
醫療器材和電磁
相容性
有關 IEC 60601-1-2 第四版和其修訂
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執行摘要

電磁干擾與抗擾度的風險在醫療器材安全性的評估中，一直是法規機構重視的要素。然而，隨著醫療器材
使用環境的持續擴大，以及各式運用無線通訊技術的醫療與非醫療系統和器材的普遍增加，對醫療器材產
生了新的挑戰，並對病患造成了逐步增加的潛在風險。

IEC 60601-1-2，這是一項國際公認的醫療電氣 (Medical 
Electrical) 設備標準，針對電磁干擾的敏感性及抗干擾能
力的要求與測試進行規範，近期已經對此進行廣泛修訂以
應對新的挑戰和風險。最初於 2014 年公布的 IEC 60601-1-2 
第四版自 2018 年 12 月 31 日起在美國、加拿大及歐盟 (EU) 
等地區正式生效。自該日起，美國和加拿大的監管機關要
求新提交審查的醫療器材需要符合第四版的要求。在歐
盟，IEC 60601-1-2 第四版是遵循醫療器材法規的共識標
準。2020 年，對 IEC 60601-1-2 進行了一次修訂。

該修訂自 2023 年 12 月 17 日起在美國生效。而修訂則自 
2024 年 3 月 19 日在歐盟生效。
這份 UL Solutions 白皮書提供 IEC 60601-1-2 第四版和其 
2020 年修訂的概要。白皮書首先簡要概述了該標準的歷史，
接續提供第四版和其修訂呈現的重大改變和增加要求。

白皮書還強調器材製造商在提交器材進行測試前必須解決的
具體責任，以及符合修訂標準的其他考量因素作結尾。
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IEC 60601 國際標準系列涉及醫療電氣設備和系統的安全和
基本性能，並在全球大多數管轄區域內作為醫療裝置規範的
基礎。該系列包括一個一般標準 (IEC 60601-1)，大約 10 個附
屬標準 (編號為 IEC 60601-1-xx)，以及大約 60 個特定標準  
(編號為 IEC 60601-2-xx 和 IEC/ISO 80601-2-xx)。IEC 60601 
系列並不適用於大部分體外診斷設備 (由 IEC 61010 標準系列 
涵蓋)，或主動植入式醫療器材的可植入部分(由 ISO 14708  
標準系列涵蓋)。

IEC 60601-1-2，醫療電氣設備 - 第 1-2 部分：基本安全和基
本性能的通用要求 - 附屬標準：電磁干擾 - 要求和測試，這
部分標準處理醫療設備產生的電磁干擾或暴露於其他來源
的電磁干擾的安全和性能問題。具體來說，這個標準定義了
抗擾度閾值，以保護醫療裝置免受與其共位的供電裝置和

設備所產生的電磁干擾 (EMI)，以及限制裝置產生潛在有害
EMI的發射閾值。遵守 IEC 60601-1-2 的電磁相容性 (EMC) 
要求，有助於最大限度地減少因裝置故障而對病人和醫
療服務提供者造成的風險。

自 1993 年初次出版以來，IEC 60601-1-2 為了與先進的醫
療技術保持同步，已經進行了多次重要的修訂。最新的一
次變更在 2014 年出版的 IEC 60601-1-2 第四版中引入。為了
應對健康照護技術中無線連接設備的普及，這次的修訂部
分是由於需要更嚴格的 EMC 規定。此外，第四版還反映了
現今醫療器材在從專業健康照護設施到居家和居家護理環
境等各種場合的廣泛使用。

IEC 60601 和  
IEC 60601-1-2  
的簡要記錄
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IEC 60601-1-2 第四版：來自第三版的關鍵改變
IEC 60601-1-2 第四版加入第三版的幾項重大改變。最重要的改變包括如下：

• 定義適用環境範圍——第四版取代用於第三版有三個預
期用途環境的「生命支持」和「非生命支持」分類：
1. 專業的健康照護設施如醫院、診所和其他醫療設施 
2. 居家健康照護設定 
3. 特殊環境如工業區和軍事設施 
此改變讓修訂標準的預定用途位置與 IEC 60601 
系列中其他並行標準和特殊標準中找到
的那些預定用途位置一致。

• 風險管理辦法的採用—— 如前所述，第四版採取 IEC 
60601-1  (目前版本) 第 3.1 版中提出的風險管理方法原
則應用於醫療器械安全問題。尤其是，現在標準要求製
造商進行關於每個醫療器材與 EMC 相關的安全問題風
險評估，以符合ISO 14971 的要求，醫療器材——醫療器
材採用的風險管理。此風險評估必須涵蓋器材預定使用
環境中預期的特定操作條件和測試程度。

• 基本性能和基本安全的重要性——風險管理過程還試
圖定義指定器材的基本性能和基本安全要求。現在特
定發射和抗擾度限制有關的通過/失敗要求被設計用
來幫助確定預定用途環境中最大電磁干擾程度將不
損害基本性能和基本安全。

• ESD 抗擾度測試提高級別——為了解決與設備暴露於靜
電放電 (ESD) 相關的損壞威脅的增加，IEC 60601-1-2 第
四版的 ESD 抗擾度級別已顯著提高。 此外，評估連接器
抗 ESD 能力的方法也已修改。

• 對無線裝置抗擾度的更嚴格要求——如前所述，修訂 
IEC 60601-1-2 的一個重要動機是無線技術的使用增加，
無論是整合到醫療設備中，還是在靠近醫療設備的裝置
和設備中使用。因此，第四版修改了用於確定無線頻率 
(RF) 通訊對給定裝置影響的測試規範和測試等級。

重要的是，IEC 60601-1-2 第四版補充了適用於醫療器械的通用標準 IEC 60601-1 當前版本中的綜合風險管理方法。現在第四版強
調對於醫療設備在基本性能與安全的電磁相容性風險評估，是與該設備預期使用的特定環境一致。第四版並沒有為每種情況定
義具體要求，而是要求每個製造商為其設備製定測試計劃，以評估是否符合標準的基本性能和基本安全要求。

 IEC 60601-1-2 
處理關於產生 電磁干擾

的醫療 設備或可能 
暴露於諸如此類  

的安全+ 性能問題

1993年 至今
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• 連接埠特定抗擾度測試和測試等級——根據醫療電器設備或系統的適用連接埠，第
四版還包括特定抗擾度測試和測試等級的改變。例如，如前具體詳述，針對大多數
測試，現在以唯一單線電壓取代兩線電壓進行抗擾度測試。

• 排除 I/O 電線比抗擾度測試短三公尺——第四版現在不包括不到三公尺長的抗擾度
測試 I/O 電線。然而，必須注意的是，一些轄區的法規機構可能不承認此排除極可能
需要所有 I/O 電線以進行抗擾度測試，不管其長度如何。

• 包括非醫療 ITE——第四版現在規定資訊技術設備 (ITE) 如充當醫療器材或系統 
基本組件的電腦、筆記型電腦和平板電腦，這會影響醫療器材的基本性能， 
還必須符合標準的相關 EMC 要求。 

第四版器材製造商轉變的 
新要求
除了先前提到的變更外，IEC 60601-1-2，第四版，對尋求證明符合標準要求的醫療設備
製造商施加了重大的額外責任。這些新責任中最重要的一項是，要求設備製造商在實
際測試前制定全面的測試計劃。這個測試計劃的目的是指定測試實驗室在評估設備時
應使用的方法和具體細節。

測試計畫至少必須處理以下問題：
• 醫療器材的預定用途
• 未來使用醫療器材的特定環境
• 其預定使用期間和預定用途環境中與醫療器材有關的基本性能和基本安全風險
• 測試需要的實體和電氣設置說明
• 測試器材配置和操作模式的說明
• 測試期間監控基本性能的計畫說明
• 每個進行的發射和抗擾度測試的測試等級
• 每個發射和抗擾度測試的通過/失敗標準



5

為協助器材製造商發展符合標準要求的測試計畫，第四版包括一範例範本。標準附件 G 
中可以找到的範本可被修改或改編 (如有必要)，以協助確保實際測試仔細評估器材風
險評估中辨識的所有問題。

第四版還包括修訂的文件要求。器材製造商必須提供場所進行器材測試及用於發展風險評估和
評估結果的所有文件副本。關於風險評估支持的醫療器材用途，必須還注意到任何排除並提供
證明文件。製造商必須提供說明器材用途的所有說明和說明標籤的副本，符合標準第 5 節。 

IEC 60601-1-2 第四版指南的作用
為達到標準要求，IEC 60601-1-2 第四版中的測試計畫要求可能造成許多器材製造商的沉重新負
擔。第四版正確地涵蓋了資料豐富的附件，提供了關於許多方面的測試計畫要求和其他規定指
南，以及如何將這些要求應用在其特定的醫療器材。

此處是第四版中第九附件提到的主題範本：
• ME 設備和系統的標誌與標籤要求指南 (附件 B) 
• 確定特殊環境的抗擾度測試等級 (附件 E) 
• 電磁干擾的基本安全和基本性能的風險管理 (附件 F) 
• 測試計畫 (附件 G) 
• 辨識抗擾度通過/失敗準則 (附件 I) 

類似於由 U.S. FDA 核發的指南文件 (第四版的附件) 旨在本質上資料豐富，且無法取代標
準中詳述的實際要求。只要器材製造商符合標準的基本要求，器材製造商會遵循附件中包
含的建議或採用替代方法。



IEC 60601-1-2 第四版修訂 
A1:2020：有何改變 
2020 年 9月發布的修訂，併入第四版當作綜合標準確認為第 4.1 版。IEC 60601-1-2 的下
一個版本目標是在 2024 年某個時間發布，技術委員會負責以國家委員會宣佈的問題和
評論為主的過渡時期中需要修訂公認的此標準。

由修訂引入的改變包括：
• 更新至引用標準
• 表 1——處理哪些功率輸入和頻率需要測試。尤其是，根據第四版的傳導干擾

僅需要在任何一個電壓和任何一種頻率進行測試。修訂需要在最小和最大額
定電壓時進行測試，假設範圍超過最大額定電壓的 25%；否則，只有一個電壓
必須進行測試。此外，如果透過變壓器分接頭選擇醫療電氣設備輸入電壓，僅
在分接頭測試上進行測試。

• 表 4——醫療器材機殼需要進行的測試已更新，包括根據 IEC 61000-4-39 中程序的
新測試——近場磁場測試，這擴大了第四版中引入的無線設備的範圍。

• 表 8——修改射頻 (RF) 磁場引起的傳導干擾的要求，免除不到一公尺長
的 SIP/SOP 電線。

• 表 9——移除可能造成測試應用混淆的資訊。圖表移除最大功率和距離列。這些數
值代表了在所述距離處描述的設備可用的功率，但未用作測試的一部分。

• 新條款 8.11——添加以解決表 4 中新增的鄰近磁場的測試參數。在條款 8.11 
中，加入表 11，說明測試頻率、需要的測試調頻和抗擾度測試等級。適用測試
頻率以預定用途環境為主。

• 附錄 A——為標準內容中更新的條款提供指南和解釋：
• 關於醫療電氣系統中使用的非醫用電氣設備之發射和抗擾度要求的補充說明。
• 傳導干擾的範例及當一個以上的電壓必須進行測試時。
• 測試永久安裝大型醫療電氣設備或系統的指南。
• 關於附近磁場源問題的背景，並添加了新測試適用性的流程圖。
• 附件 F——提供 IEC 60601-1-2 電磁干擾的風險管理的應用指南。它被完全改寫，

從中提供如何符合風險管理要求的範例，以及適用的 IEC 60601-1 和  
IEC 60601-1-2 條款是如何幫助遵守 ISO 14971 中的必要條款。
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諸如 IEC 60601-1-2 第四版的情況。2014 年首次發布後，美
國、加拿大和歐盟法規機構要求此版本符合標準的規定。

必須注意的是，第四版採用的有效證書寬限期內的醫療器
材在美國和加拿大與歐盟之間不盡相同。一般來說，U.S. 
FDA和加拿大衛生部根據標準 3.0 版在 2018 年 12 月 31 日
當天或以前核准的醫療器材無需證明遵循第四版規定，以
繼續在這些國家合法販售。此祖父條款的例外情況是，特定
醫療設備已經更新並且通常需要重新提交給監管機構以供
審查和批准的情況。在這些情況下，製造商需要確保他們
的設備符合第四版的要求。

然而，在歐盟，歐盟執委會已設定撤銷日期為 2018 年 12 月 
31 日，由第四版取代 IEC 60601-1-2 第三版。結果，歐盟法規
機構授權在 2019 年 1 月 1 日當天或以後向市場推出的新核
准和之前核准的醫療器材符合第四版要求。

自美國、加拿大和歐盟以外的轄區，符合 IEC 60601-1-2 第四
版要求的執行時間表差異很大。當然，一些轄區尚未正式履
行第三版的規定。因此，建議器材製造商調查可能適用於其
他目標市場的具體過渡時間表。

修訂1 有類似的轉變日期。在美國，FDA 將要求所有
新醫療器材在 2023 年 12 月 13 日當天和以後根據
第 4.1 版的要求進行測試。必須注意的是，FDA 執行的
此標準包括以下標準修改：

• FDA 不承認護理之家為居家健康照護環境。護理之家被
視為專業的醫療保健機構。

• FDA 不排除小於一公尺的 SIP/SOP 電線，但承認 
根據 IEC 61000-4-6 中針對短電纜的指南減少測試 
頻率範圍的程序。

在歐盟，在所有器材、新核准和之前核准的醫療電氣設備
或系統遵循第 4.1 版向市場推出的情況下，撤銷日期設為 
2024 年 3 月 19 日。

監管的執行時間表 
如今，以先進技術為主的醫療器材，從產品開發到上市需要花費幾年的時間。雖然經常積極鼓勵醫療設備
製造商快速調整其設備以符合更新或修訂標準的要求，但監管機構通常會提供正式的實施時間表，為製造
商提供三年或更長時間以符合更新的要求。
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總結 +  
結論

如需更多有關 UL Solutions 如何幫助您符合醫療器材的合規性的資訊，請造訪我們的網址 
UL.com/60601 或透過 Ul.com/contact-us 聯絡我們

IEC 60601-1-2 的第四版和修正案對醫療設備製造商提出了幾個合規性挑戰，最顯著的是要求製造商對其設備的基本性能和基本
安全性進行風險分析 EMI 的影響，並製定全面的測試計劃，以根據這些風險評估是否符合第四版要求。 雖然第四版確實就測試計
劃的製定和修訂標準的其他關鍵方面的合規性提供了有用的指導，但許多設備製造商可能不具備完成這些符合標準基本要求的
任務所需的知識。可能導致在成功完成監管審查和批准過程中出現不必要的延誤，並導致預期收入和市場佔有率的損失或減少。

UL Solutions 健康和安全團隊具有醫療器材安全、EMC 和風險管理等豐富的專業知識。我們可以協助醫療器材製造商透過審核
其 EMC 風險評估、測試計畫和標準範圍要求的支援文件，來努力符合 IEC 60601-1-2 第四版和 IEC 60601-1-2 第 4.1 版的要求。對
於可能需要重新測試的舊設備製造商，我們可以根據第四版的要求進行 GAP 分析，以評估要求的工作範疇達到合規性。 
UL Solutions 在世界各地擁有多個 EMC 測試設施，例如美國伊利諾伊州布魯克、義大利米蘭省卡魯加泰市、新加坡等，這些設施
獲得了 IECEE CB 計劃 IEC 60601-1-2（4.0 和 4.1 版）的認可，使我們能夠根據標準進行測試並準備測試報告，這些測試報告得到
世界各地司法管轄區監管機構的認可。

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