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市场监督管理

选购家用医疗器械应注意啥？

本报讯 10 月 27 日，宝

鸡高新区党政机关干部、市场

监管人员以及村民代表共计

60 余人，前往陕西精益齿科

技术有限公司、陕西泰达康医

疗科技有限公司，通过观看宣

传片、听取讲解、互动交流等

方式，零距离参观、了解义齿

和医用口罩生产加工过程。

当天上午，60 余名代表

前往陕西精益齿科技术有限

公司的水磨部、石膏部、车瓷

部、氧化锆切削车间、3D 激

光烧结车间参观，代表们零

距离参观、了解了义齿的生

产加工、打磨、切削过程，了

解了 3D 打印技术。在陕西泰

达康医疗科技有限公司，代

表们分别前往企业的原材料

库、生产车间、灭菌车间和质

检部参观，详细了解了原材

料储备和医用口罩生产、加

工、灭菌及质量检测情况，工

作人员还为代表们讲解了医

用口罩生产工艺和流程，并

现场答疑解惑。

“这次进企业参观义齿

和医用口罩的生产、加工过

程，而且深入了解了 3D 打印

这一前沿技术，开阔了眼界，

学到了不少知识。”代表们纷

纷表示。

随着人们健康意识的显著提升，家用医疗器械的普及率也不断提高。“全国医疗器械安全宣传周”期间，市市场监督管

理局抓住这一有利时机，在发布消费警示的同时，先后开展了科普宣传进农村、法律法规宣传进企业、网络培训等一系列丰

富多彩的活动，向广大市民普及相关法律法规，引导消费者理性购买、正确使用家用医疗器械，有效防范医疗

器械使用风险。

网络培训受点赞
全市监管人员和经营人员接受医疗器械相关法规知识培训

本报讯 10 月 23 日，市市

场监督管理局对全市市场监

管执法人员和医疗器械经营

人员共计 5000 余人进行了网

络培训，线上为学员讲授医疗

器械经营环节法律法规知识，

深入浅出的讲解受到了大家

的欢迎。

在当天的培训会上，市市

场监督管理局医疗器械科工作

人员为学员们讲解了《医疗器

械监督管理条例》《医疗器械网

络销售监督管理办法》等法律

法规，并结合日常检查中发现

经营环节存在的问题，从医疗

器械经营企业的机构设立，人

员管理，产品验收、存储、销售、

记录，设备设施维护，产品质量

控制等方面，详细为学员们解

读了《医疗器械经营质量管理

规范》，使基层监管人员更加清

楚医疗器械经营环节的规范和

要求，对企业的规范经营也起

到了积极的推动作用。

医疗器械法规宣传进农村
本报讯 10 月 22 日，岐山

县京当镇小强村热闹非凡，我市

2020 年“全国医疗器械安全宣传

周”法律法规宣传进农村活动在

此成功举办。市市场监督管理局

联合岐山县市场监督管理局工

作人员，现场为广大村民普及医

疗器械法律法规知识。

据了解，此次活动是市市场

监督管理局在前期对医疗器械

生产经营企业和使用单位广泛

宣传的基础上，开展的又一项宣

传活动，旨在做好医疗器械安全

科普宣传，推进医疗器械科学监

管，促进行业高质量发展，使广

大村民明白购买医疗器械的注

意事项和正确使用方法，减少和

消除不合理使用医疗器械带来

的不良事件和危害，确保医疗器

械使用安全。     

活动当天，执法人员通过

科普医疗器械安全监管相关知

识、发放宣传资料和实物展示

等形式，向广大村民普及了医

疗器械安全知识，确保群众安

全使用医疗器械。“这次活动办

得好，通过执法人员讲解，我们

学到了选购和正确使用医疗器

械的相关知识。”现场群众对此

纷纷点赞。

市药品安全监测与评价中心工作人员提醒 ：

发现医疗器械不良事件应立即上报
发现医疗器械不良事件应

该怎么办？如何避免或减少医

疗器械不良事件发生？记者日

前对此进行了采访。

“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，从而导致一些医疗器

械不良事件的发生。”市药品

安全监测与评价中心工作人

员提醒，发现医疗器械不良事

件应立即上报。医务人员发现

可疑医疗器械不良事件后，应

立即停止使用可疑医疗器械，

给患者进行适当治疗，并按规

定及时向本单位和负责医疗

器械不良事件监测的部门进

行报告 ；医疗器械持有人、经

营企业和医疗单位，发现或知

悉可疑医疗器械不良事件后，

则要通过“国家医疗器械不良

事件监测信息系统”平台网络

直报 ；市民发现可疑医疗器

械不良事件后，应停止使用该

医疗器械，及时去医院就诊治

疗，并向医疗机构或所在地市

场监督管理部门报告。

那么，如何避免或减少医

疗器械不良事件的发生呢？工

作人员介绍说 ：“首先，医疗器

械使用者应按照医疗器械使用

说明书规范使用医疗器械，并行

使好自己的知情权，多了解和认

识各种医疗器械的作用、使用方

法及注意事项。其次，要选择正

规的医疗机构，同时严格按适用

的方法使用医疗器械，注意定期

复查。此外，不要听信广告或虚

假宣传中所谓 100% 的治疗效

果，要特别注意了解医疗器械的

副作用。”

医疗器械生产企业员工参加网络培训

体温计、听诊器、血压计、血糖仪、便携

式心电监测仪……随着人们健康意识的提

升，家用医疗器械产品在家庭中逐步普及。

那么，市民购买、使用家用医疗器械应该注

意啥？日前，在“全国医疗器械安全宣传周”

活动期间，市市场监督管理局专门发布消费

警示，提醒广大市民群众正确购买、使用家

用医疗器械。

听取医生指导意见
“医疗器械是用于诊断、

治疗疾病的，市民购买前应

听取医生意见，在医生指导

下使用。”市市场监督管理局

医疗器械科工作人员提醒广

大市民群众，虽然不少医疗

器械都瞅准了“家用”的方向

推销，越来越多的人也很认

可其家用的方便性，但一些

使用条件比较严格的医疗器

械，还需要在专业医生指导

下进行正确使用，不要为图

方便省事而盲目使用，以免

造成不必要的伤害。

此外，市民在购买医疗器

械前，要认真阅读产品说明书，

询问销售人员或医生，弄清楚

产品的适用范围、使用方法、注

意事项、禁忌证等。在使用医疗

仪器时，环境条件应符合产品

要求的适宜温度、相对湿度、空

气洁净度、用电和电磁环境等。

医疗器械使用过程中，如出现

身体不适或病情加重等问题，

应立即停止使用，及时去医院

就诊。有的医疗器械对操作技

术要求比较高，家庭自行购买

和使用时要充分考虑自身的实

际操作使用能力和安全监护条

件，还有一些医疗器械是一部

分植入人体内，一部分在体外

使用，这就需要患者在专业医

生指导和培训下使用。“市民对

医疗器械的风险性应有足够认

识，防止盲目、过度或不恰当使

用，要定期由医生评价使用效

果，检查有无不良反应，防止误

用损害健康。”市市场监督管理

局医疗器械科工作人员说。

选择正规经营者
据国家相关规定，销售医

疗器械必须具备一定的资质条

件，取得《医疗器械经营许可

证》或《第二类医疗器械经营备

案凭证》和《营业执照》。市市场

监督管理局医疗器械科工作人

员提醒广大消费者，购买家用

医疗器械应到持有《医疗器械

经营许可证》的经营企业购买，

注意查看《医疗器械经营许可

证》或《备案凭证》及获准经营

的医疗器械范围。

对欲购买的医疗器械产

品应仔细查看产品包装上是

否经过药品监督管理部门批

准，是否标注有医疗器械注册

证号或备案号 ；要注意查看

产品包装是否完好，标签和包

装标识是否清楚，产品是否过

期，有无合格证明 ；购买医疗

器械时要详细查阅使用说明

书，切勿购买无生产企业名

称、无生产地址、无联系方式

的“三无”产品。

别被虚假宣传诱惑
有的商家为了获取利润，

在推销产品时，不按照批准的

使用范围宣传，更有甚者任意

夸大疗效。市民在购买家用医

疗器械时，如果听到“彻底根

治”“行业最佳”“最科学”等夸

大宣传用语，一定要提高警惕，

避免上当受骗。市市场监督管

理局医疗器械科工作人员提醒

广大消费者，家用医疗器械，在

人体疾病诊断、治疗、预防、调

节人体生理机能方面有一定的

辅助作用，但它不能取代医生

的诊断治疗，如若身体不适，应

尽快前往医院进行就诊。

查看生产许可证号很关键
“消费者在购买家用医疗

器械时，一定要查看生产企业

的生产许可证号或生产备案号

和产品注册证号或产品备案

号。”市市场监督管理局医疗器

械科工作人员提醒广大市民群

众，如果没有生产许可证号或

生产备案号和产品注册号或产

品备案号，要么是假冒产品，要

么不是医疗器械。

现在网络十分发达，消费

者可以随时登录国家药品监

督管理局网站，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，就可查到所

购买的产品是否是正规厂家

生产的合格产品。一旦发现问

题产品，应及时拨打电话向市

场监管部门投诉举报。此外，

消费者在购买医疗器械时一

定要向商家索取发票，以便日

后维权。

注意误差范围和储存保养
市民在使用家用医疗器

械时还应注意家用医疗器械的

误差范围。市市场监督管理局

医疗器械科工作人员提醒消费

者，电子体温计、电子血压计、

血糖测试仪等医用电子仪器类

产品，一般测量的数据与实际

情况会存在偏差，如体温电子

口腔温度计比玻璃水银温度计

要高一些，应及时定期进行比

对，以掌握家用医疗器械的测

量值偏差范围。

家用医疗器械的储存保

养也很重要。家用电子仪器类

医疗器械性能稳定可靠很关

键，对使用的环境条件、储存

养护和使用方法都有一定要

求，广大市民群众应按照产品

说明书规定的储存条件存放，

过期、失效、国家已经明令淘

汰的医疗器械应停止使用。长

期使用的医疗仪器要注意养

护，注意操作性能测试、调试

和电器安全。

执法人员向群众宣传医疗器械安全购买使用知识

代表们前往水磨车间参观
（本版稿件、照片均由本报记者邵菲菲采写、拍摄）

我市市场监管部门全力加强监管——

严守医疗器械安全防线
本报讯 如何保障市民

群众用上安全、可靠的医疗

器械？记者从市市场监督管

理局了解到，我市市场监管

部门强化日常监管，加大抽

检力度，扎实开展各类专项

整治，积极助力医疗器械产

业发展，有力保障了全市医

疗器械生产经营质量安全和

市场秩序。

近年来，全市市场监管部

门结合实际制定了监管计划，

组织召开医疗器械监管工作

座谈会，安排部署医疗器械监

管工作，明确市县监管事权、

监管重点、检查内容和频次，

与经营企业和使用单位签订

《质量安全承诺书》，严格按照

监管任务，分级开展日常监督

检查。

据了解，去年以来，全市

市场监管部门共检查医疗器

械生产经营和使用单位 5650

余户次，责令整改 2200 余户。

市场监管部门还加大抽检力

度，认真组织实施年度抽检计

划，及时开展抽样工作，保质

保量完成了省药品监督管理

局下达的医疗器械抽检 43 个

品种 158 批次的任务，合格率

达到 100%。同时，开展各类专

项整治活动也是全市市场监

管部门加大医疗器械监管的

有力措施之一。近年来，他们

先后开展了防疫物资产品质

量和市场秩序专项整治行动、

无菌和植入性医疗器械专项

检查、医疗器械“清网”行动等

专项整治行动，严查生产劣质

口罩、防护服，超范围经营和

经营过期、失效、淘汰医疗器

械等违法行为。

在加强监管的同时，全

市市场监管部门多措并举助

力医疗器械行业发展。他们

在日常监督检查工作中，积

极为企业长远发展建言献

策，帮助企业持续提升产品

安全质量，为急需开展医疗

器械生产经营活动的企业开

辟绿色通道，助力医疗器械

产业蓬勃发展。

执法人员检查防疫物资产品质量

宝鸡高新区市场监管部门组织各界代表 ——

零距离参观义齿生产线


