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主旨:有 關修訂 「醫用面(一 )罩製造工廠品質管理指引」一案 ,請

查照 。

說 明

一 、因應經濟部 111年 7月 15日 經授標字第ll12UU5USUU號公告修

詞
￣
「CNS14774(T5U199醫 用 面 (口 )罩 」 、 「CNSl4755

221巧)拋棄式防塵口罩」2項 國家標準 ,及衛生福利部l12

年8月 η 日衛授食字第l121ωω24號令發布修正 「醫療器材

分類分級管理辦法」第七條及第四條附表 「I.們4U醫療用衣

物」品項之鑑別範圍 ,爰修訂旨揭指引 ,以符合管理規範 。

二 、旨揭指引公布於本署全球資訊網站(w-.fda.gUⅥ師)首頁>業

務專區

一

醫療器材

一

最新消違。S

正本 :中 華民國醫療器材商業同業公會全國聯合會 、台灣醫療暨生技器材工業同業公

會 、臺北市醫療器材商業同業公會 、新北市醫療器材商業同業公會 、桃園市醫療
器材商業同業公會 、臺中市醫療器材商業同業公會 、彰化縣醫療器材商業同業公
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會 、嘉義市醫療器材商業同業公會 、臺南市直轄市醫療器材商業同業公會 、臺南
市醫療器材商業同業公會 、高雄市醫療器材商業同業公會 、台灣省醫療器材商業
同業公會聯合會 、屏東縣醫療器材商業同業公會 、高雄市直轄市醫療器材商業同
業公會 、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會 、臺北市儀器商業同業公會 、桃
園市儀器商業同業公會 、臺中市儀器商業同業公會 、臺南市儀器商業同業公會 、
高雄市儀器商業同業公會 、新竹市儀器商業同業公會 、中華民國全國商業總會 、
中華民國全國工業總會

副本 :財團法人金屬工業研究發展中心 、財團法人台灣商品檢測驗證中心 、財團法人塑
膠工業技術發展中心 、財團法人工業技術研究院量測技術發展中心
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