三軍總醫院衛（檢）材瑕疵品暨不良反應回報單
	1、 單位資料（使用單位請填寫項次一至六）：

	使用單位
	腦中風暨神經重症加護中心
	使用人員
	OOO

	使用時間
	112.03.20
	單位主管
	護理長OOO/業務督導長OOO

	二、產品基本資料(請務必填寫正確完整)：

	基本檔號(例：08130024)
	08430494
	品    名
	"路希"氣管內管  ENDOTRACHEAL TUBE 7.0MM

	廠    牌
	RUSCH
	數    量
	1

	規    格
	7.0MM
	批號(LOT)
	19IT02

	型號(REF)
	112482
	廠     商
	杏華生技股份有限公司

	三、不良品分類及描述：

	  1.■破裂2.□變形3.□易位4.□接合5.□抽取6.□感應7.□其它
  不良狀況描述：  氣囊破裂無法充氣                                                       

	四、建議處理方式：

	1.■退貨換貨2.■改善品質3.□更換廠牌4.□其它   （說明欄不敷使用，可以附件方式說明）
  說明：                                                             

	五、附件：

	1. ■樣品2.□照片3.□其它不良證據              （說明欄不敷使用，可以附件方式說明）
說明：                                                             

	六、瑕疵品或不良反應是否已造成人體上的傷害：■是(續填第二頁通報表)□否  

	七、判斷為產品問題或不良反應：□瑕疵品  □不良反應（由消審會填寫）

	八、處置狀況：
1. □要求廠商退貨換貨(瑕疵品)
2. □召開瑕疵品協調會(瑕疵品)
   (瑕疵品累積達採購總數0.2％或累計2次/月之
   反應回報單)
3. □回報衛生署「醫療器材不良品反應通報系統」
    (不良反應)
4. □其他(人為操作不當，非產品問題)
	九、處置改善結果：
對於處置改善結果，貴單位是否覺得滿意？

1. □滿意
2. □不滿意，原因：
使用單位確認（簽章）：
(上述簽章欄位：廠商至單位處理退換貨等，單位接收人確認簽章)


	醫療器材嚴重不良事件通報表

	Ⅱ. 病人資訊

	 11.通報病安：□是，病安通報案號：               ，■否　　　　　　

	 12a.病人姓名： OOO             ，病歷號： 1234567                

	12b.生理性別︰■男  □女

	12c.出生日期︰　1947　年　6　月　17　日（或約76歲）

	12d.體重︰     公斤

	12e.身高︰     公分

	Ⅳ. 不良事件資料

	*21.不良事件類別（複選）

■不良反應（已實質造成傷害）■產品問題（發現品質瑕疵或功能失效等情形）

	*22.不良事件結果（單選）

□ A.死亡，日期︰　　　　　 死亡原因︰　　　　　

□ B.危及生命

□ C.永久性殘疾

□ D.胎嬰兒先天性畸形        

□ E.需住院或延長住院

□ F.其他可能導致永久性傷害之併發症

■G.其他尚待評估嚴重性之不良事件（請敘述） 氣囊破裂無法充氣，導致病人低血氧狀況無法改善及二次插管造成氣管的損傷。     　　　　　　　　　

	23.產品問題分類（複選）

■器材操作 (器材操作時發現規格不符問題，如軟體或相容性問題)

□環境設施（器材運送、儲存、維修或使用之環境問題）

□人因（產品與使用者間之問題，如使用說明書或操作方法不當）

■物理特性（材質完整性、製程問題，如滲漏、缺少零件等）

□其他（請敘述）                  

	*29.不良事件之描述（請依事件發生前後順序填寫。應包括(1)發生不良反應之部位、症狀、嚴重程度；(2)產品問題描述；(3)可能導致嚴重傷害之原因及過程；(4)病人後續處置等）

病人因感染新冠肺炎後導致血氧偏低，經處置後因肺纖維化且血氧偏低，經醫師評估需放置氣管內管，在放置前測試氣囊可充飽，但由醫師置入氣管內管至病人氣道後，聽診確認位置無誤，但呼吸機卻無法透過氣管內管帶起足夠的潮量容積，故醫師囑拔除再重新放置。檢視原先第一次的氣管內管的氣囊是破損的，導致病人低血氧狀況無法改善及二次插管造成氣管的損傷。



案件編號(衛保室填寫)：112065








