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医用内窥镜  内窥镜功能供给装置

              气腹机

范围

    本标准规定了对医用内窥镜用二氧化碳气腹机的要求和试验方法。

    本标准适用于内窥镜手术所使用的二氧化碳气腹机.该产品用于微创内窥镜手术中的气腹建立和

维持。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件。其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求
    GB 9706.19一2000 电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

3 要求

3.1 接口规格

    气腹机与外气源连接的进气接口形式及连接螺纹应符合GB 15383一1994的要求。

3.2 气压

3.2.1 设置气压的调节范围

    制造商应给出设置气压的调节范围，该调节范围应包含1999.5Pa(15mmHg)，并应与气腹机设置

气压的实际调节范围一致。

3.2.2 气压预置的准确性

    气压设置的允差为士266，6 pa(2 mmHg)。 一

3.2.3 气压显示的准确性

    气压显示的允差为士266.6 pa(2 mmHg)。

3.2.4 过压报甘功能

    气腹机应具有过压报警功能.

    制造商应给出过压报警的报警气压差的标称值，允差士2“.6Pa(2mmHg)。

3.2.5 过压释放功能

    气腹机应具有过压释放功能。

    制造商应给出过压释放时间的标称值，实测值应不大于标称值。



YY 0843一 2011

3.2.6 欠压补充时间

    制造商应给出欠压补充时间的标称值，实测值应不大于标称值。

3.3 流t

3.3.1 设置流t的调节范围

    如果气腹机的设置流量可以调节，制造商应给出设置流量的调节范围，并应与气腹机设置流量的实
际调节范围一致。

3.3.2流t设置的准确性            一口口口....、‘

  当设置流量(1OL/m当
) 10L/mln(0.6m，/h)旧妇而

m3/ ZL产哺姐(0.12 m3/h);当设置流量

量比舰喃允差为士20%。

33.3 流量显示的

    当实际流量

> 10L/min(0.1已器
in(0 .6m3/h)时，流量显示的允差为士ZL/min(o.、 m飞1);当实际流量

3.4 显示耗 确 性

    显示耗

3.5 气体七

差为:{二2

求要.

.

.

器

能3.5.1 过滤

  气腹机增成渺包含，
0.5产m及以匕徽粒陀滤除率

滤邵分对气体 中

3.5.2 灭菌耐

若该气体过滤召确是可勤浪使用的，应能耐受说明书中规定的灭菌过程，刀咭芝持

3.6 电气安全

3.7黔B”’。6一、鳄
气腹机在持久性试验后应仍符合3.2、3.3的要求。

4 试验方法

4.1 接口规格 的检查

    目视及连接操作检查。

4.2 气压的测定

4.2.1 设置气压的调节范围的检查

操作检查，调节气腹机上设置气压的按钮，观察气腹机面板上设置气压的显示数值的变化，应能与
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制造商给出的调节范围一致。

4.2.2 气压预置的准确性的测定

4.2.2.1 装置

4.2.2.1.1 模 拟腹腔

  未充气前的初始体积VO一。、初始气压九一。;在充气过程中”比例系数为‘一箭一1.91“10一‘/Pa
(0。254L/mmHg)，允差士50%的容器.

    具有气体开关，能够模拟临床使用的情况调节微小放气或密闭状态。

    与测量用连接管路的接口的通气孔道横截面应足够大，不应对被测系统的通气能力产生不利影响。

4.2.2.1.2 气压表

    准确度优于79.9 Pa(o.6 mmHg)，量程范围应能覆盖测量时的最大实际气压。

4.2.2.1.3 测t用连接管路

    测量用连接管路的通气孔道横截面应足够大，长度应适合，不应对被测系统的通气能力产生不利

影响。

4.2.2.2 步骤

4.2.2.2.1 准备工作

    将气腹机与符合随附资料上规定进气压力的进气装置连接。

    试验中气腹机应装配有气体过滤器和气腹管路，并将气腹管路通过测量用连接管路与未充气的模

拟腹腔连接。

    将模拟腹腔通过测量用连接管路与气压表连接。

    控制气腹机供电源在标称电压值上保持稳定，该电压应被监控，电压稳定度应控制在士2%以内。

    气腹机开机自检程序完成后，显示各部件工作正常.

4.2.2.2.2 测且程序

    设定气腹机上的设置气压，记为P。。如果气腹机的设置流量可以调节，设定气腹机的设置流量为

最大值。

    对模拟腹腔建立气腹后，调节模拟腹腔的气体开关使模拟腹腔处于微漏气的状态，测量在气腹保持

过程中模拟腹腔内的实际气压P，，P，的数值可能是波动的，记录}Pr一P.}最大时的Pr值。

    调节气腹机上的设置气压，使P.至少取5个值，并至少包含设置气压调节范围的最高值、1999.SPa

(15 mmHg)、最低值〔若最低值(666.5 Pa(5 mmHg)，则 P.最小取值为666.5 Pa(5 mmHg)〕，每测试

点分别测3次，取平均值作为测量结果Pr值。

4.2.2.3 结果表示

    气压设置的偏差以模拟腹腔内的实际气压与气腹机的设置气压的最大偏差来表示，记为A，.，即

                                  A，。=p，一p.
    结果中应表示出P，分别为4.2.2.2.2中设定的5个值时的p.、p:以及A，.值.

                                                                                3
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4.2.3 气压显示的准确性的测定

4.2.3.1 装置

同4.2.2.1。

4.2.3.2 步骤

4.2.3.2.1 准备工作

同 4.2.2.2.1。

4.2.3.2.2 测量程序

    设定气腹机上的设

最大值 。 J

二。如果气腹机的设置流量 节凡脸赶气腹机的设置流量为

对模拟腹腔建 阿，测量在气腹保持过程中某一时刻的模拟腹腔内
，记为P二。

际，目玉，记为Pr，同时

观察气腹机上酌

    调节气腹

pa(’smmH气
试点分别测 匆

「老最 5P

值、1999.5

Hg)〕，每测

平均丫复作

4.’‘”3T表
    气压显沮 的习 以气腹 示 ，记 A，，即

结果 中应襄示 尸。分别 A，

4.2.4 过压报毽阻力能角测

4.2.4.1 装置

同4.2.2.

4.2.4.2 步骤

4.2.4.2.1 准备工作

同4.2.2.2.1。

4.2.4 2.2 测量程序

    设定气腹机上的设置气压为尸一 1999.5Pa(15mmHg)。如果气腹机的设置流量可以调节，设定

气腹机的设置流量为最大值。

    对模拟腹腔建立气腹后，通过外界手段逐渐增加模拟腹腔内的气压，直到听到气腹机的过压报普

声，同时测量模拟腹腔中的实际气压，记为P二.

4.2.4.3 结果表示

过压报警的报警气压差以尸，一P.表示。



!

4 久 5 付 伟 释 前 功 能 菌 泣

4_2_}

4_夕 5_

1 装置

1_1 橙粗 目

    同4.2.2.1.

4_夕_5_1_夕 专 只

同 4.2.2.1:

4 夕_5 1_3 池口奋 用 拣 撼 曾

同 4.2.2。1.

4_2_5_1_4 计

准确膺优了d

4_夕_弓

4_夕_5_，_1，准J工

    同

4.2.5.二

    设;

气腹机f

    对l

      涌

旨招‘

萄 L的设 二

噜为1寻

2 饭
:。薰(:霸 l :

r ，___‘_ _乳絮拟
外 

 

曹
尤

寸

拟腹”内的气叱咬“吟”“间，记为‘
4_夕_5_3 蜻 里 另 开洲入 ，‘

里玺黔璧垦岌毖热
4_2_6 全 伟 杀卜弃 时 闻 的 铆1蛋

4_夕_6_1 努 息

同 4.2.5.1

4夕6， 舟 叻

4夕6久 1 准各了挽

同 4_2_2_2_1.

4 ， 6 夕 夕 酬 . 招 陈

设定气腹机上的设置气压为P一 19”.SPa(15mmHg).如果气腹机的设置流量可以调节，设定
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气腹机的设置流量为最大值。

    对模拟腹腔建立气腹后，模拟腹腔内的气压记为Prll

    通过外界手段使模拟腹腔内的气压突然降低为P。=1333Pa(10mmHg)，开始计时，记录模拟腹
腔内的气压恢复为气腹保持状态的时间，记为t。.

42，6.3 结果表示

欠压补充时间以气表示。

结果中应表示出只，以及‘值。

4.3 流量 的测定

43.1 设置流量的调节范围的检查

    操作检查，调节气腹机上设置流量的按钮，观察气腹机面板上设置流量的显示数值的变化，应能与

制造商给出的调 节范围一致 。

43.2 流量设置的准确性的测定

4.3.2.1 装置

4.3.2.11 流量计

准确度优于0.SL/min(O.03 m3/h)，量程范围应能覆盖测量时的最大实际气流量。

4.3.2.1.2 测量用连接管路

    测量用连接管路的通气孔道横截面应足够大，长度应适合，不应对被测系统的通气能力产生不利

影 响。

4.3.22 步骤

4.3.2.2.1 准备工作

将气腹机与符合随附资料上规定进气气压的进气装置连接。

试验中气腹机应装配有气体过滤器和气腹管路，并将气腹管路通过测量用连接管路与流量计连接。

控制气腹机供电源在标称电压值上保持稳定，该电压应被监控，电压稳定度应控制在士2%以内。

气腹机开机自检程序完成后，显示各部件工作正常。

4.3.2.2.2 测量程序

    设定气腹机上的设置气压尸.二1999.5Pa(15mmHg)。设定气腹机上的设置流量，记为L:。

    测量气腹机在充气过程中的实际流量，记为Lr。

    调节气腹机上的设置流量，使L。分别为设置流量调节范围的最高值、中间值、最低值和SL/min

(0.3 m3/h)两者的最大值，每测试点分别测3次，取平均值作为测量结果几值.

4.3.2.3 结果表示

流量设置的偏差以气腹机的实际流量与设置流量的偏差来表示，记为AL.。

当设置流量(10L/min(O.6耐/h)时，人.以绝对值表示，即人一Lr一几;当设置流量>10L/而n

(。.6ms/h)时，AL以相对值表示，即AL一里业于二三
                                                                                JJ.
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结果中应表示出Ls分别为最高值、中间值、最低值时的Lr以及A:.值。

4.3.3 流量显示的准确性的测定

4.3.3.1 装置

43.3.1.1 流量计

同 4.3.2.1.1。

4.3.3.1.2 测量用连接管路

同4.3.2.L

4.3.3.2 步骤

4.3.3.2.1 准备

同4.3.2.

4.3.3.2.2 翻U量班 序

设定

测量

调节

的设 置

在充气过

上的设

的最大

中间值.最

记为L。.

{工二。
和 SL/min

腹

腹

(0.3 m3/.)两 结果 工 L二

4.3 3.3 果表示

流量显

当实际 L‘ 1 — 一L 流量>10  L/ rlun

(。.6耐/h)时、碗 值表耐p凡二一导 。
结果中应表示曰吸分别阴葫盏高值、中间值、最低值时的Lr、L二山r今:

4.4 显示耗气量的准确{全陇铡定

4.4.1 装置

4.4.1.1 收集并测量气体体积的容器

    具有指示容积的刻度，容积指示的准确度优于。.ZL(2 xl。一m，)，量程范围应能包含气腹机对模

拟腹腔充气至气腹保持状态的最大充气量。能够完全收集二氧化碳气体，并能测量所收集到的气体在

气压为1个大气压时的体积。

4.4.1.2 测量用连接管路

同 4.3.2.1.2。

4.4.1.3 计 时器

精度0.015以内。
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4.4.2 步骤

4.4.2.1 准备工作

    将气腹机与符合随附资料上规定供气压力的供气装置连接。

    试验中气腹机应装配有气体过滤器和气腹管路，并将气腹管路通过测量用连接管路与收集并测量

气体体积的容器连接。

    控制气腹机供电源在标称电压值上保持稳定，该电压应被监控，电压稳定度应控制在士2%以内。
    气腹机开机自检程序完成后，显示各部件工作正常。

4.4.2.2 测量程序

    设定气腹机上的设置气压尸。=1999.5Pa(15mmHg)。如果气腹机的设置流量可以调节，设定气

腹机的设置流量为最大值.

    打开气腹机的充气开关对容器充气，充气至气腹保持状态后关闭气腹机的充气开关。将容器收集

到的二氧化碳气压调整为1个大气压，通过容器的容积指示刻度读出容器内收集到的二氧化碳体积，即

为实际耗气量，记为Vr。读出气腹机上的显示耗气量，记为V二。

4.4.3 结果表示

显示耗气量的准确度以气腹机的显示耗气量与实际耗气量的相对偏差来表示，记为Avt，即

A、
V二一Vr

    结果中应表示出V，、Vx及A、值。

4.5 气体过滤器的过滤要求试验

4.5.1 装置

    尘埃粒子计数器:采样管长度为lm，采样次数为1次/mino

    转子流量计:量程为50 mL/min(0.004 8 m3/h)或100 mL/min(0.oo6m，/h)。

4.5.2 步骤

    在静态环境条件下，将尘埃粒子计数器与流量计相连，在空气流量为50mL/min下，测定lmin内

采集的空气中0.5科m及以上的微粒数，连续读取五个数据。

    另取空气过滤器按使用方法使其与流量计进气口相连，在相同空气流量下，测定lmin内流经空气

过滤器后的空气中。.5卜m及以上的微粒数.连续读取五个数据。

    将五个数据中的最大值和最小值去掉，取其余三个值的平均值.

4.5.3 结果表示

    式(1)给出过滤器滤除率，以百分数表示:

{1一生卜:00%
、 刀 0 1

..。。.。。.。。.。。·。···⋯ ⋯ (1)

式中:

街— 空气中0.5尸m及以上的微粒数;

nl— 流经空气过滤器后的空气中0.5拜m及以上的微粒数。
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4。6 电气安全试验

    按照GB 9706.1一2007和GB 9706.19一2000的规定进行试验。

4.7 持久性试验

    在气腹机的额定电压下，以运行3h停lh的周期，做20个周期。运行时对模拟腹腔充气至气腹保

持状态并在微漏气状态下保持气腹，设置气压和流量为最大值。

    然后按照4.2和4.3的规定进行试验.

5 检验规则

检验规则由厂家根据产品特征自定。
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