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2 oK, EXJ| M2
o ZYOl Xtk XlZ(treatment), Z2(alleviation), "Xl L= WY SHo=z AIEE= M3
o Adll(injury) £= HOHS &EH, XIZ(treatment), &2 (alleviation) £&= =& (compensation)

O 2XHOZ AI2EHE NE

e X FE IS HAL UM = BEo SHo=Z AISHe M3
o YUN ZFO SHOZ AEHE MEB

3.8 M2tH ZIH(Objective evidence) : HE ZMLt A S FLEGH= OIO0IH

3.9 MAb S(Post-production) : EHJF 22510 2I(I|1JF HEE £o HE =YD

3.10 EXt(Procedure) : Z2AMALL HHH E#S2 85t)| 2ldl nEs &Y

3.11 ZZ KNI A(Process) : 288 £SO Z HEtAI = &S 2L ASHES=e 8529 &

3.12 JI=(Record) : =88t 32 EHE MIdHU 2H& Z2UE HAlSte 2M

3.13 0?1 & (Residual risk) @ /& SHZXIJF HHE OIFHE 0t A= |E

3.14 2IE(Risk) : fIciel LA &E0 1 AAud F&o X§

3.15 2IE 2 A (Risk analysis) : ?Ioil 2012 A6t S W=ot)| A HEHFEE MAHN &8

3.16 #I& AtH(Risk assessment) : FIEE24D A EIIZ 01R0HX= LE Z2HM2A

3.17 fIg S HI(Risk control) : A& =FENK AYFS S0/AL O =& OlLHZ fIES |XGI| 2
gt JAIZ2EES TE0t1D) £XE FEote ZZ2AMA

3.18 I & H(Risk estimation) : fIGH2l LMIts&N 1 AoHSl A2do gts HGHI| I AtEE
= ¥

3.19 2IEEIH(Risk evaluation) : 182 dEItsES Z2FotI| FAdH, Halid 2 JIEW MBS
ES Hn A

3.20 fIgZel(Risk management) : RIS 4, I, SHot= XLSH & 22| I, FX,
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3.21 k management file) : I&2cl0l 2o MAEZ= JIE L JIE 2AS
3.22 OtM M (Safety) : ol2& 4 gl= &0l ¥5 &S

3.23 Al2tA (Severity) : ®lol 20122 Qlolf & Jisdh 22 AD|

DQ_ 10

g2el ot (Ris

5

3.24 1 AAXHTop management) : 19|

go a¢
3.25 AH22F(Use error) MZEXIIE SIEoALE AFS XU 26 JItHE = 2A=D1019) Bt e &2
WE Eeliots &RA(Act) LT A2 S (omission)
= 1. AS49 28 22, 2 U Nag HEE
= 2. GI=GHX & Ao Me[sA 22 AMMZE AS2F2 2=56tX £
3.26 ZZ(Verification) : #&E QPAIEES ESH=X0 ol 22Xl SHS HMAIE & el
3.27 MXIFA & A (Electromagnetic Compatibility : EMC) &XI, 2101 = AIAEO0] =8 2Z2| A
S0 5i22 + g2 FE2 ML Holls LOIX LOHA O MXI SEUA DHS6HA

. HE L8

EZ MSB0l Cioh FAIGtD 2 Js=AteS HZ206tH EMC fIg2el gs0iM =2&= HS2 At
g =8 S 288 AlgE MAlot=S &t
<&Hd WlA>
== AN=8 JIHDIF SICER AXXXXX
=34 SIS == [ PSEYN D) SSEF A180XX. XX
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	1. EMC-위험관리절차서
	개요
	 
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위
	 3. 용어 정의
	 3.1 위해(Harm) : 사람의 건강에 대한 물리적 신체부상 또는 건강손상(damage), 또는 재산이나 환
	     경에 대한 손실 
	 3.2 위해요인(Hazard) : 위해의 잠재적인 원천
	 3.3 위해상황(Hazardous situation) : 사람, 재산 또는 환경이 하나 이상의 위해요인에 노출되는 상황
	 3.4 의도된 용도(Intended use), 의도된 목적(Intended purpose) : 제조자가 제공하는 사양, 지시서  
	     및 정보에 따라 의도된 제품, 프로세스 또는 서비스의 사용
	 3.5 수명주기(Life-cycle) : 최초 개발 단계에서 최종 폐기까지 의료기기 수명의 모든 단계
	 3.6 제조자(manufacturer) : 의료기기가 시판되거나 사용하기 전에, 스스로 수행하든 혹은 위임하든
	     지에 관계없이 의료기기의 설계, 제조, 포장, 라벨링, 시스템의 조립 또는 의료기기 개작
	     (adapting)등에 대한 모든 책임을 지는 자연인 또는 법인
	 3.7 의료기기(Medical device) : 사람 또는 동물에게 단독 또는 조합하여 사용되는 기구, 기계, 장치, 
	     재료, 소프트웨어 또는 이와 유사한 제품으로서 다음에 해당하는 제품. 다만 의약품, 의약외품 
	     및 의지, 보조기 제외 
	 3.8 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.9 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.10 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.11 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.12 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.13 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.14 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.15 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.16 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.17 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.18 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.19 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.20 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.21 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.22 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.23 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.24 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.25 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.26 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.27 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 ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 규격의 적합성과 
	     유효성을 보장하도록 위험관리회의를 수행한다.
	 5.2 품질책임자는 년 1회 이상 위험관리회의를 기획 및 주재하여야 하며, 경영검토와 병행할 수 있
	     다.
	 5.3 참석자는 관리자 및 각 팀장으로 품질책임자가 지정하는 자로 한다.
	 5.4 위험관리회의의 주제는 다음을 주로 하나, 이에 한정하지는 않는다.
	 5.5 위험관리회의에서 내려진 결정이나 대표의 지시사항은 조치되어야 하며, 시정 및 예방 조치 절
	     차서에 따라 수행 되어야한다. 조치된 사항은 품질책임자에 의하여 유효성 확인
	     이 되어야 한다.
	 5.6 위험관리회의에 대한 검토일자 및 결과는 위험관리파일에 유지하여야 한다.

	 6. 위험관리 세부 절차
	 6.1 대표는 허용 가능한 위험에 대한 방침을 제품별로 설정하여야 한다.
	 6.2 각 팀장은 이 방침이나 목표, ISO 14971:2019 그리고 IEC 60601-1-2:2014 요구사항에 적합하
	     도록 그 제품에 대하여 위험관리를 구현시키기 위해 다음사항을 포함한 EMC 위험관리계획서를  
	     작성하여 대표자의 승인을 얻어야 한다. 또한 EMC 위험관리계획이 의료기기 수명주기 동안 
	     변경이 되었을 경우, 위험관리파일에 그 변경 내용이 기록되어야 한다.
	 6.3 위험 허용 기준은 품질책임자 및 각 팀장이 위험 수행에 앞서 설정한다. 각 팀에서는 이 계획서
	     에 따라 최소한 다음 사항을 포함한 위험분석을 수행하고 결과는 EMC 위험관리보고서에 기록한
	     다.

	 7. 자격부여
	 8. 관련문서 및 기록


	
	2. EMC-위험관리계획서
	개요
	 1. 목 적
	 2. 적용 범위 및 인용 규격
	 
	 3. 용어 정의
	 EMC 위험관리활동 내에서 사용되는 용어를 정리하고 이에 대한 정의를 설명하여 이해의 오류를 최소화한다.
	 
	     경에 대한 손실 
	 3.2 위해요인(Hazard) : 위해의 잠재적인 원천
	 3.3 위해상황(Hazardous situation) : 사람, 재산 또는 환경이 하나 이상의 위해요인에 노출되는 상황
	 3.4 의도된 용도(Intended use), 의도된 목적(Intended purpose) : 제조자가 제공하는 사양, 지시서  
	     및 정보에 따라 의도된 제품, 프로세스 또는 서비스의 사용
	 3.5 수명주기(Life-cycle) : 최초 개발 단계에서 최종 폐기까지 의료기기 수명의 모든 단계
	 3.6 제조자(manufacturer) : 의료기기가 시판되거나 사용하기 전에, 스스로 수행하든 혹은 위임하든
	     지에 관계없이 의료기기의 설계, 제조, 포장, 라벨링, 시스템의 조립 또는 의료기기 개작
	     (adapting)등에 대한 모든 책임을 지는 자연인 또는 법인
	 3.7 의료기기(Medical device) : 사람 또는 동물에게 단독 또는 조합하여 사용되는 기구, 기계, 장치, 
	     재료, 소프트웨어 또는 이와 유사한 제품으로서 다음에 해당하는 제품. 다만 의약품, 의약외품 
	     및 의지, 보조기 제외 
	 3.8 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.9 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.10 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.11 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.12 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.13 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.14 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.15 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.16 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.17 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.18 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.19 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.20 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.21 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.22 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.23 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.24 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.25 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.26 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.27 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
	 특정 제품에 대해 명시하고 관련 기술사항을 언급하여 EMC 위험관리 활동에서 논의되는 제품의 사용 목적 등 일반적 사항을 제시하도록 한다.
	 적용되는 의료기기에 대한 EMC 위험관리 활동을 수명주기의 각 단계별로 식별하고 기술한다.
	 
	 <작성 예시>
	 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.

	 6. 책임과 권한
	 <작성 예시 Ⅰ>
	 6.1 EMC 위험관리 조직 구성
	 <작성 예시 Ⅱ>
	 6.1 위험관리 조직 구성

	 7. EMC 위험관리 활동 검토에 관한 요구사항
	 <작성 예시 Ⅰ : 위험관리 수명주기별 관리>
	 
	 <작성 예시 Ⅱ : 위험관리 과정별 관리>
	 
	 8. 검증 활동
	 <작성 예시>
	 8.1 검증 책임
	 검증은 내부 인원에 의해 실행함을 원칙으로 하나, 해당 분야의 전문가 검증이 필요하다면 제3자에 의한 검증이 가능하다. 제품에 관련된 EMC 위험을 분석하고 위험 상황을 평가하고 FMEA 표로 이를 적절하게 문서화한다.
	 
	 8.2 검증 방법
	 품질책임자는 각 부문별 개발팀장과 합의한 EMC 위험통제 방법, 관리 기준, 책임자, 일정 위험관리 기록물 또는 보고서를 승인한다.
	 <작성 예시> 
	 9.1. 심각성 정의

	    10. 전반적인 잔여위험에 대한 허용 기준
	 <작성 예시> 
	 개별적으로 통제된 위험요인들이 모두 허용가능 및 ALARP 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
	 <작성 예시> 
	 11.1. 계획
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	     경에 대한 손실 
	 3.2 위해요인(Hazard) : 위해의 잠재적인 원천
	 3.3 위해상황(Hazardous situation) : 사람, 재산 또는 환경이 하나 이상의 위해요인에 노출되는 상황
	 3.4 의도된 용도(Intended use), 의도된 목적(Intended purpose) : 제조자가 제공하는 사양, 지시서  
	     및 정보에 따라 의도된 제품, 프로세스 또는 서비스의 사용
	 3.5 수명주기(Life-cycle) : 최초 개발 단계에서 최종 폐기까지 의료기기 수명의 모든 단계
	 3.6 제조자(manufacturer) : 의료기기가 시판되거나 사용하기 전에, 스스로 수행하든 혹은 위임하든
	     지에 관계없이 의료기기의 설계, 제조, 포장, 라벨링, 시스템의 조립 또는 의료기기 개작
	     (adapting)등에 대한 모든 책임을 지는 자연인 또는 법인
	 3.7 의료기기(Medical device) : 사람 또는 동물에게 단독 또는 조합하여 사용되는 기구, 기계, 장치, 
	     재료, 소프트웨어 또는 이와 유사한 제품으로서 다음에 해당하는 제품. 다만 의약품, 의약외품 
	     및 의지, 보조기 제외 
	 3.8 객관적 증거(Objective evidence) : 어떤 존재나 진실을 뒷받침하는 데이터
	 3.9 생산 후(Post-production) : 설계가 완료되고 의료기기가 제조된 후의 제품 수명주기
	 3.10 절차(Procedure) : 프로세스나 어떤 활동을 수행하기 위해 규정한 방법
	 3.11 프로세스(Process) : 입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호작용하는 활동의 종합
	 3.12 기록(Record) : 수행한 활동의 증거를 제공하거나 얻어진 결과를 제시하는 문서
	 3.13 잔여위험(Residual risk) : 위험 통제조치가 취해진 이후에도 남아 있는 위험
	 3.14 위험(Risk) : 위해의 발생 확률과 그 심각성 정도의 조합
	 3.15 위험분석(Risk analysis) : 위해 요인을 식별하고 위험을 예측하기 위한 가용정보를 체계적 활용
	 3.16 위험 사정(Risk assessment) : 위험분석과 위험평가로 이루어지는 모든 프로세스
	 3.17 위험통제(Risk control) : 규정한 수준까지 위험을 줄이거나 그 수준 이내로 위험을 유지하기 위
	      한 의사결정을 도출하고 조치를 구현하는 프로세스
	 3.18 위험산정(Risk estimation) : 위해의 발생가능성과 그 위해의 심각성의 값을 정하기 위해 사용되
	      는 과정
	 3.19 위험평가(Risk evaluation) : 위험의 허용가능성을 결정하기 위해, 정해진 위험 기준과 산정된
	      위험을 비교 과정
	 3.20 위험관리(Risk management) : 위험을 분석, 평가, 통제하는 작업들에 대한 관리 정책, 절차, 
	      실무에의 체계적인 적용 
	 3.21 위험관리파일(Risk management file) : 위험관리에 의해 생성되는 기록 및 기타 문서들
	 3.22 안정성(Safety) : 허용할 수 없는 위험이 전혀 없음
	 3.23 심각성(Severity) : 위해 요인으로 인해 발생 가능한 결과들의 크기
	 3.24 최고 경영자(Top management) : 최고의 위치에서 제조자를 지도하고 통제하는 사람 또는 사
	      람의 집단
	 3.25 사용오류(Use error) 제조자가 의도하거나 사용자에 의해 기대되는 의료기기의 반응과 다른 결
	      과를 초래하는 행위(Act) 또는 행위의 누락(omission)
	 3.26 검증(Verification) : 규정한 요구사항을 만족하는지에 대해 객관적인 증거의 제시를 통한 확인 
	 3.27 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
	 특정 제품에 대해 명시하고 관련 기술사항을 언급하여 EMC 위험관리 활동에서 논의되는 제품의 일반적 사항을 제시하도록 한다.
	 

	 ISO 14971:2019의 그림을 삽입하여 위험분석 과정의 전체적인 진행과정을 파악할 수 있도록 한다.
	  6. EMC 위험분석
	 식별된 각 위해상황에 대하여 EMC 위험관리계획서에 정의된 위험허용기준을 사용하여 위험 감소가 필요한지를 결정하여야 한다. 인식된 모든 위험에 대해 위험의 평가 결과를 3단계(허용, ALARP, 불허용) 또는 2단계(허용, 불허용)로 구분하여야 한다.
	 위험감소가 요구되는 경우에는 EMC 위험통제 활동을 수행하고 기록한다. 위험통제 대안 분석, 위험통제 조치의 실행, 잔여위험 평가, 위험/이득 분석, 위험통제 조치로부터 발생하는 위험, 위험통제의 완료 등의 내용을 포함하여야 한다.
	 9. 전반적 잔여위험 허용가능성 평가
	 
	 10. EMC 위험관리 보고서
	 위험관리절차의 최종 검토결과를 요약하기 위하여 의료기기의 판매 전에 위험관리 절차를 검토하고 다음의 사항을 보증하여야 한다.
	 1) EMC 위험관리계획이 적절히 수행되었다는 것
	 2) 전반적 잔여위험이 허용 가능하다는 것
	 3) 관련 생산 및 생산 후 정보를 입수하기 위한 적절한 방법이 마련되었다는 것
	 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
	 
	 1. 시험계획서의 내용
	 2. note 1 : 내성 합격/불합격 판정기준
	 3. note 2 : 내성 시험별 레벨 및 방사 적합성 급/종
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