
»:Ö>ä"Áê Ý&ß�ÛîÇJ 
ä*Ôwã&Óº
»ªÕê ºÎÅö ÕêÛj Ï[Á’ÇJ 
ãsÎ•ã&Ï�Ôb

»þÏî  É�Îê: »ªÕê ºÎÅö ÕêÛjÕ& Î–Æ*Ô‚ ÊŸÈw ãÒÎ•

Õ&Æš »þ»þÔ� ºÎÅö »ªÕãÕB ÊŽä"ã6Óž ÂþÅJ »þÏî  àÚÕJÕ� Ç²Ô~ ÊÃÕoãB×Žº® 
ÕVÐƒÀ–À². ÂþÅJÎê ÕêÖ>Ó“Ú‚Ô� »ªÕê »þºÎÂ²Õ� ÈvÂ� À²Õ�ºÊ ¹çÕ� ºÊÕêÓž 
×•ÈBãB ÕVÐƒÀ–À².

»:Ö>ä"Áê Ý&ß�Ûî ÕÎÕ_ ÉÝ ºÎÇzÇJ ßƒãB »ªÕã ÖÎÏæ 
É�ÎêÇJ Ì.ÇBºZ Õ_Îÿã&Àb 5¹Î×Ž É÷Êc

ÕBÅºã* ×ŽÓ¾Õ� ÓJ»þã&Àb ºQÕ� É�Ó•ÕJ¼�Ôb?
VeevaÕ& 2022¿� Ó¾Çž »ªÕê ÊrÜ&Ç–Þ: ÊÂº®Îê1Óž ÂþÇBÈB Õ&ã' »þÏî  Ö>×•Õ� 
À²Õ�ºÊ ¹çÕ� ÏæÇœÕ� »þÏî  É�Îê ÉÝ »ªÕê ºÎÅö ºÊÕêÓž ×•ÈBã&º® ÕVÐƒÀ–À².

ÕBÆ* ÕFãB Ý&ß�Ûî ÕÎÕ_ ÉÝ ºÎÇzÓžÎê »ªÕê ºÎÅö É�Îê ÕêÕ_ Öß ÖÊÔb ÊŸÈw ãÒÎ•ÕB 
¾fÞŽ¾fÈ> º~ºÊÕÏÕ
Æ* ÕêâV ÛjÐª¹Î  ×ŽÓ¾Á÷À–À².

ÇœÕ� Õ&ã' »þÏî  Ö>×•Â²ÕB »þÏî  É�Îê ºÎÇzÇJ ¹êÎîã&Àb É÷ÊcÕ� Ó�º® ÊŽä"ã. ã�ÔbÇJ À^¾Jº® ÕVÐƒÀ–À².

Á" ÇœÕ� 
»þÏî Ý&ß�Ûî ÕêÕ_ 

Á§ÕJã* Ðª¹Ò ¾‚ Á§ÕJã* ÓÖÎ~ ¾‚

¹êÊ’ É�ÎêÇJ ÕBÈ"ÕJÆ* 
ÊÂ¾‚ ÕêÛjÉ
Õ� ºNßn, 

Ð‡ÕF ÉÝ ºZÐªã&Àb Ì�Ôö

ãsä’ 2¿� Á§Ó� Õ&Æš »þ»þ É�Îêä"ÇJ ÔÒã* 
À¶ÕJ Á>ÕBÞþ ÏZÐrÇJ ¹êÉêã&º®Õ^ ã&Àb Ì�Ôö

ãsä’ 2¿� Á§Ó� ÕêÛjÉ
 ÉÝ ÓºÅº ×ŽÓ» ÕÒÉæÓžÎê »ÎÆ*ÊZ 
Ý&ß�ÛîÇJ ÕzÎzÔwã&Á’Æ+ Ó“º’¹Î ãÒÀÎä"Áî ºQÕBÅJ 
»þÀÎã&Àb Ì�Ôö

¹Òá†ã* ÊŽº‹ ¾‚Ôw Õ^Á§ ÕÏÔw

»:Ö>ä"Áê Ý&ß�Ûî ºÎÇz ÐªÐrß*Õ� ÕRÎ• á—¹Î ÊÂº®Îê(CER)ËNÞþ 
510(k) ÐªàÞ ÕÒ Ð®º®Óž ÕBÇB»þ¼�×Ž ÈvÂ® É�ÎêÓž À¶ÕJ Á>ÕBÞþ 
ÏZÐrÇJ ÕêºÃã7À–À². ÏZÐrÇJ ã* ÊVÇš á†×Ÿã&ÈB ÈvÂ® Ý&ß�Ûî¹Î 
Õ^Á§Õ
Æ* Ó“Á>ÕBà†Á÷À–À².

»ªÕê ºÎÅö ã
ÂªÉÿÓž ÀÎã* Ð®Ï[ã* ÀÎÕ�

»ªÕê ÀÇ»;Õ� ÐªÐrß*Õ� ÎzÔwã&Óº ÓºÅºËRÕ& àÎÔžÚfÅÊ 
ÓöÅJÕFÕ
Æ* É�ÎêÓž ÐKº® Ó�ÕÒã&ºZ Ó/Ï�Ðrã. Ïæ ÕVÐƒÀ–À². 
ÂþÅJÎê ÕBÂ²Õ� ã
ÂªÉÿÕ� Ð®Ï[ã&ºZ ÕêºÃã&º® »ªÕã ÖÎÏæÇJ ÔÒãB 
Ó‚Ãr À¶ÅK, Á>ÕBÞþ ÃÞÀb ÕBÉÆ×ŽÇJ ÊŽº‹ãBÓJ ã&Àb×Ž Õãä#ã&ºZ 
ÊÂÓºÖÒ Ïæ ÕVÐƒÀ–À².

Á>ÕBÞþ ÉÝ Ý&ß�Ûî ßƒã7

»þÏî ÕêÖ> ÎzÓ_ËNÞþ Ð²ã¦Ð² º~ºÊ Á>ÕBÞþ¼�×Ž, Á>ÕBÞþÔ� 
ß�Ðrà†ÇJ Á§ÕÏÕ
Æ* º~ã7ã&Óº ÊÂº®ÎêÇJ Õ_Îÿã&º® ÕBÅºã* 
ÊÂº®ÎêÇJ ºZÐªã&Àb ÈvÂ® ºÁÓž ãBÀÇ Á>ÕBÞþ¹Î ã;Î• Õãä#ã* 
Û*Ð® Î•ÞªÆ* Ôî×ŽÁæÁ’Æ+ ã.  Ïæ ÕVÐƒÀ–À².

ÛbÕÏ »þÀsÕ� ÕêºÃã&Á’Æ+ Îòº’

»þÏî àÚÕJÕ& ÈvÂ® ÊŽº‹ Îzã;ÕB Õ^Á§Õ
Æ* »þÆ+ÁæÉŽÆ* ¿Ò»:¾f 
ÐKºZ ÛbÕÏã. Ïæ ÕVÕ
È> ÓÏ»:ÕÏÕ
Æ* ¹ÞÎzÓž ÀÎÌ� ÖÎÌ�ÇJ 
¹äÛbÁ’Æ+ ÊÂÕsã7À–À².

»þÏî àÚÕJ Õ^Á§ä" 

R&DÓžÎê Ç–ÜÎàÓÓž ÕBÇBÀb ÈvÂ® àÎÕ� »:Îÿ ÔbÏZä"Áê »þÏî É�Îê 
Ý&ß�ÛîÇJ ÎzÕÒÓž Îòº’Áê ß*âÚÇ•Õ
Æ* ÉâÆ* ÕÒÀºã. Ïæ ÕVÕ
ÉŽÆ* 
ÎêÐ« ÕÏÔwÓž Ðª¹ÒÕ� ¾{Ì�ã&×Ž Ó�º® Ì.ÇBºZ ºZÐªã. Ïæ ÕVÐƒÀ–À². 

ÓºÕÒåV ¿Fà†ËOÓžÎê 
Æ*ÜºÆ* É�ÎêÇJ 

ºÎÇzã&º® àÚÕJÕ� 
ºÃÔîã&Àb Ì�Ôö

¹êÊ’ ÐrâÒÅÖÂªÐªà†ÇJ 
ÎzÔwã&Óº ÏæÁ§Õ
Æ* 

ÕêÛjÉ
Õ� ºÎÇzã&Àb Ì�Ôö

Á" ÇœÕ� ¾‚ÔwÕ� ÔÇÎzÕBà†ÇJ 
É÷É�ã&Ï�Ôb. 
tridion.com/kr/medical-devices
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à†ÇzÂâÓö Á“ÐrÆ* »ªÕê ºÎÅö ÕêÛj Ï[Á’  ãsÎ•  
ÉÝ ÛjÐª »þ¹Ò À¶Ûc
ÕRÎ• Ð²ã¦ ÉÝ »ªÕê ÀÂÀÇ àÎºÊ Ç–ÜÎàÓ ÉÝ ÕêâV àÎÕ� »:Ö>ä"Áê à†ÇzÂâÓö 
Á“Ðr Ý&ß�Ûî âÚÅyáÊÕ� ßƒãB ÕJºÎÁê É�Îê Õ_Ó“Õ� Ôžä*ã&ºZ ÏæãWã. 
Ïæ ÕVÕ
ÉŽÆ* Î–Æ*Ô‚ Õ&Æš »þ»þ ÉÝ ÕêâVÕ& »ªÕã ÖÎÏæ ÉÝ ÛjÐª Ðª¹ÒÕ� 
À¶Ûcã. Ïæ ÕVÐƒÀ–À².

1 www.veeva.com/medtech/resources/2022-regulatory-benchmark-report/


