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國立陽明交通大學

舞 干埴茖瑋攕蟲藪霆撐書蒆同業公會

重雲享馨i霪
靄全旻笙嶭 脣::晶U1:UU2號

密等及解密條件或保密期限 :

附件 :海報 、簡章

主旨 :敬請貴(校)單位協助推廣國立陽明交通大學生物醫學暨工程
學院與創新醫材轉譯研發中心主辦 【醫療器材技術人員教育
訓練課在】 ,敬請惠予協助公告宣傳 ,並鼓勵學員報名參
與 。

說明 :

一 、本院與創新醫材轉譯研發中心經衛福部核可為辦理醫材人員
訓練及認證之合格訓練單位 。鑑於醫療器材從業人員應需熟
稔相關法令並符合法規之規範 ,特依 「醫療器材技術人員管
理辦法」規劃本教育訓練課程 ,並邀請產學界具實務經驗之
專家授課 ,以 強化學員法規遵循與貫務應用能力 ,及協助學
員於課程完訓後申請時數認證 例、時 ,並發子紙本證書 。

二 、本課程名稱為 「醫療器材技術人員教育訓練」 ,報名時間 :

即日起至額滿為止 ,推廣學分班詳情承報名資訊請上網站查
詢 https://reuⅡ .cc/g趁b8V; 或 電 洽 辦 公 室 φ勾2&σ
′7UUU#t54U∫ 游′J、姐 。
三 、檢送 【醫療器材技術人員教育訓練】招生海報及招生簡章 ,

敬請惠予協助公告宣傳 ,並鼓勵學員報名參加 。
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副本 :全校各單位(含附件)

本索依分母食十規定授#單位主管代為決行
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蘹躗生豐雙學翼≡釋學嘩 創耗醫材轉雄掰發中心
機 6紀 oIDe啦 c啍 奶再°V。各始hondTr會舞S當 o｝ionCe無 兮εt

主辦單位 :國立陽明交通大學生物醫學暨工程學院          ﹉﹉

國立陽明交通大學創新醫材轉譯研發中心
協辦單位 :國立陽明交通大學生物醫學工程學系 、物理治療暨輔助科技學系

教育部「智慧健康產業跨領域生技人才培育計畫」:創新醫材夥伴學校
教育部「智慧健康產業跨領域生技人才培育計畫」:高齡福祉夥伴學校
國科會智慧醫療器材委託開發與檢測驗證服務平台

一 .籛籊馫毣

本院經衛福部核可 ,為辦理醫療器材人員訓練及認證之合格訓練單位 ,並
為國內唯一擁有丁AF認證實驗室聯盟之大學 。鑑於醫療器材從業人員須熟
稔相關法令並符合法規之規範 ,本課程依醫療器材技術人員管理辦法規劃 ,
特別邀請產學界具豐富實務經驗之專業師資 ,講授醫療器材法規 、ⅣD、
Al醫療 、臨床前測試 、臨床試驗等重點內容 ,並結合理論與實務操作之檢
測課程 。課程結束後 ,將協助學員申請時數認證6小時 ,並發予紙本結業
證書

三 .繼緣多竁

本課程為實體及線上同步辦理｛含實作部份),課後採實體/線上評核測驗
三 .籛繼雞畿

2U26年4月 3U日至2U26年 1U月 23日 ,U9時 UU分至17時UU分 ,共14堂課
箋 .籊籊讒蠽
(一｝實體課程 : 國立陽明交通大學生醫工程館3樓333會議室、TAF實驗室

場域(台北市北投區立農街二段155號｝
使用軟體為C︳scUWebeX(二｝線上課程 :

繼鑫斷裏

醫療器材開發人員 、法規專業人士 、醫療新創 、學術研究者
籛靈久雞

講授課程以4U名為限 ,未達2U人不開班 ;實作課程未達1U人不開班
(本單位保有增額或不足額開班之權利)
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第1堂

U4/3U(口田｝

第2堂

U5/U了 (口日)

第3堂

U5/26(二二｝

精準醫療概論與醫療器材

法規體系

生物相容性測試 (︳ S。 1U993｝

實務講解一生物相容性實務應用 :

如何選擇適當的｜S° 1U993

試驗與改版注意事項

新世代輻射滅菌器與製程

確效

:::﹉        .﹉ : 
﹉
:﹉  : :一

264UlL-  弘世生技有限公司

TU1┬U4  張世明董事長

264U2L- 瑞德生醫股份有限公司
TU4  謝銘峰總經理

線上實體

同步

線上實體

同步

264。3L.  新和生物科技股份有限  線上實體
TU2下U3  公司郭建榮 富廿總經理   同步

第4堂

U6/26(E｝

使用者評估
(︳巨Cφ36Gl與人因工程

264U4L⋯

┬UlTU4

塑膠工業技術發展中心

生醫部生醫法規組

劉組長

線上實體

同步   ﹉

第5堂  品質管理系統
U7p3(四｝ (︳ SUl34Bs｝與技術文件

T“T::÷:4 量謈重毒囂翠
蓬履
中心 線
嵩鞷
體

第6堂  植入物功能性測試及符合
U8/U6(四｝ 上市法規標準測試實作

陽明交大醫工系

林峻立教授實驗室

TAF認證編號:39UU

樂證科技股份有限公司

王昱人顧問

264U6P-

了U4TU5

264U7L-

TU3

264U8L-
TU3TU4

264U9L-

┬U2丁U3

2641U﹉L-

TU4TU5

纆

線上實體

同步
第7堂

U8/11(:=:)

第8堂

UB/2U(四｝

第9堂

U9/1U(四｝

第1U堂

U9/3U(三三｝

醫療器材風險管理

(︳ S。 14971｝

設計開發與技術文件-

設計開發控制(DHF,DMR,

DHR)、 內部稽核、供應鏈管理

︳SU134BS:2U16醫療器材

管理系統內部稽核

醫療軟體確效

▄

弘世生技有限公司

張世明重事長

弘世生技有限公司

張世明重事長

樂證科技股份有限公司

品質系統部

馬德倫 專業顧問

線上實體

同步

綜上實體

同步

線上實體

同步

場次 授課題目 形式

實作
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第11堂

1U/U7(三三｝

第12堂

1U/14(三三｝

第13堂

1U/2U(二二｝

助聽器電聲性能測試
(ANS︳ S3.22｝

上市後監管(PMS、
變更管理、召回機制｝

醫療器材臨床試驗
｛lSU14lS5｝與市場准入

陽明交大醫工系

陳右穎教授實驗室
TAF認證編號:385了

樂證科技股份有限公司
王昱人顧問

樂證科技股份有限公司
臨床部總監 資深顧問
胡齡月 博士

264工 1P＿

TU4

26412L＿

TU工TU6

26413L一

丁U4了U5

線上實體

同步

線上實體

同步

第14堂

1U/23(I｝
美國上市前通知51U(kl
內容準備與送件細節

陽明交大醫工系
張巧旻博士

26414∟＿

TU4TU5
線上實體

同步

籩艼臡   滯 i寒觀嚚烝壘:蔧偤登嚲觀蓻轟劙

搬
 ﹉ 搬
離

體

程

實

課

′: :言 :

每場次時數6小時
且備午餐

每場次時數6小時
包含實驗材料費、
機台操作費且備午餐

每場次時數6小時

.一   :一    ﹉   一

☉個人或同公司

總報名三門課

以上

☉陽明交大校友/
師生

☉曾參加本課程

學員

4,UUU元 3,2UU元

6,UUU元 :4,8UU元

線上課程 4,UUU元   3,2UU元

場次 ::∵  

一一 形式

實作

麤

註 :凡以優惠身份報名者 ,請先將您的佐證文件｛如 :職員證/畢業證書/校友證/學生證/本單位核發的醫材課證書等)上傳雲端奇繼鱷 :蘢麠畫菁戮薙菁菁髦=鬱薙亂真躗趙葧 ,以利主辦單位確認優惠資格



一

翣商鑫獬 嬲
舜γa好 撥交繞羽交通大學

蠽蘶雙臸雙麗籃蠶糞蟲

颼、龘雥籛蘶

(一｝線 上 報 名 網 址
:巍麤鏎 :銬鬱級虥“綠C裹繼蠟黏鑫V

(二｝
堐蔞謹雯鬑蟊蓬籊鰲鼕蔧薣霜蟊躄蔧奄

繳款者

(三

瓗鵀罠蓬高龜衋長彗罺讋琶帚藅 重露堡轟看羹熹禹羹顰凳雱篲石
觴繼麤蠽籦籛饇虀氃墜宵饔魕

(一｝參訓學員須全程參與上課
,並完成課前簽到、課後簽退 ;線上學員須

請配合開鏡頭於課前線上合影 ,考量學員未必備有絕佳網路流量
,未

要求全程開啟視訊鏡頭

爟蘲悔邐靠｝
’
   曇鼚

:聲
認定由衛福部查核結果為準 。課ㄔ

發6小時紙本證書

日奮髯陼至羹亨劙疆蔧龘覆   
’蟣猷棚

仆 灢蠶鼛纔

(一｝每場次報到當天如遇不可抗拒天候因素
,本班得延期開課不予退費

(二｝轟霆竿醬盦箵顰霍錶蔧溘量籥進量妻量量童詈雲言畫:重暑讋謈最罿費用之九成 ;自開班上課之日起｜

還已繳訓練費用之半數 ;開班上課時間已逾全期三分之一始
申請退費

者 ,不予退還

日簞逞鞷重殖霤
一
鞘 點鬵瓗青鮤鬻重該應蔧苹

主辦單位將於課程結束後統一辦理退費作業

﹉.一 ﹉ :一:﹉

﹉ ﹉  ﹉﹉ ﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉

一

﹉
﹉﹉﹉﹉﹉﹉﹉ ﹉ ﹉:﹉ ﹉∴1﹉

誠摯敬邀您加入 「陽明交大醫療
器材技術人員教育訓練」

社群群組 ,日後將可一同進行交流討論 、共享專業領域資
訊 !

十二
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U5/U7(四｝
龘乳 鱁 燧 縝 蒠 豰 雥 縝
蠶鐑蟗冬齝至鬱$傘像錢驗舞撥簸灢蠶鼜瓁
瑞德生醫股份有限公司謝銘峰總經理

毊爨饑籛鐖孋蠶籦舞餮繼鑱簸
U5p6(二)新和生物科技股份有限公司

郭建榮 昌︳總經理

繼繼毊繹魏哥臺籊色象姭名奰衝舞久籛夏繼
U6/26(五｝塑膠工業技術發展中心

生醫部生醫法規組劉細長

U7/23(四
)

麤蠶籗籊系纔苺單S◇ 王3撥窸封興撥籬
文彈 塑膠工業技術發展中心
生醫部生醫法規組 范馨茹 顧問

盬製 籙脀
弘世生技有限公司 張世明 董事長

鋂⊕昱晷褸籮晷 :匿侈至各醫 齉 籓籬 籫繼
Ug/1U｛四)象纔亂銘縊

弘世生技有限公司 張世明 董事長

鸝癈竷鑊繼簸
U9/3U｛三｝樂證科技股份有限公司

品質系統部 馬德倫 專業顧問

靉糶饔窿筠繼籛鸂竄鑼貓象磊像°姭芻
1U/U7(三 )陽明交大醫工系 陳右穎教授實驗室

丁A「認證編號:3857

盞移纔蠶籫釋雞磊、籫餮篘繼 ‵鑫
1U/∥ (三)籛黭

樂證科技股份有限公司王昱人 顧問

鑪入籀鏡鑱鱸鸂鍼發簃會主確灢鑱
U8/U6(四 ) 

麷        林峻立教授實驗室
下A「認證編號:39UU

叫 Ⅱ日
臡翿

纔縊 舞 錢 稱
兮有限公司 王昱人 顧間

醫饔醫繼繼鑫錢驗(嗨氰孟確盞5窈
1U/2U(二二) 鬖昌齹髹翠蝥學藜全分有β良么∥司

臨床部總監 資深顧問 胡齡月 博士

麜全言曇番麤籟韝遙蠽轟五◇(約虃饔籜儷
1U/23(五)舞遼彝纚籬

陽明交大醫工系 張巧旻 博士

饕鼙下殲 線上報毛  放入社群




