
최근 국내에서 수의의료분야의 발달에 따른 동물용 의료기

기 사용이 지속적으로 증가하고 있다. 인체용 의료기기를 포

함하여 동물 전용의 의료기기들이 반려동물, 산업동물 및 실

험동물 분야에서 질병의 진단 및 치료 등 진료 현장에 사용되

고 있다. 이에 이번호에서는 2014년 3/4분기에 농림축산검

역본부에 동물용 의료기기로 신고 또는 허가 받은 제품을 소

개함으로써 수의 진료에 있어서 도움이 되기를 기대해 본다. 

2014년도 7월 1일부터 2013년 9월 30일까지 농림축산검역

본부에 동물용 의료기기로 등록한 품목은 2개 제조업체와 8
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<표 1>  2014년 분기별 동물용의료기기 등록 현황

구 분
2014년 분기별 등록 현황

합계
1분기 2분기  3분기

제조
업체수 9 4 2 15

품목수 41 7 5 53

수입
업체수 4 2 8 14

품목수 126 23 64 213

합계
업체수 13 6 10 29

품목수 167 30 69 266

<그림 1>  2014년 3/4분기에 신규로 등록한 동물용의료기기 외관 사진
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진단을 위한 X-선을 발

생, 제어하는 기구로서 

이동 가능한 기구)
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사용하는 기구)
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개 수입업체로부터 총 69개였다<표 1>. 이러한 결과는 전년 

대비 높은 등록율을 나타내었다. 동물용의료기기 수입 또는 

제조업으로 신규 허가 받은 업체 대부분이 인체용 취급 업체

였지만, 돼지인공수정용주입기 등 산업동물용 의료기기와 실

험동물용 의료기기의 경우에는 동물 전용 업체였다. 신규로 

등록한 10개 업체 및 품목 내역은 <표 2>와 같다. 이들 업체

들이 신규로 등록한 품목으로는 범용 및 실험동물 전용의 초

음파영상진단장치를 비롯하여 수동식골수술기 등의 정형외

과 기구, 이동형엑스선촬영장치, 혈구계산기 등 그 동안 등록

된 제품들이 대부분이었다. 하지만 한국존슨앤드존슨메디칼

에서 골절의 고정을 위해서 범용의 임플란트를 뼈에 삽입할 

때 골절합용나사의 길이를 결정하기 위해서 드릴링(drilling)

된 부위의 깊이를 측정하는데 사용되는 동물의료용게이지와 

한국엠에스디동물약품에서 돼지에게 PRRS 백신을 피내에 

주사하기 위한 돼지피내접종용연속무침주사기 등 최초로 등

록된 제품들도 일부 있었다<그림 1>. 

2014년 3/4분기에 기존에 동물용의료기기업을 허가 받은 

제조 3개 업체와 수입 16개 업체 등 총 19개 업체가 신규 등

록한 56개 품목 현황은 <표 3>과 같다. 이러한 품목 중 수입

업체인 히타치아로카메디칼한국, 도시바메디칼시스템즈코리

아에서 초음파영상진단장치를 허가받았으며, 송강지엘씨와 

진단솔루션에서는 동물전용의 산과용초음파영상진단장치와 

이동형대동물초음파영상진단장치를 각각 허가받았다. 또한, 

칼시스, 메디스타, 베트컴코리아 등 수입 업체에서는 반려동

물에 사용되어지는 다양한 혈액분석기기를 신고하였다. 오창

무역에서는 동물인공수정에 사용되는 인공수정기구들을 포

<표 2>  2014년 3/4분기 동물용의료기기 신규 등록 업체 및 품목 현황

구분 업체명 제품명 사용 목적 

수

입

애니메드 대동물산과용초음파영상진단장치 소, 말 등 대동물 산과진료에 사용되는 초음파영상진단장치

㈜원메디칼 동물용 혈구계산기
개, 고양이, 말 등을 포함하는 환축의 혈액이 시약과 혼합되어 전기 저항률을 이용하여 

백혈구, 적혈구, 혈소판, 헤모글로빈 등을 측정하는 진단기기

민드레이메디칼코리아(주) 동물용초음파영상진단장치 외 1종
동물 질병 진단을 위하여 환부에 초음파 에너지를  전송하여 반사 신호를 수신하여 

영상화 하는 일반적인 동물용 초음파 영상 진단 장치

케이피아이울트라사운드아시아 동물용초음파영상진단장치 외 1종
동물 질병 진단을 위하여 환축에 초음파 에너지를 전송, 반사 신호를 수신하여 영상화 

하는 일반적인 초음파 영상 진단장치

한국존슨앤드존슨메디칼(주)

수동식재사용가능동물의료용천자기 범용의 골절합용나사의 삽입하기 위해서 부위를 미리 천자하는데 사용하는 기구

정형용형판(템플레이트) 
필요한 골절합용판의 사이즈를 결정하고 골절부위의 형태에 맞추어 골절합용판을 

구부리기 위해서 미리 골절부위에 대보는 범용의 정형용형판

수동식골수술기 골수술시 절골, 절제, 천자, 천공 등에 사용하는 범용 수동식 수술기구

동물의료용가이드 
골절의 고정을 위해서 임플란트를 범용 동물의 뼈에 삽입할 때 사용하는 기구로서 

drilling 할 때 가이드

한국엠에스디동물약품(주) 돼지피내접종용연속무침주사기 
양돈 백신 Porcilis PRRS를 자동으로 주사하기 위해 돼지의 피내에 주사하는데 사용하는 

기구

에스아이헬스케어(주) 실험동물용초음파영상진단장치 
토끼, 랫트, 마우스 등 실험동물의 조직병변 등을 관찰하여 진단하기 위하여 환부에 

초음파 에너지를 전송, 반사신호를 수신하여 영상화 하는 초음파 영상진단 장치

㈜동진BLS 돼지인공수정용주입기  외 2종 정액을 모돈에 삽입하여 수태율 및 산자수 향상

제

조

㈜성심메디칼 멸균주사침 동물에 동물용의약품 등을 주입하거나 체액을 흡인하는 데에 사용하는 멸균 침

㈜동문 이동형엑스선촬영장치 범용동물의 진단을 위한 X-선을 발생, 제어하는 기구로서 이동 가능한 기구

718 Vol. 50_No.12  Dec  2014 719Vol. 50_No.12  Dec  2014

Journal of Korean Veterinary Medical Association

N

E

W

S



함하여 인공수정용카테터, 카테터삽입기, 요관용카테터, 수

정란이식용기구, 정액희석용교반기 등이 다양한 산업동물용 

의료기기들을 등록하였다. 

국내 제조업체에서는 ㈜비에스코렘에서 골접합용판을, 한

국코스믹라운드에서는 동물의 전염병과 질병을 예방하기 위

해 각종 피부질환에 사용하는 살균소독수를 생성하는 동물의

료용무균수장치를, 그리고 ㈜디알텍에서 동물용의료영상취

득장치 각각 허가받았다.

위와 같이 2014년 3/4분기에도 다양한 의료기기들이 동물

용으로 새롭게 등록되어 예년에 비하여 등록율이 높았으며, 

향후에도 지속적으로 높을 것으로 예측된다. 이러한 높은 등

록율은 그동안 한국동물약품협회에 신고 품목으로 관리되었

던 동물용 의료기기가 농림축산검역본부로의 관리 전환과 인

체용 의료기기 업체의 동물용으로의 등록이 많아졌기 때문

이다. 이번에 등록된 품목을 포함하여 현재까지 등록된 동물

용 의료기기 업체 허가사항 및 품목 신고 또는 허가된 제품에 

대한 정보는 농림축산검역본부의 동물용의약품관리시스템

(https://medi.qia.go.kr>통합검색)에서 확인할 수 있다. 

<표 3>  2014년 3/4분기에 등록한 기존 업체 및 품목명

구분  업체명 동물용의료기기 품목명 

수

입

(주)송강지엘씨 산과용초음파영상진단장치

(주)진단솔루션 이동형대동물초음파영상진단장치 

히타치아로카메디칼한국(주) 범용초음파영상진단장치, 동물용초음파영상진단장치 

(주)칼시스 동물의료용원심방식자동임상분석장치 

(주)메디스타 동물의료용원심방식자동임상분석장치 

베트컴코리아(주)
요화학분석기, 동물의료용전기량분석식전해질분석장치, 동물의료용분리방식임상화학자동분석장치, 동물의료용건식임상화학

자동분석장치, 혈압감시기, 소동물인공호흡기, 펄스옥시미터, 피부용스태플 

한국동물약품공업협동조합 재사용가능동물의료용겸자, 골겸자 

지멘스(주) 동물전신용전산화단층엑스선촬영장치 

(주)대광메디텍 동물용혈구계산기 

오창무역(주)

이동형초음파영상진단장치, 인공수정용카테터, 카테터삽입기, 직접주입용동물용의약품주입용기구, 요관용카테터, 외과용수술기

구세트, 자궁용동물용의약품등주입기, 수정란이식용기구, 정액희석용교반기, 질경, 수동식자궁경부확장기, 관장기, 소1위내이물적

출기, 발굽치료기, 거세기, 동물태아절단줄, 인공수정용주입기, 자궁경부(내막)흡인기, 자궁용풍선, 분사식주사기 

(주)베라인터내셔널 흡인용튜브카테터 

도시바메디칼시스템즈

코리아(주)
범용초음파영상진단장치 

한미메드라인 아네로이드식혈압계 

베테크 동물의료용플로방식임상화학자동분석장치 

(주)타이렉스 수혈용채혈세트 

호리바코리아(주) 동물용혈구계산기

제

조

(주)비에스코렘 골접합용판 

(주)디알텍 동물용의료영상취득장치 

한국코스믹라운드(주) 동물의료용무균수장치 
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