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 現任職務(2023-)

秀傳醫療體系、羅東博愛醫院執⾏⻑室、開蘭安心集團
醫學⼯程顧問
台灣私立醫療院所協會⼯務醫⼯促委會 顧問
生物醫學⼯程學會理事、醫器材資安主委、臨床⼯程副主委
醫學⼯程論壇 (http://bme.freebbs.tw) 創辦人

 主要經歷(1991-2019)
中原大學醫療器材科技轉譯中心 ADR分析主任(2019)

羅東博愛醫院執⾏⻑室特助、資材管理部主任(2017

羅東博愛醫院醫學⼯程室主任、⾎透中心技術組組⻑
台灣私立醫療院所協會 ⼯務醫⼯促委會副會⻑
2023數發部資安署資安OT類稽查委員
2020-2023衛福部關鍵基礎設施資安OT類稽查委員
2020醫事司委託醫策會呼吸器計劃檢測委員
食藥署醫療器材經驗分享平台計畫委員及種子教官

 主要學歷
宜蘭大學(NIU)多媒體網路通訊(RFID) 碩士(2010-2012)

中原大學(CYCU)醫學⼯程學系學士(1985-1989)

 台灣宜蘭/1965.12  射手座

 專⻑：
綜合醫院、⾎透析中心、後勤管理規劃設計
醫學⼯程業務規劃及管理、醫療儀器規格評估、維修及設計
醫院醫療儀器、資安及資材資訊及警訊系統設計及整合
醫療器材UDI導入實務及輔導
醫療器材不良品及不良反應(ADR)分析
電腦應用:電腦自由軟體應用(資料庫整合應用⼯作管理)

醫療領域OT資安規劃及管理

 專業訓練
生物醫學⼯程學會臨床⼯程師證書
職業安全衛生⼄級證照
德國費森尤斯⾎透機 Fresenius 4008B/S Basic+Advanced training

美國 Sonacare HIFU system  Service Training

加拿大 Theratronic TheraPlan system training

義大利 EBNeuro EEG Basic+Advanced training

Cell:886-928268265      Line ID: 0928268265 

Skype/MSN:slchang88   Wechat: slchang0928268265

Email: slchang88@gmail.com / slchang@outlook.com
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OUTLINE

⼀. 醫療器材相關法規及醫儀全生命週期管理

二. 醫儀全生命週期管理
⼀. 法規
二. 評估與採購
三. 保養
四. 維修、報廢與汰舊換新
五. Recall召修 與 ADR通報

三. 評鑑與督考的準備與參考
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醫療器材管理:醫療儀器
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騎機車 為什麼要戴安全帽

 2019年全國機車意外件數為
71,642件,(死亡358件/受傷
25,309件,約35.8%)。

 過程：
 ⾏為/風險/法規/防護(選用)

 目的:
 避免傷害/降低傷害/保護生

命。法規要求只是手段。
 優於法遵 or 過度操作?
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二、醫療器材品質體系(生命週期)
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二、醫療器材品質系統相關標準

7

法規

8



202207 醫學⼯程部門人員培訓

醫療器材管理法
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醫療器材管理法

 第 3 條(109.01.15)

 本法所稱醫療器材，指儀器、器械、用具、物質、軟體、體外診斷試劑及
其相關物品，其設計及使用係以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作用
於人體，⽽達成下列主要功能之⼀者：
⼀、診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。
二、調節或改善人體結構及機能。
三、調節生育。
前項醫療器材之分類、風險分級、品項、判定原則及其他相關事項之辦法
，由中央主管機關定之。(醫療器材分類分級管理辦法)

第⼀項第二款屬非侵入性、無危害人體健康之虞及使用時毋需醫事人員協
助之輔具，得報請中央主管機關核准，免列為前項醫療器材之品項。
前項輔具係指協助身心障礙者改善或維護身體功能、構造，促進活動及參
與，或便利其照顧者照顧之裝置、設備、儀器及軟體等產品。
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國內醫療器材相關法規

⾏政院
衛生福利部

&
食品藥物管理署

(TFDA)

葯事法(第13條)
醫療器材管理法I108/12)
醫療器材分類分級管理辦法(110/12)(原醫療器材管理辦法已廢止)
危險性醫療儀器審查評估辦法
特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施⾏或使用管理辦法

⾏政院
原能會
(證照)

原子能法
游離輻射防護法
放射性物質與可發生游離輻射設備及其輻射作業管理辦法
放射性物質或可發生游離輻射設備操作人員管理辦法

⾏政院
勞⼯委員會

(證照)

職業安全衛生法
職業安全衛生法施⾏細則
危險性機械及設備安全檢查規則

資通安全管理法(107/6)
著作權法(第 5 、 60 、 87 、五條) (108.05.01)
個人資料保護法(104.12.30)
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醫材追蹤及追溯-UDI AND RECALL

 第 19 條 經中央主管機關公告⼀定風險等級之醫療器材，醫療器
材商及醫事機構應建立與保存產品直接供應來源及流向之資料。

 第 48 條 醫療器材商或醫事機構發現醫療器材嚴重不良事件，應
通報中央主管機關。

 第 49 條 …前項矯正預防措施，應包括訂定警訊內容、更換零配
件、產品檢測、暫停使用、產品回收或其他必要措施，並以合理
方式揭露之，供醫事機構、醫療器材商及使用者知悉。

 第 58 條 醫療器材有下列情形之⼀者，製造、輸入之醫療器材商
應即通知醫事機構
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特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器

特定醫療儀器 當地縣衛生局報備
1. 電腦斷層掃描儀

2. 磁振造影機

3. 正子斷層掃描儀

4. 單光子斷層掃描儀

5. 高能遠距放射治療設備

6. 近接式放射治療設備

7. 單機型質子機

8. 多治療室質子機

9. 重粒子治療設備

10. 深層透熱治療系統

11. 高壓氧設備

12. 磁珠標記自動細胞分選儀

特定醫療技術檢查檢驗(人員資格)

1. 準分子雷射⾎管成形術系統用於經皮下心臟冠狀動脈⾎管成形術

2. 準分子雷射⾎管成形術系統用於經皮下周邊動脈⾎管成形術

3. 準分子雷射⾎管成形術系統用於直視下開心手術或周邊動脈手術

4. 冠狀動脈旋轉研磨鑽用於經皮下冠狀動脈⾎管成形術

5. 主動脈支架置放術

6. 心房中膈缺損關閉器置放術

7. 心房中膈缺損關閉器置放術

8. 人⼯耳蝸植入術

9. 胎兒內視鏡治療單⼀胎盤多胞胎併發症

10. 微菌叢植入治療
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修正日期民國 110 年 02 月 09 日
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衛福部食藥署 醫材許可證查詢網站
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醫療儀器不良品通報網站
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評鑑督考-醫療儀器、相關法規與醫政督考

醫院評鑑(品質是否合格)

• 醫儀風險等級(許可證分級)

• Patient Focus Method (PFM)

• 評估過程記錄

• 驗收相關記錄

• 保養記錄

• 維護記錄

• 不良品及不良反應事件通報(ADR)

醫政督考(符合法規否)

• 醫療器材許可證

• 未列管證明

• 許可證上醫儀設備名稱(醫儀標準名稱)

• 法規

• 藥事法：醫療器材許可證

• 醫療器材管理辦法：醫療器材分級

• 特定醫療技術檢驗檢查設備、危險性醫療儀器：需報備否

• 職業安全衛生法(職安使用執照)：使用證照、操做人員證照

• 輻射防護法(輻防使用執照)：使用證照、操做人員證照

• 安規

• NSF49(生物操作櫃) 、ANSI3.1(聽力檢查室)

• 不良品及不良反應事件通報(ADR通報)
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醫院醫療儀器全生命週期

評估

採購

驗收

管理

維護

報廢

• 維護、
保養、報廢

評估 採購

驗收
管理

與品質

醫療儀器評估與採購
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你要的是什麼
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醫療儀器評估及採購

使用
單位

需求
及規格

人員配置
及

訓練計劃

設備使用
耗材

預期效益
及

使用計劃

健保申報

試用
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醫專組

• 臨床需
求

績效組

• 效益評
估與追
踪

資材組

• 庫存設
備清查

採購組

• 市場調
查及費
用預估

• 預算編列

• 法規確認

• 規格確認

• 放置地點及環境評估

• 維護需求

醫
⼯
室
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二、醫療儀器採購評比

使用單位
意見評比

%

設備規格
評比%

採購價格
評比%
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醫療儀器分類與分級-法規:17分類

⼀、臨床化學及臨
床毒理學

二、⾎液學及病理
學。

三、免疫學及微生
物學。

四、麻醉學。 五、心臟⾎管醫學。 六、牙科學。

七、耳鼻喉科學。
八、胃腸病科學及

泌尿科學。
九、⼀般及整形外

科術。
⼗、⼀般醫院及個

人使用裝置。
⼗⼀、神經科學。 ⼗二、婦產科學。

⼗三、眼科學。 ⼗四、骨科學。
⼗五、物理醫學科

學。
⼗六、放射學科學。

⼗七、其他經中央
衛生主管機關認定

者
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醫療儀器分類

檢驗
類

放射
類

治療
類

診斷
類

醫療
輔助

類

急救
設備

維生
設備



202207 醫學⼯程部門人員培訓

五、醫療儀器名稱與財編-商訂名稱的困擾

 高解析度影像顯示儀
 ------液晶電視
 高效率空氣對流裝置
 ------電風扇

 全功能非侵入式高能檢測儀、
超音波檢查儀、彩色超音波、
心臟超音波…

 精密輸液裝置、微電腦控制
輸液幫浦、精密輸液幫浦、
點滴幫浦…
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醫療儀器全生命週期管理-
物料管理-廠牌、型號、規格的認知

廠牌、型號、序號(條碼 UDI條碼)、電壓、電流
規格:描述外型、尺寸、功能…等
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醫療儀器全生命週期管理-管理、盤點

 編號建檔
 財產編碼原則
 醫儀標準名稱
 廠牌、型號、序號、開箱日

期、配件…。
 風險分類管理:ClassI,II,III等級
 年度抽盤及使用狀況抽檢
 臨床使用諮商
 年度汰舊換新建議報表
(>7~10年)
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保養
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保養與校正定義

 保養
 維持設備正常運轉所需要的定期檢測設備所輸出的數值或

能量，並與標準值比較，確認數值誤差在設計的範圍之內。
並依設備設計所規範，定期更換相關的消耗品及相關作業。

 校正
 調整設備所輸出的數值或能量，以使與標準值的誤差在設

計的範圍之內。
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風險分類與保養分類(等級)

風險程度 說明

(1) 第⼀等級 低風險性。(醫療器材之分類分級品項等級1)

->儀器故障時不會直接或間接造成病人傷害者。

(1) 第二等級
中風險性。(醫療器材之分類分級品項等級2)

->儀器故障時會直接或間接造成病人傷害者，或
數據不準會造成臨床誤判。

(1) 第三等級 高風險性。(醫療器材之分類分級品項等級3)

->儀器故障時會直接或間接造成病人死亡者。
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風險分類與保養分類(等級)

保養分類 執行內容 保養週期 負責單位

(1) ⼀級保養 依使用手冊執⾏清潔及功能測試，
並作相關配件點檢。

日/週/月 使用或保管單位

(1) 二級保養 定期耗材更換、設備調校、檢查 月/季 醫工或廠商

(1) 三級保養 依原廠規範執⾏保養調校 半年/年度 醫工或廠商

(1) 合約保養 依原廠規範執行保養調校並與廠
商簽訂合約(或保固內)執行

廠商
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醫療儀器 (風險+保養)分類統計
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保養目的

找出

故障未送

修設備
(醫療品質)

找出潛在故

障風險

(病人安全)

找出未發覺

的故障

(病人安全)

預防重
於維護
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哪些醫儀要保養、校正

保養

• 功能測試

• 具有機械結構

• 具可動性結動

• 有定期需更換耗
材

免保養

• ⼀體成型，無法
拆解

• 構造簡單，無可
調整部件

• 原廠指定

校正

• 具數值輸出

• 具能量輸出

• 誤差範圍
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報表需求- 保養報表

維修、報廢與汰舊換新
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維修目的

維修是最後的手段

•培訓自修

•維修時效性

•維護合約

如何預防故障再
發生才是目的

• 送修統計分析

• 故障分析

主要的目標
病人安全與醫療品質

• 撙節成本是衍生的效益
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二、故障分類:人為、耗材、自然損壞

• ⼀級消耗性零件:定期更換的消耗性零件,可由使用者自⾏更換
• 二級消耗性零件:定期更換的消耗性零件,需由醫⼯室或廠商更換
• 三級消耗性零件:依使用頻繁程度⽽有不同消耗程度的消耗性零件

消耗性:

• 功能升級 功能測試 定期檢查

• 定期清潔保養 合約保養保養性:

• 回修維修品質:

• 設計不良設計不良:
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二、故障分類:人為、耗材、自然損壞 (特性GROUPING)

• 使用頻繁 (自然磨損故障)

• 不明原因、電路漂移
•

使用頻繁

• 未作清潔保養、碰撞損壞、遺失

• 操作不當(有造成損失)、操作不熟練(沒造成損失)

人為因素:摔破、摔壞
的,只要有外傷都是

• 儀器改裝 (臨床需求)、儀器搬遷按裝(臨床需求)

• 功能不合需求(臨床需求)

• 環境因素 (搭配的水、電、蒸氣所造成)

需求性:
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四、報廢

 評估條件
 原廠已停產無可替換零件。
 維護金額過高。
 使用年限久遠、零件老化、

功能不穩。
 外觀結構無法復原。
 功能不符臨床需求。
 具有高度臨床風險。
 其他(如政策性考量)。

 佐證記錄
 歷史維修記錄
 故障頻率
 故障分析
 原廠停產證明
 其他證明
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報廢單

202207 醫學⼯程部門人員培訓

汰舊換新要素

• 汰除不穩定設備(醫⼯面)

• 設備狀況評估(維修記錄佐證)

• 制定使用年限原則(分類、年限)

• 新技術引進(臨床面)

• 提升診斷準確度(臨床面)

• 提升治療成功率(臨床面)

• 提高臨床效率(管理面)

病人安全

醫療品質



202207 醫學⼯程部門人員培訓

醫療儀器品質:即時維修統計報表

RECALL召修 與 ADR通報
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五、病人安全-醫儀警訊收集及管理

 警訊收集及統計
 設備分類
 衛材、醫材、檢驗試劑、醫

療儀器
 警訊分類
 安全警訊、回收訊息、其他

 公告週知
 醫⼯網站
 委員會報告

評鑑與督考的準備與參考

48
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評鑑章節1.5.7/1.5.4

 1.設有專責單位或人員負責相關設施、設備、醫療儀
器、醫療器材等之管理。

 2.訂有維護規章、操作訓練規範，以及定期檢查、保
養或校正計畫，特別是與病人安全相關之重要設施、
設備、急救用醫療器材等(如為外包時，應依外包管
理相關基準規定辦理)。

 3.確實執⾏檢查、測試、保養或校正等，並製作紀錄
(含執⾏日期)；並能依據使用效能、維修、保養及校
正狀況，訂定監控或評估機制，以適時更新汰換。

 4.操作人員皆須接受教育訓練。

 5.訂有故障時之因應規範，如：故障排除步驟及夜間、
休假日時故障的維修聯絡方式。

 6.如設有移動式透析儀器者，應設有相關防錯機制。
(試)

 評量方法及建議佐證資料：

 1.「設施、設備、醫療儀器、醫療器材」之維護規章、
操作訓練規範、及定期檢查、保養或校正計畫。如醫
院未設置醫⼯人員，⽽委外由儀器廠商維護者，應提
供廠商合約及檢查紀錄。

 2.與病人安全相關之高風險設施、設備、急救用醫療
器材清單。

 3.設施、設備、醫療儀器、醫療器材之監控或評估機
制。

 4.操作人員皆適當教育訓練資料。

 5.訂有故障時之因應規範(如：故障排除步驟及夜間、
休假日時故障的維修聯絡方式)。(免)
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評鑑章節1.5.7/1.5.4

 專人負責

 專業管理、記錄及分析

 如何落實在日常作業中

醫學中心 區域/地區

資安管理 1.4.8 1.4.3/可
醫儀管理 1.5.7/重 1.5.4
急診 2.4.2 2.4.1/可
加護病房 2.4.8 2.4.7/可
透析室 2.4.19/試 2.4.13/可
呼吸照護 2.4.22/2.4.25 2.4.16/2.4.18
牙科 2.4.28 2.4.19/可
中醫 2.4.33/可 2.4.23/可
手術與麻醉 2.6.2 2.6.1
醫事檢驗 2.8.1 2.8.1/可
血品供應 2.8.4 2.8.4/可
病理診斷 2.8.6 2.8.6/可
放射診斷(含核子醫學) 2.8.9 2.8.9/可
放射治療(含核子醫學) 2.8.12 2.8.12/可
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• 管理、維護、訓練(符合現況)規章辦法

• 分類、風險分級、全院/單位/特定清冊醫儀管理

• 全生命週期資料呈現

• 維修故障根因分析/報廢評估/PDCA改善

• 保養計劃安排與執⾏

• 法規列管呈現:職安、輻防、特定醫儀、資安列管

醫儀履歷呈現

• 醫儀使用人員操作訓練

• 醫⼯人員在職訓練/廠商人員資格證明
訓練
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2017-2023 ECRI 
TOP 10 成因分析

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 總計
人為 3 2 2 4 2 13

感控 2 2 2 2 2 1 11

設備 1 2 1 3 2 9

資訊-資安 2 1 1 1 1 1 7

資訊-軟體 1 1 2 1 5

警報管理 1 1 2 1 5

防疫 4 4

環境因素 3 3

ADR 3 3

清潔 1 1 1 3

臨床流程 2 2

輻射防護 1 1 2

管路誤接 1 1

教育訓練 1 1

後勤 1 1

總計 10 10 10 10 10 10 10 70
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• 稽核

• 記錄

• 統計分析

• 標準程序
(SOP)

• 故育訓練
(Education & 
Trainning)

P D

CA
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ECRI近年趨勢

人為議題 感控議題 資安議題
過度使用
醫儀設備

不良品回
報與管理

居家醫療
設備風險
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醫院醫療器材管理(UDI的應用)
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系統概況:院內醫材
RECALL攔截及管理

 事前防範
 訂購、收貨、盤點、發料、調撥
 臨床使用前

 事後追踪
 UDI病歷整合、提供有問題醫材
UDI

 院內HIS提供含該UDI的病人資料

 被動式提示：查詢式觸發

 主動式提示：TFDA  發佈警示
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UDI的加值應用-供應商寄倉醫材管理現況

庫存管理 人⼯巡視

訂單通知
醫院通知,

人⼯巡視

被動通知(待院方通
知後送發票請款)

交貨管理 現場登記效期、
批號…資料
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醫療儀器管理品質及應用:維修及保養記錄應用
(EVIDENCE BASED MANAGEMENT)

保養需求
醫儀保養依據:

保養週期、保養等級、

保養基準等設定

保養合約簽訂參考:
維修能力

單⼀設備故障分析-

提供保養週期參考

採購評估
醫儀採購評估 :
廠商維修能力、

備料狀況、

處理時效

醫儀汰舊換新:
設備狀況分析

(生命週期內

故障分析)

單位價值

各單位送修統計-

以故障為維度

異常損壞-

以使用單位

核心能力
維修分析-

以維修內容、

維修人員 (自修率、

外修率、報廢率)

維修負荷-

以維修人員
(⼯時統計)
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醫療儀器管理品質及應用:醫院評鑑上的應用
(PATIENT FOCUS METHOD,PFM)

管理改善

內部維修
晨會

月維修會
議

季保養會
議

月報及年
報

相關的委員會

醫療品質
委員會:不
良品及不
良反應通

報

病人安全

委員會:醫
儀保養及

紀錄

護理部

:醫儀
保養及

紀錄

手術管委

員會:醫儀
保養及紀

錄
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醫⼯部門在臨床醫療上的角色

病人安全

醫療品質

• 醫療儀器驗收及把關

• 醫儀定期保養

• 院內醫儀故障時，同型醫儀調度諮詢

• 臨床使用諮詢

• 醫儀使用最佳化評估

• 醫儀故障維護

• 院內醫儀資料管理、統計及維修分析

• 醫儀汰舊換新評估

• 醫儀使用教育訓練
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經驗交流-讓我們同在⼀起

 醫學⼯程論壇 http://bme.freebbs.tw
歡迎大家⼀起經驗交流，為醫⼯多投注⼀些
活力

 連絡資訊
Blog: http://bme-slchang.blogspot.com

Email: slchang88@gmail.com

謝謝聆聽，歡迎討論


