
醫療器材中文仿單編寫原則 

【說明】 

 

醫療器材中文仿單須依藥事法第75條規定及相關公告刊載。 

 

一、 本原則適用之醫療器材範圍 

 

本原則適用於第一、二、三等級醫療器材，不包含體外診斷醫療器材。 

 

二、 仿單編寫注意事項 

1. 國產醫療器材之標籤、仿單、包裝，應以中文為主，所附外文字體應小於

中文。輸入醫療器材除應加附中文仿單外，其標籤、包裝均應另以中文載

明品名、許可證字號及輸入藥商名稱、地址，且應以中文或依習慣能辨明

之方式刊載製造日期及有效期間或保存期限；其中文品名字體不得小於外

文品名。 

2. 醫療器材仿單稿應詳實刊載禁忌、警語、副作用及注意事項，並使用紅字、

加印紅框或粗黑異體字。中文仿單之字體大小規格不得小於電腦字體7號

字。 

3. 中文仿單稿請以A4 格式撰寫，內容主要包含產品敘述、用途或效能(或適

應症）、副作用或併發症、禁忌症、警告及注意事項、擬申請的型號及其

規格等。國產者得以產品使用說明書代替，惟須包含前述事項。 

4. 輸入產品之中文仿單內容須依原廠仿單(型錄、使用說明書或手冊)詳實翻

譯，如由儀器手冊摘譯相關內容，應影印翻譯頁並標示出處章節。 

5. 大型儀器產品之詳細操作、維修及使用程序，如經審查確認係限專業人員

使用者，得於中文仿單中註明「使用前請務必詳閱原廠之說明書並遵照指

示使用」，相關內容得逕參照原廠文件，不另轉載於中文仿單稿中。 

6. 中文仿單用意在於讓使用者和審查者了解產品、提供產品的重要資訊，包

括產品、配件、規格，使用方式等，不宜放入廣告及宣傳用語。 

7. 有鑑於醫療器材種類眾多，差異極大，辦理查驗登記時如遇有例外情形者

仍請洽詢各案件之承辦人員。 

 

 

 

 

 

 

 



三、 醫療器材仿單內容應包含項目及其說明： 

 

項

次 
大綱 說明 範例 

1 許可證字號 須載明我國醫療器材許可證字號。 衛部醫器輸（製）字第xxxxxx號 

2 產品名稱 

須載明中、英文產品名稱，輸入者依據原廠名

稱擬定。名稱應有鑑別性，不可為通用名稱，

建議可加冠製造廠名或商標。 

“叮噹”紅外線耳溫槍 

3 產品敘述 
產品之簡介，包括使用目的、作用原理、組件

及內容物、搭配器材等敘述。 

 

4 
用途或效能 

(或適應症) 

1.用途或效能（Intended Use） 

產品之預定用途或效能。 

2.適應症（Indication for use） 

欲診斷、治療、預防或緩解之特定疾病或症

狀，包括患者族群或預期使用者之描述。 

舉例如下: 

– 篩選/偵測/治療/診斷症狀或疾病 

– 處方用或非處方用（家用） 

– 適用部位或組織型態 

– 生理目的（如血液透析、輸送血液等） 

– 使用頻率 

– 適用之患者 

用途或效能(或適應症)： 

XXX電子血壓計是利用動脈博動

描記法（Oscillometric）之測量原

理，以馬達自動加壓及電減閥自

動洩氣方式，於上手臂或手腕動

脈處加壓、量測、分析血壓及心

跳，提供使用者最簡易血壓及脈

搏之讀取。 

5 副作用或併發症 使用該產品時，可能存在之負面影響。 

以下副作用可能與使用冠狀動脈

支架裝置或進行冠狀動脈成形術

有關：急性心肌梗塞、過敏反應、

心律不整等併發症。 

6 禁忌症 

1. 敘明不應使用該產品之患者情況，判定的原

則是當其使用風險明顯高於可能之益處時。

常見禁忌症包括：對產品材質過敏；由於年

齡、性別、伴隨療法或疾病狀態而引起的顯

著風險；持續使用面臨的不可接受的危險或

不良事件。 

2. 禁忌症列出的應是經實證的已知風險，而非

理論可能性。 

血管支架之禁忌： 

 對金屬過敏之患者嚴禁使用。 

 血小板和/或抗凝劑治療禁忌之

患者，嚴禁使用。 

 判斷由於損害致使血管成形術

球囊無法完全打開之病患，嚴禁

使用。 

7 警告及注意事項 

須告知使用者或患者之警告、注意事項、應採

取的措施、使用限制等。此資訊包括: 

1. 產品失能或產生變化而影響安全性的情形。 

紅外線耳溫槍注意事項： 

1. 本產品不防水，請勿沾濕。 

2. 本產品須使用指定的探頭套



2. 暴露於外在影響或特定環境條件下的風

險，如：磁場、外部電性電磁影響、靜電放

電，診斷或治療過程接觸到的輻射、壓力、

溫度、濕度所應注意或應採取的措施。 

3. 使用時現場其它器材引起相互干擾的風險

之警告、注意事項或應採取的措施。 

4. 運送含藥品或生物製劑的產品之載具限制。 

5. 含藥品或生物製劑的產品相關警告、注意事

項。 

6. 產品不可避免使用具致癌性、致基因突變

性、毒性、致敏性之材料時，應警告患者及

使用者之事項及應採取的措施。 

7. 如果缺乏科學證據以支持該器材對特殊患

者群體的安全有效性，在說明書的預期用途

中就應鑑別適用族群，並在注意事項中註

明，例如「本產品用於孕婦(或幾歲以下兒

童)的安全及有效性尚未經確認｣。 

8. 所有使用該產品相關的不良事件，並提供因

應說明或相關內容在說明書中的章節位置。 

9. 特殊的設備、訓練或使用者的資歷要求。 

10. 輻射安全注意事項。 

11. 使用後具感染風險之產品、配件及耗材等廢

棄物處理注意事項。 

12. 高DEHP暴露風險之PVC材質醫療器材，中

文仿單應加註「本產品可能溶出塑化劑鄰苯

二甲酸二(2-乙基己基)酯(Di(2-ethylhexyl)phthalate，

DEHP)，男嬰、懷孕或授乳婦女、青春期男性

等敏感族群使用本產品時，請醫療專業人員

將DEHP之健康風險疑慮納入臨床治療之考

量因素。 

（型號PC-3580），如不使用耳

套，將測得偏高的數值。如探

頭套破損或髒污，亦將影響偵

測溫度的精確度。 

3. 如重摔本產品將造成電子零件

的損毀，請小心使用。 

4. 本產品之探頭可以用酒精棉清

潔。 

8 型號及規格 

1. 載明產品型號。 

2. 載明各項規格，例如尺寸、材質、性能規格

（例如具量測功能之器材其宣稱的準確度）

及其它應揭露之物理化學或外觀特性等。 

3. 配件如為套組、系統或含配件，須詳列個別

內容物名稱、型號、規格、功能及適用機型。 

電子血壓計(AS-111型)： 

顯示之準確度：1 mmHg 

9 
儲存、使用或運送環

境條件 
產品的儲存、使用或運送環境條件、效期等。 

人工腎臟儲存條件：應儲存於溫

度0~40 ℃之間、避免陽光直射或



易震動及相對濕度變化過大之處

所。 

10 使用前的準備 

1. 詳述使用前器材之準備或處理步驟。(如：

清潔、消毒、滅菌、最後組裝、校正等) 。 

2. 確認器材是否已完成安裝及達到安全使用

的狀態之相關資訊： 

a. 詳細的性質、頻率、預防性和經常性的

維護步驟。 

b. 耗材的介紹及其置換步驟。 

c. 必要的校正資訊，以確保在器材預定的

生命週期中器材適當及安全操作。 

d. 降低使用者於安裝、校正及維修所遇到

風險之方法。 

導線的保養：如果需要清洗，使

用柔性清潔劑或血漬清除劑擦拭

導線。用清潔的濕布將導線徹底

擦淨。下次使用前要將導線徹底

擦乾。操作者應視使用頻率而

定，定期洽原廠進行機器之校

正，以確保量測數值之正確性。 

11 無菌產品相關資訊 

1. 標示「無菌｣及滅菌方式（如r-ray、EO滅菌、

高溫高壓滅菌） 

2. 無菌產品包裝損壞時「不得使用」之提醒文

字。 

3. 如提供時非無菌、預期使用時為無菌，應列

出建議的滅菌方式說明。 

4. 產品是否能重複滅菌使用、可重複滅菌次數

及重複滅菌相關注意事項。 

 

XXX頸椎骨板系統滅菌指示： 

所有植入物及器械使用前皆須以

高溫高壓滅菌，遵照滅菌器廠商

之指示操作，並以符合院內規範

之方法為之，以達到滅菌保證。

建議參數與條件如下: 

方法 蒸氣循環 溫度 時間 

高壓

蒸氣 
重力 121℃ 9分鐘 

高壓

蒸氣 
真空 132℃ 4分鐘 

 

12 製造廠及藥商資訊 
標明製造廠名稱及地址、藥商名稱及地址，

與許可證所載相符。 

製造廠名稱： 

Dingdong Industry Ltd. 

製造廠地址： 

132 Dingdong street…… 

藥商名稱：XXX有限公司 

藥商地址：臺北市XX街XX號 

13 其他規定事項 
標明產品之使用是否須符合「特定醫療技術

檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」。 

本產品之使用須符合「特定醫療

技術檢查檢驗醫療儀器施行或

使用管理辦法」。 

 


