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前言

医疗器械涉及机械、电子、材料、生命科学等众多学科。
随着现代科技的进步和发展，医疗器械新技术、新产品不断涌现，医疗器械产业呈现出快速发展的态
势，为人类的健康事业作出了巨大贡献。
我国医疗器械监管体系自改革开放以来开始逐步建立，监管的法律法规和技术支持体系初步形成，医
疗器械监管队伍不断壮大，监管工作正在逐步走向法制化、制度化、规范化。
特别是近10年来，医疗器械监管工作取得了许多宝贵的实践经验。
医疗器械监管是食品药品监管的重要组成部分。
为加强医疗器械监管队伍素质和能力建设，国家食品药品监督管理局组织编撰了《医疗器械监管技术
基础》一书，得到了有关专家和相关单位的大力支持。
本书从技术层面结合我国多年来的监管实践，借鉴国外的先进经验，针对监管工作的实际需要，洋细
阐述了各类医疗器械技术要求、发展趋势和监管重点。
对于医疗器械监管人员学习和应用医疗器械技术知识，深入学习、实践科学监管理念，进一步提高医
疗器械监管能力和执法水平将会有很大的帮助。
我衷心希望从事医疗器械监管工作的同志们在实践中积极探索，为保障，公众用械安全有效，维护公
众健康不懈努力！
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内容概要

本书为医疗器械监管方面的技术培训教材，共分四篇、26章。
第一篇医疗器械监管的通用技术基础、第二篇有源医疗器械监管技术基础、第三篇无源医疗器械监管
技术基础、第四篇医学实验室设备监管技术基础。
全书针对医疗器械监管工作的需要，从专业技术层面介绍了国内外医疗器械监管经验，医用材料的生
物学评价，医疗器械的风险管理、临床研究、质量管理体系、生产管理的基本理论和各类医疗器械的
基本原理、预期用途、相关标准、技术要求、发展趋势和监管重点等。
　  本书依据医疗器械国家标准编写而成，具有内容全面、系统，先进性、权威性、实用性、指导性
强的特点，是医疗器械监管人员的案头工具书。
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章节摘录

十三、结构要求 1.元器件和组件（1）元器件的标记元器件的标称值与其在设备中的使用条件不得相违
。
网电源部分和应用部分的所有元器件，应有标记和另加识别，以便确认其标称值。
（2）元器件的固定元器件不必要的活动会引起安全方面的危险时，应牢固地安装，以防止这类活动
。
注意：仅限于活动会引起安全危险的元器件。
（3）电线的固定导线和连接器应固定妥善和绝缘良好，使意外的拆卸不会引起安全方面的危险，而
松开被认为是单一故障状态。
2.对连接的要求（1）连接器的构造电气、液压、气动和气体的连接器的连接端及连接器的设计和制造
，应能防止可触及的连接器的不正确连接，以及不用工具装卸时所引起的安全方面的危险。
细节的要求：①连接器的电气隔离应符合GB 9706.1-2007中标准17g）的要求；患者电路导线的插头应
设计成不能插进该没备上其他用途的插座，如果能够证明不会引起安全方面危险时，可不采用；③正
常使用时，设备上供不同医用气体连接头不得互换。
（2）设备各部分之间的连接各部分之间相互连用的可拆卸软电线，应达到即使其中有一个连接装置
松动或连接中断，可触及的导体部分也不会带电。
（3）电容器的连接这类电容器不能构成双重绝缘或加强绝缘。
电容器损坏会引起可触及部件变成带电状态时，电容器不得接在未保护接地的可触及部件与带电部件
之间。
接至网电源部分且仅有基本绝缘的电容器外壳，不得直接固定在未保护接地的可触及金属部分上。
直接接在网电源部分与保护接地的可触及金属部件之间的电容器，应符合GB／T14772-1998《电子设
备用固定电容器第14部分：分规范抑制电源电磁干扰用固定电容器》的要求。
电容器或其他火花抑制器件，不得接在热断路器的触点之间。
3.保护装置设备不得配备靠产生短路电流使过电流保护装置动作而切断设备电源的保护装置。
4.温度和过载控制装置 （1）热安全装置是否配备热安全装置取决于设备是否有防止工作温度超过某一
限值的需要。
禁止选择“可能影响动作值的焊接后才能复位的具有安全功能的热断路器”。
（2）热断路器热断路器动作后设备功能消失导致存在安全方面的危险时，应当设计报警电路，发出
音响报警。
（3）恒温器恒温器的故障会形成安全方面的危险时，应当采用冗余设计，采用一只附加的非自动复
位的热断路器。
附加装置的动作温度应设定为正常控制装置最大设定值以上，预期功能所需安全限值以下。
4）热断路器的动作温度，应清楚地表明。
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编辑推荐

《医疗器械监管技术基础》由中国医药科技出版社出版。
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