采购清单






	
	产品名称：
	
	
	使用顺序号：
	

	序号

1
	采购产品名称
	规格型号
	质量要求
	管理类别
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日期：	日期：

技术文件清单






	产品名称：
	使用顺序号：

	序号
01
	文件类型
注册产品标准
	文件编号
	文件名称
	备注

	02
	产品图纸
	
	
	

	03
	标签图
	
	
	

	04
	合格证图
	
	
	

	05
	包装图
	
	
	

	06
	采购标准
	
	
	

	07
	工艺流程图
	
	
	

	08
	工艺文件
	
	
	

	09
	说明书
	
	
	

	10
	
	
	风险管理制度
	

	11
	风险管理
	
	风险管理计划
	

	12
	
	
	三腔胃管风险管理报告
	

	13
	新产品开发建议书
	
	三腔胃管开发建议书
	

	14
	新产品可行性分析报告
	
	三腔胃管可行性分析报告
	

	15
	设计开发计划
	
	三腔胃管设计开发计划
	

	16
	设计任务书
	
	三腔胃管设计任务书
	

	17
	设计评审记录
	
	三腔胃管设计评审记录
	

	18
	设计验证记录
	
	三腔胃管设计验证记录
	

	19
	设计确认记录
	
	三腔胃管设计确认记录
	

	20
	自测报告
	
	三腔胃管自测报告
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新产品开发建议书


使用顺序号：
 (
产品名称：
时间：
建议人：
产品规格参数：
产品
部门：
特
产品用途：
性
目标客户：
市
场
需求预估
预计市场需求量：
预计市场价格：
评
审人签字
审批意见
批准人签字/日期
)

设计评审记录



使用顺序号：
 (
评审项目
评审日期
主持人
地点
公司会议室
参加人：
评审内容：
三腔胃管可行性分析报告
评审结论：
1、市场调研结果与实际市场需求符合程度是否合理
2、项目目标是否符合市场调研要求或顾客要求
3、项目目标（设计目标、质量目标、成本目标）是否明确
4、可行性研究结论是否准确
处理结果：
即日实施该项目
备注
)
记录人：

产品开发计划



使用顺序号：


 (
序号
计划内容
计划完成日期
01
确定预期用途确定结构
确定主要技术指标
编制设计任务书
XXXX 年
02
评审
XXXX 年
03
绘制图纸
XXXX 年
04
评审
XXXX 年
05
确定关键工艺并编制工艺文件
XXXX 年
06
评审
XXXX 年
07
编制注册产品标准
编制产品说明书
XXXX 年
08
阶段评审
XXXX 年
09
样品制作
XXXX 年
10
设计验证 1：样品自测
XXXX 年
11
设计验证 2：天津检测中心检测
12
设计确认：临床试验
XXXX 年
13
准备注册资料
XXXX 年
14
评审
XXXX 年
15
注册报批
XXXX 年
16
设计转换：
——批量试制（共 3 批）
——产品检验
——修改技术文件（必要时）
XXXX 年
17
整理技术文档
XXXX 年
)项目名称开发周期

三腔胃管产品	项目负责人	韩克兵

2013 年 06 月 15 日—2014 年 07 月 31 日
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资源配备

项目组人员

姓名	职责

组长	全面负责设计过程控制

组员	将计划内容分配到项目组成员

 (
仪器设备
编号
名称
型号
001
002
003
004
005
006
007
008
009
资料
编号
名称
备注
001
002
003
资金预算
注：
)
编制：	日期：	批准：	日期

开发任务书

[image: ]使用顺序号：
项目名称	XXX 产品	项目负责人
预期用途
按照产品标准中的相关内容编写。产品结构
按照产品标准中的相关内容编写。

技术条件
按照产品标准中的相关内容编写。设计依据（法规/标准/规范等）
局令第五号	医疗器械临床试验规定
局令第十号	医疗器械说明书、标签、和包装标识管理规定局令第十六号	医疗器械注册管理办法
局令第三十一号	医疗器械标准管理办法
YY/T 0466—2003	医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号
YY/T 0316-2003	医疗器械 风险管理对医疗器械的应用将产品标准中引用的其它标准列于此。
类似产品的信息
本公司尚未生产同类产品。
本产品的结构和材料与市场上销售的XX 产品类似。初步风险管理的输出
1、 主要危害
1.1 能量危害
产品机械强度不够不耐磨损
1.2 生物学危害生物相容性不好灭菌不彻底
1.3 使用危害
经销商、医生培训不够
1.4 不当标识危害刻字、标签错误说明书错误
1.5 环境危害
长期处于高湿环境中贮存
2、详细的风险分析、评价和控制在设计过程中完成。备注

编制：	日期：2006 年 11 月 30 日	批准：	日期：

设计评审记录



使用顺序号：


[image: ]评审项目

主持人

参加人：

评审日期

地点	公司会议室





评审内容：

髋关节产品的设计任务书、设计开发计划


评审结论：

5、 设计计划书

阶段划分合理，可实现职责明确
资源配备充分

6、 设计任务书

设计要求明确，产品功能、性能和安全性要求均明确的规定。设计依据齐全
类似产品信息充分 已考虑风险管理输出

处理结果：

即日执行设计任务书、设计计划





备注




记录人：

设计评审（确认）记录

使用顺序号：
 (
评审项目
评审日
期
主持人
地点
参加人：
评审内容：
产品标准
说明书
评审结论：
1、 产品标准
产品标准已按照设计任务书的要求，考虑了相关的法律法规和标准。产品特性规定充分，合理。
2、 说明书
充分考虑了临床使用要求和习惯。警示信息充分。
处理结果：
1、 产品标准可以用于样品的检测。
2、 在送天津检测中心检测时，应征求检测中心的意见，以对产品标准和说明书进行进一步的修改。
备注
)


记录人：

设计确认记录

使用顺序号：
 (
设计项目
确认日期
年
月
日
主持人
地点
参加单位/人：
确认方式
临床试验。
确认结果
1、本产品经两家医院XXX 医学院附属医院和XXXXX 第一医院临床试验。临床试验符合临床试验方案，结果有效。2、主要临床试验资料：临床试验方案、临床试验合同、临床试验报
告。
确认结论
产品可以满足预期用途。
产品取得注册证进入市场后应继续关注临床使用情况。
备注
)


记录人：

设计评审记录





评审项目主持人
参加人：

使用顺序号：
[image: ]Xx 产品	评审日
期

地点









评审内容：


图纸、工艺文件




评审结论：

1、 图纸

图纸要求明确，可加工

2、 工艺流程

工艺流程划分合理，可实现。

3、工艺文件

工艺明确、可操作。处理结果：
可以使用工艺文件进行样品生产。

待样品检验后，根据检验结果对工艺进行必要的修改。


备注





记录人：

设计验证记录

使用顺序号：
 (
设计项目
验证日期
主持人
地点
参加人：
验证依据：
注册产品标准
验证结果（可附检测报告等
）
：
1、 自测结果
自测结果合格，检验报告编号
XXXX
。
2、第三方检测结果
经 
XXXX 
检测，样品符合注册产品标准。，检验报告编号 
XXXX
。
验证结论：
1、样品符合注册产品标准的要求。
2、设计输出满足了全部设计输入（设计任务书）的要求。
3、可以开展临床试验。
备注
)
记录人：

设计确认报告






设计项目主持人
参加单位/人：

使用顺序号： 确认日
[image: ]期

地点









确认方式：


临床试验。



确认结果：

1、本产品经 2 家医院XX 医院和XX 医院，共 XX 例受试者临床试验。临床试验符合临床试验方案，结果有效。2、主要临床试验资料：
临床试验方案：编号XXXX

知情同意书：编号XXXX-编号 XXXX

临床试验合同：编号XXXX 临床试验报告：编号XXXX 确认结论：
产品可以满足预期用途。

产品取得注册证进入市场后应继续关注临床使用情况。




备注




记录人：

设计评审记录（最终评审）

使用顺序号：


[image: ]评审项目

主持人

参加人：

评审日期地点







评审内容：

1、注册所需的文件和资料的完整性、正确性和统一性；

2、是否符合国家有关政策、法规和技术标准；

3、原材料的供应是否充足；

4、工艺的复杂程度和可操作性；

5、近期、中期和长期的市场前景；

6、检验方法及配套检验设备是否齐全，是否具有可操作性；

7、综合安全性。评审结论：
1、注册所需的文件和资料的完整、正确；

2、符合国家有关政策、法规和技术标准；

3、原材料的供应可以满足生产需要；

4、工艺稳定、可操作；

5、具有良好的市场前景；

6、检验方法具有可操作性；

7、从设计阶段就开始进行了风险管理，可以保证产品的安全有效。



批准：	日期：
备注



记录人：



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/468036112077006024
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