
製品ライフサイクル全体を通じた
技術ファイルからのコンテンツの蓄積

製品の安全性と臨床 
性能に関するコンテンツ

技術ファイル (設計管理プロセス) 
(設計入力および出力、検証および
妥当性確認レポート/臨床前および

臨床試験)

研究開発

適合性評価/販売前承認または
販売前通知

登録
新ブランド製品につながる製品の

更新/変更

製品の変更

現場の安全
年次報告

市販後臨床フォローアップ

市販後調査

ラベルと使用説明書
グラフィカル ユーザー インター 

フェイス
トレーニング

情報公開

販売


