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제목 의료기기 안전성 정보 알림[인공발목관절]

1. 의료기기 안전 사용과 관련됩니다.

 

2. 우리 처에서 수집한 의료기기 해외 안전성 정보에 따르면, 미국 식품의약품청(FDA)

은 인공발목관절(DT MedTech社, Hintermann Series H3 TAR System)과 관련하여, 의료

기관(의료인) 및 환자·보호자를 대상으로 권고사항을 발표하였습니다.

  * 출처: https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/hintermann

    -series-h3-total-ankle-replacement-has-higher-expected-risk-device-failure

    -fda-safety

   

3. 이와 관련하여, 인공발목관절(수허 02-1233호)에 대한 안전성 정보를 붙임과 같이 알려

드리니, 귀 기관(단체)에서는 관계 기관(단체) 및 의료기관(의료인)에 동 권고사항

을 안내하는 등 업무에 참고하시기 바랍니다.

붙임 1. 인공발목관절(DT MedTech社, 미국) 안전성 정보 및 권고사항 1부

     2. 해외 안전성정보 원문.  끝.
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