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St Al X A

1 EREOEEENER PR

A1 =

WF9AE7), A16085.01, 35T

o
re

Az A& (EMI) A& a2 =, ‘Axx AE(CISPR 11
Conducted Emission)’ Al@&&o A HAH3 kA

— BA% Fu4 )9 0 500kHz ~ 2 MHz

_ ;ch/\q O]Eﬂ};}.A LO]Z .JJE1 _Q_B]:%)\- g\"}o}:

ALAS T3l HEHE o2& #aA7I7] 3 A

o]z ZHE9 —rw(?ﬂﬁMEi, AYE) &S WA B R
X=MAAH &5 HF : 0.1 uF — 0.47 uF

— oYy &= WA . 5mH — 25 mH

5187 AA 46.1 dB 28t oy, 235k 6.2 dBE xo|= A

To Be

Level in dBj

Levlin 4By

0
i)
:.E'Dk 30D 400 500 800 1M 2 3M 4M M 4 8 10M 20M oM ;E‘}k 300 400 500 80D M ™ IM A EM B B 10M Z0M o
Frequency in Hz Frequency in Hz
CISPR 11 OF Group 2 Class CISPR 11 AV Group 2 Class B Praview Result 1-PK+ CISPR 11 F Group 1 Class 8 CISPR 11 AV Group 1 Class 8 Previzw Result 17K+
Preview Result 2- Final Result 1-0PK 4 Final Result 2CAV Preview Result 2-4VG %  Final Result 1-0PK #  Final Result 2CAV
Final Result 1 Final Result 1
Frequency | QuasiPesk | Meas. Time | Bandwidth | PE | Line | Com Margin Limit Frequency | QuasiPeak | Meas. Time | Bandwidth | PE | Line | cCom. Margin Limit
Mz} (dBuv) {ms) {kHz) (dB) (dB} dBpvy (MHz) (dByv) {ms) (kHz) (dE) (dB) (dBpvy
0.50 91.7 5000.0 9.0 | GND | N 10.1 -35.7 56.0 0.50 50.2 5000.0 90 |GND | N 101 5.8 56.0
0.65 60.3 5000.0 9.0 | GND | N 101 -4.3 56.0 3.50 52.3 5000.0 9.0 | GND | N 10.2 3.7 56.0
1.00 863 5000.0 9.0 | GND | N 101 -30.3 56.0 22.50 52.9 5000.0 9.0 | GND | N 110 7.1 60.0
1.50 65.9 5000.0 9.0 | GND | N 101 -9.9 56.0 23.50 53.9 5000.0 9.0 | GND | N 10.9 6.1 60.0
2.50 58.0 5000.0 9.0 |GND | N 102 -2.0 56.0 24.50 54.2 5000.0 90| GND [ N 110 5.8 60.0
13.50 59.2 5000.0 9.0 | GND | 11 103 0.8 60.0 25.50 53.0 5000.0 9.0 [GND | N 1.0 7.0 60.0
Final Result 2 Final Result 2
Frequency | CAverage | Meas. Time | Bandwidth | PE | Lne | com Margin Limit Frequency | CAverage | Meas. Time | Bandwidth | PE | Line [ Com Margin Limit
(MHz} (dBuv) (ms) (kHz) (dB) (dB) (dBuv) (MHZ) (dBuvy (ms) (kHz} (dB) dB) (dBpv}
0.50 92.1 5000.0 9.0 | GND | N 10.1 -46.1 46.0 0.50 503 5000.0 90| GND | N 101 -43 450
0.65 50.9 5000.0 9.0 | GND | N 101 -13.9 46.0 3.50 52.2 5000.0 9.0| GND | N 10.2 6.2 460
1.00 86.7 5000.0 9.0 | GND | N 101 -40.7 46.0 22.50 53.0 5000.0 9.0 | GND | N 110 -3.0 50.0
1.50 65.7 5000.0 9.0 | GND | N 10.1 -19.7 46.0 23.50 53.9 5000.0 9.0| GND | N 10.9 -3.8 50.0
2.50 58.1 5000.0 9.0 | GND | N 10.2 -12.4 46.0 24.50 54.3 5000.0 9.0| GND | N 110 -4.3 50.0
13.50 57.3 5000.0 9.0 | GND | L1 10.8 -7.3 50.0 25.50 53.1 5000.0 9.0 GND | N 110 3.1 50.0

<tH¥Z A A Data> <A AF} wo|=WE LT HWA>
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A2 9584927 A16160.02, 255

H

e

A A (EMI) A& 2 = ‘Azl AE(CISPR 11
Conducted Emission)’ Al@&&oA HAH3 kA

— A3t Fu Y 150 kHz ~ 320 kHz

— AYAX dEdd o]z HH g8

= .

AUNS B3 WEHE wo|=E gaAr]s 9§ A

of X—=ANAANEHE F2ste] Bk 7
— 1.0 uF &% X-7hA Y 270 =

(o,
iR
i)
i

871X 2.4 dB Ao, gk 25.6 dBR VIEXE v

To Be

100 100
o 80
W 11 OE Groun + Class A KN 11.0F Sroug § Closs &
R o
q 8
s s
: 50 : 3
g % # % 3
40 ' t #
30 * 0 ¥ T
4 @ QT
L
a0y * 20 bl L d +
& i ¥
1 10 i
o T T T T T T T T T T T 1 s ' ) > LAk T A I y L ; A L}
150k 300 400500  BOO 1M M 3M AMEME B 1OM 20M  30M T FWA0M0  MAM M 3M dM5ME 8 10M 20M  30M
Frequency in Hz Frequency in Hz
Final_Result Final_Result
Frequency | QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Mess | Bandwidth | Line | FE | Com. Frequency | QuasiPesk | CAverage | Limit | Margin | Meas | Bandwidth | Line | PE | Com.
MHZ (B (B | By | @8y | Time e B MHz) (dBuv) @BV} | (dBuV) | @8) | Time | (kz) (B}
(o) {ms)
015 T T o] i T T 021 534 —| 70| pse| sooo 90|11 [aup | 100
015 i i 1 B ns I T 021 499 — | mo| 281 coop s0(u [ewp | 100
027 240 — | 7s0| 3sp T 90f11 |oup | 101 e == e I 12 S0 20 N LGND | 100
10 198 0| 02| somo 30[N |GND | 101 Ll 217) 600, 3831 5000 S0{Lt LGND | 101
22 150 e00| 450  Sooo 30|11 |GND | 102 h 21 —1 T30 5021 5000 S0f{L1 1GND 1 102
579 25| el 365] s000 90N |eND | 104 i 132 6001 468 SOOD 9011 lGND | 102
536 FrE o T I i1 e L 1m 323 716 — | 730] s14] 5000 90| [eND | 102
561 wEl il me ik i e Lise 549 160 00| <40 soo0 90[N [GNp | 103
.05 o e T i [am 157 551 234 —| 730| a4se| coon 90[11 [Gup | 103
1153 389 —| mol 5000 solu1 |eup | 107 2z iE == | TO0] a4l 000 20 N LGND | 104
1610 24| eol| 376 5000 solu1 |Gup | 109 a2 — 2331 G0l 361 000 20110 LGND | I0%
2485 265 S Y Y 5000 g0l11 |eup | 108 S5 325 == f  TE0] 3RS S000 20111 LGND | 106
1158 2aa a0l 3121 sooo 90N [eup | 108
<tHA A =34 A3 X—A= 2
d A A Data> <A X-AAANE FH>
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A3 g sa38a55042, A26430.04, 253

Az AS(EMI) Alg 3 = “Axlal A%(CISPR 11 Conducted
%ol Emission)” Alg&-EolA F23; Ay

— — BAS Fy4 9 0 15.00 MHz ~ 15.60 MHz
— A9 8Ty xo|= FE gl

dAds B3 BEHe ko= #HAAZIV] A dd dHdE

A Sg12ANA 0.7 dB 2FEA 0, o1t —2.1 dBE 7EAS TE

To Be

CISPR 11 Cosemend Class 4

z =
g g
c B 0
2 :
- - a0
30 20
20 20
10 e
150k 300 400500 800 1M W 3 MMSME 8 10M 204 30M 150k 300 400500  BODAM M 3 AMSME B 10M 204 30M
Frequency in Hz Fregquency in Hz
Final_Result Final_Result
Frequency QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwid | Line | PE | Comr. Frequency QuasiPeak | CAverage | Lmit | Margin | Meas. | Bancwidt| Lne | PE | Com.
(MHz) (dBu\) (dBuv) (dBuv) (d8) Time th dB) (MHzZ) (dBpv) (dBpv) (dBuvy (dB) Time h (d8)
msy (dHz) (ms) (kHz)
15.00 el 59.4 60.0 0.6 5000 90| N GND 10.3 15.20 60.1 e 73.0 129 5000 90| N GND 10.8
1510 64.0 — 73.0 9.0 5000 9.0 N GND 10.8 15.30 56.5 60.0 35 5000 90| N GND 10.8
15.10 = 59.9 60.0 a1 5000 9.0 | L1 GND 10.7 15.40 61.4 o 73.0 116 5000 90| N GND 108
15.20 GND 10.7 15.40 e 56.1 60.0 39. 5000 90 | N GND 10.8
15.20 GND 10.8 15.50 e S7.7 60.0 2.3 5000 9.0 L1 GND 10.7
15.30 GND 10.7 15.50 622 — 73.0 10.8 5000 90N GND 10.8
15.30 GND 10.7 15.60 62.3 — 73.0 10.7 5000 90| 11 GND 10.7
15.40 GND 108 15.60 - 56.2 60.0 38 5000 9.0 L1 GND 10.7
15.40 GND 10.7 15.70 - 579 60.0 2.1 5000 9.0 | N GND 10.8
15.50 GND 10.7 15.70 62.2 — 73.0 10.3 5000 9.0 11 GND 107
15.50 GND 10.7 15.30 61.3 — 73.0 117 5000 90| N GND 10.8
15.60 GND 10.7 15.90 56.8 60.0 3. 5000 9.0 N GND 10.8

AN st Farole mo] Aa>
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SR

Al

ok o] A

A37010.04, 35+

ol

[ S

=

=71,
=

AAs A (EMD AlE &5 &, A9 %
Emission)” A& 3&5dA F-23 ¢4

- A% F34 Y 150 kHz ~ 800 kHz

- LA ] X AAE HA & FHR

A% (CISPR 11 Conducted

AYAES =3 v=4+& ol 22 7AAAT]7] 98 A9 ¢
JH I 1 L [e) . —= = - w2 H
1 E:h:]- E|— :{01 Z} =z} wl jq_oq }\1}_’-_{14.0] ﬂ]o]/\ ;<—lx] 1] q
Oﬂ Jﬂ ] o1 =X T = = “E A/
2 &]-87|=A]dlA 17.0 dB 235|810 3t —16.4 dBE 7|=XE W
E [e) RN . 5= AA— 3 . RN = 1
-
. S S 0 e
1 1 “a
20
E
s *
E ok
* il
2 *
o 200 40500 800 M M 3 amom oo 5 oM 2om a0
Frequency in Hz
KN 1 OF Group 1 Cisss A KN 11 A Group 1 Cass A Erevion i TG 150k 00 <008 200 1M M W MM e & tom oM 20m
Preview Result 24V #  FinslResul 167K 4 FinsiResut2AV Frequency n Hz
Flnal ReSUIt 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 Fraview Result 1-FK= Freview Result 2AVG
g T s e o o e @ Final Result 1-0PK @ Finsl Result 2CAV
017 842 10000 9.0 GND N 100 -52 790
02z 5a.1 10000 5.0 GND | N 0.0 51 75.0 ;
026 795 70000 50 Ghp | N 100 05 790 Final Result 1
029 56.0 10000 50 GND | N 100 150 72.0 3 Teas. Bandwid® Fifter | Tine | Com. | Maigin it
035 736 10000 EXa) GND ] 101 54 750 (dBpV) Time {kHz) {dB) (dB) (dBpY)
0.39 703 1000.0 9.0 GND N 101 87 79.0 {ms)
043 66.7 1000.0 9.0 GND N 101 123 790
L 514 1000 .000 On
045 61 10000 50 cND | N 10,1 176 750 b ey o0 i
35.7 1000 .000 On
H 323 1000. .000 on
Final Result 2 22 fey o o
Frequency CAverage Meas. Time Bandwidth PE | Line Corr. Margin Limit [ 5.3 70001 .000 on
(MHz) (dBpvy (ms) (kHz) (dB) (dB) (dBpvy [ 18.550500 334 1000. .000 on
017 83.0 1000.0 9.0 GND N 100 -17.0 66.0
022 82.7 1000.0 9.0 GND N 100 16.7 66.0 .
0.26 763 1000.0 9.0 GND N 10.0 -10.3 650 Final Result 2
050 L Joog O G L 100 G GE Frequency CAverage Meas. Bandwidth Filter Line Corr. in Limit
0.35 729 1000.0 2.0 GND | L1 10.1 6.2 66.0 (MHz) (dBuV) Y (kHz) (dB) (dB) {(dBuV)
039 689 10000 9.0 GND N 101 -29 660 {ms)
043 64.0 10000 5.0 GND | L1 G0 20 65,0 — —
048 sa7 10000 5.0 cnD | o 100 73 5.0 [ 0472508 0004 000 Oa 060; |
051 552 10000 5.0 GND | 11 10.1 48 60.0 |—0-222000 4000 000 On 660 |
052 583 10000 50 GND | 11 01 0.1 600 | - 0A7a500 10004 .000 On 66.0 |
Y 6103500 1000 .000 On 4 0.
8.178000 1000.¢ .000 On 60.
10.473000 1000 000 On 0.
[ 18.550500 4000 .000 On 60,

<A @;Jr ¥ gto| E :,01 Az = x—];(]7ﬂ;\.]>
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AHID st ~wo1 954471, A37010.01, 3557

Az ASH(EMI) A8 st = “dxly AE(CISPR 11 Conducted
Emission)” A| &8} F2st ukAl

— BAY Z=uk 0o 150 kHz ~ 400 kHz

— AYPA dElde o]z IE gl

1= 1o

Ho wol= dEH AAEUNHAIYH, /19Y) FEste] BeE X3
X _AMAAE A= 0.1 uF 271, A49E &A=k 2 mH 270

ALAe T8l HEHe A= xoj=E #2717 A8 A9 o

51871FX91A 8.6 dB 23t ot o4t -17.1 dBE 7IEAE W=

To Be

- 11-6F Group 1 £lass & K 1 P Groopi | Class 4
= i _ Kb 11 4 Group 1| Class A it up 1
-
30
20
10
0 150k 300 400500 800 1M 2M 3M AMSME 8 10M 20M  30M
150k 300 400500  8001M M  3M 4AM5ME 8 10M 20M  30M Frequency in Hz.
Frequency in Hz
Final_Result Final_Result
Frequency QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwidt| Line PE Corr. = == TP e e Timit | Margin | Meas. T D e s
(i) (dBpv) dopvi S Selmn | G S me lj ) M @By @By | @By | @8 | Time ki) (@B
(ms) (kHz) 9

0.15 87.6 79.0 -8.6 5000 90| N GND 10.0 015 - 48.9 66.0 171 5000 9.0 N GND 10.0
0.15 - 60.1 66.0 5.9 5000 0[N GND 10.0 019 et iz 660 188 5000 90| N GND 100
0.19 853 79.0 -6.3 5000 9.0 11 GND 10.0
026 819 — To0 Y 000 ool 11 aND 10.0 0.22 - 43 66.0 229 | 5000 s0[ L1 GND 10.0
0.28 53.1 66.0 129 5000 90| N GND 10.0 025 == 412 GG, 24| 5000 24| N GAD a0
0.32 79.2 79.0 -0.2 5000 9.0] 11 GND 10.0 0.31 - 431 66.0 229 | 5000 5.0 N GND 10.0
041 76.2 79.0 2.8 5000 9.0 11 GND 10.0 038 152 — 790 S08| s000 o0 | N GND 100
£.50 120 130 10 5000 SN ShD. 101 0.39 56.4 - 79.0 22.6 5000 9.0 11 GND 10.0
053 - 46.3 60.0 137 5000 0[N GND 10.1
ot — P &0 ¥10 7 b0 END i 0.43 57.3 = 79.0 217 | s000 s0| 11 GND 10.0
0.74 59.9 73.0 131 5000 9.0] 11 GND 10.1 045 49.2 - 79.0 298| 5000 9.0 N GND 10.1
0.86 513 - 730 217 5000 90| N GND 10.1 058 223 = 730 307| s000 50| 11 GND 101
125 474 73.0 256 5000 90N GND. 101 0 s = %D e S| T =) Ty
4.60 468 60.0 13.2 5000 s.0] 11 GND 102 — S s IR T - =
486 457 60.0 143 5000 90l11 GND 10.2 z 2

<‘31317J A =4 Data> <7HH @JJr vol= HE FHF F>
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A6 a4, A35010.01, 353

Az A (EMI) A8 &% = ‘Az A%(CISPR 11 Conducted
210] Emission)” A|&8Eo| A F-2gk vkl

dl— — BA% Fud 9 0 12.33 MHz ~ 13.25 MHz

— AYAM JEde o]z AH glS.

A Adde g4 BEHe AR wo|=2E AT fd d4 &
HE a0 sols 2oz gaen, 49 Qw0 o= Ay 32

A} s871EAIA 5.3 dB Ao, gk —10.5 dBE 7|EAIE W

As Is To Be

100 100

90

80

ISR 11 QR Grous T Class 4 70

&0 e e
Class 4

50

Level in dBu

40

Level in dBy

30

20
307

10
20

- 150K 300 400500 800 1M 24 3M 4M SME B8 10M 208 30M
Frequency in Hz

" Preview Result 2-AVG Preview Result 1-PK+
150k 300 400500 800 1M 24 3M 4MSME B 10M 208 30M ) Critical, Freqs AVG G Critical. Freqs Pir

Frequency in Hz

CISPR 11 QP Group 1 Class A —--— - CISPR 11 AV Group 1 Class A
+ Final_Resutt QPK * Final_Result CAV

Final_Result Final_Result

Frequency QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwidth | Line PE | Com. qujen(y QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin [ Meas. | Bandwidth| Line PE | Com
(MHzZ) (dBpv) @Bpv) | @epv) | (@B) Time (kHz) (dg) (MHZ) (dBpv) @B | @By [ (dB) Time etz (dB)
{ms) (ms) i

1233 s 63.2 60.0 3.2 5000 o0 | L1 GND. 106 7.68 - 491 60.0 10.9 5000 90N GND 104
1233 65.1 - 73.0 79 5000 90|11 GND 10.6 791 49.2 - 73.0 239 5000 90N GND 10.4
12.55 -— 66.0 60.0 -6.0 5000 90| N GND 10.6 791 = 49.5 60.0 10.5 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 10.4
1279 = 646 60.0 a6 5000 9o |1 GND 106 815 492 — 73.0 238 5000 I GND 104
1279 59.0 - 73.0 140 5000 9.0 | L1 GND 106 838 49.0 - 73.0 24.0 5000 8.0 L1 GND 104
13.03 - 55.7 60.0 43 5000 90|11 GND 10.6 .17 - 484 60.0 1.6 5000 80|01 GND 10.5
13.03 62.7 == 73.0 103 5000 9.0 | N GND 10.7 a7 48.6 i 73.0 244 5000 9.0 L1 GND 105
13.25 - 65.3 60.0 53 5000 so |11 GND 106 1141 49.0 - 73.0 240 5000 90N GND 106
13.26 63.6 =7 73.0 9.4 5000 9.0 | L1 GND 106 4 === 49.0 60.0 1.0 5000 9.0 L1 GND 105
13.49 66.0 == 73.0 7.0 5000 9.0 | L1 GND 106 11.64 48.8 k=4 73.0 24.2 5000 90| N GND 10.6
13.49 - 576 60.0 24 5000 90|11 GND 10.6 11.64 49.1 60.0 10.9 5000 0|1 GND 105

W A3k wol= Hel % SPelEnol B2 ¥
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A7 w=xa 017527, A37010.10, 353

A ZAS(EMD) Al &5 5, ‘AR A%(CISPR 11 Conducted
o1 0] Emission)’ A] 3 &l-E-o]| A l"i— ok 2kAy
ﬂ-_ — 2A% Ful U9 0 1.9 MHz ~ 5 MHz

— YA dHEo _‘tO]E gy gle.

A9 gelo s FHow WEHE WAL wo|=E 2277 99
AL A geael wol= Wel AR 2 GAM Akl HolE 1

 1—turn &=+

7:||||- 5 =] A dB =¥l oy, off4k —8.9 dB |E=XE 7
Q. = o3 — ZZ]= =
= 5]-87]EX] A 14.4 O =T, 4 c = 7T AE U
r 'j:t- | I
100 100T
L # L
=1 e 2 il
m‘—l sl BT . 80
i $CN-11. QP Groun 1 Class A L I et 41-OP-Groun - Class A
A gipe L
i N ) LAV Graun, TR, S
5 oof Ll : ol  Ji KN 118 s A
S T & L *
£ 50 o )
2 £ 50
% ) T OL#
L 3 st ¢+
3ot T L
| 20+
207 -
r 201
10T 1
P 101
04— ————+——t t +—t———t+—+—1 t 1 L
150k 300 400500 800 1M M 3M 4M 5MB 8 10M 20M  30M
, ottt N ) ——
Frequency in Hz 150k 300 400500 800 1M 2M  3M 4M5ME6 8 10M 20M  30M
Preview Result 2-AVG Preview Result 1-PK+ Frequency [ H_Z
* Critical_Freqs AVG * Critical_Freqs PK+
KN 11QP Group 1 ClassA  ——— KN 11 AV Group 1 Class A Preview Resull 2-AVG Preview Result 1-PK+
* Final_Result QPK L ] Final Result CAV * Critical_Freqs AVG Critical_Fregs PK+
KN 11QP Group 1Class A — KN 11 AV Group 1 Class A
inal_Result nal_Result
#®  Final_Resull OPK Final_Result CAV
Final_Result
Frequency QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwidth | Line | PE | Corr B
(MHz) (dBpv) @By | (@Buv) | (dB) | Time (kHz) (dBy Final_Result
(ms} Ty QuasiPeak | CAverage | Limit | Margin | Meas. | Bandwidth | Line PE | com
192 542 0.0 5.8 5000 9011 [GND | 104 (MHz) (dBpv) epv) | (dBpv) | (dB) Time (kHz) d8)
1.92 783 3 73.0 -5.3 5000 9.0 | 11 GND 101 (ms)
211 85.3 - 73.0] -123 5000 9011 [aND [ 104
212 59.7 50.0 0.3 5000 9.0 11 | GND 10.1 015 . 521 66.0 430 5000 a0 |11 GND 100
1 £6.2 == 30 3 000 Anlir  GuD 0.1 0.16 59.4 79.0 19.6 5000 90 11 GND 100
- e i - 2000 L L 0.49 458 66.0 9.2 5000 00| N GND 100
e e T m— sl 1 el ol il el sy fon
2.15 87.0 - 73.0 -14.0 5000 9.0 11 GND 10.1 i S == i e i L e il
St P 0 i i Bh it Léhp | iba 031 57.1 §6.0 29 5000 90|11 GND 100
Py o2 i el sgon O R 330 541 | 730 18.9 5000 90 | N GND 10.2
2.20 60.3 60.0 0.3 5000 90t [GND [ 104 3.60 548 -] 730 18.2 5000 901 N GND 10.2
2.20 87.4 - 730 | -144 5000 9.0 11 GND 104 1.62 541 730 18.9 5000 90 LN GND 10.2
2.23 87.0 = 73.0 -14.0 5000 9.0 11 GND 10.1 497 51.3 = 730 217 5000 90 | N GND 10.2
2 60 0.0 02 5000 aoln  [anp [ 102 1447 357 60.0 243 5000 90 11 GND 107
41 117 = 730 -4, 5000 anln  lawp | 10 19.23 350 60.0 250 5000 N GND 109
H A o= Be] 2 Azolezo) AF F
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&=

AHHI8 s579=

FA=71,

A16270.02, 35+

rio

e

Axtul A (EMD) Alg &=
Emission)” A|&a}Zo|x] HA<
— F A3 Fa5 g9 .
- AAAH Q] o]

% AT %
2 2
9 MHz ~ 5 MH

1.
= 2y gl&.

Z

A% (CISPR 11 Conducted

7] 98 SAel

1—turn &3t

=&
3

A4 AQ AN Fho

[e)

T

2 WE25E WAl Lo =2E AR
SMPS® wAstaL, HA|del #Heko] E o

= =5 01 = 77L=163 o [e) _ ] = ‘"I =2 pl=x
J:l_l'u. 518724 11.5 dB 23359 , At —6.4 dBZ 7|5AE W
[
.t. :- H o e
gl
100
g i
: :
£ £
H H
20
¥ 107
150 00 400500 BOO 1M MW MM B B oTOM M M e R T AL AT 2 T R [
Freguency in Hz Frequency in Hz
—— KN 110P Group § Class A KN 11 AV Group 1 Class A Preview Result 1-PK+ e e R v Freview Razut 15K
Preview Resul 2-4VG #  Firal Result 1-OPK 4  Final Resut 2-CAV Ermview Resit 2-AVS &  FinalResut 1GPK #  FinsiResutICAYV
Final Result 1 Final Result 1
Frequency | QuasiPeak | Meas. Time | Bandwidth | PE | Line | Corr Margin Limit TSI [ R ) s ) [ T e Mo Limit
(MHz) (dBpv) (ms} (kHz) 8) (a8) @8pv) MHz) (dBuV) (ms) {Hz) {dB) dB) (dBuv)
18.730000 726 5000.0 9.000 [ GND [ N 1.2 04 73.0 0 =3 15000.0 90| amo | 11 101 131 90
18.970000 72.8 5000.0 9.000 [ GND [ N 1.2 0.2 73.0 03 691 150000 a0 | Gwp [ 11 101 ag 50
19.030000 73.1 5000.0 9.000 | GMD [ N 1.2 0.1 73.0 050 38t 150000 20 | Gup [ N 101 345 0
13.270000 723 5000.0 9.000 | GMD [ N 1.2 0.7 730 s 553 150000 a0 | Gnp [ 11 101 171 20
19.330000 72.0 5000.0 9,000 [ enD [ 11 1.1 1.0 73.0 10 2 15000.0 a0 | gup [ 11 102 208 730
13390000 124 5000.0 9,000 [ Gup [11 111 06 730 133 298 15000.0 a0 GNp | N 102 437 730
Final Result 2 Final Result 2
Frequency | CAverage | Meas.Time | Bandwidth | PE | Line | Corn Margin Limit Frequency | CAverage | Meas Time | Bandwidth | FE | Lne | Com Margin Limit
(MHz) (dBuv) (ms) (kHz) (dB) {dB) (dBpV) MHz} (dBu\y ims) {iHz) {dB) (dB) (dBuV)
18.730000 69.3 5000.0 9.000 [ GND [N 1.2 9.3 60.0 024 125 15000.0 a0 | GND [ N 101 235 6610 |
18.970000 1.5 5000.0 9.000 | GND | N 11.2 -11.5 60.0 035 547 15000 0 90| GMD | 11 101 73 G0
19.030000 711 50000 9,000 | GMD [N 1.2 ETR 60.0 060 516 150000 90 [ GND [N 101 64 60.0
15.270000 69.0 5000.0 9.000 [ GND [ N 1.2 9.0 £0.0 084 491 15000.0 90 | Gp | 11 101 103 60.0
19.330000 71.2 5000.0 9.000 [ GND [ N 1.2 1.2 60.0 109 175 15000.0 a0 [GND [N 102 825 60.0
19.390000 70.6 5000.0 9.000 | eup [ 11 111 -10.6 60.0 133 413 15000.0 90 [ gnp [ 11 102 187 60.0
= "l 3 zg- =z 5.
<H¥7 # 574 Data> <78 A3} SMPS ¥73 3 HZeo|EFo] FF F>
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2 ROiEDONER G IBIENE

A g9x9=497188 40182, A17110.01, 255

Axta A (EMD Ald 5 5, AAa BAHCISPR 11
Radiated Emission)’ Al g &&HoA F23F vkAy
— BAS Fu4 9 0 244.98 MHz, 636.98 MHz

Positioning Arm Al& #elo® Ay wo]x% &7t H=

)

Positioning Arm 2135 2}l A F7to 2 WEEH= WAL o2&
HaA717] Y8 A% 2l Ferrite Cores 2
Positioning Arm A1% #}<Qlol] Ferrite Core= 2—turns &2+

387124 3.3 dB =30, offgk 2.4 dBE 7|EAE W

To Be

80

T

Lewvel in dBpws

— 40-47

30 50 80 80 1000 200 300 400 500 800 1G

30K 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 16 Frequency in Hz
Frequency in Hz
—— Preview Result 1V-PK+ Previgw Result 1H-PK+
Preview Result TH-PK+ Preview Result 1V-PK+ * Critical_Fregs PK+ : Eﬂﬁgﬁ;gf HmCEeR T QR GmurY Cass
Final_Result QPK o

Final Result

Final_Result

Frequency | QuasiPeak |  Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azmuth | Cor. Ereaetiey | Cueapeat || bt | Wi ek i, Barheih [Reight | CBol | Acknst | Corr
i | e | (@B | B) ) ki) ) deg) | @a/m) (MHz) | (dBuV/m) | (dByV/m) | - (dB) (ms) (ktz) fcm) (deg) | (dB/m)
3976 339 00| 61 50000 1200 | 1100 |V 240 M2 4294 358 wo| a2 1000.0 1200 1060 v 1000 -108
4937 355 00| 45 50000 1200 1100 |V 20| -105 4349 362 00| 38 1000.0 1200 1100V 510 -108
24498 503 70| 33 50000 1200 | 1100 | H 30| 10 379 376 00| 24 1000.0 1200 1100V 920| -107
533.98 45.2 470 1.3 5000.0 1200 | 1060 |V 359.0 =33 45.25 29.0 40.0 1.0 1000.0 1200 ( 1000 |V 143.0( -107
636.98 412 70| 02 5000.0 1200 100 |H 70| 10 9332 34 400 46 1000.0 1200 [ 3670 | H 1400 -159
73498 429 0| 4 50000 1200 | 1060 | H 70| 07 73498 396 0| 14 10000 1200 1060 |V 3560|071
<d#7 d 54 Data> <74 A3} _Ferrite core &Y F>
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A2 2o g o)~z

FA], A11020.01, 25+

Axtg A (EMD Ald 5 5, ‘AAa HAHCISPR

%ol Radiated Emission)’ Al g &&o A F23F kA
— — BAS Fu4 9 0 40.80 MHz, 42.11 MHz
Main ddd o =2 A=A}t ‘LO]Z T =

AL FRloA FHo R WEEHE WAL ko]2E TAaAT]7] §
HM A4 2lel Ferrite Cores 33

— A9 gkelo] Ferrite CoreZ 1—turns &%
Al  E87IEAAA 4.6 dB Ao, Afrgk 4.8 dBE VIEAIE W

To Be

80
70
R P GaE T e &0 i (1 11 P i
5 | 3
3 f 2
é / ; g | ? ,
: | ‘ < i) )l
et L H [ i &
[] L | >
H 1 | 3 ‘ M ’t lﬂ! ﬁ
-3 ‘; f ) \ :?
20
20+
10
10
0+ ——t———— t t —t ———
0 ———— t t Attt 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
30M 50 60 B0 100M 200 300 400 500 600 1G Frgiienoy i Hz
Frequency in Hz
Preview Result 1H-PK+ — Preview Result 1V-PK+
—— Preview Result V-PK+ Preview Result 1H-PK+ +  Cntical Fregs PK+ ImKN 11 QP Group 1 Class A
+  Crical_Fregs PKe = 3mKN 11 QP Group 1 Class A ¢ Final Resul OPK
¢ Finl_Result OPK
Final_Result
F. I R I t Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr.
Inal kesu MH) | @BpV/m) | @BWV/m) | @) | (ms) kH) | (em) (deg) | (dB/m)
Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. 33.80 379 500 121 50000 1200 10901y 2110 191
(MHz) | (dBuV/m) | (dBuV/m) | (dB) (ms) (kHz) (cm) (deg) | (dB/m) 6085 436 500 6.4 5000.0 1200 1200V 80| -183
64.49 452 500 48 50000 1200 | 1860V 1770 | -187
40.80 54.2 500 4.2 5000.0 120.0 | 1080 |V 00| -184 78.10 431 500 69 5000.0 1200 | 1100 |V 3300| 213
£2.11 546 300 46 50000 1200 10801V 2430| -184 143.06 387 500 113 5000.0 1200 | 1070 |V 2110 -176
111.99 48.0 300 2.0 50000 1200 1060V 3080 | -20.1 168.45 440 500 6.0 50000 1200 | 1000 1V 11501 -177
<7 A =4 Data> <704 A} _Ferrite core A4¢Y F>
. A
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A3 433427, A16010.01, 255

Ay A (EMD AE &5 F, ARy WAHCISPR 11
o1 0] Radiated Emission)’ A]&3dt&-o] A F2A3 H-A
ki - ‘:‘7(4% Z«ﬂr—r Eﬂoﬂ : 1 MHZ

=2
_>L
o "
e
[or-
bl =
o
e I
jﬂ, =
e m
o
>
58
=
N
mlm

N% %e_ﬂ, w7171 e
A AL FHE 17 ]
! — A& #¥ 9o Chip Bead &2t
— A3 ZHAg3 AWE Alold] Ferrite Core &=

il #871EHA9A 5.0 dB ZHBRY, AFH 2.7 BBE VIEXNE BWF

As Is To Be

80 80
70 70
60 60
50 50 } Flass B
3 3
= 2
40 40
% 7; ¢ ¢
F o & “
= 30+ =30
[ 1|
2 f NN \j ki
fll ([RET AW hi“ | bl e
’M’ﬂ W v
10 '
0 e ——t . p—— e —1 0 I e ! ‘ I B B |
J0M 50 60 60 100M 200 300 400 500 800 1G 30M 50 60 B0 100M 200 300 400 500 800 1G
Frequency in Hz Frequency in Hz
Preview Result 1H-PK+ —— Preview Result 1V-PK+ ——  Preview Resul 1K+ Preview Resutt TH-PK+
* Crtical_Frags PK+ = 3 mKN110QP Group 1 Class B * Critical_Frecs PK+ —— ImKN11QP Group 1 ClassB
¢  Findl_Result QPK ¢ Final_Result OFK
Final_Result Final_Result
Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr.
(MHz) | (dBuV/m) | (dBuV/m) | (dB) (ms) (kHz) (cm) (deg) | (dB/m) (MHz) | (dBpv/m) | (dBuV/m) | (dB) (ms) (kHz) {cm) (deg) | (dB/m)
80.00 359 400 41 5000.0 1200 3020 [ H 10| -159 176.00 322 400 18 5000.0 1200 1890 [H 230 -118
176.00 431 40.0 -31 5000.0 120.0 | 1000 |V 137.0 ] -119 192.00 313 40.0 2.1 5000.0 1200 | 1890 [H 840 -136
176.00 450 400 -5.0 5000.0 1200 2200 |H 129.0 -119 208.00 331 400 6.9 50000 1200 | 1800 [H 1130 -139
192.00 385 400 1.5 5000.0 120.0| 1800 | H 325.0 | -133 224,00 335 400 6.5 5000.0 1200 1910 [H 840 -134
208.00 393 40.0 0.7 5000.0 120.0| 1800 |H 339.0 | -137 24000 374 470 96 5000.0 1200 1200(H 830 -12.1
224.00 350 400 5.0 5000.0 1200| 1860 |H 129.0 -133 288.00 38.1 470 89 5000.0 | 1200 | 1200 |H 2740 | -100
- . o =
<7 A =4 Data> <704 A} _Ferrite core A4¢Y F>
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Atdld

Emission)” A] & H15-0f A
~ BAG =y o

LH‘T‘ = f—%ﬂﬂ ]

=4 4

2 A
102.17 MHz, 212.77 MHz ~ 224.98 MHz
M0 =F Q3 HAAy wo|2 FIF WS

A& xS 9A=A ~8 . A35100.03, 3
AR AN (EMD A& &= %, AA3 AHCISPR 11 Radiated

gF gaZdol =
o)

2ol =8 AT A

A5 (LCD FFC Cable)ollA] &7to= W= H
= WA} o]l 2B 7‘*%]?171 2130 A3

Zad sgo| 0] A3,

=2l uk ¥ 7)o

Ezo) 4%

3g7)=X oA 4.4 dB =381

ou}, o8k 4.2 dBE 7RIS

ul=

A= ]

To Be

30
7 70
20 80
£
= &
% Z
a 3
o 401 £
= T
: ‘||||\U I‘| b i
3 \ 5
0 . h | |
2 1 | M
[
lfﬁ'w AR .
103y
o 1
20M 50 B0 80 10OM 200 00 400 500 800 16 30M S0 60 80 100M 200 300 400 500 810 16
Frequency in Hz Frequencyin Hz
———  Praview Result 1V-PK+ Preview Result TH-PIG * Critical_Fregs PK+ Preview Result 1H-PR+ — Preview Result 1V-PK+
CISPR 11 Clazs A * Final_Result QFK * Critical_Fregs PK+ 10 m CISPR 11 OP Group 1 Class A
%  Final_Result QPK
Final_Result
Final_Result Fewery [ unpes |G| Vg | Wew T | S g | 7 o | o7
Flequem;y masupr.ak Limit | Margin | Meas. | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. (MHz) (dBpv/m) | (dBpv/m) | (dB) {ms) (kiiz) {em) (deg) (dB)
(MHz) (dBuVim} | (dBuVim) | (dB) | Time (kHz) (em) (deg) | (dB) 97.20 35.8 400 42 5000.0 1200 1200 | v | 1300 | -205
) {ms) ) 9721 357 400 43 5000.0 1200 1200 [ v [ 1430 | -205
10247 4145 4000 | -1.45] 10000 120000 | 200 |V 390 | 195 125.60 0.1 200 an SRiD 1% | v Ao Ty
2H2.17 43.69 40.00 | -3.69 | 1000.0 120000 | 3950[V 200 [ 467 270.05 208 470 6.2 5000.0 120.0 060 | H 330 | 152
215.56 30.89 20.00 001 10000 120000 | 3960 | V 200 | 66 27503 23 470 4..., 0000 D Ten | h W D
22458 #40 4000 | 440 10000 720,000 | 4000 V 260 | 164 28000 108 70 0000 0 T L0 | zvap | g

<fHF A =4 Data>

<7§A

A3} o] o]
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AHID <igeraeol 547, A37010.04, 357

AAu A (EMD A8 &5 T, “dA9k BAHCISPR 11 Radiated
Emission)’ Al g &0 FA3; kA
%ol - A3 F34 g9 0 31.60 MHz ~ 31.98 MHz,
— 57.34 MHz ~ 60.16 MHz, 195.00 MHz
WE faZo] &8 Moo Q3 Axy) o)z F3+ W&
— YF X wjAd o F=E Q% Loj= FIF W=
A Tl FAAAA s FA R
[ s %f? ool A7k wmAuvd = e SEE
JIM Str k7] s HA D QA
&0l UﬂL PCB Alo] QAE= AlolEel Ho|E 109 3
2Zgo] =¥ AT MM FFFo " ALK = o= ZhA

Hil S871ER4A4 3.7 B 233 on, o4k -15.1 dBR 71EAE 1

1

()

AN

80 -
0 70

80
80

10m CISPR 11 OF Group 1 Class A

Lewvel in dBuWS
e
=

300 50 60 80 100M 200 300 400 SO0 800 1G
Freguency in Hz

b Preview Result TH-PK+ ——— Preview Result 1V-PK+
a0 S0 60 G0 tooM 200 300 400 500 800 16 #  Crilical_Fregs PK+ ——— 10mCISPR 11 QP Group 1 Class A
Frequency in Hz + Final Resutt OPK
) Final_Result
Final_Result Frequency | QuesiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height| Pol | Azimuth | Corr.
Frequency | QuasiPeak| Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azmuth | Corr. (MHZ) | (dBpv/m) | (dBuv/m) | (dB) (ms) (kiiz) (em) (deg) | (dB/m)
(MHz) (@BpV/m) | (dBpvim) | (0B (ms) {kHz) (em) (deg) | (dBim) &
64.00 249 40.0 15.1 50000.0 120.0 1200 | V. 0.0 -16.5
:g’; 2 . g : :gg- :gg ; :gg'g 5 8223 162 00|  23.8] 500000 1200 1200] vV 280] 203
£ i 00T a0V o 195.00 241 40| 159]  soo000 1200 | 1200(H 1550 162
0'6 50 3 120'— Wﬂ. v 109.0 = 260.00 293 47.0 17.7 50000.0 120.0 110 | H 2240 -15.0
13T y 1 T 1200|1900 [ H P 325,00 30.1 470| 169] 500000 1200 1860[H 1500 131
195,00 T 00| 10|V 250 455.00 314 70| 156]  soo000 1200 1060( 1 1550 -9

<714 A3t AAAA B Aefol= o] 3 F>
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A6 Hoagedr A83060.01, 255

Axtat e (EMD Al 35 5, “dA BAHCISPR 11 Radiated
Emission)’ Al@3&EodA F43 44
— FA% Fa o9 189.01 MHz

o

o
re

— YF 2447 9 a1y AolEoA AT} wol= 33 W

AL FA AN 2ELA9 AAFHE WY AlolE FEAA LEF

WM = Hag A8 DAY Aol slgtolE ;olE a3,
o)

—lETN

— g® 3G Ao Bo] HolE =S 3W wobd FH

A}  dA871EAAA 1.0 dB 2F8GloL, ofgk -11.1 dBE VIEAE w7

AN

R -

— s
Ac le O Be
& | B

70

. ‘ P 50 S BN C1IGF Group 1 Elass |
4 A b4
'Ll /i |!i‘q- \ A ﬂ ) + 4
‘(l&f N L 1 \ !: I ‘ :

TRt

Level in B/
5 8 3
—

e
A
e
£
o
=
[

2
B
S
5
¥
5
3
:

%

-
2

Level in dBpiy

w
=

3om 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
Frequency in Hz

Preview Result 1H-PiK=
* Critical_Freqs Pi+
*® Final_Result QPK.

Preview Result 1V-Pi+
3mKN 11 QP Group 1 Class B 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 16

Freguency in Hz

Final _Result Preview Resull 1H-PK~ ———  Preview Result 1V-PK=
Frequency | QuasiPeak Limit Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth [ Corr. * Critical_Freqs PK+ 3mKN 11 QP Group 1 Class B
MHa | @Bpwm) | dBuvim) | (dB) (ms) (kHz) fcm) deg) | (dB) #  Final Result OPK

72.02 10.4 40.0 296 15000.0 1200 | 2700 H 2360 -19.9

88,10 7.6 40.0 324 15000.0 1200 [ 180.0( v 390 -23.1 .

146,66 6.5 400| 335 15000.0 1200 [ 301.0] v 1530 173 Final Result

150.04 7.1 400 325 15000.0 1200 | 3200V 1530 172 - — - n - -

153.98 103 400 297 15000.0 1200 | 3060 v 1530 | -17.2 Frequency | QuasiPeak |  Limit | Margin [ Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth [ Corr.
158.61 60 400 340 15000.0 1200 | 289.0(v 153.0] -17.2 BLV/T (kHz)
162.08 5.1 400 349 15000.0 1200 [ 5200 v 1530 173 _IIMS;E_@M;’; d ":mo 134 tr's';}m 0 1200 [1?20 v (de:; 0 @fﬂ_
165.84 4.8 40.0 35.2 15000.0 1200 | 2800 v 153.0] -17.5 - s ? . - :
186.04 39.0 0.0 1.0 15000.0 1200 | 242.0| H 192.0 19.0 60.02 224 400 17.6 5000.0 1200 | 109.0(V 47.0 -18.1
189.01 41.0 40.0 -1.0 15000.0 1200 [ 2300| H 1920 -19.3 108.03 289 40.0 111 5000.0 1200 | 2800|H 81.0| -20.5
193.69 36.8 40.0 3.2 15000.0 1200 | 2500 H 1920 196 120.03 26.9 10.0 [ER] 5000.0 1200 2300] H 260.0| 192
196.22 340 100 6.0 15000.0 1200 | 2620 H 1920 197
T T T FE R0 Sonn] oanal T 55, 144.03 257 40.0 143 50000 1200 | 1300|V 300 -17.5
204,29 6.6 0.0 33.4 15000.0 1200 | 2650 H 1920 -z0.0 150.03 260 40.0 14.0 5000.0 1200 | 105.0| vV 40| 172
865.96 304 47.0 166 15000.0 1200 | 2200( H 00 27 156.04 267 40.0 13.3 5000.0 1200 1070V 3320 -17.2

e o B "7§ Data> <A A3} FHae|E Fo] A F>
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AI'HI7 olm A A A A H B A A ]

A26430.04, 25+

AR e (EMD A9

A2l

- AR o oo

)
Emission)’ A] 3 gkE-of A

= %, A9 WACISPR 11 Radiated
B LA

30.00 MHz ~ 648.03 MHz

— fz==7o] 3 4701 (HDMI Cable) X A} w-o]= 537 W=

A& A9
A A F
olE wA H

DVI #A 9]

Zejolzh AdsE AR
HaEd ol AANA BEHE o)z 4ag 99
P RIEERtE

— HDMI to HDMI Aol &=
22 Whsa seelEn
- 71F A8 BUHE 98§ RUEHE

A=

gl

(HDMI Cable)3}
A4

219 715 0] A=(DP to DP, DP to
o] 1 75,
LA sho] Alg-3)

3-87|EXeA 5.6 dB 2t o, ok 4.3 dBE 7IEAE

=
(8]

To Be

&0

b
=1
m
b
c
]
®
o
m.w ,A”\ ; |
i N e,
b
10
10
0
300 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 16 0+
Frequency in Hz 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 16
Frequency in Hz
Preview Result 1V-PK+ Preview Result 1H-PK+
2 gm‘fﬂémﬁ*ggﬁ* 3mKN 11 QP Group 1 Cless A —— Preview Result 1V-PK+ Preview Result 1H-PK+
i Hesl * Critical_Fregs PK+ 3mKN 11 QP Group 1 Class A
L Final_Result QPK
Final_Result
Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas, Time | Bandwidth | Height | Pel | Azimuth | Com Final Result
(MHz) | (dBuv/m) | (dBuv/m) | (dB) {ms) (ki) (cm) (deg) | (de/m) Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth [ Corr.
30.00 55.6 s0.0| 56 5000.0 1200 1120V 1.0 -19.1 MHz) | (dBpv/m) | (dBpvym) | (dB) (ms) (kiz) (cm) (deg) | (dB/m)
32.10 54.4 S00| 44 5000.0 1200 1000 [V 1630 | -19.1
71.67 524 500 24 5000.0 1200] 1200 [V 3180 | 200 56.70 35.8 500 142 5000.0 1200 10001V 00| -180
7544 51.3 50.0 -1.3 5000.0 1200 1200 [V 267.0 | -208 60.30 41.8 50.0 8.2 5000.0 1200] 120V 30001 -18.3
108.02 51.9 50.0 -1.9 5000.0 1200] 1120V 0] 207 63.90 45.7 300 4.3 5000.0 1200] 1200V 00) -187
43199 62.2 st0| -5z 5000.0 1200] 1130V 360 | -120 70.60 335 500 165 5000.0 1200 1000V 3000 -19.8
539.94 57.1 s70|  -0.1 5000.0 1200] 1200 |V 1630 99 104.09 343 500 157 5000.0 1200 1060 v 3400 -214
645.03 58.5 st s 5000.0 1200 1200(H 2970 73 847.58 459 570 111 5000.0 1200] 3200]v 190] 36
= P =1 ] ],_.H ‘] ko3
<H¥7 # 574 Data> <A A gx=Zgo| & AAAE WA F>
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A8 =2 =74, A30010.01, 2553

Azt s (EMI) Ald a2 % ‘A=l WAF(CISPR 11 Radiated
o\ %ol Emission)’ Al g &0 FA3; kA

= @AY _ A9 =32 g9 : 77.71 MHz ~ 78.98 MHz

— Y& FAHRJNA ARy} o)== FIF =

A Y&F SAE1Y Ao @ AR AAg ¥ ko= WE fa
ME = aq A @ 2810pF => 220 pF)

| 51-871FA M 0.8 dB 2t on), of5k -13.8 dBE 7|EAE W

As Is To Be

20 80
70 70
60 &0

5 K 11GF Braup T Clags §

3 m kN 11.0F Broup 1 Clags B

L |LI Wu
; LT " el
il Ww
3o 50 B0 80 1ooM 200 300 400 500 800 16
300 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G _
Freguency in Hz

Level in B!
Level in dE

Freguency in Hz

Preview Result 1H-PK+ — Preview Resutt 1WV-PK+
Preview Resuft 1H-PK+ Preview Result TV-PK+ * Critical_Fregs PIC+ 3mKN 11 QP Group 1 Class B
#  Criical_Fregs PK= 3mKN 11.0P Group 1 Class B 4 Final Resul QPK

& Final_Result OPK -

Final_Result sl Beault
. pocy - = . o _ . Frequency | QuasiPeak | Limit Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth [ Com.
sy m (d;‘w ’”;g“ "'“‘;M}“"“- ki “;'r";n" Az (;’;) o | @) (@ | @B | 9 | e | fem @eq) | (eB/m)
L] : : i) e s 48.00 254 00| 146 5000.0 1200 3900[ H 00| 178
771 374 40.0 26 5000.0 1200 | 280.0) H 00| -211 32401 320 470 15.0 5000.0 1200 | 1000 H 1930 -149
78.36 391 40.0 03 5000.0 1200 2920[H 00 -213 47679 202 470 268 5000.0 1200 | 1000 | H 193.0 | -10.8
78.41 0.7 40.0 07 5000.0 1200 | 2850 H 00| -213 608.03 332 470] 138 5000.0 1200 [ 1800 H 1550 76
7843 403 40.0 08 5000.0 1200 330[H 00| 213 639.99 326 470 144 5000.0 1200 1860 H 2010] 7.2
78.95 40.0 40.0 0.0 5000.0 1200 3110[H 00| -214 65598 330 470 140 5000.0 1200 ] 1080 v 290 7.0

<7 A =A Data> <MK Az FA g9 Ca 4 >
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A9 sr=A 01 794%7], A37010.10, 3537

o

e

Emission)’ A| @350 A F-23t whay
— BAS Fy4 9 0 32 MHz, 158 MHz
— LCD Aol EA HAu ro]= v

Ax FS(EMD) Al 35 5, A} BAKCISPR 11 Radiated
A=)

LCD 7ol £
&l LCD #Alo] Lol He}o]E o]

N A

A Fror BEHe WA ko=
2

ks

217171 9

&&715x0A 15.9 dB Z2FHatg o), o644k 1.4 dBE 7|FAE v

L

=
=

To Be

S
3 ﬁ
g |
£ I -
2 L
] L
- 10
wt 30Mm 50 B0 B8O 100M 200 30 400 500 001G
F Frequency in Hz
% R : WERL T AL T Preview Resull 1H-PK+ Preview Resull 1¥-PK+
Ao N 1 Wa 400 500 ua G *  Critical_Freqs PK+ 3m KN 11 QF Group 1 Class A
Frequency in Hz 4 Final_Resull QPK
Preview Resl 1V-PK+ Preview Resull 1H-P+
% Dilical Fregs PHe Fim N 11 0P Geoup 1 Class A Final_Result
& Final Resull OPK Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr.
(MHz) [ (dBpV/m) | (dBuV/m) | (dB) {ms) (leHz) (em) (deg) | (dB/m)
31R3 468 s00 12 SO000 1200 1000 | W 2100 <1313
Final Result 1406 462 500 18 so000 1200 | nanlv 9g0| 133
=z 46,62 459 500 41 5000.0 1200 1200w 1550 -118
Frequency | uesPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Asmuth | Cor 12186 440 s00 60 5000.0 1200 10m0(v 310] 34
[Mbz) (d8uVm) | ([dBuiim) | (d8) {ms} (kcHz) (em} [deg) | (dBfm) 122 41 429 500 71 SO0 0 1200 | 1000 [ v SE0| 134
- 1SRG 406 a0 14 0000 1ona| zonalm 2aza| 108
3214 3] 5001 -159 S000.0 1200 11001y 1900 | 115 15872 415 500 25 5000.0 1200 1000 W 2690 -108
158 T T i T SR 1200 1nanly I TARTT 198,35 440 500 60 5000.0 1200 p3olv w60 130

<f#H 7 A A Data>
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AHI10 szxa9x57], A16070.01, 255

=

e

AR S (EMD Alg sy 5, ‘AXtsa} WAKCISPR 11 Radiated
Emission)’ A| @320l A F-2]g} dhay

— Hx“ﬂ‘kariﬂd : 48 MHz ~ 59 MHz

— YQEHIEE AY oA AAu wol= W

AHPL Qe ZYlN FoR WEHE WA mo|=2E 3
24707 99 AEBL A9 FAG 9AS WD Ao )

e e
A5 T4

31871914 13.8 dB Z2H=I 2, gk —8.6 dBE 7IEAE T

To Be

Level in dBuV/

¥
L4

3P QF Grogp 2 Class A

2

a

2o "

& ]

§ | | tiid 1

“ h | |'! A ]
L |
10
: | I ¢ I 01 —t——+— t t LB m |
s 1 b ¢ M ] ! 1 r I T 1 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 16 Frequency in Hz
Frequency in Hz
Preview Result TH-PK+ — Preview Result 1V-PK+

Preview Result 1H-PK+ — Preview Result 1V-PK+ + Critical_Freqs PK+ 3 KN 11 QP Group 2 Class A
Critical_Freqs PK+ w3 KN 11 QP Group 2 Class A L 2 Final_Result QPK

Final_Result QPK

Final_Result

Final_Result

Frequency | QuasiPeak Limit Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr.

Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. (MHz) (dByv/m) | (dBuv/m) | (dB) (ms) (kHz) (cm) (deg) | (dB/m)
i ARV m) || (/) () ) izl fe (eg) | (dB/m) 57.35 471 60.0 123 5000.0 1200] 1030]v P210] 123
ARG 738 GO0 118 50000 1200 | 1000 [V 2040) -125 59.39 514 60,0 8.6 5000.0 1200 1060V 26401 -125
4914 730 60.0 13.0 5000.0 12001 1000V 1660 -125 6144 482 60.0 118 5000.0 12001 12001V 26401 -127
52,65 643 60.0 43 5000.0 1200 3800 1H 1760 -126 £5.54 46.0 60.0 140 5000.0 1200 11201(V 1740 -133
5825 611 60.0 11 50000 1200 1000]V 470| -129 11674 410 700] 200 50000 1200 1040(V 2810] -140
226 56.0 60.0 40 5000.0 1200 1000lv 4701 -134 157 46 562 a0l 278 5000.0 1200 18601H 8300 112

<A aﬂr TJEMSI A =9 WA >
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A1l A5 29401, A19010.02, 253

Az FS(EMD) Al 35 =, A} WARCISPR 11 Radiated
Emission)’ A|&atEo)| A F-24 3k Ay

— R A3 F34 g9 . 67 MHz

— dFo ol AAH XAy} -o]= HI=

o
re

Zi}  HE1EHNA 2.8 dB ZAsk oM, o5t 6.3 dBE 715X

i
o
N

To Be

80

80
70 70
60
3
2 50 3m KN 11 QP Group 1 Class B
= s
3 =
] 8
3 <
]
2
o
g
10
D f——t—t—t—— + . — 10
30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
Freguency in Hz
0t —t—t——— } t —f—f——+—1
Preview Result 1H-PK+ Preview Result 1V-PK+ 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
% Critical_Fregs PK+ ——— 3mKN 11QP Group 1 Class B A
@  Final_Result QPK Frequency in Hz
; Preview Result 1H-PK+ -~ Preview Result 1V-PK+
Final _Result *  Critical_Fregs PK+ 3 m KN 11 QP Group 1Class B
Frequency | QuasiPeak Limit Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. L4 Final_Result QPK
(MHz) | (dBpv/m) | (dBpw/m) | (d8) (ms) (kHz) {em) (deg) | (dB/m)
4115 303 40,0 97 5000.0 1200 | 1200v 1560 | -12.2 :
43.40 311 40.0 89 5000.0 1200 1140]v 173.0 | 120 Final_Result
4575 34.5 40.0 5.5 5000.0 1200 | 10801V 1960 L -118 quency | QuasiPeak Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pel | Azimuth | Corr.
4676 340 400 51 5000.0 1200 | 1200 [v 1560 | 118
48.11 111 20.0 2.0 5000.0 1200 ] 1200 | v 1560 117 (MHz) (dBuV/m) | (dBuV/m) | (dB) (ms) (kHz) (em) (deg) | (dB/m)
520 40.0 40.0 go 5000.0 1200 | 1160 |V 1560 L 117 33.09 172 400] 228 5000.0 1200 3830 |V 570 131
2208 328 108 L1 2000.0 12081 1030 LV o0 ML 7093 337 40.0 63 5000.0 1200 1200]v 1050 | -139
P = T pre ] I 7234 314 00| 86| 50000 1200 [ 1080 v 1050 -141
e &5 Feri e oud.]_iten] ¢ e 7431 317 40.0 83 5000.0 1200 1090 |V 1320 | -146
69,26 371 400 29 5000.0 1200 | 2060 v 550|136 830.93 253 40| 217 5000.0 1200 1800 |H 163.0 25
79.97 223 ao| 177 5000.0 1200] 3160]u 2990 -162 979.51 9.2 470 178 5000.0 1200 1090[H 00 57

<f¥ 7 A =4 Data> <N A3 Fo|Eze] A} B>
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AI12 a=2220, A19010.02, 257

Azt F(EMD AlE S5 ZF, ‘HAA PARCISPR 11 Radiated
%Ol Emission)” A|&atEo)| A FAg Ay

— — BA% Fa= )9 35 MHz ~ 160 MHz
— ZIWE AR HA ro]= W=

o AVIEISE HEE QA AelolA WEEE WA wolxE 4
MY 5150 ga) A s mEe ao] Aol ol sletol=mo] &2

il #871EH9A 5.0 dB ZHER e, AFF 135 dBR 7IEAE WE

.:ILI- rl B
o Be
¥ -j:'.' e | P

80T

Level in dBuV/m
evel in dBuv/m

*
0T t ——+— t t t t +—+—+— i
30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G 1} + —t—+— + + t t t H—t— 1
Frequency in Hz 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
Frequency in Hz
Preview Result 1H-PK+ — Preview Result 1V-PK+
* Critical_Freqs PK+ 3m CISPR 11 QP Group 1 Class B Preview Result 1H-PK+ ——  Preview Result 1V-PK+
¢ Final_Result QPK X MaxPeak-PK+ (Single) = 3m KN 11 QP Group 1 Class B L ] Final_Result QPK
+  QuasiPeak-QPK (Single)
: Final_Result
Final_Result = - - - -
= — — - - - - . Frequency | QuasiPeak Limit Margin [ Meas, Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr.
Frequency | QuasiPeak |  Limit | Margin [ Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. MHz) | (dspvrm) | @Bpvm) | ) ) (kHz) (am) (deg) | (dB/m)
(MHz) | (dBjv/m) | (dBpv/m) | (dB) {ms) (kHz) (cm) (deg) | (dB/m)
55.38 26.5 400 135 1000.0 1200 ] 3250 |V 279.0 =113
41.57 45.0 400 5.0 5000.0 1200 1000 |V 18.0 -11.5 60.20 25.6 40.0 144 1000.0 1200 | 308.0 | V 274.0 -11.8
157.48 47 40.0 i 5000.0 1200 ] 1080 | V 380 -11.0 98.99 20.2 40.0 19.8 1000.0 1200 | 107.0 | V 10| -158
111.64 40.7 400 0.7 5000.0 1200 ] 1250 |V 29.0 -14.0 140.74 200 40.0 20.0 1000.0 1200 | 1040 |V 239.0 -11.4
100.61 347 49“ 53 5000.0 12001 1000 [V 90.0 -15.6 274,08 11.0 47.0 36.0 1000.0 1200 ] 1250 |V 186.0 -11.1
36.02 404 5000.0 12001 1110 |V 126.0 ~12.2 567.48 149 470 21 1000.0 12001 2080 |V 122.0 45

<AAQ A s|glo] Exo] F=
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A3 =est4%71, A35100.01, 355
Axar A (EMD Al &35 F, “dxak BAKCISPR 11 Radiated
210 Emission)” Al@aksoll A F-43F Ay
— - FA3 F3¢ o9 0 58 MHz ~ 230 MHz
B /3¢ o] % ~. O3] = \=] 7] =
~ AQR/FEXR B 2 g Aol Be] AR wol= WE,
1=} = O 3 = 1=] = -
AT 2 2o 2ol Bolq FHow Yast PAh wol=
- o 5T <=
= #2771 98 o Ade g
A - A9F AE FS Ao~ Ay
HE — zo9 2emun Ace gm0 2 Azesac 34
— Az ASAE 470 pF 27) 7}
3T o] S =] =
— F294 AME YR Aol R solEae] F
i} F87IEAeIA 15.0 dB 2Hsi o, ot 3.4 dBE VIEAE U=
AS | [o Be
807 a0
0t 20+
60T
50
E 4af §
K] T
g g
= g0t
2071
101 L
gOM 5i0 f;O ; ;0 1[;0M 2(;0 3(;0 4[;0 530 ; ;8({10 1L3 ‘;DM 5‘0 éﬂ | 5‘0 106M 260 360 460 560 | ‘E[I]U 1‘G
Frequency in Hz Frequency in Hz
R : Preview Result TH-PK+ —— Preview Result 1V-PK+
Pretigy Rastit 1HEPKY — Pisviaw Resti IV Pl *  Criical_Freqs PK+ 3mKN 11QP Group 1 Class A
* Critical_Fregs PK+ === 3mKN 11 QP Group 1 Class A ®  Final Result QPK
¢ Final_Result QPK N
Final Result Final_Result
Inal_kesu quency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr.
Frequency | QuasiPeak Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. (MH2) @Bpv/m) | (dBpv/m) | (dB) (ms) (k) e (deg) | (dB/m)
L ) ||| () = L ol s 3553 227 50.0 273 5000.0 1200 | 1110|V 2630 | -128
58.69 54.8 50.0 -4.8 5000.0 1200 | 1860 |V 3560 | -12.1 ]Q].jj 45’5 5_0.0 3.4 10_0_0-0 120.0 23_0.0 H 522.0 —14.6
114.72 65.0 500 -150 50000 12001 10301V 2140 | -139 12273 370 500 130 5000.0 12001 11501(V 1340 | -132
36.33 58.0 500 -8.0 50000 1200 | 1000V 3100 | -119 12978 384 50.0 11.6 5000.0 1200 | 1060 |V 1340 | -126
223.99 463 50.0 37 5000.0 1200 | 1000 |V 3100 -13.2 186.92 369 50.0 131 5000.0 1200 | 1060 |V 920 -132
550.92 36.9 57.0 20.1 5000.0 1200 1050 |V 3100 33 214.74 296 50.0 204 5000.0 1200 | 1200V 1880 | -136
<"H7d d 54 Data> <7 % 54 Data>
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3 ERERETSNEN DI G

A1 92901195271, A37010.01, 3537

%ﬂ — XA =24} : Error message A}

quAE &

— ArmZE F£ 9o 8 kV AA7] WA ¢

LI

A2 WA (EMS) AlE 38 &= A7) W Xd(IEC 61000—4—2
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7} Al Main PCBY]
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M - BAZ 289 25 299 Ast mAd & 9

Su37) fe) WA FH
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A2 15829024 28 A35100.03, 353

Axtg WA (EMS) Ad @35 ZF, 8 kv A7l ®HAJEC
61000—4—2 Electrostatic Discharge) Al & 3dt&-of A HF-% 3 -3
ﬂol - B33 4 AYY 2455 V) & LCDHA|ATH 2 oF A

— AUE B AHA7] WA o7} Al LCD B X 23a PCBY

2~ (@] ==
=N S =

t

. AYRES LCD Y Aol dEAM A
. el E Fo] B3
e

S

_LCD BEo wEl 73

1
2
3
4. "ielwj = AAHA Y F7}
5
8

kV AA7E FE5A9H 7kt oy LCDEX| 238 34 2H53
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A3 A2 e2992, A03020.02, 253

AAg WAEMS) Alg &5 F, ‘8 kV AR Al
61000—4—2 Electrostatic Discharge)’ Al &3F&o A F2 3 Ay

QIO | - AT 3 FEE W F Gl WEAY 1A

[ S

- A& —“&iﬂ é?—"%"ﬂ g7 WA A7F Al - PCo

SRANA EHE S AT

Hv) A =

U5 PCe HDMI AVYEHY AXR7} @ AJZFAH A

)

M - BAZ 289 25 299 As mAdd & 9
A

Fusts] 98 Bl
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AL =5 2474, A26040.01, 255
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- FAY 4 AdE fd"R S&55 8 kv AHY] wA
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- A% 9PRES AA57] 98] AH§HE Main PCBS] A
g B4 v a4z A7 FUA Aol AL,
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AHID @ Aaa87), A66120.01, 353

Axg WA (EMS) AlgE &5 5, “AA7] HHEC 61000—4—2

= —
Electrostatic Discharge)’ Al &3}&-oj| A H-Z

H
- A 4 AR FE550 8 kv A B A AFE

HO g aqe AxE @9 wa,
- FAEA FE55F0 AH717F F2A4 Main PCB Mo 4%
= 714 Mol AA.
- A9 44, A9 89, MCU Power, 5845 ## &}, A
A wiEl Y Ao wpg ~F F7}
JHM - A Aol MLCC 100 nF, 10 nF, 1 nFE 7}

- 24 % XA 9 iEY gAd HE 120 & 371
- A9 wgee 4777 e a2 e grs

8 KV AH7E BAl 35 245 9l Qrksiglont A9 Ad A% ¢l
o] A A5

<gW 7 A Ap>

67 <



A6 2x01=2n 295, A19010.03, 253

Az WA (EMS) Al &5 &, “AA7] A (EC 61000—4—2
Electrostatic Discharge)’ A]&3dt&Eo A HA3+ ubAy
- FA% A AEZY 5% 8 kv A7 WA A BEHY
FZo] HE= dA A,
— F&Ro] BA7 7 &84 Main PCB A3l 43S 74
Aol AR,
— B B AYo] ESD B3I thole= F7}
— AB ®HE &% J=2(GPI0)Y ESD H3 tholo = F7}
8 kV AAV|E AEEY F&5H Q/si¥ oy By 52 HE d4 ¢l
o] A4 253

.;J-[}'L:'f: -
-

' :'!-W-.*;:
A

-

[h‘-;tnr\n:- "

A AAE RN
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HOl -

A WAEMS) AF FE F, ANAUEC 61000-4-5 Surge
Immunity)’ AR 245

H
A7F & s A-HA ZF £2 kV
FHE T4 57 T 9 oIHATE A
2|

Aoz A AF7} Al G BwEo| gux= 7}

AC 918 AMYEo| L-PE, N-PE Alo]e] 220 pF Y—cap =7}
SMPS BE= A&zt 0.33Q — 0.1Q WA
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A2 455427, A16010.01, 255

A WA (EMS) A3 a2 = A=A (EC 61000—4—5 Surge
Immunity)’ A 3 3Zo A F2A3 Ay

45 2
01 - A AR A= £l kv / A-FHA ZF £2 kY
- BA% 4 24 T dde] AX ARY H
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M — Power inlet Rl 470 V vlg| ~E A&
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AR <igjeraeol 447, A37010.04, 357

Azta YA (EMS) A8 &5 &, ‘AAEC 61000—4—5 Surge
Immunity)” Al & EoA F-43 T4
glol | _ A7F & : L-N zk £1 kV / L(EE N)-8A 3k £2 kV
— - FAY S T T AAUNAE A7 FEE f2aEd ol
HA7s 44 2 33 A
— AYHoz AX ANTA7F A FA E%cﬂl Hu A& 7Hs
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AL A5 29e2a=92 A55030.03, 257

A2 WA (EMS) A8 3 % %, ‘AA(EC 61000—4—5 Surge

~ Immunity)’ A @&gEA FH3 Ay
%ﬂ — 97l g : L(E= N)— ;HX] 7k £2 kV
— BA% S XU o]z QI7F Al BH Aol

— AL A=A ANF27F Al PCB Main 259 &A%<
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AID sma9 8527, A21010.05, 255

AAs WA (EMS) Ald 32 = ‘A (IEC 61000—4—5 Surge

Immunity)’ Al g 354 F2 3

— 47k A8 L-N 3 £1

- BAZ 4 TF F AR
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- AgHoR XA 2517
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“ uw LHAIAIS [HE JIE XIR

A1 2e224, A26080.01, 257

Axg WAEMS) Al &2 = 9} YWA(IEC 61000—4—3 Radiated

Susceptibility)” A& &HEo| A H2 sk Ay

grof | = AT T WS90 ML ~ 100 Mita, Qe AW
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715 o] SA ol FEs =
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B 20 IMHIENESAHAS HAAIS M J|E I

A g9x9=497188 40182, A17110.01, 255
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e
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A2 999 =47188 710142, A17110.01, 257
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A3 =844 74, A26040.01, 255
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AHIS =zu5 =7, A16070.01, 253
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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



	빈 페이지
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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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	3.EMC-위험관리보고서 2021년
	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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	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>


	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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	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
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	      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.
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	개요
	(내용없음)
	 
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
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	 <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
	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



	시험계획서
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	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




	빈 페이지
	
	3.EMC-위험관리보고서 2021년
	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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	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



	여백용
	빈 페이지
	빈 페이지
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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>


	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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	 <사례3 : 고주파자극기>
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	 <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
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	 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>
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	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술
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	 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
	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




	
	1진단용엑스선촬영장치
	2저주파자극기
	3고주파자극기
	4의료용저온기
	5위치조정카테터제어장치
	6피부적외선체온계
	7범용초음파영상진단장치
	8엔디야그레이저수술기
	9의료용조합자극기
	10자동전자혈압계
	11심박수계
	12의료영상저장전송분석장치
	13내시경용광원장치
	14집속형초음파자극시스템
	15범용전기수술기
	16의료용스쿠터
	17홀터심전계
	18유헬스케어혈당측정기
	19펄스광선조사기
	20의료용진동기

	
	3. EMC-위험관리보고서_3차년
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의 [출처: KS P ISO14971:2019 및 ISO/IEC Guide 63:2019]
	 

	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례9 : 의료용조합자극기>
	 <사례10 : 자동전자혈압계>
	 <사례11 : 심박수계>
	 <사례12 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례13 : 내시경용광원장치>
	 <사례14 : 집속형초음파자극시스템>
	 <사례15 : 범용전기수술기>
	 <사례16 : 의료용스쿠터>
	 <사례17 : 홀터심전계>
	 <사례18 : 유헬스케어 혈당측정기>
	 <사례19 : 펄스광선조사기>
	 <사례20 : 의료용진동기>
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술(또는 “제품명_모델명”의 기술문서 ABCD-TD-1 참조)
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술(또는 “제품명_모델명”의 기술문서 ABCD-TD-1 참조)
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술(또는 “제품명_모델명”의 기술문서 ABCD-TD-1 참조)
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술(또는 “제품명_모델명”의 기술문서 ABCD-TD-1 참조)
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술(또는 “제품명_모델명”의 기술문서 ABCD-TD-1 참조)
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술(또는 “제품명_모델명”의 기술문서 ABCD-TD-1 참조)
	 제품 특성의 이미지 및 관련 내용 기술(또는 “제품명_모델명”의 기술문서 ABCD-TD-1 참조)

	 6. EMC 위험분석
	 <예: 자동전자혈압계, A23010.04, 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>
	 <사례9 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례10 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례11 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례12 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례13 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례14 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>
	 <사례15 : 범용전기수술기, A35010.01, 3등급>
	 <사례16 : 의료용스쿠터, A19040.01, 2등급>
	 <사례17 : 홀터심전계, A26040.01, 2등급>
	 <사례18 : 유헬스케어 혈당측정기, A90040.01, 3등급>
	 <사례19 : 펄스광선조사기, A16060.03, 3등급>
	 <사례20 : 의료용진동기, A82010.01, 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.
	 



	
	2. EMC-위험관리계획서_3차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 3. 용어 정의 [출처: KS P ISO14971:2019 및 ISO/IEC Guide 63:2019]
	 4. 제품 설명
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치>
	 <사례2 : 저주파자극기>
	 <사례3 : 고주파자극기>
	 <사례4 : 의료용저온기>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치>
	 <사례6 : 피부적외선체온계>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치>
	 
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기>
	 <사례9 : 의료용조합자극기>
	 <사례10 : 자동전자혈압계>
	 <사례11 : 심박수계>
	 <사례12 : 의료영상저장전송분석장치>
	 <사례13 : 내시경용광원장치>
	 <사례14 : 집속형초음파자극시스템>
	 <사례15 : 범용전기수술기>
	 <사례16 : 의료용스쿠터>
	 <사례17 : 홀터심전계>
	 <사례18 : 유헬스케어 혈당측정기>
	 <사례19 : 펄스광선조사기>
	 <사례20 : 의료용진동기>
	 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.
	 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>
	 <사례9 : 의료용조합자극기, A16270.01, 2등급>
	 <사례10 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례11 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례12 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례13 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례14 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>
	 <사례15 : 범용전기수술기, A35010.01, 3등급>
	 <사례16 : 의료용스쿠터, A19040.01, 2등급>
	 <사례18 : 유헬스케어 혈당측정기, A90040.01, 3등급>
	 <사례19 : 펄스광선조사기, A16060.03, 3등급>
	 <사례20 : 의료용진동기, A82010.01, 2등급>

	 10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 범위에 속한다. 의료기기의 의도된 사용과 관련된 이득과 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_3차년
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의 [출처: KS P ISO14971:2019 및 ISO/IEC Guide 63:2019]
	 4. 책임 및 권한
	 4.1 대표
	 4.2 품질책임자
	 4.3 각 팀장

	 5. 위험관리 회의 업무 절차
	 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



	
	4. 시험계획서_3차년
	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>
	 <사례9 : 의료용조합자극, A16270.01, 2등급>
	 <사례10 : 자동전자혈압계, A23010.04, 2등급>
	 <사례11 : 심박수계, A26080.01, 2등급>
	 <사례12 : 의료영상저장전송분석장치, A26430.04, 2등급>
	 <사례13 : 내시경용광원장치, A03020.02, 2등급>
	 <사례14 : 집속형초음파자극시스템, A35100.03, 3등급>
	 <사례15 : 범용전기수술기, A35010.01, 3등급>
	 <사례16 : 의료용스쿠터, A19040.01, 2등급>
	 <사례17 : 홀터심전계, A26040.01, 2등급>
	 <사례18 : 유헬스케어 혈당측정기, A90040.01, 3등급>
	 <사례19 : 펄스광선조사기, A16060.03, 3등급>
	 <사례20 : 의료용진동기, A82010.01, 2등급>


	책갈피
	mode1



	빈 페이지
	빈 페이지



