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前  言

  YY0600《医用呼吸机 基本安全和主要性能专用要求》分为五个部分:
———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5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ISO10651-5:2006《医用呼吸机 基本安全和主要性能专用要求 第5部分:气动

急救复苏器》。
本部分与ISO10651-5:2006相比,做了如下编辑性修改:
———ISO10651-5:2006的引言修改转化为本部分的引言;
———ISO10651-5:2006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ISO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、傅国庆。
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引  言

  复苏委员会和协会指出:对于处于呼吸衰竭特别是心跳停止时生命垂危的患者,如果能尽可能早地

进行现场心肺复苏,并由此开始一连串连续的救护,直到患者能得到专业的医疗救护,将获得最有效的

救护结果。为了改善早期阶段可能的救护,专家和组织在关键的场所对非专业人员进行培训,例如在人

们聚集的地方或出现危险的地方,这样他们就能在最短的时间里提供一个更高水平的救护。
人们越来越意识到使用一些基本的设备能大大提高效率,例如在提供通气的同时避免口对口接触

的设备。简单地说,气动急救复苏器能传送受控的通气,本部分规定了其达到安全所要求的标准指标。

YY0600的本部分中,标星号(*)的条款在附录A中有基本原理。
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医用呼吸机 基本安全和主要性能专用
要求 第5部分:气动急救复苏器

1 *范围

YY0600的本部分规定了先遣急救员使用的人用气动急救复苏器的基本安全和主要性能的要求。
该设备用于急救场所,在正常使用中由操作者连续监控。

YY0600的本部分也规定了复苏器组件(3.22)的要求。

YY0600的本部分不适用于电动复苏器。
注:YY0600.3包含急救和转运用呼吸机的内容。

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。

GB3100 国际单位制及其应用(ISO1000)

GB3102(所有部分) 量和单位[ISO31(所有部分)]

GB4208—2008 外壳防护等级(IP代码)(IEC60529:2001,IDT)

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

GB7144—1999 气瓶颜色标志

GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:

1995,IDT)

GB15382—2009 气瓶阀通用技术要求

GB19633 最终灭菌医疗器械的包装(GB/T19633-2005,ISO11607:2003,IDT)

YY/T0316—2008 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007,IDT)

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

YY0466.1—2009 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

(ISO15223-1:2007,IDT)

YY/T0753.1—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

(ISO23328-1:2003,IDT)

YY/T0753.2—2009 麻醉和呼吸用呼吸系统过滤器 第2部分:非过滤方面(ISO23328-2:

2002,IDT)

YY/T0799 医用气体低压软管组件(YY/T0799—2010,ISO5359:2008,MOD)

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,MOD)

YY/T0802-2010 医疗器械的灭菌 制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械的信息(ISO17664:

2004,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)

YY1040.2 麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第2部分:螺纹承重接头(YY1040.2—2008,ISO5356-2:
1
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