附件1：
医用诊察和监护器械通用名称命名指导原则
(征求意见稿)
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，用于指导医用诊察和监护器械的通用名称制定。
本指导原则是对备案人、注册申请人、审查人员的指导性文件，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。
一、适用范围
本指导原则适用于医用诊察和监护器械产品，主要包括诊察辅助器械、呼吸功能及气体分析测定装置、生理参数分析测量设备、监护设备、电声学测量分析设备、放射性核素诊断设备、超声生理参数测量分析设备、遥测和中央监护设备、其他测量分析设备以及附件耗材。
二、核心词和特征词的制定原则
（一）核心词
医用诊察和监护器械的核心词是对具有相同或者相似的工作原理、结构组成或者预期用途的医疗器械的概括表述。如“监护仪”“心电图机”、“超声分析仪”、“血压计”体温计”“标测导管”“导电膏”等。
（二）特征词
特征词是对医疗器械使用形式、使用部位、结构特点、技术特点、预期用途等特定属性的描述。医用诊察和监护器械涉及的特征词主要包括以下方面的内容：
——使用形式：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。
——使用部位：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“上臂式”、“腕式”、“大腿式”等。
——结构特点：指产品主体结构方面的特有属性，如“指夹”、“绷带”、“贴片”等。
——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“升压式”、“降压式”等。
——预期用途：指产品适用的临床使用范围或用途，如“成人”、“新生儿”等。
（三）特征词的缺省
对某一特征词项下的惯常使用或公认的某一特性，其术语可设置为“缺省”。缺省的术语在通用名称中不体现，以遵从惯例、简化名称及方便表达。
如心电图机包含单导模式和多导模式，“多导”特征词可缺省，仅体现“单导”的情况。
如脉搏血氧传感器有“一次性使用”和“可重复使用”两种，“可重复使用”这一特征词可缺省，仅体现“一次性使用”的情况。
使用部位特征词项下，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。

三、通用名称的确定原则
（一）通用名称组成结构
医用诊察和监护器械通用名称按“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，可对产品类别进行补充或调整。
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。
四、命名术语表
在表1到表10中，列举了医用诊察和监护器械各子领域典型产品核心词和特征词的可选术语，并对其进行了描述。


表1.诊察辅助器械
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01压舌板
	核心词
	压舌板
	用于检查时压低舌部，通常由木质或其他材料制成

	2
	02听诊器
	核心词
	听诊器
	用于收集和放大从心脏、肺部、动脉、静脉和其他内脏器官处发出的声音。

	
	
	特征词 1-技术特征
	电子
	通常由拾音器、信号处理模块和耳机组成。对收集的声音进行（频率）非线性放大

	
	
	特征词 2-结构特点
	单用
	通常由听诊头、导音管、耳挂组成。单听为钟型体件，源拾音范围大，能够听取较大范围频率的声音；主要是听诊肺部和心音中的低频杂音

	
	
	
	二用
	通常由听诊头、导音管、耳挂组成。双听为膜型体件，滤掉了低频杂音，听取音调较高的声音；可以专门捕捉心脏跳动时的高频杂音。

	3
	03五官科检查镜
	核心词
	耳镜
	用于耳道的检查。

	
	
	
	鼻镜
	用于鼻腔的检查。

	
	
	
	咽喉镜
	用于咽喉部的检查。

	
	
	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。

	4
	04叩诊锤
	核心词
	叩诊锤
	用于配合普通外科、神经科诊断时，敲打、刺激人体。

	5
	05表面检查灯
	核心词
	检查灯
	用于临床检查时提供照明。

	
	
	特征词1-使用形式
	头戴式
	使用时固定于操作者头部

	
	
	
	手持式
	使用时固定于操作者手部

	6
	06反光器具
	核心词
	反光镜
	用于检查时反射聚光照明。

	
	
	特征词1-使用形式
	额戴
	使用时固定于操作者额头

	7
	07听觉检查音叉
	核心词
	听觉检查音叉
	用于患者听觉的检查。



表2.呼吸功能及气体分析测定装置
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01 气体测定设备
	核心词
	气体监测仪
	用于手术室、病房、ICU等，在麻醉、恢复和呼吸护理期间连续测量呼吸气体中的氧气、二氧化碳等气体的浓度、分压、流速或容量，并具有报警功能的仪器或者装置。

	
	
	特征词1-气体种类
	单一气体名称
	用于单一气体监测，如二氧化碳、氧气等。以气体名称作为特征词，同时，核心词中“气体”两字可省略。

	
	
	
	多气体（缺省）
	若用于两种或两种以上气体检测，不体现该特征词。

	
	
	特征词2-使用形式
	呼吸
	用于呼吸设备。

	
	
	
	呼气末
	人体呼气阶段结束时。

	2
	02呼吸热量监测设备
	核心词
	呼吸热量监测仪
	用于实时计算并显示患者呼气热量（焓）

	3
	03 肺功能测试设备
	核心词
	肺功能测试仪
	用于呼吸内科、胸科、职业病防止机构、医院体检等，测量肺活量、最大通气量及用药前后激发试验的仪器或者系统。

	
	
	
	肺活量计
	用于呼吸内科、胸科、职业病防止机构、医院体检等，用于临床对肺活量各参数进行测定的仪器。

	4
	04 呼气流量测量设备
	核心词
	呼气流量计
	用于测量哮喘患者、慢性阻塞肺病患者最大呼气流量，测量患者呼出气受限制的程度，可监测哮喘病情的仪器设备。

	5
	05呼吸压力测量设备
	核心词
	呼吸压力计
	用于测量口腔最大吸气压力、口腔最大呼气压力和鼻腔吸气压力。

	6
	06气道过敏反应测试设备
	核心词
	气道过敏反应测试仪
	用于对气道过敏呼吸机能疾病患者进行气道过敏评价。

	7
	07 单一气体检测器
	核心词
	气体检测仪
	用于检测呼吸气体中一氧化氮或一氧化碳等气体浓度。

	
	
	特征词1-气体种类
	单一气体名称
	用于单一气体的检测，如NO, CO、H2等，同时，核心词中“气体”两字可省略。

	
	
	特征词2-使用形式
	呼气
	人体呼气阶段

	
	
	特征词3-技术特点
	纳库仑
	电荷量及浓度等

	
	
	
	浓度
	



表3.生理参数分析测量设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01心电测量、分析设备
	[bookmark: RANGE!C44]核心词
	心电图机
	用于测量、采集、显示、记录患者心电信号，供临床诊断。也可能具有对患者的心电信号进行形态和节律分析，提供自动诊断结论的功能。

	
	
	
	心电图仪
	用于测量、采集、显示、记录患者心电信号，供临床诊断。也可能具有对患者的心电信号进行形态和节律分析，提供自动诊断结论的功能。一般来说，相对于心电图机来说，心电图仪更便携。

	
	
	
	心电分析系统
	用于测量、采集、显示、记录患者心电信号，供临床诊断。也可能具有对患者的心电信号进行形态和节律分析，提供自动诊断结论的功能。

	
	
	
	
	心电信号采集模块和分析分离。

	
	
	特征词1-技术特点
	多导（缺省）
	支持多个导联心电测量或分析

	
	
	
	单导
	支持单个导联心电测量或分析

	
	
	特征词2-使用形式
	静息（缺省）
	预期用于患者静息状态下心电的测量或分析，也可以含运动。通常由主机、供电电源、心电电缆和心电电极组成。

	
	
	
	运动
	用于实时检测患者运动状态下的心电图变化，通常由主机、附件、运动单元组成。

	
	
	
	动态
	用于测量、采集、观察和存储动态心电图，供临床诊断。通常由主机、供电电源、心电电缆、心电电极、记录读取设备和动态心电分析软件组成。

	
	
	特征词3-预期用途
	成人（缺省）
	预期用于成人，也可以用于小儿和/或新生儿

	
	
	
	小儿
	预期用于小儿，也可以用于新生儿

	
	
	
	新生儿
	预期仅用于新生儿

	
	
	核心词
	心率变异分析仪
	用于测量连续心动周期之间的时间变异数。可分析的心率变异性指标包括时域分析或频域分析指标两种。时域指标通常包含心动周期的标准差（SDNN），正常相邻心动周期差值的均方的平方根（rMSSD）、相邻R．R间期差值超过50 ms的心搏数占总心搏数的百分比（PNN50）。

	
	
	
	
	频域指标通常包含低频功率高频带（HF）、低频带（LF）、极低频（VLF）、超低频（ULF）

	
	
	核心词
	体表希氏束电图设备
	用于测量、采集、显示、记录患者心电信号，对PR间期心电活动进行测量、分析，获得心脏希氏束电图及其参数。

	2
	02心脏电生理标测设备
	核心词
	电生理记录设备
	通常由放大器（体表心电和心内心电）、计算机（含软件）、显示器、工作平台、隔离单元和连接线缆组成。
用于心脏电生理信号检查、血流动力等的监测。

	
	
	
	电生理标测设备
	通常由定位单元、患者单元、电信号处理单元、工作站（含软件）、显示器、打印机、仪器车、操作台、连接线缆组成。由操作台、计算机（含软件）、打印机、显示器、隔离电源、生物信号前置放大器（含软件）及连接线缆组成。
用于实时构建心脏电兴奋传导的三维图形，采集和分析心脏电活动，描记心脏活动时人体体表心电图、心腔内的心电波形，以供心脏电生理标测及定位等临床诊断或电生理研究用。

	
	
	特征词1-
技术特征
	多道
	多参数通道，如体表心电，心内心电，血流动力等参数。

	
	
	
	导航
	可配合电生理导管实时定位显示。

	
	
	
	三维
	可实时构建心脏电兴奋传导的三维图形，供电生理检查或治疗。

	3
	03无创血压测量设备
	核心词
	无创血压计
	通过阻塞袖带、传感器、充气泵，采用示波法、柯式音法或类似的无创血压间接测量原理进行血压测量的电子设备。

	
	
	特征词 1-结构特点
	电子
	通过电路测量并显示血压值


	
	
	特征词 2-预期用途
	非动态（缺省）
	测量时被测者静止

	
	
	
	动态
	动态和连续地自动测量患者血压。设备由患者携带或佩戴

	
	
	
	运动
	用于在运动状态下患者血压的测量

	
	
	特征词 3-使用形式
	自动
	自动充气并自动计算血压值

	
	
	
	半自动
	人工打气，自动计算血压值

	
	
	
	手动
	人工打气，人工读出血压值

	4
	04体温测量设备
	核心词
	体温计
	用于临床测量患者体温。

	
	
	特征词1-技术特点
	玻璃
	通常由玻璃管、感温泡、汞或其他感温液体和刻度尺标组成。采用汞或其他液体的热胀冷缩原理测量温度。

	
	
	
	电子
	通常由热电偶或其他接触式测温传感器、显示单元，供电电路，测量电路组成。

	
	
	特征词3-使用部位
	耳
	用于测量耳腔温度的体温计。

	
	
	
	额
	用于测量额温的体温计。

	5
	05脉搏血氧测量设备
	核心词
	脉搏血氧仪
	用于临床测量患者的脉搏血氧饱和度。

	
	
	特征词1-结构特点
	指夹式
	指主机和指夹式传感器是一体的。

	
	
	
	手持式
	由手持式主机和脉搏血氧传感器组成，脉搏血氧传感器可以是透射式，也可能式反射式。

	
	
	
	腕式
	腕式主机和脉搏血氧传感器组成的，脉搏血氧传感器可以是透射式，也可能式反射式。

	
	
	特征词2-技术特点
	透射式（缺省）
	光源需透过人体末端组织，由光学传感器感知透射后的光着强度来估算血氧饱和度。

	
	
	
	反射式
	光源照射人体末端组织，由光学传感器感知人体反射后的光着强度来估算血氧饱和度。

	6
	06生理参数诱发诊断设备
	核心词
	脑电图机
	通常由脑电电极、脑电导线、放大器、显示单元、主机等部分组成。用于脑电信号的提取、放大、滤波、记录、分析、回放等功能。
用于对患者精神性疾病和脑部实质性病变的分析诊断、脑部功能状态评估。

	
	
	特征词1-使用形式
	静态(缺省)
	测量时患者保持静态

	
	
	
	动态
	用于测量、采集、观察和存储动态脑电图，供临床诊断。

	
	
	特征词2-技术特点
	诱发电位
	脑电信号是由刺激器引发的

	
	
	特征词3-适用范围
	双频指数
	测量患者的双频指数

	
	
	
	麻醉深度
	测量患者的麻醉深度

	
	
	核心词
	肌电图机
	通常由放大器与监听器、扫描器、刺激器、计数器、显示器和电源部分组成。通过电极将受刺激后体表不同部位的电信号检测出来，再用放大器加以放大，并用记录器描记下来。
用于记录肌肉静止或收缩时的电活动和其他生理活动。

	
	
	特征词 1-技术特点
	诱发电位
	肌电信号是由刺激器引发的

	
	
	核心词
	诱发诊断设备
	通常由主机、刺激器、传感器与附件组成。给人体部位适宜刺激，记录人体相应生理响应。所涉及的刺激可以是人体感官刺激，也可以是其它光学、声学、电学、机械刺激。相关生理响应可以是神经电学响应，肌肉运动加速度响应，也可以是医学影像学相关响应。（除功能仅为肌电、脑电的设备）
用于对生理响应通路的评价。

	
	
	
	诱发测量设备
	通常由主机、刺激器、传感器与附件组成。给人体部位适宜刺激，记录人体相应生理响应。所涉及的刺激可以是人体感官刺激，也可以是其它光学、声学、电学、机械刺激。相关生理响应可以是神经电学响应，肌肉运动加速度响应，也可以是医学影像学相关响应。（除功能仅为肌电、脑电的设备）

	7
	07血管硬度测量设备
	核心词
	血管硬度测量仪
	用于测量舒张压、收缩压和平均压，同时测量动脉在压力改变时的脉动波形，分析得到动脉的弹性情况及动脉硬化程度。

	8
	08无创血流分析设备
	核心词
	心输出量测量仪
	用于临床监测和显示患者心排出量、阻抗等。

	
	
	特征词1-技术忒单
	无创
	利用阻抗法等无创方法测量。

	
	
	
	有创
	利用热稀释法等有创方法测量。

	
	
	核心词
	血流图仪
	用于通过测量人体脑部、躯干和肢体电阻抗变化，分析人体各部位血流供应及血管壁状态状况。

	
	
	特征词1-使用部位
	脑
	用于脑部。

	
	
	
	肢体
	用于躯干和肢体。

	
	
	特征词2-技术特点
	阻抗
	应用数字阻抗血流图检测系统。

	
	
	
	单道
	应用单道测量。

	
	
	核心词
	血流动力学检测仪
	用于血液动力学参数的测量。通常通过分析人体部位热稀释过程与脉搏波形轮廓，计算血液动力学参数。

	
	
	特征词1-使用形式
	无创
	用于无创检测。

	
	
	特征词2-使用部位
	脑血管

	用于脑血管。


	
	
	
	颈动脉

	用于颈动脉。


	9
	09体表色素测量设备
	核心词
	色素测量仪
	用于测量新生儿在光疗前、光疗期间及光疗后的血清胆红素水平

	
	
	特征词1-预期用途
	黄疸检测
	用于黄疸的测量。

	
	
	
	色素浓度
	用于对循环功能及肝功能的检查

	10
	10电导分析仪
	核心词
	电导分析仪
	用于对皮肤施加特定的低电压，使电极与皮肤间产生电化学反应，形成电流，通过分析电流的变化规律，为临床疾病诊断提供依据

	11
	11鼻阻力测量设备
	核心词
	鼻阻力测量仪
	用于通过检测鼻腔气体流动参数，分析鼻腔气道阻力

	12
	12血管内皮功能测试设备
	核心词
	血管内皮功能测试仪
	用于血管内皮功能的评价，通过机械、药物方式对血流量进行改变，激发血管内皮对血管容积的生理影响，通过测量血管容积变化所导致的物理参数，反应血管内皮功能。

	13
	13脑磁图设备
	核心词
	脑磁图仪
	用于非介入探测颅内活动神经产生的微弱磁场，分析颅内活动神经源的特性和位置。

	14
	14有创颅内压设备
	核心词
	颅内压监测仪
	用于连续测量颅脑内压力











表4.监护设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01病人监护设备
	核心词
	监护仪
	用于对患者的一个或多个生理参数进行测量和监护

	
	
	特征词1-适用范围
	病人（缺省）
	使用对象是患者：成人/小儿/新生儿

	
	
	
	胎儿
	适用对象是胎儿，目的是对胎儿进行监护。
可以监测孕妇的部分生理参数，但这种监测的目的是为了间接地监护胎儿

	
	
	特征词2-技术特点
	多参数（缺省）
	对多个生理参数进行测量和监护

	
	
	
	单一参数名称
	用于单一参数的测量，如颅内压、脉搏血氧饱和度、动态血压、呼吸气体等。

	2
	02神经监护设备
	核心词
	神经监护仪
	用于手术过程中对于患者的神经进行监护。

	
	
	特征词1-技术特点
	电学刺激
	通常由主机、放大器和刺激器组成。通过电学方式刺激神经并接收反馈信息。

	
	
	
	视觉刺激
	通常由主机、放大器和刺激器组成。通过视觉方式刺激神经并接收反馈信息。

	
	
	
	听觉刺激
	通常由主机、放大器和刺激器组成。通过听觉方式刺激神经并接收反馈信息。

	3
	03动态血糖/葡萄糖监测设备
	核心词
	动态葡萄糖监测系统
	以电化学为基本原理，通过微创传感器手段，检测组织液中葡萄糖浓度



表5.电声学测量、分析设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01听力计
	核心词
	听力计
	人耳听力损失的检测

	2
	02电声门图仪
	核心词
	电声门图仪
	用于嗓音、喉电声门图信号的采样测试

	3
	03耳声发射仪
	核心词
	耳声发射仪
	用于畸变产物耳声发射（DPOAE）和瞬态诱发性耳声发射（TEOAE）的听力筛查和听力评估

	4
	04耳声阻抗测量仪
	核心词
	声阻抗仪
	用于人耳听力损失的诊断和进行中耳的声阻抗测试



表6.放射性核素诊断设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01放射性核素骨密度测量设备
	核心词
	放射性核素骨密度仪
	用于利用放射性核素测定骨矿物质含量和密度，为医生诊断骨质疏松疾病提供参考数据。

	2
	02肾及甲状腺功能测量设备
	核心词
	甲状腺功能测定仪
	用于探测甲状腺中放射性随时间变化的动态变化情况，以判断器官的功能。

	
	
	
	肾功能测定仪
	用于探测肾中放射性随时间变化的动态变化情况，以判断器官的功能。

	3
	03伽玛射线探测装置
	核心词
	伽玛射线探测仪
	用于查找体内放射性活度分布，可在手术中使用。



表7.超声生理参数测量、分析设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01 超声多普勒血流分析设备
	核心词
	超声多普勒血流分析仪
	通常由探头（一般采用单元探头）、超声波发射/接收电路、信号处理和显示等部分组成。利用超声多普勒频移原理，主要用来探查、测量非胎儿的血流的运动信息。

	
	
	特征词1-使用部位
	通用（缺省）
	不强调使用部位的

	
	
	
	经颅
	用于头颅的

	2
	02超声人体组织测量设备
	核心词
	超声肝脏测量仪
	通常由激励振子、超声探头、超声波发射/接收电路、信号处理和显示等部分组成。利用人体组织硬度的差异导致剪切波速度不同的原理，来测量人体组织的硬度的超声仪器。

	
	
	特征词1-技术特点
	通用（缺省）
	不强调技术特点的

	
	
	
	剪切波
	传播方向与介质质点的振动方向垂直的波

	
	
	特征词2-预期目的
	通用（缺省）
	不强调预期目的的

	
	
	
	定量
	测量的结果用一个具体的量来表示

	
	
	核心词
	超声骨密度仪
	通常由超声波发射电路、接收电路、信号处理显示部分和记录部分等组成。利用超声波传导速度的差异和振幅的衰减来反映人体骨矿含量、骨结构以及骨强度的情况。

	
	
	特征词1-结构特点
	通用（缺省）
	不明确结构特点的

	
	
	
	便携式
	设备安装和放置投入使用后，可由人携带者从一个地方移到另一个地方



表8.遥测和中央监护设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01遥测监护设备
	核心词
	遥测监护系统
	用于对流动的患者进行生命体征的测量、监护。一般有ECG（不含ST、ARR、QT）、SpO2、NIBP。可在床旁使用或佩戴在病人身上使用。

	2
	02远程监护设备
	核心词
	远程监护系统
	用于远程测量、监护病人信息。

	
	
	特征词1-使用部位
	心脏
	用于心脏。

	3
	03中央监护系统
	核心词
	中央监护系统
	用于通过有线或无线局域网络，对床旁监护设备和/或遥测监护设备所获得的生命体征信息进行中央监护。



表9.其他测量、分析设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01泌尿、消化动力学测量、分析设备
	核心词
	尿流量检测仪
	用于对下尿道的压力、尿流量和肌电特性的定量分析来评估尿动力。

	
	
	核心词
	尿动力分析
	用于对下尿道的压力、尿流量和肌电特性的定量分析来评估尿动力。

	
	
	核心词
	肛肠动力分析仪
	用于对胃、肛肠的压力、肌电特性的定量分析来评胃、肛肠动力。用于判断消化道动力情况。

	
	
	核心词
	胃肠动力分析
	用于对胃、肛肠的压力、肌电特性的定量分析来评胃、肛肠动力。用于判断消化道动力情况。

	2
	02眼震电图设备
	核心词
	眼震电图仪
	通常包括电极、放大器和记录器三部分。通过电极眼部的电信号检测出来，再用放大器加以放大，并用记录器描记下来。

	
	
	特征词1-技术特点
	视频
	通过红外视频来检查

	
	
	
	红外影像
	通过红外视频来检查

	3
	03睡眠呼吸监测设备
	核心词
	睡眠监测
	用于记录睡眠时各种生理参数，对睡眠障碍、睡眠呼吸紊乱和睡眠呼吸暂停、低通气综合征疾病进行分析、诊断。

	4
	04平衡测试设备
	核心词
	平衡测试仪
	用于测试人体平衡能力。

	5
	05言语障碍测量设备
	核心词
	言语障碍仪
	用于对言语呼吸、言语发声、言语共鸣、言语构音、言语语音、鼻音等电声信号进行检测、处理，为医疗机构对言语、构音、语音、鼻音障碍的评估、诊断。

	
	
	特征词1-预期用途
	诊断
	用于言语、构音、语音、鼻音障碍的诊断

	
	
	
	治疗
	用于语言康复指导。

	6
	06心血管功能检测设备
	核心词
	心血管功能仪
	用于检测心脏功能、血管弹性、血液粘度、微循环等参数。

	
	
	特征词1-使用形式
	自动
	自动启动并自动计算

	7
	07人体阻抗测量、分析设备
	核心词
	人体分析/测量仪
	用于分析人体脂肪含量、身体水分、基础代谢与体重比等参考数值。

	
	
	特征词1-技术特点
	阻抗（缺省）
	通过测量人体电阻抗，评价体脂肪量、肌肉量、骨骼肌量和身体总水分量。

	
	
	
	脂肪
	通过流经双手双脚的微弱电流来测量身体电阻，从而测定身体脂肪率。

	8
	08酸碱度检测设备
	核心词
	酸碱度仪
	用于监测患者胃和食道的pH值等生理参数，对胃食道反流疾病进行检查、诊断。





表10.附件、耗材
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	01 有创血压传感器
	核心词
	有创压力传感器 
	通常由血压传感器和血压传输管路组成。血压传感器部分由压力传感器感应元件以及电缆组成。
与有创血压监护主机配合使用，用于动、静脉压测量。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用（缺省）
	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
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-使用部位
	颅内
	测量颅内压

	
	
	
	子宫
	测量子宫内压力。

	2
	02 电生理标测导管
	核心词
	标测导管
	通过微创导管介入手术，与电生理标测设备配合使用，对生物电测量，描记。用于心内的电生理检查。

	
	
	使用特征词1-技术特点
	磁定位
	导管头端内置磁场传感器，通过与磁场发生器和体表电极联合使用，可向设备传递导管位置信息。

	
	
	
	电定位
	通过导管头端电极，体表电极形成的电场回路，向设备传递导管位置信息。

	
	
	
	磁电定位
	导管内置磁场传感器和电极，与标测系统配合使用，可向设备传递导管位置信息

	
	
	特征词2-结构特点
	环形
	导管头端为环形结构，通过环电极与组织贴靠测量，描记。

	
	
	
	星形
	导管头端为星形结构，通过分支电极与组织贴靠测量，描记。

	
	
	
	球囊形
	导管头端为球囊结构，通过球囊外置电极与组织贴靠测量，描记。

	
	
	
	浆形
	导管头端为浆形结构，通过表面电极与组织贴靠测量，描记。

	
	
	
	固定弯
	导管头端为固定弯型。

	
	
	
	可调弯
	导管头端可调弯

	3
	03 体表电极
	核心词
	体表电极
	通常主要由传感元件、连接接头组成。用于采集并获取受观测者人体体表信号，如心电、脑电信号。

	
	
	使用特征词1-技术特点
	参考 
	用于获得参考电位（零电位）

	
	
	特征词2-使用形式
	一次性使用（缺省）
	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
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	特征词3-预期用途
	心电
	心电：测量人体心电信号

	
	
	
	脑电
	测量人体脑电信号

	
	
	
	肌电
	测量人体肌电信号

	
	
	
	阻抗
	测量人体阻抗信号

	4
	04 脉搏血氧传感器
	核心词
	脉搏血氧传感器
	通常由传感器、连接器和电缆组成。传感器可以是指夹式、指套式或者绑带式。
与监护仪，脉搏血氧计等配套使用，用来测量脉搏血氧饱和度。

	
	
	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-结构特点
	指夹式
	与人体贴合部分是一个夹子

	
	
	
	指套式
	与人体贴合部分是一个指套

	
	
	
	绑带式
	与人体贴合部分是一个绑带

	
	
	
	贴片式
	与人体贴合部分是一个贴片,一般是采用反射法或散射法

	
	
	特征3-使用部位（与特征词2有重叠）
	指夹式 （缺省）
	测量部位是手指或脚趾

	
	
	
	耳夹式
	测量部位是耳垂

	
	
	
	鼻夹式
	量部位是鼻翼

	
	
	
	额头式
	量部位是额头

	
	
	
	掌式
	测量部位是手掌或脚掌

	
	
	
	腕式
	测量部位是手腕或者脚腕

	5
	05导电膏
	核心词
	导电膏
	具有一定导电性能的胶体
用于在诊断、监护或治疗过程中充填、涂覆于皮肤与电极之间，从而在电极与皮肤之间形成相对稳定的导电连接。

	6
	06 无创血压袖带
	核心词
	血压袖带
	通常由布套、气囊、气管和接头组成。
与无创血压设备配合使用，用于测量无创血压。

	
	
	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-使用部位 
	手腕式 
	袖带绑在手腕上


	
	
	
	上臂式
	袖带绑在上臂上

	
	
	
	大腿式
	袖带绑在大腿上

	7
	07心电导联线
	核心词
	心电导联线
	通常由连接仪器的插头、主电缆、连接器、导联线和导联线按钮组成。
与监护仪、心电图机等配套使用，连接于仪器和电极之间，用于传递自人体体表采集到的电生理信号。不包括防除颤功能的提供。

	
	
	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。

	
	
	
	可重复使用
（缺省）
	经一定处理后可再次使用。




五、命名示例
参照表11命名示例，根据产品实际情况，选择对应子领域术语表，比对描述选择相应术语，按第三条第一款的结构顺序确定通用名称。

表11.监护设备命名示例
	核心词
	特征词1
	特征词2
	通用名称

	
	适用范围
	技术特点
	

	监护仪
	病人
	胎儿
	多参数
	单一参数名称
	

	√
	√
	
	
	
	病人监护仪

	√
	
	
	√
	
	多参数监护仪

	√
	
	
	
	√
	脉搏血氧饱和度监护仪

	√
	
	
	
	√
	动态血压监护仪
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