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N O R M A B R A N ż o WA BN-81 URZĄDZEN IA, 

SPRZęT Aparaty 5966-02 
l NARZęDZIA i urządzenia elektryczne medyczne 

MEDYCZNE Kardiostymulatory 
ORAZ zewnętrzne 

ORTOPEDYCZNE f---· 
Ogólne wymagania i badania Grupa katalogowa 1422 

1. WSTĘP 

Przedmiotem normy są ogólne wymagania i badania 

dotyczące kardiostymulatorów, które są aparatami zew­

nt;trznymi w stosunku do ciała pacjenta przeznacz.o­
nymi do C/lasowej elekt rycznej stymulacji serca impul­

sami doprowadzonymi bezpośrednio do sercu. Norma 
dotyczy: 

- rro~h/ych ka rdiPst\· mul;lton'•~· lllilliatllrtl\\h'h. 

kt<\r~cil knnstrukl'_j;a tl tll n i li"i;a lllPCPII.:tllll' ich d, l ci;tb 

p.acjenta i -. t;!nnwi<)c\·dl podsta11·uvvL· u rt<!dtL'IliL' dP 
~~~ mui;acji '' ~t;tn;adt " ·:'.alldl!-ai<lcych natychm ia~towcj 

illll:r\h'llCji tli'<! / 

- rozbudowanych wielofunkcyjnych urządzdt sta­

cjonarnych realizuj<)cych wiele funkcj i i rodzajów sty­
mulacji , przeznaczonych dla specjalistycznych jednoste k 

służby zdrowia i p lacówek naukowych. 

2. WYMAGANIA 

2.1. Znamionowe warunki pracy. Kardius t ~m ulatnn 

plHiilln~ b~· L· pr;y-,toso\l<anc dt l pr;1c~ ,,. l\<trunk<1ch 

oh.reślon~ch w J>N -77/ Z- 7000().()2 lp . l. 2. J. 

2.2. Maksymalne napięcie zasilania - stałe lc stan­
dardowych baterii suchych nie powinno przekraczać 

wartości 18 V. 

2.3. Masa powinna być mnteJsza niż: 

- dla kardiostymu latorów miniaturowych- 50 dag, 

- dla kardiostymulatorów wielofunkcyjnych prze-
nośnycli - 500 dug. 

2.4. Obudowa powinna być wykonana w formie za­
wartej, z dobrze widocznymi optycznymi wskaźnikami 

pracy, zapewniać łatwą wymianę baterii. w kardiosty­

mulatorach miniaturowych powinna umożliwiać moco­

wanie aparatu do pacjenta. Obudowa powinna być izo­

lowana od obwodu pacjenta . Kardiostymulatory p o ­

winny być łatwo przenośne i wolno stojące. 

2 .5 . Mocowanie e lektrod powinno zapewniać szybkie 
i pewne ich podłączenie do kardiostymulatorów. 

2 .6. Wytrzymałość mechaniczna wg PN-77 l 
Z-70000.15. Kard iostymulatory powinny spełniać wy­
magania normy po przeprowadzeniu prób wytrzyma­

łościowych oraz nic powinny wykazywać mechanicz­

nych uszkodzeń . 

2.7. Wytrzymałość clt'ktr)'czna, rezystancja izolacji 

i prąd upływu. KardiostymulatorY powinny spełniać 

odpowiednie wymagania III klasy ochronnośc i i być 

apara tami typu CF wg PN-77/ Z-70000.08 . 

2.8. Rodzaje stymulacji. Kardio stymulatory miniatu­
ro>vc pO\vinny zapc~·niać co naj rnnit:>j dwa rodzaje sty­

mulacji: stymulację hlok<lW<llH! rvtn11.:m komór i stymu­
l acj~ stałym rytmem. natomiast kardiostymulatory 

wie lofunkcyjne powinnv ,:o n:tjmnicj .(apL'\I ' Iliać stymu­

lacje: stałym ryt m em. parami imp u lsów. sprzt;żoną 

z rytmem komór. hlokov•an<J lub synchronizowa ną ryt-

mem komór ora? s;yb k:J. 

2.9. Regulacja parametrów. Kardiostymulatory po­
winny mieć regulacjt;: clltlości wyzwalania układów hlo­

kujących ręcznq luh automat yczn:J , cz~stości gene ratora 
podstawowego oraz <lmplirudy prqdu impulsu stymulu­

j <lcego. Ku rdiostymula tory wielufunkcyj ne powinny za­

pewn iać dodatkowo co najmniej regulację czas u trwa­
nia impulsu i opóźnienia drugiego impulsu. 

2.10. Sygnalizacja. Kardiostymulatory miniaturo we 

powinny hyć wyposaiolll' w synchroniuną z czt;stości<l 

sygnalizację impulsów st~·mulu.i<!cych. sygnal i1acj'> 
blnkowania generalora wewm; tr;negn, synchroniczn<l 

1 częstości<! blokuj<}cych impuls<'n..v QRS. sygna l izację 

wyczerpania baterii t.<l~ilaj;! ccj on11 sygnali zację rnt­

warcia obwodu pacjenta. Sygna lizacja rozwarcia obwo­

du pacjenta jest d la kardiostymul<tturt'Jw miniaturowych 

wymaganiem zalcc<t n ym. a dl;a kardiost yrnula ton'Jw 
wieJofunkcyjnych wymaga niem ohowi<)zującym . Ponad­

to kardiostymulatory wielofunkcyj ne powinny być wy­
posażont:> w woltomicuc wartuśc i st.oytowej arnp iitud\ 

napięcia impulsu stynuiluj<!CCgll. 

Sygnalizacja może być rcalizowuna optycznie (np. za 

pomocą diody luminescencyj nej ). akustycznie (np . za 
pomoc<! głośnika l lub w~ka;:anicm miernika wychyło­

wego lub cyrrowcgo. Rozrói. n ienie stymulacji s ta łym 

rytmem · od stymulacji blokowanej oraz rozróżnien ie 

sygnali zacji wyczerpa nia bate rii od stymulacji blokó­

wej powinno być jcdnoznacwe. 

2.11. Nieprzerwany minimalny czas pracy kardiosty­
mulatorów dla typowych warunków pracy (częstość do 

90 imp/ min. amplituda do 10 mA . pojemność baterii 

zgodna z danymi ka ta logowymi) po winien być nae 

Zgłoszona· przez Osrodek Badawczo-Rozwojo wy Techniki MP.dycznej 
U stanowiona przez Dyrektora Zjednoczen ia Przemysłu Sprzętu Optycznego i Medycznego dnia 23 kwietnia 1981 r. 

jako norma obowiązująca od dn ia l stycznia 1982 r. 
(Dz. Norm. i Miar 11/ 1981 poz. 55) 
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mnieJszy niż 500 h dla kardiostymulatorów miniaturo­
wych i 72 h - dla kardiostymulatorów wielofunkcyj­
nych. Maksymalny pobór prądu nie powinien być więk­
szy n iż trzykrotny pobór prądu przy typowych warun­
kach pracy. 

2.12. Czas pracy kardiostymulatorów od włączenia 

sygnalizacji wyczerpania baterii do chwili przerwania 
pracy na skutek wyczerpania baterii powinien wynosić 
10 % wartości nicp rzerwanego czasu pracy. 

2.13. Sprzężenie kardiostymulatora z obwodem pacjen­
ta powinno być takie. aby polaryzacja napięciem stałym 
przy maksymalnych wartościach częstości i amplitudy 
prądu była nie większ.a niż. 15 mV. Układy wyjściowe 
powinny mieć charakter prądowy, przy czym dla kardio­
stymu latorów miniaturowych oporność wyjściowa po­
winna być nic mniejsza niż 5 kfl, a dla wielofunkcyj­
nych - nic mniejsza niż 10 kn. 

2.14. Zabezpieczenie przed zakłóceniami. Kardiosty­
mulatory powinny być zabezpieczone przed zakłócenia­
mi od zewnętrznych pól elektrycznych i magnetycznych 
o charakterze spotykanym w praktyce klinicznej . Mi­
nimalnym wymaganiem jest , ab~ przy amplitudzie za ­
kłóceń dwudziestokrotnie większej od nastawionej lub 
znamionowej czułości i często tliwości 500 Hz kardiosty­
mulatory generowały impulsy stymulujące o rytmie sta­
łym, a przy zakłóceniach sinusoidalnyc h - 50 ±0,5 Hz 
i amplitudzie trzykrotnie większej od nastawionej lub 
znamionowej czułości, czułość zmierzona nie uległa po­
gorszeniu większemu niż dwa razy w stosunku do sy­
tuacji bez zakłóceń. 

Kardiostymulatory muszą być zabezpieczone przed 
defibrylacją. 

2.15. Maksymalna amplituda prądu kardiostymulato­
rów powinna być me mniejsza niż 18 mA (d la 
Rot' = 510 O). 

2.16. Czas trwania impulsu stymulującego 
- dla kardiostymulaiorów miniaturowych - 0 ,5 

do 1,2 ms, 
- dla kardiostymulatorów wielofunkcyjnych - re­

gulowany w zakresie nie większym n iż 0,1 do 2,0 ms. 
2.17. Czas narastania i opadania impulsu styltlułują­

cego nie powinien być wię kszy niż 10 % czasu trwan ia 
impulsu. 

2.18. Znamionowa częstość powinna być regulowana 
w zakresie nic mniejszym niż: 

a) dla kardiostymulatorów miniaturowych - 40 do 
180 imp/ min, 

b) dla kardiostymulatorów wielofunkcyjnych 
30 do 200 imp/min, 

100 do 1000 imp/min (stymulacja szybka). 
2.19. Czułość powinna być regulowana w zakresie 

nie mniejszym niż l ,5 do 10 m V (testowana dla impulsu 
trójkątnego równoramiennego o szerokości podstawy 
40 m s ±lO % i polaryzacji ujemnej 1 

). Czułość bloko­
wania dla polaryzacji dodatniej i ujemnej powinna być 
jednakowa z dokładnością do 3 dB 1

). 

'J Patrz ?ostanowienia przejśl:iowc. 

2.20. Charakterystyka częstotliwości blokowania dla 
przebiegu wg rysunku a) lub b) albo dla przebiegu 
sinusoidalnego ciągłego w zakresie cz.t;stotliwości co 
najmniej od 15 do 100 Hz powinna być określona 

w normach przedmiotowych. 

a) 
(2 okreSIJ sinusoidy) 

o 

b) 
(2 okres/) sinusoidy) 

D 

Rys. l 

2.21. Czas opóźnienia drugiego impulsu w kardiosty­
mulatorach wielofunkcyjnych powinien być regulowany 
w granicach co najmniej 0,1 do 0,5 s. 

2.22. Czas refrakcji przy stymulacji blokowanej lub 
synchronizowanej rytmem komór powinien być zawarty 
w grdnicach 0,29 do 0,43 ustawionego okresu wewnę­
trznego generatora dla częstości nie większych niż 

100 imp/min. Refrakcja powinna być zapewniona za­
równo po skutecznym impulsie QRS. jak i po impulsie 
stymulującym. 

2.23. Oporność wejściowa powinna by{· niL· mniejsza 
ni i.: 

Jla kardiostym ulaton'nv minialUrowych - 5 ldl. 
dla kardiostymulator{m wiel~~runkcyjnych- 20 Id!. 

2.24. Czas ustalania się warunków pracy. Kardiosty­
mulatory powinny spełnia(· wszystkie wymagania ninicj­
sz..:j norm) po 10 s oJ chwil i wlqczenia zasilania. 
W czasie do 10 s od chwili wh}czenia zasilania oraz 
po wyh)c/cniu zasilania nic powinny wystt;pować prze­
biegi stwar;aj;)ce zagrożenie np. 'rria impulsów. zbyt 
duża czt;stosc (np. pit;ci o krotna). zhyt duża st.e­
m kość i m pulsu (np. pi t; c i ok rot na) ora; składowa stała 
m;du 0 .5 Y. 

2.25. Dokładność regulacji łub skalowania parametrów 
powinna być nie gorsza niż podano w tabl. l. 

Tablica 

Parametr 
Ka rdiostymulatory Kard iostymula lory 

wielofunkcyjne miniaturowe 

Amplituda ±5 o/t ±0.25 mA ±J dR ±0.1 mA 
Cl~~tość ± 5 % ±1 imp/ min ± 15 cy;. ±l imp/ min 

Czułość ± lO fJ'<· ±O.J m V ±25 ~ft , ±0.3 m V 
Szaokość impul-
su st ymulujijc~go ±5 ';( ±lO ( " 

l ( 

Opóźnienie ± 15 % ± lO m s -
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2.26. Wymagania klimatyczne zgodnil: z PN-77/ 
Z-70000.14 (odpornoś(· kardiostymulatorów na suche 
gor~1..:o powinna być sprawdzana w temperaturze 45 ''C). 
K<trdiostymulatory powinny spclniać wymagania nor­
my po wykonanitt prób klimatycznych . 

2.27. Cechowanie. Na każdym kardiostymulatorze 
powinny być umieszczone co najmniej następujące 

znaki: 
nazwa lub znak producenta , 
numer seryJny, 
typ aparatu, 
napięcie zasilające, 

rok produkcji. 

2.28. Dokumentacja towarzysząca - wg PN -78/ 
Z-70000.06 powinna zawierać instrukcję obsługi, kar­
tę gwarancyjną i specyfikację wysyłkową. 

3. PAKOW ANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT 

Pakowanic, przechowywanie i transport powinny być 
zgodne z PN-77/Z-70000.03. 

Kardiostymulatory należy przechowywać i transpor-
tować bez baterii . 

Temperatura przechowywania - od +5 do +45 oe, 
Temperatura transportu - od -25 do +55 oc. 
Temperatura kardiostymulatora w czasie transportu 

- wg norm przedmiotowych. 

4. BADANIA 

4.1. Program badań 
4.1.1. Badania pełne- wg PN-77/ Z-70000.01 p. 1.1. 

Badania pełne obejmują wszystkie badania podane 
w tabl. 2. 

4.1.2. Badania niepełne - wg PN-77/ Z-70000.01 
p. 1.2. Badania niepełne obejmują badania wymienione 
w tabl. 2. z wyjątkiem lp . 2. 12, 15, 16. 17. 21. 

4.2. Ogólne warunki badań. Badania należy wykonać 
w warunkach wg 2.1. Znamionowe napięcie zasilania 
kardiostymulatorów - wg 2.2 i norm przedmiotowych. 

4.3. Opis badań 

4.3.1. Oględziny należy wykonać gołym ok iem. 

4.3.2. Sprawdzenie masy należy wykonać za pomocą 
wagi o dokładności ±l d ag. 

4.3.3. Badanie wytrzymałości mechanicznej - wg 
PN-77/Z-70000.15 z tym. że : 

- w próbie Ec i Ed wysokość powinna być róvma 

50 mm. 
- w próbie FcA amplituda wibracji powinna być 

równa 0,35 mm. przedział cz<;stotliwoś~:i wibracji równy 
10 755 Hz. czas trwania próby - 0.5 h . 

Po próbach należy przeprowadzić oględziny kardio­
stymulatora zgodnie z 4.3. 1. 

4.3.4. Sprawdzenie mocowania elektrod. Do zacisków 
wejściowych kardiostymulatora podłączyć końcówki 

imitujące zakoilczcnie elektrod . Do końcówek przyło­
żyć poosiowo siłę 10 N i sprawdzić. czy pod jej działa­
niem nastąpi odł<tczenic końcówek od kardiostymulato­
ra. Powtórzyć czynności po przyłożeniu siły 20 N pro­
stopadle do osi z.amocowania elekt rod. 

4.3.5. Badanie w~·trzymałości elektry·cznej, rezystancji 
. izolacji i prądu upływu należy wykonać wg PN-77/ 
Z-70000.08. 

4.3.6. Sprawdzenie sprzężenia kardiostymulatora 
z obwodem pacjenta należy wykonać za pomocą mili­
woltomierza napięcia stałego następująco: 

a) do zacisków wejściowych podh1czyć równolegle 
rezystor 400 n i miliwoltomierz. 

Tablica 2 

Lp. Badany parametr 

l 2 

l Oględziny 

2 Masa 
:l Wytrl' m.dość mechaniczna 
4 Mocowanic el<!ktrod 
5 Wytrzymałość o:kktryczna. ruy stancja izo lacji. prąJ upływu 
6 Sprzężenie kardiostymulatora 
7 Mahymalna· amplituda pr4du 
R 
9 

lO 
Ił 

12 
13 
14 
15 
16 
17 

I ł< 

19 
20 

2 1 

Czas trwania impulsu stym u lującego 

Czas narastania i opadania impul su stymulującq1-o 

Cz.; stość 

Czułość 

Cha rak t e rystyka c z;; s t o tli wościowa 
Czas <>póżnicpia drugiego impulsu 
Czas refrak ej i 
Oporność wejściow<• 

Zabezpieczenie przed zakłóceniami 

Cza~ ustalania warun kó w pracy 
Wpływ obniżenia napięcia zasilania 
Nicprzerwany minimalny c:t•ts pracy 

Czas pracy kardiost ymulato rów od włączenia sygnałit.<~cji wyczerpa nia baterii 
Wyma gania klimatyczne 

Wyrna~ania 

W!! 

2.2. 2.4. 2.X. 2.9. 

2. 10, 2.27 . 2.2X 
2 .. ~ 
~ .6 

2.5 
~.7 

2.13 
2. 15. 2.25. 2. 13 
2. 16. 2 .25 
2. 17 

2. 18. 2.25 
2. 19 
2 . ~0 

2.21 
2.22 
2.23 
2. 14 
2.24 
2.2 
2. 11 
2. 12 
2.26 

Opis badań 

4 

4 .3. 1 

4 .J .2 
4 .:l.J 
4.3.4 
4 .3.5 
4.3.6 

4 .3.7 
4.U 
4.3.9 

4 .3. 10 
4 .3. 11 
4.3. 12 
4.J . IJ 
4.3. 14 
4.3. 15 

4 .3. 16 
4.3. 17 

4.3. IX 
4 .3. 19 
4.3.20 
4 .3.2 1 
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b) ustalić maksymalną częstość generatora wcwn<;­
trznego oraz maksymalną amplitudę impulsu, 

c) zewrzeć zaciski WCJSCIOWC kardiostymulatora 
przez kondensator 4700 ~tF i zmierzyć po J min 
nap1ęc1e . 

4.3.7. Sprawdzenie maksymalnej amplitud)' prądu na­
leży wykonać za pomoce) zasilacza !uh baterii o zna­
mionowym napięciu i znamionowej re:zystancji wewnę­
trznej oraz rezystora 510 n następuj<) co: 

a) podłączyć równolegle do zacisków wyjściowych 
rezystor oraz oscyloskop, ustalić częstość na wartość 
około .100 imp/min. 

b) !JStalić amplitudę kolejno na wartości 1.0; 0,5; 
0,2; O, l wartości maksymalnej i dla tych wartości zna­
mionowych obliczyć wartość rzeczywistą amplitudy. 
dzieląc wartość amplitudy napięcia (odczytaną na oscy­
loskowe) przez wartość rezystora. Sprawdzić. czy przy 
reguła)ji nic występują punkty nicci<)głości. Maksy­
malny zwis nie może być większy niż 1/ ; amplitudy. 

c) ustalić wartość znamionow<} 0.5 amplitudy maksy­
malnej i zmierzyć jak w b) wartość rzeczywistą dla 
rezystancji obciążenia lO n ± l % i l k!l ± l q{ . Obliczyl· 
rezystancję wyjściową ze wzoru 

w którym 
napięcie U jest 
żenia R1 = l kn, 
R2 = 10 O. '· 

R .,xi 

mierzone na rezystancji obci~­

prąd l przy n:zystancji obciążenia 

4.3.8. Sprawdzenie czasu trwania impulsu stymulują­
cego należy wykonać za pomocą miernika czasu, zasi­
lacza lub baterii następująco: 

a) n">\vnokgk d;, ;ac isk ów \\ ~jśL·iov.ych Linliosty­
mulatora podhjC!~"Ć f(..t .. = 5[() 0 i miernik O;ISLI. 

ustalić ;1mpli tudę pr;)du n;t \\arto~ć Pkoło l() mi\. 
a usstość na wartoŚL' f10 imp/ min. 

b) ustalić warto~ć po;iomtl wy;v.·;tlania m iern ika 

oa:--u "' gran1cad1 1 :- 3 V i lldoytać wynik . 
4.3.9. Sprawdzenie czasu narastania i OIJadania 

impulsu stymułuj<Jccgo nakiy \\· ykona ć nas t~· puj;, co: 

a) pr;yg\llt>WaL· k<~rdit>styllllliator j;tk " -LJ.Xa). 
h) ohsen.vovva L· na oscyloskopie b.;tałl impul:--u 

1 ;mintyL· oa-.;y nar<~ <L illia i opadani;1 impubu . 
4.3.10. Sprawdzenie CZ'rstości llakiv wvkonać ; a 

pomoq miernika c;;1-.,u i ;asilaua lub baterii nastt;­

pUi<!L' O: 

a) równolegle do zacisków wejściowych podłączyć 

R""' = 510 n i miernik czasu. amplitud~; ustalić na 
10 mA, 

b) ustal ić częstość na wartość maksymalną, mini­
malną i trzy wartości pośrednie zawarte w przedziale 

f ;";" < f < j;"a,. Dla każdej wartości odczytać rzeczy­
wistą wartość okresu oraz obliczyć odpowiadającą mu 

częstość (f= 
6
; ) 

Sprawdzić, czy przy reg ulacji nie występują punkty 
nieciągłośc i . 

4.3.1 t. Sprawdzenie czułości należy wykonać nastę­

puJ<lco: 
a) równolegle do zaeiskÓ\\ wejściowych podl~czyć 

oscyloskop oraz generator impulsowy. Z generatora 
podać impuh w kształcie trójkąta równoramiennego. 
polaryzacji ujemnej. szerokości podstawy 40 ms ±lO 1ff 
i okresie O,X s ±5 C.i( . .; masę generatora należy podł;jczyć 

do zacisku +. 
b) ustalić c;t;stość na wartośl· 60 imp/ min. włączyć 

stymulacj~· hlokowan<l rytmem komór: ap;Hat zasilać 

bateryjnic. 
c) ustalić czulość na wartość maksymalną oraz 

zmniejszyć amplitudę impulsu generatora od 20m V. re­
jest rują c na nscyloskopie wartość tego na pi~cia. przy 
którym pojawi<! si~ impulsy stymulatora. 

d) ustalić wartość amplitudy impulsu z generatora 
na 20 mV i zmniejszać czułość kardiostymulatora. 
ohserwujqc wg c). uy kardiostymulator przestaje si«; 
blokować. 

e) ;mierzyć czułość rnaksymaln<! dla impulsu wg d) 
o polary;acji dodatniej i sprawdzić. czy różnica jest 
więksi'..a niż J d 8 1 

). 

W u.asie pomiarów obserwować prawidłowość sygna­
lizacji wskaźników impulsów QRS i impulsów stymulu­
.i<Jcych. porównu.i<IC z obrazem na oscyloskopie. 

4.3.12. Sprawdzenie charakterystyki częstotliwościo­

wej blokowania kardiostymulatora nalci.y wykonać za 
pomocą wyzwalanego generatora przebiegów sinusoi­
dalnych i'. ustawionym przebiegiem pokazanym na rys. l 
i oscyloskopu nastt;puj<}co: 

a) równolegle d o zacisków wejściowych podł~czyć 

oscyloskop oraz generator. wł<.jczyć stymulację bloko­
wami rytmem komói·. częstość ustalić na wartość 

50 imp/ min. czułość na wartość około 5 mV, 
b) dla czt;stotliwości f= 5. 25 i 200 Hz zwię kszać 

napi~cic U od zera do wartości. przy której na stępuje 

skuteczne blokowanic kardiostymulaton.l, zmierzyć waF 
tości napi~cia i oblic1.yć stosunek względem na pięcia 
dla f = 25 Hz. 

4.3.13. Sprawdzenie czasu opóźnienia drugiego impulsu 
należy wykonać za pomoc<} oscyloskopu lub miernika 
czasu następująco : 

a) przygotować kardio stymulator wg 4.J. !Oa). 
b) włąuyć stymulacj~ parami. częstość kardiostymu­

latora ustalić na wartość minimalną, 

c) zmierzyć czas opóźnienia drugiego impulsu dla 
różn ych wartości czasu opóźnienia, 

d) whlczyć stymulację sprzężom} z rytmem komór 
i blokując kardiostymulator impulsami testuj<)cymi . 
sprawdzić jakościowo czas opóźnienia dla jednej us ta­
lonej wartości czasu opóźnienia. 

4.3.14. Sprawdzenie czasu refrakcji należy wykonaó 
za pomocą miernika czasu, generatora impulsowego 
i oscylosk opu. W badaniach pdnych należy zas tosować 

metody l. II i I l L W badaniach niepełnych dopuszcza 
się zastosowanie jednej z metod. jeżcli konstrukcja apa­
ratu zapewnia wynik badania taki. jak przy zastoso­
waniu wszystkich trzech metod. 

1
) l'<.~ l rz !'ostanowieni a Przejściowe . 
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Metoda I (refrakcja po impulsie QRS): 
a) do zacisków wejściowych kardiostymulatora po­

dać ciąg par impulsów testujących wg 2. 19 lub p rosto­
kątnych o szerokośc i 10 -7- 40 ms, amplitudzie trzykrot­
nie większej od nastawionej czułości, dowolnej polary­
zacji. 

h) włączyć stymulację hlokowan<J rytmem komór. 
ustalić częstość na wartość minimalmJ. maksymalm1 

}~u;" -+ {ma.\ 
równ<~ f · .. = · 

~ - ~ 2 . 

c) dla każdeJ wartości częstośc i ustal ić okres 
powtarzania par impulsóv.· t estujących większv o 10 o/r· 
od o kresu generatora wewnętrznego. odstęp między 
impulsami w parze równy 70 01) o kresu generatora 
wewnętrznego; zmniejszać odstęp do momentu wystą­
pienia nieregularnych impulsów kard iostymulatora. 

d) czas refrakcji po impulsie QRS jest równy od­
stępowi między impulsa mi w parze impulsów testują­

cych w mo mencie odpowiadającym pojawieniu się nie­
regularnych impulsów. 

Metoda II (refrakcja w stymulacji synchronizowanej): 
a) do zacisków wejściowych kardiostymula tara po­

dać przebieg impulsów pojedynczych testujących wg 
2.19 i przygo tować układ metody l wg poz. a) i h) 
z tym, że należy włączyć stymulację synchronizowam1 
rytmem komór, 

b) dla wybranych wg a) trzech wartości częstości 

1 1Stalić okres powtarzania impulsów testujących równy 
w::~rtości 80% o kresu generatora wewnętrznego, spraw­
dzić. czy każdy impuls testują cy wyzwala impuls sty­
muluj<.Jcy: zwiększa(· uęstość impu łsl'nv !l:stuj <.Jcyc h do 
momentu zaobserwowania sknk owe,~Lo spadku cl.t;sto­
.:.ri impulsów stymuluj<Jcych. 

c) czas refra kcji jest równy odstępowi między 

impulsami testującymi w momencie odpowiadającym 
spadkowi częstości impulsów stymulujących. 

Metoda III (refrakcja po impulsie stymulującym): 

a) do zacisków wejściowych kardiostymulatora podać 
przebieg impulsów pojedynczych prostokątnych polary­
zacji dodatniej o szerokości 10 -7- 40 ms synchronizo­
wa nych z regulowanym opóźnieniem impulsem kardio­
stymulatora i przygotować układ wg metody I poz. a) 
i b). 

b) zwię kszać opóźnien ie od zera do wartości. gdy 
wystąpi skokowy spadek częstości impulsów stymułu­

j<.Jcych. zmierzyć tę wartość opóźnienia, tj . odstęp mię­

dzy impulsem stymulującym a początkiem impulsu tes­
tującego, 

c) powtórzyć badanie dla impulsu o polaryzacji 
uje mnej , 

d) czas refrakcji po imp ulsie stymulującym jest rów­
ny większej z dwóch wartości zmierzonych wartości 

opóźnień . 

4.3.15. Sprawdzenie oporności wejściowej należy 

wykonać następująco: 

a) przygotować kardiostymulator wg 4 .3.11 , 
b) dla stymulacj i blokowanej rytmem komór, zna­

mionowej czuł ości około l O m V zmierzyć wg 4 .3.1 1 
rzeczywi stą wartość czułości (U I), 

c) szeregowo między generator i kardiostymulator 
wł<.Jczyć rczystor R = !O k H ±!O % i wykonaĆ ponow­
nic pomiar czułości (l.'2). 

d) obliczyć rezystuncję wejściową wg wzoru 

Rll"n == 

4.3.16. Sprawdzenie zabezpieczenia przed zakłócenia­
mi należy wykonać następuj<.Jco : 

a) ustalić czułość kardiostymula tora na wartość 

maksyma l ną. włączyć stymulację blokow<!I1'-J rytmem 
komór, częstość generatora wewnętrznego ustalić na 
wartość (70 ±2) imp/ min . z generatora przebiegów 
sinusoida!jlych podać przebieg o ampl itudzie dwudzie­
stokrotnic większej od nas ta wioncj czułości i częstotli­
wości (500 ±50) Hz. a z gene ra tora impulsowego po­
dać impuls t rójkątny równoramienny o szerok ości pod­
stawy 50 ms. amplitudzie regulowanej od ze ra do 
10 mV i częstości (80 ±2) im p/ min. tak aby na wejściu 

kardiostymulatora otrzymać sumę algebraiczną oby­
dwu przebiegów: sprawdzić. czy kardiostymulator 
generuje impulsy stymulujące o nastawionym rytmie 
stałym niezależnie od amplitudy przebiegu i;npuł~owe­
go; powtórzyć badanie d la min imalnej czułości kardia­
s ty m u la to ra, 

b) w układzie wg a) ustalić czułość kardiostymula­
tora na wartość środkową. z generatora przebiegów 
sinusoidalnych podać przebieg o częstotliwości 

(50 ±0,5) H z i ampli tudzie. kolejno, równej O. a następ­
nie o wartości trzy krotn ic większej od nastawionej czu­
ł ości; zm i erzyć czułość w obu przypadkach i sprawdzić, 

jakiemu uległa pogorszeniu . 
c) n<~ WL'jścic kardiostymulatora podać pr;o rc; y­

stancj" 5 kH ± 10 c; impu lsy prostok<1t nc o polarvzacj 1 
doda tniej i ujemnej. ampli tudzie 100 V ± !O r i . ~zcn.>­
k ośt:i 10 ms i uęstości około 70 imp/ min na uas 
nic k róts1.y niż 15 s: sprawdzi(·. czy po odi<Jczeniu 
przchiegu ka rdiostymula to r pracuje poprawn ie. 

4.3.17. Sprawdzenie czasu ustalania się warunków 
pracy nakiy wykonać /.a pomoq oscyloskopu. mier­
ni ka czasu następuj<.Jco: 

a) z m icrzyć uęstosc dla wartości z na mionowL·j 
cz<;stości np. óO imp/ min. szerokość impulsu oraz 
amplitudę dla wartości znamionowej np. 10 mA po 
10 s od wi<Jczenia zas ilania: wyniki powinny mieści(· 

si ę w t ołcrancjach. 

b) obserwować na oscyloskopie przebiegi w ciągu 

10 s od włączenia oraz wyłączen ia kardiostymulatom. 

4.3.18. Sprawdzenie wpływu obniżenia napięcia zasi­
lania na pracę ka rdiostymulatora należy wykonać 

dla skrajnych napięć zasilania danego kardiostymula­
tora , z uwzględnieniem rzeczywistych oporności wewnę­
trznych tych źródeł zasilania, zmierzyć czułość d la 
wartości znamionowej np. 5 m V. częstość i czas refrak­
cji dla wartości znamio nowej np. 70 imp/ min. czas 
trwania dla wartości znamionowej np. ł ms i amplitudę 
dla wartośc i znamionowej np. 10 mA. Sprawdzić, czy 
wyniki mieszczą się w dopuszczalnej tolera ncji. 
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4.3.19. Sprawdzenie nieprzerwanego minimalnego cza­
su pracy kardiostymulatora należy wykonać za pomocą 
miliamperomierza następująco : 

a) zmierzyć pobór prądu dla skrajnych napięć za­
silania z uwzględnieniem ich oporności wewnętrznych. 
częstości 90 imp/min i amplitudy impulsu stymulują­
cego 10 mA, 

b) obliczyć wartość średnią obu pomiarów i na pod­
stawie danych katalogowych bateri i obliczyć nieprzer­
wany czas pracy. 

c) zmierzyć m aksymalny pobór prądu dla maksy­
malnych wartości częstości, amplitudy prądu i napięcia, 

4.3.20. Sprawdzenie czasu pracy kardiostymulatora 
od włączenia sygnalizacji wyczerpania baterii do 
chwili przerwania pracy na skutek wyczerpania baterii 
należy wykonać za pomocą zasilacza na stępująco: 

a) zmierzyć wartość napięcia . przy którym zadziała 
sygnalizacja wyczerpania baterii , 

b) zmierzyć pobór prądu przy napięc iu wg 4.3.19a). 
c) obliczyć na p odstawie da nych kata logowych spa­

dek napięcia wywołany prądem zmierzonym wg b) po 
czasie zgodnie z wymaganiami, 

d) obniżyć napięcie zasi lania o wartość spadku na ­
pięcia wyliczoną wg c), uwzględniając wzrost oporności 
wewnętrznej i sprawdzić poprawność działania kar­
diostymulato ra. tj. c zy nie występują przebiegi stwa-

rzające zagrożenie wg 2.24 oraz czy kard iostymulator 
prawidłowo się blokuje. 

4.3.21. Sprawdzenie wymagań klimatycznych - ;vg 
PN-77/Z-70000.14 d la kardiostymula to ra ;asi la llL'go 
1 1asilacza nakiy wykona~ w nast~·puj:JeL'.i kolcjnuści : 

narażenic na suche gorąco.'narażcniL· na ;imno. nara­
żen i c na wilgo tne gor:)co. Pr;ed badaniem kanliosty ­
mulator powinien pr;ehywać minimum l 2 h w tempe­
ra turze otoc1.enia. 

Przed wł oicn iem d o komorv k limatyo ncj or:u po 
wyj<;ci u z komory klimatyonej zmierzyć parametry wg 
2. 19. 2. 16. 2.15. 2. 1X w sposóh podany w opisiL· ba­
dail wg 4.3.11. 4.3. X. 4.3.7. 4.3.10. w u.as ie h:tdania 
odporności na suche gnn)co. odporności na zimno uraz 
wyt rzymałości na wi lgotm: gor<JCO stałe zm ieuyć wy­

mienione wyżej parametry dla wartości cz ulości np. 
5 mY. amplitudy i cz<;s t ośei impu lsóvv st vmuiu.i<l­
cych odpo'vlicd nio np. l mA i 60 imp/ min. 

4.4. Ocena wyników badań - wg PN -77/ Z- 70000.0 l. 

5. POSTANOWIENIA PRZEJŚCIOWE 

Do dnia J l grudnia 19X2 r. dopuszc?..a s ię testowa­
nie czułości impulsem o szerokości 50 ms ±10 %. 
j ednakową czułość blokowania dla pola ryzacj i dodat­
niej i ujemnej z dokład nością do 6 d B. 

KONIEC 

INFORMACJE DODATKOWE 

l. Instytucja opracowująca normę - Ośrodek Badawczo-R ozwo­
jowy Techniki Medycznej . Wars?.awa. 

2. Normy związane 
PN-77/Z-70000.0 1 Aparaty i urządzenia elektryczne medyczne. 

Program, ogólne warunki i ocena badań 
PN-77/Z-70000.02 - Znamionowe warunki pracy 
PN-77/ Z-70000.03 - Pak owanie. przechowywanie. tra nsport 

PN-7!Y Z-70000.06 - Dokumentacja towa rzyszą~:a 

PN-77/ Z-70000.08 - Zabezpieczenie przed porażeniem elektrycz­
nym. Ogó lne wymagania i badan ia 

PN-77/Z-70000.14 - Wytr7.ymałość i odporność klima tyczna. Ogól­
ne wymagania i badania 

PN-77/Z-70000.15 - Wytrzymałość i odporność na na rażenia me­
chaniczne . Ogólne wymagania i badania 


