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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识!

Part C  

Design and Manufacturing Information 

Product Name: {产品名称}

【本处填写产品名称，需要确保全篇技术文档及报告等的名称一致】
Model: {产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}

【需要罗列本次认证的所有产品型号清单，如型号很多，可以采用另外附件文档的方式给出】
Document No.: {文件编号}

【本处填写本文件的编号】
Edition: {文件版本}
【本处填写本文件的版本】
Drafted by :       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Checked by:       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Approved by:       {XX名字}            Date：   {年-月-日}  
【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
{XXXX公司}
Revision records:
	Edition
	Effective Date
	Summary of revision
	Drafted by
	Checked by
	Approved by

	{文件版本1}
	{年-月-日}
	First release
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	{文件版本2}
	{年-月-日}
	{本版本相对上一版本版本更新了****，主要原因是****, 涉及到修改的小节是*****}

【填写本技术文档的版本相对于上一版本更新了哪些内容？为什么更新？以及更新内容具体的地方及小节编号？】
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	{文件版本N}
	{年-月-日}
	{本版本相对上一版本版本更新了****，主要原因是****, 涉及到修改的小节是*****}

【填写本技术文档的版本相对于上一版本更新了哪些内容？为什么更新？以及更新内容具体的地方及小节编号？】
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


3. Design and Manufacturing Information 

3.1 Design Stages 

3.1.1 Summary of design stages applied to the device 

3.1.1.1 a description of the design phases the device has gone through

{对设备经历的设计阶段的描述}

【需要提供足够的信息理解器械的设计阶段，需要注意与体系文档的一致性及匹配性】

	Development Stages
	Main Activities
	Output
	Start Date
	Finish Date

	{描述开发的各阶段}
	{描述对应阶段的主要活动}
	{描述对应阶段的主要输出}
	{描述对应阶段的起始时间}
	{描述对应阶段的结束时间}

	Design and development planning stage
	***
	***
	***
	***

	Design and development Inputs Stage
	***
	***
	***
	***

	Design and development Outputs Stage
	***
	***
	***
	***

	Design and development Verification Stage
	***
	***
	***
	***

	
	***
	***
	***
	***

	Design and development Validation Stage
	***
	***
	***
	***

	Design and development Transfer Stage
	***
	***
	***
	***


3.1.1.2 the history of any major changes to the design

{设备设计的任何重大变更的历史}

【如申报器械未首次欧盟认证，NA; 

如之前已在欧盟上市，需要说明：

之前上市时的产品与本次申报产品之间是否有设计变更，

以及针对存在的差异或变更，在现有申报产品版本上开展了哪些测试以及为什么开展测试，

如果引用之前的测试，但是随后在新申报产品中发生了变更且仅部分规格进行了重新测试，需要解释哪些测试报告可以被代替以及哪些规格进行了内部审评】

3.2 Product and Design specifications 

3.2.1 Key product/design specifications of the device 
{设备的关键产品/设计规格}

【需要与产品的体系文件相符合，且需要确保每一项需求需要有相关的测试且结果封闭合格；与现有申报产品实际匹配】
3.2.2 User requirements 

{用户需求}

【需要与产品的体系文件相符合，且需要确保每一项需求需要有相关的测试且结果封闭合格；与现有申报产品实际匹配】
3.3 Manufacturing Information 

3.3.1 Overview of the Manufacturing process 

{生产过程概要}

【通常提供生产工艺流程，并识别任何的特殊或关键过程或外包过程】
3.3.2 Critical process verification protocols/plans 

{关键过程验证方案/计划}

【确保与体系文件一致】
3.3.3 Critical process verification reports 

{关键过程验证报告}

【确保与体系文件一致】
. 
3.3.4 Critical process validation protocols/plans 

{关键过程确认方案/计划}

【确保与体系文件一致】
.

3.3.5 Critical process validation reports 

{关键过程确认报告}

【确保与体系文件一致】
3.3.6 Incoming inspections and acceptance criteria & results from a sample batch 

{一个样本批的来料检验和可接受准则及检验结果}
【对于关键原材料和/或外包组件和/或部件，需识别，并提供这些来自一个样本批中的来料检验和可接受准则及检验结果的相关文档及记录。】

3.3.7 In-process inspections and acceptance criteria & results from a sample batch 

{样本批中的过程检验和可接受准则及检验结果}
【对于关键过程，需识别，并提供来自一个样本批中的过程检验和可接受准则及检验结果的相关文档及记录。】

3.3.8 Final inspections and acceptance criteria & results from a sample batch 

{一个样本批中的成品检验和可接受准则及检验结果}

【对于成品器械，需要提供来自一个样本批中的成品检验和可接受准则及检验结果的相关文档及记录。】

3.3.9 Installation and Commissioning tests 

{安装及试运作测试}

【如果申报设备需要在用户地点进行安装和/或试运转，需要提供在安装和试运转中开展的相关测试。】

3.4 Sites involved in design and manufacturing activities 
3.4.1 Legal Manufacturer (as per EUDAMED registration) 

Name: {XX公司}
Location: {XX地址}
Single Registration Number (SRN) of the legal manufacturer: {XX}

【需要提供合法生产商的名称、地址以及SRN的信息，SRN需要提前在 EUDAMED申请获得】
3.4.2 European Representatives 

Name: {XX公司}
Location: {XX地址}
Single Registration Number (SRN) of the legal manufacturer: {XX}

【需要提供欧代的名称、地址以及SRN的信息，SRN需要提前在 EUDAMED申请获得】
3.4.3 Site with Design responsibility 

{对产品设计负责的XX公司及地址}
【需要清晰的识别对申报产品设计负责的公司及地址等信息，如果与合法生产商相同，直接same as the legal manufacturer；如果是不同于合法生产商，需要提供ISO 13485的证书等】
3.4.4 Sterilisation subcontractors 

{灭菌外包商的XX公司及地址}
【如果申报产品涉及灭菌且外包，需要识别外包商的名称和地址，以及双方的服务协议及材料等，以及ISO 13485的证书；如果外包商没有ISO 13485认证，或其他相关法规要求的认证，可能需要额外的供应商审核；如果有涉及更换或取消外包商，需要提供相关的理由】
. 
3.4.5 Other critical subcontractors and crucial suppliers relevant to the device(s) including copies of certification held by such entities 
3.4.5.1 critical subcontractors

{关键外包商的XX公司及地址}
【对于关键外包商，需要识别外包商的名称和地址，以及双方的服务协议及材料等，以及ISO 13485的证书；如果外包商没有ISO 13485认证，或其他相关法规要求的认证，可能需要额外的供应商审核；如果有涉及更换或取消外包商，需要提供相关的理由】
	No. 
	Name 
	Service or material supplied from  critical subcontractors
	Certificates No. and expiry date  
	If changed？ 
If yes, description the change and justification

	{序号}
	{关键外包商的名称}
	{关键外包商提供的服务或原料}
	{关键外包商的认证证书编号及效期}
	{是否有更换过关键外包商，如有，描述变更及变更理由}

	1
	**
	**
	**
	**

	2
	**
	**
	**
	**


3.4.5.2 crucial suppliers

{关键供应商的XX公司及地址}
【对于关键供应商，需要识别供应商的名称和地址，以及双方的服务协议及材料等，以及ISO 13485的证书；如果供应商没有ISO 13485认证，或其他相关法规要求的认证，可能需要额外的供应商审核；如果有涉及更换或取消供应商，需要提供相关的理由】

	No. 
	Name 
	Service or material supplied from crucial suppliers
	Certificates No. and expiry date  
	If changed？ 
If yes, description the change and justification

	{序号}
	{关键供应商的名称}
	{关键供应商提供的服务或原料}
	{关键供应商的认证证书编号及效期}
	{是否有更换过关键供应商，如有，描述变更及变更理由}

	1
	**
	**
	**
	**

	2
	**
	**
	**
	**
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