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前　　言

　　ＹＹ０６３５《吸入式麻醉系统》，由下列部分组成：

———第１部分：成人麻醉呼吸系统；

———第２部分：麻醉气体净化系统　传递和收集系统；

———第３部分：麻醉气体输送装置；

———第４部分：麻醉呼吸机。

本部分为ＹＹ０６３５的第４部分。

本部分修改采用国际标准ＩＳＯ８８３５５：２００４《吸入式麻醉系统　第５部分：麻醉呼吸机》。

本部分与ＩＳＯ８８３５５：２００４的主要差异如下：

———本部分是基于ＧＢ９７０６．１—２００７（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，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—２００７配套一起使用。本部分的要求优先于

ＧＢ９７０６．１—２００７中的相关要求。

———本部分第３６章电磁兼容性与ＹＹ０５０５—２００５《医用电气设备　第１２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。

———本部分中引用的国际标准，待转化成为国家或行业的标准时同期实施。

本部分的附录ＡＡ为资料性附录、附录ＢＢ为规范性附录。

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：北京谊安医疗系统股份有限公司。

本部分主要起草人：邓咏如、李云飞。

Ⅰ

犢犢０６３５．４—２００９



引　　言

　　ＹＹ０６３５的本部分是针对用于吸入式麻醉系统的麻醉呼吸机的专用要求。这些设备必须符合麻

醉呼吸机的定义（在麻醉期间与麻醉通气系统一起使用的肺呼吸机），它们在更多情况下是被受过不同

程训练的人员在医院使用。

ＹＹ０６３５的本部分是基于ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》的专用标

准，ＧＢ９７０６．１—２００７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中的１．５和第Ａ．２章。

ＹＹ０６３５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，ＹＹ０６３５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。

ＹＹ０６３５的本部分中标以星号（）的条款在附录ＡＡ中有基本原理描述。
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吸入式麻醉系统

第４部分：麻醉呼吸机

１　范围

除下述部分外，ＧＢ９７０６．１—２００７第１章适用。

ＹＹ０６３５的本部分是基于ＧＢ９７０６．１—２００７的专用标准。正如ＧＢ９７０６．１—２００７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—２００７的章条

适用，则是指该条款仅在所提出的要求与所考虑的麻醉呼吸机相关时才适用。

本部分规定了麻醉呼吸机（见２．１的定义）基本性能的专用要求。本部分所指的麻醉呼吸机通常是

一台麻醉系统的组件，并且是连续地有操作者介入的。

与易燃麻醉类设备一起使用的麻醉呼吸机，如附录ＢＢ确定的，在本部分的适用范围之外。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ０６３５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部分，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。

ＧＢ３８３６．４　爆炸性气体环境用电气设备　第４部分：本质安全型“ｉ”（ＧＢ３８３６．４—２０００，

ｅｑｖＩＥＣ６００７９１１：１９９９）

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

ＧＢ／Ｔ５３３２—２００７　可燃液体和气体引燃温度试验方法（ＩＥＣ６００７９４：１９７５，ＩＤＴ）

ＧＢ７８９９—２００６　焊接、切割及类似工艺用气瓶减压器（ＩＳＯ２５０３：１９９８，ＭＯＤ）

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．２９—２００６　医用电气设备　第２部分：麻醉系统的安全和基本性能专用要求（ＩＥＣ６０６０１

２１３．２００３，ＭＯＤ）

ＧＢ１５３８２—１９９４　气瓶阀通用技术条件

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＩＥＣ６０６０１１２：２００１，ＩＤＴ）

ＹＹ１０４０．１—２００３　麻醉和呼吸设备　圆锥接头　第１部分：锥体与锥套（ＩＳＯ５３５６１：１９９６，ＩＤＴ）

ＹＹ１０４０．２—２００８　麻醉和呼吸设备　圆锥接头　第２部分：螺纹承重接头（ＩＳＯ５３５６２：２００６，

ＩＤＴ）

ＹＹ０６３５．１—２００９　吸入式麻醉系统　第１部分：成人麻醉呼吸系统（ＩＳＯ８８３５２：１９９９，ＩＤＴ）

ＹＹ０６３５．２—２００９　吸入式麻醉系统　第２部分：麻醉气体净化系统　传递和收集系统（ＩＳＯ８８３５

３：１９９７，ＩＤＴ）

ＩＳＯ５３５９：２０００　医用气体系统使用的低压弹性连接软管组件

ＩＳＯ７３９６１　医用气体管道系统　第１部分：压缩医用气体和真空管道

３　术语和定义

ＧＢ９７０６．１—２００７、ＧＢ／Ｔ４９９９—２００３和ＧＢ９７０６．２９—２００７确立的以及下列术语和定义适用于

ＹＹ０６３５的本部分。
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