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Part E  

Benefit-Risk Analysis and Risk Management  

Product Name: {产品名称}

【本处填写产品名称，需要确保全篇技术文档及报告等的名称一致】
Model: {产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}

【需要罗列本次认证的所有产品型号清单，如型号很多，可以采用另外附件文档的方式给出】
Document No.: {文件编号}

【本处填写本文件的编号】
Edition: {文件版本}
【本处填写本文件的版本】
Drafted by :       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Checked by:       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Approved by:       {XX名字}            Date：   {年-月-日}  
【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】
{XXXX公司}
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5. Benefit-Risk Analysis and Risk Management 

5.1 Benefit-risk analysis 

5.1.1 Benefit-risk analysis (as per GSPR #1 and #8) 

{依据GSPR #1 和#8的风险受益分析}

【需要提供依据MDR GSPR #1 和#8进行风险受益分析的相关内容，或者是直接引用到风险管理文档的相关内容及条款中，需要表明依据申报产品的当前技术水平，采取的相关控制(例如工艺验证、生物相容性、灭菌、临床、保质期或其他关键验证/验证测试等），尽可能降低所有风险（尽可能可行）至可接受的水平，评估必须证明，当按预期使用设备时，效益大于所有剩余风险。相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准】

5.2 Risk Management 

5.2.1 Risk management procedure 

{风险管理程序}

【需要提供风险管理程序，相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准及体系相关的要求】
5.2.2 Risk management plan 

{风险管理计划}

【需要提供风险管理计划，相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准及体系相关的要求】
5.2.3 Risk scoring system 

{风险评估或评级系统}

【需要提供风险评估或评级系统，提供用于风险分析和风险可接受性的任何评级系统的定义，相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准及体系相关的要求；可以是单独的文件，也可以引用到其他风险管理文档中】
5.2.4 Design risk assessment 

{设计风险评估}

【为设备的设计方面提供文件化的风险评估。 如涉及到设计变更，还需要评估任何设计变更是否增加了新的危害或降低了现有危害发生的可能性，而不管风险评估是否已经改变。相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准及体系相关的要求；可以是单独的文件，也可以引用到其他风险管理文档中】
5.2.5 Production/process risk assessment 

{生产/工艺风险评估}

【为设备的生产/工艺方面提供文件化的风险评估。如涉及到生产/工艺变更，还需要评估任何生产/工艺变更是否增加了新的危害或降低了现有危害发生的可能性，而不管风险评估是否已经改变。相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准及体系相关的要求；可以是单独的文件，也可以引用到其他风险管理文档中】
5.2.6 Clinical/Application/Product risk assessment 

{临床/应用风险评估}

【为设备的临床使用/应用方面提供文件化的风险评估。 如涉及到临床使用/应用变更，还需要评估任何临床使用/应用变更是否增加了新的危害或降低了现有危害发生的可能性，而不管风险评估是否已经改变。相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准及体系相关的要求；可以是单独的文件，也可以引用到其他风险管理文档中】
5.2.7 Risk management report 

{风险管理报告}

【需要提供风险管理报告，相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准及体系相关的要求】
.
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