YY/T 0935-2014《CT造影注射装置专用技术条件》医疗器械行业标准
第1号修改单编制说明
	一、
	工作简况

	
	1、任务来源

	
	本修标单任务来源于《关于召开2018 年有源医疗器械标准重点问题研讨会的通知》国械标管[2018]79号，2018 年有源医疗器械标准重点问题研讨会，会议讨论结果。 

	
	2、工作过程 

根据会议讨论结果，对标准5.4和6.4条款，吸药速率的要求及试验方法进行修改。

	二、
	标准编制原则和确定标准主要内容的依据 

	
	1、标准制定的意义、原则

	
	根据CT造影注射装置实际使用情况，重新修改YY/T 0935-2014《CT造影注射装置专用技术条件》中5.4和6.4条款，吸药速率的要求及试验方法。

	
	2、本标准性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证情况

	
	YY/T 0935-2014《CT造影注射装置专用技术条件》中5.4条款，吸药速率，在CT造影注射装置实际使用中，存在以下情况：

1）
吸药速率可以设置,随机文件中有说明；

2）
吸药速率不可设置，随机文件中给出说明；

3）
吸药速率不可设置，随机文件中无说明；
故结合实际情况，对情况1）进行说明；情况2）、3）不适用。
同时，吸药速率的偏差要求，在临床使用中，并非重要功能性指标，吸药速率质量控制，也可以通过注射速率和注射精度要求来保证。

因此，只进行功能性验证即可，不需要给出偏差要求。

	三、
	主要试验的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果

	
	根据CT造影注射装置实际使用情况，重新修改5.4、6.4条款关于吸药速率的说明，更有利于标准应用。

	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、样机的有关数据对比情况。

	
	无

	五、
	与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

	
	本修改单与现行法律、法规和强制性国家标准无冲突。

	六、
	重大分歧意见的处理经过和依据

	
	无重大分歧意见

	七、
	行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议

	
	建议为推荐性行业标准

	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）

	
	修改单内容不需要宣贯培训。

	九、
	废止现行有关标准的建议

	
	无

	十、
	其他应予说明的事项 

	
	无 
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