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策划、实施、监视和控制生产和服务以确保产品符合规范

生产控制包括：

每一台或每一批
医疗器械建立并
保留记录，提供
可追溯性范围和
程度的信息并标
明制造数量核批
准销售数量，批
记录信息：

核验和批准记录

编制生产控制程序和控制方法的文件

基础设施鉴定（工装、夹具、模具、辅具等）

实施过程参数和产品特性的监视和测量（与风险相适应）

获得和使用监视和测量设备

对标记和包装实施规定的操作

实施产品放行、交付和交付后活动（交付后活动如安装、保
修、备品备件、维修、培训等）

产品的名称、规格、型号

适当时，原材料、组件和中间产品的数量及其批号

适当时，各不同生产阶段的开始和完成日期，包括工序参数
记录

操作人员

生产的产品数量

检验和试验的结果

主要设备编号或生产线的编号

生产环境

不合格品的处理

检验设备编号

放行人员批准记录

与生产规范的偏离情况

下列几种情况，产品的清洁和污染控制要求需形成文件

1.产品在灭菌或使用前由组织进行清洁

2.产品是以非无菌形式提供且需要在灭菌或使用前进行处理

3.产品在灭菌或使用前不能进行清洁处理，使用时其清洁是至关重要的

4.提供的产品为非无菌使用，使用时其清洁是至关重要的

5.在制造过程中从产品中除去过程添加物

适当时，将安装要求（如安装作业指导书）和安装验收接收准则形成文件

如经同意的顾客要求允许除组织或其供方以外的外部方安装医疗器械，应提供安装
（如安装作业指导书）和安装验证的形成文件的要求

保留由组织或其供方完成的安装和安装验收记录

考虑活动：

说明组织、供方、经销商和使用者的安装责任

策划安装活动，无论是由组织或是由组织的供方实施

确认用于安装的专用工具或设备

控制安装和测试中适用的测量和测试设备

提供适宜的文件，包括安装使用的指导书、处理备品或部件清单

提供充分的后备，包括技术咨询和支持、顾客培训、提供备品或部件

培训安装人员

提供胜任的安装人员

反馈对用于改善产品或安装过程的信息

其他顾客支持性活动

必要时将服务程序、所涉及的材料和所涉及的测量形成文件，用于实施服务活动并验
证产品要求得到满足
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保留由组织或其供方实施的服务活动记录

确定该信息是否作为投诉进行处置

适当时，为改进过程形成输入（发现过程中的不足，采取必要的纠正和预防
措施，用于改进产品或过程）

说明组织、供方、经销商和使用者的服务责任

策划服务活动，包括由组织或由独立代理商完成的

产品安装后用于搬运和服务的，有特殊用途的工具或设备的设计和功能确认

在现场服务和试验使用的测量和试验设备的控制

提供适宜的文件，包括设计到备用部件或零部件清单以及产品服务的指导书

提供充足的运行支持，包括技术建议和支持、顾客培训、备用部件或零部件
的提供

培训服务人员

提供胜任的服务人员

队改进产品和服务设计有用的信息反馈

其他顾客支持性活动

参照“GB18278、GB18279、GB18280、ISO13683、ISO14160、ISO14937”

灭菌记录可追溯到医疗器械的每一生产批

保留每一灭菌批的灭菌过程参数的记录

灭菌过程的参数来源于过程确认的
结果

灭菌过程和参数记录要求完整、齐
全，可追溯性

                   

                 

                           
 

过程确认：生产和服务过程的输出不能或不是由后续的监视和测量加以验证，并因此
使问题仅在产品使用后或服务交付后才显现时（如灭菌、焊接、注塑、挤出、冻干、
热处理、清洗等过程）

确认应证实这些过程具有稳定地实现所策划的结果的能力(包括人员、设备、原材
料、工艺、环境等各种因素)

过程确认形成
程序文件，包
括：

过程确认四个
阶段：

过程中计算机
软件的应用的
确认程序形成
文件

为过程的评审和批准所规定的的准则

设备鉴定和人员资格鉴定（额外的培训或特定的资质）

使用特定的方法、程序和接收准则

适当时包括包含样本量原理的统计技术(ISO16269-6)
（如控制图、能力研究、设计实验、公差分析、稳健
设计方法、抽样计划、预防错误等实例）确定样本量
的依据与相关风险有关，由风险分析文件的支持

记录的要求

再确认（需评估再确认的需求并形成文件），包括再
确认的周期、方法和准则

对过程更改的批准（如过程影响因素发生更改，需对更
改进行再确认，在变更实施前完成）

保留确认的结果和结论以及确认所采取的必要措施的记录

设备规范的评审和批准

安装鉴定（IQ）

操作鉴定（OQ）

运行鉴定（PQ）

参考“ISO TR80002-2；FDA-软件验证指南”

更改后应确认

软件确认和再确认的特定方法和活动与软
件有关的风险(包括对产品符合规范的能
力的影响)相适应

首次使用前确认

将灭菌过程和无菌屏障系统的确认
程序形成文件

灭菌过程和无菌屏障系统在实施前得到确认，适当时，应在后续的产品或过程更改实施
前得到确认

保留确认的结果和结论以及确认所采取的必要性措施的记录

更多信息参加ISO11607-1和ISO11607-1

具体确认的方案根据不同的灭菌方式参考：GB18278、GB18279、GB/T18280、YY/T0567

(适当时，明确额外的控制要求，可参考：GB18281、ISO13693、ISO14937、ISO14160、
ISO13409)

无菌屏障系统参照ISO11607，并按照YY0681
系列标准进行检验和验证

标识程序形成文件，在产品实现的整个过程中使用适当的方法识别产品

在产品实现的整个过程中按照监视和测量要求识别产品的状态。

在产品的生产、贮存、安装和服务的全过程中应保持产品状态的标识，确保只有通过所
要求的的检验和试验或经授权让步接收的产品才能被发送、使用或安装

如果有适用的法规要求（如欧盟MDR中要求的UDI，美国21 CFR 830），应为医疗器械指
定的唯一性标识的系统形成文件

总则

植入医疗
器械的专
用要求

可追溯性程序形成文件

依据适用的法规要求规定可追溯性的范围和程度以及保留的记录

如所使用的的组件、材料和工作环境、贮存条件等因素可能导致医疗器
械不满足其规定的安全和性能要求，可追溯性所要求的的记录应包括这
些因素的记录

要求提供流通服务的供方或经销商保留医疗器械的流通记录以便追溯，
若检查需要，可获得这些记录

保留货运包装收件人的名字和地址的记录

顾客财产（如测量设备、原材料或组件、知识产权、保密健康信息、用于维修或升级的产
品、为进一步加工提供的产品等）在组织控制下或由组织使用，对组织使用的或构成产品
一部分的顾客财产，应识别、验证、保护和防护

若任何顾客财产发生丢失、损坏或发现不适用的情况，应向顾客报告（商定解决办法）并
保留记录

在产品的加工、贮存、处置和流通期间，为产品符合要求提供防护的程序形成文件。防护
适用于医疗器械的组成部分

在产品的加工、贮存、处置
和流通期间，当其暴露于预
期条件和危险（源）时，应
防止产品发生变化、污染或
损坏：

如要求特殊条件，应受控并记录

建立程序并形成文件确保返回组织的
医疗器械能被识别且能与合格产品区
分开

标识包括：产品标识（如作标记、挂标签、使用不同颜色、规定具体位置等）；状态标
识（待检、待判、合格、不合格）；唯一性标识（批号/系列号或UDI）

顾客试用后返回进行适当调整

重要元器件的翻新

展示用的样品返回

拒收或返回进行维修

主动召回或不良事件退回的产品

使用配置管理作为可追溯性的手段和其他信息的，参考ISO10007

与销往不同市场或顾客的进口商或经销商签订书面的协议，确保在整个供应
链中保持可追溯性

设计和制作适当的包装和货运包装箱(考虑海运/陆
运/空运高温、低温、低气压等因素；如无菌的防止
污染；电子产品防侵蚀等)

如果包装本身不能提供防护，将所需的特殊性条件要
求形成文件（如冷链运输，包装或说明是注明低温运
输贮存条件）


