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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国医学装备协会护理装备与材料分会提出。
本文件由中国医学装备协会归口。
本文件起草单位:中国医学装备协会护理装备与材料分会、华中科技大学同济医学院附属同济医

院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、四川大学华西医院、北京中日友好医院、浙江大学医学院附属第

二医院、中国医学科学院北京协和医院、首都医科大学附属北京友谊医院、北京市朝阳区妇幼保健院、中
国医学科学院阜外医院、解放军总医院第一医学中心、新疆维吾尔自治区人民医院、直观复星医疗器械

技术(上海)有限公司、上海微创医疗机器人(集团)股份有限公司公司。
本文件主要起草人:赵体玉、钱蒨健、龚茹洁、龚仁蓉、王维、孙育红、钱维明、王惠珍、王菲、王薇、

马艳、钱文静、陈沅、许朵朵、郭月、李晓丹、李韶玲。
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内窥镜手术器械控制系统

使用与维护

1 范围

本文件规定了内窥镜手术器械控制系统的构成,连接与启动,安装、使用与拆卸,清洗、消毒与灭

菌,维护与保养。
本文件适用于使用内窥镜手术器械控制系统的各类医疗机构手术部。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

WS310.2 医院消毒供应中心 第2部分:清洗消毒及灭菌技术操作规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
腔内类腕器械 EndoWristinstrument
远端的关节设计模仿人类手腕结构,具有操作灵活、精准等性能的内窥镜手术器械。

4 系统构成

4.1 内窥镜手术器械控制系统由医生控制台、患者手术台和影像处理平台构成。

4.2 医生控制台:内窥镜手术器械控制系统的控制中心,由手动控制器、人体工学控制器、3D观察窗、
脚踏开关面板等组成。手术医生通过手动控制器和脚踏开关面板来控制手术器械和内窥镜。

4.3 患者手术台:内窥镜手术器械控制系统的操作性组件,由器械臂、内窥镜和腔内类腕器械等构

成,其主要功能是手术医生在高清的三维视频下,使用器械臂上的腔内类腕器械实施手术。

4.4 影像处理平台:由支持性电子设备组成,如供内窥镜和主要电子及软件处理器使用的光源和视频

图像处理设备等。其功能是内窥镜从手术部位获取到高清的三维视频,由系统电子设备处理并显示于

医生控制台3D观察窗和影像处理平台触摸屏,确保手术医生与手术助手对手术进程随时沟通和配合。

5 系统连接与启动

5.1 系统连接

5.1.1 电源连接

5.1.1.1 应遵循产品说明书中规定的环境条件,保障使用环境的稳定性,尤其是温度、湿度和电源稳
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定性。

5.1.1.2 医生控制台、患者手术平台和影像处理平台上的交流电源线应直接连接到匹配的交流电源

插座。

5.1.1.3 系统的任何组件不应使用插线板连接电源。

5.1.2 线缆连接

5.1.2.1 系统线缆应始终与影像处理平台相连。

5.1.2.2 连接组件之间的线缆。将系统线缆与医生控制台、患者手术平台连接。

5.1.2.3 线缆布线应避开手术间通道及其他设备,以免造成线缆损坏或引起险情。

5.1.2.4 线缆放置位置应便于患者手术平台在术前(安装无菌保护套)位置和术中位置间移动。

5.1.2.5 应避免踩踏、过度弯曲线缆,线缆最小安全弯曲半径为2.54cm。

5.1.2.6 系统连接完毕并启动后,在系统完全关闭之前,不可拔下系统线缆插头。

5.2 系统启动

5.2.1 启动系统,系统执行整体性测试。

5.2.2 患者手术平台执行自检,器械臂移动并执行机械整体性测试。

5.2.3 医生控制台手动控制器执行自检,并移动至开始位置。

6 系统安装、使用与拆卸

6.1 系统安装

6.1.1 无菌保护套的安装

6.1.1.1 患者手术平台应正确定位,以确保有足够空间安装无菌保护套。

6.1.1.2 器械护士应遵循无菌操作原则和操作流程,依次为患者手术平台的器械臂和中心柱安装无菌

保护套。

6.1.1.3 为器械臂安装无菌保护套时,应将无菌保护套上的器械无菌转接头压入器械托架适当位置,直
至无菌转接头上的圆盘转动完成系统识别;将无菌保护套上的套管无菌转接头压入套管支架,使之

接合。

6.1.1.4 移动已安装无菌保护套的器械臂,使之远离未安装无菌保护套的器械臂。

6.1.1.5 完成无菌保护套的安装后,器械护士应将无菌器械臂升至高处并收拢至最小单位备用。

6.1.2 内窥镜的安装

6.1.2.1 术前应检查内窥镜及附件是否存在机械或光学缺陷。

6.1.2.2 将内窥镜线缆接头与影像处理平台的内窥镜控制器插口正确连接,正确设置内窥镜。若内窥

镜线缆接头配有保护盖,应先将其取下。

6.1.2.3 应做好内窥镜线缆管理,宜将线缆置于内窥镜轴和器械臂之间后,再将内窥镜插入套管,将内

窥镜基座与器械无菌转接头接合,使用器械离合按钮并手动推进内窥镜。不应将内窥镜线缆悬于器械

臂上,避免线缆缠绕、受损或限制器械臂移动范围。

6.1.3 腔内类腕器械的安装

6.1.3.1 将器械腕伸直并将器械端头闭合,以确保方便、安全地插入套管,防止器械损坏。

6.1.3.2 将器械端头插入套管,器械壳体按入无菌转接头,应听到完成提示音,确认器械接合完好。
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6.1.3.3 器械插入前,应定位内窥镜,确认目标解剖部位。器械插入时应在内窥镜可视化下引导器械向

目标解剖结构移动。

6.1.3.4 器械安装后,操作前应确保所有已安装的器械在医生控制台视图上清晰可见。

6.1.3.5 器械安装至无菌转接头时,不应挤压壳体两侧释放按钮。

6.1.3.6 对安装至器械臂上的未保存记忆位置的第一把器械,应通过按下器械离合按钮手动插入。

6.2 系统使用

6.2.1 使用人员要求

6.2.1.1 手术配合护士操作前应经过规范的专业培训,考核合格方可操作。

6.2.1.2 手术间应配有系统常见故障代码、原因及处理方法的操作指引。手术配合护士应熟悉器械臂、
内窥镜及腔内类腕器械的常见故障识别和处理方法。

6.2.2 器械臂的使用

6.2.2.1 器械臂与器械臂之间应保持安全距离,避免器械臂之间发生碰撞。

6.2.2.2 器械臂与患者之间应保持安全距离,避免器械臂对患者组织造成挤压损伤。

6.2.3 腔内类腕器械的使用

6.2.3.1 器械移除前应目视确认器械处于未使用状态,张开器械端头确保端头不触及患者任何解剖结

构,伸直器械腕、闭合器械端头后移除。

6.2.3.2 患者手术平台助手与医生控制台手术医生应保持良好沟通,应在医生控制台手术医生对更换

器械知情且完全看到器械并已准备好的情况下小心移除、插入器械。

6.2.3.3 沟通时宜使用复述技巧,通过名称和器械臂编号识别需移除、更换的器械。

6.2.3.4 应使用湿润的无菌纱布擦拭清洁器械端头。宜将内窥镜端头置于内窥镜预热装置中,温度设

置范围宜为42℃~55℃。

6.2.3.5 对有使用寿命要求的器械,每次使用后应通过影像处理平台查询其剩余使用次数。应遵循器

械使用登记制度及交接流程。

6.3 系统拆卸

6.3.1 腔内类腕器械的拆卸

6.3.1.1 移除器械前,确保器械端头未抓持任何组织,且器械腕处于伸直状态。

6.3.1.2 应挤压器械释放按钮后,将器械穿过套管向上滑出。

6.3.1.3 应由手术医生与洗手护士共同将器械全部移除,器械移除期间不应对器械施加任何侧向压力

以防损坏器械。

6.3.2 内窥镜的拆卸

6.3.2.1 按压内窥镜基座上的两根释放杆,将内窥镜从患者手术平台器械臂上移除。

6.3.2.2 将内窥镜线缆接头与影像处理平台的内窥镜控制器插口断开,正确安装接头盖,以防再处理时

液体渗入造成损坏。

6.3.2.3 将内窥镜端头擦拭干净,检查完整性,妥善放置于专用托盘内。

6.3.3 患者手术平台的撤离

6.3.3.1 撤离前,应确保器械臂与套管分离,并将器械臂升高。
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6.3.3.2 宜由经过2名专业培训的人员配合撤离患者手术平台,一人指导方向一人移动,以确保撤离过

程中,系统组件不撞及任何物体。

6.3.3.3 安全撤出后应将器械臂展开,去除器械臂无菌保护套。

6.3.3.4 去除器械臂无菌保护套后,应将器械臂有序收拢至最小单位,置于固定存放处。

7 清洗、消毒与灭菌

7.1 应使用专用器械盒进行转运,交由消毒供应中心集中处置。

7.2 按照 WS310.2及生产厂家提供的产品说明书进行清洗、消毒和灭菌。

7.3 应对清洗、消毒和灭菌质量进行监测,宜建立可追溯的质量追踪系统进行质量控制。

8 维护与保养

8.1 日常清洁与收纳

8.1.1 应使用柔软的无绒布和适宜的表面消毒产品(或预先湿润的适宜的一次性消毒擦拭产品)进行

清洁。清洁完成后应将器械臂套上专用的防尘套定点存放,妥善固定。

8.1.2 系统线缆不需拉开的部分,应盘好并将其悬挂于系统组件的相应挂钩上。

8.2 定期专业维护与保养

8.2.1 应遵循内窥镜手术器械控制系统的维护与保养制度。

8.2.2 应由专业人员按照产品说明书的要求定期进行检查、检验、校准、维护、保养并记录。
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