
第一图书网, tushu007.com
<<医疗器械概论>>

图书基本信息

书名：<<医疗器械概论>>

13位ISBN编号：9787117145541

10位ISBN编号：7117145544

出版时间：2011-8

出版时间：人民卫生

作者：张学龙 编

页数：352

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<医疗器械概论>>

内容概要

张学龙主编的《医疗器械概论》几大部分包括：医疗器械分类，生理信息来源与分类，医疗器械结构
特点及简介，医疗器械监管要求的基础知识。
介绍的各类常用医疗器械与系统主要有：生理信息测量仪器、医用监护仪器、医用超声诊断与治疗仪
器、医用放射诊断与治疗设备、磁共振成像设备、医用光学仪器、临床检验仪器、急救医疗设备、其
他医用治疗仪器、数字化医院及现代医学信息技术、无源医疗器械等。

本教材供全国高职高专院校医疗器械制造与维护、医用电子仪器与维护、医用治疗设备应用技术、医
学影像设备管理与维护、医疗器械营销等医疗器械相关专业教学使用。
适用于32～48学时的教学。
也可作为我国医疗器械监管部门工作人员入门培训及有关医疗器械职业岗位培训等方面的教学资料。
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章节摘录

版权页：插图：1.医疗器械产品的基本要求在医疗器械监督管理工作中，其重点应紧紧围绕《医疗器
械监督管理条例》的宗旨：“加强对医疗器械的监督管理，保证医疗器械的安全、有效，保障人体健
康和生命安全。
”即《医疗器械监督管理条例》为医疗器械产品提出的基本要求，这些要求可分解为：（1）必须是
安全的：医疗器械在规定的条件使用时，为了达到预期的设计目的，必须考虑使用场合具备的技术知
识、经验以及使用者受教育或培训程度等因素，它们即便在单一故障状态下也不应该危及临床的条件
或患者、使用者、应用场合其他人员的安全和健康.（2）必须根据目前认可的工艺技术设计和制造：
在产品设计和生产制造过程中，所采用的方案应该符合安全的原则以及考虑一般公认的技术状态。
如果使用中存在风险，则应该权衡患者的利弊以及规定的安全和健康防护要求，设定可以接受的风险
水平，在设计和生产方案中对风险采取重新设计、警告或报警，或在使用说明书中告知风险的措施。
（3）必须达到产品的预期性能：医疗器械应该达到生产企业在产品说明书中明示的性能要求，在产
品应用的每一个权限定义范围内，产品的设计、制造、包装应该符合该产品的作用。
（4）必须保证在规定的寿命周期内产品的安全和性能：生产企业应确保上市产品在使用说明书中规
定的产品寿命期限内，当器械处于正常使用条件的状态下，产品的特性和性能不能下降，不能产生危
及临床条件、患者和使用场合相关人员安全的影响。
（5）产品在规定的运输、储存的条件下，其安全和性能不受影响：产品的设计、制造、包装应该达
到这样的要求，按照生产者提供的产品说明书，产品在运输、储存过程中，其使用特性和性能不会受
到不利影响。
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编辑推荐

《医疗器械概论》为卫生部“十二五”规划教材,全国高职高专医疗器械类专业规划教材之一。
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