醫療電子產品之安全、功效與臨床需求評估

[image: image1.jpg]


 本文建議製造業者結合 GHTF 安全與功效基本準則、美國FDA相關指引與採認標準以及歐盟調和標準，作為產品上市前安全與功效評估之工具。製造廠商必須建立以程序為本的品質管理系統，從產品的特性出發，考慮GHTF安全與功效基本準則中提及之風險因子，並盡可能將其消除或降至最低。 同時，針對產品特有的功效特徵，廠商則可利用各國採認標準與相關之指引，選取合適的垂直標準以為符合性評估之依據。
