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本标准按照GB/T L 1-2009给出的规则起单。

本标泭使用翻译法等同采用ISO 14971 :2019《匹疗器械风险忤珅对佚疗嫘械的应用》。 

请汴意本文件的某些内容可能视及专利。 本文件的发布机构不承扣识别这些专利的责仔。 

本标准由国家药品监督管则局提出。

本标诽巾个国也疗器械／贞敬忤押和迎用婓求标卅化技术委员会CSAC/TC 221) le! 门。

本标准；起华单位

木柲准卞婓起草人：

本标ill所代替标准的历次版本发布情况为：
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