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医械企业一站式知识平台！                                  联系龙德获取更多知识!

Identify and select Hazard-related use scenarios
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Product 
1.1 Product name and model

Product Name: {产品名称}
Model: {产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}

【需要罗列本次认证的所有产品型号清单，如型号很多，可以采用另外附件文档的方式给出】
1.2 The difference between models

{描述型号之间的差异}

SEVERITY level description of the HARM

{危害严重级别的描述}

【需要描述危害的各严重级别分几个级别，以及各级别的定义描述，需要结合实际产品并符合14971和62366的协调标准，同时需要注意与风险管理报告的呼应性】
	Grade name
	Codename
	Qualitative description

	Ignorable
	1
	Little or no potential for harm

	Marginal
	2
	Potential harm

	Critical
	3
	Potential death or serious injury may

	disaster
	4
	Potential multiple deaths or serious injuries


Identify and describe HAZARD-RELATED USE SCENARIOS

	 No. Of list of questions 
	USER INTERFACE characteristics that could impact SAFETY

{根据第一列条款内容识别是否影响申报产品安全的用户界面的特征}
	USE ERRORS that could occur and are related to the USER  INTERFACE

{描述根据第一列条款内容识别可能发生的与用户界面相关的用户错误}
	 Hazards
{危害}
	Foreseeable sequence of events

{可预见的事件序列}
	Hazardous situation

{危害处境}
	reasonably foreseeable HAZARD-RELATED USE SCENARIOS

{合理可预见的与危险相关的使用情形}

	C.2.29
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.29.1
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.29.2 
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.29.3
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.29.4
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C 2. 29.5 
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.29.6
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.29.7 
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.29.8
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.30
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.31
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.32 
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.33
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)

	C.2.34
	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify User Interface characteristics》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，与《Identify known or foreseeable Hazard and Hazardous Situations》文档中内容一致】

	【根据实际产品识别，建议至少包括TASKS，sequences和SEVERITY of the associated HARM的内容】

(参考示例：TASKS:maintain

sequences：maintain

SEVERITY of the associated HARM：Ignorable)


Select the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS for SUMMATIVE EVALUATION
The MANUFACTURER select the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS to be included in the SUMMATIVE EVALUATION, based on the SEVERITY {写明具体选择的严重度级别是多少级别}of the potential HARM that could be caused by USE ERROR.
The selected HAZARD-RELATED USE SCENARIOS for SUMMATIVE EVALUATION is following:
{需要列出选择进行总结评估的危害相关的用户场景的清单}
【需要与上表最后一列中的“合理可预见的与危险相关的使用情形”相呼应】
专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。

