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前  言

  本部分的全部技术内容为强制性。
《医用电气设备》系列标准分为两个部分:
———第1部分:通用和并列要求;
———第2部分:专用要求。
本部分为第2-74部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY0786—2010《医用呼吸道湿化器 呼吸湿化系统的专用要求》,与YY0786—2010

相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———将范围扩展为湿化器及其附件,由于这些附件将会影响湿化器的基本性能和基本安全,所以不

仅仅只是对湿化器本身的要求(见201.1.1,YY0786—2010的第1章);
———增加了呼吸湿化设备及其附件的基本性能(见201.4.3);
———修改了湿化实验过程和湿化性能的表示(见201.12.1.101和附录CC,YY0786—2010的101

和附录EE);
———修改了可拆卸温度传感器端口及传感器标注的要求(见201.101.8和附录EE,YY0786—2010

的56.102和附录DD);
———删除了对“气泡”湿化器的要求(见YY0786—2010的第1章),该要求将会在单独的标准中

给出[8];
———增加了对清洁和消毒过程的测试(见201.7.9.2.12和201.11.6.6);
———增加了外壳防护的测试(见201.11.6.6);
———增加了生物相容性的要求(见201.11.7);
———增加了当湿化器作为 ME系统的一个部件时的要求(见201.1.1和201.16.1.101);
———增加了电磁兼容(见202);
———增加了可用性并列标准对呼吸湿化设备的专用要求(见206);
———增加了报警系统并列标准对呼吸湿化设备的专用要求(见208);
———增加了家庭护理环境并列标准对呼吸湿化设备的专用要求(见211);
———增加了机械强度的测试(见211.10.1.1);
———增加了新的符号(见附录D)。
本部分采用重新起草法修改采用ISO80601-2-74:2017《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》。
本部分与ISO80601-2-74:2017的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本部分做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

况集中反映在第2章“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/T3785.1代替了IEC61672-1:2013;
● 用修改采用国际标准的GB9706.1—2020代替了IEC60601-1:2005+ AMD1:2012;
● 用修改采用国际标准的GB9706.219—2021代替了IEC60601-2-19:2009;
● 用修改采用国际标准的GB/T19974代替了ISO14937:2009;
● 用等同采用国际标准的YY/T1040.1代替了ISO5356-1:2015;
● 用修改采用国际标准的YY9706.102—2021代替了IEC60601-1-2:2014;
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● 用等同采用国际标准的YY/T0735.1代替了ISO9360-1:2000(见201.1.1,201.2,201.3,

201.7.9.2.9.101.2);
● 用等同采用国际标准的YY/T0735.2代替了ISO9360-2:2001(见201.1.1,201.2,201.3,

201.7.9.2.9.101.2);
● 用等同采用国际标准的YY/T0753.2代替了ISO23328-2:2002(见201.3);
● 用等同采用国际标准的YY/T0802代替了ISO17664:2004;
● 用等同采用国际标准的YY/T0916.1代替了ISO80369-1:2010;
● 用修改采用国际标准的YY/T9706.106代替了IEC60601-1-6;
● 用修改采用国际标准的YY9706.108代替了IEC60601-1-8;
● 用修改采用国际标准的YY9706.111—2021代替了IEC60601-1-11;
● 用修改采用国际标准的YY9706.270—2021代替了ISO80601-2-70。

本部分作了下列编辑性修改:
———增加了输入为非干燥气体的湿化器的湿化输出测试方法;
———删除了ISO18562-1和ISO20789:2017相应脚注,脚注数字顺延;
———增加了 YY/T1610—2018麻醉和呼吸设备医用氧气湿化器,并参考国际标准ISO20789:

2017的部分;
———修改了201.102.3.2中ISO5367:2014中附录E和附录G,改为YY0461—2003中附录D和

附录E;
———删除了附录II;
———参考文献中增加了5个引用文件;
———修正了ISO80601-2-74:2017中的下列编辑性错误:

● 201.3.220定义说明中遗漏的“dry”;
● 201.7.2.17.101中引用表201.D.2.101的序号有误;
● 附录C中表201.C.101、表201.C.102和表201.C.103中的章条号有误;
● 附录D引用的IEC80878:2015有误差,改为IEC/TR60878:2015;
● 公式(CC.2)有误;
● 附录EE图片编号有误。

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。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)归口。
本部分起草单位:天津怡和嘉业医疗科技有限公司、上海市医疗器械检测所。
本部分主要起草人:陈兴文、王伟、李泽瑾、杨晓庆、陈蓓、季时节。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY0786—2010。
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引  言

  本部分规定了在家庭护理环境和护理机构中,患者使用的呼吸湿化设备的要求。湿化器用来增加

输送给患者气体的湿度。用于医疗目的的气体并不包含充足的水分,直接使用会损伤或刺激呼吸道或

使上呼吸道被旁路患者的分泌物变得干稠。患者连接口的湿度不足可能引起上呼吸道干燥,或气管切

开插管处气管支气管分泌物变干,这有可能导致气道变窄甚至阻塞[19,20]。加热是用于增加湿化器输出

气体的湿度。
此外,许多湿化器利用呼吸管路加热方式来提高转化效率,减少呼吸管路中水分损耗(冷凝物)和热

量损耗。呼吸机和麻醉机通常使用的呼吸管路有可能无法承受湿化器和呼吸管路加热装置所产生的

热量。
许多湿化器制造商的电加热呼吸管路使用现成的电接头,然而,由于使用相同电接头的不同制造商

的电加热呼吸管路输出功率不同,虽然其物理连接是可互换的,但在电气连接是不可互换的。选用了不

适当的由不同制造商提供的湿化器和加热呼吸管路会导致过热、管路熔化、患者和操作者烧伤以及着

火。为确保不同制造商生产的加湿器和呼吸管路之间的兼容性而规定电气连接器的接口要求是不切实

际的。
湿化器的安全使用依赖于湿化器和多种附件的相互作用,本部分对直至患者连接口的全系统构建

了性能要求。这些要求适用于呼吸管路(含加热和不加热)、温度传感器和用于控制呼吸管路内环境的

设备等附件。
呼吸支持类 ME设备也可使用湿化系统以增加患者治疗的舒适性和顺应性,例如阻塞性睡眠呼吸

暂停设备和经鼻高流量治疗设备。此类 ME设备对湿化输出的要求较低,因为他们的预期患者的上呼

吸道并没有被旁路。
湿化器通常采用的气体是空气和空气氧气混合物,任何湿化器宜能在这些气体通过时正常运转。

在使用其他气体混合物比如氦氧混合物时宜小心,因为这些气体的不同物理和热学特性可能会影响湿

化器的运行。
在本部分中,以星号(*)标记的文字的原理解释参见附录AA,符合ISO16142-1:2016[7]医疗器械

安全和性能的基本原则参见附录HH。
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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

201.1 范围、目的和相关标准

除下述内容外,通用标准中第1章适用。

201.1.1 *范围

替换:
本部分规定了湿化器及其与附件组合的基本安全和基本性能,湿化器以下简称 ME设备,湿化器

与附件的组合以下简称 ME系统。
本部分同样适用于那些制造商预期可与湿化器连接使用的附件,这些附件的特性可能会影响到湿

化器的基本安全和基本性能。
示例1:加热呼吸管路(加热丝呼吸管路)和控制加热呼吸管路的 ME设备(加热呼吸管路控制器)。

注1:加热呼吸管路及其控制器属于符合GB9706.1规定的 ME设备。

注2:YY0461规定了呼吸管路其他方面的安全及性能要求。

本部分包含了在不同医疗应用中使用湿化功能时的要求,例如有创通气治疗、无创通气治疗、经鼻

高流量治疗、阻塞性睡眠呼吸暂停治疗以及气管造口术患者的湿化治疗。
注3:湿化器可以集成到其他设备,在这种情况下,对其他设备的要求同样适用于湿化器。

示例2:GB9706.212[12]也适用于集成到重症护理呼吸机的加温湿化器。

示例3:ISO80601-2-72[14]也适用于集成到依赖于呼吸机的患者使用的家用呼吸机的加温湿化器。

示例4:ISO80601-2-70也适用于集成到睡眠呼吸暂停治疗设备的加温湿化器。

本部分也包括了对主动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 ME设备。本部分不适用于被动 HME,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道中,不增加湿气和热量的设备。
注4:YY/T0735.1和 YY/T0735.2规定了对被动 HME安全和性能的要求。

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GB9706.1—2020的7.2.13和8.4.1之外,本部分范围内的 ME设备或 ME系统的预期生理效

应所导致的危险在本部分中没有具体要求。
注5:可在 GB9706.1—2020的4.2中找到补充信息。

本部分未规定对冷的回流湿化器或气泡湿化器设备的要求。关于此类设备的要求,请见YY1610—

2018[52]或ISO20789:2017[8]。
本部分不适用于通常所说的“室内湿化器”,或者用于加热、通风和空调系统的湿化器,也不适用于

集成到婴儿培养箱中的湿化器。
本部分不适用于向患者输送药物的雾化器。
注6:ISO27427[10]规定了雾化器的安全和性能要求。

本部分是 GB9706.1系列标准中的一个专用标准。

201.1.2 目的

替换:
1
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