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ISO 13485:2003

及
歐盟指令MDD 93/42/EEC
講師： 陳昭明
資深醫療器材主任稽核員
4月29 (一)/4月30 (二)
隆重開課
目標：
經過此課程介紹，了解如何建立獲改善醫療器材行業的品質管理系統和歐盟對於醫療器器材認證的最新法規要求。
特色：

“醫療器材 medical device”是指製造商預定在下列情形中用於人體的任何
單獨或組合使用的器具、裝置、器材、軟體、材料或其他物品，連同爲使其正

常運行而配備的附件，包括製造商為診斷與/或治療目的而應用的軟體。運用於
-疾病的診斷、監控、治療或緩解；
-傷害或損傷的診斷、預防、監控、治療或緩解；
-解剖學或生理過程的檢查、替換或變更；
-妊娠控制。

因此法規要求，醫療器材不論從風險性極低的繃帶到設計複雜、風險性極高的植入物，製造商都必須維持一定水準的品質管理系統，然後才可以申請產品認證。再由產品風險性的高低，準備相關的文件。經過審核單位認可才能取得販買許可，過程非常複雜。本課程將過程濃縮簡化，並可以因產品分類，提供<客製化>的課程。讓學員學會如何從龐大的法規條文或標準中選擇挑選有用的資料，進而建立適用的品質管理系統，進而讓產品順利上市。甚至，可以應付顧客的要求或第二方稽核，順利取得訂單。
陳昭明講師 簡介：
學歷 ：
國立臺灣師範大學生物系學士

經歷：


台灣美國輝瑞大藥廠 法規經理
台灣德國萊因技術監護顧問股份有限公司 醫療器材主任稽核員
· 專長及經驗：

· 品質管理系統
· ISO 9001:2008 
· ISO 13485:2003, ISO/TR14969:2004
· GMP 
· QSD
· FDA QSR 21CFR820
· 各國產品認證<申請流程和技術檔案之要求>
· 台灣 
· 歐盟 
· 美國 
· 加拿大 
· 澳洲 
· 中國大陸 
· 特殊需求
· 符合性評估

· 必要要求
· 風險管理 
· 關鍵製程之確認<例如滅菌等> 
· 微生物學的評估與管制<環境、人員、產品等>
· 生物相容性評估 
· 臨床評估 
· 標籤/使用說明書審核 
· 意外事件報告/市場追蹤
· 課程對象：
從事醫療器材工作者，或對醫療器材行業的品質管理系統建立、研發過程須知和產品登記與上市有興趣者。
· 課程大綱：
ISO 13485:2003 & ISO/TR 14969:2004
	章節
	標題

	1~3
	基本觀念

	4
	文件要求


	5
	管理責任

	6
	資源管理

	7
	產品呈現

	8
	量測、分析與管理

	9
	內稽<演練>

	10
	管理審查<演練>


歐盟指令 MDD93/42/EEC:2007
	章節
	標題

	1
	大綱

	2
	基本要求

	3
	認證類別

	4
	產品分類

	5
	技術文件<DOC、臨床評估、風險管理等>

	6
	其他國家法規要求<視上課時間而定>

	7
	實例說明<學員現場要求>


其他說明：

此課程可登錄終身學習護照時數
【繳費方式】：
合作金庫銀行(代號: 006)龜山分行
帳號: 0152-717-115991戶名: 海森驗證股份有限公司
＊發票與教材於簽到時領取，請務必先匯款以利發票開立作業；匯款或ATM轉帳，請保留匯款單據，並傳真至03-3691172，方便確定報名成功。
【上課時數】10小時

【上課時間】102年4月29日(一)，9:00-12:00/13:00- 15:00
            102年4月30日(二)，9:00-12:00/13:00- 15:00

【注意事項】因智慧財產權原故，請學員自行準備ISO13485:2003和歐盟指令

             MDD 93/42/EEC:2007<打關鍵字，可上網下載>。
【主辦單位】海森驗證股份有限公司www.heisenlab.com.tw
【上課費用】5,000元/人。如果只選擇只上一天，則3,000元/人。(費用包含
           午餐、茶點)，
【上課地點】台北市館前路49號4樓(台銀樓上)，新領域教育訓練中心A館。
【報名方式】：兩人同時報名，即可享有九折優惠
聯絡人：洪小姐 

電話：03-3691130，傳真：03-3691172

下載報名表，填妥後，請傳真或以email回傳至wendy@heisenlab.com.tw
注意事項：

＊為確保您的課程權益，請務必先報名後再匯款。

＊最晚於4月25日中午12點前匯款，以確認您的報名資格。
＊匯款及手續費由學員自行負擔，恕不提供刷卡服務及現場繳費。

＊如報名後不克前往，請務必來電取消報名，將名額讓給其他需要學員。

＊如遇不可抗力之因素，本公司保留課程之更改權力。
【交通資訊】

海森驗證股份有限公司
學員報名表

訓練課程：ISO 13485:2003及 歐盟指令MDD 93/42/EEC

上課時間：102年4月29日至102年4月30日9:00-15:00
聯絡人：洪小姐   聯絡電話：03-3691130  傳真電話：03-3691172
填妥報名表回傳至E-mail:wendy@heisenlab.com.tw
	公司名稱：
	統一編號：

	公司地址：

	繳費方式：合作金庫銀行(代號: 006)龜山分行
帳號: 0152-717-115991戶名: 海森驗證股份有限公司

	發票開立方式：□二聯式(個人) □三聯式(公司)

	聯絡人姓名：

	電話：
	傳真：
	Email：

	共同參加者，共   人

	姓名
	單位
	職稱
	分機
	Email
	葷
	素
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海森驗證為TAF認可實驗室及通過職訓局TTQS評核並為經濟部中小企業處終身學習之協訓單位








