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前  言

  YY/T0636《医用吸引设备》分为三个部分:
———第1部分:电动吸引设备;
———第2部分:人工驱动吸引设备;
———第3部分:以真空或正压源为动力的吸引设备。
本部分为YY/T0636的第2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY0636.2—2008《医用吸引设备 第2部分:人工驱动吸引设备》。与YY0636.2—

2008相比,除编辑性修改外技术变化如下:
———修改了“范围”,将“图1吸引设备示意图”移至附录A,改为“图A.1YY/T0636中涵盖的吸引

设备示意图”,删除了本部分不适用的设备(见第1章和附录A,2008年版的第1章)
———修改了规范性引用文件(见第2章);
———增加、修改和删除了部分术语和定义(见第3章);
———增加了“通用要求”的要求及测试方法(见第4章);
———增加了“污染防护装置”的要求(见7.5.1);
———增加了“管腔大小及其对流量的影响”的要求(见附录D);
———修改了“清洗、消毒和灭菌”的要求(见第5章,2008年版的第4章);
———修改了“连接”的要求(见6.2,2008年版的5.1);
———修改了“易于操作”的要求(见7.1,2008年版的6.1);
———修改了“机械冲击”的要求(见7.3,2008年版的6.3);
———修改了“稳定性”的要求(见7.4,2008年版的6.5);
———修改了“用于野外和/或转运的吸引设备的环境耐受性”(见第10章、附录B.10.2.1~B.10.2.4,

2008年版的第9章和A.9.2.1~A.9.2.4)的要求;
———修改了“符号的使用”、“设备”和“设备或携带箱”的要求(见第11章,2008年版的第10章);
———修改了“制造商提供的信息”的要求(见第12章,2008年版的第11章);
———删除了“终端件”的要求(见2008年版的5.3);
———删除了“专用收集容器容积典型范围表”(参见2008年版的附录B);
本部分使用重新起草法修改采用国际标准ISO10079-2:2014《医用吸引设备 第2部分:人工驱动

吸引设备》。
本部分与ISO10079-2:2014相比,主要差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本部分作了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用非等效采用国际标准的GB/T16273.1代替了ISO7000(见11.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T0297代替了ISO14155(见4.3);
● 用等同采用国际标准的 YY/T0316—2016代替了ISO14971(见4.1.2);
● 用等同采用国际标准的 YY/T0466.1—2009代替了ISO15223-1(见11.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T1040.1—2015代替了ISO5356-1(见6.2.2);
● 用等同采用国际标准的YY/T1474—2016代替了IEC62366(见4.2);

本部分与ISO10079-2:2014相比,做了下列编辑性修改:
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———删除了“冠以‘LOT’的”限定要求[见11.2d)];
———修改了编辑性错误,按6.1.3的要求,将“负压值不超过95kPa”改为“负压值95kPa”(见B.3);
———修改了编辑性错误,按6.1.3的要求,将“A>0.5”改为“A≥0.5”(见B.4)。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)归口。
本部分起草单位:上海市医疗器械检测所、上海宝佳医疗器械有限公司。
本部分主要起草人:郁红漪、李桂花、王伟、张燕凤、傅国庆、邵国樑。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———WS2-173—1973;
———YY0101—1993;
———YY0636.2—2008。
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医用吸引设备
第2部分:人工驱动吸引设备

1 范围

YY/T0636的本部分规定了用于咽部吸引的人工驱动吸引设备的安全和性能要求。

YY/T0636的本部分适用于通过脚踏、手动或两者并用的设备。附录A通过提供典型系统的示意

图说明了YY/T0636的三个部分。

人工驱动吸引设备通常是在医疗保健机构之外的情况下使用,常被描述为野外使用或运输使用。

在这些情况下使用时可能涉及极端的天气或地形条件。YY/T0636本部分中也包括用于野外和/或运

输的吸引设备的附加要求。

YY/T0636的本部分不适用于以下内容:

a) 吸引导管、杨克式吸引管和吸引头等终端件;

b) 牙科吸引设备;

c) 黏液提取器,包括新生儿黏液提取器。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T16273.1 设备用图形符号 第1部分:通用符号(GB/T16273.1—2008,ISO7000:2004,

NEQ)

YY/T0297 医疗器械临床调查(YY/T0297—1997,ISO14155:1996,IDT)

YY/T0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(YY/T0316—2016,ISO14971:2007,IDT)

YY/T0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

(YY/T0466.1—2016,ISO15223-1:2012,IDT)

YY/T1040.1 麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第1部分:锥头与锥套(YY/T1040.1—2015,

ISO5356-1:2004,IDT)

YY/T1474 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用(YY/T1474—2016,IEC62366:2007,

IDT)

ISO80369(所有部分) 医用液体和气体用小孔径连接件(Small-boreconnectorsforliquidsand

gasesinhealthcareapplications)

EN1041 医疗器械制造商提供的信息(Informationsuppliedbythemanufacturerofmedicalde-

vices)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
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