國際醫療器材軟體管理現況

本文說明各國對於醫療器材軟體驗證之要求，包含相關之軟體類別、各國對於醫療器材軟體之管理範圍、醫療器材軟體之風險等級判定原則、及軟體驗證文件要求等，可供醫療器材軟體開發人士參考。
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