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设计开发计划
供应计划—附件8

项目名称：                                         ___ __

项目编号：___                  __________________________

文件起草人：____________________________________________

日期：_________ ______________________________

修订号：__________0______________________________________

描述新产品的供应策略。是否需要多个供方。

需要生产样件的外加工供方吗？
不需要。
生产新产品需要新的外加工供方吗？如果需要，他们是爱德万思认可的生产此型/类产品的合格供方吗？
不需要。
主要供方是否将产品转包给其它的供方？转包供方是否需要由爱德万思批准？
不允许。
列出需要进行的过程确认，由谁进行确认。
无。
新产品的材料对爱德万思而言是新材料吗？如果是，描述新材料并咨询研究部门。
不是。
产品加工过程中需要新的或特殊的加工材料吗？如果需要，描述新材料并咨询生产、质量和研究部门。

有供方必须知道的过程要求吗？这些要求的说明容易被供方理解吗，如果不是商业秘密，要描述这些要求。

新产品外包加工是否包含或解除含有邻苯二甲酸盐或双酚A材料？咨询材料研究部门确定所用的包装材料中是否含有邻苯二甲酸盐或双酚A及其它注册部门规定不能含有的物质？
无。
是否需要特殊的检测过程？如果需要，描述这个过程。
。
是否需要包装（灭菌或非灭菌）和标签的供应商？
需要。
进行安全库存的评价
按销售需求进行安全库存的评价。
确定供应链的订货至交货时间。
。
对于订货至交货时间较长的原材料要确定订货时间。
要提前2个月。
列出所有已知的现有相似器械由于供方加工缺陷导致的不良事件。
无。
描述可能影响新产品设计开发计划的所有假设和/或限制。列出所有应急措施。
供方不能生成合格样件，影响设计验证和确认。应急措施：寻找已经有经验生产同类产品的供方。









[image: 2]
共3页 ，第- 1 --页
image1.png
MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




