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与产品有关的要求的确定

与产品有关的要求的评审

沟通

顾客规定的要求，包括对交付及交付后活动的要求

顾客虽然没有明示，但规定的用途或已知的预期用途（合理
可预知的误用；对产品的使用说明的理解）所必须的要求

与产品有关的适用的法规要求（产品投放国家或地区）

确保医疗器械的特定性能和安全使用所需的任何用户培训

组织确定的任何附加的要求

对与顾客的沟通进行策划，并将安排形成文件

按照适用的法规要求与监管机构沟通（各国的注册审批，监督检查，上市后
监管有关不良事件和产品召回等相关法规）

评审与产品有关的要求，在向顾客做出提供产品的承诺
（如：提交投标书、接受合同或订单以及接受合同或订单
更改）之前进行

确保：

保留评审结果及评审所引起的措施的记录

产品要求已得到规定并形成文件

与以前表述不一致的合同或订单要求已得到解
决（如标书或合同或两者都更改了，更改需评
审和协商，任何受更改影响的人均需知晓，受
影响的文件也要修改）

满足适用的法规要求（产品投放国家或地区）

识别的任何用户培训是可获得的或按计划可获
得的

有能力（产能，交期等）满足规定的要求

产品信息

处理问询、合同或订单，
包括更改

顾客反馈，包括投诉

忠告性通知

销售记录：

建立并保留，满足可追溯性

包括：医疗器械名称、规格、型号、数量、生产批号、有效期、销售日
期、购货单位名称、地址、联系方式等内容

销往美国和加拿大的以年度为单位形成销售清单

美国

最初销售者的名称和地址

发运产品的标识及数量

发运日期

使用的控制号

软件的部署保持交付、安装、设置、配置、用户培训等活动记录


