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内容概要

《医用电气设备的安全防护》介绍了医疗方法的多样性造就了医用电气设备垢安全防护要求的复杂性
，主要涉及防电击、能量危害、着火、超温、机械危险、辐射危险、化学危险、生物材料的兼容性、
软件系统和功能安全等。
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章节摘录

版权页：插图：范围确定和描述医疗器械以及计划的每一个要素所适用的生命周期阶段。应当将风险
管理过程的所有要素规划在制造商规定的产品生命周期之中。风险管理过程的某些要素将发生在制造
商建立的产品实现过程阶段，如设计和开发控制。剩余的要素将发生在其他生命周期阶段直至产品生
命周期终止。风险管理计划对特定的产品明确地或通过引用其他文件来确定这一规划。尽管需要计划
所有的风险管理活动，但制造商可以具有覆盖生命周期的不同部分的几个计划。通过划清每一个计划
的范围.就可能认定覆盖了整个生命周期。2.职责和权限的分配。风险管理计划需要对职责和权限进行
分配，以确保职责不被遗漏。对负责执行特定的风险管理活动的人员，如评审人员、专家、独立验证
的专业人员、具有批准权限的人员。这样的分配可以包括在为设计项目所规定的资源分配矩阵中。3.
风险管理活动的评审要求。对特定的医疗设备。风险管理计划应当详述如何和何时进行这些管理的评
审。风险管理活动的评审的要求可能是质量体系其他评审要求的一部分。风险管理是一个发展的过程.
并且需要对风险管理活动进行定期评审，以便确定其是否能正确地实施，整顿薄弱环节.实施改进并使
其适应变化。按照计划的时间间隔评审风险管理过程的适宜性，能够确保风险管理过程的持续有效性
，并且，将任何决定和采取的活动形成文件。4.确定可接受性准则。管理方针是指风险管理的宗旨和
方向。通过风险管理将医疗器械风险降低到可接受水平，即管理方针要求的水平。通过风险管理确保
医疗器械持续安全有效，并不断总结经验和体会，完善和丰富风险管理理论.提高风险管理的有效性。
由于没有通用的可接受的风险水平，最高管理者应根据自身的目标.为每一个产品建立一个可接受风险
的方针。此方针应确保准则是基于适用的国家或地区法规和相关的国际标准.并考虑可用的信息.例如
通常可接受的最新技术水平和已知的利益相关方的关注点。
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编辑推荐

《医用电气设备的安全防护》由羊城晚报出版社出版。
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