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东莞优品  呼吸机
1　 范围

本文件规定了东莞优品 呼吸机的技术要求、检验规则、标志、包装、运输和贮存等，描述了试验方法，界定了术语和定义。
本文件适用于东莞优品评价的呼吸机。

2　 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 191  包装储运图形符号标志
GB/T 14710—2009  医用电器环境要求及试验方法
GB 9706.1  医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
GB 9706.212—2020  医用电气设备 第2-12部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求
GB 9706.255  医用电气设备　第2-55部分：呼吸气体监护仪的基本安全和基本性能专用要求
GB/T 13306 标牌
GB/T 46008  呼吸机和相关设备　术语和定义
YY 0042—2018  高频喷射呼吸机
YY 9706.102—2021  医用电气设备  第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求  并列标准：电磁兼容 要求和试验
YY 9706.108 医用电气设备 第1-8部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：通用要求,医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南
YY 9706.261  医用电气设备 第2-61部分:脉搏血氧设备的基本安全和基本性能专用要求
3　 术语和定义

GB/T 46008 界定的术语和定义适用于本文件。
4　 技术要求
4.1　 正常工作条件

产品在下列工作条件下应能正常工作：

a) 温度：（10～35）℃；

b) 相对湿度：10%～90%（25 ℃）；

c) 大气压：86 kPa～106 kPa；

d) 电源：电压a.c 220×（1±10%）V；频率：（50±1）Hz。
4.2　 外观和结构
产品应光洁美观、色泽均匀，不应有对人体皮肤造成伤害的毛刺、棱边、锐角。产品表面不应有机械损伤、锈蚀。无尖角、锐角、及粗糙不平的表面
塑料件应色泽均匀，表面应光滑，不应有划痕、缺损、起泡、开裂、变形、凸起、掉漆等缺陷。

金属件的镀层应牢固、无变质、脱落及生锈现象。
液晶屏的显示各种监测和控制参数，显示清晰、稳定。显示屏组件转动灵活、阻尼力矩适中。
面板上标注的文字、符号和缩略语应清晰可见、牢固且行文规范、清晰，标注与刻度整洁、清晰、醒目。

各控制部件的操作应灵活、可靠。开关安装紧固，无松动，且按压灵活无卡滞现象。 

紧固件无松动现象，边摇晃设备边听设备内部应无异响，所有螺钉已装牢且无漏装。

进气盖和风扇盖应具有防尘棉。风扇安装方向正确。
吸气阀组件、呼气阀组件应安装到位，无明显松动。

4.3　 主要功能

4.3.1　 通则

产品的功能应符合产品使用说明书的规定。
4.3.2　 操作功能
产品应具有“启动/停止”按键，具体开机和关键功能，相关指示灯应点亮或熄灭。
产品应有开机自检功能。
4.3.3　 设置功能

产品应具备参数设置功能，参数设置项目及参数设置范围见表1。

表1　 参数及范围

	序号
	参数设置项目
	参数设置范围
	设置步长

	1
	吸气压力，cmH2O
	4～20
	0.5

	2
	呼气压力，cmH2O
	4～20
	0.5

	3
	呼吸频率，次/min
	4～40
	±1次/min

	4
	吸呼比
	1:1.0～1:5.0
	0.1

	5
	延时升压，min
	0～60
	5

	6
	最长吸气时间，s
	0.5～5.0
	0.1

	7
	最短吸气时间，s
	0.3～3.0
	0.1

	8
	氧浓度
	21%～100%
	连续可调

	9
	潮气量，mL
	100～3000
	连续可调


呼吸机应具有如下系统设置功能：

a) 屏幕亮度可调节功能；

b) 语言设置功能：语音打开与关闭。
c) 报警音量设置功能；

d) 时间设置；

e) 自动息屏；

f) 恢复出厂设置；

g) 了解设备信息

4.3.4　 界面显示功能

呼吸机的界面应能显示各种监测的参数值。呼吸机宜提供压力-时间实时波监测图。
4.3.5　 报警提示功能

产品的报警系统应符合YY 9706.108的规定。

产品应具有声音报警、灯光报警、文字提示等三种报警方式。

产品在表2的接触发条件下应能提示或报警：

表2　 提示（报警）

	序号
	提示（报警）项目
	触发调条件
	提示与报警

	1
	低漏气
	当漏气监测≤5 L/min时
	提示

	2
	高漏气
	当漏气监测≥80L/min时 
	提示

	3
	低气压
	整个气道压力在30s内持续低于设置压力时
	提示

	4
	窒息
	检测到在设置时间内没有呼吸(即呼吸暂停事件)时
	报警

	5
	断电
	在工作状态下断电后，3秒内触发断电提示
	声音报警不少于10s

	6
	呼吸频率偏低、偏高
	呼吸频率不在频率设置范围时
	提示

	7
	面罩脱落
	当设备在工作状态下，面罩脱落或管道脱落及其他引起的大漏气，设备在工作两个周期后
	报警

	8
	分钟通气量偏低
	当通气量低于设置值时
	提示

	9
	分钟通气量偏高
	当通气量高设置值时
	提示


4.3.6　 监测功能
产品应具有对如下参数指标进行监测，并能在界面显示屏上显示监测数据:
a) 分钟气通量；
b) 气道压力：气道压力监测范围为（-20～85）hpa；
c) 呼吸频率：监测范围为（0～40）次/min； 
d) 吸气氧浓度；
e) 呼气阻力与吸气阻力；
f) 吸气时间；
g) 吸气流速；
h) 呼气时间。
4.3.7　 其他功能

产品应有电源状态指示灯和电池状态指示灯。

产品应有锁屏键和静音键。

显示屏应有冻结、截图和录像功能。

产品应有声音报警、灯光报警暂停功能。

4.4　 主要性能 
4.4.1　 氧浓度

产品应具有纯氧气供给和混气供给两个档位，其中：

a) 混氧供给产品的氧浓度应在21%～95%范围内可设置，氧浓度的最大允许误差为±5%； 
b) 纯氧气供给产品的氧浓度为95%～100%。
4.4.2　 潮气量
产品的潮气量应在（100～3000）mL范围内连续可调。实际通气量的误差应不超过±10%。

4.4.3　 呼吸频率
产品的呼吸频率应在（4～40）次/min范围内连续可调。

实测呼吸频率最大允许误差：设定值的±10%或±1次/分，两者取绝对值大者。
4.4.4　 吸气时间

吸气时间时间应能在（0.3～5）s范围内设置，实际吸气时间允许误差为±0.1 s。
4.4.5　 持续气道正压（CPAP）

呼吸机应具有持续气道正压(CPAP)通气方式，应为（1～20）cmH2O 可调，持续气道正(CPAP)的控制精度应为±(0.1kPa|设定值的10%)。

4.4.6　 吸气压力
产品的吸气压力范围应为（4～20）cmH2O 可调，设置范围应符合产品使用说明设定规定。调节步长为0.5 cmH2O；实际吸气压力允许偏差为设定值的±20%。
4.4.7　 呼气压力
产品的呼气压力范围应为（4～20）cmH2O 可调，设置范围应符合产品使用说明设定规定。调节步长为0.5 cmH2O；实际呼气压力允许偏差为设定值的±20%。
4.5　 环境适应性
产品的气候环境试验应符合GB/T 14710—2009中Ⅲ组的规定。试验要求见表3。
产品的机械环境试验应符合GB/T 14710—2009中Ⅲ组的规定。

产品的运输试验应满足GB/T 14710—2009中第4章的规定。

产品的电源适应能力满足GB/T 14710—2009中5.1的规定。
表3　 试验要求

	试验项目
	试验要求
	检测项目

	
	持续时间  

h
	恢复时间 

h
	通电状态
	试验条件
	初始检测
	中间检测
	最后检测
	电源电压

	
	
	
	
	
	
	
	
	a.c 198V
	a.c 242V

	额定工作低温试验
	≥2
	—
	试验后通电
	-10℃
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	√
	—

	低温贮存试验
	≥8
	4
	试验后通电
	-40℃
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	a.c 220V

	额定工作高温试验
	≥2
	—
	试验后通电
	50℃
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	—
	√

	运行试验
	≥4
	4
	试验后通电
	35℃
	—
	—
	4.2、4.3.2
	—
	√

	高温贮存试验
	≥8
	4
	试验后通电
	70℃
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	a.c 220V

	额定工作湿热试验
	≥4
	—
	试验后通电
	50℃
相对湿度为（93±3）%
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	a.c 220V

	湿热贮存试验
	≥72
	24
	试验后通电
	60℃
相对湿度为（93±3）%
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	a.c 220V

	振动试验
	—
	试验后通电
	基准试验条件
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	a.c 220V

	碰撞试验
	—
	试验后通电
	基准试验条件
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	a.c 220V

	运输试验
	—
	试验后通电
	基准试验条件
	4.2、4.3.2
	—
	4.2、4.3.2
	a.c 220V


4.6　 安全性

产品的安全性应符合GB 9706.1和YY 9706.261的规定。

其中，呼吸气体监护仪应符合GB 9706.255的规定。重症护理呼吸机应符合GB 9706.212的规定。
4.7　 电磁兼容性

产品的电磁兼容性应符合YY  9706.102的规定。
4.8　 噪音
产品正常工作时，产品发出的噪声值应≤50 dB（A）。

4.9　 特殊要求
各对应功能的呼吸机应符合对应国家标准的要求，跟以上要求项目，以严格要求为准。

高频喷射呼吸机应符合YY 0042—2018的规定。
5　 试验方法

5.1　 试验环境条件

本标准中除气候环境试验、可靠性试验以外，其他试验均可在下述的气候条件下进行：

a) 温度：15℃～35℃；

b) 相对湿度：25%～75%；

c) 大气压：86 kPa～106 kPa。
d) 电源：a.c.220×（1±10%）V，（50±1）Hz。
周围无明显影响校准系统正常工作的机械振动和电磁干扰。
各种测试器应经校准过。

模拟肺：（0～3000）mL。
5.2　 外观和结构

通过目视、手感，结合实际操作进行检查。
5.3　 主要功能

按产品使用说明书规定的操作方法，逐项检查产品的主要功能：

a) 检查产品的启动和停机，检查指示灯的情况；

b) 实际操作，检查各种参数设置功能，检查设置参数范围和设置步长；

c) 检查界面的显示功能；

d) 模拟各种触发条件，检查产品是否有提示和报警；

e) 模拟实际工作，检查各种数据的监测功能；

f) 实际操作，检查其他功能。

5.4　 主要性能 

5.4.1　 吸气氧浓度

吸气氧浓度测试步骤如下：
a) 将待测呼吸机的连接端口、氧浓度测试仪和模拟肺串联连接在一起；

b) 通气模式设置为PCV模式，设置参数：肺顺应性C为20 mL/cmH20，阻力R为20 cmH20/L/s，设置氧浓度为21%，吸气压力为20cmH20，呼气压力EPAP为10cmH20，呼吸频率为10/min,吸气时间T为1.0 s,压力上升时间Rise为2,压力延时上升时间为OFF；

c) 点击“开始通气”，待呼吸机通气稳定后，记录测氧仪显示器上的数值和呼吸机氧浓度Fi02的值；

d) 根据记录的数值，计算吸气氧浓度的误差。
e) 再分别设置氧浓度为50%和100%，重复c）～d）步骤。

5.4.2　 潮气量

潮气量的检测步骤如下：
a) 待测呼吸机的单管支路连接端口、流速测试仪和模拟肺串联连接在一起；
b) 开机，在面板上设置参数见表4；
c) 点击“开始通气”，待呼吸机通气稳定后分别记录VT-Plus 潮气量(即TidalVo1)和呼吸机潮气量(即呼出潮气量)的值；
d) 根据记录的数值，计算实际通气量的误差。

e) 重复b)～d),计算得到六组误差值，判读结果是否符合要求。

表4　 潮气量测试设定
	设置项
	小儿， VS模式
	成人，VS模式

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	潮气量，mL
	100
	300
	200
	500
	1000
	2000

	顺应性，mL/cmH2O
	10
	20
	20
	50
	50
	50

	阻力，cmH2O
	60
	20
	20
	5
	5
	5

	呼吸频率，次/min
	30
	20
	20
	20
	12
	12

	最大吸气压力，cmH2O
	30
	30
	30
	40
	40
	40

	最小吸气压力，cmH2O
	10
	15
	10
	10
	10
	10

	呼气压力，cmH2O
	8
	10
	8
	8
	4
	4

	吸气时间，s
	0.6
	1.0
	1.0
	1.0
	1.5
	1.5

	压力上升时间，s
	2
	2
	2
	2
	2
	2.1

	氧浓度
	21%
	21%
	21%
	21%
	21%
	21%


5.4.3　 呼吸频率

呼吸频率测试步骤如下：

f) 待测呼吸机的单管支路连接端口、流速测试仪和模拟肺串联连接在一起；

g) 开机，在面板上设置参数见表5；

h) 点击“开始通气”，待呼吸机通气稳定后分别记录流速分析仪呼吸频率和呼吸机的呼吸频率的的值；

i) 根据记录的数值，计算实际呼吸频率的误差；
j) 重复b)～d),计算得到2组误差值，判读结果是否符合要求。

表5　 呼吸频率测试设定

	设置项
	压力控制模式（PCV）模式

	
	1
	2

	顺应性，mL/cmH2O
	20
	20

	阻力，cmH2O
	20
	20

	呼吸频率，次/min
	4
	10

	吸气压力，cmH2O
	10
	20

	呼气压力，cmH2O
	5
	5

	吸气时间，s
	0.3
	0.3

	压力上升时间，s
	2
	2

	压力延时上升时间
	关
	关


5.4.4　 吸气时间

吸气时间测试步骤如下：

a) 待测呼吸机的单管支路连接端口、流速测试仪和模拟肺串联连接在一起；

b) 开机，在面板上设置参数：通气模式设置为PCV模式，肺顺应性C为20mL/cmH20，阻力为20 cmH20/L/s，设置吸气时间Tinsp为0.3 s，呼吸频率为10次/min，吸气压力为20cmH20，呼气压力EPAP为10cmH20，压力上升时间为2，压力延时上升时间为OFF；

c) 点击“开始通气”，待呼吸机通气稳定后分别记录流速分析仪呼吸时间；

d) 计算实际呼吸实际的误差。
5.4.5　 持续气道正压（CPAP）

持续气道正压的测试步骤如下：

a) 待测呼吸机的单管支路连接端口、流速测试仪和模拟肺串联连接在一起；

b) 开机，在面板上设置参数：通气模式设置为CPAP模式，肺顺应性C为20/cmH20，阻力为20 cmH20/L/s，设置单水平压力CPAP为4 cmH20；

c) 点击“开始通气”，待呼吸机通气稳定后分别记录流速分析仪的CPAP值和呼吸机的CPAP值。
d) 计算两者的误差。
5.4.6　 吸气压力和呼气压力

吸气压力和呼气压力测试步骤如下：

a) 待测呼吸机的单管支路连接端口、流速测试仪和模拟肺串联连接在一起；

b) 开机，在面板上设置参数：通气模式设置为PCV模式，肺顺应性C为20mL/cmH20，阻力为20 cmH20/L/s，吸气压力IPAP为6 cmH20，呼气压力BPAP为4 cmH20，呼吸频率F为20次/min，吸气时间为1s，压力上升时间为2s，压力延时上升时间为OFF；

c) 点击“开始通气”，待呼吸机通气稳定后分别记录流速分析仪的吸气压力和呼气压力的值以及呼吸机吸气压力、呼气压力的值；

d) 分别计算计算吸气压力和呼气压力的偏差。
5.5　 环境适应性

按GB/T 14710-2009中规定在方法进行，试验要求见表3。
5.6　 安全性

产品的安全性按GB 9706.1和YY 9706.261的规定进行检测。

另外，配有呼吸气体监护仪按GB  9706.255的规定进行检测。重症护理呼吸机世GB 9706.212的规定进行检测。
5.7　 电磁兼容性

产品的电磁兼容性按YY 9706.102的规定进行检测。
5.8　 噪音

按GB 9706.212—2020中201.9.6.2.1.101的规定进行检测。
5.9　 其他呼吸机
高频喷射呼吸机的性能按YY 0042—2018的规定。
6　 检验规则
6.1　 检验分类

产品检验分为出厂检验和型式检验。
6.2　 出厂检验
每台呼吸机都应经生产厂质量检验部门按本标准规定检验合格后方能出厂，并附有检验合格证。
出厂检验项目见表6。

所有检验项目合格，判定机床合格。

表6　 检验项目

	序号
	检验项目
	要求
	试验方法
	出厂检验
	型式检验

	1
	外观和结构
	4.2
	5.2
	О
	О

	2
	主要功能能
	操作功能
	4.3.2
	5.3
	О
	О

	3
	
	参数设置
	4.3.3.1
	5.3
	О
	О

	4
	
	系统设置
	4.3.3.2
	5.3
	О
	О

	5
	
	界面显示功能
	4.3.4
	5.3
	О
	О

	6
	
	报警、提示功能
	4.3.5
	5.3
	О
	О

	7
	
	检测功能
	4.3.6
	5.3
	О
	О

	8
	
	其他功能
	4.3.7
	5.3
	О
	О

	9
	主要性能
	氧浓度
	4.4.1
	5.4.1
	О
	О

	10
	
	潮气量
	4.4.2
	5.4.2
	О
	О

	11
	
	呼吸频率
	4.4.3
	5.4.3
	О
	О

	12
	
	吸气时间
	4.4.4
	5.4.4
	О
	О

	13
	
	持续气道正压
	4.4.5
	5.4.5
	О
	О

	14
	
	吸气压力
	4.4.6
	5.4.6
	О
	О

	15
	
	呼气压力
	4.4.7
	5.4.6
	О
	О

	16
	环境适应性
	气候环境试验
	4.5.1
	5.5
	—
	О

	17
	
	机械环境试验
	4.5.2
	5.5
	—
	О

	18
	
	运输试验
	4.5.3
	5.5
	—
	О

	19
	
	电源适应性试验
	4.5.4
	5.5
	—
	О

	20
	安全性
	4.6
	5.6
	О
	О

	21
	电磁兼容性
	4.7
	5.7
	—
	О

	22
	噪声
	4.8
	5.8
	О
	О

	23
	特殊要求
	4.9
	5.9
	О
	О

	注： “О”表示检验项目，“-”表示不检验项目。


6.3　 型式检验

6.3.1　 在产品正常生产时，每年应进行一次型式检验。有下列情况之一者，也应进行型式检验：
a) 新产品试制定型鉴定时；
b) 正式生产后，如结构、工艺有较大改变，可能影响产品性能时；
c) 停产6个月以上，再恢复生产时；

d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时。
6.3.2　 型式检验项目为本标准4.2～4.9规定的所有项目。

6.3.3　 型式检验的样本从出厂检验的合格品中随机抽样，抽取试样数量应满足各个项目的试验要求。

6.3.4　 所有检验项目合格，则判定型式检验合格。检验项目有一项或一项以上不合格，则判定型式检验不合格。
7　 标志、包装、运输、贮存

7.1　 标志

呼吸机的内部标识和外部标识应符合GB 9706.1的规定。
每台产品应在明显位置固定标牌，标牌应符合GB/T 13306的规定，内容至少包括如下：

a) 制造厂名称和地址；

b) 产品名称和型号；

c) 产品主要技术参数：额定电压、频率、功率等；

d) 产品执行标准号；

e) 出厂编号；

f) 出厂日期。

包装储运图示标志，应符合GB/T 191的规定。

7.2　 包装

产品应采用纸箱包装，箱内有成型泡沫衬垫作为保护层。
产品包装箱内应有使用说明书、产品合格证名和装箱清单。使用说明书至少应包含以下内容:

e) 产品名称和型号；
f) 产品外形尺寸简图；

g) 产品主要参数；

h) 使用方法、注意事项、警示语等；

i) 排除故障及维修保养等售后服务相关知识。
7.3　 运输

产品在装卸过程中，应轻装轻卸，码放整齐，严禁抛掷。

运输过程中，应避免由于振动和碰撞而引起损坏，应注意防雨、防潮、防尘和防压。呼吸机的运输过程应符合包装上明示的运输条件要求。
7.4　 贮存

包装完好的产品应贮存在干燥、通风、相对湿度不超过93%、无腐蚀气体和通风良好的室内。
_________________________________
