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머 리 말

식품의약품안전평가원은 금년 3월 정부조직법 개정에 따라

의료기기를 포함한 의약품, 바이오생약 관련 심사업무를 총

괄하게 되어, 보다 전방위적으로 국민들에게 안전한 의료기

기, 식품, 의약품 등을 제공하고자 노력하고 있습니다.

작년 4월, 의료기기 허가심사제도를 개선하기 위하여, 2등

급 기술문서 심사는 민간기관으로 전면 위탁하고 허가 업무를 관할 지방청

으로 위임하는 등 허가심사 절차에 있어서 민원의 편의를 제공하였습니다.

그러나, 민원처리기간은 여전히 지연되어 그 원인을 파악한 결과, 제출서류

중 첨부자료의 보완율이 높은 것으로 분석되었습니다.

의료기기의 다양한 품목 특성을 고려할 때에, 첨부자료는 항목별 취지에

맞도록 정확하게 작성되어 일괄 제출되어야 하므로 제출항목에 대한 이해를

높이는 노력을 통하여 민원 보완율을 낮추고자 합니다.

이를 위해, 그 동안 축적된 심사 경험과 현장의 의견 수렴으로 민원인과

심사자를 위한 가이드라인을 마련하여 발간하게 되었습니다. 주요 내용으로

첨부자료의 종류, 작성 요령 및 예시, 보완사례 등을 담고 있습니다. 이번 가

이드라인을 통하여 의료기기 허가심사의 보완율 감소는 물론 품목허가 업무

에 대한 투명성과 공정성도 확보되리라 기대합니다.

앞으로도 현장의 어려움을 잘 경청하여 의료기기 허가심사에 대한 가이드

라인을 지속적으로 보완함으로써 여러분에게 적극적인 편의를 제공하고자

합니다.

감사합니다.

2013년 7월

식품의약품안전평가원장

왕 진 호
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「의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정」 고시

- 식품의약품안전처 고시 제2013-183호(‘13.5.8)

○ 제24조(심사자료의 종류 및 범위 등) ①기술문서 등의 심사를 위하여 제출하여야

하는 자료의 종류는 다음 각호와 같다.

1. 기 허가 제품과 비교한 자료

2. 사용목적에 관한 자료

3. 작용원리에 관한 자료

4. 제품의 성능 및 안전을 확인하기 위한 다음 각 목의 자료로서 시험규격 및

그 설정근거와 실측치에 관한 자료. 다만, 국내 또는 국외에 시험규격이 없

는 경우에는 기술문서 등의 심사를 받으려는 자가 제품의 성능 및 안전을 확

인하기 위하여 설정한 시험규격 및 그 근거와 실측치에 관한 자료

I  목적 및 법적근거

1. 목적

본 가이드라인은 「의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정」

고시에서 정한 “첨부자료”에 대한 사례를 제시하여 민원편의 제고

및 허가 심사 투명성을 도모하고자 하는데 있다.

또한 본 가이드라인에서 제시하는 첨부자료의 요건, 발행기관

요건 등은 첨부자료의 신뢰성 확보를 위한 최소한의 사례이므로

업체 또는 시험검사 기관별로 다소 차이가 있을 수 있다. 또한

동 가이드라인은 체외진단분석기용시약은 해당하지 않는다.

2. 법적근거
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가. 전기․기계적 안전에 관한 자료

나. 생물학적 안전에 관한 자료

다. 방사선에 관한 안전성 자료

라. 전자파장해에 관한 자료

마. 성능에 관한 자료

바. 물리․화학적 특성에 관한 자료

사. 안정성에 관한 자료

5. 기원 또는 발견 및 개발 경위에 관한 자료

6. 임상시험에 관한 자료

7. 외국의 사용현황 등에 관한 자료

3. 추진 배경 설명

식품의약품안전처는 ’12년도 허가 심사제도 개선의 일환으로 2등급

기술문서 심사를 민간기관으로 전면위탁하고 허가업무를 지방청으로

위임하는 제도를 추진하였으며, 첨부자료 요건 중 성능 및 안정성에

관한 자료 등은 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 제품의 시험

성적서의 경우도 인정 가능하도록 규제를 완화하기도 하였다.

동 가이드라인은 의료기기 허가 신청시 필요한 서류 중 첨부자

료의 사례를 제시하여 허가업무를 준비하는 제조 및 수입업체에

조금이나마 도움을 주고자 마련하게 되었다.
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Ⅱ  첨부자료의 종류(구성)

첨부자료의 종류(구성)은 크게 허가 받고자 하는 제품에 대한 정보자

료와 안전성과 유효성(성능)을 검증하기 위한 자료로 구분되며, 그 내용

은 다음과 같다.

1. 제품 정보 관련 자료

1.1 기 허가 제품과 비교한 자료

1.2 사용목적에 관한 자료

1.3 작용원리에 관한 자료

1.4 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

1.5 외국의 사용현황 등에 관한 자료

2. 제품의 안전성 및 유효성(성능) 검증에 필요한 자료

2.1 안전성 : 신뢰성이 확보된 시험기관이 해당 제품의 안전을 확

인하기 위해 시험한 실측치 자료

1) 전기․기계적 안전에 관한 자료

2) 생물학적 안전에 관한 자료

3) 방사선에 관한 안전성 자료

4) 전자파안전에 관한 자료

2.2 성 능 : 제조자가 의도한 사용목적이 달성되도록 하기 위한 물리

적․기계적 기능을 확인하기 위하여 시험한 실측치 자료
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1) 물리․화학적 특성에 관한 자료

2) 성능에 관한 자료

2.3. 제품의 사용기한(유효기한)을 검증을 위한 자료

1) 안정성에 관한 자료

2.4. 임상시험에 관한 자료
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Ⅲ   첨부자료의 요건

□ 법적근거

「의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정」 고시

- 식품의약품안전처 제2013-183호(‘13.5.8)

○ 제26조(첨부자료의 요건)① 기술문서등의 심사를 위한 첨부자료의 요건은 다음

각호와 같다. 다만, 제24조제1항제4호의 규정에 따른 시험자료의 경우에는

제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 경과된 시험자료는 해당 제품이

시험이후에 변경이 없음을 확인하는 자료를 추가로 제출하여야 한다.

․제26조제1항제1호 : 기 허가 제품과 비교한 자료

․제26조제1항제2호 : 사용목적에 관한 자료

․제26조제1항제3호 : 작용원리에 관한 자료

․제26조제1항제4호 : 전기․기계적 안전에 관한 자료

․제26조제1항제5호 : 생물학적 안전에 관한 자료

․제26조제1항제6호 : 방사선에 관한 안전성 자료

․제26조제1항제7호 : 전자파안전에 관한 자료

․제26조제1항제8호 : 성능에 관한 자료

․제26조제1항제9호 : 물리․화학적 특성에 관한 자료

․제26조제1항제10호 : 안정성에 관한 자료

․제26조제1항제11호 : 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

․제26조제1항제12호 : 임상시험에 관한 자료

․제26조제1항제13호 : 외국의 사용현황 등에 관한 자료
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□ 첨부자료의 요건

1. 기 허가 제품과 비교한 자료 요건(제26조제1항제1호)

- 제조업체 또는 수입업체 대표자의 서명이 포함된 [별지 제3호

서식의 비교표] 자료

2. 사용목적에 관한 자료 요건(제26조제1항제2호)

- 해당 제품의 적응증, 사용목적(효능․효과)에 관한 자료

3. 작용원리에 관한 자료 요건(제26조제1항제3호)

- 해당 제품의 사용목적을 달성하기 위해 영향을 미치는 물리․

화학․전기․기계적 작용원리에 관한 자료

4. 안전성 및 성능에 관한 자료 요건(제26조제1항제4호∼제10호)

- 전기 기계적 안전, 방사선안전 안전, 전자파 안전에 관한 자료

※ 전기를 사용하는 제품에 해당(제26조제1항제4호, 제6호, 제7호)

가. 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 3년 이내의 시험성적서

나. 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인증제도(IECEE

CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB)에서 발급한 3년 이내의

시험성적서

다. 한국인정기구(KOLAS: Korea Laboratory Accreditation Scheme)(이하

“KOLAS”라 한다)에서 인정한 의료기기 분야의 시험검사기관에서
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인정된 규격코드로 적합하게 발급한 3년 이내의 시험성적서

라. 해당 의료기기에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당

시 제출되어 평가된 3년이내 시험성적서로 해당 정부 또는 정부가

허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 자

료 또는 이를 공증한 자료

※ 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 경과된 시험자료는 해당 제품이 시험이

후에 변경이 없음을 확인하는 자료를 추가로 제출

- 생물학적 안전에 관한 자료

※ 인체 접촉 등을 하는 제품에 해당(제26조제1항제5호)

가. 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 3년 이내의 시험성적서

나. 경제협력개발기구(OECD)의 비임상관리기준(GLP)에 의하여 공인

받은 GLP 시험기관에서 발급한 3년 이내의 GLP 시험성적서

다. 가) 또는 나)에 해당하는 자료로서 해당 제품과 원재료가 동일하

고 인체접촉시간 인체접촉부위 등이 동등하거나 동등이상인 제품

의 생물학적 안전에 관한 자료

※ 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 경과된 시험자료는 해당 제품이 시험이

후에 변경이 없음을 확인하는 자료를 추가로 제출

- 성능에 관한 자료, 물리 화학적 특성에 관한 자료 및 안정성에 관한

자료(제26조제1항제8호∼10호)

가. 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 3년 이내의 시험성적서

나. 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서

해당 기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의 시험시설 개요, 주요설
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비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 검토하여

타당하다고 인정할 수 있는 3년 이내의 시험성적서.

다.「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시) 또는

이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서

실시한 제품의 성능에 관한 3년 이내의 시험성적서

※ 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 경과된 시험자료는 해당 제품이 시험이

후에 변경이 없음을 확인하는 자료를 추가로 제출

5. 기원 또는 발견 및 개발 경위에 관한 자료의 요건(제26조제1항제11호)

해당 제품에 대해 심사에 도움을 줄 수 있도록 육하원칙(예: 언제, 어

디서, 누가, 새로 발견한 작용원리 및 원재료, 기초시험 임상시험 등에

들어간 것은 언제, 어디서 였나 등)에 따라 명료하게 기재된 자료

6. 임상시험에 관한 자료의 요건(제26조제1항제12호)

사람을 대상으로 시험한 자료, 다만 1, 2등급 의료기기의 경우에는 신

청한 제품과 동등한 제품의 임상시험에 관한 자료(논문, 문헌 등) 가능

가. 식약처장이 지정한 임상시험기관에서 시험한 자료

나. 외국자료로서 그 내용을 검토하여 실시기관의 신뢰성이 인정되고

「의료기기 임상시험 관리기준」(의료기기법 시행규칙 별표2의2)에

의하여 실시한 것으로 판단되는 자료

다. 해당 의료기기에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당

시 제출되어 평가된 임상시험에 관한 자료로서 해당 정부 또는 정부
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가 허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한

자료 또는 이를 공증한 자료

라. 과학논문인용색인(Science Citation Index)에 등재된 전문학회지에 게

재된 자료

7. 외국의 사용현황 등에 관한 자료의 요건(제26조제1항제13호)

각 국가의 사용현황에 관한 자료로서 외국의 판매 또는 허가현황, 사용

시 보고된 부작용, 제조허가 경위 등과 관련된 자료, 제조국에서 사용되

지 않는 경우는 그 사유
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Ⅳ  첨부자료의 요건 사례

1. 기 허가 제품과 비교한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제1호>

◦ 제조업체 또는 수입업체 대표자의 서명이 포함된 [별지 제3호 서식의 비교표] 자료

가이드라인

○ 기 허가제품과 비교한 자료는 기존 허가 받은 제품과 제품명(품목류

명, 모델명), 제조(수입)업소명, 제조원 및 소재지, 허가번호, 사용목

적, 작용원리, 원재료, 성능, 시험규격, 사용방법 등을 비교한 자료를

의미한다.

○ 신규 기술문서 심사 신청시 또는 기술문서 변경 심사시 제출하여야

하며 동 자료를 통해 첨부자료 중 일부를 허가 규정 제5조(심사자

료의 면제)에 의거 면제 받을 수 있다. 또한 동 자료는 업계 스스로

가 자율적으로 작성하도록 하고 있으며, 개발된 제품의 기술적 정

보를 알 수 있는 중요한 자료로 신중하게 작성하여야 한다.

※ 세부 샘플사례는 ‘기 허가제품과 비교한 자료 작성을 위한 가이드라인’

참조하시기 바랍니다.
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작성방법

기 허가 제품과 비교 자료 작성을 위해서는 ‘별지 제3호서식(본질

적 동등 품목 비교표)’을 이용하여 작성하여야 하며 허가정보 검색

한 내용을 참조하여 작성할 수 있습니다. 아울러 구체적 작성방법은

다음과 같습니다.

(1) 품목명(분류번호 및 등급) : 신청제품과 동일한 품목명으로 작성

하십시오. 만약, 동일한 품목명이 없을 경우는 가장 유사한 기허

가 제품과 비교하여 작성하십시오.

(2) 제품명(모델명) : 기 허가제품과 신청제품의 모델명을 각각 작성

하십시오.

(3) 제조(수입)업소명 : 기 허가제품과 신청제품의 제조(수입)업소명을

각각 작성하십시오.

(4) 제조원 및 소재지 : 기 허가제품과 신청제품의 제조원을 각각

작성하되 소재지는 생략할 수 있습니다.

(5) 허가번호 : 기허가 제품의 허가번호를 작성하고, 신청제품은 작

성하지 않습니다. 다만, 허가받은 제품을 변경한 경우는 신청제
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품에 허가번호를 작성하여야 합니다.

(6) 사용목적 : 기허가 제품의 사용목적을 먼저 작성하고, 신청제품

의 사용목적과 비교 후 동등할 경우 ‘예’, 동등하지 않을 경우

‘아니오’ 란에 체크하십시오.

(7) 작용원리 : 기허가제품의 작용원리를 작성하고, 신청제품과 비교

하여 동등한 원리인 경우는 ‘예’, 동등하지 않을 경우는 ‘아니오’

란에 체크하십시오.

(8) 원재료 : 신청제품이 인체 접촉 삽입하는 의료기기인 경우에 작

성하되, 기 허가제품에 대한 원재료 정보공개가 부분 공개임으로

공개된 내용으로 한정해서 작성할 수 있습니다. 원재료가 다르다

는 의미는 신소재 또는 허가 받은 제품과 원료가 다르다는 의미

입니다.

다만, 원재료에 대한 정보를 명확히 아는 경우(예: 동일제조원

변경제품이나, 시리즈 제품인 경우) 상세히 작성 후 ‘예’ 또는 ‘아

니오’란에 체크하십시오.

※ 전기를 사용하거나 기계 장치류의 제품은 생략할 수 있습니다.

(9) 성능 : 기 허가제품과 신청제품의 성능(제품의 물리 화학, 전기

기계적 특성)을 작성하고 동등할 경우 ‘예’, 동등하지 않을 경우

는 ‘아니오’에 체크하십시오.

(10) 시험규격 : 기허가 제품의 시험규격의 정보를 대부분 알 수 없
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기 때문에 아래의 예와 같이 작성할 수 있다.

※ 시험규격은 ‘당해 제품의 안전만을 검증하기 위한 적용한 규

격을 의미’함. 따라서 성능에 관한 시험은 작성하지 않아도 됩

니다.

예1) 전기사용제품 : 의료기기의 전기 기계적 안전에 관한 공통

기준규격, 의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격, 개

별규격이 있는 경우 추가 작성(예: 전자의료기기기준규격 32.

전기수술기)

예2) 방사선사용제품 : 의료기기의 전기 기계적 안전에 관한 공

통기준규격, 전자파안전에 관한 공통기준규격, 개별규격 추가

작성(예: 전자의료기기기준규격 8.의료용X선장치)

예3) 인체접촉 삽입하는 제품 : 의료기기의 생물학적 안전에 관

한 공통기준규격

(11) 사용방법 : 기 허가제품과 신청제품의 사용방법은 제품을 사용

하기 위한 일련의 과정을 작성하되, 일반적인 사용방법에 대한

설명을 요약 작성할 수 있습니다. 특히 ‘적용부위’ 및 ‘적용방

법’이 다른 경우는 세부적으로 작성하고 ‘아니오’란에 체크하십

시오.

(12) 신청자 : 심사 의뢰를 신청한 대표자의 이름을 작성하고 서명

을 하여야 함. 서명된 자료를 스캔 후 파일로 첨부하십시오.
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[별지 제3호 서식]
본질적 동등품목 비교표

번

호
비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

2 제품명(모델명)

3 제조(수입)업소명

4 제조원 및 소재지

5 허가번호

6 사용목적
예 □

아니오 □

7 작용원리
예 □

아니오 □

8 원재료
예 □

아니오 □

9 성능
예 □

아니오 □

10 시험규격
예 □

아니오 □

11 사용방법
예 □

아니오 □

위와 같이 동등함을 확인하였음.

년 월 일 신청자 (서명 또는 인)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동

등하지 않을 경우 ‘아니오’란에 체크한다.
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

펄스옥시미터

(A17190.01, 2)

펄스옥시미터

(A17190.01, 2)

2 제품명(모델명) AAA Oximeter CCC Stimulator

3 제조(수입)업소명 (주)기쁘다 (주)오송

4 제조원 및 소재지 - -

5 허가번호 제허00-00호 -

6 사용목적

프로브에 의한 광검

출을 이용하여 혈액

의 산소포화도를 경

피적으로 측정하는 

기구

프로브에 의한 광검

출을 이용하여 혈액

의 산소포화도를 경

피적으로 측정하는 

기구

예 ☑

아니오 □

7 작용원리

산소가 많이 포함되

어 있는 선홍색의 

혈액을 통과할 때는 

자외선의 빛을 많이 

흡수하고, 산소가 

적은 암적색의 혈액

을 통과할 때는 적

외선의 빛을 많이 

흡수하는 원리 이용

산소가 많이 포함되

어 있는 선홍색의 

혈액을 통과할 때는 

자외선의 빛을 많이 

흡수하고, 산소가 

적은 암적색의 혈액

을 통과할 때는 적

외선의 빛을 많이 

흡수하는 원리 이용

예 ☑

아니오 □

작성사례

■ 펄스옥시미터

○ [별지 제3호 서식](전기제품)

본질적 동등품목 비교표(개량제품)
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

두개의 광원(LED)

으로부터 발생한 적

외선과 근적외선을 

손가락과 같은 세동

맥상에 통과시켰을 

때 흡수한 빛의 비

(Rate)를 이용하여 

산소포화도 측정함 

두개의 광원(LED)

으로부터 발생한 적

외선과 근적외선을 

손가락과 같은 세동

맥상에 통과시켰을 

때 흡수한 빛의 비

(Rate)를 이용하여 

산소포화도 측정함 

8 원재료 - -
예 □

아니오 □

9 성능

□ 산소포화도 측정범위

 - 70%~99%

□ 분해능(resolution)

 - 5%

□ 측정정확도

 -70~90%: ±3%

□ 산소포화도 측정범위

 - 10%~100%

□ 분해능(resolution)

 - 2%

□ 측정정확도

 -10~90%: ±2%

 -≤69%: 없음

□ 알람기능: 사용

자가 설정한 값에 

따라 경보음 발생

예 □

아니오 ☑

10 시험규격

□ 전기․기계적 안전에 

관한 시험규격

 - 의료기기의 전

기․기계적 안전에 관

한 공통기준규격

□ 전자파 안전에 

관한 시험규격

 - 의료기기의 전

자파 안전에 관한 

공통기준규격

□ 전기․기계적 안전에 

관한 시험규격

 - 의료기기의 전

기․기계적 안전에 관

한 공통기준규격

□ 전자파 안전에 

관한 시험규격

 - 의료기기의 전

자파 안전에 관한 

공통기준규격

예 ☑

아니오 □

11 사용방법 □ 손가락을 펄스옥 □ 손가락을 펄스옥 예 ☑
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

시미터안에 밀착시

킨다. 

□ 측정하는 동안

에 손가락 등 신체

를 움직이지 않도

록 주의한다. 

□ 화면에 나타난 

데이터를 읽는다.

시미터안에 밀착시

킨다. 

□ 측정하는 동안

에 손가락 등 신체

를 움직이지 않도

록 주의한다. 

□ 화면에 나타난 

데이터를 읽는다.

아니오 □

위와 같이 동등함을 확인하였음.

        2012년 12월  일   신청자 : 허가를 받고자 하는 자 성명(서명 또는 인)

- 기 허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을

기재하여야 한다.

- 기재해야 될 내용이 많은 경우 각 항에 “별첨”으로 기재하고,

첨부문서를 작성하여 제출한다.

- 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에

체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란에 체크한다.

- 예시로 제시한 “펄스옥시미터”의 경우 기 허가 제품의 성능사항

중 측정범위, 정확도, 알람기능 등이 기 허가사항과 다르기 때문

에 “개량제품”으로 판단할 수 있음

※ “개량제품”이란 이미 허가를 받은 의료기기와 사용목적, 작용원리, 원재료는 
동등하나 성능, 시험규격, 사용방법 등이 동등하지 아니한 의료기기를 말한다.

   ※ 당해 신청제품의 의료기기는 이미 허가를 받은 의료기기와 사용목적, 작용원

리, 시험규격, 사용방법은 동등하지만, 성능이 동등하지 않으므로 아래의 

자료 제출 범위에 따른다.
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번호 비교항목
1)

기허가 제품 신청제품 동등여부
2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

가스마취기

A06010.01[3]

가스마취기

A06010.01[3]

2 제품명(모델명) O-Anaesthesia MFDS-Anaesthesia

3 제조(수입)업소명 (주)오송 식약처

4 제조원 및 소재지

(주)오송

충북 청원군 오송읍 

오송생명0로 000 

식약처

충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르 빌딩

5 허가번호 제허 00-00 -

6 사용목적
환자에게 가스 등을 주입하

여 마취하는 기구

환자에게 가스 등을 주입하

여 마취하는 기구

예 þ

아니오 □

7 작용원리

본 제품은 전기 공압식을 이

용하여 흡입마취제를 코나 

입을 통해 전신을 마취하는 

원리이며, 산소 및 아산화질

소를 마취용기화기에 주입하

거나 휘발성이 강한 마취액

은 마취용기화기의 특정 압

력과 온도하에서 기화시키게 

되며 이를 혼합한 마취가스

를 인공호흡기의 호흡라인을 

통해 폐로 투여한다. 투여된 

마취가스는 폐를 통해 혈액

에 확산시킴으로써 전신마취

를 한다.

본 제품은 전기 공압식을 이

용하여 흡입마취제를 코나 

입을 통해 전신을 마취하는 

원리이며, 산소 및 아산화질

소를 마취용기화기에 주입하

거나 휘발성이 강한 마취액

은 마취용기화기의 특정 압

력과 온도하에서 기화시키게 

되며 이를 혼합한 마취가스

를 인공호흡기의 호흡라인을 

통해 폐로 투여한다. 투여된 

마취가스는 폐를 통해 혈액

에 확산시킴으로써 전신마취

를 한다.

예 þ

아니오 □

8 원재료 - -
예 □

아니오 □

9 성능
1. 호흡모드: PC, VC, PRVC, 

PS, SIMV

1. 작동모드: VC, PC, PS, 

SIMV/PS

예 □

아니오 þ

샘플사례

■ 품목 : 가스마취기

본질적 동등품목 비교표
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2. 호흡빈도: 4-100±1 호흡/

분

3. 일분호흡용적: 0.3-60l/ml

4. 호기말양압호흡(PEEP): 

0-50cmH2O

5. 흡기 : 호기 (I:E): 1:10 - 

4:1

6.일호흡용적: 20-2000ml

7. Fresh gas 유량 범위 및 정확

도: 0∼12L/min±10%

8. 기화기: 엔플루레인

(enflurane), 아이소플루레인

(isoflurane), 세보프루렌

(sevoflurane), 데스프루렌

(desflurane)

2. 호흡횟수 : 4-60bpm

3. 분당 호흡량(MV) : 

99L/min

4. 호기말 양압(PEEP) : 0∼

20cmH2O

5. 흡기/호기 비율(Ti:Te) : 

4:1 ~ 1:4

6. 1회 호흡량(Vt) : 20∼

1400mL

7. Fresh gas 범위 및 정확

도: 0.0∼12.0L/min±10%

8. 기화기: 엔플루레인

(enflurane), 아이소플루레인

(isoflurane), 세보프루렌

(sevoflurane), 데스프루렌

(desflurane)

10 시험규격

- 의료기기의 전기기계적 안

전에 관한 공통기준규격 및 전

자의료기기 기준규격 39. 가스

마취기

- 의료기기의 전자파 안전에 

관한 공통기준규격

- 의료기기의 전기기계적 안

전에 관한 공통기준규격 및 전

자의료기기 기준규격 39. 가스

마취기

- 의료기기의 전자파 안전에 

관한 공통기준규격

예 þ

아니오 □

11 사용방법

1. 사용 전 각각의 구성품들

을 준비, 연결한다.

2. 가스 공급을 위해 공급장

치에 연결한다.

3. 마취용기화기를 장착한

다.

4. 본체의 전원을 켜고, 가

스마취를 시작한다.

5. 가스마취의 호흡모드 및 

가스 유량 등을 설정한다.

6. 사용 후 전원을 끄면 종

료되며, 중앙가스 공급 시스

템의 단말장치에서 커넥터를 

뽑는다.

1. 사용 전 각각의 구성품들

을 준비, 연결한다.

2. 가스 공급을 위해 공급장

치에 연결한다.

3. 마취용기화기를 장착한

다.

4. 경보 및 전원 연결 상태

를 확인한다.

5. 본체의 전원을 켜고, 가

스마취를 시작한다.

6. 가스마취의 호흡모드 및 

가스 유량 등을 설정한다.

7. 사용 후 전원을 끄면 종

료되며, 중앙가스 공급 시스

템의 단말장치에서 커넥터를 

뽑는다.

예 þ

아니오 □

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1

품목명

(분류번호 및 

등급)

거치형디지털식순환기용엑스선

투시진단장치

(A11090.03, 3등급)

거치형디지털식순환기용엑스선

투시진단장치

(A11090.03, 3등급)

2 제품명(모델명) KFDA MFDS

3 제조(수입)업소명 OOOO(주) OOOO(주)

4 제조원 및 소재지

OOOO(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 403)

OOOO(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303)

5 허가번호 제허OO-OO호 -

6 사용목적

조영제 주입 후 심장, 혈관계, 림

프계를 영상화하는 거치형디지털

식 엑스선 투시 진단 장치

조영제 주입 후 심장, 혈관계, 

림프계를 영상화하는 거치형디

지털식 엑스선 투시 진단 장치

  예    [√]

아니오  [ ]

7 작용원리

본 거치형디지털식순환기용엑스

선투시진단장치는 고전압발생장

치로부터의 고전압 출력을 X선

관장치(X-ray tube)에 공급하고, 

발생된 X선 빔을 환자에게 조사

한다. X선 빔은 조사야조절기구

에서 설정 조사야로 조정된다. 

환자를 투과한 X선 빔은 X선평

면검출기(Flat panel detector)를 

통해 전기신호로 변환되며, 디

지털 영상 신호로서 디지털라디

오그래피 장치에 받아들여진다. 

디지털라디오그래피장치에서는, 

디지털 영상의 영상처리를 행하고, 

이 영상을 기록함과 동시에 모

니터(투시 모니터/참조 모니터) 

및 시스템 모니터에 표시한다.

본 장비는 엑스선이 인체를 투

과하면서 조직의 밀도 및 두께

에 따라 감약의 차이가 발생하

는 원리를 이용한다. 동작원리

는 X선고전압장치로서 촬영부

위에 자동 설정된 X선 조사 

조건 하에서 발생되는 X선이 

피사체를 투과한 후 검출기

(Flat Detector)에서 디지털 신

호로 바뀌고, 이미지 프로세싱

을 통해 모니터와 영상처리장

치로 전송되게 된다.

  예  [√ ]

아니오[  ]

8 원재료 - -
  예    [ ]

아니오  [ ]

9 성능

1) X-ray high-voltage 

generator(XTP-8100G)

- 최대소비전력: 100kW

< Fluorographic 조건세팅>

- 관전압: 50kV to 125kV(2-kV 

steps)

- 관전류: 10mA to 1250mA　(16steps)

1) 고전압발생장치

- 정격전압: 380-480V ± 

-　정격주파수 : 50/60Hz

- 출력 : 100kW 

- 최대관전압/관전류 : 

150kV/1250mA

2) 스탠드

  예    [ ]

 아니오 [√]

■ 품목 : 거치형디지털식순환기용엑스선투시진단장치

본질적 동등품목 비교표
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- 시간 세팅: 1.0ms to 

100ms(DSA Fluorographic), 

1.0ms to 25ms(DA Fluorographic), 

1.0ms to 100ms(One-shot 

Fluorographic)

<펄스 Fluoroscopy 기능>

- Fluoroscopy 관전압: 50kV 

to 110kV

- Fluoroscopy 관전류: 10mA 

to 137mA

- 펄스폭: 1.0ms to 13.3ms(변

동가능)

2)　X-ray tube assembly

-　Focal spot(mm): 0.3/0.6/1.0

- target angle(°): 11

３) Table　

- 종단이동: 1,350mm

- 측면이동: ±200mm

- speed: 약 20mm/s

-　하중: 220kg

４）C-arm  Unit

 C-arm 회전

- 회전각: RAO 120° ~ LAO 120°

- 회전속도(보통): 30°/s(최대, 

Variable)

- 회전DSA(옵션): 40°/s(최대) 

- 기울기 범위 : +90°~-20° 

또는 +90°~-90°(선택사양)

- 기울임 속도 : 1~4.5°/s

- 세로 스캐닝: 160cm(X-ray 

beam scanning)

- 가로 스캐닝: 40cm

- C-arc 각도 및 회전 : 튜브 

각도 45° / 90°RAO에서 

90°LAO

- SID : 950mm~1250mm

- Tabletop step up 높이 / 조

작 높이 : 60cm / 

70~140cm

- 최대환자지지 중량 : 200kg

- 높이 조작 속도: 

15~40mm/sec

- 최대 FOV : 30 × 38 cm 

(가로방향모드), 38 × 30 

cm (세로방향모드)

- 이미지 매트릭스 : 2480 × 

1920 픽셀 (14 bits depth)

- 디텍터 Zoom 필드 : 

30×30 cm, 22×22cm, 

16×16cm, 11×11cm

- 픽셀 사이즈 : 154 ㎛

- 디텍터 bit depth : 14 bits

3) X선관 장치

-　실효초점크기 : 0.6/0.8

- 애노드 직경 및 각도 : 

100mm / 12°

- 최대 열 용량 : 2.3MHU

10 시험규격

1. 의료기기의 전기・기계적 안

전에 관한 공통기준규격

2. 전자의료기기 기준규격 8.진

단용엑스선장치

3. 의료기기의 전자파 안전에 

관한 공통기준규격

1. 의료기기의 전기・기계적 

안전에 관한 공통기준규격

2. 전자의료기기 기준규격 8.

진단용엑스선장치

3. 의료기기의 전자파 안전에 

관한 공통기준규격

  예    [√]

 아니오 [ ]

11 사용방법

1) 수동 또는 전자석 개폐기의 

스위치를 ON한다. (병원 전

원 개폐기) 

2) 시스템 제어 캐비넷의 

Power 스위치를 ON 한다.

 Console의 전원스위치를 ON

한다.

3) 사용자 조작대의 모니터 스

크린에 조사 조건 등이 표시

된다.

4) Tube를 Warm Up한다.

5) 환자를 테이블로 옮기고 조

사야 위치로 이동한다.

6) 시술부위에 적당하게 X선 조

사야를 조정한다.

7) 투시 및 촬영을 시행한다.

1) 검사실과 조작실의 전원 배

전반의 전원 스위치를 ON 

시킨다.

2) 모니터의 전원을 ON 시킨

다.

3) 검사 리스트에서 검사하고

자 하는 환자를 선택한다.

4) 검사하고자 하는 환자의 정

보가 바르게 표시되는지 확

인한다.

5) 환자를 테이블로 옮기고 조

사야 위치로 이동한다.

6) 시술부위에 적당하게 X선 

조사야를 조정한다.

7) 투시 및 촬영을 시행한다.

  예    [√]

 아니오 [ ]
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    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목
1)

기허가 제품 신청제품 동등여부
2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

고주파자극기

(A16085.01, 3등급)

고주파자극기

(A16085.01, 3등급)

2 제품명(모델명) MFDS-100 KFDS-200

3 제조(수입)업소명 (주)☆☆ (주)◇◇◇

4 제조원 및 소재지

(주)☆☆

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩)

(주)◇◇◇

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩)

5 허가번호 제허00-0호 제허00-0호

6 사용목적

고주파에너지를 인체에 가하여 

통증의 완화 등에 사용하는 기

구

고주파에너지를 인체에 가하여 

통증의 완화 등에 사용하는 기

구

  예    [√]

아니오  [ ]

7 작용원리

고주파 전류가 인체 내에 통전

되면 조직을 구성하는 분자들

이 진동하면서 마찰하게 되어 

심부열이 발생한다. 이와 같은 

심부열을 환부에서 발생시켜 

통증을 완화시키는 기기로 본

체, 조작부, 홀더, 전극패드 등

으로 구성되어 있다.

고주파 전류가 인체 내에 통전

되면 조직을 구성하는 분자들

이 진동하면서 마찰하게 되어 

심부열이 발생한다. 이와 같은 

심부열을 환부에서 발생시켜 

통증을 완화시키는 기기로 본

체, 조작부, 홀더, 전극패드 등

으로 구성되어 있다. 

  예   [√]

아니오 [  ]

8 원재료 - -
  예    [ ]

아니오  [ ]

9 성능

1) 출력 주파수 : 300kHz

2) 최대 출력전압 :

LOW - 95 Vp-p (± 10 %)    

HIGH – 110 Vp-p (± 10 %)

3) 최대 출력전류 :

LOW – max.36mA(± 10 %)

HIGH – max.41mA(± 10 %)

4) 펄스폭 : 1.66㎲

5) 타이머 : 1~30분(1분단위 조

절)

1) 출력 주파수 : 1MHz

2) 최대 출력전압 : 160Vp-p

3) 최대 출력전류 : 900mA

4) 펄스폭 : 펄스폭(+) : 0.7 us  

펄스폭(-) : 1.3 us

5) 타이머 : 5분~30분

  예    [ ]

 아니오 [√]

■ 품목 : 고주파자극기

본질적 동등품목 비교표
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10 시험규격

1) 의료기기의 전기·기계적 안

전에 관한 공통기준규격

2) 의료기기의 전자파안전에 관

한 공통기준규격

3) 전자의료기기 기준규격 31. 

저주파자극기

1) 의료기기의 전기·기계적 안

전에 관한 공통기준규격

2) 의료기기의 전자파안전에 관

한 공통기준규격

3) 전자의료기기 기준규격 31. 

저주파자극기

  예    [√]

 아니오 [ ]

11 사용방법

1. 전원을 켠다.

2. 적당한 크기의 도자를 홀더에 

꽂는다. 

3. 타이머를 조정하여 시간을 설

정한다.

4. 사용하고자 하는 에너지를 설

정한다. 

5. 전극패드를 환자의 몸에 밀착

시키고, 고주파 크림을 바른

다.

6. Start 버튼을 눌러 시술을 시

작한다.

7. 출력조절불륨을 조절하면서 

시술한다. 

8. 설정시간에 도달해 시술이 종

료되면 홀더를 떼어내고 전원

을 끈다.

1. 전원 스위치를 켠다.

2. 원하는 핸드피스 모드를 선택

한다.

3. 고주파 크림을 바른다.

4. 시간과 출력 볼륨을 맞추고 

디스플레이의 시작버튼을 누

른다.

5. 사용이 끝나면 기기 전면 디

스플레이의 정지 버튼을 눌러 

기기를 끈다. 

  예    [√]

 아니오 [ ]

    위와 같이 동등함을 확인하였음.     

2013년    6월     일                신청자  김 허 가  (서명 또는 인)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목
1)

기허가 제품 신청제품 동등여부
2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

고형이식의료용실리콘재료

(B03390.02, 3등급)

고형이식의료용실리콘재료

(B03390.02, 3등급)

2 제품명(모델명) 000외 00건 A001외 1종

3 제조(수입)업소명 식약처 오송의료기기

4 제조원 및 소재지 식약처 오송의료기기

5 허가번호 제허 00-0000호 -

6 사용목적

코, 턱, 코 주변의 부비동 등

의 성형 및 치료 목적에 사용

되는 실리콘재료로써 이식형

의 단단한 재료

본 제품은 이식형의 고체 실

리콘 성형 재료로서 코, 턱, 

코 주변의 부비동 등의 성형 

및 치료를 목적으로 인체에 

삽입하여 사용함

예 □√

아니오 □

7 작용원리

일정 강도를 갖고 신장이 가

능한 물리적 특성을 갖는 실

리콘 재료를 이용하여 인체 

부위에 삽입되어 빈 공간을 

채움

일정 강도를 갖고 신장이 가

능한 물리적 특성을 갖는 실

리콘 재료를 이용하여 인체 

부위에 삽입되어 빈 공간을 

채움

예 □√

아니오 □

8 원재료 실리콘 실리콘
예 □√

아니오 □

9 성능

경도  25 (±5) Shore A

인장강도 1.38MPa 이상

신장율 200% 이상

인열강도 140.14N/cm이상

인장강도 2MPa 이상

신장율 150% 이상

인열강도

180N/cm 이상

예 □

아니오 □√

10 시험규격
‘의료기기의 생물학적 안전에 

관한 공통기준규격’

‘의료기기의 생물학적 안전

에 관한 공통기준규격’

예 □√

아니오 □

■ 품목 : 고형이식의료용실리콘재료

본질적 동등품목 비교표
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11 사용방법

1) 포장을 제거하고 멸균된 

기구로 보형물을 꺼내 생리 

식염수에 수술 전에 담가둔다.

2) 생리식염수에 담겨진 보형

물을 소독된 거즈로 깨끗이 

닦는다.

3) 환자에 맞게 시술한다.

1) 포장을 제거하고, 시술부

위에 맞도록 조각한다.

2) 보형물을 생리식염수로 

깨끗이 세척한다.

3) 세척 후 소독된 거즈를 

이용하여 잔류물질을 제거한

다.

4) 고압멸균기를 사용하여 

멸균 및 건조시킨다

[1기압, 145℃, 20분]

5) 환자에 맞게 시술한다.  

예 □√

아니오 □

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1

품목명

(분류번호 및 

등급)

골수내고정막대

(B03110.01, 3등급)

골수내고정막대

(B03110.01, 3등급)

2 제품명(모델명) 00-1111-0 외 5종 A001외 1종

3 제조(수입)업소명 000메디칼(주) 식약처

4 제조원 및 소재지

000메디칼(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩 5층)

식약처

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명2로 187)

5 허가번호 수허00-000호 -

6 사용목적
장골의 파손 부분을 

고정하는 데에 사용

장골의 파손 부분을 고정하는 

데에 사용

예 □√

아니오 □

7 작용원리
장골의 파손부분을 

물리적으로 고정하는 기구

장골의 파손부분을 물리적으로 

고정하는 기구

예 □√

아니오 □

8 원재료
티타늄 (Titanium)

Ti 6Al-4V ELI alloy

티타늄 (Titanium)

Ti 6Al-4V ELI alloy

예 □√

아니오 □

9 성능

1. 굽힘 강도

가. 최대항복하중: 

    2000N이상

나. 최대굽힘하중: 

    2500N 이상

다. 최대굽힘강성: 

   300N/m 이상

2. 회전 강도

최대비틀림경도: 

0.9Nmm/deg 이상

3. 피로도(10Hz의 속도와 

2~50lbf의 하중으로

500,000회 반복시):

파손없음

1. 굽힘 강도

가. 극한하중(Ultimate Load): 

평균 332.5N

나. 0.2% 항복하중(0.2% Yield 

Load): 평균 257.1N

다. 구조강성(Structural 

Stiffness): 평균 62.4N/mm

라. 굽힘구조강성(Bending 

Structural Stiffness): 평균 

0.4Nm2

2. 회전 강도

가. 최대회전력(Peak Torque): 

평균 350.3Nmm

나. 비틀림경도(Torsional 

Stiffness): 평균 72.2Nmm/deg

3. 탄성 강도

고정기와 골수내고정막대 

예 □

아니오 □√

■ 품목 : 골수내고정막대

본질적 동등품목 비교표
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사이의 

컴플라이언스(fixture/rod 

compliance): 7.69x10-5mm/N

4. 피로도(5Hz의 속도로 

1000,000회 반복 시)

최대모멘트(Maximum Moment) 

2.49Nm에서 

최대하중(Maximum Load): 

199N

10 시험규격
의료기기의 생물학적 안전

에 관한 공통기준규격

의료기기의 생물학적 안전에 관

한 공통기준규격

예 □√

아니오 □

11 사용방법

제품을 상완골의 골수강에 

삽입한 후 별도의 골절합용

나사를 구멍에 넣어 고정

제품을 상완골의 골수강에 삽입

한 후 별도의 골절합용나사를 

구멍에 넣어 고정

예 □√

아니오 □

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

골시멘트

B03190.01 (3)

골시멘트

B03190.01 (3)

2 제품명(모델명) NIFDS 외 10종 MFDS 외 20종

3 제조(수입)업소명 NIFDS디바이스(주) 메디컬디바이스(주)

4 제조원 및 소재지

NIFDS디바이스(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩 6층) 

메디컬디바이스(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩 5층)

5 허가번호 수허 00-000 호 -

6 사용목적
인공 엉덩이 관절, 무릎관절 

등을 고정할 때 사용한다.

인공 엉덩이 관절, 무릎관

절 등을 고정할 때 사용한

다.

예 þ

아니오 □

7 작용원리

중합체인 분말성분과 단량

체인 액상성분이  혼합되어 

중합반응을 일으키는 원리

를 이용하여 인공관절을 생

체 뼈에 접합시킬 때 사용한

다.  

중합체인 분말성분과 단량

체인 액상성분이  혼합되어 

중합반응을 일으키는 원리

를 이용하여 인공관절을 생

체 뼈에 접합시킬 때 사용한

다.  

예 þ

아니오 □

8 원재료

․Poly Methyl Metha 

  crylate 

․DiBenzoyl Peroxide ․
N,N-Dimethyl    

  Para Toluidine

․Hydroquinone 

․Methyl Methacrylate 

․Poly Methyl Metha 

  crylate 

․DiBenzoyl Pero xide ․
N,N-Dimethyl 

  Para Toluidine 

․Hydroquinone 

․Methyl Methacrylate 

․Barium Sulphate 

․Buthyl Methacrylate  

예 □

아니오 þ

9 성능

․압축강도 : 90 ㎫

․굴곡강도 및 굴곡계수 : 60 

㎫, 2,000 ㎫

․유출 : 2.5 ㎜

․압축강도 : 90 ㎫

․굴곡강도 및 굴곡계수 : 65 

㎫, 2,000 ㎫

․유출 : 3.0 ㎜  

예 □

아니오 þ

■ 품목 : 골시멘트 

본질적 동등품목 비교표
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10 시험규격

1. 의료기기의 생물학적 안전에 관

한 공통기준규격

2. 의료기기 기준규격 

1. 의료기기의 생물학적 안전에 관

한 공통기준규격

2. 의료기기 기준규격 

예 þ

아니오 □

11 사용방법

1. 분말파우더를 모두 혼합

용 용기에 넣고 혼합용 주

걱으로 혼합한다.

2. 액상성분 전부를 분말파

우더가 담긴 혼합용 용기에 

붓는다.

3. 조심스럽게 반죽이 되도

록 잘 섞어준다.

4. 반죽 후 골시멘트가 의료

용 장갑에 들러붙지 않을 때

까지 잠시 기다린다.

6. 골시멘트를 뼈에 주입한

다.

7.  임플란트를 골시멘트에 

대고 과잉의 골시멘트는 제

거한다.

8. 임플란트가 완벽하게 움직

이지 않을 때까지 유지한다.

1. 분말파우더를 모두 혼합

용 용기에 넣고 혼합용 주

걱으로 혼합한다.

2. 액상성분 전부를 분말파

우더가 담긴 혼합용 용기에 

붓는다.

3. 조심스럽게 반죽이 되도

록 잘 섞어준다.

4. 반죽 후 골시멘트가 의료

용 장갑에 들러붙지 않을 

때까지 잠시 기다린다.

6. 골시멘트를 뼈에 주입한

다.

7.  임플란트를 골시멘트에 

대고 과잉의 골시멘트는 제

거한다.

8. 임플란트가 완벽하게 움직

이지 않을 때까지 유지한

다.

예 þ

아니오 □

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

골절합용나사

(B03100.01, 3등급)

골절합용나사

(B03100.01, 3등급)

2 제품명(모델명) 000000 외 00건 MFDS-2 외 50종

3 제조(수입)업소명 000메디칼(주) 식약처

4 제조원 및 소재지

000메디칼(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩 5층)

식약처

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명2로 187)

5 허가번호 제허 12-0000호 -

6 사용목적

파손된 뼈를 고정하는 데에 

사용하는 나사. 안전성이 확

인된 재질로 구성되어 있으

며 표면처리(금속재질의 

porous coating, 산화막 등)

된 것을 포함한다.

파손된 뼈를 고정하는 데에 

사용하는 나사. 안전성이 확

인된 재질로 구성되어 있으

며 표면처리(금속재질의 

porous coating, 산화막 등)

된 것을 포함한다.

예 þ

아니오 □

7 작용원리

본 제품은 골절합용판과 함

께 사용되어 파손된 뼈를 물

리적으로 고정, 지지, 유합시

키는 데 사용하는 기구이다.

본 제품은 골절합용판과 함

께 사용되어 파손된 뼈를 물

리적으로 고정, 지지, 유합시

키는 데 사용하는 기구이다.

예 þ

아니오 □

8 원재료
타이타늄-6알루미늄-4바나

듐 합금

타이타늄-6알루미늄-4바나

듐 합금

예 þ

아니오 □

9 성능

1. Axial Pull out Strength : 

460N 이상 

2. Torsional Yield 

Strength(N/M) : 0.15N/M 

이상 

3. Driving Torque Test : 

22.4Ncm 이하 

1. Axial Pull out Strength : 

250N 이상 

2. Torsional Yield 

Strength(N/M) : 0.10N/M 

이상 

3. Driving Torque Test : 

30.5Ncm 이하 

예 □

아니오 þ

10 시험규격
-「의료기기의 생물학적 안

전에 관한 공통기준규격」

-「의료기기의 생물학적 안

전에 관한 공통기준규격」

예 þ

아니오 □

■ 품목 : 골절합용나사

본질적 동등품목 비교표
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11 사용방법

① 뼈에 적합한 크기 및 길

이의 나사를 선택한다.

② 플레이트를 놓고 나사를 

구멍에 삽입한다.

③ 나사가 견고하게 고정될 

때까지 고정시킨다.

골절된 뼈 부위의 형상과 곡

률에 맞도록 골접합용판을 

접합시킨 후 골접합용 나사

를 이용해 골절된 뼈와 골접

합용판을 고정시킨다. 

예 □

아니오 þ

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1
품목명

(분류번호 및 

등급)

골접합용스태플

(B03100.04 3등급)

골접합용스태플

(B03100.04 3등급)

2 제품명(모델명) 00-0000외 0종 NIFDS-1 외 99종

3 제조(수입)업소명 식약처 오송의료기기

4 제조원 및 소재지 식약처 오송의료기기

5 허가번호 수허 00-000 호 -

6 사용목적

파손되 뼈를 고정 또는 교정하

는데 사용하는 곡선, U 또는 L 

형태의 기기. 인대나 건 등을 

뼈에 고정하기 위해 사용하거나 

성장기형환자의 뼈 성장을 감소

/중단하기 위해 사용할 수 있

다. 보통 금속 합금으로 만들어

져 있다.

파손되 뼈를 고정 또는 교정하

는데 사용하는 곡선, U 또는 L 

형태의 기기. 인대나 건 등을 

뼈에 고정하기 위해 사용하거

나 성장기형환자의 뼈 성장을 

감소/중단하기 위해 사용할 수 

있다. 보통 금속 합금으로 만

들어져 있다.

  예    [√]

아니오  [ ]

7 작용원리

반복적으로 작용하는 압력에 견

딜수 있는 기계적 강도를 갖는 

금속소재된 스태플을 골절 양상

과 부위에 적합한 크기로 적합

하게 사용하여, 골절 및 고정을 

가능하게 함

반복적으로 작용하는 압력에 

견딜수 있는 기계적 강도를 갖

는 금속소재된 스태플을 골절 

양상과 부위에 적합한 크기로 

적합하게 사용하여, 골절 및 

고정을 가능하게 함

  예   [√ ]

아니오 [  ]

8 원재료 타이타늄-6알루미늄-4바나듐 316엘 스테인리스 강

 

  예    [ ]

아니오  [√]

9 성능

1) Pull-out Strength

- Staple(U-shape) Maximum 

Load : 97.65N 이상

- Plaple(L-shape) Maximum 

Load : 155N 이상

2) Bending Stiffness

- Staple(U-shape) : 

2.41N/mm 이상

- Plaple(L-Shape) : 

3.68N/mm 이상

1) Pull-out Strength

- Staple(U-shape) Maximum 

Load : 200N 이상

- Plaple(L-shape) Maximum 

Load : 255N 이상

2) Bending Stiffness

- Staple(U-shape) : 

12.41N/mm 이상

- Plaple(L-Shape) : 

33.68N/mm 이상

  예    [ ]

 아니오 [√]

■ 품목 : 골절합용스태플

본질적 동등품목 비교표
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10 시험규격

생물학적 안전에 관한 시험:

의료기기의 생물학적 안전에 관

한 공통기준규격

생물학적 안전에 관한 시험:

의료기기의 생물학적 안전에 

관한 공통기준규격

  예    [√]

 아니오 [ ]

11 사용방법

① 골절제를 만들거나 뼈 웨지

(Wedge)를 제거한다.

② 드릴가이드와 얼 라인을 맞추고 

적합한 스태플 사이즈를 선택한다. 

③ 스태플을 홀더/임팩터로 잡는다.

④ 드릴가이드의 위치를 유지하면서 

가이드와이어를 제거하고 드릴가이

드 안으로 스태플 임팩터를 삽입한

다.

⑤ 스태플을 삽입하고 드릴가이드를 

제거한다.

⑥ 고정이 완료된다.

① 골절제를 만들거나 뼈 웨지

(Wedge)를 제거한다.

② 드릴가이드와 얼 라인을 맞추고 

적합한 스태플 사이즈를 선택한다. 

③ 스태플을 홀더/임팩터로 잡는다.

④ 드릴가이드의 위치를 유지하면서 

가이드와이어를 제거하고 드릴가이

드 안으로 스태플 임팩터를 삽입한

다.

⑤ 스태플을 삽입하고 드릴가이드를 

제거한다.

⑥ 고정이 완료된다.

  예    [√]

 아니오 [ ]

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

골절합용판

(B03090.01, 3등급)

골절합용판

(B03090.01, 3등급)

2 제품명(모델명) 00-0000 외 00건 MFDS-1 외 99종

3 제조(수입)업소명 000메디칼(주) 식약처

4 제조원 및 소재지

000메디칼(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩 5층)

식약처

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명2로 187)

5 허가번호 수허00-000호 -

6 사용목적

파손된 뼈를 묶는 데에 사

용하는 기구. 안전성이 확인

된 재질로 구성되어 있으며 

표 면 처 리 ( 금 속 재 질 의 

porous coating, 산화막 등)

된 것을 포함한다.

파손된 뼈를 묶는 데에 사

용하는 기구. 안전성이 확인

된 재질로 구성되어 있으며 

표 면 처 리 ( 금 속 재 질 의 

porous coating, 산화막 등)

된 것을 포함한다.

예 þ

아니오 □

7 작용원리

본 제품은 한 개의 판으로 

구성되어 있으며, 시술 부위

에 맞게 다양한 형태와 홀

로 이루어져 있어 파손된 

뼈를 물리적으로 고정하는 

데에 사용하는 기구이다.

본 제품은 한 개의 판으로 

구성되어 있으며, 시술 부위

에 맞게 다양한 형태와 홀

로 이루어져 있어 파손된 

뼈를 물리적으로 고정하는 

데에 사용하는 기구이다.

예 þ

아니오 □

8 원재료
타이타늄-6알루미늄-4바나

듐 합금

타이타늄-6알루미늄-4바나

듐 합금

예 þ

아니오 □

9 성능

1. 4-point Bending 

Stiffness : 평균 0.170 

N/mm 이상

2. Bending Fatigue : 

1,431 Nmm 이상

1. 4-point Bending 

Stiffness : 평균 0.100 

N/mm 이상

2. Bending Fatigue : 

1,200 Nmm 이상

예 □

아니오 þ

10 시험규격
-「의료기기의 생물학적 안

전에 관한 공통기준규격」

-「의료기기의 생물학적 안

전에 관한 공통기준규격」

예 þ

아니오 □

■ 품목 : 골절합용판

본질적 동등품목 비교표
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11 사용방법

가. 수술 부위를 절개 후, 

판의 구멍에 맞게 드릴로 

뼈에 구멍을 낸다.

나. 판을  밀착시키고, 나사

를 구멍에 삽입 한다.

다. 나사를 드라이버를 사용

하여 조인다.

가. 수술 부위를 절개 후, 

판의 구멍에 맞게 드릴로 

뼈에 구멍을 낸다.

나. 판을  밀착시키고, 나사

를 구멍에 삽입 한다.

다. 나사를 드라이버를 사용

하여 조인다.

예 þ

아니오 □

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.



- 37 -

번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1
품목명

(분류번호 및 등급)

금속골고정재

(B03140.01, 3등급)

금속골고정재

(B03140.01, 3등급)

2 제품명(모델명) 00-00000 외 0000종 A001외 1종

3 제조(수입)업소명 000메디칼(주) 식약처

4 제조원 및 소재지

000메디칼(주)

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르빌딩 5층)

식약처

(한국, 충북 청원군 오송읍 

오송생명2로 187)

5 허가번호 제허 00-000호 -

6 사용목적

뼈를 고정, 조임시키는 기구

로서 인체내의 골절시 골편

을 접합, 고정, 조임시킬 목

적으로 사용

뼈를 고정, 조임시키는 기구

로서 인체내의 골절시 골편

을 접합, 고정, 조임시킬 목

적으로 사용

예 □√

아니오 □

7 작용원리
물리적으로 뼈를 고정, 조이

기 위한 스크류 형태의 기구

물리적으로 뼈를 고정, 조이

기 위한 스크류 형태의 기구

예 □√

아니오 □

8 원재료
Ti6Al4v ELI

(ASTM F136)

Ti6Al4v ELI

(ASTM F136)

예 □√

아니오 □

9 성능

(1) 4점 굽힘시험

-Bending Strength

: 800 N·mm 이상

(2) Torsion 시험

-Torsional Yield Strength

: 0.2N-m이상

-최대토크:0.5N-m이상

(1) 4점 굽힘시험

-Bending Strength

: 900 N·mm 이상

(2) Torsion 시험

-Torsional Yield Strength

: 0.2N-m이상

-최대토크:0.5N-m이상

예 □

아니오 □√

10 시험규격
-의료기기의 생물학적 안전

에 관한 공통기준 규격

-의료기기의 생물학적 안전

에 관한 공통기준 규격

예 □√

아니오 □

■ 품목 : 금속골고정재

본질적 동등품목 비교표
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11 사용방법

Cable wire & Wire Sleeve 

사용방법

1)  Wire Sleeve의 한쪽 구

멍에 Cable Wire를 넣은 후 

사용하는 부위에 Passer  를  

이용하여 정확하게 Cable 

Wire를 감는다.

2) Cable Wire를 다른 한쪽 

구멍에 넣은 후 Gripper를 

이용하여 Wire Sleeve 를 

Gripping 하여 고정한다.

3) 절단기를 이용하여 양옆

에 남아 있는 Cable Wire를 

잘라낸다.

3. ART-BEND Pins 사용방

법

1)드라이버를 사용하여 Pins

를 삽입, 구멍과  평행하게 

정열한다

2)와이어를 양쪽 핀구멍과 

뼈의 힘줄을 통하여 8자모양

으로 정열 시킨다

3)Pins의 머리부분을 뼈에 

고정시킨다

4)와이어를 단단히 조인후 

Pins의 불필요한 부분을 잘

라낸다.

사용방법

1) 반드시 정해진 용도로만 사

용하며, 이외의 용도로 사용하

지 않도록 한다.

2) 외관상으로 표면에 흠집, 

긇힘, 등이 육안으로 판단 될 

경우 다른 제품으로 교환한다.

3) 심한 충격이나 바닥에 떨어

뜨렸을 경우 즉시 생체금속류

에 손상 및 이물질의 부착을 

확인하고 이상이 있을 시는 다

른 제품으로 교환한다.

4) 반드시 수술은 전문 외과의

사에 의해 행할 것이며 변형이 

최소화 하도록 한다.

5) 생체금속류를 예민하게 굽

히지 말고 굽힌 것은 다시 펴

서는 안된다.

6) 시술 시, 시술에 필요한 충

분한 양의 의료용 생체금속류

를 준비하여 둔다.

7) 시술부위를 절개하고 골절

부를 정복한 후 고정목적에 따

라 드릴(Drill), 드릴비트(Drill 

Bit), 텝(Tap), 뎁스게이지

(Depth Gauge)와 같은 수술기

구를 이용해 스크류를 삽입한

다

8) 스크류의 삽입은 일관되게 

차례로 삽입하는 것보다는 첫 

번째와 마지막 홀에 삽입하고 

다음으로 두 번째와 세 번째에 

각기 삽입하는 것이 시술 시 

정렬과 정복에 유용하다. 스크

류의 위치는 해부학적 축을 기

준으로 정렬되게 위치한다.

9) 스크류 삽입 후 몸체를 미

세조정한 후 모든 스크류를 고

정한다.

예 □√

아니오 □

    위와 같이 동등함을 확인하였음.

          2013  년    6 월      일      신청자     김 아무개  (서명)

1) 기허가된 의료기기와의 차이가 명확하게 입증도록 필요한 항목을 기재하여야 한다.

2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가된 의료기기와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 동등하지 않을 경우 ‘아니오’란

에 체크한다.
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2. 사용목적에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제2호>

◦ 해당 제품의 적응증, 사용목적(효능․효과)을 제조업체에서 제시하는 자료

가이드라인

○ 제조의 경우, 해당 제품의 적응증, 사용목적을 알 수 있도록 근

거자료를 바탕으로 작성하고 근거자료(매뉴얼 등)를 함께 제출

하여야 한다.

○ 수입의 경우, 해당 제품의 적응증, 사용목적이 기재되어 있는

제조원의 사용자 매뉴얼(영문 또는 국문 매뉴얼만 인정) 등을

제출하여야 한다.

○ 사용목적에 관한 근거자료가 없는 경우에는 「의료기기 품목

및 품목별 등급에 관한 규정」에 따라 기재한다.
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샘플사례
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3. 작용원리에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제3호>

◦ 해당 제품의 사용목적을 달성하기 위해 영향을 미치는 물리․화학․전기․기계적 작용

원리에 대해 제조업체에서 제시하는 자료

가이드라인

○ 작용원리는 해당 제품의 사용목적(what)을 달성하기 위해 적용되는

‘작용기전’이나 ‘작동원리’를 신청 제품의 물리, 화학, 전기,

기계적 특성을 이용하여 어떻게(how) 구현되는지를 설명한다.

○ 해당 제품의 사용목적을 달성하기 위해 적용한 물리·화학·전기·

기계적 작용원리가 포함된 자료로써 ①제조사 카탈로그, ②관련

논문 등 문헌, ③사용설명서(IFU, Instruction for Use), ④기타

(제조원작성자료, 서적발췌 등) 중 1개 이상을 제출한다.

○ 상기의 제출자료 이외에도 성능 및 안전성의 유효성 확인을 위해

신청제품의 작용원리가 포함된 설계·개발 시 검토된 자료를

제출 할 수 있으며, ‘작용원리에 관한 자료’ 준비 시 샘플사례를

참고하시기 바랍니다.
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〈의료기기 대분류별 ‘작용원리에 관한 자료’ - 예시사례 총 27건〉

(단위 건수)

작용원리에 관한 자료의 종류 기계·기구 의료용품 치과재료

카탈로그 - (3) (1)

논문 등 문헌 (4) (1) -

사용설명서 (5) (1) -

제조원작성자료 - (8) (2)

기타 (1) (1) -

※ 기타 : 국외 허가 시 제출된 자료(510K), 관련 유사제품등
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〈근거자료에 의한 작용원리 내용 작성 방법(예시)〉

☞ 기계․기구 : 전원사용 또는 미사용에 따른‘작용기전’이나 ‘작동

원리’를 포함하여 해당 의료기기의 사용목적(적응증)을 달성하기

위한 신청 제품의 에너지의 변환 원리, 진단 및 치료기전 등의

작용을 설명하는 내용이 포함되도록 작성

ex) 「전기수술기」 작용원리 예시 : 전극 끝 부분에 축적된 전기에너지가

조직에 도달하여 세포에 강력한 열을 발생시키며 이 열로 인해

절개, 응고, 지혈이 이루어짐

☞ 의료용품 : 원재료의 특성과 인체의 구조 지지, 변형 등 해당

의료기기의 사용목적(적응증)을 표방하기 위한 작용원리를 기재

ex) 「흡수성체내용지혈용품」 작용원리 예시 : 전분의 파우더 형태로

조직에 분사할 수 있도록 어플리케이터와 함께 구성되어 있으며,

직접 출혈 부위에 적용되어 상처부위 위로 덮혀져 혈액으로부터

흡수성 액체를 통한 탈수과정으로 지혈을 유도함

☞ 치과재료 : 치주조직 및 치아 등에 사용되는 의료기기의

원재료 특성 및 지지 등 표방하고자 하는 사용목적(적응증)을 달성

하기 위한 기전을 설명하는 자료

ex) 치과교정용고정장치 예시 : 상악 및 하악이나 치주조직에 고정되어

치아교정 치료의 고정점 역할을 함
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○ 품목명 : 비흡수성치주조직재생유도재

- 사용목적 : 치주 조직의 재생을 유도하는 재료

○ 작용원리 내용 요약 : 치주조직의 복원을 위한 차단막 역할을

하여 치주조직의 재생을 유도함.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시

샘플사례 - 카탈로그

○ 작용원리 제출자료: 제조사 카탈로그
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○ 작용원리 제출자료: 제조사 카탈로그

○ 품목명 : 특수재질골절합용나사

- 사용목적 : 파손된 뼈를 고정하는 데에 사용하는 나사

○ 작용원리 내용 요약 : PLLA/HA재질로 이루어진 나사로 파손

된 뼈를 물리적으로 고정시키며, oo주후 흡수됨.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시
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○ 품목명 : 치과교정용고정장치

- 사용목적 : 턱뼈나 치주조직에 고정되어 교정치료의 고정점

으로 사용하는 재료

○ 작용원리 내용 요약 : 상악 및 하악이나 치주조직에 물리적으로

고정되어 치아교정 치료의 고정점 역할을 함

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시

○ 작용원리 제출자료: 제조사 카탈로그
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○ 품목명 : 특수재질골절합용나사

- 사용목적 : 뼈에 연조직을 고정하는 데에 사용한다.

○ 작용원리 내용 요약 : □□는 흡수성재질 골절합용나사로

연조직과 뼈를 물리적으로 고정시키며, oo주가 지난 후 흡수됨

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시

○ 작용원리 제출자료: 제조사 카탈로그



- 48 -

샘플사례 - 문헌

○ 작용원리 제출자료: 관련논문 등 문헌

○ 품목명 : 일회용발조절식전기수술기용 전극

- 사용목적 : 전기수술기 및 의료용 전기소작기 등 전기수술장치에

사용되는 발로 조작하는 전극으로서 일회용임

○ 작용원리 내용 요약: 전극 끝 부분에 축적된 전기에너지가

조직에 도달하여 세포에 강력한 열을 발생시키며 이 열로

인해 절개, 응고, 지혈이 이루어짐

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 관련논문 등 문헌

○ 품목명 : 추간체고정재

- 사용목적 : 척추의 뼈 이식 또는 척추 이탈 및 만곡증의 고정에

사용한다.

○ 작용원리 내용 요약 : 불안정한 추체에 척추경 나사못을 물리적

으로 고정하여 척추 이탈 및 만곡증 등에 도움을 줌

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 관련논문 등 문헌

○ 품목명 : 기타레이저수술기

- 사용목적 : 조직 등의 절개, 파괴, 제거를 목적으로 매질로서

Er:YAG를 사용하는 레이저 수술기

○ 작용원리 내용 요약 : 전자기 방사선이 하나의 레이저빔으로

방출되며 이렇게 발생된 레이저빔을 생체에 조사했을 때 열이

발생하게 됨, 이러한 열효과로 조직의 절개, 파괴 제거를

실행함

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 관련논문 등 문헌

○ 품목명 : 전기체외충격파쇄석기

- 사용목적 : 전기 충격 펄스 등을 이용하여 결석을 파괴하는

기구

○ 작용원리 내용 요약 : 실린터형 자기장 코일을 통해 발생된

전자기장 에너지를 반사체를 통해 집속된 충격파를 이용하여

신체 외부에서 결석 등을 분쇄함

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 품목명 : 고주파자극기

- 사용목적 : 고주파에너지를 인체에 가하여 통증의 완화 등

에 사용하는 기구

○ 작용원리 내용 요약 : 본체, 조작부, 전극패드 등으로 구성

되며 고주파 증폭회로를 이용하여 기기에 필요한 고주파

출력을 발생기켜 전극패드를 통해 환부에 인가하여 통증

완화에 사용함

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시

○ 작용원리 제출자료: 관련 논문 등 문헌
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샘플사례 - 사용설명서

○ 작용원리 제출자료: 사용설명서(IFU, Instruction for use)

○ 품목명 : 전동식의료용핸드피스

- 사용목적 : 인체 조직을 천자, 천공, 절삭하는 기구에 회전
력을 전달

○ 작용원리 내용 요약: 모터의 회전을 톱날의 기계적으로 진동

으로 전환시킨다. 뼈는 톱날의 진동운동에 의해 분리된다.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리 제시
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○ 작용원리 제출자료: 사용설명서 (IFU, Instruction for use)

○ 품목명 : 폴리글리콜산봉합사

- 사용목적 : 조직의 봉합, 결찰 및 고정에 사용하는 폴리글리

콜산 재질의 실.

○ 작용원리 내용 요약: 조직, 피부의 봉합 및 결찰에 사용되는

봉합사로 시술 후 물리화학적으로 가수분해에 의해 분해되며

체내에 완전히 흡수되기까지 00일에서 00일 정도 소요됨

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 사용설명서 (IFU, Instruction for use)

○ 품목명 : 사지압박순환장치

- 사용목적 : 혈액이 괴는 것을 방지하거나 혈액 순환이 잘

되도록 주기적으로 슬리브 등을 부풀려 사지를

압박해주는 기구

○ 작용원리 내용 요약: 다양한 슬리브를 이용해 하지의 순차적인

압박을 제공하여 혈액이 괴는 것을 방지하거나 혈액 순환이 잘

되도록 사지를 압박

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 사용설명서 (IFU, Instruction for use)

○ 품목명 : 전자체온계

- 사용목적 : 전기적 특성을 이용하여 피부온도를 체내온도로

변환하여 환자의 체온을 측정하기 위한 체온

측정기

○ 작용원리 내용 요약: 귀 뒤의 피부에서 열전도 현상을 이용하여

직접적으로 열흐름을 감지한 후 수학적 알고리즘을 이용하여

내부 체온을 추정

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 사용설명서 (IFU, Instruction for use)

○ 품목명 : 펄스옥시미터

- 사용목적 : 프로브에 의한 광검출을 이용하여 혈액의 산소

포화도를 경피적으로 측정하는 기구

○ 작용원리 내용 요약: 발광부에서 방출된 빛을 손가락 끝을 통해

통과 시킨 후 이를 광검출부를 통해 검출시켜 동맥혈의 헤모

글로빈의 기능적 산소포화농도 및 맥박수를 측정한다.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 사용설명서 (IFU, Instruction for use)

○ 품목명 : 개인용혈당측정기

- 사용목적 : 자기검사용으로 혈중 글루코스를 개인이 스스로

측정하는 측정기

○ 작용원리 내용 요약: 포도당 산화효소의 작용을 이용하는

전류측정기술을 이용하여 혈당을 측정

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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샘플사례 - 제조원 작성자료

○ 작용원리 제출자료: 제조원 작성자료

○ 품목명 : 조직수복용생체재료

- 사용목적 : 내시경적 점막 절제술에 대하여 위 및 대장 종양

부위의 점막 봉기를 형성하고 유지시키기 위해

사용

○ 작용원리 내용 요약: 점막하에 제품을 주입하여 융기로 인

해 점막을 부풀어 오르게 해 병변을 뚜렷하게 보이도록 하

여 내시경적 절제술 등의 시술시 용이하게 함.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원

리 제시
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○ 작용원리 제출자료: 제조원 작성자료

○ 품목명 : 흡수성체내용지혈용품

- 사용목적 : 신체 부분의 재건, 공간에 채우는 물질로 외과적

수술에 사용되는 보조적인 지혈제이다.

○ 작용원리 내용 요약 : 전분의 파우더 형태로 조직에 분사할 수

있도록 어플리케이터와 함께 구성되어있음. 직접 출혈 부위에

적용되어 상처부위에 위로 덮혀져 혈액으로부터 흡수성 액체를

통한 탈수과정으로 지혈을 유도함.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 제조원 작성자료

○ 품목명 : 이종골이식재

- 사용목적 : 새로운 뼈의 형성과 함께 치주 부분의 개선이나

확대, 치주의 결손부위를 채울 수 있다

○ 작용원리 내용 요약 : 콜라겐이 함유되어 해면질 경도 조작을

쉽게하며, 이식재와 결손부위의 유착을 용이하게 한 후 몇주에

걸쳐 천천히 흡수된다.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시



- 62 -

○ 작용원리 제출자료 : 제조원 작성자료

○ 품목명 : 초단파자극기

- 사용목적 : 27.12MHz의 전자파 에너지를 인체에 가하여 통증

의 완화 등에 사용한다.

○ 작용원리 내용 요약 : 조절부를 포함하는 본체와 초단파를

방사시켜주는 전극 등으로 구성되어있음. 상용전원을 기기

에 인가하면 초단파 발생장치에서 초단파를 발생시켜 전극

과 연결된 케이블을 통해 전극으로 초단파를 내보냄.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료 : 제조원 작성자료

○ 품목명 : 비이식형요실금신경근전기자극장치

- 사용목적 : 천수신경의 말단(경골신경)에 경피적으로 자극을

주어 과민성 방광(절박뇨·절박성 요실금·빈뇨)

치료에 사용하는 기기

○ 작용원리 내용 요약 : 조절부를 포함하는 본체와 전극 등으로

구성되어있음. 본체 내부의 건전지를 장착한 후 전원을

인가하여 전극을 통해 전기자극을 척수신경 말단의 경골

신경에 전달함.

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료 : 제조원 작성자료

○ 품목명 : 추간체유합보형재

- 사용목적 : 척추의 고정, 지지 또는 얼라이먼트 보정에 이용

한다. 로드, 판, 후크, 나사, 커넥터등이 개별 또는

한 벌로 구성될 수 있다.

○ 작용원리 내용 요약 : 금속소재의 추간체유합보형재로 상부

및 하부 플레이트를 미리 설정된 각도에 따라 체결하여 불

안정한 척추체에 고정하여 이를 안정적으로 고정, 지지함

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용

원리 제시
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○ 작용원리 제출자료 : 제조원 작성자료

○ 품목명 : 흡수성이식용메쉬

- 사용목적 : 외과수술시 연조직을 지지하거나 보호하기 위

한 단기이식용으로 또는 조직의 재생을 돕기

위한 임시보조판으로 사용하는 폴리머 재질의

매쉬로 흡수성이다.

○ 작용원리 내용 요약 : 본 제품은 돼지의 피부로부터 유래된

Porcine Dermis Extracellular Matrix(ECM)로서 약화되거나

손상된 연조직에 사용되어 이를 일시적으로 지지하고 강화

하는데 사용됨

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시
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○ 작용원리 제출자료: 제조원 작성자료

○ 품목명 : 연조직접합용접착제

- 사용목적 : 국소적 피부창상의 끝부분을 봉합하는데 사용하

는 제품

○ 작용원리 내용 요약 : N-부틸계 시아노아클레이트는 액체

상태로, 상처부위에 적용시 창상의 수분에 의해 경화된 후

필름막을 형성하여 상처를 강하게 접합시킴

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시
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○ 품목명 : 특수재질골절합용나사

- 사용목적 : 파손된 뼈를 고정하는 데에 사용하는 나사

○ 작용원리 내용 요약 : 골성장 불균형으로 인해 양측하지 혹은

상지 길이가 서로 다른 경우, 플레이트를 삽입하여 성장판의

성장을 일시적으로 억제시킴

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시

○ 작용원리 제출자료: 제조원 작성자료
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○ 품목명 : 금속골고정재

- 사용목적 : 오목가슴의 치료를 위하여 함몰된 흉골 부위에

금속 bar를 삽입한 후 회전하여 심장 압박 및

흉부의 압박을 완화 시켜주는 임플란트

○ 작용원리 내용 요약 : 함몰된 흉골 부위 약 2cm의 절개를

통해 금속 bar를 삽입한 후 회전시켜 함몰된 흉골을 들어 올

리는 수술에 사용

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시

○ 작용원리 제출자료: 제조원 작성자료
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○ 품목명 : 거치형보육기

- 사용목적 : 신생아의 의료 환경을 개선하기 위해 사용하는

것으로서 견고한 박스 형태의 기기

○ 작용원리 내용 요약 : 미숙아 및 신생아를 일정 기간 동안

보호하여 신체 발육이 정상적으로 이루어질 수 있도록 정확

한 온도 및 습도를 제어 및 유지 시켜줌

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 전기·기계적 작용원리

제시

샘플사례 - 기타

○ 작용원리 제출자료: 기타(510K요약서)
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○ 품목명 : 치과용방습재료

- 사용목적 : 치과 시술 시 구강 내 조직을 보호하기 위해 일시적

으로 도포하는 재료로 약리적 작용은 없고 격리막

역할만 한다.

○ 작용원리 내용 요약 : 광중합형 레진 제품으로 치주조직에

치아미백 시술 시 보호할 부위에 도포하고 중합하여 보호하는

역할

○ 심사결과 : 사용목적을 달성하기 위한 물리적·화학적 작용원리

제시

○ 작용원리 제출자료: 기타(관련 유사제품 자료)
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4. 안전성 및 성능을 확인하기 위한 자료

가. 전기 기계적, 방사선안전, 전자파 안전에 관한 시험 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제4호, 제6호, 제7호>

◦ 식약처장이 지정한 시험검사기관

◦ 국제전기기기인증제도(IECEE)에 의하여 공인받은 외국의 시험기관

※ IEC1)가 운영하는 국제전기기기인증제도(IECEE CB-Scheme)에 따라 의료기기 국제

공인시험기관(NCB2))에서 발행한 시험자료

1) IEC : International Electrotechnical Commission, 국제전기기술위원회

2) NCB : National Certification Body, 국제공인시험기관

의료기기 NCB 및 CBTL은 IECEE 웹사이트(www.iecee.org)에서 확인 가능

◦ 한국인정기구(KOLAS: Korea Laboratory Accreditation Scheme)(이하 “KOLAS”라 한다)

에서 인정한 의료기기 분야의 시험검사기관(별첨참조)

◦ 해당 의료기기에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시 제출되어 평가

된 해당 정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관

가이드라인

○ 제품의 전기·기계적, 전자파 안전을 확인하기 위해서 또는 방

사선을 이용하는 의료기기이거나 방사선에 노출되는 등 해당

하는 의료기기 시험성적서의 모델명은 반드시 허가 신청된 모

델명과 일치하여야 한다.

- 다만, 개발시 명칭 등으로 시험성적서의 모델명과 동일하지

않은 경우에는 제조원에서 해당 제품이 동일함을 입증하는

제조원에서 발행한 공문을 추가로 제출하여야 한다.



- 72 -

○ 국제전기기기인증제도(IECEE CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기

관에서 발급한 시험성적서는 다음을 만족하여야 한다.

* IEC 의료기기 NCB 수: 52개국 74개 기관(http://members.iecee.org)(CBTL : 384기관)

- CB Test Certificate 상의 'Test report reference No.'와 'Test

Report'상의 ‘reference No.'가 일치하여야 한다.

※ CB Test Certificate나 Test report 만 제출하여서는 안되며 모든 자료를 함께

제출되어야 한다.

- 제품명, 주소, 회사명 등이 품목허가 신청내용과 일치하여야

한다.

- 해당 제품에 ‘적용된 규격번호 등’이 적합하여야 한다.

- 품목허가 신청한 해당 제품의 주요 구성품과 ‘Test Report'상

의 주요 구성품이 일치하여야 한다(필요시 심사대상제품 등

을 통해 확인).

- ‘Test Report’의 결과가 해당제품의 특성을 반영한 것으로 적

합하여야 한다.

○ KOLAS 시험검사기관 중 의료기기분야에 국한해서 인정하는 것

이며, 의료기기분야 인정규격 코드를 가진 KOLAS 시험검사기관

은 19개 기관이 있다.(※별첨 참조)

○ 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시 제출되어 평가된

시험성적서는 당해 의료기기 제조국의 정부 또는 정부가 허가
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업무를 위임한 등록기관에 제출받아 승인하였음을 확인한 자료

또는 이를 공증한 자료를 제출할 수 있다.

- 이 경우 제출되는 시험성적의 기준 및 시험방법은 「의료

기기의 전기․기계적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품

안전처 고시) 또는 이와 동등 이상의 국제규격(IEC 등)에 따르

고, 「전기사업법」에 의한 국내 표준전압, 표준주파수, 표준

전원플러그 등 기준을 만족하여야 한다.

※ OECD 회원국 소개 사이트 : http://www.oecd.org

○ ‘전기사업법시행규칙’에 따라 국내 표준전압, 표준주파수, 표준

전원플러그는 다음과 같다.

- 표준전압 : 110V, 220V, 380V

- 표준주파수 : 60Hz

- 표준전원플러그 : KS C 8305(플러그 사용제품 해당)(전기용품

안전관리법, 전기용품안전기준)
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샘플사례

○ 전기 기계적 안전에 관한 시험 자료

- 국제전기기기인증제도(IECEE)에 의하여 공인받은 외국의 시험기관

- IECEE CB Test Certificate와 Test Report(예시)
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샘플사례

○ 방사선 안전에 관한 시험 자료 예시(IEC 60601-1-3)

- 국제전기기기인증제도(IECEE)에 의하여 공인받은 외국의 시험기관
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샘플사례

○ 전자파 안전에 관한 시험 자료 예시

- 국제전기기기인증제도(IECEE)에 의하여 공인받은 외국의 시험기관

- IECEE CB Test Certificate와 Test Report(예시)
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나. 생물학적 안전에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제5호>

가. 일반사항

인체에 접촉·삽입되거나 인체에 주입하는 혈액·체액 또는 약물 등과 접촉하는 의료기기

또는 부분품의 경우 제출해야야 하며, 다음 중 어느하나에 해당하는 자료로서 해당

제품과 모델명이 동일하여야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당

제품의 모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하여야 하며, 무균

시험 및 EO가스 잔류량 시험의 경우에는 의료기기 제조 및 품질관리기준(식품의약품

안전처 고시) 또는 이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서

실시한 성적서를 제출할 수 있다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 경제협력개발기구(OECD)의 비임상관리기준(GLP)에 의하여 공인받은 GLP

시험기관에서 발급한 GLP 시험자료

3) 1) 또는 2)에 해당하는 자료로서 해당 제품과 원재료가 동일하고 인체접촉시간·인체

접촉부위 등이 동등하거나 동등 이상인 제품의 생물학적 안전에 관한 자료

나. 기준 및 시험방법

「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 고시) 또는 이와

동등 이상의 국제규격(ISO 등)에 따른다.

가이드라인

○ 생물학적 안전에 관한 자료란?

인체에 접촉·삽입·이식되는 의료기기 중 완제품 및 원재료 형태로

구성된 의료기기가 인체에 적용(접촉·삽입·이식)될 때, 「의료기기의

생물학적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처고시) 또는 이와
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동등 이상의 국제규격(ISO 등)에 따라 생물학적으로 적합하고 안전하다는

것을 평가한 자료

○ 생물학적 안전에 관한 자료의 요건은?

- 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

- 경제협력개발기구(OECD)의 비임상관리기준(GLP)에 의하여 공인받은

GLP 시험기관에서 발급한 GLP 시험자료

- 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 또는

경제협력개발기구(OECD)의 비임상관리기준(GLP)에 의하여 공인받은

GLP 시험기관에서 발급한 GLP 시험자료로서 해당 제품과 원재료가

동일하고 인체접촉시간·인체 접촉부위 등이 동등하거나 동등이상인

제품의 생물학적 안전에 관한 자료
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생물학적 안전에 관한 자료의 제출과 관련하여 가장 많이

발생하는 보완사항 및 각 보완사항에 대한 제출자료 예시

<생물학적 안전에 관한 자료 보완 사항>

1. 제출한 시험성적서의 제품과 신청한 제품이 다른 경우

- 모델명과 신청한 제품의 모델명이 상이한 경우

- 품목명과 신청한 제품의 품목명이 상이한 경우

- 완제품에 대한 성적서가 아닌 원재료에 대한 경우

2. 제출한 시험성적서가 발급일로부터 3년이 경과한 경우

3. 제출한 시험성적서가 첨부자료 요건에 적합하지 않은 경우

4. 생물학적 안전에 관한 시험항목 설정이 적절하지 않은 경우

1. 제출한 시험성적서의 제품과 신청한 제품이 다른 경우

1) 자료 발급 이후 제조사의 사정에 의해 모델명이 변경되어,

제출한 생물학적 안전에 관한 자료의 모델명과 신청한 제품의 모델명이

상이한 경우

- 신청한 제품과 상이한 모델명 간의 상관관계를 입증할 수 있는

제조의뢰자의 공문을 제출

· 제조의뢰자의 공문은 신청한 제품과 제출한 성적서의 제품과의

상관관계에 대하여 제조원, 원재료, 제조방법이 동일함을 설명하는
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책임자의 서명이 들어간 문서이어야 함

(작성예시 1-1 또는 대체성적서 예시 참조)

2) 신청한 제품과 원재료가 동일하고 인체 접촉시간 및 접촉부위가

동등하거나 동등이상인 다른 품목의 자료를 제출한 생물학적 안전에

관한 자료의 품목명과 신청한 제품의 품목명이 상이한 경우

- 제출한 시험성적서와 신청한 제품과 제조원, 원재료, 제조방법

등이 동일함을 나타내는 제조의뢰자의 공문을 제출

· 제조의뢰자의 공문은 신청한 제품과 제출한 성적서 상의 제품의

상관관계에 대하여 제조원, 원재료, 제조방법이 동일함을 설명하는

책임자의 서명이 들어간 문서이어야 함

(작성예시 1-2 또는 대체성적서 예시 참조)

- 인체접촉시간 및 접촉부위의 동등 여부를 확인하기 어려운 경우

아래의 자료를 추가 제출

· 인체 접촉시간 및 접촉부위가 신청한 제품과 동등하거나 동등

이상임을 입증하는 자료로, 시험된 제품의 적용부위, 사용방법을

확인할 수 있는 ① 제품사용설명서, ② 품질문서 등을 제출

3) 완제품으로 생물학적 시험에 적용하기 어려워, 완제품에 대한 성적서가

아닌 원재료에 대한 생물학적 안전에 관한 자료를 제출한 경우

- 제출한 성적서에서 시험된 원재료가 단순한 기계가공 등의
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제조공정을 거쳐물리적인변화 이외에 화학적 변화 없이 완제품으로

제조되는지 여부를 확인하는 제조공정에 대한 요약이 포함된

제조의뢰자의 공문을 제출

(작성예시 1-3 또는, 대체성적서 예시 참조)

※ 1), 2), 3)의 경우 모두 작성예시 1-1~1-3을 참고할 수 있으며, 아울러 대체성적서

제출 사유서 예시를 참고하여도 됨
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대체성적서 제출 사유서

제 조 자
명칭(상호) 전화

소재지 팩스

수입업소
명칭(상호) 업허가번호

소재지
전화
팩스

제 품 명
품목분류번호
[등급]

상기 신청하고자 하는 의료기기 제품( 신청제품 )은 기허가 제품( 시험한 제품, 허가

번호, 제조자명 등)과 원재료 및 제조공정이 붙임과 동일함을 증명하므로, 생물학적 

안전에 관한 자료( 예: 세포독성, 감작성 시험 )의 시험성적서를 기허가 제품( 시험한 

제품, 허가번호, 제조자명 등)으로 대체하여 제출합니다.

붙임 : 원재료 및 제조공정 비교표

2013.     .     .

  직위: [대표자]                 성명 : ○○○                   서명:

○ 대체성적서 인정을 위한 사유서 양식(예시; 수입)
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○ 대체성적서 인정을 위한 사유서 양식(예시; 제조)

대체성적서 제출 사유서

제 조 자

명칭(상호) 전화

소재지 팩스

제 품 명
품목분류번호
[등급]

상기 신청하고자 하는 의료기기 제품( 신청제품 )은 기허가 제품( 시험한 제품, 허가

번호, 제조자명 등)과 원재료 및 제조공정이 붙임과 동일함을 증명하므로, 생물학적 

안전에 관한 자료( 예: 세포독성, 감작성 시험 )의 시험성적서를 기허가 제품( 시험한 

제품, 허가번호, 제조자명 등)으로 대체하여 제출합니다.

붙임 : 원재료 및 제조공정 비교표

2013.     .     .

  직위: [대표자]                 성명 : ○○○                   서명:
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2. 제출한 시험성적서가 발급일로부터 3년이 경과한 경우

- 제출한 생물학적 안전에 관한 자료가 성적서 발급일로부터 3년이

경과된 성적서를 제출한 경우(작성예시 2 참조)

· 시험 성적서 발급일로부터 현재까지 제품의 사용목적,

사용방법, 원재료, 제조방법, 성능 등 주요 기술적 특성에

변경이 없음을 확인하는 제조의뢰자의 공문을 제출

3. 제출한 시험성적서가 첨부자료 요건에 적합하지 않은 경우

- GLP 시험기관에서 발급하였으나 GLP 인증 시험항목이 아닌

성적서를 제출한 경우

- GLP 인증기관이 아닌 시험기관에서 발급한 시험성적서를

제출한 경우

· GLP 시험기관에서 발급한 GLP 시험자료임을 확인할 수 있는 자료 

제출(작성예시 3-2 참조)

        (1) GLP 시험기관 인증서

        (2) GLP 시험기관의 GLP 시험항목 확인 

        (3) GLP 시험성적서 상의 품질보증책임자의 서명 확인
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○ 주요 GLP 시험기관 현황

① NAMSA

② BIOMATECH

③ EUROFINS BIOLAB

④ EVIC BIO

⑤ Hatono Research Institute

⑥ Charles River Laboratories Preclinical Services Ireland Ltd

⑦ mdt medical device testing GmbH

⑧ Medical Device Services-DR. ROSSBERGER GmbH

⑨ Toxicon

4. 생물학적 안전에 관한 시험항목 설정이 적절하지 않은 경우

1) 생물학적 안전에 관한 시험 항목 설정은?

- 생물학적 안전에 관한 자료가「의료기기의 생물학적 안전에 관

한 공통기준규격」제1장에서 규정하고 있는 인체 접촉시간·접

촉부위의 특성에 따른 평가항목 설정방법에 적합한 시험 자료

제출

- 의료기기의 생물학적 안전성 시험 평가항목은

<붙임 2> 의료기기 품목별 생물학적 시험항목 설정표 참조

2) 생물학적 시험자료 제출 시 고려하여야 할 일반사항

가) 검액제조조건

- 생물학적 시험의 검체는 멸균완제품을 이용하여 시험하는 것이

원칙임
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- 완제품을 사용하지 못하는 경우 완제품과 같은 방법으로 처리

된 검체를 제작하여 사용

- 생물학적 안전에 관한 시험에는 극성 및 비극성 용출물을 모두 사용

나) 기타 고려사항

- 의료기기의 노출형태가 다양한 경우에는 다양한 범주에 대한

시험을 모두 고려

· 예) 기관용튜브의 경우 점막과 접촉하는 의료기기이지만, 튜브를

통해 공급된 가스가 환자 기도와폐에 영향을 미칠수 있으므로,

점막접촉 및 체내·외 연결형 의료기기로 분류

다) 제시한 평가항목 이외에도 의료기기의 인체 노출에 대한 특성과

지속기간, 새로운 원재료, 새로운 제조방법이 인체의 특정 장기에

미칠 수 있는 영향 등을 고려하여 생물학적 평가시험을 추가 수행

· 예) 독성동태, 면역독성, 생식․발생독성, 신경독성 또는 표적

장기 독성시험 등

 동물의 체중변화, 임상적 관찰(호흡계, 운동활동, 경련, 반사 작용, 심혈

관계 증상 등), 임상병리(혈액학적, 임상화학적, 요분석), 육안병리(부검 시 

각 장기관찰 및 무게 측정), 조직병리(간, 신장, 췌장, 비장, 골수, 뇌, 생

식기, 소화관 등 장기)  
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○ 시험항목 선정 특성

① 의료기기가 인체에 접촉하는 부위 선택

  - 피부, 점막, 파열/외상 표면, 간접혈액경로, 조직·뼈·상아질, 혈액 중 선택

② 의료기기를 이용하는 접촉시간 선택

  - A(제한적) : 24시간 이내에 1회 또는 반복 노출하는 경우

  - B(연장) : 24시간 이상 30일 이내에 1회 혹은 반복 노출하는 경우

  - C(영구접촉) : 30일을 초과하며 1회 노출 혹은 반복 노출하는 경우

③ 각 생물학적 평가 항목 선택

  - 세포독성, 감작성, 자극성, 급성독성, 아만성(아급성)독성, 유전 독성,   

    이식시험, 혈액적합성, 만성독성, 발암성

④ 선택된 시험항목 중 당해 의료기기에 적합한 시험방법 선택

○ 인체 접촉 특성에 따른 제품 예시

분류 접촉부위 의료기기 예

표면접촉 
의료기기

피부
일회용심전도전극
두피뇌파용전극 

점막
매일착용하드콘택트렌즈

매일착용소프트콘택트렌즈

파열된 혹은 
외상 표면

국소하이드로겔창상피복재
접촉식일회용외과용드레이프

체내·외 연결형 
의료기기

간접적 혈액경로 수액세트, 수혈세트

조직, 뼈 및 
상아질계 

경성복강경
심미수복용복합레진

순환혈액
산소투여용튜브·카테터
개심술용튜브·카테터

이식 의료기기

조직, 뼈
인공엉덩이관절

골시멘트

혈액
이식형인공심장박동기전극

중심순환계인공혈관
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○ 접촉부위 및 시간에 따른 평가시험

의료기기 분류 생물학적 영향

신체 접촉의 특성 접촉 지속기간

A- 제한적
(24시간 이하)

B- 연장
(24시간 초과 

30일까지)
C- 영구적
(30일 초과)

세포 
독성 
시험

감작
시험

자극 
또는 
피내 
반응
시험

전신 
독성
(급성) 
시험

아만성 
독성

(아급성 
독성)
시험

유전 
독성 
시험

이식 
시험

혈액 
적합성 
시험

만성 
독성 
시험

발암성
시험

분류 접촉부위

표면접촉 
의료기기

피부

A O O O

B O O O

C O O O

점막

A O O O

B O O O O O O O

C O O O O O O O

파열 또는 
외상 표면

A O O O O

B O O O O O O O

C O O O O O O O

체내외
연결

의료기기

간접적 
혈액경로 

A O O O O O

B O O O O O O O O

C O O O O O O O O

조직, 뼈 및
상아질

A O O O O

B O O O O O O O O O

C O O O O O O O

순환 혈액

A O O O O O O

B O O O O O O O O O O

C O O O O O O O O

이식 
의료기기

조직, 뼈

A O O O O

B O O O O O O O O O

C O O O O O O O

혈액

A O O O O O O O

B O O O O O O O O O O

C O O O O O O O O
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3) 생물학적 안전에 관한 시험항목 미설정에 대한 타당한 근거

자료 제출

(인체 접촉부위 및 접촉시간의 특성에 따라 설정된 시험항목의 일부를

선정하지 않아 미제출한 경우)

- 생물학적 시험이 이론적 및 기술적으로 불가능한 경우 또는 시험이

의미가 없는 경우 등은 이를 입증하는 자료 제출

- 문헌, 논문 및 해당 의료기기에 함유한 원재료의 독성정보 등에 대한

자료와 제조의뢰자의 전반적인 생물학적 평가보고서로 설명한 자료를

제출하여 해당 시험항목에 대하여 안전성이 확보되었음을 입증

가) 급성독성시험을 미설정한 경우

· 아급성독성, 아만성독성, 이식시험을 수행하면서 해당 의료

기기에 대한 임상적 부작용, 체중변화, 육안병리학적 결과,

사망 등 급성전신영향을 평가한 경우 그 결과가 포함된 아급성,

아만성, 이식시험 자료와 시험을 면제한 이유에 대해 제조

의뢰자가 전반적인 생물학적 평가 보고서 등의 설명한 자료 제출

나) 이식시험을 미설정한 경우

· 급성독성, 아급성독성, 아만성독성, 만성독성 시험자료와 해당

시험을 실시하지 않은 이유에 대해 제조의뢰자가 전반적인

생물학적 평가 보고서 등의 설명한 자료 제출
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다) 유전독성을 미설정한 경우

· 원재료의 조성을 검토한 결과 유전자와 상호 작용을 할 수 있는

물질이 완제품에 존재할 가능성이 없음을 입증할 수 있는

문헌, 논문, 독성정보 등의 제출

라) 생식독성 및 발생독성을 미설정한 경우

· 흡수성이 있는 의료기기의 흡수, 대사, 분포 등 독성동태학적

연구에 대한 자료가 있어 생식독성 및 발생독성이 없다고

밝혀진 문헌, 논문, 독성정보 등의 제출

마) 아급성독성 및 아만성독성 시험을 미설정한 경우

· 아급성독성 및 아만성독성을 평가하기에 충분한 만성독성

시험자료가 있는 의료기기의 경우 아급성독성 및 아만성독성

시험을 미설정한 이유에 대해 제조의뢰자가 전반적인 생물학적

평가 보고서 등의 설명한 자료 제출
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작 성 예 시

사    례

1. 제출한 시험성적서와 신청한 제품이 상이한 경우

  1-1) 모델명이 상이한 경우

  1-2) 품목명이 상이한 경우

  1-3) 원재료에 대한 성적서를 제출한 경우

2. 제출한 시험성적서가 발급일로부터 3년이 경과한 경우

3. 제출한 시험성적서가 첨부자료 요건에 적합하지 않은 경우

  3-1) 식약처장이 지정한 시험검사기관 성적서

  3-2) GLP 시험기관에서 발급한 GLP 성적서

4. 생물학적 안전에 관한 시험항목 설정이 적절하지 않은 경우
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1. 제출한 시험성적서의 제품과 신청한 제품이 상이한 경우

1-1) 제출한 생물학적 안전에 관한 자료의 모델명과 신청한 제품의

모델명이 상이한 경우

- 모델명이 상이한 경우 신청한 제품과 제출한 성적서상의 제품이

동일한 제조원, 원재료, 제조방법 등이 동일하여 생물학적

안전성이 동일함을 입증하는 자료를 제출
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1-2) 제출한 생물학적 안전에 관한 자료의 품목명과 신청한 제품의

품목명이 상이한 경우

- 품목명이 상이한 경우 신청한 제품의 품목명과 제출한 성적서상의

제품이 동일한 제조원, 원재료, 제조방법 등이 동일하여 생물학적

안전성이 동일함을 입증하는 자료를 제출
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1-3) 제출한 생물학적 안전에 관한 자료가 완제품에 대한 성적서가

아닌 원재료에 대해 제출한 경우

- 원재료에 대한 형태가 완제품과 비교하였을 때, 물리적인 변화

이외에 화학적 변화가 없음을 확인하는 자료를 제출
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2. 제출한 시험성적서가 발급일로부터 3년이 경과한 경우

(제출한 생물학적 안전에 관한 자료가 성적서 발급일로부터 3년이

경과된 성적서를 제출한 경우)

- 시험 성적서 발급일로부터 현재까지 제품의 사용목적, 사용

방법, 원재료, 제조방법, 성능 등 주요 기술적 특성에 변경이

없음을 확인하는 자료를 제출
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3. 제출한 시험성적서가 첨부자료 요건에 적합하지 않은 경우

(제출한 생물학적 안전에 관한 자료가 규정 제26조제1항제5호에

적합하지 않은 경우)

3-1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 제출
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3-2) 경제협력개발기구(OECD)의 비임상관리기준(GLP)에 의하여 공인받은

GLP 시험기관에서 발급한 GLP 시험성적서 제출
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4. 생물학적 안전에 관한 시험항목 설정이 적절하지 않은 경우

(제출한 생물학적 안전에 관한 자료가 「의료기기의 생물학적

안전에 관한 공통기준규격」제1장에서 규정하고 있는 인체접촉

시간·접촉부위에 따른 평가항목 선정방법에 적합하지 않아 미설정된

시험항목이 있는 경우)

- 생물학적 안전에 관한 시험은 인체와의 접촉 특성과 접촉기간에 의한

의료기기의 분류에 따라 해당 시험을 수행하고 시험자료를 제출
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다. 성능에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제8호>

◦ 식약처장이 지정한 시험검사기관

◦ 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관

◦「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시)또는 이와 동등 이상의 규

격에 따른 제조사

가이드라인

○ 성능에 관한 자료는 기술문서 등의 심사를 위하여 제출하여야

하는 자료의 종류중 하나이며, 특히, 진단이나 치료의 목적으

로 사용되는 의료기기의 유효성을 입증하는 자료에 해당한다.

○ 성능에 관한 자료에 명시된 모델명은 허가신청시 기재한 모델명

과 동일하여야 한다. 단, 다음의 경우에는 모델명이 상이한 경우

에도 인정이 가능하다.

- 자료 발급 이후 제조사의 사정에 의해 모델명이 변경된 경우,

상이한 모델명간의 상관관계를 입증할 수 있는 제조의뢰자의

공문 등을 제출함으로써 인정될 수 있다.
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○ 진단․측정․분석 등에 소프트웨어가 포함된 경우에는 소프트웨

어 밸리데이션 자료를 성능에 관한 자료로 제출하여야 한다.

- 이 경우 소프트웨어 밸리데이션 자료에는 해당 소프트웨어

의 명칭, 버전, 운영환경 등이 “원재료”에 기재된 사항과 일

치하여야 하며,

- 소프트웨어 개발당시에 작성된 SDS(Software Development

specification), SRS(Software Requirements specification)와

이를 검증한 자료(Verification & Validation) 또는 SDS,

SRS 및 이를 검증한 자료임을 확인할 수 있는 자료를 제

출하여야 한다.

- 진단, 측정, 분석 기능이 있는 경우 “모양 및 구조”에 기재된

구조 또는 알고리즘 및 주요기능에 대한 검증자료를 포함하

고 있어야 한다.

○ In vitro 시험을 통해 제품의 성능을 확인할 수 없는 경우, 동물

을 대상으로 한 시험자료를 통해 당해 제품의 성능을 입증하여

야 한다.

- 이 경우 동물시험 자료의 기준 및 시험방법은 논문, 문헌 등

을 토대로 설정되어야 한다.
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○ 종전 “의료기기 기술문서 등 심사에 관한 규정”에서는 국내․외

적으로 공인된 시험규격이 없는 경우에 한정하여 제조사의 품질관

리시스템(ISO13485 등) 하에서 실시된 제품의 성능에 관한 시험자

료를 인정하였으나, 동 규정에서는 이러한 제한이 없어졌으므로

제조사의 시험성적서를 제출할 수 있다.

○ 성능에 관한 자료로 대학 또는 연구기관 등 국내․외 전문기관에

서 발행한 시험성적서를 제출하는 경우에는 시험성적서의 신뢰

성을 확보할 수 있는 다음의 자료를 제출하여야 한다. 다만 시

험성적서에 포함되어 있지 않은 항목에 대해서는 그 내용을

확인할 수 있는 별도의 자료(제조원 공증레터)를 추가로 제

출하여 검토 후 인정받을 수 있다.

- 시험성적서에 포함되어야 할 사항

1) 시험기관의 명칭 및 주소

2) 시험검사 의뢰 업체명, 대표자명 및 주소

3) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

4) 시험검사품에 대한 명칭 및 표시

5) 시험접수일자 또는 시험일자

6) 시험성적서 발급일자

7) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

8) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정
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사유

9) 시험검사결과

10) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의

전처리가 필요한 경우에 한함)

11) 시험계에 대한 정보, 시험동물의 수량, 성별, 계통, 종, 연령 등

(동물, 세포 및 미생물을 이용한 시험인 경우에 한함)

12) 시험결과에 영향을 주는 경우 시험 환경요인

- 추가제출자료

1) “시험시설개요”에는 전문기관의 명칭, 주소, 인증현황,

검사가능 분야, 연구인력구성, 주요설비 목록 등이 기재되어

있어야 한다.

2) “주요설비”에는 시험검사에 사용된 장비명칭, 장비사양,

검교정 기록서 등에 대한 사항이 기재되고 관련 증빙자료를

함께 제출하여야 한다.

3) “연구인력구성”에는 시험검사를 실시한 전문기관 담당부서

에 속한 연구인력들에 대한 정보가 기재되어야 한다.

4) “시험자의 연구경력”에는 시험검사를 실시한 실험자가 해당

검사를 하기에 적합한 전공, 경력 등을 가지고 있는지에 대

해 기재를 해야 하며, 해당 전문기관에서 규정한 요건에 적

합한 시험자가 시험하였는지에 대한 자료를 제출하여야 한다.



- 120 -

○ 제조사의 품질관리 시스템 하에서 실시한 제품의 성능에 관한

시험성적서에는 다음의 내용이 포함되어야 한다.

1) 업체명, 대표자명 및 주소

2) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

3) 시험검사품에 대한 품목명, 모델명, 상품명(해당하는 경우에 한함)

4) 시험일자

5) 시험성적서 발급일자

6) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

7) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정

사유

8) 시험검사결과

9) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의

전처리가 필요한 경우에 한함)

10) 시험계에 대한 정보, 시험동물의 수량, 성별, 계통, 종, 연령

등(동물, 세포 및 미생물을 이용한 시험인 경우에 한함)

11) 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 경우에 한함)
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□ 의료기기 허가․심사 첨부자료 가이드라인 중 「성능에 관한 자

료」에 대한 개정 배경은, 의료기기 허가·심사 신청 시 제출하는

첨부 서류 중 「성능에 관한 자료」에 대한 보완 요구가 많아 이에

대한 민원인들의 이해를 돕고자 한 것이다.

2013. 1. ～ 2013. 4.동안「성능에 관한 자료」 관련한 보완 사항

을 세부적으로 보면, 성능 시험자료 추가, 성능 시험 설정 근거자료

요구 비율이 높은 것으로 조사되었다(표1. 참조). 따라서 이번 개정

을 통해 「성능에 관한 자료」중 보완율이 높은 부분에 대하여 상

세한 가이드라인을 제시하고자 한다.

표1.「성능에 관한 자료」관련 보완 내용 분석(2013.1.~2013.4.)

보완내용 건수(건) 비율(%)

1 시험자료 제출 또는 시험항목 추가 설정 필요 68 44

2 성능시험 항목 설정 근거자료 제출 필요 31 20

3 성적서와심사의뢰제품의관계설명자료제출필요 17 11

4 GMP 적합인정서 제출 필요 16 10

5 성적서 요건에 맞는 자료 제출 필요 14 9

6 3년이 경과한 성적서에대한설명자료제출필요 5 3

7 성적서와 기술문서를 일치하게 작성 필요 3 2

8 적합한 성적서 제출 필요 1 1

소계 155 100
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❍ 해당 제품이 표방하는 제품의 물리·화학, 전기·기계적 특성에

대해 시험항목으로 설정한다.

□ 성능시험 항목 설정의 기본 원칙

- 의료기기의 성능은 해당 제품이 표방하는 제품의 물리·화학,

전기·기계적 특성중 안전에 관한 항목을 제외한, 해당 제품이

표방하는 특성을 말한다. 일반적으로 정량화, 수치화하여 나타

낼 수 있다.

- 성능시험 항목 예시

․전기 사용 제품: 출력의 정확성, 출력의 안정성, 측정치의 정

확성, 온도 정확성 등

․용품류 제품: 압축강도, 인장강도, 흡수능, 점도 등

․광발생 제품: 광선 출력의 정확성, 광선 파장, 조사면적 등

□ 「성능에 관한 자료」제출시 고려할 사항

1. 시험 규격중 성능 시험은 해당 제품이 표방하는 제품의 물

리·화학, 전기·기계적 특성에 대해 시험항목으로 설정한다. 시

험기준과 시험방법은 아래의 사항에 따라 기재한다.

1) 시험기준은 시험결과의 적부판정의 기준이 되는 기준치의 허

용 범위를 명확히 기재하여야 하며, 시험결과가 온도․습도 등

주위조건에 영향을 받는 경우에는 그 조건을 명시하여야 한다.

2) 시험방법은 구체적으로 순서에 따라, 시험결과를 정확히 산출
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할 수 있도록 개조식으로 기재한다.

3) 물리·화학적 시험은 인체에 접촉·삽입되거나 인체에 주입하는

혈액·체액 또는 약물 등에 접촉하는 의료기기의 경우 식약처장이

인정한 규격(KS, ISO, ASTM 등)을 기재한다. 다만, 식약처장이

인정한 규격이 없는 제품의 경우 자사가 설정한 근거에 의한 시

험항목, 시험기준 및 시험방법을 1) 및 2)에 따라 기재한다.

2. 「성능에 관한 자료」의 요건은 아래와 같아야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것

으로서 해당 기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의 시험시설

개요, 주요설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함

한다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서

3)「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상의

규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 제품의

성능에 관한 시험성적서

□ 「성능에 관한 자료」관련한 보완 내용별 유의 사항

❍ 표1.에 보완 요구된 세부사항별 제출자료의 요건 등에 대하여

설명과 예시 자료를 제공하여 민원인이 기술문서 서류 심사의뢰

시 제출 할 「성능에 관한 자료」준비에 도움을 주고자 한다.
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1. 시험 자료 제출 또는 시험 항목 추가 설정 필요

- 시험 규격에 설정한 성능 시험 항목에 대한 시험자료를 제

출해야 한다.

- 성능 시험 항목은 제품이 표방하는 물리·화학, 전기·기계적

특성 및 제품의 사용설명서 등에 제시된 성능 특성에 대해

설정해야 한다.

- 성능시험 항목 설정이 누락된 경우 누락된 시험항목을 추가

설정하고 그에 대한 시험자료를 제출해야 한다.

2. 성능 시험 항목 설정 근거자료 제출 필요

- 해당 제품이 표방하는 제품의 물리·화학, 전기·기계적 특성

및 제품의 사용설명서 등에 제시된 성능 특성에 대해 성능

시험항목으로 설정한다.

- 성능 시험 설정 근거자료를 제출해야 하며, 논문, 문헌 등의

자료를 성능 시험 설정 근거자료로서 제출할 수 있다.

3. 성적서와 심사의뢰 제품의 관계 설명자료 제출 필요

- 시험성적서와 심사의뢰 제품의 모델명, 모델 개수, 제조원이 동

일하여야 한다.

- 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 추가로 제출하

여야 한다.

- 시험시점과 심사의뢰시점 사이에서 제품은 동일하나 모델명만
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바뀐 경우에는 상이한 모델명간의 상관관계를 입증할 수 있는

제조사의 공문 등 설명 자료를 제출하여야 한다.

4. GMP 적합 인정서 제출 필요

- 제조사에서 실시한 시험성적서를 제출하는 경우, 의료기기 제

조 및 품질관리기준 또는 이와 동등 이상의 규격을 만족하는

품질관리시스템 하에서 실시했다는 확인이 필요하다.

- 이에 대한 근거 자료로 제조사 GMP 적합인정서를 제출해야

한다. 이때, 시험의 일부 또는 전부 수탁하는 경우에는 의료기기

법 시행규칙 별표 2 에 따라 수탁자에 대한 GMP 적합인정서

도 함께 제출해야 한다.

5. 성적서 요건에 맞는 자료 제출 필요

- 성능에 관한 성적서는 다음 요건에 적합하여야 한다.

․식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

․대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것

으로서 해당 기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의 시험시설

개요, 주요설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함

한다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서

․「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상의

규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 제품의

성능에 관한 시험성적서
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6. 3년이 경과한 성적서에 대한 설명자료 제출 필요

- 3년이 경과한 시험자료의 경우에는 그간에 제품의 변경 등이

있을 수 있으므로 발급일 이후 제품의 변경이 없음(사용목적,

사용방법, 제조방법, 사용기한 등 주요 기술적 특성과 원재료

포함)을 입증하는 제조원의 증명서 등을 제출해야 한다.(의료

기기허가․신고․심사등에관한규정 제26조)

- 이때, 제조원의 증명서로서 성적서 발급 이후 제품의 성능과

안전에 변화가 없다는 제조원의 레터 등을 제출할 수 있다.

7. 성적서와 기술문서를 일치하게 작성 필요

- 성능 시험은 제출된 시험성적서와 일치하도록 자료에 근거하

여 타당하게 작성하여야 한다.

- 실제 시험 결과값에 비하여 시험기준 범위를 비현실적으로

넓게 설정하여서는 안된다.

예) 설정된 시험기준은 500N이나 시험 결과값은 1500N인 경우 시험 결

과값의 평균값을 고려하여 타당하게 재설정해야함

8. 적합한 성적서 제출 필요

- 시험성적서는 시험기준에 적합한 성적서를 제출하여야 한다.
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샘플사례

○ 성능에 관한 시험자료

- 소프트웨어 밸리데이션 관련 자료(사례1)
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이하생략
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이하생략
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- 사례 2
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중간생략
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이하생략
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이하생략
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○ 성능에 관한 시험 자료 예시

- 「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시)에 따른

제조사에서 제출한 시험성적서 예시
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이하 생략
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- 제조사가 「의료기기 제조 및 품질관리기준」을 만족하고 있음을 입

증하는 자료
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번호 시험항목
시험기준 

[최대허용기준(㎎/L)]
시 험 방 법 비  고

1
정수 수질

검     사

알루

미늄
0.01

먹는 물 수질 공정 시험기준(환경부 

고시)의 시험방법에 의함.

KS P ISO13959 

기준에 따른다.

비소 0.005

바륨 0.1

카드뮴 0.001

칼슘 2.0

마그

네슘
4.0

염소 0.5

크로뮴 0.014

❍ 시험 자료 제출 또는 시험항목 추가 설정 필요

- 시험 규격에 설정한 성능 시험 항목에 대한 시험자료를 제

출해야 한다.

- 성능 시험 항목은 제품이 표방하는 물리·화학, 전기·기계적

특성 및 제품의 사용설명서 등에 제시된 성능 특성에 대해

설정해야 한다.

- 성능시험 항목 설정이 누락된 경우 누락된 시험항목을 추가

설정하고 그에 대한 시험자료를 제출해야 한다.

[예시 자료]

- 아래의 예시는 인공신장기용정수장치에 대한 성능에 관한 시

험자료 추가 필요한 경우로서 수질검사 시험항목중 베릴륨과

탈륨시험항목을 누락하여 누락된 시험항목에 대한 추가 시험

자료를 제출하도록 보완이 요구된 경우이다.

A. 시험규격

가. 정수 수질 검사
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구리 0.1

플루오르

화물
0.2

납 0.005

수은 0.0002

질산염 2.0

칼륨 8.0

셀레늄 0.09

은 0.005

나트륨 70.0

황산염 100.0

아연 0.1

세균수

100cfu/ml

(colony forming 

units)

엔도

톡신
0.25 EU/㎖

대한약전 제9개정의 엔도톡신 시험법 

중 겔화법 시험방법에 의함.

안티몬 0.006㎎/L 이내 
먹는 물 수질 공정 시험기준(환경부 

고시)의 시험방법에 의함.

총 염소 0.1㎎/L 이내 KS P ISO13959 기준에 따른다.

전기

전도도
10μS/㎝ 이내 KS I 3206 시험방법에 의함.

베릴륨 0.0004 KS P ISO13959 기준에 따른다.

탈륨 0.002 KS P ISO13959 기준에 따른다.
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B. 수질검사 중 베릴륨, 탈륨시험 누락된 시험성적서

  시험규격상에 베릴륨 및 탈륨 시험항목이 설정되어 있으나 해당 항

목에 대한 시험성적서를 누락하여 제출하여 이에 대한 보완을 요구

한 경우이다.
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C. 추가 제출한 시험성적서

   보완 요구에 따라 시험규격에 설정된 항목인 베릴륨 및 탈륨 시험

항목에 대한 시험성적서를 보완 서류 접수시 추가 제출하여 적합처

리된 경우이다.



- 149 -



- 150 -

[예시 자료]

  시험자료의 추가 필요에 대한 보완 요구를 받지 않기 위해서는 예

를 들어 허가․심사 신청한 제품의 제품 매뉴얼상에 표방된 성능사항

에 대해 시험규격에 설정하고 성능시험 자료를 제출하면 된다.

 

A. 제품 매뉴얼(성능부분)
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B. 성능시험자료

  허가․심사 신청한 제품의 제품 매뉴얼상에 표방된 성능사항 대한 

해당 성능시험 자료를 제출하여 인정한 경우이다.
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❍ 성능 시험 항목 설정 근거자료 제출 필요

- 해당 제품이 표방하는 제품의 물리·화학, 전기·기계적 특성

및 제품의 사용설명서 등에 제시된 성능 특성에 대해 성능

시험항목으로 설정한다.

- 성능 시험 설정 근거자료를 제출해야 하며, 논문, 문헌 등의

자료를 성능 시험 설정 근거자료로서 제출할 수 있다.

- 성능은 자사가 설정한 근거에 의한 시험항목, 시험기준 및

시험방법을 다음 사항에 따라 기재한다.

․시험기준은 시험결과의 적부판정의 기준이 되는 기준치의

허용 범위를 명확히 기재하여야 하며, 시험결과가 온도․

습도 등 주위조건에 영향을 받는 경우에는 그 조건을 명

시하여야 한다.

․시험방법은 구체적으로 순서에 따라, 시험결과를 정확히

산출할 수 있도록 개조식으로 기재한다

․물리·화학적 시험은 인체에 접촉·삽입되거나 인체에 주입

하는 혈액·체액 또는 약물 등에 접촉하는 의료기기의 경

우 식약처장이 인정한 규격(KS, ISO, ASTM 등)을 기재

한다. 다만, 식약처장이 인정한 규격이 없는 제품의 경우

자사가 설정한 근거에 의한 시험항목, 시험기준 및 시험

방법을 가목 및 나목에 따라 기재한다.
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[예시 자료]

품 목 명 : 치과용임플란트고정체
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품 목 명 : 기관용스텐트
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❍ 성적서와 심사의뢰 제품의 관계 설명자료 제출 필요

- 시험성적서와 심사의뢰 제품의 모델명, 모델 개수, 제조원이 동

일하여야 한다.

- 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 추가로 제출하

여야 한다.

- 시험시점과 심사의뢰시점 사이에서 제품은 동일하나 모델명만

바뀐 경우에는 상이한 모델명간의 상관관계를 입증할 수 있는

제조사의 공문 등 설명 자료를 제출하여야 한다.

[예시 자료]
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❍ GMP 적합 인정서 제출 필요

- 제조사에서 실시한 시험성적서를 제출하는 경우, 의료기기 제

조 및 품질관리기준 또는 이와 동등 이상의 규격을 만족하는

품질관리시스템 하에서 실시했다는 확인이 필요하다.

- 이에 대한 근거 자료로 제조사 GMP 적합인정서를 제출해야

한다. 이때, 시험의 일부 또는 전부 수탁하는 경우에는 의료기기

법 시행규칙 별표 2 에 따라 수탁자에 대한 GMP 적합인정서

도 함께 제출해야 한다.
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[예시 자료]
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❍ 성적서 요건에 맞는 자료 제출 필요

- 성능에 관한 성적서는 다음 요건에 적합하여야 한다.

․식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

․대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것

으로서 해당 기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의 시험시설

개요, 주요설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함

한다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서

․「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상의

규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 제품의

성능에 관한 시험성적서
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[예시 자료]

품목명: 인공신장기용여과기

의료기기 허가․심사 신청시 제출한 자료에는 대표자명, 주소, 시

험일시, 시험성적서 발급일자 등이 누락되었으나 보완 서류시에는

성적서 요건에 부합하는 자료를 제출하여 적합 처리된 경우이다.
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❍ 3년이 경과한 성적서에 대한 설명자료 제출 필요

- 3년이 경과한 시험자료의 경우에는 그간에 제품의 변경 등이

있을 수 있으므로 발급일 이후 제품의 변경이 없음(사용목적,

사용방법, 제조방법, 사용기한 등 주요 기술적 특성과 원재료

포함)을 입증하는 제조원의 증명서 등을 제출해야 한다.(의료

기기허가․신고․심사등에관한규정 제26조)

- 이때, 제조원의 증명서로서 성적서 발급 이후 제품의 성능과

안전에 변화가 없다는 제조원의 레터 등을 제출할 수 있다.
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[예시 자료]
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❍ 성적서와 기술문서를 일치하게 작성 필요

- 성능 시험은 제출된 시험성적서와 일치하도록 자료에 근거하

여 타당하게 작성하여야 한다.

- 실제 시험 결과값에 비하여 시험기준 범위를 비현실적으로

넓게 설정하여서는 안된다.

예) 설정된 시험기준은 500N이나 시험 결과값은 1500N인 경우 시험 결

과값의 평균값을 고려하여 타당하게 재설정해야함

[예시 자료]

① 보완내용을 보면 의료기기 허가․심사 신청시 제출한 아래 자료상
에는 전단압축하중 시험기준의 설정 근거에 관한 자료 및 제품

의 성능(1061N)과 표방하는 값(400N)이 상이하여 이에 대한 설

명하는 근거자료를 제출하도록 보완이 요구되었고 보완 서류 접

수시 근거자료 제출 및 시험기준을 새롭게 설정․제출하여 적합

처리된 경우이다.
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② 의료기기 허가․심사 신청시 시험규격상의 시험기준과 제출한 자

료가 상이한 경우의 예시이다.
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③제출 한 성적서
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④보완 접수 된 시험 규격
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⑤보완 접수 된 논문
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❍ 적합한 성적서 제출 필요

- 시험성적서는 시험기준에 적합한 성적서를 제출하여야 한다.

[예시 자료]



- 201 -



- 202 -



- 203 -

라. 물리 화학적 특성에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제9호>

◦ 식약처장이 지정한 시험검사기관

◦ 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관

◦「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시)또는 이와 동등 이상의

규격에 따른 제조사

가이드라인

○ 물리 화학적 특성에 관한 자료란?

- 물리 화학적 특성에 관한 자료는 ‘인체에 접촉․삽입되거나, 인체

에 주입하는 혈액․체액 또는 약물 등과 접촉하는 의료기기의

완제품 또는 원재료’에 대한 자료로서,

- 제조자가 의도한 안전성 유효성을 확보하기 위하여 설계 및 제

작에 적용한(보장한) 완제품 또는 원재료의 물리적(physical),

화학적(chemical) 성질(특성)에 관한 자료

○ 물리 화학적 특성에 관한 자료의 종류

1) 의료기기 완제품 또는 원재료는 안전성 측면에서 물리적 특

성(예; 피로저항, 강도)과 화학적 특성(예; 인화성, 독성)을 확

인할 수 있는 근거자료

※ 예) COA, MSDS, 용출물 시험 등
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▶ 예시 6-1, 6-2, 8-4 등 참조

2) 의료기기 완제품 또는 원재료는 유효성 측면에서 물리적 특

성(예 : 치수, 용량) 화학적 특성(예 : 내구성)을 확인할 수 있

는 근거자료

※ 예) 도면, 치수시험 등

▶ 예시 2-1, 2-2 등 참조

3) 의료기기가 인체와 접촉되는 경우 그에 따른 적합성을 고려하

여야 하며, 별도의 표면처리(코팅)가 되어있는 경우 이에 대한

물리적, 화학적 특성에 관한 근거 자료

※ 예) 정형용품의 별도 코팅 관련 자료

▶ 예시 2-4, 2-5 등 참조

4) 의료기기(원재료)의 안전성과 유효성은 국가에서 정한 기준규격

(의료기기 기준규격) 혹은 널리 인용되는 국제규격(ISO 규격 등)

을 만족하는 자료. 다만, 원재료 및 완제품에 대한 규격이 따로 없

는 경우에는 제품의 특성에 따라 자사에서 설정한 각각의 시험

항목에 대한 시험자료를 제출한다.

☞ 의료기기 기준규격에 해당하는 제품은 기준규격을 만족하는

자료 제출

▶ 예시 1-4, 1-5, 1-6, 1-7 등 참조

☞ 예) 동물유래 원재료를 사용한 의료기기의 경우 ISO 22442를

만족하는 자료 제출

▶ 예시 3-1, 3-2, 3-3, 4-1 등 참조
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‣ 시험성적서에 포함되어야 할 사항

1) 시험기관의 명칭 및 주소

2) 시험검사 의뢰 업체명, 대표자명 및 주소

3) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

4) 시험검사품에 대한 명칭 및 표시

5) 시험접수일자 또는 시험일자

6) 시험성적서 발급일자

7) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

8) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유

9) 시험검사결과

10) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가

필요한 경우에 한함)

11) 시험계에 대한 정보, 시험동물의 수량, 성별, 계통, 종, 연령 등(동물, 세포

및 미생물을 이용한 시험인 경우에 한함)

12) 시험결과에 영향을 주는 경우 시험 환경요인

‣ 추가제출자료

1) “시험시설개요”에는 전문기관의 명칭, 주소, 인증현황, 검사가능

분야, 연구인력구성, 주요설비 목록 등이 기재되어 있어야 한다.

○ 물리 화학적 특성에 관한 자료 인정범위

- 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

‣ ‘식약처장이 지정한 시험검사기관’이란 「의약품 등, 화장품 및 의료기기

검사기관 지정 등에 관한 규정」에 따라 의료기기의 시험검사를 실시하는

기관을 말한다.

- 대학 또는 연구기관 등 국내 외 전문기관에서 발행한 시험성적서
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2) “주요설비”에는 시험검사에 사용된 장비명칭, 장비사양, 검교정 기

록서 등에 대한 사항이 기재되고 관련 증빙자료를 함께 제출하여야

한다.

3) “연구인력구성”에는 시험검사를 실시한 전문기관 담당부서에 속한

연구인력들에 대한 정보가 기재되어야 한다.

4) “시험자의 연구경력”에는 시험검사를 실시한 실험자가 해당 검사를 하기에

적합한 전공, 경력 등을 가지고 있는지에 대해 기재를 해야 하며, 해당

전문기관에서 규정한 요건에 적합한 시험자가 시험하였는지에 대한 자료를

제출하여야 한다.

‣ 시험성적서에 포함되어야 할 사항

1) 업체명, 대표자명 및 주소

2) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

3) 시험검사품에 대한 품목명, 모델명, 상품명(해당하는 경우에 한함)

4) 시험일자

5) 시험성적서 발급일자

6) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

7) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유

8) 시험검사결과

9) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가 필

요한 경우에 한함)

10) 시험계에 대한 정보, 시험동물의 수량, 성별, 계통, 종, 연령 등(동물, 세포

및 미생물을 이용한 시험인 경우에 한함)

11) 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 경우에 한함)

- 「의료기기 제조 및 품질관리기준」또는 이와 동등 이상 규격(ISO

13485 등)에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 시행된 시험

성적서 또는 자료
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‣ 제출된 자료와 모델명이 상이한 경우

자료 발급 이후 제조사의 사정에 의해 모델명이 변경된 경우, 상이한 모델명

간의 상관관계를 입증할 수 있는 제조의뢰자의 공문 등을 제출함으로써 인정

될 수 있다.

‣ 제출한 자료가 발급한지 3년 경과한 경우

제26조(첨부자료의 요건)① 기술문서등의 심사를 위한 첨부자료의 요건은

다음 각호와 같다. 다만, 제24조제1항제4호의 규정에 따른 시험자료의

경우에는 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 경과된 시험자료는

해당 제품이 시험이후에 변경이 없음을 확인하는 자료를 추가로 제출

하여야 한다.

○ 제출자료와 해당 제품 일치 여부

- 제출하는 물리․화학적 특성에 관한 자료에 명시된 모델명은

허가신청시 기재한 모델명과 동일하여야 한다.

○ 제출자료의 유효 기간

- 제출하는 자료는 제출일 기준으로 발급일로부터 3년 이내의 자

료가 제출되어야 한다.

※ 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 경과된 시험자료는 해당

제품이 시험이후에 변경이 없음을 확인하는 자료를 추가로 제출
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○ 물리▪화학적 특성 시험 자료 예시 목록

예시번호 품목류명

1 골시멘트

2 골절합용나사

3 생체재료이식용뼈(동물유래성분)

4 생체재료이식용뼈(바이러스불활성화)

5 비흡수성이식용메쉬

6 풍선확장식혈관성형카테터

7 심폐용산화기

8 피질전극

9 체내형의료용전극

10 인공수정체

11 인공신장기용정수장치

12 식도용스텐트

13 인공신장기용여과기

14 이식형심장충격기

15 합성재료이식용뼈
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품목류명 골시멘트

모델명 MFDS-003 외 10종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

þ

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 ISO 0000, 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 000, 중량 : 000 g,

추출용매량 : 000 ml, 용출조건 : 000 ℃

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 -
액체 외관이상

여부
이상없음

파우더

용량 그램(g)
액체 00% 00

파우더 00% 00

예시 1
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중금속시험

밀리그램(mg)
비휘발성

잔류물
00 00

- - - - - - - - - - - - - - - -

- - - - - - - - - - - - - - - -

구성성분의

확인 또는

함량시험

Mol;ecular

Weight

파우더

(PMMA

함량)

00 이상 00

- - - - - - - - - - - - - - - -

- - - - - - - - - - - - - - - -

액체성분안정성 퍼센트(%) 액체
00 미만

증가
00

반죽시간 Min
액체,

파우더
00 00

최고온도 및

경화시간

℃
액체,

파우더
00 이하 00

Min.Sec
액체,

파우더
00 00

원재료

근거자료
별첨참조 별첨참조 별첨참조 별첨참조
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1-1. 외관, 1-2. 용량
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1-3. 중금속시험(용출물시험)
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1-4. 구성성분의 확인 또는 함량시험
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1-5. 액체성분안정성
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1-6. 반죽시간
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1-7. 최고온도 및 경화시간



- 217 -

1-8. 원재료근거자료
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품목류명 골절합용나사

모델명 MFDS-003 외 10종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

□ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

þ

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

þ

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한

물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원, oooo(자사)

시험기간 2012.00.00 ~ 2012.00.00

성적서발급일 2012.00.00

시험규격 ISO 0000, 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 -
MFDS-003 외

10종
외관이상여부 이상없음

치수 ㎜
MFDS-003 외

10종
±1% 이상없음

원재료

근거자료
별첨참조 별첨참조 별첨참조 별첨참조

표면거칠기 ㎛
MFDS-003 외

10종
000±00 ㎛

000 ㎛

000 ㎛

두께측정

(코팅)
㎛

MFDS-003 외

10종

Rt값이 

00 ~ 000 ㎛

00 ㎛

00 ㎛

예시(2)
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2-1. 성상(외관)
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2-2. 치수
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2-3. 원재료 근거자료



- 222 -



- 223 -

2-4. 표면거칠기 측정



- 224 -



- 225 -

2-5. 두께측정(코팅)
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두께측정(코팅) 시험결과

결과값

SEM MAG
HV

(kV)

코팅 두께

(mm)

Test 1

Test 2

Test 3

Test 4
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품목류명 생체재료이식용뼈(동물유래성분)

모델명 MFDS-001

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

□ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

þ

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 -

시험기간 -

성적서발급일 -

시험규격 -

검액제조조건 -

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

- - - - -

예시(3)
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3-1. 원재료근거자료(동물유래성분) - 연령근거
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3-2. 원재료근거자료(동물유래성분) - 원재료성적서
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3-3. 원재료근거자료(동물유래성분) - 원재료처리공정
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품목류명 생체재료이식용뼈(바이러스불활성화)

모델명 MFDS-001

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

□ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

þ

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 OO

시험기간 OOOO.OO.OO-OOOO.OO.OO

성적서발급일 OOOO.OO.OO

시험규격 -

검액제조조건 -

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

바이러스

불활성화 검증
TCID/ml - 0 0

예시(4)
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4-1 바이러스 불활성화 검증
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품목류명 비흡수성이식용메쉬

모델명 MFDS-01 외 30종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

þ

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 ISO 0000, 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 000, 중량 : 000 g,

추출용매량 : 000 ml, 용출조건 : 000 ℃

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 - MFDS-01 외관이상여부 이상없음

성상 - MFDS-01

검액은

무색투명

하며 이물이

없어야한다

적합

예시(5)
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중금속시험 - MFDS-01

비교액 보다

진하지

않아야 함

적합

PH - MFDS-01
pH 차이

≤ 1.5
00

과망간산칼륨

환원성물질
㎖ MFDS-01

소비량의 차

≤ 2.0 ml
00㎖

증발잔류뮬 ㎎ MFDS-01
잔류량의 차

≤ 1.0 mg
00㎎

자외선

흡수스펙트럼
㎚ MFDS-01

파장250 nm

~ 350 nm의

흡광도 ≤0.1

00㎚

원재료

근거자료
별첨참조 별첨참조 별첨참조 별첨참조
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5-1. 용출물시험
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5-2. 원재료 근거자료
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품목류명 풍선확장식혈관성형술용카테터

모델명 MFDS-001

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인

업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

□ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

þ

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo 기관

시험기간 2011.00.00 ~ 2011.00.00

성적서발급일 2011.00.00

시험규격 ISO 0000, 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 602cm

2
,

추출용매량 : 100 ml, 용출조건 : 70 ℃/24시간

시험결과

시험항목 단위 기준치 결과치

용출물

시험

증발잔

류물
mg ≤15 mg 0.0 mg

예시(6)
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무기물

잔류량
mg ≤5 mg ＜00 mg

중금속 ppm ≤1ppm(as Pb) ＜00 ppm

완충량 mL
≤10 ml 0.01 N

적정시약
0.00 mL

원재료

근거자료
별첨참조
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6-1. 용출물시험
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6-2. 원재료근거자료
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품목류명 심폐용산화기

모델명 MFDS-001

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 무정형, 중량 : 0.0 g,

추출용매량 : 00 ml, 용출조건 : 00±0.0 ℃, 00시간

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 -

산화기
외관

이상여부
이상없음

저장조

예시(7)
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치수 cm
산화기 ±5% 00

저장조 ±5% 00

용출물

시험

성상 - - 무색투명 무색투명

pH - - 1.5이하 0.00

과망간

산칼륨

환원성

물질

mll -
소비량의 차

2.0 ml이하
0.00 ml

중금속 - -

비교액보다

진하지

않아야

한다.

비교액보다

진하지 않음

자외선

흡수스

펙트럼

- - 0.1 이하 0.000

증발잔

류물
mg -

잔류물의 차

1.0 mg

이하

0.00 mg

원재료

근거자료
별첨참조
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7-1. 외관, 7-2. 치수
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7-3. 중금속시험(용출물시험)
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7-4. 원재료근거자료
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품목류명 피질전극

모델명 MFDS-CJ001

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 무정형, 중량 : 0.0 g,

추출용매량 : 00 ml, 용출조건 : 0g/00㎖ 00±2.0℃ 00시간

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 전극
외관

이상유무
이상없음

치수 밀리미터(㎜)
전극의

전체 길이
±5% 00

예시(8)
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전극의

컨택트

길이

±5% 00

전극컨택

트 간격
±5% 00

전극테일 ±5% 00

용출물

시험

성상 - - 무색투명 무색투명

PH - - PH ≤ 1.5 0.00

과망간

산칼륨

환원성

물질

밀리리터(㎖) -

과망간산

칼륨액의 차

≤2.0 ㎖

0.00 ㎖

증발잔

류물
밀리그램(㎎) -

잔류물의

무게차

≤ 1.0 ㎎

0.00 ㎎

자외선

흡수스

펙트럼

나노메터(㎚) -
흡광도차

≤ 0.1㎚
0.000 ㎚

중금속 - -

비교액보다

진하지

않음

비교액보다

진하지

않음

원재료

근거자료
별첨참조
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8-1. 외관, 8-2. 치수
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8-3. 중금속시험(용출물시험)
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8-4. 원재료근거자료
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품목류명 체내형의료용전극

모델명 MFDS-CJ002

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건 용출조건 : 0g/00㎖ 00±0.0℃ 00±0시간, 추출비율 : 0.0 g/00 ml

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 -

체내형

의료용

전극

외관

이상유무
이상없음

치수
센티미터/

밀리미터

전극의

전체 길이
±5% 00

예시(9)
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(㎝/㎜)

전극의

직경
±5% 00

케이블

길이
±5% 00

용출물

시험

성상 - - 무색투명 무색투명

PH - - PH ≤ 1.5 0.00

과망간

산칼륨

환원성

물질

밀리리터(㎖) -

과망간산

칼륨액의 차

≤2.0 ㎖

0.00 ㎖

증발잔

류물
밀리그램(㎎) -

잔류물의

무게차 ≤

1.0 ㎎

0.00 ㎎

자외선

흡수스

펙트럼

- -
흡광도차

≤ 0.1
0.000

중금속 - -

비교액

보다

진하지

않음

비교액 보다

진하지 않음

원재료

근거자료
별첨참조
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9-1. 외관, 9-2. 치수
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9-3. 중금속시험(용출물시험)



- 259 -

9-4. 원재료근거자료
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품목류명 인공수정체

모델명 MFDS-003 외 10종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

□ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

þ

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험연구원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건 의료기기 기준규격

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 - 제품

- 광학부

내부에 기포, 불

순물 및 변색이

없고, 편광으로

관찰할 때 줄무

늬가 없어야한다.

적합

예시(10)
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10배율 이상의

확대경을 써서

관찰할 때 투명

하고 표면에 유

해한 흡집, 요청

등의 결점이 없

어야 한다.

- 지지부

현저한 가는 줄,

기포, 흠집, 손상,

쪼개집 등의 결

점이 없고 평활

하게 처리되어

있어야 한다.

치수

직경 mm 제품 00.0 ± 0.2 00.000

투명

광학부
mm 제품 0.0 ± 0.1 0.000

구면

높이
mm 제품 -0.00 ± 0.25 -0.000

시상

오차
mm 제품 0.00 ± 0.35 0.000

완전용출시험 mg 고체

-용출물

용출물 정량 및

정성분석 결과를

대조액의 분석결

과와 비교하여

해석

이상없음

용해산물시험 g 고체

처리된 검체와

처리되지 않은

검체의 투과스펙

트럼 비교

이상없음
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10-1. 치수
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10-2. 완전용출시험
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10-3. 용해산물시험
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품목류명 인공신장기용정수장치

모델명 MFDS-001

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한 것

으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의

시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의 연구

경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수

있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상의

규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 물

리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 ISO 0000, 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 무정형, 중량 : 0.0 g,

추출용매량 : 00 ml, 용출조건 : 00±0.0 ℃, 00시간

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

용출물

시험

성상 - -
무색투명하고

이물이 없음

무색투명하고

이물이 없음

PH - - PH ≤ 1.5 0.00

과망간 밀리리터(㎖) - 과망간산칼륨 0.00 ㎖

예시(11)
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산칼륨

환원성

물질

액의 차

≤2.0 ㎖

증발잔

류물
밀리그램(㎎) -

잔류량의 차

≤ 1.0 ㎎
0.0 ㎎

자외선

흡수스

펙트럼

- -
흡광도차

≤ 0.1
0.00

중금속 - -
비교액 보다

진하지 않음

비교액 보다

진하지 않음

원재료

근거자료
별첨참조
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11-1. 용출물시험
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11-2. 원재료근거자료
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품목류명 식도용스텐트

모델명 MFDS-003 외 10종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험연구원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 고체(불규칙한 모양), 중량 : 0 g,

추출용매량 : 00 ml, 용출조건 : 00 ℃

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

용출물

시험

Buffering

Capacity
mL 고체 ≤ 10 0.00

중금속 mg/L 고체 ≤ 1.0 ≤ 0.0

비휘발성

잔분
mg 고체 ≤ 15 0.0

예시(12)
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강열잔분 - 고체 적합 적합

치수

몸체길이

(스텐트)
mm 고체

81 mm

± 10%
00.00

근위부

플레어

길이

(스텐트)

mm 고체
10 mm

± 10%
00.00

원위부

플레어

길이

(스텐트)

mm 고체
12 mm

± 10%
00.00

몸체 외경

(스텐트)
mm 고체

18 mm

± 10%
00.00

플레어

외경

(스텐트)

mm 고체
23 mm

± 10%
00.00

시스템

길이
cm 고체

120 cm

± 10%
000.0

시스템

직경
mm 고체

6.2 mm

± 10%
0.00

원자재 별첨참조 별첨참조 별첨참조 별첨참조
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12-1. 용출물시험
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12-2. 치수
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12-3. 원자재
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품목류명 인공신장기용여과기

모델명 OSONG외 4종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험연구원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 ISO 8637, EN 1283, KS P ISO 8637 등

검액제조조건 0g/00ml로 용출, Priming 후 00℃, 00시간

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 없음

인공신장

기용여과

기

육안관찰시

특이사항이

없어야함.

특이사항

없음 또는

적합

용출물

시험
pH - 용액

pH차가

1.5 이하
0.00

예시(13)
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과망간산

칼륨환원

성

ml 용액

과망간산

칼륨소비량

차가 2.0

ml 이하

0.00

증발잔류

물
mg 용액 ≤ 1.0 mg 0.00

자외선흡

수스펙트

럼

- 용액

파장

250~350

nm에서

흡광도 0.1

이하

0.000

중금속 - 용액

검액이

비교액

보다

진하지

않아야 함

진하지 않음

치수

총길이 mm
인공신장

기용여과기

345 mm

± 5%
000

몸체길이 mm
인공신장

기용여과기

277 mm

± 5%
000

연결부지름

(외경)
mm

인공신장

기용여과기

55 mm

± 5%
00.0

연결부(내

경)
mm

인공신장

기용여과기

45 mm

± 5%
00.0

몸체지름 mm
인공신장

기용여과기

41.2 mm

± 5%
00.00

원자재 별첨참조 별첨참조 별첨참조 별첨참조
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13-1. 용출물시험, 13-2. 치수
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원재료(의료용품)

일련

번호
부분품의 명칭

원재료명 또는

성분명
규격 분량

인체접촉

여부
비고

1
중공사

(Capillary
fibres)

폴리설폰 자사규격1 100% 예 혈액접촉

2
여과기 하우징

(Dialyser
Housing)

폴리프로필렌 자사규격2 100% 예 혈액접촉

3
중공사 지지체

(Resin)
폴리우레탄 자사규격3 100% 예 혈액접촉

4
O-링

(O-ring)
실리콘 자사규격4 100% 예 혈액접촉

5
마개

(Welding
flange)

폴리프로필렌 자사규격2 100% 예 혈액접촉

6-1

혈액회로
연결부 캡

(Sterilisation
caps)

폴리프로필렌 자사규격5 100% 아니요 비접촉

6-2

혈액회로
연결부 캡

(Sterilisation
caps)

실리콘 자사규격6 100% 아니요 비접촉

7

투석액
연결부 캡
(Protection

caps)

스타이렌, 에틸렌,
뷰틸렌, 스타이렌

공중합체
자사규격7 100% 아니요 비접촉

13-3. 원자재
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<자사규격1: 폴리설폰> <자사규격2: 폴리프로필렌>

▪외형:

▪색상:

▪냄새:

▪용해도:

▪분해점:

▪외형:

▪냄새:

▪용해점:

▪밀도:

▪부피밀도:

▪점화온도:

▪용해도:

<자사규격3: 폴리우레탄> <자사규격4: 실리콘>

▪경도:

▪밀도:

▪유럽약전(Ph.Eur. Chapter 3.1.9)에따른 CoA 규격

▪형태(Appearance) :

▪산성(Acidity) :

▪알카리성(Alkalinity):

▪환원물질(Reducing substances):

▪헥산에대한용해성물질(Substances soluble in hexane):

▪휘발성물질(Volatile substances):

▪미네랄오일(광유,Mineral oils):

▪페닐 화합물(Phenylated compounds) :

▪알루미늄(Aluminium) :

<자사규격5: 폴리프로필렌> <자사규격6: 실리콘>

▪외형:

▪색상:

▪냄새:

▪용해점:

▪폭발한계(only for powder not for granules):

- lower, - upper

▪발화도:

▪밀도(at 20 ℃):

▪물에 대한 용해도:

▪외형:

▪색상:

▪냄새:

▪인화점:

▪발화도:

▪밀도:

▪물에 대한 용해도:

▪점도:

<자사규격7: 스타이렌, 에틸렌, 뷰틸렌,

스타이렌 공중합체>

▪형태:

▪색깔:

▪냄새:

▪상대밀도(at 20℃):

▪물에대한 용해도:

▪용해도/Other:

※ 자사규격의 근거자료로 원재료 공급원의 MSDS 또는 CoA(Certificate of Analysis) 자료 필요함.
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품목류명 이식형심장충격기

모델명 MFDS-003 외 10종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

þ

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한 것

으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의

시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의 연구

경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수

있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상의

규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 물

리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 ISO 0000, 식품의약품안전처 고시(의료기기 기준규격)

검액제조조건
검체두께/형태 : 무정형, 중량 : 0 g,

추출용매량 : 00 ml, 용출조건 : 000±0 ℃, 0시간

시험결과

시험항목 기준치 결과치

성상 외관이상여부 이상없음

치수 ±5% 이내 적합

용

출

물

성상 무색투명하며 이물이 없을것 이상없음

예시(14)
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시

험

pH pH 차이 ≤ 1.5 0.00

과망간산칼륨

환원성물질
과망간산 칼륨 소비량 차 ≤ 2.0 ml 0.00 ml

증발잔류물 잔류량의 차 ≤ 1.0 mg 0.0 mg

자외선흡수

스펙트럼

파장 250 nm~35 0nm의 흡광도

≤ 0.1

220-240

: 0.000

중금속
검액색이 비교액 색보다 진하지

않을것
진하지 않음

X선 불투과성 시험

밀리암페어·초 10 mA·s

관 전압 65~70 KVp

초점과

검체간의 거리
76.2 ~ 127 cm

윤곽이

뚜렷하게

나타남
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14-1. 성상 14-2.치수 14-3. X선불투과성 시험
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14-4. 용출물시험(성상, pH, 과망간산칼륨 환원성물질, 증발잔류물)
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14-5. 용출물 (자외선 흡수 스펙트럼, 중금속)
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품목류명 합성재료이식용뼈

모델명 U-bone 1cc [S] 외 6종

제조번호 제 OOOO호 제조일자 OOOO.OO.OO

제조원

업체명 00000

제조국 한국

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

신청인
업체명 00000 대표자명 OOO

주소 충청북도 오송읍 보건의료행정타운 오송생명2로

자료구분

þ 1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

□

2) 대학 또는 연구기관 등 국내·외의 전문기관에서 시험한

것으로서 해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관

의 시험시설 개요, 주요설비, 연구인력구성, 시험자의

연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서 또는 자료

□

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 이상

의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시

한 물리·화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

시험기관 oooo시험원

시험기간 2012.00.00 ~ 2013.00.00

성적서발급일 2013.00.00

시험규격 ISO 0000

검액제조조건
검체두께/형태 : 000, 중량 : 000 g,

추출용매량 : 000 ml, 용출조건 : 000 ℃

시험결과

시험항목 단위 시료구분 기준치 결과치

외관 - 과립
외관이상

여부
이상없음

용량시험 cc 과립 00% 00

건조감량 - 과립 00% 00

예시(15)
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용출물

시험

성상 - 액체
외관이상

여부
이상없음

pH pH 액체 pH차≤00 00

중금속 - 액체

비교액보

다 진하지

않아야 함

이상없음

ca/P 비율 퍼센트(%) 분말 00 00

결정화도 퍼센트(%) 분말 00 00

중금속 mg/kg 분말 00 이하 불검출

무균시험 - 액체 00
균의 발육이

관찰되지 않음

원재료

근거자료
별첨참조 별첨참조 별첨참조 별첨참조
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15-1. 외관, 15-2. 용량시험



- 287 -

15-3. 건조감량, 15-4. 용출물시험
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15-5. Ca/P 비율
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15-6. 결정화도
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15-7. 중금속
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15-8. 무균시험
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15-9. 원재료근거자료
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마. 안정성에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제10호>

가. 일반사항

다음 중 어느 하나에 해당되는 자료로서, 해당 제품과 모델명이 동일하여야 한다.

다만, 개발시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품의 모델명이 동일하지

않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서 해당 전문

기관의 장이 발급하고 그 내용(전문기관의 시험시설개요, 주요설비, 연구인력 구성,

시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험

성적서

3)「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시)또는 이와 동등 이상의

규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 제품의 안정성에 관한

시험성적서

나. 기준 및 시험방법

「의료기기의 안정성시험 기준」에 따른다.

가이드라인

○ 의료기기 안정성 자료란?

- ‘멸균의료기기’ 또는 ‘시간이 경과됨에 따라 원재료 등의 물리․

화학적 변화로 인한 안전성 또는 성능의 변화가 예측되는 의료

기기’가 제조자가 설정한 특정조건(운송, 보관조건 등)에서 사용

기한(유효기한, Shelf life) 동안 제품의 특성, 성능, 안전성 등이

유지됨을 입증하는 자료이다.
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○ 의료기기 안정성에 관한 자료의 종류

- 의료기기의 안정성을 확인하기 위한 시험은 장기보존시험과 가속

노화시험이 있다.

1) 장기보존시험(Real-time testing)이란 제품의 실제 보관 조건에

설정하고자 하는 실제 사용기한 동안 제품을 노출시킨 후 안정

성을 평가하는 시험이다.

2) 가속노화시험(Accelerated aging testing)이란 장기보존시험을

대신하여 실제조건과 상응되는 가속조건(가혹한 온도조건 등에서

제품의 물리·화학적 퇴보속도를 높인 조건)을 거친 후 안정성을

평가하는 시험이다.

○ 의료기기 안정성 자료의 인정범위

- 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

‣ ‘식약처장이 지정한 시험검사기관’이란 「의약품 등, 화장품 및 의료기기

검사기관 지정 등에 관한 규정」에 따라 의료기기의 시험검사를 실시하는

기관을 말한다.

이에 따라 등록된 시험검사 기관은 의료기기안전국 홈페이지에서 확인

할 수 있다.

※ 의료기기안전국 홈페이지 (http://mfds.go.kr/medicaldevice) → "자료실“ →

“의료기기 시험검사기관 현황”
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- 대학 또는 연구기관 등 국내 외 전문기관에서 발행한 시험성적서

‣ 대학 또는 연구기관 등 국내․외 전문기관에서 발행한 시험성적서를 제출하는 경우

에는 시험성적서의신뢰성을 확보할 수 있는 다음의 자료를 제출하여야 한다.

- 시험성적서에 포함되어야 할 사항

1) 시험기관의 명칭 및 주소

2) 시험검사 의뢰 업체명, 대표자명 및 주소

3) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

4) 시험검사품에 대한 제품명(상품명, 품목류명, 모델명) 및 사진

5) 시험접수일자 또는 시험일자

6) 시험성적서 발급일자

7) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

8) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유

9) 시험검사결과

10) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가

필요한 경우에 한함)

11) 시험계에 대한 정보, 시험동물의 수량, 성별, 계통, 종, 연령 등(동물,

세포 및 미생물을 이용한 시험인 경우에 한함)

12) 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 경우에 한함)

- 추가제출자료

1) “시험시설개요”에는 전문기관의 명칭, 주소, 인증현황, 검사가능

분야, 연구인력구성, 주요설비 목록 등이 기재되어 있어야 한다.

2) “주요설비”에는 시험검사에 사용된 장비명칭, 장비사양, 검교정 기록서

등에 대한 사항이 기재되고 관련 증빙자료를 함께 제출하여야 한다.

3) “연구인력구성”에는 시험검사를 실시한 전문기관 담당부서에 속한 연

구인력들에 대한 정보가 기재되어야 한다.

4) “시험자의 연구경력”에는 시험검사를 실시한 실험자가 해당 검사를 하기에

적합한 전공, 경력 등을 가지고 있는지에 대해 기재를 해야 하며, 해당

전문기관에서 규정한 요건에 적합한 시험자가 시험하였는지에 대한

자료를 제출하여야 한다.
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- 「의료기기 제조 및 품질관리기준」또는 이와 동등 이상 규격(ISO

13485 등)에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 시행된 시험

성적서 또는 자료

‣ 시험성적서에 포함되어야 할 사항

1) 업체명, 대표자명 및 주소

2) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

3) 시험검사품에 대한 품목명, 모델명, 상품명(해당하는 경우에 한함)

4) 시험일자

5) 시험성적서 발급일자

6) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

7) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유

8) 시험검사결과

9) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가

필요한 경우에 한함)

10) 시험계에 대한 정보, 시험동물의 수량, 성별, 계통, 종, 연령 등(동물, 세포

및 미생물을 이용한 시험인 경우에 한함)

11) 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 경우에 한함)

○ 제출자료와 해당제품 일치 여부

- 제출하는 안정성에 관한 자료에 명시된 모델명은 허가신청 시

기재한 모델명과 동일하여야 한다. 단, 다음의 경우에는 모델

명이 상이한 경우에도 인정이 가능하다.
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‣ 제출된 자료와 모델명이 상이한 경우

자료 발급 이후 제조사의 사정에 의해 모델명이 변경된 경우, 상이한 모델명

간의 상관관계를 입증할 수 있는 제조의뢰자의 공문 등을 제출함으로써 인정

될 수 있다.

○ 안정성 시험 기준 및 시험방법

- 「의료기기의 안정성시험 기준」을 따르되, 제품의 특성을 고려

하여 해당 여부에 따라 시험항목을 설정할 수 있다.

- 가속노화시험의 경우 로트선정, 측정시기 및 시험항목에 관하여는

붙임의 「의료기기의 안정성시험 기준 적용지침」을 적용할 수

있다.
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붙임 : 의료기기의 안정성시험기준 적용지침

[ 의료기기의 안정성시험 기준 적용지침 ]

1. 목적

이 지침은 의료기기 기술문서 등 심사 시 ‘의료기기의 안정성시험

기준’ 고시를 적용함에 있어 다양한 원재료를 사용하는 의료기기의

특성상 고시적용의 일관성이 저하될 수 있어 심사의 투명성을 증진시키

고자 고시에서 정하고 있는 내용을 명확히 하여 지침화 한 것이다.

2. 적용 범위

2.1 이 지침은 ‘의료기기의 안정성시험 기준’고시 내용 중 제3조제2항

및 제4조 관련하여 가속노화시험의 시험방법과 시험항목 선정 및

기존 성적서 인정 등에 적용함을 원칙으로 한다.

2.2 이 지침을 적용함에 있어 상위 규정과 배치되는 경우 상위 규정을

준수하여야 한다.

2.3 이 지침에서 정하고 있지 않은 사항은 ‘의료기기의 안정성시험

기준’ 등 관련규정에 따른다.

3. 본문

3.1 시험방법 등

○ 3개 미만 로트선정 관련(제3조제2항2호나목 관련)

- 원재료의 경시변화가 예상되지 않는 제품으로 제조방법(멸균

방법), 저장방법(포장방법, 포장재질) 등이 동등한 제조공정에서
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제조되는 경우

* 티타늄, 스테인레스스틸, 코발트크롬 합금 등 금속류 및 고밀도폴리에틸렌

(UHMWPE) 등 고분자류를 사용하는 제품으로서 저장방법(포장방법, 포장재질),

저장 및 운송 조건, 원재료의 물리·화학적 특성 등 안정성에 영향을 줄 수

있는 변화가 예측되지 않는 제품.

- 소량생산, 단순조립 등의 제조 특성 등으로 로트번호가 무의미한 제품

* 로트번호 부여가 무의미한 제조특성을 갖는 경우로서, 제조방법(멸균방법),

저장방법(포장방법, 포장재질), 저장 및 운송 조건, 원재료의 물리·화학적 특성

등 안정성에 영향을 줄 수 있는 변화가 예측되지 않는 제품.

- 동일 제조원에서 원재료, 제조방법(멸균방법), 저장방법(포장방법, 포장

재질) 등이 동등한 제조공정을 갖는 유사품목의 기 허가된 이력이 있는

경우

* 카테터, 튜브류 등 제품형태, 디자인, 사용방법 등이 유사한 제품들로서 원재료,

제조방법, 저장방법, 저장 및운송조건 및 제품특성과 품질관리체계가 동등한

제품

○ 측정시기 3회 미만 설정 관련(제3조제2항2호나목 관련)

- 원재료의 경시변화가 예상되지 않는 제품으로 기허가된 이력이 있는

경우로서 제조방법(멸균방법), 저장방법(포장방법, 포장재질)이 동등한

제조공정에서 제조되는 경우

* 티타늄, 스테인레스스틸, 코발트크롬합금 등 금속류 및 고밀도폴리에틸렌

(UHMWPE) 등 고분자류를 사용하는 제품으로서 제조방법, 저장방법, 저장 및

운송 조건, 원재료의 물리·화학적 특성 등 안정성에 영향을 줄 수 있는 요소에

의한 변화가 예측되지 않는 제품.

- 원재료의 경시변화가 예상되나, 해당 원재료의 물리·화학적 특성 등

경시 변화에 관한 예측자료가 확보되어 그 타당성이 인정되는 경우
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* 경시 변화가 예상되는 제품으로서 제조방법, 저장방법, 저장 및 운송 조건

등 안정성에 영향을 줄 수 있는 요소 등을 고려한 원재료에 대한 물리·

화학적 경시변화 특성이 명확하여 그 타당성이 인정되는 경우

3.2 시험항목(제3조제2항2호나목 관련)

○ 자료 인정 관련

- 기 허가된 제품과 동일한 제조방법(멸균방법), 저장방법(포장방법,

포장재질)이 적용된 제품의 경우 포장시험(KS P ISO 11607-1)이

적합한 경우 무균시험 생략 가능

* 봉함, 밀폐완전성, 세균차단특성 등

3.3 기타

○ 국제규격 등에서 안정성 시험방법을 정하고 있는 제품의 경우 당해

규격에 따라 시험한 자료를 심사기준으로 적용

* 예 : 체외진단분석기용 시약의 경우 ISO 23640 Evaluation of Stablity of in

Vitro Diagnostic Reagents에 따른 로트선정, 인공수정체의 경우 ISO

11979-6 Shelf-life and transport Stability 적용 등

4. 자료제출 양식

○ 제3항 본문에서 정한 자료를 제출하는 경우 붙임의 문서양식 (1),

(2)을 참조하여 작성할 수 있다.
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의료기기의 안정성에 관한 자료 관련 대체성적서 제출 사유

제조자

명칭(상호)

수입업소

상호(업허가번호)

소재지 소재지

제품명 (품목류명, 상품명, 모델명)
품목분류번호
[등급]

접수번호

상기 신청하고자 하는 의료기기 제품명( 신청제품 )은 제품명( 시험한 제품, 허가번호,  

제조자명 등)과 원재료, 제조방법(멸균방법), 저장방법(포장방법, 포장재질)이 붙임과   

같이 동일(또는 동등)함을 증명하므로, 제품명( 신청제품 )의 안정성에 관한 시험성적서를 

제품명( 시험한 제품, 허가번호, 제조자명 등)으로 대체하여 제출합니다.

붙임 : 대체성적서 제출의 타당성 요약자료, 근거자료(원재료, 제조방법(멸균방법), 저장

방법(포장방법, 포장재질) 비교표 등)

2013.     .     .

작성자 직위 성명 ○○○ (서명)

검토자 직위 성명 ○○○ (서명)

승인자 직위 성명 ○○○ (서명)

문서양식(1)
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의료기기의 안정성에 관한 자료 관련 시험방법 선정 근거자료

제조자

명칭(상호)

수입업소

상호(업허가번호)

소재지 소재지

제품명 (품목류명, 상품명, 모델명)
품목분류번호
[등급]

접수번호

상기 신청하고자 하는 의료기기 제품명( 신청제품 )의 안정성기준 시험방법 선정과 

관련하여 (□ 로트선정  □ 측정시기선정 □기타 (    ))에 대한 근거자료를 붙임과 

같이 제출합니다.

붙임 : 로트선정의 타당성 요약자료 및 근거자료(물리·화학적 특성 자료 등)

       소량생산, 주문생산 등의 제조특성을 입증하는 요약 자료 및 근거자료

       (제조공정 특성 자료 등)

2013.     .     .

작성자 직위 성명 ○○○ (서명)

검토자 직위 성명 ○○○ (서명)

승인자 직위 성명 ○○○ (서명)

문서양식(2)
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○ 의료기기의 안정성 시험 자료 예시 목록

예시번호 내 용

1 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 예시

2 경시변화가 있는 제품의 가속노화시험 예시 I

3 경시변화가 있는 제품의 가속노화시험 예시 II

4 경시변화가 있는 제품의 장기보존시험의 예시 I

5
경시변화가 있는 제품이나 장기보존시험의 예시 II (경시변화에

대한 예측자료가 확보된 경우)

6 적용지침 샘플사례 : 3개 미만 로트선정 관련 I

7 적용지침 샘플사례 : 3개 미만 로트선정 관련 II

8 적용지침 샘플사례 : 3개 미만 로트선정 관련 III

9 적용지침 샘플사례 : 측정시기 3회 미만 설정 관련 I

10 적용지침 샘플사례 : 측정시기 3회 미만 설정 관련 II

11 적용지침 샘플사례 : 자료인정(포장시험이 적합하여 무균시험 생략)
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예시 1

◦ 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 예시
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예시 2

◦ 경시변화가 있는 제품의 가속노화시험 예시 I

․경시변화가 있는 제품(창상피복재)으로, 원재료의 물리․화학적 특성에

대한 변화여부가 중요한 제품 특성을 고려하여,

․3개 로트 제품에 대하여, 2개월 시점마다 시험을 수행하여 2년간의

유효기간을 표방함

․시험항목의 경우 물리·화학적 특성, 생물학적 안전, 성능시험을 수행함

(무균시험 및 포장시험은 별도의 시험자료 제출)
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요약(Summary)

창상피복재는 창상의 오염방지 및 보호하기 위해 사용되며, 이를 위해 저장 및

유효기간동안 제품의 안정성이 중요하다.

본 시험은 제품의 유효기간 설정을 목적으로 저장기간 동안의 제품안정성

(Stability)을 확인하는 시험의 일환으로 창상피복재(형명: XXX8)에 대한 가속노화

시험을 실시하였다. 창상피복재의 저장안정성은 ASTM F1980-02 (Standard Guide

for Accelerated Aging of Sterile Medical Device Package), 의료기기 유효기간 설정

및 안전성평가에 관한 가이드라인(2007.3, 식약청)에 의거하여 온도(50℃) 및 습도

(75%)의 조건에서 4개월을 수행하였으며, 수행 기간에 따라 이를 평가하였다. 평가

기간은 초기와 매 2개월마다 시험을 실시하였고 시험으로는 각 기간별로 제품 3lot에

대해 외관 시험, 중량, 세포독성 시험, 인장강도시험, 신장율 및 방수시험을 실시

하여 제품의 안정성 여부를 판단하였다.

시험 결과, 본 시험 조건하에서 창상피복재(형명: XXX8)는 2년간 물리, 화학적 및

생물학적으로 안정하다고 사료된다.
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1. 서론 (Introduction)

1.1. 시험목적

본 시험의 목적은 창상피복재(형명: XXX8) 제품의 2년간 저장안정성을 확인하기

위함이다.

1.2. 제품 설명

1.2.1. 제품의 명칭

(1) 품목류명: 창상피복재

(2) 등 급 : 2등급

1.2.2. 개요

본 제품은 창상피복재로 0000를 주성분으로 하는 액상의 불투명한 저자극 제품으로

창상에 도포하면 탄성을 갖는 얇은 필름막이 형성되어 창상의 오염방지 및 보호하는

역할을 제공한다. 또한 방수 특성으로 물과 접촉 시 창상면을 수분의 침투로부터

보호한다.

1.2.3. 외관 및 구조

(1) 외관 단면

<사진 1. 본제품의 외관 단면>

(2) 외관 설명

본 제품은 불투명 액상의 창상피복재가 유리형 용기에 담겨져 있다.

1.3. 시험책임과 권한

No 소 속 담 당 이 름

1 시험원

2 중간책임자

3 최종책임자



- 316 -

2. 재료 및 방법 (Materials & Methods)

2.1. 시험일정

2.1.1. 시험개시일:

2.1.2. 시험종료일:

A B C
0 개월 12.01.03 12.01.03
2 개월 12.03.15
4 개월 12.05.03
6 개월 12.07.23 12.07.25

 

 

※ 가속노화시험은 완제품의 제조공정과 동일한 방법으로 제조된 제품을 사용하여
3개 lot을 이상에 대하여 시험하고 측정시기도 시험기간의 처음과 마지막
시점을 포함하여 최소 3개 시점에 대해 시험하여야 하지만 측정시기에 대한 타당한
근거자료가 있을 경우는 인정 가능함

※ 상기와 같이 각 로트별로 두 개 시점만 시험 측정하였으나,
포장시험(염색침투시험 또는 포장찢김시험)을 추가로 수행한 경우(최초와 마지막
시점에서)는 성능시험도 인정가능

가속노화 시험설계 기준 기재(예시)

가속노화 보존시간이 약 2개월인 경우

2년 가속 노화조건

- 반응속도계수 Q10=2

- TRT = 20℃

- TAA = ??℃

- 보존습도 = ??%

가속노화 보존시간

- AFF : Q10[(TAA-TRT)/10 ≒ 11.31

- AAT : 유효기간/AFF ≒ 64일
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2.2. 시험준비

2.2.1. 시험검체

품목명 : 창상피복재

형 명 : XXX8

규 격 : 8ml

Lot No : A, B, C

2.2.2. 시험 조건

온도 : 50℃

습도 : 75%

2.2.3. 저장안정성 시험장비

※ 항온항습기

장비명 : 온도 조절형 챔버 (항온조)

제작회사 :

형식/기기번호 :

<사진 2. 장비 사진>
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2.3. 시험방법 및 평가기준

※ 검액조건 (용출물, 생물학적 시험 중 ‘세포독성, 급성독성 및 발열성물질시험’의 검액

검체두께(㎜)

용출 비율 (표면적 또는 질량/부피) ± 10%

용출조건

2.3.1 외 관 : 해당제품에 대한 외관상의 이물질 등이 없어야 한다. 육안으로 확인

한다.

2.3.2 중 량 : 시험방법에 따라 시험할 때 기준에 적합하여야 한다.

2.3.3 세포독성 : 시험방법에 따라 시험할 때 적합하여야 한다.

※ ISO 10993-5 Biological Evaluation of Medical Devices, Part 5: Tests for

vitro cytotoxicity 항에 따라 시험한다.

2.3.4 인장강도 : 0000 N/㎟ 이상

※ ASTM D638의 방법에 따라 시험한다.

2.3.5 신장율 : 00000% 이상

ASTM D638의 방법에 따라 시험한다.

2.3.6 방수력 : 방수력 있음(증류수가 통과하지 않아 Dry paper가 젖지 않아야 한다.)

※ EN 13726-3의 시험방법에 따라 시험한다.

* 평가기준 : 시간경과 (0개월, 2개월, 4개월)에 따른 시험결과를 바탕으로 시험

기준에 포함되는 제품에 대하여 적합하다고 판단하였다.

3. 결과 -> 결과값만 기재(세포독성과 같이 적부 판정인 경우는 적부판정만 기재)

3.1. 외관(성상) 시험

3.2. 중량 (g)

3.3. 세포독성시험

3.4. 인장강도 (N/mm2)
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3.5. 신장율 (%)

3.6. 방수력

제품의 저장기간에 따른 외관시험, 중량, 세포독성시험, 인장강도, 신장율, 방수시험에

대한 결과는 1)~6)에서 나타내었다. 모든 시험에서 결과 값이 시험기준에 적합하였다.

따라서 본제품은 유효기간 2년 동안 안정성을 유지할 수 있을 것으로 사료된다.

4. 고찰 및 결론 (Discussion & Conclusion)

제품의 저장환경 (온도 50℃, 습도 75%)에서 시간경과 (초기, 2개월, 4개월)에 따라

제품의 물성(외관시험, 중량, 인장강도, 신장율, 방수력시험) 및 생물학적(세포독성)

시험 결과 모든 시험에서 결과 값이 시험 기준에 적합하였다. 따라서 본제품은

유효기간 2년 동안 안정성을 유지할 수 있을 것으로 사료된다.

5. 참고문헌 (Reference)

관련 규격 및 고시 등을 기재함.

6. Raw Data(각 Lot별, 시점별로 측정함)

6.1. 외관(성상) 시험 -> 외관 사진을 부착하고 그 결과를 자세히 기재

6.2. 중량 (g) -> 무게 측정에 대한 프린트물 또는 측정값을 기재

6.3. 세포독성시험 -> 용출조건, 대조군, 시험계(세포주, 세포 선택사유, 배양조건 등),

시험방법(식품의약품안전처 고시 또는 ISO, ASTM, 대한약전 등 시험방법을

기재), 세포독성 결과(측정사진 및 그 판독결과를 기재), 최종결과 기재

6.4. 인장강도 (N/mm2) -> 측정값을 기재

6.5. 신장율 (%) -> 측정값을 기재

6.6. 방수력 -> 측정값을 기재



- 320 -

예시 3

◦ 경시변화가 있는 제품의 가속노화시험 예시 II

․경시변화가 있는 제품(조직수복용재료)으로, 원재료의 물리․ 화학적

특성에 대한 변화여부가 중요한 제품 특성을 고려하여,

․유효기한 2년에 대한 가속노화시험을 3개 로트, 3개 시점에 대하여

수행

․시험항목의 경우 원재료의 물리․화학적 특성, 생물학적 안전성,

성능, 포장, 무균시험을 수행
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예시 4

◦ 경시변화가 있는 제품의 장기보존시험의 예시

․보관조건 2-8℃에서 18개월의 유효기간을 표방하는 제품으로,

․실제보관조건에서의 장기보존시험 결과를 제출

․측정시기 3개월마다, 3개 로트에 대하여 원재료(조직수복용생체재료)의

물리·화학적 특성, 엔도톡신, 성능, 포장시험을 수행(무균시험 별도

시험자료 제출)
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예시 5

◦ 경시변화가 있는 제품이나 경시변화에 대한 예측자료가 확보된

경우의 장기보존시험의 예시

· 측정시기를 3회 미만 설정하여 시험한 경우이며,

· 유효기간을 1년에서 2년으로 연장하는 건으로,

· 실시간 측정시기 1~2년까지 6개월마다 측정하여야 하나, 원재료(생체

재질인공심장판막) 경시변화에 관한 예측자료가 확보되어 타당성을

인정한 경우

· 문서양식(2)자료를 별도로 제출하여 타당성 제시
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예시 6

◦ 적용지침 샘플사례 : 3개 미만 로트선정 관련 I

- 원재료의 경시변화가 예상되지 않는 제품으로 동등 제조공정에서

제조되는 경우

● 원재료가 코발트크롬합금, 티타늄합금 재질인 제품으로 경시변화가  

예상되지 않으며,

 • 제조방법(멸균방법), 저장방법(포장방법, 포장재질) 등이 동등한 제조  

공정에서 제조된 제품이 있어, 

 • 한 개의 로트에 대한 시험자료를 인정

 • 문서양식(2) 자료 별도제출
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예시) 원재료의 경시변화가 예상되지 않는 제품으로 동등 제조공정에서

제조되는 경우
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예시 7

◦ 적용지침 샘플사례 : 3개 미만 로트선정 관련 II

- 소량생산으로 로트번호가 무의미한 제품

● 유효기간을 1년에서 2년으로 연장하는 건으로,

 • 심막을 사용하는 생체재질인공심장판막 제품으로 로트번호가 무의미 

하여 별도의 로트선정이 아닌, 3개 샘플로 시험한 결과 인정

 • 제조원에서는 생체조직 처리공정에 대한 밸리데이션을 통한 원재료의 

물리․화학적 특성, 멸균방법, 포장방법 등에 대한 자료를 제출하여   

제품의 기술적 특성에 대한 설명자료 제출(붙임 문서양식(2) 자료 별도

제출)
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예시) 소량생산으로 로트번호가 무의미한 제품
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예시 8

◦ 적용지침 샘플사례 : 3개 미만 로트선정 관련 III

- 주문생산 방식으로 로트번호가 무의미한 제품

● 유효기간을 5년에 대한 자료를 제출한 건으로,

 • 스테인레스 재질의 전기수술기용 전극으로 주문생산방식으로 로트번호가 

무의미 하여 2개로트에 대한 시험결과 인정

 • 제조원에서는 원재료의 물리․화학적 특성, 멸균방법, 포장방법 등에 대한 

기술적 특성에 대한 설명자료를 제출하고, 추가로 주문생산방식에 대한 

제조원 설명자료 제출(붙임 문서양식(2) 자료 별도제출)
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예시) 주문생산 방식으로 로트번호가 무의미한 제품
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예시 9

◦ 적용지침 샘플사례 : 측정시기 3회 미만 설정 관련 I

- 원재료의 경시변화가 예상되지 않는 제품으로 기 허가된 이력이

있는 경우

● 유효기간을 3년에서 5년으로 연장하는 건으로,

 • 스테인레스 재질의 마취척수용침에 대한 유효기간 5년에 대한 자료로, 

최초 및 5년에 대한 자료를 제출하여 측정시점이 부족하나,

 • 기 허가된 3년에 대한 사항을 인정하여 2개 시점에 대한 시험자료 인정

 • 붙임 문서양식(2)자료 별도제출
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예시) 원재료의 경시변화가 예상되지 않는 제품으로 기 허가된 이력이 있는 경우
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예시 10

◦ 적용지침 샘플사례 : 측정시기 3회 미만 설정 관련 II

- 원재료의 경시변화가 예상되나, 경시 변화에 대한 예측자료가 확보된

경우

● 폴리디옥사논봉합사의 유효기간 1년에 대한 자료로,

 • 원재료의 경시변화가 있는 제품이나, 봉합사 원재료에 대한 물리·화학적 

특성에 대한 타당성 자료를 제출하여 2개 시점에 대한 시험자료를   

인정한 경우

 • 붙임 문서양식(2)자료 별도제출
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예시) 원재료의 경시변화가 예상되나, 경시변화에 관한 예측자료가 확보된 경우
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예시 11

◦ 적용지침 샘플사례 : 자료인정(포장시험이 적합하여 무균시험 생략)

● 기 허가된 제품과 동일한 제조방법(멸균방법), 저장방법(포장방법, 포장

재질)이 적용된 혈관카테터안내선의 유효기간에 대한 자료로,

 • 5년에 대한 유효기간 자료로, 3개로트․3개시점에 대한 시험방법은 적합

하고,

 • 포장시험이 적합하여 무균시험에 대한 자료를 생략하여 인정

   v 봉함시험, 밀폐완전성시험, 세균차단특성시험

 • 붙임 문서양식(1)자료 별도제출
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예시) 자료인정 관련(포장시험이 적합하여 무균시험 생략)

회사명
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( 중 략 )
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( 중 략 )
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( 중 략 )
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5. 기원 또는 발견 및 개발 경위에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제11호>

◦ 제조업체에서 작성하여 제시하는 자료

가이드라인

○ 해당 의료기기가 개발된 경위를 6하 원칙에 따라 기재함으로 심사자가 제

품에 대해 신속히 이해할 수 있도록 명료하게 기재되어야 한다.

○ 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료는 의료기기에 대한 기초정보가

포함되어야 한다.

- 당해 의료기기에 대한 판단에 도움을 줄 수 있도록 6하 원칙에 따라 명료

하게 기재된 자료(예 : 언제, 어디서, 누가, 무엇으로부터 개발하였고 개발의

근원이 된 것은 무엇이며, 기초시험․임상시험 등에 들어간 것은 언제, 어

디서였나 등)

- 제안된 효능․효과 및 작용원리는 무엇이며 국내 기허가 품목 중 유사

한 작용원리를 이용한 제품이 있는가?

- 의료기기의 물리․화학적, 전기․기계적 중요사항은 무엇인가?

- 신청 의료기기에 대한 특이사항이 있는가?(예, 기존 의료기기에 비해 부작

용을 감소시키고 성능이 개선되었는가 등 )

- 국내 임상시험을 실시한 품목의 경우 승인된 임상시험계획에 관한 사항

이 간략하게 기술된 자료
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샘플사례

○ 제조업체에서 제시한 자료 예시
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6. 임상시험에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제12호>

◦ 식약처장이 지정한 임상시험기관

◦「의료기기 임상시험 관리기준」(식품의약품안전처 고시)에 의하여 실시한 신뢰성 있는

기관

◦ 해당 의료기기에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시 제출되어 평가

된 해당 정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관

◦ 과학논문인용색인(Science Citation Index)에 등재된 전문학회지에 게재된 자료

가이드라인

○ 임상시험에 관한 자료는 의료기기의 안전성 및 유효성을 증명하기 위하

여 사람을 대상으로 시험한 자료이다.

○ 1, 2 등급의 비교적 인체에 미치는 잠재적 위해성이 낮은 의료기기의 경우

에는 품목허가를 신청하는 제품과 동등한 제품의(품목허가를 진행하는 해

당 의료기기가 아닌 의료기기를 의미하며 품목허가를 진행하는 의료기기

와 동등함을 입증해야 함) 임상시험에 관한 자료를 제출하는 것이 가능

하다.

- 단, 3, 4 등급 의료기기는 인체에 미치는 잠재적 위해성이 높은 의료기

기에 해당하는 바, 임상시험에 관한 자료는 해당 제품에 대한 자료로 제

출하여야 한다.
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○ 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시 제출되어 평가된 임상시험

에 관한 자료로서 해당 정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관

이 제출받아 승인하였음을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료를 제출

한 경우,

- 심사 대상 의료기기에 대한 임상시험에 관한 자료이어야 하며 임상적

유의성이 있음이 입증되고 그 타당성이 있다고 판단되는 경우 이를 인

정할 수 있다.

○ SCI(Science Citation Index) 논문 자료를 제출한 경우 해당 의료기기의

사용목적에 대한 임상적 유의성이 있음을 입증하는 자료로서 그 타당성

이 있다고 판단되는 경우 이를 인정할 수 있다.

- SCI Expanded에 등재된 전문학회지에 게재된 자료는 인정하지 아니한다.

○ 청장이 지정한 임상시험기관에서 진행된 임상시험에 관한 자료 또는 「의료

기기 임상시험 관리기준」(식품의약품안전처 고시)에 의하여 실시한 자료는 임

상시험방법, 임상결과, 임상평가의 사항을 포함해야 한다. 유효율은 의학

적·한의학적 원리에 기준하여 임상적 유의성이 있음을 입증해야 한다.

○ 민족적 요인(국가별 신체 차이 등)에 따라 의료기기의 임상시험결과가 상

이할 수 있는 경우 또는 국제적으로 해당 의료기기에 적용되는 민족적 요

인의 차이에 따른 임상시험자료 제출이 필요하다고 인정하는 경우에는

내국인을 대상으로 한 임상시험에 관한 자료를 제출해야 한다.
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- 의료기기의 민족적 요인의 고려가 필요한 원인은 여러 가지가 있을 수

있다. 대표적으로, ‘의료대상자의 해부학적 차이’, ‘좌식문화 등 생활습

관의 차이’, ‘전류반응의 인종간 차이’, ‘저온·압력·열 흡수 정도에 대한

인종간 차이’, ‘레이저 반응에 대한 인종간 차이’ 등이 있을 수 있다.

   ※ 의료기기 임상시험 중 인종적 차이의 고려가 필요한 품목의 예

    - 레이저진료기(A37000, 3등급) : 레이저수술기를 이용하여 피부암 치료를 위

해 사용할 경우 인종마다 피부색에 따라 레이저가 피부에 흡수되는 비율이 다

르기 때문에 인종적 차이에 따른 임상시험이 추가로 필요할 수 있음
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샘플사례

○ 자동전자혈압계
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(일부내용 중간생략)
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(일부내용 중간생략)
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○ 환자감시장치 중 전자식 혈압계
- 임상시험결과 보고서
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중간생략
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중간생략
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이하생략
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○ 인공혈관
- SCI 전문저널 예시

이하생략



- 437 -

○ 색전방어용기구
- SCI 전문저널 예시
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○ 인공수정체
- SCI 전문저널 예시
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7. 외국의 사용현황 등에 관한 자료

<제26조(첨부자료의 요건) 제1항제11호>

◦ 제조업체에서 작성하여 제시하는 자료

가이드라인

○ 외국의 사용현황에 관한 자료는 아래 내용을 포함하여 제조사에서 작성

- 각 국가의 사용현황에 대한 자료로서 외국의 판매 또는 허가현황

- 사용시 보고된 부작용

- 제조 허가경위 등과 관련된 자료

- 제조국에서 사용되지 않는 경우 그 사유

※ 국내 제조업체에서 개발한 제품에 대한 외국사용현황 자료는 수출용의료기기를 

내수용으로 허가하고자 할 경우, 당해 제품에 대한 일부 자료를 제출할 수 있

으며, 본질적 동등 비교 제품과 관련된 자료로 제출할 수 있음

예시

○ 외국허가 현황

- 미국 (510K (K000000), 1999.10.5) 에 대한 근거자료

- 멕시코, 중국, 인허가 진행 중 등 제조원 근거자료

○ 사용시 보고된 부작용 : 다년간 사용시 보고된 부작용 사례(제조국 정부의

관리체계, 자사의 조사 등)

○ 제조허가 경위 등과 관련된 자료 : 당해 제품에 대하여 다국가 허가진행 등

○ 제조국에서 사용되지 않는 사유 : 제조사의 사정으로 제조국이 아닌 다른

국가에서 허가가 먼저 진행되는 사유 등



- 440 -

샘플사례

○ 허가현황
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<별첨자료>

의료기기규격(60601 규격시리즈) 관련 KOLAS 기관현황 (2011년 8월 기준)

순번
인정

번호
기관명

공통규격

(전기안전)
보조규격 전자파규격 개별규격

1 KT005
한국기계전기전자

시험연구원

BSEN60601-1:1997

IEC60601-1Ed.2.0b

IEC60601-1Amd.2

Ed.1.0enCor.1

K S C I E C

60601-1-1

EN60601-1-2:2001

KSCIEC60601-1-2

IEC60601-2-10Ed.1.0b

IEC60601-2-10Amd.1Ed.1.0e

nCor.1

KSCIEC60601-2-10

KSCIEC60601-2-22

2 KT009
한국산업기술시험

원(구로,안산)
　 　

EN60601-1-2:2007

IEC60601-1-2Ed.3.0b

KSCIEC60601-1-2

　

3 KT085 ㈜원텍

IEC60601-1:1995(A

2)

UL60601-1:2003

IEC60601-1-2:2007

EN60601-1-

1:2001

IEC60601-1-

1:2000

IEC60601-1-2:2007

EN60601-1-2:2001(A1:2

006)

KN60601-1-2

KSCIEC60601-1-2:200

7

EN60601-1-2:2007

IEC60601-2-10:2001(A1)

IEC60601-2-25:1999(A1)

IEC60601-2-27:2005

IEC60601-2-32:1994

IEC60601-2-38:1999(A1)

IEC60601-2-40:1998

IEC60601-2-46:1998

EN60601-2-10:2001(A1)

EN60601-2-25:1999(A1)

EN60601-2-27:2006

EN60601-2-32:1994

EN60601-2-38:2000(A1)

EN60601-2-40:1998

EN60601-2-46:1998

EN60601-2-27:2006

EN60601-2-32:1994

EN60601-2-38:2000(A1)

EN60601-2-40:1998

EN60601-2-46:1998

4 KT111
한국화학융합시험

연구원-용인
　 　

KSCIEC60601-1-2

IEC60601-1-2:2007
　

5 KT118 ㈜아이에스티 　 　 EN 60601-1-2:2007 　

6 KT119 ㈜씨티케이 　 　 EN 60601-1-2 　

7 KT122
한국에스지에스㈜

기흥시험소
　 　

IEC60601-1-2Ed.3.0b

EN60601-1-2:2007

KN60601-1-2:2008

　

10 KT137 ㈜이티엘 　 　 EN 60601-1-2:2001 　

11 KT154
㈜한국EMC연구

소
　 　 EN 60601-1-2:2007 　

12 KT160
㈜한국기술연구소

(시험)
　 　 EN 60601-1-2:2001 　

13 KT191 ㈜에스케이테크 　 　
EN60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2007
　

14 KT231
㈜이엠씨

컴플라이언스
　 　

IEC60601-1-2Ed.2.0en

EN60601-1-2:2007
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의료기기규격(60601 규격시리즈) 관련 KOLAS 기관현황 (2011년 8월 기준)

순번
인정

번호
기관명

공통규격

(전기안전)
보조규격 전자파규격 개별규격

8 KT123
한국에스지에스

㈜ 군포시험소

CAN/CSA-C22.2No.6

0601.1:2008

UL60601-1:2003(R200

6)

EN60601-1:1990+A1:1

993+A2:1995

EN60601-1:2006

IEC60601-1:1998+A1:

1991+A2:1995

IEC60601-1:2005(Thir

dEdition)

IEC60601-1:2005(Thir

dEdition)

KSPIEC60601-1:2002

KSCIEC60601-1:2008

EN60601-1-1:2001

EN60601-1-3:1994

EN60601-1-8:2004+

A1:2006

IEC60601-1-1:2000

IEC60601-1-8:2003A

1:2006

(Firstedition)

KSCIEC60601-1-1:2

002

KSCIEC60601-1-3:2

002

KSCIEC60601-1-8:2

005

EN60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2007

EN60601-2-10:2000+Am.1:2001

EN60601-2-10:2000+Am.1:2001

EN60601-2-2:2001

EN60601-2-2:2007

EN60601-2-22:1996

EN60601-2-27:2006

EN60601-2-28:1993

EN60601-2-32:1994

EN60601-2-35:1996

EN60601-2-38:1996+A1:2000

EN60601-2-4:2003

EN60601-2-44:2001+A1:2003

EN60601-2-49:2001

EN60601-2-7:1998

EN60601-2-9:1996

IEC60601-2-10:1987(FirstEd.)+Am.1:

2001

IEC60601-2-2:1998(Thirdedition)

IEC60601-2-2:2006(Fourthedition)

IEC60601-2-22:1995(Secondedition)

IEC60601-2-2-28:1993(Firstedition)

IEC60601-2-27:2005(Secondedition)

IEC60601-2-32:1994(Firstedition)

IEC60601-2-35:1996(Firstedition)

IEC60601-2-38:1996(Firstedition)+A

1:1999

IEC60601-2-4:2002(Secondedition)

IEC60601-2-44:2001+A1:2002(Editio

n2.1)

IEC60601-2-49:2001(Firstedition)

IEC60601-2-7:1998(Secondedition)

IEC60601-2-9:1996(Secondedition)

KSCIEC60601-2-10:2002

KSCIEC60601-2-22:2002

KSCIEC60601-2-27:2005

KSCIEC60601-2-28:2002

KSCIEC60601-2-32:2002

KSCIEC60601-2-35:2002

KSCIEC60601-2-38:2002

KSCIEC60601-2-4:2008

KSCIEC60601-2-44:2005

KSCIEC60601-2-49:2005

KSCIEC60601-2-7:2002

KSCIEC60601-2-9:2002

KSPIEC60601-2-2:2002
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의료기기규격(60601 규격시리즈) 관련 KOLAS 기관현황 (2011년 8월 기준)

순번
인정

번호
기관명

공통규격

(전기안전)
보조규격 전자파규격 개별규격

9 KT134
한국전기안전공사

안전인증센터

KSPIEC60601-1

IEC60601-1Ed.2.0b

IEC60601-1-1Ed.2.0b

IEC60601-2-2Ed.4.0b

IEC60601-2-10Ed.1.0b

IEC60601-2-25Ed.1.0b

IEC60601-2-27Ed.1.0b

IEC60601-2-30Ed.2.0en

IEC60601-2-32Ed.1.0b

IEC60601-2-40Ed.1.0b

IEC60601-2-46Ed.1.0en

EN60601-1:1996

IEC60601-2-22Ed.3.0b

IEC60601-2-36Ed.1.0b

KSCIEC60601-1-1

KSCIEC60601-2-2

KSCIEC60601-2-10

KSCIEC60601-2-22

KSCIEC60602-2-27

KSCIEC60601-2-30

KSCIEC60601-2-32

KSCIEC60601-2-36

KSCIEC60601-2-40

KSCIEC60601-2-46

KSCIEC60601-2-2

KSCIEC60601-2-10

KSCIEC60601-2-22

KSCIEC60602-2-27

KSCIEC60601-2-30

KSCIEC60601-2-32

KSCIEC60601-2-36

KSCIEC60601-2-40

KSCIEC60601-2-46

　

15 KT263 ㈜유씨에스

IEC60601-1:1988

EN60601-1:1990+A1:1993+A2:

1995

IEC60601-1:2005

EN60601-1:2006

IEC60601-1-1:2000

EN60601-1-1:2001

EN60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2007

KN60601-1-2:2008

KSCIEC60601-1-2:200

7

EN60601-2-10:2000+A1:2001

EN60601-2-18:1996+A1:2000

EN60601-2-19:1996+A1:1996

EN60601-2-25:1995+A1:1999

EN60601-2-27:2006

EN60601-2-32:1994

EN60601-2-49:2001

IEC60601-2-10:1987+A1:2001

IEC60601-2-18:1996+A1:2000

IEC60601-2-19:1990+A1:1996

IEC60601-2-25:1993+A1:1999

IEC60601-2-27:2005

IEC60601-2-32:1994

IEC60601-2-49:2001

16 KT284
인터텍이티엘셈

코㈜

I E C

60601-1:1988+A1:1991+A2:19

95

　 　 　

17 KT391

재단법인충북테

크노파크

IT융합센터

　 　
EN60601-1-2:2001

IEC60601-1-2Ed.3.0b
　

18 KT393 ㈜디지털이엠씨
EN60601-1-2:2001+A1

IEC60601-1-2:2001+A1
　

EN60601-1-2:2001+A1

IEC60601-1-2:2001+A1
　

19 KT397

구미1대학

산학협력단

전자파센터

EN60601-1-2:2007

IEC60601-1-2Ed.2.1b
　

EN60601-1-2:2007

IEC60601-1-2Ed.2.1b
　

총: 19개 기관
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<붙임 1> 인정받을 수 없는 시험성적서 사례

- 아래 자료는 KOLAS 시험기관에서 발급한 시험성적서이지만 시험방법이

KOLAS 기관으로부터 인정받지 않은 분야이므로 인정할수 없음
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A01030.01 유아가온장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A02020.01 의료용공기분사침대 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A02030.01 의료용순환침대 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A02040.02 전동식환자회전침대 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A02050.01 의료용교대부양매트리스 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A02050.02 의료용압력분산매트리스 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A03020.02 내시경용광원장치 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A04010.01 B형소용량고압증기멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04010.02 N형소용량고압증기멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04010.03 S형소용량고압증기멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04010.04 대형고압증기멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04020.01 의료용자외선소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04025.01 의료용적외선소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04030.01 의료용끓는물소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

<붙임 2>  의료기기 품목별 생물학적 시험항목 설정표 (2, 3 및 4 등급)
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A04040.01 건열멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04050.01 에틸렌옥사이드가스멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04060.01 의료용포름알데히드가스소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04060.02 의료용포름알데히드가스멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04070.01 의료용화학소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04080.01 의료용오존소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.01 의료용저온플라즈마멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.02 콘택트렌즈소독기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.03 경성내시경용세정소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.04 연성내시경용세정소독기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.05 냉액멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.06 미포장용마이크로파멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.07 포장용마이크로파멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.08 액체용마이크로파멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A04090.09 이산화염소가스멸균기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A05010.01 의료용무균수장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A06010.01 가스마취기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A06010.02 마취용기화기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A06010.03 아산화질소가스진정기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A06010.04 정맥마취기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A06020.01 전기마취기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.01 범용인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.02 개인용인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.03 고빈도인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.04 마취용인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.05 신생아·소아용인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.06 운반형인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.07 음압인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.08 양압지속유지기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07010.09 수동식심장펌프인공소생기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07020.01 수동식인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07020.02 일회용수동식인공호흡기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A07030.01 산소공급기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07040.01 의료용산소발생기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07050.03 전동식의료용산소천막 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07050.04 전동식국소의료용산소소매 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07060.01 의료용온습도조절기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07070.01 외음압호흡보조장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07080.01 왕복식호흡보조대 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07090.01 의료용가스공급장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A57275.05 자궁용풍선카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A07100.01 의료용산소혼합공급기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A07110.01 산화질소전달장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A08010.01 의료용고압산소챔버 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A08020.01 경피산소챔버 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A08030.01 복부감압챔버 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A08040.01 환자격리챔버 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09010.01 인공심폐장치 4 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A09020.01 심폐용혈액회로 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09030.01 심폐용혈액저장조 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09030.02 헤파린사용심폐용혈액저장조 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09040.01 심폐용산화기 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09050.01 심폐용열교환기 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09050.02 헤파린사용심폐용열교환기 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09060.01 심폐용온도제어장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09070.01 심폐용혈액여과기 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09080.01 심폐용준비액여과기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09090.01 심폐용라인내혈액가스모니터 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09090.02 호흡회로가스모니터 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09100.01 심폐용수위감지제어기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09100.02 보조순환장치용펌프 4 순환 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A09110.01 심폐용혈액펌프 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09120.01 심폐용가스제어장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A09130.01 심폐용기포제거기 3 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09140.01 심폐용기포탐지기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09150.01 의료용보조순환장치 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09150.02 보조심장장치 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A09150.03 대동맥풍선제어장치 4 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09160.01 체외기포형인공폐 3 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09160.02 체외막형인공폐 3 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A09160.03 헤파린사용체외식막형인공폐 3 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A09160.04 혈관내막형인공폐 4 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A09170.01 체온조절장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09180.01 복막투석장치 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09190.01 복수·흉수여과농축기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A09200.01 인공신장기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09210.01 고투과성인공신장기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09210.02 자가투석인공신장기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A09220.01 인공신장기용혈액회로 2 간접적 혈액경로 24시간 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A09220.02 헤파린사용인공신장기용혈액회로 3 순환 혈액 24시간 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09220.03 복막투석장치용회로 2 간접적 혈액경로 24시간 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A09230.01 인공신장기용정수장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09240.01 인공신장기용여과기 3 순환 혈액 24시간 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09240.02 투석용주사제여과기 3 순환 혈액 24시간 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09250.01 혈액관류장치 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09260.01 체외형인공심장박동기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09270.01 이식형인공심장박동기 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A09280.01 이식형인공심장박동기전극 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A09280.02 체외형인공심장박동기전극 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A09285.01 인공심장박동기분석기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09290.01 인공심장박동기리드어댑터 4 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A09300.01 인공심장박동기백 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A09310.01
비이식형인공심장박동기

수리교체재료
3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A09310.02
이식형인공심장박동기

수리교체재료
4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A09320.01 인공달팽이관장치 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A09330.01 인공신장투석액제조기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A10010.01 거치형보육기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A10020.01 운반용보육기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A10020.02 이동형보육기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11010.01 전신용전산화단층엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11010.02
부위한정용전산화

단층엑스선촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11010.03 치과용전산화단층촬영엑스선장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11010.04 암형전산화단층엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11010.05
일렉트론빔엑스선전산화

단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11020.01 진단용엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11030.01 형광판식엑스선투시촬영장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11040.01 진단용엑스선투시촬영장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11040.02 이동형엑스선투시촬영장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11050.01 단층촬영용엑스선장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11060.01 유방촬영용엑스선장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A11060.02 디지털유방촬영용엑스선장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11060.03 이동형유방촬영용엑스선장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11060.04
이동형디지털유방촬영용

엑스선장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11060.05 포터블유방촬영용엑스선장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11060.06
포터블디지털유방촬영용

엑스선장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11070.01 간접촬영용엑스선장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11080.01 이동형엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11080.02 포터블엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11090.01
이동형디지털식순환기용

엑스선투시진단장치
3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11090.02
이동형아날로그식순환기용

엑스선투시진단장치
3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11090.03
거치형디지털식순환기용엑스선투

시진단장치
3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11090.04
거치형아날로그식순환기용

엑스선투시진단장치
3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11100.01 전신용엑스선골밀도측정기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11100.02 부위한정용엑스선골밀도측정기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11110.01 디지털진단용엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11110.02
이동형디지털진단용

엑스선촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A11110.03
포터블디지털진단용

엑스선촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11110.04
디지털치과진단용구강내

엑스선촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11110.05
디지털치과진단용구강외

엑스선촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11110.06
디지털치과진단용파노라마

엑스선촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11120.01 치과진단용구강내엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11120.02 치과진단용구강외엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11120.03 치과진단용엑스선투시촬영장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11120.04
치과진단용파노라마

엑스선촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A11170.01 생검확인용엑스선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.01
초전도자석식전신용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.02
초전도자석식부위한정용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.03
초전도자석식순환기용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.04
초전도자석식유방용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.05
상전도자석식부위한정용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.06
상전도자석식순환기용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A12010.07
상전도자석식유방용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.08
상전도자석식전신용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.09
영구자석식부위한정용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.10
영구자석식순환기용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.11
영구자석식유방용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A12010.12
영구자석식전신용

자기공명전산화단층촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13010.01 양전자방출전산화단층촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13010.02
양전자방출·전산화단층

엑스선조합촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13020.01 치료용하전입자가속장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13030.01 치료용중성자조사장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13040.01 형광스캐너 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13050.01 핵단층촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13060.01 방사성핵종재호흡장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13070.01 방사선치료용빔조정블록 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13080.01 수동식근접치료용방사선조사장치 3 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A13090.01
원격조정식근접치료용

방사선조사장치
3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A13100.01 원격치료용방사선조사장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13110.01 감마카메라 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13120.01 기능검사용방사선측정장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13130.01 베타계수기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13140.01 감마계수기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13150.01 베타·감마계수기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13160.01 감마선골밀도측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13170.01 단일광자방출전산화단층촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13170.02
단일광자방출전산화단층

엑스선조합촬영장치
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13180.01 치료용엑스선조사장치 3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A13190.01 치료용방사선모사장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A13200.01 방사선혈액조사장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16010.01 저주파자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16010.02 간섭전류형저주파자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16010.03 경피성통증완화전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A16010.04 침전기자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16020.01 자외선조사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16030.01 신생아황달치료용광선조사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16040.01 전위발생기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16050.01 적외선조사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16060.01 고출력광선조사기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16060.02 저출력광선조사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16060.03 펄스광선조사기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16060.04 치아미백용광선조사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16060.05 치아미백처치용온열기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A16070.01 극초단파자극기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16080.01 초단파자극기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16085.01 고주파자극기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16090.01 초음파자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16100.01 파라핀욕조 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16110.01 의료용이온도입기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A16120.01 의료용증기욕조 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16130.01 물요법장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16150.01 의료용온열기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16160.01 의료용극저온기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16160.02 의료용저온기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16170.01 의료용전기충격기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16180.01 항발작용미주신경전기자극장치 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.02 심리요법용뇌용전기자극장치 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.03 행동요법용전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16180.04 표면전극기능식근육전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16180.05 이식전극기능식근육전기자극장치 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.06 보행신경근전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16180.07 연조직전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16180.08
비이식형요실금신경근

전기자극장치
3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.09 이식형통증완화전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.10
이식형말초신경무통법

전기자극장치
4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A16180.11 이식형보행신경근전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.12 이식형요실금신경근전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.13 정신요법용미주신경전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.14 진동용뇌전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.15 척주측만증신경근전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16180.16
이식형척주측만증신경근

전기자극장치
4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.17 치과용양측성근전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16180.18 이식형통증제거용전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.19 혼수각성용미주신경전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.20 횡격신경전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.21 발작방지용뇌전기자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A16180.22 경조직전기자극장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16185.01 체외충격파치료기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16190.01 성기동맥혈류충전기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16250.01 의료용고주파온열기 3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A16260.01 의료용공명기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A16265.01 고막자극기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16270.01 2등급의료용조합자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16270.02 3등급의료용조합자극기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16270.03 4등급의료용조합자극기 4 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16275.01 남성성기확대기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A16280.01 이식형전기자극장치용전극 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A17010.01 저출력심장충격기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A17010.02 고출력심장충격기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A17020.01 전동식심폐인공소생기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17030.01 경동맥동신경자극장치 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A17040.01
원심분리방식자동혈액성분

분리장치
3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17040.02 여과방식자동혈액성분분리장치 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17050.01 혈액농축기 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17060.01 자동혈액회수재주입장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17070.01 회전식지혈대 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17090.01 공압식지혈대 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A17100.01 사지압박순환장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17110.01 위치조정카테터제어장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17120.01 생체신호처리장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17120.02 원격생체신호처리장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17120.03 생체신호증폭기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17130.01 혈액용적측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17140.01 경피혈중가스분석기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17140.02 피하혈중가스분석장치 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A17150.01 혈중수소이온농도측정기 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17150.02 체외검사용옥시미터 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17160.01 옥시헤모글로빈분석장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17170.01 내장형혈중가스분석기 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17180.01 초음파혈관감시기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17190.01 펄스옥시미터 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17190.02 기능검사옥시미터 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17190.03 심장내옥시미터모듈 2 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A17190.04 원격펄스옥시미터 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A17190.05 펄스옥시미터모듈 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A17200.01 전자혈류계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17200.02 초음파혈류계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17200.03 레이저혈류계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17200.04 자기공명혈류계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17210.01 혈류량계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17220.01 뇌혈류계 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17230.01 열희석심박출량계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17230.02 임피던스심박출량계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17230.03 초음파심박출량계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17230.04 피크법심박출량계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17230.05 방사성동위체심박출량계 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17230.06 색소희석심박출량계 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17250.01 혈관내색전촉진용보철재 3 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A17250.02
중심순환계혈관내색전촉진용

보철재
4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험
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부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A17250.03 뇌혈관내색전촉진용보철재 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A17260.01 심혈관내여과기 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17260.02 색전방어용기구 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17270.01 안구체적변동기록계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A17280.01 이식형심장충격기 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A17290.01 이식형심장충격기용전극 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A17300.01 혈관박리카테터장치 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A17310.01 체외광면역치료기 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A18010.01 초음파체외충격파쇄석기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A18010.02 전기체외충격파쇄석기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A18020.01 엑스선투시체내충격파쇄석기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18020.02 레이저체내충격파쇄석기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18020.03 화약식체내충격파쇄석기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18020.04 전기수압체내충격파쇄석기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18020.05 천공체내충격파쇄석기 3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A18020.06 초음파체내충격파쇄석기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험
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시험

자극
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전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성
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독성

시험
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시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A18020.07 압축파쇄석기 3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A18030.01 분사식신장결석제거장치 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A18040.01 이식형전기배뇨억제기 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A18050.01 비이식형전기배뇨곤란조절기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18060.01 척수이식배뇨장치 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A18070.01 방광내압계 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A18090.01 전기사정유도기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18100.01 체내삽입형의료용괄약근운동기 3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A18100.02 체외형의료용괄약근운동기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18110.01 요실금방지용구 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A18120.01 요실금진단기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A19010.02 전동식휠체어 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A19040.01 의료용스쿠터 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A20010.02 전자청진기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A20010.03 초음파청진기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A20030.01 식도청진기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등
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독성
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시험

생분

해성

시험

A21010.03 전자체온계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A21010.04 귀적외선체온계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A21010.05 피부적외선체온계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A21020.01 장치형액정온도측정기구 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A21030.01 의료용적외선촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A22030.02 개인용혈당측정시스템 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A22510.01 마이크로어레이칩분석장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A22520.01 유전자증폭장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A22530.01 유전자서열검사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A23010.03 수동식전자혈압계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23010.04 자동전자혈압계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23010.05 다기능전자혈압계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23010.06 용적보상식혈압계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23010.07 장시간혈압기록장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23010.08 혈압맥파검사장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23020.01 혈관내혈압계 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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분류번호 품목명
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생분

해성

시험

A23030.01 안저혈압계 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23035.01 혈압감시기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23040.01 맥파계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A23050.01 맥파분석기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A24010.03 개인용요화학분석기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26010.01 심전계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26010.02 다기능심전계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26010.03 무선심전계시스템 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26010.04 실시간해석심전계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26020.01 심전도감시기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26030.01 벡터심전계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26040.01 홀터심전계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26050.01 부하심전도장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26050.02 심박수모니터 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26060.01 진동심전계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26070.01 심동도계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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생분

해성

시험

A26080.01 심박수계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26080.02 맥박수계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26090.01 환자감시장치 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26090.02 모듈식환자감시장치 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26090.03 환자감시시스템모듈 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26090.04 생체신호획득시스템 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26090.05 신생아감시장치 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26100.01 환자중앙감시장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26110.01 호흡감시기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26120.01 비관혈식혈압경보기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26120.02 관혈식혈압경보기 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A26130.01 기도압감시기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26140.01 의료용무선캡슐장치 3 조직, 뼈
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A26150.01 뇌파계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26150.02 원격측정식뇌파계 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26150.03 뇌파분석기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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생분

해성
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A26150.04 맵뇌파계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26150.05 간질알람 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26150.06 장시간뇌파해석장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26150.07 신경감시장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26160.01 뇌파신호스펙트럼분석기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26170.01 알파파측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26180.01 심음계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26190.01 태아심장감시기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26200.01 태아뇌파측정기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26210.01 태아심음측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26220.01 태아초음파측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26230.01 분만감시장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26230.02 원격측정식분만감시장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26240.01 자궁내압력감시기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26250.01 외부자궁수축감시기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26260.01 위장식도운동모니터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26270.01 의료용다기능측정기록장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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A26270.02 수면평가장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26280.01 유발반응측정장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26290.01 범용유발성응답용자극기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26290.02 청각유발반응자극장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26290.03 안면신경자극장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26290.04 진단용심장전기자극장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26290.05 태아청각유발반응자극장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26290.06 청각유발반응측정장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26300.01 침습형의료용역자극장치 3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A26300.02 비침습형의료용역자극장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26300.03 정량적감각검사용역자극장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26310.01 두개내압력계 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26310.02 두개내압모니터 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26320.01 흉강내압계 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A26330.01 척수압력계 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A26340.01 심자계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26340.02 뇌자계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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생분

해성

시험

A26340.03 근자계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26350.01 전기달팽이관계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26360.01 체강음향측정장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26370.01 초음파골밀도측정장치 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26380.01 범용초음파영상진단장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26380.02 두부용초음파영상진단장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26380.03 이동형초음파영상진단장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26380.04 산부인과용초음파영상진단장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26380.05
체내형순환기용초음파

영상진단장치
3 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A26380.06 유방용초음파영상진단장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26380.07 안과용초음파영상진단장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26380.08
체외형순환기용초음파

영상진단장치
2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26390.01 초음파심장조영장치 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26400.01 초음파뇌조영장치 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26410.01 초음파도플러진단장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26420.01 초음파펄스진단장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.03 의료영상전송장치소프트웨어 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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A26430.04 의료영상저장전송장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.05 치과용영상저장전송장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.06 의료영상분석장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.07
휴대형의료영상전송장치

소프트웨어
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.08 의료영상획득장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.09 치과영상획득장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.10 치과용영상전송장치소프트웨어 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.11 의료영상분석장치소프트웨어 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.12 방사선치료계획소프트웨어 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.13 의료영상진단보조장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26430.14 의료영상진단보조장치소프트웨어 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A26440.01
정량적전산화단층촬영

골밀도측정기
2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A27010.01 진단폐활량계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A27010.02 회전식폐활량계 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27020.01 폐활량감시장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27020.02 폐운동부하감시장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27030.01 최대호흡률측정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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A27040.01 비강풍속계 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27050.01 성인용폐기능분석장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27050.02 소아용폐기능분석장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27070.01 흡입공기압측정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27080.01 산소섭취량계산기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27090.01 폐용적변동측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A27100.01 호흡저항계 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27110.01 호기가스분석기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27110.02 탄산가스분석장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27110.03 일산화탄소가스분석장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27110.04 수소가스분석장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27110.05 일산화질소가스분석장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27110.06 이산화질소가스분석장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27120.01 폐용적측정기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27130.01 무호흡측정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A27130.02 무호흡알람 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A28030.01 검안용굴절력측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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A28060.01 각막곡률반경측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28080.01 각막내피세포촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28090.02 전안부촬영장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28100.01 안저카메라 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28110.01 안구운동감시장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28140.01 시계조사레이저장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28150.01 검안용광자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28210.01 동공계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28230.02 전원안과용금속탐지기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28250.01 망막전위계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28260.01 안진계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28270.01 안압계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28280.01 안구가압기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28290.01 홍채촬영기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28290.02 홍채촬영및분석기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A28300.02 광학적시력측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A29010.01 청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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A29010.02 순음청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29010.03 수동식청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29010.04 자동기록청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29010.05 컴퓨터제어청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29010.06 어음용청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29010.07 타각식청력검사기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A29020.01 임피던스청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29020.02 소프트웨어식청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29030.01 청력검사용전기잡음발생기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A29030.02 잡음강화청력검사기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30010.01 근전도계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30010.02 원격측정방식근전계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30020.01 진단용근육자극기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30030.01 신경전도속도측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30040.01 피부전위측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30050.01 갈바닉피부응답측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30050.02 국소마취부위신경자극기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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A30060.01 신경자극탐색기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30070.01 난관소통진료장치 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30080.01 의료용바이오피드백장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30090.01 회음질압측정기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30100.01 진동감각측정장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30120.01 성기능측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30120.02 휴대용성기능측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30130.01 운동성시험평가장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30140.01 경직성분석기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30160.01 시치계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30170.02 전기식의료용압통계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30230.01 의료용압력계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30230.02 치과임플란트동요도측정장치 2 상아질 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30230.03 식도내압력계 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30230.04 근막내압력계 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30230.05 자궁내압력계 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30240.02 전기식지각계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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A30250.01 미각계 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30260.01 치수진단기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30270.01 전류식치아우식증탐지기 2 상아질 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30270.02 광학식치아우식진단장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A30280.01 치과용근관길이측정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A30290.01 치과용교합음측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30300.01 피부저항측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30300.02 피부저항측정분석기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30310.01 전기성문측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30320.02 임피던스체지방측정기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30330.01 피부색도계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30340.01 이명적응용잡음발생기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A30350.01 신경인지기능검사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A30360.01 태음수신및음성전달기구 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A30370.01 시청각신경자극기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A30380.01 비침습적자가형광측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A31010.03 일회용내시경흡인기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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A31010.05 일회용내시경결석흡인기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.07 일회용내시경결석적출기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.11 내시경용능동절제기구 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.13 일회용내시경생검브러쉬 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.15 일회용내시경올가미 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.17 일회용내시경생검용기구 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.18 내시경전동식생검용기구 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.20 전동식내시경칼 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.23 일회용내시경캐뉼러 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.25 일회용내시경확장기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.27 일회용내시경가위 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.28 전동식내시경가위 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.30 일회용내시경겸자 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.31 전동식내시경겸자 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.33 일회용범용내시경기구 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.35 일회용내시경스펀지겸자 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31010.37 일회용내시경주사침 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　
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A31010.39 일회용내시경투관침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31020.02 체내형의료용카메라 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31020.04 입체광학인상채득장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.01 초음파내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.02 경성구강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.03 연성구강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.04 비디오연성구강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.05 경성부비강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.06 연성부비강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.07 비디오연성부비강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.08 경성상악동경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.09 연성상악동경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.10 경성성형외과용내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.11 연성성형외과용내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.12 비디오연성성형외과용내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.13 경성인두편도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.14 경성요관신우경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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A31090.15 연성요관신우경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.16 비디오연성요관신우경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.17 경성요추경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.18 연성요추경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.19 비디오연성요추경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.20 경성유관경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.21 연성유관경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.22 비디오연성유관경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31090.23 경성척수경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.24 연성척수경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.25 비디오연성척수경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.26 경성척추경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.27 연성척추경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.28 비디오연성척추경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.29 경성흉강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.30 연성흉강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.31 비디오연성흉강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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A31090.32 근막하절제술용내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.33 연성동맥경 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A31090.34 비디오연성동맥경 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A31090.35 비디오연성상박동경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.36 연성혈관경 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A31090.37 비디오연성혈관경 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　 　

A31090.38 안과용내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.39 경성누도경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.40 연성누도경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.41 비디오연성누도경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.42 의료내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.43 비디오경성흉강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31090.44 의료용캡슐내시경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31100.02 연성후두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31100.03 비디오연성후두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31100.04 후두성능검사시스템 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31100.05 연성삽입관용후두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A31100.06 비디오연성삽관용후두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31100.07 비디오경성후두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31100.08 경성삽입관용후두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31100.09 비디오경성삽관용후두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31110.01 경성기관지경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31110.02 연성기관지경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31110.03 비디오연성기관지경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31110.04 초음파연성기관지경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31110.05 비디오경성기관지경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31120.01 경성식도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31120.02 연성식도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31120.03 비디오연성식도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31120.04 비디오경성식도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31130.01 경성종격경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31130.02 연성종격경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31130.03 비디오연성종격경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31130.04 비디오경성종격경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A31140.01 경성관절경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31140.02 연성관절경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31140.03 비디오연성관절경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31150.01 총담도경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31160.01 경성항문경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31160.02 연성항문경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31160.03 항문괄약근경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31170.01 결장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31170.02 연성대장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31170.03 비디오연성대장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31170.04 초음파연성대장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31180.01 경성방광경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31180.02 연성방광경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31180.03 비디오연성방광경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31190.01 경성위내시경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31190.02 연성위내시경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31190.03 비디오연성위내시경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A31190.04 연성십이지장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31190.05 비디오연성십이지장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31190.06 초음파연성십이지장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31190.07 연성소장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31190.08 비디오연성소장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31200.01 경성방광요도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31200.02 연성방광요도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31200.03 비디오연성방광요도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31210.01 경성직장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31210.02 수술용직장경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31220.01 절제경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31230.01 경성요관경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31230.02 연성요관경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31240.01 경성신우경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31240.02 연성신우경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31240.03 비디오연성신우경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31250.01 경성S자형결장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　



- 486 -

분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A31250.02 연성S자형결장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31250.03 비디오연성S자형결장경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31260.01 경성골반강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31260.02 연성골반강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31260.03 비디오연성골반강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31260.04 경성골반경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31270.01 경성요도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31270.02 연성요도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31270.03 비디오연성요도경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31280.01 경성자궁경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31280.02 연성자궁경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31280.03 비디오연성자궁경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31280.04 경성난관경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31280.05 연성난관경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31280.06 비디오연성난관경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31290.01 경성복강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31290.02 연성복강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A31290.03 비디오연성복강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31290.04 초음파경성복강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31290.05 초음파연성복강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31290.06 비디오경성복강경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31300.01 경복벽양수경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31310.01 경성코인두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.02 연성코인두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.03 비디오연성코인두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.04 경성비강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.05 연성비강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.06 비디오연성비강경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.07 경성비인후경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.08 연성비인후경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31310.09 비디오연성비인후경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31320.01 식도-위-십이지장경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31320.02 초음파식도-위-십이지장경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31330.01 담도췌장경 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A31340.01 경자궁내시경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31350.01 경성신경내시경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31350.02 연성신경내시경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31350.03 비디오연성신경내시경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31350.04 일회용경성신경내시경 4 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A31360.03 비디오연성귀내시경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A31370.03 비디오연성인두경 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A32020.01 의료용온도조절원심분리기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A32030.01 헤마토크릿용원심분리기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A32040.01 혈구세척원심분리기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A33010.02 전동식피부절제기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A33020.01 식피확장기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34040.01 의료용가온기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34040.02 전자파의료용가온기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34040.03 복막관류액용가온기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34050.01 혈액⋅약품냉장고 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34060.01 혈액냉동고 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A34070.01 냉동혈액처리장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34080.01 혈액보관챔버 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34090.01 의료용냉동장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A34100.01 이식용장기보관기구 2 조직, 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A34100.02 장관용백 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A34110.01 적출신장관류운송장치 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A34120.01 의약품정온기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35010.01 범용전기수술기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35010.02 내시경용전기수술기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35010.03 안과용전기수술기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35010.04 치과용전기수술기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35020.01 의료용전기소작기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35025.01 일회용손조절식전기수술기용전극 3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A35025.02
재사용가능손조절식

전기수술기용전극
3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A35025.03 일회용발조절식전기수술기용전극 3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A35025.04
재사용가능발조절식

전기수술기용전극
3 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A35025.05 탈모기용바늘형전극 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A35025.06 탈모기용핀셋전극 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A35025.07 전기수술장치용핸드피스 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35030.01 의료용열소작기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35040.01 의료용고주파열상발생기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35050.01 의료용고주파열상온도감시기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A35060.01 초자체흡인절단기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35070.01 안과용전해장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35080.01 수정체절단장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35090.01 의료용광응고기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35100.01 초음파수술기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35100.02 고강도집속형초음파수술기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉
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세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A35110.01 극초단파수술기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A35120.01 바늘형탈모기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A35130.01 핀셋형탈모기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A36010.01 냉동수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A36010.02 안과용냉동수술기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A36020.01 냉동수술기용프로브 2 조직, 뼈(혈액) 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A37010.01 탄산가스레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.02 색소레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.03 아르곤레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.04 엔디야그레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.05 크립톤레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.06 루비레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.07 구리증기레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.08 알렉산드라이트레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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등
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세포
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시험

자극

또는

피내
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전신독성
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(급성독성

시험)

아만성
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독성
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독성

시험
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시험

혈액
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시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A37010.09 홀륨야그레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.10 반도체레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37010.11 기타레이저수술기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37020.01 의료용레이저조사기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37030.01 안과용아르곤레이저수술기 3 안구 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37030.02 안과용엔디야그레이저수술기 3 안구 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37030.03 안과용크립톤레이저수술기 3 안구 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37030.04 안과용반도체레이저수술기 3 안구 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37030.05 안과용홀뮴야그레이저수술기 3 안구 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A37030.06 기타안과용레이저수술기 3 안구 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A38010.02 일회용의료용봉합기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38010.03 비흡수성의료용봉합기 2 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38010.04 흡수성의료용봉합기 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38020.02 일회용의료용결찰기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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등

급
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(급성독성
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혈액
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독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A38020.04 일회용제대결찰기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38030.01 치질결찰기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38090.02 일회용피부클립 2
조직, 뼈 및

상아질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38090.04 일회용두피클립 2
조직, 뼈 및

상아질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38090.06 의료용일반클립 2 조직, 뼈(혈액) 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A38090.07 체내지혈용클립 2 조직, 뼈(혈액) 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A38090.08 소혈관용클립 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38090.09 동맥류용클립 4 순환 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A38090.10 뇌동맥류용클립 4 순환 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A38090.11 흡수성수술용클립 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38170.02 비흡수성체내용스태플 3 조직, 뼈(혈액) 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A38170.03 흡수성체내용스태플 4 조직, 뼈(혈액) 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A38170.04 대정맥용클립 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38190.03 일회용지혈용클립용기구 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험
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만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A38200.03 일회용수술용스태플용기구 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38210.01 클립형배꼽폐색기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38210.02 줄형배꼽폐색기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38210.03 테이프형배꼽폐색기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38220.01 태아두피용바늘형전극 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38220.02 태아두피용클립형전극 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38230.01 포피제거기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A38240.01 위내식욕억제용밴드 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A38250.01 체내용봉합유지기 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A39010.02 전동식의료용흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39010.03 지방흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39010.04 범용수술용관류흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39010.05 안과용관류흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39010.06 혈전흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A39010.07 코용관류흡인장치 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39010.08 확장용의료용흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39020.01 분만용흡인기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A39030.01 의료용저압지속흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39030.02 흉강흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A39050.02 전동식모유착유기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A39070.01 자궁경부(내막)흡인기 2 조직, 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　 　 　

A40010.01 기흉기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A40020.01 기복기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A40030.01 자궁확장기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A41010.02 일회용수동식의료용칼 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A41010.04 일회용안과용칼 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A41010.06 일회용수정체주머니절개용칼 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A41010.08 일회용치과용칼 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A41010.09 전동식의료용칼 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A41010.10 수압식의료용칼 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A42010.02 일회용수동식의료용가위 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A42010.04 일회용안과용가위 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A42010.06 일회용치과용가위 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A42010.07 전동식의료용가위 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A43010.02 일회용수동식의료용큐렛 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A43010.04 일회용안과용큐렛 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A43010.06 일회용치과용큐렛 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A43010.07 전동식의료용큐렛 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A43010.08 전동식치과용큐렛 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.02 일회용대동맥클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.04 일회용동맥클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.06 일회용경동맥클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A44010.08 일회용혈관클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.10 일회용기관지클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.12 일회용치핵클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.14 일회용직장클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.16 일회용장관클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.18 일회용안과용클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.20 일회용요실금용클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.23 일회용음경클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.25 일회용음경포피클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.27 일회용골클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.29 일회용범용수동식의료용클램프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A44010.30 범용전동식의료용클램프 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A45010.02 일회용범용수동식의료용핀셋 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A45010.03 전동식의료용핀셋 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A45020.02 일회용의료용겸자 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A45020.11 일회용안과용겸자 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A46010.02 전동식의료용톱 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A46020.02 전동식의료용석고절단기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A46020.03 공압식의료용석고절단기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A47010.02 전동식의료용끌 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A47020.02 전동식절골기 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A48010.03 전동식의료용기자 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A48020.02 전동식골막박리기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A48030.02 전동식의료용스트리퍼 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A48040.02 전동식요도박리기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A48050.02 일회용조직박리기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A49010.02 전동식의료용망치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A50010.02 전동식의료용줄 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A51010.02 전동식의료용레버 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A52010.02 전동식의료용올가미 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53010.02 멸균주사침 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53010.04 일회용담관조영침 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A53010.06 일회용동맥주사침 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A53010.07 헤파린사용동맥주사침 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A53010.09 일회용여과기부착침 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53010.10 일회용안과용침 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A53010.11 치과용주사침 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53010.12 마취척수용침 4 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53010.13 경막외투여용침 4 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53020.02 일회용봉합침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53020.05 일회용안과용봉합침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53030.02 일회용채혈침 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위
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세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험
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시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험
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독성

시험

이식

시험

혈액
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시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A53040.02 일회용천자침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53040.03 일회용마취용천자침 3 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53040.05 일회용요추천자도구한벌 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53040.07 일회용요추천자침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53040.09 일회용흉막복막침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53040.10 일회용양수천자도구한벌 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53050.02 일회용투관침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53060.02 일회용생검침 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53060.03 골수생검도구한벌 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53060.04 신장생검도구한벌 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53060.05 폐생검도구한벌 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53060.06 뇌생검도구한벌 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A53070.02 일회용수동랜싯 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A53070.04 일회용자동랜싯 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A54010.01 주사기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A54020.01 분사식주사기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A54030.01 카트리지형주사기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A55010.02 수동식일회용의료용천자기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55010.03 전동식의료용천자기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55020.02 수동식일회용의료용천공기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55020.03 전동식의료용천공기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55030.02 수동식일회용의료용핸드피스 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55030.03 전동식의료용핸드피스 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55030.04 전동식치과용핸드피스 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55030.05 공기압축식치과용핸드피스 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55030.06 치과외과용핸드피스 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55030.08 전동식안과용핸드피스 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55040.02 전동식의료용치석제거기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A55040.03 치과용초음파치석제거기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55050.08 일회용안과용절삭기구 2
파열또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55060.01 각막절삭기 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A55070.01 공압분사연삭기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55070.02 치과용공압분사연삭기 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A55080.01 의료용삭피장치 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A56010.02 전동식의료용개창기구 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57020.01 단기사용위장용튜브·카테터 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57020.02 단기사용식도정맥류지혈용튜브 2
파열또는

외상표면

24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

A57020.03 단기사용위장용급식튜브 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A56010.03 일회용수동식의료용개창기구 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57020.04 식도용풍선카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57020.05
식도정맥류경화요법용

내시경고정용풍선카테터
2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A57020.06 식도정맥류경화요법용지혈카테터 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57020.07 위내배설용튜브 2 점막
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

A57020.08 위내식욕억제용풍선 2 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57020.09 위장세정용튜브·카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57020.10 하부위장관조영용카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57020.11 장관감압용튜브 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57020.12 장관용풍선카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57020.13 상부소화관용풍선카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57020.14 장기사용위장관용튜브·카테터 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57020.15 장기사용식도정맥류지혈용튜브 3 순환 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A57020.16 장기사용위장관용급식튜브 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57020.17 직장용튜브·카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57020.18 압력측정풍선카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57030.01
단기사용기관·기관지용

튜브·카테터
2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A57030.02 단기사용환기용기관용튜브 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57030.03
장기사용기관·기관지용

튜브·카테터
3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57030.04 장기사용환기용기관용튜브 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57030.05 기관지용풍선카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57030.06 일회사용기관절개튜브 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57030.07 재사용가능기관절개튜브 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57040.01 단기사용담관용튜브·카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57040.02 담관용압측정용카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57040.03 담관조영용카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57040.04 담관확장용튜브·카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57040.05 장기사용담관용튜브.카테터 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57040.06 담관결석제거용풍선카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57050.01 비뇨기과용치골상부튜브·카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57050.02 비뇨기과용경피카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A57060.01 비뇨기과용범용튜브·카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57060.02 요관결석제거용튜브·카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57060.03 요관용카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57060.04 비뇨기용항생제코팅카테터 3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57060.05 요로내압측정용카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57060.06 여성요도조영용카테터 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57090.02 지방흡인용카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57110.01 심폐수술용혈관튜브·카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57110.02
헤파린사용심폐수술용

혈관튜브·카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57110.03 폐동맥카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57120.01 개심술용튜브·카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57120.02 헤파린사용개심술용튜브·카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57120.03 심실용심장카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57120.04 심장순환기용풍선카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A57120.05
헤파린사용심장순환기용

풍선카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.01 혈관내튜브·카테터 2 순환 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A57130.02 유로키나제사용혈관내튜브·카테터 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.03 헤파린사용혈관내튜브.카테터 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.04 혈관내가이딩용카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.05 혈관조영용카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.06 의약품투여혈관조영용카테터 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.07
헤파린사용의약품투여혈관조영용

카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.08 비중심순환계동맥카테터 2 순환 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A57130.09 중심순환계동맥카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.10 헤파린사용중심순환계동맥카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.11
비중심순환계동맥

마이크로플로우용카테터
2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.12
중심순환계동맥마이크로플로우용

카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.13
비중심순환계트랜스듀서부착

카테터
2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　



- 507 -
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시험
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시험

만성
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시험
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생분

해성

시험

A57130.14 중심순환계트랜스듀서부착카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.15
헤파린사용중심순환계트랜스듀서

부착카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.16 비중심순환계색전제거용카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.17 중심순환계색전제거용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.18 풍선확장식혈관성형술용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.19 레이저식혈관성형술용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.20 풍선확장식밸브형성술용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.21
풍선확장식관상동맥관류형

혈관형성술용카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.22 스네어용카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.23 중심순환계혈관처치용튜브카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.24 비중심순환계혈관내초음파카테터 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.25 중심순환계혈관내초음파카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.26 관상동맥관통용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.27 마이크로카테터 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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해성
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A57130.28 광파이버옥시미트리용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.29
헤파린사용광파이버옥시미트리용

카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.30
비중심순환계폐색술용

혈관내카테터
2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.31 중심순환계폐색술용혈관내카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.32
벌룬확장식가열형

혈관성형술용카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.33 일회용벌룬펌핑용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.34 말초혈관용혈관내카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.35 박리용순환기카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.36
산소포화도측정기용

풍선부착카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.37
헤파린사용산소포화도측정기용

풍선부착카테터
4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.38 관동맥용주입용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57130.39 뇌내관류용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.01 범용카테터캐뉼러 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.02 동맥캐뉼러 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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A57140.03 헤파린사용동맥캐뉼러 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.04 관상동맥캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.05 헤파린사용관상동맥캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.06 대퇴동정맥캐뉼러 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.07 헤파린사용대퇴동정맥캐뉼러 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.08 대정맥캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.09 헤파린사용대정맥캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.10 정맥캐뉼러 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.11 헤파린사용정맥캐뉼러 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.12 대동맥캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.13 헤파린사용대동맥캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.14 심실캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.15 헤파린사용심실캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.16 관상정맥동캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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A57140.17 헤파린사용관상정맥동캐뉼러 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57140.18 재사용가능기관지캐뉼러 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57150.01 혈관폐색용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57160.01 중격절개용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57170.01 방향성카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57180.01 위치조정카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57190.01 전극카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57200.01 연속관류카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57210.01 뇌척수용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57210.02 뇌수종용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57210.03 뇌척수액리저버 2 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57210.04 뇌척수액복강용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57210.05 뇌수종용션트 4 조직, 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A57210.06 뇌수종용밸브프로그래머 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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A57210.07 뇌실용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57210.08 뇌용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57210.09 뇌척수용드레인튜브 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57210.10 뇌수술용배액도구한벌 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57210.11 뇌실용배액도구한벌 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.01 범용주입-배액용튜브카테터 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57220.02 심막배액용카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57220.03 우로키나제사용심막배액용카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57220.04 일회사용멀티루멘카테터 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57220.05 의약품투여멀티루멘카테터 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57220.06 중추신경용멀티루멘카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57220.07 범용흡인카테터 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.08 헤파린사용범용흡인카테터 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.09 우로키나제사용범용흡인카테터 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
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(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험
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시험

생분

해성

시험

A57220.10 이관용카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.11 흉부배액용튜브 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57220.12 헤파린사용흉부배액용튜브 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.13 우로키나제사용흉부배액용튜브 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.14 정액주입용자궁카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.15 인공수정용카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.16 난관조영용카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.17 경막외카테터 3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.18 지혈카테터 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57220.19 관절경배액용카테터 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57220.20 누액·누도실리콘튜브 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57220.21 헤파린사용누액·누도실리콘튜브 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57230.01 열희석카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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A57230.02 헤파린용열희석카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57240.01 비중심순환계색전제거용카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57240.02 중심순환계색전제거용풍선카테터 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57250.01 비이식형혈관접속용기구 2 순환 혈액
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　

A57250.02 이식형혈관접속용기구 3 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A57260.01 경피카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57265.01 범용카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57270.01 광섬유카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57275.01 범용풍선카테터 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57275.02 직장괄약근풍선 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A57275.03 자궁용풍선 2
파열 또는

외상표면

24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

A57275.04 척추후굴복원술용풍선카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57280.01
일시적사용카테터풍선

수리도구한벌
2 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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A57280.02 단기사용카테터풍선수리도구한벌 2 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57280.03 장기사용카테터풍선수리도구한벌 3 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A57300.01 마취액주입용카테터 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57320.01 복강-정맥션트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57330.01 흉강-복강션트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57350.01 자궁경부배액관 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A57360.01 내림프션트 2 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57370.01 내림프밸브션트관 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57380.01 고막천공용튜브 2 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57390.01 고막천공용반투막튜브 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A57400.01 스텐트제거용기구 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A57410.01 인공수정용카테터유도관 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A57420.01 전동식의약품혼합용기구용튜브 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A58010.02 전동식의료용소식자 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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A58020.03 체내형범용프로브 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.04 식도진단용초음파프로브 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.05 비강진단용초음파프로브 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.06 혈관내진단용초음파프로브 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A58020.07 거치형체외식초음파프로브 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.08 수지형체외식초음파프로브 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.09 비혈관계수술초음파진단용프로브 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58020.10 혈관계수술초음파진단용프로브 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A58020.11
중추신경·중심순환계수술초음파

진단용프로브
4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58020.12 질용초음파프로브 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.13 직장용초음파프로브 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.15 방광검사용초음파프로브 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58020.16 피하자극용프로브 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58020.17 근육내자극용프로브 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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A58020.18 심장중추신경자극용프로브 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.17 체내형의료용전극 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.18 두피내뇌파용전극 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.19 피질전극 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.20 근전계전극 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.21 전기자극기침전극 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.22 헤파린사용체표면전기자극기전극 4 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.23 방광용전극 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58060.24 식도전극 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A58060.25 태아두피용전극 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A58060.26 카테터형심장전극 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A58060.27 헤파린사용카테터형심장전극 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A58060.28 심장내전극 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A59010.02 전동식혈관확장기 2 혈액, 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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A59020.02 전동식식도확장기 2 점막, 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A59030.02 전동식직장확장기 2 점막, 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A59040.02 전동식요관확장기 2 점막, 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A59050.02 전동식요도확장기 2 점막, 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A59070.01 라미나리아자궁경부확장기 2 점막, 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A59080.01 진동식자궁경부확장기 2 점막, 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A59090.07 풍선확장기 2 혈액, 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A59100.01 유방확장기 3 조직,뼈
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A59100.02 치과용조직확장용기구 2 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A61020.02 전동식의약품혼합용기구 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A61020.03 수동식의약품혼합용기구 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A62010.03 치과용전열식근관플러거 2 근관(간접) 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A63030.02 의약품흡수유도피부자극기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A64010.02 전자식의료용측각도계 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험
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부위
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시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응
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전신독성
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(급성독성

시험)

아만성

(아급성)
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독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A64040.02 의료용체내표시기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64110.02 프레임의료용입체정위기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64110.03 네비게이션의료용입체정위기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A64160.01 혈관카테터안내선 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A64160.02 심혈관용카테터안내선 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A64160.03 뇌혈관용카테터안내선 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A64160.04 장관카테터안내선 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64160.05 비뇨기과용카테터안내선 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64170.01 카테터삽입기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64170.02 헤파린사용카테터삽입기 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A64170.03 중심정맥용카테터삽입기 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A64170.04 삽입보조기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64170.05 뇌외과용삽입기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64170.07 일회용기관튜브삽입기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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시험

생분

해성

시험

A64170.08 지혈밸브부착카테터삽입기 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A64170.09 소화기용카테터삽입기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64180.01 카테터탐침 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64180.02 밸브확장카테터용탐침 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A64180.04 일회용기관내튜브탐침 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64180.05 주사침탐침 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64200.02 내시경피하삽입유도기구 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A64250.01 분만유도기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A65010.08 전동식의료용세정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A65010.09 치과용압력식구강세정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A65010.10 치과용압력식근관세정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A65010.11 전동식코세정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A65010.12 전동식생체용세정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A65010.13 멸균액전동식생체용세정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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A65010.14 정형외과용세정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A65010.15 치과용전동식세정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A65020.01 대장세척장치 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A65030.02 루용전동식세정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A65040.01 의료용분사식세정기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A65050.01 자궁내막세정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A65060.01 질세정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A65070.01 요도세정기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A66010.01 혈액저장용기 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A66010.02 항응고제포함혈액저장용기 4 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A66020.01 채혈세트 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A66025.02 채혈침포함채혈기 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A66030.01 수혈세트 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A66040.01 수혈용채혈세트 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　
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해성

시험

A66060.01 진공채혈기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 ○ 　 　 　

A66080.01 혈액표본채집기구 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A66090.01 태아혈액채취기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A66100.01 동맥혈채취용도구한벌 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A66110.01 생체검사용도구한벌 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A67010.02 전동식공기주입식정형용견인장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A67010.03 전동식정형용견인장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A67020.02 전동식정형용운동장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A67025.01 정형용기계장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A67030.01 정형용교정장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A67050.02 전동식골수술기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A67050.03 전지전원식골수술기 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A67050.04 자동화시스템로봇수술기 3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A67060.01 모발이식장치 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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시험

생분

해성

시험

A67060.02 자동화시스템모낭채취기 3 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A67070.02 전동식기능회복용기구 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A67080.01 로봇보조정형용운동장치 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A68010.01 치과용진료장치및의자 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A68020.01 치과용진료장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A69010.02 치과임플란트시술용엔진 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A69010.03 치과임플란트시술용핸드피스 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A72010.01 치과용공기건조기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A77020.01 매일착용하드콘택트렌즈 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A77020.02 연속착용하드콘택트렌즈 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A77030.01 매일착용소프트콘택트렌즈 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A77030.02 연속착용소프트콘택트렌즈 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

A77040.01 치료용콘택트렌즈 3
파열 또는

외상 표면
24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A77040.04 헤파린사용후방렌즈 4 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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생분

해성

시험

A77050.01 진단용콘텍트렌즈 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A78010.01 골도형보청기 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A78010.02 기도형보청기 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A78010.03 구화훈련용보청기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A78010.04 촉각형보청기 2 피부 30일 초과 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A78010.05 반이식형보청기 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A78010.06 이식형보청기 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A78010.07 인공중이 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A79010.01 전동식의약품주입펌프 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A79010.02 환자관리무통법용수액펌프 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A79010.03 전동식이식형의약품주입펌프 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

A79010.04 수동식의약품주입펌프 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A79020.01 정맥주사용기 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A79030.01 수액세트 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급
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감작성
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자극

또는

피내
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전신독성
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(급성독성

시험)

아만성
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시험
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독성

시험
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시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A79030.02 수액펌프용수액세트 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A79030.03 인슐린주입용수액세트 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A79050.01 체외용인슐린주입기 4 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A79050.02 이식형인슐린주입기 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A79060.01 조영제주입기 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A79060.03 일회용관절조영도구한벌 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A79070.02 일회사용지시약주입기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A79080.01 의약품동기주입기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A79080.02 바륨조영제주입·배설기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A79080.03 방사선물질투여기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A79100.01 의약품자동점적장치 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A79110.01 의약품주입량감시기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A79120.01 마취액주입도구한벌 2 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A79140.01 의약품주입여과기 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　
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분류번호 품목명
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시험

유전

독성

시험
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혈액
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독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

A79150.01 이식형의약품주입기 4 조직,뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

A79160.02 직접주입용의약품주입용기구 2 간접적 혈액경로 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 ○ 　 　 　

A81010.01 가열식흡입기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A81010.02 비가열식흡입기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A81010.03 진단용흡입기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A81010.04 초음파흡입기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A81020.01 의료용분무기 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A82010.01 의료용진동기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83010.01 개인용저주파자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83020.01 개인용전위발생기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83030.01 개인용적외선조사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83040.01 개인용자외선조사기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83050.01 개인용광선조사기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83060.01 개인용온열기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
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또는
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(급성독성
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독성
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혈액
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독성
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시험

생분

해성

시험

A83060.02 개인용공기온열기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83060.03 개인용물온열기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83070.01 개인용초단파자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83080.01 개인용조합자극기(2등급) 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83080.02 개인용조합자극기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83090.01 개인용전기자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A83100.01 개인용초음파자극기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A84010.02 멸균침 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A84020.02 전동식부항기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A84030.02 전기식온구기 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

A85010.01 의료용자기발생기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A85020.01 의료용전자기발생기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A86010.01 알칼리이온수생성기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A86010.02 의료용물질생성기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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혈액
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시험

생분

해성

시험

A88010.01 이비인후과용진료장치및의자 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A88020.01 이비인후과용진료장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A88030.02 전동식이비인후과용진료의자 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A89010.01 안과용진료장치및의자 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A89020.01 안과용진료장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A89030.02 전동식안과용진료의자 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A89040.02 전동식안과용진료대 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90010.01 유헬스케어게이트웨이 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90020.01 유헬스케어진단지원시스템 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90030.01 유헬스케어혈압계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90040.01 유헬스케어혈당측정기 3 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90050.01 유헬스케어산소포화도측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90060.01 유헬스케어전자청진기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90070.01 유헬스케어전자체온계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
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시험
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혈액
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시험

생분

해성

시험

A90070.02 유헬스케어귀적외선체온계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90070.03 유헬스케어피부적외선체온계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90080.01 유헬스케어임피던스체지방측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90090.01 유헬스케어심박수계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90100.01 유헬스케어심전계 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90100.02 유헬스케어부하심전도장치 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90110.01 유헬스케어최대호흡률측정기 2 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90120.01 유헬스케어체외용인슐린주입기 4 - - 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

A90120.02 유헬스케어이식형인슐린주입기 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A91010.01 세포조작키트 3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

A91020.01 세포치료제 제조 및 운영 장치 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

A91030.01 혈액처리용기구 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A91030.02 골수처리용기구 3 순환 혈액 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 ○ 　 　 　

A91040.01 지방분리용기구 3 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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혈액

적합성

시험

만성

독성

시험
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시험

생분

해성

시험

B02010.01 비멸균견제봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02010.02 멸균견제봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.01 면사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.02 린넨사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.03 폴리에스터봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.04 폴리에틸렌봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.05 폴리프로필렌봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.06 폴리부테스터봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.07 폴리테트라풀오로에틸렌봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.08 폴리아마이드봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.09 폴리비닐리덴풀루오라이드봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.10 스테인레스제봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.11 티탄제봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.12 니티놀제봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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생분

해성

시험

B02020.13 은봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.14 기타비흡수성봉합사 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.15 크로믹캣것봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.16 캣것봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.17 폴리글리콜산봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.18 폴리글리코네이트봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.19 폴리글락틴봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.20 폴리디옥사논봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.21 폴리글리카프론봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.22 기타흡수성봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.23 폴리디옥사논/폴리에틸렌혼합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.24 기타부분흡수성봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.25 의약품함유봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02020.26 유전자재조합형봉합사 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B02030.01 일시적사용결찰사 2 조직, 뼈, 상아질 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B02030.02 제대용결찰사 2 조직, 뼈, 상아질 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B02030.03 요실금치료용띠 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02030.04 이식형결찰사 4 혈관, 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B02030.05 흡수형결찰사 4 혈관, 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B02040.01 안면조직고정용실 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B02050.01 안면조직고정용기구 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03010.01 인공발목관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03010.02 특수재질인공발목관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03020.01 인공팔꿈치관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03020.02 특수재질인공팔꿈치관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03030.01 인공손가락관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03030.02 특수재질인공손가락관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03040.01 인공엉덩이관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B03040.02 특수재질인공엉덩이관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03050.01 인공무릎관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03050.02 특수재질인공무릎관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03060.01 인공어깨관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03060.02 특수재질인공어깨관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03070.01 인공발가락관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03070.02 특수재질인공발가락관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03080.01 인공손목관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03080.02 특수재질인공손목관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03090.01 골절합용판 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03090.02 특수재질골절합용판 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03100.01 골절합용나사 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03100.02 특수재질골절합용나사 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03100.03 연골반월형판접합용나사 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B03100.04 골접합용스태플 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03110.01 골수내고정막대 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03110.02 특수재질골수내고정막대 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03120.01 원형결찰골고정재 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03120.02 특수재질원형결찰골고정재 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03130.01 본캡 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03130.02 특수재질본캡 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03140.01 금속골고정재 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03140.02 골절합용와이어 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03140.03 특수재질골고정재 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03160.01 추간체고정재 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03160.02 특수재질추간체고정재 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03160.03 추간체유합보형재 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03160.04 특수재질추간체유합보형재 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　



- 534 -

분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B03160.05 인공추간판 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03160.06 특수재질인공추간판 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03180.02 일회용체외고정기구 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B03180.03 이식용체외고정기구 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03190.01 골시멘트 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03190.02 향균골시멘트 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03200.01 두개골성형재료 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03200.02 특수재질두개골성형재료 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03220.01 두개융합방지스트립 3 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03230.03 인공안면아래턱관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03230.04 특수재질인공안면아래턱관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03230.05 인공측두하악골관절 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03230.06 특수재질인공측두하악골관절 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03230.07 인공광대뼈 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B03230.08 인공안와연 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03240.01 안과용콘포머 2 점막
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

B03260.01 안구영역임플란트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03260.02 특수재질안구영역임플란트 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03280.01 공막셸 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

B03290.01 안구밸브임플란트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.01 담관용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.02 기관용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.03 기관지용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.04 장골동맥용스텐트 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B03300.05 식도용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.06 췌장용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.07 요관용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.08 요도용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B03300.09 질용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.10 대장용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.11 십이지장용스텐트 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03300.12 혈관용스텐트 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B03300.13 심혈관용스텐트 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B03300.14 뇌혈관용스텐트 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B03330.01 금속제이식용메쉬 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03330.02 비흡수성이식용메쉬 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03330.03 부분흡수성이식용메쉬 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03330.04 흡수성이식용메쉬 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03340.01 동맥낭치료용커프 2 조직
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B03350.01 신경용커프 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ ○

B03350.02 중추신경용커프 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ ○

B03360.01 알부민사용접착제 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B03360.02 동맥류형성술용조직접착제 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03360.03 연조직접합용접착제 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03360.04 콜라겐사용연조직접합용접착제 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03370.01 소낭절제침 2 조직 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B03380.01 비흡수성합성폴리머재료 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03380.02 흡수성합성폴리머재료 4 조직, 뼈, 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

B03390.02 고형이식의료용실리콘재료 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B03390.03 액상이식의료용실리콘재료 4 조직, 뼈(혈액) 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B03400.01 의안 2 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

B03410.01 안면보형물부착용나사 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04010.01 비중심순환계인공혈관 3 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04010.02 중심순환계인공혈관 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04010.03 콜라겐사용인공혈관 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04010.04 헤파린사용인공혈관 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B04020.01 심혈관용인조포 4 조직, 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04020.02 심근용인조포 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04020.03 안과용인조포 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04030.01 비생체재질인공심장판막 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04030.02 생체재질인공심장판막 4 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04030.03 혼합재질인공신장판막 4 조직, 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04040.01 윤상성형용고리 4 조직, 혈액 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04050.01 실리콘막인공유방 4 조직, 뼈(혈액) 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04050.02 실리콘겔인공유방 4 조직, 뼈(혈액) 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　

B04060.01 인공식도 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04070.01 인공기관 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04070.02 인공기관지 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04080.01 인공이소골 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04080.02 인공전이소골 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B04090.01 인공고막 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04100.01 인공난관 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04110.01 인공성대 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04120.01 인공고환 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04130.01 인공각막 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04140.01 인공수정체 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04140.02 다초점인공수정체 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04140.03 원환체인공수정체 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04140.04 유수정체인공수정체 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04140.05 조절성인공수정체 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04150.01 인공후두 3
조직 뼈 및

상아질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04160.01 인공인대 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04170.01 인조건 3 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04180.01 경막대용재 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B04190.01 팽창성음경임플란트 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04200.01 경성음경임플란트 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04210.01 요도압박임플란트 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04220.01 생체재료이식용뼈 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04220.02 합성재료이식용뼈 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04220.03 복합재료이식용뼈 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04230.01 조직수복용생체재료 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04230.02 조직수복용재료 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04240.01 중이용이식몰드 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

B04250.01 누점플러그 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

B04250.02 콜라겐누점플러그 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

B04250.03 항문플러그 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

B04260.01 콜라겐임플란트 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04270.01 인공피부 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04270.02 콜라겐사용인공피부 4 조직 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B04280.01 콜라겐사용조직보충재 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B07010.01 수술용장갑 2 피부 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

B07040.01 장기용가방 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07050.02 접촉식일회용외과용드레이프 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.01 점착성투명창상피복재 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.02 비고착성창상피복재 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.03 국소하이드로겔창상피복재 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.04 2차치유하이드로겔창상피복재 3
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.05 국소생리식염수창상피복재 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.06 2차치유생리식염수창상피복재 3
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.07 생체유래흡수성창상피복재 4
파열 또는

외상표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B07070.08 생체유래비흡수성창상피복재 4
파열 또는

외상표면

24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

B07070.09 항균성창상피복재 4
파열 또는

외상표면

24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

B07070.10 콜라겐흡수성창상피복재 3
파열 또는

외상표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B07070.11 국소폼제창상피복재 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　



- 542 -

분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

B07070.12 2차치유폼제창상피복재 3
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.13 상호작용창상피복재 3
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.14 심부체강창상피복재 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B07070.15 가온밀봉창상피복재 3
파열 또는

외상표면

24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

B07070.16 비유지놀계치주창상피복재 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.17 유지놀계치주창상피복재 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07070.18 합성재료흡수성창상피복재 4
파열 또는

외상표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B07100.01 국소지혈용드레싱 2
파열 또는

외상표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07110.01 인공유방삽입용측정자 2
조직, 뼈 및

상아질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B07120.01 비흡수성체내용지혈용품 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B07120.02 흡수성체내용지혈용품 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

B07130.01 이식형조직재생용지지체 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B07130.02 비이식형조직재생용지지체 2 조직, 뼈 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

B08010.01 남성용콘돔 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　
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B08020.01 여성용콘돔 3 점막 24시간 이하 ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

B09010.01 피임용페서리 3 점막
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　 　 　

B09010.02 이식형피임기 4 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B09020.01 피임용격막 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B09030.01 자궁내피임기구 4 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

B09040.01 피임용난관폐색기구 4 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　

C01010.01 치과용귀금속박 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C01010.02 메탈세라믹용금속박 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C01020.01 절삭가공용치과금속 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C02010.01 치과주조용귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C02020.01 치과주조용준귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C02030.01 치과주조용비귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C03010.01 메탈세라믹용귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C03020.01 메탈세라믹용준귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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C03030.01 메탈세라믹용비귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C04010.01 납착용귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C04020.01 납착용준귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C04030.01 납착용비귀금속합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C05010.01 성형된치관 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C05020.01 의치용이장·전장 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06010.01 치과용직접금충전재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06020.01 치과아말감용합금 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06030.01 치과용수은 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06040.01 치과수복용시멘트 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06050.01 심미수복용복합레진 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06060.01 와동바니쉬 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06070.01 와동베이스 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C06080.01 와동이장재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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C06090.01 임시수복재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07010.01 일반용치과도재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07020.01 유리용융침투용치과도재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07030.01 가압주조용치과도재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07040.01 금속도재시스템용치과도재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07050.01 절삭가공용치과도재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07060.01 주조용치과도재 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07070.01 치관용레진 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07080.01 임시레진계치관 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C07090.01 임시치관용레진 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C08010.01 금속계인공치아 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C08020.01 세라믹계인공치아 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C08030.01 레진계인공치아 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09030.01 광중합형의치상용레진 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　
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C09040.01 열중합형의치상용레진 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09050.01 자가중합형의치상용레진 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C08070.01 화학중합형의치상용레진 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C08080.01 비왁스계의치받침 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09060.01 의치상광택·경화제 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09070.01 의치상수리용레진 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09080.01 경질의치상이장재 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09090.01 연질의치상이장재 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C08140.01 방사선촬영용의치재료 2 구강점막 24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C08150.01 의치착색재 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09010.01 의치부착재 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C09020.01 기타의치부착재 3 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C10010.01 고형근관충전재 2 근관, 치수 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C10020.01 연고형근관충전재 2 근관, 치수 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C10030.01 근관용은포인트 2 근관, 치수 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C10040.01 기타근관충전용재료 2 근관, 치수 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

C10050.01 치과용근관충전실러 2 근관, 치수 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C11010.01 치과용수성시멘트 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C11020.01 치과용산화아연비유지놀시멘트 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C11030.01 치과용산화아연유지놀시멘트 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C11040.01
치과용하이브리드아이오노머

시멘트
2

법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C11050.01 치과용레진계시멘트 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C11100.01 치아색상용합성수지 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C12010.01 4세대상아질접착시스템 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C12020.01 5세대상아질접착시스템 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C12030.01 6세대상아질접착시스템 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C12040.01 7세대상아질접착시스템 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C12050.01 접착용레진 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C13030.01 인상용왁스 2
구강점막, 치아

표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13040.01 축합형치과용실리콘인상재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험

접촉

부위

접촉

시간

세포

독성

시험

감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험

유전

독성

시험

이식

시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

C13050.01 치과인상용석고 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13060.01 치과용산화아연유지놀계인상재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13070.01 치과용알지네이트인상재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13080.01 치과용폴리설파이드인상재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13090.01 치과용폴리에테르인상재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13100.01 치과용한천인상재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13110.01 부가중합형폴리비닐실리콘인상재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C13150.01 탄성교합인기재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C16010.01
시아노아크릴레이트계

치면열구전색재
2

구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C16030.01
글라스아이오노머계

치면열구전색재
2

구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C16040.01 레진계치면열구전색재 2
구강점막, 법랑질,

상아질, 백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C16060.01 치과용불소제재 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　
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분류번호 품목명
등

급

신체접촉특성 생물학적 시험
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세포

독성
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감작성

시험

자극

또는

피내

반응

시험

전신독성

시험

(급성독성

시험)

아만성

(아급성)

독성

시험
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독성

시험
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시험

혈액

적합성

시험

만성

독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

C17010.01 교정용밴드 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C17020.01 교정용브라켓 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C17030.01 치과교정용선재 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C17040.01 치과교정용시멘트 2
치아표면,

법랑질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C17050.01 치과교정장치용레진 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C17080.01 치과교정용골신연장치 3 점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C17090.01 치과교정용고정장치 3 점막, 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C18010.01 악안면성형용판 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C18020.01 악안면성형용나사 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C18030.01 악안면성형용줄 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C19010.01 치과용고정용줄 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C19020.01 치과용섬유강화형고분자지지대 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C19030.01 아치바 2
구강점막,

치아표면
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　

C20010.01 임시치과용임플란트 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　
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독성

시험
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시험

생분

해성

시험

C20030.01 치과용임플란트고정체 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C20040.01 치과용임플란트상부구조물 2 점막
24시간초과

30일까지
○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　 　

C20050.01 치과용임플란트시스템 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C20060.01 특수재질치과용임플란트고정체 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C20070.01 특수재질치과용임플란트시스템 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C22010.01 골이식용복합재료 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C22020.01 이종골이식재 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C22030.01 치과용골시멘트 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C22040.01 합성골이식재 4 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C23010.01 비흡수성치주조직재생유도재 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C23030.01 흡수성치주조직재생유도재 4 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C23040.01 치주조직재생유도재고정용나사 3 조직, 뼈 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C26020.01 인상전처치제 2
구강점막,

치아표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

C26040.01 치과용어태치먼트 2 구강점막 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ 　 　
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(급성독성

시험)

아만성
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독성

시험
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독성

시험
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시험

혈액
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시험
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독성

시험

발암성

시험

생분

해성

시험

C27010.01 지각과민처치제 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C27020.01 금속제근관포스트 2 근관 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C27030.01 비금속제근관포스트 2 근관 30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C27040.01 치과용유지용핀 2
법랑질, 상아질,

백악질
30일 초과 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 　 ○ ○ 　

C27050.01 치과용방습재료 2
구강점막, 치아

표면
24시간 이하 ○ ○ ○ ○ 　 　 　 　 　 　 　

참고 : 1. 의료기기 품목별 생물학적 안전성 자료 제출 범위는 인체 접촉 부위, 시간, 원재료 등에 따라서

다르게 적용될 수 있음

2. 생물학적 시험이 이론적 및 기술적으로 불가능한 경우 또는 시험이 의미가 없는 경우 등은

이를 입증하는 자료 제출


