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투명하고 청렴한 클린 식약청

식품의약품안전청

수신자  수신자 참조

(경유)  

제목  
의료기기 안전성 서한 홍보 요청[조직수복용생체재료의  Microlance 

30G1/2 주사침]

          1. 귀 기관(협회)의 무궁한 발전을 기원합니다. 

          2. 최근 스위스 의료제품청에서는 벡톤디킨슨(Becton Dickinson, 스페인)사 

‘MicrolanceTM 30G 1
2
주사침’의 일부 제품에서 주사바늘의 막힘 문제가 발생하여, 해당 

로트의 주사침을 사용하지 말고, 다른 주사침으로 교체하여 사용할 것을 발표한 바 있습

니다.

          3. 상기 주사침은 국내에서 조직수복용생체재료와 같이 포장되어 판매되었으며, 

조직수복용생체재료의 품질에는 이상이 없는 것으로 조사되었습니다.

          4. 이에 따라, 우리 청에서는 의료전문가에게 문제가 된 해당 로트의 조직수복용

생체재료와 주사침이 발견되는 경우, 해당 제품의 수입업체에 알리고 다른 주사침으로 교환․

사용하여 동 주사침으로 인한 문제가 발생되지 않도록 주의를 당부하는 안전성 서한을 붙임과 

같이 발표하오니, 귀 기관(협회)에서는 관련기관(회원 또는 비회원)에 동 내용을 적극 홍보

하여 주시기 바랍니다.

붙임  의료기기 안전성 서한.  끝. 
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