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2022.08.09 新法規動態

醫療類 - 60601-1 (Ed. 3.2rd)

市場 標準 發佈日 補充說明

國際法規 IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 2020/08/20
IEC 60601-1 3.2版包含最新版的醫療器材風險管理 ISO

14971:2019

歐盟 &

英國 EN 60601-1:2006+A1:2013+A2:2021 2022/04/08

CENELEC 公布的建議強制日期為 2024/10/08

歐盟尚未通過EN 60601-1 3.2版的認可.歐盟CENELEC 預
計於2024.05.27 前與歐盟醫療器械法規的一般安規與性能
要求完成調合.

美國 ANSI/AAMI ES60601-

1:2005+A1:2012+A2:2021
FDA 認可日期

2022/5/30

FDA 於 2023 年 12 月 17 日之前可接受符合 ANSI/AAMI 

ES60601-1:2005+A1:2012+A2:2021  3.1 版的符合性聲
明以支持市場提交.在此過渡期之後將不再接受
ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A1:2012+A2:2021  3.1 版.

FDA對 ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A1:2012+A2:2021  

3.1 版的認可將被 ANSI/AAMI ES60601-

1:2005+A1:2012+A2:2021 3.2 版所取代.

加拿大 CAN/CSA C22.2 No. 60601-

1:14+A2:22
2022 N/A

https://www.iecee.org/dyn/www/f?p=106:49:0::::FSP_STD_ID:59634
https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CENELEC:110:1533642836707301::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:65598,1257161&cs=11A9A0CC353536201FC98DDD6C74E1E87

