附录I

     《心脏射频消融导管注册技术审查指导原则》         
            产品风险管理资料
心脏射频消融导管产品风险管理资料要求 
1、 总要求

制造商应提供产品上市前对其风险管理活动的评审所形成的风险管理报告以及相关的产品风险管理资料。该风险管理报告应说明：
－ 风险管理计划已被适当地实施；

－ 综合剩余风险是可接受的；

－ 已有恰当的方法获得与本产品相关和出厂后流通与临床应用的信息。
除此之外，风险管理报告还应扼要说明：
---在产品研制的初期阶段，对风险管理活动的策划，和所形成的风险管理计划；

---说明已识别了产品的有关可能的危害，并对其危害产生的风险进行了估计和评价；

---在降低风险措施方面，考虑了相关安全标准和相关产品标准，并有针对性地实施了降低风险的技术和管理方面的措施；
---通过产品性能测试、生产工艺检验、相关文件的审查、试生产等活动对风险控制措施的有效性实施验证；
---制造商应对产品的安全性作出承诺。

2、 风险管理报告及风险管理资料内容
1） 职责权限

制造商应明确参与风险管理活动的成员，包括风险分析人员、风险评价人员、风险控制措施制定人员及验证人员、风险管理过程评审人员以及风险管理报告的编制及审批人员，他们可能是同一组人，应列出其姓名、职务及责任范围。其成员应具有与风险管理任务相适应的知识和经验。
2） 产品描述
---通过照片、示意图和文字等形式说明产品的组成、型号规格。
---产品基本功能，以及是否有附加的测温、测压、盐水灌注、磁导航等功能
---产品预期用途，适应症，---产品工艺流程图。

3） 产品适用标准，包括但不限于：
GB9706.1-2007、GB9706.4-2009、YY0778-2010、YY 0285.1、GB/T 16886.1等标准。产品的安全特征判定

制造商应按照YY/T0316-2008《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》附录C提示的问题，对照产品的实际情况作针对性的简明描述。产品如存在附录C提示以外的可能影响安全性的特征的情况，也应做出说明。最终形成一份《产品安全特征清单》。
四）产品的可能危害判定
    制造商应在《产品安全特征清单》的基础上，系统地判定产品在正常和故障两种条件下的可预见的危害。并对危害的成因及后果进行分析，即说明危害、可预见事件序列、危害处境和可能发生的损害之间的关系。形成一份产品可预见的危害及危害分析清单。
下表为心脏射频消融导管常见危害举例，仅作为参考，制造商应根据申报产品具体情况编写风险管理报告。

心脏射频消融导管常见危害举例如下：

	可预见的危害
	可能的危害

	生物相容性方面的危害
	与患者接触材料（包括涂层材料）的毒性、致热源等

	化学危害
	与患者接触材料（包括涂层）的析出重金属、酸碱度等

	
	加工过程中使用的材料（溶剂、清洁剂等）未能有效清除。

	
	环氧乙烷灭菌后的环氧乙烷残留

	
	微粒污染

	生物学微生物方面的危害
	未能有效灭菌

	
	产品包装未能有效阻菌

	机械能方面的危害
	 导管、各部件连接部位的脱落

	
	导管受力导致断裂、泄漏

	
	导管抗弯曲疲劳性

	
	导管、各部位连接部位、端头有毛刺

	电能方面的危害
	漏电流

	
	电极间短路

	
	电介质强度

	热能方面的危害
	超出规定的温度

	产品功能方面的危害
	导管可控性

	
	导管标测不准

	
	导管不能取出

	
	温度控制及精度等导致温度测量不准确

	产品使用错误的危害
	未按正确的规程进行操作

	
	手术时，对其他配合设备的要求

	说明书、标签、标识方面的危害
	说明书不完整，不符合要求

	
	标签、标识内容缺失、错误

	
	标签、标识磨损、导管标识方法

	……
	……


4） 对危害清单中每一危害处境下的风险进行风险估计和风险评价
制造商应明确风险可接受准则，并对损害发生的概率和损害的严重程度予以明确定义；产品国家标准、行业标准中如涉及了相关风险的可接受准则，该准则应作为制造商所确定的风险可接受准则之一，除非有证据证实其特定风险的可接受准则不必符合相关标准。制造商应依据风险可接受准则对危害清单中每一危害处境下的风险进行风险估计和风险评价。
风险评价的结果可以记入《风险评价、风险控制措施以及剩余风险评价汇总表》中。
5） 降低风险的控制措施
制造商应对经风险评价后不可接受的、或考虑可进一步采取措施降低的风险实施降低风险的控制措施。在制定降低风险的控制措施方案时，应充分考虑产品国家标准、行业标准中有关降低风险的措施。应确保降低风险的控制措施在研制初期得到有效的输入，并应对措施的有效性实施验证。
制造商应对采取降低风险的控制措施后的剩余风险以及是否会引发新的风险进行评价。

以上降低风险的控制措施、控制措施的验证、剩余风险评价等信息可以记入《风险评价、风险控制措施以及剩余风险评价汇总表》中。
6） 结论
制造商应对综合剩余风险是否可接受给出结论性意见，并对已有恰当的方法获得与本产品相关和出厂后流通与临床应用的信息进行阐述并作出承诺。

风险管理报告应由制造商的最高管理者（法人）或其授权的代表签字批准。
