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1. WSTEP 1.3.6. czestos¢ podstawowa — czgstos¢ impulsow

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy sg ogdine
wymagania i badania kardiostymulatoréw implantowa-
nych przeznaczonych do elektrycznej stymulacji komér
serca.

1.2. Zakres stosowania normy. Postanowienia normy
nie obejmujg stymulatoréw:

— blokowanych i synchronizowanych zalamkiem P,

— sekwencyjnych,

— synchronizowanych zalamkiem R,

— z biochemicznym 1 biomechanicznym zrédiem za-
silania,

— z izotopowym Zrédiem zasilania,

— z zewngtrznie doladowywanym Zrédlem zasilania.

1.3. Okreslenia

1.3.1. kod identyfikacyjny kardiostymulatora — kod
literowy umozliwiajacy okreslenie rodzaju kardiostymu-
latora, wg ktérego:

— plerwsza litera — czg¢$¢ serca stymulowana (A —
przedsionek, V — komora, D — przedsionek i komora),

— drugii litera — czg$¢ serca sterujgca (A, V, D),

— trzecia litera — rodzaj sterowania (I — blokowa-
ny, S — synchronizowany),

— litera O — nie okresla sig.

1.3.2. kardiostymulator asynchroniczny (VOO) —
kardiostymulator generujgcy impulsy stymulujace ko-
mor¢ serca niezaleznie od spontanicznej aktywnosci
serca. .

1.3.3. kardiostymulator blokowany rytmem komor

(VVI) — kardiostymulator generujgcy impulsy stymulu-.

Jjace komoreg serca w przypadku braku lub odchylenia od
okre$lonych wartosci parametréw spontanicznej aktyw-
nosci serca.

1.3.4. czas refrakcji wejSciowej — czas, w ktérym kar-
diostymulator jest niewrazliwy na dowolny sygnat wejs-
ciowy liczony od chwili pojawienia sie na wejsciu kar-
diostymulatora impulsu wejSciowego blokujacego kar-
diostymulator do chwili utraty tej niewrazliwo$ci.

1.3.5. czas refrakcji wyjSciowej — .czas, w ktérym
kardiostymulator jest niewrazliwy na dowolny sygnat
wejsciowy liczony od chwili pojawienia si¢ na wejsciu
kardiostymulatora impulsu stymulujgcego do chwili
utraty tej niewrazliwosci.

stymulujgcych na wyjsciu kardiostymulatora wyrazona
w imp/min.

Dla kardiostymulatoréw blokowanych rytmem ko-
mor czesto$¢ podstawowa jest to czgsto§é impulsow sty-
mulujgcych przy braku wejSciowych sygnatéw bloku-
jacych.

1.3.7. okres podstawowy — okres powtarzania impul-
séw odpowiadajacy czgsto$ci podstawowe;.

1.3.8. czestosé kontrolna — cz¢sto$é impulséw stymu-
lujacych, ktore pojawily si¢ na wyjéciu kardiostymula-
tora po przelaczeniu go z zewnatrz za pomocg magnesu
statego lub wg innego sposobu na asynchroniczny ro-
dzaj pracy, wyrazona w imp /min (dla kardiostymula-
torow blokowanych rytmem komoér).

Dla kardiostymulatorow asynchronicznych czgstosé

kontrolna réwnoznaczna jest z czgstoscig podstawowa.

1.3.9. czestosé interferencyjna — czg¢sto$¢ impulsow
stymulujgcych na wyjsciu kardiostymulatora w obec-
nosci zakldcen elektromagnetycznych lub zakiécajg-
cych przebiegéw elekirycznych pojawiajgcych si¢ na
koncowee elektrody, powodujacych przetaczenie kar-
diostymulatora na asynchroniczny rodzaj pracy.

Tylko dia kardiostymulatorow blokowanych rytmem
komor.

1.3.10. okres histerezy — czas migdzy sygnalem
wejsciowym blokujagcym kardiostymulator,a pierwszym
pojawiajacym si¢ impulsem stymulujgcym.

1.3.11. sygnal testujacy czuto§¢ — przebicg impul-
sowy podany na wyjécie kardiostymulatora o okreste
powtarzania impulséw mniejszym od okresu podstawo-
wego, a wigkszym od czasu refrakeji.

1.3.12. prog czuto$ci - minimaina warto$¢ amplitu-
dy sygnatu testujgcego czutoéé powodujaca blokowanie
wyjscia kardiostymulatora, tj. nieobecnos¢ impulsow
stymulujacych.

1.3.13. wspétczynnik zmian termicznych podstawo-
wych parametréw — wspotczynnik okreslony w %/°C
wg wzoru
100

Ra3— R0
23

R

gdzie: Ry, R3;, Rsz — warto§¢ badanego parametru
a dia temperatur 20, 37, 43 °C.
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1.3.14. pozostale okreslenia — wg norm przedmio-
towych,

2. WYMAGANIA

2.1. Wiasnosci mechaniczne

2.1.1. Materialy obudowy powinny pod wzglgdem
konstrukcyjnym zapewnia¢ wysoka trwato$¢ oraz po-
winny byé biologicznie obojetne i dopuszczone do
stosowania przez odpowiednig instytucje Ministerstwa
Zdrowia i Opieki Spoteczne;j.

2.1.2. Grubos$é¢ kardiostymulatora nie powinna prze-
kracza¢ 15 mm. Dla kardiostymulatoréw ze Zroédlem
rtgciowym dopuszcza sig grubo$é 23 mm.

2.1.3. Masa kardiostymulatora nie powinna przekra-
cza¢ 100 g. Dla kardiostymulatoréw ze Zrédiem rtecio-
wym dopuszcza si¢ masg 160 g.

2.2. Bezpieczetistwo eksploatacji

2.2.1. Kontrola pracy. Kardiostymulator powinien
mie¢ przynajmniej nastgpujace nieinwazyjne rodzaje
kontroli pracy:

a) przelagczanie na czgsto$¢ kontrolng za pomocy
magnesu staltego lub innym sposobem; czg¢stos¢ kontrol-
na powinna by¢ nie mniejsza od czgstosci podstawo-
wej, ustalona, wybrana z przedziatu 60 <+ 110 imp/min;
tolerancja czgstosci kontrolnej powinna by¢ nie wiek-
sza niz ¥2 %,

b) wystgpowanie takiej zaleznoSci czgstosci impul-
s6w stymulujacych od napigcia ogniw zasilajacych, aby
dla warto$ci napigcia wymagajacej wymiany kardiosty-
mulatora czgstosci podstawowe jak i kontrolne zmniej-
szone byly co najmniej o 4 imp/min, lecz nie wigcej
niz o 12 imp/min w stosunku do wartosci czestosci
przy pelnosprawnych ogniwach =zasilajgcych; zaleca
si¢, aby warto$¢ spadku czestos$ci podstawowej 1 kon-
trolnej wskazujaca wyczerpanie baterii byla zawarta
w przedziale 6 do 12 imp/min.

2.2.2. Zabezpieczenie przed defibrylacja. Kardiosty-
mulatory powinny by¢ zabezpieczone przed uszkodze-
niem przez impuls defibrylujacy.

2.2.3. Zabezpieczenie przed zakléceniami. Kardio-
stymulatory blokowane rytmem komér powinny w
obecno$ci zakldcen sieciowych lub innych zakiocen
okresowych o parametrach okre$lonych w normach
przedmiotowych i czgsto$ci wigkszej od 25 Hz prze-
laczaé si¢ na asynchroniczny rodzaj pracy i gene-
rowa¢ impulsy z czgstoscig interferencyjng ustalo-
ng w granicach 60-+110 imp/min i nie mniejszg od
czestosci podstawowe].

2.2.4. Czas pracy kardiostymulatora powinien by¢
nie mniejszy niz 5 lat. Dopuszcza si¢ czas pracy kardio-
stymulatora ze Zrodlem rtgciowym nie mniejszy niz
2 lata.

2.3. Ksztatt impulsu. Impuls stymulujacy powinien
mie¢ ksztalt zblizony do prostokgtnego.

Polaryzacja impulsu powinna by¢ ujemna wzgledem
obudowy. Dokladne parametry impulsu powinny byé
okreslone w normach przedmiotowych.

2.4. Skladowa stata napigcia na wyjsciu kardiosty-
mulatora nie powinna przekracza¢ wartosci | mV przy
opornosci obcigzenia 5 k(.

2.5. Podstawowe parametry dla temperatury 37 1 °C

2.5.1. Amplituda i energia impulsu. Amplituda
pradowa impulsu powinna zawiera¢ si¢ w granicach
5+25 mA, natomiast jego energia w granicach
20+500 pJ przy zmianach obcigzenia w zakresie
300 +800 Q. Warto$¢ amplitudy pradowej impulisu dla
okreslonego obcigZenia powinna by¢ ustalona w normie
przedmiotowej zaleznie od przewidzianego zastosowa-
nia, a jej tolerancja powinna by¢ nie wigksza niz £5 %.
 2.5.2. Szerokoé¢ impulsu stymulujacego mierzona w
potowie wysokosct amplitudy powinna si¢ miescié w
zakresie 0,3+2 ms.

Szeroko$¢ impulsu powinna by¢ ustalona w normie
przedmiotowe] jako jedna z wartosci tego zakresu,
a jej tolerancja powinna by¢ nie wieksza od *10 %.
Szeroko$¢ impulsu w czasie eksploatacji kardiostymula-
tora nie powinna male¢ w stosunku do wartosci po-
czatkowej o wiecej niz 1 %.

2.5.3. Czestos$¢ podstawowa nie powinna przekraczac
wartosci 120 imp/min. Jej warto$¢ powinna by¢ usta-
lona w normie przedmiotowej, tolerancja powinna by¢
nie wigksza niz 2 %.

2.5.4. Prog czulosci, sygnaly testujace. Dopuszcza
si¢ nastgpujace sygnaly testujgce czutosé:

a) impuls o ksztalcie trojkata réwnoramiennego
o szerokosci podstawy 40 4 ms, polaryzacji dodat-
niej i ujemne;j,

b) impuls o ksztalcie prostokata o szerokosct
45 £5 ms, polaryzacji dodatniej 1 ujemnej,

¢) impuls o ksztalcie jak na rys. 1, polaryzacji do-
datniej 1 ujemne;.

Producent powinien zastosowaé jeden 7z podanych
impulséw testujgcych zgodnie z zadaniem odbiorcy.

" Wartos¢ liczbowa progu czulos$ci powinna by¢ ustalona

w normie przedmiotowej, jej tolerancja powinna byé
nie wigksza niz 15 %.

Wymaganie dotyczgce wartosci progu czulosci po-
winno byé uzupelnione wymaganiem dotyczgcym
ksztattu impulsu testujgcego.

RC=60ms+5%,

2ms25%

1. Impuls testujgey czulosé

Rys.

2.5.5. Czasy refrakcji wejSciowe] i wyjsciowe] powin-
ny si¢ miesci¢ w granicach 230380 ms. Ustalone
warto$ci tych czaséw powinny byé podane w normie
przedmiotowej, a ich tolerancja powinna by¢ nie
wicksza niz £20 9.
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2.6. Wyplyw temperatury

2.6.1. Odpornos¢ termiczna powinna by¢ zapewnio-
na w zakresie temperatur od 20 do 43 °C.

2.6.2. Wspélczynnik zmian termicznych podstawo-
wych parametréw powinien byé nie wigkszy niz:

10,3 %/°C dla amplitudy impulsu,

10,6 %/°C dla szerokosci impulsu,

10,2 %/°C dla cz¢stosci podstawowej i kontrolnej,

10,5 %/°C dla progu czulosci,

30,5 %/°C dla czaséw refrakcji.

2.6.3. Wytrzymalo$é termiczna powinna by¢ zapew-
niona w zakresie temperatur 0 +50 °C.

2.7. Znakowanie. Opis na kardiostymulatorze powi-
nien zawieraé: :

— nazwe kraju producenta,

— skrét oznaczajacy rodzaj pracy

dla kardiostymulatoréw asynchronicznych VOO,

dla kardiostymulatoréw blokowanych rytmem komér
VVI

— oznaczenie modelu,

— numer seryjny (fabryczny), przed ktérym powinien
znajdowac si¢ skrot: S.N.

Zaleca sig, aby w znakowaniu zawarta byta informa-
cja o roku produkcji i ewentualnie o typie stymulatora
mozliwa do odczytania po dokonaniu implantacji.

2.8. Dokumentacja towarzyszaca kardiostymulatora
wg PN-78/7-70000.06 powinna zawieraé przynajmniej:

— Instrukcje obstugi skiadajaca sie z: Poradnika dla
pacjenta, Poradnika dla lekarza, Karty kontroli
koncowej,

— Kart¢ rejestracyjng pacjenta ze stymuldtorem,

-— Karte gwarancyjng,

— Specyfikacje wysytkows.

Poradnik dla pacjenta powinien zawiera¢ informacje
dotyczace bezpiecznej eksploatacji kardiostymulatora,
metod i zasad kontroli jego pracy oraz sytuacji, w kto-
rych pacjent powinien zwrdci¢ si¢ o porade do lekarza.

Poradnik dla lekarza powinien zawiera¢ ogdlne infor-
macje o typie, parametréw techniczno-funkcjonalnych
kardiostymulatora oraz metodach kontroli jego pracy
przed i po implantacji. Poza tym powinny by¢ podane
informacje o sposobie polgczenia z rOznymi typami
elektrod, przenoszeniu, przechowywaniu i sterylizacji
kardiostymulatora.

Karta kontroli koficowej powinna zawieraé zmierzone
w czasie kontroli koncowej u producenta przynajmnie;j
nast¢pujgce paramet:

— amplitud¢ impulsu,

— czgstos¢ podstawowa
oraz jesli wystgpuja

— czgstosé kontrolng,

— prég czutosci,

— czas refrakcji,

— okres fisterezy.

Karta rejestracyjna pacjenta ze stymulatorem — wg
wzoru ustalonego przez Sekcje Stymulacji Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego na podstawie europe;j-
skiej karty rejestracyjne;j.

2.9. Pozostale wymagania — wg norm przedmioto-
wych.

3. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

3.1. Opakowanie jednostkowe powinno skladaé si¢
z pudetka tekturowego lub pudetka z tworzywa sztucz-
nego zawierajacego kardiostymulator owinigty szczel-
nie w foli¢ lub torebk¢ papierowa. Owinigcie powinno
by¢ tak wykonane, aby byla mozliwa sterylizacja jego
zawartosci tlenkiem etylenu, powinno zawieral przy-
najmniej t¢ cz¢s¢ wyposazenia kardiostymulatora,
ktéra jest przewidziana do implantacji (z wyjatkiem
elektrody). Dopuszcza si¢ umieszczenie W Owinigciu
dodatkowego pudelka z tworzywa sztucznego. Pozostala
cz¢§¢ wyposazenia kardiostymulatora powinna znajdo-
wac si¢ we wspolnym opakowaniu jednostkowym (z wy-
jatkiem elektrody). :

3.2. Przechowywanie. Kardiostymulatory powinny
byé przechowywane w pomieszczeniach suchych,
przewiewnych i czystych, zabezpieczonych przed bez-
posrednim dzialaniem promieni stonecznych w tempe-
raturze 1535 °C i wilgotnosci wzglgdnej nie wigkszej
niz 70 %.

3.3. Transport okre$lony w warunkach wg norm
przedmiotowych powinien by¢é obstugiwany lub nadzo-
rowany przez odpowiednio przeszkolony personel. W
czasie transportu powinna by¢ zachowana temperatura
5+45 °C.

3.4. Napisy na opakowaniu. Na owinigciu powinien
by¢ widoczny napis: ,.opakowanie sterylne® lub jego
odpowiednik w innym jezyku zgodnie z zyczeniem od-
biorcy, wskaznik lub znak potwierdzajacy wykonanie
sterylizacjiyopraz instrukcja otwierania przy zachowa-
niu sterylnosci.

4. BADANIA

4.1. Program badan — wg PN-77/Z-70000.01. Bada-
nia pelne powinny by¢ wykonane w kolejnosci podanej
w tablicy, badania niepelne obejmujg badania wg tabli-
cy Ip. 13,7, 8, 11, 12, 14, 15.

Lp. Sprawdzany parametr Wymagania | Opis badania
we wg
1 ) 3 4
1 Sprawdzenie opakowania 3.1 43.1
jednostkowego
2 Sprawdzenie napiséw ' na 34 43.1
opakowaniu
3 Sprawdzenie znakowania 2.7 4.3.1
4 Sprawdzenie materiatlow 2.1.1 4.3.2
obudowy
"5 Sprawdzenie grubosci 2.1.2 433
6 Sprawdzenie masy 2.1.3 434
7 Sprawdzenie kontroli pracy |- 2.2.1 4.3.5
8 Sprawdzenie zabezpiecze- 2.23 4.3.6
nia przed zaki6éceniami
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cd. tablicy
Lp. Sprawiizany pariincir Wymagania | Opis badania
wg wg
1 2 3 4
9 Sprawdzenie czasu pracy 224 wg normy
przedmiotowcej

10 Sprawdzenic ksztattu im- 23 437
pulsu

11 Sprawdzenie skiadowej 24 4.38
stalej

12 Sprawdzenie podstawc- 25 4.39
wych parametréw w tem-
peraturze 37 +1 °C

13 Sprawdzenie wplywu tem- 2.6 4.3.10
peratury

14 Sprawdzenie zabezpiecze- 222 4.3.11
nia przed defibrylacja

15 Sprawdzenie dokumentacji 2.8 4.3.12
towarzyszacej

16 Sprawdzenie pozostatych 29 wg norm przed-
wymagan miotowych

4.2. Ogoélne warunki badan. Temperatura otoczenia
powinna si¢ miesci¢C w zakresie 20 +40 °C.

4.3. Opis badan

4.3.1. Sprawdzenie opakowania jednostkowego, napi-
so6w na opakowaniu, znakowania nalezy wykonaé przez
ogledziny gotym okiem lub metodami okreslonyimi
w normach przedmiotowych.

4.3.2. Sprawdzenie materialébw obudowy polega na
formalnym stwierdzeniu ich zgodno$ci z za§wiadczeniem
kompletnej jednostki stuzby zdrowia.

4.3.3. Sprawdzenie grubos$ci kardiostymulatora nale-
zy wykonaé z doktadnoscig nie mniejsza niz 10,5 mm.

4.3.4. Sprawdzenie masy kardiostymulatora nalezy
wykona¢ za pomocg wagi o dokladnosci nie mniejszej
niz +5 g. .

4.3.5. Sprawdzenie komtroli pracy nalezy wykonac
nast¢pujgco:

a) do wyjscia kardiostymulatora podigczyé okreso-
mierz (czgstosciomierz) o dokladnos$ci pomiaru nie
mniejszej niz 10,1 %, do jednego z ptaskich bokéw obu-
dowy zblizy¢ mgnes na odleglto$¢ 27 3 mm lub zasto-
sowaC odpowiednia metod¢ wg normy przedmiotowej
w celu przetaczenia kardiostymulatora na czesto$é kon-
trolng; uklad pomiarowy przylaczony do wyjscia
kardiostymulatora powinien by¢ tak dobrany, aby wy-

padkowa rezystancja obcigzenia na wyj$ciu kardiosty-

-mulatora wynosita 500 5 ().
b) sprawdzi¢ zaswiadczenie o wynikach badan.
4.3.6. Sprawdzenie zabezpieczenia przed zakldceniami
nalezy zbadaC nastgpujaco: do wyjscia kardiostymula-
tora podtaczy¢ okresomierz (czestosciomierz) o doktad-
nosct pomiardw nie mniejszej niz =1 ms; rOwnolegle do

Kardiostymulator

okresomierza podiaczy¢ generator sygnatow sinusoid
nych tak, aby wypadkowa rezystancja kardiostymuiat
ra wynosilta 300 + 800 ); ustali¢ amplitud¢ migdzyszc:
towg generatora na warto$¢ 10 mV 1 przestrajac je
czesto§¢ w granicach 25-+65 Hz.

4.3.7. Sprawdzenie ksztattu. impulsu nalezy wykon
za pomocg oscyloskopu. Rezystancja obcigzenia
wyjsciu kardiostymulatora powinna wynosi¢ 500 *5

4.3.8. Sprawdzenie skltadowej stalej napigcia na wy
ciu kardiostymulatora nalezy wykonaé¢ w ukladzie v
rys. 2.

Po uptywic 2 min od wlaczenia pojemnosci C nale:
zmierzy¢ na niej warto§¢ napigcia stalego.

4.3.9. Sprawdzenic podstawowych parametréw w ter
peraturze 37 +1 °C nalczy wykona¢ po czasie 4 h,
ktorym kardiostymulator przetrzymywany byl w 1
temperaturze: '

a) amplitudg¢ 1 energi¢ impulsu nalezy sprawdzié prz
laczajac na wyjécie kardiostymulatora regulowang 1
zystancje i1 rownolegle do ni¢j oscyloskop; dokiadno
pomiaru czasu i napigcia na oscyloskopie powinna b
nie mniejsza niz £2 %: dla kolejnych wartosci rezysta
cji 300 . 500 Q, 800 (), odczyta¢ na oscyloskopie wa
tosci amplitudy napigcia 1 obliczyé odpowiadajace i
wartosci pradu; dla tych samych wartosci rezystane
oszacowac na podstawie zapisu na oscyloskopie enersg
impulsu z doktadnoscig- nic mniejsza niz £10 %.

b) szerokod$¢ impuisu nalezy sprawdzi¢ za pomo
oscyloskopu lub czasomierza 7 kontrolowanym pozi
mem wyzwalania; doktadno$¢ odezytu powinna byé n
mniejsza niz =2 %; rezystancja vktadu pomiarowe;
obcigzajgcego wyjscie kardiostymulatora powinna w
nosci¢ 500 +5 .

¢) czestosé podstawowy nalezy sprawdzié¢ za pomo
czgstosciomierza (okresomierza) podigczonego do wy;
cia kardiostymulatora; doktadno$¢ pomiaru powinna b
nie mniejsza niz +0.1 %; opornos¢ ukladu pomiarow
go obcigzajacego wyjscic kardiostymulatora powin:
wynosi¢ 500 £5 '

d) prég czulosct nalezy sprawdzi¢ nastgpujaco: |
wyjscie kardiostymulatora podaé z generatora sygrn
testujacy czuto$é okresSlony w 2.5.4 oraz podiacz
oscyloskop lub inny przyrzad wykrywajacy obecno
impulséw stymulatora tak, aby rezystancja na wyjsc
kardiostymulatora zawarta byla w granicach 300

- =800 Q; zwigksza¢ amplitudg svgnalu z generato

do momentu pewnego zablokowania impulséw stym
lujgcych; zmierzy¢ amplitud¢ sygnatu z generato
oscyloskopem lub za pomocy wyskalowanego pokrg
regulacji tej amplitudy w gencraterze z doktadnos
nie mniejszg niz 2 %;

Miliwdltomierz
napiecia stalego

Rve 2

BN-81/5963-03-2

1Tk ad momiarn skladower staley



BN-81/5969-03 5

e) czas refrakcji wejsciowej: do wyjscia kardiosty-
mulatora podlgczy¢ generator par impulsé6w prostokat-
nych o szerokosci 45 +5 ms, amplitudzie 4 £1 mV
i dowolnej polaryzacji; rownolegle przytaczy¢ oscylos-
kop lub przyrzad do pomiaru odstgpu czasu migdzy
dwoma impulsami o dokladnosci pomiaru nie mniejszej
niz +2 %; rezystancja obcigzenia widziana na wyjsciu
kardiostymulatora powinna by¢ zawarta w granicach
300800 (, ustali¢ warto$¢ okresu generatora
o 10+15 % wigksza od okresu podstawowego kardio-
stymulatora; odstgp mi¢dzy impulsami w parze ustawic¢
na warto$¢ 60 70 % okresu podstawowego, zmniejszaé
odstgp migdzy impulsami w parze do momentu wystg-
pienia nieregularnych impulséw kardiostymulatora
(obserwowanych np. na oscyloskopie); odstgp impul-
sow w parze odpowiadajacy temu momentowi rowny
jest czasowi refrakcji wejsciowej;

f) czas refrakcji wyjsciowej: do wyjscia kardiosty-
mulatora przylaczyé synchronizowany impulsem kardio-
stymulatora generator impulséw prostokatnych o szero-
kosci 45 =5 ms, amplitudzie 4 1 mV i polaryzacji do-
datniej, sygnal z generatora powinien mieé regulowane
opoznienie w stosunku do impulsu kardiostymulato-
ra; réwnolegle przylaczyé oscyloskop lub przyrzad do
pomiaru tego opoznienia z dokladnoscia nie mniejsza
niz 2 %; rezystancja obcigzenia na wyjéciu kar-
diostymulatora powinna si¢ mieSci¢ w granicach
300 +800 (.

Zwigkszyé opbznienie miedzy impulsem kardiosty-
mulatora a sygnatem z generatora do momentu skoko-
wego wzrostu okresu powtarzania impulsow kardiosty-
mulatora (obserwowany np. na oscyloskopie).

Zmierzy¢ opéznienie odpowiadajace temu momen-
towi.

Powtérzy¢ powyzsze czynnosci dla ujemnej polary-
zacji impulsu generatora. Czas refrakcji wyj$ciowej
jest réowny wigkszej warto§ci z dwoch zmierzonych
opdzZnien.

W badaniach niepetnych dopuszcza si¢ wykonanie
sprawdzenia jedng wybrang polaryzacja sygnatu z gene-
ratora lub tylko metoda wg a), jezeli konkretne roz-
wigzanje ukladowe kardiostymulatora zapewnia wynik
badania taki sam jak przy zastosowaniu pelnej meto-
dy a), b).

4.3.10. Sprawdzenie wplywu temperatury nalezy wy-
konaé¢ po uplywie czasu co najmniej 4 h, w ktérym
kardiostymulator byt przetrzymywany w danej tempe-
raturze badania:

a) odporno$¢ termiczng nalezy sprawdzal przez
umieszczenie kardiostymulatora kolejno w temperaturze
20 £1 °C i 43 %1 °C i zbadanie prawidiowosci jego
funkcjonowania w tych temperaturach,

b) wspétczynniki zmian termicznych nalezy spraw-
dza¢ przez pomiary kolejno w temperaturze 20 x1 °C
i 43 +1 °C oraz wykorzystaniu wynikéw badan wyko-
nanych w temperaturze 37 £l °C wg 4.3.9,

c) wytrzymato$¢ termiczng nalezy sprawdzi¢ przez
umieszczenie kardiostymulatora w temperaturze 1 £1°C
i nastepnie 50 *1 °C; po prdbie kardiostymulator po-
winien spetnia¢ wymagania wg norm przedmiotowych.

4.3.11. Sprawdzenie zabezpieczenia przed defibrylacja
nalezy wykonaé przez podanie na wyjsciu kardiostymu-
latora impulsOw prostokatnych o amplitudzie 100 £10 V
poprzez rezystancje 5000500 (). Impulsy powinny
mie¢: polaryzacje dodatnia 1 ujemna, szerokos¢
10 +1 ms i czgsto$¢ zblizong do czgstosci podstawo-
wej kardiostymulatora.

Po odlaczeniu przebiegu kardiostymulator powinien
speinia¢ wymagania wg norm przedmiotowych.

4.3.12. Sprawdzenie dokumentacji towarzyszacej na-

"lezy wykonaé przez ogledziny kompletu dokumentow.

Szczegblng uwage nalezy zwréci¢ na informacje doty-
czace bezpiecznej eksploatacji kardiostymulatora.

4.4. Ocena wynikéw badan

4.4.1. Wyré6b dobry. W przypadku badan petnych ba-
dany wyréb nalezy uzna¢ za dobry, jezeli spelni
wszystkie wymagania przewidziane w programie badan
peinych.

W przypadku badan niepetnych badany wyrdb nalezy
uznaé¢ za dobry, jezeli spelni wymagania badan niepel-
nych przy jednoczesnym zaswiadczeniu 0 pozytywnym
wyniku przeprowadzonych aktualnie badan pelnych.

4.4.2. Ocena badann pelnych i niepelnych — wg
PN-77/Z-70000.01. y

4.4.3. Zaswiadczenie o wynikach badan — wg PN-77/
Z-70000.01 p. 4 powinno zawiera¢ dane dotyczace
sprawdzenia wymagania wg 2.2.1b).

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca morm¢ — Osrodek Badawczo-Rozwo-

jowy Techniki Medycznej w Warszawie.
2. Normy zwigzane .

PN-77/Z-70000.01 Aparaty i urzadzenia elektryczne medyczne. Pro-
gram, ogoélne warunki i ocena badan

PN-78/Z-70000.06 Aparaty i urzadzenia elektryczne medyczne. Do-
kumentacja towarzyszaca
3. Normy i dokumentay mig¢dzynarodowe

RWPG CT 1453-78 Annapatsl mMeauuuHckue. CTHMYJIATOPbI MM-
IIaHTHpyeMble Kapauonoruyeckue. O6mmue TexHuueckue Tpebo-
BaHMA. Mertoanl WcnbiTaHHi — norma zgodna.

IEC 62D/Sec/22/1979 Surgical implants, Cardiac Pacemakers.
Part 1. Implantable ventricular pacemakers.

IEC 601/1/1977 Safety of medical electrical equipment,
General reguirements.

Circulation Volume I October 1974 r. Report of Inter — Society

Commission for Heart Disease.

Part |

4. Autorzy projektu normy — mgr inz. Szczepan Nalewajka,
inz. Stawomir Latos — Osrodek Badawczo-Rozwojowy Elektronicz-
nej Aparatury Medycznej w Zabrzu.



