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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

ISO13485
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的设备建

立和实施

控制和交

付程序

建立并保持产品交付的记录，

包括：

最初销售者的名称和地址

发运设备的标识及数量

发运的日期

使用的控制号

对有安装要求的设备，建立并实施适当的安装和检验规程，适用

时包括测试程序。安装和程序应包括能够确保设备正确安装的指

导，使设备在安装后能够按照预期的要求工作。组织应确保规程

和程序随设备同时交付，或者让设备安装人员掌握规程或程序

设备安装人员应按规程和程序实施安装、检验和其它要求的测

试，应记录检验和试验的结果，以证明安装的正确

确保只有经过批准的产品才能被放行

当设备有适用或保质期时，程序应确保超期或

超过适用期质量下降的设备不被交付

在产品交付前应进行合同评审，确保所有不清

楚或错误的事项均得到解决

服

务

服务作为一种特定的要求时，建立并实施规范和程序，以执行并验证其服务

满足特定的要求

通过适当的统计方法分析服务报告

收到的服务报告表现为事故时，应立即按照21 CFR 803或804部分的要求向

FDA报告，并自动将报告看成是一个投诉，按照投诉的要求处理

服务报告应文件化,包括

产品名称

产品标识和控制号

服务日期

服务人员

服务的内容

试验和检验数据
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应当建立产品销售记录，并满足可追溯要求

销售记录至少应当包括：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。

直接销售自产产品或者选择医疗器械经营企

业，应当符合医疗器械相关法规和规范要

求。

应当具备与所生产产品相适应的售后服务能

力，建立健全售后服务制度。                  

应当建立顾客反馈处理程序，对顾客反馈信

息进行跟踪分析。

查看程序文件是否对上述活动的实施作出了

规定，并对顾客反馈信息进行了跟踪和分

析。

发现医疗器械经营企业存在违法违规经营行

为时，应当及时向当地食品药品监督管理部

门报告。

应当规定售后服务要求并建立售后服务记

录，并满足可追溯的要求。                     

需要由企业安装的医疗器械，应当确定安装

要求和安装验证的接收标准，建立安装和验

收记录。

由使用单位或其他企业进行安装、维修的，

应当提供安装要求、标准和维修零部件、资

料、密码等，并进行指导。

独

立

软

件

应当建立产品销售记录，并满足可追溯要求。                                                  

销售记录至少应当包括：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。

直接销售自产产品或者选择医疗器械经营企业，应当符合医疗器械相关法规和规范要

求。发现医疗器械经营企业存在违法违规经营行为时，应当及时向当地食品药品监督

管理部门报告。

应当具备与所生产产品相适应的售后服务能力，建立健全售后服务制度。应当规定售

后服务要求并建立售后服务记录，并满足可追溯的要求。

软件部署应当形成文件，确定交付、安装、设置、配置、用户培训等活动要求，保持

相关记录。

查看软件部署相关文件是否有相应规定，现场抽查相关记录。

应当建立顾客反馈处理程序，对顾客反馈信息进行跟踪分析。

查看程序文件是否对上述活动的实施作出了规定，并对顾客反馈信息进行了跟踪和分

析。

软件停运应当形成文件，确定停运后续用户服务、数据迁移、患者数据与隐私保护、

用户告知等活动要求，保持相关记录。

查看软件停运相关文件是否有相应规定，若适用现场抽查相关记录。

落地问题：

1.销售记录不全，可能有些没有

销售记录

落地问题：

1.容易缺项

落地问题：

1.可能不少经营企业不符合经营

规范要求

落地问题：

1.没有什么利益关系，往往没那

么自觉报告

落地问题：

1.售后服务制度不完善，一些小

企业可能售后服务人员不足

落地问题：

1.售后服务完了就完了，没有服

务记录，多一事不如少一事

2.部分售后服务有记录，应审的

落地问题：

1.安装和验收标准不明确

2.没有安装和验收记录

落地问题：

1.外包安装的，要求不明确，未

进行有效指导

落地问题：

1.顾客反馈程序不完善

2.反馈没有很好地跟踪分析

3.只做了几份完整的应审的

4.大部分企业年度反馈清单规避

一些严重的反馈，怕被人查不好

解释

 


