医疗器械不良事件报告指导
一、  医疗器械不良事件定义：

已上市的医疗器械，在正常使用情况下发生的，导致或可能导致人体伤害的各种有害事件。

二、   报告范围：

报告范围包括：

1、导致或可能导致死亡或严重伤害的事件。
2、医疗器械故障，虽然没有导致死亡或严重伤害，但是如果故障再次发生，可能导致死亡或严重伤害。

报告原则：

报告不良事件应遵循可疑即报的原则，即怀疑某事件为医疗器械不良事件时，均可以作为医疗器械不良事件进行报告。

豁免报告范围：

未按照说明书、标签、警示信息使用医疗器械

非死亡或严重伤害事件

超出使用寿命或有效期使用医疗器械

或者自身疾病导致的不良事件

使用者在使用前发现医疗器械缺陷

医疗器械保护措施正常发挥作用

可预料的副作用

已发布召回通知的不良事件
