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講題：醫療器材設計開發檔案管控實務分享 
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• 7.3.1 總則 

• 7.3.2  設計與開發規劃 

• 7.3.3 設計與開發輸入  

• 7.3.4 設計與開發輸出 (DMR) 

• 7.3.5 設計與開發審查  

• 7.3.6 設計與開發驗證  

• 7.3.7 設計與開發確認 

• 7.3.8 設計與開發移轉  

• 7.3.9 設計與開發變更管制 

• 7.3.10 設計與開發檔案 (DHF) 

7.3  設計與開發 Design and development  

Ref: Figure used with permission of Medical 

Devices Bureau, Health Canada 

ISO 13485：2016 
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• 對每一型式或型號的醫療器材，組織應建立和維持一份包含或能鑑別界定出

產品規格及品質管理系統要求的文件檔案(見4.2.3)。這些文件應界定完整的

製造流程，且如果適用時，亦應包含安裝及服務。 

 

4.2文件化要求Documentation requirements  

4.2.1 概述General 

原材料、標記、包裝材料、部件和醫療器材的規範 
零部件清單 
工程圖 
軟體程序，包含原始碼(如果可取得) 
作業指導書、包括設備操作 
滅菌過程的描述 
品質計畫 
製造/檢驗/試驗程序 
允收準則 
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4.2.4 記錄管制Control of records 

醫療器材有關紀錄類型： 

a)跟設計與製造過程有關的,影響特定類型的所有醫材紀錄，如DHF、DMR及 

      風險管理報告等，須至少保存至該類產品最後一批停止生產後N年。 

  b)與單個醫療器材或一批醫療器材製造或銷售有關的紀錄，如DHR、製程確 

      效紀錄及業務之銷售紀錄等為N年。 

  c)證明整個品質管理系統有效的運行紀錄可視風險決定，若無特別之宣告則 

     皆為N年。 

N=所界定的醫材產品壽命期、不得少於放行出廠後2年、法規的要求 
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設計開發文件有關之名詞定義   

DHF：Design History File 

已開發完成之設計歷史完整紀錄，舉例包括設計輸入、要求和規範、風險分析、設計

審查、設計驗證、確認報告（包括臨床調查結果），產品標籤、設計變更和相關紀錄。 

DMR： Device Master Record / TCF：Technical Construction File 

醫療器材主紀錄，說明醫療器材如何生產，包括試驗和允收準則的醫療器材設計活動

的基礎文件，舉例包括原材料、包裝和標籤規範、產品規範、工程圖、零件清單、作

業標準書（含設備操作），滅菌程序、品質計畫、製造/試驗/檢驗程序，允收準則、

安裝程序、服務要求。 

DHR：Device History Record 

包括生產/製造歷史，已佐證符合經批准的醫療器材主紀錄，舉例包括製造試

驗報告、批次紀錄、操作紀錄、功能性的試驗報告、實際的標籤等。 
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Terms used in certain regulatory administrations to 
describe documents referenced in this Technical Report 
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FDA 820.3 Definitions(定義) 

(e) Design History File (DHF)  

“設計歷史檔案”是指記錄醫療器材成品設計歷史過程的所有    

    記錄資料整理成冊。 

Preamble 820.3(e) 

每種醫療器材的DHF應包含設計與開發計畫、設計審查結果、設計查證結 

    果、以及任何其他證明符合設計要求的必要資料。 

依本部分的要求，在設計規格轉付生產後，DMR應包含各類器材的所有 

    相關程序及最新製造規格。 
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FDA 820.30設計管制(Design Controls) 

( j) 設計歷史檔案。製造商應為各種型式醫療器材建立並保存  

     DHF。DHF應納入或參照為證明設計係依經核准之設計計劃 

     及本部分要求開發而成所需的記錄。 

為每一種器械建立與保存DHF。 

保存資料以表明研發是按照設計計畫和820.30的規定完成的。 

做為器械主紀錄（DMR）的內容。 
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FDA 820.181 醫療器材主檔案(DMR) 

製造商應保存醫療器材技術文件(DMR)並應確保依照820.40製作及
核可每一份DMR。各類器材的DMR應記載或參照下列資料的存放
地點: 
 
(a)器材規格，包括適當的圖樣、成分、配方、要件規格及軟體規格; 
 
(b)製程規格，包括適當的設備規格、生產方法、生產程序、及生產環境規格; 
 
(c)品質保證程序及規格，包括允收基準及所使用的品保設備; 
 
(d)包裝及標示規格，包括所使用的方法及程序;及 
 
(e)安裝、保養、及服務程序和方法。 
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FDA 820.184 醫療器歷史批次紀錄(DHR) 

製造商應保存療器材歷史(批次)記錄(DHR)，並應建立及維持程序，以保存

關於各單位或批之器材的DHR，以證明各器材之製造均符合DMR及本部分

要求之規定。DHR應記載或參照下列資料的存放地點: 

 

(a)製造日期; 

(b)製造數量; 

(c)放行銷售數量; 

(d)證明器材之製造符合DMR規定之驗收測試記錄; 

(e)用於各生產單位(或批)的重要識別標籤與標示。 

(f)所使用的器材識別號碼和管制號碼。 
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設計開發文件管控之關聯性 
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STED:技術文件摘要檔案 
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紀錄DHR 

符合ISO 13485 4.2.1文件化要求 
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設計開發檔案的管理   

開發計劃書(提案) 
開發時程表(規劃) 
            . 
            . 
設計變更紀錄 

風險管理檔案(RMF) 

包裝/標籤/說明書 
美國、歐盟、 
台灣、日本……. 

開發計劃書(提案) 
開發時程表(規劃) 
            . 
            . 
設計變更紀錄 

上市前新的開發案 上市後新增規格 

查證、確認、審查 
DCR、DCN 
ECR、ECN 

上市後設計變更 
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7.3.7  設計與開發變更   

應鑑別設計和開發變更並維持紀錄。適當時，變更應予以審查、
查證和確認，並於實施前核准。設計和開發變更的審查應包含
評估所構成零組件和已交貨的產品因變更的影響。 
 

應維持變更的審查結果和任何必要的措施的紀錄(見4.2.4)。 
 

1.DCR、ECR(變更申請/變更規格輸入) 
2.變更後影響審查(庫存品/客戶端/風險管理) 
3.變動規格查證 
4.查證結果審查 
5.變動後設計確認及審查 
6.變更切換時間確認 
7.更新DHF、DMR、風險報告 
8.DCN、ECN(變更通知) 

紀錄 
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RoHS對電子醫療器材設備之管制期程   

 醫療器材和監測/控制儀器(2014年1月1日) 

 體外診斷(IVD)醫療設備(2016年1月1日) 

管制物質及濃度限值： 

物質名稱 濃度限值(PPM) 

Cd 100 

Pd 1,000 

Hg 1,000 

Cr6+ 1,000 

PBB 1,000 

PBDE 1,000 

註：濃度限值是指針對『單一均質材料』 
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歐盟委員會通過RoHS指令限用鄰苯二甲酸鹽   

    歐盟委員會於2015/6月4日通過一項禁令，禁止於電子電器產品中使用4種

鄰苯二甲酸鹽。DEHP、BBP、DBP 以及 DIBP 現在將被納入歐盟RoHS 2.0有

害物質限用指令附錄II中。 

新增的4種鄰苯二甲酸鹽限值皆為 0.1% 重量百分比，歐盟會員國最晚必須於

2016年12月31日前執行這項禁令。 

所有醫療器材以及監控設備除外的電子電氣產品中的DEHP、BBP、DBP以及

DIBP含量將於2019年7月22日起，不得超過限值規範。而醫療器材以及監控

設備中的限值，則延長至2021年7月22日生效。 

資料來源： Chemical Watch (2015-06-05)  
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中小企業綠色環保資訊網   

http://green.pidc.org.tw/news.php 
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Any Question? 

e-mail：andy628@pidc.org.tw 

Mobile：0982920303 

Tel：04-23595900 ext 303 

Fax：04-23508013 


