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1. 허가제품 정보

□ 제조사와 제품명

○ (제조사) ㈜뷰노

○ (제품명) 의료영상분석장치소프트웨어 VUNOmed-BoneAge

□ 제품 개요

제품 외형

작동 원리

환자의 좌측 X-ray 영상의 패턴을 인식하여 소프트웨어 화면 상 우측에 

제시되어 있는 GP 참조표준영상(남 31개, 여 27개)의 패턴과 유사성을 

분석하여 전구간 표준영상에 유사 확률을 표시

임상의는 환자 영상과 소프트웨어를 통해 제시된 해당 확률 등을 고려하여 

환자의 뼈나이를 판독

사용 목적

VUNOmed-BoneAge는 환자의 좌측 손 X-ray 영상을 Greulich-Pyle(GP) 

방식을 기반으로 뼈나이 모델을 분석하여 의료인이 환자의 뼈나이를 판

단하는 것을 지원하기 위한 목적의 소프트웨어
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2. 임상시험계획승인과 허가 현황

임상시험계획승인 현황(총3개 제품)

(‘18.5.15. 기준)

연
번

업체명 품목명(등급)
임상시험
계획승인일

임상시험 목적

1
(주)제이엘케이

인스펙션

의료영상진단
보조장치소프
트웨어(3)

‘17.9.

인공지능 기반 뇌경색 MR 영상 
진단 시스템(Artificial Intelligence

based Ischemic Stroke Diagnosis

System)’의 뇌경색 유형 분류 기능의 
유효성 검증

2 (주)뷰노
의료영상분석
장치소프트웨어

(2)

‘17.9.

성장기 소아에서 X-ray 영상 기반의 
인공지능 골연령 자동 측정 

소프트웨어를 이용한 골연령 측정에 
대한 유효성 평가

3 (주)루닛
의료영상검출
보조소프트웨어

(2)

‘17.10.

딥러닝 기법을 사용하는 컴퓨터 
보조기법의 흉부 촬영 판독에서 

해당 제품을 이용한 폐 결절 진단율 
향상의 임상적 효과 확인

4 (주)루닛
의료영상검출
보조소프트웨어

(2)

‘18.2.

흉부 단순촬영(X-ray) 영상에서 
임상시험용 의료기기를 이용한 주요 
폐 질환 진단(폐결절, 경화 및 기흉 등)의 

유효성 평가
※ 탐색 임상시험 

허가 현황

(‘18.5.15. 기준)

연
번

업체명 품목명(등급) 사용목적 허가일자

1 (주)뷰노
의료영상분석장
치소프트웨어(2)

VUNOmed-BoneAge는 
환자의 좌측 손 X-ray

영상을 Greulich-Pyle(GP)

방식을 기반으로 뼈나이 
모델을 분석하여 의료인이 
환자의 뼈나이를 판단하는 
것을 지원하기 위한 목적의 

소프트웨어

18.5.16.


