
自評表附件 5、符合國家標準 CNS14774、CNS14755之檢測報告範例、醫療器

材第一等級與第二等級許可證範例 

 

一、第一等級醫療器材許可證範本 

 



二、第二等級醫療器材許可證範本 

 
  



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 

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 

 
  



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 

 
  



四、CNS14774檢驗報告範例 (共 5項檢測) 

(三) 防護效率 

 
  



四、CNS14774檢驗報告範例 (共 5項檢測) 

   (四) 壓差 

   (五) 可燃性 

 
  



五、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 

 
  



五、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 

 
  



五、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 

 
 



六、CNS14755防塵口罩 D2等級檢驗報告範例 (共 3項檢測) 

    (一) 防護效率 

 
  



六、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 

 



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



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


