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1. 背景

公告机构组织认识到这样一个事实，即：不同公告机构选择不同方式对电磁兼容性基本要求进行检查然后确认现行实践的协调需求。因此，该组织成立了一个专门工作组，收集数据并提出公认做法的建议书。该工作组不应从事其它标准化工作，因为欧洲电工标准化委员会（CENELEC）的下设委员会已经做了这些工作，但应尝试基于现有标准找到一个解决办法。

在1996年4月29-30日的内部会议上，公告机构组织同意了这个立场文件。

2. 数据收集

借助一个调查问卷，询问公告机构是否已将欧洲标准（EN）60601-1-2作为根据基本要求进行测试的基础以及它们如何处理标准中尚未得到充分描述的那些要点。到1995年4月公告机构召开会议为止，有12家公告机构做出了回复；到1995年7月初，专门工作组总共收到22份填好的调查问卷，然后决定将其推荐建议建立在此法定人数的基础之上。1995年9月在公告机构组织的会议上对第1稿进行了讨论；在该立场文件的第2版中考虑了截止2月29日收到的评论。

调查结果可总结如下：

1. 几乎每个公告机构都接受将欧洲标准60601-1-2作为根据基本要求进行测试的基础。

2. [bookmark: OLE_LINK5]由于缺失了一些测试步骤和限制值，不同公告机构对几个具体条款进行了不同的处理。对欧洲标准60601-1-2中仅用标题提及的一些要求，不同公告机构给予了不同的考虑。

3. 需要确立器械的详细分类规则并对不同要求设定界限。

3. 推荐意见

尽管电磁兼容性可成为电磁器械的一个重要问题，但迄今为止，在公告机构组织会议上的讨论显示，在这方面存在一些过度测试趋势。实际上，一方面，电磁兼容性测试费用已占到电动医疗器械测试总费用的20％-50％。IEC801-1/1984早先得出的结论是，不考虑预期用途和期望电磁环境而要求最高的抗扰度可能会导致不合理的 负担。

通过对现实情况的评估和分析，电磁兼容性专门工作组提出下列建议：

[bookmark: OLE_LINK15]

应将基本标准EN 60601-1-2作为EMC基本要求的协调标准。目前已经认识到还存在一些缺失信息。这些信息将在本标准的第1版修正案中说明。在此期间，为了根据现有标准采用一种通用方法，我们提出了下列推荐意见：



I. 发射

考虑到对医用电气设备的使用日益增加，电磁兼容性专门工作组意识到了对高频范围内电磁发射测试的需求。

1. 然而，迄今为止，因下列原因该工作组不支持低频范围内的发射测试：

a） 一般而言，超低频磁场发射器不会导致安全问题。对某些特殊器械的要求应在产品标准中做出规定。

b） 在这个领域尚无适用标准可利用。

c） 大多数公告机构未就此类测试的必要性达成一致。

2. 医院通用电源的电压波动问题随医用电气设备使用的增加而增加，因此有可能对设备性能造成安全相关性损害。电磁兼容性专门工作组确认，需要测试医院局部电源受干扰的可能性。然而，在和谐要求纳入EN 60601-1-2前，不应进行强制性测试（如根据EN 60555-2和60555-3）。与公共供电系统相比，局部供电系统中由耗能器械引起的干扰发生得更为频繁，且有可能影响抢救设备的性能。因此，电磁兼容性专门工作组对36.201.2.1条款的合理性持不同意见。

II. 抗扰度

[bookmark: OLE_LINK4]一般来说，医疗器械指令的基本要求描述了安全和免于不可接受风险方面的内容。具体地，第9.2条和第12.5条适用于来自磁场、外部电影响和静电放电的风险，而不是来自任何性能退化的风险。

电磁兼容性专门工作组认为，当要求设备“出现故障但不造成安全危害”或“执行制造商规定的预期功能”时，有必要对EN 60601-1-2第36.202条款描述的“功能”和“安全故障”术语做出澄清。

医疗器械指令中安全相关问题的通用要求仅打算将风险降至可接受的最低水平。对这些通用要求做出下列澄清：

“功能”是指安全相关问题而不是指任何种类的器械性能。例如，这意味着显示器的轻微失真是可接受的，而任何种类能量释放的改变都是不可容忍的。

“安全故障”意味着任何种类的性能改变。这种改变即便不对患者造成危害，亦会给用户带来预期功能的明显退化。这种改变既可是操作中断，亦可是可闻和/或可视的干扰迹象。



一般而言，风险评估应包括电磁兼容性风险和预期电磁环境的影响。然而，应当牢记的是，即便是在医院内部，电磁环境亦可有明显差异。根据这个分析和预期用途，制造商应：

a）根据EN 55011将该设备归入A类或B类
b）将该设备的干扰特性设计成

－对所应用的测试磁场具有抗干扰能力或
－与器械性能改变无关或
－就上述意义而言的安全故障

尽管建议制造商在设计产品时将其抗扰度提高到合理的可达到的高水平，但对产品进行强制性抗扰度测试的必要性取决于通过产品风险分析得到的医疗器械出现风险的可能性。

[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK20]一般而言，电磁兼容性专门工作组建议将I类器械的抗扰度测试视为非强制性的。根据定义，此类器械对患者不造成内生性危害。应允许制造商采用其它手段（如从其设备的工作原理和首选设计得出结论）证实对基本要求的符合性。

然而，在特殊情况下，通过风险分析可能会得出某些I类产品亦有必要提高抗干扰性能的结论。电动轮椅就是一个这样的例证。电动轮椅需要在高压线下安全操作。在这种环境中磁场强度超出了EN 60601-1-2关于抗扰度要求的限值。

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]III. EN 60601-1-2的应用

根据调查结果，电磁兼容性专门工作组建议应用EN 60601-1-2中与电磁兼容性测试有关的下列条款：

	36.201.1
	射频发射

	
	制造商根据设备的预期用途和事实（即：即便是在医院内部，不同区域的电磁环境亦有差别）按EN 55011的规定将设备归入A类或B类器械。一般来说，设备是A类器械，拟用于家庭用途的设备是B类器械。

	36.201.1.6
	高频手术设备

	
	[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK6]根据EN 55011进行测试，根据EN 60601-2-2规定的工作条件，将器械归入A类2组。

	36.201.2
	低频发射

	
	不要求测试（64％的公告机构对该测试的必要性持不同意见）。

	36.202.1
	静电放电

	
	[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]根据EN 61000-4-2的规定分别对3kV和8kV进行测试。（专门工作组知晓标准化委员会对测试电压增加对接触放电的影响进行了讨论，但必须等候决定。）




	36.202.2
	放射状射频场

	
	根据EN 61000-4-3的水平2（3 V/米）进行测试。

	36.202.3.1
	突发脉冲

	
	根据EN 61000-4-4的规定进行测试。（对将来通过插头连接到2KV电源上的器械，测试电压水平可能会有变化。）

	36.202.3.2
	浪涌

	
	[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK10]根据EN 61000-4-5的规定进行测试。

	36.202.4
	电源输入线上的电压骤降、短时中断和电压波动

	
	根据EN 61000-4-11进行测试。

	36.202.5
	由射频场诱发的传导性干扰

	
	[bookmark: OLE_LINK43]根据IEC 1000-4-6进行测试（86％的公告机构对该测试的必要性持一致意见）。

	[bookmark: OLE_LINK39][bookmark: OLE_LINK40]36.202.6
	磁场

	
	根据EN 61000-4-8进行测试（77％的公告机构对该测试的必要性持一致意见）。



尽管EN 60601-1-2的确指出根据36.202.4、36.202.5和36.202.6条款进行的测试仍在考虑中，但鉴于如下理由，电磁兼容性专门工作组建议进行这些测试：

a）绝大多数公告机构对测试的必要性持一致意见。他们认为通过测试可证实对基本要求的符合性。

b）现有的EN 61000系列或IEC 1000系列标准可用。
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