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血液透析和相关治疗用水处理设备
常规控制要求

1 范围

本标准规定了血液透析和相关治疗用水处理设备(以下简称水处理设备)的常规控制要求,包括标

准适用的术语和定义、要求和试验方法。目的是规范血液透析和相关治疗用水的制备,以及水处理设备

的使用、维护和监测过程以确保处理水的质量在使用时都是符合相关规定的。

本标准供水处理设备工艺研究者、制造商、使用单位和对处理水的制备负有责任的组织使用。

本标准不适用于单床血液透析和相关治疗用水处理设备的日常使用、维护和监测。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T13074 血液净化术语

YY0572 血液透析和相关治疗用水

YY0793.1 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

3 术语和定义

GB/T13074、YY0572与YY0793.1给出的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
装置 device
设备所包含的单独功能的水处理单元。如:软化器、炭吸附罐、反渗透装置、去离子装置等。

3.2 
制造商 manufacturer
从事装置的设计、制造、装配、组装及加工的组织或单位。
注:制造商包括,但不仅限于,那些从事分包消毒、安装、贴牌、再加工、再包装或规格制订的人员或机构,以及国外

企业的执行上述功能的一级分销商。

4 要求

4.1 概述

为了确保血液透析和相关治疗用水在制备过程中得到有效控制,特制定本要求以满足日常监测和

质量控制的需要。使用单位监测的频次一般由设备的制造商作出规定,或者是按表1的规范要求对制

造商推荐内容作补充。
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