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1.如何正确认识医疗器械不良

事件？

任何医疗器械在临床应用过程

中，都可能因为当时科技水平的制

约、实验条件的限制等因素，存在一

些不可预见的缺陷。只有通过不良

事件的有效监测，对事件本身进行科

学的分析和总结，才能及时采取适

宜、有效的措施，保证医疗器械使用

的安全有效，促进医疗器械上市许可

持有人不断改进产品质量。

2.医疗器械不良事件产生的主

要原因是什么？

（1）产品的固有风险；

（2）医疗器械功能故障或损坏；

（3）在标签、产品使用说明书中

存在错误或缺陷；

（4）产品使用错误。

3.血压计在使用中可能会发生

哪些可疑不良事件？

血压计是测量血压的仪器，主要

分为水银柱式血压计和电子（无液）

血压计两大类。血压计在使用中可

能会导致的不良事件主要表现为测

量结果不准确、间断性黑屏、不显示

血压值等。

4.体温计在使用中可能会发生

哪些可疑不良事件？

体温计是测量体温的仪器，主要

形式有玻璃体温计、电子体温计和红

外体温计。体温计在使用中可能会

导致的不良事件主要表现为测量结

果不准确、水银柱不上升/下降、不能

计数等。

5.血糖仪在使用中可能会发生

哪些可疑不良事件？

血糖仪是糖尿病患者自我血糖

监测而使用的仪器，其在使用中可能

会导致的不良事件主要表现为血糖

测量值不准确、血糖值显示不清晰、

屏幕不显示等。

6.胰岛素注射笔在使用中可能

会发生哪些可疑不良事件？

胰岛素注射笔是糖尿病患者胰

岛素治疗中理想的注射用具，其前端

是注射针头，后面的套筒则装有胰岛

素，套筒容积大小根据胰岛素的种类

而不同。胰岛素注射笔在使用中可

能会导致的不良事件主要表现为注

射部位疼痛、注射针头漏液、推动困

难、笔芯密封不严、笔芯变色等。

7.隐形眼镜在使用中可能会发

生哪些可疑不良事件？

隐形眼镜是一种戴在眼球角膜

上、用以矫正视力或保护眼睛的镜

片，其在使用中可能会导致的不良

事件主要表现为眼睛干涩、红肿、疼

痛、流泪、畏光、视物不清、充血、刺

激感等。

8.血管内支架在使用中可能会

发生哪些可疑不良事件？

血管内支架主要用于大动脉瘤

性血管狭窄、闭塞，外压性动静脉狭

窄、闭塞，动脉瘤，动脉夹层、器官移

植术后的血管狭窄，动脉粥样硬化性

狭窄、闭塞等疾病的治疗。血管内支

架在使用中可能会导致的不良事件

主要表现为支架脱载、无再流、支架

内血栓形成、再狭窄等。

9.骨科植入物在使用中可能会

发生哪些可疑不良事件？

骨科植入物主要包括骨接合植

入物及骨与关节植入物。骨接合植

入物主要包括接骨板、接骨螺钉、髓

内针、矫形用棒、矫形用钉、带锁髓内

针、脊柱内固定植入物等。骨与关节

植入物主要包括人工髋关节、人工膝

关节、人工肘关节等。骨科植入物在

使用过程中可能会导致的不良事件

主要表现为植入物变形、折弯、断裂、

松动、脱落、磨损等。

10.人工心脏瓣膜在使用中可能

会发生哪些可疑不良事件？

人工心脏瓣膜用于瓣膜损坏，适

用于严重影响循环系统功能的疾病，

如风湿性心脏病、先天性畸形、遗传

性疾病、外伤等，其在使用中可能会

导致的不良事件主要表现为开放性

卡瓣、瓣叶脱落、碟片被卡、瓣膜狭

窄、血栓栓塞等。

11.宫内节育器在使用中可能会

发生哪些可疑不良事件？

宫内节育器是置入人体进行妊

娠控制的医疗器械，其在使用中可能

会导致的不良事件主要表现为脱落、

下移、出血/疼痛、意外妊娠、异位妊

娠、严重贫血、盆腔炎、节育器异位、

子宫穿孔等。

12.心脏起搏器在使用中可能会

发生哪些可疑不良事件？

心脏起搏器是治疗心律失常等

疾病的一种有效手段，其在使用中可

能会导致的不良事件主要表现为电

极移位、心外肌肉收缩、静脉血栓/狭

窄、电池提前耗竭、电极导线感染等。

13.透析机在使用中可能会发生

哪些可疑不良事件？

透析机是用来进行血液透析或

滤过的医疗设备，临床主要用于治疗

急性或慢性肾衰竭、尿毒症。透析机

在使用中可能会导致的不良事件主

要表现为空气监测不报警、头晕、心

率下降等。

14.B型超声诊断仪在使用中可

能会发生哪些可疑不良事件？

B 型超声诊断仪在临床上主要

用于心脏、腹部、妇产科的检查，适用

于心、肝、胆、肾、脾、胰腺、甲状腺、乳

腺、子宫、膀胱等脏器的诊断检查。B

型超声诊断仪在使用中可能会导致

的不良事件主要表现为显影模糊、突

然死机、探头出现阴影、图像与检查

部位不符等。

15. 医用监护仪在使用中可能会

发生哪些可疑不良事件？

监护仪是用于精确了解患者身

体情况变化，以减轻医院护士工作量

的仪器，按照临床应用的地方不同，

监护仪一般分为麻醉监护仪、肺功能

监护仪、心电监护仪、脑电监护仪。

监护仪在使用中可能会导致的不良

事件主要表现为监测数据不准确或

不显示、黑屏、死机等。
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