附件1.
医用无源手术器械命名术语指南
（征求意见稿）

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]本指南依据《医疗器械通用名称命名规则》和《医疗器械命名术语指南通则》制定，用于指导无源手术器械产品通用名称的制定。
本指南是依据现行法规制定的，随着法规的不断完善，医疗器械产品技术的不断发展，本指南相关内容也将适时补充调整。
一、适用范围
本指南适用于无源手术器械产品，主要有医用刀、医用剪、医用钳等无源手术器械，不包括骨科、眼科、口腔科、妇产科、神经和心血管等临床专科中的无源手术器械。
二、核心词和特征词的制定原则
（一）核心词
本领域的核心词是对具有相同或者相似的技术原理、结构组成或者预期用途的无源手术器械的概括表述。如“环切刀”、“拆线剪”、“取样钳”等。
（二）特征词
无源手术器械特征词的选取主要涉及以下方面内容：
——结构特征：指产品主体结构设计方面的特有属性，如手术钳有“内窥镜”、“显微”等结构设计特点。
[bookmark: OLE_LINK3]——使用部位或作用对象：指产品发挥其主要功能的患者部位或作用的其他器械，可以是人体的系统、器官、组织、细胞或其他器械等。如“耳”、“鼻”、“喉”、“血管”、“导管”、“纱布”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“可吸收”、“非吸收”等。
——材料组成：指产品主要材料或者主要成分的描述，如缝合线产品中的“胶原蛋白”、“羊肠”、“聚乳酸”等。
——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：提供形式包括无菌和非无菌两种情况。无菌医疗器械指以无菌形式提供，直接使用的医疗器械产品。非无菌医疗器械指以非无菌形式提供的医疗器械产品。
——临床预期用途：指产品适用的临床使用范围或用途，如“切割”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的处理方式。在不同术语集中“缺省”的特征根据实际情况确定。
使用部位或作用对象、材料组成等特征词项下，若存在多个专用术语的情形，将 “医用”或“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。但如“医用”缺省会与非医用产品混淆，则不能缺省。其他专用使用部位、作用对象或材料组成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
无源手术器械通用名称按“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，未一一列举的使用部位、作用对象及材料组成等特征词，根据产品实际情况，自行选用相应的专业术语。
产品的其他特征可在产品型号、标识、说明书等制造商信息中加以体现。
（三）特别说明
需附件配合使用，或由一种以上医疗器械组合而成，从而实现某一预期用途的医疗器械产品，其通用名称原则上按其主要临床预期用途命名。
四、命名术语表
在表1到表15中，列举了无源手术器械各子领域核心词和特征词的可选术语。	
表1.手术器械-刀
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-刀
	核心词
	刀
	用于切割组织或在手术中切割器械。

	
	
	核心词
	刀片
	安装于手术刀柄上，用于切割组织或在手术中切割器械。

	
	
	核心词
	切开刀
	用于切开组织或导管。

	
	
	核心词
	取皮刀
	用于手术取皮、皮肤移植取皮。

	
	
	核心词
	环切刀
	用于环切组织。

	
	
	核心词
	剥离刀
	用于组织清除或剥离。

	
	
	核心词
	旋转刀
	安装手术刀片后，用于切割人体组织。

	
	
	核心词
	切割刀
	用于切割人工假体。

	
	
	核心词
	急救切割刀
	用于紧急救护时切割、剥离创伤覆盖物、缠绕物。

	
	
	核心词
	切除刀
	用于切除扁桃体或切除粘膜组织。

	
	
	核心词
	刮刀
	用于刮取皮质。

	
	
	核心词
	植皮刀
	用于皮肤移植时取皮。

	
	
	核心词
	备皮刀
	用于手术前备皮。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	耳、鼻、喉等（专用使用部位）
	专用使用部位，如耳、鼻、喉等。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	导管等（专用使用器械）
	专用使用器械，如导管等。



表2.手术器械-凿
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-凿
	核心词
	凿
	用于手术中凿切。

	
	
	核心词
	锤
	用于手术中实施锤、打的器械。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	耳、鼻、喉等（专用使用部位）
	专用使用部位，如耳、鼻、喉等。



表3.手术器械-剪
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-剪
	核心词
	剪
	用于剪切组织或器械。

	
	
	核心词
	拆线剪
	用于剪拆缝合线。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	耳、鼻、喉等（专用使用部位）
	专用使用部位，如耳、鼻、喉等。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	辅料、绷带等（专用使用器械）
	专用使用器械，如辅料、绷带等。



表4.手术器械-钳
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-钳
	核心词
	钳
	用于钳夹、分离、牵拉组织、器械或异物。

	
	
	核心词
	组织钳
	用于钳夹、分离、牵拉组织。

	
	
	核心词
	抓钳
	用于抓取、夹持组织。

	
	
	核心词
	夹持钳
	用于手术中夹持并固定组织、植入物，或夹持器械。

	
	
	核心词
	吻合钳
	用于吻合组织。

	
	
	核心词
	荷包钳
	用于断端组织荷包成型。

	
	
	核心词
	咬切钳
	用于手术时咬切组织。

	
	
	核心词
	复位钳
	用于组织复位及固定。

	
	
	核心词
	固定钳
	用于固定组织或器械。

	
	
	核心词
	止血钳
	用于钳夹血管、分离组织以止血。

	
	
	核心词
	造影钳
	用于手术时辅助造影。

	
	
	核心词
	咬骨钳
	用于临床中剪切和去除等操作。

	
	
	核心词
	取样钳
	用于组织取样。

	
	
	核心词
	活检钳
	用于钳取腔内软组织、异物或取样。

	
	
	核心词
	分离钳
	用于钳持、夹取、分离组织或组织取样

	
	
	核心词
	剥离钳
	用于分离、夹持组织。

	
	
	核心词
	牵引钳
	用于牵引组织。

	
	
	核心词
	撑开钳
	用于撑开组织。

	
	
	核心词
	牵拉钳
	用于牵拉组织。

	
	
	核心词
	扩张钳
	用于扩张切口。

	
	
	核心词
	张力钳
	用于牵拉创口使其合拢。

	
	
	核心词
	取物钳
	用于手术时取物。

	
	
	核心词
	松夹钳
	用于松开并去除结扎夹。

	
	
	核心词
	异物钳
	用于夹取异物。

	
	
	核心词
	取石钳
	用于夹取结石。

	
	
	核心词
	碎石钳
	用于粉碎结石。

	
	
	核心词
	器械钳
	用于夹持其他器械。

	
	
	核心词
	持针钳
	用于夹持缝合针。

	
	
	核心词
	安装钳
	用于安装组织。

	
	
	核心词
	打结钳
	用于缝合时打结。

	
	
	核心词
	置放钳
	用于置放器械。

	
	
	核心词
	除夹钳
	用于除去结扎钉/夹。

	
	
	核心词
	取钉钳
	用于皮肤吻合钉的拆除。

	
	
	核心词
	缝合钳
	用于切口缝合。

	
	
	核心词
	推结钳
	用于推送结头。

	
	
	核心词
	填塞钳
	用于钳取或放置腔内物质。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	耳、鼻、喉等（专用使用部位）
	专用使用部位，如耳、鼻、喉等。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	帕巾、子弹等（专用使用器械）
	专用使用器械，如帕巾、闭合夹、子弹等。



表5.手术器械-镊
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-镊
	核心词
	镊
	用于夹持组织或器械。

	
	
	核心词
	夹持镊
	用于夹持血管及组织。

	
	
	核心词
	换药镊
	用于夹持药物。

	
	
	核心词
	结扎镊
	用于夹持缝线和组织。

	
	
	核心词
	持针镊
	用于夹持缝针。

	
	
	核心词
	整形镊
	用于整形手术时镊夹细软组织及缝针。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	耳、鼻、喉等（专用使用部位）
	专用使用部位，如耳、鼻、喉等。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	帕巾等（专用使用器械）
	专用使用器械，如帕巾等。



表6.手术器械-夹
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-夹
	核心词
	夹
	用于夹合组织或器械。

	
	
	核心词
	结扎夹
	用于闭合管状组织结构。

	
	
	核心词
	闭合夹
	用于夹闭组织。

	
	
	核心词
	止血夹
	用于夹止血管血液流动。

	
	
	核心词
	牵线夹
	用夹住牵引线。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3—技术特点
	可吸收金属
	金属材料制成，产品能降解。

	
	
	特征词3—技术特点
	非吸收金属
	金属材料制成，产品不能降解。

	
	
	特征词3—技术特点
	可吸收非金属
	非金属材料制成，产品能降解。

	
	
	特征词3—技术特点
	非吸收非金属
（缺省）
	非金属材料制成，产品不能降解。

	
	
	特征词4-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词4-使用部位或作用对象
	腹腔、血管等（专用使用部位）
	专用使用部位，如腹腔、血管等。



表7.手术器械-针
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-针
	核心词
	针
	用于刺入组织。

	
	
	核心词
	探针
	用于深度、痛觉等的探测、检查。

	
	
	核心词
	缝合针
	用于缝合组织、皮肤。

	
	
	核心词
	荷包针
	用于缝扎组织成荷包状。

	
	
	核心词
	气腹针
	用于手术时建立气腹。

	
	
	核心词
	拔松针
	用于手术中分解软组织。

	
	
	核心词
	穿刺针
	用于手术组织的穿刺。

	
	
	核心词
	导引针
	用于引流。

	
	
	核心词
	点刺针
	用于刺破皮肤。

	
	
	核心词
	定位针
	用于定向。

	
	
	核心词
	活检针
	用于活体取样。

	
	
	核心词
	穿刺活检针
	用于穿刺活体取样。

	
	
	核心词
	取样针
	用于活检取样。

	
	
	核心词
	疝气针
	用于疝气修补。

	
	
	核心词
	吸引针
	用于吸引。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	皮肤、乳腺等（专用使用部位）
	专用使用部位，如皮肤、乳腺等。



表8.手术器械-钩
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-钩
	核心词
	钩/拉钩
	用于钩拉组织、皮肤或器械。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	腹腔、胆道、耵聍等（专用使用部位或对象）
	专用使用部位，如腹腔、胆道、耵聍等。



表9.手术器械-刮匙
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-刮匙
	核心词
	刮匙
	用于刮除并收集组织、皮肤赘生物等。

	
	
	核心词
	刮
	用于刮除汗腺等。

	
	
	核心词
	匙
	用于收集组织、异物。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	皮肤、耳等（专用使用部位）
	专用使用部位，如皮肤、耳等。



表10.手术器械-剥离器
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-
剥离器
	核心词
	剥离器
	用于剥离或分离粘膜、组织。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	肌腱、鼻等（专用使用部位）
	专用使用部位，如肌腱、鼻等。



表11.手术器械-牵开器
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-
牵开器
	核心词
	牵开器
	用于或与拉钩配合使用，牵开组织。

	
	
	核心词
	撑开器
	用于撑开组织。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	鼻腔、甲状腺等（专用使用部位）
	专用使用部位，如鼻腔、甲状腺等。

	2
	手术器械-
压迫器
	核心词
	压板
	用于下压组织或脏器。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	肠等（专用使用部位）
	专用使用部位，如肠等。

	3
	手术器械-
扩张器
	核心词
	扩张器
	用于扩张组织。

	
	
	核心词
	球囊扩张器/球囊扩张导管
	通过球囊扩张组织。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	尿道、胆道等（专用使用部位）
	专用使用部位，如尿道、胆道等。



表12.手术器械-穿刺导引器
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-穿刺器
	核心词
	穿刺器
	用于穿刺组织（不包括腰椎、血管、脑室），建立通路。

	
	
	核心词
	转换器
	与穿刺器配合使用，用于手术中转换不同规格的器械。

	
	
	核心词
	打孔器
	用于组织打孔，建立通路。

	
	
	核心词
	钻
	用于组织钻孔，建立通路。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	胸腔、鼻等（专用使用部位）
	专用使用部位，如胸腔、鼻等。

	2
	手术器械-导引器
	核心词
	连接器
	用于导引导丝进入血管。

	
	
	核心词
	输送导管
	用于将器械通过组织或腔道（不含血管）输送到目标位置。

	
	
	核心词
	推送导管
	用于推送导入器械。

	
	
	核心词
	导引器
	用于引导器械，进入腔道或组织。

	
	
	核心词
	插管管芯
	用于协助插管。

	
	
	核心词
	造瘘管
	用于经皮穿刺造瘘引流。

	
	
	核心词
	导引鞘
	用于建立通道导引器械。

	
	
	核心词
	导丝
	用于引导其他器械。

	
	
	核心词
	入路装置
	用于手术时外科医生手部进入切口协助操作及取出较大标本。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	膀胱、胆道等（专用使用部位）
	专用使用部位，如膀胱、胆道等。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	食道支架等（专用使用器械）
	专用使用器械，如食道支架等。



表13.手术器械-吻（缝）合器械及材料
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-吻（缝）合器
	核心词
	吻合器
	用于体内器官、组织的离断、切除和/或建立吻合。（带钉）

	
	
	核心词
	吻合器及附件/组件
	用于体内器官、组织的离断、切除和/或建立吻合。（带钉、包含附件/组件）

	
	
	核心词
	不带钉吻合器
	用于体内器官、组织的离断，建立吻合。（不带钉）

	
	
	核心词
	不带钉吻合器及附件或组件
	用于体内器官、组织的离断，建立吻合。（不带钉、包含附件/组件）

	
	
	核心词
	荷包吻合器
	用于临床外科做荷包吻合

	
	
	核心词
	缝合器/缝合器及附件
	用于组织缝合。

	
	
	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。

	
	
	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。

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	腔镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	血管、消化道、血管穿刺口等（专用使用部位）
	专用使用部位，如血管、消化道、血管穿刺口等。

	
	
	特征词4-临床预期用途
	直线切割
	具有切割功能，吻合线形状为直线形。

	
	
	特征词4-临床预期用途
	弧形切割
	具有切割功能，吻合线形状为弧形。

	
	
	特征词4-临床预期用途
	直线
	不具有切割功能，吻合线形状为直线形。

	
	
	特征词4-临床预期用途
	管型
	具有切割功能，吻合线形状为近圆形。

	2
	手术器械-闭合器械
	核心词
	吻合轮
	用于上肢动、静脉血管吻合。

	
	
	核心词
	吻合装置
	用于血管、移植血管或其他管状结构的吻合。

	
	
	核心词
	带夹施夹钳
	用于钳闭血管闭合夹，使其闭合血管。（带夹）

	
	
	核心词
	施夹钳
	用于钳闭血管闭合夹，使其闭合血管。（不带夹）

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	3
	手术器械-缝合线
	核心词
	可吸收缝合线
	用于组织缝合和/或结扎，可降解。

	
	
	核心词
	非吸收缝合线
	用于组织缝合和/或结扎，不可降解。

	
	
	特征词1-提供形式
	无菌
（缺省）
	由制造企业以无菌形式提供。

	
	
	特征词1-提供形式
	非无菌
	由制造企业以非无菌形式提供。

	
	
	特征词2-技术特点
	通用
（缺省）
	一般缝合线。

	
	
	特征词2-技术特点
	抗菌涂层
	缝线表面带有抗菌涂层。

	
	
	特征词2-技术特点
	带倒刺
	缝线表面带有倒刺。

	
	
	特征词2-技术特点
	带可移除针
	带有可以移除的缝合针。

	
	
	特征词3-材料组成
	通用
（缺省）
	不特意说明缝线材料。

	
	
	特征词3-材料组成
	金属、蚕丝、真丝等（缝线材料）
	制造缝合线的材料，如金属、蚕丝、真丝等。

	4
	手术器械-缝合材料
	核心词
	免缝拉链
	用于体表各部位伤口的闭合。

	
	
	核心词
	免缝胶带
	用于粘贴手术切口，使其闭合。

	
	
	核心词
	粘合剂
	用于手术切口接近皮肤表面边缘的封闭

	
	
	核心词
	粘堵剂
	用于封堵组织上或组织间的缝隙

	
	
	核心词
	止血粘堵剂
	用于血管重建时通过机械封闭方式辅助止血。

	
	
	特征词1-材料组成
	α-氰基丙烯酸异丁酯等（产品材料）
	制造产品的材料，如α-氰基丙烯酸异丁酯、α-氰基丙烯酸正丁酯、2-辛基-氰基丙烯酸酯等。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	血管等（专用使用部位）
	专用使用部位，如血管等。



表14.手术器械-冲吸器
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-冲吸器
	核心词
	冲洗吸引管
	用于冲洗组织、吸引液体。

	
	
	核心词
	冲洗管
	用于冲洗组织

	
	
	核心词
	吸引管
	用于冲吸引液体。

	
	
	核心词
	灌洗管
	用于灌洗。

	
	
	核心词
	吸引头
	用于冲吸引液体的头。

	
	
	核心词
	冲洗针
	用于冲洗液体的针。

	
	
	核心词
	抽脂管
	用于抽吸人体多余脂肪。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	肛肠、胆道等（专用使用部位）
	专用使用部位，如肛肠、胆道等。



表15.手术器械-其他器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	手术器械-套扎器
	核心词
	套扎器
	用于分离或切除组织。

	
	
	核心词
	圈断器
	用于截除息肉等。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	肛肠、息肉等（专用使用部位）
	专用使用部位，如肛肠、息肉等。

	2
	手术器械-推结器
	核心词
	推结器
	用于缝合打结推送。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	腹部等（专用使用部位）
	专用使用部位，如腹部等。

	3
	手术器械-固位器
	核心词
	支撑棒
	用于支撑。

	
	
	核心词
	固定器
	用于支撑、固定、复位。

	
	
	核心词
	缝线锁合扣
	用于外科手术中辅助固定缝合线。

	
	
	核心词
	定位器
	用于定位、固定。

	
	
	核心词
	复位器
	用于复位。

	
	
	核心词
	环切定位环
	用于辅助使环切部位无松动。

	
	
	核心词
	护胸板
	用于支撑胸托。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	鼻中隔、直肠等（专用使用部位）
	专用使用部位，如鼻中隔、直肠等。

	4
	手术器械-清洁器
	核心词
	清洁片
	用于清洁。

	
	
	核心词
	瘘管刷
	用于清洁直肠瘘管。

	
	
	核心词
	卷棉子
	用于检查或清洁伤口，使用时将脱脂棉卷缠在卷棉子的卷头上。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	耳等（专用使用部位）
	专用使用部位，如耳等。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	刀头、电极（专用使用器械）
	专用使用器械，如刀头、电极等。

	5
	手术器械-测量器
	核心词
	测量器
	用于手术中测量。

	
	
	特征词1—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词1—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词1—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	胆管等（专用使用部位）
	专用使用部位，如胆管等。

	6
	手术器械-保护器
	核心词
	切口保护套
	用于保护切口或组织免受损伤。

	
	
	核心词
	失禁肛门塞
	用于排泄失禁患者或肠胃气失禁者栓塞肛门，延长大便滞留时间。

	
	
	核心词
	尿失禁束带
	用于控制尿液失禁。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词3-使用部位或作用对象
	龟头等（专用使用部位）
	专用使用部位，如龟头等。

	7
	手术器械-植皮器
	核心词
	取皮机
	用于取皮。

	
	
	核心词
	轧皮机
	用于轧皮处理。

	8
	手术器械-标记器
	核心词
	标记笔
	用于作标记和定位。（含墨水）

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	皮肤等（专用使用部位）
	专用使用部位，如皮肤等。

	9
	手术器械-手柄
	核心词
	柄
	用于连接器械。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词2-使用部位或作用对象
	刀等（专用使用器械）
	专用使用器械，如鼻窦导引导管、刀等。

	10
	手术器械-手术锉
	核心词
	锉
	用于锉削骨组织。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	鼻骨等（专用使用部位）
	专用使用部位，如鼻骨等。

	11
	手术器械-手术叉
	核心词
	叉
	用于将器械推送进入组织或腔道。

	
	
	核心词
	植入叉
	用于将植入物推送进入组织或腔道。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	医用（根据情况缺省）
	无需要体现的专用特点，未限定专用使用部位或专用使用器械。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	耳等（专用使用部位）
	专用使用部位，如耳等。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	电极等（专用使用器械）
	专用使用器械，如电极等。

	12
	手术器械-手术环
	核心词
	人工鼓环
	用于重建外耳道和鼓膜、修补穿孔鼓膜。

	13
	手术器械-试模
	核心词
	乳房试模
	用于确定乳房植入体时形状和大小。

	14
	手术器械-夹子装置
	核心词
	夹子装置
	与内窥镜配套使用，用于在消化道内放置夹子。夹子用于内窥镜下的标记、消化道组织的止血。

	
	
	特征词1—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词1—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词1—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	15
	手术器械-肛门镜
	核心词
	肛门镜
	用于肛门部位组织检查。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	16
	手术器械-其他器械
	核心词
	取样刷
	用于活体刷样取样。

	
	
	核心词
	取物袋
	用于取出组织或样本。

	
	
	核心词
	取石网篮
	用于取出组织、异物、粉碎结石。

	
	
	核心词
	取石球囊导管
	用于从胰胆管系统取出结石，包括沙样结石、机械碎石后残留在胆管中的残余结石；或利用球囊阻塞胆管时注入造影剂。

	
	
	核心词
	气囊导管
	用于向呼吸道内或消化道内注入药液、清洗液也用于估量气管直径，还用于回收异物。

	
	
	核心词
	捆扎提拉器
	用于捆扎和提拉组织。

	
	
	核心词
	给药器
	用于注射给物。

	
	
	核心词
	拨棒
	用于拨动组织。

	
	
	核心词
	闭孔器
	用于封闭带孔器械。

	
	
	核心词
	支架回收器
	用于回收支架。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	一次性使用无菌
	以无菌形式提供，且仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	特征词1-使用和提供形式
	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。

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

	
	
	特征词2—结构特征
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	内窥镜
	产品结构设计在内窥镜下使用。

	
	
	特征词2—结构特征
	通用
（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。


五.命名示例
参照表16命名示例，根据产品实际情况，选择对应子领域术语表，比对定义选择相应术语，按第三条第一款的结构顺序确定通用名称。
表16.手术钳命名示例
	术语类型
	术语名称
	产品1
	产品2

	核心词
	分离钳
	
	√

	
	取样钳
	√
	

	特征词1-使用形式
	一次性使用无菌
	√
	

	
	一次性使用
	
	

	
	可重复使用（缺省）
	
	√

	特征词2—结构特征
	显微
	
	

	
	内窥镜
	√
	

	
	医用（根据情况缺省）
	
	√

	特征词3-使用部位或作用对象
	医用
	
	√

	
	专用使用部位
	息肉√
	

	通用名称
	一次性使用无菌内窥镜息肉取样钳
	分离钳
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