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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识! 

使用风险评估报告

{此处放入使用风险评估报告的内容}

【此份资料的适用情况是：CR。根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】

(以下为中、低使用风险医疗器械的参考案例）

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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基本信息

{此处放入基本信息的内容}

【需要包括申报医疗器械的名称、型号规格、预期用途、适用人群等信息】

使用风险级别

医疗器械的使用风险级别
{此处放入使用风险级别的内容}
【需要说明申报医疗器械的使用风险级别（高、中、低），高、中、低三个级别分别指错误使用可能直接或间接导致严重伤害或死亡、可能直接或间接导致轻微伤害、不可能导致伤害。】

医疗器械的使用风险级别的判定理由
{此处放入使用风险级别的判定理由的内容}
【医疗器械使用风险级别可通过风险管理进行判定，但应在采取风险控制措施之前进行判定。同时还可通过同类医疗器械上市后不良事件和召回情况进行判定，即同类医疗器械上市后发生与用户使用和/或用户接口设计相关的严重不良事件或一级召回属于高使用风险，发生不良事件或二级召回属于中度使用风险，未发生不良事件且仅发生三级召回或无召回属于低使用风险。具体的判定需要结合产品实际的预期用途、使用场景、核心功能等方面综合风险分析进行判定】

核心要素

用户

{此处放入申报产品用户的内容}

【此处需要详述用户组设置情况及相应用户特征，用户是指可能处理、操作或以其他方方式与器械交互的所有人或任何人，比如安装人员、临床医生、患者、护理人员、清洁人员、销售人员等等，用户特征比如：年龄、体重、健康状态、病征、性别、语言、文化背景、教育水平、专业能力等】

使用场景

{此处放入使用场景的内容}

【此处需要详述使用场合、环境条件的基础上，重点阐述操作任务的类型（关键、常用、紧急）、操作序列和预期结果】

用户接口

{此处放入用户接口的内容}

【此处需要详述详述人机交互方式，提供用户接口图示及注释。】

型号之间核心要素差异对比及影响评估

{此处放入型号之间核心要素差异对比及影响评估的内容}

【如有多个型号，需要描述各型号之间核心要素差异对比及影响评估】

（以下表格供参考）
	核心要素对比
	型号1
	型号2
	型号N

	用户是否有差异，差异有什么影响？

	**
	**
	**

	使用场景是否有差异，差异有什么影响？
	**
	**
	**

	用户接口是否有差异，差异有什么影响？
	**
	**
	**


风险管理

{此处放入风险管理的内容}

【此处提供申报医疗器械的用户接口风险管理文档，若无单独文档可提供产品风险管理文档。风险管理文档应基于同类医疗器械上市后使用问题的分析，涵盖申报医疗器械全部已知使用错误的风险分析及其风险控制措施，确保综合剩余使用风险均可接受。】

同类医疗器械上市后使用问题分析

{此处放入同类医疗器械上市后使用问题分析的内容}

【此处应结合全球医疗器械不良事件、召回相关数据库和国内外文献综述开展同类医疗器械上市后使用问题分析，分析的内容涵盖但不限于同类医疗器械上市后发生与用户使用和/或用户接口设计相关的不良事件或召回等，需要确保经过分析后申报医疗器械全部已知使用错误的风险分析及其风险控制措施，确保综合剩余使用风险均可接受】

结论

{此处放入结论的内容}
【此处简述申报医疗器械的人因设计过程和结果，判定其用户接口安全有效性是否满足要求。】

7.附件

{此处放入附件的内容}
(比如：用户培训方案，培训记录，用户手册，产品标签，可用性风险管理等)
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