规定的条件不允许对这两个值进行直接比较。在制定医用气体管道系统现行系列标准第一版期间，负责

管道标准的分技委会 ISO/TC 121/SC 6 与 ISO/TC 121/SC 1 以及 ISO/TC 121/SC 3 协商，同意 60 L/min
作为平均流量值，以及 200 L/min作为最大 3 s的瞬时流量值，并且意识到最终确定医用气体管道系统

测试要求时，需要满足此项具体要求。

制造商应当知晓，其他医用气体供应系统标准允许安装气体专用的终端输出口，如悬挂式供应设备，

此类子系统限制了可从其终端输出的流量。

201.5.101 ME 设备测试通用要求补充的要求

经过适当考虑后，委员会决定，如果本文件规定变量的相邻范围作为测试和性能声明的基础，则两

个范围的最终值均应适用于这两个范围。这意味着制造商可自由使用规范中的约整数最终值（例如 300
mL），并且不会为避免还须满足相邻范围的测试要求而被迫人为缩小所声称的范围。例如，当一台高

流量呼吸治疗设备的宣称流量范围为 30 L/min-60 L/min，另一台为 2 L/min-30 L/min时，每台高流量呼

吸治疗设备只需分别针对规定≥30 L/min或≤30 L/min的条件进行测试。
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201.5.101.2 气体流量和泄漏规格

气体量通常表示为气体在标准条件下所占的体积。通常使用一个大气压（101.3 kPa）作为标准压力。

然而使用几个标准温度。在物理学中使用 0℃作为标准温度，而在工程领域中则常常使用 20 ℃或

21.2 ℃（70 ℉）。通气时，肺部气体的温度与人体温度（大约 37 ℃）相同，而与高流量呼吸治疗设

备输送的气体温度无关。给定量的气体从 0℃增至 37 ℃时，体积增幅约 13.5%，或者从 20 ℃增至 37 ℃，

体积增幅约 5.8%。

向医疗设备（包括高流量呼吸治疗设备）供应压缩气体的输气系统遵循工程规范，并且规定 STPD
条件下的气体量和流量。本文件针对所有关于气体输入的要求遵循了这一做法。

然而，符合本文件要求的高流量呼吸治疗设备预期将气流输送至患者肺部。并且，无论高流量呼吸

治疗设备输送的气体的湿度如何，肺中气体始终是水蒸汽饱和的。标准温度为 0 ℃时，参考干燥状态

下的标准温度和压力（STPD）的 1 L气体可在 70 kPa压力下将肺部扩胀 1.8 L。

高流量呼吸治疗设备中使用了各种流量传感器。热丝式风速计不依赖于压力来测量气体质量流量，

而呼吸流量计则在实际压力下测量气体流量。因此，必要的修正取决于流量传感器的类型。需要进行压

力修正时，可对此作充分估计。

对于使用环境空气的风机式的高流量呼吸治疗设备，吸入空气的湿度对高流量呼吸治疗设备来说是

未知的。以上所有影响不可避免地在被测流量信号向 BTPS 参考条件的转换中引入一些误差。不过，这

些误差仅在几个百分点范围内。然而，制造商仍有责任验证，以确保 201.12.4.101、201.12.4.102 和

201.12.4.103的精度要求得到满足。

201.5.101.3 高流量呼吸治疗设备测试误差

测试高流量呼吸治疗设备性能时，受获取精度的限制，尤其是在流量快速变化时测量体积，如果没

有明确的测量不确定度，则无法测量多个测试参数。

由于测量不确定度的相对重要性，所以制造商在声称参数精度时考虑这些不确定度是很重要的。

同样，第三方测试人员在依照本文件进行测试时，要认识到测量中不确定度的重要性。

在实践中，这意味着，例如，如果制造商确定某项参数的预期公差为±10%，但测量不确定度为±3%，

那么，如果在给出测量值不确定带的情况下，测量值在限值内的概率至少为 50%，则测试结果可接受。

在几乎所有情况下，测量的不确定度均会具有对称分布，并且，如果测量值位于公开的限度内（即，在

该示例中，位于设定值±10%内），则满足 50%这一可能性标准。第三方测试机构需要将测量不确定度

控制在与型式测试相同的水平（在本例中为±3%）。

请注意，第三方测试机构获得的测量值超出限值并不一定会使宣称的声明无效 - 需要将偏离限值

的偏差与测得的不确定度进行比较，以确定数据真实偏离规格值的概率。

有关测量不确定度的更多信息，见 IEC 指南 115。

此外，制造商需要公开每个声称值的测量不确定度，以便向责任方提供这方面信息，并向第三方测

试人员提供测试本文件时所需的测量精度的指导。

201.7.9.2.2.101 警告与安全须知补充的要求

b）

操作者宜知晓，只有使用说明书中所列部件或附件已经制造商确认。使用未经确认的部件可能存在

不可接受的风险。

——除制造商推荐的供电装置外，其他供电装置的设计和制造可能导致产品质量低劣（可靠性差），可

能影响高流量呼吸治疗设备的电磁兼容性等。

——使用说明书中未列的部件与呼吸系统的连接可能增加呼吸系统的气阻，并且会增加呼吸系统意外泄

漏等问题，从而对基本安全和基本性能产生不利影响。
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d）

尽管轮椅电池的外观大都显示它们能为为辅助电池供电设备提供标准电压，但它们通常既不提供适

当的连接器，也不提供足够的电压范围，来为高流量呼吸治疗设备安全供电并确保其正常运行。根据轮

椅移动所需的电池负荷情况，辅助连接器提供的电压通常会出现较大电压下降和同时发生的电流限制。

可以合理预见的是，此类变化通常超出高流量呼吸治疗设备外部供电电源的额定值。这些可能会对高流

量呼吸治疗设备的性能产生不利影响，或者极端情况下，此类电压波动可能导致通气停止。此外，此类

供电电源变化还会影响高流量呼吸治疗设备的电磁兼容性。

操作者应当知晓，只有使用说明书中所列轮椅已经制造商确认。使用未经确认的轮椅可能会给患者

带来不可接受的风险。

h）

高流量呼吸治疗设备的高压入口需要有特定压力、流量和气体浓度范围才能正常工作。氧气入口气

体浓度的偏差会影响氧气传感器的校准。输送氧气浓度的测量可能会出现严重不准确性。

如果中央供气装置的压力或可输送流量过低，则高流量呼吸治疗设备将切换至剩余气体（例如，从

氧气切换至空气），并对输送的氧气浓度造成影响。

201.7.9.2.8.101 启动程序补充的要求

在某些设计中，可通过操作者动作和开机自检程序的组合对报警系统进行充分检查，此程序可验证

软件的完整性和控制高流量呼吸治疗设备，以及测量传感器和报警信号产生的计算机的完整性。

201.7.9.3.1.101 通用要求的补充

制造商被期望以通用术语对高流量呼吸治疗设备进行描述，以便读者能够理解高流量呼吸治疗设备

的重要工作方式（例如，平均值等）。本该在医疗保健专业人员使用说明中的一些内容已列入家用高流

量呼吸治疗设备的技术说明中，此类信息预计对无经验操作者没有意义，但对医疗保健专业人员而言却

十分必要。

201.11.1.2.2 非预期用于向患者提供热量的应用部件

人体气道具有有效吸收或传输热量和水分的能力。参考坐在对呼吸道无害的桑拿房中的常见做法
[20]，吸入一小时 45 ℃的完全饱和气体而不会损伤呼吸道粘膜[21]。最近一项研究报道，吸入气体温度的

公差范围为 46.9 ℃至 49.3 ℃，在 45 min内保持 100%相对湿度（265.6KJ/kg）[22]。

考虑除氧气/空气以外的混合气体时，宜遵守以下规定。由于大部分能量包含在水蒸气中，43 ℃的

空气和 100%相对湿度的当量是可允许的最大焓。干燥气的比容积为 0.9786 m3/kg，焓值为 197 kJ/m3。

假设无论使用哪种气体混合物，患者呼吸的体积始终相同，则干气的安全焓限值为 197 kJ/m3。该单位

体积的焓给出与输送给患者的能量更相关的量度。

鉴于已被证明吸入气体中的焓既耐受又不会导致人体气道的热损伤，而来自临床实践中加热式湿化

器的过热又是极短时间，因此，可以在 120 s的时间内，提供平均能量极限为 197 kJ/m3的干燥气体。

测量暴露时间和温度在引起皮肤灼伤中的相对重要性的研究测定，引起对表皮细胞的不可逆损伤需

要 44 ℃的表面温度并至少持续 6 h[23]。美国的研究证实了这一点。海军医学研究与发展司令部（Navy
Medical Research and Development Command）[21]得出结论，45 ℃的完全饱和气体可吸入 1 h而不会损

伤呼吸道粘膜。

身体温度且完全饱和（37 ℃和 100 %相对湿度）的气体不会将热能传递给正常体温为 37 ℃的患

者，也不会从此类患者身上夺取热能。体温（37 ℃和 100 %相对湿度）下的干燥气通过蒸发排走热量。

41 ℃的完全饱和气体能够输送低于 130 kJ/kg的患者呼吸用的干燥气。

一些旨在确定暴露时间和温度在导致皮肤烧伤时相对重要性的研究确定，要对表皮细胞造成不可逆

损伤，表面温度至少达到 44℃且暴露时长至少达到 6小时[41]。美国海军医学研究和发展部[45]所进行的

研究也证实了这一点。这些研究得出结论称，人体可以持续吸入 45℃完全饱和的气体长达 1小时，而

不会损伤呼吸道粘膜。
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长期以来，197kJ/m³这一焓含量一直用于限制湿化呼吸空气通过绕过上气道向患者呼吸道传递能

量，在考虑编制本文件时，尚不不知道存在任何关于该限制的负面反馈。即使是在脆弱的新生儿患者群

体中，委员会也未发现任何在按照规范操作呼吸气体湿化器时因产生过多热量而导致新生儿受伤的报

告。委员会曾就“除限制焓之外，是否需要限制温度”一事寻求临床建议。一支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：

文献显示以下内容[32][35][45]：

— 温度高于 100℃但湿度未知的热吸入性损伤；

— 仅 100℃下极低相对湿度 RH约为 5%的，且焓含量为 197kJ/m³；

— 加湿呼吸气体中干燥空气焓含量极限为 197kJ/m³时的良好经验；

— 鼓风机/涡轮式通风机将环境中的气体温度提高 15℃-25℃这一物理事实；

— 呼吸机用于不超过 45℃环境中的情况；

— 旨在限制最不利情况下温度的附加温度限制；和

— 旨在保护患者免受呼吸道热损伤的足够的安全裕度。

临床医生小组建议保持 197kJ/m³这一热能限值，并加入 70℃这一最高温度限值，以较低者为准。

委员会同意并确认该提议。

201.11.6.6 ME 设备或 ME 系统的清洗和消毒

ISO/TR 16142 的基本原则要求，医疗器械“不得损害患者的临床状况或安全，或使用者或其他人

（如适用）的安全和健康，前提是，当权衡对患者的益处时，与其使用相关的任何风险构成可接受的风

险与高水平的健康和安全保护兼容。”

这意味着，如果因与高流量呼吸治疗设备、附件或部件的接触而导致患者、操作者或其他人存在潜

在感染风险，则不得使用此类高流量呼吸治疗设备及其附件和部件。

因此，在家中长期使用后，高流量呼吸治疗设备及其附件和零件，如果转移到新患者身上，需要根

据其使用情况进行适当程度的消毒，但很少需要灭菌。

高流量呼吸治疗设备、其附件和部件的卫生再处理建议基于医疗器械再处理的一般卫生要求，并且

需要考虑临床环境中患者护理的特殊要求和需求。本文件中的卫生再处理要求预期

——让负责高流量呼吸治疗设备再处理的责任方了解通过适当授权，以负责任的方式执行此类任务，以

及

——帮助参与高流量呼吸治疗设备、其附件和部件再处理的所有相关方遵守制造商的说明。

制造商的清洗和消毒程序也预期为所有参与临床环境中护理患者的人员提供实际支持，以实施确保

患者安全所需的卫生措施。

应当注意的是，与所有其他被人类致病微生物污染的医疗器械一样，高流量呼吸治疗设备是人类感

染的潜在来源。任何业已用于另一患者的高流量呼吸治疗设备均可能被传染性病原微生物污染，除非事

实证明其不然。适当的处理和再处理程序对于保护下一个处理该设备的人或下一个使用该设备的患者至

关重要。因此，高流量呼吸治疗设备及其可重复使用的附件和使用过的部件应按照制造商的说明，经过

再处理过程，然后再由其他患者重新使用。

制造商在规定高流量呼吸治疗设备及其附件或部件的再处理说明时，需要考虑以下基本事项：

——保护患者、操作者及责任方（包括参与执行再处理过程的人员）；

——用于再处理程序的限制（例如再处理周期的次数）；

——基于已建立的质量管理体系，应保证经验证的标准化程序始终保持可验证的高质量水平。
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推荐的再处理过程应以以下因素决定：

——高流量呼吸治疗设备、附件或部件的潜在污染程度和类型；

——由于再次使用而感染另一患者的风险和高流量呼吸治疗设备的应用类型。

应当特别考虑在单一故障状态下，由于患者的重复呼吸而导致气体通路部件污染的潜在风险。

在上述基础上，需要详细说明经验证和确认的文件化再处理程序，以使结果具有可重现性。如果满

足以下条件，则可假定下一患者的感染危险中可接受的剩余风险：

——文件化再处理程序的有效性已通过制造商的适当科学方法的验证；

——文件化再处理程序的可靠性，已由实施再处理程序的责任方通过采取适当质量保证措施在实践中进

行验证。

选择和评估再处理程序时，制造商应当考虑以下事项：

——预计会污染高流量呼吸治疗设备、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；

——微生物对推荐的再处理程序的抵抗力。

再处理高流量呼吸治疗设备、附件或部件构成的风险由以下因素决定：

a） 可能由以下因素引起的不良影响：

——以前的使用；

——以前的再处理过程；

——运输和储存；

b） 后续使用的风险，例如以下因素：

——以前使用产生的残留物（例如分泌物、其他体液和药物）；

——以前再处理过程中产生的残留物（例如清洗剂、消毒剂及其他物质，包括其反应产物）；

——设备的物理、化学或功能特性的变化；

——材料状况的变化（例如加速磨损、脆化以及表面状况、接头和粘合接头变化）；

c） 传播任何病原微生物的风险。

考虑再处理过程的适用性以及高流量呼吸治疗设备、附件或部件的再处理过程的可行性时，制造商应考

虑以下几点：

——再处理过程涉及的风险；

——再处理过程的成本效益；

——再处理过程的实用性；

——再处理过程中指定的清洗设备和清洗剂的有效性；

——再处理过程的效率；

——再处理过程的可重现性；

——再处理过程的质量管理要求；

——再处理过程的环境影响以及对高流量呼吸治疗设备、附件或部件的处置。

制造商应当根据使用类型，对所使用的所有清洗剂和再处理程序进行验证，以确保其对高流量呼吸

治疗设备、附件或部件的适用性和可重复性。
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责任方应当验证高流量呼吸治疗设备、附件或部件的人工清洗和消毒始终按照随附文件中规定的程

序进行。

制造商应当详细说明经验证的自动清洗和消毒程序。若不遵守，则不能保证清洗和消毒的有效性。

相关参数可包括所用水量、水压、温度、pH值、清洗剂和消毒剂的用量以及停留时间。

为确保自动化再处理程序的可重现性，应定期进行测试。

制造商应当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

高流量呼吸治疗设备、附件或部件中的任何一个，共同或单独与下一位患者、操作者或个人接触时，不

会因再生病原微生物造成不可接受的感染风险。

有效消毒要求遵守消毒剂的说明，尤其是关于浓度和停留时间的使用说明。

在任何再处理程序之后，应执行高流量呼吸治疗设备的安全和功能测试（按照制造商的说明）。如

有必要，可在使用高流量呼吸治疗设备之前直接进行与安全有关的功能测试。

测试的范围和种类取决于高流量呼吸治疗设备、附件或部件，应在随附文件中作出规定。

201.11.8.101 医用电气设备电源/供电网中断的补充要求

选择半小时作为最短可接受时间，以确保可以做出替代安排，确保能够维持可在运输过程中运行的

高流量呼吸治疗设备的功能。气候、交通和其他条件要求至少在此期间恢复供电或安排其他供电。

201.12.1 控制器和仪器的准确性

cc)2)

在使用高流量呼吸治疗设备来治疗高传染性疾病的情况下（例如，SARS、新冠病毒），操作者需

穿着大量个人防护装备（例如，多层防护服和手套，以及可能因气溶胶而模糊的护目镜）。为确保操作

者既能清楚看到高流量呼吸治疗设备又能对其进行调整，在进行清晰度测试时，操作者的最小预期位置

扩展至 2米。

201.12.4.102 最大限压保护装置

为最大极限压力值[29][33]选择的值，是在两个需求之间的折中方案，即在避免错误连接情况下的气

压创伤（例如，直接连接至气管导管）和提供足够压力来驱动所需气流通过气道器械的这两项需求。

201.12.101 意外调节的防护

意外调整操作控制器或关闭高流量呼吸治疗设备会给患者带来不可接受的风险。为控制这种风险，

操作者-设备界面宜设计成可防止意外调整。通过可用性工程设计过程确保将这些风险降至可接受水平。

示例方法包括机械风险控制技术，例如上锁、屏蔽、摩擦加载和制动；压敏手指垫；电容式触摸开关；

面向微处理器的“软”风险控制；以及按键或开关操作的特定序列。

201.13.2.101 补充规定的单一故障状态

考虑到呼吸系统的部件可能被体液或呼出气体污染，高流量呼吸治疗设备的运行不带有操作者可拆

卸式的呼吸系统过滤器，这是被认为合理可预见。如果高流量呼吸治疗设备可以在无呼吸系统过滤器的

情况下运行，则必须假设其曾在无呼吸系统过滤器的情况下运行，因此呼吸系统的这些部件已被污染。

201.13.2.102 通气控制功能的独立性及相关风险控制措施

该要求防止使用监护装置来控制一个执行器，以免导致在监护失败的情况下未能检测出执行器的故

障。

201.13.2.103 高流量呼吸治疗设备的某气体出现供气故障

本条阐述了整个系统（例如，整个重症监护室或所有手术室）的多台高流量呼吸治疗设备因单个压

缩气源（其中至少一个气体源是通过压缩医用气体管道系统供气）失效而同时发生故障时所产生的危险

情况。

示例 1：一台高流量呼吸治疗设备连接至空气和氧气医用气体管道系统，且其中一套医用气体管道系统发生故障。高
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流量呼吸治疗设备随后会使用另一医用气体管道系统进行供气。

示例 2：基于鼓风机的高流量呼吸治疗设备连接至医用氧气管道系统，并且该医用气体管道系统发生故障。高流量呼

吸治疗设备随后会使用其鼓风机所提供的室内空气。

201.16.2 ME 系统的随附文件

许多呼吸气体湿化器均会通过伺服控制水浴温度来控制其加湿输出，从而使湿化器腔室出口处的气

体温度达到其设定值。通常认为该温度与湿化器测得的气体流量呈函数关系，并能够获得所需的绝对湿

度 -水的蒸发速率与水-空气热传递速率密切相关。当输入气体温度低于阈值时，便会形成这种关系。

例如，对于一家领先的湿化器制造商而言，当输入气体温度超过 27℃时，水蒸气输出开始减少。

包括一台从进气口提供呼吸空气源的鼓风机在内的高流量呼吸治疗设备会不可避免地将空气温度

升高至进气温度以上。该温度升幅将取决于设定的氧气浓度（以及因此而压缩的呼吸气体的比例）、鼓

风机出口压力（可能显著超过高流量呼吸治疗设备气体输出端口的压力）以及所使用的鼓风机技术的效

率。

这一点已在已发表的基准研究中得到证实[37]。本研究证实，在不利条件下，尤其是湿化器腔室入

口气体温度高于 37℃时，湿化器输出可能会远低于推荐的 16mgH2O/L这一最低水平。

对于能够在气体输出端口生成升温气体的高流量呼吸治疗设备，责任机构需要有可用的信息来确定

湿化器是否能持续有效。

201.101.1.1 概述

紧急情况下试图将呼吸系统与高流量呼吸治疗设备配对时，非标准呼吸系统连接器可能会带来不可

接受的风险。如果与类似但不兼容的连接器一同使用，非标准呼吸系统连接器会导致泄漏。

虽然有过许多关于错误连接的事件报道，但关于严重事件的公开证据却很少。许多临床医生公开承

认，错误连接十分常见但却不会写入报告，造成这种情况的原因要么是因为错误被及时纠正，要么是因

为事件未造成严重伤害。与有管辖权的监管当局所做的讨论表明，常见但可能达到严重程度的事件不会

被报告，因为用户会将其视为正常事件。

在呼吸系统及其连接器的风险评估中，可以总结出基本上有 3种主要的输送途径：即血管内、肠内

和呼吸途径。一些医疗器械将根据其应用或功能连接至其中之一。错误连接会导致将物质不适当地输送

到人体，从而给患者带来风险。

研究者对这 3个系统之间意外交叉连接的相关风险进行了评估，评估将呼吸气体应用于血管间输送

路径确定为“对患者有直接致命风险”。

就可用性而言，研究者对其在航空、核电和海运等事故领域的作用进行了回顾[27]。回顾指出，人

不可能一直能够不犯错，没有任何例外。这种使用错误是完全正常的，是人类认知功能的一个预期部分。

回顾还指出，虽然许多事故均视为人为错误（“使用错误”的同义词），但过错方往往可能是其他人，例

如培训师、设备设计师、设备购买者等。设计良好的设备可以防止或至少改善使用错误所造成的影响。

回顾指出，必须预料到用户会错误连接带有兼容连接器的设备的情况，并认识到，随着带有类似连接器

的设备的数量的增加，错误连接的可能性也会增加。

再者，考虑到医疗器械多年来一直遵循单一故障状态下的既定安全原则，这意味着单一故障状态不

应导致不可接受的风险。该原则也体现在 IEC 60601标准体系中。将该理论依据推广至鲁尔连接器的应

用是一种合乎逻辑的做法（即错误连接不应导致不可接受的风险）。

医疗器械与鲁尔连接器的错误连接是经常发生的事件。因此，鲁尔连接器在许多医疗器械上的广泛

使用会为患者带来严重甚至致命的后果。从根本上说，该问题归因于将单连接器设计应用到几个不兼容

应用中。

关于“缺乏记录化错误连接事件”的说法表明缺乏对风险和可用性的理解。众所周知，大多数实际发

生的事件均未记录为医疗器械故障，即使有也被视为错误的输送路线问题，而非错误连接问题。人总是

避免不了完全不出错。因此，我们预计操作者会错误连接配有兼容连接器的医疗器械。基于该原则得出

ISO 80369系列的安全概念，即“通过专用于所属应用领域的连接器的固有设计，在不同应用之间提供
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相互保护性能”，即 ISO 80369系列的安全概念旨在防止用户错误连接不同应用的医疗器械。

由此得出明确结论，符合 ISO 594-1[2]、ISO 594-2[3]或 ISO 80369-7的鲁尔锥形连接器或鲁尔锁连接

器不安全，因此不允许用于连接高流量呼吸治疗设备的气体通道。

201.102.1 通用要求

呼吸系统及其部件或附件的制造商负责根据本文件的要求，结合其他被声明的兼容条款，验证其产

品是否符合本文件的要求。

201.102.4 湿化系统

由于高流量呼吸治疗设备可通过各种非密闭气道器械向患者提供治疗，因此该设备需要符合

YY9706.274中的多类别要求（例如，第 1种用于气管造口术连接，第 3种用于高流量鼻氧管或者带大

排气口的面罩或头盔。

201.103 运行持续时间的指示

高流量呼吸治疗设备需要维护方可持续安全使用。确保操作者或责任方可获得此信息的可行方法，

是要求记录高流量呼吸治疗设备记录自上次预防性维护以来已运行的时长，或者下一次建议预防性维护

的到期日。

201.104.2 与电子健康记录的连接

关于患者护理干预的电子文件正在迅速成为护理标准。主要动机是通过准确完整的文件提高个体患

者的护理质量，并且提高聚合数据的完整性和准确性，以促进持续质量改进。提供远程监控能力正在迅

速成为家庭护理环境中的护理标准。

201.104.3 与分布式报警系统的连接

患者并非始终贴近无经验的操作者，无法确保无经验的操作者能够听到来自患者房间的报警信号。

可以合理预见的是，患者家或有限护理机构的一些房间在其他房间听力所及的范围之外。因此，预期用

于家庭护理环境的高流量呼吸治疗设备应配备连接分布式报警系统的装置，该分布式报警系统可提供额

外的报警信号表示点。分布式报警系统便于将报警信号传送到操作者可能位于的其他房间，从而可以及

时响应和干预，以支持患者护理。

202.4.3.1 符合性准则

202.6.2.1.3 运行模式和配置

委员会的目的不是要求反复实施抗扰度测试（例如在多种流量和氧气浓度下），但制造商应当确定

哪种流量和氧气浓度代表给定抗扰度测试的最不利情况并且利用这些条件。

考虑到该设备的典型使用模式和预期使用该设备的患者的相对稳定性，委员会将流量准确度和氧气

输送准确度作为干扰度试验期间监测的适当参数。

委员会认识到，在环境压力（例如，冲击、振动、电磁干扰）期间，高流量呼吸治疗设备的性能会

下降。在此情况下，性能改变的持续时间可能为数分钟到数十分钟。冲击和跌落扰动甚至可以更短（即

＜100ms）。此时，问题变成如何表达在短暂环境压力间隔期间不会对患者造成伤害的流量性能百分比

变化。

委员会讨论了新生儿患者 35%流量偏离的潜在后果。临床共识声明[46][50]表明 2 L/min-8 L/min 流量

设置对足月和大多数早产儿安全有效。虽然短暂的 35%增加会将流量从 8 l/min 提高到 10.8 L/min，但

最近的一项生理学研究[39]表明，最终的平均气道压力仍会明显低于普通临床实践中气泡 CPAP期间的目

标值。

206.102 培训

现代高流量呼吸治疗设备是复杂的设备，使用高流量呼吸治疗设备，需要针对每个制造商的品牌和

型号进行特定培训。不同制造商经常用不同名称来称呼相似的通气模式，尽管原则上这些模式与另一制

造商的高流量呼吸治疗设备的模式类似，但它们的模式在有时次要、有时复杂中具有独特性。因此，无
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经验的操作者以及参与高流量呼吸治疗设备操作和设置的每个人，均须在使用前接受关于高流量呼吸治

疗设备工作特性的充分培训，特别是对高流量呼吸治疗设备的操纵、功能和局限性。

208.6.12.2 报警系统日志补充的要求

对患者进行最佳管理，要求能够回顾重要报警状态的历史记录。在家庭医疗环境中，相较于自锁报

警信号，这是一种比锁定报警信号更合理的设备风险控制方法。更多信息，详见 YY 9706.108-2021, 附
录 A，6.12 报警状态日志记录。
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附录 BB

（资料性）

数据接口要求

BB.1 背景和目的

在国际范围内，人们对家庭护理环境中高流量呼吸治疗设备的监测以及相关方的责任和响应性的兴

趣日益增强。因此，患者、护理人员、临床医生、服务提供者和付费者已经开始系统性定义和收集关于

监测此类高流量呼吸治疗设备性能的信息。同时，该趋势也由更加完善的数据基础设施所推动。为确立

用于监测高流量呼吸治疗设备通气性能的通用定义，需要应用明确的标准来选择和定义参数。该框架预

期为告知在专业医疗机构和居家护理环境中高流量呼吸治疗设备参数的通用定义。其选择基于某种关于

监测对象和目的的共识。

需注意的重点是，所有数据收集操作均需要根据隐私和保密性法规以及道德准则进行。

针对家庭护理环境中的高流量呼吸治疗设备制定国际公认的治疗指标的协调努力,不仅能够促进日

益稳健的跨国分析，而且还可促进开发可比数据，以用于建立国际基准的基础。

家庭护理环境中高流量呼吸治疗设备可得数据的标准化，预期可帮助消除当前得缺陷，有对提高治

疗有显著贡献。该方法寻求提供一种可用于高流量呼吸治疗设备的定义，以提供独立于高流量呼吸治疗

设备制造商的治疗数据，或者用于将数据本地或远程传输给医疗专业人员的机制。该方法可确保数据之

间具有可比性，而不论是否选择最适合患者情况的传输机制。该方法还能够以灵活且经济高效的方式集

成到不同设备中，而医疗专业操作者可以使用这些设备进行患者数据管理。除此之外，该方法还保持数

据之间的可比性，同时能够推动数据传输技术的进步，以提供更好地满足患者、护理人员、临床医生、

服务提供者和付费者需求的解决方案。因此，特定设备通信接口硬件或软件考虑因素（例如，协议或传

输介质）的定义超出本文件的范围。

患者、护理人员、临床医生、服务提供者及付费者需要不同级别数据。根据其需求，针对家庭护

理环境下高流量呼吸支治疗设备确立了多种监测要求。本文件旨在为家庭护理环境下高流量呼吸治疗

设备定义所需数据，以满足这些用户的目标。

为此定义以下数据级别。

— 参数和测量单位：高流量呼吸治疗设备中使用的参数和测量单位。

— 设备识别：识别高流量呼吸治疗设备的信息。

— 使用监测：提供治疗监测的数据。

— 设备设置：在需要不同设置的居家护理环境中，高流量呼吸治疗设备提供的不同治疗模式。

— 治疗监测：与患者治疗监测相关的设置。

— 高流量呼吸治疗设备警报限值：与治疗相关警报限值相关的设置。

— 事件信息：提供的与高流量呼吸治疗设备的使用相关的事件信息。

— 服务监测：与高流量呼吸治疗设备及其配件的预防性或纠正性维护相关的指标。

所有高流量呼吸治疗设备宜提供信息，以便识别高流量呼吸治疗设备。可选择实施任何进一步数据

级别。还宜提供识别数据集中使用的压力单位的信息。

BB.2 数据定义

表 BB.101定义了数据集中的压力和流量单位。

表 BB.101 - 参数和测量单位

参数 描述 类型

压力单位 压力相关数据的测量单位规范 数值（cmH2O或hPa）
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流量单位 流量相关数据的测量单位规范 数值：（L/min或L/s）

表 BB.102定义了高流量呼吸治疗设备的识别数据。

表 BB.102 - 设备识别

参数 描述 类型

设备制造商 设备制造商的识别 文本字符串

设备型号 产品识别或设备型号 文本字符串

设备序列号 设备识别号 文本字符串

设备软件版本 设备中实施的软件版本识别 文本字符串

注：可能需要从设备上传输多个软件版本。

表 BB.103定义了使用监测所需的数据。

宜为每个治疗期提供一组测量值和计算值，其中，治疗期是指高流量呼吸治疗设备提供治疗的任何

时间段。

表 BB.103 - 使用监测

参数 描述 类型

治疗开始日期/时间 使用疗程开始时的当前UTC（协调

世界时）日期和时间

ISO 8601-1
[6]
日期时间（年-月-日

时：分：秒）

治疗停止日期/时间 使用疗程停止时的当前UTC日期

和时间

ISO 8601-1
[6]
日期时间（年-月-日

时：分：秒）

治疗时间（小时） 设备通电并提供治疗的小时数 数值：（h）

患者使用时间（小时） 设备在当前使用疗程为患者提供

治疗的小时数

数值：（h）

表 BB.104定义了每种操作模式下高流量呼吸治疗设备的适用当前设置。

表 BB.104 - 设备设置

参数 描述 类型

操作模式 文件中定义的设备呼吸治疗模式 所选类型

患者类别 患者人群分类（如适用） 所选类型

气道器械 气道器械分类

— 侵入式

— 非侵入式

所选类型

呼吸系统 呼吸系统分类（如适用）

— 带泄漏端口的单分支器械

— 其他

所选类型

语言 根据ISO 639-1:2002
[4]
识别用户界面语言设置 数值：（2个字母阿尔法符

号）

显示亮度 将发光强度设置为最大设置值的百分比 十进制值（2位数%）

表 BB.105定义了与患者治疗监测相关的指标。

表 BB.105 - 治疗监测

参数 描述 类型

流量 输送流量 十进制值：（L/min）
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氧气浓度 吸入氧浓度 数值：（%氧气）

表 BB.106定义了高流量呼吸治疗设备的适用当前报警限值。

表 BB.106 - 高流量呼吸治疗设备警报限值

参数 描述 类型

高氧浓度报警状态 设置高氧浓度警报限值 数值：（%氧气）

低氧浓度报警状态 设置低氧浓度警报限值 数值：（%氧气）

高流量报警状态 设置高流量警报限值 数值：（L/min）

低流量报警状态 设置低流量警报限值 数值：（L/min）

表 BB.107定义了适用高流量呼吸治疗设备的使用信息。

表 BB.107 - 事件信息

参数 描述 类型

供电电源 电流电源

— 外部交流电源

— 内部电源

— 外部直流电源

正在使用的类型

存在报警信号非

激活状态

文本字符串列表

（报警关闭、报警暂停、声音关闭、声音暂停、已知晓）

文本字符串列表

激活报警状态 当前激活报警状态 文本字符串列表

（制造商定义）

访问模式 高流量呼吸治疗设备的当前接入模式

— 非专业操作者

— 医疗专业操作者

— 责任方

— 服务人员

正在使用的类型

表 BB.108定义了适用的服务和维护参数。

表 BB.108 - 服务监测

参数 描述 类型

所需维护 制造商指定的需要维护的物项清单（例如，面罩、

管道、过滤器）

文本字符串列表（制

造商定义）

高流量呼吸治疗设备服务指

示器

需要服务的指示 文本字符串：（制造

商定义）

治疗时间（小时） 设备通电并提供治疗的时间（小时） 数值：（h）

距离下次定期维护的时间

（小时）

制造商指定的下次建议维护间隔 数值：（h）
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附录 CC

（资料性）

参考国际医疗器械监管机构论坛和标签指南

根据国际医疗器械监管机构论坛（IMDRF），编写本文件是为了支持作为医疗器械的高流量呼吸

治疗设备的基本原则和标签要求。

表 CC.1 列出了与 IMDRF/GRRPWG/N47:2018基本原则相对应的条款和子条款。表 CC.2列出了本

文件中与 IMDRF/GRRPWG/N52:2019标签原则相对应的条款和分条款。

表 CC.1 -本文件与基本原则的对应关系

IMDRF/GRRP WG/N47:2018 基

本原则

本文相对应的条款和子条款 附注/注意事项

5.1.1 All 没有说明培训的要求。

5.1.3 201.4, 201.4.3.101
a) 201.4, 201.4.3.101 201.4, 201.4.3.101
b) 201.4, 201.4.3.101, 201.11.8.101, 201.12.4
5.1.5 -
a) 201.12.1, 206
b) 206
5.1.6 All
5.1.7 201.4
5.1.8 201.4
5.1.9 201.4
5.3.1
a) 201.11.7
b) 201.11.6.6
e) 201.11.6.6 bb)
f) 201.11.7, 201.12.1.101
5.3.2 201.7.9.2.12aa), 201.11.6.6, 201.11.7
5.3.3 201.11.7
5.3.5 201.11.6.6
a) 201.11.6.6
b) 201.11.7
c) 201.11.6.6
5.4.1 201.11.6.6
5.5.1 201.7.2.4.101,201.7.9.2.14.101, 201.101,

201.102
5.5.2
a) 201.9, 201.12.1, 201.12.4, 206
b) 201.12.1, 201.12.4, 206
c) 202
h) 202
5.5.3 201.11
5.5.5 201.7.2.4.101,201.7.9.2.14.101,

201.12.4.101,201.16.101, 201.101. 201.102
5.5.6 201.12.101
5.5.7 201.12.1, 206
5.6.1 201.9.4.3.101, 211
5.6.3 201.9.6.2.1.101
5.6.4 201.101, 201.104
5.6.5 201.11.1.2.2
5.7.1 201.13
5.7.2 201.11.8.101
5.7.3 201.11.8.101
5.7.5 202
5.7.6 202
5.7.7 201.8, 201.13
5.8.1 201.14
5.8.2 201.14
5.9 -



GB 9706.290—20XX
IMDRF/GRRP WG/N47:2018 基

本原则

本文相对应的条款和子条款 附注/注意事项

a) 201.12.1
c) 201.7.2.101, 201.12.1, 206
5.10.1 201.7.9.2.1.101, 211201
5.12.1 201.12.1, 206
5.12.2 201.12.1, 206
5.12.3 201.7.9.2.8.101,201.7.9.2.9.101.1, 206, 211
6.1.1 201.11.7
6.1.2 201.11.7
6.1.3 201.11.7
6.4.1 201.12.1, 201.12.1.101
6.4.2 201.12.4.,201.12.4.101,201.12.4.102,

201.12.4.103, 201.12.4.104, 201.13

表 CC.2 -本文件与 IMDRF 标签原则的对应关系

IMDRF/GRRP WG/N52:2019 标签原

则

本文相对应的条款和子条款 附注/注意事项

5.1.1 201.7.9.2.1.101,201.7.9.2.2.101,
211

5.1.4 201.7.2.101 b), 201.7.2.101 c)
5.1.5 201.7
5.2.1 201.7.2.101
5.3.6 201.7.9.2.1.101,201.7.9.2.2.101,

211
5.3.10 201.7.9.2.1.101,201.7.9.2.2.101,

211
5.3.11 201.7.9.2.1.101,201.7.9.2.2.101,

211
5.3.12 201.12.1
5.3.13 201.7.9.2.2.101
5.3.14 201.7.9.2.8.101
5.3.17 201.7
5.3.18 201.7.9.2.8.101
5.3.19 201.7.9.2.8.101
5.3.20 201.7.9.2.12, 201.7.9.2.8.101,

201.7.9.2.13.101
5.3.26 201.7.9.2.12 aa)
5.3.27 201.7.9.2.8.101,201.7.9.2.14.101,

201.16
6.1.1 201.7.9.2.1.101, 201.7.9.2.2.101,

206, 211
9.1 201.7.9.2.9.101.1, 211
9.2 201.7.9.2.9.101.1, 211
9.3 201.7.9.2.9.101.1, 211
9.4 201.7.9.2.9.101.1, 211
9.5 201.7.9.2.9.101.1, 211
9.6 201.7.9.2.9.101.1, 211
9.7 201.7.9.2.9.101.1, 211
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附录 DD

（资料性）

参考基本原则

本文件是为了支持按照 ISO 16142- 1:2016规定的高流量呼吸治疗设备及其作为医疗设备的附件或

部件的安全性和性能的基本原则。

符合本文件提供了一种证明符合 ISO 16142-1:2016具体基本原则的方法。其他方法也是可能的。表

DD.1将本文档的条款和子条款与 ISO 16142-1:2016的基本原则一一对应。

表 DD.1 本文件与基本原则的对应关系

ISO 16142-1:2016基本原则 附

录 B

本文相对应的条款和子条款 附注/注意事项

1 All 与生产有关的部分未被提及。

a) 206
b) 206

2 201.4, 201.4.3.101 与生产有关的部分未被提及。

a) All
b) 201.4, 201.4.3.101
c) 201.4,201.4.3.101,201.11.8.101, 201.12.4
d) 201.7

3 All 与生产有关的部分未被提及。

4 All
5 201.4
6 201.4
8.1 201.11.7

a) 201.11.7
b) 201.11.7

8.2 201.7.9.2.12aa),201.11.6.6,201.11.7
8.3 201.11.6.6, 201.11.7
8.4 201.11.7
9.1 -

a) 201.11.6.6
b) 201.11.7
c) 201.116.6

12.1 201.7.2.4.101,201.7.9.2.14.101, 201.101,
201.102

12.2 -
a) 201.9, 201.12.1, 201.12.4, 206
b) 201.12.1, 201.12.4, 206
c) 202
g) 202

12.4 201.11
13.1 201.12.1
13.2 201.12.1
13.3 201.12.1,206
15.1 201.14
15.2 201.14
16.1 201.13
16.2 201.11.8
16.3 201.11.8.101
16.4 201.11.8.101
16.5 202
16.6 202
16.7 201.8, 201.13
17.1 201.9.4.3.101, 211
17.3 201.9.6.2.1.101
17.4 201.101, 201.102
17.5 201.101, 201.102
17.6 201.11
18.1 201.12.1, 201.12.1.101
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ISO 16142-1:2016基本原则 附

录 B

本文相对应的条款和子条款 附注/注意事项

18.2 201.12.4,201.12.4.101,201.12.4.102,
201.12.4.103, 201.12.4.104, 201.13

19.1 201.7.2.101, 201.12.1, 206
19.2 201.7.2.101, 201.12.1, 206
20.1 201.12.1, 206 与生产有关的部分未被提及。

20.2 201.12.1, 206 与生产有关的部分未被提及。

21.1 201.7.9.2.1.101,201.7.9.2.2.101, 211
21.3 201.7.2.101
21.4 201.7.2.101 b), 201.7.2.101 c)
21.7 -

f) 201.12.101
k) 201.7.9.2.8.101, 201.7.9.2.14.101, 201.16
l) 201.7.9.2.8.101
n) 202

21.9 -
a) 201.7.9.2.2.101
b) 202, 211
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附录 EE

（资料性）

参考通用安全和性能要求

表 EE.1 提供了与法规(EU) 2017/745 中给出的一般安全和性能要求相对应的本文件的条款和分条

款。

说明 如果表 EE.1中没有出现通用的安全和性能要求，则说明本文档未对其进行说明。

表 EE.1 -本文件与通用安全性能要求的对应关系

法规(EU) 2017/745 通用安全和性

能要求，附录 I

本文相对应的条款和子条款 附注/注意事项

1 All
2 206
4 201.4, 201.4.3.101
4a) 201.4, 201.4.3.101
4b) 201.4,201.4.3.101, 201.11.8.101,

201.12.4
5 a) 201.12.1, 206
6 All
7 201.4
8 201.4
10.1 a) 201.11.7 只涉及与毒性有关的要求。

10.1 b) 201.11.7 这一要求涉及到气体路径。

10.1 d) 201.11.6.6 适用于正常使用，包括清洗、消毒

和灭菌。

10.1 g) 201.11.6.6 bb) 适用于正常使用，包括清洗、消毒

和灭菌。

10.1 h) 201.11.7, 201.12.1.101 用于生物相容性、流量精度和浓度

精度

10.2 201.7.9.2.12 aa), 201.11.6.6,
201.11.7

只涉及 GSPR 10.2 中与设计有关

的部分。

10.3 201.11.6.6, 201.11.7 只涉及 GSPR 10.3 中与设计有关

的部分。

10.4.1 201.11.7 只涉及 GSPR 10.4 中与设计有关

的部分。

10.6 201.11.7 只涉及 GSPR 10.6 中与设计有关

的部分。

11.1 201.11.6 只涉及 GSPR 11.1 中与设计有关

的部分。

11.1 b) 201.11.6.6 只涉及 GSPR 11.1 中与设计有关

的部分。

11.1 c) 201.11.7
11.1 d) 201.11.6.6
11.2 201.11.6.6
14.1 201.7.2.4.101,201.7.9.2.14.101,

201.101, 201.102
14.2 a) 201.9, 201.12.1, 201.12.4, 206 只涉及 GSPR 14.2 a)中与设计有

关的部分。

14.2 b) 202 只涉及 GSPR 14.2 b)中与设计有

关的部分。

14.2 f) 202 只涉及GSPR 14.2 f)中与设计有关

的部分。

14.3 201.11 只涉及 GSPR 14.3 中与设计有关

的部分。

14.5 201.7.2.4.101,201.7.9.2.14.101,
201.12.4.101,201.16.101, 201.101.
201.102

涉及到与所列附件、连接附件和操

作人员可拆卸组件的使用以及病
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法规(EU) 2017/745 通用安全和性

能要求，附录 I

本文相对应的条款和子条款 附注/注意事项

人接口的定位。

14.6 201.12.1, 206
15.1 201.12.1 GSPR 15.1 中关于稳定性的部分

没有涉及。

17.1 201.14
17.2 201.14
18.1 201.13
18.2 201.11.8.101
18.3 201.11.8.101
18.5 202
18.6 202
18.7 201.8, 201.13
18.8 201.12.101
20.1 201.9.4.3.101, 211
20.3 201.9.6.2.1.101 只涉及 GSPR 20.3 中与设计有关

的部分。

20.4 201.101, 201.102
20.5 201.101, 201.104 只涉及 GSPR 20.5 中与设计有关

的部分。

20.6 201.11.1.2.2
21.1 201.12.1, 201.12.1.101 只涉及了对病人的保护。

21.2 201.12.4.,201.12.4.101,
201.12.4.102,201.12.4.103,
201.12.4.104, 201.13

只涉及了 GSPR 21.2的第一句话。

21.3 201.7.2.101, 201.12.1, 206
22.1 201.12.1, 206
22.2 201.12.1, 206
22.3 201.7.9.2.8.101,201.7.9.2.9.101.1,

206, 211
23.1 211
23.1 a) 201.7.9.2.1.101, 201.7.9.2.2.101,

206, 211
23.1 b) 201.7.2.101
23.1 g) 201.7.9.2.2.101
23.1 h) 201.7.2.101 b), 201.7.2.101 c)
23.4 e) 201.7.9.2.9.101
23.4 f) 201.7.9.2.9.101, 201.7.9.2.14.101
23.4 g) 201.7.9.2.2.101, 201.7.9.2.9.101
23.4 h) 201.12.1
23.4 k) 201.7.9.2.8.101
23.4 n) 201.7.9.2.12 aa)
23.4 q) 201.7.9.2.8.101, 201.7.9.2.14.101,

201.16
23.4 s) 201.7.9.2.2.101, 202, 211
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附录 FF

（资料性）

术语——字母顺序排列的索引定义的术语

注：ISO在线浏览平台(OBP)和 IEC Electropedia提供许多这样的术语和定义。

术语 来源

附件 IEC 60601-1:2005, 3.3
随机文件 IEC 60601-1:2005, 3.4
随机资料 ISO 20417:2021, 3.2
认可的 IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.37
气道装置 201.3.201
气道压力 (Paw) 201.3.202
报警条件 IEC 60601–1:2005+AMD1:2012 +AMD1:2020, 3.141
报警限制 IEC 60601-1-8:2006, 3.3
报警关 IEC 60601-1-8:2006, 3.4
报警暂停 IEC 60601-1-8:2006, 3.5
报警设置 IEC 60601-1-8:2006, 3.8
报警信号 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.142
报警系统 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.143
电器耦合器 IEC 60601-1:2005, 3.6
设备进口 IEC 60601-1:2005, 3.7
应用部分 IEC 60601-1:2005, 3.8
声音关 IEC 60601-1-8:2006, 3.12
声音暂停 IEC 60601-1-8:2006, 3.13
基本安全 IEC 60601-1:2005, 3.10
生物相容性 ISO 18562-1:2017, 3.2
体温压，饱和 201.3.203
呼吸系统 201.3.204
呼吸系统过滤器 ISO 23328-2:2002, 3.1
呼吸治疗模式 ISO 19223:2019, 3.11.22
BSF ISO 23328-2:2002, 3.1
BTPS 201.3.203
CDAS IEC 60601-1-8:2006+AMD2:2020, 3.47
清洁 ISO 17664:2017, 3.1
清晰易读的 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.15
连续操作 IEC 60601-1:2005, 3.18
默认报警设置 IEC 60601-1-8:2006, 3.16
可拆卸电源线 IEC 60601-1:2005, 3.21
消毒 ISO 17664:2017, 3.3
分布式报警系统 IEC 60601–1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.17
紧急医疗服务环境 IEC 60601-1-12:2014, 3.1
外壳 IEC 60601-1:2005, 3.26
基本性能 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.27
基本原则 ISO 16142-1:2016, 3.3
安全与性能的基本原则 ISO 16142-1:2016, 3.3
排气口 201.3.205
预期使用寿命 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.28
误报情况 IEC 60601-1-8:2006, 3.21
流向敏感元件 201.3.206
新鲜气体 201.3.207
功能连接 IEC 60601-1:2005, 3.33
进气口 201.3.208
出气口 201.3.209
气道 ISO 18562-1:2017, 3.5
伤害 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.38
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术语 来源

危害 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.39
危险状态 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.40
医护人员 201.3.210
高流量鼻氧管 201.3.211
高压入口 201.3.212
家庭护理环境 IEC 60601-1-11:2015, 3.2
湿化器 201.3.213
免疫力 IEC 60601-1-2:2014, 3.8
安全信息 ISO 20417:2021, 3.9
制造商提供的信息 ISO 20417:2021, 3.10
入口连接器 201.3.214
使用说明 ISO 20417:2021, 3.11
智能报警系统 IEC 60601-1-8:2006, 3.24
预期用途 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.44
内部电源 IEC 60601-1:2005, 3.45
闭锁报警信号 IEC 60601-1-8:2006, 3.26
放置 IEC 60601-1-11:2015, 3.3
低优先级 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.151
电源连接器 IEC 60601-1:2005, 3.48
制造商 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.55
显著的 ISO 20417:2021, 3.17
标记 ISO 20417:2021, 3.17
面罩 201.3.215
最大限压(Plim,max) 201.3.216
医用电气设备 IEC 60601-1:2005, 3.63
医用电气系统 IEC 60601-1:2005, 3.64
机械危害 IEC 60601-1:2005, 3.61
医用气体管道系统 ISO 7396-1:2016, 3.36
中优先级 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.153
模式或类型参考 IEC 60601-1:2005, 3.66
监测设备 201.3.217
名义上的<值> IEC 60601-1:2005, 3.69
正常状态 IEC 60601-1:2005, 3.70
正常使用 IEC 60601-1:2005, 3.71
客观证据 IEC 60601–1:2005+AMD1:2012+AMD 2:2020, 3.72
操作者 IEC 60601-1:2005, 3.73
操作界面 IEC 60601-1-6:2010+A2:2020, 3.1
富养环境 IEC 60601-1:2005, 3.75
病人 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.76
病人连接端口 201.3.218
可编程医疗电气系统 IEC 60601-1:2005, 3.90
便携式 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.85
电源线 IEC 60601-1:2005, 3.87
主要操作功能 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.146
程序 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.88
过程 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.89
处理 ISO 17664:2017, 3.8
保护装置 201.3.219
额定<值> IEC 60601-1:2005, 3.97
剩余风险 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.100
高流量呼吸治疗设备 201.3.220
可接受责任 IEC 60601-1-8:2006+AMD2:2020, 3.52
不可接受责任 IEC 60601-1-8:2006+AMD2:2020, 3.53
负责单位 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.101
风险 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.102
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术语 来源

风险控制 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.105
风险管理 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.107
风险管理文件 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.108
维修人员 IEC 60601-1:2005, 3.113
单一故障条件 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.116
单独使用 ISO 20417:2021, 3.26
自主呼吸频率 ISO 19223:20198, 3.5.1.3
标准温度和压力，干燥 201.3.221
无菌 ISO 20417:2021, 3.28
灭菌 ISO 17664:2017, 3.17
STPD 201.3.221
供应电源 IEC 60601-1:2005, 3.120
符号 ISO 20417:2021, 3.29
技术报警条件 IEC 60601-1-8:2006, 3.36
技术描述 ISO 20417:2021, 3.30
工具 IEC 60601-1:2005, 3.127
运输可操作 IEC 60601-1-11:2015, 3.6
可用性 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.136
可用性工程 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.137
可用性工程文件 IEC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 3.147
使用场景 IEC 62366-1:2015, 3.22
生效（有效的） 201.3.222
呼吸模式 ISO 19223:2019, 3.11.2
呼吸机 ISO 19223:2019, 3.1.1
依赖呼吸机 201.3.223
验证（已证实的） IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.138
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