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产品名称：麻醉面罩

产品类别：第二类医疗器械

预期用途：供临床麻醉呼吸用，连接呼吸管路实施麻醉气体输送

编制单位：宁波圣宇瑞医疗器械有限公司

文档版本：V1.0

编制日期：2026年 9月

请仔细阅读产品说明书或者在医务人员的指导下购买和使用。

本文所述临床内容仅供医疗专业人员参考，不构成诊断、治疗建议或诊疗规范；具体用法请以产品使用说明书与

注册文件为准。
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1 前言

麻醉面罩是气道管理链条中最基础的一环：麻醉诱导前的预氧合、面罩通气的建立、复苏期

的辅助通气，都要经由它完成。它既不监测任何参数，也不产生任何动力，却承担着两件要求极

高的事情——在正压通气下保持密封，以及在患者面部有限且形态各异的区域内把压力分布到安

全且有效的程度。

面罩性能不足的后果并不“基础”：密封不良导致通气不足与麻醉气体向手术室环境逸散；死

腔过大导致小儿二氧化碳重复吸入；压力集中导致长时间面罩通气后的面部与眶周损伤。这些问

题都可以在产品的设计参数与技术要求中找到对应的控制项。

本白皮书按“结构材料—技术指标—临床意义”的主线组织，将面罩的每一项技术要求与其

临床后果对应起来；同时说明该类产品标准体系中需要注意的事项。文中算例均为按标准限值或

公开文献量级的示意性估算，不代表产品典型实测值。

本白皮书面向麻醉科、手术室护理、急诊科与医院设备科的专业人员，以及参与技术评审与

招投标论证的相关方。

阅读提示

本文第 5章的数值示例均注明为“示意性／保守估算”，用于说明指标量级，不得直接用于具体患者

的临床计算。产品的禁忌症、警示与注意事项以经注册备案的产品说明书为准。

2 产品概述

2.1 产品定义与预期用途

麻醉面罩用于连接呼吸管路，扣合于患者口鼻部，实施麻醉气体输送与辅助通气；按尺寸形

成覆盖新生儿至成人的规格系列。产品为一次性使用、环氧乙烷处理后供应。

2.2 结构组成（充气式）

表 2-1 主要结构组成

部件 功能

罩体（透明）
构成面罩骨架与内部腔隙；透明材质便于观察口唇

颜色、呕吐物与呼气雾凝

密封气囊（充气式）
环状可充气结构，与面部轮廓自适应贴合，实现正

压下的密封

单向阀（充气阀） 向气囊充气／放气的通道，维持并允许调节气囊压
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力

固定圈 与头带配合实现面罩固定

接头（22 mm 15 mm圆锥等） 与呼吸管路、呼吸囊对接的标准化接口

注：具体结构型式（充气式／拢边式）、部件配置与规格系列以注册载明的型号规格表执行。

2.3 规格系列与适用人群

面罩按尺寸编号形成系列（行业通行做法为 0#～ 6#，分别对应新生儿、婴儿、幼儿至成

人），选择依据是覆盖口鼻且上缘压于鼻梁、下缘达下颏而不超出下颌。规格系列的完整性，直

接决定了临床能否为每个年龄段患者找到贴合的尺寸——尺寸不合是漏气与压伤的共同起点。

使用边界

本产品用于临床麻醉呼吸。实际的适应症、禁忌症与警示事项以经注册备案的产品说明书为准。

3 结构与材料工程

3.1 材料体系

—气囊：医用软聚氯乙烯（PVC），符合 GB 15593；软质 PVC保证气囊与面部贴合的自适应

性，透明配方保证可视性。

—罩体：医用聚碳酸酯（PC），材料刚性与尺寸稳定性良好，且透明易观察。

—单向阀：医用硅胶弹性材料，保证单向阀启闭可靠。

—全部患者接触材料按 GB/T 16886系列完成生物学评价。

3.2 充气式密封的工程逻辑

刚性罩缘直接压在面部，压力集中于骨性突起处，既漏气又易致伤；充气气囊把“线接触”变

为“面接触”，通过囊内低压气体的自适应变形填补面部轮廓差异。这一设计同时解决了两个方向

的问题：密封（气体不外漏）与均压（压力不集中于一点）。气囊内的气体是可压缩、可流动的

介质，面罩受压时囊内压力重新分布，这正是“6 kPa下无泄漏”与“低压均匀接触”能够并存的结

构基础。

3.3 接口标准化

面罩机器端采用标准圆锥接头（通常为 20mm、 15 mm），与呼吸管路、呼吸囊的对接依赖

统一的锥面尺寸要求。现行国家标准为 GB/T 45665.1—2025（替代原 YY/T 1040.1—2015，见第

4.1节提示）。接口标准化是跨品牌互换互接、防止误连接的基础。
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3.4 死腔控制

面罩内部腔隙构成器械死腔，呼出气在其中与新鲜气体混合后被再次吸入。产品在设计上控

制罩体内部腔隙的容积，并在小儿规格中采用更小的罩体几何。死腔的临床量级分析见第 5.2

节。

4 核心技术指标与标准符合性

4.1 标准依据及其现状

表 4-1 标准依据汇总

技术对象 依据文件 状态说明

面罩产品要求

中国生物医学工程学会团体标准

《一次性使用麻醉面罩》（2020
年发布实施）

现行；标准编号见附录 C待核清

单 C-1

软聚氯乙烯材料 GB 15593 现行

圆锥接头
GB/T 45665.1—2025（等同采用

ISO 5356-1:2015）
2026-06-01起实施，现行；注册时

原 YY/T 1040.1—2015

环氧乙烷残留化学性能检验方法 GB/T 14233.1 现行

生物学评价 GB/T 16886系列 现行

4.2 主要技术要求

下列指标体系参考团体标准对麻醉面罩的性能要求与本类产品注册技术要求的通行写法：

表 4-2 主要技术要求汇总

项目 技术要求 说明

外观 应平整、光滑，色泽均匀。 目力检查

尺寸
面罩的接口应符合 YY1040.1-2015标准规定的非金属圆

锥接头要求
专用量具

面罩容积 面罩容积应符合技术要求对应参数； 专用量具

气囊气密性 在 6±0.3kPa的气压下泄漏速率应不超过 25mL/min。 密封性试验

化学性能 还原物质、重金属、酸碱度、蒸发残渣等符合规定 按 GB/T 14233.1

环氧乙烷残留量 ≤ 10 μg/g 气相色谱法

注：表中限值为团体标准与本类产品技术要求的通行写法，本品具体限值与检验方法以经备案的产品技术要求为准。
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5 关键技术指标的临床意义解析

5.1 密封性：面罩通气的首要性能

面罩密封不良的后果是复合性的：正压送气的一部分从罩缘逸出，实际进入患者气道的潮气

量低于设定值；逸出的麻醉气体进入手术室环境，成为职业暴露的来源；操作者被迫以更大的握

持压力对抗漏气，又加重面部压迫。因此“6 kPa无泄漏”不仅是实验室指标，它对应着三个临床

问题——通气有效性、手术室环境安全与操作负荷。

影响密封的三个变量中，尺寸选择与气囊充气量属于操作端，罩缘／气囊的几何与材料一致

性属于产品端。产品端一致性差的批次，会表现为“同一规格时松时紧”，操作者无法建立稳定的

手感预期。

5.2 死腔：小儿面罩通气的隐性负担

面罩内部腔隙中的呼出气会被下一次吸入的部分气体重新带入气道，等于增加了器械死腔。

示意性算例：死腔对小儿的影响

成人解剖死腔约 150 mL，潮气量约 500 mL，若面罩器械死腔为数十毫升，占比有限。

婴儿潮气量按 6～ 8 mL/kg计仅约 20～ 40 mL 量级，与一个偏大的面罩内部腔隙处于同一量级，

重复吸入的占比显著升高，可表现为呼气末二氧化碳进行性升高。

本算例为量级示意，实际死腔取决于面罩规格与佩戴形态；小儿通气应优先选择贴合的最小规格面

罩，并以呼气末二氧化碳监测辅助判断。

5.3 透明罩体：被低估的安全设计

透明罩体使操作者在通气全程可以直接观察口唇颜色变化、口内分泌物或呕吐物出现，以及

呼气时罩内雾凝——后者是气流确实通过气道的直观证据之一。这一“可观察性”在快速顺序诱

导、单人复苏等高风险场景中具有独立于任何参数监测的价值。

5.5 接口互换性

圆锥接头的标准化，使面罩可以与任何符合相同标准的呼吸管路、呼吸囊对接。这不仅是

便利性问题：在急救场景中，接口不兼容意味着更换器械的时间成本与中断通气的风险。第 4.1

节提示的圆锥接头标准替代事项，最终影响的就是这一互换性的合规表述。

6 质量验证建议

表 6-1 质量控制分层建议
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层级 建议项目 频次

来料检验 PVC／PC等材料符合性、外观与批次标识核对 逐批

过程检验
面杯与气囊成型尺寸、壁厚均匀性、阀件装配参数、接头锥

面尺寸
按工序

成品性能检验
外观、尺寸允差、固定圈强度、气囊气密性、单向阀性能、

接头量规
按批次抽样

放行检验
包装完整性、灭菌批放行与微生物检验、环氧乙烷残留量、

化学性能
逐批／按批

周期性确认 全项目型式检验、有效期（老化）验证、运输模拟验证 按计划周期

注：本表为建议性框架，实际执行以经备案的产品技术要求与公司质量体系文件为准。

面罩特有的两项过程控制值得强调：一是气囊壁厚与充气容积的批次一致性，它直接决定

“同规格同手感”；二是阀件装配扭矩与启闭力的抽检，它决定气囊压力的可调节性。

7 质量保证与可追溯性

—过程开发、确认与常规控制按环氧乙烷处理系列国家标准执行；环氧乙烷残留量 ≤ 10

μg/g。

—生物学评价覆盖全部患者接触材料（GB/T 16886系列），面部接触部位重点关注刺激与致

敏项。

—建立以批号为主线的追溯体系：成品可回溯至原材料批次、关键工序参数、监测记录及放

行检验记录。

8 临床选用建议

以下内容为通用性参考，不构成个别患者的处置建议。

—按患者体型选择规格：罩体应完全覆盖口鼻，上缘压于鼻梁、下缘达下颏而不超出下颌；

小儿优先选择贴合的最小规格以控制死腔。

—充气式面罩按说明书操作气囊充气量，以密封成立且面压可耐受为准，避免过度充气。

—面罩通气期间观察罩内雾凝与胸廓起伏，配合呼气末二氧化碳波形确认通气有效性。

—面罩通气时，定时调整受力点或交替更换握持手法，关注面部与眶周皮肤状态。

—与呼吸管路对接前确认圆锥接口规格一致并插接到位；

—使用前检查单包装完整性与有效期；产品一次性使用，禁止复用，使用后按医疗废物管理

规定处置。

安全底线
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包装破损、超过有效期或外观存在异常（变形、粘连、异味、异物）的产品不得使用。本产品的禁

忌症、警示与注意事项详见产品使用说明书与注册文件。

9 结论

麻醉面罩的技术要点可以归结为三组关系：密封与泄漏（气囊气密性与尺寸匹配）、死腔与

重复吸入（罩体几何与规格选择）、接触压力与组织损伤（均压设计与可调节性）。本产品的技

术要求覆盖外观、尺寸允差、挂钩强度、气囊气密性、单向阀性能、接口符合性、化学性能、环

氧乙烷残留与无菌，指标体系与团体标准及现行基础标准建立了对应关系。

规格系列的完整性与批次间一致性，是这类“基础”耗材实际使用体验的决定因素；附录 C列

出的团体标准编号核对与限值替换，是发布前需要完成的合规工作。

附录 A 引用文件

请仔细阅读产品说明书或者在医务人员的指导下购买和使用。

本白皮书仅供医疗专业人员参考，不构成诊疗建议；文中技术参数的最终解释以经备案的产品技术要求与注册资

料为准。
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