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1.医疗器械不良事件是什么？

医疗器械不良事件，是指获

准上市的质量合格的医疗器械在

正常使用情况下发生的，导致或

者可能导致人体伤害的各种有害

事件。医疗器械生产企业、经营

企业和使用单位应当建立医疗器

械不良事件监测管理制度，指定

机构并配备专（兼）职人员承担本

单位医疗器械不良事件监测及报

告工作。报告涉及其生产、经营

及使用的产品所发生的导致或者

可能导致严重伤害或死亡的医疗

器械不良事件。报告医疗器械不

良事件应当遵循可疑即报的原

则。省、自治区、直辖市医疗器械

不良事件监测技术机构应当对医

疗器械不良事件报告进行调查、

核实、分析、评价，并上报国家药

品不良反应监测中心。国家药品

不良反应监测中心在收到省、自

治区、直辖市医疗器械不良事件

监测技术机构的报告后，应当对

报告进一步分析、评价，必要时进

行调查、核实，报国家药品监督管

理局，同时抄送国家卫生和计划

生育委员会。

2.医疗器械不良事件如何

处理？

医疗器械生产企业、经营企

业和使用单位发现或者知悉应报

告的医疗器械不良事件后，应当

填写《可疑医疗器械不良事件报

告表》向所在地省、自治区、直辖

市医疗器械不良事件监测技术机

构报告。国家鼓励有关单位和个

人在发现医疗器械不良事件时，

向市场监管部门报告。

3.家用医疗器械主要有哪些？

可以“家用的”医疗器械也都

必须有医疗器械产品注册证。主

要有：家用治疗仪器远红外线治

疗仪、磁疗仪、理疗仪、中频治疗

仪等。家用检测器械：血压检测

仪、血糖检测仪、电子体温表、听

诊器等。家用医疗康复器具：家

用制氧机、颈椎腰椎牵引器、防压

疮床垫、矫形器等。

4.购买家用医疗器械需要注

意什么？

查看经营者有没有资格。要

到正规药店或医疗器械经营企业

购买，并验看其是否具备《医疗器

械经营企业许可证》（或备案凭

证）和《营业执照》等合法资质，售

后服务是否有保障。查看产品资

质。医疗器械产品应具备《医疗

器械产品注册证》（或备案凭证），

《医疗器械生产许可证》（或备案

凭证）。有一些普通商品宣传治

疗功效混淆视听，如增高仪、减肥

仪等，日常健身的健身器材以及

一些含保健功能的衣服、帽子、

鞋、袜、手镯、耳环等并不属于医

疗器械。索取发票。消费者在购

买医疗器械时一定要索取购物

发票。正式发票是购买凭证，在

产品保修、质量投诉中用处很

大，一些搞非法销售的也往往没

有正式票据，所以千万不能图省

事贪便宜。

5.如何选购家用医疗器械？

要在医生指导下购买使用。

医疗器械是用于诊断、治疗疾病

的，购买前应听取医生的意见，在

医生指导下使用。要定期由医生

评价使用效果，检查有没有不良

反应，防止误用损害健康。在购

买医疗器械前，要仔细阅读产品

说明书，询问销售人员或医生，弄

清产品的作用机制、适用范围、使

用方法、注意事项、禁忌证等，根

据医生的建议和自身情况选择购

买和使用。

6.无菌医疗器械的灭菌要求

是什么？

无菌医疗器械是指产品上没

有存活的微生物，是医疗器械制

造企业以无菌状态提供的医疗器

械产品，是医疗机构、公众不需要

进行灭菌而直接使用的无菌医疗

器械产品。无菌医疗器械生产企

业按《医疗器械生产质量管理规

范》要求建立不同级别的生产洁

净环境，从原材料、生产过程、人

员卫生、设备的洁净、物料、人流

等方面要求进行严格的控制，使

微生物污染控制到标准规定的可

接受水平。灭菌是用物理和化学

的方法杀灭一切活的微生物（包

括病原微生物和非病原微生物、

繁殖型或芽孢型微生物）。无菌

医疗器械的无菌不是绝对的，只

是把微生物存活概率减少到最低

限度。当前无菌医疗器械的灭菌

概率标准规定为 10 ，即百万分

之一。医疗器械常见的灭菌方法

有湿热灭菌、辐射灭菌、环氧乙烷

灭菌等。其灭菌要求应遵从相应

的国家标准。

7.无菌性医疗器械使用需要

注意哪些事项？

一次性使用产品禁止重复使

用，使用过的无菌器械必须按规

定销毁，使其零部件不再具有使

用功能，经消毒无害化处理，并做

好记录。无菌类产品经过灭菌处

理，须在失效期年月内使用。单

包装破损、护套脱落的，禁止使

用，并做报废处理。产品的使用

必须严格执行无菌技术操作规

程。产品应储存在相对湿度小于

80%、通风、干燥的室内。

8.常用体温计的种类有哪些？

玻璃体温计是最常见的体温

计，它可使随体温升高的水银柱

保持原有位置，便于使用者随时

观测。电子式体温计利用某些物

质的物理参数（如电阻、电压、电

流等）与环境温度之间存在的确

定关系，将体温以数字的形式显

示出来。红外线体温计通过测量

耳朵鼓膜或额头的辐射温度，非

接触性地实现对人体温度的测

量。电子体温计的原理与结构：

电子体温计是利用感温元体（通

常是用热敏电阻）的电阻值大小

随环境温度的变化而变化的原理

制成的。一般电子体温计由四部

分组成，头部是感温部件，杆身是

数字式温度显示器，侧面是电源

开关按钮，末端是电池盒和盖。

电子体温表读数直观、携带方便、

小巧新颖、不易损坏，比普通水银

体温表更易保管。

9.体温计测体温要掌握什么

样的方法？

人体体温会随着时间的变化

有所差距，人体体温在清晨比较

低，近傍晚则会稍高。所以一天

内体温测量结果有轻微差距，这

是正常的。口温测量将体温计感

测头前端放在舌头下，稍用力压

住，测量时要将口完全紧闭，期间

不 要 说 话 ，正 常 口 温 约 36.0～

37.5℃。腋温测量将体温计感测

头置于腋下最前端和身体平行的

位置，手臂紧靠身体，确保体温计

被皮肤完全覆盖且不受空气影

响，正常腋温约35.0～37.0℃。肛

温测量在体温计前端涂上水溶性

润滑剂，插入少于约1.5cm的体温

计前端到肛门口，如遇任何阻力

马 上 停 止 测 量 。 正 常 肛 温 约

36.2～37.9℃。耳温测量需在测量

前将耳道内耳垢或异物清理干

净，将耳朵轻轻向后拉以使耳道

伸直，将侦测头放入耳道，按下测

量键后即可读值。正常耳温约

35.8℃～38℃。额温测量需在测

量前将额头附近汗水或化妆品清

理干净，用手将头发拨开，将感温

头对准眉心约1～3cm的距离，按

下测量键后即可读值。正常额温

约35.8～37.8℃。

10.肺活量计使用时需注意哪

些事项？

测试者必须将显示器向上，

不可倒置，注意不可堵住文氏管

的出气口。测试者要学会深呼吸

气，避免耸肩提气，应该像闻花式

慢吸气；学会吸气后屏住气再对

准口嘴吹气，防止此时从嘴处吸

气。吹气时应徐徐用力，一气呵

成，以免中途停顿，数据锁定。使

用时，应小心轻放，避免碰撞、摔

跌。测试过程中应保持文氏管的

畅通，如有异物必须消除，测试结

束后，要用酒精棉球擦拭气管

部。吹气嘴不能重复使用，预防

交叉感染，吹气嘴的消毒可选用

器械消毒液洗净浸泡 3～5 分钟，

消毒后的吹气嘴，用清水冲净晾

干，包装待用。停用时，应取出电

池，以免电池腐蚀仪器。

家用医疗器械怎么选、怎么用?
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