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1. [bookmark: _Toc44688212]产品基本信息
本报告所涉及医疗器械名称及基本信息如下：
表1-1  产品基本信息
	医疗器械名称
	

	商品名
	

	注册证编号
	

	型号和/或规格
	如型号规格比较多，见附件

	结构及组成
	

	工作原理
	

	主要组成成分
	

	适用范围（或预期用途）
	

	产品有效期
	




2. [bookmark: _Toc44688213]国内外上市情况
本报告所涉及医疗器械产品国内外上市情况如下：
表2-1  产品国内外上市情况
	国家
	产品名称
	注册/备案状态
	注册/备案批准日期
	首次上市销售时间
	撤市时间
	规格/型号
	备注

	中国
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	



注：1.注册/备案状态：首次注册/备案、延续注册/备案、注销医疗器械注册证书。
2.注册/备案批准日期：如状态为注销医疗器械注册证书，填写证书注销时间。
3.如果产品涉及注销医疗器械注册证书或者撤市，请在备注栏简要说明原因。


3. [bookmark: _Toc44688214]既往风险控制措施
本报告所涉及医疗器械产品从上市以来，未因医疗器械产品风险问题而采取过风险控制措施。
本部分应汇总报告期内监管部门或持有人因医疗器械产品风险问题而采取的控制措施和原因，必要时附加相关文件。在风险信息汇总截止日期后、报告提交前，发生上述情况的也应在此部分介绍。
风险控制措施主要包括：1、停止生产、销售相关产品；2、通知医疗器械经营企业、使用单位暂停销售和使用；3、实施产品召回；4、发布风险信息；5、对生产质量管理体系进行自查，并对相关问题进行整改；6、修改说明书、标签、操作手册等；7、改进生产工艺、设计、产品技术要求等；8、开展医疗器械再评价；9、按规定进行变更注册或者备案；10、撤销医疗器械产品批准证明文件。

在上述措施外，如采取了其他风险控制措施，也应在本部分进行描述。
[bookmark: _Toc524351657]

4. [bookmark: _Toc44686078][bookmark: _Toc44685874][bookmark: _Toc44688217][bookmark: _Toc44685953][bookmark: _Toc44688228][bookmark: _Toc44688177][bookmark: _Toc44688216][bookmark: _Toc44688227][bookmark: _Toc44688191][bookmark: _Toc44685938][bookmark: _Toc44685909][bookmark: _Toc44688229][bookmark: _Toc44685939][bookmark: _Toc44688179][bookmark: _Toc44686066][bookmark: _Toc44685950][bookmark: _Toc44686064][bookmark: _Toc44688178][bookmark: _Toc44685838][bookmark: _Toc44688215][bookmark: _Toc44686076][bookmark: _Toc44688189][bookmark: _Toc44686077][bookmark: _Toc44686065][bookmark: _Toc44686079][bookmark: _Toc44685940][bookmark: _Toc44688190][bookmark: _Toc44685951][bookmark: _Toc44688192][bookmark: _Toc44688230][bookmark: _Toc44688231]不良事件报告信息
4.1 [bookmark: _Toc44688232]个例不良事件
[bookmark: _Toc44688233]4.1.1 个例不良事件报告列表
本报告所涉及医疗器械产品国内个例不良事件总例数为XX例，事件列表见附表X。
统计汇总时间内发生的医疗器械不良事件总数。 
如报期内未收集到不良事件报告，用文字描述即可。
[bookmark: _Toc44688234]4.1.2 个例不良事件汇总

本报告所涉及医疗器械产品国内个例不良事件汇总见附表X。 

当报告数或信息很少不适于制表时，可采用文字描述。

4.2 [bookmark: _Toc44688235] 群体不良事件
本报告所涉及医疗器械产品在本次报告周期内无群体不良事件。
如有，总结报告期内发生的群体不良事件的报告、调查和处置情况。

5. [bookmark: _Toc44688236]其他风险信息
5.1 [bookmark: _Toc44685917][bookmark: _Toc44688237][bookmark: _Toc44686087][bookmark: _Toc44685960][bookmark: _Toc44685846][bookmark: _Toc44688200][bookmark: _Toc44685881][bookmark: _Toc44685961][bookmark: _Toc44688199][bookmark: _Toc44685882][bookmark: _Toc44688238][bookmark: _Toc44685916][bookmark: _Toc44686086][bookmark: _Toc44685845][bookmark: _Toc44688239]文献资料研究
本节汇总检索产品风险有关的研究文献共XX篇，检索内容及情况见表6-1。
文献资料汇总三年内本产品相关文献。

表6-1产品风险相关文献检索结果
	检索数据库
	中国期刊全文数据库
	国外期刊全文数据库

	文献来源
	中国知网、万方......
	--

	检索关键词
	
	 --

	关键词制定理由
	以器械名称、型号和公司名分别检索后，逐一筛查和汇总。
	以器械名称、型号和公司名分别检索后，逐一筛查和汇总。

	检索时间段
	例如：2017.9-2020.8
	--

	检索时间
	2020.3.1
	--

	产品风险有关研究文献
	2篇
	--


中国知网，题名为醛固酮受体拮抗剂对急性ST段抬高型心肌梗死远期预后的影响。作者：吴剑弟，硕士学位。来源：南方医科大学。发表时间：2017-09-10.
中国知网，题名为急性心肌梗死介入治疗靶血管内给予尿激酶原对心肌微灌注的影响。作者：王丽杰，硕士学位。来源：河北北方学院。发表时间：2017-03-01.

5.2 [bookmark: _Toc44688240]其他
本报告所涉及医疗器械产品无需开展产品风险、重点监测、再评价等情况。
如有产品风险评价、重点监测、再评价等情况，在此处列出。

6. [bookmark: _Toc44685964][bookmark: _Toc44685886][bookmark: _Toc44685849][bookmark: _Toc44686090][bookmark: _Toc44685850][bookmark: _Toc44685885][bookmark: _Toc44685921][bookmark: _Toc44688203][bookmark: _Toc44685920][bookmark: _Toc44688241][bookmark: _Toc44686091][bookmark: _Toc44688205][bookmark: _Toc44685966][bookmark: _Toc44686092][bookmark: _Toc44688242][bookmark: _Toc44685965][bookmark: _Toc44685887][bookmark: _Toc44688243][bookmark: _Toc44685851][bookmark: _Toc44685922][bookmark: _Toc44688204][bookmark: _Toc44688244]产品风险分析
该产品设计之初经过严格的安全性能评估和风险分析，产品生产过程质量稳定可靠，与设计要求实现了很好的一致性。产品的工艺、设备、原材料、操作人员和检验人员、生产环境和流通与储存满足质量管理体系控制要求，无之前未识别的的风险情况，目前风险控制措施有效。
通过对本期的不良事件信息进行汇总，产品不良事件特点未发生改变，不良事件报告的频率无明显增加，产品仍然安全有效。现对医疗器械产品不良事件发生主要原因进行分析，分析结果如下：

本部分应当从设计开发、生产管理、流通与储存、操作使用、维修保养、售后服务等方面分析综合产品风险情况，重点分析不良事件发生的主要原因，不良事件的特点是否发生改变、不良事件的报告频率是否增加、不良事件的特点和频率变化对产品总体安全性的影响。

对不良事件发生原因、伤害严重程度以及估计发生的频率等进行统计分析，包括以下内容： 
1． 产品设计引起的风险评估；
2． 材料因素引起的风险评估；
3． 设备故障引起的风险评估；
4． 由使用导致的风险评估；
5． 其他环节导致的风险评估。
举例：

不过病变反馈11例，针对该故障的原因，研究者做了多方面调查及分析，第四军医大学西京医院李成祥教授等人在心脏杂志发表的《冠状动脉腔内旋磨术联合药物洗脱支架治疗极度严重钙化病变的短中期疗效》文章中指出，严重钙化病变常常导致球囊、支架通过困难，增加支架脱落的风险；也由于钙化使支架不能充分扩张导致亚急性血栓的发生率增加。广东医学院第三附属医院张明医师在广东医学院学报发表的论文《冠状动脉钙化弯曲病变介入术18例临床分析》中指出，对于弥漫高钙化的弯曲血管进行PCI手术时，中强支持力指引导管、超滑导丝及双导丝应用、球囊充分预扩张、手术技术的熟练等因素是手术成功的重要保证，否则可能导致术中球囊与支架通过困难，支架脱载等风险。对于弥漫高钙化的弯曲血管进行PCI手术时，中强支持力指引导管、超滑导丝及双导丝应用、球囊充分预扩张、手术技术的熟练等因素是手术成功的重要保证，否则可能导致术中球囊与支架通过困难，支架脱载等风险。如部分事件初步原因分析部分描述：因患者血管钙化病变严重，导致支架不能到达病变区域。
选型错误反馈5例，选型错误发生的主要原因为手术过程中医生通过血管造影对病变长度的判断误差引起，与产品质量无直接关系。
支架毛刺反馈3例。造成该问题的原因可能是多方面的，若病人血管钙化病变严重，则可能导致支架头端通过困难，在轴向方向上，支架头端与病变的受力易导致头端起毛情况的发生。

7. [bookmark: _Toc44686095][bookmark: _Toc44688246][bookmark: _Toc44685968][bookmark: _Toc44688245][bookmark: _Toc44688208][bookmark: _Toc44688207][bookmark: _Toc44686094][bookmark: _Toc44688247]结论
本期定期风险评价报告的结论，包括：指出本期报告与既往报告的风险分析结果差异；指出以上风险差异的可接受程度；总结采取的风险控制措施。
综上分析，在本报告周期内出现的不良事件及其他风险情况都进行了分析和评估，风险管理已被适当地实施，综合产品风险是可接受的，本期报告与既往报告的风险分析结果无明显差异，无需采取风险控制措施。
8. [bookmark: _Toc44685855][bookmark: _Toc44685971][bookmark: _Toc44685926][bookmark: _Toc44685891][bookmark: _Toc44686097][bookmark: _Toc44688248][bookmark: _Toc44688210][bookmark: _Toc44688249]附件
定期风险评价报告的附件包括：医疗器械产品批注证明文件，产品使用说明书，参考文献，其他需要提交的资料

3.8.1医疗器械注册批准证明文件；
3.8.2产品使用说明书（操作手册）；
3.8.3参考文献；
3.8.4其他需要提交的资料。
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附表4

个例不良事件报告列表

[bookmark: _Hlk44681680]产品名称：（中文：                 英文：                   ） 
	序号
	报告编号
	不良事件发生地
	不良事件发生时间
	不良事件来源
	产品型号
	产品规格
	伤害程度
	伤害表现
	器械故障表现
	关联性评价
	事件原因分析
	具体控制措施（如有）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1.产品名称：填写注册证上产品名称。
2.报告编号：填写不良事件提交监测信息系统后自动生成的编号。
    3.不良事件发生地：填写不良事件发生的国家或地区名称。
    4.不良事件发生时间：指医疗器械不良事件实际发生日期。如果仅知道事件发生年份，填写当年的1月1日；如果仅知道年份和月份，填写当月的第1日；如果年月日均未知，填写事件获知日期，并在备注栏给予说明。
5.不良事件来源：自发报告、研究、数据收集项目、文献、投诉等。
    6.伤害程度：死亡、严重伤害、其他，如境外报告未标注伤害程度或者有其他描述，请在备注栏说明。
7.如果涉及需要说明的关键信息未涵盖在列表中，可在备注栏简要说明。

附表5
[bookmark: _Hlk44681754]个例不良事件报告汇总表

产品名称：（中文：                 英文：                   ） 
	序号
	国家或者地区
	报告期内数据（例）
	主要伤害表现
	主要器械故障表现

	
	
	死亡
	严重伤害
	其他
	合计
	
	

	1
	中国
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	


注：1.境外报告伤害程度如果不属于“死亡”“严重伤害”“其他”，均纳入“其他”项统计，并在备注栏给予说明。
2.主要伤害和器械故障表现按照严重程度排序，如伤害和器械故障表现较多，分别列出前十即可。

不良事件汇总统计
不过病变	11	选型错误	5	支架毛刺	3	包装破损	1	支架断裂	1	产品损坏	1	支架破裂	1	血栓	1	



