YY 0672.2-2011《内镜器械 第2部分 腹腔镜用剪》医疗器械行业标准第1号修改单

编制说明（征求意见稿）

1、 工作简况

  全国外科器械标准化技术委员会归口的行业标准YY0672.2-2011《内镜器械 第2部分：腹腔医用剪》已于2010年进行修订并完成报批工作。根据对监管部门反馈意见的处理情况，为满足腹腔内窥镜用腹腔剪将来在临床上的可能需求，经讨论，计划在标准3.2基本尺寸的表1中增加注：“有特殊临床需求的剪刀其工作长度L由制造商自行规定。”，技术委员会建议以标准修改单的形式发布，根据标准制修订工作的要求，对YY0672.2-2011第1号修改单立项投票、征求意见、组织技术委员会审查，经审定通过后形成报批稿。

2、 标准编制原则和确定标准主要内容

    为了满足腹腔内窥镜用腹腔剪将来在临床上的可能需求，将在YY0672.2-2011标准3.2基本尺寸的表1中增加注：“有特殊临床需求的剪刀其工作长度L由制造商自行规定。”
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；

4、     本次修改单内容仅涉及对YY0672.2-2011标准的补充表述，不涉及对标准技术要求的调整，无需验证。
5、 采用国际标准和国外先进标准的程度

    无
6、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系；
    本次修改单内容仅涉及对YY0672.2-2011标准的补充表述，与现行的法律法规及强制性国家标准、行业标准没有冲突。

7、 重大分歧意见的处理和依据

    无

8、 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议

    本次修改单内容仅涉及对YY0672.2-2011标准的补充表述，不涉及对标准技术要求的调整。
9、 贯彻标准的要求和措施建议

    本次修改单内容仅涉及对YY0672.2-2011标准的补充表述，不涉及对标准技术要求的调整，无需进行宣贯。

10、 废止现行有关标准的建议；

无

11、 其他应予说明的事项

    本次修改单内容仅涉及对YY0672.2-2011标准的补充表述，不涉及对标准技术要求的调整，对于相关产品的注册、检测不会产生影响。
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