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产品详情

 医药行业标准YY0709-2009《医用电气设备 第1-8部分：安全通用要求 并列标准：通用要求，医用电气
设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南》（以下简称并列标准）已经由国家食品药品监督管理局
于2009年11月25日发布，并于2010年12月01日实施。该并列标准等同采用IEC
60601-1-8：2003，其全部技术内容为强制性。

通过标准学习和实际检测工作，笔者认为并列标准为医用电气设备和医用电气系统中报警系统和报警信
号提出了详细的要求，也为报警系统的应用提供了实际的指导。并列标准主要涉及视觉报警信号和听觉
报警信号两个部分，听觉报警信号的产生和测试作为一个热点已经引起了行业内人士的极大关注，笔者
注意到视觉报警信号仍是并列标准中的一个基本而关键的部分。

同并列标准的宗旨一样，视觉报警信号亦是通过由紧急程度一致的报警信号、一致的控制状态和其为所
有报警系统的标记三个方面来定义了一个明确而良好的报警类型（优先级）。

并列标准用了相对较少的内容对视觉报警信号的产生进行要求和指导，涉及条款为第201.3.2条和第6章。
它概述了报警系统应产生视觉报警信号，并详细叙述了视觉报警信号的特征和测试检查视觉报警信号的
条件，以及识别、标记和文件等要求。

信号特征要求

从报警信号的定义理解出发，视觉报警信号是指为报警系统产生的、信号类型为足以引起操作者的视觉
反应的、以指示存在（或发生）的任何报警状态。即需要指示报警信号的三个特征：指示报警状态的存
在、优先级和每个特定的报警状态。

如果当在距离报警系统最远为4m时操作者能够视觉响应一个报警信号的报警状态，并且知道其最高优先



级时，那么就达到了使操作者响应或注意设备或设备部件的目的；当在操作者位置或距离设备或设备部
分1m处能够准确地清晰地觉察到报警状态内容及其优先级，那么这个视觉报警信号就完整指示了标准所
要求的三个特征。

在这两个层次的要求下，报警系统可以划分为两种：一种是完全通过视觉指示来传达报警信号的三个特
征的纯视觉报警系统，另一种是以非视觉（如听觉、振动）指示来实现第一层次的要求并以视觉指示来
实现第二层次的要求的混合报警系统。

实际设计中，实现视觉指示的主要方式就是使用报警指示灯，或通过图形显示模拟指示灯。标准中对此
类指示灯提出了关于颜色和闪烁的详细要求。根据IEC60601-1通用标准中第6.7条关于指示灯颜色的要求
以及应用风险管理方法，高、中、低三个优先级报警指示灯分别分配了红色、黄色、蓝绿色或黄色三个
（或两个）颜色。其中，蓝绿色作为附加选择用来区分低优先级和中优先级。同时因为信号灯的闪烁通
常可以提高信号的可察觉性，并且可以产生紧迫的感觉。标准对闪烁做出了详细要求：低优先级为常开
状态，中优先级为1.25~2.5s闪烁一次，高优先级闪烁频率为0.35~0.7s闪烁一次；中、高优先级信号闪烁占
空比为20%~60%。标准同时还特别指出对于不包含高优先级或中优先级报警状态的报警系统，它们的视
觉指示不应该与标准规定的视觉指示（报警指示灯）具有相同特性。

对于在操作者位置或距离设备或设备部分1m处为了确定特殊的报警状态及其优先级，存在的报警状态可
通过GB/T5465.2中的符号来指示，优先级则可通过在上述符号增加相应的附加符号来指示，每个特定的
报警状态则可用置于指示灯旁或显示器上的文本来实现。

当设备或系统提供视觉信息信号时，标准要求在距离报警系统或者操作者位置1m处应能被正确地觉察到
并与视觉报警信号区分开。

 考虑到影响视觉信号容易辨认的因素包括视觉信号自身的特性和特征、使用环境周围的光线以及视角
和距离，标准要求的检查条件为：根据log MAR[17]标尺，操作者的视觉灵敏度为0，或者视力为6-6（20/
20）（必要的话进行矫正视力）；观察点是在操作者的位置或在与监视器或视觉指示其的显示平面的中
心的垂直方向或水平面方向成30度角的圆锥中的任意位置；周围的照度在100lx~1500lx之间。

其中，视力为6-6（20/20）意味着操作者站在离视力表20英尺之外时，能看见“正常”人在此距离所能看
见的东西（按照公制换算，该距离为6米，因此也称作6/6视力），从最小分辨角对数(logarithm of
minimumangle of resolution, Log MAR)log MAR计算得出正常视力log（6/6）=0。考虑到正常房间灯光条件
约500lx，周围的照度需要模拟最不利的室内照明设计（照度：100lx~1500lx），包括偶然情况下进行视觉
作业的工作空间、小型视觉作业及低对比度或者微型视觉作业。并且，标准还要求在与显示平面成30度
角的圆锥中的任意位置的最不利条件下视觉指示是清晰可辨的，这对某些类型的显示器来说是不符合要
求的。综上所述，考虑预期使用情况，操作者对于视觉报警信号指示可能难以辨认，并将会成为一个不
可接受的危险。

识别、标记和文件要求

关于指示灯颜色的要求，如前所述它是基于通用标准的要求和应用风险管理的结果。并列标准提高了随
机文件的要求，规定了随机文件的附加要求。其中，第6.8.2条aaa)中使用说明书的要求中说明操作者的位
置和验证报警系统是否在起作用是与视觉报警信号密切相关的。

设计和检测要点

在第201.3.1条中，并列标准规定每一个报警状态应引起视觉的报警信号产生，如果对报警系统预期使用
环境的风险评估后认为需要的才应产生附加的报警信号。因此，视觉报警信号是报警系统对报警信号的
产生的强制性要求。实际中，我们往往把对报警系统的关注重点聚焦在热点内容听觉报警信号上，却忽
略了最为基础而又关键的视觉报警信号。



基于报警系统是医用电气设备安全通用要求重要性，而视觉报警信号是确定报警状态的最为基本的产生
方式，医用电气设备的制造商和设计者应该格外注重视觉报警信号，而不应该颠倒主次。笔者建议制造
商和设计者谨慎考虑，首先根据设备预期功能和使用环境做出详细和实用的风险评估，如果认为附加的
报警信号是需要的，才予附加诸如听觉的报警信号。正如并列标准举例一样：在正常使用时不会时刻引
起操作者的注意的具有高或中优先级报警状态的报警系统，应产生附加的听觉报警信号。

对于检验员，我们更应注重检测内容的基本方面，尤其是功能性验证等标准并无详实的内容要求而存在
可能导致风险的检测技术。如同并列标准附录AAA中说明一样：使用前检查包括对报警系统的测试并要
求操作者验证它们的功能；对报警状态是如何确定，包括怎样及何时去验证视觉报警系统是否在起作用
；又如，设备的每一个报警信号都应符合标准的要求，如何快速全面地验证这些报警信号；如何评估和
模拟最不利的预期使用条件。
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