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行业标准《内镜手术器械 腔镜切割吻合器及组件》编制说明 

（征求意见稿） 

1 工作简况，包括任务来源、协作单位、主要工作过程、国家标准主要起草人及其所做的工作 

1.1 任务来源 

根据“关于印发 2019 年医疗器械行业标准制修订项目计划的通知”（药监综械注[2019]23 号），制

定《内镜手术器械 腔镜切割吻合器及组件》（计划项目号：N2019046-SH）行业标准。 

项目计划：起草：2019年 1月～7月 

验证：2019年 1月～9月，根据各阶段的标准草案进行验证，补充、修改和完善 

后续工作按照计划进行 

1.2 协作单位 

全国外科器械标准化技术委员会（SAC/TC 94）负责技术归口，上海市医疗器械检测所、常州威克

医疗器械有限公司、山东威瑞外科医用制品有限公司和上海逸思医疗科技有限公司共同负责制定行业

标准《内镜手术器械 腔镜切割吻合器及组件》。 

1.3 主要工作过程 

1.3.1 起草工作会 

1)起草工作预研会 

2019年 2月 28日，秘书处召集起草小组在常州召开起草工作预研会，起草单位、相关单位和秘书

处的相关人员参加会议。会议收集、讨论各单位对标准制修订的意见等。 

2）第一次起草工作会议 

2019年 3月 1日，秘书处召集起草小组在常州召开第一次起草工作组会，起草单位、相关单位和

秘书处的相关人员参加会议。会议对标准草案进行讨论，提出了修改意见，部署了后期工作。 

3）第二次起草工作会议 

2019年 4月 25日，秘书处召集起草小组在上海检测所召开第二次起草工作组会，起草单位、相关

单位和秘书处的相关人员参加会议。会议对标准初稿进行讨论，提出了修改意见，部署了后期工作。 

4）第三次起草工作会议 

2019年 6月 25日，秘书处召集起草小组在常州召开第三次起草工作组会，起草单位、相关单位和

秘书处的相关人员参加会议。会议对标准初稿进行更深入讨论，完善标准初稿，形成公开征求意见稿，

并部署了后期工作。 

1.3.2征求意见 

按计划进行。 

1.3.3 标准审定 

按计划进行。 

1.3.4 报批整理 
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按计划进行。 

1.4 主要起草人及其所做的工作 

《内镜手术器械 腔镜切割吻合器及组件》行业标准各起草单位相关人员，共同参与起草和验证工

作，参加各次的工作组会议讨论。 

2 国家标准编制原则和确定国家标准主要内容（如技术指标、参数、公式 、性能要求、试验方法、检

验规则等）的论据（包括试验、统计数据），修订国家标准时，应增列新旧国家标准水平的对比 

2.1 标准编制原则 

本标准按 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则第一部分：标准的结构和编写》中的原则要求进行编写。 

2.2 标准主要内容 

《内镜手术器械 腔镜切割吻合器及组件》为制定标准，参照 YY/T 0245-2008《吻（缝）合器通用技术

条件》和 YY 0876-2013《直线型切割吻合器及组件》编制。 

1 范围 

本标准规定了内镜手术中使用的切割吻合器及组件的结构型式、材料、要求、试验方法、使用说

明书及包装和标识。 
本标准适用于内镜手术中一次性使用的切割吻合器及组件（以下简称吻合器）。该吻合器适用于消

化道重建及脏器切除手术中的吻合口创建与残端或切口的关闭，明确了适用范围。 

3 结构和材料 

标准给出了吻合器的结构形式，供制造商引用参考，同时标准也明确说明，给出的吻合器结构非

唯一型式，鼓励新技术发展。 
通过图例分别对吻合器的器身长度、组件单排吻合钉线长度、吻合钉原始高度、吻合钉钉冠宽度、

弯转角度做了尺寸要求规定。 
分别对吻合器器身和吻合器组件做了标识规定。 
标准推荐了制造吻合器的选用材料，也说明了可采用经验证被评价为安全的、符合本标准要求的

其他材质。 

4.1 和 5.1 吻合钉材料 

考虑临床使用的安全性，吻合器的吻合钉从化学成分和拉伸强度两个方面提出要求。 

4.2 和 5.2 外观 

考虑临床使用的安全性，吻合器外观从外表面、头端外形、表面反光度、外表面的字迹标志和吻

合钉四个方面提出要求。 

4.3 和 5.3 表面粗糙度 

对与组织接触的选用金属材料制成的吻合器零件外表面，提出表面粗糙度要求，是考虑其使

用过程中金属零件外表面接触组织表面，但不得对其造成损伤。 

4.4 和 5.4 尺寸 

对吻合器的尺寸允差做规定，以保证产品质量的稳定一致性。 

4.5 和 5.5 硬度 

吻合器带有切割刀，考虑临床使用时能较顺利切割组织，对其硬度要求规定了最低限度值（参照

YY/T 0245-2008《吻（缝）合器通用技术条件》）。 



编制说明——第 3页 共 5页 

4.6 和 5.6 装配性 

考虑临床使用的方便和安全性，从两个方面确定了吻合器装配性的要求： 
——对吻合器定位、更换组件时对装配到位后的提示提出相应要求。 

——对吻合钉的装配性提出相应要求（参照 YY 0876-2013《直线型切割吻合器及组件》）。 

4.7 和 5.7 灵活性 

考虑临床使用的方便性，从两个方面确定了吻合器灵活性的要求： 

——吻合器钳口开闭灵活性，是考虑临床中吻合器可以顺利进入穿刺器套管中； 

——关节结构和旋转结构灵活性，是考虑临床使用中吻合器关节头左右摆动及旋转的动作应能

顺利完成。 

4.8 和 5.8使用性能 

从七个方面确定了吻合器的使用要求： 

——吻合器器身与组件连接性能，考虑吻合器临床使用时连接牢固； 

——具有弯转功能的吻合器，弯转到最大角度后能顺利击发和复位，考虑吻合器在弯转状态

下使用的功能性； 

——吻合器钳口关闭后的夹持力性能，考虑临床使用时夹持组织的有效性，并规定了评价方法。 

——吻合器钳口关闭后的闭合力性能，考虑临床使用时夹持组织后吻合器不变形，且仍可以

顺利击发，并规定了评价方法。 

——吻合器单手可操作性的性能要求，考虑临床上医生使用方便。 

——吻合器吻合和切割性能的要求，考虑临床使用的安全性，同时在试验方法中通过图例明

确了 1.5 倍钉长的概念，减少了歧义。 

——吻合器吻合后的吻合钉线缝合强度，考虑临床上使用时吻合口的强度，能评估吻合钉线

在张力下维持缝合强度的性能，同时给出附录 B 明确了试验方法。 

4.9 和 5.9 切割刀锋利度 

吻合器具有切割功能，考虑临床使用时能较顺利切割组织，提出切割刀锋利度要求，同时在附

录 C 中通过图例明确了试验方法。 

4.10 和 5.10 耐压性能 

考虑吻合后吻合口的不泄漏等安全性，提出吻合后耐压性能要求，同时在附录 D 中通过图例

明确了耐压试验的试验方法。 

4.11 和 5.11 防护装置 

从两个方面对吻合器的防护装置提出要求： 

——吻合器具有空钉仓防护装置，是避免装载空钉仓时被击发，考虑器械手术使用时的安全性； 

——有防护装置，避免误操作导致击发杆被击发后带来危害或者有防护装置，直接避免误操作导

致的击发杆被击发。 

4.12 和 5.12 与穿刺器配合性能 

因为本标准的吻合器属于内镜手术器械，而穿刺器通常作为内镜手术器械的工作通道，提出

吻合器与穿刺器配合性能的要求，是确保手术过程中不同器械之间的兼容性。 

4.13 和 5.13 包装密封性能、4.14 和 5.14 无菌、4.15 和 5.15 环氧乙烷残留量 

吻合器为一次性使用产品，出厂产品以无菌方式提供，包装密封、无菌和环氧乙烷残留量（若 EO

方式灭菌）的要求和试验是对应用于临床的最终产品符合性的确认。 
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4.16 和 5.16 与患者接触部分聚合物材料的溶解析出物 

对与患者接触部件的聚合物材料进行溶解析出物试验，保证吻合器的临床使用安全性。 

4.17 和 5.17 生物学评价 

    考虑吻合器的生物相容性。 

4.18 和 5.18 说明书 

规定了需要告知医生的内容，以方便临床中对产品的使用。 

3 主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果； 

3.1 标准验证 

验证试验的内容是根据行业标准《内镜手术器械 腔镜切割吻合器及组件》中的相关要求展开的，

以验证行业标准《内镜手术器械 腔镜切割吻合器及组件》中所制定测试方法的可行性和有效性。 

3.2 综述报告 

按计划进行。 

3.3 预期的经济效果 

经查询相关信息涉及腔镜切割吻合器及组件的注册证超过 30张。 

4 采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国

外样品、样机的有关数据对比情况； 

4.1 国外标准 

目前尚未发现国际、国外同类标准。 

4.2 本标准与国外标准对比 

目前尚未发现国际、国外同类标准。 

5 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系； 

5.1 法令 

符合中华人民共和国药典（2015 年版）的规定。 

5.2 法规 

符合国务院令第 680 号《医疗器械监督管理条例》的规定。 

6 重大分歧意见的处理经过和依据 

    无 

7国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议 

经全体委员立项投票，药监综械注[2019]23号文批复作为推荐性行业标准制定。 

8贯彻国家标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容） 
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待审定会决议。 

9 废止现行有关标准的建议 

本标准首次制定，无代替标准信息。 

10 其他应予说明的事项 

无 


