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수    신  수신처 참조 

참    조  

제    목 의료기기 안전성 정보 안내[회용발조절식전기수술기용전극](식품의약품안전처) 
  

             
        

         1. 귀회의 무궁한 발전을 기원합니다.

         2. 관련근거 : 식품의약품안전처 의료기기안전평가과-1284 (2026. 3. 3.)

         3. 식품의약품안전처는 '일회용발조절식전기수술기용전극' 의 안전성 정보와 

관련하여 안전 사용 강화를 위해 의료기관 및 의료진에게 다음의 준수사항에 대하여 권

고 및 협조를 요청해온바, 귀회 소속 단체 및 회원에게 널리 안내하여 주시기 바랍니다.

< 의료인 권고사항 >

일회용발조절식전기수술기용전극 사용 시 환자 안전을 위해 아래 사항을 주의하시기 바랍니다.

ㆍ 시술 전 제품의 외관 파손, 휨, 어긋남 또는 균열 발생 여부 등 이상유무를 확인하고, 이
상이  발견될 경 우해당 제품을 사용하지 않을 것을 권고드립니다.

ㆍ 일회용발조절식전기수술기용전극 제품과 함께 제공된 사용자 설명서를 반드시 숙지하고, 
전극의 삽입이 어려운 수술부위*에 사용 시 전극 팁(tip)을 설명서에 허용된 범위(각도) 이상
으로 과도하게 구부릴 경우, 코팅 또는 전극 손상으로 인한 화상 발생 가능성이 있으므로 
주의하시기 바랍니다.
* 직장암수술, 골반내수술, 간 절제시 횡경막-간 인대 박리 수술, 복강 내 특이부위 수술 등

ㆍ 전극팁(tip) 이외의 절연 부위라 하더라도 미세한 손상 시 누전 발생 가능성이 있으므로, 
일회용발조절식전기수술기용전극 팁(tip) 이외 다른 부분이 환자의 인체와 접촉하지 않도록 
각별히 유의하시기 바랍니다.

ㆍ 본 제품은 일회용 이므로 재사용을 금지합니다.

붙임. 의료기기 안전성 정보 알림 1부.  끝.
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