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Úvod

Minimální bezpečnostní požadavky stanovené v této zvláštní normě se pro použití externích
kardiostimulátorů s vnitřním zdrojem energie považují za záruku reálné úrovně bezpečnosti.

Základním použitím kardiostimulátorů je ošetření srdečních arytmií. Tyto arytmie snižují srdeční výkon
a mohou vést ke zmatenosti, závratím, ztrátě vědomí a smrti. Cílem stimulace je obnovení srdečního
rytmu a výkonu, přiměřeně fyziologickým potřebám pacienta.

Existují dvě rozdílné skupiny kardiostimulátorů, tj. implantabilní kardiostimulátory a externí
kardiostimulátory. Externí kardiostimulátory se používají k dočasné stimulaci pacientů před implantací
implantabilního kardio-
stimulátoru, nebo k dočasné stimulaci při jiných lékařských zákrocích, např. při chirurgii na otevřeném
srdci.

Kardiostimulátory se liší růzností způsobů, jimiž udržují a monitorují srdeční aktivitu za různých
okolností. Nejjednodušší model stimuluje nezávisle na srdeční aktivitě síň nebo komoru. Jiné detekují
aktivitu síní nebo komor a stimulují síně nebo komory, je-li to nezbytné. Další, složitější, detekují
spontánní srdeční aktivitu a stimulují podle potřeby síň nebo komoru. Některé kardiostimulátory
pracují s předvolenou hodnotou kmitočtu, amplitudy a délky impulzu. Jiné mohou mít několik hodnot
proměnných parametrů.

Normy pro externí kardiostimulátory vyžadují věnovat pozornost informacím, které pomohou při
výběru a použití těchto prostředků. Jde o takový přístup, kdy z hlediska normalizace by měla být
uznávána ústřední úloha klinických poznatků. Možnost říci předem, na základě zkoušek souboru
technických parametrů, jak se bude přístroj chovat u určitého pacienta, je omezená.



V této zvláštní normě se neuvažuje se specifickými hledisky bezpečnosti externích kardiostimulátorů,
která souvisejí s jejich současným připojením k napájecí síti a k pacientovi.

Tato zvláštní norma mění a doplňuje IEC 60601-1 (třetí vydání z roku 2005): Zdravotnické elektrické
přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost, dále
nazývanou všeobecná norma (viz 1.4).

Za požadavky následují specifikace příslušných zkoušek.

Podle rozhodnutí subkomise 62D z jednání ve Washingtonu v roce 1979 je oddíl s vysvětlujícími
poznámkami „Všeobecné pokyny a zdůvodnění“, pokud k významnějším požadavkům přicházejí
v úvahu, zařazen do přílohy AA.

Kapitoly a články, pro které je v příloze AA Všeobecné pokyny a zdůvodnění uvedeno vysvětlení, jsou
označeny hvězdičkou (*).

Přehled nebezpečí způsobených externím kardiostimulátorem pacientovi a zdůvodnění požadavků na
bezpečnost podle této zvláštní normy jsou uvedeny v příloze AA. Bere se v úvahu, že znalost důvodů
těchto požadavků nejen umožní správné použití normy, ale také urychlí revize vyvolané změnami
v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato příloha však netvoří část požadavků této normy.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 všeobecné normy 1) platí s následující výjimkou:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost externích
kardiostimulátorů napájených vnitřním zdrojem elektrické energie, dále nazývaných me přístroje.

Tato norma platí pro pacientské kabely, definované v 201.3.109.

Jsou-li kapitoly nebo články určeny specificky pouze pro me přístroje, nebo pouze pro me systémy, je
to v nadpisu kapitoly nebo článku uvedeno. V opačném případě platí kapitola nebo článek jak pro me
přístroje, tak pro me systémy, jak přichází v úvahu.

Pro nebezpečí vlastní určené fyziologické funkci me přístroje z rozsahu platnosti této normy nejsou
s výjimkou článků 7.2.13 a 8.4.1 všeobecné normy stanoveny v této normě specifické požadavky.

POZNÁMKA Viz rovněž 4.2 ve všeobecné normě.

Tato norma neplatí pro implantabilní části aktivních implantabilních zdravotnických prostředků
spadajících pod ISO 14708-1. Tato norma neplatí pro externí kardiostimulátory, které mohou být
přímo nebo nepřímo připojeny k napájecí síti.

Tato norma neplatí pro transthorakální a ezofageální stimulační me přístroje a pro antitachykardiální
me přístroje.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:



Předmětem této zvláštní normy je zavedení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost pro externí kardiostimulátory definované v 201.3.103.

201.1.3 Skupinové normy

Doplněk:

Tato zvláštní norma se odvolává na použitelné skupinové normy uvedené v kapitole 2 všeobecné
normy a v kapitole 201.2 této zvláštní normy.

Požadavky IEC 60601-1-3 pro tuto normu neplatí.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvláštní normy modifikovat, nahrazovat nebo rušit požadavky obsažené
ve všeobecné normě, podle vhodnosti pro konkrétní uvažovaný me přístroj, a mohou přidávat jiné
požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavek zvláštní normy je požadavku všeobecné normy nadřazen.

Pro stručnost je IEC 60601-1 uváděna v této zvláštní normě jako všeobecná norma. Odkazy na
skupinové normy jsou uváděny číslem příslušného dokumentu.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá všeobecné normě, avšak je doplněno
předčíslím „201“ (např. 201.1 v této normě se týká obsahu kapitoly 1 všeobecné normy), nebo
odpovídá použitelné skupinové normě s předčíslím „20x“, kde x znamená koncovou číslici (číslice)
číselného označení této skupinové normy (např. 202.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě se týká obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Změny textu všeobecné normy jsou uváděny následujícími slovy:

„Náhrada“ – kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ – požadavek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této zvláštní
normy doplňuje.

„Změna“ – kapitola nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy se textem této
zvláštní normy mění.

Články, nebo obrázky, které doplňují všeobecnou normu, jsou číslovány od 201.101, doplňkové přílohy
jsou označeny písmeny AA, BB atd. a doplňkové položky aa), bb) atd. 

Články, nebo obrázky, které doplňují skupinovou normu, jsou číslovány od 20x, kde „x“ znamená číslo
této skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termín „tato norma“ se používá k odvolávkám na všeobecnou normu, kteroukoli použitelnou
skupinovou normu a tuto zvláštní normu společně.

Neexistuje-li v této zvláštní normě odpovídající kapitola nebo článek, platí bez modifikací kapitola
nebo článek všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, i když nemusí být významné. Kde je
záměrem některou část všeobecné normy nebo použitelné skupinové normy, třeba významnou,
nepoužívat, tato zvláštní norma na to upozorňuje.



Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

 


