
구 분 제조 / 수입 품목 / 품목류

명 칭

(제품명, 품목명, 모델명)

주식회사 디알뷰(DR-VU
CO.LTD)·환자 고정
보조대,Rad-Ban HBA 외 1건

분류번호(등급) A01040.01(1)

모 양 및 구 조 별첨

원 재 료 별첨

성 능 해당없음

사 용 목 적 별첨

사 용 방 법 별첨

사 용 시 주 의 사 항 별첨

제조 ( 수입 ) 업자 정보

제조(수입)업자 : 주식회사 디알뷰(DR-VU CO.LTD), 서울특별시 중랑구
동일로96길 40 지층(면목동)

제조원 : 상동

허 가 조 건 없음

소 재 지 서울특별시 중랑구 동일로96길 40 지층(면목동)

비 고 유효기간 (2024.03.08 ~ 2029.03.07)

제신 24-301 호

의료기기 제조 신고증

( 업 허가번호 : 제 5882 호 )

2024년 03 월 08일

한국의료기기안전정보원장 (인)

「 의료기기법」 제6조 및 같은 법 시행규칙 제7조제2항에 따라 위와 같이 신고를

수리합니다.



변경 및 처분 사항 등

년 월 일 내 용

2024 - 03 - 0 8 최초허가

제품명

모 델 명

일련번호 모델명

비고

내수용 수출용

1 Rad-Ban HBA

2 Rad-Ban HBC

포장단위

일련번호 포장단위

제조원

일 련 번 호 제조의뢰자

일 련 번 호 제 조 자
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모양 및 구조 - 작용원리

본 제품은 진료 및 치료(주사) 시 환자(장애인, 소아 등)의 움직임을 막아 줄 수 있도록 몸체 매트 위에 

신체 각 부위의 알맞은 사이즈 조절이 가능한 고정띠로 구성되어 있어 환자를 안전하게 고정 할 수 있

다.
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모양 및 구조 – 외형

가. 외형사진

No. 모델명 외형

1
Rad-Ban HBA

Rad-Ban HBC

나. 외형설명

1. Rad-Ban HBA, Rad-Ban HBC

: 진료 및 치료 시 안전을 위한 환자 고정보호대로서 진료대 위에 올려 놓는 방수 매트를 포함한 

몸체 매트와 연결띠 (머리띠, 어깨띠, 몸체띠, 무릎띠, 다리띠, 좌우 손목띠)로 구성되어 있음.

(1) 몸체매트

- 헤드와 몸체를 받칠 수 있는 매트로서 쿠션감이 있는 소재와 무게를 받쳐줄 수 있는 고무판이 들

어가며 겉감은 부드러운 인조벨벳 원단으로 되어있으며, 오염시 세탁이 가능하도록 지퍼가 장착

되어 착탈이 가능하도록 구성. 색상을 선택할 수 있다.
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(2) 연결띠

- 머리고정띠, 어깨 고정띠, 몸체 고정띠, 손목고정띠(좌,우), 무릎 고정띠, 다리고정띠로 구성되어있

으며, 사이즈 조절을 위하여 벨크로로 구성. 몸체와 같은 부드러운 인조벨벳 원단으로 오염 시 세

탁이 가능하도록 구성.

4 / 12



모양 및 구조 치수– 
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1. 몸체(매트) 45*160

2. 머리 지지대 25*95
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3. 머리 고정띠 7*120

4.어깨 고정띠 30*160

5. 몸체 고정띠 40*150

7 / 12



- 4 -

6. 손목 고정띠(1) 7*75

7. 손목 고정띠(2) 7*38

8. 무릎 고정띠 30*120

9. 다리 고정띠 20*95
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사용목적

환자 진료 또는 주사 시에 환자의 자세를 유지 또는 고정하기 위해 사용되는 기구·기계. 천으로 만든 재료는 제외된다.
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사용방법

가. 사용 전 준비사항

1. 사용 전 제품의 상태를 확인하여 구김, 찢김, 파손이 있는지 확인한다.

나. 사용방법

1. 몸체 매트를 진료대에 올려놓고, 필요시 머리 매트를 장착합니다.

2. 머리 매트는 반을 접어 머리 부분에 올려놓고 적당한 길이에 맞춰 헤드 부분을 감싼 뒤 머

리 부분의 벨크로와 몸체 부분의 벨크로를 부착합니다.

3. 몸체 부분의 벨크로에 어깨, 몸체, 손목, 무릎, 다리 고정띠를 알맞은 위치에 붙이고, 머리 

부분의 뒷면도 넓은 벨크로를 이용하여 환자의 머리띠를 부착한다.

4. 어깨 고정띠는 X자 모양으로 고정하는 것이 좀더 고정력을 높일 수 있다.

5. 어깨, 몸체 고정띠가 조금 겹쳐지도록 부착하면 치료 중 환자의 움직임을 더욱 줄일 수 있

다.

6. 환자의 다리가 가늘어서 고정이 약한 경우에는 인형이나 쿠션 등을 이용하여 다리 사이에 

끼우고 벨크로를 장착하면 고정력을 강화시킬 수 있다.

다. 사용 후 보관 및 관리방법

1. 파손되지 않도록 한다.

2. 오염 시 세탁 등 이물질 관리를 한다.

3. 부속 고정띠(부위별)의 분실을 관리한다.
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사용 시 주의사항

 1. 사용목적 이외에 다른 용도로 사용하지 않는다.

 2. 표면에 흠집이 생기지 않도록 주의한다.

 3. 오염관리를 한다.

 4. 부속품들의 분실 관리를 한다.
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