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1. WSTEP 2.7. Wytrzymatos¢ clektryczna, rezystancja izolacji

Przedmiotem normy sg ogdlne wymagania 1 badania
dotyczgce kardiostymulatorow, ktore s3 aparatami zew-
n¢trznymi w stosunku do ciata pacjenta przeznaczo-
nymi do czasowej clektrvezne) stymulacji screca impul-
sami doprowadzonymi bezposSrednio do serca. Norma
dotyczy:

— prostszach kardiostvmulatorow  mmaturowsch.
ktonch Konstrukepr umozitwia mocowanie ich do aata
pacienta 1ostanowigaveh podstawowe urzadzeme do
stvmtiaci w stanach wymagajgeveh natvchmiastowey
INCrWenejt oras

— rozbudowanych wiclofunkcyjnych urzadzen sta-
cjonarnych realizujgeych wiele funkcj § rodzajow sty-
mulacji, przeznaczonych dla specjalistycznych jednostek
stuzby zdrowia 1 placdwek naukowych.

2. WYMAGANIA

2.1. Znamionowe warunki pracy. Kardiostymulatory
powmny byve przyvstosowane do pracy w warunkach
okrestonyeh w PN-77/Z-70000.02 ip. 1. 2. 3.

2.2. Maksymalne napiecie zasilania — stale z¢ stan-
dardowych baterti suchych nie powinno przekraczad
wartosci 18 V.

2.3. Masa powinna by¢ mniejsza niz:

— dla kardiostymulatoréw miniaturowych — 50 dag,

— dla kardiostymulatorow wielofunkcyjnych prze-
no$nych — 500 dag.

2.4. Obudowa powinna by¢ wykonana w formic 7a-
wartej, z dobrze widocznymi optycznymi wskaznikami
pracy, zapewnia¢ latwg wymiang baterii, w kardiosty-
mulatorach miniaturowych powinna umozliwia¢ moco-
wanie aparatu do pacjenta. Obudowa powinna by¢ izo-
lowana od obwodu pacjenta. Kardiostymulatory po-
winny by¢ tatwo przeno$ne i wolno stojace.

2.5. Mocowanie elektrod powinno zapewniaé szybkie
1 pewne ich podtgczenie do kardiostymulatorow.

2.6. Wytrzymaltos¢ mechaniczna — wg PN-77/
Z-70000.15. Kardiostymulatory powinny spetniaé¢ wy-
magania normy po przeprowadzeniu prob wytrzyma-
toSciowych oraz nie powinny wykazywaé¢ mechanicz-
nvch uszkodzen.

i prad upiywu. Kardiostymulatory powinny spelniaé
odpowiednie wymagania 11I klasy ochronnosci 1 by
aparatami typu CI' wg PN-77/Z-70000.08.

2.8. Rodzaje stymulacji. Kardiostymulatory miniatu-
rowe powinny zapewnia¢ co naymniej dwa rodzaje sty-
mulacji: stymulacje blokowang rvimem Komor i stymu-
lacje  stalym  rytmem. natomiast  kardiostymulatory
wicltofunkeyjne powinny co najmniej zapewniad stymu-
Jacje: stalym rvtmem. parami impulsow, sprzgzong
2 rytmem komoér, blokowang lub synchronizowang ryt-
mem  komor oraz szyvbkyg.

2.9. Regulacja parametrow. Kardiostymulatory po-
winny mie¢ regulacje: czulosel wyzwalania uktadéw blo-
kujgcych rgczng fub automatyczni, czgstosct generatora
podstawowego oraz amplitudy pradu impulsu stymulu-

Jacego. Kardiostymulatory wiclotunkeyjne powinny za-

pewniaé¢ dodatkowo co najmnicj regulacje czasu trwa-
nia impulsu 1 opd7Znicnia drugicgo impulsu.

2.10. Sygnalizacja. Kardiostymulatory minmturowe
powinny bvé wyposazone w svnchroniczng z czgstosciy

svgnalizacje  mmpulsow  stymulujgeveh.  svgnalizacje
blokowania gencratora wewngtrznego. svnchroniczng

7 czgstosciy blokujgeyeh impulséw QRS. sygnalizacje
wyezerpania baterii zastlajyee] oraz sygnalizacje roz-
warcia obwodu pacjenta. Sygnalizacja rozwarcia obwo-
du pacjenta jest dla kardiostymulatordOw miniaturowych
wyvmaganiem zalecanym. a dla kardiostymulatorow
wiclofunkcyjnych wymaganiem obowizzujacym. Ponad-
to kardiostymuiatory wiclofunkcyjne powinny by¢ wy-
posazone w woltomicrze wartoscr szezytowe] amplitudy
napigcia impulsu stymulupjecgo.

Sygnalizacja moze bvé realizowana optycznie (np. za
pomocy diody luminescencyjnej). akustycznie (np. za
pomoca glosnika) lub wskazaniem micrnika wychylo-
wego lub cylrowego. Rozroznienie stymulacji statym
rytmem od stymulacji blokowanej oraz rozréZnicnie
sygnalizacji wyczerpanma baterii od stymulacjt bloko-
wej powinno by¢ jednoznaczne.

2.11. Nieprzerwany minimalny czas pracy Kardiosty-
mulatorow dla typowych warunkow pracy (czgstos¢ do
90 imp/min. amplituda do 10 mA. pojemnos¢ baterii
zgodna 7z danymi katalogowymi) powinien byé nie
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mniejszy niz 500 h dla kardiostymulatoréw miniaturo-
wych 1 72 h — dla kardiostymulatoréw wielofunkcyj-
nych. Maksymalny pobor pradu nie powinien byé wick-
szy niz trzykrotny pobér pradu przy typowych warun-
kach pracy.

2.12. Czas pracy kardiostymulatoréw od wlaczenia
sygnalizacji wyczerpania baterii do chwili przerwania
pracy na skutck wyczerpania baterii powinien wynosi¢
10 % warto$ci nieprzerwancgo czasu pracy.

2.13. Sprzeienie kardiostymulatora z obwodem pacjen-
ta powinno by¢ takie, aby polaryzacja napigcicm stalym
przy maksymalnych wartodciach czestosei i amplitudy
pradu byta nie wigcksza mz 15 mV. Uklady wyjSciowe
powinny mie¢ charakter pradowy, przy czym dla kardio-
stymulatordw miniaturowych opornos$é¢ wyjsciowa po-
winna byé nic mniejsza niz 5 k1, a dla wiclofunkcyj-
nych — nie mniejsza niz 10 k().

2.14. Zabezpieczenie przed zakidceniami. Kardiosty-
mulatory powinny byé zabezpicczone przed zakldcenia-
mi od zewngtrznych pdl elektrycznych i magnetycznych
o charakterze spotykanym w praktyce klinicznej. Mi-
nimalnym wymaganiem jest, aby przy amplitudzie za-
kiocen dwudziestokrotnie wickszej od nastawionej lub
znamionowej czuto$ci 1 czgstotliwosci S00 Hz kardiosty-
mulatory generowatly impulsy stymulujgce o rytmie sta-
tym, a przy zakioceniach sinusoidalnych — 50 0.5 Hz
i amplitudzie trzykrotnie wigkszej od nastawionej lub
znamionowe]j czuto$ci, czutos¢ zmierzona nie ulegla po-
gorszeniu wickszemu miz dwa razy w stosunku do sy-
tuacji bez zaklocen.

Kardiostymulatory muszg by¢ zabezpieczone przed
defibrylacja.

2.15. Maksymalna amplituda pradu kardiostymulato-

rbw powinna by¢ nie mniejsza niz 18 mA (dla
Rope = 510 Q).

2.16. Czas trwania impulsu stymaulujacego

— dla kardiostymulatoréw miniaturowych — 0,5
do 1.2 ms,

— dla kardiostymulatoréw wielofunkcyjnych — re-

gulowany w zakresie nie wigkszym niz 0.1 do 2,0 ms.

2.17. Czas narastania i opadania impulsu stymuluja-
cego nie powinien by¢ wigkszy niz 10 % czasu trwania
tmpulsu.

2.18. Znamionowa czesto$é powinna byé regulowana
w zakresie nie mniejszym niz:

a) dla kardiostymulatoréw miniaturowych — 40 do
180 imp/min,

b) dla kardiostymulatoréw wielofunkcyjnych

— 30 do 200 imp/min,

— 100 do 1000 imp/min (stymulacja szybka).

2.19. Czutos¢ powinna by¢ regulowana w zakresie
nie mniejszym niz 1,5 do 10 mV (testowana dla impulsu
tr6jkatnego roéwnoramiennego o szeroko$ci podstawy
40 ms *10 % i polaryzacji ujemnej'). Czutos$é bloko-
wania dla polaryzacji dodatniej i ujemnej powinna by¢
jednakowa z dokladnoscig do 3 dB').

) Patrz Postanowienia przej$ciowe.

2.20. Charakterystyka czestotliwo$ci blokowania dla
przebiegu wg rysunku a) lub b) albo dla przebiegu
sinusoidalnego ciaglego w zakresic czgstotliwosci co
najmniej od 15 do 100 Hz powinna by¢ okreslona
w normach przedmiotowych.

(2 okresy sinusoidy)

0
08s F
b)
(2 okresy sinusoidy)
0
l.______ 08s ..
[BN-81 /5366 —02]
R vs. |

2.21. Czas opodZnienia drugiego impulsu w kardiosty-
mulatorach wielofunkcyjnych powinien by¢ regulowany
w granicach co najmniej 0,1 do 0,5 s.

2.22. Czas refrakeji przy stymulacji blokowanej lub
synchronizowanej rytmem komor powinien by¢ zawarty
w granicach 0,29 do 0,43 ustawionego okresu wewng-
trznego generatora dla czestoSci nie wigkszych niz
100 imp/min. Refrakcja powinna byé zapewniona za-
réwno po skutecznym impulsie QRS. jak i po impulsie
styvmulujacym.

2.23. Oporno$é wejsciowa powinna by¢ nic mnicjsza
m7:

— dla kardiostymulatorow mmiaturowvch - 5 k(L

— dla kardiostymulatorow wiclefunkeyjnyeh - 20k €.

2.24. Czas ustalania si¢ warunkow pracy. Kardiosty-
mulatory powinny speiniaé wszystkic wymagania niniej-
szej normy po 10 s od chwih wlgczenia zasilania.
W czasic do 10 s od chwili wlgczenia zasilania oraz
po wylgczeniu zasilania nie powinny wystgpowad prze-

bicgi stwarzajgce zagrozenie np. ~pria impulséw, zbyt
duza czgstosé  (np.  pigciokrotna), zhvt duza  sze-

rokos$¢ impulsu (np. pigeiokrotna) oraz skladowa stata
rzedu 0.5 V.

2.25. Dokladnos¢ regulacji lub skalowania parametrow
powinna by¢ nie gorsza niz podano w tabl. 1.

Tablica 1

Parametr

Kardiostymulatory

wielofunkeyjne

Kardiostymulatory
miniaturowe

Amplituda
Cuzgstosé

Czutos¢
Szerokos¢ impul-
su stymulujacego

Opoinienic

5 9% 2025 mA
£5% £1imp/min
x10 % £0.3 mV

N

=5 U
=15 9 +£10 ms

+3 dB 0.1 mA
XI5 % £t imp/min
25 % 03 mV

10 %
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2.26. Wymagania klimatyczne rgodnic z PN-77/
Z-70000.14 (odpornosé kardiostymulatorow na suche
corgeo powinna bye sprawdzana w temperaturze 45 °C).
Kardiostymulatory powinny spelnia¢ wymagania nor-
my po wykonaniu prob klimatycznych.

2.27. Cechowanie. Na kazdym kardiostymulatorze
powinny by¢ umieszczone co najmniej nastgpujace
znaki:

— nazwa lub znak producenta,
numer Seryjny,
typ aparatu,
napiecie zasilajace,
rok produkcji.

2.28. Dokumentacja towarzyszjca wg PN-78/
Z-70000.06 powinna zawierac instrukcj¢ obstugt, kar-
t¢ gwarancyjng 1 specyfikacje wysytkows.

3. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i transport powinny byc¢
zgodne z PN-77/7-70000.03.

Kardiostymulatory nalezy przechowywac i transpor-
towal bez baterii.

Temperatura przechowywania — od +5 do +45 °C,

Temperatura transportu — od -25 do +55 °C.

Temperatura kardiostymulatora w czasie transportu
— wg norm przedmiotowych.

4. BADANIA

4.1. Program badan

4.1.1. Badania pelne — wg PN-77/Z-70000.01 p. 1.1.
Badania pelne obejmuja wszystkie badania podane
w tabl. 2.

4.1.2. Badania niepelne — wg PN-77/Z-70000.01
p. 1.2. Badania niepelne obejmujg badania wymienione
w tabl. 2, z wyjatkiem lp. 2. 12, 15, 16, 17. 21.

4.2. Ogolne warunki badan. Badania nalezy wykonac
w warunkach wg 2.1. Znamionowe napigcie zasilania
kardiostymulatoréw — wg 2.2 i norm przedmiotowych.

4.3. Opis badan

4.3.1. Ogledziny nalczy wykonaé¢ gotym okiem.

4.3.2. Sprawdzenie masy nalezy wykona¢ za pomoca
wagt o doktadnod$cr £1 dag.

4.3.3. Badanie wytrzymatosci mechanicznej — wg
PN-77/2-70000.15 7 tym. Ze:

— w préobie Ec 1 Ed wysoko$¢ powinna byd réwna
50 mm.

— w prébie Fc, amplituda wibracji powinna by¢
réwna 0,35 mm, przedziat cz¢stotliwosct wibracji rowny
10 =55 Hz, czas trwania préby — 0.5 h.

Po probach nalezy przeprowadzi¢ oglgdziny kardio-
stymulatora zgodnic 7 4.3.1.

4.3.4. Sprawdzenie mocowania elektrod. Do ziciskéw
wejSciowych kardiostymulatora podlgezyé koncowki
imitujgce zakonczenie elektrod. Do koncowek przyto-
zy¢ poosiowo sitg 10 N i sprawdzi¢, czy pod jej dziata-
niem nastapi odlgczenie koncowek od kardiostymulato-
ra. Powtdrzy¢ czynnosci po przylozeniu sity 20 N pro-
stopadle do osi zamocowania elektrod.

4.3.5. Badanie wytrzymalosci elektrycznej, rezystancji

.izolacji i pradu uplywu nalezy wykona¢ wg PN-77/

Z-70000.08.

4.3.6. Sprawdzenie  sprzg¢zenia  kardiostymulatora
7z obwodem pacjenta nalezy wykonal za pomoca mili-
woltomierza napigcia statego nastgpujaco:

a) do zaciskow wejsciowych podiyczy¢ rownolegle
rezystor 400 £ 1 miliwoltomierz,

Tablica 2
ip. Bidainy. pASIHOE Wymagania Opis badan
wg we

1 2 3 4

1 Ogledziny 2.2, 24, 2829, 431

2.10, 2.27, 2.28

2 Masa 2.3 432
3 Wytrzy malo$é mechaniczna 2.6 433
4 Mocowanie elektrod 2.5 434
5 Wytrzymalo$¢ elektryezna, rezystancja izolacji, prad uptywu 2.7 4.3.5
6 Sprzgzenie kardiostymulatora 2.13 436
7 Maksymalna« ampittuda prgdu 2.15. 225, 2.13 4.3.7
8 Czas trwania impulsu stymulujacego 2.16. 235 438
9 Czas narastania 1 opadania impulsu stymulujacego 2.17 4.39
10 Czgstosé 2.18, 2.25 4.3.10
11 Czutosd¢ 2.19 4.3.11
12 Charakterystyka czgstotliwosciowa 220 4.3.12
13 Czas apdznienia drugiego impulsu 2.21 4.3.13
14 Czas retrakciji 2.22 4.3.14
15 Oporno$c wejsciowa 2.23 4.3.15
16 Zabezpieczenie przed zakboceniami 2.14 4.3.16
17 Czas ustalania warunkéw pracy 2:24 4317
18 Wplyw obnizenia napigcia zasilania 2.2 4.3.18
19 Nicprzerwany mimimainy czas pracy 2,11 4.3.19
20 Czas pracy kuardiostymulatoréw od whczema sygnalizacji wyczerpania baterii 2.12 4.3.20
21 Wymagania klimatyczne 2.26 4321
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b) ustali¢ maksymalng czgsto$¢ generatora wewng-
trznego oraz maksymaing amplitud¢ impulsu,

¢) zewrzeé  zaciski kardiostymulatora
przez kondensator 4700 pF 1 zmierzy¢ po 3 min
napigcie.

wejSciowe

4.3.7. Sprawdzenie maksymalnej amplitudy pradu na-
lezy wykonad¢ za pomocy zasilacza lub baterii o zna-
mionowym napigciu 1 Zznamionowej rezystancji wewng-
trznej oraz rezystora 510 () nast¢pujaco:

a) podiaczy¢ rownolegic do zaciskow wyjsciowych
rezystor oraz oscyloskop, ustali¢ czgstos¢ na wartosé
okoto J00 imp/min,

b) ustali¢ amplitud¢ kolejno na wartosct 1,0; 0.5;
0.2; 0,1 wartodci maksymalnej 1 dla tych wartosci zna-
mionowych obliczy¢ warto$¢ rzeczywista amplitudy.
dzielac warto$¢ amplitudy napigcia (odczytang na oscy-
loskopic) przez warto$é rezystora. Sprawdzi¢, czy przy
regulagji nie wystgpujg punkty niccigglo$ci. Maksy-
malny zwis nie moze by¢ wickszy niz /5 amplitudy,

¢) ustali¢ warto$¢ znamionowg 0.5 amplitudy maksy-
malnej 1 zmierzy¢ jak w b) warto$¢ rzeczywistg dla
rezystancjt obcigzenia 10 ) £1 % 1 1 k) £1 %. Obliczy¢
rezystancje wyjSciowa ze wzoru

U - R

Reo = TR0

w ktérym

napigcic U jest mierzone na rezystancji obcig-
zenia R; = 1 }((2, prad [ przy rczystancji obcigZenia
R, = 10 Q.

4.3.8. Sprawdzenie czasu trwania impulsu stymuluja-
cego nalczy wykonad za pomoca miernika czasu, zasi-
lacza lub baterii nast¢pujaco:

a) réwnolegle do zaciskow wyjsciowyveh kardiosty-
mulatora podigesye R 510 Qi
ustali¢ amplitudg pragdu na wartosé okoto 10
a czgstose pa wartosé 60 mmp/min.

b) ustalic  wartos¢ poziomu  wyswalania  micrnika
czasu wogranicach 1T =3 V1 odezvtac wynik.

4.3.9. Sprawdzenic czasu narastania i opadania
impulsu stymulujgcego nalczy wykonaé nastgpujaco:

a) przyeotowad kardiostymuiator jak w 4.3.8a),

b) obscrwowad  na ksztalt
tozmicrzye czasy navastania 1oopadania impulsu.

4.3.10. Sprawdzenie czestosci nalery
pomocy miernika czasu i zasilacza lub baterii nasty-
pujgeo: _

a) rownolegle do zaciskow wejsciowych podiaczyc
Roio = 510 Q i miernik czasu, amplitud¢ ustali¢ na
10 mA,

b) ustali¢ czgsto$¢ na warto$¢ maksymalng, mini-
malng 1 trzy warto$ci posrednie zawarte w przedziale
Soin < f < fmar. Dla kazdej wartosci odczytac rzeczy-
wisty wartos¢ okresu oraz obliczy¢ odpowiadajgcg mu

.. 60
czgstos¢ \ f= -—T-

Sprawdzi¢, czy przy regulacji nie wystepuja punkty
nieciagtosci.

miernik  czasu.

mA.

oscyloskopie impulsu

wvkonad za

4.3.11. Sprawdzenie czwtosci nalczy wykonaé naste-
pujgco:

a) rdwnolegle do zaciskow wejsciowvech podigezyé
oscyloskop oraz generator impulsowy. Z generatora
podad¢ impuls w ksztaleie trojkata réwnoramiennego.
polaryzacji ujemngj. szerokosct podstawy 40 ms =10 %
1 okresic 0.8 s 225 %.: masg generatora nalezy podlyczyve
do zacisku +.

b) ustali¢ czgstosé na warto$¢ 60 imp/min, wigezyc
stymulacje blokowana rytmem komor: aparat zasilac
bateryjnic,

¢) ustali¢ czutos¢ na warto$¢ maksymaing oraz
smnicjszy¢ amplitudg impulsu generatora od 20 mV, re-
jestrujge na oscyloskopie wartosé tego napigcia, przy
ktorym pojawig si¢ impulsy stvmulatora,

d) ustali¢c warto$¢ amplitudy impulsu 7 generatora
na 20 mV i zmnicjsza¢ czutos¢ kardiostymulatora,
obscrwujge we ¢), czv kardiostvmulator przestaje si¢
blokowac,

¢) zmicerzy¢ czutos¢ maksymalng dla impulsu wg d)
o polaryzacji dodatniej 1 sprawdzi¢. czy rOznica jest
wicksza niz 3 dB').

W czasic pomiaréw obserwowaé prawidlowos$¢ sygna-
hizac)i wskaznikow impulsdéw QRS 1 impulsow stymulu-

jacych. pordwnujyc z obrazem na oscyloskopie.

4.3.12. Sprawdzenie charakterystyki cz¢stotliwoscio-
wej blokowania kardiostymulatora nalezy wykonad za
pomocg wyzwalanego generatora przebiegéw sinusoi-
dalnych 7z ustawionym przebicgiem pokazanym na rys. |
1 oscyloskopu nast¢pujgco:

a) rownolegle do zaciskow wejsciowveh podigezyé
oscyloskop oraz generator. wlaczy¢ stymulacj¢ bloko-
wang rvtmem komor, cz¢sto$é ustalié na  wartoéé
S0 imp/min. czulo$¢ na warto$¢ okoto 5 mV,

b) dia czestothwosci £ = 5, 25 1 200 Hz zwigkszac
napigcic U od zera do wartosci. przy kidrej nastgpuje
skuteczne blokowante kardiostymulatora, zmierzyé war-
tosct napigeia 1 obliczyé stosunek wzgledem napigcia
dla f = 25 Hz.

4.3.13. Sprawdzenie czasu opéZnienia drugiego impulsu
nalezy wyvkonaé za pomocg oscyloskopu fub miernika
czasu nastgpujgco:

a) przygotowa¢ kardiostymulator wg 4.3.10a),

b) wlaczyé stvmulacje parami. czgsto$é kardiostymu-
latora ustali¢ na wartos¢ minimalng,

¢) zmicrzy¢ czas opozZnicnia drugiego impulsu dla
roznych wartosci czasu opdZnienia,

d) whaczyé stymulacje sprzgzong z rytmem komor
1 blokujac kardiostymulator impulsami testujgcymi.
sprawdzi¢ jakosciowo czas opdZnicnia dla jednej usta-
lonej warto$ci czasu opdZnicnia.

4.3.14. Sprawdzenie czasu refrakcji nalczy wykonao
za pemocy mernika czasu, generatora impulsowego
1 oscvloskopu. W badaniach pelnych nalezy zastosowacd
metody I. 11 i IH. W badaniach niepetnych dopuszcza
sig zastosowanie jednej z metod, jezeli konstrukcja apa-
ratu zapewnia wynik badania taki, jak przy zastoso-
waniu wszystkich trzech metod.

"y Patrz Postanowienia PrzejSciowe.
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Mectoda 1 (refrakcja po impulsic QRS):

a) do zaciskow wejsciowych kardiostymulatora po-
da¢ cigg par impulsdéw testujacych wg 2.19 lub prosto-
katnych o szerokodci 10 +40 ms, amplitudzie trzykrot-
nic wigkszej od nastawione] czutosci, dowolne] polary-
Zacjl.

by whiczvé stymulacje blokowany rytmem komor.
ustali¢ czegsto$é na wartos¢ minimalng, maksymaling
Jwmin fonas

> .

Wartoscl

1 rowng f;, =

¢) dla  kazde czgstoscl  ustali¢ okres
powtarzania par impulsoOw testujacych wigkszy o 10 %
od okresu generatora wewnetrznego, odstep micdzy
impulsami w parze réwny 70 % okresu generatora
wewnetrznego; zmniejsza¢ odstep do momentu wystg-
picnia nieregularnych impulséw kardiostymulatora,

d) czas refrakcji po impulsic QRS jest rowny od-
stepowi migdzy impulsami w parze impulséw testujg-
cych w momencie odpowiadajgcym pojawieniu si¢ nie-
regularnych impulsow.

Metoda Il (refrakcja w stymulacji synchronizowanej):

a) do zaciskow wejsciowych kardiostymulatora po-
da¢ przebieg impulséw pojedynczych testujacych wg
2.19 i przygotowa¢ uktad metody I wg poz. a) i b)
z tym, Ze nalezy wlgczy¢ stymulacje synchronizowang
rytmem komor,

b) dla wybranych wg a) trzech wartosci czgstosci
nstali¢ okres powtarzania impulséw testujgcych rowny
wartosci 80 % okresu generatora wewngirznego, spraw-
dzié. czy kazdy impuls testujgcy wyzwala impuls sty-
mulujgev: zwickszad czestosé impulsow testujgeych do
momentu zaobserwowania skokowego spadku czgsto-
seiimpulsow stymulujgeyveh.

c) czas refrakcji  jest réwny odstgpowi mig¢dzy
impulsami testujgcymi w momencie odpowiadajacym
spadkowi czgstosct impulséw stymulujgcych.

Metoda III (refrakcja po impulsic stymulujacym):

a) do zaciskow wejSciowych kardiostymulatora podac
przebieg impulséw pojedynczych prostokatnych polary-
zacji dodatniej o szerokosci 10-+40 ms synchronizo-
wanych z regulowanym opéznienicm impulsem kardio-
stymulatora 1 przygotowa¢ uktad wg metody I poz. a)
1 b).

b) zwieksza¢ opéznicnie od zera do warto$ci, gdy
wystgpi skokowy spadek czgstosci impulséw stymulu-
jacych, zmierzy¢ t¢ warto$¢ opdiznienia, tj. odstep mig-
dzy impulsem stymulujacym a poczatkiem impulsu tes-
tujacego,

c) powtdrzy¢ badanie dla
ujemnej,

d) czas refrakcji po impulsie stymulujacym jest row-
ny wigkszej z dwoch warto$ci zmierzonych wartosci
opdznien.

impulsu o polaryzacji

4.3.15. Sprawdzenie
wykona¢ nast¢pujaco:

a) przygotowac kardiostymulator wg 4.3.11,

b) dla stymulacji blokowanej rytmem komdr, zna-
mionowej czutosci okoto 10 mV zmierzyé wg 4.3.11
rzeczywista wartos¢ czutosci (U)),

opornosci  wejSciowej nalezy

¢) szeregowo migdzy generator i kardiostymulator
whgczve rezystor R = 10 k() =10 % i wykonaé ponow-
nie pomiar czutosci (U2),

d) obliczy¢ rezystancje wejSciowyg wg wzoru

R - U

Rm',' =TT o
U.-U,

4.3.16. Sprawdzenie zabezpieczenia przed zaklécenia-
mi nalezy wykona¢ nastgpujgco:

a) ustali¢c czuto$¢ kardiostymulatora na warto$¢
maksymalng, wlgczy¢ stymulacje blokowznyg rytmem
komor, czgstos¢ generatora wewngtrznego ustalic na
warto$¢ (70 £2) imp/min, z gencratora przebiegow
sinusoidalgych podaé przebieg o amplitudzic dwudzie-
stokrotnic wickszej od nastawioncj czutosci i1 czestotli-
woscl (500 :50) Hz, a z generatora impulsowego po-
da¢ impuls tréjkgtny rOwnoramienny o szerokosci pod-
stawy 50 ms., amplitudzie reguiowanej od zera do
10 mV i czestosei (80 £2) imp/min, tak aby na wejsciu
kardiostymulatora otrzyma¢ sume algebraiczng oby-
dwu przebiegodw: sprawdzi¢, czy kardiostymulator
generuje impulsy stymulujgce o nastawionym rytmie
statym niezaleznie od amplitudy przebicgu impulsowe-
go; powtdrzy¢ badanie dla minimalnej czutosci kardio-
stymulatora,

b) w uktadzie wg a) ustali¢ czulos$é kardiostymula-
tora na wartos¢ Srodkowy, z generatora przebiegéw
sinusoidalnych  poda¢ przebicg o  czgstotliwosci
(50 £0.,5) Hz i amplitudzic. kolejno, réwnej 0, a nastgp-
nie o wartosci trzykrotnic wigkszej od nastawionej czu-
todci; zmierzy¢ czutodé w obu przypadkach 1 sprawdzié,
jakiemu ulegla pogorszeniu.

¢) na wejScie kardiostymulatora podac przez rezyv-
stancjg 5 kO £10 % impulsy prostokatne o polaryzacy
dodatnicj 1 ujemne). amplitudzic 100 V £10 . szero-
koser 10 ms 1 czgstoser okolo 70 mmp/min na czas
nic krotszy niz 15 s; sprawdzic. czy po odlgezeniu
przcbicgu kardiostymulator pracuje poprawnic.

4.3.17. Sprawdzenie czasu ustalania si¢ warunkow
pracy nalezy wykonad za pomocy ovscyloskopu. mier-
nika czasu nastgpujygco:

a) zmicrzve dla
czestoser nap. 60 imp/min, szeroko$¢ impulsu oraz
amplitude dla wartoscr znamionowej np. 10 mA po
10 s od wlgezenia zasilaniaz wynikt powinny miesci¢

C7gsL0S¢ warlosci  znamionowc]

st¢. wtolerancjach.
b) obserwowaé¢ na oscyloskopie przebiegi w ciggu
10 s od wilgczenia oraz wylgczenia kardiostymulatora.

4.3.18. Sprawdzenie wplywu obniZenia napigcia zasi-
lania na prace Kkardiostymulatora nalezy wykonac
dla skrajnych napi¢é zasilania danego kardiostymula-
tora, z uwzglednieniem rzeczywistych oporno$ci wewng-
trznych tych Zrédel zasilamia, zmierzy¢ czulos¢ dla
warto$ci znamionowej np. 5 mV, czgstos¢ i czas refrak-
cji dla warto$ci znamionowej np. 70 imp/min. czas
trwania dla wartosci znamionowej np. | ms i amplitude
dla wartosci znamionowej np. 10 mA. Sprawdzic, czy
wyniki mieszcza si¢ w dopuszczalnej tolerancji.
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4.3.19. Sprawdzenie nieprzerwanego minimalnego cza-
su pracy kardiostymulatora nalezy wykona¢ za pomocg
miliamperomierza nast¢pujaco:

a) zmierzy¢ pobdr pradu dla skrajnych napigé za-
silania z uwzglednieniem ich opornodci wewngtrznych.
czgstosci 90 imp/min i amplitudy impulsu stymulujg-
cego 10 mA,

b) obliczy¢ warto$¢ $rednig obu pomiaréw 1 na pod-
stawie danych katalogowych baterii obliczyé nieprzer-
wany czas pracy,

c) zmierzy¢ maksymalny pobo6r pradu dla maksy-
malnych wartosci czgstosci, amplitudy pradu i napigaia,

4.3.20. Sprawdzenie czasu pracy kardiostymulatora
od wlaczenia sygnalizacji wyczerpania baterii do
chwili przerwania pracy na skutek wyczerpania baterii
nalezy wykona¢ za pomoca zasilacza nast¢pujaco:

a) zmierzy¢ warto$¢ napigcia, przy ktéoryvm zadziata
sygnalizacja wyczerpania baterii,

b) zmierzy¢ pobdr pradu przy napigciu wg 4.3.19a),

c) obliczy¢ na podstawie danych katalogowych spa-
dek napigecia wywotany pragdem zmierzonym wg b) po
czasie zgodnie z wymaganiami,

d) obnizy¢ napigcie zasilania o warto$¢ spadku na-
pigcia wyliczong wg c), uwzglgdniajgc wzrost opornosci
wewngtrzne] i1 sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania kar-
diostymulatora. tj. czy nie wyst¢puja przebiegi stwa-

O N

INFORMACIJE

1. Instytucja opracowujgca norm¢ — OsSrodek Badawczo-Rozwo-
jowy Techniki Medycznej, Warszawa.
2. Normy zwigzane
PN-77/Z-70000.01 Aparaty 1 urzadzenia elektryczne medyczne.
Program, ogélne warunki 1 ocena badan
PN-77/Z-70000.02 — Znamionowe warunki pracy
PN-77/7-70000.03 — Pakowanie, przechowywanic, transport

rzajace zagrozenie wg 2.24 oraz czy kardiostymulator
prawidlowo si¢ blokuje.

4.3.21. Sprawdzenie wymagan klimatycznych — wyg
PN-77/Z-70000.14 dla kardiostymulatora
7 zasilacza nalezy wykonag w nastepujgeej kolejnosci:
narazenic na suche gorgeo. narazenic na zimno. nara-
zenie na wilgotne gorgeo. Przed badaniem kardiosty-
mulator powinicn przebywad mimimum 12 h w tempe-
ralurze otoczema.

Przed wlozeniem do komory klimatvernej oraz po
wyjeciu z komory klimatvezne) zmierzy¢ parametry wg
2.19. 2.16. 2.15. 2.18 w sposéb podany w opisic  ba-
dan wg 4.3.11. 438, 4.3.7. 4310, w crzasic badania
odpornodcei na suche gorgeo, odpornoscel na zimno oraz
wytrzymatosci na wilgotne gorgeo state zmicrzy¢ wy-
micntone wyzejp parametry dla wartoser czulosci np.
5 mV. amplitudy 1 impulséw  stvmuiu)g-
cveh odpowicdnio np. 1 mA 1 60 imp/min.

4.4. Ocena wynikéow badan — wg PN-77/Z-70000.01.

sasitancgo

cz¢stoscl

5. POSTANOWIENIA PRZEJSCIOWE

Do dnia 31 grudnia 1982 r. dopuszcza si¢ testowa-
nie czulo$ci impulsem o szerokosci 50 ms =10 %,
jednakowa czuto$¢ blokowania dla polaryzacji dodat-
niej i ujemnej z dokladnoscig do 6 dB.

DODATKOWE

PN-78/Z-70000.06 — Dokumentacja towarzyszaca

PN-77/Z-70000.08 — Zabezpieczenic przed porazeniem elekiryez-
nym. Ogdlne wymagania i badania

PN-77/Z-70000.14 — Wytrzymalo$¢ i odpornos¢ klimatyczna. Ogol-
ne wymagania 1 badania

PN-77/Z-70000.15 — Wytrzymalo$¢ i odporno$¢ na narazenia me-
chaniczne. Ogdlne wymagania 1 badania



