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【校園焦點】陽明與桂冠攜手成立熟齡營養健康研究室

  【醫療器材法規與實務講座】系列十

【醫療器材法規與實務講座】系列十一
  【107年實驗動物進階技術操作技能～B班】

  【提升職場工作效能演講】～台灣自然生態之美
  【圖書館6月第2批暢銷書上架】

  【暑假接駁車行駛路線時間表】

【醫療器材法規與實務講座】系列十一

美國為全球醫療器材主要市場之一，亦為台灣主要輸入與輸出區域，醫療器材產品相關管理規範成

熟，一直為台灣醫材業者所關注。醫療器材著重產品的安全性與有效性，因此從產品設計開發、製

造、測試、臨床試驗、銷售等，皆受美國TFDA監管。

此堂課為簡介美國醫材分類分級、上市前審查途徑、整備文件，協助欲進入美國醫材市場之業者。另

外，為使業者瞭解電氣醫材申請時臨床前測試的要求，以口內掃描機案例作說明，作為電器醫材相關

業者參考。

日期：7月13日（五）

時間：10:00-12:00

地點：陽明大學活動中心 第二會議室

講題：認證申請實務- TFDA 查驗登記及醫療器材屬性管理與查詢～台灣及美國系統

報名網址：
https://portal.ym.edu.tw/umchi/activity/content.asp?actno=6964

講題：1.美國醫療器材法規與上市註冊文件需求；2. 電氣醫材檢測驗證要求-以口內掃描機
為例

備註：根據個人資料保護法，特此說明報名時所提供資料用途如下：您的服務單位、職

稱、姓名、聯絡電話、電子信箱將使用於有關課程活動通知、簽到單。
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