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设计开发文档目录

0 设计和开发策划阶段

序列 项目 文件/记录名称 文件/记录形式 存放位置

0.1 期望、目标 项目建议书 原件 本文档

0.2 成立项目组 立项申请表 原件 本文档

0.3 工作计划、人员职责 设计和开发任务书 原件 本文档

1 设计和开发输入阶段

序列 项目 文件/记录名称 文件/记录形式 存放位置

1.1 设计和开发输入 设计和开发输入清单 原件 本文档

1.2 设计和开发输入评审 设计和开发输入评审报告 原件 本文档

1.3 输入资料

相关法律法规文件 外来文件 本文档

相关标准文件 外来文件 本文档

同类产品资料 外来文件 本文档

1.4 风险管理 输入风险分析 原件 风险管理文档

2 设计和开发输出阶段

序列 项目 文件/记录名称 文件/记录形式 存放位置

2.1 设计和开发输出 设计和开发输出清单 原件 本文档

2.2 设计和开发输出评审 设计和开发输出评审报告 原件 本文档

2.3 生产环境
洁净区域布局图纸 原件 电子文档

生产流程图 原件 电子文档

2.4 生产信息

产品图纸、包装图纸、配件图纸 原件 电子文档

生产设备清单 原件 本文档

检验设备清单 原件 本文档

生产工艺文件/工艺流程图 原件 本文档

2.6 产品接收准责 进货检验规程 原件 质量管理部文档
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过程检验规程 原件 生产管理部文档

成品检测规程 原件 质量管理部文档

2.7 采购信息

主要供应商审核报告 原件 采购文档

主要供方质量协议 原件 采购文档

物料明细表（BOM）/采购清单 原件 本文档

供方名录 原件 采购文档

2.8
材料生物相容性检测

报告

聚甲醛（POM）材料检测报告 引用 采购文档

聚乙烯材料检测报告 引用 采购文档

ABS 材料检测报告 引用 采购文档

聚氯乙烯材料检测报告 引用 采购文档

输液针配件检测报告 引用 采购文档

纸塑小包装材料检测报告 引用 采购文档

2.9 风险管理活动

风险分析记录 引用

风险管理文档
风险评价、控制、剩余风险分析记

录
引用

医疗器械安全和性能基本原则清

单
引用

2.10 技术文件支持

产品技术要求 原件 本文档

使用说明书 原件 本文档

标签样稿 原件 电子文档

2.11 设计和开发方案

产品临床研究 原件 本文档

产品性能研究 原件 本文档

生物相容性评价研究 原件 本文档

生物安全性研究 原件 本文档

灭菌和消毒工艺研究 原件 本文档

产品有效期和包装研究 原件 本文档

2.12 生物学评价 一次性使用多穿刺器式输液器 原件 技术研发文档
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生物学评价报告

3 设计和开发评审阶段

序列 项目 文件/记录名称 文件/记录形式 存放位置

3.1 生产保证
设计和开发评审报告-工艺文件

（输出评审）
原件 本文档

3.2 检验保证

设计和开发评审报告-进货检验

（输出评审）
原件 本文档

设计和开发评审报告-过程检验

（输出评审）
原件 本文档

设计和开发评审报告-成品检验

（输出评审）
原件 本文档

4 设计和开发验证阶段

序列 项目 文件/记录名称 文件/记录形式 存放位置

4.1 设计和开发验证 设计和开发验证评审报告 原件 本文档

4.2 试产

小批量试生产工作计划 原件 本文档

成品检测报告 原件 质量管理部文档

小批量生产评审报告 原件 本文档

4.3 风险管理 风险管理报告 原件 风险管理文档

4.4 适于生产的验证记录

空调系统/环境验证报告 原件 技术研发部文档

纯化水验证报告 原件 技术研发部文档

注塑模具/工艺验证报告 原件 技术研发部文档

纸塑包装验证报告 原件 技术研发部文档

4.5 特殊过程确认 环氧乙烷灭菌柜/工艺验证报告 原件 技术研发部文档

4.6 稳定性验证

产品有效期确认/老化试验报告 原件 技术研发部文档

模拟运输测试报告 原件 技术研发部文档

环氧乙烷残留量验证报告 原件 技术研发部文档

5 设计和开发确认阶段

序列 项目 文件/记录名称 文件/记录形式 存放位置

5.1 设计和开发确认 设计和开发评审报告-确认评审 原件 本文档



第 4 页 共 4 页

5.2 全性能检验 第三方全性能测试报告 原件 本文档

5.3 生物相容性 第三方生物相容性测试报告 原件 本文档

5.4 临床评价 临床评价报告 原件 本文档

6 设计和开发转换阶段

序列 项目 文件/记录名称 文件/记录形式 存放位置

6.1 转换清单 设计和开发转换清单 原件 本文档

6.2 转换评审 设计和开发评审报告-转换评审 原件 本文档

6.4 生产/检验设备评估 生产、检验设备操作规程 引用 技术研发部文档

6.5
生产/质量操作人员培

训
人员培训及评价记录 引用 行政人事部文档

6.6 检验文件

进货检验规程 引用 质量管理部文档

一次性使用多穿刺器式输液器

过程检验规程
引用 生产管理部文档

一次性使用多穿刺器式输液器

成品检验规程
引用 质量管理部文档

留样管理制度 引用 质量管理部文档

6.7 生产文件
一次性使用多穿刺器式输液器

工艺文件
引用 技术研发部文档

6.8 采购文件

合格供方名录 引用 采购文档

物料明细表（BOM）/采购清单 引用 采购文档

质量技术协议 引用 采购文档

7 设计和开发更改阶段

序列 项目 文件/记录名称（变更前） 文件/记录名称（变更后）


