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제목 의료기기 사용 관련 안내 및 협조 요청

1. 귀 협회의 무궁한 발전을 기원합니다. 

2. 최근 의료기관에서 사용하는 로봇수술기(3등급 의료기기)의 주요 구성품(내시경 

겸자, 봉합기, 가위 등)의 재사용과 관련하여, 멸균·소독 기준 준수, 감염사례 

보고 등의 관리상 문제점이 제기('25년 국정감사, 보도자료 등)된 바 있습니다.

3. 현행 「의료기기법」제22조 및 같은법 시행규칙 제43조(첨부문서의 기재사항)제1항

제6호에 따라 멸균 후 재사용 의료기기는 첨부문서에 '소독, 재멸균방법과 재사용 

횟수 제한 내용을 포함하여 재사용을 위한 적절한 절차에 대한 정보'를 기재하도록 

규정되어 있고, 사용자(의료기관) 등에 제공하도록 하고 있습니다.

 

4. 이에, 의료기기 제조·수입업체 관련 협회에서는 로봇수술기 및 주요 구성품의 제조·

수입업체가 상기 규정을 준수하여 첨부문서에 재사용 절차 등의 정보를 적절히 

기재하고 의료기관 등에 제공토록 회원사 등에 안내하여 주시기 바랍니다.

5. 또한, 의료인·의료기관 관련 협회에서는 의료기관에서 로봇수술기 등의 사용 시 제조·

수입업자로부터 제공된 재사용 절차 등의 정보 및「의료기관 사용 기구 및 물품 소독

지침」등을 잘 준수하는 등 로봇수술기 및 주요 구성품 재사용으로 인한 의료기관 내 

감염이 발생하지 않도록 회원 및 의료기관 등에 안내하여 주시기 바랍니다.  끝.
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