
ÚÝ¼öÜ Üý Ýþæ ×ÿ ¬÷ü
üßÞì ùÆßú¹æß ßü¾¾ ÚÝ ÉÖ Ýþæý ×ÿÝì âíÝ¶ ½½Ç úìüü Í´ýúö. 

ÚÝ¼öÜ Ý¿ÿÇ õõ FDA, MDR õ î¬ü ÿÝ Ì· Ú½½ñ ÜÉÞæÝ íÝ, îì ³×îÉ ÿ­Éÿ Ýþæ

ý ÷ïõ Ú Ï÷úö.



1úì: ÚÝ¼öÜ ÿù ÙÍ

ÿù ÙÍ ½½

ÚÝ¼öÜ ýß ÿì÷úÕ ÙÍÝí Ýþæ ¬ÉÇ Þ×ýúö. Áú þöÕÝ þöÓÇ ô½Ýí Üý Ýþæ »

ýÿü ÷ûõ Ú Ï÷úö.

URL: www.exportvoucher.com/portal/sample/main

ÿì÷ú ÙÍ Ö Áú þö¼ÕÝ "þöÓ" ¼þÇ þÅ ô½Ýþ öÕÝ ÚÝ ÉÖ Ýþæý ×ÿõ Ú Ï¶ Û÷
Éü ÷ûýúö.



2úì: ùÆßú¹æ ¬É
01

ì¯¬É ¾· Þï
Ýþæ »ý Û÷ÉÕÝ ì¯¬É ÷ÙÇ áÝÝí ûÝ ÚÝ¾­Ç ¬Éõ Ú Ï÷

úö.

02

ÚÝ¾­¿ Ç½
ì¯¬Éß "ÚÝ¾­" Ç½·Õ "ùÆßú¹æ"ý Ý×ß Ç½ýúö.

03

¬É æÝ
Ç½ Ö Õñôý ¶ýü¸ ¬É ¼þÇ ô½Ýí ùÆßú¹æ¬ ÜýÝ¶ Ýþæ »ýÇ ×ÿýúö.



3úì: ÖÝ¶ Ýþæ áÝ

Ýþæ »ý ×ÿ

¬É ¼üü ¸Ð¼ ùÆßú¹æß öÕÝ ßü¾¾ Ú

Ý ÉÖ Ýþæý ×ÿõ Ú Ï÷úö. ­ Ýþæ¶ íü

Éÿ »Éü ¼Çý ¬Éì Ï÷úö.

Ýþæ »ýÕÝ ÖÝ¶ ý»Ç ô½Ýþ Áù Ýüý 

×ÿõ Ú Ï÷úö. 

üÖ Üý Ýþæü¶ ÿÝ¬ Ì· Ú½, ÜÉÞæÝ í

Ý, îì ³× õ÷ Ï÷úö.

Ó : Ýþæ Áù Û÷Éß Ýþæ þïÇ Ü

Üü Üøì ìÝÕ µÿ üû ½úö.



üÖ Üý Ýþæ - ÿÝ¬ ¿ FDA ÉÖ

ÿÝ¬ Ð¿ í¬ü Ì· Ú½
ßü¾¾ õû í½ ×ÿ

ÜÜ ½Ý ¿ ûõñ þý

ßü¾¾ õ¯ ½ù

í¬ü ÿÝ ÍÝ Ì· Ú½

FDA ûÿ Õüùæ
Facility Registration

Small Business Qualification (SBQ)

Product Registration

Q-submission ¿ 510(k) ÉÖ

ùÆßú¹æ¶ ßü¾¾ß ìï»É, ×ûÖ½, û×¾·Õ µù Ý×Ý ½ÞÇ õõ ûí, çÿ ¿ ¾Ð í¬ÕÝß ú÷ ¶¶ ûÞ ÿÝ ÍÝ Ì·Ç 
Ú½ýúö. ûß FDA ûÿ üÝÕÝ ÕÖÝ ºô úìý üìÉÿü ÉÖýúö.



ÜÉÞæÝ íÝ ¿ îì ³×

ÜÉÞæÝ íÝ
EN/ISO 13485 ÜÉ ÞæÝ

KGMP ÜÉ ÞæÝ

cGMP(FDA) ÜÉÞæÝ

EU MDR ÜÉÞæÝ

ìïÉþñ Û¬
ìïÉþñ SOP ¿ Û¬ ìß

×ñÛ¬(Formative Test)

Ý­Û¬(Summative Test)

ÕÖ »Ý Ü× ¿ ¬÷ü

îì ³× ÉÖ
FDA/MDR Inspection îì Ì Éþ

Öç É÷ ¿ ÜÉÞæÝ ¬ñ

Öç îì ³×(õí ÿý)

îì Ö üÆ ¬÷ü

ùÆßú¹æ¶ DMR, DMF, DHF, DHR õ ÕÚ »Ý ×ñ½ñ Risk Management, Software Validation, CyberSecurity, Usability TestîÉ ÿ­Éÿ ÉÖÇ Üýýúö. ¶Ý FDAÆ MDR îìÕ ³þÝ Ö

ç É÷Æ õí ÝþæîÉ Öæñÿü ÉÖýúö.


