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有關 「動力膨脹式管狀按摩器」產品管理一案 ,請惠予協助

轉知所屬會員知悉 ,詳如說明段 ,請查照。

依據醫療器材管理法第3條規定 ,本法所稱醫療器材 ,指儀

器 、器械 、用具 、物質 、軟體 、體外診斷試劑及其相關物

品 ,其設計及使用係以藥理 、免疫 、代謝或化學以外之方法

作用於人體 ,而達成下列主要功能之一者 :一 、診斷 、治

療 、緩解或直接預防人類疾病 ;二 、調節或改善人體結構及

機能 ;三 、調節生育 。又本署係依據產品原廠說明書(包含

其功能用途 、工作原理 、使用方法)等 中、英文資料 ,據以

憑核是否以醫療器材管理 ;同法第巧條規定 ,製造 、輸入醫

療器材 ,應向中央主管機關申請查驗登記 ,經核准發給醫療

器材許可證後 ,始得為之 。但經中央主管機關公告之品項 ,



其製造 、輸入應以登錄方式為之 ;同法第粥條規定
,非醫療

器材 ,不得為醫療效能之標示或宣傳 。

復依醫療器材分類分級管理辦法第4條附表所列
,「 U.%5U

動力膨脹式管狀按摩器」之品項鑑別 :「動力膨脹式管狀按

摩器是一種電力醫用器材 ,可用來減輕輕薇的肌肉隱痛或疼

痛 ,及增加血液循環 ;它利用一個可膨脹的壓力袖套模擬用

手揉 、敲打組織」 ,該品屬第二等級醫療器材管理 。

再依醫療器材管理法第18條及衛生福利部11U年 4月 ”日衛授

食字第1lU1ω 19豟號公告之 「通訊交易通路販售醫療器材之

品項及應遵行事項」規定略以 ,目 前僅開放第一等級醫療器

材及19品項之第二等級醫療器材 ,得以前述通路販售之 。

「U.%5U動 力膨脹式管狀按摩器」品項鑑別 ,非屬得於通

訊交易通路販售之品項 。

四 、鑒於本署近期頻繁接獲外界反映 ,部分市售管狀按摩器疑屬

醫療器材管理 ,惟未有醫療器材許可證字號之情事
,爰請貴

單位提醒並轉知所屬會員 ,倘製造或輸入之產品符合上開品

項鑑別範圍 ,則應依醫療器材管理法第巧條之規定辦理
,且

不得於通訊交易通路販售 ;另倘非屬醫療器材管理
,則不得

為醫療效能之標示或宣傳 ,以共同維護消費者使用醫療器材

之安全環境 。

正本 :台 灣醫療暨生技器材工業同業公會 、中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合
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會、台北市醫療器材商業同業公會、新北市醫療器材商業同業公會、桃園市醫療
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、高雄市直轄市醫療器材商業同業公會、台北

會、桃園市儀器商業同業公會
公會、高雄市儀器商業同業公1
工業同業公會、台灣省橡膠製品商業同業公會聯合會、台灣醫療器材門市發展協
會 、社團法人台灣生物產業發展協會、中華民國全國商業總會、中華民國全國工
業總會、台灣先進醫療科技發展協會、台灣自我照護產業協會、臺灣美國商會 、

暴譬霅曇書簹蓍最會謈舊霅會會
置垔鼻善皇璗質馨翠酓套茸輂笈曩藉臺賁會轟屢
重科學工業同業公會、國家科學及技術委員會南部

科學園區管理局 、國家科學及技術委員會中部科學園區管理局 、財團法人金屬工
業研究發展中心(台北)、 財團法人金屬工業研究發展中心(高雄)、 財團法人塑膠工
業技術發展中心、財團法人台灣商品檢測驗證中心、財團法人醫藥品查驗中心 、
財團法人醫藥工業技術發展中心、財團法人工業技術研究院量測技術發展中心 、
財團法人生物技術開發中心、台灣省進出口商業同業公會聯合會、台北市進出口

一 一茤氋韃旵啻鑵鎮捲進E直鑗 褽奚咭晷聚乙一亄講菗箠
業同業公會、台灣區電機電子J
藥工業同業公會、中華民國西劣
全國聯合會、台灣省西藥商業戶
中華民國製藥發展協會、台北前
會、中華生物醫學工程協進會、
華民國生物醫學工程學會、新北市生技產業發展聯盟 、台灣健康資訊產業整合協
會、社團法人台灣生技產業聯盟 、台灣數位健康產業發展協會
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