








의료기기 사용적합성 테스트란?
•�의도한 사용자가 의도한 사용환경에서 �

사용시나리오를 수행  

•�사용오류, 근접오류, 어려움에 관한 �

위험과 안전성 평가

•�디스플레이, 버튼, 알림, 설명서 등의�

사용자와 상호작용하는 모든 요소 평가

참고규격 및 규제
•�IEC 62366-1:2020, IEC 62366-2:2016 

•�국제 의료기기 품질경영관리시스템 (ISO 13485:2016)

•�의료기기 제조 및 품질관리기준 (GMP)
대전광역시 서구 관저동로 158 건양대학교병원 연구 2동 6층

Tel. 042-600-9608, 9605~9609

오시는 길

사용자가 실수로 잘못된 행동을 취하거나 

필요할때 행동을 하지 않음

사용자가 사용오류를 일으킬 뻔했지만 

즉시 알아 차리고 정상적으로 사용

사용자가 설정, 제어 등의 사용을  

어려워하여 작업 지연을 초래함

사용적합성 테스트 평가 내용

사용오류
(Use error)

근접오류
(Close call)

어려움
(Difficulty)
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의료기기 사용적합성 테스트 수행 서비스

의료기기 사용적합성 엔지니어링 파일 컨설팅

의료인 및 의공학 전문가 중개

의료기기 사용적합성 테스트센터

�사용적합성이란?
•�의도된 사용환경에서 의료기기의 사용안전성을 향상 시키고 �

유효성, 효율성 및 사용자 만족도를 확립하는 사용자 인터�

페이스의 특성



•�체계적이고 신속한 서비스 제공을 위한 품질경영프로세스

서비스 진행 절차

사용적합성 테스트 종류

결과 활용 및 기대효과 

사용적합성 테스트 서비스 의료기기 품목 확대 추진

국제 의료기기

품질경영관리시스템

ISO 13485:2016 인증 획득

진료실/치료실

테스트 관찰/기록실

입원실

인터뷰실/디브리핑실

수술실

참가자 안내·교육

•��신생아, 소아, 성인 더미

•�안·이·두경부 검진 모델

•�복강경, 내시경 훈련 모델

•�주사, 채혈 실습 도구

•�One-way mirror 설치

•영상·음향 송수신 시스템

•�다수의 이동형 촬영 장비

•실내 조명 제어 시스템

•개발 전과정 수행

•�참가자 수 5 ~ 8명 (1개 그룹 기준)

•1 ~ 2개월 소요

•개발 최종단계 수행

•�참가자 수 15 명 이상�

(1개 그룹 기준)

•2 ~ 3개월 소요

[ 독립형 SW ] 

병원 EMR 탑재 시스템 구축

[ 체외진단의료기기 ]

진단검사의학과 유사 실험실 환경 구축

센터 현황

테스트 수행 공간 (총 7개실 운영)

테스트 전용 기자재 (총 39종 55대 보유)

테스트 참가자 DB

전문의료인 
(의사, 간호사 등)

일반인
(성별, 연령별)

보건의료종사자
(물리치료사, 방사선사

임상병리사 등)

제품의 신뢰성 및 
사용자 인터페이스 

품질 향상

제품의 사용안전성에 
관한 마케팅적 

요소 추가

실제 제품 사용자에게 
직접적인 제품 

홍보 효과

기업상담

계약

견적

평가

종료

계획서
작성

데이터
수집

평가 환경
조성

시험 제품
준비

참가자
모집

데이터
분석

결과보고서
발행

테스트 수행 사례 (IEC 62366-1 기준)

세포 및 조직병리검사장치 [1등급] 산소공급기 [2등급]

형성평가 (수술실) 형성평가 (입원실)

체외충격파치료기 [3등급] 합성재료이식용뼈재료 [4등급]

총괄평가 (진료실, 치료실) 총괄평가 (수술실)

   ● 제도 변화 & 새로운 의료기기 개발에 따라 사용적합성 시설 확대 구축!

형성평가 총괄평가

설계 검토

제품 개선 사용자 인터페이스 

안전성 검증을 위한

객관적 증거 마련
독립형

인공지능·빅데이터
기반 분석

판독 소견/예측






