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印出無限可能

UL提出 3D列印新安全概念
■文：編輯部

3D列印讓列印技術從平面轉向立體。不論是
生活用品，甚至印刷電路板與人體器官都可以透過

3D列印客製生產。又 3D印表機的價格日漸親民，

一般消費大眾也可輕易當起造物主， UL 指出，當
工業走入家庭，當“製”造轉向“自”造， 3D列

印使用的工具與創造出的成品，其『安全性』更不

容忽視。

3D列印面對種種的安全性，不僅是製造商能

否搶下市場一席之地的重要關鍵，也是 3D 列印是

否能走入家庭普及推廣的重要因素，尤其面對自造

時代來臨， UL 提醒，從製造設備、材料選用到電

路設計乃至於成品評估，皆要從頭做起，一樣也不

可少，尤其與人體直接相關的醫療應用，生物的相

容性、尺寸的安定性、耐用性等，皆必須萬無一

失。

UL表示，沒有安全守護，自造可能只是災難
一場。自造化設備的良莠，會影響到成品的強度、

絕緣、使用壽命等；自造成品沒有經過材料耐熱

性、機械結構、電氣絕緣的整體評估，也有可能成

為防災死角。

UL提出新安全概念，做好風險管理、從心出

發，以整合性安全標準架構，面面俱到分析 3D列
印各種安全風險，依使用場所、目的、產品功能，

做好全面防護，才能推促 3D列印邁向普及。

UL亞太區事業發展經理陳立閔強調，目前針
對 3D 列印安全性認證方面不會有新的標準問世，

但是整體安全性評估將改變，因此 UL 不但提供基

本的 3D 列印材料與機器的安全，更可協助業者透

過模擬技術、訓練產品生產人員去評估產品安全，

也提供包括材料與印表機媒合資料庫，以及風險管

理各類諮詢等全面性的服務。

目前 3D列印用於醫療市場主要是以侵入式或
外掛式醫療器材為主，例如助聽器、假牙模型、義

肢或支撐⋯等，應用領域相當廣泛，衍生出的商機

也相當龐大。然醫療領域涉及人身安全，因此更需

注意 3D列印技術應用時的安全性。UL健康科學部

亞太區工程部協理王舜民表示， 3D列印業者除了

必須考量到材料的選用，也必須注意列印時的各種

參數條件設定，確保印出產品的穩定與品質，若可

具備充足的醫療器材相關認證知識，勢必可迎接隨

之而來商機。

針對醫療領域應用，各國 FDA單位對醫療器

材的規範與監控相當嚴格，醫療用的 3D 列印業者

更須確保產品的使用安全，尤其在材質、幾何構型

的控制、產品強度及產品的生命週期等方面，都需

要業者進行完整的研究，才能提供完善的產品解決

方案。此外更應考慮到產品的生命週期，做適當的

考量。

U L 強調，醫療器材的開發須要熟悉國際法

規，符合產品的安全、品質、與功效規範，並進一

步做好風險分析與管理，降低潛在危害。 UL 能從

列印設備與成品設備、材料的設計到成品銷售上市

前的認證，品質管理系統等，均能夠提供培訓與諮

詢，協助業者進入市場，輸出 3D醫療的春天。




