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乳房活检与旋切设备

1 范围

本文件规定了乳房活检与旋切设备（以下简称：活检与旋切设备）及旋切针的术语和定义、材

料、要求、试验方法。

本标准适用于乳房活检与旋切设备，该设备在影像设备的引导下，可在真空辅助下通过旋切针

对患者异常的乳房组织进行完全或部分切除，实现活检取样和/或微创切除手术。

2 规范性引用文件

GB/T 1220-2007 不锈钢棒

GB/T 2965 钛及钛合金棒材

GB/T 4340.1-2009 金属材料 维氏硬度试验 第 1 部分：试验方法

GB 9706.1 医用电气设备 第 1部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分：化学分析方法

GB/T 14233.2-2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2 部分: 生物学试验方法

GB/T 18457-2015 制造医疗器械用不锈钢针管

YY/T 1057 医用脚踏开关通用技术条件

YY 9706.102 医用电气设备 第 1-2 部分：安全通用要求 并列标准： 电磁兼容 要求和试验

中华人民共和国药典 2020 版

3 术语和定义

3.1

乳房活检与旋切设备 breast biopsy and excision equipment

由网电源供电，提供旋切针所需机械动力和真空负压源，通过真空负压抽吸乳房病灶组织，使

用旋切针进行切割，获得乳房病灶组织样本的医用电气设备。设备一般由主机、手柄、旋切针、脚

踏开关和真空附件组成。

3.2

旋切针 rotating excision probe

夹持在手柄上，或与手柄为一体式结构，实施组织手术的器械。由外针管、内针管、主体和真

空导管组成，由手柄输出动力驱动主体内从动结构带动内针管平移摆动或旋转。



图 1旋切针结构示意图

3.3

真空附件 vacuum accessory

用于在设备中产生负压的部件与旋切针之间建立真空负压通路的附件，一般包含真空管、真空

桶等。

4 材料

旋切针外针管和内针管材料应采用下列材料制成：

a）GB/T 1220-2007 中规定的 06Cr19Ni10、022Cr19Ni10、06Cr18Ni11Ti 或同等级的不锈钢、

或符合 GB/T 18457-2015 要求的不锈钢。

b）GB/T 2965 中规定的钛及钛合金。

c）镍铬合金和镍钛合金等合金材料。

d）或采用经验证被评价为安全的、符合同等要求的材料。

5 要求

5.1 转速/频次

设备的设定转速/频次和空载转速/频次应符合制造商的要求，极限偏差应为±15%。

5.2 真空压力

a）制造商应公布设备的真空压力，正常工作条件下，实际真空压力值与公布值的极限偏差应为



±10%。

b）在制造商推荐的最大负压值的 120%或低于大气压 95kPa（两者之中取较小值者）下，持续

5min 后，旋切针、真空附件不得出现崩脱、破裂或永久变形。

c）设备流量应符合制造商在产品技术要求或随机文件中公布的指标。

d）真空导管在整个长度上的吸扁度应小于 0.5。

注：真空导管指的是旋切针上主体到主机之间的管路。

5.3 真空桶

a）真空桶应清楚显示正常使用时内容物液位。

b）真空桶若有溢流防护装置：

在达到真空桶标定容积的至少 90%之前溢流防护装置不应动作;溢流防护装置动作时，吸引应停

止，并且 2min 内流入溢流防护装置下游的液体应不超过 5mL。

c）若重复使用，按照制造商推荐的方法和使用次数进行清洗、消毒或灭菌循环后，应符合 5.2b）

的要求。

d）在正常工作条件下，真空桶在 10s 内压力增加应小于 3.3kPa/V。

注：其中 V 是真空桶的总容积，单位为 L。

5.4 可探测性

5.4.1在超声影像设备引导下进行穿刺旋切时，应能对组织中的旋切针针尖和针管轮廓进行监测。

5.4.2在其他影像学设备引导下进行穿刺旋切时，应对旋切针的可探测性进行评价，应符合制造商

的规定。

5.5 功能要求

5.5.1 当设备具有多种工作模式时，应至少具有当前工作模式的视觉指示。

5.5.2 设备应具有过载保护功能，并应至少具有视觉提示功能。

5.5.3 手柄未连接旋切针时，可接触传动部分，应无传动能量输出。若存在传动能量输出，应将接

触传动部分所带来的风险降低到可接受的水平。

5.5.4 负压指示器

具有操作者可调节真空负压数值的负压指示器：

a）模拟式显示器刻度间距应不小于 2mm,每一刻度表示值应不大于全量程的 5%。转动式模拟负



压指示器的指针逆时针转动时，负压值应增大。

b）数字式显示器应以不大于全量程 5%的间隔显示负压值。

5.6 旋切取样时间

在正常工作条件下，旋切取样时间应符合制造商在产品技术要求或随机文件中公布的指标。

示例：

在取样槽开窗长度20mm下，旋切取样时间＜7s。

5.7 取样量

单条样本取样量应符合制造商的规定。

示例：

7G 旋切针单条样本取样量应≥200mg。

5.8 取样槽开窗长度

制造商应规定取样槽开窗长度，极限偏差应为±10%。

5.9 硬度

旋切针针尖硬度应≥210HV0.2，内针管刃部硬度应≥300 HV0.2。

5.10 刚性

按附录 A 试验时，外针管的挠度值应不大于制造商的规定值。

5.11 韧性

按附录 B 试验时，旋切针外针管不得折断。

5.12 粗糙度

内、外针管的外表面粗糙度 Ra≤1.6μm。

5.13 穿刺性能

应对旋切针的穿刺性能进行评价，应符合制造商的规定。

示例：

穿刺力≤5N。

5.14 耐腐蚀性



按 GB/T 18457-2015 中附录 F 试验时，针尖、外针管、内针管浸泡的部位不得有腐蚀痕迹。

5.15 无菌要求

若以无菌状态提供的产品，应经确认过的灭菌过程进行灭菌，产品应无菌。

5.16 环氧乙烷残留

以无菌状态提供的产品若采用环氧乙烷方式灭菌，环氧乙烷残留量应不大于 10μg/g。

5.17 酸碱度

旋切针与人体接触的部件，检验液与同批对照液的 pH 值之差不应大于 1.0。

5.18 金属离子

a）旋切针与人体接触的部件，当用原子吸收分光光度法（AAS）或相当的方法进行测定时，检

验液中钡、铬、铜、铅、锡的总含量不应超过 1μg/mL，镉的含量应不超过 0.1μg/mL。

b）试验时，检验液呈现的颜色不应超过质量浓度ρ（Pb2+）=1μg/mL 的标准对照液。

5.19 还原物质

旋切针与人体接触的部件，检验液所消耗高锰酸钾溶液[c(KMnO4)= 0.002mol/L]的体积与空白

液所消耗的硫代硫酸钠溶液的体积差，应不超过 2.0mL。

5.20 蒸发残渣

旋切针与人体接触的部件，干燥残渣的总量应不超过 5 mg。

5.21 紫外吸光度

检验液在 250 nm～320 nm 波长范围吸光度应不大于 0.1。

5.22 细菌内毒素

细菌内毒素含量应小于 20 EU/件。

5.23 噪声

在正常工作条件下，噪声应≤75dB（A）。

5.24 脚踏开关要求

应符合 YY/T 1057 的要求。

5.25 外观与结构



5.25.1 设备各部件表面应平整光滑，除刃部外，不得有锋棱、尖角、毛刺。涂镀层色泽应均匀，无

锈斑、剥落等缺陷。

5.25.2 所有操作控制键应灵活可靠。

5.25.3 旋切针的针尖应有护套，护套不应自然脱落，使用时易于拆除。

5.25.4 主机所有可拆装部件的连接应方便可靠，施加 20 N 的轴向拉力，持续 10 s，不应分离。

5.25.5 旋切针的连接

a）旋切针与手柄配合时应易于安装和拆分。

b）安装应可靠、锁定牢固，施加 20 N 垂直于针尖的压力，持续 10 s，旋切针与手柄不应分离。

c）对旋切针外针管施加 69 N 的轴向静拉力，持续 10 s，外针管和针座不应分离。

5.25.6 尺寸

a）制造商应公布旋切针外针管和内针管的内、外径标称值，极限偏差应为-3%～+8%。

b）制造商应公布旋切针外针管的标称长度，极限偏差应为±3%。

5.25.7 刻度标识

若旋切针外针管标有穿刺深度提示的刻度线，其刻度线应清晰可辨。相邻刻度线前端边缘之间

的距离应符合制造商规定，其及极限偏差应为±10%。

5.26 安全要求

应符合 GB 9706.1-2020 的要求。

5.27 电磁兼容性要求

应符合 YY 9706.102-2021 的要求。

6 试验方法

6.1 转速/频次

按制造商规定的方法将旋切针与手柄连接，运转旋切功能，用测速仪测试旋切针内针管转速或

等效位置转速/频次：记录为 并同时记录设备对应设定的转速/频次，记录为 每种设定转速/

频次测试 3 次，按公式（1）计算，结果均应符合 5.1 的要求：

...........（1）

——设定转速/频次（r/min，c/min）；



——实测空载转速/频次（r/min，c/min）。

等效位置转速：是指可以测试旋切针内部驱动内针管旋转的结构的转速来等效内针管的转速，

或可以测试等效内针管转速的其他位置。

6.2 真空压力

a）将压力检测仪接入设备的真空负压通路中，在正常工作条件下，待真空稳定后，用压力检测

仪测量真空压力，读取测试值 ，重复操作 3 次，测量值均应符合 5.2a）的要求。

b）在 20℃～25℃的温度下，将全部真空附件按照活检与旋切设备正常使用时连接，将测试用

负压源替代设备中产生负压的部件，堵住真空负压通路的另一端。用测试用负压源抽空至制造商推

荐的最大负压值的 120%或负压值 95kPa,两者中取较小值。保持该负压值 5min,然后释放。重复操作

此程序一次。目力观察旋切针、真空附件，结果应符合 5.2b)。

警告：此项试验有危险。宜采取适当的措施，防止碎片飞出伤人。

c）将流量计接入设备的真空负压通路中，在正常工作条件下，待真空稳定后，启动旋切针运行，

测量设备抽气速率，结果应符合 5.2c)的要求。

d）在 20℃一 25℃的温度下，使真空导管全长展开，并塞住一端以防止气流通过。将测试用负

压源与真空导管的另一端连接，并将负压值调到制造商标明的最大值。保持该负压值 5min。用卡尺

沿真空导管全长测量其外径，并按公式（2）来计算吸扁度 A,如图 2 所示，应符合 5.2d）的要求。

将吸引管道松驰地绕在直径为 100mm 的圆柱体上，重复此试验。

为方便卡尺测量，可在圆柱上切下一窄槽。

吸扁度 A:

...........（2）

A<0.5 通过；

A≥0.5 未通过。



说明：

1—负压源；

2—负压指示器；

3—真空桶；

4—真空导管；

5—塞子。

图 2 真空导管吸扁度的试验装置

6.3 真空桶

a）目力观察真空桶，应符合 5.3a）的要求。

b）按照制造商的说明连接真空桶置。正常操作抽取室温的水至真空桶内，直到溢流防护装置的截流

机构动作。记下水位，应符合 5.3b）的要求。抽吸空气再运行设备 2min，测量通过溢流装置截流机

构的水量，应符合 5.3b）的要求。

c）重复使用的真空桶按照按照制造商推荐的方法和使用次数进行清洗、消毒或灭菌循环后，按照

6.2b）的方法连接真空桶进行测试，应符合 5.2b）的要求。

d）将真空附件抽负压至制造商标明的最大值。使用开/关阀(图 3 中的 4)关闭真空导管，观察真空



桶 10s 内压力上升情况，结果应符合 5.3d）的要求。

说明：

1—负压源；

2—负压调节器；

3—负压指示器（P），负压在 0kPa～100kPa 之间的精度为 0.5kPa；

4—开/关阀；

5—不通大气；

6—被测真空桶。

图 3 真空通路漏气的试验装置

6.4 可探测性

6.4.1 将旋切针穿刺进入水中距离影像设备探测面至少 30mm 处，用超声影像设备引导进行穿刺旋切

时，结果应符合 5.4.1 的要求。

6.4.2 按制造商规定的方法对旋切针的可探测性进行评价。

6.5 功能要求

6.5.1 按随机文件进行操作检查及目视检查，应符合 5.5.1 的要求。

6.5.2 将旋切针与手柄连接，启动旋切针运转，堵转旋切针，设备应能自动保护并提示，应符合 5.5.2

的要求。

6.5.3 在手柄未连接旋切针的状态下，执行启动旋切针运行的操作动作，手柄应符合 5.5.3a）的要

求。若存在传动能量输出，应利用风险控制措施将接触传动部分所带来的风险降低到可接受水平，



通过检查风险管理文档来检验是否符合要求。

6.5.4 负压指示器

a）目力观察模拟式显示器，用通用量具检查模拟式显示器刻度间距，应符合 5.5.4a）的要求。

b）目力观察数字式显示器，应符合 5.5.4b）的要求。

6.6 旋切取样时间

在正常工作条件下，设置最大取样槽开窗长度，将内针管回退至起始位，启动旋切针并使用秒

表开始计时，直至内针管停止工作，取样槽开窗完全关闭，记录工作时间，应符合 5.6 的结果。

6.7 取样量

取 3 支旋切针，确定取样槽打开长度，以水平方向穿刺 50 mm 进入鸡胸肉中，按常规操作进行

取样后，拔出旋切针，再将该旋切针在鸡胸肉原取样位置水平方向间隔 10 mm 处再次以上述方式取

样，每支旋切针取样 10 次，计算每支旋切针取样样本的平均值，均应符合 5.7 的要求。

取样过程中，若单条取样时完全没有样本取出，可重新操作，该次取样可不计算入 10 次取样次

数中；若连续 3 次均未取样出来，则该项直接判定不符合要求。

6.8 取样槽开窗长度

设定取样槽开窗长度，启动运转旋切针至起始位，测量实际取样槽长度并计算误差，应符合 5.8

的要求。

6.9 硬度

用维氏硬度计按 GB/T 4340.1-2009 的规定进行试验，测量 3 点，均应符合 5.9 的要求。

6.10 刚性

按附录 A 进行试验，其中刚性试验仪器通过推杆施加制造商规定的力，跨距按制造商的规定，

结果应符合 5.10 的要求。

6.11 韧性

按附录 B 进行试验，其中跨距按制造商的规定，结果应符合 5.11 的要求。

6.12 粗糙度

采用样块比较法测试，仲裁时用电测法测试，测试 3 处，均应符合 5.12 的要求。



6.13 穿刺性能

穿刺性能的评价试验方法参见附录A。

注：附录方法仅为统一评价旋切针的穿刺性能的一种测试方法。

6.14 耐腐蚀性

按 GB/T 18457-2015 中附录 F 试验时，应符合 5.14 的要求。

6.15 无菌要求

按《中国人民共和国药典》2020 版 4 部通则 1101 无菌检测法进行试验，应符合 5.15 的要求。

6.16 环氧乙烷残留

按 GB/T 14233.1-2008 的规定进行试验，应符合 5.16 的要求。

6.17 酸碱度

按 GB/T 14233.1-2008 的方法制备检验液，按 GB/T 14233.1-2008 中 5.4.1 的规定进行试验，

应符合 5.17 的要求。

6.18 金属离子

a）按 GB/T 14233.1-2008 的方法制备检验液，按 GB/T 14233.1-2008 中 5.9 方法试验时，应符

合 5.18a）的要求。

b）按 GB/T 14233.1-2008 的方法制备检验液，按 GB/T 14233.1-2008 中 5.6.1 方法试验时，应

符合 5.18b）的要求。

6.19 还原物质

按 GB/T 14233.1-2008 的方法制备检验液，按 GB/T 14233.1-2008 中 5.2.2 方法试验时，应符

合 5.19 的要求。

6.20 蒸发残渣

按 GB/T 14233.1-2008 的方法制备检验液，按 GB/T 14233.1-2008 中 5.5 方法试验时，应符合

5.20 的要求。

6.21 紫外吸光度

按 GB/T 14233.1-2008 的方法制备检验液，按 GB/T 14233.1-2008 中 5.7 方法试验时，应符合

5.21 的要求。



6.22 细菌内毒素

按 GB/T 14233.2-2005 的规定进行试验，应符合 5.22 的要求。

6.23 噪声

在正常工作条件下，按照制造商的规定方法，将装配完整的手柄、旋切针悬挂或固定在主机上

距地面高度约 1.0 m 处，用声级计（A 计权）在前、后、左、右距离各 1.0 m 处分别测量正常运行

时的噪声值，结果均应符合 5.23 的要求。

6.24 脚踏开关要求

按 YY/T 1057 中规定的要求进行试验，应符合 5.24 的要求。

6.25 外观与结构

6.25.1 以目力观察与手感检查，应符合 5.25.1 的要求。

6.25.2 按随机文件进行操作，应符合 5.25.2 的要求。

6.25.3 通过手感检查，应符合 5.25.3 的要求。

6.25.4 按随机文件进行连接操作，分别对所有可拆卸部件施加 20 N 的轴向拉力，持续 10 s，应符

合 5.25.4 的要求。

6.25.5 旋切针的连接

a) 按随机文件将旋切针与手柄进行配合安装和拆分，应符合 5.25.5a)的要求；

b) 将旋切针安装到手柄上，施加 20 N 垂直于针尖的压力，持续 10 s，应符合 5.25.5b)的要

求；

c）固定旋切针，在旋切针外针管上施加 69 N 的轴向静拉力，持续 10 s，应符合 5.25.5c)的要

求；

6.25.6 尺寸

用通用量具检查，应符合 5.25.6 的要求。

6.25.7 刻度标识

以目力观察，并用通用量具检查，应符合 5.25.7 的要求。

6.26 安全要求

按 GB 9706.1-2020 的规定进行试验，应符合 5.26 的要求。



6.27 电磁兼容性要求

按 YY 9706.102-2021 的规定进行试验，应符合 5.27 的要求。



附录 A

（规范性附录）

外针管刚性试验方法

A.1 原理

将一规定的力，施加到两端被支撑的具有一定长度的外针管（外针管规定跨距）的中心，测量

其外针管的挠度值。

A.2 仪器

A.2.1 刚度测试装置通过一个下端呈钝楔形的、倾斜平面夹角为 60°、半径为 1mm、宽度至少为 5mm

的推杆将最大限度为 60N，精度为±0.1N 的力向下垂直作用在针管上。

图 A.1 示例出适用的试验装置。

A.2.2 仪器能以 0.01mm 的读数精度测量针管的位移

关键词

1 跨距 2 A-A 剖面图 3 见放大图 4 4 放大图

图 A.1 - 刚性试验装置

A.3 试验程序

A.3.1 将外针管置于刚性试验装置（A.2.1）上，按如下要求调整外针管和刚性试验装置：

a）使跨距为制造商规定的被测外针管规格相对应的数值；

b）使施力推杆的端部表面位于跨距的中心；

c）使外针管与两个搁针架柱和施力推杆保持垂直，同时使外针管中心线与搁针架中心线重合。

A.3.2 按制造商规定的外针管的公称尺寸相对应的力，以 1mm / min 和 10mm / min 之间的速度对



外针管施加向下的弯曲力。

A3.3 测量并记录（A.2.2）在施力点处的外针管挠度，精确到 0.01mm。

A.4 试验报告

试验报告至少有以下内容：

a）针管的描述及标注公制规格；

b）测量的挠度值，以 mm 为单位表示，精确到 0.01mm；

c）试验日期。



附录 B

（规范性附录）

外针管韧性试验方法

B.1 原理

将外针管的一端固定，从固定点到规定跨距的外针管上施加一个力，首先向一个方向，然后向相反

的方弯曲一个规定的角度，如此反复弯曲规定数次。

B.2 仪器

B.2.1 固定外针管的夹具和装置。

B.2.2 设备，能够给外针管提供一个足够的力使针管向上至少弯曲 25°。

B.3 步骤

B.3.1 针管一端牢固地固定在夹具上。

B.3.2 在制造商规定的刚性支架与弯曲力施加点之间的距离处，施加一个足够的力，使在平面上的

外针管达到制造商规定的弯曲角度。

B.3.3 施加一个反方向的力，使外针管在反方向弯曲相同的角度。

B.3.4 以 0.5Hz 的速率，双向施力 20 次，目测检查外针管的损坏情况。

B.4 试验报告

检测报告至少有以下内容：

a)外针管的描述及标注公制规格；

b)试验时外针管是否有明显损坏；

c)试验日期。



附录 C

（资料性）

穿刺性能评价试验方法

C.1 原理

用穿刺力试验装置使旋切针以规定的速度，垂直通过模拟皮肤时所测得的最大峰值力来评估旋切

针的穿刺性能。

C.2 测试装置及材料

C.2.1 测试装置技术指标

直线驱动速度：50 mm/min～250 mm/min，平均速度精度≤±5%（设置值）；压力传感器测量精

度±0.5%（满量程）。

C.2.2 模拟皮肤材料

材料：聚氨酯膜，厚度：0.35 mm±0.05 mm，硬度：邵氏 A（85±10），暴露面积：（夹固后）

等于φ10 mm。

C.3 测试程序

C3.1 将被测旋切活检针和模拟皮肤在 22 ℃±2 ℃下放置至少 24h，并在相同温度下进行测试。

C3.2 将适当尺寸未使用过的模拟皮肤夹在夹具上，不得有任何明显的拉伸或压缩力施加在模拟皮肤

上。

C3.3 将被测旋切活检针装在测试装置上，其轴线垂直于模拟皮肤的表面，针尖指向圆形穿刺区域的

中心。

C3.4 将测量装置移动速度设定为 100 mm/min。

C3.5 启动测试装置，在膜上穿刺过程中，同时测得最大峰值力或记录力。
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