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零、系統操作流程圖 

 
圖 0 

以下就各項步驟進行較詳細之操作說明： 

  

建立案號

建立文件格
式目錄 上傳檔案

確認格式與
檔案

燒錄成光碟
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一、起始畫面 第一步驟 建立案號 

 

圖 1.0 

操作說明： 
1.如圖 1.0，此圖為起始畫面: 

依序的欄位為:申請案號、中文姓名、英文品名、承辦人員、連絡電話， 為必填值！請依照

格式填入適當的欄位值，如圖 1.1 畫面如下。 

 

圖 1.1 
申請案號、中文品名、英文品名、承辦人員、連絡電話，如沒有填入適當的值，按下

按鈕將有提示訊息告知那些欄位沒有填入訊息畫面如圖:1.2、
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1.3、1.4、1.4.1、1.4.2。 

 

           圖 1.2                     圖 1.3                       圖 1.4 

  
圖 1.4.1                      圖 1.4.2 

 
2.存放路徑設定如圖 1.5: 

 

圖 1.5 

此欄位是填入電腦的路徑，例如: ，如果路徑格式不對時按下

按鈕 有提示訊息告知如圖:1.6 
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圖 1.6 

如果路徑格式正確例如: ，當按下

按鈕系統也會偵測此路徑是否有足夠的權限建立檔案，如果不能

會出現以下畫面如圖:1.7。 

 

 

圖 1.7 

 

按下 系統會自動配置可存取的路徑例如: 

。 

您也可以按下 按鈕，此功能會跳出選取資料夾視窗如圖:1.8。 
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圖 1.8 

選擇要存取的路徑按下確定後路徑會自動填入: 。 

 
3.選擇分類 如圖:1.9 

 

選取其他選項請填入描述後按下 按鈕，如果所有的驗證都通過會

進入下一步驟畫面。 

 

   

frank22004
註解
“Accepted”的設定者是“frank22004”
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二、第二步驟與第三步驟 建立文件格式目錄 
畫面如下圖:2.0 

 

 
圖 2.0 

操作說明： 
1.第二步驟與第三步驟 依文字上的描述是否勾選，並建立資料夾，完成後按

按鈕進入下一步驟畫面。 

有關選擇檔案之注意事項： 
 若勾選 01.本案資料說明，則子項目 1.1-1.4 將全部勾取，依此類推。 
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 11.1 審查意見書為必填項目，請務必勾選。 
 目前系統未提供建立次分類功能，若欲區分檔案類別，請於檔案名稱中先自行加註編號，

例如欲分類 8.2 生物相容性，檔案名稱可編號 8.2.1 Cytotoxicity、8.2.2 Irritation…，依此

類推。 
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三、第四步驟 上傳檔案 
畫面如下圖:3.0 

 
圖 3.0 

 
左側為之前步驟二與步驟三所勾選建立的資料夾目錄名稱。 

操作說明： 
1. 選取資料夾 
想將檔案上傳到指定的資料夾目錄在畫面中點選 將會展開樹狀結構資料夾如下圖:3.1 

 
圖 3.1 

 
 

2. 附加檔案至此資料夾按鈕 

此範例為 2.1 申請書資料夾右側 按鈕將會從反白狀態下變成可以按下如

圖:3.2。 
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圖 3.2 

按下 按鈕將會開啟選取檔案視窗如圖:3.3 

 
圖 3.3 

選擇要上傳的檔案並按下 按鈕，指定的檔案將會上傳到所選取的子資料夾目

錄，檔案名稱會顯示在畫面的右側。 
下如圖 3.4。 
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圖 3.4 

 
3. 刪除檔案 
在畫面的右側會出現點選的子資料夾所有檔案請選取想要刪除的檔案名稱如圖:3.5 

 
圖 3.5 

 

再按下 按鈕後系統會進一步確認是否要將檔案刪除的提示訊息如圖:3.6 
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圖 3.6 

 

當按下 後所以選取的檔案將會刪除。 

將每個子資料夾上傳指定的檔案後可按下 按鈕進行下步驟。 
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四、第五步驟 確認資料夾目錄與檔案 
畫面如下圖:4.0 

 
圖 4.0 

操作說明： 
1. 完成醫療器材文件格式 
此介面為所有子資料夾內的所有檔案瀏覽並請確認每個子資料夾是否至少有一個檔案存在，如

果沒有當按下  

按鈕，系統將會有提示訊息如圖:4.1。 

 

圖 4.1 
系統將會回到步驟四 上傳檔案，直到所有每個建立的資料夾都有至少一個檔案。 
如果確認醫療格式檔案都齊全後按下 

 
系統將會提示即將進入燒錄作業流程，如圖:4.2 
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圖 4.2 

按下 即進入燒錄作業。 

2. 燒錄作業(前) 

在按下 前請您先進行確認使用中的電腦是否有燒錄裝置如果沒有，系統 

會出現以下訊息如圖:4.3 

 

圖 4.3 
這將會強制關閉應用程式，不過使用者別擔心在關閉系統之前會有訊息提示如圖:4.4 

 
圖 4.4 

 

此範例路徑是存在 D:\權限測試 路徑 按下 則會把之前使用者上傳的檔案紀

錄也儲存，所以使用者不必擔心，直接重新啟動後再回到步驟五的頁面即可。 
3. 燒錄作業(後) 
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如圖:4.5 

 

圖 4.5 

 
請依訊息提示放入空白光碟片(空白光碟片為 DVD 格式)， 

並按下 按鈕後如圖:4.6 

 
圖 4.6 

 
選取使用者要使用的光碟裝置如圖:4.7 

 
圖 4.7 

 

確認要燒入的光碟裝置與空白光碟片後，按下 按鈕，並開始燒錄如圖:4.8 

 
圖 4.8 
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當系統成功燒錄至光碟片系統會出現如下圖:4.9 

 

圖 4.9 
系統將會把燒錄作業程式關閉整個流程結束。 
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五、燒錄工作未完成（特殊狀況處理） 

 
圖 5.0 

操作說明： 
如果此程式在您的電腦無法製作成燒錄光碟片的狀況，我們可以去如上圖範例路徑: D:\權限測

試裡的光碟片輸出備分資料夾內 如圖:5.1 

 
圖 5.1 

開啟光碟片輸出備份如圖:5.2 

 

圖 5.2 
開啟資料夾如範例上的 MED20160704 圖:5.3。 
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圖 5.3 

此資料夾就是燒錄光碟片裡的內容，包含您上傳的檔案以及靜態網頁檔案 Index.html，可以用

瀏覽器直接開啟，如圖:5.4 

 

圖 5.4 
將此資料夾圖 5.3 燒錄成光碟即可。 
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六、第二、三次提會資料收集時注意事項 
說明： 

 若經諮議委員會要求再次提供相關資料時（非第一次送件），僅需依照諮議會所提示之

資料項目收集送件即可，不需要將全部資料重新燒錄。 
 申請案號亦沿用原案號，不需變更。 

 

 




