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出國報告（出國類別：研習）

赴日本EMC Japan及TUV SUD OHTAMA公司研習「高強度輻射場」及「磁場、醫療與航空電磁相容」技術
服務機關：經濟部標準檢驗局

姓名職稱：技士唐永奇、技士董建利、技士曹綱維
派赴國家：日本

出國期間：中華民國100年11月02日至11月23日

報告日期：中華民國101年01月20日
摘要

    日本EMC Japan及TUV SUD OHTAMA兩家公司為符合「商品檢驗指定試驗室認可管理辦法」之規定，並建立與本局技術合作之實績，於是來函邀請本局指派三名檢測技術人員赴日本神奈川縣相模原市EMC Japan試驗室及神奈川縣川崎市TUV SUD OHTAMA試驗室參與其技術研習課程。
本次課程自11月2日至12日在日本EMC Japan公司進行，11月13日至23日在日本TUV SUD OHTAMA公司進行，研習主題在日本EMC Japan公司為高強度電磁耐受性測試概論、使用多天線同步操作進行電磁耐受性測試、使用電波迴響室進行電磁耐受性測試。在日本TUV SUD OHTAMA公司為磁場隔離度量測介紹、醫療器材安規標準與風險管理(Risk Management)、航空設備電磁相容試驗介紹。
此次研習成果在於了解相關試驗之國際標準內容及並透過實作演練讓學員對相關驗證技術有更深入的認識。在高強度電磁耐受性試驗上，間接有助於本局之「電動車輛標準及檢測驗證平台建置」科專計畫之執行。而在電波迴響室及低頻磁場量測的部份，國內相關製造產業目前還在起步，而未來也將已習得之檢測技術服務協助國內相關產業發展。
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壹、前言

    本局自90年3月2日起，對於符合第25屆台日經貿會議協議條件之日本資訊產品電磁相容(EMC)試驗室開放其受理申請本局EMC指定試驗室認可，該等試驗室應經日本試驗室認證機構認證且與本局有合作實績之試驗機構。日本EMC Japan及TUV SUD OHTAMA兩家公司為符合「商品檢驗指定試驗室認可管理辦法」之規定並建立與本局技術合作之實績，遂來函邀請本局指派三名檢測技術人員赴日本神奈川縣相模原市EMC Japan試驗室及神奈川縣川崎市TUV SUD OHTAMA試驗室參與其技術研習課程，並由該公司支付研習學員的食宿費用。
    本次研習原排定課程4月6日至4月17日在日本EMC Japan公司試驗室（神奈川相模原市）進行，4月18日至4月27日在日本TUV SUD OHTAMA公司試驗室（神奈川川崎市）進行。由於日本地震後受關東地區限電之影響，該案簽准暫緩執行。而後日本EMC Japan公司委託快特電波股份有限公司來函，日本TUV SUD OHTAMA公司委託亞勗科技有限公司來函，再次邀請本局指派三名檢測技術人員參與其技術研習課程。此案遂於11月2日至11月23日執行。
    此次研習本局電磁相容資深工程師唐永奇技士參與技術研習綜合討論(11月 11日至11月14日)。兩名電磁相容工程師董建利技士及曹剛維技士則參與全程技術研習課程(11月3日至11月22日)。
貳、目的
    此次研習首站為日本EMCJ(EMC Japan Corp.)公司，EMCJ公司成立於1987年，該公司為日本電磁相容(Electromagnetic Compatibility，EMC )專業測試試驗室。該公司位於日本神奈川縣相模原市綠區，由於EMC測試上要避免許多外來的雜訊，通常試驗室會設在遠離城市的郊區或山區，該公司也不例外。該試驗室目前有10座測試場地（包含一座10m電波暗室及一座電波迴響室），試驗室目前測試領域包含車輛整車及零組件、太空設備、飛航電子設備、軍用設備、ITE產品、無線設備等EMC試驗。該公司員工目前共約二十餘人。
    此次研習第二站為日本TUV SUD OHTAMA公司。該試驗室前身為OHTAMA公司，成立於1989年，OHTAMA公司試驗室於2002年與TUV SUD Japan合併成為TUV OHTAMA公司，2007年公司名稱變更為TUV SUD OHTAMA。此次研習，共參訪該公司兩處試驗室，分別位於山梨縣的開放測試場(open site)及神奈川縣川崎市的試驗室，上課則是在川崎市的試驗室進行。該公司目前主要的業務為EMC與Safety的測試，測試項目有ITE、醫療類、影音類、鐵道類、軍規、車規等產品之試驗。該公司員工目前共約五十餘人。
表 一：受訓試驗室簡介

	公司名稱
	EMC Japan Corp.
	TUV SUD OHTAMA

	試驗室位置
	神奈川縣相模原市
	神奈川縣川崎市東京試驗所
山梨縣甲府市芦川試驗所

	成立時間
	1987年
	1989年

	員工人數
	目前共約二十餘人
	兩處試驗室共約五十餘人

	試驗室主要測試項目
	EMC試驗
	EMC與Safety

	試驗室特色
	1.高強度電磁耐受性測試
2.電波迴響室
	1.低頻磁場隔離度量測

(OHTAMA公司)


    這次出國的目的希望能習得較新的檢測技術。所以在研習前，雙方先透過電子郵件討論研習課程內容。我方希望課程內容是日本試驗室所專精的且國內較缺乏的技術領域，希望此次研習能夠對於本局之檢測能量，或國內相關產業之檢測領域有所幫助的。同時日方也希望我們能提供研習人員的背景、教育程度、基本訓練及專業能力，讓他們對於研習人員的程度而適度的調整課程內容之深度。同時為了使研習有所記錄，並確保研習的效果，我們也事先徵得同意，希望在課程中對於試驗過程及試驗室的檢測設備進行拍照，並請日方提供講義電子檔做為局內部轉訓使用。由於部份試驗該公司說明有其商業機密上之考量，在出國報告中將不陳述。
表 二：受訓學員基本背景

	董建利  Jian-Li Dong
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Associate Technician Specialist, Electro-Magnetic Compatibility Section, Sixth Division, BUREAU OF STANDARDS, METROLOGY AND INSPECTION MINISTRY OF ECONOMIC AFFAIRS
	曹剛維  Gang-Wei Cao
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Associate Technician Specialist, Electro-Magnetic Compatibility Section, Sixth Division, BUREAU OF STANDARDS, METROLOGY AND INSPECTION MINISTRY OF ECONOMIC AFFAIRS

	Jian-Li Dong (董建利) was born in Taipei, Taiwan, in 1976. He received the B. S. degrees in Electrical Engineering from National Cheng Kung University in 1999, and M. S. degree in Precision Engineering from National Chung Hsing University in 2001.From 2002 to 2006, he was an assistant researcher of Chung Shan Institute of Science and Technology. He joined the BSMI in 2006. He worked in Digital TV testing and research on EMC of ICs projects.
	Gang-Wei Cao (曹剛維) was born in Taipei, Taiwan, in 1984. He received the B. S. degrees in Electrical Engineering from National Taiwan University of Science and Technology in 2007. He joined the BSMI in 2009. He worked in review documents required on EMC and safety report of BSMI certification.


在行程前EMCJ規劃之課程如下，其課程含括兩大主題，

(1)Study for HIRF using by multi-antennas for radiated susceptibility test, section 20 of RTCA/DO-160 or ISO11452-2。

(2)Study for HIRF using by reverberation chamber for radiated susceptibility test
表 三：EMCJ課程安排
	日期
	研習主題
	內容
	老師

	11/3
	高強度電磁耐受性測試概論
	基本理論介紹
	Shigeru Osawa

	11/4
	使用多天線同步操作進行電磁耐受性測試
	利用電場合成，使用二個天線得到高強度場強的方法
	Shigeru Osawa

	11/5-6
	假日
	無
	無

	11/7
	課程總結及問題討論
	實際操作兩個天線合成高強度場強的結果與問題討論
	Shigeru Osawa

	11/8
	電波迴響室理論介紹
	迴響室結構與原理介紹
	Yuki Inoue

	11/9
	電波迴響室均一性校正
	場強均勻度的校正與量測
	Yuki Inoue

	11/10
	電波迴響室最大負荷檢證試驗
	待測物體於迴響室的最大負荷驗證
	Yuki Inoue

	11/11
	課程總結及問題討論
	
	Yuki Inoue


TUV SUD OHTAMA規劃之課程如下，其課程含括三大主題，
(1)磁場量測技術

(2)醫療器材安規標準與風險管理
(3)航空設備電磁相容試驗介紹
此次研習著重實務之量測技術，課程中以實作與標準內容結合，讓學員具有相關檢試驗能力。然而受限於試驗設備通常昂貴且為該公司重要資產設備，而課程內容豐富使得每一課程實作訓練時間相對太短，故課程中仍以講師動手操作而學員在旁邊觀察學習，並對於標準或試驗步驟提出疑問，並由講師進行更深入之解說的方式進行。此次研習的目的除了讓學員對相關試驗程序及相關國際標準有更深入了解，在高強度電磁耐受性試驗上，也間接希望有助於本局目前之「電動車輛標準及檢測驗證平台建置」科專計畫之執行。
表 四：TUV SUD OHTAMA課程安排
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叁、過程
    本次研習自11月3日至11日在日本EMC Japan公司進行，11月14日至22日在日本TUV SUD OHTAMA公司進行，研習主題含括（一）日本EMC Japan公司：高強度電磁耐受性測試概論、使用多天線同步操作進行電磁耐受性測試、使用電波迴響室進行電磁耐受性測試。（二）日本TUV SUD OHTAMA公司：磁場量測介紹、醫療器材安規標準與風險管理(Risk Management)、航空設備電磁相容試驗介紹。在此將研習過程分為五大主題進行說明。有關高強度輻射場(High Intensity Radiation Field，HIRF)的相關技術，車用產品的測試的最大要求需達到600V/m，民間航空設備指令(RTCA/DO-160E版或G版中Section20.5 and 20.6)則可能達到3000V/m。如何有效率的達到高強度場強以進行電磁耐受性測試在前兩部份會說明。
1、 使用多天線同步操作進行高場強電磁耐受性測試
使用多天線同步操作進行高場強電磁耐受性測試又稱為Multi-antenna Method。由於航空標準對於電磁耐受性測試(Electromagnetic Susceptibility，EMS)的場強要求最高等級可達7200 V/m，為達到此標準要求，目前EMC Japan正在研究使用四支天線及一般的功率放大器(各100 W)來達成1500V/m以上的場強試驗，該測試理念是以低成本的方法達到高場強電磁耐受性測試的手法。該試驗組合所用的電力饋線必須等長，再利用外部訊號產生器進行相位同步控制，但其缺點則是無法涵蓋較寬的頻帶，且測試區域縮小，對於大型產品的測試必須不斷的移動發射天線的位置，故只適合零組件之試驗。以下分為三個部份進行說明。
(一) 天線增益與電場強度的關係
天線的增益越大，所照射的電場強度是否會增大？以一個簡單的例子來說明，要進行通用汽車對於脈衝雷達所進行的廠規試驗所要求的電場強度600V/m，這是很不容易的，在輸入功率的能量有限時，通常認為將天線的增益(G)加大或者是將距離(R)縮小即可。但實際上當使用單一天線進行電場強度的照射試驗時，在圖一說明距離5公尺頻率2.7GHz的環境下試驗，假設天線增益G為100則輸入功率放大器約需使用2000瓦特的能量才能達到600V/m的要求。這樣的結果對於輸入功率放大器的負擔是相當大的且不符合實際需求。
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圖 一：單一發射天線增益與電場關係示意圖
根據電場公式如下
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         (2)

               η：天線的開口效率最大為1

　             A：天線的開口面積(㎡)

天線開口的長=寬=D，惟R>>D之條件下，(1)式才會成立。對於一個指向性的天線增益和待測物體距離的關係，必須滿足R　≧　2D^2/λ的必要條件，假設D=λ的天線開口條件則R需大於2λ以上，若要提高增益在加大開口D=2λ則R≧8λ，反而會使電場強度下降。
    Ⅰ.發生的電場強度E         
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     D：天線的開口的單邊長(假設開口效率η為理想值1時)

Ⅲ.指向性增益公式成立條件的最小距離R
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由上述結果可得知，當輸入功率固定時，為了增加天線增益而加大天線開口寬度，則所需要的最小測試距離也會急劇的變大，如圖二說明導致電場強度不會增加反而變小。由上面兩個公式可得知，因為天線結構設計當A(=D^2)越大時天線增益才會上升，但相對卻影響R的距離，由此結論可知利用天線的增益來提高場強是有限度的。
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圖 二：天線增益與所需最小測試距離的關係圖
如圖三說明探討開口區域的近場電場強度會因為增益(G)越大，開口面積(A)越大使電力密度變低，電場強度反而變低。所以無論是遠場或近場，加大天線的增益來增強電場強度都是會飽和的。
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圖 三：天線開口區域的近場強度密度示意圖
(二) 多天線合成增加電場強度的方法

    利用特性完全相同的複數天線發射電場，平均分配其輸入功率來進行電場合成產生較大電場強度的方法，其觀念如圖四說明的電氣迴路之重疊定理，在極性相同疊加的情況下，輸出會是兩個單獨電源的合成。將其延伸成空間中某點的電場強度是由各個發射天線所合成，其合成後的總電場強度會是單一各個天線的電場強度相加，E=E1+E2+…（V/m)。
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圖 四：電氣迴路的重疊定理
如圖五結構將電力作平均二分配後再供電到特性完全相同的天線，輸入電力變成一半，可是各自的電場強度是和電力的平方根成比例，所以變成1/√2。二分配後的電力輸入到各自的天線後，因為電場強度重疊合併，所以合成電場強度為 1/√2x2=√2。也就是說，將電力作二分配後，供電到兩個天線後將產生的這些電場集中在一點的話，電場強度會變成√2(=1.4)倍。(增加3dB)
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圖 五：二個天線的電場合成重疊定理
如圖六說明在電界合成上彼此的位相關係是很重要的。當兩個相位相同的合成波其最大振幅理想上是可以達到2倍；若相位差為45∘則降低為1.8倍；當相位差90∘為1.4倍；若相差180∘反向則會相互抵消為0。為了想要獲得較大的電界強度的話，重疊合併的信號彼此的位相差為0度是絕對必要的。
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圖 六：電場合成與相位差的關係圖
    如圖七說明在F＝0為中心點時,也就是指在兩個天線中心的延長線上LA=LB，兩個電波以相同相位重疊合併，因此電界強度變最大。若F≠0，就會因為在天線的輸出供給同相位高頻電波的情況下，位相差Θ會表現為β(LA-LB)。所以發生相位差而有相互抵消的部份，導致電場強度反而變低。
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圖 七：相位合成最佳位置點示意圖
如圖八示意圖說明利用相位調配器改變天線B的輸入相位，黑色曲線為2個天線正中間的正面電場強度分布，當利用相位調配器製造相位差-50∘的情況下，使合成電場的最大點改變，可平移電場最大發生位置如綠色曲線所示，紅色曲線為單一天線的電場強度分布。圖中曲線可得知雖然得到了較大的場強但卻犧牲了天線的照射範圍，導致待測物體積大小受到限制，未來可將研究方向定位於利用震盪器持續改變相位以加大待測物體最大測試體積的可行度。
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圖 八：利用相位調配器平移發生最大場強位置點
1、實際操作雙天線的電場合成
    實際利用雙天線電場合成來達到600V/m的輸出，如圖九照片所示，兩天線的中心點必須對準測量點距離為1M，此距離為通用汽車廠商與試驗室協定按照ISO規定的1M。由於天線擺設的位子和角度對電場合成的結果影響非常大，在實際設置時需花非常多精神在於天線和電場三軸接收器的定位上，誤差一點點影響的電場分布大小結果會有一定程度的差異，因此在四個天線的架設上EMCJ公司為了達到3000V/m的強度製作了專用的治具如圖十照片，但實際上卻不實用，原因是在1M的距離下可照射的範圍降低到只有約20cm，因此可以測量的待測物相當的小，可惜這次實際試驗時間不足夠，未能親手操作。
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圖 九：實際天線擺設現場照片

[image: image23]
圖 十：四天線架設專用之治具照片
試驗過程中，確認儀器的狀態和紀錄數據是非常重要的，如圖十一照片所示任何細節部份都可以能導致試驗的數據與預期不相符。
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圖 十一：雙天線照射試驗過程照片
如圖十二實際上課照片，日本EMCJ也藉由此次機會對所有內部員工作教育訓練，特別聘請外單位的專門講師來指導這次研習內容，並且採用理論三部份配合實際操作同步進行，加深印象和幫助了解試驗目的及實作面上的優缺點，使我們受益良多。而在日本，EMCJ試驗室為全國第一家採用多天線的方法產生1500V/m符合RTCA/DO-160F標準的試驗需求，進行高場強電場試驗的試驗室，這一點很值得我們學習。
[image: image26.jpg]


[image: image27.jpg]L T TTT
iﬁlllllnuullll'....

. EEnEE sl B
B EEEER

e | HEEENY - BN W
5! “man X |
- -





圖 十二：講師說明理論上課照片
2、 使用電波迴響室進行高場強電磁耐受性測試
使用電波迴響室進行高場強電磁耐受性測試又稱為Reverberation Chamber Method。使用電波迴響室進行電磁耐受性測試是近年來受到矚目與歡迎的測試方法，其之所以能被全世界接受不單只是因為較低的成本，最重要的是它能在輻射耐受測試時，產生一個等效的等向性和均勻性，以及隨機極化的電磁測試環境。由於經濟和效率的考慮，電波迴響室成為積極發展的測試設備，也因此逐漸成為開放測試場、電波暗室與半電波暗室的替代測試場地。運作原理最主要是利用金屬旋轉葉片將其隔離室中的測試區域之電磁場均勻打散攪拌，希望能在隔離室內得到一具有均勻電磁場測試區域。相對於電波暗室的高成本，電波迴響室則可做為其替代場地，在相同尺寸大小下，其製造成本相對低很多，主要原因是內部構造不需要吸波材料，量測時使用適中的輸入功率即可達到高場強之量測環境，省去了價格昂貴的高功率放大器，另外電波迴響室量測時的實測環境類似於封閉式空間(如機艙、汽車)，可提供最實際的模擬環境。
(一) 迴響室基礎理論
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圖 十三：電波暗室與電波迴響室之比較

迴響室為具有電波反射性的封閉金屬導體所構成空腔，其空間大小決定了待測產品能測試的最低頻率。空腔裡面包含發射波源的天線、可旋轉的金屬扇葉、接收天線及量測場強的探針。金屬扇葉是用來改變空腔內的邊界條件、減少共振模態的產生且促進空間內電磁場均勻分佈。

    電波暗室通常成本昂貴是在於壁面的電波吸收材之大量使用，因為要利用由天線發射出來的直接波照射，故要降低任何可能電波反射的影響。由於直接波只能照射到待測物的其中一個面，故有時需要使用地面的轉盤做三百六十度的旋轉，但是即使這樣待測物的上面和底面還是無法照射到，只能藉由改變待測物擺設角度重覆試驗相當費時費工，對於大體積質量的待測物如汽車更是顯示出不足之處。
電波迴響室則是完全相反的原理來運作，利用金屬材質的壁面和攪拌器來讓電波反射達到高場強照射待測物的目的。所以攪拌器是非常重要的，此方法的電波照射對待測物而言是平均的電場場強，包含待測物的上面和底面都有電場產生，相較於電波暗室的直接波定義區分為垂直波以及水平波兩種，而電波迴響室則是無指向性的均勻波。

[image: image30]
圖 十四：迴響室的基本構造理論
如圖十四所示一個固定的迴響室，利用空腔原理(Cavity theory)公式是可以算出其共振頻率點，即發生最大場強的頻率點。f = C/2・√{(l/a)^2+(m/b) ^2+(n/d) ^2}，其中C為光速速率，I、M及N為mode indices且必須其中兩個不為0，a、b及d則為迴響室規格的長寬高，如下圖十五所示。
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圖 十五：迴響室的共振頻率示意圖
由此可知要改變共振的頻率點就必須不斷改變迴響室規格的長寬高，但這是不可能實現的事情，如圖十六所示，在迴響室內放入攪拌器改變電波的反射達到改變整個場的共振點頻率之目的，如此就可以達到提升試驗頻寬的結果。
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圖 十六：利用攪拌器改變迴響室電波反應路徑示意圖
由於頻率越低導致波長越長，在產生均勻場強會有困難，故在建置一間迴響室時就必須先決定其最低頻率點(LUF)，如圖十七所示，由於在越低頻率點其高場強密度會越低，進而影響場地均勻度的結果。在一個沒有攪拌器的迴響室中，高場強的電場強度發生的位置是固定不變的，此時場地的電場均勻度就會發生問題；加入攪拌器後如圖十八所示，在不斷的回轉改變反射路徑之下高場強的發生位置持續改變，如此就可以實現電場強度的均勻性了。
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圖 十七：頻率與電場強度密度關係圖
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圖 十八：利用攪拌器改變高場強發生位置
迴響室的電場強度均勻度為當攪拌器迴轉360度時，各個位置發生的電場強度平均值，如圖十九IEC規定要取立方體的8個點測試，RTCA則要多取一個立方體的中心點共九個點測試，當試驗頻率為10倍的最低開始頻率點(fs)以上時，則簡化為取對角線含中心點共三個點作測試。上述試驗結果取平均值的最大數據來使用，決定待測物體積的測試範圍(Working volume)之均勻度證明。目前迴響室適用的標準涵蓋EN/IEC 61000-4-21、ISO11452-11、CISPR (Draft)、MIL-STD-461 E/F、RTCA/DO-160、SAE J等。
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圖 十九：電場均勻度測試示意圖
迴響室的反射壁面、攪拌板等，最適當的使用材質是鋁。在圖二十比較鋁及鋼在電場強度的曲線可得知，鋁比鋼高出約20%，這樣的結果可以使功率放大的輸出等級約減少2dB的負擔。
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圖 二十：材質鋁及鋼的電場強度比較曲線圖
在迴響室內應當避免導電率低的材料使用，如樹脂、ＦＲＰ、木材、天線治具等。這些材料會使試驗時產生的電場強度變低，所以迴響室內所有試驗用的器具幾乎都是金屬物體或者是導電體。圖二十一為木材放入迴響室影響功率放大器正常出力時的電場強度比較曲線圖，在高頻時的差異甚至降低電場強度50%以上。
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圖 二十一：迴響室內置入木材後電場強度比較曲線圖
使用迴響室進行試驗時，首先必須設定最低頻率測試點，確認迴響室的規格可以符合，高頻率的頻段通常比較沒有問題，低頻就必須特別注意。接下來先了解待測物的體積，確定測試範圍的均勻度都符合標準要求；不同迴響室尺寸，也會影響電場強度的結果如圖二十二所比較，通常尺寸越小的迴響室低頻較受限制但越適合高頻段使用也比較容易達到高強度場強的範圍。
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圖 二十二：功率放大器1W輸入時迴響室尺寸對電場強度比較圖

總結迴響室的優點如下：
· 不需要大量吸波材料所以比電波暗室減低相當程度的成本

· 電場無指向性故不需要轉盤，且EMI、EMS試驗均有效。

· 高強度的場強且能達成大範圍的照射區域

· 要達到高強度的場強等級較容易，降低功率放大器的負擔。
(二) 迴響室均勻度校正

根據國際標準IEC61000-4-21／RTCA/DO-160相關規定內容，說明本章節迴響室的電場均勻度校正試驗。如圖二十三為判斷迴響室電場均勻度的限制值曲線圖，在各個頻率範圍內都必須證明符合在標準限定的偏差值內。

[image: image39]
圖 二十三：待測物試驗範圍的電場值均勻度規格
均勻度校正試驗開始前首先必須設定試驗體積範圍，如圖二十四所示規劃出一個立方體，在試驗起始頻率10倍以下必須使用電場感測器重複測試九個點，10倍以上則因為第一節內容敘述較容易達到高場強的關係，可簡化成含中心點共三個點。測試所使用的電場感測器必須可以獨立接收直角座標三個方向的電場值如圖二十五所示，XYZ軸分別必須對應到迴響室房間的長寬高方向，並且測試每一點位置時，接收天線都必須跟著移動擺設的位置。
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圖 二十四：試驗體積範圍電場感測器架設示意圖
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圖 二十五：電場感測器的三個方向及房間方向關係圖

迴響室電場均勻度校正試驗最重要的重點就是攪拌器的動作，由於根據標準IEC是承認攪拌器連續轉動和步進轉動兩種模式的校正試驗，但RTCA卻不承認攪拌連續轉動的試驗時，原因是電場感測器的反應速度通常是跟不上迴響室內電場的變化速度的，而在正式試驗時待測物的動作週期也是連續轉動不能適用試驗的原因，故本次研習的重點是攪拌器步進轉動的迴響室均勻度校正試驗。

    根據IEC 61000-4-21的規定，最小的一周步進數是12步，也就是1步轉動30度。但在低頻的試驗範圍則比較嚴苛會有另外推薦的步進數，在fs~3fs之間推薦是50步，3fs~6fs之間是18步，而6fs以上就推薦用最低的12步了。

RTCA/DO-160F則對於攪拌器步進轉動電場均勻度校正試驗這邊沒有特別的步進數建議，而ISO 11452-11則是較寬鬆的在fs~3fs之間推薦是12步，6fs以上都是用6步。校正試驗使用的規格即是正式試驗時必須遵循的規格，故當步進數越大時不僅是校正時間花費越冗長，正式試驗時所花的時間也相對的越多。
接著校正試驗需要決定的是校正體積範圍，這也是之後正式試驗待測物可以擺設的測試體積範圍，由迴響室測試最低頻率點(LUF)，也就是試驗開始頻率(fs)決定最大波長λ，此次研習的迴響室fs=100MHz，所以取倒數λ=3m，而決定測試體積範圍的為λ/4=75cm，換句話說即是待測物和電纜與試驗對象、迴響室牆面、攪拌器等之間的距離都必須離75cm以上試驗才算成立，而IEC則是規定必須距離1m以上，故真正的試驗體積範圍是有一定程度的限制的。
為何均勻度校正時已經有電場感測器了還需要擺設接收天線呢?接收天線的用途是在於紀錄輸入功率放大器的數據，進而計算出天線校正係數(以下簡稱ACF)，接收天線紀錄的數據並不能使用於迴響室的電場均勻度校正試驗證明，均勻度的校正純粹是利用電場感測器的三個方向軸的均勻度。那為什麼要知道ACF呢？是為了知道正式試驗時待測物的反射能力，由於待測試材質的關係，每個待測物吸收波和反射波的能力不同，因此必須在迴響室置空校正時計算出ACF，並於接下來正式試驗迴響室擺設待測物的狀態下用同樣的接收天線計算出該物體的天線校正係數(以下簡稱CCF)來做比較，通常ACF會約等於CCF代表輸入功率放大器不需要補打太多的功率，所以ACF是迴響室沒有任何負荷的基準值，CCF是正式試驗時待測物和周邊置入迴響室的負荷值，故在下一章節將會討論迴響室的最大過負荷驗證。
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圖 二十六：迴響室主要使用設備的配置圖
接下來針對圖二十六所擺設的設備示意圖做說明，首先是高頻率的功率放大器。RF功率放大器基本要求是必須能夠安定的輸出穩態1W或2W的能量，此次研習是使用4W來進行正式試驗和迴響室校正。另外高頻諧波雜訊必須控制在低於基本波15dB以下，若是放大器無法滿足此要求時，標準有規定可使用濾波器除去高頻雜訊，此次研習使用的是4~12GHz的高頻濾波器。

    接著必須確認電纜損失和定向耦合器交漣的損失，計算出整個迴路的損失後必須在發射與接收天線的輸入點作補償。發射天線的擺設不可直接照射測試體積範圍也就是Working volume，其發射方向必須利用反射來進行試驗並且不受距離75cm的限制，決定的發射天線的位置後如果可能的話最好建議是永久擺設的位置，否則只要移動過發射天線的位置當然迴響室的校正就必須重新執行。接收天線則需考慮距離其他機具、攪拌器、待測物和牆面75cm的限制，且必須架設在Working volume範圍內，並且在校正時和電場感測器一樣每個點都隨之變動位置，其中一個位置點必須是在Working volume的中心點。固定天線用的治具如同上一章節所論敘的應極力避免樹脂或木材等吸波材質。
電場感測器的基本要求為能獨立取得三個XYZ方向軸的電場值，配置的方位必須固定XYZ軸對應到房間的長寬高方向，固定電場感測器的治具一樣應極力避免樹酯或木材等吸波材質。而連接電場感測器的接收儀器靈敏性和反應速度必須相當良好，確認可以完整的紀錄電場的變化值。

迴響室電場均勻度的計算式首先必須先定義出下列數值：
· 接收天線取得的數據

・Pmaxrec:最大接收功率
・Paverec:平均接收功率
· 電場感測器

・Emax x,y,z:三個方向的最大電場強度
・RF功率放大器的輸入功率

・Pinput:輸入(天線輸入)功率的平均值
首先利用輸入平均功率算出三個方向的最大電場強度，其中分子為電場感測器XYZ三軸各別測量到的最大電場值，如果是取八點則這邊會有包含三個軸8點共24個數據。
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將上述24個數據依各軸分開，在8個點的電場強度平均值數據依下列三個式子個別算出。

[image: image44.wmf]8

)

(

8

å

=

>

<

z

z

E

E

t

t

      (8)

[image: image45.wmf]8

)

(

8

å

=

>

<

y

y

E

E

t

t

      (9)


[image: image46.wmf]8

)

(

8

å

=

>

<

x

x

E

E

t

t

      (10)
最後分別帶入下式得到全軸的電場強度平均值。
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三個方向軸每個軸有8個點，分別算出三個方向軸的標準偏差值，下列以X軸為例。其中Eix為上述第i個算出的X方向最大電場強度，Ex為X軸在8個點的電場強度平均值。
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分別算出X、Y、Z方向的標準偏差值後，帶入下式算出全軸的標準偏差值。

這邊Em,n代表的是3個軸各8個點的最大電場強度，E為全軸的電場強度平均值。
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最後將所有得到的標準偏差值用dB單位表示，最後共可以達到四個數據分別為全軸標準偏差值σ24、三個軸的標準偏差值σx、σy、σz全部都必須符合標準限制值如圖二十七，其中標準IEC規定可容許三個頻率點1dB以內的誤差範圍，而RTCA則是容許兩個頻率點。
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[image: image51]
圖 二十七：迴響室均勻度限制值

接下來進行接收天線的校正作業，在迴響室空置的情況下，如下列方程式以10倍最低試驗頻率分段測試點分別為8點和3點，將前面討論的接收天線平均接收功率和RF功率放大器連接天線輸入功率的平均值分別帶入即可得到天線校正係數。
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接著利用接收天線的最大接收功率和RF功率放大器連接天線輸入功率的平均值帶入下式可以算出迴響室的插入損失(IL)，此值為EMI試驗用，代表輸入功率放大器的輸入損失。
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重複以上步驟進行不同範圍的試驗範圍最後可以得到整間迴響室的Working volume如圖二十八和二十九。
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圖 二十八：迴響室電場均勻度的試驗體積範圍水平與垂直切面圖
(三) 實際測試及迴響室最大負荷驗證

    當模擬迴響室置入待測物和周邊時，執行電場強度均勻度試驗，驗證在標準的限制值之下能放入最大的負荷，並且證明在任何待測物和周邊產品置入於迴響室內，電場強度的均勻度還能夠符合標準要求。首先利用上一節空負載狀態下迴響室之ACF值，以及全載下迴響室之ACF值可求出下式迴響室負荷值。
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模擬迴響室全載時，通常試驗會使用條件最惡劣的材質，即最能吸收波的材質，像木材、樹脂，電波吸收體等，如圖二十九所示，這些物體都必須放入在已經驗證過的Working volume的範圍內，在RTCA規範為了模擬飛機及汽車的金屬外殼，是允許使用金屬桌試驗的；但在IEC規範是不可使用金屬桌試驗，原因是模擬外殼的防電擊能力。同時試驗擺設和空載的電場強度均勻度試驗順序是相同的，也必須注意λ/4的擺設距離限制，最大負荷驗證因為迴響室的大小不同，驗證的使用材質也不相同，所以是需要測試相當多次才能得知迴響室之適用特性條件。如圖三十所示為當攪拌器為60步階所試驗的最大負載均勻度校正，其中4GHz頻率點超出限制值但還是符合RTCA之兩點頻率可超出之容許範圍。
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圖 二十九：最大負荷驗證置入素材

[image: image59]
圖 三十：最大負載之均勻度校正結果
圖三十一為比較空載時和最大負荷時接收天線之ACF，此數值應該越大越好，當最大負載置入時，比空載約減少13dB以上的大小，代表接收天線的接收等級程度變低了。
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圖 三十一：空載與最大負載時之ACF比較
以RTCA/DO-160F之Cat.G等級來當實例，比較高頻功率放大器的輸入電力在空載與最大負載的差別，如圖三十二所示空載時最大輸入功率約才4kW，但在最大負載的情況下卻約需要30kW的輸入，市面上最大輸出的高頻功率放大器約20kW，而此次研習使用的功率放大器是3.7kW，在實現上是相當困難的。
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圖 三十二：空載與最大負載時之輸入功率比較
接下來比較當負荷量減少時接收天線的ACF與功率放大器輸入之比較，首先如下圖三十三、三十四所示，藍線為空載時接收天線之ACF，粉色線為模擬最大負載時置入四個電波吸收體的結果，橘線狀態1為減少負荷剩下2個電波吸收體之結果，紅色線狀態2為只有放入一個電波吸收體之結果，綠色線狀態三為無電波吸收體只有纜線影響之結果。ACF在1GHz以下的影響變化少，原因是頻率低時波長較長導致吸收體不好吸收，透過減少置入迴響室的負載，我們可以評估空載時的ACF和高頻功率放大器的輸入要如何控制。
[image: image63.png])

0

15

The receive antenna calloration factar (ACF Y COHLE
—0 — A

100000

“0m 00
Frequencytibeg




圖 三十三：減少負荷時之ACF比較
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圖 三十四：減少負荷時之輸入功率比較
最大負載驗證可以得知的結論為電場均勻度不因負荷上升而惡化，但會影響的是接收天線的接收等級能力變低，但均勻度沒有變差，但ACF降低了代表能接收到的場強強度也降低了；另外就是使用的高頻功率放大器的能力確認，必須利用最大負載驗證去模擬真正置入待測物時擺設配置是沒有問題的。

透過圖三十五所示的模擬待測物體配置，在參考圖三十六的輸入功率比較，原本約30kW的最大輸入功率是不可能達到的，卻降低為約4.5kW的可能輸入。

[image: image65]
圖 三十五：待測物體試驗之模擬的配置照片
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圖 三十六：待測物體模擬與空載的輸入功率比較
在進行待測物試驗前的負荷校正必須注意擺設必須和真正試驗時的擺設完全一樣，包含纜線和周邊裝置的配置去模擬負荷量，校正之後比較一下，確認均勻度符合標準且CLF是否約為1，補正之後就可以開始正式的試驗了。
    最後總結電波迴響室的優點：
· 適中的輸入功率可得到高的測試場強，通常100W的輸入可得到高達kV/m的場強。 

· 測試時間短。 

· 不需旋轉受試設備。 

· 只要在校正過的工作區間內，受試設備的位置不重要。 

· 測試的可重複性良好。 

· 能很好地模擬在諧振腔中工作的電磁環境，比如大的電子設備腔。 

· 不需要吸波材料，測試空間大，造價低。 

· 由於目前對統計特性有相當的瞭解，可以計算測試的不確定性。 

· 提供與外部電磁環境隔離的電磁測試環境。
而其缺點為：
· 最低可測試頻率（lowest usable frequency，LUF）過高。 

· 由於小室的Q值高，用於短脈衝測試時有問題。 

· 測試結果並沒有與受試設備的電波極化及方向性等特性指標有關。 

· 將測試結果與自由空間的比對會有困難。
3、 磁場量測技術
此門課程共安排兩天，第一天由基本的磁場概念開始講解，而後開始引入磁場隔離度量測的國際標準。第二天則為實作課程，由該公司工程師示範低頻磁場隔離度的量測技術，並至戶外(電塔下、鐵道旁、道路)測試生活環境中的干擾磁場。
磁的發現雖然歷史久遠，但一直到進代人類對於磁的本質才有較深入的了解。磁在我們日常生活各方面應用愈來愈廣泛，電與磁的關係相當密切，沒有「磁」的作用，許多靠著磁效應在運作的設備都無法工作。幾千年前，人類就懂得使用磁石來做辨為別方向的工具。常用的磁場強度的單位為Tesla或Gauss(1Tesla=10000Gauss)，地球本身就有磁場的產生，地球磁場的來自於地殼內的循環電流，地球磁場在50°緯度地區約是20微特斯拉(20μT)，在赤道0°緯度上約是31μT。表五為環境中磁場大小的列表。

表 五：環境中磁場大小列表

	環境
	磁場大小

	地磁
	30μT

	輸電線
	數μT

	電車
	數十μT

	電氣產品
	數μT~數十μT

	電氣設備
	數十μT

	核磁共振造影術
	1.5T~3T

	實驗室產生最強的持續磁場
	45T

	太陽黑子
	10T

	中子星
	100000~1000000000T


    這些環境中的磁場雜訊有時會影響到設備的正常運作，比如心臟調節器，如果大於數mT的磁場干擾，就有可能功能失效進而影響到使用者生命安全，而辦公室自動化設備(Office Automation，OA)，比如常見的CRT顯示器，幾μT的磁場就會造成畫面變色或晃動等影響。而更精密的儀器如電子顯微鏡或是半導体電子束微影系統，其所能承受的磁場強度約為數十nT，這個數值遠小於都市中的磁場雜訊(比如輸電線、車輛、電子設備等產生的)。此時，就要有適當的磁場屏蔽(magnetic field shielding)就有其需要。圖三十七為不同頻率下，不同設備最大能夠承受的最大干擾磁場。
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圖 三十七：不同頻率下設備能夠承受的最大干擾磁場大小
    而磁場的量測儀器，依照可量測的強度範圍及頻率範圍，目前主要有幾種技術類型的磁場量測感測器。表六為不同種類磁場感測器的操作範圍比較。
表 六：不同種類磁場感測器的操作範圍比較表

	磁感器類型
	量測感度範圍
	量測頻率範圍
	缺點

	霍爾元件

(Hall sensors)
	10 nT – 20 T
	0 – 100 MHz
	Low sensitivity

	Induction coils
	100 fT –  unlimited
	0.1 mHz – 1 MHz
	Too big

	巨磁阻
(Magneto resistive Sensors)
	100 pT –100 mT
	0 – 100 MHz
	medium

	通量閘
(fluxgate)
	10 pT –1 mT
	0 – 100 MHz
	Too big, low field application

	超導量子干涉元件

SQUID
	5 fT –1000 nT
	0 – 100 kHz
	Low temperature, Ultra Low field application


由於某些精密儀器設備操作時有環境低磁場干擾的需求，將其置於適當的磁場屏蔽室(magnetic shielding room)內是必要的。屏蔽室要有多大的磁場隔離度效果，則視干擾源的大小及置於內部的儀器設備本身能承受多大的干擾磁場而定。隔離效果(shielding factor，S.F.)為發射場大小與量測場大小的比值，而通常使用dB表示，即
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。電磁波隔離度的量測相關國際標準及日本國內標準如表七所列。其中10KHz以上的隔離度量測國際標準已成熟，而本局目前也有在執行相關標準的受託試驗。在低頻磁場的隔離度量測，目前除了美國材料試驗協會(American Society for Testing and Materials，ASTM)在2007年出版的A698標準，「衰減交變磁場中磁遮罩效果測試方法」(Standard Test Method for Magnetic Shield Efficiency in Attenuating Alternating Magnetic Fields)，目前在10kHz以下的低頻磁場量測，還沒有一定的國際標準可以參考。而日本電子和資訊技術產業協會(The Japan Electronics and Information Technology Industries Association，JEITA)目前已有一量測草案，且正準備向IEC組織提出此標準成為國際標準。而課程中，我們有跟講師表達希望能拿到此草案內容，然而講師表示，由於草案尚未正式提出，且有智財權的問題，故只能在課堂上與我們分享其草案的概念。
表 七：電磁波隔離度的量測相關的國際標準及日本國內標準

	隔離度試驗法標準
	出版年
	頻率範圍
	標準測試示意圖

	MIL-STD-285
	1956年制定、1997年廢止
	100kHz – 
10GHz
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	日本建築學會標準
(參考MIL-STD-285制定)
	2000年
	10kHz – 
1GHz
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	BS EN50147
(準備中有限制值)
	1997年
	9kHz – 
40GHz
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	IEEE 299
(取代MIL-STD-285)
	2006年
	9kHz – 
18GHz
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	日本防衛省規格
NDS C 0012

(以MIL-STD-285為基準)
	1998
	10kHz – 
40GHz
	[image: image73.jpg]o

TORGER) | EERGEE

128

=25
®e (= W

2ecn || mim iz







    ASTM A698標準在低頻交流磁場的量測示意圖如圖三十八所示，其測試是使用兩個赫茲線圈(HELMHOLTZ COIL)通電，產生均勻的磁場，將待測物置於均勻磁場之中，且在待測物的中央放入檢測線圈，由於發射磁場經過待測物屏蔽後，會產生磁場的衰減，將量測到的衰減磁場與發射磁場之比值即可計算出待測物的磁場隔離度大小，此測試適用於60Hz，且當待測物體積過大時，因為產生的磁場相對於待測物可能會有局部的不均勻性，將影響試驗的準確性。
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圖 三十八：ASTM A698標準在低頻交流磁場的量測方法示意圖
    而當待測物品太大時，因為無法製作更大的兩個測試線圈用於產生均勻磁場源，於是JEITA所提出來的量測草案可以適用於這種特殊情況。JEITA量測草案在低頻磁場隔離度量測時有兩種方法，如圖三十九所示。實際測試法與ASTM A698標準的量測法相似，其測試是由兩個發射線圈產生均勻的磁場進行隔離度的量測，而在待測物品較大時，製作兩個較待測物大的線圈產生均勻磁場進行量測有其困難度，於是JEITA又提出了推定測試法，其發射線圈只要一個，由於其產生的磁場是不均勻的，會隨線圈與待測物距離而改變，量測上需要分三次進行，即發射線圈與待測物分別量三次不同距離的隔離係數(shielding factor，SF)，而其均勻場情形下的隔離係數最後可以經由公式推導而得。而推導公式是該公司與學術單位合作，由教授運用電腦模擬及理論推導出計算公式，而計算公式在標準的附錄中會有記載。
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圖 三十九：JEITA所提出來的量測草案
    由於TUV SUD OHTAMA公司有一關係企業OHTAMA(位於東京都稲城市)，其主要營業項目為磁隔離產品製作，課程中也簡單介紹如何使用適當設備進行好的磁場隔離。

   要進行磁場隔離，首先就是隔離材料的選擇，一般物質的磁性可依據其相對導磁係數的大小來區分下列幾大項，若μr >> 1，則為鐵磁性材料;若μr > 1，則為順磁性材料;若μr < 1，則為抗磁性材料。最常使用磁性隔離與防護的材料通常為鐵鎳合金，因為具有較大的導磁係數。而要達到更高的導磁係數，材料必須經由適當的熱處理，而隔離效果與材料所處的環境磁場強度及材料本身厚度皆有影響。而隔離效果也與製品的形狀有關，通常不同形狀會有不同的隔離效果，而不同形狀的磁隔離效果可以由已推導出的公式計算。一般而言，圓形狀的磁隔離製品會比立方體狀的磁隔離製品有較佳的磁隔離效果。圖四十為該公司不同的磁場隔離產品及其磁場隔離度量測的方法。
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(a) 電子束微影系統
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(b) 微影技術使用
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(c)客戶特製品

圖 四十：不同的磁場隔離產品及其磁場隔離度量測的方法
   第二天上午由OHTAMA公司工程師示範低頻磁場隔離度的量測技術，量測的結果在附錄一的量測報告書中。而為了了解生活環境中的磁場干擾源，下午我們至戶外(電塔下、鐵道旁、道路)測試生活環境中的磁場干擾。圖四十一為測試實況，而測試結果也同樣在附錄的測試報告書中。由實測了解，生活環境中存在固定的磁場干擾(比如輸電線，車輛或更甚者如太陽黑子產生的電磁風暴等等)，在某些特殊的精密儀器設備(如半導體或醫療設備)使用時，必須要有適當的磁場屏蔽，否則設備將會受到干擾而失效或誤動作間接影響到設備或人身安全。
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圖 四十一：生活環境中的磁場干擾源測試

4、 醫療器材安規標準與風險管理
    此門課程共安排兩天，第一天講解醫療器材安規標準IEC60601-1，而後開始引入新版(第三版，2005年出版)標準中風險管理的要求。第二天則是該公司提供一醫療器材當作試驗樣品。由講師出部份題目，學員進行風險管理文件的評估填寫。此部份由於該醫療器材有商業上的專利，並不能拍攝及描述。
醫療器材直接或間接影響使用者或操作者之生命安全，因此各國主管機構不僅對於醫療儀器進行全面的控管與審核，對品質管理系統也嚴格把關，而近年「風險管理」概念也納入了醫療儀器安全標準。醫療儀器安全標準IEC 60601-1第二版 (1995年) 與第三版 (2005年) 之間的差異，除了標準內容上有所改變外，第三版含括的產品範圍更廣，而第三版也將現代安規潮流的「風險管理」觀念納入。第三版中第 4.2 條文述明：「必須履行符合 ISO 14971 規範的風險管理流程」。而在歐盟，預定2012年就會導入到第三版的實行，所以此課程以風險管理為重點進行說明。
    醫療電器設備與一般電器設備最大的差異在於，一般電器設備的性能並不會直接影響到使用者的安全，而醫療電器設備的性能與使用者的安全確是不可分的，即醫電設備(Medical electrical equipment)對於所謂安全規格的要求會比一般設備更加嚴謹。醫電設備會進行的安規測試項目包含：

•漏電流試驗
•接地阻抗試驗
•絕緣耐電壓試驗
•工作溫度試驗
•防水試驗
•耐燃試驗
•電磁相容試驗
•生物相容性試驗
    而本課程重點在風險管理(risk management)。為何醫電器材安全規定要導入風險管理觀念，因為醫電器材的產品類型範圍很廣範，而其技術及應用領域也是很廣範，由簡單且低風險到複雜且高風險的醫療器材都有，而醫療器材不可能存在完全零風險，所以由製造者或臨床醫師進行風險管控是必要的。在IEC 60601-1第三版之風險管理應用了品質管理系統與技術文件，而最主要的參考文件為ISO 14971(Medical devices–Application of risk management to medical devices，醫療器材風險管理的應用)。
    風險的概念有兩個部份，一個是風險發生的機率，一個是損害的後果。而在使用某種醫療設備做臨床時，會要求剩餘風險與使用預期的效益要取得平衡。而生產商的風險管理，即是考慮到公認的技術水準情況下，對於醫療器材的安全性(風險的可接受性)進行判斷，以便決定設備是否適合上市用於此醫療器材所預期的用途。
在ISO 14971此標準規定了醫療器材風險管理的程序，按此程序醫療器材的製造商可以判定和醫療設備有關的危害，並且評估與這些危害相關的風險，控制這些風險並且監控這一個控制的有效性。在此簡介此醫療器材風險管理的程序，可參考圖四十二(資料來源：上課講義；ISO 14971)。這個過程包括風險分析、風險評估、風險控制、生產及生產後訊息等這些要素。而每一步驟分別為：

Step1：醫療器材之預期用途與安全性有關特徵之判定。(標準內容4.2)
Step2：判斷已知或可預知的危害(使危險性明確化)。例如下列的危害可能性。(標準內容4.3)
    •能量危害

    •生物學危害

    •環境危害

    •能量或物質不正確輸出產生的危害

    •不適當或太複雜的使用者介面

    •功能失效、維護與老化所引起的危害
Step3：考慮到合理且可預見的後果或可能導致危害處境的事件之組合，並將造成的危害處境記錄下來。(標準內容4.4)
Step4：判斷風險是否需要降低。對每個已判定的危害處境，製造商應使用風險管理規定中的準則，判定風險是否需要降低。如果風險不需要降低，可跳過標準6.2至6.6中的要求(跳到6.7)。(標準內容5)
Step5：風險控制方案分析。製造商應該了解風險控制措施，把風險降低到可接受的水平，製造商應按照下列順序，使用一種或多種風險控制方法。(標準內容6.2)
    •通過產品設計得到固有的安全性
    •醫療器材本身或在生產過程中的防護措施
    •告知安全訊息
Step6：適當的方案實施、記錄及驗證。(標準內容6.3)
Step7：殘留風險評估。在採行風險控制措施後，任何剩餘風險都應使用風險管理規定的準則進行評估，評估結果應載於風險管理文件中，如果剩餘風險不符合準則要求，則應有進一步的風險控制措施。(標準內容6.4)
Step8：風險/受益分析。如果判斷剩餘風險是不可接受的，而進一步的風險控制又不實際，生產商應收集資料和文獻，以便決定預期用途的醫療受益是否超過剩餘風險。如果此證據不支持醫療受益超過剩餘風險，則剩餘風險是不可接收的。如果醫療受益超過剩餘風險則可以進行標準6.6的步驟。(標準內容6.5)
Step9：風險控制措施是否產生其他的風險危害。若有任何新風險的產生或增加應該根據4.4到6.5的步驟再進行評估。(標準內容6.6)
Step10：風險評估之完整性，製造商應該確保其已考慮到所有的風險。(標準內容6.7)
Step11：整體殘留風險的可接受性評估。在所有的風險控制措施已經實施並驗證後，製造商應該利用風險管理中的準則，決定由醫療器材造成的全部剩餘風險是否可以接受。(標準內容7)
Step12：風險管理報告。當產品通過可以進行銷售之前，製造商應對風險管理過程由有適當權力的人員進行評審，評審至少應確保下列事項。(標準內容8)
    •風險管理計畫經過適當的實施
    •全部剩餘風險是可接收的
    •已採用收集生產訊息及生產後訊息的適當方法
Step13：生產及生產後訊息。製造商應該建立且文件化用於收集和評審生產及生產後階段能夠得到醫療器材訊息的體系。(標準內容9)
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圖 四十二：醫療器材風險管理的流程(資料來源：上課講義；ISO14971)
5、 航空設備電磁相容試驗介紹
此門課程對於航空設備環境試驗的標準「RTCA/DO-160F」進行介紹，RTCA(Requirements and Technical Concepts for Aviation)是一個非官方、非營利的美國聯邦顧問組織，專門負責說明航空方面的需求及技術觀念，它的前身是「航空無線電技術委員會」。此課程共安排兩天，第一天為RTCA/DO-160F標準的概述，尤其重點為與電磁相容有關的航空設備試驗，第二為測試試驗室參觀及試驗步驟的概略說明(並無實測)。
RTCA/DO-160F標準全名為「Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne Equipment」，即「航空設備環境試驗的標準」，主要的試驗項目有

Section4：Temperature and Altitude溫度和高度
Section5：Temperature Variation溫度變化

Section6：Humidity濕度

Section7：Operational Shocks and Crash Safety振動操作測試和碰撞安全

Section8：Vibration振動

Section9：Explosion Proofness爆炸實驗

Section10：Waterproofness防水性

Section11：Fluids Susceptibility流動耐受性

Section12：Sand and Dust沙和塵土

Section13：Fungus Resistance抗菌性

Section14：Salt Spray鹽霧

Section15：Magnetic Effects磁場影響
Section16：Power Input電源輸入

Section17：Voltage Spike電壓突波

Section18：Audio Frequency Conducted Susceptibility音頻傳導耐受性
Section19：Inducted Signal Susceptibility感應信號耐受性
Section20：Radiated and Conducted Susceptibility輻射和傳導耐受性
Section21：Radiated and Conducted Emissions輻射和傳導干擾性

Section22：Lightning Testing, Indirect Effects雷擊測試間接影響

          (Single Stroke, Multi-stroke and Multi-burst waveforms)
         （單次閃擊，多次閃擊和多脈衝波）

Section23：Lighting Direct Effects雷擊直接影響
Section24：Icing結冰
Section25：ESD靜電放電

Section26：Fire, Flammability火，可燃性
    其中與電性測試有關的試驗為Section15~23、Section25。而與電磁相容試驗有關的章節則為Section 20輻射和傳導耐受性試驗及Section21輻射和傳導干擾性試驗。

    耐受性試驗其測試的目的在於評估設備在有射頻調變干擾之情況下，設備是否能夠操作正常。而這些干擾可能由傳導或輻射等情況所引起，其注入的入徑通常為電源線或介面之排線等。在section20.2中將不同的設備分為不同的等級(如表八所示)，而不同等級測試時所能承受的最大電磁波場強也不相同，其中最大的耐受性試驗場強可高達7200V/m。
    傳導耐受性試驗的測試頻率為10 kHz至400 MHz測試示意圖及實際試驗情況如圖四十三所示。而輻射耐受性試驗的測試頻率為100MHz以上，測試示意圖及實際試驗情況如圖四十四所示。

    而Section21為輻射和傳導干擾性試驗，由於其與耐受性試驗差異只在於一個在接收干擾的電磁波，一個對待測物注入干擾的電磁波，而兩者使用的儀器很多都是通用的。故講師這部份沒有再特別多的講解。 
表 八：不同等級之設備電磁耐受性測試場強
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(a) 測試示意圖
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(b) 實際試驗示意圖
圖 四十三：傳導耐受性試驗
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(a) 測試示意圖
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(b) 實際試驗示意圖

圖 四十四：輻射耐受性試驗
肆、心得及建議
    由於檢驗技術及儀器是日新月異，檢驗工作若只是常態性的操作而不深入了解其原理及技術，要進入專業的檢測實驗室就會有困難。而本局的檢驗同仁往往是透過高普考方式進來，程度上都很優秀，但之前並不一定有相關的工作經驗。透過到國外試驗室進行學習，不僅可以讓同仁在檢驗專業上更加精進，對於本局的檢驗服務能量上也能更進一步提升。建議局裏可以善用這種技術合作機會，增進檢驗同仁技能。
    此次研習大部份為電磁耐受性試驗，在本局列管的商品之中，目前除了電視機有進行電磁耐受性試驗，其它商品對於電磁耐受性並無強制列管，然而部份產品特性(比如醫療器材、車輛、航太等產品)電磁耐受與使用者的生命安全更有直接性的關連，這一點值得注意。
    而針對電波迴響室課程，國內目前並沒有電波迴響室的試驗室。而據了解在國內目前財團法人車輛研究測試中心(ARTC)及中山科學研究院目前皆因其業務上的需求，有打算建置電波迴響室。而此次課程已習得電波迴響室的場地驗證技術，若國內有需求，本局將能以提供檢試驗技術服務的方式，推動相關技術的進步。
    此次研習中部份課程講述到醫療器材風險管理的觀念。在國際電器安規標準的發展潮流中，結合風險管理的程序以符合完整的評估過程是一種趨勢，雖然本局目前非醫療器材的主管機關，但風險管理觀念無論在電器安規，或是每個人的日常作業，乃至於行政機關決策運作上，其理論應該都是相通的。唯有了解風險管理的內函，才能夠落實風險管理與危機處理。
此次研習使學員進一步了解電磁耐受性試驗之國際標準內容及並透過實作演練使學員對相關驗證技術有更深入的認識。在高強度電磁耐受性試驗上，將間接有助於本局之「電動車輛標準及檢測驗證平台建置」科專計畫之執行。而在電波迴響室及低頻磁場的部份，國內產業目前還在起步，但這是未來的趨勢，而本局也能以習得之量測技術服務引領相關產業發展。
附錄一、磁場試驗報告
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