
整個產品生命週期技術文件
所累積的內容

產品的安全性 
和成效內容

技術文件 (設計管制流程) 
(設計輸入與輸出、驗證與確認報告/

臨床前與臨床測試)

研究與開發

符合性評鑑/ 
上市前許可或上市前通知

登記
因產品更新/更改 

所產生的新品牌產品

產品更改

現場安全
年度報告

上市後臨床追蹤

上市後監督
標示與使用說明
圖形使用者介面

訓練
公開揭露

推出上市




