


2

ISO 13485 醫療器材品質管理系統
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

已開發完成之設計歷史完整紀錄

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

醫療器材主紀錄

說明醫療器材如何生產，含試驗、允收準則基礎文件。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

DHF

Design History File

DMR

Device Master Record

DHR

STED

Device History Record

技術文件摘要檔案

每批記錄生產/製造歷史、試驗報告
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DHR需記錄的內容

可追溯性和可識別性

5M 定義

M1：Material， 製造產品所用原材料 包括所使用的原材料、物料、半成品、配件等用料。

M2：Man， 製造產品的操作人員 包括操作人員培訓/技能操作認證。

M3：Machine， 製造產品所用的設備 包括所用機器設備、模治具的精度和維護保養狀況等。

M4：Measurement， 製造產品的測量措施 包括測量時採取的方法是否標準、正確。

M5：Method， 製造產品使用的方法 包括加工製程、製程選擇、工程圖面、作業規範，檢驗標準，各種操作規程等。

生產製造過程

射出成型 零件全檢 零件包裝
入庫投料



4

提升品質追溯能力：查廠準備時間 1個月→2周

法規嵌入機制、生產流程、設計卡控，同時做好現場管理
與品質管理要求，清楚掌握生產到出貨整體歷程

一鍵完成追溯、產出DHR、出貨檢驗報告(隨貨附)

關鍵改善重點 管理規劃 能力提升

把法規要求融入現場管理機制與流程控管，包含每批次用料、人員能
力匹配控制、設備點檢狀態，清楚掌握現場生產狀態

現場透明化管理 生產過程管控能力

把法規要求融入品質檢驗機制與流程中，透過即時卡控，杜絕事後補
件，並運用數位化，即時產出所需文件(檢驗報告、DHR)

品質控管與追溯管理
品質檢驗管控能力
品質追溯能力

改善主軸→

聚焦問題
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2023年截止至4月已經過六家客戶查廠。每年在過程稽核、最終DHR檢查、紙本DHR掃描歸檔會占用大量的時間，

隨著數據採集的點位增加，這種數據核對的工作量也相應的增加。
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上線前(2021) 上線後(2022) 現況(2023)

查廠前置時間 每月家數

專案目標

2023年截止至4月
已6家客戶完成查廠

專案現況

管理改善的效益

 生產過程中審查：4,909 小時/年 (作業員/現場組長)

12,272筆(製令數量)   24張(查廠單據)  1/60 = 4,909 Hours

 最終DHR審查：9,818 小時/年 (QA)

12,272筆(製令數量)   24張(查廠單據)  2/60 = 9,818 Hours

 DHR掃描歸檔：7,362 小時/年 (QA)

12,272筆(製令數量)   24張(查廠單據)  1.5/60 = 7,362 Hours

 因應查廠QA加班時數：
40 小時/人月  20 小時/人月 (現況，主要是為了建置新品基本資料) 
(40 -20)  10位(QA人數)  12月 = 2,400 小時/年

共計節省：24,489 小時
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查廠前置時間

品質追溯能力

1個月 兩周
每一個稽核單位

品質追溯機制

人員資格驗證機制 驗證報告驗證機制 設備/模具點檢機制 品質管控機制

2023年目標 2023年現況

兩周  一周 兩周 二~三天

新訂目標，QA主管
成效報告時(2022年)
提出期望明年(2023
年)期待可再縮短為
一周。

本次現場訪談時，QA主管回饋，
因疫情解封，客戶查廠每月平均
2~3家(過往年度平均1家)，查廠家
數增加，但加班時數較過往減半
(40小時/人月  20小時/人月) ×
10位QA。

立
期
待

履歷追溯完整

生產控制能力

50%  100%

生產及投料控制機制

防止領料單據時序錯誤

啟用關鍵料卡控，避免未領料
扣帳即投產報工。

防止數據異常/單據缺漏

在設備/模具點檢時，對設備/
模具點檢項目結果進行驗證

防止人員培訓簽錯/補簽/重簽

啟用指導上工搭配eSOP即時培訓
並即時檢核人員技能

防止報告超過有效期限

在模具上具及進站報工時，對
報告進行有效性驗證

減少審核/更正文件時間

將機制納入流程工具中，減少現場
及QA人員事後審核/更正的時間

減少 24,489 小時

人員資格驗證

資格管控能力

50%  100%

設備/模具點檢驗證

生產參數管控能力

50%  100%

品質檢驗驗證

品質檢驗管控能力

50%  100%

儀校/驗證報告驗證

資格管控能力

50%  100%

符合率：50%  100%，縮短產線因人工卡控等待補件而停等的時間。

關鍵能力監控指標 生產週期

93 天  77 天
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可追溯性和可識別性

生產製造過程

射出成型 零件全檢 零件包裝
入庫投料

ERP

sMES

eDHR

管理改善與解決方案

圍繞5M追溯和過程管理，將法規嵌入機制、流程確保符合要求
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1. 生管部門依業務部門提供的客戶訂單及交期確認表開立工單

2. 倉管依照先進先出(FIFO)確認領料批號

3. 工單串聯領料批號，自動拆多個生產批，卡控關鍵料正確領料
否，若未領料則無法開立生產批，確保投對料且與記錄一致

參照「製程管制程序書」規定，針對生產及投料進行合規性管
制。如何規定(如何寫)就如何做，透過卡控設計，確保一定先投
對料才開工生產，杜絕事後補單。

製程中所使用之各種原物料、零件或半成品依工程圖規定，將
原本採行的紙本驗證機制透過關鍵料卡控來進行即時性驗證

機制目的

改善重點

生產及投料控制機制

自動拆批、自動卡控
確保實際與記錄資料一致，杜絕後補

To be

審核/更正文件花費時間

1588分鐘/月  0分鐘/月

量
化

一次就把事情做好做對，快速反
應製造流程中各式各樣的複雜情
況。

質
化

效益

人工拆批、人工控管領料
易發生已生產料未扣，實際與記錄不符

As is

材料認證
M1：Material
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參照「專業人員資格鑑定程序」規定，針對廠內專業人員教
育訓練、鑑定進行合規性管制。

將人員能力與實際生產行為串聯、卡控，確保如規定執行。

機制目的

改善重點 人員教育訓練及技能資格驗證，將原本採行的紙本
驗證機制透過指導上工來進行即時性驗證。

1. 依技能等級劃分，記錄培訓能力 vs 操作設備 vs 生產產品，
判定人員技能等級 ( 300多位外籍員工、80多台射出機 )

2. 上工前，由產線組長帶領集體閱讀eSOP (自動帶出最新版
本 )，指導作業員上工

3. 刷碼上工，自動判斷能力符合否，能力不符卡住不可上工，
需透過合格人員指導放行(另設定放行權限)

4. 上述足跡全程記錄

人員資格驗證機制

自動判定、自動卡控
確保實際與記錄資料一致，杜絕後補

To be

審核/更正文件花費時間

3068分鐘/月  0分鐘/月

量
化

一次就把事情做好做對，把補件
時間拿來投入生產，人均產值提
升。

質
化

效益

人工記錄
雖有規定，是否照做? 看到的是否是新
版? 常事後補簽名(補件)

As is

做業者認證
M2：Man
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設備/模具點檢機制

參照「設備管制程序」規定，針對凡直接影響生產之機器、
模具、器械等進行合規性管制。

設計開工前點檢機制，確保檢驗內容正確、落實檢驗，參數
正確確保生產品質。

針對凡直接影響生產之機器、模具、器械等，將原本採行的
紙本驗證，透過點檢機制來進行即時性驗證。

1. 依設備 (射出機、押出機、烘料機、封口機、空壓機等共
621 台) + 產品 (3,300 項 ) 設定檢驗標準上下限。

2. 開工前製程人員進行設備點檢(沒有記錄無法開工)，輸入值
若超過範圍，直接卡控並提示，系統主動通知驗證工程師。

3. 工程師驗證後，若確認驗證範圍需調整，則修改驗證報告。
重新進行驗證完成開工

機制目的

改善重點

審核/更正文件花費時間

2045分鐘/月  0分鐘/月

量
化

增強生產線效能：即時性設備/模
具校準和資源維護，實現更高效
製造效能。

質
化

效益

輸入資料即時驗證、自動卡控、
自動通知，確保立即處理

To be

紙本記錄
數據異常，無法確保立即通知，影響品
質或查驗時才發現缺漏

As is

設備認證
M3：Machine
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進站即時驗證、自動卡控
確保法規要求落實執行

將過去採行的紙本驗證，透過模具上具(檢查：儀校報告)及生
產批進站(檢查：驗證報告)來進行即時性驗證。

參照「設備驗證管制程序」規定，針對凡直接影響生產之機器、
模具、器械等進行合規性管制。

製造產品所用的設備，都符合效期、符合品質，確保生產品質。

1. 驗證並記錄：驗證工程師針對新購、儀效效期到期前的輔機
等設備，進行儀效驗證，並產製儀校報告針對生產設備 +
輔助設備 ( EX: 機器手臂) + 產品進行驗證 ( 參數、生產規
範等 )，並產出驗證報告

2. 進站卡控：系統自動判定上模時記錄的輔助設備是否存在有
效的儀效報告，若不存在，則卡控不可進站自動判定生產設
備 + 輔助設備 + 產品是否存在有效的驗證報告，若不存在，
則卡控不可進站

驗證報告驗證機制

機制目的

改善重點

審核/更正文件花費時間

2045分鐘/月  0分鐘/月

量
化 改進驗證時間和效率：減少補件

時間、過時的驗證以及錯誤

質
化

效益

As is

To be

紙本記錄
與生產脫鉤，緊急補件

製程控制和測試數據
M4：Measurement
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品檢表製作時間

5-10分鐘/份  1分鐘/份

量
化

整合品質和製造管理：
將生產記錄與品質事件相結合，
不用再補單，一次就把事情做好。
錯誤率=0

質
化

效益

設定卡控 /即時檢驗 /輕鬆做
到隨貨附品檢記錄 確保落實執行

To be

依法規要求，落實進貨檢驗、過程檢驗、最終檢驗，確保每個
產品的運作，過程中的檢驗活動、檢驗日期、檢驗結果、檢驗
人員及簽名、所使用的儀器等，做為DHR的一部分被準確記
錄。（US QSR 21CFR 820.80）

將過去採行的紙本品質檢驗機制，透過特定管制站設定卡控檢
驗，落實巡/出站檢驗作業，並出貨隨附 。

1. 生產前 : QC 人員依照「產品相關檢驗作業規範」與工程
圖的 eSOP進行首件核對

2. 製程中 : QC人員依照「製程檢驗作業規範」的 eSOP進行
巡檢與檢驗作業。
並於特定管制站設定卡控檢驗，落實驗證

3. 品檢表產製並隨出貨附上，檢驗資料已完整記錄，配合客
戶需要的樣板，一鍵產出。

品質管控機制

機制目的

改善重點

人工抄寫
多靠事後稽核才發現錯誤，再更正。
品質監控全靠人，難落實

As is

人工填寫
不同樣板

製程保證
M5：Method
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查廠前置準備天數

1個月/次兩周/次2.5天/次

量
化

更高的可見性：
在整個產品製造生命週期中確保
更高水平的資料可見性、分析和
洞察力，完整產品追蹤和追溯。

質
化

效益

生產過程中就做到位
每批生產完成即可產出，不只為查廠，而是真正
落實日常運作

To be

符合 ISO 13485 法規要求，落實且有效率產出 DHR，
支持查廠運作。

透過落實生產過程 5M 控管、查核、記錄，翻轉查廠前
的準備模式從大量紙本資料中，投入眾多人力整理查廠
所需資料，到每批次生產完成就可以依鍵產出 DHR，產
製提效、內容精準確實

1. 透過生產及投料控制、人員資格驗證、設備/模具點
檢、驗證報告驗證及品質管控機制做到生產過程控制，
並確保生產歷程的相關資訊，皆完成合規性的審查

2. QA人員於每批完成生產後，輸入批號自動產出 DHR，
審閱及稽核無誤後，簽名即可

機制目的

改善重點

查廠前動員
QA人員，把生產中全部單據找出來，進行審查
與更正資料，非常耗時，且內容是否如實 ? 

As is

eDHR 品質追溯機制
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生產入庫批資訊



用料追溯表



報工追溯表



模治具檢驗



設備追溯表

檢驗追溯表(QMS)



產品歷史記錄確認單



數據溯源可視化
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查廠的要求越來越細膩，
如果持續以人來處理，
勢必得投入更多的成本、吃掉毛利。

我想終結這樣的狀況，
找到讓大家輕鬆又能把事情做好的方法。
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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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