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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。

ＹＹ０６００的其他部分将陆续制定：

———第４部分：人工呼吸设备；

———第５部分：气动急救复苏设备。

本部分为ＹＹ０６００的第３部分，修改采用国际标准ＩＳＯ１０６５１３：１９９７《医用呼吸机———第３部分：

急救和转运用呼吸机的专用要求》，本部分与ＩＳＯ１０６５１３：１９９７的主要差异如下：

———本部分将ＩＳＯ１０６５１２：２００４第２章“规范性引用文件”调整为１．１０１；将第３章“术语和定义”

调整为第２章，与通用标准编号保持一致；

———第１０．２．１ａ）环境温度范围修改为“除非制造厂另有说明，环境温度范围为－１８℃～＋５０℃”。

本条修改的主要原因是此条款按目前的国内水平实现难度较大，但也不宜于修改原标准的技

术参数，所以确定在该条款中增加“除非制造厂另有说明”表述；

———第３６．２０２．２．１修改为“除非制造商另有说明，将等级由３Ｖ／ｍ更改为３０Ｖ／ｍ”。本条修改的

主要原因是原标准要求比一般医疗器械产品增大了一个数量级，按目前的国内水平实现难度

较大，但也不宜于修改原标准的技术参数，所以确定在该条款中增加“除非制造厂另有说明”

表述。

本部分是基于ＧＢ９７０６．１—２００７（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８＋Ａｍｄ１：１９９１＋Ａｍｄ２：１９９５，ＩＤＴ）《医用电气

设备　第１部分：安全通用要求》（通用标准）的专用标准，与ＧＢ９７０６．１配套一起使用，并与ＧＢ９７０６．１—

２００７（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８＋Ａｍｄ１：１９９１＋Ａｍｄ２：１９９５，ＩＤＴ）同期实施。

本部分第３６章电磁兼容性与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。

本部分的附录ＡＡ、附录ＢＢ和附录ＣＣ为资料性附录。

本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会提出并归口。

本部分起草单位：北京谊安美达科技发展有限公司、上海德尔格医疗器械有限公司。

本部分主要起草人：李云飞、丁德平、邓咏如、李理。
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引　　言

　　ＹＹ０６００的本部分是针对用于急救和转运用便携式呼吸机的专用要求。这些设备必须符合呼吸

机的定义（自动向患者的肺增强或提供通气），但它们在更多情况下是被受过不同程度训练的人员在医

院外或家庭使用。

ＹＹ０６００的本部分是基于 ＧＢ９７０６．１《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》的专用标准，

ＧＢ９７０６．１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。并列标准包括特殊技术和／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。专用标准适用于特殊设备类型，例

如医用电子加速器、高频电刀、病床等。

并列标准和专用标准的说明分别见ＧＢ９７０６．１—２００７中１．５和第Ａ２章。

ＹＹ０６００的本部分的篇、章和条的编号与通用标准一致。对通用标准文本的改变和并列标准的补

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部分的文本替换。

———“增加”表示本部分的相关文本是附加到通用标准的新内容（例如，条、列项、注、表、图）。

———“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，ＹＹ０６００的本部分增加的章、条、表和图从１０１开始编号；补

充的列项以字母ａａ）、ｂｂ）编号；补充的附录以ＡＡ、ＢＢ等编号。

本部分中标以星号（）的条款在附录ＡＡ中有基本原理描述。
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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

第一篇　概述

１　范围

注：参见附录ＡＡ中的说明。

本部分是基于ＧＢ９７０６．１《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》的专用标准。正如ＧＢ９７０６．１的

１．３所表述的，本部分的要求比ＧＢ９７０６．１的相关要求更具效力。如果在本部分中声明ＧＢ９７０６．１的

某条款适用，则是指该条款仅在所提出的要求与所考虑的急救和转运用呼吸机相关时才适用。

本部分与ＧＢ９７０６．２８《医用电器设备　第２部分：呼吸机安全专用要求　治疗呼吸机》有共同的

要求。

ＧＢ９７０６．１—２００７中第１章中给出的适用范围和目的是适用的，但１．１应作如下修改：

本部分规定了在紧急情况下和运送患者时所用的便携式呼吸机的要求。急救和转运用便携式呼吸

机（以下简称为“呼吸机”）常被安装在救护车或者其他救援车辆上，但也常用于车辆之外而必须由操作

人员或其他人员随身携带的场合。这些设备经常被受过不同程度训练的人员在医院外或家庭使用。本

部分同样适用于被固定安装在救护车或飞机上的呼吸机。

本部分内容不适用于人工呼吸器（如人工复苏器）。

１．１０１　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ０６００的本部分的引用而成为本部分的条款。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标准，然而，鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用本部分。

ＧＢ／Ｔ２４２３．６—１９９５　电工电子产品环境试验　第二部分：试验方法　试验Ｅｂ和导则　碰撞

（ＩＥＣ６８２２９：１９８７，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ２４２３．８—１９９５　电工电子产品环境试验　第二部分：试验方法　试验 Ｅｄ　自由跌落

（ＩＥＣ６８２３２：１９９０，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ２４２３．１０—１９９５　电工电子产品环境试验　第二部分：试验方法　试验Ｆｃ和导则　振动

（正弦）（ＩＥＣ６８２６：１９８２，ＩＤＴ）

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

ＧＢ／Ｔ５３３２—１９８５　可燃液体和气体引燃温度试验方法（ＩＥＣ６００７９４：１９７５，ＥＱＶ）

ＧＢ７１４４—１９９９　气瓶颜色标志

ＧＢ９７０６．１　医用电气设备　第１部分：通用安全要求（ＧＢ９７０６．１—２００７，ＩＥＣ６０６０１１：１９８８＋

Ａｍｄ１：１９９１＋Ａｍｄ２：１９９５，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．２８—２００６　医用电器设备　第２部分：呼吸机安全专用要求　治疗呼吸机（ＩＥＣ６０６０１２

１２：２００１，ＭＯＤ）

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）
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