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前 笼

    本标准的全部技术内容为强制性.

    血液透析和相关治疗用水处理设备技术要求标准为系列标准，该系列标准主要由两部分组成:

    — 第1部分:用于多床透析;
    — 第2部分:用于单床透析。

    本标准为YY 0793的第1部分。

    本标准非等效采用国际标准150 26722:2009血液透析和相关治疗用水处理设备(英文版)。

    本标准与国际标准的不同在于:

    — 名称不同;

    — 将标准适用范围限制为提供医院多床血液透析使用的水处理设备;
    — 增加了“经温度补偿后设备实际处理水量不低于标称处理水量”的要求及试验方法;

    — 增加了“电气要求”条款，根据电气系统与患者的隔离程度选择采用GB 9706。1《医用电气愁

        备 第1部分:安全通用要求》或GB4793.1《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 ;

        1部分:通用要求》;

    — 增加了“产品分类”、“工作条件”、“检验规则”、“包装、运输和贮存”等条款;

    — 删除了国际标准中关于便携式水处理设备(单床血液透析和相关治疗用水处理设备)对理

        条款;

    — 将处理水要求及检测方法由符合“150 13959”调整为符合“YY 0572《血液透析和相关治更

        用水 》”;

  一彬材料兼容性，’ff行了调整形成了附料要求，’&款，主要贯彻GB/T 1721洲生活饮用水输酋
        水设备及防护材料的安全性评价标准》。

    本标准由全国医用体外循环设备标准化技术委员会归口并负责解释。

  本标准起草单位:浙江省医疗器械研究所、国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检坛
中心。

    本标准卞要 贫草人 ，吕维针 陕寡瞪_昔鸿薪 _曾婆主 膝，lll 明 训伞害 拓竺她 沽青鼓
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血液透析和相关治疗用水处理设备技术

    要求 第 1部分:用于多床透析

范围

    本标准规定了多床血液透析和相关治疗用水处理设备(以下简称水处理设备)的术语和定义、产品

分类、要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书，包装，运输和贮存.
    本标准适用于制备多床血液透析和相关治疗用水的水处理设备，不适用于制备单床血液透析和相

关治疗用水的水处理设备。涉及的水包括:粉末制备浓缩液用水、透析液制备用水、透析器复用用水。

    本标准所规定的水处理设备范围从市政(含自取)饮用水源进人设备的连接点到设备产水使用点之

间的所有装置、管路及配件，包括:电气系统、水净化系统、存储与输送系统及消毒系统等。不包括:浓缩

液供液系统、透析液再生系统、透析浓缩物、血液透析滤过系统、血液滤过系统、透析器复用系统及腹膜

透析系统等。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本.凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T191 包装储运图示标志(GB/T191一2008，150750:1997，MOD)

    GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求(GB 4793.1一

2007，IEC 61010一1:2001，IDT)

    GB 5749生活饮用水卫生标准

    GB/T 575。。2 生活饮用水标准检验方法  水样的采集与保存

    GB/T 5750.10 生活饮用水标准检验方法  消毒副产物指标
    GB/T5750.11 生活饮用水标准检验方法  消毒剂指标

    GB 9706.1 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(GB 9706.1一2007，正C 60601一1:1988，IDT)

    GB/T 9969工业产品使用说明书  总则
    GB/T13074 血液净化术语

    GB/T14710 医用电器环境要求及实验方法
    GB/T17219生活饮用水输配水设备及防护材料的安全性评价标准

    GB/T18204.27 公共场所空气中臭氧测定方法
    GB/T 19108过氧乙酸的测定

    YY/TO466.1 医疗器械用于医疗器械标签标记和提供信息符号 第 1部分:通用要求
(YY 0466.1一 2009，150 15223一1:2007，IDT)

    YY 0572 血液透析和相关治疗用水(YY 0572一2005，150 13959:2002，MOD)

3 术语和定义

    GB/T13074确立的以及下列术语和定义适用于本标准。

3.1

    氛，总愈 chlorine，total

    总余氯或余氯

    化合态氯和游离态氯的总和。
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    溶解性总固体 tot幻dissolved solids，TDs
    溶液所含离子总量，用T【)5值监测装置测试，常用监测装置为TDS计、电导率计、电阻率计等.

3.10

    单床血液透析水处理设备 water toatment叫uipment for  single-bed haemodial”15

    供医疗机构急诊或家庭中单床血液透析所需的水处理设备.

    注:单床血透水处理设备一般采用集成部件，具备结构紧凑、操作简单、移动方便等特点，对环境(水、电)要求相

3.11

    多床血液透析水处理设备 water treatment equiPment for multi-beds haemodialys认
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3.12

    直接供水 direct feed

    将设备的处理水直接输送到使用点的供水模式。

3.13

    间接供水 indirect巨ed

    先将设备的处理水暂存水箱，再输送到使用点的供水模式。

4 产品分类

    水处理设备按处理水的输送模式分类:

    a) 直接供水模式水处理设备;

    b) 间接供水模式水处理设备。

5 要求

5.1 工作条件

    应满足制造商的规定或下列条件要求:

    a) 环境温度5℃一40℃;

    b) 相对湿度《80%;

    c) 大气压力70 kpa~ 106 kpa;

    d) 电源电压:三相为38oV士38V 单相为22oV士22V;

    e) 电源频率:50 Hz士1 Hz;

    f) 原水水质:水质符合GB 5749;

    9) 给水量:给水量至少大于2倍的设计处理水量;

    h) 给水温度:符合制造商推荐的温度范围，

    1) 给水压力:符合制造商推荐的压力范围。

5.2 处理水水质要求

5.2.1 微生物指标

    水处理设备安装完成后，其处理水的菌落数和细菌内毒素应符合YY 0572的要求。主循环回路内
的取样点应设置在所有使用点之后，循环回路外的取样点(若有)可通过用水终端直接取样。

5.2.2 化学污染物指标

    水处理设备安装完成后，其处理水的化学污染物指标应符合YY 0572的要求。主循环回路内的取

样点应设置在所有使用点之后，循环回路外的取样点(若有)可通过用水终端直接取样。

5.3 水处理设备要求

5.3.1 概述

    水处理设备应满足5.3。2水处理设备总体中的各项要求，其他条款则依据被检水处理设备结构组
成而定 。

5.3.2 水处理设备总体

5.3.2.1水处理设备各装置处于正常运行条件下，25℃的终端实际处理水量不低于标称处理水量。

    注:水温不在25℃时，可测试实际水温及实际处理水量，通过反渗透膜温度校正因子换算成 25 ℃处理水量.

5.3.2.2 水处理设备应具备声光报警功能，报警声信号在3m范围内的声压级不低于65dB(A计权)。

5.3.2.3 水处理设备运行过程中管路及部件不得渗漏。

5.3.2.4 在保证处理水水质的前提下，水处理设备允许使用旁路阀，以保证装置故障时能持续供水，旁
路阀及其他重要装置应有明确标识。

5.3.2.5 水处理设备应安装回流防护装置或采取措施防止对原水的污染。

                                                                                3
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5.3.3 处理工艺要求

5.3.3.1 直接供水模式时，水处理设备处理工艺部分应至少包含多介质过滤器(罐式过滤器)、软化器、

活性炭过滤器(炭吸附罐)、保安过滤器(滤芯式过滤器)、反渗透装置、输送管路，包含化学消毒装置、热

消毒装置、臭氧消毒装置中的至少一种。

斤，隽， 间堆世众揽才时.命亦省撰禅式的某础卜增加纯水箱、紫外线消毒装置、内毒素过滤器。
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1流量计，以便能计算反渗透居

回收率，回收率应符合制造商的规洛、 岁产
5.3.4.6.3 反渗透装置中高压泵应实现低五晰峙朗川沁沪尸

5.3.4.6.4 反渗透装置应具备消毒和清洗的装置。

5.3.4.6.5 反渗透装置出口应安装取样口。

5.3.4.7 去离子装置(若有)

5.3.4.71去离子装置进口和出口处应安装带温度补偿的(25 ℃)TDS值监测装置，处理水TDS值应

联动报警功能，超出报警限值时应触发声光报警程序.当处理水的电阻率降低到 IMn·cm时，应宝

即停止该装置运行。

5.3.4.7.2 去离子装置作为主要的处理装置时，应具备前置炭吸附罐和后置内毒素过滤器。

5.3.4.8 有机物清除装置(阴离子交换树脂)(若有)

R又4RI 右粗物浩 除奖晋俞安奖千发吸 附罐 卜游 。



YY 0793.1一 2010

5.3.4.8.2

5.3.4.8.3

5.3。4.9

5.3.4.9.1

物质。

5.3.4.9 2

  有机物清除装置出口应安装取样口。

  有机物清除装置应安装能进行反向清洗的多路阀。

化学注入装置(若有)

  化学注人装置的动作应与对应管道的驱动泵相联锁，只有当泵启动时，装置才允许添加

化学注人装置出口宜安装参数监测仪，当监测到参数超过预置的值时应触发报警程序。

5。3.5

5。3.5.{

5.3。5.1

5.3.5.1

5.3.5.1

5.3.5.1

5_3_5_1

存储与输送系统

  纯水箱(若有)
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发声端影蕊国备泊硕消毒时
度应达到随机文件所规j澎戒

滩 确认才能中途解除消毒程序。
效消毒时间内的有效消毒浓度，消毒

完成后，应能达到随机文件规定的残侣想和目岛曦舀即甲嗯1采用甲醛作为消毒液时，残留安全浓度为
3mg/L;含氯物质作为消毒液时，残留安全浓度为。.lmg/L.
5.3.6.2 臭氧消毒装置(若有)

5.3.6.2.1 水处理设备消毒时应触发声光警示程序，自动消毒时需经确认才能中途解除消毒程序。

5.3.6.2。2 臭氧发生器应能提供被消毒区域内臭氧浓度。.2 mg/L一。.5 mg/L并维持10 min以上所

需的臭氧量。

5.3.6.2.3 消毒完成经排放处理后臭氧残留水平应达到0.1 mg/L以下。

5.3.6.2.4 消毒过程中操作区域空气中泄露的臭氧浓度不得超过。。3 mg/m3。

5.3.6.3 热消毒装置(若有)

5.3.6.3.1水处理设备消毒时应触发声光警示程序，自动消毒时需经确认才能中途解除消毒程序。
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5.3.6.3.2 加热器应能提供被消毒区域内水温高于80℃并维持20 min以上所需的热量。

    注:水的沸点与大气压力相关，随着海拔的升高，大气压力下降，水的沸点随之下降，此时宜考虑大气压力对预设消

        毒温度值的影响.

54 电气要求

    当有持续流通的液体管路通向患者可能导致漏电流时，水处理设备应符合GB 9706.1的要求。当

电气系统与患者隔离开来时，水处理设备应符合GB 4793.1的要求。

5.5 材料要求

5.5.1 水处理设备中与处理水接触的部件材料应符合GB/T 17219的要求。

5.5.2水处理设备中与处理水接触的部件材料应与加人的化学物质(含消毒剂、清洗剂等)不得发生化

学或者物理反应。

5.6 安装要求

5.6，1主机架安装牢固，总体布局合理，外观结构紧凑，各部件连接处光滑平整、严密。
5.6.2 电气线路应与水路分开布置，采取有效措施防止液体进人电气线路。

5.6.3 电器接插件应接触良好，操作盘、柜、机、泵等操作部件应有安全措施防止意外复位。

5.6.4 操作控制面板的安装应以便于操作及降低误操作率为原则，各监测仪表朝向应便于用户观察.

5.6.5 水处理设备装卸反渗透膜的一侧，应留有足够的空间，以满足换膜、检修的要求。

5.6.6 水处理设备安装于室内，避免阳光直射，不能安置在多尘、高温、振动的地方。
5.6.7 确保具备足够的空间以方便水处理设备的操作、部件的检修及水质的取样。

5.7 环境试验要求

    水处理设备应该符合GB/T14710中的气候环境11组的贮存条件要求，环境试验后水处理设备应

该符合5.3.2.1和5.3.4.6.2的要求。

6 试验方法

6.1 试验条件

    同5.1。

62 处理水水质要求

6.2.1 微生物指标

    按照GB/T5750.2规定的方法对需要采样点进行采样并保存，再按照YYo572规定的方法对采

样到的水进行微生物指标检测，结果应符合5.2.1的要求.

6.2.2 化学污染物指标

    按照GB/T 5750.2规定的方法对需要采样点进行采样并保存，再按照YY 0572规定的方法对采

样到的水进行化学污染物检测指标检测，结果应符合5.2.2的要求。

6.3 水处理设备要求

6.31 水处理设备总体

6.3.1.1 用温度计及流量计检测处理水温度及流量，查阅随机文件中反渗透膜的水通量温度校正因

子，计算温度补偿到25 ℃时的处理水量，比较计算结果与随机文件中的标称处理水量，结果应符合

5.3.2.1的要求。
6.3.1.2 模拟水处理设备于报警状态，通过目测检验，应具备明显的光信号灯.将声级计置于距水处

理设备3m、高度为lm处，用声级计A计权网络测量前、后、左、右四个方向的声压级，取其最大值应

符合5.3.2.2的要求。

63.1.3 开启各压力泵逐渐给对应腔体或管道加压至设计压力的1.15倍，保压10min，再逐渐降至

设计压力，用手感、目测检查系统管路及管件连接处，结果应符合5.3.2.3的要求.

63.1.4 通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5。3.2中的其他要求。
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6.3.2 处理工艺要求

    通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.3的要求。

6.3.3 净化系统

6.3.3.1 罐式过滤器

    通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.4.1的要求。

6.3.3.2 滤芯式过滤器

    通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.4.2的要求。

6.3.3.3 软化器 一

    通过目视观察和查阅随机文份网月以检验，结果应符合5习破.3的安求。

6.3.3.4 炭 吸附罐 J厂 一 、、

6.3.3.4.1 查阅吸附罐

合的方法测试液体流酬
格 容积，运行时在1普出口安装

的公式(1)计算空罐接触时间澳咭果应

计或采用带刻度容器与秒表配

赔 5.3.4.4.1的要求。

6.3.3.42 通过 目

6.”·”·”温度调了
  通过目视观为

6.3.3.6 反 港潇 召

阅随机文件予以检验，结果应符合爵叹.4.4、的其他要求。

窍 :可)

随机 的要

6.3.3.6.1

水TDS值监

测探头进行毛

中加人NaC】

的要求。

    脱盐率 白

备正常

头从管

下或夕1

TDS值 ，脱盐

舜除 困难的

理设备 于

应符合 要求。将处 理

吮许外接同规格的监
常运细了状态，逐渐向容器

测水处到 于报警状态.结 该符合 5.3.4.6.1

比
公式 (2:

。.......·.⋯. ⋯ (2)

式 中:  昭
脱盐钊
原水邵
处理水、

  检测 反

单仁

R

cl

      CZ—

6.3.3.6.2

肩

上的流量计值，计算反渗透装置的回

腼 要求。
，通逆与随机文件中的回收率值

比较，结果应该符合5.、

    回收率的计算按公 签胜电魂)计算 ，保 留三位有

孚，。。% ⋯。.。。.。。·。.·..··..·⋯. ⋯ (3)

Y一二具号x:。。%
      铸 十 砚r

(4)

    式 中:

    y— 回收率，%;

  q— 处理水流量，单位为立方米每时(m3/h);

    Q，— 原水流量，单位为立方米每时(m3/h);
    Qr— 浓缩水流量，单位为立方米每时(m3/h)。

6.3.3.6.3 正常运行后，通过人工切断原水供应，检查高压泵是否因压力过低或其他液位联动装置而

停止运行，结果应符合5.3.4.6.3的要求。
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6.3.3.6.4通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.4.6中的其他要求。
6.3.3.7 去离子装置(若有)

6.3.3.7.1将处理水TDs值监测装置探头从管道中拆下，并堵住原接口位置，对于拆除困难的探头，

允许外接同规格的监测探头进行模拟，置拆下或外接的探头于纯水容器中，并开启水处理设备于正常运

行状态，逐渐向容器中加人NaCI颗粒，观测水处理设备中的TDS值，模拟装置于各个状态，结果应该

符合5.3.4.7.1的要求。

6.3.3.7.2 通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5 3.4.7中的其他要求。
6.3.3.8 有机物清除装置(阴离子交换树脂)(若有)

    通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5。3.4.8的要求。

6.3.3.9 化学注入装置(若有)

633.9.1通过对化学注人装置的试运行，观测其添加化学物质的状况，再通过硬件方式强行关闭对

应管路的驱动泵，再观测其添加状况，结果应符合5.3.4.9.1的要求。

6.3.3.9.2 将监测装置探头拆下，并堵住原接口位置，对于拆除困难的探头，允许外接同规格的监测探

头进行模拟，置拆下或外接的探头于纯水容器中，并开启装置于正常运行状态，逐渐向容器中加人该化
学物质，观测浓度值，模拟装置于报警状态，结果应该符合5.3.4.9.2的要求。
6.3.4 存储与输送系统

6.3.4.1 纯水箱(若有)

6. 3.4.1.1水处理设备在正常运行后打开排液口，将纯水箱内的水往外排放，模拟液位装置于报警状
态，检测是否触发报警程序，结果应该符合5.3.5.1.1的要求。

6.3.4.1.2 通过目视观察、检验结构和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.5.1中的其他要求。
6.3.4.2 输送管路

    通过检查结构和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.5.2的要求。

6.3.4.3紫外线消毒装置(若有)

6. 3.4.3.1 用紫外线强度测试仪测量单根紫外线灯表面强度，通过公式(5)计算，计算结果应符合
5.3.5.3.1的要求。

                                          Q=IXtX” ······················⋯⋯(5)

    式中:

    Q— 紫外线辐射量，单位为毫瓦秒每平方厘米(mw·5/cm，);

    1— 紫外线辐射强度，单位为毫瓦每平方厘米(mw/c mZ);

    t— 水与紫外线装置接触时间，单位为秒(5);
    。— 腔体内紫外线数量。

6.3.4. 3.2 通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.5.3中的其他要求。

6.3.4.4 内毒素过滤器(若有)

    通过目视观察和查阅随机文件予以检验，结果应符合5.3.5.4的要求。

6.3.5 消毒系统

6.3.5.1 化学消毒装置(若有)

6.3。5.1.1按照随机文件中的化学消毒方法，加人消毒剂并运行消毒程序，检验是否触发声光警示。

如果是自动消毒时，则检验中途停止消毒程序时是否具备确认程序，结果应符合5.3.6.1.1的要求。

6.3.5.1.2 消毒过程中在管道最远端进行采样，可采用滴定法或相关国家标准进行检测，将测试结果
与随机文件中有效浓度进行比较，并且用电子秒表测试维持时间，消毒完成后，用同样的方法采样测试，

各项测试结果均应符合5.3.6.1.2的要求。当采用甲醛作为消毒液时，仲裁的测试方法为GB/T 5750.10，

当采用含氯物质作为消毒液时，仲裁的测试方法为GB/T 5750.n，当采用过氧乙酸作为消毒液时，仲

裁的测试方法为GB/T 19108。
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    注:在循环管道回路中，水处理设备为直接供水模式时，最远端定义为输送管路返回反渗透装置处，间接供水模式

        时定义为输送管路返回纯水箱处。

6.3.5.2 臭氧消毒装置(若有)

6.3.5.2.1 按照随机文件中的臭氧消毒方法进人消毒程序，检验是否触发声光警示。如果是自动消毒

时，则检验中途停止消毒程序时是否具备确认程序，结果应符合5.3.6.2.1的要求。

6.3.5。2.2 消毒过程中在管道最远端对有效浓度和残留浓度时间点进行采样，可采用滴定法或

GB/T 5750.n进行检测，通过检验被消毒区域臭氧浓度能否达到。.2 mg/L一。.5二9/L，并且用电子

秒表测试维持时间，判定臭氧发生器提供臭氧的能力，结果应符合5.3.6.2.2的要求。
    注 1:GB/T 5750.11为仲裁检验方法.

    注2:在循环管道回路中，水处理设备为直接供水模式时，最远端定义为输送管路返回反渗透装置处，间接供水模式

          时定义为物送管路返回纯水箱处.

6‘3.5.2.3 消毒完成后用6.3.6.2.2的采样及测试方法，对管道内残留臭氧浓度检测，结果应符合
5.3.6.2.3的要求。

6.3.5.2.4 按照GB/T 18204.27规定的方法对房间内泄漏臭氧进行检测，将检测点设置在距离臭氧

发生器Zm、高度为1.7m处，测量前、后、左、右四个方向的臭氧浓度，取其最大值应符合5.3.6.2.4的

要求。

6.3，5.3 热消毒装置(若有)

6.3.5.3.1按照随机文件中规定的热消毒方法进人消毒程序，检验是否触发声光警示.如果是自动消
毒时，则检验中途停止消毒程序时是否具备确认程序，结果应符合5.3.6.3.1的要求。

6.3.5.3.2 消毒过程中对管道最低温度点进行采样，并立即用温度计进行测试，通过检验被消毒区域

中水的温度能否达到80℃，并且用电子秒表测试维持时间，判定加热器提供热量的能力，结果应符合
5.3.6.32的要求。

    注:最低温度点由制造商根据加热装置规定。单段加热时，为全段管道的最远端，多段加热时为每段管道的最远端。

6.4 电气要求

    按照GB 9706.1或GB 4793.1予以检验，结果应符合5.4的要求。

6.5 材料要求

6。5.1按照GB/T 17219予以检验，结果应符合5.5.1的要求，或通过查验供货方提供的卫生机构颁

发的证书或检验机构的检验报告，判定其结果应符合5.5.1的要求。

6.5.2 检验随机文件，确定采用的管道材料属性，结合表1予以检验，结果应符合5.5.2的要求。对于

所加人的消毒剂(含热水)不在以下范围内的，制造商应提供证明资料，结果应该符合兼容性要求。
                              表 1 管路材料与消毒荆的兼容性 比对表

材 料 含氯消毒剂 过氧乙酸 甲醛 热水 臭氧

聚氛乙烯(PVC) 了 了 了

氯化聚氯乙烯(cP VC) 了 了 了 了 寸

聚偏氟乙烯(PVDP) 了 召 扩 了 了

交联聚乙烯(PEX) 了 了 了 召

不锈钢(55) 寸 了 寸 了

聚丙烯(PP) 了 了 了 召

聚乙烯(PE) 粼 了 寸

丙烯睛一丁二烯一苯乙烯

    共聚物(人BS)
了

聚四氟乙烯(PTFE) 寸 寸 了 了 了

注:“了”表示适用的项目，“一”表示不适用的项目.
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6.6 安装要求

    通过目视观察和检查结构予以检验，结果应符合5.6的要求。

6.7 环境试验要求

    环境试验按GB/T14710规定进行，试验后应符合5.7的要求。

7 检验规则

7.1 检验分类

    水处理设备分为出厂检验、安装检验和型式检验.

7.2 出厂检验

7.2.1 水处理设备出厂时应进行逐台检验.

7.2.2 出厂检验的具体项目见表2，出厂检验还应包括制造商声明的用于特定附加的检验项目.

7.2.3 合格判定

    每个检验项目均应符合本标准的要求。所有检验项目合格后水处理设备才能出厂.

7.3 安装检验

7.3.1水处理设备安装完成后应进行逐台检验。

7.3.2 除在用户所在地检测可能受影响的个别指标外，其余项目应按表2规定进行安装检验。

7.3.3安装检验时，水处理设备的连接外部环境应符合5.1中工作条件的要求。
7.3.4合格判定  每个检验项目均应符合本标准的要求。所有检测项目合格后，水处理设备才能符合

要求。

7.4 型式检验

7.4。1在下列情况下进行型式检查:

    a) 水处理设备的生产工艺改变;

    b) 水处理设备的主要零部件改变，

    c) 产品定型鉴定;

    d) 停产半年以上;

    e) 国家质量监督部门要求时。

7.4.2取样方式和数量:型式检验的取样方式为送样，样品数量为一台。样品对象可以是模拟临床环

境安装，也可以是安装完成并应用于临床的水处理设备。

7.4.3 型式检验项目:全性能检验，具体见表2.

7.4.4 判定规则:

    所检测的每一项均应符合本标准的要求.若在检验项目中出现不合格项时，允许对不合格项进行

修复。如修复可能影响到其他项目的性能，则由第三方机构与生产企业协商确定其他检验项目。

                                      表 2 检验项目表

检验项 目 项目序号
检 验 分 类

出厂检验 安装检验 型式检验

水质要求 5。2 J 了

水处理设备总体 5.3。1 寸 了

净化系统 5.3 2 J 了

存储与输送系统 5，3。3 寸 了

消毒系统 5.3 4 了 了

电气耍求 6。3 了 了

材料要求 6，4 了 寸

安装 要求 6。5 了 丫

注:“了，，表示应进行检验的项目;“一”表示不检验。
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标志 、使用说 明书

8.1 标志

8 1.1 外部标志

    每套水处理设备的标志应清晰、耐用，并固定在水处理设备明显部位。外部标志包含以下内容:

    a) 制造商名称和地址;

    b) 注册证书编号;

    c) 生产许可证号;(若有)

    d) 标准编号;

    e) 名称及型号;

    f) 生产编号;

    9) 电源电压;

    h) 额定功率;

    1) 额定处理水量;

    j) 出厂年月。

日‘1.2 包装标志(若有)

    包装箱外壁的文字和标志应清晰，其内容如下:

    a) 制造商名称和地址;

    b) 注册证书编号;

    c) 生产许可证号八若有)

    d) 标准编号;

    e) 名称及型号;

    f) 毛重、体积;

    9)包装箱上应印刷“易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志;
    h) 标志应符合GB/T191和YY/To466.1的规定，并保持标志不因历时持久存放而模糊不清。

8.1.3 检验合格证

    检验合格证应包括如下内容:

    a) 制造商名称，

    b) 产品名称;

    c) 检验日期;

    d) 产品型号;

    e) 检验员代号。

8.2 使用说明书

    制造商应该提供用户使用说明书，使用说明书的编写应符合GB/T9969和《医疗器械说明书、标签
和包装标识管理规定》的要求，使用说明书至少包含以下内容:

    a) 系统的性能、主要结构、适用范围的说明。

    b) 系统的流程图，详细标明泵、阀、监测装置及采样口等重要部件的位置;

    c) 水处理设备运行条件，如给水温度，各监测点压力、流量、TDS值的范围等，并说明脱盐率、回

        收率的计算方法及参考值;

    d) 详细的操作说明，包括操作界面中各控件的功能、水处理设备的起停、故障应急等操作的介绍，

    e) 提醒用户定期监测硬度、余氯、TDS值、细菌、内毒素等关键指标，并定期更换膜、树脂、活性炭

        等耗材，否则可导致处理水水质超过标准范围;

    f) 反渗透装置的水通量温度校正因子或相关温度曲线;
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9) 敬告用户在消毒或清洗后未恢复到安全状态时，绝不允许进行透析;

h) 易耗品及定期再生组件的清单及预期寿命说明;
1) 根据材料属性推荐消毒剂/清洗剂及消毒清洗方法，列出禁用的常用消毒剂/清洗剂(若有)。

1) 与处理水直接接触的材料或装置的属性说明;

k) 水处理设备停用时的保存方式，包括需填充的物质、存储条件及更换时间等;

D 需维护保养的项目内容及时间间隔或时间表;

m)详细说明所采用的消毒方法、操作过程、注意事项、残留物去除方法、有效浓度检测方法、残留

    物检测方法及残留量安全标准;

n) 如采用化学消毒方法，则应包含详细的消毒剂使用方法、达到灭菌效果的最小浓度、接触时间、

    安全的残留量标准;

0) 如采用臭氧消毒方法，则应包含有效消毒所需的臭氧浓度、维持时间及安全浓度;

p)如采用热消毒方法，则应包含有效消毒所需的温度及保持时间;
q)水处理设备条款要求、检验规则中规定需要说明的其他参数及间题。

9 包装 、运输和贮存

9.1包装(若有)

    水处理设备包装应符合以下要求:

    a) 包装箱内应固定，防止运输时松动和擦伤;

    b) 包装箱内应有随机文件.
9.2 运输

    按合同规定。

9.3 贮存

    包装后的水处理设备应贮存在环境温度一10℃~+40℃，相对湿度不大于80%、无腐蚀性气体、

通风良好的室内。
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