
整个产品生命周期的
技术文件内容不断累积

与产品安全性和性能
相关的内容

技术文件（设计控制流程）
（设计输入和输出、验证和确认报

告/临床前和临床试验）

研究与开发

符合性评估/ 
上市前审批或上市前通知

注册

可催生新款产品的产品更新/ 
产品变化。

产品变化

现场安全
年度报告

上市后临床随访

上市后监测
标签和说明

图形用户界面
培训

公开披露

市场投放


