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美規 NIOSH N95 及 
歐規 EN149:2001 

認證口罩的產品標示說明 
 
 
一、美規 NIOSH N95 及歐規 EN149:2001 認證口罩，都需有完整的包裝（使用方法、

使用限制、警告說明、以及產品有效期限）。 
 
二、美規 NIOSH N95 認證的口罩上，都需有以下的資訊，缺一不可： 
 

 
 
 
       
                                                                            (1)                                                                                                             
    
                     (2) 
                                                                                                     
       (3) 
    
                     (4) 
 
 
 
(1) 取得美國 NIOSH N95 認證的廠商英文公司名稱︰如本公司英文名 
 “SAN  HUEI”。 
 
(2) 廠商的產品型號。 
 
(3) 美國認證單位“NIOSH”以及口罩的認證等級“N95” ︰若產品上沒有印上

 NIOSH 認證單位名稱，就不是有獲得美國認證的 N95 口罩。 
 
(4) 美國 NIOSH 的產品核准號碼︰以丟棄式 N95 口罩而言，核准號碼一定是“TC-
 84A-XXXX”。產品若沒有印上核准號碼，便不是合格的美規 NIOSH N95 口罩。 
 
〈註〉 : 各口罩製造廠的 N95 口罩是否仍為美國 NIOSH 認證的產品，可於美國 
    NIOSH 政府網站直接以各廠商的英文公司名稱第一碼查詢：      
 https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/N95list1sect3.html 
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三、歐盟 EN 149:2001 認證的口罩上，都需有以下的資訊，缺一不可： 
 
 
       
                                                                                (1)                                                                                                             
    
 
                  (2) 
                                                                                                                     
           (3) 
    
                  (4) 
 
                                        (5)                                
 
 
 
(1) 廠商的公司名或是商標。 
 
(2) 廠商的產品型號。 
 
(3) 產品認證等級︰以 FFP2 口罩為例，認證等級的標示是有 3 個元素組成︰ 
 (i) 過濾等級︰FFP1﹑FFP2﹑或 FFP3。 
 (ii) 是否可重覆使用︰NR 代表不可重覆使用，R 代表可重覆使用。 
 (iii) 是否有通過白雲石的阻塞測試︰在 NR 等級的口罩中，白雲石測試是選擇性測

  試，若有通過便可標示 D。在 R 等級的口罩中，白雲石測試是必要性測試，所

  以一定會標示 D。 
 
(4) 歐盟的口罩標準︰最新的歐盟標準是 2009 年版的 EN 149:2001+A1:2009，以下的

 標準標示都是可接受的。 
 
 EN 149:2001 或 EN 149:2009 或 EN 149:2001+A1:2009 
 
(5) 歐盟 CE 的認證單位號碼︰口罩在歐盟的標準中屬於複雜類產品，強制性需要第三

 方的認證單位對產品做持續性的監督及管理。各口罩廠有不同的認證單位去核

 准，以本公司的歐盟認證產品為例，僅有兩家認證單位︰ 
 

 0086 : 此為英國 BSI 認證   2797 : 此為荷蘭 BSI 認證
 


