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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件是YY/T 0636《医用吸引设备》的第2部分。YY/T 0636已经发布了以下部分：

——第 1部分：电动吸引设备；

——第 3部分：以真空或正压源为动力的吸引设备；

——第 4部分：通用要求。

本文件代替YY/T 0636.2—2021《医用吸引设备 第2部分：人工驱动吸引设备》。与YY/T

0636.2—2021相比，除编辑性修改外，主要技术变化如下：

——删除了清洗、消毒和灭菌（见 2021 版的第 5 章）；

——增加了材料（见第 5章）；

——将“用于野外和专业的吸引设备的物理要求”、“用于野外和/或转运的吸引设备的环境耐受

性”纳入“为野外使用或转运用而设计的吸引设备、吸引管道和中间管道的附加/替代要求”（见

第 8 章，2021 版的第 8 章、第 10 章）；

——删除了负压值和流量的性能要求（见 2021 版的第 9 章）；

本文件修改采用ISO 10079-2:2022《医用吸引设备 第2部分：人工驱动吸引设备》。

本文件与ISO 10079-2:2022的技术差异及其原因如下：

——关于规范性引用文件，本文件做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：

 用规范性引用的 YY/T 0636.4—202X 替换了 ISO 10079-4:2021（见第 3章至第 9章）；

——增加了试验方法“通过功能试验确认符合性”（见 6.2）。

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专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC116）归口。

本文件起草单位：上海市医疗器械检验研究院、上海宝佳医疗器械有限公司、江苏鱼跃医疗设备股

份有限公司。

本文件主要起草人：王伟、李桂花、李唐骞、杨晓庆、钱心依、徐子兵、张明飞。

本文件所代替标准的历次版本发布情况为：

——1973 年首次发布为 WS2-173—1973；

——1993 年第一次修订为 YY 0101—1993；

——2008 年第二次修订为 YY 0636.2—2008，2021 年第三次修订；

——本次为第四次修订。
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引 言

YY/T 0636《医用吸引设备》拟由四个部分构成。

——第 1部分：电动吸引设备。目的在于规定电动医用与手术吸引设备的安全和性能要求。

——第 2部分：人工驱动吸引设备。目的在于规定咽部吸引的人工驱动吸引设备的安全和性能要

求，以及预期野外使用或转运用的人工驱动吸引设备的附加/替代要求。

——第 3部分：以真空或正压源为动力的吸引设备。目的在于规定由真空或正压源（文丘里吸引）

驱动医用吸引设备的安全和性能要求，包括用于野外和/或转运的吸引设备的附加要求。

——第 4部分：通用要求。目的在于规定包含电动、人工驱动和以真空或正压源为动力的医用吸

引设备的通用要求。
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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

本文件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，以及包括预期野外使用或转运

用的人工驱动吸引设备的附加/替代要求。

本文件适用于脚踏或手动或两者并用进行驱动的设备。
注：人工驱动吸引设备通常是在医疗保健环境之外的情况下使用，常被描述为野外使用或转运用。在这些情况下使

用可能涉及极端的天气或地形条件。

本文件不适用于黏液提取器。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

YY/T 0636.4—202X 医用吸引设备 第4部分：通用要求（ISO 10079-4:2021，MOD）

3 术语和定义

YY/T 0636.4—202X界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

人工驱动吸引 Manually powered suction

通过直接的人力产生负压。

4 通用要求

YY/T 0636.4—202X的第4章适用。

5 材料

YY/T 0636.4—202X的第5章适用。

6 设计要求

6.1 通则

YY/T 0636.4—202X的第6章适用。

6.2 易于操作

6.2.1 脚踏式人工驱动吸引设备的驱动力宜小于 350 N。
通过功能试验确认符合性。

6.2.2 手动式人工驱动吸引设备的驱动力宜小于 45 N。
通过功能试验确认符合性。

7 性能要求

YY/T 0636.4—202X的第7章适用。

8 为野外使用或转运用而设计的吸引设备、吸引管道和中间管道的附加/替代要求

Christopher
鱼跃：目前国内产品脚踏吸引器5张注册证，手动吸引器3张注册证，实际预期用途不仅仅局限于口咽吸引，是否范围直接引用YY/T 0636.4-202X的范围合适（只规定不适用的范围）。

Christopher
宝佳：
1、YY/T 0636.4—202X中的术语是“咽部吸引”
2、原来的译文将“operated”译为“操作”，无法体现此处强调的是动力来源（通过脚或手提供机械能产生真空）的含义，仅仅体现为单纯的控制或使用
3、依据原文，语序应为：
    本文件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。本文件适用于用脚或手或两者并用驱动的设备。
    人工驱动吸引设备通常是在医疗保健环境之外的情况下使用，常被描述为野外使用或转运用。在这些情况下使用时可能涉及极端的天气或地形条件。本文件包括预期野外使用或转运用的人工驱动吸引设备的附加/替代要求。
4、是否需要与YY/T 0636.4—202X界定的内容合并考虑？

Guihua li
缺“3.1”的定义，原文中有该定义，YY/T 0636.4—202X中没有该定义，需补充

Christopher
宝佳：讨论：是否补充，否则如何证实符合该条款？
鱼跃：原版标准powered描述为驱动力更准确

Christopher
技术差异，增加实验方法。
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8.1 通则

YY/T 0636.4—202X的第8章适用。

8.2 浸水

如适用，野外使用和转运用人工吸引设备，从1 m的高度落入水中并浸没10 s后，应符合第7章的要

求。

通过以下试验来检验符合性：

将吸引设备从1 m±0.1 m的高度落入蓄水池中，至少浸没10 s。排水7 s±0.5 s，然后测试吸引设备

是否符合第7章中的要求。

9 制造商提供的信息

YY/T 0636.4—202X的第9章适用。

Christopher
immersed用浸没是不是更准确
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