医疗器械产品的设计与开发

一、设计和开发的概念：

1、设计——设计是把计划、规划、设想、（甚至幻想）通过视觉的形式传达出来的过程，是一种造物活动。

2、研发（开发）——产品研发是指创造性研制新产品或改良原有产品或仿制已有产品的发明、组合、增减、革新等活动的过程。

二、设计和开发的一般过程：

1、设计和开发的策划；

建立设计和开发的程序

成立相应的队伍

提出设想 

2、设计和开发的输入：

根据要求提出产品的功能、性能和安全要求； 

搜集使用的法律、法规；

搜集同类产品的相关信息；

风险管理要求。

3、设计和开发的输入内容。（经评审、确认、批准后应形成文件，文件包括：

预期用途;

性能、功效（包括储存搬运和维护）；

对患者和使用者的要求；

人员、设备、生产环境等要求；

安全性和可靠性；

毒性和生物相容性（如果有）；

电磁兼容性；

公差或极限公差；

检验仪器（包括过程检验和出厂检验）；

适用的法律、法规要求；

强制性标准及推荐性标准；

产品所适用的材料；

产品适用寿命；

灭菌要求（如果有）。

4、设计和开发的输出：

设计输出首先应满足设计输入的要求。

给出所需材料、组件、部件的技术要求或接收准则；

生产工艺及工艺过程及其生产设备；

产品图纸和部件清单；

产品标准；

生产所需环境；

检验程序、方法及其设备；

包装及包装标记；

追溯标记（铭牌）；

最终产品（样品或样机）；

安装及适用说明书及其所需要的工程技术人员；

设计和开发的记录；

5、设计和开发的评审：

设计和评审是为了确保设计和开发的结果的适宜性、有效性，是否达到规定的目标所进行的系统活动。其目的是评价设计和开发各阶段的结果是否满足设计的要求，是否满足法律法规的要求；找出存在的问题，提出解决问题的措施，在早期避免产品的不合格。

设计和和开发各阶段评审的内容：

设计是否满足所有规定的要求；

输入的内容是否满足设计和开发的要求；

产品性能的寿命周期数据的科学性和依据是否充分；

设计和开发的能力是否满足了设计的要求（包括专业技术人员、资金设备、场地等）；

产品对环境的影响；

设计是否满足设计和操作要求；

选择的材料是否适宜；

部件是否具有可靠性、可获得性，维修服务是否具有可维护性；

公差的设计在满足要求的前提下是否考虑了互换或替代（为部件的加工、采购和维修留有余地）；

设计实施计划技术上是否可行（如生产、安装、检验等）；

设计过程是否进行了安全要素的风险分析；

设计是否合理并达到预期医疗用途；

产品的包装是否符合要求；

设计过程中等更改效果控制如何？问题是否得以发现并得到纠正；

设计和开发的进度的评审；

6、设计和开发的验证：

为确保设计和开发的输出满足输入的要求，依据策划的安排对设计和开发进行验证。

设计和开发的验证方法或要求：

对设计的数据或要求采取不同的方法进行计算和验证；

与类似设计进行比较；

制作样机试验和演示(如稳定性)；

对样机进行自测；

请第三方检测；

对文件的评审（由有经验的人员或专家对设计和开发文件进行评审）；

7、设计和开发确认：

为确保产品能够满足规定的适用要求或已知预期用途要求，应依据所策划的安排对设计和开发进行确认。

评价方法：

进行临床评价；

模拟对比评价；

性能评价（检验和试验）；

家用仪器实际使用评价等；

8、设计和开发更改和设计更改评审：

导致设计更改的原因：

设计阶段所产生的错误；

设计后期发现在制造、安装、维修等环节的问题；

监管部门技术审评提出的设计更改；

法规要求的更改（安全性要求、标准升级、强制性标准的执行等）；

风险分析所要求的更改；

上市后发生不良事件因设计缺陷引起的更改等。

以上更改都需进行评审。

9、设计转换

三、设计和开发过程所涉及的规范性文件、技术文件及其记录

（一）、设计开发文件：

（二）、物单料设备清单：

（三）、产品技术标准：

（四）、技术图纸：

（五）、生产工艺指导书、操作规程、检验规程等。

设计开发文件：

1、项目建议书；

2、项目任务书；

3、项目计划书；

4、项目输入清单；

5、风险管理制度及计划；（见后页制度）

6、可行性报告；

7、产品技术报告；

8、设计变更评审表及记录；

9、试产报告；

10、设计各阶段验证记录及报告；

11、设计各阶段评审记录报告；

12、工艺验证记录；

13、工艺纪律检查报告。

采购清单

JL030                                       使用顺序号：NO.  SJ-003    

产品名称：                
	序号
	采购产品名称
	规格型号
	质量要求
	管理类别
	备注

	1
	
	
	
	A
	

	2
	
	
	
	A
	

	3
	
	
	
	A
	

	4
	
	
	
	A
	

	5
	
	
	
	A
	

	6
	
	
	
	A
	

	7
	
	
	
	A
	

	8
	
	
	
	A
	

	9
	
	
	
	A
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


编制：                                      审批：   

日期：                                      日期：                

技术文件清单
JL016                                   使用顺序号: NO. SJ—003
 产品名称：                      

	序号
	文件类型
	文件编号
	文件名称
	备注

	01
	注册产品标准
	——
	
	

	02
	产品图纸
	
	
	

	03
	标签图
	
	
	

	04
	合格证图
	
	
	

	05
	包装图
	
	
	

	06
	采购标准
	
	
	

	07
	工艺流程图
	
	
	

	08
	工艺文件
	
	
	

	09
	说明书
	——
	
	

	10
	风险管理
	——
	
	

	11
	
	——
	XXXXXXXX风险管理报告
	

	12
	设计开发计划
	JYY JL020
	XXXX设计开发计划
	

	13
	设计任务书
	JYY JL021
	XXXX设计任务书
	

	14
	设计评审记录
	JYY JL022
	XXXX设计评审记录
	

	15
	设计验证记录
	JYY JL023
	XXXXX设计验证记录
	

	16
	设计确认记录
	JYY JL024
	X X X X          设计确认记录
	

	17
	自测报告
	
	XXXXX自测报告
	


编制：                      日期：

设计评审（确认）记录

JL022                                       使用顺序号：NO.SJ
	评审项目
	
	评审日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人： 



	评审内容

产品标准

说明书



	评审结论

产品标准

产品标准已按照设计任务书的要求，考虑了相关的法律法规和标准。

产品特性规定充分，合理。

说明书

充分考虑了临床使用要求和习惯。

警示信息充分。



	处理结果

产品标准可以用于样品的检测。

在送天津检测中心检测时，应征求检测中心的意见，以对产品标准和说明书进行进一步的修改。

	备注




记录人：
设计确认记录

JL024                                             使用顺序号：NO.SJ

	设计项目
	
	确认日期
	年  月  日

	主持人
	
	地点
	

	参加单位/人：



	确认方式

    临床试验。

	确认结果

1、本产品经两家医院XXX医学院附属医院和XXXXX第一医院临床试验。临床试验符合临床试验方案，结果有效。2、主要临床试验资料：临床试验方案、临床试验合同、临床试验报告。

	确认结论

    产品可以满足预期用途。

    产品取得注册证进入市场后应继续关注临床使用情况。


	备注




记录人： 

设计确认记录

JL024                                             使用顺序号：NO.SJ

	设计项目
	
	确认日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加单位/人：



	确认方式

    临床试验。

	确认结果

1、本产品经XX大学医学院附属医院临床试验符合临床试验方案，结果有效。2、主要临床试验资料：临床试验方案、临床试验合同、临床试验报告。

	确认结论

    产品可以满足预期用途。

    产品取得注册证进入市场后应继续关注临床使用情况。


	备注




记录人： 

设计评审记录

JL022                                           使用顺序号：NO.SJ

	评审项目
	
	评审日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人：



	评审内容

XX产品的设计任务书、设计开发计划

	评审结论
设计计划书

阶段划分合理，可实现

职责明确

资源配备充分

设计任务书

设计要求明确，产品功能、性能和安全性要求均明确的规定。

设计依据齐全

类似产品信息充分

已考虑风险管理输出



	处理结果

即日执行设计任务书、设计计划

	备注




记录人：              
设计评审记录

JL022                                         使用顺序号：NO.SJ

	评审项目
	Xx产品
	评审日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人： 

        

	评审内容

图纸、工艺文件



	评审结论

图纸

图纸要求明确，可加工

工艺流程

工艺流程划分合理，可实现。

3、工艺文件

    工艺明确、可操作。



	处理结果

可以使用工艺文件进行样品生产。

待样品检验后，根据检验结果对工艺进行必要的修改。

	备注




记录人：
设计验证记录

JL023                                          使用顺序号：NO.SJ
	设计项目
	
	验证日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人： 



	验证依据

    《XXXX》标准

	验证结果（可附检测报告等）

自测结果

自测结果合格，自测报告编号： 。

2、第三方检测结果

    经XX检测中心检测，样品符合注册产品标准。检验报告编号:                         



	验证结论

1、样品符合注册产品标准的要求。

2、设计输出满足了全部设计输入（设计任务书）的要求。

3、可以开展临床试验。

	备注


记录人：
2说明


3产品开发计划


5开发任务书


7设计评审记录


8设计评审记录


9设计评审记录


10设计验证记录


11设计确认报告


12设计评审记录（最终评审）




说明

1、红字为提示信息。

2、请参照设计评审记录样本编制设计计划中所有评审的评审记录，注意一一对应。

3、XXX产品：只需要从临床阶段开始。

4、XXX产品：从头开始。

产品开发计划

	项目名称
	XXX产品
	项目负责人
	

	开发周期
	XXXX年 XX月XX日—XXXX年 XX月XX日

	序号
	计划内容
	计划完成日期
	责任人

	01
	确定预期用途

确定结构

确定主要技术指标

编制设计任务书
	XXXX年
	

	02
	评审
	XXXX年
	

	03
	绘制图纸
	XXXX年
	

	04
	评审
	XXXX年
	

	05
	确定关键工艺并编制工艺文件
	XXXX年
	

	06
	评审
	XXXX年
	

	07
	编制注册产品标准

编制产品说明书
	XXXX年
	

	08
	阶段评审
	XXXX年
	

	09
	样品制作
	XXXX年
	

	10
	设计验证1：样品自测 
	XXXX年
	

	11
	设计验证2：天津检测中心检测
	
	

	12
	设计确认：临床试验
	XXXX年
	

	13
	准备注册资料
	XXXX年
	

	14
	评审
	XXXX年
	

	15
	注册报批
	XXXX年
	

	16
	设计转换：

——批量试制（共3批）

——产品检验

——修改技术文件（必要时）
	XXXX年
	

	17
	整理技术文档
	XXXX年
	

	资源配备

	项目组人员

	
	姓名
	职责

	组长
	
	全面负责设计过程控制

	组员
	
	将计划内容分配到项目组成员

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	仪器设备

	编号
	名称
	型号

	001
	
	

	002
	
	

	003
	
	

	004
	
	

	005
	
	

	006
	
	

	007
	
	

	008
	
	

	009
	
	

	资料

	编号
	名称
	备注

	001
	
	

	002
	
	

	003
	
	

	资金预算

	

	注： 




编制：          日期：                       批准：            日期

开发任务书

	项目名称
	XXX产品
	项目负责人
	

	预期用途

    按照产品标准中的相关内容编写。

	产品结构

按照产品标准中的相关内容编写。

	技术条件

按照产品标准中的相关内容编写。

	设计依据（法规/标准/规范等）
局令第五号           医疗器械临床试验规定
局令第十号           医疗器械说明书、标签、和包装标识管理规定

局令第十六号         医疗器械注册管理办法

局令第三十一号       医疗器械标准管理办法

YY/T 0466—2003      医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号

YY/T 0316-2003       医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

将产品标准中引用的其它标准列于此。

	类似产品的信息

本公司尚未生产同类产品。

本产品的结构和材料与市场上销售的XX产品类似。

	初步风险管理的输出

主要危害

1.1能量危害

产品机械强度不够

不耐磨损

1.2生物学危害

生物相容性不好

灭菌不彻底

1.3使用危害

经销商、医生培训不够

1.4不当标识危害

刻字、标签错误

说明书错误

1.5环境危害

长期处于高湿环境中贮存

2、详细的风险分析、评价和控制在设计过程中完成。

	备注


编制：   日期：2006年11月30日  批准：            日期：
设计评审记录

	评审项目
	
	评审日期
	

	主持人
	
	地点
	公司会议室

	参加人： 

	评审内容

髋关节产品的设计任务书、设计开发计划

	评审结论
设计计划书

阶段划分合理，可实现

职责明确

资源配备充分

设计任务书

设计要求明确，产品功能、性能和安全性要求均明确的规定。

设计依据齐全

类似产品信息充分

已考虑风险管理输出



	处理结果

即日执行设计任务书、设计计划

	备注




记录人：
设计评审记录

	评审项目
	
	评审日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人： 

	评审内容

工艺文件



	评审结论

工艺流程

工艺流程划分合理，可实现。

2、工艺文件

    工艺明确、可操作。



	处理结果

可以使用工艺文件进行样品生产。

待样品检验后，根据检验结果对工艺进行必要的修改。

	备注




记录人：

设计（阶段）评审记录

	评审项目
	
	评审日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人： 

	评审内容

产品标准

说明书                     



	评审结论

产品标准

产品标准已按照设计任务书的要求，考虑了相关的法律法规和标准。

产品特性规定充分，合理。

说明书

充分考虑了临床使用要求和习惯。

警示信息充分。



	处理结果

产品标准可以用于样品的检测。

在送天津检测中心检测时，应征求检测中心的意见，以对产品标准和说明书进行进一步的修改。

	备注




记录人：

设计验证记录

	设计项目
	
	验证日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人： 

	验证依据

注册产品标准

	验证结果（可附检测报告等）

自测结果

自测结果合格，检验报告编号XXXX。

2、第三方检测结果

    经XXXX检测，样品符合注册产品标准。，检验报告编号XXXX。



	验证结论

1、样品符合注册产品标准的要求。

2、设计输出满足了全部设计输入（设计任务书）的要求。

3、可以开展临床试验。

	备注


记录人：

设计确认报告

	设计项目
	
	确认日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加单位/人：



	确认方式

    临床试验。

	确认结果

1、本产品经2家医院XX医院和XX医院，共XX例受试者临床试验。临床试验符合临床试验方案，结果有效。2、主要临床试验资料：

临床试验方案：编号XXXX
知情同意书：编号XXXX-编号XXXX

临床试验合同：编号XXXX

临床试验报告：编号XXXX

	确认结论

    产品可以满足预期用途。

    产品取得注册证进入市场后应继续关注临床使用情况。


	备注




记录人：

设计评审记录（最终评审）

	评审项目
	
	评审日期
	

	主持人
	
	地点
	

	参加人： 

	评审内容

1、注册所需的文件和资料的完整性、正确性和统一性；

2、是否符合国家有关政策、法规和技术标准；

3、原材料的供应是否充足；

4、工艺的复杂程度和可操作性；

5、近期、中期和长期的市场前景；

6、检验方法及配套检验设备是否齐全，是否具有可操作性；

7、综合安全性。



	评审结论

1、注册所需的文件和资料的完整、正确；

2、符合国家有关政策、法规和技术标准；

3、原材料的供应可以满足生产需要；

4、工艺稳定、可操作；

5、具有良好的市场前景；

6、检验方法具有可操作性；

7、从设计阶段就开始进行了风险管理，可以保证产品的安全有效。

批准：                               日期：

	备注




记录人：

设计开发计划

JL020                                    使用顺序号：NO.SJ

	项目名称
	
	
	

	开发周期
	2006年2月—2010年10月

	序号
	阶段划分
	计划内容
	计划完成日期
	责任人

	01
	输入
	确定预期用途

确定结构

确定主要技术指标

编制设计任务书

评审
	
	

	02
	输出
	绘制图纸
确定工艺并编制工艺文件

编制工艺流程图

编制检验规程

评审
	
	

	
	
	编制注册产品标准

编制产品说明书

评审
	
	

	
	
	样品试制
	
	

	03
	验证
	样品自测
	
	

	
	
	天津检测中心检测
	
	

	04
	确认
	临床试验
	
	

	05
	产品注册
	准备注册资料
	
	

	
	
	注册报批
	
	

	06
	
	设计转换：

——批量试制

——产品检验

——修改技术文件（必要时）
	
	

	07
	
	整理技术文档
	
	

	资源配备

	项目组人员

	
	姓名
	职责

	组长
	
	全面负责设计过程控制

	组员
	
	技术文件、产品标准的编订、注册

	
	
	安排试制、生产

	
	
	负责产品检验

	
	
	联络临床、整理报批的文件

	仪器设备

	编号
	名称
	型号

	001
	
	

	002
	
	

	003
	
	

	004
	
	

	005
	
	

	006
	
	

	007
	
	

	008
	
	

	检验设备

	编号
	名称
	型号

	001
	
	

	002
	
	

	003
	
	

	资  料

	编号
	名称
	备注

	001
	
	

	002
	
	

	资金预算

	

	注： 




编制：                        批准：                      日期：
设计任务书

JL021                                     使用顺序号：NO.SJ

	项目名称
	
	项目负责人
	

	预期用途

   XXXXXXX中使用

	产品结构

XXXXX组成


	技术条件:

XX标准中相应的部分。



	设计依据（法规/标准/规范等）
局令第五号           医疗器械临床试验规定
局令第十号           医疗器械说明书、标签、和包装标识管理规定

局令第十六号         医疗器械注册管理办法

局令第三十一号       医疗器械标准管理办法

YY/T 0466—2003      医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号

YY/T 0316-2003       医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

GB/T14233.2 -1993     医用输血、输液、注射器具检测方法  第二部分生物试验方法
YY 0118-2005          髋关节假体
GB/T 4698             海绵钛、钛及钛合金化学分析方法
GB/T 13810            外科植入物用钛及钛合金加工材料
EN 582                高温喷涂—拉伸粘结强度的检测
YY 0341 -2002          骨接合用非有源外科植入物 通用技术条件 

YY /T0343-2002         外科金属植入物液体渗透检测 
YY 0018 -2002           骨结合植入物  金属接骨螺钉

YY 0117.1~0117.3-2005    外科植入物  骨关节假体锻、铸件

GB 223                  钢铁及合金化学分析方法
GB 228                  金属拉伸试验方法
GB 6397-1986             金属拉伸试验试样
GB/T 15239-1994           孤立批计数检验程序和抽样表
《中华人民共和国药典》2005版
GB 4234-2003             外科植入物用不锈钢
YB 5148-1993             金属平均晶粒度测定方法
ISO 643:1983              金属晶粒度测定方法
GB/T 19701.1-2005          外科植入物—超高分子聚乙烯-第1部分：粉料
GB/T 19701.2-2005          外科植入物—超高分子聚乙烯-第2部分：模塑料
ISO 527：1993             塑料-拉伸性能的测定
ISO 1183：1987            塑料-密度和相对密度的测量方法
ISO 3451-1：1997          塑料-灰分的测定-第1部分：一般方法
ISO5834-2                 外科植入物—超高分子聚乙烯-第2部分：模制成型
ISO 11542-2：1998         塑料-超高分子量聚乙烯模塑和挤塑材料-第2部分：试样的制备和性能的测定。
GB 17100-1997             外科植入物用铸造钴铬钼合金
GB/T 2829                 周期检验计数抽样程序及表

HB 6573                   熔模钢铸件用射线标准参考图片

HB/Z 60                   X射线检验说明书

	类似产品的信息

本公司尚未生产同类产品。

本产品的结构和材料与市场上销售的全髋关节和部分髋关节置换手术的产品类似。

	初步风险管理的输出

主要危害

1.1能量危害

产品机械强度不够

不耐磨损

1.2生物学危害

生物相容性不好

灭菌不彻底

1.3使用危害

经销商、医生培训不够

1.4不当标识危害

刻字、标签错误

说明书错误

1.5环境危害

长期处于高湿环境中贮存

2、详细的风险分析、评价和控制在设计过程中完成。

	备注


编制：                                批准：           
日期：                                日期： 
XXXXX   自测报告

产品名称: 
产品型号：
检测依据：          

生产单位                                  

日    期：XXXX年X月X日

检测项目及检测结论：

	序号
	检验项目
	标准要求
	检验结果
	结论

	
	表面质量
	4.1. 
	符合要求
	合

格


	
	
	4.2.
	符合要求
	

	
	
	4.3.
	符合要求
	

	
	
	4.4.
	符合要求
	

	
	尺寸精度
	4.1.5 
	符合要求
	

	
	
	4.2.5
	符合要求
	

	
	
	4.3.
	符合要求
	

	
	
	4.4.3 
	符合要求
	

	
	标志、标签
	符合
	符合要求
	

	
	包  装
	符合
	符合要求
	

	                                
	无菌检验
	以灭菌包装形式提供的产品采用γ射线灭菌，产品应达到无菌。
	符合要求
	


 表1                                   单位为毫米

	
	规格
	柄长A
	颈长N
	锥部φ

	
	
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值

	
	1
	135
	135.4
	39
	39.04
	12.8
	12.78

	
	2
	137
	137.0
	39
	39.02
	12.8
	12.76

	
	3
	139
	138.6
	39
	38.98
	12.8
	12.78

	
	4
	142
	142.1
	39
	38.98
	12.8
	12.80

	
	5
	145
	145.0
	39
	38.96
	12.8
	12.80

	
	6
	147
	147.2
	39
	39.04
	12.8
	12.78

	
	7
	150
	149.8
	39
	39.06
	12.8
	12.80

	
	8
	152
	152.5
	39
	39.06
	12.8
	12.76

	
	9
	158
	157.7
	39
	39.02
	12.8
	12.80

	
	10
	166
	166.2
	39
	39.04
	12.8
	12.78

	
	11
	170
	170.0
	39
	39.02
	12.8
	12.80

	
	12
	175
	175.3
	39
	38.98
	12.8
	12.76

	
	13
	180
	179.8
	39
	39.02
	12.8
	12.80

	
	14
	185
	184.6
	39
	38.96
	12.8
	12.76

	
	15
	190
	190.3
	39
	39.00
	12.8
	12.76

	
	16
	200
	200.1
	39
	39.00
	12.8
	12.80

	
	17
	210
	210.0
	39
	38.96
	12.8
	12.78

	
	18
	220
	219.9
	39
	39.02
	12.8
	12.80

	
	公差执行《XXXXXX》相关条款


表2                                   单位为毫米

	
	规格
	柄长L

	
	
	标准要求
	测量值

	
	1
	137
	137.2

	
	2
	143
	143.2

	
	3
	148
	179.9

	
	4
	154
	154.3

	
	5
	159
	159.1

	
	6
	165
	164.7

	
	7
	170
	170.0

	
	8
	176
	176.3

	
	9
	178
	177.9

	
	10
	180
	180.1

	
	11
	170
	170.0

	
	12
	175
	175.1

	
	13
	180
	180.0

	
	14
	185
	185.2

	
	15
	190
	190.3

	
	16
	195
	195.1

	
	17
	200
	199.8

	
	18
	205
	205.4

	
	公差执行XXXXX相关条款


表3                                  单位为毫米

	
	规格
	柄长L

	
	
	标准要求
	测量值

	
	1
	142.5
	142.6

	
	2
	148
	148.1

	
	3
	153.5
	153.4

	
	4
	159
	159.3

	
	5
	164.5
	164.8

	
	6
	170
	170.1

	
	7
	175.5
	175.5

	
	8
	181
	181.2

	
	9
	183
	182.9

	
	10
	185
	184.8

	
	11
	160
	160.0

	
	12
	170
	170.2

	
	13
	180
	180.0

	
	14
	190
	190.3

	
	15
	200
	199.8

	
	16
	210
	210.1

	
	17
	220
	220.3

	
	18
	230
	229.8

	
	公差执行《》相关条款


表4                          单位为毫米

	
	规格
	d
	L
	D3

	
	
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值

	
	40/22
	41
	41.0
	22.5
	22.6
	30
	29.28

	
	42/22
	43
	43.1
	23.5
	23.5
	32
	31.28

	
	44/22
	45
	44.96
	24.5
	24.6
	34
	34

	
	46/28
	47
	46.98
	25.5
	25.5
	36
	36

	
	48/28
	49
	49.0
	26.5
	26.6
	38
	38

	
	50/28
	51
	51.06
	27.5
	27.5
	40
	39.94

	
	52/28
	53
	52.96
	28.5
	28.5
	42
	41.94

	
	54/28
	55
	55.06
	29.5
	29.4
	44
	44

	
	56/28
	57
	57.04
	30.5
	30.44
	46
	45.98

	
	58/28
	59
	59.06
	31.5
	31.6
	48
	47.96

	
	60/28
	61
	60.98
	32.5
	32.5
	50
	49.96

	
	62/28
	63
	62.90
	33.5
	33.6
	52
	51.94

	
	64/28
	65
	65.1
	34.5
	34.5
	54
	53.98

	
	66/28
	67
	67.0
	35.5
	35.5
	56
	88.96

	
	68/28
	69
	68.9
	36.5
	36.6
	58
	58

	
	70/28
	71
	70.96
	37.5
	37.5
	60
	60

	
	72/28
	73
	73.0
	38.5
	38.42
	62
	61.98

	公差执行《》相关条款


表5                            单位为毫米

	
	规格
	Sφ

	
	
	标准要求
	测量值

	
	40/22
	22
	22.20

	
	42/22
	22
	22.20

	
	44/22
	22
	22.14

	
	46/28
	28
	28.10

	
	48/28
	28
	28.20

	
	50/28
	28
	28.28

	
	52/28
	28
	28.24

	
	54/28
	28
	28.18

	
	56/28
	28
	28.24

	
	58/28
	28
	28.24

	
	60/28
	28
	28.16

	
	62/28
	28
	28.20

	
	64/28
	28
	28.20

	
	66/28
	28
	28.24

	
	68/28
	28
	28.24

	
	70/28
	28
	28.26

	
	72/28
	28
	28.28

	
	公差执行《》相关条款


表6                            单位为毫米

	
	规格
	d
	Sφ

	
	
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值

	
	42/28
	42
	42
	28
	28.2

	
	44/28
	44
	43.5
	28
	28.2

	
	46/28
	46
	45.8
	28
	28.16

	
	48/28
	48
	47.66
	28
	28.24

	
	50/28
	50
	50
	28
	28.22

	
	52/28
	52
	51.8
	28
	28.24

	
	54/28
	54
	53.6
	28
	28.24

	
	56/28
	56
	55.7
	28
	28.26

	
	58/28
	58
	57.6
	28
	28.2

	
	60/28
	60
	59.6
	28
	28.2

	
	公差执行《》相关条款


表7                            单位为毫米

	
	规格
	D
	L1
	Sφ

	
	
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值

	
	28S
	14.1
	14.12
	0
	0
	28
	27.9

	
	28M
	13.8
	13.76
	0
	0
	28
	27.86

	
	28L
	13.5
	13.52
	0
	0
	28
	27.88

	
	28XL
	13.5
	13.5
	4
	3.96
	28
	27.88

	
	22M
	13.5
	13.52
	10
	9.96
	22
	21.94

	
	22L
	13.1
	13.12
	7
	7.06
	22
	21.9

	
	公差执行《》相关条款


表8                            单位为毫米
	
	规格
	φ

	
	
	标准要求
	测量值

	
	38
	38
	37.9

	
	40
	40
	39.6

	
	42
	42
	41.8

	
	44
	44
	43.8

	
	46
	46
	45.66

	
	48
	48
	47.8

	
	50
	50
	49.8

	
	52
	52
	51.7

	
	54
	54
	53.7

	
	56
	56
	55.8

	
	58
	58
	57.6

	
	公差执行《》相关条款


表9                           单位为毫米
	
	规格
	Sφ

	
	
	标准要求
	测量值

	
	38/22
	38
	37.9

	
	40/22
	40
	39.6

	
	42/22
	42
	41.8

	
	44/28
	44
	43.8

	
	46/28
	46
	45.66

	
	48/28
	48
	47.8

	
	50/28
	50
	49.8

	
	52/28
	52
	51.7

	
	54/28
	54
	53.7

	
	56/28
	56
	55.8

	
	58/28
	58
	57.6

	
	公差执行《》相关条款


表10                           单位为毫米
	
	规格
	φ
	Sφ

	
	
	标准要求
	测量值
	标准要求
	测量值

	
	38/22
	38
	37.9
	22
	22.2

	
	40/22
	40
	39.6
	22
	22.24

	
	42/22
	42
	41.8
	22
	22.2

	
	44/28
	44
	43.8
	28
	28.24

	
	46/28
	46
	45.9
	28
	28.2

	
	48/28
	48
	47.8
	28
	28.18

	
	50/28
	50
	49.8
	28
	28.24

	
	52/28
	52
	51.7
	28
	28.2

	
	54/28
	54
	53.7
	28
	28.2

	
	56/28
	56
	55.8
	28
	28.22

	
	58/28
	58
	57.6
	28
	28.24

	
	公差执行《》相关条款


表11                           单位为毫米
	
	规格
	L

	
	
	标准要求
	测量值

	
	20
	20
	20.1

	
	25
	25
	24.94

	
	30
	30
	30

	
	35
	35
	35.08

	
	40
	40
	40.02

	
	45
	45
	44.96

	
	50
	50
	50.08

	
	公差执行《》相关条款


表12                           单位为毫米
	
	规格
	φa

	
	
	标准要求
	测量值

	
	1#
	7
	7.02

	
	2#
	9
	9.06

	
	3#
	11
	10.98

	
	4#
	13
	13.0

	
	5#
	15
	15.04

	
	6#
	17
	17.02

	
	公差执行《》相关条款


表13                           单位为毫米
	中置器
	规格
	φa

	
	
	标准要求
	测量值

	
	1#
	7
	7.04

	
	2#
	9
	8.96

	
	3#
	11
	10.96

	
	4#
	13
	13.2

	
	5#
	15
	15.04

	
	6#
	17
	16.98

	
	公差执行《Multi-Coxa人工髋关节》相关条款


尺寸检验结论：  合格

检验：                  审核：              日期： 

XXXX医疗器械有限公司


自测报告

报告编号：

风 险 管 理 制 度

一、目的：

  确定公司医疗器械风险管理方针、制定风险可接收准则和风险管理过程要求，规范公司医疗器械风险管理活动，确保医疗器械产品使用安全。

二、适用范围：

  本制度适用于公司医疗器械生产的全过程风险管理（以下简称：风险管理）。

三、职责：

1、总经理

 1）制度公司风险管理方针；

 2）为风险管理活动配备充分的资源和有资格能胜任的人员；

 3）主持公司风险管理评审，评价公司风险管理活动的适宜性，以确保风险管理过程持续有效；

 4）对公司成立的新产品开发项目组，授权管理者代表批准《风险管理报告》；

2、管理者代表：

 1）确保公司风险管理制度的建立、实施和保持；

 2）对公司风险管理活动进行督导。

3、技术部：

 1）对本单位风险管理过程的实施和效果进行监督；

 2）主持评审产品的风险管理。

4、项目管理小组负责人：

 1）制定《医疗器械风险管理计划》（以下简称：风险管理计划）；

 2）组织风险管理小组实施风险管理活动；

 3）跟踪相关活动，包括原材料的确认、生产过程和产品上市后信息反馈；

 4）组织风险管理过程评审，编写风险管理报告；

 5）整理风险管理文档，确保风险管理文档的完整性和可追溯性。

5、风险管理小组：

 所有新产品设计开发项目都应成立风险管理小组。风险管理小组以设计开发项目组成员为基础，根据需要可邀请制造、检验、服务和临床人员参加。

 1）对产品进行风险分析、风险评价；

 2）制定风险控制措施；

 3）实施、记录和验证风险控制措施；

 4）对剩余风险、是否产生新的风险、风险控制的完整性以及综合剩余风险的可接受性进行评价；

 5）建立和保存风险管理文档；

6、产品负责人：

 1）负责落实生产过程风险控制的各项措施，确保将风险管理落到实处；

 2）收集产品生产和产品上市后的信息，并对收集到的信息进行评价，对与安全性相关的信息评价是否有新的或不可接受的风险出现；

3）对不可接受的风险采取适当的控制措施，将风险降低到可接受的水平；

4）更新风险管理报告。

四、风险管理要求：
1、风险管理方针

 1）对本公司所生产医疗器械进行风险管理，只有全部剩余风险和综合剩余风险符合可接受性准则（4.2），并未生产新的危害；或产生新的危害通过进一步采取控制措施又符合可接收准则的产品，才可接受；

 2）对不能预计损害发生概率的风险，应根据损害的性质评价风险；如果预计损害的严重度是可忽略的，则风险是可以接受的；对于能产生严重后果的风险，必须采取降低风险措施，将风险降低到可接受的水平；

 3）可接受的风险应是：

   ●  损害发生概率“非常少”（＜10-6）的，严重程度“严重的”及以下的；

   ●  损害发生概率“很少”（<10-5和≥10-6），严重度为“可忽略”、“轻度”的；

   ●  对“偶然”（ <10-4和≥10-5）和“有时” （ <10-3和≥10-4）发生，严重度为“可忽略的”；

 4）对根据风险可接收准则判断为不可接受的，而进一步的风险控制又不可行的风险，应进行风险/受益分析；只有受益大于风险时，才可考虑判定为可接受的可行性。

 5）根据风险可接收准则判为可接受的，但风险又没有小到可以忽略程度的风险，只要可行，应进一步采取措施降低风险（合理可行降低法）。

2、风险可接受准则

 1）风险的严重度水平分级

	等级名称
	代号
	定义

	灾难性的
	5
	导致患者死亡

	危重的
	4
	导致永久性损伤或危及生命的伤害

	严重
	3
	导致要求专业医疗介入的伤害或损伤

	轻度
	2
	导致不要求专业医疗介入的伤害或损伤

	可忽略
	1
	不便或暂时不适


2）风险的概率等级

	等级名称
	代号
	频次（每年）

	经常
	5
	≥10-3

	有时
	4
	＜10-3和≥10-4

	偶尔
	3
	＜10-4和≥10-5

	很少
	2
	＜10-4和≥10-5

	非常少
	1
	＜10-6


注：频次是指每台设备每年发生或预期发生的事件次数。

 3）风险的可接受性准则

	概率
	代号
	严重度

	
	
	可忽略
	轻度的
	严重的
	危重的
	灾难性的

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	经常
	5
	R
	R
	N
	N
	N

	有时
	4
	A
	R
	R
	N
	N

	偶然
	3
	A
	R
	R
	R
	N

	很少
	2
	A
	A
	R
	R
	R

	非常少
	1
	A
	A
	A
	R
	R


说明：A：可接受的风险；R：合理可行降低的风险；N：不可接受的风险。

4）公司医疗器械产品，依据风险管理方针（4.1）制定了风险可接受性准则（4.2.1~4.2.3）。但考虑到公司产品的多样性，针对每一特定的产品，在制定风险管理计划时，需对此风险可接受准则的适宜性进行评价，如不适宜应重新制定。

3、风险管理计划

 1）每一种医疗器械（同一注册证）都应建立《风险管理计划》。如果相似产品使用同一份计划时，应说明其适宜性。

 风险管理计划至少应包括：

  a）策划的风险管理活动范围：判定和描述医疗器械和适用于计划每个要素的生命周期阶段；

  b）职责和权限的分配；

  c）风险管理活动的评审要求；

  d）依据公司风险管理方针确定的风险可接受性准则，包括在损害发生概率不能估计时的可接受风险的准则；

  e）验证活动；

  f）生产和生产后信息的收集和评审的有关活动。

 2）风险管理计划的编写格式和内容要求，见附件1。

4、风险管理概述

  风险管理过程包括风险分析、风险评价、风险控制、综合剩余风险评价以及风险/受益分析，应记录风险管理活动结果并纳入相关文档。

5、风险管理活动

   医疗器械风险管理的范围，应覆盖医疗器械的所有生命周期阶段。产品设计开发、生产及生产后阶段的风险管理活动见附件1《医疗器械风险管理计划》。

 1）风险管理小组

  a)产品设计和开发项目立项后，应首先成立风险管理小组。项目负责人兼风险管理小组负责人。

  b)风险管理小组成员应分工明确、职责清楚。

 2）风险管理计划

  a)风险管理小组负责人负责制定《医疗器械风险管理计划》，按本文3.1条款规定批准后实施。风险管理计划的编写要求见4.3条款和附件1。

   b)如果风险管理计划有改变，应经过评审、批准、并保存更改记录。

 3）风险分析、风险评价和风险控制措施

  ⑴在设计和开发策划阶段，应完成医疗器械初始安全特征的判定、初危害的判定和初始风险控制方案的分析，并确定生产和生产后信息的获得方法。

  ⑵依据YY/T0316-2008标准附录C的要求，进行医疗器械预期用途和安全性有关初始特征的判定。

  ⑶依据YY/T0316-2008标准附录E要求编制医疗器械在正常和故障两种条件下，与医疗器械有关的已知或可预见的初始危害清单。

  ⑷根据风险管理计划（4.3）中规定的风险可接受性准则，估计每个危害处境的风险。

  ⑸根据风险管理计划（4.3）中规定的风险可接收准则，对每个已判定的危害处境，决定是否需要降低风险。

  ⑹对需要降低风险的每一个危害处境，风险管理小组应制定初始风险控制措施。降低风险的措施要按下列顺序，一次使用一种或多种方法：

通过设计方法取得固有安全性；

在医疗器械本身或在制造过程采取适宜的防护措施；

提供安全性信息。

6、风险管理评审

   在设计评审、设计验证和设计确认等过程结束后，风险管理小组负责人应组织风险管理小组成员对风险管理过程进行评审，评审由风险管理小组负责人主持，视需要可以聘请专家参与。评审应确保：

   1）医疗器械风险管理计划规定的活动已被适当实施；

   2）综合剩余风险是可接受的；

   3）已有适当的方法获得相关生产和生产后信息。 

7、风险管理报告

   风险管理小组负责人根据风险管理过程评审的结果，编制风险管理报告。风险管理报告的格式和内容见附件2。

五、相关记录

医疗器械医疗器械风险管理计划

      医疗器械风险管理报告

附件1：医疗器械医疗器械风险管理计划的格式和内容（示例）

医疗器械风险管理计划

（产品名称：XXX）

                  文件编号：xxx
                  版本号：xx
                编  制:

                审  批：

                日  期：


医疗器械医疗器械风险管理计划
1 产品简介
（对产品工作原理、组成、功能和预期用途的描述。）
2 范围
（简要说明本计划所覆盖的产品生命周期。风险管理的范围包括医疗器械生命周期的所有阶段。医疗器械的生命周期一般包括设计开发策划、设计开发、制造、安装、销售、使用、售后服务和报废处置。）

3 职责
（参加风险管理活动人员的职责，如项目经理、技术、检验、制造、临床和风险管理评审人员等）如：

   xxx  （项目经理、风险管理组长）：

   xxx  （制造部门负责人）：

   xxx  （检验人员）：

   ……
4 风险接受性准则
（对特定的产品，可直接采用公司《医疗器械风险管理制度》中规定的可接受性准则，也可对公司规定的可接受性准则的适宜性进行评价，根据公司风险管理活动方针制定适用于特定产品的风险可接受性准则。）示例：

风险管理小组对公司《医疗器械风险管理制度》制定的风险可接收性准则进行了评价，认为XXX产品完全适用。

4.1 风险的严重度水平分级
	等级名称
	代号
	定义

	灾难性的
	5
	导致患者死亡

	危重的
	4
	导致永久性损伤或危及生命的伤害

	严重
	3
	导致要求专业医疗介入的伤害或损伤

	轻度
	2
	导致不要求专业医疗介入的伤害或损伤

	可忽略
	1
	不便或暂时不适


 4.2 风险的概率等级

	等级名称
	代号
	频次（每年）

	经常
	5
	≥10-3

	有时
	4
	＜10-3和≥10-4

	偶然
	3
	＜10-4和≥10-5

	很少
	2
	＜10-5和≥10-6

	非常少
	1
	＜10-6


注：频次是指产品每年发生或预期发生的事件次数。
4.3 风险可接受性准则
	概率
	代号
	严重度

	
	
	可忽略
	轻度的
	严重的
	危重的
	灾难性的

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	经常
	5
	R
	R
	N
	N
	N

	有时
	4
	A
	R
	R
	N
	N

	偶然
	3
	A
	R
	R
	R
	N

	很少
	2
	A
	A
	R
	R
	R

	非常少
	1
	A
	A
	A
	A
	R


说明：A：可接受；R：合理可行降低；N：不可接受。

5 风险管理活动计划
依据本计划所覆盖的产品生命周期阶段对各阶段风险管理活动做出相应安排，包括验证及评审活动。

示例：产品设计开发、生产及生产后阶段的风险管理活动

	序号
	产品生命周期阶段
	风险管理活动
	计划时间
	责任人
	备注

	1
	设计和开发策划
	1.制定医疗器械风险管理计划；

2.风险分析：

a)医疗器械预期用途和与安全性有关特征的判定；

b)危害的判定；

c)估计风险；

3.风险评价；

4.制定风险控制措施；

5.制定生产和生产后信息的获得方法。
	
	技术部、质管部、风险管理小组
	

	2
	设计和开发输入
	输入前期风险管理的结果。
	
	技术部、质管部
	

	3
	设计和开发
	1.实施各项风险控制措施；

2.对控制措施进行必要的验证；

3.剩余风险评价；

4.评价风险控制措施是否产生新的风险。
	
	技术部、质管部、风险管理小组
	

	4
	设计和开发输出
	输出的设计文件应实施了各项风险控制措施。
	
	技术部、质管部
	

	5
	设计和开发评审
	1.评价各项风险控制的实施情况；

2.评价风险控制措施的完整性；

3.评审风险控制措施是否产生新的风险。
	
	技术部、质管部、风险管理小组
	

	6
	样品试制
	实施各项风险控制措施。
	
	技术部、质管部、生产部
	

	7
	设计开发验证（型式检验）
	1.对风险控制措施的实施情况进行验证；

2.对风险控制措施的效果进行验证。
	
	技术部、质管部、风险管理小组
	

	8
	设计和开发确认（产品试用/临床评价/产品鉴定）
	1. 通过临床/试用/鉴定，进一步评价风险控制措施的有效性；

2. 评价综合剩余风险的可接受性；

3. 对判定不可接受的，而进一步的风险控制又不可行的风险，进行风险/受益分析。
	
	技术部、质管部、风险管理小组
	


	9
	风险管理评审
	1. 对设计和开发阶段的风险管理活动进行评审，确保

a) 医疗器械风险管理计划已全部实施；

b) 综合剩余风险是可接受的；

c) 已有适当的方法获得相关生产和生产后信息。

2. 根据评审结果编写设计和开发阶段的《风险管理报告》。
	
	技术部质管部、风险管理小组、专家
	

	10
	整理设计文件和工艺文件
	整理风险管理文档。
	
	技术部、质管部、风险管理小组
	

	11
	产品注册
	提交风险管理报告。
	
	技术部质管部
	

	12
	批量生产
	按《不合格控制程序》、《数据分析控制程序》、《纠正和预防措施控制程序》、《质量信息管理程序》实施产品生产过程中的风险管理。
	
	生产部、技术部、质管部
	

	13
	生产后阶段
	1.按《服务控制程序》收集医疗器械在使用和维护过程中的信息；

2.对可能涉及安全性的信息进行评价；

3.如发生“有先前没有认识的危害或危害处境出现”，或“由危害处境产生的一个或多个估计的风险不再是可接受的”时，应对先前的风险管理过程和风险管理文档进行评价，并采取适当的措施；

4.评价结果和采取的适当措施记入风险管理文档。
	
	销售部、技术部、质管部
	


附件2：医疗器械风险管理报告的格式和内容（示例）

医疗器械风险管理报告

（产品名称：XXX）

文件编号：XXXX    

版本号：XX

                      编    制：

                      批    准：

                      批准日期：

医疗器械风险管理报告

（产品名称：XXX）

1 概述

1.1 产品简介

（对产品工作原理、组成、功能和预期用途的描述。）

1.2 医疗器械风险管理计划及实施情况简述

XXX产品于20XX年X月开始策划立项。立项同时，针对产品进行了风险管理活动的策划，成立了风险管理小组，确定了该项目的风险管理负责人。               

风险管理小组制定了医疗器械风险管理计划（文件编号：XXX  版本号XX），确定了XXX产品的风险可接受准则，对产品设计开发阶段的风险管理活动以及生产和生产后信息的获得方法进行了安排。
风险管理小组严格按照医疗器械风险管理计划的要求对XXX产品设计开发阶段进行了风险管理，并建立和保持了相关风险管理文档。  

1.3 风险管理评审的目的

风险管理评审的目的是通过对XXX产品在上市前各阶段风险管理活动进行总体评价，确保风险管理活动已按计划完成，并且通过对该产品的风险分析、风险评价和风险控制，以及综合剩余风险的可接受性评价，证实剩余风险和综合剩余风险控制均在可接受的范围内。

1.4 风险管理评审小组成员 

	评审人员
	所属部门
	职务

	XXXX
	生产部
	评审组组长

	XXXX
	质管部
	组员

	XXXX
	技术部
	组员

	XXXX
	供销部
	组员

	XXXX
	临床专家（外聘）
	组员

	
	
	

	
	
	


2 风险管理评审输入

2.1 风险的可接受性准则

风险管理小组对公司《医疗器械风险管理制度》制定的风险可接收性准则进行了评价，认为XXX产品完全适用。

2.1.1 风险的严重度分级
	等级名称
	代号
	定义

	灾难性的
	5
	导致患者死亡

	危重的
	4
	导致永久性损伤或危及生命的伤害

	严重
	3
	导致要求专业医疗介入的伤害或损伤

	轻度
	2
	导致不要求专业医疗介入的伤害或损伤

	可忽略
	1
	不便或暂时不适


 2.1.2 风险的概率水平分级
	等级名称
	代号
	频次（每年）

	经常
	5
	≥10-3

	有时
	4
	＜10-3和≥10-4

	偶然
	3
	＜10-4和≥10-5

	很少
	2
	＜10-5和≥10-6

	非常少
	1
	＜10-6


注：频次是指每台设备每年发生或预期发生的事件次数。
2.1.3 风险的可接受性准则
	概率
	代号
	严重度

	
	
	可忽略
	轻度的
	严重的
	危重的
	灾难性的

	
	
	1
	2
	3
	4
	5

	经常
	5
	R
	R
	N
	N
	N

	有时
	4
	A
	R
	R
	N
	N

	偶然
	3
	A
	R
	R
	R
	N

	很少
	2
	A
	A
	R
	R
	R

	非常少
	1
	A
	A
	A
	A
	R


说明：A：可接受；R：合理可行降低；N：不可接受。

2.2 风险管理文档

	文档名称
	文件编号
	版本号
	备注

	医疗器械风险管理计划
	XXXX
	XX
	见附件2-1

	安全特征问题清单
	
	XX
	见附件2-2

	危害判断及风险控制方案分析
	
	XX
	见附件2-3

	风险评价和风险控制措施记录表
	
	XX
	见附件2-4

	……
	…
	…
	


2.3 相关标准

YY/T0316-2008  医疗器械  风险管理对医疗器械的应用

YZB/国xxx－xxxx

……

2.4 相关文件和记录

公司风险管理制度  文件编号：xxx   版本号：xx

产品图纸

产品设计计算书

产品说明书

产品检测报告    报告编号：xxx

临床评价报告/产品使用报告
……

3 风险管理评审

3.1 医疗器械风险管理计划完成情况

评审小组对XXX医疗器械风险管理计划的实施情况逐项进行了检查。通过对相关风险管理文档的检查，认为XXX医疗器械风险管理计划已全部实施。

3.2 综合剩余风险的可接受性评审

评审小组对所有剩余风险进行了综合分析，评审了在所有剩余风险共同作用下对产品安全的影响，评审结果认为：产品综合剩余风险可接受。具体评价从如下方面：
1）单个风险的风险控制是否有相互矛盾的要求？

结论：尚未发现现有风险控制有相互矛盾的情况。

2）警告的评审（包括警告是否过多？）

结论：警告的数量适当，且提示清晰，符合规范。

3）说明书的评审（包括是否有矛盾的地方，是否难以遵守？）

结论：产品说明书符合10号令及产品专用安全标准要求，无相互矛盾之处，相关产品安全方面的描述清晰易懂，易于使用者阅读。

4）和同类产品进行比较

结论：通过与XX公司XX产品进行临床比较，性能、功能比较分析，认为公司XXX产品与目前市场上反映较好的这款产品从性能指标、功能及临床使用上都是相同的。

5）评审组结论

风险管理评审小组通过以上方面评审、分析，一致认为本产品的综合剩余风险是可以接受的。

3.3 关于生产和生产后信息

对生产和生产后信息的获得方法，公司在《医疗器械风险管理制度》作出了规定，风险管理小组在该产品《医疗器械风险管理计划》中作出了安排。评审组对该产品生产和生产后信息的获取方法和安排的适宜性和有效性进行了评审，认为获取方法和安排是适宜和有效的。

4 风险管理结论

风险管理评审小组经过对XXX产品风险管理过程和结果进行评审，认为医疗器械风险管理计划已被适当地实施，对与XXX产品预期用途和与安全性有关的特征和已知或可预见的各种危害进行了判定，对每一个判定的危害处境相关的的一个或多个风险进行了分析、评价，对不可接受或可行降低的风险，采取了适宜的控制措施，经验证各种控制措施已实施并且有效，控制措施未产生新的危害，所有剩余风险和综合剩余风险均可接受，使用XXX产品是安全的。
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