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Reagent and Consumable Risk Assessment Record Form

W
e | A
BE | wEGEm mEE | s | %
7 i | ik RPN | RS | Rk R
(S) €))
0)
SRR A/ T

KB =HFN/ AL ]




T/SZAS XXXX—XXXX

Mt & A
(H3et)
XU VA SR A R = 51

A1 RBEIEERTE

Vi S KRR S

er>>

RPN<<9 RPN>9
€ 9 e Jis WA FEMRATE

B A 1 X ITERFE

A .2 RFEIFEERGY
PEHY =Pk, 78 55 e 27w il 7 0 H Hh i sEI0 IR R AL R B . SCE R A _E LI = AN
B, WAIEEWT:
= A1 RAFIER ORI

F5 Yokt kiR I A/ 7T
1 A0001 BRAR B 4700
2 A0002 i PR 3000
3 A0003 I e A Bl 4600




T/SZAS XXXX—XXXX

&A 2 WA BMREITHEIERE RED

W FeM RSP DR

Reagent and Consumable Risk Assessment Record Form

.| RE ‘ : .
YIRRES | YRR TEE | HFUE R | RAE | 4 | &F
iR RPN &
(S (D) % %
(0)
pooor | PAREREECY 5 1| 20 | R | k| Bk
I
A0002 8 AR 1 5 4 20 AR | S |
W 38 . . \
A0003 e 1 5 3 15 ER | uK | ok




T/SZAS XXXX—XXXX

2 £ X MW

[1] ISO/TR 24971:2020 EEJ7 2ebk—1S0149718 FHIEFS 255885 K& Hr

(2] il S 7 5 A ARAS MR YAk B F AL I B R IR CGE—Ro@ ) [J] . RERZERE,
2019, 99(43) : 3393-3397.

[3] ATAG FMEAF-A2E4kR (2008)




	前言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　基本原则
	5　风险要素与评分系统
	5.1　风险要素
	5.2　评分系统
	5.2.1　发生频率（O）分级与分值
	5.2.2　严重度（S）分级与分值
	5.2.3　探测度（D）分级与分值
	5.2.4　风险等级判定与质检属性
	5.2.4.1　风险优先级数（RPN）
	5.2.4.2　质检属性判定规则



	6　风险评估流程
	6.1　清单建立
	6.2　风险量化
	6.3　审核与归档
	6.4　例外条款
	6.5　风险评估记录表

	附录A（规范性）风险评估流程及示例
	A.1　风险评估流程
	A.2　风险评估示例

	参考文献

