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경인지방식품의약품안전청

수신 수신자 참조

(경유)

제목 (정정) 체외진단의료기기 판매중지 명령 해제 알림_휴마시스(주)

1. 관련：경인지방식품의약품안전청 의료제품안전과-4530호(2026.3.17.)

 

2. 우리 청(의료제품안전과)에서 판매중지 명령한 다음의 의료기기에 대하여 해당 업체가 

시정·예방조치를 종료하고 판매중지 명령을 해제 하였음을 알려드리니 업무에 참고하여 

주시기 바랍니다.

  가. 업체정보

   ○ 업체명: 휴마시스(주)(체외 제3001호)

   ○ 소재지: 경기도 군포시 군포첨단산업2로 37(부곡동)(휴마시스(주)GMP군포점)

  나. 판매중지 명령 대상 제품

   ○ 품목명： 개인용임신내분비물질검사지(체외 제인16-964호)

   ○ 명령일자： 2026.3.17.(화)

   ○ 명령사유: 수거검사 부적합(성능시험)

  다. 판매중지 명령 해제

   ○ 해제 일자: 2026.3.19.(목)

   ○ 해제 사유: 부적합 원인 분석 후 시정·예방조치 완료.  끝. 
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