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	目的

建立此程序的目的是规范产品责任及财务保障，满足MDR的要求。
范围

试用于销往欧盟的医疗器械产品。
职责
总经理：组织协调涉及产品责任的财务保障，确认产品责任及实施损害赔偿。
管理者代表：协助总经理确认产品责任。

各部门：协助管理者代表分析产品责任。
工作程序

总经理根据风险等级、器械类别和公司规模，确定公司确定为潜在责任提供足够的财务保障。根据公司产品情况，确定是否购买销往欧盟产品的相关产品责任险。对于需要购买产品责任险的情况，由总经理选择和落实产品责任的购买；对于不购买产品责任险的情况，由总经理建立产品责任的财务保障措施。

当由于器械的缺陷引起损害，自然人或法人按照欧盟和成员国法律对公司提出赔偿要求时，总经理应组织相关部门确认该损害是否是由于器械的缺陷导致的，该损害是否为本公司的产品责任。

如果经确认引起的损害的确是本公司的产品责任，总经理结合公司已有的财务保障方式实施赔偿。

发生以下情况之一，本公司将努力争取不承担产品责任：

公司没有将产品投入市场流通。
考虑到当时的情况，造成损害的缺陷很可能在投入流通时并不存在，或者该缺陷是在事后形成的。

造成损害的缺陷产品既不是用于销售或以经济目的进行任何形式的分销，也不是在经营过程中制造或分销的;

缺陷是由于产品符合公告主管当局发布的强制性法规导致的。
产品投入流通时，科学和技术知识的状态并不能使缺陷的存在被发现。

对于提供的产品部件，缺陷可归因于安装该部件的制造商导致的或者该产品制造商的产品指引导致的。
如果损害是由产品的缺陷和受伤者或应对受伤者负责任的任何人的过错造成的，则将努力争取本公司的产品责任减少或不承担责任。

总经理负责产品责任险的合作方以及产品责任事务所需的法律服务及提供方的选择和管理。
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无
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