
正 本 檔  號 :

保存年限 :

lUUUUl

發文日期 :中 華民國115年 7月加日

發文字號 :北市衛食藥字第11兒 ll”“號

速別 :普通件

密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

●  
、

臺北市政府衛生局 函

l號 1樓東南區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
 巹彗令」點蕬琺市U2-272U8889)

局長 苦 請假

地址 :11U2研 臺北市信義區市府路

車象7U77

作辜搓〔 : (U2)272U-5321
電子信箱 :a991” @gUvtaipei

主旨 :有 關順元企業有限公司回收 「
”
歐碩普拉斯

Ⅱ
牙科矯正裝置

及其附件 (未滅菌)」 (衛署醫器輸壹字第Ul28俖號 )醫
療器材一案 ,請協助轉知所屬會員 ,請查照 。

說明 :

一 、依 據 新 北 市 政 府 115年 7月 15日 新 北府 衛 食 字 第
11513121俖號函辦理 。

二 、案係衛生福利部複查 旨揭產品 ,依據 旨揭公司提供之產

品相關資料 ,查獲產品用途顯未符合原切結登記之 「F.

541U牙 科矯正裝置及其附件」鑑別內容 ,故衛生福利部
以l15年 7月 6日 衛授食字第1151ωω兜號處分書 ,撤銷 旨

揭產品之登錄 ,並溯及自1U2年 3月 η 日失其效力 。

、本案核屬第一級醫療器材回收作業 ,為維護民眾權益 ,

請協助轉知所屬會員確實依醫療器材管理法等相關規定

辦理 ,並配合旨揭公司回收作業。

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
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