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KBIO Office

케이바이오솔루션: FDA, CE 전문 컨설팅 및 CRO 임상시험수탁관리 회사: 서울 교대역 사거리 로이어즈타워에 위치



KBIO MDR 컨설팅팀

케이바이오솔루션: FDA, MDR 컨설팅 및 CRO 임상시험수탁관리 회사



KBIO Office

케이바이오솔루션: FDA, MDR 컨설팅 및 CRO 임상시험수탁관리 회사

서울 교대역 사거리 KBIO 사무소

2016.09.19: 케이바이오솔루션 설립

2017: 5개 의료기기 제조사 인허가 컨설팅 수행

2018: 8개 의료기기 제조사 인허가/임상 컨설팅 수행

2019: 30개 의료기기 제조사 인허가 컨설팅 수행, 

서울 사무소 확장이전

2020: 40개 의료기기 제조사 인허가/임상 컨설팅 수행

2021: 미국 실리콘밸리 판매스토어, 

자매사 (주)케이바이오 테라퓨틱스 설립,

2022 8월 서울사무소 확장이전



KBIO 2023 KIMES 전시회

케이바이오솔루션: FDA, MDR 컨설팅 및 CRO 임상시험수탁관리 회사

2022.03.23-26 코엑스 전시회 참여



KBIO 2023 KIMES 전시회

케이바이오솔루션: FDA, MDR 컨설팅

및 CRO 임상시험수탁관리 회사로

2022.03.23 - 26 코엑스 전시회 부스 4개 참여



KBIO 2023 KIMES 전시회

케이바이오솔루션: FDA, MDR 컨설팅 및 CRO 임상시험수탁관리 회사로

2022.03.24 코엑스 세미나 개최



국내 컨설팅사로는 유일하게

미국 캘리포니아 컨설팅 법인을 운영하고 있는 KBIO 미국법인 위치:

미국 주요 바이오 기업들이 입주해있는 실리콘밸리 바이오단지에 헬스케어 카페 센터

KBIO 실리콘밸리 바이오단지 헬스케어 카페 스토어:

Suite 111, 1820 Gateway Drive, San Mateo, California 94404



국내 컨설팅사로는 유일하게

미국 캘리포니아 법인을 운영하고 있는 KBIO USA

미국 캘리포니아 현지 법인 운영을 바탕으로

미국 인허가 및 의료기기

미국 사업에 필요한 업체에게

현지 기업 운영 경력의 실질적인 자문 제공

KBIO 미국법인 위치



케이바이오 미국 캘리포니아 법인 실리콘밸리 헬스케어 센터 사진

KBIO 실리콘밸리 바이오단지 헬스케어 센터:

Suite 111, 1820 Gateway Drive, San Mateo, California
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Profile

케이바이오솔루션

강경윤 대표이사
• 미국 공인회계사 CPA Exam 패스, 미국 인디애나 주립대 경제학사, 경영대학원 회계학석사 졸

• 2007-2014: 연매출 3조 Cook Medical 미국 인디애나주 본사 인허가 팀장

• 2014-2015: 연매출 8조 St. Jude Medical 미국 텍사스 플래노 본사 인허가 부장

파킨슨병 치료 FDA Class III/PMA, EU Class III 미국 인허가팀 관리

• 2015-2020: 연매출 150조 Cardinal Health 미국 캘리포니아 본사 인허가 부장

Cardinal Health의 Johnson & Johnson 2조 글로벌 사업부 M&A 진행

• 2013: 미국 FDA Regulatory Affairs Certification-RAC 취득

• 2019: 삼성서울병원 BMCC 바이오-의료 중개지원센터 자문위원 위촉

• 2020: 오송 식품의약품안전처 의료기기 허가 심사자 FDA 인허가 강연

• 2020: 서울아산병원 의료기기 임상중개 지원센터 글로벌 미국 임상전략 강의



Profile 강경윤 대표이사

미국인디애나주 Bloomington 본사:
Cook Medical  인허가팀장역임

미국텍사스 Plano 본사:
St. Jude Medical: FDA 인허가부장역임



Profile 강경윤 대표이사

머니투데이 TV 비즈왕프로그램에 FDA 전문이력소개



Profile 강경윤 대표 KIMES 2022. 3월 코엑스 전시장 MDR 인증 전략 세미나 강연진행



Introducing 케이바이오 매니저 소개

이호정 매니저
케이바이오 서울 매니저
• 임상시험 관리, 인허가 관리 매니저

• Colubris MX Korea: 수술용 로봇 의료기기 다국적사 한국 오피스 실장업무

(2021-2022)

• Illrorae 한국지사 경영실장 (2018-2019)

• 국제대학원 (ACTS International Graduate School) 기획처 관리자

(2016-2017)

• 노르웨이 한국대사관 Korean School 행정대표 (2015-2016)

• 노르웨이 University of Oslo: 현상분석학 Master과정

• YUST 연변과학기술대학교 총장 공로상 수상



Introducing 케이바이오 매니저 소개

Mikael Hellstrand
케이바이오 서울 매니저

• 미국/유럽 마케팅 전략

• 한국 기업 임상 인허가 전략 지원

• MuviK Inc. 마케팅 매니저

• 대한민국 정부초청 서강대 학부 및 석사 졸



Introducing 케이바이오 매니저 소개

안유진 과장
케이바이오 서울 매니저
• MDR CE 인증 전문가

• OV Medi: 인허가/품질관리 부장 (2019-2022)

• C2 Company: 의료기기 CE, FDA, 식약처 인허가 컨설팅 회사 매니저 (2018-2019)

• Genoss: 심혈관용 스텐트, 치과 임플란트 의료기기 CE, 식약처 인허가 진행

(2017-2018)

• (주)휴마시스: 체외진단 의료기기 CE, FDA, 식약처 인허가 진행 (2014-2016)

• University of California at Davis: 비임상시험소 연구원 (2012)



Introducing 케이바이오 매니저 소개

강경보 차장
케이바이오 서울 매니저

• 케이바이오 마케팅 관리

• 지멘스 헬스케어 청각부문 세일즈 관리

• 다나허 마케팅 전략팀 과장



Introducing 케이바이오 매니저 소개

전지강 사원
홍보영상/홈페이지 제작 스페셜리스트

• 의료기기/바이오 기업 전문-IR 홍보영상,

제품 유튜브 영상, 홈페이지 제작 전문가

• JKC Production 포트폴리오 제작

• 룩앤링크사 광고 제작 경험

• 클라이언트와의 협업으로 프리랜서로 경험 보유



Introducing 케이바이오 매니저 소개

Brandon Green 연구원

케이바이오 RA, 마케팅스페셜리스트
• 미국 UCLA 학부졸업

• 연세대학교 대학원

• Yonsei Graduate School of International Studies

Master of International Finance Trade Management

• 경남국립대학교 국제교류학과 영어 교육강사



Introducing 케이바이오 매니저 소개

Melvin Dekker
케이바이오 RA, QA 채용 확정

• 네덜란드 Inholland University of Applied Sciences

• 연세대학교 국제대학원

• Yonsei Graduate School of International Studies

Master of International Finance Trade Management

• Data Analyst: Preparing data analytical models



Introducing 케이바이오 매니저 소개

황예지 연구원
케이바이오 RA QA Staff

•고려대학교 보건과학대학 보건환경융합과학부

• 고려대학교 생명과학대학 생명공학 이중전공

• Mexico City Elementary, Middle School 

High School 학부졸업



Introducing 케이바이오 매니저 소개

Inae Lee
케이바이오 USA 캘리포니아
실리콘밸리 매니저

• 미국 마케팅 전략

• 미국 Healthcare food store 비즈니스 전개



Introducing 케이바이오 USA 컨설턴트 소개

Dr. Dhanmati Rupnarine
케이바이오 USA RA, QA 매니저

• 2015-2018: Cardinal Health Senior Quality Engineer

•2009-2015: Johnson & Johnson Cordis 

Senior Quality Engineer

• 2003-2009: Cordis Quality Engineer

• 2013: 미국 보스턴 National Graduate School 

of Quality Management-제조품질관리시스템 박사학위 수여



Introducing 케이바이오 USA 컨설턴트 소개

버나드셴
(Bernard Shen)

KBIO US Clinical, RA

• Seton Hall University: Health Professionals 리더쉽 박사과정

• 2010-2014: 의료기기 다국적사 Cook Medical 미국본사 인허가 스페셜리스트

• 2014-2016: 의료기기 다국적사 Cook Medical 미국본사 Project Manager

• 2016-2017: 의료기기 다국적사 Stryker 인허가 시니어 컨설턴트

• 2017-2019: Integra Life Sciences 인허가 부장



Introducing 케이바이오 매니저 소개

Inae Lee
케이바이오 USA 캘리포니아
실리콘밸리 매니저

• 미국 마케팅 전략

• 미국 Healthcare food store 비즈니스 전개



Introducing 케이바이오 매니저 소개

Malsoon Park
케이바이오 USA 캘리포니아
실리콘밸리 매니저

• 미국 마케팅

• 한양대학교 컴퓨터공학 석사 졸업



케이바이오 의료기기 인허가/임상관리

전주기 컨설팅 진행 서비스

마케팅전략지원 임상시험

운영전략수립

임상프로토콜설계

MFDS/FDA 

및 IRE 승인

임상시험

모니터링

임상시험 SOP 관리

데이터 관리 및통계분석

임상프로젝트 관리

임상

결과보고서작성

의료기기 510k 전략수립

정부과제관련자문
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3등급 MDR 승인 달성

케이바이오 2022년도 MDR CE 컨설팅

코스닥상장사 (주)메디아나 MDR CE 인증취득

자동심장충격기 Automated External 

Defibrillator Class III Device 

MDR CE 완료

2022.10.18일자
글로벌경제보도기사:



케이바이오가 CRO로써임상프로토콜작성부터

임상최종완료부터 FDA 510(k) 허가달성까지

5년간진행한프로젝트

2022.12.13일자 보도기사

한국의료기기산업협회:

케이바이오

“MDR FDA인허가 끝까지 책임진다”



케이바이오솔루션 관련 기사 보도

키메스 2023 코엑스전시회세미나개최

2022.02.02일자 보도기사

케이바이오솔루션:

2023 키메스

“의료기기 임상시험, MDR FDA, 

1일 세미나 개최한다”

케이바이오가 CRO로써 키메스 2023 

코엑스 전시회에서 세미나 개최



케이바이오솔루션 관련 기사 보도

케이바이오가 CRO로써 임상프로토콜 작성부터

국내 3개병원 IRB승인, 임상개시, 모니터링, 

임상최종 완료부터 FDA 510(k) 허가 달성까지

5년간 진행한 프로젝트

2022.09.27일자 글로벌 경제 보도기사

케이바이오솔루션:

넥스트바이오메디컬 내시경용 상부위장관

지혈재 대규모 340명 임상성공

가천길병원, 인하대병원, 순천향병원

프로토콜 설계부터 IRB임상승인, 모니터링, 

통계분석, 결과보고서 작성까지

임상시험 성공적 종료 달성



융복합 의료제품 법령 제/개정을 위한 토론 위원으

로 참여

융복합의료제품 심사 가이드라인 논의

강경윤 대표가 아주대학교

융복합의료제품촉진지원센터 융복합의료제품

규제 체계 설계를 위한 자문위원으로 활동



케이바이오솔루션에서

상장사 카이노스메드

제약사의 다계통위축증

MSA 2상 PET CT분석

임상시험 식약처 및 아산병원

IRB 승인을 취득했습니다.

케이바이오솔루션: 식약처 신약 임상시험 IND 승인달성

MSA 다계통위축증 PET CT 분석 임상시험



KBIO PET 임상 업력:

식약처 임상시험 IDE 승인 받은

MSA 다계통위축증 PET CT분석

임상시험

케이바이오솔루션이 코스닥 상장사 (주)카이노스메드 신약 2상 IND승인 달성

2021년 10월

신약 2상 식품의약품안전처

임상시험계획승인

IND 취득



케이바이오가 CRO로써 대장암수술 임상프로토콜 FDA와 3번의 Pre-Submission 미팅을

진행하여 FDA 임상승인 (IDE conditional approval)까지 달성한 프로젝트

2023.01.30일자 보도기사

“케이바이오솔루션:

대장암절제수술 인공장관 의료기기

미국 뉴욕주립대등 5개병원

256명 대규모 확증임상

FDA IDE 임상승인달성"



MDR 인증 진행 : 케이바이오 강경윤 대표 한국무역협회

의료기기 인허가 세미나 언론보도

2022.10.20일자 연합뉴스 보도기사



존슨앤존슨 2020년부터 MDR 인증 컨설팅 제공:

2021년, 2022년 MDR CE 승인달성

미국 존슨앤존슨 캘리포니아 본사에 2020년초부터

현재까지 3차년도에 걸쳐 MDR 컨설팅 제공하고 있습니

다.

존슨앤존슨 총 7개품목 MDR 심사파일준비

2021년도 MDR CE 승인취득
안구건조증 치료 LipiFlow:

하드웨어+소프트웨어 디바이스 MDR CE 승인획득 비롯

하여

2020년부터 존슨앤존슨 총 7개 품목의

MDR Submission File을 준비해온 축척된

MDR 경험을 바탕으로 컨설팅 제공



케이바이오솔루션 관련 기사 보도

2022.11.30일자 라포르시안 보도기사

케이바이오가

국내최초로 수술용마스크

FDA 510(k) 승인달성



(주)파인메딕스 ClearEndoclip 내시경용 지혈클립 의료기기

첫번째 제품 2020년 FDA 510(k) 승인 취득하였습니다.

2019, 6월내시경용클립 FDA 510k 승인



_

케이바이오가 코스닥 상장사 (주)리메드

ALTMS 제품 우울증 치료용 경두개 자기 자극

기

2021년 11월 FDA 510(k) 승인취득



_

케이바이오가 코스닥 상장사

(주)리메드 Talent Pro 

Electromagnetic Stimulation 

자기장 만성통증 치료기기 제품

2021년 5월 FDA 510k 승인취득



케이바이오가 (주)마이크로엔엑스 FDA 510(k) 승인취득

2020.10월 FDA Dental Handpick 510k 승인



케이바이오가 (주)마이크로엔엑스 FDA 510(k) 승인취득

2022.7월 FDA Dental Handpiece, Model CA160, 

CA160L, and CA500L5, FDA 510(k) 승인



케이바이오가 (주)더조은 FDA 510(k) 승인취득

2022.8월 수술마스크 FDA 510(k) 승인



케이바이오가 (주)파인메딕스 ClearEndoclip

내시경용 지혈클립 의료기기 두번째 제품 2020년 FDA 510(k) 승인취득하였습니다.

2022.10월 내시경용클립 FDA 510(k) 승인



케이바이오가 방광암진단기기 FDA Pre-Submission 컨설팅 2020년 진행

(주)유로테크

IVD 방광암 체외진단 기기

FDA Pre-Submission 

컨설팅 수행했던 이력



케이바이오가 달성한 인허가 승인내역

승인/심사번호 의료기기승인/인증명 기술명 제조사 승인/심사

K202031 FDA 2등급 510k 자기장물리치료시스템허가 (주)리메드 2021년 5월 14일 510k 승인

K192809 FDA 2등급 510k 치과덴탈핸드피스기기허가 (주)마이크로엔엑스 2020년 9월 11일 510k 승인

K201333 FDA 2등급 510k 말초혈관폐착수술용풍선카테터 미국 Cardinal Health 2020년 8월 25일 510k 승인

K183021 FDA 2등급 510k 소화기내과내시경용지혈클립 II (주)파인메딕스 2019년 6월 28일 510k 승인

K200217 FDA 2등급 510k 소화기내과내시경용지혈클립 I (주)파인메딕스 2020년 10월 5일 510k 승인

K150769 FDA 2등급 510k 정형외과수술이식플레이트네일 미국 Cardinal Health 2015년 12월 14일 510k 승인

BSI CE MDR CE 인증
안구건조치료시스템

(미국존슨앤존슨)
미국 Johnson & Johnson 2021년 5월 MDR CE  승인

KR/01 52786
SGS ISO 13485 
품목추가

가이드와이어, 인트로듀서
카테터품목추가

(주)성원메디칼 2018년 8월 16일 승인



케이바이오가 방광암진단기기 FDA Pre-Submission 컨설팅 2020년 진행

(주)유로테크

IVD 방광암 체외진단기기

FDA Pre-Submission

컨설팅 수행했던 이력



MDR 인증 컨설팅 제공

자동제세동기 Automated External 

Defibrillator Class III Device MDR CE 완료

케이바이오 2022년도 MDR CE 컨설팅:

코스닥 상장사 (주)메디아나 MDR 인증 달성



MDR 인증 컨설팅 제공

블루코어 컴퍼니 Picore Laser Class IIb Device MDR 

CE 컨설팅 진행중

케이바이오 2022년도 MDR CE 컨설팅:

블루코어 컴퍼니



MDR 인증 컨설팅 제공

대구 첨단복합단지 (주)마이크로엔엑스

덴탈 핸드피스, 임플란트 엔진, 토크 드라이버, 

일렉 빌트인 전기모터, 일렉 모바일 전기모터

5개 품목의 MDR CE 컨설팅 진행중

케이바이오 2022년도 MDR CE 컨설팅: 대구첨복단지

(주)마이크로엔엑스 MDR 컨설팅 진행중



케이바이오가 (주)메디센서 당화혈색소 HbA1c IVD FDA 510(k)

컨설팅 2019년 진행

(주)메디센서 IVD 당화혈색소 측정기

FDA 510(k) 사전준비 컨설팅

수행했던 이력



케이바이오가 CRO로써 임상프로토콜 작성부터

국내 3개병원 IRB승인, 임상개시, 모니터링 임상최종 완료를 이끈 프로젝트

다기관 무작위 비교 임상시험 (340명 완료)

프로토콜 설계부터 IRB임상승인, 모니터링, 통계분석,

결과보고서 작성완료



케이바이오가 CRO로써 UCLA 임상시험관리, 임상모니터링하여

UCLA 대학 임상시험완료한 CRO 미국임상컨설팅제공

미국 UCLA 대학에서 치과 골밀도측정 IVD영상진단

의료기기 미국 임상시험 완료한 이력



NEXTBIOMEDICAL

소화기내과 내시경지혈재 FDA 510(k) 승인

2022.09.16일자에 케이바이오솔루션 FDA 510(k) Clearance

KBIO가 내시경 지혈재 FDA 510(k) 승인취득



미국 UCLA 대학에서 치과 골밀도측정

IVD영상진단 의료기기 미국 임상시험 완료한 이력

케이바이오가 CRO로써 미국 UCLA 임상시험관리, 임상모니터링하여

UCLA 대학 임상시험완료한 CRO 미국임상컨설팅제공



미국 뉴욕주립 대학 대장암수술 의료기기 임상시험계획을

FDA Pre-Submission 통해 FDA와

직접 미국임상계획 심사 진행했음

케이바이오가 CRO로써 미국 State University of New York at Buffalo 

대장암수술의 대학교수들과 국내 개발된 의료기기로

미국임상 FDA와 Pre-Submission 진행했음



미국 뉴욕주립 대학

대장암수술 의료기기 임상시험

CRO 서비스 제공

케이바이오가 CRO로써 미국 State University of New York at Buffalo 

대장암수술의 대학교수들과 국내 개발된 의료기기로

미국임상 FDA와 Pre-Submission 진행했음



미국 뉴욕주립 대학 대장암수술

의료기기 임상시험 기획하여 추진했음

케이바이오가 CRO로써 미국 State University of New York at Buffalo 

대장암수술의 대학교수들과 국내 개발된 의료기기로

미국임상 FDA와 Pre-Submission 진행했음



히포티앤씨 GMP 컨설팅 인증달성

케이바이오가 CRO로써 한국 AI Software 기업의 미국 임상시험 진행을 위해서

국내 개발된 의료기기로 미국 Duke Clinical Research Institute 섭외



케이바이오가 CRO로써 한국 AI Software 기업의 미국 임상시험 진행을 위해서

국내 개발된 의료기기로 미국 FDA와 Pre-Submission 진행했음

AI Software 의료기기 FDA와

직접 임상시험 계획 세팅함



케이바이오가 CRO로써 한국 AI Software 기업의 미국 임상시험 진행을 위해서

국내 개발된 의료기기로 미국 FDA와 Pre-Submission 진행했음

미국 임상시험 FDA Pre-Submission 

제출하여 임상 프로토콜 조율



케이바이오가 CRO로써 미국 State University of New York at Buffalo 대장암수술의 대학교수들과

국내 개발된 의료기기로 미국임상 FDA와 Pre-Submission 진행했음

2022 코스닥 상장사 노을 AI 진단기기

미국임상시험 FDA와 조율



케이바이오가 CRO로써 미국 FDA와 IVD 임상시험 계획 Pre-Submission 2020년 진행

IVD 체외진단기기 미국임상시험

FDA와 직접조율 수행했던 이력



케이바이오가 FDA, CE 컨설팅,

CRO 임상시험계약하여

프로젝트진행한

의료기기제조사

1. SK바이오팜
2. 카이노스메드: 파킨슨병/다계통위축증 서울아산병원 신약 2상 임상시험설계
3. 존슨앤존슨 미국본사: 시력교정 수술장비 유럽 MDR CE인증
4. 동구바이오제약: 자가지방유래 줄기세포 미국 임상시험
5. 두산전자: Vaccine 주사기
6. 서울대병원 산학협력단: 치과 임플란트 시술 골밀도 측정 CBCT 미국 UCLA임상시험 진행
7. 퓨먼: 치매관련 미국 임상기획
8. 메타바이오메드: 성형외과 안면고정 리프팅 Suture
9. 성원 메디칼: 혈관 중재시술 가이드와이어, Drainage카테터
10. 파인메딕스: 소화기내과 지혈용 클립, 위장 점막하박리술, ESD/EMR Injection카테터
11. 마이크로엔엑스: 치과 마이크로모터, 핸드피스
12. 리메드: 물리치료재활 전자기장파 stimulation, 우울증장애치료 TMS device
13. 유인케어: Virtual Physical Therapy Software with Remote Healthcare (SaMD)
14. 넥스트바이오메디칼: Endoscopic Hemostatic Powder
15. 태웅메디칼: 소화기내과 비혈관 스텐트
16. 타우피엔유: 심부전증 승모판막질환 중재시술 치료 카테터
17. 아주약품: 정형외과 회전근개골접합용 Bioabsorbable Surgical Suture 
18. 메디센서: 2형당뇨 당화혈색소 측정기/HbA1C Analyzer 
19. 케이메디시스: Arthroplasty Endoscopic Device: 관절내시경
20. 코러스트: Ultrasound Therapy Device/미용/초음파 축농증 치료기
21. 디씨메디칼: 산모 조산진단기기 UAE 병원 임상시험
22. 영케미칼: Bandage Product 중국인증
23. 미국 실리콘밸리 제조사 PhysioCue: 고혈압치료 의료기기
24. 폴란드 정부 바이오나노파크: 3D 프린팅 Orbital Implant, knee implant
25. 제이에스알메디컬: 인공항문대체기기
26. 대한무역투자진흥공사/코트라: 중국 FDA인허가
27. 삼성서울병원 BMCC 바이오중개지원센터: 의료기기 인허가 자문
28. 두브레인: 아동 발달장애치료 Software Device 미국 임상시험하버드대 교수와 Massachusetts General Hospital 임상시험진행
29. Goldenear Company: 음악가 청력개선 Therapeutic Sound Vaccine 미국 임상
30. INOPUS: 이산화염소 휴대용 멸균기
31. 타이로스코프: 갑상선 질환 환자 스마트 케어 시스템
32. 코넥스트: 지방줄기세포분리 Collagenase Enzyme Smart Device
33. 아모라이프사이언스: (COVID 19 Response Face Mask: Antibacterial Silver Wire)
34. 세종헬스케어: COVID 19 방역 수술용 가운
35. 미로: COVID 19 KF94, KF80, Dental Mask
36. 금동엠텍: 마스크 제조사
37. 앤디포스: COVID 19 Testing Kit
38. 노을: AI IVD Cell Imaging, AI Software 기반 체외진단기
39. 충북창조경제혁신센터: 한국 제조사 사전인허가지원
40. 엠텍에스티에스: 방역 가운
41. 더조은: 수술용 마스크
42. 메디튤립: 내시경용 자동봉합기, 이식형 의약품 주입기
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(주)디오스파마 무채혈 혈당측정기 MDR CE 미팅



(주)오큐라이트 MDR - CER 작성: EU MDR Clinical Evaluation Report

CER:

• Its purpose is to prove your device performs as 

intended without compromising the safety of its end 

users.

• Article 61 of EU MDR requires every medical device 

manufacturer to document the clinical evaluation of 

their device in a CER. This requirement is expanded 

upon in Annex XIV Part A, which states:

˗ The results of the clinical evaluation and the 

clinical evidence on which it is based shall 

be documented in a clinical evaluation 

report which shall support the assessment 

of the conformity of the device.



EU MDR 요건충족을 위한 iChopper PSUR/PMCF 컨설팅 제공

The continuous clinical evidence collection process in 

Post-Market Clinical Follow-up(PMCF)



MDR CE 인증 컨설팅 제공: iChopper MDR llb 등급 컨설팅 진행

MDR CE 인증을 위한

MDR 심사 파일 자문제공

iChopper MDR Class IIb CE 인증 전략설계1
MDR Technical Documentation
기업 의료기기 맞춤형 MDR 기술문서 준비2

General Safety & Performance Requirements 자문제공3

㈜오큐라이트에서 필요한 초기성능시험, 생물학적안전성시험,

밸리데이션 시험 모두 완료하여 MDR 심사접수 및 인증기관의

보완요청 대응에 대한 컨설팅 제공

4



MDR CE 인증 컨설팅 제공: iChopper MDR llb 등급 컨설팅 진행

2023년㈜오큐라이트 MDR
프로그램개시1

iChopper MDR 기술문서준비:
Technical Documentation 작성2

MDR CE인증을위한 General Safety 
& Performance Requirements 작성3

MDR CE 인증에필요한임상평가보고서
Clinical Evaluation Report 작성4

성능시험, 안전성시험등완료이후
MDR CE 보완대응수행5

• iChopper MDR CE 인증취득을위해

Technical Documentation, 기술문서, GSPR,  CER 임상평가서

준비하여심사접수세팅및 CE 보완요청사항 대응

COMPLETE



Consulting

MDR CE 인증 컨설팅 제공:

디오스파마 무채혈 혈당측정기

CE MDR 접수에 필요한

MDR 기술문서 Technical

Documentation 작성

컨설팅 제공



Consulting

MDR CE 인증 컨설팅 제공:

디오스파마 무채혈 혈당측정기

CE MDR 접수에 필요한

MDR General Safety & 

Performance 

Requirements 파일 준비

컨설팅 제공



Consulting

MDR CE 인증 컨설팅 제공:

(주)오큐라이트 iChopper

iChopper CE MDR 접수에 필요한

Clinical Evaluation Report 

파일 준비



EU MDR 요건충족을 위한 iChopper CER 작성: Clinical Evaluation Report



EU MDR 요건충족을 위한 iChopper CER 작성: Clinical Evaluation Report



EU MDR 요건충족을 위한 iChopper CER 작성: 메타분석방식 적용

Meta-analysis is a statistical method that 

combines and synthesizes multiple studies and 

integrates their results. Meta-analysis increases 

the sample size, and in turn, the power to study 

the effects of interest by combining primary 

studies and providing a precise estimate of the 

effects. Data synthesized from meta-analyses are 

usually more beneficial than the results of 

narrative reviews. In a meta-analysis, the 

decisions are transparent, and statistical analysis 

yields an objective measure of the integrated 

quantitative evidence.



How to conduct a meta-analysis in eight steps: a practical guide

Meta-Analysis

Source:

Management Review Quarterly (2022) 72:1–19

https://doi.org/10.1007/s11301-021-00247-4



Consulting: 주식회사 오큐라이트 iChopper MDR 컨설팅 진행
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iChopper
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• GSPR

• CER

• PMS

• Risk Management 파일
MDR 심사 보완요청 1차, 2차, 3차

라운드 대응
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대조비교 RCT 임상시험

다기관 무작위배정 비열등성 전향적 확증 임상

임상 프로토콜
설계, 작성

식약처 임상시험
승인 심사 수행

3개 임상병원
IRB 심사진행

임상모집
마지막 환자
Follow up

임상데이터
결과분석

5-A



전향적 RCT 임상시험

5-B

2023.02월 2024.6월-7월 2024.9월-10월

임상시험 수행

계약체결

전향적 RCT 비교 임상평가 준비를 위한 CRF development 진행

식품의약품안전처에 임상시험계획 승인제출할 파일준비

-임상시험계획서 프로토콜 설계, 작성: 1차유효성 평가변수: 4분지혈성공률, 2차유효성 평가: 2분지혈, 10분지혈, 재출혈률

-환자동의서 ICF작성

-식약처 접수 문서작성

3개병원 IRB 제출할 파일준비

3개 병원 IRB 보완요청

대응하여

3개병원 IRB 임상승인

간절제술 Floseal 지혈률 83% 논문 결과 대비한 비

열등성 임상시험으로 계획

130명 모집

follow up 완료 CSR 임상결과보고서 작성

앤씨비아이티 130명 확증 임상평가 완료후

신속한 데이타 관리/통계분석/결과보고서 작성 진행

임상진행할

3개 임상병원 확정 식약처

보완요청

대응하여

임상계획

승인

PLUS 임상 첫환자 모집

2023 3월 2023. 
4월

2023 7월 2023. 8월

임상시험 결과보고서:

임상이후 식약처 품목허가

신청 진행 토대확립

3개병원

IRB 심사접수

2023. 
6월

2023. 9월

상기 타임라인은 식약처 승인시점및 환자모집속도에 따라

변동될 수 있습니다.

식약처 임상시험

계획 접수



전향적 비교 임상시험

5-C

1

2

3

4

2023년 7월-8월 3개병원 IRB 임상시험 심사접수하여

IRB 보완요청 대응

2023년 3월: 3개 임상병원 확정

4월: 임상 프로토콜 작성 완료 및 식약처에 임상계획 승인 신청, 

5월-6월: 식약처 임상 보완요청 대응

2023년 9월 첫환자 모집

2024년 6월-7월: 마지막 환자모집

2024년 10월: CSR 결과보고서및 식약처 허가심사추가 진행

2023년 2월 임상프로젝트 개시

전향적 비교 임상시험:
• 식약처, IRB심사진행
• 임상시험 평가
• 임상 모니터링
• 임상 데이타수집
• 통계분석
• 결과보고서
완성

www.kbiotechsolutions.com

상기 타임라인은 식약처 승인시점및 환자모집속도에 따라

변동될 수 있습니다.



임상시험 진행 CRO 견적서

5-D

No. 전향적다기관 130명모집무작위배정임상시험

1 RCT 비교임상시험프로토콜작성, 설계및 3개임상병원섭외, 확정

2 식품의약품안전처 IDE 접수파일준비, 식약처임상시험승인신청, 식약처임상보완대응및임상계획승인취득

3 책임연구자임상병원교수와작업 1 IRB 심사접수파일준비,  IRB 심사접수신청, IRB 심사보완대응및승인취득

4 임상병원 2 IRB 심사접수파일 준비, IRB 심사접수신청, IRB 심사보완대응및승인취득

5 임상병원 3 IRB 심사접수파일준비, IRB 심사접수신청, IRB 심사보완대응및승인취득

6 임상시험프로젝트개시위한 3개병원임상파일준비, 3개병원임상시험개시

7 임상병원 1 임상시험모니터링시행: 1년기간

8 임상병원 1임상시험데이타관리, 증례기록서작업: 1년기간

9 임상병원 1 임상시험 TMF 임상파일관리: 1년기간

10 임상병원 1 STOPSEAL PLUS 임상시험파일 IRB 보고수행, 식약처보고수행

11 임상병원 2 임상시험모니터링시행: 1년기간

12 임상병원 2 STOPSEAL PLUS 임상시험데이타관리, 증례기록서작업 1년기간

13 임상병원 2 STOPSEAL PLUS 임상시험 TMF 임상파일관리: 1년기간

14 임상병원 2 STOPSEAL PLUS 임상시험 IRB 보고수행, 식약처보고수행

15 임상병원 3 임상시험모니터링시행: 1년기간

16 임상병원 3 임상시험데이타관리, 증례기록서작업: 1년기간

17 임상병원 3 TMF 임상파일관리: 1년기간

18 임상병원 3 임상시험 IRB 보고수행, 식약처보고수행

19 3개임상병원 130명임상 Close-out: 종료작업

20 3개임상병원 130명임상데이타통계분석

21 3개임상병원결과보고서작성

Total



Table of Contents

케이바이오솔루션 소개 자료

1

2

3

4

5

6

KBIO 교대역오피스
미국실리콘밸리

KBIO 팀소개

KBIO CRO 임상진행및
MDR, FDA 컨설팅업력

(주)디오스파마
MDR CE 미팅

KBIO CRO 임상시험수행

KBIO FDA 컨설팅



FDA 2등급 인허가 컨설팅

3개월 6개월 9개월 12개월 15개월 16-20개월

FDA 인증

컨설팅 계약체결

9개월 걸쳐 안전성, 

비임상 성능시험 진행 컨설팅 제공

• Non-Clinical Performance Testing consulting

• Software 문서작성 (SRS, SDS, FMEA, Verification and 

Validation Documentation 등)

• Complete substantial equivalence comparison consulting

• Labeling/manual

Software 문서, 비임상 성능시험 성적서들과

더불어 FDA 인허가 접수파일을 완성하여

FDA에 접수

FDA 행정심사:

FDA issues RTA or Later issues

Deficiency Letter with AI request

FDA의 실질 심사 보완사항

발급: Deficiency Letter 수취

FDA 보완사항 대응:

추가 비임상 시험 진행

FDA 행정심사를 마치고 FDA 심사 90일을 포함한

FDA 보완 대응 진행

RTA 심사 이후 실질 심사 보완으로 180일의 보완 대응기간 부여:

FDA 보완요청사항 대응진행

FDA 510(k)승인 취득을 위해

FDA 의료기기 2등급 인허가 타임라인을 감안한 맞춤형

FDA 510(k) 인증계획 전략을 설계



KBIO FDA 510(k) 인허가 전략

FDA 가이던스에 따라

Software 문서(SRS, SDS, FMEA, 

Verification and Validation 

Documentation 등)를 준비할 겁니다.

출처: https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-
documents/guidance-content-premarket-submissions-software-contained-medical-
devices



KBIO FDA 510(k) 인허가 전략

FDA 가이던스에 따라

Software 문서(SRS, SDS, FMEA, 

Verification and Validation 

Documentation 등)를 준비할 겁니다.

출처: https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-
documents/guidance-content-premarket-submissions-software-contained-medical-
devices



미국 FDA 510 (k) 인증 컨설팅

Traditional Premarket Notification 프로세스

FDA 510(k) 승인취득 위한

기허가 제품과의

동등비교 내용작성



미국 FDA 510 (k) 인증취득을 위한 컨설팅 제공

Traditional Premarket Notification 프로세스 준비
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• 사업종료까지 비임상 성능시험이 FDA 요건 모든 시험진행이 완료되지 않은

제조사는 FDA 심사 접수파일을 작성해 주는 것으로 컨설팅 제공

• 사업종료까지 비인상 성능시험이 FDA 요건 모든 시험진행이 전부 완료되어

FDA 심사 진행중인 기업은 FDA 보완요청 대응을 사업종료일까지 제공.

FDA 인증을 위한 준비작업진행

• 비임상 성능시험 설계 컨설팅 제공

• FDA 접수할 510k Main File 작성

비임상 성능시험 성적서들과 더불어

FDA 인허가 접수파일을 완성하여

FDA에 접수 진행할 수 있도록 컨설팅 제공.
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