


製程保證 的重要性
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製程保證 的重要性

資料來源：https://pansci.asia/archives/121835

安全性

功效性

Baxter Micron Filter
• 在美召回數量：202,467個單位
• 功能：過濾器本身帶有0.2微米孔徑的過濾模，用於過濾水中

的細菌以達淨化水質之目的。
• 召回原因：關於廠商報告中顯示，有些過濾模組沒有過濾膜，

可能導致血液感染，嚴重會引起發燒、膿毒性休克、多器官功
能性衰竭。

• 召回等級：第一等級



製程過程中 常見的稽核問題
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配料課 倉管課 生產課

生產日期：20231116領料日期：20231117

！每個步驟都易發生延遲和人為錯誤，
！易懷疑資料的正確性
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報工日期：20231118



製程問題 當下應立即發現並解決

DMR定義了「應該怎麼做」

DHR紀錄了「實際做了什麼」

+確保醫療器械的質量和合規性

Quality System〔QMS/QSR〕

Design History File〔DHF〕

Device Master Record

〔DMR〕

Device History Record

〔DHR〕



以過濾膜廠為例~

圖片來源：
https://www.bbraun.co.id/en/products/b/xevonta.html

③人為疏失

例：設備驗證，及生產參數的紀錄

例：生產前儀校報告及生產批進站(驗證報告)

• 謄錄錯誤

• 遺漏值

• 無效的值

②設備保養及驗證維護、校準、維修

① 製造過程複雜且高精度，紀錄項目多



資訊整合的重要

產線 和 資訊 的整合

提升流程效率、資料追蹤正確及完整性

DHR醫療器材歷史紀錄

機 料 法 環人
製造商

人工流程的每個步驟都很緩慢、繁瑣，而且容易出現人為錯誤。
風險往往導致延遲出貨、產品品質問題、召回、收到警告函，甚至是協議裁決。
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↑第1步. 掃碼進入頁面

←第2步. 輸入邀請碼16657

←第3步. 完成基本資訊點選註冊

講師簡報與回看影片
請至就享知

輸入邀請碼16657
再贈50元超商購物金喔!!!
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