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公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

医疗器械的电磁兼容性（Electromagnetic Compatibility，EMC）测试是确保医疗设备在电磁环境中能够正
常运行且不会对周围环境或其他设备造成干扰的重要测试之一。以下是医疗器械EMC测试的主要法规和
标准： 法规1. 欧洲联盟   - 医疗器械指令 (Medical Device Directive, MDD) 93/42/EEC   -
医疗器械法规 (Medical Device Regulation, MDR) 2017/745   - 医疗电磁兼容性指令 (Medical Devices
Electromagnetic Compatibility Directive, MDEMC) 2007/47/EC   -
医疗器械EMC测试必须遵循欧盟的相关标准。2. 美国   - 美国食品药品监督管理局 (FDA)   - 美国食
品药品监督管理局发布了一些指南，要求医疗器械制造商对器械的电磁兼容性进行评估和测试，但没有
明确规定特定的测试标准。3. 其他国家   -
不同国家可能有自己的医疗器械法规和EMC测试要求，需根据当地法规进行遵守。
标准在医疗器械领域，以下是一些常用的电磁兼容性测试标准：1. IEC 60601系列   - IEC
60601-1-2：医疗电气设备的电磁兼容性要求和试验。   - IEC
60601-1-6：医疗电气设备的使用者资料。2. ISO
14971：医疗器械风险管理标准，要求在设计和评估阶段考虑电磁兼容性。3. IEC
61000系列：包括各种电磁兼容性测试标准，如：   - IEC 61000-4-2：静电放电测试。   - IEC
61000-4-3：辐射电磁场测试。   - IEC 61000-4-4：瞬态传递电压和瞬态传递脉冲测试。   - IEC 61000
-4-5：耐受电压测试等。这些标准提供了关于测试设备、测试方法和测试参数的详细指南，确保医疗器
械在电磁环境中能够安全可靠地运行。
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