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제목 의료기기 안전성 정보 알림[뇌혈관용스텐트]

1. 의료기기 안전사용과 관련됩니다.

2. 우리 처에서 수집한 해외 안전성 정보*에 따르면, 미국 FDA에서 St ryker社의 '뇌혈관용

스텐트 ' 시판 후 감시 연구 결과 허가사항 외에 사용할 경우 시술 72시간 내 사망

및 뇌졸중 발생률이 높았음을 공지( '19.4.25)하였습니다.

* 정보출처 : h t t ps://www. fda.gov/Med i ca l Dev i ces/Safet y/A l er t sandNot i ces/ucm636491.ht m

3. 이에 우리 처에서는 동 정보를 알려드리니 귀 부(기관, 단체)에서는 업무에 참고하시고,

의료기관 및 의료인에게 동 정보와 관련한 제품인 '뇌혈관용스텐트(수입업체명:한국스트

라이커(주) , 허가번호:수허09-112호(W i ngspan Sten t Sye tem) ) '를 보유하고 있는 경우

붙임과 같이 허가된 사용기준에 맞게 사용해 주실 것 등을 알려주시기 바랍니다.

4. 아울러, 의료기기 부작용 등 이상사례를 인지하는 경우에는 우리 처 홈페이지

(h t t p ://emed.mfds.go.k r → 보고마당 → 이상사례 보고) 또는 유선(의료기기안전

평가과 043-719-5007, 5015)으로 알리도록 안내 등 협조하여 주시기 바랍니다.

붙임 1. 뇌혈관용스텐트 해외 안전성 정보 및 권고사항 1부.

2. 미국 FDA의 안전성 정보(원문) 1부. 끝.
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