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Apple Watch 和 AirPods Pro 

2【“蘋果” 睡眠呼吸中止

症通知功能(衛部醫器輸字

第037710號)、“蘋果” 助聽

器功能(衛部醫器輸字第

037806號)、“蘋果”聽力測

試功能(衛部醫器輸字第

037805號)】

114/11/172

600,000
醫療器材管理

法第46條
1網站

受處分人美商蘋果亞洲股份有限公司台灣分公司（販賣業醫療器材商許可執照：北市衛器販(信)字第

MD6201077852號）於官網（網址：https://www.apple.com/tw/newsroom/2025/07/groundbreaking-health-features-

available-today-on-apple-watch-and-airpods-pro-2/，下載日期：114年7月22日、9月3日）刊登「Apple Watch 和 

AirPods Pro 2【“蘋果”睡眠呼吸中止症通知功能(衛部醫器輸字第037710號)、“蘋果”助聽器功能(衛部醫器

輸字第037806號)、“蘋果”聽力測試功能(衛部醫器輸字第037805號)】」等醫療器材廣告，廣告內容述及略

以：「…正式在台灣推出Apple Watch睡眠呼吸中止症通知功能；以及AirPods Pro 2提供端對端聽力健康體驗，

包括臨床驗證的非處方『助聽』功能…為台灣的 Apple Watch 和 AirPods Pro 2 使用者推出全新睡眠與聽力健康

功能…支援使用者睡眠與聽力健康…透過創新的『呼吸障礙』指標，Apple Watch 新增睡眠呼吸中止症通知功

能，進一步擴展守護使用者健康的眾多智慧功能…Apple 提供端對端聽力健康體驗，包含經臨床驗證的『聽力

測試』功能、非處方『助聽』功能2，以及『降低高音量』功能3…軟體型『助聽』功能…協助偵測睡眠呼吸中

止症徵兆…『呼吸障礙』是一項創新 Apple Watch 指標，當睡眠期間正常呼吸模式中斷時，Apple Watch 的加速

計會偵測使用者手腕中與此相關的微小動作。每 30 日，Apple Watch 會分析『呼吸障礙』數據，如持續顯示疑

似中度至重度睡眠呼吸中止症的徵兆，便會通知使用者，以便使用者與醫師討論後續處理方式，包括可行的診

斷與治療…也可用於評估睡眠的安寧程度…Apple 推出簡單易用的臨床級聽力測試功能，奠基於稱為純音聽力

測試(pure-tone audiometry)的臨床標準方法…使用者完成測試時，將看到易於理解的結果摘要，包括代表每邊耳

朵聽力損失程度的數據、分類和建議…完美變身為臨床級助聽器…AirPods Pro為輕度至中度聽力損失的使用者

新增了創新的非處方『助聽』功能…『聽力測試』完成後，使用者的聽力檔案還有助於更多人獲得個人化的 

AirPods Pro 聆聽體驗，包括聽力損失輕微或未有聽損者，仍可受益於個別頻率的特定調整…(未登載醫療器材

許可證字號、廣告許可證字號及廠商名稱地址等)…」等詞句，與本局核准之北市衛器廣字第114060178號醫療

器材廣告核定表內容不符，違反醫療器材管理法第41條第2項規定，案經民眾於114年7月18日向衛生福利部食

品藥物管理署署長信箱反映。

美商蘋果亞洲

股份有限公司

台灣分公司

200,000
醫療器材管理

法第41條第2項
2網站

嘖嘖 | 【Elf 睛靈】多功能

學習護眼設備｜放大視

野、新創護眼，融合科技

與人體工學，看得清更要

看得健康

114/11/051

受處分人萊麗國際企業有限公司於「嘖嘖」網站（網址：https://www.zeczec.com/projects/elf，下載日期：114年

10月13日）刊登「嘖嘖 | 【Elf 睛靈】多功能學習護眼設備｜放大視野、新創護眼，融合科技與人體工學，看得

清更要看得健康」產品廣告，其內容宣稱：「…放大視野…提升學習專注力、減輕眼睛與頸椎負擔…提供個人

化視力保健方案，聚焦兒童、青少年及成人近視控制與眼軸退度管理，降低視疲勞，守護視力健康…高度近視

近視超過500度…近視併發症…白內障…青光眼…黃斑部病變…視網膜剝離…1/5陷失明危機…功課、手機、平

板--孩子每天都離3C太近，眼睛根本沒有休息的機會…長時間聚焦近距離，睫狀肌持續收縮、眼軸拉長，就是

近視加深的元凶…眼睛也能像是在『看遠』--自動放鬆，不再傷眼…護眼…用眼惡習日常…有效延緩眼軸增長

…實驗組雙眼眼軸增長趨勢顯著低於對照組，且隨著使用時間增加，差異愈加明顯…臨床結果證實，精靈能有

效延緩眼軸增長；左眼增長減少0.18mm（約44%抑制）、右眼增長減少0.21mm（約49%抑制），顯示其在控制

眼軸進展方面具高度臨床價值…『讓眼睛放鬆』是有科學根據的視覺設計…透過『遠距離成像技術』放鬆睫狀

肌，把看近變成看遠…兒童（長時間近距離用眼）…健康眼球→長時間近距離用眼…導致眼球拉長近視快速加

深（佐以眼球圖）…養成好習慣，減少近視加深…透果遠近交替訓練，讓孩子在寫功課、拼積木等近距離活動

中，學會放鬆眼睛，減少視覺疲勞與近視加深…成年人（電腦/手機用眼過度）…舒緩3C疲勞，提升視覺舒適

度…長時間盯著螢幕，也能有效舒緩乾澀痠痛，同時降低藍光直射帶旯的眼睛負擔，讓用眼更輕鬆…老人（睫

狀肌彈性下降、老花眼）…正常看近…睫狀肌收縮…水晶體變厚…老花看近…睫狀肌失去彈性、無法收縮…水

晶體無法變厚…看遠看近更清楚…優化視距適應能力，緩解老花眼不適，看手機不再吃力，讓遠近切換更順暢

，日常視覺效率全面提升…時間一久視界總覺得霧霧的…擺脫用眼與頸椎雙重煎熬…Elf的放大鏡片可拉遠到8

公尺視距，距離自然拉開…以前追劇滑手機眼睛超酸…晚上用九也不刺眼，睡眠品質變好…整天寫程式眼睛乾

到不行…讓視野放鬆。工作效率反而更好，不再頭暈腦脹…陪孩子看課本最怕眼睛壞掉…還能減少藍光傷害…

近視病醫學會…近視病新知研討會…近視病的最新成果與臨床應用…兒童與青少年近視防控策略…光學與藥物

治療的未來發展…國際視野下近視管理新趨勢…近視防治研究…視覺健康…Elf睛靈運用【光學原理】設計，結

合遠距與放大成像的雙重功能，能幫助使用者輕鬆調整視覺焦點，將近距離的視覺狀態拉至遠距離，同時透過

光學放大提供清晰的視覺體驗，讓日常用眼更輕鬆…放大觀看成像，用眼更輕鬆…根據研究看遠可放鬆眼肌肉

，降低視覺疲勞與預防近視…舒緩眼睛疲勞感…降低近視、老花發生率…可以有效幫助視覺放鬆…不增加眼睛

負擔…不只要看的清楚，更要看的健康…減輕頸椎壓力…改善駝背…降低藍光對眼睛的影響…避免藍光直射眼

睛…延緩眼睛老化…減少藍光對眼睛的影響…眼相關醫療費…角膜塑型片…眼鏡…雷射…藥水…降低藍光刺激

…鏡面設計可減弱藍光直射，保護眼睛…致力於解決全球兒童與青少年視力惡化的問題…有效改善距離用眼習

慣…使用後可減少44-49%的眼軸增長，降低罹患高度近視與視網膜併發症的風險…從『預防』出發，才能真正

實現視力健康…」等詞句，產品非屬醫療器材涉及醫療效能之宣傳，違反醫療器材管理法第46條規定，案經民

眾114年9月25日向臺中市政府陳情整合平台反映。

萊麗國際企業

有限公司

1


