
의료기기 회수에 관한 공표

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

내부 조사 결과 번호가 및 로 끝나는 와 , Lot 78 79 Atellica IM Homocysteine Calibrator ADVIA 

는 전체 사용기간 개월 동안 칼리브레이터 안정성을 유지하지는 못하는 Centaur HCY Calibrator (12 ) 

것으로 확인되었습니다 이러한 칼리브레이터는 시간이 경과함에 따라 내부 표준과 비교했을 . Siemens 

때 제조 후 약 개월 시점에서 호모시스테인 결과가 최대 까지 양의 편향을 보이는 것으로 확인 9 17.0%

되었습니다.

해당 칼리브레이터 불안정성은 Atellica IM Analyzer, Atellica CI Analyzer, ADVIA Centaur XP 

및 에서 측정되는 호모시스테인 결 System, ADVIA Centaur XPT System ADVIA Centaur CP System

과에 영향을 미칠 수 있습니다 조사 결과 냉동 보관 목표 이 칼리브레이터 안 . , (-15°C ~ -25°C, -20°C)

정성을 개선하는 것으로 나타났습니다.

자세한 내용은 공지문을 참고해 주시기 바랍니다.

 


