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6월은 호국보훈의 달 입니다

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 의료기기 안전성 정보 알림[체외형의료용전극]

1. 의료기기 이상사례와 관련됩니다.

2. 우리 처에 보고된 '체외형의료용전극[업체명 : 메드트로닉코리아 (유 ) , 신고번호 : 서울 수신

06-1146호]을 부착한 신생아의 발에 화상이 발생 '한 사례를 분석 · 평가한 결과 아래

의 안전성 정보를 귀 협회(학회)에 알려드리니, 의료기관 및 의료인에게 동 권고사항

을 알려 주시기 바랍니다.

- 아 래 -

○ 제품정보 : 체외형의료용전극[신고번호 : 서울 수신06-1146호]

○ 업체정보 : 메드트로닉코리아(유)

< 의료인 권고사항 >

• 생후 2개월 환자가 본 제품을 산소포화도 측정을 위해 약 4시간 부착한 후 사용부위(발)에

화상을 입은 사례가 보고되었습니다. 따라서 신생아에게 본 제품을 사용할 때 환자

안전을 위해 각별한 주의가 필요합니다 .

* 해당 권고사항은 신생아 뿐 아니라 혈류 상태가 좋지 않을 가능성이 있는 고령의 환자

사용에도 적용바랍니다 .

1) 본 제품 사용 시 주기적으로 센서 부착 부위에 접착상태, 압력 적용, 피부 상태,

올바른 광학 정렬 상태를 확인하여 사용하여야 합니다.

2) 신생아에게 본 제품을 사용할 경우 보다 주의 깊게 피부 관찰이 필요하며 사용 시간이

길어질 경우 체외형의료용전극의 위치 변경 등 조정이 필요합니다.

3) 또한 신생아에게는 제품으로 인해 가해지는 압박을 최소화 할 수 있는 방법으로

부착하여야 하고 접착테이프의 사용을 지양하여 주시기 바랍니다.

4) 본제품은 일회용이므로, 사용자가 재사용을 위해 세척 및 멸균을 할 수 없습니다.

5) 부작용 등 이상사례 인지 시, 식품의약품안전처로 보고해 주시기 바랍니다.
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