
의료기기 회수에 관한 공표

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

는 고객 불만 조사를 통해 표에 기재된 시약 키트 로트에서 Siemens Healthineers , fPSA “low calibrator 

파라미터가 정의된 허용 범위를 벗어남에 따라 유효하지 않은 칼리브레이션 deviation” (invalid calibrations) 

이 발생할 가능성이 있음을 확인했습니다. 자세한 내용은 공지문을 참고해 주시기 바랍니다 .

 


