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1、风险管理活动的范围

1.1 产品介绍

对产品的组分、组件、功能等进行简单的介绍

1.2 预期用途

简述产品的预期用途

1.3 主要技术特征

简述产品的技术特点

1.4 风险管理活动与产品的生命周期

产品生命周期 风险管理活动 责任人 文件记录 备注

策划阶段

风险估计

风险评价

初始风险控制措施

《产品安全特征问题清单》

《初始危险（源）分析和初始

风险控制方案分析》

N/A

输入阶段 风险评审 《设计开发评审报告》 N/A

开发阶段 实施风险控制
《风险评价和风险控制措施

记录表》
N/A

验证阶段
风险控制的完整性

检查

《风险评价和风险控制措施

记录表》
N/A

确认阶段
评审是否产生新的

安全性问题
《产品风险管理报告》 N/A

2、风险管理小组成员及职责

2.1 风险管理活动参加人员及职责

参加人员 职责

总体负责风险管理活动

从设计角度进行危害识别和风险分析

从法规、标准等方面进行危害识别和风险分析

从工艺制造方面进行危害识别和风险分析

从制造方面进行危害识别和风险分析

从产品检验、质量控制方面进行危害识别和风险分析

收集客户需求、及时反馈市场信息

从现场服务方面进行危害识别和风险分析

2.1 风险管理评审人员及职责

评审人员 部门 职务 职责

总经理 评审组组长 负责风险管理过程的全面指导
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研发部 组员 从技术角度进行风险评估和评审

3、风险管理活动的评审和验证

产品生命周期 风险管理活动 评审负责人 日期
记录是

否完整

控制措施是

否落实

策划阶段

风险估计

风险评价

初始风险控制措施

N/A N/A

输入阶段 风险评审 N/A N/A

开发阶段 实施风险控制 N/A N/A

验证阶段 风险控制的完整性检查 N/A N/A

确认阶段
评审是否产生新的危害或

危害处境
N/A N/A

4、风险可接受准则

4.1 风险的严重度等级

表 1 严重度的分类与估计

等级 严重程度 对人的危害 对诊断的信息危害 对设备的危害 对环境或设施的危害

S5 灾难性

一人或多人死亡，或多

人重伤，包括需要护理

的严重伤害。

计算方法错误导致的错误诊

断

导致设备报废的

严重损坏， 如爆

炸等。

严重破坏环境，引起

大范围火灾，造成大

面积污染。

S4 紧急

导致严重的，不可逆的

伤害。

在加工过程中样本可能被破

坏，因此无法启动或者采取

适当的治疗措施。

设备大部分部件

损坏，长时间无法

恢复。

引起火灾，导致一定

范围内的环境污染。

S3 严重

中等伤害，可能导致需

要专业治疗的可逆伤害

。

对样本的结果产生影响，导

致结果被误解，导致病人的

健康状况暂时恶化。

延迟诊断对病人健康有直接

影响。

设备部分损坏，修

理后可继续使用。

影响环境使人遭受严

重伤害，如烫伤，听

力受损等。

S2 轻微

可能导致不需要专业治

疗的伤害。

易被发现的错误信息，导致

样本处理短暂推迟。

系统出现可自恢

复的错误， 如自

动重新启动，掉线

等问题。

产生可能潜在威胁人

体健康的污染，如严

重的噪音，辐射等。

S1 忽略不计

可能导致不适或暂时抱

怨的问题。

不会导致诊断错误或样本处

理推迟的问题。 可能影响设备寿

命的潜在危害。

影响环境使人产生不

易察觉的或轻微不适

，如轻度噪音等。

4.2 损害发生概率的分类和概率估计

表 2风险的概率等级

等级名称 代号 仪器类产品举例说明 频次
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几乎不可能 P1 从未发生过 ＜10-6

非常少 P2 整个生命周期内每台仅发生一次 10-4~10-6

很少 P3 一千次使用中仅发生一次 10-2~10-4

偶尔 P4 一百次使用中可能发生一次 10-1~10-2

有时 P5 十次使用中有发生一次 1~10-1

经常 P6 每次使用中都有发生一次 ＞1

4.3 风险评价准则

表 3风险评价表

概率

严重程度

S1 S2 S3 S4 S5

忽略不计 轻微 严重 紧急 灾难性

经常 P6 R U U U U

有时 P5 R R U U U

偶然 P4 R R R U U

很少 P3 A R R R U

非常少 P2 A A R R R

极少 P1 A A A A A

注：A：可接受的风险； R：合理可行降低（ALARP）的风险； U：不经过风险/收益分析即判定为不可

接受的风险

5、验证和确认计划

5.1 风险控制措施的实施和验证

针对每一个风险项，实施所提出的一个或多个风险控制措施，由验证人员确认风险控制措施已

在最终设计中实施，并依据验证方案对每个风险控制措施的实施予以验证，验证活动及验证结果应

记入风险管理文档，以确保实施的风险控制措施确实降低了风险。

通过设计评审、样品/样机的自测和第三方检测、以及对设计文件评审和检查风险管理文档的方法

来检查符合性。

5.2 确认计划

依据相关法规要求，通过临床验证的方式，对产品的安全性、稳定性和有效性评价， 以确保产

品能按预期情况有效运行。

6、生产和生产后信息的收集和评审

生产和生产后信息 获取方法/时机 责任人
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法规（如标准）的变化 定期网上收集

不良事件（内部、外部）
定期网上收集

不良事件报告

通告/召回 按通告/召回流程

监管部门监督抽查
定期网上收集

监督检查报告

客户退货（顾客抱怨）信息
客户信息汇总

调查（分析）和评审结果

设计更改 设计更改评审

制造过程的问题 纠正/预防措施

产品检验结果和留样产品的分析 每月汇总产品检验等质量信息

相关人员在收到信息后，应及时与风险管理负责人沟通，风险管理负责人将视具体情况召集风

险管理小组，执行相关的风险管理活动。
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