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1. 目的  

本計劃書主要目的為建立 “曼陀” 水滴型矽膠填充義乳上市後安全監視計畫， 

以符合衛生福利部食品藥物管理暑「藥物安全監視管理辦法」，執行上市後

安全監視。  
  

2. 監視及通報週期自發證日起三年內，須執行上市後安全監視計畫，並於每

半年定期提交報告於中央衛生主管機關或其委託機構。  
  

3. 監視內容  

依據「藥物安全監視管理辦法」，經中央衛生福利主管機關公告指定之醫療

器材，於安全監視期間應蒐集國內、外藥物使用之安全資料，除依嚴重藥物

不良反應通報辦法之規定通報外，且於指定期限內向中央衛生福利主管機關

提出藥物定期安全性報告(包括但不限於監視期間於國內出現之嚴重及非嚴

重不良反應事件、不良品、客訴案件等特殊情況之統計及分析摘要，並檢討

相關原因)。因此，許可證持有之藥商(壯生醫療器材股份有限公司)及其授權

之經銷商皆需蒐集治療後如出現使用手冊上所刊載之不良反應，及其他異常

情況或任何因素所導致之副作用。  
  

4. 嚴重藥物不良反應依據「嚴重藥物不良反應通報辦法」，嚴重藥物不良反應

是指因使用藥物致生下列各款情形之一者：  
i. 死亡。  
ii. 危及生命。  
iii. 造成永久性殘疾。  
iv. 胎嬰兒先天性畸形。  
v. 導致病人住院或延長病人住院時間。  
iv. 其他可能導致永久性傷害需做處置者。  

  

5. 上市後監督回報之不良反應，但不限於此使用“曼陀” 水滴型矽膠填充義

乳可能造成的不良反應：  
1. 間變性大細胞淋巴瘤 

2. 莢膜攣縮  

3. 義乳破裂  

4. 疼痛  

5. 乳頭和乳房感覺改變 
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6.鈣化 

7.義乳的外露 

8.傷口癒合的延遲 

9.義乳皺摺  

10.肉芽腫  

11.矽凝膠滲漏  

  

6. 監視期資訊來源  
i. 使用者(民眾)向壯生醫療器材股份有限公司或經銷商反映  
ii. 操作者(醫師)向壯生醫療器材股份有限公司或經銷商反映  

iii. 各經銷商向壯生醫療器材股份有限公司反映  
iv. 壯生醫療器材股份有限公司主動向全國藥物不良反應通報中心進行通

報  
  

7. 權責  

壯生醫療器材股份有限公司：  
i. 負責收集國內不良反應資料  

ii. 協助原廠執行相關通報作業並整理提交定期安全監視報告  
iii. 負責國內不良反應事件原因初步分析，包括嚴重性、關聯性、及初步改

善方案等  
  
製造廠 Mentor Medical Systems B.V.：  
i. 負責收集國外不良反應資料  
ii. 收集相關資訊並經由壯生醫療器材股份有限公司向台灣衛生福利主管

機關通報  
iii. 負責不良反應事件原因分析，包括嚴重性、關聯性、及最終改善方案

等  
  

8. 定期安全監視報告基本資料  

 產品資料：  

i. 器材中文名稱 

ii. 器材英文名稱 
iii. 型號  

iv. 製造廠  
v. 製造廠所在國家  



  

4/15  

vi. 製造廠址  
vii. 許可證持有藥商 (壯生醫療器材股份有限公司)  
  

 安全監視資料涵蓋期間：  
i.全程安全監視期間  
ii.本次報告安全監視期

間  
    iii. 本次送件為本產品於安全監視期間之第_____次送件  

  

 不良反應資料收集：  
i. 國內嚴重醫療器材不良反應案件  
ii. 國內非嚴重醫療器材不良反應案件 
iii. 國外嚴重醫療器材不良反應案件   
iv. 國外非嚴重醫療器材不良反應案件  
v. 收集國內外學術期刊文獻及學術研討會上發表之病例報告  

  

9. 本產品於監視期滿後之安全性總結報告  

 產品基本資料：  
i. 器材中文名稱  
ii. 器材英文名稱 
iii. 型號  
iv. 製造廠  
v. 製造廠所在國家 
vi. 製造廠址  

vii. 許可證持有藥商  
viii. 國內外醫療器材銷售數量  

 安全性資料涵蓋之監視期間及範圍  

 衛生福利部公告規定應監視項目之執行情形摘要  

 世界各國醫療器材上市狀況  

 國內外衛生主管機關或藥商對於醫療器材安全性之採取行動  

 各國安全資訊方面的變更  

 臨床試驗  

 利益-風險分析與風險管理計畫  
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 總體安全性評估  

 總結  

  
10. 不良反應通報流程  

  

11. 參考資料  

 醫療器材優良安全監視規範  

 藥物安全監視管理辦法  

 嚴重藥物不良反應通報辦法  

  

12. 相關附件  

 附件一： 醫療器材不良事件通報表  

 附件二： “曼陀” 水滴型矽膠填充義乳不良反應個案病例紀錄表  
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 附件三： “曼陀” 水滴型矽膠填充義乳使用者資料  

 附件四： 壯生醫療器材股份有限公司“曼陀” 水滴型矽膠填充義 

         乳定期安全監視報告  

 附件五： 壯生醫療器材股份有限公司“曼陀” 水滴型矽膠填充義 

         乳安全監視期滿總結報告  

 附件六: 壯生醫療器材股份有限公司“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳 

        定期安全性報告基本資料表 
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附件一： 醫療器材不良事件通報表 
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附件二： “曼陀” 水滴型矽膠填充義乳不良反應個案病例紀錄表  
  

一、產品基本資料  

器材中文名稱  “曼陀” 水滴型矽膠填充義乳 

器材英文名稱  “MENTOR” CPG GEL BREAST IMPLANTS 

製造廠  Mentor Medical Systems B.V. 

製造廠所在國家  荷蘭 

製造廠址  ZERNIKEDREEF 2, 2333 CL LEIDEN, THE NETHERLANDS 

許可證持有藥商  壯生醫療器材股份有限公司 

型號    批號    

二、患者基本資料  

患者資料 (患者代碼或姓名)：  

出生日期    身高    體重    

三、手術基本資料  

適應症  □ 乳房重建              □ 隆乳  

手術機構：  手術醫師：  

手術日期：  切口位置：  植入位置：  

患者是否為二次隆乳手術：□ 是(第   次/原廠牌：           )    □ 否  

此次手術是否合併自體脂肪：□ 是(請說明:                  )    □ 否  

四、使用本產品後相關不良反應  

不良反應項目  原因、情形、發生時間 (可以附件方式加註)  

間變性大細胞淋巴瘤  

莢膜攣縮  

義乳破裂  

疼痛  

乳頭和乳房感覺  

鈣化  

義乳的外露  

傷口癒合的延遲  

肉芽腫  

義乳皺褶    

矽凝膠滲漏   
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附件三：“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳使用者資料  

  

醫療機構    
執行醫師 (去識別

化)    

病人代碼 

(去識別化)  
  年齡    

手術名稱 (部位)    

植入型號/序號：    植入日期：    年    月    日  

監視

項目  
不良反應項目  

病患是否

發生  

說明：如發生不良反應部位、

發生時間、持續時間、處理方

法、處理多久後結果  

1  間變性大細胞淋巴瘤    

2  莢膜攣縮      

3  義乳破裂      

4  疼痛      

5  乳頭和乳房感覺改變      

6  鈣化     

7  義乳的外露     

8  傷口癒合的延遲     

9  肉芽腫     

10  義乳皺褶      

11  矽凝膠滲漏     

12 其他異常事項: 

說明: 

  

註：本附件一式 2 份由醫療機構與藥商留存備查，每位使用者均須分別填寫。

若欄位不足，請自行增加欄位。本附錄應永久保存備查。  
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附件四： 壯生醫療器材股份有限公司“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳定期安全

監視報告  

一、產品基本資料  

器材中文名稱  “曼陀” 水滴型矽膠填充義乳 

器材英文名稱  “Mentor” CPG Gel Breast Implants 

型號系列  CPG331,CPG332,CPG333,  
CPG321,CPG322,CPG323, 
CPG311,CPG312,CPG313 

製造廠  Mentor Medical Systems B.V. 

製造廠所在國家  荷蘭 

製造廠址  ZERNIKEDREEF 2, 2333 CL LEIDEN, THE 

NETHERLANDS 

許可證持有藥商  壯生醫療器材股份有限公司 

二、安全監視資料涵蓋期間  

全程監視期共 3 年，自民國        年        月        日                   至 

民國        年        月        日  

本次報告監視期    自民國        年        月        日                   至 

民國        年        月        日  

本次報告為本產品於安全監視期間之第        次送件  

三、不良反應資料收集  

案件屬性  
案件數  

國內  國外  

嚴重不良反應      

非嚴重不良反應      

學術期刊文獻及學術研討

會上發表之病例報告  
    

 附表：本次報告監視期間之“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳使用情形統計表  

醫療機構名稱  

 
醫療機構使用情形  

使用型號  使用數量  不良反應案件數  不良反應案件情形  
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附件五： 壯生醫療器材股份有限公司“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳安全監視

期滿總結報告  

一、產品基本資料  

器材中文名稱  “曼陀” 水滴型矽膠填充義乳 

器材英文名稱   “Mentor” CPG Gel Breast Implants 

型號系列  CPG331,CPG332,CPG333,  
CPG321,CPG322,CPG323, 
CPG311,CPG312,CPG313 

製造廠  Mentor Medical Systems B.V. 

製造廠所在國家  荷蘭 

製造廠址  ZERNIKEDREEF 2, 2333 CL LEIDEN, THE 

NETHERLANDS 

許可證持有藥商  壯生醫療器材股份有限公司 

國內外銷售數量    

二、安全性資料涵蓋之監視期間及範圍  

全程監視期共 3 年，自民國        年        月        日                   至 

民國        年        月        日  

全程監視範圍：國內外使用本產品發生不良反應之事件  

三、衛生署公告規定應監視項目之執行情形摘要  

應監視項目  執行情形摘要  

1.    

2.    

3.    

四、世界各國醫療器材上市狀況  

上市國家  核准上市日期，銷售數量  

1.    

2.    

3.    

五、國內外衛生主管機關或藥商對於醫療器材安全性之採取行動  

國家 / 藥商  對產品安全性所採取相關措施  
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1.    

2.    

3.    

六、各國安全資訊方面的變更  

國家 或 地區  產品安全資訊的變更  

1.    

2.    

3.    

七、臨床試驗  

臨床試驗國家或地區  臨床試驗內容及進度  

1.    

2.    

3.    

八、利益-風險分析與風險管理計畫  

包括事先未確認的危害、超過可接受風險的危害、風險重新評定及醫療受益

與整體殘留風險分析  

九、總體安全性評估  

  

十、總結  
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附表一：“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳 監視期滿總結報告摘要表  

監視期

間  
國內使

用人數  
國內嚴重

不良反應

事件數  

國內非嚴

重不良反

應事件數  

國外嚴重

不良反應

事件數  

國外非嚴

重不良反

應事件數  

國內

期刊

篇數  

國外

期刊

篇數  

國內病

例發表

篇數  

國外病

例發表

篇數  

數量                    

相關附

件索引

編號  

                  

   
附表二：“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳 監視期滿國內醫療機構使用情形  

醫療機構名稱  植入患者數量  植入物植入數量  

      

      

      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

14/15  

附件六: 壯生醫療器材股份有限公司“曼陀” 水滴型矽膠填充義乳定期安全性

報告基本資料表 

定期安全性報告基本資料表 

本產品銷售於

醫療院所名稱 
(按醫院別依序

填入) 

1. 

銷售於該醫療

院所之總數量 
 於該醫院之使用

人數 
 
 

銷售於該醫院

之產品批號 
 

本產品於該醫

院之退換貨紀

錄 

日期 
(年 月 日) 

數量 備註 
 

1    

2    

3.    

本產品銷售於

醫療院所名稱 
(按醫院別依序

填入) 

2. 

銷售於該醫療

院所之總數量 
 於該醫院之使用

人數 
 
 

銷售於該醫院

之產品批號 
 

本產品於該醫

院之退換貨紀

錄 

日期 
(年 月 日) 

數量 備註 
 

1    
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2    

3.    

本產品銷售於

醫療院所名稱 
(按醫院別依序

填入) 

3. 

銷售於該醫療

院所之總數量 
 於該醫院之使用

人數 
 
 

銷售於該醫院

之產品批號 
 

本產品於該醫

院之退換貨紀

錄 

日期 
(年 月 日) 

數量 備註 

1    

2    

3.    

附註:若欄位數不足請自行複製延伸使用。 

 


