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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件代替YY/T0339—2019《呼吸道用吸引导管》,与YY/T0339—2019相比,除结构调整和编

辑性改动外,主要技术变化如下:
———删除了在吸引导管上只能有吸引导管外接头的限制(见2019年版的7.3.1);
———增加了吸引导管内接头(见图1、6.5.2.7、9.3.1、附录A中6.4);
———更改了术语和定义(见第3章,2019年版的第3章);
———更改了对封闭式吸引导管中残留真空的测试条件(见附录D,2019年版的附录C)。
本文件修改采用ISO8836:2019《呼吸道用吸引导管》。
本文件与ISO8836:2019的技术差异及其原因如下:
———增加了规范性引用的GB/T4999和GB/T42062,以适应我国的技术条件;
———用规范性引用的YY/T1040.1替换了ISO5356-1,以适应我国的技术条件;
———用规范性引用的YY/T1778.1替换了ISO18562-1,以适应我国的技术条件。
———用规范性引用的YY/T1844—2022替换了ISO18190:2016,两文件之间的一致性程度为修

改,以适应我国的技术条件;
———将“封闭式吸引导管”更改为“吸引导管”(见3.9),以适应我国的技术条件;
———更改了图1(见图1),以适应我国的技术条件;
———将管身性能中“施加低于大气压≤40kPa的压力”更改为“施加至少40ka的负压”(见6.6.2),以

适应我国的技术条件;
———增加了表2设计规格中设计规格为5mm情况下的最小力值要求(见表2),以适应我国的技

术条件;
———增加了使用说明书相关要求(见9.3.3),以适应我国的技术条件;
———增加了“开放式吸引导管”(见附录D),以适应我国的技术条件;
———将图D.1中“1”更改为“真空泵”,“2”更改为“流量计”(见附录D),以适应我国的技术条件;
———增加了表D.1中设计规格为5mm情况下的流量要求(见附录D),以适应我国的技术条件。
本文件与ISO8836:2019相比,做了下列编辑性改动:
———将ISO8836:2014更改为YY0339—2009(见附录A中3.18);
———删除已废止的参考文献ISO/TR11991;
———将参考文献中ISO80601-2-74:2017更改为YY9706.274—2022。
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、广州维力医疗器械股份有限公司、美敦力(上海)管

理有限公司、亚都医疗科技(河南)有限公司。
本文件主要起草人:杨晓庆、刘晶、徐畅、许慧、王伟、倪靖、郭少聪、钱心依。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2002年首次发布为YY0339—2002,2009年第一次修订,2019年第二次修订;
———本次为第三次修订。
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引  言

  本文件包含了由柔韧材料制成的开放式吸引导管和封闭式吸引导管的基本要求和规格标识的确认

方法。
为帮助医疗人员在临床应用时更好地为特定患者选择最适宜的吸引导管,本文件提出了针对吸引

导管外形和尺寸的描述方法。吸引导管的设计规格很重要,因为其决定吸引导管在与气管插管或气管

切开插管共同使用时,二者是否能良好配合。
本文件中带星号*内容的解释见附录A。
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呼吸道用吸引导管

1 范围

本文件规定了呼吸道用吸引导管的尺寸和要求。
本文件适用于由柔性材料制成的、预期用于呼吸道吸引的开放式和封闭式吸引导管。
本文件不适用于旨在与易燃麻醉气体或试剂、激光或电外科手术设备一起使用的吸引导管。

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。

GB/T4999 麻醉呼吸设备 术语(GB/T4999—2003,ISO4135:2001,IDT)

GB/T42062 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(GB/T42062—2022,ISO14971:2019,

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/T1778.1 医疗应用中呼吸气体通路生物相容性评价 第1部分:风险管理过程中的评价与

试验(YY/T1778.1—2021,ISO18562-1:2017,IDT)

YY/T1844—2022 麻醉和呼吸设备 导气管和相关设备的通用要求(ISO18190:2016,MOD)

ISO5367:2014 麻醉和呼吸设备 呼吸组件和接头(Anaestheticandrespiratoryequipment—

Breathingsetsandconnectors)

ISO80369-7 医用液体和气体用小孔径连接件 第7部分:血管内或皮下应用连接件(Small-bore
connectorsforliquidsandgasesinhealthcareapplications—Part7:Connectorsforintravascularorhy-
podermicapplications)

3 术语和定义

GB/T4999和GB/T42062界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
*封闭式吸引导管 closedsuctioncatheter
封装在保护套(3.8)中的吸引导管(3.17),允许其在呼吸系统不能直接暴露于空气中的情况下

使用。

3.2
*封闭式吸引导管歧管 closedsuctioncathetermanikfold
封闭式吸引导管(3.1)的一部分,用于与气道器械连接。

3.3
接头 connector
连接两个或两个以上部件的连接件。
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