
의료기기 회수에 관한 공표

본 건은 영업자 자발적 회수보고로 문제를 예방하기 위한 안내문 전달 및 교환 조치입니다( ) , .

는 고객 불만 사례와 내부 조사를 통해 Siemens Healthineers HEMATEK Wright Giemsa Stain Pack 

로트 의 염색된 슬라이드에서 침전물이 나타날 수 있음을 확인했습니다 이 침전물은 슬라이드 158058 . 

를 현미경으로 관찰할 때 관찰될 수 있습니다.

침전물의 정도에 따라 염색된 슬라이드 판독이 어려워질 수 있습니다 다만 낮은 수준의 침전물일 경우 . , 

세포 형태가 명확하게 보이며 슬라이드 판독이 가능할 수 있습니다 이번 문제는 번 로트에만 . 158058

해당되는 것으로 확인되었으며 다른 로트는 영향을 받지 않습니다, .

자세한 내용은 공지문을 참고해 주시기 바랍니다.

 


