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正确看待医疗器械的风险
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一提到医疗器械，不少人想到的是医院中的医疗设备，认为

医疗器械风险高，只有医院才能有，需要医务人员才能使用。其

实，依据风险程度，国家将医疗器械分为三类。

第三类医疗器械使用风险高，少部分可以家用，但应严格按

照产品注册证书中的适用范围和说明书要求使用。如：植入式心

脏起搏器、角膜接触镜、人工晶体、口腔植入材料、医用可吸收

缝合线等。

第二类医疗器械中也有一部分产品可以家用。如医用缝合

针、血压计、体温计、助听器等。

其中，第一类医疗器械的风险程度比较低，公众通过一定的

学习和查阅说明书就可以保障使用的基本安全，很多产品可以家

用。如刮痧板、医用听诊器、绷带等。
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药店销售医疗器械须取得相关资质

我国对医疗器械经营有严格的资质要求。因此，不是所有药

店都具备销售资质，只有取得医疗器械经营许可证或备案凭证的

经营单位才可销售医疗器械。

《医疗器械监督管理条例》规定，从事医疗器械经营活动，

应当有与经营规模和经营范围相适应的经营场所和贮存条件，以

及与经营的医疗器械相适应的质量管理制度和质量管理机构或者

人员。

从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的市

级人民政府负责药品监督管理的部门备案并提交有关资料。按照

国务院药品监督管理部门的规定，对产品安全性、有效性不受流

通过程影响的第二类医疗器械，可以免于经营备案。

从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的

市级人民政府负责药品监督管理的部门申请经营许可并提交有关

资料。医疗器械经营许可证有效期为5年。有效期届满需要延续

的，依照有关行政许可的法律规定办理延续手续。

为了确保购买的产品合法有效，消费者在购买时要查看商家

是否具有医疗器械经营企业许可证、营业执照等合法资质，售后

服务是否有保障。对流动销售、临时设摊销售的产品要慎重购

买，以免上当受骗。

从事医疗器械网络销售的企业，应当通过自建网站或者医疗

器械网络交易服务第三方平台开展医疗器械网络销售活动。通过

自建网站开展医疗器械网络销售的企业，应当依法取得《互联网

药 品 信 息 服 务 资 格 证

书》,并具备与其规模相适

应的办公场所以及数据备

份 、 故 障 恢 复 等 技 术 条

件。

只有取得医疗器

械经营许可证或

备案凭证的经营

单位才可销售医

疗器械
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“神奇疗效”的床垫、能够活血醒脑的梳子、镇静安神的背

心、专治腰痛的椅子、专治腿痛的护膝、降压的手表、对诸多病症

“均有奇效”的水杯……市场上，宣称为具备保健功能的生活用品

无奇不有。在不少人的认知里，会把这些产品与医疗器械划等

号，其实不然。

早在2001年，国家药监部门就已在《关于日常生活用品不作

为医疗器械审批的通知》中明确规定：“凡属于人的日常生活用

品、装饰品，如衣服、帽子、鞋、袜、手镯、耳环等产品，无论其

采用何种材料，均不得作为医疗器械受理审批。企业也不得宣传

产品的治疗、诊断功能。”

也就是说，药监部门不会批准日常生活用品作为医疗器械上

市，还规定不得宣传其诊断、治疗疾病的功能。非医疗器械都没有

医疗器械注册证编号或备案号，从这一点就可以明显区别开来。

火眼金睛辨识医疗器械

任何医疗器械产品都具有一定的使用风险，都可能因为

当时科技水平的制约、实验条件的限制等因素，而在临床应

用过程中存在一定的盲区，存有潜

在风险。

所 谓 批 准 上 市 ， 是 指 社 会 、 技

术、伦理和法令皆可接受的基础上

的认可，而并非绝对安全。

                                        不一定。一种医疗器械是否应该停止

使用，主要取决于其受益是否大于

风险。例如，有的医疗器械不良事

件虽然严重，但发生率很低，且临

床上仍需要这个产品，则可通过采

取严格管理，修改说明书、增加警

示等措施来控制风险。

医疗器械是否安全

发生不良事件的医疗器械是否应该停产 
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医疗器械不良事件监测人人有责

来自各方的、信息可靠的医疗器械不良事件报告是医疗器械

不良事件监测的基础和重要依据。

因此，医疗器械不良事件的监测管理不仅是器械研发、生产

者和行政管理者的职责，同时也需要全社会的支持，消费者在购

买使用医疗器械中如发生不良事件也应该第一时间进行上报。

警惕虚假宣传及非法宣称
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医疗器械生产经营者通过擅自改变产品名称误导消费者，甚

至通过改变产品名称来改变产品的用途。

如，市场上标示为某企业生产的第一类医疗器械冷敷凝胶，

备案凭证载明的产品名称为“冷敷凝胶”，而产品实物标示的名

称则为“马油滋润护手（冷敷凝胶）”。

违法行为一：擅自改变产品名称

还有某些第一类医疗器械产品虽然标示名称为备案凭证载明

的产品名称，但字体小且色淡，不易引起消费者注意。不仅如

此，该类产品还通过“注册商标”、TM标记的未注册商标、单纯

文字等形式标示如“xx贴” “xx膏”等非备案名称，文字标注字

体大且显眼，以此来误导消费者认为该产品是“x x贴” “x x

膏”，而非原备案产品。

目前，市场上此类违法现象的

代表产品是医用冷敷贴。该产品外包

装上除标示医用冷敷贴外，还会通过

“注册商标“等形式标示如“三伏

贴” “失眠贴” “头痛贴”等。

违法行为二：擅自添加产品名称

擅自改变产品名称

对于医疗器械，尤其是风险程度较低的第一类医疗器

械，监管部门在日常监督检查中发现，医疗器械标签说明

书存在“非法声称”问题。

其违法违规现象主要包含擅自改

变产品名称、擅自添加产品名称、扩

大适用范围、将生活用品包装为第一

类医疗器械等。

因此，消费者在购买产品时，可

根据其注册证编号或备案号在国家药

品监督管理局官网查询，查看载明的

预期用途是否与宣传内容一致。

看标签  擦亮眼

警惕虚假宣传及非法宣称 11
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依据《医疗器械说明书和标签管理规定》第十四条，医疗器

械说明书和标签不得有下列内容：

含有“疗效最佳”、“保证治愈”、“包治”、“根治”、

“即刻见效"、“完全无毒副作用"等表示功效的断言或者保证的；

含有“最高技术”、“最科学”、“最先进”、“最佳”等

绝对化语言和表示的；

说明治愈率或者有效率的；

与其他企业产品的功效和安全性相比较的；

含有“保险公司保险”“无效退款”等承诺性语言的;

利用任何单位或者个人的名义、形象作证明或者推荐的;

含有误导性说明，使人感到已经患某种疾病, 或者使人误解

不使用该医疗器械会患某种疾病或者加重病情的表述, 以及其他虚

假、夸大、误导性的内容；

法律、法规规定禁止的其他内容。

如果在购买的过程中发现产品存在上述情

况, 就要提高警惕,留意是否存在虚假宣传及非

法宣称情况。

警惕这些宣传语
擅自扩大第一类医疗器械适用范围的违法现象也比较常见。

如，某企业生产的医用冷敷凝胶，备案凭证载明的预期用途为

“用于人体物理退热、体表面特定部位的降温。仅用于闭合性软组

织”，但该产品实物标示的预期用途却在原有基础上增加“适用于唇部

干裂、粗糙、脱皮的冷敷理疗”，并且通“TM”标示“x x润唇膏”。

违法行为三：扩大适用范围

扩大适用范围

违法行为四：故意混淆医疗器械与生活用品

有的不法商家将面膜包装成医疗器械,也有不法商家将医用护

理垫（第一类医疗器械)包装成全棉内裤，还将这种内裤分为男士

款、女士款；将弹性绷带(第一类医疗器械) 包装成全棉袜子；将

牙科洁治器包装成生活用品牙签等。

以上违法行为误导消费者认为该产品具备治疗相应疾病的作

用，使用后导致病情延误，损害消费者的健康权益。

警惕虚假宣传及非法宣称
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这些医疗器械误区
你中招了吗?

胶囊胃镜就是无痛胃镜？

无痛胃镜是在普通胃镜基础上进行特殊的全麻，让患者在睡

眠过程中完成胃部检查，没有任何感觉。其检查方法和过程与普

通胃镜一样，都是把摄像头通过软管插到患者胃里进行检查。

胶囊胃镜全称为磁控胶囊胃镜系统，是能够对人体胃部进行

精准检查的“磁控胶囊胃镜”机器人，类似于带有摄像头的胶

囊。医生通过软件实时精确操控的体外磁场来控制胶囊机器人在

胃内的运动，改变胶囊姿态，按照需要的角度对病灶重点拍摄照

片，全面观察病灶。检查结束后，胶囊胃镜随胃肠的蠕动排出体

外。

胶囊胃镜具有无痛、无创、无死角、无交叉感染等特点，且

操控精准。胶囊胃镜虽然也是无痛，但本质上是一种新设备、新

手段。

在进行胶囊胃镜检查前，首先需禁食12个小时以上，保持胃

内没有食物残渣，不喝带有色素的饮料。其次，检查前1〜2小时

服用去泡剂，把胃液表面的泡沫以及黏液去除干净，保证胃黏膜

充分暴露。同时，需确保患者没有消化道梗阻症状，以及没有巨

大的憩室。最后，检查中不携带磁吸物品，不穿戴金属饰品，例

如手表、手机等。
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家用制氧机充当防雾霾神器？

近年来，防霾、抗霾产品成为消费热点概念。除了近几年热

销的“防霾” 口罩外，不知从什么时候开始，制氧机也被贴上了

“雾霾克星”“净化雾霾”的标签，活跃在大众的视线中。

其实，把制氧机与雾霾扯上关系，实属商家夸大效果的营销

手段。

霾是因为空气中的细小颗粒物增多，但不会干扰空气中所含

氧气的比例，就像糖水里加了米，米却不能改变糖水的甜度。

制氧机是针对缺氧患者的仪器，如为慢性肺病和心脏疾病的

患者提供氧疗，不具备净化空气或是“体内除尘”的功能。因

此，防霾和吸氧之间没有任何相关性，并不是说颗粒物多了，空

气中的氧含量就低了。

关于制氧机，还有一个认识误区就是吸氧对身体无害。实际

上，正常人体的携氧量是有指标范围的，在使用医用级高浓度氧

气治疗时，如果岀现氧气摄入过量，反而会对人体造成伤害，引

发肺部损伤和炎性病症。心肺没有问题、不需要吸氧的人盲目跟

风购买制氧机吸氧，需要吸氧的患者又不按照医嘱按时定量吸

氧，这两种行为都是对自身健康不负责任的表现。

市场上所谓的“械字号牙膏”“医用牙膏”其实是冷敷凝

胶、牙齿脱敏剂等医疗器械产品。冷敷凝胶和牙齿脱敏剂是第一

类医疗器械，均不具备清洁功能，不可以用来刷牙，也不适合每

天使用。

冷敷凝胶通常由麦芽糖糊精、丙二醇、卡波姆等组成，仅通

过在溃疡表面或组织创面形成保护层，以物理形式遮蔽创口，用于

缓解口腔溃疡、口腔炎症、义齿或手术造成创面所带来的疼痛。

牙齿脱敏剂主要用于消除暴露的牙颈部的过敏症状，减轻和

预防因牙齿本质敏感引起的牙齿过敏症状。

部分不法商家将其包装为“牙膏乃售卖，是因为仅标示冷敷凝

胶或牙齿脱敏剂，产品销量

不高，于是进行违规宣传。

消费者在购买时，应通过产

品标签标注的产品名称、功

效宣称、适用人群、注册备

案编号等信息，辨别产品是否为牙膏。

市场上的“械字号牙膏”是牙膏

产品名称、功

效宣称、适用

人群、注册备

案编号等信息

辨
别



热敷贴通常是指含有发热材料，并封装于医用无纺布或其他医
用材料内，使用时直接贴敷于患部，以传导的方式将热量传递于患处
的医疗器械，主要用于促进局部血液循环、辅助消炎、消肿和止痛。

很多人认为热敷贴就是“暖宝宝”。实际上，热敷贴发热原
理和作用与“暖宝宝”类似，但热敷贴按照二类医疗器械监管，
而“暖宝宝”则按工业用品（日用品）管理。

因此，热敷贴的原辅料及产品质量控制、生产条件、上市后
的监管均比暖宝宝严格，其质量、安全性更有保证。

比起贴敷普通药膏，热敷贴和远红外治疗贴等医疗器械使用
起来应该多加注意。患者在使用热敷贴和远红外治疗贴时，一般
需要贴敷于四肢及躯干患处，心脏及头部慎用。热敷时间一般建
议在30分钟左右，避免超过4小时，一般一贴仅使用一次。在贴敷
位置的选择上，应注意贴敷于皮肤完好的患部，避开伤口、黏膜
或皮肤受损处。

患者在贴敷过程中，如有发红、发痒、发疹等情况发生，就要
注意可能是“低温烫伤”。这时应及时揭下贴片，用流水冲洗烫伤
部位降温。如有水泡等出现，可降温后用干净的毛巾包裹患处就医
诊治。此外，患者应尽量避免自行涂抹烫伤膏，
必要时就医诊治需要注意的是，老人、儿童及其
他体温调节功能较弱的人群应谨慎使用，出现皮
肤损伤时应避免使用热敷贴和远红外治疗贴。

热敷贴通常是指含有发热材料，并封装于医用无纺布或其他医
用材料内，使用时直接贴敷于患部，以传导的方式将热量传递于患处
的医疗器械，主要用于促进局部血液循环、辅助消炎、消肿和止痛。

很多人认为热敷贴就是“暖宝宝”。实际上，热敷贴发热原
理和作用与“暖宝宝”类似，但热敷贴按照二类医疗器械监管，
而“暖宝宝”则按工业用品（日用品）管理。

因此，热敷贴的原辅料及产品质量控制、生产条件、上市后
的监管均比暖宝宝严格，其质量、安全性更有保证。

比起贴敷普通药膏，热敷贴和远红外治疗贴等医疗器械使用
起来应该多加注意。患者在使用热敷贴和远红外治疗贴时，一般
需要贴敷于四肢及躯干患处，心脏及头部慎用。热敷时间一般建
议在30分钟左右，避免超过4小时，一般一贴仅使用一次。在贴敷
位置的选择上，应注意贴敷于皮肤完好的患部，避开伤口、黏膜
或皮肤受损处。

患者在贴敷过程中，如有发红、发痒、发疹等情况发生，就要
注意可能是“低温烫伤”。这时应及时揭下贴片，用流水冲洗烫伤
部位降温。如有水泡等出现，可降温后用干净的毛巾包裹患处就医
诊治。此外，患者应尽量避免自行涂抹烫伤膏，
必要时就医诊治需要注意的是，老人、儿童及其
他体温调节功能较弱的人群应谨慎使用，出现皮
肤损伤时应避免使用热敷贴和远红外治疗贴。
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热敷贴就是个“暖宝宝”？

大部分具有一定眼部疾病的患者不适合佩戴隐形眼镜，比如

患有重度干眼症、角膜炎等疾病的患者。而且如果因佩戴隐形眼

镜而产生明显的眼部不适症状，也不适合继续佩戴隐形眼镜。

不同材质的隐形眼镜需要选用不同的护理产品，比如某些护

理产品只适用于传统水凝胶镜片，某些护理产品还适用硅水凝胶镜

片，甚至某些护理产品不仅适用我们通常所说的隐形眼镜，还适用

0K镜等硬性接触镜。

具体适用范围可自行查找产品说明书或销售包装。

我们在选配隐形眼镜时要关注几个比较重要的性能指标，如

含水量、透氧系数、透氧量、折射率等，如果是防紫外的镜片还

应关注其最小销售单元上标注的UV吸收类别，“UV吸收1类”或

“UV吸收2 类”，UV吸收1类比2类防紫外线的效果更好。

隐形眼镜并不是所有人都适合佩戴，最好是由具有专业资质

的医疗机构和医生进行判断指导。在选择隐形眼镜时，尤其应该

关注说明书中有无特别的风险警告或风险提示。

      所有想变美的人都可以佩戴隐形眼镜吗?
   
      并不是!

      所有想变美的人都可以佩戴隐形眼镜吗?
   
      并不是!
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隐形眼镜不挑人？



视力训练仪是通过训练眼球内外旋能力来锻炼眼部肌肉，从

而达到恢复视力目的的一种医疗器械。

视觉康复设备能够帮助训练者解决集合不足、调节功能异常

引起的视觉症状，例如有益于缓解和治疗假性近视、功能性视力

下降、控制近视度数加深。但是，视觉康复设备无法治愈真性近

视和散光，通过康复设备可以适当地延缓近视、散光等眼部疾病

的发展速度，改善视功能。

没有视力障碍的人无需使用此设备进行眼部保健，注意科学

用眼，避免过度疲劳即可。

一些人认为，佩戴助听器会产生“依赖”，越戴越聋。这种想

法是错误的，科学地选配合适的助听器一般不会导致听力下降，也不

会越戴越聋。坚持佩戴助听器有助于保护残余听力和言语识别率。但

不能排除因身体疾病、外伤、手术、耳毒性药物引起的听力下降。

助听器会形成依赖越戴越聋？

走出用械误区20

视觉康复设备可以治疗近视？
只有那些从助听器配戴中获得了莫大益处的耳聋患者会离不

开助听器。“离不开” “摘不下来”意味着助听器发挥了应有的

作用，极大地改善了使用者的听觉状况，就像眼镜一样，习惯了

戴上眼镜后的“清晰”世界，不习惯“模糊”的世界。眼镜是给

你带来清晰的视觉，助听器是给你带来清晰的听觉，科学的验配

不会伤害听力。

佩戴助听器前要保证双手、耳朵背面清洁干燥无汗；佩戴定

制式助听器要定期清理耳道，防止耳道内的耵聍堵塞耵聍冒，油

性耳朵要每天用棉棒擦拭耳道内油渍，防止助听器受话器被侵

蚀。

在洗头、洗脸、洗澡、游泳时不能佩戴助听器，防止各种液

体侵蚀助听器。戴助听器时

最好坐在沙发或者床上，防

止助听器掉到地上。
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比起传统丝袜，静脉曲张袜对腿部的压力更大。但它本身没

有燃脂效果，只是从外表上使腿部更加有曲线感，因此不具备实

际的瘦腿效果。

此外，静脉曲张袜使用不当或过度使用会产生副作用。例

如，静脉曲张袜长时间使用不脱下，或者压力过大，都会压迫皮

肤，影响下肢血液循环，反而使原有的皮肤损伤和静脉曲张加重。

静脉曲张袜属于第二类医疗器械，任何医疗器械使用不当或

过度使用都会造成并发症。因此，是否适合穿戴静脉曲张袜，需

要由具备专业资质的医疗机构和医生进行临床判断。
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静脉曲张袜能用来瘦腿？

这些医疗器械误区你中招了吗？ 23每天佩戴完助听器后要打开电池仓并放到专门的干燥盒进行

干燥，用专用毛刷清洁麦克风防垢网、耳塞头或耳模、耵聍冒、

通气孔，最后要用软布擦拭助听器。每3~6个月到助听器验配中

心进行专业保养，助听器没电后要及时更换，防止电池漏液侵蚀

助听器零件。

此外要注意的是，睡觉时不建议佩戴助听器，最好待睡醒起

床后重新开始使用。

静脉曲张袜，临床上称为医用弹力袜，是一种具有促进静脉

血液回流心脏功能的医疗器械，用于静脉曲张类疾病的预防和辅

助治疗。

静脉曲张袜可消除下肢水肿，缓解由静脉曲张、下肢静脉血

液回流障碍引起的皮肤病变；对长期卧床者、孕妇、久站久坐人

群、重体力劳动者可预防下肢静脉曲张和深静脉血栓形成。静脉

曲张袜对腿部肌肉和脂肪柔和按压，视觉上可起到美化腿部曲线

的效果。

只有青少年才能佩戴牙齿矫正器？ 

很多人担心，错过了最佳时期便不再合适进行牙齿矫正，或

者矫正效果不佳。其实，只要口腔健康程度允许，大多数人都是

可以进行牙齿矫正的。能不能做牙齿矫正，与年龄无关，而是与

牙周和口腔健康状况相关。

成 人 和 青 少 年 正 畸 差 别 不 大 。 但 成 年 人 没 有 生 长 发 育 的 潜

力，因此严重的骨骼畸形需通过正颌外科手术结合正畸综合治

疗。轻、中度骨性畸形，可通过牙齿代偿性移动掩饰骨骼缺陷。

另外，与青少年相比，成年人代谢缓慢，牙齿移动速度较慢，治

疗的时间要相应延长。
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聚焦超声减脂仪是利用换能器产生超声波直接穿透皮肤，在

一定深度的皮下脂肪层中聚焦，利用超声波的机械、空化综合效

应，破坏腹部皮下脂肪层的脂肪细胞，使之崩裂、破碎，变成细

胞碎片和游离脂肪。细胞碎片被吞噬细胞吞噬，游离脂肪经由淋

巴、血液到肝脏代谢。

简而言之，聚焦超声减脂仪就是用高能量的聚焦超声，破坏

腹部皮下脂肪层的脂肪细胞。

作为第三类医疗器械，聚焦超声减脂仪有明确的适用范围，

适用于具有正常行为能力的单纯性局部肥胖，且为腹部皮下脂肪

堆 积 者 的 减 脂 。 该 设 备 还 对 患 者 的 年 龄 、 身 体 质 量 指 数

（BMI）、肝肾功能情况、腹部计划减脂区的皮下脂肪厚度等均

有要求。

能躺着瘦的超声减脂仪 聚焦超声减脂仪风险等级较高，必须在医疗机构中由具有资

质的临床医师操作使用；且减脂区域的范围由临床医师在保证患

者安全的基础上根据患者体征评估确定，同一患者多次治疗时，

各次治疗时间间隔不得小于2周（部分产品规定为6天）。

不同品牌、不同型号的产品其适用范围会有些许差别，但都

要以医疗器械注册证为准，消费者可以在国家药监局网站上搜索

具体产品的适用范围。目前获准上市的聚焦超声减脂仪，都只获

准用于腹部减脂，不适用于腰腿部脂肪、内脏脂肪等。



走出用械误区26

市场上的医用牙膏可以当牙膏使用 27

颈椎病患者都适用颈椎牵引器？ 

有些颈椎病患者看到牵引器广告后，就自行购

买，在家里进行颈椎牵引治疗。殊不知，这样

做有很多安全隐患。

颈椎病有许多类型，有的适合做牵引，有的不

适合做。有的适宜卧式牵引，有的适宜立式牵引，而做支架式牵

引必须根据个人的生理曲度制定治疗方案。然而，很多牵引器广

告都没有谈到这些问题。

因此，颈椎牵引器并非适用于所有患者。特别是一些老年人

往往患有其他疾病，更要谨慎使用。如果想购买使用颈椎牵引

器，应该先到正规医院咨询医生是否有必要自行购用。如经医生

诊断，确实需要在家进行治疗，应该在医生指导下选择适宜的产

品并正确使用。

市场上的医用牙膏
可以当牙膏使用
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市场上一些所谓的“医用牙

膏”“械字号牙膏”其实是冷敷凝

胶、牙齿脱敏剂等医疗器械产品。

冷敷凝胶和牙齿脱敏剂

属于第一类医疗器械，均不

具备清洁功能，不可以用来

刷牙，也不适合每天使用。
冷敷凝胶、牙齿脱敏剂

牙膏

冷敷凝胶通常由麦芽糖糊精、丙二醇、

卡波姆等组成，仅通过在溃疡表面或组织创

面形成保护层，以物理形式遮蔽创口，用于

缓解口腔炎症、口腔溃疡、义齿或手术造成

创面所带来的疼痛。

丙二醇

卡波姆

麦芽糖糊精

牙齿脱敏剂主要用于消除暴露

的牙颈部的过敏症状，减轻和预

防因牙齿本质敏感引起的牙齿过

敏症状。

有些商家为了夸大宣传效果，将

冷敷凝胶、牙齿脱敏剂包装为“牙

膏”售卖，这种行为是违规的。

因 此 在 购 买 牙 膏 时 ， 应 通

过产品标签标注的产品名称、

功效宣称、适用人群、注册证

编 号 或 者 备 案 凭 证 编 号 等 信

息，辨别产品是否为牙膏。
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