醫療器材法規驗證與可用性測試

各國醫療器材主管機關皆要求醫療器材製造業者必須確保所生產之醫療器材具有基本之安全及功效，但臨床醫師、醫護人員或病患則期望使用更安全、更易學習且不易造成錯誤使用的產品。本文將說明如何善用法規驗證技術及醫療器材可用性測試活動，於產品設計開發初期即掌握臨床需求，提昇產品可用性及市場競爭力。 
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