医疗器械不良事件报告表
报告日期： 年 月 日               编  码：        
报告来源：( 个人 ( 经营企业 ( 使用单位  单位名称：
联系地址:              联系人：           联系电话：
Bottom of Form

	1. 医疗器械情况

	产品名称：              

	注册证号：              型号规格：              

	产品批号：              

生产日期：              有效期至：          

	2. 不良事件情况

	事件发生日期：         

	事件发现或获知日期：         

	伤害：□死亡 
□严重伤害       (其他（非死亡严重伤害）
伤害表现：             （可上传附件）
姓名：       年龄：     性别：男□  女□
病历号：         
既往病史：                



	器械故障表现：                  （可上传附件）


	3. 使用情况

	预期治疗疾病或作用：             

	使用场所： □医疗机构  □家庭  □其它（请注明：         ）

	使用过程： 


	合并用药/械情况：    

                        

	4. 事件评价与处置

	事件原因分析：   □产品原因  
（可上传附件）   □非正常使用 
                 □患者自身原因 

                 □无法确定


	初步处理情况（可上传附件）：



《医疗器械不良事件报告表》填写说明

本报告表格适用于广州启骏生物科技有限公司所生产的医疗器械产品不良事件的收集，填报人可以是使用单位、个人和经营企业。如有发生关于本公司产品的不良事件，均可通过填写本报告表并发送至指定邮箱或邮寄至指定地址来通知到我司。具体填写要求如下：

题眉
报告日期  是指填报人填报该次不良事件时的确切时间。

编码  是指报告编码，由年月日+序列号（三位数）组成，一共十一位数字，例如20190314001。

报告来源  是指填报医疗器械不良事件单位的类别，填写时请选择相应的选项，并在“□”中划“√”。
单位名称  是指填报医疗器械不良事件单位的全称，如以个人为单位填写的可用“/”代替。

联系地址  是指填报方的联系地址
联系人  是指填报方掌握此不良事件情况的联系人。
联系电话  是指能够联系上填报方的电话。
一、医疗器械情况

产品名称  是指发生不良事件的医疗器械的名称，可在注册证书、说明书、标签和包装标识上获得。

注册证号  是指不良事件所涉及医疗器械注册证书上的注册号，可在注册证书、说明书、标签和包装标识上获得。

型号规格  是指发生不良事件的医疗器械的型号规格，可在产品包装上获得。

产品批号  是指发生不良事件的医疗器械的生产批号，可在产品包装上获得。

生产日期  是指医疗器械在生产线上完成所有工序，经过检验并包装成为可在市场上销售的成品时的日期和时间，可在标签和包装标识上获得。

有效期至  是指医疗器械在规定的条件下能够保持质量的期限，可在标签和包装标识上获得。

不良事件情况

事件发生日期  是指不良事件发生的确切时间，如：×年×月×日。
事件发现或获知日期  是指报告单位发现或获知医疗器械不良事件的确切时间，如：×年×月×日。               
伤害  是指不良事件所导致的有害的或不幸的结果。如导致人员死亡，请在“死亡”项上打“√”；若导致人员严重伤害，请在“严重伤害”项上打“√”；若导致其他情况，请在“其他（非死亡严重伤害）”项上打“√”。

伤害表现  是指使用医疗器械后引发的、可能与该医疗器械使用有关的有害事件的主要表现。

姓名  是指患者真实全名。若患者姓名无法获知，应填写未知；新生儿无姓名，应填写××子或××女。
年龄  是指患者发生可疑医疗器械不良事件时的实际年龄。若患者年龄小于1岁，应填写具体的月份或天数，如6个月。
性别  是指患者的性别，填写时请选择相应的选项，并在“□”中划“√”
病历号  是指医院按规范记录病人疾病表现和诊疗情况整理的病例档案的编号。
既往病史  是指患者以前的病史
器械故障表现  是指器械故障的具体表现，可上传图片，视频等附件。

使用情况

预期治疗疾病或作用  是指涉及不良事件的医疗器械用于治疗的疾病或者预计使用该医疗器械所发挥的作用。

使用场所  是指涉及不良事件的医疗器械的实际使用场所。如是在医院等医疗机构中使用时发生不良反应，请在“医疗机构”项上打“√”；若是在家庭中使用时发生不良反应，请在“家庭”项上打“√”；若是在其它场所中使用时发生不良反应，请在“其它”项上打“√”并注明具体发生的场所。

使用过程  具体描述医疗器械产品使用的方法、过程及使用时发生的异常情况。

合并用药/械情况  具体描述在使用过程中一并使用的药物及其它医疗器械的情况。

事件评价与处置

事件原因分析  是指综合患者情况，医疗器械的设计、使用、性能，医护人员的操作使用情况及其他因素分析事件发生的可能原因。如是产品本身原因导致的，请在“产品原因”项上打“√”；若是因使用者非正常使用所导致的，请在“非正常使用”项上打“√”；若是因患者自身原因所导致的，请在“患者自身原因 ”项上打“√”；若事件发生的原因无法确定，请在“无法确定”项上打“√”。也可提供附件来分析事件原因。

初步处理情况  事件发生后所采取的相应处理措施及结果。可提供附件描述。



