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KIMES 2018 국제의료기기
전시회 참가

KIMES는 한국 최대 의료기기 및 병원설비
전시회로써, 649개사의 국내 제조업체를 비롯하여
미국 117개사, 중국 165개사, 독일 90개사, 일본
53개사 등 34개국 1,313개사의 업체가 참가하는
세계적인 수준의 의료전문 전시회입니다.

의료 산업에 관련된 최신 정보와 함께 나아갈
방향성을 보여주는 KIMES 2018에 참가함으로써, 
ICR은 의료 시장의 추세와 국내 및 해외 제조사들이
지향하는 의료기기들을 엿볼 수 있었습니다.
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ICR은 KIMES 참가로 4차 산업혁명시대에 따른
의료 시장 트렌드와 미래를 볼 수 있었습니다.
이를 기반하여 기업이 요구하는 요소에 대한

기술 지원 서비스를 제공하겠습니다.
또한, 국가 간 상호 인정의 원칙을 근거로 기술

장벽을 해소시키고, 공신력 있는 시험 서비스
제공에 더욱 노력할 것을 약속드립니다.

KIMES 2018 국제의료기기
전시회 참가
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ICR Polska RED 세미나

ICR Polska 주관 RED 승인 절차 및 규격 세미나를
진행하여 총 10개사 17명의 인원이 당 세미나를
참석하였습니다. 
세미나 주제는 RED 모듈 분류, Essential 
Reuqirements, Harmonized Standards에 대한
정의 및 승인서를 획득하기 위해 RED Directive에서
요구하는 기초 사항들을 소개하였습니다. 
최근 유럽 규격 변화 및 변경될 예정인 규격에 대한
분석 및 시험 방법을 소개함으로써 타 기관과
차별화된 서비스를 제공하기 위해 다양한 정보 (마켓
동향, 규격 분석, 피드백, 트레이닝)를 제공 중입니다.
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ICR Polska RED 세미나

RED DOC 승인 절차
RED DOC를 선언하기 위해서는 Harmonized 
Standards(HS)를 적용하여 진행

* HS (Health & Safety, EMC, Radio 및 Specific)

option A 
Self-declaration
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ICR Polska RED 세미나

RED COC 승인 절차
RED COC를 선언하기 위해서는 Harmonized Standards 
또는 Non Harmonized Standards 선택 가능

option B
Notified body

* HS : Harmonized Standard
* YES : Safety, SAR, EMC, RF TEST 필요
* NO : RF TEST 만으로 가능. 단, NB의 승인 필요
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2018년 3월 29일
“공인시험기관인 ICR”과 “식품의약품안전처(이하
식약처) 지정 시험기관인 대구경북첨복재단
첨단의료기기개발지원센터(이후
의료기기센터)”가 상호협력을 위한 업무협약식을
실시 하였습니다. 

대구 첨단의료기기개발지원센터
업무 협약 체결
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의료기기센터는 작년 7월 전자기적합성 분야 52개
규격에 대한 KOLAS 국제공인시험기관 인증을
획득하였습니다.

또한, 12월 의료기기 6가지 분야(수술용 장치, 
진단용 장치, 의료용 자극발생 기계기구, 체외진단용
기기, 주사기 및 주사침류, 유헬스케어 의료기기
등)에 대하여 식약처 의료기기 지정
시험검사기관)으로 지정을 받아 국내 의료기기
공인시험검사기관으로 입지를 굳혀가고 있습니다.

이번 협약으로 우수 인력의 교류 및 협력 네트워크
확립, 기술 교류 및 세미나 개최 등을 통한 시험검사
업무 역량 강화가 될 것으로 보여집니다.

특히 이번 협약을 통해 ICR은 식약처 인허가와
관련된 문제를 해결할 수 있으며, 의료기기센터는
해외 인증 관련 사항에 대해 대응할 수 있을 것으로
전망됩니다.

대구 첨단의료기기개발지원센터
업무 협약 체결
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연구장비 공동활용 지원사업
참여기업 신청안내

2018년 ‘연구장비 공동활용 지원사업’ 의 주관기관으로
선정되었습니다. 이 사업에 참여기관은 당사가 보유한
연구 장비 및 소프트웨어를 연구개발에 활용할 수 있도록
이용료를 정부로부터 지원을 받을 수 있습니다. 

지원액은 장비이용료의 60~70% 이내로, 보다 낮은
금액으로 장비 활용이 가능합니다. 이에 해당 사업의
참여기관으로써 받을 수 있는 지원 금액과 신청 방법 및
절차를 알려드리겠습니다.

1. 지원 금액 및 한도

1) 출연금 지원기준
◦ 정부 출연금 : 총 장비이용료의 60 ~ 70% 이내
◦ 기업 부담금 : 총 장비이용료의 30 ~ 40% 이상

구 분 정부 지원금 기업 부담금

창업기업
(업력 7년 이하)

70% 이내
(최대 3 ~ 7천만원)

30% 이상
(현금)

일반기업
(업력 7년 초과)

60% 이내
(최대 3 ~7천만원)

40% 이상
(현금)
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연구장비 공동활용 지원사업
참여기업 신청안내

2) 바우처 구매
◦ 정부지원금(최대 7천만원) 한도 안에서 바우처

(정부 지원금+기업 부담금)를 횟수 제한 없이 수시
구입 가능
◦ 구입일로부터 90일이 되면 바우처 소멸 (자동 환불

신청)

2. 참여기관 신청 및 선정 절차

1) 참여기관 신청
온라인(중소기업기술개발 종합과제관리시스템) 

신청·접수
종합관리시스템 : http://www.smtech.go.kr

2) 참여기관 선정 절차
중소기업 여부, 연구장비활용계획 점검표 등을 확인하여

선정
신청 기업은 사업 참여 승인을 받은 후 2018년도

사업기간 내 종합관리시스템을 통해 바우처 구매

3. 지원사업 안내 및 상담
전화 : (02)6351-9003            팩스 : (02)6351-9007
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연구장비 공동활용 지원사업
참여기업 신청안내

참여 기관의 사업 이용 방법에 대한 상세 매뉴얼을
제작하여 전달 드리고 있습니다.

문의사항이 있으신 기업 담당자님께서 저희에게 문
의 주시기 바랍니다.

언제든 친절히 답변 드릴 수 있도록 하겠습니다.

ICR 이우범 팀장 02-6351-9003
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IEC 60079-0:2017 국제표준신규발행

지난 2017 년 12 월 13 일 방폭기기 및
부품에 대한 일반요구사항 국제표준 IEC 
60079-0:2017 이 발행되었습니다.

IEC 60079-0:2017 표준은 모든 방폭 기기 및
부품에 적용되는 일반요구사항으로 IEC 
Technical committee 31 에 의해
준비되었으며, 기술적 개정을 의미합니다.

IEC 60079-0:2011 (Edition 6) 와 IEC 60079-
0:2017 (Edition 7) 의 주요변경사항은 다음과
같습니다.

방폭 일반요구사항 국제 표준 IEC 60079-0:2017
Explosive atmospheres – Part 0: Equipment –
General requirements
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IEC 60079-0:2017 국제표준신규발행

방폭 일반요구사항 국제 표준 IEC 60079-0:2017
Explosive atmospheres – Part 0: Equipment –
General requirements

항목 해당 절 주요기술변경

GROUP III 
Electrical 

equipment
5.3.2.3

최대 표면온도에 대하여 EPL Da, EPL Db, EPL Dc 의
요구사항을 세분화 되었습니다.

Gasket 
Retention

6.5
접착제를 사용하여 가스켓을 고정할 경우 해당 접착제는
7.1.2.4 절에 명시된 시멘트 요구사항을 준수해야 하며

COT 범위 내로 사용 되어야 합니다..

Ultrasonic
sources

6.6.3
최신 연구 작업을 기반으로 초음파 요구 사항이 업데이트되

었습니다.

Avoidance 
of a build-

up of 
electrostatic 
charge for 
Group I or 
Group II

7.4.2 b)
비금속 외함의 표면적에 대한 전정용량 허용값을 2배 증가

시킬 수 있는 규정이 추가되었습니다.

7.4.2 c)
4 kV DC 테스트가 필요한 테스트 방법에 대한 IEC 60243-1 

및 IEC 60243-2에 대한 참조가 추가되었습니다.

7.4.2 f) 휴대용 기기에 대한 새로운 규정이 추가되었습니다.

7.4.2 g)
Table 10

허용 가능한 최대 충전 전하에 대한 요구사항이 추가되었습
니다.

Copper 
Alloys

8.5 구리합금을 이용한 외함의 요구사항이 추가되었습니다..

Ex 
component 
certificate

13.5 Ex 부품을 올바르게 적용하기 위해 필요한 정보는 인증서의
제한일정에 포함되어야 합니다.

Cable 
glands

16.3 Group I 에 사용되는 Non-threaded cable glands 에 대한
Ex Equipment cable glands 가 추가되었습니다.
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IEC 60079-0:2017 국제표준신규발행

방폭 일반요구사항 국제 표준 IEC 60079-0:2017
Explosive atmospheres – Part 0: Equipment –
General requirements

주요변경사항 해당 절 주요기술변경

• Blanking elements 16.4
• Group I 에 사용되는 Non-threaded 

blanking elements 에 대한 Ex Equipment 
blanking elements 가 추가되었습니다.

• Supplementary 
requirements for 

external plugs, socket 
outlets and

connectors for field 
wiring connection

20

• 외부 플러그 및 소켓에 대하여 EPL Gc, Dc 조
건에서 9.1 절의 요구사항에 따라 고정되고, 

29.3 절 e) 항의 X marking 의 요구사항이 추가
되었습니다. 

• Equipment 
incorporating cells 

and batteries

Table 13
Table 14

• 새로운 유형의 배터리 셀에 대한 요구사항이
추가되었습니다.

• Degree of protection 
(IP) by enclosures

26.4.5.1 • IPX9 가 언급되었습니다.
• IPX7, X8, X9 등급이 IPX5, X6 도 준수함을

의미하지 않습니다.

• Maximum surface 
temperature

26.5.1.3 • Group III EPL Da, Db, Dc 에 대한 세부 요구
사항이

추가되었습니다.

• Surface resistance 
test of parts of 

enclosures of non-
metallic materials

26.13 • 낮은 저항값을 가지는 비금속 재질의 표면에
대한

측정방법이 추가되었습니다.

• Transferred charge 
test

26.17 • 전송충전에 대한 시험이 추가되었습니다.
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IEC 60079-0:2017 국제표준신규발행

상기와 같이 이번 개정에는 기술적인
측면에서 요구사항이 추가되었으며, 
기본적인 절 및 용어 등의 변경사항은
없습니다.

ICR 제품인증본부 에서는 최신 규격에
대한 기술검토를 성실히 수행하여, 

급변하는 인증절차 및 시험에서 발생되는
고객사의 애로사항을 해소시켜 드리기
위해 항상 노력하겠습니다.

방폭 일반요구사항 국제 표준 IEC 60079-0:2017
Explosive atmospheres – Part 0: Equipment –
General requirements
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2018년 3월 EMCD 가이드 개정
[2014/30/EU Directive for EMC]

해당 가이드 라인은 2014/30/EU Directive(EMCD)에
속해 있는 품목에 대한 매뉴얼로, 신규 EMC CE 인증을
받기 위한 가이드 매뉴얼 입니다.

해당 가이드를 적용하기 위해서는 Blue Guide (EU 제품 규칙
전문)를 참조해야 합니다. 이 안내서의 목적은 EMCD 관련
절차에 대한 지침을 제공하는 것입니다.

이전의 EMCD (Directive 2004 / 108 / EC)는 폐지되었으며, 
새로운 EMCD (Directive 2014 / 30 / EU)로 대체됩니다. 

EMCD의 목적 방향은 제품에서 나오는 전자파적합성을
규제하는 하기 위함이며, 이 목적을 달성하기 위해 다음과 같은
조항을 마련했습니다. 장비는 EMCD의 요구 사항을 준수
해야하며, 제품 판매 목적에 맞게 적절한 설치, 유지 가 되어야
합니다.

EU 회원국에서는 설비 준수에 대한 증거를 요청할 수 있으며, 
적절한 엔지니어링 스킬이 적용될 경우, Non-compliance에
대한 적절한 평가를 할 수 있습니다.

출저 (The Blue Guide ) : http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
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2018년 3월 EMCD 가이드 개정
[2014/30/EU Directive for EMC]

2010 년 이후로 Blue Guide가 NLF로 업데이트되었습니다.
NLF는 제품 마케팅 을 위한 유연한 규제는 framework 입니다. 

2014 년에 새로운 EMCD와 새로운 LVD를 포함한 일련의 지침이
NLF에 따라 조정되었습니다. 

또한 2014 년에 Radio 장비 지침 (RED)이 발효되었으며 1 년
개정기 (2017 년 6 월 12 일에 종료 됨)에 따라 2016 년 6 월 13 
일까지 적용될 수 있습니다.

EMCD는 2016 년 4 월 20 일 부터 적용 가능합니다. 새로운
EMCD (지침 2014 / 30 / EU)의 주요 변경 사항은 기존의 EMCD 
(Directive 2004 / 108 / EC)는 새로운 입법 기관과의 제휴와
관련이 있으며 프레임 워크, 표준화 규정 (EU) No 1025/2012 
및 제 291 조TFEU (규격 적용)을 합니다.

출저 (The Blue Guide ) : http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
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ISO 22000:2005 
식품안전경영시스템이 현재 ISO 에서
개정 중에 있습니다.

2018년 3월 16일 FDIS 규격이 발행
되었으며, 4월 25일 까지 해당 규격에
대한 투표가 진행 되었습니다.

ISO 에 따르면 정식 규격(ISO 
22000:2018)은 오는 6월에 발행 될
예정입니다.

ISO 22000:2005 개정
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개정 사항은 다음과 같습니다.

1) HLS(High Level Structure)의 도입에 따라
다른 경영시스템간 통합 시스템 수립이
용이 합니다.
2) 리스크를 이해 하기 위하여 다른
접근법을 사용합니다.
3) 경영시스템과 HACCP의 두가지 분리된
싸이클을 운영하여 PDCA 싸이클을 명확히
합니다.
4) Critical Control Points (CCPs), 
Operational Prerequisite Programmes
(OPRPs), 및 Prerequisite Programmes
(PRPs)와 같은 용어의 차이점을 명확히
합니다.

ISO 22000:2018 개정 사항
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전력의 변화, 무선전력전송

무선전력전송이란?

전력의 이동수단인 전선이 없어도 각종 전자제품에

필요한 전력을 보내는 기술로, 전기에너지를

전자기파로 변환하여 에너지를 전달합니다. 

마치 텔레파시로 생각을 보내듯, 근처에 있는

누구에게나 자유자재로 전력을 보낼 수 있습니다. 

무선전력전송 기술은 전송 에너지의 특성에 따라

자기유도방식, 자기공진방식, 전자기파 방식 등으로

크게 세 종류로 구분되며, 방식마다 각각 충전거리

및 효율이 크게 달라집니다.
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전력의 변화, 무선전력전송
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