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医用内窥镜 内窥镜功能供给装置
气腹机

1 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。

GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

GB9706.19—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GB15383—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±266.6Pa(2mmHg)。

3.2.3 气压显示的准确性

气压显示的允差为±266.6Pa(2mmHg)。

3.2.4 过压报警功能

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±266.6Pa(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。
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