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一 正确认识医疗器械
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什么是医疗器械1

医疗器械是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断

试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机

软件。

医疗器械的使用旨在达到下列预期目的：

4

① 对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解。

② 对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿。

③ 对解剖或者生理过程的研究、替代、调节或者支持。

⑥通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

④ 对生命的支持或者维持。

⑤ 妊娠控制。
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常见的医疗器械有哪些2

我国根据医疗器械产品安全性对医疗器械进行分类管理。分类目录由国家药品

监督管理部门依据医疗器械分类规则制定。

第一类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。如： 

外科用手术器械（刀、剪、钳、镊、钩）、刮痧板、医用 X 光胶片、手术衣、手术

帽、检查手套、纱布、绷带、引流袋等。
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一 正确认识医疗器械

第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。

如医用缝合针、血压计、体温计、心电图机、脑电图机、显微镜、针灸针、生化分

析系统、助听器、超声消毒设备、不可吸收缝合线等。
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第三类是具有较高风险、需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效

的医疗器械。如：植入式心脏起搏器、角膜接触镜、人工晶体、超声肿瘤聚焦刀、

血液透析装置、植入器材、血管支架、综合麻醉机、齿科植入材料、医用可吸收缝

合线、血管内导管等。



8

一 正确认识医疗器械

可以“家用的”医疗器械也都必须有医疗器械产品注册证，常见的主要有家用

治疗仪器远红外线治疗仪、磁疗仪、理疗仪、中频治疗仪等。

（1）家用检测器械

（2）家用医疗康复器具

血压检测仪、血糖检测仪、电子体温表、听诊器等。

家用制氧机、颈椎腰椎牵引器、防压疮床垫、矫形器等。

8
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医疗器械应怎样妥善保存和维护3

一般来讲，医疗器械说明书上都标注有产品储存、维护和保养方法，对有特殊

储存条件或方法的医疗器械，也会做特别说明。您只要按说明书要求做，是能够妥

善保存和维护好医疗器械的。
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一 正确认识医疗器械

家庭保存医疗器械，还要注意以下 3个问题：

① 对有使用期限的医疗器械，注意在有效期内使用。

② 一次性器械不要重复使用。

③ 注意是否无菌包装，对无菌包装的医疗器械，特别注意不要损坏包装，

如果包装损坏了，就不要再使用。



11

什么是医疗器械不良事件4

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

家食品药品监督管理总局，同时抄送国家卫生和计划生育委员会。
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如何选购家用医疗器械1

12

（1）应在医生指导下购买使用

选购家用医疗器械时应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。
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（2）仔细阅读产品说明书

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。



二 学会选购常用医疗器械
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（3）查看经营者有没有资格

（4）查看产品资质

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。

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）如果需要辨别真假，可以登录国家药品监督管理局网站

查询。在数据查询栏目中点击医疗器械，输入注册证号或产品名称，全国各地的产

品都可以查到。
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（5）要索取发票

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。

需要注意的是，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。



二 学会选购常用医疗器械
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购买血糖仪时应注意什么2

糖尿病是一种慢性病，需要长期治疗。对于糖尿病患者来说，及时了解自身的

血糖情况非常重要，监测、控制血糖是糖尿病患者的首要任务。

糖尿病患者对控制血糖采取的任何措施（如用药、控制饮食、使用胰岛素）以

及对使用结果的了解，都必须通过检测血糖水平，才能心中有数。有些患者使用尿

糖试纸，虽然价格比较便宜，但是尿糖试纸不能反映低血糖的情况，所以糖尿病患

者在家配备一台血糖仪非常有必要。
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购买血糖仪，必须注意以下 4个方面：

① 选择一种售后服务好，试纸能保证长期供应的血糖仪；不同品牌血糖仪

的试纸不同，不能互相借用。

③ 血糖仪的显示屏所显示的数字应易辨认，血糖仪最好有“记忆”功能，

以便将测定的血糖值储存。

② 试纸最好购买方便、易操作，在购买时可要求销售人员示范，并确认自

己可单独操作。

④ 自测类血糖仪不能用于药物调整，也不能用于胰岛素调整。
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体温计有很多种，该怎样选择3

常见的体温计主要有玻璃体温计、电子体温计、红外线体温计三种。不同种类

的体温计各有优点和缺点，我们可以根据实际情况选购适合自己的体温计。

玻璃体温计

电子体温计

红外线体温计

示值准确、稳定性高，价
格低廉、不用外接电源

读数清晰、携带方便、测
量时间较短

操作方便、测量迅速

不易读数、测量时间长，
玻璃管破损后会导致水银
泄漏，污染环境及危害人
体健康

示值准确度受电子组件及
电池供电状况等因素影响，
不如玻璃体温计准确

价格较昂贵，使用时对环
境温度要求较高

体温计 优  点 缺  点
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常见的助听器有哪些，应怎样选择4

目前我国应用较多的助听器有盒式助听器、耳背型助听器、耳道型助听器、深

耳道型助听器。

盒式助听器

耳背型助听器

耳道型助听器

深耳道型助听器

功率大，价格低，易操作

体积较小，外形美观，人体躯
干低频反射增强现象较小，无
须定做，可安装的功能较多

体积小、美观，位于耳道内保
留正常耳廓结构外形，更符合
人耳的生理学特征，有助于提
高声增益和声源定位

可减少堵耳效应，保真性高，
改善了声源定位，降低了对增
益的要求，固定性好，隐蔽性
强，损伤机会少

不美观，佩戴不方便

位于耳后，音量调节不方
便操作

不适用儿童，易受耵聍影
响，外型小，较难操作

输出功率有限，耳道内易
受潮损坏内部零部件，价
格较贵，不适合儿童

助听器 优  点 缺  点
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使用助听器时，应避免任何液体进入助听器内，而损害其中的零件；避免发胶、

香水等直接喷洒在助听器上，这些液体容易黏住音量控制器与麦克风；避免将异物

插入助听器内，造成严重的损坏；避免助听器掉落地面，因为如此会损害易碎之零

件。避免将助听器置于高温下（如受太阳光直射，靠近热电器、吹风机或暖气机）。

家庭如何选购轮椅5

常见的轮椅有固定式轮椅、折叠式轮椅、躺式轮椅、运动型轮椅、手推型轮椅

和电动轮椅等，我们在选购轮椅时，应根据自己的情况选择适合自己的轮椅。

例如，一般仅作为代步工具者，要选择折叠轻便的轮椅，以便装入汽车后备厢，

方便提着上楼，不用时占地方少；只有一只手或只能用一只手驱动轮椅者，要选择

具有只用一只手可以同时驱动两个轮子功能的轮椅，否则选购普通轮椅没有护理人

员时只能原地打转。
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此外，购买轮椅时，需要注意以下 4方面问题。

④ 要选有使用说明书和保修单的轮椅，四轮椅应要有医疗器械注册证，铭

牌上应有注册证号等。

③ 看轮椅的外观工艺：外观工艺粗糙的轮椅其内在质量不会太好，车胎要

选择经久耐用质量好的。

① 要看轮椅座面和靠背材质是否结实耐用。

② 要注意轮圈和辐条的质量、车轮转动的灵活性。
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视力表检查视力时需要注意什么？1

22

② 检查远视力时，检查距离为 5 米，视力表放置高度应以 1.0（或

对数视力表 5.0）行视标与受检者眼高平行，照明度应当合适。

① 一般视力检查应在中等适光亮度下，检查室光线应较暗为宜。

当照亮视力表时，检查者应注意避免眩光源出现在患者视野内。



23

④ 检查时遮眼板要严密遮盖非检查眼，否则双眼所测视力会高于单眼视

力，影响检查结果的准确性，甚至造成漏诊、延误病情的情况出现。

⑤ 检查时眯眼、歪头或挪动身体都是不正确的姿势，也会使得检查结果

不客观，检查时必须加以注意。

③ 按先右眼后左眼的顺序分别进行检查。如果戴眼镜者，还要检查戴镜

视力，也称矫正视力。
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检测血糖时应注意什么2

（1）怎样采集血样

① 彻底清洗和干燥双手。

③ 将手臂短暂下垂，让血液流至指尖。

⑤ 采血后请勿反复挤压，以免组织液混入，造成检测结果偏差。

② 温暖并按摩手指以增加血液循环。

④ 先将拇指顶紧指尖关节，再用采血笔在指侧采集血样。

⑥ 如为毛细血管全血，应擦去第 1 滴血，使用第 2 滴全血样本进行检测。
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（2）使用血糖试纸时应注意什么

① 在检测血糖前，应详细阅读产品说明书中的所有信息，熟练掌握该项目

操作技能。

② 自测用血糖类产品只用于监测糖尿病患者血糖控制的效果，而不能用于

糖尿病的诊断和筛查，也不能作为治疗药物调整的依据。

③ 不要使用过期、被损坏或污染的试纸条。
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使用注射器时应注意什么3

注射器由前端带有小孔的针筒以及与之匹配的活塞芯杆组成。用针头抽取或者

注入气体或者液体的这个过程叫做注射。在芯杆拔出的时候液体或者气体从针筒前

端小孔吸入，在芯杆推入时将液体或者气体挤出。

注射器也可以用于医疗设备、容器，如有些色谱法中的科学仪器穿过橡胶隔膜

注射。将气体注射到血管中将会导致空气栓塞，从注射器中去除空气以避免栓塞的

办法是将注射器倒置，轻轻敲打，然后在注射到血流之前挤出一点儿液体。



27

① 注射器为“一次性使用”产品，禁止重复使用，用后应销毁。

② 注射器经环氧乙烷灭菌，须在失效年月内使用。

③ 单包装破损、护套脱落，禁止使用，并做报废处理。

④ 本产品应储存在相对湿度小于 80%，通风、干燥的室内。

⑤ 正常使用后的处理，请按相关法规要求执行。

使用注射器是，应注意以下几点。
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使用家用雾化器时有哪些注意事项4

雾化器是以超声振荡或空气压缩机驱动的方式将药物雾化供患者吸入。主要用

于治疗各种上、下呼吸系统疾病，如感冒、发热、咳嗽、哮喘、咽喉肿痛、咽炎、

鼻炎、支气管炎、肺尘埃沉着病等气管、支气管、肺泡、胸腔内所发生的疾病。
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① 在医生指导下购买、使用雾化器，并且要遵医嘱使用雾化药物。

② 按说明书规定进行使用。

⑥ 使用后及清洁保养时须将电源拔下。

③ 按说明书的规定的方法进行消毒。

⑦ 要进行雾化器的定期保养和维护。

④ 与人体接触的附件为一次性使用的（如一次性咬嘴），应按说明书规定

对用后的产品处理。

⑤ 存放或使用家用雾化器时，要防止婴幼儿及精神病患者触及。

使用家用雾化器时，应注意以下 7个方面。
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① 使用按摩器要循序渐进。

② 初次使用按摩器的时间不宜过长，最好先试 10 ～ 15 分钟。

③ 如果在第一次使用后身体没有出现什么不适，才可以适当地延长按摩时

间，但每次使用时间不宜过长，要调整好按摩力度和次数，要由轻到重，

由少到多。

按摩器具操作时间应如何掌握5
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④ 时间最好控制在每次 20 分钟到半小时，早晚各 1 次即可。

⑤ 为了避免发生不良后果，在空腹、饱食、醉酒和剧烈运动后严禁使用电

子按摩器。因为此时按摩可使血液流速进一步加快，胃部平滑肌蠕动增强，

易造成恶心、呕吐、胸闷等不适。
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拔罐时需注意哪些操作方法6

（1）掌握拔罐吸力

用火力或水煮、水蒸气排气拔罐时，如果罐内温度高，扣罐速度快、罐具深而

大，则吸拔力大，反之则小。故应根据病情灵活掌握，如患者觉得吸拔不紧，则应

重新拔，或改用较大口径的罐具再拔一次；若吸拔力过大，也可重新拔，或按照起

罐法稍微放进一些空气，以减轻吸拔力；若因拔罐部位凹凸不平而出现漏气，则应

改换部位再拔，或改用贴棉法拔罐。
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（2）防止罐具脱落

（3）拔罐时间长短要适宜

拔罐时，患者不要随便移动体位，以免罐具脱落。罐具数目多时，距离不宜排

得太近。

病情重、病灶深及疼痛性疾病患者，拔罐时间宜长；病情轻、病灶浅及麻痹性

疾病患者，拔罐时间宜短。

拔罐部位肌肉丰厚（如臀部、大腿部）者，拔罐时间宜长；拔罐部位肌肉薄（如

头部、胸背部）者，拔罐时间宜短。

体质强壮者、青年人，拔罐时间可适当延长；体质虚弱者、老年人或 7 岁以

下儿童，拔罐时间应适当缩短。

气候寒冷时，拔罐时间可适当延长；气候炎热时，拔罐时间可相应缩短。
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（4）适当掌握治疗间隔时间

（5）注意起罐手法

慢性疾病或病情和缓者，以每隔 1 ～ 2 日或 3 ～ 5 日拔 1 次为宜；病情急者，

一般每天 1 次，如急性胃肠炎、感冒等患者，也可每日 2 ～ 3 次，不必分疗程；连

续几天拔罐的患者，应轮换拔罐部位。慢性病患者，以5～10次为1个疗程，若不愈，

可休息 2～ 3 日再继续治疗；若患者感觉疲劳，应休息几日再拔罐。

起罐时， 手法宜轻缓，以一手指抵住罐口边的肌肉，按压一下，使空气透入，

罐子即自行脱落，不可硬拉强搬或旋转。
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① 避免任何液体进入助听器内，而损害其中的零件；避免发胶、香水等直

接喷洒在助听器上，这些液体容易黏住音量控制器与麦克风；避免将异物

插入助听器内，造成严重的损坏；避免助听器掉落地面，因为如此会损害

易碎之零件。

使用助听器需要注意什么7

② 避免将助听器置于高温下（如受太阳光直射，靠近热电器、吹风机或暖

气机）。
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③ 为了适应助听器，要耐心地不断练习。助听器无法使听力恢复正常，也

无法使患者免除、改善因生理因素所造成的听力障碍。对多数人而言，仅

偶尔使用助听器，并不能从助听器获得充分的帮助。

④ 助听器只是整个复健工作中的一部分，还应该同时接受助听器与读唇训

练，从而起到相辅相成的功效。

36
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安装有心血管支架的患者，生活中应注意什么8

（1）服用抗凝药物

（2）调节饮食

冠状动脉粥样硬化性心脏病（冠心病）患者做完支架手术后要继续按医嘱服用

抗凝药物，避免血栓形成。

应以清淡饮食为主， 蛋白质以鱼类为主，切忌暴饮暴食或进食过饱。多吃新

鲜蔬菜、 水果、瘦肉、鸡、鸭、兔、鱼肉、豆制品和奶制品等。不宜常吃或大量

吃动物内脏、鱿鱼、蟹黄、蛋黄以及煎、炸、烧烤等食品。
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（3）适当运动

① 术后活动水平应根据术前的身体状况、活动习惯、手术后的心脏情况和

所处的环境不同而定，建议进行有氧运动，如散步、做保健操、打太极拳等。

注意运动必须适当，避免不适宜的运动。

② 保持情绪稳定，避免大喜大悲或精神抑郁；生活要有规律，避免过度紧

张和情绪波动，保持大便通畅。

③ 控制血压、血脂和体重，戒烟，节制饮酒。
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