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ในปี 1977  องคก์รอสิระทีม่สีมาชกิจากประเทศตา่ง ๆ มหีนา้ทีจั่ดทํา
มาตรฐานระหวา่งประเทศทางดา้นไฟฟ้า อเิล็กทรอนกิสแ์ละกจิกรรม
ทีเ่กีย่วขอ้ง หรอืทีรู่จั้กกนัในนาม IEC (International
Electrotechnical Commission)  ไดป้ระกาศใช ้ มาตรฐาน IEC
60601-1  ใหเ้ป็นมาตรฐานดา้นเทคนคิ สําหรับทดสอบควบคมุความ
ปลอดภยัและความมปีระสทิธภิาพของเครือ่งมอืแพทย์

ปัจจบุนั IEC 60601-1 ไดม้กีารแกไ้ขและปรับปรงุเป็น 3rd Edition
ปี 2005 สว่นหนึง่ทีสํ่าคญัของขอ้กําหนดทีไ่ดป้รับปรงุจาก 2nd

Edition คอื ผูผ้ลติจะตอ้งมกีารทําการประเมนิและบรหิารความเสีย่ง  
หรอื Risk management อา้งองิตาม ISO 14971 โดยขอบเขตการ
บรหิารความเสีย่งจะตอ้งครอบคลมุทัง้ Life Cycle ของอปุกรณ์
เครือ่งมอืแพทย ์ไมใ่ชแ่คค่วามเสีย่งดา้นการออกแบบ

IEC 60601-1  จงึกลายเป็น “คมัภรี”์ หรอื “BIBLE” สําหรับ 
อปุกรณไ์ฟฟ้าและอเิล็กทรอนกิสข์องเครือ่งมอืแพทย ์   โดย IEC
60601 ประกอบดว้ย  4 สว่น   

1) IEC 60601-1 General requirements for basic safety and
essential performance

2) Collateral standards numbered 60601-1-x เชน่ IEC
60601-1-9 , 60601-1-2   Electromagnetic compatibility
–Requirements and tests

3) Particular Standard –IEC 60601-2-x เป็นสว่นเชือ่มโยงไป
กบัมาตรฐาน General /Basic standard เชน่ 60601-2-1 –
Safety of Electron accelerators in the range

4) Performance standards in the 60601-3-x

การยอมรบัในมาตรฐาน IEC 60601

Europe
       สําหรับกลุม่ประเทศ EU (Europe) มมีาตรฐาน MDD

93/42/EEC  หรอื CE marking for Medical Devices ใช ้EN
60601-1 ซึง่มคีวามกลมกลนืเหมอืนกบั IEC 60601-1
มาตรฐาน MDD 93/42/EEC ผลของทดสอบหรอื ขอ้มลูการ
บรหิารความเสีย่ง (Risk Management) ตามมาตรฐาน IEC
60601 หรอื EN 60601 เป็นเพยีงสว่นหนึง่ ซึง่จะตอ้งไดรั้บการ
ตรวจจาก Notified Body, NB อาจจะขอใหม้กีารทดสอบ
เพิม่เตมิตาม มาตรฐาน MDD 93/42/EEC

US
UL 60601-1 เป็นมาตรฐานของ US เอง สําหรับ IEC 60601
เป็นทางเลอืกใหผู้ผ้ลติเครือ่งมอืแพทยท์ีจ่ะปฏบิตั ิ ตาม IEC
หรอื มาตรฐานของประเทศ สหรัฐฯ เอง กย็อมรับได ้ เพราะม ี
ความเหมอืนกนั   

Japan –JIS

Japan มมีาตรฐาน JIS T0601-1  สําหรับเรือ่ง electro-medical
products. โดยมขีัน้ตอนการอนุมัต ิ เครือ่งมอืแพทย์ คอื JAAME
(Japanese Association for the Advancement of Medical
Equipment) แตง่ตัง้ให ้ MHLW  ภายใต ้ PAL (Pharmaceutical
Affairs Law) ประเมนิขอ้มลูจาก JAAME หรอื องคก์รหรอืสถาบนั
ตา่งชาตทิีเ่ทยีบเทา่  โดยพืน้ฐานขอ้กําหนดของ JIS T0601-1 หรอื 
เทยีบเทา่เขา้กนัไดข้องมาตรฐานกจ็ะยอมรับและผา่นการรับรองเชน่กนั

ดงันัน้ ผูป้ระกอบการทีผ่ลติอปุกรณเ์ครือ่งมอืแพทย ์ ทีใ่ชไ้ฟฟ้า หรอื
กลุม่ อเิล็กทรอนกิส ์ตอ้งพจิารณาปฏบิัตติาม IEC หรอื EN 60601 -1
ดว้ย IEC /EN 60601-1 เป็นมาตรฐานทีค่รอบคลมุความปลอดภยั
ตลอดวงจรชวีติผลติภณัฑ ์(Safety Lifecycle)  เริม่จาก รปูแบบ, การ
วเิคราะหอ์นัตราย, การประเมนิความเสีย่ง, spec, ออกแบบ, ใชง้าน  
การบํารงุรักษา, การปรับปรงุเปลีย่นแปลง  จนกระทัง้ทิง้ หรอืใชง้าน
ไมไ่ด ้

IEC 60601-1 
Medical Electrical Equipment
มาตรฐานความปลอดภยั ของอุปกรณ์
ไฟฟ้าและอิเลก็ทรอนิกส์สาํหรับเคร่ืองมือแพทย ์

Q Time Consulting  Service  : 
Consulting - บรกิารใหคํ้าปรกึษาในมาตรฐาน IEC 
/EN60601-1 พรอ้มพัฒนาระบบบรหิารความเสีย่ง 
(ISO14971:2009), ระบบบรหิารคณุภาพของเครือ่งมอื
แพทย ์(ISO13485)  และรวมไปถงึ MDD 93/42/EEC  
สําหรับเครือ่งมอืแพทยใ์นกลุม่ไฟฟ้าแลอเิล็กทรอนกิส ์  

Training - การฝึกอบรม ขอ้กําหนดขัน้พืน้ฐานเพือ่
เตรยีมความพรอ้มกอ่นการทดสอบ และเขา้ใจในมาตรฐาน 
เพือ่เป็นแนวทางการพัฒนาผลติภณัฑ ์ 

IEC 60601-1-2 ขอ้กําหนดทัว่ไปดา้นความเขา้กนัไดท้าง
แมเ่หล็กไฟฟ้าของเครือ่งมอืแพทย์

IEC60601-1-4 Programmable electrical medical system

IEC 60601-1-6 Usability

IEC 60601-1-3 ขอ้กําหนดทัว่ไปเกีย่วกบัเครือ่ง X-RAY

IEC 60601-2-5 ขอ้กําหนดเฉพาะเกีย่วกบัเครือ่งอลัตรา้โซนคิ

IEC 60601-2-7 ขอ้กําหนดเฉพาะเกีย่วกบัเครือ่ง X-Ray แรงดนัสงู
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