附表一：临床急需进口医疗器械不良事件报告表

	临床急需进口医疗器械不良事件报告表

	报告编码：

	报告日期：
	报告人：

	单位名称：
	联系地址：

	联系人：
	联系电话：

	1.医疗器械情况

	产品名称：

	注册证编号：

	型号：
	规格：
	产品类别：(有源 (无源 (体外诊断试剂

	产品批号/产品编号：                  
	  UDI:

	生产日期：
	有效期至：

	生产厂商：
	生产厂商所在国家：

	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

伤害表现：

	姓名：
	出生日期：

	年龄：
	性别：

	病历号：

	既往病史：

	器械故障表现：

	3.使用情况

	预期治疗疾病或作用：

	器械使用日期：

	使用场所：
	场所名称：

	使用过程：

	合并用药/械情况：

	4.事件评价与处置（医疗机构）

	事件原因分析：(产品原因（包括说明书等）(操作原因 (患者自身原因 (无法确定

	事件原因分析描述：



	初步处理情况：

	5.事件评价与处置（代理人）

	是否开展了调查：(是  (否   

调查情况：



	关联性评价：(与产品有关   (与产品无关   (无法确定



	是否需要开展产品风险评价：(是  (否  计划提交时间：

	是否采取控制措施：(是  (否

具体控制措施：

	是否错报误报：(是  (否



	是否合并报告：(是  (否  合并报告编号：

	6.事件审核

	市级中心审核结果：(通过   (退回

关联性评价：(与产品有关   (与产品无关   (无法确定

审核意见：

市级中心名称：

	省级中心审核结果：(通过   (退回

审核意见：

省级中心名称：广东省药品不良反应监测中心
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