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附件 :案 內相關資料 1份

地址 :l1U2研 臺北市信義區市府路
l號 1樓東南區

車羊1U45

傳真 :(U2〞”U一5笓 1

電子信箱 :aw2903@gUⅥ taipei

主旨:有 關衛生福利部食品藥物管理署監測獲悉荷商波士頓科技

有限公司台灣分公司持有之 「
”
波士頓科技

∥
消化道氣球擴

張導管 (衛署醫器輸字第U11468號 )」 及 「
“
波士頓科技

”
希爾意消化道氣球擴張導管 (衛部醫器輸字第 U巧 513

號 )」 醫療器材回收訊息一案 ,請轉知所屬會員配合回收

事宜 ,請查照 。

說 明 :

依據衛生福利部 115年 6月 5日 衛授食字第1151ω 5885號函

暨衛生福利部食品藥物管理署 「藥品醫療器材食品化粧

品上市後品質管理系統」MTU5115U兒 6號通報案辦理 。

查本案回收訊息略以 ,受影響產品包裝可能受損 ,導致

無菌狀態可能失效 ,故原廠啟動回收作業 。本案受影響

產品如附件所列 。

依據醫療器材管理法第58條 第2項規定 ,本案所涉醫事機

構 、其他醫療器材商及藥局應配合本案回收作業 ,未配

合者得依同法第71條第11款規定處辦 。

為確保民眾使用醫療器材之權益 ,請轉知所屬會員 ,倘

有販售旨揭醫療器材 ,應配合廠商回收事宜 。

副本抄送各地方政府衛生局 ,請協助轉知轄內相關醫事

機構 、其他醫療器材商及藥局配合下架回收 。

檢附案內相關資料1份 。
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正本 :臺北市藥師公會、臺北市藥劑生公會、台北市醫師公會、台北市醫療器材商業同
業公會

副本 :各縣市衛生局(除臺北市政府衛生局×連江縣衛生福利局(已停用)除外)(含附件 )
、連江縣衛生局 (含附件 )
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衛授食字第1151ω 5885號函附件

回收醫療器材列表

1.許可證字號 :衛署醫器輸字第 Ul1468號

中文品名 : ”波士頓科技
”
消化道氣球擴張導管

回收醫療器材規格/型號/批號/序號 ,及其 UDI一DI:

UDI-DI

381UUU33、 38398766 U8714729339397

3821526U、 38529519 U871472933941U

38479759、 38519498 U8714729339427

MU“ 兒 5UU 38211784 U8714729339434

2.許可證字號 :衛部醫器輸字第眨“ 13號

中文品名 : 
“
波士頓科技

”
希爾意消化道氣球擴張導管

回收醫療器材規格/型號/才比號/序號 ,及其 UDI一DI:

型號 批 號 UDI-DI

MU“ 兜 68U 38176726、 3851521U、 38552616 U87】 4729797562

MU“ 兜 7UU 38222499、 3845U262 U8714729797586

MU“ 兜 71U 38U31486、 38U436U4、 3815U881

381692U2、 38553525

U8714729797593
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