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	变更内容
	

	变更原因
	

	评审内容
	评审项目
	评审结果

	
	a） 变更是否对产品组成部分和已交付产品产生影响
	

	
	b） 设计开发变更是否产生新的风险？
	

	
	c） 变更是否涉及产品功能、性能及预期用途的改变
	

	
	d） 变更是否涉及产品标准的改变
	

	设计开发变更是否涉及生产工艺的变更
	e） 设计开发变更是否涉及生产工艺的变更
	

	
	f） 变更的内容和结果是否涉及到改变医疗器械产品注册证（备案凭证）所载明的内容
	

	
	g） 变更是否涉及产品重新注册或变更注册
	

	
	h） 设计开发变更是否进行了风险分析和风险评价，风险控制措施是否确实地降低该产品的风险到达可接受的水平；
	

	
	i） 变更可能引起哪些生产工艺文件的变更
	

	
	j） 设计开发变更是否满足法律法规要求？
	

	
	k） 设计开发变更是否需要进行确认？
	

	问题及改进建议
	

	评审结论
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