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5.1、综述

***治疗机是**公司自主研发设计的准字号产品，临床用于对**。该产品的应用机理成熟、制造技术可靠、性能稳定、使用安全。

5.1.1质量跟踪情况

1）产品质量控制措施及审查情况说明

为了认真贯彻执行国务院颁布的《医疗器械监督管理条例》及配套规章，确保产品的安全、有效，公司于2008年2月按GB/T19001-2000及YY0287-2003标准要求建立了完善的质量管理体系，并顺利通过了湖北省食品药品监督管理局的质量管理体系考核。**年**月，公司通过了北京国医械华光认证有限公司的质量管理体系认证，并且每年都通过了北京国医械华光认证有限公司的年度监督审核。公司每年均按要求进行了管理评审及覆盖所有公司部门的全面内部审核工作，确保了质量管理体系运行的有效性，并对产品质量情况进行有效监控。

生产过程中，对关键工序和特殊工序进行了识别，其中关键工序由经过培训考核合格的指定人员严格按照关键工序调试说明进行操作，填写相关生产记录，并最终交由检验部门进行关键工序调试后的检验；特殊工序也严格按照作业指导书进行操作。现场人员在生产过程中随时对各道工序品质进行确认，确认结果记录到工作流程单中。产品生产调试完成，由生产人员提交检验提交单后交由品质部门进行检验。生产人员领料时在产品领料单中记录规定需追溯物料的编号，使物料编号与产品编号相对应，做到物料从投入生产到成品的交付以及售后产品生命周期的全过程追溯。

2）产品质量检验情况

***治疗机准产过程中，其生产、检验和售后服务等全过程一直是在有效的质量管理体系下运行的。公司严格把好进货产品检验关，控制好生产过程中各关键工序和特殊工序，对于每一台最终产品都严格按注册标准的要求进行了出厂检验，一次交验合格率达97%以上，出厂合格率达到了100%。根据国食药监械（2006）第205号文的规定，我们修订了注册产品标准，补充了所有电气安全条款的完整引用，使该产品全面执行了GB9706.1-2007强制性安全标准的要求。2***年**月，我公司委托国家食品药品监督管理局武汉医疗器械质量检验中心对该产品进行了注册型式检验，检验项目均符合注册标准要求。

5.2、产品的临床应用情况

***机临床用于对人体组织的汽化、碳化、凝固和照射，经过医院十几年临床实践，积累了不少经验。

临床用于

5.2.1****科

*****
5.2.2微创手术

*****
例：
资料和方法
1.一般资料:腋臭患者共55例，其中男15例，女40例，年龄17～41岁，平均为24.5岁，病程1～21年，既往均未接受过手术或激光治疗。治疗方法：术前3天备皮（手术时腋毛略长出1～2mm，便于识别毛囊孔），患者取仰卧位，双臂上举屈肘置于头下，充分暴露腋窝，术区常规消毒，用2％利多卡因20ml＋0.9％氯化钠40ml＋0.1％肾上腺素20滴作双侧腋窝浸润麻醉。将***器调至超脉冲模式，功率27W，术者左手捏起腋窝局部皮肤，右手持激光枪头，红外线指示光对准毛囊垂直发射激光束，可见毛囊组织迅速气化，孔深4～5mm，并有黄色混浊液溢出，逐个毛囊治疗，但点射毛根之间的距离不易过密，最好保持2～3mm的间距，如果毛孔密集，则间隔1～2个毛孔治疗，以免造成术后皮肤坏死及瘢痕形成。
2.术后处理：术后创面外敷无菌纱布，前3天每日换药，平时尽量上肢外展，避免肩关节剧烈运动及上肢负重，常规口服抗生素5天。
3.疗效判定标准:采用视觉模拟评分法（VAS），即以感觉无气味为0分，以想象中气味最严重为10分，分别于治疗前及治疗后半年让每位患者根据自己腋部气味严重程度打分，改善率＝（术前评分－术后6个月评分）／术前评分×100%。改善率≥80％为治愈；80%＞改善率≥50％为显效；50％＞改善率≥20％为有效；改善率＜20%为无效。
结  果
1. 治疗效果：55例患者，随访半年，其中治愈11例（占20％），显效30例（占54.54％），有效12例（占21.81％），无效2例（占3.64％），总有效率为96.35％。
2. 不良反应：绝大部分患者创面在7～12天后愈合。术后发生腋部皮肤浅表感染2例，给予口服抗生素结合创面微波理疗、换药1周，均痊愈。1例愈合后出现点状瘢痕，但不影响上肢功能

5.2.3妇科

***
5.2.4 ****手术的注意事项

对表皮和真皮病变的***手术的并发症本质上和任何外伤的或能并发症一样。外科医生在术后要监测确保适当的创面愈合过程，当出现感染（细菌、真菌、病毒）或增生性瘢痕时要进行处理，如甲周术后的指甲异常或光化性唇炎唇疱疹被激活等。值得庆幸的是，皮肤外科医生都很精通创面愈合，对激光产生的创面非常熟悉。

并发症可分成6类：即刻的可预见的结果、感染、湿疹、囊疱形成、瘢痕和色素改变。

5.2.4.1 即刻可预见的结果  

****。

5.2.4.2 色素改变  

 ****。

5.2.4.3毛囊  

****。

5.2.4.4湿疹    

****。

5.2.4.5感染  

***

5.2.4.6瘢痕 

***

5.2.4.7禁忌症

血友病、严重的血小板减少、已确诊的恶性肿瘤、体表的恶性增生物。

5.2.4.8相对禁忌症 

未控制的严重糖尿病，各器官功能衰竭等，伤口愈合慢、疤痕体质。

5.2.5用户投诉情况及采取的措施

针对售出的产品，公司建立了相应的质量跟踪及信息反馈系统，通过不定期走访、定期电话回访和定期服务，实现了对产品质量的跟踪和控制，***年顾客满意度进行调查达到***%。根据收集到的反馈信息，众多用户对该产品的评价是很高的，他们认为：我公司生产的******机在使用过程中性能稳定、安全可靠、操作简单、使用方便、治疗效果好，故障率较低。

到目前为止无用户投诉情况发生。

5.3、医疗器械不良事件汇总分析评价报告

按要求公司建立了不良事件监测信息网，对已销售产品进行了实时监控，一旦出现不良事件，由不良事件监测管理人员进行详细记录，按不良事件报告过程的控制程序进行处理，按照《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法（试行）》中规定分别报送各级药监管理部门。每年一月底，对上一年度医疗器械不良事件监测情况进行汇总分析，并填写医疗器械不良事件年度汇报总报告表，报所在地省医疗器械不良事件监测技术机构。到目前为止，该产品在使用过程中还未出现过不良事件。

5.4、产品市场情况说明

公司定期向用户发送《质量跟踪调查表》，实时掌握售出产品的质量情况，收集有关产品质量信息，进行了统计分析，并即时对反馈的质量信息采取了相应的预防改进措施和跟踪验证。对于产品中关键器件的进货质量、产品售后中出现的顾客使用问题也定期进行分析统计，四年内该产品的一次开箱合格率逐年递增，顾客满意度逐步在增长。

目前为止****销售的地区大多是 *****。

自**年**月取得证书至令，共销售*****台，到目前为止发生用户售后维修情况**台。具体情况看下表：

****售后维修情况一览表

	
	2012年
	2013年
	2014年
	2015年

	每年销售数据统计
	*
	*
	*
	*

	每年售后维修统计
	*
	*
	*
	*


以上是*******准产期间的质量跟踪情况，特此向国家食品药品监督管理局报告。

5.5、产品抽检情况

*年至*年我公司所属的**省**分局**年进行了**次抽查，无关于本产品的抽查情况。

**年**月医疗器械生产监督检查，***年*月医疗器械生产监督检查，**年**月产品抽样检查（****。

5.6、产品召回情况

我公司此产品上市后未发生召回事件。质量手册及程序文件中明确了发生召回事件的具体操作程序，发生召回事件按照相关程序向湖北省食品药品监督管理局报告。

5.7、原医疗器械注册证中载明要求继续完成工作的，应当提供相关总结报告，并附相应资料。

原医疗器械注册证过程中无要求继续完成的工作。
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