
医疗器械及电磁兼
容标准
IEC 60601-1-2 第四版及其修正案要求说明
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实施摘要

电磁干扰和抗扰度风险长期以来一直是监管机构评估医疗器械安全性的重要因素。然而随着医疗器械应
用领域的增加，以及无线通信技术在各类医疗和非医疗系统及器械中的不断应用，医疗器械的应用出现了
新的挑战，也增大了患者的潜在风险。

IEC 60601-1-2 是国际公认的医疗电气 (ME) 设备标准，涵盖电
磁干扰敏感性和抗扰性的要求和测试，该标准最近进行了大
幅修订，以应对这些新的挑战和风险。IEC 60601-1-2 的第四
版最初于 2014 年发布，自 2018 年 12 月 31 日起在美国、加
拿大和欧盟 (EU) 生效。自该日起，美国和加拿大主管当局要
求提交新医疗器械进行监管审查时要证明该器械符合该第四
版的要求。在欧盟，IEC 60601-1-2 第四版是符合医疗器械法
规的共识标准。2020 年，IEC 60601-1-2 的修正案发布。
该修正案将于 2023 年 12 月 17 日在美国生效。在欧盟，该修
正案将于 2024 年 3 月 19 日生效。

本 UL Solutions 白皮书对 IEC 60601-1-2 第四版及其 
2020 年修正案进行了概述。本白皮书首先简要概述了
该标准的历史，然后详细介绍了第四版及其修正案中
的重大变更以及新增内容。

同时，白皮书对器械制造商在提交器械进行检测前具体
应履行的责任做了重点介绍，结论部分对达标须考虑到
的其他影响因素做出说明。
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IEC 60601 系列国际标准涉及医疗电气设备和系统的安全和
基本性能，是世界上大多数司法管辖区医疗器械法规的基
础。该系列包括一项通用标准 (IEC 60601-1)、大约 10 项副标
准（编号为 IEC 60601-1-xx）和大约 60 项特殊标准（编号为 
IEC 60601-2-xx 和 IEC/ISO 80601-2-xx）。IEC 60601 系列不
适用于多数类型的体外诊断设备（涵盖于 IEC 61010 系列标
准中），也不适用于有源植入式医疗器械的可植入部件（涵盖
于 ISO 14708 系列标准中）。

IEC 60601-1-2 电气医疗设备——第 1–2 部分：基本安全和基
本性能一般要求——副标准：电磁干扰——要求和测试，针对
产生电磁干扰或可能暴露于其他来源干扰的医疗设备的安全
和性能问题。具体而言，该标准定义了旨在保护医疗器械免受

同地用电装置和设备产生的电磁干扰 (EMI) 的抗扰性阈值，
以及限制设备产生潜在有害 EMI 的能力的辐射阈值。遵守 
IEC 60601-1-2 的电磁兼容性 (EMC) 要求有助于降低可能使患
者和医疗提供者面临风险的设备故障可能性。

IEC 60601-1-2 自 1993 年首次发布以来经历了多次重大修订，
以便与新兴的先进医疗技术保持接轨。2014 年 IEC 60601-1-2 
第四版的发布引入了最新的变更。在某种程度上，由于需要更
严格的 EMC 要求来解决无线连接设备在医疗技术领域应用
日益普遍的问题，第四版还反映了当今医疗器械在各种环境
中的使用情况，包括专业医疗设施到住宅和家庭护理环境。

IEC 60601 及 IEC 
60601-1-2 发展简介
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IEC 60601-1-2 第四版：与第三版相比的主要变化
IEC 60601-1-2 标准的第四版与第三版相比，包含了许多重大变更。最重要的变更包括以下内容：

•	对预期使用的环境做出了定义——第四版取消了第
三版中的“生命支持”和“非生命支持”分类，代之
三种预期使用环境的分类：
1.	专业医疗设施，例如医院、诊所和其他医疗设施 
2.	家庭医疗环境 
3.	特殊环境，例如工业区和军事设施 
此项变更将修订后的标准中对预期使用场所的
规定与 IEC 60601 系列中其他副标准及特殊标准
中的相应规定进行了协调。

•	采用风险管理方法——如前所述，第四版将 IEC 60601-1 
第 3.1 版（当前版本）中提出的风险管理方法原则应用于
医疗器械安全问题。具体来说，该标准现在要求制造商
依据“ISO 14971 医疗器械——将风险管理应用于医疗器
械”对与每台医疗器械相关的 EMC 安全问题进行风险
评估。该风险评估必须涵盖器械预期使用环境中预期的
特定工作条件和测试等级。

•	基本性能和基本安全的重要性——风险管理过程还旨在定
义给定器械的基本性能和基本安全要求。与特定辐射和抗
扰性限值有关的达标/不达标要求，现在旨在帮助确保基
本性能和基本安全不会受到预期使用环境中“合理可预见
的”最大电磁干扰水平的影响。

•	提高了 ESD（静电放电）抗扰度测试等级——为应对器械
静电放电 (ESD) 暴露危害的增加，IEC 60601-1-2 第四版大
幅提高了静电放电抗扰度等级。此外，还修改了用于评估
连接器 ESD 抗扰度的方法。

重要的是，IEC 60601-1-2 第四版补充了适用于医疗器械的通用标准 IEC 60601-1 当前版本中风险管理的全面方法。第四版
现在强调了与给定医疗器械基本性能和基本安全要求相关联的所有 EMC 相关风险的评估，该评估与器械预定使用的特定环
境相一致。第四版并非试图为每种情况定义具体要求，而是要求每个制造商为其设备制定测试计划，以评估是否符合标准的
基本性能和基本安全要求。

 IEC 60601-1-2 
针对安全 + 性能问题

针对产生电磁干扰
的医疗设备

或可能暴露于此类
干扰的医疗设备

1993 年 今天
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•	对无线设备的抗扰度要求更加严格——如前所述，修订 IEC 60601-1-2 的一个重要
动机是，无线技术的使用日益增多，无论是集成到医疗器械中，还是用于医疗器械附
近使用的装置和设备中。因此，第四版修改了用于确定射频 (RF) 通信对给定设备影
响的测试规范和测试等级。

•	端口特定的抗扰度测试和测试等级——第四版还包含根据医疗电气设备或系统的可用
端口对抗扰度测试和测试等级进行的修改。例如，对于多数测试，抗扰度测试现在仅在
单线电压而非之前规定的双线电压下进行。

•	将长度不足三米的 I/O 电缆从抗扰度测试中排除——第四版现在将长度不足三米的 I/O 
电缆排除在抗扰度测试之外。然而，值得注意的是，某些司法管辖区的监管机构可能不
承认这种排除，可能要求对所有 I/O 电缆进行抗扰度测试，无论其长度如何。

•	加入了对非医疗 ITE 设备的测试——第四版标准现规定，计算机、笔记本及平板电脑等
作为医疗器械或系统重要组成部分且对器械性能产生影响的信息技术设备 (ITE)，也必
须符合标准中有关 EMC 的规定。

器械制造商过渡到第四版后面临
的新要求
除了前述变化，IEC 60601-1-2 第四版还对想要证明符合标准要求的医疗器械制造商提出了
重要的额外责任。对于这些新责任，最重要的是要求器械制造商在实际测试之前制定全面的
测试计划。该测试计划用来指出测试实验室在评估器械时所用的方法和规范。

测试计划应至少包含以下几个方面：
•	医疗器械的预期用途
•	医疗器械的具体使用环境
•	医疗器械在预期用途以及预期使用环境下的基本性能和基本安全风险
•	对测试所需的物理和电气环境进行描述
•	对所测试器械的配置和运行模式进行描述
•	说明测试期间的基本性能监控计划
•	需要进行的每一项辐射和抗扰度的测试等级
•	每一项辐射和抗扰度测试的达标/未达标条件
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为了帮助器械制造商制定符合标准要求的测试计划，第四版包含了一个示例模板。该模板可
在标准的附件 G 中找到。制造商可根据需要对模板进行修改或调整，确保在实际测试中能
够完全覆盖器械风险评估的所有评估项。

第四版还包含修订的文件要求。器械制造商必须向器械测试机构提供制定风险评估
方案时所用全部文件的副本以及评估结果。还必须说明并记录风险评估支持的与医
疗器械使用有关的排除。制造商必须根据本标准第 5 节，提供介绍器械使用的所有
说明和说明性标签的副本。

IEC 60601-1-2 第四版的指导作用
IEC 60601-1-2 第四版中的测试计划要求可能会给许多想要满足本标准的器械制造商带来沉
重的新负担。第四版适当包含了一些说明性附件，在制造商理解测试计划的各项要求、标准
的其他条款，以及如何应用于具体医疗器械方面提供指导。

以下为第四版标准中九个附件主题举例：
•	关于 ME 设备及系统标志及标签要求的指导文件（附件 B）
•	特定使用环境下抗扰度测试等级的确定（附件 E）
•	电磁干扰下的基本安全和基本性能的风险管理（附件 F）
•	测试计划（附件 G）
•	抗扰度达标/不达标的确定（附件 I）

与美国 FDA 发布的指导文件类似，第四版的附件旨在提供信息，不能替代标准中详细说
明的实际要求。器械制造商可遵循附件中所述的建议或者采用替代的方法，只要这些方法
满足标准的基本要求即可。



IEC 60601-1-2 第四版，修正案 
A1:2020：更改的内容 
该修正案发布于 2020 年 9 月，已作为统一标准纳入第四版，称为第 4.1 版。由于下一版 
IEC 60601-1-2 预计在 2024 年的某个时间发布，因此负责该标准的技术委员会认识到，在
中间的这段时间需要根据国家委员会提出的问题和意见进行修订。

修正案引入的更改包括：
•	更新了规范性参考
•	表 1——说明了哪些功率输入和频率需要测试。具体来说，在第四版中，仅需要

在任一电压和任一频率下测试传导干扰。修正案要求，假设范围超过最大额
定电压的 25%，则需要在最小和最大额定电压下进行测试；否则，仅需要在任
一电压下进行测试。而且，如果通过变压器分接头为医疗电气设备提供输入电
压，则仅测试分接头设定。

•	表 4——更新了医疗器械外壳需要进行的测试，以包含一项新测试，即根据 
IEC 61000-4-39 中的程序进行邻近磁场测试，该测试依据第四版引入的内
容，将暴露扩大到无线设备。

•	表 8——修改了对射频 (RF) 场引发的传导干扰的要求，排除了长度不足一米
的 SIP/SOP 电线。

•	表 9——已进行修改，删除了可能对测试的应用感到混淆的信息。该表删除了最大功
率和距离列。这些值代表了设备在所述距离的可用功率，但不用作测试的一部分。

•	新条款 8.11——增加该条款以说明表 4 中增加的邻近磁场测试参数。在条款 8.11 
中增加了表 11，说明测试频率、所需测试频率调制和抗扰度测试等级。适用测
试频率基于预期使用环境。

•	附件 A——增加以下内容以对更新标准正文中的条款提供指导和理由：
•	关于医疗电气系统中使用的非医疗电气设备的辐射和抗扰度要求的补充说明。
•	传导干扰的示例以及何时需要测试多个电压。
•	有关测试永久安装的大型医疗电气设备或系统的指南。
•	有关附近磁场源的背景问题，并增加了新测试适用性的流程图。
•	附件 F——提供了与 IEC 60601-1-2 有关的电磁干扰风险管理应用指南。该附件进

行了完全重新编写，提供了有关如何满足风险管理要求以及适用的 IEC 60601-1 
和 IEC 60601-1-2 条款如何有助于符合 ISO 14971 中规定条款的示例。

6
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IEC 60601-1-2 第四版就是这种情况。第四版最初发
布于 2014 年，美国、加拿大和欧盟的监管机构要求
该版本符合本标准的规定。

值得注意的是，在美国、加拿大和欧盟，第四版对旧器械的适
用情况是不同的。一般来说，在 2018 年 12 月 31 日或之前依
据本标准 3.0 版获得美国 FDA 和加拿大卫生部批准的医疗器
械不需要证明符合第四版的规定，即可继续在这些国家合法
销售。这条不追溯规定的例外是，给定医疗器械已经更新，此
类情况下通常需要重新提交供监管机构审核和批准。在这些
情况下，制造商将需要确保其器械符合第四版的要求。

但是，在欧盟，欧盟委员会将 2018 年 12 月 31 日设定为
撤除日期，届时，IEC 60601-1-2 的第三版将被第四版取
代。因此，欧盟监管机构强制要求，在 2019 年 1 月 1 日或
之后上市的医疗器械，无论是新批准的还是之前批准的，
都必须符合第四版的要求。
在美国、加拿大和欧盟之外的司法管辖区，符合 IEC 60601-1-
2 第四版要求的实施时间表也有很大不同。事实上，一些司法

管辖区尚未正式实施第三版的规定。因此，建议器械制造商
研究其他目标市场可能适用的具体过渡时间表。

修正案 1 具有相似的过渡日期。在美国，FDA 要求在 
2023 年 12 月 13 日及以后根据第 4.1 版的要求对所有
新器械进行测试。值得注意的是，FDA 实施该标准时
对该标准进行了如下修改：

•	FDA 不承认疗养院是家庭医疗环境的示例。疗养
院应被视为专业医疗设施。

•	FDA 未排除长度不足一米的 SIP/SOP 电缆，
但承认根据 IEC 61000-4-6 中的指南降低短
电缆测试频率范围的程序。

在欧盟，将 2024 年 3 月 19 日设为撤除日期，届时上市的所有
医疗电气设备或系统，无论是新批准的还是之前批准的，都
必须符合第 4.1 版的要求。

监管实施时间表 
如今，采用先进技术的医疗器械可能需要几年才能开发出来并投放市场。通常情况下，监管机构会鼓励医
疗器械制造商迅速调整器械以快速适应更新或修订标准的要求，但也会给出一个新标准的正式实施时间
表，以便让制造商利用三年或更长的时间来满足标准的要求。
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总结及结论

有关 UL Solutions 如何帮助您满足医疗器械合规要求的更多信息，请访问 UL.com/60601 或访问 
UL.com/contact-us 联系我们

IEC 60601-1-2 的第四版和修正案给医疗器械制造商带来了多项合规挑战，最值得注意的是，要求制造商就 EMI 的影响对器械的基
本性能和基本安全执行风险分析，以及根据第四版的要求制定全面的测试计划以评估这些风险。虽然第四版确实提供了制定测试
计划和遵守修订标准其他关键方面的有用指导，但许多器械制造商可能不具备根据标准的基本要求完成这些任务的必要知识。这
可能会导致监管审核和批准过程的完成出现不必要的延期，并造成预期收入和市场份额损失或减少。

UL Solutions 健康与安全团队在医疗器械安全、EMC 和风险管理领域拥有丰富的专业知识。我们可以根据本标准范围内的要求审
核医疗器械制造商的 EMC 风险评估、测试计划和支持性文件，从而帮助他们满足 IEC 60601-1-2 第四版以及 IEC 60601-1-2 第 4.1 
版的要求。对于可能需要重新测试的旧器械的制造商，我们可以针对第四版的要求进行差距分析，以评估实现合规可能需要的工
作范围。UL Solutions 在全球拥有多家 EMC 测试设施，如伊利诺伊州诺斯布鲁克、意大利米兰卡鲁加泰、新加坡等，这些设施都
获得 IECEE CB 体系下 IEC 60601-1-2（第 4.0 版和第 4.1 版）的认可，使我们能够根据标准进行测试并编写测试报告，而且这些测
试报告受到世界各地监管机构的认可。

https://www.ul.com/services/iec-60601-testing-and-certification
https://www.ul.com/contact-us
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