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	一、工作简况
	1.任务来源：
	根据《国家药监局综合司关于印发2025年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》的要求，由天津市医疗器
	2.工作过程：
	2025年4月10日通过网络视频会议形式召开了2025年度标准制修订工作启动会议，成立了标准起草工作
	起草阶段（2025年4～6月）：
	4月中旬 对立项草案进行校核，收到来自三河华盾合金材料有限公司、四川大学/四川医疗器械生物材料和制品
	6月底 形成工作组讨论稿；开展验证前准备工作，撰写验证样品典型性调研表
	验证准备（2025年4月）
	4月18日—23日收到来自嘉思特医疗器材（天津）股份有限公司、运怡（医疗）器械有限公司等单位的反馈；
	确定需要射线检测的样品类型：膝关节假体（股骨髁、胫骨托、胫骨垫片）、髋关节假体（股骨柄、股骨球头）等
	确定主要检测材料：钴铬钼合金、钛合金、不锈钢，其中钴铬钼合金占比最高。
	2025年7月11日，通过网络会议形式召开了标准研讨会，起草组对工作组讨论稿进行了审核，形成了征求意
	征求意见阶段（2025年X月-X月）
	二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据
	1.标准编制原则：
	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》 
	2.确定标准主要内容的依据：
	本标准为方法标准，现行版本YY/T 1565—2017修改采用ISO 9584:1993版，ISO 
	（1）更新引用标准和术语； 
	（2）扩大适用范围至钴基、铁基和钛基合金； 
	（3）增加像质计、可接受限和人员认证要求。
	本次修订修改采用ISO 9584:2023，在保持与国际标准技术内容一致性的基础上，结合我国实际情况
	三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；
	四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样
	1. 国际标准情况
	2. 国外标准情况
	3. 标准水平对比

	五、与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。
	六、重大分歧意见的处理经过和依据
	七、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。
	八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）
	本标准需要宣贯，计划在发布后实施前安排宣贯。为了标准使用者更好地理解和应用本标准，建议本标准自发布之
	九、废止现行有关标准的建议
	十、其他应予说明的事项

