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브이웨이소개



브이웨이의료분야제공서비스및솔루션

Process

Product

People

의료 프로세스 컨설팅

의료 개발 및 관리 솔루션

SW 실무 교육

ISO 13485 프로세스수준진단

IEC 62304  프로세스수준진단(갭분석)

IEC 62304 적용가이드및자문

IEC 62304 기술문서작성

SW Validation Report 작성(식약처, FDA 및해외인허가대응)

IEC 62304 SW Validation 실무교육

프로젝트관리, 테스트실무교육

SW 안전전문가자격교육

AI 안전전문가자격교육

Teamer eQMS: 품질관리, 품질프로세스및절차서관리

Teamer ALM: 소프트웨어개발및산출물관리, 요구사항추적성관리

Teamer SBOM: 사이버보안 SW 취약점분석관리

VisualPro Safety Analysis(FMEA, FTA, STPA)

주요고객(의료)

IEC 62304  기반 SW 공학컨설팅

IEC 62304  SW Validation 문서가이드(식약처, FDA 및해외인허가대응)

사이버보안기술문서가이드

사용적합성기술문서가이드
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All-In-One 통합플랫폼으로더안전한의료기기개발과품질관리를선도하는기업, 브이웨이

브이웨이 소개
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의료기기및 SW Validation 표준소개 



* SiMD: Software in a Medical Device
* SaMD: Software as a Medical Device

디지털
치료기기
의료현장
관심증대

SW/AI가  
주도하는 
의료기기

시장

의료인공지능(AI)
솔루션
급성장

AI와 빅데이터 등 첨단 디지털 기술
을 활용한 의료기기 및 건강지원기
기에 대한 안전관리 체계를 강화하
고, 임상시험 및 허가 절차를 체계
적으로 마련하는 내용을 포함

의료기기 신규 임상승인 30%는 
소프트웨어 의료기기

식품의약품안전처 2024년 1월 신규임상
승인 20건 중 6건 SaMD

디지털
의료제품법

인공지능(AI) 기술을 적용하며
△대뇌 컴퓨터단층촬영(CT) 영
상을 분석해 혈관폐색 진단 보조
△자궁경부 확대 촬영술 영상 이
미지를 분석해 자궁경부암 진단 
보조하는 제품 등등이 개발

△불면증 개선 △우울장애 환자 
자살 위험성 평가△니코틴 의존 
증상 정신·행동장애 개선 제품
등등

- AI 및 SW기술 발전과 더불어 의료기기 품질 및 안전의 중요성 증가 이에 따른 국가 별 의료기기 규제와 사용자의 

기대치에 부합하는 의료기기 SW/AI시장의 성장

혁신의료
기기

지정제도
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SW/AI가 주도하는 의료기기 산업

의료 기기 및 SW Validation 표준 소개



식약처, ‘25년 AI 적용 등 혁신의료기기 45개 지정

- 2024년 29개 대비 혁신의료기기 지정 건수 약 1.5배 증가

- 생성형 AI 적용 혁신의료기기 최초 지정

- 혁신의료기기 지정 제도를 통해 의료기기 자급률 개선 및 환자 치료기회 확대

연도 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년 2025년 계

지정 8 9 11 31 29 45 133

< 연도별 지정 현황 >
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SW/AI가 주도하는 의료기기 산업

의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

출처: 식약처



흉부질환 진단보조 생성형 AI S/W 혈관재개통 환자 선별 S/W

< 인공지능 기술 혁신의료기기 확대 >

적용 기술별로 살펴보면, 인공지능(AI) 기술을 활용한 의료기기가 연구·개발 전반에서 가장 활발히 활용되고 있는 

것으로 나타났다. 2024년에는 AI 기반 혁신의료기기가 15개였으나, 2025년에는 25개로 증가하였다.

특히 2025년에는 생성형 AI 기술을 활용한 의료기기가 혁신의료기기로 처음 지정되었다.
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SW/AI가 주도하는 의료기기 산업

의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

출처: 식약처



파킨슨병 조기 치료용 뇌전기자극장치 전기장 암 치료 기술 활용 췌장암 치료기기

< 수입 의존도가 높은 의료기기의 국산화 기대 >

2025년에는 그동안 국내 허가 제품이 없어 전량 수입에 의존해 왔던, 의료기기 국산화를 가능하게 할 잠재력을 

가진 제품들이 혁신의료기기로 지정되어 향후 우리나라 의료기기 자급률 개선과 환자 치료 기회 확대에 도움

이 될 것으로 기대된다.
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SW/AI가 주도하는 의료기기 산업

의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

출처: 식약처



SiMD

SaMD

의료 기기 
제품 규격

IEC 60601-1
의료 기기
장치 안전

IEC 61010-1
의료 기기 

안전 요구사항

IEC 60601-2
의료 기기 
장치 특별 
요구사항

관리
규격

ISO 13485
품질 경영관리 

시스템

ISO 14971
의료 기기
위험 관리

소프트웨어
프로세스

ㅇ

IEC 62304
의료기기 

소프트웨어
수명주기

의료 기기 
제품 규격

IEC 82304-1
헬스

소프트웨어

ISO 61508-3
전자 장치
기능 안전

요구

영향

영향

참조

* SiMD: Software in a Medical Device
* SaMD: Software as a Medical Device

IEC 62366-1
사용적합성

IEC 81001-5-1
사이버보안
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표준관계

의료 기기 및 SW Validation 표준 소개



의료기기 품질 경영 관리 시스템(QMS)에 대한 국제 표준으로, 의료기기의 설계, 개발, 생산, 설치, 및 서비스 전 과정에서 품질

과규제 요구사항을 충족하도록 하는 것을 목표로 함

✓의료기기 개발과 생산 과정에서 발생하는 모든 문서와 기록을 체계적으로 관리

✓각 국가의 법적 요구사항에 맞춰 의료기기 품질 시스템을 운영.

문서화 및 기록 
관리

1

리스크 관리2

규제 요구사항 
준수

3

✓ 제품의 안전성과 유효성을 보장하기 위해 리스크를 지속적으로 평가하고 관리

영향

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



ISO 14971은 의료기기의 위험관리(Risk Management)를 위한 국제 표준으로 의료기기가 환자에게 위험하지 않도록 위험을 

분석하고 관리하는 방법을 정한 표준임

✓의료기기로 치료를 받는 환자의 부상, 치료 오류 등을 위험으로부터의 안전
을 확보

✓규제기관에서는  의료기기의 문제로 발생할수 있는 사고의 발생을 방지하기 
위한 기준으로 ISO14971의 표준을 요구함

환자 안전 
확보

1

사용자 안전    

확보
2

규제 요구사항 
준수

3

✓ 의료기기를 사용하는 사용자들을 위험으로부터의 안전을 확보

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



IEC 62304는 의료기기 소프트웨어의 생명주기 프로세스에 대한 국제 표준입니다. 이 표준은 소프트웨어가 포함된 의료기기

의 안전성과 신뢰성을 확보하기 위한 소프트웨어 개발 및 유지보수 과정의 요구사항을 규정하고 있음

✓ 계획 수립, 요구사항 정의, 설계, 구현, 테스트, 유지보수 등의 소프트웨어 생명

주기 전반을 관리.

✓모든 소프트웨어 개발 과정과 변경 사항을 명확히 문서화하고 기록으로 남김.

소프트웨어 개발 
프로세스

1

리스크 관리2

규제 요구사항 
준수3

✓ 소프트웨어가 환자나 사용자에게 미치는 위험을 평가하고, 이를 줄이기 위한 

프로세스 구현.

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



Process(5) – Activity(26) – Task(113)

- 유효성 있는 소프트웨어를 개발했음을 증빙할 수 있는 최소한의 활동과 작업 제공
- 특정 수명주기 모델, 특정 문서를 요구하지 않음

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



안전 등급 심각성

Class A 부상 또는 건강상의 장애가 없는 경우

Class B 중상 가능성이 없는 경우

Class C 사망 또는 중상 가능성이 있는 경우

소프트웨어 안전 등급

조항 내 용 Class A Class B Class C

5 소프트웨어 개발 프로세스

5.1 개발 계획 수립

5.1.1 소프트웨어 개발 계획 O O O

5.1.2 소프트웨어 개발 계획의 지속적 갱신 O O O

5.1.3 소프트웨어 개발 계획의 시스템 설계 및 개발 인용 O O

5.1.4 소프트웨어 개발 규격 규격, 방법 및 도구에 관한 계획 O O

5.1.5 소프트웨어 통합 및 통합 시험 계획 O O

5.1.6 소프트웨어 검증 계획 O O

5.1.7 소프트웨어 위험 관리 계획 O O

5.1.8 문서화 계획 O O O

… … Class C - 113개
Class B - 108개
Class A - 45개 

IEC 62304 소프트웨어 수명주기 작업

안전 등급은 
위험관리 FMEA 결과로 평가

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



1. Level of Concern
2. SW Description
3. Hazard Analysis
4. Software Requirement 

Specification
5. Architecture Design Chart
6. Software Design Specification
7. Traceability Analysis
8. Software Development
9. SVV&T
10. Revision Level History
11. Unsolved Anomalies
12. Release Version Number
13. Additional Topics

- FDA Validation Guidance -

IEC 62304

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



IEC 62304

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



IEC 82304-1: 헬스 소프트웨어 제품 프로세스

*헬스 소프트웨어: 건강, 건강관리, 헬스케어 자원 관리를 다루는 애플리케이션 포함

• 건강상의 용도로 사용되는 소프트웨어 단독 제품
• 특정 센서 또는 감지기를 사용하지 않고 기기에서 실행

되는 모바일 앱
• 실험실 정보 SW
• 방사선 정보 SW
• 피트니스 센터의 개인을 위한 SW
• 최고의 수정(受精) 시점을 찾기 위한 SW
• 컴퓨터 보조 진단 SW
• 의료영상 분석용 SW
• 개인의 진단, 치료, 건강관리를 돕는 임상적 의사결정 

지원 소프트웨어
• 피드백이 제공되는 개인 스트레스 해소 SW
• 재평가를 위한 훈련 계획 SW
• 치매 환자의 활동을 자극하는 SW
• 전자의료기록시스템을 포함한 전자건강기록 시스템
• 병원정보시스템
• 외부 조직이 서비스 호스트가 되어 제공하는 헬스 

소프트웨어

IEC 82304-1 적용 범위 소프트웨어

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계



Software as a Medical Device (SaMD): 
Application of Quality Management System 

02 의료 기기 및 SW Validation 표준 소개

표준관계
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의료기기 eQMS/ALM 정의와 
Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의

Teamer eQMS/ALM 기능소개



• ISO 14971의 엄격한 위험분석

을 기반으로 품질 통제 사항들이 

신뢰성 있는 증적자료로 관리  

되기를 요구 받음

• ISO 13485, FDA 

21 CFR Part 820, 

IEC 62304, IEC 

60601, FDA CSA 

등 다양하고 복합적

인 규정 준수 요구

• 신뢰성 있는 인허가  대응 뿐만 

아니라 사후의 지속적인 품질 

활동  수행 증빙이 필요함 이는 

데이터 출처, Audit trail, 버전 

추적성, 릴리즈 등의 전과정 

관리 요구사항임

• IEC62304 등 표준에 의한 소

프트웨어 및 AI 개발 프로세스 

표준에 따른 라이프 사이클 

관점의 심사 대응 필요

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의

-현재 성능이 아니라 라이프사이클 통제로 평가 강화
-오늘은 유효하고 안전한가? 에서 내일도 안전하고 유효성을 유지할 수 있는가? 

글로벌 규제의 진화와 압박



eQMS (Electronic Quality Management System) 정의

→ 품질 관련 모든 프로세스와 문서를 전자적으로 관리하고 추적하며 규제 요구사항을 
준수하도록 지원하는 시스템

특히 다음 산업에서 많이 사용됨

•의료기기

•제약

•바이오

•자동차

•항공

•반도체

이 산업들은 규제(Regulation)가 매우 엄격하기 때문에 eQMS 필요성이 증대되고 있음

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개03

eQMS/ALM 정의



eQMS의 핵심 목적

② 품질 프로세스 통합 관리
다음과 같은 품질 활동을 하나의 시스템에서 통합
관리
•문서관리 (Document Control)
•변경관리 (Change Control)
•CAPA
•Audit
•교육관리 (Training)
•Risk Management
•Complaint Management③ 추적성 확보 (Traceability)

품질 시스템에서는 누가, 언제, 무엇을 
변경했는지 반드시 기록
•Audit Trail
•전자서명
•버전관리

① 규제 준수 (Compliance)
•FDA
•ISO
같은 규정을 만족
대표적으로
•FDA QMSR
•ISO 13485 (의료기기 품질 시스템)

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의



ALM (Application Lifecycle Management) 정의

→ 의료기기 소프트웨어 및 시스템 개발의 전체 생명주기를 통합 관리하는 플랫폼

핵심목적
•요구사항 관리
•설계 및 개발 관리
•테스트 관리
•변경 관리
•규제 문서 관리
•전체 추적성 관리 (End-to-End Traceability)

특히 ALM은 아래의 표준에 따른 프로세스를 구현하여 규제에 대응할 수 있도록 지원함
•IEC 62304
•ISO 14971
•FDA 및 ISO13485 규정

즉 ALM은 개발관리 + 규제 대응 시스템임.

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의



03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의

Excel/Word 기반의 
파편화된 관리

방어논리 구축



03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의

CAPA 등 연관업무와 연동되어 추적관리 가능



03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의



eQMS가 없으면
• 문서 찾기 어려움
• 변경 이력 관리 어려움
• 규제 대응 어려움
• Audit 대응 힘듦

eQMS/ALM의 도입효과

eQMS가 있으면
• 검색 및 Traceability 확보 용이
• 변경 및 이력 데이터 관리 용이
• 규제 대응 용이
• Audit 준비 용이

ALM이  없으면
• 요구사항 관리 Excel, Word로 관리
• 추적성 확인 어려움
• 변경 관리 이메일 / 문서
• 테스트 관리 작업 수작업 기록
• 규제 대응 문서 수작업 준비
• Audit 대응시 자료 찾는데 시간 많이 소요
• 변경 누락 많음
• 개발 생산성 낮음

ALM이 있으면
• DB 기반 통합 요구사항 관리
• 실시간 Traceability 현황 파악 용이
• Workflow 기반 변경관리
• Test Case 관리 및 결함관리 추적
• 규제 문서 디지털 생성 및 검증
• Traceability 기능으로 실시간 대응
• 변경 영향도 분석 가능
• 개발 생산성 높음

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의



FDA 21 CFR Part 11 준수

리스크 기반 분석

및 개발관리

품질경영 시스템(QMS)

디지털화

SW및 시스템개발 

LIFECYCLE

관리

eQMS/ALM

eQMS ALM

Digital transformation

ISO14971

IEC62304

FDA QMSR

ISO13485

GMP

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

eQMS/ALM 정의



QMS _   ISO 13485 의료품질관리표준프로세스등록및공유

변경이력관리가불투명한수작업된
품질매뉴얼,절차서, 기록문서 디지털화된품질관리시스템으로 모든데이터의등록, 승인, 변경이력실시간검토가능

ISO 13485 품질 관리 매뉴얼, 절차서, 기록관리 등록 및 관리 

AS-IS TO-BE

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



QMS _   ISO 13485 의료품질관리표준문서버전별비교기능

ISO 13485 품질 관리 매뉴얼, 절차서, 기록관리 버전별 비교 기능을 통한 버전의 변경 및 통제상황 실시간 확인

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



QMS _   ISO 13485 의료품질관리표준프로세스와기록관리업무와의연결

품질관리 업무와 ISO13485등 표준 프로세스에서 요구하는 절차와 규제를 실시간으로 검증 가능 

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



QMS _   ISO 13485, GMP 내부감사및시정조치관리(CAPA)

시정 및 예방 조치 보고서 시정 및 예방 조치 관리
내부 감사 및 시정조치 관리에 대한 데이터 관리

AS-IS TO-BE

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



QMS _   ISO 13485, GMP 부적합관리

부적합 관리를 위한 등록, 수정, 삭제 및 워크플로우 관리

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



FMEA 분석 및 위험평가 매트릭스 기능 제공하여 안전분석 기반한 품질 관리 기능 제공

QMS _   ISO 14971 FMEA 위험분석및위험매트릭스

FMEA 보고서

FMEA 위험 및 위험 평가 결과 자동화, 조치 추적 관리

디지털화된 FMEA 위험 허용 상태 관리

AS-IS TO-BE

FMEA 매트릭스 분석 화면 제공

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _  Design Control - IEC 62304 수명주기별관리업무통합관리

위험 관리 요구사항 관리
테스트 및
결함 관리

형상 관리
및 변경통제

문제 해결 관리
품질 문서 및

워크플로우 관리

All-In-One

Medical Lifecycle Management

AS-IS TO-BE

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _  Design Control - IEC 62304 수명주기(V 모델) 

7. 소프트웨어 위험 관리

8. 소프트웨어 형상 관리

9. 소프트웨어 문제 해결

5.6  소프트웨어 통합 
및 통합 시험

5.2 소프트웨어 
요구사항 분석

5.3 소프트웨어 
아키텍처 설계

5.4 소프트웨어 
상세 설계

5.5 소프트웨어 단위 
구현 및 검증

5.7 소프트웨어 
시스템 시험

테스트 명세

소프트웨어 
요구사항 명세

소프트웨어 
아키텍처 명세

검증
코드

검증된 
소프트웨어
서브시스템

통합 및 
검증 결과

단위
검증 결과

SW 수명주기 연결관계 설정 및 추적성  

AS-IS TO-BE

IEC 62304 개발 수명주기 IEC 62304 개발 수명주기 연결관계 설정

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 소프트웨어개발문서작성 – SW 개발계획서, 요구사항명세서등

SW 프로젝트 개발 산출물 작성 요구사항 등록 및 상태 관리

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 소프트웨어개발문서작성 –설계서 (설계다이어그램포함)

설계용 다이어그램용 도구(Draw.io) 포함

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 요구사항양방향추적성연결

추적성 연결 상/하위 추적정보

연결추가를 통해 해당업무와 연결관계 설정

연결 대상 업무에서 연결 추가하여 연결

하위 추적항목 정보 확인

상위 추적항목 정보 확인

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



추적표

연결매트릭스

레벨별 추적 및 누락된 추적항목 및 다이어그램 조회

추적 유형별 추적 매트릭스 조회

ALM _   Design Control - IEC 62304 양방향추적성관리

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 개발산출물검증위한리뷰관리

리뷰 관리

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 형상관리시스템연동-소스코드형상관리연동및추적조회

외부 소스 형상관리 GitLab 등과 연결하여 관련 소스 코드 조회 추적표에서 요구사항, 설계, 소스 코드 추적표 조회 

외부 소스 형상관리 GitLab 등과 연결하여 관련
소스 코드 조회

추적표에서 요구사항, 설계, 소스 코드 추적표 조회

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 테스트계획및테스트케이스작성

테스트 계획문서 테스트 케이스 작성

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 테스트수행및결함관리

테스트 결과 테스트 결함관리

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - IEC 62304 변경관리를위한변경가능성및변경영향도분석

변경 영향도 분석 변경 가능성 분석(Suspect Link)

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control – 개발프로젝트대시보드제공

프로젝트 현황 파악을 위한 다양한 위젯 기반의 대시보드를 제공

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control -프로젝트관리도구제공

Agile 프로젝트 관리를 위한 Backlog, Kanban Board, Burn Down Chart 기능을 제공

간트차트

Kanban Board

캘린더뷰

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control - Agile 프로젝트관리도구제공

Agile 프로젝트를 수행하기 위한 Back-log기능을 제공

Back-log

Product Burn Down Sprint Burn Down

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control -이슈관리

이슈 현황 및 이력관리와 워크플로우를 유연하게 관리

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



ALM _   Design Control -표준적용위한 Best Practice Workflow 설정(예: 형상관리 -변경통제)

IEC 62304 8. Software Configuration Management Process 변경 통제 워크플로우 사례

표준 적용을 위한 다양한 워크플로우 설정 기능 제공

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



템플릿_ ISO13485, ISO14971, IEC62304 문서템플릿제공기능

ISO 13485, IEC 62304 등 의료용 표준 템플릿 자동 생성 기능

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 



Teamer는 BOM을관리할수있습니다.

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer eQMS/ALM 기능소개 

하드웨어 관리를 위한 ＢＯＭ 관리 기능 및 CAD도면 뷰 기능



▪ 개발 프로젝트에 포함된 SBOM 리스트를 생성

▪ SBOM의 Dependency에 따른 Tree View 생성

▪ SBOM List 파일 자동 생성(*.json 형식)

개발Project 파일

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer는 의료기기사이버보안인증에필요한 SBOM리스트및 SBOM list 파일생성기능을가지고있습니다.

Teamer eQMS/ALM 기능소개 

사이버 보안 취약점 분석을 위한 SBOM 생성



▪ 소프트웨어 버전 별 SBOM 분석 관리 

▪ NVD, RedHat RHSAs, Amazon Linux ALAS 등의 데이터베이스를 비교하여 취약점 발견

▪ High, Medium, Critical, Low 등의 등급으로 나누어 평가, 대시보드 제공

프로젝트버전별SBOM 관리

SBOM 취약점Dashboard 생성 SBOM 취약점리스트제공

03 의료기기 eQMS/ALM 정의와 Teamer eQMS/ALM 소개

Teamer는 의료기기사이버보안인증에필요한 SBOM취약점분석및관리기능을보유하고있습니다. 

Teamer eQMS/ALM 기능소개 

사이버 보안 취약점 리스트 제공 및 취약점 조치 관리 기능



04

Teamer AI가바꾸는
의료기기업체의 경쟁력
• AI 분석

• AI 생성



Teamer AI로 더 빠르고, 더 스마트한 디지털 품질경영시스템을 구축 및 운영할 수 있도록 지원

• 생산성 향상
AI 기반 자동화로 시간 및 운영 효율 극대화

• 분석 및 검토 효율 개선
AI 기반 분석으로 더 빠르고 효율적인 분석작업

• AI 기반 자동화로 QMS 및 개발업무의 반복적인 수작업을 줄이고 

핵심 가치 창출 업무에 집중하도록 지원

• 출처: VWAY 자체 조사

Teamer AI가 바꾸는 의료기기 업체의  경쟁력  04

Teamer eQMS/ALM AI 기능 소개



• 요구사항 분석
요구사항 AI 분석을 통한 요구
사항 표준(INCOSE) 규칙 준수 
검증

Requirement → AI 분석 → 요구사항 분석 검증  
국제시스템엔지니어링협회(INCOSE)가 제정한 표준 규칙
에 의거하여 사용자의 요구사항을 분석하고 올바른 요구
사항 작성을 안내합니다. 요구사항

검증 분석

Teamer AI가 바꾸는 의료기기 업체의  경쟁력  04

AI 분석을 통한 생산성 향상



• 문서 요약기
복잡한 문서를 간단하게 요약
해 내용 파악 용이

AI가 기존 문서를 분석 후 주요 사항 등을 요약하여 제공
하기 때문에  변경사항에 대한 이해를 빠르고 쉽게  확인
할 수 있습니다.

문서
자동 요약
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• 표준준수여부
문서의 내용이 표준에 부합한
지 검토하는 기능

AI가 기존 문서를 분석 후 표준 부합여부를 분석하고 대안
을 제시하여 표준 준수를 위한 검토시간의 생산성 향상을 
지원합니다.

표준준수
분석기능
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• 문서와 채팅
저장된 문서 내용을 기반으로 
질문에 바로 답하는 AI 인터페
이스

저장된 문서를 기반으로 “AI Chat 기능을 통해 사용자는 
DHF 문서를 직접 찾지 않아도 채팅으로 질문하면 AI가 문
서를 분석하여 필요한 정보를 바로 제공합니다.”

스마트
AI 노트
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• 도움말과 채팅
사용 중 막히는 부분이 있을 때 
AI가 메뉴얼과 가이드를 실시
간 안내함

사용자가 Teamer의 기능 확인을 위해 길고 복잡한 도움말
을 읽을 필요 없이 AI 챗봇에 질문을 통해 의문을 곧바로 
해소할 수 있습니다.

AI 챗봇
도우미
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• 테스트케이스 자동생성
요구사항  기반으로 
테스트 케이스 자동 생성 기능

Requirement → AI 분석 → Test Case 자동 생성
개발자가 직접 테스트 시나리오와 케이스를 작성하지 않
아도 AI가 요구사항의 내용을 이해하여 기본 테스트 케이
스를 만들어 줍니다. Test Case

자동 생성
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• 교육 시험 생성기
교육 콘텐츠 기반의 자동 문제 
생성으로 훈련 효과 향상

AI가 SOP나 교육 문서를 소스로 분석하여 교육 시험 문제
를 자동으로 생성하며, 시험 후 직원들의 이해도를 평가하
는 훈련 및 관리 기능을 제공합니다.

교육 시험
자동 생성
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• 문서 번역기
문서를 다국어로 번역해 글로
벌 규제 대응과 협업을 지원함

등록된 문서를 기반으로 “AI 번역 기능을 통해 사용자는 
DHF 문서를 바로 번역하여 보여줍니다.”

문서 다국어
자동 번역
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• 문서 초안생성
문서의 초안을 표준에 생성  
기능 제공

품질 메뉴얼 등 문서 생성 초안을 생성하도록 지원합니다. 

문서초안
생성기능
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Generation
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Teamer 활용사례



한 스타트업은 새로운 의료기기 출시를 준비하면서 ISO 13485 
및 IEC 62304 인증이 필요합니다. 이 과정에서 복잡한 문서화 
및 규제 준수 관리가 어려움을 겪습니다.

상황

신제품 인증 과정이 크게 단축되고, 규제 당국과의 소통이 
원활해지면서 빠르게 시장 진출에 성공 할 수 있습니다.

기대효과

eQMS를 통해 모든 규제 문서와 개발 기록을 쉽게 관리
하고, 템플릿을 통한 인증진입장벽을 낮추고, 변경 사항
을 실시간으로 추적하여 규제 준수를 증명합니다.

eQMS활용

Teamer 활용사례05



한 의료기기 소프트웨어 개발 회사는 IEC 62304 준수를 통
해 소프트웨어 개발 프로세스를 체계화하고, 소프트웨어의 
위험 관리와 문서화를 강화해야 합니다.

상황

제품의 품질 향상과 규제 당국의 감사를 성공적으로 통과하여, 
시장 출시가 원활하게 이루어지도록 합니다.

eQMS를 통해 모든 소프트웨어 개발 단계에서 발생하는 문서를 
중앙에서 관리하고, 변경 관리 프로세스를 실시간 공유화 합니다.    
이를 통해 규제 요구사항을 효과적으로 준수할 수 있고, 제품 출
시 기간을 단축할 수 있습니다.

eQMS활용

기대효과
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의료기기 제조업체는 ISO 13485를 기반으로 품질 관리 시스템을 
구축하여 제품 설계, 제조, 설치, 그리고 서비스 과정의 일관성을 
확보해야합니다.

상황

제품 불량률이 감소하고, 품질 문제 발생 시 신속하게 
대응할 수 있어 고객 만족도가 크게 향상됩니다.

기대효과

eQMS를 도입하여 문서 관리, 감사 추적, 그리고 고객 불만 
사항 관리를 자동화하고 체계적으로 운영합니다.

eQMS활용
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대형 의료기기 제조사는 다국적 운영을 하면서 각 나라의 다양한 
규제 요구사항을 관리하는 데 어려움을 겪습니다.

상황

각 지역의 규제 준수를 손쉽게 관리할 수 있게 되고, 
다양한 시장에 동시에 제품을 출시하는 상황을 실시
간으로 관리할 수 있습니다.

eQMS를 통해 글로벌 팀이 협력하여 규제 요건을 실
시간으로 업데이트하고, 제품 개발 및 품질 관리 프로
세스를 표준화 합니다.

eQMS활용

기대효과
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APPENDIX



품질관리시스템 ISO9001과 Teamer S/W Tool인증서제공S/W Tool Validation

APPENDIX



FDA 21 CFR Part 820 에서는  품질관리시스템을  운영할  때 SW툴을  사용하는  경우에 SW

Validation 하도록 요구하고 있음.

Teamer 는  eQMS(품질관리)와 ALM (개발) 기능을 제공하기 때문에 기본적으로 충족해야 함.

출처: FDA 21 CFR Part 820

FDA 21 CFR Part 820(의료기기품질시스템규정) 준수
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개발 유지보수 폐기

정의 구현/테스트/
배포

소프트웨어 밸리데이션
(밸리데이션 상태 확보)

밸리데이션 상태 유지 전자 기록에 대한
장기 접근 확립

반복적인 변경 관리

수정적, 적응적, 
완전한 유지보수

사용 종료

출처) ISO/TR 80002-2 Validation of software for medical device quality systems

반복적인 위험 분석

ISO/TR 80002-2: 의료기기품질시스템을위한소프트웨어검증
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Teamer는 Tool Validation Report인 IQ, OQ, PQ테스트보고서를지원

IQ (Installation Qualification)
Ensures that any equipment and systems are
installed correctly and can operate according to the
intended design specifications.

1

OQ (Operation Qualification)
Tests the equipment under a range of operating
conditions to ensure it can perform reliably within
the specified limits.

PQ(Performance Qualification)
Confirms that once installed and operating, the
equipment consistently produces a product
meeting its predetermined specifications and
quality attributes.

2

3
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FDA 21 CFR Part 11 전자서명및결재기능관련한 요구사항을포함

전자기록및전자서명을통한결재기능
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Teamer는네이버클라우드플랫폼위에서사이버보안서비스제공

Naver
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Teamer는네이버클라우드플랫폼위에서사이버보안서비스제공
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Teamer는데이터암호화를통한데이터보안관리기능제공함

APPENDIX



1. 도입 문의 및 상담

2. 데모 서비스 검토 및 기본 사용 교육 (2주 데모 기간 제공)

4. 표준 셋업 서비스(ISO 13485 + IEC 62304) 선택(별도 가격, 약 1개월 소요)

5. 서비스 구매 및 서비스 셋업

3. 사용자 수 및 요금 선택

6. 현업 사용자 교육 및 사용
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Q&A
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주식회사 브이웨이

www.vwaycorp.com

Thank You
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