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器械缺陷报告表
	报告类型 ：□首次报告 □随访报告 □总结报告                           报告时间：  年  月  日

	研究名称/方案号
	

	医疗机构及专业名称
	
	电话：

	申办者名称
	
	电话：

	器械缺陷产品信息
	产品名称：

	
	注册分类：□I类 □II类 □III类

	
	产品规格/型号
	产品批号
	产品序列号
	产品数量

	
	
	
	
	

	缺陷发生时间：   年   月   日
	研究者获知缺陷时间：    年   月   日

	器械缺陷的名称
	

	缺陷器械是否被使用
	□否  □是（若“是”，填写受试者基本情况，若涉及多例受试者，可自行增加）

	使用缺陷器械受试者的基本情况
	筛选号
	姓名缩写
	出生日期
	性别
	是否导致AE/SAE

	
	
	
	
	□男
□女
	□否  □是
若“是”，AE/SAE名称：           

	
	
	
	
	□男
□女
	□否  □是
若“是”，AE/SAE名称：           

	器械缺陷发生及处理的详细情况
	

	对项目采取的措施
	□继续试验 □暂停试验 □终止试验
	签名及日期
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