[bookmark: _GoBack]版本号：V3.0 版本日期：20250401
陕西省中医医院
临床试验机构                   制定                                  制定SOP



器械缺陷记录表
	项目名称
	

	试验医疗器械名称
	

	规格型号/包装规格
	

	批号
	

	器械缺陷名称
	

	器械缺陷类型
	□标签错误  □质量问题  □故障  □其他

	器械开始使用时间
	□□□□年□□月□□日□□时□□分

	器械缺陷发生时间
	□□□□年□□月□□日□□时□□分

	器械缺陷获知时间
	□□□□年□□月□□日□□时□□分

	器械缺陷详细情况
	

	导致结果
	对受试者安全有重大影响：□是  □否
导致不良事件：□是  □否
导致严重不良事件：□是  □否
受试者因器械缺陷而退出试验：□是  □否

	采取措施
	




	处理意见
	□继续试验 □暂停试验 □终止试验

	记录人签名及日期
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