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气管插管 第2部分:柯尔(Cole)型插管

Tracheal tubes-Part 2:Cole type tube

(ISO 5361一4:1987 Tracheal tube-Part 4:Cole type，IDT)
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YY 0337的本部分等同采用ISO 5361-4:1987《气管插管 第4部分:柯尔型》

YY 0337总标题为《气管插管》，由下列部分组成:

第 1部分:常用型插管及接头

第 2部分:柯尔(Cole)型插管

本部分由国家药品监督管理局提出。

本部分由国家药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

本部分起草单位:国家药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心。

本标准主要起草人:辛仁东、王延伟、张晓漫、钊连美。
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引 言

    YY 0337的本部分规定了用于婴儿的、病人端较小的柯尔型气管插管。婴儿气道最窄部分是不能

扩张的环形软骨，这是在插管插人过程中主要应控制的方面。因此，插管插人部分的规格决定着整个插

管的规格。

    本标准规定了多种规格间隔相近的插管，可使柯尔型插管的喉一气管插管部分易于与环形软骨配合

而不会造成损伤或对气流造成过度阻碍。

    警告:在临床使用中使用者应注意插管肩部不过分压迫喉部组织。

    柯尔型插管，其口腔部分管内腔较大，主要是为了能使用较大规格的插管接头，以尽量降低气流阻

碍，并便于插入吸引导管。
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气管插管 第2部分:柯尔(Cole)型插管

范围

    YY 0337的本部分规定了婴儿用柯尔型插管的通用要求。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0337的本部分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标准，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，其最新版本适用于本部分。

    YY 0337.1-2002 气管插管 第 1部分:常用插管及接头(ISO 5356:1999,Anaesthetic and res-

piratory equipment-Tracheal tubes and connectors，IDT)

3 定义

    本部分使用YY 0337. 1中及以下给出的定义。

3.1

    柯尔型插管 Cole tube

    由一直径较小的短喉一气管部分和一直径较大且长的口腔部分组成，并在过渡部分形成肩部的专用

气管插管。

3.2

    喉一气管部分 laryngo-tracheal portion

    柯尔型插管从斜面尖部至外径开始增大处直径较小的部分。

3.3

    口腔部分 oral portion

    柯尔型插管从机器端至外径开始减小处直径较大的部分。

3.4

    肩部 shoulder

    柯尔型插管从喉一气管部分向口腔部分过渡的部分。

通用要求

除非另有规定，柯尔型插管应符合YY 0337. 1规定的要求。

规格标记

柯尔型插管应以插管部分的公称内径d,(见图1)进行标记，以毫米(mm)表示。

6 规格范围

柯尔型插管的规格范围应符合表中的规定。
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7 尺寸

1 柯尔型插管的尺寸应符合表和图的规定。

2 内径((ID)应在公称直径一0. 950 MM范围内。
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8 斜面

柯尔型插管的斜面应与管轴间成45“士5“角。

插管端部的斜面应圆滑，孔口不应有锐边。

当从机器端朝插管凹侧观察时，插管的斜面应向左开口。
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9 肩部

插管的气管部分与口腔部分间在内径和外径表面处应平滑过渡。

内外构型应能尽量减少肩部区域产生扭结。

对规格小于等于3MM的插管，肩部区域外表面的管轴长度S's,(见图1)不应超过4 mm.
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10 插管弧度

    柯尔型插管应有一平滑的弯曲弧度，其半径为60 mm，使机器端与病人端成45“士15*角，如图1

所示。

    圆弧应始于离锥部开始处(见图1中S,)20 MM以内。

11 标志

11.1 除了YY 0337. 1中规定的关于标志的通用要求，柯尔型插管还应按第 5章和表 1中的规定标上

规格、气管插管部分的最大外径(OD;见图1.)以毫米(MM)表示。标记示例如下所示:

气管端 ID 3-5/5. 0 OD或ID 3. 5/5. 0 OD

11.2 柯尔型插管的规格标志应位于口腔部分的斜面位置，在最小标记长度范围内从病人端起向机器

端方向标记(见图D.

表 1 柯尔型插管的尺寸(见图1 ) 尺寸:毫米

标记规格”(气管

部分的公称内径)

        d,

喉一气管部分的长度/C 日腔部分 总长/A

m in m ax

内径 d2 外径 d3
m in n1aX

m in n飞aX m ax

1.5

1.75

2. 0

2.25

2.5

3.0

3.5

准.0

4.5

20

20

20

25

25

25

25

25

28

24

24

25

30

30

30

35

35

38

3. 9

4. 1

.,i - 2

'j.3

1.3

1.3

5.0

5.5

6.5

5. 0

5.0

5.0

5.0

5.0

5.0

6.0

6. 5

7.0

7.0

7.0

7.0

7. 0

7.5

7 5

9.5

9.5

10, 5

110

110

120

120

I25

125

130

140

H o

140

140

140

140

140

H o

1.50

160

170

  为了方便标记，第2位小数可省略。
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单位:nini
尺 寸5S?.肩部 (见9.3)

机器端

O
O

X

病人端

图 1 柯尔式插管
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