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自动体外除颤器（Automatic External Defibrillator，简称AED）作为一种能够在心脏骤停时提供紧急除颤治
疗的医疗器械，越来越多地被广泛应用于家庭、公共场所和医疗机构等地方。想要获得自动体外除颤器
的械字号，需要进行相应的申请。本文将介绍械字号申请的流程和相关费用，并提供一些专
业知识解答您的疑问。

一、械字号申请流程

1. 准备申请材料在申请械字号前，需准备相关申请材料，包括企业法人营业执照、产品医学评价报告、
产品标准以及研发制造工艺等文件。

2. 引进先进技术对于自动体外除颤器来说，其核心技术主要来源于国外，因此，在申请械字号之前，企
业需要引进国际先进技术，并与国内的医疗机构合作，进行临床试验和验证。

3. 在国家药监局进行申请将准备好的申请材料提交给国家药监局，根据其要求填写相应的申请表格并缴
纳相应的费用。

4. 审核和审批国家药监局将对申请材料进行审核，审查申请企业的资质和产品质量，然后决定是否批准
械字号申请。

二、械字号申请所需费用

械字号申请所需费用涉及多个环节，包括技术引进费、临床试验费用、申请材料准备费用以及申请费用
等。具体费用因各种因素而异，需根据实际情况进行评估和核算。

三、医疗器械械字号查询



根据《医疗器械监督管理条例》的规定，医疗器械的生产企业在取得医疗器械注册证书后，可以向国家
药监局申请械字号。市场上销售的医疗器械可以通过国家药监局的官方
网站或其他合法渠道进行查询，以确保产品的合法合规。

专 业知识解答

1. 自动体外除颤器的工作原理是什么

自动体外除颤器通过电击心脏恢复其正常跳动，其工作原理是通过发送控制电流，刺激心肌细胞，帮助
心脏恢复正常的节律。

2. 自动体外除颤器的使用注意事项有哪些

使用自动体外除颤器时，应注意以下事项确保设备工作正常；安放电极贴片正确；确保周围人员安全，
并遵循设备提示的操作步骤。

3. 自动体外除颤器是否适用于所有心脏骤停病人

自动体外除颤器适用于某些心脏骤停病人，如心脏骤停是由室颤（ventricular fibrillation）引起的，是AED
治疗的适应症。但并非所有心脏骤停病人都适合使用AED，应根据具体情况进行判断。

总结

自动体外除颤器作为一种应对心脏骤停紧急情况的医疗器械，申请械字号是其合法合规销售的前提。准
备申请材料、引进先进技术、在国家药监局申请、审核和审批是械字号申请的基本流程。此外，申请所
需费用需要根据具体情况进行评估。尽管自动体外除颤器在应用中非常重要，但使用时仍需注意安全和
适应症，以确保患者得到准确的救治。
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