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． 上̂-—J一

刖    罱

    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：
    一～GB 9706．1  医用电气设备第1部分：安全通用要求；

    ——YY 0505  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；

    ——GB 9706．12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；

    ——GB 9706．15  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：YY 0574．1 2005《麻醉和呼吸护理报警信号  第1部分：视觉报警信号》、

YY 0574．2—2005((麻醉和呼吸护理报警信号  第2部分：听觉报警信号》、YY 0574．3 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IEC 60601—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IEC 60601一l一8相比主要差异如下：

    一一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／TC 10)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。



    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’  活用节闱和目的

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IEC 60513：1994E4~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  GB 9706．1

    对于医用电气设备，本并列标准是对GB 9706．1的补充。

    当单独或组合提及GB 9706．1或本并列标准时，使用以下约定：

    ——“通用标准”指单独的GB 9706．1；

    ——“本并列标准”指单独的YY 0709；

    _——“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／ T 3767— 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

(eqv ISO 3744：1994)

    GB／T 5465．2  电气设备用图形符号(GB／T 5465．2  1996，idt IEC 60417：1994)

    GB 9706．1 2007医用电气设备第1部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    GB 9706．1 5l一2008  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



求(IEC 60601—1—1：2000，IDT)

    GB／T 16273．卜-2008设备用图形符号第1部分：通用符号(ISO 7000：2004，NEQ)

    IEC 60601—1—6  医用电气设备第1—2部分：安全通用要求  并列标准：可用性

    IEC 60651：1979修订1：1993，修订2：2001声级计

2术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

    注：本并列标准中使用的术语“设备”是指医用电气设备或在医用电气系统下的非医用电气设备。

2．201。

    报警状态alarm condition

    已确定潜在的或实际危险存在时的报警系统的状态。

    注l：报警状态可能无效，例如：一个假阳性报警状态。

    注2：报警状态可能错过，例如：一个假阴性报警状态。

2．202。

    报警状态延迟alarm condition delay

    从触发事件的发生到报警系统确定报警状态存在所用的时间。其中，触发事件可以是患者的生理

报警状态，也可以是设备的技术报警状态。

2．203。

    报警限值  alarm limit

    报警系统用于确定报警状态的阈值。

2．204

    报警关闭  alarm off

    报警系统或部分的报警系统无期限不产生报警信号的状态。

2．205’

    报警暂停  alarm paused

    报警系统或部分的报警系统有期限内不产生报警信号的状态。

2．206

    报警预置alarm preset

    一套存储的会影响或改变报警系统性能的配置参数，包括算法的选择和算法使用的初始值。

2．207

    报警复位  alarm reset

    在当前没有相关报警状态存在，由操作者动作导致报警信号停止。

2．208

    报警设置alarm settings

    报警系统配置，包括但不限于：

    一一报警限值；

    一—任何报警信号失效状态的特征；和

    一一确定报警系统功能的变量值或参数值。

    注：一些由算法确定的报警设置可能需要时间来确定或重新确定。

2．209

    报瞀信号  alarm signal

    报警系统产生的信号类型以指示存在(或发生)的任何报警状态。



2．210’

    报警信号产生延迟alarm signal generation delay

    从报警状态出现到产生报警信号的时间。

2．211

    报警系统alarm system

    以侦测报警状态，并适当产生报警信号的医用电气设备或医用电气系统的部分。

2．212

    声音关闭  audio off

    报警系统或部分的报警系统无期限不产生听觉报警信号的状态。

2．213

    声音暂停audio paused

    报警系统或部分的报警系统有期限内不产生听觉报警信号的状态。

2．214

    脉冲群  burst

    有特定节律或模式的脉冲组。

2．215

    降级  de—escalation

    报警系统降低报警状态的优先级或降低报警信号紧迫感的处理。

2．216

    默认报警预置default alarm preset

    无需操作者动作可被报警系统激活的报警预置。

    注：制造商或使用者设置的报警预置可能是默认报警预置的一种。

2．217。

    分布式报警系统distributed alarm system

    报警系统涉及医用电气系统中多台设备。

    注：分布式报警系统的部件可以在空间上距离很远。

2．218

    升级  escalation

    报警系统提升警报条件的优先级或提升报警信号紧迫感的处理。

2．219

    下降时间  fall time

    ff

    从脉冲最大幅值90％下降到10％的时间间隔。(见图201)

2．220

  假阴性报警状态false negative alarm condition

  当一个有效的触发事件在患者、设备或报警系统中产生时，未出现报警状态。

  注：由于患者、患者设备界面、其他设备或设备本身产生虚假信息，报警状态可以被拒绝或遗失。

2．221

  假阳性报警状态false positive alarm condition

  当一个非有效的触发事件在患者、设备或报警系统中产生时，出现了报警状态。

  注：假阳性报警状态可以由患者、患者设备界面、其他设备或设备本身产生虚假信息而引起。

2．222

    高优先级high priority

    指示需要操作者立即响应。

    注：优先级是通过风险分析来确定的。



2．223

    信息信号  information signal

    非报警信号或提示信号的任何信号。

    示例1：心电图波形。

    示例2：血氧饱和度的声音。

    示例3：透视出束的指示。

2．224’

    智能报警系统  intell逛ent alarm system

    不需要操作者干预，根据被监测的信息做出逻辑判断的报警系统。

    示例1：根据被监测变量的变化率改变优先级的报警系统。

    示例2：当相关高优先级报警状态产生报警信号时，抑制报警状态的报警系统。

2．225

    脉冲群间期  interburst interval

    fb

    相同 报警 信号 的 脉冲 群中 最后 一个脉冲结束到下一个脉冲群中首个脉冲开始的时 间间隔。

(见图201)

2．226

    栓锁报警信号  latching alarm s蟾nal

    在触发事件不再存在后仍持续产生，直到操作者有意动作才停止的报警信号。

2．227

    低优先级low priority

    指示需要操作者加以注意。

    注：优先级是通过风险分析来确定的。

2．228

    中优先级  medium priority

    指示需要操作者即时响应。

    注：优先级是通过风险分析来确定的。

2．229

    非栓锁报警信号  non-latching alarm signal

    当与之相关的触发事件不再存在时，自动停止产生的报警信号。

2．230

    操作者的位置  operator’s position

    操作者相对于报警系统中报警信号产生部分的预期位置。

    注：分布式报警系统可能有多个操作者位置。

2．231

    生理报警状态physiological alarm condition

    通过监测患者相关的变量产生的报警状态。

    示例1：高呼出的麻醉剂的浓度。

    示例2：低呼出的潮气量。

    示例3：脉搏测量仪测量的低血氧饱和度。

    示例4：高动脉压力。

    示例5：高心率。

2．232

    脉冲pulse
    具有特殊频谱内容的简短连续音。



2．233

  脉冲频率pulse frequency

  {o

  一个脉冲的基本频率(一次谐波)。

2．234。

  提示信号reminder s蟾hal

  报警系统在报警信号非激活状况下提醒操作者的周期性信号。

2．235

    上升时间  rise time

    fr

    从脉冲最大幅值10％上升到90％的时问间隔。(见图201)

2．236

  技术报警状态

  通过监测设备相关或报警系统相关的变量产生的报警状态。

  示例1：电气、机械或其他故障。

  示例2：传感器或元器件故障(不安全电压、高阻抗、信号阻抗、人工组织、噪声信号、断开、校验错误、管路阻塞等)。

  示例3：不能分类或处理可获得数据的算法。

6识别、标记和文件

6．3控制器和仪表标记

    注：本并列标准规定了控制器和仪表标记的附加要求，与技术要求一起，提高了标记的要求。这些要求参见BBB．】

    中所列。

6．7指示灯和按钮

  a)指示灯颜色

  在第一句话之后，补充：

  参见201．3．2．2。

  在第二句话之后，补充：

  参见201．3．2．2。

6．8．1  随机文件

    注：本并列标准规定了随机文件的附加要求，与技术要求一起，提高了随机文件的要求。这些要求参见表BBB．2中

    所列。

6．8．2使用说明书

    补充：

    aaa)  报警系统

    使用说明书应：

    ——。提供报警系统的概述，包括每一个可能的报警状态的列表及描述，和适用时给预期操作者关

    于报警状态是如何确定的总结；

    一一指示确定报警状态的任何固有延迟；

    ⋯说明操作者的位置；和

    一一’包括怎样及何时去验证报警系统是否在起作用。

    如适用，使用说明书应：

    警告不要设置超过极限值的报警限值，这样会导致报警系统失效。

    注：本并列标准规定了使用说明书的附加要求，与技术要求一起，提高了使用说明书的要求。这些要求参见
    表BBB．3中所列。



6．8．3技术说明书

    补充：

    注：本并列标准规定了技术说明书的附加要求，与技术要求一起，提高了技术说明书的要求。这些要求参见表
    BBB．4中所列。

    第二篇至第十篇

    不采用。

补充：

201  报警系统

201．1  报警状态

201．1．1  概述

    如果报警状态被制造商分为生理报警状态、技术报警状态或其他报警状态，则应在使用说明书中进

行说明。

    通过对使用说明书的检查来检验是否符合要求。

201．1．2。  报警状态的优先级

    报警状态应被分配为一个或多个下述的优先级：高优先级、中优先级、低优先级。除非在专用标准

中规定了一个特殊的报警状态的优先级，优先权的分配是风险管理控制的一部分并应基于表201。每

个报警状态的优先级应在说明书中说明。优先级可分组定义。

    注：在YY／T 0316中指出了有关医疗器械的风险管理控制。

    通过对使用说明书和风险管理文件的检查来检验是否符合要求。

    表201  报警状态优先级

  报警状态失效导致的     开始潜在的危害。

    潜在结果     立即。     即时。     延迟。

  死亡或不可逆转的伤害     高优先级。     高优先级     中优先级

    可逆转的伤害     高优先级     中优先级     低优先级

  轻微的伤害或不舒适     中优先级     低优先级   低优先级或无报警信号

一个信息信号也可用于指示潜在性的滞后的轻微的伤害或不舒适。

    。开始潜在危害是指当危害虽然还没有被证实，但是已经产生了。

    b潜在事件发展要一段时期，通常这段时期使得手动纠正动作不足以实施。

    c潜在事件发展要一段时期，通常这段时期使得手动纠正动作足以实施。

    0潜在事件发展要一段非特定的时期，这一时间段比“即时”的时间段要长。

    e具有治疗功能的医用电气设备，通常设计成用自动安全机构防止死亡或不可逆转的伤害发生。

201．2’  智能报警系统的说明
    如果提供了智能报警系统，如适用，使用说明书应概述报警系统如何：
    a)  确定基于时间、加权、多变量、或其他高级处理的报警状态(包括但不限于算法、神经网络、模糊

    逻辑等)；
    b)对于两个或两个以上具有同等优先级的报警状态的报警信号的产生(包括但不限于内部顺
    序、对产生报警信号的影响)；

    c)  改变特定报警状态预先分配的优先级或相对优先性(例如：升级或降级)的次序；
    d)  改变报警信号产生延迟或报警状态延迟；和

    e)改变已产生的报警信号的特性(例如：音量、斜率、速度、紧急程度)。



    通过检查使用说明书来检验是否符合要求。

201．3报警信号的产生

201．3．1  概述

    在本并列标准中规定的每一个报警状态应引起视觉的报警信号的产生。如果对报警系统预期使用

环境的风险评估后认为需要的，应产生附加的报警信号。这些附加的报警信号可以是听觉的、语音的、

振动的或通过其他方式产生。

    例如：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。

    通过对报警系统的检查来检验是否符合要求。

201．3．2’  视觉报警信号

201．3．2．1  概述

    报警系统应产生视觉报警信号来指示报警状态的存在、优先级和每个特定的报警状态。

201．3．2．2’  视觉报警信号的特征

    如果操作者需通过视觉指示来确定需要操作者响应或注意的设备或设备部件，至少应提供一个视

觉报警信号：

    a)  指示最高优先级报警状态的优先级；和

    b)  在离报警系统4 m距离处能准确地被察觉到。

    如果报警指示灯或模拟指示灯的图像用于上述目的，它应满足表202中颜色和闪烁的要求。作为

选择，这样的指示可通过其他类型的视觉显示或装置来产生。

    对于不包含高优先级或中优先级报警状态的报警系统，如果它们的视觉指示与表202中高优先级

或中优先级报警指示灯不会互相混淆的话，则免除该条要求。

    注1：对于预期位于其他报警系统周围的报警系统，视觉指示是需要的。

    注2：佩戴的报警系统不需要视觉指示，例如：呼叫接收器。

    注3：指示灯可以被模拟，例如，通过图形显示。

表202报警指示灯的特性

    报警类型     指示灯颜色     闪烁频率     占空比

    高优先级     红色     1.4 Hz～2.8 Hz     20％～60％

    中优先级     黄色     O．4 Hz～O．8 Hz     20％～60％

    低优先级     蓝绿色或黄色     常开     100％

    为了确定特殊的报警状态及其优先级至少应提供一种视觉报警信号。这个信号在距离设备或部分

设备或离操作者位置l m处应准确地(清晰地)察觉到。这个视觉指示可用文本置于指示灯旁或是显

示器上的文本。存在的报警状态可通过GB／T 5465．2中的符号(见表D．201的符号1)来指示(标记)。

优先级可以通过增加一个，两 个或三个附加的符号来指示(例如：!代表低优先级、!!代表中优先

级、!!!代表高优先级)。

    注4：影响视觉信号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亮度以及视角和距离。
    注5：不推荐使用闪烁的文本，因为闪烁的文本通常不易被阅读，闪烁的文本在正常的和相反的影像或其他颜色之
    间变换是可接受的。

    注6：多用途的计算机生成图像显示器要根据现代人机界面的设计原则，可参照IEC 60601—1—6。

    注7：定义报警状态是为了病人安全和安全使用设备传递必要的信息。

    如果同时出现多个报警信号，除非智能报警系统提供当内部较高报警状态产生或最近产生过报警

信号(见201．2)时阻止内部较低报警状态产生报警信号，否则每个独立的报警状态通过自动或操作者

动作都应有视觉指示。

    若提供视觉信息信号，在距离报警系统或者操作者的位置1 m处，应能被正确地觉察到并与视觉



报警信号区分开。

    用下述条件检查视觉报警信号：

    一一根据10gMAR[17]标尺，操作者的视觉灵敏度为O，或者视力为6—6(20／20)(必要的话需矫正

    视力)；
    一一观察点是在操作者的位置或在与监视器或视觉指示器的显示平面的中心的垂直方向或水平面

    方向成30。角的圆锥中的任意位置；和

    一周围的照明度在100 1x～1 500 lx之间[21]。
201．3．3。  听觉报警信号

201．3．3．1’  听觉报警信号的特征

    具有听觉报警信号的报警系统应至少有一组报警信号满足下列条件：
    a)  对优先级编码并满足表203和表204的要求；或

    b)  利用不同的技术方式产生(例如，语音合成的语音报警信号)，并通过验证(例如，临床或模拟

    临床可用性测试)。
    表203。  听觉报警信号的脉冲群的特征

    特    征     高优先级报警信号     中优先级报警信号     低优先级报警信号。

    脉冲群中脉冲数“。     10     3     1或2

脉冲间隔(￡。)(见图201)     Z     了     y

介于第1与第2脉冲间     -z     y     不适用

介于第2与第3脉冲间     2z+如     不适用     不适用

介于第3与第4脉冲间
介于第4与第5脉冲间     Z     不适用     不适用

介于第5与第6脉冲问     O．35 s～1.30 s     不适用     不适用

介于第6与第7脉冲间     Z     不适用     不适用

介于第7与第8脉冲间     Z     不适用     不适用

介于第8与第9脉冲间

介于第9与第10脉冲间
    2z+“     不适用     不适用

    Z     不适用     不适用

    脉冲群间期“。(巩)     2.5 s～15．O s     2.5 s～30．O s     >15 s或不重复

  任何两脉冲振幅的差异     最大10 dB     最大10 dB     最大10 dB

    z值介于50 ms与125 ms之间。

    y值介于125 ms与250 ms之间。

    一个脉冲群内z，y的变化范围应为士5％。

    中优先级幻+y应大于或等于高优先级≠a+z。

    。可参见表204中脉冲的特征。

    “除非在专用标准中对特殊医用电气设备有说明。

    c鼓励制造商使用与风险分析一致的最长的脉冲群间隔。为了便于特殊报警系统的应用，鼓励制定专用标准的

    人考虑听觉报警信号的最长最合适的脉冲群间期。从时间上来讲，长的脉冲群问期在一定条件下对正确识别

    报警状态信号源有负面的影响。

    0低优先级报警状态的听觉信号产生是非强制的。

    e除非在操作者的阻止下，否则中优先级和低优先级听觉警报信号应至少完成一个脉冲群，高优先级听觉警报信

    号应至少完成半个脉冲群。



表204。  听觉警报信号脉冲的特征

    特    征     值

脉冲频率(，0)     150 Hz～1 000 Hz

在300 Hz～4 000 Hz之间的谐波分量数     最少4

脉冲有效持续时间(“)

高优先级

中、低优先级

    75 ms～200 ms

    125 ms～250 ms

上升时间(￡，)     “的10％～20％

下降时间。(矗)     ff≤f。一t

    注：谐波分量的相对声压级应在脉冲频率处幅度的士15 dB范围内。

    。禁止脉冲重叠。

    注：图201只是表明时间特征，不代表任何独立听觉报警信号。

    图201  听觉报警信号的时间特征图示

    如果报警系统附加提供了其他的听觉报警信号设置，下列要求应适用：

    c)  听觉报警信号应对优先级编码；

    d)  对于一组特定的高优先级听觉报警信号应比中优先级或低优先级报警信号和信息信号所表

    达的紧急程度要高；

    e)  对于一组特定的中优先级听觉报警信号应比低优先级报警信号和信息信号所表达的紧急程度
    要高；

    f)  听觉报警信号应通过验证，例如，通过临床或模拟临床可用性测试；

    g)  应提供存储一组听觉报警信号至默认报警预置中的方法；和

    h)  可提供存储一组听觉报警信号至任何报警预置中的方法。

    注1：参见附录CCC。

    注2：注意IEC 60601—1—6标准。

    任何音调应排除与表203、表204和附录EEE的听觉报警信号相混淆的可能性，除非它们具有相

同的含义。如果附录EEE中的任意音调的使用要满足表203、表204中的要求，则其含义应在附录

EEE中被规定。



    当阻止常规的报警信号的技术报警状态出现时，例如：电源或报警系统故障，报警系统产生的听觉
报警信号可不符合上述要求。

    如果提供了听觉报警信号设置的选择，应提供措施给使用者以防止操作者在使用时未经授权而改
变听觉报警信号的设置(见201．7)。

    通过对报警系统和相关确认文件的检查来检验是否符合要求。

201．3．3．2。  听觉报瞀信号和信息信号的音量

    符合本条规定所测得的听觉报警信号的声压范围应在使用说明书中说明。
    中优先级报警信号的声压级应不超过高优先级报警信号的声压级。若提供，低优先级报警信号的
声压级应不超过中优先级报警信号的声压级。

    若提供听觉信息信号，则应与听觉报警信号区别开，并且信息信号的特征应在使用说明中说明。
    注：除非信息信号的声压级能单独调节，否则不宜超过低优先级报警信号。
    通过检查使用说明书和下列测试来检验是否符合要求：

    把一个满足IEC 60651中1类设备要求的声级计的麦克风调至最大声压级，并将其放置在通过带

有听觉报警信号发生装置的设备前方几何中心的水平面上的距离为1 m或操作者的位置。使用声级
计的频率加权特征A和时问加权特征F测量。当指示的声压级是按IEC 60651：2001第7章来修正脉

冲群或测试用于测量的连续脉冲。按GB／T 3767规定测量一个自由场上的放射平面。A加权的背景

额外噪声的级别，包括任何信息信号，在整个测试过程中至少要低10 dB。
    ⋯一一模拟一个高优先级报警状态。
    一  测量声压级。

    一～用中优先级和低优先级报警状态重复以上操作。
    ——证实高优先级报警信号的声压级≥中优先级报警信号声压级≥低优先级报警信号声压级。
201．3．4’  语音报警信号的特征
  无通用要求。

201．4’  延迟说明

201．4．1。  报警系统延迟

    如果最大报警状态延迟与最大报警信号产生延迟相加之和超过10 s，那么每个分散状态的统计或
分散状态之和的统计应在使用说明书中说明。

    如果平均报警状态延迟与平均报警信号产生延迟相加之和超过5 s，那么每个延迟或二者之和应在
使用说明书中说明。
    通过对使用说明书的检查来检验是否符合要求。

201．4．2。  分布式报警系统传出或传入的延迟

    若在一个分布式报警系统中，一个报警系统提供发送或接收报警状态的方式：

    a)从报警状态出现开始到代表报警状态离开信号输出部分的延迟时问应在使用说明书中说
    明；和

    b)  远程报警信号产生的最大延迟或确定技术报警状态产生的时间(见201．11．2．2)应在使用说
    明书中说明。

    若适用，对于分布式报警系统，报警信号产生延迟可被测量和公布；
    c)  从报警状态的开始；

    d)  从本地的报警信号产生的时间；

    e)  到或从代表报警状态离开信号输出部分的点；
    f)  到或从代表报警状态到达信号输入部分的点；或
    g)  到远程报警信号产生的时间。

    通过功能试验和检查使用说明书来检验是否符合要求。



201．5报警预置

201．5．1’  通用要求

    任何使用机械调节的报警预置不必遵循201．5的要求。

    示例1：一个指示设置点值的开关。

    报警系统不必遵循201．5的要求，若在正常使用时它：

    a)  能仅保持当前的报警设置，并

    b)不另外提供报警预置，并

    c)  持续显示每个可调节的报警设置。

    示例2：一个简单的监视器，总是以上一次的报警限值为预置值，并连续显示该限值。

    报警预置应包括触发每个报警状态及其优先级的报警限值，或他们可以由报警系统所关注的当前

患者的可用信息来确定。报警预置可包括其他影响或改变报警系统性能的参数。
    示例3：报警限值能通过输入的数据来计算，例如：患者的体重和性别。

    示例4：报警限值能通过患者当前的生理状态来计算，例如：1．2倍的当前心率。

    使用说明书应包含对于任何独立区域使用的相同或类似设备若使用不同的报警预置会存在潜在危

险的警告性说明，例如：重症病房或心脏手术室。

    通过检查报警系统和使用说明书来检验是否符合要求。

201．5．2制造商设定的报警预置

    一个报警系统应至少提供一个制造商设定的报警预设。

    使用说明书中应说明任何制造商设定的报警预置使用的报警限值和使用的算法的概述。

    通过检查报警系统和使用说明书来检验是否符合要求。

201．5．3。  使用者和操作者设定的报警预置

201．5．3．1  含有一个报警预置的报警系统

    如果报警系统仅能存储一个报警预置：

    a)  应有 相关 措施 防止 操作者存储改变报警预置。要限制使用者存储改变报警预置

    (见201．7)；和

    b)  应提供给使用者能恢复到制造商设定的报警预置状态的措施。

    通过检查来检验是否符合要求。

201．5．3．2含有多个报警预置的报警系统

    除了制造商设定的报警预置之外，若报警系统还提供存储或激活一个或多个使用者设定或操作者

设定报警预置的方式：

    a)  应向操作者提供选择可用的报警预置的方法；

    b)  应向操作者提供易于识别哪个报警预置在使用的方法；

    c)使用说明书应包含操作者宜在使用前检查当前的报警预置是否适合于每个患者的警告性
    说明；

    d)  在随机文件中应说明设置及存储报警预置的方法；

    e)  应有相关措施防止操作者存储改变使用者设定的或制造商设定的报警预置。应限制使用者存

    储改变使用者设定的或制造商设定的报警预置(见201．7)；

    f)  应有相关措施防止个别操作者存储改变其他操作者存储的警报预置(见201．7)；和

    g)  报警系统可存储当前的报警设置以便之后调用。
    例如：临时存储能返回到在选择一个报警预置之前所使用的报警设置。

    通过检查来检验是否符合要求。

20 1．5．4默认报警预置

201．5．4．1  通用要求

    若默认报警预置能设置成与制造商设定值不同的话：



    a)应有相关措施防止操作者存 储改变默认报警预置。应限制用户存储改变默认报警预置 (见

    201．7)；

    b)  应向使用者提供能将默认报警预置恢复到制造商设定值的方法。

    通过检查来检验是否符合要求。

201．5．4．2’  报警预置的选择

    只要：

    a)  在制造商规定的时间间隔之后，操作者被认为无意打开报警系统；或

    b)启动报警系统；或

    c)  最好通过“导入新患者”的功能，操作者指示报警系统，另外一个病人已连接到报警系统；或

    d)在报警系统经过完全丧失电源[供电网和(或)内部电源]超过时间再恢复后，它自动恢复报警

    设置(见201．5．5)；

    那么：

    e)报警预置应自动被选择；或

    f)应向操作者提供选择报警预置的方法；或

    g)  可向操作者提供选择保持先前使用的报警设置的方法。

    制造商应在使用说明中说明估计电源中断后报警系统不能恢复报警设置的期间及随后报警系统的

变化。

    通过观察设备的报警设置，然后暂时断开电源超过使用说明书指示的期间，检查报警设置的状态来

检验是否符合要求。在测试过程中，电源开关(若提供)应使其始终处于“通”的状态。检查报警设置并

比较他们适当的变化。

201．5．5。  不超过30 s的中断

    使用说明书中应注明，当电源丧失时间不超过30 s，电源丧失前的报警设置应被自动恢复。
    注：该电源是指外部供电网、正常使用时可更换的内部电源、或外部电池。

    通过观察报警系统的运行模式和报警限值，然后暂时断开电源30 s一3 s+O s。待电源恢复后，将

报警设置与断电前的进行比较。在测试过程中，电源开关(若提供)应使其始终处于“通”的状态。

201．6报警限值

201．6．1  通用要求

    报警限值可以是不可调节的，一个简单的操作者可调节的设置点或是一个运算准则。

    通过检查来检验是否符合要求。

201．6．2。  可调整的报警限值

201．6．2．1  操作者可调整的报警限值的指示

    如果提供了操作者可调节的报警限值，则报警限值应被连续的或通过操作者的动作指示。

    通过检查来检验是否符合要求。

201．6．2．2‘  自动设置报警限值的指示

    无论是否操作者动作，报警限值可自动设置为高于或低于以下值的范围或百分比：

    a)  监控变量在某一时问点上的值；或

    b)监控变量最近的值；或

    c)  当前的控制设置。

    若提供了这样的自动设置的报警限值，它的值应被连续的指示或由操作者动作，除非：

    d)该报警限值明显来源于其相关控制设置和变化，在使用说明书中说明；或

    e)  报警限值是由智能报警系统确定的(见201．2)。

    通过功能测试和检查使用说明书来检验是否符合要求。

201．6．2．3。  在调整报警限值或报警预置过程中报警系统的运行

    在调整报警限值或报警预置期间，报警系统应持续正常工作。



    通过功能测试来检验是否符合要求。

201．7’  报警系统的安全

    在技术说明书中应说明禁止访问改变或存储改变的措施(见201．3．3．1，201．5．3．1，201．5．3．2，

201．5．4．1，201．8．1，201．8．3和201．10)。

    示例1：通过工具控制访问。
    示例2：通过使用者密码和不同于使用说明书的技术说明书控制访问。

    示例3：通过操作者的个人密码控制访问。
    注：除非密码的所有者能更改密码，否则密码不认为是安全的。
    示例4：通过声音识别控制访问。
    示例5：通过指纹控制访问。

    通过检测技术文件来检验是否符合要求。

201．8。  报警信号非激活状况

201．8．1’  概述

    应向操作者提供非激活听觉或视觉加听觉报警信号产生的方法。可提供产生其他报警信号非激活

的方法。非激活可适用于单独的报警状态、一组报警状态、整个报警系统或分布式报警系统的任何部

分。报警信号的非激活可无期限(关闭)或一段时间(暂停)。201．3．2．2中所提到的闪烁的视觉报警信

号可通过声音暂停或声音关闭使其非激活。

    注1：一组报警状态能预先确定也能不用预先确定。
    示例1：所有的通风报警状态。
    示例2：所有当前激活的报警状态的报警信号。

    若报警信号的失效应用于单独的报瞀状态或一组报警状态，则由其他报警状态产生的报警信号不

应受到影响。

    报警系统可提供提示信号。如提供：

    a)  使用说明书中应说明提示信号的特性及两个提示信号之间的时间间隔；和

    b)应向使用者提供关闭提示信号的方法；和

    c)  应向使用者提供在特殊情况下(见201．7)，允许已授权的操作者关闭提示信号的方法；和

    d)  对于可调整时间间隔的提示信号，设置最大时间间隔的方法只应向使用者提供(见201．7)，而

    把时间间隔调至此最大时间间隔的方法则可向操作者提供；

    如果风险评估考虑到了报警系统的使用环境，则可提供全部报警关闭或声音关闭，如提供了全部报

警关闭或声音关闭，则制造商宜提供：

  e)提示信号；和

  f)  向操作者提供使全部报警关闭或声音关闭功能的方法。
  注2：全部报警关闭或声音关闭处于非激活状况会影响到的所有生理报警状态。

  通过检查来检验是否符合要求。

201．8．2’  报瞀信号非激活状态的终止

    应向操作者提供终止任何报警信号非激活情况的方法。当产生报警信号的报警状态的情况开始

时，该报警信号的非激活情况将自动终止。

    当一个报警信号非激活状况被终止时，任何当前报警状态的报警信号应引起报警信号的再生。

    通过功能测试来检验是否符合要求。

201．8．3’  指示和操作

    声音暂停、报警暂停、声音关闭和报警关闭，这些报警信号的非激活状况应参考表205中适合的符

号来指示(标记)。

    控制进入一个报警信号非激活状况的方法可参考表205中的符号来标记。如果参考使用了表205

中的符号，则其应与报警信号非激活状况相关。



    如果有声音暂停或报警暂停，则使用说明书中应说明其持续时间。

    如果操作者可以调整声音暂停和报警暂停的时间间隔，设置最大时间间隔的方法只应向使用者提
供(见201．7)，而把时间间隔调至此最大时间间隔的方法则可向操作者提供。通过检查来检验是否符

合要求。

表205报警信号非激活状况

    状    态     范    围

  视觉指示(标记)
    状态(强制)

    控制标记(附加的)

(表D．20l的符号行) 表D．20l中符号的行 表D．202中标记的行

    声音暂停     有限的时间     6     6     1

    报警暂停     有限的时间     4或(4和6)     4     2

    声音关闭     无限期     5     5     3

    报警关闭     无限期     3或(3和5)     3     4

201．9’  报警复位

    报警复位的方法可用GB／T 5465．2中的符号(见表D．201的符号2)或表D．202中的标示5进行

标记。

    通过检查来检验是否符合要求。

201．10。  非栓锁和栓锁报警信号

    非栓锁报警信号在触发源不再存在时应自动停止。栓锁报警信号在触发源不再存在时应继续产

生。报警系统可由栓锁报警信号和非栓锁报警信号混合组成。
    注1：智能报警系统能降低栓锁报警信号的优先级。

    对于一个持续时间很短的报警状态，具有中优先级的听觉报警信号应至少完成一个完整的脉冲群

和具有高优先级的听觉报警信号应至少完成半个完整的脉冲群，除非操作者使其非激活。

    注2：如果报警状态清除的比较快，操作者可能没有发现其触发的事件，查询方法包括：
    ——在报警状态清除后，对特定报警状态所产生的视觉报警信号将会持续产生一段时间(例如：30 s)；
    ⋯操作者能查阅、打印或记录报警状态日志；

    一操作者能查阅、打印或记录报瞀状态趋势。

    听觉报警信号应被终止，当：

    a)操作者启动了声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状态；或

    b)  操作者已经报警复位了报警状态。

    应提供措施防止操作者在栓锁和非栓锁报警信号之间进行选择，应限制使用者在栓锁和非栓锁报

警信号之问进行选择(见201．7)。

    通过功能测试来检验是否符合要求。

201．11’  分布式报警系统

201．11．1。  存在的分布式报警系统

    分布式报警系统需要安全使用的详细说明应在技术说明书中说明。分布式报警系统是报警系统中

一种允许的形式。

    报警系统允许发送或接受数据，包括指示信息信号和报警状态，到或来自分布式报警系统的其他部

分。分布式报警系统允许放置在患者环境之外，分布式报警系统的部件允许放置在患者环境之外。在

分布式报警系统的不同部件之间可以通过电线、遥测装置或其他方式进行数据传输。
    示例1：中央站。
    示例2：电子记录设备。
    示例3：家庭或办公室远程观察。
    示例4：报警状态的床床观察(例如：一个护士可以同时照看两个病床)。



    示例5：报警状态传输到寻呼机、无线电话，手提电脑上等。

    通过检查技术说明书来检验是否符合要求。

201．1 1．2对分布式报警系统传输报警状态的要求

201．11．2．1  报警状态的来源和定义

    对于分布式报警系统，应提供在每个报警信号产生处，如何识别远处报警状态来源的方法。

    注：分布式报警系统还宜产生响应要求紧迫的报警信号，对报警状态的产生原因进行分类并提供患者、设备或患者

    位置的识别。

    通过检查来检验是否符合要求。

201．1 1．2．2’  报警状态远程传输故障

    分布式报警系统应设计成当传输故障或任何分布式报警系统远程部件故障时：

    a)  除了失去分布式功能的部件之外，不应对分布式报警系统的任何部件产生不利的影响；和

    b)应在任何受 影响的分布式报警系统的部件上创建能产生报警信号的技术报警状态，或在分布

    式报警系统上对受影响的部分应标记警告信息，警告该系统不应依赖于接收的报警信号。

    示例：一个单向的寻呼系统需要这样的警告。

    注：不能成功接收或发送报警状态或信息信号被认为失败。

    通过功能测试和检查报警系统来检验是否符合要求。

201．12报警状态日志

    如果报警系统提供了报警状态发生的日志：

    a)  报警系统应记录并识别高优先级报警状态的发生；

    注：报警系统宜记录：

    一发生的时间；

    ——-相关的报警限值；

    一一报警信号的非激活状况；

    ——生理报警状态；

    ——技术报警状态。

    b)  制造商应在使用说明中说明当报警系统断电时日志是否保存；和

    c)  制造商应在使用说明书中说明在报警系统失去全部电源[供电网和(或)内部电源]有限的时间

    后，日志的内容会发生什么变化。

    通过检查来检验是否符合要求。



    附  录

除下述内容外通用安全标准中的附录适用。

    附  录  D
    (规范性附录)
    标记用符号

    增加：
    本并列标准中要求的表D．201的图形符号应符合国家标准、IEC或ISO的参考标准。为了装有报

警系统的医用电气设备和医用电气系统的特定应用，适当地增加了补充标题及描述。作为这些图形符

号的快速参考，表D．201提供了参考标准中的图形符号、标题和描述的信息。表D．201提供了对报警
系统的描述和对这些图形符号的参考标准提供了规范性的参考。参见附录BBB。

    表D．201  报警系统的图形符号



表D．201(续)



表D．201(续)

表D．202报警系统中可选择的相关标记



    附  录AAA

    (资料性附录)
    基本原理和指南

AAA．O概述

AAA．0．1综述

    本附录提供了本并列标准中一些重要要求的基本原理。其目的是通过解释这些重要要求的原因，
提供一些重要要求是如何确认与报警有关的危险的例子及提供适当的附加指导，以此来促进更有效的
应用标准。

    出于患者安全的立场，若没能对潜在的或已存在的危险发出有效的警告，报警系统能给患者或操作

者带来危险，会导致操作者、使用者或其他人不能做出正确反映，降低他们的警惕性或妨碍他们的行为。

AAA．0．2报警系统

    作为风险管理过程的一部分，制造商应确定一个将风险降低到可接受水平的适合的风险控制方法。
    制造商通过下列按优先级排序的一种或多种方法使风险控制组成一个完整的体系。
    a)  固有的安全设计；

    b)  设备的保护性措施；

    c)  与安全有关的信息，如：警告及使用说明书，被监控变量的值。

    上面本并列标准所描述的报警系统的b)和c)两个部分需通过操作者的反映或注意来传输信息。
下列通用原理被应用：

    d)  与没有报警信号的情况相比，报警系统宜实现更大的可能性使操作者能正确检测到需要其注
    意或动作的报警状态，并能对这些条件做出适当的响应。
    注：产生过多的来自假阳性报警状态的报警信号将降低报警系统的有效性。

    e)  报警信号宜指示出报警状态的开始及其持续存在。
    f)  报警状态宜在要求操作者响应(或注意)的紧急程度基础上进行优先级的排序。

    g)  报警信号宜对操作者有帮助：
    ——确定所需响应的紧急程度；

    ——确定需要操作者注意或响应的房间位置或房间某一部分位置；

    ～确定需要操作者注意或响应的指定的患者或设备的位置；

    ——确定或分类报警状态的原因；
    —一确定或分类需要操作者响应或注意的本质。

    h)  确定报警状态的运算准则宜设计成可使假阴性报警和假阳性报警状态的数量达到最小值。
    假阴性报警和假阳性报警状态都有潜在的危险。过多没有帮助的真阳性报警信号会导致操

    作者的行为欠妥，降低操作者的警惕性。宜仔细地优化确定报警状态的运算准则，这样有利
    于患者的护理。

    i)在正常使用中一直需要操作者关注的报警系统宜与在正常使用中不需要操作者关注的报警系
    统是有不同的特征。

    j)  报警系统的设计宜基于预期使用它的操作者所受培训和技能的基础上。
    k)  报警系统宜反映出预期使用的环境问题和需求。

    1)  报警信号不宜有过多地打断操作，或降低操作者的能力。
AAA．0．3  运算法则的质量和性能

    报警系统运算法则宜接近100％的灵敏度和100％的专一度为目标。无效报警信号的主要原因是



存在大量的相关的假阳性报警状态、无用警报条件和干扰报警状态的报警信号[7，8，9，10]。干扰报警

状态是没有帮助的真阳性，因为它们所指示的状态是操作者已经知道的或根本就不需要操作者知道的

[11]。它们一般在报警限值设置错误时出现，当一个潜在问题引发多个冗余的报警状态时也会出现。

通常报警信号更多的是混淆的而不是明晰的。对此，许多操作者通过关闭报警系统或将报警限值调至

极限致使报警系统不能有效工作来对报警信号做出反应[12]。

    实际上，鼓励制造商或专用标准制定者使用标准化的生理学的数据库，用来验证确定报警状态的运

算法则的正确性。在标准化的格式中，确定并报告假阳性和假阴性报警状态的精确度可使操作者和使

用者了解设备的性能。

    示例：ANSI／AAMI EC57：1998，测试并报告心律和sT段测量运算法则的性能结果[5]。

    (ANSI／AAMI EC57：1998，Testing and reporting performance results 0f cardiac rhythm and ST segment measure—

ment algorithms．)

    其他减少假阳性和假阴性报警状态的技术包括：

    a)  当运算法则不能分类或解析可用数据时，可用GB／T 16273．1的符号对报警系统进行标记；或

    b)  使用报警状态延迟来推迟报警状态引发报警信号，以确保其保持有效。

AAA．1  适用范围、目的和与其他标准的关系

    本并列标准提供了在医用电气设备和医用电气系统中，提供患者和操作者的安全及其他与患者护

理有关所必需的信息而执行报警系统的基本要求。由于操作者关注的紧急程度取决于报警状态的原

因，所以并列标准规定了报警状态的优先级和由其引发的报警信号的特征，这样操作者就能认识到产生

报警信号紧急状况及必需的动作与无关的医用电气设备的型号、系列等[13，14，15，16]。另外，作为提

高患者安全性的措施，存在标准的明确的报警系统词汇用于医用电气设备和医用电气系统的设计并标

记在随机文件中。

    由于本标准既用于简单的内部电源设备或家庭护理设备，也用于复杂的生命维持设备，所以不可能

对许多重要的问题都提供详细的要求。若适用，对于特殊的设备种类，其专用标准宜提供更详细的要

求。本标准中的术语和基本要求宜确保各种类型设备的报警系统用一致性方法。

AAA．2．202报警状态

    其一需要考虑的事实是无效报警状态出现时(例如：一个假阳性报警状态)，报警系统也可以对报警

状态产生报瞀信号。其二就是非数字化的值或条件，或使用智能报警系统，可以用于确定报警状态的出

现，然而这些因素没有包含在报警限值之前的定义中。

    基于此，国际电工委员会定义报警状态为“由报警系统确定的需要操作者响应或注意的一种状态”。

该定义认为报警系统在确定报警状态时可能是正确或是错误的。定义还表明对于引起操作者响应或注

意的报警状态将使报警系统产生报警信号。

    国际电工委员会接着定义报警限值为“报警系统确定报警状态的一个阈值”。一个明显的例子是数

字阈值(例如：高心率报警状态的阈值)，但是有些阈值可以是非数字的。非数字的条件，例如开关处于

错误的位置，操作者无法输入某些数据或报警系统失效等，也可以引发一个报警状态。而且，智能报警

系统是使用算法而不是一个简单的阙值来确定报警状态的。这样一个算法可有多个输入，执行基于逻

辑的或时间的平均，利用智能的人工过滤或其他技术使得真正的报警阈值可以根据时问或对其他情况

的反应进行改变。

AAA．2．203  报警状态延迟

    监视报警状态的运算法则过滤常常会引起报警状态的延迟。比如说，心率监视会将几次心跳的R—

R时间 间隔进行平均。一个突发的R-R时间间隔的变化不会立即引起心率报警状态，因为其是通过几

次 连续 的心 跳 来计 算超 出报 警限 值心 率的 。同 样， 中值 过滤 器会 引起 报 警状 态的 延迟 。参 见

AAA．201．10。



AAA．2．204报警限值

    报警限值指的是引起报警系统产生报警信号的准则。对于单一紧急程度水平的简单变量，操作者

能选择一个值作为报警限值。报警限值也能指的是算法确定的准则。操作者不能意识到用于具有多个

紧急程度的简单报警状态变量的准则的真正本质及其结构。参见AAA．201．10。

AAA．2．206报警暂停

    在执行一个已知会引起报警状态的动作之前，操作者能通过报警暂停来避免搔扰报警信号的产生。

    示例1：执行气管吸引而故意断开患者呼吸电路。

    示例2：打开传感器与空气校准零位。

AAA．2．210报警信号产生的延迟

    操作系统、微处理器的速度、软件或网络性能会影响到从报警状态出现到报警信号产生之问的时

间。如果延迟是有意义的，操作者不仅要了解平均时间而且要了解报警信号产生延迟的时间分布，因为

现代化设备不会总是确定绝对的最大时间。若设备提供了分布式报警系统，这个期间宜是在其预期使

用的区域内的典型设置。制造商无法控制的问题包括网络元件的速度和吞吐量。参见AAA．201．2。

AAA．2．217分布式报警系统

    对于简易设备，报警状态的检测、处理及报警信号的产生都是在一个单片装置内完成的。典型的例

子是单机患者监护仪或单机通气装置。

    对于网络设备、或一个有中央站系统的设备、或操作者与患者有一定距离产生报瞀信号的设备，会

使用更复杂的报警系统。

    在分布式报警系统中，下述每一个事件发生在医用电气系统的不同部分：

    a)报警状态的侦测；

    b)报警状态的处理；或

    c)报警信号的产生。

    典型的分布式报警系统至少包括两个装置：

    d)  侦测并处理报警状态通常与患者直接连接的设备，和

    e)  产生报警信号的远程装置(医用电气系统的一部分)可在或不在患者的附近。

    因此在患者床旁监护仪的网络中，一个患者的床边监护仪能够产生不同的患者床边监护仪报警状

态的报警信号。一个中央处理站可产生来自多个患者的报警状态的报警信号。一个双向无线通讯系统

能产生报警信号给一个远离患者区域的照料者。这些都是分布式报警系统的例子。

    处理来自多位患者的模拟或数字信号，并将报警状态返回到医用电气设备床旁以产生报警信号的

中央处理站是一个分布式报警系统。

AAA．2．223信息信号

    报警信号的产生仅是因为有报警状态的存在。与此相反，信息信号的产生与报警状态是否存在无

关，例如：脉搏血氧仪的音调、心电图机的音调、心电图机的波形、心率计数器。尽管信息信号经常将报

警信息传递给操作者，但是信息信号与报警状态是无关的。

    示例1：某些脉搏血氧仪的听觉信息信号的音调频率的降低。这个降低的音调对于操作者而言是一个报警，然而它

    本身不是一个报警信号。

    示例2：一个显示室颤的心电图仪波形。

    示例3：每分钟跳动20次的心率。

AAA．2．224  智能报警系统

    智能警报系统能利用一个或多个变量，或变量的模式，或能够决定报警状态是否存在及其优先级的

变量。智能报警系统方法学包括但不限于趋势分析、限制比较、数据冗余、数据整合、准则、模糊逻辑控

制和神经网络。智能报警系统也被称作机敏报警系统。



AAA．2．234提示信号(参见AAA．201．8．1)

    提示信号提醒操作者，尽管不产生报警信号但报警状态仍然存在，之所以没有报警信号产生是因为

它之前进人报警信号非激活状况。适当的运用提示信号宜减少报警系统无意识地使某一报警信号处于

非激活状况的机会，因此要减少假阴性报警状态的发生率，不要不合理地增加使提示信号本身变成干扰

信号的机会。

    当一个设备有多个操作者或在正常使用时设备无需操作者照看的情况下，宜考虑使用提示信号。

    对于提示信号有两种可能的操作模式。第一种模式是，当报警系统处于一个报警信号非激活状况

时，无论是否有报警状态出现，提示信号都会周期地发出声音。第二种模式是，当报警系统处于一个报

警信号非激活状况时并且有报警状态出现时，提示信号才会发出声音。

    第二种模式有利于减少医护环境下的噪音污染。然而如果操作者忘记在适当的时候激活报警信号

的产生，第二种模式就会有潜在的危险。

    这种情况的一个例子是，在特护病房里，一个鼻孔中插了管子的患者需要吸引。为了进行吸引，需

将与患者连接的呼吸机断开，这会产生几个报警信号。患者需要重复进行的吸引时间要比最大的声音

暂停时间间隔长，因此操作者将选择声音关闭状态。吸引完毕后，操作者不会接收到声音报警信号。在

这种情况下，有一个提示信号提醒操作者报警系统处于声音关闭状态会更好一点。当吸引完毕后，操作

者在提示信号的提醒下，会记得终止报警系统的声音关闭状态。

    然而对于其他设置，第二种模式可能是更合适的。

AAA．6．8．2使用说明书

    aaa)报警系统

    [第一个破折号条款]

    操作者会发现在过去的设备上，报警信号非激活状况这个术语是模糊的[18]。由于术语的模糊不

清以及控制标志的不一致(模式错误)，当操作者偶然地用无限期终止报警信号的产生(报警关闭、声音

关闭)代替暂时的中止(报警暂停、声音暂停)时，将会引起混淆从而导致操作者的误操作。

    示例：一些过去的设备使用“静音”作为报警关闭的控制标志，而其他的设备则使用“静音”作为报警暂停的控制

    标志。

    当在使用说明书中提供了报警系统的概述时，非常希望制造商使用本并列标准所用的报警信号非

激活状况这个术语。专用标准的制定者也宜使用这个术语。

AAA．6．8．2使用说明书

  aaa)报警系统

  [第四个破折号条款]

  使用说明书中宜提供在使用前有关安全使用的必要检查的细节[19]。这些检查能是自动的也能通

过提供使用前的检查清单。大多数设备都不存在安全失效的问题，而仅是某一功能失效，比如说扬声器

故障。一个坏的扬声器，由于缺少声音报警信号，会导致无法察觉到报警状态的存在。为了减少假阴性

报警状态产生的可能性，报警系统应每隔一段时间后就进行检查。

    冗长的以及困难的使用前检查会受到操作者的抵制[20，22，24]。一台理想的设备可以进行自动的

或半自动的检测以减少操作者的负担。检测包括对报警系统的测试，例如测试视觉和听觉报警信号并

要求操作者验证它们的功能。

    另外，检查可包括报警限值的设定，如故意引发一个超过报警限值的条件或用其他方法故意产生一

个报警信号。

AAA．201．1．1概述

    很难将一些报警状态分类成是生理报警状态(与患者有关)还是技术报警状态(与设备有关)。

AAA．201．1．2报警状态优先级

    报警状态宜基于触发报警状态所需要的操作者响应或注意的紧急程度进行优先级的排序。优先级



可以通过风险分析，也可以通过专用标准的制定者或制造商确定。

    注：某些报警系统带有操作者配置的或使用者配置的优先级。

    制造商基于风险分析确定报警状态优先级。如果报警状态是错误的，风险分析宜首先考虑其危害

的严重性及发生速度。风险分析也宜考虑其他一些因素，如与患者或设备有关的某一实际事件所引发

报警状态的敏感性和特别性。报警状态优先级的水平只是建议操作者对某一报警状态宜有的反应或注

意速度，实际所需要的反应或注意的速度最终要基于操作者的估计。

    “立即”类型的问题是指若不及时纠正，那么在几秒到几分钟内，就有可能引起患者受伤或死亡。只

有少数问题属于“立即”类型。

    示例1：心跳停止。

    示例2：室颤。

    示例3：心脏支持装置的故障(主动脉内球囊反搏，体外循环设备)。

    示例4：维持高通气道气压。

    示例5：极端的低血氧症。

    示例6：电灼伤。

    示例7：维持高能量辐射。

    “迅速”类型的问题是指至少要过几分钟到几十分钟以后，才有可能引起患者受伤或死亡。

    示例8：多数心律失常。

    注：大多数心脏心率失常属于迅速或者延迟类问题。

    示例9：高或低血压。

    示例10：呼吸暂停(除非时间过长或与极度缺氧症有关)。

    示例11：中度的低血氧症。

    示例12：高或低的二氧化碳分压。

    “延迟”类型的问题是指至少要过几十分钟到几小时以后，才有可能引起患者受伤。

    示例13：维持静脉内液体注射泵的故障。

    示例14：肠内营养泵的故障。

    示例15：患者称重系统的故障。

    优先级的选择宜是在风险分析基础上的。通常情况下，宜选择符合风险分析的最低优先级，高优先

级报警信号宜留给为了患者的安全真正需要操作者即刻做出反应(就是说需要在几秒到几分钟的时间

内做出反应)的少数报警状态。许多类型的设备不需要任何高优先级的报警信号。

AAA．201．2智能报警系统的说明

    在设备设计过程中，宜尽量把多个报警系统合成为一个协调的系统，把需要操作者做出反应的报警

信号的数量降到最低。这是非常重要的，因为当有一个问题出现时，会有多个报警状态产生报警信号。

    智能报警系统不需要同时对所有激活的报警状态都产生报警信号。同样的安全目的可以通过对部

分当前激活的报警状态进行优先级排序并产生报警信号来获得。当同时有多个报警状态存在时，可以

在给定的优先级范围内，通过每个报瞽状态的相对重要程度对其进行排序。内部优先级可以用确定哪

个特定的报警状态可以产生报警信号或用抑制较低优先级报警状态产生报警信号。多个具有同样优先

级的报警状态或具有相同或近似含义的报警状态可以合成一个单一的信号信息(视觉报警信号)。对于

有多个相关的报警状态的报警系统，上述这些技术可用于减少需要操作者响应的报警信号的数量。使

用智能报警系统可有效地减少在瞬间事件中产生的报警信号数量，因此可减少干扰报警状态或假阳性

和假阴性报警状态的数量。

    为了分配报警状态的优先级，智能报警系统的运算法则可以考虑所监测变量与报警限值之问的差

值的最大值、变量的变化率、报警状态的持续时间、其他的信息资源、或其他一些变量的值。

    在报警状态已经产生报警信号后，随后的报警状态将促使报警系统改变报警状态的优先级，或利用

智能报警系统的运算法则对最初的报警状态重新进行评估(可能取消其产生的报警信号)。



    智能报警系统允许改变报警信号的特征以指示紧急程度的变化。这些变化包括但不限于，改变脉

冲群音量的强度、脉冲群之间的间期、或脉冲频率。

    宜对智能报警系统运算法则的正确性进行评估以确保设备可以满足在使用环境下操作者的需要。
对于评估所使用的方法可以参见IEC 60601—1—6。

AAA．201．3．2视觉报警信号

    视觉报警信号宜向操作者指示报瞀状态的出现及其紧急程度水平，帮助操作者确定需要其响应或
注意的特殊患者或设备的位置，以及识别特定的报警状态。

    对于视觉报警信号有两点要求：

    一～“距离”要求，报警状态的出现及优先级可以在4 m距离内正确觉察到；和
    “操作者的位置”要求，视觉报警信号所指示的特定报警状态及优先级至少在1 m的距离内是

    清晰的，或从操作者的位置看是清晰的。

    可以用一个单一的视觉报警信号来表达本并列标准的要求，或用单独的“距离”和“操作者的位置”
视觉报警信号来表达。

    “距离”要求只有当使操作者能够确定正在产生报警信号的某一部分报警系统的位置时是必须的情
况下才需要。在4 m的距离内确定视觉报警信号优先级的能力使操作者可以决定，在有多个设备的环

境下，当同时有多个报警信号出现时，需要首先对哪个设备作出响应。

    在1 m的距离内或在操作者的位置可以分辨特定的报警状态及优先级的能力，可以帮助操作者决
定需要采取什么措施。制造商也可以使“操作者的位置”的视觉报警信号在4 m的距离内是清晰的。

    国际电工委员会考虑使用标准的通用报警符号和紧急报警符号(有一条或两条曲线的三角形扩展

到三条曲线)来表示低、中或高优先级的报警状态。越来越多的考虑集中到这些报警符号太相似了，以

至于在1 m～4 m的距离内不可能在多个显示器上将它们区分开。国际电工委员会认识到了这一局限
性，决定用逐渐增加任意一个符号的方式来表示优先级。
    制造商可以有几种方法来提高报警符号的清晰度。比如，可以将符号涂成红色或黄色，或利用红色

或黄色的背景。可以通过逐渐增加的其他一些符号、字母、或单词来提高清晰度。建议用三个同样的符

号表示高优先级，用两个同样的符号表示中优先级，一个符号表示低优先级。

AAA．201．3．2．2视觉报警信号的特性
    国际电工委员会考虑使用有一条、两条(GB／T 5465．2)或三条曲线的三角形符号(GB／T 5465．2)

来表示低、中或高等优先级报警状态的出现。一些相关评论表明这些报警符号太相似了，以至于很难在
多个显示器上将它们区分开，尤其是在4 m的距离观看时。

    国际电工委员会认识到了这一局限性，决定用其他方式来表示优先级。例如，代表高优先权的报蟹

状态的视觉报警信号可以涂成红色，或使用红色的背景。可以通过逐渐增加的其他一些符号、字母或单
词来提高清晰度。建议用三个同样的符号表示高优先级，用两个同样的符号表示中优先级，一个符号表
示低优先级。

    在表202中，蓝绿色可作为代表低优先级的附加选择。通过颜色来区分低优先级和中优先级在使
用性上有所改进。过去，人们只愿使用红色、黄色和绿色灯。今天，人们愿意使用更多的颜色。国际电

工委员会已经选择了一种人们愿意使用的补充的颜色。
AAA．201．3．3听觉报警信号

    听觉报警信号的主要目的是引起操作者的注意。另外，他们宜帮助操作者确定：

    一一报警状态的开始或出现；
    需要操作者响应的紧急程度；
    ⋯⋯产生报警信号装置的位置。

    这个条款的要求就是为了确保设备上的听觉报警信号能够实现这些目标。
    在正常使用时，需要操作者一直关注的设备与不需要操作者注意的设备，有不同的听觉报警信号的



要求。

AAA．201．3．3．1  听觉报警信号的特性
    [列项a)]

    在表203和表204中详细描述了具有高优先级、中优先级、低优先级的不同听觉报警信号。为了操

作者能够利用听觉报警信号来确定报警状态的发生或存在，听觉报警信号听起来宜与患者护理区的其
他声音有区别。高优先级的听觉报警信号设计成与大多数其他声音(如，传真机声、电话声等)都不同。

报警信号要优先编码，这样操作者仅根据听觉的方法就可以很容易地分辨出相关报警状态的优先级。

    要求至少要有一套满足表203和表204或使用其他技术(例如：不是基于脉冲或脉冲群)如声音合
成的听觉报警信号，以保证用户总是可以在所有的报警系统中选择一套熟知的、标准的听觉报警系统。

也可以提供其他满足表203和表204以及附录EEE的听觉报警信号，这些听觉报警信号不需确认。对
于其他不满足表203和表204的听觉报警信号也可以提供，只要它们被优先编码，并经过合适的确认。

用户可以配置其中的任何一个作为默认报警预置。
    表203和表204主要通过脉冲群中脉冲的数量和节律来指示优先级的差异。高优先级的脉冲群由

10个脉冲组成，共分两组，5个脉冲为一组，每组之间有一个暂停。中优先级的脉冲群由3个脉冲组成，

低优先级的脉冲群由1到2个脉冲组成。还有其他因素可以提供附加的优先级或相对的紧急程度信
息，例如包括脉冲内的时问问隔、脉冲群内的时间间隔、脉冲宽度以及其他一些脉冲特征。与低优先级

报警信号相比，高优先级的听觉报警信号宜使用更快的脉冲群，这种脉冲群的脉冲较短，重复频率更高。
    满足本标准的听觉报警信号与满足YY 0574．2的听觉报警信号宜是几乎完全一样的声音。

    要求表203和表204中的听觉报警信号能保证对于一个报警系统，用户总是可以选择一套熟知的、
标准的听觉报警信号。

    所需要的操作者响应的紧急程度可以通过用于描述表203和表204中的低、中和高优先级报警信

号的不同脉冲群模式、脉冲群速度、脉冲宽度、重复率和相对音量等来指示。附录CCC描述了影响察觉
脉冲群紧急程度的因素。制造商会发现这有助于选择满足表203和表204的值，并且对于一个特定的

报警状态操作者响应的相对紧急程度是合适的。可以通过类似的方法提示操作者在已经排好顺序的优
先级范围内增加报警状态的紧急程度。

    满足表203和表204的听觉报警信号不要求合成音律。然而，如果使用了音律，则其含义的要求在
附录EEE中规定了，或设计成不会与附录EEE相混淆的音律。因此，附录EEE尝试将满足表203和

表204的大部分报警信号的音调模式(音律)标准化。

    通常，在患者护理区有许多报警系统产生报警信号[23]。即使一个脉冲群的所有脉冲的音调都是
相同的，多数操作者需要知道如何辨认它们在音调、综合音调和重复率方面的差别。如果每个脉冲的音

调都是以制造简单的标准“音律”这样一种方式变化的话，人们就知道要辨认大致6～8个音律，并将其
与设备种类联系起来。

    如果音律的数量有限且每一个音律都与一个定义好的设备类型相关，则操作者就很容易“知道”一

个特定音律的含义并使用这一信息确定报警状态源的位置。如果出现的音律无限制的扩散，大量不同
的音律呈现给操作者。这会导致混淆并使得所有的音律都没有用了，从而导致潜在的危险。另一方面，

如果对于规定类型的所有设备都发出完全相同的声音，则对于在同一位置有多个类似设备的情况下，很
难通过听觉来确定报警源。

    国际电工委员会认为风险分析有利于医用电气设备的音律的规范程度。面临的挑战是选择一个合
适的没有过多设计约束的规范程度。
    附录EEE中的音律来自于部分受过音乐训练的国际电工委员会专家。所选择的每一个音律都与

其他音律有明显的区别。对于设备类型所分配的每一个特定的音律都是经过深思熟虑的并基于音律和
设备类型之问的心理声学的关系。想获得更多信息请参见附录EEE的基本原理。

    鼓励预期使用音律的制造商在其设备的主要功能基础上从附录EEE中选择最合适的音律。如果



制造商预期使用别的音律，则所用的音律不宜同附录EEE中的任何一个音律相混淆，除非它们具有相

同的含义。注意，音律的定义特征是在同一脉冲群中连续脉冲的音阶的相对不同。绝对音调变化是可
接受的。

    具有多功能的设备能只使用一个音律来表示其主要功能或能对设备的每一个功能子系统都使用一

个不同的音律。除了指示设备主要功能的音律之外，任何设备都还需要有一个指示设备故障或断电的

特定的音律。

AAA．201．3．3．1  听觉报警信号的特性

    [列项b)]

    有不同与电子产生声音的技术来暗示声音。许多方式都可以产生听觉报警信号，包括蜂鸣器、电子

声音发生器和语音合成器。至少有一些上述方法中可用于指示不论优先级的信号产生的方式。

AAA．表203：听觉报警信号脉冲群的特性和AAA表204：听觉报警信号脉冲的特性

    表203和表204是基于YY 0574．2中对听觉报警信号的要求。这些不同的模式或韵律已使用了

十多年了且很好的被临床接受。表203和表204与YY 0574．2中相当的表略有不同。修正是为了简

化解释并增加灵活性而不是做重大改变。满足YY 0574．2的听觉报警信号也宜满足该并列标准。

    听觉警报信号的空间定位是有益的，因为它可以帮助操作者迅速地确定报警状态的源头。确保在

一个听觉报警信号中，有四个或更多的能听得见的高频谐波出现，以提高其空间位置。由于低频谐波其

空问定位较低，对于基本频率其最低可接受的设置是150 Hz。由于长期受噪音影响或年龄的关系导致

听力缺陷常常会降低对较高频率的感知，因此为了确保所有的谐波都能听得见，基本频率的上限设置为

1 000 Hz。

    对脉冲群间期的选择，要求进行风险分析和仔细的考虑。较短的脉冲群间期会导致噪音污染，不利

于操作者或其他想找到问题所在人员之间的交流，并且对于正常使用时需要操作者一直注意的设备来

说是不合适的。另一方面，从时间上讲，较长的脉冲群间期会对操作者确定报警状态源头的能力产生负

面影响，对于正常使用时不需要操作者一直注意的设备来说尤其值得注意。鼓励制造商使用与风险分

析相一致的最长的脉冲群间期。为了应用特殊的报警系统，鼓励专用标准的制定者考虑听觉报警信号

的最长的合适的脉冲群间期。

    下面对YY 0574．2与本并列标准的主要区别以及进行修正的原因进行详细的说明：

    a)  新型脉冲空间间期的定义与YY 0574．2不同，并且提供了更大的设计灵活性。现在脉冲空间

    间隔的定义为一个脉冲结束与下一个脉冲开始之间的时间，这种定义使得脉冲没有重叠的可

    能性，而在YY 0574．2中会发生脉冲的重叠。除了高优先级的报警信号的脉冲总是重叠之

    外，现行的脉冲间隔值允许所有的听觉报警信号满足YY 0574．2的要求。显然，很少的制造

    商能真正做到这一点。国际电工委员会考虑脉冲之间宜有合理的问隔，不宜允许脉冲重叠

    出现。

    b)在YY 0574．2中，若每个脉冲的间距都是相同的，则不能获得预期的韵律。修改的表203指

    出了这个问题。为了确保获得有特色的模式，并且在总的时间上提供一定的灵活性，本并列标

    准要求在一个脉冲群内的所有脉冲的间期要有同样的持续时间，合适的误差为土5％。

    c)  构成高优先级报警信号的两组脉冲(每组由五个脉冲组成)之间的时间(即第五个与第六个脉

    冲之间的时间)现在被定义为，从第一组最后一个脉冲结束到下一组第一个脉冲开始的时间。

    在YY 0574．2中，同样的要求被定义为，从第一组开始到下一组开始的时间。实际上，这个时

    间非常的短，因此很少有制造商能真正满足YY 0574．2的要求。作为替代，他们选择用本并

    列标准中的解释。目的是第一组脉冲引起操作者的注意，第二组脉冲的作用是，一旦已经得到

    操作者的注意，则要强调报警状态的重要性，并帮助操作者确定报警状态的源头。

    d)允许更大范围的脉冲群间期。YY 0574．2中现有的要求不适合于正常使用时无需操作者注

    意的报警系统。选择最合适的脉冲群间期需要进行风险分析，并要仔细考虑在使用环境下的



    报警状态临床要求。短的脉冲群问期会导致嗓音污染，不利于操作者或其他想找到问题所在

    人员之间的交流，并且对于正常使用时需要操作者一直注意的设备来说是不合适的。另一方

    面，较长的脉冲群间期会对操作者确定报警状态源头的能力产生负面影响。鼓励制造商和专

    用标准制定者使用与风险分析相一致的最长的脉冲群间期。需要考虑的因素包括：

    ——在正常使用时，报警系统是否一直需要操作者的注意。如适用，则较长的脉冲群间期是比较合

    适的。
    示例：麻醉机。

    ——涉及的设备类型。
    示例：肠内营养泵宜比紧急护理通气设备有更长的脉冲群问期。

    一报警系统是否与远程报警系统相连接，如中央监护系统。为了便于识别，没有与远程报警系统

    相联的独立报警系统(独立的设备)宜考虑使用较短的脉冲群间期。

    ～⋯附加的或可选择的提示系统的出现及效果(第二套视觉报警信号、振动的报警信号、过道的报

    警信号灯、报警寻呼系统等)。有效地选择报警信号的产生允许较长的脉冲群间期。

    e)  高优先级听觉报警信号的脉冲宜比中优先级更快，以保证他们被视为更紧迫的信号。因此，要

    求高优先级报警信号的有效脉冲持续时间要比中优先级的短。

    f)低优先级报警信号是可选的，相对中优先级的报警信号是不明显的，且被视为不那么紧迫。

    g)  现在在一个脉冲群里音调可升可降。而YY 0574．2要求音调只能沿一个方向变化。国际电

    工委员会认为这样的要求对安全不利，并存在过多的设计限制。

    h)  YY 0574．2中要有四个谐波出现的要求被略作修改。来自纯粹的正弦波听觉信号的反射波

    和驻波使得很难发现这些听觉信号来自何处。确保在一个听觉报警信号中出现四个或更多能

    听的见的更高频率的谐波以提高空间定位。这些谐波即不要声音轻的难以听见，也不要声音

    太高。由于在一个简单的系统中难以严格控制谐波的内容，故选择一个合适的脉冲值或减去

    15 dB(相对声压水平)。分贝用于表示基本声压水平与谐波声压水平的比值，因为它们通常都

    用于描述相对声压水平。谐波内容的选择非常灵活，允许产生完全不同音调质量的声音。

    i)  现在关于脉冲下降时间的限定更少了。只要不与下一个脉冲重叠，它可以是任何一段持续时

    问。相反，YY 0574．2的声音要求下降时间与上升时间是相同的。国际电工委员会认为这是

    过多的设计限制。现在允许制造商制造有更多与众不同的曲线(例如，铃音衰减、反射影响)的

    声音。

    ⋯一脉冲的上升时间是脉冲持续时间的10％～20％，与YY 0574．2相比没有大的改变。更快的上

    升时间会导致增音，但是能表达更高的紧急度。

    ——所要求的脉冲频率没有变化。由于低频的空间定位也较低，因此，基本频率的下限设定为

    150 Hz。由于长期受噪音影响或年龄的关系导致听力缺陷常常会降低对较高频率的感知，因

    此为了确保所有的谐波都能听得见，基本频率的上限设定为1 000 Hz。制造商可以在上述范

    围内选择任何一个频率。较高的音调表示的紧急度也较高[=11]。

    ——在一个脉冲群中的任何两个脉冲幅值之差应该不超过10 dB。这一要求仍然是参照相对声压

    水平比[就是说，不是在dB(A计权)上的一个绝对容积差]。与YY 0574．2相比，这一要求没

    有变化。使所有的脉冲都有同样的幅值很容易，但是如果在一个脉冲群里较早脉冲的幅值比

    随后的脉冲幅值小一点的话，也不必感到奇怪。

AAA．201．3．3．1  听觉报警信号的特性

    [列项c)～f)]

    制造商至少能提供一套听觉报警信号，如果每套报警信号都满足表203和表204(或附录EEE)的

要求，则不必通过使用性测试来确定其有效性。如果提供了附加的非标准听觉报警信号设备(就是说不

满足表203和表204或附录EEE要求的设备)，则它们需要临床验证以确保它们至少提供了与标准声



音同样的安全程度。允许提供非标准声音就是允许用户继续使用非标准的但是“历史确认的”声音设

备，这些设备已经在患者护理区成功的使用了相当长的一段时间了，并确保本并列标准没有过多的设计

限制。例如，用户可以在重症监护室里使一类呼吸机发出一个报警信号声音，使另一类呼吸机发出不同

的声音。最后，这个灵活的方法宜保证本并列标准没有过多的设计限制，不会妨碍改进听觉报警信号将

来的发展。

    当选择了一套听觉报警信号后，用户要检查一下在患者护理区的其他设备(例如，寻呼机、手机)，不

要产生会与该设备的医用听觉报警信号相混淆的声音，除非它们的含义是相同的。

    在装置设计时，宜尽量将报警信号合成为一个协调的系统，尽量减少需要操作者响应的报警信号数

量。对于当出现一个问题时会有多个报警状态产生报瞀信号的情况，上述要求很重要。

    来自非医用设备的声音，例如寻呼机或电话机，与医用报警系统的听觉报警信号相似。在设计听觉

报警信号时要注意，报警信号的频谱内容和振幅要便于确定报警信号的源头的位置，并考虑设备的使用

环境条件(可参见附录CCC)。

    注1：当提供了听觉报警信号时，本并列标准要求要有一套编码的听觉报警信号以传达需要操作者响应的紧急程度

    水平。另外，在需要操作者响应紧急程度水平的基础上还设计了其他的听觉报警信号。

    在制造实用的安全的设备过程中，有一个与临床试验完全不同的可用性试验。该试验集中于操作

者对设备的反应。对于每个使用模型，一个可用性试验可以持续一周，取决于涉及的操作者的数量。这

样的测试可以在远离医用实际环境的类似办公室场所进行，消除了在真正使用环境下会出现的干扰。

当操作者用设备执行任务时，研究者要进行观察并记录结果。给操作者时间集中在设备使用上。一个

操作者可以花几周的时间来学习使用设备。他们是否会遇到操作困难或是否会超过规定的时间很大程

度上取决于他们使用了这个设备多长时间以及他们所执行的是哪个任务。一个可用性试验把最初的使

用经验压缩为较短的时间框架，通常是1 h～4 h。

    为了发现可用性问题，研究者要求操作者通过每一个任务讲出他们的方法，描述他们在想什么，他

们做了什么决定，等等。有时，实用性问题很快就能出现，例如当操作者想打开设备时却找不到电源开

关。在这种情况下，操作者会说：

    现在，我要打开电源。我正在观看前面板但是没有发现开关。我看到了一个标有“待机”的开关，但

是我认为不能打开它。在没有关闭电源时，可能按了那个按钮是为了省电。为了找到开关我绕到了面

板的后面，但是我并不觉得有什么。我希望开关就在这里(操作者指向控制面板的右下方)。当打开电

源时，这个绿色的灯可能会亮。噢，我明白了(操作者按了一下灯)，这个灯是开关。一按这个灯电源就

打开了，对于我来说这太不明显了。

    可用性试验的原始记录宜包括常见的使用情节和重要的使用情节。可以通过限制时间、去除设备

标签或操作手册、以及使设备故障来研究操作者对使用设备产生压力影响。研究者可以设计一个最坏

状况的情节来看操作者如何反应。可以对几个操作者的测试结果进行比较。通过做这样的试验，制造

商通常会发现研究者会收集大量的可用性问题，而这些问题在临床试验中是无法发现的，因为临床试验

没有明确的有关可用性记载。

    注2：关注IEC 60601—1—6。

AAA．201．3．3．1  听觉报警信号的特性

    [列项g)]

    当报警系统提供多于一套的听觉报警信号时，要求制造商选择一套作为默认的报警预置。国际电工

委员会选择这样的要求是因为当电源失效或重启时，报警系统产生一个不一致或未知的声音是有危险的。

    使用者宜能改变已有的报警预置，选择他们自己想要的听觉报警信号设置作为默认的报警预置，例

如，使用者需要能够选择操作者所熟悉的或能区分不同类型的设备的听觉报警信号设置。

AAA．201．3．3．1  听觉报警信号的特性

    [列项h)]

    报警预置可以存储任何影响报警系统性能的设置参数，这样的设置参数可以在两套听觉报警信号



之间选择。当加载了一个特殊的报警预置时，一个特殊的设置被激活。使用者会发现这个功能是有助

于定义用于各种患者护理区的设备的报警预置。如果操作者能够存储报警预置，他们会发现这个功能
有助于快速配置他们最熟悉的听觉报警信号的报警系统。

AAA．201．3．3．1  听觉报警信号的特性

    [发生故障时的信号]

    有许多故障，比如报警系统的故障，会导致报警系统不能发挥预期的功能，在这些情况下，其他的途
径，比如简易的备用电池的发声装置，可用于产生指示技术报警状态的报警信号。可能的情况下，最好

报警系统能够产生满足表203和表204及附录EEE所要求的“设备故障或断电”的音律的听觉报警信
号，但是要认识到将一个非标准的听觉报警信号用于这一目的是不切实际的。

    宜至少用120 s的时间产生电源或报警系统失效的听觉报警信号，这对于生命支持设备或生命维

持设备而言是非常重要的，因为如果设备失去了功能而操作者没能立即采取措施，将会给患者带来非常

严重的伤害。重要信号检测器也宜考虑这样一个信号，以确保操作者能够意识到相关的故障，并能适当
地改变他们的临床行为。

    允许操作者选择栓锁或非栓锁报警信号不同于由使用者进行合适的决定，它有可能在新的操作者
来负责该设备时导致危险。可参见AAA．201．7。
AAA．201．3．3．2声音报警信号和信息信号的音量

    为了让操作者利用听觉报警信号来识别报警状态的发生或出现，这些听觉报警信号需要在背景噪

音环境下能听得见，并且与其他声音有区别。

    高的背景噪音水平会掩盖听觉报警信号的出现致使操作者没有听到。相反，如果听觉报警信号水

平与背景噪音水平相比很高，则该报警信号会过度打扰或者惊吓到人，操作者可能会寻求不适当地禁用
或停用报警系统。

    在任何患者环境下背景噪音水平是一个已知的和固定的，固定的听觉报警信号的音量是合适的。
这个固定听觉报警信号的音量水平宜比背景噪音水平高，使得操作者易于侦测到，但是不要比背景噪音

水平高的太多以致会过度打扰或者惊吓到人。临床经验表明，在多数情况下，取值范围在45 dB～
85 dB之间易于侦测到且不会过于打扰人。

    在各种患者护理的环境下背景噪音不是固定的。在手术室里背景噪音水平的变化范围是50 dB(A

计权)～85 dB(A计权)。另外，设备可以用于几个不同类型的患者护理环境。例如，呼吸机可以用于家
里、特护病区或患者转运。

    在所有可能的患者护理环境下，规定一个广泛的可能的背景噪音水平，对听觉报警信号指定任何一
个绝对的音量水平或水平范围，对于本并列标准而言都是不合适的。因此，报警系统的设计者宜注意在

预期使用环境下，典型的背景噪音水平(以及它是如何改变的)。当背景噪音水平是个变量时，报警系统
宜提供人工调节的听觉报警信号水平的方法，或自动调节听觉报警信号的水平，以保证不管背景噪音水

平如何改变，所听到的响度都是相同的。

    由于较大的声音通常都代表较高的紧急程度，所以低优先级听觉报警信号的声音宜比高优先级报
警信号要小。如果高优先级听觉报警信号比低优先级的高出太多，则会过于打扰或惊吓人。一个合理

的折衷是对于高优先级听觉报警信号，宜比中优先级听觉报警信号大致高6 dB，其可接受的变化范围
是O dB～12 dB。中、低优先级听觉报警信号宜有相同的音量。如果有区别的话，中优先级听觉报警信
号的音量不能比低优先级听觉报警信号的音量高出6 dB。

    宜可以单独调节听觉信息信号(例如，脉冲血氧仪的嘟嘟声或电外科手术的“正在使用”的指示器)

和听觉报警信号的音量水平，这样他们就都可以设置到一个合适的音量水平。如果听觉报警信号和听
觉信息信号的音量水平不能单独调节，则信息信号的音量水平不能高于低优先级听觉报警信号，并且他
们的音量水平都要低于中优先级和高优先级听觉报警信号。听觉信息信号原则上不会过于打扰人，不

会令人吃惊并不能是连续的。



    在报警系统中，要将听觉报警信号的音量(以及音量的调节范围，如适用)显示给操作者，这样操作

者就能够确定听觉报警信号的音量在预期的使用环境下是否是合适的。
AAA．201．3．4文字报警信号的特点

    高、中、低优先级报警信号以及信息信号都可以是文字报警信号。参见附录DDD。只有需要操作

者持续关注的报警系统才宜考虑使用文字报警信号。
AAA．201．4延迟的说明

    如果患者或设备发生的某一事件宜产生报警信号，则该报警信号宜迅速出现。例如，临床医生希望

当病人的心律突然降到最低报警限值以下、或出现呼吸暂停时报警信号会很快产生。这些情况经常

出现。

    然而，在一些情况下，报警信号的产生在临床上被延迟了很长时间。本并列标准认为对于这些延迟
有两个基本的潜在原因：

    首先，当在患者身上有一个有效的触发事件产生之后，报警系统需要花一些时间来确定报警状态的

出现。这类延迟被定义为报警状态延迟。它是由于：
    ⋯—人为拒绝运算法则，或

    一一智能报警系统将事件的持续时间作为运算法则的一部分，或

    ——不定期的测量(例如，断断续续的血压测量)。

    当报警系统是不定期的而不是连续地测量一个变量时，则从患者身上出现事件到事件被察觉延迟
了很长时间。如果操作者没有意识到这一点，就会做出错误的处理决定。两次测量之间的时问被认为

是报警状态延迟的一部分。

    对于呼吸暂停的情况，直到没有呼吸或心跳的情况已经持续了一段规定的时间以后，有效地触发事

件才会产生。这段规定的时间不被包括在报警状态延迟的一部分。参见AAA．2．202。
    其次，当报警系统已经确定有报警状态存在之后，报警信号的产生会滞后一段时间。在本文中这类

延迟被定义为报警信号产生延迟。在大多数报警系统中，通常这类延迟没有临床影响，但却是重要的。

例如，当寻呼系统或网络远程设备用于产生报警信号时。参见AAA．2．210。

    当报警系统不是连续的而是不定期的测量一个会产生报警状态的变量时，例如，无创血压监护仪，
会出现更复杂的情况。从患者身上出现事件到事件被察觉延迟了很长时间。如果操作者没有意识到这

一点，就会做出错误的处理决定。在这种情况下，两次测量之间的时间被认为是报警状态延迟的一

部分。
    图AAA．1阐明了对于生理报警状态规范化变量，报警系统延迟的组成部分。

图AAA．1  报警系统延迟组成部分的图形表述



    在时问￡，，患者身上一个有效的触发事件产生了。在时间￡：，报警系统确定有一个报警状态存在。
    注：在这个例子中，报警限值低于85，不是小于或等于85

    报警状态延迟是￡：一t，，该延迟是由于报警系统处理报警状态以及平均化所导致的。报警信号产

生延迟是￡。一￡。，该延迟是由于报警系统与信号产生设备或分布式报警系统(例如，患者监测仪或中央

处理站)进行通信需要一定的时间。在时间屯，报警系统开始产生报警信号。因此，总的报警系统延迟
时问是￡。一￡1。

AAA．201．4．1  报警系统延迟

    延迟时间要基于临床的判断。延迟时间比本并列标准所描述的还要短在临床上是无意义的。
AAA．201．4．2分布式报警系统传出或传入的延迟

    考虑到报警系统延迟，分布式报警系统要更复杂。参见AAA．201．2。当操作者要依靠分布式报警

系统远程产生的报警信号做出处理决定时，了解关于分布式报警系统延迟的相关知识对于安全来说是
必要的。

    分布式报警系统向与患者有短、中、长距离的操作者传送信息。这样的分布式报警系统包括由几个
不同的制造商生产的报警系统，例如：

    一患者监护仪和中央处理站网络；

    一专门连接中央处理站网络并向其他网络传输报警状态的系统；或
    一一从网络获得一个报警状态并将其传送给一个无线报警信号发生装置的无线传输系统。

    这样的分布式报警系统的每个组成部分都会增加报警信号产生的延迟。分布式报警系统每个组成
部分的制造商都宜注明其对报警信号产生延迟的作用。根据所考虑的报警系统，导致报警系统信号延

时的时间由以下几部分组成：

    一——从报警状态到产生本地报警信号，或到报警状态离开报警系统通讯界面的时间；或
    一一从接收到指示的报警状态到指示的报警状态的转发；

    ⋯从接收到指示的报警状态到产生指示的报警信号。

    理论上，增加到初始报警信号产生延迟上的最大时间间隔宜被视为远程报警信号产生延迟。可是，
由于其网络的不确定性本质，这样的组成部分是不可预测的随机的延迟。这些器件仍应该有一个超时

功能，描述如下：
    分布式报警系统的任何一个组成部分都可能会在产生报警状态的过程中经历延迟。报警系统宜设

计成通讯失败(没有接收到确认的信号或“同步”失败或其他“超时”活动)一段时间后会产生技术报警状

态。代替时间传递指示的报警状态(这是，报瞀系统对报警信号产生延迟的影响)制造商要说明从检测
或接收到指示的报警状态至产生技术报警状态所用的时间。在有条件的情况下，两个时间(对报警信号

产生延迟的作用和产生技术报警状态所用的时间)都宜说明。

    为了患者的安全，操作者或使用者要了解这些时间很重要。
AAA．201．5．1  通用要求

    当操作者开始使用设备时，重要的是了解报警系统是如何工作的。因此，要求报警系统每个报警预
置中所有报警状态的优先级和报瞀限值都是已知的。

AAA．201．5．3使用者和操作者设置的报警预置
    如果允许操作者改变使用者配置的或其他操作者配置的报警预置，则当一个新的操作者使用这台

设备时，就会存在危险。参见AAA．201．6。
    制造商设置的缺省报警限值其范围宜是足够宽以尽量减少不必要的报警状态和充分的窄使操作者

警觉到可能是危险的情况。
AAA．201．5．4．2默认报警预置的选择
    报警系统的启动顺序需仔细设计以防止干扰报警信号。对于先前的医用电气设备，在电源接通时，

即使该设备没有与患者连接，只要有超出报警限值的情况发生，就会立刻产生报警信号!之后的医用电



气设备，在电源接通时，设备保持报警关闭或声音关闭的状态，除非操作者有意识地终止这种状态。还

提供了附加的安全措施，即当设备与患者连接后，或当最初出现了有效的生理信号后(例如，在一定的时
间间隔内5次正常的呼吸或5次心跳)，或操作者激活了“接纳新患者”的功能后，报警系统将自动被
激活。

    另外，在将患者与医用电气设备连接前，要先对该设备包括报警系统进行设置。此时，要求操作者
不要激活报警系统，选择报警预置，可能按患者计划还要更改报警预置的值。然后通过手动或最好是自

动的激活报警系统，当患者与医用电气设备连接之后。

    最后一种情况就是报警系统或报警系统的一部分是独立的设备。例如，气体传输系统可以把一个
单独的气体监视器合并在它自己的报警系统里，或一台电子记录仪或其他设备可以把来自几个不同医

用电气设备的信号合并到一个单一的报警系统里。在这种情况下，主要的医用电气设备及其报警系统
可以单独接通。另外一个例子就是有中央处理站的患者监护仪的分布式报警系统。在没与患者连接

时，中央处理站的报警系统不会被激活。只有当医用电气设备真正在临床上使用时，才可以激活其报警
系统。

    当选择默认报警预置时，使用者宜检查患者护理区的其他设备(例如，寻呼机或移动电话)，不要产

生会与所选择的听觉报警信号相混淆的声音，除非他们的含义是相同的。
AAA．201．5．5  中断不超过30 s

    对于有报警系统的设备，供电网中断时间不超过30 s被认为是正常状态。对于重新接通电源或紧

急发电装置使设备恢复通电而言，30 s的时间足够了。对于有操作者可更换内部电源的设备，当内部电
源可以被迅速更换，要求设备可以维持其报警设置。中断后报警预置预计没有发生变化。

AAA．201．6．2可调整的报警限值

    如果允许操作者将报警限值设置到极限值，则宜仔细设计报警系统。当报警状态消失时不提供视
觉指示，操作者的上述行为会影响到听觉和视觉报警信号的失效[参见6．8．2aaa)]第五个破折号)。

    需要注意患者在临床操作中不会达到极端低和高的报警限值，因为这会导致报瞀信号连续错误地
显示一个报警状态。

    鼓励通过规定和利用使用前检查单对报警限值进行验证。
AAA．201．6．2．2  自动设置报警限值的指示

    在自动设置防止假阳性或假阴性报警状态出现的报警限值时，宜仔细设计有关的方法。有些情况

下，需要较宽或较窄范围的报警限值。
AAA．201．6．2．3在调整报警限值或报警预置过程中报警系统的运行

    当操作者调整报警系统的某一部分时，报警系统能继续功能正常是很重要。对于过去设计的一些

设备，当调整针对某一报警状态的报警限值时，所有的报警状态都消失了。而且对于这些设备，一旦调
整结束了，则在调整过程中出现的报警状态就不会产生报警信号了。
AAA．201．7报警系统的安全

    对报警预置的要求及其安全的复杂性取决于报警系统的复杂性以及报警系统对患者或操作者安全

的重要性。任何一个安全系统的有效性都主要依靠使用者来实现，只有使用者可以完全控制安全系统
而操作者无权控制。

    在一些老式设备上，没有对谁有权修改报警预置(包括默认报警预置)的配置进行限定，在这种情况
下，操作者可能有意或无意地改变报警预置(包括默认报警预置)的配置。当设备的报警预置不是操作

者所希望的报警预置时，患者的安全就会受到威胁。
    为了防止该问题，制造商要仔细设计存储报警预置的方法。对每个有权访问配置报警预置的人员
都要严格地限定，限定水平要高一个级别。例如，操作者宜能存储操作者设置的报警预置，但不宜能存

储使用者设置的报警预置，使用者宜能存储使用者设置的报警预置。只有制造商宜能存储制造商设置
的默认报警预置。



    在有些情况下，使用者设置报警预置的密码会打印在技术说明书(维修手册)上，这些手册可能会放

置到操作者可以发现的地方，因此操作者也知道这个密码，而这个密码宜只有使用者才可使用，制造商
和使用者宜避免操作者获得该密码。因此，制造商宜在技术说明书(对使用者的说明书)中强调防止密

码泄露。

    同样，不宜允许某一操作者改变其他操作者设定的报警预置，一个解决办法就是对每一操作者所储
存的他或她自己的操作者设置的报警预置进行密码保护。

AAA．201．8  报警信号非激活状况
    国际电工委员会花了大量的时间来讨论报警信号非激活状况的名称。过去，设备用许多不同的名

称来描述这些非激活状况：

    ——静音；
    ——静音(复位)；

    一  预静音；
    一——消音；

    ——暂停；
    失效；

    抑制；
    ——阻止；

    ——中止；

    一一关闭。
    这种状况是有问题的，因为不同的制造商使用这些名称代表不同的含义。“静音”已经用于表示暂

时的或有限的持续时间状态和永久的(无限的)状态。另外，有些制造商将这些术语和状态只用于正在

产生报警信号的报警状态，而其他制造商则把这些术语和状态用于报警系统中所有可能的报警状态。
    另外，有些制造商把“报警”这个术语只用于表示听觉报警信号，而其他制造商则将其用于表示听觉

和视觉报警信号，结果导致操作者对不同的名称其真正的含义感到迷惑。
    以前的标准使用例如“暂停”、“失效”、和“抑制”等术语。这些术语有两个问题：第一，他们的直观意

义不是很明显；第二，他们有时只用于听觉报警信号，而有时又用于听觉和视觉报警信号，结果导致持续

混淆。
    另外，在将这些术语译成多种语言时也会遇到困难。

    本并列标准的早期草案用多列的表格来描述多种报警信号非激活状况，表格的每一部分都表示每
个状态对产生和未产生报警信号、存在和即将发生报警状态、周期性发生和持续发生报警状态、听觉报

警信号、近的和远的视觉报警信号等的影响。对表格中每一栏的内容没有取得一致意见，即使达成共
识，操作者也不可能记住这么多不同状态之间的区别。

    因此，国际电工委员会决定使用少量的名称，这些名称在不同的语言中有同样明显的含义。
    所选择的名称是：
    ——声音关闭；

    ——声音暂停；
    ——报警关闭；

    ——报警暂停。
    对于这两个不同的术语“声音”和“报警”，操作者可以清楚地意识到，“声音”只代表听觉报警信号，

而“报警”则代表听觉和视觉报警信号。同样，“关闭”和“暂停”这两个的术语的直观意义也很明显，即
“关闭”表示在没有人为打开以前始终保持关闭状态，而“暂停”则表示过一段时间后会重新开始。通过

一个简单的2×2的矩阵(“声音(报警)”和“关闭(暂停)”)，所有的报警信号非激活状况都可以合理的
描述。



    上述这些状态可以用于单一的报警状态、一组报警状态或整个报警系统，因此，所有用于老式医用
电气设备和不同标准中旧的报警信号非激活状况的名称，都可以根据这些新的名称来理解。

    当出现本并列标准所定义的非激活状况时，强烈建议制造商在其设备上及使用说明书中使用上述

名称来表示报警信号的非激活状况，这样，操作者就会理解对于所有报警系统上同样的名称都具有同样
的功能。

AAA．201．8．1概述

    连续出现报警信号会降低工作效率，和影响新的报警状态的侦测并会对辨别已有的及新的报警状

态的能力产生影响。因此，要提供给操作者可以人为启动诸如声音暂停、报警暂停、声音关闭以及报警

关闭等最初状态的方法，通过这些方法操作者可以停止报警信号的产生。

    报警系统不要求操作者控制才可以启动所有这些最初状态的功能，报警系统至少要有一种可使报
警信号处于非激活状况的方法。

    出现不必要的视觉报警信号会导致显示的混乱并降低对新报警信号的反应。在下列情况下，操作
者希望不激活视觉报警信号：

    一、～一设备或系统的某些功能没有使用；
    设备或系统的某些功能是不实用的；

    _j。  被监测变量正在周期性地产生假阳性报警状态；
    一一⋯被监测变量是已知的报警状态。

    认识到这一点，制造商就宜考虑是否声音暂停或声音关闭报警信号非激活状况会影响视觉报警信
号，尤其是报警指示灯。

    国际电工委员会考虑的问题包括由当前报警状态产生的报警信号，一个、一些或所有不是当前产生

的报警信号以及其他一些问题。所取得的一致意见是非激活状况可以用于一个、一组或所有的报警状
态，或用于报警系统的某一部分或整个报警系统(对分布式报警系统而言)。国际电工委员会进一步认

识到关于一“组”报警信号的定义不需遵守传统的生理学分类，例如呼吸、心脏病、高烧等。操作者可以

通过从列表中选择的报警信号取代一组所有当前产生的报警信号。
    并不是所有的设备都需要提示信号。例如，对于一直需要引起注意的手术室监测仪，提示信号会分

散注意力，并干扰其他手术室的人员。

    当一名新的操作者使用设备时，如果允许他设置提示信号时间间隔持续的时间比使用者做出适当
决定所需的时间长的话，将会带来危险。参见AAA．201．6。

    提供报警关闭或声音关闭功能需要经过仔细的风险分析。风险分析要在频繁的或经常的报警信号
(包括由假阳性报警状态产生的)的风险和不充分的或没有报警信号产生的报警状态的风险之间进行权

衡。另外，报警系统在正常使用时是否一直需要操作者及是否有分布式报警系统等都需要考虑。

    如果提供了报警关闭或声音关闭的功能，制造商宜考虑提供周期性的提示信号，以减少操作者忘记
所有的听觉报警信号处于非激活状况的风险。
AAA．201．8．2非激活状况的终止

    操作者能够取消其错误的动作这是很重要。对于患者的安全这一点是需要的，人为差错是不可避
免的减轻差错的技巧需要提供。

AAA．201．8．3指示和访问

    国际电工委员会强烈认为标记报警信号非激活状况需要标准化，这甚至比将报警信号非激活状况
的名称进行标准化以消除有不同含义的多个名称导致的混淆更重要。操作者对一个报警信号非激活状
况产生混淆将带来危险。国际电工委员会已选择国际标准符号用于标记报警信号非激活状况。总体来

讲，当操作者发现在所有设备上对于报警信号非激活状况都具有同样含义的一致的标记(符号)时，将提
高安全性。

    本并列标准没有详细说明如何调用不同的报警信号非激活状况，当前已有多种方法，包括：



    一一一单一功能硬键；

    ——在不同状态之间进行循环的硬键(例如，声音暂停、声音关闭、以及激活所有报警信号等)；

    一  软键；
    ——菜单选择。

    国际电工委员会希望符合本并列标准的报警系统的设计将来继续使用这些方法，也可以用新的方

法例如语音识别等。

    当一个“控制”被用于调用报警信号非激活状况时，该并列标准允许使用表205中合适的符号来标

记。当然，表205中的符号宜仅用于表示其代表的功能。对于多功能控制情况，可以使用一个不同的标
记(符号或文字)，例如，一个在不同状态之间进行循环的硬键(报警暂停、报警关闭、以及激活所有报警
信号等)可以用GB／T 5465．2来标记。

    国际电工委员会在选择表示报警状态和报警信号非激活状况的符号时遇到了困难。大家所熟悉的

符号铃加叉(GB／T 5465．2)已经用了好多年了，但是有些制造商用其表示“声音关闭”或“声音暂停”，而

其他制造商用其表示“报警关闭”或“报警暂停”，因此，关于该符号是什么含义在I临床医生及操作者中存
在着比较大的混淆。对于什么被关闭(仅仅是听觉信号还是听觉信号和视觉信号)以及报警信号是永久

性消失还是暂时消失等状态，都用铃加又来标记。然而，在任一情况下，操作者都认为铃加叉包括报警
声音的消失。

    但是，如果操作者寻找铃加叉这个符号，但是没有找到，就会错误地认为听觉报警信号是开着的，可
能的危险就出现了。换句话说，操作者不理解三角加叉(GB／T 5465．2)这一符号表示报警系统的一部

分处于声音关闭或声音暂停状态。在上述基础上，国际电工委员会决定允许、或者可能是鼓励，无论何
时，只要用了三角加叉这个符号，就要用铃加叉符号作为一个附加的符号。通过这种方式，操作者随时

都可以看到所熟悉的符号铃加叉，并意识到报警系统的一部分处于声音关闭或声音暂停的状态。作为
选择或附加，可添加一个文本信息。

    国际电工委员会所考虑的另外一个可能的符号是喇叭加叉(GB／T 5465．2)。该符号过去用于表示

“消音”，对报警信号和信息信号都有影响。本并列标准要求，如果该符号被用于表示关闭信息信号和报
警信号的声音，则也要同时使用铃加叉这个符号。

    对于报警暂停或声音暂停，符号“叉”变为虚线，表示有限的持续时间，而实线的“叉”表示永久性的。

    国际电工委员会正在考虑虚线“叉”中明暗线条的数量，以使其能够清晰地显示不同的含义。提醒
制造商由图形符号所组成的图标与其所显示的含义相适应。

    鼓励在图标的附近使用倒数计时器(显示报警或声音暂停状态的剩余时间)，这样会给报警暂停和
声音暂停的图标增加额外的特征，以使其更容易与报警关闭和声音关闭区分开。

    当一名新的操作者使用设备时，如果允许操作者设置声音暂停或报警暂停的时间间隔持续时间比
使用者做出适当决定所需的时间长的话，就会带来危险。参见AAA．201．6。
AAA．201．9报警复位

    国际电工委员会收到了许多关于栓锁报警信号和报警复位的意见并已经进行了详细的讨论。对于
报警复位的操作有两种不同的观点是国际电工委员会所考虑的。
    一种观点坚持报警复位宜：
    一终止一个栓锁报警信号并宜是终止栓锁报警信号的唯一方法；

    ——促使报警系统能够或重新能够对将来的报警状态产生反应；

    ——终止任何现有的声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状态，以重新激活报警系统。

    另外，如果操作者希望启动声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状态，其次，宜需要故意动作。
至少对于清除视觉栓锁报警信号而言需要以上两个步骤。所要考虑的问题是在操作者有机会识别报警
状态源之前，他们就可能已经清除了视觉报警信号。

    第二种观点坚持操作者对一个听觉报警信号最可能的响应是将其停止，从而对控制任何听觉报警



信号的操作者而言，宜知道报警系统处于声音暂停，声音关闭，报警暂停或报警关闭状态，这样就不需要

一个单独的报警复位的功能了。因此第二种观点坚持认为激活声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关

闭等功能将终止任何听觉报警信号的产生，并且该报警信号在声音暂停或报警暂停结束后不宜再出现，

除非报警状态一直存在。第二种观点坚持认为，如果提供并激活了报警复位功能，则它不宜终止任何已

有的声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状态(对于报警系统的其他部件)，这些功能宜保持其原

有状态。

    第一种观点采用单一的方式完成这项任务，而第二种观点则采用多种途径来完成并主张这种情况

可以与许多移动电话的“任意键应答”的功能相比较。第二种观点与大多数现有设备的性能是一致的。

    总之，第一种观点主张报警复位功能宜能激活报警系统，而第二种观点则主张报警复位功能宜与声

音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭等合并在一起。

    因此，关于报警复位功能的操作，国际电工委员会面对着两个完全不同的观点。可以注意到，本并

列标准描述了许多激活声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭等状态的方法，但是没有具体指明需

要什么方法。这些状态可以通过单独的、规定的控制来进入，也可以通过不同状态的循环这样一个单一

控制来进入，还可以通过语音识别来进入，等等。

    最后的决定要求报警系统要有执行报警复位功能的方法，但是没有具体说明如何实现该功能。因

此，本并列标准认为报警复位功能可以通过激活或重新激活报警系统来实现，或通过相反的概念：通过

进入声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状态来实现。

AAA．201．10非栓锁和栓锁报警信号

    要求听觉报警信号完成一个完整的脉冲群(或对于高优先级报警信号要完成1／2脉冲群)，以帮助

操作者识别一个短暂的报警状态。

    示例1：一个呼吸系统的瞬间阻碍(为外科医生所依赖)。
    示例2：一对室性早搏(仅持续两次心跳)。

    然而，当操作者启动了任何一个报警信号非激活状况时，听觉报警信号宜立即终止。

    听觉栓锁报警信号会产生噪音污染并导致操作者启动报警关闭状态。对于正常使用时需要操作者

一直注意的报警系统，应该避免产生听觉栓锁报警信号。如果可能的话，听觉栓锁报警信号预期用于正

常使用时不引起操作者注意的报警系统，它会强制性要求操作者对患者或报警系统进行评估。除了栓

锁报警信号作为选择之外，制造商还宜提供报警日志(历史记录)。

    当一名新的操作者使用设备时，如果允许操作者设置不同于使用者所确定的听觉报警信号的设置，

就会带来危险。参见AAA．201．6。

AAA．201．11  分布式报警系统

    分布式报警系统的应用还正处于初始阶段，新的观念及技术正在给这一领域带来迅速的发展和改

变。长、中、短范围的双向无线通讯为分布式报警系统带来新的机遇与新的挑战。与此同时，不同的临

床培训及新的角色将改变操作者对报警信号的响应方式。在许多情况下，远程操作者与患者之间有一

定的距离，他们无法亲自对患者或设备问题做出响应。

    国际电工委员会认为由于这一领域太不成熟了难以写出大量的具体要求。当技术成熟时本并列标

准将来的版本能包括更多具体的要求。同时，制造商要进行详细的风险分析，以保证他们所开发的分布

式报警系统能服务于其主要目的：提高有资格的操作者以及时的和适当的方式对每一个报警状态做出

响应的能力。

    将来的系统包括经由有线或无线局域网，有线或无线设备连接到网络，商业座机和移动电话网络，

商业单路或双路的寻呼系统以及其它系统进行报警信号的传输。在所有的这些系统中，由于报警状态

传输需要网络及其他系统，所以都会存在延迟。在每种情况下，在报警系统侦测到报警状态之前会存在

延迟，在主报警系统产生报警信号之前会存在延迟，在报警状态传送到一个分布式报警系统之前会存在

延迟，在分布式报警系统产生报瞀信号之前会存在延迟。由于外围因素的影响，这些延迟在时问上是变



化的，其中许多延迟都具有不确定性，需要对其进行统计分析以确定报警状态通过报警信号指示给操作

者之前所用的时间。不可能保证最长是多少时间。

    任何系统的信息传输都可能会发生故障。在分布式报警系统故障或主报警系统与分布式报警系统

之间的连接故障的情况下，要求主报警系统能够正常产生报警信号。如果主报警系统处于声音暂停、声

音关闭、报警暂停、报警关闭的状态，需要分布式报警系统注意报警状态(例如，激活分布式报警系统)，

那么如果分布式报警系统故障，则主报警系统宜被自动激活。

    示例：当本地报警系统处于声音关闭状态(听觉报警信号音量调至O)时，需依靠分布式报警系统提示操作者。当侦

测到故障时，本地报警系统宜该将音量调节至可听见的水平。

    另外，主报警系统及分布式报警系统宜能产生报警信号以警示操作者分布式报警系统的故障。

    国际电工委员会的一些成员认为至少对生命支持设备而言，在单一故障状态下，报警信号宜总是被

传送给相应的操作者。国际电工委员会认为在本并列标准中不可能对每种这样情况的要求及测试都做

具体的描述。

    在任何情况下，正如上面所提到的，这一领域都要进行风险分析。而且，要求制造商要说明其分布

式报警系统的特性、局限性及可能的故障模式。

AAA．201．11．1  存在的分布式报警系统

    分布式报警系统可以是与患者有一定距离的能产生报警信号的设备提供报警信号。对于不在患者

旁边的操作者，远程产生的报警信号会向其发出提示，以期望使其能够及时地对报警状态的出现做出响

应(或通知和要求其他人响应)。

AAA．201．11．2．2报警状态远程通讯故障

    分布式报警系统可能接受不到来自主报警系统侦测到的报警状态所发出的信息。如果操作者依靠

远程产生的报警信号来做出相应的处理决定，则当分布式报警系统已经成功接收到一个报警状态时，主

报警系统必须知道这一情况。当报警状态没有被成功接收到时，对于包含分布式报警系统的报警系统

而言，为了安全需要，必须产生一个指示的技术报警状态的报警信号，以警示操作者有这样的一个故障

存在。

    由于一些技术原因，对于主报警系统而言，不可能知道分布式报警系统是否没有接受到报警状态，

或是否其已经故障了。在这种情况下，要求制造商在其设备上要有不要依赖分布式报警系统来产生报

警信号的标记，以警示操作者或使用者。即使分布式报警系统不是在100％时间内都一直工作的。尽

管如此，宜要求制造商和使用者提高警惕以防危及患者的安全。

AAA．201．12报警状态日志

    报警状态日志能由于几个原因是有用的：

    a)  当使用非栓锁报警信号时，报警状态日志可确定瞬间报警状态产生的原因；

    b)  当操作者没有注意设备的正常使用时，报警状态日志可确定报警状态产生的原因；

    c)用于质量保证的目的；

    d)  用于研究关键的事件，类似于飞机的“黑匣子”的事件日志功能；

    e)  用于决定何时出现报警状态。

    对于生命支持设备或生命维持设备及生命信号监视仪宜装备报警状态日志。可使用的方法是在设

备内部或通过通讯界面控制的远程设备内部，存储报警状态的历史和其优先级水平的报警日志。该日

志还宜包括引起报警状态的变量值以及在包含报警限值的报警预置中其他相关变量的当前值。

    如果有报警日志，则所有报警状态产生的报警信号，或所有处于或高于某一指定优先级的报警状态

产生的报警信号都宜被记录。由于在许多情况下不好确定一个报警状态源是技术的还是生理的(例如，

低的信号强度)，所以技术报警状态与生理报警状态同等重要。

    对于报警关闭或报警暂停状态，有些设备根本不对信号进行处理(即不对报警状态进行监测)。在

这些情况下，不能确定报警状态，所以它们不能被记录下来。其他设备在报警关闭或报警暂停时也不对



信号进行处理，但是它们能够记录报警状态。然而，对于声音关闭或有声音暂停的情况下，报警状态宜

被记人日志。在任何情况下，进入或退出每种报警信号非激活状况(报警关闭、报警暂停、声音关闭、声
音暂停)宜记录下来。

    一个例子将使这后一种情况清楚。假设监护仪对于高的心率有高优先级的报警信号，对于高心率
的报警状态宜被记入日志。如果操作者将高心率报警状态置于报警关闭或声音关闭的状态，则日志中

要相关记录。换句话说，报警日志宜反映出高心率的报警状态及高心率报警状态的报警信号没能产生

的时间段或听觉报警信号没能产生的时间段。否则，报警日志就失去意义了，因为回顾报警日志将无法
说明是否：

    f)  在那段期间没有高心率报警状态，或
    g)  在那段期问报警系统处于报警信号非激活状况。
    如果报警系统提供关于报警状态的日志：

    J⋯⋯除使用者或操作者删除行为，否则日志的内容能够被储存一段规定的时间；

    ⋯～一日志的内容宜可由操作者对其进行回顾；
    ——短时间的断电(小于30 s)不宜导致日志的内容丢失。

    当操作者指示设备有新的患者与其连接时，尤其是通过“接纳新病人”的功能，以前存储的日志内容
可以被删除。

    为了维修及保养的目的，制造商宜考虑在设备中包含一个不能被操作者复位的技术报警状态日志。
AAA．附录EEE

    附录EEE提供了一系列的音调及其相关的含义，能用于设备编码及紧急程度编码的听觉报警信
号。如果附录EEE的某一音调用于听觉报瞀信号，则该音调的含义要与附录EEE中所描述的设备类

型或报警状态相一致。如果不会与附录EEE中的音调发生混淆，则可以使用附录EEE中没有定义的
音调。

    附录EEE音调的解释见表AAA．1和表AAA．2。

表AAA．1  表EEE．1的参考解释

    原  因     中优先级     高优先级   帮助记忆的音调     报警系统类型的例子

    通用的     C C C     C C c．C C 固定音调 其他不属于下列任一类型的报警系

统，包含但是不仅限于电气的或无氧

气的供应系统、脑电图监视仪、颅内

压监护仪、气腹系统、小腿压缩系统

等等。任何类型的设备其报警系统

都允许使用这个声音。

    心脏的     c e g     c e旷g C 喇叭声；军号声；大

三和弦

麻醉工作站，包括心脏监护仪、含心

脏监护的多参数监护仪、心率监护

仪、有创或无创血压监护仪、心排量

监护仪、外围灌注监护仪(容积描记

器)、胎儿心率监护仪。

    人工灌注     c f#c   c f#c_c f# 人工声音；三分音 心肺灌注泵(“心一肺机”)及其相关设

备、主动脉内球囊泵、肾脏透析系统。

    通气     c a f     c a f_a f 转回的大三和音；起

伏的声音

包括带呼吸机的麻醉工作站(但不包

括心脏监护仪)、肺呼吸机、肺活量

计、二氧化碳监护仪、呼吸机断开连

接(通气道压力)监视仪等等。



表AAA．1(续)

    原因     中优先级     高优先级   帮助记忆的音调     报警系统类型的例子

    氧气     C b a     C b a—g f 缓慢下降的音调；主

要音阶的最高音；血

氧计下降的音调

脉冲血氧计、经皮(组织)的氧气监护

仪、氧分析仪、氧集中器、氧气供

给线。

温度／能量传输     c d e     c d e_f g 缓慢上升的音调；主

要音阶的最低音；涉

及能量或(通常的)

温度的缓慢增加

温度监护仪、加热空气增湿器、婴儿

辐射保暖台、婴儿培养箱、患者加热

或冷却系统、血液或流体加热箱、电

灼器、超声、激光、x射线或核磁共振

系统、神经刺激器。

药物或流体传输     C d g     C d g～C d 爵士乐弦(反转第

9)；流体的逐渐跌落

和“击水声”溢流

容量式输液泵、注射泵、麻醉介质传

输系统或分析仪。

设备或供给故障     C c c     C c c～C c 下降或逐渐向下

移动

对于任何经历断电或其他主要功能

故障的设备。

表AAA．2  表EEE．2的参考解释

l    原    因     低优先级     帮助记忆的音调

『    任何     e C     叮咚呼唤声或门铃声



    附  录  BBB
    (资料性附录)

    符号、标记和文件的前后参照

BBB．1  简介

    在本标准中，报警系统的标记要求，使用说明书及技术说明书在条款中有相关要求的描述，这些要

求是为了增加使用者对本并列标准的理解。

    本附录提供了一个方便的手段寻找这些分散的要求。

BBB．2控制器件及仪表的标记

    对于控制器件及仪表标记的要求在通用标准的6．3中可以找到，与医用电气设备和医用电气系统

中报警系统有关的控制器件及仪表标记的附加要求列在表BBB．1里。
    表BBB．1  标记的前后对照

    描    述     章或条

报警状态，优先级     201.3.2.2

报警状态，视觉指示     201.3.2.2

报警状态，视觉指示，多样的     201.3.2.2

报警限值，自动调整     201.6.2.2

报警限值，操作者调整     201.6.2.1

报警关闭，控制方法     201.8.3表205

报警关闭，指示状态     201.8.3表205

报警暂停，控制方法     201.8.3表205

报警暂停，视觉指示     201.8.3表205

报警复位，控制方法     201.9

声音关闭，控制方法     201.8.3表205

声音关闭，视觉指示     201.8.3表205

声音暂停，控制方法     201.8.3表205

声音暂停，视觉指示     201.8.3表205

报警状态的远程通讯故障     20l_11.2.2

    注：AAA．o．3给出了帮助避免假阳性和假阴性报警状态的标记的使用指南。

BBB．3  随机文件

    包含在随机文件中的信息的要求可以在通用标准的6．8．1中找到，包含在与医用电气设备和医用

电气系统的报警系统有关的随机文件中信息的附加要求，可以在本并列标准的6．8．1中以及表BBB．2
中找到。



表BBB．2随机文件的前后对照

    描  述     章或条

报警预置，设置和存储的方法     201.5.3.2d)

BBB．4  使用说明书

    包含在使用说明书中的信息的要求可在通用标准的6．8．2中找到，包含在与医用电气设备和医用
电气系统的报警系统有关的使用说明书中信息的附加要求，可以在本并列标准的6．8．2中以及表BBB．3

中找到。
表BBB．3  使用说明书的前后对照

    描    述     章或条

分布式报警系统的报警信号产生延迟，最大时间或技术报警状态的时间     201.4.2b)

报警信号产生延迟，平均值     201.4.1

报警信号产生延迟，统计分布     201.4.1

报警状态延迟，平均时间     201.4.1

报警状态延迟，统计分布     201.4.1

电压下降后的报警状态日志     201.12b)

断源故障后的报警状态日志     201.12c)

报警状态，分组     201.1.1

报警状态，每各的优先级     201.1.2

报警或声音暂停的间期     201.8.3

报警预置，制造商设置的报警预置的描述和报警限值     201.5.2

报警预置，提醒操作者检查数值     201.5.3.2c)

听觉报警信号，声压范围(值)     201.3.3.2

听觉信息信号，特性     201.3.3.2

自动设置报警限值的动作     201.6.2.2d)

分布式报警系统，从报警状态到信号输出部分的延迟     201.4.2a)

断电导致报警设置丢失的持续时间     201.5.4.2

智能报警系统，同等优先级的报警状态，内部等级     201.2b)

智能报警系统，报警信号产生改变的运算法则     201.2e)

智能报警系统，延迟时间的改变     201.2d)

智能报警系统，逻辑决定的概观     201.2a)

智能报警系统，优先级分配的运算法则     201.2c)

断电小于30 s时报警设置的动作     201.5.5

多重报警预置，提醒操作者检查     201.5.1

提示信号，特性     201.8.1a)

提示信号，任一间期的持续时间     201.8.1a)

报警信号产生延迟和报警状态延迟总和的平均值     201.4.1

报警信号产生延迟和报警状态延迟总和的统计分布     201.4.1



BBB．5技术说明

    包含在技术说明书中的信息要求可以在通用标准的6．8．3中找到，与医用电气设备和医用电气系

统的报警系统有关的技术说明书中信息的附加要求列在表BBB．4中。

    表BBB．4技术说明书的前后对照

l    描  叙     章或条

l
1分布式报警系统，安全使用必须的细节     201.11.1

  附  录  CCC

  (资料性附录)

听觉报警信号的导则

CCC．1  通常需考虑的事项

    影响察觉声音脉冲群的紧急程度的参数包括：各脉冲之间的间期，脉冲群重复的数量，脉冲在脉冲

群中的韵律，在一个单脉冲群内脉冲持续时间的变化、音调曲线、音调范围及音乐的结构。
    表CCC．1  对觉察到的紧急程度的影响

    参    数     影响  方  向

    速度     快>中>慢

    重复脉冲数量     4>2>1

    节奏     切分>规则

    在一个单脉冲群内脉冲持续时间     快速的>中等的(慢速的)

    音调曲线     随机>下降(上升)

    音调范围     大的>中等的>小的

    音乐结构     无调的>未决定的>决定的

    注：在“>”前面的特性比在其后面的所表示的紧急程度更高。

CCC．2频率范围

    报警信号的频率范围宜在200 Hz～5 000 Hz之间，最好在500 Hz～3 000 Hz范围之间。如果要

求报警信号能在较远处被听到，如一个大的病房，那么频率应该低于1 000 Hz。如果要求报警信号能
绕过障碍物或穿过障碍物被听到，那么频率应该低于500 Hz。所选择的频率范围宜与设备使用环境中

最强烈的背景频率有所区别。

CCC．3  连续的听觉报警信号和信息信号

    使用连续的音调对于报警信号或信息信号会干扰人员之间的通讯，并会让人感到厌烦。连续的音

调通常会导致操作者启动报警系统的报警关闭状态。

CCC．4和声学，音色，下降时间

    尽管在本标准中对声音的本质有很多限制，但是在保持主调的特色本质的同时，变化的和声成分以

及脉冲下降时间会产生有特色的报警信号，这样有利于操作者发现不同设备间细微的差别。



    奇数和声(3，5，7，9，11)的声音比较刺耳，而偶数和声会发出教堂风琴类的声音，将奇数和声与偶数
和声组合在一起会发出类似双簧管的音质。

附   录 DDD

(资料性附录)

语音报警信号

DDD．1  导则

    只有需要一直引起操作者注意的设备上才宜考虑使用语言报警信号。

    在有意识的患者或其亲属附近使用语音报警信号时，如果患者或其亲属没办法知道语音报警信号
所指的是他们自己还是其他患者，则会增加患者和访问者的压力，并危及患者的隐私。

    语音报警信号会与其他的谈话进行竞争，或由于声音低于其他的谈话致使其没有被听到。语音报
警信号会转移正在进行必要交流的人的注意力。

    所用的语音报警信号宜经过使用性试验的验证。

DDD．2语音报警信号的特性

DDD．2．1  综述

    语音报警信号由适当的听觉报警信号的一个脉冲群组成一个初始的听觉报警信号以引起操作者的

注意并或许去识别通用问题，一个简短的语音信息来识别报警状态和任意指定的适当动作。
DDD．2．2  强度

    语音干扰水平是测量噪声掩盖正常语音效力的方法。干扰噪声的声压水平(以dB参考20 t~Pa)是
种数学算法，分别集中在500 Hz、1 000 Hz、2 000 Hz和4 000 Hz这四个八度音阶。语音干扰的单位是

分贝(dB)。语音报警信号宜至少要比操作者所处的设备使用环境的语音干扰水平高20 dB，但是不要
超过85 dB(A计权)。

DDD．2．3声音类型

    用于记录语音报警信号的声音宜是有特色的并经过充分考虑的。
DDD．2．4表达方式

    语音报警信号宜以正式的、不受个人情感影响的方式来表达。
DDD．2．5语言处理

    只有在为了增强或保持其可理解性所需要的情况下，才宜对语音报警信号进行处理。
    示例：相对元音强度而言，增加辅音声音的强度。

    如果由于周围环境噪声较高，要求语音报警信号强度宜相对较大，则可采用最高音裁剪法以防止听
者听力受损。
DDD．2．6信息内容

    在选择用于语音报警信号的语言时宜在易理解性、合适性及简明性基础上并按这一顺序选择词汇，
以组成语言。

DDD．2．7高优先级语音报警信号

    在操作者对报警状态做出反应或报警状态不再出现之前，高优先级语音报警信号宜在两次信息开
始之间不超过10 s就重复一次。
DDD．2．8信息的优先级

    宜建立信息的优先级系统，这样最高优先级的信息就会在其他较低优先级信息之前产生。如果同
时出现两个或更多的报警状态，则有较高优先级信息的报警状态应首先产生。在最高优先级的信息产



生后，其余的信息宜按优先级从高到低的顺序依次产生。

DDD．3语音报警信号的局限性

DDD．3．1私密性和安全性

    在一个需要悉心护理的环境或病房里，一个患者可能听到其他患者的报警状态产生的语音报警信
号，这是一个宜受保护的私人信息。其他患者可能会感到不安，因为他们认为这个语音报警信号是对他
们发出的。

DDD．3．2  语言

    语音报警信号宜用操作者的语言来表达。对用于世界各地的设备，或在有多种民族语言的国家，复
杂的设备要求有多种语言。

DDD．3．3清晰

    语言报警信号会与其他的谈话进行竞争，或由于声音低于其他的谈话致使其没有被医护人员听到。
另外，语音报警信号会转移正在进行必要交流的人的注意力。

DDD．3．4多个报警状态

    在许多情况下，当一个报警状态产生报警信号时，其他几个报警状态也会很快随后就产生报警信
号。在这种情况下，将会相继或同时有多个语音报警信号出现。

DDD．3．5情绪反应

    依据发出语音报警信号声音的性别以及操作者的性别，可能会有与预期信息相反的情绪响应。



    附  录  EEE

    (规范性附录)

报警信号预定的音调。

  下列预定音调的含意列于表EEE．1和表EEE．2，参见201．3．3．1。

表EEE．1  满足表203和表204的根据报警状态和优先级进行分类的设备编码的听觉报警信号‘

    原    因     中优先级     高优先级

    通用的     C C C     C C E-C C

    心脏的     c e g     c e g-g C

    人工灌注     c f#c     c f#C-C f#

    通风     c a f     c a ffa f

    氧气     C b a     C b"g f

    温度(能量)传输     c d e     c d}f g

    药物或流体传输     C d g     C d g C d

    设备或供给故障     C c c     C c e-C c

    所有脉冲和脉冲群在时间和音量上都应该满足201.3.3.1a)项的要求。如果“c”的绝对频率处于150 Hz到

500 Hz之间，则曲调听起来会有不同的基调或八度音阶。

    “通用的”脉冲群可以用于任何报瞀系统的任一听觉报警信号。

    注1：字母c，d，e，f，g，a，b，C参考相对的音调，c是一个比c高八度音阶。

    注2：高优先级的报警信号是由每五个为一组的两组脉冲(共10个脉冲)产生的。

表EEE．2  满足表203和204的低优先级听觉报警信号’

    原    因     低优先级

    任何     e C

    注：字母c，d，e，f，g，a，b，c参考相对的音调，c是一个比c高八度音阶。
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