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檔　　號：

保存年限：

臺北市政府衛生局 函

受文者：苗栗縣政府衛生局

發文字號：北市衛食藥字第11531294332號
速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

有關衛生福利部食品藥物管理署監測獲悉台灣賽默飛世爾

科技股份有限公司「"銳盟"腦膜炎球菌凝集血清（衛署醫
器輸字第 016466號）」（型號 R30166901 ）（批號
6214791）醫療器材回收訊息一案，請轉知所屬會員配合
回收事宜，請查照。

依據衛生福利部115年8月13日衛授食字第1151608779號函
暨衛生福利部食品藥物管理署「藥品醫療器材食品化粧品

上市後品質管理系統」MT051150822號通報案辦理。
查本案回收訊息略以，受影響批次產品不符合說明書所載

之性能表現，可能對特定菌株產出偽陰性檢測結果，影響

診斷及流行病學資訊之提供，故原廠啟動回收作業。

依據醫療器材管理法第58條第2項規定，本案所涉醫事機
構、其他醫療器材商及藥局應配合本案回收作業，未配合

者得依同法第71條第11款規定處辦。
為確保民眾使用醫療器材之權益，請轉知所屬會員，倘有

販售旨揭醫療器材，應配合廠商回收事宜。

副本抄送各地方政府衛生局，請協助轉知轄內相關醫事機

構、其他醫療器材商及藥局配合下架回收。

地址：110204臺北市信義區市府路1號1樓東南區
承辦人：曾小姐
電話：1999(外縣市02-27208889)轉1045
傳真：(02)2720-5321
電子信箱：aw2903@gov.taipei

發文日期： 中華民國115年8月17日

主旨：

說明：

一、

二、

三、

四、

五、

第1頁，共2頁

藥政科 115/08/17

1150017117
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正本：臺北市藥師公會、臺北市藥劑生公會、台北市醫師公會、台北市醫療器材商業
同業公會

副本：各縣市衛生局(除臺北市政府衛生局)(連江縣衛生福利局(已停用)除外)、連江縣
衛生局電  子  公  文
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12:21:19
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藥政科 115/08/17

1150017117


