临沂市中心医院  临床试验伦理委员会   医疗器械临床试验器械缺陷报告表                                           AF/SQ-08/1.0 IEC- AF/51-1.0
医疗器械临床试验器械缺陷报告表医疗器械缺陷报告表
医疗器械临床试验备案号：                                    方案编号：
	基本情况

	试验项目名称
	

	报告类型
	□首次报告 □随访报告 □总结报告
	报告时间    
	年   月    日

	申办者名称
	
	电话
	

	医疗机构名称
	

	专业名称
	
	主要研究者
	
	电话
	

	试验医疗器械情况

	医疗器械名称
	
	规格型号/包装规格
	

	医疗器械分类
	         
	需临床试验审批的第三类医疗器械
	□是    □否

	医疗器械批号
	
	生产日期/失效日期
	

	适用范围或者预期用途
	

	受试者基本情况

	姓名拼音首字母缩写
	
	编号
	

	出生日期
	   年   月   日
	性别
	 □男 □女
	身高(cm)：
	体重（Kg）：

	医疗器械缺陷情况

	医疗器械使用/植入日期
	   年   月  日
	医疗器械缺陷发生时间
	    年    月   日

	医疗器械缺陷名称
	
	研究者获知医疗器械缺陷时间
	      年  月  日

	缺陷器械产品批号
	
	缺陷器械型号/规格
	

	医疗器械
缺陷分级：
	□ 一级：使用该医疗器械可能或者已经引起严重健康危害的
□ 二级：使用该医疗器械可能或者已经引起暂时的或者可逆的健康危害的
 □ 三级：使用该医疗器械引起危害的可能性较小但仍需要召回的

	医疗器械
缺陷分类
	□ 标签错误：

□ 质量问题：
□ 故障：
□ 其他：

	
受试者情况
	



	是否导致了SAE
	□是   □否
	是否大范围医疗器械缺陷或其他重大安全性问题
	□是   □否

	医疗器械缺陷发生及处理的详细情况：
[bookmark: _GoBack]



	注：本表所述医疗器械包括体外诊断试剂。


报告单位名称：             报告人职务/职称：          报告人签名：
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