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醫療植入物功能性測試與實務操作

課程簡介



國立陽明交通大學生醫工程分析實驗室Computer Aided Engineering in Biomedicine Laboratory

現 職: 國立陽明交通大學生物醫學工程系終身特聘教授

國立陽明交通大學生物醫學暨工程學院院長

國立陽明交通大學創新醫材轉譯研發中心主任

經 歷: 國立陽明大學生物醫學工程系系主任

國立陽明大學產學營運中心主任

國立陽明大學研究發展處研發長

台灣生物力學學會理事長

學術專長: 醫療植入物設計開發/功能性檢測/生物力學(實驗及分析)

研發成果: SCI論文>140;專利>40;測試報告>350(TFDA/FDA);技術移轉>15

重要獎項: 科技部產學合計畫特優/台北生技獎技轉特優/國家新創獎 (>5)/

台灣植入物商業轉譯競賽第一名/GSIC 全球學生創新輔具競賽 MERIT獎/

全國生物力學研討會論文比賽優勝獎(>10)

講師簡介
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精準醫療植入物團對介紹 (無臨床醫師).mp4


醫療植入物
骨科/顱顏/牙科植入物

人工關節、骨釘、骨板、
椎間盤支架、骨髓內釘、
人工牙根、牙齒矯正器、
顏面骨釘/骨板

• 結構自由度高
• 少量多樣
• 客製化
• 快速成型

3DP implants



醫療植入物開發流程

臨床需求 產品設計 小量試產
臨床前測試
臨床測試

TFDA/FDA

查驗登記
產品上市

⚫ 未被滿足的需求
⚫ 解決現有臨床問題

⚫ 臨床概念
⚫ 分類分級
⚫ 法規標準

⚫ 功能性
⚫ 安全性
⚫ 有效性

⚫ 標準法規測試
⚫ 生物力學測試



TAF認證實驗室能量介紹
ISO14801-人工牙根 ASTM F543-骨釘/矯正釘 ASTM F382-平面骨板

ASTM F2077-椎體椎龍 ASTM F2267-沉陷試驗ASTM F1717-椎弓螺釘



TAF認證實驗室能量介紹
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⚫ 法規協尋教學
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⚫ 醫材基本概念介紹

⚫植入物介紹

⚫符合FDA功能性測試法規探討導讀

◼人工牙根/骨釘/骨板/椎籠

⚫功能性測試實作及示範

⚫生物力學科學化實驗/個製化實驗
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