血糖監測系統之安全性與功效性要求
血糖監測系統隨著全球糖尿病人口的逐年攀升，市場需求也持續成長。血糖監測系統係以醫療器材列管，製造廠在上市前須提交產品技術文件供各國衛生主管機關或其代施機構審查，以確保產品之安全性與功效性。本文從品質管理系統、風險管理、性能評估等三大部分簡介血糖監測系統之相關安全與功效要求，並說明各項評估所依據的標準。此外，近期血糖監測系統最重要的國際標準ISO 15197即將改版，本文亦提出新版標準可能的修訂方向，供讀者參考並及早因應可能產生之衝擊。
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