
推荐性行业标准《医用吸引设备 第 2 部分：人工驱动吸引

设备》编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

根据药监综械注〔2026〕17 号《国家药监局综合司关于印发 2026 年医疗器械行业标准

制修订计划项目的通知》，下达《医用吸引设备 第 2 部分：人工驱动吸引设备》行业标准

修订工作任务，计划号为 A2026035-T-sh，由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会

（SAC/TC116）组织起草。

（二）制修订背景

人工驱动吸引设备是通过脚踏、手动或两者并用的非电动吸引设备，主要用于咽部吸引，

以清除患者呼吸道、口腔内的血液、分泌物、呕吐物及其他异物，维持气道通畅。该类设备

不依赖外部电源或气源，具有便携、操作简便等特点，在野外转运以及基础医疗设施不完善

的地区发挥着不可替代的作用。

YY/T 0636.2—2021《医用吸引设备 第 2 部分：人工驱动吸引设备》是现行有效的推荐

性行业标准，该标准修改采用 ISO 10079-2:2014。随着全球医疗技术的不断进步和临床需求

的日益复杂化，ISO/TC121/SC8 对人工驱动吸引设备的标准进行了系统性修订，于 2022 年发

布了 ISO 10079-2:2022《医用吸引设备 第 2 部分：人工驱动吸引设备》，替代了 ISO
10079-2:2014 版本。为保持我国行业标准与国际标准同步，确保人工驱动吸引设备在性能、

安全性和可靠性等方面满足当前临床使用需求，促进该类设备的技术进步与国际接轨，有必

要对 YY/T 0636.2—2021 进行修订。本次修订拟修改采用 ISO 10079-2:2022，以规范医院急救

护理用吸引设备的性能、结构、环境和提供信息的要求，保证医院急救护理用吸引设备临床

使用的安全性、可靠性和可用性。

（三）起草过程

1. 起草阶段

1）第一次工作组会议

2026 年 5 月 7 日，秘书处通过腾讯会议（会议号：601-642-399）组织召开了医用吸引

设备系列标准（共四部分）第一次起草工作组会，主要参会单位包括：上海市医疗器械检验

研究院、湖北省医疗器械质量监督检验研究院、上海宝佳医疗器械有限公司、上海健康医学

院、江苏鱼跃医疗设备股份有限公司、苏州贝茵科技股份有限公司、捷锐企业（上海）有限

公司、内蒙古自治区医疗器械检验检测研究院、上海市医疗器械化妆品审评核查中心等。

会议围绕四项标准的制修订任务，进行了项目介绍和标准化编写培训，并分组讨论了标

准草案。会议重点明确各起草单位需 6 月底前完成草案定稿，以确保 7 至 8 月顺利进入公开

征求意见阶段。同时，会议强调了编制说明的撰写规范、验证方案的实施要点以及署名合规

管理，以加速推进标准制定进程。

2）第二次工作组会议

2026 年 7 月 20 日，秘书处通过腾讯会议（会议号：861-924-129）组织召开医用吸引设

备系列标准第二次起草工作组会，主要参会单位包括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等。会议对标准草案进行了逐条审议，

重点形成以下修改意见：一是对第 1 章“范围”进行编辑性调整，将原文中关于适用范围、

驱动方式及野外转运场景的分散描述整合为层次清晰的规定性表述，并将正文部分内容改为

注释以阐明产品典型使用环境，使范围界定更为严谨明确；二是对 6.2.1 和 6.2.2 条增加试验



方法“通过功能试验确认符合性”，补充了原条款中试验方法缺失的问题，使要求具备可验

证性。会议明确，上述修改经审议通过后，草案将据此形成征求意见稿，进入公开征求意见

阶段。

2. 征求意见阶段

3. 审查阶段

4. 报批阶段

（四）主要参加的单位和工作组成员及所作的工作等

本文件主要起草单位：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。

本文件的主要起草人：王伟、李桂花、李唐骞、杨晓庆、钱心依、徐子兵、张明飞。

所作的工作：

王伟：总负责人，负责标准初稿，标准制定的统筹规划以及标准主要条款的编写与统稿

工作。

李桂花、李唐骞：负责验证工作的整体统筹与组织协调，确保验证数据真实可靠。负责

编制说明的撰写，包括标准制定背景、必要性和技术依据的详细阐述。

杨晓庆：负责编写具体的验证方案，并组织验证试验的实施与数据分析。

钱心依：负责标准文本校对及格式审核，确保文本规范性。

徐子兵：主要负责标准编制所需的资料收集、产品生产及临床使用情况的调研，并协助

完成相关产品的试验验证工作。

张明飞：主要负责标准编制所需的资料收集、产品生产及临床使用情况的调研，并协助

完成相关产品的试验验证工作。

二、编制原则和确定标准主要内容的论据

（一）标准编制的原则

本标准的编写结合现有产品和实际使用及技术验证的情况，按照 GB/T 1.1－2020、
GB/T1.2-2020 的编制要求，坚持统一性、协调性、适用性、规范性原则来编制本文本。

（二）标准主要内容

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

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。

本标准与上一版本 YY/T 0636.2—2021 的主要差异如下

——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）；

（三）主要技术要求的依据（可结合验证数据）

本标准的技术内容全部来自 ISO 10079-2:2022。与 ISO 10079-2:2022 的主要差异如下：

——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）。补充了原条款中试验方

法缺失的内容，使要求具备可验证性。

三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益

（一）验证情况

1. 验证单位：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。

2. 选取了产品，按照本标准要求进行了验证。

3. 验证时间：2026 年 4 月—7 月。

4. 验证分析：

1）验证条款、验证情况、结果分析

测试结果：符合要求。

5. 验证结论：试验验证表明本标准中所列技术要求是合理的，所列试验方法是可靠可

行的。

（二）预期的经济效益、社会效益和生态效益：

本次修订修改采用 ISO 10079-2:2022，使我国人工驱动吸引设备标准与国际最新技术要

求保持同步。经济效益方面，统一的性能和安全要求有助于提升国产设备的质量水平与国际

竞争力，消除技术性贸易壁垒，促进产品出口。社会效益方面，本次修订进一步规范了设备

在野外或转运等极端环境下的安全与性能要求，有助于提高急救护理质量，保障患者气道通

畅与生命安全。

四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据

对比情况；

示例：

1. 与国际标准的对比

本标准的技术内容全部来自 ISO 10079-2:2022，增加了 6.2 试验方法“通过功能试验确

认符合性”。补充了原条款中试验方法缺失的内容，使要求具备可验证性。其他无差异。

2. 与欧美及区域标准的对比

无

3. 与日韩标准的对比

无

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本标准与现行的法律法规、强制性国家标准、行业标准没有冲突。本标准符合现有医疗

器械监管法规要求。

六、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据；

无重大分歧意见。

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议

本次修订建议继续以推荐性行业标准发布。作为推荐性标准，其技术指标与国际标准同



步，为产品设计、制造和质量控制提供了明确的技术指引，有助于引导企业对标国际先进水

平，推动产品技术升级和质量提升。

八、贯彻标准的要求和措施建议

（一）过渡期建议

建议本标准在发布 12 个月后实施。

（二）理由和依据

1.制造商的产品符合本标准，符合相关技术条款，所需时间 3个月（可列表进行说明）

2.申请资质的检验检测机构在采购相关设备及资质申请时间预计需要 3个月。

制造商和检验检测机构可同步实施本标准。考虑标准审核出版时间，以及更多检验检测

机构能够实施本标准，经审议，建议本标准在发布 12 个月后实施。

（三）贯彻标准实施的措施

1.起草单位和 SAC/TC116 有义务配合监管部门做好本标准的解读工作。

2.SAC/TC116 在标准发布后，根据需要和工作安排，适时组织本标准的宣贯培训。及时

收集标准实施反馈意见，纳入标准宣贯培训中。

九、废止现行有关标准的建议

替代现行标准 YY/T 0636.2—2021。

十、标准所涉及的产品、过程或者服务目录

本标准涉及医用人工驱动吸引器械（如手动吸引器、脚踏吸引器等）产品。本标准涉及

产品在《医疗器械分类目录》中的位置是 14-06-09 医用人工驱动吸引器械。

十一、其他应当说明的事项

经初步调研，本标准无限制或者变相限制市场准入和退出、无限制或者变相限制商品要

素自由流动、无影响经营者生产经营成本、无影响经营者生产经营行为，且不适用于《公平

竞争审查条例》第十二条的规定。

《医用吸引设备 第 2 部分：人工驱动吸引设备》起草组

2026 年 7 月 21 日


