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	一、工作简况
	1.任务来源：
	根据药监综械注【2022】47号文《国家药监局综合司关于印发2022年医疗器械行业标准制修订计划项目
	熏蒸治疗设备是以加热药液产生蒸汽为治疗因子的化学、物理综合疗用设备，利用温热原理对局部、半身、以及全
	该类产品从2016年执行熏蒸治疗仪标准至今已超过6年，该类产品从设计、结构，到临床使用范围均无太大变
	 2.工作过程：
	2.1 启动阶段
	2.2 标准草案稿编制阶段（主要工作时间段及工作内容）
	2.3 征求意见阶段（发出时间、数量、反馈意见人员和意见数量，主要意见）
	2.4 审查阶段（审查会时间、地点、组织方、参加人数，投票表决情况，主要修改意见）
	2.5 报批阶段
	二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据
	1、本标准按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。标准编制中，规范性要素的选择遵循标准化对象原
	2、本标准代替YY/T 1306-2016 《熏蒸治疗仪》，与YY/T 1036-2016相比，除结
	——修改了工作条件（5.1）；
	——修改了熏蒸温度（5.2）；
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