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本操作手册包含的资料受到版权的保护。所有版权都保留。没得到 WOLF公司的
批准，不能通过影印、缩微胶卷或其他方式对本操作手册进行全部或部分的复制
或传播。本说明中部分部件和设备有注册商标但未经鉴定。不能因此而认为缺乏
商标就意味着已有的名称不受商标的保护。也没有证据说明是否存在专利或版
权。WOLF产品的用户应该毫不犹豫地向我们指出本操作手册中存在的错误或含
糊不清的地方。 

版权归 WOLF公司所有。  

 

 

 CE-与93/42/EEC指引一致的标记  

 

 

 

 

 

 

 符号 
 

符号 含义 

 开  

 关 

 开始/停止 

 抽吸 

 灌注 

 抽吸压力固定在 - 60 kpa  

 真空出口 
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 符号 

符号 含义 

 在连接前阅读操作指南 

 BF类设备的符号 

 等电位符号 

IP 41 防滴设备符号 

~ 电压 

 检修 

REF 定货号 

 不能多次使用 

 用环氧乙烷（ETO）灭菌 

 批号 

SN 序号 

 生产日期 

 有效限期 

 片，数量 

 高压灭菌周期的数字 

 顶-底 

 易脆 

 避水 
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 操作手册  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

        使     用     须     知         

为了确保该产品的使用符合本使用说明书，使用者必须经过严格培训并取得操作本产品的资格。保养和维修只

能由已授权的专业技术人员进行。 

该产品只能与本使用说明书所列的附件和备件组合使用。只有在用途、性能和安全性都符合要求的情况下才能

与其他附件和备件联合使用的。 

为了保护病人、使用者或其他接触本产品人员，在每次使用和退回维修前均须按本使用说明书的要求将该产品

进行消毒处理。 

有关技术参数变更的提示! 
由于我们的产品不断改进，图解和技术参数可能与本说明书有所出入。 
 
 
警告-仅适用于美国： 
联邦法律规定，此设备必须由有关的医务人员销售和使用。 

 

请阅读完并遵守本说明书。“严重警告”、“警告”和“注意”等词均有特殊的含义，应仔细阅读。 

 

 
严重警告 
病人、使用者和其他人员处于危险状态。无视本信息会使病人遭受损伤。 

 
警告 
这些说明指出了特别的使用程序或为避免机器损坏而必须遵守的预防措施。 

 
注意 
提供有助于保养或理解使用须知的特别税明。 
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在使用本设备之前，请让您自己熟悉安全性说明。  

保养与维护 

为了保证手术的安全，绝对需要对设备和附件进行正确的保养和维护。为了

保护病人和手术人员，在每次使用之前检查设备是否完整及其功能。全新的

和修理过的产品在使用前都必须按操作手册进行准备和测试。 

污染 

为了保护维修人员和运输过程的安全，所有送回修理的设备和附属部件必须

按操作手册的要求进行运输的准备。如果不能按要求进行准备，则必须对产

品作污染警告标记，并应用安全薄记将其作双层包裹。厂家有权拒绝修理受

污染的产品。 

销毁 

按有关的国家管理条例对设备进行销毁。 

 警告 

水造成的危害 
保护设备不要被水溅湿。保持电源开关干燥。只要有液体进入设备，就立即

停止使用。 
 
原装附件 
为了您自己和您的病人的安全，请只使用原装附件。 
 
供电电压 
确定供电电压是否与您的设备一致。用不适当的电压工作将导致设备发生故

障或永久性损坏。 
 
无防爆保护 
电器部份无防爆保护。不要在有可燃气体存在的环境使用。 
 
内部的标准设定 
检查所有设定为您工作场所的标准。内部的标准设定不一定为医生的规定。

医生对与他/她手术有关的所有设定负责。 

触电的危险 
为了减少触电的危险，不要打开机盖（或机背）。请取得资格的维修人员进

行维修。 
 
更换保险丝 
为了连续的防火灾保护，只可更换同一类型和级别的保险丝。 
 
设备的清洗 
不要对设备进行灭菌。 
 
阅读操作手册 
本操作手册描述本设备和附件的操作和用途。 
在手术室使用之前，必须通过阅读本操作手册使您熟悉本设备的功能和操

作。 
不遵照操作说明会导致病人、手术人员和维修保养人员的严重损伤。这也会

使本设备和附件损坏或发生故障。 
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专业资格 
本操作手册既不提供详细的手术技术描述，也不合适向初学者介绍手术技

术。医疗附件和设备只能由医生和医疗助理在有相应技术资格的医生的指导

下使用。 
 
无菌物质和附件 
只能用无菌物质（医疗二氧化碳[充气机]）、无菌液体[泵]和无菌附件进行

工作。 
 
备用设备和附件 
为了应付泵在手术过程中发生故障，备用设备和附件应该放在随时能拿到的

地方，保证手术能够完成。 
 
特别的设备警告 
在“本设备的用途”一章中阅读本设备特别的警告。 
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用途 
本设备是微创手术的抽吸-灌注泵。它用于将液体灌注入腹腔，并又从腹腔

将液体抽出。 
在使用激光或高频外科设备时，本抽吸-灌注泵用于抽吸烟雾。 
 

禁忌症 

本设备不可以用于宫腔镜和关节镜手术以及其他必须达到和维持一定压力

的手术。 
 

 警告 
如果抽吸瓶、管道或设备本身有污染的迹象，请不要使用本设备。例如，抽

吸连接部或真空泵出口处的残余物是很容易辨认的液体浸润迹象。 
禁止进一步使用本设备。与已授权的维修技术人员联系，对本设备进行检查

和修理。 
 

 警告 
当为脚踏和清洗器械安装管道的时候，请确保管道无折叠。 
确保管道无弯曲或捏闭。 
 

     警告 
            在每次手术之前必须进行功能测试（见功能测试章）。 
 

     警告 
在真空泵出口与病人之间无防水滤器时不能使用抽吸-灌注泵。这是为了防

止体液进入本设备。 
 

 警告 
如果怀疑或已证实本设备发生故障，则停止使用本设备，直至由已授权的

维修人员检查完毕为止。 
 

 警告 
 

本设备只能与使用目的和技术参数一致且符合相应标准（如DIN EN 
60601-2-18或ISO 8600）的内窥镜联合使用。 
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初始检查 

收货时立即检查设备和所有附件，确保部件完整无缺且没有损坏。 
 
退回设备 
如果需要退回设备，必需使用原包装材料。厂家对在运输过程由于不正确的

运输包装导致的损坏不负责任。请随设备附上以下资料： 
• 客户姓名 
• 客户地址 
• 设备类型 
• 设备的序号（见标签） 
• 对损坏的描述。 
 

本设备的安装 

将泵放在干燥地方的水平面上。周边的温度应在10-40 °C（50-104 °F）之间，

且空气的相对湿度应在30-75 %之间。 
 

3-1 本设备的架起 
本设备可以架在滚轮支柱或底座栏上。 
 

 警告 
在支柱上架起本设备过高可以导致翻动。例如：支柱基底：Ø 16.5 in/42 cm ；
最大高度：43.3 in/1.10 m。使用者有责任确保本设备的稳定性 
 
1. 将支架固定在滚轮支柱或底座栏上。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

2. 将设备放到支架上。 
 

供电连接 
电源规格必须符合IEC、CEC和NEC的要求。 
请参考设备的背面（保险丝夹或设备标签）来决定设备的工作电压。 
 

 警告 
确定供电电压是否与您的设备一致。用错误的电压工作将导致设备发生故

障或可以引起永久性损坏。 
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安全插头 
电源线必须配备安全插头。在电源插头与设备插座之间使用随机附带的电

源线进行连接。 
 
适用于美国用户 
只使用所列的SJT类、最小18 AWG和3导体的可拆卸电源线， 一端符合

NEMA 5-15标准，另一端符合IEC 320/CEE22 标准。  
 只有设备连接到相应的医院等级插座，接地才能可靠。 

 

 警告 
电器部份无防爆炸保护。不要在有可燃气体的环境中使用。 
 
等电位 
将设备整合进与您当地电系统相适应的等电位状态。 

 
将2215型腹腔镜泵和2215.992瓶架的设备支架固定在可移动台车的支柱

上，并用31512.901型侧架和75093.052型的长袖套进行连接。 
 

 警告 
如果负重不平衡就有翻动的危险。设备不能架在 31110.961 或 31512.961
型软臂的同一侧。 
 
如果台车的一侧已负重，则3个袖套（63mm长）必须换以更新、更长的袖

套（部件Nr. 75093.052，长度68mm）。否则，2215型腹腔镜泵不能架在

台车上。 
 

参阅GA-A 139或GA-A 162 （可移动的支柱）了解固定侧架和静脉瓶架： 
 
1. 在侧架上固定泵架 
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2. 在侧架上固定瓶架 

 
 
3. 俯视 
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4. 正视 
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4-1 本设备的前面 

① 抽吸开始/停止键 

② 清洗开始/停止键 

③ 有压力传感器的泵头 

④ 压力舱开关 

⑤ 向分泌物瓶的抽吸管接头 

⑥ 滚轮 

⑦ 电源开关 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

4-2 本设备的后面 

① 挂钩插座 

② 保险丝盒，带电压选择视窗 

③ 设备插座 

④ 等电位 

⑤ 真空泵输出 

⑥ 标签 
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4-3 插入整套管道 
 
 

无菌整套管道由3 段管道 ①、②、③ ， 1个压力舱 ④ ， 

1个管道固定器 ⑤ 和1个或2个插针 ⑥ 组成。 

各段管道分别为灌注管 ①、滚动管 ② 和器械管 ③。 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
插入滚动管 

 
 

确保在插入滚动管时压力舱的膜  没有损坏。保证在插

入压力舱之前管道内没有液体。 
1. 从压力舱取下运输用的防护设备。 
2. 小心地将无压力的压力舱 ④，(鼻部  朝上) 滑进泵头

的 空心部分。压力舱必须能被听到卡进且能用泵头冲

洗。 
3. 围绕滚轮放置滚动管 ② 。 
4. 拉长管道并将管道固定器 ⑤ 插进泵头的上部。 
5. 确保管道被牢固地卡紧。 

 
 
 
连接液体容器 

关上冲洗管上夹子。灌注管 ① 的设计可以从一个或二个灌注容器中获取灌

注液。 
在将管道连接至液体容器或从液体容器取出管道时，确保抓住插针的手柄部

分。 
按所描述的手术室无菌原则将插针插进液体容器。 
确保只使用软材料（塑料袋）液体容器。 

   警告 
当使用玻璃瓶时由于瓶内产生真空而有内破裂的危险。 

 
给硬容器提供充分的通气。 

 
   警告 

医生负责选择适合所用手术方法的灌注液。 
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4-4  冲洗 

冲洗过程可以用有喇叭阀的冲洗器械或设备上的“开始/停止”键来控制（开始/停
止）。但不可能调节冲洗液量。 

1. 从器械管取下密封帽。将冲洗器械连接至器械管。确保器械旋塞处于关闭

状态。 
2. 打开设备的电源开关（位置I = 开）。 
3. 按压冲洗开始/停止键。该键发亮。管道内压力开始升至预设值（400 mm 

Hg）。 预设压力是提供完全冲洗容量所必须的。 
4. 激活喇叭阀或打开旋塞。冲洗过程开始。 
5. 使喇叭阀失活或关闭旋塞。冲洗过程停止。再次自动升置预设压力，以为

下一次冲洗过程提供完全冲洗容量。 
6. 再次按压冲洗开始/停止键则停止冲洗。该键停止发亮。管道马上释放压力。

为了释放压力，滚轮往回旋转。 
 

4-5  抽吸 
 

 
抽吸系统由1个滤器 ① 、1个抽吸瓶管 ② 、
1个分泌物容器 ③ 和1个抽吸器械管 ④ 组
成。 

 
   注意 

除非抽吸系统处于真空状态，否则设备不能

完成全部抽吸容量。根据分泌物容器容积的

不同，预真空于 20- 40 秒内完成。 
 
1. 用抽吸瓶管将设备连接至分泌物容器。 
2. 用抽吸器械管将分泌物容器连接至器

械。确保器械旋塞处于关闭位置。 
3. 按压抽吸“开始/停止”键。该键发亮。

设备开始在抽吸系统内产生负压。当负

压达到至少为 -60 kpa （-0,58 bar）时，

真空泵就停止工作。只有当最小负压不

再存在时真空泵才会自动恢复工作。 
4. 再按压抽吸“开始/停止”键来停止抽吸。

该键停止发亮。 
 

4-6        更换分泌物容器（当它装满时） 
为了防止液体渗入设备，当分泌物容器盛满时必须立即更换之。当分泌物容

器盛满时防溢出机制（固定设备、机械设备、连接设备）防止液体进入本设

备。当分泌物容器盛满时防溢出机制（固定设备、机械设备、连接设备）起

作用时，本设备的抽吸过程就被终止。立即更换分泌物容器。 
1. 按压抽吸“开始/停止”键来停止抽吸。该键停止发亮。 
2. 打开器械，让抽吸系统通气。 
3. 从分泌物容器取下管道。将管道连接至空的分泌物容器 
4. 确保器械的旋塞处于关闭位置。 
5. 按压抽吸“开始/停止”键。该键发亮。 
设备开始在抽吸系统内产生负压。 
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压力舱的位置不正确 

压力舱没有正确嵌入泵头。在按压冲洗“开始/停止”键时，可以听到 3 次

警告信号，而且该键会闪烁。泵不能启动。 
 

 

压力测量系统错误 

压力传感器不能运作或在压力测量系统内发现错误。 可以听到连续的警告

信号。 
根据需要取出压力舱。关闭设备，10秒后再打开。如果错误再次出现，则设

备不能使用。与有资格的维修人员联系。 
 

超过实际压力（500 mm Hg） 

如果管道内的实际压力持续达到或超过 500 mm Hg 5 秒，则滚轮停止转动。

不可能进行连续冲洗。当实际压力下降至 500 mm Hg 以下时，滚轮再自动

开始转动。  
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本设备无用户菜单。 
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无合适本设备的选项。 
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 警告 
每次操作前必须进行功能测试。 功能测试是对设备、整套管道和器械进行

检查。 
 
为了预防发生感染，在操作之前对可重复使用的器械和管道进行灭菌。在从

包装取出之前检查所有一次性器材，确保包装完整且没有过期。 
 
只使用原装整套管道和原装附件。 
1. 关闭设备。 
2. 插入整套管道（见第4-3节）。连接抽吸系统（见第4-5节）。 
3. 用电源开关打开设备。 

 

 控制冲洗 
 

1. 连接器械 ① 。 

2. 按压冲洗“开始/停止”键 ② ，该键发亮。 

3. 关闭喇叭阀 ③ 或开放旋塞。用液体充盈整套管

道并彻底冲洗器械。确保排空管道和冲洗器械

内的气体。 

4. 开放喇叭阀 ④ ，即关闭器械的旋阀塞。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

控制抽吸 
1. 确保器械旋塞处于关闭位置。 
2. 按压抽吸“开始/停止”键。该键发亮。设备开始在抽吸系统内产生负压。

当负压达到至少为-60 kpa的水平时，真空泵就停止工作。 
 

 警告 
如果真空泵不停止工作，就表示抽吸系统内存在漏气现象。检查抽吸系统有

无漏气并重复进行功能测试。如果设备仍不能工作，则真空泵不可以使用。 
 
3. 开放器械。抽吸过程开始。当超过最小负压时，真空泵自动重新启动。 
4. 再次按压抽吸“开始/停止”键来停止抽吸。该键停止发亮。 
5. 功能测试结束。设备已被测试并准备就绪在手术室使用。 
 

 警告 
如果存在明显的缺陷，尤其是涉及电源插头或电源供应连接电缆，则不能使

用设备。请已授权的维修技术人员修理设备。
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本章提供关于使用本装置的一般原则。只有医生才能评价每个病人的临床情

况并决定是否适合使用本装置。医生必须制定具体的技术参数和过程以达到

所期望的临床效果。 
为了保证病人的安全，在每次使用之前必须对本装置进行功能测试。 
 

 警告 
医生负责选择适合所使用手术方法的灌注液。 
 
在手术之前 
1. 将管道和冲洗器械充满冲洗液。连接抽吸系统。 
2. 按压抽吸“开始/停止”键。该键发亮。抽吸系统进行预真空处理。直

至该步骤完成后器械抽吸过程才开始。 
 
在手术过程中 
1. 按压冲洗“开始/停止”键。该键发亮。 
2. 将冲洗器械插入腹部。如要进行冲洗，使用喇叭阀或开放冲洗侧的旋

塞。冲洗过程开始。 
3. 如要进行抽吸，使用喇叭阀或开放抽吸侧的旋塞。抽吸过程开始。 
 
在手术之后 
1. 按压冲洗与抽吸“开始/停止”键。该透亮键内的指示灯关闭。 
2. 关闭装置的电源开关。 
3. 取出整套管道。 
 

 警告 
医生负责选择适合所使用手术方法的灌注液。 
 
当使用含糖冲洗液时（高频应用），厂家建议在取下液体容器和器械之后用

泵排空整套管道。 
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为了维护泵并确保其功能的正常，必需有正确的维修、保养和存放服务提供。

为了预防病人感染，所有与人体组织接触的附件（如管道和器械）必须经过

灭菌。 
 

 注意事项 
遵守总的安装说明（GA-J020）。 

10- 1  清洗设备 
在每次使用之后，关闭电源开关并从设备的后面拔下电源线。用含水消毒液

清洁设备的外部。 
根据消毒剂生产厂家提供的说名书来决定正确的液体浓度。用蘸有消毒液的

棉布弄湿设备的表面并将其抹干。严格避免液体进入设备。 
 

 警告 
不要将设备进行灭菌！ 

分泌物容器的清洗、消毒和灭菌 
根据瓶子生产厂家的说明对分泌物容器进行清洗、消毒和灭菌。观察分泌物

容器有无裂纹、磨损或易碎区域。 
 

10- 2  可重复使用硅胶整套管道的清洗（不适合美国市场） 
 

拆除整套管道。用冷水和温水仔细冲洗各部件。用软化水彻底清洗后让各部

件水滴干，之后用无菌软棉布和拭子将其抹干。 
 
有关膜的注意事项 
必须将膜 ② 从压力舱 ① 取下进行清洗，这非常重要。抓住膜的舌部 ⑥ 往
上拉就可以将膜取下。 

 警告 
在压缩空气清洗前将膜取下！ 

 
请确保将膜正确地装回压力舱。 

 
 
 
将膜的边唇 ③ 放进压力舱的环母 ④ 中。膜舌⑥应直接放在裂口 ⑤ 上。将

膜的边唇压进环母 ④ 。膜与压力舱的边缘必须处于同一水平。确保膜无卷

曲或折叠。 
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10- 3  可重复使用硅胶整套管道的消毒（不适合美国市场） 
 

 警告 
销售时管道和器械的消毒不足以达到无菌水平 (SAL 10-6)。尚需进一步灭

菌。 
 

只有彻底清洗的管道才能进行消毒。管道应分别放进溶液（即Cidex，强生

医疗器材有限公司的戊二醛），所有末端开放。消毒剂生产厂家规定浸泡时

间和合适的溶液浓度。 
 

 警告 
 

硅胶管道或其他硅胶部件在溶液中浸泡的时间不能超过30分钟。当接着在

蒸气高压灭菌器中进行灭菌时，硅胶吸收不同的消毒溶液并受到损坏。 
 
用边缘柔软的镊子将整套管道从溶液中取出。残余在管道上的消毒溶液应在

无菌条件下用无菌水冲洗。用无菌棉布将所有部件抹干，并用无菌巾将其分

别包好。将管道临时存放在密封的无菌容器内。 
 
 

10- 4  可重复使用硅胶整套管道的灭菌（不适合美国市场） 
 

整套管道的最大灭菌周期数由生产厂家决定（见管道的包装）。绝对不能

超过厂家建议的使用次数。 
 

 警告 
使用附加在整套管道的硅胶片来记录已完成的灭菌周期数。在最后一块硅胶

片已取下后，不可以对整套管道再进行灭菌。 
 

 警告 
在每次使用前和灭菌后，常规检查可复使用硅胶整套管道有无损坏的痕迹。

绝对不能使用有损坏痕迹的整套管道，包括裂缝和穿孔。 
 
高压灭菌器 
只有经过清洗、消毒和抹干的管道才能放进蒸气中进行灭菌。请遵照您所使

用的高压灭菌器的操作手册。 
 

10- 5  灭菌的条件 
 
高压灭菌 
建议对高压灭菌器使用以下条件。 
预真空程序 
134 °C / 3 bar / 5 分钟 
272 °F / 43.5 PSI / 5 分钟 

 

 警告 
不遵守所建议的处理方法是使用者的责任。厂家对因此造成的损坏或损伤不

负任何责任。 
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10- 6  年度检查 

 
技术的安全测试 
生产厂家规定：使用者或医院技术人员必须定期对设备进行检测，评价其功

能和安全性。这些检测按年度进行。这些检测在年度检查一章描述。常规检

查将有助于早期发现可能的故障，帮助维护设备并增加其安全性。 
 

10- 7  已授权维修技术人员进行的检修 
 
每 2 年 1 次的检修 
为了保证泵的安全运作，设备必须由已授权维修技术人员定期进行检修。根

据使用时间的长短和使用的频率，应每2年对设备检修1次。如果不按该计

划进行检修，则厂家拒绝对泵的安全运作负责。将下一次检修最迟的日期贴

在外壳的后面。 
证明 
泵的拥有者应从已授权维修技术人员取得检测或修理的证明。该证明记录检

修的类型、范围和日期，以及维修公司的名称。证明应该签字。 
 

10- 8  更换保险丝 
 

保险丝故障 
如果电源开关处于“I”的位置，而显示屏和指示灯没有发亮，设备也不能

工作，则保险丝可能损坏而需要更换。 
确保电源供应电缆正确连接至电源输入和安全插座。检查电源供应保险丝夹

有无故障，电压供应与保险丝夹的技术指标是否匹配。 
 

 警告 
在检查保险丝前从设备拔下电源供应电缆。 
1. 用小螺丝起子松开保险丝夹的卡紧柄。 
2. 拉出保险丝夹并检查保险丝。 
3. 插入新的保险丝。只使用所描述的保险丝（见技术参数）。 
4. 按压保险丝夹，直至其卡进适当的位置。 
5. 使用电源供应电缆将设备后面的插头连接至电源供应插座。 
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技术安全测试 

生产厂家规定：使用者或医院技术人员必须定期对设备进行检测，评价其功

能和安全性。这些检测按年度进行。 
常规检查将有助于早期发现可能的故障，帮助维护设备并增加其安全性。 
在测试记录本上记录每次测试的结果。记住在测试记录上签名和写上日期。 

数值和耐受水平 

以下测量工具和帮助用于决定技术参数一章所描述的测量和耐受水平： 
 整套管道 
 1 个烧杯                容量（2.0  l） 
 2 个液体袋 
 抽吸管                   抽吸瓶管，抽吸器械管 
 分泌物容器            3.0  l 
 器械                       喇叭阀或旋塞 

如果数值和耐受水平得不到维持，则请已授权的维修人员对设备进行检查。 

11-1 安全测试 
安全测试由有资格的人员按年度完成。 

1. 对设备进行外观检查。特别重要的是： 
     保险丝与生产厂家的标准一致。 
      设备上的文字和标签要清晰。 
      设备的机械条件到达安全使用的要求。 
      设备不存在与安全性相关的污染。 

2. 按DIN EN 60601-1 / IEC 601-1的标准进行漏电量的测量。 
3. 按DIN EN 60601-1 / IEC 601-1的标准进行保护性电阻的测量。保护性

电阻应用所连接的电源线测量。最大值应是0.2欧姆。 
4. 用500-700 V的直流电进行绝缘性（电阻）测量。最小值应是50兆欧。

对装备强度的测量不应用高电压进行。 
11-2 清洗测试 

准备 
1. 插入完整的成套管道。 
2. 压力舱嵌进必须听到声音。 
3. 将两个液体袋与清洗管连接。液体袋悬挂在设备上方

1米的高度。不要连接清洗器械。 
4. 打开设备的电源开关。 
5. 按清洗的“开始/停止”键。该键发亮。清洗过程开

始。 
6. 用液体完全充满整套管道。 
7. 在器械的出口处夹闭整套管道。 
 
执行 
1. 排空烧杯。 
2. 开放器械输出口1分钟。 
3. 此后按压清洗的“开始/停止”键。烧杯必须装有1.8 l 

（±10%）的水。 
4. 按压清洗的“开始/停止”键。该键停止发亮。 
 如果能达到这些数值，基本的功能测试就已成功完

成。 
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11-3 抽吸测试 
 

1. 连接抽吸系统（见第4-5章）。 
2. 确保器械旋塞处于关闭位置。 
3. 按压抽吸的“开始/停止”键。该键发亮。设备开始在抽吸系统内产生负压。

当负压达到最小为 -60 kpa 的水平时，真空泵停止工作。 
 
如果抽吸不能自动停止工作，则说明管道系统内有漏存在。检查管道系统有

无漏存在。重复测试。 
 
4. 开放器械。只有当最小负压被超过时，真空泵才自动地恢复工作。 
5. 再次按压抽吸的“开始/停止”键来停止抽吸。该键停止发亮。 
 
请将成功的测试记录在手册后封面上的测试记录表内。 
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类型 电压 频率 保险丝 
2215.001 220-240V~ 50-60 Hz T 500 mA 
2215.002 110-120V~ 50-60 Hz T 1 A, 缓慢烧断, UL 
2215.003 100V~ 50-60 Hz T 1 A, 缓慢烧断, UL 
2215.004 127V~ 50-60 Hz T 1 A, 缓慢烧断, UL 
 
最大功率消耗 
                 55W 
 
最大电流 
                 

电压 电流 类型 
100V 500 mA 2215.003 
115V 440 mA 2215.002 
127V 400 mA 2215.004 
230V 230 mA 2215.001 

  
保护类别 
                I 类，BF 型，IP 41 
 
尺寸 
                      宽 × 高 × 深 
                 145×350×210 [mm] 
 
重量 
                 约 6.2kg 
 
操作条件 
                10-40 0C / 50-104 0F 
                30-75 % 空气相对湿度 
 
存放和运输的指引 
                -40 ~ +70 0C / -40 ~ 159 0F 
                10 ~ 85% 空气相对湿度 
                85 ~ 100% 空气相对湿度（14 天） 
 
生产和测试的标准 
                EN 60601-1 / IEC 1-1 
 
EMC 
                EN 60601-1-2 / IEC 1-1-2 
 
连接        等电位 
                真空抽吸 
 
最大灌注流率 
                灌注：1.8  l/min （±10%）  
                抽吸：1.8  l/min （±0.4 / -0.1  l/min） 
 
泵的最大压力 
                400 mm Hg （± 50 mm Hg） 
 
高压的安全性 
                 如压力超过 500 mm Hg（± 25 mm Hg），5 秒后机器停止工作。 
 
抽吸 
                 真空，最小 -60 ka （-10kpa） 
 
抽吸噪音水平 
                57 dB（A） 
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在灌注柱或MUT推车上将泵架起的座架 2215.991 

可重复使用（硅胶）的清洗管 8170.223 

10个一次性PVC整套管道 4170.223 

从泵到液体收集瓶的真空管 8170.401 

用于抽吸的无菌滤器 4171.121 

真空瓶，3I，可高压灭菌 8170.981 

2个真空瓶，3I，一次性 2215.971 

将真空瓶固定在灌注柱或MUT推车上的座架 2215.992 

用于固定在台车上的部件： 

侧架 

 

31110.901 

静脉瓶固定架 31110.905 

2个夹紧绷带 31110.902 

用于固定在输出侧架的部件： 

3个不同距离的袖套 

 

75093.052 
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故障的表现 可能的原因 解除故障的方法 
听到3次短的警报声音，“开始/停
止”键闪烁 

压力舱没嵌进泵头 - 从泵头取出压力舱 
- 将压力舱压进泵头 
- 压力舱必须被听到嵌进泵头 

滚轮停止转动 整套管道内的实际压力持续超过

500mmHg长达5秒 
- 降低器械的压力 
- 器械的压力降低至500mmHg后设

备自动开始工作 
听到持续不变的警报声音 压力传感器或电子压力测量错误 - 关闭设备的电源开关，并从泵头

取出压力舱 
- 10秒后重新打开设备的电源开关 
 
如果错误信息再次出现，则提示

设备存在故障。不能继续使用设

备。通知维修中心检查设备。 
当器械关闭时，抽吸不能自动停止 在管道系统内有漏存在或真空抽吸

故障 
检查管道系统和分泌物容器有无漏

的存在。 
如果无漏的存在，则说明设备有故

障。 
不能继续使用设备。通知维修中心

检查设备。 
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测试记录表 
 

日期 结果 评论 签名 
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1 电磁兼容性 (EMC) 

1.1 防范措施 
医疗设备对电磁兼容性(EMC)需要有特别的防范措施。器械只可使用在手册中描述的用途和须要在兼

容EMC注释和指引下安装, 校准和使用。 

1.2 手提式及移动高频通讯器械的影响 
移动通讯器所发出的高频能量可能会影响用电的医疗设备的功能。不可以在接近用电的医疗设备使

用这些设备(例如移动电话, GPS电话) 

1.3 电气接触 

 

 带有这个警告标志的电气连接不可触摸和在末有执行静电放电 ESD 防范措施前连接插头和插座。 

 以下是ESD/EMC防范措施 

• 所有设备连接到等电位(接地) 

• 只使用列出的设备和附件。 

 有关工作人员对需ESD 防范措施认识和受培训。 
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1.4 电磁兼容性 (EMC) 

注意: 
下列称为“器械”的各项装置或系统都是指 2215 腹腔泵。 
制造商指南 - 电磁放射 
 
器械只可在下列指定环境中使用。使用者应确保器械的使用环境符合规定。 

干扰性放射的测量 一致性 电磁环境指引 

符合 CISPR 11 标准的高频发射 第1组 
器械的高频用于内部功能。 
高频发射水平非常低，不会对附近的电子器械造成干扰。 

符合 CISPR 11标准的高频发射 B 级 

符合IEC 61000-3-2 标准的谐波发射 A 级 

符合IEC 61000-3-3 标准的“电压波动和闪动放射” 

器械适用于包括起居环境在内的所有设施。器械适用于民用设施及那些直接

连在用于民用公共低压供电网上的设施。 

 

1.5     制造商指南 - 电磁抗扰度 
 
器械只可在下列指定环境中使用。使用者应确保器械的使用环境符合规定。 

抗扰测试 
符合IEC 60601 标准的 

测试水平 
一致性 电磁环境指引 

符合IEC 61000-4-2 标准的静电放电(ESD) 
± 6 KV 接触放电 

± 8 KV 空气放电 
是 

地板应为木材、混凝土或陶瓷瓦片。如果地板覆盖合

成材料, 相对湿度应高于 30%。   

符合IEC 61000-4-4 标准的瞬时电脉冲 
± 2 KV 电源线 

± 1 KV 输入/输出 
 线路 

是 电源电压的规格应符合典型商业或医用环境。 

符合IEC 61000-4-5 标准的扰动电压 
± 1 KV 差模电压 

± 2 KV 共模电压 
是 电源电压的规格应符合典型商业或医用环境。 

符合 IEC 61000-4-11 标准的电压中断、  
瞬时中断以及供压波动 

0.5周期内电压下降值 
> 95% UT* 
5周期内电压下降值  
> 60% UT* 
25周期内电压下降值  
> 30% UT* 
5秒内电压下降值  
< 5% UT * 

是 
电源电压的规格应符合典型商业或医用环境。如果器

械的使用者在供电中断期间需要继续操作，建议器械

由不间断供电系统或电池供电。 

符合IEC 61000-4-8 标准， 
电源频率(50/60 Hz) 的磁场 3 A/m 是 电源频率的磁场应符合典型商业或医用环境。 

*备注: UT代表使用测试电位前的电源电压。 
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1.6 制造商指南 - 非维持生命器械的电磁抗扰度 
 
器械只可在下列指定环境中使用。使用者应确保器械的使用环境符合规定。 

抗扰测试 
符合IEC 60601 标准的 

测试水平 
一致性 电磁环境指引 

手提式和移动射频通讯器械的使用与器械的任何部分(包括电

缆)的分隔距离应该超过建议公式中根据发射器的频率计算出

的结果。    

建议分隔距离: 

d = 1.2  P 
d = 1.2  P 适用于 80 MHz 至 800 MHz 

d = 2.3  P 适用于 800 MHz 至 2.5 GHz 

P = 发射器的额定功率，单位为瓦特 (W) 
 (发射器生产商技术说明) 

d = 建议分隔距离， 单位为米 (m) 

由电磁波现场的测试1得出的固定射频发射器的电场强度，应该

小于每个频率范围的符合水平2。 

在带有下列符号的器械附近可能会出现干扰:                             

符合IEC 61000-4-6 标准的传导高频

干扰 

 
符合 IEC 61000-4-3 标准的辐射高频

干扰 

3 Vrms  
150 kHz 至 80 MHz  
 

3 V/m 
 80 MHz 至 2.5 GHz 

是 

备注: 80 MHz 和 800 MHz 应该归到高级别的频率范围内。 

 这些技术要求不一定适用在所有的情形中。电磁波的传播会受建筑物、物体及人体的吸收和反射的影响。 
1 = 固定发射器的电场强度(例如无线电话的基站、陆上流动收音机、业余无线电、电台广播和电视广播等) ，理论上不能准确预测。 
 评估由一个固定的发射器引起的EMC环境，应作一个电磁波定点测试。如果检测到使用位置上的电场强度超过实用标准水平， 
 超过实用标准水平，应注意该测试器械的生产。如果发现性能不正常, 可能需要采取其它措施, 如改变调试或更换测试地。 
  
2 = 在150kHz 到 80MHz 频率范围内的电场强度应该在 3伏/米以下。 

 

1.7 手提式及移动高频通讯器械与非维持生命器械的建议分隔距离 
 
 
本器械用于高频干扰已受控的电磁环境下。 
使用者能藉保持手提式及移动高频通讯器械和器械之间的最小距离帮助避免电磁干扰。 

对应于发射频率的分隔距离（m） 

发射器的额定功率 (W) 150 kHz 至 80 MHz   
d = 1.2  P 

80 MHz 至 800 MHz  
d = 1.2  P 

800 MHz 至 2.5 GHz 
d = 2.3  P 

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.38 0.38 0.73 

1 1.2 1.2 2.3 

10 3.8 3.8 7.3 

100 12 12 23 

如发射器的额定功率未在上表中列出，则可以用表中的公式计算出以米为单位 (m) 的建议分隔距离 (d) 。注意对应的频率范围。P = 发射器的额定

功率 (W)。 

备注: 80 MHz 和 800 MHz 应该归到高级别的频率范围内。 

 这些指引不一定适用在所有的情形中。电磁波的传播会受建筑物、物体及人体的吸收和反射的影响。 
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