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輔仁大學學校財團法人輔仁大學附設醫院

醫療器械 同等品 規格審查表

	案名
	婦產部「雙極腹腔鏡器械組三款各1支」採購案
	＊提報廠牌
	(參考廠牌：OLYMPUS)

	項次1
	參考規格
雙極腹腔鏡抓取鉗內芯: 抓取鉗長度：16.5mm 尺寸±5% 可高溫高壓消毒
＊提報規格(                                                           )
	＊提報型號
(參考型號：WA64120C)

	項次2
	參考規格
雙極腹腔鏡器械外管: 工作部長度：330mm尺寸±5% 可高溫高壓消毒
＊提報規格(                                                           )
	＊提報型號
(參考型號：WA60800C)

	項次3
	參考規格
雙極腹腔鏡把手: 可高溫高壓消毒
＊提報規格(                                                           )
	＊提報型號
(參考型號：WA60101C)

	＊產地
	
	＊交貨期
	下單後(        )天
	＊保固期
	

	醫療器械共通性規範

(1)屬經核准可重複使用且使用前須再處理之醫療器械，應符合主管機關醫療器材單一識別標示相關規範

(2)單一識別碼(Unique Device Identification)應優先採用國際公認之條碼核發機構，如GS1、HIBBC、ICCBBA核發之編碼及條碼

(3)該單一識別碼與產品符合國際標準的單獨且唯一性，同廠牌同型號同批號之每一支器械其條碼亦須不同，其編碼原則應增加流水號予以區別

(4)該單一識別碼(二維條碼)應可被現場指定讀取設備讀取

(5)若於本體標示困難或恐影響產品安全性及效能者，應提供證明文件供現場確認

	*□可配合院方醫材單一識別要求，交貨時可UDI Data Matrix單一識別碼

	若表格不敷填寫，請自行調整表格

	＊公司名稱
	
	＊統一編號
	

	＊聯絡人
	
	＊公司電話：
	

	＊行動電話
	
	＊公司電子信箱：
	

	若有異於或優於參考廠牌、型號之功能及優點，請詳細說明，本院保留最後決定投標物品是符合規格需求的權利。

	使用單位規格審查表(截標後由採購組轉至臨床科審查時填寫)

	審查
方式
	□樣品試用，試用日期2023/MM/DD ~2023/MM/DD    
□實品確認(未經試用)併書面審查            
□曾於他院(醫院名稱：          )使用過，僅書面審查
□未試用、未確認實品，僅書面審查

	審  查  結  果
	優  點
	

	
	缺  點
	

	審核
建議
	□適用 
□不適用之原因：


	使用
單位
	婦產部
	審查者 /日期
	
	單位主管/日期
	


	

	


	

	


醫療器械 同等品 規格審查 應附資料檢核表
請申請廠商自行核對勾選並分別依下列順序排列 

	資料項目
	有
	無
	不適用

	1. 醫療試用同等品規格審查應附資料檢核表(本表)
	
	
	

	2. 本院規格說明書
	
	
	

	3. 醫療器械同等品規格審查表
	
	
	

	4. 提報同等品之原廠型錄
	
	
	

	5. 行政院衛生福利部(衛生署)醫療器材許可證
	
	
	

	6. 異於或優於參考廠牌、型號之功能及優點說明 (請檢附說明文件)
	
	
	

	7. 專利證明
	
	
	

	8. 國內已進用醫院之證明發票或合約(至少提供三家)
	
	
	


	本公司所提供審查之手術器械、規格、廠牌(製造廠名稱)、製造國，均與衛生署醫療器材許可證登錄資料相符，並保證所提供之資料均屬真實且詳盡並且絕無侵害第三人智慧財產權，如有虛偽、隱匿或其他不實之情事或涉及侵害第三人智慧財產權致輔仁大學附設醫院受有損害時，本公司願意負擔所有相關責任及所有損失賠償。


此   致    輔仁大學學校財團法人輔仁大學附設醫院

申請廠商：
統一編號：

地    址：

電    話：

代 表 人：
                                                                  (本處請蓋公司大小章)

