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제목 의료기기 안전성 정보 제공[전극카테터]

1. 의료기기 안전 사용과 관련됩니다.

2. 최근 캐나다 보건부에서는 고주파절제카테터*를 부정맥 치료를 위해 사용한 이후,

심장과 소화관 사이 누공(심방-식도 누공(AEF, Ast r i oesophagea l f i stu l a) )을 초래할

가능성이 있어 사용 시 주의사항을 권고( '18.4.16)하였습니다.

* 약물치료가 실패한 부정맥(심박 불규칙) 환자를 치료하기 위해 심장에 고주파 에너지를

가해 부정맥을 치료하는 의료기기

3. 이에 우리 처에서는 전극카테터(고주파절제카테터) 안전사용을 위한 권고사항을 아래와

같이 안내하오니 귀 부(기관, 단체)에서는 동 정보를 업무에 참고하시고, 관계기관

및 관계자에게 적극 알려 부작용 발생을 예방할 수 있도록 협조하여 주시기 바랍니다.

○ 고주파절제카테터를 사용한 부정맥 치료 이후 , 심방-식도 누공은 1-6주 내에 발

생할 가능성이 있으며, 증상 포착이 어렵고 특이하지 않아 진단이 어려울 수 있

으니 증후성 환자를 적극 모니터링 하시기 바람

- (초기 증상) 38도 이상의 발열, 흉통, 호흡장애, 삼킴곤란, 구역, 구토, 토혈등

○ 초기 증상을 경험할 시 의료인에게 즉시 연락하도록 환자에게 안내 하시기 바람

4. 아울러, 의료기기 부작용 등 이상사례를 인지하는 경우에는 우리 처 홈페이지

(ht tps://emed.mfds.go.kr → 보고마당 → 이상사례 보고) 또는 유선(의료기기안전

평가과 043-719-5007, 5015)으로 알리도록 안내 등 협조하여 주시기 바랍니다. 끝.
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