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SXH Al

2 [y

X ©

TAE Y JlEg XA

M=

=
(L |

AR, A26430.04, 285

MAto ZSH(EMD) AlY &= &, ™Ak MZ(CISPR 11 Conducted
o1 0] Emission)” A[SHE=S0A £AEH Al
d'— — BEXMgt Fob$ i 0 15.00 MHz ~ 15.60 MHz
— MelM aEHe Lo|l= EH S
A MAME Sdf WE=Ees Lo|=E UAAF|7] s H UG
JH'—.I ofl Wz2lo|E Ao 274 2BHHE F7}5104 H2t X
?E:Im {E27|EX|0M 0.7 dB =1fstd 2Lt o4/t —2.1 dBE 7|EXE U=

100 100-
90 90
BD-—I SC—l
70 70
60 S 80
2 2
& ]
- £ 50
= a0 40
30- 30
20 20
10 10-
150k 300 400500 8001M W 3M AMSME 8 10M 208 30M 150k 300 400500  BOD 1M 2 3 4MSME B 10M 200 30M
Frequency in Hz. Frequency in Hz
Final_Result Final_Result
Frequency QuasiPeck | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwid | Line | PE | Com. Frequency QuasiPeak | CAversge [ Limit [ Margin [ Meas. | Bandwidt| Une [ PE | Com
(MHz) (@Buvy (dBpv) | (dBv) | (dB) Time: th (d8) (MHz) (CETY (dBuvy | (dBu\v) | (dB) Time h (dB)
{ms) HZ) (ms) (Hz)
15.00 — 59.4 60.0 0.6 5000 9.0 N GND 10.8 15.20 60.1 — 730 129 5000 90| N GND 108
15.10 64.0 — 73.0 9.0 5000 9.0 N GND 10.8 15.30 565 60.0 35 5000 90| N GND 108
15.10 — 599 60.0 0.1 5000 9.0 L1 GND 10.7 15.40 61.4 — 73.0 16 5000 90| N GND 105
15.20 — 60.0 50.0 0.0 5000 9.0 11 GND 10.7 15.40 56.1 60.0 EX) 5000 80N GND 108
15.20 64.6 - 73.0 8.4 5000 9.0 N GND 10.8 15.50 S7.7 60.0 23 5000 9,0 | L1 GND 107
15.30 == 60.7 60.0 0.7 5000 9.0 L1 GND 10.7 15.50 62.2 S 73.0 10.8 5000 90| N GND 10.8
15.30 644 — 73.0 8.6 5000 9.0 L1 GND 10.7 15.60 623 = 73.0 107 5000 90|11 GND 107
15.40 — 59.2 60.0 0.3 5000 9.0 N GND 10.8 15.60 56.2 60.0 3.8 5000 9.0 1 GND 10.7
15.40 64.2 — 73.0 8.3 5000 9.0[ L1 GND 10.7 15.70 57.9 60.0 21 5000 90| N GND 10.6
15.50 60.2 60.0 02 5000 9.0[ L1 GND 10.7 15.70 62.2 — 73.0 10.8 5000 9.0 L1 GND 10.7
15.50 63.7 73.0 9.3 5000 90| L1 GND 10.7 15.80 61.3 B 73.0 1.7 5000 9.0 N GND 10.8
15.60 63.0 73.0 10.0 5000 9.0 L1 GND 10.7 15.90 56.8 60.0 3.2 5000 90N GND 108
H £3 D M 23 §2lo|E { &&t
<g %J # £33 Data> <74 M _H[2l0|E Fo| FEk>
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A2 oiciorzaioldes71, A37010.04, 352

MR &si(EMI) AIY
Emission)’ Al

=2 F, ‘MAEF ME(CISPR 11 Conducted
Sst=0M EAE 2

- BXE Fo o9 150k 800 kH
— BMe Fots e @ 150 kHz ~ 800 kHz
— XM= Qlad o &2 AMA MA| 2lol A=k
MM et Al MA = ®X| 2iel A&
MAME Esf WEES L 0|=E LUAAF|7] s Ml e cto
JIII I_I |_1'|L'I|_-|E < © o =HT L0|=2& |:_I_A'77 Tl ©o d—ﬂl |=|—||_|-
= Tke = A M
1 -|| |. | = -| AFxF Al |. _| -| |. | 7-|| |
Ll HElolE A0 &2 H ute MECEL0 ol ®X| M7
21 5187 |FX|of dB ZnfstA2Lt, /et —16.4 dBE 7|EXIE U=
S5 {1 Eiam Mal Vohsge 5P
&
- +
» ® ) $
2 .
E‘M 300 490 500 03 1M = 3 4M SN 6 B oM 20M 30M ?
Frequency in Hz
w11 g ickaes Goep FiSpasi e o Bt 0 1201 00 40500 200 1M MM MM & & foM 200 30M
Freview Result 24V - 18Pk Finsl Result 2-CAY Frequencyin Hz
Flnal Resuzt 1 CISPR 11 Class A Main Voltage QP = CISPR 11 Class A Main Voltage AV
Frequency QuasiPeak Meas. Time Bandwidth PE Line. Corr. Margin Limit Preview Resull 1-PK= Preview Result 2AVG
MHZ) (dBuM) sy (kHz) (dB)y d8) @By ® Final Result 1-OPK & Final Result 2-CAV
017 a2 10000 50 GND | N 100 52 750
02z 4.1 1000.0 5.0 GND | N 0.0 51 75.0 ;
026 795 10000 50 cho | N 00 o5 790 Final Result 1
029 £6.0 10000 5.0 GND N 10.0 130 720 quency GuasiPeak Wieas. i Filter | Line | Com. Wargin e
035 736 10000 EX) GND N 101 54 750 (MHz) {dBpv) Time (kHz) {dB) {dB) (dBpV)
0.39 703 10000 9.0 GND N 101 8.7 79.0 (ms)
043 66.7 000.0 9.0 GND N 101 123 790 | Y
7 o < i ST [ o S T - &
0.388500 3. 1000 000 On X 5.
H 6.013500 32, 1000. .000 Oon .
Final Resuit 2 _ _ _ _ 7.831500 46. 1000 .000 on 26.
Frequency Meas. Time | Bandwidth PE | Line Margin Limit 10.513500 36.. 1000. .000 On 36.
MHZ) dBpv) (me) (kHz) (dB) By 18.550500 331 10004 .000 on 39.
037 83.0 1000.0 90 GND N -170 66.0
022 827 1000.0 9.0 GHND N 167 66.0 .
0.26 763 10000 5.0 GND | N -10.3 66.0 Final Result 2
050, £b1) 10000 o0 G N i1, 555 q Y CAverage Meas. Bandwidth Filter Line oI Margin Limit
2t 22 1ot 2L Sho | Ul £2 s£8 (MHz) (dBuV) Time (kHZ) (dB) (dB) (dByV)
039 559 1000.0 8.0 GND N -29 66.0 {ms)
043 540 10000 50 GND | 11 z0 650 — —
045 587 10000 9.0 GND n 73 66.0 |t - 1000; 800 O BEBT_|
0.5% 552 10000 8.0 GND L1 48 60.0 [ 0222006 5 1600, 50D On 660
052 5949 10000 a0 GND L1 03 60.0 7‘]'4?8509 = 1006. .000 On 6. —
061 s68 10000 5.0 GND | Lt 32 60.0 [ 6.103500 E 1000, .000 On 600 |
065 59.1 10000 9.0 GND N 1.0 600 SA7R000 - 10064 600 on G0
074 o8 10000 a0 enp | n 32 500 10.473000 E 1000. 000 On X E 0.
0.8z 580 10000 5.0 GND | L1 20 60.0 [ 18.550500 K 1000. .000 On . - 600 |
= = -
<CHZd ¥ =3 Data> <J4M Zat HeZlo|E Fo| FHa U HX|HM>
= HIIA LB e
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A3 etatotaaiolxs=7], A37010.01, 353

MAto ZSH(EMI) AlY &= &, ™Ak MZ(CISPR 11 Conducted
Emission)” A[SHEIS0IM £XEH Al

|
N
I\u
—_
| =
o el
=
il
iz
Lx
=
—

=
=
\\]
N
-

KN 1TGP Group 1 Class A N 1 OF Groopil Glass &
; it
o
301+
20
10T
0
0 150k 300 400500 800 1M N M 4M SM 6 8 1M 20 3om
150k 300 400500 800 1M M 3M 4M 5M 6 8 10M 20M  30M i Frequency in Hz.

Frequency in Hz

Final_Result Final_Result

Frequency QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwidt| Line PE | Corr. F Quasipeak | Chverage | Gmit | Margin | Meas. < s Y [T
(MHz) (dBpv) (dBpv) (dBpv) (dB) Time h (dB) MHZ (@Buv) dBuv) (dBuv) (d8) Time (kHz) (dB)
(ms) (kHz) ) (s
0.15 876 79.0 -86 5000 90| N GND 10.0 015 — 289 66.0 17.1| 5000 50| N GND 10.0
Q.15 — 60.1 66.0 3.9 5000 90 N GND 10.0 0.19 47.2 66.0 188 soo0 2.0 N GND 10.0
0.19 853 79.0 -6.3 5000 90|11 GND 10.0
0.26 81.9 79.0 -2.9 5000 9.0] 11 GND 10.0 o — i e 22 A0 2 4 boniid b
0.28 - 53.1 66.0 129 5000 90| N GND 10.0 025 = U2 6.0 208 5000 va | N GRD o0
0.32 79.2 79.0 -0.2 5000 s0] 11 GND 10.0 031 - 431 66.0 229 | 5000 5.0 N GND 10.0
041 76.2 79.0 2.8 5000 90|11 GND 10.0 033 282 — 790 308 | s000 50| N GND 0.0
050 720 130 1.0 5000 Lol 0 GND 101 0.39 56.4 - 79.0 22.6 5000 9.0 | L1 GND 10.0
0.53 - 463 60.0 137 5000 90N GND 10.1
0.60 — 49.0 60.0 11.0 5000 9011 GND 10.1 043 573 R i) 27| s000 caa i) SHD 100
0.74 59.9 73.0 13.1 5000 9.0] 11 GND 10.1 045 49.2 — 790 298| 5000 9.0 N GND 10.1
0.86 513 730 217 5000 90| N GND 10.1 058 223 — 730 307| 5000 s0| 11 GND 1041
1.25 474 73.0 256 5000 0[N GND. 10.1 oo =3 = = e T P T o o
4.60 - 468 60.0 132 5000 9.0] 11 GND 102 = = = = o YR ] e
486 457 60.0 143 5000 90l11 GND 102 - & - a

<fHZd M =3 Data> <M #n To|= HE ZE F>
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Al #egxmy 15271, A35010.01, 353

MAob ZsH(EMID) Al &= &, ‘M™Ata M=(CISPR 11 Conducted
Emission)” A|SHES0A £AEH Al
— BAM& ol oy 0 12.33 MHz ~ 13.25 MHz

- MM YeEo o= HE 9is.

- -

H

re

Mol BIolofA BIIOE WES S WAl Lo|=E ZAAFI] 8
A HE el Holol= HoiE & A,
Y " me sroiof mztole 2012 2 =a

(= |
— M@ et wo|x TE| A

ol
=

My

_|1|- S1&7|=XI0IM 5.3 dB =1t 2L, dR/et —10.5 dBE 7|ERIE UF

To Be

| .
s
-
iR
r
(== ]
#
r

L
L

100 100
- 90
80
80
CISPR 11 QF Group T Class o 70
70 g
S L 80
&
60 1 =
g o
g s
£ s g w
3
C]
3 20
40
20
30
10
20
[
- 150K 300 400500 800 1M 2W 3M 4N SME B 10M 208 301
Frequency in Hz
& Preview Result 2AVG Freview Resull 1-PK=
150k 300 400500 800 1M W 3 4MSME B 10M 208 3oM 3 b e = e
Frequencyin Hz CISPR 11 QF Group 1 Class A~ CISPR 11 AV Group 1 Class A
4 FinalResu OPK &  FinalResutCAV

Final_Result Final_Result

Frequency QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwidth | Line PE | Com mquusq QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin [ Meas. | Bandwidth [ Line PE | Com
MHz) G0 @By | ey @By | Time (kHz) (C] k) (@Byv) @B | @By [ @By | Time (diz) «s)
) . G}

1233 == 63.2 60.0 3.2 5000 50| 11 GND 106 7.68 - 49.1 60.0 10.9 5000 90| N GND 104
1233 65.1 - 73.0 7.9 5000 80|11 GND 10.6 791 49.2 - 73.0 239 5000 90| N GND 104
1255 - 66.0 60.0 -6.0 5000 20| N GND 106 791 = 495 60.0 105 5000 90N GND 104
1256 65.7 - 73.0 73 5000 9.0 N GND 106 8.15 - 495 60.0 105 5000 90N GND 104
1279 == 646 60.0 a6 5000 so0| 11 GND 106 815 49.2 - 73.0 238 5000 80| N GND 104
1279 59.0 - 3.0 140 5000 9.0 |1 GND 10.6 838 49.0 - 73.0 240 5000 9.0 L1 GND 104
13.03 - 55.7 60.0 43 5000 9.0 |11 GND 10.6 .17 oo 48.4 60.0 1.6 5000 90|11 GND 105
13.03 62.7 — 730 103 5000 90| N GND 107 117 48.6 - 73.0 244 5000 90|11 GND 105
13.25 - 65.3 60.0 53 5000 90|11 GND 106 11.41 49.0 - 73.0 240 5000 90N GND 106
13.26 63.6 == 73.0 9.4 5000 9.0 | L1 GND 10.6 na - 49.0 60.0 1.0 5000 9.0 (L1 GND 105
13.49 66.0 — 73.0 7.0 5000 s0[ 1 GND 10.6 1164 4a.8 - 73.0 242 5000 90N GND 106
1349 — 576 60.0 24 5000 9.0 | L1 GND 106 164 = 42.1 60.0 10.9 5000 s0|L1 GND 105

<M 21} Lo|= ZEE Y HE[0|EAN HE F>
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2 RN

AI‘H” M= xSulkl=2ZA|2H

|6-|
a

x4 Jiz XA

A35100.03, 3&&

(=]
gol "

=oi% oo

Xtk FSH(EMD Al &= &, ‘®XHa YAFCISPR 11 Radiated
Emission)” A|@&Z0M FHe &Y

102.17 MHz, 212.77 MHz ~ 224.98 MHz

— W8 faEeo| &8 MaMo2 olst Mxla} '—le =22 Ws

WE ciAZeo] 8 ASM(LCD FFC Cable)dM 2oz di=g|
JHA._'l = WAL LO|=E ZAA7|7] R8s AMS ST ﬂiIEPolEiO'I pSEN g

— W2 O2aZeo| 3 MSM ST H2l0|EF0| Hat

?E:I-l S1&7|=RI0IM 4.4 dB =1t 2L, dR/et 4.2 dBZ 7|EXIE &

A

[ ]

To Be

Level in dBuWfm

Lewel in dBpvy

80:

70

N . oy n
30M 50 60 80 100M 200 300 400 SO0 800 16

M 20 80 80 100M 200 00 400 500 800 16
| Frequency in fz Frequencyin Hz.
————  Praview Result 1W-PK+ Preview Result THPI+ B Critical_Fregs PK= Preview Result 1H-PK+ — Preview Result 1V-PK-
CISFR 11 Class & * Final_Result QFK * Critical_Fregs PK+ 10 mCISPR 11 QP Group 1 Class A
& Final Result QPK
F I R It Final_Result
|na esu Frequency | Quasifeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height o Azimuth | Corr.
Flﬂq,uﬂ!r.y ..,.msJPnnk Wargin | Meas. | Bandwidih | Height | Pol | Azimuth | Corr. (MHz) (dBpv/m) | (dBpv/m) |  (dB) {ms) (tiz) (cm) (deg) | (@B)
(MHz} {dBuVim) (dBnWw {@B) | Time | - (kHz) fem) (deg) | (dB) 97.20 35.8 400 42 5000.0 1200 | 1200 | v [ 1300 [ -205
_ | (ms) _ 57.21 35.7 400 43 5000.0 1200 1200 [ v [ 1430 [ -205
0247 4145 4000 | 145 1000.0 120,000 | 2010 | V 390 195 12560 0.1 200 28 Shn i i) I e s
2217 43.69 4000 | 369 10000 120000 | 3950[V 200 6.7 270.05 20.8 270 62 5000.0 1200 1060 | _H 330 | 152
21555 343 g ot Aeg] | 66| ¥ e 275.03 23 470 47 5000.0 1200 | 1120 | H 10| 150
FrLE 320 40.00 | 440 10000 720,000 | 4000 V 260 64 29250 05 70 o4 0000 FTT fon L e s
=
<fHZd ® =3 Data> £ 5202 A0
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A2 ciciotzaiol s, A37010.

04, 35 &

MAZE s (EMI) AlE
Emission)” Al&&=0| M
- B2AM§ o+ oy

ol

[ S

&

— W} MA| HM 2=

st &, ‘™Xtat YAFCISPR 11 Radiated
G W

31.60 MHz ~ 31.98 MHz,
57.34 MHz ~ 60.16 MHz, 195.00 MHz

— WE faEdo| &4 MSMo2 Qlst MAat Lo|= 32t Y&

= o3t wo|x 27 wE

—r—

- =M &@MEt =5

oA Ho

e = e 5o ™A2tAM A stod X 7HM.

TR0l ™5k7 s LA

stEstr| fs EXletel 7Ha

[ S
L& C|A~Edo|2f mel PCB Ato| AZE= Ho|=0 =H2l0|E Foi &3t
oZ C|AEY 0| 4 MSMUM SZteZ B E|= L0|= ZiA
?E’ﬂl- SIE7IERI0AM 3.7 dB =stR 2L, 0474k -15.1 dBR 7|=XIE U=

To Be

70

10m CISPR 11 QP Group ] Class &

@
3

-
=

2

iy

10m CISPR 11 GF Group 1 Clasg A

:

Level in dBpvw!

t 300 50 60 B0 foOM 200 300 400 500 800 16
T Freguency in Hz
0 ’ ,
Preview Result 1H-PK+ o - Preview Result 1V-PK+
30N 50 60 60 100 200 300 400 500 80 16 #  Crifical_Fregs PK+ ——— 10mCISPR 11 QP Group 1 Class A
Freguency in Hz L 4 Final Resutt QPK
) Final_Result
Final Result Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas, Time | Bandwith | Height| Pol | Azimuth | Corr.
Frequency | QuasiPeak [ Limil Margin [ Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol [ Azimuth | Corm (MHz) (@Bpv/m) | (dBpvzm) | (dB) (ms) (kHz) (em) (deg) | (dBym)
(MHz) (dBuVim) | {dBpvim) | (4B} (ms) {ktiz} (cm) (deg) | (dB/m}
64.00 249 40.0 15.1 50000.0 120.0 1200 | V. 0.0 -16.5
:'g : 8'3 g : :gg- :gg' 3 :g;-; 8223 162 400] 238] 500000 1200 1200] v 280 203
T o R Ty o 195.00 241 400 158  soo000 1200 1200]H 1550 -162
0'6 0;0 B v ﬂ.ﬂ._ YBE. v 1050 260.00 293 47.0 177 50000.0 120.0 1110 | H 2240 -15.0
TR} 0 i 5000, 1200 1900 | H 1240 325.00 301 47.0 169 50000.0 1200 | 1860 | H 1500 | -13.1
19500 0 ; 000, w900 | 1005 |V 350 45500 314 470 155]  so0000 1200 1060(H 1550 99
= = = =
<t|HZd ® =3 Data> <M #1 MXJiM & H|2lo|E 0| FHE F>
. -
[ ViE= o.
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A3 sHorg2wrl, A83060.01, 25

oy

0l

MAtot &sf(EMI) Al &= =, ¢
Emission)” A|&E&t20M EXMEt
- E'E%.* Fatr Y 1 189.0

e 2HAX &8 ndet A

o
re

S0 ™At} Lo|= 2t wE

MAMENM SLUAXL} A= DX #H 0|2 2EE2oM WEE
& X AHo|So| Helo|E F{E Erakg
— e O Ao|=2o Helo|E F0{= 3t ZHoA| EHE

a0

70

80
- 3 &0
S0 ﬁ Fm KW A1 0 Grolp 1 flass §
" : [ | 50 5 KN 1176F Grods 1 Clads B

Level in B/
!
PR
2 ‘ el
TE=t oy
Leval in dBu

30 100M 200 300 400 S00 800 1G
Frequency in Hz

Preview Result 1H-Pi=
£ Critical_Freas PK=
4  Final_Result OPK

Preview Result 1V-Pi+
3 mEN 11 QP Group 1 Class 8 301 50 60 B0 100M 200 300 400 500 800 16

Freguency in Hz

Final_Result _ Pravigw Result 1H-PK+ —— Preview Result 1V-PK+
Frequency | QuasiPeak Limit Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth [ Corr. * Critical_Fregs PK+ 3ImKN 11 QP Group 1 Clas= B
MHa | @Bpwm) | dBpvym) | (dB) (ms) (kHz) tcm) deg) | (@8 @ Final Resul GPK

72.00 10.4 40.0 295 15000.0 1200 | 270.0[H 2360 -19.9

86,10 7.6 40.0 324 15000.0 1200 [ 1800 v 390 -3 .
146.66 6.5 400| 335 15000.0 1200 [ 301.0] v 1530 173 Final Result
150.04 7.1 20.0 329 15000.0 1200 | 3200V 4530 7.2 - — - n - -
153.98 103 400 297 15000.0 1200 3060 v 1530 172 Frequency | QuasiPeak |  Limit | Margin [ Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth [ Corr.
158.61 6.0 400 340 15000.0 1200 | 2800 v 153.0] -17.2 Buv. i x 4 .
162.08 5.1 40.0 349 15000.0 1200 [ 3200 v 1530 173 —MF;Z;% d ;'?6 V‘m 0 &‘Bj 3 mSLE‘))DD 0 tld111120 0 ‘ﬁ:gﬂ v (de:_lf 0 [‘%{Tﬂ;‘
165.84 4.8 40.0 35.2 15000.0 1200 | 2800 v 153.0] 175 . s . . . . s -
186.04 39.0 40.0 1.0 15000.0 1200 | 2420( H 1920 -18.0 60.02 224 400 176 5000.0 1200 | 1090]V 470 -18.1
189.01 41.0 40.0 -1.0 15000.0 1200 | 2300| H 1920 -19.3 10B.03 289 40.0 111 5000.0 1200 | 2800(H 81.0| -20.5
193.69 36.8 40.0 32 15000.0 1200 | 2500 H 1920 196 120.03 26.9 10.0 iER] 5000.0 1200 2300]H 2600 192
196.22 34.0 40.0 6.0 15000.0 1200 | 262.0| H 1920 197
STEE e 308 FT e onl | Soaanli 655 BT 144.03 257 40.0 143 5000.0 1200 | 1300(V 300 -17.5
204,29 6.6 30,0 334 15000.0 1200 | 265.0 | H 192.0 20.0 150.03 26.0 40.0 14.0 5000.0 120.0 105.0 [ V 4.0 -17.2
865.96 304 47.0 16.6 15000.0 1200 | 2200[H 0.0 -2.7 156.04 26.7 40.0 13.3 5000.0 120.0 1070 vV 3320 -17.2

<M ZHul #H2}0|E A FHa >
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AEld csgumaEEsEMER, A26430.04, 253

2l

MR &S (EMID) AlY &= &, MAo WARHCISPR 11 Radiated
Emission)” A|S&=S0|AM FXEH LA

~ 2§ Foi3 Y ¢ 30.00 MHz ~ 648.03 MHz

M
o

A

— C|aZEgo] & HAZHA0|ZS(HDMI Cable) OIM XK} 0= Z2Zt 2=

HME 2xM2 claEdo|zt dZ5= A 0o[=(HDMI Cable)zt |

MAIE claEd 0] XM UEE= Lo0l= ZHAE 2IsH HZ

0|2 mA % C|AaEyo0] ZUE HA,

— HDMI to HDMI # 0|28 Xt#H7|s0| JA=(DP to DP, DP to
DVI #Ho|lE2 HZASD Helo|ET 1H Z2.

— 7|& il ZLEHE 28 ZLEHZ st AL2st

= .

b M

5{87|=X[0M 5.6 dB =I5t 2L, dR7ek -4.3 dBE 7|EX|E BIE

To Be

&0

Lewel in dBuw

300

50 &0

- Preview Result 1V-PK+
* Critical_Fregs PK+
@ Final Result QPK

20 1o0M 200 300 400 500 800 1G 0

Frequency in Hz oM 50 60 B0 100M 200 300 400 500 800 1G

Frequency in Hz
Preview Result 1H-PK+
3ImKN 11 QP Group 1 Class &

Preview Result 1W-PK+ Preview Result TH-PK+
* Critical_Fregs PK+ 3ImEKN 11 QP Group 1 Class A
L Final_Result QPK

Final_Result
Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Com Final Result
MHz) | (dBpv/m) | (dBy/m) | (dB) (ms) i) | fem) (deg) | (da/m) Frequency | QuasiPesk | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height [ Pol | Azimuth [ Com.
3000 55.6 00| 56 5000.0 1200 1120 [v 0] -191 MHz) | (dBpvym) | (dBpv/m) | (dB) (ms) (Hz) fcm) (deg) | (dB/m)
3210 544 500 44 5000.0 120.0] 1000 [V 1630 191
71.67 524 500 24 5000.0 120.0] 1200 [V 3180 | 200 56.70 35.8 500 142 5000.0 1200 10001V 00| -180
75.44 BE so0| <13 5000.0 1200 1200V 267.0 | 208 5030 418 50.0 8.2 5000.0 1200 1120[v 3000 183
108.02 51.9 50.0 -19 5000.0 1200 1120[v 1.0 -207 63.90 45.7 0.0 4.3 5000.0 1200 1200|V 00| -1&7
431.99 62.2 570 52 5000.0 1200] 1130V 360 -120 70.60 335 500 165 5000.0 1200 woo|v 3000 -19.8
539.04 574 570 04 5000.0 1200 1200V 1630 99 104.09 343 s00 157 5000.0 1200 1ws0fv 3400 214
648.03 585 s70] 15 5000.0 1200] 1200 H 2970 73 847.58 459 570 111 5000.0 1200 300(v 190 36
= A = N =
<fHZd ® =3 Data> <M Z1 C|AEg 0| W HEHOIE A F>
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A ===

A, A30010.01, 2&&

Ao

_ E'X-l%l- x_]_l._l_ EHO:i
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	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록
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	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획
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	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
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	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록
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	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
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	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록
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	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>


	책갈피
	mode1



	
	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록
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	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
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	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
	 사례 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급
	 (방사선 의료기기류: X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등)

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
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	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3.EMC-위험관리보고서 v1
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
	 사례 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급
	 (방사선 의료기기류: X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등)

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
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	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3.EMC-위험관리보고서 v1
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
	 사례 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급
	 (방사선 의료기기류: X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등)

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
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	1. EMC 위험관리절차서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2. EMC-위험관리계획서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 의료용조합자극기, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3. EMC-위험관리보고서_2차년
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>
	 사례 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서_2차년
	개요
	(내용없음)
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>


	책갈피
	mode1



	
	1. EMC 위험관리절차서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2. EMC-위험관리계획서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안전성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 의료용조합자극기, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3. EMC-위험관리보고서_2차년
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>
	 사례 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서_2차년
	개요
	(내용없음)
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>


	책갈피
	mode1



	시험계획서
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	빈 페이지
	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	빈 페이지
	빈 페이지
	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획
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	 6. EMC 위험분석
	 <예: 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
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	 (방사선 의료기기류: X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등)

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
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	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록
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	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
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	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록
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	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>


	책갈피
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	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록
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	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
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	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	  - 구성 : 본 기기는 고전압발생장치, X선제어장치,  X선관장치, X선조사야조절장치, 영상처리장치 및 장치를 지지하는 기구로 구성되어 있다. 
	  - 전기 충격에 대한 보호 형식 및 정도
	        . 보호 형식 : 
	        . 보호 정도 : 
	  - 동작 원리
	       스위치 ON ---> DC 4.2 V(Max) ~ DC 3.0 V(Min) ---> DC 2.5 V ---> 레이저 다이오드  
	           ---> 레이저 발생
	  - 성능(사양) 
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례 : 방사선 방출기기류 (예, X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등, )>

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례5 : 위치조정제어장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 9.1. 심각성 정의

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록




	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 일반적 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
	 사례 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급
	 (방사선 의료기기류: X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등)

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
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	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3.EMC-위험관리보고서 v1
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
	 사례 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급
	 (방사선 의료기기류: X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등)

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서
	개요
	(내용없음)
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>


	책갈피
	mode1



	
	
	HW_EMC

	
	Sheet1

	
	Sheet1

	
	HW_EMC

	
	HW_EMC

	
	Sheet1

	
	Sheet1


	
	1.EMC 위험관리절차서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2.EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 
	 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3.EMC-위험관리보고서 v1
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>
	 사례 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급
	 (방사선 의료기기류: X-ray, CT, MRI, 골밀도측정기 등)

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 





	빈 페이지
	
	1. EMC 위험관리절차서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2. EMC-위험관리계획서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 의료용조합자극기, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3. EMC-위험관리보고서_2차년
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>
	 사례 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서_2차년
	개요
	(내용없음)
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>


	책갈피
	mode1



	
	1. EMC 위험관리절차서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리회의 업무 절차
	 5.1 대표는 위험관리방침 및 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하고, 경영검토와 병행할 수 있다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 기록 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정 한다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



	
	2. EMC-위험관리계획서_2차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의
	 
	 3.11 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.12 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.13 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.14 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.16 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.17 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.18 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.19 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.20 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.21 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.22 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.23 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.24 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.25 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.26 안전성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.27 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.29 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.30 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 본 제품의 전반적인 수명주기 즉, 설계 기획, 설계 입력 및 출력, 설계 검증, 설계 유효성 확인, 구매, 생산, 검사, 포장 운송 및 서비스 등에 이르기까지 적용되며, 아래 그림 1에 도식적으로 표현하였다.
	 
	 5.1  설계 기획(위험 분석 및 평가)
	 설계 및 개발단계에서 EMC 위험요소를 분석하고 발견된 각 위험에 대해서 정상 및 고장조건 모두에서 위험을 추정한다. 위험 평가 후 위험의 감소 여부를 결정하고 그 결과를 설계 입력의 일부분으로 사용한다. 설계 및 개발, 기획 단계의 모든 수행 및 검토는 개발팀장 및 품질 관리책임자를 포함한 기술적 전문가들이 수행한다.  
	 
	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

	 6. 책임과 권한
	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 
	 8. 검증 활동
	 
	 9.1. 심각성 정의
	 <사례1 : 의료용조합자극기, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이익과 개별적 잔여위험들 및 그 상호 결합에 관련된 전반적 잔여위험을 사용 전문가를 통해 비교 평가한다. 중대한 잔여위험에 대한 관련 정보를 사용자에게 제공한다. 

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획




	
	3. EMC-위험관리보고서_2차년
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

	  3. 용어 정의  
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 의료용조합자극기>
	 <사례2 : 자동전자혈압계>
	 <사례3 : 심박수계>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례5 : 내시경용광원장치>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>
	 사례 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급

	 7. EMC 위험평가
	 식별된 위해상황에 대하여 심각도와 발생가능성을 바탕으로 위험 평가 결과를 2단계(허용, 불허용)로 구분하였으며, 위험평가 이행은 문서번호 ABCD-FMEA-1 참조
	 
	 8. EMC 위험 통제
	 본 제품에 대하여 위험감소가 요구되어 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가 및 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 절차를 통해 위험을 통제하였다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 
	 11. 생산 및 생산 후 정보
	 생산 및 생산 후 단계에서 해당 의료기기 또는 유사 의료기기에 관한 정보를 수집하여 검토하기 위한 시스템을 수립하여 기록한다. 수집된 정보들이 안전성과 관련이 있을 가능성을 알아보기 위해 이전에 인식되지 않은 EMC 위해요인 또는 위해상황이 존재하는가, 위해상황에서 야기된 위험들이 더 이상 허용할 수 없는 것인지를 판단하여야 한다.
	 



	
	4. 시험계획서_2차년
	개요
	(내용없음)
	 <사례1 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례2 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례3 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례4 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례5 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례6 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>


	책갈피
	mode1







