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	人工智能医疗器械检查要点
	一、产品介绍
	以缺血性卒中CT图像辅助评估软件为例，该产品由软件安装程序和授权文件组成，包括服务器端及浏览器端。浏
	（七）产品生产特点
	人工智能医疗器械生产模式不同于传统医疗器械，传统医疗器械以实物为最终产品形态，生产过程主要为原材料加
	交付方式一般分为物理交付和网络交付。物理交付，又称物理介质交付，是指独立软件通过光盘（CD/DVD）
	（一）涉及的标准
	（二）主要性能指标

	三、主要风险点及关键控制措施
	1.人工智能医疗器械生产活动区别于传统实体医疗器械，其生产核心由硬件加工转向数据、算法与软件的研发，
	2.企业应当将风险管理理念贯穿于质量管理体系运行全过程，充分识别人工智能医疗器械质量安全风险，包括其
	（二）质量保证
	1.企业应当履行质量安全主体责任，建立符合人工智能医疗器械质量管理要求的质量目标，并为实现质量目标配
	2.企业应当结合人工智能医疗器械产品特性，建立质量保证系统并有完整的质量管理体系文件，保证质量管理体
	（1）人工智能医疗器械的设计开发、生产交付管理、质量控制与产品放行、销售与售后服务活动应当符合相关法
	（2）管理职责明确，尤其是软件研发人员、算法研发人员、测试人员等职责明确；
	（3）使用的数据和软件，包括数据资源、现成软件、预训练算法模型等来源合规、符合需求，并满足可追溯性要
	（4）需求分析、数据处理、算法设计、网络与数据安全、软件验证与确认等设计开发活动符合要求；
	（5）根据交付方式开展相应的生产和检验活动，并符合管理要求；
	（6）产品放行经过与交付方式相匹配的放行审核批准；
	（7）数据委托采集与标注、算法或软件委托研发、委托测试、云服务采购、委托生产等活动处于受控状态。
	3.企业应当建立质量风险管理制度，针对人工智能医疗器械风险特点，定期开展质量风险评估和质量风险回顾，
	（六）文件和数据管理
	1.计算机辅助分诊类
	2.计算机辅助检测类
	（3）缺血性卒中CT图像辅助评估软件
	预期用途：用于头颅CT平扫图像的显示、处理、测量和分析。辅助医生对6小时内发病的成人疑似急性缺血性卒
	工作原理：基于头颅CT平扫图像，采用深度学习技术进行处理分析，可对6小时内发病的成人疑似急性缺血性卒
	结构组成：由软件安装程序和授权文件组成，包括服务器端及浏览器端。浏览器端由登录、患者管理、图像处理与



