
추적관리대상 의료기기의       

의료기관 사용기록 반기별 제출 안내문   

의료기관은 실리콘겔인공유방 및 인공엉덩이관절접촉면 금속 의 환자 사용기록을 

반기별로 식품의약품안전처에 의무적으로 제출해야 합니다

반기별 사용기록 ❍ 제출대상 및 기한은

제출대상 부터 까지 실리콘겔인공유방 및 인공엉덩이관절관절 

접촉면이 모두 금속 재질을 환자에게 사용 이식 한 기록

제출기한 월 까지 제출



의료기관이 ❍ 작성 보존 및 제출해야 하는 기록사항은

환자정보 성명 주소 생년월일 성별 제품정보 표준코드 품목명 품목허가번호

모델명 제조번호 사용 이식 연월일 의료기관 정보 명칭 요양기관번호 소재지







❍ 제출 방법은

의료기기 전자민원창구 회원가입 후 환자 사용 이식 기록 입력










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