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项目名称
规格型号

责任人

评审目的 详细评审小批量试生产的样品及生产过程；

评审对象 试生产的样品及工艺文件

评审内容

评审项目 评审要点

样机性能检测 性能检测结果如何？是否符合设计要求？

环境试验
按医疗器械环境要求及试验方法进行的环境试验结果如何？是否达标并满足设计

要求？

工艺合理性 审查各零部件加工工艺是否合理、可靠？

物料配套可行性 审查材料采购或外协加工方提供的物料是否合格？是否满足批量审查要求？

图纸准确性/完整性 审查加工图纸是否完整？是否准确？

设备及工装 审查是否具备加工所需的设备？工装是否齐全？工装设计是否合理可靠？

质量控制手段有效性 审查哪些工序/哪些零部件加工质量控制存在问题？如何改进？

试生产总结
审查项目负责人是否召开了试生产总结会议并编写了《试生产总结报告》并提出有

效的改进措施

评审记录及整改要点

1、试生产的产品样品经检测合格；2、生产环境为 10 万级的净化车间，符合医疗器械生产环境要求；

3、产品各零件工艺合理，生产的产品能达到标准要求；4、采购的物料或配件均合格可满足生产需要；

5、生产的各设备和模具设计合理、运行良好；6、包装封口工序工艺参数满足标准要求，生产的样品

包装符合要求。

评审结论
□满足要求，进入下一阶段；□部分满足要求，整改后可进入下一阶段；

□不符合要求；

评审人签名

总经理： 技术负责人： 生产负责人：

销售负责人： 质量负责人：

其他：

审批 总经理： 日期：


