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醫療器材－角膜塑型片 

• 角膜塑型術是利用角膜的可塑性，讓患者
在睡眠時戴上特別弧度的硬式鏡片，控制
角膜的形狀，達到暫時矯正近視效果。 

• 角膜塑型片符合「M.5916 硬式透氣隱形眼
鏡」品項鑑別，是高風險的第三等級醫療
器材，使用前必須經過醫師評估，依照醫
師指示使用，才能達到最好的矯正效果。 
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角膜塑型片之上市前管理 

• 產品應申請查驗登記，經審查核准，取得
醫療器材許可證。 

 

• 製造廠應符合藥物優良製造準則（GMP） 

 

• 透過嚴謹之國內臨床試驗資料來確保消費
者之安全無虞。 
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目前核發之許可證 

• 國內已核准上市之角膜塑型片： 

–國產製造 2 張 

–輸入 3 張 
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共計 5 張 
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醫療器材正確選購 
才能守護您的健康 
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民眾在使用醫療器材前，應該看清楚產品包
裝標示等內容，包括廠商名稱、地址、品名、
製造日期及保存期限等資訊，最後詳細閱讀
產品使用說明書，才能夠正確且安全的使用
醫療器材。 

【認證照】、【看說明】 
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不良品及不良反應通報機制 

• 選購使用醫療器材，如發現品質不良之醫
療器材，或因使用醫療器材引起嚴重之不
良反應，請立即通報衛生福利部之全國藥
物不良反應通報中心，藥物不良反應通報
專線 
02-2396-0100 

• 網站： 

http://medwatch.fda.gov.tw/adr-med/ 
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