


項次 申請商名稱 許可證字號 英文品名 中文品名 有效日期 製造廠名稱

1 九揚貿易有限公司 衛署醫器輸壹013211號 “JWANG” HemaGel wound dressing (Non-sterile)  “九揚” 黑瑪凝膠創傷敷料(未滅
菌) 107/07/16 WAKE SPOL. S.R.O.

2 九揚貿易有限公司 衛部醫器製壹字第004883號 BIOTHIN Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 視界 矯正鏡片(未滅菌) 107/10/29 閎喬光學股份有限公司

3 力伽實業股份有限公司 衛部醫器製壹字第004782號 "SPORTS ART" Traction accessory (Non-Sterile) "力伽"牽引用輔具(未滅菌) 107/08/28 力伽實業股份有限公司
4 三業有限公司 衛署醫器輸壹008348號 “PRODONT”DENTAL MIRROR（Non-Sterile) “波羅電”牙科口鏡（未滅菌） 108/12/01 PRODONT-HOLLIGER S.A.S.

5 三業有限公司 衛部醫器輸壹字第014292號 "Dentatus" Endosseous dental implant accessories
(Non-Sterile)

"丹特斯"牙齒骨內植入物附件(未
滅菌) 108/07/01 DENTATUS AB

6 三業有限公司 衛部醫器輸壹字第014299號 “Hammacher” Dental Hand Instrument (Non-
Sterile) “黑馬赫” 牙科手用器械 (未滅菌) 108/07/03 KARL HAMMACHER GMBH

7 三業有限公司 衛部醫器輸壹字第014588號 "Leibinger" Dental Hand Instrument (Non-Sterile) "尼明格" 牙科手用器械(未滅菌) 108/10/20 OTTO LEIBINGER GMBH

8 三業有限公司 衛部醫器輸壹字第015771號 "Swann Morton" Dental Hand Instrument (Non-
Sterile)

"史旺摩頓" 牙科手用器械 (未滅
菌) 109/10/26 SWANN - MORTON LIMITED

9 上泰實業股份有限公司 衛部醫器製壹字第005955號 "SUNTAIX" Medical Mask (Non-Sterile) 森呼吸 醫療用口罩 (未滅菌) 109/11/26 永猷股份有限公司
10 大詠韻企業社 衛署醫器輸壹001782號 “Sound Shine”A & M Hearing aid (Non-Sterile) "大詠韻" 助聽器 (未滅菌) 109/11/09 SIEMENS MEDICAL INSTRUMENTS PTE LTD
11 大翰翔企業股份有限公司 衛署醫器製壹002388號 “Ta Han Hsing”Medical Face Mask (Non-sterile) “大翰翔”醫用口罩 (未滅菌) 108/03/16 千倍康企業股份有限公司
12 大翰翔企業股份有限公司 衛部醫器製壹字第005834號 "Ta Han Hsing" Medical Face Mask (Non-Sterile) "大翰翔" 醫用口罩 (未滅菌) 109/09/07 威欣利實業有限公司

13 大翰翔企業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002002號 “TA HAN HSING”EXAMINATION GLOVE (Non-
sterile) “大翰翔”檢驗手套  (未滅菌) 107/10/15 ZIBO INTCO MEDICAL PRODUCTS CO., LTD.

14 大錸企業股份有限公司 衛部醫器製壹字第005367號 "MAX-TIGER" LIMB ORTHOSIS (Non-Sterile) "大錸"肢體裝具(未滅菌) 108/08/29 卓和企業股份有限公司(五股廠)
15 大錸企業股份有限公司 衛部醫器製壹字第005368號 "MAX-TIGER" Truncal orthosis (Non-Sterile) "大錸"軀幹裝具(未滅菌) 108/08/29 卓和企業股份有限公司(五股廠)
16 弋東貿易有限公司 衛部醫器陸輸字第000599號  “SANLI” Blood Collection Needles for Single Use “三力”採血針 108/08/25 Hunan Liuyang Medical Instrument Factory
17 才天企業有限公司 衛部醫器輸字第027101號 “HairMax” LaserComb “黑美絲”雷射梳 109/03/30 Lexington International, LLC

18 中順興國際股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015371號 "EGM" synthetic cell and tissue culture media and
components (Non-Sterile)

"中順興" 合成細胞和組織培養基
及成份 (未滅菌) 109/06/23 LYMPHOTEC INC.

19 丹力國際有限公司 衛署醫器製壹002842號 “DANIEL DEAR”Limb Support (Non-Sterile) “丹力”肢體護具 (未滅菌) 109/03/03 賓特立實業股份有限公司
20 丹力國際有限公司 衛署醫器製壹002976號 “DANIEL DEAR”Truncal orthosis(Non-Sterile) “丹力”軀幹裝具 (未滅菌) 109/06/23 高禎實業有限公司
21 丹力國際有限公司 衛署醫器製壹002977號 “DANIEL DEAR”Truncal orthosis(Non-Sterile) “丹力”軀幹護具(未滅菌) 109/06/23 賓特立實業股份有限公司

22 元英企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014926號 "Sekisui" Cystatin C Control N (Non-Sterile) "積水" 胱蛋白C試劑品管液 (未滅
菌) 109/02/13 SEKISUI MEDICAL CO., LTD TSUKUBA PLANT

23 升音實業有限公司 衛署醫器輸壹007925號 “Phonak” hearing aid (Non-Sterile) “峰利”助聽器 (未滅菌) 108/07/21 PHONAK AG
24 升音實業有限公司 衛部醫器輸壹字第014973號 "Transistor" Hearing aid (Non-Sterile) "晶體" 助聽器 (未滅菌) 109/03/06 AB TRANSISTOR SWEDEN

25 升音實業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002058號
“NewSound”Air Conduction Hearing Aid (Non-
Sterile) “新聲”氣導式助聽器 (未滅菌) 108/01/22 XIAMEN NEWSOUND TECHNOLOGY CO.,

LTD.

26 仕懋股份有限公司 衛署醫器製字第003067號 Hemoscien Extracorporeal Blood Circuits 英禾美體外血液迴路管 109/04/15 笙特科技股份有限公司
27 仕懋股份有限公司 衛署醫器製字第003319號 Hemoscien Extracorporeal Blood Circuits 英禾美體外血液迴路管 109/08/17 笙特科技股份有限公司

28 仙佳美企業有限公司 衛部醫器製字第004861號  “Shian Jia Meei” Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulator “仙佳美”低週波治療器 108/09/30 仙佳美企業有限公司

29 仙佳美企業有限公司 衛部醫器輸字第027016號 HearMEC Hyperbaric Oxygen Chamber 仙佳美氧氣加壓艙 109/02/11 HEARMEC CO., LTD.

30 台美醫療器材股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014173號
"Allen" Manual operating table and accessories
and manual operating chair and accessories (Non-
Sterile)

"艾任" 手動式外科手術檯、手術
椅及其附件 (未滅菌) 108/05/26 ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

31 台灣三偉達醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000721號 TRUE METRIX GO Blood Glucose Meter . 109/01/22 台灣三偉達醫療器材股份有限公司

32 台灣三偉達醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000723號 TRUE METRIX AIR Blood Glucose Meter . 109/02/12 台灣三偉達醫療器材股份有限公司

33 台灣米果有限公司 衛部醫器製壹字第005748號 BOSSTEC Medical Face Mask (Non-Sterile) 博士特 醫用口罩 (未滅菌) 109/07/01 格安德工業股份有限公司

34 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛署醫器陸輸字第000009號 3M STERI-DRAPE 3M 外科開刀巾 109/02/23 SUZHOU AVON TEXTILE CO., LTD.

註銷許可證清冊(醫療器材)



35 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005029號 3M Nexcare Maternity Belt (Non-sterile) 3M托腹帶 (未滅菌) 108/01/24 康美運動科技有限公司白河廠

36 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005187號 3M Micropore Surgical Tape (Non-Sterile) 3M 通氣膠帶 (未滅菌) 108/04/08 宇仁醫療器材科技股份有限公司頭份廠

37 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005511號 3M Nexcare Micropore Surgical Tape (Non-sterile) 3M Nexcare 通氣膠帶 (未滅菌) 108/12/22 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公司楊梅廠

38 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005711號 3M Concentrated Enzyme Cleaner (Non-Sterile) 3M 高濃縮酵素清潔劑 (未滅菌) 109/06/09 大安生醫股份有限公司

39 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005717號 3M General Purpose Disinfectants (Non-Sterile) 3M 殺菌消毒劑 (未滅菌) 109/06/11 大安生醫股份有限公司

40 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005734號 3M General Purpose Neutral Disinfectants (Non-

Sterile) 3M 中性殺菌消毒劑 (未滅菌) 109/06/25 大安生醫股份有限公司

41 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005768號 3M Biofilm Removal Multi-Enzyme Cleaner (Non-

Sterile)
3M 多重酵素除生物膜清潔劑 (未
滅菌) 109/07/17 宇仁醫療器材科技股份有限公司

42 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005800號 3M Concentrated Enzyme Cleaner (Non-Sterile) 3M 高濃縮酵素清潔劑 (未滅菌) 109/08/13 宇仁醫療器材科技股份有限公司頭份廠

43 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005807號 3M Enzymatic Medical Instrument Pre-Moisturizer

(Non-Sterile) 3M酵素器械保濕清潔劑 (未滅菌) 109/08/20 大安生醫股份有限公司

44 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005825號 3M Multifunctional Instrument Cleaner (Non-

Sterile) 3M 多功能器械清潔劑 (未滅菌) 109/09/02 大安生醫股份有限公司

45 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第005885號 3M Medical Masks (Non-Sterile) 3M 醫用口罩 (未滅菌) 109/10/12 舜堡興業股份有限公司

46 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器製壹字第006006號 3M Tegaderm Hydrocolloid Dressing (Sterile) 3M 人工皮親水性敷料 (滅菌) 109/12/28 宇仁醫療器材科技股份有限公司頭份廠

47 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第013272號 3M Unitek Lateral Development Archwires(Non-

sterile) 3M牙科矯正線(未滅菌) 107/08/05 G & H WIRE COMPANY

48 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第013616號 3M Unitek Lateral Development Archwires(Non-

sterile) 3M牙科矯正線(未滅菌) 107/11/21 ULTIMATE WIREFORMS, INC. ULTIMATE NITI
TECHNOLOGIES

49 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第013734號 3M Unitek Orthodontic Appliance and

Accessories(Non-sterile) 3M牙科矯正裝置及附件(未滅菌) 107/12/27 CALIBAJA

50 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第014007號 3M FUTURO Therapeutic Arch Support (Non-

sterile) 3M 足弓減壓墊(未滅菌) 108/04/01 顥騏興業股份有限公司

51 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第014233號 3M Unitek Wires (Non-sterile) 3M牙科矯正線(未滅菌) 108/06/12 ACME MONACO CORPORATION

52 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第014716號 3M Nexcare Sensitive Skin Eye Patch (Non-

Sterile) 3M 溫和低敏護眼貼 (未滅菌) 108/12/02 3M Canada Co.

53 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第014763號 3M CoJet Dental Handpiece and Accessories

(Non-Sterile)
3M 科潔牙科手機及其附件 (未滅
菌) 108/12/18 3M Deutschland GmbH

54 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第014864號 3M Nexcare Sensitive Skin Adhesive Pads

(Sterile) 3M 溫和低敏敷料 (滅菌) 109/01/21 3M HEALTH CARE, 3M HUTCHINSON

55 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第015322號 3M Cojet Prep Dental Handpiece and accesories

(Non-Sterile)
3M 科潔牙科手機及其附件 (未滅
菌) 109/06/10 Ronvig Dental Mfg. A/S

56 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第015469號 3M Nexcare Earloop Mask (Non-Sterile) 3M 標準型醫用口罩 (未滅菌) 109/07/16 THAI HOSPITAL PRODUCTS CO., LTD.

57 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第015720號 3M Unitek TAD Constant Force Coil Springs (Non-

Sterile) 3M 矯正用骨釘彈簧 (未滅菌) 109/10/06 ULTIMATE WIREFORMS, INC.

58 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第015732號 3M Nexcare Heavy Duty Fabric Bandages (Sterile) 3M 耐適繃帶 (滅菌) 109/10/12 ASO LLC

59 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第015756號 3M Nexcare Soft'n Flex Bandages (Sterile) 3M 柔適繃帶 (滅菌) 109/10/20 ASO LLC

60 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器陸輸壹字第002409號 3M FUTURO Ankle Brace (Non-Sterile) 3M 護踝 (未滅菌) 109/05/28 DONGGUAN NAN YOU, SPORTING GOODS

ENTERPRISE LTD



61 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器陸輸壹字第002514號 3M FUTURO Elbow Support (Non-Sterile) 3M 護肘 (未滅菌) 109/03/31 WINNING INDUSTRIAL CO., LTD.

62 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器陸輸壹字第002538號 3M FUTURO Ankle Support (Non-Sterile) 3M 護踝 (未滅菌) 109/04/02 WINNING INDUSTRIAL CO., LTD.

63 台灣明尼蘇達礦業製造股份有限公
司 衛部醫器陸輸壹字第002574號 3M FUTURO Knee Orthosis (Non-Sterile) 3M 護膝（未滅菌） 109/04/02 WINNING INDUSTRIAL CO., LTD.

64 台灣法迪亞股份有限公司 衛署醫器輸字第015219號 ImmunoCAP Thyroglobulin 英尤凱甲狀腺球蛋白抗體檢測試
劑 109/12/05 PHADIA AB

65 台灣法迪亞股份有限公司 衛署醫器輸字第015222號 ImmunoCAP Thyroid Peroxidase 英尤凱甲狀腺過氧化酶抗體檢測
試劑 109/12/05 PHADIA AB

66 台灣特浦股份有限公司 衛署醫器輸字第021449號 “TOP” Syringe Pump “特浦”注射筒幫浦 109/09/10 TOP CORPORATION KOSHIGAYA FACTORY
67 台灣特浦股份有限公司 衛部醫器輸字第025389號 “TOP” P.T.C. Needle “特浦”造影針 107/08/29 MEDITOP Corporation (M) Sdn Bhd
68 台灣特浦股份有限公司 衛部醫器輸字第026970號 “TOP” NEOFEED Jejunal Tube “特浦”空腸瘻管 109/01/27 Entracare, LLC
69 台灣特浦股份有限公司 衛部醫器輸字第026971號 “TOP” NEOFEED Gastrostomy Tube “特浦”營養供給用胃造瘻管 109/01/28 Entracare, LLC
70 台灣特浦股份有限公司 衛部醫器輸字第027670號  “TOP” NEOFEED PEG Kit “特浦”胃造口胃管套組 109/09/11 Entracare, LLC
71 台灣康貝股份有限公司 衛署醫器製字第003135號 Combi disposable probe cover 康貝可拋棄式耳溫槍探頭套 109/11/05 熱映光電股份有限公司
72 台灣康貝股份有限公司 衛署醫器製壹003162號 “Combi”Truncal Orthosis (Non-Sterile) “康貝”軀幹裝具（未滅菌） 109/11/05 愛民衛材股份有限公司二廠
73 台灣麥迪康有限公司 衛署醫器陸輸壹001016號 “MEDICOM”INSTRUMENT TRAY (Non-Sterile) “麥迪康”器械盤 (未滅菌) 109/08/17 A. R. MEDICOM INC. (SHANGHAI) CO. LTD
74 台灣麥迪康有限公司 衛署醫器陸輸壹001017號 “MEDICOM”COTTON ROLL (Non-Sterile) “麥迪康”棉捲 (未滅菌) 109/08/18 A. R. MEDICOM INC. (SHANGHAI) CO. LTD
75 台灣舒潔股份有限公司 衛署醫器製壹002314號 “R&R”Oropharyngeal airway (Non-sterile) “萊禮”口咽氣道管 (未滅菌) 107/12/09 新廣業股份有限公司

76 台灣舒潔股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014206號 "TAIWAN STANCH" Moist heat pack (Non-Sterile) "台灣舒潔" 醫療用濕熱敷包 (未滅
菌) 108/06/04 ENKAY (INDIA) RUBBER COMPANY PRIVATE

LIMITED
77 台灣舒潔股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015976號 "Taiwan Stanch" Cooling Gel Patch (Non-Sterile) "台灣舒潔" 退熱貼片 (未滅菌) 109/12/15 NEW TAC KASEI CO., LTD.

78 台灣舒潔股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002150號 "TAIWAN STANCH" Alternating pressure air
flotation mattress (Non-Sterile)

"台灣舒潔" 交替式壓力氣墊床 (未
滅菌) 108/06/04 AIRFLO (XIAMEN) MEDICAL CO. LTD.

79 台灣豪雅光學股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014255號 PENTAX corrective spectacle lens (Non-Sterile) 賓德克 矯正鏡片 (未滅菌) 108/06/16 HOYA LENS MANUFACTURING PHILIPPINES
INC.

80 台灣豪雅光學股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002009號 "Vision" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "比真" 矯正鏡片 (未滅菌) 107/10/22 VISION OPTICS (SHANGHAI) CO., LTD.

81 台灣豪雅光學股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002014號 "ESTELUX" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "鐵力士"矯正鏡片(未滅菌) 107/10/30 VISION OPTICS (SHANGHAI) CO., LTD.

82 台灣豪雅光學股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002198號 PENTAX corrective spectacle lens (Non-Sterile) 賓德克 矯正鏡片 (未滅菌) 108/08/13 VISION OPTICS (SHANGHAI) CO., LTD.

83 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器輸字第012999號 "OMRON" AUTOMATIC BLOOD PRESSURE
MONITOR "歐姆龍" 電子血壓計 109/11/09 OMRON HEALTHCARE CO., LTD.

MATSUSAKA FACTORY

84 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000175號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 107/07/10 OMRON DALLAN CO., LTD.

85 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000189號 “OMRON” Body Composition Monitor “歐姆龍”體重體脂計 107/12/22 KRELL PRECISION (YANGZHOU) CO., LTD.

86 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000194號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 108/03/19 OMRON DALLAN CO., LTD.

87 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000196號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 108/04/09 OMRON (DALLAN) CO., LTD.

88 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000241號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 108/10/12 OMRON DALLAN CO., LTD.

89 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000243號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 108/11/02 OMRON DALLAN CO., LTD.

90 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000246號 “OMRON”BODY FAT MONITOR “歐姆龍”體重體脂計 108/11/16 KRELL PRECISION (YANGZHOU) CO., LTD.

91 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000252號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 109/04/01 OMRON DALLAN CO., LTD.

92 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000253號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 109/04/02 OMRON DALLAN CO., LTD.

93 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000258號 “OMRON” Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍” 電子血壓計 109/04/27 OMRON DALLAN CO., LTD.



94 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000262號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 109/05/11 OMRON DALLAN CO., LTD.

95 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000266號 “OMRON”Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”電子血壓計 109/05/18 OMRON DALLAN CO., LTD.

96 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000519號 “OMRON” Automatic Blood Pressure Monitor “歐姆龍”醫用電子血壓計 107/07/04 OMRON DALIAN CO., LTD.

97 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第026681號 “OMRON”  Compressor Nebulizer “歐姆龍” 噴霧器 108/11/21 OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING
VIETNAM CO., LTD.

98 台灣歐姆龍健康事業股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000731號   “OMRON” Body Fat Monitor “歐姆龍”體重體脂肪計 109/12/14 OMRON DALIAN CO., LTD.

99 台灣寶赫曼企業有限公司 衛署醫器輸壹001104號 Hartmann Peha-haft (Non-Sterile) 赫特曼固位適自粘彈繃(未滅菌) 109/10/20 PAUL HARTMANN AG

100 弘國光學有限公司 衛署醫器製壹003082號 "MACOTO" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "弘國" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/09/03 弘全光學科技有限公司

101 弘國光學有限公司 衛署醫器製壹003087號 "MadMan" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "弘國" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/09/09 新加坡商天格科技股份有限公司台灣分公司台南
廠

102 弘國光學有限公司 衛署醫器輸壹008949號 “MadMan” Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) “弘國”矯正鏡片 (未滅菌) 109/06/28 DAEMYUNG OPTICAL CO., LTD

103 弘國光學有限公司 衛署醫器陸輸壹000954號 “HUNG KUO”Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) “弘國”矯正鏡片 (未滅菌) 109/06/10 DANYANG HONGDE OPTICAL CO., LTD.

104 弘國光學有限公司 衛部醫器輸壹字第014410號 "HUNGKUO" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "弘國"矯正鏡片(未滅菌) 108/08/05 ONELENSOLUTION OPTICAL TECHNOLOGY

SDN BHD

105 弘國光學有限公司 衛部醫器輸壹字第014847號 "HUNGKUO" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "弘國" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/01/14 OPTICAL SUPPLY OF ASIA(SINGAPORE)

106 弘國光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002186號 "HUNGKUO" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "弘國"矯正鏡片(未滅菌) 108/08/05 DANYANG HAUTMINTEN OPTICAL GLASSES

CO., LTD

107 弘國光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002257號 "Hung Kuo" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "弘國" 矯正鏡片 (未滅菌) 108/10/29 JIANGSU MAAT OPTICAL LENS CO., LTD

108 弘國光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002596號 "Hung Kuo" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "弘國" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/17 BUYES OPTICAL GLASSES CO LTD

109 正漢生技股份有限公司 衛部醫器製字第004692號 “CONVULSE” AC/DC Powered suction pump “正漢”交/直流動力式抽吸幫浦 108/10/31 正漢生技股份有限公司
110 正漢生技股份有限公司 衛部醫器製字第004695號 “CONVULSE” Powered suction pump “正漢”動力式抽吸幫浦 108/11/11 正漢生技股份有限公司
111 正漢生技股份有限公司 衛部醫器製字第004920號 “CONVULSE” Respiratory gas humidifier “正漢”呼吸器用氣體潮濕器 109/04/13 正漢生技股份有限公司

112 正漢生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005506號 "CONVULSE" Manual patient transfer device
(Non-Sterile) "正漢"手動病患輸送裝置(未滅菌) 108/12/16 正漢生技股份有限公司

113 永欣儀器有限公司 衛署醫器輸壹006890號 "Hurricane" Medical absorbent fiber(Non-Sterile) "賀醫肯" 醫療用吸收纖維(未滅菌) 107/07/09 HURRICANE MEDICAL INC.

114 永欣儀器有限公司 衛部醫器陸輸字第000645號   “MediWorks” Slit Lamp Microscope and
Accessories “美沃”裂隙燈顯微鏡及其附件 109/03/25 Shanghai Mediworks Precision Instruments Co.,

Ltd.

115 永欣儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第013289號 "MED-LOGICS" Medical Absorbent Fiber (Sterile) "美樂斯" 醫療用吸收纖維 (滅菌) 107/08/08 MED-LOGICS, INC.

116 永欣儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第013857號 "DIOPTEX" Microkeratome and Accessories (Non-
Sterile)

"帝波德視" 角膜刀及其附件(未滅
菌) 108/02/18

DIOPTEX MEDIZINPRODUKTE
FORSCHUNGS-ENTWICKLUNGS-UND
VERTRIEBS GMBH

117 永欣儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015588號 "bcninnova" Pupillograph (Non-Sterile) "比西恩伊諾法" 瞳孔圖儀 (未滅
菌) 109/08/19 BCNINNOVA TECHNOLOGICAL EVOLUTION

SL

118 永欣儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015975號 “North Safety” Vision Projector (Non-Sterile) “諾賽福帝” 桌上型視力檢查器 (未
滅菌) 109/12/15 NORTH SAFETY DE MEXICALI, S. DE R. I. DE

C. V.

119 永信光學有限公司 衛署醫器製壹003199號 Evertrust Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) “永信”矯正鏡片（未滅菌） 109/11/23 台灣豪雅光學股份有限公司

120 永信光學有限公司 衛署醫器陸輸壹000877號 “Youn Hsin” Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) “永信”矯正鏡片（未滅菌） 109/02/11 HOYA LENS GUANGZHOU LTD.

121 永信光學有限公司 衛部醫器輸壹字第014696號 Evertrust Corrective spectacle lens (Non-Sterile) 永信 矯正鏡片 (未滅菌) 108/11/24 SWISS LENS LABORATORY (HK) LTD.



122 永信光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002099號 Evertrust Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 永信 矯正鏡片 (未滅菌) 108/03/31 DANYANG XINGHAN OPTICAL CO., LTD

123 永信光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002203號 CANZONE corrective spectacle lens (Non-Sterile) "永信" 矯正鏡片 (未滅菌) 108/08/21 SHANGHAI BLUE OPTICS LENS CO.,LTD.

124 永信光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002327號 "MERRY" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "魅力彩晶" 矯正鏡片（未滅菌） 109/02/03 F&F OPTICAL (SHANGHAI) CO., LTD

125 永猷股份有限公司 衛部醫器製壹字第005247號 “AirMed” Disposable Medical Full Face Visor
Shield (Non-sterile)

“艾米”拋棄式醫療防護面罩  (未滅
菌) 108/05/26 永猷股份有限公司

126 永錄企業有限公司 衛署醫器外製字第000129號 REXMED Delivery Table 永錄分娩台 108/02/19 雅科企業股份有限公司
127 禾研科技股份有限公司 衛部醫器輸字第025397號 “MEDIONICS” Peritoneal Dialysis System “美德”腹膜透析儀 107/09/02 Medionics International Inc.

128 禾宸儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015017號 "BS Medical" Lymphocyte separation
medium(Non-Sterile)

"必適美得可"淋巴球分離培養基
(未滅菌) 109/03/19 BS Medical Co., Ltd.

129 禾宸儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015117號 "Pervice" Lymphocyte separation medium (Non-
Sterile)

"必為適" 淋巴球分離培養基 (未滅
菌) 109/04/15 PERVICE KOREA CO., LTD.

130 禾瑞有限公司 衛署醫器輸字第020914號 “PENTAX” VIDEO CYSTOSCOPE “賓得士”電子式膀胱鏡 109/04/20 HOYA CORPORATION PENTAX MIYAGI
FACTORY

131 禾瑞有限公司 衛署醫器輸字第021581號 “PENTAX” VIDEO NASO-PHARYNGO-
LARYNGOSCOPE “賓得士”電子式鼻咽喉內視鏡 109/10/18 HOYA CORPORATION PENTAX MIYAGI

FACTORY

132 禾瑞有限公司 衛署醫器輸壹007182號 “KAYPENTAX”Laryngostroboscope (Non-Sterile) “楷賓得士”喉頭閃頻內視鏡 (未滅
菌) 107/10/28 KAYPENTAX

133 禾瑞有限公司 衛署醫器輸壹007604號 “KAYPENTAX” Surgical Camera and Accessories
(Non-Sterile)

“楷賓得士”外科手術用照相機及
其附件 (未滅菌) 108/03/27 KAYPENTAX

134 禾瑞有限公司 衛署醫器輸壹007605號 “KAYPENTAX” Medical image storage device
(Non-Sterile)

“楷賓得士”醫學影像儲存裝置 (未
滅菌) 108/03/27 KAYPENTAX

135 禾瑞有限公司 衛署醫器輸壹009468號 "KAYPENTAX" Rebreathing device (Non-Sterile) “楷賓得士”再吸入裝置(未滅菌) 109/11/05 KAYPENTAX

136 禾瑞有限公司 衛署醫器輸壹013165號 "HEAAN" Ear, nose, and throat fiberoptic light
source and carrier (Non-Sterile)

"賀恩"耳鼻喉光纖光源及載具(未
滅菌) 107/07/02 HEAAN

137 禾瑞有限公司 衛署醫器輸壹013166號 "HEAAN" Surgical Camera and Accessories (Non-
sterile)

"賀恩"外科手術用照相機及其附
件(未滅菌) 107/07/02 HEAAN

138 立國藥品股份有限公司 衛署醫器輸字第021590號 HSIN TUNG CONDOM 心動衛生套 109/10/22 KAREX INDUSTRIES SDN. BHD

139 立國藥品股份有限公司 衛部醫器製字第004447號 HCG High quality Test 立可驗卡式驗孕片 108/02/26 龍騰生技股份有限公司第一廠

140 立國藥品股份有限公司 衛部醫器製字第004448號 PROPER HCG RAPID TEST
新情卡式驗孕片
 108/02/26 龍騰生技股份有限公司第一廠

141 立國藥品股份有限公司 衛部醫器製字第004711號 LG HCG Test Pen 立國驗孕檢驗筆 109/12/12 龍騰生技股份有限公司第一廠

142 立野實業股份有限公司 衛署醫器製壹000516號 LIH YEE Cold/Hot Pack (Non-Sterile) 立野冷熱敷袋 (未滅菌) 109/10/28 立野實業股份有限公司

143 立野實業股份有限公司 衛署醫器製壹000672號 LIH YEE Alternating pressure air flotation mattress
(Non-Sterile)

小護士交替式壓力氣墊床 (未滅
菌) 109/11/09 立野實業股份有限公司

144 立野實業股份有限公司 衛署醫器製壹000759號 The Little Nurse Electric Snot Sucker (Non-Sterile) 小護士電動吸鼻涕機 (未滅菌) 109/11/24 立野實業股份有限公司

145 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005650號 "LEESAM" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "立勝" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/04/23 輝迅科技股份有限公司

146 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005697號 Jingcl corrective spectacle lens (Non-Sterile) 鏡客 光學矯正鏡片 (未滅菌) 109/05/29 輝迅科技股份有限公司
147 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005703號 Clex corrective spectacle lens (Non-Sterile) 克雷 光學矯正鏡片 (未滅菌) 109/06/03 輝迅科技股份有限公司

148 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005727號 MOSCONI corrective spectacle lens (Non-Sterile) "立勝" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/06/18 輝迅科技股份有限公司

149 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005932號 CANEX corrective spectacle lens (Non-Sterile) 可妮斯 光學矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/06 輝迅科技股份有限公司

150 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002374號 "LEESAM" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "立勝" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/04/22 SEE WORLD OPTICAL CO., LTD.

151 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002375號 "LEESAM" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "立勝" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/04/22 SHANGHAI LEEZ OPTICAL GLASSES CO.,
LTD



152 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002395號 "LEESAM" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "立勝"矯正鏡片(未滅菌) 109/05/15 GUAN-PO TOKAI OPTICAL (TIANJIN) CO.,
LTD.

153 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002396號 "LEESAM" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "立勝" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/05/18 JIANGSU SHUOYAN OPTICAL GLASSES CO.,
LTD

154 立勝光電科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002425號 "LEESAM" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "立勝" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/06/12 DANYANG LENS OPTICS TECHNOLOGY CO.,
LTD.

155 立煬國際有限公司 衛部醫器輸字第026526號 “Critical Care Diagnostics” Presage ST2 Assay Kit“關鍵”普司吉ST2蛋白檢測試劑組108/09/11 BIOCHECK, INC.

156 立寬儀器有限公司 衛署醫器陸輸壹000920號 AMERITEK USA Rotavirus test kit (Non-sterile) 亞美利可輪狀病毒檢驗試劑組(未
滅菌) 109/05/05 AMERITEK USA

157 立寬儀器有限公司 衛署醫器陸輸壹000976號 AMERITEK USA H. pylori Test(Non-Sterile) 亞美利可幽門螺旋桿菌檢驗試劑
(未滅菌) 109/07/16 AMERITEK USA

158 立寬儀器有限公司 衛署醫器陸輸壹001001號 AMERITEK USA Chlamydia Rapid Test(Non-
Sterile)

亞美利可披衣菌檢驗試劑組(未滅
菌) 109/08/02 AMERITEK USA

159 立寬儀器有限公司 衛署醫器陸輸壹001044號 AMERITEK USA Influenza A&B Virus Antigen
rapid test

亞美利可 A+B 型流行性感冒病毒
檢驗試劑 109/09/02 AMERITEK USA

160 立寬儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002191號 "Likwang" Legionella-Ag Urinary Test (Non-Sterile) "立寬" 退伍軍人症肺炎抗原尿液
檢驗試劑 (未滅菌) 108/08/08 AMERITEK

161 立寬儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002199號 "Likwang" Rota-Adenovirus test (Non-Sterile) "立寬"輪狀病毒/腺病毒二合一檢
驗試劑(未滅菌) 108/08/14 AMERITEK

162 立寬儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002445號 "Liming" H. pylori Test (Non-Sterile) "利明" 幽門桿菌檢驗試劑 (未滅
菌) 109/07/03 NANJING LIMING BIO-PRODUCTS CO., LTD.

163 立寬儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002482號 "AMERITEK" Clostridium Difficile Toxin A/B（Non-
Sterile）

"亞美利可"困難梭狀芽胞桿菌毒
素A/B篩檢試劑(未滅菌) 109/08/27 AMERITEK USA

164 立寬儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002519號  "Liming" Rota-Adenovirus test (Non-Sterile) "利明" 輪狀病毒/腺病毒二合一檢
驗試劑(未滅菌) 109/10/16 NANJING LIMING BIO-PRODUCTS CO., LTD.

165 企建科技股份有限公司 衛署醫器輸字第019924號 “Nutronic”Ultrasonic Pulsed Doppler imaging
system

“企建”超音波脈動都卜勒式影像
系統 108/06/24 COMPUMEDICS GERMANY GMBH

166 光暘有限公司 衛部醫器輸壹字第014014號 “Moller” Suction Operatory (Non-Sterile) “穆勒”吸取裝置（未滅菌） 108/04/02 MOLLER MEDICAL GMBH

167 光暘有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002155號 “NEW SCEN” One Step H. pylori Rapid Test-
Whole Blood/Serum (Non-sterile)

“紐新”幽門螺旋桿菌全血/血清檢
測試劑 (未滅菌) 108/06/12 NEWSCEN COAST BIO-PHARMACEUTICAL

CO., LTD

168 吉富貿易有限公司 衛署醫器輸字第019727號 “BonAlive”BonAlive Plate and Granules “玻爾麗”玻爾麗可吸收性人工替
代骨 108/03/20 BONALIVE BIOMATERIALS LTD

169 吉富貿易有限公司 衛署醫器輸壹007294號 “Ursapharm” Hysan Nasal Spray (Sterile) “德爾薩”吸適森鼻用噴霧器 (滅菌) 107/12/04 URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH

170 吉富貿易有限公司 衛署醫器輸壹007295號 “Euromi” Dermatic Surgical instrument motors and
accessories/attachments (Non-Sterile)

“醫諾美”德美提克手術用器具馬
達與配件或附件 (未滅菌) 107/12/04 EUROMI S.A.

171 吉富貿易有限公司 衛部醫器輸字第025159號 “Delcath” Chemosat Hepatic Delivery System “迪奧凱斯”啟莫斯特肝臟輸送系
統 108/01/17 Delcath Systems, Ltd.

172 吉富貿易有限公司 衛部醫器輸字第025314號 “AngioDynamics” NanoKnife Single Electrode
Probe

“安吉優戴爾美德”納野納福單電
極探針 107/08/01 LIFE SCIENCE OUTSOURCING

173 吉懋科技有限公司淡水廠 衛署醫器製字第001401號 "GEMORE"INFRARED LAMP "吉懋"紅外線燈 109/08/04 吉懋科技有限公司淡水廠
174 好來化工股份有限公司 衛署醫器輸字第020703號 Colgate Sensitive Pro-Relief Desensitizing Paste 高露潔抗敏專家去敏感塗劑 109/03/16 COLGATE ORAL PHARMACEUTICALS, INC.

175 安捷國際實業股份有限公司 衛署醫器輸壹008954號 “Septodont”Disinfectants for medical devices
(Non-Sterile)

“賽普敦特”醫療器械用消毒劑 (未
滅菌) 109/06/30 SEPTODONT

176 成春國際行銷股份有限公司 衛部醫器製字第005143號 “BESPRING” Veress Needle “成春”氣腹針 109/04/30 康健生醫科技股份有限公司
177 成春國際行銷股份有限公司 衛部醫器製壹字第005561號 "BESPRING" Skin Marker (Sterile) "成春" 皮膚標記用筆 (滅菌) 109/02/05 康健生醫科技股份有限公司

178 成春國際行銷股份有限公司 衛部醫器製壹字第005576號 "BESPRING" Manual surgical instrument for
general use (Sterile)

"成春" 一般手術用手動式器械 (滅
菌) 109/02/13 康健生醫科技股份有限公司

179 成春國際行銷股份有限公司 衛部醫器製壹字第005583號 "BESPRING" Laparoscopic insufflator (Sterile) "成春" 腹腔鏡灌入器 (滅菌) 109/02/25 康健生醫科技股份有限公司

180 成春國際行銷股份有限公司 衛部醫器製壹字第005595號 "BESPRING" Manual surgical instrument for
general use (Non-Sterile)

"成春" 一般手術用手動式器械 (未
滅菌) 109/03/06 康健生醫科技股份有限公司



181 成春國際行銷股份有限公司 衛部醫器製壹字第005596號 "BESPRING" Introduction/drainage catheter and
accessories (Sterile)

"成春" 導入/引流導管及其附件
(滅菌) 109/03/09 康健生醫科技股份有限公司

182 成春國際行銷股份有限公司 衛部醫器製壹字第005597號 "BESPRING" Camera Sleeve (Sterile) "成春" 相機鏡頭保護套 (滅菌) 109/03/09 康健生醫科技股份有限公司

183 旭鋒科研股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002133號 "View Grand" BBMIQI MEDICAL HEALTHY
SHOES (NON-STERILE) "旭鋒" 開心米奇 醫用鞋 (未滅菌) 108/05/12 BB. MIQI (FUJIAN) CHILDREN PRODUCTS

CO., LTD.

184 有一套有限公司 衛部醫器製壹字第004878號 “Love Story”Therapeutic medical binder (Non-
sterile) “愛的故事”醫療用束帶 (未滅菌) 107/10/28 昭惠實業股份有限公司嘉義廠

185 自在科技環保股份有限公司 衛部醫器製壹字第005484號 "SYS" Face Mask (Non-Sterile) "自在" 醫療用口罩 (未滅菌) 108/12/03 台灣康匠製造股份有限公司

186 艾柏生技有限公司 衛署醫器輸字第020269號 “ERBE”IRRIGATION PUMP FOR ENDOSCOPIC
PROCEDURES “艾柏”內視鏡沖洗幫浦 108/10/28 ERBE ELEKTROMEDIZIN GMBH

187 西合實業股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000545號  “Tanita” Body Composition Monitor “塔尼達”體組成計 107/09/17 DONG GUAN TANITA HEALTH EQUIPMENT
CO., LTD.

188 佐儀股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015077號 "D&M" Elastic bandage (Non-Sterile) "迪安母"彈性繃帶(未滅菌) 109/04/07 D&M CO., LTD.

189 利民生技有限公司 衛部醫器輸壹字第014802號 "Clariance" Orthopedic manual surgical instrument
(Non-Sterile)

"克萊兒" 手動式骨科手術器械 (未
滅菌) 108/12/29 CLARIANCE

190 利民生技有限公司 衛部醫器輸壹字第015328號 "Kyungwon" Cement Dispenser (Sterile/Non-
Sterile)

"慶元" 骨水泥分配器 (滅菌/未滅
菌) 109/06/10 KYUNGWON MEDICAL CO., LTD.

191 利凌科技股份有限公司 衛署醫器輸壹008637號 “Frye”Fonix Audiometers(Non-Sterile) “富來”方尼克斯聽力檢查儀（未
滅菌） 109/03/23 FRYE ELECTRONICS, INC.

192 均佳生物科技有限公司 衛署醫器陸輸壹000028號 JinJia wheelchair (Non-Sterile) 均佳輪椅 (未滅菌) 109/10/28 SHANGHAI SHUNLONG PHYSICAL THERAPY
EQUIPMENT CO., LTD.

193 均佳生物科技有限公司 衛署醫器陸輸壹001072號 “JINJIA”Mechanical Rollator (Non-Sterile) “均佳”機械式助行器 (未滅菌) 109/09/23 SHANGHAI SHUNLONG PHYSICAL THERAPY
EQUIPMENT CO., LTD.

194 均佳生物科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002415號 "JIN JIA" Mechanical walker (Non-Sterile) "均佳"機械式助行器(未滅菌) 109/06/04 SHANGHAI KAIGUI MEDICAL INSTRUMENT
CO., LTD

195 宏昂企業有限公司 衛部醫器製壹字第005858號 "HURN ARNG" Medical Insole (Non-Sterile) "宏昂" 醫用鞋墊 (未滅菌) 109/09/25 宏昂企業有限公司

196 宏昂企業有限公司 衛部醫器輸壹字第015349號 SANKEN AITERNATING PRESSURE AIR
FLOTATION MATTRESS (NON-STERILE) 三研交替式壓力氣墊床(未滅菌) 109/06/16 SANWA KAKEN KOGYO CO., LTD.

197 宏國醫療儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002226號 "Jiangxi Fenglin" Capillary Blood Collection Tube
(Non-Sterile)

"江西豐臨"毛細管血液收集管(未
滅菌) 108/09/24 Jiangxi Fenglin Medical Technology Co., Ltd.

198 宏國醫療儀器有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002457號 "Jiangxi Fenglin" Capillary Blood Collection Tube
(Sterile)

"江西豐臨" 毛細管血液收集管 (滅
菌) 109/07/24 Jiangxi Fenglin Medical Technology Co., Ltd.

199 宏達益企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002571號 "WELL LANDS" Skin pressure protectors (Non-
Sterile)

"宏達益" 皮膚壓力保護器 (未滅
菌) 109/11/25 CHANGZHOU WELLLANDS TECHNOLOGY

CO., LTD.

200 宏達益企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002572號 "WELL LANDS" Limb orthosis (Non-Sterile) "宏達益" 肢體裝具 (未滅菌) 109/11/25 CHANGZHOU WELLLANDS TECHNOLOGY
CO., LTD.

201 杏美有限公司 衛部醫器輸壹字第013619號 “Polyganics” Nasopore Nasal Dressing (Sterile) “波儷凱尼”那梭波鼻用敷料  (滅
菌) 107/11/21 POLYGANICS BV

202 杏美有限公司 衛部醫器輸壹字第014779號 "Dr. Kim" Operating headlamp (non-sterile) "達客金" 手術用頭燈 (未滅菌) 108/12/24 DR. KIM CO.

203 杏美有限公司 衛部醫器輸壹字第014780號 "Dr. Kim" Ophthalmic Operating
Spectacles(loupes) (Non-Sterile)

"達客金" 眼科用手術眼鏡(放大鏡)
(未滅菌) 108/12/24 DR. KIM CO.

204 杏美有限公司 衛部醫器輸壹字第014781號 "Dr. Kim" Corrective spectacle lens (non-sterile) " 達客金" 矯正鏡片 (未滅菌) 108/12/24 DR. KIM CO.

205 杏美有限公司 衛部醫器輸壹字第014782號 "Dr. Kim" Surgical camera and accessories (non-
sterile)

"達客金" 外科手術用照相機及其
附件 (未滅菌) 108/12/24 DR. KIM CO.

206 杏捷有限公司 衛部醫器輸壹字第014526號 “Arthrex” Surgical Instrument Motors and
Accessories/Attachments (Non-sterile)

“艾思瑞斯”手術用器具馬達與配
件或附件 (未滅菌) 108/09/23 ARTHREX GMBH

207 杏捷有限公司 衛部醫器輸壹字第014547號 "Arthrex" Orthopedic Manual Surgical Instrument
(Sterile/Non-Sterile)

"艾思瑞斯"手動式骨科手術器械
(滅菌/未滅菌) 108/09/29 ARTHREX GMBH

208 良績生技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015316號 "AIR TECHNIQUES" Medical Image Storage
Device (Non-Sterile)

"阿爾科技"醫學影像儲存裝置(未
滅菌) 109/06/09 AIR TECHNIQUES, INC.

209 辰豫科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013293號 "XENOSYS" OPERATING HEADLAMP (NON-
STERILE) "乙諾西斯" 手術用頭燈 (未滅菌) 107/08/09 XENOSYS CO., LTD



210 辰豫科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014418號 "Bien Air" Ear, nose, and throat bur (Non-Sterile) "敏愛而"耳鼻喉科用圓銼(未滅菌) 108/08/07 BIEN AIR SURGERY SA

211 亞士堡國際有限公司 衛部醫器製壹字第005063號 "ACE POWER" Limb Orthosis (Non-sterile) "亞士堡" 肢體裝具(未滅菌) 108/02/18 海伸有限公司

212 亞成興業有限公司 衛部醫器輸字第027977號  “Easy System Implant” Dental Implants prosthetic
parts “醫潔”牙科骨內植體補綴零件 109/12/09 Easy System Implant

213 亞洲電氣企業行 衛署醫器輸壹001527號 "ASIA" Hearing aid (Non-Sterile) "亞洲" 助聽器 (未滅菌) 109/10/30 SIEMENS MEDICAL INSTRUMENTS PTE LTD

214 亞泰醫療器材有限公司 衛部醫器製壹字第005791號 "Yai Tai" Medical Compression Stocking (non-
sterile) "亞泰" 醫療彈性襪 (未滅菌) 109/08/04 杉蒲企業股份有限公司

215 亞誼企業有限公司 衛署醫器製字第002723號 QUICK RESULT HCG PREGNANCY TEST 快適得驗孕試劑系列新二代 109/12/12 龍騰生技股份有限公司第一廠

216 亞騰醫療器材行 衛部醫器製壹字第005391號 "KSCOPE" Camera Sleeves (Sterile) "亞騰" 照相機鏡頭保護套 (滅菌) 108/09/17 康健生醫科技股份有限公司

217 佳盟生物科技股份有限公司 衛署醫器外製字第000237號 PalmLab Micro Blood Glucose Monitoring System 掌立測血糖測試系統 109/03/19 佳盟生物科技股份有限公司

218 佳盟生物科技股份有限公司 衛署醫器外製字第000238號 RHEAMED PRO Blood Glucose Monitoring
System 瑞易測血糖測試系統 109/04/07 佳盟生物科技股份有限公司

219 佳盟生物科技股份有限公司 衛署醫器外製字第000239號 RHEAMED Vida Blood Glucose Monitoring
System 瑞易德血糖測試系統 109/04/08 佳盟生物科技股份有限公司

220 佳盟生物科技股份有限公司 衛署醫器外製字第000246號 Rheamed Ultima Blood Glucose Monitoring
System 瑞易致血糖測試系統 109/07/08 佳盟生物科技股份有限公司

221 佳盟生物科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000724號 Apollo Pharmacy Blood Glucose Monitoring
System

阿波羅血糖測試系統 109/03/16 佳盟生物科技股份有限公司

222 佳醫健康事業股份有限公司 衛署醫器輸字第010987號 "MED TECH" PLASAUTO-EZ BLOOD
PURIFICATION MACHINE "醫技" 血液淨化裝置 109/01/03 MED-TECH INC. SAITAMA FACTORY

223 佳醫健康事業股份有限公司 衛署醫器輸字第011008號 「KAWASUMI」HOLLOW FIBER DIALYZER 「川澄」 血液透析器 109/01/13 KAWASUMI LABORATORIES INC. MIE
FACTORY

224 佳醫健康事業股份有限公司 衛署醫器輸字第025184號 “LUT” Laparoscopy Pump “路德”腹腔鏡幫浦 107/07/12 LUT GMBH

225 佳醫健康事業股份有限公司 衛署醫器輸壹000943號 "Hollister" Restore Extra Thin Wound Care
Dressing (Sterile) "鶴牌" 超薄型癒合片(滅菌) 109/10/14 HOLLISTER INCORPORATED

226 佳醫健康事業股份有限公司 衛署醫器輸壹001443號 "Nu Hope" Support Belts (Non sterile) "紐哈克" 束腹帶 (未滅菌) 109/10/30 NU-HOPE LABORATORIES, INC.

227 佳醫健康事業股份有限公司 衛署醫器輸壹008364號 “RMD” NAVIGATOR GPS System (Non-Sterile) “雷德” 奈微格特探測系統 (未滅
菌) 108/12/04 RMD INSTRUMENTS CORP.

228 佳醫健康事業股份有限公司 衛署醫器陸輸壹001020號 “AMTEC”General purpose disinfectants (Non-
Sterile)

“阿姆特克”一般醫療器械用消毒
劑 (未滅菌) 109/08/19 SUZHOU AMTEC TECHNOLOGY CO., LTD.

229 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第025319號 “LUT” Uretero-Renoscopes and Accessories “路德”輸尿管-腎鏡與附件 107/08/04 LUT GMBH
230 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第025482號 “LUT” Cystoscopes “路德”膀胱鏡 107/10/01 LUT GmbH
231 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第025632號 “LUT” Urology pump “路德”輸尿管鏡幫浦 107/12/11 LUT GmbH

232 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第025790號 “LUT” eVision aura LED light source and
accessories “路德”光源機及其附件 108/02/25 LUT GmbH

233 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第025998號 “LUT” eVision Pro Camera System “路德”影像攝影系統 108/04/21 LUT GmbH
234 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第026792號 “LUT” Nephroscope and Accessories “路德”腎臟鏡及其附件 108/11/20 LUT GmbH
235 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸字第027399號  “LUT” Laparoscope “路德”腹腔鏡 109/05/27 LUT GmbH

236 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000510號 “Wealy” Automatically Retractable Safety Syringe
(with needle)

“華爾怡”一次性使用全自動回縮
型注射器(帶針) 107/12/13 SHANTOU WEALY MEDICAL INSTRUMENT

CO., LTD.

237 佳醫健康事業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015450號 "Sometech" Surgical camera and accessories
(Non-Sterile)

"尚特"外科手術用照相機及其附
件(未滅菌) 109/07/13 SOMETECH INC.

238 和艾醫材有限公司 衛部醫器輸壹字第014737號 "Keai" Microbiological specimen collection and
transport device (Non-Sterile)

"和艾" 微生物樣本收集及輸送器
材 (未滅菌) 108/12/10 KEAI BIORESEARCH INC.

239 和艾醫材有限公司 衛部醫器輸壹字第015023號 "Keai" Microorganism differentiation and
identification device (Non-Sterile)

"和艾" 微生物鑑別及測定器材 (未
滅菌) 109/03/20 KEAI BIORESEARCH INC.

240 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第010822號 "GE" DIAGNOSTIC ULTRASOUND SYSTEM "奇異" 超音波掃描儀 108/08/27 GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION

241 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011238號 "GE" BONE DENSITOMETER "奇異"骨密度分析儀 109/05/03 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES



242 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011279號 "GE" TELEMETRY SYSTEM "奇異"無線生理訊號監視系統 109/05/17 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES

243 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011280號 "CE"ECG SYSTEM "奇異"心電圖系統 109/05/16 WIPRO GE HEALTHCARE PVT. LTD.

244 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011301號 "GE" ECG SYSTEM "奇異" 心電圖系統 109/05/10 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES

245 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011411號 "GE" PATIENT INFORMATION SYSTEM 〝奇異〞病患檢查資訊系統 109/06/14 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES

246 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011452號 "GE"BONE ULTRASONOMETER "奇異"超音波骨密度分析儀 109/06/16 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES

247 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011459號 "GE"ULTRASOUND SYSTEM "奇異"超音波系統 109/06/16 WIPRO GE HEALTHCARE PVT. LTD.

248 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011838號 "GE" ECG SYSTEM "奇異"心電圖系統 109/09/07 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES

249 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第011851號 "GE" DIAGNOSTIC ULTRASOUND SYSTEM "奇異"超音波掃描儀 109/09/09 GE VINGMED ULTRASOUND AS
250 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012584號 "GE" ULTRASOUND SYSTEM "奇異" 超音波系統 109/10/03 GE Medical Systems Israel Ltd.
251 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012717號 "GE" Digital X-Ray System "奇異" 數位式X光機 109/10/17 GE OEC MEDICAL SYSTEMS GMBH

252 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第012881號 "GE" Vital Signs Monitor "奇異" 生理訊號監視器 109/11/02 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES

253 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013645號 "GE" ULTRASOUND SYSTEM "奇異" 超音波系統 109/11/23 GE Medical Systems Israel Ltd.

254 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第013823號 "GE" DEFIBRILLATOR "奇異"心臟電極蘇復器 109/12/20 GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION
TECHNOLOGIES GMBH

255 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第019554號 "GE" Emergency Cardiac Defibrillator “奇異”電擊器 108/01/08 CARDIAC SCIENCE CORPORATION
256 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器輸字第021613號 “VersaMed” Ventilators “伏沙美德”呼吸器 109/10/29 Flextronics Israel LTD.

257 奇異亞洲醫療設備股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000019號 "GE"MEDICAL DIAGNOTIC RADIOLOGY
SYSTEMS "奇異" 診斷型X光機 109/06/10 GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.

258 宜家利環保科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005887號 "IKARI" General purpose disinfectants (Non-
sterile)

"宜家利" 一般醫療器械用消毒劑
(未滅菌) 109/10/12 三山國際有限公司

259 尚上儀器股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013771號 "Kirsch" Blood storage refrigerator and blood
storage freezer (Non-Sterile)

"基爾希" 血液保存之冰箱與冷凍
箱 (未滅菌) 108/01/10 PHILIPP KIRSCH GMBH

260 尚上儀器股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002024號 "Haier" Blood storage refrigerator and blood
storage freezer (Non-Sterile)

"海爾" 血液保存之冰箱與冷凍箱
(未滅菌) 107/11/14 HAIER MEDICAL AND LABORATORY

PRODUCTS CO., LTD

261 承威生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013264號 “ALPHA DENT”Dental Implant Surgical
Instruments ( Non-Sterile)

“艾發丹特”人工植牙手術器械 (未
滅菌) 107/08/05 ALPHA DENT IMPLANTS LTD

262 承威生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014550號 "NEOBIOTECH" Dental Implant Surgical
Instruments (Non-Sterile)

"尼歐" 人工植牙手術器械 (未滅
菌) 108/10/02 NEOBIOTECH. CO., LTD.

263 承威生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015478號 "Tru" Dental Implant surgical Instruments (Non-
Sterile) "特促"人工植牙手術器械 (未滅菌) 109/07/20 TRU ABUTMENT KOREA CO., LTD

264 昇泰光學科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005465號 FARNEAR Corrective spectacle lens (Non-Sterile) 法妮爾矯正鏡片(未滅菌) 108/11/18 閎喬光學股份有限公司

265 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸字第025220號 “Sage” Micromanipulation Media “生吉”顯微操作試劑 107/08/07 SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. A
COOPERSURGICAL COMPANY

266 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸字第025224號 “Sage” Cryo Preservation Media “生吉”冷凍保存試劑 107/08/12 SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. A
COOPERSURGICAL COMPANY

267 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸字第025225號 “Sage” Andrology Media “生吉”男性不孕症試劑 107/08/12 SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. A
COOPERSURGICAL COMPANY

268 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014660號 "ESCO" Assisted reproductive microscopes and
microscope accessories (Non-sterile)

"艾斯可" 輔助生殖顯微鏡及其附
件 (未滅菌) 108/11/14 ESCO

269 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014661號 "PerkinElmer" Assisted reproductive microscopes
and microscope accessories (Non-sterile)

"普吉瑪" 輔助生殖顯微鏡及其附
件 (未滅菌) 108/11/14 PERKINELMER, INC.

270 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014671號 "Cryotech Japan" Cultured animal and human cells
(Non-sterile)

"快捷日本" 經培養之動物和人體
細胞 (未滅菌) 108/11/17 CRYOTECH JAPAN

271 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014673號 "MING-MEI" Multipurpose culture medium (Non-
sterile) "明美" 多功能培養基 (未滅菌) 108/11/17 LIFEGLOBAL GROUP, LLC.



272 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014674號 "MING-MEI" Medical gas yoke assembly (Non-
sterile) "明美" 醫用氣體接頭組 (未滅菌) 108/11/17 LIFEGLOBAL GROUP, LLC.

273 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014675號 "Hamilton" Assisted reproductive microscopes and
microscope accessories (Non-sterile)

"漢尼爾頓" 輔助生殖顯微鏡及其
附件 (未滅菌) 108/11/17 HAMILTON THORNE INC.

274 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014699號 "Sunlight" Assisted reproductive microscopes and
microscope accessories(Non-sterile)

"生來"輔助生殖顯微鏡及其附件
(未滅菌) 108/11/25 SUNLIGHT MEDICAL INC

275 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014700號 "MingMei" Obstetric-gynecologic specialized
manual instrument (Non-sterile)

"明美" 婦產科專用手動器械 (未滅
菌) 108/11/25 MEDGYN PRODUCTS, INC.

276 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014701號 "MingMei" Obstetric-gynecologic specialized
manual instrument (Non-sterile)

"明美" 婦產科專用手動器械 (未滅
菌) 108/11/25 Gynetics Medical Products N.V.

277 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015431號 "Sage" Multipurpose culture medium (Non-sterile) "生吉" 多功能培養基 (未滅菌) 109/07/08 SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. A
COOPERSURGICAL COMPANY

278 明美科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015557號 "Gynemed" Obstetric-gynecologic general manual
instrument (Non-sterile)

"吉美德" 婦產科用一般手動器械
(未滅菌) 109/08/06 GYNEMED MEDIZINPRODUKTE GMBH & CO.

KG
279 明基口腔醫材股份有限公司 衛部醫器輸字第026777號 “BenQ AB” Dental Implant “明基口腔”牙科植體 108/11/10 A.B. DENTAL DEVICES LIMITED
280 明基口腔醫材股份有限公司 衛部醫器輸字第028025號  “BenQ AB” Implant Abutment “明基口腔”牙科用植體基柱 109/12/22 AB Dental Devices Ltd.

281 明基口腔醫材股份有限公司 衛部醫器製壹字第005010號 “BenQ AB” Endosseous Dental Implant
Accessories (Non-Sterile)

“明基口腔”牙齒骨內植入物附件
（未滅菌） 108/01/17 明基三豐醫療器材股份有限公司龜山廠

282 明基口腔醫材股份有限公司 衛部醫器製壹字第005894號 "BenQ AB" Orthodontic Appliance and
Accessories (Non-Sterile)

"明基口腔" 牙科矯正裝置及其附
件 (未滅菌) 109/10/16 明基口腔醫材股份有限公司

283 東艾貿易股份有限公司 衛署醫器輸壹000744號 “Dental in Sweden”Saliva Ejector (Non-Sterile) “瑞典牙科”唾液排出器 (未滅菌) 109/10/04 DENTAL IN SWEDEN AB

284 欣邦有限公司 衛署醫器陸輸字第000298號 “BioMask” Surgical Face Mask “保盾”外科手術口罩 109/12/21 Dongguan Shin Yi Healthcare Products Factory

285 欣佰聖股份有限公司 衛署醫器輸字第012668號 "Juzo" Compression Stockings "優適" 醫療用彈性襪 109/10/12 JULIUS ZORN GMBH

286 泓鈞國際股份有限公司 衛部醫器製壹字第005352號 "HMP" Non-AC-Powered Patient Lift (Non-Sterile) "泓鈞" 非交流電力式病患升降機
(未滅菌) 108/08/13 泓鈞國際股份有限公司

287 泛源科技貿易有限公司 衛部醫器輸字第025631號 “Zest” Locator Implant Abutment “傑思特”牙科用植體基柱 107/12/09 ZEST ANCHORS LLC

288 肽湛生物科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005777號 CRAB IVD TB Rapid Test (Non-Sterile) "肽湛" 結核桿菌群快速鑑定試劑
(未滅菌) 109/07/23 台塑生醫科技股份有限公司宜蘭廠

289 芯世代生技醫藥股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014965號 "GPN" Mycobacterium tuberculosis immuno
reagent (Non-Sterile)

"芯世代"結核桿菌免疫試劑(未滅
菌) 109/03/05 MD BIOTECH CORPORATION

290 芯世代生技醫藥股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014966號 "GPN" Influenza virus reagent (Non-sterile) "芯世代"流行性感冒病毒試劑(未
滅菌) 109/03/05 MD BIOTECH CORPORATION

291 芯世代生技醫藥股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014967號 "GPN" Helicobacter pylori reagent ( Non-Sterile) "芯世代"幽門螺旋桿菌試劑(未滅
菌) 109/03/05 MD BIOTECH CORPORATION

292 芯世代生技醫藥股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014979號 "GPN" Listeria (Non-Sterile) "芯世代"李斯特菌快速檢驗試劑
(未滅菌) 109/03/09 MD BIOTECH CORPORATION

293 芯世代生技醫藥股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014980號 "GPN" Microorganism IVD Kit (Non-sterile) "芯世代"微生物檢驗試劑套組 (未
滅菌) 109/03/09 MD BIOTECH CORPORATION

294 芯世代生技醫藥股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014981號 "GPN" Salmonella (Non-sterile) "芯世代"沙門氏菌快速檢驗試劑
(未滅菌) 109/03/09 MD BIOTECH CORPORATION

295 采進國際有限公司 衛部醫器輸壹字第014858號 "BE HOT" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "采進"矯正鏡片(未滅菌) 109/01/19 OHKEI OPTICAL., LTD

296 金永霖貿易有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002545號 "JIN YONGLIN" Corrective Spectacle Lens (Non-
sterile) "金永霖" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/05 TAIZHOU HUAXING OPTICAL CO LTD

297 金相科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013497號  “LABO”Surgical microscope and accessories
(Non-sterile)

“徠博”外科顯微鏡及其配件(未滅
菌) 107/10/15 LABO AMERICA, INC.

298 金相科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015080號 "INVIDIA" Manual surgical instrument for general
use (Non-Sterile)

"銦微德雅" 一般手術用手動式器
械 (未滅菌) 109/04/07 INVIDIA MEDICAL GMBH & CO. KG

299 長立儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第014897號 "AMTAI" Operating tables and accessories and
operating chairs and accessories (Non-Sterile)

 "安鈦" 電動或氣動式外科手術
檯、手術椅及其附件(未滅菌) 109/02/03 AMTAI MEDICAL EQUIPMENT, INC.

300 長固實業有限公司 衛署醫器輸壹001987號 "Medicomp" Heat and Moisture Exchanger (HME)
(Non-Sterile) "密克" 人工鼻 (未滅菌) 109/11/17 MEDICOMP



301 長庚醫學科技股份有限公司林口廠 衛部醫器輸字第026162號 “Chang Gung” Hymodialysis Blood Tubing Set “長庚”洗腎用血液迴路管 108/05/07 UG MEDICAL DISPOSABLES SDN BHD.

302 長鼎電機工業股份有限公司 衛署醫器製字第001571號 "KOMATE" IR THERMOMETER "長鼎"紅外線耳額溫槍 109/11/11 長鼎電機工業股份有限公司

303 信方實業有限公司 衛部醫器輸壹字第015647號 "Liko" non-AC-powered patient lift (Non-Sterile) "利可" 非交流電力式病患升降機
(未滅菌) 109/09/07 LIKO AB

304 信方實業有限公司 衛部醫器輸壹字第015648號 "SHIN FARNG" Mechanical walker (Non-Sterile) "信方" 機械式助行器 (未滅菌) 109/09/07 ORMESA SRL

305 信正儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第014408號 "Synergy" General purpose disinfectants (Non-
Sterile)

"喜樂清"一般醫療器械用消毒劑
(未滅菌) 108/08/05 SYNERGY HEALTH (UK) LTD.

306 信正儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第014409號 "Young at Heart" Battery Powered Transilluminator
(Non-Sterile) "揚鶴"電池式透照器(未滅菌) 108/08/05 YOUNG AT HEART INTERNATIONAL LTD.

307 冠京生技股份有限公司 衛部醫器輸字第026981號 “BTI” Dental Implant System “畢堤愛”人工牙根植體系統 109/02/04 B.T.I. BIOTECHNOLOGY INSTITUTE S.L.

308 冠京生技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013545號 "W&H" Dental handpiece and accessories (Non-
Sterile)

"達維棋" 牙科手機及其附件 (未滅
菌) 107/10/30 W&H DENTAIWERK BUERMOOS GMBH

309 冠京生技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013546號 "BTI" Dental hand instrument (Non-Sterile) "畢堤愛" 牙科手用器械 (未滅菌) 107/10/30 B.T.I. BIOTECHNOLOGY INSTITUTE, S.L.

310 冠京生技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013929號 "ADLBIO" Dental hand instrument (Non-Sterile) "愛德比爾" 牙科手用器械 (未滅
菌) 108/03/07 ADLBIO CO., LTD

311 冠麟國際開發有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002506號 "GUANJUN LIN" presbyopic glasses (Non-Sterile) "冠麟" 老花眼鏡 (未滅菌) 109/10/05 TAIZHOU JUNZHEN GLASSES FACTORY

312 奐和國際股份有限公司 衛部醫器製壹字第004890號 "Profhand" Mechanical Wheelchair (Non-Sterile) "復樂步"機械式輪椅(未滅菌) 107/11/05 崴鴻有限公司

313 姿勻國際有限公司 衛署醫器製字第001121號 "T.Y.SHERRY" MIDDLE FREQUENCY PULSE
THERAPY UNIT "姿勻" 中頻脈衝治療儀 108/05/27 姿勻國際有限公司

314 姿勻國際有限公司 衛署醫器製字第002644號 Likon Middle Frequency Pulse Therapy Unit 利康中頻脈衝治療儀 108/05/27 姿勻國際有限公司
315 威茂股份有限公司 衛署醫器輸字第013578號 "Fujinon" Video Bronchoscope "富士能" 支氣管鏡 109/11/17 FUJINON MITO CORPORATION

316 威茂股份有限公司 衛署醫器輸字第013834號 "FUJINON" LIGHT SOURCE AND PROCESSING
UNIT FOR ENDOSCOPE "富士能"內視鏡主機 109/12/27 KODAI HITEC CO., LTD. HANYU PLANT

317 威茂股份有限公司 衛部醫器輸字第027397號  “FUJIFILM” Distal Hood (Non-Sterile) “富士”先端部固定套(未滅菌) 109/05/25 FUJIFILM Techno Products Co., Ltd. Sano Site

318 威茂股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015630號 "FUJIFILM" Manual Surgical Instrument for
General Use (Non-Sterile)

"富士" 一般手術用手動式器械 (未
滅菌) 109/09/01 FUJIFILM CORPORATION

319 威茂股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002376號 "ALTON" Manual gastroenterology-urology
surgical instrument and accessories (Non-Sterile)

"埃爾頓" 手動式胃腸科-泌尿科手
術器械及其附件 (未滅菌)   109/04/23 ALTON (SHANGHAI) MEDICAL

INSTRUMENTS CO., LTD

320 宥品生物科技有限公司 衛部醫器製壹字第005279號 "Youping" Cool Patch (Non-Sterile) "宥品" 退熱貼 (未滅菌) 108/06/16 華健醫藥生技股份有限公司桃園廠
321 星歐光學股份有限公司 衛部醫器製字第005034號 1-Day Color Soft Contact Lens “星歐”彩色日拋軟性隱形眼鏡 109/07/13 星歐光學股份有限公司
322 星歐光學股份有限公司 衛部醫器製字第005126號 Dr. Tung 1-Day Color Soft Contact Lens “董醫師”彩色日拋軟性隱形眼鏡 107/09/26 星歐光學股份有限公司

323 星歐光學股份有限公司 衛部醫器製字第005233號 ArtMost 1-Day Color Soft Contact Lens “亞瑟魔視”彩色日拋軟性隱形眼
鏡 107/09/26 星歐光學股份有限公司

324 昶驊企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002377號 "DIRUI" High Density Lipoprotein-Cholesterol
reagent kit (Non-sterile)

"迪瑞" 高密度脂蛋白膽固醇試劑
套組 (未滅菌) 109/04/24 DIRUI INDUSTRIAL CO., LTD.

325 昶驊企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002378號 "DIRUI" Low Density Lipoprotein-Cholesterol
reagent kit (Non-sterile)

"迪瑞" 低密度脂蛋白膽固醇試劑
套組 (未滅菌) 109/04/24 DIRUI INDUSTRIAL CO., LTD.

326 昶驊企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002454號 "DIRUI" Urine Analyzer (Non-Sterile) "迪瑞" 尿液分析儀 (未滅菌) 109/07/20 DIRUI INDUSTRIAL CO., LTD.
327 洋碁興業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001984號 "ACMEE" LH Ovulation Test (Non-Sterile) "洋碁" 排卵檢測試劑 (未滅菌) 107/09/14 RUNBIO BIOTECH CO., LTD.

328 派瑞科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013904號 "JR" Manual surgical instrument for general use
(Non-Sterile)

"傑爾" 一般手術用手動式器械 (未
滅菌) 108/03/03 JR BROTHERS SURGICAL INSTRUMENTS

329 派瑞科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013905號 "SCHREIBER" CAST REMOVAL INSTRUMENT
(NON-STERILE) "夏博" 石膏拆除器械 (未滅菌) 108/03/03 SCHREIBER GMBH

330 玳琳有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002074號 “Grand”Patient Lubricant(Non-sterile) “廣大”病患用潤滑劑  (未滅菌) 108/02/18 TIANJIN XINYANG MEDICAL EQUIPMENT
CO., LTD.

331 省卡多助聽器股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014289號 "Otovation" Otoscope (Non-Sterile) "奧圖威尋" 耳鏡 (未滅菌) 108/07/01 OTOVATION, LLC.

332 科云生醫科技股份有限公司 衛部醫器製字第005245號   “BCT” Negative Pressure Treatment Dressing Kit
(Sterile) “科云”負壓治療套組(滅菌) 109/12/14 科云生醫科技股份有限公司



333 科云生醫科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005837號 "BCT" 3D Type N95 Medical Activated Carbon
Mask (Non-Sterile)

"科云" 立體型N95醫用活性碳口
罩 (未滅菌) 109/09/09 科云生醫科技股份有限公司

334 科宜生物科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004743號 “Clone-E” LIMB ORTHOSIS (Non-sterile)  “科宜”肢體護具 (未滅菌) 107/07/31 科宜生物科技股份有限公司

335 科宜生物科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005386號 “Clone-E” Medical adhesive tape and adhesive
bandage (Non-Sterile)

“科宜”醫療用黏性膠帶及黏性繃
帶 (未滅菌) 108/09/12 科宜生物科技股份有限公司

336 科宜生物科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005520號 “Clone-E” Hydrogel Wound Dressing (Non-Sterile) “科宜”修護傷口水凝膠敷料 (未滅
菌) 108/12/29 科宜生物科技股份有限公司

337 科舉顧問股份有限公司 衛署醫器輸字第011522號 "Codman & Shurtleff" External Drainage System "柯特曼舒特樂夫" 體外引流系統 109/06/24 MEDOS SARL

338 科舉顧問股份有限公司 衛署醫器輸字第021133號 “Medos” Codman VPV System “美杜思”柯特曼引流閥程式設定
系統 109/06/18 MEDOS SARL

339 科舉顧問股份有限公司 衛署醫器輸字第021138號 “SCIENT’X” Lumbar Cage “賽恩司”腰椎融合器 109/06/18 Scient'x S.A.S

340 科舉顧問股份有限公司 衛署醫器輸字第021258號 “ Alphatec” Tecorp Corporectomy Cervical Implant ”阿伐泰克” 椎體切除植入物 109/07/19 Alphatec Spine Inc.

341 科舉顧問股份有限公司 衛署醫器輸字第021873號 “LAMBDA” Medical Laser “聯達”雷射儀 109/12/22 LAMBDA SPA
342 科舉顧問股份有限公司 衛署醫器輸字第021876號 “LAMBDA” Medical Laser “聯達”雷射 109/12/23 LAMBDA SPA

343 科舉顧問股份有限公司 衛署醫器輸壹007046號 “SCIENT'X”Orthopedic manual surgical instrument
(Non-Sterile)

“賽恩司”手動式骨科手術器械 (未
滅菌) 107/09/05 SCIENT'X S.A.S

344 科舉顧問股份有限公司 衛部醫器輸字第025614號 “Pollogen” Surgen System “博樂晶”電波除皺系統 107/11/27 Pollogen Ltd.
345 科舉顧問股份有限公司 衛部醫器輸字第025979號 “Alphatec” Helifix Interspinous Spacer System “阿伐泰克”海力菲斯椎間植入物 108/03/26 ALPHATEC SPINE INC.

346 科舉顧問股份有限公司 衛部醫器輸字第027747號 “Lowenstein” Ventilation Therapy Sets “路威特”呼吸治療儀 109/10/02 Lowenstein Medical Technology GmbH＋Co. KG

347 科舉顧問股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014195號 "aks" Operating Tables and Accessories and
Operating Chairs and Accessories (Non-Sterile)

"艾克司"電動或氣動式外科手術
檯、手術椅及其附件 (未滅菌) 108/05/30 AKS AKTUELLE KRANKENPFLEGE SYSTEME

GMBH
348 美達視興業有限公司 衛署醫器輸壹008853號 “SEIKO” Corrective spectacle lens (Non-Sterile) “精工”矯正鏡片 (未滅菌) 109/05/26 SEIKO OPTICAL PRODUCTS CO., LTD.

349 英奇美有限公司 衛署醫器輸壹009349號 AQB Endosseous dental implant accessories
(Non-Sterile)

英奇美 牙齒骨內植入物附件 (未
滅菌) 109/10/11 ADVANCE CO., LTD. TOKOROZAWA

FACTORY

350 英美達實業有限公司 衛部醫器輸壹字第014081號 "WINMATE" Powered flotation therapy bed (Non-
Sterile)

"英美達"動力式氣流漂浮治療床
(未滅菌) 108/04/22 HYUNDAI MEDICAL CO., LTD

351 英商壯生和壯生（香港）股份有限
公司臺灣分公司 衛署醫器輸字第002702號 "ETHICON"BONE WAX 骨蠟 108/02/09 ETHICON INC.

352 英商壯生和壯生（香港）股份有限
公司臺灣分公司 衛署醫器輸字第007000號 "ETHICON" ENDOPATH ILS ENDOSCOPIC

CIRCULAR STAPLERS 安得派思圓形釘合器 107/09/13 ETHICON ENDOSURGERY.

353 茂生醫療器材股份有限公司 衛署醫器輸壹007672號 “Motion” Dental operative unit and accessories
(Non-Sterile)

“茂生”牙科手術裝置及其附件 (未
滅菌) 108/04/28 4TEK S. R. L.

354 茂生醫療器材股份有限公司 衛署醫器輸壹007876號 “DENTASEPT”Anios General Purpose
Disinfectants (Non-Sterile)

“登色”艾尼斯一般醫療器械用消
毒劑(未滅菌) 108/07/02 UNIDENT-ANIOS INTERNATIONAL DENTAL

GROUP
355 茂生醫療器材股份有限公司 衛部醫器製壹字第005673號 "Motion" Dental Amalgamator (Non-Sterile) "茂生" 牙科用和汞器 (未滅菌) 109/05/08 茂生醫療器材股份有限公司

356 茂生醫療器材股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014527號 "Ainsworth" General Purpose Disinfectants (Non-
sterile)

"安斯沃"一般醫療器械用消毒劑
(未滅菌) 108/09/23 Ainsworth Dental Company Pty Ltd

357 茂超醫材生技有限公司 衛署醫器製字第003166號 BROAD HCG PREGNANCY TEST 立多士驗孕筆 109/12/12 龍騰生技股份有限公司
358 虹泰企業有限公司仁德廠 衛部醫器製字第005060號  “burner” TENS “倍熱”低週波治療器 109/08/25 虹泰企業有限公司仁德廠
359 飛速實業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002420號 "AOK" Anesthetic gas mask (Non-Sterile) "飛速" 麻醉面罩 (未滅菌) 109/06/10 AOK TOOLING LTD
360 飛速實業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002460號 AOK Closed Suction Catheter (Non-Sterile) "飛速" 密閉式吸痰器 (未滅菌) 109/07/27 AOK TOOLING LTD
361 飛速實業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002468號 "AOK" Anesthesia Breathing Circuit (Non-Sterile) "飛速" 麻醉呼吸管路 (未滅菌) 109/08/03 AOK TOOLING LTD

362 香港商台灣洛克貼有限公司台灣分
公司 衛部醫器輸壹字第014384號 "ROCKTAPE" Medical Adhesive Tape and

Adhesive Bandage (Non-Sterile)
"洛克貼" 醫療用黏性膠帶及黏性
繃帶 (未滅菌) 108/07/31 WETAPE INC

363 香港商麥迪康亞太有限公司台灣分
公司 衛署醫器陸輸壹001084號 “MEDICOM”ALLGAUZE SPONGES （Non-

Sterile） “麥迪康”紗布塊（未滅菌） 109/10/08 A. R. MEDICOM INC. (SHANGHAI) CO. LTD

364 香港商豐達牙材有限公司台灣分公
司 衛署醫器輸字第012828號 "VITA"AKZENT STAINS "偉達"艾克忍瓷牙染色材 109/10/31 VITA ZAHNFABRIK H.RAUTER GMBH & CO.,

KG

365 香港商豐達牙材有限公司台灣分公
司 衛部醫器輸字第025596號 “VITA” ENAMIC STAINS KIT “偉達”納米克瓷牙染色材 107/11/14 VITA ZAHNFABRIK H.RAUTER GMBH & CO.,

KG



366 香港商豐達牙材有限公司台灣分公
司 衛部醫器輸壹字第014553號 "Planmeca" Intraoral Camera (Non-Sterile) "普蘭梅卡"口內攝影機(未滅菌) 108/10/06 PLANMECA OY

367 家誠全球數位醫材股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015260號 "3SHAPE" Intra-oral Camera (Non-Sterile) "三普" 口內攝影機 (未滅菌) 109/05/26 3SHAPE POLAND SP. ZO. O
368 展新生化科技有限公司 衛署醫器輸壹007494號 “YEE-HERNG” FIRST AID STRIPS (Non-Sterile) “儀恆”護理貼布 (未滅菌) 108/02/17 VARUN MEDIMPEX INC.

369 展新生化科技有限公司 衛署醫器陸輸壹001196號 KAKU Wound Dressing (Non-Sterile) 卡固 傷口貼布(未滅菌) 109/12/15 SHANDONG DERMCOSY MEDICAL CO., LTD.

370 恩特有限公司 衛部醫器製字第004563號 Dr. HIPPO NEBULIZER 喜恩噴霧器 108/04/08 黃花科技有限公司
371 振東醫療器材有限公司 衛部醫器製壹字第004958號 “Jhen Dong”Truncal Orthosis (Non-Sterile) “振東”軀幹裝具（未滅菌） 107/12/19 昭惠實業股份有限公司嘉義廠
372 振東醫療器材有限公司 衛部醫器製壹字第004959號 “Jhen Dong”Medical Support（Non-Sterile） “振東”醫療護具 (未滅菌) 107/12/19 昭惠實業股份有限公司嘉義廠

373 晃聖有限公司 衛署醫器輸壹007415號 "Vital" Automated sedimentation rate device (Non-
Sterile) "吉達" 自動沉降速率裝置(未滅菌) 108/01/21 VITAL DIAGNOSTICS S.R.L.

374 晃聖有限公司 衛署醫器輸壹007416號 "Vital" Blood mixing devices for in vitro diagnostic
use (Non-Sterile)

"吉達" 體外診斷用血液混合器 (未
滅菌) 108/01/21 VITAL DIAGNOSTICS S.R.L.

375 晃聖有限公司 衛署醫器輸壹013180號 “Medica” EasyRA Clinical Chemistry
Analyzer(Non-sterile)

 “美麗佳”全自動生化分析儀  (未
滅菌) 107/07/05 MEDICA CORPORATION

376 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第025253號 “Vital” Accu-Sed Plus “維特”紅血球沉降速率控制液 107/08/02 VITAL DIAGNOSTICS S.R.L.

377 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第025853號 “Medica” Ethyl Alcohol Level B Control “美麗佳” 乙醇檢驗B級品管液 108/01/13 MEDICA CORPORATION

378 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第025854號 “Medica” Ethyl Alcohol Level A Control “美麗佳” 乙醇檢驗A級品管液 108/01/13 MEDICA CORPORATION

379 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第025871號 “Medica” Ethanol Reagent Kit (ETOH) “美麗佳” 乙醇檢驗試劑 108/01/27 MEDICA CORPORATION

380 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第025873號
“Medica” Ethyl Alcohol Cutoff Calibrator
(100mg/dL) “美麗佳” 乙醇檢驗校正品試劑 108/01/27 MEDICA CORPORATION

381 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第026818號 “DIESSE” CHORUS LC-1 “迪雅仕” 可錄思LC-1抗體檢測試
劑組 108/12/19 DIESSE DIAGNOSTICA SENESE S.P.A.

382 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第027996號 “Medica” EasyStat Analyzer
“美麗佳”血液氣體電解質分析儀
 109/12/14 MEDICA CORPORATION

383 晃聖有限公司 衛部醫器輸字第028006號 “Medica” EasyBloodGas Analyzer
“美麗佳”血液氣體分析儀
 109/12/24 MEDICA CORPORATION

384 晃聖有限公司 衛部醫器輸壹字第014191號 “Audit” Sterl STAT Disinfectants (Non-sterile) “奧迪特”施德絲特消毒劑  (未滅
菌) 108/05/30 AUDIT DIAGNOSTICS

385 晃聖有限公司 衛部醫器輸壹字第014496號 "SIRE" Microbiological specimen collection and
transport device (Non-Sterile)

"舒利" 微生物樣本收集及輸送器
材(未滅菌) 108/09/12 SIRE ANALYTICAL SYSTEMS S.R.L.

386 晃聖有限公司 衛部醫器輸壹字第014497號 "SIRE" Microorganism differentiation and
identification device(Non-Sterile)

"舒利" 微生物鑑別及測定器材 (未
滅菌) 108/09/12 SIRE ANALYTICAL SYSTEMS S.R.L.

387 晃聖有限公司 衛部醫器輸壹字第014548號 "SIRE" Multipurpose Culture Medium (Non-Sterile) "舒利"多功能培養基(未滅菌) 108/10/02 SIRE Analytical Systems s.r.l.

388 晃聖有限公司 衛部醫器輸壹字第014593號 “SIRE” ALIFAX Alfred 60 (Non-Sterile) “舒利”艾弗列微生物鑑別及測定
器材 (未滅菌) 108/10/21 SIRE Analytical Systems s.r.l.

389 晃聖有限公司 衛部醫器輸壹字第014658號 “SIRE” ALIFAX Quality control kit for culture media
(non-sterile)

“舒利”艾利福斯品管菌株套組 (未
滅菌) 108/11/14 SIRE Analytical Systems s.r.l.

390 晟海生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014598號 “ChenHai” MEDICAL IMAGE COMMUNICATION
DEVICE (Non-Sterile) “晟海”醫學影像傳輸裝置 (未滅菌) 108/10/23 INSTITUTE OF PRACTICAL PSYCHOPHYSICS

LLC
391 桂台興業有限公司 衛署醫器輸字第009140號 INFUSION SET "VACCINE" "衛生"輸液套 108/02/09 KOREA VACCINE CO. LTD.

392 桂台興業有限公司 衛署醫器輸壹001787號 “DONG HAE” ORTHOPEDIC CASTING TAPE（
Non-Sterile） “桂台” 輕石膏（未滅菌） 109/11/21 DONG HAE MEDICAL CO., LTD.

393 桂台興業有限公司 衛部醫器輸壹字第013361號 "GKT" Irrigating Syringe (Non-Sterile) "桂台"灌洗注射筒(未滅菌) 107/08/29 TRIVIWAT INTERTRADE CO., LTD.



394 紘康醫療器材有限公司 衛部醫器輸壹字第015569號 "FCI" Ptosis Curtch (Non-Sterile) "佛朗惜眼" 上眼瞼下垂支持器 (未
滅菌) 109/08/11 FCI SAS

395 紘康醫療器材有限公司 衛部醫器輸壹字第015665號 "A 1" Manual ophthalmic surgical instrument (Non-
sterile)

"愛望" 手動式眼科手術器械 (未滅
菌) 109/09/14 A 1 MEDICAL GMBH

396 茵特斯克股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013948號 “Intersurgical” Anesthetic breathing circuit (Non-
Sterile) “遠茵”麻醉呼吸管路 (未滅菌) 108/03/11 INTERSURGICAL UAB.

397 馬來西亞商科士威有限公司台灣分
公司 衛部醫器輸字第025469號 “GLDTEK” LED Belt “科士威”紅光溫帶 107/11/25 GLDTEK Co., Ltd.

398 高氏國際有限公司 衛署醫器輸字第019334號 “Kao”Disposable Needle for Acupuncture “高氏”針灸針 107/11/06 VIETNAM KAO MEDICAL INSTRUMENT MFG.
CO., LTD

399 高登智慧科技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000649號   “Transtek” Electronic Blood Pressure Monitor “高登”電子血壓計 109/05/18 Guangdong Transtek Medical Electronics Co.,
Ltd

400 乾元生技有限公司 衛部醫器輸字第026231號  “EyeKon” EyeCoat SH Sodium Hyaluronate
Viscoelastic “艾肯”明妥見人工玻璃體 108/06/05 EyeKon Medical, Inc.

401 健康福醫療儀器有限公司 衛署醫器製壹000876號 Health Luck Therapy Mattress (Non-Sterile) 健康福治療床墊(未滅菌) 109/12/29 健康福醫療儀器有限公司
402 健康福醫療儀器有限公司 衛署醫器製壹000877號 Health Luck Air Mattress (Non-Sterile) 健康福氣墊床(未滅菌) 109/12/29 健康福醫療儀器有限公司
403 健康福醫療儀器有限公司 衛署醫器製壹000881號 Health Luck Air-Fluidized Bed（Non-Sterile） 健康福氣流床（未滅菌） 109/12/30 健康福醫療儀器有限公司
404 健陽醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹001934號 “Sunhealth” Medical Mask (Non-sterile)  “健陽”醫療口罩  (未滅菌) 107/07/17 A.R. MEDICOM INC.(SHANGHAI)CO., LTD.

405 國揚生技有限公司 衛部醫器輸壹字第014604號 "Vision" Cell-freezing apparatus and reagents for
in vitro diagnostic use (Non-Sterile)

"薇瑟" 體外診斷用的細胞冷凍設
備及反應劑 (未滅菌) 108/10/27 Vision Scientific Co., Ltd.

406 國揚生技有限公司 衛部醫器輸壹字第015120號 "HERMANN" MANUAL SURGICAL INSTRUMENT
FOR GENERAL USE(Non-Sterile)

"賀萌" 一般手術用手動式器械 (未
滅菌) 109/04/16 HANS HERMANN GMBH MEDIZINTEHNIK

407 國揚生技有限公司 衛部醫器輸壹字第015446號 "ULRICH" Orthopedic manual surgical instrument
(Non-Sterile)

"歐利奇"手動式骨科手術器械 (未
滅菌) 109/07/08 ULRICH GMBH & CO. KG

408 國揚生技有限公司 衛部醫器輸壹字第015500號 "Razek" Manual Arthroscopic Instruments (Non-
sterile)

"洛賽克" 手動式關節鏡器材(未滅
菌) 109/07/22 RAZEK EQUIPAMENTOS

409 國揚生技有限公司 衛部醫器輸壹字第015814號 "MCURE" Infusion stand (Non-Sterile) "安可而" 注射架 (未滅菌) 109/11/03 MCURE CO., LTD.
410 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第008657號 DT DENTAL LASER"LOKKI" 牙科用雷射治療機 108/02/09 Lobel Medical s.a.s

411 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第011455號 "BISCO"ONE-STEP PLUS FILLED UNIVERSAL
DENTAL ADHESIVE "畢氏"填充式萬用型牙齒黏著劑 109/06/17 BISCO, INC.

412 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第011570號 "3I" ABUTMENTS "三愛" 牙科植體組件系列 109/07/04 BIOMET 3I
413 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第012741號 "BISCO" C&B Cement "畢氏" 金屬黏著劑 109/10/20 BISCO, INC.

414 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第012933號 "BISCO" CHOICE Light Cured/Dual Cured
Aesthetic Resin Cement "畢氏" 填牙黏著劑 109/11/08 BISCO, INC.

415 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第019101號 “3I”NanoTite Dental Implant “三愛”耐鈦牙科植體 107/07/09 BIOMET 3I
416 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第019827號 “SIRONA”PerioScan Ultrasonic Scaler “西諾德”超音波洗牙機 108/05/04 SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH
417 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第020518號 “Biomet 3I” Healing Abutments “三愛”牙科用癒合型植體基柱 108/12/29 BIOMET 3I
418 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第020642號 “Biomet 3I” IOL Abutment “三愛”艾歐爾牙科用植體基柱 109/03/09 Biomet 3i Dental Iberica(VLC)
419 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第020934號 “Biomet 3I” Full Osseotite Implants “三愛”福歐泰牙科用植體 109/04/26 Biomet 3i Dental Iberica(VLC)
420 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第021018號 “SIRONA” SIROLaser Advance “西諾德”西諾牙科用雷射儀 109/05/12 SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH
421 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第021087號 “Biomet 3I” Encode Abutment “三愛”安扣碼牙科用植體基柱 109/06/08 BIOMET 3I
422 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸字第021325號 “ Biomet 3I” Provide Abutments “三愛”博萊德牙科用植體基柱 109/08/24 BIOMET 3I
423 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸壹007153號 “Merz Dental”Preformed crown (Non-Sterile) “摩氏牙科”成型牙冠 (未滅菌) 107/10/21 MERZ DENTAL GMBH

424 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸壹007259號 “anthogyr”Dental handpiece and accessories
(Non-Sterile)

“安索吉爾”牙科手機及其附件 (未
滅菌) 107/11/18 ANTHOGYR

425 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸壹008018號 “Durr”VistaCam Dental operative unit and
accessories (Non-Sterile)

“杜爾”牙科手術裝置及其附件 (未
滅菌) 108/08/31 DURR DENTAL AG

426 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸壹008452號 “degre K”Dental operating light (Non-Sterile) “德瑞格”牙科用手術燈 (未滅菌) 109/01/11 DEGRE K

427 國華牙材股份有限公司 衛署醫器輸壹008646號 “OSSTELL”Dental handpiece and accessories
(Non-Sterile)

“歐士德”牙科手機及其附件(未滅
菌) 109/03/25 OSSTELL AB

428 國華牙材股份有限公司 衛部醫器輸字第025196號 “Ivoclar Vivadent” Variolink Veneer “義獲嘉”牙科用光聚合黏著劑組 107/07/26 IVOCLAR VIVADENT AG

429 國華牙材股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014015號 "Dentaurum" Preformed tooth positioner (Non-
Sterile) "丹它林"成形牙齒定位器(未滅菌) 108/04/02 DENTAURUM GMBH & CO. KG



430 國華牙材股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014018號 “Stein” Root Canal Post (Non-Sterile) “斯丹”根管中心柱釘（未滅菌） 108/04/02 STEIN SRL

431 國華牙材股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014025號 "OSE" Orthodontic appliance and accessories
(Non-Sterile)

"歐式醫" 牙科矯正裝置及其附件
(未滅菌) 108/04/03 OSE ORTHODONTIC SUPPLY & EQUIPMENT

CO., INC.

432 崇仁科技事業股份有限公司 衛署醫器製壹000097號 “GALEMED” VENTILATOR CIRCUIT AND
ACCESSORY（Non-Sterile)

“崇仁” 呼吸管路及其零配件（未
滅菌） 109/07/12 崇仁科技事業股份有限公司

433 崇仁科技事業股份有限公司 衛署醫器製壹003012號 "Galemed" Tracheal Stoma Pad (Sterile) "崇仁" 氣切軟墊 (滅菌) 109/07/14 崇仁科技事業股份有限公司

434 崇仁科技事業股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000586號  “GaleMed” Manual Resuscitator Kit and
Accessory “崇仁”甦醒球組及配件 108/04/22 GALEMED XIAMEN CO., LTD.

435 崧林科技事業有限公司 衛部醫器製壹字第005196號 “Winnomed”Anesthesia Breathing Circuit(Non-
sterile) “崧林”麻醉呼吸管路  (未滅菌) 108/04/18 崧林科技事業有限公司

436 崧林科技事業有限公司 衛部醫器製壹字第005720號 "Winnomed" Reservoir Bag (Non-Sterile) "崧林" 儲氣囊 (未滅菌) 109/06/12 崧林科技事業有限公司

437 常永義肢輔具有限公司 衛部醫器製壹字第005610號 "Chang Yong" External limb prosthetic component
(Non-Sterile)

"常永"體外肢體義肢用組件(未滅
菌) 109/03/16 肯達路企業股份有限公司第二廠

438 常盈實業股份有限公司 衛署醫器輸字第019468號 IMMUNOTECH ALBUMIN RIA KIT 常盈白蛋白免疫試驗系統 107/10/27 IMMUNOTECH s.r.o.

439 常盈實業股份有限公司 衛署醫器輸壹000628號 IBL Measles IgM Virus Serological Reagent(Non-
Sterile)

常盈IgM痲疹病毒血清試劑(未滅
菌) 109/09/28 IBL INTERNATIONAL GMBH

440 常盈實業股份有限公司 衛署醫器輸壹000631號 IBL Measles IgG Virus Serological reagent(Non-
Sterile)

常盈IgG痲疹病毒血清試劑(未滅
菌) 109/09/28 IBL INTERNATIONAL GMBH

441 常盈實業股份有限公司 衛署醫器輸壹000812號 IBL Mycoplasma pneumoniae IgM ELISA (Non-
Sterile)

常盈黴漿菌屬IgM血清試劑 (未滅
菌) 109/10/06 IBL INTERNATIONAL GMBH

442 常盈實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015965號 "IBL" Mumps Virus Reagent (Non-Sterile) "艾博爾"腮腺炎病毒檢驗試劑 (未
滅菌) 109/12/11 IBL INTERNATIONAL GMBH

443 康力得生技股份有限公司 衛署醫器製壹003009號 “CoreLeader” Scar-Care Sheeting (Sterile) “康力得”恆美疤痕貼片 (滅菌) 109/07/13 亞東創新發展股份有限公司生醫廠

444 康力得生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005893號 "Coreleader" Scar-Care Sheeting (Non-Sterile) "康力得" 恆美疤痕貼片 (未滅菌) 109/10/16 亞東創新發展股份有限公司生醫廠

445 康而富國際行銷有限公司 衛部醫器製壹字第005721號 "Comfort" Cane (Non-Sterile) "康而富" 醫療用手杖 (未滅菌) 109/06/12 佰漢有限公司

446 康而富國際行銷有限公司 衛部醫器輸壹字第014383號 "Bischoff" Mechanical Wheelchair (Non-Sterile) "陛下富" 機械式輪椅 (未滅菌) 108/07/31 BISCHOFF & BISCHOFF MEDIZINUND
REHABILITATIONSTECHNIK GMBH

447 康妥瑞生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015683號 "PRF" Automated Sedimentation Rate Device
(Non-Sterile)

"比爾富" 自動沉降速率裝置 (未滅
菌) 109/09/17 SARL PROCESS FOR PRF

448 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸字第020545號 “Dental” Alpha-flow Resin-Based micro-hybrid
flowable composite

“登得”艾福光聚合流動性複合樹
脂 109/01/21 DENTAL TECHNOLOGIES, INC.

449 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸字第020567號 “Dental” Alpha-Dent Glass Ionomer Cement “登得”艾汀玻璃離子黏合劑 109/01/29 DENTAL TECHNOLOGIES, INC.
450 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸字第020568號 “Dental” Alpha-Dent One-step Bracket Adhesive “登得”艾登牙科矯正用黏著劑 109/01/29 DENTAL TECHNOLOGIES, INC.

451 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸字第020582號 “Dental” Alpha-II AP Light Cure Micro-Hybrid
composite “登得”艾發光聚合複合樹脂牙材 109/02/04 DENTAL TECHNOLOGIES, INC.

452 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸字第020617號 “Dental” Alpha-Crown Temporary Crown & Bridge
Material “登得”艾冠臨時假牙材料 109/03/02 DENTAL TECHNOLOGIES, INC.

453 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸字第021332號 ORTHOplant Orthodontic Anchorage Device 歐克強牙科矯正用螺絲 109/08/26 BioMaterials Korae, Inc.
454 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸字第021830號 “Dental” Alpha-Etch 37 Etchant Gel “登得”艾奇酸蝕膠 109/12/10 DENTAL TECHNOLOGIES, INC.

455 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸壹007372號 “Coltene/Whaledent”Intraoral Dental Wax(Non-
Sterile) “柯登”口內牙科用蠟（未滅菌） 108/01/07 COLTENE / WHALEDENT INC.

456 康盛國際貿易有限公司 衛署醫器輸壹007374號 “Coltene/Whaledent”Ultrasonic Cleaner for
Medical Instruments（Non-Sterile)

“柯登”醫療器械用超音波洗淨機
（未滅菌） 108/01/07 COLTENE / WHALEDENT INC.

457 康復之家醫療器材有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001941號 "Kang Fu" Mechanical wheelchair (Non-Sterile) "康復之家" 機械式輪椅 (未滅菌) 107/08/05 MIKI (SHANGHAI) CO., LTD.

458 康復之家醫療器材有限公司 衛部醫器陸輸壹字第001942號 "Kang Fu" Cane (Non-Sterile) "康復之家" 醫療用手杖 (未滅菌) 107/08/05 MIKI (SHANGHAI) CO., LTD.

459 康誠國際有限公司 衛部醫器製壹字第004926號 “Health Truth”Medical Image Communication
Device (Non-Sterile) “康誠”醫學影像傳輸裝置 (未滅菌) 107/12/04 城紹科技股份有限公司

460 康達特生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013740號 "nopa" Gynecologic laparoscope accessories
(Non-Sterile)

"諾帕" 婦產科用腹腔鏡附件 (未滅
菌) 108/01/02 NOPA INSTRUMENTS MEDIZINTECHNIK

GMBH



461 康鼎光學眼鏡有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002256號 "KANG DING" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "康鼎" 矯正鏡片 (未滅菌) 108/10/29 SHANGHAI PINDE OPTICAL GLASSES CO.,

LTD

462 康銘興業有限公司 衛部醫器輸壹字第015925號 "Tekne" Dental handpiece and accessories (Non-
Sterile)

"塔肯" 牙科手機及其附件 (未滅
菌) 109/12/03 TEKNE DENTAL S.R.L.

463 強生醫療儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第013364號 “PWB” Speculum and accessories (Non-Sterile) “皮達米”檢查鏡及其附件 (未滅菌) 107/08/30 PWB HEALTH LTD

464 強生醫療儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第013530號 “Strengthen” Protective Restraint (Non-Sterile) “強生”保護性限制帶 (未滅菌) 107/10/24 ALLIANCE MANUFACTURING SERVICE, INC.

465 強生醫療儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第014207號 "HENKE-SASS WOLF" Gynecologic laparoscope
accessories (Non-Sterile)

"漢克沙斯沃" 婦產科用腹腔鏡附
件 (未滅菌) 108/06/04 HENKE-SASS WOLF GMBH

466 強生醫療儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015619號 "Linet" Powered patient rotation bed (Non-Sterile) "里內特" 動力式病人翻身床 (未滅
菌) 109/08/28 LINET SPOL. S R. O.

467 得豐科技股份有限公司 衛署醫器輸字第009469號 MICROMARK II TISSUE MARKER "ETHICON" 乳房活體組織切片檢查系統追蹤
夾 109/07/31 Devicor Medical Products, Inc.

468 得豐科技股份有限公司 衛部醫器輸字第027764號 “ZIEHM” Mobile C-arm X-ray System “希姆”移動式C型臂X光機 109/10/22 ZIEHM IMAGNING GMBH

469 御景企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002475號 "Tradtive" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "御景" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/08/11 XIAMEN JS POLARIZERS TECHNOLOGY CO.,
LTD

470 悠技實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015110號 "Velo-tech" Nonpowered flotation therapy mattress
(Non-sterile)

"悠技" 非動力式治療床墊 (未滅
菌) 109/04/14 ECS CO, LTD.

471 捷佳科技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015501號 "jjPlus" aLCose Hemoglobin Control Solution (Non-
Sterile)

"捷佳" 艾可思血紅素品管液 (未滅
菌) 109/07/23 NOVA BIOMEDICAL

472 捷佳科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000577號 aLCose Slim Blood Glucose Monitoring System 捷兌佳血糖測試系統 107/08/27 捷佳科技股份有限公司中和橋和廠

473 淳旭有限公司 衛署醫器製壹004709號 "SERPENS" Operating tables and accessories
and operating chairs and accessories (Non-Sterile)

"淳旭" 電動或氣動式外科手術
檯、手術椅及其附件 (未滅菌) 107/07/09 淳旭有限公司

474 清鳳莊光學有限公司 衛署醫器製壹003284號 "Mo-Li" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "清鳳莊" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/30 新加坡商天格科技股份有限公司台灣分公司台南
廠

475 清鳳莊光學有限公司 衛署醫器輸壹008692號 “DAEYUNG”EOMA Corrective spectacle lens （
Non-Sterile）

“大明”伊歐瑪矯正鏡片（未滅
菌） 109/04/08 DAEMYUNG OPTICAL CO. LTD.

476 清鳳莊光學有限公司 衛署醫器輸壹008693號 “DAEMYUNG”MONOPOLY Corrective spectacle
lens （Non-Sterile）

“大明”摩洛波利矯正鏡片（未滅
菌） 109/04/08 DAEMYUNG OPTICAL CO. LTD.

477 清鳳莊光學有限公司 衛署醫器輸壹008817號 NOBEL Corrective spectacle lens (Non-Sterile) 諾貝爾 矯正鏡片 (未滅菌) 109/05/12 DAEMYUNG OPTICAL CO. LTD.

478 清鳳莊光學有限公司 衛署醫器輸壹008938號 “DAEMYUNG” BLUE ICE Corrective spectacle
lens（Non-Sterile）

“大明”布魯愛視矯正鏡片（未滅
菌） 109/06/24 DAEMYUNG OPTICAL CO. LTD.

479 清鳳莊光學有限公司 衛部醫器輸壹字第014939號 "DAEMYUNG" Corrective spectacle lens (Non-
Sterile) "大明" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/02/17 DAEMYUNG OPTICAL CO., LTD

480 清鳳莊光學有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002325號 "DAEJEON DAEMYUNG" Corrective spectacle
lens (Non-Sterile) "大田大明" 矯正鏡片(未滅菌) 109/02/02 DAEJEON DAEMYUNG OPTICAL

(HANGZHOU) CO.,LTD.

481 盛泰和有限公司 衛部醫器輸壹字第015992號 "RPD" Radiologic Patient Cradle (Non-Sterile) "銳普迪" 放射科病患用支架(未滅
菌) 109/12/18 RADIATION PRODUCTS DESIGN, INC.

482 笙豐國際有限公司 衛署醫器輸壹007985號 “TAC” COOLING GEL SHEET (Non-Sterile) “泰康”退熱貼 (未滅菌) 108/08/24 TAC KASEI CO., LTD.
483 翊達產業股份有限公司 衛部醫器輸字第026034號 “Dental X” AXYIA Steam Sterilizer “登特斯”艾克西亞蒸氣滅菌器 108/03/31 DENTAL X S.p.A.

484 翊達產業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014096號 “Dental X” Boiling water sterilizer (Non-Sterile) “登特斯” 水熱式滅菌器 (未滅菌) 108/04/30 DENTAL X SPA

485 翌筌有限公司 衛署醫器輸壹009184號 “INNOMEDICS” general manual surgical
instrument (Non-Sterile)

“英諾梅的可斯”一般手術用手動
式器械(未滅菌) 109/09/10 INNOMEDICS MEDICAL INSTRUMENT INC.

486 翌筌有限公司 衛部醫器輸壹字第013702號 “WOLF” Radiation Protection Device (Non-Sterile) “沃夫”輻射防護用具(未滅菌) 107/12/20 WOLF/FLOW X-RAY CORPORATION

487 翌筌有限公司 衛部醫器輸壹字第015755號 "CREDENHILL" Manual Surgical Instrument for
General Use (Non-Sterile)

"克立登海耳"一般手術用手動式
器械 (未滅菌) 109/10/19 CREDENHILL COMPRESSION HOSIERY

SPECIALIST

488 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第010633號 "GUIDANT" VITALITY AICD "佳騰" 維達自動植入型心律去顫

器 108/04/26 Boston Scientific Limited

489 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第011295號 "GUIDANT" EASYTRAK 2 PACING LEAD "佳騰" 易導型電極導線 109/05/09 Boston Scientific Limited



490 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第011775號 "Boston Scientific" Stonetome Stone Removal

Device "波士頓科技" 取石氣球裝置 109/08/22 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

491 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第011778號 "Boston Scientific" Extractor Retrieval Balloon

Catheters "波士頓科技" 取石氣球導管 109/08/25 Boston Scientific Limited

492 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第011868號 "Boston Scientific" Liberte Monorail Coronary Stent

System
"波士頓科技" 立伯特單軌冠狀動
脈支架系統 109/09/12 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

493 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第012565號 "BOSTON SCIENTIFIC" PATHFINDER

EXCHANGE GUIDEWIRE "波士頓科技" 更換式導引線 109/10/04 Boston Scientific of Costa Rica, S.R.L.

494 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第012799號 "BOSTON SCIENTIFIC"AMPLATZ TYPE

GRADUATED RENAL DILATOR SET
"波士頓科技"安普拉斯腎臟擴張
導管組 109/10/31 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

495 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第012829號 "Bard" LabSystem Pro EP Recording System "巴德" 電子生理紀錄系統 109/10/28 Boston Scientific Corporation

496 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第013516號 "Boston Scientific" Chilli Cooled Ablation System "波士頓科技" 奇利冷卻除顫系統 109/11/09 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

497 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第020038號 “Boston Scientific”ALTRUA 20 Pacemaker “波士頓科技”歐超心臟整律器 108/07/07 Boston Scientific Limited

498 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第020039號 “Boston Scientific”ALTRUA 60 Pacemaker “波士頓科技”歐超心臟整律器 108/07/07 Boston Scientific Limited

499 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第020043號 “Boston Scientific”ALTRUA 40 Pacemaker “波士頓科技”歐超心臟整律器 108/07/08 Boston Scientific Limited

500 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第020044號 “Boston Scientific”ALTRUA 50 Pacemaker “波士頓科技”歐超心臟整律器 108/07/08 Boston Scientific Limited

501 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第021196號 “Boston Scientific” Kinetix Guide Wire “波士頓科技”凱耐帝斯導引線 109/07/08 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

502 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第021378號 “Boston Scientific” TAXUS Element Paclitaxel-

Eluting Coronary Stent System
“波士頓科技”塔克斯艾勒門紫杉
醇冠狀動脈塗藥支架系統 109/08/30 Boston Scientific Limited

503 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第021389號 “Boston Scientific” PROMUS Element Everolimus-

Eluting Coronary Stent System
“波士頓科技”博謨適艾勒門艾諾
莉茉斯冠狀動脈塗藥支架系統 109/10/20 Boston Scientific Limited

504 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第024998號  “Boston Scientific”ENERGEN Implantable

Cardioverter Defibrillator (ICD)
 “波士頓科技”侒諾偵植入式心律
去顫器 107/07/08 Boston Scientific Limited

505 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第024999號  “Boston Scientific”ENERGEN Cardiac

Resynchronization Therapy Defibrillator (CRT-D)
 “波士頓科技”侒諾偵心律再同步
去顫器 107/07/08 Boston Scientific Limited

506 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第025000號  “Boston Scientific”INCEPTA Cardiac

Resynchronization Therapy Defibrillator (CRT-D)
 “波士頓科技”英賽特心律再同步
去顫器 107/07/08 Boston Scientific Limited

507 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛署醫器輸字第025201號  “Boston Scientific”INCEPTA Implantable

Cardioverter Defibrillator (ICD)
 “波士頓科技”英賽特植入式心律
去顫器 107/07/08 Boston Scientific Limited

508 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第025234號 “Boston Scientific” INGENIO MRI Pacemaker “波士頓科技” 迎吉心臟節律器 107/08/27 Boston Scientific Limited

509 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第025244號 “Boston Scientific” Chilli II Cooled Ablation

Catheter
“波士頓科技” 奇利液體冷卻除顫
導管 107/09/18 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

510 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第025305號 “Boston Scientific” Wallstent Super Stiff Guidewire “波士頓科技”華斯登導引線 107/07/27 LAKE REGION MEDICAL

511 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第025514號 “Boston Scientific” Torque Vise “波士頓科技”扭矩鉗 107/10/25 Navilyst Medical, Inc.

512 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第025745號 “Boston Scientific” Dynamic Y Stent “波士頓科技”戴納米支架 107/12/27 WILLY RUSCH GMBH

513 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第025839號 “Boston Scientific” Promus Element Plus BTK

Everolimus-Eluting Stent System
“波士頓科技”博謨適艾勒門艾諾
莉茉斯塗藥支架系統-膝下動脈 108/03/12 Boston Scientific Limited

514 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第026043號 “Boston Scientific” Stingray Catheter “波士頓科技”史汀格導管 108/04/07 BridgePoint Medical, Inc, a subsidiary of Boston

Scientific Corporation

515 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第027106號 “Boston Scientific” Lotus Valve System “波士頓科技”羅德瓣膜系統 109/06/24 Boston Scientific Limited



516 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第027319號 “Boston Scientific” INGEVITY Lead “波士頓科技”迎吉電極導線 109/06/08 Boston Scientific Limited

517 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第027583號 “Boston Scientific” Irrigation Tubing Set “波士頓科技”開放式灌注套管組 109/08/10 Availmed S.A. de C.V.

518 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸字第027854號 “Boston Scientific” Rhythmia Mapping System “波士頓科技”芮米亞定位系統 109/11/24 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

519 荷商波士頓科技有限公司臺灣分公
司 衛部醫器輸壹字第014457號 “Boston Scientific” SpyGlass Probe Storage Tray

(Non-Sterile)
“波士頓科技”史拜葛雷斯顯像探
頭儲存盤 (未滅菌) 108/08/26 BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

520 頂尖奈米科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005694號 "Top Nano" Medical Mask (Non-Sterile) "頂尖奈米" 醫用口罩 (未滅菌) 109/05/28 台灣康匠製造股份有限公司

521 凱杰生物科技有限公司 衛部醫器輸字第025535號 "QIAGEN” therascreen EGFR RGQ PCR kit “凱杰”表皮生長因子接受器擴增
反應突變檢驗試劑組 107/10/24 QIAGEN Manchester Ltd

522 凱杰生物科技有限公司 衛部醫器輸字第027181號 “QIAGEN” therascreen KRAS RGQ PCR Kit “凱杰” 人類KRAS基因突變檢驗
試劑組 109/03/19 QIAGEN Manchester Ltd

523 凱杰生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014262號 "Qiagen" Artus EBV PCR Kit (Non-Sterile) "凱杰" 阿特斯EB病毒核酸檢驗試
劑組(未滅菌) 108/06/18 QIAGEN GMBH

524 凱達利企業有限公司 衛署醫器陸輸壹001207號 "ISPEX"  Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "凱達利" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/21 ZHONGYI GLASSES FACTORY

525 凱爾醫學科技有限公司 衛署醫器輸字第020344號 “DIGIMED”MOBILE X-RAY SYSTEM “迪吉米迪”移動式 X 光系統 108/06/23 DigiMed Co., Ltd.
526 凱爾醫學科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014274號 "FARO" Dental Operating Light (Non-Sterile) "菲偌"牙科用手術燈(未滅菌) 108/06/23 FARO S.P.A.

527 凱爾醫學科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014587號 "META" Endodontic Root Canal Plugger (Non-
Sterile) "美塔" 根管充填器 (未滅菌) 108/10/17 META BIOMED CO., LTD

528 凱爾醫學科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015872號 "SAESHIN" Dental handpiece and accessories
(Non-Sterile) "希尚"牙科手機及其附件(未滅菌) 109/11/18 SAESHIN PRECISION CO., LTD.

529 勝明文具百貨有限公司 衛部醫器輸壹字第014635號 "SANMIN" Medical adhesive tape and adhesive
bandage (Non-Sterile)

"勝明" 醫療用黏性膠帶及黏性繃
帶 (未滅菌) 108/11/07 KYORIKI COMPANY LTD.

530 博錸生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004763號 “PLEXBIO” Fluorometer (Non-sterile) “博錸”螢光分析儀 (未滅菌) 107/08/08 博錸生技股份有限公司
531 富士康醫療器材有限公司 衛部醫器輸壹字第014306號 "FUZIKON" Mechanical Wheelchair (Non-Sterile) "富士康"機械式輪椅(未滅菌) 108/07/07 ADRANCE CO. LTD.
532 富維康國際有限公司 衛部醫器製壹字第005817號 iPDESS Otoscope (Non-Sterile) 易得視 耳鏡 (未滅菌) 109/08/27 帝視寰宇醫材股份有限公司

533 富維康國際有限公司 衛部醫器製壹字第005818號 iPDESS Speculum and Accessories (Non-Sterile) 易得視 檢查鏡及其附件 (未滅菌) 109/08/27 帝視寰宇醫材股份有限公司

534 富維康國際有限公司 衛部醫器製壹字第005819號 iPDESS Tongue depressor (Non-Sterile) 易得視 壓舌板 (未滅菌) 109/08/27 帝視寰宇醫材股份有限公司

535 富維康國際有限公司 衛部醫器製壹字第005832號 iPDESS Obstetric-gynecologic general manual
instrument (Non-Sterile)

易得視 婦產科用一般手動器械
(未滅菌) 109/09/07 帝視寰宇醫材股份有限公司

536 富龍金有限公司 衛部醫器輸壹字第014126號 "UNIVAL" Denture Cleanser (non-sterile) "優利富" 假牙清潔劑 (未滅菌) 108/05/12 UNIVAL CO., LTD
537 復泰織造有限公司 衛部醫器製壹字第004996號 Deep Breath LIMB ORTHOSIS (Non-Sterile) “復泰”肢體裝具 (未滅菌) 108/01/10 卓和企業股份有限公司汐止廠

538 復泰織造有限公司 衛部醫器製壹字第004997號 Deep Breath Truncal orthosis (Non-Sterile)  “復泰”軀幹裝具 (未滅菌) 108/01/10 卓和企業股份有限公司汐止廠

539 惠碁生物科技股份有限公司 衛署醫器製字第001809號 EUSURE Blood Glucose Monitoring System 優速測血糖監測系統 109/10/05 博通生技股份有限公司
540 惠碁生物科技股份有限公司 衛署醫器製字第003171號 EUSURE ONE Blood Glucose Monitoring System 優速安血糖監測系統 109/11/23 博通生技股份有限公司
541 惠碁生物科技股份有限公司 衛署醫器陸輸壹000573號 SteriLance Lancing Device (Non-Sterile) 施萊採血筆(未滅菌) 107/09/19 STERILANCE MEDICAL (SUZHOU) INC.

542 惠碁生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004725號 EUSURE Gluconcern Blood Glucose Test Strip 優速測2代血糖試片 108/10/22 博通生技股份有限公司

543 惠碁生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004727號 “EUKARE Gluconcern” Blood Glucose Test Strip 優克糖2代 血糖試片 108/11/07 博通生技股份有限公司

544 惠碁生物科技股份有限公司 衛部醫器製字第004939號 EUSURE ONE Gluconcern Blood Glucose Test
Strip

優速安二代血糖試片
 109/06/26 博通生技股份有限公司

545 惠碁生物科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002342號 "SteriLance" Lancet (Sterile) "施萊" 採血針 (滅菌) 109/03/13 STERILANCE MEDICAL (SUZHOU) INC.

546 普一股份有限公司 衛署醫器輸壹008430號 “TOSHIBA”Diagnostic x-ray tube housing
assembly （Non-Sterile）

“冬之”診斷用X光球管套組件（未
滅菌） 108/12/29 TOSHIBA ELECTRON TUBES AND DEVICES

CO., LTD.

547 普一股份有限公司 衛署醫器陸輸壹000854號 “KAILONG”Diagnostic x-ray tube housing
assembly （Non-Sterile）

“凱龍”診斷用X光球管套組件（未
滅菌） 108/12/29 HANGZHOU KAILONG MEDICAL

INSTRUMENTS CO., LTD.



548 智森國際有限公司 衛署醫器製壹000580號 "Join Survival" JSFLEX (Non-Sterile) 〝智森〞潔適繃(未滅菌) 109/10/31 小東企業有限公司

549 湳開股份有限公司 衛署醫器輸字第019227號 “FUJI”MEDICAL DRY IMAGER AND
ACCESSORIES

“富士”醫用乾式影像列印儀及其
配件 107/09/24 FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE
550 湳開股份有限公司 衛署醫器輸壹008850號 “KIRAN”Radiographic grid (Non-Sterile) “錡銳”放射線柵板（未滅菌） 109/05/26 KIRAN MEDICAL SYSTEMS

551 湳開股份有限公司 衛署醫器輸壹008855號 “KIRAN” Personnel protective shield (Non-Sterile) “錡銳”個人用防護罩 (未滅菌) 109/05/27 KIRAN MEDICAL SYSTEMS

552 湳開股份有限公司 衛部醫器輸字第026454號 “FUJIFILM” COMPUTED RADIOGRAPHY
XG5000 PLUS “富士”電腦X光影像讀取儀 108/08/28 FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE

553 湳開股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002431號 "FUJIFILM" DENTAL IMAGING FILM X-RAY FILM
(NON-STERILE) "富士" 牙科用X光軟片 (未滅菌) 109/06/22 YESTAR (GUANGXI) MEDICAL SYSTEM CO.,

LTD.

554 湳開股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002553號 "Jusha" Medical Image Communication Device
(Non-Sterile)

"巨鯊" 醫學影像傳輸裝置 (未滅
菌) 109/11/16 NANJING JUSHA DISPLAY TECHNOLOGY

CO., LTD.

555 琳悧生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004796號 Vanishade Hydrogel Wound Dressing (Non-sterile) 維尼適水凝膠傷口敷料 (未滅菌) 107/09/05 楷智生技有限公司新莊廠

556 琳悧生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004836號 Vanishade Water-Proof PU Film (Non-sterile)  維尼適防水透氣保護膜 (未滅菌) 107/10/01 楷智生技有限公司新莊廠

557 琳悧生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005154號 Vanishade Hydrogel Wound Dressing (Non-sterile) 凡尼適水凝膠傷口敷料 (未滅菌) 108/03/14 振朋生技股份有限公司

558 琳悧生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005179號 Vanishade Water-Proof Bandage (Non-sterile) 凡尼適防水透氣繃 (未滅菌) 108/04/01 振朋生技股份有限公司

559 翔國科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002154號 “SCIENCO” Blood Lancet(Sterile) “翔國”採血針  (滅菌) 108/06/12 SHANDONG LIANFA MEDICAL PLASTIC
PRODUCTS CO., LTD.

560 翔竣國際開發有限公司 衛部醫器輸壹字第015181號 "ProKure" General Purpose Disinfectants (Non-
Sterile)

"百克靈" 一般醫療器械用消毒劑
(未滅菌) 109/04/30 PROKURE SOLUTIONS

561 舒服美股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014685號 "SOV" Preformed tooth positioner (Non-Sterile) "舒服美" 成形牙齒定位器 (未滅
菌) 108/11/20 SCHEU-DENTAL GMBH

562 舜發義肢有限公司 衛部醫器製壹字第005760號 "SHUNE-FA" Truncal Orthosis (Non-sterile) "舜發"軀幹裝具(未滅菌) 109/07/07 舜發義肢有限公司
563 華宣生技有限公司 衛部醫器製壹字第005236號 “HUA Xuan” Medical Face Mask (Non-Sterile) “華宣”醫用口罩(未滅菌) 108/05/14 台灣康匠製造股份有限公司
564 華宣生技有限公司 衛部醫器輸壹字第014128號 “Hua Xuan”Medical adhesive bandage (Sterile) “華宣”醫療用貼布(滅菌) 108/05/13 YOUNG CHEMICAL CO., LTD.

565 華植生技投資有限公司 衛部醫器製壹字第005324號 “CAXXON” Waterproof Wound Dressing (Sterile) “華植” 防水透氣敷料 (滅菌) 108/07/24 聯和醫療器材股份有限公司

566 視展生醫材料有限公司 衛部醫器輸壹字第013855號 "Calzificio Pinelli" Medical Compression Stocking
(Non-Sterile) "視展"醫療彈性襪(未滅菌) 108/02/18 CALZIFICIO PINELLI S.R.L.

567 進泰股份有限公司 衛部醫器製壹字第005157號 "NEOPLEX" Limb orthosis (Non-Sterile) "進泰" 肢體裝具 (未滅菌) 108/03/18 進泰股份有限公司
568 進泰股份有限公司 衛部醫器製壹字第005158號 "NEOPLEX" Truncal orthosis (Non-Sterile) "進泰" 軀幹裝具 (未滅菌) 108/03/18 進泰股份有限公司

569 鈦沅股份有限公司 衛署醫器輸字第019124號 “Rayner” M-flex Multifocal Injectable Acrylic Lens
Injection System

“銳能”敏視多焦點推注式人工水
晶體系統 107/07/17 RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD.

570 鈦沅股份有限公司 衛署醫器輸壹007677號 “D&K”Manual Ophthalmic Surgical Instrument
(non-sterile)

“迪克”手動式眼科手術器械 (未滅
菌) 108/04/29 DUCKWORTH & KENT LTD

571 鈦沅股份有限公司 衛署醫器輸壹008268號 “Moria”Microkeratome and accessories (Non-
Sterile) “目力洋”角膜刀及其配件 (未滅菌) 108/11/04 MORIA S.A.

572 鈦沅股份有限公司 衛署醫器輸壹008797號 “Network” Manual Ophthalmic Surgical
Instruments (Non-sterile)

“奈質”手動式眼科手術器械（未
滅菌） 109/05/04 NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED

573 鈦沅股份有限公司 衛署醫器輸壹009167號 “NetWork”Ophthalmic surgical  instruments
(Sterile) “奈質”手動式眼科手術器械 (滅菌) 109/09/03 NETWORK MEDICAL PRODUCTS LTD.

574 鈦沅股份有限公司 衛署醫器輸壹009168號 “NetWork”Keratome and accessories (Sterile) “奈質”角膜刀及其配件 (滅菌) 109/09/03 NETWORK MEDICAL PRODUCTS LTD.

575 鈦沅股份有限公司 衛部醫器輸字第026216號 “Rayner” Advance Preloaded Hydrophilic Acrylic
IOL Injection System

“銳能”進階推注式非球面人工水
晶體系統 108/05/26 RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD.

576 鈦沅股份有限公司 衛部醫器輸字第026560號 “Rayner”Aspheric Acrylic IOL with RaySert PLUS “銳能”非球面推注式人工水晶體
系統 108/09/12 RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD.

577 鈦沅股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013942號 "MANI" Manual Ophthalmic Surgical Instrument
(Sterile) "敏能"手動式眼科手術器械(滅菌) 108/03/11 MANI HANOI COMPANY LIMITED



578 鈦沅股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015878號 "Sometech" Surgical microscope and accessories
(non-sterile)

"視美科" 外科顯微鏡及其附件 (未
滅菌) 109/11/20 SOMETECH INC

579 鈦極生技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013385號 "Medimecca" Dental Hand Instrument (Non-Sterile) "梅狄梅卡" 牙科手用器械 (未滅
菌) 107/09/05 MEDIMECCA CO., LTD.

580 雅醫企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013597號 "YOSHIDA" Dental Chair and Accessories (Non-
Sterile)

"優希達" 牙科治療椅及其附件 (未
滅菌) 107/11/18 THE YOSHIDA DENTAL MFG CO. LTD.

581 集宇企業股份有限公司 衛署醫器輸壹007780號 “Rescue”Stretcher (Non-Sterile) “瑞斯可”手提式擔架 (未滅菌) 108/06/01 TRAVERSE RESCUE LLC.
582 集宇企業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002273號 "Laerdal" Stifneck Collar (Non-Sterile) "挪度"固定用頸圈(未滅菌) 108/11/28 LAERDAL MEDICAL (SUZHOU) CO., LTD.

583 集宇企業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002274號 "Laerdal" Tracheal Tube Fixation Device (Non-
Sterile)

"挪度" 氣管管路固定裝置 (未滅
菌) 108/11/28 LAERDAL MEDICAL (SUZHOU) CO., LTD.

584 奧生有限公司 衛署醫器輸字第019816號 “Zimmer Dental”One-Piece Implant System “力美牙科”一體成形植體系統 108/04/29 ZIMMER DENTAL, INC.

585 奧生有限公司 衛部醫器輸字第026571號 “CID” CHRONO Carbostent Coronary Stent with
Delivery System “喜安汀”康保冠狀動脈血管支架 108/09/23 CID S.P.A.

586 奧生有限公司 衛部醫器輸字第027108號 “CID”CRE8 Eluting Coronary Stent With Delivery
System

“喜安汀”擴立安塗藥冠狀動脈血
管支架 109/07/23 CID S.P.A.

587 奧齒泰有限公司 衛署醫器輸壹013176號 "Surgident" Dental Hand Instrument (Non-Sterile) "速吉登特" 牙科手用器械 (未滅
菌) 107/07/05 SURGIDENT

588 奧齒泰有限公司 衛部醫器輸壹字第015274號 "Nakanishi" Dental Handpiece and Accessories
(Non-Sterile)

"恩可尼希" 牙科手機及其附件 (未
滅菌) 109/05/28 NAKANISHI INC.

589 微友科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014572號 "Molnlycke" Silicone Sheeting (Non-Sterile) "美林克" 疤痕護理矽膠片(未滅菌) 108/10/15 MOLNLYCKE HEALTH CARE OY

590 微友科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014573號 "SMITH & NEPHEW" Silicone Sheeting (Non-
Sterile)

"司瑞輝" 疤痕護理矽膠片 (未滅
菌) 108/10/15 SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED

591 微友科技有限公司 衛部醫器輸壹字第014574號 "UNIPATH" Ovulation Test (Non-Sterile) "優妳佩" 排卵測試筆(未滅菌) 108/10/15 UNIPATH LIMITED
592 微友科技有限公司 衛部醫器輸壹字第015315號 "HANSON" Silicone Scar Gel (Non-Sterile) "漢生" 疤痕凝膠 (未滅菌) 109/06/09 HANSON MEDICAL INC.
593 愛譜實業有限公司 衛署醫器製壹002796號 MD Scope otoscope (Non-Sterile) 恩帝 耳鏡(未滅菌) 109/01/29 愛譜實業有限公司

594 愷得醫材科技股份有限公司楊梅廠 衛署醫器製壹000364號 “VADI”Laryngoscope set（Non-Sterile） “愷得”喉頭鏡組（未滅菌） 109/10/13 愷得醫材科技股份有限公司楊梅廠

595 愷得醫材科技股份有限公司楊梅廠 衛署醫器製壹003092號 "VADI" Therapeutic humidifier for home use (Non-
Sterile) "愷得" 家用治療潮濕器 (未滅菌) 109/09/16 愷得醫材科技股份有限公司楊梅廠

596 慈德貿易有限公司 衛署醫器輸壹007117號 “Ofa”Rathgeber Limb orthosis (Non-Sterile) “歐法”蕾詩德寶肢體裝具 (未滅菌) 107/10/14 OFA BAMBERG GMBH

597 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛署醫器製壹002950號 “SMJ”Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) “時敏齋”矯正鏡片 (未滅菌) 109/05/26 新加坡商時敏齋光學股份有限公司台灣分公司

598 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛署醫器製壹003224號 “BEST CURVE” corrective spectacle lens (Non-

Sterile) "優弧" 矯正鏡片(未滅菌) 109/11/30 新加坡商時敏齋光學股份有限公司台灣分公司

599 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛署醫器製壹003225號 “YUAN-VISIONS” corrective spectacle lens (Non-

Sterile) “袁視”矯正鏡片(未滅菌) 109/11/30 新加坡商時敏齋光學股份有限公司台灣分公司

600 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛署醫器輸壹009757號 "SMJ" Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) "飛爾視" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/28 ESSILOR MANUFACTURING (THAILAND) CO.,

LTD.

601 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛署醫器輸壹009758號 SMJ Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 飛爾視 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/28 TRANSITIONS OPTICAL PHILS INC.

602 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015351號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋"矯正鏡片(未滅菌) 109/06/16 PT. DOMAS INTIGLASS PERDANA

603 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015364號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/06/18 ESSILOR MANUFACTURING PHILS. INC

604 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015845號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/12 OPTODEV INC

605 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015846號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/12 SOFI DE CHIHUAHUA

606 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015847號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/12 TRANSITIONS OPTICAL (THAILAND) LIMITED



607 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015848號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/12 SHAMIR PORTUGAL, LDA

608 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015849號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/12 ORGANIC LENS MANUFACTURING ESSIDEV

S.A.

609 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015968號 "SMJ" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/15 TRANSITIONS OPTICAL, INC

610 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015969號 "SMJ" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/15 SHAMIR OPTICAL INDUSTRY LTD

611 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器輸壹字第015970號 "SMJ" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/15 CENTREX INC

612 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器陸輸壹字第002428號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile)  "時敏齋"矯正鏡片(未滅菌) 109/06/16 DAEJEON DAEMYUNG OPTICAL

(HANGZHOU) CO.,LTD.

613 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器陸輸壹字第002429號 "SMJ" corrective spectacle lens (Non-Sterile)  "時敏齋"矯正鏡片(未滅菌) 109/06/16 JIANGSU WANXIN OPTICAL CO., LTD.

614 新加坡商時敏齋光學股份有限公司
台灣分公司 衛部醫器陸輸壹字第002590號 "SMJ" Corrective spectacle lens (Non-Sterile) "時敏齋" 矯正鏡片 (未滅菌) 109/12/15 CHEMILENS (JIAXING) CO., LTD.

615 新亞牙科材料有限公司 衛部醫器輸字第027488號 Perfectresin  普飛特義齒床用樹脂 109/07/01 UNIVAL Co., LTD.
616 新揚行實業有限公司 衛署醫器輸字第011272號 "BELMONT"FLUID MANAGEMENT SYSTEM "貝爾曼特"血液管理系統 109/05/09 BELMONT INSTRUMENT CORPORATION
617 新揚行實業有限公司 衛署醫器輸字第012809號 Buddy Fluid Warmer 布迪輸血加溫器 109/10/25 BELMONT INSTRUMENT CORPORATION
618 新揚行實業有限公司 衛署醫器輸字第012862號 Buddy Disposable Set 布迪輸血加溫器耗材組 109/10/26 Belmont Medical Technologies

619 新廣業股份有限公司 衛署醫器製壹002638號 “HSINER”Nasal oxygen cannula (Non-Sterile) “新廣業”經鼻氧氣套管（未滅
菌） 108/10/02 新廣業股份有限公司

620 新廣業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002139號 “HSINER” Rigid Laryngoscope (Non-sterile) “新廣業”硬式喉頭鏡  (未滅菌)  108/05/15 ZHUHAI USHARE MEDICAL INC.

621 瑋杏儀器有限公司 衛署醫器輸字第011158號 "EMS" LASER UNIT "依邁斯" 雷射治療器 109/04/04 EMS PHYSIO LTD.
622 瑋杏儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第015283號 "Sungdomc" Mechanical chair (Non-Sterile) "桑朵" 機械椅 (未滅菌) 109/06/01 SUNGDOMC CO., LTD
623 瑞安國際股份有限公司 衛署醫器輸字第025083號 Diazyme Homocysteine Enzymatic Assay 玳而嵐 同半胱胺酸檢驗試劑組 107/07/08 DIAZYME LABORATORIES

624 瑞安國際股份有限公司 衛署醫器輸壹008405號 Diazyme LDL- Cholesterol assay (Non-Sterile) 玳而嵐　低密度脂蛋白試驗系統
(未滅菌) 108/12/21 DIAZYME LABORATORIES

625 瑞安國際股份有限公司 衛部醫器輸字第027522號 AggreGUIDE A-100

“凝集指引” 血小板凝集功能分析
儀
 109/07/16 Aggredyne, Inc.

626 瑞宏儀器有限公司 衛署醫器輸字第021249號 “HOYA” HOYA-PS AF-1(UY)Intraocular Lens “豪雅”植入器預載式人工水晶體 109/07/15 HOYA MEDICAL SINGAPORE PTE LTD
627 瑞宏儀器有限公司 衛署醫器輸壹009472號 “Madhu”Schirmer Strips (Non-Sterile) “碼胡”淚液試紙（未滅菌） 109/11/05 MADHU INSTRUMENTS
628 瑞宏儀器有限公司 衛部醫器輸壹字第014352號 "EyeSys" Corneal Topography (Non-Sterile) "愛隙視" 角膜地圖儀 (未滅菌) 108/07/22 EYESYS VISION, INC.
629 瑞登生物科技有限公司 衛部醫器輸字第027645號  “Blue Sky Bio” Dental Implant System “布魯斯凱 拜耳”牙科植體系統 109/08/26 BLUE SKY BIO, LLC

630 瑞登生物科技有限公司 衛部醫器輸壹字第013541號 "GOLNIT" Manual Surgical Instrument for General
Use (Non-Sterile)

"勾你得"一般手術用手動式器械
(未滅菌) 107/10/29 GOLNIT LTD

631 稚庭企業股份有限公司 衛部醫器輸字第025315號 “Myelotec” Flexible Fiberoptic Endoscope &
Access Kits

“麥洛泰克”軟式光纖內視鏡及其
附件 107/08/01 MYELOTEC, INC.

632 稚庭企業股份有限公司 衛部醫器輸字第027162號  “Airsonett” Medical Mobile Air Cleaner “艾爾索尼”醫療專用空氣清淨儀 109/04/20 Airsonett, AB

633 稚庭企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014365號 "LUT" Manual Arthroscopic Instruments (Non-
sterile) "路德"手動式關節鏡器材(未滅菌) 108/07/25 LUT GMBH

634 稚庭企業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014487號 "DIMA" Gynecologic laparoscope accessories
(Non-Sterile)

"迪瑪" 婦產科用腹腔鏡附件 (未滅
菌) 108/09/09 Desarrollo e Investigación Médica Aragonesa

S.L.

635 萬旺生物科技有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002184號 "WONWON" Medical X-Ray Film (Non-Sterile) "萬旺" 醫療用X光軟片 (未滅菌) 108/08/04 GUANGXI YESSTAR MEDICAL SYSTEM CO.,
LTD.

636 裕利股份有限公司 衛署醫器輸壹007353號 Strataderm Scar Therapy Gel(non-sterile) 舒坦痕凝膠(未滅菌) 107/12/24 HiMedica Ltd.
637 裕利股份有限公司 衛部醫器輸字第026460號 “URGO” Mouth Ulcers “薾格”口潰膜液態繃帶 108/09/03 LABORATORIES URGO

638 裕利股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014887號 "HUMER" Nasal Hygiene - 100% sea water - nasal
spray (sterile) "鼻舒適" 生理海水洗鼻器 (滅菌) 109/01/29 LABORATOIRES URGO



639 裕強生技股份有限公司 衛署醫器輸字第019528號 “MICROPORT”CONSERVE Hip System “麥克波特”康適服人工髖關節系
統 107/12/25 MICROPORT ORTHOPEDICS INC.

640 裕強生技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015189號 "Innomed" Orthopedic Manual Surgical
Instrument(Non-Sterile)

"英若麥"手動式骨科手術器械（
未滅菌） 109/05/04 INNOMED, INC

641 裕強生技股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015595號 "Eulogiums" Liquid medication dispenser (Non-
sterile) "裕強" 液體藥物給藥器 (未滅菌) 109/08/21 LIFE SCIENCE OUTSOURCING, INC.

642 資力生醫有限公司 衛部醫器製壹字第005998號 Wellbase Mechanical denture cleaner (Non-
Sterile)

"資力" 機械式假牙清潔器 (未滅
菌) 109/12/28 元皓能源股份有限公司臨廣加工區廠

643 路德豐國際有限公司 衛部醫器製壹字第005435號 Sun Flower Medical Activated Carbon Face Mask
(Non-sterile)

黃金向日葵 醫療用活性碳口罩
(未滅菌) 108/10/24 路德豐國際有限公司

644 路德豐國際有限公司 衛部醫器製壹字第005455號 Sun Flower Medical Children Face Mask (Non-
sterile)

黃金向日葵 醫療用兒童口罩 (未
滅菌) 108/11/06 路德豐國際有限公司

645 路德豐國際有限公司 衛部醫器製壹字第005456號 Sun Flower 4Ply Medical Face Mask (Non-sterile) 黃金向日葵 四層醫療用口罩 (未
滅菌) 108/11/06 路德豐國際有限公司

646 路德豐國際有限公司 衛部醫器製壹字第005501號 Sun Flower 3Ply Medical Face Mask (Non-sterile) 黃金向日葵 三層醫療用口罩 (未
滅菌) 108/12/15 路德豐國際有限公司

647 達楷生醫科技股份有限公司 衛署醫器製字第001314號 "DAILYCARE" READMYHEART HANDHELD
ECG MONITOR "達楷" 居家簡易型心電圖機 109/04/18 達楷生醫科技股份有限公司

648 達楷生醫科技股份有限公司 衛部醫器製字第005209號 “DailyCare” Handheld ECG Monitor “達楷”隨身簡易型心電圖機 109/12/01 達楷生醫科技股份有限公司
649 達爾生技股份有限公司 衛署醫器製字第003003號 DiaCheck Blood Glucose Monitoring System 糖易測血糖監測系統 108/08/12 達爾生技股份有限公司

650 達爾生技股份有限公司 衛署醫器製字第003407號 OMRON Blood Glucose Monitoring System-HEA-
230 歐姆龍血糖監測系統-達健型 108/08/12 達爾生技股份有限公司

651 達爾生技股份有限公司 衛部醫器製字第004365號 DiaTrack Blood Glucose Monitoring System DA13 優而易血糖監測系統 108/08/12 達爾生技股份有限公司

652 達爾生技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000528號 DELBio Blood Glucose meter 達爾血糖儀 108/04/30 DELBIO (WUJIANG) CO., LTD.

653 達爾生技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005133號 "DELBio" Medicinal Nonventilatory Nebulizer (Non-
Sterile)

"達爾" 非呼吸用醫藥噴霧器 (未滅
菌) 108/03/07 達爾生技股份有限公司

654 達碩醫學有限公司 衛部醫器輸壹字第013814號 “Sai” Truncal Orthosis (Non-Sterile) “舒易” 軀幹護具(未滅菌) 108/01/27 SAI PHARMA INC.
655 達碩醫學有限公司 衛部醫器輸壹字第013815號 "Sai" Limb Orthosis (Non-Sterile) "舒易" 肢體護具(未滅菌) 108/01/27 SAI PHARMA INC.
656 達碩醫學有限公司 衛部醫器輸壹字第014087號 "Eucare" Scar Care Silicone Gel (Non-sterile) "優可" 疤痕護理凝膠 (未滅菌) 108/04/24 EUCARE PHARMACEUTICALS LTD

657 鈺林醫葯生技有限公司 衛部醫器製字第004276號 elin forehead thermometer “鈺林” 紅外線額溫槍 107/09/16 豪展醫療科技股份有限公司

658 鼎眾股份有限公司林口廠 衛署醫器製壹002698號 “Mediland” Dental Operating Light (Non-Sterile) “鼎眾”牙科用手術燈 (未滅菌) 108/11/20 鼎眾股份有限公司林口廠
659 鼎眾股份有限公司林口廠 衛部醫器製壹字第005670號 "Mediland" Operating Chairs (Non-Sterile) "鼎眾"電動診察椅(未滅菌) 109/05/04 鼎眾股份有限公司林口廠
660 鼎群有限公司 衛部醫器製壹字第005515號 “ANSIN” Medical Face Mask (Non-Sterile) “安馨”醫用口罩 (未滅菌) 108/12/24 威欣利實業有限公司

661 嘉杏股份有限公司 衛署醫器輸字第007179號 MICROPROCESSOR CONTROLLED ICU
VENTILATOR "HAMILTON" 呼吸器 108/02/09 HAMILTON MEDICAL AG

662 嘉杏股份有限公司 衛署醫器輸字第009016號 GALILEO VENTILATOR "HAMILTON" "哈明頓" 伽俐略呼吸器 108/02/01 HAMILTON MEDICAL AG
663 嘉杏股份有限公司 衛署醫器輸字第012885號 "SLE" INHALED NITRIC OXIDE DELIVERY "新立伊" 一氧化氮供應機 109/11/02 SLE LIMITED
664 嘉杏股份有限公司 衛署醫器輸字第020433號 “Itamar”Sleep Apnea Diagnostic System “伊塔美”睡眠監測儀 108/11/24 ITAMAR MEDICAL LTD.

665 嘉杏股份有限公司 衛署醫器輸壹009139號 "Cenorin" Disinfectants for medical devices (Non-
Sterile)

"矽諾寧" 一般醫療器械用消毒劑
(未滅菌) 109/08/26 CENORIN LLC

666 嘉杏股份有限公司 衛署醫器輸壹009186號 "Rifton" Mechanical Walker (Non-Sterile) "力統" 機械式助行器 (未滅菌) 109/09/10 COMMUNITY PRODUCTS, LLC DBA RIFTON
EQUIPMENT

667 嘉杏股份有限公司 衛部醫器輸字第027254號
“Carefusion” Vmax ENCORE Series Pulmonary
Function/ Cardiopulmonary Exercise Testing
System

“卡爾費”安可系列肺功能檢查/運
動心肺功能測試儀 109/04/10 Carefusion 207 Inc.

668 嘉杏股份有限公司 衛部醫器輸字第027592號 “Nonin” Finger Pulse Oximeter “諾寧”手指型血氧飽和測定儀 109/08/14 NONIN MEDICAL, INC.
669 嘉杏股份有限公司 衛部醫器輸字第027761號 “Carefusion” Carbon Monoxide Meter “卡爾費”一氧化碳測量儀 109/10/21 Carefusion Germany 234 GmbH

670 嘉杏股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014703號 "JACE" Continuous Passive Motion Device (Non-
Sterile)

"傑斯" 連續式被動關節活動器 (未
滅菌) 108/11/25 TGZ ACQUISTITION CO. LLC DBA JACE

SYSTEMS



671 彰誠發企業股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002294號 "Chang Cheng Fa" Mechanical wheelchair (Non-
Sterile) "彰誠發" 機械式輪椅 (未滅菌) 108/12/23 SHUNDE A&I  INDUSTRIES LTD.

672 態能企業有限公司 衛署醫器輸字第021822號 “TALENT” BladderScan Noninvasive Bladder
Volume Measurement “態能”膀胱容量掃描儀 109/12/07 VERATHON INCORPORATED

673 態能企業有限公司 衛署醫器輸壹007186號 “VERATHON”FloPoint Elite Uroflow System (non-
sterile) “美那松”尿流速分析儀 (未滅菌) 107/10/29 VERATHON INCORPORATED

674 漢唐集成股份有限公司新店三廠 衛署醫器製字第002485號 “United Integrated Services”Multi-Channel Laser
Therapy System “漢唐”多頻道雷射治療儀 107/08/06 漢唐集成股份有限公司新店三廠

675 瑪旺幹細胞醫學生物科技股份有限
公司 衛部醫器製壹字第005298號 "Maria Von" Manual surgical instrument for general

use (Non-Sterile)
"瑪旺"一般手術用手動式器械(未
滅菌) 108/07/02 瑪旺幹細胞醫學生物科技股份有限公司

676 碩齊股份有限公司 衛部醫器輸字第026640號 “Natus” Nicolet EEG wireless 32/64 Amplifier “納特斯”尼可腦波無線放大器 108/10/09 Natus Neurology Incorporated

677 碩齊股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013913號 “CareFusion” Manual Surgical Instrument for
General Use (Non-Sterile)

"凱飛峻" 一般手術用手動式器械
(未滅菌) 108/03/05 CAREFUSION 209, INC.

678 臺灣立寶醫學器材有限公司 衛部醫器輸壹字第014344號 "SC" Arterial Blood Sampling Kit (Non-Sterile) "新康"動脈血液取樣組(未滅菌) 108/07/21 SC Sanguis Counting GMBH

679 蓓蕾莉生技有限公司 衛部醫器輸壹字第013529號 “NouvagAG” Manual Surgical Instrument For
General Use(Non-sterile)

“諾瓦克”一般手術用手動式器械
(未滅菌) 107/10/24 NOUVAG AG

680 蓓蕾莉生技有限公司 衛部醫器輸壹字第015028號 "Spectrum" Spectragel 2Q (non-sterile) "思貝強" 疤痕凝膠 (未滅菌) 109/03/23 SPECTRUM DESIGNS, INC.

681 蓓蕾莉生技有限公司 衛部醫器輸壹字第015174號 "Invasix" Manual surgical instrument for general
use (non-sterile)

"因飛迅" 一般手術用手動式器械
(未滅菌) 109/04/28 INVASIX LTD.

682 赫華股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014443號 “HTW” RUSCH Cleaning brushes (Non-sterile) “赫華”路希氣切管清潔刷 (未滅菌) 108/08/21 REITENSPIESS BUERSTEN GMBH

683 廣欣藥品有限公司 衛署醫器製壹002559號 “Grandness”nasal spray (Non-Sterile) “廣欣”鼻腔噴洗器(未滅菌) 108/08/05 星捷科技有限公司

684 廣欣藥品有限公司 衛署醫器製壹002561號 “Grandness”Nose and Throat Drug Administration
Device (Non-Sterile)

“廣欣”鼻喉佈施藥裝置（未滅
菌） 108/08/05 星捷科技有限公司

685 廣欣藥品有限公司 衛署醫器製壹002658號 Sunose Spray Physiological Sea Water Solution
Microspray (Non-Sterile)

廣欣舒鼻淨 生理海水噴霧器 (未
滅菌) 108/10/20 星捷科技有限公司

686 廣欣藥品有限公司 衛部醫器製壹字第005250號 BEBOUS Nose and Throat Drug Administration
Device (Non-sterile) 鼻保斯 鼻喉佈施藥裝置 (未滅菌) 108/05/30 星捷科技有限公司

687 廣碩股份有限公司 衛署醫器輸字第010518號 "WAVELIGHT" AURIGA HO：YAG SURGICAL
LASER "偉萊特" 鈥亞鉻外科雷射 108/01/16 STARMEDTEC GMBH

688 廣碩股份有限公司 衛署醫器輸字第020184號 “Medispec”Extracorporeal shock wave lithotripsy
system “麥迪斯派克”體外震波碎石機 108/09/18 MEDISPEC LTD.

689 廣碩股份有限公司 衛署醫器輸字第021166號 “Starmedtec” vela Laser System “星麥特”貝拉雷射系統 109/06/25 STARMEDTEC GMBH

690 廣碩股份有限公司 衛署醫器輸壹007412號 “MEDISPEC” UROSPEC UROFLOWMETER
(Non-Sterile)

“麥迪斯派克”優洛斯派克尿流速
測量儀 (未滅菌) 108/01/21 MEDISPEC LTD.

691 廣碩股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015702號 "ANDROMEDA" Uroflowmeter (Non-sterile) "安多美達" 尿流速測量儀 (未滅
菌) 109/09/25 ANDROMEDA MEDIZINISCHE SYSTEME

GMBH

692 廣碩股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015703號 "ANDROMEDA" Urodynamics Measurement
System (Non-sterile)

"安多美達" 尿液動力測量系統 (未
滅菌) 109/09/25 ANDROMEDA MEDIZINISCHE SYSTEME

GMBH

693 廣懷科技有限公司 衛部醫器製壹字第004830號 "GUANG HUAI" Dental Diamond Instrument (Non-
Sterile) "廣懷" 牙科用鑽石器械 (未滅菌) 107/09/30 廣懷科技有限公司

694 德化美有限公司 衛署醫器輸字第010391號 "O-TWO" CAREVENT AUTOMATIC
TIME/VOLUMED CYCLED VENTILATORS

"歐凸" 關心自動時間＼容量呼吸
器 107/09/08 O-TWO MEDICAL TECHNOLOGIES INC.

695 德化美有限公司 衛署醫器輸字第011038號 "MICHIGAN" THUMPER CARDIOPULMONARY
RESUSCITATOR "密西根" 心肺復甦機 109/02/04 MICHIGAN INSTRUMENTS INC

696 德必碁生物科技股份有限公司 衛署醫器製字第003676號 TBG Morgan HLA SSP ABCDRDQ Typing Kit 德必碁摩根人類主要組織相容性
抗原分子ABCDRDQ分型試劑 109/02/11 台塑生醫科技股份有限公司宜蘭廠

697 德怡生活科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004912號 “TEHYI” Limb Orthosis (non-sterile) “德怡”肢體裝具 (未滅菌) 107/11/22 長宇機械實業有限公司
698 德怡生活科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第004913號 “TEHYI” Truncal Orthosis (non-sterile) “德怡”軀幹裝具 (未滅菌) 107/11/22 長宇機械實業有限公司

699 德俐行企業有限公司 衛部醫器輸字第025840號 “CIRCA” S-CATH TEMPERATURE MONITORING
SYSTEM “史卡”食道溫度監控系統 108/03/12 CIRCA Scientific

700 德智隆實業股份有限公司 衛部醫器製字第004506號 “Aplan Well” A-V Fistula Needle Set “德智隆”動靜脈瘻管針 108/04/07 德智隆實業股份有限公司



701 德業聚股份有限公司 衛署醫器輸字第019182號 “CORPAK” CORFLO Gastrostomy Tube Kit “蔻沛”可福樂胃造口管組 107/08/28 CORPAK MEDSYSTEMS

702 德業聚股份有限公司 衛署醫器輸字第019222號 “CORPAK” CORFLO-MAX Percutaneous
Endoscopic Gastrostomy Tube Kit

“ 蔻沛”可福樂經皮內視鏡胃造口
組 107/09/18 CORPAK MEDSYSTEMS

703 德業聚股份有限公司 衛署醫器輸字第019247號 “CORPAK Medsystems”CORFLO Anti-IV Enteral
Feeding System

“蔻沛”可福樂防止誤入靜脈管灌
餵食系統 107/10/02 CORPAK MEDSYSTEMS

704 德業聚股份有限公司 衛署醫器輸字第019248號 "CORPAK"CORFLO-cuBBy Low Profile
Gastrostomy Device Kit

“蔻沛”可福樂低板胃造口替換組
套 107/10/02 CORPAK MEDSYSTEMS

705 德業聚股份有限公司 衛署醫器輸壹007760號 “Metran”Ventilator Tubing  (Non-Sterile) “每春”呼吸器管路 (未滅菌) 108/05/25 METRAN CO., LTD.

706 歐德無塵材料有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002013號 “ORDER” Medical Mask (Non-sterile) “歐德”醫用口罩  (未滅菌) 107/10/28 HUAI YING PROTECTIVE EQUIPMENT
(HUAIAN) CO., LTD.

707 緯倢有限公司 衛部醫器製壹字第005662號 "Wei Jie" Intraoral Dental Drill (Non-Sterile) "緯倢" 口內牙鑽頭 (未滅菌) 109/04/30 皇亮生醫科技股份有限公司
708 膠原科技股份有限公司 衛署醫器輸字第012028號 "ASCLEPION" QUADROSTAR LASER "阿斯克比恩" 庫卓雷射儀 109/09/21 ASCLEPION LASER TECHNOLOGIES GMBH
709 膠原科技股份有限公司 衛署醫器輸字第020188號 “Asclepion”Dermablate Effect Laser “阿斯克比恩”德瑪克伊凡雷射儀 108/09/21 ASCLEPION LASER TECHNOLOGIES GMBH

710 膠原科技股份有限公司 衛署醫器輸字第020262號 “Asclepion”MeDioStar Effect Laser “阿斯克比恩”密迪歐星伊凡雷射
儀 108/10/27 ASCLEPION LASER TECHNOLOGIES GMBH

711 膠原科技股份有限公司 衛署醫器輸字第020411號 “LASEROPTEK”Laser surgical apparatus “雷射光學”雷射系統 108/11/17 LASEROPTEK CO., LTD.
712 膠原科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021077號 “Asclepion” TattooStar Effect Laser System "阿斯克比恩”紋星伊凡雷射儀 109/06/07 ASCLEPION LASER TECHNOLOGIES GMBH

713 膠原科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021183號 “Asclepion” MeDioStar miXT “阿斯克比恩”密迪歐星迷彩緹雷
射儀 109/07/01 ASCLEPION LASER TECHNOLOGIES GMBH

714 膠原科技股份有限公司 衛部醫器製壹字第005153號 CollaWound DermaGel (Sterile) 可立穩傷口凝膠 (滅菌) 108/03/14 膠原科技股份有限公司
715 膠原科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000570號 DermaFiller HA-U XA 德瑪舒玻尿酸基礎型植入劑 107/11/20 膠原科技股份有限公司
716 膠原科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000591號 DermaFiller HA-V XA 德瑪舒玻尿酸加強型植入劑 107/11/20 膠原科技股份有限公司
717 膠原科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000592號 DermaFiller Collagen Refine XA 德瑪舒膠原延長型植入劑 107/11/20 膠原科技股份有限公司
718 膠原科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000593號 DermaFiller Collagen Plus XA 德瑪舒膠原加強型植入劑 107/11/20 膠原科技股份有限公司
719 鋐豪展業有限公司 衛署醫器輸壹008243號 “Itena”Dental cement (Non-Sterile) “雅典娜”牙科用士敏汀(未滅菌) 108/10/28 ITENA CLINICAL

720 鋐豪展業有限公司 衛署醫器輸壹008971號 “Vericom” Eazipan individual Resin impression tray
material (Non-Sterile) “威利康”樹脂印模牙托材 (未滅菌) 109/07/06 VERICOM CO., LTD.

721 鋐豪展業有限公司 衛署醫器輸壹008988號 “SPI DENT”Focus Heat Source for Bleaching
Teeth (Non-Sterile)

“速必登”佛卡斯牙齒漂白熱源機
（未滅菌） 109/07/15 SPI DENT MFG. INC.

722 鋐豪展業有限公司 衛部醫器輸壹字第015255號 "Vericom" EDTA Root Canal Preparator (Non-
Sterile) "威利康" 根管擴大材 (未滅菌) 109/05/22 VERICOM CO., LTD.

723 憶生堂生化科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021078號 Metafil Flo Flowable Composite Resin 美達飛流動性複合樹脂 109/06/07 SUN MEDICAL CO., LTD.
724 憶生堂生化科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021079號 Hybrid Coat Coating Material 亥銳黏著劑 109/06/07 SUN MEDICAL CO., LTD.

725 憶生堂生化科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021342號 Fantasista Resin-based Dental Restorative
Material 泛達複合性樹脂 109/08/31 SUN MEDICAL CO., LTD.

726 憶生堂生化科技股份有限公司 衛署醫器輸字第021440號 MS Coat ONE Dentin Desensitizer 麥斯克牙本質去敏劑 109/09/07 SUN MEDICAL CO., LTD.
727 憶生堂生化科技股份有限公司 衛署醫器輸壹009223號 “CMS”Disclosing Agent (Non-Sterile) “西盟士”牙菌斑顯示劑 (未滅菌) 109/09/21 CMS DENTAL APS
728 憶生堂生化科技股份有限公司 衛部醫器輸字第025375號 “Zhermack” Alginate Impression Material “雷馬克”藻酸鹽印模材 107/08/15 Zhermack SpA
729 憶生堂生化科技股份有限公司 衛部醫器輸字第026787號 “Shinhung” Luna Implant System-Fixture “星瀚”骨內植體 108/11/17 Shinhung MST Co., Ltd.

730 翰沃生電科技股份有限公司 衛署醫器製字第001501號 "HIVOX" Kung Fu Transcutaneous Electrical nerve
Stimulator "翰沃" 如意貼低周波治療器 109/10/04 翰沃生電科技股份有限公司

731 翰沃生電科技股份有限公司 衛署醫器製字第001537號 "HIVOX" Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulator "翰沃" 手錶型低週波治療器 109/10/18 翰沃生電科技股份有限公司

732 翰沃生電科技股份有限公司 衛署醫器製字第001542號 "HIVOX" Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulator "翰沃" 腕帶型低週波治療器 109/10/18 翰沃生電科技股份有限公司

733 翰諾士股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002096號 "Hannox" Lancing Device (Non-Sterile) "翰諾士" 採血筆 (未滅菌) 108/03/21 PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO.,
LTD

734 翰諾士股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002228號 Hannox Blood Lancet (Sterile) "翰諾士" 採血針 (滅菌) 108/09/26 PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO.,
LTD

735 衡欣醫療器材股份有限公司 衛署醫器陸輸壹000669號 BTg Lancing Device (Non-Sterile) 必特驗採血筆 (未滅菌) 108/04/30 STERILANCE MEDICAL (SUZHOU) INC.

736 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器製字第004715號
“Btm” Solus Pro Blood Glucose Monitoring System
 “衡欣” 索洛專業型血糖測試系統 108/09/19 衡欣醫療器材股份有限公司



737 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器製字第004961號 Smartest Glucowise Blood Glucose Monitoring
System

“衡欣” 智測血糖測試系統
 109/10/28 衡欣醫療器材股份有限公司

738 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器製字第004970號 “Btm” SLITouch Blood Glucose Monitoring System
“衡欣” 舒利特血糖測試系統
 109/12/31 衡欣醫療器材股份有限公司

739 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器製字第005181號 Akkiscan Zee+ Blood Glucose Monitoring System
“衡欣”阿司吉血糖測試系統
 109/10/28 衡欣醫療器材股份有限公司

740 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器製字第005355號 Akkiscan Slim Blood Glucose Monitoring System “衡欣”速力千血糖測試系統 109/12/31 衡欣醫療器材股份有限公司

741 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器製字第005365號 SuperCheck Blood Glucose Monitoring System
“衡欣”舒利測血糖測試系統
 109/12/31 衡欣醫療器材股份有限公司

742 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014231號 "Btm" Glucose Control Solution (Non-Sterile) "衡欣" 葡萄糖品管液 (未滅菌) 108/06/11 BIONOSTICS, INC

743 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000575號 Akkiscan Zee+ Blood Glucose Monitoring System 衡欣愛吉斯肯血糖測試系統 107/07/24 衡欣醫療器材股份有限公司

744 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器外製字第000796號  SOLUSmobile Blood Glucose Management
System

“衡欣”索洛行動型血糖測試系統
 109/11/06 衡欣醫療器材股份有限公司

745 衡欣醫療器材股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002083號 Btm SLITouch Safety Lancet (Sterile) "衡欣" 舒利特安全採血針 (滅菌) 108/03/03 TIANJIN HUAHONG TECHNOLOGY CO., LTD.

746 諾得貿易有限公司 衛部醫器輸壹字第015430號 "Enoch" Oricol Sampling Device Kit (Non-Sterile) "諾得" 非電動活體組織取樣器套
組 (未滅菌) 109/07/16 ORIGIN SCIENCES LTD

747 諾惠康國際有限公司 衛署醫器製壹004736號 “Real Way Come”Limb Orthosis(Non-sterile) “諾惠康”肢體裝具 (未滅菌) 107/07/19 宏茂紡織企業有限公司
748 諾惠康國際有限公司 衛署醫器製壹004737號 “Real Way Come”Truncal Orthosis (Non-sterile) “諾惠康” 軀幹裝具 (未滅菌) 107/07/19 宏茂紡織企業有限公司
749 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第000917號 "UNICON" SILVER 55 SOFT CONTACT LENS "優你康"視霸隱形眼鏡 108/02/09 優你康光學股份有限公司

750 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第001224號 "UNICON" OMASA 55 DAILY WEAR SOFT
CONTACT LENS

"優你康"歐瑪視55 日戴型隱形眼
鏡 108/02/09 優你康光學股份有限公司

751 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第002228號 “UNICON”SPIRIT COLOR SOFT CONTACT
LENS “優你康”精靈彩色軟性隱形眼鏡 109/06/07 優你康光學股份有限公司

752 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第002229號 “UNICON”CHARMING COLOR SOFT CONTACT
LENS

“優你康”媚力無限彩色軟性隱形
眼鏡 109/04/11 優你康光學股份有限公司

753 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第002247號 EYECOM COLOR SOFT CONTACT LENS 艾康彩色軟性隱形眼鏡 108/12/28 優你康光學股份有限公司
754 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第002788號 LOGIC Color Soft Contact Lens 樂基彩色軟性隱形眼鏡 108/12/28 優你康光學股份有限公司
755 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第002813號 LOGIC Daily Wear Soft Contact Lens 樂基日戴型隱形眼鏡 108/02/09 優你康光學股份有限公司
756 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第002883號 “UNICON” DIANA Daily Wear Soft Contact Lens “優你康”黛安娜日戴型隱形眼鏡 108/02/09 優你康光學股份有限公司
757 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第003340號 i-VISION Disposable Soft Contact Lens 高視能拋棄型軟性隱形眼鏡 109/09/06 優你康光學股份有限公司

758 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第004111號 “UNICON”Maxi Disposable Color Soft Contact
Lens

“優你康”美晰拋棄型彩色軟性隱
形眼鏡 109/09/06 優你康光學股份有限公司

759 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第004186號 Diana Disposable Color Soft Contact Lens 黛安娜拋棄式彩色軟性隱形眼鏡 109/09/06 優你康光學股份有限公司

760 優你康光學股份有限公司 衛署醫器製字第004187號 Diana Disposable Color Soft Contact Lens 黛安娜拋棄式彩色軟性隱形眼鏡 109/09/06 優你康光學股份有限公司

761 優你康光學股份有限公司 衛部醫器製字第004897號 COSME CONTACT Color Soft Lens 美妝彩片軟性隱形眼鏡 109/02/25 優你康光學股份有限公司
762 優你康光學股份有限公司 衛部醫器製字第004900號 COSME CONTACT Daily Disposable Color Lens 美妝彩片日拋隱形眼鏡 109/03/03 優你康光學股份有限公司

763 優你康光學股份有限公司 衛部醫器製字第005001號 DOLLY GIRL BY ANNA SUI 1 Day Disposable
Color Contact Lenses

安娜蘇洋娃娃日拋彩色軟性隱形
眼鏡 109/05/13 優你康光學股份有限公司

764 優你康光學股份有限公司 衛部醫器製字第005004號 DOLLY GIRL BY ANNA SUI Monthly Disposable
Color Contact Lenses

安娜蘇洋娃娃月拋彩色軟性隱形
眼鏡 109/05/15 優你康光學股份有限公司

765 優你康光學股份有限公司 衛部醫器製字第005006號 ANNA SUI 1Day Disposable Color Contact Lenses 安娜蘇日拋彩色軟性隱形眼鏡 109/05/15 優你康光學股份有限公司



766 優你康光學股份有限公司 衛部醫器製字第005007號 ANNA SUI Monthly Disposable Color Contact
Lenses 安娜蘇月拋彩色軟性隱形眼鏡 109/05/15 優你康光學股份有限公司

767 優你康光學股份有限公司 衛部醫器外製字第000683號 58% Bloom Daily Clear Soft Contact Lens  108/10/31 優你康光學股份有限公司
768 優你康光學股份有限公司 衛部醫器外製字第000684號 58% Bloom Color Daily Soft Contact Lens  108/10/31 優你康光學股份有限公司
769 優你康光學股份有限公司 衛部醫器外製字第000685號 55% Bloom Monthly Clear Soft Contact Lens  108/10/31 優你康光學股份有限公司
770 優你康光學股份有限公司 衛部醫器外製字第000686號 55% Bloom Color Monthly Soft Contact Lens  108/10/31 優你康光學股份有限公司
771 優你康光學股份有限公司 衛部醫器外製字第000687號 53% Bloom Silicone Daily Soft Contact Lens  108/10/31 優你康光學股份有限公司
772 優你康光學股份有限公司 衛部醫器外製字第000688號 43% Bloom Silicone Monthly Soft Contact Lens  108/10/31 優你康光學股份有限公司
773 優盛醫學科技股份有限公司 衛署醫器製字第002972號 Rossmax Infrared Ear Thermometer 優盛紅外線耳溫槍 109/06/15 熱映光電股份有限公司
774 優盛醫學科技股份有限公司 衛署醫器製字第003045號 Rossmax CB100 優盛血糖測試套組 108/10/19 台欣生物科技研發股份有限公司

775 優盛醫學科技股份有限公司 衛署醫器陸輸字第000271號 “ROSSMAX”BLOOD PRESSURE MONITOR “優盛”電子血壓計 109/06/08 ROSSMAX (SHANGHAI) INCORPORATION
LTD

776 優盛醫學科技股份有限公司 衛部醫器製字第004849號  “Rossmax” Non-contact Infrared Temple
Thermometer “優盛”非接觸式紅外線額溫槍 109/03/05 優盛醫學科技股份有限公司內湖二廠

777 優盛醫學科技股份有限公司 衛部醫器製字第004856號  “Rossmax” Infrared Ear Thermometer “優盛”紅外線耳溫槍 109/03/30 優盛醫學科技股份有限公司內湖二廠

778 優盛醫學科技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000507號 ROSSMAX DIGITAL THERMOMETER 優盛電子體溫計 107/09/05 ROSSMAX(SHANGHAI) INCORPORATION
LTD.

779 優盛醫學科技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000721號   Rossmax Non-contact Infrared Temple
Thermometer  優盛非接觸式紅外線額溫槍 109/10/27 Rossmax (Shanghai) Incorporation Ltd.

780 優盛醫學科技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000733號 WELLDENG Blood Pressure Monitor 威爾登電子血壓計 109/12/24 Rossmax (Shanghai) Incorporation Ltd.
781 優盛醫學科技股份有限公司 衛部醫器陸輸字第000734號 Rossmax Blood Pressure Cuff 優盛血壓壓脈帶 109/12/24 Rossmax (Shanghai) Incorporation Ltd.

782 戴聞國際股份有限公司 衛部醫器輸字第027813號  “Devon” ExtriCARE Negative Pressure Wound
Therapy (NPWT) System “戴聞”易去創負壓傷口治療系統 109/10/08 DEVON MEDICAL PRODUCTS

783 聯鴻興業有限公司 衛部醫器製壹字第005418號 “LAIN HONG” Anti-decubitus mattress (Non-
Sterile) “聯鴻”防褥瘡床墊 (未滅菌) 108/10/09 三和傑興業股份有限公司永康廠

784 邁視樂國際有限公司 衛署醫器輸壹013228號 "METZLER" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "邁視樂"矯正鏡片(未滅菌) 107/07/18 ASAHI LITE OPTICAL CO., LTD.

785 邁視樂國際有限公司 衛署醫器陸輸壹001935號 "METZLER" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "邁視樂"矯正鏡片(未滅菌) 107/07/18 ZHENJIANG GLOBAL GLASSES CO., LTD.

786 邁視樂國際有限公司 衛部醫器輸壹字第013537號 "METZLER" Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) "邁視樂" 矯正鏡片 (未滅菌) 107/10/28 INTEGRATED LENS TECHNOLOGY PTE LTD

787 鴻君科技股份有限公司路科廠 衛部醫器輸壹字第016036號 “HC-Bios” Endosseous Dental Implant Accessories
(Non-Sterile)

“鴻君” 牙齒骨內植入物附件 (未滅
菌) 109/12/30 CENDRES + METAUX

788 鴻泰生醫科技有限公司 衛署醫器輸字第019637號 “SOMATEX”Cement “舒瑪克”骨水泥 108/02/03 SOMATEX MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
789 鴻泰生醫科技有限公司 衛署醫器輸壹008399號 “HydroCision”Jet Lavage (Sterile) “核新”噴射灌洗器（滅菌） 108/12/17 HYDROCISION, INC.

790 鴻鈦醫材有限公司 衛部醫器製壹字第004813號 “Honti”Endosseous Dental Implant Accessories
(Non-sterile)

“鴻鈦”牙齒骨內植入物附件  (未滅
菌) 107/09/13 全微精密股份有限公司

791 鴻鈦醫材有限公司 衛部醫器製壹字第004834號 “HONTI” LOCATOR Precision Attachment (Non-
sterile)

“鴻鈦” 洛柯特精密接著體 (未滅
菌) 107/10/01 全微精密股份有限公司

792 鴻璽生物醫學技術開發股份有限公
司 衛部醫器輸壹字第015850號 "HONSY" Needle-type epilator (Non-Sterile) "鴻璽" 探針式除毛機 (未滅菌) 109/11/12 GTG. WELLNESS CO., LTD

793 鴻璽生物醫學技術開發股份有限公
司 衛部醫器陸輸壹字第002205號 "HONSY" Debtal chair and accessories(Non-

Sterile)
"鴻璽"牙科治療椅及其附件(未滅
菌) 108/08/26 FOSHAN ANYA MEDICAL TECHNOLOGY CO.,

LTD

794 禮享家有限公司 衛部醫器輸壹字第015772號 "Gloria life" LIFTKAR Electric-powered stairclimber "禮享家" 爬梯機 109/10/23 SANO TRANSPORTGERAETE GMBH

795 醫兆股份有限公司 衛署醫器輸字第011693號 DRIHEMATO FIB "乾式血凝" 纖維蛋白/原試劑 109/07/14 A & T CORPORATION, SHONAN SITE

796 醫兆股份有限公司 衛署醫器輸字第011694號 DRIHEMATO APTT "乾式血凝" 活化部分凝血活/時間
試劑 109/07/14 A & T CORPORATION, SHONAN SITE

797 醫兆股份有限公司 衛署醫器輸字第012125號 DRIHEMATO PT 乾式血凝凝血/原時間試劑 109/08/29 A & T CORPORATION, SHONAN SITE

798 醫兆股份有限公司 衛署醫器輸字第012320號 B．R．A．H．M．S CRPus KRYPTOR 布拉姆斯-超敏感度C-反應蛋白質 109/09/13 B.R.A.H.M.S GmbH

799 醫兆股份有限公司 衛署醫器輸字第013532號 B.R.A.H.M.S HORMON1 KRYPTOR QC 布拉姆斯-荷爾蒙1-品管液 109/11/09 B.R.A.H.M.S GmbH
800 醫兆股份有限公司 衛署醫器輸字第014741號 A & T CG02 Blood Coagulation Analyzer A & T CG02 血液凝固分析儀 109/11/16 A & T CORPORAION, ESASHI WORKS



801 醫兆股份有限公司 衛署醫器輸字第015655號 "A&T" GA Buffer Solution "三宜"GA葡萄糖緩衝液 109/12/19 A & T CORPORATION, SHONAN SITE

802 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第014594號 CicaLiquid AMY 關東化學澱粉酶試驗試劑 109/11/10 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA
FACTORY

803 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第014852號 CicaLiquid-N UN 關東化學尿素氮試驗試劑 109/11/21 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA
FACTORY

804 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第014902號 CicaLiquid AST 關東化學天門冬胺酸轉移酶試驗
試劑 109/11/22 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA

FACTORY

805 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第014955號 CicaLiquid GLU 關東化學葡萄糖試驗試劑 109/11/24 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA
FACTORY

806 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第015013號 Kyowa Medex Determiner L LDL-C 協和低密度脂蛋白免疫試劑系統 109/11/25 KYOWA MEDEX CO., LTD. FUJI  PLANT

807 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第015021號 CicaAuto Ca 關東化學鈣試驗試劑 109/11/27 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA
FACTORY

808 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第015049號 CicaLiquid ALP 關東化學鹼性磷酸酶試驗試劑 109/11/27 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA
FACTORY

809 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第015140號 Kyowa Medex EXTEL HEMO-AUTO L 協和潛血試驗 109/11/30 KYOWA MEDEX CO., LTD. FUJI  PLANT

810 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第015487號 MGC DRI Salicylate Serum Tox Assay 美堅迪爾埃柳鹽酸血清毒性分析
組 109/12/12 MICROGENICS CORPORATION

811 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第015728號 Cica MultiCalib 6M 關東化學六項目試驗複合校正液 109/12/22 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA
FACTORY

812 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸字第021802號 ACCURAS AUTO Zn Ⅱ 筱原鋅試驗系統 109/11/12 SHINO-TEST CORPORATION, SAGAMIHARA
PRODUCTION CENTER

813 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸壹000345號 Kanto Chemical ALT (Non-Sterile) 關東化學胺基丙酸轉移酶試驗試
劑 (未滅菌) 109/08/22 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA

FACTORY

814 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸壹000956號 WAKO HDL-C/LDL-C (Non-Sterile) 和光脂蛋白試驗系統(未滅菌) 109/10/14 WAKO PURE CHEMICAL INDUSTRIES, LTD.
(MIE PLANT)

815 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸壹001816號 WAKO ALD (Non-Sterile) 和光血清醛縮脢(未滅菌) 109/11/09 WAKO PURE CHEMICAL INDUSTRIES, LTD.

816 醫全實業股份有限公司 衛署醫器輸壹009261號 Kanto Chemical Auto Mg (Non-Sterile) 關東化學鎂試驗試劑 (未滅菌) 109/09/29 KANTO CHEMICAL CO., INC. ISEHARA
FACTORY

817 醫全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第013990號 "Diasys" Lipase Test (Non-Sterile) "得賽" 脂肪分解酵素試劑(未滅菌) 108/03/27 DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH

818 醫全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第014535號 "Hitachi" Continuous flow sequential multiple
chemistry analyzer for clinical use (Non-sterile)

"日立" 臨床使用的連續流動式多
項化學分析儀 (未滅菌) 108/09/25 HITACHI HIGH-TECHNOLOGIES

CORPORATION NAKA DIVISION
819 醫全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015206號 "Fortress" Lactic acid reagent (Non-sterile) "芙翠絲" 乳酸試劑 (未滅菌) 109/05/08 FORTRESS DIAGNOSTICS

820 醫全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015207號 "Fortress" Lipase reagent (Non-sterile) "芙翠絲" 脂肪分解酵素試劑 (未滅
菌) 109/05/08 FORTRESS DIAGNOSTICS

821 醫全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第015523號 "Kyowa" Fecal Occult Blood Test Analyzer HM-
JACK arc (Non-Sterile)

"協和" 全自動便中血紅素測定分
析儀-雅克 (未滅菌) 109/07/29 HIRANUMA SANGYO CO., LTD.

HEADQUARTERS & FACTORY

822 醫全實業股份有限公司 衛部醫器輸壹字第016012號 "Kyowa" Fecal Occult Blood Test Analyzer HM-
JACK (Non-Sterile)

"協和" 全自動便中血紅素測定分
析儀 (未滅菌) 109/12/24 HIRANUMA SANGYO CO., LTD.

HEADQUARTERS & FACTORY

823 醫信有限公司 衛部醫器輸壹字第013448號 "Biosystems" Uric Acid Reagent (Sterile) "百希斯特" 尿酸檢測試劑 (滅菌) 107/09/25 BIOSYSTEMS S.A.

824 醫信有限公司 衛部醫器輸壹字第013454號 "Biosystems" Salmonella spp. Serological
Reagents (Sterile)

"百希斯特"沙門氏菌屬血清檢測
試劑(滅菌) 107/09/27 BIOSYSTEMS S.A.

825 醫信有限公司 衛部醫器輸壹字第013455號 "Biosystems" Lactate Dehydrogenase(Sterile) "百希斯特"乳酸脫氫酶檢測試劑
(滅菌) 107/09/27 BIOSYSTEMS S.A.

826 醫信有限公司 衛部醫器輸壹字第013456號 "Biosystems" Phosphorus (inorganic) Reagent
(Sterile) "百希斯特"無機磷檢測試劑(滅菌) 107/09/27 BIOSYSTEMS S.A.

827 醫信有限公司 衛部醫器輸壹字第013457號 "Biosystems" Protein (Total) Reagent (Sterile) "百希斯特"總蛋白質檢測試劑(滅
菌) 107/09/27 BIOSYSTEMS S.A.

828 醫信有限公司 衛部醫器輸壹字第013458號 "Biosystems" Albumin (Microalbumin) Reagent
(Sterile) "百希斯特"微蛋白檢測試劑(滅菌) 107/09/27 BIOSYSTEMS S.A.

829 雙鷹企業有限公司 衛署醫器輸壹007024號 "Kubota"KA-2200 Seromatic II(Non-Sterile) "久保田"血庫離心機(未滅菌) 107/08/28 KUBOTA MFG. CORP. FUJIOKA PLANT



830 雙鷹企業有限公司 衛署醫器輸壹007071號 "KUBOTA" Blood Bag Refrigerated Centrifuge
(Non-Sterile)

"久保田" 血袋用冷凍離心機 (未滅
菌) 107/09/16 KUBOTA MFG. CORP. FUJIOKA PLANT

831 鵠億企業有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002046號 “HWU YIH” SUZHOU CENTER Pendant Arm
(Non-Sterile)

“鵠億”蘇州三榮 承重吊塔 (未滅
菌) 107/12/31 SUZHOU CENTER MEDICAL CO., LTD

CENTER MEDICAL CO., LTD
832 羅登光學有限公司 衛署醫器輸壹009518號 ORIENT Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 東方 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/17 CHEMIGLAS CORPORATION
833 羅登光學有限公司 衛署醫器陸輸壹001124號 ORIENT Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 東方 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/08 HENAN HONGCHENG OPTICAL CO., LTD
834 羅登光學有限公司 衛署醫器陸輸壹001131號 ORIENT Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 東方 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/17 CHEMILENS (JIAXING) CO., LTD.

835 羅登光學有限公司 衛部醫器製壹字第005918號 ORIENT Corrective Spectacle Lens (Non-Sterile) 東方矯正鏡片(未滅菌) 109/10/27 新加坡商視亨光學鏡片股份有限公司台灣分公司

836 羅登光學有限公司 衛部醫器製壹字第005919號 JEAN MARCEL Corrective Spectacle Lens (Non-
Sterile) 匠皇矯正鏡片 (未滅菌) 109/10/27 新加坡商視亨光學鏡片股份有限公司台灣分公司

837 羅登光學有限公司 衛部醫器輸壹字第014834號 ORIENT Corrective  Spectacle Lens (Non-Sterile) 東方矯正鏡片 (未滅菌) 109/01/09 OPTODEV, INC.

838 羅登光學有限公司 衛部醫器輸壹字第015897號 ORIENT Corrective spectacle lens (Non-Sterile) 東方 矯正鏡片 (未滅菌) 109/11/25 CHEMIGLAS CORPORATION

839 麗揚生物科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000622號 EasyTest Blood Glucose Monitoring System 快易測 血糖監測系統 108/04/03 聿新生物科技股份有限公司

840 麗揚生物科技股份有限公司 衛部醫器外製字第000624號
EasyTest Blood Glucose/Cholesterol/Uric Acid
Multi-Function Monitoring System

快易測 血糖/膽固醇/尿酸多功能
監測系統 108/04/10 聿新生物科技股份有限公司

841 寶康健康事業有限公司 衛署醫器製壹002242號 “BOCOM”medical foot insole (Non-Sterile) “寶康”醫療用矯正鞋墊 (未滅菌) 107/09/09 詮峰工業股份有限公司
842 寶新照明燈具有限公司 衛部醫器輸壹字第015904號 "Welch Allyn" OTOSCOPE (Non-Sterile) "偉倫" 耳鏡 (未滅菌) 109/11/30 WELCH ALLYN INC.

843 驊泰科技股份有限公司 衛部醫器陸輸壹字第002362號 "New Bay" Digital Ovulation Test (Non-Sterile)
"優貝" 電子式排卵檢測系統 (未滅
菌) 109/04/09 TIANJIN NEW BAY BIORESEARCH CO., LTD.
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