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醫療器材標籤、說明書或包裝黏貼表 

產品中文名稱  申請醫療器材商  

 

 

※ 裝訂中文說明書擬稿、最小包裝、標籤，領證時請檢附正本。 

※ 中文說明書擬稿包括效能、用途或適應症、型號、規格或主要成分、警告、注意事項、使用限制

或預期可預見之副作用等敘述，最後段須加刊製造業者名稱、地址及醫療器材商名稱、地址。 

※ 標籤、說明書或包裝等實物過大或印於玻璃金屬容器等不便於黏貼時可將照相影本代替黏貼報核， 


