
9  7 7 1 0 0 6 658 0 0 7

1 5 ＞

中国医疗器械
INFORMATION ISSN1006-6586

CN11-3700/R

中
国
医
疗
器
械
信
息

二
零
一
七
年 

第
二
十
三
卷 

第
十
五
期

国际标准刊号：ISSN1006-6586 国内统一刊号：CN11-3700/R 邮发代号：82-256 定价：RMB 18.00

2017年 第23卷 第15期

（上半月刊）
8

万方数据



	 1	 欧盟医疗器械新法规对公告机构的管理情况简介    吕允凤

	 4	 基于免疫组织化学方法和荧光原位杂交技术的检测试剂的注册管理模式探讨    韩昭昭

	 6	 药物相关基因多态性检测试剂的设计与评估思路    韩昭昭

	 8	 聚氨酯泡沫敷料临床研究的思考    田佳鑫

	 11	 一种腹腔镜辅助持镜手术机器人的研发设计    张乔冶

	 13	 一种医用水机控制系统的设计    谢辉  冯定

	 15	 双耳分听模式下听觉诱发电位研究    周阳  邓振进  黄海萍

	 17	 传感器在医学领域的发展应用    俞冰  张晓霞  张宇雪  王列震  陈鑫  林晓雷

	 19	 声光可调滤光器 -近红外光谱分析技术在中药领域的应用    白宗利  乐智勇  车海燕  武拉斌  董婧婧

	 21	 烟雾病及其影像学诊断研究进展    刘彬

	 24	 腹腔镜肝脏切除术的应用研究进展    宗宁

	 26	 骨外固定器在骨科治疗中的应用进展    刘克春  刘鹏

	 28	 外固定架在创伤骨科患者治疗中的应用进展    高洪涛

	 30	 浅析体外诊断试剂稳定性研究    徐加发  蔡瑶

	 33	 脂肪酶测定试剂盒技术审评要点概述    杨笑鹤  寇艳芹  董沁芳  叶朝付  甄辉

	 36	 帝肯全自动酶免分析仪与手工法检测乙型肝炎表面抗原的对比研究    刘昌文  季忠庶

	 38	 浅谈内部电源设备的检测    杨艳  矫强

	 40	 医疗器械电磁兼容检测之射频发射试验现状解读    吴祥飞  王少启  李敏

	 42	 激光产品的光辐射安全评价    李敏  吴夷  吴祥飞  秦丽平

	 45	 基于 ProSim8的多参数监护仪的质量控制检测与分析    商萍

	 48	 一次性使用无菌阴道扩张器物理性能检测分析    徐小虎  秦黎  严晓洁

	 50	 中医诊疗设备标准化建设的研究与探讨    齐丽晶

	 52	 大面积脑梗死患者的 CT、 MRI表现及临床诊断价值分析    隋义松

	 54	 彩色多普勒超声在脑梗死患者颈动脉斑块诊断中的应用价值研究    徐丹

	 56	 对比彩色多普勒超声与 CT在脑梗死患者颈动脉斑块评价中的应用    李宇凤  闫荣

	 58	 探讨血清 cystatin C水平与多普勒超声颈动脉斑块检查对脑梗死诊断的应用研究    战岚  韩冰  孙岩  张旭东  金宏伟

	 60	 超声对慢性心功能衰竭患者左心功能的评价价值    周红

	 62	 慢性阻塞性肺疾病肺气肿表型的 CT及肺功能的特征分析    李春媛

	 64	 多层螺旋 CT与 MRI在肝脏肿瘤鉴别诊断中的应用价值    高大海

	 66	 超声弹性成像技术在甲状腺、 乳腺肿瘤早期诊断中的价值分析    刘智宏

	 68	 超声与 CT的联合应用在甲状腺滤泡性病变中的诊断价值    张洋

	 70	 640层容积 CT对甲状腺结节良恶性鉴别诊断的分析    李波  王金珠  王凯  姜涛  陈桂英

	 72	 3.0T核磁共振对椎管肿瘤的诊断及临床价值分析    何慧  薛松  李郑

	 74	 三维超声在乳腺肿块诊断中的应用    朱凯

	 76	 高频彩超诊断腹壁子宫内膜异位症的临床应用效果观察    张芳

	 78	 经阴道和经腹部彩色多普勒超声在子宫内膜病变诊断中的效果比较    胡军玲

	 80	 HR-HPV、 TCT分别联合电子阴道镜下宫颈活检在宫颈癌前病变及宫颈癌诊断的应用分析    张晶

	 82	 超声影像学在诊断胎盘早剥的临床应用    李凤山  郝宏  张晓晴  胡媛

	 83	 系统产前超声在胎儿心脏畸形诊断中的临床应用分析    崔涛

	 85	 彩超对男性尿道结石定位诊断的研究    骆炳嘉  钟燕  谢芳林  李文英

	 87	 心律失常型冠心病应用动态心电图诊断及监测的价值分析    张辉

	 89	 早发冠心病合并糖尿病患者药物洗脱支架置入术后早中期的安全性及有效性分析    潘双

	 91	 双腔心脏起搏器治疗老年缓慢性心律失常患者的疗效观察    刘贺  刘吉超  王静

	 93	 胸腔镜肺减容术治疗慢性阻塞性肺气肿的临床疗效    常旭

	 95	 支气管镜联合肺泡灌洗术治疗呼吸机相关性肺炎的临床疗效观察    刘露

	 97	 机器人及传统腹腔镜全子宫切除术的临床价值对比    孙继青

	 99	 视频喉镜联合外科缝线引导经鼻气管插管术    黄友芳  黄元香  黎钢

	 102	 超声引导下凝血酶注射治疗假性动脉瘤价值评估    王玉凤  梁蕾  刘焱  郭君

	 104	 半导体激光血管外照射辅助治疗高脂血症 （60例） 的临床疗效观察    郭嘉杰  周和平

	 107	 专家型髓内钉治疗 AO分型 42及 43-A型胫骨骨折疗效分析    陈实  杨忠奎  庄文杰

	 109	 切开复位锁定钢板内固定用于跟骨骨折的疗效评价    姜辉

	 111	 改良Weaver-Dunn法和锁骨钩钢板内固定治疗 TossyⅢ型肩锁关节脱位的临床疗效    肖建生

	 113	 股骨近端抗旋髓内钉治疗 61例老年股骨转子间骨折的临床疗效观察    薛志伟

	 115	 椎板回植术的 ICD-9-CM-3编码探讨    李仕林  陈立兵  赵艳  叶婉茵

	 117	 口腔种植术中微创不翻瓣技术的应用价值观察    刘磊  吕东达

	 119	 超声雾化并超短波辅助治疗小儿肺炎和支气管炎的方法和临床应用    卢利娟

	 121	 早期持续正压通气呼吸机支持在新生儿重症肺炎并呼吸衰竭的临床研究    李朗  龚长慧

	 123	 针对小儿肺炎支原体感染进行快速血清学、 微生物快速培养 2种检测的分析    陈小冬  吴红兵  田怀玉

	 125	 雅培生化仪测定同型半胱氨酸水平对糖尿病肾病的影响探析    刘莉

	 127	 血气分析仪器在急诊分析检验中的应用价值分析    王丽萍  吴松  孙丹  王大明

	 129	 ATP荧光监测技术在眼科负压吸引环清洗质量监测中的应用    廖志利  李秋瑜  易红

	 131	 百易捷留置针减少堵管临床现状及研究    姜晓艳  侯光伟  康冬梅  李志健  陆静  白爱华

	 133	 高值医用耗材跨区域联合采购模型与运行模式的探讨    孟琳

	 136	 医疗耗材管理对医院成本控制的优化探讨    苏波

	 138	 医用 X射线诊断设备的质量控制    张勇  孙嘉伟

	 140	 超导磁共振制冷系统维护管理研究    潘新庆  霍建秋

	 142	 血液透析装置突发技术故障及处理方法研究    廖添发

	 145	 呼吸机的日常管理与维护    任卓卓

	 147	 医院消毒供应室医疗器械的清洗质量控制管理    杜传荣

	 149	 医疗器械 2种清洗消毒方法的效果比较探讨    张沿

	 151	 超过 20%的新供应商入驻 2017 Medtec中国展， 大牌买家纷至沓来
	 152	 CHINAPLAS 2017国际橡塑展打破三大纪录， 成史上最大规模 CHINAPLAS

◎ 专题 · 技术审评

◎ 标准检测

◎ 研究报告

◎ 设备管理

◎ 行业报道

◎ 临床应用

◎ 综述

目  录
2017年 第 23卷 第 15期 CONTENT

中国学术期刊综合评价数据库(CAJCED)统计源期刊
中国期刊全文数据库(CJFD)全文收录期刊
中国核心期刊(遴选)数据库收录期刊
中文科技期刊数据库收录期刊

中文生物医学期刊数据库(CMCC)收录期刊

主管单位：国家食品药品监督管理总局

主办单位：中国医疗器械行业协会

编辑委员会(名单以音序排列，不分先后)：
蔡国方 曹厚德 程述森 段会龙 樊瑜波 范晓东 
范志宁 方 全 冯麟增 高润霖 高上凯 龚启勇 
龚士明 顾汉卿 顾力栩 何雨生 胡逸民 姜 峰 
姜玉新 江朝光 焦海川 刘道志 刘志成 陆祖宏 
牛凤岐 彭承琳 任彭业 陶祖莱 王威琪 吴祈耀 
吴新民 奚廷斐 谢松城 徐 波 徐庐生 徐研偌 
许 伟 杨国忠 姚志修 俞梦孙 俞森洋 鄢盛恺 
周 丹 张元亭 庄天戈

社长兼总编辑：范晓东

副社长：李浩东

编辑部 主任：赵姝娜

 编辑：贾彩芳 刘 颖 吕 聪

 美术编辑：刘文庆

 电话：86-10-85659236 86-10-88956588
 投稿：tougao@camdi.org ylqxxxzz@126.com

媒体部 主任：段鹏飞 
 副主任：宋高峰

 客服及发行：宋高峰 陈晓晖

 电话：86-10-85659328
 订阅：songgf@camdi.org

出版：《中国医疗器械信息》杂志社

出版日期：2017年8月15日

印刷：北京金彩印刷有限公司

发行：北京市邮局

全国统一刊号：CN11-3700/R
邮发代号：82-256
广告经营许可证：京海工商广字第8129号

《中国医疗器械信息》杂志社

地址：北京市朝阳区东三环中路39号
 建外SOHO18号楼1101室
邮编：100022
传真：86-10-85659377
网址：www.cmdin.cn
期刊基本参数：

CN11-3700/R*1995*m*16*48*zh*p*18.00*50000*24*2017-15

官方微信公众平台

本刊文章内容及观点并不代表本刊立场；本刊所有广告内容及产品资料

均由客户提供，并由其承担宣传内容的真实性。所有作者文图作品须保

证原创且为首次发表，如出现版权问题，由作者负全责，与本刊无关。

本刊所有内容的纸质及网络版权均由中国医疗器械信息©所有，未经本
杂志社书面同意不得转载。

万方数据



	 1.	 A Brief  Introduction to the Management of  the Notify Body in the New Regulations on Medical Devices of  the European Union    LV Yun-feng
	 4.	 Discussion on Administration of  Registration of  In Vitro Dignostic Device by Immunohistochemistry and Fluorescence In Situ Hybridization Methods    HAN Zhao-zhao
	 6.	 Ideas about Design and Evaluation for Pharmacogenetic Tests of  Human Genotypic Markers    HAN Zhao-zhao
	 8.	 The Reflection on the Clinical Studies of  Polyurethane Foam Dressing    TIAN Jia-xin

	 11.	 Design and Implementation of  a Laparoscope Assisted Robotic Surgery Robot    ZHANG Qiao-ye
	 13.	 Design of  a Control System for Medical Water Device    XIE Hui  FENG Ding
	 15.	 Study on Auditory Evoked Potentials in Binaural Listening Mode    ZHOU Yang  DENG Zhen-jin  HUANG Hai-ping

	 17.	 The Application of  Sensors in Medical Fields    YU Bing  ZHANG Xiao-xia  ZHANG Yu-xue  WANG Lie-zhen  CHEN Xin  LIN Xiao-lei
	 19.	 The AOTF-based NIR Spectrometer and Its Application in Traditional Chinese Medicine Field    BAI Zong-li  LE Zhi-yong  CHE Hai-yan  WU La-bin DONG Jing-jing
	 21.	 Research Progress in Diagnosis and Imaging of  Moyamoya Disease    LIU Bin
	 24.	 Application of  Laparoscopic Hepatectomy    ZONG Ning
	 26.	 Application of  External Fixator in Orthopedic Treatment    LIU Ke-chun  LIU Peng
	 28.	 Application of  External Fixator in the Treatment of  Traumatic Orthopedic Patients    GAO Hong-tao

	 30.	 The Analysis of  Stability of  In Vitro Diagnostic Reagents    XU Jia-fa  CAI Yao
	 33.	 Overview of  the Evaluation Points of  the Lipase Assay Kit    YANG Xiao-he  KOU Yan-qin  DONG Qin-fang  YE Chao-fu  ZHEN Hui
	 36.	 A Comparative Study of  Dicheng Automatic Enzyme - free Analyzer and Manual Method for Detection of  Hepatitis B Surface Antigen    LIU Chang-wen  JI  Zhong-shu
	 38.	 Discussion on the Detection of  Internal Electrical Power Source    YANG Yan  JIAO Qiang
	 40.	 The Analysis of  Electromagnetic Compatibility Radio-frequency Emission Test Status for medical Apparatus and Instruments    WU Xiang-fei  WANG Shao-qi  LI Min
	 42.	 Radiation Safety Evaluation of  Laser Products    LI Min  WU Yi  WU Xiang-fei  QIN Li-ping
	 45.	 Quality Control Detection and Analysis of  Multi - parameter Monitor Based on ProSim8    SHANG Ping
	 48.	 Detection and Analysis of  physical Property of  Sterile Vagina Dilator for Single Use    XU Xiao-hu  QIN Li  YAN Xiao-jie
	 50.	 Study and Discussion for Standardization of  TCM Diagnosis and Treatment Equipment    QI Li-jing

	 52.	 Analysis of  CT and MRI Findings and Clinical Diagnostic Value of  Large Area Cerebral Infarction Patients    SUI Yi-song
	 54.	 Application of  Color Doppler Ultrasonography in the Diagnosis of  Carotid Artery in Patients with Cerebral Infarction    XU Dan
	 56.	 Comparison of  Color Doppler Ultrasonography and CT in Evaluation of  Carotid Artery Plaque in Patients with Cerebral Infarction    LI Yu-feng  YAN Rong
	 58.	 The Objective to Investigate the Application of  Serum Cystatin C Level and Doppler Ultrasonography in the  Diagnosis of  Cerebral Infarction    

 ZHAN Lan  HAN Bing  SUN Yan  ZHANG Xu-dong  JIN Hong-wei
	 60.	 Evaluation of  Left Ventricular Function in Patients with Chronic Heart Failure by Ultrasonography    ZHOU Hong
	 62.	 Analysis of  CT and Pulmonary Function of  Pulmonary Emphysema in Chronic Obstructive Pulmonary Disease    LI Chun-yuan
	 64.	 The  Application Value of  Multi-slice Spiral CT and MRI in the Differential Diagnosis of  Liver Tumors    GAO Da-hai
	 66.	 Value of  Ultrasonography in Early Diagnosis of  Thyroid and Breast Tumors    LIU Zhi-hong
	 68.	 Diagnostic Value of  Combined use of  Ultrasound and CT in Thyroid Follicular Lesions    ZHANG Yang
	 70.	 Analysis of  640 Slice Volume CT in Differential Diagnosis of  Benign and Malignant Thyroid Nodules    LI Bo  WANG Jin-zhu  WANG Kai  JIANG Tao  CHEN Gui-ying
	 72.	 Analysis and Clinical Diagnostic Value of  3.0T MRI of  the Spinal Tumors    HE Hui  XUE Song  LI Zheng
	 74.	 Application of  Three - Dimensional Ultrasonography in the Diagnosis of  Breast    ZHU Kai
	 76.	 Clinical Observation of  High Frequency Color Doppler Ultrasound in the Diagnosis of  Abdominal Endometriosis    ZHANG fang
	 78.	 Comparison of  Transvaginal and Transabdominal Color Doppler Ultrasonography in the Diagnosis of  Endometrial Lesions    HU Jun-ling
	 80.	 Application of  HR-HPV and TCT Combined with Electronic Ccolposcopic Cervical Biopsy in the Diagnosis of  Cervical Precancerous Lesions and Cervical 

Cancer    ZHANG Jing
	 82.	 Clinical Application of  Ultrasonography in the Diagnosis of  Placental Abruption    LI Feng-shan  HAO Hong  ZHANG Xiao-qing  HU Yuan
	 83.	 Clinical Application of   Prenatal Ultrasound in the Diagnosis of  Fetal Heart Malformation    CUI Tao
	 85.	 Study of  Color Doppler Ultrasound in Localization Diagnosis of  Male Urethral Calculi    LUO Bing-jia  ZHONG Yan  XIE Fang-lin  LI Wen-ying
	 87.	 The Value of  Dynamic Electrocardiogram Diagnosis and Monitoring in Arrhythmia Type Coronary Heart Disease    ZHANG Hui
	 89.	 Analysis of  Safety and Efficacy of  Early drug-eluting stent Implantation in Early-onset Coronary heart Disease with Diabetes mellitus    PAN Shuang
	 91.	 Efficacy of  Dual-Chamber Pacemaker Therapy in Elderly Patients with Bradyarrhythmia    LIU He  LIU Ji-chao  WANG Jing
	 93.	 Clinical Effect of  Thoracoscopic Lung Volume Reduction in the Treatment of  Chronic Obstructive Pulmonary Emphysema    CHANG Xu
	 95.	 Clinical Observation of  Bronchoscopy Combined with Alveolar Lavage in the Treatment of  Ventilator - associated Pneumonia    LIU Lu
	 97.	 Comparison of  the Clinical Value of  Robotic and Conventional Laparoscopic Total Hysterectomy    SUN Ji-qing
	 99.	 Video Laryngoscope Combined with Surgical Suture Guided Nasotracheal Intubation    HUANG You-fang  HUANG Yuan-xiang  LI Gang
	102.	 Evaluation of  the Value of  Thrombin Injection in the Treatment of  Pseudoaneurysm Guided by Ultrasound    WANG Yu-feng LIANG Lei  LIU Yan GUO Jun
	104.	 Clinical Effect of  the Treatment of  Hyperlipidemia (60 cases) by Using Semiconductor Laser Equipment for Vascular External Irradiation Treatment    

 GUO Jia-jie  ZHOU He-ping
	107.	 Clinical Analysis of  AO Type 42 and 43 - type Tibial Fractures Treated by Expert Intramedullary Nail    CHEN Shi  YANG Zhong-kui  ZHUANG Wen-jie
	109.	 Efficacy of  Open Reduction and Locking Plate for Internal Fixation of  Calcaneal Fractures    JIANG Hui
	111.	 Clinical Effect of  Modified Weaver-Dunn Method and Clavicular Hook Plate Internal Fixation in the Treatment of  Tossy Type Acromioclavicular Joint 

Dislocation    XIAO Jian-sheng
	113.	 Clinical Observation of   Proximal Femoral Intramedullary Nail in the Treatment of  61 Elderly Femoral Intertrochanteric Fractures    XUE Zhi-wei
	115.	 Lamina Replantation’s ICD-9-CM-3 Coding Research    LI Shi-lin  CHEN Li-bing  ZHAO Yan  YE Wan-yin
	117.	 Application Value of  Minimally Invasive non - flap Technique in Oral Implantation    LIU Lei  LV Dong-da
	119.	 Treatment and Clinical Application of  Ultrasonic Atomization and Ultrashort Wave in the Treatment of  Pneumonia and Bronchitis in Children    LU Li-juan
	121.	 Clinical Study of  Early Continuous Positive Airway Ventilator Support in Neonatal Severe Pneumonia Complicated with Respiratory Failure    LI Lang  GONG Chang-hui
	123.	 Analysis of  Two Kinds of  Tests for Rapid Serology and Microbial Culture of  Mycoplasma Pneumoniae Infection in Children    CHEN Xiao-dong  WU Hong-bing  

TIAN Huai-yu
	125.	 Analysis of  the Effect of  Homocysteine Level on Diabetic Nephropathy by Abbott Biochemical Analyzer    LIU Li
	127.	 Application Value Analysis of  Blood Gas Analysis Instrument in Emergency Analysis    WANG Li-ping  WU Song  SUN Dan  WANG Da-ming
	129.	 Application of  ATP Fluorescence Monitoring Technique in Quality Inspection of  Ophthalmic Negative Pressure Suction Ring Cleaning    LIAO Zhi-li  LI Qiu-yu  YI Hong
	131.	 Clinical Status and Research of  Indwelling Needle in Reducing Obstructionbaiyijie    JIANG Xiao-yan  HOU Guang-wei  KANG Dong-mei  LI Zhi-jian  LU Jing  BAI AI-hua

	133.	 Discussion on Cross Regional Joint Procurement Model and Functioning Pattern of  High Value Medical Consumables    MENG Lin
	136.	 Discussion on Optimization of  Hospital Cost Control by Medical Supplies Management    SU Bo
	138.	 The Quality Control of  Medical X-ray Diagnostic Equipment    ZHANG Yong  SUN Jia-wei
	140.	 Research on Maintenance Management of  Superconducting Magnetic Resonance Refrigeration System    PAN Xin-qing  HUO Jian-qiu
	142.	 Study on Fault and Treatment of  Sudden Technology in Hemodialysis Unit    LIAO Tian-fa
	145.	 The Daily Management and Maintenance of  the Ventilator    REN Zhuo-zhuo
	147.	 Cleaning Quality Control and Management of  Medical Instruments in Hospital Disinfection Supply Room    DU Chuan-rong
	149.	 Comparison and Discussion of  2 Cleaning and Disinfection Methods for Medical Instruments    ZHANG Yan

Thematic Forum · Technical Review

Standard and Testing

Research Report

Equipment Management

Clinical Application

Review

Responsible Institution:
State Food and Drug Administration
Sponsored by:
China Association for Medical Devices Industry

Editorial Committee:
CAI Guo-fang, CAO Hou-de, CHENG Shu-sen,
DUAN Hui-long, FAN Yu-bo, FAN Xiao-dong,
FAN Zhi-ning, FANG Quan, FENG Lin-zeng,
GAO Run-lin, GAO Shang-kai, GONG Qi-yong,
 GONG Shi-ming, GU Han-qing, GU Li-xu, HE Yu-sheng,
HU Yi-min, JIANG Feng, JIANG Yu-xin,
JIANG Chao-guang, JIAO Hai-chuan, LIU Dao-zhi,
LIU Zhi-cheng, LU Zu-hong, NIU Feng-qi,
PENG Cheng-lin, REN Peng-ye, TAO Zu-lai,
WANG Wei-qi, WU Qi-yao, WU Xin-min,
XI Ting-fei, XIE Song-cheng, XU Bo, XU Lu-sheng,
XU Yan-ruo, XU Wei, YANG Guo-zhong,
YAO Zhi-xiu, YU Meng-sun, YU Sen-yang,
YAN Shen-kai, ZHOU Dan, ZHANG Yuan-ting,
ZHUANG Tian-ge

President and Editor in Chief: FAN Xiao-dong
Vice President: LI Hao-dong
Director of Editing Department: ZHAO Shu-na
Editor: JIA Cai-fang, LIU Ying, LV Cong
Art Editor: LIU Wen-qing
Media Department: DUAN Peng-fei
Customer Service & Circulation:
SONG Gao-meng, CHEN Xiao-hui

Published by:
China Medical Device Information Magazine Agency
Printed by : Beijing Jincai Printing Co., Ltd
Distribution: Beijing Post Offices, PRC
Publish Date: 15th, August
National Periodical Number: CN11-3700/R
P.O.License:82-256
Ad License: Beijing Haidian 8129
Add: Room 1101, BLK 18 SOHO,  39 East Third Ring 

Road, Chaoyang District, Beijing, 100022
Tel:  86-10-85659328
	 86-10-88956588
Fax: 86-10-85659377
Contribution: tougao@camdi.org
	 ylqxxxzz@126.com
Subscription: songgf@camdi.org
Http://www.cmdin.cn

Serial parameters: ISSN1006-6586*CN11-3700/R*

1995*m*16*48*zh*p*18.00*50000*24*2017-15

WeChat Subscription

China Medical Device Information is not responsible for 
views espressed, nor  does it guarantee the truth of content 
described in advertisement or the product information of 
the magazine.

Vol.23 No.15 2017

CONTENT

万方数据


