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	5.7　耐压性能
	5.8　硬度
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	6.8.2　按GB/T 4340.1中规定的方法进行，在环形刀表面测5点，取5点的算术平均值。

	6.9　表面粗糙度
	6.10　耐腐蚀性能
	6.10.1去离子水
	6.10.2试件准备
	6.10.3试验步骤
	6.10.4试验评价
	6.11　外观
	6.12　尺寸
	6.13　无菌
	6.14　环氧乙烷残留量
	8.3 无菌包装打开后应留有打开痕迹。



	附　录　A（资料性）环形刀刃口锋利度试验方法
	A.1　定义
	A.1.1　刃口锋利度：环形刀垂直切割缝线所需的力。

	A.2　设备
	A.2.1　设备的计量单位：N（牛顿）。
	A.2.2　传感器：最小分度值为0.01N，最大量程为5N。
	4——缝线；
	5——缝线固定夹具；
	6——显示器。

	A.3　试验材料
	A.4　环形刀测量位置
	A.5　试验步骤
	A.5.1　将环形刀固定在环形刀固定夹具上，使环形刀的前点垂直位于缝线中间部位的上方。
	A.5.2　将缝线的一端固定在缝线固定夹具的一端，在缝线的另一端加载100g砝码，平衡后将缝线固定在缝线固定夹具
	A.5.3　试验仪读数清零，环形刀上无任何外作用力。
	A.5.4　启动试验仪，环形刀以600mm/min±30mm/min的速度进行切割直至切断缝线。
	A.5.5　记录环形刀A点的最大切割力值。
	A.5.6　重复A.5.1～A.5.5，分别测量环形刀B点、C点、D点的最大切割力。
	A.5.7　计算环形刀A点、B点、C点、D点的最大切割力值算术平均值，作为试验结果。

	A.6　试验报告
	A.6.1　标识试验样品的来源，记录样品批号。
	A.6.2　记录环形刀刃口的最大切割力。


	附　录　B（资料性）吻合性能试验材料
	B.1　材料名称
	B.2　性能参数
	B.2.1　厚度：0.7mm～2.5mm。
	B.2.2　密度：80㎏/m3～110㎏/m3。
	B.2.3　拉伸强度：1150kPa～1350kPa 。
	B.2.4　邵氏硬度：45 HC～50 HC。


	附　录　C（规范性）耐压性能试验方法
	C.1　定义
	吻合口耐压：用吻合器将器官组织吻合完毕后，吻合口所能承受的内腔压力。

	C.2　压力表要求
	示值范围：0kPa～10kPa，示值误差：±0.12 kPa。

	C.3　试验材料
	C.3.1　试验材料为新鲜的猪肠，离体时间小于24 h，5 ℃～15 ℃范围内保存，无冰晶形成。
	C.3.2　试验前应将肠腔洗净，去除待吻（缝）合处的肠脂垂及肠系膜。
	C.3.3　测试的溶液为室温20℃~25℃的纯化水。

	C.4　试验方法
	C.4.1　选择两根肠管作端端吻合。
	C.4.2　打开吻合器，将抵钉部伸入一根肠管，做好荷包；将带组件的器身插入另一根肠管；将两端对接并击发。两根肠管
	C.4.3　在离吻合口处80㎜～100㎜左右将肠管两端剪断。
	C.4.4　试验肠管一端与吻（缝）合口压力测试器的注水口连接，另一端扎结封口，两端需结扎牢固，避免渗漏。（注意：
	C.4.5　通过升高注水端液面高度将压力逐渐增至标准规定值，持续保压15 s。
	C.4.6　仔细观察吻合口，并记录吻合口的漏水状况。
	4——试验肠管；
	5——吻合口。

	C.5　试验报告
	C.5.1　标识试验样品的来源，记录样品批号。
	C.5.2　报告吻合口的漏水状况。
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