
特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方法及性能 

分級分類代碼 品項名稱 等級 產品種類 規格、檢驗方法及性能 

G.3300 助聽器 一 空氣傳導

性助聽器 

依產品性能應符合 IEC 60601-1(電性安全)、

IEC 60601-1-2(電磁相容性)、ANSI S3.22(電

聲學性能)或其他具等同性國際標準之相關性

能規格要求 

I.4040 醫療用衣

物 

一 拋棄式隔

離衣 

依產品性能應符合 CNS 14798(T5019) P1等級

或其他具等同性之國際標準中對於「靜水壓」

及「衝擊穿透」之性能規格要求 

一、

二 

醫用面

(口)罩 

其屬有色或染色者應符合 CNS 14774對於「游

離甲醛」、「禁用之偶氮色料含量」、「可遷移性

螢光物質」之品質規格要求 

O.3825 機械式助

行器 

一 無配件之

助行器 

依產品性能應符合 CNS 15037-1、ISO 11199-1

或其他具等同性之國際標準中對於「疲勞測

試」、「靜態負載測試」、「靜態腳管強度測試」、

「前傾穩定性測試」、「後傾穩定性測試」及「側

傾穩定性測試」之性能規格要求 

帶輪助行

器 

依產品性能應符合 CNS 15037-2、ISO 11199-2

或其他具等同性之國際標準中對於「前傾穩定

性測試」、「後傾穩定性測試」、「側傾穩定性測

試」、「煞車測試」、「握套測試」、「橡膠腳端測

試」、「椅座測試」、「靜態負載測試」、「疲勞測

試」、「最終檢驗」之性能規格要求 

附前臂支

撐桌助行

器 

依產品性能應符合 CNS 15037-3、ISO 11199-3

或其他具等同性之國際標準中對於「前傾穩定

性測試」、「後傾穩定性測試」、「側傾穩定性測

試」、「煞車測試」、「休息用椅座測試」、「靜態

強度測試」、「疲勞測試」、「最終測試」之性能

規格要求 

註：除上開規定外，其產品性能規格亦須符合醫療器材分類分級管理辦法附表品項鑑別規定。 


