體外診斷醫療器材與遠距照護
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本文分為兩個部份說明遠距照護用體外診斷醫療器材之法規要求。第一部分：體外診斷醫療器材法規概述，說明台灣、美國、及歐盟體外診斷醫療器材基本法規要求。第二部分：遠距照護用體外診斷醫療器材安全及功效要項，以具有資料傳輸模組之血糖機為例，說明具有資料傳輸模組之體外診斷醫療器材安全及功效評估項目，期望藉由本文之說明使讀者對於體外診斷醫療器材之法規及產品安全及功效評估方式有基本的認識。
