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前  言

  本标准等同采用ISO8185:2007《医用呼吸道湿化器 呼吸湿化系统的专用要求》(英文版)。
本标准与ISO8185:2007的主要差异如下:
———ISO8185:2007中引用的IEC和ISO国际标准,已被转化为国家标准和行业标准的,本标准以

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

———ISO7396-1:2002《医用气体管道系统 第1部分 医用压缩气体和真空管道》在国际上已由

ISO7396-1:2007代替,因此本标准直接引用ISO7396-1:2007。
———本标准14.6原标准为“B型、BF型和CF型设备”,根据GB9706.1—2007调整后的定义,修

改为“B型、BF型和CF型应用部分”。
本标准第36章电磁兼容与YY0505—2005《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》同期实施。
本标准的附录 BB、附录 DD、附录 EE、附录 FF为规范性附录,附录 AA、附录 CC、附录 GG、

附录HH、附录II为资料性附录。
本标准由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)提出并归口。
本标准起草单位:北京谊安医疗系统股份有限公司。
本标准主要起草人:寇立强、李云飞。
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引  言

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

2007在此称为“通用标准”。通用标准是所有在一般医疗和患者环境下由合格人员使用或监控的医用

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

和专用标准合并使用。并列标准包括专用技术和(或)危险的要求,并适用于所有应用设备,如医疗系

统、EMC、诊断X线设备的射线防护、软件等。专用标准适用于专用设备类型,例如医用电子加速器、高
频外科设备、病床等。

注:并列标准和专用标准的说明分别见GB9706.1—2007中第一篇的1.5和附录A的第A.2章。

本标准与ISO8185结构保持一致,因此,个别篇、章和条的编号与通用标准有所区别,其他部分的

章节与通用标准一致,具体区别见下表:

章 本标准 通用标准(GB9706.1—2007)

1 范围 适用范围和目的

2 规范性引用文件 术语和定义

3 术语和定义 通用要求

4 通用要求和试验的通用要求 试验的通用要求

101 湿化系统输出 —

102 液体容器 —

103 报警系统 —

  对通用标准文本的改变和补充,通过使用以下词来规定:
———“替换”表示通用标准的该章或条完全由本标准的文本替换。
———“增加”表示本标准的相关文本是增加到通用标准的新内容。
———“修改”表示通用标准现有的内容被部分修改。
为避免与通用标准本身修改版的混淆,本标准增加的章、条、表和图从101开始编号;补充的列项以

字号aa)、bb)编号。补充的附录以AA、BB等编号。
在本标准中使用以下印刷字体:
———要求,确定其符合性,定义,使用宋体字。
———注意和举例:小一号字。
———文档调整类型的描述和测试方法:斜体字。
———在通用标准和本标准进行定义的术语:黑体。
在本标准中,以星号(*)标记的文字在附录AA中提供了原理解释。
湿化器是用于增加输送给患者气体的湿度。用于医疗目的的气体不包含充足的水分,直接使用会

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

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

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

呼吸机和麻醉机的呼吸管路有可能承受不住湿化器和呼吸管路加热装置所产生的热量。
许多湿化器制造商使用现成的电连接器为其电加热呼吸管路供电,因而,不同制造商选用同类电连

接器用在其不同功率的电加热呼吸管路上时,虽然接口相同,但在电气性能上是不可互换的。选用了不
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适当电加热呼吸管路会导致过热、电路熔断、患者和操作者烧伤和火灾。实际上尚未发现需指明不同制

造商生产的湿化器和呼吸管路之间电连接器接口兼容性的必要。
湿化器的安全使用是基于湿化器和多种附件的相互作用关系,因此本标准构建了全系统的性能要

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

装置。
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医用呼吸道湿化器
呼吸湿化系统的专用要求

1 范围

除下述内容外,GB9706.1—2007第1章适用。
修改(在1.1末尾增加):
本标准规定了湿化系统(见3.6定义)的基本安全和基本性能的要求。也包括湿化系统中使用的特

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

器)。呼吸管路其他方面的安全和性能要求参见YY0461。
注:呼吸管路加热装置属于医用电气设备,应符合GB9706.1中的规定。
*本标准也包括了有源HME(热湿交换器)的要求,即通过主动加热加湿来提高 HME输送给患者

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

再返回到呼吸管路中而未增加湿气和热量的装置。YY/T0735.1和YY/T0735.2规定了无源 HMEs
的安全和性能要求,并对性能测试的方法进行了描述。

呼吸管路湿化器可以是气动的、电动的或是两者结合。然而,本标准是基于GB9706.1基础上的

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

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

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

不适用于已集成到婴儿培养箱中的湿化器。
本标准不适用于向患者输送药物的雾化装置。
依据本标准进行产品规划和设计时,应对产品在整个生命周期内对环境的影响给予考虑。关于环

境方面的影响请参考附录GG。
注:环境影响方面附加的内容请依据YY0316。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件,其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包
括任何修改)适用于本标准。

GB/T3767—1996 声学 用声压法测定噪声源声功率级 反射面上方近似自由场的工程法

(eqv,ISO3744:1994)

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

GB/T5332—2007 可燃液体和气体引燃温度试验方法(ISO60079-4:1975,IDT)

GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC60601-1:1988,IDT)

GB11243—2008 医用电气设备 第2部分:婴儿培养箱安全专用要求(IEC60601-2-19:1990,

IDT)

YY0461—2003 麻醉机和呼吸机用呼吸管路(ISO5367:2000,IDT)

YY0505—2005 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

(IEC60601-1-2:2001,IDT)

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