
衛生福利部食品藥物管理署

﹉龜蝨幾罌攤纚邏 l14年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

3.「 醫療器材生產製程確效訓練課程」

*承
辦單位得保留變更課程議程及講者之權利 ,若有任何未盡之事宜 ,承辦單位亦保有隨時
補充 、修改 、說明之權利 。

龜I爝藿稔妒鉹

: ＿14年度「醫療器材品質管理系統率貝﹉｜專題系FlI」
﹉   ﹉ ﹉  ﹉ 訒〡練課程(一 )﹉   ﹉ ﹉﹉ ﹉

課程 主題 醫療器材生產製程確效

主講人
陳玉華老師

德國萊因 TUV特聘講師

時間

l14年 7月 31日 (星期四)
U8:4U-UΩ :1U幸艮至I

” :lU一 %:1U上 課

地 點
集思台大會議中心柏拉圖廳

(台北市大安區羅斯福路四段 85號 B1)

課程 內容

1.  IntrUductiUntUMedicalDevicePrUcessVa上 d說bn
2.DeterminewⅡchPrUcessesRequireValidatiUn
3.  PrUcessMasterVaⅡ da位UnPlanandVaⅢ datiUnPrUtUcUlS

4.Installa巨 UnQualⅢ ca位UhtIQ)alldUperatiUIlalQualⅢ cajUn(UQ)

5.PerfUrInanceQu血 Πc血UnPQ)

6.  PrUcessⅣ IUn丘Uring,ChallgosandRevalida位 Un

7. CaseStudies

8.Wrap＿UpandQ£ ASessiUn
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衛生福利部食品藥物管理署
114年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

衛生福利部食品藥物管理署

工業技術研究院量測技術發展中心

醫療器材製造業者

114年 5月 19日 (星期一)中午 12:UU起至 5月 ” 日(星期四)中 午 12:UU止

蟗貿饇鼜
〕科琳m晚 r含就革乎6h”¢絡$爭
索1,oo景由小91):超 〝怎㏒9奪>

﹉ ﹉﹉﹉:    ﹉﹉﹉﹉﹉﹉

1γ 年度
「
醫療器材品質管理系統準則專題系列」
訓練課程(一 )

◎ 報 名 須 知 (RegistraIUnInfUrmatiUn9

主辨單位

承辨單位

參加人士

報名日期

參加辦法

1.抽選機制說明 :

(1)採取實名制登記 ,將依據登記資料進行抽選
,請於報名截止日期前 ,利用網路報名 。

(2)報名資料 「公司名稱」及 「姓名」僅限填寫 「繁駐中文」。非
以繁體中文填寫者 ,將

不列入抽選資格 。

(39課程為中班制 ,本場次限 lUU人 ,報名人數超過 1UU人將採抽選制
,於 5月 29日 (星

期四)中 午 12:UU報名截止後
,以 電腦隨機抽籤(抽 1UU名 ),並以報名 e＿ⅢaiI通知入選

名單 。        一               ‵

(4)每家公司每一場次限一位名額參與
,抽選結果如同一公司如具 2名 以上入選者 ,以報

名時間較先者入選一位名額 。

Θ 入選者不得轉讓或放棄
,入選者若因故無法出席 ,請於開課 2日 前上網登記請假陸

點選本請假達結)。 入選者於開課日未告假而未出席將列缺席紀錄
,且將於下次課程

活動取消抽選資格 。

(6)於指定報名日期截止前若報名人數未達 1UU人則不適用前述抽選機制
,並將開放報名

日期至開課前一周 ,額滿為止 。

2.課程謝絕現場報名 ,出席課程當日須備妥與報名相符身份證明文件備查 。

3.參加課程建議請配戴口罩入場 ,可攜帶筆電或手機於課堂上查詢相關資料 。

4.本課程採實體辦理方式 ,並未有核發上課時數證明文件 。

5.配合中央主管機關及地方政府疫情管制措施 ,承辦單位得保留變更辦理方式、課程議程 、

講者及參與人數之權利
,若有任何未盡之事宜 ,承辦單位亦保有隨時補充 、修改 、說明

之權利 。

參加女用 :免費

聯 絡 人 :財團法人工業技術研究院 量測技術發展中
心 黃齡誼小姐

TEL:(U3)57“扢54  FAX:(U3)5734U92

E＿ln㏕ :ΠⅡ““5U@竹i.U枳 .師
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1 l14年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

◎網路報名°nIilleregi§ tmtiUn)

1.「醫療器材品質管理系統內部稽核人員訓練」訓練課程

撉淤搤藿辭

114年 6月 9日

集思台大會議中心

柏拉田廢 報名連結 :

輛 a且:師/A6ADA9A肛 5
3扣’9U2＿FlDA4C8DCC25/恥 fDldSeN5d7ItU+

里X歎堅由2G⊕神w7PDUI× l碑h垚
FM﹉ =

2.「 ISUl”兜 醫療器材生物相容性試驗」訓練課程

114年 6月 留 日

沙崙綠能科技示範場域

E2Ul會議室 報名連結 :

3.「醫療器材製程確效」訓錶課程

114年 7月 31日

集思台大會議中心

柏拉固廢 報名連結 :

ht珅 s:〃rc厭iS1lls.itri.Ur狂 .tW渺78ED3E2θ 18弘4Dδ fl一 9
UA59D68FEl/h9HaDΔ LD化q4uBX遵副 ui
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衛生福利部食品藥物管理署
114年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

◎活動地點

1.1“ 年 6月 9日 「醫療器材品質管理系統內部稽核人員訓練」訓練課程

集思台大會議中心柏拉固展(台北市大安區羅斯福路四段“號
Bl9
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GUUgelMap位 置
htt.s:Z/lua.s.ao° .gUU.gl/afwfYnEkI●7XZ96vt8

2.1◢ 年 6月 羽 日「ISU1U”3醫療器材生物相容性試驗」訓練課程

沙崙綠能科技示範場域 E加 1會議室(台 南市歸仁區高發二路“U號 E棟 2棲)
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1.114年 7月 31日 「醫療器材製程確效」訓練課程

集思台大會議中心柏拉圖展(台北市大安區羅斯福路四段
“號BD
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