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本知识☆ ☆☆☆考点1：医疗器械概述 1．医疗器械的定义 医

疗器械是指单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、

材料或者其他物品，包括所需要的软件。 2．使用医疗器械

的目的 （1）对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解； （2

）对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿； （3

）对解剖或者生理过程的研究、替代、调节； （4）妊娠控

制。 药物与医疗器械的概念有所区别。两者的区别一般可以

从产品的预期目的和主要的预期作用与方法去界定。器械的

功能是通过物理的方式完成的。药物一般是通过药理学、免

疫学、药物化学、药剂学等手段达到预期目的的。 医疗器械

的基本质量特性与药品相同，即安全性、有效性。 3．医疗

器械的基本质量特性 根据产品质量法的解释，产品质量是指

产品满足需要的有效性、安全性、适用性、可靠性、维修性

、经济性和环境等所具有的特征和特性的总和。不同产品的

质量特性，其侧重点也不相同。医疗器械是关系人民生命健

康的特殊产品，它的基本质量特性就是安全性和有效性。 

（1）医疗器械的安全性。最基本的安全性要求有两大类：①

医用电气设备的安全要求，即指对使用电源驱动(交流电源或

直流电源)的医疗器械。②对无电源驱动的医疗器械，如包括

植入人体的医疗器械和一次性医疗用品等。 （2）医疗器械

的有效性。任何商品都有其相应的使用性能。医疗器械作为



使用于人体的特殊商品，重要的是：它是否真如使用说明书

所示能达到有效诊治、防病的目的。医疗器械的使用性能也

就是临床上使用的有效性。 4．医疗器械的分类 （1）第一类

。通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。如

手术器械的大部分、听诊器、医用X线胶片、医用X线防护装

置、全自动电泳仪、医用离心机、切片机、牙科椅、煮沸消

毒器、纱布绷带、创可贴、手术衣、手术帽、口罩、集尿袋

等。 （2）第二类。对其安全性、有效性应当加以控制的医

疗器械。如体温计、血压计、心电诊断仪器、光学内镜、牙

科综合治疗仪、医用脱脂棉等。 （3）第三类。植入人体；

用于支持维持生命；对人体具有潜在危险，对其安全性、有

效性必须严格控制的医疗器械。如植入式心脏起搏器、体外

震波碎石机、有创内镜、超声手术刀、激光手术设备、输血

器、一次性使用输液器、一次性使用无菌注射器、CT设备等

。 5．医疗器械的监督管理 （1）医疗器械的产品注册。医疗

器械产品注册实行分类注册制度：①一类产品实行申报备案

制度，由设区的市级政府药品监督管理局审查批准后发给产

品注册证书。②二类、三类产品履行产品注册，程序中多为

实质性审查，执行中把二类、三类产品注册分为试产品和准

产品注册制度。③二类产品的产品注册由省、直辖市药品监

督管理局审查批准发给产品注册证书，三类产品的产品注册

由国家药品监督管理局审查批准并发给产品注册证书。 进口

医疗器械由国家药品监督管理局审查批准并发给进口医疗器

械产品注册证书。 （2）医疗器械产品的监督抽查。①评价

性监督抽查：对同一品种或同类产品进行质量考核和综合评

价。②针对性监督抽查：对有质量投诉、举报或质量监督抽



查检验中有不合格记录等的医疗器械进行的监督抽查。 监督

抽查分国家级监督抽查和省(直辖市)级监督抽查。国家级监

督抽查由国家药品监督管理局负责全国范围内的医疗器械监

督抽查，省(直辖市)级监督抽查由省(直辖市)药品监督管理局

负责本省(直辖市)范围内的医疗器械监督抽查。"#F8F8F8"
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