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醫療器材與技術資料表
	計畫名稱：

	計畫主持人：

	本計畫中所使用之醫療器材或醫療技術：
1. 器材或技術名稱：
2. 器材或技術研發或上市情形
(國外尚在人體試驗之新醫療器材/技術。
(國外已施行於人體之新醫療技術，於國內施行，其安全性與醫療效能尚有疑慮者。 

(國外已核准使用於人體之新醫療器材，於國內施行，其安全性與醫療效能尚有疑慮者。
(國內自行研發創新之新醫療器材/技術，其安全性與醫療效能尚待確定者。
(已取得國內衛生主管機關核准之醫療器材/技術 (醫材許可證字號:_____________)
(其他：             

	醫療器材風險分類等級(可參考醫療器材管理辦法第三條附件醫療器材之分類分級品項)：
(不適用

(第一級(低風險性)：如手動聽診器、醫用口罩、紗布、一般手術手動器械、彈性繃帶、壓舌板、機械式輪椅、矯正鏡片
(第二級(中風險性)：如衛生套、衛生棉條、輸液幫浦、動力式輪椅、軟式隱形眼鏡及其保存用產品、注射針筒/針頭、血糖機、血壓計、電子體溫計、外科及皮膚科用雷射儀 

(第三級(高風險性)：如如心臟瓣膜置換物、人工水晶體、眼科用準分子雷射系統、冠狀動脈支架、心律調節器、人工牙根、玻尿酸植入物 

(新醫療器材：指以新原理、新結構、新材料或新材料組合所製造，其醫療之安全性或效能尚未經醫學證實之醫療器材。

	此醫療器材/技術來源：


	目前國內外該醫療器材/技術臨床運用之標準原則：
(包含使用途徑、適應症)


	此醫療器材/技術可能產生之副作用：



	此醫療器材/技術之禁忌與注意事項：


	此醫療器材/技術操作人員：(若為新醫療器材或操作需相關訓練者，請檢附合格證明文件)
   姓       名              服  務  單  位           電        話



備註：
醫療器材產品請檢附下列文件：(1)衛福部許可證影本；(2)若無前項證明，請檢附原產國上市證明；(3)若無前二項證明，請檢附結構、功能、性能、用途、圖樣、臨床前驗證及安全性與功效性相關試驗資料(如生物相容、滅菌確效、電性安全、電磁相容、軟體確效等)。
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