
单疝/双疝疝气带使用说明书（符合

欧盟标准）

产品名称：单疝疝气带（含 1个垫包）、双疝疝气带（含 2个垫包）

执行标准：欧盟 EN ISO 13485:2016（医疗器械质量管理体系）、欧盟MDR
2017/745医疗器械法规

重要安全警示（WARNING）
本产品为二类医疗器械，用于疝气的保守治疗辅助，核心作用是通过垫包物理加压，

减少疝囊突出，缓解疝气引起的不适，其使用安全性直接关系到使用者的身体健康。

使用前必须仔细阅读并完全理解本说明书所有内容，严格遵循医嘱及本操作规范，任

何违规使用、操作不当或忽视警示都可能导致病情加重、皮肤损伤等不良后果。

• 本产品仅为辅助治疗器械，不能替代药物治疗或手术治疗，疝气的根本治疗需遵

循医生诊断，对于符合手术指征的患者，严禁仅依靠本产品延误治疗。

• 适用人群：仅适用于腹股沟疝等常见疝气患者（成人/儿童需对应适配型号），不

适用于疝囊嵌顿、绞窄性疝气患者；儿童使用必须在医生指导及成人全程监护下进

行，严禁随意调整垫包位置及束带松紧度。

• 单疝疝气带（1个垫包）仅适用于单侧疝气患者，双疝疝气带（2个垫包）适用

于双侧疝气患者，严禁混淆使用（如单侧疝气患者使用双疝疝气带，可能导致局部过

度压迫）。

• 使用前需检查产品状态，若发现垫包变形、脱落、异味，束带弹性失效、破损，

魔术贴粘性下降等任何异常，立即停止使用并更换，严禁自行修复、改装产品任何部

位。

• 佩戴时需确保垫包精准对准疝环位置，束带松紧度以“贴合皮肤、无明显压迫感、

不影响呼吸及活动”为宜，严禁过紧压迫腹部、影响血液循环，或过松导致垫包移位、

无法发挥加压作用。

• 严禁长期连续佩戴（建议每天佩戴不超过 12小时），长期佩戴可能导致局部皮

肤闷热、潮湿、过敏，需定期取下通风，保持皮肤清洁干燥；若出现皮肤红肿、瘙

痒、破损等过敏或压迫症状，立即停止使用，必要时咨询医生。

• 产品需在干燥、通风、阴凉环境下存放，避免阳光直射、高温潮湿、强酸强碱环

境，远离尖锐物体，防止产品老化、破损；严禁与其他医疗器械混放，避免交叉污



染。

• 本说明书必须以产品使用地区的官方语言提供给使用者及监护人员，确保清晰理

解所有内容；若对产品使用、适配性有任何疑问，请勿使用，及时联系制造商或咨询

医生。

产品概述

本款单疝、双疝疝气带均为欧盟标准二类医疗器械，严格按照 EN ISO 13485:2016标

准及MDR 2017/745法规设计、生产及检测，通过CE认证，适用于疝气患者的保守

治疗辅助，核心作用是通过专用垫包对疝环部位施加温和、均匀的压力，阻止腹腔内

容物（如肠管）从腹壁缺损处突出，缓解疝气引起的坠胀、疼痛感，为患者日常活动

提供临时支撑保护。

产品采用医用级亲肤材质，无异味、无刺激，透气吸汗，可减少长期佩戴对皮肤的不

适感；束带采用可调节设计，适配不同体型使用者，魔术贴粘性强劲，不易脱落，佩

戴便捷；垫包采用柔软透气材质，内置定型支撑层，可精准贴合疝环位置，加压均

匀，既保证辅助治疗效果，又兼顾佩戴舒适性。

两款产品核心区别在于垫包数量及适配场景，精准匹配不同患者需求：单疝疝气带配

备 1个垫包，针对性适配单侧疝气患者，垫包可精准对准单侧疝环，避免对健侧造成

不必要压迫；双疝疝气带配备 2个独立垫包，可分别对准双侧疝环，同时对双侧疝气

进行辅助固定，适配双侧疝气患者，加压均匀、互不干扰，兼顾支撑效果与佩戴舒适

度。

技术参数（符合欧盟 EN ISO 13485:2016标准）

参数名称 单疝疝气带（1个垫包） 双疝疝气带（2个垫包）

垫包数量 1个（可拆洗） 2个（独立可拆洗）

垫包尺寸 直径 8cm±0.5cm（适配成

人）/ 直径 5cm±0.5cm
（适配儿童）

直径 8cm±0.5cm（适配成

人）/ 直径 5cm±0.5cm
（适配儿童），两个垫包

间距可调节

束带材质 医用级聚酯纤维+氨纶

（亲肤、透气、高弹性）

医用级聚酯纤维+氨纶

（亲肤、透气、高弹性）

垫包材质 医用级无纺布+硅胶防滑

层（柔软、透气、无刺

医用级无纺布+硅胶防滑

层（柔软、透气、无刺



激） 激）

束带调节范围 腰围 60cm-120cm（成

人）/ 腰围 40cm-70cm
（儿童）

腰围 60cm-120cm（成

人）/ 腰围 40cm-70cm
（儿童）

佩戴方式 腹部环绕，魔术贴固定 腹部环绕，魔术贴固定，

双垫包独立定位

使用温度范围 10℃~40℃（常温使用） 10℃~40℃（常温使用）

清洗方式 垫包可拆洗（水温

≤40℃，中性洗涤剂，禁

止漂白、烘干），束带可

擦拭清洁

垫包可拆洗（水温

≤40℃，中性洗涤剂，禁

止漂白、烘干），束带可

擦拭清洁

建议使用年限 1年（从生产日期算起，

定期检查，异常立即更

换）

1年（从生产日期算起，

定期检查，异常立即更

换）

正确使用方法

1.佩戴前准备（两款产品通用）
• 使用者需先清洁腹部皮肤，确保皮肤干燥、无伤口、无红肿、无皮疹，避免皮肤

残留汗液、油脂影响佩戴效果及皮肤健康。

• 检查产品完整性：单疝疝气带确认 1个垫包无脱落、无破损，束带弹性正常、魔

术贴粘性良好；双疝疝气带确认 2个垫包均完好，独立可调节，无松动、破损。

• 根据使用者体型，初步调节束带长度，确保佩戴时可轻松环绕腹部，预留足够调

节空间；儿童型号需根据年龄、腰围精准调节，避免过紧或过松。

• 佩戴前需确认疝囊已完全回纳至腹腔（若疝囊无法回纳，严禁佩戴，立即就

医），确保垫包可精准对准疝环位置。

2.单疝疝气带（1个垫包）使用方法
• 将单疝疝气带平铺，将垫包对准单侧疝环位置（佩戴时垫包需紧贴皮肤，对准疝

囊突出的中心点），确保垫包覆盖完整疝环区域。

• 将束带环绕腹部，轻轻拉紧，使垫包紧密贴合皮肤但不压迫腹部，确保呼吸顺



畅、活动无明显束缚感，然后将魔术贴粘贴固定，按压牢固，防止移位。

• 佩戴后检查：用手轻轻按压垫包，确认垫包位置无偏移，束带无松动、无过紧；

活动身体（如弯腰、行走），确认垫包不滑动、束带不脱落，无明显不适感。

• 取下方法：轻轻撕开魔术贴，缓慢松开束带，从腹部取下疝气带，取下后再次清

洁皮肤，将垫包与束带分离，按需清洁存放。

3.双疝疝气带（2个垫包）使用方法
• 将双疝疝气带平铺，根据双侧疝环的位置，调节两个垫包的间距，确保每个垫包

可精准对准对应侧的疝环位置（垫包需紧贴皮肤，覆盖完整疝环区域）。

• 将束带环绕腹部，轻轻拉紧，使两个垫包同时紧密贴合皮肤，松紧度以“无明显压

迫感、呼吸顺畅、活动自如”为宜，避免一侧过紧、一侧过松。

• 调整垫包位置，确认两个垫包均无偏移，分别覆盖双侧疝环，然后将魔术贴粘贴

固定，按压牢固，防止束带松动、垫包移位。

• 佩戴后检查：用手分别按压两个垫包，确认位置准确、无滑动；活动身体，确认

垫包不偏移、束带不脱落，无局部压迫、坠胀等不适感。

• 取下方法：轻轻撕开魔术贴，缓慢松开束带，从腹部取下疝气带，取下后清洁皮

肤，将两个垫包与束带分离，按需清洁存放。

检查与维护

1.检查要求（符合欧盟 EN ISO 13485:2016标准检测规范）
• 每次使用前检查：检查垫包是否完好、无变形、无异味、无破损，是否能正常固

定在束带上；检查束带弹性是否正常，有无破损、开线；检查魔术贴粘性是否良好，

能否牢固粘贴，无脱落现象。

• 定期全面检查：每 3个月进行一次全面检查，记录检查结果（包括产品型号、追

踪编码、检查日期、检查人员、检查情况等）；高频率使用（每天佩戴超过 8小时）

时，缩短检查周期至 1个月一次。

• 淘汰标准：出现以下情况之一，立即淘汰产品并按医疗废弃物处理，严禁再次使

用或转借他人：① 垫包变形、破损、异味无法清除，或硅胶层脱落；② 束带弹性失

效、破损、开线，无法正常调节松紧；③ 魔术贴粘性丧失，无法固定束带；④ 产品超

过建议使用年限（1年）；⑤ 佩戴后出现皮肤过敏、破损，且确认是产品质量问题；

⑥ 产品经污染（如接触血液、体液），无法彻底清洁消毒。

2.维护方法



• 清洁：每次使用后，用干净的软布擦拭束带表面，去除汗液、灰尘；垫包需定期

拆洗（建议每周拆洗 1-2次），拆洗时用温水（≤40℃）+ 中性洗涤剂轻轻揉搓，冲洗

干净后，置于阴凉通风处自然晾干，禁止漂白、烘干、暴晒，避免材质老化、变形。

• 消毒：如需消毒，可将洗干净并晾干的垫包放入医用酒精（75%）中浸泡 10分

钟，取出后自然晾干，或用医用消毒湿巾擦拭垫包表面及束带，消毒后需确保无酒精

残留再佩戴；禁止使用高温、高压消毒，避免损坏产品。

• 存放：清洁晾干后，将垫包安装回束带，折叠整齐，存放于干燥、通风、阴凉的

环境中，避免潮湿、高温、阳光直射、强酸强碱环境；存放时远离尖锐物体，避免与

其他医疗器械混放，防止交叉污染；儿童型号需放在儿童无法随意接触的地方，避免

误玩。

适配性说明

本产品为二类医疗器械，需根据疝气类型、位置及使用者体型精准适配，具体要求如

下：

• 疝气类型适配：仅适用于腹股沟疝（单侧/双侧）的保守治疗辅助，不适用于脐

疝、股疝等其他类型疝气，不适用于疝囊嵌顿、绞窄性疝气患者。

• 型号适配：单疝疝气带（1个垫包）仅适配单侧腹股沟疝患者，双疝疝气带（2
个垫包）仅适配双侧腹股沟疝患者，严禁交叉使用。

• 体型适配：成人型号适配腰围 60cm-120cm，儿童型号适配腰围 40cm-70cm，若

腰围超出调节范围，严禁使用，需更换对应适配型号；儿童使用需根据年龄、体重选

择对应尺寸的垫包及束带。

• 禁忌人群：皮肤过敏体质者（对产品材质过敏）、腹部有伤口或皮疹者、疝囊嵌

顿/绞窄者、严重腹腔积液者，严禁使用本产品。

若不确定产品适配性，请勿使用，及时咨询医生或联系制造商确认。

质保条款

本产品提供 6个月质保期（从购买日期算起），质保范围仅涵盖材料或生产工艺缺陷

导致的产品性能问题（如垫包脱落、束带开线、魔术贴粘性丧失等非人为损坏）；以

下情况不在质保范围内，制造商不承担任何责任：

• 违规使用、操作不当导致的产品损坏（如混淆单疝/双疝使用、过度拉扯束带、垫

包拆卸不当等）；

• 使用过程中人为损坏、污染，或未按本说明书要求进行清洁、维护导致的产品损

坏；

• 产品超过建议使用年限（1年），或外观有明显人为损坏痕迹；



• 非产品本身质量问题导致的皮肤不适、病情加重等不良后果（如佩戴不当导致的

压迫症状、过敏体质者的过敏反应等）；

• 用户自行改装、修复产品导致的损坏，或无产品追踪编码、购买凭证的产品。


	重要安全警示（WARNING）
	产品概述
	技术参数（符合欧盟EN ISO 13485:2016标准）
	正确使用方法
	1. 佩戴前准备（两款产品通用）
	2. 单疝疝气带（1个垫包）使用方法
	3. 双疝疝气带（2个垫包）使用方法

	检查与维护
	1. 检查要求（符合欧盟EN ISO 13485:2016标准检测规范）
	2. 维护方法

	适配性说明
	质保条款

