
1. DMR：Device Master Record 器械主文档 

法规条款：FDA QSR820.181  

  

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



2. DHR: Device History Record  

法规条款：FDA QSR820.184   

 

 

 

 

 

 

 



3. DHF: Design History File 

法规条款：FDA QSR820.30(j)  

 

 

 

 

从设计策划、设计输入、设计输出、设计转换、设计验证、设计确认、设计评审

等所有内容。 

  



4. MDF: Medical Device File 

法规条款：ISO13485：2016 第 4.2.3 

 

4.2.3 医疗器械文档(Medical device file) 

组织应为每个医疗器械类型或医疗器械族建立并保持一个或多个文档，文档包含

或引用形成的文件以证明符合本标准要求和适用的法规要求。 

文档的内容应包括但不限于： 

a)医疗器械的概述、预期用途/预期目的和标记，包括所有使用说明； 

b)产品规范； 

c)制造、包装、贮存、处理和流通的规范或程序； 

d)测量和监视程序； 

e)适当时，安装要求； 

f)适当时，服务程序。 

 

解读： 

通常来说会包含以下内容: 

1）医疗器械的基本信息，如产品的概述、医疗器械的预期用途、目的、作用、

寿命； 

2）生命周期管理要求，设计、制造、销售、使用、报废、回收要求与注意事项； 

3）医疗器械的不同国家或地区的分类描述； 

4）医疗器械法规要求，从法规的识别、通用法规、专用法规、产品安全法规、

反馈与忠告性通知、召回法规的要求； 



5）医疗器械风险分析评估，使用的风险识别与评估、制造过程中的风险识别评

估，如依《ISO14971:2007 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》进行编制《风

险评估报告》，使用《FMEA 管理手册》进行产品制造过程的风险识别，明确风

险分析的级别，降低风险的措施，产生的剩余风险； 

6）医疗器械的变更管理，在医疗器械生命周期内，有关更改医疗器械性能和特

性的验证或确认资料； 

7）产品的特性信息，如产品的线路图、PC 布局图、产品装配图、产品规格书、

技术规范、医疗器械标记、可用性； 

8）医疗器械软件信息，如医疗器械软件管理、源代码管理、软件模块、软件与

硬件结合、软件测试与评估、软件应用管理； 

9）医疗器械证明符合安全和性能要求而采用的标准和其它方法、 符合性的方法、

符合性证据的文件； 

10）产品零件信息，如物料清单、零件图纸、元器件规格及材料认可承认书 ；

与组成医疗器械的材料和部件的生物安全性和生物相容性相关的资料； 

11）鉴别医疗器械产品中包含药物成分或者人或动物组织，证实这些所含物质的

安全、有效、可以使用的资料； 

12）鉴别医疗器械产品中含可单独使用的药物成分，这种医药药物成分应符合药

品监管法规，证实其安全、有效、可用的资料。 

13）医疗器械包装信息，如包装标准、包装规范、包装材料的安全性评价； 

14）医疗器械过程设备、模具、工装、治具、夹具的设计、制作与验收信息，应

用的设备唯一性标识（UDI）； 

15）医疗器械工艺资料，工艺流程图、PFMEA、过程控制计划、作业指导书，



特殊过程、关键过程的识别与控制措施； 

16）医疗器械车间规范的信息，如无菌要求、消毒管理、静电防护管理等； 

17）医疗器械质量管理信息，质量保证与测试计划、医疗器械的可靠性测试、电

磁兼容性、医疗器械验收准则、检验标准等； 

18）医疗器械产品可用性信息，附件的说明，其他医疗器械或非医疗器械，预期

与该医疗器械联合使用；使用说明书、维修的程序和指南； 

19）医疗器械临床试验或试用分析报告； 

20）医疗器械贮存和运输要求； 

21）医疗器械变更、质量异常、投诉、召回、毒副作用履历资料； 

22）医疗器械市场反馈、回收、报废资料。 

 

 

 

 



 

 


