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内容概要

　　本书围绕医疗器械注册和管理，主要介绍了医疗器械最新标准、医用电气设备的电磁兼容和安全
要求及其检测、无菌医疗器械的环境控制及微生物检测、医疗器械的常用理化性能要求及其检测、医
疗器械的生物学评价、质量管理体系、临床试验、医疗器械申报注册和不良事件监测等内容。
　　本书可作为大专院校医疗器械专业和国家医疗器械职业资格考试的教学用书，也可供从事医疗器
械生产、经营、使用、教学、监管人员参考阅读。
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编辑推荐

　　随着我国科学技术的日益发展和医疗器械监管水平的不断提高，我国医疗器械监管的政府部门一
定会不断地完善医疗器械监督管理的法规和规章，减少监管成本，提高监管效率。
本书在编写过程中已充分考虑到这一点，除了为确保教材的系统性和完整性外，已尽可能将现行法规
要求的内容结合医疗器械注册的相关技术管理工作进行简单通俗地介绍，希望读者能经常关注医疗器
械监督管理的法规和规章的时效性。
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