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Uvod

Tato Cast normy specifikuje zvlastni pozadavky na implantabilni kardioverzni defibrilatory a funkce
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd urc¢enych pro l1é¢bu tachyarytmie, k poskytnuti
zakladniho zajisténi bezpecnosti jak pacientd, tak i uZivateld.

Externi defibrilator je zdravotnicky prostfedek pouzivany v naléhavé situaci pro dodani
vysokoenergetického Soku do srdce prostrednictvim elektrod, pfiloZzenych na vnéjsi sténu hrudniku

u pacientl trpicich ventrikularni fibrilaci (rychla, dezorganizovana a potencialné smrtelna abnormalita
srde¢niho rytmu), pro navraceni normalni srdecni Cinnosti. Externi defibriladtory se mohou také pouzit



v naléhavé situaci nebo ve volitelné situaci pro ukonceni jinych ventrikularnich nebo atrialnich
tachyarytmii dodanim vysokoenergetického Soku, synchronizovaného k vlastnimu srde¢nimu rytmu,
postupem znamym jako kardioverze. U pacientd, o kterych je zndmé, Ze jsou ohroZeni takovymi
mUze pro zajisténi podobnych funkci implantovat implantabilni kardioverter defibrilator. Tento
implantabilni prostfedek, ktery je mnohem mensi nez externi defibrilator, je uloZzen v utésnéném
uzavrfeném pouzdru. Generuje vysokonapétové impulzy z uzaviené, miniaturni, elektrické baterie.
Tyto impulzy jsou prenaseny do srdce pomoci implantovanych izolovanych vodi¢l s elektrodami
(vodici elektrody). implantabilni kardioverter defibrilator mdze rovnéz zaclenovat dalsi snimaci

a stimulac¢ni funkce, jako je podpora srdecni frekvence u bradykardie a antitachykardicka stimulace
(ATP - podle anglického nazvu Antitachycardia pacing) pro ukonceni nékterych tachyarytmii bez
potreby vysokoenergetického Soku. Defibrilator mdze byt nastaven neinvazivné pomoci
elektronického pristroje znamého jako programator.

Tato ¢ast normy plati pro véechny ¢asti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredk( urc¢enych
k IéCbé tachyarytmie, jinych nez stimulacni funkce pro fizeni bradyarytmie. Typickymi pfiklady jsou
implantabilni pulzni generatory, vodice elektrod, adaptéry, prisluSenstvi, programatory a prislusny
software. (O stimulacnich funkcich pro bradyarytmii se pojednava v EN 45502-2-1.)

Pozadavky této casti normy doplnuji nebo modifikuji pozadavky EN 45502-1:1997 Aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky - Cast 1: VSeobecné poZadavky na bezpecnost, znaceni

a informace poskytované vyrobcem, dale nazyvané jako VSeobecna norma (¢ast 1). Pozadavky této
¢asti (2-2) jsou nadrazeny pozadavkdm vseobecné ¢asti (1).

Obrazky nebo tabulky, které jsou doplnény k tém, které jsou uvedeny ve vSeobecné Casti (1), jsou
Cislovany od 101; dopliikové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB, atd.

Priloha DD popisuje kddovy systém, ktery Ize pouzit k oznaceni rezim( léCby tachyarytmie. Priloha EE
definuje pfipojovaci (interface) nahradni obvody tkané a dolnofrekvencni filtr, potfebny pro nékteré
zkousky shody. V pfriloze FF je popsdana metoda volby filtra¢niho kondenzatoru pouzitého v nadhradnich
obvodech tkané definovanych v pfiloze EE. Priloha GG definuje metodu pro kalibraci napajeciho
obvodu definovaného v pfiloze EE. VSechny pfilohy, kromé pfiloh EE a GG, jsou informativni.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 2-2 EN 45502 specifikuje pozadavky tykajici se implantabilnich kardioverznich defibrilatord
a funkce aktivnich implantabilnich prostredk( urc¢enych k 1é¢bé tachyarytmie.

Zkousky specifikované v EN 45502 jsou zkousSky typové a maji se provadét na vzorcich prostredku
k prokazani shody.

Tato ¢ast (2-2) EN 45502 plati rovnéz pro nékteré neimplantabilni ¢asti a prislusenstvi téchto
prostredkd (viz poznamku 1).

Charakteristiky implantabilniho pulzniho generatoru nebo vodice elektrody se stanovuji bud vhodnou
metodou podrobné popsanou v této ¢asti (2-2), nebo jakoukoli jinou metodou, u které Ize prokazat
presnost stejnou nebo lepsi nez u stanovené metody. V pripadé sporu se pouzije metoda popsana

v této Casti normy.

Pro veskeré vlastnosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uréeného k [é¢bé
bradyarytmie plati EN 45502-2-1 Zvlastni poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
urcené k léceni brady-



arytmie (kardiostimulatory).

POZNAMKA 1 Prostiedek obvykle uvadény jako aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek méze
byt ve skutecnosti jednoduchym prostredkem, kombinaci prostredkd, nebo kombinaci prostredku
nebo prostredkd a jednoho nebo vice kusd prislusenstvi. Neni potrebné, aby vSechny tyto ¢asti byly
Castecné nebo zcela implantabilni, avSak je potfebné specifikovat nékteré pozadavky na
neimplantabilni ¢asti a prislusenstvi, mohou-li ovliviiovat bezpecnost nebo vlastnosti implantabilniho
prostredku.

POZNAMKA 2 Je snahou, aby terminologie pouzivana v této evropské normé&, byla v souladu
s terminologii smérnice 90/385/EEC.

POZNAMKA 3 Terminy tidt&né v této evropské normé kapitalkami jsou pouzity v souladu s definici
v kapitole 3. Je-li definovany termin pouzit k blizSimu vymezeni jiného terminu, neni tistén
kapitalkami, pokud tento blize vymezeny pojem neni rovnéz definovan.

POZNAMKA 4 Zvlastni pozadavky na prostfedky pro srde¢ni piithody zplisobené ucpanim prichodu
krve jsou zvaZzovany. Tyto typy prostfedk( nejsou zahrnuty do této normy.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



