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경인지방식품의약품안전청

수신 수신자 참조

(경유)

제목
의료기기 판매중지, 회수·폐기 및 회수사실 공표 명령과 시정 및 예방조치 명

령 알림_(주)오디에스

1. 관    련

   가. 의료기기법 제32조 및 제34조

   나. 의료기기 회수·폐기 등에 관한 규정(식약처 고시 제2021-53호, 2021.06.28.)

 

2. 우리 청관내 의료기기 제조업체인 '(주)오디에스'에서 제조·판매한 다음의 의료기기에 

대하여 2024.8.27.(화)에 "판매중지, 회수ㆍ폐기 및 회수사실 공표 명령"하였음을 

알려드리니 업무에 참고하시기 바랍니다.

-   다       음  -

 가. 업체명: (주)오디에스(제조, 제 6509호)

  - 소재지: 인천광역시 연수구 송도미래로 30, 디동 1204호(송도동)

 나. 시정 및 예방조치, 판매중지 및 회수 등 명령 대상 제품

 

3. 아울러, 동 판매중지, 회수 및 회수사실 공표 등 명령에 대하여 각 시·도 및 협회에서는 

유관기관 등에 널리 알려주시기 바랍니다.  끝.  

 품목명 인증번호   모델명 명령 사유 및 대상  위해의 정도  근거법령  

치과용임플란트가이드 제인 19-513 호 OISG03 외 2건

변경 허가를 받지 않은 
소재지에서 제조된 의료기기
(2023.3.~2024.8.26. 제조 제품)

의료기기법
  시행규칙
제52조

  제2항제2호 

의료기기법
제34조제1항 

임시치관용레진 제인 19-4669 호 OCB01 외 2건

치과교정재료 제신 20-1355 호 OIBT01

치과교정장치용레진 제인 21-4115 호 OCL01 외 3건

광중합형의치상용레진 제인 21-4116 호 ODB01 외 2건

치관용레진 제인 21-4117 호 JER-A 외 9건

입체광학인상채득
보조재료

제인 21-4430 호 SC-80

치과교정장치용레진 제인 23-4757 호 OSK
변경 허가를 받지 않은 

소재지에서 제조된 의료기기
(2023.8.~2024.8.26. 제조 제품)
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