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의 료 기 기 안 전 성 서 한

발행일자 : 2017. 3. 3.○

대상○ 제품 실리콘겔인공유방: 제조사 엘러간 허가번호 수허 호( : , : 07-634 )

주요 내용○

식약처- 는 가슴보형물 실리콘겔인공유방 의 파열로 실리콘겔이 모유에( )

유입된 사례가 보고되어 사실관계 조사 및 위해평가를 실시하였음

조사결과 가슴보형물이 파열되어- 실리콘겔이 모유에 유입된 것은

사실로 확인되었으며 실리콘겔이 일부 유입된 모유를 섭취한, 영아의

위해평가 결과 위해우려는 없는 것으로 평가됨
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