
의료기기 회수에 관한 공표

본 건은 영업자 자발적 회수보고로 국내에 발생하지 않은 문제를 예방하기 위한 안내문( ) ,

전달 및 수리 조치 안내입니다 특정 제조 단위의 환자 테이블에서 나사 및 와셔가 빠짐으로 인하여 안전 볼.

트가 올바르게 고정되지 않았을 수 있고 이로 인하여 환자 테이블이 의도치 않게 내려갈 수 있는 문제가 확,

인되었습니다 이 문제를 해결하기 위해 서비스 엔지니어가 방문하여 안전 볼트 점검 및 나사와 와셔로 고정.

하는 작업을 진행할 예정입니다 이와 관련하여 국내에서 발생한 사례는 없습니다. .

안내문 배포 및 수리 예방( )



일련
번호

품목명 허가번호 형명
대상 Lot. No
또는

Serial No.
수입·제조일자 판매처 판매일자 비 고

1 전신용전산화단층엑스선촬영장치 수인19-4212호 SOMATOM go.Top 119865 2021-09-03 2021-09-16

회수(자발적) 대상 제품 수입(생산)·판매 현황
(회사명 : 지멘스헬시니어스(주)               )

Restricted


