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Abstract

This study gives an account of the collateral standards in IEC 60601-1-3: 2008 specifying the general 

requirements for basic safety and essential performance of diagnostic X-ray equipment regarding radiation 

protection as it pertains to the production of X-rays. The collateral standards establish general requirements for 

safety regarding ionization radiation in diagnostic radiation systems and describe a verifiable evaluation method 

of suitable requirements regarding control over the lowest possible dose equivalent for patients, radiologic 

technologists, and others.
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The particular standards for each equipment can be determined by the general require- ments in the collateral 

standard and the particular standard is followed in the risk management file. The guidelines for radiation safety 

of diagnostic radiation systems is written up in ISO 13485, ISO 14971, IEC 60601-1-3(2002)1st edition, medical 

electric equipment part 1-3, and the general requirements for safety-collateral standards: programmable electrical 

medical systems. Therefore the diagnostic radiation system protects citizens’ health rights with the establishment 

and revisions of laws and standards for diagnostic radiation systems as a background for the general requi- 

rements of radiation safe guards applies, as an international trend, standards regarding the medical radiation 

safety management. The diagnostic radiation system will also assure competitive power through a conforming 

evaluation unifying the differing standards, technical specifications, and recognized processes.

Key Words : Diagnostic X-ray equipment, Radiation protection, Collateral standard, Risk management file

Ⅰ. 서 론

  의료방사선 리의 국제  추세는 의료방사선 사용의 

정당화와 최 화, 방사선 안 에 한 주체별 책임의 

부여, 정한 의료방사선 사용의 차와 그에 따른 교

육, 장비의 리, 특별하게 리하여야 할 피폭 상자

의 구분 리, 체 국민의 피폭선량을 감소하기 한 

측정  평가제도 도입, 의료방사선 사용에 한 검사 

리의 방향으로 나아가고 있다. 이러한 리방법에 왜 

국제 인 합성이 요구되는가는 새삼 논할 필요가 없

을 것이나 모든 부문에서 World Trade Organization 

/Agreement on Technical Barriers to Trade(WTO/ 

TBT) 정을 시작으로 서로 다른 표 , 기술규정, 인정

차를 통일하는 합성평가를 요구받고 있다. 한 우

리나라 국가표 기본법에서는 “정부는 합성평가체제

의 인정  인증사업을 추진하고 표 의 제정  합

성 평가 차를 국제가이드  규격과 일치시키기 하

여 노력하여야 한다(21조)” 라고 하고 있어 국제화에 

한  국가  지침을 강조하고 있다. 따라서 이러한 진단

용 엑스선 장치의 안 성  성능에 한 공통기 규격

에 한 국제  합성을 고려한 기 과 차서를 마련 

할 필요가 있다. 우리나라에서도 의료기기  방사선기

기의 리를 해서는 이 규격의 국제  합성 확보와 

우리 실정에 맞추는 합성 연구를 시 히 추진 할 필

요가 있다. 본 논문에서는 진단용 엑스선장치의 공통기

규격  엑스선 발생에 련된 방사선 방어 측면의 

부가규격을 기술하려고 한다. 부가규격은 진단용 엑스

선 장치에 있어서 리 방사선에 한 방어의 일반  

요구 사항을 확립하고 환자, 조작자, 기타 사람이 받는 

선량 당량을 가능한 낮게 억제하도록 그러한 요구 사항

에 해 합성을 검증할 수 있는 시험 방법을 기술하

는 것이다. 한 각 장치의 개별기 은 부가규격에 명

시된 일반 요구사항에 한 한 기 치를 명시할 수 

있으며 개별기 에 한 참조는 험성 리 일에 따

른다. 진단용 엑스선장치의 방사선방어는 ISO 13485, 

ISO 14971, 2002년 제1 과 2008년 제2 으로 발행된 

IEC 60601-1-3, Medical Electrical equipment-part-1-3 

: General requirements for safety-Collateral Standary 

: Programmable electrical medical systems가 작성한 

지침을 활용하여 작성하 다.

Ⅱ. 진단용 방사선발생장치의 분야

  International Electrotechnical Commission(IEC) 60601

은 1976년 IEC 62A 분과 원회에서 IEC/TR 60513, 

Basic aspects of the safety philosophy for electrical 

equipment used in medical practice의 을 발행했으

며 IEC/TR 60513을 토 로 IEC 60601의 기 규격의 

틀을 형성하게 되었다. 이와 같은 분류체계를 갖고 있

는 IEC 60601시리즈를 토 로 우리나라에서는 1997년 

의료법 제 32조 2항에 진단용 방사선발생장치에 한 

항이 개정되었으며 이를 근거로 진단용 방사선발생장치

의 안 리에 한 규칙 제 2조 1항이 보건복지부령으

로 제정되었다. 진단용 방사선발생장치의 안 리에 

한 규칙 제 2조 1항은 Table 1과 같은 항목으로 분류

되어 있으며 치료용 엑스선장치는 과학기술부 고시 

2005-28에서 고시한 방사선기기의 설계 승인  검사에 

한 기  제4조 1항과 2항에 명시 되었다. 진단용 엑

스선 장치를 국제 규격화하기 해 의료기기 공통기

규격 IEC 60601-1, 개별규격인 IEC 60601-2, 성능규격 



Hee Doo KangㆍKyung Rae DongㆍDae Cheol KweonㆍJun Gu ChoiㆍJae Ho JeongㆍJae Eun JungㆍYoung Hwan Ryu

Korean J Digit Imaging Med, Vol.11 No.2 November 2009  71

Table 1. DRS standard document classification of KFDA

Product
Model Series

Model Number Name Series Number Name

KFDA DRS
a)
 

KFDA DRS-1

(General 

Standard)

Medical devices listed A-11000 

in KFDA

(Diagnostic X-ray system in 

ionization diagnostic device)

KFDA DRS 1-1-xx Collateral standards

KFDA DRS 1-2-xx Particular standards 

KFDA DRS 1-3-xx Performance standards

KFDA DRS 1-4-xx Medical devices listed

KFDA DRS-2

Medical devices listed A-12000 

in KFDA

(Magnetic resonance diagnostic 

device in Non-ionization 

diagnostic device)

KFDA DRS-3

Medical devices listed A-26000 

in KFDA

(Ultrasonic diagnostic system in 

Visceral function testing 

instruments)

KFDA RTS
b)

KFDA RTS

Medical devices listed A-13000 

in KFDA

(Radiation Therapy device)

a) KFDA DRS: Korea Food & Drug Administration Diagnostic X-ray System
b) KFDA RTS: Korea Food & Drug Administration Radiation Therapy System

Fig. 1. Comparison between the documentation system of IEC 60601 and diagnostic radiation system

IEC 60601-3이 국내에 도입되었고 2006년 3월 식품의

약품안 청에서 2006-122호 자의료기기기 규격을 공

고하면서 진단용 엑스선 장치의 기  규격기 을 마련

하 다. 하지만 진단용 엑스선 장치의 기  규격이 IEC 

60601의 1-7) 규격을 사용하다 보니 명칭의 혼동과 복

잡하게 분류되어있어 기 규격을 용하기가 쉽지 않기 



General Requirements Pertaining to Radiation Protection in Diagnostic X-ray Equipment

72  Korean J Digit Imaging Med, Vol.11 No.2 November 2009

Table 2. Radiation safety of diagnostic radiation system regarding each item in the table of contents

No. Contents

A Contents

B Establishment·Revision by record

C Forword

D Introduction

1 Scope, object and related standards

2 Normative references

3 Term and definitions

4 General requirements

5 ME Equipment identification, marking and documents

6 Radiation management

7 Radiation quality

8
Limitation of the extent of the X-ray beam and relationship between X-ray field and image 

reception area

9 Focal spot to skin distance

10 Attenuation of the X-ray beam between the patient and the X-ray image receptor

11 Protection against residual radiation

12 Protection against leakage radiation

13 Protection against stray radiation 

때문에 진단용 엑스선 장치를 국제규격화하면서 우리나

라 실에 합한 분류체계 기 안을 마련하고자 한다. 

진단용 방사선 발생장치(diagnostic radiation system: 

KFDA DRS)에서 진단용 엑스선 장치군을 KFDA DRS 

-1군 명칭으로 분류하 으며 분류는 보조규격 시리

즈를 1-1군, 개별규격 시리즈를 1-2군, 작동규격 시리즈

를 1-3군, 품목별규격 시리즈를 1-4군으로 분류하 다

(Fig. 1)(Table 1). 진단용 엑스선장치의 방사선방어

(KFDA DRS 1-1-3)는 진단용 방사선발생장치의 품목 

 분류인 진단용 엑스선장치, 분류인 보조규격  

방사선 방어 부분의 부가규격에 해당되며 Table 2는 각 

항목별 목차이다.

Ⅲ. 진단용 엑스선장치의 방사선 방호에 

대한 일반 요구사항(KFDA DRS 1-1-3)

1. 적용범위 및 목적과 관련 기준

1) 적용범위

  이 국제 표 은 의료용 기 기기  의료용 기 시

스템(이후 ME(medical electrical equipment)기기  

ME(medical electrical systems)시스템으로 나타냄)의 

기본 안   요 성능에 용한다. 이 부가 규격은 

진단, 의료 차의 지도나 계획을 하여 환자의 방사

선 상이 이용되는 경우의 진단용 엑스선 장치  그러

한 장치의 부분 조리품의 안 에 한 요구사항에 하

여 규정한다.

2) 목적

  이 부가 규격은 진단용 엑스선 장치에 있어서 리 

방사선에 한 방어의 일반  요구 사항을 확립하고 환

자, 조작자 기타 사람이 받는 선량 당량을 가능한 낮게 

억제하도록 그러한 요구 사항에 해 합성을 검증할 

수 있는 시험 방법을 기술하는 것이다. 개별기 은 이 

부가규격에 명시된 일반 요구사항에 한 한 기

치를 명시할 수 있으며 개별기 에 한 참조는 리스크 
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리 차에 따른다. 특히, 이 부가 규격은 엑스선 발생

에 련된 방사선 방어의 측면만을 고려한다. 엑스선의 

발생에 사용하는 기 에 지의 제어도 방사선 방어의 

요한 측면이므로, 이에 한 요구 사항은 KFDA 

DRS 1에서 해당 장치의 안 성에 한 개별 기 에 정

해져 있다.

3) 관련 기준

  진단용 엑스선 장치에 해 이 부가 규격은 KFDA 

DRS 1(2008)을 보완한다. KFDA DRS 1  이 부가 규

격을 개개로 는 일 하여 말할 경우, 다음과 같이 정

한다.

  “일반 기 ”은 KFDA DRS 1만을 가리킨다.

  “이 부가 규격”은 KFDA DRS 1-1-3만을 가리킨다.

  “이 기 ”은 일반 기 과 이 부가 규격을 공동으로 

가리킨다.

2. 인용규격

  KFDA DRS 1-1-3의 인용규격은 날짜가 힌 참조 

문서의 경우, 언 된 만 용하 으며, 날짜가 있

지 않은 참조 문서의 경우 참조 문서의 최신 을 용

한다.

3. 용어의 정의

  용어의 정의는 2008년에 제2 으로 발행된 IEC 60601 

-1-3, medical electrical equipment-part-1-3: general 

requirements for safety-collateral standary: progra- 

mmable electrical medical system와 2001년 제1  KS 

A 4920: 의료용 방사선 용어를 기 으로 작성하 다.

4. 시험에 관한 일반 요구사항

1) 적합성

  이 부가 규격의 요구사항에 한 합성은 다음의 형

식으로 제출해야 한다. 

  KFDA DRS 1-1-3:2008에 따라 방사선 방어를 가진 

xxxx, xxxx는 합성에 해당되는 상( . “엑스선 장

치”)을 나타낸다. 

2) 참고물질의 구성

  이 부가 규격에서 등가 감쇠, 반가층, 선질등가 여과

의 값은 순도 99.9% 이상의 알루미늄 두께로 나타낸다.

 

5. ME(medical electrical equipment)기기 표시 

및 문서

1) 표시

  엑스선 장치의 모든 부분 조립품, 컴포 트  부속

품에서 정상 인 사용 시에 제거되고, 한 이 부가 규

격에의 합성에 련한 것은 다음의 사항을 보증하기 

해 표시를 할 것.

  쉽게 확인할 수 있고, 부속 문서와의 조합이 가능하

도록 한다.

  정상 인 이용  교체 시 조작자가 호환성이 있는 

장치를 각각 구별할 수 있어야 한다.

  모든 표시는 구 으로 고정되어 있어야 하며 

KFDA DRS 1:2008 부속 7.의 규정에 합해야 한다. 

2) 부분조립품 및 부속품의 참조에 대한 일반 요

구사항

  부속 문서는 설명 상의 물품을 명확히 식별할 수 

있고, 다음의 정보를 포함하여야 된다.

  이 부가 규격 에서 물품에 표시하도록 정해 있는 

모든 정보를 그 로 게재물품의 일부를 형성하는 부분

조립품에 해서는 필요한 표시의 소재  내용에 한 

정보

  (1) 완성된 조립품의 경우, 표시를 확인하고, 표시를 

검사할 수 있도록 하기 한 표시의 치  설명.

  (2) 완 한 조립품으로 표시에 근하지 못 할 경우: 

    ① 이 부가 규격 에서 부분 조립품에 표시하도록 

정하고 있는 모든 정보를 그 로 기재

    ② 해당 부분 조립품의 일람표, 그들 자체의 부속 

문서를 그 로 기재 - 물품, 가령 부품  부분 

조립품에서 메인 조립품과 별개로 공 되도록 

지정된 것에 해서는 해당 메인 조립품에 있어

서 부가 규격에의 합성을 유지하는 데 필요한 

정보를 포함하는 조립 설명서 합성 여부는 부

속 문서를 열람함으로써 단한다.

6. 방사선 관리

1) 일반사항

  엑스선 장치는 엑스선 발생이 환자에게 효과 이고 

안 하게 달될 수 있도록 설계되어야 한다. 6.3에서 

6.7까지의 부속 에서 요구하는 수단은 만족스러운 선

량과 효능의 균형을 달성하기 하여 필요하다.
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Table 3. Half value layers(HVL) in X-ray equipment

X-ray tube voltage

(kV)

Minimum permissible 

first HVL(mmAl)

50 1.8

60 2.2

70 2.5

80 2.9

90 3.2

100 3.6

110 3.9

120 4.3

130 4.7

140 5.4

150 5.0

·HVL for other voltages shall be obtained by linear 

interpolation or extrapolation.

·These HVL values correspond to a total filtration of 2.5 

mmAl for X-ray equipment, operationg at constant 

potential X-ray tube voltage

2) 방사선조사의 정상적인 시작 및 종결

  각 부하는 연속 인 작동을 요구하는 조작자의 제어

에 의해 시작되고 유지되며 조작자는 언제라도 부하를 

종결할 수 있다. 엑스선 장치의 계획된 이용과 호환되

는 수단을 이용하여 계획하지 않는 작동에 하여 엑스

선 의 부하를 시작할 수 있는 모든 조작을 보호해야 

한다. 합성 정은 검사와 기능 시험을 통해 확인한

다.

7. 방사선의 품질

1) 엑스선 장치에서의 반가층 및 총 여과

  엑스선 장치에 의해 공 된 엑스선 빔의 방사선 품질

은 불필요하게 높은 선량을 환자에게 시행하지 않고 계

획된 상을 만들어내기에 합해야 한다. 빔에서의 총

여과는 술한 목표를 달성하기에 충분해야 한다. 최소 

여과에 한 요구사항은 선질등가의 총 여과 는 지정

된 엑스선  압을 한 첫 번째 반가층에 의해 여기

에 주어진다. 정상 인 이용에서 이용가능한 모든 설정

에 하여, 엑스선 장치에서 환자에게 입사된 엑스선 

빔에서 도달한 첫 번째 반가층은 엑스선 장치가 개별기

에 따라 제거되지 않은 경우, Table 3에 나타난 허용 

가능한 최소값 이상이어야 한다. 환자에게 입사된 엑스

선 빔에서의 물질로부터 발생한 총 여과는 엑스선 장치

가 개별기 에 따라 제거되지 않은 경우, 선질등가의 

총 여과 2.5 mmAl 이상이어야 한다.

8. 엑스선 빔 범위의 제한 및 엑스선조사야와 

영상 수상면 간의 관계

1) 일반요구사항

  엑스선 장치는 상의 형성에 향을 미치지 않고 방

사선조사야를 제한할 수 있도록 설계되어야 한다. 합

성 여부는 험성 리 일이나 개별 규격을 통해 확

인한다. 이 은 부가 규격의 KS C IEC 60601-1-3: 

2002와 비교하여 부분의 내용이 엑스선 촬   엑스

선 투시에 특정 인 것으로 간주되어 축소되었다. 

(1) 엑스선 빔 범위의 제한

  엑스선  장치는 명시된 용을 하여 필요한 최

크기의 엑스선 빔을 생산하기 한 것보다 큰 방사 

조리개를 갖지 않아야 한다. 방사 조리개는 가능한 

한 에 가깝게 고정된 크기의 다이어 램에 의해 

한 크기로 제한되어야 한다. 합성 정은 설계 

데이터  기술  설명의 검증으로 수사항을 검사

한다.

2) 엑스선조사야와 영상 수상면 간의 관계

  KFDA DSR 1-1-3의 규격 8.5.1에서 8.5.4까지는 엑스

선 빔이 지정된 용도에 한 것처럼, 엑스선 수상기

에 해 안 하게 지향되어 치가 결정될 필요가 있음

을 설명하고 있다. 유용한 진단 정보를 주지 않는 방사

선으로 환자에게 과도한 험을 미치는 일 없이, 엑스

선 장치를 사용할 수 있는 방법이 고안되고야 한다.

9. 초점 피부간 거리

1) 일반요구사항

  정상 인 이용에서 과 피부 사이의 거리는 방사

선량을 가능한 합리 으로 낮게 유지하기 해 충분히 

떨어져 있어야 한다. 과 피부 사이의 거리를 최소

로 하기 한 실행은 험성 리 일이나 개별 기

의 이용을 고려하여야 한다. 



Hee Doo KangㆍKyung Rae DongㆍDae Cheol KweonㆍJun Gu ChoiㆍJae Ho JeongㆍJae Eun JungㆍYoung Hwan Ryu

Korean J Digit Imaging Med, Vol.11 No.2 November 2009  75

10. 환자와 엑스선 영상 수상기 사이의 엑스선 

빔의 감쇠

1) 일반요구사항

  엑스선 장치는 미방사선을 통하여 환자  조작자에

게 불필요하게 높은 선량이 달되는 것을 피하기 하

여 환자와 엑스선 상 수상기 사이에 개입된 물질에 

의한 엑스선 빔의 감쇠가 가능한 합리 으로 낮게 유지

되도록 설계되어야 한다. 등가감쇠 값  계획된 이용

을 하여 요구되는 시험을 한 방사선의 조건은 험

성 리 일이나 특수 기 의 용으로 결정되어야 한

다. 

11. 잔류방사에 대한 보호

1) 일반요구사항

  기 에 따라 이 항목이 명시된 장비에 하여, 험

성 리 일은 잔류방사로 인한 방사선량을 평가해야 

한다. 환자의 경우, 검사로 인한 방사선량과 련하며, 

그 외 사람들의 경우 환자에게서 산란된 엑스선 발생으

로 인한 선량을 용한다. 정상 인 이용에서 잔류방사

에 한 보호는 조작자, 부하 시 검사실에 있는 그 외 

사람들, 재 상으로 고 있는 부분 외의 환자의 몸

에 해당된다. 잔류방사에 한 보호조치는 엑스선 장치

에서 1차 방호 차폐체를 가지고 있어야하며 필요한 경

우 1차 방호 차폐체는 잔류방사선을 감쇠시키기 한 

한 범   성능을 가져야 한다.  합성 여부는 

부속 문서를 열람함으로써 단한다.

12. 누설 방사선에 대한 방호

1) 일반요구사항

  엑스선 장치는 설방사에 하여 환자, 조작자, 직원

을 보호하기 한 한 수단을 가지고 있어야 한다. 

계획된 이용 내에서 받아들일 수 있는 설방사로 인한 

방사선량은 험성 리 일이나 개별규격의 용으로 

결정되어야 한다. 환자의 경우 검사로 인한 방사선량과 

련하여, 그 외 사람들의 경우에는 환자에게서 산란된 

엑스선 복사로 인한 선량과 련하여 용한다. 정상

인 이용에서 설방사선에 한 방호는 조작자, 부하 

시 검사실에 있는 그 외 사람들, 재 상으로 고 

있는 부분 외의 환자의 몸에 해당된다. 

2) 부하상태의 누설방사

  부하상태에서, 으로부터 1 m 거리에서, 주요 선

형 수치가 20 cm를 넘지 않는 평균 100 cm
2
지역에서, 

엑스선  조립품  엑스선원 조립품으로부터의 설방

사로 인한 에어커머는 표  부하조건에 응하는 부하 

조건 하의 공칭 엑스선  압에서 작동 시 1시간에 

1.0 mGy를 과하지 않아야 한다. 개별 기 은 특정 엑

스선 장치에 한 설방사의 제한과 다른 것을 명시할 

수 있다. 

3) 부하상태의 누설방사의 시험절차

  (1) 설방사의 측정이 방사구를 통과하는 방사선에 

의해 향을 받지 않도록 방사구를 차단한다. 이

러한 목 을 하여 방사 조리개에 가능한 한 

착되게 커버를 우고 효과 인 차단을 하여 

필요한 범  이상을 덮지 않도록 한다.

  (2) 다음과 같이 부하하여 시험한다.

    ① 시험 시 엑스선  장치나 엑스선원 장치에 하

여 공칭 엑스선  압을 이용한다.

    ② 엑스선 투시에서 당한 류로 하거나 류

시간 산출량은 당한 값에서의 엑스선 촬 을 

이용한다.

    ③ 어떤 경우에도 시험 에 지정정격을 넘는 부하

는 사용하지 않는다.

  (3) 설 방사선이 시험되는 장치의 정상 인 사용 

시의 지정 배치․구성에 의해 어떻게 향 되는

가 정한다. 필요하면 측정을 한다. 시험 자체를 

해서는 가장 합하기 어려운 것으로 생각되는 

배치․구성을 선택하여 한다.

  (4) 한 엑스선 조건을 용하여 공기 커머 는 

공기 커머율의 측정을 에서 1 m 떨어져 충

분한 횟수로 하고, 구표면 체의 설 방사선의 

로필을 작성한다.

  (5) 실제로 사용한 엑스선 조건에서의 측정값을 기  

부하 상태에 응하는 매시의 공기 커머값에 정

규화한다. 기  부하 상태는 부속 문서에 3)에 따

라 기재하고 있다.

  (6) 4)에 설명한 면  내의 내용 평균을 고려하여 수

치에 필요한 보정을 한다.

  (7) 결과가 나온 후, 이 결과가 합성의 최종 정 

결과에 향을 미칠 경우는 설정․구성을 변화시

켜 수순 3)를 반복하고 4)에서 6)까지에 따라 다

시 측정한다. 

  (8) 시험에서 얻은 측정값이 모두 소요 한계를 변화

시키지 않으면 합이 달성된다.
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13. 미방사에 대한 보호

1) 일반요구사항

  KFDA MXR 1-1-3의 규격 13.2에서 13.5은 조작자 

 스태 를 미방사선으로부터 보호하기 해서는 엑스

선 장치에 당한 수단을 갖출 필요가 있는 과 련

시키고 있다. 요구되는 수단으로는 작용할 수 있는 것

으로서 거리에 의한 방호 용구의 이입, 핸드그립이나 

제어 장치가 있는 치에서의 방사선 벨의 제한  

부속 문서에의 기재가 포함된다. 합성 여부는 부속 

문서를 열람함으로써 단한다. 미방사에 한 시험은 

아래와 같다.

  (1) 미방사시험을 해 형 인 환자의 조사된 부분

과 동등한 치수  크기의 워터 등가팬텀을 이용

한다.

  (2) 시험은 계획된 이용을 한 엑스선 빔의 표

인 방법에 따라 시행되어야 한다.

  (3) 측정은 어도 계획된 시험을 하여 명시된 최

 엑스선  압에서 이루어져야 한다.

  (4) 계획된 시험을 하여 명시된 엑스선  압과 

호환되는 선택 가능한 최소 총 여과를 이용한다.

  (5) 엑스선 투시에서 당한 류로 하거나 류시

간 산출량은 당한 값에서의 엑스선 촬 을 이

용한다.

      주) 부하계수를 자동 제어 시스템에 의해서만 조

정할 수 있는 경우, 필요한 부하계수를 얻기 

하여 부속 문서에 명시된 차를 따른다. 그 지 

않을 경우, 제공된 수동 조정 방법을 이용한다. 

  (6) 지정된 치에서 에어커머 는 에어커머율을 측

정한다.

  (6) 주요 직선부의 길이가 20 cm를 넘지 않는 평균 

500 cm2의 체 에 하여 에어커머의 측정값을 

평균 낸다.

  (7) 에 기술된 바에 따라, 심 역에 하여 허용된 

평균을 고려하기 하여 값의 조정이 필요할 경

우 조정한다.

  (8) 실제로 이용된 부하계수에서의 측정값을 3)에 따

라 부속 문서에서 명시한 부하 표  조건에 응

하는 1시간의 에어커머값으로 규격화한다.

Ⅳ. 고찰 및 결론 

  의료기기 련 법령은 의료기기법으로 국민보건 목

을 한 규제 심의 법으로 2003년 5월 29일 법률 제

06909호 제정되었다. 동법 제4조에서는 이 법의 규정에

도 불구하고 진단용 방사선발생장치와 특수의료장비의 

설치·운 에 하여는 의료법 제32조의 2항과 국민건강

보험재정건 화특별법 제14조의 규정에 의한다고 정의

하 다. 이러한 이유는 의료기기 에서도 방사선 발생

장치에 한 규정이 직 으로 국민 건강에 향을 끼

치는 새로운 기술 는 장치가 진단용 발생장치에 용 

될 때에 나타날 수 있는 제반 사안을 고려, 기 의 제

정  개정이 필요시 되어야 하기 때문이다. 한 의료

기기에 품질수 을 높이고 좁은 국내시장을 탈피하여 

국제 경쟁력을 갖고 수출이 잘 될 수 있는 의료기기 즉 

진단용 엑스선 장치를 만들 수 있는 기반과 지원을 

하여 국가에서는 KGMP의 면실시와 련규격을 국제

화하 다. 식품의약품안 청에서는 2006-122호 자의료

기기기 규격(식품의약품안 청 고시 제 2006-6호, 2006. 

3. 7.)을 공고하여 그 기 을 마련하 다. 의료기기의 일

반사항으로 IEC 60601-1이 국내에 도입되었고 보조규

격인 IEC 60601-2가 국제규격과 합성을 갖추었으므

로 개별규격 IEC 60601-3, 60601-7이 국제 규격화 된다

면 국내 매용 시험과 수출용 장치 품질 시험을 개별

으로 받을 필요가 없이 한 번에 해결할 수 있을 것이

다. 기술 규격의 최근의 국제 규격을 용한 제·개정은 

방사선 의료기기제조 회사로서는 비용과 시간 으로 이

득을 얻게 되고 좁은 국내시장을 탈피하여 국제 시장에 

빠르게 근할 수 있게 되며 사용자들도 품질기 과 

리기 이 일치하게 됨으로서 장비도입 시와 변함이 없

는 품질을 유지하여 환자진료에 만 을 기하고 해성

이 감소하게 된다. 따라서 진단용 엑스선 장치에 있어

서 방사선 방어의 일반 요구사항을 바탕으로 진단용 엑

스선장치에 한 법률  규격을 제·개정하여 국민건강

권을 보호하고 의료방사선안 리에 한 규격을 국제

 추세에 맞게 용하며, 서로 다른 표 , 기술규정, 인

정 차를 통일하는 합성평가를 통해 수출 경쟁력 확

보하게 될 것이다.
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