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AHAEH TREXAESE (BFEXAENED) LYY/T0490) « KEUIHEE ML (I
YY/T 0338) Al EME#E~<IE (W YY/T 0985) .

RYMAEHTE Z R SR B E /MR S e 2 — il A a5

1 MESA 2P AT ARG TE P B AR R

F2: WASEEOCFEARMISO 119901, 1S0 11990-2F11S0 14408,

2 HeMsImxH

TNA ST PN 28 I SC R R 5 ) R R AR SR AT D AR o, v E A S ST
1, A% H AT SRR ASE T A SCfE s ANEE SISO, HEGFRA CEFETA MBS &
T A

GB/T 4999 FREEFINEIL %% ARiE (GB/T 4999-2003, ISO 4135:2001, IDT)

GB/T 42062 ERJTHSM WU E BEXT R IT 28RN (GB/T 42062-2022, 1S0 14971:2019, 1DT)

YY/T 0916.7 P& AW AKRF S /DNLEEREAF 857 80 M8 WE R L (YT
0916. 7-2024, TS0 80369-7:2021, IDT)

YY/T 1040. 1 BREEAIPEIR & 2%  [EH#EHE:SL 5 180 #iAS54%E (YY/T 1040. 1-2015, 1SO
5356-1:2004, IDT)

YY/T 1844 WREEAINT I 15224 0B FAH S & I 223K (YY/T 1844-2022, 1S0 18190:2016, MOD)

IS0 18562 (AT #4) By N F R < A4 38 i A8 W0 AH 25 1% A (Biocompatibility evaluation
of breathing gas pathways in healthcare applications)

E: YY /T 1778.1-2021 [EJ7 R H A PR A MAIE B AEVIA B VT 581350 RS B R A i 558 (1S0

18562-1:2017, IDT)

ASTM F640-20 [ H 4y Tl X B2 AZEME I8 7775 (Standard test methods for determining

radiopacity for medical use)

3 AIBMZEX

GB/T 4999. GB/T 42062. YY/T 1844-2022 H#i5E i f N A AIE AN & S T A0
3.1
/R (Cole) BISEHRE Cole—type tracheal tube
H— EAB/N M —S &MY (3.5) M—DEABK OBEESY (3.9) A, FEETIEEY
TR B & S
S B2,
3.2

PIEZ cut line
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A T LA B MK T B £
FEe BTV I DIRSI AUR AB RUR UHLA

3.3
BEITREFRE glottic depth mark

AERE ERsR AR, TR B E A (VO BRI AR L .
3.4

#£5BE inflation lumen

R R T TR R

A

3.5

Patakvd

Mx—SE&B4 laryngo-tracheal portion

FURBRSESRE (3. 1) B/ NEARE . B 13 1 MR I s i — BUE IS .

OEHRBESFERHE Magill-type tracheal tube

BAREREAR (6.7.2) FRAEN N B R e R A 1 — M S RS E
E: W5,

3.8
£3EFL Murphy eye

VBT N S R R TR N 8 B FLIR
E: WAT.

3.9
O RzER4> oral portion
MRS EE (3. 1) KRBT, HLEm 2/ MEmE b f i — B TE
3.10
FEL AR Ad% patient end of the connector
F T4l NS B U R i — g
3.1
B S ERE preformed tracheal tube

BA =AM iz, HTRSE RS MOS0 e 07 13 1 — Rh s R UE R
e BRI M RA. 3.

3.12
2
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FURBVSAESRE (3.1 HOEES (3.9) EME—<EH (3.5 HdiEHs .
3.13
AITTIRO subglottic suction port

FEAERE LRI R, ST ERER U LS, TS WA .
4 BREX

FEe MSRAL AP AR S IR B B A SR
4.1 2

MAFE YY/T 1844-2022 45 4 EHYEEKR,
T ARG Y XS B SO SRAG I R BT A K .

4.2 &%
U SRIA B [ S5 1) 22 SRR, i R AT DA 5 A SO TR AN R A B Qa0 o B 2 HEAS SR
(R B8 7 V22561 B AR IR 8 7 ¥
5 #H
S AL SR A AR R FE B R A S T
5.1 2
MAFEYY/T 1844-2022 55 5 [ EEsR .
5.2 442t

E: MISRA 6 R AT A SRR R I i P B A R B

F T8 B 1 BRI AR AR YE 1S0 18562 R AU E , X IFIR A4 % 1R A= P AH 2 1t HEA T
i 2 ARG AP Al

A A AR SORRAGL I 2 15 75 45 25K

5.3 EERAEXK

PRic B AT BB E AU R B R G R R RIS . HEMKE RS, NRERS
15 HERF (0 — b Bl 2 A KT 7 1A L7 A S A ) 2 4 A R AR K

5.4 ZFHMH
RE S BRI I RS 6 R, B TR B K PR B s> S 007 REVEAR A S S 36
FER A O 1 JRUS: DA R AT FH 28 S e J e e 4 NS I RE 0 IR s
JE IR A XU L SORY SRAG 6 A T AT A R .
6 wiItEkX
6.1 =

FIFFE YY/T 1844-2022 5 6 EfEK .

6.2 HFRERALE

SEE MR EREBSARRRS NF G R 1 e . FUR BB R PSR AS B A 3K 2
IR « RE AR E BEL IR AR BT &2 3 ILE
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6.3 R~f

6.3.1 HEWE
6. 3. 1.1 KR EMHRART RIFFAR 1 IIHE.

S MEFEA T AR S R LA IR R A SR
6.3.1.2 MRS EREMHERA RS RFFER 2 IHE.
6.3.1.3 FF&E<6.0 0, SEHERLRNEN NIRFRNZEE0. 15 mm, kg =6.5 B, SEWEN
SEFR NARRCFRFR A £0. 20 mme SEHRENEREEEA LERE, FHESKEBEEM. MRAAHAPA
FErl s SE R E s KRR ERE (0L 9.5 ) ] .
6.3.1.4 FK<6.0R, HLERIME (OD) NAAMERISME (0D) £0. 15 mm, FA%=6.5 K, Hszfxr
AME (OD) RNCAFRICHIAZME (0D) +0.20 mm CREFEHW G S . EBESEAMEM N, H6) .
PR BV, AR I AME DA — S R4 SEBRAME (0D) ik,
6.3.1.5 XTRURBISER/EE, M/ TERET 3.0 1, JEEXEANE A ES, ~S, (LK 2) R
Nt 4 mm.
6.3.1.6 F 1M ARG T IR S EGE
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1 =955 N i T—5r B f

2-RHHiA (W64 S—hric IR TEE (I 3D
3=l (W67 I-AREEEKE
4—FRE

5— ML A&

6 — Al kit PRI ERTE/ IR 2H 1
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55 Ui :
1—9% N

2—4EFE R4S, BRI i KBRS, £ K 20 mm.
3= AR

A4 — 17 AL 5% o 2090 N 3 1) 25 1t 192

5— HL#% ity
6 —FRiCHUAR VLR, e/ 20mm (L 6. 7. 4)

7T—RSFS, S,H# (UL 6.3.1.5)
8— Pl T3 4 /N
9—Fric () M-

= 155 3
S

E1 #ENEERSERE

(45+15) °

I fRRAME (0D

7E: RSFAL By Gy dl. d2fid3 k2.

(.6.7.3)

(,6.7.4)

B2 fRESERE

x| SERENEARRT (LE D
RFEAE: mm
RSF A RFe Rapc’
S 1 /N g OB B | (BrimgmaumaLE | s
B (K D HED s ) | VBRI AR ST
FRFR A %2%@??%&%%?% WK 2iit-2 PO EIE-S 4 ﬁﬂuﬁﬁ%‘ﬁﬁigj‘ﬁﬁ% (I
gamn/a| a0 |" Wi IS5 | 37 74 P AL 25 3 1 ) ! )
S Ko OLE D o | anm s
2.0 130 110 -
2.5 140 110 - - -
3.0 160 120 33 25 121/147
3.5 180 130 35 28 127/154
4.0 200 140 41 32 136/163
4.5 220 150 45 36 148/176
5.0 240 160 56 43 160/189
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5.5 270 170 56 48 172/202
6.0 280 190 58 48 185/215
6.5 290 210 62 52 196/227
7.0 300 230 66 59 209/240
7.5 310 240 69 - 221/253
8.0 320 250 72 - 221/253
8.5 320 260 75 - 221/253
9.0 320 270 78 - 221/253
9.5 320 280 81 - 165
10.0 320 280 85 - 170
10.5 320 280 85 - 170
11.0 320 280 85 - 170

a  IRPRSCHRZR Y, BUERIRSE C AT ERAR/N )L A SOV B BT REPE (LS A FIEER BD
TE: BFA T AR 1ASRIE B A R R

*2 FRBESERENEART (LE 2)

JGFBAL: mm
[ Jias 8
" - s 2 - B N
TR e — U R S — JSEIS
M@ﬁﬁ\ c W% FI Sy AR A
CREHR D
d, dg ds
min max min max max min max
1.5 20 24 3.9 5. 0 7.0 110 140
1.75 20 24 1.1 5.0 7.0 110 140
2.0 20 25 1.2 5.0 7.0 120 140
2.25 25 30 1.3 5.0 7.0 120 140
2.5 25 30 1.3 5.0 7.5 125 140
3.0 25 30 4.3 5.0 7.5 125 140
3.5 25 35 5.0 6.0 9.5 130 150
4.0 25 35 5.5 6.5 9.5 140 160
4.5 28 38 6.5 7.0 10. 5 150 170
N7 ERR A, T A AN .

6.3.2 SEMEEL
E: M A8 AT AR 4R i B A SR

6.3. 2.1 RAERRERSLH N (L B 3. B 4) AR RAFEE 3 MHE. N TEREmEEL
(K4, HefMNAKT 45° &
6.3.2. 2 M EEE WNCA kI, HESk IBRFR IR AN BN T3 B U8 48 R R R
6.3.2.3 ZEA A E AR E G E LB WA RN T ARFR S 1 80%, HLAH L1448 485 1 AR 98> A B
it 10 %.
6.3.2.4 WIEAWNIT, FIC P AN S BH 288 5 42 S P9 s B8 L Y s e /)N o
6.3. 2.5 EE LML M E —fF 4G YY/T 1040. 1 19 15 mm [F#E kL.
6.3.2.6 EIREERM (R MLEsum AR /N TR 3 HUE FE N N AE . HpaRN-Ffaid
¥, AT RS SEEd.
6. 3. 2.7 i N iy S 5423 A s (90+5) °
6. 3. 2. 8 FEFE ML 264 T, RUEREHEL NS USRS IR FFIESE . NAE KB PEA S FE v e AU i 42
SR ETRE LR AN B A IS AR o

TH ARG A PR A EE SOR SR AR B0 2 T R A oK o
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Parlen

* 3 SEWBEEL - AMEEMRE AR E AR T
ST AT mm
. i kRN L, Bk —RAR L,
CGATRAR | d (£0.15) CHAUKRE * CHAKRD *
(4 3) ("
2.0 2.0 9 -
2.5 2.5 9 -
3.0 3.0 9 -
3.5 3.5 11 -
4.0 4.0 11 -
4.5 4.5 12 -
5.0 5.0 12 -
5.5 5.9 13 10
6.0 6.0 13 10
6.5 6.5 16 10
7.0 7.0 16 10
7.5 7.5 16 10
8.0 8.0 16 10
8.5 8.5 16 10
9.0 9.0 16 10
9.5 9.5 16 10
10.0 10.0 16 10
10.5 10.5 16 10
11.0 11.0 16 10

AU R N i A RO B R L ATl N AR K .

FREF 5 R :
1— LA
2—9% N

L — VB R N A A (L 3)
d—"VEmEELNAE

B3 BERSEREELTRS
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PG S U

1 —HLes i

2% N

L, = VE S BTSN N A RO (W3R 3)

El4 SRSERERKTS]
6.4 HHERME

S MESRA. 9 E ARG LR B B A SR
6. 4. 1 SEHEE I N N A R A
AR A B NN
a) XFAEEE ML RS EEE (38+10) °
b) X FRRBSERE (45+5) °
¢) Wit/ LEGH A LEE /N T ST 4.0 mm B HEER N dmRH M AT KT A e .
T L X FARARURS SN SE G, Bl L R JELRE e/, AR A7 2895 A A 18 IR AT X A R R B 46347 1) XL
G2y
VE 2 RIUESEEE R0 A .
T T RS IS A S A AR
6. 4.2 MHLES o ) S U 7 O, WEEMREAERATD OLE 1. B2, B5) .
6. 4. 3 R AN TCBIL

6.5 HEER

e BRSRAL L0 A AR SRR G 48 e SR A5
6.5. 1 BN e fE4EE -, IRLLER 7 X<
RRAEEEERTSEE SN 0 kPa SREA NS C F I ERERN 1.5 6%, IEEH
R, RERGHGER. BHARRS, r MNEFHEHMRRE.
B EBARRRAGBRNKTALT 10 s, MERETHSHHI. AR EIS .
6.5.2 SEWHE W NP EE A R KNSRI S (-1 AE 2 d ¢ RS NAFEER 1
5E o
6. 5.3 BEFEH K7 HAA N NP RAE £ ARFRIER 15%[ 0L 9.5 ) .
TR 5% B MU 17 A 002 A B R
6.5. 4 UEBXSEWMGNSHERSIES (WFED. 1) 8 2.7 kPa W (BUHEKRE) , 7F 40C &4
T, REE I ARk BN R S 25%
TR 5 D MU 17 A 002 A A R
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6.5.5 BERTSEFENSHRAE S (LFED. 1) 5 2. 7kPa BIPFE (B KRE) , 1F 40° C %
R, MEEBNWREE 1 MEMNI )G, BEANBET REMRmHAZ (WEE D .

FE RS B AR 5 B 7 VAR B0 A TR R A K
6.5.6 MR F AT AEFEERGN, MERASBNIE AL 2.7 kPa I, I PR 6 1t
TRANRI, it 26 50 B DL 455 4 1) 3k v PO R 5

S BHSEA. L1 AR T2 5k AH S5 3 i i S A 5 1,

TR PSR F A ) B SR I0 VA I R BT A B K .
6.5.7 BEESIHEERA NIRRT TSN . i T/ANLECHT A ) LEE RS N F 85T 4. 0 mm 1)
S, HAEEAME (0D) 5EFEEBAIME (0D) b A B R THEE AME N 10%. WAk KT
10%, WINA S EA i, WifEl . #ER R A .

TR ORI S SR AR

EERSERG

1 RERESMEARKT 3.0 mm.
L2 RERE IO R ERE R, RRE SHE M08 s AL TS R E M
3 FAREREXT S IR E I FARNAE 53 B8 A RO RE R AR 10%.
A NREEER N m B R E B SR NEE (B 1 ME 2 1 S) MAFER 1 FIE.
b AREHREMEES B ALY OLE 1 AE 2) ARG 45° .
L6 RARENA RN/ B R R B R E KR R ER RS/ MBS E .
CTORARE S TR B AT A R ) 1R ) 0% P2 B AN R BELASG TSR
.8 RAERE BN SFFAYY/T 0916. 7 F)/NLEHER L 302 .
JE: BSRAL 127 ARG SR 2 1 F8 e El AR S A
6.6.9 ZAEMITS, LK 1FIE 2) NZE/DN 40mm, BRAEEL S 7 78S R ekBHE L E .
6.6.10 WURE K TRHIERE, RFS, AR/NF 10 mm, BRAEFRSERTERM 78R A& — 1K1
A DMERERAE.
6.6. 11 R ARE S EEE M58 B0 N i I EE B ARvE R I 9.5 ¢ 1, NISEPREEE N oNFRid
{8 + 10mm,

6.7 HHEIE

e BSRAL I3 ARSI O B FE R R AR S
6. 7.1 X THkE KT EEET 6.5 MAEE, IUBERE NS M2 ARKT 180mm CILE 1. B 2),
HUL R BLRR A

a) MRHH R B BTN o LA 30 mm YEFIA ] AIUE (LK 6) o WiffEA, HEMES
I 4 ) [ IR D1 5

b) X TR K TEEET 6.5 WEEEMGE, 7£5 a) ATl 1A A BE 530 B W el %A 9I0E .
6. 7.2 X THRE KT EEET 6.5 S H/-BAEWRE, SNy 140 m+20mm,  6.7.1a) Fb)
HiEH .
6. 7.3 X THAE/NTEET 6.0 FREHE (RS EHRMAERHE) , HEMPERETS6.7.2 e
1 A
6. 7.4 FURBAETRE NS M, fEYLgsun 5 NI (45+15) ° e, Wil 2 Fros. 2R A
ANFTHHES AR (L 2 WA S 20 mm N FFG.
6. 7.5 EHEE MRS HH G MR R IR .

T DhRe MR A R A SR .

6.8 FTETENEE
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1~2 18 1.4 17.5 50.5 41.8 60. 5 8.0 8.3 8.2 27.9 22.2 34.5 3.5 28
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	前    言
	——增加了气管插管病人端应有斜面角（见6.4.1）及斜面角应无锐边的要求（见6.4.3）；

	引    言 
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	3.1

	3.2 
	切割线 cut line 
	气管插管可以缩短到最小长度的点。
	注：套囊气管插管的切割靠近充气管分离点并朝向机器端。 
	3.3 
	声门深度标记 glottic depth mark
	气管插管上的指示标识，用于帮助确定超出声带（VC）的尖端插入深度。 
	3.4

	充气腔 inflation lumen
	气管插管管壁中用于充起套囊的管腔。 
	3.5 
	喉－气管部分 laryngo-tracheal portion
	柯尔型气管插管（3.1）的小直径部分，由斜面的端点至外径增加点的一段管道。 
	3.6 
	气管插管接头机器端 machine end of the tracheal tube connect
	气管插管接头用于与麻醉呼吸系统（ABS）或呼吸机呼吸系统（VBS）相连接的一端。
	4　通用要求
	4.1　总则
	4.2　安全

	5　材料 
	5.1　总则 
	5.2　生物安全性试验 
	5.3　重复使用要求 
	5.4　柔韧性 

	6　设计要求
	6.1　总则

	应符合YY/T 1844-2022 第6章的要求。
	6.2　标称规格
	6.3　尺寸
	6.3.1　气管插管
	6.3.1.2　柯尔型气管插管的基本尺寸应符合表2的规定。 
	6.3.1.3　规格≤6.0时，气管插管的实际内径应为标称内径±0.15 mm， 规格≥6.5时，气管插管的实际内径
	6.3.1.4　规格≤6.0时，其实际外径（OD）应为标记的外径（OD）±0.15 mm，规格≥6.5时，其实际外径
	6.3.1.5　对于柯尔型气管插管，规格小于或等于3.0时，肩部区域外表面轴向长度S1～S2（见图2）不应超过4 m
	6.3.1.6　表1中的尺寸A不适用于预成型气管插管。



	表2 柯尔型气管插管的基本尺寸（见图2）
	尺寸单位：mm
	6.3.2　气管插管接头
	根据附录F进行测试，并检查使用说明书来检测是否符合要求。


	附　录　A（资料性）基本原理
	A.1总则
	本附录简要说明了本文件的重要要求，供熟悉本文件主题但未参与其制定的人员使用。理解主要要求的原因被认为
	A.2 第1章－范围 
	范围扩大到包括所谓的特殊气管插管，因为它们具有许多相同的要求［13］［14］。特殊气管插管在临床上的
	A.3  子条款3.11－预成型气管插管 
	预成型气管插管（通常也称为RAE或朝北/朝南管）是专门设计用于颌面或牙科手术的特种插管。该插管制造成
	A.4 第4章－气管插管和气管插管接头的通用要求 
	本条款已修订，以纳入与气管插管相关的基本性能和风险管理原则。
	对风险管理文档的需求是一个公认的过程，通过该过程，所有医疗器械制造商可以识别与医疗器械相关的危险，估
	A.5 第5章－材料 
	尽管材料的生物相容性对所有气管插管和其他气道都很重要，但对于可能在原位停留数周的气管插管来说，它被认
	A.6 子条款5.2-生物安全试验 
	由于气管导管不仅提供气体通道，还与患者的身体接触，因此此要求是对 ISO 10993-1 中规定的生
	A.7表1－气管插管的基本尺寸 
	表1在本文件中进行了修订，以包括规格3.0、3.5、4.0和4.5气管插管的套囊放置尺寸。这些尺寸上
	基于一些已发表的论文［17］［18］［19］［20］包含新生儿和小儿患者解剖数据，以及新生儿和小儿患
	虽然许多主要的临床试验验证了目前市售的有套囊小儿气管插管的使用[21],［22］［23］，但其他人报
	A.8 子条款6.3.2－气管插管接头 
	评估是否应在本文件中增加从气管插管中取出气管插管接头的力值规定。进行了一项调查，以确定制造商之间在现
	A.9 子条款6.4－斜面 
	据了解，其他斜面设计可能是可以接受的，但没有改变现有的关于左侧斜面的建议，因为人们认为它可以在插管过
	A.10 子条款6.5-插管套囊 
	由于套囊具有固定气道、限制气体泄漏和限制液体吸入的关键作用，因此增加了对气管插管套囊安全性的要求。本
	A.11 子条款6.5.6－插管密封性 
	对气管插管套囊性能的要求与使用所谓的大容量、低压套囊密封气管的有关，以降低通气不足和误吸的风险，同时
	A.12 子条款6.6.8-鲁尔连接件 
	有必要提供一种在所有条件下，特别是在气道紧急情况下，所有操作人员都可以随时使用的快速安全充气套囊的方
	A.13 子条款 6.7－插管弧形 
	现代气管插管由柔性材料制造，在体温下会变软，并符合患者的生理结构。这些类型的插管为患者提供了益处，但
	马吉尔型气管插管的以往公差为±20 mm，可以由允许在此公差范围内制造和测量的材料制造。马吉尔型气管
	A.14 子条款6.9——射线不透性标记 
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	A.15 子条款6.10－抗扭结 
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	气管插管和气管插管接头的设计指南
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	C.1　原理
	当套囊充入一使其刚伸展开皱折而又对囊壁造成的张力最小的压力时，测量其充起直径。
	C.2　仪器

	充起套囊的手段，能提供足够的空气，使内部达到2.0 kPa±5%的正压。
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	F.1　原理
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	G.1 气管插管置管、移除和使用相关的潜在危害
	注意  此列表并非旨在全面涵盖本文件范围内的所有器械，但它为风险评估提供了指导。并非所有危害都适用于
	（规范性）测定抗扭结的试验方法
	H.1 原理
	通过将钢球穿过气管插管的内腔，同时将气管插管以指定曲率半径弯曲90°，测试气管插管抗扭结/塌陷的能力
	H.2 仪器
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