
의료기기 회수에 관한 공표

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

는 고객 불만 조사 및 내부 시험을 통해 일부 소수의 카트리지에서 버퍼 풀탭Siemens Healthineers ( 
의 박리 가 발생할 수 있음을 확인하였습니다 박리는 풀탭 내부에서 접 buffer pull-tab) (delamination) . 

합된 재질층이 분리되는 현상으로 이로 인해 버퍼 용액이 반응 챔버 로 완전히 방 , (reaction chamber)
출되지 못하고 분석에 사용 가능한 시약의 양이 감소하게 됩니다.
박리가 발생할 경우 결과가 실제보다 낮게 음의 편향 보고되거나 검사 완료를 방해하는 장비 HbA1c ( ) , 
생성 오류 코드가 발생할 수 있습니다 본 문제는 해당 로트의 카트리지 중 약 에서 관찰되 . 0.07~0.5%
었습니다 대다수 카트리지는 정상적으로 의도된 성능을 나타내고 있습니다. .
자세한 내용은 공지문을 참조하시기 바랍니다.

인수하여 폐기


