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一、請說明臨床工程部門於醫療院所的主要工作內容為何？（5分）臨床工程

於醫療院所的定位與核心功能為何？（10分）

二、醫療器材管理法的立法目的為何？（10分）

依我國現行醫療器材管理制度，醫療器材之分類依據為何？（5分）請

寫出其中五類。（5分）又醫療器材之分級依據為何？（2分）並請列出

有那幾級？（3分）

由醫療器材管理法全生命週期管理架構，請說明一個醫療器材上市前

把關到上市後監控主要的管理重點及其意涵。（20分）

三、醫療器材風險管理之目的為何？（5分）

請說明以查廠策略稽核邏輯角度來評估業者在風險管理應注意之重點

有那幾點？（10分）

一般醫療器材風險分析中考量的危害包含那些？請列舉出五個。（5分）

四、規劃醫療器材設備維修方式時考量的因素主要有那些？（10分）

完善的醫療器材安全監視制度需包括那些工作？（5分）其中，最重要

與最基本的工作為何？（5分）


