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前　　言

　　本并列标准的全部技术内容为强制性。

《医用电气设备》的安全系列标准由两部分构成：

———第１部分：安全通用要求；

———第２部分：安全专用要求。

其中第１部分除本并列标准外还包括其他标准：

———ＧＢ９７０６．１　医用电气设备　第１部分：安全通用要求；

———ＹＹ０５０５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容要求和试验；

———ＧＢ９７０６．１２　医用电气设备　第１３部分：安全通用要求　并列标准：诊断Ｘ射线设备辐射

防护通用要求；

———ＧＢ９７０６．１５　医用电气设备　第１１部分：通用安全要求　并列标准：医用电气系统安全

要求。

本并列标准为《医用电气设备》的第１８部分。

本并列标准代替：ＹＹ０５７４．１—２００５《麻醉和呼吸护理报警信号　第１部分：视觉报警信号》、

ＹＹ０５７４．２—２００５《麻醉和呼吸护理报警信号　第２部分：听觉报警信号》、ＹＹ０５７４．３—２００５《麻醉和

呼吸护理报警信号　第３部分：报警应用指南》。

本并列标准等同采用ＩＥＣ６０６０１１８：２００３《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》。

本并列标准与ＩＥＣ６０６０１１８相比主要差异如下：

———对于标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本并列标准将引用的国际标准号替换

为相应国家标准号；

———删除了术语定义的索引；

———术语在文中用黑体表示。

本并列标准的附录Ｄ、附录ＥＥＥ是规范性附录，附录ＡＡＡ、附录ＢＢＢ、附录ＣＣＣ、附录ＤＤＤ是资

料性附录。

本并列标准由全国医用电器标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０）归口。

本并列标准由上海市医疗器械检测所负责起草。

本并列标准主要起草人：何骏。
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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

第一篇　概述

１　适用范围和目的

１．２０１　适用范围

本并列标准规定了医用电气设备和医用电气系统中报警系统和报警信号的要求。

它为报警系统的应用也提供了指导。

１．２０２　目的

本并列标准的目的是为了规定对医用电气设备和医用电气系统中报警系统的基本安全和基本性能

要求和测试要求，并提供其应用指南。这是通过由紧急程度、一致的报警信号和一致的控制状态和其为

所有报警系统的标记来定义报警类型（优先级）。

注：参见ＩＥＣ６０５１３：１９９４［４］中对基本安全和基本性能的描述。

本并列标准没有规定：

———是否对特定的医用电气设备或医用电气系统要求提供报警系统；

———触发报警状态的特定环境；

———对特定的报警状态的优先级分配；或

———产生报警信号的方式。

１．２０３　与其他标准的关系

１．２０３．１　犌犅９７０６．１

对于医用电气设备，本并列标准是对ＧＢ９７０６．１的补充。

当单独或组合提及ＧＢ９７０６．１或本并列标准时，使用以下约定：

———“通用标准”指单独的ＧＢ９７０６．１；

———“本并列标准”指单独的ＹＹ０７０９；

———“本标准”指通用标准和本并列标准的组合。

１．２０３．２　专用标准

专用标准中的要求优先于本并列标准中相对应的要求。

１．２０３．３　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本文件的引用而成为本文件的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本文件，然而，鼓励根据本文件达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本文件。

ＧＢ／Ｔ３７６７—１９９６　声学　声压法测定噪声源　声功率级　反射面上方近似自由场的工程法

（ｅｑｖＩＳＯ３７４４：１９９４）

ＧＢ／Ｔ５４６５．２　电气设备用图形符号（ＧＢ／Ｔ５４６５．２—１９９６，ｉｄｔＩＥＣ６０４１７：１９９４）

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．１５—２００８　医用电气设备　第１１部分：安全通用要求　并列标准：医用电气系统安全要
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