附件3
患者承载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，用于指导患者承载器械通用名称的制定。

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
本指导原则适用于有患者承载功能和转运功能的承载器械，不包括具有承载功能的专科器械，例如口腔科、妇产科、骨科、医用康复器械中的承载器械。

二、核心词和特征词的制定原则
（一）核心词

患者承载器械核心词是对具有相同或者相似的技术原理、预期目的的医疗器械的概括表述。如“手术台”“病床”等。

（二）特征词

患者承载器械涉及的特征词主要包括以下方面的内容：

——技术特点：是对产品特殊作用原理、机理或特殊性能的说明或限定，如“电动”“手动”。

——适用场景：指产品使用的临床学科，如“眼科” “耳鼻喉科”“神经外科”“泌尿外科”等。

——结构特点：指对产品结构、外观形态的描述，如“板式”“铲式”“篮式”等。

——作用对象：指产品特定的使用对象，如“成人”“儿童”。

——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。

（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”，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。

如患者位置固定辅助器械分为电动和手动，电动指产品通过电动源控制设备完成操作达到固定患者的预期目的；手动指设备无电源。将“手动”这一特征词设置为缺省，仅体现“电动”的情况。

适用场景、预期用途等特征词项下，将“通用”或“普通”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

患者承载器械通用名称按“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。未一一列举的适用场景等特征词，根据产品实际情况，选用相应的专业术语。

四、命名术语表

在表1至表6中，列举了患者承载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. 手术台
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术台
	核心词
	手术台
	通常由台体（可包括支撑部分、传动部分和控制部分）和配件组成。用于手术过程中患者多体位支撑与操作，使其躺卧成不同的姿势。

	
	
	特征词1-技术特点
	手动
	体位调整为人力操纵。

	
	
	
	电动
	体位调整以电机驱动为动力源。

	
	
	特征词2-结构特点
	液压
	以油泵为驱动，通过液压缸作为执行元件来控制台面升降。

	
	
	
	非液压

（缺省）
	产品组成不含液压缸，升降方式不采用液压原理。升降形式为电动升降、手动机械升降或不能升降。

	
	
	特征词3-适用场景
	通用（缺省）
	常规手术台满足在医疗机构施行一般手术用的结构要求，手术中可用于患者承载。 

	
	
	
	眼科、耳鼻喉科、神经外科等（特定专科）
	特定临床专科适用场景专用，满足临床需求的专业化手术台，如眼科、耳鼻喉科、神经外科等。


表2. 诊疗台
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	诊疗床
	核心词
	诊疗床
	用于诊疗室、急救室医务人员实施检查、简单治疗等医疗过程中患者多体位支撑与操作。不包括口腔科、妇产科检查和诊断。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	以电机驱动为动力源。

	
	
	
	手动（缺省）
	以人力驱动，无源产品。

	2
	诊疗椅
	核心词
	诊疗椅
	用于诊疗室、急救室医务人员实施检查、简单治疗等医疗过程中患者多体位支撑与操作。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	以电机驱动为动力源。

	
	
	
	手动（缺省）
	以人力驱动，无源产品。


表3. 病床
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	病床
	核心词
	病床
	用于医疗监护下的患者的诊断、治疗或监护时使用，用以支撑患者身体，形成临床所需体位。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	以电机驱动为动力源。

	
	
	
	手动（缺省）
	以人力驱动，无源产品。


	
	
	特征词2-作用对象
	成人（缺省）
	适用于成人。

	
	
	
	儿童
	适用于儿童。

	
	
	
	婴儿
	适用于婴儿。

	
	
	特征词3-预期用途
	普通（缺省）
	无需体现产品的专用特点。

	
	
	
	隔离
	可避免交叉感染，用于有呼吸传染病隔离需求的医疗或检验检疫单位。

	
	
	
	防压疮
	具有防压疮的专用医疗用途，为烧伤、皮肤溃疡、疱疹等患者提供临床护理。


表4. 患者位置固定辅助器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	患者手术位置固定辅助器械
	核心词
	手术位置

固定架系统
	手术台附件，与手术台配套使用。通常包括多个连接附件和专用部位固定用附件组合。用于手术治疗时患者肢体的外固定、支撑或调整。使用时限为暂时使用。不接触中枢神经系统或血液循环系统。不包括各类固定护具。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	以电机驱动为动力源，主机控制调节臂和连接附件。

	
	
	
	手动（缺省）
	以人力驱动，无源产品。

	2
	患者手术位置固定组件
	核心词
	手术托架
	单个或多个小型组件，与手术台配套使用。通常由体位固定垫和托架组成，用于手术治疗时患者肢体的外固定、支撑。使用时间为暂时使用。不接触中枢神经系统或血液循环系统。不包括各类固定护具。

	
	
	特征词1-使用对象
	成人（缺省）
	适用于成人。

	
	
	
	儿童
	适用于儿童。

	
	
	
	婴儿
	适用于婴儿。

	
	
	特征词2-使用部位
	通用（缺省）
	含多个部位的手术支撑固定架。

	
	
	
	头部、手臂、膝关节等（专用身体部位）
	适用于患者不同部位的手术外固定和支撑，如头部、手臂、膝关节等。


表5. 患者转运器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	患者运送隔离器械
	核心词
	隔离转运舱
	产品由舱体、过滤装置等组成。用于重大传染病员的安全隔离转运。

	
	
	特征词1-预期目的
	医用
	具有医疗用途。

	
	
	特征词2—技术特点
	负压
	低于现存的大气压力。

	
	
	
	常压（缺省）
	大气压。

	2
	转运车、转运床
	核心词
	转运车
	由推车面板、支撑架、脚轮等组成，可配置输液架、置物篮，用于医疗机构患者的运送、移动。

	
	
	
	转运床
	由床面板、支撑架、脚轮等组成，可配置输液架、置物篮，用于医疗机构患者的运送、移动。

	
	
	特征词1-预期目的
	医用
	具有医疗用途。

	
	
	特征词2—技术特点
	电动
	含电气控制系统、内置电池等。以电机驱动为动力源。

	
	
	
	手动(缺省)
	以人力驱动，无源产品。

	3
	担架
	核心词
	担架
	通常由担架面、支撑架组成。可含有下支撑组件、脚轮等。用于患者的运送、移动。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	含电气控制系统、内置电池等。以电机驱动为动力源。

	
	
	
	手动（缺省）
	以人力驱动，无源产品。

	
	
	特征词2-结构特点
	板式(缺省)
	常规担架类型，由担架面、支撑架组成。

	
	
	
	铲式
	由左右两片板组成，分别将两块板插入到病人身体下面，扣合后抬起。有连体式或可拆分。

	
	
	
	篮式
	用于海上、山区、空中救援，患者平行或垂直运送、移动。有连体式或可拆分。

	
	
	
	卷式
	用于海上、山区、空中救援，患者平行或垂直运送、移动。树脂材质重量轻，可以卷成滚筒或背包中携带。

	
	
	
	椅式
	通常为椅式，用于狭小空间、高层建筑、上下楼梯、用于不宜平躺的患者转移运送、移动。

	
	
	
	充气垫式
	采用真空成型原理，用于骨折或脊柱损伤的患者固定身体，在转运过程中保持稳定。

	
	
	核心词
	患者移位垫
	垫状，通常由主板、织带、把手、外包等组成。可与移位机配合使用。用于危重、肥胖、术后、麻醉后患者的位置移动，以减少患者在转移过程中受到伤害，如过床移动等。无源产品。

	
	
	特征词1-预期目的
	医用
	具有医疗用途。

	
	
	核心词
	患者移位机
	通常为推车形式，由支架、脚轮、底座支腿、吊杆、控制器组件和扶手等组成。用于医疗机构患者的运送、移动，主要用于过床移动。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	含电气控制系统、内置电池等。以电机驱动为动力源。

	
	
	
	手动（缺省）
	以人力驱动，无源产品。


表6.防压疮垫

	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	防压疮垫
	核心词
	防压疮坐垫
	用于重大手术后、昏迷或长期坐卧患者，预防和缓解压疮。

	
	
	
	防压疮床垫
	用于重大手术后、昏迷或长期坐卧患者，预防和缓解压疮。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	主机气泵充气。

	
	
	
	手动（缺省）
	手动充气。无源产品。

	
	
	特征词2-工作原理
	波动型
	通过气泵工作，使多个气室交替充气放气达到波动的效果。

	
	
	
	喷气型
	通过气泵工作，床垫上微孔出气。

	
	
	
	波动喷气型
	覆盖波动型和喷气型两种工作原理。


五、命名示例
参照表7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，按第三条第一款所述的结构顺序确定通用名称。


表7.手术台命名示例


	核心词
	特征词1
	特征词2
	特征词3
	通用名称

	
	驱动方式
	技术特点
	适用场景
	

	手术台
	手动
	电动
	液压
	非液压（缺省）
	通用
（缺省）
	眼科、耳鼻喉科、神经外科等（特定专科）
	

	
	√
	
	
	√
	√
	
	手动手术台

	
	√
	
	√
	
	
	√
	手动液压眼科手术台

	
	
	√
	√
	
	√
	
	电动液压手术台

	
	
	√
	
	√
	
	√
	电动神经外科手术台

	
	
	√
	√
	
	
	√
	电动液压耳鼻喉科手术台
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