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	接到《外科植入物  金属材料 第11部分：锻造钛-6铝-7铌合金》（GB 4234.11）标准的修订
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	2023年5月18日～7月18日，标委会通过国标委标准信息公共服务平台、标管中心网站、标委会公众号及
	2023年10月24日-10月25日全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会组织2023年度国家标准
	标准报批后审核阶段，ISO 5832-11：2024版正式发布，国标委建议采用最新版国际标准。标委会
	1、引言部分增加了“然而，本文件涉及的是原材料而非医疗器械成品，器械的设计及制造可能影响生物反应。”
	2、第5章“显微组织”增加了“显微组织应均匀”的要求。
	经标委会评估，拟采用国标委建议，对原报批稿按照ISO 5832-11:2024版进行了修改，同时结合
	二、编制原则、强制性国家标准主要技术要求的依据（包括验证报告、统计数据等）及理由（如技术指标、参数、
	该标准按照GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》和GB/T 1.
	本次修订以外科植入物用锻造钛-6铝-7铌合金材料的国内外标准、国内各高校研院所的科研试验、国内主要生
	标准文稿主要对以下内容进行修订。
	外科植入物用Ti-6铝-7铌合金材料属于保障人身健康基本需要产品，化学成分、显微组织、力学性能为基本
	2.3标准验证工作
	本标准制修订过程中对全部技术要求及相关试验方法进行了验证，西部超导材料科技股份有限公司、创生医疗器械
	本标准的主要技术内容规定了外科植入物用锻造Ti-6铝-7铌合金的化学成分、显微组织、力学性能及其相对
	表1化学成分验证结果
	表2显微组织验证结果
	表3力学性能验证结果
	三. 与有关法律、行政法规和其他强制性标准的关系，配套推荐性标准的制定情况；
	四、与国际标准化组织、其他国家或者地区有关法律法规和标准的比对分析
	五、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据；
	六、对强制性国家标准自发布日期至实施日期之间的过渡期（以下简称过渡期）的建议及理由，包括实施强制性国家标
	七、与实施强制性国家标准有关的政策措施，包括实施监督管理部门以及对违反强制性国家标准的行为进行处理的
	1）强制性国家标准的实施监督管理部门：国家及各省、自治区、直辖市药品监督管理部门
	2）相关法律、行政法规、部门规章依据：
	《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）
	第二十二条　医疗器械注册证有效期为5年。有效期届满需要延续注册的，应当在有效期届满6个月前向原注册部
	除有本条第三款规定情形外，接到延续注册申请的药品监督管理部门应当在医疗器械注册证有效期届满前作出准予
	有下列情形之一的，不予延续注册：
	（一）未在规定期限内提出延续注册申请；
	（二）医疗器械强制性标准已经修订，申请延续注册的医疗器械不能达到新要求；
	（三）附条件批准的医疗器械，未在规定期限内完成医疗器械注册证载明事项。
	第六十七条　医疗器械注册人、备案人发现生产的医疗器械不符合强制性标准、经注册或者备案的产品技术要求，
	医疗器械受托生产企业、经营企业发现生产、经营的医疗器械存在前款规定情形的，应当立即停止生产、经营，通
	医疗器械注册人、备案人、受托生产企业、经营企业未依照本条规定实施召回或者停止生产、经营的，负责药品监
	  第八十六条　有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；
	　　（一）生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械；
	　　……
	八、是否需要对外通报的建议及理由；
	不需要通报，本标准修改采用ISO 5832-11:2024，修改采用仅为了便于实施，本文件在国际标准
	九、废止现行有关标准的建议
	建议本标准发布后代替GB 23102—2008《外科植入物 金属材料 Ti-6Al-7Nb合金加工材
	十、涉及专利的有关说明；
	无
	十一、强制性国家标准所涉及的产品、过程或者服务目录；
	十二、其他应当予以说明的事项
	1、关于采标类型由IDT修改为MOD的说明：
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