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介紹醫療器材危險等級分類，並說明產品開發的法規認證與測試流程，以提供醫
療器材研發完整性的瞭解

1.醫療器材之定義
2.醫療器材安全性與有效性確認
3.醫療器材法規認證介紹(GMP, ISO13485)
4.醫療器材之產品查驗登記(FDA, SFDA, TFDA,..)
5.醫療器材的安全性測試
6.醫療器材風險分析
7.測試實務(1/2)-機械效能檢測
8.測試實務(2/2)-滅菌包裝檢測
9.產品查驗登記文件實務(1/2)-品質文件
10.產品查驗登記文件實務(2/2)-技術文件

講授 Lecture：%

分組討論 Group discussion：%

案例研討 Case study：%

操做練習 Practical exercises：%

講授 Lecture：%

Spring 2026 NTUST Course Outline

2026/6/22

授課教師：林上智

Instructor:Shang- Chih Lin

課程名稱：醫療器材認證與評
估

Course Title：Certification and 
Evaluation of Medical Devices


