


醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

力巨有限公司 衛部醫器輸字第025985號 “POSKOM” REXTAR Mobile Dental X-ray System “普士康”雷克斯可攜式牙科X光機 108/04/03

力巨有限公司 衛部醫器輸字第026319號 “KMG” SMART JECT Computer-controlled Automatic

Anesthesia Delivery System

“科美奇”自動麻醉注射器 108/07/01

力巨有限公司 衛部醫器輸字第027811號  “Hans” DBM Bone Void Filler “漢森”去礦化骨填充物 109/10/06

力巨有限公司 衛部醫器輸壹字第013556號 "WHITESMILE" Heat Source for Bleaching Teeth (Non-

Sterile)

"懷思邁"漂白牙齒的熱源(未滅菌) 107/11/01

力巨有限公司 衛部醫器輸壹字第013654號 “Citagenix”Dental Hand Instrument (Non-Sterile) “史特基尼斯”牙科手用器械 (未滅

菌)

107/12/03

力巨有限公司 衛部醫器輸壹字第014254號 "JEIL" Endosseous Dental Implant Accessories (Non-Sterile) "杰珥" 牙齒骨內植入物附件 (未滅

菌)

108/06/16

上允企業社 衛部醫器輸壹字第013435號 “SUN WINSTON”Dental Operative Unit and Accessories

(Non-Sterile)

“上允”牙科手術裝置及其附件(未滅

菌)

107/09/18

上允企業社 衛部醫器輸壹字第013592號 “DEPPELER”Dental Hand Instrument (Non-Sterile) “帝普勒”牙科手用器械（未滅菌） 107/11/15

上允企業社 衛部醫器輸壹字第014733號 "SUN WINSTON" Abrasive Device and Accessories (Non-

Sterile)

"上允"研磨裝置及其附件(未滅菌) 108/12/09

上允企業社 衛部醫器輸壹字第015198號 "SUN WINSTON" Dental Operative Unit and Accessories

(Non-Sterile)

"上允"牙科手術裝置及其附件(未滅

菌)

109/05/06

問題甲國際股份有限公司 衛署醫器輸壹字第013218號 “Problem Fingernail” Blister Medical adhesive tape (Non-

sterile)

 “足沃膚”水泡專用醫用黏性膠帶

(未滅菌)

107/07/17

紐西蘭商費雪派克醫療器材有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第021840號 “Fisher & Paykel” Humidifier “費雪派克”加濕化器 109/12/14

美恩力有限公司 衛部醫器輸壹字第015400號 "Meney" Orthopedic manual surgical instrument (Non-

Sterile)

"美恩力" 手動式骨科手術器械 (未滅

菌)

109/06/30

香港商香港利潔時有限公司臺灣分公司 衛署醫器輸壹字第000852號 K-Y Lubricating Jelly (Sterile) “利潔時”水溶性潤滑劑 (滅菌) 109/10/11

彩順貿易有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002054號 "Flexicare" Nasal Oxygen Cannula (Non-Sterile) "福立克"經鼻氧氣套管(未滅菌) 108/01/16

新加坡商美納里尼醫藥有限公司台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015471號 Emtrix (Non-sterile) 安啟適 覆甲液 (未滅菌) 109/07/16

德英生物科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004822號 Deloma Gel (Non-sterile) 思宓凝膠 (未滅菌)	 107/09/18

鑫博企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002215號 "Xinbo" Liquid Crystal Vein Locator (Non-Sterile) "鑫博" 液晶靜脈定位器 (未滅菌) 108/09/09

中化裕民健康事業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015151號 "CHUNGHWA YUMING" Denture Cleansing Tablet (Non-

Sterile)

"中化裕民" 假牙清潔錠 (未滅菌) 109/04/24

上達開發有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002388號 "SHEUNGTAT" AC-powered adjustable hospital bed (Non-

Sterile)

"上達" 交流電力可調整式病床 (未滅

菌)

109/05/08

上達開發有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002389號 "SHEUNGTAT" Shower Trolley (Non-Sterile) "上達" 洗澡推床 (未滅菌) 109/05/08

上達開發有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002471號 "SHEUNGTAT" Mechanical Wheelchair (Non-Sterile) "上達" 機械式輪椅 (未滅菌) 109/08/04

上鉅實業股份有限公司 衛部醫器輸字第027836號 “Olea” Medical images analysis software “歐雷亞”醫學圖像記錄傳輸系統軟

體

109/11/02

上鉅實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014666號 "Hologic" Gastroenterology-urology biopsy instrument

(Sterile)

"哈拉局克" 腸胃科-泌尿科生檢器械

(滅菌)

108/11/14

大啟藥品有限公司 衛署醫器輸字第012920號 IDEAL CONDOM 伊黛安衛生套 109/11/03

大啟藥品有限公司 衛署醫器輸字第012921號 KANBOO CONDOM 康寶衛生套 109/11/03

大啟藥品有限公司 衛署醫器輸字第012962號 JAPANESE WORDING CONDOM 夢幻炫彩衛生套 109/11/07

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸字第011178號 "METRON"LASER THERAPY UNIT "美強"雷射治療器 109/04/13

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸字第011242號 "METRON" ULTRASOUND UNIT "美強" 超音波治療器 109/05/02

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸字第013670號 "BIODEX" CYCLES "巴德斯" 上下肢運動訓練儀 109/11/24



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸字第020506號 “Elettronica Pagani” Electrotherapy Equipments “帕佳尼”電療儀器 108/12/22

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸字第020626號 “OG” Microwave Therapy Apparatus MICRO THERMY “歐居”微波治療儀 109/03/03

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸字第020925號 “OG” Low Frequency Therapy Equipment PAS SYSTEM “歐居”低週波治療器 109/04/21

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸字第021025號 “OG” Interference Low Frequency Therapy Equipment

AUDIOTRON

“歐居”向量干擾治療儀 109/05/13

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸壹字第006988號 “Metron”Powered Tables (Non-Sterile) “美強”動力式治療檯 (未滅菌) 107/08/13

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸壹字第009103號 "OG" Mechanical Walker (Non-Sterile) "歐居" 機械式助行器 (未滅菌) 109/08/16

大裕儀器有限公司 衛署醫器輸壹字第009145號 “h/ p/ cosmos” lactic acid test strip (Non-Sterile) “可思” 乳酸試驗系統試紙(未滅菌) 109/08/27

大裕儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015058號 "OG" Powered flotation therapy bed (Non-sterile) "歐居" 動力式氣流漂浮治療床 (未滅

菌)

109/03/30

大裕儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015112號 "BTE" Powered Table (Non-sterile) "比提翼" 動力式治療檯 (未滅菌) 109/04/14

大裕儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015113號 "OG" moist heat pack (Non-sterile) "歐居" 醫療用濕熱敷包 (未滅菌) 109/04/14

大裕儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015145號 "Criomed" Cell-freezing apparatus and reagents for in vitro

diagnostic use (Non-sterile)

"克里歐美德" 體外診斷用的細胞冷

凍設備及反應劑 (未滅菌)

109/04/22

大裕儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015940號 "h/p/cosmos" Mechanical table (Non-Sterile) "科斯莫" 機械式治療檯 (未滅菌) 109/12/07

大裕儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015948號 "h/p/cosmos" Mechanical walker (Non-sterile) "科斯莫" 機械式助行器 (未滅菌) 109/12/08

互瑞生技股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007855號 “TOMATO” Orthopaedic Casting Tape (Non-Sterile) “特摩多”石膏繃帶 (未滅菌) 108/06/25

互瑞生技股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第000737號 “Sophisticated” Surgical Instruments (Non-Sterile) “尖端”手動式外科手術器械 (未滅

菌)

108/06/25

互瑞生技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000642號   “BAIHE” Disposable Central Venous Catheter Set “百合”一次性無菌中心靜脈導管組 109/01/06

互瑞生技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000675號 “BAIHE” Disposable Hemodialysis Catheter & Accessories “百合”一次性使用無菌血液透析導

管及附件

109/01/30

元佑實業股份有限公司 衛署醫器輸字第011890號 "OLYMPUS" HIGH FLOW INSUFFLATION UNIT "奧林柏斯" 氣腹機 109/09/14

元佑實業股份有限公司 衛署醫器輸字第020088號 “OLYMPUS” RHINO-LARYNGO VIDEOSCOPE AND

ACCESSORIES

“奧林柏斯”電子鼻咽腔鏡及附件 108/08/03

元佑實業股份有限公司 衛署醫器輸字第020191號 “OLYMPUS”Endoscopic Ultrasound Center “奧林柏斯”內視鏡超音波主機 108/09/22

元佑實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015826號 "JAKOUBEK" Manual Surgical Instrument for General Use

(non-sterile)

"傑克倍" 一般手術用手動式器械 (未

滅菌)

109/11/05

元銘企業有限公司 衛署醫器輸字第025173號 "DAIKEN" Coopdech Syringe Pump “大研”注射幫浦 107/07/08

元銘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015190號 "Allied" Manual patient transfer device (non-sterile) "艾萊得"手動病患輸送裝置 (未滅

菌)

109/05/04

六甲村實業有限公司 衛署醫器製壹字第002262號 Mammy Village Powered Nasal Irrigator (Non-Sterile) 六甲村電動鼻沖洗器 (未滅菌) 107/10/20

六甲村實業有限公司 衛署醫器製壹字第002599號 “Mammy Village” Microwavable Steam Hot Pad (Non-

Sterile)

“六甲村” 微波式蒸氣熱敷袋 (未滅

菌)

108/09/08

六甲村實業有限公司 衛署醫器製壹字第002672號 Mammy Village Electric Nasal Irrigator Set (Non-Sterile) “六甲村”電動鼻沖洗組 (未滅菌) 108/10/29

天慶醫療儀器股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014184號 "Allied" Carbon Dioxide Absorbent (Non-Sterile) "愛爾萊" 二氧化碳吸收劑(未滅菌) 108/05/29

天慶醫療儀器股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014559號 "Boehringer" Rebreathing device (Non-Sterile) "寶靈格"再吸入裝置(未滅菌) 108/10/13

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸字第019979號 LIAISON N-tact TM PTH Assay 禮亞尚副甲狀腺激素檢測試劑 108/04/02

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸字第020405號 LIAISON Progesterone 禮亞尚黃體酮檢測試劑 108/11/04

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸字第020723號 LIAISON Estradiol 禮亞尚雌二醇檢測試劑 108/11/19

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸字第020734號 LIAISON BRAHMS PCT 禮亞尚布拉姆斯降鈣素原檢測試劑 108/11/27
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太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021538號 DIAGNOSTIC AUTOMATION Herpes Simplex 1 IgG (HSV

1 IgG)

戴可氏人類抗單純皰疹病毒第一型

免疫球蛋白G酵素免疫分析套組

109/09/15

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021553號 The Binding Site Human IgG subclass liquid reagent kits 邦迪斯人類免疫球蛋白G亞型檢驗

試劑套組

109/09/30

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008350號 Genemed Immunohistochemistry Reagents (Non-Sterile) 金/免疫病理組織化學試劑(未滅菌) 108/12/01

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008505號 Diagnostic Automation Measles Virus ELISA kit (Non-

Sterile)

戴可氏人類抗麻疹病毒酵素免疫分

析套組 (未滅菌)

109/02/01

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008807號 Diagnostic Automation Rotavirus Antigen RapiCard (Non-

Sterile)

戴可氏輪狀病毒快速檢測片(未滅菌) 109/05/06

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009010號 TECAN Infinite F50 (Non-Sterile) 堤肯酵素免疫分析儀(未滅菌) 109/07/27

太暘生物科技股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009431號 Wescor Vapor pressure osmometer (Non-Sterile) 衛士康滲透壓分析儀(未滅菌) 109/10/29

太暘生物科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013748號 "Diagnostic Automation" H. Pylori Rapid Test (Non-Sterile) "戴可氏"幽門桿菌快速測試片(未滅

菌)

108/01/06

太暘生物科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015296號 "DiaSorin" Chlamydia trachomatis IgG (Non-Sterile)  "戴思林" 砂眼披衣菌IgG檢測試劑

(未滅菌)

109/06/03

太暘生物科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015298號 "Diasorin" Chlamydia trachomatis IgA (Non-Sterile) "戴思林"砂眼披衣菌IgA檢測試劑(未

滅菌)

109/06/04

太暘生物科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015567號 "DiaSorin" Mycoplasma pneumoniae CLIA KIT (Non-Sterile) "戴思林" 黴漿菌肺炎化學冷光檢驗

試劑組 (未滅菌)

109/08/10

太暘生物科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015710號 "Delta" Measles IgG Enzyme Immunoassay Test (Non-sterile) "黛兒塔" 麻疹免疫球蛋白G抗體酵

素免疫分析套組 (未滅菌)

109/10/01

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第008434號 BARD VISILEX MESH "DAVOL" 德博巴德修補網 108/02/09

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第008870號 INTRO-EZE PERCUTANEOUS INTRODUCER KIT

"BARD"

經皮導引套 107/10/08

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第010737號 "BARD" HEMOGLIDE HEMODIALYSIS CATHETER "巴德" 葛萊德血液透析導管 108/07/01

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第010749號 "ANGIOMED" VESICO SET "安吉美爾德" 薇斯可膀胱穿刺引流

組

108/07/06

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第011157號 "BARD" TEMPORARY PACING ELECTRODE

CATHETER

"巴德"暫時性電極導管 109/04/01

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第011633號 "ANGIOMED" URETERAL CATHETER "安吉美爾德" 輸尿管導管 109/07/29

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第011888號 "Angiomed" Dilatation Set "安吉美爾德" 擴張器組 109/09/13

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第019296號 “Bard”X-Force Balloon Dilation Catheter “巴德”艾克-佛斯氣球擴張導管 107/10/24

巴德股份有限公司 衛署醫器輸字第020499號 “Dymax”Bard Ultrasound System “戴麥克思”巴德超音波系統 108/12/16

巴德股份有限公司 衛署醫器輸壹字第002121號 "Bard" Bulb and Ear/Ulcer Syringes (Sterile) "巴德" 球狀與耳朵用/潰瘍用灌洗注

射筒 (滅菌)

109/11/25

巴德股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007163號 “Angiomed”Manual Surgical Instrument for General Use

(Sterile)

“安吉美爾德”一般手術用手動式器

械(滅菌)

107/10/22

巴德股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008812號 “Bard”Urological Clamp for Males (Non-Sterile) “巴德”男性尿道夾（未滅菌） 109/05/07

巴德股份有限公司 衛部醫器輸字第025814號 “ClearStream” ReeFlex PTA Catheter “清流”銳弗斯經皮穿刺血管成形術

導管

108/02/17

巴德股份有限公司 衛部醫器輸字第025815號 “ClearStream” LitePAC PTA Catheter “清流”萊特派經皮穿刺血管成形術

導管

108/02/17

巴德股份有限公司 衛部醫器輸字第027224號 “ClearStream” Bard LTX 014 Drug Coated Balloon PTA

Catheter

“清流” 巴德路透尼斯014經皮穿刺血

管成形術藥物塗層球囊導管

109/03/17

巴德股份有限公司 衛部醫器輸字第027225號 “ClearStream” Bard LTX 035 Drug Coated Balloon PTA

Catheter

“清流” 巴德路透尼斯035經皮穿刺血

管成形術藥物塗層球囊導管

109/03/17

日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第013781號 "SHOFU" GLASIONOMER CEMENT TYPEII "松風"玻璃離子第二型黏著劑 109/12/09
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日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第013782號 "SHOFU" HY-BOND POLYCARBOXYLATE CEMENT "松風"丹寧聚羧酸鋅黏著劑 109/12/09

日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第013798號 "SHOFU"GLASIONOMER CEMENT FX-II "松風"玻璃離子黏著劑 109/12/13

日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第013835號 "SHOFU"HY-BOND RESIGLASS "松風"丹寧瑞基各拉司黏著劑 109/12/27

日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第020169號 “SHOFU”BEAUTIBOND Light-Cure Self-Etching One

Component Dental Adhesive

“松風”光固化自蝕黏著劑 108/09/08

日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第020448號 “SHOFU”VINTAGE ART Fluorescent Porcelain Stains “松風”螢光性染色瓷粉 108/12/01

日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第021317號 “SHOFU” Vintage MP Porcelain System “松風”金屬瓷粉系統 109/08/17

日商松風齒科材料股份有限公司台灣分公司 衛部醫器輸字第026166號 “SHOFU” LITE ART Light-curing coloring pastes “松風”萊特雅光固化染色糊劑 108/05/13

仙施實業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001987號 "HS" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "仙施"矯正鏡片(未滅菌) 107/09/27

仙施實業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001988號 "HS" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "仙施"矯正鏡片(未滅菌) 107/09/27

台新儀器有限公司 衛署醫器輸字第021135號 “BREAS” Ventilators “佈利施”呼吸器 109/06/18

台新儀器有限公司 衛署醫器輸字第021343號 “BREAS” Ventilators “佈利施”呼吸器 109/08/31

台灣大明光學有限公司 衛部醫器輸壹字第015775號 ISABAIN Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 伊莎貝恩 矯正鏡片 (未滅菌) 109/10/23

台灣大明光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002576號 "DAEMYUNG" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "大銘" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/26

台灣尼普洛醫療器材股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009740號 Nipro TRUEcontrol Blood Glucose Control Solution (Non-

Sterile)

尼普洛類比血糖品管液(未滅菌) 109/12/24

台灣尼普洛醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第001923號 “Nipro” Lancets(Sterile)  “尼普洛”採血針 (滅菌) 107/07/02

台灣尼普洛醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第001924號 “Nipro” Lancets(Sterile)  “尼普洛”採血針 (滅菌) 107/07/02

台灣尼普洛醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第001925號 “Xiamen ShiWei” Lancing Device (Non-sterile)  “廈門詩偉”採血筆  (未滅菌) 107/07/02

台灣尼普洛醫療器材股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001961號 "Nipro" Safety Lancets (Sterile) "尼普洛" 安全採血針(滅菌) 107/08/20

台灣尼普洛醫療器材股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001972號 “Nipro” Safety Lancets (Sterile)  “尼普洛”安全採血針 (滅菌) 107/09/03

台灣安川電機股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014530號 "Argo" External assembled lower limb prosthesis (Non-

Sterile)

"亞哥"體外組裝下肢義肢(未滅菌) 108/09/24

台灣安川電機股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014531號 "Yaskawa" Powered table (Non-sterile) "亞斯卡瓦"動力式治療檯(未滅菌) 108/09/24

台灣亞衛有限公司 衛署醫器輸字第019191號 “ESTECH” Cobra Adhere XL Surgical System “艾斯泰格”康柏拉大型外科吸附系

統

107/09/02

台灣亞衛有限公司 衛署醫器輸字第019526號 “ESTECH”COBRA AFfirm Bipolar Pacing Probe “艾斯泰格”康柏拉艾楓雙極節律探

頭

107/12/24

台灣亞衛有限公司 衛署醫器輸字第019540號 “ESTECH”Electrosurgical Unit “艾斯泰格”康柏拉電刀系統 107/12/30

台灣亞衛有限公司 衛署醫器輸壹字第007806號 “COOL-VIEW”Surgical Headlight (Non-Sterile) “酷優”手術用頭燈(未滅菌) 108/06/09

台灣亞衛有限公司 衛部醫器輸字第025306號 “ESTECH” Cobra Revolution Bipolar Clamp “艾斯泰格”康柏拉雙極電燒鉗 107/07/27

台灣亞衛有限公司 衛部醫器輸字第026435號 “MCE” Temporary Pacing Wires “美喜宜”暫時性節律導線 108/08/15

台灣亞衛有限公司 衛部醫器輸壹字第014066號 "SORIN" Cardiovascular surgical instruments (Sterile) "索林" 心臟血管外科器械 (滅菌) 108/04/18

台灣廣翼國際有限公司 衛部醫器陸輸字第000693號   SOL-M Blunt Fill Needle with/without filter “千禧光”鈍針(帶/不帶過濾網膜) 109/08/07

台灣廣翼國際有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002129號 "KDL" Nasal Oxygen Cannula (Non-Sterile) "康德萊"經鼻氧氣套管(未滅菌) 108/05/07

台灣醫藥科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005173號 “Dr. C8” Water-Proof PU Film (Non-sterile)  “達桑”防水透氣護膜 (未滅菌) 108/03/27

台灣醫藥科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005174號 “Dr. C8” Hydrogel Wound Dressing (Non-sterile) “達桑”水凝膠傷口敷料 (未滅菌) 108/03/27

台灣醫藥科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005375號 Dr. C8 Medical adhesive tape and adhesive bandage

(Sterile/Non-Sterile)

達桑 醫療用黏性膠帶及黏性繃帶

(滅菌/未滅菌)

108/09/09



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第010943號 COBAS AMPLICOR HEPATITIS C VIRUS TEST,

VERSION 2.0

羅氏安可C型肝炎病毒核酸檢驗套組

第二代

108/12/02

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第010986號 ELECSYS ANTI-HBC 羅氏電子冷光Ｂ型肝炎核蕊抗體檢

驗試劑

109/04/05

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011011號 ELECSYS ANTI-HBs 羅氏電子冷光Ｂ型肝炎表面抗體檢

驗試劑

108/10/05

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012084號 ROCHE/HITACHI UREA/BUN 羅氏尿素/血清尿素氮生化檢驗試劑 109/08/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012350號 COBAS INTEGRA DIGITOXIN SYSTEM 羅氏可霸斯印諦快洋地黃素生化檢

驗組

109/09/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012402號 COBAS INTEGRA Serum Barbiturates Calibrators 羅氏可霸斯印諦快血清巴比妥鹽校

正液

109/09/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012422號 COBAS INTEGRA N-ACETYL-PROCAINAMIDE 羅氏可霸斯印諦快普卡因胺生化檢

驗試劑

109/09/19

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012438號 COBAS-FP T4 Calibrators 羅氏可霸斯-FP 四碘甲狀腺素校正

液

109/09/20

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013008號 Roche Ethyl Alcohol reagent 羅氏酒精檢驗試劑 109/09/19

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013014號 COBAS INTEGRA Methadone II 羅氏可霸斯印諦快美沙酮 II 生化檢

驗試劑

109/09/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013015號 COBAS INTEGRA FERRITIN GEN.2 羅氏可霸斯印諦快鐵蛋白生化檢驗

試劑第二代

109/09/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013023號 COBAS INTEGRA Ben zodiazepines 羅氏可霸斯印諦快苯二氮平類生化

檢驗試劑

109/09/22

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013034號 COBAS INTEGRA Total T4 (Thyroxine) 羅氏可霸斯印諦快總甲狀腺素生化

檢驗試劑

109/09/23

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013072號 COBAS INTEGRA C-Reactive Protein (Latex) 羅氏可霸斯印諦快C-反應蛋白(乳膠

粒子)生化檢驗試劑

109/09/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013074號 cobas Rheumatoid Factors II 羅氏可霸斯類風濕因子II生化檢驗試

劑

109/09/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013162號 COBAS INTEGRA T-Uptake 羅氏可霸斯印諦快甲狀腺結合力生

化檢驗試劑

109/10/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013168號 Accu-chek Keto Diabur-test 5000 羅氏尿糖及尿酮試紙 109/10/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013273號 COBAS INTEGRA Cannabinoids II 羅氏可霸斯印諦快大麻鹼 II 生化檢

驗試劑

109/10/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013276號 COBAS-FP T-Uptake Calibrators 羅氏可霸斯-FP 甲狀腺素結合力校

正液

109/10/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013289號 COBAS INTEGRA Cyclosporine II 羅氏可霸斯印諦快環孢靈II 生化檢

驗試劑

109/10/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013319號 Roche/Hitachi Creatine Kinase liquid, acc. to IFCC 羅氏肌酸激/液態IFCC方法試劑 109/10/27

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013369號 Roche/Hitachi  D-BILI 羅氏直接膽紅素生化檢驗試劑 109/10/31

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013437號 cobas Ceruloplasmin 羅氏可霸斯血漿銅藍蛋白檢驗試劑 109/11/02

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013456號 cobas BILTS 羅氏可霸斯總膽紅素生化檢驗試劑 109/11/02

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013458號 Roche/Hitachi GLU (Glucose GOD-PAP) 羅氏葡萄糖生化檢驗試劑 109/11/02

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013488號 Roche CARDIAC D-Dimer Assay 羅氏心臟D-D雙合試驗分析法 109/11/04

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013499號 Roche CARDIAC Myoglobin Rapid Assay 羅氏心臟肌紅蛋白快速分析法 109/11/07

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013521號 Elecsys Digitoxin CalSet 羅氏免疫分析洋地黃毒素校正液 109/11/09

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013522號 Roche Antithrombin III 羅氏第三抗凝血酶檢驗試劑 109/11/09



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013533號 COBAS INTEGRA Tina-quant Kappa Gen.2 羅氏可霸斯印諦快泰能康免疫球蛋

白 (特定輕鏈) Kappa型生化檢驗試

劑第二代

109/11/09

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014558號 Roche GLDH(Glutamate dehydrogenase) 羅氏麩胺酸脫氫酶生化檢驗試劑 109/11/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014560號 Roche CARDIAC T Quantitative Rapid Assay 羅氏心肌旋轉蛋白T定量快速分析法 109/11/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014567號 Roche/Hitachi AST (ASAT/GOT) 羅氏天門冬胺酸轉移酶生化檢驗試

劑

109/11/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014572號 Roche/Hitachi Gluco-quant Glucose/HK 羅氏葡萄糖康葡萄糖/六碳糖激酶生

化檢驗試劑

109/11/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014584號 Roche Precilil 羅氏精準膽紅素品管液 109/11/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014595號 Roche/Hitachi Pancreatic-a-amylase liquid 羅氏胰臟澱粉/液態生化檢驗試劑 109/11/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014610號 Roche/Hitachi AST (ASAT/GOT) 羅氏天門冬胺酸轉移/生化檢驗試劑 109/11/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014616號 Roche/Hitachi Tina-quant Lambda 羅氏泰能康免疫球蛋白(特定輕

鏈)Lambda 型生化檢驗試劑

109/11/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014623號 Roche/Hitachi Preciset U/CSF Protein 羅氏精準校正液尿液/腦脊髓液蛋白

校正液

109/11/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014638號 Roche/Hitachi Creatine Kinase-MB liquid 羅氏肌酸激酶同功異構酶液態生化

檢驗試劑

109/11/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014644號 Roche/Hitachi Tina-quant α 1-Acid Glycoprotein 羅氏泰能康α 1-粘液蛋白生化檢驗試

劑

109/11/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014645號 Roche-TDM ONLINE Digitoxin Controls 羅氏自動化分析洋地黃素品管液 109/11/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014646號 Roche Lp (a) Control Set 羅氏脂蛋白 (a) 品管液 109/11/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014656號 Roche Precimat Chromogen 羅氏色素原精準校正液 109/11/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014668號 Roche/Hitachi Tina-quant [a] RF II 羅氏泰能康類風濕因子II檢驗試劑 109/11/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014675號 Roche Tina-quant Digoxin 羅氏泰能康毛地黃生化檢驗試劑 109/11/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014698號 Roche CEDIA Antibiotic TDM Multi-Cal 羅氏析諦雅抗生素藥物監測多項次

校正液

109/11/15

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014700號 Roche/Hitachi Tina-quant Kappa 羅氏泰能康免疫球蛋白(特定輕

鏈)Kappa型生化檢驗試劑

109/11/15

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014702號 Roche/Hitachi Tina-quant Transferrin ver.2 羅氏泰能康運鐵蛋白生化檢驗試劑 109/11/15

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014703號 Roche/Hitachi ALP 羅氏鹼性磷酸酶生化檢驗試劑 109/11/15

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014704號 Roche/Hitachi Tina-quant C3c 羅氏泰能康補體C3c檢驗試劑 109/11/15

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014717號 Roche/Hitachi ISE Compensator 羅氏離子選擇性電極校正液 109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014718號 Roche/Hitachi OnLine DAT II Methadone II 羅氏濫用藥物監測第二代美沙酮生

化檢驗試劑第二代

109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014739號 Roche/Hitachi Tina-quant  Ceruloplasmin 羅氏泰能康藍胞漿素檢驗試劑 109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014740號 Roche/Hitachi Acid phosphatase 羅氏酸性磷酸酶生化檢驗試劑 109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014742號 Roche/Hitachi Acetaminophen 羅氏醋氨酚生化檢驗試劑 109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014743號 Roche PreciChrom I/II 羅氏精準血液凝固品管液 I/II 109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014745號 Roche/Hitachi Tina-quant C-Reactive Protein (Latex) high

sensitive assay

羅氏泰能康C-反應蛋白(乳膠粒子)高

敏感度生化檢驗試劑

109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014754號 Roche Precinorm U 羅氏精準正常值U品管液 109/11/16



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014757號 Roche/Hitachi Tina-quant C4 羅氏泰能康補體C4生化檢驗試劑 109/11/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014771號 Roche ONLINE TDM Digitoxin 羅氏自動化分析洋地黃毒素生化檢

驗試劑

109/11/17

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014773號 Roche/Hitachi FRUC 羅氏果糖胺生化檢驗試劑 109/11/17

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014778號 COBAS INTEGRA C.f.a.s. LP(a) 羅氏可霸斯印諦快自動化系統校正

液脂蛋白(a)

109/11/17

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014788號 Roche ONLINE TDM Carbamazepine 羅氏自動化分析癲通生化檢驗試劑 109/11/17

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014790號 Roche/Hitachi OnLine TDM Phenytoin 羅氏藥物監測二苯妥因生化檢驗試

劑

109/11/17

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014791號 Roche ONLINE TDM Theophylline 羅氏茶鹼生化檢驗試劑 109/11/17

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014797號 Roche/Hitachi Tina-quant Albumin 羅氏白蛋白生化檢驗試劑 109/11/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014807號 Roche/Hitachi Tina-quant IgM Gen.2 羅氏泰能康免疫球蛋白M生化檢驗

試劑第二代

109/11/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014814號 Roche Precipath U 羅氏精準高值U品管液 109/11/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014821號 Roche/Hitachi Tina-quant IgG Gen.2 羅氏泰能康免疫球蛋白G生化檢驗

試劑第二代

109/11/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014822號 Roche/Hitachi Salicylate 羅氏水楊酸鹽生化檢驗試劑 109/11/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014835號 Roche CO2-L(Bicarbonate liquid) 羅氏重碳酸鹽離子液體法生化檢驗

試劑

109/11/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014845號 Roche ONLINE TDM Gentamicin 羅氏自動化分析健大黴素生化檢驗

試劑

109/11/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014849號 Roche/Hitachi Tina-quant a IgA Gen.2 羅氏泰能康免疫球蛋白A第二代生

化檢驗試劑

109/11/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014946號 Roche OnLine DAT II Cocaine II 羅氏濫用藥物監測第二代可卡因生

化檢驗試劑第二代

109/11/24

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015212號 Roche/Hitachi Albumin plus 羅氏白蛋白加強型生化檢驗試劑 109/12/02

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015226號 Reflotron Precinorm HB 羅氏瑞弗聰乾式生化血紅素品管液 109/12/05

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015231號 Reflotron Pancreatic Amylase 羅氏瑞弗聰乾式生化胰臟澱粉酶檢

驗試劑

109/12/05

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015238號 Roche OnLine DAT II Cannabinoids II 羅氏濫用藥物監測第二代 大麻鹼生

化檢驗試劑第二代

109/12/05

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015245號 Roche/Hitachi AMYL 羅氏α -澱粉酶生化檢驗試劑 109/12/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015255號 Roche Precinorm HbA1c 羅氏精準正常值血紅素A1c品管液 109/12/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015262號 Roche CEDIA Core TDM Multi-Cal 羅氏析諦雅泛用藥物監測多項次校

正液

109/12/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015267號 Roche Abuscreen OnLine Opiates 羅氏鴉片劑自動生化檢驗試劑 109/12/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015561號 Roche Urisys 2400 羅氏全自動尿液分析儀 2400 系統 109/12/13

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015571號 Roche Cardiac Reader IQC 羅氏心肌酵素定量儀內部品管液 109/12/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015720號 Roche/Hitachi Creatinine plus 羅氏肌酐酸plus生化檢驗試劑 109/12/22

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015735號 Accu-chek Active Kit 羅氏活力血糖機組 109/12/22

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015761號 Roche/Hitachi CO2-L(Bicarbonate liquid) 羅氏重碳酸鹽離子液體法檢驗試劑 109/12/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019419號 cobas c 501 Tina-quant a IgM Gen.2 羅氏可霸斯 c 501 泰能康免疫球蛋

白M第2代生化檢驗試劑

107/08/12
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台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019421號 cobas c 501 Tina-quant a IgG Gen.2 羅氏可霸斯 c 501泰能康免疫球蛋白

G 第2代生化檢驗試劑

107/08/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019422號 Roche TDM Control Set 羅氏藥物監測品管液組 107/08/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019424號 Roche Abuscreen OnLine Amphetamines 羅氏自動化分析安非他命檢驗試劑 107/08/20

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019425號 Roche/Hitachi ONLINE TDM Procainamide 羅氏自動化藥物監測分析法普魯卡

因胺檢驗試劑

107/08/20

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019426號 Roche ONLINE DAT Barbiturates Plus 羅氏濫用藥物監測巴比妥鹽加強型

檢驗試劑

107/08/20

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019430號 Roche ONLINE DAT Propoxyphene Plus 羅氏濫用藥物監測普帕西芬加強型

檢驗試劑

107/08/25

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019433號 Roche ONLINE TDM Vancomycin 羅氏藥物監測萬古黴素檢驗試劑 107/08/28

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019444號 cobas c 111 Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.2 羅氏可霸斯c 111糖化血紅素A1c檢

驗試劑第2代

107/09/22

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019479號 cobas c 501 Tina-quant a Myoglobin Gen.2 羅氏可霸斯 c 501泰能康肌紅蛋白第

2 代檢驗試劑

107/11/04

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019602號 Roche ONLINE TDM TOBR2 羅氏藥物監測妥布黴素檢驗試劑 107/12/01

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019608號 Roche ONLINE TDM AMIK2 羅氏藥物監測艾米康絲菌素檢驗試

劑

107/12/09

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019620號 cobas c 501 LI 羅氏可霸斯 c 501 鋰檢驗試劑 107/12/19

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019627號 cobas c 111 ETOH2 羅氏可霸斯 c 111 乙醇第2代檢驗試

劑

107/12/23

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019628號 COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan HCV Test 羅氏全自動”達可”C型肝炎病毒量核

酸檢驗套組

107/12/24

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019981號 Elecsys Anti-CCP 羅氏抗環瓜氨酸抗體檢驗試劑 108/04/07

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019992號 cobas c 111 CRPHS 羅氏可霸斯c 111 C-反應蛋白 (乳膠

粒子)高敏感度生化檢驗試劑

108/04/16

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020717號 Elecsys Troponin T hs STAT 羅氏免疫分析心肌旋轉蛋白T(高敏

感性)快速檢驗試劑

108/11/13

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020796號 cobas e PreciControl Tumor Marker 羅氏可霸斯免疫分析腫瘤標記品管

液組

109/01/13

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020849號 Elecsys Testosterone II 羅氏免疫分析睪固酮II檢驗試劑 109/03/12

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020960號 cobas e PreciControl Universal 羅氏可霸斯免疫分析通用品管液組 109/03/31

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021220號 cobas Amphetamines II 羅氏可霸斯安非他命類第二代檢驗

試劑

109/06/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021522號 Elecsys PreciControl TSH 羅氏免疫分析甲狀腺刺激激素品管

液

109/09/01

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021814號 LINEAR ARRAY Hepatitis C Virus Genotyping Test 羅氏C型肝炎病毒基因分型核酸檢驗

套組

109/11/24

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第025078號  “Diazyme”Homocysteine Enzymatic Assay  “玳而嵐”同半胱胺酸酵素檢驗試劑 107/07/01

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸字第025080號 cobas c VANC2 羅氏可霸斯萬古黴素檢驗試劑 107/07/02

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000144號 ROCHE GGT (Non-Sterile) 羅氏γ-麩胺醯轉移/檢驗試劑(未滅

菌)

109/06/09

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000148號 ROCHE URIC ACID PLUS (Non-Sterile) 羅氏生化尿酸檢驗試劑(未滅菌) 109/06/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000154號 ROCHE TG (Non-Sterile) 羅氏三酸甘油脂檢驗試劑(未滅菌) 109/06/10

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000216號 ROCHE PHOS (Non-Sterile) 羅氏無機磷檢驗試劑(未滅菌) 109/06/27
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台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000231號 COBAS INTEGRA LACTATE DEHYDROGENASE (P-L)

(Non-Sterile)

羅氏乳酸脫氫酶(P-L)生化檢驗試劑

(未滅菌)

109/07/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000240號 ROCHE MG (Non-Sterile) 羅氏鎂檢驗試劑(未滅菌) 109/07/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000243號 ROCHE FE (Non-Sterile) 羅氏鐵檢驗試劑(未滅菌) 109/07/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000328號 ROCHE AMMONIA (Non-Sterile) 羅氏氨檢驗試劑(未滅菌) 109/08/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000390號 COBAS INTEGRA LIPASE COLORIMETRIC(Non-Sterile) 羅氏可霸斯印諦快解脂/比色法檢驗

試劑(未滅菌)

109/09/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000395號 COBAS INTEGRA LACTATE DEHYDROGENASE ACC.

IFCC VER.2(Non-Sterile)

羅氏可霸斯印諦快乳酸脫氫/生化檢

驗試劑(未滅菌)

109/09/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000444號 ROCHE LDH(Non-Sterile) 羅氏乳酸脫氫/檢驗試劑(未滅菌) 109/09/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000445號 ROCHE CHOLESTEROL-PAP MOD.P(Non-Sterile) 羅氏膽固醇檢驗試劑(未滅菌) 109/09/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000449號 ROCHE UIBC(Non-Sterile) 羅氏不飽和鐵結合能力檢驗試劑組

(未滅菌)

109/09/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000452號 ROCHE ALT(Non-Sterile) 羅氏胺基丙酸胺轉胺脢檢驗試劑(未

滅菌)

109/09/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000474號 ROCHE TINA-QUANT PREALBUMIN(Non-Sterile) 羅氏泰能康白蛋白前質生化檢驗試

劑(未滅菌) 

109/09/19

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000496號 Roche U/CSF Protein(Non-Sterile) "羅氏"尿液/腦脊髓液 蛋白質檢驗試

劑(未滅菌)

109/09/20

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000497號 Roche Total Protein(Non-Sterile) 羅氏總蛋白質生化檢驗試劑(未滅菌) 109/09/20

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000531號 Roche ASLO(Non-Sterile) 羅氏抗鏈球菌溶血素O生化檢驗試

劑(未滅菌)

109/09/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000532號 Roche Tina-quant haptoglobin(Non-Sterile) 羅氏泰能康血紅素結合蛋白生化檢

驗試劑(未滅菌)

109/09/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000533號 Roche HBDH(Non-Sterile) 羅氏羥丁酸脫氫/生化檢驗試劑(未滅

菌)

109/09/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000602號 Roche Tina-quant a1-Microglobulin(Non-Sterile) 羅氏泰能康a1-微球蛋白檢驗試劑(未

滅菌)

109/09/27

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000860號 COBAS INTEGRA Tina-quant a Haptoglobin ver.2 (Non-

Sterile)

羅氏可霸斯印諦快泰能康結合蛋白

檢驗試劑 (未滅菌)

109/10/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000861號 COBAS INTEGRA Total Protein Urine/CSF Gen.3(Non-

Sterile)

羅氏尿液/腦脊髓液總蛋白生化檢驗

試劑(未滅菌)

109/10/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000862號 Roche Lactate (Non-Sterile) 羅氏乳酸生化檢驗試劑(未滅菌) 109/10/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000950號 Roche/Hitachi ALT (Non-Sterile) 羅氏胺基丙酸轉移酶生化檢驗試劑

(未滅菌)

109/10/14

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000995號 COBAS INTEGRA Tina-quant Lipoprotein (a) (Latex) (Non-

Sterile)

羅氏可霸斯印諦快泰能康脂蛋白(a)

檢驗試劑(乳膠凝集法)(未滅菌)

109/10/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000998號 COBAS INTEGRA Lactate Gen.2 (Non-sterile) 羅氏可霸斯印諦快乳酸檢驗試劑第

二代(未滅菌)

109/10/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001000號 Roche Combur Test LN (Non-Sterile) 羅氏康保LN檢驗試紙 (未滅菌) 109/10/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001045號 Modular P-5-P (Non-Sterile) 羅氏磷酸哆醛檢驗試劑 (未滅菌) 109/10/19

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001198號 Elecsys system 2010 Rack (Non-Sterile) 羅氏血清免疫分析系統E2010卡匣式

(未滅菌)

109/10/25



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001793號 COBAS INTEGRA LDL-Chloesterol plus 2nd generation

(Non-Sterile)

羅氏可霸斯印諦快低密度膽固醇生

化檢驗試劑第二代(未滅菌)

109/11/07

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001988號 Roche/Hitachi LIP (Non-Sterile) 羅氏解脂/生化檢驗試劑 (未滅菌) 109/11/17

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第002246號 COBAS TaqMan 48(Non-Sterile) 羅氏即時偵測PCR分析儀(瑞士)(未

滅菌)

109/12/12

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第002267號 COBAS AmpliPrep Instrument (Non-Sterile) 羅氏全自動核酸粹取儀(未滅菌) 109/12/15

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第002430號 LightCycler 2.0 Instrument (Non-Sterile) 羅氏即時螢光體外診斷基因定量儀

(未滅菌)

109/12/29

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007331號 Roche FITC anti-Mouse IgG(Non-Sterile) 羅氏螢光鼠源性單株抗體(未滅菌) 107/12/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007333號 Roche FITC anti-Biotin MAb(Non-Sterile) 羅氏抗生物素單株抗體(未滅菌) 107/12/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007388號 Roche CONFIRM anti-ALK1 (ALK01) Primary Antibody

(Non-Sterile)

羅氏鹼性磷酸酵素抗體(未滅菌) 108/01/12

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007478號 Roche FastStart Universal Probe Master (ROX) (Non-Sterile) 羅氏核酸廣用型染劑(未滅菌) 108/02/12

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007521號 Roche FastStart Universal SYBR green Master (ROX) (Non-

Sterile)

羅氏通用型賽巴格林染劑(未滅菌) 108/02/27

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008329號 cobas c HDLC3 (Non-Sterile) 羅氏可霸斯 c 高密度脂蛋白膽固醇

第三代生化檢驗試劑(未滅菌)

108/11/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008629號 Roche RNA Positive Control Probe (Non-Sterile) 羅氏核糖核酸陽性對照組探針(未滅

菌)

109/03/18

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009007號 Roche BM-Control-Lactate (Non-Sterile) 羅氏加強型乳酸品管液組(未滅菌) 109/07/27

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009484號 Roche Tina-quant Albumin (Non-Sterile) 羅氏泰能康白蛋白免疫檢驗試劑(未

滅菌)

109/11/09

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009628號 "Roche" cobas c NH3L (Non-Sterile) 羅氏可霸斯c血氨檢驗試劑(未滅菌) 109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009629號 "Roche" cobas c Triglycerides/Glycerol Blanked (Non-

Sterile)

羅氏可霸斯c三酸甘油脂/甘油空白

法檢驗試劑 (未滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009630號 "Roche" cobas c LDHL (Non-Sterile) 羅氏可霸斯c乳酸脫氫酶(L)檢驗試

劑 (未滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009631號 "Roche" cobas c LDH (Non-Sterile) 羅氏可霸斯c乳酸脫氫酶檢驗試劑

(未滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009632號 "Roche" cobas c LACT2 (Non-Sterile) 羅氏可霸斯c乳酸檢驗試劑第二代

(未滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009635號 " Roche" cobas c ALTL (Non-Sterile) 羅氏可霸斯c胺基丙酸胺轉胺酶液體

試劑 (未滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009636號 "Roche" cobas c ALT (Non-Sterile) 羅氏可霸斯c胺基丙酸胺轉胺酶試劑

(未滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009638號 "Roche" cobas c Prealbumin (Non-Sterile) 羅氏可霸斯c前白蛋白檢驗試劑 (未

滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009639號 “Roche” cobas c Phosphotungstate Precipitant (HDL-

Cholesterol precipitant) (Non-Sterile)

羅氏可霸斯c高密度脂蛋白膽固醇沉

澱劑檢驗試劑(未滅菌)

109/12/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009726號 cobas c AAGP2 (Non-Sterile) 羅氏可霸斯 c 酸性醣蛋白第二代檢

驗試劑(未滅菌)

109/12/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009727號 Roche Tina-quant ALBU-XS (Non-Sterile) 羅氏泰能康尿液白蛋白免疫檢驗試

劑(未滅菌)

109/12/21

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025255號 cobas CA2 羅氏鈣生化檢驗試劑第二代 107/08/07

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025265號 Elecsys total PSA 羅氏免疫分析總前列腺特異抗原檢

測試劑

107/08/15



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025269號 Roche/Hitachi ONLINE TDM N-acetylprocainamide 羅氏自動化藥物監測分析法N-乙醯

普魯卡因胺檢驗試劑

107/08/26

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025552號 Elecsys CEA 羅氏免疫分析癌胚抗原試劑 107/11/25

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025570號 Roche C. f. a. s. HbAlc 羅氏自動化系統糖化血紅素校正液 107/12/05

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025711號 Roche Preciset sTfR 羅氏精準可溶性運鐵蛋白受體校正

液

107/12/20

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025862號 Elecsys Digoxin 羅氏毛地黃免疫分析試劑 108/01/24

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025878號 Roche/Hitachi HCYS 羅氏同半胱胺酸酵素分析法檢驗試

劑 

108/01/28

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025911號 Elecsys Estradiol II CalSet II 羅氏免疫分析雌二醇II檢驗試劑校正

液第二代 

108/03/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第026728號 cobas CKMBL 羅氏可霸斯肌酸激酶MB生化檢驗試

劑 

108/11/07

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第026730號 cobas CKL 羅氏可霸斯肌酸激酶生化檢驗試劑 108/11/07

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第026735號 cobas c CKMBL 羅氏可霸斯肌酸激酶MB生化檢驗試

劑 

 

108/11/11

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第027086號 Virtuoso System IHC HER2 (4B5) 羅氏鑑賞家數位病理影像管理系統-

HER2 (4B5)免疫病理組織染色分析 

109/03/04

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第027210號 cobas MRSA/SA Test 羅氏可霸斯抗藥性金黃色葡萄球菌

檢驗試劑 

109/04/15

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第027343號 Elecsys AMH 羅氏免疫分析抗穆勒氏管賀爾蒙檢

驗試劑 

109/05/28

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第027694號 Ventana Estrogen Receptor (SP1) Image Analysis Software 羅氏雌激素受體(SP1)免疫病理組織

染色影像分析軟體 

 

109/10/01

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第027714號 Ventana Progesterone Receptor (1E2) Image Analysis

Software

羅氏黃體激素受體(1E2)免疫病理組

織染色影像分析軟體 

 

109/10/13

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸字第028004號 “Roche” Diazyme Homocysteine Enzymatic Assay “羅氏” 同半胱胺酸酵素分析試劑 

 

109/12/22

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014842號 “Roche” Elecsys Progesterone II (Non-Sterile) “羅氏”免疫分析黃體酮II檢驗試劑

(未滅菌)

109/01/13

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014907號 Accu-Chek Safe-T-Pro Plus (Sterile) "羅氏" T型醫療級全拋式採血器 (滅

菌)

109/02/09

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015085號 "Roche" cobas Liat Influenza A+B (Non-Sterile) "羅氏" 可霸斯萊特流感病毒A+B快

速檢驗試劑(未滅菌)

109/04/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015086號 "Roche" cobas Liat Strep A (Non-Sterile) "羅氏" 可霸斯萊特A型鏈球菌快速

檢驗試劑 (未滅菌)

109/04/08

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015421號 Roche A1MG2 (Non-Sterile) 羅氏 α1-微球蛋白第二代生化檢驗試

劑 (未滅菌)

109/07/06

台灣羅氏醫療診斷設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015541號 "Roche" cobas 6800 system (Non-Sterile) "羅氏" 可霸斯全自動即時PCR分析

儀 (未滅菌)

109/07/31

弘智企業有限公司 衛署醫器輸字第010780號 "DIREX" EXTRACORPOREAL SHOCK WAVE

LITHOTRIPSY

"德倫士"  體外震波碎石機 108/08/05

弘智企業有限公司 衛署醫器輸字第019200號 PerScan Laser Doppler Perfusion Imaging System with

Accessories

百利士雷射都卜勒血流影像測定儀

與附件

107/09/04

弘智企業有限公司 衛署醫器輸字第019309號 “MORTARA”RESTING ELECTROCARDIOGRAPH “摩托拉”心電圖機 107/10/28



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

弘智企業有限公司 衛署醫器輸字第019503號 “MORTARA”ELECTROCARDIOGRAPH “摩托拉”心電圖機 107/12/12

弘智企業有限公司 衛署醫器輸字第020896號 “Mortara” Digital Holter Recorder “摩托拉”霍特心電圖記錄器 109/04/09

弘智企業有限公司 衛署醫器輸字第021082號 “Mortara” Digital Holter Recorder “摩托拉”霍特心電圖記錄器 109/06/07

弘智企業有限公司 衛署醫器輸字第025203號  MORTARA RESTING ELECTROCARDIOGRAPH  “摩托拉”心電圖機 107/07/10

弘智企業有限公司 衛部醫器輸字第026416號 “Metrax” PRIMEDIC DefiMonitor XD/XDxe Defibrillator “曼德世” 普美康除顫器 108/07/30

弘智企業有限公司 衛部醫器輸字第027299號 “Brainlab” ExacTrac Vero System “博醫來”放射治療影像定位追蹤系

統

109/05/21

弘智企業有限公司 衛部醫器輸壹字第013695號 “Chart”Blood storage refrigerator and blood storage freezer

(Non-Sterile)

“查特”血液保存之冰箱與冷凍箱(未

滅菌)

107/12/19

弘智企業有限公司 衛部醫器輸壹字第014956號 "Gerium" Bilirubin (total and unbound) in the neonate test

system (Non-Sterile)

"捷瑞兒"新生兒膽紅素(總量及未結

合的)試驗系統(未滅菌)

109/03/03

生髮有限公司 衛部醫器輸壹字第015708號 "Hans" Hair Transplanter (non-sterile) "翰士" 植髮筆 (未滅菌) 109/10/01

生髮有限公司 衛部醫器輸壹字第015743號 "Hans" Hair Transplant Needle (non-sterile) "翰士" 植髮針 (未滅菌) 109/10/15

安盛實業有限公司 衛署醫器輸字第019126號 “Medi-Stim”Butterfly Flowmeter “美得斯敦”血管流量計 107/07/18

安盛實業有限公司 衛署醫器輸字第020340號 “Berlin Heart”INCOR System “柏林心臟”英格爾植入式左心室輔

助裝置系統

108/06/18

安盛實業有限公司 衛署醫器輸字第020359號 “Berlin Heart”EXCOR Mobile Driving System Excor “柏林心臟”艾斯科心室輔助裝置用

移動式驅動器

108/08/05

安鼎貿易有限公司 衛署醫器輸字第020293號 “AtriCure”Cardiae Cryosurgical System “艾科”冷凍治療儀 108/11/04

安鼎貿易有限公司 衛署醫器輸字第021191號 “Spacelabs” CardioCall ECG Recorder “太空實驗室”心電圖記錄器 109/07/06

安鼎貿易有限公司 衛署醫器輸字第021335號 “SpaceLabs” Electrocardiograph “太空實驗室”心電圖紀錄器 109/08/26

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011419號 IMMULITE ANTI-HBS 免疫特抗B型肝炎表面抗原抗體檢驗

試劑

109/05/25

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012179號 IMMULITE Cortisol Reagent 免疫特 皮質醇試劑 109/09/02

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012413號 IMMULITE Intact PTH Reagent 免疫特 全段副甲狀腺激素試劑 109/09/19

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012414號 IMMULITE Turbo Troponin I Reagent 免疫特 快速肌鈣蛋白 I 試劑 109/09/19

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012974號 "SIEMENS" Whole body system for routine SPIRAL CT

scanning

"西門子" 全身螺旋式電腦斷層掃描

系統

109/11/16

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013219號 IMMULITE HBsAg 免疫特B 型肝炎表面抗原檢驗試劑 109/10/19

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013313號 IMMULITE 2000 Estradiol 免疫特2000雌二醇試驗系統 109/10/27

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013385號 IMMULITE  2000 Troponin I Reagent 免疫特 2000 肌鈣蛋白 I 試劑 109/10/31

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013392號 IMMULITE  Free T4 Reagent 免疫特  游離甲狀腺素試劑 109/10/31

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013421號 IMMULITE 2000 creatine kinase isoenzyme MB(CK-

MB)Reagent

免疫特2000肌酸激每同功每MB試劑 109/11/01

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013422號 IMMULITE 2000 Phenobarbital Reagent 免疫特 2000 苯基巴比妥 試劑 109/11/01

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013442號 IMMULITE 2000 Rapid TSH Reagent 免疫特 2000 快速法促甲狀腺素試劑 109/11/02

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013539號 IMMULITE AlaTop Allergy Screen Reagent 免疫特 AlaTop 過敏篩檢試劑 109/11/09

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013545號 "SIEMENS" MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY "西門子" 磁共振攝影機 109/11/11

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013562號 "SIEMENS" Fluoroscope system for urological diagnostics

and interventions

"西門子" 泌尿科診斷及治療專用X

光系統

109/11/18



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014576號 "Dimension"  CREA Creatinine Flex Reagent Cartridge "德曼遜"  肌酸酐 弗列克斯 試劑組 109/11/10

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014652號 IMMULITE Homocysteine Reagent 免疫特 類胱氨酸試劑 109/11/14

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014713號 "SIEMENS" Calibrator 6 "西門子"校正品6 109/11/15

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014723號 "Turbiquant"  CRP "特比昆" C反應蛋白 檢驗試劑 109/11/16

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014784號 IMMULITE free T3 免疫特 游離三碘甲狀腺素 試劑組 109/11/17

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014952號 "Siemens" N Antiserum to Human Fibronectin "西門子" N 抗人類血清之纖維結合

素 乳膠試劑

109/11/24

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第014994號 IMMULITE 2000 Digoxin Reagent 免疫特2000毛地黃試劑 109/11/25

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015056號 IMMULITE Prolactin 免疫特 泌乳素試劑組 109/11/27

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015074號 IMMULITE 2000 Digitoxin Reagent 免疫特 2000 洋地黃毒素試劑 109/11/28

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015268號 "Siemens" N Latex SAA "西門子" N血清澱粉樣蛋白A乳膠試

劑組

109/12/06

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015413號 "SIEMENS" Cortisol (COR) "西門子" 皮質醇試劑組 109/12/10

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015420號 IMMULITE Eosinophil Cationic Protein (ECP) Reagent 免疫特嗜酸性陽離子蛋白試劑 109/12/10

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015538號 ADVIA Hematology System "西門子"血液分析系統 109/12/13

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015587號 IMMULITE Ferritin Reagent 免疫特 鐵蛋白試劑 109/12/15

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015593號 IMMULITE Myoglobin Reagent 免疫特 肌紅蛋白試劑組 109/12/15

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015594號 IMMULITE Unconjugated Estriol 免疫特 游離態雌三醇試驗系統 109/12/15

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015623號 IMMULITE 2000 Myoglobin Reagent 免疫特 2000 肌紅蛋白試劑 109/12/16

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015771號 IMMULITE 2000 Theophylline Reagent 免疫特2000茶鹼試劑 109/12/27

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第015775號 IMMULITE third Generation PSA Reagent 免疫特 第三代前列腺特異性抗原試

劑

109/12/27

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019145號 “Siemens”Diagnostic Ultrasound Transducers “西門子”診斷用超音波探頭 107/08/01

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019690號 “Siemens”X-Ray system for whole body diagnosis “西門子”診斷型X光機 108/03/05

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020049號 “Siemens”Ultrasound Transducer “西門子”超音波用探頭 108/07/09

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020266號 “Siemens”Whole body system for routine SPIRAL CT

scanning

“西門子”電腦斷層掃描系統 108/10/27

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020303號 “Siemens”Positron Emission Tomography (PET)/ Computed

Tomography (CT) Scanner

“西門子”正子/電腦斷層影像系統 108/11/09

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020514號 “Siemens” Picture archiving and communication system “西門子”醫學影像處理系統 108/12/25

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020805號 "Dimension" IGA Immunoglobulin A Flex reagent cartridge "德曼遜" 免疫球蛋白A 弗列克斯 試

劑組

109/01/26

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020815號 “Dimension” IGG Immunoglobulin G Flex reagent cartridge “德曼遜”免疫球蛋白G弗列克斯試劑

組

109/02/04

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020821號 More Diagnostics' Cyclosporine C2 Control 莫爾診斷 環孢黴素C2品管液 109/02/05

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020823號 "Dimension" NAPA N-Acetylprocainamide Flex reagent

cartridge

"德曼遜" N-乙醯普卡因胺 弗列克斯

試劑組

109/02/08

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020824號 "Dimension" PROC Procainamide Flex reagent cartridge "德曼遜" 普卡因胺 弗列克斯 試劑組 109/02/08

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第020993號 Rapidpoint 300 systems “西門子” 300血液氣體分析系列 109/05/04

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021407號 RapidLab 800 Wash G/L Zero “西門子”800系列 洗液暨代謝分析校

正品

109/08/25



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021542號 "Dimension" CCRP CardioPhase high sensitivity CRP

Flex&reg; reagent cartridge

"德曼遜" 高靈敏度C反應蛋白 弗列

克斯 試劑組

109/09/16

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021552號 RapidLab 800 Cal G/L “西門子”800系列 代謝分析校正品 109/09/24

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021557號 "SIEMENS" RapidLab 800 6.838 Buffer “西門子”800系列6.838校正品 109/10/01

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021816號 ADVIA Chemistry Cystatin C “西門子” 胱蛋白 C 試劑組 109/11/29

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021817號 RapidLab 800 7.3 Co-ox Zero “西門子”800系列 7.3校正品 109/11/29

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000215號 KOVA STAIN (Non-Sterile) "西門子" 尿液沉渣染色液(未滅菌) 109/06/27

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000432號 "Siemens" N Antiserum to Human Retinol-binding Protein（

Non-Sterile）

"西門子" N 抗人類血清之視黃醇結

合蛋白 檢驗試劑（未滅菌）

109/09/13

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000476號 "Siemens" N Antiserum to Human Hemopexin（Non-

Sterile）

"西門子" N抗人類血清之血凝乳酶

檢驗試劑（未滅菌）

109/09/19

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000502號 "Siemens" NOR-Partigen* Haptoglobin (Non-Sterile) "西門子" 諾帕特郡 血紅素結合蛋白

檢驗試劑 (未滅菌)

109/09/20

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000892號 RapidQC "西門子" 血液氣體分析品管液 (未滅

菌)

109/10/12

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001138號 "SIEMENS" Testosterone (TSTO) (Non-Sterile) "西門子" 睪丸脂酮試劑組(未滅菌) 109/10/21

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001141號 "SIEMENS" Estradiol-6(E2-6)(Non-Sterile) "西門子"雌二醇試劑組(未滅菌) 109/10/21

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001383號 ADVIA Centaur Immunoassay analyzer (Non-Sterile) "西門子"全自動冷光免疫分析儀(未

滅菌)

109/10/28

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007011號 "SIEMENS"ADVIA 2400 Chemistry Analyzer (Non-Sterile) "西門子"2400生化分析儀 (未滅菌) 107/08/21

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007094號 Dimension Drug of Abuse Control Positive, Negative (Non-

Sterile)

德曼遜藥物濫用品管液 陽性，陰性

(未滅菌)

107/09/24

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007219號 ADVIA Chemistry Multi-Drug Urine Controls(Non-Sterile) "西門子"多重藥物尿液品管液(未滅

菌)

107/11/03

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007392號 "Siemens" Diff-Quik Stain Set (Non-Sterile) "西門子" 快速染色試劑組(未滅菌) 108/01/13

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009231號 “SIEMENS” Clinitek Atlas Automated Urine Chemistry

Analyzer (Non-Sterile)

“西門子” 全自動尿液分析儀(未滅

菌)

109/09/21

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸壹字第013231號 "VIVA" photometric chemistry analyzer (Non-Sterile) "維瓦"光度量測化學分析儀(未滅菌) 107/07/18

西門子醫療設備股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第000551號 “Siemens” Diagnostic x-ray tube housing assembly (Non-

Sterile)

“西門子”診斷用X光球管套組件 (未

滅菌)

107/07/30

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025096號 Syva Emit 2000 Sirolimus Assay 皙法雅米二千西羅莫司檢驗試劑組 107/07/24

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025157號 “SIEMENS” PRISCA Prenatal Risk Calculation Software 5.0 “西門子”普斯卡產前胎兒染色體異

常風險評估軟體

107/11/13

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025288號 “Siemens” IMMULITE Third Generation TSH Control “西門子” 免疫特第三代甲狀腺刺激

荷爾蒙品管液

107/09/16

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025532號 “Siemens” Estradiol Control “西門子” 雌二醇品管液 107/10/22

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第025553號 “SIEMENS” CellaVision Automated Hemotology Analyzer “西門子”細胞微訊自動血液分析儀 107/11/25

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第026431號 “SIEMENS” Artis Q system for interventional radiology “西門子”血管攝影系統 108/08/13

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第026586號 “SIEMENS” Whole body system for routine SPIRAL CT

scanning

“西門子”全身螺旋式電腦斷層掃描

系統

108/10/14

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第026685號 “SIEMENS” Artis Zee System “西門子” 血管攝影系統 108/11/24

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸字第027585號 “SIEMENS” Diagnostic Ultrasound System “西門子”診斷用超音波系統 109/08/10



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013507號 "Siemens" ADVIA Quality control material (assayed and

unassayed) (Non-Sterile)

"西門子" 品管材料(分析與非分析)

(未滅菌)

107/10/17

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014844號 "Siemens" Microtiter diluting and dispensing device (Non-

Sterile)

"西門子" 微滴定稀釋及分配器材 (未

滅菌)

109/01/13

西門子醫療設備股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015973號 KOVA-Trol Human Urinalysis Controls (Non-Sterile) "西門子" 人類尿液分析品管液 (未滅

菌)

109/12/15

伯騰儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第013798號 "BioTek" Microplate Readers (Non-Sterile) "伯騰" 微量盤偵測儀(未滅菌) 108/01/21

伯騰儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第013914號  “BioTek”Microtiter diluting and dispensing device (Non-

sterile)

“伯騰”微滴定稀釋及分配器材 (未滅

菌)

108/03/06

佑康股份有限公司 衛部醫器輸字第025346號 Progressive Brain Hematoma Detector 佑康腦部血腫檢測儀 107/11/20

佑康股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013985號 “OHK” Extremity Exsanguination Device (EED) (Non-

sterile)

“佑康”非充氣式止血帶 (未滅菌) 108/03/26

利衛股份有限公司 衛署醫器製壹字第000484號 "Livewell" gauze (X-ray detectable) (Sterile) "利衛" 顯影腹部墊 (滅菌) 109/10/27

利衛股份有限公司 衛署醫器製壹字第000486號 "Livewell"Suction catheter (Sterile) "利衛"抽痰管 (滅菌) 109/10/27

杏友貿易有限公司 衛署醫器輸壹字第007706號 “FDI”CRUTCH (Non-Sterile) “法得宜”醫療用柺杖 (未滅菌) 108/05/07

杏友貿易有限公司 衛部醫器輸字第027553號 “Liofilchem” MIC Test Strip-Penicillin G “利歐富康”最低抑制濃度抗生素試

紙條-青黴素 

109/08/14

杏友貿易有限公司 衛部醫器輸壹字第013869號 "Humasis" Influenza A/B Antigen Test (non-sterile) "優美適" 流感A/B型抗原檢測試劑

組 (未滅菌)

108/02/24

杏友貿易有限公司 衛部醫器輸壹字第015864號 "MIZUHO" INFLUENZA A/B RAPID TEST (Non-Sterile) "美日和" 流感A/B型快速檢測試劑

組 (未滅菌)

109/11/16

杏全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013508號 "RNA" Calibration Verification Controls (Non-Sterile) "瑞恩" 校正確效品管液 (未滅菌) 107/10/17

杏全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013575號 “RNA” CO-Oximeter Calibration Verification Controls (Non-

sterile)

“瑞恩”校正確效品管液  (未滅菌) 107/11/12

杏全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013576號 “RNA”  Blood Gas. Electrolyte. CO-Oximeter Control (Non-

sterile) 

“瑞恩”血液氣體、電解質品管液

(未滅菌)	

107/11/12

甫生企業有限公司 衛署醫器輸字第019787號 “Argen”Argedent Dental Alloy “雅金”雅登牙科用金屬 108/04/17

甫生企業有限公司 衛署醫器輸字第020639號 “Argen” Argenco Dental Alloy “雅金”貴重牙科用金屬 109/03/08

甫生企業有限公司 衛署醫器輸字第021035號 “Argen” Argelite Dental Alloy “雅金”牙科用貴重金屬 109/05/20

甫生企業有限公司 衛署醫器輸壹字第009416號 "Keystone" Resin impression tray material (Non-Sterile) "起斯東" 樹脂印模牙托材 (未滅菌) 109/10/27

亞蘭斯國際股份有限公司 衛部醫器製字第004468號 DS Series Blood Glucose Monitoring System 優潔血糖監測系統 

 

108/06/17

亞蘭斯國際股份有限公司 衛部醫器製字第004928號 DS-Series Blood Glucose Test Strip 優潔血糖測試片 109/05/11

佳世達科技股份有限公司 衛部醫器製字第004297號 Terason Ultrasound System 泰聖超音波系統 107/12/02

佳世達科技股份有限公司 衛部醫器輸字第025647號 “TERATECH” uSmart3200T Ultrasound System Transducers “特諾克”超音波探頭 107/12/02

奇祁科技有限公司汐止廠 衛署醫器製字第002511號 “DHEF”ultrasonic scaler “奇祁”超音波洗牙機 107/10/02

奇祁科技有限公司汐止廠 衛署醫器製壹字第002197號 "DHEF" Dental Prophylaxis Handpiece (Non-Sterile) "奇祁"氣動式潔牙機 (未滅菌) 107/07/08

奇祁科技有限公司汐止廠 衛署醫器製壹字第002224號 “DHEF”Face Mask (Non-Sterile) “奇祁”醫療用口罩(未滅菌) 107/08/15

奇祁科技有限公司汐止廠 衛署醫器製壹字第002466號 "DHEF" Dental hand instrument (Non-Sterile) "奇祁"牙科手用器械 (未滅菌) 108/05/20



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

奇祁科技有限公司汐止廠 衛部醫器製壹字第004840號 “DHEF” Lip/Cheek Retractor (Non-Sterile) “奇祁”張口器 (未滅菌) 107/10/02

妮傲絲翠股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008161號 “Alma”Surgical Instrument Motors and

Accessories/attachments (Non-Sterile)

“艾瑪”手術用器具馬達與配件或附

件（未滅菌）

108/09/29

妮傲絲翠股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015793號 "MEDICAMAT" Punch Hair Matic S.A.F.E.R. (Non-Sterile) "麥迪卡" 植髮機 (未滅菌) 109/10/28

宜揚國際企業有限公司 衛部醫器輸字第027004號 “Rudolf” MorceTec Morcellator “魯道夫”慕思特組織絞碎器 109/01/30

宜揚國際企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015564號 "A.R.C." Dental hand instrument (Non-Sterile) "艾爾皙" 牙科手用器械 (未滅菌) 109/08/10

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器製壹字第000146號 "LILY" SUCTION CATHETER KIT (Sterile) "怡安" 無菌抽痰包 (滅菌) 109/09/05

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器製壹字第002495號 “LILY”YANKAUER SUCTION CONNECTING TUBE

(Sterile)

“怡安”楊克式抽吸連接管 (滅菌) 108/06/17

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器製壹字第002771號 “LILY”MEDICINAL NONVENTILATORY NEBULIZER

(Non-Sterile)

“怡安”非呼吸用醫藥噴霧器 (未滅

菌)

109/01/14

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器製壹字第002862號 “LILY”Wound drainage system (Sterile) “怡安” 真空傷口引流套 (滅菌) 109/03/09

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器製壹字第003159號 “LILY”Safety Trap (Non-Sterile) “怡安”安全瓶 (未滅菌) 109/11/05

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第000542號 “LILY” Ureteral Catheter Connector (Non-Sterile) “怡安”輸尿管導管連結器(未滅菌) 107/07/24

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第000636號 “LILY” PE examination gloves (sterile) “怡安”塑膠檢驗手套 (滅菌) 108/02/24

怡安醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第000731號 “LILY”TRACHEOBRONCHIAL SUCTION CATHETER

(STERILE)

“怡安”氣管支氣管抽吸導管 (滅菌) 108/06/16

怡安醫療器材股份有限公司 衛部醫器製壹字第005137號 “LILY” Drainage Collection Bottle Unit (Sterile) “怡安”引流瓶及連接管套組 (滅菌) 108/03/10

怡安醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000653號 “BioSAFE” Injection Cap “百安”輸液套留置蓋 108/08/19

怡安醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000654號 “BioSAFE” Infusion Set “百安”點滴輸液套 108/08/21

怡安醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000655號 "BioSAFE" Extension Tube “百安”輸液延長管 108/09/01

昆霖儀器有限公司 衛署醫器輸壹字第007469號 “HYGITECH”General purpose disinfectants (Non-Sterile) “海晶泰克”一般醫療器械消毒劑 (未

滅菌)

108/02/11

昆霖儀器有限公司 衛署醫器輸壹字第007797號 “G. COMM”Polaris Dental Operating Light (Non-Sterile) “金．卡門”保勒斯牙科用手術燈 (未

滅菌)

108/06/06

東樑實業股份有限公司 衛部醫器輸字第027580號 “Neplus” Super Mesh Nebulizer “奈普勒斯”噴霧治療器 109/08/05

東樑實業股份有限公司 衛部醫器輸字第027867號 “OXYPALM” Palm Type Pulse Oximeter “奧斯本”手持式脈搏血氧濃度儀 109/12/03

東樑實業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002277號 “Tricon” Snoreben Nasal dilator (Non-Sterile) “東樑”舒諾本鼻腔擴大器 (未滅菌) 108/12/04

東耀生物科技有限公司 衛署醫器製字第002177號 YOU JHIH HCG TEST 優質驗孕片 109/09/28

東耀生物科技有限公司 衛署醫器製壹字第000092號 ASK LYSE 5DC (Non-Sterile) 東耀溶血素5DC (未滅菌) 109/07/04

東耀生物科技有限公司 衛署醫器製壹字第002269號 ASK PAPANICOLAOU'S STAIN 東耀帕氏染色液 107/10/23

東耀生物科技有限公司 衛部醫器製壹字第005442號 "ASK" Dental Plaque Indicator (Non-Sterile) "東耀"牙菌斑顯示液(未滅菌) 108/10/27

信義興有限公司 衛部醫器輸壹字第014259號 "HEALTHYOU" alphaWell Entamoeba histolytica IgG

ELISA (Non-Sterile)

"信義興"阿爾發痢疾阿米巴免疫球

蛋白G檢驗試劑組(未滅菌)

108/06/18

信義興有限公司 衛部醫器輸壹字第014260號 "HEALTHYOU" alphaWell Measles Virus Reagent Kit (Non-

Sterile)

"信義興"阿爾發麻疹病毒檢驗試劑

套組(未滅菌)

108/06/18

信義興有限公司 衛部醫器輸壹字第014261號 "HEALTHYOU" recomWell Chlamydia pneumoniae reagent

kit (Non-Sterile)

"信義興"瑞衛肺炎披衣菌檢驗試劑

套組(未滅菌)

108/06/18

信義興有限公司 衛部醫器輸壹字第014263號 "HEALTHYOU" alphaWell Adenovirus Reagent Kit (Non-

Sterile)

"信義興"阿爾發腺病毒檢驗試劑套

組(未滅菌)

108/06/19
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信義興有限公司 衛部醫器輸壹字第014264號 "HEALTHYOU" alphaWell Mycoplasma Reagent Kit (Non-

Sterile)

"信義興"阿爾發黴漿菌檢驗試劑套

組(未滅菌)

108/06/19

信義興有限公司 衛部醫器輸壹字第014265號 "HEALTHYOU" alphaWell Mumps Virus Reagent Kit (Non-

Sterile)

"信義興"阿爾發腮腺炎病毒檢驗試

劑套組(未滅菌)

108/06/19

信興欣業股份有限公司 衛署醫器輸字第019291號 “Masimo”Pulse Oximeter and accessories “邁心脈”脈搏血氧濃度測定儀 107/10/23

信興欣業股份有限公司 衛署醫器輸字第020406號 “Masimo ”Pulse CO-Oximeter “邁心脈”脈搏一氧化碳血氧濃度測

定儀

108/11/06

信興欣業股份有限公司 衛署醫器輸字第020407號 “Masimo” Pulse CO-Oximeter “邁心脈”脈搏一氧化碳血氧濃度測

定儀

108/11/06

信興欣業股份有限公司 衛署醫器輸字第020918號 “Masimo” Pulse CO-Oximeter “邁心脈”脈搏/一氧化碳/血氧濃度測

定儀

109/04/20

信興欣業股份有限公司 衛部醫器輸字第026701號 “Masimo” Pulse CO-Oximeter “邁心脈”脈搏一氧化碳血氧濃度測

定儀

108/12/10

信興欣業股份有限公司 衛部醫器輸字第027574號 “Masimo” Pulse Oximeter Sensors “邁心脈”脈搏/血氧濃度感應器 109/07/29

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第013640號 "Welsheng" Truncal Orthosis (Non-sterile) "威亘"軀幹裝具(未滅菌) 107/11/29

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第013641號 "Welsheng" Limb Orthosis (Non-Sterile) "威亘"肢體裝具(未滅菌) 107/11/29

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第013752號 "Welsheng" Limb Orthosis (Non-Sterile) "威亘" 肢體裝具 (未滅菌) 108/01/07

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第013753號 "Welsheng" Truncal Orthosis (Non-Sterile) "威亘" 軀幹裝具 (未滅菌) 108/01/07

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015519號 "Welsheng" Truncal Orthosis (Non-Sterile) "威亘" 軀幹裝具 (未滅菌) 109/07/28

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015520號 "Welsheng" Limb Orthosis (Non-Sterile) "威亘" 肢體裝具 (未滅菌) 109/07/28

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015521號 "Welsheng" Limb Orthosis (Non-Sterile) "威亘" 肢體裝具 (未滅菌) 109/07/28

威亘企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015522號 "Welsheng" Limb Orthosis (Non-Sterile) "威亘" 肢體裝具 (未滅菌) 109/07/28

帝博企業有限公司 衛署醫器輸壹字第009250號 Coris Legionella V-TesT (Non-Sterile) 科里斯退伍軍人菌體外試驗(未滅菌) 109/09/24

帝博企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015129號 "Coris" Legionella K set (Non-Sterile) "科里斯" 退伍軍人菌體套組 (未滅

菌)

109/04/20

帝博企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015621號 "Dybo" DIMA H. Pylori Antigen Test (Non-Sterile) "帝博" 迪瑪幽門螺旋桿菌抗原檢測

試劑盒 (未滅菌)

109/08/31

昶洋貿易股份有限公司 衛署醫器輸字第013354號 RSR GLUTAMIC ACID DECARBOXYLASE

AUTOANTIBODIES(GAD-AB)

雅思亞榖氨酸脫羧酶自體抗體試劑 109/10/28

昶洋貿易股份有限公司 衛署醫器輸字第013417號 CIS PROGESTERONE (PROG-CTRIA) 希艾斯黃體脂酮試劑 109/10/31

昶洋貿易股份有限公司 衛署醫器輸字第013501號 RSR ANTI-TYROSINE PHOSPHATASE

AUTOANTIBODIES (IA2-AB)

雅思亞酥氨酸燐酸酯酵素抗體試劑 109/11/07

柄旭生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014706號 "INNO" Root canal post (Non-Sterile) "易諾"根管中心柱釘(未滅菌) 108/11/26

柄旭生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015121號  "Hans" Dental Bur (Non-Sterile) "翰斯" 牙科用圓頭銼 (未滅菌) 109/04/16

炬合國際生物科技有限公司 衛署醫器陸輸壹字第001112號 GHope TiBilia TB Antigen Rapid Test (Non-Sterile) 炬合“帝必利”結核桿菌群快速鑑定

試劑(未滅菌)

109/10/27

炬合國際生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013879號 "GHope" Adenovirus Antigen Rapid Diagnostic Kit (Non-

Sterile)

"炬合" 腺病毒檢驗試劑組 (未滅菌) 108/02/25

炬合國際生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014243號 "GHope" Capilia Flu Neo Influenza A&B Virus Antigen

Rapid Test (Non-Sterile)

"炬合"卡必利流行性感冒病毒A型與

B型快速檢測試劑(未滅菌)

108/06/13

炬合國際生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015386號 "GHope" Influenza A&B Virus Antigen Rapid Test (Non-

Sterile)

"炬合" 流行性感冒病毒A型與B型快

速檢測試劑 (未滅菌)

109/06/26

炬合國際生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015686號 "GHope" Respiratory Syncytial Virus (RSV) Rapid Test

(Non-sterile)

"炬合" 呼吸道融合細胞病毒快速檢

驗試劑 (未滅菌)

109/09/17
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炬合國際生物科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001981號 "GHope" Adenovirus Antigen Rapid Diagnostic Kit (Non-

Sterile)

"炬合" 腺病毒檢驗試劑組 (未滅菌) 107/09/11

紅崴科技股份有限公司 衛署醫器製壹字第002660號 “HOMEWAY” Far-lnfrared collar (non-sterile) “紅崴”遠紅外線頸圈(未滅菌) 108/10/20

紅崴科技股份有限公司 衛署醫器製壹字第002662號 “HOMEWAY” Far-lnfrared Waist Band (non-sterile) “紅崴”遠紅外線護腰帶(未滅菌) 108/10/20

美商登士柏西諾德股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第012062號 CAVITRON SELECT SPS ULTRASONIC SCALER 凱威壯雪瑞特司比斯超音波洗牙機 109/09/28

美商登士柏西諾德股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第020474號 "Trubyte" Triad VLC Provisional Material "楚拜" 泰德暫時性樹脂片 108/12/07

美商登士柏西諾德股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第021305號 “Dentsply Brazil” Excellence IPN Acrylic Anterior and

posterior teeth

“登士派-巴西廠”愛斯倫埃比恩成形

塑膠假牙

109/08/09

美商登士柏西諾德股份有限公司台灣分公司 衛部醫器輸字第027508號 "Professional" Cavitron Plus Ultrasonic Scaler Unit "普菲納" 凱威壯輕壓型超音波洗牙

機

109/07/22

美商登士柏西諾德股份有限公司台灣分公司 衛部醫器輸壹字第014817號 "Dentsply IH" Dental bur (Sterile/Non-Sterile) "登士派艾" 牙科用圓頭銼 (滅菌/未

滅菌)

109/01/05

美康生物科技有限公司 衛部醫器輸字第026867號 “KORUST” UTIMS A1 SYSTEM “寇斯特”雅提斯A1超音波治療儀 108/12/16

美康生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013373號 “Megen”External Nasal Splint (Non-Sterile) “梅根”鼻外固定板 (未滅菌) 107/09/04

美康生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014469號 "A1 Medical" Manual ophthalmic surgical instrument (Non-

Sterile)

"艾媚蒂克" 手動式眼科手術器械 (未

滅菌)

108/09/01

英屬維京群島商吉時洋行股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第019670號 “LeMaitre”Inahara-Pruitt Inlying Carotid Shunt “樂脈”伊漢-普特頸動脈分流器 108/02/20

英屬維京群島商吉時洋行股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第021177號 “SCHILLER” MAGLIFE Light Monitoring Equipment “席勒”美格萊富標準型生理監視設

備

109/06/30

英屬維京群島商吉時洋行股份有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第021467號 “SCHILLER”MAGLIFE Serenity “席勒”美格萊富希瑞蒂生理監視設

備

109/09/17

英屬維京群島商吉時洋行股份有限公司台灣分公司 衛部醫器輸壹字第014432號 “Allied” Litholyme Carbon Dioxide Absorbent (Non-Sterile) “易麗”麗潔明二氧化碳吸收劑 (未滅

菌)

108/08/13

郁正股份有限公司 衛署醫器製壹字第002805號 "Lu Lu" Ankle Brace (Non-Sterile) "郁正" 腳踝護具 (未滅菌) 109/02/02

郁正股份有限公司 衛署醫器製壹字第002806號 "Lu Lu" Arm Sling (Non-Sterile) "郁正" 吊手帶 (未滅菌) 109/02/03

郁正股份有限公司 衛署醫器製壹字第002829號 "LU LU" POST OP SHOE (Non-Sterile) "郁正" 術後保護鞋 (未滅菌) 109/02/22

香港商科醫人雷射有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第019564號 “Lumenis”Intense Pulsed Light Quantum and Accessories “洛明尼斯”光騰脈衝光/ 雷射儀及其

配件

108/01/16

香港商科醫人雷射有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第020045號 “Lumenis”CO2 Surgical Lasers “洛明尼斯”二氧化碳雷射儀 108/07/08

香港商科醫人雷射有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第020086號 “Lumenis”Novus Ophthalmic Lasers “洛明尼斯”諾維眼用雷射儀 108/07/31

香港商眼力健亞洲有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第011319號 BLINK CONTACTS EYE DROPS 冰藍高水份隱形眼鏡潤濕液 109/05/19

香港商眼力健亞洲有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第019930號 Blink Intensive Tears 冰藍保濕潤濕液 108/06/26

香港商眼力健亞洲有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第021629號 “AMO” IntraLase Patient Interface “眼力健”病人介面組件 109/11/02

恩戴適股份有限公司 衛部醫器製壹字第005696號 "Owndays"  Corrective Spectacle Lens (Non-sterile) "恩戴適" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/05/28

恩戴適股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014491號 "Owndays" Corrective Spectacle Lens (Non-sterile) "恩戴適"矯正鏡片(未滅菌) 108/09/09

恩戴適股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014783號 "OWNDAYS" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "恩戴適" 矯正鏡片 (未滅菌) 108/12/24

恩戴適股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002200號 "Owndays" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "恩戴適" 矯正鏡片 (未滅菌) 108/08/19

恩戴適股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002298號 "OWNDAYS" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "恩戴適" 矯正鏡片 (未滅菌) 108/12/24

珖億企業股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001188號 "A-dec" Dental chair and relevant products (Non-sterile) "艾迪"牙科治療椅與相關配件產品

(未滅菌)

109/10/25

珖億企業股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001268號 Lares dental highspeed handpiece (Non-Sterile) "雷利士"牙科高速手機 (未滅菌) 109/10/27

珖億企業股份有限公司 衛署醫器輸壹字第006853號 “L&R”Disinfectant solution (Non-Sterile) “樂牙”消毒液 (未滅菌) 107/07/01

珖億企業股份有限公司 衛署醫器輸壹字第006854號 “Helvemed”disinfectant solution (Non-Sterile) “海勒曼”消毒劑 (未滅菌) 107/07/01
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珖億企業股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007442號 “Tech West” Dental operative unit and accessories(non-

sterile)

“泰維斯”牙科手術裝置及其附件(未

滅菌)

108/02/03

珖億企業股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009102號 “Miele” Boiling water sterilizer (Non-Sterile) “米樂”水熱式滅菌機 (未滅菌) 109/08/16

珖億企業股份有限公司 衛部醫器輸字第025420號 “MELAG” Sterilizer “美樂”乾熱式消毒鍋 107/09/16

珖億企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013436號 “EMS” Abrasive Device and Accessories (Non-sterile) “醫恩仕”研磨裝置及其附件  (未滅

菌)

107/09/18

珖億企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013469號 “Helvemed” ultrasonic cleaner (Non-sterile) “海勒曼”超音波洗淨器  (未滅菌) 107/10/01

珖億企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013602號 “Melag” Boiling water sterilizer (Non-Sterile) “美勒” 水熱式滅菌機 (未滅菌) 107/11/19

珖億企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014342號 "E.M.S." Dental Handpiece and Accessories (Non-Sterile) "醫恩仕"牙科手機及其附件(未滅菌) 108/07/18

珖億企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015532號 "Bien-Air" Dental handpiece and accessories (Non-Sterile) "賓艾耳" 牙科手機及其附件 (未滅

菌)

109/07/30

珖億企業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002115號 "A-dec" Dental chair and accessories (non-sterile) "艾迪" 牙科治療椅及其附件 (未滅

菌)

108/04/17

高里企業有限公司 衛署醫器製字第001043號 TAKALE DIGITAL TRANSCUTANEOUS ELECTRICAL

NERVE STIMULATOR

高里數位式低週波治療機 107/10/31

高里企業有限公司 衛署醫器製字第002801號 “Takale”Transcutaneous Electrical Nerve Stimulator “高里”低周波治療器 108/09/30

偉成牙科器材有限公司 衛部醫器輸字第027660號  “Prevest Denpro” MTA Plus Root & Pulp Treatment

Material

“培衛登普”緬體椰根管和牙髓治療

材料

109/09/04

偉成牙科器材有限公司 衛部醫器輸壹字第014876號 "MHT" Dental Operative Unit And Accessories (Non-Sterile) "面戚堤"牙科手術裝置及其附件 (未

滅菌)

109/01/27

偉成牙科器材有限公司 衛部醫器輸壹字第014881號 "3SHAPE" Medical image communication device (Non-

Sterile)

"上普"醫學影像傳輸裝置(未滅菌) 109/01/29

唯鼎生醫股份有限公司 衛部醫器製壹字第005469號 WellDerm Hydrogel Wound Dressing for Surgical

Application (Sterile)

維凝敷 水凝膠手術傷口敷料 (滅菌) 108/11/20

唯鼎生醫股份有限公司 衛部醫器製壹字第005909號 "WellDerm" Silicone Scar-care Dressing (Non-Sterile) "唯鼎" 矽膠疤痕貼片 (未滅菌) 109/10/23

基亞生物科技股份有限公司 衛署醫器製字第003027號 MorganTM HLA SSP ABCDRDQ Typing Kit 摩根人類主要組織相容性抗原分子

ABCDRDQ分型試劑

109/02/11

基亞生物科技股份有限公司 衛署醫器製字第004142號 HLAssure SE DRB1 Locus SBT Kit 分子定序-人類主要組織相容性抗原

分子DRB1分型試劑

107/07/16

尉將科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005068號 "MEDICAL-MASTER" Hydraulic adjustable hospital bed

(Non-sterile)

"尉將" 水壓可調整式病床 (未滅菌) 108/02/20

尉將科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005069號 "MEDICAL-MASTER" Manual adjustable hospital bed

(Non-sterile)

"尉將" 手動可調整式病床 (未滅菌) 108/02/20

尉將科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005400號 “MEDICAL-MASTER” AC-powered adjustable hospital bed

(Non-Sterile)

“尉將”交流電力可調整式病床 (未滅

菌)

108/09/25

尉將科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001956號 “MEDICAL-MASTER”  Alternating pressure air flotation

mattress (Non-sterile)

 “尉將”交替式壓力氣墊床  (未滅菌) 107/08/15

尉將科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001957號 “MEDICAL-MASTER” Mechanical chair (Non-sterile) “尉將”機械椅  (未滅菌) 107/08/15

崙得儀器股份有限公司 衛署醫器製壹字第000736號 LUN DER Therapeutic medical binder (Non-Sterile) 崙得多條式束腹帶(未滅菌) 109/11/21

崙得儀器股份有限公司 衛署醫器製壹字第002783號 LUN DER NET ELASTIC BANDAGE (NON-STERILE) 得意的人生 網式彈性繃帶 (未滅菌) 109/01/20

常廣股份有限公司 衛署醫器製字第002978號 Lagis Articulating Grasping Forceps 大吉士可轉折內視鏡抓取鉗 109/06/29

常廣股份有限公司 衛署醫器製字第002991號 “LAGIS” TROCAR 大吉士穿刺套管 109/07/12

常廣股份有限公司 衛署醫器製字第003176號 Lagis Disposable Endoscopic Electrodes 大吉士拋棄式電燒器械 109/12/24

康成生醫科技有限公司 衛署醫器輸字第019839號 OPAQUE Herrick Lacrimal Plug 歐沛拉克淚管塞 108/05/12
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康成生醫科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013858號 “i-Medical” Manual ophthalmic surgical instrument (non-

sterile)

“艾美狄克”手動式眼科手術器械 (未

滅菌)

108/02/19

康成生醫科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013859號 “LACRIMEDICS” External aesthetic restoration prosthesis

(non-sterile)

“拉克美斯”體外美容用修復彌補物

(未滅菌)

108/02/19

康成生醫科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014563號 "Adaptica" Manual Refractor (Non-Sterile) "阿達迪卡"手動折射計(未滅菌) 108/10/14

康成生醫科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014651號 "RUMEX" Manual ophthalmic surgical instrument (Non-

Sterile)

"如美克斯"手動式眼科手術器械 (未

滅菌)

108/11/13

康成生醫科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002023號 "KANGHUA" Perimeter (Non-Sterile) "康華" 視野鏡 (未滅菌) 107/11/13

康奈爾股份有限公司 衛署醫器輸字第020388號 Invitrogen AllSet Gold SSP Class I HLA Low Resolution

Typing Kit

英傑核酸引子式低解析人類白血球

抗原第一型分型試驗系統

108/10/16

康奈爾股份有限公司 衛署醫器輸字第021549號 Invitrogen AllSet Gold SSP Class Ⅱ HLA Low Resolution

Typing Kit

英傑核酸引子式低解析人類白血球

抗原第二型分型試驗系統

109/09/24

康明美生醫股份有限公司 衛部醫器製字第005185號 Ecom Smart Blood Glucose Monitoring System 宜康靈巧型血糖測試系統 108/07/01

康明美生醫股份有限公司 衛部醫器製壹字第005202號 Ecom Glucose Control Solution (Non-Sterile) 宜康 葡萄糖品管液 (未滅菌) 108/04/21

康明美生醫股份有限公司 衛部醫器製壹字第005203號 Ecom Lancing Device (Non-Sterile) 宜康 採血筆 (未滅菌) 108/04/21

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸字第007800號 "MEDRAD" SYRINGE 注射筒 108/02/09

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸字第012794號 "MEDRAD" ENDORECTAL COIL "美樂得" 體腔內線圈 109/10/31

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸字第019302號 “MEDRAD”Continuum MR Compatible Infusion system “美樂得”自動輸液系統 107/10/27

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸字第019315號 “Medrad”Veris Vital Signs Monitor “美樂得”生理監視器 107/10/30

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸字第019499號 “Medrad”MR Infusion Administration Set “美樂得”輸液管 107/12/09

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸字第020835號 “Medrad” Extravasation Detector System “美樂得”外滲偵測系統 109/03/01

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸壹字第000990號 "Novatek" ROLAND X-ray Protective Device (Non-Sterile) "娜瓦特克" 柔軟X光防護用具 (未滅

菌)

109/10/18

現代儀器股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007526號 “TOSHIBA” Radiographic Intensifying screens and

Fluorescent screens (Non-Sterile)

“東芝”放射線強化螢幕 (未滅菌) 108/03/02

現代儀器股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014822號 "CFI" Pediatric Position Holder (Non-Sterile) "希芙埃" 小兒姿勢固定器 (未滅菌) 109/01/07

理工科技工程顧問有限公司 衛署醫器輸字第021330號 “Quanta System” New Q-Plus＊2 Laser System “廣特”普樂思雷射系統 109/08/25

理工科技工程顧問有限公司 衛署醫器輸壹字第008141號 “Siemens” Hearing aids(Non-Sterile) “西門子”助聽器 (未滅菌) 108/09/23

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第025750號 “Tronier” Aequalis Cemented Shoulder Prosthesis “托尼爾”艾奎利斯骨水泥式人工肩

關節

108/01/03

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第025997號 “Quanta” Duetto Laser System “廣達”堤杜雷射系統 108/04/21

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第026354號 “Quanta” New Q-PLUS Laser System “廣特”紐圖勒斯雷射系統 108/07/28

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第026519號 “ThermoGenesis” AXP AutoXpress System “詩莫吉內” 奧多席貝血球細胞分離

系統 

108/08/29

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第026635號 “Quanta” Cyber TM200 Thulium Laser System “廣達” 銩雷射系統 108/10/08

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第027139號  “de Gotzen S.r.l.” Cone Beam Computed Tomography

Scanner for Dental and Maxillofacial Radiology 

“戴高森”錐狀牙科面頜部3D電腦斷

層放射診斷裝置

109/03/17

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第027805號  “BIOMATLANTE” MBCP+ Bone Graft Substitute “博美蘭”莫希比加多孔人工替代骨 109/09/30

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸字第028034號  “EndyMed” NEWA RF Treatment System “安迪醫學”紐瓦電波除皺儀 109/12/30
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理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器陸輸字第000567號 “E.M.S.” PIEZON MASTER and accessories “伊雷卓醫療系統” 超音波洗牙機 107/11/13

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸壹字第014145號 “IVT”Wound Healing Device TopClosure System(Sterile) “愛膚特”頂閉傷口閉合系統  (滅菌) 108/05/16

理工科技工程顧問有限公司 衛部醫器輸壹字第014813號 “KYOCERA” Endosseous dental implant accessories (Non-

Sterile)

“京瓷”牙齒骨內植入物附件 (未滅

菌)

108/12/31

荷商波士頓科技有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第009583號 INTRACARDIAC ECHO CATHETER "BOSTON

SCIENTIFIC"

心臟內用超音波導管 109/12/30

荷商波士頓科技有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第010920號 "BOSTON SCIENTIFIC" ULTRAFLEX PRECISION

COLONIC STENT SYSTEM

"波士頓科技" 精密超軟結腸支架系

統

108/11/12

荷商波士頓科技有限公司台灣分公司 衛署醫器輸字第011050號 "BOSTON SCIENTIFIC" BLAZER II XP CARDIAC

ABLATION SYSTEM

"波士頓科技" 布雷瑟心臟除顫系統 109/02/18

傑奎科技股份有限公司 衛署醫器輸字第020859號 “Wright” LOCON VLS Distal Radius Plate System “瑞德”橈康遠端橈骨股板系統 109/03/25

傑奎科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021701號 “Wright” Osteoset 2 DBM “瑞德”歐史特去礦物質化骨骼替代

品

109/11/15

傑奎科技股份有限公司 衛部醫器輸字第026994號  “Wright” OsteoSet XR Bone Void Filler “瑞德”奧斯特克司骨骼填充物 109/02/16

傑奎科技股份有限公司 衛部醫器輸字第027505號   “Wright” ORTHOLOC 3Di Plating System “瑞德”奧斯樂足部修復系統 109/07/22

傑奎科技股份有限公司 衛部醫器輸字第027631號    “Wright” Evolve Radial Head Plate System “瑞德”依芙橈骨頭骨板系統 109/08/12

傑奎科技股份有限公司 衛部醫器輸字第027791號   “Wright” Osteoset Pellets “瑞德”奧斯特人工骨 109/09/21

傑奎科技股份有限公司 衛部醫器輸字第027979號   “Wright” Phalinx Hammertoe implant “瑞德”趾固定植入物 109/12/10

傑奎科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015802號 "Wright" Prophecy Orthopedic manual surgical instrument

(Non-Sterile)

"瑞毅" 剖飛斯手動式骨科手術器械

(未滅菌)

109/11/03

傑邁醫學科技股份有限公司 衛署醫器製字第000787號 INTERFERENTIAL CURRENT THERAPY UNIT "ZMI" 干擾電流治療器 108/02/09

傑邁醫學科技股份有限公司 衛署醫器製字第001609號 "ZMI" VACUUM STIMULATOR "傑邁" 真空吸吮器 109/11/29

傑邁醫學科技股份有限公司 衛署醫器製字第002995號 “ZMI”Multi-Modality Stimulator “傑邁”多模組電刺激器 109/07/14

傑邁醫學科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000813號 “PowerDot” Muscle Stimulator “力道”肌肉刺激器 109/10/19

凱圖國際股份有限公司 衛署醫器輸字第010597號 "KAWASUMI" BLOOD TUBING LINE "川澄" 血液迴路導管 108/03/29

凱圖國際股份有限公司 衛部醫器輸字第026692號 “BIONET” Mobile Ultrasound Scanner “百歐能” 攜帶型超音波掃描儀 108/12/02

凱圖國際股份有限公司 衛部醫器輸字第026794號 “Kawasumi Laboratories” Hollow Fiber Dialyzer “川澄化工”人工腎臟 108/11/25

凱圖國際股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014678號 Kawasumi Tube Sealer (Non-Sterile) 川澄 血袋封口機 (未滅菌) 108/11/19

勝利美橡膠股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014360號 “Anderson” Cotton Roll (Non-Sterile) “勝利美” 棉捲 (未滅菌) 108/07/24

勝利美橡膠股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014555號 “Anderson” Dental Hand Instrument (Non-Sterile) “勝利美”牙科手用器械 (未滅菌) 108/10/09

勝利美橡膠股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014818號 "Prisman" General Purpose Disinfectants (Non-Sterile) "普門"一般醫療器械用消毒劑(未滅

菌)

109/01/05

勝宏生技有限公司 衛部醫器輸壹字第013606號 “BIOMED” Hydrocolloid dressing (Sterile) “勝宏”親水性敷料  (滅菌) 107/11/20

勝宏生技有限公司 衛部醫器輸壹字第013670號 “BIOMED” Abso clear gel wound dressing (Sterile) “勝宏”水性創傷敷料  (滅菌)	 107/12/11

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第007346號 "BESCON" NEWGEN 45 SOFT CONTACT LENS 新時代45軟性隱形眼鏡 108/02/09

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第008246號 "BAUSCH & LOMB" MILLENNIUM MICROSURGICAL

SYSTEM

〝博士倫〞眼科手術儀 108/02/09

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第009172號 "BAUSCH & LOMB" INTRAOCULAR LENSE "博士倫"人工水晶體眼球 108/02/09

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第010470號 "BESCON" NEW GEN 38 SOFT CONTACT LENS "倍思康" 軟性隱形眼鏡 107/11/24



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第010781號 "BAUSCH & LEMB" PUREVISION (BALAFILCON A)

VISIBILITY TINTED CONTACT LENSES (BLUE

"博士倫"純視軟性隱形眼鏡 108/08/05

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第019529號 “Bausch & Lomb CHAUVIN OPSIA”AKREOS AO Micro

Incision Lens

“博士倫顯文”優視微切口人工水晶

體

107/12/25

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第019855號 “Bausch & Lomb”Posterior Vitrectomy Packs “博士倫”後房玻璃體切除手術包 108/05/15

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第020922號 “Bausch & Lomb” Pneumatic High-Speed Vitrectomy Pack “博士倫”高速玻璃體切除手術包 109/04/21

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸字第021421號 “Bausch & Lomb” Crystalens Accommodating Intraocular

Lens

“博士倫”晶鑽調節式人工水晶體 109/09/02

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001963號 "Bausch & Lomb" Millennium Accessories and Instruments

（Non-Sterile）

〝博士倫〞眼科手術用手動式器械

（未滅菌）

109/11/16

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸壹字第002093號 "Bausch&Lomb" Storz Ophthalmic Instruments (Non-Sterile) "博士倫" 視導眼科器械(未滅菌) 109/11/24

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007906號 “Medicel”Viscoject Intraocular Lens Guide (Sterile) “麥迪斯”微可捷人工水晶體導引器

(滅菌)

108/07/14

博士倫股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008423號 “Bausch & Lomb”Crystalsert Intraocular Lens Guide (Sterile) “博士倫”人工水晶體導引器 (滅菌) 108/12/25

博士倫股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013376號 “Bausch + Lomb”Otolaryngology Manual Surgical

Instruments (Non-Sterile)

“博士倫”耳鼻喉手動式外科器械 (未

滅菌)

107/09/04

博士倫股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013377號 “Bausch + Lomb”Manual Ophthalmic Surgical

Instruments(Non-Sterile)

“博士倫”手動式眼科手術器械(未滅

菌)

107/09/04

博士倫股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013728號 “Bausch + Lomb”Injector System(Sterile) “博士倫”人工水晶體導引器  (滅菌) 107/12/26

博士倫股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014493號 "Bausch & Lomb" Manual ophthalmic surgical instrument

(Non-Sterile)

"博士倫"手動式眼科手術器械(未滅

菌)

108/09/10

博爾泰股份有限公司 衛部醫器製字第005484號   “BioTai” II PEEK Lumbar Disc cage Spacer “博爾泰”II聚醚醚酮腰椎椎間融合器 107/12/05

博爾泰股份有限公司 衛部醫器製字第005487號   “BioTai” PEEK Lumbar Disc cage Spacer “博爾泰”聚醚醚酮腰椎椎間融合器 109/08/10

堯年有限公司 衛部醫器陸輸字第000577號  “Purecath” Pureway Tracheal Tubes “全安”氣管內管 108/02/20

堯年有限公司 衛部醫器陸輸字第000579號 “Purecath” Pureway Tracheostomy Tubes “全安”氣切套管 108/03/05

晶碩光學股份有限公司 衛署醫器製字第003151號 Aquamax Bi-weekly disposable soft contact lenses 水滋氧雙週拋軟性隱形眼鏡 109/12/08

晶碩光學股份有限公司 衛部醫器製字第005202號 Pega Air Silicone Hydrogel Daily Disposable Soft Contact

Lenses

透 高透氧矽水膠日拋軟性隱形眼鏡 109/11/20

晶碩光學股份有限公司 衛部醫器製字第005207號 Pega Air Silicone Hydrogel Bi-Weekly Disposable Soft

Contact Lenses

透 高透氧矽水膠雙週拋軟性隱形眼

鏡

109/11/24

皓昇國際股份有限公司 衛部醫器輸字第025478號 “Ray” α Computed tomography X-ray system “銳視”爾法牙科用電腦斷層掃描X光

系統

107/09/24

皓昇國際股份有限公司 衛部醫器輸字第025499號 “Ray” α Dental X-ray system “銳視”爾法牙科用X光系統 107/10/16

翔源貿易有限公司 衛部醫器製壹字第004747號 “MedFront” Intranasal Splint (Non-Sterile) “翔源”鼻腔內固定夾板 (未滅菌) 107/08/05

翔源貿易有限公司 衛部醫器製壹字第005377號 "MedFront" Intranasal Splint (Sterile) "翔源"鼻腔內固定夾板(滅菌) 108/09/09

翔源貿易有限公司 衛部醫器輸壹字第015953號 "Medsorb" Intranasal splint (Non-Sterile) "美梭"鼻腔內固定夾板 (未滅菌) 109/12/09

華宇藥品股份有限公司 衛署醫器輸字第020655號 “RF” Radiofrequency Electrosurgical Cautery Apparatus and

Accessories

“愛爾發”電子燒灼機及其附件 109/03/11

華宇藥品股份有限公司 衛署醫器輸壹字第009035號 “EndoGyn”Abdo-Life Gynecologic laparoscope accessories

(Non-Sterile)

“安杜間”婦產科用腹腔鏡附件 (未滅

菌)

109/08/03



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

華宇藥品股份有限公司 衛部醫器輸字第027904號 EZ Detect “華宇” 糞便血液測試紙 

 

109/11/06

華宇藥品股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015862號 "UniPharma" Therapeutic Medical Binder (Non-Sterile) "華宇" 醫療用束帶 (未滅菌) 109/11/13

萊鎂醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000758號   iNAP Sleep Therapy System  安鎂睡眠呼吸治療裝置 109/07/13

萊鎂醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000759號   iNAP Lite Sleep Therapy System  安鎂睡眠呼吸治療裝置-基本款 109/07/13

傳永有限公司 衛署醫器輸字第011493號 "CAS" NONINVASIVE BLOOD PRESSURE MONITOR "凱斯" 非侵入性血壓監視器 109/11/21

傳永有限公司 衛署醫器輸字第020015號 “HemoCue”WBC System “紅喜”白血球計數系統 108/05/14

傳永有限公司 衛部醫器輸字第027606號 “CAS” Vital Signs Monitor “凱斯”非侵入性血壓監視器 109/08/24

傳永有限公司 衛部醫器輸壹字第015261號 "Integra" Ear, nose, and throat fiberoptic light source and

carrier (Non-sterile)

"英特格拉" 耳鼻喉光纖光源及載具

(未滅菌)

109/05/26

傳亞實業有限公司 衛部醫器輸壹字第013395號 “Sleeping Well” Oropharyngeal Airway (Non-Sterile) “利品維”口咽氣道管（未滅菌） 107/09/10

傳亞實業有限公司 衛部醫器輸壹字第013396號 "DenMat" Ophthalmic Operating Spectacles(loupes) (Non-

Sterile)

"登美" 眼科用手術眼鏡(放大鏡) (未

滅菌)

107/09/10

傳承儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第013590號 "IOPI" Tongue depressor (Non-Sterile) "愛爾皮" 壓舌板 (未滅菌) 107/11/14

傳承儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第014374號 "Daiya" Limb Orthosis (Non-sterile) "達雅"肢體裝具(未滅菌) 108/07/29

傳承儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015692號 "JAS" Nonpowered Orthopedic Traction Apparatus and

Accessories (Non-Sterile)

"傑世" 非動力式骨科牽引器及配件

(未滅菌)

109/09/22

傳承儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001979號 "YiKang" Limb Orthosis (Non-Sterile) "一康" 肢體裝具 (未滅菌) 107/09/09

傳承儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002240號 "Yikang" Isokinetic Testing and Evaluation System(Non-

sterile)

"一康"等速肌力試驗評估系統(未滅

菌)

108/10/14

傳承儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002502號 "YiKang" Powered Table (Non-Sterile) "一康" 動力式治療檯 (未滅菌) 109/09/22

勤立生物科技股份有限公司 衛署醫器製字第001939號 BeneCheck Blood Glucose Monitoring System 百捷血糖檢驗系統 109/11/30

勤立生物科技股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007989號 GLB BeneCheck Plus Lancing Device (Non-Sterile) 勤立百捷益採血筆(未滅菌) 108/08/25

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004150號 BeneCheck Premium Multi-Monitoring System 百捷優多功能檢驗系統 107/08/15

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004177號 BeneCheck PLUS Dual Monitoring System(Glucose and

Total Cholesterol)

百捷益雙功能檢驗系統(血糖、總膽

固醇)

107/10/30

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004467號 BeneCheck Premium Dual Monitoring System (Glucose and

Total Cholesterol)

百捷優雙功能檢驗系統(血糖、總膽

固醇) 

108/06/03

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004470號 BeneCheck LipidEx 3 M400 Multi-Monitoring System  百捷利多功能檢驗系統 108/07/03

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004471號 BeneCheck PLUS PRO M300 Multi-Monitoring System  百捷美多功能檢驗系統 108/07/03

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004735號 BeneCheck M100 Multi-Monitoring System  百捷M100多功能檢驗系統 108/12/09

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000576號 BeneCheck PLUS PRO M300 Multi-Monitoring System 百捷美多功能檢驗系統 107/08/06

勤立生物科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000722號 BeneCheck Multi-Monitoring System  百捷多功能檢驗系統 109/01/27



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

媽媽購婦幼網 衛部醫器製壹字第004805號 6A CARE Therapeutic medical binder (Non-Sterile) 六甲康 醫療用束帶 (未滅菌) 107/09/06

媽媽購婦幼網 衛部醫器製壹字第004806號 6A Limb Orthosis (Non-Sterile) 六甲 肢體裝具 (未滅菌) 107/09/06

愛民衛材股份有限公司二廠 衛署醫器製壹字第000522號 "I-M" Rigid Cervical Collar (Non-Sterile) "愛民" 護頸 (未滅菌) 109/10/30

愛民衛材股份有限公司二廠 衛署醫器製壹字第000527號 "I-M" Arm Sling (Non-Sterile) "愛民"手臂吊帶 (未滅菌) 109/10/30

愛民衛材股份有限公司二廠 衛署醫器製壹字第000528號 "I-M" Support (Non-Sterile) "愛民" 腰帶 (未滅菌) 109/10/30

愛民衛材股份有限公司二廠 衛署醫器製壹字第000563號 "I-M" Medical Support Series (Non-sterile) "愛民" 醫療用護具 (未滅菌) 109/10/30

愛民衛材股份有限公司二廠 衛署醫器製壹字第000727號 "I-M" Limb orthosis (Non-Sterile) 〝愛民〞肢體裝具 (未滅菌) 109/11/18

新科化實業有限公司 衛署醫器輸字第019476號 DiaSorin ALDOCTK-2 RIA 岱安韶韻醛類脂醇放射免疫分析試

劑

107/10/29

新科化實業有限公司 衛部醫器輸字第025528號 DiaSorin IRMA-mat Ferritin 岱安韶韻鐵蛋白放射免疫試劑 107/10/16

瑞元生醫股份有限公司 衛部醫器製壹字第004880號 GelSkin Hydrogel Wound Dressing (Non-sterile) 水凝敷水膠傷口敷料(未滅菌)	 107/10/28

瑞元生醫股份有限公司 衛部醫器製壹字第004881號 GelSkin Water-Proof PU-Film (Non-sterile) 水凝敷防水透氣護膜(未滅菌)	 107/10/28

瑞元生醫股份有限公司 衛部醫器製壹字第004882號 GelSkin Hydrogel Wound Dressing (Non-sterile) 水凝敷水膠痘痘貼(未滅菌) 107/10/28

瑞玉國際有限公司 衛部醫器輸壹字第013749號 “PT. Arista” Nursing Kit (Non-sterile) “瑞仕達”醫用護理包  (未滅菌) 108/01/06

瑞玉國際有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002397號 "Best Read" Tongue Depressor (Non-sterile) "瑞玉" 壓舌板 (未滅菌) 109/05/18

群美生醫有限公司 衛部醫器輸字第026189號 “SI Medical” FORS Spinal Fixation System “賽美迪克”福斯脊椎固定系統 108/06/05

群美生醫有限公司 衛部醫器輸字第027115號  “SpineGuard” PediGuard “術倍佳”沛帝佳脊椎聲光防護系統 109/05/25

零捌伍柒國際行銷股份有限公司高雄分公司 衛部醫器製壹字第005805號 "Green Energy" Medical support stocking (Non-Sterile) 金舒毯 醫用輔助襪 (未滅菌) 109/08/19

零捌伍柒國際行銷股份有限公司高雄分公司 衛部醫器製壹字第005830號 "Green Energy Nano" Medical apparel (Non-Sterile) 金舒毯醫療 醫療用衣物 (未滅菌) 109/09/04

零捌伍柒國際行銷股份有限公司高雄分公司 衛部醫器製壹字第005989號 "Green Energy Nano" Ophthalmic eye shield (Non-Sterile) 金舒毯 眼科用眼罩 (未滅菌) 109/12/23

零捌伍柒國際行銷股份有限公司高雄分公司 衛部醫器製壹字第005990號 "Green Energy Nano" SUPPORTER (Non-Sterile) 金舒毯 醫療用護具 (未滅菌) 109/12/23

鼎昱科技有限公司 衛部醫器輸字第026245號 “SunTech” 247 BP device “桑德”血壓量測裝置 108/06/12

鼎昱科技有限公司 衛部醫器陸輸字第000657號   “Lifetech” Fustar Steerable Introducer “先進”可控式導引鞘 109/06/09

鼎眾股份有限公司 衛署醫器製壹字第002355號 “Mediland”Pendant (Non-Sterile) “鼎眾”吊塔 (未滅菌) 108/01/22

鼎眾股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014102號 “AMATECH”Operating Tables and Accessories(Non-sterile) “阿瑪堤克”電動外科手術檯及其附

件 (未滅菌)

108/05/01

鼎眾股份有限公司 衛部醫器外製字第000658號 MediLux Surgical Light “鼎眾”萊斯外科手術燈 108/09/26

鼎眾股份有限公司 衛部醫器外製字第000659號 “Mediland” ORLED Surgical Light “鼎眾”外科手術燈 108/10/08

鼎眾股份有限公司 衛部醫器外製字第000705號 “Mediland” ORLED Mobile Surgical Light “鼎眾”移動型手術燈 108/11/10

僑宏工業股份有限公司 衛部醫器製壹字第005566號 "CHIAD HONG" Truncal orthosis (Non-sterile) "僑宏" 軀幹裝具 (未滅菌) 109/02/09

僑宏工業股份有限公司 衛部醫器製壹字第005570號 "CHIAD HONG" Limb orthosis (Non-sterile) "僑宏" 肢體裝具 (未滅菌) 109/02/10

榮仁貿易有限公司 衛署醫器輸壹字第001567號 "Kawamura" RV POCKET (NON-STERILE) "川村" 特製推車 (未滅菌) 109/10/30

榮仁貿易有限公司 衛署醫器輸壹字第001934號 "CAMP" Standing Walking And Sitting Hip Orthosis

(SWASH) (Non-Sterile)

"坎普" 站、走、坐步態矯正器(未滅

菌)

109/11/15

榮仁貿易有限公司 衛署醫器輸壹字第001936號 "SUNRISE"PUSH CHAIR (Non-Sterile) "陽昇"特製推車 (未滅菌) 109/11/15

榮仁貿易有限公司 衛部醫器輸壹字第014338號 "PRIME" Mechanical Walker (Non-Sterile) "普萊恩"機械式助行器(未滅菌) 108/07/18



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

漢東科技有限公司 衛署醫器製壹字第003230號 "SAVERS" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "塞維司" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/02

漢東科技有限公司 衛署醫器製壹字第003231號 "KARUTI" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "漢東" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/02

漢唐集成股份有限公司新店四廠 衛部醫器製字第004666號 “United Integrated Services” Multi-Channel Laser With

TENS Function Therapy System

“漢唐”多頻道雷射暨電刺激治療儀 108/08/08

漢唐集成股份有限公司新店四廠 衛部醫器製字第005081號 “United Integrated Services” Multi-Channel Laser Therapy

System

“漢唐”多頻道雷射治療儀 109/08/14

漢唐集成股份有限公司新店四廠 衛部醫器製字第005140號 “United Integrated” Non-Contact Thermograph System "漢唐"非接觸熱像儀 109/10/07

漢唐集成股份有限公司新店四廠 衛部醫器製壹字第004982號 “UIS”Digital Infrared Thermal Image System (Non-Sterile) “漢唐集成”數位式紅外線熱影像攝

影系統 (未滅菌)

107/12/30

碩景股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007532號 DIAGNOSTIC Chlamydia ELISA Kit(Non-Sterile) 戴諾思克披衣菌酵素免疫檢驗試劑

組(未滅菌)

108/03/03

碩景股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008942號 R-Biopharm Measles virus ELISA Kit(Non-Sterile) 八方麻疹病毒酵素免疫檢驗試劑組

(未滅菌)

109/06/28

碩景股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008943號 R-Biopharm Chlamydia ELISA Kit（Non-Sterile） 八方披衣菌酵素免疫檢驗試劑組（

未滅菌）

109/06/28

碩景股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008944號 R-Biopharm Mumps virus Antibody ELISA Kit (Non-Sterile) 八方腮腺炎病毒抗體酵素免疫檢驗

試劑組 (未滅菌)

109/06/28

碩景股份有限公司 衛署醫器輸壹字第008945號 R-Biopharm Helicobactor ELISA Kit (Non-Sterile) 八方螺旋桿菌酵素免疫檢驗試劑組

(未滅菌)

109/06/28

碩景股份有限公司 衛部醫器輸字第025933號 Trinity TREP-SURE Anti-Treponema EIA  萃尼諦專一性抗梅毒螺旋體酵素免

疫檢測系統 

108/04/03

碩景股份有限公司 衛部醫器輸字第026749號 NOVA Lite ANCA (Formalin) Kit with DAPI 因諾瓦福馬林固定抗嗜中性白血球

細胞質抗體檢測系統 

108/11/25

碩景股份有限公司 衛部醫器輸字第026750號 NOVA Lite ANCA (Ethanol) Kit with DAPI 因諾瓦酒精固定抗嗜中性白血球細

胞質抗體檢測系統 

108/11/25

碩景股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015415號 "AESKU" Fluorometer for clinical use (Non-Sterile) "愛視酷" 臨床使用的螢光儀 (未滅

菌)

109/07/03

福智美科技股份有限公司 衛部醫器輸字第026676號 “Dilon” GAMMA CAMERA SYSTEM “狄倫”伽瑪攝影系統 108/11/14

福智美科技股份有限公司 衛部醫器輸字第027298號 “Schiller” Spirometry Devices “錫樂”肺量計 109/05/21

福智美科技股份有限公司 衛部醫器輸字第027429號 “MSC” Patient Monitor “麥司克”病患生理監視器 109/06/23

精能光學股份有限公司 衛部醫器製字第004754號 Refrear Daily Wear Monthly Coloured Soft Contact Lens 沁瞳月拋棄式彩色軟性隱形眼鏡 107/10/23

精能光學股份有限公司 衛部醫器製字第004777號 iLens Daily Wear Soft Contact Lens 愛能視藍斯半年拋棄式軟性隱形眼

鏡

108/09/22

精能光學股份有限公司 衛部醫器製字第004785號 iLens Blue Star Daily Disposable Soft Contact Lens 愛能視藍星日拋棄式軟性隱形眼鏡 108/10/02

精能光學股份有限公司 衛部醫器製字第005036號 Vision Relax Blue Star Daily Disposable Soft Contact Lens 水悅亮藍星日拋棄式軟性隱形眼鏡 108/10/02

維多莉亞生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015585號 "MPLUS" Hair Transplanter-without needle (non-sterile) "普拉斯"植髮筆-不含針(未滅菌) 109/08/18

維多莉亞生物科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002456號 "KINDLY" Hair Transplant Needle (Non-Sterile) "康德萊" 植髮針 (未滅菌) 109/07/23

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製字第001429號 3M Steri-Strip 3M 免縫膠帶剖腹產專用 109/08/31

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製字第001604號 3M NEXCARE FIRST AID KIT 3M 完全護理保健盒 109/11/24

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製字第001613號 3M NEXCARE FIRST AID KIT 3M 護理小幫手 109/12/02

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第010464號 3M CERAMIC BRACKETS 3M 陶瓷矯正器 107/11/13



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第010596號 "3M" F2000 COMPOMER RESTORATIVE "3M" F2000 複合體補牙材 108/03/26

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第011049號 3M COMPLY E.O. CHEMICAL INDICATOR TAPE 3M 環氧乙烷滅菌用化學指示帶 109/02/16

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第011206號 3M COMPLY STEAM CHEMICAL INDICATOR (STRIP) 3M 高壓蒸氣滅菌用化學指示劑(條) 109/04/19

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第011678號 3M COMPLY DRY HEAT CHEMICAL INDICATOR

STRIP

3M乾熱滅菌用化學指示條 109/08/17

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第012258號 3M MDI Mini Dental Implants "安泰克" 仙德斯迷你植體 109/09/08

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第012815號 3M Steri-Strip 3M 免縫膠帶 109/10/28

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸字第020193號 3M Unitek Transbond LR Light Cure Adhesive in Capsules

for bonded Lingual Retainers

3M 舌側維持器光固化黏著劑 108/09/22

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000017號 3M Surgical Mask 3M 外科口罩 109/06/07

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000123號 3M NEXCARE FABRIC STRIPS (Sterile) 3M NEXCARE 彈力繃 (滅菌) 109/08/17

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000577號 3M Tegaderm Hydrocolloid Thin Dressing(Sterile) 3M 人工皮親水性敷料(滅菌) 109/10/31

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000691號 3M Nexcare Trans Strips (Sterile) 3M Nexcare 透明繃(滅菌) 109/11/07

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000726號 3M  Derma Dressing (Sterile) 3M  美芙貼 (滅菌) 109/11/18

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000749號 3M Elastic Adhesive Tape (Non-Sterile) 3M 宜拉膠帶(未滅菌) 109/11/22

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000782號 3M Transpore White Dressing Tape (Non-Sterile) 3M透氣膠帶 (未滅菌) 109/12/01

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000802號 3M Nexcare Waterproof Bandages（Sterile） 3M Nexcare 克淋濕防水透氣繃（滅

菌）

109/12/02

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000804號 3M Nexcare Micropore Surgical Tape (Non-Sterile) 3M Nexcare 膚色膠帶 (未滅菌) 109/12/02

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000805號 3M Nexcare Comfort Bandages(Sterile) 3M Nexcare 舒適繃(滅菌) 109/12/02

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000818號 3M Nexcare Active Bandages (Sterile) 3M Nexcare  活力繃帶 (滅菌) 109/12/05

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第000828號 3M Transpore White Dressing Tape (Non-Sterile) 3M 透氣膠帶 (未滅菌) 109/12/05

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第002271號 3M Rapid Multi-Enzyme Cleaner for Dental

Instruments(Non-Sterile)

3M 牙科器械專用多重酵素清潔劑

(未滅菌)

107/10/23

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第002488號 3M Soft Cloth Wound Dressing with Pad (Sterile) 3M 柔軟傷口敷料 (滅菌) 108/06/12

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器製壹字第002952號 3M Trans Strips (Sterile) 3M透明繃 (滅菌) 109/06/04

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸壹字第001311號 3M Nexcare No Sting Liquid Bandage (Sterile) 3M Nexcare 液體繃帶(滅菌) 109/10/27

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸壹字第002213號 3M Nexcare Coban Self-Adherent Wrap (Non-Sterile) 3M Nexcare 自黏彈性繃帶 (未滅菌) 109/12/05

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007057號 3M Abzil Bands and Attachments (Non-Sterile) 3M 牙科矯正環套及附件 (未滅菌) 107/09/10

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007058號 3M Abzil Wires(Non-Sterile) 3M 牙科矯正線(未滅菌) 107/09/10

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007060號 3M Abzil Buccal Tubes (Non-Sterile) 3M 牙科矯正頰側管 (未滅菌) 107/09/10

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007342號 3M Scotchcast Conformable Roll Splint (Non-Sterile) 3M 舒適副木 (未滅菌) 107/12/23

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器輸壹字第007793號 3M Soft Cloth Dressing with Pad (Sterile) 3M 柔軟傷口敷料 (滅菌) 108/06/05

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第000863號 3M Unitek Orthodontic Instruments (Non-Sterile) 3M 牙科矯正用器械 (未滅菌) 109/01/20

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛署醫器陸輸壹字第000886號 3M FUTURO Wrist Support (Non-Sterile) 3M 護腕 (未滅菌) 109/03/03

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛部醫器輸字第025511號 3M Unitek Gemini Clear Ceramic Brackets 3M雙翼透明矯正器 107/10/24

臺灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015467號 3M Transpore Surgical Tapes (Non-Sterile) 3M 傳舒膠帶(未滅菌) 109/12/01



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

銀鐸實業有限公司 衛署醫器輸字第010411號 "NUMED" CHOST II P.T.A CATHETER "優美" 血管擴張氣球導管 107/09/26

銀鐸實業有限公司 衛署醫器輸字第019841號 MYSHELL LITE Y CONNECTOR 麥雪兒萊Y型接頭 108/05/12

銀鐸實業有限公司 衛署醫器輸字第019894號 “NuMed”BIB PTA DILATATION CATHETER “優美”球中球血管擴張導管 108/06/08

銀鐸實業有限公司 衛署醫器輸字第020305號 “NuMED”MINI GHOST DILATATION CATHETER “優美”血管擴張氣球導管 108/11/09

銀鐸實業有限公司 衛署醫器輸字第021301號 FLAMINGO INFLATION DEVICE 弗拉明戈壓力槍 109/08/06

銀鐸實業有限公司 衛部醫器輸字第026578號 “Rex Medical” Cleaner Rotational Thrombectomy Device “瑞司醫療”血栓旋轉清除器 108/09/29

廣倚科技股份有限公司 衛部醫器製字第004466號 Revive Blood Glucose Monitoring System 瑞爾復血糖監測系統 

 

108/05/29

廣倚科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004939號 “JUMPERS” Hydrophilic wound dressing (Sterile) “廣倚”親水性創傷覆蓋材  (滅菌) 107/12/10

廣倚科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004981號 “JUMPERS” Sterile Acne Sticker “廣倚”滅菌痘痘貼 107/12/27

廣倚科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001959號 "Jumpers" Lancets (Sterile) "廣倚" 採血針 (滅菌) 107/08/19

廣倚科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001960號 "Jumpers" Lancet device (non-sterile) "廣倚" 採血筆 (未滅菌) 107/08/19

廣倚科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002189號 Revive Lancet Device (Non-Sterile) 瑞爾復 採血筆 (未滅菌) 108/08/07

廣倚科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002190號 Revive Sterile Lancet for Single Use 瑞爾復 一次性採血針 (滅菌) 108/08/07

德林股份有限公司 衛部醫器製壹字第005330號 "TEHLIN" Limb Orthosis(Non-Sterile) "德林"肢體裝具(未滅菌) 108/07/29

德林股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013860號 “Bledsoe” Knee BRACE (Non-sterile) “布萊索”膝關節裝具  (未滅菌) 108/02/19

德林股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014375號 "Bledsoe" Truncal Orthosis (Non-Sterile) "布萊索"軀幹裝具(未滅菌) 108/07/29

德瑞士國際有限公司 衛署醫器輸壹字第008537號 “SMART”Dental Hand instrument (Non-Sterile) “德瑞士”牙科手用器械 (未滅菌) 109/02/12

德瑞士國際有限公司 衛署醫器輸壹字第013207號 “SMART”Dental Hand Instrument (Non-Sterile) “德瑞士”牙科手用器械 (未滅菌) 107/07/16

德瑞士國際有限公司 衛部醫器輸壹字第013653號 "SMART" Dental Hand Instrument (Non-Sterile) "德瑞士"牙科手用器械(未滅菌) 107/12/03

德瑞士國際有限公司 衛部醫器輸壹字第014202號 "SMART" Dental Hand Instrument (Non-Sterile) "德瑞士" 牙科手用器械 (未滅菌) 108/06/04

德瑞士國際有限公司 衛部醫器輸壹字第014752號 "SMART" Dental Hand Instrument (Non-Sterile) "德瑞士"牙科手用器械(未滅菌) 108/12/16

德瑞士國際有限公司 衛部醫器輸壹字第014829號 "SMART" Prefoemed impression tray (Non-Sterile) "德瑞士" 成形印模牙托 (未滅菌) 109/01/08

德瑪凱股份有限公司 衛部醫器製字第004232號 “DERMACARE” Intense Pulsed Light System “德瑪凱”脈衝光系統 107/11/05

德瑪凱股份有限公司 衛部醫器輸字第025414號 “Union Medical” HERA XP Laser System “聯合醫學”禾拉雷射系統 107/09/13

德瑪凱股份有限公司 衛部醫器輸字第026491號 “Chromogenex” Regenlite Laser System “葛洛莫”麗晶雷射系統 108/08/29

德瑪凱股份有限公司 衛部醫器製壹字第005448號 "DBI" Liquid medication dispenser (Non-Sterile) "德瑪凱"液體藥物給藥器(未滅菌) 108/11/04

德瑪凱股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015287號 "Union" Manual surgical instrument for general use (Sterile) "優尼恩" 一般手術用手動式器械 (滅

菌)

109/06/02

歐強國際有限公司 衛署醫器輸字第019361號 “OsteoMed”EnVision XD External Mandibular Distractor “歐特美”外固定式下顎骨牽引器 107/11/20

歐強國際有限公司 衛署醫器輸字第019687號 “BIOMATLANTE”MBCP Gel “瑪蘭尼”博萌得多孔雙相人工替代

骨凝膠

108/03/05

歐強國際有限公司 衛署醫器輸字第021279號 “OsteoMed” CalFix Calcaneal Fixation System “歐特美”跟骨固定系統 109/07/27

歐強國際有限公司 衛署醫器輸字第021443號 “OsteoMed” M3-X Extremity Fixation System “歐特美”肢體固定系統 109/09/07

歐強國際有限公司 衛署醫器輸壹字第000234號 “MOLNLYCKE” NORMLGEL （Sterile） “美尼克” 美凝膠（滅菌） 109/07/11

歐強國際有限公司 衛署醫器輸壹字第001574號 "OsteoMed" OsteoHarvester(Non-Sterile) 〝歐特美〞取骨用器械(未滅菌) 109/10/30



醫療器材商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期

歐強國際有限公司 衛署醫器輸壹字第007661號 “Molnlycke”Medical face mask (Non-Sterile) “美尼克”醫用面罩 (未滅菌) 108/04/23

瑩芳有限公司 衛署醫器輸字第021528號 RIDA Allergy Screen Panel 1 伯方過敏原檢測試劑1號 109/10/18

瑩芳有限公司 衛署醫器輸壹字第002277號 Analyticon combi scan 100(Non-Sterile) 康比尿液生化檢測試紙判讀機(未滅

菌)

109/12/16

瑩芳有限公司 衛署醫器輸壹字第002319號 R-Biopharm RIDA X-Screen (Non-Sterile) 伯方雷達艾克斯掃描器(未滅菌) 109/12/22

衛風科技股份有限公司 衛部醫器製字第005071號  “WINRESP” N95 respirator (Non-Sterile) “衛風”N95醫用口罩(未滅菌) 109/11/10

衛風科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005318號 “WINRESP” N95 respirator (Non-Sterile) “衛風” N95醫用口罩 (未滅菌) 108/07/17

橋河實業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002241號 "LYD" Manual gastroenterology-urology surgical instrument

and accessories (Non-Sterile)

"勵德" 手動式胃腸科-泌尿科手術器

械及其附件 (未滅菌)

108/10/15

橋河實業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002242號 "LYD" Gynecologic laparoscope and accessories (Non-

Sterile)

"勵德" 婦產科用腹腔鏡附件 (未滅

菌)

108/10/15

橋河實業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002246號 “LYD” Manual surgical instrument for general use (Non-

Sterile)

“勵德”一般手術用手動式器械 (未滅

菌)

108/10/21

橋河實業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002292號 “Shendasiao” Manual surgical instrument for general use

(Non-Sterile)

“申達斯奧”一般手術用手動式器械

(未滅菌)

108/12/22

翰可國際股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014431號 "ALCARE" Medical support stocking (Non-Sterile) "愛爾康"醫用輔助襪(未滅菌) 108/08/12

翰可國際股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014957號 "Revealle" Medical Support Stocking (Non-Sterile) "瑞薇爾"醫用輔助襪(未滅菌) 109/03/04

翰可國際股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015406號 "Derma Sciences" Noninflatable extremity splint (Non-sterile) "德瑪賽" 非膨脹式四肢用夾板 (未滅

菌)

109/07/02

翰可國際股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015611號 "Derma Sciences" Liquid bandage (Sterile) "德瑪賽" 液體性繃帶 (滅菌) 109/08/27

優健萌葳生物醫藥有限公司 衛部醫器輸字第027112號  “Subdermal” Adoderm Varioderm “挺立”優健葳麗登 109/03/12

優健萌葳生物醫藥有限公司 衛部醫器輸壹字第015347號 "HK Surgical" Manual surgical instrument for general use

(Non-Sterile)

"虹光賽吉克" 一般手術用手動式器

械 (未滅菌)

109/06/16

優健萌葳生物醫藥有限公司 衛部醫器輸壹字第015741號 "TSK" Manual surgical instrument for general use (Non-

Sterile)

"蒂斯康" 一般手術用手動式器械 (未

滅菌)

109/10/15

優健萌葳生物醫藥有限公司 衛部醫器輸壹字第015746號 "HK" Ear, nose, and throat manual surgical instrument (Non-

Sterile)

"弘光" 耳鼻喉手動式外科器械 (未滅

菌)

109/10/16

濤寶有限公司 衛部醫器輸壹字第013471號 "TAOBABY" Therapeutic medical binder (Non-Sterile) "濤寶" 醫療用束帶 (未滅菌) 107/10/01

濤寶有限公司 衛部醫器輸壹字第013479號 "TAOBABY" ATOPIAN Therapeutic medical binder (Non-

Sterile)

"濤寶" 多比恩 醫療用束帶 (未滅菌) 107/10/04

濤寶有限公司 衛部醫器輸壹字第013959號 "Taobaby" Therapeutic medical binder (Non-Sterile) "濤寶" 醫療用束帶 (未滅菌) 108/03/12

禧恩股份有限公司 衛署醫器輸字第020919號 Piezotome II Ultrasonic Dental Equipment 必適通超音波牙科儀器 109/04/20

禧恩股份有限公司 衛署醫器輸字第025150號 “Satelec” Piezotome Solo Ultrasonic Dental Equipment “賽特力”必適通索羅超音波牙科儀

器

107/07/04

禧恩股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014413號 "NIHON" Surgical camera and accessories (Non-Sterile) "尼宏" 外科手術用照相機及其附件

(未滅菌)

108/08/06

禧恩股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014617號 "SOPRO"Medical image communication device (Non-Sterile) "攝譜樂" 醫學影像傳輸裝置 (未滅

菌)

108/10/30

禧恩股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014746號 "Luna" Endosseous dental implant accessories (Non-Sterile) "路拿" 牙齒骨內植入物附件 (未滅

菌)

108/12/15

禧恩股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002284號 "Beyond" Heat Source for bleaching teeth (Non-Sterile) "碧揚" 漂白牙齒的熱源 (未滅菌) 108/12/15

邁偉國際有限公司 衛署醫器輸字第021857號 “Ivoclar Vivadent” SR PE Teeth “義獲嘉偉瓦登特”四層色義齒系列 109/12/17

邁偉國際有限公司 衛署醫器輸壹字第008468號 “IMEDICOM” Surgical instrument motors and

accessories/attachments (Non-Sterile)

“愛美迪康”手術用器具馬達與配件

或附件 (未滅菌)

109/01/15

醫管家科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014218號 "AMAAX" Manual surgical instrument for general use (Non-

Sterile)

"愛美仕" 一般手術用手動式器械 (未

滅菌)

108/06/05
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醫管家科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015209號 "SURGICON" Manual Surgical Instrument for General Use

(Non-Sterile)

"得吉康" 一般手術用手動式器械 (未

滅菌)

109/05/11

醫管家科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002146號 "MEIDE" Manual surgical instrument for general use (Non-

Sterile)

"美德" 一般手術用手動式器械 (未滅

菌)

108/05/28

醫管家科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002591號 "JIN PRAISE" Manual adjustable hospital bed (Non-Sterile) "京倍思" 手動病床 (未滅菌) 109/12/15

寶貝心企業股份有限公司 衛部醫器製壹字第004968號 “RH Red Heart” Flotation cushion (Non-Sterile) “寶貝心”浮動坐墊 (未滅菌) 107/12/25

寶貝心企業股份有限公司 衛部醫器製壹字第004969號 “RH Red Heart” Mechanical wheelchair (Non-Sterile) “寶貝心”機械式輪椅(未滅菌) 107/12/25

寶貝心企業股份有限公司 衛部醫器製壹字第004970號 "RH Red Heart" Nonpowered flotation therapy mattress

(Non-Sterile)

"寶貝心" 非動力式治療床墊 (未滅

菌)

107/12/25

寶楠生技股份有限公司 衛署醫器外製字第000152號 TREND Intervertebral Spacer System-UFO Intervertebral

Spacer

先鋒椎間填充塊系統-優浮椎間填充

塊

108/08/14

寶楠生技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002194號 "Reach" Orthopedic Manual Surgical Instrument (Non-

Sterile)

"銳植"手動式骨科手術器械 (未滅

菌)

108/08/11

寶楠生技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002235號 "Langle" Orthopedic Manual Surgical Instrument (Non-

sterile)

"朗力" 手動式骨科手術器械 (未滅

菌)

108/10/02


