
解决方案概览

Jama Connect® for Medical 
Device Development
加快医疗器械开发创新，遵守行业法规
Jama Connect for Medical Device Development 可帮助医疗设备团队减少在
整个开发过程中满足合规要求所需工作量。 此解决方案可帮助医疗设备团队
管理设备需求和相关风险的设计控制，简化监管递交和审查准备工作，同时
缩短上市时间



客户能快速熟悉使用 Jama Connect for Medical Device Development，
该平台提供的培训及文档服务符合 ISO 13485:2016、21 CFR 820.30
、IEC 62304:2006/AMD 1:2015 及 ISO 14971:2019 等行业法规，同时将
经过验证的系统工程方法应用于产品开发。

加速医疗器械开发进程

	� 符合主要行业法规的标准框
架：ISO 13485:2016、21 CFR 

820.30、IEC 62304:2006/AMD 

1:2015 以及 ISO 14971:2019

	� 关于医疗器械设计控制的程序和
配置指南

	� 设计历史文件和风险管理文件的
导出模板

	� 针对医疗器械开发和风险管理的
专业培训和咨询
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管理设备需求和相关风险设计控制的单一平台

轻松演示可追溯性
可追溯性确保设计输入满足要求并通过验
证，在设计控制流程中提供必要依据。 
Jama Connect 帮助您轻松生成符合监管要
求的可追溯性文档。

管理风险分析
基于 ISO 14971:2019 框架管理风险分析。 
Jama Connect 帮助团队在开发阶段提早发现
并降低风险，团队无需浪费精力在开发后期变
更设计，同时满足监管合规要求。

设计验证和确认
无缝管理验证和确认可追溯性，提供符合政
府法规及标准（如 21 CFR Part 820.30）的
依据。

重用和基线管理
比较需求的版本，创建分支以开发变型产
品，或者创建库用于开发重用，提高产品开
发效率。

合规审查及批准
使用符合 FDA 21 CFR 第11节规定的电子签
名优化利益相关者可视化管理和提高评审
参与度。

维护审查历史及导出数据
实时报告和基线帮助您追溯系统内发生的任
何变更信息，包括时间戳和相关用户。如果
当前流程要求在质量管理系统中存储文档，
您可以轻松地从 Jama Connect 导出数据。
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助力成功

您购买 Jama Connect for Medical Device Development 后，我们的顾问
将配合您调整解决方案以适应您的产品交付流程并在组织内部加速上线
Jama Connect。

整合阶段
整合阶段将根据您的产品交付流程、业务目标和团队工作流程优化 Jama 

Connect 使用方案。

该阶段包括：

	� 开展初步项目规划和研讨会，了解员工、流程和数据，他们与医疗器械
开发的需求管理、验证和确认以及风险管理息息相关

	� 开展现场研讨会或远程工作会议，确保开发流程符合监管法规 I 
SO 13485:2016、21 CFR 820.30、IEC 62304:2006/AMD 1:2015 及  
ISO 14971:2019 要求

	� 帮助您确定导出需求并正确配置标准模板，为您的质量管理系统生成必
要文档

	� 专属Jama顾问与核心实施团队合作，为终端用户调试 Jama Connect。
必要时安排远程工作会议。

 
 
上线阶段
一切准备工作就绪后，专属 Jama 顾问将安排远程或现场培训，向您的团队
演示如何使用 Jama Connect。培训结束后顾问将远程协助团队实施上线。
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Jama Software® 不断突破，助力创新。 人类在燃料电池、电气化、太空、自动驾驶汽车、手术机
器人等领域的诸多创新都离不开 Jama Connect®， 它最大限度地降低产品故障、延误、成本超
支、合规要求、缺陷和返工的风险。 Jama Connect 通过独立开发、测试和风险项目创建  
Live TraceabilityTM，以提供端到端合规性、风险应对和流程改进。 我们在30个国家（地区）拥有
超过1250万用户，我们的客户遍布汽车、医疗设备、生命科学、半导体、航空航天与国防、工业
制造、金融服务和保险行业。访问我们的网站：cn.jamasoftware.com


