赴日本Cosmos Corporation公司參加安規檢測技術訓練工作報告

壹、目的：

長期以來本局對於電器產品之檢驗技術發展非常關心，並且逐步努力與國際接軌，以展現對產品安全性要求進而保障消費者生命財產安全之重視。自94年起本局除原有電器產品之安規外，也陸續的將資訊類相關產品之安規列入強制性檢驗品目，而在此因緣際會下，日本Cosmos Corporation公司願意與本局合作，提供其多年來在產品安規方面之檢驗技術能力及檢測經驗，因此就促成了此次的技術交流計畫。本局也針對未來擬發展之重點項目，選定雷射產品、檢驗儀器安規以及醫療器材安規等三大項，為本次訓練的主要項目，期能藉由本次技術交流可使本局受訓同仁能了解相關產品之標準要求、測試方法、以及國際間之驗證趨勢，做為本局未來推動相關品目驗證制度之參考。

貳、過程：

Cosmos Corporation公司為日本經濟產業省認可之電器用品安全認定檢查機構，本身除為符合ISO 17025認證要求的試驗室外，並獲得VCCI、FCC、NVLAP、NEMKO、TUV Rheinland 等認證。主要提供各項產品之EMC、Safety檢測服務、儀器校正、ISO9001/14001評鑑及日本工廠檢查機構等，另外該公司亦為NEMKO的CBTL，因此在產品之檢驗技術方面累積有相當多經驗，對於提供本局檢測技術方面有很大的幫助。

此次赴日本Cosmos Corporation公司參與『雷射產品、電性量測儀器和醫療器材安規檢測技術』訓練，共為期三週（1月22日至2月9日），計劃時程及內容共包含三個部分：

1、 IEC 60825-1：雷射產品安規標準要求。
（1） 訓練時間:1月22日~1月26日。
（2） 訓練內容: 雷射產品其使用範圍相當廣泛;如醫療器材、演講中常用的Laser pointer及辦公室用的Laser printer等，在日本及U.S.是屬於管制性產品，依規定須先取得認證才能販售。
透過此次學習了解標準中對於雷射危險等級的分類原則及標示規定；並藉由實地測試及計算以加深對MPE(Maximum Permissible Exposure)及AEL(Accessible Emission Limit)限制值之檢測方法及要求。

IEC 60825-1 標準之主要精神是：

1. 依據雷射產品之輻射危險等級予以標示，以保障人員對於波長在180nm到1mm之雷射輻射危險。

2. 建立產品使用程序及警告資訊。
3. 藉由保護措施或控制以降低人員受到輻射傷害之機率。
4. 保護人員受到由使用雷射產品所引起之其他危險。
故依上述標準精神，於執行此類產品驗證時，須先依據廠商所提供之技術資料進行分析，以選定適合之測試設備。因待測樣品若其規格超出測試儀器之規格時，有可能會在測試過程損毀儀器。接著將待測樣品置於全無光害之暗室內進行測試，因待測雷射功率有時規格極小，故有些微之光害時就會嚴重影響測試結果。樣品依標準規定之方法擺置，並輸入廠商宣告之額定電壓使樣品輸出雷射光，透過透鏡以及光功率計量測雷射光功率並予以記錄。再依廠商提供之產品技術文件以標準敘述之計算方法計算此產品之AEL(Accessible Emission Limit)限制值，並將記錄之量測值與此限制值比對，據以判定待測樣品之雷射危險等級。

製造廠商以此測試出之等級將相關警告資訊標示於產品外觀或提供本產品之使用說明，對於高雷射危險之產品(雷射危險等級在等級2以上者)則必須提供必要之保護措施如遙控保護裝置(remote control)或互鎖保護裝置(interlock)，以避免消費者使用此種產品時受到雷射傷害。
（3） 實際測試：以雷射筆(Laser pointer)為實測樣品於該公司之雷射試驗室實際測試其雷射光功率，並依標準敘述之方法計算出其AEL限制值，據而判定此產品為Class 2等級之雷射產品。 
（4） IEC 60825-1 標準與美國FDA對於雷射產品測試要求比較：
	
	IEC 60825-1
	FDA要求

	測試方法
	對零組件如LED，雷射二極體…等直接進行量測（直接功率）。 
	對安裝雷射零組件之終端成品，量測有可能會有雷射外洩之空隙（洩漏功率）。

	單一故障(single fault)狀況之考量
	須同時符合正常使用狀態及單一故障狀態
	僅考量正常使用狀態

	AEL計算方法
	複雜
	較簡單

	登錄要求
	不須登錄
	須登錄

	雷射危險等級
	1，1M，2，2M，3R，3B，4
	I，IIa，II，IIIa，IIIb，IV


目前本國對雷射產品已有相關之國家標準CNS 15016-1，其內容大致與IEC60825-1標準調和。惟現行雷射產品屬非應施檢驗品目，採接受其它國家驗證機構依據IEC60825-1標準測試認可之報告。

2、 UL/IEC 61010-1：電氣實驗室之量測設備安規標準。
（1） 訓練時間:1月29日~2月6日。
（2） 訓練內容: UL/IEC 61010-1第2版標準要求內容解說。內容包含：
1. 絕緣測試：（含工作電壓量測、絕緣方式判定、絕緣距離量測、耐電壓測試）。對於空間距離之要求較為特殊，不過基本上仍是以量測出之工作電壓做判斷，此與CNS14336資訊類產品安規要求類似。

2. 耐濕性測試：同CNS14336。40℃、92.5%±2.5%、48hrs，取出後放置2小時再測耐電壓。
3. 電源線固定要求：將電源線推-拉25次，再施以扭力測試（0.1到0.35Nm之間，視產品重量而定。），之後再測耐電壓。
4. 接地連續性：同CNS14336。25A、1min，接地電阻應＜0.1Ω。
5. 穩定性測試：10°斜板。待測物若高度大於1m，重量大於25kg，以及所有的置地型設備，測試時同時要對各方向（向上除外）施力。施加的力量是為250N，對於置地型設備水平操作面的向下力量800N。
6. 機械性測試：用來搬動設備用之把手須能承受4倍待測設備之重量至少1分鐘。外殼應能耐受靜態測試（30N，直徑12mm測試棒，針對外殼任何可碰觸部位），動態測試（直徑50mm測試棒，5J能量撞擊外殼易脆弱部位），手持型設備須執行落下測試。
7. 溫度測試：輸出負載調整到產品規格之最大負載，執行測試時之室溫調整至廠商所宣告之最高適用室溫。若宣告小於40℃，則可在室溫下測試，但測試結果需以計算方式調整至40℃時之狀況。測試電壓為額定電壓之±10%。測試完畢後除需判斷是否符合表15及表16溫度限制外，尚需確認其絕緣距離是否因本測試而減少至不符合本標準程度。非金屬外殼在本溫度測試結束後，放置在70℃或在溫度測試中所量得之最高溫度再加10℃，視何者較高之烤箱中7小時，取出後重複執行機械性測試，危險部位不得變為可碰觸。
8. 液體之影響：大致雷同CNS14336。具有水管裝置者須評估耐水壓之測試。
9. 輻射測試：需測試游離輻射、微波輻射、音波及超音波、紫外線（UV）、雷射輻射…等。較常被測試評估者為音壓測試及雷射輻射。音壓需限制在85dBA以下（參考音壓為20µPa，在正常操作下使用者之位置及距離外殼1m處量測）。雷射及LED輻射則以IEC60825-1評估。
10. 儀表及電流量測電路測試：故意將設備端子誤接，如將電壓量測端子接到電流量測端子。具量測電流電路則須調整至最大額定電流，每次1秒鐘，共測10次，不得有危險狀況。若具有電壓或電流選擇開關，則需在最大電流額定下測壽命試驗6000次。
11. 單一故障測試：於正常操作時不可碰觸超過33Vrms，46.7V peak，70Vdc電壓，0.5mA rms，0.7mA peak，2mA dc電流之部位。於單一故障時則放寬至不可碰觸超過55Vrms，78V peak，140Vdc電壓，3.5mA rms，5mA peak，2mA dc電流之之部位。測試項目如下：
(1) 限流或限壓零件短路、開路。

(2) 保護接地導體開路。
(3) 短時間或間歇時間操作設備，將其持續運轉測試。
(4) 馬達堵轉測試。
(5) 馬達輔助繞組電容短路。
(6) 主變壓器二次測短路或過載。
(7) 輸出短路。
(8) 具多重電源輸入者，一次同時輸入二種電源。
(9) 散熱條件限制。
(10) 具加熱裝置者可將溫控短路或定時器短路。
(11) 電路上基本絕緣不足時，可將此部位短路。包含未曾認證之零件如電容、二極體、等。
(12) 若有互鎖裝置則將其開路或短路。
（3） 實際測試：以一般試驗室使用之溫度記錄器為實測樣品於該公司之安規試驗室實際測試，測試之程序依序為：輸入電流測試(正常溫升測試(耐濕性測試(測完2小時之後測耐壓試驗)(標示之耐久性(塑膠外殼老化試驗(外殼機械性測試(測完之後測耐壓試驗)(外殼危險電壓量測(包含正常使用狀態以及單一故障狀態)(插頭放電測試(螺絲扭力測試(接地電阻測試(變壓器測試（包含過載以及二次測短路試驗）(單一故障狀態模擬(穩定性試驗(125℃球壓試驗(對於電源線固定裝置之拉力及扭力試驗(液體溢出及水壓測試(電池過充測試(外殼燃燒測試(依據UL94標準方法)。

（4） 現行各國對於「電氣實驗室之測試及量測設備」採自願性認證，常見之Label mark 為CE標示。本局對此類產品目前並無任何認證規定之要求。整個標準也是強調在於保護使用者之安全，因此對安全之考量及測試項目與CNS 14336 (IEC 60950-1)非常相似。Cosmos Corporation公司為NEMKO之CBTL，檢驗設備非常完備，對於相關產品之安規測試經驗豐富，因此訓練過程中特別請Cosmos Corporation 之測試工程師依序解釋各項檢測方法，並對與CNS 14336相似之檢測項目部分，做相互研討及檢測技術交流。
3、 IEC 60601-1醫療器材安規標準。
(1) 訓練時間:2月7日~2月9日。

(2) 訓練內容: IEC 60601-1:2005(3rd Edition)已公告發佈，惟各國驗證機構目前尚未採用，現行仍依照IEC 60601-1:1988(2nd Edition)為其檢驗標準，由於新版內容有大幅度的變更修訂，因此請Cosmos Corporation公司針對其(2nd Edition)與(3rd Edition)之差異性做詳細之介紹。

IEC 60601-1:2005(3rd Edition)特別提到廠商需依標準ISO 14971：2000自行建立一套風險管理程序(Risk Management Process)評估系統，而此風險管理系統是現行很多驗證機構努力擴展及服務廠商之重要項目。另外新版標準亦將舊版採用之兩種並行標準IEC60601-1-1：醫電系統，及IEC60601-1-4：醫電系統之軟體要求，併入第三版之標準中。新版標準對於設備之洩漏電流測試要求及方法亦做大幅度之改變，對於機械強度之測試亦引進很多之測試要求。綜觀其重點在於強調其編排方式及對安全之考量要求等方面，將與現行IEC標準如IEC 60950-1等趨於一致。

除安規標準外，亦對醫電產品適用之EMC標準進行大致講解。適用之EMC標準為IEC60601-1-2（2.1版），標準要求亦分為EMI及EMS兩大要求。

1.  EMI：須測試輻射干擾功率(10m)以及傳導干擾電壓。

2.  EMS：須測試靜電放電(ESD)、輻射RF、Electrical fast transient、模擬雷擊(Surge)、傳導RF、電源頻率磁場、電源輸入線路之電壓降及電壓變動試驗。

(3) 就日本國內而言，現行醫療產品須取得Safety、EMC及醫療品質系統等三項認證，而且日本政府將該類產品分為4類等級：Class Ι屬自願性認證；Class(a、Class (b是屬強制性列管之品目，可由政府核可之驗證機構審核發證；ClassⅢ-屬植入性人體內之醫療器材，強制性列管品目且須取得日本當地政府核發之認證。而國內之醫療器材管制則是由衛生署藥檢局負責。

參、心得：

藉由此次之訓練機會吸收國外相關產品之測試經驗及對於標準要求之詮釋及理解，並配合本組專業試驗室發展方向，建立有關『雷射產品、電氣量測設備、醫療器材』領域之檢測能力，以迎接未來業務之所需，並提供爾後修訂有關該類產品之相關CNS參考。

肆、建議事項：

建議本局應加強與國外驗證機構之資訊交流及合作關係，以隨時掌握國際驗證制度之最新趨勢及脈動，並能提昇同仁之國際觀及檢驗技術能力。
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10 M open sites 
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無響室
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雷射測試


球壓測試

    　　　　　Anechoic Room





・Spec.: 3m method (for both emission�   and immunity)


・Size of room: W･11.656×D・7.756


                   　 ×H・5.656m


・Turn table: 3m dia. (withstanding 2 tons)


・Entrance: 2.5m×2.5m(No bump)


・Having exhaust duct and underground


  bit for opposed device


・CVCF  　 : 18KVA


・Measuring test equipment:


　・Up to 18GHz Radiated Emission）


　・Up to 3GHz (Radiated　Immunity）
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