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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

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专利的责任。 

本文件由广东省质量检验协会提出并归口。 

本文件起草单位：  

本文件主要起草人： 

 



T/GDAQI XXXX—XXXX 

2 

 

振荡呼气正压设备—肺笛 

1 范围 

本文件规定了振荡呼气正压设备—肺笛的要求、试验方法、检验规则、标签、使用说明书、包装、

运输及贮存。 

本文件适用于振荡呼气正压设备—肺笛的生产和检测。 

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 包装储运图示标志 

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法 

GB 15979—2024 一次性使用卫生用品卫生要求 

3 术语和定义 

3.1  

振荡呼气正压设备 oscillatory positive expiratory eressure device 

振荡呼气正压设备是在呼气正压的条件下，装置通过重力球或者其他型式使气流产生短暂的闭塞，

从而产生振荡的气流波，与肺腔引起共振，进而达到清除肺部深处分泌物的功能。 

3.2  

振荡频率 oscillatory frequency 

振荡频率是指在使用振荡呼气正压设备时，在一秒钟内的全振动次数。常用单位为赫兹(Hz)，1Hz=1

次/秒或60次/分。 

4 要求 

4.1 外观 

外表面应光滑,无可见杂质、污点、裂纹、裂缝、鼓泡、锋棱、毛刺、孔隙、划痕等缺陷。 

4.2 气味 

应无刺激性气味。 

4.3 尺寸 

尺寸及偏差应符合制造商的规定。 

4.4 酸碱度 

检验液和空白液 pH 值之差应≤1.5。 

4.5 重金属含量(以铅计) 

重金属含量(以铅计)应≤1.0 μg/ml。 

4.6 蒸发残渣 

蒸发残渣应≤2 mg。 

4.7 振荡频率 
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振荡频率应在12-30 Hz范围内。 

4.8 清洗、消毒和灭菌 

根据制造商文件要求进行处理，处理完后确保符合条款4.7要求。 

4.9 微生物指标 

表1 微生物指标 

检测项目 单位 指标值 

大肠杆菌 — 不得检出 

绿脓杆菌 — 不得检出 

金黄葡萄球菌 — 不得检出 

溶血性链球菌 — 不得检出 

细菌菌落总数 CFU/个 ≤30 

 

5 试验方法 

5.1 总则 

所有试验除特殊说明外,均应在温度(23±2) ℃,湿度(50±10) %的条件下进行。 

5.2 外观 

在自然光线下,目视和手动触摸检查，应符合4.1要求。 

5.3 气味 

在自然环境条件下,有正常嗅觉能力的人员检查，应符合4.2要求。 

5.4 尺寸 

取5个试样,根据制造商提供的设计图纸，标注关键尺寸参数,采用精度不小于0.1 mm的通用或专用

量具测量尺寸,五个试样中至少有四个应符合4.3的要求。 

5.5 酸碱度 

5.5.1 实验用水应符合 GB/T 6682 二级水的要求。取 25 g样品,按 0.2 g样品加 1 mL 水的比例加水,

在 37 ℃±1 ℃条件下浸提 72 h(或 50 ℃±1 ℃条件下浸提 72h,或 70 ℃±1 ℃条件下浸提 24 h),将

样品与液体分离,冷至室温,作为检验液。 

5.5.2 取同体积水置于玻璃容器中,同法制备空白对照液。 

5.5.3 取检验液和空白对照液,用酸度计分别测定其 pH 值,以两者之差作为检验结果,测试两个试样,

取平均值。 

5.6 重金属含量(以铅计) 

5.6.1 通用要求 

实验用水应符合GB/T 6682 二级水的要求 

5.6.2 溶液配制 

5.6.2.1 检验液:取 25 g样品,按 0.2 g样品加 1 mL水的比例加水,在 37 ℃±1 ℃条件下浸提 72 h(或

50 ℃±1 ℃条件下浸提 72 h,或 70 ℃±1 ℃条件下浸提 24 h),将样品与液体分离,冷至室温,作为检

验液。 

5.6.2.2 乙酸盐缓冲液(pH 3.5):取乙酸铵 25 g,加水 25 ml 溶解后,加盐酸液(7 mol/L)38 mL,用盐酸

液(2 mol/L)或氨溶液(5 mol/L)准确调节 pH值至 3.5(电位法指示),用水稀释至 100 mL,即得乙酸盐级

冲液。 
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5.6.2.3 硫代乙酰胺试液:取硫代乙酰胺 4 g,加水使溶解成 100 mL,置冰箱中保存。临用前取混合液[由

氢氧化钠(1 mol/L)15 mL,水 5.0 mL及甘油 20 mL组成]5.0 mL,加上述硫代乙酰胺溶液 1.0 mL,置水浴

上加热 20 s,冷却,立即使用。 

5.6.2.4 铅标准贮备液(0.1 mg/mL):称取硝酸铅 0.160 g,用 10 mL硝酸溶液(1+9)溶解,移入 1000 mL

容量瓶中,用水稀释至刻度。 

5.6.2.5 铅标准溶液(1.0μg/mL):临用前,精确量取铅标准贮备液 1.0 mL 置于 100 mL容量瓶中,用水

定容至刻度。 

5.6.3 试验步骤 

5.6.3.1 精确量取检验液 25 mL 于 25mL 纳氏比色管中,另取一支 25 mL 纳氏比色管,加入铅标准液 25 

mL(也可取检验液 10 mL,铅标准溶液 10 mL),于上述两支比色管中分别加人乙酸盐缓冲液(pH3.5)2 mL,

再分别加人硫代乙酰胺试液 2 mL,摇匀,放置 2 min,置白色背景下从上方观察,比较颜色深浅。 

5.6.3.2 检验液如显色,可在标准对照液中加入少量稀焦糖溶液或者其他无干扰的有色溶液,使之与检

验液颜色一致。再在检验液和标准对照液中各加人 2 mL 硫代乙酰胺试液,摇匀,放置 2 min。在白色背

景下从上方观察,比较颜色深浅，测试两个试样。 

5.7 蒸发残渣 

5.7.1 实验用水应符合 GB/T 6682 二级水的要求。 

5.7.2 取 25 g样品,按 0.2 g样品加 1 mL的比例加水,在 37 ℃±1 ℃条件下浸提 72 h(或 50 ℃±1 ℃

条件下浸提 72 h,或 70 ℃±1 ℃条件下浸提 24 h),将样品与液体分离,冷至室温,作为检验液。取同体

积水置于玻璃容器中,同法制备空白对照液。 

5.7.3 将蒸发皿预先在 105 ℃干燥至恒重,记为 m11,单位为 g。量取检验液 50 mL,加人蒸发皿中,在水

浴上蒸干并在 105 ℃恒温箱中干燥至恒重,记为 m12,单位 g。同法测定空白对照液,记加入空白对照液前

蒸发皿质量为 m01,单位 g,加入空白对照液后干燥至恒重质量为 m02,单位为 g。 

5.7.4 按式(2)计算蒸发残渣质量 m,单位 mg,测试两个试样,取平均值。 

m = [(m12 −m11) − (m02 −m01)] × 1000 

式中: 

m --蒸发残渣质量,单位为毫克(mg); 

m11--加检验液前蒸发皿恒重质量,单位为克(g); 

m12--加检验液后蒸发皿恒重质量,单位为克(g); 

m01--加空白对照液前蒸发皿恒重质量,单位为克(g); 

m02--加空白对照液后蒸发皿恒重质量,单位为克(g)。 

5.8 振荡频率 

5.8.1 仪器设备 

振荡频率测试系统。 

5.8.2 试验过程 

5.8.2.1 使用刚性咬嘴将肺笛与气流源测试系统相连接，连接方式如图 1所示； 
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图1 测试系统的组成模拟图 

5.8.2.2 使用参数设置振荡频率测试系统，呼出流量为 10L/min、20L/min、30L/min 的正弦波，确保

正弦平台有 2s，频率设置为 6 bpm，并开始运行，每次运行时间至少 1分钟，每种类别测试 3次； 

5.8.2.3 振荡频率的计算方式，即在振荡波形中从振荡压力大于 1 cmH2O开始算振荡波数（n），及所

用的时间（s），即为振荡频率 OF=n/s； 

5.8.2.4 振荡频率测试结果及平均值，应符合 4.7要求。 

5.9 清洗、消毒和灭菌 

5.9.1 随机文件中提到的所有可重复使用的、并与患者或者呼吸气体接触的部件应能够清洗和灭菌或

者清洗和消毒。 

5.9.2 通过检查随机文件中的清洗和灭菌或者清洗和消毒的方法或者检查相关检验报告来检验是否符

合要求。 

5.10 微生物检测 

肺笛产品微生物检测方法按GB 15979—2024中附录B规定执行。 

6 检验规则 

6.1 检验分类 

产品检验分出厂检验和型式检验，检验项目见表2。 

表2 检测项目分类 

序号 检验项目 技术要求 试验方法 
检验分类 

出厂检验 型式检验 

1 外观 4.1 5.2 √ √ 

2 气味 4.2 5.3 √ √ 

3 尺寸 4.3 5.4 √ √ 

4 酸碱度 4.4 5.5 √ √ 

5 重金属含量(以铅计) 4.5 5.6 √ √ 

6 蒸发残渣 4.6 5.7 √ √ 

7 振荡频率 4.7 5.8 - √ 

8 清洗、消毒和灭菌 4.8 5.9 - √ 

9 微生物指标 4.9 5.10 - √ 

注：“√”为检验项目，“-”为非检验项目 

6.2 组批原则 

按订单原料品种、生产条件、规格、类型相同的产品为一批。 

6.3 出厂检验 

6.3.1 抽样:对提交检验的成批肺笛实施质量检验时，样本应从提交检验的批中随机抽取，每组批次抽
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取样品应不少于 5批次。 

6.3.2 判定:检验结果全部符合本文件规定时，判为合格品。有一项或一项以上指标不符合本标准规定

时，允许复验，应在同批产品中加倍抽样，复验结果都合格，则判为合格:如复验结果中仍有一项或一

项以上指标不符合，则判为不合格品。 

6.4 型式检验 

6.4.1 有下列情况之一时，需进行型式检验: 

a) 新产品注册； 

b) 原材料、设备或工艺发生较大变化，可能影响产品质量时； 

c) 产品停产一年以上，恢复生产时； 

d) 用户或市场反馈、或出厂检验发现较大质量问题时； 

e) 行政监管部门提出要求时。 

6.4.2 抽样:在出厂检验合格的产品中抽取 10批次，其中备样 5批次。 

6.4.3 判定:检验项目全部符合本标准规定，判定为合格。 

7 标签、使用说明书、包装、运输及贮存 

7.1 标签 

包装的标签应至少包含下列信息: 

a) 制造商名称和地址； 

b) 若适用,经销商的名称和地址； 

c) 产品名称； 

d) 型号(类型参考号) ； 

e) 生产日期； 

f) 存贮条件和产品保质期； 

g) 数量。 

7.2 说明书 

每一个包装都应包含使用说明书,使用说明书应至少包含如下信息: 

a) 制造商名称和地址； 

b) 产品名称； 

c) 预期用途； 

d) 尺寸； 

e) 振荡频率； 

f) 使用说明的编制日期； 

g) 关于任何预防措施的警告和/或建议。 

7.3 包装 

7.3.1 包装材料应干燥、清洁、无异味。直接与产品接触的包装材料应符合医疗卫生标准要求，外包

装应具有足够的牢固性，以保证产品在正常运输与贮存条件下不受污染的目的。有特别要求的产品按供

需协议包装。有特别要求的产品按供需协议包装。 

7.3.2 每个产品应采用双面淋膜纸或纸塑袋等材料包装。 

7.3.3 储运图示标志应符合 GB/T 191 的有关规定。 

7.4 贮存 

产品不得露天堆放，应存储在通风、干燥、无有毒有害化学品的仓库内。注意防潮防火，防止人为

损伤。不得与有毒有害或易腐败的物品混存。产品摆放应离地、离墙，且均>10 cm。 

 

 


