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A 1. AFMR=R7| A MEA O 7|s X1E
At 2. Q|2 EX27| TR HEAE LHE 7= AIH
At 3. AAXIZZFHEIEMOER] AT YA L 71& XIE
At 4. ZITSAAPNEHYX] AL HMEAR HHE 7= A

At 5. MFX=7| TAHI MEAE O 7| X|E
A

At 6. EREAZ0|IN&7] FH7 LT LHEAYE LHZE 7Is K&

AR 7. YIRIZEFHEIE MOEX| HAECHEM) WA THE 71& X2
AR 8. ARIZFHFHEIH MOEX| HAERISH) WEAI™ DY 7= XA
At 9. HEZSLEYTIHE X MX| HIAIH O 71s K&
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SXHm Al” X

NEIRE SIS )] 8XHLE SEAE O3 Jls X3

OFalx=2 7|, A16085.01, 355
gl X127 ESo| st ™Abo 4ZHIEC 60601—-1-2:2014)
OHMAIE 7|F MEtM ofF ™I X

oy
HM

Ao M (EMI) AlY &= &, ™Atz ME(CISPR 11
Conducted Emission)” A& =20 S 2

S2Me Fol S - 500kHz ~ 2 MHz
— MM elyHo| Lo|lx TE Y =

o
re

[
o
X
ofm
_Qll__l

WESZ= TO=E Z2AIF|7] s M U=
EECHHAIY, ¢IHE) B82S HAs5t0 2t ™
22 HAH 0.1 uF — 047 uF

HZA : 5mH — 25 mH

oo > lo
o m

™

To Be

LevelindBy
LevelindBu

150k 00 400 500 200 1M F IM 4M 5M 8 3 1M 20M 30M 150k 300 400 500 800 1M ™ M 4M M 8 8 10M 20M 0M
Frequency in Hz Frequency in Hz

—— CISPR 11 QP Group 2 Class B CISPR 11 AV Group 2 Class B

——— CISFR 11 OF Group 1 Class B CISFR 11 AV Group 1 Class 8
Freview Result 2-AV6 * Final Result 1-QFK

Preview Result 2-4VG +* Final Result 1-0PK

Final Result 1 Final Result 1
Frequency | QuasiPeak | Meas. Time | Bandwidth PE | Line Corr. Margin Limit Frequency | QuasiPeak | Meas. Time | Bandwidth [ PE | Line | Com. Margin Limit
(Mkz) dBpv) ms) (kHz) B g By MHz) (dBV) (ms) (kHz) (8) () (B
0.50 9.7 5000.0 90 | GND | N 1041 -35.7 56.0 0.50 50.2 5000.0 9.0 | GND | N 10 5.8 56.0
0.65 60.3 5000.0 9.0 | GND | N 1041 -4.3 56.0 3.50 52.3 5000.0 9.0 | GND | N 10.2 37 56.0
1.00 86.3 5000.0 90 |GND | N 101 -30.3 56.0 22.50 529 5000.0 9.0 | GND | N 11.0 71 60.0
1.50 65.9 5000.0 9.0 | GND | N 1041 -9.9 56.0 23.50 539 5000.0 90| GND | N 10.9 6.1 60.0
2.50 58.0 5000.0 9.0 | GND | N 10.2 -2.0 56.0 24.50 54.2 5000.0 90| GND | N 1.0 5.8 60.0
13.50 59.2 5000.0 9.0 | GND | L1 10.8 0.8 60.0 25.50 53.0 5000.0 9.0 | GND | N 11.0 7.0 60.0
Final Result 2 Final Result 2
Frequency CAverage | Meas. Time | Bandwidth PE | Line Corr. Margin Limit Frequency | CAverage | Meas. Time | Bandwidth | PE | Line Corr. Margin Limit
Mkz) @BV tms) kHz) (dB) dB) By MHz) (dBpY) (ms) (kHz) (d8) (dE) (dBuv)
0.50 921 5000.0 9.0 | GND | N 1041 -46.1 46.0 0.50 50.3 5000.0 90| GND | N 10.1 -4.3 460
0.65 59.9 5000.0 90| GND | N 101 -13.9 46.0 3.50 52.2 5000.0 90| GND | N 10.2 -6.2 46.0
1.00 86.7 5000.0 9.0 | GND | N 1041 -40.7 46.0 22,50 53.0 5000.0 90| GND | N 1.0 -3.0 50.0
1.50 65.7 5000.0 90| GND | N 101 -19.7 46.0 23.50 53.9 5000.0 90| GND | N 10.9 -39 50.0
2.50 581 5000.0 90| GND | N 10.2 -12.1 46.0 24.50 54.3 5000.0 90| GND | N 1.0 -4.3 50.0
13.50 57.3 5000.0 90| GND | L1 10.8 -7.3 50.0 25.50 53.1 5000.0 90| GND | N 11.0 =31 50.0
<tHd ® =3 Data> <M Z3_o|=EEe Bkgt HE>
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Al 2 g

M) X d8=AE UWZ Jls XA

oy
HM

ol28XM27|, A16160.02, 252

S2E8XN27] F=0 oigt ™Xiot 42 (IEC 60601-1-2:2014)

4
SHHAIE 7|1E Metd o5 I T

o
re

7t
Ao &S (EMID) Al &5 F, ©™Am ME(CISPR 11
Conducted Emission)” A|&H& =0l FHE A
— B2AMet O ™ 0 150 kHz ~ 320 kHz
— MM QEcto] To|= TE g

Meide Bof wEEHE TolxE ZaAIy fal M U
of LCHE{E M50 =g

~ 1.0 uF 82 X-FHHAIE] 274 ==t

— 2 mH 8% QILE 270 M

To Be

1007
¥ - =
707 ¥
k
_ 609 *
a |
8 2
c ot * 8
g d c
3 2
a0t 3
0+
1 304
20t
I 204
101
T 107
150k 300 400500  8001M ZM IM AMSME B 10M 20M  30M
Frequency in Hz b e —
150k 300 400500  8001M M 3M 4AMEME6 B 10M 20M  30M
Frequency in Hz
Final_Result
Frequency QuasiPeak | CAverage Limit | Margin | Meas. | Bandwidt | Line PE Corr. .
MHz) (dBpv) @Bpv) | @Bpv) | (@B) | Time h d8) Final Result
(ms) (kHz) Frequency QuasiPeak | CAverage Limit Margin | Meas. | Bandwidth | Line PE Corr.
0.15 876 790 86 5000 00N GND | 100 (L5 (dBpv) (dBpv) | (dBpV) | (dB) | Time (kHz) (dB)
015 601 660 59 5000 20| N GND | 100 (ms)
0.19 85.3 —| 700] -63] 5000 9011 GND | 100
0.26 819 —| 790 29| so00 90lt1 e | 100 15 489 L 660, 171, 3000 204N GND 100
028 531 660 129 5000 90N GND | 100 019 472 . 660 188 5000 20N GND 100
01 T02 T 7000 021 soo0 o011 anD_| 100 0.22 41| e60| 209 5000 90|11 GND | 100
041 162 790 28 5000 2011 GND | 100 0.25 442 | 660 2181 5000 20N GND 100
0.50 720 | 730 10| 5000 90| N GND | 104 0.31 41| e60| 209 5000 90N GND | 100
053 - 46.3 60.0 13.7 5000 90| N GND 10.1 0.38 482 79.0 308 5000 90N GND. 10.0
0.60 B 400 600] 110] s000 9011 GND | 101 030 56.4 1 700| 226[ s5000 9011 GND | 100
074 590 — | 730 1310 so00 0011 D | 104 043 57.3 | 790 217] s000 20|11 GND | 100
0.86 513 730 217[  s000 20| N GND | 104 045 492 1 700| 208l s5000 90N GND | 101
125 414 —| 730] 256 5000 90| N GND | 104 0.59 223 | 730 307| s000 90|11 GND | 101
460 B 468 600 132 5000 9011 GND | 102 0.60 453 | 730 277] so000 20|11 GND | 104
486 457] 600] 143] so00 9011 Gp | 102 0.62 366 600 234 s000 920N GnNp | 104
5 ol =EE 88 W
<fHd ® =3 Data> <M Z3o_o|=HTH gt HE>
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NE R AAIZZIEHIEMOSA AL SAAE OHE JlE XA

AR ZHIHE MO E X[, A17110.01, 255
ARZEIHEM OISR F=0 oigt MAZ 4E(IEC 60601
—1-2:2014) AMAIY 7]&E Med oiF Hot Y

oy
HM

MAZ A& (EMI) Al &&= F, ‘™Ao EAFCISPR 11
Radiated Emission)” A|H&ZS0M FA4E UM
— BAMet o Y 0 244.98 MHz, 636.98 MHz

o
re

— Positioning Arm A& E2iele 2 HMALO Lo|= 2t ©HE
I £o|=&

Positioning Arm A& 2IIHM SUSE HEE = A
JH& HaA717] /s A5 2telo| Ferrite CoreE & &
— Positioning Arm A& 2}l Ferrite CoreE 2—turns & &t

To Be

80
70
80
. 50 4 + e 10m 353 &
2 | 17
b=
24
A
H $
30
207
I \
10+
10 +
0+ t +—t+—+— + t t t +—t—t— 1
0 — } ; R 30M 50 60 80 100M 00 300 400 500 800 18
30M 50 60 30 100M 200 300 400 500 800 16 Frequency in Hz
Frequency in Hz
Preyiew Resuft 1V-PK+ Preview Result 1H-PK+
Preview Result TH-PK+ Preview Result 1V-PK+ * Critical_Fregs PK+ z m:f%gﬁ;g? 1O mCISPR 11 QP Group 1 Class A
—_ -4 4  Final_Resutt QPK -
; Final_Result
Final_Result F QuasiPeak |  Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | C
Frequency | QuasiPeak |  Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Com. Ly :ﬁg dlm dgll'l s Time am = d:lg) durr.
MHE) | dBuv/m) | (dBuV/m) | (dB) (ms) fem) ( (dB/m)
MHZ) | (dBuv/m) | (dBuv/m) | (dB) (ms) (ktz) fem) (deg) | (dB/m)
3976 319 400 61 5000.0 1200 | 1100 |V 240 M2 4204 358 wo| 42 10000 1200 | 1060 |V 1000 -108
4937 355 400 45 5000.0 1200 | 1100 |V 20| -105 349 36.2 00| 38 10000 1200 1100 |V s10| -108
24498 503 0| 33 5000.0 1200 | 1100 | H ol -0 1379 36 wo| 24 10000 1200 1100 |V 920| -107
538.98 45.2 470 1.3 5000.0 1200 | 1060 |V 3590 33 45.25 290 0| o 10000 1200) 1000 |V 1450 07
636.98 472 0| 02 5000.0 1200 | 1100 | H 70| -0 93.32 34 00| 86 10000 1200 367.0 H 1400 159
73498 29 410 41 5000.0 1200 | 1060 | H 3570 07 73498 396 410 4 1000.0 1200) 1060V 35600 07
= . -
<& ® &3 Data> <7§Md Z 3} _Ferrite core M FE>
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L

— Main Mo Z2 MAtO &

Radiated Emission)” A|SEE=20dAM FX st 2
— B2AMet ol o 0 40.80 MHz, 42.11 MHz

sy SCOSAAMEIIA MIHL MEAE 4HE JlsE XA
HEAAMEAXR|, A11020.01, 2855
HE NosdAMEAmA 220 ofe Haba 48(IEC 60601 -1-2
12014) SHHAIE 7|F MM off I &Y
Maa zsi(EMD) Algl &= &, Mam WAHCISPR 11
o

ol= 271 W=

Mel 2ielo M BZHe 2 WEER = WAL T 0|=E ZAAI7|7] <6l
JH& M2l 2telol Ferrite CoreE ZtHaf,
— ™2l 2telo| Ferrite CoreE 1—turns A&t

80 80
0 70
&0 m kN 11 OP Group m KN 11 OP Grou
5 =
3 1 3
g 8
c 40T <
3 H
8 3
=30
20
20+
10
10
0+ ——+—+ t t F—t———+—
0 Pt t t L e 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
30M 50 60 B0 100M 200 300 400 500 800 1G Fraquency b Hz
Frequency in Hz
Preview Result 1H-PK+ Preview Result 1V-PK+
Preview Result 1V-PK+ Preview Result 1H-PK+ *  Cntical_Fregs PK+ 3ImKN 11 QP Group 1 Class A
% Criical_Freqs PKe = 3mKN 11 QP Group 1 Class A ¢ Final Resul OPK
¢ Final_Result OPK
Final_Result
F. I R It Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr.
Inal kesu MH) | @BpV/m) | @BpV/m) | @) | (o) k) | (em) (deg) | (dB/m)
Frequency | QuasiPeak | Limit | Margin | Meas. Time | Bandwidth | Height | Pol | Azimuth | Corr. 3380 379 500 121 50000 1200 1090y 2110] 191
(MHz) | (dBuV/m) | (dBpV/m) | (dB) (ms) (kHz) (cm) (deg) | (dB/m) 6085 436 500 64 5000.0 1200 1200 |V 80| -183
6449 452 500 48 50000 1200 | 1860 |V 1770 | -187
40.80 54.2 500 4.2 5000.0 120.0 | 1080 |V 00| -184 78.10 41 500 6.9 50000 1200 1100 |V 3300 213
42,11 546 300 46 50000 1200 | 1080 |V 2430 -184 143.06 387 50.0 113 5000.0 1200 | 1070 |V 2110 -176
111.99 480 300 2.0 50000 1200 | 1060 |V 3080 -201 168.45 440 500 6.0 50000 1200 | 1000 |V 11501 -177
<tz ® =3 Data> <I§M A1l _Ferrite core M F>
& A LAlSHe
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ALl 5

M=IMX=J1 M XHL

HEAE UOWZ Ji=E XTI

MO xt=7], A16010.01, 285
HE MFEZAZI| =0 o s MAE 4BH(IEC 60601—1-2:2014)
T obEAIE JIE MEM off H®yt Ay
T —| P —_— [3 —
dxtot FSH(EMD AlE &€= &, dAod "HARCISPR 11
. . i b _— = I:' -_—
o1 0] Radiated Emission)” A|IE@&=S0M &g &
A emy zns oy ;176 MH
— M5 Sgbof| MXinol To|lx 72t WHE
MS SHoM SUez WEE= WAL Lo|=E H2AI7|7] 26k
— - M5 &5t | Chip Bead &=t
— M5 EEa HYE ALO|o| Ferrite Core & &t
80 80
70 0
60 60
s 50 ey ClassB 5 50 b1 Class B
3 [ 3
:i a '~ ¢ % ] rn
*
L 3 ¢
20 20
10 10
1 F————t + ——— —— 0 f———— t F—————————
30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G 30M 50 60 80 100M 200 300 400 500 800 1G
Frequency in Hz Frequency in Hz
Preview Result THPK+ Preview Result 1V-PK+ Preview Resut 1V-PK+ Preview Resutt TH-PK+
* Crtical_Fregs PK+ = ImKN11QP Group 1 Class B + Critical_Frens PK+ —— 3mKN110QP Group 1 ClassB
¢ Final_Result QPK & Final_Result OPK
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 | Com.
(MHz) | (dBuv/m) | (dBpV/m) | (dB) (ms) (kH2) | (em) (deg) | (dB/m) (MHz) | (dBuV/m) | (dBuV/m) | (dB) (ms) (kH) | (cm) (deg) | (dB/m)
80.00 35.9 40.0 41 5000.0 120.0 | 3020 [H 1.0 -159 176.00 32.2 400 7.8 5000.0 1200 | 1890 (H 230 -118
176.00 431 40.0 -31 5000.0 120.0 | 1000 |V 1370 -119 192.00 373 400 27 5000.0 1200 1890 |H 840 -136
176.00 450 400 -5.0 5000.0 120.0 | 2200 | H 1290 -119 208.00 331 400 6.9 5000.0 1200 | 1800 [H 1130 -139
192.00 385 40.0 1.5 5000.0 120.0 | 180.0 [ H 325.0 | -133 224,00 335 400 65 5000.0 1200 1910 [H 840 -134
208.00 39.3 40.0 0.7 5000.0 120.0 | 1800 | H 339.0 | -137 240.00 374 410 9.6 5000.0 1200 | 1200 (H 830 -121
224.00 350 400 5.0 5000.0 120.0| 1860 [ H 1290 -133 288.00 38.1 470 89 5000.0 1200 1200 (H 2740 -100
<fHd ™ =3 Data> <7§M A1} _Ferrite core M F>
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AlEl 6

LOAYI0M=E)| SE)EE WSAE UWZ Jl=E X

A7t~ 0| M +=7], A37010.01,

HE EBUIAE0IN ST % of cHst ™ Rpat —_.L(IEC 60601—1—2
2014) SHMAIE 7|FE MEtM o HIt T
MAtok WM (EMS) AI.:. St F, ‘HHEY| té”‘.;'(IEC 61000—4—2
Electrostatic Discharge)’ AMEEZoAM A LM
%ﬂ — EXME SA : Error message A
- Arm%E 2% 29o E7| &™ 217t Al Main PCBof| o A| x|
= &=
ArmZ Z5 2o EX|etels FItE.
JHA — ZM7F gMEt 25 22o H®SIF wHUE = JUs SERE
P

sE5t7| SIS MAIRtYl FIha

<AI® ARRI> <ZE7| Y™ AE JISX| & ARI>
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ARSI EIE] HIOTEIK] HASHSIM (AN CIHi JIg Xl

oy
HM

AR ZHIHE MO E X[, A17110.01, 255

AR ZEIHE MOEX F=0f chet Ao 4Z(IEC 606011

—2:2014) tHAIE J|E Metd ofF EIF T

o

e

At WHE(EMS) AlY &5 5, d7|8 wE HEAM/HAE
(IEC 61000—4—4 Electric fast transient/burst Immunity) &M
AMEE SN 2 UM
— OI7F ¥ : +£2 kV(100 kHz EHEE)

S . A 5 Mo2(Shutdown) SHH 2HA4
— MM 2iele 2 HAE AMSO2l7F Al Main PCB £0|= H&F

— —

HAMe2 =0{2es 2F Lol= HAE #lel MM Ferrite
=
=

NN

<AIgl ARRI> <M Z3}_Ferrite core Ael>
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NE R HAEZEIHIE HGEK] HAE MR HAARE OHE JiE XA

Ih.

E
—_

AR ZHIHE MO E X[, A17110.01, 255

AR ZEIHE MHEX Z=ofl et MAta 48 (IEC 60601-

1-2:2014) SHMAIE 7|2 MEM o8 M| 2l

o
re

MRt Hs(EMS) Al® &= F, ‘™78 w2 A=l AM/HAE(IEC

61000—4—4 Electric fast transient/burst Immunity) A&M AlES

SE0M FAE WM

- 2Mgt SA  ME S F AMSET 58K CaZE8 0] pPC
2 ‘25 H|o|a PC’ZHo|l 2 AlZE S¢F ool =Mo| oLt
2F Arsto| 2MSI] SE H

— LAN #A0o|F AMEM 2igleZ HAE ASQI7t Al
& Zjofyeut diolg =M 2 X[ ZX| ZZ40| EfO|ESHA M

o

A

HEURT| W20 SRASE QXS SXt0| HEE
AlOl
o 1

I AsMo2 Sofes 9% o= 228 53 2 LAN 0]
22 243

— LAN #Ho|&=0dl Ferrite core 27§ E 2+ 1—turnsto] Zt&f

2. lOlE &4 & X9l 2R ZHUS a5t T2 AlZE Hlo]
Bl £A2 2RAMCOE QIXGH $ESZ £TEHOE MHF
Ch NEMoz SAM HZ0| wHES me 28 UK 75
S x| gt

<M71H wWE ITHM AYH 7I=K& AMRI> <7§M Z3 Ferrite core el>
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HEEXISOHAMIHAX|, A26380.01, 28

7='|E HEZSOHAMIHAYX| EZS0 st MAto 48H(IEC 60601—1
—2:2014) ¢tMAIY 7|&E MEM {F It &N
Ao WA (EMS) AlY &5 &, ‘MXI(IEC 61000—4—5 Surge
Immunity)’ A|HE S0 FHE LAy

%ﬂ — Ol7F ¥ : M-®X| ZF £2 kV
— BMNE sS4 SE S GM0(0|X| 7 WA
— MAMoz2 MX| M&QlJF Al AN 250 do|lXE 7tst
— AC ¢ #H4lE{ol L-PE, N—PE Alo|of| 220 pF Y—cap 7}
— SMPS EE M&4t 033Q — 0.1 Q #HA

JH& — 320 HHMUES YolF= A Surge & WMUYS ES5H

<tid ™ AREI> <twHd F ARR>
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NEIRDE KIS0 M HWEAIE OWE Jlis XA

MFaxt=7|, A16010.01, 26
7=|'|E MNFEoXZ7] ZE20 st ™MAto 4ZH(IEC 60601—-1—2:2014)
OHMAIE 7|1&E MEtM o8 ™I X
MAoh LM (EMS) AlE &= &, ‘MXAI(IEC 61000—4—5 Surge
Immunity) AISEEZ20|M MG A
%ﬂ — QI7F B : M—M ZF +£1 kV / M—FXA 2} £2 kV
- BX§ A SE F Mo HXD MEE =
— MeIMe 2 MX| M&el7F Al Main 2=0 OlR|X|E 7t
JHﬂ — Power inlet &0l 470 V HIZ|AEH M

<Cizl ® Abzl> <CiHz % AbE>
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A 1. ARAEIM 2AM ZH XY
A Ij-:” 2. |§J_|"'_|'E.|IE'|i|-A-I _E_A-I &I|-AO-| Il-?:—l

t

t ¢
At 3. S
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t

I

FEAZIN 2M 2 X|E
At 4. QERE|E TN 2M ZM XY
At 5. FMEA 210N M EH4 X[

r
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JlE SHUHA ¥

NEIRE AIZEH=ZEM EM 2Y XA

DFOtA=7(, A16085.01, 3&8=

oy
HM

Mzt 4BHIEC 60601—-1-2:2014) Al® AA Al FdH| M7FQ
HAtotet™ AlHAEM EM HE

HXtaob 480 el 2|2 7|7] QI57F A= x5 Tdetol el
Ao M MEA F7t= AEAEM 2FAe HE =X

1, 3 WS B2t WY Y¥2E IuUSE MEE

o
re

sieg MEQ IFux=7|= €& RF FaoT+& =M=z &Y
Stod AtESt= 2(Z7|7[’. §d RF Fat+E Moz Uds;
A MEZ<2 &<, CISPR 11(MXRtu} 7é*ﬁ_H) Ff_7—4.01| met 7171 2/

— T 28, AB2E EREU, Ao e AI®E2 O7IZE0M 1
Ag 7/EE 27 s MS HYUstD dAtmetd AlE ™
?let Al A=EM AY A3

rr

Mo O

— EMC AlEHE M mif;:n ASco-EMe EMC AIEHS A gmmﬂg ABCD-EMC-P
S_LI Al- g = R il }\l‘ g m:”:"“
NEZ PEE “HEH” i;';jﬁ

EMC AEA =M

3.note 2: LiE AIEE o & 2M Z2d S/F

1. AEHEAY WS a1 g A
CE] NE g ol 2
EE) os HEAE -
FBEI 2E
1 EMC A4 0|8 % F2 KN 61000-4-2

MEJID| Ei= MEAIZE0)
2 MEJ|Jl E= MEAIX=2] 29 =, =g, 2=, ACE S
o

— IEC 80601-2—-XX ® ISO 80601-2-XX
HEINE FAUNA B+ d=s8 #I6H

2 UACH

2AbE RF ETIIE
KN 61000-4-3

i

2 ABHA B
o J=etE %

L=BH/HAE
KN 61000-4-4

X
N KN 61000-4-5
SUEY ZBE g2etinote 1) EHEH AF EWIF
4 | MEJIJ| E= MEAIZES &g 2171 B DWHSE WS KN 61000-4-6
_ | MEE 222 MEIDI E= MEAZE ~ZEN HRFLS BIF
5 K 4
O/EAO HE N 61000-4-6

6 ABE #8232 5

KN 61000-4-11
A == % 8 .
a 3.2 A AIE
g | =g 7= o ABme EE] SF ZaD WA SHE E o= ECCEE o2
= B Hw a2s ERE I @
9 |EMCOIE R E= = FADY BH oz mE 25 JIWBC KN 11 B30, 28

B/AE 2E % ARE B EHIM A
KN 11

<Al HES AIFAEM EM_WHE 0| 7]8>
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TO Be (F=9 7lEdiA & TassA=711 &4 i)

=~

NS BHes ABCD-EMC-P

EMC AIEH=EA EMC AIEHIEA

3| AFH e 3IAtH —

“FoE=0l" T EnESYEPI -

Al # X —ZUAE Loe 28 UE AE 8
MEAAN o ke me b mem en
EES o= HE g 240 B2 25T & T2)
= -mEE WA AR AEY ZEH
EMC Al 018 & F& HE - ABE e QO0E 22
p— s IR EEEE 2up B
2 @2 = nE= 13 [us wa/EeE BEIIE CETIEES
2 ME2|2| E= MEAIA22 &9 9 LTI A0 HEER MEJ|J| E= MEA:®S9 P&, €3 % .
o UH = s== lex a3 B
25 A3120 5 | AE o3 @
= NBUA 8=/ = e SHEZEE: AC (100-220) V, (50/80) Hz, 400 VA
N - 203 -
3 o7 #Hod J=oE E (o #1 BE) 16 =na oETML AE 3
= -0l B SESS:AC 220V, 80 Hz
BT Sz =p % =@ A EX

=221 DFLASI

s =z3 0|
MEJID| E= MEAIZERS & —owes
& [MEIJNE= MEASEE A g2 Asch 18 |8 E38 2 E= 0 S8 ZES | sas I
—HZ® &2 :ABCDOO1T 19 =
=
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= =0 By I SAY U IFHY I
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EL R
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AE. W& EE S#HO0| SILE 0182 AN &=

8.6 =¥ 2Z(Intended use). YTH =Z(Intended purpose) :
U BLH Ot A= AE, Z2HA T= AdlAY AS

8.7 HIEE 8J|]) - BSCE MNSSAHU AHESLE

E oE I=

3.5 ¥ 8 &% (Hazardous situation) :
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2.8 =EFI|(Lfe-cycie) * HE WY SHUAM S HOITI AR =Y 2 =27

2.8 HIETHmanufacturer) © AFITI0 AB=HL ASEI] Z0l. 243 FHEE B8 HUSRE
Aol ZH0 AR &H. HE ZF. chEd. A2H2 @ = Y4B H=
(adapting)SHl H# ZE MU TE= BHYU E= ©HY

GHH AREGHH. RIZXJL LHU ASETE 2T

3.10 YRJJ(Medical device) : 25 E= I#

5.
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5.1 EE ASSICIYY X SH. 150 14971:2018 JEI2D IEC 60601-1-2:2014 RS ZI&ED

FEHE ZIHEE HEICNYE S
5.2 BEZYNE 0 18 01 AHIBCUYE 1Y ¥ FTHIL IFSEY HHEF = UL
5.3 ANs 2N ¥ I HISE BEIYNI NFcs BE BLL
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H ol X
- &Yoo X oY, ZLIEE, XIZ(treatment) = 23k alleviation)
- Mool A, 2UHY, XIE, 23 (alleviation) £&= 2 & (compensation)
- RS RX L= AXUAL AN OHHl, =8 £= XX
- MY RI| L= AH
- YuxA
- 2271719 A=(disinfection)
- OHUA Ue Z=2o HMAZAHinvitro examination)E Sofl Q=2 fst FEE HIots
At elstd, HYSA =2 AMEALY EXS0 2o AX W S2 A& dre=z
ocE g HFotA %=, DL J8 AXE=2 1 JIsi =301 2 = e A
3.11 &S ZH(Objective evidence) : HE EML A2 HLEGH= GI0IEH
3.12 MAb S(Post-production) : AHJF 22 €10 QA2 I|J1JF MEAE 9 MEB £=HFD|

3.13 EXH(Procedure) : T2AHALL H{H BS2S G}
3.14 T2 MIA(Process) : 218S

=
3.15 S2lE o2 W= JIsd 22(reasonably foreseeable misuse) @ MB0ILE AIABS MZEXOI

olTE YHOl OtLizt 23 KIS JHsEt 212 SORRE |9 B & Us YHO2 A
s 2
3.16 JI=(Record) : %3 S ZHE MBOHU 0IF ZDE MAGHE 2A

3.17 &0 &(Residual risk) : I8 SHZXIJF FHoll& OlFNZ 0t A= fAE

PI&(Risk) : ool &M &S O AM2AH o X§

3.19 I =24 (Risk analysis) : ol 201S Aldsl] FAES M=ot)| s IIE2HEE HAHE &=
3.20 I8 AFH(Risk assessment) : FIE2410 EHIIZ 0IRF0HXN= 2 ZTZAHA

3.21 A SHI(Risk control) : A& =ENKX AYS E0/HLL O =& 0IHZ AES |G| 2
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MBS ABCD-EMC-P

EMC Al AHEA

= AI'D:| RN L X+
2' o MRS

“ X‘” T D=| 2
H ol X
S #2 AKX 2ol & LA AIE JIE
s M3 grAl
IEC60601-1-2;2014 INE=R2 4= ns % ADE
=& HiE 2l PaPSPN!
CISPR 11:20156 | =&AL &ol | Gruopl, Class A N2 0=
+A1:2016 + | & e e
A2:2019 SEARA ol GruopT, Class A N2 N2
IEC61000-3-2: LI T &= | 18 60Hz EE B
IEC61000—-3-3: FSRelgiE= 2:4 WE 60Hz nxe e
2013 ZclH Y=
IEC &I HA +8 kV contact Discharge
61000-4-2:2008 +2, +4, +8, +15 kV Air N ESR=
Discharge
IEC gtAFS RF 10 V/m, 80 MHz — 2.7 GHz 2 X2
61000-4-3:2006 SPAPIRS; 80% AM(1 kHz)
+A1:2007 RF Table 9 of IEC60601-1-2;
+A2:2010 SUEEAMIINNA | 2014 or ENBOBOT-1-2;2015 Ng SR=
SMols 28 &
IEC I WeE +2 KV power line
61000-4-4:2012 DEM/HAE +1 kV interconnect line at 100 N=Z NESE=
kHz repetition frequency
IEC PN +0.5 kV, £1 kV line to line
61000-4-5:2014+ +0.5kV, +1 kV, £2 kV line to A= NI ESE=S
A1:2017 ground
IEC HEA RF 3Vat(0.15 - 80) MHz & 6 V N2 I
61000-4-6:2013 *SPNPIPS; at ISM bands, 80% AM(1 kHz)
IEC 3 =1 30 A/m, at 50 Hz and 60 Hz o .
61000-4-8:2009 | AHJI& e e
IEC S 2UGEH =Al - 0% UT; 0.5 cycle at (0°, 451
61000-4-11:2004 | 8N &L NQHS 90°, 135°, 180°, 225°, 2709
+ A1:2017 and 315°) o e
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	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

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

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

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

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

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

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

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

	 11. 생산 및 생산 후 정보수집 및 관리 절차
	 생산 후 정보를 입수하는 방법은 수립된 품질매뉴얼의 일부일 수도 있으며 사용자, 수리요원, 훈련요원, 사고보고 및 고객 의견 청취 등의 다양한 출처로부터 정보를 수집하는 일반적인 절차를 수립 한다. 
	 11.1 계획
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	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 2021년
	개요
	(내용없음)
	 <사례1 : 진단용엑스선촬영장치, A11020.01, 2등급>
	 <사례2 : 저주파자극기, A16010.01, 2등급>
	 <사례3 : 고주파자극기, A16085.01, 3등급>
	 <사례4 : 의료용저온기, A16160.02, 2등급>
	 <사례5 : 위치조정카테터제어장치, A17110.01, 2등급>
	 <사례6 : 피부적외선체온계, A21010.05, 2등급>
	 <사례7 : 범용초음파영상진단장치, A26380.01, 2등급>
	 <사례8 : 엔디야그레이저수술기, A37010.04, 3등급>


	책갈피
	mode1
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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



	여백용
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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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	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
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	 3.31 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.32 전자파적합성(Electromagnetic Compatibility : EMC) 장치, 기기 또는 시스템이 주변 환경의 사
	      물에 허용될 수 없을 정도의 전자파 장해를 일으키지 않으면서 그 전자파 환경에서 만족하게 
	      기능할 수 있는 능력 

	 4. 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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	 5.2 설계 및 개발(위험 통제)
	 설계 및 개발은 의도된 용도, 기능적 및 성능적 안전 및 규제 등의 요구사항을 포함한다. 관련 기준, 감시 데이터베이스 및 제품시험보고서 등을 통해 예상 가능한 EMC 위험요인들이 얻어 진다. 설계 출력단계에서 요구 사항들이 반영되게 설계하고 특정 위험통제 수단을 적용한다. 설계 출력 완료 후, 관련 관리자가 설계검토를 실시하여 설계 입력 사항을 만족하는지 검토하고 위험분석, 위험평가, 위험관리 및 잔여위험 평가를 실시한다.
	 
	 5.3 설계 검증(위험 검증)
	 
	 5.4 설계 유효성 확인(전반적 잔여위험 허용가능성 평가)
	 
	 5.5 구매
	 원재료의 잘못된 사용을 방지하기 위하여 중요 원자재에 대한 검사를 실시하고 의료기기 허가 시 승인된 원재료를 안정적이고 지속적으로 공급할 수 있도록 공급자에 대해 주기적으로 관리한다.
	 
	 5.6 생산(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.7 검사
	 
	 5.8 포장 및 운송(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.9 생산 후 단계(생산 및 생산 후 정보)
	 
	 5.10 모니터링(생산 및 생산 후 정보)

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

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

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




	
	3.EMC-위험관리보고서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

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

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

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



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

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

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

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

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



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

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

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

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

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




	
	3.EMC-위험관리보고서 v1
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

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

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

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



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

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

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

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

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록



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

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

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

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

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




	
	3.EMC-위험관리보고서 v1
	개요
	 
	 1. 목 적
	 

	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 

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

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

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