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지침서ᆞ안내서 제ᆞ개정 점검표

명칭 [민원인 안내서] 항발작용 미주신경 전기자극장치 평가 가이드라인(안) 

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 기존의 지침서ㆍ안내서의 개정을 우선적

으로 고려하시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제정이 

필요한 경우 그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

(사유 :                                                                 )

□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 

행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ예규)의 내용을 단순 편집 또는 

나열한 것입니까? 

□ 예
■ 아니오

□ 단순한 사실을 대외적으로 알리는 공고의 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 1년 이내 한시적 적용 또는 일회성 지시ㆍ명령에 해당하는 
내용입니까?

□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 신규 직원 교육을 위해 법령 또는 행정규칙을 알기 쉽게 
정리한 자료입니까? 

□ 예
■ 아니오

☞ 상기 사항 중 어느 하나라도 ‘예’에 해당되는 경우에 지침서ㆍ안내서 등록 대상이 아닙니다. 

   지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ안내서 

구분

□ 내부적으로 행정사무의 통일을 기하기 위하여 반복적으로 행정
사무의 세부기준이나 절차를 제시하는 것입니까? (공무원용)

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

□ 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 쉽게 풀어서 
설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술
하는 것입니까? (민원인용)

■ 예(☞안내서) 
□ 아니오

기타 확인

사항

□ 상위 법령을 일탈하여 새로운 규제를 신설ㆍ강화하거나 
민원인을 구속하는 내용이 있습니까?

□ 예 
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 상위법령 일탈 내용을 삭제하시고 지침서ㆍ

안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.

2017 년   11 월   24일

담당자
확  인(부서장)

김 산

박창원
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 본 안내서는 항발작용 미주신경 전기자극장치 안전성·성능 평가 및 허가·

심사를 위해 참고할 만한 사항 등을 구체적이고 알기 쉽게 설명한 것으로서 

현재까지의 경험과 과학적 사실에 근거한 것이므로 새로운 과학적 근거가 있을 

경우 또는 관련 규정의 개정에 따라 추후 변경될 수 있습니다.

 또한 본 안내서는 현재의 항발작용 미주신경 전기자극장치의 안전성 및 성

능 평가 시험방법에 대한 일반적인 해석을 기술하고 있는 것으로서 법적 효

력이 있는 사항이 아니며, 개별 사항에 따라 다르게 해석할 수 있음을 알려

드립니다.

  ※ “민원인 안내서”란 대내외적으로 법령 또는 고시 · 훈령 · 예규 등을 알기 쉽게 

풀어서 설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술하는 

것(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전처 식품의약품안전평가원 

의료제품연구부 의료기기연구과에 문의하시기 바랍니다.

전화번호: 043-719-4917

팩스번호: 043-719-4900



제·개정 이력
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1 일반사항

1.1 적용범위

 본 안내서은 인체이식형 전자의료기기(active implantable medical devices)에 속하는 항발작용 
미주신경 전기자극장치의 기본안전 및 성능평가에 적용한다. 

항발작용 미주신경 전기자극장치의 기본 안전 관련 절 또는 항은 필수적으로 적용가능하나, 

성능평가 관련 항목의 기준은 제조자의 시험방법에 따라 추가·수정·삭제 할 수 있다.

1.2 목적

 본 안내서은 간질 환자의 치료 장비인 항발작용 미주신경 전기자극장치의 고려사항과 권장
되는 성능평가 방법 절차를 제시한다. 본 가이드라인에서 제시하는 고려사항 및 시험 조건은 
항발작용 미주신경 전기자극장치의 성능을 평가하기 위한 최소의 요구사항이다. 성능을 평가
하는 것은 항발작용 미주신경 전기자극장치의 기능을 검증하는 활동의 하나로써, 평가대상 
항발작용 미주신경 전기자극장치가 환자에 대해 제공하는 기능의 효능, 안정성 등을 검증하
는 절차이다. 

1.3 항발작용 미주신경 전기자극장치의 구성 및 원리

❍ 항발작용 미주신경 전기자극장치의 정의
뇌 간질 치료 의료기기는 간질 치료를 목적으로 시술 및 수술을 통하여 인체 미주신

경에 삽입하여 전기적 자극으로 뇌의 활성을 조절하는 의료기기이다. 미주신경 전기자
극장치는 간질 치료를 위해 가장 일반적으로 사용하는 장치로서 이식된 환자의 수가 
60,000명이상에 이른다.    
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❍ 항발작용 미주신경 전기자극장치의 구성 및 작동 원리
1. 항발작용 미주신경 전기자극장치의 구성  
항발작용 미주신경 전기자극장치는 인체에 삽입되어 전기자극을 전달하는 부분(전극

선, 자극발생기)과 전기자극을 조절하는 부분(프로그래밍장치, 특수자석)으로 구성되어
져 있다. 자극발생기와 전극선은 필수적 구성요소이며 프로그래밍장치와 특수자석은 
제조사에 따라 다를 수 있다. 

· 자극발생기: 전기회로와 전지가 내장되어 있으며 치료를 위한 전기자극을 발생
· 전극선: 자극발생기와 미주신경을 연결하는 선으로써, 자극발생기로부터 생성된 미

세한 전기자극을 미주신경에 전달
· 프로그래밍장치: 병원에서는 프로그래밍 장치를 사용하여 자극발생기의 전원을 켜

거나 끌 수 있으며, 자극 설정값을 변경가능
· 특수자석: 경련시에 더 강한 자극을 시작하거나 또는 환자의 필요에 의해 기기작동을 

일시적으로 정지하는데 사용

그림 1. 항발작용 미주신경 전기자극장치 세부 구성 장치

2. 항발작용 미주신경 전기자극장치의 작동 원리
뇌신경세포의 일시적이고 불규칙적인 이상 흥분에 의하여 뇌전증 발작이 발생하면 

자극발생기에서 생성된 전기자극이 전극선을 통해 왼쪽 목에 위치한 신체와 뇌 사이
의 주요한 의사 전달 통로 역할을 하는 미주신경에 미세한 전기자극을 주게 된다. 전
기자극으로 인하여 생성된 활동전위가 뇌로 전달되어 뇌의 여러 부위를 활성화 시키
게 되며 활성화 된 뇌는 발작을 억제하는 신경전달물질을 생성하고 뇌파 리듬에도 변
화를 주어 발작의 횟수와 강도가 감소하게 된다. 
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그림 2. 항발작용 미주신경 전기자극장치의 작동 원리

3. 항발작용 미주신경 전기자극장치 이식
3가지의 리드는 미주신경 (vagus nerve) 주위에 나선형으로 감싸는 방식으로 설치된

다. 이것은 이식된 자극발생기와 연결되어 있다. 자극발생기는 리드에 전기적인 활성
을 전달하며 이것은 미주신경에 영향을 주어 부분발작 (partial-onset epilepsy)를 가지고 
있는 환자의 간질 횟수를 감소하게 한다.
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그림 3. 항발작용 미주신경 전기자극장치 이식
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2 용어 및 정의

1. 자극발생기 ( Pulse generator )

전기회로와 전지가 내장되어 있으며 치료를 위한 전기자극을 발생

2. 리드 ( Lead )

자극발생기와 미주신경을 연결하는 선으로써, 자극발생기로부터 생성된 미세한 전기
자극을 미주신경에 전달

3. 프로그래밍장치 ( Programming )

병원에서는 프로그래밍 장치를 사용하여 자극발생기의 전원을 켜거나 끌 수 있으며, 

자극 설정값을 변경가능

4. 특수자석 ( Magnet )

경련시에 더 강한 자극을 시작하거나 또는 환자의 필요에 의해 기기작동을 일시적으
로 정지하는데 사용

5. 카테터 (catheter)

주로 물질을 전달하기 위해 내강을 통해 신체 내 말단 부위로의 접근을 가능하게 하
는 유연한 관
※비고: 카테터는 리드(lead)와 조합될 수 있다.

6. 능동형 의료기기(active medical device)

동작을 위해 신체나 중력에 의해 직접적으로 발생되는 에너지원이 아닌 전기적 에너
지원 또는 다른 에너지원에 의존하는 의료기기

7. 인체이식형 전자의료기기(active implantable medical device)

전체나 일부가 인간의 신체 안에 외과수술로 또는 의학적으로 이식되거나 신체에 의
학적으로 삽입되어 그 자리에 지속적으로 위치하도록 의도된 능동형 의료기기
※비고: 이 기준규격의 목적을 위해 인체이식형 전자의료기기는 단일 능동형 의료기

기 또는 제조자에 의해 의도된 성능을 달성하기 위해 상호작용하는 부품과 부속품으
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로 구성된 시스템일 수 있다. 이러한 부품 또는 부속품 모두가 전체나 일부로 이식되
도록 요구되지 않을 수 있으나, 부품 또는 부속품이 이식형 의료기기의 안전성 또는 
성능에 영향을 줄 수 있다면 비이식 부분과 부속품의 요구사항을 규정할 필요가 있다.

8. 인체이식형 신경자극기 (Implantable neurostimulator, INS)

전체나 일부가 인간의 신체 안에 외과수술로 또는 의학적으로 이식되거나 신체에 의
학적으로 삽입되어 중추 또는 말초신경계에 자극을 주는 기기

9. 무선 전송기 (RF transmitter)

인체이식형 신경자극기의 비이식 부분으로 전지와 전자회로가 포함되어 있으며 이식
된 무선 수신기로 전기적 출력을 보내는 기기

 

10. 무선 수신기 (RF receiver)

인체이식형 신경자극기의 이식 부분으로 무선 전송기로부터 받은 전기적 펄스를 자
극 전압 및 전류로 변환시키는 기기
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3 인용규격

3.1 전기·기계적 안전에 관한 시험규격

항발작용 미주신경 전기자극장치에 적용이 가능한 전기·기계적 안전에 관한 국제 시험규격
으로는 2005년 12월에 개정된 IEC 60601-1(제3판), Medical electrical equipment – Part 1: 

General requirements for basic safety and essential performance가 있으며, 국내에는 「의료기기
의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 고시)이 있다. 

구분 발행기관 규격번호 규격명 발행연도

국내

식약처
식약처 고시

제2015 - 115호

의료기기의 전기·기계적 안전에 관한

공통기준규격
2015

식약처

식약처 고시

제2015 –115호

[별표9]

의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격

[별표9] 인체이식형 전자의료기기의 전기·기계적

안전에 관한 공통기준규격

2015

KS
KS C IEC

60601-1

의료용 전기기기 - 1부 : 기본안전 및 필수성능에

관한 일반 요구사항
2011

KS
KS P ISO

14708-1

외과용 이식재－이식 가능한 활성 의료

장비－제1부：제조회사가 제공해야 하는 안전성,

표시, 정보에 대한 기본 요구사항

2007

KS
KS P ISO

14708-3

외과용 이식재－기능성 이식형

의료기기－제3부：이식형 신경자극기
2010

국외

IEC IEC 60601-1

Medical electrical equipment - Part 1: General

requirements for basic safety and essential

performance

2005

ISO ISO 14708-1

Implants for surgery - Active implantable

medical devices - Part 1: General requirements

for safety, marking and for information to be

provided by the manufacturer

2014

ISO ISO 14708-3

Implants for surgery - Active implantable

medical devices - Part 3: Implantable

neurostimulators.

2008

[표 1] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 전기·기계적 안전에 관한 시험규격
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3.2 전자파 안전에 관한 시험규격

항발작용 미주신경 전기자극장치에 적용이 가능한 전자파 안전에 관한 국제 시험규격으로
는 IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for basic safety 

and essential performance – Collateral Standard: Electromagnetic disturbances – Requirements and 

tests가 있으며, 국내에는 「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 
고시)이 있다.  

3.3 생물학적 안전에 관한 시험규격

 항발작용 미주신경 전기자극장치에 적용이 가능한 생물학적 안전에 관한 국제 시험규격으
로는 ISO 10993:2007, Biological evaluation of medical devices가 있으며, 국내에는 「의료기기
의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 고시)가 있다.  

구분 발행기관 규격번호 규격명 발행연도

국내

식약처
식약처 고시

제2014 -115호
의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격 2014

KS
KS C ISO

10993-1

의료 용구의 생물 안전성 평가

- 제1부: 평가와 시험
2007

국외 ISO ISO 10993 Biological evaluation of medical devices 2007

[표 3] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 생물학적 안전에 관한 시험규격

구분 발행기관 규격번호 규격명 발행연도

국내

식약처
식약처 고시

제2015 - 6호
의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격 2015

KS
KS C IEC

60601-1-2

의료용 전기기기 - 제1-2부:

기본안전 및 필수 성능에 관한 일반 요구사항 -

부가 표준: 전기자기 적합성 - 요구사항 및 시험

2012

국외 IEC IEC 60601-1-2

Medical electrical equipment - Part 1-2: General

requirements for basic safety and essential

performance - Collateral Standard:

Electromagnetic disturbances - Requirements

and tests

2014

[표 2] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 전자파 안전에 관한 시험규격
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4 안전성에 관한 요구사항 및 시험방법

4.1 전기·기계적 안전성

 전기·기계적 안전성은 인체 이식형 의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격 (ISO 

14708-1:2014)에 적합 하여야 한다. 다만, 다음 사항은 ISO 14708-3 에 따라 대체 또는 추가
시킨다. 

제 6절 개별 인체이식형 전자의료기기에 관한 요구사항
추가 하위조항
6.101

자극 펄스의 특성 측정
이 하위조항은 자극 펄스의 특성(진폭, 펄스폭, 펄스속도, 펄스모양)을 측정하는 방
법을 서술하고 있다. 제조사가 제시한 문서에는 이 방법과 일치하는 결과가 포함 
되어야 한다. 

만약 신경자극기가 다수의 채널 또는 출력 모드(양극 또는 단극)를 가지면 각각의 
채널 또는 모드의 특성을 기술 하여야 한다. 자극 펄스의 특성 시험 조건과 기기의 
설정은 첨부서류에 명시 되어야 한다. 

일상적으로 이루어지는 시험에 사용되는 시험검체는 생산된 제품에서 선택적이 아
닌 무작위로 선택하여야 한다. 

- 방법: 자극발생기 (IPG, RF receiver, trial screener) 부하저항기, RL, 에 연결되어야 
되며 테스트 장비는 그림 4에 보여 진다. 저항기의 값은 생산품 사용을 위한 제조
사가 제시한 적절한 조직 임피던스로 서술 되어야 한다. 특성의 측정은 최소, 대표
적, 최대 부하 임피던스로 반복적으로 이루어 져야된다. 더 복잡한 임피던스는 실제 
사용으로 대체가 더 좋다. 또한, 공칭 임피던스는, RL, 499Ω ± 1 %로 측정되어야 
한다.

그림 4에 보여지는 A와 B는 자극발생기의 직접적 전기출력이나 리드 끝의 말단 전
극이 되어야 한다. 제조사는 첨부서류에 자극 펄스 특성상태에 해당되는 명백한 구
성조건을 명시 하여야 한다. 
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이 측정이 이루어지는 동안 각각 채널에 연관된 펄스모양은 첨부문서에 특징되어지
고 묘사 되어야 된다. 채널, 출력모드, 시술상태 또는 저항조건에 따른 펄스모양의 
변화 또한 서술되어야 한다. 

시험배치의 측정 정확도가 ± 5% 이내이어야 한다. 시험 장비와 시험시료는 상온에 
있어야 한다. 

그림 4. 자극 펄스의 특성을 측정하기 위한 시험 설정 

그림 5에 나타낸 바와 같이, 펄스 진폭은 베이스에서 펄스의 피크를 측정한다. 결과
는 볼트 (V) 또는 미리암페어 (mA)로 표기한다. 또한, 다른 장치는 제조자의 판단
으로 사용할 수 있다.

그림 5. 펄스 진폭 측정

그림 6에 나타낸 바와 같이, 펄스 폭은 피크 펄스 진폭의 절반에 해당되는 펄스상
의 점 사이에서 측정 해야된다. 결과는 마이크로초 (μS)로 표기한다. 또한, 다른 장
치는 제조자의 판단으로 사용할 수 있다.
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그림 6. 펄스 폭 측정

펄스 속도는 펄스 폭을 측정하는 데 사용되는 펄스의 같은 지점에서 다음 펄스의 
상승 에지까지의 거리를 측정하여 결정되어진다(그림 7). 실제 속도는 거리 측정의 
역수로 계산된다. 결과는 헤르츠 (Hz)로 표기한다. 또한, 다른 장치는 제조자의 판
단으로 사용할 수 있다.

그림 7. 속도를 결정하기 위한 펄스 간격 측정

6.102

리드 또는 연장선의 직류저항 측정
이 하위조항은 리드 또는 연장선에 대한 직류저항 측정의 통일 된 방법을 설명한
다. 첨부 문서에 제조자에 의해 관련 사양 및 특성이 이 방법에 따라 얻어진 결과
를 서술 하여야 한다. 

리드 또는 연장선에 대한 직류저항 시험 조건은 첨부서류에 명시 되어야 한다. 

시험물품은 생산품중 하나로 일반적인 작동상태에서 이루어진다. 

방법: 리드 또는 연장선에 대한 직류저항 값은 각 전도성 물질의 중심과 말단 사이
를 4 단자 저항 측정기를 적용하여 측정한다. 결과는 옴으로 표기한다. 또한, 다른 
장치는 제조자의 판단으로 사용할 수 있다.

시험배치의 측정 정확도가 ± 5% 이내이어야 한다. 시험 장비와 시험시료는 상온에 
있어야 한다.

제 8절 인체이식형 전자의료기기의 일반적 표시
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추가 하위조항
8.101

특별한 처리 대책이 운송 중에 필요하면 수송 포장은 그에 따라 표기 되어야 한다. 

점검으로 준수를 확인한다. 

8.102

운송중 허용 환경조건은 수송 포장 외관에 표기 되어야 한다. 

점검으로 준수를 확인한다. 

제 9절 판매 포장 위의 표시
추가 하위조항
9.4. 

인체이식형 전자의료기기의 이식 부분의 판매 포장은 필요한 경우 기기를 식별하기 
위한 부가 정보 및 관련 특성을 표시해야 한다.

a) 인체이식형 자극발생기 (IPG)

- 전극과 채널의 수
- 출력의 일정한 전압과 전류
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

b) 리드 (Lead)

- 종류
- 전극 수
- 길이
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

c) 연장선 (Extension)

- 종류
- 각각의 전극 수
- 길이
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

d) 무선 수신기 (RF receiver)

- 전극과 채널의 수
- 출력의 일정한 전압과 전류
- 최대 권장 삽입 깊이
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- 무선 전송기 (RF transmitter)와 대응 식별 방법
- 리드와 대응 식별 방법
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

e) 무선 전송기 (RF transmitter)

- 채널의 수
- 최대 권장 전송 거리
- 무선 수신기와 대응 식별 방법
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

제 10절 판매 포장의 구조
10.1. 

인체이식형 전자의료기기의 판매 포장은 기기를 보호하고 제조자가 규정한 저장 또
는 취급 시 발생할 수 있는 떨어트림(충격), 쌓기(압축), 진동, 온도의 위험요인을 
견딜 수 있도록 제작되어야 한다.

제조자가 제공한 기록을 검사 및 검토함으로써 적합성을 확인한다.

10.2. 

인체이식형 전자의료기기의 판매 포장은 포장, 표시, 라벨, 부속문서의 부식을 방지
하기 위해 저장 또는 취급하는 동안 습기의 영향으로부터 충분히 보호되어야 한다.

- 시험 : 판매 포장을 시험 챔버에 2일 동안 놓는다. 시험 챔버의 온도는 (30±2) 

℃에서 안정화되어야 한다. 시험 챔버의 상대습도는 (93±3) % 이어야 한다.

제조자의 기록을 검사함으로써 적합성을 확인한다.

10.3. 

인체이식형 전자의료기기 판매 포장 위의 표시는 지워지지 않아야 한다.

- 시험 : 시험 중인 표시가 위쪽으로 향하고 수평면 상에 놓이도록 포장을 위치시
킨다. 표시 부위 중앙에 물 10 ml를 살포한다. 1분 후 젖은 부드러운 헝겊으로 표
시를 문질러 표면의 수분을 제거한다.

위의 절차를 수행한 후 모든 표시가 명확하게 판독가능한지 검사함으로써 적합성
을 확인한다. 표시가 라벨 위에 있는 경우 라벨을 고정시키는 접착제가 풀려서는 
안 되고 라벨 모서리가 구부려져서도 안 된다.
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10.4. 

판매 포장은 인체이식형 전자의료기기와 기기의 목적과 기능, 기기의 이식을 위해 
요구되는 조건을 규정한 부속문서 정보 간의 관련성을 보장해야 한다.

검사하여 적합성을 확인한다.

제 11절 멸균 용기 위의 표시
추가 하위항목
11.101 

멸균 용기에 부품들의 정보가 포함되어야 한다. 

a) 인체이식형 자극발생기 (IPG)

- 전극과 채널의 수
- 출력의 일정한 전압과 전류
- 최대 권장 삽입 깊이
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

b) 리드
- 종류
- 전극 수
- 길이
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

c) 연장선 (Extension)

- 종류
- 각각의 전극 수
- 길이
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

d) 무선 수신기
- 최대 권장 삽입 깊이
- 무선 발신기와 대응 식별 방법
- 리드와 대응 식별 방법
- 기타 정보 및 관련특성, 필요내용, 기기식별

제 13절 인체이식형 전자의료기기 위의 표시
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개정
13.1

웨트 러브 시험 (wet rub test)은 IEC 60601-1:2005 7.1.3 b) 로 대신한다.

제 15절 인체이식형 전자의료기기의 기계적 위해요인에 대한 환자 또는 사용자의 보
호

개정
15.1

IEC 60601-1:1998의 23 조항은 IEC 60601-1:2005 9.3 조항으로 대체되었다. 

제 16절 전기적 위해요인에 대한 환자의 보호
개정
16.1

IEC 60601-1:1998의 19 조항은 IEC 60601-1:2005 8.7 조항으로 대체되었다. 

추가
16.2

위험 평가 또는 다른 결과는 특정 응용프로그램을 사용할 때 전류 한계가 1μA 이
하인 것을 보여 줘야 하며, 허용 한계는 위험을 줄일 수 있도록 변경되어야 한다. 

그림 8. 측정기(MD) 및 그 주파수 특성에 대한 예
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* 비고) 상기 회로 및 전압측정장치를 다음 그림에서 심벌 로 대체한다.

a) 무유도 부품
b) 저항 ≥ 1MΩ, 용량 ≤ 150pF
C) Z(f)는 회로의 전달임피던스, 예를 들면, 주파수 f의 전류 대해서 Vout / Iin

그림 9. 누설전류 측정지그

대체
16.3

전도체를 포함하는 이식된 리드 또는 연장선의 절연 부분은 일반적 작동 상태에서 
계획된 수명 이상으로 전기적 스트레스를 견딜수 있도록 설계 되어야 된다.

제조자가 제공하는 시험 절차 및 결과를 검사함으로써 적합성을 확인한다.

제 17절 열에 의해 발생하는 위해요인에 대한 환자의 보호
대체
이식형 신경자극기의 외부 표면은 일반적 작동상태 또는 단일 고장 상태일 때 정상
적인 주변 체온보다 2℃ 이상 높으면 않된다. 

제조자가 적절한 시험 연구로부터의 계산과 자료를 근거로 하여 제공하는 설계 분
석을 검사함으로써 적합성을 확인한다.

제 19절 기기에 의해 발생하는 우발적 영향으로부터 보호
대체
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19.2. 

이식형 신경자극기의 이식 부분이 배터리와 같은 내부 전원을 포함하는 경우, 이식
형 신경자극기는 기기 수명 종료의 원인인 전원 고갈을 사전 경고하는 선택적인 대
체 표시기를 포함해야 한다. 제조자는 이러한 선택적인 대체 표시기의 동작과 기기
의 수명 종료 간 시간 간격을 규정해야 한다.

제조자가 적절한 시험 연구로부터의 계산과 자료를 근거로 하여 제공하는 설계 분
석을 검사함으로써 적합성을 확인한다.

대체
19.3

이식형 신경자극기는 단일 부품, 일부, 또는 (기기가 프로그램 가능한 전자시스템을 
포함한다면) 소프트웨어 프로그램의 오동작이 허용 불가능한 위험요인을 발생시키
지 않도록 설계되어야 한다.

제 22절 기타 의료 치료에 의한 변화로부터 인체이식형 전자의료기기의 보호
추가
MRI, PET, 치료용 초음파와 쇄석술과 같은 다른 치료와 시술은 충분히 고려되어야 
된다. 

제조자가 적절한 시험 연구로부터의 자료를 근거로 하여 제공하는 문서를 검사하여 
시험으로 회복 불가능한 손상이 발생하지 않음을 확인함으로써 적합성을 인정한다.

제 23절 기계적 힘으로부터 인체이식형 전자의료기기의 보호
대체
23.1

신경자극기의 비이식 부분은 IEC 60601-1:2005 15.3항을 따른다. 

개정
23.2

신경자극기의 이식부분은 정상 사용 조건에서 발생할 수 있는 기계적 힘을 견딜 수 
있도록 제조되어야 한다.

a) 주파수 범위 : 5∼500 Hz
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b) acceleration spectral density : 0.7 (m/s2)2/Hz

c) acceleration spectral density 곡선 모양 : 평평한 수평선, 5∼500 Hz

d) 조건의 지속시간 : 3개의 서로 수직인 방향으로 동일하게 할당된 30분

제 25절 기압 변화에 의한 손상으로부터 인체이식형 전자의료기기의 보호
인체이식형 전자의료기기의 이식 부분은 정상 사용 조건이나 이동 중에 발생하는 압

력의 변화를 견딜 수 있도록 제조되어야 한다.

(70±3.5) kPa과 (150±7.5) kPa의 절대 압력에서 최소 1시간 동안 형태변형의 결과를 
조사하는 시험 연구로부터 얻은 제조자 데이터를 평가하고 설계 분석을 검사함으로써 
적합성을 확인한다.

제 26절 온도 변화에 의한 손상으로부터 인체이식형 전자의료기기의 보호
개정
26.1

IEC 60601-1:1998의 42 조항은 IEC 60601-1:2005 11.1 조항으로 대체되었다.
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시험항목 시험기준 시험방법

인체이식형 전자의

료기기의 기계적요

인에 대한 환자 또

는 사용자의 보호

인체이식형 전자의료기기의 기계적

요인에 대한 환자 또는 사용자의 보

호

검사하여 적합성을 확인한다.

전기적 위해요인에

대한 환자의 보호

1) 인체이식형 전자의료기기 외부는

IEC 60601-1:2005의 8.7항에 적합해

야한다.

2) 의도된 기능을 제외하고, 전원을

포함하는 능동이식형 의료기기의 이

식부분은 신체와 접촉할 때 전기적

으로 중성이어야 한다. 기기가 사용

중인 경우 1 ㎂이상의 누설전류(직

류전류)가 어떠한 전류경로로도 유

지되어서는 안된다.

1) IEC 60601-1의 규정으로 적합성

을 확인한다.

2) 제조자가 제공하는 시험절차 및

결과를 검사함으로써 적합성을 확인

한다.

열에 의해 발생하

는 위해요인에 대

한 환자의 보호

인체이식형 전자의료기기 이식부분

의 외부표면 온도는 정상체온인 37

℃보다 2℃이상 높지 않아야 한다.

제조자가 적절한 시험연구로부터의

계산과 자료를 근거로 하여 제공하

는 설계분석을 검사함으로써 적합성

을 확인한다.

기기에 의해 발생

하는 우발적 영향

으로부터 보호

인체이식형 전자의료기기의 이식부

분은 기기의 수명내에 발생할 수 있

는 재료의 점진적인 장기간의 변화

가 허용불가능한 위험요인을 초래하

지 않도록 설계되어야 한다.

재료의 점진적인 장기간의 변화가

검증되어야한다.

기타 의료치료에

의한 변화로부터

인체이식형 전자의

료기기의 보호

인체이식형 전자의료기기의 이식부

분은 진단수준의 초음파에너지에 대

한 노출로 어떠한 회복 불가능한 변

화도 발생하지 않도록 설계되고 제

작되어야 한다.

이식부분을 실온에서 수조에 담그고

공간상 최대, 시간상 평균모드를 사

용하여 (500±25) W/m2의 초음파에

너지를 1시간동안 가한다. 사용되는

신호는 (50±10) % 듀티사이클(duty

cycle)의 펄스로 가해져야 한다. 선

택주파수는 2∼5 MHz 범위이내 이

어야한다.

[표 4] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 전기·기계적 안전에 관한 시험
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기계적 힘으로부터

인체이식형 전자의

료기기의 보호

이동형 또는 정상사용 시 수지형인,

무게가 10 kg 이하인 인체이식형 전

자의료기기의 부분은 사용중 잘못

다루거나 떨어뜨림에 의해 발생하는

충격으로 기기가 손상되지 않도록

제조되어야 한다.

무게가 10 kg 이하인 인체이식형 전

자의료기기의 수지형 또는 이동형

부분을 IEC 60068-2-32에 따라 다음

조건하에서 자유낙하 시킨다.

 a) 시험면 : 630 kg/m3 이상의 밀

도와 50∼55 mm 사이의 두께를 가

지는 단단한 목재

 b) 낙하높이

  ⅰ) 수지형기기 : 1 m

  ⅱ) 이동형기기 : 50 mm

 c) 시료가 떨어지는 자세: 정상사용

시와 같은 자세

위의 전체절차를 수행하고 확인시

낙하부분이 제조자가 규정한 명세서

에 기술된바와 같이 작동한다면 적

합성을 인정한다.

기압변화에 의한

손상으로부터 인체

이식형 전자의료기

기의 보호

인체이식형 전자의료기기의 이식부

분은 정상사용조건이나 이동중에 발

생하는 압력의 변화를 견딜수 있도

록 제조되어야 한다.

(70±3.5)kPa과 (150±7.5)kPa의 절대

압력에서 최소 1시간동안 형태변형

의 결과를 조사하는 시험연구로부터

얻은 제조자데이터를 평가하고 설계

분석을 검사함으로써 적합성을 확인

한다.
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※ 본 표는 예시로 활용 가능하며, 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식(‘~

하여야 한다.’ 등)에도 불구하고, 반드시 준수하셔야 하는 사항이 아님을 알려드리오니, 민원인 여러

분께서 참고 하시길 바랍니다.  

온도변화에의한 손

상으로부터 인체이

식형 전자의료기기

의 보호

1) 인체이식형 전자의료기기의 전기

로 구동되는 비이식부분은 IEC

60601-1의 11.1에 적합하도록 설계되

고 제조되어야 한다.

2) 인체이식형 전자의료기기의 이식

부분은 운송 또는 저장하는 동안 발

생할 수 있는 온도변화로 회복 불가

능한 변화가 발생하지 않도록 설계

되고 제조되어야 한다.

1) IEC 60601-1에 규정대로 적합성

을 확인한다.

2) 멸균용기내 인체이식형 전자의료

기기의 이식부분은 다음조건에서

IEC 60068-2-14 test Nb에 따른 시

험을 받아야 한다.

 a) 낮은온도 : 제조자가 규정한

최저저장온도 또는 (-10±3) ℃ (둘

중 더 높은 온도)

 b) 높은온도 : 제조자가 규정한

최고저장온도 또는 (55±2) ℃ (둘

중 더 낮은 온도)

 c) 온도변화율 : (1±0.2) ℃/min

시험을 수행한 후 인체이식형 전자

의료기기가 기기명세서에 적합하다

면 적합성을 인정한다. (-10±3) ℃와

(55±2) ℃이외의 온도가 사용되는

경우, 시험결과를 기록시 온도도 기

록 하여야 한다.

... ... ...
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4.2 전자파 안전성

 전자파 안전성은 의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격 (식품의약품안전청 고시 제
2015-6호)에 따라 시험을 진행하여야 한다. 다만, 다음 사항은 ISO 14708-3 에 따라 대체 또는 
추가시킨다. 

제 18절 인체이식형 전자의료기기에서 방출되는 전리 방사선으로부터 보호
18.1

인체이식형 전자의료기기가 방사성 물질을 포함하는 경우 방사성 물질은 밀봉된 방
사선원의 형태이어야 한다.

제조자가 적절한 시험 연구로부터의 자료를 근거로 하여 제공하는 설계 분석을 검
사함으로써 적합성을 확인한다.

18.2 

인체이식형 전자의료기기가 방사성 물질을 포함하는 경우 전리 방사선에 대한 연속
적인 노출은 방사성 물질이 제공하는 이점으로 정당화 되어야 한다.

제조자가 적절한 시험 연구로부터 얻은 계산과 자료를 검사함으로써 적합성을 확인
한다.

18.3

인체이식형 전자의료기기가 방사성 물질을 포함하는 경우, 전리 방사선에 대한 연
속적인 노출은 합리적으로 달성 가능한 최소한으로 유지되어야 한다.

제조자가 적절한 시험 연구로부터의 계산과 자료를 근거로 하여 제공하는 설계 분
석을 검사함으로써 적합성을 확인한다.

제 21절 환자에 직접 적용되는 고전력 전기장에 의해 발생하는 변화로부터 기기의 보
호
신체에 접촉되는 (인체이식형 전자의료기기의) 전기적으로 전도되는 이식 부분은, 이

식 부분이 적용 전류의 경로 상에 직접적으로 있지 않고 치료되는 신체 부위 내에 있
지 않는 경우, 환자에 직접 적용되는 고전력 전기치료(예로, 고주파 전류 투열치료)에 
의해 발생하는 효과로 기기가 손상되지 않도록 제작되어야 한다.
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제조자가 적절한 시험 연구로부터의 계산과 자료를 근거로 하여 제공하는 설계 분석
을 검사함으로써 적합성을 확인한다.

제 24절 정전기 방전으로 발생하는 손상으로부터 인체이식형 전자의료기기의 보호
대체
신경자극기의 비이식 부분은 IEC 60601-1-2:2007 6.2.2항을 따른다.  

제 27절 전자기 비전리 방사선으로부터 인체이식형 전자의료기기의 보호
인체이식형 전자의료기기의 이식 부분은 기기의 오작동, 기기의 손상, 기기의 온도 

상승, 환자 내부 유도 전류 밀도의 국부적 상승 등 외부의 전자기장에 의한 전기적 영
향에 취약하기 때문에 어떠한 위해도 일으키지 않아야 한다.

- 평가 : 인체이식형 전자의료기기가 사용되도록 의도된 전자기 환경을 고려하여 
가능한 위험요인을 확인한다. 각각의 위험요인에 대해 위험요인 관리를 고려한 
설계 분석으로 위해의 가능성을 평가한다. 적절한 시험 연구로 설계 분석을 보완
한다.

개정
27.101

면역
인체이식형 신경 자극기의 이식 부분은 기기의 오작동, 기기의 손상, 기기의 온도 
상승, 환자 내부 유도 전류 밀도의 국부적 상승 등 외부의 전자기장에 의한 전기적 
영향에 취약하기 때문에 어떠한 위해도 일으키지 않아야 한다.

27.102

일반적 시험 조건
a) 운영모드
면역 시험 중에 필수 성능을 포함한 인체이식형 신경 자극기의 기능 시험은 위험 
분석에 따라 환자의 결과의 관점에서 이루어 져야한다. 시험문서에는 기능과 사용
모드가 명시되어야 된다. 

b) 요구성능
조항 27에 지정된 시험 조건 하에서 시험되는 인체이식형 신경 자극기의 기능은 표 
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1에 기재된 적절한 기준을 이용한 일반적인 성능을 평가 해야된다. 시험중인 장비
의 성능이 언급 된 기준을 충족하는 경우에는 테스트 요구 사항이 달성되었다.  

다음의 저하는 허용되지 않는다.

- 기기고장
- 프로그램 가능한 파라미터 설정 변경
- 공장 출하시 기본값으로 재설정
- 운영모드의 변경
- 거짓 경보
- 의도하지 않은 동작 시작

항

목
시험 중 시험 후

A

Ÿ 올바른 작동 (Operates as intended)

Ÿ 기능 저하 없음 (No loss if function)

Ÿ 의도하지 않은 반응 없음(No unintentional

responses)

Ÿ 올바른 작동 (Operates as intended)

Ÿ 기능 저하 없음 (No loss if function)

Ÿ 성능 저하 없음 (No degradation of

performance)

Ÿ 장비 사양 확인(Conforms to device

specs)

B

Ÿ 허용할수 없는 위험:

Ÿ 성능 저하 (Performance degradation)

Ÿ 기능 저하 (Loss of function)

Ÿ 의도하지 않은 반응 ( unintentional

responses)

Ÿ 올바른 작동 (Operates as intended)

Ÿ 기능 저하 없음 (No loss if function)

Ÿ 성능 저하 없음 (No degradation of

performance)

Ÿ 장비 사양 확인(Conforms to device

specs)

Ÿ 기능저하 자가복구 (Lost functions

shall be self-recoverable)

C Ÿ 제조자 정의 (manufacturer defined) Ÿ 제조자 정의 (manufacturer defined)

[표 5] 조항 27의 면역 시험에서 시험장비의 일반적 성능 기준

시험 문서는 사용 성능 기준의 세부 사항, 성능을 검증하기 위해 사용되는 방법에 
대한 설명, 이 하위항목 사용의 타당한 이유와 A, B 또는 C의 기준과 관련된 시험
중인 장비의 성능을 보여주는 테스트 결과 보고서를 포함 하여야 한다. 

c) 시험중인 장비 구성
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이식형 자극발생기로 이루어져 있는 시험중인 장비는 의도된 기능을 수행하기 위해 
리드와 다른 이식부분이 포함되어 있다. 리드 길이와 형태는 각각의 실험을 위한 
실험설정에 기재되어 있다.

양극 또는 단극처럼 자극에 대한 다양한 전극 구성을 가지는 신경 자극 장치는 전
자기 간섭을 가장 받기 쉬운 전극 구성에서 시험해야한다. 

시험 문서는 시험에 영향을 미칠 시험중인 장비 구성 및 환경 조건을 설명해야한다
(온도 및 압력).

d) 일반적으로 비 관찰 가능한 기능 시험
시험되는 기능의 작동이 제대로 관찰 할 수 없거나 확인할 수 없는  경우성능을 결
정할수 있는 방법을 제공하여야 한다. 특별한 하드웨어 또는 소프트웨어의 사용이 
필요할수 있다.

e) 무선 원격 측정을 사용하는 인체이식 신경 자극기
27.102 a)의 요구 사항을 충족하기 위해 시험한 무선 원격 측정 기능은 기준 B 제
외 대역에 적용해야 한다. 언급 한 바와 같이 다른 모든 기능은 요구 사항에 적합
하여야한다. 

제외 대역은 일반적으로 의도 한대로 작동하는 원격 측정 기능을 위해 필요로 하는
것 보다 클 수는 없다.
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시험항목 시험기준 시험방법

인체이식형 전자의

료기기에서 방출되

는 전리방사선으로

부터 보호

인체이식형 전자의료기기가 방사성

물질을 포함하는 경우,

1) 방사성물질은 밀봉된 방사선원의

형태이어야 한다.

2) 전리방사선에 대한 연속적인 노

출은 방사성물질이 제공하는 이점으

로 정당화해야한다.

3) 전리방사선에 대한 연속적인 노

출은 합리적으로 달성 가능한 최소

한으로 유지되어야한다.

1) 제조자가 적절한 시험연구로부터

의 자료를 근거로 하여 설계분석을

검사함으로써 적합성을 확인한다.

2) 제조자가 적절한 시험연구로부터

얻은 계산과 자료를 검사함으로써

적합성을 확인한다.

3) 제조자가 적절한 시험연구로부터

의 계산과 자료를 근거로 하여 제공

하는 설계분석을 검사함으로써 적합

성을 확인한다.

환자에 직접 적용

되는 고전력 전기

장에 의해 발생하

는 변화로부터 기

기의 보호

신체에 접촉되는 전기적으로 전도되

는 이식부분은 환자에 직접 적용되

는 고전력 전기치료에 의해 발생하

는 효과로 기기가 손상되지 않도록

제작 되어야 한다.

제조자가 적절한 시험연구로부터의

계산과 자료를 근거로 하여 제공하

는 설계분석을 검사함으로써 적합성

을 확인한다.

정전기방전으로 발

생하는 손상으로부

터 인체이식형 전

자의료기기의 보호

인체이식형 전자의료기기의 비이식

부분은 취급동안 발생할수 있는 정

전기방전으로 회복 불가능한 변화가

발생하지 않도록 설계되고 제조되어

야 한다.

시 험적합성은 ISO 14708-2 및 ISO

14708-6에 따른다.

전자기 비전리방사

선으로부터 인체이

식형 전자의료기기

의 보호

인체이식형 전자의료기기의 이식부

분은 외부의 전자기장으로 인한 전

기적영향에 어떠한 위해도 일으키지

않아야한다.

시험적합성은 ISO 14117 및 ISO

14708-6 에 따른다.

... ... ...

[표 6] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 전자파 안전에 관한 시험

※ 본 표는 예시로 활용 가능하며, 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식(‘~

하여야 한다.’ 등)에도 불구하고, 반드시 준수하셔야 하는 사항이 아님을 알려드리오니, 민원인 여러

분께서 참고 하시길 바랍니다.  
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4.3 생물학적 안전성

생물학적 안전성은 ISO10993-1 또는 의료기기의 생물학적 안전성에 관한 공통기준규격에 따
라 시험을 진행 하여야 한다. 다만, 다음 사항은 ISO 14708-1, ISO 14708-3 에 따라 대체 또는 
추가시킨다. 

제 14절 인체이식형 전자의료기기에 의해 발생하는 의도하지 않은 생물학적 영향으로
부터 보호

14.1 

일회용 용기에 포장된 의료 용구의 이식되는 부분은 멸균된 상태이어야 한다. 제조
자의 기록이 일회용 용기가 적절한 과정(ISO 11134 또는 ISO11135)에 의해 멸균했
다는 것을 입증하는 경우, 일치하는지의 여부를 조사한다.

 

대체
14.2 

제조자가 의도한 대로 기기가 사용되는 경우, 정상 사용 시 체액과 접촉해서 사용
되도록 의도된 인체이식형 신경자극기의 어떠한 부분도 입자 물질의 허용 불가능한 
방출을 초래해서는 안 된다.

- 시험 : 인체이식형 신경자극기를 일회용 용기로부터 무균 상태로 꺼낸다. 주입
에 적절한 9 g/L의 식염수 (saline solution)가 담긴 중성 유리 용기에 이식 부분을 
담근다. 식염수의 부피는 검사 시료 부피의 대략 10∼20 배 이어야 한다. 용기를 
유리 뚜껑으로 덮고 (37±2) ℃의 온도에서 8∼18 시간 동안 지속적으로 흔들면서 
무균 상태로 유지한다. 동일한 양의 염분으로 동일한 부피의 대조군을 준비해서 
실험군과 동일한 방법으로 흔들면서 유지한다. 제조자가 권고한 샘플링 절차를 
사용하여, 전기적 구간-감지 원리(예시: Coulter principle)로 작동하는 입자 크기 자
동 측정 장비를 사용하여 실험군의 액체 시료를 대조군의 액체 시료와 비교한다.

대조 시료와 비교 시 대조 시료의 부피당 평균 입자 개수를 초과하는 실험 시료
의 부피당 평균 입자 개수가 50 ㎛ 보다 큰 입자에 대해서는 100 개/㎖를 초과하
지 않고 25 ㎛ 보다 큰 입자에 대해서는 5 개/㎖를 초과하지 않는다면, 적합성을 
인정한다.
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[표 7] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 생물학적 안전에 관한 시험

※ 본 표는 예시로 활용 가능하며, 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식(‘~

하여야 한다.’ 등)에도 불구하고, 반드시 준수하셔야 하는 사항이 아님을 알려드리오니, 민원인 여러

분께서 참고 하시길 바랍니다. 

시험항목 시험기준 시험방법

인체이식형 전자의

료기기에의해 발생

하는 의도하지 않

은 생물학적 영향

으로부터 보호

제조자가 의도한대로 기기가 사용되

는 경우, 정상 사용시 체액과 접촉해

서 사용되도록 의도된 인체이식형

전자의료기기의 어떠한 부분도 입자

물질의 허용 불가능한 방출을 초래

해서는 안된다.

체액과 접촉하여 정상적으로 사용하

도록한 기기의 모든 부분에서 방출

될 수 있는 과립자의 입자수를 측정

한다.

... ... ...
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5 성능에 관한 요구사항 및 시험방법

성능 평가 기준은 제조사의 시험항목, 방법, 기준에 따르나, 다음 항목은 필수적으로 시험하
여야한다. 아래의 예시 실험 방법을 따르거나, 제조사 제품특성을 충분히 고려해 시험 하여야 
한다. 

1. 펄스진폭, 펄스지속시간, 펄스간격, 펄스율 측정시험

a) 시험기준
발작용 미주신경 전기자극장치의 펄스진폭, 펄스지속시간, 펄스간격, 펄스율 측정값은 

표 4에 주어진 허용범위 이내이어야 한다.

[표 4] 특성 측정 정확도의 허용한계

측정(단위) 정확도

펄스진폭(V) ±5 %

펄스지속시간(ms) ±5 %

펄스간격(ms) ±1 ms

펄스율(min-1) ±2 %

b) 시험방법
출력특성을 제조자의 부속문서를 통하여 확인하고 항온수조 및 정밀온도계를 이용하

여 증류수의 온도를 (37±2) ℃로 만든후 비커에 담는다. 그후 시험장비를 비커에 위치
시킨다. 시험장비를 499Ω±1%의 부하저항기(RL)에 연결하고, 그림5의 시험계통도와 같
이 시험기구들과 연결한다. 오실로스코프를 하나의 펄스가 완전히 보이도록 조절한다. 

펄스진폭(A)은 전류 또는 전압의 시간적분을 펄스지속시간(D)으로 나누어 계산한다. 

펄스지속시간(D)은 피크펄스진폭(Amax)의 1/2 높이에 있는 점들 사이의 시간차를 측정
한다.  펄스율은 최소한 20개의펄스들 사이의 평균간격으로부터 계산되어야한다. 펄스
간격(tp)은 각 펄스의 앞쪽 끝에 트리거 되도록 조절되었을 때 간격계수기의 화면 또
는 디지털오실로스코프의 화면에 나타나는 값으로부터 기록해야한다.　부하저항에 대한 
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수치의 변화를 확인하기 위하여 240Ω±1% 그리고 1kΩ±1%의 부하저항기(RL)들을 기
기에 연결하여 이 절차들을 반복해야한다. 

 

그림 10. 시험계통도 

2. 이탈간격(te) 측정시험
발작용 미주신경 전기자극장치의 이탈간격(te)측정을 통하여 절연된 도체인 리드를 

따라 전달되는 전기적 충격에 대한 안전성을 확인하기 위한 시험이다.

a) 시험기준 (예시)

이탈간격의 측정 정확도는 제조자가 제시한 기준의 ±10 % 이내이어야 한다.

 

b) 시험방법
이탈간격(te)을 제조자의 부속문서를 통하여 확인한다. 항온수조와 정밀온도계를 이용

하여 증류수의 온도를 (37±2) ℃로 만든후 비커에 담는다. 시험장비를 499Ω±1%의 부
하저항기(RL)에 연결하고 그림 9의 시험계통도와 같이 시험기구들과 연결한다. 시험신
호 발생기를 사용하여 그림 10에 나타난 형태의 신호를 생성한후 시험신호를 직렬로 
연결된 송전저항기 RF를 통해 A점에 인가한다. RF는 100kΩ±1%가 되도록 한다. 시험
신호 발생기를 시험신호의 진폭이 측정된 양성감도의 약 두배가 되도록 조절한다. 유
발되는 순간 과시험신호가 발생하는 순간 사이의 지연시간이 t가 되는 한 개의 시험펄
스를 발생시키도록 시험신호 발생기를 조절한다. 이때 t는 기본펄스간격(tp)보다 5 %에
서 10 % 정도 더 크다. 오실로스코프는 그림 11에 나타난 것과 비슷한 화면이 얻어지
도록 조절한다. 만약, 억제모드가 시험되고 있다면, 오실로스코프화면은 그림 12와 비
슷하게 나타난다. 만약 트리거(동기화) 모드가 시험되고 있다면, 오실로스코프화면은 
그림 13과 비슷하게 나타난다. 시험신호와 다음 출력펄스사이의 시간을 측정한다. 여
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기서 측정된 시간이 이탈간격(te)이다. 결과의 단위는 밀리초(ms)로 표현된다.

그림 11. 시험계통도

    그림 12. 감도측정 결정에 사용되는 시험발생기의 신호 형태

그림 13. 이탈간격 측정시 초기의 오실로스코프 화면
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그림 14. 억제모드에서 이탈간격의 측정

그림 15. 트리거 모드에서 이탈간격의 측정

3. 리드전도체저항(Rc)의 측정시험
 발작용 미주신경 전기자극장치 리드의 전도체저항(Rc)을 측정하기 위한 시험이다.

a) 시험기준 (예시)

 리드전도체저항의 측정 정확도는 제조자가 제시한 기준의 ±5 % 이내 이어야 한다. 

b) 시험방법
 리드의 단자와 전극사이에 디지털멀티미터를 적용하여 측정한다 (그림 14). 
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그림 16. 시험계통도

4. 리드조율 임피던스(Zp)의 측정시험
 발작용 미주신경 전기자극장치의 양극리드의 조율 임피던스를 측정한다.

a) 시험기준 (예시)

 리드조율 임피던스는 200 Ω이하 이어야한다.

b) 시험방법
 항온수조와 정밀온도계를 이용하여 식염수의 온도를 (37±2) ℃로 만든 후 비커에 담

는다. 전극 인터페이스의 전도성으로 인해 나타나는 영향들은 (37±2) ℃에서 유지된 
등장식염수용액의 1/10의 농도를 나타내는 0.9 g/L±10 % 식염수로 채워진 비커로 구성
된 시험체를 통하여 가상화한다.

그림 15의 시험계통도에서 보여진 것과 같이 어느 리드이든 전극들이 유체의 모든 
경계선으로부터 최소한 10 mm 떨어져 있도록 시험체에 삽입한다. 시험 신호발생기는 
직렬로 연결된 (33±5) % μF 직렬필름축전기(CF)를 통해 리드와 오실로스코프에 연결
되어야 한다. 시험신호발생기를 음극펄스는 분당 (65±5), 진폭은 (4±0.1)V, 그리고 지속
시간이 (0.5±0.05) ms가 되도록 조절한다. 10 Ω±2 % 저항기(R)를 통한 전압강하를 측
정해서 리드전류를 측정해야 한다. 리드조율임피던스(Zp)는 아래의 공식을 적용하여 
전압과 전류의 평균치를 사용해서 계산한다. 결과값의 단위는 Ω으로 표기해야 한다.
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그림 17. 시험계통도

5. 리드감지 임피던스(Zs)의 측정시험
발작용 미주신경 전기자극장치 리드의 감지 임피던스를 측정한다.

a) 시험기준 (예시)

리드 감지임피던스는 2500 Ω 이하 이어야 한다.

b) 시험방법
항온수조와 정밀온도계를 이용하여 식염수의 온도를 (37±2) ℃로 만든 후 비커에 담

는다. 전극인터페이스의 전도성으로 인해 나타나는 영향들은 (37±2) ℃에서 유지된 등
장식염수용액의 1/10의 농도를 나타내는 0.9 g/L±10 % 식염수로 채워진 비커로 구성된 
시험체를 통하여 가상화한다. 단극리드의 경우 시험신호는 시험체에 담긴 두 개의 티
타늄 송전판으로부터 주입된다. x를 시험중인 감지용 리드의 원위말단(distalextremities) 

사이의 선형간격이라 할때, 아래쪽 송전판의 지름(d)은 x+25 mm 이하가 되도록 하며, 

d≤50 mm의 제한을 둔다. 위쪽 송전판의 지름은 0.8d가 되어야한다. 송전판 사이의 
분리는 1.2d가 되어야한다. 위쪽 송전판에 뚫린 구멍들은 표면적을 10 % 이상 감소시
키지 않아야 한다.

단극리드의 경우 시험중인 전극으로부터의 거리가 최소한 15 mm로 유지되고 판과 
판사이에 총전도성 단면적을 10 % 이상 감속시키지 않는다면, 비전도성 받침 또는 스
페이서를 비커의 주위에 설치할 수 있다. 리드전극의 위치조절을 위해서 비전도성 보
강재가 내부적으로 또는 외부적으로 사용될 수 있다.

양극리드의 경우 리드는 전극들이 송전판으로 부터 같은 간격으로 떨어져있고 모든 
활성화된 전극들이 모든판으로 부터 최소한 15 mm의 거리에 있도록 주입되어야한다. 
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그림14의 시험계통도에서 보여진것과 같이, 시험신호발생기는 499 Ω±1 %의 저항기
(RF)와 (33±5) % μF의 직렬필름 축전기를 통해 송전판, 리드 그리고 오실로스코프에 
연결한다. 오실로스코프입력은 개폐기와 가변저항기(R)로 분류시킨다.

양극리드의 경우 스위치를 열어 전극의 끝이 음극성의 펄스를 감지하고 있을때, 오실
로스코프에 기록된 피크전압이(10±0.2) mV가 되도록 시험신호발생기를 조절한다. 그리
고 스위치를 닫고 저항기 R을 오실로스코프로 측정된 신호의 앞쪽 끝부분의 진폭이
(5±0.1) mV까지 감소될때까지 조절한다. 저항R을 측정한다. 측정된 값은 리드감지임피
던스(Zs)와 같다. 결과의 단위는 Ω으로 표기해야한다. 

그림 18. 시험계통도

시험항목 시험기준 (예시) 시험방법

펄스진폭 측정

시험방법에 따라 시험할 때 측정 정

확도는 ±5 %의 허용한계 이내이어

야 한다.

기저점과 최대 진폭에서 선택된 전

압 샘플 사이의 피크 펄스 진폭

(Amax)으로 측정되어야 한다.

펄스지속시간 측정
시험의 측정 정확도는 ±5 % 이내

이어야한다.

펄스 값이 최대 펄스 진폭의 1/2인

지점간의 간격을 측정한다.

펄스율 측정

시험방법에 따라 시험할 때 측정 정

확도는 ±2 %의 허용한계 이내이어

야 한다.

최소 20개의 펄스에 대한 평균 간격

으로부터 계산한다.

[표 9] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 성능시험 평가 항목
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※ 본 표는 예시로 활용 가능하며, 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식(‘~

하여야 한다.’ 등)에도 불구하고, 반드시 준수하셔야 하는 사항이 아님을 알려드리오니, 민원인 여러

분께서 참고 하시길 바랍니다. 

펄스간격 측정

시험방법에 따라 시험할 때 측정 정

확도는 ±1 ms의 허용한계 이내이어

야 한다.

각 펄스의 앞쪽 에지에 트리거하여

간격 계수기의 화면 표시를 참조하

여 기록한다.

감도측정
시험의 측정 정확도는 ±5 % 이내

이어야한다.

측정한 시험 신호 전압을 200으로

나누어 양극성 감도를 측정한다.

출력전압 측정

결과는 볼트(V)로 표시하고 명시된

자료(ISO 14708-2의 28.8.2 d) 2))의

허용오차(%) 이내이어야 한다.

저항이 1 ㏁이고 커패시턴스가 30

㎊ 이하인 공칭 임피던스의 오실로

스코프를 사용하여 측정한다.

리드 조율 임피던

스 측정

시험의 측정 정확도는 ±5 %의 허용

한계 이내 이어야한다.

리드 조율 임피던스(Zp)는 전압과

전류의 평균값으로 계산한다.

감지/조율 리드의

전기적 특성 시험

시험의 측정 정확도는 ±5 %의 허용

한계 이내 이어야한다.

ISO 14708-2의 6.2항에 명시된 적합

한 방법에 따라 측정한다.

리드 안정성 측정
시험의 측정 정확도는 ±5 %의 허용

한계 이내 이어야한다.

역치가 아래에서 전극 임피던스를

측정한다.

자극 전압 측정
전압 정확도는 ±100mV 이내이어야

한다.

0.2~10.5V의 자극 전압으로 최소 60μ

Sec에서 최대 310μSec 범위 안에서

측정한다.

자극 전류 측정
전류 정확도는 ±100μΩ 이내이어야

한다.

65μΩ~35mΩ의 자극 전류 범위 안에

서 측정한다.

직류 전류 측정
직류 전류가 1μA를 초과해서는 않된

다.

하나의 리드를 통과하는 직류 전류

를 측정한다.

... ... ...



- 37 -

6 임상 시험에 관한 요구사항

 성능 및 안정성에 관한 임상시험은 의료기기 임상시험 계획서(의료기기 임상시험계획 승인
에 관한 규정, 식품의약품안전처 고시 제2015-70호)를 작성하여 식품의약품안전처장의 승인
을 받아야한다. 의료기기 임상시험 계획서에는 다음의 항목이 포함 되어야 한다. 

Ÿ 임상시험의 명칭
Ÿ 임상시험기관의 명칭 및 소재지
Ÿ 임상시험의 책임자 · 담당자 및 공동연구자의 성명 및 직명
Ÿ 임상시험용 의료기기를 관리하는 관리자의 성명 및 직명
Ÿ 임상시험의뢰자의 성명 및 주소
Ÿ 임상시험의 목적 및 배경
Ÿ 임상시험용 의료기기의 사용목적 (대상질환 또는 적응증 포함)

Ÿ 피험자의 선정기준 · 제외기준 · 인원 및 그 근거
Ÿ 임상시험기간
Ÿ 임상시험방법 (사용량 · 사용방법 · 사용기간 · 병용요법 등 포함)

Ÿ 관찰항목 · 임상검사항목 및 관찰검사방법
Ÿ 예측되는 부작용 및 사용 시 주의사항
Ÿ 중지 · 탈락 기준
Ÿ 유효성의 평가기준, 평가방법 및 해석방법
Ÿ 부작용을 포함한 안전성의 평가기준 · 평가방법 및 보고방법
Ÿ 피험자동의서 서식
Ÿ 피해자 보상에 대한 규약
Ÿ 임상시험 후 피험자의 진료에 관한 사항
Ÿ 피험자의 안전보호에 관한 대책
Ÿ 그 밖에 임상시험을 안전하고 과학적으로 실시하기 위해 필요한 사항

 피험자 수 및 결과 분석은 의료기기 임상시험 관련 통계기법 가이드라인(발간등록번호: 

11-1470550-000104-01, 식품의약품안전평가원)을 참조하여 적용한다. 임상시험 실시상황보고서
와 임상시험 종료보고서를 제출하여야 한다.  
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❍ 임상시험 요구사항
Ÿ 다양한 연령층의 간질환자를 대상으로 시행되어야 된다. 단, 18세 이상이여야 하며 

총 환자의 수를 명시 하여야 한다. 

Ÿ 환자의 죽음과 같은 심각한 부작용 결과를 누락시킬 수는 없다. 

Ÿ 임상 시험은 단기와 장기적 치료로 나누어 진행하며 시험 계획을 미리 제시하여야 
한다. 

Ÿ 장기적 치료는 3, 6, 9, 12개월과 같이 세분화 하여 결과를 제시한다. 

Ÿ 결과에는 치료기간 중 간질의 발생 횟수가 포함되어야 하며 부작용의 발생 빈도도 
표기한다.

Ÿ 부작용은 이식지역을 포함한 부위별로 세분화하여 표기한다.

Ÿ 환자의 치료 전후의 간질 발생 빈도를 제시하여 개선 유무를 판단한다. 

Ÿ 전 임상시험을 통하여 안정적 사용을 위한 필수사항인 생체적합성을 확인한 
후 임상시험에서 다시 확인한다. 이식 및 비이식 부분은 다음의 항목을 확인
하여야 한다. 

항목 실험방법

이식 부분

1. 생체독성

2. 감작

3. 염증

4. 재료에 의한 독성

5. 유전적 독성

실험동물 및 인체에 이식하여 독성

시험을 진행한다.

이식된 부분에서 감작과 염증반응의

유무를 확인한다.

비이식 부분

1. 생체독성

2. 감작

3. 염증

실험동물 및 인체에 부착하는 비이

식 부분에서 독성 시험을 진행한다.

부착부위에서 감작과 염증반응의 유

무를 확인한다.

[표 10] 항발작용 미주신경 전기자극장치의 임상시험 요구사항

❍ 제조자는 아래의 예시와 같은 주의사항을 환자에게 고시하여야 한다.  

1. 사용금지 [예시]

다음과 같은 상황에서는 사용할 수 없다.

Ÿ 양쪽 또는 왼쪽 경부에 미주신경절단술을 받은 환자에게 항발작용 미주신경 전기
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자극장치를 사용 할 수 없다.

Ÿ 항발작용 미주신경 전기자극장치를 이식한 환자는 단파 또는 극초단파 투열요법, 

치료목적의 초음파 투열요법을 받을 수 없다. 단, 진단목적의 초음파는 허용된다. 

Ÿ 투열요법으로 인한 에너지 전달은 이식된 항발작용 미주신경 전기자극장치에 집중
되거나 반사되어 발열을 일으킨다. 항발작용 미주신경 전기자극장치의 온도 증가는 
일시적 또는 영구적으로 신경, 조직, 혈관 손상의 원인이 된다. 이러한 손상은 고통
과 성대기능 저하로 나타나며 혈관의 손상으로 사망에 이를수도 있다. 

Ÿ 이러한 발열에 따른 위험은 인체에 이식되어 있는 자극발생기와 전극선에서 발생
한다. 또한, 투열요법은 부품의 손상을 유발하여 기능의 저하가 나타나고 이로 인
해 항발작용 미주신경 전기자극장치의 제거 및 교체 수술을 받아야한다. 수술이나 
기능의 저하는 큰 위험요소 이다. 

2. 주의사항 [예시]

다음과 같은 주의사항은 환자에게 고지하여야 한다. 

Ÿ 항발작용 미주신경 전기자극장치의 안전 및 성능 평가는 오른쪽 미주신경 또는 다
른 신경과 근육, 조직의 자극에는 허용되지 않는다. 

Ÿ 우울증 환자에게는 특수자석을 통한 자극의 활성을 추천하지 않는다. 우울증 환자
의 특수자석 출력전류를 0.0mA로 유지한다. 

Ÿ 과도한 사용율에 따른 과도한 자극은 퇴행성 신경손상이 실험동물에게서 나타났다. 

Ÿ 환자가 피부를 통하여 자극발생기와 전극선을 조절하면 전극선이 손상되어 미주신
경이 손상될수 있다. 

Ÿ 몇몇 환자들에서 자극을 받는 동안 연하작용의 어려움이 증가하여 사레가 발생한
다고 보고 되었다. 기존에 연하작용에 문제가 있던 환자들은 사레의 발생 위험이 
더 크다.

Ÿ 장치의 고장은 고통의 자극 또는 직접적 전류의 자극에 원인이 된다. 이는 신경손
상과 다른 문제들을 야기 시킨다. 환자들은 장비의 고장이 의심되면 특수자석으로 
자극을 중지시키고 즉시 의사에게 연락하여 조치를 취하도록 교육을 받아야 한다. 

고장이 발생하면 신속한 수술이 필요하다. 

Ÿ 심장 전도 시스템의 기능저하에 취약한 환자들은 항발작용 미주신경전기자극장치
의 임상시험에 참여할수 없다. 가족력, 환자력이 있는 환자는 심장전문의의 평가가 
필요하다.

Ÿ 폐쇄성 수면 무호흡 환자는 자극을 받을때 폐쇄성 수면 무호흡이 증가할 수 있다. 
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기존의 폐쇄성 수면 무호흡 환자는 치료 받고 시술을 받기를 권하며, 낮은 자극 빈
도와 장치의 중지 시간의 연장은 폐쇄성 수면 무호흡의 악화를 예방할수 있다. 

Ÿ 의사는 환자에게 항발작용 미주신경 전기자극장치가 우울증 치료는 입증되지 않았
다고 알려줘야 한다. 

3. 예방 조치 [예시]

Ÿ 후두 염증은 자극으로부터 발생할 수 있다. 흡연환자는 후두 염증 위험이 높을 수 
있다.

Ÿ 호흡곤란은 자극으로부터 발생할 수 있다. 만성 폐쇄성 폐질환 환자는 호흡곤란 위
험이 높을 수 있다.

Ÿ 권장된 이식 절차와 의사의 설명서 (Physician’sManual)에 설명된 수술중 제품 검사
를 따르는 것이 중요하다. 수술중의 리드 테스트를 하는 동안 서맥(지맥) 또는/그리
고 부전수축이 드물게 발생할 수 있다. 리드 테스트 중 또는 자극의 시작 중 부전
수축이나 심각한 서맥(지맥)(심박동수 <40 bpm)또는 임상적으로 뚜렷한 심박동수 
변화에 직면하는 경우, 의사는 전문심폐소생술(ACLS)과 일치하는 지침을 따를 준
비를 해야한다. 

Ÿ 또한, 확실한 근원적인 심부정맥(심장부정맥)이 있는 환자들에게서 수술 후 서맥이 
발생할 수 있다. 리드 테스트 중 또는 초기 장치 이식 시에 환자가 부전수축이나 
심각한 서맥(지맥)(심박동수 <40 bpm) 또는 임상적으로 뚜렷한 심박동수 변화를 경
험하는 경우, 그 환자는 자극 시작중 카디악 모니터(cardiac monitor)에 배치되어야 
한다.

Ÿ 항발작용 미주신경 전기자극장치 이식중 부전수축이나 서맥(지맥)을 경험하는 환자
들에 대한 치료의 안전성이 체계적으로 확립되지는 않았다. 

Ÿ 리드 극성의 전환은 동물연구에서 의심부정맥 발병 증가와 관련이 있다. 리드연결 
장치 핀들이 리드소켓에 올바르게 삽입되었는지 확인하는 것이 중요하다. 

Ÿ 최초이식 또는 대체 이식 후 최소 14일 동안은 항발작용 미주신경 전기자극장치 
치료시스템을 작동상태나 주기적 자극치료상태로 프로그램 하지않는다. 이 예방조
치를 따르지 않는 경우 환자의 불편함이나 부작용을 야기할 수 있다. 

Ÿ 자극발생기 재설정은 장비를 정지 상태(출력 전류 = 0.0 mA)로 전환하고 모든 장
비이력 정보가 손실된다. 그러므로 장비이력 정보는 재설정 전 출력 되어야 한다. 

Ÿ 장기 자극을 위해 5 Hz 이하의 주파(진동)를 사용하지 않는다. 이 주파는 전자기트
리거 신호를 발생하고, 이 주파를 사용할 경우 이식된 자극발생기의 과도한 배터리 
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방전을 유발하기 때문에 단기용으로만 사용되어야 한다.

Ÿ 감염 통제 방법을 따르는 것이 중요하다. 어떤 이식과 관련된 감염은 치료하기 어
렵고 장치를 제거해야할 수도 있다. 의사는 수술 전 모든 도구들이 살균되었는지 
확인해야 한다. 또한 의사의 재량에 따라 수출 후 항생제가 투여되어야 한다. 

Ÿ 항발작용 미주신경 전기자극장치는 경동맥 안쪽의 목 부분 왼쪽 미주신경을 자극
하는 과정에서만 사용되도록 권고된다. 

Ÿ 항발작용 미주신경 전기자극장치를 이식하는 의사는 경동맥에서 수술을 시행한 경
험이 있어야 한다. 그리고 미주신경, 특히 심혈관의 해부에 익숙하고 항발작용 미
주신경 전기자극장치 이식과 관련된 외과 기술에 대한 훈련을 받아야 한다. 

Ÿ 리드안정화를 보장하도록 돕기 위해 환자는 첫주 동안 목 보조기를 사용할 수 있
다.

Ÿ 처방한 의사는 우울증 진단과 치료 경험이 있어야 하고 치료시스템의 프로그래밍 
및 사용에 익숙해야 한다.
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