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수신
(주)박스터 대표(현동욱)귀하(우110-714 서울특별시 종로구 종로 1 10층 1001호

(종로1가, 교보생명빌딩))

(경유)

제목 의료기기 수입품목 허가사항 변경허가[(주)박스터] 

1. 귀 사에서 2021.01.28자로 우리 처에 제출하신 ‘의료기기수입허가변경(기술문서심사) - 

(주)박스터·고투과성인공신장기(ARTIS외2건)(접수번호 : 20210013891)’신청 건에 대하여

「의료기기법」제15조 및 같은법 시행규칙 제34조에 의거 변경허가 하였음을 알려드리니 

의료기기법 등 관계 법규를 준수하시기 바랍니다.

명 칭
변 경 내 용

구 분 변경 전 변경 후

(주)박스터·
고투과성인공신장기,

ARTIS 외 2건

모양및구조-외형

기 허가사항 참조

- 정보 송·수신 소프트웨어 Diamant 

사용자화면 및 기능 등 추가

모양및구조-특성
- 정보 송·수신 소프트웨어 Diamant 

구조 등 추가

원재료 - 정보 송·수신 소프트웨어 Diamant 추가

사용방법
- 정보 송·수신 소프트웨어 Diamant 

사용방법 추가

사용시 주의사항
- 정보 송·수신 소프트웨어 Diamant 

사이버보안 관련 주의사항 추가

2. 아울러 동 허가사항에 대하여 이의가 있을 경우에는 「민원 처리에 관한 법률」 제35조

제1항 및 같은 법 시행령 제40조 제1항의 규정에 따라 허가일로부터 60일 이내에 

우리 처에 붙임의 ‘민원 처리결과 이의신청서’ 양식에 따라 이의신청할 수 있음을 

알려드립니다.

붙임  1. 의료기기 수입 허가증 1부(온라인수령).

      2. 거부처분 이의신청서 1부.  끝. 
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