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前　　言

　　本专用标准的全部技术内容为强制性。

医用电气设备标准为系列标准，该系列标准主要由两大部分组成：

———第１部分：医用电气设备的安全通用要求；

———第２部分：医用电气设备的安全专用要求。

本专用标准为医用电气设备第２部分中的：心脏除颤器安全专用要求。本专用标准与ＧＢ９７０６．１—

２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》配套一起使用。

本专用标准等同采用国际电工委员会ＩＥＣ６０６０１２４：２００２《医用电气设备　第２４部分：心脏除颤

器安全专用要求》。

对ＩＥＣ６０６０１２４：２００２，本专用标准做了下列编辑性修改：

———删除了ＩＥＣ６０６０１２４：２００２标准中的封面、前言和引言；

———对于标准中引用的国际标准，若我国有已转换成国内的标准，则改为引用我国标准；

———对ＩＥＣ６０６０１２４：２００２标准中大写字母表示的术语，本标准用黑体字表示。

本专用标准代替ＧＢ９７０６．８—１９９５《医用电气设备　第二部分：心脏除颤器和心脏除颤器监护仪的

专用安全要求》。

本专用标准与ＧＢ９７０６．８—１９９５相比主要差异如下：

———增加了对自动体外除颤器的要求；

———增加了电磁兼容的要求。

本专用标准自实施之日起代替并废止ＧＢ９７０６．８—１９９５。

本专用标准的附录Ｌ为规范性附录，附录ＡＡ、附录ＢＢ为资料性附录。

本专用标准由国家食品药品监督管理局提出。

本专用标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会归口。

本专用标准起草单位：上海市医疗器械检测所、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司。

本专用标准主要起草人：俞及、周赛新。

本专用标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ９７０６．８—１９９５。
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医用电气设备　第２４部分：

心脏除颤器安全专用要求

第一篇　概　　述

除下述内容外，通用标准中本篇适用。

１　范围和目的

除下述内容外，通用标准的本章适用。

１．１　范围

增补：

本专用标准规定了在２．１．１０１中定义的心脏除颤器的安全要求，本文此后称心脏除颤器为设备。

本专用标准不适用于植入式除颤器、遥控除颤器、体外经皮起搏器、分开单立的心脏监护仪（符合

ＧＢ９７０６．２５）。使用分开的心电监护电极的心脏监护仪不在本标准适用范围内，除非其被作为自动体

外除颤器（ＡＥＤ）心律识别检测或同步心电复律的心搏检测的唯一基准使用。

除颤波形技术发展迅速。文献研究表明了不同波形的有效性。本标准的适用范围特意不包括特殊

波形的选择，它包括波形形状、释放能量、功效和安全性。

然而，由于治疗波形其重要性是非常关键的，所以原理说明中增加了注释，解释如何考量波形的

选择。

１．２　目的

替换：

本专用标准的目的是建立在２．１．１０１中定义的心脏除颤器的安全专用要求。

１．３　专用标准

增补：

本专用标准引用ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》。

在本专用标准中简称第１部分为“通用标准”或“通用要求”。

本专用标准的各篇、章和条的编号均与通用标准对应，对通用标准条文的变动用下列用语表示：

“替换”表示通用标准的章或条款完全被本专用标准条文所取代。

“增补”表示本专用标准的条文是对通用标准要求的增加。

“修改”表示按本专用标准的条文对通用标准的章或条款进行修改。

对通用标准增加的条款或图从１０１开始数字编号，增加的附录字母编号为ＡＡ、ＢＢ等，增加的项目

为ａａ）、ｂｂ）等。

术语“本标准”用来指通用标准和本专用标准的合称。

当通用标准的篇、章和条款（即使是可能不相关的）在本专用标准中无相应的篇、章和条款，则无更

改地适用。

当通用标准的任一部分预期不被引用时（即使是可能相关的），本专用标准给出不适用的陈述。

本专用标准的要求优先于通用标准的相应要求。

１．５　并列标准

增补：

下列并列标准适用：

ＧＢ９７０６．１５—２００８　医用电气设备　第１１部分：安全通用要求　并列标准：医用电气系统安全要
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