
《医用吸引设备 第2部分：人工驱动吸引设备》编制说明 

1 任务来源及背景 

1.1 根据药监综械注〔2019〕23号文《国家药监局综合司关于印发2019年医疗器械行业标准制修订项目

计划的通知》有关要求，由上海市医疗器械检测所和上海宝佳医疗器械有限公司共同 负 责起草《医用吸

引设备  第2部分：人工驱动吸引设备》行业标准（项目编号：A2019041-SH）。 

1.2 本部分按照GB/T 1.1-2009《标准化工作导则  第 1 部分：标准的结构和编写》的规定进行编写。 

2 标准制定内容说明 

2.1 标准“范围”的内容 

YY/T 0636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/T 0636的本部分适用于通过脚踏、手动或两者并用的设备。附录 D 通过提供典型系统的示意图说

明了 ISO 10079 的三个部分。 

YY/T 0636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) 粘液提取器，包括新生儿粘液提取器； 

2.2 与前一版本的差异 

本部分代替YY 0636.2-2008《医用吸引设备 第2部分：人工驱动吸引设备》。与YY 0636.2-2008相比，

除编辑性修改外技术变化如下： 

——修改了“范围”的要求，将“图 1吸引设备示意图”移至附录 D，删除了本部分不适用的设备，（见

第 1章和附录 D，2008版 1） 

——修改了规范性引用文件（见第 2章）； 

——增加、修订和删除了部分术语和定义（见第 3章）； 

——增加了以下要求： 

• “通用要求”的要求及测试方法（见第 4章）； 

• “污染防护装置”的要求（见 7.5.1）； 

——修订了一下要求： 

• “清洗、消毒和灭菌”的要求（见第 5章，2008版第 4章）； 

• “连接”的要求（见 6.2，2008版 5.1）； 

• “易于操作”的要求（见 7.1，2008版 6.1）； 

• “机械冲击”的要求（见 7.3，2008版 6.3）； 

• “稳定性”的要求（见 7.4,2008版 6.4）； 



• “用于野外和/或转运的吸引设备的环境耐受性”（见第 10章、A.10.2.1-A.10.2.4，2008

版第 9章和 A.9.2.1-A.9.2.4）； 

• “符号的使用”、“设备”和“设备或携带箱”的要求（见第 11章，2008版第 10章）； 

• “制造商提供的信息”的要求（见第 12章，2008版第 11章）； 

——删除了“终端件”的要求（见 2008版 5.3）； 

——删除了“专用收集容器容积典型范围表”（见 2008版附录 B）； 

——增加了“管腔大小及其对流量的影响”（见附录 C）； 

2.3 与国际标准的差异  

本部分与ISO 10079-2:2014相比较，主要差异如下： 

——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 2“规范性引用文件”中，具体调整如下： 

• 用 GB/T 12673.1 代替了 ISO 7000（见 11.1）； 

• 用 YY/T 0297代替了 ISO 14155（见 4.3）； 

• 用 YY/T 0316代替了 ISO 14971（见 4.1.2）； 

• 用 YY/T 0466.1代替了 ISO 15223-1（见 11.1）； 

• 用 YY/T 1040.1代替了 ISO 5356-1（见 6.2.2）； 

• 用 YY/T 1474代替了 IEC 62366（见 4.2）； 

本部分与ISO 10079-2:2014相比较，作了下列编辑性修改： 

——删除了 ISO 10079-2:2014的前言，并增加本部分的前言； 

——根据 6.3.1的要求，对编辑性错误进行修改，将“A＞0.5”改为“A≥0.5”（见 A.4）。 

3 工作简况 

根据技委会标准制修订计划，秘书处于 2018年初启动标准修订预研工作，根据任务需要成立了工作组。

并组织上海宝佳医疗器械有限公司于 2018年 9月完成标准翻译工作。在 2018年年会上秘书处组织与会委员

对立项项目进行了研讨，根据讨论结果，秘书处向国家总局医疗器械标准管理中心正式申请转化 ISO 10079-

2:2014，以修订 YY 0636.2-2008。立项成功后，秘书处于 2019年 3月初组织召开工作组会议，就标准的编

制要求和制修订工作包括验证工作安排做了部署。2019年 3月至 6月，上海市医疗器械检测所和上海宝佳

医疗器械有限公司分别对翻译稿进行校对编制，由上海市医疗器械检测所整理形成工作组草案。2019年 7

月，秘书处再次组织召开工作组会议，并邀请部分相关生产企业和审评机构对工作组草案进行了集中审查，

根据工作组会议审查情况，经修改后形成征求意见稿。 

4 主要试验验证的结果 

按照本部分的要求和试验方法，由上海市医疗器械检测所和上海宝佳医疗器械有限公司分别对标准

进行相关验证，目前上海宝佳医疗器械有限公司的验证工作已基本完成，上海市医疗器械检测所的验证

工作还在进行中。 



5 采用国际标准和国外先进标准的程度、以及与国际标准或国外先进标准的水平对比情况 

本部分使用重新起草法修改采用国际标准ISO 10079-2: 2014《医用吸引设备  第2部分：人工驱动吸

引设备》(英文版)，因此为国际一般水平。 

6 与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系 

本部分与有关的现行法令、法规和强制性国家标准和行业标准之间无冲突。 

7 重大分歧意见的处理经过和依据 

本部分在起草和验证过程中无重大的分歧意见。 

8 本部分按强制性或推荐性实施的建议及理由 

本部分的前一版本为强制性标准，在本部分立项的过程中，根据医疗器械标准管理办法和立项会议上

评审专家的意见，并结合标准主要内容为性能的现实，建议本部分由推荐性标准。 

9 贯彻本部分的要求和措施建议 

本标准为修订标准，新版标准增加或修改了部分内容，但不涉及重大技术内容的修订，根据验证情况，

考虑到部分要求目前的产品尚不能完全满足要求，建议标准发布后一年实施。 

10 废止现行有关标准的建议 

在本标准发布实施之日起，代替 YY 0636.2-2008《医用吸引设备 第 2部分：人工驱动吸引设备》。 

11 其它必须说明事项 

无其它需要说明的事项。 


