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의료기기 전자파적합성(EMC) 표준 동향
윤 상 욱

한국산업기술시험원

Ⅰ. 서  론

IEC/TC 62에서는 2014년 2월에 의료기기 전자파적합성
(EMC) 표준인 IEC 60601-1-2 Edition 4.0을 발간하였다. 현
재 국내에서는 Edition 4.0이 적용되고 있지 않으나, 2019년
1월부터 유럽(EU) 및 미국 FDA에서 강제 적용됨에 따라서
국내 고시에서의 적용시점에 대하여 국내 제조사와 글로벌

기업에서 많은 관심을 가지고 있다. 현재 시행되고 있는 국
내 고시는 “식품의약품안전처 고시 제2017-45호”이며, IEC 
60601-1-2 Ed.3.0과 기술적으로 내용이 동일하다. 본 논문에
서는 국내에서도 향후 적용될 예정인 IEC 60601-1-2 Edition 
4.0의 주요 개정 내용에 대하여 설명하고자 한다.

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0은 Ed. 3.0이 2007년에 발간된 이후
에 출현한 많은 기술적 변화를 반영하였으며, 특히 의료기
기 안전 표준인 IEC 60601-1 Ed.3.1의 위험관리(Risk manage-
ment)를 EMC 측면에서 반영하기 위한 내용이 포함되었다. 
주요 변경사항은 제조업체의 의도에 따라 전문 의료(Profes-
sional Healthcare) 환경과 가정용 의료(Home Healthcare) 환경
에서 사용하는 의료기기의 내성시험 레벨을 각각 규정하였

다. 아울러, RF 무선 통신이 효과적인 의료서비스 제공에
필수불가결한 시대의 흐름에 따라 더 이상 무선통신 신호

제한이 불가능한 현실을 반영하여 무선단말기와 의료기기

가 혼재한 전자파 환경에서의 시험레벨을 규정한 것이 개정

의 큰 변화이다.
의료기기시험을 위한 IEC 60601 시리즈 규격 체계는 크

게 기본규격(General Std.), 부속규격(Collateral Std.) 그리고
개별규격(Particular Std.)의 3가지 파트로 구분되며, 규격의
구성 체계는 다음의 [그림 1]과 같다.

IEC 60601-1는 의료기기 기본 규격으로 기본안전(basic 
safety)와 핵심기능(essential performance)에 대한 일반요건을
제시하고 있다.

IEC 60601-1-x 시리즈(약 21종)는 부속 규격으로 다음과

[그림 1] IEC 60601 시리즈 규격 체계

같이, 의료기기 제품의 종류에 따른 표준을 제시하고 있다.

․IEC 60601-1-2 : Electromagnetic Compatibility
․IEC 60601-1-3 : Radiation Protection
․IEC 60601-1-6 : Usability
․IEC 60601-1-8 : Alarms
․IEC 60601-1-9 : Environment
․IEC 60601-1-11 : Home Healthcare Environment

IEC 60601-2-x 시리즈(약 58종)는 개별 규격으로 특정한
의료기기에 대한 개별 요건을 다루고 있다.

․IEC 60601-2-1 : Electron accelerators
․IEC 60601-2-2 : High frequency surgical equipment
․IEC 60601-2-3 : Short-wave therapy equipment

따라서, 어떠한 의료기기를 IEC 표준에 따라 시험할 때에
는 적용 가능한 모든 개별규격과 적용가능한 모든 부속규격

그리고 60601-1을 반드시 함께 적용하여야 한다.

Ⅱ. IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 주요 변경 내용

IEC 60601-1-2 Ed.4.0는 Ed.3.0과 비교하여 기존의 시험
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시험항목 입력 전압 전원 주파수

Conducted Emissions
(CISPR 11)

Any one voltage Any one frequency

Radiated Disturbances
(CISPR 11)

Any one voltage Any one frequency

Harmonic Emissions
(IEC 61000-3-2)

230 V(single-phase)
400 V(three-phase)

단일전압 기기는 해당 전압에서 시험

50 Hz or 60 Hz

Voltage Fluctuations
(IEC 61000-3-3)

230 V(single-phase)
400 V(three-phase)

단일전압 기기는 해당 전압에서 시험

50 Hz

ESD(IEC 61000-4-2) Any one voltage Any one frequency
Radiated Immunity
(IEC 61000-4-3)

Any one voltage Any one frequency

EFT / Burst(IEC 61000-4-4) Any one voltage Any one frequency
Surge(IEC 61000-4-5) Any one voltage Any one frequency
Conducted Immunity

(IEC 61000-4-6)
Any one voltage Any one frequency

Magnetic Immunity
(IEC 61000-4-8) Any one voltage

50 Hz or 60 Hz
시험시 시험주파수와 제품 전원

주파수는 동일해야 함.

Voltage Dips / Interruption
(IEC 61000-4-11)

하나의 정격 전압 적용

(최소 및 최대 정격전압 차가 최소 전압의 25 % 미만일 때)
최소 및 최대 정격 전압 적용

(최소 및 최대 정격전압 차가 최소 전압의 25 % 이상일 때)

Any one frequency

<표 1> EMC 시험 시 입력전압과 주파수

레벨을 변경하거나, 새로운 시험방법을 신설하는 등의 전반
적으로 강화된 모습을 보여 주고 있다.

2-1 시험전압 및 주파수 규정 신설

IEC 60601-1-2 Ed.4.0에서 눈에 띄게 달라진 점은 시험항
목별로 제품의 정격 전압 및 주파수에 따른 시험 전압 및

주파수를 규정한 점이다. 이에 따라 free-voltage 또는 멀티
정격 전압 및 주파수를 가지는 기기들의 시험 전압 및 주파

수를 하나의 시험 포인트(any one voltage, any one frequency)
로 간략화하여 전세계로 제품을 수출하는 주요 제조사의 시

험부담을 완화시켜 주었다.
다만, 이처럼 하나의 전압, 주파수 시험을 통하여 정격 범

위 내에 모든 전압 및 주파수를 만족한다는 판단하는 것이

우리나라 기존의 기술 기준과 상충되는 부분이 있어, 향후

국내 고시에는 어떠한 형태로 반영될 수 있을지 확인이 필

요하다.

2-2 의료기기 종류(Class) 세분화

IEC 60601-1-2 Ed.3.0에서는 의료기기 분류를기기의 종류
에 따라서 생명유지기기(Life support Equipment) 및 비생명
유지기기(Equipment that are not life supporting)로 구분하여
다른 내성 시험레벨을 적용하였는데, Ed.4.0에서는 기기의
종류가 아닌 기기의 의도된 사용 환경에 따라 전문 의료

(Professional Healthcare) 환경, 가정용 의료(Home Healthcare) 
환경 그리고 특수 환경으로 구분하였다.
전문 의료(Professional Healthcare) 환경은 통상적인 병원

환경을 말하며, 고주파 외과기기, MRI실 내부 등은 제외된
다. 가정용 의료(Home Healthcare) 환경은 식당, 카페, 상점, 
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[그림 2] 의료기기의 의도된 사용환경에 따른 구분

시험항목 IEC 60601-1-2 Ed.3.0(2007) IEC 60601-1-2 Ed.4.0(2014)
ESD

(IEC 61000-4-2)
6 kV contact discharge

8 kV air discharge
8 kV contact discharge

15 kV air discharge
EFT/Burst

(IEC 61000-4-4)
2 kV(AC), 1 kV(I/O)

반복율 5 kV 또는 100 kHz 
2 kV(AC), 1 kV(I/O)
반복율 100 kHz

Surge(AC)
(IEC 61000-4-5)

2 kV
위상각 0, 90, 270 °

2 kV
위상각 0, 90, 180, 270 °

Surge(DC 12V)
(ISO 7637-2) N/A 600 V

Voltage Dips / Interruption 
(IEC 61000-4-11)

UT < 5 %, 0.5 periods
UT = 40 %, 5 periods
UT = 70 %, 25 periods
UT < 5 % 5 periods

UT = 0 %, 0.5 cycle(0, 45, 90, 135, 180, 225, 270, 315 °)
UT = 0 %, 1 cycle
UT = 70 %, 25/30 cycles
UT = 0 % 250/300 periods

<표 2> 전자파 내성레벨 비교 - Transient Phenomena

학교, 교회, 도서관, 주거지역 등을 포함하며, 특히, 자동차, 
버스, 기차, 비행기 등의 운송수단과 기차역, 버스정류장, 공
항, 호텔, 박물관, 극장 등의 지역을 포함한다. 마지막으로
특수 환경은 군사지역, 발전소 등의 중공업시설, 그리고 고
출력 고주파 외과기기 및 MRI실 내부 등을 포함한다. 가정
용 의료 환경기기는전자파장해(EMI) 시험시 CISPR 11 class 
B 한계값이 적용된다. 전문 의료 환경에서 사용되는 기기는
CISPR 11 class A 한계 값을 적용한다. 다만, 전문 의료 환경
기기 중 개별 전원 공급시스템에 주로 사용되는 기기는 제

한적으로 CISPR 11 class B 한계값이 적용될 수도 있다.

2-3 전자파 내성 시험 레벨 강화

Ed.4.0의 전자파 내성 시험의 경우, Ed.3.0과 비교하여 전

자파 내성 시험 레벨이 다음의 <표 2>와 같이 전반적으로
강화되었다.
정전기 내성 시험의 경우에는 접촉방전이 6 kV에서 8 kV

로 기중방전이 8 kV에서 15 kV로 대폭 상향되었다. 전기적
과도현상/버스트 내성시험의 경우에는 시험레벨은 동일하
나, 입력신호의 반복율이 100 kHz로 실제 현장에서 발생할
수 있는 버스트 파형에 가까운 반복률을 적용하였다. 서지
내성시험의 경우에는 서지파형 인가 시 180° 위상각을 추가
하였다. 아울러, 승용차나 앰뷸런스에 사용되는 기기의 경우
에는 차량용 서지(ISO 7637-2)가 추가되었다. 전압강하 시험
에서는 전압강하 인가시 전원 위상각 개념이 적용되었다.
전도내성시험의경우에는다음의 <표 3>과같이, 기기사

용 환경에 동일하게 3 V의 내성시험 레벨을 적용하며, 주파
수 0.15～80 MHz 대역 중 ISM이나 아마추어 무선통신 대역
에서는 6 V의 내성 시험레벨을 적용한다. 자기장 내성 시험
의 경우에는 내성 시험레벨이 3 A/m에서 30 A/m으로 대폭
상향되었다.
자기장 내성시험레벨 상향의근거는 의료기기와전원 주

파수 자기장 발생원 간의 거리가 통상 최소 15 cm 거리에
위치함을 고려하였다. 만약 리스크 분석(Risk Analysis)을 통
하여, 기기와 발생원 간의 거리가 더 가까운 곳에 위치하는
경우에는 내성 시험레벨도 적절하게 상향시켜야 한다.
방사 내성시험의 경우에는 <표 4>와 같이 기기가 사용되

는 환경에 따라서 다른 시험레벨을 적용하게 되어 있다. 
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시험항목 IEC 60601-1-2 Ed.3.0(2007)
IEC 60601-1-2 Ed.4.0(2014)

전문 의료 환경 가정용 의료 환경

Conducted Immunity(IEC 61000-4-6) 3 V (0.15～80 MHz)
10 V ISM bands - Life Support Equipment

3 V(0.15～80 MHz)
6 V(ISM bands)

3 V(0.15～80 MHz)
6 V(ISM & Amateur)

Magnetic Immunity(IEC 61000-4-8) 3 A/m 50 and 60 Hz 30 A/m 50 or 60 Hz

<표 3> 전자파 내성레벨 비교 - Steady-State Phenomena

시험주파수

(MHz) 서비스 변조
최대전력

(W)
거리

(m)
시험레벨

(V/m)

385 TETRA 400 18 Hz
(PM) 1.8 0.3 27

450 GMRS 460
FRS 460

5 kHz
(FM) 2 0.3 28

710
LTE 13,17 217 Hz

(PM) 0.2 0.3 9745
780
810 GSM 800/900

TETRA 800
CDMA 850

LTE 5

18 Hz
(PM) 2 0.3 28

870

930

1,720 GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900

DECT
LTE 1,3,4,25

217 Hz
(PM) 2 0.3 28

1,845

1,970

2,450

Bluetooth
WLAN

802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE 7

217 Hz
(PM) 2 0.3 28

5,240
WLAN

802.11 a/n
217 Hz
(PM) 0.2 0.3 95,500

5,785

<표 5> 무선 통신기기에 대한 전자파 내성 시험 사양

시험항목 IEC 60601-1-2 Ed.3.0(2007)
IEC 60601-1-2 Ed.4.0(2014)

전문 의료 환경 가정용 의료 환경

Radiated Immunity(IEC 61000-4-3)

3 V/m - 비생명 유지기기
10 V/m - 생명 유지기기

80 MHz～2.5 GHz
80 % @ 2 Hz or 1 kHz (AM)

3 V /m
(80 MHz～2.7 GHz)
80 % @ 1 kHz(AM)

10 V /m
(80 MHz～2.7 GHz)
80 % @ 1 kHz(AM)

Proximity Field from Wireless Transmitters(IEC 61000-4-3) N/A 9～18 V/m 15 specific frequencies

<표 4> 전자파 내성레벨 비교 - Steady-State Phenomena

Ed.3.0에서는 생명유지 기기에 더 높은 내성 시험레벨을 요
구하였는데, Ed.4.0 개정되면서 특이하게도 가정용 의료 환
경에 사용되는 기기에 더 높은 내성을 요구하고 있다. 이는
전문 의료 환경의 경우에는 사용자가 전자파 위험 가능성을

인지하고, 사전에 충분하게 조치되었을 것이라는 판단 하에
서 가정용보다 낮은 시험레벨이 적용되었다.
특히, Ed.4.0에서는 무선통신기기의 근거리장에 대한 내

성시험이 추가되었다. 이는 병원에서 휴대전화 사용을 금지
하는 규제가 점차 사라져가고 있는 추세와 수술실에서는 긴

급하게 사용될 수 있는 가능성을 고려하여 이러한 시험항목

이 새롭게 추가되었다.
근거리장 내성시험에서는 15개의 시험 주파수에 대하여, 

각각 내성 시험레벨을 적용하고 있는데, 세부 시험 방법 및
레벨에 대해서는 다음 절에서 자세하게 다루도록 하겠다.

2-4 무선기기에 의한 근거리장 내성시험

병원에서 휴대전화 사용을 금지하는 규제가 점차 사라져

가고 있는 추세를 반영하여 무선기기에 의한 근거리장 내성

시험이 Ed.4.0에 새롭게추가되었다. 이에 따라 GSM, CDMA, 
LTE, Bluetooth, WiFi 등 현재 전 세계에서 사용되고 있는 무
선 통신 방식의 주파수, 출력 등의 특성을 고려하여 변조 방
식 및 시험레벨을 선정하였다. 시험 이격거리는 공통적으로
0.3 m가 적용된다. 이격거리 선정은 의료기기와 통신기기가
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[그림 3] 의료기기의 위험관리 프로세스

[그림 4] Risk의 상관관계

[그림 5] 위험관리(Risk management) 프로세스

최대한 가깝게 사용되는 상황을 고려하였다.
근거리장 내성시험은 2014년 Ed.4.0 발간 당시에는 IEC 

61000-4-3 표준을 기반으로 만들어졌으나, 이후에 근거리 내
성시험 표준인 IEC 61000-4-39가 2017년에 발간됨에 따라
향후 IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 개정 시에는 IEC 61000-4-39의 시
험장비 및 시험방법을 적용하는 것이 적절해 보인다.

Ⅲ. 의료기기 위험관리(Risk Management)

의료기기위험관리는 2012년에 발간된 IEC 60601-1 Ed.3.1
에 적용되었다. IEC 60601-1은 의료용 전기기기의 안전 및
필수 성능을 다루는 기본 규격이며, 위험관리 원칙을 통합
한 최초의 IEC 규격이기도 하다. 위험관리의 기본 개념은
ISO 14971에 따른다. 위험관리란 의료기기의 설계, 생산, 유
통, 사용등의전과정에서발생할수있는모든리스크를분
석 및 평가하고, 이를 허용 가능한 수준으로 관리하는 선진
화된 안전관리시스템을 말한다. 의료기기 Life-Cycle 전 과정
에적용되는 의료기기위험관리프로세스는 [그림 3]과같다.

3-1 위험관리(Risk Management, ISO 14971) 개념

위험(risk)는 위해요인(hazard)과 위해(harm)로 인한 심각성
(severity)과 발생가능성(possibility)으로 산출되며, 그 상관관
계는 [그림 4]와 같다.
특정 의료기기가 IEC 60601-1 규격, 부속규격 또는 개별

규격에 구체적으로 다루어지지 않는 위해(harm)의 경우에는
제조자는 ISO 14971에 제시하되, 위험 관리 프로세스에 따
라서 이러한 위험을 다루어야 한다. 다음 [그림 5]의 프로세
스는 파악된 각각의 위험(risk)를 처리하는데 사용한다.

3-2 전자파적합성(EMC) 관점에서 위험관리

IEC 60601-1-2 Ed.4.0는 전자파적합성(EMC)관점에서 기본
안전(Basic Safety: BS)과 핵심기능(Essential Performance: EP)
을 확보함으로써 의료기기가 갖추어야 할 최소한의 안전과 
필수 성능을 보장하도록 규정하고 있다. 다만, 이러한 표준
은모든 위험에대하여보장해 주는 것은아니다. 특히, 특수
환경(special environment)에서 제조자가 경험, 출판자료 또는 
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[그림 6] 기본안전(BS)과 핵심기능(EP) 개념도

[그림 7] 위험관리 절차에서 IEC 60601-1-2 표준의 기능 [그림 8] 위험레벨에 대한 신뢰 개선 위한 복수의 검정방법

표준에서 제시된 전자파 내성 시험레벨을 대체할 수 있는

독특한 특성을 가진 의도된 사용 환경을 대표하는 측정 방

법을 알고 있을 때 이를 위험 관리 절차에서 고려해야 한다.
파악된 특수 환경 또는 이루어진 조정에 대한 근거를 통

하여 예상 가능한 최대 전자파 방해 수준을 결정하고, 이를
통하여 최종 내성 시험 레벨을 결정한다. 이때 내성 시험 레
벨 결정에 사용된 방법이나 자료 등의 세부 정보는 문서화

되어야 한다. 특히, IEC 60601-1-2에 제시된 내성시험 레벨
보다 완화된 내성 시험 레벨을 적용할 경우에는 위험관리

(RM) 파일에완화가 의료기기가 사용될 것으로 예상되는모
든 위치에서 예상 서비스 수명동안에 지속적으로 효과적일

수 있다고 합당하게 예상할 수 있는 근거에 대한 기록이 포

함되어야 한다.
ISO 14971에는 위험 분석, 위험 평가, 위험 관리, 전체 잔

류 위험 허용 가능성 평가, 위험관리(RM) 보고서 등의 요건
이 포함되는데, 이들각각이의료기기에 대한전자파방해의 
영향과 관련한 문제에 대해 다음 [그림 7]처럼 차례로 논의
된다.
위험관리(RM)파일에는 기술적 논의, 계산, 시뮬레이션, 

검증/확인(verification/validation) 계획 및 결과가 포함되거나 
참조될 수 있다. 단순히 높은 내성 시험 레벨에서 시험한 것

으로 의료기기의 안전선을 달성하기에는 충분하지 않다는

점을 알고 있어야 한다. [그림 8]의 숫자는 추측에 근거하며, 
여기에서는 허용 가능한 위해 수준을 현실적인 정도의 전자

파(EMC) 시험만으로 입증할 수 없다는 사실을 보여주기 위
해 사용되었다.
매우 높은 위험 수준이 허용되는 특수상황을 제외하고

다른 설계와 제조 검증/확인 방법이 필요하다. 위험 관리 프
로세스를 올바르게 적용한다고 해서 큰 재정적 또는 시험부

담을 야기하지는 않을 것이다. 사실 현장에서 발생하는 문
제를 수정하는 비용이 안전한 제품을 개발하고 생산하는 비

용보다 클 수도 있다.

3-3 의료기기 시험관리 평가(OD-2044)

의료기기 위험관리에 대한 가이드 문서로 IECEE에서 발
간한 OD-2044 문서가널리활용되고있다. 본문서는의료기
기에서식별되어야 할위해요인을 제시하고있다. 이러한 내
용이 반영된 위험관리 파일을 통하여 규격에 적합함을 증명

하고, 적합한 시험조건을 결정할 수 있다. OD-2044 문서 17
절에는 전자파적합성(EMC) 측면에서 전자의료기기의 위해
요인을 별도로 제시하고 있으며, 그 내용은 <표 6>과 같다.

3-4 시험 문서화(Documentation)

재현성있는시험을보장하기위해서는시험계획(Test Plan)
과 시험보고서(Test Report)에 이를 위한 충분한 정보가 문
서화되어야 한다. 제조자는 의료기기 시험 전에 자세한 시
험계획(Test Plan)을 시험소에 제공하여야 한다. 시험자는 시
험계획과 실제 시험이 상이할 경우에는 성적서에 문서화되

어야 한다. 시험계획(Test Plan)에 요구되는 주요 내용은 다
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전자파적합성

(EMC)

1. 위험관리과정에서의료기기가 사용될수 있는위치에존재하는전
자파 현상에 관계된 위험을 다루는가?

2. 위험관리과정에서 다른 기기의 성능을 저해할 수 있는 전자파 현
상을 일으키는 의료기기를 설치함에 따른 위험을 다루는가?

4.2～6.5

<표 6> EMC 측면에서 전자의료기기 위해 요인

음과 같다.

․기본안전(BS) 및 핵심기능(EP) 설명 및 시험 중 합부
(pass/fail) 판정을 위한 모니터링 방법
․적용이 불가한 시험방법/항목 제외 결정 근거
․전자파 내성시험 합부(pass/fail) 판정 기준
․전기적 물리적 시험 배치(test set-up)
․정전기(ESD) 내성시험 인가 포인트
․동작에 필요한 시뮬레이터, 액세서리, 보조기기 등

Ⅳ. 결  론

본 논문에서는 개정된 IEC 60601-1-2 표준의 전자파 시험
기준 및 안전관리 방안에 대해 고찰해 보았다. IEC 60601- 
1-2 표준은 위험관리 개념이 적용된 최초의 전자파적합성
(EMC) 시험 표준이다. 앞으로 자동차, 철도, 선박, 승강기 등 
전자파에 의한 오동작시 인명에 치명적인 영향을 줄 수 있

는 기기들은 전자파적합성(EMC) 측면에서 위험관리가 적
용될 가능성이 높기 때문에 금번 의료기기 EMC 규격에 위
험관리가 어떠한 방식으로 적용되었는지 잘 이해하는 것이

중요하다. 아울러, 앞으로 국내 기업과 인증 시장에서도 잘
정착될 수 있을지 관심을 가지고 지켜보아야 할 것이다.
현재 IEC 60601-1-2 Ed.4.0의 Amendment1 표준 개발이 진

행 중이다. IEC/TC/SC62A/MT23에서 2016년 11월에 개발 작
업을시작하였고, 2020년 4월발간예정에있다. RFID나 NFC
로부터의 저주파 자기장 내성시험이나 근접 방사 내성시험

에 대한 새로운 시험방법이 검토되고 있어서 지속적인 관심

을 필요로 한다.
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