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衛生福利部令  
中華民國 108 年 7 月 29 日 

衛授食字第 1081605548 號 

修正「醫療器材管理辦法」第八條及第三條附件一。 
附修正「醫療器材管理辦法」第八條及第三條附件一 

部  長 陳時中 

醫療器材管理辦法第八條修正條文 

第 八 條  本辦法除中華民國一百零三年一月七日修正發布之第三條第二項附件一「F.3661 
CAD/CAM 光學取模系統」鑑別規定，自一百零三年七月一日施行外，自發布日施

行。 
   中華民國一百零四年六月三日修正發布之第三條第二項附件一「A.1660 品管材料

（分析與非分析）」、「G.5220 耳鼻喉佈施藥裝置」及「M.5844 矯正鏡片」鑑別規

定，自一百零五年九月一日施行。 
   中華民國一百零八年七月二十九日修正發布之第三條第二項附件一「C.33 28 流感

病毒抗原快篩檢測系統」、「I.4460 手術用手套」、「J.6250 病患檢查用手套」及

「O.3850 機械式輪椅」鑑別規定，自一百零九年七月二十九日施行。 
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流

感
病

毒
抗

原
快

篩
檢

測
系

統
，

係
直

接
以

具
有

呼
吸

道
感

染
症

狀
和

體
徵

患
者

之
臨

床
檢

體
定

性
檢

測
(
快

速
篩

檢
)
流

感
病

毒
抗

原
的

醫
療

器
材

。
該
檢

測
有

助
於

診
斷

流
感

病
毒

感
染

，
並

提
供

相
關

流
行

病
學

信
息

。
流

感
病

毒
具

有
容

易
突

變
之

特
性

，
新

病
毒

株
隨

著
時

間
的

推
移

不
斷

變
異

，
可

能
潛

在
影

響
是

類
檢

測
醫

療
器

材
的

性
能

。
由

於
流

感
病

毒
具

有
高

度
傳

染
性

，
可

能
導

致
急

性
呼

吸
道

感
染

，
導

致
嚴

重
疾

病
甚

至
死

亡
，

因
此
是
類
檢
測
醫
療
器
材
的
準
確
性
具
有
嚴
重
公
共
衛
生
影
響
。
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流
感
病
毒

(
in
f
lu
e
nz
a
 
v
ir
u
s)
血
清
試
劑
含
抗
原
及
抗
血
清
，
用
於
血
清
試
驗
中
鑑
定
對

血
清

中
流

感
病

毒
的

抗
體

。
有

助
於

診
斷

此
病

毒
引

起
的

疾
病

並
提

供
此

流
行

性
感

冒
的

流
行

病
學

資
料

。
流

行
性

感
冒

為
急

性
呼

吸
道

疾
病

，
通

常
具

流
行

性
。

本
項
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臨
床

檢
體

定
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(
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)
流

感
病

毒
抗
原
的
醫
療
器
材
。

 

D
.
5
90
5
 

非
連
續
性
呼
吸
器
及
其
附

件
 

N
o

n
co

n
ti

n
u
o

u
s 

v
en

ti
la

to
r 

(I
P

P
B

) 
an

d
 a

cc
es

so
ri

es
 

2
 

非
連

續
性

呼
吸

器
(I
P
PB
)
(i
n
te
r
m
it
t
en
t
 
po
s
it
i
ve
 
pr
e
s
su
r
e
 
br
e
at
h
in
g
-I
P
PB
)
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其
附

件
是

間
歇

性
傳

遞
氣

溶
膠

到
患

者
肺

中
或

幫
助

患
者

呼
吸

的
器

材
，

以
及

搭
配

非
連

續
性
呼
吸
器
使
用
之
面
罩
等
附
件
。
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(
a
)
鑑
別

:
 耳

、
鼻
、
喉
施
藥
裝
置
是
耳
、
鼻
、
喉
器
材
組
之
一
，
特
定
用
于
給
予
藥
物
以

治
療
耳
、
鼻
、
喉
的
疾
病
。
這
些
器
具
包
括
吹
粉
器

(
p
ow
d
er
 b
l
o
we

r
)
、
滴
管
、
耳
棉
心

(
e
a
r
 
w
i
ck
)
、

手
動

噴
霧

器
幫

浦
，

及
鼻

吸
入

器
(n
a
sa
l
 
i
nh
a
l
o
r
)
，

(
b
)
分

級
:
(1
)
第

一
等

級
，

裝
置

不
含

液
體

或
其

他
內

容
物

;
(2
)
第

二
等

級
，

裝
置

內
含

沖
洗

溶
液

，
或

搭
配

裝
置

使
用

以
達

成
效

能
之

物
質

(
溶

液
、

溶
質

、
粉

末
…

等
)
，

且
前

述
裝

置
內

溶
液

或
搭
配
使
用
之
物
質
非
以
藥
品
列
管
者
。
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非
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式
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(
n
o
ni
m
pl
a
nt
e
d 

e
le
c
tr
i
ca
l 

c
o
nt
i
ne
n
ce
 
d
e
vi
c
e)

含
一

對
電

極
置

於
塞

子
或

子
宮

托
上

藉
一

條
電

線
連

接
到

電
力

的
搏

動
源

。
塞

子
或

子
宮

托
植

入
直

腸
或

陰
道

內
，

用
來

刺
激

骨
盆

底
的

肌
肉

以
維

持
排

尿
或

排
便

的
自

制
。

必
要

時
，

使
用

者
可

自
行

除
去

塞
子

或
子

宮
托

。
此

器
材

不
包

括
使

用
交

流
電

的
非

植
入

性
電

動
自
制
器
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及
治
療
用
途
的
動
力
陰
道
肌
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手
術

用
手

套
是

由
天

然
或

合
成

橡
膠

製
成

，
供

開
刀

房
人

員
配

戴
以

免
傷

口
受

污
染

，
且

不
包
括
手
套
用
的
潤
滑
劑
或
粉
末
者
，
屬
第

1等
級
；
若
含
有
可
經
生
物
分
解
而
吸
收
，
並

合
乎
美
國
藥
典

(
U
.S
.
P.
)
規
定
之
粉
末
者
，
如
玉
米
澱
粉
，
則
屬
第

2
等
級
。
本
鑑
別
產
品

應
應
符
合

IS
O
 
1
02
8
2
、

AS
T
M 
D
 
3
5
7
7
、

EN
 
4
5
5
或
其
他
具
等
同
性
之
國
際
標
準
中
對
於

「
水
密
性
」
及
「
張
力
強
度
」
之
性
能
規
格
要
求
；
如
宣
稱
無
粉
，
應
依

E
N
 
I
SO
 
2
11
7
1

或
AS
T
M 

D 
6
12
4
或

其
他

具
等

同
性

之
國

際
標

準
，

進
行

殘
餘

粉
末

測
試

，
每

隻
手

套
殘
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病
患
檢
查
用
手
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病
患

檢
查

用
手

套
是

基
於

醫
療

需
要

，
載

在
檢

驗
者

的
手

或
手

指
上

，
用

來
防

止
病

患
與

檢
驗

者
之

間
污

染
所

用
之

可
丟

棄
型

器
材

。
本

鑑
別

產
品

應
依

材
質

特
性

個
別

符
合

IS
O 

1
1
1
93

-1
、
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T
M 

D 
3
5
78

、
A
ST
M
 
D 

5
25
0
、

A
ST
M 

D 
63
19

、
E
N
 
4
55

或
其

他
具

等
同

性
之

國
際

標
準

中
對

於
「

水
密

性
」

及
「

張
力

強
度

」
之

性
能

規
格

要
求

；
如

宣
稱

無
粉

，
應
依

E
N
 
IS
O
 
21
1
7
1
或

A
ST
M 
D
 
6
1
2
4
或
其
他
具
等
同
性
之
國
際
標
準
，
進
行
殘
餘
粉
末

測
試
，
每
隻
手
套
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粉
末
不
超
過

2
.
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醫
療

用
電

動
代

步
車

是
醫

療
使

用
之

汽
油

燃
料

或
電

池
動

力
式

醫
用

器
材

，
供

行
動

不
良

之
患
者
代
步
時
使
用
，
其
最
大
速
限
為

10
公
里

/小
時
。
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3
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機
械
式
輪
椅

  
M
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h
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h
ee

lc
h
ai

r 
1
 

機
械

式
輪

椅
是

醫
療

使
用

之
輪

式
手

動
式

器
材

，
可

供
受

限
於

坐
姿

的
患

者
行

動
時

使
用

，
應

符
合

國
家

標
準

C
N
S
 
14
9
6
4
-
8
、

I
S
O 

7
17
6
-
8
或

其
他

具
等

同
性

國
際

標
準

之
性

能
規
格
要
求
。
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動
力
式
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動
力

式
輪

椅
是

醫
療

使
用

之
輪

式
電

池
動

力
式

器
材

，
可

供
受

限
於

坐
姿

的
患

者
行

動
時

使
用
，
其
最
大
速
限
為

1
0
公
里

/
小
時
。
此
品
項
包
含
供
機
械
式
輪
椅
使
用
之
外
加
動
力
配

件
。

 

 

行政院公報 第 025 卷 第 141 期  20190729  衛生勞動篇 

 

 

  

本
則

命
令

之
總

說
明

及
對

照
表

請
參

閱
行

政
院

公
報

資
訊

網
（

ht
tp

://
ga

ze
tte

.n
at

.g
ov

.tw
/）

。
 


	1080731001
	1080731001-1


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 600
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Japan Color 2001 Coated)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 400
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B9AD889E367905EA6005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed true
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [1200 1200]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




