


申請商名稱 許可證字號 有效日期 中文品名 英文品名 製造廠名稱

衛部醫器輸壹字第016322號 110/03/25
"力百嘉" 牙科矯正裝置及其附

件 (未滅菌)

"LBJ" Orthodontic appliance and accessories

(Non-Sterile)
LANCER ORTHODONTICS, INC.

衛部醫器輸壹字第016514號 110/05/11
"優尼斯" 牙科手機及其附件

(未滅菌)

"IONYX" DENTAL HANDPEICE AND

ACCESSORIES (NON-STERILE)
IONYX SA

衛部醫器輸壹字第017220號 110/11/28
"力百嘉" 牙科手用器械 (未滅

菌)
"LBJ" Dental hand instrument (Non-Sterile) NURIKON INTERNATION PVT LTD.

衛部醫器輸壹字第017222號 110/11/28
"力百嘉" 牙科矯正裝置及其附

件 (未滅菌)

"LBJ" Orthodontic appliance and accessories

(Non-Sterile)
EC CERTIFICATION SERVICE GMBH

衛部醫器陸輸壹字第002918號 110/11/28
"力百嘉" 牙科矯正裝置及其附

件 (未滅菌)

"LBJ" Orthodontic appliance and accessories

(Non-Sterile)

ZHEJIANG PROTECT MEDICAL

EQUIPMENT CO., LTD.

2 大同股份有限公司 衛部醫器製字第005259號 110/02/05 “大同”低週波刺激器   “Tatung” Tens 大同股份有限公司桃園壹廠

3 大同醫護股份有限公司 衛部醫器製字第005393號 110/04/18 大同醫護輕靜氧氧氣機 OxyJoy oxygen concentrator 大同股份有限公司桃園壹廠

衛署醫器輸壹字第003058號 110/03/21 "喜美"傷口引流裝置(未滅菌)
"SIL-MED" CLOSED WOUND DRAINAGE

SYSTEMS(non-sterile)

SAINT-GOBAIN PERFORMANCE

PLASTICS GESSIL

衛署醫器輸壹字第003089號 110/03/23
“派吉特” 整形外科手術組套及

其附件（未滅菌）

“PADGETT” PLASTIC SURGURY KIT AND

ACCESSORIES（Non-Sterile）
INTEGRA NEUROSCIENCES

衛署醫器輸壹字第004126號 110/04/21
"威堤" 一般手術用手動式器械

(未滅菌)

" WITTE" Manual Surgical Instrument for

General Use (Non-Sterile)
WITTE GMBH

衛署醫器輸壹字第010083號 110/03/25

"英格葛拉" 拉葛士 瑞柏 雷德

蒙非動力式神經外科用器械

(未滅菌)

"Integra"Ruggles R&B Redmond Nonpowered

Neurosurgical Instruments(Non-Sterile)

INTEGRA LIFESCIENCES

CORPORATION

衛部醫器輸壹字第016733號 110/07/04
"美士艾 普適訊" 一般手術用

手動式器械 (未滅菌)

"MSI PRECISION" MANUAL SURGICAL

INSTRUMENT FOR GENERAL USE (Non-

Sterile)

MSI PRECISION SPECIALTY

INSTRUMENTS

衛部醫器輸壹字第016998號 110/09/13
"史凱樂" 一般手術用手動式器

械 (未滅菌)

"SKLAR" MANUAL SURGICAL

INSTRUMENT FOR GENERAL USE (Non-

Sterile)

SKLAR INSTRUMENTS COMPANY

5 中友眼鏡行 衛部醫器陸輸壹字第002810號 110/08/04 "品" 老花眼鏡 (未滅菌) "PIIN" Reading glasses (Non-Sterile)
TAIZHOU ZHENDA GLASSES

FACTORY

6 五祖企業有限公司 衛部醫器輸壹字第017072號 110/10/12
"五祖" 非交流電力式病患升降

機 (未滅菌)

"FIVE ZOOM" Non-AC-powered patient lift

(NON-STERILE)
VEZIRIS HEALTHCARE

7 仁愛眼鏡有限公司 衛部醫器輸壹字第016182號 110/02/23 "仁愛"矯正鏡片(未滅菌)
SHINOBI Corrective Spectacle Lens (Non-

Sterile)
DAEMYUNG OPTICAL CO., LTD

8 今大科技有限公司 衛部醫器輸壹字第016809號 110/07/25
"品尼克斯雷特" 採血針 (未滅

菌)
"PINNIX Light" Blood Lancet (Non-Sterile) LIGHTNIX INC. (JAPAN)

9 元百新實業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002716號 110/05/19
"元百新" 機械式助行器 (未滅

菌)

"YUAN BAI XIN" Mechanical walker (Non-

Sterile)

ZHONG SHAN REBORN MEDICAL

CO., LTD

衛署醫器輸字第016774號 110/06/29 "奧林柏斯"拋棄式取石網
"OLYMPUS"DISPOSABLE GRASPING

FORCEPS
AOMORI OLYMPUS CO., LTD.

衛署醫器輸字第016800號 110/07/10
"奧林柏斯"電子鼻咽腔鏡及附

件

"OLYMPUS"VISERA RHINO-LARYNGO

VIDEOSCOPE AND ACCESSORIES
AIZU OLYMPUS CO., LTD

衛署醫器輸字第016942號 110/08/02
"奧林柏斯"內視鏡附件用操作

器
"OLYMPUS"ET CONTROL DEVICE V AOMORI OLYMPUS CO., LTD.

衛署醫器輸字第017033號 110/08/24 "奧林柏斯"高頻電燒電極 "OLYMPUS"HF-ELECTRODES OLYMPUS WINTER & IBE GMBH

醫療器材許可證註銷清冊

1 力百嘉生技有限公司

4 大雅儀器有限公司

10 元利儀器股份有限公司



衛署醫器輸字第017137號 110/09/21 "奧林柏斯"超音波手術系統組
"OLYMPUS" ULTRASONIC SURGICAL

SYSTEM SONOSURG
AOMORI OLYMPUS CO., LTD.

衛署醫器輸字第022187號 110/03/02
“奧林柏斯”電子式大腸鏡及附

件

“OLYMPUS” EVIS LUCERA

Colonovideoscope and accessories
AIZU OLYMPUS CO., LTD.

衛署醫器輸字第022227號 110/03/16 “奧林柏斯”單次用取石網
“OLYMPUS” Single Use Grasping Forceps

LA
AOMORI OLYMPUS CO., LTD.

衛署醫器輸字第022608號 110/07/19 “奧林柏斯”內視鏡用注射針 “OLYMPUS” INJECTOR AOMORI OLYMPUS CO., LTD.

衛署醫器輸字第023179號 110/12/29 “奧林柏斯”電子式腹腔鏡 OLYMPUS Video Telescopes OLYMPUS WINTER & IBE GMBH

衛部醫器輸字第028726號 110/08/12
“奧林柏斯”單次使用膽道擴張

氣球

 “OLYMPUS” Single Use Biliary Balloon

Dilator
AOMORI OLYMPUS CO., LTD.

衛部醫器輸字第028891號 110/11/03 “維倫”影像導引系統 “VERAN” ig4 Image Guided System
VERAN MEDICAL TECHNOLOGIES,

INC

衛部醫器輸字第029235號 110/12/28
“奧林柏斯”電子硬式內視鏡清

洗套管

 “OLYMPUS”  ENDOEYE RIGID Lens

Cleaning Sheath

Olympus Medical Systems Corp. Hinode

Plant

衛署醫器輸字第014005號 110/02/22
"娜維利斯特"斐克希週邊導入

中央靜脈導管

"NAVILYST" VAXCEL PERIPHERALLY

INSERTED CENTRAL CATHETER (PICC)

WITH PASV VALVE TECHNOLOGY

Navilyst Medical, Inc.

衛署醫器輸字第014328號 110/04/21
"波士頓科技"帕斯泌尿科用氣

球擴張導管

"BOSTON SCIENTIFIC" PASSPORT

UROLOGICAL BALLOON DILATATION

CATHETER WITH HYDRO PLUS BONDED

HYDROGEL COATING

Boston Scientific Limited

衛署醫器輸字第017463號 110/12/01
"娜維利斯特"斐克希植入式輸

液座系統

"NAVILYST"VAXCEL IMPLANTABLE

PORTS WITH PASV TECHNOLOGY
NAVILYST MEDICAL, INC.

衛署醫器輸字第022834號 110/10/03 “葛貝可”可剝式導入管工具組 “Greatbatch”PTFE Peelable Introducer Kit GREATBATCH MEDICAL INC

衛署醫器輸字第022931號 110/11/23 “火山”壓力偵測導線
“Volcano”PrimeWire Prestige Pressure Guide

Wire
Volcano Corporation by Volcarica S.R.L

衛署醫器輸壹字第010407號 110/05/27
"波士頓科技" 歐普菲司 取石

網 (滅菌)

"Boston Scientific" Optiflex Nitinol Stone

Retrieval Basket (Sterile)
BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

12 日中光學有限公司 衛部醫器輸字第026011號 110/07/13 慧爾生散光軟式隱形眼鏡 Wilkinson Toric Soft Contact Lens Oculus Private Limited

衛部醫器輸壹字第016066號 110/01/11

"諾瓦德" 諾瓦莉莎Q熱第一階

段IgG酵素免疫試驗組 (未滅

菌)

"Novatec" NovaLisa Coxiella burnetii (Q-

Fever) Phase 1 IgG (Non-Sterile)

NOVATEC IMMUNDIAGNOSTICA

GMBH

衛部醫器輸壹字第016199號 110/02/26

"諾瓦德" 諾瓦莉莎嗜肺性軍團

病桿菌IgG酵素免疫試驗組 (未

滅菌)

"Novatec" NovaLisa Legionella pneumophila

IgG ELISA (Non-Sterile)

NOVATEC IMMUNDIAGNOSTICA

GMBH

衛部醫器輸壹字第016214號 110/03/02
"諾瓦德" 諾瓦莉莎肺炎披衣菌

IgM酵素免疫試驗組 (未滅菌)

"Novatec" NovaLisa Chlamydia pneumoniae

IgM ELISA (Non-Sterile)

NOVATEC IMMUNDIAGNOSTICA

GMBH

衛部醫器輸壹字第016215號 110/03/02
"諾瓦德" 諾瓦莉莎肺炎黴漿菌

IgM酵素免疫試驗組 (未滅菌)

"Novatec" NovaLisa Mycoplasma pneumoniae

IgM ELISA (Non-Sterile)

NOVATEC IMMUNDIAGNOSTICA

GMBH

衛部醫器輸壹字第016280號 110/03/21

"諾瓦德" 諾瓦莉莎嗜肺軍團病

桿菌IgM酵素免疫試驗組 (未滅

菌)

"Novatec" NovaLisa Legionella pneumophila

IgM ELISA (Non-Sterile)

NOVATEC IMMUNDIAGNOSTICA

GMBH

10 元利儀器股份有限公司

11 六霖企業有限公司

13 王氏全球有限公司



衛部醫器製壹字第006130號 110/04/07
“易眠枕-37” 皮膚壓力保護墊

(未滅菌)

“IMAGER-37” Skin Pressure Protectors(Non-

sterile)
世大化成股份有限公司鶯歌廠

衛部醫器製壹字第006131號 110/04/07
 "易眠枕-37" 減壓坐墊 (未滅

菌)
"IMAGER-37" Flotation cushion (Non-sterile) 世大化成股份有限公司鶯歌廠

衛署醫器製壹字第001664號 110/10/13
“世新”密閉式真空傷口引流系

統 (滅菌)

“HOSMED”Closed Wound Vacuum Drainage

System (Sterile)
貝斯美德股份有限公司

衛署醫器輸壹字第002584號 110/02/06
“邁克泰” 真空傷口引流套（滅

菌）

“Microtek” Easy Touch Wound-Evac Closed

Wound Suction System（Sterile）
MICROTEK DOMINICANA, S.A.

衛署醫器輸壹字第004444號 110/05/11
“西爾密”牙科用汞齊膠囊 (未

滅菌)
“Silmet”Dental Amalgam Capsule(Non-sterile) SILMET LTD.

衛部醫器輸壹字第016181號 110/02/23
"艾爾邁" 醫療器械用超音波洗

淨機 (未滅菌)

"Elma" Ultrasonic cleaner for medical

instruments (Non-Sterile)

ELMA HANS SCHMIDBAUER GMBH

& CO. KG

衛署醫器輸壹字第003840號 110/04/14 瑪妮牙科用鑽石磨銼(未滅菌) MANI DIA-BURS(non-sterile) MANI, INC.

衛署醫器輸壹字第003841號 110/04/14 美達馬來膠(未滅菌) Meta Gutta Percha System(non-sterile) META BIOMED CO., LTD.

衛署醫器輸壹字第003853號 110/04/14 牙科根管用銼針 (未滅菌)
ROOT CANAL INSTRUMENTS. (non-

sterile)
MANI,INC.

衛署醫器輸壹字第003921號 110/04/14
瑪妮牙科用圓頭鎢鋼磨銼 (未

滅菌)
Mani CARBIDE-BURS (Non-Sterile) MANI,INC.

衛署醫器輸壹字第003974號 110/04/15 美達根管紙針(未滅菌) Meta Paper point. System(non-sterile) META BIOMED CO., LTD.

衛署醫器輸壹字第004808號 110/06/29 “國際”牙科手用器械 (未滅菌)
“International”Dental hand instruments (Non-

Sterile)

THE INTERNATIONAL DENTAL

TRADING CO., LTD.

衛部醫器輸壹字第016604號 110/06/01 "瑪妮" 口內牙鑽頭 (未滅菌) "MANI" Intraoral dental drill (Non-sterile) Mani Hanoi Co., Ltd.

衛部醫器輸壹字第016292號 110/03/22 "台灣大明" 矯正鏡片 (未滅菌)
"DAEMYUNG" SHINOBI Corrective

Spectacle Lens (Non-Sterile)
DAEMYUNG OPTICAL CO., LTD

衛部醫器輸壹字第016573號 110/05/25
"大明" 諾貝爾矯正鏡片 (未滅

菌)

"DAEMYUNG" NOBEL Corrective Spectacle

Lens (Non-Sterile)
DAEMYUNG OPTICAL CO., LTD

19 台灣光學有限公司 衛部醫器輸壹字第016586號 110/05/30 "先得優" 視野計 (未滅菌) "Centervue" Perimeter (Non-Sterile) Centervue S.p.A.

20
台灣美佳境股份有限公

司
衛部醫器輸壹字第016260號 110/03/15 "美格真" 口內牙鑽頭 (未滅菌)

"MegaGen" Intraoral Dental Drill (Non-

Sterile)
MEGAGEN IMPLANT CO., LTD.

21
台灣美津濃股份有限公

司
衛部醫器輸壹字第016958號 110/09/05 "美津濃" 矯正鏡片 (未滅菌)

"MIZUNO" Corrective Spectacle Lens (Non-

Sterile)
MIZUNO CORPORATION

衛署醫器輸字第017064號 110/08/31 "亞諾"腹膜灌洗引流導管組 "ARROW"PERITONEAL LAVAGE KIT ARROW INTERNATIONAL INC.

衛署醫器輸字第023106號 110/12/12 “法斯樂舒順”蘭斯頓雙腔導管
“Vascular Solutions”Langston Dual Lumen

Catheter
Vascular Solutions LLC

衛署醫器輸壹字第002601號 110/02/08 "哈德森" 呼吸器管路 (未滅菌) "Hudson" Ventilator tubing (Non-Sterile)
HUDSON RESPIRATORY CARE INC.,

TELEFLEX MEDICAL

衛署醫器輸壹字第004505號 110/05/17
“圖筏鐵克”圖瞄硬式喉頭鏡

(未滅菌)

“TRUPHATEK”Truview Evo2 Rigid

Laryngoscope (Non-Sterile)
TRUPHATEK INTERNATIONAL LTD.

衛署醫器輸壹字第010867號 110/09/21
“渥菲”耳鼻喉佈施藥裝置 (未

滅菌)

“WOLFE TORY”LMA MAD Nasal Ear ,nose,

and throat drug administration device (Non-

sterile)

WOLFE TORY MEDICAL, INC

衛部醫器輸字第028337號 110/03/18
“路希”波麗特矽膠製導尿管及

配件

 “RUSCH” Brillant silicon foley catheters and

accessories
Teleflex Medical Sdn.Bhd

衛部醫器輸字第028618號 110/06/29 “法斯樂舒順”納爾遜導管
“Vascular Solutions” GuideLiner Navigation

Catheter
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

14 世大化成股份有限公司

15 世新儀器有限公司

16 仟鋒企業有限公司

17 台碁牙科器材有限公司

18 台灣大明光學有限公司

22
台灣泰利福醫療產品有

限公司



衛部醫器輸字第028699號 110/07/25
“路希”辛巴凱斯留置用導尿管

(具水凝膠塗層)

 “RUSCH” SympaCath Foley Catheters

(Hydrogel coated)
Teleflex Medical Sdn.Bhd

衛部醫器輸字第028883號 110/10/31 “路希”支氣管內管阻隔器套組 “Rusch” EZ Blocker Kit Contract Medical International, spol. S.r.o.

衛部醫器輸字第028900號 110/11/10 “路希” 賽爾氣切管及配件
“RUSCH” SafetyClear Tracheostomy Tube

and Accessories
Rusch Uruguay Ltda.

衛部醫器輸字第029052號 110/11/16 “亞諾”多腔式血液透析導管 “Arrow” Multi-Lumen Hemodialysis Catheter
Arrow Internacional de Chihuahua S.A. de

C.V.

衛部醫器輸字第029238號 110/12/29 “泰利芙斯”經皮穿刺手術系統
 “Teleflex” Percuvance Percutaneous Surgical

System

Hudson Respiratory Care Tecate S. De

R.L. De C.V.(A Teleflex Medical

Company

衛部醫器陸輸壹字第002852號 110/09/08 "艾樓美" 喉頭面罩 (滅菌) "LMA" Laryngeal Mask (Sterile)
TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE

CO., LTD.

衛署醫器輸字第016670號 110/06/12 “泰爾茂”特衛人工血管
“Terumo”Twillweave Unsealed Single Use

Vascular Prostheses
VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第017052號 110/08/28 "泰爾茂"特普弗人工血管
"TERUMO"TAPERFLO GELATIN SEALED

EPTFE VASCULAR PROSTHESES
VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第017055號 110/08/29 "泰爾茂"傑斯弗特人工血管
"TERUMO"GELSOFT GELATIN SEALED

POLYESTER VASCULAR PROSTHESES
VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第017056號 110/08/29 "泰爾茂"傑斯爾人工血管
"TERUMO"GELSEAL GELATIN SEALED

POLYESTER VASCULAR PROSTHESES
VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第017057號 110/08/29 "泰爾茂"緻密人工血管
"TERUMO"SEALPTFE GELATIN SEALED

EPTFE VASCULAR PROSTHESES
VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第017094號 110/09/08 "泰爾茂"維特人工血管
"TERUMO"VP1200K VASCULAR

PROSTHESES
VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第017108號 110/09/14 "泰爾茂"弗洛帕斯補片 "TERUMO"FLUOROPASSIV PATCH VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第017153號 110/09/26 "泰爾茂"麥斯弗人工血管
"TERUMO"MAXIFLO EXPANDED EPTFE

VASCULAR PROSTHESES
VASCUTEK LTD.

衛署醫器輸字第022309號 110/05/13 “泰爾茂”輸液套
“Terumo” Terufusion Solution Administration

Set for Infusion Pump

KOFU FACTORY OF TERUMO

CORPORATION

衛署醫器輸字第022932號 110/11/23 “泰爾茂”手腕式電子血壓計 “Terumo”Digital Blood Pressure Monitor PT. NSS INDONESIA

衛署醫器輸字第023101號 110/12/06 “泰爾茂”電子血壓計 “Terumo”Digital Blood Pressure Monitor PT. NSS INDONESIA

衛部醫器輸字第028415號 110/04/28
“泰爾茂” 斯麥特豐富血小板血

漿處理套包

“Terumo” SmartPReP System Autologous

Platelet Concentrate Procedure Pack
TERUMO BCT, INC.

衛部醫器輸字第028455號 110/07/11 “泰爾茂” 斯麥特離心系統 “Terumo” SmartPReP2 Centrifuge System TERUMO BCT, INC.

衛部醫器輸壹字第016195號 110/02/25 "泰爾茂" 血袋封口機 (未滅菌) "Terumo" Tube Sealer (Non-Sterile) TERUMO PENPOL PRIVATE LIMITED

衛部醫器輸壹字第016562號 110/05/20 "泰爾茂" 外科用鋸片 (未滅菌) "Terumo" Surgical Saw Blade (Non-Sterile) SURGE CARDIOVASCULAR

衛部醫器輸壹字第017300號 110/12/19
"伊巴拉" 血液保存之冰箱與冷

凍箱 (未滅菌)

"EBARA" Blood storage refrigerator and

blood storage freezer (non-sterile)
EBARA CO. LTD

衛部醫器輸壹字第017301號 110/12/19
"富玖帝" 血液保存之冰箱與冷

凍箱 (未滅菌)

"FIOCCHETTI" Blood storage refrigerator and

blood storage freezer (non-sterile)
C.F. DI CIRO FIOCCHETTI & C.S.N.C.

25 台灣舒潔股份有限公司 衛署醫器製壹003622號 110/07/22 R&R 退熱貼片(未滅菌) R&R Cooling Gel Sheet (Non-sterile) 萊禮生醫科技股份有限公司

26
台灣愛普力卡股份有限

公司
衛署醫器製壹003518號 110/06/15 "愛普力卡"吸鼻器(未滅菌) "Aprica" NASAL ASPIRATOR(Non-Sterile) 林哥股份有限公司二廠

衛署醫器輸字第014111號 110/03/09 "卡瓦" 牙科雷射裝置 "KAVO" KEY LASER KALTENBACH & VOIGT GMBH

22
台灣泰利福醫療產品有

限公司

23
台灣泰爾茂醫療產品股

份有限公司

24
台灣莎多利斯斯泰迪股

份有限公司

27
台灣諾保科股份有限公

司



衛署醫器輸字第017425號 110/11/13 "諾保科"諾保直速植體系統
"NOBEL"NOBELDIRECT DENTAL

IMPLANT SYSTEM
NOBEL BIOCARE AB PRODUKTION

衛署醫器輸字第022550號 110/06/15 “諾保科”諾保活力植體用牙橋 “NOBEL” NobelActive Implant Abutment NOBEL BIOCARE AB PRODUKTION

衛署醫器輸字第022799號 110/09/21
“真達”牙科用數位影像即時顯

影X光機系統

“Gendex” Dental Panoramic and

Cephalometric X-ray System
GENDEX DENTAL SYSTEMS

衛署醫器輸字第022856號 110/09/21
“真達”全口攝影牙科X光機系

統

“Gendex” Orthoralix Panoramic Dental X-ray

System
GENDEX DENTAL SYSTEMS

衛署醫器輸壹字第003062號 110/03/21 "卡瓦"消毒劑(未滅菌) "KaVo"Disinfectants(Non-Sterile) KALTENBACH & VOIGT GMBH

衛署醫器輸壹字第004293號 110/05/01
“ 諾保科  ”牙齒骨內植入物附

件 (未滅菌)

“  Nobel  Biocare”Endosseous dental implant

accessories (Non-Sterile)
NOBEL BIOCARE AB

衛署醫器輸壹字第005098號 110/08/29
“諾保科”傲視植牙機及其附件

(未滅菌)

“Nobel Biocare”OsseoSet 200 and Accessories

(Non-Sterile)
NOBEL BIOCARE AB

衛署醫器輸壹字第010487號 110/06/20
"真達" 醫學影像儲存裝置 (未

滅菌)

"Gendex" DenOptix Medical Image Storage

Device (Non-Sterile)
GENDEX DENTAL SYSTEMS

衛部醫器輸壹字第017207號 110/11/24
"杜邇" 牙科手術裝置及其附件

(未滅菌)

"Durr" Dental Operative Unit and Accessories

(Non-Sterile)
DURR DENTAL AG

衛署醫器製字第002160號 110/06/06 樂適康血糖監測系統 GlucoPlus Glucose Monitoring System 厚美德生物科技股份有限公司

衛部醫器陸輸壹字第002687號 110/04/08 "台灣優易試" 紗布塊 (未滅菌) "U-E Check Medical" GAUZE (Non-Sterile)
DE AN CITY HUASENH MEDICAL

CO., LTD.

衛部醫器輸壹字第016166號 110/02/17
"賽默飛世爾科技" 先瑟特爾革

蘭氏陰性菌鑑定盤 (未滅菌)

"Thermo Fisher Scientific" SENSITITRE

GNID (Non-sterile)
TREK DIAGNOSTIC SYSTEMS LTD.

衛部醫器輸壹字第016271號 110/03/16
"賽默飛世爾科技" 先瑟特爾革

蘭氏陽性菌鑑定盤 (未滅菌)

"Thermo Fisher Scientific" SENSITITRE

GPID (Non-sterile)
TREK DIAGNOSTIC SYSTEMS LTD.

衛部醫器輸壹字第016542號 110/05/16
"賽默飛世爾科技" 染料及化學

溶液染料 (未滅菌)

 "Thermo Fisher Scientific" Dye and chemical

solution stains (Non-Sterile)
RICHARD-ALLAN SCIENTIFIC

衛部醫器輸壹字第017078號 110/10/13
"賽默飛世爾科技" 黴漿菌屬血

清試劑 (未滅菌)

"Thermo Fisher Scientific" Mycoplasma spp.

serological reagents (Non-Sterile)
REMEL INC.

衛部醫器輸壹字第017168號 110/11/10
"賽默飛世爾科技" 幽門桿菌快

速檢測試劑 (未滅菌)

"Thermo Fisher Scientific" H. pylori Antigen

Rapid Test (Non-Sterile)
REMEL EUROPE LTD.

衛部醫器輸壹字第017174號 110/11/14
"賽默飛世爾科技" 輪狀病毒抗

原快速檢驗試劑 (未滅菌)

"Thermo Fisher Scientific" Rotavirus Antigen

Rapid Test (Non-sterile)
REMEL INC.

衛部醫器輸壹字第017178號 110/11/16
"賽默飛世爾科技" 退伍軍人肺

炎尿液抗原檢測試劑(未滅菌)

"Thermo Fisher Scientific" Legionella Test

(Non-Sterile)
REMEL INC.

30 弘宇生技有限公司 衛部醫器輸壹字第016623號 110/06/06
"弗思恩" 醫學影像傳輸裝置

(未滅菌)

"FSN" Medical image communication device

(Non-Sterile)
FSN MEDICAL TECHNOLOGIES

衛署醫器輸壹字第010419號 110/05/30
"愛克斯" 病理偵測淋巴癌用一

級抗體 (未滅菌)

"Epitomics" CDX-2/CD marker lymphoma

Panel Primary Antibody (Non-Sterile)
EPITOMICS

衛署醫器輸壹字第010420號 110/05/30
"愛克斯" 角蛋白系列抗體 (未

滅菌)

"Epitomics" Antibodies-Cytokeratin series

(Non-Sterile)
EPITOMICS

衛部醫器輸壹字第017036號 110/09/30
"拜爾斯比" 細胞溶解試劑組

(未滅菌)

"Bio SB" CytoLayer Lysis Solution (Non-

sterile)
BIO SB

32 弘國光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002830號 110/08/18 "弘國" 矯正鏡片 (未滅菌)
"Hung Kuo" Corrective Spectacle Lens (Non-

Sterile)

JIANGSU HONGCHEN OPTICAL CO.,

LTD

27
台灣諾保科股份有限公

司

28
台灣優易試企業有限公

司

29
台灣賽默飛世爾科技股

份有限公司

31 弘晉有限公司



33 正興貿易有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002642號 110/02/24 安禾 滅菌採血針(滅菌) An-He Lancet (Sterile)
NINGBO MEDSUN MEDICAL CO.,

LTD.

34 甲博士企業社 衛部醫器製壹字第006392號 110/09/08
"甲博士" 指甲矯正器及其零組

件 (未滅菌)

"Dr. Fingernail" Brace and Accessories (Non-

Sterile)
甲博士企業社

衛署醫器輸壹字第003485號 110/04/07 雅膚防水邊人工皮(滅菌) Suprasorb P PU Foam Dressing (Sterile)
LOHMANN & RAUSCHER

INTERNATIONAL GMBH & CO. KG

衛署醫器輸壹字第003586號 110/04/11 雅膚傷口敷料(滅菌) Curapor Dressing(Sterile)
LOHMANN & RAUSCHER

INTERNATIONAL GMBH & CO. KG

衛署醫器輸壹字第003957號 110/04/15 雅膚醫用口罩 (未滅菌) Sentinex Face Mask Basic (Non-Sterile)
LOHMANN & RAUSCHER

INTERNATIONAL GMBH & CO. KG

衛署醫器輸壹字第010571號 110/07/13 “雅膚”舒沛收傷口敷料 (滅菌) “AsDerma” Suprasorb X(Sterile)
LOHMANN & RAUSCHER

INTERNATIONAL GMBH & CO. KG

衛部醫器輸壹字第017011號 110/09/19 "雅膚" 醫用口罩 (未滅菌)
"AsDerma" Mascherine TNT Face Mask (non-

sterile)
FARMAC-ZABBAN S.P.A.

衛部醫器輸壹字第017265號 110/12/12
"雅膚" 醫療用防水薄膜黏性膠

帶 (未滅菌)

"AsDerma" Cansinplast Polyurethane Film

Medical Adhesive Tape (non-sterile)

CANSIN SALIK GERECLERI SANAYI

VE TICARET A.S.

36 立佳儀器股份有限公司 衛部醫器輸壹字第017254號 110/12/08
"貝爾菲利士" 眼瞼衛生清潔儀

與附件 (未滅菌)

"BlephEx" Eye Lid Clean System and

accessories (Non-sterile)
BLEPHEX, LLC.

衛署醫器陸輸壹字第001436號 110/08/17 "康寧" 採血針(未滅菌) "Kangning" Lancet (Non-Sterile)
ANHUI KANGNING INDUSTRIAL

(GROUP) CO., LTD.

衛署醫器陸輸壹字第001453號 110/08/30
"亞美利可" A型鏈球菌試劑

(未滅菌)

"AMERITEK USA" Strep A rapid test (Non-

Sterile)
AMERITEK USA

衛部醫器陸輸壹字第002645號 110/02/25
"萬德孚" A/B型流感病毒快速

檢測試劑 (未滅菌)

"Wondfo" One Step Influenza A&B Test

(Non-sterile)
WONDFO BIOTECH CO., LTD

衛署醫器輸壹字第010853號 110/09/19
“客愛福生” 米樂 一般手術用

手動式器械 (未滅菌)

“CareFusion” V. Mueller Manual surgical

instrument for general use (Non-Sterile)
CAREFUSION

衛署醫器輸壹字第011030號 110/11/08
"客愛福生" 米樂 一般手術用

手動式器械 (未滅菌)

"CareFusion" V.Mueller Manual surgical

instrument for general use (Non-Sterile)
CAREFUSION GERMANY 318 GMBH

衛署醫器輸壹字第011031號 110/11/08
"客愛福生" 米樂 非動力式神

經外科用器械 (未滅菌)

"CareFusion" V.Mueller Nonpowered

neurosurgical instrument (Non-Sterile)
CAREFUSION

衛部醫器輸字第028750號 110/08/26
“思拓”邁氏波震波治療系統與

配件

 “Storz” Masterpuls Shock Wave Therapy

System and Accessories
Storz Medical AG

衛部醫器輸壹字第016783號 110/07/14
"拜爾邁" 手動式骨科手術器械

(未滅菌)

"Biomet" Orthopedic Manual Surgical

Instruments (Non-Sterile)
BIOMET MICROFIXATION

衛部醫器輸字第028170號 110/09/26 “艾科”左心耳閉塞夾系統
 “AtriCure” LAA Exclusion System with

preloaded Gillinov-Cosgrove Clip
Atricure, Inc.

衛部醫器輸字第028801號 110/09/30 “艾科”左心耳閉塞夾
 “AtriCure” AtriClip Gillinov-Cosgrove LAA

Clip
AtriCure, Inc.

41 有泉行有限公司 衛署醫器輸壹字第010447號 110/06/07
"衛可" 一般醫療器械用消毒劑

(未滅菌)

"VIRKON" General Purpose Disinfectants

(Non-Sterile)

ANTEC INTERNATIONAL LTD, A

DUPONT COMPANY

42 百芙生醫有限公司 衛部醫器輸壹字第016882號 110/08/10 "百芙" 閉合用創傷敷料 (滅菌) "Baifu" Occlusive wound dressing (Sterile) PHARMAPLAST S.A.E.

衛署醫器輸壹字第005321號 110/11/09
“捨吉康”婦產科用一般手動器

械 (未滅菌)

“Surgicon”Obstetric-gynecologic general

manual instrument (Non-Sterile)
SURGICON (PVT) LIMITED

衛署醫器輸壹字第005325號 110/11/10
“鐵克諾”婦產科用腹腔鏡及其

附件 (未滅菌)

“Tekno”Gynecologic laparoscope and

accessories (Non-Sterile)

TEKNO-MEDICAL OPTIK-CHIRURGIE

GMBH & CO.KG

衛署醫器輸壹字第005326號 110/11/10
“鐵克諾”子宮鏡及其附件 (未

滅菌)

“Tekno”Hysteroscope and accessories (Non-

Sterile)

TEKNO-MEDICAL OPTIK-CHIRURGIE

GMBH & CO.KG

35 禾瑞興業有限公司

37 立寬儀器有限公司

38 丞泰儀器股份有限公司

39
守恆健康事業股份有限

公司

40 安鼎貿易有限公司

43 百聯儀器有限公司



衛署醫器輸壹字第005483號 110/12/28
“奇比奇”婦產科專用手動器械

(未滅菌)

“HBH”Obstetric-gynecologic specialized

manual instrument (Non-Sterile)
HBH MEDIZINTECHNIK GMBH

衛署醫器輸壹字第010436號 110/06/02
"賀伯"一般手術用手動式器械

(未滅菌)

"HEBU medical" Manual surgical instruments

for general use (Non-Sterile)
HEBU MEDICAL GMBH

衛署醫器輸壹字第010533號 110/07/04
"鐵克諾" 一般手術用手動式器

械 (未滅菌)

"Tekno" Manual Surgical Instruments for

General Use (Non-Sterile)

TEKNO-MEDICAL OPTIK-CHIRURGIE

GMBH.

衛署醫器輸壹字第010924號 110/10/11 "鐵克諾" 光源及載具 (未滅菌)
"Tenko" Fiberoptic Light Source and Carrier

(Non-sterile)

TEKNO-MEDICAL OPTIK-CHIRURGIE

GMBH.

衛部醫器輸壹字第017112號 110/10/24
"堃博" 醫學影像傳輸裝置 (未

滅菌)

"Broncus" Medical image communication

device (Non-Sterile)
BRONCUS MEDICAL INC.

衛部醫器陸輸壹字第002761號 110/06/27

"微創" 染料及化學溶液染料

(未滅菌)   

 

"Micro-Tech" Dye and chemical solution

stains (Non-Sterile)
MICRO-TECH(NANJING) CO., LTD.

45 艾爾斯企業有限公司 衛部醫器輸壹字第017235號 110/11/30
"麥登狄卡" 牙齒骨內植入物附

件 (未滅菌)

"Medentika" Endosseous dental implant

accessories (Non-sterile)
MEDENTIKA GMBH

46
住重電子機械科技股份

有限公司
衛部醫器輸壹字第016447號 110/04/25

"瓦立安" 診斷用X光球管套組

件 (未滅菌)

"Varian" Diagnostic X-ray tube housing

assembly (Non-Sterile)
VARIAN MEDICAL SYSTEMS

47
利音貿易開發股份有限

公司
衛部醫器輸壹字第017031號 110/09/26

歐席拉聽力檢查器及其附屬

零、配件 (未滅菌)

Oscilla Audiometer with Parts and Accessories

(Non-Sterile)
INMEDICO A/S

衛署醫器輸字第013898號 110/01/26 方尼克斯助聽器分析儀 FONIX HEARING AID ANALYZERS FRYE ELECTRONICS, INC.

衛部醫器輸字第028664號 110/06/14
“富來”皮質層聽覺誘發電位分

析儀

 “Frye ” HEARLab and NAL-ACE(aided

cortical assessment)
FRYE ELECTRONICS, INC.

衛部醫器輸壹字第016780號 110/07/14 "西萬拓" 愛美助聽器 (未滅菌) "Sivantos" A & M Hearing Aid (Non-Sterile) SIVANTOS PTE LTD

衛部醫器輸壹字第017273號 110/12/13
"歐帝風" 氣導式助聽器 (未滅

菌)

"Audifon" Air Conduction Hearing Aid (Non-

Sterile)
AUDIFON GMBH ＆ CO. KG

衛署醫器輸字第009704號 110/07/26 "邁特" 免打結固定錨 KNOTLESS ANCHOR "MITEK" Medos Sarl

衛署醫器輸字第009782號 110/12/07
"邁特" 潘那羅克可吸收軟組織

固定錨組

PANALOK ABSORBABLE ANCHOR

SYSTEM "MITEK"
Medos Sarl

衛署醫器輸字第017129號 110/09/20 "帝富脊椎"椎體置換系統 "DEPUY SPINE"VBR SPINAL SYSTEM Medos SARL

衛署醫器輸字第017370號 110/10/23 "信迪思"腰椎椎間支架 "SYNTHES"TRAVIOS IMPLANTS SYNTHES GMBH

衛署醫器輸字第017400號 110/11/03 "帝富脊椎"頸椎護架 "DEPUY SPINE"CERVICAL I/F CAGE Medos SARL

衛署醫器輸字第017413號 110/11/10
"信迪思"信斐思腰椎椎間融合

器
"SYNTHES"SYNFIX-LR SYNTHES GMBH

衛署醫器輸字第022257號 110/04/08
“柯特曼”安德普血管重建裝置

及傳導系統

“Codman” ENTERPRISE Vascular

Reconstruction Device and Delivery System
Lake Region Medical

衛署醫器輸字第022351號 110/04/29 “歐伯特”愛惜康胃束帶分離器
“Obtech” Ethicon Endo-Surgery Gastric Band

Dissector
OBTECH MEDICAL SARL

衛署醫器輸字第022378號 110/05/09
“愛惜康”內視鏡彎型管腔吻合

器

“Ethicon Endo-Surgery” Endoscopic Curved

Intraluminal Staplers (ILS)
Made (部分製程) in MEXICO

衛部醫器輸字第028522號 110/04/28
“百歐森偉伯斯特”安瑪可圓形

及新月形灌注導管

“Biosense Webster” nMARQ Circular and

Crescent Irrigated Catheter
BIOSENSE WEBSTER, INC.

衛部醫器輸字第028987號 110/10/18 “美佳泰”電燒筆及電極
 “Megadyne” E-Z Clean Electrosurgical

Pencils and Electrodes

MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS,

INC

50 宏昱儀器有限公司 衛署醫器陸輸字第000397號 110/10/31 “理邦”心電圖分析系統 “EDAN” PC ECG Edan Instruments, Inc.

48 利凌科技股份有限公司

49
壯生醫療器材股份有限

公司

43 百聯儀器有限公司

44 艾柏生技有限公司



衛署醫器輸壹字第010274號 110/04/28

"露華" 史丹斯翠 酮體測試試

紙(未滅菌)

"Nova" StatStrip B-Ketone Test Strips (Non-

Sterile) NOVA BIOMEDICAL CORPORATION

衛部醫器輸壹字第017061號 110/10/06 "艾奎發" 腳跟採血器 (未滅菌)

"Accriva" Tenderfoot Incision Instruments

(Non-Sterile)

Accriva Diagnostics Inc., dba ITC, dba

Accumetrics

衛署醫器輸字第016179號 110/03/21

美艾利爾 揣耶濟 八類藥物濫

用檢測套組 Alere Triage 8 Panel for Drugs of Abuse ALERE SAN DIEGO, INC.

衛署醫器輸字第021996號 110/05/02

美艾利爾 爾滴思 脂蛋白/血糖

四合一分析試劑組 Alere Cholestech LDX Lipid Profile GLU Alere San Diego, Inc.

衛署醫器輸字第022506號 110/06/21 美艾利爾特斯貝克尿液驗孕片 Alere TestPack +Plus hCG Urine with OBC

ALERE MEDICAL CO.,LTD CHIBA

PLANT

衛署醫器輸字第022513號 110/06/27

美艾利爾爾滴思總膽固醇/高

密度脂蛋白/血糖三合一分析

試劑組 Alere Cholestech LDX TC HDL GLU Alere San Diego, Inc.

衛署醫器輸壹字第0010488號 110/06/20

"速帝" 百而靈 退伍軍人桿菌

抗原快速診斷試劑 (未滅菌) "SD" BIOLINE Legionella AG (Non-Sterile) STANDARD DIAGNOSTICS, INC.

衛署醫器輸壹字第0010978號 110/10/26

"美艾利爾" 精準流行性感冒

A&B型病毒快速篩檢試驗 (未

滅菌)

"Alere" Clearview Exact Influenza A & B

(Non-Sterile)

ALERE MEDICAL CO.,LTD CHIBA

PLANT

衛部醫器輸字第028456號 110/07/21

“美艾利爾” 艾菲寧AS100分析

系統 

 

Alere Afinion AS100 Analyzer ALERE TECHNOLOGIES AS

衛部醫器輸字第028461號 110/07/25

“美艾利爾” 艾菲寧C反應蛋白

檢驗試劑組 

Alere Afinion CRP ALERE TECHNOLOGIES AS

衛部醫器輸壹字第017128號 110/10/27

"麥迪森瑟" 流感檢驗試劑判讀

儀 (未滅菌)

"Medisensor" Influenza Ultra Qualitative

Image Analyzer (Non-sterile) MEDISENSOR, INC.

53 亞新光學有限公司
衛署醫器陸輸壹字第0001241號 110/01/11 “巧玲”矯正鏡片（未滅菌）

“Choice”Corrective spectacle lens (Non-

Sterile) CHEMILENS CORP., LTD

54 亞霆企業有限公司
衛部醫器輸壹字第016705號 110/06/27

"美克丹德" 根管中心柱釘 (未

滅菌) "Megadental " Root Canal Post (Non-Sterile)

MEGADENTAL ITALIA DI ACCARDO

GIOVANNI

衛署醫器輸壹字第0010584號 110/07/15

“得安”一般手術用手動式器械

(未滅菌)

“CHR. DIENER”Surgical Instruments (Non-

Sterile) CHR. DIENER GMBH & CO. KG

衛署醫器輸壹字第0010585號 110/07/15

“司達美”一般手術用手動式器

械 (未滅菌)

“STARMED” Surgical Instruments (Non-

Sterile)

STARMED ENGINEERING (PVT.)

LIMITED

56
佳洋國際行銷股份有限

公司 衛署醫器輸字第022786號 110/09/09 “佳洋”導尿管 “Anderson” Foley Balloon Catheter URO TECHNOLOGY SDN BHD

衛署醫器製壹字第0001384號 110/05/19

“佳新”體外肢體義肢用組件(未

滅菌)

“J & X”External Limb Prosthetic Component

(Non-Sterile) 佳新醫療復健器材有限公司

衛署醫器製壹字第0001385號 110/05/19

“佳新”體外組裝下肢義肢(未滅

菌)

“J & X”External Assembled Lower Limb

Prosthesis(Non-Sterile) 佳新醫療復健器材有限公司

衛署醫器製壹字第0001386號 110/05/19 “佳新”軀幹裝具(未滅菌) “J & X”Truncal Orthosis (Non-Sterile) 佳新醫療復健器材有限公司

衛署醫器製壹字第0001387號 110/05/19 “佳新”肢體裝具(未滅菌) “J & X”Limb Orthosis(Non-Sterile) 佳新醫療復健器材有限公司

58 妮傲絲翠股份有限公司

衛署醫器輸壹字第0010709號 110/08/16

"阿特爾"手術用器具馬達與配

件或附件(未滅菌)

"ALTAIR" SURGICAL INSTRUMENT

MOTORS AND

ACCESSORIES/ATTACHMENTS(NON-

STERILE) ALTAIR INSTRUMENTS INC.

57
佳新醫療復健器材有限

公司

51 杏全實業股份有限公司

52
亞培快速診斷設備股份

有限公司

55 京石儀器有限公司



衛署醫器輸壹字第0004895號 110/07/10

“居耶西”牙科手用器械 (未滅

菌)

“GAC”DENTAL HAND INSTRUMENT

(Non-Sterile) GAC INTERNATIONAL, INC.

衛署醫器輸壹字第0010299號 110/05/03

"居耶西"牙科矯正裝置及其附

件(未滅菌)

"GAC" Orthodontic appliance and accessories

(Non-Sterile) GAC INTERNATIONAL, INC.

衛部醫器輸字第029030號 110/11/11 “居耶西”矯正陶瓷托架 “GAC” Ceramic Bracket Tomy Incorporated

衛部醫器輸壹字第016244號 110/03/10

"登斯拜" 不需處方之假牙清潔

劑 (未滅菌)

"DENTSPLY" OTC denture cleanser (Non-

Sterile) DENTSPLY RAINTREE ESSIX

60 尚璟科技股份有限公司
衛部醫器陸輸字第000765號 110/05/27 “樂普”擴張壓力泵   “Lepu” Inflation Device

Lepu Medical Technology (Beijing) Co.,

Ltd.

衛署醫器製壹字第0003338號 110/02/23

"居家"交替式壓力氣墊床(未滅

菌)

"THC"Alternating pressure air flotation

mattress(Non-Sterile) 台欣國際股份有限公司

衛署醫器輸壹字第0004252號 110/04/27 “ 克麗兒   ”減壓坐墊 (未滅菌) “ Clearview  ” cushion (Non-Sterile)

CLEAV VIEW HEALTHCARE

PRODUCTS, INC.

衛署醫器陸輸壹001356號 110/04/29 "三貴" 機械式輪椅 (未滅菌) "MiKi" Mechanical Wheelchair (Non-Sterile) MIKI (SHANGHAI) CO,. LTD.

衛部醫器輸壹字第016108號 110/01/25

"依蕾絲特" 醫療用彈性襪 (未

滅菌) "Elastic" Medical Stockings (Non-Sterile) ELASTIC THERAPY, LLC

衛署醫器製壹字第0003693號 110/08/30 美若康 隱形痘痘貼(未滅菌) miacare Acne Paste (Non-sterile) 明基材料股份有限公司桃園廠

衛部醫器製字第005314號 110/12/23

美若康謎漾彩色月拋軟性隱形

眼鏡
Miacare Mystique Cosmetic Monthly

Disposable Soft Contact Lens 精華光學股份有限公司汐止二廠

63 東騰生物科技有限公司
衛署醫器輸字第022484號 110/07/20 泰鉑衛生套 Tebc 007 Condom

PLEASURE LATEX PRODUCTS SDN.

BHD

64 松安醫療器材有限公司
衛部醫器輸壹字第016841號 110/07/28 "瑪可金" 醫療用束帶 (未滅菌)

"MacJin" Therapeutic medical binder (Non-

Sterile) MACJIN TRADING COMPANY

衛署醫器製字第001792號 110/05/26 "松怡"電位治療器
"SUNG YIH"STATIC ELECTRIC THERAPY

APPARATUS 松怡環保設備科技股份有限公司

衛署醫器製字第001793號 110/05/26 "松怡"電位治療器
"SUNG YIH" STATIC ELECTRIC

THERAPY APPARATUS 松怡環保設備科技股份有限公司

衛署醫器製字第001794號 110/05/26 "松怡"電位治療器
"SUNG YIH" STATIC ELECTRIC

THERAPY APPARATUS 松怡環保設備科技股份有限公司

衛署醫器製字第001833號 110/06/06 "松怡"電位治療器
"SUNG YIH" STATIC ELECTRIC

THERAPY APPARATUS 松怡環保設備科技股份有限公司

66 松護友工業有限公司
衛部醫器製壹字第006227號 110/06/16 "松護友" 機械式輪椅 (未滅菌)

"GREEN YOUNG" MECHANICAL

WHEELCHAIR (NON-STERILE) 松護友工業有限公司

67 泓泰國際股份有限公司
衛部醫器輸壹字第016376號 110/04/11

"克拉蒂" 一般手術用手動式器

械 (未滅菌)

"K2" Manual surgical instrument for general

use (Non-Sterile) K2 MEDITECH CO., LTD.

68 泛源科技貿易有限公司
衛部醫器輸字第028853號 110/10/06 “傑思特”牙科用植體基柱  “ Zest” Locator Implant Abutment ZEST ANCHORS LLC

69 芬蒂思實業有限公司
衛署醫器製壹字第0003477號 110/05/12 “芬蒂思”透氣膠帶 (未滅菌)

"FANTASY" SURGICAL TAPE (NON-

STERILE) 中鎮科技股份有限公司

70
金全益金屬工廠有限公

司 衛部醫器製壹字第006539號 110/12/28

"金全益" 個人用防護罩 (未滅

菌)

"gold-stick" Personnel Protective Shield (Non-

Sterile) 金全益金屬工廠有限公司

衛部醫器陸輸字第000791號 110/11/16 “長欣生技”氧化鋯瓷塊
  “Chang Hsin Biotech” Zirconia Ceramic

Blank Tianjin Innova Ceramic Co., Ltd.

衛部醫器陸輸字第000793號 110/12/02

“長欣生技”牙科錐狀射束三維

影像系統
  “CHANG HSIN BIOTECH” 3D Dental Cone

Beam Imaging System

HEFEI MEIYA OPTOELECTRONIC

TECHNOLOGY INC.

62 明基材料股份有限公司

65
松怡環保設備科技股份

有限公司

71 長欣生技股份有限公司

59 宗聖貿易有限公司

61 居家企業股份有限公司



衛部醫器陸輸壹字第002745號 110/06/16

"長欣生技" 牙科手術裝置及其

附件 (未滅菌) "CHANG HSIN BIOTECH" Dental operative

unit and accessories (Non-Sterile)

TIANJIN LIZHONG ELECTRONIC CO.,

LTD

衛部醫器陸輸壹字第002746號 110/06/16

"長欣生技" 外科顯微鏡及其附

件 (未滅菌)

"CHANG HSIN BIOTECH" Surgical

microscope and accessories (Non-Sterile)

ZHENJIANG XINTIAN MEDICAL

INSTRUMENT CO., LTD.

衛部醫器陸輸壹字第002747號 110/06/16

"長欣生技" 牙科手用器械 (未

滅菌)

"CHANG HSIN BIOTECH" Dental hand

instrument (Non-Sterile)

JINING DEKA MEDICAL DEVICE CO.,

LTD

衛部醫器陸輸壹字第002840號 110/08/25

"長欣生技" 馬來膠切割器 (未

滅菌)

"CHANG HSIN BIOTECH" Gutta percha

cutter (Non-Sterile)

FOSHAN GUMEI MEDICAL

TECHNOLOGY CO., LTD

衛部醫器陸輸壹字第002842號 110/08/25

"長欣生技" 口內牙鑽頭 (未滅

菌)

"CHANG HSIN BIOTECH" Intraoral dental

drill (Non-Sterile)

HUAXIAN BONROY MEDICAL

EQUIPMENT CO., LTD

衛部醫器陸輸壹字第002854號 110/09/08

“長欣生技”印模粉攪拌機 (未

滅菌)

“CHANG HSIN BIOTECH” Alginate Mixer

(Non-Sterile)

FOSHAN COXO MEDICAL

INSTRUMENT CO., LTD

衛部醫器陸輸壹字第002898號 110/11/03 "長欣生技" 吸唾管 (未滅菌)

"CHANG HSIN BIOTECH" Saliva Ejector

(Non-Sterile)

CHANGZHOU SHENGKANG

MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

衛部醫器陸輸壹字第002899號 110/11/03

“長欣生技” 牙科用紙圍巾 (未

滅菌)

“CHANG HSIN BIOTECH” Dental Towel

(Non-Sterile)

CHANGZHOU SHENGKANG

MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

衛署醫器輸字第022105號 110/03/29 “得意志”都卜勒胎音探知器 “TOITU” Doppler Fetus Detector Toitu Co., LTD., Tsunashima Plant

衛署醫器輸字第022106號 110/03/29 “得意志”分娩監視裝置 “TOITU” ACTOCARDIOGRAPH Toitu Co., LTD., Tsunashima Plant

衛署醫器輸字第022289號 110/04/22 “埃爾卑斯”誘發肌電圖儀 “Alpine” Keypoint ALPINE BIOMED APS

衛署醫器輸字第022367號 110/05/05 “埃爾卑斯”表面電極 “Alpine” Surface electrodes ALPINE BIOMED APS

衛部醫器輸壹字第016547號 110/05/18 "埃爾卑斯" 電極線 (未滅菌) "Alpine" Electrode cables (Non-Sterile) ALPINE BIOMED APS

73
信大國際健康股份有限

公司 衛部醫器輸壹字第016661號 110/06/17

"膝望" 淋巴球分離培養基 (未

滅菌)

"Seawon" Lymphocyte separation medium

(NON-Sterile) SEAWON MEDITECH CO., LTD.

74 冠宇牙科材料有限公司
衛部醫器輸壹字第017322號 110/12/21

"戴那" 牙科矯正裝置及其附件

(未滅菌)

"DynaFlex" Orthodontic appliance and

accessories (Non-Sterile)

DYNAFLEX ORTHODONTIC

COMPANY

衛署醫器輸字第013863號 110/01/05 思迪硫酸鈣骨空腔填料
STIMULAN CALCIUM SULPHATE BONE

GRAFT PRODUCT BIOCOMPOSITES LTD.

衛署醫器輸字第014186號 110/03/22 "吉萊" 骨粉 "GENEX" BONE GRAFT SUBSTITUTE BIOCOMPOSITES LTD.

衛署醫器輸壹003789號 110/04/13

"歐立奇"手術器械系統(未滅

菌) "Ulrich"Instruments System(Non-Sterile) ULRICH GMBH & CO. KG

衛部醫器製字第005386號 110/08/01  倍脊腰椎前路骨板系統   PACH Anterior Lumbar Plate System 冠亞生技股份有限公司新店廠

76 勇福織造廠有限公司
衛部醫器製壹字第006368號 110/08/26 "勇福" 醫用口罩 (未滅菌)

"ANYTIME" MEDICAL FACE MASK (Non-

sterile) 勇福織造廠有限公司

衛署醫器輸壹005159號 110/09/18

"亞沛爾" 膽紅素測試儀(未滅

菌) "APEL" BILIRUBIN METER (non-sterile) APEL CO., LTD

衛部醫器輸壹字第016874號 110/08/08

"府中技研" 膽紅素測試儀(未

滅菌)

"FUCHU GIKEN" BILIRUBIN METER (non-

sterile) FUCHU GIKEN, INC.

衛署醫器輸字第017649號 110/12/29

“亞康恩”威瑪乳房組織切片追

蹤器 “Argon”V-Mark Breast Biopsy Site Marker ARGON MEDICAL DEVICES, INC.

衛署醫器輸壹010686號 110/08/09

"仁斐" 史耐諾組織取樣針 (未

滅菌)

"Ranfac" Snarelok Bone Marrow Biopsy

Needle (Non-Sterile) RANFAC CORP.

衛部醫器輸字第028719號 110/08/05 “密特”息肉切除器  “MTW” Polypectomy Snares MTW-ENDOSKOPIE W. HAAG KG

衛部醫器輸字第029067號 110/11/22 “密特”取石網  “MTW” Lithotomy Baskets MTW-ENDOSKOPIE W. HAAG KG

衛部醫器輸壹字第017206號 110/11/24

“普恩斯” 手動式胃腸科-泌尿

科手術器械及其附件 (滅菌)

“Prince Medical”Manual gastroenterolgoy-

urology surgical instrument and accessories

(Sterile) PRINCE MEDICAL

78 春菖貿易有限公司

72 長振儀器股份有限公司

75 冠亞生技股份有限公司

77 勉泰股份有限公司

71 長欣生技股份有限公司



79 柏榮生醫有限公司
衛部醫器製壹字第006112號 110/03/23 "柏榮" 疤痕護理矽膠片 (滅菌)

"Bio_zon" Scar Care Silicone Gel Sheeting

(Sterile) 卓和企業股份有限公司(五股廠)

80 珉耼企業有限公司
衛部醫器輸字第028873號 110/10/24 阿葵娜結腸灌沖機 Aquanet Colonic Irrigation System

PRIME PACIFIC HEALTH

INNOVATIONS CORPORATION

81 盈予股份有限公司
衛部醫器輸壹字第016862號 110/08/04 "盈予"手術用放大鏡(未滅菌) "EUE"Operating Spectacles(Non-Sterile)

MEDICAL OF SCIENCE AND

TECHNOLOGY.

衛署醫器製字第003488號 110/12/01 “科云”抗菌敷料(滅菌) “BCT”Antimicrobial Dressing (Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003425號 110/04/15 "科云" 彈性繃帶 (未滅菌) "BCT" Elastic Bandage (Non-Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003426號 110/04/15 “科云”疤痕貼片 (未滅菌)

“BCT”Silicone Scar-care Dressing (Non-

Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003444號 110/04/27 "科云" 舒適繃 (未滅菌) "BCT" Adhesive Bandage (Non-Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003521號 110/06/16 〝科云〞創口貼(未滅菌) 〝BCT〞Medical Bandage(Non-Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003570號 110/07/05 〝科云〞灼傷片(未滅菌) 〝BCT〞 Burn Sheet(Non-sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003630號 110/07/29 〝科云〞創口貼 (滅菌) 〝BCT〞 Medical Bandage (Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003735號 110/09/30 “科云”閉合用傷口敷料 (滅菌) “BCT”Occlusive Wound Dressing (Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003736號 110/09/30 “科云”藻酸鈣敷料 (滅菌) “BCT”Calcium Alginate Dressing (Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003756號 110/10/18

“科云” 親水性創傷覆蓋材 (滅

菌)

“BCT”HYDROPHILIC WOUND DRESSING

(Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003823號 110/11/16 “科云”親水性傷口敷料 (滅菌) “BCT”Hydrocolloid Wound Dressing (Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003827號 110/11/16 “科云” 醫療用創傷敷料 (滅菌) “BCT”Medical Wound Dressing (Sterile) 科云生醫科技股份有限公司

衛署醫器製壹字第0003556號 110/06/24 茵朵莉病患用潤滑劑(未滅菌) INDOLLE patient lubricant(Non-sterile) 科妍生物科技股份有限公司

衛部醫器製壹字第006352號 110/08/22

海德密絲水潤 修護凝膠 (未滅

菌)

HYADERMIS Spring Wound Repair Hydrogel

(Non-Sterile) 科妍生物科技股份有限公司

衛署醫器輸字第022827號 110/09/30 “名馬克”全自動高壓滅菌鍋 “Midmark”UltraFast Automatic Sterilizer MIDMARK CORPORATION

衛署醫器輸壹字第0002676號 110/02/21 阿波羅空氣壓縮機（未滅菌） Apollo Air compressor（Non-Sterile） MIDMARK CORPORATION

衛署醫器輸壹字第0002769號 110/03/01

“索尼克尼” 超音波洗淨機（未

滅菌）

Soniclean Ultrasonic Cleaners （Non-

Sterile） MIDMARK CORPORATION

衛署醫器輸壹字第0003013號 110/03/20 阿波羅中央負壓機（未滅菌） Apollo Central Vacuum （Non-Sterile） MIDMARK CORPORATION

衛署醫器輸壹字第0004049號 110/04/19

"美迪熙" 牙科手用器械 (未滅

菌)

"Medesy" dental hand Instruments (Non-

Sterile) MEDESY S.R.L.

衛署醫器輸壹字第0004050號 110/04/19

"鎂的甸"牙科手用器械(未滅

菌)

"S.S.Medident" dental hand Instruments(Non-

Sterile) S. S. MEDIDENT INTERNATIONAL

衛署醫器輸壹字第0005294號 110/11/02

"哈士伯" 牙科手用器械 (未滅

菌)

"Hospident" dental hand Instruments (Non-

Sterile) HOSPIMED MFG.

衛部醫器陸輸壹字第002866號 110/09/29

“衛得克” 牙科手用器械 (未滅

菌)

“Woodpecker”Dental hand instrument (Non-

Sterile)

GUILIN WOODPECKER MEDICAL

INSTRUMENT CO., LTD.

衛部醫器陸輸壹字第002867號 110/09/29

“衛得克”光纖維牙科用光源及

附件 (未滅菌)

“Woodpecker”Fiber optic Dental Light and

Accessories (Non-sterile)

GUILIN WOODPECKER MEDICAL

INSTRUMENT CO., LTD.

衛署醫器輸字第007944號 110/07/30 頭顱整形泥 CRANIOPLASTIC "DEPUY"

DEPUY INTERNATIONAL

LTD.TRADING AS DEPUY CMW

84 科隆生醫科技有限公司

85 科舉顧問股份有限公司

82
科云生醫科技股份有限

公司

83
科妍生物科技股份有限

公司



衛署醫器輸字第013984號 110/02/17 "柯特曼" 人工腦膜
"CONMAN" DURAFORM DURAL GRAFT

IMPLANT CODMAN & SHURTLEFF,INC.

衛署醫器輸字第022995號 110/11/07 ”阿伐泰克” 頸椎融合器 “ Alphatec” Short Hybrid PCB Plate-Cage Alphatec Spine Inc.

衛署醫器輸字第023025號 110/11/22 ”阿伐泰克” 脊椎連接桿 “ Alphatec” ISOBAR Semi-Rigid Rod Alphatec Spine Inc.

衛署醫器輸壹字第0010843號 110/09/16

"阿伐泰克" 手動式骨科手術器

械 (未滅菌)

"ALPHATEC" Orthopedic manual surgical

instrument (Non-Sterile) ALPHATEC SPINE INC.

衛部醫器輸壹字第016711號 110/06/28

"凱迪歐" 心臟血管外科器械

(未滅菌)

"CardioMedical" Cardiovascular Surgical

Instruments (Non-Sterile) CARDIOMEDICAL GMBH

衛部醫器輸壹字第016712號 110/06/28

"凱迪歐" 一般手術用手動式器

械 (未滅菌)

"CardioMedical" Manual Surgical Instrument

for General Use (Non-Sterile) CARDIOMEDICAL GMBH

衛部醫器輸壹字第016719號 110/06/29

“迪恩基” 樹脂印模牙托材 (未

滅菌)  “DMG” Resin impression tray material (Non-

Sterile)

DMG CHEMISCH-

PHARMAZEUTISCHE FABRIK GMBH

衛部醫器輸壹字第017164號 110/11/09 "百德" 泌尿導管附件 (未滅菌)

"BioDerm" Urological Catheter Accessories

(Non-Sterile) BIODERM, INC.

衛部醫器輸壹字第017165號 110/11/09

"百德" 血管內導管固定裝置

(未滅菌)

"BioDerm" Intravascular Catheter Securement

Device (Non-Sterile) BIODERM, INC.

衛部醫器輸壹字第017242號 110/12/01

"美瑞爾" 一般手術用手動式器

械 (滅菌)

 "Meril" Manual surgical instrument for

general use (Sterile) MERIL ENDO SURGERY PVT. LTD

衛部醫器輸壹字第017243號 110/12/01 "美瑞爾" 內視鏡附件 (滅菌)  "Meril" Endoscope accessories (Sterile) MERIL ENDO SURGERY PVT. LTD

86
美特斯生醫股份有限公

司
衛部醫器外製字第000800號 110/01/18

腸安心糞便潛血快速檢驗試劑

 

 

ColoSignal One Step iFOB Test 聯華生技股份有限公司

衛署醫器輸字第016504號 110/05/02

"達亞美" Rh亞型群+Cw+K血

型鑑定卡片 "DiaMed" Rh Subgroups + Cw + K DIAMED GMBH

衛署醫器輸字第016507號 110/05/02 "達亞美" 抗I血清試劑 "DiaMed" Anti-I DIAMED GMBH

衛署醫器輸字第016554號 110/05/08 "達亞美"抗Dia血清試劑 "DiaMed" Anti-Dia DIAMED GMBH

衛署醫器輸字第016821號 110/05/26 "達亞美" 抗 k 血清試劑 "DiaMed" Anti-k DIAMED GMBH

衛署醫器輸字第022004號 110/05/11

立浮測 苯二氮平類藥物暨三環

抗鬱劑品管液-A組濃度1及2

Lyphochek Benzo/TCA Control-Set A, Level

1,2 BIO-RAD LABORATORIES

衛署醫器輸壹字第0003188號 110/03/24

"達亞美" ID-卡式專用離心機

(未滅菌) "DiaMed" ID-Centrifuge (Non-Sterile) DIAMED GMBH

衛署醫器輸壹字第0003827號 110/04/14

立可測 血液氣體品管液(未滅

菌)

Liquichek Blood Gas Plus CO-Oximeter

Control (Bayer 800 Series), Levels 1, 2, 3

(Non-Sterile) BIO-RAD LABORATORIES

衛署醫器輸壹字第0004028號 110/04/18

伯瑞 新生兒篩檢配件系統(未

滅菌) Quantase Accessory Kit (Non-Sterile) BIO-RAD LABORATORIES GMBH

衛署醫器輸壹字第0004029號 110/04/18

伯瑞 新生兒半乳糖試驗系統

(未滅菌)

Quantase Neonatal Total Galactose (TGAL)

Assay (Non-Sterile) BIO-RAD LABORATORIES GMBH

衛署醫器輸壹字第0004030號 110/04/18

伯瑞 新生兒半乳糖試驗系統

(未滅菌) Quantase Neonatal  GALT Assay (Non-Sterile) BIO-RAD LABORATORIES GMBH

衛署醫器輸壹字第0004031號 110/04/18

伯瑞 新生兒6-磷醣去氫酵素試

驗系統 (未滅菌) Quantase Neonatal G6PD Assay (Non-Sterile) BIO-RAD LABORATORIES GMBH

衛署醫器輸壹字第0004034號 110/04/18

伯瑞 孕婦篩檢外部品保計劃

(未滅菌)

EQAS Maternal Screening Program (Non-

Sterile) BIO-RAD LABORATORIES

85 科舉顧問股份有限公司

87
美商伯瑞股份有限公司

台灣分公司



衛署醫器輸壹字第0010373號 110/05/19

"伯瑞" 黃體酯酮試驗系統 (未

滅菌)

"Quantase" Neonatal 17-OHP Assay (Non-

Sterile) BIO-RAD LABORATORIES GMBH

衛署醫器輸壹字第0010591號 110/07/15

“伯瑞” 即時定量聚合酉每連鎖

反應分析儀 (未滅菌)

“Bio-Rad” Real-Time PCR System (Non-

Sterile)

BIO-RAD LABORATORIES

(SINGAPORE) PTE. LTD.

衛署醫器輸壹字第0010744號 110/08/24

〝伯瑞〞殷弗斯全自動微孔盤

分析儀  (未滅菌)

〝Bio-Rad〞 Evolis ELISA Microplate

System (Non-sterile) STRATEC BIOMEDICAL AG

衛署醫器輸字第009614號 110/02/22 血漿血小板收集套
PLATELET AND PLASMA SET

"HAEMONETICS" HAEMONETICS (UK) LTD.

衛署醫器輸字第022936號 110/11/25

“漢尼帝克”去除白血球全血收

集系統

“Haemonetics”Anticoagulant Citrate

Phosphate Double Dextrose Solution（

CP2D）,Leukotrap RC PL, Triple Bag

CP2D/AS-3 Solution Haemonetics Manufacturing, Inc.

衛署醫器輸字第007915號 110/07/01 “柯惠”植入型注射系統
"Covidien" Auto Suture Chemosite

Implantable Drug Delivery System COVIDIEN

衛署醫器輸字第009666號 110/05/23 "柯惠" 慢性血液透析導管 "Covidien" Chronic Hemodialysis Catheters Covidien Manufacturing Solutions, S.A.

衛署醫器輸字第009698號 110/07/11 "柯惠"奈普特呼吸器 "Covidien" NPB Ventilator System Covidien

衛署醫器輸字第009715號 110/08/07 經皮下導引套
PERCUTANEOUS CATHETER

INTRODUCERS "AVE" AVAILMED S.A. DE C.V. (MEXICO)

衛署醫器輸字第009793號 110/12/21 "美敦力" 離心式血液幫浦
"MEDTRONIC" BIO-PUMP PLUS

CENTRIFUGAL BLOOD PUMP MEDTRONIC PERFUSION SYSTEMS

衛署醫器輸字第014353號 110/04/25

"柯惠"開放性腹腔鏡手術用之

一次性穿刺器
"Covidien"AUTO SUTURE BLUNTPORT

PLUS Covidien

衛署醫器輸字第014453號 110/05/16 "美敦力"術用止血棉
"MEDTRONIC"NEUROSURGICAL

PATTIES MEDTRONIC XOMED, INC.

衛署醫器輸字第014474號 110/05/18 “柯惠”電頻能量治療儀
 "Covidien" RADIOFREQUENCY

GENERATOR

SPARTON MEDICAL SYSTEMS

COLORADO LLC.

衛署醫器輸字第017044號 110/08/28

"柯惠"旋轉式內視鏡胃腸自動

吻合釘匣

"Covidien"AUTO SUTURE ENDO GIA

UNIVERSAL ROTICULATOR SINGLE USE

LOADING UNIT COVIDIEN

衛署醫器輸字第017440號 110/11/17 “柯惠” 自動連發式血管夾
“Covidien” Auto Suture Premium Surgiclip

Applier with Clips COVIDIEN

衛署醫器輸字第021798號 110/02/23 "美敦力"艾菲思骨釘系統 "Medtronic"AIRvance Bone Screw Systerm MEDTRONIC XOMED, INC.

衛署醫器輸字第022059號 110/02/16 “美敦力”股動/靜脈套管
“Medtronic” Bio-Medicus Femoral

Arterial/Venous Cannula MEDTRONIC PERFUSION SYSTEMS

衛署醫器輸字第022204號 110/03/08 “美敦力”霹克電刀系統 “Medtronic” PEAK PULSAR System Medtronic Advanced Energy LLC

衛署醫器輸字第022317號 110/05/23 包爾血管擴張氣球導管
PowerCross .018 OTW PTA Dilatation

Catheter EV3 INC.

衛署醫器輸字第022474號 110/07/14 “史耐輝”子宮鏡切除器
“Smith & Nephew” HYSTEROSCOPIC

Morcellation System

SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第023222號 110/12/23

“美敦力”普瑞佛頸椎椎體間裝

置
“Medtronic” PEEK Prevail Cervical Interbody

Device

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK

DEGGENDORF GMBH

衛署醫器輸壹字第0003608號 110/04/12

"美敦力"樞法模手術器械(未滅

菌)

"Medtronic"Sofamor Danek Instruments(Non-

sterile)

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK

INSTRUMENT MANUFACTURING

衛署醫器輸壹字第0004040號 110/04/19

"美敦力"樞法模一般手術器械

(未滅菌)

"Medtronic" Sofamor Danek Instruments

(Non-sterile)

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK

INSTRUMENT MANUFACTURING

衛署醫器輸壹字第0004041號 110/04/19

“美敦力” 樞法模一般手術器械

(未滅菌)

“Medtronic” Sofamor Danek Instruments(Non-

Sterile)

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK

MANUFACTURING

88
美商良衛股份有限公司

台灣分公司

89
美敦力醫療產品股份有

限公司

87
美商伯瑞股份有限公司

台灣分公司



衛署醫器輸壹字第0004532號 110/05/22

“美敦力”手術用器具馬達及附

件 (未滅菌)

“Medtronic”Surgical Instrument Motors and

Accessories (Non-Sterile)

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK

MANUFACTURING

衛署醫器輸壹字第0005404號 110/11/30

“美敦力”一般手術用手動式器

械（未滅菌）
“Medtronic”Manual Surgical Instrument for

General Use (Non-Sterile) MEDTRONIC XOMED, INC.

衛署醫器輸壹字第0009988號 110/03/07

"美敦力"一般手術用手動式器

械(未滅菌)

"Medtronic"Manual Surgical Instrument for

General Use (Non-Sterile) FHC, INC.

衛署醫器輸壹字第0010778號 110/10/25

"美敦力" 心律調節器維修工具

(滅菌) "Medtronic" Pacemaker service tools (Sterile)

MEDTRONIC PUERTO RICO

OPERATIONS CO., VILLALBA

衛部醫器輸字第028212號 110/03/01 “柯惠”電動縫合器握把 “Covidien” iDrive Ultra Powered Handle COVIDIEN

衛部醫器輸字第028503號 110/04/08

“恩提愛”舒麗特爾二代顱內血

管重建裝置 “MTI” Solitaire 2 Revascularization Device

MICRO THERAPEUTICS INC. DBA

EV3 NEUROVASCULAR

衛部醫器輸字第028745號 110/08/23

“美敦力”立普焦點電量紀錄及

其配件  “Medtronic” Leadpoint Focus and Accessories ALPINE BIOMED APS

衛部醫器輸壹字第016046號 110/01/05 "美敦力" 骨水泥分配器 (滅菌) "Medtronic" Cement dispenser (Sterile) Medtronic Mexico S. de R.L.de CV

衛部醫器輸壹字第016047號 110/01/05

"美敦力" 手動式骨科手術器械

(滅菌)

"Medtronic" Orthopedic Manual Surgical

Instrument (Sterile) Medtronic Mexico S. de R.L.de CV

90 美德旺國際有限公司

衛部醫器輸壹字第016526號 110/05/13

"畢思妥思" 胎兒聽診器 (未滅

菌)   

 

"Bistos" Fetal stethoscope (Non-sterile) BISTOS CO., LTD.

91
美麗安生化醫學科技股

份有限公司 衛署醫器輸壹011178號 110/12/14

"優若蜜"手術用器具馬達與配

件或附件(未滅菌)

"Euromi"Surgical instrument motors and

accessories / attachments(Non-Sterile) EUROMI S.A.

衛署醫器輸字第014290號 110/04/14 "史耐輝" 腹腔鏡及其附件
"SMITH & NEPHEW" LAPAROSCOPES &

ACCESSORIES

SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第014394號 110/05/02 "史耐輝"縫合錨釘及其附件
"SMITH & NEPHEW" BIORAPTOR

SUTURE ANCHOR AND ACCESSORIES

SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第014439號 110/05/11 "史耐輝"滅菌盒
"SMITH & NEPHEW" STERILIZATION

TRAYS

SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第017409號 110/11/10 "史耐輝"腹腔鏡器械
"SMITH & NEPHEW"INTERCEPTRE

LAPAROSCOPIC INSTRUMENTS

SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第022177號 110/02/24 “史耐輝”縫合錨釘
“Smith & Nephew” BIORAPTOR Knotless

Suture Anchor ArthroCare Corporation

衛署醫器輸字第022209號 110/03/11 “史耐輝”螺釘墊片系統
“Smith & Nephew” Double Spiked Plate

System

SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第022278號 110/04/19 “史耐輝”脛骨固定螺釘
“Smith & Nephew ” BIOSURE SYNC Tibial

Fixation Device

SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第022971號 110/10/24 “史耐輝”內環固定鈕釦
“Smith & Nephew” EndoButton Direct

Fixation Device

SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸字第023016號 110/11/18

“史耐輝”射頻電刀系統及其附

件
“Smith & Nephew” DYONICS RF System and

Accessories ArthroCare Corporation

衛署醫器輸壹005079號 110/08/18

"史耐輝" 馬賽克關節鏡用手動

器械 (滅菌)

"Smith & Nephew" MOSAICPLASTY Manual

Instruments (Sterile)

SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

DIVISION

衛署醫器輸壹010421號 110/05/30

"史耐輝" 微創噴射灌洗器 (滅

菌)

"Smith & Nephew" VERSAJET EXACT

Hydrosurgery System Handpiece (Sterile) NPA DE MEXICO S. DE R.L. DE C.V.

衛署醫器輸壹010894號 110/10/04

“史耐輝”力普佳人工皮親水性

敷料 (滅菌)

“SMITH & NEPHEW”Replicare Ultra

Hydrocolloid Wound Dressing (Sterile) EUROMED INC.

89
美敦力醫療產品股份有

限公司

92
英商史耐輝股份有限公

司台灣分公司



衛署醫器輸壹011218號 110/12/22

"史耐輝" 彈性繃帶 (滅菌/未滅

菌)

"Smith & Nephew" PROFORE Compression

Bandage (Sterile/Non-Sterile)

SMITH & NEPHEW MEDICAL

LIMITED

衛署醫器輸壹011236號 110/12/27

〝史耐輝〞微創噴射灌洗器

(滅菌)

〝Smith & Nephew〞VERSAJET II

Hydrosurgery System Handpiece (Sterile) NPA DE MEXICO S. DE R.L. DE C.V.

衛部醫器輸字第028860號 110/10/12 “阿碩柯爾”內環固定鈕釦
“ArthroCare” ULTRABUTTON Adjustable

Fixation Device ARTHROCARE CORPORATION

衛部醫器輸壹字第016394號 110/04/14

"阿碩柯爾" 手動式骨科手術器

械 (未滅菌)

"Arthrocare" Orthopedic manual surgical

instrument (Non-Sterile) ARTHROCARE CORPORATION

衛部醫器輸壹字第016469號 110/04/28 "史耐輝" 除膠液 (未滅菌)

"Smith & Nephew" Remove Bottle (Non-

Sterile) SWISS-AMERICAN CDMO,LLC

衛部醫器輸壹字第016499號 110/05/06

"史耐輝" 手動式骨科手術器械

(未滅菌)

"Smith & Nephew" Orthopaedic Manual

Surgical Instruments (Non-Sterile) OBERG MEDICAL COSTA RICA LTDA.

衛部醫器輸壹字第016688號 110/06/23

"阿碩柯爾" 止鼻血用氣球 (滅

菌) "Arthrocare" Epistaxis Balloon (Sterile) ARTHROCARE CORPORATION

衛部醫器輸壹字第016868號 110/08/05 "史耐輝" 力普佳敷料 (滅菌)

"Smith & Nephew" Replicare Hydrocolloid

Dressing (Sterile) EUROMED INC.

衛部醫器輸壹字第016895號 110/08/12 "史耐輝" 皮膚保護片 (滅菌)

"Smith & Nephew" Skin-Prep Protective

Dressing (Sterile)

SPAN Packaging Services LLC. d/b/a

Multi-Pack Solutions

93 茂超醫材生技有限公司
衛署醫器製字第003113號 110/02/09 立多士驗孕卡 BROAD HCG PREGNANCY TEST 龍騰生技股份有限公司

94 重維復健用品有限公司
衛署醫器陸輸壹字第0001363號 110/05/18 “渥德華” 肢體裝具（未滅菌） “Worldwide” Limb orthosis（Non-Sterile）

BEIJING WORLDWIDE JINGBO

PROSTHETIC & REHABILITATION

EQUIPMENT CO., LTD.

衛署醫器輸字第023108號 110/12/12

“柏盛”拜美翠弗雷絲藥物釋放

冠狀動脈支架系統
“Biosensors” Biomatrix Flex Drug Eluting

Coronary Stent System

BIOSENSORS INTERVENTIONAL

TECHNOLOGIES PTE LTD.

衛部醫器輸字第028394號 110/06/01

“柏盛”拜富利登塗藥冠狀動脈

支架系統
“Biosensors” BioFreedom Drug-Coated

Coronary Stent System

BIOSENSORS INTERVENTIONAL

TECHNOLOGIES PTE LTD.

衛部醫器輸字第029056號 110/11/16

“安錫森”哈比超音波射頻消融

電極  “EMcision” Habib EUS RFA EMcision Ltd.

衛部醫器輸壹字第017297號 110/12/19

"英諾利" 衛保家醫用口罩 (未

滅菌)

"Innonix" RespoKare Medical Face Mask

(Non-Sterile) INNONIX TECHNOLOGIES LTD.

衛署醫器輸字第022379號 110/05/10 “奇美德”清麗朗 “Q-Med” Restylane Vital Light Q-MED AB

衛署醫器輸字第022815號 110/09/19 “帝寶”套管 “Thiebaud”Fillin Cannula THIEBAUD S.A.S

衛署醫器輸字第022942號 110/11/29 “帝寶”皮克斯套管 “Thiebaud”Pix’1 Cannula THIEBAUD S.A.S

衛署醫器輸字第022944號 110/11/30 “帝寶”皮克斯加套管 “Thiebaud”Pix’1+ Cannula THIEBAUD S.A.S

97 時邁企業有限公司
衛部醫器製壹字第006156號 110/04/28 "時邁" 排卵測試卡 (未滅菌)

"Smiler" LH Ovulation Urine Test (Non-

Sterile) 東耀生物科技有限公司

衛署醫器輸字第022653號 110/07/28 “日精”非侵入性電子血壓計
“NISSEI”Noninvasive Blood Pressure

Measurement System

NIHON SEIMITSU SOKKI CO., LTD.,

KOMOCHI FACTORY

衛部醫器輸壹字第016864號 110/08/04

"益江" 病患檢查用手套 (未滅

菌)

"YIH JIANG" Patient Examination Glove

(Non-sterile)

MERCATOR MEDICAL (THAILAND)

LTD.

99 祐安國際開發有限公司 衛署醫器輸壹字第0009860號 110/01/26

“好必特” 牙科矯正裝置及其附

件（未滅菌）
“HUBIT” Orthodontic appliance and

accessories (Non-sterile) HUBIT CO. LTD

衛部醫器輸壹字第016651號 110/06/15 "馬尼" 牙科用圓頭銼 (未滅菌) "MANI" Dental bur (Non-Sterile) MANI, INC.

衛部醫器輸壹字第016652號 110/06/15 "馬尼" 根管銼 (未滅菌) "MANI" Plup Canal Files (Non-Sterile) MANI, INC.

100 啟定實業股份有限公司

95
香港商利和醫療設備有

限公司台灣分公司

96
香港商高德美有限公司

台灣分公司

98 益江企業股份有限公司

92
英商史耐輝股份有限公

司台灣分公司


