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	医疗器械生产技术文件清单

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　文件编号：QR-MD-012　版本：　　NO.

	　产品编号：　　　　　　　　　　产品名称：　　　　　　　　　　　规格型号：

	1.产品规格书

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2. 产品BOM

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3. 物料承认书(所有的物料，只要是BOM上或作业指导书上出现的物料)

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	4. 工艺流程图

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	5、作业指导书（只要在工艺流程图上出现的岗位都必须有作业指导书）

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	6. 生产及检验设备规范（包括作业指导书、维护保养规范、相应的表格）

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	7. 生产环境规范（包括环境规范、要求及对应的表格）

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	8. 特殊过程控制措施

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	9. 产品检验规范（包含原材料、半成品、过程、包装、成品、出厂检验规范）

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	10. 产品包装标签规范

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	11. 产品安装服务规范

	序号
	文件名称
	文件编号
	编制日期
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	　编制/日期：　　　　　　　　　　审核/日期：　　　　　　　　　　　批准/日期：


免责声明：
该文件仅为相关流程记录表单的样式，内容仅根据当前法规相关流程进行编写，仅供参考使用。
企业直接采用不代表合规，请根据企业补充、细化和调整后的相关流程进行调整后使用，确保最终产生的体系运行记录能够证明质量管理体系的合规性、有效性。
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