[bookmark: _GoBack]附件3.
注输、护理和防护器械通用名称命名指导原则
（征求意见稿）
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]本指导原则依据《医疗器械通用名称命名规则》和《医疗器械通用名称命名指导原则》制定，用于指导注输、护理和防护类器械产品通用名称的制定。
本指导原则是对备案人、注册申请人、审查人员及各专业领域命名指导原则编写人员的指导性文件，不包括注册审批所涉及的行政事项，不作为法规强制执行。若有满足相关法规要求的其他方法，也可采用，并应提供充分的研究资料和验证资料。本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，应在遵循相关法规的前提下使用。随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将进行适时的调整。
因注输器械和护理、防护器械的产品技术特点及预期用途差异较大，其核心词及特征词的制定原则也无法统一。因此将本指导原则分为两部分：第1部分注输器械，第2部分护理和防护器械。


第1部分 注输器械
1、 适用范围
    本指导原则适用于注输器械，包括：注射器械、穿刺器械、输液器械（包括血管内输液器械和非血管内输液器械）、止血器具、非血管内导（插）管及与非血管内导（插）管配套使用的体外器械。
二、核心词和特征词的制定原则
（一）核心词
本领域的核心词是对具有相同或者相似的技术原理、结构组成或者预期用途的注输、护理和防护器械的概括表述。如“注射器”、“输液器”、“导尿管”等。在同一个产品类别中一般有多个核心词，如表2中序号5产品类别输液器，细化分为：输液器、泵用输液器、微孔过滤输液器、流量设定式微调输液器4个核心词。
（二）特征词
本领域特征词是对使用形式、提供形式、结构特点、使用部位或作用对象、技术特点等特定属性的描述，特征词的选取主要涉及以下方面内容：
——使用形式：当器械以不同形式使用或提供时，原则上应在通用名称中体现。使用形式包括“可重复使用”和“一次性使用”两种情况。可重复使用医疗器械指处理后可再次使用的医疗器械。一次性使用医疗器械指仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者的医疗器械。
——提供形式：提供形式包括无菌和非无菌两种情况。无菌医疗器械指以无菌形式提供，直接使用的医疗器械产品。非无菌医疗器械指以非无菌形式提供的医疗器械产品。
——结构特点：指产品主体结构设计方面的特有属性，如输液器有“滴定管式”、“吊瓶式”、“袋式”等结构设计特点。
[bookmark: OLE_LINK3]——使用部位或作用对象：指产品发挥其主要功能的患者部位，可以是人体的系统、器官、组织、细胞等，如“肝脏”、“肾”、“血管”、“静脉”；作用对象指产品作用于其他器械，如“导管”、“纱布”等，或所注输的药液类型。
——技术特点：指产品特殊作用原理、机理或者特殊性能的说明或者限定，如“重力”、“压力”“防针刺”等。
——预期用途：指产品适用的临床使用范围或用途，如“造影”、“吸脂”等。
（三）特征词的缺省
术语表中某一特征词项下的惯常使用或公认的某一特性可设置为“缺省”，以（缺省）明示，并在术语描述中明确其所指概念，在通用名称中不做体现，以遵从惯例或方便表达的处理方式。在不同术语集中“缺省”的特征根据实际情况确定。
如在使用形式和提供形式特征词项下，若存在多个专用术语的情形，如“一次性使用”、“可重复使用”、“无菌”和“非无菌”，通常将“可重复使用”及“非无菌”一词设置为缺省。
在使用部位或作用对象等特征词项下，若存在多个专用术语的情形，将“通用”一词设置为缺省，指产品在该特征词项并无需要体现的专用特点，而非指该产品各种情况通用。其他专用使用部位或作用对象的命名术语可不一一列举。
三、通用名称的确定原则
（一）通用名称组成结构
注输器械通用名称由一个核心词和一般不超过三个特征词组成，按“特征词1（如有）+特征词2（如有）+特征词3（如有）+核心词”结构编制。
（二）核心词和特征词选取原则
核心词和特征词应根据产品真实属性和特征，优先在术语表中选择。对于术语表未能包含的，新产品或原有产品有新的特征项需要体现，或者需在某一特征项下加入新术语，可对术语集进行补充或调整。
核心词应在该类别项下选择最适合产品属性的核心词，核心词不可缺省。
特征词则应按照产品相关特征，依次在术语表中每个特征词项下选择一个与之吻合的术语。未一一列举的使用部位或作用对象等特征词，根据产品实际情况，自行选用相应的专业术语。
（三）特别说明
由一种以上医疗器械组合而成，从而实现某一预期用途的医疗器械产品，由各领域根据产品实际情况命名，原则上其通用名称应体现组合形式和主要临床预期用途。按医疗器械管理的药械组合产品，根据其专业领域要求，其通用名称宜体现药械组合特性。
四、命名术语表
在表1到表6中，列举了注输器械各子领域典型产品的核心词和特征词的可选术语。	
表1. 注输器械- 注射、穿刺器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	注射泵
	核心词
	注射泵
	与注射器配合使用，用于精确定量控制注入患者体内药液，通常由电路控制模块和机械传动模块组成，包括控制电路、驱动装置、检测装置、报警装置、显示装置等。

	
	
	特征词1-作用对象
	镇痛、化疗药、胰岛素等药液（特定对象）
	专用于注射镇痛药物、化疗药、胰岛素。产品与配套使用注射器配合使用，用于控制注入患者体内液体流量以及精确给药。

	
	
	
	除镇痛、化疗药、胰岛素外其它药液（缺省）
	可用于除（镇痛、化疗药、胰岛素）外的其他药液。

	
	
	特征词2—结构特点
	单道
	可装1个注射器

	
	
	
	双道
	可同时装2个注射器

	
	
	
	多道
	可同时装2个以上注射器

	
	
	特征词3—技术特点
	微量
	注射剂量为微量

	
	
	
	常规剂量（缺省）
	注射剂量常规剂量

	2
	注射器
	核心词
	注射器
	用于抽吸液体或在注入液体后立即注射。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用。无菌提供。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	经灭菌后重复多次使用。每次使用前灭菌。

	
	
	特征词2-技术特点
	自毁型
	带自毁装置

	
	
	
	防针刺
	带防针刺伤装置

	
	
	
	普通型（缺省）
	不带自毁、防针刺伤装置

	
	
	特征词3-结构特点
	无针（缺省）
	不带注射针

	
	
	
	带针
	带注射针

	
	
	核心词
	自毁型固定剂量注射器
	用于抽吸药液或在注入药液后立即注射。在输送至固定的药物剂量时，注射器会自动失效。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用。无菌提供。

	
	
	特征词2-作用对象
	疫苗
	仅能注射疫苗

	
	
	
	各种药液（缺省）
	其它药液

	
	
	特征词3-结构特点
	无针（缺省）
	不带注射针或针管

	
	
	
	带针
	带注射针或针管

	
	
	核心词
	泵用注射器
	与注射泵配合使用。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用。无菌提供。

	
	
	特征词2-技术特点
	避光
	带避光性能

	
	
	
	不避光（缺省）
	无避光性能

	
	
	核心词
	高压无针注射器
	在进行药物注射时不借助针头，使用高压射流原理，使药液形成较细的液体流，瞬间穿透皮肤到达皮下。本身不含药液，常用于胰岛素、干扰素，疫苗等小量药液的注射。可重复使用。

	
	
	
	针式注射器
	由病人自己进行微量级皮下给入维持生理平衡的药物的注射器。非无菌提供。

	
	
	特征词1-作用对象
	胰岛素
	仅注射胰岛素药液（剂量可调）

	
	
	
	其他药液（缺省）
	注射干扰素、生长素（单剂量）等

	
	
	核心词
	玻璃注射器
	采用无色硅硼铝玻璃制成。可重复使用。

	
	
	特征词1-材料属性
	蓝芯
	芯子为蓝色实心

	
	
	
	无色芯（缺省）
	 芯子为无色空心。

	
	
	特征词2-结构特点
	带针
	带注射针

	
	
	
	无针（缺省）
	不带注射针

	
	
	核心词
	胰岛素注射器
	用于抽吸胰岛素或在充入胰岛素后立即注射。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用。无菌提供。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	经灭菌后重复多次使用。

	
	
	特征词2-技术特点
	自毁型
	带自毁装置

	
	
	
	防针刺
	带防针刺伤装置

	
	
	
	普通型（缺省）
	不带自毁、防针刺伤装置

	
	
	特征词3-结构特点
	无针（缺省）
	不带注射针或针管

	
	
	
	带针
	带注射针或针管

	
	
	核心词
	环柄注射器
	用于微创伤介入治疗或诊断手术中手动推注造影液及药液。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用。无菌提供。

	
	
	核心词
	高压造影注射器
	可带附件。是高压注射设备配套的耗材，可在短时间内将造影剂集中注入血管或脏器。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用。无菌提供。

	3
	注射针
	核心词
	注射针
	用于人体皮内、皮下、消化道黏膜下、肌肉、静脉等注射。


	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	可重复使用。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌（缺省）
	非无菌形式提供。

	
	
	特征词3-预期用途
	胰岛素笔用
	与胰岛素笔配套使用

	
	
	
	植入式给药装置
	与植入式给药装置配套使用

	
	
	
	牙科
	牙科专用

	
	
	
	眼科
	眼科专用

	
	
	
	内窥镜用
	与内窥镜配套使用

	
	
	
	常规使用（缺省）
	常规使用

	4
	注射器辅助推动装置
	核心词
	注射器辅助推进枪
	不接触注射药液的无源器械。不具有剂量控制功能。配合注射器等使用，用于对注射器进行辅助推注。

	5
	穿刺器械
	核心词
	穿刺器
	用于对人体组织等进行穿刺，以采集人体样本、注射药物与气体等或作为其他器械进入体内的通道。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用，无菌提供。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经灭菌后重复多次使用。每次使用前灭菌。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	使用部位或作用对象
	腰椎、动静脉、脑室、胸腔、肝脏活体、腹腔、胸骨、髂骨、硬脊膜、上颌窦、环甲膜等

	
	
	
	常规组织（缺省）
	用于对常规人体组织（不包括腰椎、血管、脑室）、皮肤进行穿刺。

	
	
	特征词3-预期用途
	造影
	用于造影用途

	
	
	
	麻醉
	用于麻醉用途

	
	
	
	吸脂
	用于吸脂特殊用途

	
	
	
	气胸
	与气胸机连接，抽气或注气用途

	
	
	
	内窥镜
	与内窥镜配套使用

	
	
	
	点刺
	皮肤过敏试验点刺皮肤用

	
	
	
	臭氧
	与臭氧治疗仪配合使用，注入臭氧

	
	
	
	导引
	对皮下进行穿刺引导可埋植物质

	
	
	
	常规用途（缺省）
	采集人体样本、注射药物等或作为其他器械进入体内的通道等常规用途

	6
	活检针
	核心词
	活检针
	可与机械动力装置配合使用或与机械动力装置组合一体使用，利用穿刺技术从人体组织获取标本进行活组织检查。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用，无菌提供。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	以非无菌形式提供，可灭菌后重复使用。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	乳房、骨髓等（专用部位）
	乳房、骨髓、软组织、肝、绒毛、支气管、骨等

	
	
	
	作内窥镜超声等（作用对象）
	内窥镜超声等

	
	
	
	不限部位或对象（缺省）
	其他使用

	
	
	特征词3-取样方式
	吸引
	与内窥镜配套使用

	
	
	
	旋切
	与乳房旋切系统配合使用

	
	
	
	常规取样（缺省）
	常规取样

	7
	活检枪
	核心词
	活检枪
	即机械动力装置，通常由弹射、释放、制动部分构成，一般采用不锈钢材料制成。与活检针装配使用。非无菌提供，可重复使用。


表2. 注输器械-血管内输液器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	[bookmark: OLE_LINK26]输液泵
	核心词
	输液泵
	通常由蠕动泵为动力驱动装置，与压力输液器配合使用，以设定的流量控制输入患者静脉内的药液。	

	
	
	
	电子输注泵
	通常由驱动装置、电源部分、贮液装置和输液管路（可不包含）组成。以设定的流量控制输入患者体内的药液。适用于在临床患者硬膜外持续镇痛及自控止痛注射时使用

	
	
	特征词1—结构特点
	便携式
	具有便携式结构特点

	
	
	
	普通式（缺省）
	普通式

	2
	输液信息采集系统
	核心词
	输液信息采集系统
	用于药物输注过程提示报警信息，为输液泵/注射泵供电，与输液泵/推注泵通信并采集储存数据。

	
	
	特征词1-作用对象
	镇痛、化疗药、胰岛素等药液（特定对象）
	专用于注射镇痛药物、化疗药、胰岛素。产品与配套使用注射器配合使用，用于控制注入患者体内液体流量以及精确给药。

	
	
	
	除镇痛、化疗药、胰岛素外其它药液（缺省）
	可用于除（镇痛、化疗药、胰岛素）外的其他药液。

	3
	输液辅助电子设备
	核心词
	输液监控仪
	与重力式一次性使用输液器配合使用，以对液滴速率监视的方式适时控制输液流速并具有报警等功能的电子仪器。	

	
	
	核心词
	输液报警器
	与一次输液器或输液容器配合使用，当输液管路出现气泡和输液结束时发出声光报警信号的电子仪器

	
	
	核心词
	加温仪
	对输注流体进行加温控制的电子仪器。分局部加温和全路加温。

	
	
	特征词1-
	输液输血（缺省）
	与输液器或输血器配合使用

	
	
	
	腹膜透析液袋
	与腹膜透析液袋配合使用

	4
	无源输注泵
	核心词
	输注泵
	用于患者自控调节注入体内（静脉、皮下、硬膜外腔）的药液流量。以机械弹性为动能，为泵体提供动力。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	一次性使用。

	5
	输液器
	核心词
	输液器
	在重力作用下，将输液容器中的药液通过静脉穿刺器械向静脉内输注药液。非微孔过滤及流量调节。

	
	
	
	泵用输液器
	与输液泵配套使用，在压力的作用下，将输液容器中的药液通过静脉穿刺器械向静脉内输注药液。

	
	
	
	微孔过滤输液器
	带有标称孔径为0.22μm、1.2μm、2.0μm～5.0μm的药液过滤器。

	
	
	
	刻度流量调节式输液器
	重力输液，且能实现刻度流量调节

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	
	
	特征词2—结构特点
	滴定管式
	输液器中含有一个能精确标示控制输液量的贮液容器

	
	
	
	袋式
	输液器中含有一个初略标示输液量的分液袋的贮液容器

	
	
	
	吊瓶式
	输液器中含有标示贮液量的吊瓶式贮液容器。

	
	
	
	无分液容器（缺省）
	无分液容器

	
	
	特征词3-技术特点
	避光
	管路和滴斗有避光性能。

	
	
	
	不避光（缺省）
	管路和滴斗无避光性能。

	6
	静脉输液针
	核心词
	静脉输液针
	通常由保护套、针管、针柄、软管、针座及其他部件组成。与输液器、输血器配套使用，用于穿刺并输注药液。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	
	
	特征词2-技术特点
	避光
	有避光性能

	
	
	
	不避光（缺省）
	无避光性能

	
	
	特征词3-结构特点
	防针刺
	带针尖屏蔽装置

	
	
	
	（缺省）
	不带针尖屏蔽装置

	
	
	核心词
	植入式给药装置输液针
	通过植入式给药装置进行输注药液

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	,
	血管内留置针
	核心词
	静脉留置针
	与输液器、输血器配套使用，可在静脉血管内留置一段时间，用于穿刺并向人体输入液体或采血。

	
	
	
	动脉留置针
	用于动脉血压监测及连续动脉血气监测。

	
	
	
	动静脉留置针
	与输液器、输血器配套使用，既可用静脉输液，也可用于动脉血压监测及连续动脉血气监测。 

	
	
	
	植入式给药装置留置针
	
用于接入通过植入式给药装置进行液体和药物的输注以及提取血样。
无菌，一次性使用。 

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	
	
	特征词2-结构特点
	密闭式
	带有延长管及回血控制。包括直型（末端只有一个输注接口）和Y 型（末端有两个输注接口）等 

	
	
	
	开放式（缺省）
	不带延长管及回血控制。包括笔杆式留置针（带翼、不带翼）和加药壶型留置针等

	
	
	特征词3-技术特点
	防针刺
	带有防针刺装置。

	
	
	
	普通（缺省）
	不带有防针刺装置及针管回缩结构。

	8
	输液连接管路
	核心词
	输液延长管
	输液管路通常带有至少一个外圆锥鲁尔接头和一个内圆锥鲁尔接头。通过鲁尔接头与泵用注射器、开关、药液过滤器、静脉穿刺器械等连接成单路或多路压力输液系统。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	
	
	特征词2-技术特点
	避光
	有避光性能。

	
	
	
	不避光（缺省）
	无避光性能。

	9
	输液、输血用连接件及附件
	核心词
	两通阀
	通过接头与泵用注射器、管路、药液过滤器、静脉穿刺器械等连接成单路或多路压力输液系统，无菌提供，一次性使用。

	
	
	
	三通阀
	通常带有至少一个外圆锥鲁尔接头和一个内圆锥鲁尔接头。通过鲁尔接头与泵用注射器、管路、药液过滤器、静脉穿刺器械等连接成单路或多路压力输液系统，无菌提供，一次性使用。

	
	
	特征词3-技术特点
	高压
	能经受大于200kPa的高压

	
	
	
	常压（缺省）
	常压

	
	
	核心词
	输液用防回流阀
	通常带有一个锁定式鲁尔公接头和一个锁定式鲁尔母接头。是一各种串联在输液管路中，防止回血或回流的单向阀

	
	
	核心词
	无针输液接头
	通常带有一个鲁尔公接头和输注接口。输注接口能与带锁定式鲁尔公接头的器械连接。以非穿刺的形式实现向系统内多次输注药物。

	
	
	特征词1-结构特点
	分隔膜式
	带分隔膜

	
	
	
	正压
	接口与输注器具分离时，液体流向体内方向

	
	
	
	平衡压
	当连接器械或断开连接时，防止流体或血液向任意方向流动，无血液回流

	
	
	
	带连接管路
	带有连接管路

	
	
	核心词
	输液用肝素帽
	通常一端带有一个鲁尔锁定公接头，另一端是自密封穿刺座。将其连接于输液液路中，供静脉输液针或注射针穿刺，向系统内输注药物。

	
	
	
	输液接头消毒帽
	用于对无针输液接头的输液接口通过里面的消毒剂提供消毒，同时，还能为输液接口充当其表面的物理屏障。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	
	
	核心词
	药液过滤器
	通常进液端为锁定式母接头，出液端为锁定式公接头。串接于输注液路中过滤药液。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用
	仅供一次性使用。无菌提供。

	
	
	特征词2-结构特点
	过滤型
	带过滤功能

	
	
	
	普通型（缺省）
	不带过滤功能

	
	
	特征词3-技术特点
	避光
	带避光性能

	
	
	
	普通型（缺省）
	不带避光功能

	
	
	特征词2-预期用途
	腰椎麻醉用
	通常进液端为锁定式轴索应用母接头，出液端为锁定式轴索应用公接头。主要用于要对腰椎麻醉药进行过滤。

	
	
	
	静脉输注用（缺省）
	通常进液端为锁定式印鲁尔母接头，出液端为锁定式鲁尔公接头。串联在液路中用于对进入静脉的药液进行过滤。

	
	
	
	其它（缺省）
	/

	
	
	核心词
	空气过滤器
	通常进液端为圆锥母接头，出液端为圆锥公接头。用于对进入人体的空气进行过滤。
可按连接件规格尺寸的的不同分为轴索应用的麻醉空气过滤器和静脉输注用输注过滤器。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	
	
	核心词
	去白细胞过滤器
	与输血器、采血/血液成分分离系统连接，用于去除血液及血液成分中的白细胞

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	无菌提供，一次性使用。

	
	
	核心词
	输液用进气器件
	与输液器或输血器具分离的用于向刚性输液容器进气的器件。

	10
	植入式给药器械
	核心词
	植入式给药装置
	由注射座和导管组成，植入皮下后导管可通如中心静脉或其他部位（如硬膜外腔）。用专用的输液针或注射针经皮刺入注射座，经导管将化疗药或其他药物输送至中心静脉或其他部位。无菌提供，一次性使用。也称“输液港”、“化疗泵”。

	
	
	特征词1-技术特点
	耐压
	耐高压使用

	
	
	
	常压(缺省）
	常压下使用

	11
	输液袋
	核心词
	静脉营养输液袋
	使用前充入营养液，再与输液器或静脉内器械（如中心静脉导管）连接向体内输注。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	一次性使用。

	12
	药液用转移、配药器具
	核心词
	药液转移器
	与两个容器相连后可以实现不同药剂（粉剂和液剂）间的转移、溶药、配药或多联输液（多瓶输液）。

	
	
	特征词1-技术特点
	通气式
	药液转移需要进气，故有带空气过滤器的进气口。

	
	
	
	密闭式
	药液转移不需要进气，无进气口。

	
	
	特征词2-使用部位
	静脉
	药液为静脉输注

	
	
	
	其它（缺省）
	药液输注为其它途径

	
	
	核心词
	配药器
	一种利用注射器（自带或不自带）药液转移器的一种特殊形式。特别适用于将安瓿瓶中的药液转移到输液溶器中。由针头、注射器组成的成套器械。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	一次性使用。

	
	
	特征词2-结构特点
	过滤型
	带过滤功能

	
	
	
	普通型（缺省）
	不带过滤功能

	
	
	特征词3-技术特点
	避光
	带避光性能

	
	
	
	普通型（缺省）
	不带避光功能

	13
	输液用放气针
	核心词
	输液用进气针
	通常由针管和针座组成，用于输液时插入输液瓶内进气。可重复使用。



表3. 注输器械-非血管内输液器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	肠内营养泵
	核心词
	肠内营养泵
	与肠营养器和肠营养袋配合使用，用于患者连续或间断喂饲营养液。

	2
	胰岛素泵
	核心词
	胰岛素泵
	用于糖尿病患者皮下持续输注胰岛素。

	3
	胰岛素泵用皮下输液器
	核心词
	胰岛素泵用皮下输液器
	用于与特定的胰岛素泵、胰岛素泵用储液器配合使用，持续皮下输注胰岛素。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	一次性使用。

	4
	胰岛素泵用储液器
	核心词
	胰岛素泵用储液器
	用于与特定的胰岛素泵、胰岛素泵用输液器配合使用，向糖尿病患者持续皮下输注胰岛素。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	一次性使用。

	5
	肠营养器
	核心词
	肠给养器
	与肠营养容器和肠营养管连接。部分肠营养器还带有泵管，使之可在肠营养泵的作用下向肠内输注营养液；部分肠营养器与肠营养袋连为一体。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	一次性使用。

	
	
	特征词1-技术特点
	重力式
	使用时为重力输液

	
	
	
	泵用
	与泵配套使用

	6
	肠营养袋
	核心词
	（胃）肠营养袋
	用于通过连接鼻饲管或胃管向患者肠胃输送营养。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	一次性使用。



表4. 注输器械-止血器具
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	有源止血器
	[bookmark: OLE_LINK229][bookmark: OLE_LINK230]核心词
	电动压迫止血器
	用于四肢手术时采用气压压迫等方法阻断肢体血流，从而达到止血作用。以交、直流电源为动力源。

	
	
	特征词1-使用部位
	动脉、右侧股动脉等（专用部位）
	专用压迫止血部位，如动脉、右侧股动脉等。

	2
	无源止血器
	核心词
	压迫止血器
	用于动脉介入式手术等外科手术后，或手术结束拔除动静脉留置针后，穿刺点闭合压迫止血用。无菌提供。

	[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: _Hlk29821060]
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	[bookmark: OLE_LINK235][bookmark: OLE_LINK236][bookmark: OLE_LINK237]可重复使用（缺省）
	经处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-使用部位
	动脉、桡动脉等（专用部位）
	专用压迫止血部位，如动脉、桡动脉等。

	3
	无源止血带
	核心词
	压迫止血带
	[bookmark: OLE_LINK315][bookmark: OLE_LINK316][bookmark: OLE_LINK317][bookmark: OLE_LINK318]用于动脉穿刺后的压迫止血或四肢出血时进行止血处理。

	
	
	核心词
	静脉止血带
	用于静脉输液或抽血时短暂阻断静脉回流。

	[bookmark: _Hlk29821325][bookmark: _Hlk29821290]
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	[bookmark: OLE_LINK64][bookmark: OLE_LINK65]
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌（缺省）
	[bookmark: OLE_LINK254][bookmark: OLE_LINK255]以非无菌形式提供。



[bookmark: OLE_LINK364][bookmark: OLE_LINK363][bookmark: OLE_LINK362][bookmark: OLE_LINK361][bookmark: OLE_LINK360][bookmark: OLE_LINK359][bookmark: OLE_LINK356][bookmark: OLE_LINK358][bookmark: OLE_LINK357][bookmark: OLE_LINK267][bookmark: OLE_LINK266]表5. 注输器械-非血管内导（插）管
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	[bookmark: _Hlk29821923]1
	[bookmark: OLE_LINK278][bookmark: OLE_LINK277]经皮肠营养导管
	核心词
	经皮肠营养导管
	头端有固定装置。在体内（十二指肠、空肠内）滞留时间大于等于30天。用于为不能经鼻肠营养的患者输送营养物质。无菌提供，一次性使用。

	
	
	特征词1-使用部位
	空肠造口
	经空肠部位造口后置管导管

	
	
	
	胃造口
	经胃部造口

	[bookmark: OLE_LINK205][bookmark: OLE_LINK206]2
	经鼻肠营养导管
	核心词
	鼻胃管/经鼻肠营养导管
	可经鼻插入患者胃或十二指肠、空肠内，以通过它给入肠营养液或药液。无菌提供。也叫“鼻胃管”

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词2-结构形式
	螺旋型
（缺省）
	一种专门设计，有利于导管固定十二指肠或空肠内，防止从幽门处退回至胃内

	[bookmark: OLE_LINK57][bookmark: OLE_LINK56][bookmark: _Hlk29822865]3
	导尿管
	核心词
	导尿管
	部分头端固定有球囊。可将头端插入膀胱，并向体外导尿。留置导尿30天以内。

	
	
	核心词
	间歇导尿管
	用于间歇导尿或膀胱冲洗。可将头端插入膀胱，并向体外导尿。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	
	

	
	
	
	一次性使用无菌
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者，以无菌形式提供。

	
	
	
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	[bookmark: OLE_LINK295][bookmark: OLE_LINK294]特征词2-是否含药
	[bookmark: OLE_LINK292][bookmark: OLE_LINK291][bookmark: OLE_LINK293]含药
	含有药物

	
	
	[bookmark: OLE_LINK299][bookmark: OLE_LINK298]
	不含药（缺省）
	不含药。

	
	
	特征词3-技术特点
	亲水涂层
	带有亲水涂层

	
	
	
	无涂层（缺省）
	普通

	4
	直肠管（肛门管）
	核心词
	直肠导管（肛门管-现有注册证）
	用于供肠道清洁（冲洗、排空或灌注）用或排气用。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	[bookmark: OLE_LINK73][bookmark: OLE_LINK72]非无菌（缺省）
	以非无菌形式提供。

	[bookmark: _Hlk29823302]5
	输尿管支架
	核心词
	输尿管支架
	管状结构，单端或双端有环状弯曲。放置于肾脏与膀胱之间。通过对人体输尿管进行支撑和引流，用于治疗输尿管堵塞和狭窄。分为短期使用和长期使用。

	[bookmark: _Hlk29892442]
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌（缺省）
	以非无菌形式提供。

	
	
	[bookmark: OLE_LINK320][bookmark: OLE_LINK319]特征词3-技术特点
	亲水涂层
	表面涂有亲水涂层

	
	
	
	无涂层（缺省）
	表面无涂层

	[bookmark: OLE_LINK338][bookmark: OLE_LINK339]6
	[bookmark: OLE_LINK326][bookmark: OLE_LINK325]引流导管
	核心词
	引流导管
	使用时一端插入到体内或创面的引流部位，另一端在体外与引流接管等其他体外器械连接，通过体内压力、重力等压力的作用向体外引流。无菌提供。

	
	
	
	负压引流导管
	使用时一端插入到体内或创面的引流部位，另一端在体外与引流接管等其他体外器械连接，通过负压吸引的作用向体外引流。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	[bookmark: _Hlk29899919]
	
	特征词2-使用部位
	胸腔、腹腔等（专用部位）
	胸腔、腹腔、腰椎、颅脑、胆囊、胃、肾、脑室外等

	
	
	特征词2-使用部位
	不限部位（缺省）
	不限制具体使用部位

	7
	扩张导管
	核心词
	扩张导管
	通常由多腔管路、球囊和多个连接件组成，不带球囊。用于对体内狭窄的生理腔道进行扩张。体内滞留时间小于30天。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象

	肠道，尿道等（专用部位）
	肠道，尿道，胆道，输尿管，鼻窦，鼻腔，胰管，肾等

	
	
	
	输尿管镜等（特定对象）
	特定作用对象，如输尿管内窥镜等

	
	
	
	不限部位或对象（缺省）
	不限制具体使用部位或作用对象。

	
	
	特征词-是否带球囊
	球囊
	带球囊

	
	
	
	不带球囊（缺省）
	不带球囊

	8
	造影导管
	核心词
	造影导管
	在导引器械的配合下导管插入体内的某个部位（非血管组织），用于向靶向部位输入造影剂。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词2-使用部位
	输尿管，胰胆管等（专用部位）
	专用使用部位，如输尿管，胰胆管，胆管，十二指肠等

	
	
	
	不限部位（缺省）
	不限制具体使用部位

	9
	测压导管
	核心词
	测压导管
	通常由导管、导管座等组成。，一次性使用。用于测量靶向部位（非血管组织）生理压力。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	[bookmark: _Hlk29893391]
	
	[bookmark: OLE_LINK77][bookmark: OLE_LINK76]特征词2-使用部位
	直肠，胆道等（专用部位）
	[bookmark: OLE_LINK350][bookmark: OLE_LINK351][bookmark: OLE_LINK352]专用使用部位，如直肠，胆道，肠道，膀胱等。

	
	
	
	不限部位（缺省）
	不限制具体使用部位



[bookmark: OLE_LINK110][bookmark: OLE_LINK365][bookmark: OLE_LINK366]表6. 注输器械-与非血管内导管配套用体外器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	[bookmark: OLE_LINK305][bookmark: OLE_LINK306]1
	[bookmark: OLE_LINK144][bookmark: OLE_LINK143]颅脑外引流收集装置
	核心词
	[bookmark: OLE_LINK286][bookmark: OLE_LINK287][bookmark: OLE_LINK78][bookmark: OLE_LINK288][bookmark: OLE_LINK300][bookmark: OLE_LINK301][bookmark: OLE_LINK302][bookmark: OLE_LINK303][bookmark: OLE_LINK304]颅脑外引流装置
	用于脑积水和颅内出血患者的脑脊液或血肿引流。无菌提供。

	[bookmark: _Hlk29826231]
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	[bookmark: _Hlk29825407][bookmark: OLE_LINK284][bookmark: OLE_LINK285][bookmark: _Hlk29826340]2
	[bookmark: OLE_LINK372][bookmark: OLE_LINK373]胸腔引流装置
	核心词
	胸腔引流装置
	与胸腔引流导管配套，用于气胸、胸腔积液及手术后需要进行闭式引流的患者。无菌提供。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	3
	[bookmark: OLE_LINK182][bookmark: OLE_LINK183][bookmark: OLE_LINK403]负压引流器及组件
	[bookmark: OLE_LINK410][bookmark: OLE_LINK411]核心词
	[bookmark: OLE_LINK261][bookmark: OLE_LINK262]负压引流器
	[bookmark: OLE_LINK259][bookmark: OLE_LINK260]用于临床负压引流时，与插入体内的引流导管相连接，起到充当负压传导介质和/或引导、收集引流液的作用。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌（缺省）
	以非无菌形式提供。

	4
	真空负压机
	核心词
	医用真空负压机
	通过真空泵抽吸，使系统管路产生医用负压，达到持续或间歇进行创面引流或者提供负压环境辅助伤口闭合的目的。用于去除腔隙或创面分泌物和坏死组织，改善局部微循环、促进组织水肿消退、控制感染、促进肉芽组织健康生长。

	[bookmark: OLE_LINK238][bookmark: OLE_LINK239][bookmark: OLE_LINK240]7
	医用电动吸引器械
	核心词
	[bookmark: OLE_LINK165][bookmark: OLE_LINK166]医用电动吸引器
	以网电源或蓄电池驱动。利用负压抽出人体中的气体、液体和/或固体。

	8
	以负压源或压力源为动力吸引器械
	[bookmark: OLE_LINK428][bookmark: OLE_LINK429]核心词
	[bookmark: OLE_LINK167][bookmark: OLE_LINK168]医用负压吸引器
	[bookmark: OLE_LINK241]与负压源连接使用，由中心吸引系统负压管道或压缩气体驱动，也可由自带气瓶驱动。利用负压抽出人体中的气体、液体和/或固体。

	9
	[bookmark: OLE_LINK242][bookmark: OLE_LINK243]医用人工驱动吸引器械
	核心词
	医用人工驱动吸引器
	脚踏、手动或两者并用，也可以与电气设备组合使用。利用负压抽出人体中的气体、液体和/或固体。

	[bookmark: _Hlk29892389]10
	医用中心吸引系统
	[bookmark: _Hlk29890757]核心词
	医用中心吸引系统
	中心吸引站的真空泵机组是吸引系统的负压源。用于医院向手术室、抢救室、治疗室和病房终端提供负压，产生吸力。

	11
	体外引流、吸引管
	[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]核心词
	引流连接管
	[bookmark: OLE_LINK244][bookmark: OLE_LINK245]能在引流导管与引流装置之间连接，使之组成密闭的引流系统。不直接接触人体。与适宜设备配套后，用于手术中、手术后的血水、废液等引流使用。也叫“吸引管”。

	[bookmark: _Hlk29892330]
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	[bookmark: OLE_LINK13]
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌（缺省）
	以非无菌形式提供。

	12
	引流袋（容器）/收集袋（容器）
	核心词
	引流袋
	用于医院临床科室及手术中或手术后患者一次性引流体液（血液、胃液等）、分泌物（痰液、冲洗液等）以及人体排泄物的收集。

	
	
	核心词
	尿袋
	用于医院临床科室及手术中或手术后患者人体尿液的收集。

	[bookmark: OLE_LINK249][bookmark: OLE_LINK248]
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌（缺省）
	以非无菌形式提供。

	13
	非血管内导管充盈装置
	核心词
	非血管内导管充盈装置
	用于对非血管内导管的球囊进行充压，使球囊膨胀。

	[bookmark: _Hlk29893099]
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌（缺省）
	以非无菌形式提供。




五.命名示例
参照表2命名示例，根据产品实际情况，选择对应子领域术语表，比对术语描述选择相应术语，按第三章（一）通用名称组成结构顺序确定通用名称。
表16.输液器命名示例
	术语类型
	术语名称
	产品1
	产品2
	产品3
	产品4

	核心词
	输液器
	√
	
	
	

	
	泵用输液器
	
	√
	
	

	
	微孔过滤输液器
	
	
	√
	

	
	流量设定式微调输液器
	
	
	
	√

	特征词1-使用形式
	一次性使用
	√
	√
	√
	√

	特征词2—结构特点
	滴定管式
	√
	
	
	

	
	袋式
	
	
	
	

	
	吊瓶式
	
	
	
	

	
	无分液容器（缺省）
	
	√
	√
	√

	特征词3-避光性能
	避光
	√
	
	
	

	
	不避光（缺省）
	
	√
	√
	√

	产品通用名称
	
	一次性使用滴定管式避光输液器
	一次性使用泵用输液器
	一次性使用微孔过滤输液器
	一次性使用流量设定式微调输液器



六、参考资料
（一）国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械分类目录的公告（2017年第104号）
（二）注输器械相关的国家标准、行业标准
（四）注输器械相关注册指导原则
（六）国家药品监督管理局医疗器械注册数据库
（七）Global Medical Device Nomenclature（GMDN）
（八）U.S. Food and Drug Administration.Product Classification Database
（九）Japanese Medical Device Nomenclature（JMDN）
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