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	一、工作简况
	1．任务来源
	根据国标委发〔2025〕6号《国家标准化管理委员会关于下达 《液化二甲醚瓶阀》等5项强制性国家标准制
	2.起草单位及主要起草人员
	本文件起草单位：天津市医疗器械质量监督检验中心等。
	本文件主要起草人：李沅等。
	3．工作过程
	1）起草阶段
	任务下达后，由标委会组织面向行业内各相关单位公开征集标准修订参与单位，共有以下单位报名参与制定工作：
	牵头单位天津市医疗器械质量监督检验中心于2025年4月通过线上会议的方式召开了本标准修订工作启动会。
	起草小组成立后在立项草案基础上对标准进一步完善修改，于2025年6月形成征求意见稿。
	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
	（一）．编制原则
	本标准按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》和GB/
	（二）．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
	1、主要强制的内容和强制的理由
	植入物属于高风险的医疗产品，其材料特性是临床前评价的必要参数，标准中要求的化学成分、显微组织和力学性
	本标准为外科植入物原材料标准，适用于所有不锈钢材料制造的外科植入物，包括接骨板、接骨螺钉、髓内钉、骨
	锻造不锈钢材料在外科植入物领域得到了广泛的应用。本标准作为强制性国家标准，修改采用国际标准ISO 5
	2、主要技术内容
	本标准规定了外科植入物用锻造不锈钢材料的性能要求及相应的试验方法，主要强制的内容为外科植入物用锻造不
	本标准的主要内容包括：范围、规范性引用文件、术语和定义、化学成分、完全退火状态下的显微组织、力学性能
	本标准为采标项目，现行版本GB 4234.1-2017与ISO 5832-1:2016版的技术指标一
	三、 国内相关强制性标准和配套推荐性标准制定情况
	本标准为GB 4234《外科植入物 金属材料》的第1部分，该系列标准规定了外科植入物用金属材料的性能
	本标准与现行的国家标准和行业标准不冲突，且无需配套推荐性标准。
	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；
	本标准制修订过程中无重大分歧。
	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
	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
	八、是否需要对外通报的建议及理由
	本标准修改采用ISO 5832-1:2024，引用文件中部分国内标准修改采用国际标准，产生技术差异。
	九、废止现行有关标准的建议
	建议本文件实施后代替GB 4234.1-2017。
	十、涉及专利的有关说明
	无。
	十二、其他应当予以说明的事项
	经审查，本标准无限制或者变相限制市场准入和退出、无限制或者变相限制商品要素自由流动、无影响经营者生产

