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醫療器材重要性 (Importance of Medical Device)



台灣生物科技產業現況-多元化發展
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全球vs台灣醫療器材市場

居家用消費型醫材：輪椅、代步車、血壓計、體溫計、血糖計等。
醫院用診斷監測設備：X光儀器設備、心電圖、超音波、MRI、生理監視器等。
醫院治療用產品：牙科、眼科與骨科儀器設備、手術器械、骨科與牙科彌補物等。
耗材：手套、注射器與導管、急救箱、包紮敷料等。

全球醫療器材市場 台灣醫療器材市場
產業結構差異甚大

居家用消費行醫材：台灣56.8% vs. 全球 3.3%
醫院用診斷監測設備：台灣0.7% vs. 全球 23.6%

醫院醫療用產品：台灣22 % vs. 全球 51.0%

資料來源：金屬工業研究中心 ITRI-IEK

目前台灣醫材產業，逐漸由居家用醫材，轉換為高階醫材(較高風險)發展，企圖
有效提升醫材產值與市場佔有率。





醫療器材分類品項

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、一般及整形外科手術。

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。

醫療器材管理辦法第3條
•醫療器材依據功能、用途、使用方法及工作原理，分17類

•前項醫療器材之分類分級品項如附件一。



醫療器材分類分級/風險

台灣 美國 歐盟 (GHTF) 中國

範圍 試劑+儀器 試劑+儀器 試劑+儀器 試劑+儀器

分類 Class1
Class2
Class3

Class1
Class2(510k)
Class3

List A
List B
Self-test other

Class1
Class2
Class3

主管 TFDA FDA CA SFDA

審查 TFDA(ITIR) FDA
Accerdited
person

Notified body C1市級
C2省級
C3國家級
境外 國家級

發證 TFDA FDA Notified body C1市級
C2省級
C3國家級
境外 國家級

低

高

低

高

高

低

低

高



台灣醫療器材分類分級
醫療器材管理辦法第2條
 醫療器材依據風險程度，分成下列等級：

第一等級：低風險性。
第二等級：中風險性。
第三等級：高風險性。

‧如手動聽診器、醫用口罩、紗布、一般手術手動器械、彈性繃帶、壓
舌板、機械式輪椅、矯正鏡片Class I

‧如衛生套、衛生棉條、輸液幫浦、靜電器(電位治療器)、動力式輪椅、
軟式隱形眼鏡及其保存用產品、注射針筒/針頭、血糖機、血壓計、電
子體溫計、磁振診斷裝置、外科及皮膚科用雷射儀、電子聽診器

Class II 

‧如心臟瓣膜置換物、人工水晶體、眼科用準分子雷射系統、冠狀動脈
支架、心律調節器、人工牙根、玻尿酸植入物Class III 

醫療器材字號：衛部醫器製壹字第005885號



醫療器材內容與查詢



代碼 名稱 鑑別 等級

F.3640
骨內植體
(Endosseous
implant)

骨內植體(endosseous implant)
－是由如鈦金屬製成的器材，以
手術方式放置於上或下頜牙弓的
骨骼內以提供對修復器材，如人
工牙齒之支撐及恢復患者的咀嚼
功能。
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醫療器材分類品項



US FDA 分類醫療器材 (Taiwan TFDA)

Class I: simple, low risk devices
 General control to ensure safety and effectiveness
 Mostly exempt from Premarket Notification [510(k)]

Class II: more complex, moderate risk devices
 General control and Special control
 Require 510(k)  Substantial Equivalence (as safe 

and effective as legally marketed device, SE)

Class III: most complex, highest risk devices 
 General control
 Premarket Approval (PMA)  Safety & Effectiveness



顳顎關節障礙

聶顎關節黏連
外傷腫瘤
肌肉纖維化

 

口腔開合運動復健器設計開發及臨床測試

CAD

CAM Clinical Test

Low risk medical device development



衛署衛署醫器製壹字第003944號
世亨科技股份有限公司 (02)-29038739



3C/3R (CAD/CAM/CAE, RE/RP/RT)

Design

Sample

CAD

RE

CAM

CAE

RP RT

IMM

PSM

Product CMM

ID : Industrial design                                 MMA : Mold manufacturing & analysis

IMM : Injection mould machine             PSM : Pressing/shearing machine

QA : Quality assurance

Forward 
Engineering

Reverse  
Engineering



3C (CAD/CAM/CAE)
電腦輔助設計 (Computer Aided Design, CAD)
機構設計原理

2D三視工程圖

3D 模型繪圖



下齒槽神經

截骨線
CAD CAD

CAM

下頜角量測輔助器械 皮膚保護套

Clinical Test

國字臉矯正手術

術前 術後

CAD/CAM clinical application

下頷角整形手術輔助器具設計



仰躺式肘關節手術輔助器械之設計與開發手肘

CAD/CAM clinical application



3C(CAD/CAM/CAE)

電腦輔助設計 (Computer Aided Design, CAD)

2D三視工程圖

運用工程圖學原理-應用幾何、正投影、剖視圖、尺度標註、公差、表面符號
透過手繪(早期)或電腦軟體製圖 (AutoCAD)





3C (CAD/CAM/CAE)
電腦輔助設計 (Computer Aided Design, CAD)
運用電腦參數化軟體進行實體設計(Pro/Engineering、Solidworks)
參數化繪圖原理採 “特徵＂（Feature）為基礎之特性，利用一般自然的機械物件之
觀念，如引伸、旋轉、掃瞄、導圓角、薄殼、鑽孔等，以最自然的思考方式從事設計
工作。擺脫了傳統以點、線、面為主的系統架構，目前的3D CAD系統皆採用“特徵＂
的原則。

長出
旋轉



3C (CAD/CAM/CAE)

1個「零件」＝ 特徵1 ＋ 特徵2 ＋ 特徵3 ＋ … ＋ 特徵N

1個「組立件」＝ 零件1 ＋ 零件2 ＋ 零件3 ＋ … ＋ 零件N



3C (CAD/CAM/CAE)

電腦輔助設計 (Computer Aided Design, CAD)

實體/模型

三視工程圖



3C (CAD/CAM/CAE)

電腦製造路徑規劃

工具機

電腦輔助製造 CAM (Computer Aided Design)
 CNC車铣床、複合切削機(3, 4, 5, 6軸) 、精度



3C (CAD/CAM/CAE)
電腦輔助製造 CAM

 CEREC (CAD/CAM)



Dental Biomechanics

Bone loss

Fracture

OD & Prosthetic Endodontic

Dental implant

Orthodontic mini screw



3C/3R (CAD/CAM/CAE, RE/RP/RT)

Design

Sample

CAD

RE

CAM

CAE

RP RT

IMM

PSM

Product CMM

ID : Industrial design                                 MMA : Mold manufacturing & analysis

IMM : Injection mould machine             PSM : Pressing/shearing machine

QA : Quality assurance

Forward 
Engineering

Reverse  
Engineering



Computer Aided Engineering (CAE)

電腦輔助工程 (Computer Aided Engineering, CAE)

工程問題 分析模型 數學方程式 解答 圖表

建構
分析模型

建立
方程式

方程式
解題

繪製圖表

傳統工程分析

Analytical analysis Experimental approach



 Fundamental concepts in FEM 
 實際的物理問題很難利用單一的微分方程式描述

，更無法順利求其解析解(analytical solution)
 有限元素法的精神是將複雜的幾何外型的結構

物體切割成許多簡單的幾何形狀稱之為元素

(element)
 元素與元素間以“節點＂(node)相連

 由於元素是簡單的幾何形狀，可順利寫出元素

的力平衡方程式並求得節點上之變位、應變及應力等

 藉由內插法求得元素內任意點的變位、應變及應力等

Element

Node

Computer aided engineering (CAE)



 Pre-processing
 Geometry
 Mesh (Element type)
 Materials
 Boundary and loading conditions 

 Solution
 Post-processing

 Present the results by graphs…

F

Computer Aided Engineering (CAE)



(a)實際工程問題

(b)元素網格

(c)模擬之變形



CAE general applications

電腦輔助工程 (Computer Aided Engineering, CAE)

塑膠椅之力學分析

散熱風扇之模態分析
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88N

扭力板手力學分析

變形量
Total Deformation

等效應力
Equivalent Stress

The bicycle wrench shown in figure is made of steel with 3 mm thick. Determine the von-
Mises stresses under the given distributed load and boundary conditions.



脊椎椎弓螺釘分析

34

5mm
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Computer aided engineering (CAE)

 Computer Aided Engineering
◦ CAE (Finite Element Method)

 Finite Element Method (FEM)
◦ FEM is suitable theoretically for any structure

　irregular geometry

　inhomogeneity, anisotropy material properties

　complex loading

◦ Powerful analytical tool in biomechanics
Frialit-2

Butt joint
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3D modeling for biological structure

W.D.



3C

 Forward Engineering

CAD CAE CAM



CAE key factors

電腦輔助分析 (Computer Aided Engineering, CAE)

Loads

GeometryMaterials

LingualBuccal

100N
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3D modeling for biological structure
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3D modeling for biological structure

W.D.
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3D modeling for biological structure

C.L. Lin, J.C. Wang*, S.T. Chen, “Evaluation of stress induced of implant type and number of 
splinted teeth in different periodontal supported tooth-implant supported FPDs: a nonlinear finite 
element analysis”, Journal of Periodontology, Vol. 81, pp.121-130, 2010.



CAE key factors

電腦輔助分析 (Computer Aided Engineering, CAE)

Loads

GeometryMaterials

LingualBuccal

100N



Non linear analysis
 Material property

 Non-homogeneous, anisotropic
 Viscous-elastic,,Hyperelastic (PDL)

 PDL
Authors Elastic modulus (MPa) Poisson’s ratio
Vollmer 0.05/0.22 0.3
Andersen 0.07/0.8-68.9/13.8 0.49/0.3-0.45/0.49
Yettram 0.18 0.49
Tanne 0.67 0.49
Williams 1.5/100 0-0.45
Korioth 2.5-3.2 0.45
Farah 6.9 0.45
Takahashi 9.8 0.45
Ree 50 0.49
Cook 68.9 0.49
Ko 68.9 0.45
Atmaram 171.6 0.45
Thresher 1379 0.45
Goel 1750 0.49



CAE-material 

電腦輔助分析 (Computer Aided Engineering, CAE)

Materials
Nonlinear material property

PDL

Material property simulation



電腦輔助分析 (Computer Aided Engineering, CAE)
Materials

CAE-material 
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Validation with experiments

Easy to do, hard to do well!



3C/3R (CAD/CAM/CAE, RE/RP/RT)

Design

Sample

CAD

RE

CAM

CAE

RP RT

IMM

PSM

Product CMM

ID : Industrial design                                 MMA : Mold manufacturing & analysis

IMM : Injection mould machine             PSM : Pressing/shearing machine

QA : Quality assurance

Forward 
Engineering

Reverse  
Engineering


