國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
人體研究基本資料表（醫療器材）
1. 試驗器材名稱（學名、商品名、規格）：
2. 製造廠所在國別：
3. 原產國國別：
4. 原開發廠國別：
5. 國內許可證：□ 有（字號                    ）　　□ 無
6. 全球研發狀況：（如有FDA IDE No. 請註明）
7. 核准發售之國家及年份：
8. 危險性分級：□ Significant  □ Non-Signifacant
	
	主持人填寫 (必填)
	委員審查填寫

	(1) 重大風險等級 (Major)
如果醫療器材軟體故障或潛在的缺陷可能直接導致病患或使用者嚴重傷害，該醫療器材軟體屬於重大風險等級。若醫療器材軟體之故障或潛在缺陷造成資訊不正確或資訊延遲，可能間接導致病患或使用者嚴重傷害者，該醫療器材軟體也屬於重大風險等級。
	
	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	(2) 中等風險等級 (Moderate)
如果醫療器材軟體故障或潛在的設計缺陷可能直接導致病人或使用者輕微傷害，該醫療器材軟體屬於中等風險等級。若醫療器材軟體之故障或潛在缺陷造成資訊不正確或資訊延遲，可能間接導致病患或使用者輕微傷害者，該醫療器材軟體也屬於中等風險等級。
	
	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	(3) 輕微風險等級 (Minor)
輕微風險等級是指醫療器材軟體故障或潛在設計缺陷不會引起病患或使用者受到任何傷害。
	
	□同意
□不同意其它意見
請說明：
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