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目的
本报告按照ISO14971以及产品适用的相应国际标准，对XX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，对病人、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。
范围

适用于《风险管理计划》（文件编号：{填写文件编号}）覆盖的范围。
产品介绍

{填写产品介绍}

【本部分的内容建议尽可能与《风险管理计划》中的内容保持一致】
编制依据

相关标准

【以下内容仅为示例，可以根据实际情况对以下内容进行调整、修改和删减】
ISO14971:2007 医疗器械——风险管理对医疗器械的应用

IEC 62304:2015 医疗器械软件  软件生存周期过程
IEC60601-1：2005  医用电气设备 第一部分：安全通用要求

IEC601-1-2:2001+A1:2004(E) 医用电气设备 安全通用要求 第1-2部分：并列标准，电磁兼容 要求和试验方法

IEC60601-1-4:2002  医用电气设备 第1-4部分，安全通用要求 并列标准：可编程医疗电子系统

IEC60601-2-37:2007  医用电气设备 第2-37 部分: 超声诊断和监护设备安全专用要求

ISO10993-5:2009医疗器械的生物学评价--第5部分：体外细胞毒性试验
ISO10993-10:2010   医疗装置的生物学评估.刺激和迟延型超敏性试验

EN1041:2008  医疗器械标签语言

EN980:2008  医疗器械标签用图形符号

有关资料

【以下内容仅为示例，可以根据实际情况对以下内容进行调整、修改和删减】
风险管理计划（文件编号：{填写文件编号}，版本号：{填写版本号}）
风险管理控制程序（文件编号：{填写文件编号}，版本号：{填写版本号}）
风险管理计划及实施情况简述

（示例：本公司于{填写对应的时间}建立{填写产品名称}的《风险管理计划》，并于{填写对应的时间}开始按照《风险管理计划》的要求实施风险管理活动，目前已完成{填写已完成的风险管理活动名称}，风险管理小组将持续对产品生产和生产后的信息进行风险评估与分析，必要时，重新启动风险管理活动。）

按据公司《风险管理控制程序》 的要求执行风险管理过程。风险管理过程包括：风险管理计划、风险分析、风险评价、风险控制、综合剩余风险评价、风险管理报告、生产及生产后信息等步骤。具体如下：

	风险管理活动
	计划开始时间
	计划完成时间
	评审通过准则
	评审参与人
	实际开始时间
	实际完成时间

	风险管理计划
	
	
	完成风险管理计划。
	风险管理小组
	
	

	风险分析
	
	
	完成《初始安全特征判定》、《危害判定和初始风险控制方案分析》。
	风险管理小组
	
	

	风险评价、风险控制
	
	
	完成《风险评价、风险控制措施记录表》中的风险评价、风险控制措施、采取措施后的风险分析评价及采取措施后是否引发新风险部分。
	风险管理小组
	
	

	风险控制措施验证
	
	
	对风险控制措施的有效性和风险控制措施的落实情况已进行验证，将结果填写在《风险评价、风险控制措施记录表》中。
	风险管理小组
	
	

	综合剩余风险的可接受性评价
	
	
	全部剩余风险都可接受，没有未记录在风险管理报告的危害，完成《综合剩余风险评价记录表》部分。
	风险管理小组
	
	

	试产阶段的风险评价
	
	
	试产阶段不产生新的安全性问题
	风险管理小组
	
	

	生产和生产后信息评价
	
	
	新增危害风险可接受且不影响综合剩余风险的可接受性
	风险管理小组
	
	


职责分配
【以下内容仅为示例，可以根据实际情况对以下内容进行调整、修改和删减】
公司组成了风险管理小组，确定了本产品风险管理的负责人，确保风险管理活动有效地实施。
	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
	本产品风险管理的负责人，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。

	
	产品安全工程师
	负责关注是否符合法规和标准的要求

	
	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

	
	系统设计工程师
	负责从系统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


风险分析

【针对每一风险，逐项填写以下各部分的内容】
产品的预期用途、预期目的和与安全性有关的特征的判定
{填写本部分的具体内容}
判定已知或可预见的危害

{填写本部分的具体内容}
估计每种危害的一个或多个风险
{填写本部分的具体内容}
风险评价

{填写本部分的具体内容}
风险控制

制定措施

措施分析

{填写本部分的具体内容}

风险控制措施的实施

【针对每一风险控制措施，逐项填写以下各部分的内容】
实施过程概述

{填写本部分的具体内容}

验证活动

剩余风险评级

{填写本部分的具体内容}
风险、受益分析

{填写本部分的具体内容}
其它危害的产生

{填写本部分的具体内容}
检查是否评估了所有危害

{填写本部分的具体内容}
风险管理过程的结果

{填写本部分的具体内容}

生产和生产后的信息评价

{填写本部分的具体内容}

评审意见及记录

（示例：经{填写参与评审的人员姓名}评审后，认为以上{填写产品名称}的风险管理活动已完成，并达到预期的目标，产品风险等级已控制在可接受的范围内且没有产生新的风险。）

	序号
	岗位
	人员姓名
	人员签名
	评审日期

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
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