
衛生福利部公告 中華民國112年3月15日
衛授食字第1121600288號

主　　旨：預告修正「醫療器材分類分級管理辦法」第七條及第四條附表草案。

依　　據：行政程序法第一百五十一條第二項準用第一百五十四條第一項。

公告事項：
一、修正機關：衛生福利部。

二、修正依據：醫療器材管理法第三條第二項。

三、「醫療器材分類分級管理辦法」第七條及第四條附表修正草案如附件；本

案另載於本部網站「衛生福利法規檢索系統」網站

（https://mohwlaw.mohw.gov.tw/）下「法規草案」網頁、本部食品藥物

管理署網站「公告資訊」下「本署公告」網頁及國家發展委員會「公共政

策網路參與平臺－眾開講」網頁（https://join.gov.tw/policies/）。

四、對於本公告內容有任何意見或修正建議者，請於本公告刊登公報之次日起

60日內陳述意見或洽詢：

（一）承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署

（二）地址：115-61臺北市南港區昆陽街161-2號

（三）電話：（02）2787-7523

（四）傳真：（02）2653-2006

（五）電子郵件：f707450@fda.gov.tw

部　　長　薛瑞元
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醫療器材分類分級管理辦法第七條及第四條附

表修正草案總說明 

    鑑於醫療器材涉及之科學領域廣泛，種類、品項及組成繁

雜且日新月異，為明確醫療器材管理範圍，爰檢討現行醫療器材

分類分級管理辦法(以下稱本辦法)第四條附表內容，予以適度增

修，以接軌國際管理模式並符合管理現況；另就第四條附表鑑別

範圍規定之修正，認有需提供緩衝期以供醫療器材相關業者因應，

爰擬具本辦法第七條及第四條附表修正草案。修正要點如下： 

一、 第四條附表增修品項之施行日期。(修正條文第七條) 

二、 增修醫療器材管理品項共計六十四項。(修正規定第四條附

表) 
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醫療器材分類分級管理辦法第七條修正草案條文對

照表 

修正條文 現行條文 說明 

第七條  本辦法除附表品

項代碼「 A.3652 」、

「C.3372」及「C.3970」

之規定，自中華民國一

百十一年七月一日施行

外，自一百十年五月一

日施行。 

       本辦法中華民國一

百十二年○月○日修正

發布之條文，除附表品

項代碼「 D.1100 」、

「J.5780」及「M.5844」

之規定，自一百十四年

○月○日施行，品項代

碼「I.4040」之規定，自

一百十五年○月○日施

行外，自發布日施行。 

第七條  本辦法除附表品

項 代碼「 A.3652 」、

「C.3372」及「C.3970」

之規定，自中華民國一

百十一年七月一日施行

外，自一百十年五月一

日施行。 

鑑於品項代碼「D.1100」、

「J.5780」、「M.5844」及

「I.4040」之修正規定，涉

及原有鑑別範圍產品管理

等級提升，或有新版強制性

標準須符合，故另訂定施行

日期，以利相關業者於緩衝

期間內符合醫療器材管理

法之規範，爰新增第二項。 
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候
群

(a
dr

en
o

ge
ni

ta
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
酌

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
翻

譯
意

見
修

正
。

 

行政院公報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第029卷　第047期　　20230315　　衛生勞動篇



 

 

A
.2

27
0 

臨
床

使
用

的
薄

層

色
層

分
析

系
統

 

T
hi

n
-l

ay
er

 
ch

ro
m

at
o

gr
ap

h
y 

sy
st

em
 f

o
r 

cl
in

ic
al

 
us

e 

1 
用

於
臨

床
使

用
的

薄
層

色
層

分

析
系

統
，
是

將
混

合
物

分
離

出
一

種
或

多
種

藥
物

或
化

合
物

之
器

材
。
混

合
物

先
吸

附
到

固
定

相
或

惰
性

材
料

薄
層

(如
纖

維
素

或
氧

化
鋁

等
)上

，
然

後
以

流
動

之
溶

劑
(移

動
相

)將
各

化
合

物
依

序
洗

脫
出

來
，
直

到
二

相
之

間
達

到
平

衡
為

止
。

 

A
.2

27
0 

臨
床

使
用

的
薄

層

色
層

分
析

系
統

 

T
hi

n
-l

ay
er

 
ch

ro
m

at
o

gr
ap

h
y 

sy
st

em
 f

or
 c

li
ni

ca
l 

us
 

1 
臨

床
使

用
的

薄
層

色
層

分
析

(T
L

C
)是

分
離

一
種

或
多

種
藥

物

或
化

合
物

之
器

材
。
被

分
離

之
混

合
物

先
被

吸
附

到
無

活
性

材
料

(如
纖

維
素

或
钃

鋁
等

)之
靜

相
薄

層
，

然
後

以
流

動
之

溶
劑

(動
相

)

將
混

合
物

洗
脫

出
來

一
直

到
二

相
間

平
衡

為
止

。
 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

A
.3

05
0 

呼
氣

酒
精

試
驗

系

統
 

B
re

at
h-

al
co

ho
l 

te
st

 s
ys

te
m

 

1 
呼

氣
酒

精
試

驗
系

統
是

測
量

呼

氣
時

酒
精

含
量

之
器

材
，
呼

氣
酒

精
試

驗
系

統
可

用
來

做
為

診
斷

酒
精

中
毒

之
參

考
。

 

A
.3

05
0 

呼
吸

中
酒

精
試

驗

系
統

 

B
re

at
h-

al
co

ho
l 

te
st

 s
ys

te
m

 

1 
呼

吸
中

酒
精

試
驗

系
統

是
測

量

呼
吸

時
酒

精
含

量
之

器
材
，
此

量

之
測

定
是

用
來

診
斷

酒
精

中
毒
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

A
.3

38
0 

乙
琥

胺
試

驗
系

統
 

E
th

os
ux

im
id

e 
te

st
 

sy
st

em
 

2 
乙

琥
胺

試
驗

系
統

是
測

量
人

體

樣
本

中
乙

琥
胺

(一
種

抗
癲

癇
藥

)

濃
度

之
器

材
。
乙

琥
胺

試
驗

系
統

可
用

於
診

斷
及

治
療

乙
琥

胺
服

用
過

量
，
以

及
監

視
乙

琥
胺

之
濃

度
，

以
確

定
治

療
是

合
適

的
。

 

A
.3

38
0 

甲
乙

琥
珀

亞
胺

試

驗
系

統
 

E
th

os
ux

im
id

e 
te

st
 

sy
st

em
 

2 
甲

乙
琥

珀
亞

胺
試

驗
系

統
是

測

量
人

體
樣

本
中

甲
乙

琥
珀

亞
胺

(一
種

抗
癲

癇
藥

)之
器

材
。

此
量

之
測

量
是

用
於

診
斷

及
治

療
甲

乙
琥

珀
亞

胺
服

用
過

量
以

及
監

視
甲

乙
琥

珀
亞

胺
之

濃
度

以
確

定
治

療
是

合
適

的
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。
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A
.3

55
5 

立
多

卡
因

試
驗

系

統
 

L
id

oc
ai

ne
 t

es
t 

sy
st

em
 

2 
立

多
卡

因
(L

id
o

ca
in

e)
試

驗
系

統

是
測

量
血

清
和

血
漿

中
的

立
多

卡
因

(抗
節

律
不

整
及

抗
癲

癇
藥

)

濃
度

之
器

材
，

此
量

之
測

量
是

用
來

診
斷

及
治

療
立

多
卡

因
服

用
過

量
及

監
視

立
多

卡
因

之
濃

度
，

以
確

定
治

療
是

合
適

的
。

 

A
.3

55
5 

立
待

可
因

(L
id

o
ca

in
e)
試

驗

系
統

 

L
id

oc
ai

ne
 t

es
t 

sy
st

em
 

2 
立

待
可

因
(L

id
o

ca
in

e)
試

驗
系

統

是
測

量
血

清
和

血
漿

中
的

立
待

可
因

(抗
節

律
不

整
及

抗
癲

癇
藥

)

之
器

材
此

量
之

測
量

是
用

來
診

斷
及

治
療

L
id

oc
ai

ne
)服

用
過

量

及
監

視
L

id
oc

ai
ne

之
濃

度
以

確

定
治

療
是

合
適

的
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

A
.3

56
0 

鋰
試

驗
系

統
 

L
it

hi
um

 t
es

t 
sy

st
em

 

2 
鋰

試
驗

系
統

是
測

量
血

清
和

血

漿
中

鋰
(來

自
碳

酸
鋰

藥
物

)濃
度

之
器

材
。

鋰
濃

度
的

測
量

可
用

於
確

定
治

療
精

神
異

常
例

如
躁

鬱
症

(m
an

ic
-d

ep
re

ss
iv

e 
il

ln
es

s)

時
，

鋰
的

用
量

是
合

適
的

。
 

A
.3

56
0 

鋰
試

驗
系

統
 

L
it

hi
um

 t
es

t 
sy

st
em

 

2 
鋰

試
驗

系
統

是
測

量
血

清
和

血

漿
中

鋰
(來

自
碳

酸
鋰

藥
物

)之
器

材
。

鋰
的

測
量

是
用

來
確

定
以

鋰
治

療
精

神
異

常
例

如
躁

鬱
症

(m
an

ic
-d

ep
re

ss
iv

e 
il

ln
es

s)
(兩

極
異

常
)時

的
用

量
合

適
。

 

一
、

修
正

鑑
別

範

圍
。

 

二
、

刪
除

不
合

適
文

字
。

 

A
.3

58
0 

麥
角

酸
二

乙
胺

(L
S

D
)試

驗
系

統
 

L
ys

er
gi

c 
ac

id
 

di
et

h
yl

am
id

e 
(L

S
D

) 
te

st
 s

ys
te

m
 

2 
麥

角
酸

二
乙

胺
(L

S
D

)試
驗

系
統

是
測

量
血

清
、

尿
液

和
胃

內
容

物
中

的
麥

角
酸

二
乙

胺
(一

種
會

產
生

幻
覺

的
藥

物
)濃

度
之

器

材
。

L
S

D
試

驗
系

統
可

用
來

做

為
診

斷
及

治
療

麥
角

酸
二

乙
胺

的
使

用
或

過
量

的
情

況
。

 

A
.3

58
0 

麥
角

二
乙

胺
試

驗

系
統

 

L
ys

er
gi

c 
ac

id
 

di
et

h
yl

am
id

e 
(L

S
D

) 
te

st
 s

ys
te

m
 

2 
麥

角
二

乙
胺

試
驗

系
統

是
測

量

血
清

，
尿

和
胃

內
容

物
中

的
麥

角
二

乙
胺

(一
種

會
產

生
幻

覺
的

藥
物

)之
器

材
。

此
量

之
測

量
是

用
來

診
斷

及
治

療
麥

角
二

乙
胺

的
使

用
或

過
量

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

A
.3

63
0 

甲
喹

酮
試

驗
系

統
 

M
et

ha
qu

al
on

e 
te

st
 

sy
st

em
 

2 
甲

喹
酮

試
驗

系
統

是
測

量
尿

液

中
甲

喹
酮

(一
種

安
眠

及
鎮

定
劑

)

濃
度

之
器

材
。

此
量

之
測

量
是

用
來

診
斷

及
治

療
甲

喹
酮

的
使

用
或

過
量

。
 

A
.3

63
0 

白
板

製
劑

試
驗

系

統
 

M
et

ha
qu

al
on

e 
te

st
 

sy
st

em
 

2 
白

板
製

劑
(m

et
ha

gu
nl

on
e)
試

驗

系
統

是
測

量
尿

中
的

白
板

製
劑

(一
種

安
眠

鎮
定

劑
)之

器
材

。
此

量
之

測
量

是
用

來
診

斷
及

治
療

自
板

製
劑

的
使

用
或

過
量

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯
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及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

A
.3

64
5 

精
神

安
定

劑
的

放

射
性

受
體

分
析

試

驗
系

統
 

N
eu

ro
le

pt
ic

 d
ru

gs
 

ra
di

or
ec

ep
to

r 
as

sa
y 

te
st

 s
ys

te
m

 

2 
精

神
安

定
劑

(N
eu

ro
le

pi
c)
的

放

射
性

受
體

分
析

試
驗

系
統

，
是

測
量

血
清

和
血

漿
中

精
神

安
定

劑
藥

物
及

其
活

性
代

謝
物

的
多

巴
胺

(d
op

am
in

e)
受

體
阻

斷
活

性
。

精
神

安
定

劑
藥

物
具

有
抗

精
神

病
的

作
用

，
主

要
是

影
響

精
神

運
動

的
活

性
，

通
常

無
安

眠
效

果
，

是
一

種
鎮

定
劑

，
此

量
之

測
量

有
助

於
確

認
患

者
是

否
照

處
方

的
劑

量
服

用
。

 

A
.3

64
5 

致
類

神
經

病
狀

的

放
射

性
受

體
分

析

試
驗

系
統

 

N
eu

ro
le

pt
ic

 d
ru

gs
 

ra
di

or
ec

ep
to

r 
as

sa
y 

te
st

 s
ys

te
m

 

2 
致

類
神

經
病

狀
的

(N
eu

ro
le

pi
c)

放
射

性
受

體
分

析
試

驗
系

統
是

測
量

血
清

和
血

漿
中

致
類

神
經

病
藥

物
及

其
活

性
代

謝
物

的

do
pa

m
in

e
受

體
阻

斷
活

性
。

致

類
神

經
病

藥
物

具
有

抗
精

神
病

的
作

用
，

主
要

是
影

響
精

神
運

動
神

經
的

活
性

，
通

常
無

安
眠

效
果

，
是

一
種

鎮
定

劑
，

此
量

之
測

量
有

助
於

確
定

患
者

是
否

照
處

方
上

的
劑

量
服

用
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

A
.3

67
0 

硫
代

二
苯

胺
試

驗

系
統

 

P
he

no
th

ia
zi

ne
 t

es
t 

sy
st

em
 

2 
硫

代
二

苯
胺

(P
he

no
th

ia
zi

ne
)試

驗
系

統
是

測
量

人
體

樣
本

中
任

何
硫

代
二

苯
胺

類
的

藥
物

之
器

材
。

此
量

之
測

量
是

用
來

診
斷

及
治

療
硫

代
二

苯
胺

的
使

用
或

過
量

。
 

A
.3

67
0 

P
he

no
th

ia
zi

ne
試

驗
系

統
 

P
he

no
th

ia
zi

ne
 t

es
t 

sy
st

em
 

2 
P

he
no

th
ia

zi
ne

試
驗

系
統

是
測

量
人

體
樣

本
中

任
何

酚
族

的
藥

物
之

器
材

。
此

量
之

測
量

是
用

來
診

斷
及

治
療

酚
的

使
用

或
過

量
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

A
.3

87
0 

大
麻

鹼
試

驗
系

統
 

C
an

na
bi

no
id

 t
es

t 
sy

st
em

 

2 
大

麻
鹼

試
驗

系
統

是
測

量
血

清
、

血
漿

、
唾

液
和

尿
液

中
大

麻
鹼

類
及

大
麻

內
生

的
產

生
幻

覺
的

化
合

物
濃

度
之

器
材

。
大

麻
鹼

類
化

合
物

包
括

de
lt

a-
9-
四

氫
大

麻
油

醇
(d

el
ta

-9
-

A
.3

87
0 

大
麻

鹼
試

驗
系

統
 

C
an

na
bi

no
id

 t
es

t 
sy

st
em

 

2 
大

麻
鹼

試
驗

系
統

是
測

量
血

清
、

血
漿

、
唾

液
和

尿
中

大
麻

類
，

(大
麻

內
生

的
產

生
幻

覺
的

化
合

物
)之

器
材

。
大

麻
類

化
合

物
包

括
de

lt
a-

9-
四

氫
大

麻
油

醇

(d
el

ta
-9

-

一
、

修
正

鑑
別

範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教

育
研

究
院

醫

學
名

詞
之

中

文
翻

譯
及

專
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te
tr

ah
yd

ro
ca

nn
ab

in
ol

)、
大

麻

二
酚

(c
an

na
bi

d
io

l)
、

大
麻

油
醇

(c
an

na
bi

no
l)
及

大
麻

素

(c
an

na
bi

ch
ro

m
en

e)
。

此
量

之

測
量

是
用

來
診

斷
及

治
療

服
用

或
濫

用
大

麻
及

臨
床

調
查

時
監

視
大

麻
鹼

的
濃

度
。

 

te
tr

ah
yd

ro
ca

nn
ab

in
ol

)，
大

麻

二
酚

(c
an

na
bi

di
ol

)、
大

麻
油

醇

(c
an

na
bi

no
l)
及

an
na

bi
ch

ro
m

en
e
此

量
之

測
量

是
用

來
診

斷
及

治
療

服
用

或
誤

用
大

麻
及

臨
床

研
究

使
用

時
監

視
大

麻
的

濃
度

。
 

家
建

議
酌

修

文
字

。
 

A
.3

88
0 

茶
鹼

試
驗

系
統

 

T
he

op
h

yl
li

ne
 

te
st

 
sy

st
em

 

2 
茶

鹼
(t

h
eo

ph
yl

li
ne

)試
驗

系
統

是

測
量

血
清

和
血

漿
中

茶
鹼

(用
於

刺
激

心
血

管
、
呼

吸
及

中
樞

神
經

系
統

的
肌

肉
的

藥
物

)濃
度

之
器

材
。
此

量
之

測
量

是
用

來
診

斷
及

治
療

茶
鹼

服
用

過
量

及
監

視
茶

鹼
的

濃
度
，
以

確
定

治
療

是
合

適

的
。

 

A
.3

88
0 

茶
葉

素
試

驗
系

統
 

T
he

op
h

yl
li

ne
 

te
st

 
sy

st
em

 

2 
茶

葉
素

(t
he

op
h

yl
li

ne
)試

驗
系

統

是
測

量
血

清
和

血
漿

中
茶

葉
素

(用
於

刺
激

心
血

管
、

呼
吸

及
中

樞
神

經
系

統
的

肌
肉

的
藥

物
)之

器
材
。
此

量
之

測
量

是
用

來
診

斷

及
治

療
茶

葉
素

服
用

過
量

及
監

視
茶

葉
素

的
濃

度
以

確
定

治
療

是
合

適
的

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.3

70
0

 
病

理
玻

片
影

像
系

統
 

W
ho

le
 s

li
de

 
im

ag
in

g 
sy

st
em

 

2 
病

理
玻

片
影

像
系

統
是

一
個

自

動
數

位
影

像
產

生
、

顯
示

和
管

理
系

統
，

旨
在

幫
助

病
理

學
家

查
看

和
判

別
病

理
切

片
的

數
位

影
像

。
 

B
.3

70
0

 
病

理
玻

片
影

像
系

統
 

W
ho

le
 s

li
de

 
im

ag
in

g 
sy

st
em

. 

2 
病

理
玻

片
影

像
系

統
是

一
個

自

動
數

位
影

像
產

生
、

顯
示

和
管

理
系

統
，

旨
在

幫
助

病
理

學
家

查
看

和
判

別
手

術
病

理
切

片
的

數
位

影
像

。
 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍

 

二
、

刪
除
「

手
術

」
二

字
，
以

符
合

現
行

管
理

模
式

。
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B
.5

20
0

 
自

動
細

胞
計

數
器

 

A
ut

om
at

ed
 c

el
l 

co
un

te
r 

2 
自

動
細

胞
計

數
器

是
全

自
動

或

半
自

動
計

算
紅

血
球

、
白

血
球

及
血

小
板

之
器

材
，

利
用

患
者

末
梢

血
液

(身
體

四
肢

之
一

如
手

臂
之

血
液

)之
樣

本
來

計
算

。
此

器
材

也
可

測
量

血
紅

素
或

血
球

容
積

，
也

可
計

算
或

測
量

紅
血

球
指

數
(平

均
紅

血
球

體
積

、
平

均
紅

血
球

血
紅

素
量

或
平

均
紅

血
球

血
紅

素
濃

度
)。

此
器

材
是

採
用

電
子

顆
粒

計
算

法
或

光
學

計
算

法
。

 

B
.5

20
0

 
自

動
細

胞
計

數
器

 

A
ut

om
at

ed
 c

el
l 

co
un

te
r 

2 
自

動
細

胞
計

數
器

是
全

自
動

或

半
自

動
計

算
紅

血
球

、
白

血
球

及
血

小
板

之
器

材
，

利
用

患
者

末
梢

血
液

(身
體

四
肢

之
一

如
手

臂
之

血
液

)之
樣

本
來

計
算

。
此

器
材

也
可

測
量

血
紅

素
或

血
球

容
積

，
也

可
計

算
或

測
量

紅
血

球
指

數
(紅

血
球

平
均

細
胞

量
、

平
均

細
胞

血
紅

素
或

平
均

細
胞

血
紅

素
濃

度
)。

此
器

材
是

採
用

電
子

顆
粒

計
算

法
或

光
學

計
算

法
。

 

一
、

 修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

 參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.5

30
0

 
紅

血
球

指
數

裝
置

 

R
ed

 c
el

l 
in

di
ce

s 
de

vi
ce

 

2 
紅

血
球

指
數

裝
置

－
通

常
是

較

大
的

系
統

的
一

部
分

，
計

算
或

直
接

測
量

平
均

紅
血

球
體

積

(M
C

V
)、

平
均

紅
血

球
血

紅
素

量
(M

C
H

)及
平

均
紅

血
球

血
紅

素
濃

度
(M

C
H

C
)。

紅
血

球
指

數

是
用

於
貧

血
的

鑑
別

診
斷

 

B
.5

30
0

 
紅

血
球

指
數

裝
置

 

R
ed

 c
el

l 
in

di
ce

s 
de

vi
ce

 

2 
紅

血
球

指
數

裝
置

－
通

常
是

較

大
的

系
統

的
一

部
分

，
計

算
或

直
接

測
量

紅
血

球
平

均
細

胞
容

積
(M

C
V

)、
平

均
細

胞
血

紅
素

量
(M

C
H

)及
平

均
細

胞
血

紅
素

濃
度

(M
C

H
C

)。
紅

血
球

指
數

是

用
於

貧
血

的
鑑

別
診

斷
。

 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.5

60
0

 
自

動
血

容
比

分
析

儀
 

A
ut

om
at

ed
 

he
m

at
oc

ri
t 

in
st

ru
m

en
t 

2 
自

動
血

容
比

分
析

儀
是

全
自

動

或
半

自
動

之
器

材
。

其
可

為
較

大
系

統
的

一
部

分
或

為
獨

立
系

統
。

此
器

材
是

用
於

測
量

血
液

中
聚

集
的

紅
血

球
體

積
以

區
別

正
常

及
不

正
常

之
狀

況
，

如
貧

血
或

紅
血

球
增

多
症

(e
ry

th
ro

cy
to

is
)。

 

B
.5

60
0

 
自

動
血

液
學

分
析

儀
A

ut
om

at
ed

 

he
m

at
oc

ri
t 

in
st

ru
m

en
t 

2 
自

動
血

液
學

分
析

儀
是

全
自

動

或
半

自
動

之
器

材
。

其
可

為
較

大
系

統
的

一
部

分
或

為
獨

立
系

統
。

此
器

材
是

用
於

測
量

血
液

中
聚

集
的

紅
血

球
量

以
區

別
正

常
及

不
正

常
之

狀
況

；
如

貧
血

或
紅

血
球

增
多

症

(e
ry

th
ro

cy
to

is
)。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

行政院公報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第029卷　第047期　　20230315　　衛生勞動篇



 

 

B
.7

44
0

 
血

紅
素

電
泳

分
析

系
統

 

E
le

ct
ro

ph
or

et
ic

 
he

m
og

lo
bi

n 
an

al
ys

is
 s

ys
te

m
 

2 
血

紅
素

電
泳

分
析

系
統

是
利

用

電
泳

法
分

離
並

鑑
別

正
常

及
不

正
常

的
血

紅
素

型
式

，
用

來
輔

助
診

斷
貧

血
或

血
紅

素
不

正
常

所
引

起
的

紅
血

球
增

多
症

(紅
血

球
量

增
加

)。
 

B
.7

44
0

 
電

泳
法

血
紅

素
分

析
系

統
 

E
le

ct
ro

ph
or

et
ic

 
he

m
og

lo
bi

n 
an

al
ys

is
 s

ys
te

m
 

2 
電

泳
法

(e
le

ct
ro

ph
o

re
ti

c)
血

紅
素

分
析

系
統

是
利

用
電

泳
法

分
離

並
鑑

別
正

常
及

不
正

常
的

血
紅

素
型

式
,用

來
診

斷
貧

血
或

血
紅

素
不

正
常

所
引

起
的

紅
血

球
增

多
症

(紅
血

球
量

增
加

)。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.7

73
5

 
凝

血
酶

原
第

七
凝

血
因

子
試

驗
及

血

栓
試

驗
 

P
ro

th
ro

m
bi

n-
pr

oc
on

ve
rt

in
 t

es
t 

an
d 

th
ro

m
b

o
te

st
 

2 
凝

血
酶

原
第

七
凝

血
因

子
試

驗

及
血

栓
試

驗
，

是
用

於
香

豆
素

(c
ou

m
ar

in
)治

療
的

調
整

〔
用

香

豆
素

抗
凝

血
劑

如
so

di
um

 

w
ar

fa
ri

n(
一

種
人

工
合

成
的

抗

凝
血

劑
)來

治
療

靜
脈

栓
塞

和
肺

栓
塞

〕
，

以
及

作
為

偵
測

凝
血

異
常

的
診

斷
試

驗
(與

Q
ui

ck
凝

血
酶

原
時

間
試

驗
合

併
或

取
代

之
)。

 

B
.7

73
5

 
前

凝
血

酵
素

第
七

凝
血

因
子

試
驗

及

血
栓

試
驗

 

P
ro

th
ro

m
bi

n-
pr

oc
on

ve
rt

in
 t

es
t 

an
d 

th
ro

m
bo

te
st

 

2 
前

凝
血

酵
素

第
七

凝
血

因
子

(p
ro

th
ro

m
bi

n-
pr

oc
on

v
er

ti
n)
試

驗
及

血
栓

試
驗

是
用

於
香

豆
素

(c
ou

m
ar

in
)治

療
的

調
整

(用
香

豆
素

抗
凝

血
劑

如
so

di
um

 

w
ar

fa
ri

n(
一

種
人

工
合

成
的

抗

凝
血

劑
)來

治
療

靜
脈

栓
塞

和
肺

栓
塞

)，
以

及
作

為
偵

測
凝

血
異

常
的

診
斷

試
驗

(與
Q

ui
ck

前
凝

血
酵

素
時

間
試

驗
合

併
或

取
代

之
)。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.7

75
0

 
凝

血
酶

原
時

間
試

驗
 

P
ro

th
ro

m
bi

n 
ti

m
e 

te
st

 

2 
凝

血
酶

原
時

間
試

驗
是

用
於

一

般
的

篩
檢

程
序

，
以

偵
測

外
凝

血
路

徑
中

可
能

的
凝

血
因

子
缺

乏
，

其
會

影
響

凝
血

因
子
Ⅲ
和

Ⅶ
之

間
的

反
應

，
並

監
視

患
者

接
受

香
豆

素
治

療
(用

香
豆

素
抗

凝
血

劑
來

治
療

靜
脈

栓
塞

和
肺

栓
塞

)的
情

況
。

 

B
.7

75
0

 
前

凝
血

酵
素

時
間

試
驗

 

P
ro

th
ro

m
bi

n 
ti

m
e 

te
st

 

2 
前

凝
血

酵
素

時
間

試
驗

是
用

於

一
般

的
篩

檢
程

序
以

偵
測

外
凝

血
路

徑
中

可
能

的
凝

血
因

子
缺

乏
，

其
會

影
響

凝
血

因
子
Ⅲ
和

Ⅶ
之

間
的

反
應

並
監

視
患

者
接

受
香

豆
素

治
療

(用
香

豆
素

抗
凝

血
劑

來
治

療
靜

脈
栓

塞
和

肺
栓

塞
)的

情
況

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。
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B
.7

87
5

 
凝

血
酶

時
間

試
驗

 

T
hr

om
bi

n 
ti

m
e 

te
st

 

2 
凝

血
酶

時
間

試
驗

是
測

量
纖

維

蛋
白

原
濃

度
及

偵
測

纖
維

蛋
白

或
纖

維
蛋

白
原

分
裂

產
物

之
器

材
，

以
評

估
出

血
之

異
常

。
 

B
.7

87
5

 
凝

血
酵

素
時

間
試

驗
 

T
hr

om
bi

n 
ti

m
e 

te
st

 

2 
凝

血
酵

素
時

間
試

驗
是

測
量

纖

維
蛋

白
原

濃
度

及
偵

測
纖

維
蛋

白
或

纖
維

蛋
白

原
分

裂
產

物
之

器
材

，
以

評
估

血
液

之
異

常
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.7

90
0

 
凝

血
酶

產
生

試
驗

 

T
hr

om
bo

pl
as

ti
n 

ge
n

er
at

io
n 

te
st

 

1 
凝

血
酶

(t
h

ro
m

bo
pl

as
ti

n
)
產

生

試
驗

是
用

來
偵

測
及

鑑
定

凝
血

因
子

缺
乏

及
凝

血
抑

制
劑

之
器

材
。

 

B
.7

90
0

 
血

栓
形

成
質

產
生

試
驗

 

T
hr

om
bo

pl
as

ti
n 

ge
n

er
at

io
n 

te
st

 

1 
血

栓
形

成
質

(t
hr

om
bo

p
la

st
in

)

產
生

試
驗

是
用

來
偵

測
及

鑑
定

凝
血

因
子

缺
乏

及
凝

血
抑

制
劑

之
器

材
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.7

92
5

 
部

分
凝

血
酶

時
間

試
驗

 

P
ar

ti
al

 
th

ro
m

bo
pl

as
ti

n 
ti

m
e 

te
st

s 

2 
部

分
凝

血
酶

時
間

試
驗

是
凝

血

異
常

的
初

步
篩

檢
試

驗
器

材
，
用

來
評

估
前

凝
血

藥
的

治
療

效
果
，

並
作

為
內

凝
血

路
徑

凝
血

因
子

缺
乏

之
分

析
。

 

B
.7

92
5

 
部

分
血

栓
形

成
質

時
間

試
驗

 

P
ar

ti
al

 
th

ro
m

b
op

la
st

in
 

ti
m

e 
te

st
s 

2 
部

分
血

栓
形

成
質

時
間

試
驗

是

凝
血

異
常

的
初

步
篩

檢
試

驗
器

材
，
用

來
評

估
前

凝
血

藥
的

治
療

效
果
，
並

作
為

內
凝

血
路

徑
凝

血

因
子

缺
乏

之
分

析
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.8

10
0

 
矛

頭
蝮

毒
蛇

反
應

劑
 

B
ot

hr
op

s 
at

ro
x

 
re

ag
en

t 

2 
矛

頭
蝮

毒
蛇

(B
ot

hr
op

s 
at

ro
x

)反

應
劑

是
來

自
蛇

毒
，

用
於

確
定

血
中

纖
維

蛋
白

原
的

濃
度

以
評

估
患

者
接

受
肝

素
治

療
(用

抗
凝

血
劑

肝
素

來
治

療
栓

塞
)後

的
散

B
.8

10
0

 
巴

西
毒

蛇
反

應
劑

 

B
ot

hr
op

s 
at

ro
x

 
re

ag
en

t 

2 
巴

西
毒

蛇
(B

ot
hr

op
s 

at
ro

x
)反

應

劑
是

來
自

蛇
毒

，
用

於
確

定
血

中
纖

維
蛋

白
原

的
濃

度
以

評
估

患
者

接
受

肝
素

治
療

(用
抗

凝
血

劑
肝

素
來

治
療

栓
塞

)後
的

散
佈

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯
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佈
性

血
管

內
凝

血
(非

局
部

性
血

管
內

凝
血

)的
情

形
，

或
協

助
血

纖
維

蛋
白

原
異

常

(d
ys

fi
br

in
og

en
em

ia
)(
血

漿
中

出

現
功

能
有

缺
陷

的
纖

維
蛋

白
原

)

的
分

類
。

 

性
血

管
內

凝
血

(非
局

部
性

血
管

內
凝

血
)的

情
形

，
或

協
助

血
纖

維
蛋

白
原

異
常

(d
ys

fi
br

in
og

en
em

ia
，

血
漿

中

出
現

功
能

有
缺

陷
的

纖
維

蛋
白

原
)的

分
類

。
 

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.8

15
0

 
細

胞
指

數
校

正
品

 

C
al

ib
ra

to
r 

fo
r 

ce
ll

 
in

di
ce

s 

2 
細

胞
指

數
校

正
品

是
接

近
全

血

或
某

些
血

液
細

胞
之

器
材

，
用

以
安

置
器

械
測

量
平

均
紅

血
球

體
積

(M
C

V
)、

平
均

紅
血

球
血

紅
素

(M
C

H
)及

平
均

紅
血

球
血

紅
素

濃
度

(M
C

H
C

)或
其

他
細

胞

指
數

之
器

材
。

為
顆

粒
懸

浮
液

或
細

胞
，

其
大

小
、

形
狀

、
濃

度
及

其
他

特
質

均
經

精
確

測

定
。

 

B
.8

15
0

 
細

胞
指

數
校

正
器

 

C
al

ib
ra

to
r 

fo
r 

ce
ll

 
in

di
ce

s 

2 
細

胞
指

數
校

正
器

是
接

近
全

血

或
某

些
血

液
細

胞
之

器
材

，
用

以
安

置
器

械
測

量
平

均
細

胞
量

(M
C

V
)、

平
均

細
胞

血
紅

素

(M
C

H
)及

平
均

細
胞

血
紅

素
濃

度
(M

C
H

C
)或

其
他

細
胞

指
數

之

器
材

。
為

顆
粒

懸
浮

液
或

細

胞
，

其
大

小
、

形
狀

、
濃

度
及

其
他

特
質

均
經

精
確

測
定

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.8

16
5

 
血

紅
素

或
血

容
比

測
試

器
校

正
品

 

C
al

ib
ra

to
r 

fo
r 

he
m

og
lo

bi
n 

or
 

he
m

at
oc

ri
t 

m
ea

su
re

m
en

t 

2 
血

紅
素

或
血

容
比

測
試

器
校

正

品
，

是
一

種
器

材
，

用
以

精
確

測
定

類
似

全
血

、
紅

血
球

或
血

紅
素

衍
生

物
之

物
質

，
來

校
正

測
量

血
紅

素
、

血
容

比
或

兩
者

之
儀

器
。

 

B
.8

16
5

 
血

球
蛋

白
或

血
液

學
測

試
器

校
正

器

C
al

ib
ra

to
r 

fo
r 

he
m

og
lo

bi
n 

or
 

he
m

at
oc

ri
t 

m
ea

su
re

m
en

t 

2 
血

球
蛋

白
或

血
液

學
測

試
器

校

正
器

是
一

種
器

材
；

其
以

精
確

測
定

過
之

類
似

全
血

，
紅

血
球

或
血

紅
素

衍
生

物
之

物
質

來
校

正
測

量
血

紅
素

、
血

球
容

積
或

兩
者

之
儀

器
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.8

62
5

 
血

液
學

品
質

管
制

混
合

物
 

2 
血

液
學

品
質

管
制

混
合

物
是

確

定
手

動
、

半
自

動
、

自
動

血
液

參
數

測
定

之
正

確
性

之
器

材
、

血
液

參
數

如
白

血
球

數

B
.8

62
5

 
血

液
學

品
質

管
制

混
合

物
 

2 
血

液
學

品
質

管
制

混
合

物
是

確

定
手

動
、

半
自

動
、

自
動

血
液

參
數

測
定

之
正

確
性

之
器

材
、

血
液

參
數

如
白

血
球

數

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名
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H
em

at
ol

og
y 

qu
al

it
y 

co
nt

ro
l 

m
ix

tu
re

 

(W
B

C
)、

紅
血

球
數

(R
B

C
)、

血

小
板

數
(P

L
T

)、
血

紅
素

、
血

容

比
(H

C
T

)、
平

均
紅

血
球

體
積

(M
C

V
)、

平
均

紅
血

球
血

紅
素

(M
C

H
)及

平
均

紅
血

球
血

紅
素

濃
度

(M
C

H
C

)。
 

H
em

at
ol

og
y 

qu
al

it
y 

co
nt

ro
l 

m
ix

tu
re

 

(W
B

C
)、

紅
血

球
數

(R
B

C
)、

血

小
板

數
(P

L
T

)、
血

紅
素

、
血

球

容
積

(H
C

T
)、

細
胞

量
(M

C
V

)、

平
均

細
胞

血
紅

素
(M

C
H

)及
平

均
細

胞
血

紅
素

濃
度

(M
C

H
C

)。
 

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

B
.8

95
0

 
勒

塞
耳

氏
毒

蛇
之

蛇
毒

反
應

劑
 

R
us

se
ll

 v
ip

er
 

ve
no

m
 r

ea
ge

nt
 

1 
勒

塞
耳

氏
毒

蛇
(R

us
se

ll
 V

ip
er

)

之
蛇

毒
反

應
劑

是
確

認
造

成
凝

血
酶

原
時

間
增

加
的

原
因

之
器

材
。

 

B
.8

95
0

 
勒

塞
耳

氏
毒

蛇
之

蛇
毒

反
應

劑
 

R
us

se
ll

 v
ip

er
 

ve
no

m
 r

ea
ge

nt
 

1 
勒

塞
耳

氏
毒

蛇
(R

us
se

ll
 V

ip
er

)

之
蛇

毒
反

應
劑

是
確

認
造

成
前

凝
血

酵
素

時
間

增
加

的
原

因
之

器
材

。
 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

C
.3

04
5 

桿
菌

屬
檢

測
用

體

外
診

斷
醫

療
器

材

試
驗

系
統

 

In
 v

it
ro

 d
ia

gn
os

ti
c 

de
vi

ce
 f

o
r 

B
ac

il
lu

s 
sp

p.
 

D
et

ec
ti

on
 

2 
桿

菌
屬

檢
測

用
體

外
診

斷
醫

療

器
材

試
驗

系
統

用
於

培
養

分
離

物
或

臨
床

檢
體

中
檢

測
和

區
分

桿
菌

屬
、

炭
疽

桿
菌

和
其

他
桿

菌
屬

，
以

輔
助

診
斷

由
桿

菌
屬

引
起

的
炭

疽
病

和
其

他
疾

病
。

該
器

材
可

能
由

桿
菌

屬
抗

血
清

結
合

螢
光

染
料

(免
疫

螢
光

試

劑
)，

用
於

鑑
定

臨
床

檢
體

中
的

類
桿

菌
微

生
物

；
基

於
對

噬
菌

體
裂

解
的

敏
感

性
，

噬
菌

體
用

於
區

分
炭

疽
桿

菌
和

其
他

桿

菌
；

或
用

於
鑑

定
血

清
中

炭
疽

桿
菌

抗
體

（
抗

毒
素

和
抗

莢

膜
）

的
抗

原
。

桿
菌

感
染

包
括

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

參
酌

美
國

F
D

A

規
定

新
增

。
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由
炭

疽
桿

菌
引

起
的

炭
疽

病

（
皮

膚
、

吸
入

或
胃

腸
道

）
，

以
及

由
蠟

狀
桿

菌
引

起
的

胃
腸

道
疾

病
和

非
胃

腸
道

感
染

。
 

C
.3

37
3 

呼
吸

道
檢

體
之

結

核
菌

群
(M

T
B

-

C
om

pl
ex

)與
抗

藥

性
基

因
突

變
檢

測

用
之

核
酸

體
外

診

斷
醫

療
器

材
試

驗

系
統

 

N
uc

le
ic

 a
ci

d-
ba

se
d 

in
 v

it
ro

 
di

ag
no

st
ic

 d
ev

ic
es

 
fo

r 
th

e 
de

te
ct

io
n 

of
 

M
yc

ob
ac

te
ri

um
 

tu
be

rc
ul

os
is

 
co

m
pl

ex
 (

M
T

B
-

co
m

pl
ex

) 
an

d 
th

e 
ge

n
et

ic
 m

ut
at

io
ns

 
as

so
ci

at
ed

 w
it

h 
M

T
B

-c
om

pl
ex

 
an

ti
bi

ot
ic

 
re

si
st

an
ce

 i
n 

re
sp

ir
at

or
y 

sp
ec

im
en

s 

2 
以

核
酸

檢
測

方
式

檢
測

結
核

菌

群
和

呼
吸

道
樣

本
中

與
結

核
菌

群
抗

生
素

抗
藥

性
相

關
的

基
因

突
變

的
體

外
診

斷
器

材
，
用

於
定

性
檢

測
結

核
菌

群
-呼

吸
道

樣
本

中
的

相
關

核
酸

序
列
。
當

與
臨

床

和
其

他
實

驗
室

檢
查

結
果

結
合

使
用

時
，
此

器
材

用
於

在
幫

助
診

斷
肺

結
核

和
選

擇
初

始
治

療
方

案
。
此

器
材

無
法

提
供

對
抗

生
素

感
受

性
的

確
認
，
因

為
可

能
存

在

其
他

抗
藥

機
制
，
導

致
治

療
沒

有

產
生

反
應

。
 

C
.3

37
3 

呼
吸

道
檢

體
之

結

核
菌

群
(M

T
B

-

C
om

pl
ex

)與
抗

藥

性
基

因
突

變
檢

測

用
之

核
酸

體
外

診

斷
醫

療
器

材
試

驗

系
統

 

N
uc

le
ic

 a
ci

d-
ba

se
d 

in
 v

it
ro

 
di

ag
no

st
ic

 d
ev

ic
es

 
fo

r 
th

e 
de

te
ct

io
n 

of
 

M
yc

ob
ac

te
ri

um
 

tu
be

rc
ul

os
is

 
co

m
pl

ex
 (

M
T

B
-

co
m

pl
ex

) 
an

d 
th

e 
ge

n
et

ic
 m

ut
at

io
ns

 
as

so
ci

at
ed

 w
it

h 
M

T
B

-c
om

p
le

x
 

an
ti

bi
ot

ic
 

re
si

st
an

ce
 i

n
 

re
sp

ir
at

or
y 

sp
ec

im
en

s 

2 
以

核
酸

檢
測

方
式

檢
測

結
核

菌

群
和

呼
吸

道
樣

本
中

與
結

核
菌

群
抗

生
素

抗
性

相
關

的
基

因
突

變
的

體
外

診
斷

器
材
，
用

於
定

性

檢
測

結
核

菌
群

-呼
吸

道
樣

本
中

的
相

關
核

酸
序

列
。
當

與
臨

床
發

現
和

其
他

實
驗

室
結

果
結

合
使

用
時
，
此

器
材

用
於

在
幫

助
診

斷

肺
結

核
和

選
擇

初
始

治
療

方
案
。

此
器

材
無

法
提

供
對

抗
生

素
敏

感
性

的
確

認
，
因

為
可

能
存

在
其

他
抗

藥
機

制
，
可

能
不

因
為

產
品

所
偵

測
的

因
子

所
導

致
缺

乏
臨

床
治

療
效

果
。

 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

酌
修

文
字

使
之

通
順

明
確

。
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C
.3

95
5 

使
用

次
世

代
定

序

技
術

的
人

體
免

疫

不
全

病
毒

抗
藥

性

基
因

型
分

析
 

H
um

an
 

im
m

un
od

ef
ic

ie
nc

y 
vi

ru
s 

(H
IV

) 
dr

ug
 r

es
is

ta
nc

e 
ge

no
ty

pi
n

g 
as

sa
y 

us
in

g 
ne

x
t 

ge
n

er
at

io
n 

se
qu

en
ci

n
g 

te
ch

no
lo

g
y 

2 
使

用
次

世
代

定
序

(N
G

S
)技

術
的

H
IV

抗
藥

性
基

因
型

分
析

是
一

種
體

外
診

斷
醫

療
器

材
，

用
於

檢
測

特
定

抗
反

轉
錄

病
毒

藥
品

抗
藥

性
的

H
IV

基
因

體
突

變
。

此
器

材
用

以
輔

助
監

測
和

治
療

H
IV

感
染

。
 

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

參
酌

美
國

F
D

A

規
定

新
增

。
 

C
.4

52
0 

免
疫

螢
光

定
量

設

備
 

Im
m

u
no

fl
uo

ro
m

et
er

 
eq

ui
p

m
en

t 

1 
免

疫
螢

光
定

量
設

備
及

其
供

電

系
統

是
供

臨
床

使
用

來
測

量
以

螢
光

標
記

的
抗

原
－

抗
體

複
合

物
中

的
螢

光
之

器
材
。
此

複
合

物

的
濃

度
可

以
反

射
光

測
出
。
將

光

束
通

過
已

用
預

選
的

螢
光

素
附

加
於

懸
浮

液
中

血
清

蛋
白

抗
體

分
子
，
其

反
射

出
來

之
光

量
，
可

以
測

光
計

來
測

出
。
此

測
光

計
可

將
光

能
轉

變
成

電
能

而
於

記
表

（
如

數
位

伏
特

計
或

記
錄

表
）
上

顯
視

其
數

據
。
此

種
電

流
讀

數
稱

為
螢

光
值

，
用

於
測

量
抗

原
-抗

體
複

合
物

之
濃

度
。

 

C
.4

52
0 

免
疫

螢
光

定
量

設

備
 

Im
m

u
no

fl
uo

ro
m

et
er

 
eq

ui
p

m
en

t 

1 
免

疫
螢

光
計

(i
m

m
un

of
lu

or
om

et
er

)設
備

及

其
供

電
系

統
是

供
臨

床
使

用
來

測
量

以
螢

光
標

記
的

抗
原

－
抗

體
複

合
物

中
的

螢
光

之
器

材
。

此
複

合
物

的
濃

度
可

以
反

射
光

測
出

。
將

光
束

通
過

已
用

預
選

的
螢

光
素

附
加

於
懸

浮
液

中
血

清
蛋

白
抗

體
分

子
，

其
反

射
出

來
之

光
量

，
可

以
測

光
計

來
測

出
。

此
測

光
計

可
將

光
能

轉
變

成
電

能
而

於
記

表
（

如
數

位
伏

特
計

或
記

錄
表

）
上

顯
視

其
數

據
。

此
種

電
流

讀
數

稱
為

螢
光

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。
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值
，

用
於

測
量

抗
體

複
合

物
之

濃
度

。
 

C
.5

76
0 

類
胰

蛋
白

酶
試

驗

系
統

 

T
ry

pt
as

e 
te

st
 

sy
st

em
 

2 
類

胰
蛋

白
酶

試
驗

系
統

是
一

種

協
助

診
斷

全
身

性
肥

大
細

胞
增

生
症

之
器

材
，

用
於

體
外

診

斷
，

與
其

他
臨

床
和

實
驗

室
檢

查
結

果
一

起
用

於
對

疑
似

患
有

全
身

性
肥

大
細

胞
增

生
症

的
患

者
進

行
臨

床
診

斷
。

 

C
.5

76
0 

類
胰

蛋
白

酶

(T
ry

pt
as

e)
試

驗
系

統
 

T
ry

pt
as

e 
te

st
 

sy
st

em
 

2 
類

胰
蛋

白
酶

試
驗

系
統

是
一

種

協
助

全
身

性
肥

大
細

胞
增

生
症

診
斷

之
器

材
，

用
於

體
外

診

斷
，

與
其

他
臨

床
和

實
驗

室
檢

查
結

果
一

起
用

於
對

患
有

全
身

性
肥

大
細

胞
增

生
症

的
患

者
進

行
臨

床
診

斷
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。

 

C
.5

93
0 

嚴
重

複
合

性
免

疫

缺
失

病
(S

C
ID

)新

生
兒

篩
檢

測
試

系

統
 

N
ew

bo
rn

 
sc

re
en

in
g 

te
st

 

2 
S

C
ID

新
生

兒
篩

檢
測

試
是

一
種

器
材

，
旨

在
透

過
聚

合
酶

連
鎖

反
應

檢
測

從
濾

紙
上

的
乾

血
點

檢
體

中
所

獲
得

的
T
細

胞
受

體

切
除

環
(T

R
E

C
)D

N
A
進

行
測

量
，

以
協

助
篩

檢
新

生
兒

S
C

ID
。

陽
性

結
果

必
須

隨
後

進

行
診

斷
確

認
測

試
。

本
產

品
不

適
用

於
診

斷
測

試
或

篩
檢

類

S
C

ID
症

候
群

，
例

如

D
iG

eo
rg

e
症

候
群

或
O

m
en

n
症

候
群

，
亦

不
適

用
篩

檢
非

急
性

的
S

C
ID

症
候

群
，

例
如

滲
漏

型
S

C
ID

或
變

異
型

S
C

ID
。

 

C
.5

93
0 

嚴
重

合
併

性
免

疫

缺
失

病
(S

C
ID

)新

生
兒

篩
檢

測
試

系

統
 

N
ew

bo
rn

 
sc

re
en

in
g 

te
st

 

2 
S

C
ID

新
生

兒
篩

檢
測

試
是

一
種

器
材

，
旨

在
透

過
聚

合
酶

連
鎖

反
應

檢
測

從
濾

紙
上

的
乾

血
點

檢
體

中
所

獲
得

的
T
細

胞
受

體

切
除

環
(T

R
E

C
)D

N
A
，

以
協

助

篩
檢

新
生

兒
S

C
ID

。
陽

性
結

果

必
須

隨
後

進
行

診
斷

確
認

測

試
。

本
產

品
不

適
用

於
診

斷
測

試
或

篩
檢

類
S

C
ID

症
候

群
，

例
如

D
iG

eo
rg

e
症

候
群

或

O
m

en
n
症

候
群

，
亦

不
適

用
篩

檢
非

急
性

的
S

C
ID

症
候

群
，

例
如

滲
漏

型
S

C
ID

或
變

異
型

S
C

ID
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
考

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
之

中
文

翻
譯

及
專

家
建

議
酌

修
文

字
。
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C
.5

95
0 

基
因

變
異

疾
病

風

險
評

估
系

統
 

G
en

et
ic

 h
ea

lt
h 

ri
sk

 a
ss

es
sm

en
t 

sy
st

em
 

2 
基

因
變

異
疾

病
遺

傳
風

險
評

估

系
統

是
一

種
定

性
的

體
外

分
子

診
斷

系
統
，
用

於
檢

測
從

人
類

檢

體
中

分
離

出
的

基
因

體
去

氧
核

醣
核

酸
(D

N
A

)中
的

變
異
，
可

提

供
有

關
其

罹
患

疾
病

之
遺

傳
風

險
。
本

器
材

無
法

確
定

患
者

患
病

的
整

體
風

險
。

 

C
.5

95
0 

基
因

變
異

疾
病

風

險
評

估
系

統
 

G
en

et
ic

 h
ea

lt
h 

ri
sk

 a
ss

es
sm

en
t 

sy
st

em
 

2 
基

因
變

異
疾

病
風

險
評

估
系

統

是
一

種
定

性
的

體
外

分
子

檢
測

系
統
，
用

於
檢

測
從

人
類

檢
體

中

分
離

出
的

基
因

組
去

氧
核

醣
核

酸
(D

N
A

)中
的

變
異
，
該

基
因

組

將
向

使
用

者
提

供
有

關
其

罹
患

疾
病

之
風

險
，
以

提
供

生
活

方
式

選
擇

和
/或

與
醫

療
保

健
專

業
人

員
的

溝
通
。
本

器
材

無
法

確
定

患

者
患

病
的

整
體

風
險

。
 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

酌
修

文
字
，
以

符

合
國

內
管

理
現

況
。

 

D
.1

10
0 

動
脈

血
液

取
樣

組
 

A
rt

er
ia

l 
bl

oo
d 

sa
m

pl
in

g 
ki

t 

2 
動

脈
血

液
取

樣
組

為
成

組
器

材
，

用
來

採
取

患
者

動
脈

血
液

以
作

血
中

氣
體

測
定
。
成

組
器

材
包

括

針
筒

、
針

、
軟

木
塞

及
肝

素
。

 

D
.1

10
0 

動
脈

血
液

取
樣

組
 

A
rt

er
ia

l 
bl

oo
d 

sa
m

pl
in

g 
ki

t 

1 
動

脈
血

液
取

樣
組

為
成

組
器

材
，

用
來

採
取

患
者

動
脈

血
液

以
作

血
中

氣
體

測
定
。
成

組
器

材
包

括

針
筒

、
針

、
軟

木
塞

及
肝

素
。

 

一
、

修
正

管
理

等
級
。

 

二
、

鑑
於

產
品

組
成

涉
J.

55
70

皮
下

單
腔

針
及

J.
58

60
活

塞
式

注
射

筒
等

產
品
，

為
管

理
一

致
性
，

將
本

品
項

改
以

第
二

等
級

管
理
，

並
給

予
二

年
緩

衝
期

。
 

D
.1

50
5 

通
氣

電
阻

抗
斷

層

掃
描

系
統

 

V
en

ti
la

to
ry

 
el

ec
tr

ic
al

 
im

pe
da

nc
e 

to
m

og
ra

ph
y 

2 
通

氣
電

阻
抗

斷
層

掃
描

系
統

是

一
種

非
侵

入
性

、
非

放
射

性
之

器
材

，
可

評
估

病
患

胸
部

橫
截

面
的

局
部

阻
抗

變
化

。
 

 

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

參
酌

美
國

F
D

A

規
定

新
增

。
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G
.4

78
0 

鼻
腔

內
固

定
物

 

In
tr

an
as

al
 s

pl
in

t 

1 
鼻

腔
內

固
定

物
是

用
於

減
少

出

血
及

水
腫

，
並

預
防

鼻
腔

與
中

隔
黏

著
之

器
材

。
此

器
材

用
於

手
術

或
創

傷
後

置
於

鼻
腔

，
其

結
構

是
由

塑
膠

、
矽

膠
或

可
吸

附
液

體
之

材
料

組
成

。
 

G
.4

78
0 

鼻
腔

內
固

定
夾

板
 

In
tr

an
as

al
 s

pl
in

t 

1 
鼻

腔
內

固
定

夾
板

是
用

於
減

少

出
血

及
水

腫
，

並
預

防
鼻

腔
與

中
隔

黏
著

之
器

材
。

此
器

材
用

於
手

術
或

創
傷

後
置

於
鼻

腔
，

其
結

構
是

由
塑

膠
、

矽
膠

或
吸

收
性

材
料

組
成

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

原
「

吸
收

性
」
等

字
，
易

誤
解

為
可

降
解

吸
收

進
人

體
之

材
料

亦
為

該
品

項
適

用
範

圍
，
爰

酌
修

鑑
別

範
圍

文
字

。
 

H
.1

52
0 

腸
胃

道
病

變
軟

體

偵
測

系
統

 

G
as

tr
oi

nt
es

ti
na

l 
L

es
io

n 
S

of
tw

ar
e 

D
et

ec
ti

on
 S

ys
te

m
 

2 
腸

胃
道

病
變

軟
體

偵
測

系
統

是

一
種

結
合

內
視

鏡
使

用
的

電
腦

輔
助

偵
測

器
材

，
透

過
演

算
法

用
以

幫
助

偵
測

腸
胃

道
病

變
。

此
器

材
包

含
軟

體
以

輔
助

偵
測

影
像

，
且

可
能

含
硬

體
以

連
接

內
視

鏡
。

 

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

因
應

國
內

產
業

發
展

現
況

及
參

酌
美

國
F

D
A
規

定
新

增
。

 

I.
40

40
 

醫
療

用
衣

物
 

M
ed

ic
al

 a
pp

ar
el

 

1, 2 
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
、

手
術

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

（
S

ur
gi

ca
l 

pr
oc

ed
u

re
）

而
穿

戴

之
外

科
手

術
衣

及
面

（
口

）
罩

I.
40

40
 

醫
療

用
衣

物
 

M
ed

ic
al

 a
pp

ar
el

 

1, 2 
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

（
S

ur
gi

ca
l 

pr
oc

ed
ur

e）
而

穿
戴

之
外

科
手

術
衣

及
面

（
口

）
罩

屬
第

2 
等

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

配
合

經
濟

部
標

檢
局

於
一

百
十

一
年

七
月

十
五

日
公

告
修

訂

C
N

S
 1

47
74

及

C
N

S
 1

47
55

標

準
。
為

利
相

關
業

者
符

合
新

版
標
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屬
第

二
等

級
；

其
餘

產
品

屬
於

第
一

等
級

。
「

醫
用

面
（

口
）

罩
」

皆
應

符
合

國
家

標
準

C
N

S
 

14
77

4（
T

50
17

）
「

醫
用

面

（
口

）
罩

」
之

性
能

級
別

要

求
；

另
若

標
示

/宣
稱

T
N

95
、

N
95

或
以

上
防

護
效

果
之

「
醫

用
面

（
口

）
罩

」
者

，
其

面

（
口

）
罩

之
次

微
米

粒
子

過
濾

效
率

及
呼

/吸
氣

阻
抗

(替
代

”壓

差
”試

驗
)則

改
依

C
N

S
 1

47
55

（
Z

21
25
）
「

拋
棄

式
防

塵
口

罩
」

T
N

95
等

級
或

以
上

者
之

性

能
規

格
。

 

級
；

其
餘

產
品

屬
於

第
1 

等

級
。

「
醫

用
面

（
口

）
罩

」
皆

應
符

合
國

家
標

準
C

N
S

14
77

4

（
T

50
17

）
「

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

N
95
（

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

C
N

S
14

75
5（

Z
21

25
）

「
拋

棄

式
防

塵
口

罩
」

D
2
等

級
（

等
同

或
以

上
者

）
之

性
能

規
格

要

求
。

 

準
規

定
，
給

予
三

年
緩

衝
期

。
 

I.
44

50
 

體
內

用
不

可
吸

收

性
紗

布

N
on

ab
so

rb
ab

le
 

ga
uz

e 
fo

r 
in

te
rn

al
 

us
e 

1 
體

內
用

不
可

吸
收

性
紗

布
是

由

網
狀

纖
維

製
成

，
用

於
體

內
或

手
術

切
口

或
體

內
器

官
組

織
之

控
制

出
血

、
吸

收
液

體
或

保
護

器
官

組
織

不
受

磨
損

、
乾

燥
或

污
染

。
此

器
材

是
由

不
少

於

50
%
棉

塊
，

木
纖

維
質

或
其

簡

單
的

化
學

衍
生

物
等

材
料

織

成
，

並
含

有
Ｘ

光
可

偵
測

之
成

份
。

 

I.
44

50
 

體
內

用
不

被
吸

收

紗
布

N
on

ab
so

rb
ab

le
 

ga
uz

e 
fo

r 
in

te
rn

al
 

us
e 

1 
體

內
用

的
不

會
被

吸
收

的
紗

布

是
由

網
狀

纖
維

製
成
，
用

於
體

內

或
手

術
切

口
或

體
內

器
官

組
織

之
止

血
、
吸

收
液

體
或

保
護

器
官

組
織

不
受

磨
損
、
乾

燥
或

污
染
。

此
器

材
是

由
不

少
於

50
%
棉

塊
，

木
纖

維
質

或
其

簡
單

的
化

學
衍

生
物

等
材

料
織

成
，
並

含
有

Ｘ
光

可
偵

測
之

成
份

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

為
與
「

I.
44

90
可

吸
收

性
止

血
劑

及
敷

料
」
之

風
險

等
級

作
區

別
，
酌

修
鑑

別
範

圍
文

字
，
明

確
管

理
範

圍
。

 

I.
44

54
 

暫
時

放
置

之
不

可

吸
收

性
止

血
敷

料
 

2 
暫

時
放

置
之

不
可

吸
收

性
止

血

敷
料

是
暫

時
放

置
於

體
內

，
以

控
制

嚴
重

出
血

的
傷

口
之

器

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

為
與
「

I.
44

90
可

吸
收

性
止

血
劑
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N
on

-a
bs

o
rb

ab
le

, 
he

m
os

ta
ti

c 
ga

uz
e 

fo
r 

te
m

po
ra

ry
 

in
te

rn
al

 u
se

 

材
，

例
如

手
術

傷
口

和
外

傷
。

該
產

品
可

塗
有

或
浸

漬
止

血
材

料
，

透
過

物
理

方
式

增
強

止
血

作
用

。
一

旦
患

者
穩

定
，

該
器

材
將

被
移

除
。

 

及
敷

料
」
之

風
險

等
級

作
區

別
。

 

I.
48

00
 

一
般

手
術

用
手

動

式
器

械
 

M
an

ua
l 

su
rg

ic
al

 
in

st
ru

m
en

t 
fo

r 
ge

n
er

al
 u

se
 

1 
一

般
手

術
用

手
動

式
器

具
、

是

一
種

非
動

力
，

手
持

或
手

操
縱

之
器

材
，

可
重

覆
使

用
或

用
過

即
丟

，
用

於
各

種
一

般
手

術
。

器
械

包
括

塗
藥

器
、

夾
、

活
體

組
織

刷
、

手
持

磨
皮

刷
、

刮

刷
、

套
管

、
縫

線
持

器
、

鑿
、

夾
、

縮
短

器
（

co
nt

ra
ct

or
）

、

刮
器

、
切

器
、

分
離

器
、

起

子
、

皮
膚

移
植

擴
張

器
、

挫

刀
、

鑷
子

、
圓

鑿
(g

ou
ge

)、
器

械
引

導
器

、
縫

針
引

導
器

、
槌

子
(h

am
m

er
)、

止
血

鉗
、

截
除

勾
、

縫
線

穿
針

打
結

器
材

、

刀
、

採
血

針
(b

lo
od

 l
an

ce
t)
、

槌

(m
al

le
t)
、

用
過

即
丟

或
可

重
覆

使
用

的
吸

取
及

注
射

器
材

及
縫

線
針

、
骨

刀
、

夾
、

銼
、

維
持

器
、

牽
開

器
、

鋸
子

、
解

剖
刀

刃
、

解
剖

刀
柄

、
一

件
式

解
剖

刀
、

圈
刃

、
調

拌
刀

、
Ｕ

型

釘
、

用
過

即
丟

或
可

重
覆

使
用

I.
48

00
 

一
般

手
術

用
手

動

式
器

械
 

M
an

ua
l 

su
rg

ic
al

 
in

st
ru

m
en

t 
fo

r 
ge

n
er

al
 u

se
 

1 
一

般
手

術
用

手
動

式
器

具
、
是

一

種
非

動
力
，
手

持
或

手
操

縱
之

器

材
，
可

重
覆

使
用

或
用

過
即

丟
，

用
於

各
種

一
般

手
術
。
器

械
包

括

塗
藥

器
、
夾
、
活

體
組

織
刷
、
手

持
磨

皮
刷
、
刮

刷
、
套

管
、
縫

線

持
器

、
鑿

、
夾

、
縮

短
器

（
co

nt
ra

ct
o

r）
、
刮

器
、
切

器
、

分
離

器
、
起

子
、
皮

膚
移

植
擴

張

器
、
挫

刀
、
鑷

子
、
圓

鑿
(g

ou
ge

)、

器
械

引
導

器
、
縫

針
引

導
器
、
槌

子
(h

am
m

er
)、
止

血
鉗
、
截

除
勾
、

縫
線

穿
針

打
結

器
材
、
刀
、
採

血

針
(b

lo
od

 l
an

ce
t)
、

槌
(m

al
le

t)
、

用
過

即
丟

或
可

重
覆

使
用

的
吸

取
及

注
射

針
及

縫
線

針
、
骨

刀
、

夾
、
銼
、
維

持
器
、
牽

開
器
、
鋸

子
、
解

剖
刀

刃
、
解

剖
刀
柄
、
一

件
式

解
剖

刀
、
圈

刃
、
調
拌

刀
、

Ｕ
型

釘
、
用

過
即

丟
或

可
重

覆
使

用
的

剝
除

器
、
通

管
針
、
胃

腸
用

的
縫

合
器

械
、
測

量
帶

及
彎

腳
規

一
、

修
正

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

為
與
「

J.
58

60
活

塞
式

注
射

筒
、

」

「
J.

55
70

皮
下

單
腔

針
」

及

「
J.

54
30

非
電

動
式

液
體

注
射

器
」

等
品

項
區

隔
，
酌

修
鑑

別
範

圍
文

字
，
明

確
管

理
範

圍
。
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的
剝

除
器

、
通

管
針

、
胃

腸
用

的
縫

合
器

械
、

測
量

帶
及

彎
腳

規
(c

al
ip

er
)。

外
科

器
具

使
用

於

其
他

專
科

手
術

，
參

考
其

專
科

之
分

類
法

規
。

 

(c
al

ip
er

)。
外

科
器

具
使

用
於

其

他
專

科
手

術
，
參

考
其

專
科

之
分

類
法

規
。

 

J.
51

50
 

非
動

力
式

浮
動

治

療
床

墊
 

N
on

po
w

er
ed

 
fl

ot
at

io
n 

th
er

ap
y 

m
at

tr
es

s 

1 
非

動
力

式
浮

動
治

療
床

墊
是

包

含
了

空
氣

、
液

體
或

其
他

具
等

同
效

果
材

料
的

醫
療

用
墊

子
，

具
有

支
撐

患
者

以
防

止
身

體
局

部
承

受
過

度
壓

力
的

功
能

。
此

器
材

可
用

於
治

療
或

避
免

臥
床

所
致

之
褥

瘡
。

 

J.
51

50
 

非
動

力
式

治
療

床

墊
 

N
on

po
w

er
ed

 
fl

ot
at

io
n 

th
er

ap
y 

m
at

tr
es

s 

1 
非

動
力

式
浮

動
治

療
床

墊
是

包

含
了

空
氣
、
液

體
及

其
他

物
質

的

醫
療

用
墊

子
，
具

有
支

撐
患

者
以

防
止

身
體

局
部

承
受

過
度

壓
力

的
功

能
。
此

器
材

可
用

於
治

療
或

避
免

臥
床

所
致

之
褥

瘡
。

 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

酌
修

鑑
別

範
圍

文
字
，
明

確
管

理

範
圍

。
 

 
 

 
 

J.
64

30
 

液
體

藥
物

給
藥

器
 

L
iq

ui
d 

m
ed

ic
at

io
n 

di
sp

en
se

r 

1 
液

體
藥

物
給

藥
器

是
基

於
醫

療

目
的
，
用

來
投

予
一

已
知

量
液

態

藥
物

之
器

材
。

 

一
、

本
品

項
刪

除
。

 

二
、

未
直

接
具

有
醫

療
效

能
且

與
一

般
商

品
(如

有
刻

度
容

器
)雷

同
。

 

J.
57

80
 

醫
用

輔
助

襪
 

M
ed

ic
al

 s
u

pp
or

t 
st

oc
ki

ng
 

2 
醫

用
輔

助
襪

由
彈

性
物

質
製

成
，

可
對

腿
部

施
以

適
當

壓

力
，

提
供

自
腳

踝
逐

漸
往

上
遞

減
的

壓
力

，
用

以
防

止
腿

部
血

液
或

組
織

間
液

蓄
積

等
醫

療
用

途
。

 

 

J.
57

80
 

醫
用

輔
助

襪
 

M
ed

ic
al

 s
up

po
rt

 
st

oc
ki

n
g 

1, 2 
(a

)防
止

腿
部

血
液

貯
積

之
醫

用

輔
助

襪
:由

彈
性

物
質

製
成

可
對

腿
部

施
以

適
當

壓
力
，
以

防
止

腿

部
血

液
蓄

積
所

設
計

之
器

材
。
分

級
：
第

二
等

級
。

(b
)一

般
醫

療
用

途
之

醫
用

輔
助

襪
:由

彈
性

物
質

製
成

，
可

對
腿

部
施

以
適

當
壓

力
，
用

於
防

止
腿

部
血

液
蓄

積
以

一
、

修
正

鑑
別

範
圍

及
管

理
等

級
。

 

二
、

原
第

一
等

級
鑑

別
範

圍
內

產
品

與
一

般
商

品
尚

無
差

異
，
亦

與
第

二
等

級
產

品
難

區
別
，
故

刪
除
。
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外
之

醫
療

用
途
。
分

級
：
第

一
等

級
。

 

三
、

提
供

二
年

緩
衝

期
，
以

利
業

者
檢

視
公

司
產

品
，
評

估
辦

理
變

更
為

第
二

等
級

或
註

銷
許

可
證

。
 

 
 

 
 

J.
62

80
 

醫
用

鞋
墊

 

M
ed

ic
al

 i
ns

o
le

 

1 
醫

用
鞋

墊
是

基
於

醫
療

需
要
，
放

在
鞋

子
底

部
用

來
吸

濕
以

減
少

香
港

腳
症

候
群

之
器

材
。

 

一
、

本
品

項
刪

除
。

 

二
、

鑒
於

與
一

般
商

品
尚

無
差

異
。

 

J.
67

85
 

手
動

病
患

輸
送

裝

置
 

M
an

ua
l 

pa
ti

en
t 

tr
an

sf
er

 d
ev

ic
e 

1 
手

動
式

病
患

輸
送

裝
置

包
含

附

輪
擔

架
、

及
可

承
載

患
者

之
機

具
，

用
於

將
病

患
在

最
小

侵
擾

下
以

水
平

方
式

移
轉

至
擔

架
之

裝
置

。
 

J.
67

85
 

手
動

病
患

輸
送

裝

置
 

M
an

ua
l 

pa
ti

en
t 

tr
an

sf
er

 d
ev

ic
e 

1 
手

動
式

病
患

輸
送

裝
置

包
含

附

輪
擔

架
、

及
可

承
載

患
者

之
機

構
，

用
於

將
病

患
在

最
小

侵
擾

下
以

水
平

方
式

移
轉

至
擔

架
之

裝
置

。
 

一
、

修
正

鑑
別

範

圍
。

 

二
、

參
酌

英
文

學
術

名
詞

常
見

中
文

翻
譯

用
語

修

正
。

 

M
.1

1
00

 
視

網
膜

病
變

偵
測

軟
體

 

R
et

in
op

at
h

y 
de

te
ct

io
n 

so
ft

w
ar

e 
de

vi
ce

 
 

2 
視

網
膜

病
變

偵
測

軟
體

透
過

演

算
法

，
評

估
眼

科
影

像
，

以
輔

助
診

斷
或

篩
選

視
網

膜
疾

病
或

病
症

。
 

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

因
應

國
內

產
業

發
展

現
況

及
參

酌
美

國
F

D
A
規

定
新

增
。

 

M
.4

7
50

 
眼

科
用

眼
罩

 

O
ph

th
al

m
ic

 e
ye

 
sh

ie
ld

 

1 
眼

科
用

眼
罩

是
由

塑
膠

或
鋁

製

成
的

眼
部

遮
蓋

物
，

用
於

眼
部

手
術

、
受

傷
或

疾
病

時
之

保

護
，

或
維

持
敷

藥
於

固
定

位

置
。

 

M
.4

7
50

 
眼

科
用

眼
罩

 

O
ph

th
al

m
ic

 e
ye

 
sh

ie
ld

 

1 
眼

科
用

眼
罩

是
由

塑
膠

或
鋁

製

成
的

眼
部

遮
蓋

物
，

用
來

保
護

眼
睛

，
或

維
持

敷
藥

於
固

定
位

置
。

 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍

。

二
、

酌
修

文
字

，
以

與
一

般
商

品
區

別
。
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M
.5

8
44

 
矯

正
鏡

片
 

C
or

re
ct

iv
e 

sp
ec

ta
cl

e 
le

ns
 

1, 2 
矯

正
鏡

片
是

由
玻

璃
或

塑
膠

製

成
的

鏡
片
，
供

使
用

者
配

戴
，
以

矯
正

折
光

之
用
。
矯

正
太

陽
眼

鏡

片
可

具
反

射
性
、
有

顏
色

的
、
偏

光
性

或
光

敏
感

化
等

特
性
。
而

由

此
鏡

片
製

成
之

產
品

包
含

有
度

數
運

動
防

護
眼

鏡
，
例

如
泳

鏡
、

滑
雪

鏡
、

壁
球

護
目

鏡
及

潛
水

鏡
。

產
品

宣
稱

以
周

邊
離

焦
技

術
，
達

到
延

緩
兒

童
近

視
加

深
或

減
低

近
視

度
數

目
的

之
治

療
型

鏡
片

為
第

二
等

級
，
其

餘
產

品
為

第
一

等
級

。
 

M
.5

8
44

 
矯

正
鏡

片
 

C
or

re
ct

iv
e 

sp
ec

ta
cl

e 
le

ns
 

1 
矯

正
鏡

片
是

由
玻

璃
或

塑
膠

製

成
的

鏡
片
，
供

使
用

者
配

戴
，
以

矯
正

折
光

之
用
。
矯

正
太

陽
眼

鏡

片
可

具
反

射
性
、
有

顏
色

的
、
偏

光
性

或
光

敏
感

化
等

特
性
。
而

由

此
鏡

片
製

成
之

產
品

包
含

有
度

數
運

動
防

護
眼

鏡
，
例

如
泳

鏡
、

滑
雪

鏡
、

壁
球

護
目

鏡
及

潛
水

鏡
。

 

 

一
、

修
正

鑑
別

範
圍

及
管

理
等

級
。

 

二
、

鑑
於

治
療

型
鏡

片
適

用
族

群
為

幼
童

(易
受

傷
害

族
群

)，
品

質
不

良
或

使
用

不

當
，

反
加

速
幼

童
視

力
惡

化
，

造
成

不
可

回
復

之
傷

害
，

爰
修

正
鑑

別
範

圍
，

明
定

治
療

型
鏡

片
以

第
二

等
級

管
理

。
涉

等
級

變
更

，
給

予
二

年
緩

衝
期

。
 

O
.0

00
7 

輪
椅

擺
位

器
材

 

W
he

el
ch

ai
r 

po
si

ti
on

in
g 

de
vi

ce
s 

1 
輪

椅
擺

位
器

材
是

一
種

基
於

醫

療
目

的
須

搭
配

輪
椅

使
用

之
產

品
，

用
於

協
助

支
撐

、
穩

定
異

常
肌

張
力

患
者

維
持

於
輪

椅
之

坐
姿

，
包

含
：

(1
)具

有
適

形
硬

式
底

板
及

軟
墊

之
輪

椅
靠

背
。

(2
)鎖

固
在

輪
椅

上
或

靠
背

上
並

具
有

可
調

整
機

械
結

構
之

輪
椅

擺
位

架
。

(3
)具

有
可

調
整

支
撐

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

因
應

特
定

患
者

所
需

新
增

。
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高
度

、
前

後
位

置
及

角
度

之
輪

椅
頭

靠
系

統
。

 

O
.3

49
0 

軀
幹

裝
具

 

T
ru

nc
al

 o
rt

ho
si

s 

1 
軀

幹
裝

具
是

用
來

支
持

或
固

定

身
體

軀
幹

及
頸

部
骨

折
、

肌
肉

拉
傷

或
韌

帶
扭

傷
的

醫
用

器

材
。

軀
幹

裝
具

包
括

下
列

物

件
：

腹
部

、
頸

部
、

頸
－

胸

部
、

腰
部

、
腰

-薦
部

、
肋

骨
骨

折
，

薦
髂

部
以

及
胸

部
裝

具
與

鎖
骨

夾
板

。
 

O
.3

49
0 

軀
幹

裝
具

 

T
ru

nc
al

 o
rt

h
os

is
 

1 
軀

幹
裝

具
是

用
來

支
持

或
固

定

身
體

軀
幹

及
頸

部
骨

折
、
肌

肉
拉

傷
或

韌
帶

扭
傷

的
醫

用
器

材
。
軀

幹
裝

具
包

括
下

列
物

件
：
腹

部
、

頸
部
、
頸

－
胸

部
、
腰

部
、
腰

－

髓
骨

部
、
肋

骨
骨

折
，
髓

骨
髂

骨

以
及

胸
骨

整
直

與
鎖

骨
夾

板
。

 

一
、

修
正

鑑
別

範

圍
。

 

二
、

參
酌

國
家

教
育

研
究

院
醫

學
名

詞
翻

譯
修

正
。

 

O
.3

64
0 

手
臂

吊
帶

/醫
療

用

三
角

巾
 

A
rm

 s
li

ng
/ 

tr
ia

ng
le

 b
an

da
ge

 

1 
手

臂
吊

帶
/醫

療
用

三
角

巾
是

基

於
醫

療
目

的
，

用
於

固
定

或
包

紮
病

患
身

體
部

位
。

本
品

項
材

質
不

具
彈

性
。

用
於

下
列

部

位
：

頭
部

、
胸

部
、

臂
部

、
腳

踝
、

手
部

以
及

膝
部

。
 

O
.3

64
0 

手
臂

吊
帶

 

A
rm

 s
li

ng
 

1 
手

臂
吊

帶
是

基
於

醫
療

目
的

，

經
由

吊
在

頸
部

周
圍

的
布

帶
固

定
手

臂
的

醫
用

器
材

。
 

一
、

修
正

中
、

英
文

名
稱

及
鑑

別
範

圍
。

 

二
、

參
酌

美
國

F
D

A

管
理

規
範

，
新

增
可

使
用

患

部
。

另
為

與

「
J.

50
75

彈
性

繃
帶

」
品

項
區

隔
，

明
定

本
品

項
材

質
不

具
彈

性
。

 

P
.2

02
0 

醫
學

影
像

通
訊

裝

置
 

M
ed

ic
al

 i
m

ag
e 

co
m

m
un

ic
at

io
n 

de
vi

ce
 

1 
醫

學
影

像
通

訊
裝

置
器

材
是

將

醫
學

影
像

資
料

用
電

子
傳

輸
於

醫
療

器
材

之
間

之
器

材
。

可
能

包
括

實
體

的
通

訊
媒

介
、

數
據

機
、

介
面

等
。

本
裝

置
可

以
為

P
.2

02
0 

醫
學

影
像

傳
輸

裝

置
 

M
ed

ic
al

 i
m

ag
e 

co
m

m
un

ic
at

io
n 

de
vi

ce
 

1 
醫

學
影

像
傳

輸
器

材
是

將
醫

學

影
像

資
料

用
電

子
傳

輸
於

醫
療

器
材

之
間

之
器

材
。
可

能
包

括
實

體
的

通
訊

媒
介
、
數

據
機
、
介

面

與
通

信
方

式
等

。
 

一
、

修
正

中
文

名
稱

及

鑑
別

範
圍

。
 

二
、

參
酌

美
國

 F
D

A

鑑
別

內
容

修
正

。
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醫
學

影
像

處
理

和
操

作
提

供
簡

單
的

影
像

查
看

功
能

，
例

如
灰

階
等

級
調

整
、

縮
放

和
平

移
、

使
用

者
的

幾
何

測
量

、
壓

縮
或

影
像

註
釋

。
本

品
項

裝
置

不
執

行
進

階
圖

像
處

理
或

複
雜

的
定

量
功

能
，

亦
不

包
括

單
純

醫
學

影
像

軟
體

之
電

子
傳

輸
功

能
產

品
。

 

P
.2

05
0 

醫
學

影
像

管
理

和

處
理

系
統

 

M
ed

ic
al

 i
m

ag
e 

m
an

ag
em

en
t 

an
d 

pr
oc

es
si

n
g 

sy
st

em
 

2 
醫

學
影

像
管

理
和

處
理

系
統

是

一
種

設
備

，
其

提
供

一
個

或
多

個
與

醫
學

影
像

審
閱

和
數

位
處

理
相

關
的

能
力

，
以

便
由

受
過

訓
練

的
專

業
人

員
，

對
疾

病
偵

測
、

診
斷

或
患

者
管

理
進

行
解

釋
。

軟
體

組
件

可
以

提
供

進
階

(A
dv

an
ce

d)
或

複
雜

影
像

處
理

功
能

，
可

用
於

影
像

處
理

、
增

強
或

量
化

，
這

些
功

能
旨

在
用

於
醫

學
影

像
的

解
釋

和
分

析
。

進
階

影
像

功
能

可
能

包
括

影
像

分
割

、
多

模
態

影
像

對
位

(m
ul

ti
m

od
al

it
y 

im
ag

e 
re

gi
st

ra
ti

on
)、

或
3D

可
視

化
，

複
雜

的
定

量
功

能
可

能
包

括
半

自
動

量
測

或
時

間
序

列
測

量
。

 

P
.2

05
0 

醫
學

圖
像

紀
錄

傳

輸
系

統
 

P
ic

tu
re

 a
rc

hi
vi

n
g 

an
d 

co
m

m
un

ic
at

io
n 

sy
st

em
 

2 
醫

學
圖

像
紀

錄
傳

輸
系

統
是

提

供
有

關
醫

學
影

像
之

接
收

、
轉

換
、
顯

示
、
儲

存
與

數
位

處
理

的

一
種

或
一

種
以

上
功

能
之

器
材
，

其
硬

體
組

件
可

能
包

括
工

作
站
、

數
位

化
器

材
、
通

訊
器

材
、
電

腦
、

錄
影

機
、
磁

或
光

學
磁

片
，
或

其

他
數

位
數

據
儲

存
器

材
以

及
影

印
器

材
。
其

軟
體

組
件

可
能

提
供

有
關

影
像

操
作
、
加

強
、
壓

縮
或

量
化

功
能

的
組

件
。

 

一
、

 修
正

中
、
英

文
名

稱
及

鑑
別

範
圍
。

 

二
、

 參
酌

美
國

F
D

A

鑑
別

內
容

修
正
。
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P
.2

06
0 

放
射

醫
學

電
腦

輔

助
診

斷
疑

似
癌

症

病
灶

軟
體

R
ad

io
lo

gi
ca

l 
C

om
pu

te
r-

as
si

st
ed

 
di

ag
no

st
ic

 
so

ft
w

ar
e 

fo
r 

le
si

on
s 

su
sp

ic
io

us
 

of
 c

an
ce

r 

2 
放

射
醫

學
電

腦
輔

助
診

斷
疑

似

癌
症

病
灶

軟
體

是
一

種
影

像
處

理
之

器
材

，
用

來
識

別
醫

學
影

像
(如

磁
振

造
影

、
乳

房
攝

影
、

放
射

線
攝

影
或

電
腦

斷
層

攝
影

)

中
疑

似
癌

症
病

灶
。

此
器

材
基

於
從

圖
像

中
擷

取
特

徵

(f
ea

tu
re

s)
或

資
訊

抽
取

表
徵

(c
ha

ra
ct

er
iz

es
)病

灶
，

並
提

供

使
用

者
病

灶
相

關
資

訊
，

以
輔

助
臨

床
使

用
者

作
出

診
斷

及
疾

病
管

理
決

策
。
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項
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二
、

因
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國
內
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況

及
參
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美
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D
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新
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。
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放
射

醫
學

影
像

分

析
器

材
 

R
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io
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gi
ca

l 
M
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m
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yz

er
 

2 
放

射
醫

學
影

像
分

析
器

材
包

括

乳
房

攝
影

偵
測

乳
腺

癌
、

超
音

波
偵

測
乳

腺
病

變
和

放
射

影
像

偵
測

肺
結

節
等

放
射

醫
學

影
像

電
腦

輔
助

偵
測

(c
om

pu
te

r-

as
si

st
ed

/a
id

ed
 d

et
ec

ti
on

, 
C

A
D

e)
器

材
。

此
器

材
用

於
識

別
、

標
記

、
突

顯
(h

ig
hl

ig
ht

)或

以
任

何
其

他
方

式
揭

示
放

射
醫

學
影

像
異

常
部

位
，

此
類

產
品

結
合

模
式

識
別

(p
at

te
rn

 

re
co

gn
it

io
n)
和

資
料

分
析

功

能
，

可
對

先
前

獲
取

的
醫

學
影

像
進

行
操

作
，

此
產

品
並

非
用

於
取

代
合

格
醫

師
的

判
斷

結
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果
，

亦
非

用
於

分
流

(T
ri

ag
d)
或

診
斷

。
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放
射

醫
學

電
腦

輔

助
分

流
與

通
知

軟

體
 

R
ad

io
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gi
ca

l 
co

m
pu

te
r 

ai
de

d 
tr
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ge

 a
nd

 
no

ti
fi

ca
ti

on
 

so
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w
ar

e 

2 
放

射
醫

學
電

腦
輔

助
分

流
與

通

知
軟

體
是

一
種

影
像

處
理

軟

體
，

用
來

幫
助

優
先

排
序

(p
ri

or
it

iz
at

io
n)
和

分
流

放
射

醫

學
影

像
。

此
軟

體
對

影
像

進
行

分
析

，
藉

以
進

行
分

流
及

通

知
，

加
速

臨
床

醫
生

對
時

間
緊

迫
之

醫
學

影
像

判
讀

，
此

軟
體

不
會

標
記

、
突

顯
(h

ig
hl

ig
ht

)或

引
導

使
用

者
注

意
原

始
影

像
中

的
特

定
位

置
；

此
軟

體
不

會
從

閱
片

序
列

中
移

除
案

例
。

此
軟

體
預

設
在

所
有

狀
況

下
與

標
準

臨
床

程
序

並
行

。
 

 
 

 
 

一
、

本
品

項
新

增
。

 

二
、

因
應

國
內

產
業

發
展

現
況

及
參

酌
美

國
F

D
A
規

定
新

增
。

 

 

行政院公報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第029卷　第047期　　20230315　　衛生勞動篇


