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常見項目：

1.尺寸檢查：確保部件的大小和形狀符合設計規範。

2.物理性能測試：例如抗拉強度、彎曲強度、硬度等。

3.化學分析：確保使用的材料成分符合規範，並沒有不良或有害的化學物質。

4.生物相容性測試：確保材料不會引起體內不良反應。

5.滅菌效能測試：對於需要滅菌的醫療器械，確保滅菌過程是有效的。

6.功能測試：確保醫療器械按照設計要求正常工作。

7.電氣安全測試：對於電氣醫療器械，確保它在使用時是安全的。

8.環境測試：例如高溫、低溫、濕度、震動等，確保醫療器械在各種環境條件下都能正常工作。

9.耐久性和可靠性測試：模擬長時間或重複使用的情況，確保醫療器械的壽命和性能。

10.包裝完整性測試：確保產品在運輸和儲存過程中的包裝是密封和保護的。

檢驗與測試項目
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1.尺寸和形狀檢查：
確保植入物的長度、直徑和螺紋設計都符合設計規範。

2.物理性能測試：
2.1抗拉強度和抗彎曲強度：確保植入物在受到咀嚼壓力時不會斷裂。
2.2表面粗糙度：植入物的表面處理對於骨結合是很重要的，需要確保其粗糙度在規定的範圍內。

3.化學分析和生物相容性測試：
3.1確保植入材料（通常是鈦或鈦合金）無有害或潛在刺激性的化學 物質。
3.2進行細胞毒性、過敏性和刺激性測試，確保材料對人體是安全的。

4.滅菌效能測試：如果植入物是滅菌的，需要確保滅菌過程是有效的。

5.表面特性分析：
5.1表面化學分析：確保植入物表面的化學組成是一致的，並且有助骨結合。
5.2表面拓撲分析：使用電子顯微鏡等工具，分析植入物表面的微觀結構。
5.3機械性能測試：例如螺紋的扭矩測試，確保植入物可以正確和牢固地固定在骨骼中。

6.耐腐蝕性測試：確保植入物在口腔環境中不會腐蝕。

7.包裝完整性測試：確保植入物在運輸和儲存過程中的包裝是密封和保護的。

檢驗與測試項目 (以人工牙根為例
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💥紀錄不清楚

💥單據遺失

💥分析不易

💥品質問題

紙本記錄
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紙本記錄的問題 (以人工牙根為例

1.尺寸和形狀檢查：
確保植入物的長度、直徑和螺紋設計都符合設計規範。

2.物理性能測試：
2.1抗拉強度和抗彎曲強度：確保植入物在受到咀嚼壓力時不會斷裂。
2.2表面粗糙度：植入物的表面處理對於骨結合是很重要的，需要確保其粗糙度在規定的範圍內。

3.化學分析和生物相容性測試：
3.1確保植入材料（通常是鈦或鈦合金）無有害或潛在刺激性的化學 物質。
3.2進行細胞毒性、過敏性和刺激性測試，確保材料對人體是安全的。

4.滅菌效能測試：如果植入物是滅菌的，需要確保滅菌過程是有效的。

5.表面特性分析：
5.1表面化學分析：確保植入物表面的化學組成是一致的，並且有助骨結合。
5.2表面拓撲分析：使用電子顯微鏡等工具，分析植入物表面的微觀結構。
5.3機械性能測試：例如螺紋的扭矩測試，確保植入物可正確牢固地固定在骨骼中。

6.耐腐蝕性測試：確保植入物在口腔環境中不會腐蝕。

7.包裝完整性測試：確保植入物在運輸和儲存過程中的包裝是密封和保護的。
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檢驗員：今天的生產批到站檢驗了，紀錄表怎麼不見了？

主管：最近某製程異常比較頻繁，請協助確認10月的異常狀況

稽核：請提供出貨批號碼XXX的檢驗紀錄

→用新的空白表單紀錄 or 回到紙本

→臭罵一頓，改善活動延長

→稽核缺失

紙本記錄的問題



7

1.版本確認有誤，會驗錯(未及時更新會漏)，
→ 未加嚴檢驗並讓後製程重工報廢，導致良率<97%

2.定期提供追溯，追溯不完整(放錯或沒有放或抄錯)，
→ 人員每月需耗時1~2周(一天3小時，20~30小時/人)

列印檢驗標準
製程巡檢紀錄

維護
收回紙本輸入EXCEl,SCAN

輸出後歸檔

紙本記錄的問題 (追溯卡關
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【人員統計耗時】
每月客戶要求時，需耗時統計呈現
無法確保製程品質穩定
及降低異常品產出與稽核缺失

紙本記錄的問題 (品質管控卡關
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數位化模式的好處

抽樣計畫

規格、判定

管控製程

檢驗紀錄

統計報表

SPC統計
管制

檢驗報告

INPUT OUTPUT
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檢驗參數
紀錄

INPUT

OUTPUT

數位化模式的好處
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AS
IS

檢驗資訊手抄紀錄，耗時且有
可能填寫錯誤,並透過人員管控

TO
BE

系統法則自動控制，異常發生及時提醒，
提升品質檢驗管控(檢驗覆蓋100%,不漏檢)

數位化模式的好處 (強化品質管控與分析能
力
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藉由智能系統管控、快速檢核、製表

進而提昇品質改善  每年整體成本降低約估70萬

備料效率提升 備貨效率提升

環保效益
儲存空間提昇
提升6S

製程管控
系統判定

減少等待浪費
快速異常統計
快速調閱紀錄
快速製作報告成本降低

至少17.5萬

錯誤重工
減少5%

成本降低15萬 成本降低35萬

數位化模式的效益

無紙化 系統化 效率化

如果這一切可以改善...

(中小型醫材廠)
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線上問卷已開放填寫囉！

手機簡訊/mail

【☀直播提醒】
感謝 溫溫 報名【醫材黑傑克
的12天】活動，活動將於今日
下午15:00開始直播！請提前
連線參與今天的活動喲！活動
連結：

http://acpms.digiwin.com
/QRCode/J.aspx?I=xxx

(此為直播與問卷連結)
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↑第1步. 掃碼進入頁面

←第2步. 輸入邀請碼16657

←第3步. 完成基本資訊點選註冊

講師簡報與回看影片
請至就享知

輸入邀請碼16657
再贈50元超商購物金喔!!!
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