




















清洁、消毒和灭菌

手机、扭力扳手、泵管、手机支架、蠕动泵电线和软管的连接、吸头、吸头支架、
手术托盘和硅胶手机支架的清洁、消毒和灭菌如下。
如无特别说明，以下统称为“产品”。
警告：

使用强力洗涤剂和消毒剂（碱性 pH>9 或酸性 pH <5）会缩短产品的使用寿命。 
在这种情况下，制造商不承担任何责任。 产品不得暴露在135°C以上的高温下。

，

处理限制：

这些产品专为大量灭菌循环而设计。 相应地选择了制造中使用的材料。 然而，每次重
新准备使用时，热应力和化学应力都会导致产品老化。

手机和硅胶手机座的最大允许灭菌次数为100次； 吸头最大允许灭菌次数为300次；

蠕动泵的线管连接、盐水瓶接头、手机支架、扭力扳手、手术托盘的最大允许灭菌次
数为300次。

6.1. 初步处理

1）处理原则

只有在完成有效的清洁和消毒后，才能进行有效的灭菌。 请确保，作为您对产品在
使用过程中的无菌性，

仅使用经过充分验证的设备和产品特定程序进行清洁/消毒和灭菌，并且在每个循环中都遵
守经过验证的参数。
另请遵守您所在国家/地区适用的法律要求以及医院或诊所的卫生规定，尤其是关于灭活朊
病毒的附加要求。

2）术后处理

术后处理必须立即进行，不得迟于手术完成后30分钟。 步骤如下：

1.超声骨科在冲洗模式下运行20-30秒冲洗手机和尖端；

2、从超声骨科手术机上取下手机，用纯净水（或蒸馏水/去离子水）冲洗掉产品表面的
污垢；

注意：
a) 使用的包装符合ISO 11607； 
b) 可耐135℃高温，具有足够的透汽性；，

c) 必须定期清洁包装环境和相关工具，确保清洁，防止污染物的引入；
d) 包装时避免接触不同金属的零件。 
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6.2. 清洗前的准备

工具：压电骨手术扭力扳手、托盘、软刷、干净且干燥的软布

1) 将机器调至清洁模式，踩下踏板3秒，开始清洁程序；

   注意：

   此时应使用纯净水、蒸馏水或去离子水。

2）将机器的手机接口密封套拧入接口，确保接口不被水侵蚀；

3) 用制造商提供的压电骨手术扭矩扳手从产品上取下尖端，然后将尖端和扭矩扳手放入干净的

托盘中。

2）术后处理

术后处理必须立即进行，不得迟于手术完成后30分钟。 步骤如下：

1.超声骨科在冲洗模式下运行20-30秒冲洗手机和尖端；

2.从超声骨科手术机上取下手机，用纯净水（或蒸馏水/去离子水）冲洗掉产品表面的

污垢；

注意：

a) 使用的包装符合ISO 11607；

b) 能耐135℃高温，有足够的透汽性；

c) 必须定期清洁包装环境和相关工具，确保清洁，防止污染物的引入；

d) 包装时避免接触不同金属的零件。

产品在使用过程中的无菌性，仅使用经过充分验证的设备和产品特定程序进行清洁/消

毒和灭菌，并且在每个周期中都遵守经过验证的参数。

另请遵守您所在国家/地区适用的法律要求以及医院或诊所的卫生规定，尤其是关于灭

活朊病毒的附加要求。

6.1. 初步处理

1）处理原则

只有在完成有效的清洁和消毒后，才能进行有效的灭菌。 请确保，作为您对

处理限制： .

这些产品专为大量灭菌循环而设计。 相应地选择了制造中使用的材料。 然

而，每次重新准备使用时，热应力和化学应力都会导致产品老化。

手机和硅胶手机座的最大允许灭菌次数为100次； 吸头最大允许灭菌次数为

300次；

蠕动泵的线管连接、盐水瓶接头、手机支架、扭力扳手、手术托盘的最大允

许灭菌次数为300次。

手机、扭力扳手、泵管、手机支架、蠕动泵电线和软管的连接、吸头、吸头

支架、手术托盘和硅胶手机支架的清洁、消毒和灭菌如下。除非另有说明，

以下统称为“产品”。

警告：

使用强力洗涤剂和消毒剂（碱性 pH>9 或酸性 pH <5）会缩短产品的使用寿

命。 在这种情况下，制造商不承担任何责任。 产品不得暴露在135°C以上

的高温下。



4) 逆时针拧下手机前端的喷嘴

方向，取下灯管和LED灯，放入托盘中。

5) 用干净的软毛刷仔细刷洗前螺纹、灯罩、喷嘴、LED灯，直到看不到表面

污垢为止。 然后用软布擦干机头和配件，放入干净的托盘中。 清洗剂可以

是纯水、蒸馏水或去离子水。

6.3. 使用说明

清洁应在手术后 24 小时内进行。 清洗可分为自动清洗和人工清洗。 有条件

的优先采用自动化清洗。

1）自动清洗

根据 EN ISO 15883，该清洁剂通过 CE 认证证明是有效的。

●产品内腔应有冲洗接头。

●适合产品的清洗程序，冲洗周期短足够了。

●请勿使用超声波清洗机头。

建议使用符合 EN ISO 15883 的清洗消毒器，具体流程请参考下一节（消毒）

中的自动消毒部分。

注意：

a) 清洗剂不必是纯净水。 可以是蒸馏水，

去离子水或多酶。 但请确保选择的清洁剂与产品相容。

b) 洗涤阶段，水温不要超过45。C，否则蛋白会凝固，不易去除。

c) 清洗后化学残留物应小于10mg/L。

6.4. 消毒

消毒必须在清洁阶段结束后不迟于2小时进行。有条件的优先采用自动化消毒。

1) 自动消毒-清洗-消毒器

●根据EN ISO 15883，清洗消毒机通过CE认证证明有效。

●使用高温消毒功能。 温度不超过134℃，温度下消毒时间不超过20分钟。

●消毒周期按照EN ISO 15883中的消毒周期。

2) 清洗消毒机清洗消毒步骤：

●小心地将产品放入消毒篮中。 需要固定产品

仅当产品在设备中可移动时。 不允许产品相互接触。

●用合适的清洗接头将产品内腔与清洗消毒器的冲洗接头连接起来。

●启动程序。

●程序结束后，将产品从清洗消毒机中取出，进行检验和包装。 如有必要，反复干燥

产品。

注意：

1）使用前必须仔细阅读设备制造商提供的使用说明书，熟悉消毒流程和注意事项。

2）使用本设备，清洗、消毒、烘干一起进行。

3）清洗：

(a) 清洁程序应适合待处理的产品。 冲洗时间应足够（5-10 分钟）。 预洗3分钟，再

洗5分钟，漂洗两次，每次漂洗1分钟。

(b) 洗涤阶段，水温不要超过45℃，否则蛋白会凝固，很难去除。

(c) 使用的溶液可以是纯水、蒸馏水、去离子水或多酶溶液等，只能使用新配制的溶

液。

(d) 使用清洁剂时，应遵守制造商规定的浓度和时间。

4）消毒：

(a) 消毒后直接使用：温度≥90℃，时间≥5min或A0≥3000； 消毒后灭菌使用：温度

≥90℃，

时间≥1分钟或A0≥600

(b) 此处使用的消毒温度为 93°C，时间为 2.5 分钟，

A0>3000

5)仅含少量微生物(<10 cfu/ml)的蒸馏水或去离子水

可用于所有漂洗步骤。 （如符合欧洲药典或美国药典规定的纯净水）。



6）清洗后化学残留物应小于10mg/L。

7）用于干燥的空气必须经过HEPA过滤。

8）定期对消毒器进行维修和检查。

6.5. 烘干

如果您的清洁消毒过程没有自动烘干功能，请在清洁消毒后进行

烘干。

方法：

1.在平台上铺一张干净的白纸（白布），将产品靠在白纸（白

布）上，然后用过滤后的干燥压缩空气（最大压力3bar）吹干产

品。 直至白纸（白布）上无液体喷出，产品干燥完成。

2.也可直接在医用干燥柜（或烘箱）中干燥。 这

推荐干燥温度为80°C~120°C，时间为15~40分钟。

注意：

1）产品的干燥必须在干净的地方进行。

2）干燥温度不应超过135℃；

3）所使用的设备应定期检查和维护。

6.6. 检查和维护

在本章中，我们只检查产品的外观。 检查无问题后，应立即重新

组装机头，依次将LED、导光管、锥头安装到机头上，然后顺时针

拧紧锥头。

1）检查产品。 如果清洁/消毒后产品上仍有可见污渍，则必须重

复整个清洁/消毒过程。

2) 检查产品。 如有明显破损、撞坏、脱落、腐蚀或弯曲等现

象，必须报废，不得继续使用。

3) 检查产品。 如果发现附件损坏，请更换后再使用。 更换的新

配件必须清洗、消毒、晾干。

4）如果产品的服务时间（次数）达到规定的

使用寿命（次数），请及时更换。

6.7. 包装

将消毒干燥后的产品装入医用灭菌袋（或专用支架、灭菌盒）中快速包装。

注意：

1）使用的封装符合ISO 11607；

2）可耐135℃高温，具有足够的透汽性；

3）包装环境及相关工具必须定期清洁，保证清洁，防止引入污染物；

4）包装时避免接触不同金属的零件。

6.8. 消毒

仅使用以下蒸汽灭菌程序（部分预真空程序）进行灭菌，禁止使用其他灭菌程序：

1) 蒸汽灭菌器符合 EN13060 或根据 EN 285 认证符合 EN ISO 17665；

2）最高灭菌温度为135℃；

3）灭菌时间在132℃/134℃，压力2.0bar~2.3bar条件下至少4分钟。

4) 在 134 °C 下最长灭菌时间为 20 分钟。

产品对有效蒸汽灭菌的基本适用性的验证由经过验证的测试实验室提供。

注意：

1）只有经过有效清洁和消毒的产品才允许进行灭菌；

2）在使用灭菌器进行灭菌之前，请阅读设备制造商提供的使用说明书，并按照说

明进行操作。

3）请勿使用热风灭菌和辐射灭菌，否则可能导致产品损坏；

4)请使用推荐的灭菌程序进行灭菌。 不建议与环氧乙烷、甲醛、低温等离子灭菌

等其他灭菌程序一起灭菌。

制造商对未经过验证的程序不承担任何责任建议，请遵守相关有效标准并验证其适

用性和有效性。部分预真空程序 = 重复预真空蒸汽灭菌真空。 这里使用的程序是

通过三个预真空。



6.9. 贮存

1.储存于清洁、干燥、通风、无腐蚀的气氛中，相对湿度为10%～93%，大

气压为70KPa～106KPa，温度为-20°C至+55°C；

2、灭菌后的产品应装入医用灭菌袋或洁净的密封容器内，存放于专用的

储藏柜内。 贮存时间不应超过7天。 若超标，应重新处理后方可使用。

注意：

1）存放环境要清洁，必须定期消毒；

2）产品入库必须分批、标记、记录。

6.10. 运输

1、运输过程中防止过度冲击和振动，轻拿轻放。

2、运输时不得与危险品混装。

3.运输过程中避免暴晒或雨雪。

主机清洗消毒如下：

●每次使用前，擦拭机器表面和尾线

用浸有 75% 医用酒精的软布或纸巾擦拭手机。

重复擦拭至少 3 次。

●每次使用前，请让设备在灌溉模式下工作20-30秒，

然后安装机头。

●每次使用后，请让设备在冲洗模式下工作20-30秒，然后取下手机。

●每次使用后，用蘸有清水（蒸馏水或去离子水）的软布或干净的一次性

抹布擦拭设备表面和机头尾绳。 重复擦拭至少 3 次。

7、定期保养

1) 轻拿轻放本装置，远离震动源，并应安装和存放。

2) 勿与有毒、腐蚀性、易爆、可燃物混放。

3) 本设备应存放在相对湿度为10%~93%、大气压为70kPa~106kPa、温度为-20°C~

+55°C的室内。

4) 如果设备长时间运行不用，最好每月通一次电，每次5分钟。

5) 断开设备与电源的连接。

危险：

定期检查电源线是否完好，如有损坏，更换备用。

8.更换保险丝

危险：

关闭设备。

在进行以下维护活动之前，请始终通过开关关闭设备并断开其与电源插座的连接。

1) 将螺丝刀的平头插入电源插座下方保险丝盒的凹槽中，并将其用作杠杆（图 7-

Ref.A）；

2) 拉出保险丝盒（图 7-Ref.B）；

3) 危险：更换保险丝，使用标明型号的保险丝底部的识别标签仪器;

4) 将隔间放回原位（图 7-Ref.B）。



9. 交货

运输时避免过度震荡、摇晃、遮盖。

不得与危险品混放。

运输时避免日晒、雨雪。

十、处置程序及注意事项

危险：
医院垃圾。

将以下物品作为医院垃圾处理

- 提示，磨损或损坏时。

- 蠕动泵管，经过 8 次灭菌循环后。

- 磨损或破损时用于拧紧尖端的扭矩扳手。

11. 工作尖

1）尖锐的工作尖

这些尖端的锋利边缘可用于高效且有效地治疗骨骼结构。 当需

要在相关的骨骼结构中进行精细和明确的切割时，在截骨术和骨

成形术中使用锋利的尖端，也有用于骨成形术技术和去除骨碎片

的带有锋利边缘的尖端。

2）平滑技巧

平滑尖端的表面形状使其可用于以精确和可控的方式处理骨骼结

构。 当需要准备困难和精细的结构（例如准备上颌窦窗或完成

植入部位的准备）时，在截骨术中使用平滑尖端。

3) 钝头

钝头用于分离软组织，例如分离

施耐德氏膜或用于侧化神经。 在牙周病学中，这些尖端用于平

滑牙根表面。

符号说明

遵循使用说明

交流电

可以高压灭菌

保护接地

F10A 250V 保护管

储存大气压

存储湿度限制

仅在室内使用

脚踏开关

制造商日期

B型应用部分

序列号

输入电压

存储温度限制



故障排除

问题

该设备不打开

时将其置于 ON 

位置。

电源线末端的连

接器正确插入设

备背面的插座

中。

操作过程中可

以听到手机发

出微弱的哨声

设备工作常，

但泵正在受

力。

导致原因

电源线末端的接头

已正确插入设备背

面的插座中。

电源线有故障。

保险丝烧断了。

脚踏开关的接头没

有正确插入插座。

脚踏开关将不起作用。

尖端未正确拧紧到手

柄上。

蠕动泵管上的叶

轮压力过大。

解决方案

电源末端的连接器

电缆已插入插座上的

设备的后部正确。

检查电源插座是否正常工作

适当地。 更换电源线。

保险丝烧断了。

正确插入脚踏开关连接器。

联系最近的经销商或授权制

造商服务中心。

拧下尖端并将其拧回正确位

置。

检查蠕动泵中的管子是否已

正确插入。

问题

期间没有液体从

尖端流出手术。

期间没有液体

从尖端流出手

术。

泵运行正常，但

当它停止时，液

体会从机头中流

出

电量不足

屏幕混乱或显示

不完整。

导致原因 解决方案

尖端是没有液体流过

的类型。

那袋液体是空的。

打开与水管相连的

泵盖。

尖端堵塞。

机头堵塞。

蠕动泵的门没有关

好。

尖端未正确安装到

手机上

尖端磨损、破损或变

形

电压干扰。

使用与通过类型的尖端液体

的流动。

将袋子换成一个完整的袋子。

关闭盖子。

检查管子的连接。

联系最近的经销商或

授权厂商服务中心。

确保蠕动泵的门已正确关闭。

拧下尖端并更换尖端

停止任何操作，更改模型，

然后返回原始模型或重新启

动机器。



技术数据

机器型号：

根据 EN60529：

电源电压：

保险丝：

工作频率：

水流：

水应用部分：

AI Surgery Pro

IPX1（设备和脚踏开关）

~100V-240V 50Hz/60Hz 150VA

2*F10A 250V

24kHz ~ 36kHz

60~100毫升/分钟

手机和尖端

APC 的保护系统和跳闸时间：
未连接机头：

电源线中断：

尖端损坏或未正确拧紧：

对地放电保护：

运行环境：
环境温度：

相对湿度：

大气压力：

水冷设备进水口温度不高于25℃

运输及存放环境：本设备应存放在

相对湿度10%～93%，大气压70kPa～106kPa，温度-20℃～

+55℃的房间。

12.售后服务

我们根据保修卡对设备提供两年免费维修。 设备的维修应由我们的专业技术人

员进行。 对于非专业人士造成的任何不可挽回的损失，我们概不负责。

13.环境保护

请根据当地法律进行处置。

14.制造商的权利

我们保留随时更改设备设计、技术、配件、使用说明书和原始装箱单内容的权

利，恕不另行通知。 如图纸与实物有差异，以实物为准。

●泵管：强烈推荐小于8次灭菌循环

●主机尺寸：300mmx280mmx128mm

●主机重量：2.8kg

●防触电保护类型：I类设备

●防触电等级：B型应用部分
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