附件5
呼吸、麻醉和急救器械通用名称命名指导原则
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，用于指导呼吸、麻醉和急救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

本指导原则适用于呼吸、麻醉和急救器械产品，主要包括呼吸设备、麻醉器械、急救器械、医用制气设备、供气设备和管路面罩等器械以及附件。

二、核心词和特征词的选取原则

（一）核心词

本领域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呼吸、麻醉和急救器械的概括表述。如“麻醉机”、“呼吸机”等。

（二）特征词

呼吸、麻醉和急救器械特征词的选取主要涉及以下方面的内容：

——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。

——提供形式：指产品提供的状态，分为“无菌”和“非无菌”。

——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“单水平”“双水平”“手动”“分子筛”“膜分离”“气动”“电动”“视频”“非视频”“网式”“超声”等。

——结构特点：是对产品特定结构、外观形态的描述，如“单腔”“双腔”“多腔”等。

——应用场景：是对产品使用场景的描述，如“重症”“急救”“无创”等。

（三）特征词的缺省

术语表中某一特征词项下，其中惯常使用或公认的某一特性可设置为“缺省”，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。

如呼吸管路有“一次性使用”和“可重复使用”两种，将“可重复使用”设置为缺省，仅体现“一次性使用”的情况。呼吸设备有“常频”、“高频喷射”和“高频振荡”三种，将“常频”设置为缺省，仅体现“高频喷射”和“高频振荡”的情况。

三、通用名称的确定原则

（一）通用名称组成结构

通常情况下，呼吸、麻醉和急救器械通用名称按“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，可对术语表进行补充或调整。

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7中，列举了呼吸、麻醉和急救器械各子领域典型产品的核心词和特征词的可选术语，并对其进行了描述。


表1  呼吸设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	01
	呼吸设备
	核心词
	呼吸机
	一种以一定频率自动为呼吸衰竭、呼吸暂停或需要通气支持的患者提供辅助通气的装置。

	
	
	特征词1-技术特点
	常频（缺省）
	不以高频为主要通气方式。

	
	
	
	高频喷射
	可实现频率大于60次/min自动机械通气，且气体呈喷射状进入气道的呼吸机。

	
	
	
	高频振荡
	可实现频率大于60次/min自动机械通气，并通过活塞泵的往返运动或扬声器的震动波促进气体进出气道的呼吸机。

	
	
	特征词2-应用场景
	重症（缺省）
	预期用于专业医疗场所的危重症护理或急救护理环境中，也可以用于专业医疗场所内的转运。由专业医护人员操作，供依赖于机械通气的患者使用。

	
	
	
	急救
	预期用于急救场所或院外转运过程中，常被安装在救护车、其他救援车辆或飞机等交通工具上，也可以用于车辆之外、由操作人员或其他人员随身携带的场所。由受过不同程度培训的专业医护人员使用，供需要急救通气的患者使用。

	
	
	
	无创
	预期用于家庭护理环境等非专业医疗场所，也可用于专业医疗场所的非危重患者监护区，供呼吸功能不全或呼吸功能障碍的患者以无创通气的方式使用。

	02
	正压通气治疗机
	核心词
	正压通气治疗机
	一种用于缓解患者睡眠过程中的打鼾、低通气和睡眠呼吸暂停症状的设备，通常由风机、控制电路、传感器、气流输出导管和面罩组成。

	
	
	特征词1-技术特点
	双水平
	提供双水平通气。

	
	
	
	单水平
	仅提供单水平通气。

	03
	高流量呼吸治疗设备
	核心词
	高流量呼吸氧疗仪
	一种将空氧混合装置和有源湿化器合并构成的设备，其特征在于，可将高流量（60L/min-80L/min）的空氧混合气体，加湿到较高的湿度（对上气道被旁路的患者，不低于33mg/L；对上气道未被旁路的患者，不低于12mg/L），改善气道黏膜表面的纤毛运动，使得高流量氧疗达到患者可接受的水平，从而达到治疗目的。


表2  麻醉器械
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	01
	麻醉机
	核心词
	麻醉机
	一种对手术中患者进行吸入麻醉管理的装置，至少包括麻醉气体输送系统和麻醉通气系统。通常配有麻醉蒸发器、麻醉呼吸机和必需的监测装置、报警系统和保护装置，以实现对患者进行呼吸控制或呼吸辅助，并对患者的通气参数和气体浓度参数进行监控和显示。

	02
	吸入镇痛装置
	核心词
	笑气吸入镇静镇痛装置
	一种混合氧气和氧化亚氮，输出氧化亚氮气体浓度不超过70%的混合气体供患者吸入，实现镇静镇痛作用的设备，通常由供气控制系统、监测系统和报警系统组成。


表3  急救器械
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	01
	体外除颤设备
	核心词
	体外除颤器
	一种通过电极将电脉冲施加在患者的皮肤（体外电极）或暴露的心脏（体内电极），从而实现对心脏进行除颤的设备。

	
	
	特征词1-技术特点
	自动
	一旦由操作者启动，分析通过放置在胸部体表电极获得的心电信号，识别可电击心脏节律，当检测到可电击心律时自行释放能量。

	
	
	
	半自动
	能够由操作者手动释放能量。

	
	
	
	手动
	能够由操作者手动选择能量、充电和放电。

	02
	婴儿培养箱
	核心词
	婴儿培养箱
	一种培养和护理婴儿的设备，通常由婴儿舱（室）和控制系统等组成，通过控制系统给婴儿舱（室）提供合适的温度、湿度和氧气水平，带给婴儿理想的微环境。

	
	
	特征词1-应用场景
	非转运（缺省）
	用于固定场所，如儿科重症监护室。

	
	
	
	转运
	可实现将婴儿从一个地方转运到另一个地方。

	03
	婴儿辐射保暖台
	核心词
	婴儿辐射保暖台
	一种包括辐射热源在内的电功率装置，用电磁光谱红外范围的直接辐射能量来保持婴儿患者的体温。

	04
	心肺复苏设备
	核心词
	心肺复苏机
	一种通过按压患者胸部并进行间隙性通气从而实现心肺复苏功能的自动装置，通常由按压控制系统、按压装置、心肺复苏板、通气控制系统组成。

	
	
	特征词1-技术特点
	气动（省略）
	以压缩气体为动力源。

	
	
	
	电动
	以交、直流电源为动力源。

	05
	复苏器
	核心词
	复苏器
	一种给呼吸困难的人员提供紧急肺通气，以达到复苏目的的可携带式装置。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	一次性使用
	只使用一次，或在只适用于一个程序中单一患者。

	
	
	特征词2-技术特点
	人工
	以人工手动按压为动力源。

	
	
	
	气动
	以压缩气体为动力源。


表4  医用制气设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	01
	制氧设备
	核心词
	制氧机
	一种从空气中富集氧气，直接供缺氧患者吸入的设备。

	
	
	
	制氧系统
	一种从空气中富集氧气，通过医用气体管道系统供缺氧患者吸入，或供呼吸机、麻醉机等其他医疗器械使用的系统。

	
	
	特征词1-预期用途
	医用
	医疗用途。

	
	
	特征词2-技术特点
	分子筛
	利用分子筛变压吸附原理分离空气中的氮气和氧气生产93%氧。

	
	
	
	膜分离
	利用膜分离技术原理，从空气中富集氧气。


表5  呼吸、麻醉、急救设备辅助装置
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	01
	麻醉蒸发器
	核心词
	麻醉蒸发器
	一种提供浓度可控的吸入麻醉剂蒸气的装置，作为麻醉机的关键部件用于持续的手术麻醉，通常由麻醉剂储存蒸发腔体、连接件、浓度调节装置、麻醉剂灌充排放系统、各种补偿装置组成，一般配有互锁装置。

	02
	医用呼吸道湿化设备
	核心词
	医用呼吸湿化器
	一种与呼吸机或者其他正压通气系统配套，对进入患者呼吸道的气体进行加温加湿的设备，通常由加热湿化装置和储液容器构成。

	
	
	
	医用氧气湿化器
	一种用于提高输送给患者的医用氧气湿度水平的装置。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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。

	03
	呼吸系统过滤器
	核心词
	呼吸系统过滤器
	一种安装在麻醉和呼吸设备的呼吸回路中，用于降低呼吸系统中包括微生物在内的粒子数量的装置。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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。

	04
	热湿交换器
	核心词
	热湿交换器
	一种安装在呼吸回路的患者端，通过保留患者呼气中部分水分和热量，并在吸气过程中将其返回到呼吸道的器械，俗称人工鼻。

	
	
	
	热湿交换过滤器
	一种安装在呼吸回路的患者端，通过保留患者呼气中部分水分和热量，并在吸气过程中将其返回到呼吸道的器械，兼有呼吸系统过滤器功能。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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。

	05
	呼吸管路辅助器械
	核心词
	气管插管导入器
	一种用于导入气管插管的器械。

	06
	气管插管用喉镜
	核心词
	气管插管用喉镜
	一种气管插管时使用的辅助器械，通常由手柄、窥视片、内部电源和照明用光源组成，可带有视频显示功能。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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-技术特点
	非视频（缺省）
	不带视频成像功能的。

	
	
	
	视频
	带视频成像功能的。

	07
	雾化设备/雾化装置
	核心词
	雾化器
	一种能把药液转化为气雾剂的设备或装置，在患者呼吸作用下将雾化后的药气雾剂通过呼吸道吸入，从而达到治疗目的。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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-预期用途
	医用
	医疗用途。

	
	
	特征词3-技术特点
	气动
	以外接压缩气源为动力，通过雾化嘴产生气雾剂。

	
	
	
	电动压缩式
	以电力驱动马达产生压缩气体，并通过雾化嘴产生气雾剂。

	
	
	
	超声
	以超声波为动力产生气雾剂。

	
	
	
	网式
	通过振动子的震动和网式喷雾头的孔穴产生气雾剂。

	08
	麻醉气体吸附器
	核心词
	一次性使用麻醉气体吸附器
	一种可以吸附吸入式麻醉剂的装置，通常由气体输入口、含吸附材料的吸附腔、气体输出口组成，一般安装在麻醉机废气排放口，也可安装在麻醉呼吸回路的吸气口，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。

	09
	吸氧头罩
	核心词
	吸氧头罩
	一种吸氧时套在患者头部的罩子，通常由罩体、进气口、采样口组成。

	10
	除颤电极
	核心词
	体外除颤电极片
	一种体外除颤时贴在患者胸部的导电片。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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。

	11
	呼吸训练器
	核心词
	呼吸训练器
	一种用于锻炼并恢复呼吸功能的设备或装置。

	12
	二氧化碳吸收器（含二氧化碳吸收剂）
	核心词
	麻醉用二氧化碳吸收器
	一种用于麻醉机循环吸收系统，吸收患者呼出气体中二氧化碳的装置，通常包括罐体、进气口和出气口，预装有二氧化碳吸收剂。

	
	
	
	麻醉用二氧化碳吸收剂
	一种用于麻醉机循环吸收系统，吸收患者呼出气体中二氧化碳的吸附材料，为多孔疏松状结构的大小均匀颗粒，一般含变色指示剂，吸收二氧化碳后由粉红色变成淡黄色或由白色变成紫色。

	13
	氧气吸入器
	核心词
	氧气吸入器
	一种用于调节氧气流量和/或压力供患者吸入的装置，通常由氧气输出接口、安全阀、氧气压力表、流量管、流量调节阀、潮化瓶等组成。


表6  呼吸、麻醉用管路、面罩
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	01
	硬膜外麻醉导管
	核心词
	一次性使用硬膜外麻醉导管
	一种通过专用腰锥穿刺针插入硬膜外腔，用于注射麻醉药起到阻滞神经作用的导管，通常由管路和连接件组成，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。

	02
	呼吸管路
	核心词
	呼吸管路
	一种用于呼吸机、麻醉机与面罩或气管插管等器械之间气路连接的管路，以实现气体传输。

	
	
	
	雾化管
	一种用于雾化时连接雾化器与雾化面罩或咬嘴的管路，含有咬嘴的可直接连接雾化器与患者，用于供患者吸入雾化气体。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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
	非无菌
（缺省）
	以非无菌形式提供。

	
	
	
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	特征词3-技术特点
	非加热（缺省）
	不带加热功能。

	
	
	
	加热
	带加热功能。

	03
	插管/套管
	核心词
	气管插管
	一种经口/鼻插入患者气管的导管，为患者特别是不能自主呼吸患者创建一个临时性的人工呼吸通道用以辅助通气，通常由机器端、通气导管、套囊、充气管、指示球囊和患者端组成。

	
	
	
	支气管插管
	一种经口/鼻插入患者支气管的导管，用于需要单肺通气的手术中，通过将导管插入患者的支气管内，达到阻断左肺气道或右肺气道，实现单肺通气的目的，通常由机器端、通气导管、套囊、充气管、指示球囊和患者端组成。

	
	
	
	气管切开插管
	一种经皮插入患者气管，为患者特别是不能自主呼吸患者创建一个临时性人工呼吸通道的导管，通常由机器端、通气导管、套囊、充气管、指示球囊、固定翼和患者端等组成。

	
	
	
	气管套管
	一种用于经皮插入患者气管，为患者特别是不能自主呼吸患者创建一个临时性人工呼吸通道的套管组，通常由底板、内套管、外套管和管芯组成。

	
	
	
	喉罩
	一种经过口腔但不经过声带，插入患者喉部，通过充起套囊堵塞口腔和食道，并在上喉部形成内部密封，以保持气道畅通的器械，用于全麻、心肺复苏时，或在进行自主、辅助或控制通气时创建一个临时性的人工呼吸通道以实现辅助通气，通常由套囊、充气管、喉罩插管、机器端、接头、指示球囊等组成。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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-技术特点
	普通型（缺省）
	非加强型、非抗激光型、非可视。

	
	
	
	加强型
	由钢丝或其他方式使管体得到加强。

	
	
	
	抗激光
	使用抗激光材料，以抗激光照射。

	
	
	
	可视
	通过摄像头或光学成像装置实现可视化的。

	
	
	特征词3-结构特点
	单腔（缺省）
	仅含有一个通道。

	
	
	
	双腔
	含有两个通道。

	
	
	
	多腔
	含有三个或三个以上通道。

	04
	口咽/鼻咽通气道
	核心词
	口咽通气道
	一种用于为因舌后坠引起气道阻塞的患者建立口咽人工通气道的器械。

	
	
	
	鼻咽通气道
	一种用于为因舌后坠引起气道阻塞的患者建立鼻咽人工通气道的器械。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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。

	05
	鼻氧管
	核心词
	鼻氧管
	一种用于连接输氧设备与患者的管路，通常由进氧接口、氧气软管、调节环、鼻塞等组成。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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
	非无菌
（缺省）
	以非无菌形式提供。

	
	
	
	无菌
	以无菌形式提供。

	06
	呼吸道用吸引导管
	核心词
	呼吸道用吸引导管
	一种插入呼吸道或气道器械，用于吸出患者特别是插入气管插管患者气道内分泌物的柔性导管。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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-技术特点
	开放式

（缺省）
	未封装在保护套和患者端转换接头的。

	
	
	
	封闭式
	封装在保护套和患者端转换接头的。

	
	
	
	可控式
	侧端有一个孔，以可控方式实现吸痰的。

	07
	面罩
	核心词
	面罩
	一种通气设备与患者的连接界面，用于罩在患者的口鼻部位，起到连接通气管路与患者的作用。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	经一定处理后可再次使用。

	
	
	
	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-应用场景
	呼吸
	用于重症呼吸机或急救呼吸机。

	
	
	
	正压通气
	用于正压通气呼吸设备。

	
	
	
	麻醉
	用于麻醉设备。

	
	
	
	雾化
	用于雾化设备。

	
	
	
	输氧
	用于输氧设备。


表7  医用供气设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	01
	医用空气压缩设备
	核心词
	医用空气压缩机
	一种制取医用压缩空气，直接或通过医用中心空气系统为其他医疗器械（如呼吸机）提供压缩空气源的装置。

	02
	医用气体混合器
	核心词
	医用空氧混合器
	一种按照设定氧浓度对医用氧气和空气进行混合并输出的装置。

	03
	医用供氧器
	核心词
	医用供氧器
	一种充氧后可提供氧疗或急救用氧的设备，可用于家庭或医疗机构，通常由氧气瓶、压力调节器、氧气压力表、安全阀、流量调节器、湿化瓶和连接管等组成。

	04
	医用压缩气体供应系统
	核心词
	医用中心供氧系统
	一种用于给医疗机构集中供应氧气的系统，通常由氧气供气系统、管道分配系统、控制系统、监控和报警系统，以及医用氧气气体终端等组成。

	
	
	
	医用中心空气系统
	一种用于给医疗机构集中供应空气的系统，通常由医用空气供气系统、管道分配系统、控制系统、监控和报警系统，以及医用空气气体终端等组成。

	05
	医用气体汇流排
	核心词
	医用气体汇流排
	一种将数个气体钢瓶分组汇合并减压，通过管道输送系统输送气体至终端的装置。

	06
	医用气体报警系统
	核心词
	医用气体报警系统
	一种用于对医用气体设备状况进行监测的设备。


五、命名示例

参照表8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8  雾化设备/雾化装置

	核心词
	特征词1
	特征词2
	特征词3
	产品名称

	
	使用形式
	临床用途
	技术特点
	

	雾化器
	可重复使用（缺省）
	一次性使用
	医用
	气动
	电动

压缩式
	超声
	网式
	

	√
	√
	
	√
	
	√
	
	
	医用电动压缩式雾化器

	√
	
	√
	√
	√
	
	
	
	一次性使用医用气动雾化器

	√
	√
	
	√
	
	
	√
	
	医用超声雾化器
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