
제품 수명주기 전반에서
기술문서의 콘텐츠 축적

제품 안전성  
및 성능 콘텐츠

기술문서(설계 관리 절차) 
(설계 입출력, 검증 및 유효성 검사 

보고서/임상 전 및 임상 테스트)

연구개발
(R&D)

적합성 평가/시판 전 승인 또는 
시판 전 통지

등록

브랜드 신제품 출시로 이어지는 제품 
업데이트/변경

제품 변경

현장 안전성
연례보고서

시판 후 임상 추적관찰

시판 후 감시

라벨링 및 지침
그래픽 사용자 인터페이스

교육
공개

시장 출시


