
品項 查核標準 範例文件 頁數

外科口罩 符合CNS 14774「外科手術

面(口)罩」之性能規格，並

領有醫療器材第二等級許可

證。

110年起新採購之口罩應提

出各廠牌產品符合國家標準

CNS14774之5項檢測報告，

且報告日期為採購日期前一

年內。

1.醫療器材第二等級許可證
/TFDA查詢頁面。

2. CNS14774外科手術口罩檢
驗報告範例 (共5項檢測)

1. P3-4

2. P5-8

N95口罩 取得衛生福利部 (或前行政

院衛生署 )「醫療用衣物

(I.4040)」第二等級醫療器材

許可證，並須符合以下性能

規格要求：國家標準

CNS14774外科手術 D2防塵

面 (口 )罩或其他具等同性國

際標準之性能規格要求，其

中次微米粒子防護效率及壓

差等 2項，得依CNS 14755

「拋棄式防塵口罩」D2等級

之 3項檢測報告 (111年起新

採購之口罩檢測報告日期為

採購日期前一年內 )。

1.醫療器材第二等級許可證
/TFDA查詢頁面。

2. CNS14774外科手術 D2防
塵面 (口 )罩(共4項檢測)

3. CNS14755防塵口罩D2等級
檢驗報告範例 (共3項檢測)

1. P3-4

2. P9-11

3. P12-13

連身型防護
衣/拋棄式
隔離衣

110年起新採購之連身型防

護衣及隔離衣應領有醫療器

材許可證。

1.醫療器材第一等級/第二等
級許可證/TFDA查詢頁面。

1. P2-4

1. CNS14774及CNS14755-

2018版及2022版
1. P14-15

檢索表
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一、第一等級醫療器材許可證範本

1.衛部(署)醫器製壹

2.衛部(署)醫器輸壹

3.衛部(署)醫器陸輸壹

皆為第一等級醫療器

材許可證
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二、第二等級醫療器材許可證範本

1.衛部(署)醫器製

2.衛部(署)醫器輸

3.衛部(署)醫器陸輸

皆為第二等級醫療器

材許可證
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三、TFDA醫療器材許可證查詢系統

衛福部食品藥物管理署提供「西藥、醫療器材、化粧品許可

證查詢」( https://www.fda.gov.tw/mlms/H0001.aspx ，請以Google

Chrome開啟)，可查詢廠商之醫療器材許可證品名、醫材等級及

最新效期等資訊。

Step1 取得醫材許可證字號 Step2 至網站輸入字號及驗證碼

Step3 點選查詢取得醫材許可證相關資訊
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https://www.fda.gov.tw/mlms/H0001.aspx


四、CNS14774外科手術口罩檢驗報告範例 (共5項檢測)

(一) 合成血液穿透性

CNS14774 引用
CNS14776 試驗
方法，須對 80

mmHg人工合成
血液無穿透性

OOOOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOOO

報告日期為採購
日期前一年內
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CNS14774引用
CNS14775之試
驗方法，細菌
過濾效率須為
95%以上

四、CNS14774外科手術口罩檢驗報告範例 (共5項檢測)

(二) 細菌過濾效率

OOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOOO
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CNS14774 引 用
CNS14755之試驗
方法，防護效率
須為80%以上

四、CNS14774檢驗報告範例 (共5項檢測)

(三) 防護效率

OOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOO
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CNS14774 引 用
CNS14777 之 試
驗方法，壓差須
<4 mm H2O/cm2

CNS14774 引 用
CNS10285 之 試
驗方法，平均防
火等級須為1級

四、CNS14774檢驗報告範例 (共5項檢測)

(四) 壓差
(五) 防焰性

OOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOOO
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自111年7月起購入之外科口罩，
得依CNS14774: 2022版本，壓
差須<5 mm H2O/cm2



六、CNS14774外科手術防塵面 (口 )罩D2等級檢驗報告範例 (共4

項檢測)

(一) 合成血液穿透性

CNS14774 引用
CNS14776 試驗
方法，須對 80

mmHg人工合成
血液無穿透性

OOOOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOOO

報告日期為採購
日期前一年內
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六、CNS14774外科手術防塵面 (口 )罩D2等級檢驗報告範例 (共4

項檢測)

(二) 防護效率

CNS14755 試 驗
方法，防護效率
須為95%以上

OOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOOO
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六、CNS14774外科手術防塵面 (口 )罩D2等級檢驗報告範例 (共4

項檢測)

(三) 壓差
(四) 防焰性

CNS14774 引 用
CNS14777之試驗
方法，壓差須<5

mm H2O/cm2

CNS14774 引 用
CNS10285 之 試
驗方法，平均防
火等級須為1級

OOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOOO

該2項得依CNS 14755「拋棄式防塵
口罩」D2等級之 3項檢測報告
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七、CNS14755防塵口罩D2等級檢驗報告範例 (共3項檢測)

(一) 防護效率

CNS14755 試 驗
方法，防護效率
須為95%以上

OOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

報告日期為採購
日期前一年內

OOOOOOO
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七、 CNS14755防塵口罩D2等級檢驗報告範例(共3項檢測)

(二) 吸氣阻抗
(三) 呼氣阻抗

CNS14755試驗
方法，吸氣阻
抗 須 為 350Pa

(35mmHg)以下

CNS14755試驗
方法，呼氣阻
抗 須 為 250Pa

(25mmHg)以下

OOO公司

202x.xx.xx 202x.xx.xx

OOOOOOO
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CNS 14774: 2018

CNS 14774: 2022
CNS14774已於 2022/07更新，在此之後採購之
外科口罩/TN95口罩得採用2022年版本
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CNS 14755: 2018

CNS 14755: 2022 CNS14755已於 2022/07更新，在此之後採購
之TN95口罩得採用2022年版本
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