
ICS 11.040.40 
C 30 YY
中 华 人 民 共 和 国 医 药 行 业 标 准

YY 1057—2016
代替 YY 91057—1999

医用脚踏开关通用技术条件

General specifications for medical foot switch

2016-01-26 发布 2018-01-01 实施

国家食品药品监督管理总局 发布

think
ﾴￗￖﾻￎￄﾱﾾ
济南鲁械咨询专注于医疗器械注册和生产许可



YY 1057—2016

前 言

本标准按照GB/T 1.1—2009给出的规则起草。

本标准代替YY 91057—1999《医用脚踏开关通用技术条件》，与 YY 91057—1999相比，主要技术 

变化如下：

—— 修改了标准的适用范围；

—— 修改了对机械强度、进液防护及连接用电线的要求；

— 增加了 4.2安全要求》

一删除了原标准中2.1制造；

删除了屎标准中2.9平稳性|

—— 删除了原标准中2.10电气安全；

—— 麵除了原标准中2.11机械和气候环境试验；

删除了原标准中2.12外壳油漆；

删除了原标准中2.13修理或史换的要求；

—— 删除了原标准中第4 聿检验规则；

—— 删除了原标准中第5 章标志、包装、运输、贮存的要求。

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这些专利的责任。

本标准由国家食品药品监督管理总局提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会（SAC/TC 10/SC 5) 

归口.

本标准起草单位:上海市医疗器械检测所。

本标准主要起苹人:何骏、胡晟a 
本标准代替标准的历次版本发布情况为：

—— YY 91057—1999.
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医用脚踏开关通用技术条件

1 范围

本标准规定了医用脚踏开关的术语和定义、要求和试验方法。

本标准适用于供医用电气设备作控制电路器件的脚踏开关.本标准的适用范围不包括气动及液动 

式的脚踏开关。

注：不在本标准适用范围内的脚踏开关仍可以参考本秘准的相关条款.

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的.凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文 

件。凡是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.

GB 4208—2 0 0 8 外壳防护等级（IP 代码）

GB 9 7 0 6 . 1医 用 电 气 设 条 第 1郎 分 ：安全通用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用本文件。

3.1

接通（常开）触头元件 make-contact elemenKnormally open)
当开关被启动时闭合一个电路的触头元件.

3.2

分断（常闭）触头元件 break-contact e丨ement(norma丨ly c丨osed)
当开关被启动时断开一个电路的触头元件.

4 要求

4 . 1 性能要求 

4 . 1 . 1启动力

脚踏开关的启动力应不小于10 N，且不大于50 N。

4 . 1 . 2工作电阻

使用接通（常开）触头元件/分断(常闭）触头元件的脚踏开关，在触头元件闭合状态下的工作电阻不 

应大于 500 mfl。

4 . 1 . 3机械强度 公 中 。，^) 88

4.1.3.1脚踏开关在正常位置应能承受一个成人的m 虽.

4.1.3.2脚踏开关在意外跌落后应无明显损伤。
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4.1.3.3在完成了机械强度试验后，脚踏开关应仍能满足4.1.1的要求，并能保持预期功能完好。

4.1.3.4在完成了机械强度试验后，脚踏开关在非正常使用位置时，其控制设定应不会改变。

示例：将使用接通（常开)触头元件的脚踏开关相对正常使用位置倒置放3 时，其触头元件不会闭合.

4 . 1 . 4机械耐久性

4.1.4.1脚踏开关应具有足够的机械耐久性。

4.1.4.2使用接通（常开)触头元件/分断(常闭）触头元件的脚踏开关，在完成了机械耐久性试验后，应 

仍能满足 4.1.2的要求。

4.1.4.3在完成了机械耐久性试验后，脚踏开关应仍能满足4.1.1的要求，并能保持预期功能完好。 

4.1.4.4在完成了机械耐久性试验后，脚踏开关在非正常使用位置时，其控制设定应不会改变.

4 . 1 . 5连接用电线弯曲试验

在进行了 5.1.5所规定的试验后，脚踏开关连接用电线的端口连接件不应有损坏，并且预期功能应 

完好.

4 . 1 . 6进液

在完成了 5.1.3、5.1.4及5.1.6的试验之后，脚踏开关应按照制造商规定的进液防护(IPX)等级进行 

GB 4208—2008中第 1 4章所规定的防止水进入的试验。试验后，脚踏开关的预期功能应完好。

4 . 2 安全要求

医用脚踏开关应符合GB 9706.1的要求丨应符合脚踏开关实际配用设备所适用专业标准中的相关 

要求。

5 试验方法

5 . 1 性能要求 

5 . 1 . 1启动力

将试验力以垂直于受力平面的方向施加于脚踏开关操作表面上任何625 mm2 面积上，测量使脚踏 

开关实现预期控制功能的最小试验力，结果应符合4.1.1的要求。

5.1.2 工作电阻

对使用接通(常开)触头元件/分断（常闭）触头元件的脚踏开关，在脚踏开关触头元件闭合的状态 

下，使用凯尔文四线法在脚踏开关连接线远端测萤脚踏开关的工作电阻，结果应符合4.1.2的要求。

5 . 1 . 3机械强度

5.1.3.1将脚踏开关置于正常使用位置，将 1 350 N 试验力施加于脚踏开关操作表面上任何625 mm2 

面积上，历时 1 min,脚踏开关应无损伤。

5.1.3.2将脚踏开关从 l m 髙处自由坠落3 次，应无明显损伤。

5.1.3.3在进行了 5.1.3.1及 5.1.3.2规定的试验之后，按 5.1.1的试验方法测虽脚踏开关的启动力，应 

满足 4.1.1的要求;并模拟脚踏开关的预期功能，验证其完好性。

5.1.3.4在进行了 5.1.3.1及 5.1.3.2规定的试验之后，翻转脚踏开关并以各种可能的非正常位置置于 

支撑面上，脚踏开关的控制设定应不会意外改变，
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5 . 1 . 4机械耐久性

5.1.4.1操作脚踏开关进行 30 000次空栽(无工作电流）操作循环，脚踏开关的可动部件应达到两个方 

向的最大操作位置，试验后脚踏开关应无损伤,并且预期功能完好。

5.1.4.2使用接通（常开)触头元件/分断(常闭）触头元件的脚踏开关，在进行了 5.1.4.1规定的试验之 

后，在脚踏开关触头元件闭合的状态下,使用凯尔文四线法在脚踏开关连接线远端测垦脚踏开关的工作 

电阻a
5.1.4.3在进行了 5.1.4.1规定的试验之后，按 5.1.1的试验方法测S 脚踏开关的启动力，应满足 4.1.1 

的要求 > 并模拟脚踏开关的预期功能，验证其完好性。

5.1.4.4在进行了 5.1.4.1规定的试验之后，翻转脚踏开关并以各种可能的非正常位置置于支撑面上， 

脚踏开关的控制设定应不会意外改变。

5 . 1 . 5连接用电线弯曲试验

首先，使连接用电线端口处的轴线处于铅垂方向，在距离端口 1 m 的连接用电线上，悬挂一个质量 

为 3 k g 的物体；

倾斜脚踏开关，使连接用电线弯曲9 0 %在此位S 保持 1 min;
随后，相对铅垂相反方向倾斜脚踏开关，使连接用电线弯曲90°，在此位置保持1 min;
试验后，连接用电线应符合4.1.5的要求。

5 . 1 . 6进液

按照制造商规定的进液防护（IPX)等级对脚踏开关进行GB 4208—2008中第 1 4章所规定的防止 

水进入的试验. 试验后，检査脚踏开关是否仍能实现预期功能。

5 . 2 安全要求

通过 GB 9706.1中的试验来及脚踏开关实际配用设备所适用的专业标准中的相关试验来检验是否 

符合 4.2的要求a
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