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이 안내서는 의료기기 소프트웨어 허가 심사에 대하여 알기 쉽게 설명하거나 식

품의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다

본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식

하여야 한다 등 에도 불구하고 민원인 여러분께서 반드시 준수하셔야 하는 ∼

사항이 아님을 알려드립니다 또한 본 안내서는 년 월 현재의 과학적 기술적 ㆍ

사실 및 유효한 법규를 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 법규 내용 및 

구체적인 사실관계 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다

민원인 안내서 란 대내외적으로 법령 또는 고시 훈령 예규 등을 알기 쉽게 풀어서 설명하거나 ※ ㆍ ㆍ

특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술하는 것 식품의약품안전처 지침서등의 

관리에 관한 규정 제 조

본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전처 식품의약품안전평가원 ※ 

의료기기심사부 첨단의료기기과에 문의하시기 바랍니다

전화번호

팩스번호



제 개정 이력서․
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Ⅰ 목적 및 적용범위 

1 목 적 

본 가이드라인은 의료기기 소프트웨어의 허가 심사 시 의료기기 허가 신고

심사 등에 관한 규정 식약처 고시 에 따른 기술문서 작성방법에 대하여 상세히 

기술하고 의료기기 소프트웨어 적합성 확인보고서 의료기기 소프트웨어 검증 

및 유효성확인 자료 등 허가 심사 시 제출해야 할 첨부자료에 대하여 명확히 제

시하고자 한다

2 적용범위 

본 가이드라인은 내장형 소프트웨어 예 초음파영상진단장치 등 및 모바일 

의료용 앱을 포함하여 소프트웨어 자체가 의료기기인 독립형 소프트웨어 예 의료영

상전송장치소프트웨어 등 에 적용한다 또한 의료기기 내에서 사용되는 상용 소프

트웨어 를 포함한다

단 별도 표시기능이나 사용자 화면이 없이 의료기기 제어를 수행하는 펌웨어 

수준의 소프트웨어 의료기기 제조 및 개발을 위해 사용되는 소프트웨어 구매 

및 관리 프로그램 등 의료기기 품질관리를 위해 사용되는 소프트웨어는 본 

가이드라인의 적용범위에서 제외한다
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Ⅱ 용어 정의 

의료기기 소프트웨어

의료기기에 해당하는 목적으로 사용하기 위해 개발된 소프트웨어로 독립형 소프트웨어와

내장형 소프트웨어 모바일 의료용 앱 등을 포함

독립형 소프트웨어

소프트웨어 그 자체로서 의료기기의 사용목적에 부합하는 기능을 가지며 범용 

컴퓨터와 동등 환경에서 운영되는 의료기기 소프트웨어

내장형 소프트웨어

별도의 의료기기 시스템에 내장되어 운영되는 의료기기 소프트웨어

모바일 의료용 앱

의료기기의 정의 의료기기법 제 조 에 부합하는 모바일 앱

상용 소프트웨어

의료기기 소프트웨어와 별도로 이미 개발되어 상용화된 소프트웨어

를 포함

소프트웨어 아이템

다른 항목으로 더 이상 분할될 수 없는 소프트웨어 항목

소프트웨어 시스템

특정 기능이나 일련의 기능을 수행하도록 구성된 소프트웨어 아이템을 통합한 

집합체
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소프트웨어 안전성 등급

의료기기 소프트웨어의 위험을 식별하기 위한 등급으로 의료기기 소프트웨어의 

관리를 위한 기준

추적성

개발 프로세스 중의 두개 이상의 성과물 사이에서 성립할 수 있는 관계성의 정도
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Ⅲ 의료기기 소프트웨어 특성 

1 의료기기 소프트웨어 형태적 특성 

소프트웨어는 본질적으로 하드웨어에 종속적인 특성을 가지고 있다 그러나 

의료기기의 관점에서는 소프트웨어를 하나의 독립적인 의료기기로도 인식할 수 

있다 또한 의료기기 소프트웨어가 설치되는 환경이나 작동되는 형태 또는 작동에

필요한 조건 등을 고려하여 의료기기 소프트웨어를 내장형 소프트웨어 와 독립형

소프트웨어 로 구분할 수 있다

내장형 소프트웨어

내장형 소프트웨어는 특정 하드웨어 내에 종속적으로 설치되어 사용되는 의료기기

소프트웨어를 말한다 이러한 내장형 소프트웨어는 제한적인 하드웨어 내부의 

자원을 고려하여 개발되어야 하는 특성을 가지고 있다 따라서 내장형 소프트웨어의

특성을 정확히 이해하기 위해서는 소프트웨어가 설치되는 정확한 하드웨어 내부 

환경 및 조건을 확인하여야 한다 아래 그림은 환자감시장치로 이러한 유형의 

의료기기에는 해당 기기에서만 작동 가능한 소프트웨어가 설치된다
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내장형 소프트웨어는 크게 펌웨어 임베디드 소프트웨어

등과 같이 세부적으로 구분할 수 있다 여기서 펌웨어는 일반적으로 

에 저장된 하드웨어를 제어하는 마이크로프로그램을 말하며

임베디드 소프트웨어는 하드웨어에 설치된 마이크로프로세서에서 미리 정해진 

기능을 수행하는 소프트웨어 시스템을 말한다

독립형 소프트웨어

독립형 소프트웨어는 특정 하드웨어에 종속적이지 않으며 범용 하드웨어 예

데스크탑 등 환경에 설치되어 사용되는 의료기기 소프트웨어를 말한다

일반적으로 독립형 소프트웨어는 운영체제에 의해 구동되는 컴퓨팅 환경에 적합

하도록 설계 개발된다 독립형 소프트웨어는 범용적인 하드웨어 환경에서 구동

되기 때문에 하드웨어적인 영향을 크게 받지 않는다 따라서 독립형 소프트웨어의 

특성을 정확히 이해하기 위해서는 소프트웨어가 설치되어 사용되는 범용적인 하

드웨어 환경 및 조건에 대한 범위를 확인하여야 한다 그리고 독립형 소프트웨어

가 사용자에 의해 설치되는 경우 설치에 대한 정확한 정보가 제공되어야 한다

이러한 유형으로는 의료영상전송처리장치 모바일 의료용 앱과 같은 형태

의 의료기기 소프트웨어가 이에 해당할 수 있으며 제품의 특성에 따라 설치 삭

제 및 변경 등이 용이하다
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2 의료기기 소프트웨어 기능적 특성 

제어 기능

의료기기 소프트웨어의 제어 기능은 일반적으로 의료기기의 하드웨어 동작을 

제어하는 기능과 환자의 치료 등을 위해 방사되는 에너지를 제어하는 기능으로 

구분할 수 있다

하드웨어 동작 제어의 경우 의료기기 자체의 작동을 제어하는 것을 포함하여 

의료기기의 일부에 해당하는 특정 하드웨어 부분의 움직임을 정교하게 제어하는 

기능까지 포함될 수 있다 이 경우 동작 제어에 대한 정확성과 작동 시간의 

적절성 등이 중요하게 고려되어야 한다

의료기기에서 인체에 적용되는 물리적 에너지에는 레이저 빔 엑스선 빛 적외선

가시광선 자외선 전기 자극 압력 진동 열에너지 등이 포함될 수 있다 에너지

제어 기능은 특정 에너지의 방사량 강도 시간 방사범위 방사형태 등이 중요한 

요소로 고려되어야 한다 이 경우에도 동작 제어에 대한 정확성과 작동 시간의 

적절성 등이 중요하게 고려되어야 한다 또한 해당 기능의 오작동 실패 및 결함 

발생 시 작동 가능한 안전수단을 마련하는 것도 중요하게 고려되어야 할 것이다

측정 분석 진단 기능

의료기기 소프트웨어의 측정 분석 진단 기능은 환자를 진단하는데 보편적으로

사용되고 있다 측정 기능의 경우 측정 항목 측정 결과의 정확성과 신뢰성이 

중요한 요소로 인식될 수 있다 분석 기능의 경우 분석 지표 분석에 적용된 

원리와 분석 결과의 정확성 및 분석 시간 등이 중요한 요소로 인식될 수 있다

그리고 진단 기능의 경우에는 반드시 임상적으로 유효한 결과를 제공한다는 것을

보증해야 한다
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데이터 변환 전송 및 수신 기능

의료기기 소프트웨어의 데이터 변환 전송 및 수신 기능은 의료기기와 의료기기가

서로 연결되어 사용되거나 유 무선 네트워크 환경 하에서 작동하는 의료기기의 

경우에 고려될 수 있는 기능이다

데이터 변환 기능의 경우 변환 전 후 그리고 다시 데이터가 변환 전으로 

복구되는데 있어서 데이터의 무결성이 중요하게 고려되어야 한다 즉 데이터의 

손실 없이 유지되어야 하며 복원 가능해야 한다 그리고 데이터의 전송 및 수신 

기능의 경우 전송 수신되는 데이터 타입 및 데이터 송수신 방식 등이 고려되어야

한다 최근 데이터 송수신 방식으로는 유 무선 블루투스 근거리

통신 등의 방식을 사용하고 있다 이러한 경우 다른 

의료기기 및 다른 시스템 등과 연결되기 때문에 보안 및 개인정보 보호 등에 대해서도

고려되어야 한다

의료기기와 의료기기 또는 다른 기기와 서로 물리적으로 연결되어 데이터가 

변환 전송 및 수신되는 경우에는 다른 기종간의 인터페이스 방식도 고려되어야 

한다

표시 기능

의료기기 소프트웨어의 표시기능은 측정된 환자 생체 신호나 영상 등을 모니터

등과 같은 출력 장치를 통해 필요한 정보를 보여주는 기능이다 이 경우 출력 장치에

어떠한 정보가 표시되는지와 어떠한 형태로 표시되는지가 중요하게 고려되어야 한다
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Ⅳ 의료기기 소프트웨어 안전성 등급 

1 의료기기 소프트웨어 개발 및 위험관리 

의료기기 소프트웨어의 개발 및 유지 활동은 의료기기 제조 및 품질관리체계의 

기준 에 의한 의료기기 제조자 가 품질시스템에서 수립한 절차에 

따라 이루어져야 하며 동시에 위험관리 프로세스 내에서 개발 및 유지되어야 한다

즉 의료기기 소프트웨어도 일반 의료기기와 마찬가지로 제조 및 품질관리체계의

기준과 위험관리 프로세스가 조화를 이루는 범위 내에서 개발 및 유지되어야 한다

일반적으로 위험관리 프로세스는 의료기기에서 발생할 수 있는 위험분석

위험평가 위험통제 잔여위험허용평가

위험관리보고서

생산 및 생산 후 정보

의 단계로 진행된다

위험분석 단계는 의료기기의 의도된 사용목적 및 안전성에 관련된 특성들의 

식별 이미 알고 있거나 예측 가능한 위해요인 의 식별 각 위해요인에 

대한 위험산정을 통해 이루어진다 위험평가 단계에서는 식별된 각 위해요인에 

대하여 제조자는 위험관리 계획서에 정의된 판단기준을 이용하여 산정된 위험이 

위험감소를 하지 않아도 될 만큼 낮은지를 결정하여야 한다 위험통제 단계에서 

제조자는 위험을 허용할 수 있는 수준으로 감소하기에 적합한 위험통제 대책들을

식별한 후 위험통제를 실행하여야 한다 그리고 위험통제 수단이 적용된 후 

잔여위험들에 대하여 허용 평가를 하여야 한다 이러한 일련의 위험관리 프로세스

에서의 절차들은 위험관리 보고서에 기록되어야 한다 제조자는 생산 및 생산 

후 정보 단계에서 의료기기에 대한 정보를 검토하기 위한 체계적인 절차를 
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수립하고 유지하여야 한다 이상의 위험관리 프로세스는 의료기기 및 의료기기 

소프트웨어 개발 시 필수적으로 적용되어야 한다
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2 의료기기 소프트웨어 안전성 등급 정의 및 분류 

의료기기 제조자는 위험관리 프로세스를 통해 의료기기 소프트웨어의 고장

설계 결함 또는 사용 시 발생할 수 있는 잠재적 결함으로부터 환자 사용자 또는

기타 사람에게 영향을 끼칠 수 있는 위해의 정도에 따라 소프트웨어의 안전성 

등급을 결정하여야 한다 의료기기 일부로서 부속품으로서 또는 의료기기 자체로서의

소프트웨어와 관련된 위험은 소프트웨어 안전성 등급의 평가 기준이 되며

안전성 등급을 바탕으로 소프트웨어에 대한 개발 및 유지보수 프로세스가 결정

된다

의료기기 소프트웨어의 안전성 등급을 판단하기 위해서는 소프트웨어의 사용

목적 및 해당 의료기기의 안전성 관련 특성 식별 의료기기 소프트웨어 위해요인

분석 의료기기 소프트웨어 위험 산정이 필요하며 이러한 과정 후 의료기기 

소프트웨어에 대한 안전성 등급이 결정된다
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의료기기 소프트웨어 안전성 등급을 결정하기 위하여 먼저 소프트웨어 시스템을

기능 또는 구성에 따라 분해하여야 한다 소프트웨어 시스템은 소프트웨어 아이템

으로 분해 가능하며 소프트웨어 아이템은 세부적인 소프트웨어 아이템으로 분해

가능하다 더 이상 분해되지 않는 수준까지 분해된 아이템을 유닛이라 하며 소프트웨어

시스템은 유닛 단위까지 분해되도록 한다 이 때 각 소프트웨어 아이템 단위별로 

소프트웨어 안전성 등급을 결정할 수 있으며 소프트웨어 아이템을 통합하여 

소프트웨어 시스템의 안전성 등급이 결정된다

의료기기 소프트웨어의 안전성 등급은 아래 표 과 같이 심각한 상해 또는 사망의

가능성이 있는 경우 등급 심각하지 않은 상해의 가능성 있을 경우 등급 의료기기

소프트웨어 사용으로 건강상의 상해 또는 손상이 없는 경우 등급으로 구분할 수 

있다
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의료기기 소프트웨어는 안전성 등급이 결정될 때까지 초기에는 등급 요구사항이

적용된다 소프트웨어 시스템의 실패가 위험한 상황을 발생하지 않거나 소프트웨어

시스템에 대하여 위험통제 후의 잔여위험이 허용가능한 수준일 경우 소프트웨어의

안전성 등급은 등급에 해당한다 소프트웨어 시스템의 실패가 위험한 상황을 

초래할 가능성이 있지만 발생 가능한 위해의 정도가 심각하지 않은 부상 정도이면

소프트웨어의 안전성 등급은 등급 심각한 부상 또는 사망을 발생할 가능성이 

있을 경우 소프트웨어의 안전성 등급은 등급에 해당한다
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3 의료기기 소프트웨어 안전성 등급 판단  

의료기기 소프트웨어 안전성 등급 판단기준 설정

의료기기 소프트웨어의 안전성 등급을 판단하기 위해서는 우선 위험산정 결과에

상응하는 안전성 등급 판단기준을 설정해야 한다 이를 위해서는 의료기기 

소프트웨어 위험산정을 위해 수립한 심각도 단계를 확인하고 

등급에 해당하는 심각도 단계를 설정해야 한다 예를 들어 심각도를 까지 산정

가능한 경우 아래 표 와 같이 의료기기 소프트웨어 안전성 등급 판단기준을 

설정할 수 있다

의료기기 소프트웨어 사용목적 및 의료기기 안전성 관련 특성 식별

의료기기 소프트웨어의 사용목적 및 의료기기 안전성 관련 특성을 식별하기 

위해서는 의료기기 소프트웨어의 사용목적 및 적용범위 등을 명확히 정의하는 

것이 필요하다 또한 의료기기의 사용목적을 달성하는데 있어 의료기기 소프트웨어의

역할이 무엇인지 파악하여 이러한 의료기기 소프트웨어를 구현하기 위해 필요한

소프트웨어의 기능적 특성들이 무엇인지 식별해야 한다 이와 같은 방법으로 

식별된 소프트웨어의 기능 중 안전성에 영향을 받거나 영향을 미치는 것이 무엇

인지가 파악하여야 한다
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의료기기 소프트웨어 위해요인 분석

의료기기 제조자는 위험관리 프로세스에 따라 정상 및 고장상태에서 의료기기 

소프트웨어에서 발생 가능한 위해요인을 분석해야 한다 예를 들어 의료기기 

소프트웨어의 오작동으로 인한 측정 오류 과도한 출력 데이터 손실 등 발생 

가능한 위해요인을 파악해야 한다 또한 의료기기 소프트웨어의 사용목적과 

적용범위 등을 명확히 하고 이를 달성하기 위한 소프트웨어의 역할을 파악하여 

위해요인을 분석해야 한다

의료기기 소프트웨어 위험 산정 및 안전성 등급 결정

의료기기 제조자는 위험관리 프로세스에 따라 식별된 위해요인으로부터 위해를

파악하고 정상 및 고장상태에서 위해의 발생가능성과 심각도를 분석하여 위험을

산정해야 한다 참고로 발생가능성은 별도의 위험통제 수단으로부터 발생가능성이

경감되는 경우와 제조자가 위해의 발생가능성을 판단할 수 있는 경우를 제외하고

모든 의료기기 소프트웨어 위험의 발생가능성은 인 것으로 간주해야 한다

각각의 위험 산정 결과에 대하여 의료기기 소프트웨어 안전성 등급기준을 적용하여

소프트웨어 시스템의 안전성 등급을 표 과 같이 결정할 수 있다



- 15 -

1) 소프트웨어 오류로 인한 위험의 발생가능성은 로 간주 100% .
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Ⅴ 의료기기 소프트웨어 기술문서 작성방법 

1 의료기기 소프트웨어 기술문서 작성 공통사항 

의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 식약처 고시 이하 규정 에서 

의료기기 소프트웨어에 대한 요구사항은 아래와 같다 규정 제 조 모양 및 구조

에서는 의료기기 소프트웨어의 구조 및 소프트웨어의 주요기능에 관한 내용이 

포함되어 있다 규정 제 조 원재료 는 의료기기 소프트웨어의 명칭 버전

운영환경 등 소프트웨어 정보 기재에 관한 내용이며 규정 제 조 사용방법 에서는

의료기기 소프트웨어가 사용될 경우 프로그램의 기능을 확인할 수 있는 화면사진과

함께 그 기능에 대한 사용방법의 기재에 관한 내용이 포함되어 있다

제 조 모양 및 구조9 ( ) 모양 및 구조는 다음 각 호에 따라 기재한다 .

  제 호에도 불구하고 전기 기계적 원리를 이용하는 의료기기의 경우에는 다음 각목에 해당하는 내용을 기재한다2. 1 · . 

   사 소프트웨어의 구조 및 주요기능. 

  제 호에도 불구하고 소프트웨어가 단독으로 사용되는 경우에는 다음 각 목에 해당하는 내용을 기재한다3. 1 .

가 모양 구조 및 각 부분의 기능   . ·

나 소프트웨어의 구조 및 주요기능   . 

제 조 원재료10 ( ) 원재료는 다음 각 호에 따라 기재한다 .

전기를 사용하는 기구 기계에 해당하는 경우에는 다음 각목에 따라 기재한다  2. · .

   사 의료기기에 소프트웨어가 사용될 경우에는 규격 또는 특성 란에 소프트웨어의 명칭 버전을 . , 

기재하고 단독으로 사용되는 경우에는 운영환경을 포함하여 기재한다, .

소프트웨어가 단독으로 사용되는 경우에는 다음 표에 따라 해당 란을 각각 기재한다  3. .

    

일련번호 소프트웨어의 명칭 버전 및 운영환경 비고

제 조 사용방법13 ( ) 사용방법은 다음 각 호에 따라 기재한다 .

의료기기 소프트웨어는 프로그램의 기능들을 확인할 수 있는 화면사진과 함께 그 기능에 대한   3. 

사용방법을 정확하게 기재한다. 
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아래 표 는 규정 제 조 모양 및 구조 제 조 원재료 제 조 사용방법 에서 

요구하는 의료기기 소프트웨어에 대하여 기술문서에 작성해야 할 기재내용과 

기재대상을 설명한 것이다 제조사에서 소프트웨어 버전별로 구조 및 주요기능 

등을 구분하여 관리하는 경우에는 각 버전 별로 관련 내용을 기재할 수 있다
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2 의료기기 소프트웨어 기술문서 작성방법 

모양 및 구조 외형

규정 제 조 모양 및 구조 의 외형에는 의료기기 소프트웨어에서 사용자가 인식

또는 조작할 수 있는 화면 이 있을 경우 소프트웨어의 모양 구조

및 각 부분의 기능을 기재하여야 한다

모양 구조 및 각 부분의 기능

모양 구조는 사용자가 인식 또는 조작할 수 있는 소프트웨어의 전체적인 모습을

기재한다 각 부분의 기능은 기능에 대한 명칭과 주요기능의 역할을 정확히 이해

할 수 있도록 설명을 기재한다

모양 및 구조 특성

규정 제 조 모양 및 구조 의 특성 에는 의료기기에 사용되는 소프트웨어의 

구조 및 주요기능을 기재하여야 한다

구조 

구조는 의료기기에 사용되는 소프트웨어의 전체적인 모습을 파악할 수 있도록 

소프트웨어의 기능을 모듈별로 구분하여 그림으로 형상화한다 일반적으로 

소프트웨어의 구조는 기능 블록 다이어그램의 형태로 표현한다

주요기능

주요기능은 주요기능에 대한 명칭과 주요기능의 역할을 정확히 이해할 수 있

도록 설명을 기재한다 소프트웨어의 주요기능은 소프트웨어의 구조에서 기능 

모듈단위로 정의되므로 소프트웨어의 구조와 함께 설명한다
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작성 예시

본 예시에서는 의료기기 소프트웨어의 구조 및 주요기능의 기재방법에 대한

이해를 높이기 위하여 작성된 것으로 실제 의료기기의 구조 및 주요기능과 

상이할 수 있다 본 예시에서는 내장형 소프트웨어와 독립형 소프트웨어의 대표

적인 예를 작성한 것으로 이보다 복잡하고 다양한 형태의 의료기기 소프트웨어의

구조 및 주요기능은 해당 의료기기 소프트웨어의 특성에 맞게 작성하여야 한다

예시 내장형 소프트웨어 예 진단용엑스선촬영장치

구조
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주요기능

번호 구조 주요기능

1 X-ray Control

선 조사와 관련된 기능으로 관전압 관전류 시간제어로 구성된다X , , .

kV 

Control

관전압을 피드백 제어하는 기능 보정기능과 관전압 보호기능. , 

실시간 감시 관전압 제어회로 체크 등으로 구성된다, .

mA 

Control

관전류를 제어하는 기능 보정기능과 과 소 관전류 보호기능. / , 

관전류 보상기능 실시간 감시 관전류 제어회로 체크 등으로 , , 

구성된다.

Time 

Control

타이머 인터럽트를 사용하여 조사시간을 제어하며 옵션으로 , 

를 사용하는 경우 에 의해 선 조사가 완료된다AEC AEC X .

2 External Control

로터 필라멘트 등과 같은 시스템의 구성부품들을 제어하는 기능, 

Filament 

Control

선관 내의 필라멘트를 정전류로 제어하는 기능으로 선 조사X X  

시퀀스에 따라 모드로 전PREHEAT, BOOST, PREP, COMP 

류 제어

Rotor 

Control

선관의 로터를 일정속도 이상으로 회전시키는 기능으로 X

가속 정속 모드로 제어/

Bucky 

Control
버키가 설치되어 있는 경우 버키 구동

Interlock
도어 인터락 외부 인터락 소프트웨어 인터락이 만족될 경우, , 

에만 선 조사 가능X

Room 

Light
선 조사 시에 경고등 구동X
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구조 버전을 복수로 기재하고자 하는 경우
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주요기능 버전을 복수로 기재하고자 하는 경우

번호 구조 주요기능
소프트웨어 

버전

1

X-ray 

Control

선 조사와 관련된 기능으로 관전압 관전류 시간제어로 구성된다X , , .

2.0.X

2.1.X

kV 

Control

관전압을 피드백 제어하는 기능 보정기능과 관전압 보호. 

기능 실시간 감시 관전압 제어회로 체크 등으로 구성, , 

된다.

mA 

Control

관전류를 제어하는 기능 보정기능과 과 소 관전류 보호. /

기능 관전류 보상기능 실시간 감시 관전류 제어회로 , , , 

체크 등으로 구성된다.

Time 

Control

타이머 인터럽트를 사용하여 조사시간을 제어하며 옵션, 

으로 를 사용하는 경우 에 의해 선 조사가 완AEC AEC X

료된다.

2
External 

Control

로터 필라멘트 등과 같은 시스템의 구성부품들을 제어하는 기능, 

Filament 

Control

선관 내의 필라멘트를 정전류로 제어하는 기능으로 선X X  

조사 시퀀스에 따라 PREHEAT, BOOST, PREP, COMP 

모드로 전류 제어

Rotor 

Control

선관의 로터를 일정속도 이상으로 회전시키는 기능으로X  

가속 정속 모드로 제어/

Bucky 

Control
버키가 설치되어 있는 경우 버키 구동

Interlock
도어 인터락 외부 인터락 소프트웨어 인터락이 만족될 , , 

경우에만 선 조사 가능X

Room 

Light
선 조사 시에 경고등 구동X

Patient 

Table 

Control

환자 촬영부위에 따른 테이블 위치 이동
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예시 단독으로 사용되는 독립형 소프트웨어 예 모바일 의료용 앱

구조

주요기능 

번호 명칭 주요기능

1 데이터의 수집 의료기기에서 측정한 데이터를 수집한다.

2 데이터의 저장 및 삭제 수집된 데이터를 저장 및 삭제한다.

3 데이터의 표시 수집된 데이터를 요약 일 주 월 년 등으로 표시한다, , , , .

4 디바이스 등록 및 해제 연동되는 의료기기를 등록 및 해제할 수 있다.
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구조 버전을 복수로 기재하고자 하는 경우

주요기능 버전을 복수로 기재하고자 하는 경우

번호 명칭 주요기능
소프트웨어 

버전

1 데이터의 수집 의료기기에서 측정한 데이터를 수집한다.

1.0.X

1.1.X

2 데이터의 저장 및 삭제 수집된 데이터를 저장 및 삭제한다.

3 데이터의 표시
수집된 데이터를 요약 일 주 월 년 등으로 표시, , , , 

한다.

4 디바이스 등록 및 해제 연동되는 의료기기를 등록 및 해제할 수 있다.

5 데이터 전송 수집된 데이터를 암호화하여 전송한다. 
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원재료

규정 제 조 원재료 에서는 의료기기 소프트웨어의 명칭 버전을 기재하고

독립형 소프트웨어의 경우에는 운영환경을 포함하여 기재하여야 한다

소프트웨어 버전 기재 시 제조자의 소프트웨어 버전 관리체계를 확인할 수 

있는 자료 확인 후 결함제거 등의 버전 표시는 로 기재 가능하다 버전을 

여러 개 기재하고자 하는 경우에는 소프트웨어의 기능 상실 오류 등 안전성 문제로

인하여 의료기기법 제 조 제 항 및 의료기기법 시행규칙 제 조에 따라 회수

보고 대상 소프트웨어 버전을 제외하고는 기재가 가능하다

의료기기 소프트웨어가 하드웨어에 종속되어 있는지 여부에 따라 운영환경을 

기재해야 하는지가 결정되며 소프트웨어가 특정 하드웨어에서만 작동할 수 있도록

개발되었다면 내장형 소프트웨어에 해당되며 기술문서에 기재된 하드웨어의 사양이

소프트웨어의 운영환경이므로 별도의 운영환경에 대하여 작성하지 않아도 된다

하지만 소프트웨어가 일반 등 범용적인 하드웨어에서 작동하도록 개발되었다면

독립형 소프트웨어에 해당되며 운영환경은 소프트웨어가 정상적으로 작동하기 

위한 중요한 요소이기 때문에 해당하는 내용을 원재료에 기재하여야 한다

작성 예시

본 예시에서는 의료기기 소프트웨어의 원재료의 기재방법에 대한 이해를 높이

기 위하여 작성된 것으로 실제 의료기기의 내용과 상이할 수 있다 본 예시에

서는 내장형 소프트웨어와 독립형 소프트웨어의 대표적인 예로 작성한 것으로 

실제 기술문서 작성 시에는 이를 참고하여 해당 의료기기 소프트웨어의 특성에 맞

게 작성하여야 한다
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예시 내장형 소프트웨어 예 진단용엑스선촬영장치

일련

번호
부분품의 명칭 부분품 관리번호 규격 또는 특성 수량 비고

1

진단용엑스선

촬영장치 

소프트웨어

MFDS-01

명칭 : MFDS-01

버전 또는 : 2.0.X.X 2.0.0.1

복수 기재 시  2.0.X.X, 2.1.X.X 

또는 2.0.0.1, 2.1.0.1

1EA

예시 독립형 소프트웨어 예 의료영상전송장치소프트웨어

일련

번호
부분품의 명칭 부분품 관리번호 규격 또는 특성 수량 비고

1

의료영상

전송장치

소프트웨어

MFDS-02

명칭 : MFDS-02

버전 또는 : 2.0.X 2.0.1

복수 기재 시  2.0.X, 2.1.X

또는    2.0.0, 2.1.0

운영환경

  - OS : Windows 10

이상  - CPU : Core 2 Duo 3.0G 

  - RAM : 4Gbyte

  - Network : 10/100Mbps 

1EA

예시 독립형 소프트웨어 예 모바일 의료용 앱

일련

번호
부분품의 명칭 부분품 관리번호 규격 또는 특성 수량 비고

1

모바일

의료용

앱

MFDS-03

명칭 : MFDS-03

버전 또는 : 3.02.X 3.02.1

복수 기재 시  3.02.X, 3.03.X

또는    3.02.1, 3.02.2

운영환경

이상  - OS : Android Ver 4.3 

이상  - CPU : Dual Core 1.5G 

  - RAM : 1Gbyte

1EA
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사용방법

규정 제 조 사용방법 에서는 의료기기 소프트웨어에서 사용자가 인식 또는 

조작할 수 있는 화면 이 있을 경우 기재하여야 하며 내용은 사용자

화면 구성에 대한 설명을 포함하여 주요 기능에 대한 사용방법을 화면사진과 함께

기재하여야 한다

작성 예시

본 예시에서는 의료기기 소프트웨어의 사용방법의 기재방법에 대한 이해를 

높이기 위하여 작성된 것으로 실제 의료기기의 내용과 상이할 수 있다

본 예시에서는 내장형 소프트웨어 독립형 소프트웨어 및 모바일 의료용 앱에 

대한 예를 보여준 것으로 이보다 복잡하고 다양한 형태의 의료기기 소프트웨어의

사용방법은 해당 의료기기 소프트웨어의 특성에 맞게 작성하여야 한다

또한 사용방법에는 소프트웨어의 기능을 확인할 수 있도록 제조원의 사용설

명서를 참고하여 기재하여야 한다

예시 내장형 소프트웨어 예 범용초음파영상진단장치

사용전의 준비사항

가 사용 전 매뉴얼을 숙지하고 기기의 올바른 사용에 대한 의학적 지식을 가진

자에 의해서 사용되어야 한다
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조작방법

가 소프트웨어 화면구성
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번호 설    명

1 제조사로고

2 병원이름 환자이름과 표시, ID

3 현재 사용된 이미지 파라미터 표시 등: BG.MG.AP.IP.FR

4 탐촉자 모델명 표시

5 탐촉자의 현재 주파수 표시

6 아이콘 되었을 때 나타난다FREEZE (freeze .)

7 현재날짜 화면정지 시 화면이 정지되었을 때의 날짜표시( )

8 현재시간 화면정지 시 화면이 정지되었을 때의 시간표시( )

9 메뉴표시구역

10 측정값 또는 계산결과 표시 구역 

11 작동 정보 프롬프트 표시

12 현재 이미지 깊이 표시 (depth) 

13 현재 측정 모드 표시

14 마디 마크 아이콘

15 초점아이콘 초점위치와 초점 수를 표시할 때 사용( )

16 스캐닝라인

17 이미지 표시 구역
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나 주요기능에 대한 사용방법

기 능 절 차 절 차 설 명

Exam

컨트롤 패널의 

키 ABD/GYN/OB/SML 

선택

전원이 공급되면 자동으로 자체 테스트가 실시되도록 한다.

키톨 눌러 시험모드를 선택할 수 있다ABD/GYN/OB/SML .

Preset
컨트롤 패널의 

키 선택[Preset]

각 시험 모도를 위한 작동환경 상태 파라미터 등을 설정하여 , , 

시스템 내의 메모리에 저장한다 설정된 값의 수정 및 삭제도 . 

가능하다.

B.M gain
컨트롤 패널의 [Gain] 

노브를 돌려 조정
모드 또는 모드 이미지의 게인 조정B M

Cine 

Review

컨트롤 패널의 

키 선택CINE 

이미지를 정지할 때 정지하기 전 이미지를 뒤로 재생시켜 ,  

편집하는 기능 고해상도 스캔 모드에서는 개까지 고 .  128 , 

프레임 레이트 스캔 모드 에서는 (high frame rate scan mode)

개까지 저장할 수 있다 수동 자동으로 설정이 가능하다256 . / .

Commen

ts

컨트롤 패널의 

키를 COMMENT 

누르면 [Comment] 

램프가 켜지면서 

활성화 된다.

코멘트를 추가할 위치를 확인한 후 트랙볼을 사용하여 커서를 

옳기고 입력하고 삭제할 경우 키를 사용한다[Del] .

코멘트 라이브러리 에는 여러 명칭에 대한 (Comment Library)

심볼이 저장되어 있어 선택하여 사용할 수 있다.

Body 

Mark

컨트롤 패널의 BODY 

키를 누르면 MARK 

램프가 켜지면서 

활성화 된다.

바디 마크는 탐촉자의 방향을 감지하고 검사할 신체 표면의 

포인트를 말한다.

키를 사용하여 바디 마크를 추가하거나 이동하거나 [Set]

삭제할 수 있다.

Measure

컨트롤 패널의 

키를 누르면 Measure 

램프가 켜지면서 

활성화 된다.

키를 누르면 측정메뉴가 화면의 부분에 표시되고Measure ,  

측정을 원하지 않을 경우 키를 한번 더 누르면 없어진다.

측정 과 계산 관련된 각종 메뉴를 (measurement) (Calculation) 

사용할 수 있다.

File
컨트롤 패널의 키 FILE 

선택

키를 누르면 화면에 파일관련 메뉴가 나타나고 FILE file 

을 입력하거나 저장하는 등 관련 기능을 설정할 수 있다name .

사용 후 보관 및 관리방법

가 사용 후 프로그램의 전원을 한다
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예시 독립형 소프트웨어 예 의료영상전송장치소프트웨어

사용전의 준비사항 작성 생략 가능

가 사용 전 매뉴얼을 숙지하고 기기의 올바른 사용에 대한 의학적 지식을 가진 자에

의해서만 사용되어야 한다

나 의료영상전송장치소프트웨어에 접근통제 기능을 부여하고 인가된 사용자에 

한하여 본 제품을 사용할 수 있도록 한다

조작방법

가 소프트웨어 로그온

데스크탑의 아이콘을 더블클릭하여 본 소프트웨어 플랫폼을 시작하면 로그온

다이얼로그가 나타난다

로그온 네임과 패스워드를 입력하고 버튼을 클릭하면 데이터

베이스가 열린다
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나 소프트웨어 시작하기

소프트웨어 로그온을 하면 다음과 같은 환자리스트 창이 나타난다

조회하고자하는 데이터를 선택하면 아래와 같은 창이 나타난다
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다 소프트웨어 주요기능

설정

데이터의 선택

실행하고자 하는 화상을 선택한다

화면의 설명

화상을 읽어 들인 직후는 다음과 같은 화면이 표시된다

연번 주요기능 상세설명

1 Control Panel
각종 관심영역 설정 시 마우스 조작 버튼 의 변경, WL/WW , 

확대 축소 평행이동 버튼 등이 있다· / .

2 Slice List View
단면의 화상이 나열되어 있다 여기서 선택한 단면이 편집 대상의 . 

뷰에 표시된다.

3
Edit Target 

View
이 화면에서 관심영역을 설정한다.

4 Analysis result 이 화면상에 해석 결과로서 가 표시된다bull's eye .
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관심영역의 설정

대상 의 설정ROI

는 단면 마다 내막 외막의 개를 취할 ROI , 2

필요가 있다 편집 대상을 하기의 버튼으로 . 

선택한다.

왼쪽에서부터 외막 내막으로 되어 있다 여, . 

기에서는 외막을 예로 들지만 내막도 같은 , 

요령으로 관심영역을 취할 수가 있다.

관심영역 표시

관심영역의 표시 비표시를 할 수 있다/ .

관심영역 표시 비표시 원래 화상상의 / : ⋅

관심영역을 표시 비표시로 한다  / .

분할선비표시 원래 화상상의 분할선을   : ⋅

표시 비표시로 한다  / .

관심영역 설정의 예

관심영역을 편집 뷰에 설치한다 연필의 아. 

이콘으로 화면 위를 클릭한다 더블 클릭으. 

로 설정 종료한다.

외막의 관심영역을 설정하면 자동적으로 내, 

막의 관심영역 설정으로 이동하기 때문에, 

그대로 내막의 관심영역을 설정한다 내막의 . 

관심영역 설정이 끝나면 의 개시 , bull's eye

위치를 설정하는 화면이 된다.

위치의 초기 설정은 원래의 화상Bull's eye 

과 같은 위치 관계로 되어 있지만 심장이 , 

기울어 있는 경우에는 수정한다 가 . 0° bull's 

의 우측으로 오도록 설정되어 있다eye .

모든 관심영역 및 의 개시 위치를 bull's eye

설정하면 그 단면의 관심영역 설정은 종료된

다 이처럼 모든 취하고 싶은 단면에 관심영. 

역을 설치한다.

사용 후 보관 및 관리방법 작성 생략 가능

가 사용 완료 후 조회한 의료영상을 모두 닫도록 한다

나 사용 후 프로그램의 로그오프를 반드시 하도록 한다

다 프로그램을 종료하고 의 전원을 한다
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예시 독립형 소프트웨어 예 모바일 의료용 앱

사용 전 준비사항 작성 생략 가능

가 본 제품이 설치된 모바일플랫폼의 배터리 잔량을 확인한다

나 연동하고자 하는 의료기기가 본 제품이 지원하는 의료기기인지를 확인하고

과 연동하여 사용하는 의료기기의 연결 방법은 각 의료기기에 

포함된 절차에 따른다

조작방법

가 제품실행 및 기본정보 입력

아이콘을 터치하여 제품을 실행한다

로 들어가서 기본정보 성별 나이 신장 체중 를 입력한다
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나 인체정보 측정용 의료기기 와 연결

에서 호환 가능한 의료기기를 등록한다

TOUC

TOUC

TOUC

결과표시화면의 버튼을 눌러서 측정데이터를 전송받아 기록한다

데이터를 전송 받는 방법은 측정용 의료기기에 따라 상이 할 수 있다

다 데이터 불러오기 및 저장

본 제품에 기록된 데이터는 제품 실행 및 종료 시 자동으로 불러오기 및 저장된다

라 데이터 관리

측정결과의 날짜항목을 눌러 결과 값들을 일 주 월 및 년 단위로 표시 가능하다



- 37 -

마 종료

사용이 끝난 후 모바일플랫폼의 또는 을 눌러 종료시킨다

사용 후의 보관 및 관리방법 작성 생략 가능

가 제품이 정상적으로 종료되었는지 확인한다

나 본 제품은 어플리케이션으로 사용 후 별도의 청소방법을 필요로 하지 않는다

다만 같이 사용하는 의료기기들은 해당 장비의 매뉴얼에 따라 보관 및 관리한다

다 보관환경 및 조건 등은 모바일플랫폼의 해당사항에 따른다
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3 기술문서 심사가 필요한 소프트웨어 변경사항 

본 절에서는 의료기기 소프트웨어의 변경 시 의료기기 기술문서의 변경이 

필요한 소프트웨어의 변경 유형을 구체적으로 제시하고자 한다 아래 내용은 

기술문서 변경이 필요한 대표적인 소프트웨어의 변경사항으로 이러한 경우 주요

변경 내용에 대한 기술적인 검토가 이루어져야 한다 다만 제품의 성능과 관련 

없이 단순한 소프트웨어 변경 예 메뉴 위치 변경 스킨 변경 등 은 해당하지 

않는다

▢ 의료기기 소프트웨어의 변경 추가 삭제로 인한 의료기기 주요 성능 변경

의료기기 소프트웨어가 변경 추가 또는 삭제되어 의료기기의 주요 성능에 

영향을 미치는 변경사항인 경우 기술문서 변경이 필요하다 이는 가장 일반적인 

의료기기 소프트웨어의 변경 유형이라 할 수 있으며 주요 성능에 영향을 미치는

변경사항에 대한 검토가 필수적으로 이루어져야 한다

의료기기 소프트웨어의 개발언어 및 운영환경 등의 변경▢

의료기기 소프트웨어 개발언어 및 운영환경이 변경되어 의료기기의 주요 

성능에 영향을 미치는 변경사항인 경우 기술문서 변경이 필요하다 이는 소프트웨어의

개발언어 및 운영환경에 따라 소프트웨어의 성능이 변경될 수 있기 때문이다

따라서 기술문서 변경을 통하여 변경된 개발언어 및 운영환경 하에서 의료기기 

소프트웨어가 동일한 성능을 나타낸다는 것을 확인하여야 한다

▢ 의료기기 구성품 또는 부분품의 변경으로 인한 의료기기 소프트웨어의 변경

의료기기 구성품 또는 부분품의 추가 제거 및 변경을 위해서는 먼저 의료기기 

소프트웨어의 변경이 이루어져야 하며 이러한 사항은 제품의 성능 및 안전성에
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직접적인 영향을 미칠 수 있다 따라서 의료기기에 사용되는 구성품 또는 부분품의

추가 제거 및 변경으로 인해 의료기기의 성능에 영향을 미치는 변경사항인 

경우 기술문서 변경이 필요하다
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Ⅵ 의료기기 소프트웨어 첨부자료 

1  의료기기 소프트웨어 성능 확인

의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 식약처 고시 제 조 첨부자료의 

요건 에서 요구하고 있는 소프트웨어에 관한 첨부자료는 다음과 같다 의료기기에

소프트웨어는 소프트웨어의 명칭 버전 운영환경 구조 등을 포함하여 주요기능을

검증하고 유효성확인을 할 수 있는 자료와 의료기기 소프트웨어 적합성 확인보고서

별지 제 호 서식 에 대하여 허가 심사 시 검토가 이루어져야 한다

일반적으로 의료기기 소프트웨어는 에 따라 개발 및 유지되며

의료기기 허가 심사 시 소프트웨어 개발 당시 생성된 문서를 바탕으로 검토가 

이루어져야 한다 의료기기 허가 심사 시 주요 검토 문서로는 소프트웨어 설계 

명세서 소프트웨어 요구사항 명세서

및 이를 확인할 수 있는 검증 및 유효성확인

보고서 등이 해당된다

본 가이드라인에서는 의료기기 허가 심사 시 소프트웨어 관련 제출 자료로서 

소프트웨어 개발 시 작성된 문서들을 확인할 수 있는 적합성 확인보고서 별지 

제 호 서식 과 해당 소프트웨어가 요구사항을 만족하였음을 확인할 수 있는 검증

및 유효성 확인고보고서를 제시하고자 한다
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또한 허가 인증 받고자 하는 의료기기 소프트웨어 버전을 여러 개 기재하고자

하는 경우에는 의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 식약처 고시 제 조

첨부자료의 요건 에 따라 별지 제 호 서식 의 의료기기 소프트웨어 적합성 확인

보고서와 검증 및 유효성 확인 보고서를 제출하여야 한다 다만 기 허가 인증

받은 소프트웨어 버전을 기재하고자 하는 경우에는 기 허가 받은 소프트웨어 버

전의 허가사항을 확인할 수 있는 해당 허가증 인증서 의 변경이력 페이지를 제

출하거나 아래와 같이 변경일자 변경사항 변경된 소프트웨어 버전이 기재된 

변경 이력 자료를 제출할 수 있다
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2 의료기기 소프트웨어 적합성 확인보고서 

의료기기 소프트웨어 적합성 확인보고서는 의료기기 소프트웨어 개발 당시 

작성된 문서를 확인하기 위한 보고서이며 적합성 확인보고서를 통해 해당 소프트웨어가

요구사항을 충족하며 개발 프로세스 동안 적합하게 설계되었는지를 확인할 수 있다

의료기기 소프트웨어 허가 심사 시 적합성 확인보고서 양식을 활용해 해당 내용을

다음과 같이 작성한 후 제출하여야 하며 소프트웨어의 검증 및 유효성확인 

항목은 첨부자료를 별도로 제출해야 한다

품목명

의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정 식약처 고시 에 따라 소프트웨어가

사용되는 의료기기의 품목명 분류번호 및 등급을 작성한다

소프트웨어 명칭 및 버전

소프트웨어의 명칭 및 버전을 작성한다

소프트웨어 사용형태

의료기기 소프트웨어 사용형태에 따라 내장형 독립형으로 구분하여 표시한다

소프트웨어 기능적 특성

의료기기 소프트웨어의 해당되는 기능적 특성에 따라 표시한다

소프트웨어 안전성 등급

의료기기 소프트웨어 안전성 등급은 소프트웨어의 고장 설계 결함 또는 사용 시

발생할 수 있는 잠재적 결함으로부터 환자 사용자 또는 기타 사람에게 영향을 

끼칠 수 있는 위해의 정도에 따라 아래 표와 같이 등급 등급 등급으로 

구분할 수 있으며 적합성 확인보고서에는 해당 소프트웨어의 안전성 등급 및 

안전성 등급 판단에 대한 제조사의 해당 문서 관리번호를 기재한다
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등급 의료기기 소프트웨어 안전성 등급 정의

등급A 부상이나 신체적 피해가 발생할 가능성이 없음

등급B 심각하지 않은 부상 경상 이 발생할 가능성이 있음( )

등급C 심각한 부상 또는 사망이 발생할 가능성이 있음

소프트웨어의 사용목적

해당 의료기기 소프트웨어의 사용목적을 작성한다

소프트웨어 운영환경

해당 소프트웨어의 운영환경을 작성해야 하며 의료기기에 상용 소프트웨어

가 포함될 경우 해당 소프트웨어의 

운영환경을 작성한다

소프트웨어 개발 

소프트웨어 개발 당시 작성된 소프트웨어 개발 계획 요구사항 분석 소프트웨어

구현 소프트웨어 검증 및 유효성확인 소프트웨어 배포에 관한 사항이 포함되어야

하며 해당 내용은 아래의 내용을 참고하도록 한다

소프트웨어 개발 계획

해당 문서는 소프트웨어 개발 규격 방법 및 개발 툴을 포함한 소프트웨어 개발

검증 위험관리 형상관리 문서화 등 전반적인 소프트웨어 개발 계획과 관련된 

내용을 포함하여야 한다 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 

개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다

소프트웨어 요구사항 분석

해당 문서는 소프트웨어 요구사항 수립 위험통제 수단 수립 소프트웨어 요구

사항 검증 방법 등을 포함하여 소프트웨어 요구사항과 관련된 내용을 포함하여야

한다 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 

제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다



- 44 -

소프트웨어 구현

해당 문서는 소프트웨어 요구사항을 구현하기 위한 각 아키텍처 설계와 이에 

대한 상세 설계 등에 관한 내용을 포함하여야 한다 소프트웨어 적합성 확인

보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 

함께 기재한다

소프트웨어 검증 및 유효성확인

해당 문서는 소프트웨어의 유닛 구현 및 검증 유닛 통합 및 통합 시험 소프트

웨어 시스템 시험에 대한 내용을 포함하여야 하며 시험 및 검증 절차 이상현상

목록을 포함한 시험결과 시험 및 검증 도중 소프트웨어 변경이 

발생한 경우 재시험결과를 포함하여야 한다 또한 이상현상 목록을 포함한 시험

결과가 있을 시 잠재영향 평가결과에 대한 내용을 포함하여야 한다 해당 문서는 

필수적으로 검토되어야 하는 문서로 허가 심사 시 소프트웨어 적합성 확인보고서와 

함께 제출한다

소프트웨어 배포

해당 문서는 소프트웨어 검증 결과 잔여 이상 목록 평가 결과를 포함하여 

소프트웨어 배포 버전 소프트웨어 개발 환경 소프트웨어 보관 관리 등의 내용을

포함하여야 한다 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 

기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다

소프트웨어 유지보수 및 문제해결

해당 문서는 소프트웨어 유지보수 프로세스 소프트웨어 문제해결 프로세스에 

따라 유지보수 계획 수립 문제 보고 및 수정분석 구현 내용 문제해결 검증 등에

관한 내용을 포함하여야 한다 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 

대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다
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소프트웨어 위험관리

해당 문서는 소프트웨어 위험관리 프로세스에 따라 위해상황 위험통제수단

위험통제 수단의 검증 소프트웨어 변경의 위험관리 등에 관한 내용을 포함하여야

한다 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의

해당 문서 관리번호를 함께 기재한다

소프트웨어 형상관리

해당 문서는 소프트웨어 형상관리 프로세스에 따라 소프트웨어 식별 변경관리

상태기록 등에 관한 내용을 포함하여야 한다 소프트웨어 적합성 확인보고서에는

해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다
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별지 제 호 서식
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작성 예시
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3 의료기기 소프트웨어 검증 및 유효성확인 보고서 예시 

본 예시는 의료기기 소프트웨어의 검증 및 유효성확인 보고서에 대하여 민원

인의 편의를 도모하고자 작성된 것으로 일반적인 내용으로 구성되어 있습니다

실제 소프트웨어의 검증 및 유효성확인 보고서는 

소프트웨어의 특성에 따라 달라질 수 있음을 알려드립니다

소프트웨어 검증 및 유효성확인 보고서

제품명

Rev. 0

구분 작성 검토 승인

성명 김○○ 이○○ 박○○

서명

일자 2015.7.29 2015.7.30 2015.7.30
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개정 이력(Revision History)

날짜 개정 버전 승인자 설명

2015.07.29  Initial release
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소개1. (Introduction)

시스템 정보2. (System Information)

검사 장비 툴3. & (Test Equipments & Tools)

4. 검증 유효성확인& (Verification & Validation)

미해결 오류5. (Unresolved Anomalies)
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소개1. (Introduction)

본 문서는 에서 제조된 의료기기시스템에 사용되는 소프트웨어에 대한 

검증 및 유효성확인 을 위한 것으로 이를 통해 

소프트웨어의 적합성을 확인하려 한다

시스템 정보2. (System Information)

소프트웨어 버전 

 

하드웨어 버전 
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검사 장비 툴3. & (Test Equipments & Tools)



- 53 -

검증 및 유효성확인4. (Verification & Validation)
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총 시험 횟수

(Total Test Case)

시험 결과(Test Results) 결함률( )

Defect RatePass Fail Total



- 55 -

미해결 오류5. (Unresolved Anomalies)
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4  의료기기 소프트웨어 임상적 유효성 확인

의료기기 허가 인증 신청하고자 하는 제품이 기 허가 인증 받은 의료기기와 동

등하지 않은 경우 의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 식약처 고시 에 

따라 임상시험에 관한 자료 제출이 필요하다

임상시험에 관한 자료는 의료기기의 임상적 유효성 확인을 위해 의료기기 허가

신고 심사 등에 관한 규정 제 조 첨부자료의 요건 의 임상시험에 관한 자료

나목에 따라 임상시험방법 임상결과 임상평가의 기준을 고려한 자료이어야 한다

다만 질병을 진단 또는 관리하거나 예측하는 독립형 소프트웨어는 인체에 직접 

접촉하지 않고 기존의 환자데이터 등을 이용하여 분석할 수 있는 등의 특성이 

있어 전향적 임상연구방법 뿐만 아니라 후향적 임상연구 방법도 적용할 수 있다

독립형 소프트웨어의 후향적 연구에 따른 임상적 유효성 확인은 빅데이터 및

인공지능 기술이 적용된 의료기기 허가 심사 가이드라인 과 인공지능 기반 의

료기기의 임상 유효성 평가 가이드라인 을 참고하여 적용할 수 있다
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Ⅶ 참고문헌 

의료기기 소프트웨어 밸리데이션 가이드라인 제 개정

의료기기 소프트웨어 심사 가이드라인

의료기기 소프트웨어 특성 평가 가이드라인

빅데이터 및 인공지능 기술이 적용된 의료기기 허가 심사 가이드라인

인공지능 기반 의료기기의 임상 유효성 평가 가이드라인
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별첨 1  IEC 606 판 요구사항01-1 3.1 PEMS 

판에서는 프로그램가능한의료용전기시스템

을 보조규격에서 요구하고 있어

관련 요구사항을 만족해야 하는 의료기기의 경우 판과 별도로 관리

하였다 그러나 판에서는 관련 요구사항이 포함되어 있어 

에 해당하는 의료기기의 경우 허가 심사 시 소프트웨어 측면에서의 검토가 

포함되었다

판 에서의 요구사항은 소프트웨어 개발 프로세스인 

에서 의료기기 소프트웨어에 대한 문서화 요구사항과 동등하다 볼 수 있다

는 의료기기 소프트웨어의 개발부터 배포까지 전주기에 대한 문서화 

요구사항으로 판의 요구사항을 보다 체계적으로 요구한 규격이다

다음 표는 판 에서의 요구사항과 에서 의료기기 

소프트웨어에 대한 문서화 요구사항을 비교한 것이다
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판 요구사항IEC 60601-1 3.1 PEMS 관련 요구사항IEC 62304 

일반14.1 소프트웨어 안전성 등급4.3 

문서화14.2 소프트웨어 개발 기획5.1 

위험관리 계획14.3 

개발주기14.4 PEMS 
소프트웨어 개발 기획5.1 

소프트웨어 개발 계획5.1.1 

문제해결14.5 소프트웨어 문제해결 프로세스9. 

위험관리 프로세스14.6 소프트웨어 위험관리 프로세스7 

요구사항 사양서14.7 소프트웨어 요구사항 분석5.2 

아키텍처14.8 소프트웨어 구축 설계5.3 

설계 및 구현14.9 소프트웨어 상세 설계5.4 

검증14.10 소프트웨어 검증 기획5.1.6 

밸리데이션14.11 PEMS 

변경14.12 소프트웨어 유지보수 프로세스6. 

네트워크로의 결합을 의도하는 14.13 IT-

PEMS
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제 절 프로그램가능의료용전기시스템 

일반

항에 주어진 요구사항을 에 적용해야 한다 단 다음의 경우는 제외

한다

가 기본안전 또는 필수성능을 위해 필요한 기능을 제공하지 않는 경우 또는

항에 주어진 위험관리를 적용하여 임의의 의 고장이 허용할 수 없는 위험을 

발생시키지 않음을 입증할 경우

항의 요구사항의 적용여부에 상관없이 항 내 요구사항은 네트워크

에 포함되도록 의도된 에는 적용 가능하다

적합성은 항에서 항까지의 요구사항에 대해 요구된 모든 문서의 필요한 경우 

평가에 대한 검사에 의해 판단한다

항에서 항까지의 요구사항을 적용할 때 의 항 절 절 절 

및 절의 요구사항을 각 에 대한 소프트웨어 개발 또는 변경에 적용하여야 한다

적합성은 항의 요구를 검사 및 평가에 의해 판단한다

문서화

절에 의해 요구된 문서는 정식 문서관리 절차에 따라 검토 승인 발행 및 변경되어

야 한다
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위험관리 계획

항에 의해 요구된 위험관리 계획은 밸리데이션 계획에 대한 참조를 포함해

야 한다 항 참조

개발주기

개발주기는 문서화되어야 한다

개발주기는 정의한 일련의 이정표를 포함해야 한다

각 이정표에서 완성해야 하는 활동 및 이들 활동에 적용해야 할 검증 수단을 정의해

야 한다

각 활동은 그것의 입력 및 출력을 포함해 정의해야 한다

각 이정표는 그 이정표이전에 완료해야만 하는 위험관리 활동을 확정해야 한다

개발주기는 활동 이정표 및 일정을 상세히 설명하는 계획서를 작성함으로써 특

정 개발과 맞추어야 한다

개발주기는 문서화 요구사항을 포함해야 한다

문제해결

적용될 경우 개발주기에 있어서의 모든 단계와 활동 내 및 그 사이에서의 문제

해결에 대한 문서화된 시스템은 개발 및 유지되어야 한다

제품의 타입에 따라 문제해결 시스템은 다음과 같을 수 있다

개발주기의 일부로서 문서화될 수 있다

기본안전 또는 필수성능에 영향을 미치는 잠재적 또는 기존 문제의 보고를 허용할 

수 있다

관련된 위험에 대한 각 문제의 평가를 포함할 수 있다

문제를 해결완료된 것으로 처리할 때 충족시켜야 하는 기준을 확정할 수 있다

각 문제를 해결하기 위해 취해야 할 활동을 확정할 수 있다

위험관리프로세스 

이미 알려진 위해요인 및 예측 가능한 위해요인의 식별

이미 알려지거나 예측 가능한 위해요인의 목록을 편집할 경우 제조자는 의 

네트워크와의 결합 제 자 원산지 부품 및 기존의 서브시스템과 관련한 것을 포함한

의 소프트웨어 및 하드웨어의 측면과 관련한 위해요인을 고려해야 한다
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위험통제

에 대한 다음의 요구사항은 항을 보충한다

적절히 검증된 수단 및 절차는 각 위험통제의 수단을 선택하고 실행하도록 확인해야 

한다 이들 수단 및 절차는 각 위험통제의 수단이 식별된 위험을 만족스럽게 감소시키

는 것을 보증하는 데 적절해야 한다

요구사항 사양서

및 서브 시스템 즉 에 대한 의 경우 문서화된 요구사항 사양서가 있어야 한다

시스템 또는 서브 시스템에 대한 요구사항 사양서는 그 시스템 또는 서브 시스템에 의해

실행되는 필수성능 및 위험통제 수단을 포함해야 한다

아키텍처

및 그 서브 시스템 각각의 경우 아키텍처는 요구사항 사양서를 만족시키도록 

규정해야 한다

적절한 경우 위험을 허용가능한 수준으로 낮추기 위해 아키텍처의 사양서는 다음사항

을 사용해야 한다

무결성부품

고장 안전 기능

중복성

다양성

기능성의 분할

방어설계 즉 사용 가능한 출력파워를 제한함으로써 또는 조작기의 이동을 한정하는 
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수단을 도입함으로써 잠재적으로 위해한 영향에 대한 제한

아키텍처의 사양서는 다음 사항을 고려해야 한다

의 서브 시스템 및 부품에 대한 위험통제 수단의 배분 

부품의 고장모드 및 그 영향

공통원인에 의한 고장

체계적인 고장

시험간격 및 진단범위

유지보수성

합리적으로 예측가능한 오용에 대한 보호

적절한 경우 네트워크의 사양서

설계 및 구현

적절한 경우 설계를 서브 시스템에 분산시켜야 하고 각각이 설계 및 시험의 사양서를 

갖는 것으로 한다

설계환경에 관한 설명 데이터는 문서화 되어야 한다

검증

검증은 기본안전 필수성능 또는 위험통제 수단을 구현하는 모든 기능에 대해 요구된다

검증 계획은 이들 기능을 검증하는 방법을 나타내기 위해 작성해야 한다 계획에는 다

음 사항을 포함해야 한다

어느 이정표에서 각 기능에 대해 검증을 수행해야 하는가

검증 전략 활동 기법 및 검증을 수행하는 직원의 독립성에 관한 적절한 수준 선택 

및 문서화

검증 수단의 선택 및 활용

검증에 대한 적용범위 기준
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검증은 검증 계획에 따라 수행해야 한다 검증 활동의 결과는 문서화해야 한다

밸리데이션

밸리데이션 계획에서는 기본안전 및 필수성능의 밸리데이션을 포함하여야 한다

밸리데이션을 위해 사용된 방법은 문서화 되어야 한다

밸리데이션은 밸리데이션 계획에 따라 실시하여야 한다 밸리데이

션 활동의 결과는 문서화해야 한다

밸리데이션에 대해 모든 책임이 있는 직원은 설계팀에서 독립되어야 한다 제조

자는 독립성 수준에 관한 근거를 문서화해야 한다

설계팀의 어떠한 직원도 그들 자신의 설계에 대한 밸리데이션을 담당하지 않아

야 한다

밸리데이션팀의 직원과 설계팀 직원과의 모든 전문적인 관계는 위험관리파일에 

문서화해야 한다

변경

설계결과의 일부 또는 전부가 이전 설계의 변경에서 발생한 것인 경우 마치 그것이 

새로운 설계였던 것처럼 이 항의 전부를 적용하거나 또는 어떠한 이전 설계 문서의 

계속된 유효성을 문서화되어 있는 수정 변경 절차에 따라 평가해야 한다

소프트웨어가 변경될 때 의 항 절 절 절 및 절의 요구사항 또

한 변경에 적용하여야 한다

네트워크로의 결합을 의도하는 

가 제조자에 의해 밸리데이션되지 않는 네트워크로 결합되는 것을 의

도하였다면 제조자는 다음을 포함해 그러한 연결의 시행을 위한 활용 가능한 설명을  

주어야 한다

네트워크 접속에 대한 의 연결 목적

을 결합하는 네트워크의 요구되는 특성

을 결합하는 네트워크의 요구되는 구성

보안 특성을 포함해 의 네트워크 연결에 대한 기술적 사양

네트워크 및 네트워크와 결합되는 기타기기 사이의 의도하는 정보 흐

름 및 네트워크를 통한 의도하는 경로 그리고

네트워크에 를 연결하는 목적을 만족시키기 위해 필요한 특성을 제공하는 

네트워크의 고장으로 초래되는 위해상황 목록
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적합성은 지침서의 검사에 의해 확인한다

부속문서에서 제조자는 책임있는조직에게 다음 사항을 설명하여야 한다

환자 조작자 또는 제 자에게 미리 식별되지 않는 위험을 초래할 수 있는 기타기기

를 포함하는 네트워크에 의 연결

책임있는조직은 이들 위험을 식별 분석 평가 및 통제하는 것이 좋다

네트워크에 대한 이후의 변화는 새로운 위험을 야기할 수 있고 추가적인 분석을 

요구할 수 있다 그리고

네트워크에의 변화는 다음을 포함한다

네트워크 형상 내 변화

네트워크에 추가적인 아이템의 연결

네트워크로 부터의 아이템 분리

네트워크에 연결된 기기의 업데이트 그리고

네트워크에 연결된 기기의 업그레이드

적합성은 부속문서 검사에 의해 확인한다
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주요사항
박스는 전형적인 개발주기 활동을 나타냄
실선 화살표는 활동의 전형적인 입력과 출력의 전달을 나타낸다
점선 화살표는 위험관리파일의 전달을 나타낸다

문제해결 프로세스로의 출력

문제해결 프로세스에서의 입력

그림 개발주기 모델
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대상 기재내용 값 주석

적용 및 운영체계
운영체계 버전
네트워크 프로토콜
특정 적용에 대한 상세 자료 전송 프로토콜

버전
사용 메시지 타입의 형식
자유 필드 사용되는 것
포트

프로토콜 최저 계층

서비스 등급

시험 검증

전송
저장
검색

문서화 인쇄 관리

조직
모델리티 작업목록 관리
수행한 절차 단계

정보

연구내용 고지
환자 관리
저장 위임
연구 부분 관리
결과 관리

외부저장 매체 저장

대상
예 컴퓨터 방사선 촬영 이미지

기타 모델리티 대상

호스트 명칭

호출된 

호출하는 

호출된 

호출하는 

낮은 프로토콜 계층과 관련된 상세 파라미터

네트워크 데이타
물리적인 연결

네트워크 인터페이스 카드 파라미터

네트워크 운영
스위치 허브 라우터에 연결된 포트 번호 

주소
서브 마스크
호스트 명칭

도메인
활성 디렉토리 서버
디폴트 게이트웨어 라우터를 통한 접속

원격통제

원격 감시

모뎀 접속

원격 서비스 주소

기타 패러미터

그림 네트워크에서 규정할 필요가 있는 잠재적인 파라미터의 예
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별첨 2 독립형 소프트웨어 기술문서 작성 예시 

품목명

✍ 독립형 소프트웨어의 품목명과 등급은 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 

규정 식약처 고시 에 등재된 것과 동일한 품목명 및 등급으로 작성하며 아래의 

예를 참고하시기 바랍니다

품목명 휴대형의료영상전송장치소프트웨어

품목분류번호 등급

제품명

제품명은 업체가 자율적으로 정한 제품명을 기재할 수 있으며 기재하지 아니할 ✍

수도 있습니다

✍ 국내에서 제조하는 경우 해당제품의 치수 모양 성능 등에 따라 각 회사에서 

구체적으로 정한 세부 모델명을 기재하시고 수입 제품의 경우에는 해당 제품의 

치수 모양 성능 등에 따라 각 회사에서 구체적으로 정한 모델명을 아래의 예와 

같이 작성해 주시기 바랍니다

제품명을 기재하는 경우에는 제조 수입 업소명 제품명 품목명 모델명 을 

각각 기재한다

주 오송 휴대형의료영상전송장치소프트웨어

제조업소명 제품명 품목명 모델명

제품명을 기재하지 아니하는 경우에는 제조 수입 업소명 품목명 모델명 을 

각각 기재한다
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✍ 독립형 소프트웨어의 용도 및 특성 해당 제품을 개발하기 위하여 적용한 원리에

관한 내용을 요약하여 기술하여 주시기 바랍니다

사용목적 이외의 임상적 효능 효과 및 이와 관련된 용어가 표방되지 않도록 ✍

주의하시기 바랍니다

은 휴대형의료영상전송장치소프트웨어로서 초음파 등의 의료영상장치

에서 만들어지는 환자의 의료영상데이터를 전송 받아 저장 관리 및 조회하는 기능을 

제공하는 소프트웨어이다 본 제품은 의료영상장치의 영상을 전송받기 위해서 의료영

상전송 표준 프로토콜인 규약을 준수하도록 구현 되어졌다 본 제품의 구성은 

사용자 인터페이스 영상처리모듈 모듈 통신 모듈 보안모듈

영상처리 모듈 관리모듈 등으로 구성 되어 있다

✍ 독립형 소프트웨어의 외형에는 사용자 화면 등 모양 구조 및 각 부분의 기능에 

관한 내용을 작성하여 주시기 바랍니다 별도의 의료기기가 없을 경우 치수는 

작성하지 않아도 됩니다
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구분 설명

툴바1. 

현재 영상을 전체화면으로 보여줌

현재 영상을 나 로 저장함JPG BMP (Export)

영상기능2. 

Annotation
영상에 을 할 수 있도록 텍스트Annotation , 

화살표 자유곡선의 기능을 제공함, .

Caliper
영상에 대한 기능을 제공하며 길이 면적 부피 simple measurement , , , 

측정이 가능함.

Measure
초음파 영상에 대한 기능을 제공하며Measurement , OB/GYN, 

의 을 제공함Cardiac Measurement item .

Edit

영상에 대한 후보정을 할 수 있도록 Window   Width/Level, 

등Contrast, Brightness, Crop, Flip, Invert, Rotation, Magnification 

의 기능을 제공함.

3. Zoom/Init 영상에 대한 과 초기화Zoom In/Out

슬라이드 바4. 
여러 개의 이미지 슬라이스로 구성된 영상에 대한 이미지 이동을 할 수 있도록 슬

라이드 바를 제공한다.
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✍ 독립형 소프트웨어의 구조 및 주요기능에 해당하는 내용을 아래의 예와 같이 

작성하여 주시기 바랍니다

소프트웨어의 구조 및 주요기능

구조

본 휴대형의료영상전송장치소프트웨어는 사용자 인터페이스 영상처리모듈

모듈 통신 모듈 보안모듈 영상처리 모듈 관리모듈

등으로 구성 되어 있으며 세부구조는 다음과 같다



- 72 -

모듈명 모듈 설명 비고

UI

사용자 인터페이스 모듈이며 다음과 같은 세부 , 

모듈로 구성된다.

- Action Bar

- Menu

- 3D View

- Slice View

- Cine View

- Touch Event Handler

- Thumbnail View

- Compare View

 

Cine Player 초음파 등의 동영상 에 대한 을 하기 위한 모듈 data streaming  

3D Renderer 영상을 모델링하고 조작을 위한 를 담당하는 모듈 3D interface

2D View Builder 영상에 대해서 각기 다른 를 생성하기 위한 모듈 2D view

Image Post 

Processing

및 에 대해 후보정을 하기 위한 모듈로서 아래와 같 2D 3D image

은 세부기능을 갖는다.

- Window Width/Level

- Contrast

- Brightness

- Magnification

- Sharpness

- Pan

- Flip

- Crop

- Invert

- MSV(Multi-Slice View)

- MPR(Multi Planar Reformat)

- Annotation

 

3D Manager
초음파 영상데이터를 해석해 로 모델링하고 해당  3D volume object

에 대한 조작 를 담당하는 모듈object interface
 

DICOM
 의료영상을 전송하기 위한 표준 프로토콜을 구현한 모듈로서 

등의 기능을 구현한다Query/Retrieve, DIR .
 

Conf igu ra t ion 

Manager

에 대한 각종 값들을 관리하는  System setting 모듈로서 해당 

값을 메인 에서 하여setting activity export 적용하게 됨 .
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모듈명 모듈 설명 비고

File Manager
에 저장되어질 을 관리하며 또한 해당 파일의  Local Exam file , 

를 관리하는 모듈로서 파일 저장 삭제 등에 관련된 모듈metadata , 
 

Caliper 영상에 대한 단순 측정 기능을 제공한다.  

Measurement 진단 과목에 따른 측정 기능을 제공한다.

DB Interface 스키마에 대한 제공DB interface  

Authentication 

Manager
사용자 인증을 담당하는 모듈  
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② 주요기능

대분류 중분류 소분류 Description

공통

View Builder

One Exam View 하나의 만을 띄워서 보는  Study view

Multi exam View
여러 검사 를 열어 놓고 각 의  Study Exam

특정 를 띄워 비교image

Thumbnail list  Thumbnail image

보안
Authenti

cation

로그인 사용자 인증 

복제방지 기기 인증 

파일관리

Open

파일Local 
 에 저장된 또는 된Local Study export 파일 

에 대한 open

파일Remote 
에 저장된 에 대한  Remote Host Study

파일 다운로드open( )

Export 2D Image 의 포맷으로 저장 DCM, JPG, BMP

Save Local Save 파일을 에 저장 Study local

Search

Remote 

Exam Search
의 검색 Remote Host Study 

Local Exam 

Search
에 저장된 검색 local Study 

Local 2D 

Search

에 저장된 의 포맷  Local DCM, BMP, JPG

이미지 검색Exported 

통합 Search

데이터의 종류 에  (Exported Image, Study)

상관없이 데이터의 위치에 상, 관없이

특정 조건에(Remote, Local) 맞는 데이터 

를 찾아줌.

Delete Local Delete
에 있는 한 개 혹은 여러 개의 파일 Local

을 삭제

Share E-mail send 를 로 첨부하여 전송 Image e-mail

Receive Notify
장비로부터 이 전송되면 전송 완료 Exam

되는 순간 를 함notify .

C o n f i g u r a t i o n 

Setting

Network Configuration 

setting
의 정보 설정 Device Network 

Storage Status

의 전체 용량 사용용량 남은 용 Storage , , 

량 표시

의 용량이 많지 않을 경우 사용자 Storage

에게 를 하여 를 정리토록 함Alert storage .

Remote 

Host

IP  Remote Host IP

Port  Remote Host port
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대분류 중분류 소분류 Description

Host Name  Remote Host Name

설정ID  User ID

Password 

설정
 User Password

Received 

Type
파일 전송 타입 설정 DACOM 

Measure

ment 

Item

Package 선택 Package 

Group 각 안에 포함된 선택 Package Group 

Item 중 사용할 만을 Measurement Item Item 선택 

Reference table  의 을OB Measurement Item ref. table 선택 

보안

Password 

설정
 User Password

자동 log out 

시간 설정

 사용자의 입력이 없을 경우 자동 로그아웃

되는 기준 시간을 선택

설정Cut Depth 의 설정 MS cut depth 

Auto Text
중 자주 쓰는 단어 등을 미리  Annotation 

입력하여 저장해 둠.

자료 초기화

저장되어 있는 의료영상 및  ID, 

설정 정보 등 모든 자료가Password, 지워 

지고 초기 상태로 세팅함.

Simple Caliper

S i m p l e 

Caliper

거리  Distance

Line Trace 곡선의 거리 측정 

Angle 각도 측정 

%StD  Stenosis Distance

M Distance 에서의 거리 측정 M mode

D Velocity 에서의 속도 측정 D mode

D A/B 에서의 각 점에서의 속도 비교율 D mode

D Trace  에서의 곡선에 대한 혈류 속도D mode  

D Time
에서의 두 개 구간 사이의 시간  D mode

측정

둘레 면적/

Ellipse 원 모양의 물체에 대한 둘레 및 면적 측정 

Trace 불규칙한 물체의 둘레 및 면적 측정 

%StA  Stenosis Area

부피

3 Distance 개의 직선을 이용한 부피 측정3

1 Distance 개의 직선을 이용한 부피 측정1

Distance + 

Ellipse

개의 직선과 개의 원을 이용한 부피 측1 1

정
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대분류 중분류 소분류 Description

Ellipse 개의 원을 이용한 부피 측정1

MOD Method of Disk

Image Post

Processing

Magnification 부분적인 확대 

Zoom in/out 전체 확대 

Filp 의 방향을 반전시킴 image

Brightness 밝기 조정 

Sharpness 에 대한 선명도 조정 edge

PAN 위치 조절 image 

Contrast 색대조도 조절 

Crop 특정 영역에 대한 잘라내기 

Invert 흑백에 대한 반전 

Rotation 회전 Image 

Init 최초 상태로 복귀 Image 

Annotation 추가 Annotation 

방법User interaction 
과 같은 방식으 Pinch zoom multi-touch 

로 구현User interaction 

DR Image 2D View 영상 X-Ray 2D 

CT/

MR
Image Slice View 로 구성된 영상 Multi Slice CT/MR 2D 

US

Image

Cine  Cardiovascular, Stress Echo

2D View  2D Image

3D view  3D Volume data

3D Image

Processing

ROI 영역 조절 ROI 

MPR 선택된 위치의 단면 

MSV
일정한 간격으로 잘린 단면을 연속적으로  

보여줌.

Measure

ment

Obstetr

ics

Fetal 

Biometry

GS 임신낭 측정 

CRL 머리에서 꼬리뼈까지 측정 

BPD 태아머리를 가로로 길이 측정 

HC 태아 머리 둘레 측정 

AC 태아 복부 둘레 측정 

FL 태아 대퇴골 길이 측정 
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대분류 중분류 소분류 Description

Fetal 

Cranium
NT 태아 목 뒷부분의 투명한 막의 두께 측정 

Gynec

ology

Uterus

Length 자궁의 길이 측정 

Height 자궁의 높이 측정 

Width 자궁의 폭 측정 

Endo. 

Thickness
자궁 내막의 두께 측정 

Volume
자궁의 길이 높이 폭을 이용해 측정한  , , 

부피

Lt.Ovary

Length 좌측 난소의 길이 측정 

Height 좌측 난소의 높이 측정 

Width 좌측 난소의 폭 측정 

Volume
좌측 난소의 길이 높이 폭을 이용해 측 , , 

정한 부피

Rt.Ovary

Length 우측 난소의 길이 측정 

Height 우측 난소의 높이 측정 

Width 우측 난소의 폭 측정 

Volume
우측 난소의 길이 높이 폭을 이용해 측 , , 

정한 부피

Cardia

c

Simpson

A4C Diastole 좌심실 확장기 부피 

A4C Systole 좌심실 수축기 부피 

A2C Diastole 좌심실 확장기 부피 

A2C Systole 좌심실 수축기 부피 

Lt

Ventricle

IVSd 

(M-mode) 
좌심실 우심실 사이의 벽 두께 확장기( )

LVDd 

(M-mode)
좌심실 크기 확장기( )

LVPWd 

(M-mode)
좌심실 후벽 두께 확장기( )

IVSs 

(M-mode)
좌심실 우심실 사이의 벽 두께 수축기( )

LVDs 

(M-mode)
좌심실 크기 수축기( )

LVPWs 

(M-mode)
좌심실 후벽 두께 수축기( )

RVDd 

(M-mode)
우심실 크기 확장기( )

Report Measurement Report 결과에 대한 요약 화면Measurement 
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✍ 소프트웨어가 단독으로 사용되는 경우에는 다음의 표를 사용하여 기재하시기 

바랍니다

일련번호 소프트웨어의 명칭 버전 및 운영환경 비고

일련

번호
소프트웨어의 명칭 버전 및 운영환경 비고

1
Mobile PACS Software

버전1. 

또는   - 1.03.XX 1.03.12

복수기재 시 또는 1.03.X, 1.04.X ※ 

1.03.1, 1.02.1

운영환경2. 

안드로이드 이상  - 3.0 Honeycomb

  - 1280 X 800 resolution

이상  - CPU 1GHz/RAM 1G 

필수  - Touch LCD( )

  - 802.11b/g/n
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✍ 제조방법은 제조회사의 경우는 당사의 제조방법에 따른다 수입회사의 경우는 

제조원의 제조방법에 따른다 라고 작성할 수 있습니다

제조원의 제조방법에 따른다

사용목적

사용목적은 근거자료에 따라 적응증 효능 효과 또는 사용목적을 기재한다✍

근거가 불명확하거나 막연하고 광범위한 의미의 표현을 하여서는 아니되며 중복✍

되거나 지나치게 강조한 표현 오해 또는 오 남용의 우려가 있는 표현 등을 해서는

안됩니다

사용목적을 작성할 때에는 사용목적이 포함되어 있는 제조원의 사용설명서 또는

적응증 효능 효과를 입증한 임상시험에 관한 자료를 근거로 기재합니다

의료영상저장전송장치에 저장된 의료영상을 의료진의 스마트폰 등 이동장치로 전송하여 

확대 축소 조회하는 소프트웨어

성능

해당 제품 소프트웨어 이 표방✍ 하는 제품의 특성을 기재합니다

제품의 ✍ 성능을 표방하기 어려운 소프트웨어의 경우에는 제품에 대한 주요기능을 기재

합니다

영상 저장

초음파 등 의료영상기기로부터 저장
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로부터 수신하여 저장

저장된 영상 리스트 조회

디바이스에 저장된 영상 조회

초음파 영상에 대한 조회

에 저장된 영상 조회

영상 참조

영상에 대한 

영상에 대한 

초음파 

영상에 대한 편집

사용자 기능

결과에 대한 

초음파 영상 조회

기타 기능

이나 로 저장

메일 전송
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✍ 독립형 소프트웨어에 대한 사용방법을 사용 전의 준비사항 작성 생략 가능 조작

방법 사용 후의 보관 및 관리방법작성 생략 가능을 상세히 기재하되 전문가가 아닌

일반 소비자가 직접 사용하는 의료기기의 경우에는 사용 대상별 사용에 불편하지 않도록

알기 쉬운 용어로 기재하시기 바랍니다

✍ 독립형 소프트웨어 프로그램의 기능들을 확인할 수 있는 화면사진과 함께 그 기능에

대한 사용방법을 정확하게 기재하시기 바랍니다

사용 전 준비사항 작성 생략 가능

본 휴대형의료영상전송장치소프트웨어가 설치된 장치의 전원이 켜져 있는지 확인한다

의료영상장치나 와 연동을 할 때 무선 네트워크가 연결되었는지 확인한다

의료영상장치나 로부터 환자영상정보를 전송 받을 때 장치 상에 충분한

여분의 가 확보되었는지 확인한다

사용 및 조작방법

실행하기

디바이스에 설치된 어플리케이션 아이콘을 실행하면 아래와 같은 화면이 나타납니다

비밀번호 입력 후 버튼을 누릅니다

어플리케이션이 시작되어 화면으로 이동합니다

이하 생략
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사용 후의 보관 및 관리방법 작성 생략 가능

사용 완료 후 조회한 의료영상을 모두 닫도록 한다

사용 후 다른 사용자가 접근하지 못하도록 로그아웃을 반드시 하도록 한다

오랜 기간 사용하지 않을 경우 반드시 로그아웃 하도록 한다

전송을 할 때에는 반드시 환자를 식별할 수 있는 정보를 삭제하도록 한다

휴대형의료영상전송장치소프트웨어를 병원 밖에서 사용하지 않도록 해야 한다
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✍ 독립형 소프트웨어를 사용하는데 있어서 경고의 표시 사용대상 연령 성별 등에 

대한 주의사항 전문의 처방에 따른 주의사항 및 사용할 때 부주의에 따른 치명적인

부작용 사고발생 등에 대한 주의사항 등 소프트웨어의 특성을 고려하여 아래의 예와

같이 작성하시기 바랍니다

숙련된 자 이외는 휴대형의료영상전송장치소프트웨어를 사용하지 않아야 한다

휴대형의료영상전송장치소프트웨어와 관련된 장치의 전원이 켜져 있는지 디스크 용량

이 충분한지 확인한다

의료영상장치나 와 연결할 때에는 반드시 네트워크 환경이 연결되어 

있는지 확인한다

자신의 비밀번호가 노출되지 않도록 주의 한다

환자의 영상을 진료목적 이외에는 다운로드 및 저장을 하지 않는다

사용방법을 정확하게 숙지하고 있지 못한 기능은 함부로 사용하지 않는다

휴대형의료영상전송장치소프트웨어를 사용 도중 장치의 전원을 내리거나 강제로 

프로그램을 종료시키지 않는다

사용 완료 후 조회한 의료영상을 모두 닫도록 한다

사용 후 다른 사용자가 접근하지 못하도록 로그아웃을 반드시 하도록 한다

오랜 기간 사용하지 않을 경우 반드시 로그아웃 하도록 한다

전송을 할 때에는 반드시 환자를 식별할 수 있는 정보를 삭제하도록 한다

본 휴대형의료영상전송장치소프트웨어는 의료법에 저촉되지 않는 범위에서 사용할 

수 있다

휴대형의료영상전송장치소프트웨어는 진단에 도움을 주기위한 보조 장치이다

휴대형의료영상전송장치소프트웨어에 표시되는 의료영상은 주변 빛의 조건을 고려

하여 관찰해야 한다
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✍ 독립형 소프트웨어의 성능에 관한 시험은 자사가 설정한 근거에 의한 시험항목

시험기준 및 시험방법을 다음에 따라 기재합니다

시험기준은 시험결과의 적부판정의 기준이 되는 기준치의 허용범위를 명확히 기재

하며 시험결과가 주위 조건에 영향을 받는 경우에는 그 조건을 명시하여야 합니다

시험방법은 구체적으로 순서에 따라 시험결과를 정확히 산출할 수 있도록 개조식

으로 기재합니다

식약처장이 인정한 규격 등 이 있을 경우 해당규격을 기재하며 인정규격

내에서 명확한 시험기준을 제시하지 않을 경우에는 시험항목 시험기준 및 시험

방법을 표에 기재합니다

관련규격이 없는 경우 자사에서 설정한 근거자료를 바탕으로 시험기준 및 시험방법을

표에 기재합니다

성능에 관한 시험

번호 시험항목 시 험 기 준 시 험 방 법 

1 보안 권한이 없는 사용자의 접근을 막아야 한다.
로그인 시 잘못된 패스워드로의 

접근 가능 여부를 확인한다.

2 파일관리
리스트에서 값에 따라 오름차순 내림차Field , 

순으로 정렬이 가능해야 한다.
정렬 상태를 확인한다.

3 리포트
의 마지막 결과값을 리포트로 요약Measure

하여 보는 것이 가능해야 한다.

측정값과 의 요Measure Report

약값을 확인한다.

4 영상조회
영상의 확대 축소가 가능해야 한다, .

영상의 명암 밝기 위치 조절이 가능해야 한다, , .

각각의 기능이 수행되는지 확인

한다.

5 3D
영상의 경우 기능이 지3D ROI, MSV, MPR 

원되어야 한다.

각각의 기능이 수행되는지 확인

한다.

6 동영상
동영상의 경우 동영상을 원하는 위치에서 

할 수 있어야 한다stop, replay .

각각의 기능이 수행되는지 확인

한다.
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아래의 첨부자료들은 기술문서 등의 심사에 있어서 제출하여야 하는 자료이므로 ✍

반드시 첨부하십시오 첨부자료는 각 자료별로 구분하여 첨부하고 해당 의료기기에

관한 자료임을 확인할 수 있는 자료로 제출하십시오

기 허가 제품과 비교한 자료

기존 허가 받은 제품과 명칭 제품명 품목명 모델명 분류 번호 및 등급 제조 수입

업소명 제조원 및 소재지 허가인증번호 사용목적 작용원리 원재료 성능 시험규격

사용방법 등을 비교한 별지 제 호 서식의 비교표

사용목적에 관한 자료

해당 제품의 적응증 사용목적 효능 효과 에 관한 자료

작용원리에 관한 자료

해당 제품의 사용목적을 달성하기 위해 영향을 미치는 물리 화학 전기 기계적 작용원리에

관한 자료

전기 기계적 안전에 관한 자료

의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 식품의약품안전처 고시 제 조제 호에 

관한 자료로서 해당 자료는 제 조제 호에 적합하여야 한다

전자파안전에 관한 자료

의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 식품의약품안전처 고시 제 조제 호에 

관한 자료로서 해당 자료는 제 조제 호에 적합하여야 한다

성능에 관한 자료

의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 식품의약품안전처 고시 제 조제 호에 

관한 자료로서 해당 자료는 제 조제 호에 적합하여야 한다

✍ 독립형 소프트웨어가 설치 운영되는 하드웨어 등 공산품는 전기용품안전인증과

전자파적합성인증을 받은 제품을 사용해야 하며 해당 제품에 대한 의료기기의 

전기 기계적 안전성과 전자파 안전성에 대한 시험은 면제된다
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