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[bookmark: _Toc3208]产品风险分析资料
[bookmark: _Toc9892]{此处放入产品风险分析资料的目录}
[bookmark: _Toc7788]【此份资料的适用情况是：R。此份资料是对产品的风险管理过程及其评审的结果予以记录所形成的资料。建议至少要包含的内容中需要提供对于每项已判定危害的下列各个过程的可追溯性：
[bookmark: _Toc28398]（一）风险分析：包括医疗器械适用范围和与安全性有关特征的判定、危害的判定、估计每个危害处境的风险。
[bookmark: _Toc30537]（二）风险评价：对于每个已判定的危害处境，评价和决定是否需要降低风险。
[bookmark: _Toc19520]（三）风险控制措施的实施和验证结果，必要时应当引用检测和评价性报告，如医用电气安全、生物学评价等。
[bookmark: _Toc12343]（四）任何一个或多个剩余风险的可接受性评定。】
【该资料需要符合风险管理当前现行标准，另，如产品有专门的审评指导原则、以及产品相关的需要符合的通标(如GB9706，YY0505)以及专标，需要这些法规中对于风险相关的要求；另外，如软件测试及风险、网络安全测试及风险、可用性测试及风险等需要关注与风险管理报告的关联性和追溯性。】
(以下为参考示例：)
产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  
评审：                  日期：                  
批准：                  日期：                  
【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
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[bookmark: _Toc364240135][bookmark: _Toc364239629][bookmark: _Toc5356][bookmark: _Toc367195178]1目的
本风险管理计划按照YY0316:2016以及产品适用的相应标准，对产品在其整个生命周期内的风险管理活动进行指导。
[bookmark: _Toc364240136][bookmark: _Toc364239630][bookmark: _Toc18799][bookmark: _Toc367195179]2计划的范围
[bookmark: _Toc364239631][bookmark: _Toc364240137][bookmark: _Toc367195180][bookmark: _Toc1714]2.1范围
适用于######产品从产品开发到设备整个寿命周期结束所有过程的风险管理和控制。
[bookmark: _Toc364239632][bookmark: _Toc364240138][bookmark: _Toc367195181][bookmark: _Toc30322]2.2产品说明
######
[bookmark: _Toc367195182][bookmark: _Toc364239633][bookmark: _Toc18633][bookmark: _Toc364240139]2.3风险管理在整个产品生命周期活动计划
	产品生命
周期阶段
	风险管理过程
	计划时间
	责任人
	备注

	市场调研
	/
	######
	#####

	/

	可行性分析、评审
	/
	######
	#####

	/

	设计开发策划
	初始风险分析（包括初始特征的判定、危害判定、风险控制方案分析）
	######
	#####

	/

	设计输入评审
	输入风险管理
	######
	#####

	/

	设计开发过程
	实施风险控制措施
	######
	#####

	/

	设计输出
	输出风险管理结果
	######
	#####

	/

	设计评审
	风险管理评审
风险完整性评价
完善风险管理文档
	######
	#####

	/

	设计验证
	验证风险控制措施的有效性及实际落实情况验证可以通过评审、试验、仿真模拟等方式进行。
风险管理文档的完善。
	######
	#####

	/

	临床验证、临床评价
	风险/受益分析
综合剩余风险分析
风险管理评审
形成最终的风险管理评审报告
	######
	#####

	/

	设计确认
	风险管理评审、风险管理文档的完善
	######
	#####

	/

	设计技术文档整理
	所有设计过程中形成的风险管理文档的整理，归档。
	######
	#####

	/

	生产和生产后信息
	在产品投入生产时，进行风险管理，包括设计更改、生产过程、检验记录质量反馈等。
	######
	#####

	/

	
	产品上市后，从不同来源收集信息，如使用者、售后服务人员、培训人员、事故报告和顾客反馈、不良事件、通告/召回等。
	######
	#####

	/



[bookmark: _Toc25710][bookmark: _Toc358383150][bookmark: _Toc367195183][bookmark: _Toc364239634][bookmark: _Toc364240140]3.相关法律、法规与标准
[bookmark: _Toc13105]######
[bookmark: _Toc358383151][bookmark: _Toc339875303][bookmark: _Toc5320][bookmark: _Toc339875172][bookmark: _Toc182623356][bookmark: _Toc339875264]4.职责和权限
   最高管理者：###(人名)，对本产品的风险管理结果负有最终责任。规定确定本产品的风险可接受准则的指导方针。指定一名胜任的人员作为管理小组组长，并且为风险管理计划的实施提供充分的资源。按计划参与风险管理评审活动。
   风险管理小组组长：###(人名)，负责风险管理计划的制定、风险管理人员的指派及任务的分配，管理评审活动的组织，整理形成管理评审报告，向最高管理者及相关人员汇报风险管理的结果。
   风险管理小组成员：###(人名)
  市场信息收集人员：###(人名)， 负责与本产品相类似产品的有关安全等方面的信息情况，并反馈给设计人员及相关人员，参与风险评审活动。
   设计工程师：###(人名)，负责在产品设计阶段的危害识别、风险分析、评价、风险控制方案措施的制定、措施的组织实施、验证及带来的新风险的评价等。
   生产及售后人员：###(人名)，参加风险评审活动，负责关注由设计开发转化到量产产品的可能风险的评估。
   安规工程师：###(人名)，参与风险管理评审活动，负责在评审中关注是否符合法规和标准的要求。
   临床使用人员：###(人名)，参与风险管理评审活动，从实际产品使用的角度提出使用中存在的或可能存在的风险及风险评估。

[bookmark: _Toc336588585][bookmark: _Toc11666]5.风险分析
1) 参加风险分析的部门包括*********等，********部门主要分析设计开发阶段已知和可预见的危害事件序列，*********部门主要分析产品生产阶段的已知和可预见的危害事件序列，*********部门主要分析产品生产后已知和可预见的危害事件序列，*********部门负责收集各部门分析的结果并按照相关法规和YY/T0316：2016附录****的资料对所有已知和可预见的危害事件序列进行分类，组织各部门进行风险评价和风险控制措施的分析与实施并编制成相应的表格。
2) 风险分析内容包括：
i. 可能的危害及危害事件序列
ii. 危害发生及其引起损害的概率
iii. 损害的严重度
3) 在产品设计开发初始阶段由于对产品设计细节了解较少，采用PHA（初步危害分析）技术对产品进行危害、危害处境及可能导致的损害进行分析。
4) 在设计开发成熟阶段采用失效模式和效应分析（FMEA）及失效模式、效应和危害分析（FMECA）对产品进行危害、危害处境及可能导致的损害进行分析。
5) 在试生产或生产阶段采用危害分析和关键控制点（HACCP）进行风险管理的优化。
6) *********部门负责配合*********部门对产品所有已知和可预见的危害进行分析，预期**个月，保存好相关记录。

[bookmark: _Toc29939][bookmark: _Toc336588586][bookmark: _Toc364239636][bookmark: _Toc367195185][bookmark: _Toc364240142]6风险评价  
1) *********部门负责配合*********部门对经风险分析判断出的危害进行发生概率与损害严重度的分析，最后根据本计划确定的风险可接受准则判断风险的可接受性，预期*个月，保存好评价记录。
2) 以下是为本次风险管理确定的风险可接受准则，
   在本计划中对严重度及概率采用定性分级，对随着后续设计的深入可采用******的分级标准重新对分级标准进行修订。
考虑本产品的预期用途，将本产品潜在损害的严重度(S)分为以下几级：                   
	等级名称
	代号
	可能描述

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


                              

考虑本产品的预期用途和使用的特点，将本产品潜在损害发生的概率(P)分为以下：

	等级名称
	代号
	频次（每年）

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



 按照产品特点，制定风险评价表如下：
	概率(P)
	严 重 程 度(S)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


 对风险进行说明如下： 
A：可接受的风险；
R：合理可行降低的风险；
U：不经过风险/收益分析即判定为不可接受的风险。

在经过风险分析和风险评价过程判断出的产品所有的风险均应采取合理可行的措施降至可接受区。当所有风险控制措施已经实施并验证后，应根据本准则判断由产品造成的剩余风险的可接受性。当剩余风险被判断为不可接受时，应收集和评审有关预期用途、预期目的的医疗受益的资料和文献，对剩余风险进行风险/受益分析。如果受益大于风险，则该风险还是可接受的，如果风险大于受益则设计应放弃。
对损害概率不能加以估计的危害处境，应编写一个危害的可能后果清单以用于风险评价和风险控制，采取合理可行降低法将风险降低到合理可行的最低水平，对于无法降低的风险进行风险/受益分析，如果受益大于风险，则该危害可接受，如果风险大于受益，则风险不可接受。受益必须大于风险，才能判定为可接受。
在可接受区，风险是很低的，但是还应主动采取可行的措施将风险降至最低。
[bookmark: _Toc364240143][bookmark: _Toc367195186][bookmark: _Toc364239637][bookmark: _Toc19009]7风险控制
对于经判断为不可接受的风险，应在设计开发阶段从以下几个方面进行风险控制方案分析，识别一个或多个风险控制措施，以把风险降低到可接受水平。
1）用设计方法取得固有安全性
--消除特定的危害；
--降低损害的发生概率；
--降低损害的严重度。
2）在产品本身或在制造过程中的防护措施。
3）安全信息
--在产品随附文件中给出警告、使用说明；
--限制医疗器械的使用或限制使用环境；
--对操作者进行培训。
[bookmark: _Toc367195187][bookmark: _Toc364240144][bookmark: _Toc364239638][bookmark: _Toc26106]8验证活动
应确保经判定的危害处境产生的一个或多个风险得到了考虑，并保证所有已评价的风险已通过合理可行的措施降低至可接受水平，保证风险控制的完整性。风险管理评审小组负责对风险管理计划的实施情况进行验证，以查看风险管理文档的方式查看风险分析、风险评价、风险控制等记录，确保风险管理计划中策划的风险管理活动已得到适当的实施。在风险控制方案实施中或实施后，应对实施效果进行验证，可通过收集临床资料及生产和生产后信息对风险管理实施效果进行验证以确保风险管理活动的有效性。同时对控制措施的实施是否会引起的一个或多个新的风险或对采取措施之前评价的风险是否有影响进行分析，必要时进行再次风险分析、风险评价和风险控制。对任何剩余风险都应采取本计划的风险可接受准则进行评价，对判断为不可接受的应采取进一步的风险控制措施，如果控制措施不可行，则应收集和评审相关的资料和文献对剩余风险进行风险/受益分析，若受益大于风险，则剩余风险依然是可接收的，如果风险大于受益，则为不可接受。对于判断为可接受的剩余风险，应由评审组依据YY/T0316-2016附录J条款J.3的指南在产品的随机文件中公开那些剩余风险。
9. [bookmark: _Toc367195184][bookmark: _Toc9747][bookmark: _Toc364239635][bookmark: _Toc364240141]风险管理活动评审的要求
风险管理评审小组的构成必须包括熟悉产品原理及功能的成员（如设计工程师），熟悉产品制造的成员（如生产及售后人员），以及熟悉产品应用的成员（如临床使用人员），以及安规工程师。评审组成员应对评审结果的正确性和有效性负责。各部门应配合评审组成员对与产品安全性有关的信息进行评审，为综合剩余风险的评价提供依据。
根据以下和安全性有关的信息在产品的设计开发、工程化、试生产及产品生产与售后阶段进行评审：
1） 是否有事先未知的危害出现；
2） 是否有某项危害造成的已被估计的风险（一个或多个）不再是可接受的；
3） 是否初始评定的其它方面已经失效；
4） 产品综合剩余风险是否已降低至可接受水平或经过风险/受益分析判断为可接受。
应对产品生产和生产后信息的获取方式进行评审，保持评审记录以证实风险管理计划的每个要素在产品特定的生命周期阶段已被适当的实施。

[bookmark: _Toc14700][bookmark: _Toc336588590]10.综合剩余风险分析
1) 在所有风险控制措施已经实施并验证后，各部门应考虑是否所有由该产品造成的综合剩余风险依据本计划中的准则判断是可接受的，如果判断为不可接受，则各部门应收集和评审有关资料和文献，以便决定预期用途的医疗受益是否超过综合剩余风险，如果上述证据支持医疗受益超过综合剩余风险的结论，则综合剩余风险是可接受的，否则综合剩余风险任然是不可接受的。
2) 各部门可以参考以下的一些方法评价综合剩余风险
i. 事件树分析法：对单个风险进行共同研究，以便确定综合剩余风险是否可以接受；
ii. 故障树分析：同一种损害可能是由不同概率的危害处境造成的，该方法可以导出损害的结合概率；
iii. 对单个风险控制措施进行综合评审：对单个风险是适宜的风险控制措施可能产生相互矛盾的要求；
iv. 警告的评审：单个警告可能提供风险降低，但过多的警告可能降低警告的效果；
v. 评审操作说明书：对产品全部操作说明书的评审可能检出信息是不一致的，或者难以遵守的；
vi. 比较风险：将整理过的单个剩余风险和类似现有的产品考虑不同使用情形下的风险进行逐个比较，尤其是最新的不良事件。
3) 各部门应决定哪些综合剩余风险应依据YY/T0316 : 2016附录J予以公布，应保持综合剩余风险的评价结果记录，此过程预期***个月。

[bookmark: _Toc364240145][bookmark: _Toc364239639][bookmark: _Toc7209][bookmark: _Toc367195188][bookmark: _Toc350346742][bookmark: _Toc277082338]11.生产和生产后信息
在产品开发完成投入生产的过程中，要密切关注该产品的生产以及原材料的采购，各部门如果得到有关同类或类似产品中可能与安全有关的信息后，需要立即反馈开发部，开发部应对这些信息作出及时的评价，包括的评价有：
a） 是否有事先未认知的危害出现；
b） 是否有某项危害造成的已被估计的一个或多个风险不再是可以接受的；
c） 初始评定是否无效。
如果上述条件之一满足，则应作为风险管理过程的输入，考虑对医疗器械风险管理过程的适当阶段进行评审。如果一个或多个剩余风险或其可接受性已有潜在的变化，应对已实施的风险控制措施的影响进行重新评价。如果有新的风险产生，应对已销售产品进行评估，和给出适当的处理措施。评价的结果记录在风险管理报告中。

[bookmark: _Toc364240147][bookmark: _Toc364239641][bookmark: _Toc367195190][bookmark: _Toc5764]12.风险分析报告
产品投入生产上市后，按年度进行风险分析，对产品生产中的各个环节、及客户要求与反馈进行整体评估，并形成年度风险分析报告。在进行年度风险分析时，应考虑由医疗器械的操作者、使用者或医疗器械安装、使用和维护人员所产生信息的收集和处理机制，还应考虑新的或者修订的标准要求。
当有新的资料/数据可供应用时，应考虑核查已做出的风险分析报告，若必要，进行一次新的风险分析。因为快速发展的技术有可能消除、增加或降低任一特定危害的风险。随着时间的推移，风险有可能发生变化，依据新的资料/数据，新的风险也可能出现。
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[bookmark: _Toc10745][bookmark: _Toc5353][bookmark: _Toc424200013][bookmark: _Toc424144423][bookmark: OLE_LINK5]1背景
[bookmark: _Toc4554][bookmark: _Toc4586][bookmark: _Toc14417]1.1目的
本风险管理按照YY/T 0316-2016以及产品适用的相应国标、行标，对******(产品)在其整个生命周期内的风险管理活动进行指导。通过对产品的风险管理活动，使产品在预期用途使用条件下，对使用者、环境以及其他相关人员的风险降低到最低的、可接受的水平。
[bookmark: _Toc12712][bookmark: _Toc5114][bookmark: _Toc9199]1.2范围
本计划适用于******(产品)在整个生命周期内所有阶段（包括设计开发、产品实现、最终停用和处置阶段）的风险管理与控制。按照本计划，判定******(产品)有关的危害，估计和评价风险，控制这些风险，并监控控制措施的有效性，以便于将风险控制在可接受水平。通过风险管理，以便于公司采取改进产品的适当的措施，提高产品质量。
[bookmark: _Toc8596][bookmark: _Toc21118]2 产品介绍
[bookmark: _Toc16825][bookmark: _Toc14612][bookmark: _Toc25311]2.1 产品名称及型号
产品名称：******(产品)
型号规格：*****
[bookmark: _Toc15493][bookmark: _Toc32410][bookmark: _Toc12991]2.2产品结构
 本产品由*****。
[bookmark: _Toc25384][bookmark: _Toc25113][bookmark: _Toc9444]2.3预期用途
 *****

[bookmark: _Toc2752][bookmark: _Toc19079][bookmark: _Toc455069972]3 编制依据
[bookmark: _Toc30720][bookmark: _Toc16247]3.1 相关标准
	标准编号
	标准名称

	GB/T 1.1-2009
	标准化工作导则 第1部分：标准的结构和起草规则

	GB/T 191-2008
	包装贮运图示标志

	GB 15979-2002
	一次性使用卫生用品卫生标准

	GB/T 16886.1-2011
	医疗器械生物学评价  第1部分：风险管理过程中的评价与试验

	GB/T 16886.5-2017
	医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验

	GB/T 16886.10-2017
	医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验

	YY/T 0466.1-2009
	医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求

	 *****
	 ****

	 *****
	 ****



[bookmark: _Toc25825][bookmark: _Toc7368]3.2 有关资料
风险管理计划     
产品风险管理控制程序 
  
[bookmark: _Toc315881671][bookmark: _Toc41302150][bookmark: _Toc24335][bookmark: _Toc1699][bookmark: _Toc316287770][bookmark: _Toc455069973]4 风险分析过程的实施
[bookmark: _Toc316287771][bookmark: _Toc249523081][bookmark: _Toc315881672][bookmark: _Toc7628][bookmark: _Toc5449]4.1 风险管理小组成员及职责
	[bookmark: _Toc315881673][bookmark: _Toc249523082][bookmark: _Toc316287772]参与人员
	风险管理活动角色
	风险管理活动职责

	*****
	风险管理小组组长
	负责批准风险可接受准则，并最终决定该产品风险管理活动是否有效。

	*****
	产品研发工程师
	负责关注产品设计是否符合要求

	*****
	产品认证工程师
	负责关注是否符合法规和标准的要求

	*****
	临床工程师
	负责从临床角度关注风险是否被有效降低到了可接受范围内

	*****
	测试负责人
	负责关注风险控制措施的验证是否在整机测试中有效开展

	*****
	项目QA
	负责确保风险管理活动的开展符合公司流程要求




[bookmark: _Toc20422][bookmark: _Toc19084][bookmark: _Toc455069998][bookmark: _Toc424200025]4.2风险分析的内容
1）可能的危害及危害事件序列
2）危害发生及其引起损害的概率
3）损害的严重度

[bookmark: _Toc30957][bookmark: _Toc23637][bookmark: _Toc26225]4.3 风险可接收性准则
(以下接受准则仅为示范参考，需要根据产品的实际情况进行制定并调整)
风险管理团队对经风险分析判断出的危害进行发生概率与损害严重度的分析，根据本计划确定的风险可接受准则判断风险的可接受性。以下是本产品确定的风险可接受准则，其中损害的严重度采用定性分析，损害发生的概率采用半定量分析，风险可接受性准则以46三分区矩阵图表示。
[bookmark: _Toc16412][bookmark: _Toc424200028]4.3.1损害发生的概率等级
	等级名称
	代号
	频次（次数/年/单个产品）

	频繁
	6
	>1

	很可能
	5
	1~10-1

	偶然
	4
	10-1~10-2

	很少
	3
	10-2~10-4

	未必可能
	2
	10-4~10-6

	难以置信
	1
	<10-6


[bookmark: _Toc26688][bookmark: _Toc424200029]
4.3.2损害的严重度
	等级名称
	代号
	定性说明

	可忽略
	1
	几乎没有或没有潜在伤害的可能

	边际
	2
	潜在伤害可能

	危重
	3
	潜在死亡或严重伤害可能

	灾难
	4
	潜在多重死亡或严重伤害可能



[bookmark: _Toc27393]4.3.3 风险评价
可使用概率等级和严重度对风险进行综合估计：（风险系数=严重度（S）×概率(P)）

	        严重度
概率
	1 可忽略
	2 边际
	3 危重
	4 灾难

	6 频繁
	*
	N / ACC
	N / ACC
	N / ACC

	5 很可能
	*
	*
	N / ACC
	N / ACC

	4 偶然
	*
	*
	*
	N / ACC

	3 很少
	ACC
	*
	*
	*

	2 未必可能
	ACC
	ACC
	*
	*

	1 难以置信
	ACC
	ACC
	ACC
	ACC


说明：N/ACC: 不经过风险/受益分析即判定为不可接受风险。
      * (ALARP)：合理可降低的风险。
      ACC: 广泛可接受风险。
在经过风险分析和风险评价过程判断出的产品所有的风险均应采取合理可行的措施降至可接受区。当所有风险控制措施已经实施并验证后，应根据本准则判断由产品造成的剩余风险的可接受性。当剩余风险被判断为不可接受时，应收集和评审有关预期用途、预期目的的医疗受益的资料和文献，对剩余风险进行风险/受益分析。如果受益大于风险，则该风险还是可接受的，如果风险大于受益则设计应放弃。
对损害概率不能加以估计的危害处境，应编写一个危害的可能后果清单以用于风险评价和风险控制，采取合理可行降低法将风险降低到合理可行的最低水平，对于无法降低的风险进行风险/受益分析，如果受益大于风险，则该危害可接受，如果风险大于受益，则风险不可接受。受益必须大于风险，才能判定为可接受。
在可接受区，风险是很低的，但是还应主动采取可行的措施将风险降至最低。

 (
15
)
[bookmark: _Toc9149][bookmark: _Toc9744][bookmark: _Toc455069974]4.3 安全特征分析表
对照YY/T 0316-2016 “医疗器械——风险管理对医疗器械的应用”附录C，针对影响安全性的特征问题，判定如下：
	问题
	适用与否
	特征判定
	可能的危害
	危险标识

	C.2.1医疗器械的预期用途是什么和怎样使用医疗器械？
应当考虑的因素包括：
-医疗器械的作用是与下列哪一项有关:
-对疾病的诊断、预防、监护、治疗或缓解;
-对损伤或残疾的补偿，或
-解剖的替代或改进，或妊娠控制。
-使用的适应症是什么（如患者群体）？
-医疗器械是否用于生命维持或生命支持？
-在医疗器械失效的情况下是否需要特殊的干预？
	 ****
	 ****
	□能量危害
生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*



	C.2.2 医疗器械是否预期植入？
应当考虑的因素包括植入的位置、患者群体特征、年龄、体重、身体活动情况、植入物性能老化的影响、植入物预期的寿命和植入的可逆性。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.3 医疗器械是否预期和患者或其他人员接触？
应当考虑的因素包括预期接触的性质,即表面接触、侵入式接触或植入以及每种接触的时间长短和频次。
	 ****
	 ****
	□能量危害
生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.4在医疗器械中利用何种材料或组分,或与医疗器械共同使用或与其接触？
应当考虑的因素包括：
-和有关物质的相容性；
-与组织或体液的相容性；
-与安全性有关的特征是否已知；
-医疗器械的制造是否利用了动物源材料？
	 ****
	 ****
	□能量危害
生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.5是否有能量给予患者或从患者身上获取？
应当考虑的因素包括：
-传递的能量类型；
-对其控制、质量、数量、强度和持续时间；
-能量水平是否高于类似器械当前应用的能量水平。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.6 是否有物质提供给患者或从患者身上提取？
应当考虑的因素包括：
-物质是供给还是提取；
-是单一物质还是几种物质；
-是大和最小传递速率及其控制。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.7 医疗器械是否处理生物材料用于随后的再次使用、输液/血或移植？
应当考虑的因素包括处理的方式和处理（一种或多种）物质的类型（如血动输液/血、透析、血液成分或细胞疗法处理）。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.8医疗器械是否以无菌形式提供或预期由使用者灭菌，或用其他微生物学控制方法灭菌？
应当考虑的因素包括：
-医疗器械是预期一次性使用包装，还是重复使用包装；
-储存寿命的标示；
-重复使用周期次数的限制；
-产品灭菌方法；
-非制造商预期的其他灭菌方法的影响。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.9医疗器械是否预期由用户进行常规清洁和消毒？
应当考虑的因素包括使用的清洁剂或消毒剂的类型和清洁周期次数的限制。医疗器械的设计可影响日常清洁和消毒的有效性。另外，应当考虑清洁剂或消毒剂对器械安全性和性能的影响。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.10医疗器械是否预期改善患者的环境？
应当考虑的因素包括： 
-温度；
-湿度；
-大气成分；
-压力；
-光线。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.11 是否进行测量？
应当考虑的因素包括测量变量和测量结果的准确度和精密度。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.12医疗器械是否进行分析处理？
应当考虑的因素包括医疗器械是否由输入或获得的数据显示结论、所采用的广计算方法和置信限。应当特别注意数据和计算方法的非预期应用。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.13 医疗器械是否预期和其他医疗器械、医药或其他医疗技术联合使用？
应当考虑的因素包括识别可能涉及的任何其他医疗器械、医药或其他医疗技术和与其相互作用有关的潜在问题，以及患者是否遵从治疗。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.14 是否有不希望的能量或物质输出？
应当考虑的与能量相关的因素包括噪声与振动、热量、辐射（包括电离、非电离辐射和紫外/可见光/红外辐射和紫外/可见光/红外辐射）、接触温度、漏电流和电场或磁场。
应当考虑的与物质相关的因素包括制造、清洁或试验中使用的物质，如果该物质残留在产品中具有不希望的生理效应。
应当考虑的与物质相关的其他因素包括化学物质、废物和体液的排放。
	 ****
	 ****
	□能量危害
[bookmark: OLE_LINK1]□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.15 医疗器械是否对环境影响敏感？
应当考虑的因素包括操作、运输和储存环境。它们包括光线、温度、湿度、振动、泄漏、对能源和致冷供应变化的敏感性和电磁干扰。
	 ****
	 ****
	□能量危害
[bookmark: OLE_LINK3]生物化学危害
□操作危害
□信息危害
环境危害
功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.16 医疗器械是否影响环境？
应当考虑的因素包括：
-对能源和致冷供应的影响；
-毒性物质的散发；
-电磁干扰的产生。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
[bookmark: OLE_LINK6]□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.17 医疗器械是否有基本的消耗品或附件？
应当考虑的因素包括消耗品或附件的规范以及对使用者选择它们的任何限制。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.18 是否需要维护和校准？
应当考虑的因素包括：
-维护或校准是否由操作者或使用者或专门人员来进行？
-是否需要专门的物质或设备来进行适当的维护或校准？
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.19医疗器械是否有软件？
应当考虑的因素包括软件是否预期要由使用者或操作者或专家进行安装、验证、修改或更换。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.20医疗器械是否有储存寿命限制？
应当考虑的因素包括标记或指示和到期时对医疗器械的处置。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
信息危害
环境危害
功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.21 是否有延时或长期使用效应？
应当考虑的因素包括人机工程学和累积的效应。例如：含盐流体泵会随着时间的推移发生腐蚀、机械疲劳、皮带和附件松动、振动效应、标签磨损或脱落、长期材料降解等现象。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.22医疗器械承受何种机械力？
应当考虑的因素包括医疗器械承受的力是否在使用者的控制之下，或者由和其他人员的相互作用来控制。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*



	C.2.23是什么决定医疗器械的寿命？
应当考虑的因素包括老化和电池耗尽。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
☑功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C24 医疗器械是否预期一次性使用？
应当考虑的因素包括：器械使用后是否自毁？器械已使用过是否显而易见？
	 ****
	 ****
	□能量危害
生物化学危害
□操作危害
信息危害
环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.25 医疗器械是否需要安全地退出运行或处置？
应当考虑的因素包括医疗器械是否含有毒性或有害材料，或材料可再循环使用。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.26 医疗器械的安装或使用是否要求专门的培训或专门的技能？
应当考虑的因素包括医疗器械的新颖性，以及医疗器械安装人员合适的技能和培训。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.27 如何提供安全使用信息？
应当考虑的因素包括：
-信息是否由制造商直接提供给最终使用者或涉及的第三方参加者，如安装者、护理者、卫生保健专家或药剂师，他们是否需要进行培训；
-试运行和向最终使用者的交付，以及是否很可能/可能由不具备必要技能的人员来安装；
-基于医疗器械的预期寿命，是要求对操作者或服务人员进行再培训还是再鉴定。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
操作危害
信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.28是否需要建立或引入新的制造过程？
应当考虑的因素包括新技术或新的生产规模。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.29 医疗器械的成功使用，是否主要取决于人为因素，例如用户接口
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
操作危害
信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.29.1用户界面设计特性是否可能促成使用错误？
应当考虑的因素是可能促成使用错误的用户界面设计特征。界面设计特性的示例包括：控制和显示器、使用的符号、人机工程学特性、物理设计和布局、操作层次、驱动装置的软件菜单、警示的可视性、报警的可听性、彩色编码的标准化。适用性的附加指南见IEC 60601-1-6[26]，报警的附加指南见60601-1-8[26]
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.29.2医疗器械是否在由于分散注意力而导致使用错误的环境中使用？
应当考虑的因素包括：
-使用错误的后果；
-分散注意力的情况是否常见；
-使用者是否可能受到不常见的分散注意力情况的干扰。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
操作危害
信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.29.3 医疗器械是否有连接部分或附件？
应当考虑的因素包括错误码连接的可能性、与其他的产品连接方式的相似性、连接力、对连接完整性的反馈以及过紧和过松的连接。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.29.4医疗器械是否有控制接口？
应当考虑的因素包括间隔、编码、分组、图形显示、反馈模式、出错、疏忽、控制差别、可视性、启动或变换的方向、控制是连续的还是断续的、以及设置或动作的可逆性。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C29.5医疗器械是否显示信息？
应当考虑的因素包括在不同环境下的可视性、方向性、使用者的视力、视野和透视、显示信息的清晰度、单位、彩色编码、能及关键信息的可达性。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.29.6医疗器械是否由菜单控制？
应当考虑的因素包括层次的复杂性和数量、状态感知、路径设置、导向方法、每一动作的步骤数量、顺序的明确性和存储问题，以及有关其可达性的控制功能的重要性和偏离规定的操作程序的影响。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	
H*
H*
H*
H*


	C.2.29.7医疗器械是否由具有特殊需要的人使用？
应当考虑的因素包括用户、他们的精神和体能，技能和培训、人机工程学方面、使用环境、安装要求和患者控制或影响医疗器械使用的能力。对于有特殊需求使用者，如残疾人、老人和儿童应当给予特别的关注。为能使用医疗器械，他们的特殊需要可能包括另一个人的帮助。医疗器械是否预期由具有各种技能和文化背景的人员使用。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.29.8用户界面能否用于启动使用者动作？
应当考虑的因素包括，使用者启动了一个已准备的动作进人一个受控的动作模式的可能性，这种可能性增大了患者的风险，是否会引起使用者的注意。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.30 医疗器械是否使用报警系统？
应当考虑的因素是错误报警、不报警、报警系统断开、不可靠的远程报警系统的风险和医务人员理解报警系统如何工作的可能性。IEC 60601-1-8[26]给出了报警系统的指南。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.31 医疗器械可能以什么方式被故意地误用？
应当考虑的因素是连接器的不正确使用、丧失安全特性或报警不能工作、忽视制造商推荐的维护。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
操作危害
信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.32医疗器械是否持有患者护理的关键数据？
应当考虑的因素包括数据被修改或被破坏的后果。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.33 医疗器械是否预期为移动式或便携式？
应当考虑的因素是必要的把手、手柄、轮子、制动、机械稳定性和耐久性。
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
□功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*


	C.2.34医疗器械的使用是否依赖于基本性能？
应当考虑的因素例如是生命支持器械的输出特征或报警的运行。有关医用电气设备和医用电气系统的基本性能的讨论见IEC 60601-1[23]
	 ****
	 ****
	□能量危害
□生物化学危害
□操作危害
□信息危害
□环境危害
功能性失效，维修或老化引起的危害
□软件危害
□不适当或过于复杂的用户接口（人机工程）的危害
	H*
H*
H*
H*




对照参照《*****指导原则》中产品主要危害，判定如下：
(如产品涉及相关的审评指导原则，需要将其中建议的风险识别危害的内容逐一确认是否适用，并识别相关的风险。)
	问题
	适用与否
	特征判定
	可能的危害
	危险标识

	
	
	
	
	/

	
	
	
	
	H*

	
	
	
	
	H*

	
	
	
	
	H*

	
	
	
	
	H*

	
	
	
	
	H*
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)
[bookmark: _Toc16212][bookmark: _Toc12895][bookmark: _Toc3902095][bookmark: _Toc16261]6 剩余风险评价
[bookmark: _Toc3870]经过风险控制措施后，不存在风险等级为不可接受的的风险项，所有导致严重危害的操作和风险都在说明书中通过警告信息告知操作者。
[bookmark: _Toc26292]进行剩余风险评估，所有风险项的剩余风险都是可以接受的。

[bookmark: _Toc27097][bookmark: _Toc13757]7 风险/受益分析
由于对可能遇到的风险采取对策后的控制的结果，没有NACC级风险存在的风险存在是已知的或可预见的,危害控制在没有风险ALARP级别，所有的剩余风险是可以接受的。因此风险/效益分析是不必要的。

[bookmark: _Toc16082][bookmark: _Toc8655]8 综合剩余风险的可接受性评价
评审小组对所有剩余风险进行了综合分析，考虑所有声誉风险共同影响下的作用，评审结果认为：产品综合剩余风险可接受。具体评价方面：
1)单个风险的风险控制是否有互相矛盾的要求？
结论：尚未发现现有风险控制又相互矛盾的情况。
2)警告的评审（包括警告是否过多？）
结论：警告的提示清晰，符合规范。
3)说明书的评审（包括是否有矛盾的地方，是否难以遵守）
结论：产品说明书符合法规及产品专用安全标准要求，相关产品安全方面的描述清晰易懂，易于使用者阅读。
4)专家结论
结论：风险管理评审小组在分析了以上方面，并与临床应用专家进行了充分的沟通后，一致评价，本产品的综合剩余风险可接受。

[bookmark: _Toc7459][bookmark: _Toc5118]9 由风险控制措施产生的风险-次生风险评价
根据风险分析和综合剩余风险的可接受性评价，及由风险控制措施产生的风险评估结果，实施的控制措施都不会产生新的危害，所有由风险控制措施产生的风险都得到考虑和控制。

[bookmark: _Toc9273][bookmark: _Toc26726]10 风险控制的完整性评估
通过检查“风险分析”总表，所有的控制措施已经得到验证，所有的风险都得到了考虑和控制。

[bookmark: _Toc16087]11 关于生产和生产后信息 
(如有相关收集的信息，需要在非首次版本风险管理报告中更新相关的内容，并增加风险识别等关联内容。)

生产和生产后信息获取方法主要根据质量控制信息反馈，评审组对质量信息反馈控制程序中的生产和生产后信息获取方式的适宜性和有效性进行了评价，认为： 该方法是适宜和有效的，生产和生产后信息的获取可按照质量信息反馈控制程序的要求获得，该项目风险管理负责人对得到的生产和生产后信息进行管理。必要时，风险管理小组开展活动实施动态风险管理。由于本产品尚未正式生产，一旦正式生产，将对生产中的各类风险情况进行收集，并再次进行分析、评价、控制，更新风险管理报告内容。


[bookmark: _Toc4664][bookmark: _Toc15538]11 结论
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK2]对****(产品)进行风险管理，对所有的可能危害以及每一个危害产生的原因进行了判定。对于每种危害可能产生损害的严重度和危害的发生概率进行了估计。在某一风险水平不可接受时，采取了降低见的控制措施，同时，对采取风险措施后的剩余风险进行了评价。
风险管理小组经过对****(产品)评审，认为： 
－ 风险管理计划已被适当地实施； 
－ 综合剩余风险是可接受的； 
－ 已有适当方法获得相关生产和生产后信息，并在适当时启动动态风险管理程序。 
****(产品)全部剩余风险处于风险可接受准则的可接受范围内，且收益超过风险，因此本产品是安全的。

[bookmark: _Toc24293][bookmark: _Toc24389]12 风险管理小组成员签名
	参与人员
	风险管理活动角色
	风险管理活动职责
	签名
	日期

	****
	风险管理小组组长
	负责批准风险可接受准则，并最终决定该产品风险管理活动是否有效。
	****
	****

	****
	产品研发工程师
	负责关注产品设计是否符合要求
	****
	****

	****
	产品认证工程师
	负责关注是否符合法规和标准的要求
	****
	****

	****
	临床工程师
	负责从临床角度关注风险是否被有效降低到了可接受范围内
	****
	****

	****
	测试负责人
	负责关注风险控制措施的验证是否在整机测试中有效开展
	****
	****

	****
	项目QA
	负责确保风险管理活动的开展符合公司流程要求
	****
	****
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