附件5
医疗器械消毒灭菌器械通用名称
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，用于指导医疗器械消毒灭菌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

本指导原则适用于非接触人体的、用于医疗器械消毒灭菌的医疗器械，不包括以“无源医疗器械或部件+化学消毒剂”组合形式的专用消毒器械。

二、核心词和特征词的制定原则

（一）核心词

医疗器械消毒灭菌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“压力蒸汽灭菌器”、“紫外线消毒器”、“清洗器”等。

（二）特征词

医疗器械消毒灭菌器械涉及的特征词主要包括以下方面的内容：

——结构特点：指对产品结构、外观形态的描述，如“卧式”、“立式”、“手提式”“大型”、“小型”等结构特点。

——作用对象：指产品特定的作用对象，如“内窥镜”。

——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“环氧乙烷”、“过氧化氢”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”，在通用名称中不做体现，以遵从惯例或方便表达。

如清洗消毒器分为自动和手动，自动是指通过程序控制，设备自动完成对医疗器械清洗消毒等处理，自动特征属性设为缺省；手动是需要人工对医疗器械进行手动清洗，设备通常由不同功能槽及附件组成，用“手动”作为特征词。

具有多个处理腔体，运行周期的各阶段之间可自动传送负载的自动控制的清洗消毒器，称为连续处理清洗消毒器，将“连续处理”作为特征词，而一般在一个腔体内完成运行周期各阶段的清洗消毒器或手动清洗消毒器不能进行“连续处理”，因此特征词设为“缺省”。

三、通用名称的确定原则

（一）通用名称组成结构

原则上，通用名称由一个核心词和一般不超过三个的特征词组成，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，依次在术语表中特征词1、特征词2、特征词3每项下选择一个与之吻合的特征词术语。

（三）特别说明

酸性氧化电位水生成器是利用电解槽将混有一定比例氯化钠和经软化处理的自来水电解,在阳极侧生成具有低浓度有效氯、高氧化还原电位的酸性水溶液用于医疗器械消毒的设备。考虑习惯命名，将“酸性氧化电位水生成器”作为核心词。

四、命名术语表

在表1到表5中，列举了医疗器械消毒灭菌器械各子领域典型产品的核心词和特征词可选术语，并对其进行了描述。
表1 湿热消毒灭菌设备
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	压力蒸汽灭菌器
	核心词
	压力蒸汽灭菌器
	通过工作压力高于正常大气压的水蒸汽作用，对医疗器械进行灭菌的设备。

	
	
	特征词1—结构特点
	大型
	灭菌室为卧式结构，且容积大于60L，可以装载一个或者多个灭菌单元。

	
	
	
	小型
	灭菌室为卧式结构，且容积不超过60L，不能装载一个灭菌单元。

	
	
	
	（缺省）
	灭菌室开口向上或灭菌室为卡匣式结构。

	
	
	特征词2—结构特点
	立式
	灭菌室开口向上（不包括手提式，一般质量大于25kg）。

	
	
	
	手提式
	灭菌室开口向上，体积较小（一般质量不大于25kg）。

	
	
	
	卡式
	灭菌室为卡匣式结构、容积不大于10 L且灭菌后可整体取出灭菌盒。

	
	
	
	卧式（缺省）
	灭菌室侧向开口。

	2
	煮沸消毒器
	核心词
	煮沸消毒器
	使用加热至65 ℃～100 ℃的热水，以浸没方式对清洗后的医疗器械进行消毒的设备。

	3
	蒸汽消毒器
	核心词
	蒸汽消毒器
	通过电加热产生蒸汽或外接蒸汽对医疗器械进行消毒的设备。


表2 干热消毒灭菌设备
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	干热灭菌器
	核心词
	热空气灭菌器
	使用对流热空气对医疗器械进行灭菌的设备。

	
	
	核心词
	热辐射灭菌器
	利用辐射的热能对医疗器械进行灭菌的设备。

	2
	热空气消毒器
	核心词
	热空气消毒器
	使用对流热空气对医疗器械进行消毒的设备。


表3 化学消毒灭菌设备
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	化学灭菌器
	核心词
	化学灭菌器
	通过化学灭菌因子的作用，对医疗器械进行灭菌的设备。

	
	
	特征词1—技术特点
	单一化学灭菌剂的名称
	利用环氧乙烷、蒸汽甲醛、过氧化氢等化学灭菌剂对医疗器械进行灭菌，以单一化学灭菌剂的名称作为特征词，同时，核心词中“化学”两字可省略。

	
	
	
	使用多种化学灭菌剂（缺省）
	若设备中使用两种或两种以上化学灭菌剂，不体现该特征词。

	
	
	特征词2—结构特点
	等离子体
	具有等离子体发生装置可形成等离子态。

	
	
	
	无等离子体（缺省）
	若不具有等离子体发生装置，特征词缺省。

	2
	化学消毒器
	核心词
	化学消毒器
	通过消毒因子的作用，对医疗器械进行消毒的设备。

	
	
	特征词1—作用对象
	通用（缺省）
	可用于消毒多种医疗器械,也可包括硬式内窥镜。

	
	
	
	内窥镜
	只用于消毒软式内窥镜。

	
	
	
	回路
	只用于消毒呼吸和\或麻醉机的内部回路。

	
	
	特征词2—技术特点
	单一化学消毒剂的名称
	利用过氧乙酸、戊二醛、臭氧等作为化学消毒剂对医疗器械进行消毒，以单一化学消毒剂的名称作为特征词，同时，核心词中“化学”两字可省略。

	
	
	
	使用多种化学消毒剂（缺省）
	若设备中使用两种或两种以上化学消毒剂，不体现该特征词。

	3
	酸性氧化电位水生成器
	核心词
	酸性氧化电位水生成器
	利用电解槽将混有一定比例氯化钠和经软化处理的自来水电解,在阳极侧生成具有低浓度有效氯、高氧化还原电位的酸性水溶液用于医疗器械消毒的设备。


表4 辐射消毒灭菌设备
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	紫外线消毒器
	核心词
	紫外线消毒器
	利用紫外灯发出的紫外线作用使病原微生物灭活而对医疗器械进行消毒的设备。


表5 清洗消毒设备
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	清洗消毒器
	核心词
	清洗消毒器
	对医疗器械进行清洗和消毒处理的设备。

	
	
	特征词1—结构特点
	自动（缺省）
	通过程序控制，自动完成对医疗器械清洗消毒等处理。

	
	
	
	手动
	由不同功能槽及附件组成，需要人工对医疗器械进行手动清洗，并采用化学消毒剂进行消毒。

	
	
	特征词2—结构特点
	连续处理
	具有多个处理腔体，运行周期的各阶段之间可自动传送负载的自动清洗消毒器。

	
	
	
	单腔体（缺省）
	只具有一个用于清洗消毒腔体的自动清洗消毒器或手动清洗消毒器。

	
	
	特征词3—作用对象
	通用（缺省）
	可用于处理多种医疗器械。

	
	
	
	内窥镜
	只用于清洗消毒软式内窥镜。

	2
	清洗器
	核心词
	清洗器
	利用水、清洗剂等对医疗器械进行清洗的设备。

	
	
	特征词1—结构特点
	自动（缺省）
	通过程序控制，自动完成对医疗器械的清洗。

	
	
	
	手动
	由不同功能槽及附件组成，需要人工对医疗器械进行手动清洗。

	
	
	特征词2—作用对象
	通用（缺省）
	可用于清洗多种医疗器械。

	
	
	
	内窥镜
	只用于清洗软式内窥镜。


五、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，按三（一）条的结构顺序确定通用名称。

表6 压力蒸汽灭菌器命名示例
	核心词
	特征词1
	特征词2
	通用名称

	
	结构特点
	结构特点
	

	
	大型
	小型
	（缺省）
	立式
	手提式
	卡式
	卧式
（缺省）
	

	压力蒸汽灭菌器
	√
	
	
	
	
	
	√
	大型压力蒸汽灭菌器

	
	
	√
	
	
	
	
	√
	小型压力蒸汽灭菌器

	
	
	
	√
	√
	
	
	
	立式压力蒸汽灭菌器

	
	
	
	√
	
	√
	
	
	手提式压力蒸汽灭菌器

	
	
	
	√
	
	
	√
	
	卡式压力蒸汽灭菌器
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