
藥商得於郵購買賣通路販售之醫療器材及應行登記事項公告事項第一點附件修正對照表 

修正規定 現行規定 說明 

項次 品項代碼 名稱 
鑑別範圍或產品
敘述 

產品示例 產品類型 品項代碼 名稱 鑑別範圍 

1 E.2770 阻抗式體積
描記器（阻
抗式週邊血
流描記器） 

藉身體局部如手
臂及腿部電阻的
改變來估計末梢
血液流量之器材。 

體脂計 體脂計 E.2770 阻抗式體積
描記器（阻
抗式週邊血
流描記器） 

藉身體局部如手
臂及腿部電阻的
改變來估計末梢
血液流量之器材。 

一、 增加「項次」欄位。 
二、 「產品類型」欄位名

稱修正為「產品示
例」，「鑑別範圍」欄
位名稱修正為「鑑別
範圍或產品敘述」。 

三、 修正欄位排序。 
2 L.5300 衛生套（保

險套） 
可完全覆蓋陰莖
的膜狀鞘。保險套
是用來作避孕或
預防目的（防止花
柳病的傳遞）。此
器材也可用來收
集精液以協助診
斷不孕症。 

保險套 保險套 L.5300 衛生套（保
險套） 

可完全覆蓋陰莖
的膜狀鞘。保險套
是用來作避孕或
預防目的（防止花
柳病的傳遞）。此
器材也可用來收
集精液以協助診
斷不孕症。 

一、增加「項次」欄位。 
二、「產品類型」欄位名

稱修正為「產品示
例」，「鑑別範圍」欄
位名稱修正為「鑑別
範圍或產品敘述」。 

三、修正欄位排序。 

3 L.5310 含殺精劑的
衛生套 

包含有潤滑劑及
殺 精 劑
nonoxynol-9，可完
全覆蓋陰莖的膜
鞘。此保險套是用
來避孕或作預防
用（防止花柳病的
傳遞）。 

保險套 保險套 L.5310 含殺精劑的
衛生套 

包含有潤滑劑及
殺 精 劑
nonoxynol-9，可完
全覆蓋陰莖的膜
鞘。此保險套是用
來避孕或作預防
用（防止花柳病的
傳遞）。 

一、增加「項次」欄位。 
二、「產品類型」欄位名

稱修正為「產品示
例」，「鑑別範圍」欄
位名稱修正為「鑑別
範圍或產品敘述」。 

三、修正欄位排序。 

4 L.5460 具香味或除
臭的衛生棉
塞 

由纖維或合成材
質製成的塞子，可
用來插入陰道吸
收月經或其他陰
道分泌物。它為了
感覺舒適（有香味
的月經棉塞）或為
了除臭目的（香氣

衛生棉條 衛生棉條 L.5460 具香味或除
臭的衛生棉
塞 

由纖維或合成材
質製成的塞子，可
用來插入陰道吸
收月經或其他陰
道分泌物。它為了
感覺舒適（有香味
的月經棉塞）或為
了除臭目的（香氣

一、增加「項次」欄位。 
二、「產品類型」欄位名

稱修正為「產品示
例」，「鑑別範圍」欄
位名稱修正為「鑑別
範圍或產品敘述」。 

三、修正欄位排序。 



除臭之月經棉塞）
而添加香料（如芳
香性物質）。此器
材一般型不包含
治療用含有抗微
生物劑或其他藥
物的月經棉塞。 

除臭之月經棉塞）
而添加香料（如芳
香性物質）。此器
材一般型不包含
治療用含有抗微
生物劑或其他藥
物的月經棉塞。 

5 L.5470 無香味的衛
生棉塞 

纖維或合成材質
製成的塞子，可用
來插入陰道吸收
月經或其他陰道
分泌物。此器材一
般型不包括治療
用帶有香味（如芳
香性物質）或含有
抗微生物劑或其
他藥物之月經棉
塞。 

衛生棉條 衛生棉條 L.5470 無香味的衛
生棉塞 

纖維或合成材質
製成的塞子，可用
來插入陰道吸收
月經或其他陰道
分泌物。此器材一
般型不包括治療
用帶有香味（如芳
香性物質）或含有
抗微生物劑或其
他藥物之月經棉
塞。 

一、增加「項次」欄位。 
二、「產品類型」欄位名

稱修正為「產品示
例」，「鑑別範圍」欄
位名稱修正為「鑑別
範圍或產品敘述」。 

三、修正欄位排序。 

6 I.4040 醫療用衣物 醫療用衣物是用
來防止病人與醫
護人員之間的微
生物、體液以及粒
狀物質的傳遞，此
類產品如：手術
帽、頭巾、面（口）
罩、手術衣、手術
鞋、鞋套，以及隔
離面罩、衣物。刷
手時穿著的手術
衣服不在此類。分
級：為執行手術程
序 （ Surgical 
procedure）而穿
戴之外科手術衣
及面（口）罩屬第
2 等級；其餘產品
屬於第 1等級。「醫
用面（口）罩」皆

手術用口
罩、手術
用 N95口
罩 

    
本項新增。 



應符合國家標準
CNS14774（T5017）
「醫用面罩」或其
他具等同性國際
標準之性能規格
要求；另若標示/
宣稱具 N95（等同
或以上者）效果之
「醫用面（口）罩」
者，其面（口）罩
之防護效率及呼
吸氣阻抗（壓差）
則改依 CNS14755
（Z2125）「拋棄式
防塵口罩」D2等級
（等同或以上者）
之性能規格要求。 

7 I.0004 酒精棉片 酒精棉片為一含
酒精的非吸收式
綿片，用於如皮膚
清潔、消毒等醫療
目的。 

酒精棉
片、酒精
棉球 

    
本項新增。 

8 I.0005 優碘棉片 優碘棉片為一含
優碘的非吸收式
綿片，用於如傷口
清潔、消毒等醫療
目的。 

優碘棉
片、碘液
棉棒、碘
液紗布 

    
本項新增。 

9 I.4014 外部使用非
吸收式紗布
或海綿球 

外部使用非吸收
式紗布或海綿球
是一種無菌或非
無菌的器材，用於
如將其置於傷口
上以吸收分泌物
等醫療目的。其成
分為由棉花纖維
素或纖維素之單
一化學衍生物開
放編織或未編織

凡士林紗
布     

本項新增。 



網孔之長條、小
片、或墊片；分
級：第一級。適用
於嚴重燒燙傷(三
級)、免縫(可取代
外科縫線)、或添
加藥品 (如抗生
素)、或生物性製
劑 ( 如 生 長 激
素)、或動物來源
之材料；分級：第
二級。 

10 J.5240 醫療用黏性
膠帶及黏性
繃帶 

鑑別：醫療用黏性
膠帶及黏性繃帶
用以覆蓋及保護
傷口、促使表皮傷
口黏合、支撐患
部、固定皮膚覆蓋
物。其材質為條狀
布 料 或 塑 膠 材
質，背面具有黏性
材質。其組成可包
含未含消毒劑之
手術敷料墊。分
級：(1) 適用於第
三級燒燙傷、免縫
(可取代外科縫
線)、添加藥品、
具有動物來源之
材料、含有抑菌成
分等屬於第二等
級；(2)非屬於第
二等級列舉項目
屬於第一等級。 

免縫膠帶 
    

本項新增。 

11 M.5918 硬式透氣隱
形眼鏡保存
用產品 

硬式透氣隱形眼
鏡維護產品是用
來清潔調節、清
洗、潤濕或保存硬

硬式隱形
眼鏡清潔
液、保養
液、保存

    
本項新增。 



式透氣隱形眼鏡
之用，包括所有與
硬式透氣隱形眼
鏡併用之錠片與
溶液。分級：隱形
眼鏡保存盒屬第
一等級，其餘產品
屬第二等級 

液、護理
液、濕潤
液、雙氧
系統、去
蛋白錠、
隱形眼鏡
用緩衝生
理食鹽水 

12 M.5928 軟式隱形眼
鏡保存用產
品 

軟式(親水性)隱
形眼鏡維護產品
是用來清潔、清
洗、消毒、潤濕或
保存軟式 (親水
性 )隱形眼鏡之
用，包括所有與軟
式(親水性)隱形
眼鏡併用之錠片
與溶液，以及用熱
的方式來消毒軟
式(親水性)隱形
眼 鏡 的 熱 消 毒
器。分級：隱形眼
鏡保存盒屬第一
等級，其餘產品屬
第二等級。 

軟式隱形
眼鏡清潔
液、保養
液、保存
液、護理
液、濕潤
液、雙氧
系統、去
蛋白錠、
隱形眼鏡
用緩衝生
理食鹽水 

    
本項新增。 

13 J.2910 臨床電子體
溫計 

臨床電子體溫計
是藉由轉換器，藉
著 電 子 訊 號 放
大，調整及顯示的
方法，來測量患者
體溫的器材。轉換
器是置於可分離
之探針中。探針含
有或無可拋棄之
覆膜。 

電子體溫
計、電子
基礎體溫
計、紅外
線耳溫
槍、紅外
線額溫
槍、耳溫
套 

    
本項新增。 

14 E.1130 非侵入性血
壓測量系統 

非侵入性血壓測
量系統是可提供
來自收縮壓，舒張

血壓計 
    

本項新增。 



壓，平均壓或三種
壓之任意組合之
信號之器材，這些
血壓可藉著在體
表 放 置 傳 導 器
(transducer) 而
得到。 

15  醫療器材軟

體 
醫療器材軟體是
用於蒐集、儲存、
分析、顯示、轉換
人體健康狀態、生
理參數、醫療相關
紀 錄 等 處 理 軟
體，使用場所涵蓋
醫療院所、個人居
家使用及遠距醫
療照護之醫用軟
體，判定屬醫療器
材管理者。 

 
    

本項新增。 

 


