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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IEC standard

• IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

• http://www.iec.ch 

• International Electrotechnical Commission

• TC 62, SC 62A (B/ C/ D)

• EN-FR, EN, FR, ES

• CSV, RLV, Finale version

• Applicable standard 표기는?

• Amendment: AMD1, AMD2

• Corrigendum (Corr.)

• Interpretation sheet (ISH)

• 기타 CMV, EXV

• International

• Regional

• National

• Regulatory

• IEC 6xxxx

IEC 65 → IEC 60065

IEC 601 → IEC 60601

IEC 1010 → IEC 61010

http://www.iec.ch/
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

1976 IEC/TR 60513 1st edition

1977 IEC 60601-1   1st edition

1988 IEC 60601-1   2nd edition

1991 IEC 60601-1   2nd edition   1st Amendment

1995 IEC 60601-1   2nd edition 2nd Amendment

1995 IEC 60601-1   3rd edition NWIP approved

1994 IEC/TR 60513 2nd edition

2005 IEC 60601-1   3rd edition
NWIP: New work item proposal

2012 IEC 60601-1   3rd edition 1st Amendment (AMD1)

2020 IEC 60601-1   3rd edition 2nd Amendment (AMD2)

20xx IEC 60601-1   4th edition    Not yet

▪ History
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IEC standard

• Corrigendum

• Interpretation Sheet (ISH)

→ 규격적 효력은?
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IEC standard

• 예) IEC 60601-1, collateral, particular 규격 확인
      IEC 60601, IEC 80601, ISO 80601
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ EN standard

• EN 60601-1:2006/A2:2021

• https://www.cencenelec.eu  

• European Committee for Electrotechnical Standardization

• European Committee for Standardization

• CLC/TC 62

• English, French, German

• dor, dav, doa, dop, dow

• Amendment (A): A1, A2, A1x

• Amending corrigendum (AC)

• EN ISO vs. ISO

• EN IEC vs. IEC

• EN vs. IEC

• EN 60601-2-2:2009 +A11:2011

• EN IEC 60601-2-2:2018

• EN 5xxxx

• CENELEC Guide 13

https://www.cencenelec.eu/
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ EN standard

• EN 60601-1:2006/A13:2024

• Amendment (A): A1, A2, A1x

A11:2011은 A1:2013에 흡수, A12:2014는 AIMD 관련, 

A2:2021, A13:2024는 dow 지나지 않았으나 state-of-the-art 고려 필요

• Amending corrigendum (AC)는 적용 규격으로 표기하지 않음.
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ EN standard

• 예) EN 60601-1, collateral, particular 규격 확인
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ EN standard

• 예) EN ISO 14971 규격 확인
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ 참고) ANSI/AAMI ES60601-1

• American 

National 

Standards 

Institute

Association for the 

Advancement of 

Medical 

Instrumentation
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ 참고) CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1

• CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1

Canadian Standards Association;
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ 참고: 국내, 국가기술표준원

• e-나라표준인증 (standard.go.kr) (링크 클릭)

• KS C IEC 60601-1: 현재 3.2판으로 게재. e-book 열람 가능.

https://www.standard.go.kr/KSCI/portalindex.do
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ 참고: 국내, 국가기술표준원

• e-나라표준인증 (standard.go.kr) (링크 클릭)

• KS C IEC 60601-1: 현재 3.2판으로 게재. e-book 열람 가능.

https://www.standard.go.kr/KSCI/portalindex.do
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ 참고: 국내, 국가법령정보센터

• 의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격 | 국가법령정보센터 | 

현행행정규칙 > 규칙명 (law.go.kr) (링크 클릭)

• 의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격
(식품의약품안전처고시 제2020-29호): 현재 3.1판으로 게재. 무료

https://www.law.go.kr/admRulSc.do?menuId=5&subMenuId=41&tabMenuId=183&query=%EA%B8%B0%EC%A4%80%EA%B7%9C%EA%B2%A9#liBgcolor3
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

✓ IEC 60601-1 관련 참고할 문서 (2024.08.16 기준) 

✓ https://www.iecee.org/documents/refdocs/  

▪ IECEE Tools – Rule, OD, Guide

https://www.iecee.org/documents/refdocs/
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

• IECEE Official TRFs: Ex) IEC 60601-1, ed.3.0/ ed.3.1/ ed.3.2 (2024.08.16 기준) 

IEC 60601-1:2005 IEC60601_1R

(2020-12-14)

ed. 3.0

IEC 60601-1:2005 IEC60601_1G_PS

(2012-11-02)

Ed. 3.0 Power supply

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 IEC60601_1S

(2020-12-17)

ed. 3.1

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 IEC60601_1J_PS

(2014-09-26)

ed. 3.1 Power supply

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 + AMD2:2020 IEC60601_1U

(2022-05-13)

ed. 3.2

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 + AMD2:2020 IEC60601_1K_PS

(2024-04-12)

ed. 3.2 Power supply

▪ IECEE Tools – TRF (https://www.iecee.org/certification/iec-test-report-forms )

https://www.iecee.org/certification/iec-test-report-forms
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

• National/ Group Differences (ND/ GD), Ex) IEC 60601-1 ed.3.1 & ed.3.2

- CA, JP, KR, US ND:

• TRF No. IEC60601_1S

• TRF No. IEC60601_1U

▪ IECEE Tools – TRF (https://www.iecee.org/certification/iec-test-report-forms )

https://www.iecee.org/certification/iec-test-report-forms
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IECEE Tools – IECEE OD-2055, ed. 2.3
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

• IECEE Official TRF: TRF No. IEC60601_1U

▪ IECEE Tools – TRF (CBTR), CBTC
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IECEE Tools – TRF (CBTR), CBTC

• CBTC 예시

• Safety CBTC(3.1판) 와 함께 발행 시: IEC 60601-1-2 EMC

• EMC 만 단독으로 CBTC 발행 시: IEC 60601-1-2 EMC only (기타 보조규격, 개별규격 표기 불가)

• Safety CBTC(3.2판)에서 EMC 없이 발행 시 (Usability 관련 표기 예시 참조):

• IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

- ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES (전자파 방해)
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IECEE OD-G-2060

• IECEE OD-G-2060:2017 (ed. 1.1)

• 2.1 Interchangeable (과거에는 Various)이 허용되지 않는 경우

그 인정가능성을 평가하기 위해 특정 최종 제품 평가의 일부로 실제적인 시험이나 평가가
필요한 구성품의 경우, ‘Interchangeable’이허용되지 않는다. 

이런 부품은 항상 개별적으로 인정을 받아야 하며 CBTR에 구체적으로 기술되어야 한다.

1) 온도 및 기타 매개변수가 완전한 제품 어셈블리에서 결정되어야 하는 내부 전원 또는 변압기

2) 휴대용 가전제품에서 굽힘 시험이 요구되는 전원 코드

3) 최종 제품 표준에 특정 부품에 대한 추가 요건이 포함되는 경우
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IECEE OD-G-2060

• IECEE OD-G-2060:2017 (ed. 1.1)

• 2.2 Interchangeable 허용되는 경우

부품 평가의 일부로 안전성 성능이 평가된 부품은 다음과 같은 기준에 부합한다면 동등 및
유사 부품으로 대체될 수 있다.

1) 부품의 필수 안정성 관련 주요 매개변수가 명시됨:

명시되어야 하는 전형적인 매개변수의 예는 전기적 정격, 온도 등급, 난연 등급, 연면거리 및
공간거리, 형태 및 맞춤 (모양, 치수 및 장착 수단), 단자 유형 또는 특정 부품 유형에 대한 기타
사항 등.

2) ‘Interchangeable’을명시하기 위한 기술적 근거를 시험 성적서의 주요부품리스트에 제시.
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Standards - IEC, EN & IECEE Tools01

▪ IECEE OD-G-2060

• IECEE OD-G-2060:2017 (ed. 1.1)

• 2.2 Interchangeable 허용되는 경우, 예시
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제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

General standard

(Part 1 Standard)

60601-1

60601-2-xx

60601-2-1

60601-2-2

60601-2-5

60601-2-3

60601-2-4

80601-2-xx

60601-1-2 60601-1-1160601-1-1060601-1-960601-1-860601-1-660601-1-3
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x Collaterals, Horizontal Standards, 60601-1-xx

EMC Home 

Healthcare 

Equipment

Physiologic 

Closed-loop 

controllers

EnvironmentAlarmsUsabilityX-Ray

80601 series for 

standards issued

by Joint Working

Groups of ISO/IEC

ISO 14971

Risk Management

Clause 4.2

IEC 62304

Software life-cycle 

processes

Clause 14

Previous

IEC 60601-1-1

Medical Electrical Systems

Clause 16

Notes

• Collaterals are optional? or mandatory? 

Refer to IECEE OD-2055(ed.2.3)

• ISO 14971:2007 is mandatory in IEC 60601-1/AMD1. 

Refer to IECEE OD-2044(ed.2.5)

ISO 14971:2019 in IEC 60601-1/AMD2 (IECEE OD-2044-1, ed.1.1)

• IEC 62304 is mandatory in IEC 60601-1/AMD1, 

IEC 62304 +AMD1 in IEC 60601-1/AMD2

60601-1-12

Emergency 

medical 

services (EMS)

From IECEE material (modified)

▪ 1.3 Collateral standards, 1.4 Particular standards

IEC 62366 +AMD1 in IEC 60601-1/AMD1

 IEC 62366-1 +AMD1 in IEC 60601-1/AMD2
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제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

▪ 1.3 Collateral standards, 1.4 Particular standards

적용규격: New AMDs vs. IEC 60601-1, ed. 3.1 / ed. 3.2

1) IEC 60601-1, 3.1판적용시함께적용할규격버전?

2) IEC60601-1, 3.2판적용시함께적용할규격버전?

• IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Edition 3.2 (2020-08-20) 

• IEC 60601-1-3:2008+AMD1:2013+AMD2:2021 Edition 2.2 (2021-01-26)

• IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 Edition 3.2 (2020-07-22)

• IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020 Edition 2.2 (2020-07-23)

• IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 Edition 1.2 (2020-07-22)

• IEC 60601-1-10:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 Edition 1.2 (2020-07-22)

• IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 Edition 2.1 (2020-07-22)

• IEC 60601-1-12:2014+AMD1:2020 Edition 1.1 (2020-07-22)

• IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Edition 1.1 (2020-06-17)

• IEC 62366:2007+AMD1:2014 Edition 1.1 (2014-01-28)

• IEC 62304:2006+AMD1:2015 Edition 1.1 (2015-06-26)

• ISO 14971:2007

• ISO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020

• CB scheme vs. MFDS, MDR, FDA
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제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

▪ 1.3 Collateral standards, 1.4 Particular standards

Part 2s to be in conjunction with IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 (ed. 3.1)

IEC 60601-2-xx, IEC 80601-2-xx, ISO 80601-2-xx (2020.07 이후 발행 기준)

IEC 60601-2-1:2020 (ed.3.0) Electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

IEC 60601-2-19:2020 (ed.3.0) Infant incubators

IEC 60601-2-20:2020 (ed.3.0) Infant transportable incubators

IEC 60601-2-21:2020 (ed.3.0) Infant radiant warmer

IEC 60601-2-35:2020 (ed.2.0) Heating devices using blankets, pads and mattresses and 

intended for heating in medical use

IEC 60601-2-41:2021 (ed.3.0) Surgical luminaires and luminaires for diagnosis

IEC 60601-2-50:2020 (ed.3.0) Infant phototherapy equipment

IEC 60601-2-63/AMD2:2021 (ed.1.2) Dental extra-oral X-ray

IEC 60601-2-65/AMD2:2021 (ed.1.2) Dental intra-oral X-ray

ISO 80601-2-84:2020 (ed.1.0) Ventilators for EMS environment

…
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제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

▪ 1.3 Collateral standards, 1.4 Particular standards

Part 2s to be in conjunction with IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 (ed. 3.2)

IEC 60601-2-xx, IEC 80601-2-xx, ISO 80601-2-xx (2020.07 이후 발행 기준)

IEC 60601-2-2:2017 +AMD1:2023 High frequency surgical equipment

IEC 60601-2-3:2012 +AMD1:2016 

+AMD2:2022

Short-wave therapy equipment

IEC 60601-2-6:2012 +AMD1:2016 

+AMD2:2022

Microwave therapy equipment

IEC 60601-2-10:2012 +AMD1:2016 

+AMD2:2023

Nerve and muscle stimulators

ISO 80601-2-12:2023 Critical care ventilators

ISO 80601-2-13:2022 Anaesthetic workstation

IEC 80601-2-26:2019+AMD1:2024 Electroencephalographs

IEC 60601-2-33:2022 Magnetic resonance equipment

IEC 60601-2-37:2024 Edition 3.0 (2024-07-02) Ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

IEC 60601-2-45:2011 +AMD1:2015 

+AMD2:2022

Mammographic X-ray equipment
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제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

▪ 1.3 Collateral standards, 1.4 Particular standards

IEC 60601-2-xx, IEC 80601-2-xx, ISO 80601-2-xx (2020.07 이후 발행 기준)

IEC 60601-2-46:2023 Operating tables

IEC 60601-2-54:2022 X-ray equipment for radiography and radioscopy

ISO 80601-2-55:2018 +AMD1:2023 Respiratory gas monitors

IEC 60601-2-57:2023 Non-laser light source equipment intended for therapeutic, 

diagnostic, monitoring, cosmetic and aesthetic use

IEC 80601-2-58:2024 Lens removal devices and vitrectomy devices for 

ophthalmic surgery

IEC 80601-2-59:2017 +AMD1:2023 Screening thermographs for human febrile temperature 

screening

ISO 80601-2-67:2020 Oxygen-conserving equipment

ISO 80601-2-69:2020 Oxygen concentrator equipment

ISO 80601-2-70:2020 Sleep apnoea breathing therapy equipment

ISO 80601-2-72:2023 Home healthcare environment ventilators for ventilator-

dependent patients

Part 2s to be in conjunction with IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 (ed. 3.2)
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제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

▪ 1.3 Collateral standards, 1.4 Particular standards

IEC 60601-2-xx, IEC 80601-2-xx, ISO 80601-2-xx (2020.07 이후 발행 기준)

ISO 80601-2-74:2021 Respiratory humidifying equipment

IEC 60601-2-75:2017 +AMD1:2023 Photodynamic therapy and photodynamic diagnosis 

equipment

IEC 80601-2-77:2019+AMD1:2023 Robotically assisted surgical equipment

IEC 80601-2-78:2019+AMD1:2024 Medical robots for rehabilitation, assessment, 

compensation or alleviation

IEC 60601-2-83:2019 +AMD1:2022 Home light therapy equipment

ISO 80601-2-84:2023 Ventilators for the emergency medical services 

environment

ISO 80601-2-85:2021 Cerebral tissue oximeter equipment

ISO 80601-2-87:2021 High frequency ventilators

ISO 80601-2-90:2021 Respiratory high-flow therapy equipment

“Work in Progress” IEC - Advanced search > Publications and Work in 

Progress

Part 2s to be in conjunction with IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 (ed. 3.2)

https://advsearch.iec.ch/ords/f?p=117:105:::::FSP_SEARCH_ORG_ID,FSP_SEARCH_AND,FSP_SEARCH_QUOTE,FSP_SEARCH_OR,FSP_SEARCH_NONE,FSP_SEARCH_DOCREF,FSP_SEARCH_STAGECODE,FSP_SEARCH_HEAD,FSP_SEARCH_TYPE,FSP_SEARCH_PUBPROJREF,FSP_SEARCH_DATERANGE,FSP_SEARCH_DATEFROM,FSP_SEARCH_DATETO,FSP_REQUEST:,,,,,,,,,601-2-,0,,,456&cs=1vHRFoYCOEYdOcsru03ADWHE1PIo#3
https://advsearch.iec.ch/ords/f?p=117:105:::::FSP_SEARCH_ORG_ID,FSP_SEARCH_AND,FSP_SEARCH_QUOTE,FSP_SEARCH_OR,FSP_SEARCH_NONE,FSP_SEARCH_DOCREF,FSP_SEARCH_STAGECODE,FSP_SEARCH_HEAD,FSP_SEARCH_TYPE,FSP_SEARCH_PUBPROJREF,FSP_SEARCH_DATERANGE,FSP_SEARCH_DATEFROM,FSP_SEARCH_DATETO,FSP_REQUEST:,,,,,,,,,601-2-,0,,,456&cs=1vHRFoYCOEYdOcsru03ADWHE1PIo#3
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제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

▪ 참고 사항

EN60601-1:2006 harmonized with IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 (ed. 3.2)

EN 60601-1:2006 vs. IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 (ed. 3.0)

EN 60601-1:2006/A11:2011 Annex ZZ → Annex ZZA, Annex ZZB

EN 60601-1:2006/A1:2013 IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

EN 60601-1:2006/AC:2014 참고) DOW(Date of Withdrawal) 정정

EN 60601-1:2006/A12:2014 참고) Active Implantable Medical Devices 관련

EN 60601-1:2006/A1:2013/AC:2014 IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/COR1:2014

EN 60601-1:2006/A2:2021 IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

EN 60601-1:2006/AC:2022 IEC 60601-1:2005/COR3:2022

EN 60601-1:2006/A13:2024



35

제 1절관련규격, 제 3절용어및정의02

• If a collateral standard applies to ME EQUIPMENT for which a particular standard exists, then 

the particular standard takes priority over the collateral standard.

개별규격이 존재하는 ME기기에 보조규격을 적용할 경우, 

개별규격은 보조규격에 우선.

     Sub-cl. 202.x

Sub-cl. 203.x

Sub-cl. 206.x

Sub-cl. 208.x

• A requirement of a particular standard takes priority over this standard. 

개별규격의 요구사항은 이 일반규격(공통규격, IEC 60601-1)에우선.

     Sub-cl. 201.x

(3.2) 개별규격의 요구사항은 이 규격과 적용 가능한 보조규격에 우선한다.

▪ 1.3 Collateral standards, 1.4 Particular standards
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• 참고) 국가법령정보센터 (https://www.law.go.kr/ )

• ‘의료기기법’에서의 ‘의료기기’ 정의:

제2조(정의) ① 이 법에서 “의료기기”란 사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여 사용되는
기구ㆍ기계ㆍ장치ㆍ재료ㆍ소프트웨어 또는 이와 유사한 제품으로서 다음 각 호의 어느
하나에 해당하는 제품을 말한다. 다만, 「약사법」에 따른 의약품과 의약외품 및
「장애인복지법」 제65조에 따른 장애인보조기구 중 의지(義肢)ㆍ보조기(補助器)는 제외한다. 

<개정 2018. 12. 11.>

1. 질병을 진단ㆍ치료ㆍ경감ㆍ처치또는 예방할 목적으로 사용되는 제품

2. 상해(傷害) 또는 장애를 진단ㆍ치료ㆍ경감 또는 보정할 목적으로 사용되는 제품

3. 구조 또는 기능을 검사ㆍ대체 또는 변형할 목적으로 사용되는 제품

4. 임신을 조절할 목적으로 사용되는 제품

▪ 3. Terminology and definitions

https://www.law.go.kr/
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3.63 *의료용전기기기

(MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, MEE)

 

장착부를 갖거나 또는 환자와의 사이에 에너지 이동이

있거나 또는 환자와의 사이에 그와 같은 에너지 이동을

감지하는 다음의 전기기기:

a) 특정 공급전원에의 접속은 1개소에서만 한다 ; 그리고

b) 그 제조자가 의도한 다음 용도를 갖는다:

      1) 환자에 대한 진단, 치료 또는 감시 ; 또는

2) 질병, 부상 혹은 장애의 보조나 완화

3.64 *의료용전기시스템

(MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM, MES)

ME기기가 하나 이상이면서 기능접속 또는

다중소켓아웃렛(MSO)을사용해서

제조자가 규정한 대로 서로 결합된 기기 아이템들의 조합.

From Web

▪ 3. Terminology and definitions
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▪ 3. Terminology and definitions

• Fig 1. Detachable mains connection (착탈가능한전원접속)

• IEC 60884-1

• IEC 60227-1

• IEC 60245-1

• IEC 60320-1

• IEC 60799

• World plug type은 https://www.iec.ch/world-plugs 참조

https://www.iec.ch/world-plugs
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▪ 3. Terminology and definitions

• Fig 2. Defined terminals and conductors (정의한단자및도선)
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3.76 환자 (PATIENT)

• living being (person or animal) undergoing a medical, surgical or dental procedure

     

     비고) A PATIENT can be an OPERATOR.

3.8 *장착부 (APPLIED PART, 装着部)

• 정상사용시에 ME기기 및 ME시스템의 기능을 수행하기 위하여 환자와
물리적으로 접촉시킬 필요가 있는 ME기기의 부분.

• 장착부의 정의 범위에 들어 있지는 않지만, 위험관리프로세스를 적용한 결과, 

장착부로서 다룰 필요가 있는 부분의 취급에 관해서는 4.6항 참조. 

3.127 공구(TOOL)

• 부품을 조이거나 느슨하게 하기 위해 또는 조정하기 위해 사용되는
것으로, 기기에는 포함되지 않는 도구.

     비고) 동전 및 열쇠는 이 규격에서는 공구로 간주.

              Detachable part 여부 판단.

▪ 3. Terminology and definitions
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3.3 부속품 (ACCESSORY) 

다음의 목적을 위하여 기기와 함께 사용하는 추가적인 부품:

 - 의도한사용을 달성,

 - 어떤 특별한 용도를 위해 적용,

 - 사용의 편리,

 - 성능의 강화 또는,

 - 기기의 기능과 다른 기기의 기능을 결합

3.71 정상사용 (NORMAL USE)

사용지침서에 따라, 조작자가 행하는 일상적인 점검 및 조정을 포함한 가동 및

대기상태.

비고) 정상사용과 의도한사용. 

두 가지 모두 제조자가 의도한사용의 개념을 포함하고 있지만, 

의도한사용이 의료 목적에 초점을 두는데 반해, 

정상사용은 의료목적뿐만 아니라 유지, 운반 등을 모두 포함.

▪ 3. Terminology and definitions
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• 3.154 안전표지(SAFETY SIGN)  기존 safety sign

• 색상과 기하학적 모양의 조합을 통해 얻은 일반적인 안전 메시지를 나타내는 기호
이며, 그래픽 기호를 추가하여 일반 또는 개별 안전 메시지를 제공한다.

• 참고)

ISO 7010-Wxxx, Pyyy, Mzzz

▪ 3. Terminology and definitions
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• 그림 A.20 - 기기, 부속품 또는 기기 부분을 기술하는데 사용된 용어의 관계
 IEC 60601-1:2005 +AMD1:2012 (+AMD2:2020)

STATIONARY

거치형 (3.118)

일단 설치되고 사용될 때

한 장소에서 다른 장소로

이동시키는 것을

의도하지 않은 기기

FIXED

고정형 (3.30)

영구적으로또는

공구로만 떼어낼 수

있도록 규정한 위치에

묶어 두거나

고착시켜둔기기

TRANSPORTABLE

운반가능형 (3.130)

일단 설치되고 사용될 때 전원에 접속 또는 접속하지 않은 상태에서

이동범위에제한 없이 한 장소에서 다른 장소로이동하는것을 의도한 기기

기기

MOBILE

이동형 (3.65)

일단 설치되고

사용될 때 기기

자체의 바퀴 또는

그와 동등한

수단에 의해

지지된 상태로 한

장소에서다른

장소로 이동하는

것을 의도한

운반가능형기기

PORTABLE

휴대형 (3.85)

일단 설치되고 사용될 때 1인 이상의

사람이 운반하고 한 장소에서 다른

장소로 이동시키는 것을 의도하는

운반가능형기기

BODY-WORN

신체착용형 (3.144)

기기의의도한 사용이환자에

착용한 상태 또는 환자의 옷에

장착된 상태로의 작동을

포함하는 운반가능형기기

HAND-HELD

수지형 (3.37)

일단 설치 및 사용될 때, 손으로 지지되는것을 의도한기기

▪ 3. Terminology and definitions
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• 그림 A.20 - 기기, 부속품 또는 기기 부분을 기술하는데 사용된 용어의 관계

▪ 3. Terminology and definitions

From Web

Mobile equipment

Portable equipment

Hand-held part

Hand-held equipment

Hand-held part
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▪ 3. Terminology and definitions

• 그림 AA.1 - 기기, 부속품 또는 기기 부분을 기술하는데 사용되는 용어의 관계
IEC 80601-2-78:2019 (+AMD1:2024)

“WALKING” 추가

From KATS

예시) WALKING RACA Robot

참고) ISO 5363:2024 (ed.1.0) Robotics – Test methods for exoskeleton-type walking RACA robot
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▪ 4.2.1 Risk management process for MEE/MES

• Normative reference, ISO 14971:2019 (EN ISO 14971:2019/A11:2021) *

• 위험관리프로세스는 다음의 목적을 제공하기 위함

• a) 적용 가능한 보조규격 및 개별규격의 요구사항과 함께 이 규격의 5절부터 17절에 규정된 규범적인(normative)

요구사항으로 고려중인 개별 ME기기 및 ME시스템과 관련된 모든 위해요인(hazards)을 기술하기 위함.

• b) 이 규격에 규정된 특정 시험들(tests)에 사용되는 방법을 특정 ME기기 및 ME시스템에 적용할 것을 권고하기

위함.

• c) 이 규격에서 규정된 적합기준을 제공하지 않는 특정 위해요인이나 위해상황이 특정 ME기기 및 ME시스템에

위험을 초래하는지를 식별하고, 만약 그렇다면 허용 가능한 위험수준을 확립하고 잔여위험을 평가하기 위함.

(예, 11.1.1 Table 24, 11.1.2.2)

• d) 이 규격의 모든 요구사항을 적용하여 얻어진 잔여위험과 대체적인 위험통제 전략을 통해 얻어진 잔여위험을

비교함으로써 대체적인 위험통제 전략(alternative risk control strategies)의 허용가능성을 평가하기 위함.

* FMEA: IEC 60812, FTA: IEC 61025
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▪ 4.2.3.2 IEC 60601시리즈에서 식별하고 있지 않은 위해요인

• 특정 ME기기 및 ME시스템에 대해 식별된 위해요인 및 위해상황에 대해, 이 규격, 보조규격 또는

개별규격에서 특별히 기술하고 있지 않다면, 

제조자는 4.2.2항에규정된 위험관리프로세스에서해당 위해요인을 다루어야만 한다. 

예시) Laser를 이용한 이용 의료기기
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▪ 4.3 * Essential performance

• 3.27 *필수성능 (ESSENTIAL PERFORMANCE)

허용할 수 없는 위험을 발생시키지 않는 상태를 위해 필요한 성능.

기본안전과 관련한 것을 제외한, 제조자가 규정한 제한치를 넘는 상실이나 저하가 있으면 허용할 수 없는 위험을

발생하는 임상적 기능의 성능.

비고) 필수성능의 부재 또는 저하가 허용할 수 없는 위험을 발생시키는 지를 고려함으로써 필수성능을 쉽게 이해

가능.

• 위험분석 동안 제조자는 의도한사용(INTENDED USE)을 성취하기 위하여 필요하거나 ME기기 및 ME시스템의

안전에 영향을 주는, 기본안전과 관련되지 않는, ME기기 및 ME시스템의 임상적인 기능의 성능을 식별하여야 함.

• 제조자는 정상상태(NC) 및 단일고장상태(SFC) 모두에서 온전히 기능을 발휘할 때와 식별된 성능이

전체 상실될 때 사이의 성능 제한치를 규정하여야 함.

• ISH (Interpretation Sheet)도 참조 필요.

    “IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ISH1:2021”

     - sub-cl. 4.3 aa) – ee)

 참고) FDA Recognized consensus standard 고려
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제조자는 자신이 규정한 제한치를 벗어나 식별된 성능이 저하되거나 상실됨으로써 발생하는 위험을

평가하여야 함.

초래되는 위험이 허용 가능하지 않다면, 식별된 성능은 ME기기 및 ME시스템의필수성능이 됨.

제조자는 식별된 성능의 저하나 상실로 인한 위험을 허용 가능한 수준으로 줄이기 위하여

위험통제수단을 구현해야 함.

비고) 위험통제수단의성능이 ME기기 및 ME시스템의 필수성능으로 간주될 수 있음.

예를 들면, 조작자가 부재시 공급전원의 차단이 허용할 수 없는 위험을 초래한다면,

공급전원의 차단을 알리는 경보신호의 발생은 “필수적”일수 있음.

제조자는 위험통제 수단의 유효성을 검증하는데 사용된 방법을 규정하여야 함. 

여기에는 검증이 필요한지의 여부를 확인하기 위해 이루어지는 평가(assessment)를

포함해야 함.

예) 공급전원의 차단 때문에 필수성능이 상실될 수 있다면, 공급전원이 차단되었음을 조작자에게 알리는

경보시스템에는 공급전원에 의존하지 않더라도 경보신호를 발생시킬 수 있는 백업전원이 필요하게 됨.

▪ 4.3 * Essential performance
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• 필수성능 결정에 대한 흐름도 (Ref. from OBCM)

▪ 4.3 * Essential performance
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▪ 4.5 Alternative risk control

• 이 규격이 특정 위험통제 수단이나 시험방법을 기술하고 있지만, 이 규격의 요구사항을 적용한 결과로서
생긴 잔여위험과 비교하여 손색이 없고 대체 위험통제 수단이나 시험방법을 적용한 결과로서 생긴
잔여위험이 허용 가능하다는 비교사례, 임상자료 또는 과학적인 자료를 통해 제조자가 증명할 수 있다면, 

‘대체 위험통제 수단이나 시험방법’이 허용 가능하다.

• 참고1) Alternative risk control: ex) cl. 15.4.3.4, Li button cell, IEC 60086-4 vs. UL 1642

IEC TR 60601-4-3:2018의 4.2.211항 (Lithium coin cells)를함께 참조.
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• 위험관리프로세스에서, 환자와 접촉하지만 장착부의 정의에서 벗어나는 부분에

장착부의 요구사항을 적용할지 여부에 대한 평가를 포함하여야 한다. 그러한 부분에

대해서는 위험사정에서 BF형장착부 또는 CF형장착부의 요구사항이 필요하다고

식별되지 않는 한 B형장착부에 대한 요구사항을 적용. 

• 위험관리프로세스에서 그러한 부분이 장착부의 요구사항에 따른다는 것을 결정한

경우, 이 규격에 관련된 모든 요구사항 및 시험을 적용. 

7.2.10항(장착부의 마킹)은 미적용. 

• 적합성은 위험관리파일의 검사에 의해 확인

▪ 4.6 *환자와 접촉하는 ME기기 또는 ME시스템의 부분 (parts)
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• 그림 A.1 - ECG 모니터 중의 ME기기, 장착부 및 환자접속

▪ 4.6 *환자와 접촉하는 ME기기 또는 ME시스템의 부분 (parts)
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• 그림 A.5 - X선 ME시스템의 장착부 및 환자접속부의 식별

▪ 4.6 *환자와 접촉하는 ME기기 또는 ME시스템의 부분 (parts)
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제 4절일반요구사항03

• 그림 5 - 부품인정의 개요 흐름도 (Intended use를 우선 고려)

▪ 4.8 MEE의 부품 (Components)

• Intended use 부터 정의

• 목표로 하는 국가?

Ex) Plug

• 보조규격 적용?

Ex) Home healthcare

• 개별규격 적용?

특별히 요구되는 사항?
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• 사용설명서에 기재된 가동조건과 정격전압으로 ME기기 또는 ME시스템을 측정했을 때, 

안정상태(steady-state)에서측정한 전원입력은 표시한 정격의 10 %를 넘지 않을 것.

 → sub-cl. 7.2.7

예) Rated: 450 VA 100 – 240 V~ 50/60 Hz

     → Limit: ?

• 1개 이상의 정격전압 범위를 표시하고 있는 ME기기 또는

ME시스템에 대해서는 그 범위의 상한 및 하한 양쪽에서 시험.

단, 정격입력 각각의 표시가 관련 전압 범위의 평균값으로 표시하고

있지 않을 경우에는 그 범위의 평균값과 같은 전압으로 시험.

     예) Rated: 5/3 A 100 – 120 / 200 – 240 V~ 50/60 Hz or

           Rated: 450 VA 100 – 240 V~ 50/60 Hz

▪ 4.11 Power input (전원입력시험), 자가시험
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제 4절일반요구사항03

▪ 4.11 Power input (전원입력시험), 자가시험

• IEC TR 62354:2014 참고 - General testing procedures for medical electrical equipment

• 시험장비 : 

  ⑴ 1～270 V 범위, 50 Hz/60 Hz, 15 A 또는 ME기기의 입력 정격에 따르는
      기타 유사한 전압 및 주파수의 adjustable regulated a.c. 전원.

  ⑵ 적합한 true r.m.s. 또는 평균응답 true r.m.s. 교정된 전압계, 전류계
⑶ 광대역 디지털 복합파형 VAW 미터
⑷ 적합한 부하저항기 및 옵션 부속품들
⑸ 각종 케이블

• Test data table



04
제 5절

MEE 시험일반요구사항
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제 5절 MEE 시험일반요구사항04

• IEC 60601-1에서 기술한 시험은 형식시험 (Type test)

• Routine tests: Annex K of IEC TR 62354 (production line tests)

ex)

▪ 5.1 TYPE TEST (형식 시험)
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제 5절 MEE 시험일반요구사항04

• 기술 명세서 (7.9.3.1항)에 기재된 환경조건

- Collateral/ Particular standard 요구사항 참조필요

• 예:

• 주위 온도를 일정하게 유지할 수 없는 경우, 그에 따라 시험조건을 수정하고

시험결과를 조정

IEC 60601-1

Operation

안전동작
온도: (+10 – 40) °C
습도: (30 – 75) % R.H.

기압: (700 – 1060) hPa

Transport 

& Storage

운송 및 보관

온도: (-40 – 70) °C
습도: (10 – 100) % R.H.

기압: (500 – 1060) hPa

IEC 60601-1-11

(+5 – 40) °C
(15 – 90) % R.H.

(700 – 1060) hPa

(-25 – 70) °C
구간별 규격 참조
-25, 5, 35, 70 °C

IEC 60601-1-12

(0 – 40) °C
(15 – 90) % R.H.

(620 – 1060) hPa

(-40 – 70) °C
구간별 규격 참조
-40, 5, 35, 70 °C

▪ 5.3 주위 온도, 습도, 기압
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제 5절 MEE 시험일반요구사항04

• 누설전류 및환자측정전류측정, 내전압시험:

습도 전처리 전(Before)과 후(After)에 실시

• 조건: - 상대 습도: (93 ± 3) % R.H.(모든 장소가 ± 6 % 이내로 유지)

   - 온도: (20 – 32 30) ℃ (모든 장소가 (T＋2) ℃ 이내로 유지)

   - 시간: 48 시간 (IPX0), 168 시간 (IPX1,2,3,4,5,6,7,8,9)

   - 습도 전처리 전 4시간 동안 의료용 전기기기의 온도를 T와 (T＋4) ℃와의

      사이가 되도록 유지

 예)

  - MEE main body는 IPX0, Applied parts는 IPX1 and/or IPX7 이면?

     - MEE main body는 IPX2, Applied parts는 IPX7 이면?

▪ 5.7 *습도 전처리
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제 5절 MEE 시험일반요구사항04

▪ 5.8 시험 순서

• 별도로 기재하지 않는 한, 이 규격의 시험은 어떤 시험결과가 그 후에 이어지는 시험결과에 영향을
미치지 않는 방식의 순서로 수행한다.

• 비고) 시험은 모두 IEC 60601-1, Annex B에 수록한 순서로 수행하는 것을 권고 (B.2 – B.36)
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▪ 5.9.2.1/ 5.9.2.2 접촉가능한 부분 (Accessible part)의 결정

• 접촉가능부 (Accessible parts)는 Standard test finger, 

Test hook의검사에 의해 결정

• Standard test finger (Ref. IEC 61032: Fig. 2 – Test probe B)

- 정상사용 시 가동할 때의 모든 자세에 대해 시험
- test finger가 들어가지 않는 개구부는 무관절(unjointed) test finger로 30 N 적용
  (기울이지 않는 경우: Floor use and 45 kg 초과)

• Test hook: 모든 개구부에 삽입 후 20 N pull, 10 s 적용
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▪ 5.9.2.1/ 5.9.2.2 접촉가능한 부분 (Accessible part)의 결정

• Ref. IEC 61032(ed.2, 1997): Fig. 2 – Test probe B
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▪ 5.9.2.1/ 5.9.2.2 접촉가능한 부분 (Accessible part)의 결정

• 참고) IEC 60601-1-11 (home healthcare environment): children of 36 months or less



05
제 6절

MEE 및 MES의분류
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제 6절 MEE 및 MES의분류05

• 외부 전원: Class I, Class II ME Equipment

• 내부 전원: 내부 전원형 기기 (Internally powered ME Equipment)

• 장착부: B형, BF형, CF형 장착부

▪ 6.2 * Protection against electric shock/ Insulation

From Web
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▪ 6.2 * Protection against electric shock/ Insulation

• 참고: 절연종류
BI, SI, DI, RI, FI(BOP) vs. 1MOOP, 2MOOP, 1MOPP, 2MOPP

추가
절연

접지된금속외곽

활전부

기초
절연

강화절연
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• 외장(Enclosure)은 물의 유해한 침입 또는 미립자의 침입에 대한

보호 정도에 따라 분류

• 관련 규격: IEC 60529:1989 +AMD1:1999 +AMD2:2013 (ed.2.2)

• ME기기, ME part에는 IP letter로 마킹

• IPN1N2

 - N1 또는 문자 X는 미립자에 대한 보호정도

 - N2 또는 문자 X는 물의 침투에 대한 보호정도

• IP0X, IPX0 는 no marking

• IEC 60601-1 (including collateral, particular standards)에 부합되면

→ 미립자 보호에 대해 IEC 60529에 의한 평가 없이 IP2X 마킹 가능?

• 시험 결과 판정 기준은?

▪ 6.3 * Protection against harmful ingress of water or particulate matter

From Web
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▪ 6.3 * Protection against harmful ingress of water or particulate matter

• IEC 60529 (ed.2.2, 2013), IPN1X
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• IEC 60529 (ed.2.2, 2013), IPXN2

▪ 6.3 * Protection against harmful ingress of water or particulate matter
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           (IPX1)                               (IPX2)

제 6절 MEE 및 MES의분류05

• IEC 60529 (ed.2.2, 2013), IPXN2

회전 비회전

▪ 6.3 * Protection against harmful ingress of water or particulate matter
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• IEC 60529 (ed.2.2, 2013), IPXN2

▪ 6.3 * Protection against harmful ingress of water or particulate matter

Oscillating tube (IPX3, IPX4)

Spray nozzle (IPX3, IPX4)

Hose nozzle (IPX5, IPX6)
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• IEC 60529 (ed.2.2, 2013), IPXN2 – IPX7, IPX8

 

▪ 6.3 * Protection against harmful ingress of water or particulate matter



06
제 7절

MEE의 identification, 

marking and documents
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• 7.2항, 7.3항, 7.4항, 7.5항 및 7.6항에서요구하는 marking

- ME기기의 외측의 경고문, 지시문, 안전표지 및 기호:

    관련기능을 수행하는 사람의 의도된 위치에서.

- 고정형 ME기기: 그 ME기기를 정상사용의 위치에 설치할 때.

- 운반가능형 ME기기 및 거치형 ME기기: 정상사용시, 또는 벽면에 위치한 ME기기를

떼어낸 후, 또는 ME기기를 정상사용의 위치에서 방향을 바꾸되 제거가능 선반(rack)이

있는 경우 이것을 제거한 이후.

- ME기기 또는 ME기기 부분의 내부 marking:

   관련기능을 수행하는 사람의 의도된 위치에서 봤을 때.

• 조작자의 의도한 위치에서, 또는 1 m 거리에서 marking 면의 중심의 수직축에서 30° 각도인

원추체(cone) 밑면(base) 내의 한 지점에서 관찰.

 주변 조도는 100 lx – 1500 lx에서 가장 불리한 레벨에서 관찰.

• 관찰자의 시력: 500 lx에서 log(MAR)이 0, 또는 6/6(20/20), Jaeger test card N6

• 관찰자는 관찰지점에서 표시를 올바르게 읽을 수 있을 것.

• IFU에 사용환경의 권장 Lux 언급?

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.1.2 * Legibility of markings
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• 7.2항, 7.3항, 7.4항, 7.5항 및 7.6항에서요구하는 marking은 공구 또는 강한 힘으로만 제거될

수 있어야 하며, 기대서비스기간(ESL) 동안 읽을 수 있는 내구성 가질 것. 

• a) 이 규격의 시험을 모두 수행한 (부속서 B 참조) 이후

 - 7.1.2항(legibility) 요구사항에 대한 marking 시험

   - 부착 라벨은 벗겨지거나 edge가 말려 올라 가지 않을 것

• b) 추가 시험: 마킹 내구성 시험 (rubbing test)은다음 순서로 실시

 - 증류수: 15 초 → 에탄올 96 %: 15 초 → 이소프로필 알콜: 15 초

• 라벨 마킹의 내구성 시험은 별도 라벨로 할 것인가? 또는,

 ME기기/부분에 부착된 상태에서 시험할 것인가?

 합부 판정 기준은?

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.1.3 * Durability of markings
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• ME기기 및 Accessory에는 다음을 표시

 - 제조자의 명칭 또는 상표 그리고 제조자의 연락처;

 - 모델또는형식명칭;

 - 시리얼번호, 로트번호 또는 배치식별표시; 그리고

 - 적용가능하다면, 제조일자 또는 유효기간

 비고) 제조자, 시리얼번호, 로트 또는 배치번호, 생산년도 및 유효기간에 대한 심벌은

 ISO 15223-1 참조 (EN ISO 15223-1)

시리얼번호, 로트 또는 배치번호, 및 생산일자는 인간이 읽을 수 있도록 제공되거나

바코드 및 RFID와 같은 자동식별기술을 통해 제공 가능

• ME기기의 탈착가능 부품(Detachable components)에는 다음을 표시

 - 제조자의 명칭 또는 상표; 그리고

 - 모델 또는 형식 명칭

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.2 *표식 (Identification) … 표지(標識) ?
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• 조작자가 부속문서를 참조하는데 도움을 받기 위해 사용

• 부속문서를 참조하는 것이 의무적인 행위일 경우 (color)

• (3.2) 제조자가 특정 위험에 대한 일차적 위험 통제 수단으로 부속 문서를
참조하고 (예를 들면, 사용 설명서에 안전에 대한 정보가 포함되어 있음) 

사용적합성 공학 프로세스에서 위험 통제의 유효성을 위해 ME 기기의
표시가 요구된다고 결정될 경우, ME 기기는 사용 매뉴얼/소책자 필수 조치
안전 표지 ISO 7010-M002 (표 D.2의 안전 표지 10 참조)를 참조하여 표시

• 마킹 위치 선정은?

Main ID label에?

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.3 *부속문서 참조

• ISO 15223-1:2021

• ISO 20417:2021

(EN 1041:2008+A1:2013)
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• 공급전원에의 접속 정보를 표시

- 정격전압 또는 정격전압 범위

- nature of supply

- 정격 전원주파수 또는 정격 주파수 범위

예)  220 V~ 60 Hz or

   230 V~ 50 Hz or

      (100 – 240) V~ (50 / 60) Hz or

      (100 – 120 / 220 – 240) V~ (50 / 60) Hz or

      (380 – 415) V 3 N~ (50 / 60) Hz or

       440 V 3 ~ (50 / 60) Hz

- Class II ME equipment: IEC 60417-5172

• 참고) Nature of supply는 항상 표기해야 하는가?

  230 V 50 Hz

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.6 공급전원에의 접속

From Web
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• 공급전원에서의 전원입력 정보를 표시

- A 또는 VA

- A, VA 또는 W [역률(力率)이 90 %를 넘을 경우]

 역률 (PF, Power factor): 유효전력 vs. 피상전력 비

• 1개 또는 여러 개의 정격 전압범위를 갖고, 그 범위가 제시된 범위의

평균값의 ±10 % 를 초과하는 경우,

 → 그 범위의 상한 및 하한 또는 범위에 대한 정격 입력 표시

• 그 평균값의 10 %를 초과하지 않는 전원전압 범위인 경우

 → 그 범위의 평균값에 대한 전원입력 표시

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.7 공급전원에서의 전원입력
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• Non-continuous operation mode인 경우,

Duty cycle 표기: 최대 작동(on) 시간 및 최소 휴지(off) 시간 마킹

• Fuse holder가 접촉 가능한 부분인 경우, fuse의 형식 및 모든 정격(전압, 

전류, 작동속도 및 차단용량)을 fuse holder 부근에 마킹

• 도구를 사용하지 않고 접촉가능한 ME기기의 외측 고전압 단자반에는
IEC 60417-5036(2002-10) (표D.1, 심벌 24 참조) 마킹

From Web

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.11/12/14 Operation mode, Fuse, 고전압 단자반
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• ISO 780: 운반 또는 보관 동안 특별한 취급방법이 필요한 경우 포장에 마킹

• ISO 15223-1: 운반 및 보관 동안 허용환경조건을 포장에 마킹,

     멸균 MEE/ Accessory는 포장에 멸균의료기기(sterile) 마킹 및 멸균방법 표시

• IEC 60601-1-11(Home healthcare MEE), IEC 60601-1-12(EMS MEE) 고려

• 참고)

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.17 보호포장(protective packing)
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• 참고) ISO 15223-1:2021, 표 1 - 5.1 제조

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.17 보호포장(protective packing)

• 수입업자

• 판매업자

• 모델번호

• 제조국가

• ISO 3166 Codes for the representation of names of countries 

and their subdivisions - Part 1: Country codes
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• 안전동작하중 (Safe working load) 을 포함한 질량을 kg으로 마킹

 안전동작하중을 인가하였을 때의 이동형 ME기기 전체 질량을 마킹.

 각 bin, shelf, drawer에 적재할 수 있는 최대 하중과 관련된 마킹과는 분리.

 이동형 ME기기는 자체 바퀴 또는 그와 동등한 수단에 의해 한 장소에서 다른 장소로

이동하는 것을 의도하므로, 안전관점에서, 조작자는 안전동작하중이 가중된

   ME기기의 전체 질량을 알고 있는 것이 중요

• 용어 정의)

 3.109 안전동작하중 (Safe working load)

 정상사용시에 기기 또는 기기의 부분에서 허용하는 외부에서 가해지는 최대 기계적

하중(질량)

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.2.21 *이동형 (Mobile) ME기기의 질량
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      marking and documents

▪ 7.3.4 * Fuse, TCO, Over-current release

• 부품 부근에 사양서(전압, 전류, 작동속도, 크기 및 차단용량)로 식별, 

또는 부속문서 내 정보 참조로 식별

• Fuse 마킹은 해당 규격 IEC 60127-1의명명법 참조
T 2,5AL 250V or F 2,5AH 250V

T 500mAL 250V or F 500mAH 250V

Fuse rated < 1 A인 경우 mA로 표기
Letter or colour code 예제 – time lag: T, or blue/ quick acting: F, or red

• 참고) 부품 용어
Thermostat, Thermal cut-out(TCO), Thermal protector, Thermal link, Fuse link vs.

Bimetal, Thermal fuse, Thermal cutoff

IEC 60730-1

IEC 60730-2-9

IEC 60730-2-22

IEC 60691

IEC 60127-1
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06

• 전원스위치, 전원 제어 스위치: “on" 및 "off" 위치 필요

- IEC 60417-5007 및 IEC 60417-5008, 또는

- 관련 부근의 표시등, 또는 다른 혼동되지 않은 방법으로 표시

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.4.1 *전원 스위치
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• 전원스위치, 전원 제어 스위치: “on" 및 "off" 위치 필요

 - End product (MEE/MES)에 장착되는 구조 고려할 것.

  - I/O switch 예제 (아래에서 스위치 마킹이 적절한 것은?)

• IEC 60447: 

Man-machine interface에서 actuator의 movement에 대한 적절한 방향

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.4.1 *전원 스위치
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• Bistable 위치를 갖춘 누름버튼 사용 시

- IEC 60417-5010, 그리고

- 부근의 표시등, 또는

- 다른 혼동되지 않은 방법으로 표시

• 제 위치에서 순간 누름버튼 사용 시

- IEC 60417-5011, 또는

- 부근의 표시등, 또는

- 다른 혼동되지 않은 방법으로 표시

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.4.1 *전원 스위치
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제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.5 안전표지 (SAFETY SIGN)

• 조작자에게 분명치 않은 위험을 완화하는 경고, 금지, 강제 조치 전달

• 특정 의미를 나타내는 데 안전표지를 사용할 수 없는 경우, 

ISO 3864-1, 또는 ISO 7010의 W, P, M으로 표현 가능

• 보조문구는 의도한 조작자가 받아들일 수 있는 언어로 표기

• 원하는 Safety sign이
ISO 7010에 없다면?
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제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.6.2 Annex D - Symbol, Safety sign 관련 참고 문서

• 참고) 의료기기 규격에서 주로 인용되는 심벌, 안전 표지: IEC, ISO 표준 준수

• IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment (DB)

ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment -- Registered symbols (DB)

• ISO 3864-1:2011 Graphical symbols -- Safety colours and safety signs -- Part 1: Design principles for safety 

signs and safety markings

ISO 7010:2019 (EN ISO 7010:2020), +AMDs 
Graphical symbols - Safety colours and safety signs - Registered safety signs

• ISO 780:2015 (EN ISO 780:2015) Packaging - Distribution packaging - Graphical symbols for handling and 

storage of packages

• ISO 15223-1:2016 (EN ISO 15223-1:2016), 

참고: ISO 15223-1:2021 (EN ISO 15223-1:2021)
Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: 

General requirements

(ref. EN ISO 15223-1:2012 (dow: 2015-07-01) supersedes EN 980:2008)

(ref. EN ISO 15223-1:2016의 dow: 2017-05-31)

(ref. EN ISO 15223-1:2021의 dow: 2022-03-31)

• IEC TR 60878:2022
Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

• IEC 62570:2014 
Standard practice for marking medical devices and other items for safety in the magnetic resonance environment
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      marking and documents06

• 녹색과 황색 절연피복에 의한 식별은 다음사항을 위해서만 사용

- 보호접지선 (8.6.2항 참조)

- 7.7.2항에서 규정한 도선

(IEC 60950-1: protective bonding conductors)

- 등전위화도선 (8.6.7항 참조)

- 기능접지도선 (8.6.9항 참조)

▪ 7.7.3 Green and yellow insulation
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• IEC 60601-1 Table. 2 – ME기기에 대한 표시등의 색 및 그 의미

• 적색(red color)은 긴급 시 기능을 정지시키기 위한 제어기에만 사용

제 7절 MEE의 identification, 

      marking and documents

▪ 7.8.1 & 2 Colors of indicator lights, controls

(3.2) 표 2

a: 정보신호
시각적 경보
신호와 다르게
인식 요구

b: 안전표지가
수반됨

c: 소리 사용가능,

청각적 경보
신호와 다르게
인식 요구

d: IEC 60601-1-8



07
제 8절

MEE의전기적위해요인에

대한보호
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

• Plug로 전원접속을 의도하는 ME기기 또는 그 부분은 플러그를 떼어낸 1초 후 플러그의

핀 사이 및 전원 핀과 외장 사이의 전압이 60 V를 초과하지 않을 것. 

또는 이 값을 초과할 경우, 축적전하는 45 μC를 초과하지 않도록 설계.

▪ 8.4.3  * ME EQUIPMENT intended to be connected to a power source by a plug
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.4.3  * ME EQUIPMENT intended to be connected to a power source by a plug

• Test results:

𝑉𝑡 = 𝑉0 ∙  𝑒−(
𝑡

𝑅𝐶)
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.4.3  * ME EQUIPMENT intended to be connected to a power source by a plug

• Test report:
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• 접지연속성 시험 (Earth continuity test): 

보호접지접속은 과도한 전압강하 없이, 고장전류를 확실하게 흘려 보낼 수 있어야 한다.

• 6 V 이하의 무부하 전압 및 50 Hz 또는 60 Hz의 주파수인 전류원

25 A 또는 해당 회로의 최대 정격전류의 1.5배 중 큰 값

5초 – 10초간 인가

• 영구설치형 ME기기: 보호접지단자와 보호접지한

모든 부분사이의 임피던스는 100 mΩ 이하

• 기기인렛을 갖춘 ME기기: 기기인렛의 접지핀과

보호접지한 모든 부분사이의 임피던스는 100 mΩ 이하

• 비착탈전원코드를 갖춘 ME기기: 전원플러그의

보호접지핀과 보호접지한 모든 부분사이의 임피던스는 200 mΩ 이하

• (ed.3.1) 착탈전원코드가규정되거나 제공되지 않았다면, 8.11.3.3항및 표 17에

기초한 적절한 단면적을 가진 3 m 길이의 전원코드를 사용하여 시험

→ (ed.3.2) 제조자에 의해 제공되거나 규정된(길이와 단면적) 착탈 전원 코드를 사용하여 시험

• CA ND (캐나다): CSA C22.2 No. 0.4:17 Bonding of electrical equipment 참조 필요.

▪ 8.6.4 Impedance and current-carrying capability (자가 시험)
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• 참고)

• 자료(mod.): HIOKI (일어 → 한글)

▪ 8.7 누설전류 (자가 시험)
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• 접지누설전류, 접촉전류, 환자누설전류 및 환자측정전류의 규정값은 다음 조건의 모든

조합에 적용:   

- 가동온도 및 5.7항에서 기술한 습도 전처리 이후

- 요구되는 멸균절차 이후(11.6.7항 참조)

- 정상상태 및 8.7.2항에서 규정한 단일고장상태

- ME기기의 대기상태, 완전한 가동상태 및 전원부 내 모든 스위치의 모든 조합

- 최대 정격전원주파수

- 최대 정격전원전압의 110% 전원

   예) 정격: 220 – 240 V~ → 1.1 x 240 V~ = 264 V~

▪ 8.7.1 누설전류 및 환자측정전류
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• a) MD (Measuring device), Frequency characteristics

▪ 8.7.3 *허용값/ MD (Measuring device)
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• b) 환자누설전류(P) 및 환자측정전류(PA)

▪ 8.7.3 *허용값 – 누설전류
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• b) 특별 시험조건에서의 환자누설전류 (PM)

• PM: Patient leakage current with mains on the applied parts

▪ 8.7.3 *허용값 – 누설전류
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

• c) 접촉전류: 정상상태 100 μA, 단일고장상태 500 μA

• d) 접지누설전류: 정상상태 5 mA, 단일고장상태 10 mA

- ME기기가 영구히 설치되지 않거나 ME기기의 외부를 통해 보호접지가 접근 가능한 경우, 

정상상태 접지누설전류는 단일고장상태에서의접촉전류가 될 수 있음

• (3.2) e) 추가로, 파형 및 주파수와 상관없이, 누설 전류가 비주파수 가중 장치, 즉 그림 12 a)와

유사하지만 C1과 R1이 없는 측정 장치와 같은 장치로 측정될 때 정상 상태 또는 단일 고장 상태에서

10 mA r.m.s.를초과하지 않아야 한다.

• f) *비-영구설치형기기내 기능접지도선으로 흐를 수 있는

누설전류: 정상상태 5 mA, 단일고장상태 10 mA

▪ 8.7.3 *허용값 – 누설전류

** 자료: HIOKI **



106

제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

• Earth leakage (ER), Fig. 13

▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

• Earth leakage (ER), Fig. 13

• ed.3.0/3.1에서의 제한치는

ed.2.2의 10배?

▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Touch current (TC), Fig. 14
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Touch current (TC), Fig. 14

• ed.3.0/3.1에서의 TC와
ed.2.2에서의 EN 차이는?
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Patient leakage current from the patient connection to earth (P), Fig. 15
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Patient leakage current from the patient connection to earth (P), Fig. 15

• 환자접속부에서 대지로의
환자누설전류의
측정회로[8.7.4.7 a)항 참조]
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Patient leakage current with mains on the F-type applied parts (PM), Fig. 16 (AP 는 Floating 되어
있는가?)

Ref.)

CTL DSH No. 534:

R = 45 kΩ

BF: 5000 uA

250V/5mA 

= 50 kΩ

CF: 50 uA

250V/50uA

= 5 MΩ
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Patient leakage current with mains on the F-type applied parts (PM), Fig. 16

• SFC only?

• 환자접속부에 가해진 외부전압에
기인해 F형장착부의 환자접속부를
거쳐 대지로 흐르는
환자누설전류의 측정회로 [8.7.4.7 

b)항 참조]
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S) to earth 

caused by an external voltage on a SIGNAL INPUT/OUTPUT PART, Fig. 17
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S) to earth 

caused by an external voltage on a SIGNAL INPUT/OUTPUT PART , Fig. 17

• 신호입력/출력부에 가해진
외부전압에 기인해
환자접속부에서 대지로 흐르는
환자누설전류의 측정회로 [8.7.4.7 

c)항 참조]
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S) to earth caused 

by an external voltage on a metal ACCESSIBLE PART that is not PROTECTIVELY EARTHED, Fig. 18
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S) to earth 

caused by an external voltage on a metal ACCESSIBLE PART that is not PROTECTIVELY 

EARTHED, Fig. 18
• 보호접지되지 않은 금속

접촉가능한부분에 가해진
외부전압에 기인해
환자접속부에서 대지로 흐르는
환자누설전류의 측정회로 [8.7.4.7 

d)항 참조]
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Patient auxiliary current (PA), Fig. 19



119

제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Patient auxiliary current (PA), Fig. 19

• 환자측정전류의 측정회로
[8.7.4.8항 참조]
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Total patient leakage current (TP), Fig. 20
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▪ 8.7.4 Measurement/ Measuring circuit

• Total patient leakage current (TP), Fig. 20 • 동일한 타입의 모든 장착부 (B형장착부, BF형장착부
또는 CF형장착부)를 하나로 연결한 환자접속부에
접속했을 때의 전체 환자누설전류의 측정회로 

[8.7.4.7 h)항 참조]
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▪ 8.8.2 Distance through solid insulation(DTI) or use of thin sheet material

• 71 V를 초과하는 피크동작전압의보강절연 또는 강화절연을구성하는 고체절연물은다음 중 하나를
만족:

a) 절연물의 두께(DTI)가 0.4 mm 이상, 또는

b) 외장 부분을 구성하지 않고 정상사용시 마모(abrasion) 또는
    사용(handling)이 되지않으며, 다음 사항을 포함:

  – 적어도 2층의 재료, 각 층은 적절한 내전압 시험 통과, or

  – 3층의 재료, 그 중 2층의 모든 조합은 적절한 내전압 시험 통과

• 1층(1 layer) 또는 2층(2 layers)에 대한 적절한 내전압 시험에서, 

보강절연은 1개의 보호수단(1MOP)에대한 시험, 

강화절연은 2개의 보호수단(2MOP)에대한 시험.

• IEC 60747-5-5 or Thermal cycling test for 30 days

Device filled with insulating compound
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제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.8.2 Distance through solid insulation(DTI) or use of thin sheet material

• Reference (IEC 60065)
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• 안전기능을 가지는 절연물만을 시험 (Uw: Vpk, Vdc)

•

• 참고: 시험장비는 Ir(trip current), Is(short circuit current) 고려

▪ 8.8.3 *내전압
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▪ 8.8.3 *내전압

• 내전압: 안전기능을 가지는 절연물만을시험 (Uw: Vpk, Vdc)

• (3.2) Table 6에 추가:

비고 3) IEC 62368-1:2018, 표 27에 따라 250 V r.m.s를 포함하여 공칭 전원 시스템 전압에 대한 강화
절연 시험 전압 요구사항을 충족하는 절연은 최대 1293 V의 첨두 동작 전압에 대하여 이 표에 따른
1MOPP 요구사항을 충족한다. 

더 높은 동작 전압에서 그 절연이 반드시 1MOPP를 제공하지는 않는다.

IEC 62368-1:2018, 표 27에 따라 250 V r.m.s. 이상이고 600 V r.m.s 이하의 공칭 전원 시스템 전압에 대한
강화 절연 시험 전압 요구사항을 충족하는 절연은 최대 2172 V의 첨두 동작 전압에 대하여 이 표에 따른
1MOPP 요구사항을 충족한다. 

더 높은 동작 전압에서 그 절연이 반드시 1MOPP를 제공하지는 않는다. 

• 참고 (예시): 

내전압 시험 방법?

0

2000 V

4000 V

0 s 10 s 70 s 80 s 10 s 
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• Ball pressure test: IEC 60695-10-2 (ed.3, 2014)

• a) 외장 부분 및 기타 외부 절연물 부분:

75 °C ± 2 °C 또는 11.1항에서 측정된 값 중 높은 온도에서.

• b) 전원부의 비절연 부분을 지지하는 절연재료:

125 °C ± 2 °C 또는 11.1항에서 측정된 값 중 높은 온도에서.

• (3.2) 25 °C + (13.2.2 – 13.2.13항) 시험동안 측정된 열가소성
재질의 절연물 온도 (보강절연, 강화절연)

• Ball impression이 직경 2 mm를 초과하는 경우, 부적합

• 난연 등급 vs. BPT ?

▪ 8.8.4.1 *기계적 강도 및 내열성 – 볼프레셔 시험



127

제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)

• 8.9.1.5 높은 고도에 대한 정격의 ME기기
- 제조자가 별도 선언하지 않는 경우, ME기기는 고도 2000 m 이하에서 가동하는 정격을 가진다.

- 연면거리에는 배수 인자를 적용하지 않지만 항상 공간거리의 결과값 이상이어야 한다.
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▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)

• 8.9.1.6 *보간법 (Interpolation)

- 동작전압이 표12 –  표16 사이의 값을 가지는 경우 가능
- 연면거리(cr): 선형 보간법을 허용
- 공간거리(cl):

   -- 2800 Vpeak 또는 d.c. 초과: 선형 보간법 허용
-- 2800 Vpeak 또는 d.c. 이하: 선형 보간법 불허

d280

 = 2.5 + (280 −250)

(300 −250)
 × 3.2 −2.5

 = 2.92

 

 d(cr) = 3.0 mm (1MOOP)

 2MOOP일 경우:

 2.92 x 2 = 5.84

 d(cr) = 5.9 mm (2MOOP)

 2MOPP인 경우는?

 Table 12의 2MOPP 요구치로보간법
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• Air clearance (CL, 공간거리), Creepage distance (CR, 연면거리)

• PD 1: X = 0.5 mm

• PD 2: X = 1.0 mm

• PD 3: X = 1.5 mm

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)
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• Air clearance (CL), Creepage distance (CR)

From Web

• Working voltage 측정 필요

• 공간거리는 충족되나 공간거리가 부족할 때 대안은?

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)



131

제 8절 MEE의전기적위해요인에대한보호07

• CR/CL for MOPP

• WV: Vdc, Vrms • WV: Working voltage

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)
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• CL for MOOP from the mains part

• WV: Vpk or Vdc, Vrms

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)
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• Table 16 – Minimum Creepage distances providing means of 

operator protection (CR for MOOP) – WV:  Vrms or Vdc

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)
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▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離)

• 참고) Power supply: CR & CR for 2MOPP vs. 2MOOP
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• Insulation diagram – simple example 

Power   
12Vdc 
supply 

B: 1MOOP 

 
Main  
PCB 

Patient  
ISO  
PCB 

F-type 
AP 

A: 1MOOP 
C: 2MOOP 

E1: 1MOPP 
or 

E2: 2MOPP 

Touch screen 

SIP/SOPs (Ethernet, USB, etc.) 

D: 2MOPP 

Ref. to PE 

 
100-240V 

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離) 예시
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• Altitude (고도) 고려 ?

▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離) 예시
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▪ 8.9 *연면거리(沿面距離) 및 공간거리(空間距離) 예시

• Altitude (고도) 고려

• 4.6항 고려

• 선형보간법 고려
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▪ 8.10 Components and wiring (부품 및 배선)

• 8.10.5 *배선의 기계적 보호

a) 절연의 손상으로 인해 13.1항에 기술된 위해상황이 발생할 수 있는 경우, 

내부 전선 및 배선은 가동부와의 접촉 또는 예리한 모서리 및 테두리와의 마찰에 대해
적절히 보호될 것.

참고) UL 1439 Sharp Edge Tester

• 참고) 

9.3 *표면, 모서리 및 가장자리(surfaces, corners and edges)와 관련한 기계적 위해요인
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▪ 8.10 Components and wiring (부품 및 배선)

• 8.10.7  *내부배선의 절연

a) ME기기의 내부배선에 절연 슬리브(sleeve)가필요한 경우, 적절히 고정. 

파괴 또는 절단에 의해서만 제거할 수 있는 슬리브, 또는 양 끝에 고정되어 있는 슬리브 사용.

b) ME기기의 내부에서 연성코드의 피복은, 그 정격 특성을 초과하는 기계적 또는 열적 스트레스를
받는 경우에는 보호수단으로서 사용하지 않을 것.

c) 정상사용시 70 ℃를 초과하는 ME기기의 절연도선은, 

열화에 의한 절연손상의 가능성이 높아
이 규격의 적합성을 충족시키지 못하는 경우, 

내열성 재료의 절연을 가질 것.
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▪ 8.11 Mains parts, components and layout (전원부, 부품, 배치)

• 8.11.3.3 전원코드 도선의 공칭 단면적 (다음을 고려하여 선정):

      - rated current A (제조자 제시한 값 및 실측치), 

        - rated power input VA (제조자 제시한 값 및 실측치)

From Web

예시) 

60227 IEC 53

H05VV-F

3 x 1.5 mm2
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▪ 8.11 Mains parts, components and layout (전원부, 부품, 배치)

• 예시: EN IEC 62368-1:2020/A11:2020

IEC and CENELEC code designations for flexible cords
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▪ 8.11 Mains parts, components and layout (전원부, 부품, 배치)

• 8.11.5 *전원 Fuse 및 과전류차단기
(3.1) Fuse나 과전류차단기(Over-current release)와같은 보호장치는, 흐를 수 있는 최대 고장전류
(단락전류 포함)를 차단하기 위한 적절한 차단용량 필요

- IEC 60127 에 적합한 퓨즈를 사용하고, 예견되는 단락전류가
  35 A 또는 퓨즈 정격의 10배 중 큰 값을 초과한다면, 

  그 퓨즈는 높은 차단용량(1500 A)을 갖고 있는 것이 바람직함.

참고) High breaking capacity fuse 사용 여부에 대한 기준이 됨.

• IEC 60601-1:2005/ AMD2:2020

(3.2) 보호 장치는 제조자가 기대하는 가장 높은 분기 회로 전류 및/또는 예상 단락 회로 전류에
기초한 차단 용량을 가져야 한다.

• 적합한 fuse는?
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08 제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호

• 9.1 MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT 
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• Adult and/or Children – Intended use 고려
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• 9.2.4 비상정지장치: [ a) – k) ]

 1 개 이상의 비상 정지장치를 장착할 필요가 있다고 생각되는 경우

 h) 비상 정지장치는 다른 제어기와 명확하고 쉽게 식별할 수 있도록 설계,

     적색(red color)의 조작기(actuator)를가질 것.

 i) 기계적 움직임을 중단/개시하는 조작기에는, 조작기의 표면 또는 부근에

 IEC 60417-5638 (2002-10) (표D.1, 심벌 18), 또는 단어 “정지(STOP)“ 마킹

• 참고) ISO 13850:2015 Safety of machinery -- Emergency stop function -- Principles for design

 4.3.1항) Emergency stop device의 actuator는다음 중 하나의 수단일 것

 a) pushbuttons easily activated by the palm of a hand

 b) wires, ropes, bars

 c) handles

 d) foot-pedals without a protective cover

?

?

• 비상정지 장치 필수 ?

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호
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• 9.4.2 *불안정 – 균형상실 (Instability – overbalance)

• 시험 준비

a) ME기기에는 규정한 모든 접속 도선, 전원코드 및 상호접속 코드를 부착한다. 

정상사용 시 규정한 착탈 가능한 부분, 부속품 및 부하를 가장 불리한 조합으로 부착한다.

b) 기기인렛이 있는 ME기기는 규정한 착탈전원코드를 부착한다.

c) 접속용 리드선은 안정에 가장 불리한 자세로 경사면에 둔다.

d) 캐스터 / 바퀴가 있는 경우, 필요하면 그들을 고정하여 가장 불리한 위치에서 일시적으로

움직이지 않도록 한다.

e) 문, 서랍, 선반 및 유사한 것은, 부속문서에 따라 정상사용시 규정한 “최악의 경우”가 되도록 최대

하중을 주거나, 비워놓고 가장 불리한 자세로 둔다.

f) 액체용기를 가진 ME기기는, 가장 불리한 상태가 되도록 그 용기를 완전히 채우든지, 약간

채우든지 또는 비워 두든지 하여 시험한다.

g) ME기기는 공급전원에 접속하지 않는다.
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• 9.4.2.1 Instability in transport position

 ME기기 또는 그 부분은, 정상사용시 운반자세로 수평면에서

10° 경사진 면에 두었을 때, 균형을 잃지 않을 것.

• 9.4.2.2 Instability excluding transport position

 ME기기 또는 부분은, 운반자세 이외의 어떠한 정상사용시의 자세로 수평면에서

5° 경사진 면에 두었을 때, 균형을 잃지 않을 것.

 수평면에서 10° 경사진 면에 두었을 때 평형을 잃는 경우, 특정 조건으로

     운반이 보장됨을 나타내는 경고표지를 부착. 

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호
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• 9.4.2.3 Instability from horizontal force

• 고정형 ME기기를 제외하고, 바닥 위에서의 사용을 의도하는 25 kg 이상인 ME기기

또는 그 부분에는 안전표지 ISO 7010-P017(표D.2, 안전표지 5 참조)을 영구히 마킹, 

 또는 ME기기는 밀고, 기대고, 누르는 등의 경우에 균형을 잃지 않을 것. 

 (ISO 7010:2011/Amd 7:2016 에서 Safety sign no. ISO 7010-P041 추가)

• ME기기의 균형상실 때문에 표시가 제공된다면, 마킹이 정상사용시에 보여야 하고, 

정상사용시 밀어야 하는 표면에는 부착하지 말 것.

• Horizontal force:

 The me equipment is placed on a horizontal plane and a force equal to 

 25 15 % of its weight, but not more than 220 150 N, not exceeding 1,5 m

• Safety sign 필수 ?

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호
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• 9.4.2.3 Instability from vertical force

• 고정형 ME기기를 제외하고, 바닥 위 또는 책상에서의 사용을 의도하는 ME기기 또는

그 부분은 안전표지 ISO 7010-P018 또는 ISO 7010-P019 (표D.2, 안전표지 6 및 7 

참조)을 ME기기에 부착하거나, 앉거나 다리를 걸쳤을 때 균형을 잃지 않을 것.

• ME기기의 균형상실 때문에 마킹이 제공된다면, 마킹이 잠재적으로 앉거나 다리를

걸치는 등의 오용시에도 보일 것.

• Vertical force: ME기기를 수평면에 두고, 일정한 하향의 힘 800 N을 바닥면 위 1 m 

이하의 높이에서 작업면에 최대 모멘트 지점에 인가.

 20 cm x 20 cm 표면.

 마킹이 없는 ME기기는 균형을 잃지 않을 것.

• Safety sign 필수 ?

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호
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• 9.4.2.4.2 Force for propulsion (추진력)

• 사용설명서에 "1인 이상 필요하다”고 기술된 경우를 제외하고, 이동형 ME기기를

단단하고 평평한 수평면 위에서 움직이는 데 필요한 힘은 200 N을 초과하지 않을 것.

• 단단하고 평평한 수평 바닥면 위에 ME기기를 두고, 0.4 m/s 의 속도로 ME기기를

추진시키는 데 필요한 힘을 측정.

• 힘은 바닥 위 1 m의 높이에서 가하며, ME기기의 높이가 1 m 미만인 경우에 ME기기의

가장 높은 지점에서 가할 것.

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호
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• 9.4.2.4.3 Movement over a threshold (문턱)/ Castors and wheels

• 질량이 45 kg을 초과하는 이동형 ME기기는 20 10 mm의 문턱을 지나갈 수 있어야

하고, 균형을 잃지 않을 것.

• 10회 이동. 장애물은 10 mm 높이, 최소 80 mm의 너비

• 수동 이동형 ME기기는 모든 바퀴 및 캐스터를 장애물에

속도 0.4 0.8 m/s 로 충돌. 모터 구동의 이동형 ME기기는 최대속도. 

• ME기기가 장애물을 넘어가지 못하는 경우에는 허용할 수 없음. 

균형상실은 부적합. 기본안전 및 필수성능이 유지될 것.

• IEC 60601-2-18:2009 에서는 15 mm의

문턱을 넘어야 한다.

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호
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• 9.4.3 *원치않는 측면움직임(미끄러짐 포함)에 따른불안정

• 9.4.3.1 운반자세 시 불안정

• a) 모터구동의 이동형 ME기기의 브레이크는 정상 작동되고, 

제어기의 연속 작동에 의해서만 해제되도록설계해야 한다.

• b) 이동형 ME기기는 운반자세에서 ME기기 또는 그 부분의 원치않는
움직임의 방지를 의도하는 수단(잠금장치같은 것)을 장착해야 한다.

• c) *이동형 ME기기에는 운반자세로 있을 때
10° 경사면에서 원치않는 움직임을 방지하기 위한 바퀴잠금 또는
브레이크 시스템이 있어야 한다.

• 초기의 탄력이동, 초기의 아주 조금 이동, 

그리고 캐스터의 초기회전 이후, 

이동형 ME기기의 (경사면에 대해) 50 mm 이상의 추가 움직임은
부적합으로 간주.

From Web – HUI
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• 9.6 Acoustic energy (including infra- and ultrasound) and vibration

ME기기는 사람이 음향 에너지 및 진동에 노출된 경우, 

허용할 수 없는 위험이 발생하지 않도록 설계.

• 9.6.2 *음향 에너지 (Acoustic energy)

• 9.6.2.1 가청 음향 에너지 (Audible acoustic energy)

정상사용시 경보신호음을 제외하고, 환자, 조작자 및 기타의 사람들은, 

다음에서 규정하는 수준을 초과하는 ME기기에서의 음향 에너지에 노출되지 않아야 한다.

- 24시간 기간 중의 24시간 누적노출은 80 dBA이며, 24시간 중의 누적노출 시간이 절반이 되는
경우(12시간)에는 3 dBA를 더한다 (즉, 24시간 동안 12시간 노출된 경우는 83 dBA가 된다);

공식: 80 – 10 × log10 (h/24), (단위 dBA)

- 임펄스 또는 충격 음향 에너지(잡음)에대해서는 140 dBC (피크) 음압 레벨.

- ME기기 또는 ME시스템의 의도한사용과 직접적 관련이 있는 음향에너지는 제외

- 시험실에서의 음압 측정이 어려운 경우(예를 들면, 거대한 영구설치형 ME기기), 

설치된 자리에서 측정 가능. 

- ISO 3746, IEC 61672-1 and -2



155

08

• 9.8 MECHANICAL HAZARDS associated with support systems

• [표 21] 인장안전율 결정

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호

상 태 (Situation) 최소인장안전율a 

No. 시스템 부분 연신율 (Elongation) Ab Bc

1 마모에 의해 손상되지 않는 지지 시스템의 부분
파단시의 연신율이 5% 이상인
금속재료 d 2.5 4

2 마모에 의해 손상되지 않는 지지 시스템의 부분
파단시의 연신율이 5% 미만인
금속재료 d 4 6

3
마모에 의해 손상되고e 기계적 보호장치가 없는 지지
시스템의 부분

파단시의 연신율이 5% 이상인
금속재료 d 5 8

4
마모에 의해 손상되고e 기계적 보호장치가 없는 지지
시스템의 부분

파단시의 연신율이 5% 미만인
금속재료 d 8 12

5
마모에 의해 손상되고e 기계적 보호장치 (또는 다중
지지시스템의 주요 시스템)를 지닌 지지 시스템의 부분

파단시의 연신율이 5% 이상인
금속재료 d 2.5 4

6
마모에 의해 손상되고e 기계적 보호장치 (또는 다중
지지시스템의 주요 시스템)를 지닌 지지 시스템의 부분

파단시의 연신율이 5% 미만인
금속재료 d 4 6

7
기계적인 보호장치 (또는 다중 지지 시스템의예비
시스템)

파단시의 연신율이 5% 이상인
금속재료 d를 가정
(부속서 A, 9.8.4항에대한
이론적 근거 참조)

2.5 4
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• 9.8 MECHANICAL HAZARDS associated with support systems

• 그림 A.17 – 표 21을 사용하여 인장안전율을 결정하는 예

• 1 분 후에 평형을 유지할 것

제 9절 MEE, MES의기계적위해요인에 대한보호
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• 9.8.3.2 *사람에기인한 정하중 (Static forces)

지지 조립품에 대한 하중 및 토크를 분석하는 경우, 환자 또는 조작자의 질량을 나타낸
안전동작하중의 부분은, 인체의 각 부에 대응하도록 지지/현수 표면에 분포 (그림 A.19 참조).

a) 서 있는 환자 또는 조작자를 일시적으로 지지하도록 의도하는 발판에 대해서는 환자 또는
조작자의 질량 전체가 0.1 m2의 면적에 분포
- 환자 지지/현수 시스템을 정상사용시 가장 불리한 위치에 수평하게 위치
- 135 kg 또는 의도한 사람 하중 중 큰 쪽의 2배와 같은 질량→ 발판에 1분간 인가
- 발판 및 그 고정부가 정상시 보다 5˚이상 영구변형 없고, 손상 없을 것

b) 환자 또는 조작자가 앉을 수 있는 지지/현수 부위의 경우, 환자 또는 조작자의 하중에 의한
지지표면의 변형이 허용할 수 없는 위험을 발생시키지 않을 것.

- 사용설명서에 정의된 환자 또는 조작자를 나타내는 안전동작하중부분의 60%의 질량 또는 최소
80kg인 부하의 중심을 지지/현수 시스템의 바깥쪽 모서리로부터 60 mm인 지점에 두고 적어도 1분
동안 지지/현수 시스템에 둔다.

- 지지/현수 시스템이 정상시 보다 5˚이상 영구변형되는 경우 고장으로 간주.
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• 9.8.3.2 *사람에기인한 정하중 (Static forces)

From Web

Default:

135 kg

190 cm
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• 9.8.3.3 *사람에기인한 동하중 (Dynamic forces)

정상사용시 동하중(앉고, 서고, 환자를 다루는 프로세스 등에 기인하는)이 환자 또는 조작자를 지지
또는 현수하는 것을 의도한 기기 부분에 가해질 수 있는 경우, ME기기는 기본안전 및 필수성능을
유지할 것.

환자 또는 조작자가 앉을 수 있는 지지/현수 부위. 

그림 33에 기술된 몸체 윗부분 모듈 상면 저장소에 부속문서에 정의된 환자 또는 조작자를 나타내는
안전동작하중과 같은 질량을 갖도록 적정한 질량을 장착. 

적정한 질량의 인체시험질량의 윗부분 모듈을 앉는 부위의 윗쪽 150 mm의 거리에서 떨어뜨린다. 

기본안전 및 필수성능이 유지할 것.
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제 10절원치않는과도한방사선위해요인에대한보호09

목차

• 10.1 X-Radiation;

  - not intended to produce: test 

  - intended: test(particular/collateral standard), RMF

• 10.2 Alpha, beta, gamma, neutron and other particle radiation: RMF

• 10.3 Microwave radiation: test

• 10.4 * Lasers and light emitting diodes (LEDs):

        - Laser: IEC 60825-1 (2014)

        - LED: IEC 62471 (2006)

• 10.5 Other visible electromagnetic 

radiation: RMF

• 10.6 Infrared radiation: RMF

• 10.7 Ultraviolet radiation: RMF

• IEC 60825-1 은 CB만 인정?

• IEC 62471 은 CB만 인정?

• IEC 60601-2-22 적용은 모든 레

이저 이용 의료기기에 적용?

Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation 

(방사선 유도 방출에 의한 광 증폭)
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• 참고)

• IECEE OD-5012:

Committee of Testing Laboratories (CTL) Laboratory procedure for acceptance, preparation, 

extension and use of Thermocouples

• Thermocouples: 

- IEC 60584 series

- Typically, Types J, K and T tolerance class 1 thermocouples 

  are used for CB Scheme testing.

- shall be prepared by staff trained in preparation of thermocouples.

- 적외선 측정 방법:

  측정 데이터로 불인정

From Web

-270 to 1260 ‘C

-210 to 760 ‘C

-270 to 370 ‘C
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• 11.1 * Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

From Web
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• 11.1 * Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

• 제조자는 t (시간) 정보 제공 필요, 문서화 필요

From Web
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• 11.1 * Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

From Web

• 제조자는 t (시간) 정보 제공 필요, 문서화 필요

• 환자에게 열을 가하는 것을 의도하지 않은 장착부:

정상상태 및 단일고장상태 모두에서 표24의 제한값을 적용.
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• 11.3  Constructional requirements for fire Enclosures of ME Equipment

• a) (3.2) 변경: 방화 외장 내 절연 전선과 커넥터는 IEC 60695-11-10에 따라 시험될

때 최소 FV-1 V-2의 난연성 등급을 가져야 하고, 그렇지 않으면 PVC, TFE, PTFE, 

FEP, 폴리클로로프렌, 폴리이미드로 절연.

부품이 장착된 인쇄 회로 기판 및 절연 재료는 IEC 60695-11-10에 따라 FV-2 V-2 

이상의 난연성 등급을 가져야 한다.
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• 11.3  Constructional requirements for fire Enclosures of ME Equipment

• b) 방화 외장은 다음 요구사항을 충족해야 한다.

   1) 바닥은 다음과 같아야 한다.

  - 개구(opening)가없어야 한다. 또는

  - 그림 39에 규정된 범위까지 그림 38에 규정된 배플(baffle)로구축하여야 한다. 또는

  - 표 25에 규정된 대로 천공된 금속으로 만들어야 한다. 또는

  - 중심 간 2 mm x 2 mm를 초과하지 않고, 

    와이어 직경이 적어도 0.45 mm인 그물망이 달린 금속 스크린이어야 한다.

   2) (3.1) 측면은 그림39의 경사선 C에 포함되어 있는 영역 이내에 개구를 설치하지 않아야 한다.

       (3.2) 변경: 그림 39의 기울어진 선 C 내에 포함된 영역 내 측면은 다음과 같아야 한다.

  - 개구(opening)가없어야 한다. 또는

  - 표 25에 규정된 대로 천공된 금속으로 만들어야 한다. 또는

  - 중심 간 2 mm x 2 mm를 초과하지 않고, 

    와이어 직경이 적어도 0.45 mm인 그물망이 달린 금속 스크린이어야 한다.
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• 11.3 Constructional requirements for fire Enclosures of ME Equipment

Figure 39 – Area of the bottom of an ENCLOSURE

• A  화재 원인으로 간주하는 ME기기의 부분 또는 부품.

• B  수평면상에 A 윤곽의 투영.

• C  바닥 및 측면의 최소 영역을 추적한 사선.

     5°의 각도로 투영

• D  바닥의 최소 영역.
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• 11.3 Constructional requirements for fire Enclosures of ME Equipment

• [표 25] 외장 바닥의 허용 가능한 구멍

최소두께
mm

구멍의최대직경
mm

구멍중심사이의최소공간
mm

0.66 1.14 1.70 (233구멍 / 645 mm2)

0.66 1.19 2.36

0.76 1.15 1.70

0.76 1.19 2.36

0.81 1.91 3.18 (72 구멍 / 645 mm2)

0.89 1.90 3.18

0.91 1.60 2.77

0.91 1.98 3.18

1.00 1.60 2.77

1.00 2.00 3.00
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• 11.6.2 *ME기기의 넘침(Overflow)

• 정상사용 시 과도하게 채워져 있거나 넘치기 쉬운 수조 또는 액체의 저장조가 ME기기에 포함되어

있는 경우

• ME기기에 최대주입레벨에 대해 표시되어 있고,

- 경고 또는 안전통지가 주어졌다면, 수조 또는 액체 저장조를 최대용량까지 채운 상태로,

- 경고나 안전통지가 주어지지 않았다면, 액체 저장조를 최대용량을 넘어 15%를 더 채운 상태로,

운반가능형 ME기기는 10˚ 각도까지 기울이고, 

45 kg 이상의 이동형 ME기기는 9.4.2.4.3항에기술된 문턱값을 넘어 이동할 때, 

유출로 인하여 위해상황(13.1항) 또는 허용할 수 없는 위험이 발생하지 않아야 한다. 

• 시험 후, ME기기는 적절한 내전압시험 및 누설전류시험에 통과해야 하고, 

전기적 절연물 또는 절연되지 않은 전기 부분에 젖은 흔적이 없거나, 

정상상태 또는 단일고장상태와의조합(육안검사에 기초해)에서 기본안전 및 필수성능을 유지할 것.
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• 11.6.3 *ME기기및 ME시스템의 유출(Spillage)

• 정상사용시 액체의 사용을 필요로 하는 ME기기 및 ME시스템,

ME기기에 유출이 자주 발생할 것으로 판단되는 프로세스 환경 내에서의 ME기기 및 ME시스템

• 액체의 일정 양을 ME기기 윗면 임의의 부분에 지속적으로 붓는다. 

액체의 타입, 양, 유출기간 및 위치(장소)는 위험분석을 통해 결정한다. 

유출을 위해 가장 가혹한 경우를 모의하는 시험조건은 위험관리파일에 문서화되어 있어야 한다. 

• 시험 후, ME기기는 적절한 내전압시험 및 누설전류시험에 통과해야 하고, 

전기적 절연물 또는 절연되지 않은 전기 부분에 젖은 흔적이 없거나, 

정상상태 또는 단일고장상태와의조합(육안검사에 기초해)에서 기본안전 및 필수성능을 유지할 것.
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• 11.6.5 *ME기기및 ME시스템에의 물또는미립자 물질의침입(Ingress of water or 

particulate matter)

• 물 또는 미립자 물질의 위험한 침입에 대해 규정한 정도로 보호하도록 설계된 ME기기 및

ME시스템의 외장은, IEC 60529의 분류에 따라 이 보호를 갖추어야 한다. 7.2.9항참조.

• 적합성은 정상사용시 가장 불리한 위치에 둔 ME기기를 가지고 IEC 60529의 시험 및 검사에 의해

확인.

• 시험 후, ME기기는 적절한 내전압시험 및 누설전류시험을 수행한 이후, 정상상태에서 또는

단일고장상태(육안검사에 기초해)와의 조합에서, 기본안전 및 필수성능의 상실을 초래할 수 있는

절연물(또는 전기부품)의 브릿지의 흔적이 없어야 한다.

• 시험 방법: IEC 60529

적합 판정 기준: IEC 60601-1
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• 11.8 *ME기기에의 전원공급/공급전원의 차단(Interruption)

ME기기는 전원공급의 차단 및 복귀가, 

기본안전이나 필수성능의 상실을 초래하지 않도록 설계하여야 한다.

적합성은 해당 전원공급의 차단 및 복귀에 의해 확인.

• 참고) 

For appliances incorporating a mains voltage selector switch, this switch is set to the lowest 

rated voltage position and the highest value of rated voltage is applied. 

예) Rated: 100-120 / 220-240 V~



11
제 13절

MEE에대한위해상황및

고장상태
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제 13절 MEE에대한위해상황및고장상태11

• 13.1.2 Emissions, deformation of enclosure or exceeding maximum temperature

• 단일고장상태(SFC) 경우, 다음의 위해 상황이 발생하지 않아야 한다.

- 위험한 양의 화염, 용융 금속, 유독성 및 인화성 물질의 방출

- 15.3.1에대한 적합성을 손상할 정도의 외장 변형

- 11.1.3에따라 측정하는 경우, 표 24의 허용값을 초과하는 장착부의 온도

- (3.2) 접촉 가능성이 있지만 ME 기기를 작동시킬 목적으로 접촉하지는 않는 접촉 가능 부분의
  온도로서 11.1.3에따라 측정 및 조정하는 경우 표 34의 한계를 초과하는 온도

- ME 기기를 작동시킬 목적으로 접촉하는 접근 가능 부분의 온도로서 표 23의 한계를 초과하는 온도

- 표 22에서 제시한 “기타 부품 및 재료”에 대한 허용값의 1.5배에서 12.5 ℃를 뺀 값을 초과
(2nd ed.일 경우 허용값의 1.7배에서 17.5 ℃를 뺀 값). 

권선에 대한 제한값은 표 26, 표 27 및 표 31에서 확인. 

기타의 모든 경우는 표 22의 허용값을 적용.

(74) (80) (86) (86) (  )는 ed. 3.0 & 3.1
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• 13.2.2 – 13.2.13: Single Fault Condition (SFC) 종류

Electrical SFC, Overheating of transformers, 

Failure of thermostats, Leakage of liquid, 

Impairment of cooling, Locking of moving parts, 

Interruption and short circuiting of motor capacitors

Non-self-resetting thermal cut-out

Thermostat
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• 13.2.10 *모터로 가동되는 ME기기에관한추가시험 기준

13.1.2항에서규정한 예외를 고려하면서, 

13.2.8항및 13.2.9항의단일고장상태에서의 모든 시험의 경우, 

모터로 가동되는 ME기기는, 다음의 시간 동안 [ a) – d) ], 

정격 전압 또는 정격 전압범위의 상한값으로, 냉상태에서 시작해 가동한다.

a) 다음의 경우 30초 동안 가동한다:

   - 수지형(hand-held) ME기기;

   - 손으로 스위치를 “on"의 상태를 유지해야 하는 ME기기;

   - 손으로 물리적인 부하 상태를 유지해야 하는 ME기기;

b) 부재 시 사용을 의도하지 않는 기타 ME기기의 경우 5분
   (부재 시 사용을 의도하지 않는 자동 또는 원격조작의 ME기기는 제외);

c) a) 또는 b) 이외의 ME기기의 경우, 

   타이머에 의해 그 가동을 종료할 경우에는 타이머의 최장 기간;

d) 상기 이외의 ME기기의 경우, 열적안정에 도달하는데 필요한 동안.
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• 13.2.10 *모터로 가동되는 ME기기에관한추가시험 기준 (continued)

권선(winding)의 온도는,

규정한 시험기간의 종료 시 또는 퓨즈, 열감지차단기, 모터보호장치 등이 가동되는 시점에서 측정한다.

온도는 11.1.3 d)항의 규정에 따라 측정한다.

[표26] 모터 권선의 온도제한 값을 초과한 온도는 부적합으로 간주한다. 

ME기기의 종류
절연등급

등급A 등급B 등급E 등급F 등급H

부재시사용을의도하지 않는경우, 타이머를가진ME기기및

30초또는5분간만가동하는ME기기 200 225 215 240 260

기타ME기기

- 임피던스보호형기기최대값

-  보호장치가동작하는기기는; 

 최초1시간동안최대값

  1시간경과후동작동안최대값

  1시간경과후동작동안산술평균값

150

200

175

150

175

225

200

175

165

215

190

165

190

240

215

190

210

260

235

210

비고) 이 표의 온도 제한값은, IEC 61010-1:2001에서 인용됨.
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제 15절

MEE의구조 (Construction)
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제 15절 MEE의구조 (Construction)12

• 15.3 Mechanical strength

• IEC 60601-1-11, 

IEC 60601-1-12, 

ISO 80601-2-12,

IEC 80601-2-30, 

ISO 80601-2-61, etc

→

Environmental testing:

Shock and Vibration,

and/or Free fall

• Shock test:

IEC 60068-2-27

• Vibration test:

IEC 60068-2-64

• Free-fall test:

IEC 60068-2-31
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• 참고) IEC 60601-1-11:2015 (+AMD1:2020)

• 3.4 이동 작동형(transit-operable)

의도한 용도에 이동 중의 동작이 포함되는 이동형 기기를 가리키는 용어

예) 신체 착용형, 수지형, 휠체어에 부착되는 형태, 

또는 승용차, 버스, 열차, 보트 또는 비행기에서 사용되는 형태의 ME 기기

비고) 홈헬스케어 환경에서의 이동 사용에는 옥내, 옥외 및 차량에서의 사용이 포함될 수 있다.

• Intended use, Installation 을 우선적으로 고려.
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• IEC 60601-1-11:2015

(+AMD1:2020)

• non-transit-operable
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• IEC 60601-1-11:2015

(+AMD1:2020)

• transit-operable
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• IEC 60601-1-12:2014

(+AMD1:2020)



186

제 15절 MEE의구조 (Construction)12

• 15.3.1 General

• Basic safety에 영향을 줄 수 있는 손상(damage)의 예:

- 8.9항에서 규정한 값 미만으로 연면거리 및 공간거리의 감소, 

- 8.4항의 제한값를 초과하는 부분과의 접촉, 또는

- 위해(harm)를 발생시킬 우려가 있는 가동부(moving parts)와의 접촉

• 기본안전의 상실을 초래하는지를 판단하는 평가기준:

- 8절 및 11.6항의 평가 기준

- 보호수단(MOP)으로 제공되는 고체절연의 안전성을 평가하기 위해 8.8.3항에

규정한 내전압 시험

- 8.9항에 규정한 최소 거리와 비교하기 위한 연면거리 또는 공간거리의 측정. 

감전 또는 습기에 대한 보호에 영향을 미치지 않는 작은 흠은 무시 가능.

• 방수등급이 있다면?

예) IEC 60601-1-11
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• 15.3.2 * Push test

• ME기기의 외장은 허용할 수 없는 위험에 대한 보호를 위해 충분한 강성을 가질 것.

• 외장의 외측에, 직경 30 mm의 원형 면 표면에 접촉하는 시험공구 사용, 

250 N ± 10 N의 일정한 힘을 5초간 인가. 

18 kg을 초과하는 질량을 가지는 ME기기 외장의 바닥에는 미적용.

• 시험 후, 허용할 수 없는 위험을 발생시킬 수 있을 정도로 입은 손상은 부적합

• 외장의 탄성이 있는 경우
적합 판단 기준은?
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• 15.3.3 * Impact test

• ME기기의 외장은 허용할 수 없는 위험에 대한 보호를 위해 충분한 충격 내성을

가질 것.

• 수지형 (Hand-held) ME기기 및 ME기기의 수지형 부분을 제외,

평판 화면, ME기기의 평평한 유리면 (필름 스캐너) 및 음극선관 미적용

• 약 50 mm의 직경, 500 g ± 25 g 질량의 매끄러운 고체 강구(鋼球)를 시험 샘플 각

부분 위에 1.3 m의 높이에서 1회 자유낙하

• 시험 후, 허용할 수 없는 위험을 발생시킬 수 있을 정도로 입은 손상은 부적합

Spring hammer 

– IEC 60601-1 (ed. 2.2)Steel ball – IEC 60601-1 (ed. 3.1)

From Web
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• 15.3.3 * Impact test
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• 15.3.4 * Drop test

15.3.4.1 Hand-held me equipment

• 수지형 (Hand-held) ME기기, 부속품 및 ME기기의 부분은 자유낙하로 인해

허용할 수 없는 위험을 발생시키지 않을 것.

• 안전동작하중이 인가된 시험용 샘플을, 정상사용 시 취할 수 있는 3개의 다른

자세에서, 부속문서에서 규정한대로 사용되는 ME기기, 부속품 및 ME기기의

부분을 사용하는 높이, 혹은 1 m의 높이 중 높은 위치로부터, 견고한 바닥 위에

평평하게 놓인 두께 50 mm ± 5 mm의 견목판(밀도 > 600 kg/m3) 위로 각각

한번씩 자유낙하

• 시험 후, 수지형 ME기기, 부속품 및 ME기기의 부분은 허용할 수 없는 위험을

초래하지 않을 것.

From Web
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• 15.3.4 * Drop test

15.3.4.2 * Portable me equipment

• 휴대형 ME기기, 부속품 및 ME기기의 부분은 표 29의 높이에서 딱딱한 표면

위로 자유낙하시킴으로써 발생한 응력을 견딜 것.

• 안전동작하중이 인가된 시험용 샘플을, 표 29의 높이까지 들어 올려, 견고한

바닥 위에 평평하게 놓인 두께 50 mm ± 5 mm의 견목판 (밀도 > 600 kg/m3) 

위로, 정상사용 시 놓일 수 있는 각 자세에서 3회 낙하

• 시험 후, 허용할 수 없는 위험을 발생시킬 수 있을 정도로 입은 손상은 부적합

From Web
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• 15.3.5 * Rough handling test

이동형 ME기기 및 ME기기의 이동형 부분은, 거친 취급 및 이동에 의해 발생한

응력을 견뎌야 하고, 허용할 수 없는 위험을 발생시키지 않을 것.

• 안전동작하중이 인가된 이동자세와 정상사용시 허용되는 최악조건에서 시험

• 시험도중, 거친취급의 스트레스/충격에 의해 발생할 수 있는 불균형을 방지하는데

적절한 주의사항을 고려

• a) Ascending step shock (오르막 계단 충격)

b) Descending step shock (내리막 계단 충격)

c) Door frame shock (문틀 충격)

• 40 mm 견목

[ a) face, b) height, c) width and thickness ] 

0,4  0,8 m/s 속도, 모터구동형이면 유지가능한

최대 속도, 정상주행 방향 3회

• 시험 후, 

허용할 수 없는 위험을 발생시킬 수 있을 정도로 입은 손상은 부적합
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• 15.3.6 * Mould stress relief test

몰딩 또는 성형한 열가소성 재료의 외장은 몰딩 또는 성형 가동에 기인하는

내부응력의 방출로 인한 재료의 수축 또는 뒤틀림이, 허용할 수 없는 위험을

발생시키지 않도록 구성할 것.

• 완전한 ME기기, 또는 임의의 지지 프레임과 결합해 있는 외장으로 구성된

하나의 샘플을, 11.1.3항의 시험 동안 외장에서 측정된 최대 온도보다 10 ℃ 

높으면서 적어도 70 ℃ 이상인 온도에서, 7시간 동안, 순환식 공기 가열기기

안에 넣어 둔 후 상온으로 냉각.

• 시험 후, 허용할 수 없는 위험 발생은 부적합
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• 15.3.7  *환경적영향

• ME기기의 구조에 사용되는 재료의 선택 및 처리는, 의도한 사용, 기대서비스기간, 운반 및 저장

조건을 고려. 

• ME기기는 기대서비스기간 동안 부식, 노화, 기계적 마모 또는 세균, 식물, 동물 및 유사물의

영향으로 인한 생물재료의 성능저하가 기계적 특성을 감소시켜 허용할 수 없는 위험을 발생시키지

않도록 설계하고 구성해야 한다. 15.2항 참조.

• 적합성 검사:

- ME기기, 부속문서, 사용한 재료의 제조자 사양서 및

  이들 재료의 공정에 관한 사양서;

- 제조자의 해당 시험 또는 계산

• 녹 vs. 부식?

염수분무시험?
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• 15.4.3.4 리튬전지 (Lithium batteries)

일차(Primary) 리튬전지는 IEC 60086-4의요구사항을 만족. 

이차(Secondary) 리튬전지는 IEC 62133 또는 IEC 62133-2의요구사항을 만족. 

• 참고(NRTL/C program): UL 1642, UL 2054, UL 62133, UL 62133-1, UL 62133-2

• 참고(CB scheme): IEC 62133:2012 (Nickel, Lithium), 

                              IEC 62133-1:2017 (Nickel), 

                              IEC 62133-2:2017 +AMD1:2021 (Lithium)

• 참고) Cell, Battery (Pack?), Coin cell, Button cell, Button?

From Web

Cell? 

Pack?

보호회로 내장?
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• 15.4.4 *표시기 (Indicators)

ME기기가 정상사용을 위한 준비 완료상태인 것이 정상적인 가동위치에서 조작자에게 명료하지 않은
경우, 이것을 나타내기 위해 표시등을 장착. 

대기상태 또는 준비상태가 15초를 초과할 경우, 

이 상태가 정상적인 가동위치에서 조작자에게 명료하지 않은 경우, ME기기에 추가 표시등을 장착.

비발광식 가열기를 장착한 ME기기에 가열기가 가동되고 있다는 것이 정상적인 가동위치에서
조작자에게 명료하지 않으면 위해상황이 존재할 경우, 이것을 표시하기 위한 표시등을 장착.

출력회로의 우발적 또는 장기간의 가동으로 인해 위해상황이 발생되는 경우, 

출력의 유무를 표시하기 위한 표시등을 ME기기에 장착.

표시등의 색은 7.8.1항에서기술.

내부전원을 충전하기 위한 수단을 장착한 ME기기에서, 그 충전모드는 조작자에게 시각적으로 표시.

적합성은 정상사용의 위치에서 시각적으로 확인할 수 있는 표시수단의 유무 및 기능의 검사에 의해
확인.
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• 15.4.6 Actuating parts of controls of ME EQUIPMENT

• 15.4.6.1 Fixing, prevention of maladjustment

a) 정상사용 시 빠지거나 또는 느슨해 질 수 없도록 확실하게 고정

b) 제어기는 눈금의 표시가 항상 제어기의 위치와 일치하도록 고정

c) 표시장치의 해당 부품과의 잘못된 접속이, 공구를 사용하지 않고 분리할 수 있는 경우, 

적절한 구조에 의해 방지

• 표 30, 제어 노브와 축 사이에 2초 이상 동안 각 방향 적용, 10회 반복

• 축에 대해 회전하는 노브는 부적합

• 정상사용에서 축방향 인장 필요 경우

- 전기부품은 60 N, 

- 기타 부품은 100 N

- 축방향 1분간 인가
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• 15.4.7 Cord-connected hand-held and foot-operated control devices

• 15.4.7.1 Mechanical strength

ME기기의 발조작형 제어기는 성인의 체중을 지지할 수 있어야 한다.

정상사용 위치에서 30 mm의 직경의 영역에 1350 N을 1 분간 인가.

장치에 허용할 수 없는 위험을 발생시키는 손상이 없어야 한다.

• 15.4.7.3 Entry of liquids

a) ME기기의 발조작형 제어기는 IEC 60529에 따라 적어도 IPX1 등급일 것.

b) ME기기에서, 응급실이나 수술실과 같이 바닥에 액체가 발생될 가능성이 있는

장소에서 사용되고 전기회로를 갖는 발조작형 제어기의 외장은

IEC 60529에 따라 IPX6 등급 이상일 것.

적합성은 부속문서 및 설계문서 검사, 

그리고 IEC 60529에 따라

적절한 시험을 수행하여 결정.
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• 15.5.2 * Dielectric strength (Transformer 내전압)

- 8.8.3항에따라 시험되는 1 kHz 이상의 주파수로 작동되는 변압기는 미적용.

- 습도 전처리 후 실시

• a) 정격 전압 ≤ 500 V 또는 정격 주파수 ≤ 60 Hz인 변압기의 권선

권선의 정격 전압의 5배 또는 정격 전압범위의 상한값의 5배,

정격 주파수의 5배 이상의 주파수를 권선에 인가

• b) 정격 전압이 500 V를 초과, 정격 주파수가 60 Hz를 초과하는 변압기

권선의 정격 전압의 2배 또는 정격 전압범위 상한값의 2배,

정격 주파수의 2배 이상의 주파수를 권선에 인가

• 시험동안 절연물의 어떤 부분에서도 섬락(flashover) 

또는 파괴(breakdown)는 부적합. 

시험 후, 변압기에 검출 가능한 성능저하가 없을 것.

From Web



13
제 16절

MES (ME System)
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• 16.1 * General requirements for the ME SYSTEMS

• ME시스템은 설치 또는 그 이후의 변경 후에 허용할 수 없는 위험을 발생시키지 않아야 한다.

• ME시스템을 구성하는 다양한 기기의 조합에서 발생하는 위해요인만 고려

• ME시스템은 다음사항을 제공해야 한다;

- 환자환경 내부에서 이 규격에 적합한 ME기기와 동등한 안전 수준

- 환자환경 외부에서, 개별 IEC 또는 ISO 안전성 규격에 적합한 기기와 동등한 안전 수준

• ME시스템에서 사용되는 비ME기기는 그 기기와 관련한 IEC 또는 ISO 안전성 규격에 적합해야 한다.

• 전기적 충격에 대한 보호를 기초절연(1MOP)에만의존하는 기기는, 

ME시스템에 사용하지 않아야 한다.

• 적합성은 적절한 문서 또는 인증서의 검사에 의해 확인한다.
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• Patient environment (환자환경)

(참고: IEC 60601-1-1)

[ IEC 60601-1 (ed. 3.1), Clause 16 ]
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• 16.6.1 접촉전류

• 정상상태(NC)에서, 

환자환경 내 ME시스템의 부분들에서 또는 부분들 사이에서의 접촉전류는 100 μA 이하이어야 한다.

• 비 영구설치형 보호접지선이 단선될 경우, 

환자환경 내 ME시스템의 부분들에서 또는 부분들 사이에서의 접촉전류는 500 μA 이하이어야 한다.

비고) 기기의 접촉가능 외부 표면에서의 누설전류도 접촉전류로 간주한다.

• 16.6.2 다중소켓아웃렛(MSO)의접지누설전류

• ME시스템 또는 ME시스템의 부분이 다중소켓아웃렛에서전원을 공급받는 경우, 

다중소켓아웃렛의 보호접지선 내의 전류는 5 mA 이하이어야 한다.

• 16.6.3 *환자누설전류

• 정상상태에서 ME시스템의 환자누설전류 및 전체 환자누설전류는 표3 및 표4에서 제시된 것처럼, 

ME기기에 대해 규정된 값 이하이어야 한다(8.7.3항및 16.1항 참조).

전체 환자누설전류는설치 시에 측정해도 좋다.

• 16.6.1항, 16.6.2항및 16.6.3항의요구사항에 대한 적합성은, 

검사 및 8.7.4.4항에서규정하는 측정기(MD)를 사용한 측정에 의해 확인한다.
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• 16.9.2.1 *다중소켓아웃렛(MSO)

참고) KS C IEC 60601-1:2020 에서는,

‘다중 콘센트’

• a) 다중소켓아웃렛은 다음 사항에 적합해야 한다:

   - 공구의 사용에 의해서만 접속이 가능해야 한다
   (그림I.1 참조), 또는

- IEC/TR 60083에서 규정한
  모든 종류의 전원플러그에 접속할 수 없는
  타입이어야 한다, 또는

- 분리 변압기를 통해 전원을 공급받아야 한다.

   [16.9.2.1 d)항 및 부속서 I 참조]
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• 1a : 기기 아이템 A 및 B는 양쪽
모두 IEC 60601에 적합하다 : 

16.6항을 충족시킨다.

• 1b : 아이템 A 및 B는 IEC 60601에
적합하며 다중소켓아웃렛을통해
전원을 공급받는다 : 

다중소켓아웃렛의접지도선이
파손했을 경우 누설전류는

과도하게 높을 수 있다.

• 1c : 아이템 A는 IEC 60601에
적합하다. 또한 아이템 B는 IEC 

xxxxx에 적합하다: 

기기의 단일 보호접지선 또는
동등한 도선이 단선했을 때, 

아이템 B의 접촉전류만을
제한해야 한다. 필요하다면 추가의
추가 보호접지 또는 분리변압기를
아이템 B에 적용함으로써 이를
행한다.

• Annex I: ME시스템의형태
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• Annex I: ME시스템의형태

• 1d : 1c와 같다. 

양쪽의 아이템이 다중소켓아웃렛을
통해 전원을 공급받는다: 

누설전류는 1b 및 1c 에서 기록된
원인 때문에 과도하게 높을 수 있다.

• 1e : 아이템 A는 아이템 B를 통해
전원을 공급받는다, 아이템 A는 IEC 

60601에 적합하며 IEC xxxxx에
적합한 아이템 B에 장착하는
부속품이다. 

아이템 B는 제조자에 의해 기술되는
전원을 위한 수단을 필요로 하고
16.3항의 요구를 충족시킬 필요가
있다. 

필요한 경우, 추가 보호접지 또는
분리변압기를 아이템 B에 적용한다.

• 1f : 1e와 같다. 

단 아이템 A는 아이템 B에 장착하는
부속품이 아니다: 

1e 참조.
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• Annex I: ME시스템의형태

상황 번호

의료목적의방

비의료
목적의 방

누설전류
제한값을

초과하기 위한
가능한 원인의

예

현실적 적합성
수단

모든 상황에서
16.5항 적용

환자환경 내부 환자환경 외부

2

2a 아이템A 및 B는
ME기기.

누설전류를
초과할 원인은
없다.

- 그 이상의 수단은
필요치 않다.

2b 아이템A 및 B는
다중소켓아웃렛의
경유로 전원을 공급
받는ME기기.

다중소켓아웃렛
의 접지도선이
파손되어 있다

- 추가
보호접지접속 (A 

또는 B에 대해) 

또는
- 분리 변압기

2c 아이템A는 ME기기.

B는 비ME기기.

B의 높은
접촉전류에 의해
근거 16.5항의
해설 참조.

- 금속커넥터
용기를 사용하지
않는다. 또는
- 분리장치

2d 아이템A는 ME기기.

B는 다중소켓아웃렛
경유로 전원을 공급
받는비ME기기.

다중소켓아웃렛
의 접지도선이
파손되어 있다

- 추가
보호접지접속 (A 

또는 B에 대해) 

또는, 분리 변압기
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• Annex I: ME시스템의형태

상황 번호

의료목적의 방

비의료 목적의 방

누설전류
제한값을

초과하기 위한
가능한 원인의

예

현실적 적합성
수단

모든 상황에서
16.5항 적용

환자환경내부 환자환경외부

3

3a 아이템A 및 B는
ME기기.

누설전류를 초과
할 원인은 없다.

- 그 이상의 수단은
필요치 않다.

3b 아이템A는 ME기기.

B는 비ME기기.

B의 높은
접촉전류에 의해
근거 16.5항의
해설 참조.

- 금속커넥터
용기를 사용하지
않는다. 또는
- 분리장치

3c 아이템 A는 ME기기.

B는 ME기기 또는 

비ME기기. 

a) A 및 B의
보호접지접속의
전위차

b) B의 높은
접촉전류에 의해
근거 16.5항의
해설 참조.

- (A)를 위한 추가
보호접지접속,

또는

- 분리장치, 또는

- 환자환경 내
금속커넥터
용기를 사용하지
않는다.
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의료기기자가시험
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• 관련법령: 의료기기법, 의료기기시행규칙

• 관련고시: 의료기기제조및품질관리기준

• 관련지침서 (2016.05.31 발행): (아직 업데이트 없음) 

의료기기 GMP(GIP) 자가시험심사지침 (공무원지침서)
의료기기 GMP(GIP) 자가시험 심사지침 상세보기|공무원지침서/민원인안내서 | 

식품의약품안전처 (mfds.go.kr)

• 자가시험정의:

국내‧외 의료기기제조업자가생산하는 의료기기 최종
완제품의 품질이 의도된 사용목적 등에 적합함을
확인(보증)하는 GMP 기준(시스템) 운영내에서의 모든 관련
활동을 말하는 것으로서 최종 완제품에 대한 시험검사도
이러한 관련 활동에 포함된다.

• 자가시험목적:

의료기기 GMP/GIP 심사시 적용할 제조(수입)업소의
‘자가시험’심사지침확립을 통하여 심사업무의
일관성‧형평성도모 및 의료기기 품질관리수준제고를 위함.

https://www.mfds.go.kr/brd/m_210/view.do?seq=12654&srchFr=&srchTo=&srchWord=&srchTp=&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&page=1
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• 자가시험적용범위:

- 의료기기제조‧수입업자 (임상시험용 의료기기를제조하고자 하는 자 포함)

- 품질관리 (GMP) 심사기관

• 자가시험일반원칙 – GMP(제조업소), GIP(수입업소) 

의료기기제조(수입)업소는 제조(수입)한 의료기기가최소한 당해 품목허가증의 허가항목 중
‘시험규격’에 기재된 항목의 기준 전부에 적합함을 다음에 따라 ‘자가시험’을통하여
확인(보증)하여야 함.

• 자가시험시험항목
품목허가증 ‘시험규격’의 항목을 모두 포함하여 기재하는 것을 원칙으로 하되, 다음에 해당하는
항목은 각각 기재하고 그 이외 항목은 묶어서 ‘기타 품목허가증 시험규격의 항목’으로 일괄
기재하는 것도 가능하며, 품목허가증 외 필요한 항목을 추가로 기재할 수 있음.

1) 멸균을 요하는 제품 등의 경우 ‘무균시험’ 및 ‘에틸렌옥사이드잔류량 시험’

2) 전기를 사용하는 제품의 경우 ‘누설전류시험’, ‘접지저항시험’ 및 ‘전원입력시험’

3) 기타 당해 제품의 성능 및 위험관리 측면에서 중요성이 인정되는 항목 등 제품 특성에 따라
기재할 필요성이 있는 시험항목
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• 참고) 의료기기 GMP 종합해설서 [민원인안내서]
식품의약품안전처>법령/자료>법령정보>공무원지침서/민원인안내서>민원인안내서 | 식품의약품안전처 (mfds.go.kr)

• ｢의료기기법｣
제13조(제조업자의의무) ① 제조업자는 제6조제4항에따른 시설과 제조 및 품질관리 체계를
유지하여야 하며, 그 밖에 자가시험(自家試驗) 등생산관리에 관하여 총리령으로 정하는 사항을
지켜야 한다.

https://www.mfds.go.kr/brd/m_1060/list.do?multi_itm_seq=0&board_id=data0011&seq=&data_stts_gubun=C9999&srchTp=0&srchWord=GMP+%EC%A2%85%ED%95%A9


Thank You
감사합니다.

Nemko Korea Co., Ltd. ㈜ 넴코코리아
MED 본부

Kim, Jae Hyeon 김재현 본부장/실장
Mob. 010-5335-5410

E-mail: JaeHyeon.Kim@nemko.com 

165-51, Yurim-ro, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 17042, Korea, Republic of

https://www.nemko.com/ko  

mailto:JaeHyeon.Kim@nemko.com
https://www.nemko.com/ko
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