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本指南编写于1997年2月27日实施FDA的良好指导规范（GGP）之前。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。本指南将在下一版本中更新，以纳入GGP的标准部分。
加热的加湿器审评指南

一般器械总述

患者和操作员的安全

器械规格

标签

一般器械总述

加湿器通常连接至呼吸机的吸气端，目的是保持患者呼吸道的湿度。这些通常由微处理器控制。微处理器监视来自各种传感器的读数并做出必要的调整以保持固定的湿度和温度。如果一个或多个参数超出范围，微处理器会发出信号来激活可听见或可视性警报。

注意加湿器也可和伺服控制器和加热型呼吸机联合使用，以降低呼吸机内加湿空气的冷凝。

操作员和患者安全

以下是当使用器械时可能发生的不良影响：

患者呼吸道灼伤

主要因素是患者体内引入过多热量；然而，低湿度和高流动性空气也可导致该问题，通过变干呼吸道并使其内里更易受损害。尽管还未确定避免伤害的控制操作条件的准确参数，但过去提交的5lO（K）未超过42摄氏度的上限。

电击

如果器械未正确接地，患者和操作者都可能会受到电击。

水进入呼吸机

在有加高供水系统的加湿器中，水从供水系统流向加热室蒸发。如果供水量超过蒸发速率时，当有足够的水进入呼吸机并限制空气通道时，可能会发生并发症。器械应该有预防这种情况发生的方法。

器械规格

运行范围

温度

进入患者体内的空气温度最高可达42摄氏度。如果患者呼吸道温度较高，制造商必须指出有同样运行范围的比较器械或提供数据证明患者安全不受影响。然而，加热灯丝处的温度可以高很多，用于弥补呼吸装置中散发的热量。注意空气流速也会影响温度损失速率。

虽然有种种因素可能影响患者呼吸道温度（PAT），但呼吸机WYE处的传感器仍将给出最准确的读数。如果器械依靠于位于加湿器输出口的传感器，制造商可能需要在使用手册上包含温度与流速的关系。

湿度

主加湿器的湿度设置范围是0至100%。

气凌力

制造商是否说明气凌力并制定必要的防护措施使其最小化？

安全特性

器械应该有方法预防任何对患者和操作员的可能不良影响（参考B部分）。 

声音/可视性警报

温度警报

加湿器应该有高温和低温警报。如果警报温度可以设置，确保警报设置范围在器械的运行范围内。

调查警报的准确性（即敏感性和可靠性）

水溢出

很多加湿器有仅允许水蒸汽进入呼吸机的疏水滤芯。

此外，加湿器可能有比较供应率和蒸发率的传感器，并在必要时警告操作者。调查本功能的可靠性，并查看使用的算法是否合理（如果适用）。

正确连接警报

加湿器应该有一个不正确传感器连接警报。

限制机制

一些器械含有限制温度、功率和电流等设计，以便器械的运行范围保持在一个安全限度内。

可能有必要提供测试结果以证明其有效性

停机机制

这些机制会中断器械或器械组件以确保患者安全：

微处理器控制的温度切断—当PAT处的温度达到42℃时，电源会被切断。

热熔断器—一种当超过安全温度时，则断开传送至加热灯丝的功率的器械装置。注意其温度限制可比42℃高，且温度限制可根据加湿器的设计而变化。

电流保险丝—器械应该有保险丝或断路器以防止电涌。

电气安全

制造商是否进行了适当的设计说明，以确保器械是否正确接地？器械是否符合行业标准（例如UL544）？

软件问题

关于正确的软件问题可参考软件指导性文件。
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