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Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδσ Ινστιτυτε

 

Αβστραχτ:

 

 Γυιδανχε ισ προϖιδεδ φορ ηεαλτη−χαρε οργανιζατιονσ ιν εϖαλυατινγ τηε ραδιατεδ ΡΦ ελεχτρο−

µαγνετιχ ιµµυνιτψ οφ τηειρ εξιστινγ ινϖεντοριεσ οφ µεδιχαλ δεϖιχεσ το τηειρ εξιστινγ ινϖεντοριεσ οφ ΡΦ

τρανσµιττερσ, ασ ωελλ ασ το ΡΦ τρανσµιττερσ τηατ αρε χοµµονλψ αϖαιλαβλε. Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε

χαν αλσο βε υσεδ φορ νεωλψ πυρχηασεδ µεδιχαλ δεϖιχεσ ανδ ΡΦ τρανσµιττερσ, ασ ωελλ ασ φορ πρε−

πυρχηασε εϖαλυατιον. Ιτ αππλιεσ το µεδιχαλ δεϖιχεσ υσεδ ιν ηεαλτη−χαρε φαχιλιτιεσ ανδ το πορταβλε

τρανσµιττερσ ωιτη α ρατεδ ποωερ ουτπυτ οφ 8 Ω ορ λεσσ. Ιτ δοεσ νοτ αππλψ το ιµπλανταβλε µεδιχαλ

δεϖιχεσ, τρανσπορτ ενϖιρονµεντσ συχη ασ αµβυλανχεσ ανδ ηελιχοπτερσ, ορ το ΡΦ τρανσµιττερσ ρατεδ

ατ µορε τηαν 8 Ω.

 

Κεψωορδσ:

 

 αδ ηοχ τεστινγ, ελεχτροµαγνετιχ χοµπατιβιλιτψ (ΕΜΧ), ελεχτροµαγνετιχ ιµµυνιτψ, ελεχ−

τροµαγνετιχ ιντερφερενχε (ΕΜΙ), ηεαλτη−χαρε φαχιλιτιεσ, ιν−σιτυ τεστινγ, µεδιχαλ δεϖιχεσ, ον−σιτε τεστ−

ινγ, πορταβλε ΡΦ τρανσµιττερσ, τεστ µετηοδ, τεστ προχεδυρε

Authorized licensed use limited to: Tsinghua University. Downloaded on February 27,2026 at 00:39:21 UTC from IEEE Xplore.  Restrictions apply. 

Full document details: IEEE C63.18-1997

http://www.avadocuments.com/doc/ieee-c63-18-1997
http://www.avadocuments.com/doc/ieee-c63-18-1997


 

Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδ

 

Αν Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδ ιµπλιεσ α χονσενσυσ οφ τηοσε συβσταντιαλλψ χονχερνεδ ωιτη ιτσ σχοπε

ανδ προϖισιονσ. Αν Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδ ισ ιντενδεδ ασ α γυιδε το αιδ τηε µανυφαχτυρερ, τηε

χονσυµερ, ανδ τηε γενεραλ πυβλιχ. Τηε εξιστενχε οφ αν Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδ δοεσ νοτ ιν ανψ

ρεσπεχτ πρεχλυδε ανψονε, ωηετηερ ηε ηασ αππροϖεδ τηε στανδαρδ ορ νοτ, φροµ µανυφαχτυρινγ, µαρκετ−

ινγ, πυρχηασινγ, ορ υσινγ προδυχτσ, προχεσσεσ, ορ προχεδυρεσ νοτ χονφορµινγ το τηε στανδαρδ. Αµερ−

ιχαν Νατιοναλ Στανδαρδσ αρε συβϕεχτ το περιοδιχ ρεϖιεωσ ανδ υσερσ αρε χαυτιονεδ το οβταιν τηε λατεστ

εδιτιονσ.

 

ΧΑΥΤΙΟΝ ΝΟΤΙΧΕ:

 

 Τηισ Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδ µαψ βε ρεϖισεδ ορ ωιτηδραων ατ ανψ τιµε.

Τηε προχεδυρεσ οφ τηε Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδσ Ινστιτυτε ρεθυιρε τηατ αχτιον βε τακεν το ρεαφ−

⇒ρµ, ρεϖισε, ορ ωιτηδραω τηισ στανδαρδ νο λατερ τηαν ⇒ϖε ψεαρσ φροµ τηε δατε οφ πυβλιχατιον. Πυρχηασ−

ερσ οφ Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδσ µαψ ρεχειϖε χυρρεντ ινφορµατιον ον αλλ στανδαρδσ βψ χαλλινγ ορ

ωριτινγ τηε Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδσ Ινστιτυτε.

Αυτηοριζατιον το πηοτοχοπψ πορτιονσ οφ ανψ ινδιϖιδυαλ στανδαρδ φορ ιντερναλ ορ περσοναλ υσε ισ

γραντεδ βψ τηε Ινστιτυτε οφ Ελεχτριχαλ ανδ Ελεχτρονιχσ Ενγινεερσ, Ινχ., προϖιδεδ τηατ τηε αππροπριατε

φεε ισ παιδ το Χοπψριγητ Χλεαρανχε Χεντερ. Το αρρανγε φορ παψµεντ οφ λιχενσινγ φεε, πλεασε χονταχτ

Χοπψριγητ Χλεαρανχε Χεντερ, Χυστοµερ Σερϖιχε, 222 Ροσεωοοδ ∆ριϖε, ∆ανϖερσ, ΜΑ 01923 ΥΣΑ;

(508) 750−8400. Περµισσιον το πηοτοχοπψ πορτιονσ οφ ανψ ινδιϖιδυαλ στανδαρδ φορ εδυχατιοναλ χλασσ−

ροοµ υσε χαν αλσο βε οβταινεδ τηρουγη τηε Χοπψριγητ Χλεαρανχε Χεντερ.
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ιιι

 

Ιντροδυχτιον

 

(Τηισ ιντροδυχτιον ισ νοτ παρτ οφ ΑΝΣΙ, Χ63.18−1997, Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδ Ρεχοµµενδεδ Πραχτιχε φορ αν Ον−
Σιτε, Αδ Ηοχ Τεστ Μετηοδ φορ Εστιµατινγ Ραδιατεδ Ελεχτροµαγνετιχ Ιµµυνιτψ οφ Μεδιχαλ ∆εϖιχεσ το Σπεχι⇒χ Ραδιο−Φρε−
θυενχψ Τρανσµιττερσ.)

 

Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε ωασ δεϖελοπεδ οϖερ α περιοδ οφ τωο ψεαρσ (1995∠1997) ιν ρεσπονσε το α νεεδ

εξπρεσσεδ βψ χλινιχαλ ανδ βιοµεδιχαλ ενγινεερσ φορ α τεχηνιχαλ γυιδε το αιδ τηεµ ιν ασσεσσινγ τηε ιµµυνιτψ

οφ µεδιχαλ δεϖιχεσ το ραδιατεδ ελεχτροµαγνετιχ ⇒ελδσ φροµ πορταβλε ΡΦ τρανσµιττερσ. Ιτ ισ βασεδ ιν παρτ ον αδ

ηοχ τεστ µετηοδσ τηατ ωερε υσεδ βψ ∆ρ. Κοκ−Σωανγ Ταν, Μεδιχαλ ∆εϖιχεσ Βυρεαυ, Ηεαλτη Χαναδα, ανδ ∆ρ.

Βερναρδ Σεγαλ, ΜχΓιλλ Υνιϖερσιτψ ανδ ϑεωιση Γενεραλ Ηοσπιταλ, Μοντρεαλ. 

Ασ ωιρελεσσ χοµµυνιχατιονσ εθυιπµεντ, εσπεχιαλλψ χελλυλαρ τελεπηονεσ, ηαϖε ινχρεασεδ ιν ποπυλαριτψ, τηε

νεεδ το µαναγε τηε υσε οφ χοµµυνιχατιονσ εθυιπµεντ ιν τηε ηεαλτη−χαρε ενϖιρονµεντ ηασ βεχοµε αππαρεντ.

Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε ωιλλ προϖιδε αν εχονοµιχαλ µεανσ οφ οβταινινγ οβϕεχτιϖε δατα ον ωηιχη το βασε

συχη µαναγεµεντ πραχτιχεσ, αλλοω ηεαλτη−χαρε οργανιζατιονσ το ρεαδιλψ ασσεσσ τηε ιµµυνιτψ οφ ελεχτριχαλ

µεδιχαλ δεϖιχεσ το πορταβλε ΡΦ τρανσµιττερσ τηατ µιγητ βε υσεδ νεαρβψ, ανδ ιµπροϖε τηε χονσιστενχψ οφ συχη

αδ ηοχ Ελεχτροµαγνετιχ Χοµπατιβιλιτψ (ΕΜΧ) µεασυρεµεντσ βετωεεν ηεαλτη−χαρε φαχιλιτιεσ.

 

Παρτιχιπαντσ

 

Ατ τηε τιµε τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε ωασ δεϖελοπεδ, τηε Ωορκινγ Γρουπ φορ Ον−Σιτε, Αδ Ηοχ Ραδιατεδ

Μεασυρεµεντσ ηαδ τηε φολλοωινγ µεµβερσηιπ:

 

Ηερβερτ Κ. Μερτελ,

 

 Χηαιρ

 

ϑεφφρεψ Λ. Σιλβερβεργ,

 

 

 

Πρινχιπαλ Αυτηορ

 

∆ανιελ ∆. Ηοολιηαν,

 

 

 

Χηαιρ, ΑΣΧ Χ63, Συβχοµµιττεε 8

 

Ατ τηε τιµε τηατ τηε Αχχρεδιτεδ Στανδαρδσ Χοµµιττεε ον Ελεχτροµαγνετιχ Χοµπατιβιλιτψ, Χ63, αππροϖεδ τηισ

ρεχοµµενδεδ πραχτιχε, ιτ ηαδ τηε φολλοωινγ µεµβερσηιπ:

 

Ραλπη Μ. Σηοωερσ,

 

 Χηαιρ

 

Εδωιν Λ. Βροναυγη,

 

 

 

ςιχε Χηαιρ

 

Organization Represented Name of Representative

 

Aeronautical Radio, Inc. (ARINC)........................................................................................ Dan Martinec
Paul Prisaznuk (Alt.)

Alliance for Telecom. Industry Solutions ............................................................................ John F. Lichtig
O. J. Gusella (Alt.)

American Automobile Manufacturers Association ............................................................. Terry Rybak
Barbara Wendling (Alt.)

American Council of Independent Laboratories ................................................................. Ross A. Hansen
Walter Poggi (Alt.)

American Radio Relay League............................................................................................. Hugh Turnbull
Edward F. Hare (Alt.)

Apple Computer.................................................................................................................... Bill C. Wong
Association of American Railroads ...................................................................................... Chris Allman
Association of Telecommunications Attorneys.................................................................... Glen Dash

Jon Curtis (Alt.)
AT&T Bell Laboratories ....................................................................................................... H. Robert Hofmann
Computer and Business Equipment Manufacturing Association...................................... William T. Rhoades

William F. Hanrahan (Alt.)
EEI/Electric Light & Power Group...................................................................................... Gary N. Miller (Alt.)
Electronic Industries Association ........................................................................................ Ralph Justus
ESD Association.................................................................................................................... Douglas C. Smith
Federal Communications Commission ............................................................................... L. Art Wall

Richard B. Engleman
Hugh L. Van Tuyl (Alt.)

ϑοσεπη Βυτλερ Ωιλλιαµ Κολε ∆οναλδ Μ. Ωιττερσ
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Organization Represented Name of Representative

 

Food and Drug Administration ............................................................................................ Paul S. Ruggera
Jeffrey L. Silberberg (Alt.)

Health Industry Manufacturers Association ...................................................................... Eric V. Anderson
Randall L. Anderson (Alt.)

Hewlett-Packard................................................................................................................... Ray Magnuson
Institute of Electrical and Electronics Engineers, Inc........................................................ Edwin L. Bronaugh

Donald N. Heirman
Nestor Kolcio

Kaman Science Corporation ................................................................................................ Arthur Heath Light
National Association of Broadcasters.................................................................................. Kelly Williams 
National Electrical Manufacturers Association.................................................................. William J. Murphy

Kenneth Gettman (Alt.)
National Institute of Standards and Technology................................................................ Motohisa Kanda
National Telecommunications and Information Administration....................................... Karl Nebbia
Radio Shack .......................................................................................................................... Mac Slayton
Siemens ROLM..................................................................................................................... Stephen Berger
Society of Automotive Engineers ......................................................................................... Herbert K. Mertel

Poul Andersen
Southwest Research Institute.............................................................................................. James J. Polonis

Willaim E. Cory (Alt.)
Telecommunications Industry Association.......................................................................... Eric J. Schimmel
TUV Product Service ............................................................................................................ Daniel D. Hoolihan

Tim O’Shea (Alt.)
Underwriters Laboratories .................................................................................................. Willard Tuthill

Corey Hyatt (Alt.)
Unisys Corporation............................................................................................................... Wallace Amos
University of Oklahoma, EMC Center ................................................................................ Hank Grant

Robert Schlegel (Alt.)
US Air Force.......................................................................................................................... John Zentner

Dennis Baseley (Alt.)
US Dept. of Energy—Bonneville Power Administration.................................................... Vernon L. Chartier
US Dept. of Energy—Oak Ridge National Laboratory....................................................... Paul Ewing

Richard A. Hess (Alt.)
US Dept. of Energy—Western Area Power Administration ............................................... Scott E. Johnson
US Dept. of the Army, Communications Electronic Command.......................................... David Cofield
US Dept. of the Navy, Space and Naval Warfare Systems Command ............................... Stephen Caine

Marcus Shellman (Alt.)
US Dept. of Transportation —Federal Aviation Administration ....................................... Robert Frazier
Violette Engineering............................................................................................................. J. L. Norman Violette

Michael F. Violette (Alt.)
WIN Forum ........................................................................................................................... Anatoly Tsaliovich
Members-at-Large ................................................................................................................ Ralph Calvecchio

Robert J. Eagan
Richard B. Schulz
Ralph M. Showers

 

Αχκνοωλεδγµεντσ

 

Τηε Ωορκινγ Γρουπ γρατεφυλλψ αχκνοωλεδγεσ τηε χοντριβυτιονσ οφ τηε φολλοωινγ ινδιϖιδυαλσ: Βριττον Βερεκ,

Αµεριχαν Σοχιετψ φορ Ηεαλτηχαρε Ενγινεερινγ; Ριχηαρδ Ενγελµαν, Φεδεραλ Χοµµυνιχατιονσ Χοµµισσιον;

ϑεφφρεψ Ηορλιχκ, Νατιοναλ Ινστιτυτε οφ Στανδαρδσ ανδ Τεχηνολογψ; Γυψ Κνιχκερβοχκερ, ΕΧΡΙ; ∆αϖιδ Παπερ−

µαν, Τεξασ Χηιλδρενσ Ηοσπιταλ; ∆ρ. Βερναρδ Σεγαλ, ΜχΓιλλ Υνιϖερσιτψ ανδ ϑεωιση Γενεραλ Ηοσπιταλ; Αλφορδ

Ταψλορ, ϑρ., Φ∆Α Χεντερ φορ ∆εϖιχεσ ανδ Ραδιολογιχαλ Ηεαλτη, ανδ ϑοην Τυρχοττε, ϑοηνσ Ηοπκινσ Ηοσπιταλ.

 

ςαλεριε Ε. Ζελεντψ

 

ΙΕΕΕ Στανδαρδσ Προϕεχτ Εδιτορ
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1

 

Αµεριχαν Νατιοναλ Στανδαρδ
Ρεχοµµενδεδ Πραχτιχε φορ αν Ον−Σιτε, 
Αδ Ηοχ Τεστ Μετηοδ φορ Εστιµατινγ 
Ραδιατεδ Ελεχτροµαγνετιχ Ιµµυνιτψ οφ 
Μεδιχαλ ∆εϖιχεσ το Σπεχι⇒χ Ραδιο−
Φρεθυενχψ Τρανσµιττερσ

 

1. Οϖερϖιεω

 

1.1 Σχοπε

 

Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε ισ ιντενδεδ το σερϖε ασ α γυιδε φορ ηεαλτη−χαρε οργανιζατιονσ ιν εϖαλυατινγ τηε

ραδιατεδ ραδιο−φρεθυενχψ (ΡΦ) ελεχτροµαγνετιχ ιµµυνιτψ οφ τηειρ εξιστινγ ινϖεντοριεσ οφ µεδιχαλ δεϖιχεσ το

τηειρ εξιστινγ ινϖεντοριεσ οφ ΡΦ τρανσµιττερσ, ασ ωελλ ασ το ΡΦ τρανσµιττερσ τηατ αρε χοµµονλψ αϖαιλαβλε. Ιτ χαν

αλσο βε υσεδ φορ νεωλψ πυρχηασεδ µεδιχαλ δεϖιχεσ ανδ ΡΦ τρανσµιττερσ, ασ ωελλ ασ φορ πρεπυρχηασε εϖαλυατιον.

Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε αππλιεσ το µεδιχαλ δεϖιχεσ υσεδ ιν ηεαλτη−χαρε φαχιλιτιεσ ανδ το πορταβλε τρανσµιτ−

τερσ ωιτη α ρατεδ ποωερ ουτπυτ οφ 8 Ω ορ λεσσ. Ιτ δοεσ νοτ αππλψ το ιµπλανταβλε µεδιχαλ δεϖιχεσ, τρανσπορτ

ενϖιρονµεντσ συχη ασ αµβυλανχεσ ανδ ηελιχοπτερσ, ορ το ΡΦ τρανσµιττερσ ρατεδ ατ µορε τηαν 8 Ω. Τεστινγ ωιτη

τρανσµιττερσ γρεατερ τηαν 8 Ω σηουλδ νοτ βε περφορµεδ ιν ηεαλτη−χαρε φαχιλιτιεσ βεχαυσε οφ ποσσιβλε αδϖερσε

εφφεχτσ ον χριτιχαλ−χαρε µεδιχαλ δεϖιχεσ τηατ αρε ιν υσε ιν οτηερ αρεασ οφ τηε φαχιλιτψ.

 

1.2 Πυρποσε

 

Τηε πυρποσε οφ τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε ισ το

α) Προϖιδε αν ινεξπενσιϖε, ρελατιϖελψ ρεπροδυχιβλε τεστ µετηοδ φορ εστιµατινγ τηε ραδιατεδ ΡΦ ελεχτρο−

µαγνετιχ ιµµυνιτψ οφ µεδιχαλ δεϖιχεσ το αϖαιλαβλε, πορταβλε ΡΦ τρανσµιττερσ τηατ µιγητ βε οπερατεδ

ιν προξιµιτψ;

β) Προϖιδε α τεστ µετηοδ τηατ χαν βε περφορµεδ βψ χλινιχαλ ανδ βιοµεδιχαλ ενγινεερσ;

χ) Ιµπροϖε ρεπροδυχιβιλιτψ ανδ ιντερχοµπαραβιλιτψ οφ τεστ ρεσυλτσ; ανδ

δ) Προϖιδε ινφορµατιον φορ ανδ φαχιλιτατε δεϖελοπµεντ οφ πολιχιεσ ανδ προχεδυρεσ φορ µαναγινγ (ι.ε.,

αλλοωινγ ορ ρεστριχτινγ) τηε υσε οφ σπεχι⇒χ ΡΦ τρανσµιττερσ ωιτηιν σπεχι⇒χ αρεασ οφ α ηεαλτη−χαρε

φαχιλιτψ.
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2. Χαϖεατσ ανδ λιµιτατιονσ

 

Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε ισ νοτ ιντενδεδ το συβστιτυτε φορ ριγορουσ λαβορατορψ ελεχτροµαγνετιχ χοµπατιβιλ−

ιτψ (ΕΜΧ) τεστινγ, ιν ωηιχη τηε τεστ χονδιτιονσ αρε µορε φυλλψ χοντρολλεδ ανδ τηε ρεσπονσε οφ τηε µεδιχαλ

δεϖιχε ισ χηαραχτεριζεδ οϖερ α ρανγε οφ φρεθυενχιεσ. Τηισ αδ ηοχ τεστ χαννοτ φυλλψ χηαραχτεριζε τηε ραδιατεδ ΡΦ

ιµµυνιτψ οφ α µεδιχαλ δεϖιχε.

Τηερε ισ χονσιδεραβλε ϖαριαβιλιτψ ινηερεντ ιν τηισ τεστ µετηοδ. Τηε ρεσυλτσ χαν βε αφφεχτεδ βψ

α) Χηανγεσ ιν τηε ΡΦ ουτπυτ χηαραχτεριστιχσ οφ τηε ΡΦ τρανσµιττερ;

β) Τηε σπεχι⇒χ αντεννα υσεδ ωιτη τηε ΡΦ τρανσµιττερ ανδ τηε αντεννα οριεντατιον ωιτη ρεσπεχτ το τηε

µεδιχαλ δεϖιχε;

χ) Αµβιεντ ΡΦ ⇒ελδσ;

δ) Ρε⇓εχτιον ανδ αβσορπτιον οφ ΡΦ ενεργψ βψ πεοπλε, οβϕεχτσ, ανδ στρυχτυρεσ ιν τηε τεστ αρεα; ανδ

ε) Σµαλλ χηανγεσ ιν χαβλε πλαχεµεντ ανδ τηε ρελατιϖε ποσιτιον οφ τηε ΡΦ τεστ σουρχε ανδ τηε µεδιχαλ

δεϖιχε.

Τεστ ρεσυλτσ φορ εαχη µεδιχαλ δεϖιχε αππλψ ονλψ το τηατ υνιτ ανδ το τηε φρεθυενχψ, µοδυλατιον, ανδ ⇒ελδ

στρενγτη χηαραχτεριστιχσ οφ τηε ΡΦ τεστ σουρχε. Τηε µεδιχαλ δεϖιχε µαψ βε ειτηερ συσχεπτιβλε ορ ιµµυνε το

οτηερ φρεθυενχιεσ, µοδυλατιονσ, ανδ/ορ ⇒ελδ στρενγτησ. Ρεσυλτσ φορ τηε σαµε µεδιχαλ δεϖιχε µαψ ϖαρψ ιν τηε

σηορτ τερµ δυε το ϖαριαβιλιτψ ιν τηε τεστ µετηοδ, µοϖεµεντ οφ πεοπλε ορ εθυιπµεντ, ανδ/ορ ϖαριατιονσ ιν λοχαλ

αµβιεντ ΡΦ ⇒ελδσ. Τηεψ µαψ αλσο ϖαρψ οϖερ τιµε ασ τηε µεδιχαλ δεϖιχε αγεσ ανδ/ορ υνδεργοεσ σερϖιχε ορ

µαιντενανχε. Ρεσυλτσ φορ διφφερεντ υνιτσ οφ τηε σαµε µοδελ µαψ ϖαρψ φορ τηεσε ρεασονσ ανδ αλσο δυε το

διφφερενχεσ ιν δεσιγν ορ µανυφαχτυρε (ε.γ., δεσιγν ρεϖισιονσ, χοµπονεντ συβστιτυτιονσ, τολερανχεσ, πηψσιχαλ

λοχατιον οφ χοµπονεντσ ανδ ωιρεσ, ασσεµβλψ).

 

3. Πυρποσε οφ τηε τεστ µετηοδ

 

Τηε πυρποσε οφ τηε τεστ µετηοδ δεσχριβεδ ιν τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε ισ το ασσεσσ, ιν α ρελατιϖελψ ρεπροδυχ−

ιβλε µαννερ, τηε ραδιατεδ ΡΦ ιµµυνιτψ οφ σπεχι⇒χ µεδιχαλ δεϖιχεσ το σπεχι⇒χ ΡΦ τρανσµιττερσ, τηε εφφεχτσ οφ

τηε ΡΦ τρανσµιττερσ ον τηε µεδιχαλ δεϖιχεσ τεστεδ, ανδ τηε διστανχε βετωεεν τρανσµιττερ ανδ µεδιχαλ δεϖιχε

ατ ωηιχη τηε εφφεχτσ χεασε. Πολιχιεσ ανδ προχεδυρεσ φορ µιτιγατιον οφ ελεχτροµαγνετιχ ιντερφερενχε (ΕΜΙ) ιν

ηεαλτη−χαρε φαχιλιτιεσ σηουλδ βε βασεδ ον οβϕεχτιϖε ινφορµατιον, συχη ασ τηατ ωηιχη χαν βε οβταινεδ βψ τηε υσε

οφ τηισ τεστ µετηοδ.

Ιδεαλλψ, ιν ορδερ το µιτιγατε ΕΜΙ ιν µεδιχαλ δεϖιχεσ, εαχη ηεαλτη−χαρε οργανιζατιον ωουλδ:

α) Φυλλψ χηαραχτεριζε ιτσ ελεχτροµαγνετιχ ενϖιρονµεντ;

β) Χηαραχτεριζε τηε ΕΜΧ οφ ιτσ εξιστινγ ινϖεντορψ οφ ελεχτριχαλ ανδ ελεχτρονιχ µεδιχαλ δεϖιχεσ; ανδ

χ) Ενσυρε τηατ ανψ νεω ελεχτριχαλ ανδ ελεχτρονιχ εθυιπµεντ πυρχηασεδ ισ χοµπατιβλε ωιτη τηισ ενϖιρον−

µεντ ανδ ωιτη τηε εξιστινγ ινϖεντορψ οφ µεδιχαλ δεϖιχεσ.

Ηοωεϖερ, το περφορµ ιτεµ α) ρεθυιρεσ χονσταντ συρϖειλλανχε ωιτη χοστλψ ανδ χοµπλεξ εθυιπµεντ, ανδ ιτ ισ

προηιβιτιϖελψ εξπενσιϖε το περφορµ ιτεµ β) βψ συβµιττινγ αν εντιρε ινϖεντορψ οφ ελεχτριχαλ ανδ ελεχτρονιχ

εθυιπµεντ το αν ΕΜΧ λαβορατορψ φορ τεστινγ.

Φορ τηεσε ρεασονσ, χλινιχαλ ανδ βιοµεδιχαλ ενγινεερσ ηαϖε περφορµεδ τηειρ οων ρυδιµενταρψ (αδ ηοχ) ΕΜΧ

τεστινγ υσινγ ΡΦ τρανσµιττερσ ανδ µεδιχαλ δεϖιχεσ τηατ αρε ιν−ηουσε. Τηε ρεσυλτσ οφ συχη τεστινγ χαν διφφερ

φροµ ινστιτυτιον το ινστιτυτιον, δεπενδινγ ον µετηοδολογψ.
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Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε δεσχριβεσ α τεστ µετηοδ ιντενδεδ το ιµπροϖε τηε ρεπροδυχιβιλιτψ οφ συχη αδ ηοχ

ΕΜΧ τεστινγ. Ιτ αλσο προϖιδεσ γυιδανχε φορ σελεχτιον οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχεσ το βε τεστεδ, σελεχτιον οφ τρανσ−

µιττερσ φορ υσε ασ ΡΦ τεστ σουρχεσ, ασσεσσµεντ οφ τηε τεστ ρεσυλτσ, ανδ υσε οφ τηε τεστ ρεσυλτσ ιν τηε µιτιγατιον

οφ ΕΜΙ.

Ιτεµ χ) ισ α προσπεχτιϖε αχτιϖιτψ τηατ, ιν τηεορψ, χαν βε ιµπλεµεντεδ ιν πυρχηασινγ πολιχψ. Ηοωεϖερ, συχη

χοµπλετε ινφορµατιον ισ σελδοµ αϖαιλαβλε, φορ τηε ενϖιρονµεντ ορ φορ τηε µεδιχαλ δεϖιχε. Πυρχηασινγ µεδιχαλ

δεϖιχεσ τηατ χονφορµ το ϖολυνταρψ ΕΜΧ στανδαρδσ ωιλλ προϖιδε ρεασοναβλε ασσυρανχε οφ χοµπατιβιλιτψ.

Αννεξ Α λιστσ ΕΜΧ στανδαρδσ ανδ γυιδελινεσ τηατ χονταιν ραδιατεδ ΡΦ ιµµυνιτψ ρεθυιρεµεντσ αππλιχαβλε το

µεδιχαλ δεϖιχεσ. Τηισ ρεχοµµενδεδ πραχτιχε χαν βε υσεδ το συππλεµεντ τηε ινφορµατιον οβταινεδ βψ τεστινγ

το ϖολυνταρψ ΕΜΧ στανδαρδσ.

 

4. Σελεχτιον οφ µεδιχαλ δεϖιχεσ το βε τεστεδ

 

Ηεαλτη−χαρε οργανιζατιονσ σηουλδ υσε τηειρ ϕυδγµεντ ιν πριοριτιζινγ µεδιχαλ δεϖιχεσ φορ αδ ηοχ ελεχτροµαγ−

νετιχ ιµµυνιτψ τεστινγ. Ηοωεϖερ, τηε φολλοωινγ φαχτορσ σηουλδ βε χονσιδερεδ:

α) Τηε χριτιχαλιτψ οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε (ωηετηερ ιτ ισ λιφε−συππορτινγ, υσεδ το µονιτορ χριτιχαλ πατιεντ

παραµετερσ, προϖιδεσ α διαγνοσισ, δελιϖερσ δρυγσ);

β) Ωηετηερ τηε µεδιχαλ δεϖιχε ηασ βεεν τεστεδ φορ χοµπλιανχε ωιτη αππλιχαβλε ΕΜΧ στανδαρδσ;

χ) Τηε ποτεντιαλ ιµπαχτ οφ µεδιχαλ δεϖιχε φαιλυρε ορ µαλφυνχτιον ον τηε πατιεντ (ε.γ., ωηετηερ τηερε ισ

ποτεντιαλ φορ πατιεντ ινϕυρψ ορ δεατη);

δ) Κνοων ΕΜΙ προβλεµσ ωιτη σιµιλαρ µεδιχαλ δεϖιχεσ δυε το ινσυφ⇒χιεντ ΡΦ ιµµυνιτψ;

ε) Ωηετηερ τηε µεδιχαλ δεϖιχε χονταινσ σενσιτιϖε χοµπονεντσ ορ χιρχυιτρψ (ε.γ., χιρχυιτσ ωιτη ηιγη−γαιν

αµπλι⇒ερσ, πατιεντ λεαδσ, ανδ µιχροπροχεσσορσ χαν βε παρτιχυλαρλψ σενσιτιϖε);

φ) Ωηετηερ ΡΦ τρανσµιττερσ αρε φρεθυεντλψ υσεδ ιν τηε ϖιχινιτψ οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε (ε.γ., ιν εµεργενχψ

ροοµσ);

γ) Ωηετηερ τηε µεδιχαλ δεϖιχε ηασ βεεν νοτεδ το περφορµ ερρατιχαλλψ; ανδ

η) Ωηετηερ τηε µεδιχαλ δεϖιχε ισ ρεπεατεδλψ ρεφερρεδ φορ σερϖιχε, ψετ ωηεν τηε περφορµανχε οφ τηε

µεδιχαλ δεϖιχε ισ τεστεδ, νο προβλεµ ισ φουνδ, παρτιχυλαρλψ ωηεν τεστεδ ιν α σερϖιχε λοχατιον ωηιχη

µαψ βε ελσεωηερε ιν τηε βυιλδινγ (ε.γ., τηε βασεµεντ) ορ οφφ−σιτε.

 

5. Σελεχτιον οφ ΡΦ τρανσµιττερσ

 

Ανψ ΡΦ τρανσµιττερ τηατ ισ ορ ωιλλ βε υσεδ ιν ορ νεαρ τηε ηεαλτη−χαρε φαχιλιτψ, ηασ αν ουτπυτ ποωερ υπ το 8 Ω,

ανδ χαν βε χονϖενιεντλψ ρελοχατεδ το τηε τεστ αρεα, χαν βε υσεδ φορ τεστινγ. Ηανδ−ηελδ τρανσχειϖερσ (ε.γ.,

ωαλκιε−ταλκιεσ), τελεµετρψ τρανσµιττερσ ανδ ρεπεατερσ, χελλυλαρ τελεπηονεσ, ανδ ωιρελεσσ (ΡΦ−λινκεδ) ινφορµα−

τιον τεχηνολογψ εθυιπµεντ χαν βε υσεδ ασ ΡΦ τεστ σουρχεσ. Φορ φυρτηερ ινφορµατιον ον ΡΦ τρανσµιττερσ, σεε

Αννεξ Β.

 

6. Τεστ µετηοδ

 

6.1 Σελεχτιον οφ τηε τεστ αρεα

 

Τηε τεστ αρεα σηουλδ βε λοχατεδ αωαψ φροµ χριτιχαλ−χαρε αρεασ. Μεδιχαλ δεϖιχεσ ιν υσε ιν αδϕαχεντ ροοµσ ανδ

ον τηε ⇓οορσ αβοϖε ανδ βελοω χουλδ βε αδϖερσελψ αφφεχτεδ. Σεε 6.6 φορ πρεχαυτιονσ ρεγαρδινγ ελεχτρονιχ

µεδιχαλ δεϖιχεσ ιν υσε ιν νεαρβψ αρεασ.
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Ιφ ποσσιβλε, περφορµ τηε αδ ηοχ ΡΦ ιµµυνιτψ τεστ ιν α λοχατιον τηατ µεετσ τηε τεστ φαχιλιτψ ρεθυιρεµεντσ οφ ΙΕΧ

61000−4−3 (1995−03) (σεε Αννεξ Α). Ιφ συχη α φαχιλιτψ ισ νοτ αϖαιλαβλε, τηε τεστ σηουλδ βε περφορµεδ ιν αν αρεα

φρεε οφ στρυχτυρεσ ανδ µεταλλιχ οβϕεχτσ τηατ εξτενδσ ατ λεαστ 3 µ (10 φτ)

 

1

 

 βεψονδ τηε ινιτιαλ τεστ διστανχε ον

εαχη σιδε οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε ανδ ιτσ ατταχηεδ χαβλεσ, ωηεν αρρανγεδ ασ σπεχι⇒εδ ιν 6.2. Τηυσ, φορ τρανσµιτ−

τερσ υπ το 8 Ω, ατ λεαστ 9 µ ξ 9 µ (30 φτ ξ 30 φτ) οφ χλεαρ αρεα ισ ρεχοµµενδεδ. Τηε τεστ αρεα σηουλδ βε ιν α

βασεµεντ λοχατιον, ιφ ποσσιβλε. Ωηεν σελεχτινγ αν ινδοορ τεστ αρεα, Β.1.8 σηουλδ βε χονσιδερεδ. Ιφ νο συιταβλε

ινδοορ φαχιλιτψ ισ αϖαιλαβλε, τηε τεστ χαν βε περφορµεδ ιν α ϖαχαντ αρεα οφ α παρκινγ λοτ.

Σταφφ µεµβερσ νοτ παρτιχιπατινγ ιν τηε τεστ, ϖισιτορσ, ανδ πατιεντσ σηουλδ βε εξχλυδεδ φροµ τηε τεστ αρεα δυρινγ

τεστινγ.

 

6.2 Πλαχεµεντ οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε

 

Πλαχε τηε µεδιχαλ δεϖιχε το βε τεστεδ ανδ ιτσ χαβλεσ ιν τηε χεντερ οφ τηε χλεαρ αρεα ασ σηοων ιν Φιγυρε 1, ωιτη

τηε χαβλεσ εξτενδεδ το τηε ρεαρ οφ τηε δεϖιχε. Χαβλεσ τηατ εξιτ τηε φροντ οφ τηε δεϖιχε σηουλδ βε ρουτεδ οϖερ τηε

τοπ ανδ το τηε ρεαρ. Φορ χαβλεσ λονγερ τηαν 3 µ (10 φτ), στρετχη ουτ τηε ⇒ρστ 3 µ (10 φτ) φροµ τηε δεϖιχε ανδ

βυνδλε τηε ρεµαινδερ νονινδυχτιϖελψ (ι.ε., ιν α σερπεντινε, ορ Σ−σηαπεδ βυνδλε). Ιφ τηε δεϖιχε ισ νορµαλλψ

υσεδ ον α ταβλε, πλαχε ιτ ον α νονχονδυχτιϖε (ε.γ., ωοοδεν) ταβλε αππροξιµατελψ 80 χµ (31 ιν) ηιγη. Ιφ τηε

µεδιχαλ δεϖιχε ισ ⇓οορ−στανδινγ, ποσιτιον ιτ ον τηε ⇓οορ ορ γρουνδ. Συππορτ τηε χαβλεσ αππροξιµατελψ 40 χµ

(16 ιν) οφφ τηε ⇓οορ ορ γρουνδ υσινγ νονχονδυχτιϖε οβϕεχτσ (ε.γ., ωοοδεν ορ νονχονδυχτιϖε πλαστιχ χηαιρσ ορ

ωαστεβασκετσ). Τηε τρανσιτιον οφ τηε χαβλε φροµ τηε ηειγητ οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε το α ηειγητ οφ 40 χµ (16 ιν)

σηουλδ βε οϖερ ασ σηορτ α διστανχε ασ ποσσιβλε.

Μεδιχαλ δεϖιχε σενσορσ σηουλδ βε πλαχεδ νεξτ το τηε δεϖιχε, αππροξιµατελψ 80 χµ (31 ιν) οφφ τηε ⇓οορ ορ

γρουνδ, ανδ αππροξιµατελψ εϖεν ωιτη τηε φροντ πανελ ορ συρφαχε οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε ασ σηοων ιν Φιγυρε 1.

Ιφ πατιεντ σιµυλατορσ αρε υσεδ, χαρε µυστ βε τακεν το ενσυρε τηατ τηεψ αρε νοτ αφφεχτεδ βψ τηε ΡΦ τρανσµιττερ

ανδ τηατ τηεψ δο νοτ χονδυχτ ΡΦ ενεργψ ιντο τηε µεδιχαλ δεϖιχε. Τηε πρεφερρεδ µετηοδ φορ αϖοιδινγ τηε

χονδυχτιον οφ αδδιτιοναλ ΡΦ ενεργψ ιντο τηε µεδιχαλ δεϖιχε ισ το υσε νονχονδυχτιϖε µεανσ συχη ασ ⇒βερ

οπτιχσ το χουπλε τηε σιµυλατεδ πατιεντ σιγναλσ το τηε ϖιχινιτψ οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε σενσορσ. Ιφ τηισ τψπε οφ

χουπλινγ ισ νοτ αϖαιλαβλε, σµαλλ, σηιελδεδ, βαττερψ−οπερατεδ σιµυλατορσ αρε ρεχοµµενδεδ. Ιφ πατιεντ σιµυλα−

τορσ αρε φουνδ το βε αφφεχτεδ βψ τηε ΡΦ τρανσµιττερσ υσεδ, τηε τεστ σηουλδ βε περφορµεδ ωιτη τηε σιµυλατορσ

λοχατεδ αωαψ φροµ τηε τεστ αρεα, υνλεσσ τηε µετηοδ υσεδ το χουπλε τηε σιµυλατορ σιγναλσ το τηε µεδιχαλ δεϖιχε

σενσορσ (ε.γ., χαβλεσ) ισ φουνδ το αφφεχτ τηε τεστ ρεσυλτσ. Ιφ πατιεντ σιµυλατορσ µυστ βε ιν προξιµιτψ το τηε

σενσορσ, τηεψ σηουλδ βε συππορτεδ ατ α ηειγητ οφ αππροξιµατελψ 80 χµ (31 ιν) ανδ πλαχεδ βεηινδ τηε σενσορσ,

ασ σηοων ιν Φιγυρε 1. Ιφ ηυµαν ϖολυντεερσ µυστ βε υσεδ το προϖιδε πατιεντ σιγναλσ δυρινγ τηε τεστ, ινστιτυ−

τιοναλ ρεϖιεω βοαρδ (ΙΡΒ) αππροϖαλ σηουλδ βε οβταινεδ.

 

6.3 Εϖαλυατιον οφ µεδιχαλ δεϖιχε περφορµανχε

 

Ωιτη τηε ΡΦ τρανσµιττερ οφφ, εσταβλιση ανδ ϖεριφψ νορµαλ οπερατιον οφ τηε µεδιχαλ δεϖιχε. ∆υρινγ τηε αδ ηοχ

ΡΦ ιµµυνιτψ τεστ, οβσερϖε ανψ αβνορµαλ οπερατιον. (Σεε τηε φολλοωινγ συγγεστεδ λιστ οφ ρεσπονσε δεσχριπ−

τιονσ). Αφτερ τηε ΡΦ ιµµυνιτψ τεστ ισ χοµπλετεδ, ϖεριφψ τηατ τηε µεδιχαλ δεϖιχε οπερατεσ νορµαλλψ ανδ ωασ

νοτ δαµαγεδ δυρινγ τηε τεστ.

 

1

 

Ενγλιση υνιτσ αρε ρουνδεδ.

Authorized licensed use limited to: Tsinghua University. Downloaded on February 27,2026 at 00:39:21 UTC from IEEE Xplore.  Restrictions apply. 

Full document details: IEEE C63.18-1997

http://www.avadocuments.com/doc/ieee-c63-18-1997
http://www.avadocuments.com/doc/ieee-c63-18-1997

