
醫療器材技術人員教育訓練
2025招生簡章

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
　　　　　教育部「精準健康產業跨領域人才培育計畫」：智慧醫材夥伴學校
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精準醫療概論與
醫療器材法規體系

使用者評估
（IEC 62366）
與人因工程

品質管理系統
（ISO 13485）（ISO 13485）
與技術文件

生物相容性測試
（ISO 10993）
與材料安全評估

IVD 體外診斷
醫材法規與測試

新世代輻射滅菌器新世代輻射滅菌器
與製程確效

醫療器材風險管理
（ISO 14971）
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Luana Med
張世明 董事長

塑膠工業技術發展中心
生醫部生醫法規組
劉組長

塑膠工業技術發展中心
生醫部生醫法規組生醫部生醫法規組
范馨茹 顧問

塑膠工業技術發展中心
魏琪珍 博士

SGS台灣檢驗科技
顏士傑 經理

新和生物科技股份有限公司
郭建榮 副總經理郭建榮 副總經理

樂證科技股份有限公司
馬德倫 候任顧問
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醫療器材臨床試驗
（ISO 14155）
與市場准入

上市後監管
(PMS、變更
管理、召回機制)

電性安規電性安規
(IEC 60601)與標準

AI 醫療軟體(SaMD)
監管+軟體確效
+臨床驗證

25308L-
T04T05

25309L-
T01T06

253010L-
T01T04T05

253011L-253011L-
T01T04T05

樂證科技股份有限公司
胡齡月 副總

樂證科技股份有限公司
王昱人 法規專員

SGS台灣檢驗科技
安規部門
孫頌堯 講師孫頌堯 講師

SGS台灣檢驗科技
功能安全暨資通安全服務中心
呂柏翰 產品經理
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註：L為講授課程。並依衛福部分類課程如下：T01：醫療器材相關法令、T02：醫療器材產
品製造品質管理系統、T03：醫療器材品質管理、T04：查驗登記文件資料準備及程序管理、
T05：查驗登記送件實務、T06：醫療器材產品上市後管理。

註：凡以陽明交大校內教職員生及校友身份報名者，請先將您的佐證文件（如：職員證 / 畢
業證書 / 校友證 / 學生證等）上傳雲端（ 網址：https://reurl.cc/XZoR9M ）以利主辦單位
確認優惠資格。

實體

線上

每場次
8小時
且備午餐

每場次
8小時

3500元

3000元

3150元

2800元

2700元

2400元

1.個人或同公司總報名三門課以上
2.陽明交大校友

陽明交大師生

1.個人或同公司總報名三門課以上
2.陽明交大校友

陽明交大師生




