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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

《医用电气设备》标准包括两部分：

———第１部分：安全通用要求；

———第２部分：安全专用要求。

本标准是第２３９部分腹膜透析设备的安全专用要求。

本标准等同采用国际标准ＩＥＣ６０６０１２３９：２００３《医用电气设备　第２３９部分：腹膜透析设备的安

全专用要求》。

为便于使用，对ＩＥＣ６０６０１２３９：２００３，本标准做了下列编辑性修改：

———删除ＩＥＣ６０６０１２３９的封面和前言；

———本标准中的助动词的翻译与ＧＢ９７０６．１保持一致。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０）、全国医用体外循环设备标准化技术委员

会（ＳＡＣ／ＴＣ１５８）归口。

本标准起草单位：国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、广东省药品审评认证

中心、重庆山外山科技有限公司。

本标准主要起草人：陈宇恩、陈嘉晔、颜林、张扬、曾繁丰、杨光、高光勇。
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第一篇　概述

除下述内容外，《通用标准》本篇的章条适用。

１　适用范围和目的

除下述内容外，《通用标准》本章适用。

１．１　适用范围

增加：

本专用标准规定了腹膜透析设备（见２．１．１０２定义，下称设备）的最低安全要求。本标准适用于拟

供医务人员使用或在医疗专家监督下使用的设备，包括在医院中使用或在家庭环境下使用由患者操作

的设备。

本专用要求不适用于透析液、透析液管路和计划仅用于连续性非卧床式腹膜透析的设备。

１．２　目的

代替：

本专用标准目的是对２．１．１０２条所定义的设备规定其安全专用要求。

１．３　专用标准

增加：

本专用标准对由 ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》（ＩＥＣ６０６０１１：

１９８８，ＩＤＴ及第１号修改单：１９９１、第２号修改单：１９９５）；ＧＢ９７０６．１５—２００８（ＩＥＣ６０６０１１１：２０００，ＩＤＴ

及第１号修改单：１９９５）；ＹＹ０５０５—２００５（ＩＥＣ６０６０１１２：２００１，ＩＤＴ）和ＩＥＣ６０６０１１４：１９９６构成的一

组ＩＥＣ出版物进行了修改和补充。

在本专用标准中，ＧＢ９７０６．１—２００７／ＩＥＣ６０６０１１：１９８８被简称为“通用标准”或“通用要求”，而

ＧＢ９７０６．１５—２００８／ＩＥＣ６０６０１１１：２０００、ＹＹ０５０５—２００５／ＩＥＣ６０６０１１２：２００１和ＩＥＣ６０６０１１４则被

称为“并列标准”。

术语“本标准”包括了与通用标准一起使用的本专用标准和其他并列标准。

本专用标准的篇章编号对应于通用标准的篇章编号。对通用标准文字的更改，规定使用下述词语

表示：

“代替”———表示通用标准的条款已被本专用标准的文字完全替代。

“增加”———表示本专用标准的文字是对通用标准要求的增添。

“修改”———表示通用标准的条款已作修改，如本专用标准的文字所示。

对通用标准章条或图的增加以数字标示，从１０１起，增加的附录以ＡＡ，ＢＢ等标记；增加的列项则

以ａａ），ｂｂ）等标记。

若在本专用标准中无对应篇章，则原样采用通用标准的篇章。

若通用标准中一些内容虽然相关，但并不适用，则在本专用标准中加以说明。

本标准代替或修改通用标准中的要求，应优先于最初的有关要求。
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