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(경유)

제목 품질부적합 의료기기 시정조치 종료 및 판매중지 명령 해제 알림[(주)휴바이오메드]

1. 관련: 의료기기 시정·예방조치 통보 및 판매중지, 회수폐기 및 회수사실 공표 명령 알림

[(주)휴바이오메드](의료제품안전과-8840호, 2025.5.27)

 

2. 우리 청(의료제품안전과)에서 판매중지 등 명령한 다음의 의료기기에 대하여 시정조치 

종료를 통보하고 판매중지 명령을 해제 하였음을 알려드리니 업무에 참고하여 주시기 바랍니다. 

  가. 업체명(업종, 허가번호): (주)휴바이오메드(제조, 제3351호)

  나. 품목명(인증번호): 의약품직접주입기구(제인11-57호)

  다. 시정조치 통보 및 판매중지 명령

    ○ 일자: 2025.5.27.(화) 

    ○ 사유: 수거·검사 부적합(물리·화학적 특성에 관한 시험: 과망간산칼륨환원성물질 

및 자외선흡수스펙트럼)

  라. 시정조치 종료 및 판매중지 명령 해제

    ○ 일자: 2025.7.24.(목)

    ○ 사유: 부적합 원인 분석 후 시정조치 완료.  끝. 
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