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	目的

确保CE标识产品发生质量事故时，能立即报告主管当局并采取措施防止同类质量事故再次发生。

范围

使用与公司所有带CE标识的产品。

职责
经销商：登记顾客投诉、接受质量事故信息报告公司。

管理者代表：质量事故处理。

工作程序

信息收集

公司各部门将收到的顾客投诉、顾客反馈等信息反馈给质量部。合规负责人将收集到的产品上市后的质量信息，以及同类产品的质量信息反馈给质量部。

质量部对收到的质量信息进行初步评估，确定是否是质量事故。
质量部初步判定为质量事故或可能是质量事故的，通知管理者代表及合规负责人。

管理者代表组织业务部、欧盟授权代表详细了解质量事故详细、准确的信息，结合了解的信息组织合规负责人、技术部、质量部、生产部、业务部等进行调查，决定是否将反馈信息作为质量事故而启动公司关于产品的警戒系统。

重大质量事故

已经销售的产品，在市场上发生质量事故：

导致病人或使用者或第三者死亡的质量事故；

导致病人或使用者或第三者健康严重受损的事故：

导致威胁生命的疾病或损伤；

身体功能永久性丧失或身体结构永久性损伤；

需借助医疗手段或手术才能防止身体功能永久性丧失或身体结构永久性损伤；

事故的直接原因是因为使用公司的产品；

事故是因为本公司产品质量上缺陷或提供信息的缺陷造成；

应会导致死亡或健康严重恶化，但侥幸没有发生的事故，或发现产品方面的缺陷。(潜在事故)

在评估公司产品与事故的关系时，应当考虑：

医生基于得到的证据所作的判断；

本公司对事故的调查分析结果；

以前类似事故的证据；

本公司所掌握的其它证据。

以上与事故有关的资料，在报告时作为附件附上。

对质量事故的调查

对质量事故的调查，参考《警戒系统控制程序》执行。
产品召回

若产品的质量问题(缺陷)，已经或有可能造成质量事故时，公司在研究产品的市场风险后，可以决定采取召回产品，召回产品由公司总经理最终决定。

公司通过经销商向顾客发出通告，并报告主管当局。

产品召回的过程和召回的数量由销售部负责。

产品召回后的处理由质量部按照《不合格品控制程序》进行。

报告主管当局

对质量事故报告主管当局，参考《警戒系统控制程序》执行。
制定纠正和预防措施
本公司依据调查得出的结果，对原先的事故处理办法进行审核，必要时，重新制定处理办法。

若调查结果表明事故原因在于公司，管理者代表应该制定纠正和预防措施防止事故再次发生。

内容可以包括：

a)对正在使用中的产品进行检测和跟踪；

b)向顾客发出通告；

c)产品召回等。

纠正和预防措施的控制按照《纠正和预防措施控制程序》有关内容执行；

质量部对制定的纠正和预防措施的执行情况及有效性进行验证。

相关文件【程序中引用的相关文件名称仅供参考，可以根据公司实际建立的流程进行调整】
《不合格品控制程序》

《纠正和预防措施控制程序》

记录

《制造商事故报告》
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