
「위대한 헌신, 영원히 가슴에」호국영웅을 영원히 잊지 않겠습니다.

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 의료기기 안전성 정보 알림[보육기]

1. 귀 기관의 무궁한 발전을 기원합니다.

2. 우리 처에서 수집한 의료기기 해외 안전성 정보*에 따르면 , 미국 FDA는 보육기(신

생아용 인큐베이터 ; Neonata l I ncubators)와 관련하여, 의료기관(의료인)을 대상으

로 사용시 주의사항 등 권고사항을 발표 하였습니다.

* 출처: https://www.fda.gov/medical-devices/letters-health-care-providers/evaluation-
airborne-chemicals-neonatal-incubators-letter-health-care-providers [붙임참조]

3. 이와 관련하여 , 보육기 (신생아용 인큐베이터 ) 안전성 정보를 귀 협회 (학회 ) 및

관련 제조 · 수입업체에 아래와 같이 알려드리니 , 관계 기관(단체) 및 의료기관(의료
인)에 동 권고사항을 안내하는 등 업무에 참고하시기 바랍니다 .

<해외 안전성 정보 주요 내용>

○ 사용 중인 신생아용 인큐베이터를 계속 사용할 것 (스스로 체온 유지를 할 수 없는 신

생아에게는 인큐베이터가 매우 중요함)

○ 새로운 신생아용 인큐베이터를 구입한 경우, 환자 사용 전 온‧습도를 최대로 작동시키고,

약 일주일간 환기가 잘 되는 곳에서 포트홀 및 침대 패널을 모두 닫은 상태로 가동 후

사용할 것

○ 신생아용 인큐베이터를 최초 사용하기 전 제조사의 사용지침에 따라 세척 및 소독할 것

※ 상세 내용은 붙임 참조

붙임: 의료기기 해외 안전성 정보(원문) . 끝.
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