附件1

医用成像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，用于指导医用成像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

本指导原则适用于医用成像类医疗器械产品，主要有X射线、超声、放射性核素、磁共振和光学等成像医疗器械，不包括眼科、妇产科中的成像医疗器械。

二、核心词和特征词的制定原则

（一）核心词

医用成像器械核心词是对具有相同或者相似的成像原理或诊断成像预期目的的医疗器械的概括表述。如“X射线机”、“超声诊断仪”、“磁共振成像系统”、“热像仪”、“内窥镜”等。

（二）特征词

特征词是对医疗器械使用部位、结构特点、技术特点或者材料组成等特定属性的描述。医用成像器械涉及的特征词主要包括以下方面的内容：

——结构特点：指产品主体结构方面的特有属性，如X射线设备有车载式、移动式、携带式等结构特点。

——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“口腔”、“血管”、“关节”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“X射线”、“磁共振”、“电动”、“超导”等。

——材料组成：指产品主要材料或者主要成分的描述，如医用X射线增感屏产品中的“硫氧化钆”、“钨酸钙”、“稀土”等。

——使用形式：分为“可重复使用”和“一次性使用”。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：分为“无菌”和“非无菌”。无菌医疗器械指以无菌形式提供，直接使用的医疗器械。

——预期目的：指产品适用的临床使用用途，如“透视”、“摄影”、“血管造影”、“手术”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X射线计算机体层摄影设备（CT）通常用于全身体层扫描，因此“全身”这一特征词可缺省，仅体现“头部”等专用部位扫描成像的情况。

如内窥镜用活检袋有“一次性使用”和“可重复使用”两种，因此，“可重复使用”这一特征词可缺省，仅体现“一次性使用”的情况。

当以使用部位作为特征词时，若存在多个命名术语的情形，应明确其在通用名称中的位置及需要缺省的命名术语，其他专用部位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

医用成像器械通用名称按“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。对未一一列举的使用部位特征词，根据产品实际情况，自行选用相应的专业术语。

（三）特别说明

由需附件配合使用从而实现某一预期用途的内窥镜产品，其产品名称应体现整体特性（如内窥镜及附件），原则上按其主要临床预期用途命名（如气管内窥镜及附件、膀胱内窥镜及附件等）。

在本指导原则中CT是指X射线计算机体层摄影设备；PET是指正电子发射体层摄影设备；SPECT是指单光子发射计算机体层摄影设备；LED是指发光二极管，CCD是指电荷耦合器件；CMOS是指互补型金属氧化物半导体。

四、命名术语表

在表1到表18中，列举了医用成像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 诊断X射线机

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	X射线机
	核心词
	X射线机
	采用X射线成像技术（原理）实现医疗用途的设备。

	1. 
	
	特征词1-结构特点
	微型
	管电流小于1mA的便于携带的。

	2. 
	
	
	移动式C形臂
	具有移动式C形臂机械支撑装置的。

	3. 
	
	
	移动式O形臂
	具有移动式O形臂机械支撑装置的。

	4. 
	
	
	车载
	固定安装在运输车辆上的。

	5. 
	
	
	移动式
	在使用的期间，可以靠其自身的轮子或通过类似的方法从一个地方移动到另外一个地方。

	6. 
	
	
	携带式
	设备安装和放置投入使用后，可由人携带着从一个地方移到另一个地方。

	7. 
	
	特征词2-使用部位
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	8. 
	
	
	牙科
	采用口内X射线影像接受器，用于拍摄牙齿X射线照片。

	9. 
	
	
	口腔颌面
	采用口外X射线影像接受器，用于口腔。

	10. 
	
	
	乳腺
	用于乳腺。

	11. 
	
	
	肢体
	用于上肢和/或下肢。

	12. 
	
	
	泌尿
	用于泌尿系统。

	13. 
	
	特征词3-预期目的
	透视摄影
	具有透视和摄影功能。

	14. 
	
	
	透视
	获得连续或断续的一系列X射线图像，并把X 射线图形连续地显示为可见影像的技术。

	15. 
	
	
	摄影
	直接或在转换之后摄取，记录和选择处理影像接收受面上的X 射线图形中所包含的信息的技术。

	16. 
	
	
	锥形束计算机体层摄影
	具有锥形束投照计算机重组体层影像功能（CBCT）。

	17. 
	
	
	血管造影
	专用于血管造影和引导介入操作。

	18. 
	
	
	曲面体层
	具有口腔全部牙齿摄影成像功能，可能配有头颅摄影功能。

	19. 
	
	
	医用（缺省）
	用于人体医疗诊断成像。

	2
	乳腺X射线机
	核心词
	乳腺X射线机
	采用X射线成像技术（原理）实现医疗用途专用于乳腺的X射线设备

	20. 
	
	特征词
	数字化
	将X射线产生的能量信号转化为数字信号

	3
	数字化摄影X射线机
	核心词
	数字化摄影X射线机
	采用X射线成像技术（原理）实现医疗用途的设备，专用于摄影的X射线设备。

	21. 
	
	特征词
	非移动式（缺省）
	非移动式的

	22. 
	
	
	移动式
	在使用的期间，可以靠其自身的轮子或通过类似的方法从一个地方移动到另外一个地方。


表2  X射线计算机体层摄影设备（CT）

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	X射线计算机体层摄影设备（CT）
	核心词
	X射线计算机体层摄影设备
	对不同角度的X射线透射传输数据进行计算机重建，生成人体的横截面图像，从而用于医学诊断的X射线系统。该系统包括扫描架，探测器，图像处理系统、附件等部分。

	23. 
	
	特征词1-使用部位
	全身（缺省）
	用于全身体层扫描。

	24. 
	
	
	头部
	专用于头颈部体层扫描。

	25. 
	
	特征词2-结构特点
	车载
	固定安装在运输车辆上的。

	26. 
	
	
	移动式
	在使用的期间，可以靠其自身的轮子或通过类似的方法从一个地方移动到另外一个地方。

	
	
	
	固定（缺省）
	固定在建筑物上，且只能用工具拆卸的设备


表3  X射线发生装置

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	高压发生器
	核心词
	X射线高压发生器
	X射线发生装置中，控制和产生供X射线管电能的所有部件的组合，通常由高压变压器组件和控制器组件组成。

	2
	X射线管
	核心词
	X射线管
	由阴极产生的电子经电场加速轰击阳极靶而产生X射线辐射的高真空器件。

	27. 
	
	特征词1-预期目的
	CT用
	用于X射线计算机体层摄影设备的。

	28. 
	
	
	非CT用（缺省）
	用于牙科，乳腺和普通放射诊断的。

	3
	X射线管组件
	核心词
	X射线管组件
	X射线管套内装有X射线管的组件。

	29. 
	
	特征词1-预期目的
	CT用
	用于X射线计算机体层摄影设备的。

	30. 
	
	
	非CT用（缺省）
	用于牙科，乳腺和普通放射诊断的。

	4
	限束装置
	核心词
	限束器
	限制辐射野尺寸的装置。


表4  X射线影像接收处理装置

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	X射线影像增强器、X射线影像增强器电视系统
	核心词
	影像增强器
	把X射线图像转换为相应的可见光图像并另用外供能量增强图像的装置。

	
	
	
	影像增强器电视系统
	具有影像增强器和电视系统的组合，能直接或间接地将X射线图像转换成电信号送入显示装置获得放射线图像设备的组合。

	2
	X射线探测器
	核心词
	平板探测器
	平板式结构，采用特定的光电转换介质将穿过人体的X射线信号转化为数字信号。

	
	
	
	CCD探测器
	采用CCD元件等光电转换介质将穿过人体的X射线信号转化为数字信号。

	31. 
	
	特征词1-使用部位
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	32. 
	
	
	乳腺
	用于乳腺。

	33. 
	
	
	牙科
	用于牙科

	34. 
	
	特征词2-预期目的
	动态
	对X射线透视和序列摄影产生的影像进行空间采样，实时将光量子形式的影像信息转换为数字化电子形式影像信息。

	35. 
	
	
	静态（缺省）
	对X射线单次曝光产生的影像进行空间采样，将光量子形式的影像信息转换为数字化电子形式影像信息。

	3
	数字化X射线成像设备
	核心词
	X射线成像设备
	装配于或配合诊断X射线机使用。一般包括X射线探测器及图像传输、处理和显示系统。

	
	
	特征词1-技术特点
	数字化
	将X射线产生的能量信号转化为数字信号。

	
	
	特征词2-使用部位
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	
	
	
	口内
	X射线图像接收器整个或者部分位于口腔内

	
	
	
	乳腺
	用于乳腺。

	4
	X射线摄影用影像板成像装置
	核心词
	X射线摄影用影像板成像装置
	采用影像板为X射线能量转换介质的数字化X射线成像技术，通过激光扫描X射线辐射后形成的“潜像”的影像板，获得数字化图像的设备。

	36. 
	
	特征词1-使用部位
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	37. 
	
	
	牙科
	用于牙科。

	5
	X射线感光胶片
	核心词
	胶片
	单面或两面涂有辐射感光乳剂的透明载体构成的用于X射线摄影的单张材料。

	38. 
	
	特征词1-使用部位
	牙科
	用于牙科。

	39. 
	
	
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	40. 
	
	特征词2-预期目的
	感绿
	感绿光的。

	41. 
	
	
	感蓝
	感蓝光的。

	6
	医用增感屏
	核心词
	增感屏
	直接X射线摄影中用的，使入射的X射线辐射或γ射线辐射转变为更适合于胶片感光的乳剂屏。

	
	
	特征词1-材料组成
	氟氯化钡铕
	采用氟氯化钡铕材料。

	
	
	
	硫氧化钆
	采用硫氧化钆材料。

	
	
	
	钨酸钙
	采用钨酸钙材料。

	
	
	
	稀土
	采用稀土材料。

	
	
	
	通用（缺省）
	不明确声明所用材料的。

	7
	透视荧光屏
	核心词
	X射线透视荧光屏
	在电离辐射辐照下能发出荧光的某种载体层。

	8
	影像板
	核心词
	影像板
	具有电子俘获光存储于光激励发光特性的物质组成的X射线接收器，该器件在X射线辐射后形成“潜影”，并通过激光扫描装置扫描来获得数字化图像。

	
	
	特征词1-使用部位
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	
	
	
	牙科用
	用于牙科。


表5  X射线附属及辅助设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	透射摄影床
	核心词
	透射摄影床
	用于X射线透射和摄影功能的患者支撑装置。

	2
	导管床
	核心词
	导管床
	患者支撑装置，无骨架结构，在与C形臂、U形臂等介入手术X射线设备组合进行多方向摄影时，视野不受妨碍。多用于普通介入治疗和数字减影血管造影。

	3
	X射线摄影患者支撑装置
	核心词
	摄影平床
	患者支撑装置，用于X射线摄影，可以电动或者手动平移、转动等。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	电动控制的。

	
	
	
	手动（缺省）
	手动控制的。

	4
	悬吊、支撑装置
	核心词
	立式摄影架
	主要由支柱、底座、片盒等组成，用于X射线摄影。

	
	
	特征词1-技术特点
	电动
	电动控制的。

	
	
	
	手动（缺省）
	手动控制的。

	5
	造影剂注射装置
	核心词
	高压注射器
	用于X射线造影、CT成像时，造影剂的注入。

	6
	防散射滤线栅
	核心词
	防散射滤线栅
	通常由铅条、介质等组成。放置于影像接收面之前，以减少辐射到影像接收面上的散射辐射，从而改善X射线影像对比度的一种装置。

	
	
	特征词1-使用部位
	乳腺
	乳腺摄影用。

	
	
	
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	7
	X射线摄影暗盒
	核心词
	暗盒
	用以装一张或几张静止的X射线摄影胶片的、前盖可透过X射线辐射的不透光线容器。

	8
	X射线胶片显影剂、定影剂
	核心词
	显影液
	显影液指的是在X射线胶片冲洗时用于显影作用的液体化学药剂。

	
	
	
	定影液
	定影液指的是在X射线胶片冲洗的过程中用于定影的液体化学药剂。

	
	
	
	显影粉
	显影粉是指在X射线胶片冲洗时用于显影作用的粉末状化学物质。

	
	
	
	定影粉
	定影粉是指在X射线胶片冲洗时用于定影作用的粉末状化学物质。

	9
	胶片观察装置
	核心词
	观片灯
	方便医生观察医学影像照片的具有一定亮度的观察装置。

	10
	X射线胶片自动洗片机
	核心词
	X射线胶片洗片机
	X射线胶片的自动显影和定影装置。


表6  医用射线防护设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	医用射线防护用具
	核心词
	防护面罩
	用透明材料制成的辐射防护面罩。

	
	
	核心词
	防护眼镜
	用透明材料制成的用于防护眼睛的辐射防护器具。

	
	
	核心词
	防护手套
	穿戴的用于防护手部及腕部的辐射防护手套。

	
	
	特征词1-使用部位
	连指
	拇指分开、其他四指连在一起的（手套）。

	
	
	核心词
	防护背心
	穿戴的用于防护躯干的辐射防护背心。

	
	
	核心词
	防护帽
	穿戴的用于防护头部的辐射防护帽。

	
	
	核心词
	防护裙
	患者穿戴的用以防护躯体上部区域的辐射防护裙。

	
	
	核心词
	防护围领
	穿戴的用以防护颈部的辐射防护围领。

	
	
	核心词
	防护帘
	用于对患者进行防护的辐射防护帘。

	
	
	特征词1-使用部位
	通用（缺省）
	非专用部位使用的。

	
	
	
	性腺
	用于性腺防护。

	2
	医用射线防护装置
	核心词
	防护椅
	用于射线防护的椅。

	
	
	
	防护屏风
	用于射线防护的屏风。

	
	
	
	防护帘
	用于射线防护的软帘

	
	
	
	悬吊防护屏
	用于射线防护的悬吊防护屏。

	
	
	
	防护舱
	封闭的用于射线防护的舱体。

	
	
	
	防护装置
	用于射线防护的装置。

	
	
	
	防护玻璃板
	具有规定衰减特性，由矿物玻璃构成且用于制造光学上清晰的、透明的辐射防护屏而使用的透明防护板。

	
	
	特征词1-技术特点
	医用射线
	放射诊断或治疗中产生的射线。


表7  超声影像诊断设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	超声诊断类设备
	核心词
	超声诊断仪
	通常由探头（相控阵、线阵、凸阵、机械扇扫、三维探头、内窥镜探头等）、超声波发射/接收电路、信号处理和图像显示等部分组成。利用超声脉冲回波原理和/或超声多普勒技术，进行人体器官组织成像和/或采集血流运动信息的设备。

	
	
	核心词
	超声诊断系统
	通常由探头（相控阵、线阵、凸阵、机械扇扫、三维探头、内窥镜探头等）、超声波发射/接收电路、信号处理和图像显示等部分组成。利用超声脉冲回波原理和/或超声多普勒技术，进行人体器官组织成像和/或采集血流运动信息的系统。

	
	
	特征词1-结构特点
	普通的（缺省）
	非携带式或手持式

	
	
	
	携带式
	设备安装和放置投入使用后，可由人携带着从一个地方移到另一个地方。

	
	
	
	手持式
	设备安装和放置投入使用后，预期由手握持控制操作的。

	
	
	特征词2-使用部位
	通用（缺省）
	非专用部位使用

	
	
	
	专用部位
	专用部位使用，如经颅、膀胱、皮肤、血管内等。

	
	
	特征词3-显示方式
	通用（缺省）
	不强调显示方式

	
	
	
	B型
	将A型显示的回波幅度进行辉度调制，用横坐标表示探头位置，纵坐标表示探头发射波束的传播距离，当探头直线移动时，可显示由探头移动直线和探头发射波束轴线决定的截面图形。现有的超声成像设备多数为B型成像设备（参见A型）。

	
	
	
	A型
	是一种幅度调制型显示的方式，横坐标表示目标回波的传播时间，纵坐标表示目标回波的幅度，其结果是一种波形显示。

	
	
	
	彩色多普勒
	血流速度通常采用多普勒频移来测量，其速度和方向以彩色显示。

	
	
	
	彩色
	血流速度通常采用多普勒频移来测量，其速度和方向以彩色显示。

	
	
	
	多普勒
	由多普勒效应引起发射频率与运动目标反射波或散射波信号频率之间的频差。


表8  超声影像诊断附属设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	医用超声耦合剂
	核心词
	超声耦合剂
	在超声诊断和治疗操作中，充填或涂敷于超声探头、治疗头与人体组织之间，用于透射超声波的中介媒质。

	
	
	特征词1-技术特点
	非无菌（缺省）
	非无菌提供的。

	
	
	
	无菌
	无菌提供的。

	2
	垫片、贴片类
	核心词
	超声垫片
	超声垫片。

	
	
	
	超声贴片
	超声贴片。

	3
	超声探头
	核心词
	超声探头
	一般由换能器、壳体、电缆和其他附属件组成。

	
	
	特征词1-使用方式
	通用（缺省）
	不强调使用方式

	
	
	
	术中、经食道等（具体方式）
	具体使用方式，如术中、经食道、经尿道、经阴道、经直肠、血管内等。

	
	
	特征词2-技术特点
	通用（缺省）
	不强调技术特点。

	
	
	
	相控阵
	由多个阵元排成直线阵列而组成，相控阵没有子阵，N个阵元，对每个时刻的波束都有贡献，对每个阵元的延迟时间的长短的组合使波速角依次变化，实现波速的连续扫描。

	
	
	
	线阵
	由若干阵元形成子阵，每一个子阵形成波束，顺序变换子阵，形成波束扫描。

	
	
	
	凸阵
	又称“凸面弧形阵”，前部呈凸面圆弧形，许多阵元沿该圆环排列，阵元的前面是圆弧形的匹配层，匹配层外面是二维弧形的声透镜，声透镜外面有时还带有保护膜，阵元的后面是背衬块。

	
	
	
	机械扇扫
	主要由换能器驱动装置、扫描波束的方位角度位置和角速度信号的提取装置及传动机构所组成。

	
	
	
	多普勒
	利用多普勒效应引起发射频率与运动目标反射波或散射波信号频率之间的频差，此处指探头装置利用该原理制作。一般分为连续波多普勒探头和脉冲波多普勒探头。

	
	
	
	单元
	由组件或零件、分组件装配在一起，通常在各种不同的环境中能够独立工作的组合体。单元探头中的单元指仅有一片压电晶片。

	4
	超声探头穿刺架
	核心词
	超声探头穿刺架
	一种机械装置，通过在超声探头上安装穿刺架，可以在超声引导下将穿刺针引导到人体的目标位，以实现细胞学活检、组织学活检、囊肿抽吸和治疗等。

	5
	胃肠超声显像粉
	核心词
	胃肠超声显像粉
	口服，用于提高胃肠超声影像的清晰度。


表9  磁共振成像设备（MRI）

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	磁共振成像系统
	核心词
	磁共振成像系统
	通常由磁体单元（含监控）、梯度子系统、射频子系统（含线圈）、信号子系统和计算机图像处理控制子系统（含软件）、患者支撑单元、电源分配单元等组成。用于临床诊断磁共振成像。

	
	
	特征词1-结构特点
	车载
	固定安装在运输车辆上的。

	
	
	
	移动式
	在使用的期间，可以靠其自身的轮子或通过类似的方法从一个地方移动到另外一个地方。

	
	
	
	固定（缺省）
	固定在建筑物上，且只能用工具拆卸的设备

	
	
	特征词2-技术特点
	超导型
	采用超导型磁体。

	
	
	
	常导型
	采用常导型磁体。

	42. 
	
	
	永磁型
	采用永磁型磁体。


表10  磁共振辅助设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	磁共振造影注射装置
	核心词
	高压注射器
	通常由操作室组件和扫描室组件组成。扫描室组件由非铁磁材料制成，导线经过射频屏蔽。用于MR成像时，造影剂的注入。

	
	
	特征词1-技术特点
	磁共振
	磁共振用。

	43. 
	
	特征词2-预期目的
	造影剂
	是为增强影像观察效果而注入到人体组织或器官的化学制品。

	2
	磁共振辅助刺激系统
	核心词
	磁共振成像辅助刺激系统
	为功能成像，向患者提供视觉、运动、听觉和语言任务刺激。

	3
	磁共振乳腺线圈穿刺固定架
	核心词
	磁共振乳腺线圈穿刺固定架
	用于固定穿刺针，提高穿刺准确度的装置。通常由磁共振乳腺线圈固定装置、可移动模板架、钻有系列孔的模板组成。

	4
	导向定位装置
	核心词
	导向定位装置
	配合磁共振成像系统使用，用于对患者微创检查诊断的装置。通常由电源、底板组件、插针引导台组件、位置显示单元等组成。


表11  放射性核素设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	伽玛照相机
	核心词
	伽玛照相机
	通常由机架、准直器、探测器、数据采集及图像处理工作站、系统软件、患者支撑装置等组成。预期用于获取单光子放射性核素在人体全身或部分器官组织中的分布情况，形成平面图像。

	2
	单光子发射计算机体层摄影设备
	核心词
	单光子发射计算机体层摄影设备
	通常由可旋转机架、准直器、探测器、患者支撑装置、数据采集工作站、图像处理工作站、运动控制系统、系统软件等组成。预期用于获取单光子放射性核素在人体全身或部分器官组织的分布情况，通过采集和处理形成平面和体层图像。

	44. 
	
	特征词1-使用部位
	全身（缺省）
	用于全身的核医学影像诊断。

	45. 
	
	
	心脏
	专用于心脏的核医学影像诊断。

	3
	正电子发射体层摄影设备
	核心词
	正电子发射体层摄影设备
	常由机架、探测器、患者支撑装置、数据采集和图像处理工作站、运动控制系统、系统软件等组成。预期用于探测放射性核素发射的正电子的湮没辐射，以获得人体全身或器官组织的正电子核素的体层分布图像。

	46. 
	
	特征词1-使用部位
	全身（缺省）
	用于全身的核医学影像诊断。

	47. 
	
	
	乳腺
	专用于乳腺的核医学影像诊断。

	4
	放射性核素扫描设备
	核心词
	核素扫描机
	通常由主机、计算机、彩色打印机、工作软件和隔离电源组成。预期用于人体甲状腺放射性核素扫描成像。


表12  放射性核素成像辅助设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	自动给药系统
	核心词
	正电子发射体层摄影设备自动给药系统
	通常由放射性核素泵、生理盐水泵、剂量校准器、空气检测器、系统屏蔽装置、小瓶屏蔽装置组成，还包括显示器，校准源托架等。预期用于核医学诊断过程中向患者输注放射性药物等。

	2
	锝气体发生器
	核心词
	锝气体发生器
	用于产生放射性标记药物，病人吸入该药物后，通过已有的伽玛射线成像设备实现诊断用功能成像。


表13  光学成像诊断设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	红外热像仪
	核心词
	红外热像仪
	获得与物体表面的热分布场相对应的热图像的仪器。

	2
	红外乳腺检查仪
	核心词
	红外乳腺检查仪
	诊断设备。

	3
	光相干断层成像仪
	核心词1
	光相干断层成像仪
	利用光相干成像原理，获取组织断层面信息的光学仪器。

	4
	手术显微镜
	核心词
	手术显微镜
	在非眼科手术中用于放大微小物体成为人的肉眼所能看到的光学仪器。

	5
	微循环显微镜
	核心词
	微循环显微镜
	利用显微放大原理观察组织细节，用于人体微循环检查的光学仪器。

	6
	医用光学放大器具
	核心词
	放大镜
	焦距比眼的明视距离小得多、用来观察物体微小细节的简单目视光学器件。

	
	
	特征词1—结构特点
	额戴
	戴于额头。

	
	
	
	镜戴
	如同眼镜戴于头部相应位置。

	
	
	
	单目
	单眼观察视窗。

	
	
	
	双目
	双眼观察视窗。

	
	
	特征词2—使用部位
	通用（缺省）
	不限定使用部位。

	
	
	
	皮肤
	用于皮肤。

	
	
	特征词3—预期目的
	手术
	医生用医疗器械对病人身体进行的切除、缝合等治疗。

	
	
	
	检查（缺省）
	医疗诊断用。


表14  医用内窥镜

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	光学内窥镜
	核心词
	内窥镜
	通常由物镜系统和传/转像系统，含有或不含有观察目镜系统构成观察光路的内窥镜。

	
	
	
	纤维内窥镜
	通常由物镜系统和采用光纤传/转像系统，含有或不含有观察目镜系统构成观察光路的内窥镜。

	
	
	特征词1-结构特点
	硬性
	插入部分不随体腔或手术通道而变形的内窥镜。

	
	
	
	软性
	插入部分可随体腔或手术通道而变形的内窥镜。

	
	
	特征词2—技术特点
	三维
	具有立体3维成像功能的内窥镜。

	
	
	
	二维（缺省）
	具有平面成像功能的内窥镜。

	
	
	特征词3-使用部位
	胃、结肠、关节等（专用部位）
	用于专用部位，如、脑室、鼻窦、鼻、鼻腔、鼻咽喉、耳、喉、涎腺、上消化道、下消化道、气管、支气管、食道、胆胰管、关节、胸腔、胆道、胃、胸腹腔、腹腔、十二指肠、结肠、乙状结肠、小肠、大肠、尿道、膀胱、尿道膀胱、肛肠、输尿管肾盂、肾盂、输尿管、前列腺、膝关节、腰椎间盘、隐静脉、椎间孔、纵隔、椎间盘、乳管等。

	2
	电凝切割内窥镜
	核心词
	电凝切割内窥镜
	通常由光学镜、鞘套、闭孔器、操作器、手术电极和高频连接线等组成。

	
	
	特征词1-结构特点
	成人（缺省）
	适用于成人。

	
	
	
	儿童
	可适用于儿童。

	
	
	特征词2—技术特点
	三维
	具有立体三维成像功能的内窥镜。

	
	
	
	二维（缺省）
	具有平面成像功能的内窥镜。

	
	
	特征词3-使用部位
	尿道、结肠、关节等（专用部位）
	用于专用部位，如尿道、膀胱、尿道膀胱、肾盂、鼻窦、鼻、鼻腔、鼻咽喉、肛肠、胆道、胆胰管、大肠、腹腔、结肠、十二指肠、耳、关节、口腔、口腔与口腔颌面、脑室、气管、前列腺、食道、输尿管、膝关节、乙状结肠、输尿管肾盂、涎腺、腰椎间盘、隐静脉、椎间孔、纵隔、椎间盘、喉、乳管等。

	3
	电子内窥镜
	核心词
	电子内窥镜
	通常由物镜系统、像阵面光电传感器、A/D转换集成模块组成。将所要观察的腔内物体通过微小的物镜系统成像到像阵面光电传感器上，然后将接收到的图像信号送到图像处理系统上，最后在监视器上输出处理后的图像。

	
	
	特征词1-结构特点
	硬性
	插入部分不随体腔或手术通道而变形的内窥镜。

	
	
	
	软性
	插入部分可随体腔或手术通道而变形的内窥镜。

	
	
	特征词2—技术特点
	三维
	具有立体三维成像功能的内窥镜。

	
	
	
	二维（缺省）
	具有平面成像功能的内窥镜。

	
	
	特征词3-使用部位
	尿道、结肠、关节等（专用部位）
	用于专用部位，如尿道、膀胱、尿道膀胱、上消化道、下消化道、肾盂、鼻窦、鼻、鼻腔、鼻咽喉、肛肠、支气管、胆道、胆胰管、大肠、腹腔、结肠、十二指肠、胃、胸腹腔、胸腔、耳、关节、口腔、口腔与口腔颌面、脑室、气管、前列腺、食道、输尿管、膝关节、乙状结肠、输尿管肾盂、涎腺、小肠、腰椎间盘、隐静脉、椎间孔、纵隔、椎间盘、喉、乳管等。

	4
	胶囊式内窥镜
	核心词
	胶囊式内窥镜
	一种与外部图像接收与处理装置或系统配合使用的，集照明、成像、无线传输于一体的胶囊形状的内窥镜，主要用于采集人体消化道图像。

	
	
	
	胶囊式内窥镜系统
	通常由胶囊内窥镜和图像数据接收处理装置组成。由集成于胶囊形状内的光学图像获取器件，通过无线传输方式实现由外部获取人体内图像。

	
	
	特征词1-使用部位
	胃、结肠等（专用部位）
	用于专用部位，如上消化道、下消化道、肛肠、大肠、结肠、十二指肠、胃、食道、小肠等。

	5
	超声电子内窥镜
	核心词
	超声电子内窥镜
	具有超声探测功能的内窥镜。

	
	
	特征词1-结构特点
	硬性
	插入部分不随体腔或手术通道而变形的内窥镜。

	
	
	
	软性
	插入部分可随体腔或手术通道而变形的内窥镜。

	
	
	特征词2—技术特点
	三维
	具有立体三维成像功能的内窥镜。

	
	
	
	二维（缺省）
	具有平面成像功能的内窥镜。

	
	
	特征词3-使用部位
	胃、结肠等（专用部位）
	用于专用部位，如上消化道、结肠、胃、气管等。

	6
	共聚焦显微内窥镜
	核心词
	共聚焦显微内窥镜
	通常由物镜系统和传/转像系统，含有或不含有观察目镜系统构成观察光路的内窥镜。具有共聚焦功能的内窥镜。


表15  内窥镜功能供给装置

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	内窥镜用冷光源
	核心词
	冷光源
	通常由灯泡、反光瓦和光学滤色器组成。通过照明光缆与内窥镜连接，能为内窥镜提供最大限度减小组织热效应的光照功能的装置。

	
	
	特征词1-预期目的
	内窥镜用
	通用，配合内窥镜使用。

	
	
	
	电子内窥镜用
	特定用于电子内窥镜。

	
	
	
	纤维内窥镜用
	特定用于纤维内窥镜。

	
	
	特征词2-结构特点
	氙灯
	采用氙灯灯泡。

	
	
	
	卤素灯
	采用卤素灯灯泡。

	
	
	
	LED灯
	采用LED灯灯泡。

	2
	频闪冷光源
	核心词
	频闪冷光源
	通常由主机、内置声频传感器的LED导光接口，充电电池组成，配合喉内窥镜，监视器，作为耳鼻喉科其它内窥镜检查的光源使用。

	3
	内窥镜摄像系统
	核心词
	摄像系统
	通常由光电成像传感器和光学适配器为核心组成，将光学内窥镜接收到的光学信号转化为电子信号进行处理，并传输至监视器成像的装置。

	
	
	
	摄像头
	通常由光电成像传感器和光学适配器组成。

	
	
	特征词1-预期目的
	内窥镜用
	配合内窥镜使用。

	
	
	特征词2-结构特点
	单晶片（缺省）
	CCD/CMOS数量为1个。

	
	
	
	三晶片
	CCD/CMOS数量为3个。

	
	
	特征词3-技术特点
	二维（缺省）
	平面视觉效果。

	
	
	
	三维
	立体视觉效果。

	4
	电子内窥镜图像处理器
	核心词
	电子内窥镜图像处理器
	通常由电子信号处理单元为核心组成。对接收到的电子内窥镜的电子信号进行处理，并传输至监视器成像的装置。

	
	
	特征词1-技术特点
	超声
	含有超声成像附加功能。

	
	
	
	共聚焦显微
	含有共聚焦显微成像附加功能。

	5
	内窥镜送气装置
	核心词
	内窥镜用气腹机
	通常由电磁阀、气压传感器和气流量反馈控制单元为核心组成。能够实现可控地对腹腔注入二氧化碳气体，并使之维持在指定气压。

	
	
	
	内窥镜用供气装置
	通常由电磁阀、气压传感器和气流量反馈控制单元为核心组成。能够实现可控地对上、下消化道注入二氧化碳气体，并使之维持在指定气压。

	6
	内窥镜冲洗吸引器
	核心词
	内窥镜用冲洗吸引器
	通常由压强传感器、液体和/或气体流量反馈控制单元为核心组成。利用滚压式或重力式正压原理提供液体冲洗功能，利用负压原理提供液体和/或固体吸引功能的装置。

	
	
	
	内窥镜用冲洗器
	利用滚压式或重力式正压原理提供液体冲洗功能。

	
	
	
	内窥镜用吸引器
	利用负压原理提供液体和/或固体吸引功能的装置。

	7
	内窥镜膨腔泵
	核心词
	膨腔泵
	通常由液压传感器、液体流量反馈控制单元为核心组成。能够实现可控地对人体体腔注入液体并使之维持在指定压强的装置。

	
	
	特征词1-预期目的
	内窥镜用
	配合内窥镜使用。

	
	
	特征词2-使用部位
	膀胱等（专用部位）
	用于专用部位，如子宫、膀胱、关节腔等。


表16  内窥镜辅助用品

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	内窥镜插入形状观测系统
	核心词
	内窥镜插入形状观测系统
	通过体外检测内置于内镜或内镜钳子管道内的插入形状观测探头的电磁发生线圈产生的磁场，从而在显示器上显示出体腔内内镜的3D形状。一般需配合专用内镜或探头。

	2
	胶囊内窥镜姿态控制器
	核心词
	胶囊内窥镜姿态控制器
	通常由永磁体和外壳组成。通过产生驱动磁场，对人体吞服的胶囊内镜产生拉力和扭矩力，改变驱动磁场的方向和作用在胶囊内镜上的强度，从而驱动胶囊内镜在胃腔或结肠内滚动、旋转和倾斜运动，实现对胶囊内镜的运动控制和姿态调整。

	3
	内窥镜气囊控制器
	核心词
	内窥镜气囊控制器
	通常由主机（包括气泵、传感器）、手控面板、脚踏开关、供气导管、电源、连接器和过滤器组成。

	4
	内窥镜润滑剂
	核心词
	润滑剂
	用于内窥镜进入人体自然腔道时的润滑。

	
	
	特征词1-预期目的
	内窥镜
	通用，适用于所有内窥镜类型。

	
	
	
	胃镜
	专用于胃镜。

	
	
	
	肠镜
	专用于肠镜。

	
	
	特征词2-是否带药
	含药
	含有盐酸利多卡因、盐酸丁卡因等药物。

	
	
	
	不含药（缺省）
	不含药物。

	5
	内窥镜先端帽
	核心词
	内窥镜先端帽
	一般采用硅橡胶材质制成。配合内窥镜使用，用于安装在内窥镜先端部，以保持适当的内窥镜视野

	
	
	特征词1-提供形式
	非无菌（缺省）
	以非无菌形式提供。

	
	
	
	无菌
	指以无菌形式提供，直接使用的医疗器械。

	6
	内窥镜用活检袋
	核心词
	内窥镜用活检袋
	通常由输送装置、纳物袋、结扎绳和撑开钳组成。

	
	
	特征词1-使用形式
	可重复使用（缺省）
	指处理后可再次使用的医疗器械。

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

	7
	内窥镜咬口
	核心词
	内窥镜咬口
	手术或检查时患者开口的辅助器械，通常采用聚乙烯等高分子材料制成。

	
	
	特征词1-提供形式
	非无菌（缺省）
	产品没有进行灭菌。（按通则和本指南正文表述）

	
	
	
	无菌
	指以无菌形式提供，直接使用的医疗器械。


表17  组合功能融合成像器械

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	单光子发射及X射线计算机体层摄影系统
	核心词
	单光子发射及X射线计算机体层摄影系统
	常由单光子发射计算机体层摄影设备（SPECT）和X射线计算机体层摄影设备（CT）组成，其中的SPECT和CT部分或可单独使用。用于得到SPECT功能代谢影像与CT解剖形态学影像的同机融合图像。

	2
	正电子发射及X射线计算机体层摄影系统
	核心词
	正电子发射及X射线计算机体层摄影系统
	通常由正电子发射体层摄影设备（PET）和X射线计算机体层摄影设备（CT）组成，其中的PET和CT部分或可单独使用。用于得到PET功能代谢影像与CT解剖形态学影像的同机融合图像。

	3
	正电子发射及磁共振成像系统
	核心词
	正电子发射及磁共振成像系统
	通常由正电子发射体层摄影设备（PET）和磁共振成像设备（MRI）组成，其中的PET和MRI部分或可单独使用。用于得到PET功能代谢影像与MRI解剖形态学影像的同机融合图像。


表18  图像输出及打印设备

	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	图像显示处理工作站
	核心词
	图像处理工作站
	由专用诊断显示装置、处理系统、软件（不包括Ⅲ类软件）等组成，配合医学影像设备，用于显示、处理、传输和存储数字诊断图像

	2
	胶片扫描仪
	核心词
	胶片扫描仪
	用于医用胶片的扫描，输出BMP、DICOM等格式的数字化图像，以便管理、存档和查阅。

	3
	医用图像打印机
	核心词
	干式成像仪
	用于使胶片等产生医用图像。

	4
	医用干式胶片
	核心词
	胶片
	影像记录介质，干式胶片。

	
	
	特征词1-预期目的
	医用
	用于的医学影像（CT、MRI、CR、DR等）的记录

	
	
	特征词2-技术特点
	激光
	利用激光技术打印的。

	
	
	
	热敏
	利用热敏技术打印的。

	
	
	
	打印
	利用喷墨技术打印的。

	
	
	核心词
	超声诊断报告胶片
	带有超声图文报告内容的打印胶片。

	5
	取片机
	核心词
	取片机
	选取打印医用胶片和报告的设备。

	
	
	特征词1-技术特点
	自助
	供患者自助使用。


五、命名示例

参照表19-20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，按第三款第一条的结构顺序确定通用名称。
表19  X射线探测器

	核心词
	特征词1
	特征词2
	通用名称

	
	使用部位
	预期目的
	

	平板探测器
	CCD探测器
	通用 （缺省）
	乳腺
	牙科
	静态 （缺省）
	动态
	

	√
	
	√
	
	
	√
	
	平板探测器

	√
	
	√
	
	
	
	√
	动态平板探测器

	√
	
	
	√
	
	√
	
	乳腺平板探测器

	
	
	
	
	√
	√
	
	牙科平板探测器

	
	√
	√
	
	
	√
	
	CCD探测器

	
	√
	√
	
	
	
	√
	动态CCD探测器


表20  内窥镜用冷光源

	核心词
	特征词1
	特征词2
	通用名称

	
	预期用途
	结构特性
	

	冷光源
	内窥镜用
	电子内窥镜用
	纤维内窥镜用
	氙灯
	卤素灯
	LED灯
	

	√
	√
	
	
	√
	
	
	内窥镜用氙灯冷光源

	√
	√
	
	
	
	√
	
	内窥镜用卤素灯冷光源

	√
	√
	
	
	
	
	√
	内窥镜用LED灯冷光源

	√
	
	√
	
	√
	
	
	电子内窥镜用氙灯冷光源

	√
	
	√
	
	
	
	√
	电子内窥镜用LED灯冷光源

	√
	
	
	√
	√
	
	
	纤维内窥镜用氙灯冷光源
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