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前  言

  YY/T0980《一次性使用活组织检查针》系列标准分为以下几部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:手动式;
———第3部分:机动装配式;
———第4部分:机动一体式。
本部分为YY/T0980《一次性使用活组织检查针》的第4部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国医用注射器(针)标准化技术委员会(SAC/TC95)归口。
本部分起草单位:浙江伏尔特医疗器械有限公司、上海市医疗器械检测所、上海埃斯埃医械塑料制

品有限公司。
本部分主要起草人:苏卫东、王泽玮、曹贤明。
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引  言

  YY/T0980的本部分规定了一次性使用的机动一体式活检针的要求。
本部分没有提供取样性能和超声显影的要求和方法,因为目前尚无合适的试验方法和模拟试验

材料。
鉴于机动一体式活检针的结构形式和穿刺的部位、深度、状态、质地、方法各不相同,本部分未对穿

刺力作出规定。但鼓励各制造商结合各自生产的机动一体式活检针的具体结构和用途,通过验证确定

相应的穿刺力。
鉴于机动一体式活检针在临床使用过程中存在触发装置误击发的现象,而目前尚无合适的触发装

置的试验方法,本部分未对触发装置作出规定,但鼓励各制造商通过验证确定相应的触发装置数据及试

验方法。
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一次性使用活组织检查针
第4部分:机动一体式

1 范围

YY/T0980的本部分规定了一次性使用活组织检查针———机动一体式(下称“活检针”)的要求。
本部分适用于一次性使用的针体与机械动力装置在制造时即被组合成一体,使用时借助机械动力

装置进行自动或半自动切割操作以采集活体组织样本的一次性使用机动一体式活检针。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T1220 不锈钢棒

GB/T2965 钛及钛合金棒材

YY/T0980.1—2016 一次性使用活组织检查针 第1部分:通用要求

3 结构型式

3.1 活检针由外针管、内针杆、护套、机械动力装置组成,如图1所示。
注:活检针必要时可与引导针、游标等配合使用。

说明:

1———外针管;

2———内针杆;

3———护套;

4———机械动力装置。

图1 机动一体式活检针典型结构示意图

3.2 活检针的取样型式分为槽式切割和管式切割两种型式,如图2所示。
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