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Úvod

Tato část normy specifikuje zvláštní požadavky na implantabilní kardioverzní defibrilátory a funkce
aktivních implantabilních zdravotnických prostředků určených pro léčbu tachyarytmie, k poskytnutí
základního zajištění bezpečnosti jak pacientů, tak i uživatelů.

Externí defibrilátor je zdravotnický prostředek používaný v naléhavé situaci pro dodání
vysokoenergetického šoku do srdce prostřednictvím elektrod, přiložených na vnější stěnu hrudníku
u pacientů trpících ventrikulární fibrilací (rychlá, dezorganizovaná a potenciálně smrtelná abnormalita
srdečního rytmu), pro navrácení normální srdeční činnosti. Externí defibrilátory se mohou také použít



v naléhavé situaci nebo ve volitelné situaci pro ukončení jiných ventrikulárních nebo atriálních
tachyarytmií dodáním vysokoenergetického šoku, synchronizovaného k vlastnímu srdečnímu rytmu,
postupem známým jako kardioverze. U pacientů, o kterých je známé, že jsou ohroženi takovými
arytmiemi v důsledku výskytu dřívějších příhod nebo existence specifické predispozice stavu srdce, se
může pro zajištění podobných funkcí implantovat implantabilní kardioverter defibrilátor. Tento
implantabilní prostředek, který je mnohem menší než externí defibrilátor, je uložen v utěsněném
uzavřeném pouzdru. Generuje vysokonapěťové impulzy z uzavřené, miniaturní, elektrické baterie.
Tyto impulzy jsou přenášeny do srdce pomocí implantovaných izolovaných vodičů s elektrodami
(vodiči elektrody). implantabilní kardioverter defibrilátor může rovněž začleňovat další snímací
a stimulační funkce, jako je podpora srdeční frekvence u bradykardie a antitachykardická stimulace
(ATP – podle anglického názvu Antitachycardia pacing) pro ukončení některých tachyarytmií bez
potřeby vysokoenergetického šoku. Defibrilátor může být nastaven neinvazivně pomocí
elektronického přístroje známého jako programátor. 

Tato část normy platí pro všechny části aktivních implantabilních zdravotnických prostředků určených
k léčbě tachyarytmie, jiných než stimulační funkce pro řízení bradyarytmie. Typickými příklady jsou
implantabilní pulzní generátory, vodiče elektrod, adaptéry, příslušenství, programátory a příslušný
software. (O stimulačních funkcích pro bradyarytmii se pojednává v EN 45502-2-1.)

Požadavky této části normy doplňují nebo modifikují požadavky EN 45502-1:1997 Aktivní
implantabilní zdravotnické prostředky – Část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost, značení
a informace poskytované výrobcem, dále nazývané jako Všeobecná norma (část 1). Požadavky této
části (2-2) jsou nadřazeny požadavkům všeobecné části (1).

Obrázky nebo tabulky, které jsou doplněny k těm, které jsou uvedeny ve všeobecné části (1), jsou
číslovány od 101; doplňkové přílohy jsou označeny písmeny AA, BB, atd.

Příloha DD popisuje kódový systém, který lze použít k označení režimů léčby tachyarytmie. Příloha EE
definuje připojovací (interface) náhradní obvody tkáně a dolnofrekvenční filtr, potřebný pro některé
zkoušky shody. V příloze FF je popsána metoda volby filtračního kondenzátoru použitého v náhradních
obvodech tkáně definovaných v příloze EE. Příloha GG definuje metodu pro kalibraci napájecího
obvodu definovaného v příloze EE. Všechny přílohy, kromě příloh EE a GG, jsou informativní.

1 Předmět normy

Tato část 2-2 EN 45502 specifikuje požadavky týkající se implantabilních kardioverzních defibrilátorů
a funkce aktivních implantabilních prostředků určených k léčbě tachyarytmie.

Zkoušky specifikované v EN 45502 jsou zkoušky typové a mají se provádět na vzorcích prostředku
k prokázání shody.

Tato část (2-2) EN 45502 platí rovněž pro některé neimplantabilní části a příslušenství těchto
prostředků (viz poznámku 1).

Charakteristiky implantabilního pulzního generátoru nebo vodiče elektrody se stanovují buď vhodnou
metodou podrobně popsanou v této části (2-2), nebo jakoukoli jinou metodou, u které lze prokázat
přesnost stejnou nebo lepší než u stanovené metody. V případě sporu se použije metoda popsaná
v této části normy.

Pro veškeré vlastnosti aktivního implantabilního zdravotnického prostředku určeného k léčbě
bradyarytmie platí EN 45502-2-1 Zvláštní požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky
určené k léčení brady-



arytmie (kardiostimulátory).

POZNÁMKA 1 Prostředek obvykle uváděný jako aktivní implantabilní zdravotnický prostředek může
být ve skutečnosti jednoduchým prostředkem, kombinací prostředků, nebo kombinací prostředku
nebo prostředků a jednoho nebo více kusů příslušenství. Není potřebné, aby všechny tyto části byly
částečně nebo zcela implantabilní, avšak je potřebné specifikovat některé požadavky na
neimplantabilní části a příslušenství, mohou-li ovlivňovat bezpečnost nebo vlastnosti implantabilního
prostředku.
POZNÁMKA 2 Je snahou, aby terminologie používaná v této evropské normě, byla v souladu
s terminologií směrnice 90/385/EEC.
POZNÁMKA 3 Termíny tištěné v této evropské normě kapitálkami jsou použity v souladu s definicí
v kapitole 3. Je-li definovaný termín použit k bližšímu vymezení jiného termínu, není tištěn
kapitálkami, pokud tento blíže vymezený pojem není rovněž definován.
POZNÁMKA 4 Zvláštní požadavky na prostředky pro srdeční příhody způsobené ucpáním průchodu
krve jsou zvažovány. Tyto typy prostředků nejsou zahrnuty do této normy.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


