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Device Hazard Analysis

























[bookmark: _Toc13640][bookmark: _Toc9879][bookmark: _Toc413246069][bookmark: _Toc22431]1 Risk Accept Level 
1.1Severity level (S)
	Common term
	Code
	Description

	Negligible 
	1
	Results in inconvenience or temporary discomfort

	Minor
	2
	Results in temporary injury or impairment not requiring medical or surgical intervention

	Serious 
	3
	Results in injury or impairment requiring medical or surgical intervention

	Critical
	4
	Results in permanent impairment or irreversible injury

	Catastrophic
	5
	Results in death



1.2 Probability level (P)
	Code
	Type
	Probability 
(events / unit product life period)

	1
	Improbable
	<10-6

	2
	Remote
	＜10-5  and ≥10-6

	3
	Occasional
	＜10-4 and ≥10-5 

	4
	Probable
	＜10-3and ≥10-4

	5
	Frequent
	≥10-3



1.3 Risk evaluation criteria (S)
Three ranges of risks are defined: 
A: acceptable risk  
U: Unacceptable risk without risk or benefit analysis

	Hazard probability
	 Severity level
	
	

	
	1
	2
	3
	4
	5

	
	Negligible 
	Minor
	Serious 
	Critical
	Catastrophic

	Improbable
	1
	A
	A
	A
	A
	R

	Remote
	2
	A
	A
	A
	R
	R

	Occasional
	3
	A
	A
	R
	R
	R

	Probable
	4
	A
	R
	R
	R
	R

	Frequent
	5
	R
	R
	R
	R
	R










 (
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2  Identification of hazards and hazardous situations 
2.1 Hazards and hazardous situations from Annex A of ISO/TR 24971:2020

	[bookmark: RANGE!A1:F63]Hazard type
	Foreseeable sequence of events
	Hazardous situation
	Harm
	Hazard No.

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	H1

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	H2

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	H3

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	H4

	.....
	
	
	
	






[bookmark: _Toc16194][bookmark: _Toc413246071][bookmark: _Toc26561]2.2Hazards and hazardous situations from Production and Post-production information

	Hazard type
	Foreseeable sequence of events
	Hazardous situation
	Harm
	Hazard No.

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	PH1

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	PH2

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	PH3

	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	PH4

	.......
	
	
	
	

	
	
	
	
	



.....
[bookmark: _Toc11620][bookmark: _Toc7297][bookmark: _Toc30242][bookmark: _Toc453680678]3  Risk Evaluation and Risk Control
3.1 Consideration of Risk analysis, Risk evaluation and Risk control

	No.
	Foreseeable sequence of events
	Harm
	Risk evaluation
	Risk control measure
	Risk evaluation after risk control measures are applied
	Risk/Benefit Analysis
 

	
	
	
	P
	S
	R
	Control measure 
	Measure verify
	P
	S
	R
	

	H1
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	4
	2
	U
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	1
	2
	A
	 

	H2
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	4
	2
	U
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	【根据实际情况填写，内容需要与2.3部分的内容相互呼应】
	1
	2
	A
	

	
	......
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc413246072][bookmark: _Toc10209][bookmark: _Toc8399] 
[bookmark: _Toc5362][bookmark: _Toc436656360]3.2 Residual risk evaluation 
[bookmark: _Toc17514]The statistics of before/after risk control measurement 
Before taking measures
   
	Hazard probability
	 Severity level
	
	

	
	1
	2
	3
	4
	5

	
	Negligible 
	Minor
	Serious 
	Critical
	Catastrophic

	Improbable
	1
	
	
	
	
	

	Remote
	2
	
	
	
	
	

	Occasional
	3
	
	
	
	5
	

	Probable
	4
	
	4
	5
	12
	

	Frequent
	5
	
	
	
	
	



After taking measures
	Hazard probability
	 Severity level
	
	

	
	1
	2
	3
	4
	5

	
	Negligible 
	Minor
	Serious 
	Critical
	Catastrophic

	Improbable
	1
	
	
	
	17
	

	Remote
	2
	
	4
	5
	
	

	Occasional
	3
	
	
	
	
	

	Probable
	4
	
	
	
	
	

	Frequent
	5
	
	
	
	
	



From the tables we can see that the risk of each hazard is reduced to an acceptable level.
After take control measures, all the risks do not exist non-acceptable risk. All potential risk and mis-operation are indicated in the user manual and let the operator know. 
[bookmark: _GoBack]After risk evaluation, all risks can be accepted.
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