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前  言

  YY0600总标题为《医用呼吸机 基本安全和主要性能专用要求》,由下列部分组成:
———第1部分:家用呼吸支持设备;
———第2部分:依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机;
———第3部分:急救和转运用呼吸机;
———第4部分:人工复苏器;
———第5部分:气动急救复苏器。
本部分为YY0600的第4部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分等同采用国际标准ISO10651-4:2002《医用呼吸机 第4部分:人工复苏器专用要求》(英文

版),并作了如下编辑性修改:
———修改标准名称为《医用呼吸机 基本安全和主要性能专用要求 第4部分:人工复苏器》;
———ISO10651-4:2002中引用的国际标准,有对应被采用为国家标准和行业标准的,本部分以引

用这些国家标准和行业标准作为规范使用;现无对应被采用为国家标准和行业标准的,则以所

引用的国际标准作为规范使用。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)提出并归口。
本部分起草单位:上海市医疗器械检测所。
本部分主要起草人:王伟、徐畅。
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医用呼吸机
基本安全和主要性能专用要求

第4部分:人工复苏器

1 范围

YY0600的本部分规定了适用于所有年龄段的便携式的人工复苏器的专用要求,用于为呼吸不充

分人员提供肺通气。对于婴儿、儿童用人工复苏器则根据体重范围和其对应的大致年龄来标识。
电动复苏器、气动复苏器不包含在本部分范围内。
注:本部分的基本原理列于附录B。编有原理说明的条款号后标有“*”。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T4999—2003 麻醉呼吸设备 术语(ISO4135:2001,IDT)

YY/T0615.1—2007 标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分:最终灭菌医疗器械的要求

(EN556-1:2001,IDT)

YY0801.1 医用气体管道系统终端 第1部分:用于压缩医用气体和真空的终端(YY0801.1—

2010,ISO9170-1:2008,IDT)

YY1040.1 麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第1部分:锥头与锥套(YY1040.1—2003,ISO5356-
1:1996,IDT)

EN148-1 呼吸保护装置 面具用螺纹 第1部分:标准螺纹连接(Respiratoryprotective
devices—Threadsforfacepieces—Part1:Standardthreadconnection.)

EN868-1 医用物品灭菌的包装材料和系统 第1部分:通用要求和测试方法(Packaging
materialsandsystemsformedicaldeviceswhicharetobesterilized—Part1:Generalrequirementsand
testmethods.)

EN1041 医疗器械厂商提供的信息(Informationsuppliedbythemanufacturerwithmedical
devices.) 

prEN13544-2:2000 呼吸治疗设备 第2部分:管路和接头专用要求(Respiratorytherapyequip-
ment—Part2:Specificationsfortubingandconnectors.)

3 术语和定义

GB/T4999—2003界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
注:部分定义来自于GB/T4999,但为了方便起见,本部分也把它们包括在内;GB/T4999中对通用设备给出的其

他定义,因本部分专门针对复苏器,已稍作修改。

3.1
反向泄漏 reverseleakage
没有从呼气口流出,而倒流回复苏器的呼出气体容量。
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