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            更改办法

代替 W S 2/Z-36-80

1主题内容与适用范围

    本标准规定了医疗器械产品图样及设计文件的更改规则和办法。

    本标准适用于医疗器械产品图样及设计文件的更改。

2 产品图样及设计文件的更改规则

2.1 为了确保产品的先进水平及图样、设计文件的正确性，应随着生产的发展及时对图、表、设计文
件进行合理的更改工作。

2.2 产品图样及设计文件的更改，必须根据“图样更改通知单”进行。更改时应正确、完整、统一、

清晰。“图样更改通知单”的格式见附录A （参考件）。

2.3 “图样更改通知单”必须经有关技术负责人批准后生效。

2.4 图样更改，如破坏了互换性时，应变该图样的代号或加注尾号，并绘制新图和相应更改与其有

关的一切图样及设计文件。

2.5 通 （借）用图样更改，不得破坏通 （借）用的性质，如不能继续应用，应绘制新图，并编新代号，
而原通 （借）用的图样仍予保留。

    代号改变时，并相应更改与其有关的一切图样及设计文件。

2.6 文件的更改

2.6.1 文件的更改为非连续性，牵涉的页次较多时，应重新编号。

2.6.2 文件的更改为连续性，牵涉的页次不多时，可更改其中几页。

    增加的页次表示为：5a, 5b"。二 。
    减少的页次表示为：5一6””“(6为缺页的末页）。

3 产品图样及设计文件的更改办法

3.1 对于尺寸的更改，用细实线划掉，被划掉部分应仍能清楚地看出来未更改前的情况，然后填注新

的尺寸。

3.2 对于文字或图形等更改，允许用擦刮等方法除去，然后填写更改后的内容。

3.3 在靠近图样 （或文件）的更改部位，写上更改标记，用加圈的汉语拼音字母表示，例：④、⑥、
④、③’‘’·。

  例’ ｝— 立兰叫
3.4 在更改栏中填写：
    a． 更改标记；

    b． 同一标记下，更改处数；

    c． 更改通知单号编码；

    d． 更改日期，更改人员和签名。

4 更改标记一般按每张图样或文件编排，但对由多张表示同一代号的图样或文件，更改标记应按全份

图样或文件编排，并填在需要更改的各张上，也可只填写在第一张上。
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5若底图经多次使用与修改而污损不能利用时，需重描新底图，但不得改变其代号。
5.1 根据最后更改的图形、尺寸、文字等重描新底图。

5.2 在新底图的更改栏中如下填写：

    。．标记处填写最后一次的更改标记；

    b． 处数处写上 “重描”字样；

    c． 签字及日期处由负责复核的人员签字和日期。

5.3 新底图的标题栏上仍应有规定人员的签字。如新底图上不便取得旧底图上原有人员的签字时，则

用仿宋体写原有人员的姓名、日期。

5.4 在旧底图的空白处，注明“已由新图代替”或“作废”字样，经办人签名、日期，旧底图或复印

图存档备查。
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    附 录 A

图样更改通知单格式

      （参考件）

│┌────┬──────┬─────┬─徒妖庚概铜织9- 卞15─────────┬────────┐│

│掐企业名称│适用产品    │名称      │f气号     │更改凉因                  │史改决施日期    ││
││更改标记│ 原 为                      │更改标 记│ 更改处数│ 应改为          │同时更改的资F｝ ││

│                                                                            │分送部门        ││

│                                                                            │附录            ││
││6   │ 设 计 人 员 │ 日 期 │ 校 对 │ 日 期 │ 审 核 │ 日 期 │ 标 准 化 │ 日 期 ！│ 批 准 ｛│ 日 期 │ 一              ││

││名‘├────┼──┼──┼──┼──┼──┼───┼───┼───┼──┤                ││

││签  │        │    │    │    │    │｝  │ ｛    │！    │｛    │    │                ││

附加说明：

本标准由国家医药管理局医疗器械标准化技术归口单位归口。

本标准由中国上海医疗器械检测中心负责起草。

本标准主要起草人黄一玲。


