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臺北市中正區開封街1段 1U5號4樓之9

受文者 :台 北市醫療器材商業同業公會

發文日期 :中 華民國l15年4月 1U日

發文字號 :北市衛食藥字第l1兒US%昕號
速別 :普通件

密等及解密條件或保密期限 :

附件 :“艾柏
”
冷凍治療儀及其附件

主旨:有 關艾柏生技股份有限公司主動回收 「
“
艾柏
”
冷凍治療

儀及其府件(衛部醫器輸字第U3%η號)」 特定批號產品一
案 ,詳如說明段 ,請查照 。

說明 :.
一 、依據衛生福利部食品藥物管理署 115年 4月 8日 F。A器 字第
l1516U2251號 函辦理 。

二 、案係 旨揭公司茵案內特定型號及批號產品 (詳如附件 )
之拋棄式冷凍探頭 ,可能因生產過程中的黏合劑塗覆不
足 ,導致遠端管路於移動過程中有發生破裂或爆裂之風
險 ,因 而產生較大噪音 ,可能造成使用之醫事人員聽力
損失 ;另 若於持握處爆裂 ,亦可能造成手部損傷 。經衛
生福利部食品藥物管理署核判本案係屬第二級回收 ,先

予敘明 。

、為維護民眾權益及其使用醫療器材之安全 ,請協助轉知
所屬會員 ,如有案內批號產品請立即下架勿再陳列及販

售 ,並儘速配合旨揭公司回收事宜 。

台北市醫療器材商業同業公會、臺北市儀器商業同業公會、台北市醫師公會

本案依分層負責規定授權人員決行
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“
文柏”冷凍治療儀及其附件

回收警訊

許可證字號 :衛部醫器輸字第 U3%η 號
產品英文名稱 :“ERBPC〃 Uswgic㏕ U血talldAccessUΠes
影 型號/批號 ,及其 UDI一DI:

型號 批號
｛

UDI-DI
2U4U2＿4U1 WU4634U8;WU46∫247,WU465248,

WU469359,WU471337,WU471338
U4U5Ul47U21778

2U4U2-41U WU462391,WU466U6U,氓牧465597 U4U5U147U21815

2U4U2＿411 WU伯 “φ U4U5U147U21839
*其餘原文警訊所述受影響型號及批號 :國 內未進口

發布對象 :醫療從業人員/醫療器材專業人員

苦訊說明 :(回田矯正原因描述)

艾柏生技股份有限公司表示 ,其原廠°Ⅲ氾 ELEKTRUMEDIZINGMBII9發現極少數受影響批號之拋
棄式冷凍探頭在啟動過程中 ,可能因生產過程中黏合劑塗覆不足 ,導致位於病患體外之遠端管路有發
生破裂或爆裂之風險δ此現象發生之聲響 ,可能造成現場人員耳鳴、暫時性聽力損失或持續性聽力損
失。此外 ,操作者手部若握在探頭破裂/爆裂的位置 ,可能會造成手部和/或手指輕微損傷。截至目前 ,

原廠收到國外芻 起客訴‘,經統計調查 ,此風險的發生率低於 U:1U/U。 國內目前並未接獲相關不良事件
通報 。         \

國內矯正措施 :

經查 ,國 內進口之受影響型號仙匕號產品共 21∫ 支 ,艾神生技股份有限公司已於 115年 3月 2日 通知
受影響客戶停止使用受影響產品並予隔離 ,後續將自客戶處回收 。
備註 :

一

 本案屬第二級回哖 ,應於 l15年 5月 2日 前完成回收作業 ,並繳交回收成果報告書及矯正預防
措施 。

2.請各醫療阮所 、醫療器材經銷商配合回收作業 ,立即停止使用 。
廠商聯幣資訊 :

公司名稱 :艾柏生技股份有限公司

聯絡電話 :U2一”48砲”

聯絡人電子郵件 :ra@erabiUteq.cUm.tw

相關警訊來源(網址):
加 拿 大 HealthCanada:llttos:竹 ecalls行打pp●i$.c鐹 ad斑 .Ca伯il/alc《＿fe°我1跆1.be＿noxible痳CrVUprU拾e
日本 PMDA:httpⅣ細啊W㏑fU.pmd稱 .RU.心︴i又U/M斑nS鉗山好㏑callno=〦 12691
瑞士 Swisslnedic:h兛 .Ⅳ惢ca.swlss血⊕diC.ch/lllcp/api/public破 ionS/Vk2U26U216UU9/dUcUl,1ellts趁

發布日期:l15年 4月 8日
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