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《电动腔镜吻合器通用技术要求》

团体标准编制说明

一、任务来源

电动腔镜吻合器作为外科腔镜手术中的核心有源医疗

器械，依托电机驱动实现更稳定、精准的操作控制，是新一

代智能外科装备的代表，广泛应用于消化道重建及脏器切除

手术中的吻合口创建、残端或切口关闭等操作，其性能稳定

性直接关系到手术安全与治疗效果，是优化手术操作、提升

手术效率、减轻患者术中创伤的关键设备。近年来，腔镜手

术的临床应用日益广泛，电动腔镜吻合器的使用率也随之大

幅提升，但与此同时，相关医疗器械不良事件频发，其中多

数与击发力、回弹力（复位力）异常相关，易引发组织损伤、

吻合失效等各类临床并发症，严重威胁患者生命安全，也凸

显了对该类器械核心性能进行严格管控的重要性，更迫切需

要统一的技术标准规范其研发、生产与检验。

当前，电动腔镜吻合器行业发展势头良好，但核心性能

管控领域仍存在明显不足。此前相关行业规范多侧重手动腔

镜吻合器，未能充分适配电动腔镜吻合器的结构特点与技术

要求，也未对其核心安全参数的安全管控范围作出明确界

定；加之不同生产企业在产品设计、制造工艺、组件选材上

存在较大差异，导致各类产品的击发力与回弹力设定缺乏统

一依据，产品性能参差不齐，不仅影响临床操作的稳定性与

可靠性，制约行业规范化发展，也增加了临床使用风险与监
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管难度，阻碍了相关技术的标准化转化与推广。

与此同时，响应国家医疗器械领域《关于全面深化药品

医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》相关政

策要求，政策明确强调需强化医疗器械全生命周期质量管

理，明确医疗器械产品的安全性指标，保障人体健康和生命

安全，推动医疗器械产业高质量发展；同时鼓励社会团体聚

焦医疗器械领域新技术、新业态，制定能够填补规范空白、

提升技术管控水平的团体标准，助力行业规范有序发展。在

此背景下，《电动腔镜吻合器通用技术要求》应运而生，该

标准以行业现有相关技术指标和要求为基础，以综合性、系

统性为原则，明确了电动腔镜吻合器的结构材料、电学性能、

生物相容性等基础要求，划定了击发力与回弹力（复位力）

的安全限值合理范围，建立了科学统一的性能评价依据与试

验方法，有效填补了行业标准空白，既是落实国家监管政策

的具体举措，也是解决行业痛点、保障临床使用安全、推动

电动腔镜吻合器产业高质量发展的迫切需求与重要支撑。

经标准起草组及专家组多次调研论证，根据《团体标准

管理规定》、《中国国际经济技术合作促进会团体标准管理

办法》有关规定，特立项本标准。本标准项目计划编号为：

T/CIET-2389-2025。

二、起草单位

本标准由北京清华长庚医院提出，由中国国际经济技术

合作促进会、海南省标准化协会共同归口。由北京清华长庚
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医院、江苏风和医疗器材股份有限公司、天臣国际医疗科技

股份有限公司、施爱德（厦门）医疗器材有限公司、北京派

尔特医疗科技股份有限公司、湖南思捷泰克医疗科技有限公

司、上海逸思医疗科技股份有限公司、途邦认证有限公司共

同起草。

三、标准的编制原则

标准起草小组在编制标准过程中，以国家、行业现有的

标准为制订基础，结合我国目前的工业行业现状，按照GB/T

1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》

的规定及相关要求编制。

四、标准编制过程

2025年5月14日，中国国际经济技术合作促进会正式批

准《电动腔镜吻合器通用技术要求》立项。

2025 年 10 月 24 日，《电动腔镜吻合器通用技术要求》

团体标准启动会召开。会上，对标准名称进行了修改，由《腔

镜吻合器通用技术要求》修改为《电动腔镜吻合器通用技术

要求》。

2025 年 12 月 18 日，《电动腔镜吻合器通用技术要求》

团体标准审查会线上会议成功召开。

五、标准主要内容
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1、范围

本文件规定了电动腔镜吻合器（以下简称“吻合器”）

的结构和材料、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包

装、运输和贮存。

本文件适用于电动腔镜吻合器，不适用于圆形吻合器，

不包含吻合器软件的相关规定。

2、规范性引用文件

GB/T 228.1 金属材料拉伸试验 第1部分：室温试验

方法

GB/T 1220 不锈钢棒

GB/T 3280 不锈钢冷轧钢板和钢带

GB/T 4237 不锈钢热轧钢板和钢带

GB/T 4340.1 金属材料维氏硬度试验 第1部分：试验

方法

GB/T 6682—2008 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T 8897.4 原电池 第4部分：锂电池的安全要求

GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本

性能的通用要求

GB 9706.218 医用电气设备 第2-18部分：内窥镜设

备的基本安全和基本性能专用要求

GB/T 10610 产品几何技术规范（GPS）表面结构轮廓

法 评定表面结构的规则和方法
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GB/T 13810 外科植入物用钛及钛合金加工材

GB/T 14233.1—2022 医用输液、输血、注射器具检验

方法 第1部分：化学分析方法

GB/T 16886（所有部分） 医疗器械生物学评价

YY/T 0149 不锈钢医用器械 耐腐蚀性能试验方法

YY 0167—2020 非吸收性外科缝线

YY/T 1797—2021 内窥镜手术器械 腔镜切割吻合器

及组件

YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和

基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容要求和试验

T/CIET XXX—2025 腔镜吻合器吻合强度测试方法

《中华人民共和国药典》

3、术语和定义

包括钉仓、钉仓组件、抵钉座、钉仓座、关节头、器身

杆、吻合器器身、复位按钮、保险开关、固定手柄、击发手

柄、闭合手柄、关节头旋钮、切割刀、电池包。

4、结构和材料

包括吻合器分类与组成、吻合器的基本型式与基本尺

寸、吻合器的规格、吻合器主要零件的选用材料。

5、技术要求

包括外观、尺寸、吻合钉材料、表面粗糙度、耐压性能、

耐腐蚀性能、硬度、切割刀锋利度、装配性、灵活性、与穿
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刺器配合性能、使用性能、防护装置、电气安全通用要求、

电磁兼容性要求、电池性能、指示功能（如适用）、无菌、

细菌内毒素、环氧乙烷残留量、化学性能（与患者接触部分

聚合物材料）、生物学评价。

6、试验方法

包括外观、尺寸、吻合钉材料、表面粗糙度、耐压性能、

耐腐蚀性能、硬度、切割刀锋利度、装配性、灵活性、与穿

刺器配合性能、使用性能、防护装置、电气安全通用要求、

电磁兼容性要求、电池性能、指示功能（如适用）、无菌、

细菌内毒素、环氧乙烷残留量、化学性能（与患者接触部分

聚合物材料）、生物学评价。

7、检验规则

8、标志、包装、运输和贮存

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、贯彻标准的要求和措施建议

由于本标准首次制定，没有特殊要求。

八、废止现行相关标准的建议

本标准为首次制定，无废止标准。
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九、其他应予说明的事项。

无。

《电动腔镜吻合器通用技术要求》

团体标准起草组

2025年12月


	一、任务来源
	二、起草单位
	三、标准的编制原则
	四、标准编制过程
	五、标准主要内容
	六、重大分歧意见的处理经过和依据
	七、贯彻标准的要求和措施建议
	八、废止现行相关标准的建议
	九、其他应予说明的事项。

