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藥物管理總局局長的藥物管理總局局長的藥物管理總局局長的藥物管理總局局長的話話話話 

  

我在此很高興的告訴大家，我們透過制定並導入這份醫療器材註冊指南「孟加拉2015年

醫療器材註冊指南」，針對孟加拉醫療器材監管系統進行了標準化與協調作業。「孟加

拉2015年醫療器材註冊指南」係根據全球醫療器材法規協會（GHTF）而制定的指導方針，

而 GHTF乃是一個自發性的醫療器材國際監管事務專家小組，旨在針對醫療器材的監管機

制進行國際性的協調。 

孟加拉醫療器材監管系統具有以下特色： 

• 以風險等級為基礎的分類辦法。 

• 遵照一系列基本原則，以確保只供應出安全、有效和優質的醫療器材。 

• 根據醫療器材分類來實施合格評定程序，以證明符合基本原則，包括根據

ISO13485：2003所實施的品質管理系統。 

• 承認國際醫療器材參考標準，以證明符合基本原則，例如 IEC 60601-1。 

• 實施製程之監管控制。 

• 將B、C、D類醫療器材納入註冊。 

• 實施售後監督系統，不良事件報告計劃和警戒活動。 

  
Md.Jahangir HossainMollik少將 

局長 

孟加拉藥物管理總局(DGDA) 
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醫療器材註冊指導委員會成員醫療器材註冊指導委員會成員醫療器材註冊指導委員會成員醫療器材註冊指導委員會成員 
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醫療器材指南制定工作委員會委員醫療器材指南制定工作委員會委員醫療器材指南制定工作委員會委員醫療器材指南制定工作委員會委員：：：： 

  
  

1. DGDA 主任Md. GolamKibria先生 召集人 

2. DGDA 主任(cc) Md. Ruhul Amin先生 委員 

3. DGDA DD ，Nayer Sultana女士 委員 
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5. DGDA AD，Md. Salahuddin先生 委員會秘書 
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2015年孟加拉醫療器材註冊指南年孟加拉醫療器材註冊指南年孟加拉醫療器材註冊指南年孟加拉醫療器材註冊指南 

  

前言前言前言前言：：：：醫療器材的製造商和/或進口商必須遵守孟加拉的監管控制。該指南將使孟加拉藥物管理總局

與其他利益相關方能夠確保孟加拉民眾可以享受到符合國際可接受的品質、安全與性能標準的醫療器

材。 

所有利益相關方皆應遵守孟加拉醫療器材之製造、進口、分銷與銷售指南。 

範圍範圍範圍範圍：：：：本指南適用於孟加拉政府所不時裁決之所有醫療器材。已註冊且目前已於孟加拉市場銷售之

產品將自動納入本範圍，已獲註冊授權者將被視為有效。 

實施時間表實施時間表實施時間表實施時間表：：：：本指南於短時間內便將實施。若已於孟加拉製造和/或進口產品之既有製造商/進口商依

照本指南提交申請以繼續註冊這些產品，則他們得以持續生產和/或進口，直到藥物管理總局對該申

請作出最終裁決。 

  
  
  

編號編號編號編號 章節章節章節章節 頁碼頁碼頁碼頁碼 

1. 總則 6 

2. 定義 7 

3. 分類 11-12 

4. 推出到市場並投入使用 11 

5. 上市後監督和不良事件（警戒）報告 13 

6. 自由遷移、用於特殊目的的器材 13 

7. 參考標準 13 

8. 醫療器材專家委員會 14 

9. 保障條款 14 

10. 程序包/套件/包裹 14-15 

11. 健康監測特殊措施 14 

12. 銷售醫療器材 15 

13. 臨床試驗/臨床評估/臨床試驗 15 

14. 有關拒絕或限制方面之裁決 15 

15. 保密 16 
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孟加拉醫療器材之製造孟加拉醫療器材之製造孟加拉醫療器材之製造孟加拉醫療器材之製造、、、、進口進口進口進口、、、、分銷和銷售要求分銷和銷售要求分銷和銷售要求分銷和銷售要求 

  
  

1. 總則總則總則總則：：：： 

  
醫療器材之製造、進口與銷售，受1940年「藥物法」與1982年「藥物（管制）條例」及其規則之

監管。 

  
1.1 就本指南之宗旨而言： 

  
「「「「醫療器材醫療器材醫療器材醫療器材」」」」係指製造商對於以下一種或多種特定醫療目的，為了人們單獨或組合使用之任何儀

器、器材、器具、機器、裝置、植入物、體外用試劑、軟體、材料或其他類似或相關物品： 

• 對於疾病之診斷、預防、監測、治療或減輕， 

• 對於傷害之診斷、監測、治療、減輕或代償， 

• 對於解剖學或生理過程之研究、置換、修改或支持， 

• 生命之支持或維持， 

• 受孕之管制， 

• 醫療器材之消毒， 

• 針對來自人體的樣本進行體外檢查以提供資訊； 

  
且不藉由藥理學、免疫學或代謝方法，在人體內或人體上實現其主要預期作用，但可透

過此類方式輔助其預期功能，並應被視為1940年「藥物法」第（3）b（ii）、（iii）和

（v）節所指的裝置。 

  
  

註註註註1：：：：針對由製造商所明確準備，與「父階」醫療器材一起使用，以使該醫療器材實現其預

期目的之附件，應遵循與醫療器材本身相同的程序。例如，一個配件將被分類宛若它本身就

是一種醫療器材。這可能導致配件與期「父階」設備有不同的分類。（例如，透析機和套件） 

註註註註2：：：：用於醫療器材的元件，通常是經由製造商的品質管理系統和該器材的合格評定程序，

以進行管制。 

註註註註3：：：：分包商所辦理特定流程中之半成品，通常是經由製造商的品質管理系統和該器材的合

格評定程序，以進行管制。 

針對上述註1、2和3中所說明的產品，將依照其原產國/地區之法規進行管理。 

  
註註註註4：：：：針對某些產品，在某些司法管轄區可能視為醫療器材，但在其他司法管轄區並不視為醫療

器材，則將根據原產國的法規進行監管，包括： 

a. 消毒物質， 

b. 患愛滋病之殘疾者， 

c. 裝有動物和/或人體組織的器材， 

d. 體外受精或輔助生殖技術之器材。 
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2. 定義定義定義定義：：：： 

  
用於醫用於醫用於醫用於醫療器材的附件療器材的附件療器材的附件療器材的附件：：：：製造商針對特定醫療器材，而與之一起使用的物品，以使該器材能夠依照

其預期用途進行使用，或協助其使用。 

  
主動式醫療器材主動式醫療器材主動式醫療器材主動式醫療器材：：：：任何操作取決於電源之醫療器材，或該醫療器材所使用的電源是除了人體或重

力直接發電之外的任何電源，能透過能量轉換來發揮作用。目的用於為主動式醫療器材和患者之

間傳送能量、物質或其他元素，而無任何顯著變化的醫療器材，則不視為主動式醫療器材。滿足

上述「醫療器材」定義屬性的獨立軟體，則視為主動式醫療器材。（例如心電圖機器） 

主動治療器材主動治療器材主動治療器材主動治療器材：：：：任何主動式醫療器材，無論是單獨使用，抑或與其他醫療器材組合使用，以支持、

修改、替換或恢復生物機能或結構，以治療或減輕疾病、傷害或殘障。（例如心臟瓣膜） 

用於診斷的主動式器材用於診斷的主動式器材用於診斷的主動式器材用於診斷的主動式器材：：：：任何主動式醫療器材，無論是單獨使用還是與其他醫療器材一起組合使

用，針對檢測、診斷、監測或生理狀況的支持治療、健康狀況、疾病或先天畸形，提供相關資訊。

（例如，X射線機，超音波機器） 

組合式醫療器材之說明組合式醫療器材之說明組合式醫療器材之說明組合式醫療器材之說明：：：：a. 如果器材係用於管理醫藥產品，而該醫藥產品在「藥物法」對於應用

於人體之醫藥產品的範圍之內，則應受本指南之約束。然而，但是，如果該器材係與醫藥產品形

成了單一整體產品，僅用於所指定的組合，且不可重複使用，以這種方式推出到市場時，則單一

產品不受本指南的約束。針對與器材特性相關的安全和性能而言，應根據國際公認的標準，對該

產品施用相關的基本要求。（範例：預填胰島素注射器） 

b. 當器材在其整體部分包含了一種物質，若該物質分開使用時，可視為是一種藥物產品；而該藥

物產品在「藥物法」的範圍之內，且可以透過輔助設備的動作對人體發揮作用，則該器材應依照

本指南進行評估與授權。（範例：塗藥支架。） 

c. 當器材在其整體部分包含了一種物質，若該物質分開使用時，可視為藥物成分或源自於人類血

液或血漿的藥物產品，而該藥物產品在「藥物法」的範圍之內，且可以透過輔助設備的動作對人

體發揮作用（以下稱為「人體血液衍生物」），則該器材應依照本指南進行評估與授權。（範例：

臍帶血塗附支架） 

  
d.本指南不適用於： 

i. 「藥物法」所涵蓋之藥物產品。依據「藥物法」或依據本指南「醫療器材」規定，對

於產品是否屬於該藥物類別而進行裁決時，應特別考慮產品的主要作用模式； 

ii. 化妝品； 

iii. 人類血液、血液製品、人類來源移植物的血漿或血液細胞，或組織，或人類來源細胞，

或摻入或衍生自人類組織或細胞的製品； 

iv. 動物來源的移植物，或組織，或細胞，除非器材係利用動物組織來製造，根據近似規

定而由動物組織衍生為非活性或非活性的產品；而該規定係根據與醫藥產品專有之相

關法律、法規或行政規定而行之，並規範了人類血液或人類血漿所衍生醫藥產品之特

殊規定。 
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不良事件不良事件不良事件不良事件：：：：在受試者、使用者或其他人中所發生的任何不良醫療事故、意外疾病或傷害，或不良

臨床症狀（包括在實驗室發現的異常現象），無論是否與孟加拉的醫療器材有關。 

註1：本定義包括了與研究性醫療器材或比較器有關的事件。 

註2：本定義包括了與相關程序有關的事件。 

註3：對於使用者或其他人而言，這僅限於與研究性醫療器材相關的事件。 

  
授權代表授權代表授權代表授權代表：：：：係指在國家或司法管轄區內所設置的任何自然人或法人，他們已經接受製造商的書面授權，而

以其名義代表製造商執行有關該國家或司法管轄區法律所規定義務之特定任務。GHTF/ SG1/ N055：2009 

  
分銷商分銷商分銷商分銷商：：：：供應鏈中之任何自然人或法人，以其名義推動醫療器材的可用性予最終使用者。 

  
註： 

  
1.供應鏈中可能牽涉到多個分銷商。 

2. 在供應鏈中，代表製造商、進口商或分銷商，參與儲存和運輸等活動的人員，並非本

定義下的分銷商。 

GHTF/ SG1/ N055：2009 

  
進口商進口商進口商進口商：：：：係指供應鏈中最前端的任何自然人或法人，引入了醫療器材，而該醫療器材是在另一個國家或地

區製造，可在其銷售的國家或地區使用。 

GHTF/ SG1/ N055：2009 

  
製造商製造商製造商製造商：：：：任何負責設計和/或製造醫療器材的自然人或法人1，其目的係以其名義製造醫療器材；不論此類
醫療器材是由其本人設計和/或製造，或是另有其人代表他設計和/或製造。（GHTFSG1/ N55：2009） 
GHTF/ SG3/ N19：2012 

  
  

（1此處出現的「人」一詞，包括法人實體，如公司、合夥企業或協會。） 

  

「「「「臨床數據臨床數據臨床數據臨床數據」」」」係指器材在使用過程中所產生的安全和/或性能資訊。臨床數據係來自： 

a. 有關器材的臨床試驗；或 
  
b. 在科學文獻中所發表關於類似器材的臨床試驗或其他研究，可以證明討論中的器材有相同效

果；或 
  
c. 有關討論中的器材或類似器材，其已發表和/或未發表的其他臨床經驗報告，可以證明討論中

的器材有相同效果； 
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「「「「臨床評估臨床評估臨床評估臨床評估」：」：」：」：對與醫療器材有關的臨床數據進行評估和分析，以便驗證器材的臨床安全性和性能，

如同製造商所預期使用情形。 

「「「「臨床證據臨床證據臨床證據臨床證據」：」：」：」：與醫療器材相關的臨床數據與臨床評估報告。 

  
「「「「臨床試驗臨床試驗臨床試驗臨床試驗」：」：」：」：對一個或多個人類受試者進行的任何系統性的觀察或研究，用以評估醫療器材的安

全性和/或性能。 

  
「「「「臨床表現臨床表現臨床表現臨床表現」：」：」：」：醫療器材所能達到製造商聲稱其預期目的之能力。 

  
「「「「臨床安全性臨床安全性臨床安全性臨床安全性」：」：」：」：根據製造商的使用說明書對該器材進行使用時，不會出現不可接受的臨床風險。 

  
「「「「符合性評估符合性評估符合性評估符合性評估」：」：」：」：根據國家監管機構所制定之要求，對所產生的證據和製造商所擔保的程序，進

行系統性的檢查，以確認醫療器材的安全，並依製造商之預期來表現。 

 
「「「「符合性評估機構符合性評估機構符合性評估機構符合性評估機構」：」：」：」：獲授權或受委託的機構，其根據國家監管機構所制定之要求，對所產生的

證據和製造商所擔保的程序，進行系統性的檢查，以確認醫療器材的安全，並依製造商之預期來

表現。 

 
「「「「訂製器材訂製器材訂製器材訂製器材」」」」係指根據合格醫療從業者，在其職責範圍內的書面處方簽而特製之任何器材，該器

材提供特定的設計特性，僅供特定患者使用。 

  
需要藉由調整，以滿足醫師或任何其他專業使用者特定要求之量產型器材，則不視為訂製器材。 

  
「「「「供臨床試驗用之器材供臨床試驗用之器材供臨床試驗用之器材供臨床試驗用之器材」」」」係指在適當的人體臨床環境中進行觀察時，由合格的醫療從業者或醫務助

理人員所使用的任何器材。為了進行臨床試驗之目的，獲授權進行此類觀察的任何其他人，憑藉其

專業資格，應視同為合格的醫療從業者。 

 
「「「「器材子分類器材子分類器材子分類器材子分類」」」」係指器材的集合，它們在預期用途或共通技術上有共通的領域，（例如，支架可分

為金屬裸支架和塗藥支架等子分類） 

 
「「「「同屬器材組同屬器材組同屬器材組同屬器材組」」」」係指一組器材，它們具有相同或相似的預期用途或技術共通性，使它們可以同屬

方式分類，而非為了註冊目的而反映特定特性；（例如導管） 

 
「「「「預期用途預期用途預期用途預期用途」」」」係指所使用器材的用途，它是根據製造商所提供的標籤、說明書和/或宣傳資料。 

  

體外診斷用醫療器材體外診斷用醫療器材體外診斷用醫療器材體外診斷用醫療器材 

  
體外診斷體外診斷體外診斷體外診斷（（（（IVD））））用醫療器材用醫療器材用醫療器材用醫療器材：：：：製造商設計針對來自人體的樣本，進行體外檢查的醫療器材，為

了診斷、監測或相容性之目的來單獨提供資訊，或以其為主而提供資訊，無論是單獨使用或組合

使用。 

  
註註註註1：：：：體外診斷用醫療器材包括試劑、校準器、管制材料、樣本容器、軟體和相關儀器或裝置或其

他物品，例如用於以下測試目的：診斷、輔助診斷、篩檢、監測、誘因、預後、預測、生理狀態

之確認。 
  

註註註註2：：：：一般實驗室用產品並非體外診斷用醫療器材。 
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「「「「套件套件套件套件/系統系統系統系統/包裹包裹包裹包裹/程序包程序包程序包程序包」：」：」：」：包括醫療器材以及其他產品的一系列醫療產品，將這些產品包裝在

一起，作為單一醫療器材來分銷，以實現所述之預期用途。這包括了程序包和便利包。 

  
公告機構公告機構公告機構公告機構：：：：公告機構係指經過DGDA核准之第三方認可機構，目的是對孟加拉醫療器材製造商進

行檢驗、測試與認證，以便用於DGDA之註冊。 
  

「「「「品質管理系統品質管理系統品質管理系統品質管理系統（（（（QMS）」：）」：）」：）」：對組織相關品質進行指導與管制之管理系統。 

註：實施品質管理之組織結構、職責、程序、流程與資源。「實施品質管理」係為了這些指南之

宗旨，包括系統之建立和維護。 

  
「「「「推出到市場推出到市場推出到市場推出到市場」」」」係指第一個提供，且需付費或免費的器材，以便在市場上鋪貨和/或使用，無論它

是否是新的或全部翻修/部分翻修；但用於臨床試驗的器材除外。 

  
「「「「投入使用投入使用投入使用投入使用」」」」係指第一次將器材在市場上準備就緒的階段，以用於其預期目的。 

 
「「「「風險風險風險風險」：」：」：」：傷害發生機率與傷害嚴重性之結合。 

  
「「「「風險管理風險管理風險管理風險管理」：」：」：」：針對分析、評估與管制風險等任務之管理政策、程序與實務，進行系統性應用。 

  
「「「「單次使用器材單次使用器材單次使用器材單次使用器材」」」」係指該醫療器材之目的只用於單次手術期間的個體患者，然後便將之丟棄。不

會將再加工和再次使用。 

  
「「「「樣本容器樣本容器樣本容器樣本容器」」」」視為體外診斷用醫療器材。「樣本容器」係指製造商專為體外診斷檢查，而對人體

樣本進行初步管制與保存之器材，無論是真空式或是非真空式。 

  
「「「「嚴重不良事件嚴重不良事件嚴重不良事件嚴重不良事件」：」：」：」：不良事件： 

  

a. 導致死亡； 
b. 導致該項目的健康狀況嚴重惡化 

i. 導致危害生命的疾病或受傷，或 

ii. 導致人體結構或人體機能的永久性損傷，或 

iii. 需要住院治療或延長現有的住院時間，或 

iv. 導致醫療或外科手術介入，以防止危及生命的疾病或 

  
c. 導致胎兒窘迫症狀、胎兒死亡或出生時出現先天畸形之缺陷。 

  
註1：本定義包括因為缺少使用、部署、植入、安裝或操作的說明書，或是說明書說明不充分，

或是臨床醫療器材失靈而導致的不良事件。 

註2：本定義包括因臨床醫療器材的錯誤使用或故意誤用，而導致之任何事件。 

  

3. 
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分類分類分類分類：：：： 

醫療器材應根據其風險等級和預期用途進行分類。它們應分為A、B、C類和D類。分類應依照

附件附件附件附件1：：：：分類規則分類規則分類規則分類規則（（（（程序程序程序程序））））進行。倘若產品不符合上述分類，DGDA得接受國際所認可之分類

方式。 

鑑於分類規則係根據人體的預期用途和脆弱性，同時顧及與器材技術設計和製造相關的潛在風

險。 
  

4. 推出到市場並投入使用推出到市場並投入使用推出到市場並投入使用推出到市場並投入使用：：：： 

  
4.1 醫療器材應為患者、使用者和第三方提供高水準的保護，並達到製造商所賦予的性能水準；因

此，本指南的基本目標之一是維持或提高本國所能得到的保護等級。 

  
4.2 鑑於本指南之宗旨，對醫療器材的安全性和性能基本原則所要求的遵循，應假定為製造商係倚

賴現行相關版本的ISO標準、IEC標準，或任何其他官方標準，或製造商自己已驗證過的標準。 

  
4.3 合格評定程序由製造商和指定機構負責，根據擬製造的器材類型進行合格評定。 

  
4.4 鑒於必要性，主要是為了合格評定程序，將器材區分為四項產品類別。 

  
4.5 由於這類產品的相關脆弱性等級低，製造商得全權負責，一般而言，A類器材的合格評定程序

可由製造商執行。製造商無需從DGDA取得製造許可。A類器材製造商應透過符合性聲明的方

式，將其遵循性告知DGDA。 

      
4.6  對於屬於可能中高風險的B、C類和D類器材而言，應由QMS相關認證機構對其進行認證；倘

若是D類，則需要對器材設計進行認證。製造商和/或進口商必須隨DGDA指定的文件一起申請

註冊。根據這些文件和所進行的檢查，若需要，將由DGDA簽發該註冊。 

4.7  製造商若已經由孟加拉境外國家監管機構/公告機構獲頒品質管理系統（QMS）和產品認證和/

或上市許可證，需要出示這些文件，以便DGDA討論是否將產品在孟加拉進行註冊，以便行銷。 

  
4.8 申請人在公告機構進行評估和認證，所產生之任何費用，概由製造商承擔。 

  
4.9 儘可能依照1940年「藥物法」所規定的程序對醫療器材進行抽樣。若該器材的性質無法採用上

述程序，則DGDA可採取任何其他措施，使用監管要求來檢驗製造商或進口商的聲明和/或器

材的符合性。 
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5. 上市後監督和不良事件上市後監督和不良事件上市後監督和不良事件上市後監督和不良事件（（（（警戒警戒警戒警戒））））報告報告報告報告：：：： 

當製造商或進口商將B類、C類或D類醫療器材推出到孟加拉市場，則應遵守上市後監督（PMS）

的要求，以便在孟加拉使用期間，可針對器材的性能進行系統性監測。應針對嚴重不良事件進

行分析，並向DGDA指定的主管機關報告（「警戒報告」）。作為製造商品質管理系統的一部

分，可採用適當的矯正措施和預防措施來預防或降低不良事件再次發生的可能性。醫療器材製

造商應在製造商/進口商得知事件發生日起10個工作日內，提交此類警戒報告。 

  

6. 自由遷移自由遷移自由遷移自由遷移、、、、用於特殊目的的器材用於特殊目的的器材用於特殊目的的器材用於特殊目的的器材：：：： 

  
6.1 倘若推出到市場上的訂製器材附有聲明，則允許其投入使用，而該訂製器材可用於特定患者或

經由名稱、縮寫或數字代碼識別的使用者。 

  
6.2 在貿易展、展覽、展示會等，展示不符合本指南的器材時並沒有任何約束；但需有可目視的標

示，清楚表明此類器材不得上市或投入使用，直到他們已遵循法規，且/或製造商/進口商已通

知DGDA，符合進口之目的。此類進口的產品在達成其目的（即貿易展、展覽、展示會）後，

可再出口回原產國。 

  

7. 參考標準參考標準參考標準參考標準：：：： 

7.1 標準標準標準標準：：：： 

1. 為了使製造商/進口商證明符合相關法規要求，DGDA在關於品質管理系統應遵循的規範方

面係採用國際標準，如ISO 13485、醫療器材安全和性能基本原則等。 

2.就本指南之宗旨而言，統一標準還參考包括美國、歐洲藥典（若適用）或其他現有藥典，

以用於手術縫線、繃帶以及藥物與器材組合等。 

 

7.2 標籤標籤標籤標籤：：：： 

醫療器材的包裝應貼上標籤識別，標籤應依照相關國際/ISO標準，以及全球醫療器材法規協會和指

導文件GHTF/SG1/N70:2011。 

此外，亦應根據ISO 15223-1：2007，以國際公認的表示殺菌、單次使用等的符號加以說明。 

註註註註1：：：：醫療器材應提及製造日期，或到期日，或兩者，視具體情況而定。 

註註註註2：：：：倘若醫療器材係以散裝進行銷售，則標籤應標示在散裝包裝上。 

註註註註3：：：：倘若醫療器材進口到本國，進口商可以在市場銷售之前，對產品作進一步的標籤識別，

以符合檢疫上的標籤規定。 

 
8. 醫療器材專家委員會醫療器材專家委員會醫療器材專家委員會醫療器材專家委員會：：：： 

專家委員會係由政府召集相關器材領域的專家所組成，並作為藥物管制委員會的技術委員會。 

  

9. 保障條款保障條款保障條款保障條款：：：： 

倘若DGDA確認用於其預期目的，且經正確安裝、維護和使用的器材，可能會損及患者、使

用者或其他人（若適用）的健康和/或安全，則應採取一切適當的臨時措施，將此類器材從

市場上撤下，或禁止、或限制推出到上市或投入使用。 
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DGDA應立即將任何此類措施通知製造商或進口商，說明其裁決原因，特別是，該違規事項

是否由於： 

a. 未能滿足醫療器材指南中所規定之要求。 

b. 現行國際標準中，不正確的應用。 

c. 標準本身的缺點。 

d. 任何可能損害人體健康之其他理由。 

  

10. 健康監測特殊措施健康監測特殊措施健康監測特殊措施健康監測特殊措施：：：： 

當DGDA為確保遵守健康與安全和/或公共衛生要求，而認為應將某特定產品或某組產品從

市場上撤下，或禁止、限制或管制該產品推出到市場與投入使用。則得採取任何必要合理的

過渡措施。然後，DGDA應通知製造商/進口商以及所有其他利益相關方，並說明其裁決的

理由。有需要時，DGDA應諮詢利害關係方。 

  

11. 程序包程序包程序包程序包/套件套件套件套件/包裹包裹包裹包裹：：：： 

任何在其預定目的內以及製造商所規定的使用範圍內，將程序包/套件/包裹置入器材，或與

器材相結合，以作為系統或程序包，推出到孟加拉市場上，則該製造商應擬聲明給DGDA，

說明： 

  
a. 他已根據製造商的說明書，驗證了器材彼此的相容性，並依照這些說明進行了操作；

且 

  
b. 他已將系統或程序包封裝好，並提供相關資訊給使用者，該資訊載於製造商的相關

說明書中；且 

c. 整個活動遵照適當的內部管制和檢查方法。 

  
d. 如果所選用的器材組合，不相容於原預期用途，則系統或程序包應視為一件器材，

且應遵守與套件分類方法相符的合格評定程序（透過附錄I進行確認）。 

  

12. 銷售醫療器材銷售醫療器材銷售醫療器材銷售醫療器材 

透過批發和零售方式進行銷售醫療器材，將根據「藥物法」及其規則與條例的現行法規進

行管制，且將不時修訂。 

  
  

13. 臨床試驗臨床試驗臨床試驗臨床試驗/臨床評估臨床評估臨床評估臨床評估/臨床試驗臨床試驗臨床試驗臨床試驗：：：： 

13.1 針對擬在孟加拉進行臨床試驗之B類、C類和D類器材，製造商，或製造商或進口商的授

權代表，應在開始臨床試驗前通知DGDA，並遵循現行國際公認標準，即ISO 14155或同等標

準。 
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13.2 製造商或其授權代表或保證人，應在B類、C類和D類器材的臨床試驗結束時通知DGDA，

若提前終止則需說明理由。 

  
13.3 針對已獲授權在孟加拉市場上銷售的B類、C類和D類產品，而設備進行臨床試驗，則第

13.1款的規定並不適用；除非這些臨床試驗之目的是將這些器材用於先前核准用途以外的其他

用途。 

  

14. 有有有有關拒絕或限制關拒絕或限制關拒絕或限制關拒絕或限制方面之方面之方面之方面之裁決裁決裁決裁決：：：： 

根據本指南所做出之任何裁決： 

  
a. 係針對器材推出到市場或投入使用情形，或進行臨床試驗進行拒絕或限制； 

或 

b. 係從市場上撤下器材， 
  

應說明其確切依據。此類裁決應通知相關方，同時應告知其根據「有關藥物法」可取得的補

救措施，以及採取此類補救措施的時限。 

  

  

15. 保密保密保密保密：：：： 

15.1 在不損害現行國家醫療保密規定和作法的情況下，DGDA應確保所有參與本指南實施之

各方在執行任務時，取得之所有資訊皆須遵守保密規定。這並不影響DGDA關於相互資訊和警

告宣導方面之義務，亦不影響相關人員根據刑法提供資訊之義務。 

  
15.2 以下資訊不視為機密： 

a. 依照指南將器材推出到市場的負責人，關於該負責人註冊之資訊； 

b. 由製造商、授權代表或分銷商根據本指南針對措施所發出之資訊， 

c. 在證書中，進行核發、修改、補充、暫停或撤銷所包含之資訊。 
  

附錄附錄附錄附錄：：：： 

  
1.醫療器材分類程序 

2.註冊程序 

3.清單 

4.醫療器材清單 
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附錄附錄附錄附錄-3 
  

醫療器材製造和進口許可申請清單醫療器材製造和進口許可申請清單醫療器材製造和進口許可申請清單醫療器材製造和進口許可申請清單 
  

完整的申請書必須清楚填寫。若有任何資料是無關且不適用的，請輸入N/A（不適用）。 

附件詳細資訊，若需要。 

  

編號 詳細資訊 意見 佐證文件 

1 孟加拉製造商/代理人的名稱、地址和通訊詳細資
訊。 

    

2 授權代理人之授權書。     

3 製造商的名稱、地址和通訊詳細資訊。     

4 產品是否已進口到孟加拉，若已是。     

5 產品名稱，包括其通用名稱，若有。     

6 已依循的器材類和分類系統。附上合格評定證

書。 

    

7 符合性評估機構之詳細資訊。     

8 該器材在商業上已使用了多久？該器材的臨床評

估和安全問題是否已獲解決？ 

    

9 器材使用原理。     

10 它是一種藥物與器材的組合嗎？     

11 倘若上者為「是」，則該藥是否為新藥？     

12 它是一個包含多項器材的套件嗎？     

13 器材尺寸。     

14 是否提交了器材主檔案。     
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15 製程之簡短說明。     

16 殺菌程序。     

17 將器材發佈到市場上之程序。     

18 製造和品質保證技術人員之姓名與資

格。 

    

19 場所配置計畫與平面圖相符。     

20 QMS和手冊的詳細資訊。     

21 產品在發布前是否已進行測試，若是，

請提交詳細資訊；若否，請具體說明發

布標準。 

    

22 產品是否因任何原因被撤回？若是，請
說明。 

    

23 若本產品須撤下，所需依循之召回程
序。 

    

24 器材出口國家/地區之名稱。     
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附錄附錄附錄附錄2 

  

製造與進口到孟加拉的醫療器材之註冊程序製造與進口到孟加拉的醫療器材之註冊程序製造與進口到孟加拉的醫療器材之註冊程序製造與進口到孟加拉的醫療器材之註冊程序 

  

如下述分類之所有B類、C類和D類醫療器材，應在進口或製造到本國之前，進行註冊。 

1. 已在本國進口或製造之醫療器材，其註冊申請應在本指南發布後立即實施。 

2. 對於首次進口或製造的醫療器材，申請人必須在進口或製造前申請註冊。 

3. 註冊申請必須由製造商或外國供應商或授權代理人的本地授權人員向DGDA提出。 
  

申請程序申請程序申請程序申請程序。。。。 

1. 醫療器材註冊申請應由製造商或外國供應商的授權人或本地授權代理人，以規定的形式向

DGDA辦公室提出。 

2. 規定的塔卡幣費用               應與申請一併支付。 

3. 對於分開的申請、分開的製造場所和分開的產品，其申請和費用應分開支付。如果類似的

醫療器材類型是在相同場所製造的，可在相同的申請表單中申請（範例 - 所有支架 - 類似

類型，所有人工水晶體眼球 - 類似類型，所有導管 - 類似類型，所有骨科植入物 - 類似類

型，所有縫線 - 類似類型等）。但是，一項申請不得超過5種產品；若超過5種產品，應分

開申請。（考慮公司將產品作為製造商） 

申請中申請中申請中申請中所應所應所應所應提交提交提交提交之之之之詳細資訊詳細資訊詳細資訊詳細資訊 

1. 本地授權代理人的姓名、地址、電話號碼和電子郵件。 

2. 本地授權代理人為申請人原始授權書。倘若該申請係由孟加拉製造商自己本身的辦公室

所提出，則不需要。 

3. 負責將產品推出到市場的公司/負責人名稱、地址、電話號碼和電子郵件ID（若與製造商

不同）。該人員應經公司合法授權認證。 

4. 倘若零件加工係計畫於孟加拉進行，應具本地製造商之詳細資訊。（本地零件製造的排

他性和被視為「製造商」一部分的零件製造） 
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產品詳細資訊產品詳細資訊產品詳細資訊產品詳細資訊 

1. 器材名稱，包括品牌名稱和通用名稱，若有。 

2. 根據GHTF分類的器材類別。 

3. 器材詳細資訊與說明。 

4. 器材尺寸。 

5. 器材使用原理。 

6. 器材主檔案（僅在CE / US FDA核准時不需要）應包括結構材料和定量分析詳細資訊，若

需要。 

7. 製程之簡要說明。可提供多項設施製造詳細資訊。（製程之簡要說明並附流程圖） 

8. 標籤與包裝之詳細資訊。 

9. 使用產品所需附件的詳細資訊，若適用。 

10. 任何推定等同/實質上等同的產品之詳細資訊，若適用。 

11. 產品標準。（ISO（國際標準化組織）/ ASTM（美國材料與試驗協會）/ IEC（國際電工

委員會）/ AAMI（醫療器材促進協會）等國際標準） 

12. 器材使用者手冊/使用說明、電子標籤，若有。（範例：電子化使用說明書）（IFU） 

  

行銷和監管詳細資訊行銷和監管詳細資訊行銷和監管詳細資訊行銷和監管詳細資訊 

1. 製造國和其他已開發經濟體的監管狀況：  

（a）對於B類器材，來自原產國的FSC證明。 

（b）對於C類和D類醫療器材，來自歐盟、美國、加拿大、澳洲和日本之任一國的FSC證明，，，，以及來自

原產國的FSC證明。 

（c）必須提交合格評定證書或同等證書。 

2.器材上市國家/地區清單。 

3.監管機構在過去兩年內，因任何原因從市場發起的任何撤下/市場召回的相關詳細資訊。 

組合組合組合組合性性性性器材器材器材器材 

1.應詳細說明藥物 - 器材組合性產品的醫療益處。 

2.與器材作結合，並輔助器材發揮作用的藥物，必須提供藥物安全性資料。 

3.針對含有新藥的器材，則必須提交臨床試驗資料。（參見藥物法和孟加拉規則下對新藥的定

義，並於必要時進行修訂） 

銷售銷售銷售銷售與與與與上市後流程上市後流程上市後流程上市後流程之之之之詳細資訊詳細資訊詳細資訊詳細資訊：：：： 

1.產品之銷售、服務和分銷模型的詳細資訊，（範例：直銷/通路合作夥伴；服務支援等），

申請人/製造商的程序。 

2.上市後：不良報告處理、現場行動、產品召回，包括產品再出口和申請人/製造商的客訴管

理程序。 
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醫療器材和醫療器材和醫療器材和醫療器材和IVD的分類規則的分類規則的分類規則的分類規則 
  

  

1. 簡介簡介簡介簡介：：：： 

本文件之目的是提供醫療器材和IVD的分類。其目的是幫助製造商和進口商使用一

套統一的原則，將其醫療器材分配到適當的風險等級。 

  

2. 定義定義定義定義：：：： 

  

2.1 使用期限使用期限使用期限使用期限：：：： 

  

暫時性暫時性暫時性暫時性：：：：通常用於連續使用時間少於60分鐘。 

短期性短期性短期性短期性：：：：通常用於連續使用時間為60分鐘至30天。 

長期性長期性長期性長期性：：：：通常用於連續使用時間超過30天。 

註：就本文件而言，連續使用係指： 

a）器材的整體使用期限，而不考慮在程序期間的暫時性中斷使用，或為

了清潔或滅菌器材而作暫時性移除。 

  

b）製造商打算立即用另一種相同器材類型進行更換，所累積的使用。 

  

2.2 侵入性器材侵入性器材侵入性器材侵入性器材：：：： 

  

侵入性器材侵入性器材侵入性器材侵入性器材：：：：經由人體孔口或穿越人體表面，全部或部分穿入體內的器材。 

  

人體孔口人體孔口人體孔口人體孔口：：：：人體上的任何自然開口，以及眼球的外表面，或任何永久性人工開口，

如造口或永久性氣切。 

  

外科侵入性器材外科侵入性器材外科侵入性器材外科侵入性器材：：：：藉由外科手術或進行外科手術時，經由人體表面而穿入人體內

部的侵入性器材。 

  

註：除了前一小節中提及之外的器材，以及除了經由已建立的人體孔口產生穿透
的器材之外，應視為外科侵入性器材。 

  

2.3.可重複使用的外科器材可重複使用的外科器材可重複使用的外科器材可重複使用的外科器材：：：：用於外科的器材，進行剪切、鑽孔、鋸切、刮拭、刮削、

夾持、牽引、修剪或其他外科程序，而不與任何主動式醫療器材連接，且製造商

打算在進行適當的清潔和/或消毒程序之後，重新使用。 
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3. 建議的醫療器材一般分類系統建議的醫療器材一般分類系統建議的醫療器材一般分類系統建議的醫療器材一般分類系統：：：： 

監管控制之目的是確保醫療器材製造商在設計、製造和行銷過程中遵循指定程序，

藉以保護患者、使用者和其他人的健康與安全。 

  

監管控制應與醫療器材相關的風險等級成正比。通常，分類規則係用於因應新技

術。 

  

圖圖圖圖1顯示了四種風險類別的設備。所提供的範例僅用於說明，製造商必須根據其預

期目的，將分類規則應用於每項醫療器材。 

  

圖圖圖圖1：：：：醫療器材之一般分類系統醫療器材之一般分類系統醫療器材之一般分類系統醫療器材之一般分類系統 

  

類別類別類別類別 風險等級風險等級風險等級風險等級 設備範例設備範例設備範例設備範例 

A 低風險 外科牽引器/壓舌板 

B 低中度風險 皮下注射針頭/抽吸設備 

C 中度風險 肺部呼吸器/骨頭固定板 

D 高風險 心臟瓣膜/植入式除顫器 

  

  
  

圖圖圖圖2：：：：隨著設備風險等級增加而增加的監管控制概念圖示隨著設備風險等級增加而增加的監管控制概念圖示隨著設備風險等級增加而增加的監管控制概念圖示隨著設備風險等級增加而增加的監管控制概念圖示 

  

  

  
  
  

4. 使用以規則為基礎的系統對器材分類進行確認使用以規則為基礎的系統對器材分類進行確認使用以規則為基礎的系統對器材分類進行確認使用以規則為基礎的系統對器材分類進行確認：：：： 

製造商應： 

自自自自
我我我我
監監監監
管管管管 

由由由由DGDA監管監管監管監管 

 
  

A         B         C                    D 

較低較低較低較低    

設備類別設備類別設備類別設備類別：：：： 

法規要求 

較較較較高高高高    



第20頁，共160頁 
 器材分類 v1.0 

  

1.使用適當的定義以確認相關產品是否為醫療器材。 

  

註註註註：：：：對人體樣本進行體外檢查的醫療器材不在本文件的分類規則範圍內。 

  

2.記錄醫療器材的預期用途。 

  

3.以下所有規則列入考慮，以便為設備建立正確的分類，應注意某些醫療器材具有一某些醫療器材具有一某些醫療器材具有一某些醫療器材具有一

些特性些特性些特性些特性，，，，可將其置於多種類別可將其置於多種類別可將其置於多種類別可將其置於多種類別，，，，則分類與合格評定應根據所識別的最高等級來進行則分類與合格評定應根據所識別的最高等級來進行則分類與合格評定應根據所識別的最高等級來進行則分類與合格評定應根據所識別的最高等級來進行。。。。 

  

註註註註：：：： 

  

1. 一旦採用以規則為基礎的系統後，有時可能需要有時可能需要有時可能需要有時可能需要進行修改。例如，使用本指導

文件中標準進行分類的某類醫療器材，在歷經上市體驗後，而使其風險等級不

再適用時，應考慮透過變更規則，對該器材類型進行重新分類。 

  

2. 類似的情形，從器材的歷史認知來看，相較於初始分類所分配到的類別，它可

能需要不同的類別。這與器材上市體驗後的重新分類原則是不同的，當初始分

類產生了不適當的結果時，應立即應用這項歷史認知原則。 

  

3. 如果採用特殊的國家規則，導致器材類別與本規則所建議的器材類別不同時，

則可以對不同的合格評定程序進行識別。除非採用其他或額外的合格評定程序，

否則在採用現行規則的國家中，可能會對於此類器材自由遷移的可接受性產生

影響。 

  

2. 分類規則分類規則分類規則分類規則：：：： 

每項器材的實際分類係取決於製造商所提出的聲明及其預期用途。雖然在解釋每

項規則之目的時，下表中所提供的範例解說是有很幫助的；但必須強調的是，考

慮到特定器材的設計與預期用途，其實際分類必須加以單獨討論。 
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規則規則規則規則 符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例 

非侵入性器材非侵入性器材非侵入性器材非侵入性器材 

規則規則規則規則1. 接觸受傷皮膚的所有非侵入性器

材： 

- 如果它們的作用是機械性屏障，僅用於

壓縮或吸收滲出物，即它們主要用於治

療，則屬於A類； 

 

- 如果它們主要是用於真皮已遭破壞的傷

口，包括主要用於管理傷口微環境的器

材，則屬於B類。 

 

除非除非除非除非它們主要用於真皮已遭破壞的傷口，

並且只能透過次要意圖來癒合，這種情形

則屬於C類。 

此規則所涵蓋的器材對聲明非常敏感。 

範例：簡單的傷口包紮、棉毛。 

  

  

  

 

 

 

  

範例：非藥物浸漬的紗布包紮。 

  

 

 

 

用於治療傷口的器材，其中至少部分暴露

出皮下組織，並且傷口邊緣不夠近，無法

拉在一起。為了使傷口閉合，則必須在外

部閉合之前，在傷口內形成新組織。器材

製造商聲稱他們透過「主要意圖」以外的

物理方法促進癒合。 

範例：慢性潰瘍傷口的包紮 、嚴重燒燙傷

的包紮。 
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規則規則規則規則2（（（（i）. 用於引導或儲存的所有非侵入

性器材 

• 液體，或 

• 氣體 

目的為最終滴注、施用藥物或引入體內，

則是A類， 

   

 

這種器材屬於「間接侵入性」，因為它們

對於終將輸送到體內的液體進行引導或儲

存。 

範例：用於重力滴注的施藥器材、無針頭

注射器。 

  

 

  

 

除非除非除非除非可能會連接到B類或更高等級的主動

式醫療器材，在這種情況下屬於B類； 

 

 

 

 

 

 

 

 

範例：輸液泵的注射器和施藥組件、麻醉

呼吸管路。 

 

註註註註：：：：與主動式器材的「連接」涵蓋了主動

式器材在受到非主動式器材影響時的安全

性與性能，反之亦然。 

 

 

規則規則規則規則2（（（（ii））））. 所有用於引導血液，或儲存

或引導其他體液，或儲存器官、部分器官

或部分人體組織，用於最終滴注、施藥或

引入體內的非侵入性器材，皆屬B類。 

 

 

 

範例：輸血用導管、器官儲存容器。 

除非除非除非除非他們是血袋，在這種情況下屬於C

類。 

範例：不含抗凝血劑的血袋。 

  

註註註註：：：：在某些司法管轄區，血袋有一個特殊

規則，可將其放在不同類別。 

 

規則規則規則規則3. 可修改血液、其他體液，或其他的

生物合成物或化合物，所有這些用於輸入

體內的非侵入性器材皆屬於C類， 

這些器材屬於「間接侵入性」，因為它們

處理或修改終將輸入體內的物質。它們通

常與規則9或11範圍內的主動式器材一起

使用。 

  

範例：血液透析、從完整成分的血液中去

除白血球的器材。 

 

 

註註註註：：：：就本部分規則而言，「修改」不包括

簡單的機械式過濾或離心處理，如下所

述。 
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除非除非除非除非該處理事項包括過濾、離心處理、氣

體交換或熱交換，在這種情況下屬於B

類。 

 

 

範例：去除二氧化碳的器材、體外循環系

統中的微粒過濾器。 

規則規則規則規則4. 所有其他非侵入性器材皆屬於A

類。 

  

這些器材不是不接觸患者，就是僅接觸未

受損傷的皮膚。 

  

範例：尿液收集瓶、壓力襪、非侵入性電

極、醫院病床。 

 

 

規則規則規則規則 符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例 

非侵入性器材非侵入性器材非侵入性器材非侵入性器材 

規則規則規則規則5. 與人體孔口相關的所有侵入性器材

（外科侵入式器材除外），其中： 

• 不用於連接主動式醫療器材，或 

• 僅用於連接A類醫療器材。 

  

這種器材在人體孔口中是侵入性，且非外

科侵入性（參見第4節中的定義）。器材

往往用於耳鼻喉科、眼科、牙科、直腸

科、泌尿科和婦科的診斷與治療儀器。分

類取決於使用的持續時間，以及孔口對這

種侵入的敏感性（或脆弱性）。 

 

 

- 若是暫時使用，則屬於A類; 

 

 

範例：檢查用手套、灌腸器材。 

 

- 若是短期使用，則屬於B類; 

 

 

範例：輸尿管、導氣管。 

 

除非除非除非除非是短期使用於口腔，乃至於咽喉、耳

道，直至耳鼓或鼻腔，在這種情況下屬於

A類， 

 

 

範例：流鼻血包紮。 

- 若是長期使用，則屬於C類； 

  

範例：尿道支架、長期連續使用的隱形眼

鏡（對於該器材而言，摘除鏡片進行清潔

被認為是連續使用的一部分）。 
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除非除非除非除非打算長期用於口腔，乃至咽部、耳道

到耳鼓或鼻腔，且不易被黏膜吸收，在這

種情況下屬於B類。 

  

範例：矯正材料、可移除的牙科修補材

料。 

所有與B類或更高等級主動式醫療器材相

連的人體孔口侵入性器材（手術除外），

皆屬於B類。 

 

 

範例：連接到呼吸器的導氣管、用於胃引

流的吸導管、牙科抽吸器的吸頭。 

註：與侵入時間無關。 

規則規則規則規則6. 所有用於暫時使用的外科侵入式器

材皆屬於B類， 

  

  

這樣的器材主要分為幾組：穿過皮膚形成

導管的那些器材（例如注射器針頭、刺血

針），外科工具（例如一次性手術刀、外

科U形釘機、一次性主動脈打孔器）、外

科用手套、和各種類型的導管/吸頭等。 

 

 

除非除非除非除非是可重複使用的外科工具，在這種情

況下屬於A類；或 

範例：手動操作的外科鑽頭和鋸子。 

註：連接到主動式器材的外科器材，其等

級比A類高。 

 

 

除非除非除非除非打算以游離輻射的形式提供能量，在

這種情況下屬於C類；或 

 

 

範例：含有密封放射性同位素的導管。 

除非除非除非除非目的是具有生物效應，或是完全吸

收，或主要部分被吸收。在這種情況下，

屬於C類；或 

  

註註註註：（a）所提到的「生物效應」是預期

中的，而非意料之外的。「吸收」一詞係

指體內物質的降解，以及所產生的降解物

質從人體中代謝消除。 

（b）本規則的這部分並不適用於未經人

體改變而排泄的物質。 

範例：用於腹腔的吹入氣體。 
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除非除非除非除非目的是透過輸送系統管理醫藥產品，

如果這種應用要考慮到潛在危險方式，則

屬於C類；或 

範例：用於自我施藥的胰島素筆。 

註：「藥物管理」一詞係指儲存和/或影響

藥物的輸送速度/藥量，而不僅僅是引導。

「潛在危險方式」一詞係指器材的特性，

而非使用者的能力。 

 

 

除非除非除非除非它們專用於直接接觸中樞神經系統，

在這種情況下屬於D類；或 

 

 

範例：腰椎穿刺針。 

除非除非除非除非專用於對心臟或中央循環系統的缺陷

進行診斷、監測或矯正，而直接接觸這些

人體部位，在這種情況下屬於D類。 

 

 

範例：血管成形術球囊、導管和相關導

線；專用一次性心血管手術器材 

規則規則規則規則7. 所有短期使用的外科侵入式器材皆

屬於B類， 

  

這些器材主要用於外科手術或術後護理，

或是輸液器材，或是各種類型的導管。 

 

範例：輸液套管、臨時性填充材料、不可

吸收的皮膚閉合器材、用於心臟手術的組

織穩定劑。 

 

註註註註：：：：包括在心臟手術期間使用，但不對缺

陷進行監測或矯正的器材。 

 

 

除非除非除非除非目的是管理醫藥產品，在這種情況下

屬於C類；或 

 

 

註註註註：：：：「藥物管理」一詞係指儲存和/或影響

藥物的輸送速度/藥量，而不只是引導。 

除非除非除非除非將在體內進行化學變化（將這些器材

放在牙齒中除外），在這種情況下屬於C

類；或 

 

 

 

範例：外科黏合劑。 
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除非除非除非除非目的是以電離輻射的形式提供能量，

在這種情況下屬於C類；或 

 

範例：近程放射治療器材。 

除非除非除非除非目的是具有生物效應，或是完全吸

收，或主要部分被吸收，在這種情況下，

屬於D類；或 

  

範例：可吸收的縫線、生物黏合劑。 

  

註註註註：：：：所提到的「生物效應」是預期中的，

而非意料之外的。「吸收」一詞係指體內

物質的降解，以及所產生的降解物質從人

體中代謝消除。 

 

除非除非除非除非專用於直接接觸中樞神經系統，在這

種情況下屬於D類； 

 

 

範例：神經導管。 

 

 

除非除非除非除非專用於對心臟或中央循環系統的缺陷

進行診斷、監測或矯正，而直接接觸這些

人體部位，在這種情況下屬於D類。 

 

 

範例：心血管導管、臨時心律調節器導

線、頸動脈分流器。 

規則規則規則規則8. 所有可植入器材和長期外科侵入式

器材都屬於C類， 

本規則所涵蓋的大多數器材是用於整形外

科、牙科、眼科和心血管方面的植入物。 

範例：上頜部植入物、骨板與螺絲、骨

泥、不可吸收的內部縫線、用於固定下頜

骨牙齒的支撐（不可有生物活性之塗

層）。 

 

 

除非除非除非除非是用於放入牙齒中，或準備好的牙齒

結構中，在這種情況下屬於B類；或 

範例：嵌體、牙冠和牙橋的材料、牙科填

充物。 
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除非除非除非除非用於直接接觸心臟、中央循環系統或

中樞神經系統，在這種情況下屬於D類；

或 

範例：人工心臟瓣膜、心血管支架、心律

調節器的導線和電極、腦部深層刺激電

極、腦脊髓導管。 

 

 

除非除非除非除非是為了生命支持性療法或維持生命，

在這種情況下屬於D類；或 

 

 

  

除非除非除非除非是主動式植入性醫療器材，在這種情

況下屬於D類；或 

 

 

範例：心律調節器、植入式除顫器。 

  

除非除非除非除非目的是具有生物效應，或是完全吸

收，或主要部分被吸收，在這種情況下，

屬於D類；或 

 

 

範例：聲稱具有生物活性的植入物。 

註：只有當製造商聲明且證明時，羥基磷

灰石才視為具有生物效應。 

除非除非除非除非目的是管理醫藥產品，在這種情況下

屬於D類；或 

 

 

範例：長期使用的皮下注射口。 

除非除非除非除非將在體內進行化學變化（將這些器材

放在牙齒中除外），在這種情況下屬於D

類；或 

範例：長期使用的外科黏合劑。 

註：骨泥不屬於「體內化學變化」的範

圍，因為任何變化都是短期進行，而非長

期。 

 

 

除非除非除非除非是乳房植入物，在這種情況下屬於D

類。 
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規則規則規則規則 符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例 

主動式器材主動式器材主動式器材主動式器材 

規則規則規則規則9（（（（i））））. 用於管理或交換能量的所有主

動式治療器材，皆屬於B類， 

  

這類器材主要是用於外科的電力器材；用

於特殊治療的器材，以及一些刺激器。 

範例：肌肉刺激器、電動牙鑽、助聽器、

新生兒光線治療器材、物理治療用超音波

器材。 

 

 

除非除非除非除非它們的特性考慮了能量的性質、密度

和應用，例如他們可能以潛在危險的方式

向人體施加能量，或從人體交換能量，包

括電離輻射，在這種情況下屬於D類；或 

範例：肺部呼吸器、新生兒保溫箱、外科

用電器產生器、外部心律調節器和除顫

器、外科雷射裝置、碎石機、治療性X射

線和其他電離輻射源。 

註註註註：：：：「潛在危險」一詞係指所牽涉到的科

技類型和預期應用。 

 

 

規則規則規則規則9（（（（ii）））） 所有用於管制或監測C類主動

式治療器材性能或直接影響此類器材性能

的主動式器材，皆屬於C類。 

 

 

範例：用於主動式治療器材的外部回饋系

統。 

規則規則規則規則10（（（（i）））） 用於診斷的主動式器材屬於B

類： 

 

這些器材包括用於超音波診斷/成像、捕獲

生理訊號的器材。 

 

- 如果目的是提供將被人體吸收的能量

（僅用於對患者身體照射可見光、近紅外

線的器材，在這種情況下屬於A類），或 

 

範例：磁共振器材、非關鍵應用中的超音

波診斷、誘發反應的刺激器。 

 

- 如果目的是對放射性藥物的體內分佈進

行成像，或 

 

範例：伽馬／核相機。 

- 如果目的是允許直接診斷或監測重要的

生理過程， 

  

範例：電子溫度計、聽診器和血壓計、心

電圖。 

除非除非除非除非它們專用於： 

a）監測重要的生理參數，其中變異的性

質可能導致對患者的直接危險，例如心臟

機能、呼吸、中樞神經系統活動的變化，

或 

b）在患者處於緊急危險的臨床情況下進

行診斷，在這種情況下屬於C類。 

 

範例：重症監護的監測儀/警報、生物傳感

器、氧飽和度監測儀、睡眠呼吸中止症監

測儀。 

  

範例：用於介入心臟手術的超音波器材。 
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規則規則規則規則10（（（（ii）））） 用於發射電離輻射，並用於

診斷和/或介入輻射的主動式器材，包括控

制或監測此類器材的器材，或直接影響其

性能的器材，屬於C類。 

 

 

範例：用於控制、監測或影響電離輻射發

射的器材。 

規則規則規則規則11. 向體內或從體內施用和/或去除藥

物、體液或其他物質的所有主動式器材皆

屬於B類， 

  

這些器材主要是藥物輸送系統，或麻醉器

材。 

範例：抽吸器材、給送用泵、用於疫苗接

種的噴射器、用於有意識和自發呼吸的患

者的霧化器，其中不提供適當的劑量特性

是不具潛在危險的。 

 

 

除非除非除非除非完成的方式要考慮到所涉物質的性

質、有關主體的部分，以及管理模式和途

徑，這是有潛在危險的，在這種情況屬於

C類。  

 

 

範例：輸液泵、麻醉器材、透析器材、高

壓艙、霧化器、其中提供適當劑量特性失

效是可能會發生危險。 

規則規則規則規則12. 所有其他主動式器材皆屬A類。 

  

 

 

範例：檢查燈、手術顯微鏡、動力式醫院

病床和輪椅；用於記錄、處理、檢視診斷

圖像的動力式器材；牙科用固化燈。 
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規則規則規則規則 符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例符合規則的器材之解說範例 

附加規則附加規則附加規則附加規則 

規則規則規則規則13. 如果器材包含了一種物質，作為

其組成部分，而分開使用時，可以當成是

一種藥物，並且可以透過輔助設備的作用

對人體發揮作用，則這種器材皆屬D類。 

  

這些醫療器材將醫療性物質納入其中，以

作為輔助作用。 

範例：含抗生素的骨泥、塗覆肝素的導

管、含抗菌劑的傷口包紮繃帶，為傷口提

供輔助作用、含抗凝血劑的血袋。 

註註註註：：：：在某些司法管轄區，此類產品： 

- 被認為超出了醫療器材定義的範圍； 

- 可能受到不同的管制。 

 

 

規則規則規則規則14. 所有包含動物或人體細胞/組織/衍

生物，或尤其製造的器材，無論是否為活

性，皆屬D類， 

  

範例：豬心瓣膜。 

  

註註註註：在某些司法管轄區，此類產品： 

- 被認為超出了醫療器材定義的範圍； 

- 可能受到不同的管制。 

 

 

除非除非除非除非是這些器材包含了非活性動物組織或

其衍生物，或由其製造，且與未受傷的皮

膚接觸，在這種情況下屬於A類。 

 

 

範例：骨科用具的皮革元件。 

規則規則規則規則15. 所有專用於對醫療器材殺菌或消

毒的器材皆屬於B類。 

 

 

範例：用於牙科器材的台式滅菌器。 

  

除非除非除非除非是消毒劑溶液，或是專用於侵入性醫

療器材的清洗滅菌器，作為整個處理程序

的終點，在這種情況下屬於C類；或 

  

範例：用於醫療器材的消毒，而無需進一

步處理的溶液（例如在殺菌器中），包括

感染劑為傳染性蛋白顆粒的溶液；專用於

內視鏡消毒或其他侵入性器材的清洗滅菌

器設備。 

 

 

除非除非除非除非目的是只透過物理作用來清潔醫療器

材，在這種情況下屬於A類。 
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規則規則規則規則16. 所有專用於消毒、清潔、灌洗或

適當時保濕隱形眼鏡，這些器材皆屬於C

類。  

 

 

註註註註：：：：在某些司法管轄區，此類產品： 

- 被認為超出了醫療器材定義的範圍； 

- 可能受到不同的管制。 

規則規則規則規則17. 用於避孕或對性行為傳染病的傳

播預防上之所有器材均為C類， 

 

 

範例：保險套、避孕膜。 

  

除非除非除非除非它們是植入式或長期侵入性器材，在

這種情況下屬於D類。 

 

 

範例：子宮內避孕器材。 

3. 在本文件中列入附加規則的理由在本文件中列入附加規則的理由在本文件中列入附加規則的理由在本文件中列入附加規則的理由 

有少數產品屬於醫療器材定義範圍，可能需要進行分類，以考慮除一般規則（規則1至12）

所涵蓋的因素之外的其他因素。雖然GHTF繼續支持和鼓勵監管協調，但它承認特定RA在

引入少數醫療器材分類法規時可能必須反映不同的本地需求或社會因素。附加規則13至17

提供了可能發生這種情況的範例。 

  

為了解那些非GHTF創始會員的國家，提供有關此類器材分類的指南是非常重要的。因此，

提供了五項附加規則（規則13至17）。 

  

可能需要考慮的事項是： 

規則規則規則規則13：：：：加入藥物的器材 

• 施用於醫藥產品的法規，要求與醫療器材不同的驗收程序。 

• 與醫療器材結合使用的藥物，其行為可能與被核准為單獨醫藥產品所涵蓋的
範圍不同。 

規則規則規則規則14：：：：加入動物或人體組織的器材 

• 此類器材缺乏全球監管控制。 

• 分類需要承認全球此類器材的意見多樣性。 

• 若使用加入動物或人體組織的器材，可能會將傳染性病原體（例如狂牛症
（BSE）和庫賈氏病（CJD））傳播給人類，則需要更高階的分類。 

規則規則規則規則15：：：：將消毒作為處理程序的結束點 

• 針對處理侵入性器材用的消毒液和清洗滅菌器設備進行分類，作為處理程序作為處理程序作為處理程序作為處理程序

的結束點的結束點的結束點的結束點，而非殺菌前的中間步驟。 
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規則規則規則規則16：：：：隱形眼鏡使用的液體 

• 由於眼睛的敏感性和易損性，有關與隱形眼鏡一起使用的消毒劑溶液和其他

液體應特別關注。 

規則規則規則規則17：：：：避孕器材 

• 是否會由於器材的器材故障而引起意外懷孕的危險。 

• 需透過使用保險套來減少性傳染病的流行，以保護大眾健康。 

• 使用者期望避孕器材非常安全可靠，儘管公佈了相反數據。 

  
  

4. IVD一般分類系統一般分類系統一般分類系統一般分類系統：：：： 

  

IVD醫療器材的分類係根據以下標準： 

• 製造商所指定的預期用途和適應症（包括但不限於測試所針對的特定機能失調、人群、
病症或風險因素） 

• 預期使用者（非專業人士或醫療保健專業人員）的技術/科學/醫學專科知識 

• 資訊對診斷的重要性（唯一決定因素或其中一種），考慮到疾病或機能失調的自然病
史，包括出現可能指引醫生的訊號和症狀 

• 結果（真或偽）對個人和/或公共健康的影響 

  

針對透過使用參考測量程序和/或可用的參考材料而建立可追溯性的IVD醫療器材，某些司法

管轄區可能會降低此類IVD醫療設備的類別。 

  

提出了一種分為四類的系統。 

  

圖圖圖圖1顯示了器材的四種風險類別。提供的範例僅供參考；製造商必須根據其預期用途將分類規

則，施用於各項IVD醫療器材。 
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圖圖圖圖1：：：：建議用於建議用於建議用於建議用於IVD的一般分類系統的一般分類系統的一般分類系統的一般分類系統 

  

  

  

類別類別類別類別 風險等級風險等級風險等級風險等級 範例範例範例範例 

A 
低度個人風險和低度公

共衛生風險 
臨床化學分析儀、製備的選擇性培養基 

B 
中度個人風險和/或低度

公共衛生風險 

維生素B12、妊娠自我檢測、抗核抗體、

尿液試紙 

C 
高度個人風險和/或中度

公共衛生風險 

血糖自我檢測、HLA分型、PSA篩檢、德

國麻疹 

D 
高度個人風險和高度公

共衛生風險 
HIV捐血者篩檢、HIV血液診斷 

  

  

5. IVD類別的確認類別的確認類別的確認類別的確認：：：： 

  

製造商應該： 

  

1. 根據預期用途，以及使用本文件第4.0節中所定義的使用指示，以決定相關產品是否為

IVD醫療器材。 

  

2. 考慮到9.0節中所列出的所有規則，以便為器材建立正確的分類。倘若IVD醫療器材具有

製造商所規定的多種預期用途，而將該器材歸在多種類別中，則應將其歸類為更高等級。 

  

3. 如果不只一種分類規則可適用於該IVD醫療器材，則應將其分配到所表明的最高等級，

例如，根據規則1，HIV的自我檢測屬於D類，而根據規則4卻不屬於C類。 

  

4. 針對施用於特殊司法管轄區的特定國家規則，應確認器材不受其約束。 

  
註註註註：：：：若採用特殊國家規則，導致器材類別與本規則建議的器材類別不同，則可以指
出不同的合格評定程序。除非進行其他或額外的合格評定程序，否則這可能會影響
這些器材在全球自由遷移的可接受性。例如，如果特定國家規則可能會導致了特殊
IVD醫療器材的分類低於下述規則中所示分類；因此，執行不嚴謹的合格評定程序，
可能會造成其他司法管轄區無法接受。 
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6. IVD分類規則分類規則分類規則分類規則 

  

規則規則規則規則1：：：：用於以下目的之IVD醫療器材被歸為D類： 

• 器材之目的係用於檢測是否有血液中的傳染因子存在，或接觸到血液中的傳染因

子、血液成分、血液衍生物、細胞、組織或器官，以評估其是否適合輸血或移植，

或 

• 器材之目的係用於檢測是否有傳染因子存在，或接觸到傳染因子，而此傳染因子

會對生命造成威脅，造成通常無法治癒的疾病，具有傳染高風險 

  

理由理由理由理由：：：：本規則如上述定義，其應用應符合以下基本原理：本類器材之目的係針對輸血和

/或移植用細胞、組織和器官的血液和血液成分，確保其安全性。在大多數情況下，測

試結果乃是決定是否可使用該捐贈物/產品的主要決定因素。嚴重疾病會導致死亡或長

期殘疾，通常無法治愈或需要進行重大的治療介入，而且準確診斷對於減輕該疾病對公

共衛生的影響，是非常重要的。 

  

範例範例範例範例：：：：檢測HIV、HCV、HBV、HTLV感染的試驗。本規則適用於第一線檢測、驗
證用檢測，和補充檢測。 

  

  

規則規則規則規則2：：：：IVD醫療器材之目的係用於血型鑑定或組織配對，針對輸血或移植用的血液、血液

成分、細胞、組織或器官，確保其免疫相容性，此類IVD醫療器材歸為C類，但是以

下除外：ABO系統[A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]、RH系統[RH1 (D), RH2 (C), 

RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)]、Kell系統[Kel1 (K)]、Kidd系統[JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]，和

Duffy系統[FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]，這些是測定歸為D類。 

  

理由理由理由理由：：：：本規則如上述定義，其應用應符合本規則的基本原理，如下所述：個人風險高，

如果錯誤的結果會造成患者處境為緊急危及生命，則將器材歸為D類。本規則將血型

鑑定器材分為兩個次分類，C類或D類，取決於IVD醫療器材設計用於檢測的血液抗原

鑑定的性質，以及它在輸血設定中的重要性。 
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範例範例範例範例：：：：HLA、Duffy系統（在規則中列為D類者除外，其餘Duffy系統屬於C類）。 

  

規則規則規則規則3：：：：倘若IVD醫療器材欲進行下列使用，則歸為C類： 

  

• 檢測是否有性傳染因子存在，或接觸到性傳染因子。範例：性傳染病，例如沙眼

披衣菌、淋病奈瑟氏球菌。 

  

• 檢測是否具有限培植風險的傳染因子的腦脊隨液或血液存在。範例：腦膜炎奈瑟氏

球菌，或新型隱球菌。 

  

  

• 檢測感染因子的存在時，其中存有重大風險，即錯誤結果將導致受測個體或胎兒死

亡或嚴重殘疾。範例：CMV、肺炎披衣菌、抗二甲苯青黴素之金黃色葡萄球菌的診

斷測定。 

  
  

• 婦女產前篩檢，以確定對傳染因子的免疫狀態。範例：德國麻疹或弓蟲症的免疫狀

態測試。 

  

  

• 在確認感染性疾病狀態或免疫狀態時，其中存在了風險，即錯誤的結果會造成患者

管理決策導致患者處境為緊急危及生命。範例：在移植患者中輸入病毒、CMV和

HSV。 

  
  

• 用於選擇患者的篩檢，以進行選擇性治療與管理，或對疾病劃分階段，或用於癌

症診斷。範例：個人化醫療。註：舉凡通常只作進一步調查後，便做出治療決策

的IVD醫療器材，以及用於監測的IVD醫療器材，則根據規則6而歸為B類。 

  

  

• 在人類基因檢測中。範例：漢廷頓氏病、囊腫纖維化症。 

  

  

• 監測藥物、物質或生物成分的程度，其中存在了風險，即錯誤的結果會造成患者

管理決策導致患者處境為緊急危及生命。範例：心臟生物指標、環孢菌素、凝血

酶原時間測試。 
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• 患有危及生命傳染病的患者之管理。 

範例：HCV病毒負荷量、HIV病毒負荷量、HIV與HCV基因組和次分類。 

  

• 篩檢胎兒的先天性疾病。範例：脊柱裂或唐氏綜合症。 

  

理由理由理由理由：：：：本規則如上述定義，其應用應符合以下基本原理：本類中的器材存有中度公

共健康風險，或較高的個人風險，其中，錯誤的結果會造成患者管理決策導致患者

處境為緊急危及生命，或會對結果產生重大的負面影響。這些器材為正確的診斷提

供了關鍵或唯一的決定因素。由於資訊和可能後續措施的性質所帶來的壓力和焦慮，

它們也可能帶來很高的個人風險。 

  

規則規則規則規則4：：：：用於自我檢測的IVD醫療器材歸為C類，而結果尚未確認為醫學臨界狀態、或是初

步且需要在後續採取適當的實驗室檢測的器材除外；在這種情況下，屬於B類。 

  

用於血液含氣量和用於疑似患者測試的血糖測定，此類IVD醫療器材屬於C類。用

於疑似患者的其他IVD醫療器材，應使用分類規則，自行將其分類。 

  

理由理由理由理由：：：：本規則如上述定義，其應用應符合以下基本原理：一般而言，這些器材由不

具專業技術知識的個人使用，因此器材的標籤和使用說明書對於測試結果的正確性

是很關鍵的。 

  

自我測試C類的範例範例範例範例：血糖監測， 

  

自我測試B類的範例範例範例範例：妊娠自我測試、生育力測試、尿液測試條。 

  

規則規則規則規則5：：：：以下以下以下以下IVD醫療器材屬於醫療器材屬於醫療器材屬於醫療器材屬於A類類類類：：：： 

  

• 具有特定特性的試劑或其他製品，製造商打算使它們適合於與特定檢查相關的體
外診斷程序。 

  

  

• 製造商打算專用於體外診斷程序的儀器 



第37頁，共160頁 
 器材分類 v1.0 

  

• 樣本容器 

  

註註註註：：：：任何非製造，銷售或代表用於指定體外診斷應用的一般實驗室用途產品均不視為

本文件中定義的IVD醫療器材。然而，在某些管轄區域中，用於一般實驗室用途的產

品被認為是IVD醫療器材。 

  

理由理由理由理由：：：：本規則如上述定義，其應用應符合以下基本原理：這些器材的個人風險較低，

沒有或只有最小的公共衛生風險。 

  

範例範例範例範例：：：：選擇性/差異性的微生物培養基（不包括被認為不是IVD醫療器材成品的脫水粉

末）、培養微生物的鑑定套件、洗滌溶液、儀器和普通尿杯。 

  

註註註註1：：：：在某些司法管轄區中，關於根據本規則中分類的器材，是否視為IVD醫療器材，

可能存在著差異。 

  

  

註註註註2：：：：執行特定測試時，特別所需軟體或儀器的性能，將與測試工具同時評估。 

  

註註註註3：：：：儀器與測試方法的相互倚賴性，將使儀器無法單獨進行評估，即使儀器本身仍屬

於A類。 

  

規則規則規則規則6：：：：規則1至5中未涵蓋的IVD醫療器材，則歸為B類。 

  

理由理由理由理由：：：：本規則如上述定義，其應用應符合以下基本原理：這些器材存有中度個人風險，

因為它們不可能產生錯誤的結果，而導致死亡或嚴重殘疾、對患者的後果產生重大負

面影響，或將個人置於危險之中。這些器材提供的結果通常是幾個決定因素中的一個。

若測試結果是唯一的決定因素，但仍可獲得其他資訊，例如呈現出可以指引醫生的訊

號和症狀，或其他臨床資訊，使其得證明歸為B類。亦可採用其他適當的控制措施來確

效該結果。該類還包括具有較低公共衛生風險的器材，因為它們檢測人群中不易傳播

的傳染因子。 

  

範例範例範例範例：：：：血液含氣量、幽門螺旋桿菌和生物指標，如激素、維生素、酶、代謝生物指

標，特定免疫球蛋白E測定和乳糜瀉生物指標。 
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規則規則規則規則7：：：：無定量或定性指定值進行控制的IVD醫療器材將歸為B類。 

  
理由理由理由理由：：：：對於此類控制，定性值或定量值由使用者指定，而非製造商。 

  

附錄附錄附錄附錄A：：：：決策樹決策樹決策樹決策樹，，，，說明如何使用本規則對特定器材進行分類說明如何使用本規則對特定器材進行分類說明如何使用本規則對特定器材進行分類說明如何使用本規則對特定器材進行分類。。。。 

 

註註註註：：：：本附錄中圖表之目的僅用於說明，並且應透過參考規則本身來確認特定器材的類別，

而不是決策樹。如果醫療器材具有一些特性，可將其置於多種類別，則分類與合格評定應

根據所識別的最高等級來進行。 
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非侵入式非侵入式非侵入式非侵入式裝置裝置裝置裝置 

規則1 

與受傷皮膚接觸，用

作屏障，或用於壓迫

或吸收滲出物 

規則2(i) 

輸送或儲存用於最終輸

液或給藥的液體或氣體

規則3 

修改用於輸液的血液/

體液/其他液體的生物

或化學成分 

規則2(ii) 

輸送血液/或儲

存或輸送其他

體液/或儲存器

官和組織，用

於最終輸液或

導入 

除非 

A類 

 
血袋 

A 類 C 類 

B 類 

規則4 

適用於規則

1、2或3的裝

置除外 

A 類 

 
作用是過濾、離心或氣體交

換或熱交換 

B 類 

C 類 

 
主要用於破壞真皮的

傷口 

B 類 

B 類 

除非 
除非 

除非 

除非 

 
傷口只能經由次級意圖

而癒合 

C 類 

 
連接到B類或更高等級的主動

式醫療裝置 
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侵侵侵侵入式器材入式器材入式器材入式器材（（（（1/2）））） 

規則5 

透過人體孔口或氣孔而侵

入（非手術） 

規則6 

外科暫時侵入使用<60分鐘 

 
 

僅用於口腔、耳道

或鼻腔，不易被粘

膜所吸收 

B類 

B類 

 
如果連接到B類或

更高等級的主動式

醫療裝置 

B類 

暫時使用 

A類 C類 

除非 

除非 

除非 

 
僅用於口腔、耳道或

鼻腔 

A類 

長期使用 

B類 

短期使用 

A類 

可重複使用的

外科儀器 

C類 

 
提供電離輻射能量 

C類 

生物效應或主要

吸收 

C類 

 
 

以具有潛在危險的方式

管理藥品 

D類 

用於直接接觸中

樞神經系統 

用於診斷、監測或矯正

心臟或中央循環系統的

缺陷，並與之直接接

觸。 

D類 
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侵入式侵入式侵入式侵入式器材器材器材器材（（（（2/2）））） 

規則7 

手術治療 

 - 短期使用60分鐘至30天 

規則8 

手術治療 

 - 長期使用> 30天 

 - 植入 

 
生物效應或主要吸收 

B類 

D類 

用於診斷、監測或矯正心臟或

中央循環系統的缺陷，並與之

直接接觸。 

D類 

 
供應電離輻射 

C類 

C類 

除非 

 
用於直接接觸中樞神經

系統 

D類 

 
身體發生化學變化 

（不包括牙齒） 

C類 

 
管理藥品 

B類 

 
置於牙齒上 

D類 

用於與心臟、中樞循環

系統或中樞神經系統直

接接觸 

D類 

 
主動植入物 

D類 

 
 

支持生命或維持生命 

D類 

 
生物效應或主要吸收 

 
管理藥物 

D類 

C類 

D 類 

 
身體發生化學變化 

（不包括牙齒） 

D 類 

乳房植入物 

除非 
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主動式器材主動式器材主動式器材主動式器材（（（（1/2）））） 

規則9(i) 

用於管理或交換能量的主動

式治療裝置 

規則10(i) 

主動式診斷裝置，用於可直接診斷/

監測重要的生理過程或供應能量，

使能量被吸收或用於體內放射性藥

物成像。 

B類 

 
用於以具有潛在危險的

方式管理/交換能量（包

括電離輻射） 

C類 

除非 

除非 

C類 

B類 

A類 

 
所吸收的能量僅用於照明 

C類 

 
診斷/監測處於或可能處於緊

急危險之中的患者 

C類 

規則 9(ii) 
用於控制、監測或直接影

響 C 類主動式治療裝置的

性能 

規則10(ii) 

發射電離輻射的器材，用於診斷

或治療介入放射，包括其控制裝

置和監測器 
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其他規則其他規則其他規則其他規則 

規則13 

含有輔助作用藥品的裝置 

規則15 

專用於醫療器材滅菌或消

毒的裝置 

B類 

 
無活性的動物組織或其

衍生物，僅與未受傷的

皮膚接觸 

A類 

除非 

除非 

D類 

D類 

A類 

 
僅透過物理作用的清潔用醫

療器材 

C類 

 
 

消毒液或清洗滅菌器，專

用於作為處理程序終點的

侵入性裝置。 

C類 

規則14 

由人類或動物組織、

細胞或其衍生物製

造，或將之加入的器

材 

規則16 

用於隱形眼鏡消毒、

清潔、灌洗或保濕的

器材 

或 除非 

C類 

規則17 

用於避孕或預防性

傳播疾病的裝置 

D 類 

 
植入式或長期侵入式 

除非 
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附件附件附件附件-4 

  
  

醫學專科醫學專科醫學專科醫學專科/治療代碼治療代碼治療代碼治療代碼（（（（治療類治療類治療類治療類）））） 
  

兩位數字代表醫學專科如下 - 

 

73 - 麻醉科 84 - 神經科 

74 - 心臟血管科 85 - 婦產科 

76 - 牙科 86 - 眼科 

77 - 耳鼻喉科 87 - 骨科 

78 - 腸胃科和泌尿外科 89 - 復健科 

79 - 一般整形外科 90 - 放射科 

80 - 綜合醫院與個人使用   

  

醫療器材清單醫療器材清單醫療器材清單醫療器材清單：：：： 

此類醫療器材清單由孟加拉DGDA根據風險類別所採用，例如 - A類（低風險）、B類（低中度

風險）、C類（中高度風險）、D類（高風險）。該清單包括四欄 - （1）關鍵字、（2）治療代

碼、（3）類別、和（4）說明。 

 
醫療器材清單： 

  
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

像差檢查儀 86 B 像差檢查儀，眼科 

剝離 74 B 器材，剝離，靜脈曲張 

85 

78 

C 器材，剝離，熱，子宮內系統，膽囊熱剝離 

74 

74 

74 

D 電極，經皮膚的導管組織剝離 

吸式剝離導管系統（SAC） 

系統，剝離，放射頻率 

流產 85 A 儀器，破壞性，胎兒，產科 

85 B 系統，墮胎，真空 

吸水性 80 A 纖維，醫療，吸收劑 

73 B 吸收劑，二氧化碳 

吸收器 73 B 吸收器，二氧化碳 
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鄰接 76 C 腹部，植入物，牙齒內側 

加速器 90 C 加速器，線性，醫療 

酸 78 B 電極，PH值，胃 

丙烯酸 76 

76 

B 

C 

材料，牙科修復術，牙科實驗室。 

材料，壓克力，牙科 

活化劑 76 A 活化劑，紫外線，用於聚合 

致動器 74 C 致動器，注射器，注射器類型 

74 D 導管，氧氣，纖維 

指壓按摩 89 

80 

A 輔助、睡眠、指壓按摩（無電力） 

器材，指壓按摩（無電力） 

針灸 80 B 針灸，診斷，電阻 

轉接器 78 B 轉接器，A-V分流器或瘺管 

73 轉接器，麻醉劑 

73 轉接器，氣管 

73 轉接器，氣切管 

78 轉接器，燈泡，其他，用於內視鏡 

80 轉接器，電纜，器材 

79 轉接器，導管 

79 轉接器，電外科單元電纜 

74 轉接器，導線開關，心電圖 

74 轉接器，針 

   

74 轉接器，栓瓣膜，歧管，配件，心肺分流 

80 轉接器，注射器 

78 轉接器，Y 

74 電纜和轉接器，除顫器 

80 配管，連接器/轉接器 

74 D 轉接器，導線，心律調節器 

腺刀 77 A 腺刀 

  

79 

  

B 

 

刀片、骨鑿和其他切割工具（一次性） 

黏合劑 80 A 膠帶 

黏合劑，假牙，非處方藥 

黏合劑，液體 

封口、皮膚、膠帶 

修補材料，黏合劑，外部 

76 

80 

79 

79 

76 B 黏合劑、支架和牙齒調節劑、樹脂 

電極，凝膠 74 

76 C 膠泥，牙科 

牙科黏合系統（蝕刻劑、底漆、黏合劑） 

膠，手術組織 

76 

79 

84 D 動脈硬化術用組織黏合劑 
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噴霧劑 80 A 噴霧，預膠帶 

        

  73 

73 

B 霧化器和噴嘴，耳鼻喉科 

面罩，氧氣 

73 C 診斷工具，肺，放射性噴霧 

噴霧器 73 B 噴霧器（直接患者介面） 

觸覺計 86 B 眼球觸覺計 

氣道 73 A 氣道，鼻咽 

氣道，阻塞排除（阻流器） 

呼吸器，緊急，保護，感染 

80 

73 

73 B 氣道，食道（閉孔肌） 

氣道，口咽，麻醉科 

套件，環甲膜造口術 

套件，抽吸器材，氣道 

單元，持續氣道正壓通氣（CPAP、CPPB） 

73 

73 

73 

73 

警報 78 B 警報，遺尿，有條件下反應 

警報，漏電流，可攜式 

照相機（呼吸中止檢測器），換氣使力 

系統，警報，電外科 

74 

73 

78 

74 C 警報，血壓 

警報、呼吸迴路 

檢測和警報，心律不整 

73 

74 

痛覺計 73 A 痛覺計，手動 

73 B 痛覺計，電動 

定位儀 76 

76 

A 對準器，光束，X射線 

對準器，支架，矯正 

對準 87 A 裝置，骨折對準 

89 器材，義肢對準 

76 B 對準系統，矯正 

營養 80 B 泵，輸液，腸內 

異發性 79 C 皮膚擴張器，可充氣 

合金 76 B 陶瓷、口腔用具 

76 C 合金，汞齊 

76 合金，貴金屬，臨床用 

汞齊 76 A 膠囊，牙科，汞齊 

76 C 合金，汞齊 

汞齊合金混合器 76 A 汞齊合金混合器，牙科，交流電驅動 
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羊膜穿刺術 85 B 採樣器，羊水（羊膜穿刺術托盤） 

  

羊膜鏡 

  

85 

  

B 

 

內視鏡，經子宮頸（羊膜鏡），和配件 

85  D 羊膜鏡，經腹部（胎兒鏡）（與附件） 

羊膜刀 85 B 羊膜組（一次性） 

放大器 74 

74 

80 

84 

90 

B 放大器和訊號調節器，生物電位 

放大器和訊號調節器、感測器 

訊號 

放大器，微電極 

放大器，生理訊號 

管，影像放大器，X射線 

止痛 73 B 氣體機器，止痛 

分析 77 B 系統，助聽器分析 

74 C 系統，心電圖分析 

分析儀 86 

87 

87 

 

84 

A 分析儀，視覺機能 

分析儀，分佈，重量，足科醫學 

分析器，步態 

 

分析儀，頻譜，腦電波圖(EEG)訊號 

74 

80 

B 分析儀，身體成分 

分析儀，都卜勒頻譜 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  79 

73 

74 

73 

78 

  分析儀，電外科 

分析儀，代謝 

分析儀，心律調節器，產生器功能 

分析儀，肺部功能 

系統，胃腸道動力學（電子） 

  85 C 分析儀，數據，產科 

  73 分析儀，氣體，二氧化碳，氣相 

  73 分析儀，氣體，一氧化碳，氣相 

    

73 

 

分析儀，氣體，鹵乙烷，氣相（麻醉用）   

    

73 
分析儀，氣體，多重，氣相（麻醉用） 

  

  73 分析儀，氣體，氮氣，氣相 

    

73 

 

分析儀，氣體，氧化亞氮，氣相（麻醉用）   

  73 分析儀，氣體，氧氣，連續監測 

  73 分析儀，氣體，氧氣，氣相 

    

73 
 

分析儀，氧合血紅蛋白濃度，血液相，留置   

接通 78 

74 

  

C 

用於腸胃科 - 泌尿外科的接通器材 

用於微血管手術的接通器材 

接通口 74 B 器材，接通，微血管 

錨 76 B 預成形錨 

麻醉 

73 

85 

73 

73 

76 

73 

73 

73 

85 

73 

 B 

 
吸收劑，二氧化碳 

麻醉器材，陰部 

裝置，氣體淨化 

麻醉單元校準器 

器材，牙科電麻醉 

套件，麻醉，臂神經叢 

套件，麻醉，硬膜外 

套件，麻醉，脊髓 

套，麻醉，子宮頸旁 

刺激器，神經，周邊，電子 

73 

73 

C 裝置，電子麻醉 

氣體機器，麻醉 

麻醉劑 73 C 套件，傳導麻醉 

血管都卜勒造影 90 B 血管都卜勒造影 
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血管造影 

 

74 B 電線、導引裝置、血管造影與附件 

 血管造影 90 D 套件，血管造影，數位 

  74 D 套件，導管插入術，心臟 

血管成形術 74 B 擴張器，容器，用於經皮膚的導管術 

血管鏡 74 B 血管鏡 

踝關節 89 A 組件，大腿/膝蓋/小腿/脚踝/脚，外部 

  89   元件，外部，肢體，脚踝/脚 

   

87 

 

C 

 

義肢，踝關節，半約束，膠結金屬/聚合物 

   87   義肢，踝關節，距骨元件 

   87   義肢，踝關節，脛骨元件 

色盲檢查 86 A 色盲檢查 

肛門鏡 78 B 無電源肛門鏡 

抗血栓 80 A 庫存，醫療輔助 

防打鼾 77 A 防打鼾器材 

抗窒息劑 80 A 氣道，阻塞排除（阻流器） 

  77 B 器材、抗窒息劑、鉗子 

  77 C 器材，抗窒息劑，吸力 

鎮痙劑 80 A 織物，止痛 

砧骨 84 A 砧骨、頭骨板 

主動脈造影 79 B 針頭，抽吸，注射，一次性 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

呼吸中止 73 

73 

73 

B 器材，治療，呼吸中止 

監測（呼吸中止探測器），呼吸作用 

監測，呼吸頻率 

裝療器 76 A 裝療器，快速蠟，牙科 

耳鼻喉科藥物申請人 

眼壓裝療器 

77 

86 

73 B 裝療器（喉氣管），局部麻醉 

樹脂裝療器 

系統、裝療器、放射性核素、手册 

76 

90 

90 C 系統，裝療器，放射性核素，遙控 

74 D 貼片、小壓布和心內、超鋼龍、鐵氟龍、聚丙烯 

 

裝療器 87 A 裝療器，骨折端環紮法 

裝療器，外科，U形釘 79 

84 B 裝療器，動脈瘤夾 

裝療器，外科、夾子 79 

接近器 

圍裙 

79 

79 

90 

90 

A  

A 
接近器，手術 

圍裙，導電 

圍裙，含鉛 

圍裙，防護 

歸檔 90 B 放射線照片存檔/通訊系統（PACS） 

 

氬 86 C 眼科雷射 

74 D 器材，雷射，血管成形術，冠狀動脈 

手臂 87 A 義肢，手臂 

關節造影 87 B 關節造影器材包 

關節鏡 87 B 關節鏡和附件 

咬合架 76 A 咬合架 

抽吸 73 B 導管，吸力，氣管支氣管 

抽吸 77 A 管、耳吸 
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78 B 電極，撓性吸凝 

系統，流產，真空 
 

85 

 

77 

86 

C 器材，抗窒息劑，吸力 

儀器，透明吸切，交流電供電 

 

 

84 

D  

器材，神經外科，斷裂和抽吸 

抽吸器 77 A 

  

B 

抽吸器，鼻骨 

76 抽空器，口腔 

74 器材，吸力，患者護理 

85 抽吸器，子宮頸內 

85 抽吸器，子宮內膜 

80 抽吸器，嬰兒 

 

78 

 

抽吸器，低量（胃吸力）-泌尿科使用 

86 抽吸器，眼瞼 

79 抽吸器，外科 

77 抽吸器，氣管 

85 抽吸器，超音波 

80 抽吸器，泵吸傷口 

78 抽空器，膀胱，手動操作 

85 提取器，真空，胎兒 

霧化器 73 

73 

B 霧化器和噴嘴，耳鼻喉科 

噴霧器，醫用，不通風（霧化器） 

聽力計 77 B 聽力計 

增強 76 C 材料，牙周組織增強/再生 

 

聽診器 74 B 聽診器，電子 

高壓滅菌器 80 B 蒸汽滅菌器（高壓滅菌器） 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

自體輸血 73 

74 

B 器材，自動輸血 

濃度計 

厭惡 84 B 器材，厭惡的條件 

錐子 87 B 錐子 

袋子 78 A 袋子，膽汁收集 

袋子，引流，附黏合劑，造口術 

袋子，灌腸 

袋子，造口 

袋子，尿收集 

袋子，尿路，迴腸造口術 

袋子，尿液收集、腿、外用 

78 

80 

78 

80 

78 

78 

73 B 袋子，呼吸 

袋子，腸內餵食 

袋子，止血 

袋子，波利澤，袋子和附件 

容器，I.V. 

器材，藥物重組/轉運 

80 

78 

77 

80 

80 

74 C 包，聚合網，心律調節器 

心律檢測圖 74 B 心律檢測圖 

球囊 77 A 球囊，鼻出血 

78 

74 

74 

B 球囊，直腸 

器材，經皮膚取出 

阻塞器，血管 

78 C 用於病態肥胖的胃內植入治療 

84 

74 

D 腦血管阻塞用球囊 

系統、球囊、主動脈內和控制 

帶 89 

76 

A 敷帶或纏帶，骨盆支撐 

基質，牙科 

76 

76 

76 

B 帶，彈性，矯正 

帶，材料，矯正 

帶，預成形，矯正 

78 

85 

86 

C 帶，胃，植入 

器材，阻塞，輸卵管（TOD），避孕藥 

擴張帶，鞏膜 

繃帶 74 

80 

79 

80 

89 

80 

80 

80 

80 

80 

D 

A 

帶，肺動脈 

膠帶 

膠帶和附膠繃帶 

繃帶、黏合劑、彈性 

繃帶、石膏 

繃帶、紗布 

繃帶，壓縮 

繃帶，牽引 

纖維、醫用、吸收劑 

手術後緊身衣/繃帶 
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79 B 繃帶、液體 

棒 76 B 棒，預成形 

屏障 85 

77 

C 屏障，可吸收，黏附 

屏障、性病、口交                          

籃 78 B 籃，膽道結石回收 

搖籃 80 A 搖籃（嬰兒床） 

沐浴 89 

80 

A 沐浴，水力按摩 

沐浴，坐浴 

89 B 沐浴，石蠟 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

電池 79 B 電池，更換，可充電 

74 D 電池，心律調節器 

光束 79 A 光束，親水，用於傷口祛除吸收 

76 B 殺菌劑，玻璃光束 

遮光 90 
90 

B 器材，遮光，X射線，診斷 
器材，遮光，X射線，治療 

床 80 
80 
80 
80 
80 
89 
80 
80 
87 

A 搖籃（嬰兒床） 
床，交流電可調節醫院用 
床，分娩 
床，液壓，可調節醫院用 
床，手動 
床，患者，旋轉，手動 
床，兒科開放式醫院用 
床欄杆 
單元、牽引、靜止床 

89 
89 
89 

B 床，空氣流化 
床，漂浮療法，電動 
床，患者，旋轉，電動 

73 C 床，搖擺，呼吸輔助 

包皮環切器 85 A 包皮環切器，包皮環切術 

纏帶 89 
89 
87 
89 
87 
78 
78 

A 敷帶或纏帶，骨盆支撐 

帶，腹部 
帶，腰骶 

帶，骨盆，牽引 

帶，肋骨（支撐） 

支撐，疝 

氣束，臍帶 

彎曲機 87 A 彎曲機 

彎曲 87 A 儀器，彎曲或描繪輪廓 

雙焦點 86 
86 

B 鏡片，隱形眼鏡（其他資料）-日常 

鏡片，隱形眼鏡，雙焦點 

膽紅素計 80 B 膽紅素計，皮膚（黃膽計） 

黏結劑 80 A 繃帶，黏結劑，彈性 
 80  黏結劑，腹部 

 80  黏結劑，乳房 
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 80  黏結劑，會陰 

 87  黏結劑，T型 

 87  黏結劑，手腕 

生物回饋 84 B 器材，生物回饋 

生物顯微鏡 86 A 生物顯微鏡，狹縫燈，交流電供電 

活體組織切片 85 
74 
78 
78 
80 

B 刮匙，抽吸，子宮內膜（和附件） 
器材，活體組織切片，心肌內膜 
儀器，活體組織切片 
儀器，活體組織切片，機械式，胃腸 
套件，活體組織切片 

細長刀 77 B 刀，鼓膜造口術（一次性） 

細長刀 77 A 細長刀，氣管 

鑽頭 87 
79 
76 
79 
87 

B 鑽頭、鑽孔 
鑽頭，外科 

鑽，牙科 
鑽，外科，普通和整形外科用鑽 

骨科 

咬合 84 A 塊，咬合 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  76   蠟，牙科，味覺 

刀片 80 A 刀片，舌頭（參閱 77KBL） 

87 
73 
  

79 
79 
79 
79 

B 刀片、切骨 

刀片、喉鏡 

 
刀片、骨鑿和其他切割工具（一次性） 
刀片，手術刀（一次性） 
刀片、外科、鋸子、普通和整形手術 

牽引器刀片（一次性） 

毯 80 A 毯，救援，鍍鋁 

80 
  

74 

B 毯，體溫過低/體溫過高， 
 

器材，失溫（毯，鉛製和熱交換器） 

混合器 73 B 控制器（混合器），氧氣 

塊 84 A 塊，咬合 

90 B 塊、光束整形、放射治療 

79 C 重建塊，整形外科 

血液 73 
80 
73 
80 
74 

B 裝置，自體輸血 

套件，給藥，血液 

套件，採樣，動脈血液 

套件，採樣，血液 
儲血罐，血液，心肺分流 

74 D 器材，栓塞，動脈 

鼓風機 77 A 鼓風機，粉末，耳鼻喉科 

藍色 76 A 活化劑，紫外線，用於聚合 

基礎代謝率 73 B 分析儀，代謝 

板 79 
80 
87 

A 板、臂（附蓋） 
板，心肺呼吸器 

板，脊柱 

枕 79 A 枕，縫合（保險桿） 

螺栓 87 C 墊圈、螺栓、螺帽 

黏結 76 B 黏合劑、支架和牙齒調節劑、樹脂 

 
76 C 牙膠黏結，劑、樹脂 

BONE 80 B 骨髓採集/輸液套件 
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骨 87 刺激器，骨頭生長，非侵入性 

89 
87 
87 
  

76 
  

76 
  

87 

C 骨移植，置換 

帽，骨 
膠泥，骨 
 

顆粒，修復牙骨用磷酸三鈣 
 

植入物，骨內填充和/或增强 
 

刺激器，成骨，電子，電池操作，侵入性 

87 D 移植，骨 

瓶 80 
73 
  

80 

A 收集瓶，真空 
瓶，吹 
 

瓶、收集和陷阱、呼吸系統（未校準） 

探條   
78 
77 
77 
78 

  
B 

 

探條，食道，胃腸，胃泌尿科 
探條，食道，耳鼻喉科 

探條，咽鼓管 

擴張器，尿道 

弓 76 B 面弓 

矯正器 87 
84 
89 
89 
89 

A 矯正器，鑽孔 
機頭（矯正器）、鑽 

接頭、踝關節、外部矯正器 

接頭、髖關節、外部矯正器 

接頭、膝關節、外部矯正器 
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關鍵字 

  

治療代碼 類別 說明 

 89   蹬骨、外部矯正器元件 

支架 76 

76 

76 

B 支架，金屬，矯正 

支架，矯正，其他 

支架，塑膠，矯正 

乳房 85 A 乳癌檢測套件 

85 

85 

C 系統、熱像、液晶 

熱像儀、紅外線 

79 

79 

  

79 

D 義肢，乳房，充氣，內部，生理鹽水 

義肢，乳房，不充氣，內部，生理鹽水 

 

義肢，乳房，不充氣，內部，矽膠填充 

 呼吸  73 

73 

73 

73 

73 

 B 附件，呼吸，呼氣末期正壓 

迴路，呼吸（附接頭、轉接器、Y形件） 

迴路，呼吸，呼吸器 

監測（呼吸中止檢測器），呼吸作用 

管，氣管造口術 

橋 

髓針 

76 

87 

B  

A 
冠和橋，臨時，樹脂 

髓針 

支氣管鏡 77 A 爪，異物，支氣管鏡（非剛性） 

77 

77 

B 支氣管鏡（撓性或剛性） 

支氣管鏡，撓性 

刷子 76 

76 

86 

87 

A 刷、牙板（假牙） 

刷、膠（牙齦） 

刷，海丁格（包括牙斑完整性） 

刷子，髓內 

79 

78 

85 

86 

B 刷子、活體組織切片、普通和整形外科 

刷子，細胞，內視鏡用 

刷子，子宮內膜 

刷子，眼科 

氣泡 78 

78 

C 探測器，空氣或泡沫 

用於病態肥胖的胃內植入治療 

除擴散 90 A 表，放射線照相，傾斜 

90 B 網格，放射線照相 

燈泡 78 B 燈泡，膨脹，內視鏡 

 
80 灌洗注射器 

膨脹 78 

79 

C  

A 

腸胃科用注射 
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保險槓 膨脹劑、縫線（保險槓） 

束 74 D 吸引剝離導管系統（SAC） 

燒傷 79 A 燒傷片 

80 B 燒傷套件 

拋光器 76 A 拋光器，操作 

毛刺 86 A 毛刺，角膜，手動 

76 

79 

86 

86 

87 

76 

  

84 

  

84 

B 毛刺，牙科 

毛刺，外科、一般外科和整形外科 

毛刺，角膜，交流電供電 

毛刺，角膜，電池供電 

毛刺，骨科 

鑽孔，牙科，口腔內 

 

電動複合鑽頭、毛邊、環鋸和附件 

 

電動簡式鑽頭、毛邊、環鋸和附件 

按鈕 79 A 按鈕，外科 

77 

73 

B 按鈕，鼻中隔 

按鈕，氣管造口術用管 

支撐 79 A 固定器材，縫合 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

機櫃 89 B 機櫃，濕蒸汽 

電纜 

  

89 

74 

80 

89 

79 

  

74 

84 

84 

84 

76 

B 電纜 

電纜和轉接器，除顫器 

電纜，電子 

電纜、電極 

電纜、電外科單元 

 

電纜、感測器和電極、患者，（含連接器） 

電纜/導線，腦電波圖 

電纜/導線，肌電圖 

電纜/導線，經皮神經電刺激 

控制器、脚、機頭和線材 

矯正器 89 A 矯正器，膝 

計算器 73 

  

73 

B 計算器，肺功能數據 

 

計算器，肺功能解釋器（診斷） 

校準 

校準器 

73 

90 

73 

80 

90 

73 

73 

73 

86 

73 

B  

  

B 

氣體，校準（規定濃度） 

源，校準，密封，核子 

麻醉校準單元 

校準器，血液含氣量 

校準器，劑量，放射性核素 

校準器，壓力感測器 

校準器，壓力，氣體 

校準器，呼吸治療 

校準器，眼壓 

校準器，呼吸 

卡尺 86 

87 

80 

79 

A 卡尺，眼科 

卡尺，骨科 

卡尺，皮褶 

卷尺、量具、尺和卡尺 

照相機 79 

79 

79 

79 

80 

79 

A 照相機，靜態，內視鏡 

照相機，靜態，外科 

照相機、電視、顯微外科、無音訊 

照相機、電視、手術、無音訊 

照相機、影片 

手術照相機和附件 

 
79 B 照相機、電影、內視鏡、無音訊（侵入性） 

 90  照相機、焦點、放射線照相 

 86  照相機，眼科，交流電供電 

 90  照相機，閃爍（伽馬） 
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 79  照相機、電視、內視鏡、無音訊（侵入性） 

 90  照相機、X射線、螢光照相、電影或斑 

 
90 C 照相機，多影像 

視野計 86 

86 

86 

A 視野計、立體聲、電池供電 

篩檢，切線，交流電供電 

篩檢，切線，氈（視野計） 

小管 86 B 系統，插管，淚腺 

杖 89 A 杖 

套管 79 

86 

A 套管，耳 

套管，眼，睫狀體剝離術 

78 

74 

74 

74 

74 

B 套管和連針套管，恥骨上，非一次性 

套管，主動脈 

套管，動脈 

套管，導管 

套管，冠狀動脈 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

 87   套管、引流、關節鏡 

86 套管，眼，淚腺 

78 套管，血液透析 

79 套管，注射 

85 套管、灌腸、子宮（和附件） 

   

73 套管，鼻氧，持續氣道正壓通氣壓力 

73 套管，鼻，氧 

86 套管，眼科 

79 套管，竇 

85 套管，抽吸，子宮 

79 套管、外科、一般外科和整形外科 

74 套管、腔靜脈 

74 套管、靜脈套管 

84 套管，心室 

79 套管，支氣管 

   

79 儀器，外科，內視鏡/腹腔鏡（非供電式） 

79 帶抽吸套管的外科儀器 

85 系統，套管，輸卵管內 

78 C 套管，A-V分流器 

74 D 導管，冠狀動脈輸液 

套管器 79 B 套管或，淋巴管 

CAP 

帽蓋 
79 A 帽蓋，外科 

80   帽蓋，頂端，注射器 

  85 B 避孕子宮頸帽 

  80   現場，取樣/注射，無菌 

  87 C 帽，骨 

  74   帽蓋、導線、心律調節器 

圖型記錄法 73 C 氣體、二氧化碳、氣相分析儀 

膠囊 76 A 牙科膠囊，汞齊 

心臟 74 C 心輸出量組織，直接菲克 

74   心臟輸出量組織，染料稀釋 

74   心輸出量組織，指示器稀釋（熱） 

     

90   放射線照相/透視器材，血管造影，數位 

心電圖 74 B 體積變化描記器，阻抗 

心動數計 85 

  

74 

C 心動數計，胎兒，附傳感器 

 

監測器，心臟（包括心動數計和速率警報） 

載體 76 

79 

A 載體，汞齊，手術 

載體，結紮 
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78 

77 

載體，海綿，內視鏡 

源，載體，光纖用光線 

軟骨 87 C 植入物，軟骨，用於關節軟骨修復 

紙箱 86 A 格栅，阿姆斯拉型 

雕刻機 76 

76 

A 雕刻機，牙科汞齊，手術 

雕刻機，蠟，牙科 

卡匣 90 A 卡匣，放射線照相底片 

鑄件 89 A 繃帶，鑄件 

87 鑄件 

87 元件，鑄件 

87 彈性繃帶 

鑄造 76 A 環，牙科（鑄造） 

CAT 90 C 掃描器，電腦斷層掃描，X射線 

導管 77 

78 

A 導管，鼻咽 

器材，尿失禁，護套類型 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

 87   套管、引流、關節鏡 

86 套管，眼，淚腺 

78 套管，血液透析 

79 套管，注射 

85 套管、灌腸、子宮（和附件） 

   

73 套管，鼻氧，持續氣道正壓通氣壓力 

73 套管，鼻，氧 

86 套管，眼科 

79 套管，竇 

85 套管，抽吸，子宮 

79 套管、外科、一般外科和整形外科 

74 套管、腔靜脈 

74 套管、靜脈套管 

84 套管，心室 

79 套管，支氣管 

   

79 儀器，外科，內視鏡/腹腔鏡（非供電式） 

79 帶抽吸套管的外科儀器 

85 系統，套管，輸卵管內 

 

78 C 套管，A-V分流器 

74 D 導管，冠狀動脈輸液 

套管器 79 B 套管或，淋巴管 

帽蓋 79 A 帽蓋，外科 

80   帽蓋，頂端，注射器 

 

  85 B 避孕子宮頸帽 

  80   現場，取樣/注射，無菌 

 

  87 C 帽，骨 

  74   帽蓋、導線、心律調節器 

 

圖型記錄法 73 C 氣體、二氧化碳、氣相分析儀 

膠囊 76 A 牙科膠囊，汞齊 

CARDIAC 

心臟 
74 C 心輸出量組織，直接菲克 

74   心臟輸出量組織，染料稀釋 

74   心輸出量組織，指示器稀釋（熱） 

     

90   放射線照相/透視器材，血管造影，數位 

心電圖 74 B 體積變化描記器，阻抗 

心動數計 85 

  

74 

C 心動數計，胎兒，附傳感器 

 

監測器，心臟（包括心動數計和速率警報） 

載體 76 

79 

78 

A 載體，汞齊，手術 

載體，結紮 

載體，海綿，內視鏡源，載體，光纖用光線 
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77 

軟骨 87 C 植入物，軟骨，用於關節軟骨修復 

紙箱 86 A 格栅，阿姆斯拉型 

雕刻機 76 

76 

A 雕刻機，牙科汞齊，手術雕刻機，蠟，牙科 

卡匣 90 A 卡匣，放射線照相底片 

鑄件 89 A 繃帶，鑄件 

87 鑄件 

87 元件，鑄件 

87 彈性繃帶 

鑄造 76 A 環，牙科（鑄造） 

CAT 90 C 掃描器，電腦斷層掃描，X射線 

導管 77 

78 

A 導管，鼻咽 

器材，尿失禁，尿道護套類型 

  
 
 
  

關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  78   儀器，導管，沖床 

組件，絲狀，咽鼓管 77 

86 B 用於視網膜再附著的球囊導管 

74 套管，導管 

   

78 導管（胃、結腸等）、灌洗和抽吸 

80 導管和尖端，抽吸 

74 導管，血管造影 

74 導管，動脈 

79 導管，球囊型 

78 導管，球囊，擴張，血管 

78 導管，前庭大腺 

   

78 導管、膽道、一般外科和整形外科（短期） 

73 導管，支氣管造影 

   

74 導管、套管和配管、血管，心肺分流 

79 導管，膽管造影 

73 導管，傳導，麻醉 

74 導管，連續沖洗 

79 導管，連續灌洗 

78 導管，離軸 

78 導管，除顫器 

78 導管，雙腔女性尿道造影 

85 導管，硬膜外 

77Q 導管，食道球囊 
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79 導管、咽鼓管、一般外科和整形外科 

74 輸尿管 

78 導管，血液透析，非植入 

78 止血導管 

79 導管，輸液 

80 導管，肌內，壓力監測 

85 導管，子宮內和導引器 

74 導管，血管內，阻塞，臨時 

80 導管，血管內，短期 

74 導管，靜脈 

79 導管，灌洗 

78 導管，空腸造口 

78 導管，光線、光纖、透明、輸尿管 

78 導管，四葉蕈型輸尿管 

79 導管，多腔 

73 導管，鼻，氧氣 

78 導管，腎造口 

73 導管，氧氣，氣管 

78 導管，腹腔透析，一次性使用 

90 導管，放射線照相（非血管） 

78 導管，直腸 

78 導管，保留型 

78 導管，固定式，球囊 

78 導管，固定式，鋇灌腸附袋 

85 導管，輸卵管造影 

78 導管，單針血液透析 

78 導管，直 

78 導管，鎖骨下的 

73 導管，吸力，氣管支氣管 

78 導管，耻骨上的（和附件） 

  

 

 

 

關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  80   導管，臍動脈 
78 導管，上尿路 
78 導管，一次性輸尿管（X射線） 
78 導管，輸尿管，胃泌尿科 
78 導管，輸尿管，尿道 
78 導管，輸尿管，尿道，診斷 
78 導管，男性尿道造影 
85 絨毛膜的絨毛取樣導管 
74 器材，經皮膚取出 
79 硬化治療針/導管 

78 系統，噴水導管，腎 



第69頁，共160頁 
 器材分類 v1.0 

78 
80 
80 
78 
80 
80 
80 
74 

C 導管，血液透析（長期） 
導管，經皮膚，血管內，長期 
導管，經皮膚，長期，脊髓內 
導管，腹腔，長期，留置 
埠和導管，植入，皮下，血管內 
埠和導管，皮下，脊髓內 
埠和導管，輸液，植入，皮下， 
系統，控制，可操縱 

74 D 導管，血管成形術，外圍的，管內 

74 導管，心肺熱 

74 導管，心血管 

74 導管，心血管，球囊型 

84 導管，腦脊液 

74 導管，冠狀動脈輸液 

74 導管，冠狀動脈，動脈粥樣硬塊切除 

74 導管，電極記錄，或探針、電極記錄 

74 導管，血栓造口術 

74 導管，流路導向 

90 導管，成像，超音波 

74 導管，主動脈內球囊 

74 導管，心內標測，高密度陣列 

84 導管，血管內阻塞 

74 導管，血管內，診斷性 

74 導管，靜脈內，中心 

74 導管，雷射，肌整形術，冠狀動脈 

74 導管，阻塞，心血管，可植入 

74 導管，阻塞 

74 導管，血氧計，光纖 

7D4 導管，經皮膚 

74 導管，經皮膚（瓣膜成形術） 

74 導管，輸液 

74 導管，心包引流 

74 導管，外圍的，動脈粥樣硬塊切除 

74 導管，間隔造口術 

74 導管，可操縱 

74 導管，血栓造口術 

74 導管，管內，冠狀動脈血管成形術，經皮膚 

84 導管，心室 

74 套件，球囊修補，導管 

74 導線，心律調節器（導管） 

84 分流器、中樞神經系統和元件 

74 吸力剝離導管系統（SAC） 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

導管插入術 74 B 注射器，血管造影 

78   托盤，導管插入術，無菌尿道，附或不附 

 

74 D 套件，導管插入術，心臟 

細胞 73 

73 

B 裝置，自動輸血 

感測器，氧氣 

膠泥 78 A 膠泥、造口器、造口術 

87 C 膠泥，骨 

76   膠泥，牙科 

頭顱測量器 76 A 頭顱測量器 

陶瓷 76 B 陶瓷、口腔用具 

椅 85 A 椅，分娩 

76   椅，牙科 

76   椅，牙科，附手術單元 

78   椅，手術，透析，電動，無放大 

78   手術，透析，無電源，無放大 

80   椅，檢查和治療 

80   椅，老人醫學 

84   椅，神經外科 

76   椅，手術，不附單元 

86   椅，眼科，交流電供電 

86   椅，手術，眼科，手動 

90   椅，手術，肺氣腫的腦電波圖，放射線照相 

87   椅，足病治療 

73   椅，姿勢，用於心肺治療 

  

80   椅，康復 

室 85 

73 

C 室，減壓，腹部 

室，高壓 

換片機 90 A 換片機，放射線照相底片/底片盒 

充電器 74 C 充電器、心律調節器 

圖表 86 A 圖表，視力 

下巴 79 C 義肢，下巴，內 

鑿子 79 A 鑿子（骨鑿） 

 76  鑿子，骨，外科 

 79  鑿子，乳頭狀 

 77  鑿子，中耳 

 79  鑿子，鼻骨 

 87  鑿子，骨科 

 79  鑿子，外科，手動 
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氯化計 78 B 氯化計 

膽道鏡 78 B 膽道鏡，撓性或剛性 

時值計 89 B 時值計 

迴路 73 

73 

73 

B 呼吸迴路（附連接器、轉接器、Y形件） 

迴路、呼吸、呼吸器 

共軛組件，醫用氣體 

循環器 73 B 循環器，呼吸迴路 

循環的 74 D 器材，分流，心室（輔助） 

環切術 85 B 套件，環切術，一次性托盤 

夾鉗 79 

74 

79 

77 

79 

78 

A 夾鉗，接通 

夾鉗，主動脈 

夾鉗，骨 

夾鉗，支氣管 

夾鉗，鬥牛犬 

夾鉗，套管 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  85 

86 

78 

78 

78 

86 

78 

77 

79 

78 

76 

79 

80 

85 

85 

78 

79 

84 

  夾鉗，環切術 

夾鉗，眼皮，眼科 

夾鉗，痔 

夾鉗，腸 

夾鉗，線 

夾鉗，肌肉，眼科 

夾鉗，非電子的 

夾鉗，小骨保持 

夾鉗，專利導管 

夾鉗，陰莖 

夾鉗，橡皮障 

夾鉗，外科，一般外科和整形外科 

夾鉗，配管 

夾鉗，臍 

夾鉗，子宮 

夾鉗，腸道（夾鉗） 

止血， 

保持器，頭，神經外科（頭骨夾） 

74 
76 

79 

B 夾鉗，血管 

夾鉗，鋼絲，矯正 

儀錶保護器材 

78 C 夾鉗，配管、血液，自動 

卡扣 76 

76 

B 卡扣，預成形 

卡扣，鋼絲 

爪 77 A 爪，異物，支氣管鏡（非剛性） 

清潔劑 86 B 清潔劑、超音波、隱形眼鏡 

清潔   

86 

  

B 

隱形眼鏡附件 - 清潔劑和 
保濕液 
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碎屑 85 A 儀器，破壞性，胎兒，產科 

夾子 86 

73 

A 夾子，透鏡，試驗，眼科 

夾子，鼻子 

  79 

84 

79 

B 剪，可拆卸（皮膚） 

剪，頭皮 

剪，傷口 

  79 

79 

79 

79 

86 

85 

C 剪，止血 

剪，可植入 

剪，結紮可吸收 

剪，縫合 

剪，鉭，眼科 

器材，阻塞，輸卵管（TOD），避孕藥 

  84 

84 

74 

74 

D 剪，動脈瘤 

剪，植入可延展性物 

剪，血管 

剪，腔靜脈 

剪刀 80 A 套件，準備 

  

凝 

  

79 

  

C 

 
電外科切凝器材和附件 

  

凝結器 

  

85 

  

B 

 

凝結器，腹腔鏡，單極（和配件） 

85 

 

 凝結器-切具，內視鏡，雙極（和配件） 

 

85 

 

 凝結器-切具，內視鏡，單極（和配件） 

 

78  電極，可撓的吸力凝結器 

塗層 76 B 塗層，假牙親水性，樹脂 

  76 C 塗層、填充物、樹脂 

耳蝸 77 C 耳蝸植入術 

冷 89 A 包裝，冷，化學的 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

 89 
89 

 包裝，熱或冷，一次性 
包裝，熱或冷，可重複使用 

89 B 器材，冷凍/壓縮 

86 C 單元，冷凍，眼科 

絞痛 80 B 器材，絞痛治療 

膠原蛋白 78 
76 

C 腸胃科用注射膨脹劑 
軟膏，可注射用於聲帶增强 

79 

  

89 

D 非美容用的膠原植入物 
 
植入物，可吸收的牛膠原蛋白，半月板修復 

項圈 80 

76 

89 

A 項圈，擠壓 
項圈，牙齦 
矯形器，頸椎 

收集 

  

  

  

  

收集器 

80 

  
78 

A 套件，中游收集 
套件，尿收集，用於留置 
導管 

80 B A 骨髓收集/輸液套件 

74 套件，採血，靜脈造口術 

78 收集器，造口術 

78 收集器，尿，兒科，用於留置 
導管 

準直儀 76 A 對準器，光束，X射線 

90 

90 

90 

B 準直儀，自動射線，放射線照相 
準直儀，手動射線，放射線照相 
準直儀，治療用X射線，其他 

結腸鏡 78 

78 

B 結腸鏡，胃-泌尿科 
結腸鏡、一般外科和整形外科 

結腸造口 78 A 造口器材（迴腸造口、結腸造口） 

 78  保護器，造口術 

 78  桿，結腸造口術 
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陰道顯微鏡 85 B 陰道鏡（陰道顯微鏡） 

柱 80 B 柱，生命支持（電力/氣體） 

   
84 

  
D 

 
止痛用全植入脊髓刺激器 

  

通訊 

  
90 

  
B 

 
放射線照片存檔/通訊系統（PACS） 

合成物 76 C 材料，牙型，樹脂 

壓縮 74 
87 

A 器材，壓縮，抗血腫壓縮 
壓縮儀器 

  74 
89 

B 間歇性壓縮器材（抗栓塞泵） 
器材，冷凍/壓縮 

壓縮機 86 
74 

A 眼眶壓板 
機械式心臟呼吸器 

  73 B 可攜式空壓機 

電腦 

  

77 
 

74 
74 
90 
73 
80 
73 
90 
74 

B 電腦，測聽 
電腦，診斷，預程式設計，單 
功能 
電腦，診斷，可程式設計 
電腦，核子醫學 
電腦，氧吸取 
電腦、患者資料管理 
電腦，肺功能實驗室 
電腦，放射線照相影像分析 
電腦，壓力練習 

74 
74 
74 
84 
74 

C 心輸出量單元，色素稀釋 
心輸出量單元，指示劑稀釋（熱稀釋） 
電腦，血壓 
電腦，腦圖譜 
電腦，心導管 

 
 
 
 

關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  90 
90 

  電腦，超音波 
系統、管理、放射治療 

凝結器 76 A 凝結器，汞齊和箔片，手術 

 73 B 凝結器，熱和濕氣(人工鼻) 

  90 C 產生器，放射線照相，電容放電式 

調節器/調節劑 76 B 黏合劑、支架和牙齒調節劑，樹脂 
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74 
 

74 
84 

放大器和訊號調節器，生物電位 
 
放大器和訊號調節器、傳感器訊號 
調節器、訊號、生理學 

  76 C 密封、凹坑和裂縫，調節劑，樹脂 

避孕套 85 
85 
85 
80 

B 含殺精劑 Nonoxynol-9 的避孕套 
微型避孕套 
預防性（避孕套）-乳膠 
鞘，精液收集 

  85 
85 
85 

C 
  
D 

避孕套，非乳膠 
囊，陰道內（女用避孕套） 
避孕套-天然膜 

電導率 78 B 溶劑-測試標準導電度，透析 

錐形體 90 B 錐形體，放射線照相 

複合材料 86 B 複合材料，眼科用 

連接器 78 A 連接器，輸尿管導管 

 73 
78 
79 
78 
74 
80 
78 

B 連接器，氣道（擴展） 
連接器，輸血管，輸液「T」 
連接器，導管 
連接器，分流器 
連接器，配管，血液 
配管、連接器/轉接器 
配管、透析物（和連接器） 

 

控制台 

  
74 

  
C 

 
控制台，心肺機，心肺分流 

容器 80 
80 

B 容器，抽真空 
容器，靜脈輸液用 

描繪輪廓線 87 
76 

A 儀器，彎曲或描繪輪廓 
儀器，描繪輪廓，基質，手術 

避孕的 85 
85 
85 
85 
85 

B 避孕子宮頸帽 
避孕海綿 
避孕，陰道（泡沫，凝膠，栓劑） 
隔膜，避孕（和附件） 
子宮托，陰道 

  85 
 

85 

C 器材、阻塞物、輸卵管（TOD）、子宮內節育器 
 
避孕、器材、避孕（IUD）和導引器 

收縮肌 79 A 收縮肌，手術用 

控制器 80 B 器材，輸液，手動 

 74  控制、泵速、心肺分流 

  76   控制器、腳、機頭和線材 

  78   控制器，血液透析單元，單針 

  80   控制器，血管內，輸液，電子 

  73   控制器，氧氣（混合器） 

  74    溫度控制器，心肺分流 

  74  器材，膨脹球囊用的充氣控制 
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  74   氣體控制單元，心肺分流 

  74   吸入控制，心內，心肺分流 

  80 D 閉路血糖控制器 

轉換器 78 C 單向血液透析器材轉換器  

 

 

 

關鍵字 治療代碼 類別 說明 

冷卻 74 B 單元，冷卻，心臟 

線材 78 B 線材，電子，內視鏡用 

螺旋鑽 

 

校正器 

87 A 螺旋鑽 

  
87 
  

90 

B 

B 

儀器、外科、骨科、交流供電 

馬達和配件/附件 

 

呼吸運動校正器 

護套 80 B 橡膠手指套 

棉 80 

76 

80 

80 

A 棉球 

棉條 

棉棒 

棉帶 

84 B 棉墊 

計數器 90 

86 

B 計數器，全身，核子 

探針和計數器，同位素，用於磷CB 

脈搏計數 74 B 脈搏計數裝置，外部 

沉孔 87 A 沉孔，整形外科 

沉頭 

耦合器 

87 

74 

A

 

C 

沉頭 

用於微血管手術的接通器材 

罩 89 

80 

79 

A 罩，肢體 

罩，床墊（醫療用途） 

罩，鞋，手術室 

79 鞋及鞋套，導電性 

79 B 儀錶保護器材 

79 保護劑、組織、親水性聚合物 

84 C 罩，鑽孔 

74 心律調節器罩 

膝關節被動運動器 89 B 練習器，被動，非量測 

心肺呼吸器術 74 
80 

A 輔助，心肺呼吸器 

板，心肺呼吸器術 

碎顱鉗 85 A 儀器，破壞用，胎兒，產科 

顱骨切開術 84 A 顱骨切開術 

顱骨軟化 85 A 儀器，破壞用，胎兒，產科 
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嬰兒床 80 A 床，兒科開放醫院 

環甲膜切開術 73 B 套件，環甲膜切開術 

鉗 87 A 鉗，銷 

  77   鉗，線材，耳鼻喉科 

鉤針 79 A 鉤，皮膚 

冠 76 
76 

B 陶瓷、口腔用具 
冠和橋，臨時，樹脂 
 

76 C 冠，預成形 

壓碎器 79 

78 

A 壓碎器，軟骨粉 

壓碎器，骨刺，結腸造口術 

拐杖 89 A 拐杖 

冷凍手術 86 A 摘除器，白內障 

  86 C 眼科手術冷凍單元 

  79   冷凍手術器材和附件 

冷凍療法 89 B 冷凍/壓縮器材 

  86 C 單元，冷凍療法，眼科 

腦脊髓 84 D 導管，腦脊髓 

氣囊 74 B 氣囊，血壓 

  80   氣囊，導管，抗菌 

  74   氣囊，充氣 

  73   氣囊，氣管插管，充氣式 

  74   系統，量測，血壓，非侵入性 

  

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  84 C 氣囊，神經 

  

胸甲式 

  
73 

  

C 

 

呼吸機，體外，負壓，成人（胸甲式） 

陷凹鏡 85 B 陷凹鏡（和附件） 

杯 76 A 杯，預防 

85 B 杯，月經 

刮器 79 B 刮器（一次性） 

77 刮器，腺樣組織（一次性） 
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79 刮器，皮膚（一次性） 

77 刮器，耳（一次性） 

77 刮器，篩骨（一次性） 

77 刮器，鼻（一次性） 

76 刮器，手術用（一次性） 

86 刮器，眼（一次性） 

77 刮器，輸卵管（一次性） 

85 刮器，子宮內膜抽吸（和附件） 

79 刮器，外科（一次性） 

85 刮器，子宮（一次性） 

治療 76 A 活化器，紫外線，聚合用 

電流 89 
84 

B 器材，治療，直流，低强度 

治療，干擾電流 

緩衝墊 89 A 緩衝墊，浮動式 

切割器 77 A 腺刀 

 
79   切割器，皮膚移植 

 
87   剪刀，線 

 
77   環狀刀，扁桃腺 

 
87   儀器，石膏拆除，交流電供電 

 
77    鉗，錘骨 

 
79   骨刀，手動 

 
77   咬骨鉗，鼻 

 
86   鞏膜刀 

 
77   扁桃腺刀 

 

86   小樑摘除刀 

 
85 B 羊膜刀（一次性） 

 85  凝結器-切割器，內視鏡，雙極（和附件） 

 85  凝結器-切割器，內視鏡，單極（和附件） 

 87  切割器，骨 

 79  切割器，手術 

 79  切割器，縫合線 

 86  囊狀切開刀（一次性） 

 79  皮刀 

 86  角膜刀，交流電供電 

 86  角膜刀，電池供電 

 79  乳頭切開刀/括約肌切開刀 

 74  瓣膜刀 

 
86 C 切割器，玻璃體注吸 

切割 84 
84 
76 

A 冠柱切割器 

儀器，夾成形/切割 

儀器，切割手術 

79 
79 

B 儀器，切割，骨科 

鋸 

79 C 切割及止血用電刀及其附件 
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86 儀器，玻璃體抽吸及切割，交流電供電 

86 雷射，摻釹釔鋁石榴石，後囊切除用於眼科 

  
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

破壞性 86 C 器材，破壞性超音波 

囊狀纖維化 78 B 系統，診斷，囊腫纖維化症 

膀胱尿道鏡 78 B 膀胱尿道鏡 

膀胱容積壓力計 78 B 電子記錄膀胱，容積壓力計 

  

膀胱 

  

78 

78 

  

B 

 

液壓器材上的氣體（二氧化碳）膀胱 

器材，氣體膀胱計量 

膀胱鏡 78 B 膀胱鏡檢查 

囊狀切開刀 86 B 囊狀切開刀（一次性） 

膀胱尿道鏡 78 B 膀胱尿道鏡 

達克綸 79 C 縫合，不可吸收，合成的，聚合物 

 74  D 貼片、小壓布和心內、超鋼龍、鐵氟龍、聚丙烯 

障 76 A 橡皮障 

77 C 屏障、性病、口交                         

  
DCI 

  
90 

  

C 

放射攝影/透視攝影器材，血管造影，數位  

傾析器 80 B 組件，靜脈注射流體輸送 

去除術 

減壓 

78 

73 
B 

C 
托盤，去除術（包括內容物） 

室，高壓 

  

去鼻塞藥劑 

  

73 

  

B 

鼻氣量計（測量鼻塞） 

褥瘡 89 

89 
B 床，空氣流化 

床，漂浮療法，動力式 

除顫器 74 
74 
74 
74 
74 

C 直流式除顫器，高能量 (含電擊板) 
除顫器，電池供電 
除顫器，電話傳輸 
除顫器/監測器，電池供電 
除顫器/監測器，線路供電 

74 D 除顫器，自動植入性心臟 
 

74 除顫器，外部，自動 

 
 

74 導線，電極，心臟去顫器，永久性 



第80頁，共160頁 
 器材分類 v1.0 

消泡器 74 B 消泡器，心肺分流 

輸送 73 C 裝置，一氧化氮輸送 

密度計 74 
90 

B 密度計 

    密度計，放射線照相 

  90 C 

  

  

B 

密度計，骨 

  90 密度計，骨，雙光子 

  90 聽力計，骨 

牙科 76 器材，牙科手術 

  76 C 器材，電外科，和附件 

牙鏡 76 B 牙鏡 

  76 B 預成形假牙（部分預成形假牙） 

假牙 

  76   假牙、塑膠、牙齒 

  76   套件，假牙修復 

  76   套件，假牙修復，非處方藥 

  76   材料，牙科修復術，牙科實驗室 
  

  76   襯底材，假牙，非處方藥 

  76   樹脂、假牙、換底墊、修復、再加固 

  76   牙，人工的，底和面 

  76   牙，人工的，有金屬鑲嵌的後牙 

  76   牙，陶瓷 

  76   牙，成形金牙 

脫毛 79 C 儀器，外科，動力式，雷射 

抑鬱 80 B 光，治療，光照治療抗抑鬱（SAD） 

壓器 86 

80 
A 壓器，眼科 

壓器，舌 

 

 

 

  
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  77 

85 

  壓器，舌，金屬，耳鼻喉科 

壓器，子宮 

磨皮 79 B 器材，磨皮 

真皮 79 C 植入，真皮，其他，用於美容用途 

  79 D 用於美容用途的膠原蛋白植入真皮 
  79   器材，皮膚置換 

  
皮節 

  
79 
79 

  
B 

刀片、骨鑿和其他切割工具 

（一次性） 

皮節 

去敏劑 73 C 去敏劑，牙齒 
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檢測 85 A 套件，乳癌檢測 

  76 B 器材，齲齒檢測 
  76   雷射、螢光齲齒檢測 

檢測器 86 A 探測器，金屬，磁性 

  74 B 檢測器，深部靜脈栓塞 
  73   監測（呼吸中止檢測器），呼吸作用 

  74 C 檢測和警報，心律不整 
  78   探測器，空氣或泡沫 
  74   檢測器，血流，超音波（都卜勒） 
  78   檢測器，漏血 
  78   檢測器，血液水平 
  85   檢測器，胎兒心臟，超音波（都卜勒） 

  74 D 檢測器，希氏束 

透析液 78 B 配管、透析物（和連接器） 

  78 C 半自動腹膜透析液輸送系統 
  

  78   系統，透析液輸送，中心多患者 
  

  78   系統，透析液輸送，單一患者 
  78   系統，透析液輸送，吸附式再生 
  78   系統，腹膜，自動輸送 

  78 B 組件，給藥，一次性腹膜透析 
透析 

  78   組件，透析，附單向泵的單針 
  

  78   組件，配管，附或不附逆止瓣膜的血液 
  

  78   單元，透析，腹膜 (腹膜透析) 
  78 C 

  

  
B 

站，透析控制，負壓型 
  78 系統，水淨化子 
  78 系統，腹膜，自動輸送 
透析器 78 再處理器材，透析器 

  78 C 透析器，毛細管，空心纖維 
  78   透析器，複合，血液透析/血液輸液 
  78   透析器，一次性 
      透析器，高滲透，有或無密封 
  78   透析液 
  78   透析器，平行流 
  78   透析器，單一線圈 

  
膈膜 

  
85 

  
B 

  
避孕隔膜（和附件） 

  89   微波透熱療法，用於深度熱療 
透熱療法 B 

  89   微波透熱療法，用於除深度熱療以外的其他用途 
    

  89   透熱療法，短波，用於深度熱療 
    

  89   透熱療法，超音波，用於深度熱療 
    

  89 C 超音波透熱療法，用於除深度熱療以外的其他用途 
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模具 77 A 模具，彎線，耳鼻喉科 

擴張器 77 

77 

77 

85 

A 擴張器，鼻 
擴張器，唾腺管 
擴張器，氣管 
擴張器，子宮 

  

 

 

  

關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  78 
77 
79 
78 
85 
85 
78 
78 
77 
86 
78 

 B 探條，食道和胃腸道，胃泌尿科 

探條，食道，耳鼻喉科 

擴張器，導管 

擴張器、導管、輸尿管 

擴張器，子宮頸，固定尺寸 

擴張器，子宮頸，吸濕性海帶 

擴張器，共同管道 

擴張器，食道 

擴張器，食道，耳鼻喉科 

擴張器，淚腺 

擴張器，直腸 

  
  
  
  

導針 

78 
85 
74 
74 
78 
78 

  
  
  
  
A 

擴張器，尿道 

擴張器，陰道 

擴張器，血管，經皮導管用 

擴張器，血管，外科 

絲狀及絲狀跟蹤器 

探針和導針，腸胃泌尿科 

79 B 導引裝置，手術，針 

鑑別器 84 A 鑑別器，兩點 

滅菌器 80 B 洗滌器/滅菌器 

盤 76 
86 

74 

A 盤，磨料 
角膜鏡 
記錄器，磁帶，醫用 

取石器 78 
78 

78 

B 取石器，結石，籃狀，輸尿管，金屬 
取石器、結石、膽道 
取石器，結石，撓性 

分配器 76 
80 

80 

A 分配器，汞和/或合金 

液體給藥器 

口服注射器（給藥器） 

87 B 分配器，膠泥 

配藥 80 B 器材，藥品重組/轉移器材 
顯示器 74 B 顯示器，陰極射線管，醫用 

剝離器 79 

77 

B 剝離器，外科，一般外科和整形外科 
剝離器，扁桃腺 
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濕度計 
牽引器 

86 

76 

A 

C 
濕度計 
外部下頜固定器和/或牽引器 

都卜勒 85 
74 

90 

C 用於胎兒評估的都卜勒超音波 
都卜勒，血流，跨顱 
監測儀，超音波，非胎兒 

劑量計 77 B 噴霧器泵，電力供應 

90 C 劑量計，輻射 

灌洗 85 
85 

85 

B 灌洗，子宮 
灌洗器，陰道，治療性 
噴嘴，灌洗 

引流 85 
78 

78 

78 

73 

73 

78 

B 引流，子宮頸 
引流，Penrose drain：潘羅氏引流 
引流，集水池：大量引流管 
引流，三通 
引流，三通（存水彎） 
引流，胸腔（胸部） 
引流，孔 

引流 80 
80 

A 引流器材，泌尿系統 
系統，引流，胸腔，水封 

  

  

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

    

78 

  系統，引流尿液，封閉，用於非留置式導管 

80 

79 

80 

8D 

80 

B 套件，胸腔引流（胸腔穿刺托盤） 

套件，切口和引流 

套件，傷口引流 

套件，傷口引流，封閉，開顱 

配管，橡膠 

77 C 管，鼓室造口術 

8D D 器材，顱內壓監測 

懸垂性 

  

  

  

  

  

  

 包紮 

79 

79 

79 

79 

79 

79 

79 

A 懸垂性，顯微鏡，眼科 

懸垂性，患者，眼科 

懸垂性，手術 

懸垂性，外科，耳鼻喉科 

包裝，手術布 

片，懸垂性 

片，懸垂性，一次性 
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79 

79 

80 

80 

76 

80 

80 

  

B  

A 

 

懸垂性，純乳膠片，具有自護指套 

敷料 

敷料，噴霧 

敷料，非黏性 

敷料，牙周 

套件，敷料 

墊，敷料 

80 

80 

80 

77 

79 

79 

B 敷料，燒傷 

敷料，凝膠 

敷料，透氣，保濕 

敷料，氣管造口管 

敷料，傷口和燒傷，水凝膠 

敷料，傷口和燒傷，阻塞 

76 C 材料，敷料，外科，聚乳酸 

鑽頭 87 

76 

79 

87 

87 

87 

87 

79 

B 鑽頭、鑽孔 

毛刺，牙科 

毛刺，外科、一般外科和整形外科 

毛刺，骨科 

鑽孔，骨 

鑽孔，骨泥 

鑽孔，空心 

鑽孔，夾頭 

  76   鑽孔，牙科，口腔內 

79 鑽孔，指甲 

77 鑽孔，中耳手術 

76 鑽孔，口腔外科 

  鑽孔，手術，耳鼻喉科（電動或氣動）， 

包括機頭 77 

84 穿孔器，鑽頭 

  電動複合鑽頭、毛邊、環鋸 

和附件 84 

  電動簡式鑽頭、毛邊、環鋸 

和附件 84 

84 C 鑽孔，顱骨 

傳動器 76 A 傳動器，環帶，矯正 

  87   傳動器，義肢 

  79   傳動器，外科，銷 

  87   傳動器，線材 

  76   傳動器，線材，和骨頭鑽，手動 

  87 B 傳動器/拔出器，骨釘/銷 

  87   傳動器/拔出器，骨板 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

滴管 77 

73 

86 

80 

77 

A 滴管，耳 

滴管，醚 

滴管，眼 

滴管，藥 

耳鼻喉科藥物申請人 

鼓狀器 86 

86 

77 

A 鼓狀器，眼刀試驗 

鼓狀器，眼球運動 

鼓室鏡 

烘乾機 90 A 烘乾機，底片，放射線照相 

十二指腸鏡 78 B 食道胃十二指腸鏡 

硬膜的 84 D 硬膜的置換物 

  84   凍幹人硬膜的材料 

      刺激器，脊髓，植入， 

用於膀胱排空   84   

肌力測試儀 87 

87 

B 肌力測試儀 

肌力測試儀，物理醫學 

功能障礙 78 

85 

A 

B 
勃起功能障礙器材 

用於治療用途的振動器，生殖器 

耳朵 77 A 鼓室鏡 

  79 
77 
77 
77 

C 義肢，耳，內部 

義肢，部分聽骨置換 

置換，聽骨義肢，全部 

置換，鼓膜 

回聲式心動描記器 74 B 回聲式心動描記器 

回聲式超音波測腦儀   

84 

  

B 

  

回聲式超音波測腦儀 

回聲眼球運動照相機   

86 

  

B 

  

回聲眼球運動照相機（超音波掃描儀） 

噴射器 76 A 吹嘴，唾液噴射器 

       

組件，肩/肘/前臂/手腕/手，機械式 肘部 89 A 

  89   關節、肘關節、外肢元件、機械式 

  87 C 義肢，肘，約束，膠泥 

  87   義肢，肘，肱骨元件 

  87   義肢，肘，無約束，單極 

  87   義肢，肘、橈骨元件 

  87   義肢，肘，全部 

  87   義肢，肘，尺骨元件 

 74 B 心電圖機 

心電圖機 74   照相機，心電圖，可移動，實時 
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  74   記錄器，長期，心電圖，可攜式（動態心電圖監測儀） 

  90   同步器，心電圖/呼吸器，放射線照相 

  74 C 照相機，心率，R波（心電圖） 

  74   系統，心電圖分析 

  74   遙測器材，生理、心電圖 

電灼 86 

79 

79 

85 

C 灼燒，眼科 

電子器材，電池供電 

電子器材，線路供電 

電子、婦科（和附件） 

電擊 84 C 器材，電擊治療 

電極 84 

84 

73 

85 

86 

84 

74 

B 皮膚電極 

電極，生物電位，表面，金屬 

電極，血液含氣量，二氧化碳 

電極，夾子，胎兒頭皮（和裝療器） 

電極，角膜 

電極，皮層 

電極，電子心電圖 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

        

  84 

84 

86 

79 

78 

78 

78 

74 

79 

84 

84 

84 

89 

84 

84 

74 

78 

84 

84 

73 

84 

  電極，腦電波圖 

電極，肌電圖 

電極，眼振電圖 

電極，電外科 

電極，電外科，主動，泌尿外科 

電極，食道 

電極，撓性吸凝器 

電極，凝膠 

電極，凝膠，電外科 

電極，附軟墊的金屬 

電極，鼻咽部 

電極，針 

電極，針、診斷肌電圖儀 

電極，神經 

電極，神經肌肉刺激器 

電極，心律調節器，外部 

電極，酸鹼度，胃 

電極，皮膚表面，眼科 

電極，經皮神經電刺激 

電極，經皮膚，氧氣 

凝膠，電極 

74 D 電極，除顫器（內部，非植入） 

84 電極，深度 

74 電極，心律調節器，臨時 
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74 電極，心律調節器，經胸部的 

74 電極，經皮膚傳導組織剝離 

74 導線，電極，心臟去顫器，永久性 

74 導線，電極，心律調節器，永久性 

84 穩定硬膜外脊髓電極 
腦電波圖儀   

84 

  

B 

  

腦電波圖儀 

鍍鋅的 89 B 刺激器，肌肉，動力式 

電解法 86 B 單元，電解，交流電，眼科 

肌電描記器 89 B 肌電描記器 

眼振電圖   

86 

  

B 

  

眼振電圖（ENG） 

電擊 

  

電外科手術 

84 

  

85 

  

85 

  

85 

C 

  

B 

器材，電擊治療 

 

凝結器，腹腔鏡，單極（和附件） 

 

凝結-切割器，內視鏡，雙極（和附件） 

 

凝結-切割器，內視鏡，單極（和附件） 

79 

76 

C 設備，電外科，特殊用途 

單元，電外科，和附件 

電療法 80 B 單元，電療法 

      

升降器 86 

77 

84 

76 

79 

85 

A 升降器，角膜 

升降器，耳鼻喉科 

升降器，神經外科 

升降器，外科，牙科 

升降器，外科、一般外科和整形外科 

升降器，子宮 

血栓 74 D 血栓保護器材 

栓塞 73 C 套件，診斷，肺，放射性噴霧 

栓塞 84 

74 

D 人工栓塞器材 

器材，栓塞，動脈 

急診室 85 C 單位，緊急護理，新生兒 

回聲式超音波測腦儀 84 B 回聲式超音波測腦儀 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  84   腦電波圖儀 

牙髓 76 B 儀器，牙髓 

內照射器 86 B 內照射器 
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內視鏡 77 A 咽鏡 

  78 B 肛門鏡，非動力式 

  78   導管和穿刺器，耻骨，非一次性 

  78   膽道鏡，撓性或剛性 

  78   膀胱尿道鏡 

  78   內視鏡和/或附件 

  78   內視鏡，光纖 

  78   內視鏡，撓性 

  84   內視鏡，神經 

  78   內視鏡，剛性 

       

內視鏡、經子宮頸（羊膜鏡）和配件   85   

  78   食道胃十二指腸鏡 

  78   食道鏡，一般外科和整形外科 

  78   胃鏡，胃腸泌尿科 

  85   子宮鏡（和附件） 

       

儀器，手術，內視鏡/腹腔鏡（非供電）   79   

  78   腹腔鏡、一般外科和整形外科 

  78   縱膈腔鏡 

  78   全內視鏡（胃十二指腸鏡） 

  78   腹腔鏡 

  78   直腸鏡 

  78   視網膜鏡 

  73   鏡，纖維插管 

78 組件，腎鏡 

78 乙狀結腸鏡，撓性 

78 脈搏鏡 

78 望遠鏡，剛性，內視鏡 

85 D 內視鏡，胎兒血液取樣（和附件） 

骨內的 76 C 植入物，骨內 

      植入物，骨內填充 

和/或增强   76   

灌腸 90 B 套件，鋇灌腸劑，一次性 

  78   套件，灌腸（用於清潔） 

腸鏡 78 B 腸鏡 

摘除器 86 
79 

A 摘除器 

摘除器，一般外科和整形外科 

測力計 89 B 測力計，跑步機 

晶狀體吸盤 86 A 晶狀體吸盤 

食道鏡 78 B 食道鏡、一般外科和整形外科 

食道 79 C 義肢，食道 

觸覺計 84 A 觸覺計 

86 B 眼球觸覺計 



第89頁，共160頁 
 器材分類 v1.0 

浸蝕 76 C 牙膠黏結，劑、樹脂 

丁香酚 76 C 丁香酚氧化鋅 

直視鏡 86 A 眼底鏡，交流電供電 

抽空器 76 A 抽空器，口腔 

  78 B 抽空器，膀胱，手動操作 

  78   管，胃排空（洗胃） 

復形挖器 76 
77 

A 復形挖器，牙科，操作 

復形挖器，耳 

  

交換 

  
74 

  

B 

 
交換器材，經皮膚腔內導管 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

    
74 

   

篩檢程式，血液，心肺分流，動脈線 

    
74 

   
濾過器，血液，心臟切開抽吸管，心肺分流 

  

交換器 

  
74 
74 

  

B 

 

器材，失溫（毯、配管和熱交換器） 

熱交換器，心肺分流 

練習器 74 D 器材，雷射，血管成形術，冠狀動脈 

練習器 74 A 瓶，吹 

  89   練習器，手 

 89   練習器，測量 

 89I   練習器，非測量 

 73   練習器，呼吸 

 89 B 練習器，手指，動力 

      

練習器，核子診斷（心臟壓力錶）  90   

 89   練習器，被動，非測量 

排氣 79 A 裝置，排氣，外科 

眼球突出計 86 B 眼球突出計 

擴張器 79 
79 

A 

C 
擴張器，外科，皮膚移植 

皮膚擴張器，可充氣 

探測器 76 A 探測器，手術 

表達者 86 

86 

A 表達者 

表達者，鏡頭迴路 

摘除器 86 A 摘除器，白內障 

  80   摘除器，粉刺 

  79   摘除器，金屬，磁性 
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  87   量角器 

  87 B 螺絲起子/拔出器，骨釘/銷 

  87   螺絲起子/拔出器，骨板 

  87   摘除器 

  85   摘除器，真空，胎兒 

眼睛 86 

86 

86 

86 

C 植入物，眼球 

植入物，眼房水閥 

義肢，眼睛，內部 

義肢，眼瞼 

織物 80 A 織物，止痛 

整容術 89 B 

  

C 

器材，治療，直流，低强度 

  89 器材，磁性，治療 

面部 84 義肢，顱面 

  77 義肢，面部，下頜植入物 

輸卵管 85 B 套管、灌腸、子宮（和附件） 

  85 C 器材，阻塞，輸卵管（TOD），避孕藥 

  85   義肢，輸卵管 

輸卵管鏡 85 B 輸卵管鏡 

緊固件 84 

87 

87 

87 

C 緊固件，顱骨成形板 

緊固件，固定，可生物降解，硬組織 

緊固件，固定，可生物降解，軟組織 

緊固件，固定，不可降解，軟組織 

餵食 80 

80 
78 

B 套件，餵養，成人（腸內） 

泵，輸液，腸內 

套件，胃管灌食法，嬰兒，無菌 

感受器 87 A 軟骨感受器 

股骨 87 C 義肢，股骨頭 

       

義肢，股骨，約束型（金屬-聚合物）   87   

  87   義肢，股骨上段 

生育 85 B 生育診斷儀 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  

胎兒鏡 

  
85 

  

D 

 

羊膜鏡，經腹（胎兒鏡）（和附件） 

纖維 80 A 纖維、醫用、吸收劑 

銼 87 A 銼 

  76   銼，骨，外科 

  79   銼，硬的 
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  76   銼，邊緣修整，手術 

  76   銼，矯正，牙周病 

  79   銼，外科，一般外科和整形外科 

  76 B 銼，牙髓管，牙髓 

絲狀 77 A 組件，絲狀，咽鼓管 

78 B 絲狀及絲狀跟蹤器 

填充物 89 
87 

C 填充物，骨空隙，骨誘導 

填充劑，硫酸鈣預成形顆粒 

填充 76 A 儀器，填充，塑料，牙科 

 76 B 填充，臨時，處方簽 

 76 C 塗料、填充材料、樹脂 

 76E   內襯，空腔，氫氧化鈣 

 76Q   材料，牙科填充 

 76   樹脂，根管填充 

底片 90 A 器材，標靶底片 

  90   底片，X射線 

  90   底片，X射線暗盒 

  90   底片，X射線，牙科，口腔內 

濾過器 79 A 濾過器，抽吸器 

  78   濾過器，腎結石 

  73 B 濾過器、細菌、呼吸迴路 

       

濾過器，血液，心肺分流，動脈線   74   

       

濾過器，血液，心臟切開抽吸管，心肺   74   

  78   濾過器、血液、透析 

  73   濾過器，傳導，麻醉 

  73   濾過器，氣體 

  80   濾過器，輸液管 

  74   濾過器，預轉流，心肺分流 

  90   濾過器，放射線照相 

  80   濾過器、注射器 

  73   濾過器、通風機 

  80   針，濾過器 

  74 D 濾過器，血管內，心血管 

手指 87 
87 
87 

C 義肢，手指，約束，金屬，膠泥 

義肢，手指，約束，聚合物 

義肢，手指，全部 

急救 79 A 套件，急救 

配件 80 B 配件，魯爾 

固定 86 A 器材，固定，器材 

  73   器材，固定，氣管導管 

  87   固定器材組件，外部 

  86   儀器，鞏膜固定器 
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  87 C 環紮固定 

  87   器材，固定，股骨近端，植入物 

  87   固定器材，頜骨骨折 

  87   固定器材，脊柱，外部 

  87   植入物、固定器材、髁板 

  87   植入物，固定器材，脊柱 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  87   釘，固定，骨 

固定器 79 B 定位器和固定器，病變，乳房 

76 C 外部下頜固定器和/或牽引器 

閃光器 86 B 閃光器，後影像 

        

牙線 76 A 牙線，牙科 

       

器材，尿液流量測量，非電子式，一次性 流量計 78 A 

  73 B 流量計，麻醉 

  74   流量計，血液，心血管 

  73   流量計，校準，氣體 

       

流量計，非背壓補償，波頓壓力計   73   

       

流量計，管，索普，背壓補償   73   

  74 C 流量計，血液，雷射 

       

流量計，血液，非侵入式電磁或都卜勒   74   

  78   流量計，血液，超音波 

流體 80 B 

C 
容器，靜脈注射 

  80 輸液保溫器 

  86 流體，眼， 

  87 流體，關節潤滑 

透視 90 C 放射線照相/透視固定單元 

  90   放射線照相/透視單元，移動式C形臂 

       

放射線照相/透視單元，血管造影，數位   90   

  90   系統，X射線，血管造影 

沖洗 74 B 器材，沖洗，自動 

泡沫 79 C 非膠原蛋白基的可吸收止血劑 

福加蒂 74 D 導管，血栓造口術 
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箔 76 B 箔，牙科 

導尿管 79 B 導管，球囊型 

       

托盤，導管插入術，無菌尿道，附或不附   78   

從動件 78 B 絲狀和絲狀從動件 

脚 89 A 組件，大腿/膝/小腿/踝/脚，外部 

  89   元件，外部，肢，踝/脚 

  87   義肢，脚 

  87 C 義肢，足弓 

鉗 79 A 鉗，近似 

  76   鉗，關節紙 

  78   鉗，斷開 

  79   鉗，敷料 

  76   鉗，敷料，牙科 

  77   鉗，耳鼻喉科 

  79   鉗，固定術 

  78   鉗，膽囊（膽道） 

  79 

79 

78 

79 

85 

87 

76 

79 

79 

80 

85 

79 

  鉗，一般外科和整形外科 

鉗，止血 

鉗，腸道（夾鉗） 

鉗，肺 

鉗，產科 

鉗，骨科 

鉗，咬骨鉗，外科 

鉗，碎片 

鉗，海綿 

鉗，滅菌器轉移 

鉗，外科，婦科 

鉗，縫合 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  79   鉗，組織， 

77 鉗，舌部夾持， 

77 鉗，扁桃腺， 

76 鉗，拔牙器，外科 

79 鉗，效用， 

77 鉗，線包覆，耳鼻喉科 

79 鉗，線固定 

87 挖鉗 

79 挾鉤，其他（鉗） 

79 B 鉗，活體組織切片 

77   鉗，活體組織切片，支氣管鏡（剛性）（一次性） 

78   鉗，活體組織切片，電子式 

78   鉗，活體組織切片，非電子式 

79   鉗，電外科 
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78   鉗，抓取，靈活的內視鏡 

86   鉗，眼科（一次性） 

78   鉗，碎石術 

73   鉗，導入管 

79   儀器保護 

     

儀器，外科，內視鏡/腹腔鏡（非動力式） 79   

  

前臂 

  

89 

  

A 

組件，肩/肘/前臂/手腕/手， 

機械式 

叉 87 A 叉 

  84   叉，調諧 

        

成形 84 

84 

A 儀器，剪切成形/切割 

儀器，顱骨材料成型 

穹窿鏡 86 A 穹窿鏡 

骨折 79 A 面部骨折器材，外部 

  

斷裂 

  

84 

  

D 
器材，神經外科，斷裂 

和抽吸 

框架 76 

86 

87 

86 

87 

A 框架，橡皮障 

框架，眼鏡 

框架，牽引 

框架，試驗，眼科 

框架，車削 

冰凍的 79 C 冷凍外科器材和附件 

菲涅爾透鏡 86 A 透鏡，聚光，診斷 

眼底 86 A 透鏡，聚光，診斷 

  86 B 照相機，眼科，交流電供電 

熔合 76 B 焊錫，修復用具 

張口器 77 A 張口器，嘴 

電流的 89 B 刺激器，肌肉，供電 

胃十二指腸鏡   

78 

  

B 

 

全內視鏡（胃十二指腸鏡） 

胃鏡 78 B 胃鏡，胃腸泌尿科 

胃造口術 78 B 導管，馬勒科特 

量規 87 A 量規，深度 

  76   量規，深度，儀器，牙科 

  86   量規，透鏡，眼科 

  77   量規，乳突 

  77   量規，測量 

  73 B 量規，氣體壓力，氣缸/管 
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  80   量規，壓力 

      量規，壓力，冠狀動脈， 

心肺分流術   74 C 

紗布 80 

80 

A 繃帶，紗布 

壓縮，紗布 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

        

  79   紗布卷 

80 棉塞器，紗布 

79 海綿，紗布 

79 B 紗布，不可吸收，含藥（內部海綿） 

     

紗布，不可吸收，不含藥，（內部海綿） 79   

     

紗布，不可吸收，X射線可檢測（內部海綿） 79   

灌胃 78 B 套件，胃管灌食法，嬰兒，無菌 

凝膠 89 A 凝膠，超音波耦合 

 80   凝膠，超音波穿透 

      

凝膠，潤滑，經尿道外科儀器用  78 B 

 79 C 非膠原蛋白基的可吸收止血劑 

產生器 77 B 
  

  

  

  

C 

產生器，噴霧 

 73 產生器，氧氣，可攜式 

 87 產生器，衝擊波（用於止痛） 

 77 遮蔽器，耳鳴 

 77 瓣膜，說，氣管 

 79 產生器，電外科，凝血，癌症 

 90 產生器，高壓，X射線，治療 

 90 產生器，高壓，X射線，診斷 

 84 產生器，病變， 放射頻率 

 90 產生器，低電壓，治療X射線 

 90 產生器，中電壓，治療X射線 

    

產生器，脈衝流，心肺旁路  74 

 90 產生器，放射線照相，電容放電 

  74 D 材料，修復或更換，心律調節器 

  74   編程器，心律調節器 

  74   脈衝產生器、心律調節器、外部 

       

脈衝產生器，心律調節器，外部，可程式設計   74   

  74   脈衝產生器，心律調節器，植入式 

  74   脈衝產生器，程式模組 
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玻璃 86 A 眼鏡 

手套 80 

79 

B 手套，患者檢查 

手套，外科 

血糖儀 78 C 監測儀，血糖（測試） 

膠水 

測角儀 

79 

87 

87 

C 

A 
膠，手術組織 

測角儀，機械 

測角儀，骨科 

挖 77 

79 

A 挖、鼻孔（耳鼻喉科） 

挖、外科、一般外科和整形外科 

  77 B 刮器，鼻（一次性） 

長袍 79 

79 

A 長袍，隔離，外科 

長袍，外科 

移植 89 C 骨移植，置換 

  78   移植，血管通路 

  87 D 移植，骨 

  79   移植，皮膚 

  74   移植，血管，生物 

  74   義肢，動脈移植，牛頸動脈 

       

義肢，血管移植，直徑≥6mm的   74   

       
義肢，血管移植，直徑≦6mm的   74   

       

系統，血管內移植，主動脈動脈瘤治療   74   

  

顆粒 

  

76 

  

C 

 
顆粒，修復牙骨用磷酸三鈣 

格栅 86 A 格栅，阿姆斯勒 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  90 B 栅格，放射線照相 

  

生長 

  

87 

  

C 

刺激器，成骨，電動，電池操作， 

侵入性 

保護器材 76 A 保護器材，碟盤 

  78   保護器材，分流器 

  79 B 儀錶保護器材 

導引裝置 79 B 導引裝置 

  78   導引裝置，導管 

  87   導引裝置，鑽 

  87   導引裝置，吉利鋸 

  79   導引裝置，針 
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  79   導引裝置，手術，器材 

  79   導引裝置，手術，針 

  86   人工晶狀體導引裝置 

  76 C 材料，牙周組織增強/再生 

    

環狀刀 77 A 環狀刀，扁桃腺 

綁帶 

輪床 

78 
80 

A 

A 
綁帶槍，透析 

擔架，手扶 

馬來膠 76 C 馬來膠 

頭髮 80 B 器材，毛髮再生 

79 C 儀器，手術，供電，雷射 

韁繩 89 A 頭韁繩，牽引 

錘子 79 
79 

84 

A 錘子，外科 

頭，外科，錘子 

扣敲器 

  

手 

  
89 
89 
89 
87 

  

A 
 

組件，肩/肘/前臂/手腕/手，機械式 

手，外肢元件，機械 

手，外肢元件，電動 

義肢，手 

手柄 76 A 手柄，器材，牙科 

  79   手柄，手術刀 

  79   手柄，手術，整形科和普通科 

  85   手柄，牽引 

  87 B 器材，手柄，骨科 

       

儀器，外科，內視鏡/腹腔鏡（非動力式）   79   

機頭 84 A 機頭（矯正器），鑽頭 

  76   機頭，纖維 

       
附件，晶狀體粉粹/乳化單元   86 B 

  76   機頭，氣動，牙科 

  76   機頭，皮帶和/或齒輪驅動，牙科 

  76   機頭，對角和直角附件，牙科 

     

  76   機頭，直接驅動，交流電供電 

視軸計 86 A 視軸計 

終端頭 74 C 脈衝產生器用的終端頭或插頭 

頭罩帶 76 B 頭罩帶，口腔外，矯正 

頭燈 86 

86 

A 頭燈，手術，交流電供電 

頭燈，手術，電池操作 
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頭燈 
 

86 

86 

A 頭燈，耳鼻喉科 

頭燈，光纖聚焦 

助聽器 77 B 助聽器，集體和聽力訓練器 

  77   助聽器，空氣傳導 

  77 C 助聽器，植入骨傳導 

心臟 74 A 熱交換器，心肺分流 

74 D 心臟，人工 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

加熱 89 A 包、加熱、潮濕 

76 B 漂白牙齒用熱源 

80 C 保溫器，嬰兒用輻射 

  

加熱器 

  

73 

85 

  

B 

 

加熱器，附/不附控制器的呼吸系統（不包括加濕器或噴霧器） 

加熱器，會陰，輻射，非接觸式 

頭盔 80 

79 

A 頭盔，頭部保護 

頭盔，外科 

血液濃縮器 74 B 血液濃縮器 

血液透析 78 A 連接槍，透析 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

78 

B 

  

  

  

  

  

  

C 

篩檢、血液、透析 

保護器、感測器、透析 

單針透析組件（同軸流） 

溶液測試標準電導率，透析 

測試設備，透析單元 

托盤，啟動/停止（包括內容物），透析 

配管，透析（和接頭） 

儀器，血液輸液，吸附劑 

移植物，血管通路 

血液過濾單元 

監測、溫度、透析 

子系統，比例 

單元，血液透析（腎機） 

血液過濾 78 B 附件，血液迴圈，血液透析 

78 C 血液過濾單元 

血液輸液 

  

78 B 附件，血液迴圈，血液透析 

78 C 儀器，血液輸液，吸附劑 

止血器 79 

76 

A 止血器 

止血器，外科 

止血藥 79 C 非膠原基可吸收止血劑 

79 D 膠原基可吸收止血劑 

疝氣 79 C 網，外科，聚合物 

髖 87 
87 

C 義肢，髖關節杯插入 
義肢，髖關節杯插入，髖臼元件，金屬，非黏合 

 

  

 

 

義肢，髖，髖臼元件，聚乙烯 87 

79 義肢，髖，髖臼網 

79 義肢、髖、骨泥限制器 
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義肢，髖，約束，膠合或未膠合，金屬/聚合物 87 

87 義肢，髖，股骨元件，膠合，金屬 

  

87 義肢，髖，半，髖臼，膠合，金屬 

   

義肢，髖，半，股骨，金屬，未膠合 87 

   

義肢，髖，半，股骨，金屬/聚合物，膠合或未膠合 

 

87 

87 義肢，髖，金屬桿/陶瓷自鎖球囊 

  

87 義肢，髖，半約束（金屬膠合髖臼元件） 

  

87 義肢，髖，半約束金屬/陶瓷/聚合物 

 

 

 

87 義肢，髖，半約束或半金屬/鐵氟龍 

 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，膠合 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，非多孔性，磷酸鈣 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，膠合 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，無孔，磷酸鈣 87 

     

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，多孔未膠合 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，未膠合 87 

87 義肢，髖，半約束，多孔塗層 

 

87 義肢，髖，半約束，未膠合，多孔，金屬/聚合物 

 
 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

刮器 76 A 刮器，牙周病 

支架 73 A 器材，固定裝置，氣管導管 

  80   器材，血管內導管，固定 

  84   支架，頭，神經外科（顱骨鉗） 

  90   支架，頭，放射學 

  80   支架，嬰兒的位置 

  87   支架，腿，關節鏡 

  74 B 支架，心臟瓣膜，義肢 

  

霍爾特 

  
74 

  

B 

 
可攜式，長期，心電圖，可攜式（動態心電圖監測儀） 

罩 79 A 罩，外科 

73 B 罩，氧氣，嬰兒 
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鉤 73 A 鉤，醚， 

  89   鉤，外肢元件，機械式 

  89   鉤，外肢元件，動力式 

  85   鉤，子宮肌瘤，婦女 

  78   鉤，胃腸泌尿外科 

  77   鉤，顯微外科耳朵 

  86   鉤，鞏膜固定術 

  79   鉤，皮膚， 

  86   鉤，斜視（見86hnq） 

  79   鉤，外科，一般外科和整形外科 

  84   鉤，交感神經造口術 

  77   鉤，扁桃腺 

  77   鉤，氣管，耳鼻喉科 

  85   儀器，破壞性，胎兒，產科的 

  86 B 鉤，眼科 

熱 89 
89 
89 

A 包，熱或冷，一次性 

包，熱或冷，可重複使用 

包，熱，化學 

加濕器 73 B 加濕器，熱/濕交換 

  73   加濕器，加熱 

  73   加濕器，非加熱 

       

加濕器，呼吸氣體，（直接患者介面）   73   

透明質酸 86 C 液體，眼內 

腦積水的 84 
84 

B 

D 
儀器，分流系統植入 

分流器、中樞神經系統和元件 

  

熱療 

  

78 

  

C 

 
系統，熱療，放射頻率/微波（良性前列腺增生） 

皮下注射的 79 
79 

B 針，性抽吸注射，一次性 

針，抽吸和注射，可重複使用 

       

低溫器材（毯子、配管和熱交換器） 失溫 74 B 

       

器材，失溫治療-吸入回溫   80   

  78   器材，睾丸失溫 

  74   心臟隔絕/保護囊 

子宮鏡 85 B 子宮鏡（和附件） 

迴腸造口 78 A 造口器材（迴腸造口、結腸造口） 

照明器 86 A 照明器，彩色視覺板 

 78   照明器，光纖，內視鏡用 

        

79 B 照明器，光纖，手術區 

圖像 86 A 輔助，視覺圖像增強 

  86   刷，海丁格（包括牙斑完整性） 

  90   器材，底片 

  90 B 系統，圖像增強 
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成像 

  

78 

  

B 

 

成像、胃腸、無線、膠囊照相機 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  90   掃描器，核子，全身 

76 系統，成像，牙科，牙科 - 無底片 

90 系統，核磁共振成像 

90 單元，成像，熱 

     

放射線照相/透視器材，血管造影，數位 90 C 

90   系統成像、脈衝都卜勒、超音波 

90   系統，成像，脈衝回波，超音波 

90   系統，成像，超音波，眼科 

90   系統，成像，X射線，靜電 

固定器 80 
87 
87 
87 
87 
87 
87 
89 

A 器材，血管內導管，固定 

固定器，臂 

固定器，肘 

固定器，髖，手術後，外展 

固定器，膝 

固定器，肩部 

固定器，手腕 

夾板，丹尼斯布朗 

衝擊器 87 A 衝擊器 

植入物 87 B 刺激器，功能性神經肌肉，脊柱側彎 

  87 C 用於關節成形術的碳纖維植入物 

  77   耳蝸植入物 

  87   緊固件，固定裝置，可生物降解，軟組織 

  85   植入物（女性尿失禁） 

  86   植入物，可吸收（鞏膜屈曲法） 

  87   植入物，軟骨，用於關節軟骨修復 

  79   植入物，真皮，其他，美容用 

  76   植入物，骨內 

   
76 

   

植入物，骨內填充和/或增强   

        

  86   植入物，眼球 

86 植入物，眼房水閥 

79 植入物，肌肉，胸肌 

86 植入物，眼眶，眼外 

78 植入物，逆流，抗胃食道 

86 植入物，視網膜 

76 植入物，骨膜下 

80 植入式皮下腹膜通路器材 

78 腸胃科用注射膨脹劑 

78 用於病態肥胖的胃內植入治療 
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76 關節，顳下頜，植入物 

79 顴骨植入物 

79 網，外科，聚合物 

   

聚合物，耳鼻喉科碳纖維合成鐵氟龍 79 

   

聚合物，耳鼻喉科合成鐵氟龍，矽橡膠，聚乙烯、聚氨酯 77 

77 聚合物、耳鼻喉、合成、多孔聚乙烯 

80 埠和導管，皮下，脊髓內 

77 置換，鼓膜 

79 D 美容用膠原真皮植入物 

     

植入物，可吸收的牛膠原蛋白，半月板修復 89   

     

貼片、小壓布和心內、超鋼龍、鐵氟龍、聚丙烯 74   

 85 A 義肢植入器，輸卵管 

植入 87   義肢植入器，骨科 

  87 B 驅動器/取出器，骨板 

  84   儀器，分流系統植入 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

陽萎 78 C 器材，陽萎，機械式/液壓式 

印模 76 

76 

76 

A 材料，全部，印模 

材料、印模盤、樹脂 

管印模和基質 

切口 78 

79 

B 引流，潘羅氏 

套件，切口和引流 

失禁 78 

78 

A 袋，尿液收集，腿，外部用 

器材，失禁，尿套式 

78 B 器材，失禁，充氣式，女性 

78 

78 

85 

C 器材，大便失禁，植入式 
器材，失禁，機械式/液壓式 
植入物（女性尿失禁） 

  78   腸胃科用注射膨脹劑 

新生兒保溫箱 80 
80 

C 新生兒保溫箱，新生兒 

新生兒保溫箱，新生兒，運輸 

充氣機 

浸出器 

74 
80 

A 

A 
泵，空氣，手動氣囊充氣 

靜脈輸液袋用壓力浸出器 

輸液 80 B 裝置，輸液，手動 

  80   骨髓收集/輸血套件 
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  90   放射線照相導管（非血管） 

  80 C 輸液系統，可植入，給藥 

  90   放射性核素輸液系統 

  80 D 閉路血糖控制器 

抽吸器 77 A 抽吸器，鼻 

77 B 噴霧器，藥用 

抑制劑 89 C 抑制劑，術後纖維化，肌腱黏連分離術 

注射 80 B 套件，藥物注射，家用 

  77   組件，喉部注射 

  80   現場，取樣/注射，無菌 

  79 C 植入物，真皮，其他，美容用 

注射器 90 A 注射器，掌上型 

  85 B 注射器和附件，子宮操縱器 

  74   注射器，血管造影 

  78   注射器，胰島素 

  76   注射器，噴射，機械式-驅動式 

  80   注射器，藥物（接種器） 

  80   注射器 

  74 C 注射器，造影劑，自動 

  74   注射器，熱稀釋 

  74 D 導管，血氧計，光纖 

接種器 80 B 注射器，藥物（接種器） 

授精 85 B 設備，體外受精/胚胎移植 

插入 78 A 插入，血泵 

  77   保護器，聽力（插入） 

  86 B 插入，乾眼 

插入器 77 A 插入器，鼓膜切開術管 

  77   插入器，球囊切開術釘 

  86 B 人工晶狀體導引裝置 

鞋墊 80 A 醫用鞋墊 

器材 87 A 骨科手術儀器 

 76   儀器，牙科，手動 

   
儀器，手動，婦產科特定 85 

84 儀器，顯微外科 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  76   儀器，矯正 

76 儀器，牙周 

84 儀器，外科，非供電式 

79 套件，儀器和配件，外科 

79 顯微外科手術儀器 

87 骨科手動手術儀器 

76 組件，牙科手術儀器 

77 組件，中耳手術儀器 

79 組件，儀器，足部 

   

外科儀器，G-U，手冊（和配件） 78 

76 B 儀器，鑽石，牙科 

74   儀器，外科，心血管 

     

 

儀器、外科、骨科、交流馬達和配件/附件 
    

87   

    

     

 

儀器、外科、骨科、氣動和配件/附件 

 

    

87   

    

     

儀器、外科，聲納和配件/附件 87   

79   外科儀器套件，一次性 

79   外科儀器，一次性 

       

吹藥器，內視鏡用自動二氧化碳 吹藥器 78 B 

       

吹藥器，二氧化碳，子宮管（及配件）   85   

  85   吹藥器，子宮鏡 

  85   吹藥器，腹腔鏡 

胰島素 80 D 閉路式血糖控制器 

胃內的 78 C 用於病態肥胖的胃內植入治療 

靜脈注射 80 

74 

79 

80 

80 

80 

B 容器，靜脈注射， 

流量計，血液，心血管 

靜脈注射啟動套件 

血管內（靜脈注射）給藥組件 

組件，靜脈注射流體輸送 

活塞，靜脈注射組 

  90 C 系統，放射性核素輸液 

導引器 86 

87 

A 導引器，球 

釘/板，導引器 
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78 

74 

85 

79 

73 

74 

B 導引裝置，導管 

導引器，導管 

導引器，避孕隔膜 

導引器，針 

導引器，脊髓針 

套件，導引器，心律調節器，導線 

  

85 

  

C 

 
子宮內，器材，避孕（IUD）和導引器 

插管 73 

86 

B 組件，插管 

系統，插管，淚腺 

內翻單元 87 A 內翻單元 

離子透入療法 89 

89 

78 

B 器材，離子透入 

器材，離子透入，其他用途 

系統，診斷，囊腫纖維化症 

銥 90 C 源，線，銥，放射性 

照射儀 78 C 照射器，血液，體外 

灌洗 77 

78 

87 

A 套件，灌溉，口服 

會陰，灌溉套件 

管，髓內，沖洗 

86 

79 

86 

B 器材，灌洗，眼科手術 

器材，吸力/灌洗，內鏡 

套件，灌洗，眼睛 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  80   傷口灌洗套件 

77 刺激器，熱水 

78 無菌灌洗托盤 

     

儀器，透明吸切，交流電供電 86 C 

灌洗器 77 A 灌洗器，竇 

 86 

76 

78 

80 

78 

B 灌洗器，眼部，緊急 

灌洗器，口腔 

灌洗器，造口術 

灌洗器，吸力 

系統，灌洗器，結腸 

絕緣監測儀 87 B 絕緣監測儀 

同位素 90 C 來源，同位素，密封，金，鈦，鉑 
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凝膠 

  

78 

  

B 

 

凝膠，潤滑，經尿道外科儀器用 

寄生性 80 A 治療性陰囊支撐 

角膜刀 86 A 儀器，外科，放射狀角膜造口術 

  86 B 角膜刀，交流電供電 

  86   角膜刀，電池供電 

  86   角膜刀（一次性使用） 

角膜曲率計 86 B 角膜曲率計 

角膜彌補物 86 C 角膜彌補物，非客製 

角膜鏡 86 

86 

86 

A 角膜鏡 

角膜鏡，交流電供電 

角膜鏡，電池供電 

膝 89 A 組件，大腿/膝/小腿/踝/脚，外部 

 89   關節、膝蓋、外肢元件 

      

義肢，受約束的膝關節髕股骨，膠合，聚合物/金屬  87 C 

    

義肢，膝，股骨，受約束，膠合，金屬  87   

      

義肢，膝，股骨，非約束，膠合，金屬/聚合物  87   

      

義肢，膝，股骨，半約束，膠合，金屬/聚合物  87   

 87   義肢，膝，半，股骨 

      

義肢，膝，半，髕骨表面置換，未膠合  87   

      

義肢，膝，半，脛骨表面置換，未膠合  87   

 87   義肢，膝，鉸鏈式（金屬-金屬） 

 8   義肢，膝，髕骨 

      

義肢，膝關節，髕股關節，半約束，膠合，金屬/聚合物  87   

      

義肢，膝蓋，髕股骨性，半約束，膠合，聚合物  87   

 87   義肢，膝，脛骨 

 87   義肢，膝，全 

 87   義肢，膝，單髁，膠合 

刀 79 A 刀，截肢 

  86 B 刀，白內障 

  85   刀，子宮頸錐 

  84   刀，杜拉鉤 

  77   刀，耳 

  86 

77 

76 

79 

77 

77 

86 

87 

76 

  刀，角膜刀（一次性） 

刀，喉 

刀，邊緣修整，復形 

刀，半月板 

刀，鼓膜造口術（一次性） 

刀，鼻 

刀，眼科 

刀，骨科 

刀，牙周 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  79 

79 

79 

77 

79 

  刀，手術刀（一次性） 

刀，植皮 

刀，外科， 

刀，扁桃腺 

手術刀，單件式（一次性） 

  

氪 

  

86 
  

C 

  

眼科雷射 

淚腺的 86 C 義肢，淚管 

燈 76 

78 

80 

79 

79 

79 

A 活化劑，紫外線，用於聚合 

燈，內視鏡，白熾燈 

燈，檢查（光）， 

燈，手術室 

燈，外科 

燈，外科，白熾燈 

89 

89 

79 

79 

B 燈，熱， 

燈，紅外線， 

燈，紫外線，物理醫療 

光，紫外線，皮膚科 

刺血針 79 B 刺血針，血 

  

腹腔鏡 

  

79 

78 

85 

  

B 

 

儀器，外科，內視鏡/腹腔鏡（非動力式） 

腹腔鏡、一般外科和整形外科 

腹腔鏡、婦科（和附件） 

腹腔鏡檢查 78 B 組件，腹腔鏡檢查 

喉鏡 77 

73 

73 

B 喉鏡 

喉鏡，非剛性 

喉鏡，剛性 

喉 77 B 喉，人工，電池供電 

77 C 義肢，喉 

        

雷射 86 B 儀器、視野、雷射 

 

  79   用於傷口癒合的雷射（A-CA類） 

  76   雷射、螢光齲齒檢測 

  79   系統，煙霧疏散，雷射 

   
   

  

79 

  

C 

  

儀器，外科，供電式，雷射 

    80   雷射，銅蒸氣 

    76   雷射，牙科 

    78   雷射碎石機 

         

雷射，摻釹釔鋁石榴石，眼科後囊造口術     86   

    86   雷射、鄰苯二甲酸、光凝器 
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    90   雷射，光動力療法（PDT） 

    80   雷射，Q-開關 

    79   雷射，外科，二氧化碳 

    79   雷射、外科、染料 

    85   雷射，外科，婦科 

    79   雷射，外科，鈥 

    79   雷射，外科，釹，釔鋁石榴石 

    86   雷射、系統、準分子 

    90   雷射，治療性 

    86   眼科雷射 

    79   系統，雷射，光動力療法 

  74 D 器材，雷射，血管成形術，冠狀動脈 

  

乳膠 

  

78 

  

A 

 
鞘，波紋橡膠，用於非留置式導管 

灌洗 80 

78 

B 灌洗法，噴射 

管，胃排空（洗胃） 

鉛 90 A 圍裙，防護 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

    
90 

  遮罩，X射線 

90 遮罩，X射線， 

74 B 電極，心電圖 

74 C 導線，錨定套管，可植入 

74 D 電極，心律調節器，臨時 

     

導線，電極，心臟去顫器，永久性 74   

74   導線，電極，心律調節器，永久性 

74   導線，延長線，心律調節器，植入式 

74   心律調節器（導管）導線 

  74   導線，心律調節器，植入式，惰性的 

腿 87 A 義肢，腿 

緊身褲 80 A 非充氣緊身褲 

透鏡 86 A 雙目放大鏡，低功率 

  86   測距計 

  78   儀器，專用透鏡，內視鏡用 

  86   透鏡，巴戈里尼 

  86   透鏡，聚光，診斷 

  86   透鏡，菲涅耳，撓性，診斷 

  86   透鏡，眼底，赫魯比，診斷 

  86   透鏡，馬多克斯 

  86   透鏡，眼鏡，客製 

  86   透鏡，眼鏡，非客製（處方） 
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  86   套，透鏡，試驗，眼科 

  86 B 眼鏡，接觸（其他材料）-每天 

  86   眼鏡，接觸（聚甲基丙烯酸甲酯） 

  86   眼鏡，接觸，雙焦點 

  86   眼鏡，接觸，一次性 

  86   眼鏡，接觸，可透氣 

       

眼鏡，接觸，聚甲基丙烯酸甲酯，診斷   86   

  86   眼鏡，接觸，變色 

  86   眼鏡，外科，雷射 

  86   鏡片，軟性接觸，日常佩戴 

       
鏡片，軟性接觸，長期磨損（小於C0天）   86   

  86 C 

  

A 

晶狀體，眼內 

  86 晶狀體，多焦點，眼內 

焦度計 86 焦度計 

槓桿 85 A 助產槓桿，產科 

提升機 79 A 提升機，皮膚 

韌帶 87 C 義肢，韌帶 

結紮器 

 

85 A 結紮器，臍帶 

78 B 結紮器，痔瘡 

結紮術 76 C 內鎖，線，和紮帶 

光 76 

78 

78 

78 

78 

78 

76 

76 

86 

76 

76 

A 活化劑，紫外線，聚合用 

光源，內視鏡，氙弧 

光源，光纖，例行性 

光源，鹵素 

光源，不穩定，診斷 

光，攝影，光纖 

光，牙科，口腔內 

光，光纖，牙科 

光，頭帶燈，外科 

光，手術頭燈，牙科 

光，外科手術，牙科 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  79   光，外科，吸頂式 

79 光，外科，內視鏡 

79 光，外科，光纖 

79 光，外科，落地式 

79 光，外科，儀器 

86 小手電筒，電池供電的 

80 B 光，治療，季節性情感障礙（SAD） 

79   光，紫外線，皮膚 

86   馬克斯威爾點，交流電供電 

80 C 光，膽紅素（光療） 

直線加速器 90 C 加速器，線性，醫用 

內襯 76 
76 
87 

C 內襯，空腔，氫氧化鈣 

內襯，空腔，其他 

義肢，髖關節杯插入 

脂肪抽吸術 79 C 器材，脂肪切除術，抽吸 

碎石機 78 
78 
78 
78 
78 

A

 

C 

膽道機械式碎石機 

碎石 

碎石，電液， 

碎石，體外，震波 

碎石，超音波， 

定位器 79 B 定位器和固定器，病變，乳房 

定位器 80 A 液晶靜脈定位器材 

  86   定位器，磁性 

  73 B 定位器，穴位 

  73   定位器，硬膜外間隙 

  86   定位器，金屬，電子 

  76   定位器，根尖， 

  79   迴路，鑑識，外科 

鎖 80 B 現場，取樣/注射，無菌 

76 C 鎖，線，和結紮線，口內 

迴路 86 A 迴路，透鏡 

  77   迴路，線 

  74 B 
  

  

A 

迴路，動脈內膜切除術 

  79 迴路，鑑識，外科 

  74 迴路，血管 

放大鏡 86 雙目放大鏡，低功率 

  79   放大鏡，診斷/手術 

       

凝膠，潤滑，用於尿道手術儀器 潤滑劑 78 B 
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  80   患者用潤滑劑 

  87 C 流體，關節潤滑 

肺 74 B 熱交換器，心肺分流 

  73 C 套件，診斷、肺、放射性噴霧 

       

膜，肺（長期支持呼吸）   73   

       

呼吸器，體外，負壓，成人（胸甲）   73   

磁鐵 86 A 磁鐵，永磁 

  86 B 磁鐵，交流電供電 

  74   磁鐵、測試、心律調節器 

磁性 90 
89 

B 掃描器，全身，核子 

器材，磁性，治療 

放大鏡 77 
86 
79 

A 放大鏡，聽覺（氣動耳鏡） 

放大鏡，手持，低視力 

放大鏡，操作 

保持器 76 B 保持器，空間預成形，矯正 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

顴骨 79 C 顴骨植入物 

槌 79 

76 

79 

A 槌，骨 

槌，牙科 

木槌、外科、一般外科和整形外科 

乳腺攝影 90 C 系統，X射線，乳房攝影 

管理 90 C 系統、管理、放射線治療 

心軸 76 A 心軸 

操縱器 86 A 儀器，透鏡操作 

85 B 注射器和附件，子宮操縱器 

壓力計 74 

74 

78 

A 壓力計，血壓，無水銀 

壓力計，血壓，汞 

壓力計，水 

       

74 

80 

  

80 

B 壓力計、血壓、靜脈 

壓力計，脊髓液 

 

血壓計，電子（動脈壓） 
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標記 76 A 標記，牙周 

 79   標記，皮膚 

 79 B 迴路，識別，外科 

 86   標記，目鏡 

 86   標記，鞏膜 

 86   筆，標記，外科 

  79 C 標記，放射線照相，可植入的 

罩 86 A 罩，眼睛 

  79   面，外科 

  73 B 罩，噴霧劑給藥 

  73   罩，氣體、麻醉 

  73   罩，氧 

  73   罩，氧，低濃度，文氏（可調式） 

  73   罩，氧，非再呼吸 

  77   罩，氣管造口術 

遮蔽器 77 B 遮蔽器，耳鳴 

按摩器 89 A 按摩器，治療，手動 

 89 B 按摩器，電池供電 

 89   按摩器，電動可充氣管 

 89   按摩器，治療，電子式 

 89   檯，理療，多功能 

產科的 85 A 套件，產科的 

基質 76 

76 

A 基質，牙科 

管印模和基質 

床墊 80 A 床墊，手術檯 

 80   非動力式漂浮治療床墊 

 80   墊，床墊，治療性 

 80 B 床墊，氣浮，交替式壓力 

 80   床墊，交替式壓力 

 80   調溫式水墊 

馬克斯威爾點 86 B 馬克斯威爾，交流電供電 

量測 86 A 距離量測，瞳孔/鼻-瞳孔 

 84 B 器材，皮膚電位量測 

 74   系統，量測，血壓，非侵入性 

 78   系統，量測，尿動力學 

量測 86 A 器材，量測，透鏡半徑，眼科 

       

器材，尿流量測量，非電子式，一次性   78   

  86   儀器，測量，角膜半徑儀 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  86 
86 
76 

  儀器，測量，透鏡，交流電供電 

儀器，測量，立體 

測量器牙齦液 

媒介 85 B 媒介，生殖 

縱膈腔鏡 78 B 縱膈腔鏡 

       

肺膜（長期支持呼吸用） 膜 73 C 

  77   置換，鼓膜 

半月板 87 A 半月板 

半月板 87 A 骨科手術用儀器組 

 

 87   半月板 

 87 C 緊固件，固定裝置，不可降解，軟組織 

網 79 
79 
79 

C 網，金屬 

網，外科 

網，外科，聚合物 

金屬 76 C 金屬，底座 

儀錶 85 A 

B 
外部骨盤測量器 

 80 黃疸測試儀，皮膚的（黃膽計） 

 73 儀錶，氣道壓力（吸氣力） 

 78 儀錶，透析液電導率 

 73 儀錶，峰值流量，肺活量計 

 84 儀錶，皮膚電阻，電池供電 

  78 C 儀錶，電導率，非遠端 

甲基丙烯酸甲酯 84 C 甲基丙烯酸甲酯顱骨成形術 

微過濾器 80 B 微過濾器，輸血 

顯微鏡 86 A 生物顯微鏡，狹縫燈，交流電供電 

       

顯微鏡、操作和附件、交流電供電、眼科   79   

  79   顯微鏡，手術，非電子式，眼科 

  79   顯微鏡，外科 

  79   顯微鏡、外科、一般外科和整形外科 

  86   眼鏡型顯微鏡，低視力 

  79   系統，顯微鏡，外科 

  

微波 

  
89 

  

89 

  

B 

 

透熱法，微波，用於深度熱療 

 

透熱法，微波，用於除深度熱療以外的其他用途 

      

C 

 

系統，熱療，無線電/微波（良性前列腺增生）   78 
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A 

 

系統，熱療，無線電/微波（良性前列腺增生）   78 

磨機 87 骨磨機 

  87 組件，空心磨機 

鏡子 78 

77 

79 

86 

76 

A 內視鏡，鏡子 

鏡子，耳鼻喉科 

鏡子，一般外科和整形外科 

鏡子，頭帶，眼科 

鏡子，嘴巴 

攪拌機 87 A 攪拌機，膠泥，臨床用 

73 B 攪拌機，呼吸氣體，麻醉吸入 

移動器 77 A 移動器，耳鼻喉科 

模組   

74 

  

C 

 

系統，患者監測-多功能元件 

模 85 B 模，陰道 

77 C 模，中耳 

 90 A 螢幕，增强，放射線照相 

監測器 80   電視監測器，內視鏡 

 80   電視監測器、顯微鏡 

 74 B 壓力計、血壓、靜脈 

 73   儀錶，氣道壓力（吸氣力） 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  73   儀錶，峰值流量，肺活量測定儀 

73 監測儀（呼吸中止檢測器），呼吸作用 

74 監測儀，血壓，非留置 

   

監測儀、血壓計、感測器、非留置 74 

73 監測儀，呼吸頻率 
74 監測儀，心電圖，可移動，即時 
89 監測儀，肌電圖 

78 監測儀、食道蠕動和導管 

78 監測儀，食道壓力 

86 T監測儀，眼球運動 

86 監測儀，眼球運動，診斷 

  73   監測儀，呼吸描記器 

90 監測儀，患者位置，光束 

76 監測儀，牙周組織 

80 監測儀、體溫計、一般外科和整形外科 

78 陰莖腫瘤監測儀 

73 體積變化描記器，體積 

   

記錄器，長期，可攜式（動態心電圖監測儀） 74 
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74 系統，熱調節 

   

血壓/血氧飽和度 74 C 

74   血壓/溫度監測儀 

74   除顫器/監測儀，電池供電 

74   除顫器/監測儀，線路供電 

     

監測和/或控制，電平感測，心肺 74   

     

監測儀，氣道壓力（包括儀錶和/或警報） 73   

85   監測儀，血流，超音波 

     

監測儀，血液含氣量，線上，心肺分流 74   

73   監測儀、血液含氣量、經皮膚的氧 

78   監測儀，血糖（測試） 

74   監測儀，血壓，留置 

74   監測儀，血壓，感測器，留置 

     

監測儀，血壓，新生兒，超音波/都卜勒 74   

     

監測儀，心臟（包括心率計和心率警報器） 74   

     

監測儀，心臟輸出，熱（球囊型導管） 74   

     

監測儀，心臟輸出，趨勢（動脈壓脈衝） 74   

84   監測儀，腦功能 

74   監測儀、心電圖 

     

監測儀，腦電波圖，胎兒（和附件） 85   

   

監測儀、腦電波圖、一般外科和整形外科 84   

85   監測儀，心率，胎兒，超音波 

74   監測儀，心率，新生兒 

74   監測儀，心率，R波（ECG） 

73   監測儀，血流動力學 

78   監測儀，血液過濾 

84   監測儀，病變溫度 

73   監測儀，肺水量測 

85   監測儀，新生兒，生理學 

73   監測儀，氧氣（換氣）監測儀，不附警報 

84   監測儀，氧，大腦 

74   監測儀，生理學，患者 

73   監測儀，POB，連續 

78   監測儀，壓力，血液透析，體外 

74   監測儀，脈搏數 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  73   監測儀，呼吸 
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80 監測儀，脊髓液壓力 

80 監測儀，溫度（帶探頭） 

78 監測儀，溫度、透析 

78 照相機，超過濾 

85 監測儀，超音波，胎兒 

90 監測儀，超音波，非胎兒 

85 監測儀，子宮收縮，外部 

73 監測儀，通風 

80 D 閉路式血糖控制器 

85   胎兒PH監測儀 

84   植入式顱內壓監測儀 

84   監測儀，腦血流，熱擴散 

74   監測儀，壓力，心臟，動脈 

監測 80 B 

C 
器材，監測，球囊/氣囊壓力 

  80 套件，壓力監測（空氣/氣體） 

  74 系統，患者監控，主框架 

  74 系統，患者監測-中央站 

     

系統，患者監測-多功能元件   74 

  84 D 器材，顱內壓監測 

絞碎器 79 B 切割器，外科 

磨骨器 79 A 磨碎器，軟骨 

蠕動 78 B 系統，胃腸蠕動（電子式） 

馬達 84 
79 

79 

B 馬達，鑽，氣動 

馬達，外科儀器，交流電供電 

馬達，外科儀器，氣動 

咬嘴 76 A 咬嘴，唾液噴射器 

73 B 咬嘴，呼吸 

運動 86 A 眼科電動訓練，眼科 

核磁共振 90 B 掃描器，全身，核子 

肌肉 89 B 器材，治療，直流，低强度 

  87   測功機 

  87   測功機，物理醫學 

  79 C 植入物，肌肉，胸肌 

脊髓X光像 

肌力計 

84 
89 

B 

B 
套件，脊髓X光像 

肌力計，肌力測量 

鼻 79 C 義肢，鼻整形術/鼻背植入術 

鼻咽鏡 77 B 鼻咽鏡（撓性或剛性） 
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噴霧器 73 
73 

73 
77 

73 
73 

B 噴霧器（直接患者介面） 

不加熱型噴霧器 

噴霧器，加熱型 

噴霧器，藥用 

噴霧器，醫用，不換氣（霧化器） 

噴霧器，超音波 

針 80 
79 

A 器材，血管內導管固定 

針、刀 

80 B 器材，醫療重組/轉移 

套件，活體組織切片 

套件，環縫造口術 

定位儀，穴位 

針，針灸 

針，血管造 

針，一次性抽吸注射 

78 

73 

73 

73 

74 

79 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  79   針，抽吸和注射，可重複使用 

85 針，活體組織切片，乳腺 

80 針，採血 

79 針，骨髓 

74 針，心臟 

79 針，導管 

85 針，骨折端環紮法，婦科 

74 針，膽管造影 

73 針，傳導，麻醉（不附導引器） 

76 針，牙科 

73 針，緊急氣道 

78 針，內視鏡（一次性） 

80 針，過濾 

78 針，瘺管 

79 針，腸胃科 

80 針，皮下，單腔 

74 針，動脈內 

  80   針，靜脈注射 

84 針，神經外科縫合 

85 針，卵母細胞抽吸 

86 針，眼科（一次性使用） 

86 針，眼科縫合針G 

78 針，氣腹，簡式 

78 針，氣腹，彈簧負荷 

90 針，放射線照相 

80 針，脊柱，短期 

79 針，縫合，一次性 

79 針，縫合，可重複使用 

80 針，注射器，穿刺保護 

77 針，扁桃腺縫合 
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79 硬化治療針/導管 

90 C 針，同位素，金，鈦，鉑 

79   縫線/針組合 

腎鏡 78 B 組件，腎鏡 

一氧化氮 77 
 
73 

A 

C 

夾，鎚骨 

 

裝置，一氧化氮輸送 

核磁共振 90 B 掃描器，全身，核子 

鼻 79 C 義肢，鼻，內部 

噴嘴 85 B 噴嘴，灌洗 

螺帽 87 C 墊圈、螺栓、螺帽 

眼球震顫描記器 84 B 眼球震顫描記器 

阻塞器 73 
78 

B 氣道，食道（阻塞器） 

阻塞器，內視鏡用 

阻塞器 86 A 阻塞器，眼科 

  74 B 阻塞器，導管尖嘴 

  74   阻塞器，血管 

  74 D 阻塞器、開放性動脈導管 

輸卵管 85 C 器材，阻塞，輸卵管（TOD），避孕藥 

腫瘤學 90 C 雷射，治療性 

眼動脈壓測量裝置   

84 

  

B 

  

眼動脈壓測量裝置 

眼球凸出度計 86 A OPHTHALMOMETER 
眼球凸出度計 

眼底鏡 86 

86 

A 眼底鏡，交流電供電 

眼底鏡，電池供電眼 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

    

  86   眼底鏡，直接 

86 眼底鏡，間接 

86 B 眼底鏡，雷射 

眼眶 86 C 植入物，眼眶，眼外 

矯正 76 B 黏合劑，支架和牙齒調節劑，樹脂 

76 C 板，骨 

矯形器 89 A 矯形器，頸椎 

  89   矯形器，頸胸，剛性 

  89   矯形器，矯正鞋 

  89   矯形器，肢體支撐 

  89   矯形器，腰椎 

  89   矯形器，腰骶 

  89   矯形器，肋骨骨折，軟 

  89   矯形器，骶髂，軟 

  89   矯形器，胸 

  89 B 

C 

刺激器，脊柱側彎（矯形器） 

  87 矯形器，椎弓根固定裝置 

示波計 74 B 示波計 

示波器 80 B 示波器 

聽小骨 77 
77 
77 

C 義肢，部分聽骨置換 

置換，枕形，多孔聚乙烯 

置換，聽骨義肢，全部 

成骨作用 87 B 刺激器，骨生長，非侵入性 

骨鑿 79 A 鑿子（骨鑿） 

  76   鑿子，骨，外科 

  79   骨鑿，手動 

  79   骨鑿，矯形外科 

       
刀片，骨鑿和其他切割工具（一次性）   79 B 

造口術 78 A 造口器材（迴腸造口，結腸造口） 

耳鏡 77 
77 

A 放大鏡，聽覺（氣動耳鏡） 

耳鏡 

  

血氧計 

  

74 

74 

80 

80 

  

C 

 

血壓/血氧飽和度監測器  

血氧計，耳 

血氧計，手指 

血氧計，脈搏 

  74 
74 

D 維導管，血氧計，光纖 

血氧計，心內 
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氧氣 73 

73 

73 

73 

B 套件，給藥，氧氣 

單元，緊急氧氣和呼吸 

單元，液態氧，可攜式 

單元，氧氣治療，可攜式 

充氧器 74 C 充氧器，心肺分流 

 74 C 蓋，導線，心律調節器 

心律調節器 74   導線，錨定套管，可植入 

       

心律調節器，心臟，外部經皮膚的（非侵入性）   74   

  74 D 材料，修復或更換，心律調節器 

  74   心律調節器，心臟，植入式，抗心動過速 

  74   心律調節器，心臟，可植入，雙腔 

  74   心臟心律調節器，可植入，不可程式設計 

  74   心律調節器，心臟，可植入，心率響應 

  74   脈衝產生器，程式模組 

測厚計 86 B 測厚計 

心律 74 D 臨時心律系統，急性，內部，心房 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

棉塞器 80 

85 

A 棉塞器，紗布 

棉塞器，子宮 

敷料包 79 B 敷料包，外科（鼻，陰道） 

 

放射線照片存檔/通訊系統 

  

90 

  

B 

 

放射線照片存檔/通訊系統（PACS） 

墊 80 

86 

79 

80 

80 

80 

80 

80 

80 

80 

A 墊，敷料 

墊，眼睛 

墊，凱利 

墊，床墊，治療 

墊，壓力，空氣 

墊，壓力，泡沫（肘，腳跟） 

墊，壓力，泡沫捲曲， 

墊，壓力，凝膠 

墊，壓力，凝膠，手術檯 

保護裝置，皮膚壓力 

74 B 墊，除顫器電擊板 

電擊板 

電擊板 

84 

74 

B 

B 
電擊板，棉 

電擊板，墊，電極，除顫器（外部） 

胰管鏡 78 B 胰管鏡，膽道 
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泛窺鏡 78 

78 

B 全內視鏡（胃十二指腸鏡） 

尿道鏡 

比例繪圖儀 76 A 比例繪圖儀 

子宮頸抹片 85 B 套件，子宮頸抹片 

紙 76 A 紙，關節 

平行度計 76 A 平行度計 

腸外的 78 B 藥箱，給藥，非腸道 

傳遞器 
  

87 A 傳遞器 

87 B 傳遞器，線，整形外科 

傳遞 79 B 儀器，縫線穿針打結 

黏膠 76 C 黏膠，用於聲帶增强且可注射的 

貼片 79 C 網，外科，高分子 

       

導線，電極，心律整流，除顫器，永久性   74 D 

  74   貼片，心內 

       

貼片，小壓布和心內，超鋼龍，鐵氟龍，聚丙烯   74   

骨盤測量器 85 A 外部骨盤測量器 

  85 B 內部骨盤測量器 

筆 78 B 注射器，胰島素 

  86   筆，標記，外科 

穿透計 90 B 穿透計 

陰莖 78 
78 

78 

C 義肢，陰莖 

義肢，陰莖，充氣 

義肢，陰莖，剛性桿 

感知 86 A 眼科電動訓練，眼科 

扣敲器 84 A 扣敲器 

73 B 扣敲器，電動 

穿孔機 77 A 穿孔器，竇 

84 B 穿孔器，鑽頭 

輸液 78 

78 

80 

B 組件，輸液，腎，一次性 

系統，輸液，腎， 

配管，流體輸送 

80 C 泵，輸液 
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耳周的 77 A 聽覺保護器 

周長 86 

86 

A 周界，交流電供電 

周長，手動 

  
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

視野計 85 B 視野計 

腹膜 78 B 螺絲，去除術 

78 

78 

C 系統，透析液輸送，單一患者 

腹膜自動輸送系統 

腹腔鏡 78 B 腹腔鏡 

尿道周圍的 78 C 腸胃科用注射膨脹劑 

子宮托 85 B 子宮托，陰道 

  

晶狀體乳化 

  

86 

  

B 

 

附件，晶狀體粉碎/乳化單元 

86 C 系統，晶狀體乳化和附件 

  

乳化晶狀體粉粹 

  

86 

  

B 

 

附件，晶狀體粉碎/乳化單元 

86 C 單元，晶狀體粉碎和附件 

顯晶質鏡 80 B 顯晶質鏡 

幻覺 90 

90 

90 

90 

90 

90 

B 幻覺，型，核子 

幻覺，型，放射學 

幻覺，數位减法血管造影（DSA） 

幻覺，平面射源，核 

體模，試驗模式，放射性核素 

測試圖案，放射線照相 

咽鏡 77 A 咽鏡 

靜脈造影器 74 B 靜脈造影器，阻抗 

心音描記器 74 B 心音描記器 

光活化 79 C 系統，雷射，光動力療法 

光凝儀 86 C 光凝器和附件 

  

攝影 

  

78 

  

A 

 
附件，攝影，內視鏡（不包括光源） 

      

角膜攝影機 86 A 角膜攝影機 

光采 78 C 體外光資訊系統 
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光刺激器 80 B 光刺激器 

光療 80 C 光療單元，新生兒 

扒子 76 

77 

A 扒子，按摩 

扒子，顯微外科，耳 

枕 87 A 枕，頸 

銷 80 B 器材，藥物重組/轉移 

  87 C 

  

  

A 

銷，固定裝置，光滑 

  87 銷，固定裝置，螺紋 

     

銷，保持器和夾板，以及附屬儀器   76 

紙風車形疼痛測試器 84 紙風車形疼痛測試器 

吸管 85 B 吸管，陰道分泌物塗抹 

槍 74 B 器材，膨脹球囊充氣控制 

普萊西多 86 A 角膜鏡 

規劃 84 

90 

C 立體定向規劃軟體 

系統，規劃，放射治療 

斑塊 76 A 套件，斑塊暴露 

石膏 80 A 織物，止痛 

板 87 

76 

8D 

87 

79 

C 壓板及儀器組 

板，骨 

板，骨，顱骨（顱骨成形術） 

板，固定裝置，骨 

套件，骨板和螺絲 

小壓布   

74 

74 

  

D 

 

貼片，小壓布和心內，超鋼龍，鐵氟龍，聚丙烯 

小壓布，達克綸，鐵氟龍，聚丙烯 

體積變化描記器 74 B 體積變化描記器，阻抗 
 

       

體積變化描記器，光電，氣動或液壓   74   

  73   體積變化描記器，壓力 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 
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  73   體積變化描記器，體積 

鉗 78 

76 

78 

76 

79 

A 鉗，軋 

鉗，矯正 

鉗，管 

鉗，手術用 

鉗，外科 

繪圖器 90 B 繪圖器，患者輪廓 

塞 78 A 塞，導管 

  73 B 按鈕，氣管造口管 

  86   塞，鞏膜 

  86 C 塞，點 

  74   脈衝產生器用的終端頭或插頭 

氣腹 78 B 裝置，氣腹，自動 

呼吸速度計 73 B 呼吸速度計 

氣胸 73 B 裝置，氣胸 

 76 A 

B 
針點，研磨 

針點 76 針點，紙，根管 

  76 C 點，銀，牙髓 

拋光器 86 B 拋光器，囊外萃取程序 

拋光 76 A 藥劑，拋光劑，研磨劑，口腔 

記錄裝置 80 B 記錄裝置 

  

聚合物 

  
79 
77 

77 

  

C 
聚合物，耳鼻喉科複合鐵氟龍 

聚合物，耳鼻喉科合成-PIFE，矽膠彈性體 

聚合物，耳鼻喉科，合成，多孔聚乙烯 

息肉 78 B 圈套，撓性（一次性） 

埠 80 B 現場，取樣/注射，無菌 

       

埠和導管，植入，皮下，血管內   80 C 

  80   埠和導管，皮下，脊髓內 

       

埠和導管，輸液，植入，皮下   80   

  78   埠，胃造口術送料 
 

固定器 84 

84 

B 儀器，立體定位 

固定器，電極，腦電波圖 

後 76 C 後，根管 

姿勢 89 A 輔助，姿勢 

囊 74 

85 

B 

C 
心臟隔絕/保溫囊 

囊，陰道（女性避孕套） 
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粉體 76 C 粉末，陶瓷 

精度 76 B 附件，精密，全 

準備 80 
80 

A 套件，準備 

套件，皮膚擦洗 

準備器 76 A 準備器，根管，牙髓 

壓 77 A 壓，脈 

壓力 89 A 器材，壓力應用 

  74 B 氣囊，充氣 

  89   器材，冷凍/壓縮 

       
單元，連續氣道正壓(CPAP, CPPB)   73   

  74 D 套件，血壓，中心靜脈 

底漆 76 

76 

C 底漆，空腔，樹脂 

凡立水，空腔 

棱鏡 78 

86 

86 

86 

A 內視鏡，棱鏡 

棱鏡，棒，眼科 

棱鏡，菲涅耳，眼科 

棱鏡，旋轉，眼科 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  86 B 棱鏡，視軸角度 

探頭 87 A 探頭 

 78   探頭和引導器，胃腸泌尿外科 

 78   探頭，共同管道 

 77   探頭，耳鼻喉科 

 86   探頭，淚 

 86   探頭，眼科 

 76   探頭，牙周 

 78   探頭，直腸的 

 86   探頭，小樑造口術 

       

附件，晶體乳化抽吸/乳化單元   86 B 

  86   探針和計數器，同位素，用於磷cb 

  78   探頭，加熱，組織，腹腔鏡 

  79   探頭，雷射 

  73   探頭，PH導管， 

  84   探頭，放射頻率病變， 

80 探頭，溫度 

90 探頭，攝取，核子 

85 聲音，子宮（一次性） 

74 C 探頭，血流量，血管外 

90   探頭，超音波 
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導管，電極記錄，或探頭，電極記錄 74 D 

74   探頭，熱稀釋 

直腸鏡 78 B 直腸鏡 

編程器 74 D 編程器，心律調節器 

投影機 86 

90 

A 投影機，眼科 

投影機、X射線底片 

預防 76 A 套件，牙科預防 

76 B 超音波預防組織，牙科 

配量 78 C 子系統，配量 

義肢 79 A 義肢，黏合劑，外部 

  87   義肢，手臂 

  87   義肢，脚 

  87   義肢，手 

  87   義肢，腿 

  87   義肢，試驗 

       

義肢，踝關節，半約束，膠合，金屬/聚合物   87 C 

  87   義肢，踝關節，距骨元件 

  87   義肢，踝關節，脛骨元件 

  87   義肢，腕 

  79   義肢，下巴，內部 

  84   義肢，顱面， 

  79   義肢，耳，內部 

  87   義肢，肘，約束，膠合 

  87   義肢，肘，肱骨成分 

  87   義肢，肘，不受約束的，單極 

  87   義肢，肘，輻射元件 

  87   義肢，肘，總共 

  87   義肢，肘，尺骨元件 

  79   義肢，食道 

  86   義肢，眼睛，內部 

  86   義肢，眼皮 

  77   義肢，面部，下頜植入物 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

    

  85   義肢，輸卵管 
87 義肢，股骨頭 
   

股骨義肢，約束型（金屬-聚合物） 87 

87 義肢，手指，約束，金屬，膠合 

87 義肢，手指，約束，聚合物 

87 義肢，手指，全部 
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87 義肢，足弓 

87 義肢，髖關節杯插入物 
   

義肢，髖，髖臼元件，金屬，非黏合 87 

   

義肢，髖，髖臼元件，聚乙烯 87 

79 義肢，髖，髖臼網 

79 義肢、髖、骨泥限制器 

   

義肢，髖，約束，膠合或未膠合，金屬/聚合物 87 

  屬 

義肢，髖，股骨元件，膠合，金 87 

87 義肢，髖，半，髖臼，膠合，金屬 

87 義肢，髖，半，股骨，金屬，未膠合 

   

義肢，髖，半，股骨，金屬/聚合物，膠合或未膠合 87 

   

義肢，髖，金屬桿/陶瓷自鎖球囊 87 

   

義肢，髖，半約束（金屬膠合髖臼元件） 87 

   

義肢，髖，半約束金屬/陶瓷/聚合物 87 

   

義肢，髖，半約束或半金屬/鐵氟龍 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/陶瓷/陶瓷 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/陶瓷/陶瓷，膠合 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，膠合 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，非多孔性，磷酸鈣 87 

  

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，多孔未膠合 87 

   

義肢，髖，半約束，金屬/聚合物，未膠合 87 

87 義肢，髖，半約束，多孔塗層 

   

義肢，髖，半約束，未膠合，多孔，金屬/聚合物 87 

87 義肢，關節，其他 

   

義肢，受約束的膝關節髕股骨，膠合，聚合物/金屬 87 

   

義肢，膝，股骨，受約束，膠合，金屬 87 

   

義肢，膝，股骨，非約束，膠合，金屬/聚合物 87 

   
義肢，膝，股骨，半約束，膠合，金屬/聚合物 87 

87 義肢，膝，半，股骨 

87 膝關節義肢，半，髕骨表面置換，未膠合 

   

  

義肢，膝，半，脛骨表面置換，未膠合 87 

87 義肢，膝，鉸鏈式（金屬-金屬） 

87 義肢，膝，髕骨 
 

   

義肢，膝關節，髕股關節，半約束，膠合，金屬/聚合物 87 
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義肢，膝蓋，髕股骨性，半約束，膠合，聚合物 87 

87 義肢，膝，脛骨 

87 義肢，膝，全部 

87 義肢，膝，單髁，膠合 

86 義肢，淚管 

77 義肢，喉 

87 義肢，韌帶 

79 義肢，鼻，內 

77 義肢，部分聽骨置換 

78 義肢，陰莖 

78 義肢，陰莖，可充氣式 

78 義肢，陰莖，硬桿 

79 義肢，鼻整形術/鼻背植入術 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  87   義肢，肩 

   

義肢，肩，半，關節盂，金屬膠合 87 

  

義肢，肩，半，肱骨，金屬未膠合 87 

   

義肢，肩，肱骨（雙相半肩）金屬/聚合物 87 

87 義肢，肌腱 

87 義肢，肌腱，被動 

78 義肢，睾丸 

87 義肢，腳趾 

79 義肢，氣管 

87 義肢，股骨上段 

78 義肢，尿道括約肌 

   

義肢，手腕，B部分金屬-塑膠關節，半約束 87 

   

義肢，手腕，C部分金屬-塑膠-金屬關節，半約束 87 

87 義肢，手腕，腕舟狀骨 

87 義肢，手腕，腕斜方肌 

87 義肢，手腕，腕關節，新月形的 

87 義肢，手腕，半，尺 

74 D 心臟，人工 
74   義肢，動脈移植，牛頸動脈 

79   義肢，乳房，充氣式，內部，生理食鹽水 

79   義肢，乳房，非充氣式，內部，生理食鹽水 

    
79 
  
74 
  
74 

   
義肢，乳房，非充氣式，內部，矽膠填充 

 

義肢，血管移植，直徑≥6mm的 

 

義肢，血管移植，直徑≦6mm的 

  

修復 

 
76 

 

B 

 
材料，製作口腔修復用具，牙科實驗室。 

保護 74 D 血栓保護器材 
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保護器 73 A 保護器，牙科， 

  87   保護器，手指， 

  77   保護器，聽力（頭罩式）， 

  77   保護器，聽力（耳塞式）， 

  78   保護器，造口術， 

  76   保護器，矽酸鹽， 

  80   保護器，皮膚壓力， 

  79   保護器，傷口，塑膠 

  79 B 儀器保護裝置 

  79   保護器，組織，親水聚合物 

  78   保護器，傳感器，透析 

量角器 87 A 量角器 

鐵氟龍 78 

76 

C 用於腸胃科的可注射大劑量藥劑 

黏貼，可用於聲帶增強 

肺部的 73 B 分析儀，肺功能 

  73   計算器，肺功能數據 

       

計算器，肺功能解釋器（診斷）   73   

  73   電腦，肺功能實驗室 

  73 C 套件，診斷，肺，放射性噴霧 

  74 D 帶，肺動脈 

泵 74 A 泵、空氣、手動氣囊充氣 

  85   泵，乳房，非供電式 

  80   泵，尿液收集袋 

  74 B 壓縮單元，間歇性（抗血栓泵） 

  74   反脈動器材，外部 

  77   噴霧器泵，電力供應 

  78   泵，空氣，非手動，內視鏡用 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

   80   泵，交替壓力墊 

74 泵，血液，心肺分流，滾筒式 

78 泵，血液，額外的管腔 

85 泵，乳房，動力 

74 泵，體外輸液 

80 泵，輸液，彈性 

80 泵，輸液，腸內 

77 泵，噴霧器，手動 

79 泵，可攜式，吸氣（手動或電動） 

85 系統，流產，真空 

76 單元，抽吸操作 

     

泵，血液，心肺分流，非滾筒式 74 C 

80   泵，輸液 

80   泵，輸液，非臥床 

80   泵，輸液，植入 

80   泵，輸液，胰島素 

73   泵，輸液，患者控制的止痛 

74   泵，抽出/注入 

PUNCH           78 A 儀器，導管，咬鉗 
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沖頭 

  77   咬鉗，腺狀的 

  77   咬鉗，竇 

  77   咬鉗，耳隱窩 

  87   咬鉗，骨 

  86   咬鉗，眼角膜 

  79   咬鉗，皮膚的 

  77   咬鉗，耳 

  77   咬鉗，篩骨 

  87   咬鉗，股頸 

  79   咬鉗，植髮 

  77   咬鉗，鼻 

  76   咬鉗，橡皮障，牙齒 

  84   咬鉗，顱骨， 

  77   咬鉗，扁桃腺 

       

儀器，外科，內視鏡/腹腔鏡（非供電式）   79 B 

  74   咬鉗，主動脈（一次性） 

  78   咬鉗，活體組織切片 

眼第計 86 A 尺，近點（眼第計） 

穿刺 84 B 套件，腰椎穿刺 

瞳孔計 86 

86 

A 瞳孔計，交流電供電 

瞳孔計，手動 

淨水器 78 C 子系統，淨水 

推進器 76 

87 

A 推進器，帶，矯正 

推進器，插座 

架 86 A 機架，視網膜檢影器 

輻射 90 C 系統，規劃，放射治療 

  90   系統，模擬，放射治療 

  86   單元，貝他，輻射，眼科 

放射線照相 90 B 系統，X射線，斷層 

  76   單元，放射線照相，診斷，牙科（X射線） 

  90 C 放射線照相器材，數位 

       

放射組織，數位减影，血管造影（DSA）   90   

  90   系統，X射線，血管造影 

  90   系統，X射線，透視，圖像增強 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  90 

90 

90 

90 

  系統，X射線，透視，非圖像增強式 

系統，X射線，乳房攝影 

系統，X射線，移動式，透視 

單元，X射線，移動式，爆炸防護 

輻射計 80 B 輻射計，光療 
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放射性核素 90 

90 

90 

C 放射源，近距離放射治療，放射性核素 

放射源，遠端治療，放射性核素 

系統，放射治療，放射性核素 

軌 80 A 床邊欄杆 

直柄銼刀 77 A 直柄銼刀，耳 

  77   直柄銼刀，額竇 

  77   直柄銼刀，鼻 

  79   直柄銼刀，外科，一般外科和整形外科 

  79 B 直柄銼刀，骨 

剃刀 80 A 套件，準備 

讀卡器 86 

86 

A 讀卡器，棒，眼科 

讀卡器，棱鏡，眼科 

鉸刀 87 B 鉸刀 

再次呼吸 73 

90 

B 器材，再吸入性 

系統，再吸入性，放射性核素 

       

發射器和接收器，心電圖，電話 再吸入性 74 B 

       

發射器和接收器，生理訊號、放射頻率   74   

       

發射器/接收器系統，胎兒監測儀、電話   80   

記錄儀 74 A 記錄器，磁帶，醫療 

  90   記錄器，放射線照相錄影帶 

       

     

記錄器，長期，心電圖，可攜式（動態心電圖監測儀） 74 B 

73   記錄器，長期，呼吸 

74   記錄器，紙質圖表 

85   記錄器，壓力，子宮內 

73   呼吸作用記錄器 

反射 84 A 扣敲器 

折射計 86 B 折射計，眼科 

  

再生 

  

76 
  

C 

材料，牙周組織， 

增大/再生 

調節器 73 

73 

80 

78 

79 

80 

74 

B 調節器，氧，機械式 

調節器，壓力，氣瓶 

調節器，吸力（W儀錶） 

調節器，吸力，低容量（胃） 

調節器，吸力，外科 

調節器，真空 

系統，熱調節 

增強 79 C 網，外科，聚合物 
 

換襯劑 76 B 換襯劑，假牙，非處方藥 
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拆卸 80 A 氣道，阻塞排除（阻流器） 

  87   儀器，鑄造應用/拆卸，手動 

  84   儀器，卡夾拆卸 

  79   套件，外科拆線 

       

組，儀器，膠泥清除，骨科手術   87   

去除劑 76 A 去除劑，牙冠/鑲嵌 

       

去除劑，子宮內節育器，避孕，鉤型   85   

  79   去除劑，U形釘，外科 

修復 74 

76 

76 

B 套件，導管修復，非球囊式 

套件，假牙修復 

套件，假牙修復，非處方藥 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  74 D 套件，球囊修復，導管 

儲存庫 86 A 儲存庫，虹膜 

再加工 78 B 再加工器材，透析儀 

        

視網膜鏡 78 

78 

B 視網膜鏡 

視網膜鏡的工作元素 

儲液罐 80 

74 

B 器材，藥物重組/轉移 

儲液罐，血液，心肺分流 

樹脂 76 

76 

76 

B 黏合劑、支架和調節劑、樹脂 

樹脂、假牙、換底墊、修復、再加固 

樹脂，矯正 

76 

76 

76 

C 材料、牙形、樹脂 

樹脂，根管充填 

凡立水，空腔 

樹脂的 76 C 樹脂化合物 

響應 84 B 單元，誘發反應 

恢復 79 

76 

A 

C 
外觀修復材料 

劑、牙黏結，樹脂 

  

恢復性的 

  

76 

76 

  

C 

 

牙科修復系統（蝕刻劑、底劑、黏合劑） 

資料、牙罩、樹脂 

人工呼吸器 74 

74 

73 

A 輔助，心肺復甦 

呼吸器，心臟，機械式 

呼吸器，防護，緊急，感染 

73 

73 

B 單元，緊急氧氣和人工呼吸 

呼吸器，緊急，手動（人工呼吸器） 
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73 C 呼吸器，緊急，電動（復甦器） 

保持器 76 

79 

A 保持器，基質 

保持器，外科 

76 

76 

79 

B 保持器，牙科 

保持器，螺絲膨脹，矯正器 

保持器，內臟 

置留 79 A 置留裝置，縫合 

視網膜的 
  

86 C 植入物，視網膜的 

視網膜鏡 86 

86 

A 視網膜鏡，交流電供電 

視網膜鏡，電池供電 

牽引 

牽引器 
76 

78 

84 

74 

77 

79 

84 

85 

84 

A 

A 
工具包，牙齦，牽引 

牽引器，膀胱 

牽引器，大腦 

牽引器，心臟 

牽引器，耳鼻喉科 

牽引器，眼眶的 

牽引器，自我置留，神經外科 

牽引器，陰道 

勺，腦下垂體的 

  86 B 牽引器，眼科（一次性） 

     

牽引器，外科，一般外科和整形外科（一次性） 79   

74   牽引器，血管 

修復 74 B 器材，經皮膚的 

修復器 87 A 修復器、鑽頭或螺絲 

  79   肌腱修復器 

  78 B 收取器、內部磁性 

  78   圈套，撓性（一次性） 

  

鼻氣量計 

  

73 
  

B 

 
鼻氣量計（測量鼻塞） 

肋骨障 78 A 肋骨障 

  

 

 

  
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

環 78 

76 

78 

86 

79 

A 環，阻塞 

環，牙科（鑄造） 

環，剖腹手術 

環，眼科（眼用環） 

環，縫合 
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85 

87 

86 

C 器材，阻塞，輸卵管（TOD），避孕 

環/殼，突出 

環，囊膜張力，虹膜隔膜 

74 D 環，環形整型術 

棒 78 

77 

A 桿，結腸造口術 

桿，測量耳朵 

87 C 桿，固定裝置，內部和附件 

咬骨鉗   

87 

78 

87 

86 

84 

77 

77 

  

A 

 

骨鉗 

骨鉗，膀胱鏡 

骨鉗，椎間盤 

骨鉗，淚囊 

骨鉗，手動 

骨鉗，乳突 

骨鉗，鼻 

84 B 骨鉗，供電式 

尺 86 

79 

A 尺，近點（眼第計） 

卷尺、測量、尺和卡尺 

採樣器   
85 
85 

  
B 

  

採樣器，羊水（羊膜穿刺術托盤）， 

採樣器，血液，胎兒的 

       
採樣 73 B 套件，採樣，動脈血液 

  80   套件，採樣，血液 

  85   套件，採樣，子宮內膜 

  80   現場，採樣/注射，無菌 

鋸 77 A 鋸，喉 

  79   鋸，手冊和配件， 

  77   鋸，鼻 

  87   鋸，線 

  79 B 刀片，外科，鋸，一般外科和整形外科 

  79   鋸 

  87   鋸，骨，氣動 

  87   鋸，機頭 

  79   鋸，供電式，和配件 

  77   鋸，外科，耳鼻喉科（電動或氣動） 

秤 80 

80 

A 秤，嬰兒 

秤，外科用海綿 

       
 
刮器 

76 A 刮器，牙周 

 76 B 刮器，旋轉式 

 76   刮器，超音波 

       
  

解剖刀 

79 B 刀，解剖刀（一次性） 

  79   刀，解剖刀（一次性） 

  79   解剖刀，一件（一次性）， 
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掃描器 90 B 閃爍照相機（伽馬） 

  74   超音波心動描記器 

  84   超音波腦波描記器掃描器，螢光， 

  90   掃描器，直線，核子 

  90   掃描器，全身，核子 

  90   系統，層析成像，核子 

  90   閃爍照相機（伽馬） 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  90 C 掃描器，電腦斷層掃描，X射線 

  90 

90 

90 

  掃描器，超音波，通用 

系統，成像，脈衝回波，超音波 

系統，成像，超音波，眼科 

淨化 73 B 氣體淨化裝置 

剪刀 79 A 一般用途的外科剪刀 

  80   醫用一次性剪刀 

  78   細胞鏡用的剪刀 

  80   剪刀，繃帶/紗布/石膏 

  74   剪刀，心血管 

  76   剪刀，項圈和冠 

  86   剪刀，角膜 

  77   剪刀，耳 

  86   剪刀，摘除 

  85   剪刀，會陰造口術 

  80   剪刀，一般解剖 

  85   剪刀，婦科 

  86   剪刀，虹膜 

  77   剪刀，鼻 

  84   剪刀，神經外科（硬膜的） 

  86   剪刀，眼科，腱切斷術 

  87   剪刀，骨科 

  78   剪刀，直腸 

  76   剪刀，外科組織，牙科 

  79   剪刀，縫合 

  86   剪刀，縫合，眼科 

  74   剪刀，胸椎 

  77   剪刀，扁桃腺 

  85   剪刀，臍 

  77   剪刀，線切割，耳鼻喉科 

       

儀器，外科，內視鏡/腹腔鏡（非供電式）   79 B 

  86   剪刀，（一次性） 

勺 87 A 骨科用勺 

  78   勺，公共配管 

  78   勺，膽結石 

小型機車 89 A 車輛，電動三輪車 

鏡 73 B 鏡，纖維插管 

  

刮刀 76 A 刮刀，舌 

85 B 刮刀，細胞學（子宮頸） 

螢幕 86 

90 

86 

86 

86 

A 螢幕，切線，投影，交流電供電 

螢幕，強化，放射線照相 

螢幕，切線，交流電供電（視野計） 

螢幕，切線，氈（視野計） 

螢幕，切線，標靶 

篩檢 87 A 器材，篩檢脊柱側彎 
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77 B 組織，篩檢，聽覺功能 

螺絲 77 A 螺絲，口服 

  77   螺絲，扁桃腺 

78 B 螺絲，去除術 

85   螺絲，子宮肌瘤，婦科 

87 C 緊固件，固定裝置，生物可降解，軟組織 

87   緊固件，固定裝置，不可降解，軟組織 

87   植入物，固定裝置，髁板 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  87 

87 

84 

87 

76 

79 

  植入物，固定裝置，脊柱 

矯形器，椎弓固定裝置 

螺絲，顱骨成形板 

螺絲，固定裝置，骨 

螺絲，固定裝置，骨內 

組件、骨板和螺絲 

螺絲起子 84 A 螺絲起子，人工頭蓋骨 

87 B 螺絲起子（電池供電） 

擦洗 80 A 套件，皮膚擦洗 

  

密封劑 

  

76 

  

B 

 

材料，製作口腔修復用具，牙科實驗室 

76 C 密封劑、凹坑和裂縫、調節劑、樹脂 
 

搜索器 77 A 搜尋，乳突 

固定 80 A 器材，血管內導管固定裝置 

種子 90 

90 

C 種子，同位素IAB5 

種子，同位素，金，鈦，鉑 

選擇器 

靈敏度 

78 

73 

84 

A 

A 
選擇器，尺寸，大腸造口 

痛覺計，手動 

觸覺計 

感測器 74 

73 

B 感測器，血液含氣量，線上，心肺分流 

感測器，氧 

分離機 84 

87 

78 

A 分離機，硬膜的 

分離機，神經，非電子式 

分離機，幽門 

  
78 

  

C 

 

分離機，自動，血細胞和血漿分離機，治療用途 
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設定器 76 A 設定器，頻帶，矯正器 

柄 89 A 組件，大腿/膝/小腿/踝/脚，外部 

    

刮 80 A 套件，準備 

鞘 78 

  

78 

A 設備，失禁，尿管鞘類型 
 

鞘，波紋橡膠，用於非留置式導管 

78 

80 

B 鞘，內視鏡用 

鞘，精液收集 

SHEET板 79 A 

  

  

  

B 

板，燒傷 

  79 板，懸垂性 

  79 板，懸垂性，一次性 

  79 板，手術室 

     

懸垂性，純乳膠片，與自我固定指套   79 

薄片 79 C 重建板，整形外科 

殼 87 C 環/殼，突出 

蟲膠 76 A 板，基座，蟲膠 

盾構 85 A 屏蔽，乳房 

  85   屏蔽，環切 

  86   屏蔽，眼睛，眼科 

  90   屏蔽，性腺 

  90   屏蔽，磁場 

  90   屏蔽，X射線 

  90   屏蔽，X射線，可攜式 

  90   屏蔽，X射線，喉部 

  79 B 儀錶保護器材 

  86   屏蔽，角膜 

  86 D 膠原角膜保護膜 

鞋 79 

89 

87 

A 鞋和鞋套，導電 

鞋，鑄件 

鞋，骨科 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  

肩 

  

89 

89 

  

A 

 

組件，肩/肘/前臂/手腕/手，機械 

關節、肩部、外肢元件 

87 C 義肢，肩 
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87 義肢，肩，半，關節盂，金屬膠合 

   

義肢，肩，半，肱骨，金屬未膠合 87 

   

義肢，肩，肱骨（雙極半肩）金屬/聚合物 87 

分流器 

  

74 B 迴圈，動脈內膜造口術 

  86 C 分流器，眼內 

  78   分流器，腹腔（腹膜-靜脈） 

  78   分流器，胸膜-腹膜 

  84 D 分流器、中樞神經系統和元件 

唾液腺攝影 90 B 導管，放射線照相（非血管） 

乙狀結腸鏡 78 B 乙狀結腸鏡，撓性 

模擬 90 C 系統、模擬、放射治療 

模擬器 74 A 模擬器，心音 

  73 B 

A 
模擬器，肺 

模擬器 86 模擬器（包括交叉柱面透鏡） 

虹吸管 80 A 系統，引流，胸腔，水封 

73 B 引流，三通管（存水彎） 

量尺 74 

79 
78 

B 量尺，心臟瓣膜義肢 

量尺，乳房 

管，校準，握力成形術 

滑具 87 A 滑具，骨頭 

袖套 79 A 袖套，醫袍，外科（手術室） 

79 

74 

B 儀錶保護器材 

袖套，可壓縮的肢體 

吊繩 
  

89 

89 

87 

87 

89 

A 吊繩，臂 

吊繩，臂，支撐的頂板 

吊繩，膝 

吊繩，腿 

吊繩，頂板懸架，輪椅 

煙霧 79 B 系統，煙霧疏散，雷射 

圈套 77 A 圈套，耳 

  86   圈套，去核 

  77   圈套，鼻 

  78   圈套，非電子式 

  78   圈套，剛性自我打開 

  79   圈套，外科 

  77   圈套，扁桃腺 

  79 B 圈套，內視鏡 

  78   圈套，撓性（一次性） 

  79   圈套，息肉 
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襪子 87 A 襪，骨折 

軟體 74 B 電腦，診斷，可編程的 

  80   電腦，患者資料管理 

       

放射線照相圖像存檔/通訊系統（PACS）   90   

  84 C 立體定位規劃軟體 

  74 D 脈衝產生器，程式模組 

焊料 76 B 焊錫、修復用具 

  

解決方案 

  

86 

74 

76 

80 

  

B 

 

隱形眼鏡附件 - 清潔劑和保濕液 

套件，管理，心臟麻醉灌液 
溶液，齲齒清除， 
溶液，儀器，腹腔鏡，防霧 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  80   解決方案，無菌，患者護理 

聽力計 90 C 聽力計，骨 

聲音 74 

78 

A 聲音，支氣管囊腫 

聲音，金屬，互聯 

78 

85 

B 聲音，尿道，金屬或塑膠（一次性） 

聲音，子宮（一次性） 

間隔片 87 C 間隔片，膠泥 

抹片 84 

85 

79 

77 

86 

79 

79 

A 抹片，腦 

抹片，子宮頸，細胞學 

抹片，肺 

抹片，中耳 

抹片，眼科 

抹片，骨科 

抹片，外科，一般外科和整形外科 

眼鏡 86 

86 

86 

86 

86 

A 眼鏡 

視軸計 

眼鏡，放大， 

眼鏡，手術（放大鏡），眼科 

系統，眼鏡，配件 

窺器 79 

79 

77 

79 

78 

A 窺器，耳鼻喉科 

窺器，照明的 

窺器，鼻的 

窺器，非照明的 

窺器，直腸的 

  85   窺器，陰道，金屬 
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85 窺器，陰道，金屬，光纖 

86 B 窺器，眼科（一次性）， 

85   窺器，陰道，非金屬（一次性） 

85   窺器，陰道，非金屬，光纖 

殺精劑 85 

85 

B 含壬氧基酚-9 殺精劑的避孕套 

避孕用，陰道（泡沫、凝膠、塞劑） 

括約肌 78 C 義肢，尿道括約肌 

脈搏鏡 78 B 脈搏鏡 

括約肌造口術 79 B 乳頭造口術/括約肌造口術 

血壓計 

肺活量計 

80 

73 

73 

73 

B 

B 
血壓計，電子（動脈壓） 

肺活量計，診斷 

肺活量計，監控（附/不附警報） 

肺活量計，治療（激勵） 

夾板 77 A 鼻內隔膜夾板 

  89   夾板，綁架，先天性髖關節脫臼 

  87   夾板，綁架，肩 

  89   夾板，鎖骨 

  89   夾板，丹尼布朗夾板 

  79   夾板，末端，充氣式，外部 

  79   夾板，末端，非充氣式，外部 

  89   夾板，手，和組件 

  87   夾板，模製鋁 

  87   夾板，模製塑膠 

  77   夾板，鼻 

  89   夾板，臨時培訓 

  87   夾板，牽引 

  76 C 夾板，牙髓穩定劑 

  78   夾板，輸尿管 

 

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

海綿 80 A 纖維、醫用、吸收劑 

  79   海綿，外部 

  79   海綿，紗布 

  85 B 避孕綿 

  79   內用海綿 

  86   海綿，眼科 

勺 77 A 勺，耳 

  86   勺，透鏡 

  80   勺，藥 

  86   勺，眼科 



第143頁，共160頁 
 器材分類 v1.0 

  84   勺，腦下垂體 

噴霧 80 A 噴霧，預備膠帶 

塗抹棒 78 

73 

87 

A 塗抹棒，膀胱頸 

塗抹棒，氣囊 

塗抹棒，肋骨 

彈性 

鏟刀 
76 

86 

B 

A 
彈性，矯正 

鏟刀，眼科 

穩定器 80 A 器材，血管內導管固定 
  78   穩定器，分流器 

  74 B 器材，穩定器，心臟 
  79   支架，內臟，外科 

污漬 76 C 粉末/液體/污漬，陶瓷 

U形釘 79 B U形釘，可拆卸（皮膚） 

  87 C U形釘，可吸收 

  87   U形釘，固定，骨 

  79   U形釘，可植入 

U形釘機 
  

79 B U形釘機，外科 

79 C 縫合單元，自動（U形釘機） 

U形釘機 87 C U形釘機組件 

  
起動器 

  

87 
  

A 

  

起動器，骨螺絲 

  
鋼 

  

77 
  

C 

 
材料，金屬 - 不銹鋼，鉭，鉑，維塔立合金 

 77 B 支架，喉 
支架 85   支架，陰道 

  78 C 支架，膽道 

  78   支架，結腸，金屬，可膨脹 

  78   支架，食道 

  73   支架，金屬，可膨脹 

  78   支架，胰腺 

  78   支架，輸尿管 

       

支架，尿道，球狀的，永久性或半永久性   78   

       

支架，尿道，攝護腺，永久性或半永久性   78   

  74 D 支架，心血管 

立體鏡 86 

86 

A 立體鏡，交流電供電 

立體鏡，電池供電 

立體定向 84 B 儀器，立體定向 

滅菌器 76 B 滅菌器，沸水 
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  80 

80 

80 

85 

76 

80 

86 

  滅菌器，化學 

滅菌器，乾熱 

滅菌器，環氧乙烷氣體 

滅菌器，甲醛 

滅菌器，玻璃彈珠 

滅菌器，其他 

滅菌器，軟式隱形眼鏡，熱交流電源 

   
 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  80 

86 

80 

80 

  滅菌器、蒸汽（高壓滅菌器） 

滅菌器、眼壓計 

滅菌器、紫外線 

滅菌器/洗滌器，內視鏡 

聽診器 85 A 聽診器，胎兒 

  74   聽診器，機械式 

  74 B 聽診器，直接（聲） 

  74   聽診器，電子式 

  74   聽診器，電子式放大 

  73   聽診器，食道 

  85 C 探測器，胎兒心臟，超音波（都卜勒） 

刺激器 80 B 器材，絞痛治療 

  89   器材，治療，直流電，低强度 

  80   光刺激器 

  84   刺激器，聽覺，誘發反應 

  87   刺激器，骨生長，非侵入性 

  77   刺激器，熱水 

  84   刺激器，電，誘發反應 

       

刺激器，電子，失禁（不可植入）   78   

  73   刺激器，電子-針灸 

  84   刺激劑，電子-止痛劑 

  87   刺激器，機能性神經肌肉，脊柱側彎 

  89   刺激器，肌肉，診斷 

  89   刺激器，肌肉，電動 

  77   刺激器，神經 

  84   刺激器，神經定位，面部 

  73   刺激器，神經，交流電供電 

  73   刺激器，神經，電池供電 

  73   刺激器，神經，週邊電器 

  84   刺激器，神經，經皮膚，用於止痛 

  84   刺激器，神經肌肉，外部功能 

  84   刺激器，光，誘發反應 

  89   刺激器，脊柱側彎（矯形器） 

       

刺激器，超音波和肌肉，用於深度熱療   89   

  89   刺激器，傷口癒合 
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  76   刺激器，唾液系統 

       

78 C 腸道刺激器 

84   刺激器，頭部電療 

     

刺激器，用於失禁的電子設備（可植入） 78   

     

刺激器，電，用於胃輕癱的植入治療 78   

     

刺激器，成骨，電子，電池驅動， 87   

     

刺激器，末梢神經，植入（止痛） 

 

84   

84 D 植入式自主神經刺激器用於治療癲癇 

84   穩定硬膜外脊髓電極 

84   刺激器，小腦，植入 

84   刺激器，橫膈膜/膈神經，植入 

84   刺激器，腦內/皮質下，植入 

84   刺激器，神經肌肉，植入 

84   刺激器，脊髓，植入（止痛） 

     

刺激器，脊髓，植入，用於膀胱排空 84   

84   刺激器，迷走神經，植入，癲癇 

     

用止痛的全植入脊髓刺激器 84   

鐙骨 78 A 鐙骨 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  89   蹬骨、外撐元件 

彈性織物 87 A 彈性織物 

襪 80 

80 

80 

A 非充氣式緊身褲 

襪，彈性 

襪，醫療支撐用 

活塞 80 B 活塞，靜脈注射組件 

停止 80 B 現場，取樣/注射，無菌 

帶 87 
80 

80 

A 帶，鎖骨 

治療性陰囊支撐用 

止血帶 

擔架 80 A 擔架，籃，可攜式 

  80   擔架，手持式 

  80   擔架，液壓 

  90   擔架，放射線照相 
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  80   擔架，輪式，機械式 

  89   擔架，輪式，動力式 

條 80 A 膠帶 

  79   封口，皮膚，膠帶 

  76   帶，拋光劑 

  80   帶，溫度，前額，液晶 

  86 B 帶，席爾默 

  84 C 帶，顱縫線封閉過早，預成形 

剝離器 74 A 剝離器，動脈，腔內 

  87   剝離器，外科 

  79   剝離器，肌腱 

  74   剝離器，靜脈，外部 

  79   剝離器，靜脈，可重複使用 

  79 B 剝離器，靜脈，一次性 

推車 89 A 推車，自我調整 

通條 77 A 通條，支氣管 

  79   通條，外科，一般外科和整形外科 

  78   通條，輸尿管 

  78 B 導管用通條，胃腸泌尿科 

  74   通條，導管 

  80   通條，針 

  73   通條，氣管用導管 

骨膜下 76 C 植入物，骨膜下 

  

吸盤 

  
74 

  

B 

 

吸盤，心臟造口術，心肺分流 

吸力 76 A 吹嘴，唾液噴射器 

       

器材，吸力，手術室，真空吸力   80 B 

  74   器材，吸力，患者護理 

       

器材，吸力，單一患者使用，可攜式，非供電式   79   

       

器材，吸力，病房使用，可攜式，交流電供電   79   

  79   設備，吸力/灌洗，內視鏡 

  90   瘺管造影儀，真空吸力 

  78   儀器，活體組織切片，抽吸 

  73   套件，吸力，氣道 

  79   泵，可攜式，抽吸（手動或電動） 

  80   真空毒液吸取器套件 

  76   單元，口腔排空器 

77 
79 

C 器材，抗窒息劑，吸力 

器材，抽脂，吸力 

套裝 79 A 套裝，外科 
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關鍵字 治療代碼 類別 說明 

支撐 87 A 支撐，踝（踝襪） 

  89   支撐，弓 

  89   支撐，臂 

  87   支撐，背部 

  87   支撐，肘 

  87   支撐，腳 

  87   支撐，手 

  79   支撐，頭，外科，耳鼻喉科 

  78   支撐，疝氣 

  89   支撐，膝蓋 

  89   支撐，腿 

  73   支撐，患者位置 

  90   支撐，患者位置，放射線照相 

  89   支撐，大腿 

  89   支撐，腕 

  80   治療陰囊的支撐 

  89   單元，支撐，步行 

  79 B 支撐，內臟，外科 

縫線 79 A 器材，縫合，胃和腸 

  79 B 套件，縫線 

  79 C 縫線單元，自動（U形釘機） 

  79   縫線，可吸收 

  79   縫線，可吸收，合成的，聚乙醇酸 

  79   縫線，牙科 

  79   縫線，不可吸收 

       
縫線，不可吸收，鋼料，單層和多層   79   

  79   縫線，不可吸收，合成的，聚酰胺 

  79   縫線，不可吸收，合成的，聚合物 

  79   縫線，不可吸收，合成的，聚乙烯 

  79   縫線，不可吸收，合成的，聚丙烯 

  79   縫線，外科，不可吸收，聚丁烯 

  79   針縫組合包 

  79 D 縫線，可吸收，自然 

  79   縫線，心血管 

  79   縫線，不可吸收的絲料 

拭子 80 A 拭子，口腔護理 

  80   拭子，棉 

  80 B 拭子，樣本收集 

  

同步器 

  
90 

  

B 

 
同步器，心電圖 /呼吸器，放射線照相 

同視鏡 86 A 同視鏡 

滑膜的 87 C 流體，關節潤滑 

注射器 80 A 注射器，口服（藥物調劑器） 

  74 B 噴射器和注射器，血管造影 

  80   噴射器，注射器 
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  80   灌洗注射器 

  80   無菌灌洗注射器 

  73   注射器，麻醉， 

  84   注射器，血管造影 

  74   注射器，球囊通氣 

  80   注射器，燈泡 

  76   注射器，燈泡，空氣或水 

  76   注射器，盒 

  76   注射器，牙科 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  80 
80 

77 

80 

80 
76 

80 
76 

80 

76 

80 

76 

  注射器，一次性，附/不附針 

注射器，藥物，魯爾螺紋鎖 

注射器，耳鼻喉科 

注射器，皮下注射 

注射器，胰島素 

注射器，灌洗 

注射器，眼科 

注射器，牙周，牙髓，灌洗 

注射器，活塞 

注射器，恢復並印模的材料 

注射器，結核菌素 

單元，注射器，空氣和/或水 

TABLE檯 80 A 檯，檢驗/治療 

  89   檯，機械 

  90   檯，核子醫學 

  85   檯，產科，交流電供電（和附件） 

  85   檯，產科，手動（和附件） 

  89   檯，供電式 

  90   檯，放射線照相，非傾斜，交流電供 

  90   檯，放射線照相，固定頂端 

  90   檯，放射線照相，傾斜 

       

檯，使用矯形器附件的外科，交流電供電   87   

       

檯，使用矯形器附件的外科，手動 87 

80 檯，超音波 

78 檯，泌尿科（膀胱科） 

89 單元，支持，步行 

     
運動者，核子診斷（心臟壓力錶） 
 

90 B 

89   檯，物理治療，多功能 

黏著 77 C 黏著，球囊造口術（Cody氏釘） 

觸覺 84 A 觸覺計 
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壓實 87 A 壓實 

衛生棉條 85 

85 

B 衛生棉條，月經，氣味，除臭 

衛生棉條，月經，無氣味 

水箱 78 B 水箱，保持，透析 

絲錐 87 B 

A 
膠帶，骨 

膠帶 79 膠帶和黏合劑， 

  80 膠帶，黏合劑 

  80 膠帶，黏合劑，低過敏性 

  80 膠帶，黏合劑，防水 

  80 膠帶，棉 

  79 卷尺，量具，尺和卡尺 

  86 膠帶，眼球震顫 

  79 膠帶，骨科 

     

膠帶，電視和視訊，閉路，在內視鏡手術中使用   78 

  80 膠帶，臍 

淚 86 
86 

B 帶，席爾默 

系統，插管，淚腺 

鐵氟龍 78 C 腸胃科用注射膨脹劑 

  76   軟膏，可注射用於聲帶增强 

       

貼片、小壓布和心內、超鋼龍、鐵氟龍、聚丙烯   74 D 

遙測 80 B 遙測單元，生理，多通道 

  80   遙測單元，生理，溫度 

  74 C 遙測、生理、心電圖 

  

 

 
  

關鍵字 治療代碼 類別 說明 

望遠鏡 86 A 望遠鏡，眼鏡，低視力 

77 

78 

B 望遠鏡，喉，支氣管 

望遠鏡，剛性，內視鏡 

       

遠隔治療 90 C 系統，放射治療，放射性核素 

電視 90 A 系統，電視，慢速掃描 

挾鉤 79 
85 

A 挾鉤，其他（鉗） 

挾鉤，子宮 

肌腱 87 
87 

C 義肢，肌腱 

義肢，肌腱，被動式 



第150頁，共160頁 
 器材分類 v1.0 

幕 73 

80 

73 

73 

73 

B 罩，氧氣，嬰兒 

幕，霧 

幕，氧氣 

幕，氧氣，電力供應 

幕，兒童噴霧劑 

測試 76 
74 
90 

78 

90 

B 套件，測試，牙周 

磁鐵，測試，心律調節器 

幻覺，測試模式，放射性核素 

解決方案 - 測試標準電導率，透析 

測試模式，放射線照相 

測試儀 86 A 測試儀，彩色視覺 

  78 B 儀錶，透析液電導率 

  78   測驗設備，透析單元 

  77   測試儀，聽覺阻抗 

  86   測試儀，亮度靈敏度 

  74   測試儀，除顫器 

  74   測試儀，心電圖電纜 

  84   測試儀，電極/導線 

  74   測試儀，心律調節器電極功能 

  76   測試儀，紙漿 

  90   測試儀，放射科品質保證 

睾丸 78 C 義肢，睾丸 

測試 89 B 系統，等速測試和評估 

熱的 89 A 熱磨損，治療性 

  80 B 輸液保溫器 

  74   系統，熱調節 

  78   痔瘡熱療儀 

熱像圖 85 
85 

C 系統，熱像，液晶 

熱像儀，紅外線 

溫度計 80 A 套件，溫度計 

  80   帶、溫度、前額、液晶 

  80   溫度計，臨床汞 

  80   溫度計，液柱 

  80   溫度計，液晶 

  80   溫度計，奶嘴 

  80 B 溫度計，化學變色 

  80   溫度計，電子 

  80   溫度計，電子，臨床 

  80   溫度計，紅外線 

  

熱療 

  
78 

  

C 

 
系統，熱療，放射頻率/微波（良性前列腺增生） 

大腿 89 A 組件，大腿/膝/小腿/踝/脚，外部 

胸腔鏡 74 B 胸腔鏡 

綁帶 78 
78 

A 綁帶槍，透析 

綁帶，透析 
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 關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  79 B 環路，識別，外科 

計時器 90 A 計時器，放射線照相 

73 
80 

B 計時器，流量 

計時器，光療 

吸嘴 76 A 吸嘴、橡膠、口腔衛生 

  80   吸嘴，吸力，剛性 

  73 B 霧化器和吸嘴，耳鼻喉科 

  80   導管和吸嘴，吸力 

  80   吸嘴，灌腸 

  79   吸嘴，吸力管（揚克氏抽吸頭、普爾氏抽吸頭等） 

  79   吸嘴，吸力，電外科 

  78 C 吸嘴，血管 

組織 74 D 組織，心臟瓣膜 

脚趾 87 C 修復術，脚趾 

斷層攝影 90 B 系統，斷層攝影，核子 

  90   系統，X射線，斷層攝影 

鉗子 77 B 器材、抗窒息劑、鉗子 

  84   牽引用頭骨鉗 

張力描記器 86 B 張力描記器 

眼壓計 86 
86 

B 眼壓計，交流電供電 

眼壓計，手動 

扁桃腺切除器 77 A 扁桃腺切除器 

工具 74 A 工具，心律調節器服務 

牙刷 76 A 牙刷，手動 

76 B 牙刷，電動 

止血帶 80 A 止血帶 

  74   止血帶，心血管 

  79   止血帶，胃泌尿科 

  79   止血帶，非充氣式 

  79 B 止血帶，氣壓 

  79   止血帶，充氣式 

  74 C 止血帶，自動旋轉 

毛巾 79 A 毛巾，外科 

小樑切除術 86 A 小樑切除術 

氣管 

氣管造口術 
79 
73 

C 

B 
攝護腺，氣管 

套件，氣管造口術 
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氣管造口術 73 A 氣管造口術 

牽引 89 A 附件，牽引 

  87   附件、牽引（推車、框架、線材、重量） 

  87   器材，牽引，非動力式 

  87   元件，牽引，非侵入性 

  87   轉化單元 

  87   系統，牽引，關節鏡檢查 

  87   單元，牽引，非動力式，非穿透性 

  87   單元，牽引，靜止床 

  87   單元，牽引，靜止，其他 

  89 B 設備，牽引，動力式 

  87   單元，牽引，動力式 

  87 C 元件，牽引，侵入性 

訓練 
  

86 A 眼科電動訓練，眼科 

  
感測器 

80 
74 
74 

B 圓頂，壓力感測器 

感測器，心尖搏動，心電圖 

感測器，血流，非留置式 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  80   感測器，血壓 

74 感測器，血壓，血管外 

80 感測器，力 

73 感測器，氣流 

73 感測器，氣壓 

73 感測器，氣壓，差動的 

74 感測器，心音 

89 感測器，微型壓力 

85 感測器，壓力，子宮內 

73 感測器，呼吸率 

84 感測器，震顫 

       

  74 C 感測器，超音波 

  90   感測器，超音波，診斷 

  85   感測器，超音波，產科 

  74 D 

  

B 

感測器，壓力，導管尖端 

  74 感測器，血管阻塞 

轉移 85 設備，體外受精/胚胎移植 

  80 組件，I.V.流體輸送 

變壓器 
  

78 B 變壓器，內視鏡 

輸血 73 
80 

80 

B 裝置，自體輸血 

骨髓收集/輸血套件 

套件，輸血 

透照器 86 A 透照器、交流電供電 
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  86   透照器、電池供電 

  80 B 顯晶質鏡 

       

發射器和接收器、心電圖機、電話 發射器 74 B 

       

發射器和接收器、生理訊號、放射頻率   74   

       

發射器/接收器系統、胎兒監測儀、電話   80   

陷阱 
  

73 
74 

B 引流，三通管（存水彎） 

陷阱，氣泡 

托盤 80 B 托盤，外科，客製/特殊程式 

環鋸 77 A 鼻竇，環鋸 

  86 B 發動機，環鋸，附件，交流電供電 

       

電動複合鑽頭、毛邊、環鋸和附件   84   

       

電動簡式鑽頭、毛邊、環鋸和附件   84   

  87   環鋸（一次性） 

  86   環鋸，手動，眼科（一次性） 

三鈣 

磷酸鹽 

  
76 

  

C 

 
顆粒，牙骨修復用磷酸三鈣 

TRIPSOR 78 B TRIPSOR、結石、膀胱 

套管 78 

74 
78 

77 
77 

78 
78 

77 

85 

77 

74 

B 耻骨上管和開關，非一次性 

套管 

套管，腹部 

套管，竇 

套管，耳鼻喉科 

套管，膽囊 

套管，胃腸，泌尿外科 

套管，喉 

套管，卵巢 

套管，竇 

套管，胸 

桁架 89 

78 
78 

A 纏帶，腹部 

支撐，疝氣 

桁架，臍 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

管 73 A 氣道，鼻咽 

  87   管，膠泥通風 

  77   管，耳吸 

  87   管，髓內，沖洗 

  77   管，湯因比診斷 

    73 B 引流，胸腔 

    74   套件，導管修復，非球囊 
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    78   組，胃管灌食法，嬰兒，無菌 

    77   管，抽吸，支氣管鏡，剛性 

  
 

80   管，抽吸，撓性，連接 

    73   管，支氣管（附/不附連接器） 

    78   管，校準，脂肪 

    78   管，結腸 

    80   管，連接 

    80   管，減壓 

         

管，雙腔用於腸道阻塞和/或插管     78   

    78   管，引流 

    78   管，食道，布萊克摩爾 

    78   管，食道，SENGSTAK EN 

    78   管，餵食 

    78   管，腸胃造口術 

    78   管，胃腸（和附件） 

    74   管，心肺分流器 

    90   管，X射線，影像放大器 

    77   管，喉造口術 

    78   管，李維鼻胃 

    78   管，鼻胃 

    78   管，腎造口術 

    76   管，矯正 

    78   管，直腸 

         

管，單腔，w水銀wt球囊用於腸道套管，和/或差壓     78   

    78   管，胃抽吸器（洗胃） 

    77   管，扁桃腺吸力 

    73   管，氣管（氣管內）（不附接頭） 

    73   管，氣管/支氣管差速通氣 

    73   管，氣管造口術 

  90 C 組件，管殼，X射線，診斷 

  90   組件，管殼，X射線，治療 

  78   管，接通分流 

  78   管，餵食，胃/空腸造口術 

  77   管，分流器，內淋巴 

  77 

77 
90 

  管，分流器，附瓣膜的內淋巴 

管，鼓室造口術 

管，X射線 

配管 76 A 牙科單元、配管和附件 

  80   配管，非侵入性 

  80   配管，塑膠 

       

導管、套管和配管、血管、心肺分流   74 B 

  80   套件，靜脈延長配管 

       

套件，血液透析配管、血液輸液、血液過濾   78   

  73   套件，配管和支撐，通風機（附套） 

       

組，配管，附或不附逆止瓣膜的血液   78   
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  80   管，導電 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

  80   配管、連接器/轉接器 

  80   配管、波紋 

  78   配管、透析物（和接頭） 

  80   配管、流體輸送 

       

配管、儀器，支氣管鏡（刷套A/O抽吸）   77   

  80   配管、乳汁 

  80   配管、不導電管 

  80   配管、連接氧 

  80   配管、聚乙烯 

  80   配管、聚乙烯，氯化 

  73   配管、壓力和配件 

  74   配管，泵、心肺分流 

  86   配管，更換，晶狀體粉粹單元 

  80   配管，橡膠 

  80   配管，矽膠 

  80   配管，乙烯基 

塔克 76 A 器材，結紮，矯正 

  86   塔克、肌腱/肌肉、斜視 

隧道機 79 B 隧道機，外科（一次性） 

鑷子 80 A 鑷子 

纏繞機 89 
87 

A 纏繞機，支撐設定 

纏繞機，線 

捆綁 79 B 儀器、過紮和打結 

鼓室鏡 77 A 鼓室鏡 

超音波 74 B 回聲式心動描記器 

  84   回聲式超音波測腦儀 

  74   聽診器，直接（聲學） 

  80   洗滌器/消毒劑 

  74 C 

  

  

  

  

  

  

B 

檢測器，血流，超音波（都卜勒） 

  85 檢測器，胎兒心臟，超音波（都卜勒） 

     

監測儀，血壓，新生兒，超音波/都卜勒   74 

  90 通用超音波掃描器 

  90 系統成像、脈衝都卜勒、超音波 

  90 系統，成像，脈衝回波，超音波 

  90 系統，成像，超音波，眼科 

超音波 87 刺激器，骨生長，非侵入性 

  85 C 都卜勒超音波胎兒評估 
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流量計、血液、非侵入性電磁或都卜勒   74   

  90   弦音計，骨 

  86   單元、晶狀體粉粹和附件 

輸尿管鏡 78 B 輸尿管鏡 

尿道計 78 B 尿道計 

尿道鏡 78 

78 

B 膀胱尿道鏡 

尿道鏡 

尿道刀 78 A 尿道刀 

尿 78 A 袋，引流，附黏合劑，造口術 

  80   套件，中游收集 

  78 B 導管，腎造口術 

       

托盤，導管插入術，導尿，無菌尿道，附或不附導管   78   

       

器材，尿流量測量，非電子式，一次性 尿量計 78 A 

  78   尿量計，機械式 

  78 B 尿量計，電子式 

尿動力學 78 B 器材，膀胱計，液壓 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

尿流速計 78 B 尿流速計 

真空 80 
85 

B 量錶，壓力 

系統，流產，真空 

陰道鏡 85 B 陰道鏡和附件 

瓣膜 74 A 泵，空氣，手動氣囊充氣 

  73 B 瓣膜，呼吸 

  74   瓣膜，導管沖洗，連續 

  74   瓣膜，導管，沖洗 

  73   瓣膜，非再吸入性 

  73   瓣膜，呼氣末期正壓（PEEP） 

  74   瓣膜，減壓，心肺分流 

  77   瓣膜，說，氣管 

  73   瓣膜，切換 

  73   瓣膜，切換（PLOSS） 

  85 C 器材，阻塞，輸卵管（TOD），避孕藥 
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  74 D 心臟瓣膜，機械 

  84   分流器、中樞神經系統和元件 

  74   組織，心臟瓣膜 

瓣膜刀 74 B 瓣膜刀 

汽化器 73 C 汽化器，麻醉，非加熱型 

凡立水 76 C 凡立水，空腔 

輸精管結紮術 78 B 套件，外科，輸精管結紮術 

視訊顯示終端機 86 A 輔助，視覺圖像增強法 

  79   照相機、電視、顯微手術、無音訊 

  79   照相機、電視、外科手術、無音訊 

       

照相機、電視、內視鏡、無音訊（侵入式）   79 B 

  74   系統，熱調節 

助產槓桿 85 A 助產槓桿，產科 

向量型心電圖 74 B 向量型型心電圖 

單板 76 C 單板，牙科 

  

通風 

  
73 

  

B 

 

附件，間歇強制通風（IMV） 

77 C 管，鼓室造口術 

呼吸器 73 B 迴路、呼吸、呼吸器 

  73   呼吸器，緊急，手動（呼吸器） 

  73 C 人工呼吸器，新生兒呼吸器 

  73   呼吸器，麻醉單元 

  73   呼吸器，繼續（呼吸器） 

  73   呼吸器，繼續，高比重 

  73   呼吸器，連續，非生命支持 

  73   呼吸器，緊急，供電型（呼吸器） 

       

呼吸器，體外，負壓，成人（胸甲）   73   

  73   呼吸器，非連續式（呼吸器） 

  73 
73 

  呼吸器，壓力循環式（IPPB機器） 

呼吸器，容量（重症監護） 

心室 74 D 器材，分流，心室（輔助） 

眩 77 C 黏著，球囊造口術（Cody氏釘） 

振動器 80 
89 

89 

85 
89 

B 器材，絞痛治療 

按摩器，電池供電 

按摩器，治療，電動 

振動器，治療用，生殖器 

振動器，治療性 
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錄影帶   
78 
79 

  

A 

 

磁帶、電視和影片，閉路，用於內視鏡手術 

錄影帶，照相機，外科 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

黏彈性的 86 C 流體，眼內 

鉗子 87 

77 

A 鉗子，骨科 

鉗子，手指聽骨 

視覺 86 A 網格，阿姆斯拉型 

86 B 測試儀，視覺亮度敏銳度 

視覺的 86 A 眼科電動訓練，眼科 

聲音 77 B 喉，人工，電池供電 

 77  瓣膜，說，氣管 

  77 C 義肢，喉 

容積計 73 B 肺活量計，監測（附/不附警報） 

薄片 76 A 蠟，牙科，口腔內 

走路機 89 A 走路機，機械 

保溫器 80 B 輸液保溫器 

  80 C 保溫器，嬰兒輻射 

  80   保溫器，輻射的，成人 

洗滌器 73 B 裝置，自動輸血 

  80   滅菌器/洗滌器，內視鏡 

  80   洗滌器/消毒劑 

  87 C 墊圈、螺栓、螺帽 

水床 80 B 溫控水墊 

       

蠟 76 A 蠟，牙科，口腔內 

89 B 沐浴，石蠟 

87 C 蠟，骨 

楔 76 A 楔 

重量 89 A 單元，支持，活動 

  80   程序中穩定材料的重量 
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  78 B 用於重量管理的外部器材 

  

潤濕 

  

  

86 

  

B 

 

隱形眼鏡附件 - 清潔劑和保濕液 

車輪 76 A 車輪，拋光劑 

輪椅 

  

89 A 嬰兒車，可自我調整 

  89   車，電動三輪 

  89   輪椅，機械式 

  89   輪椅，電動 

  89   輪椅、爬樓梯 

  89   輪椅，站立 

漩渦 89 A 沐浴、水力按摩 

燈芯 77 A 耳把燈芯 

線 79 A 鋼絲圈套 

  78 B 導引裝置，導管 

  74   線，導引，血管造影和配件 

  74   線，導引，導管 

  76   線，矯正 

  76 C 鎖，線，和結紮，味覺 

  90   源，線，銥，放射性 

       

縫合，不可吸收，鋼，單層和多層   79   

  87   線，骨 

  76   線，固定術，骨內 

  79   線，結紮 

  87   線，外科 

包紮 89 A 包，熱或冷，可重複使用 

89 B 器材，冷凍/壓縮 

 86 D 包紮，植入，眼眶 

扳手 87 A 扳手 

  

 

 

 
關鍵字 治療代碼 類別 說明 

        

       

組件，肩/肘/前臂/手腕/手，機械 腕關節 89 A 

  89   單元，腕，外肢元件，機械 

  87 C 義肢，腕關節 
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  87   義肢，手腕，B部分金屬-塑膠關節，半約束 

       

義肢，手腕，C部分金屬-塑膠-金屬關節，半約束   87   

  87   義肢，手腕，腕舟狀骨 

  87   義肢，手腕，腕斜方肌 

  87   義肢，手腕，腕關節，新月形的 

  87   義肢，手腕，半-，尺 

氙 73 C 氙系統 

X射線 90 A 圍裙，含鉛 

  90   圍裙，防護 

  90   器材，標靶底片 

  90   螢幕，增强，放射線照相 

  76 B 系統，成像，牙科，數位 - 無底片 

  90   系統，X射線，斷層攝影 

  76   單元，放射線照相，診斷，牙科 

  90I C 組件，管殼，X射線，診斷 

  90   組件，管殼，X射線，治療性 

  90   照相機，多影像 

  90I   系統，成像，X射線，靜電 

  90J   系統，治療，X射線 

  90   系統，X射線，血管造影 

  90   系統，X射線，螢光，圖像增強 

  90J   系統，X射線，螢光，非圖像增強 

  90   系統，X射線，乳房攝影 

  90   系統，X射線，移動，螢光圖片 

  90   系統，X射線，固定式 

  90   管，X射線 

  90   單元，X射線，移動，防爆 

軛 73 B 共軛組件，醫療用氣體 

拉鍊 79 A 拉鍊，傷口閉合 

 


