附件一：

	产品名称
	一次性使用同轴活检针

	产品功能描述
	该器械与一次性旋切取芯活检针配合使用。在获取软组织活检标本过程中，一次性使用同轴活检针可作为引导针，例如在肝脏、肾脏、脾脏、淋巴结和不同的软组织病变活检，不用于骨活检。

	产品用途描述
	该器械与一次性旋切取芯活检针配合使用。在获取软组织活检标本过程中，一次性使用同轴活检针可作为引导针，例如在肝脏、肾脏、脾脏、淋巴结和不同的软组织病变活检，不用于骨活检。

	产品配置及技术参数要求
	针尖结构：同轴针内针杆针尖采用三面刃结构，针尖刃应锋利，当用3倍放大镜观察内针杆针尖，不能有可见的勾头、平头、毛刺等映陷。

	
	安全性：

1.同轴技术，建立通道，多次取样，避免额外损伤；

2.有效预防癌细胞针道种植。

	
	精准性：

1.前段增强显影，边界更清晰；

2.柔性限卡位，辅助精准定位；

3.外套管上厘米标记，便于精确穿刺深度；

	
	材料：医用304不锈钢：

	
	规格型号：配合一次性旋切取芯活检针使用。

	
	针尖结构：同轴针内针杆针尖采用三面刃结构，针尖刃应锋利，当用3倍放大镜观察内针杆针尖，不能有可见的勾头、平头、毛刺等映陷。


	产品名称及数量
	一次性旋切取芯活检针

	产品功能描述
	用于从肝脏、肾脏、前列腺、乳腺、脾脏、淋巴结、软组织肿瘤等人体组织获取标本进行活检（不用于骨活检）。

	产品用途描述
	1)通过二氧化碳冷冻技术，冻滞人体软组织获取标本进行活检，如肺、乳腺、甲状腺、淋巴结、肝胆脾胰肾等。

2)适用于磨玻璃结节、乳腺结节、钙化结节、囊实性病灶等疏松不易成型的病灶。

3)淋巴结毗邻血管/神经的高风险病灶。

4)体积较小，不易捕捉的微小结节。

5)质地变软坚韧不易穿刺的病灶。

	产品配置及技术参数要求
	刚性/韧性：符合GB/T18457-2015规定。

	
	B超可探测性：引导针及切割套管在B超显影下清晰可见。

	
	冷冻技术：-1℃-20℃极速冷冻，固定病灶，避免击发时的偏离效应，确保活检位点的精准性。

	
	安全性：零射程，无弹簧前冲动作，安全应对血管神经密集的高风险部位。


