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TEEMA-TSC (Taiwan Smart Clothing) 001

智慧服飾標準 第一部 總則

0. 前言

本系列標準所稱「智慧服飾(smart clothing)」，係指電子紡織品(e-textiles 或

textronics)，又稱電子化紡織品(Electronically Integrated
Textiles)、穿戴式智慧紡

織品 (wearable smart textiles)，為智慧穿戴式裝置之一 (subgroup of Smart

wearable devices)，其特色在具有感測/警示/調整等功能之電子裝置與衣飾織品直

接結合，實現服飾織品之智慧化、智慧電子裝置織品化。使用者如平常方式著裝，

就可持續性量測蒐集個人生理訊號、主動警示、溫度調節或結合互動娛樂功能，可

做為生活娛樂、運動休閒、健康照護、安全防護、異常監控等應用。

依電子裝置與紡織品整合程度(integration level)，智慧服飾可分成四類: (1)可移除

式(removable) _電子裝置以可移除方式結合，如置於口袋；(2)附著式系(attached)_

除非破壞系統電子裝置無法移除，如黏著、銲接；(3)混合型(mixed solution)_電子

裝置部分元件嵌入織品、部分為外加黏著，如 LED 衣；(4)全織品方案(full textile

solution)_所有電子元件已嵌入成為織品一部分。雖然一般討論電子紡織，會將傳統

電線排除於導電性織品(conductive textile tracks)之外，本標準中並未排除使用電

線之可能。

智慧服飾係將電子裝置與紡織品結合，因屬貼身使用，電子裝置需具微小化、低功

耗、具高可撓性、耐汗液、耐高濕及耐洗滌等特性。智慧服飾系統若以量測生理參

數及後續資料應用來區分，可概分成專有(Proprietary)及開放式(Open System)應

用兩種，前者如運動球隊於訓練、比賽過程，量測記錄個別隊員之生理參數，相關

資料僅規劃做球隊內部運用，後者如用於健康管理，量測的生理資訊除可供自身參

考，也預期要提供給非特定醫生參考，本系列標準以開放式應用為範疇；但應注意

專有應用系統之資料在某些情境可能變成開放式應用，使用於療養機構內之專用系

統資料，緊急狀況可能提供醫療體系參考。

另因可量測生理參數是智慧服飾重要特徵，以產品裝置之預期用途或法規符合性區

分，可概分成醫療器材及非醫療器材兩種，本系列標準適用範圍未侷限醫療產品應

用與否；唯應注意醫療產品之界定，除依原廠宣稱之功能用途、工作原理及使用方

法等資料判定之外，仍須視各地法規要求及主管機關見解而定。

創新產品與應用發展初期，產品無統一標準規格，廠商各有主張，各家產品互不相

通，使產業發展遭受阻礙；有感於台灣資通訊電子產業在全球占重要地位，過去亦

曾是紡織製衣重鎮，近年則在機能性紡織建立世界級聲望，智慧服飾應用攸關產業

後續發展，產業界莫不期待台灣能成為世界先鋒，制定出全球第一份智慧服飾產業
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標準，協助產業建構完整智慧服飾生態體系。

本系列標準草案係以智慧服飾之應用為分類與發展之基礎，規定智慧服飾的品質要

求與試驗法，包括第 1部「總則」概述智慧服飾之基本通用要求，第 2 部是以應用

情境進行細分，規定不同應用情境之特定品質要求與試驗法，包括生活娛樂(第 2-

1 部)、運動休閒(第 2-2 部)、健康照護用智慧服飾(第 2-3 部)、安全防護(第 2-4 部)、

異常監控(第 2-5 部)，第 3 部則規範共通性資料內容格式，包括一致性(第 3-1 部)、

資料類別定義(第 3-2 部)、服務類別規範(第 3-3 部)、資料結構與編碼(第 3-4 部)、

資料交換網路通訊協定(第 3-5 部)、資料安全與個人隱私(第 3-6 部)、HL7 電子病

歷格式轉換(第 3-7 部)。本系列標準架構例如下：

章節 名稱 說明

第 1 部 總則 基本通用要求

第 2 部 應用情境 品質要求與試驗法

第 2-1 部 生活娛樂智慧服飾 於生活娛樂情境下使用之智慧服飾，依生活娛

樂所需之功能，訂定相關品質要求與試驗法

第 2-2 部 運動休閒智慧服飾 於運動休閒情境下使用之智慧服飾，依運動休

閒所需之功能，訂定相關品質要求與試驗法

第 2-3 部 健康照護智慧服飾 於健康照護情境下使用之智慧服飾，依健康照

護所需之功能，訂定相關品質要求與試驗法

第 2-4 部 安全防護智慧服飾 於安全防護情境下使用之智慧服飾，依安全防

護所需之功能，訂定相關品質要求與試驗法

第 2-5 部 異常監控智慧服飾 智慧服飾用於異常監控，依異常監控所需之功

能，訂定相關品質要求與試驗法

第 3 部 共通性資料格式規範 針對開放式的共通性資料，訂定格式規範

第 3-1 部 一致性

( Conformance)

定義產品必須滿足的基本要求，服務經營者與

產品造商取得衣服與電子裝置序號

第 3-2 部 資料類別定義

(Information class

definitions)

依據不同應用情境定義相對應的資料類別。

第 3-3 部 服務類別規範

(Service class

specifications)

定義服務指令執行時一個或多個資料類別如何

被運作。

第 3-4 部 資料結構與編碼

(Data structure and

encoding)

依據資料類別與服務類別來定義資料封包結構

與編碼原則。

第 3-5 部 資料交換網路通訊協

定 (Network

以現有有線與無線網路通訊技術為基礎，定義

資料交換時的通訊協定流程。
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communication for

message

exchange )

第 3-6 部 資料安全與個人隱私

(Security and

privacy)

定義個人隱私、網路通訊安全協議與資料加密

等機制。

第 3-7 部 HL7 電子病歷格式轉

換 (Reports using

HL7 Clinical

Document

Architecture)

定義智慧衣與醫療照護結合時，資料交換格式

本系列標準由台灣區電機電子工業同業公會與台灣區製衣工業同業公會共同發想，

召集產學研參與起草制定，期待本產業標準之推廣應用至少達到以下三目標：廠商

開發相關新產品時有所遵循，符合標準規格之產品品質達一定水準，及不同廠商開

發之產品可互通。
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1. 適用範圍：

本標準規定電子裝置與紡織品直接結合之電子穿戴裝置式智慧服飾的品質要求與試

驗法，本標準所稱智慧服飾可提供互動娛樂、生理訊號量測、老人/嬰幼兒安全防護、

健康照護、異常監控、主動警示等功能。

與紡織品結合之感測、資料傳輸、處理及顯示等電路/元件可以是嵌入式或外掛式；

智慧服飾應用系統中的無線閘道器、伺服器及數據分析軟體等，未納入本標準草案

適用範圍。

2. 引用標準：

下列標準因本標準所引用，成為本標準之一部分。下列引用標準適用最新版(包括

補充增修)。

CEN/TR 16298 Textiles and textile products – Smart textiles –
Definitions,

categorization, applications and standardization needs

CNS 1494-6 紡織品－色牢度試驗法－耐家庭與商業洗滌色牢度

CNS 1496 紡織品－色牢度試驗法－耐汗色牢度

CNS 4797-3 玩具安全-第 3 部: 機械性及物理性

CNS 8038 梭織物尺度變化試驗法

CNS 8039 伸縮織物之伸縮性檢驗法

CNS 8148 紡織品洗標

CNS 13752 針織布試驗法

CNS 14165 電器外殼保護分類等級 (與 IEC 60529 調和)

CNS 14336-1 資訊設備-安全性-第１部：一般要求 (與 IEC 60950-1 調和)

CNS 14674-1 電磁相容性(EMC)－一般性標準－第１部：住宅、商業與輕工業環

境之免疫力 (與 IEC 61000-6-1 調和)

CNS 14674-3 電磁相容性(EMC)－一般性標準－第３部：住宅、商業與輕工業區

環境之發射標準 (與 IEC 61000-6-3 調和)

CNS 14958-1 人體曝露於手持式及佩戴式無線裝置之射頻場－人體模型、儀器及

程序－第１部︰使用時靠近耳朵之手持式裝置（頻率介於３００ＭＨ

ｚ至３ＧＨｚ）之比吸收率（ＳＡＲ）量測程序 (與 IEC 62209-1 調
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和)

CNS 14959 時變電場、磁場及電磁場曝露之限制值（３００ＧＨｚ以下）

CNS 15140 紡織品試驗之家庭洗滌與乾燥程序

CNS 15141 紡織品起毬檢驗法－盒型起毬試驗法

CNS 15290 紡織品安全規範

CNS 15291 兒童衣物安.全規範－兒童衣物之繩帶及拉帶

CNS 15364 含鹼性及其他非酸性電解質之二次單電池及電池組_ 用於可攜式應

用之封裝可攜式二次單電池及電池組織安全要求(與 IEC 62133 調和)

EIA 364-09C Durability Test Procedure for Electrical Connectors
and

Contacts

FTTS-GA-158 運動居家型生理感測智能衣驗證規範

IEC 60529 Degrees of protection provided by enclosures (IP
Code)

IEC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements

for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General
requirements

for basic safety and essential performance - Collateral
Standard:

Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

IEC 60601-1-11 Medical electrical equipment - Part 1-11:
General

requirements for basic safety and essential performance –

Requirements for medical electrical equipment and medical

electrical systems used in the home healthcare environment

IEC 60601-2-27 Medical electrical equipment-Part 2-27:
Particular

requirements for the basic safety and essential performance
of

electrocardiographic monitoring equipment

IEC 60601-2-47 Medical electrical equipment- Part 2-47:
Particular

requirements for the basic safety and essential performance
of

ambulatory electrocardiographic systems

IEC 60950-1 Information Technology Equipment - Safety - Part 1:
General

Requirements

IEC 62133 Secondary cells and batteries containing alkaline or
other non-
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acid electrolytes - Safety requirements for portable sealed

secondary cells, and for batteries made from them, for use
in

portable applications

IEC 62311 Assessment of electronic and electrical equipment
related to

human exposure restrictions for electromagnetic fields (0 Hz
–

300 GHz)

IEC 62479 Assessment of the compliance of low power electronic
and

electrical equipment with the basic restrictions related to
human

exposure to electromagnetic fields (10 MHz to 300 GHz)

ISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices- Part 5:
Tests for in vitro

cytotoxicity

ISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices- Part 10:
Tests for

irritation and skin sensitization

ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing
and

calibration laboratories

NCC LP0002 低功率射頻電機技術規範

3. 用語及定義：

3.1 智慧服飾：紡織品，包括服裝(如 外套、上衣、褲子、裙、內衣)與配飾(如 手

套、帽子、襪子、頭飾、髮飾、太陽眼鏡、領帶、領結、圍巾、頭巾、披肩、

袖釦、腰帶、手提包) 等以紡織品為基材之衣飾，結合導電材料包括印刷、金

屬、光纖等，且可以量測身體的各類訊號，如圖1智慧服飾示意圖例。
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圖 1 智慧服飾示意圖例

3.2 智慧服飾之使用情境(Application scenarios)例，包括但不限於

3.2.1 生活娛樂：使用於日常生活娛樂環境，可與外部影音/通訊裝置連結，達成互

動娛樂之效果，例如互動娛樂智慧服飾等。

3.2.2 運動休閒：使用於運動休閒情境，具有生理參數感測功能，及/或生理狀況異

常時警示/主動求救等功能，例如智慧感測服飾等。

3.2.3 安全防護：針對老人、嬰幼兒、復健者等需要陪伴照護者的居家生活情境，

提供遠端定位、跌倒、姿態等自動偵測功能。

3.2.4 健康照護：使用於居家生活情境，為具有生理參數感測蒐集功能，達成健康

狀態管理或監測之效果，例如健康管理智慧服飾、睡眠品質監測智慧睡衣等。

3.2.5 異常監控：針對嚴酷惡劣環境或操練等特定情境，如消防救火、(軍警)特殊訓

練，提供生理參數感測功能，預防熱衰竭等異常發生，例如智慧消防衣等。

3.3 生理(參數)訊號(Physiological Signal)：包括但不限於

活動量、姿態、心跳(率)、心律、心音、心電、呼吸、脈搏、體溫、血氧、腦波

及汗液。
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3.4 智慧服飾常用生理訊號感測器，包括但不限於

3.4.1 加速規(accelerometer) ：量測活動、姿態。

3.4.2 光(optical)感測器：量測心跳、血氧。

3.4.3 電感/電容(inductive/capacitive)感測器：量測心跳(率)、心律、心電、肌肉

活動、腦波、皮膚導電、呼吸。

3.4.4 溫度(temperature)感測器：量測體溫。

3.4.5 聲音(acoustic)感測器：量測心音、呼吸。

3.4.6 汗液感測器：汗量、汗液離子(如 H+)

3.5 洩漏電流：

3.5.1 接觸漏電流：係指正常使用時，當使用者接觸到一處或多處可觸及的部位時，

流經人體的電流。

3.5.2 輔助電流：係指正常使用時，在任一感測元件和其它所有感測元件之間預期會

流經使用者的電流，此電流不會產生生理效應。

3.6 醫療器材：係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影

響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主

要功能之儀器、器械、用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品。 (參考 藥事

法第 13 條)

4. 品質要求：

4.1 智慧服飾織品

4.1.1 一般要求

(1)服裝

a. 水洗尺寸變化率：≦ ±5%

b. 紡織品耐洗染色堅牢度： ≧ 4 級

c. 紡織品起毬性： ≧ 4 級

(2)配飾

a. 紡織品耐洗染色堅牢度： ≧ 4 級

b.紡織品起毬性： ≧ 4 級

4.1.2 安全要求： 必須符合 CNS15290_紡織品安全規範的要求

(1) 限用物質：游離甲醛、禁用偶氮色料、鉛、鎘、有機錫、壬基酚聚乙烯醯
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(NPEO)、壬基酚(NP)

(2) 物理性安全要求：兒童用智慧服飾之物理性安全要求應符合 CNS 15291 之規

定。

4.2 智慧服飾用感測模組

4.2.1 屬於醫療器材之感測模組，如具血氧、血壓等生理參數量測功能，安規需符合

IEC 60601-1 醫電設備安全規範要求，而電磁相容則需符合 IEC 60601-1-2

的要求。

4.2.2 安規要求: 參考 IEC 60601-1 要求 (參附錄一)

(1) 電性危害防護 : 無過大洩漏電流

測試前，感測模組或其零件需作溫度條件預處理。

感測模組或其零件(或其所需的部件)須設置完成；不使用工具可分離的零件須拆

離，但主要零件要同時處理；不使用工具可打開或分離的外殼(蓋)需打開或分

離。

前處理濕度要求為: 在相對濕度 93% ± 3%溫濕箱中進行。受測感測模組或配

件需在置此處，溫濕箱中其他位置的濕度條件可偏差在±6 %。

試驗槽中空氣之溫度，在設備或其配件可放置的所有地方，應維持在+ 20℃到

+30℃間的任意值 T 的 2℃以內。

在感測模組或其配件置入溫濕箱作濕度條件預處理之前，需置放於 T 至 T+4℃

間環境至少 4 小時。

當外殼等級為 IPX0 時，需將感測模組與設備零件維持在試驗箱中 48 小時；當

外殼設計為更高的為防水等級時，則為 168 小時。

- 接觸漏電流的允許值在正常狀態下為 100μA，在單一失效狀態下為 500μA。

- 輔助電流的允許值在正常狀態下為 10μA，在單一失效狀態下為 50μA。

(2) 設計危害防護： 無造成危害之銳邊、銳角評估。

如為兒童用智慧服飾，依據 CNS 4797-3，可分離之感測模組為降低孩童因

誤食或吸入小物體之風險，需在無加壓下，將可分離之感測模組及合理可預

見會分離的任何零組件以任何方向置入如下圖所示之圓筒內。
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測試過程中，感測模組或任何可拆卸及可分離的零組件不可完全置入測試圓

筒中。

圖 2 小物件測試圓筒

(3) 熱危害防護：

_正常使用條件下，長時接觸皮膚部位之溫度限制(非預期傳遞能量用)，在進行

溫升測試時，應不能超過 41℃。

_正常使用條件下，可觸及的設備部件，其溫度應不超過規定最高溫度值。

表 1 可觸及設備部件，允許最高溫度值

設備及其部件 最高溫度 (℃)

金屬 玻璃、陶瓷

及類似材料

塑膠、橡

膠、木材

可觸及的設備

外部表面

(t 為可能被觸及

的時間)

t< 1 秒 74 80 86

1 秒≦t< 10 秒 56 66 71

10 秒≦t< 1 分鐘 51 56 60

1 分鐘≦t 48 48 48

_以球壓測試確認外殼與其他外部絕緣部分是否劣化造成風險。(參附錄一)

(4) 液體或微粒侵入防護：(防塵防水等級 參附錄二)

_ 視使用情境提供適當防護 (如穿戴式或居家用可能會標示 IP22)。試後不得出

現損及基本安全性的毀壞，再進行洩漏電流量測，不可有過大洩漏電流產
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生。

_ 清洗(含冷卻或乾燥過程)後，目視確認不得出現損壞，再進行洩漏電流量測。

(5) 異常失效: 模擬電子電路元件的單一異常狀態，無危險狀況發生，且不得出

現損及基本安全性的毀壞。

(6) 機械危害防護：應有足夠的機械強度，不因應力而損耗基本安全或必要性

能，以下列測試進行評估。

a. 耐受 250 N ± 10 N 的穩定推力持續 5 秒

b. 耐受直徑為 50mm 重量 500 g ± 25 g金屬球，從 1.3m 高落下撞擊

c. 耐受正常使用/工作高度或 1m 高處(視何者較大)跌落測試

d. 確保內應力釋放所造成材質的收縮或變形，亦不會導致危害。

上述每項測試後，不得出現損及基本安全性的毀壞，再進行洩漏電流量測，不

可有過大洩漏電流產生。

(7) 零組件要求：當使用可充電式鋰電池時，電池應符合 CNS 15364 (IEC

62133)的要求。

4.2.3 EMC/RF及 SAR 要求 (參附錄三、附錄四)

(1) EMC 要求: 視智慧服飾使用情境與法規要求而定

_ 非屬醫療器材_ 如互動娛樂用智慧服飾、LED 警示衣，參考 CNS 14674-1/

CNS 14674-3 要求

_ 歸屬醫療器材_ 如具血氧、血壓等等生理參數量測功能，參考 IEC 60601-1-2

要求

(2) RF要求: 參考 NCC LP0002 要求，視採用無線通訊技術決定引用對應章節

(3) SAR 要求: 參考 CNS14959、IEC 62311 及 IEC 62479 要求。

a. 10MHz 至 10GHz: 依據 IEC 62479 要求，感測模組所發射無線信號最大平

均功率若小於 20mW，無須進一步執行 SAR 測試。

若低功率無線信號裝置平均功率不小於 20mW，則
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感測模組(內含無線線路及天線)應符合 IEC 62311 的要求，進行 EMF評

估，若低於限值，無須執行 SAR 測試；模組距人體 20 公分以上者以 20

公分計算。

感測模組(內含無線線路及天線)貼近人體使用者，且 EMF評估結果不符合

要求，應執行 SAR 測試；此處所稱人體為頭部與身體，不計入四肢。依歐

盟 1999/519/EC 要求，SAR 限制值為 2.0 W/kg。

b. 無線信號操作頻率位於 10MHz 至 10GHz 以外者，另行要求之。

4.2.4 性能/可靠度要求

(1) 量測準確性：量測包括心跳呼吸、血壓、體溫、姿態、汗液相關等參數，視

使用情境決定準確性要求，必要時各試驗項目於系列第 2 部之個別標準中規

定。

(2) 耐濕熱：參考 IEC 60068-2-3 試驗方法 Ca (穩態濕熱)：溫度 40±2℃、相

對溼度 93(+2/-3)% R.H、測試時間 168 小時

(3) 耐汗液: CNS1496 4.3/4.4 酸鹼液 2 小時乾燥後，正常運作

(4) 服飾與電路間介面：(非固定式) 耐插拔 > 500 次

(5) 耐洗滌: (織物含嵌入式感測元件、導電體時)

表 2 織物含感測元件、導電體時耐洗滌分級

分級 A B C

洗滌次數(次) 50 25 5

(6) 感測元件伸長回復率：(織物含感測元件、導電線時)水洗 5 次後， >80%

除伸長回復率，各項測試後，功能應正常，不得出現損及基本安全性的的毀壞，同

時不可有過大洩漏電流產生。

4.2.5 生物相容性試驗（Biocompatibility）

預期會直接接觸使用者的生物組織 (包含皮膚、毛髪…等)的智慧服飾及其部件或

配件，需依據 ISO 10993 系列標準中的指導及原則進行評估與記錄。

(1) 細胞毒性(Cytotoxicity)：符合 ISO 10993-5 要求 ，無毒性反應。
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(2) 過敏試驗(Sensitization) ：符合 ISO 10993- 10 要求，無紅腫等過敏反應。

(3) 刺激或皮內刺激試驗(Irritation / Intracutaneous reactivity) ：符合
ISO

10993-10 要求。

4.3 共通性資料格式

針對共通性資料格式基本要將依序分為以下七個部分進行定義

4.3.1 一致性(Conformance)：定義產品必須滿足的基本要求，服務經營者與產品製

造商取得衣服與電子裝置序號

4.3.2 資料類別定義(Information class definitions) : 依據不同應用情境定義相對應

的資料類別

(1) 原始類別 (Normalized)：智慧衣感測原始資料

(2) 組合類別(Composite)：原始類別加上應用情境所需資料，例如使用者基本

資料

4.3.3 服務類別規格(Service class specifications)：定義服務指令執行時一個或多個

資料類別如何被運作，例如

(1) 服務角色定義：服務提供者 (Service Provider, SP)或是服務請求者(Service

Requester, SR)

(2) 服務功能定義：例如離線暫存(off-line storage service class)、資料存取

(query/retrieve service class)

4.3.4 資料結構與編碼(Data structure and encoding) ：依據資料類別與服務類別

來定義資料封包結構與編碼原則。

(1) 資料集(data set)：定義每個資料集包括多少個資料單元

(2) 資料單元(data element)：定義每個欄位如檔頭(Head Tag)、長度(data

Length)、內容(data value)

(3) 定義”必須”與”擴充”兩種封包格式，以便保留系統擴充性

(4) 編碼與解碼標準

4.3.5 資料交換網路通訊協定(Network communication for message
exchange)：

以現有有線與無線網路通訊技術為基礎，定義資料交換時的通訊協定流程。例

如：USB、BLE、TCP/IP 等。
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4.3.6 資料安全與個人隱私(Security and privacy)：定義個人隱私、網路通訊安全協

議與資料加密等機制，例如：資料授權(Authorization)、TLS(Transport

Layer Security)、資料加密(Data encryption)。

4.3.7 HL7 電子病歷格式轉換(Reports using HL7 Clinical Document

Architecture)：定義智慧衣與醫療照護結合時，資料交換格式。

5. 試驗方法：

5.1 服飾(織品)

5.1.1 一般要求 (參表 3)

表 3 智慧服飾織品品質要求與試驗法

品質要求 規格 試驗方法 備註

1 水洗尺寸變化率 ≦ 5% CNS 8038 方法 G

CNS 13752 方法 G

CNS 8038 適用於

梭織物

CNS 13752 適用於

針織物

配飾不適用

2 紡織品色牢度試驗

法：耐家庭及商業洗

滌色牢度

≧ 4 級 CNS1494-6 L3027-6

3 紡織品起毬試驗法：

盒式起毬試驗法

≧ 4 級 CNS 15141 L3264

5.1.2 安全要求：服飾織品必須符合國家標準 CNS 15290 紡織品安全規範之要

求。

5.2 感測模組

5.2.1 如感測模組屬於醫療器材，安規需符合 IEC 60601-1 醫電設備安全規範要

求，而電磁相容則需符合 IEC 60601-1-2 的要求。

5.2.2 安全要求 (參表 4)

表 4 智慧服飾用感測模組安全要求與試驗法

安全要求 參考標準 試驗項目 備註

1 電性危害防

護

IEC60601-1 第

8.7 節

洩漏電流量測

2 設計危害防

護

IEC60601-1 第

9.3 節

銳邊、銳角評估
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3 熱危害防護 IEC60601-1

第.11.1 節

溫升試驗

4 液體或微粒

侵入防護

IEC60601-1 第

11.6.5 節

CNS14165 IP22 居家用穿戴式

IEC60601-1 第

11.6.6 節

模擬清洗(含冷卻或

乾燥)過程

5 異常失效狀

態

IEC60601-1 第

13.2 節

電子電路異常模擬

6 機械危害防

護

IEC60601-1 第

15.3 節

推力測試、衝擊測

試、落下測試、模具

應力測試

7 零組件要求 IEC 62133

/CNS15364

過充、過電流測試 使用鋰電池時

5.2.3 EMC/RF及 SAR 要求 (參表 5)

表 5 智慧服飾用感測模組 EMC/RF/SAR 要求與試驗法

品質要求 參考標準 試驗項目 備註

1 EMC _ CNS 14674-1/

_ CNS 14674-3

EMI/EMS 非屬醫療器材

_IEC 60601-1-2 EMI/EMS 歸屬醫療器材

2 RF NCC LP0002 輸出功率，頻寬等

3 SAR _ CNS 14959

_ IEC 62479

_ IEC 62311

電磁場評估/SAR測

試

5.2.4 量測準確性: 心跳呼吸、血壓、體溫、姿態、汗液相關等參數之準確性測試

方法，依使用情境個別訂定

5.2.5 性能/可靠度要求 (參表 6)

表 6 智慧衣感測模組(含傳導線) 性能/可靠度要求與試驗法

品質要求 規格 試驗方法 備註

1 耐濕熱 40±2℃、93(+2/-

3)% R.H、168 小

時

60068-2-3 試驗

方法 Ca (穩態濕

熱)

2 耐汗液 浸入 2H CNS1496

3 耐洗滌 5/25/50 次 CNS15140 嵌入式

4 服飾與電路間

介面

> 500 次插拔 EIA 364 非固定式
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5 伸長回復率 >80%,水洗 5 次後 CNS8039 織物含感測元

件、導電線時

表 6 中，除#5(伸長回復率) 各項測試後，功能應正常，不得出現損及基本安全性

的毀壞，同時不可有過大洩漏電流產生。

5.2.6 生物相容性試驗（Biocompatibility）(參附錄五)

(1) 細胞毒性(Cytotoxicity)：符合 ISO 10993-5 要求。

(2) 過敏試驗(Sensitization) ：符合 ISO 10993-10 要求。

(3) 刺激或皮內刺激試驗(Irritaion / Intracutaneous reactivity) ：符合 ISO

10993-10 要求。

5.3 資料格式內容/系統要求：參見本系列標準第 3 部

6. 測試報告：

6.1 測試報告內容應包含：

- 標題

- 實驗室的名稱與測試地點

- 試驗報告的獨特識別（如序號）

- 製造商的名稱與地址

- 使用方法的識別

- 試驗件之描述、狀態及明確識別

- 對結果的有效性與應用很重要的試驗件接收日期，及執行試驗的日期。

- 當與結果正確性或應用相關時，引述實驗室或其它機構使用的抽樣計畫與程序。

- 試驗結果，若適當時，具有量測單位。

- 經授權簽署試驗報告者之姓名、職稱及簽名或其等同的識別。

- 相關時，聲明結果僅對試驗件有效。

7. 產品標示與技術文件要求

7.1 產品標示：當以智慧服飾整體(服飾加感測模組)販售時，紡織品標示需符合 CNS

8148 要求，每個單獨智慧服飾應有牢固附著於產品上之標籤或於最小包裝上以

銷售地之官方文字，依商品標示法及 IEC60601-1 的要求，提供下述產品資訊。
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如商品欲流通於國內市場，需符合商品標示法的要求，如屬於醫療器材，另需符

合藥事法第 75 條之要求。

(1) 產品資訊，應包括

- 品牌或商標

- 產品識別 (如品名、代碼、型號、序號或批號)

- 生產、製造商名稱、電話、地址及商品原產地。屬進口商品者，並應標示進

口商名稱、電話及地址。

- 製造日期。但有時效性者，應加註有效日期或有效期間。

- 產品運輸、儲存、使用、清潔、保養等資訊

- 產品性能要求，包括其限制，如 IP 碼 (防水保護等級)

- 其他 如使用中應特別注意事項，配件清單及使用方法

NOTE: 序號、批號及製造日期可為經由自動識別技術(如 Barcode 或是 RFID) 讀

取的編碼來提供

(2) 標示耐久性：標示需在使用工具或是藉由相當程度的力量才可移除，且在其預

期的使用年限內需足夠地耐久以保持清晰。

標示以手在不施加過度壓力的狀況下進行擦拭，首先以浸漬蒸餾水的布擦拭

15 秒，其次在環境溫度下以浸漬 96%酒精(ethanol)的布擦拭 15 秒，然後再

以浸漬異丙醇(isopropyl alcohol)的布擦拭 15 秒後

– 標示仍清晰可見；且

– 黏貼的標示不得鬆動或是在邊緣處形成捲曲。

7.2 產品使用說明書中載明意圖使用範圍、產品規格，並應於相關技術文件中，適當

揭露資料之儲存格式、訊息交換格式、使用之網路協定等訊息。

8. 附則：

本產業標準由台灣區電機電子工業同業公會與台灣區製衣工業同業公會共同發想，各

自組成智慧服飾標準技術委員會，召集產學研多次會議參與起草制定，依公會之相關

程序審核發行。
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參與標準制定工作小組之組成有

顧 問：台灣區電機電子工業同業公會 杜紫軍 會策顧問

召 集 人：仁寶電腦股份有限公司 賴俊鵬處長、蔡文松副處長

副召集人：愛克智慧科技股份有限公司 陳瑋駿 執行長

財團法人台灣電子檢驗中心 林育堯 副執行長

學 界：長庚大學生醫工程研究中心鐘乾癸主任、資訊工程學系林仲志副教授

法 人：財團法人台灣電子檢驗中心、財團法人紡織產業綜合研究所

業 界：

仁寶電腦股份有限公司

正崴精密工業股份有限公司

亞力通訊股份有限公司

宜特科技股份有限公司

承大科技有限公司

華星科技股份有限公司

華電聯網股份有限公司

愛克智慧科技股份有限公司

福桑聯合企業股份有限公司

滙嘉健康生活科技股份有限公司

大愛感恩科技股份有限公司

中阿行股份有限公司

南緯實業股份有限公司

台雅國際股份有限公司

遠東新世紀股份有限公司
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附錄一 智慧服飾用感測模組安全要求及試驗法 (參考用)

以下安全要求及試驗法摘自 IEC 60601-1。

1. 電性危害防護 : 無過大洩漏電流

接觸漏電流與輔助電流的指定值適用於下述條件的任意組合：

– 在操作溫度及濕度預處理之後，依 5.7 節所述；

( 濕度前置條件處理在相對濕度為 93% ± 3%溫濕箱中進行。受測醫電設備或配

件需在置此處，溫濕箱中其他位置的濕度條件偏差
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提供電擊防護的電氣絕緣須使流經該絕緣的電流限制如下：

接觸漏電流的允許值在正常狀態下為 100μA，在單一失效狀態下為 500μA。

輔助電流的允許值在正常狀態下為 10μA，在單一失效狀態下為 50μA。

– 接觸漏電流量測只需介於外殼部位之間。

輔助電流在介於任何單一使用者連接及所有其他的使用者連接間進行量測，不

論是直接連接在一起或是依正常使用時的負載。

2. 設計危害防護： 無造成危害之銳邊、銳角評估

_ 裝置須避免或覆蓋可能造成受傷或損害的粗糙表面、銳利角與邊緣。

_ 尤其須注意凸緣或邊緣與毛邊的去除

3. 熱危害防護：

設備在最不利的正常使用條件下，依說明書中最大環境操作溫度：
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- 正常使用條件下，可觸及的設備部件，在進行溫昇測試時，其達到的溫度應不

能超過下表中的最高溫度值。

設備及其部件 最高溫度 ℃

金屬 玻璃、陶瓷及

類似材料

塑膠、橡膠、

木材

可觸及的設備

外部表面

(t 為可能被觸及的時

間)

t< 1 秒 74 80 86

1 秒≦t< 10 秒 56 66 71

10 秒≦t< 1 分鐘 51 56 60

1 分鐘≦t 48 48 48

- 正常使用條件下，長時接觸皮膚部位之溫度限制(非預期傳遞能量用)，在進行溫

昇測試時，應不能超過 41℃。

- 外殼部分與其他外部絕緣部分的劣化會造成風險時，則以球壓測試確認外殼與

其他外部的絕緣材料， 除可撓性電線及陶瓷材料的絕緣外，應進行球壓試驗。

待測部分的表面置於水平位置，使用一個 5 mm 直徑的鋼球施以 20 N 之力於

其表面(參見 IEC 60601-1 圖 21)。在溫度 75±2 ℃或技術說明中指出的環境溫

度± 2 °C 加上溫升測試中相關絕緣部分材料所測得之溫度，以此兩者之較高的

溫度條件下進行測試。

1 小時後移開鋼球，測量其所造成之壓陷直徑。此壓陷直徑大於 2 mm 則判定

不合格。

4. 液體或微粒侵入防護：

- 智慧服飾視為穿戴式居家用設備，需依據 IEC 60529 的分級 IP22，被設計成可

提供防止有害液體或微粒侵入的特定保護等級
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- 清洗(含冷卻或乾燥過程)影響

設備及其部件，應能夠承受使用說明書中所敘述的清洗或消毒程序。

在這些程序之後，以目視確認，需不得出現損壞，隨即再進行適當洩漏電流量測

確認。

5. 異常狀態模擬: 電子電路異常

設備模擬電子電路元件的單一異常狀態(一次一項)，不能發生：

– 火焰放射、金屬融化、達到危險含量的有毒或易燃物質；

– 外殼變形以致於安全符合性受損；

6. 機械危害防護：

設備或其部件應有足夠的機械強度且不會因內部應力或由推力、衝擊、落下而損耗

基本安全或必要性能

- 推力測試

設備外殼需有足夠強度來防範危害。

外殼的外表部位需承受以接觸表面為直徑 30mm 圓型平面的合適測試工具，施

以 250 N ± 10 N 的穩定外力持續 5 秒。

測試後，不得出現任何會導致危害的損傷。

- 衝擊測試

設備的外殼需有足夠耐衝擊性來防範危害。

以完整的外殼，將其支撐在正常位置。將一實心且表面平滑的金屬球，其直徑約

略為 50mm 且重量為 500 g ± 25 g，從 1.3m 的高處自由落下至測試樣品的任

一相關部位。

測試後，不得出現任何會導致危害的損傷。

- 落下測試

設備部件應不會因自由落下而導致危害。

受測樣品在在適當的情形下，由正常使用時的工作高度或是由 1m 的高處(視何者

較大)，將其以任不同的起始位置各自由落下三次到 50mm± 5 mm 的厚硬木板

(木板密度> 600 kg/m3)上。

測試後，不得出現任何會導致危害的損傷

- 模具應力測試

鑄模或熱塑性成型材質的外殼應被建構成任何因鑄模或成型操作時，內應力釋放

所造成材質的收縮或變形，亦不會導致危害。

一個由完整的設備外殼所組成的樣品，放置在一個空氣循環的烤箱，設定溫度高

於溫昇測試中所測得的外殼最大溫度 10 °C，但不低於 70 °C，進行 7 小時後允

許冷卻至室溫。

不得出現任何會導致危害的損壞。
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7. 零組件要求：

- 鋰電池：二次鋰電池應符合 IEC 62133 的要求。
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附錄二 防水防塵等級 (參考用)

防水防塵等級之定義摘錄自 IEC 60529

第一

特徵

數字

防護等級 備註

簡要說明 定義

0 無防護 ---

1 防護直徑 50mm 以

上外來物體

直徑 50mm 之固體試驗棒無法侵入

2 防護直徑 12.5 mm

以上外來物體

直徑 12.5 mm 之固體試驗棒無法侵入

3 防護直徑 2.5mm

以上外來物體

直徑 2.5mm 之固體試驗棒無法侵入

4 防護直徑 1.0 mm

以上外來物體

直徑 1.0 mm 之固體試驗棒無法侵入

5 防塵 粉塵侵入量不致影響裝備正常運作

6 塵密 無粉塵侵入

第二

特徵

數字

防護等級 備註

簡要說明 定義

0 無防護 ---

1 垂直滴水防護 垂直滴水無損害式影響

2 外殼傾斜 15〬以

下，垂直滴水防護

將外殼每一側傾斜 15〬內，垂直滴水無損

害式影響

3 對灑水之防護 將外殼每一側垂直面 60〬內灑水，無損害

式影響

4 對濺水之防護 朝外殼任何方向灑水，無損害式影響

5 對噴水之防護 朝外殼任何方向噴水，無損害式影響

6 對強力噴水之防護 朝外殼任何方向強力噴水，無損害式影響

7 對暫時浸沒之防護 在標準化之壓力與時間下，暫時性浸入水

中，無損害式影響

8 對持續浸沒之防護 依製造商與買主協議之條件，持續浸沒水

中，無損害式影響

9 對高壓高溫噴水防

護

朝外殼任何方向以高溫高壓水柱噴水，無

損害式影響
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附錄三 智慧服飾 EMC/RF 要求 (參考用)

1. EMC

1.1 非屬醫療器材：引用 CNS 14674-1 及 CNS 14674-3 列表

1.1.1 CNS 14674-1
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1.1.2 CNS 14674-3
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1.2 歸屬醫療器材：引用 IEC 60601-1-2 列表

1.2.1 針對所有醫療器材
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1.2.2 未具有生命維持功能之醫療器材
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1.2.3 具有生命維持功能之醫療器材
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2. RF

2.1 符合 NCC LP0002 要求，視採用無線通訊技術決定引用對應章節。

2.2 舉藍牙技術為例，採用傳統藍牙(Legacy mode)及低功耗藍牙(Bluetooth○R

LE)技術將對應不同章節，如下表。

2.2.1 傳統藍牙(Legacy mode)

項次 測試項目 適用規範

1 電源線傳導干擾之要求 LP 0002/2.3節

2 天線增益之要求 LP 0002/3.10.1節（3）

3 發射頻寬之要求 LP 0002/3.10.1節(6.2.1)

4 峰值輸出功率之要求 LP 0002/3.10.1節(2.3)

5 功率密度之要求 LP 0002/3.10.1節(6.2.2)

6 混附波發射限制之要求 LP 0002/3.10.1節(5)

7 場強輻射之要求 LP 0002/3.10.1節(5)

2.2.2 低功耗藍牙(Bluetooth○R LE)

項次 測試項目 適用規範

1 電源線傳導干擾 LP 0002/2.3節

2 天線增益之要求 LP 0002/3.10.1節(3)

3 輸出峰值功率之要求 LP 0002/3.10.1節(2)

4 開放頻帶外之發射要求 LP 0002/3.10.1節(5)

5 跳頻頻道之要求 LP 0002/3.10.1節(6.1.1)及

(6.1.2)

6 場強輻射 LP 0002/3.10.1節(5)
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附錄四 智慧服飾之 SAR 要求 (參考用)

1. 感測模組符合 Council Recommendation 1999/519/EC 要求的限制值如下。

Basic Restrictions

Council Recommendation 1999/519/EC Annex II
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Reference Levels

Council Recommendation 1999/519/EC Annex III
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附錄五 生物相容性要求 (參考用)

1. 生物相容性試驗主要參考 ISO10993，ISO10993 系列標準概分為三類，(1)架構與

原則之評估、(2)材料特性、(3)試驗方法

1-1 架構與原則之評估

PART 1 (風險管理程式之評估與試驗)

PART 8 (臨床研究)

1-2 材料特性

PART 7 (氧化乙烯滅菌之殘留)

PART 9 (潛在降解產物的鑑定與量化之架構)

PART 13 (高分子器材降解產物的鑑定與量化)

PART 14 (陶瓷降解產物的鑑定與量化)

PART 15 (金屬與合金降解產物的鑑定與量化)

PART 17 (可溶出物允許限量之建立)

PART 18 (材料化學特性)

PART 19 (材料的物理化學、形態等)

1-3 試驗方法

PART 2 (動物福祉要求條件)

PART 3 (基因毒性、致癌性與生殖毒性之試驗)

PART 4 (與血液交互作用試驗之選擇)

PART 5 (體外細胞毒性試驗)

PART 6 (植入後局部效應試驗)

PART 10 (刺激性與遲發性過敏試驗)

PART 11 (全身毒性試驗)

PART 12 (樣本製備與參考材料)

PART 16 (降解產物與可溶出產物的毒物動力學實驗設計)

PART 20 (醫療器材免疫毒理學試驗原則與方法)


	
37

針對智慧服飾需參考之試驗方法主要有 PART 10 (刺激性與遲發性過敏試驗)及 PART

5 (體外細胞毒性試驗)〬

2. 刺激性與過敏試驗

2-1 刺激/皮內刺激試驗(Irritation / Intracutaneous reactivity)

反應程度 評分 反應程度 評分

紅斑與痂皮 浮腫形成

無紅斑 0 無浮腫 0

輕微紅斑 1 輕微浮腫 (可察覺) 1

明顯紅斑 2 明顯浮腫(可識別) 2

中度紅斑 3 中度浮腫(約 1mm 隆起) 3

重度紅斑,深紅色,形成痂皮 4 重度浮腫(超過 1mm隆起) 4

皮膚刺激性反應判定基準表

主要刺激係數(PII) 刺激性判定

0 ~ 0.4 無刺激

0.5 ~ 1.9 輕度刺激

2.0 ~ 4.9 中度刺激

5.0 ~ 8.0 強度刺激

主要刺激係數(PII)=(試驗物質區域評分總和- 對照物質區域評分總和) / 3

皮膚單次刺激性判定基準表

2-2 皮膚過敏試驗(Sensitization)

反應程度 評分

無明顯改變 0

分散性或斑點狀紅斑 1

中度融合性紅斑 2

重度紅斑及浮腫 3

皮膚過敏性反應判定基準表

3. 體外細胞毒性(Cytotoxicity)試驗

是所有醫療器材都必須做的測試，通常，醫療器材使用的細胞毒性有三種方法。

第一種方法是直接接觸法，適用於低密度的材料，例如隱形眼鏡。測試材料直接放

在細胞株上，然後在適當的溫度下加熱。加熱過程中，一些可溶出的化學物質就會

擴散到培養基中，直接和細胞接觸。如果材料周圍的細胞株出現畸形、退化和分解

現象，就可以判定這種材料有細胞毒性。

第二種方法是瓊脂擴散法，適用於高密度的材料，例如人造膠塞。 將一塊補加營養
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的瓊脂覆蓋在培養好的細胞株上，然後把測試材料放在瓊脂層上。材料中的溶出化

學物質就會擴散到瓊脂中並與細胞接觸。如果材料周圍或下方的細胞株出現畸形、

退化和分解現象，就可以判定這種材料有細胞毒性。

第三種方法是 MEM 洗脫法，此方法用於判斷測試材料萃取物的細胞毒性。一般會

類比實際使用狀態或最壞的情況，用不同的萃取劑和條件萃取。然後將萃取物轉移

至細胞層中並加熱，用顯微鏡觀察細胞是否畸形、退化和分解。

以上三種方法可以對醫療器材的細胞毒性做定性分析。如果要做定量分析，還需增

加細胞死亡，抑制細胞生長，細胞增殖或菌落形成等測試方法。這些測試的方法，

均先於培養皿中培養來自於人類或老鼠的細胞。此細胞以細胞分裂的方式達到測試

所需的細胞數目，而其目的在於評價醫療器材和材料促使細胞毒性反應的潛在性，

並預測最終生物體應用時的組織細胞反應，透過體外細胞培養的技術，可觀查樣品

接觸細胞後是否造成細胞崩解等反應。
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