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前　　言

　　本标准代替ＹＹ０３３９—２００２。

本标准修改采用ＩＳＯ８８３６：２００７《呼吸道用吸引导管》。

本标准与ＹＹ０３３９—２００２相比主要差异为：

———除了用于低真空系统或在直接可见的情况下之外，吸引导管都需要有多个孔；

———吸引导管的材料特性和要求，以前是以资料性附录的形式给出，现在成为标准正文中规范性

要求；

———表１（色标）与表２（公制尺寸）合并为一个表，并增加了吸引导管的规格；

———对于标称不透Ｘ射线的吸引导管，增加了不透Ｘ射线性能的要求。

本标准的附录Ａ和附录Ｂ是规范性附录，附录ＮＡ是资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

本标准起草单位：江苏省医疗器械检验所。

本标准主要起草人：夏立扬、高静贤、王娟、郑涤新、王莎莎。
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引　　言

本标准规定了呼吸道用吸引导管的尺寸和要求。

用外径来标记规格对选择导管非常重要，因为用该尺寸可以方便地确定导管是否能通过气管插管

和气管切开插管（气管插管标准见ＹＹ０３３７，气管切开插管标准见ＹＹ０３３８）。由于橡胶制造的吸引导

管通常不再使用，所以不包括橡胶导管的要求。

吸引导管的易燃性（例如使用易燃麻醉剂或激光）是公认的危害，这属于有关临床管理的范畴，不包

括在本标准的范围内。
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呼吸道用吸引导管

１　范围

本标准规定了呼吸道用塑料制造的吸引导管的要求。

特殊吸引导管，如没有端孔的多腔吸引导管，不包括在本标准范围内。

头部呈弯形的吸引导管（如Ｃｏｕｄ导管）不认为是特殊吸引导管，因此包括在本标准范围内。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１　 医疗器械生物学评价 　 第 １ 部分：评价与试验 （ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ１９６３３　最终灭菌医疗器械的包装（ＧＢ／Ｔ１９６３３—２００５，ＩＳＯ１１６０７：２００３，ＩＤＴ）

ＹＹ０４６６　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号（ＹＹ０４６６—２００３，ＩＳＯ１５２２３：２０００，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０５８６—２００５　医用高分子制品　Ｘ射线不透性试验方法

ＹＹ／Ｔ０６１５．１—２００７　标示“无菌”医疗器械的要求　第１部分：最终灭菌医疗器械的要求

ＥＮ１０４１　医疗器械制造商提供的信息

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

转换接头　犪犱犪狆狋狅狉

用于不同或不相配的零件之间建立起功能上的连续性的专用接头。

３．２

接头　犮狅狀狀犲犮狋狅狉

连接两个或两个以上零件的连接件。

３．３

孔眼　犲狔犲

导管病人端附近的侧孔。

３．４

机器端　犿犪犮犺犻狀犲犲狀犱

导管用于连接至真空源的一端。

３．５

病人端　狆犪狋犻犲狀狋犲狀犱

导管用于插入病人的一端。

３．６

残留真空　狉犲狊犻犱狌犪犾狏犪犮狌狌犿

当真空控制装置处于释放位置时，吸引导管病人端的负压。
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