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衛生福オ1部合品梁物管理署 茜

台占市婦仁匡式東里ヤエ占略二段69琥

受文者 :豊占市儀器商業同業/AN含

套文日期 :ヤ 幸民國114年 8月 22日

套文字琥 :FDA器 字第H41618407流
速別 :普逍件
密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

主旨 : 修工え「人工智恙/機器學習技術え電脳輔助禎沢1(CADe)及

電脳輔助診断(CADx)警療器材査験登記技術希引」及相開

問答集業こ木署於 114年 8月 12日 以FDA器 字第1141617758琥

公告 '請査照並韓失口所属 O

:旨 掲 /Ak告 及 其 附 件 請 二 本 署 全 求 資 訊 鋼 培

(http://―W.fda.gov.tw)署療器材専匡(路径 :官鋼首頁>業務

専匠>警療器材>最新消′a)及智恙警療器材資訊盟媒合千台

(http://aimd.fda.gov.tw/卜 こ/AN告訊息o各径 :鋼培首頁>公告事

項>/AN+訊息)下載 。

説 明

工本 :新」ヒ市警療器材商業同業公含 桃ヽ園市署療器材商業同業公含 嘉ヽ義市署療器材
商業同業公含 ヽ台湾省警療器材商業同業/AN含聯合含 皇ヽ南市讐療器材商業同業
公含 壼ヽゴヒ市讐療器材商業同業公含 壺ヽヤ市署療器材商業同業公含 ヽ高雄市讐
療器材商業同業公含 高ヽ雄市宣轄市讐療器材商業同業/AN含 豊ヽ占市宣轄市讐療
器材商業同業公含 ヽ中羊民國讐療器材商業同業公含全國聯合含 彰ヽイし縣署療器
材商業同業/AN含 屏ヽ東縣警療器材商業同業公會 ヽ台湾口腔生物科技璧署療器材
産業委晨促造協含 ヽ台湾牙科器材同業交流典公益協含 ヽ台Jし市生物技術服務商
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業同業公含 社ヽ団法人ヤ羊民国助聰器同業聯合協迄含 ヽヤ幸民國助聰器商業同
業/AN含全国聯合會 桃ヽ園縣助聰器商業公會 ヽ台ヤ市助聰器商業同業公含 高ヽ雄
市助聰器商業同業公含 彰ヽ化縣助聰器商業同業公含 ヽ中幸民國機器商業同業公
會全国聯合會 嘉ヽ義市儀器商業同業/Ak含 豊ヽヤ市儀器商業同業公合 豊ヽjヒ市儀
器商業同業公含 高ヽ雄市儀器商業同業公含 桃ヽ園市儀器商業同業公含 新ヽ竹市
儀器商業同業/AN含 豊ヽ南市儀器商業同業公會 ヽ中羊生物警學工程協進會 ヽ台湾
讐梁品法規學含 財ヽ団法人金属工業研究套晨中心 財ヽ国法人塑膠工業技術杏晨
ヤ心 財ヽ国法人台湾商品検汲鹸 證中心 貝ヽオ国法人警柔品査験ヤむ 財ヽ国法人警
梁工業技術委晨中`む 財ヽ国法人工業技術研究院量沢1技術套晨ヤ′む 財ヽ目法人生
物技術開公ヤ心 ヽ台湾生物産業套晨協含 ヽ中幸民国西柔商業同業/Ak含全国聯合
會 ヽ台湾警療器材門市公晨協會 ヽヤ幸民國生物産業套晨協會 ヽ中羊民国全國商
業鑢含 ヽ中華民國全国工業絶含 ヽ台湾先進讐療科技套晨協含 ヽ台湾研套型生技
新柔公晨協合 こヽ済部産業委晨署 国ヽ家科學及技術委員含新竹科學園E管理
局 ヽ台湾科學工業園E工業同業/AN合 ヽ国家科學及技術委員含ヤ部科學園E管理
局 国ヽ家科學及技術委員含占

=「
科學園匡管理局 ヽ商港軟饉工業国匡二期管理委

員會 ヽ台湾E電機電子工業同業/AN合 ヽ台湾臨末検験標準協會 ヽ台湾業物臨床研
究協含 財ヽ国法人資机工業策進含 社ヽ国法人畳湾輔具璧長期照護産業委晨協
含 ヽ中羊民国生物署學工程學含 財ヽ国法人生技署療科技政策研究ヤ`き 社ヽ国法
人台湾警學資机學含 ヽ台湾讐院協會 社ヽ国法人台湾生讐電子工程協含 財ヽ国法
人工業技術研究院生警典署材研究所 ヽ台湾智恙署療聯盟計菫推動辮 /AN室 成ヽ功
人學人工智恙生技警療捻1新研究ヤ`き 國ヽ立皇滑人學人工智恙技術璧全幅健康照
護聯合研究ヤ心 豊ヽ湾美國商會 欧ヽ洲在台商務協含 ヽ台ゴヒ市日本工商會 皇ヽ湾
讐療費生技器材工業同業/AN含 ヽ中羊民国資訊軟盤協含 ヽ台ゴヒ市電脳商業同業/AN

含 ヽ台湾顧示器産業聯合亀含 ヽ台湾健康資訊産業整合協含 ヽ台湾健康資訊交換
第七層協定協含 ヽ台湾藪位安全聯盟 財ヽ国法人中華民國国家資訊基本建設産業
委晨協嚢會 t社国法人台潜電子設備協含 ヽ台湾生技署療照護輔具協含 ヽ台湾署
療照護輔具協含 豊ヽ Jし警學人學校級人工智恙讐療研究中心 ヽ中國警梁人學附設
警院人工宕恙中心 彰ヽイし基督教書院人工智恙套晨中心 輔ヽ仁人學人工智恙番晨
中心 清ヽ羊人學人工智恙研委中′む 陽ヽ明交近人學人工智恙普迪研究中心 陽ヽ明
交通人學藪位署學璧IB・ 恙警療推動ヤ心 陽ヽ明交迫人學捻1新警材韓詳研套ヤ`む

副本 :
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