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第二类医疗器械注册申报工作流程

体温计测体温要掌握哪些方法？

这些用械知识，你知道吗？
7月10日至14日为“全国医疗器械安全宣传周”，本次主题为“安全用械 共享健康”。医疗器械安全关系到人民生命健康，为加强医疗器械科学监督，推动行

业高质量发展，切实保障公共用械安全，湖北省药品监督管理局咸宁分局、咸宁市市场监督管理局就市民关注的安全用械重点问题进行解答。

购买前，要仔细阅读产品说明书，弄清产品
的作用机制、适用范围、使用方法、注意事项、禁
忌症等，根据医生的建议和自身情况选择购买和
使用。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。

尤其要注意：一是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，

确保售后保障；二是查看产品资质，医疗器械产品
应具备《医疗器械产品注册证》（或备案凭证），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。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。三是要索取发票，正式发票是购买
凭证，在产品保修、质量投诉中用处很大。

依测量结果自我诊断及治疗有风险，应遵从
医生指导。在普通心律失常（比如说房性期前收
缩、室性期前收缩及心房颤动等）的情况下测量
会造成误差。

测量时需保持正确测量姿势，并在温度适宜的
房间内测量血压。测量前预先去洗手间。在进食、
饮酒、抽烟、运动和淋浴后，至少等30分钟才开始测

量。测量前请至少休息15分钟以上，连续测量时，
请至少间隔2分钟以上。测量时因手臂受到挤压，
可能会导致急性内出血。请勿在血压计附近使用
移动电话或其他发射电磁场的装置。请勿对血压
计的本体或袖带自行拆卸和改造。对袖带过度加
压，会造成手臂淤血或麻痹。患有严重的血液循环
障碍、血液疾病的患者，请在医生的指导下使用。

人体体温会随时间变化有所差距，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：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：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35.8～37.8℃。

对于一般视力检查而言，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。

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。

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。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。

此外，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。

1.泵应夹在腰带上或放在口袋里，防止管道过度
扭曲、折叠，避免受潮、摔坏，日常生活、活动不受影响。

2.三餐前、三餐后2小时、睡前、凌晨3点需监
测指血糖，测餐后2小时血糖从吃第一口饭计时。

3.三餐前注射胰岛素，注射后立即进餐，不能
超过10分钟，避免低血糖发生。

4.按糖尿病饮食原则进餐，饮食应规律，尽量避

免摄入零食、饮料及含糖高的水果，禁止饮酒。
5.带泵期间避免剧烈运动，饮食规律，如出现

饥饿感、心慌、出冷汗等低血糖症状时立即进食
糖果、饼干，并告知医务人员。

6.洗澡、游泳前应取下泵，以免损坏。照射X
片、CT、MRI、空腹B超、OGTT检查前应取下快
速分离器，结束后连接上。

我国根据医疗器械产品安全性对医疗器械进
行分类管理。分类目录由国家食品药品监督管理
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。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。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。

怎样选购家用医疗器械？一

血压计使用时应注意哪些事项？

体温计测体温要掌握什么样的方法？

视力表检查视力时需要注意什么？

胰岛素泵使用时应注意什么？

二

医疗器械分类标准和方法是什么？

医疗器械生产许可证核发工作流程

三

四

五

六

七

八

现场审核及整改
40个工作日左右

资料受理与专呈
（5D）

行政审批、制证
20个工作日左右

申请人
（许可事项）

变更地址内部预审核
（非文字性变更）

生产许可资料汇编，
网上申请

（向原注册部门申报）

行政许可申请不予
受理决定书（5D）

限期整改
（30D）

审批审查（4D）

不予行政许可决定
书及理由（10D）

领取批件

资料不全

不符合

符合

整改

通过或不通过

不予许可

准予许可材料初审
（5D）

受理决定书（5D）

整改资料递交
（实施机关对结果进

行跟踪确认）

现场审核
（受理之日起10D内）

许可决定（4D）

制证（10D）

注1：D表示工作日，1个月为20个工作日
注2：办理《医疗器械生产许可证》生产地址、
增加生产品种变更的企业

申请人

立项及开发

样机真实性核查

型式检验

实施临床、临床报告

申报资料汇编

注册、体系
网上预申请

质量管理体系
建立（GMP）

体考运行
（3个月以上）

体系内审、管理
评审

体考申报
资料汇编

进口（含港、澳、台）

判断临床
评价路径

非豁免

同品种对比
（数据及资料
获得授权）

豁免目录

境内

省、自治区、直辖市
食品药品监督管理局

资料受理、转呈（8D）

体系申报
（20D内）

体系考核

体系整改
（6个月）

退审

技术审评
（60D）

资料一次性发补

发补资料补充、递交
（一年内）

技术审评
（60D）

行政审批（30D）

制证（10D）

不通过 通过

整改

通过

不通过

10个工作日内

合格

不足

国家食品药品监督管理局
（http://125.35.24.156/）

补充不合格


