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MEDYCZNE medyczne
ORAZ Defibrylatory
ORTOPEDYCZNE 4 . i badani
mo ne UIymagama I ania Grupa katalogowa XIV 22
1 WSTEP lenie impulsu defibrylujgcego jest synchronizo-

11 Przedmiot normy Przedmiotem normy sg
ogolne wymagania i badania dotyczace defibry-
latorow i defibrylatoréw z kardioskopami, w dal-
szej tresci nazywanych aparatami

Niniejsza norma me obejmuje wymagan funk-
cjonalnych dotyczacych kardioskopow w apara-
tach oraz wymagan dotyczacych wyposazenia
aparatow, np past i elektrod standardowych
EKG

12 Okreslenia

12 1 Defibrylator — aparat elektryczny prze-
znaczony do defibrylacji serca przez dostarczenie
do pacjenta impulsu defibrylujgcego

12 2 Defibrylator z kardioskopem — aparat
elektryczny skiladajacy sie z defibrylatora
i kardioskopu, przeznaczony do defibrylacji serca
i umozliwiajacy odbior sygnatu EKG z elektrod
defibrylacyjnych Aparat moze mie¢ dodatkowe
wejscie przeznaczone do odbioru sygnatu z ele-
ktrod standardowych EKG

12 3 Impuls defibrylujacy — impuls wysoko-
napieciowy o odpowiednich wartosciach napiecia,
energii i czasie trwania, ktory wystepuje na
wyjsciu defibrylatora w wyniku roztadowania
kondensatora akumulujacego

12 4 Defibrylacja zewnetrzna — defibrylacja,
w ktdrej impuls defibrylujgcy jest dostarczany
na powierzchnie ciata pacjenta

12 5 Defibrylacja wewnetrzna — defibrylacja,
w ktorej impuls defibrylujacy jest dostarczony
bezposrednio do miesnia sercowego

12 6 Rodzaje flracy defibrylatora

— defibrylacja (defibrylacja niesynchronizo-
wana) — rodzaj pracy, w ktorym wyzwolenie
impulsu defibrylujacego nie jest synchronizo-
wane przez sygnat EKG

— defibrylacja synchronizowana (kardiowersja
elektryczna) — rodzaj pracy, w ktorym wyzwo-

wane przez sygnat EKG

12 7 Elektrody defibrylacyjne — elektrody
dostarczajgce impuls defoforylujacy do pacjenta

12 8 Elektrody standardowe EKG — elektro-
dy przeznaczone do odbioru sygnatu EKG z po-
wierzchni ciata pacjenta, polaczone z wejSciem «
aparatu za pomocg oddzielnego kabla

12 9 Kondensator akumulujacy —e kondensa-
tor defibrylatora, ktory po natadowaniu okreslong
energig moze zosta¢ roztadowany przez elektrody
defibrylacyjne dostarczajac do pacjenta impuls
defibrylujacy

1210 Energia zgromadzona — eneregia zgro-
madzona w kondensatorze akumulujgcym

1211 Energia wydzfelona — energia impulsu
defibrylujacego dostarczona z defibrylatora przez
elektrody defibrylacyjne i rozproszona na pacjen-
cie lub rezystorze o okreslonej wartosci

1212 Rozladowanie wewnetrzne — rozfado-
wanie kondensatora akumulujacego, w czasie
ktorego energia zgromadzona zostaje wydzielona
wewnatrz aparatu, natomiast nie jest dostarczana
na wyjscie defibrylatora

1213 Obwdd tadowania — obwod przezna-
czony do tadowania kondensatora akumulujacego

1214 Obwod sygnatow wejsciowych — obwod
przeznaczony do odbioru sygnatdw z urzadzen
wspdtpracujgcych z aparatem

1215 Obwdd sygnatow wyjsciowych — obwod
przeznaczony do dostarczenia sygnatdw z aparatu
do urzadzen wspotpracujgcych

1216 Akumulatory natadowane — akumula-
tory, ktore zostaty natadowane przez urzadzenie
fadujace

1217 Pozostate okreslenia — wg PN-77/
Z-70000 08, PN-79/Z-70000 04, BN-73/5963-01
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2 WYMAGANIA

21 Znamionowe warunki pracy — wg PN-77/
Z-70000 02, z tym ze dolna granica temperatury
pracy powinna byc réwna 0°C

22 Bezpieczenstwo przeciwporazeniowe

221 Zabezpieczenie przed *porazeniem ele-
ktrycznym Aparaty powinny spetniaC wymaga-
nia wg PN-77/Z-7000008, oraz wg niniejszej
normy

222 Klasa ochronnoSci Aparaty powinny byc
uizadzemami 1l klasy ochronnosci lub urzadze-
niami  z wewnetrznym zrodtem zasilania wg
PN-77/Z-70000 08

223 Stopien ochrony Aparaty powinny byc
urzadzeniami typu BF lub CF Aparat przezna-
czony wytacznie do wykonywania defibrylacji ze-
wnetrznej, majagcy mozliwos¢ przytaczenia za po-
mocg kabla zewnetrznych standardowych ele-
kirod EKG, powinien byc co najmniej urzadze-
niem typu BF

Jezeli istnieje mozliwos¢ wykonania defibryla-
cji wewnetrznej, to

a) aparat i czesc aplikacyjna defibrylatora po-
winna byc typu CF,

b) cze$¢ aplikacyjna kardioskopu wraz z przy-
faczonym do mego kablem zewnetrznych stan-
dardowych elektrod EKG powinna byc co naj-
mniej typu BF

22\ Wytrzymatos¢ elektryczna izolacji obwo-
déw wysokiego napiecia lzolacja obwodow wy-
sokiego napiecia defibrylatora powinna wytrzy-
mac w ciggu 1 min bez przebicia, przeskoku lub
wytadowan powierzchniowych napiecie probier-
cze state o wartosci IfiUi, jednak me mniej mz
4 kV, gdzie Ui jest wartoscig maksymalng na-
piecia wystepujgcego w obwodach wysokiego
napiecia defibrylatora

225 Rezystancja izolacji obwodu wysokiego
napiecia powinna byc me mniejsza mz 500 Mfi

226 WytrzymatoSC elektryczna izolacji kabli
elektrod defibrylacyjnych lzolacja kabli elektrod
defibrylacyjnych powinna wytrzyma¢ bez prze-
bicia, przeskoku lub wytadowan powierzchnio-
wych napiecie probiercze state o0 wartosci
(1,5U2+ 2500 V), gdzie U2 jest wartoscig maksy-
malng napiecia wystepujacego na nieobcigzonym
wyjsciu defibrylatora

227 Drogi uptywu i odstepy izolacyjne w po-
wietrzu miedzy

— elementami obwodow wysokiego napiecia,

— elementami  obwodow wysokiego napiecia
defibrylatora i elementami innych obwodow
aparatu,

— elementami  obwodow wysokiego napiecia
i elementarna konstrukcyjnymi aparatu wykona-
nymi z materiatow przewodzacych,

— elementami  obwodu wysokiego napiecia
i obudowg powinny wynosi¢ €O najmniej
3 mm/kV, jednak nie mniej mz 8 mm Nie do-
tyczy to typowych elementow i zespotdw elektro-
mechanicznych, ktére powinny spetniaCc odpo-
wiednie wymagania norm przedmiotowych

Miedzy czesciami elektrod defibrylacyjnych,
bedacymi pod napieciem a czeSciami elektrod,
ktore mogg byc dotykrne w czasie pracy defi-
brylatora, drogi uptywu powinny byc rne mniej-
sze nz 50 mm, natomiast odstepy izolacyjne w po-
wietrzu powinny byc me mniejsze mz 25 mm

228 Prady uptywu i pomocniczy prad pa-
cjenta Wartosci pradow uptywu i pomocniczego
pradu pacjenta powmy byc zgodne, dla odpo-
wiednich typow ochrony, z wymaganiami PN-77/
Z-70000 08, z tym ze dla defibrylatora w stanie
normalnym i stanie uszkodzenia wartosci pradu
uptywu pacjenta ptynacego od czesci aplikacyj-
nej do ziemi i od czesci aplikacyjnej do obudo-
wy defibrylatora obowigzujg dla kazdej elektro-
dy defibrylacyjnej z osobna W stanie uszkodze-
nia (potencjat sieci zasilajgcej na czesci aplika-
cyjnej) wartoSC pradu uptywu pacjenta dla czesci
aplikacyjnej typu CF nie powinna przekraczac
100 gA Wszystkie wymagania dotyczace pradow
uptywu defibrylatora obowigzujg niezaleznie dla
zewnetrznych i wewnetrznych elektrod defibry-
laeyjnych Dla defibrylatora z kardioskopem ma-
jacego oprocz elektrod defibrylacyjnych standar-
dowe elektrody EKG obowigzujg niezaleznie od
wymagan niniejszej normy wymagania zgodne
z typem ochrony obwodu aplikacyjnego EKG wg
PN-77/Z-70000 08

W przypadku wystepowania roznych typow
ochrony czesci  aplikacyjnych  defibrylatora
i Kkardioskopu, prad uptywu obudowy aparatu
powinien nie przekracza¢ wartosci odpowiadaja-
cej typowi ochrony o mniejszych, dopuszczalnych
wartosciach tego pradu

229 Pojemno$C elektryczna izolacji miedzy
zwartymi zewnetrznymi elektrodami defibryla-
cyjnymi a potgczonymi ze sobg nastepujgcymi
elementami

— dostepnymi czeSciami przewodzacymi, +3cz-
nie z zewnetrznymi standardowymi elektrodami
EKG,

— folig metalowg doktadnie przylegajaca do
obudowy wykonanej z materiatu izolacyjnego,

— folig metalowg SciSle owinietg dookota
uchwytow elektrod defibrylacyjnych me po-
winna przekraczaC 2 nF, przy zataczonym lub
zwartym za pomocg przewodu elemencie zatgcza-
jacym obwody roztadowania
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23 Wymagania funkcjonalne

231 Czas trwania impulsu defibrylujacego
powinien zawieraC sie w granicach 3—15 ms
mierzony na poziomie 01 wartosci szczytowej

232 Tolerancja energii impulsu defibryluja-
cego Energia wydzielona na rezystorze o war-
tosci 50 Q £5% me powinna sie rozmc od war-
tosci nastawionej o wiecej niz +4 J lub +15%
(nalezy wybraC wiekszg z obydwu wartosci)

Energia wydzielona na rezystorach o wartosci
26 Q£5% oraz 100 Q £6% nie powinna sie roz-
nie od watosci nastawionej o wiecej niz 6 J lub
+30% (nalezy wybra¢ wiekszg z obydwu war-
tosci)

233 Energia impulsu defibrylujacego w czasie
defibrylacji wewnetrznej nie powinna byc
wieksza niz 75 J

234 \WartoSC szczytowa napiecia impulsu de-
fibrylujacego powinna by¢ nie wieksza mz 5 kV
(dla Rax= 1000Q

235 Czas opbzmenia impulsu defibrylujacego
wzgledem zatamka R sygnatu EKG w defibryla-
cji synchronizowanej Czas opdznienia zbocza na-
rastajagcego impulsu defibrylujgcego (0,9 wartosci
szczytowej) wzgledem szczytu zatamka R me po-
winien byc wiekszy niz 40 ms Impuls defibry-
lujacy powinien zosta¢ wyzwolony przez impuls
synchronizujacy po nacisnieciu przyciskow wy-
zwalajacych impuls defiforylujacy Impuls syn-
chronizujgcy powinien zostac wyzwolony przez
zbocze narastajace zatamka R

236 Automatyczny wyblr rodzaju pracy
Rodzaj pracy — defibrylacja — powinien byc
wybierany automatycznie po wigczeniu aparatu

237 Sygnalizacja Defibrylatory powinny byc
wyposazone w sygnalizacje

— stanow fadowania, utrzymywania tadunku
i roztadowania wewnetrznego kondensatora aku-
mulujacego,

— rodzaju pracy,

— stanu zrodka zasilania, dotyczy defibrylato-
row z'wewnetrznym zrodtem zasilania

238 Czas tadowama kondensatora akumulu-
jacego do maksymalnej energii, po uprzednim
catkowitym roztadowaniu, powinien byc mniejszy
mz 15 s dla aparatow z wewnetrznym zrodiem
zasilania lub mniejszy mz 10 s dla aparatow za-
silanych z zewnetrznej sieci zasilajacej

239 Czas utrzymywania fadunku na konden-
satorze akumulujgcym powinien by¢ me mniej-
szy mz 30 s

2310 Spadek energii zgromadzonej w czasie
utrzymywania fadunku me powinien byc wiekszy
mz 15%

2311 Rozladowanie wewnetrzne kondensatora
akumuiujgcego Po uptywie czasu utrzymywania
fadunku ng kondensatorze akumulujagcym, kon-
densator akumulujacy powinien sie automatycz-
nie catkowicie roztadowaC w ukfadzie roztadowa-
nia wewnetrznego

Zanik lub wylaczenie napiecia zasilania po-
winno spowodowaC automatycze catkowite roz-
fadowanie kondensatora akumuiujgcego w ukia-
dzie rozladowania wewnetrznego Defibrylator
powinien umozliwiC operatorowi natychmiastowe
zewnetrzne  uruchomienie  roztadowania  we-
wnetrznego w dowolnej chwili podczas tadowania
lub podczas utrzymywania fadunku na konden-
satorze akumulujgcym

Czas catkowitego roztadowania kondensatora
akumuiujgcego 0 energii zgromadzonej maksy-
malnej me powinien byc atuzszy mz 10 s

W czasie roztadowania wewnetrznego me po-
winna istnie¢ mozin *osc wyzwolenia impulsu de-
fibrylujacego

2312 Zabezpieczenie kardioskopu przed im-
pulsem defibrylujgcym Jezeli aparat umozliwia
odbior sygnatu z elektrod standardowych EKG,
to obwod wejsciowy kardioskopu powinien byc
zabezpieczony przed impulsem defibrylujgcym

2313 Czas powrotu przebiegu na ekran
kardioskopu przy odbiorze sygnatu EKG przez
kabel elektrod standardowych EKG po defibry-
lacji impulsem defibrylujacym o maksymalnej
energii powinien byc mniejszy mz 3 s, a zmiana
czutosci mniejsza mz 20%

2314 Czas powrotu przebiegu na ekran
kardioskopu przy odbiorze sygnatu EKG z ele-
ktrod defibrylacyjnych po defibrylacji impulsem
defibrylujacym o maksymalnej energii powinien
byc mniejszy mz 55, a zmiana czutosci mniejsza
mz 20%

2315 Zakiocenia na ekranie kardioskopu
spowodowane tadowaniem, utrzymywaniem {a-
dunku oraz roztadowaniem wewnetrznym kon-
densatora akumuiujacego W czasie tadowania,
utrzymywania tadunku i roziadowywania we-
wnetrznego kondensatora akumuiujgcego przy
czutosci kardioskopu 10 mm/mV, amplituda za-
kiocen uwidoczniona na ekrgme powinna byc me
wieksza mz 2 mm wartosci miedzyszczytowej,
a zmiana czutosci powinna byc mniejsza mz 20%
Powyzsze wymaganie powinno byc spetnione
przy odbiorze sygnatu EKG z

— elektrod standardowych EKG przy rozwar-
tych elektrodach defibrylacyjnych,

1— elektrod defibrylacyjnych przy odtgczonych
elektrodach standardowych EKG,

— elektrod defibrylacyjnych przy rozwartych
elektrodach standardowych EKG
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2316 Pojemnos¢ wewnetrznego zroda zasila-
nia Defbrylator z wewnetrznym zrodiem za-
silania powmien umozliwiaC wykonanie co naj-
mniej 40 defibrylacji maksymalng energig w od-
stepach 15-sekundowych, a defibrylator z kardio-
skopem wykonanie 40 defibrylacji maksymalng
energig w odstepach 15-sekundowych i monito-
rowanie przez 25 h Po zasygnalizowaniu wy-
czerpania zrodka zasilania powinna istnie¢ moz-
liwoSC przeprowadzenia co najmniej dwoch de-
fibrylacji maksymalng energig, a ukfad sygnali-
zatora stanu zrodta zasilania nie powinien wy-
taczy¢ defibrylatora

2317 Pobor mocy WartoSC Srednia mocy po-
bieranej z zewnetrznej sieci zasilajacej dla do-
wolnego 2-sekundowego przedziatu czasu powin-
na byc nie wigksza mz 715 VA

2318 Zakiocema radioelektryczne wytwarza-
ne przez aparat nie powinny przekraczaC war-
tosci odpowiadajgcych poziomowi N wg PN-71/
E-060208

24 \Wymagania konstrukcyjne

241 Konstrukcja aparatu powinna spetniac
wymagania PN-78/Z-70000 07 i 09

242 Rozmieszczenie wskaznikow, elementow
manipulacyjnych i regulacyjnych  Wskazniki,
elementy manipulacyjne i regulacyjne, ktorych
funkcja jest zwigzana z przygotowaniem aparatu
do wykonania defibrylacji powinny byc umiesz-
czone na jednym wyrdznionym polu wyraznie
oddizielonym od pozostatych wskaznikow, elemen-
tow manipulacyjnych i regulacyjnych

243 Uktad wyzwalajacy impuls defibrylujacy
powinien"by¢ tak skonstruowany, aby w maksy-
malnym stopniu zapobiec przypadkowemu wy-
zwoleniu impulsu

Zaleca sie, aby impuls byt wyzwalany przy-
ciskiem umieszczonym na

< uchwycie jednej z elektrod dla ukadu
dwoch elektrod zewnetrznych piersiowych,

— uchwycie elektrody piersiowej dla uktadu
dwoch elektrod zewnetrznych — piersiowej
i podtopatkowej,

— uchwycie jednej z elektrod lub na aparacie,
dla ukfadu dwoch elektrod wewnetrznych

Uktad wyzwalajacy impuls defibrylujacy po-
winien zawieraC zabezpieczenie przed wyzwole-
niem impulsu w przypadku ztego styku po-
wierzchni elektrod defibrylacyjnych z ciatlem
pacjenta

Nie dopuszcza sie stosowania roznych przy-
ciskow do wyzwalania impulsu defibrylujacego

244 kadowanie kondensatora akumulujgcego
t adowanie powinno byc inicjowane za kazdym
razem przez obstugujacego, me dopuszcza sie ta-
dowania automatycznego

Podczas tadowania kondensatora akumuluja-
cego me powinna istnieC mozliwoSC wyzwolenia
impulsu defibrylujgcego

245 Jednoczesne dostarczenie impulsu defi-
brylujagcego na elektrody defibrylacyjne ze-
wnetizne i wewnetrzne powinno byc niemozliwe

246 Jednoczesny odbior sygnatu EKG z ele-
ktrod defibrylacyjnych i elektrod standardowych
EKG powinien by¢ niemozliwy

247 Powierzchnia kazdej z elektrod powinna
byc me mniejsza mz

— 50 cm2dla elektrody zewnetrznej dla do-
rostych,

— 32 cm2dla elektrody wewnetrznej dla do-
rostych,

— 15 cm2dla elektrody zewnetrznej dla dzieci,

— 9 cm2dla elektrody wewnetrznej dla dzieci

248 OdpornosC aparatu na zwarcie elektrod
defibrylacyjnych Wyzwolenie impulsu defibry-
lujacego przy zwartych elektrodach defibryla-
cyjnych me powinno spowodowaé uszkodzenia
aparatu

249 Odpornosc aparatu na rozwarcie elektrod
defibrylacyjnych Wyzwolenie impulsu defiBry-
tujacego przy rozwartych elektrodach defibryla-
cyjnych me powinno spowodowaC uszkodzenia
aparatu

2410 Zwarcie elektrod defibrylacyjnych ze-
wnetrznych po przytozeniu elektrod do ciata
pacjenta powinno byC¢ niemozliwe

2411 Przewod sieciowy Aparat zasilany
energig z sieci zasilajgcej powmien byc wypo-
sazony w staty przewod rozigczalny jednostron-
nie umozliwiajacy zatgczenie do typowego gnia-
zda, jak rowmez do gniazda z kotkiem uziemia-
Jacym

2412 Stopien ochrony przed przedostaniem
wody i ptyndw do wnetrza aparatu powinien od-
powiada¢ co najmniej stopniowi ochrony 2 wg
PN-79/E-08106

2413 Odporno$¢ na czynniki sterylizacyjne
i czyszczace Elektrody do defibrylacja wewnetrz-
nej oraz przytaczone do nich na state kablfe po-
winny byc odporne na czynniki sterylizacyjne
i czyszczace Oczyszczony defibrylator z wy-
sterylizowanymi elektrodami wewnetrznymi po-
winien spetnia¢ wymagania dotyczace wytrzy-
matosci elektrycznej izolacji Czynniki steryliza-
cyjne i czyszczace — wg norm przedmiotwych

2414 Przyrosty temperatury elementow Apa-
rat powmien spetniaC wymagania PN-77/
Z-70000 12 po wykonaniu 15 defibrylacji maksy-
malng energig w odstepach 1-mmutowych

2715 Wytrzymatos¢ przyciskow i pokretet —
wg PN-71/T-06500 03
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2416 BezpiecznoSC elektrod i elementow ste-
rujgcych — wg PN-78/Z-70000 @ p 215

2417 Wyskalowanie regulatora energii impul-
su defibrylujacego Regulator energii  impulsu
defibrylujgcego, jezeli stosowany, powinien byc
wyskalowany wartosciami energii wydzielonej na
rezystorze o wartosci 50 12

2418 Potaczenia kabli elektrod defibrylacyj-
njch Polgczenie kabla z elektrodg oraz ze zig-
czem lub z defibrylatorem powinno wytrzymy-
wa¢ w ciggu 1 mm site uciggu poosiowg O war-
tosci 30 N

2419 Zacze kabla elektrody defibrylacyjnej
i defibrylatora powinno wytrzymywac dziatanie
sity uciagu poosiowej 0 wartosci 10 N

2420 Zabezpieczenie kabla przed nadmiernym
zginaniem Kabel w miejscu przylaczenia do
elektrody defibrylacyjnej oraz do zlgcza lub do
defibrylatora powinien byc zabezpieczony przed
nadmiernym zginaniem

25 Powdoki ochronne metalowe i lakierowe
powinny  odpowiada¢  wymaganiom  PN-70/
Z- 980150

26 WytrzymatoSC i odpornos¢ na narazenia
mechaniczne Defibrylator powinien spetnia¢ wy-
magania niniejszej normy po przeprowadzeniu
prob  mechanicznych  zgodnie z  PN-77/
Z-70000 15

27 WytrzymatosC 1 odpornos¢  klimatyczna
Defibrylatory  powinny spetniaC  wymagania
PN-77/Z-70000 14, z tym ze temperatura w pro-
bie odpornosci na zimno 0°C

Wytrzymatos¢ i odporno$C klimatyczna defi-
brylatorow nie przeznaczonych do pracy w po-
mieszczeniach zamknietych powinna byc zgodha
Z normami przedmiotowymi

28 Oznakowanie defibrylatora powinno byc
zgodne z PN-79/Z-70000 04 Ponadto na kazdym
defibrylatorze powinna znajdowac sie przytaczo-
na na state instrukcja, ktora oprocz opisu wyko-
nywania defibrylacji i monitorowania powinna
zawieraC ostrzezenie 0 mebzepieczenstwie doty-
kania pacjenta defibrylowanego Wejscie kardio-
skopu zabezpieczone przed impulsem defibrylu-
jacym powinno byc oznakowane symbolem Ip 18
wg PN-79/Z-70000 04, jezeli jest aparatem typu
BF tub symbolem Ip 19 wg PN-79/Z-70000 04,
jezeli jest aparatem typu CF

Na urzadzeniu przeznaczonym do tadowania
akumulatora defibrylatora z wewnetrznym zrod-
fem zasilania powinna znajdowc sie przylgczona
na state instrukcja tadowania

29 Cechowanie Na kazdym defibrylatorze po-
winna byc umieszczona tabliczka znamionowa
zawierajgca co najmniej nastepujace znaki

— nazwe lub znak producenta,

— numer seryjny,

— napiecie zasilajace,

— pobor mocy,

— poziom zakidcen radioelektrycznych

210 Dokumentacja towarzyszaca — Wg
PN-78/Z-70000 06  Instrukcja obstugi powmna
ponadto zawieraC nastepujace informacje

— aby w czasie defibrylacji inne elektrody
i drobne przedmioty przewodzace nie znajdowaty
sie ' w poblizu elektrod defibrylacyjnych, gdyz
mogtyby sie staC przyczyng oparzen pacjenta,

— aby przed defibrylacjg odtaczy¢ od pacjenta
aparaty nie zabezpieczone przed impulsem defi-
brylujacym,

— aby w czasie defibrylacji uniemozliwi¢ do-
tkniecie pacjenta (np gtowg lub konczjyng)
przedmiotow przewodzacych (np ramy fozka),
mogacych stworzy¢ niepozadany obwod boczni-
kujacy dla pradu defibrylujacego,

— dane techniczne defibrylatora powinny za-
wiera¢ wykresy impulsow defibrylujacyeh, tzn
krzywe zmian napiecia w funkcji czasu dla rezy-
stancji obciazenia defibrylatora 26 Q 50 Q i 100 Q
i maksymalnej energii impulsu defibrylujacego,
na wykresach powinny byc podane co najmniej
wartos¢ szczytowa napiecia | czas trwania im-
pulsu mierzony na poziomie 01 wartosci szczy-
towey,

— aby sprawdzenie stanu technicznego apa-
ratu wykonywa¢ w odstepach czasu okreslonych
przez producenta, lecz me dluzszych mz pot
roku, sprawdzenie stanu technicznego powinno
polegaC co najmniej na oczyszczeniu powierzchni
elektrod oraz przejrzeniu kabli i elektrod defi-
brytacyjnyeh w celu wykrycia ewentualnych
uszkodzen izolacji

211 Wymagania funkcjonalne kardioskopow
w aparatach — wg BN-73/5963-01

3 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
| TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i transport na-
lezy wykonaC zgodnie z PN-77/Z-70000 03 i nor-

mami przedmiotowymi

m 4 BADANIA

41 Program badan — wg PN-77/Z-70000 04

Badania petne obejmujg badania wymienione
w tabl 1, badania niepetne obejmujg badania
wymienione w tabl 1, z wyjatkiem badania
parametrow wg 227, 234, 237, 2313—23 15,
2318 241247 2410—2416 2418-
2420, 25—27,210
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Tablic* 1

Rodzaje badan
12

Sprawdzenie konstrukcji aparatu

Sprawdzenie wytrzymatosci i odpornosci na nara-
zenia mechaniczne

Sprawdzenie powlok ochronnych

Sprawdzenie oznakowania

Sprawdzenie wykonania i dziatania

Sprawdzenie zabezpieczenia przed porazeniem ele-
ktrycznym, klasy ochronnosci i stopnia ochrony

Sprawdzenie praddw uptywu i pomocniczego pradu
pacjenta

Sprawdzenie wytrzymatos$ci elektrycznej i rezystan-
cji izolacji obwoddéw wysokiego napiecia

Sprawdzenie wytrzymatosci elektrycznej izolacji
kabli elektrod defibrylacyjnych

Sprawdzenie pojemnosci elektrycznej izolacji

Sprawdzenie wytrzymatosci przyciskow i pokretet

Sprawdzenie zabezpieczenia kabla przed nadmier-
nym zginaniem

Sprawdzenie bezpiecznosci elektrod i elementéw
sterujgcych

Sprawdzenie stopnia ochrony przed przedostaniem
wody i ptynow

Sprawdzenie odpornosci na czynniki sterylizacyjne
i czyszczace

Sprawdzenie tolerancji energii impulsu defibrylu-

jacego, energii impulsu defibrylujacego przy
defibrylacji wewnetrznej oraz wyskalowanie
regulatora energii impulsu defibrylujgcego

Sprawdzenie sygnalizacji

Sprawdzenie czasu fadowania kondensatora aku-
mulujgcego

Sprawdzenie spadku energii zgromadzonej

Sprawdzenie roztadowania wewnetrznego konden-
satora akumulujgcego

Sprawdzenie zabezpieczenia kardioskopu przed im-
pulsem defibrylujacym i czasu powrotu prze-
biegu na ekra'n kardioskopu przy odbiorze

sygnatu EKG przez kabel elektrod standardowych
EKG

Sprawdzenie czasu powrotu przebiegu na ekran
kardioskopu przy odbiorze sygnatu EKG z elek-
trod defibrylacyjnych

Sprawdzenie zakidcen na ekranie kardioskopu spo-
wodowane tadowaniem, utrzymywaniem tadunku
oraz roztadowaniem wewnetrznym kondensatora
akumulujacego

Sprawdzenie pojemnosci wewnetrznej zrédta zasila-
ma

Sprawdzenie poboru mocy \

Sprawdzenie odpornosci aparatu na zwarcie ele-
ktrod defibrylacyjnych .

Sprawdzenie odpornosci aparatu na rozwarcie ele-
ktrod defibrylacyjnych

Sprawdzenie przyrostow temperatury elementéw

Sprawdzenie zaktocen radioelektrycznych

Sprawdzenie wytrzymatosci i odpornosci  klima-
tycznej

Sprawdzenie wymagan funkcjonalnych kardiosko-
pow

Wymaganie wg
3
241
20 >
25
28
227,231, 234—236, 239,
242—247, 24 10, 24 11,
2418, 2419, 28—210
221 —223
228
224 i 225
226
229
2415
2420
2416
2412

2413

233, 233, 2417
237

238
2310

2311

23122313

2314

2315

2316
2317

248
249
2414
2318
27

211

Opis badan wg
4

PN-78/Z-70000 09

PN-77i/Z-70000 15

PN-70/Z-06050

PN-79/Z-70000 04
421

PN-77/Z-70000 08
422
423
424
425

PN-71/T-06500 03
426

/
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PN-79/E-08106

427

421
429

4210
‘ 4211

4212

4213

4214

4215

4216
4217

4218

4219
PN-77/12-70000 12
PN-71/E-06208
PN-77/Z-70000 14
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42 Opis badan

421 Sprawdzenie wykonania i dziatania apa-
ratu nalezy przeprowadzi¢ za pomocg ogolnie
znanych metod, np odrecznie, przez ogledziny
gotym okiem, za pomocg elektrycznych i mecha-
nicznych przyrzaddéw pomiarowych, itp

422 Sprawdzenie pradow uptywu i pomocni-
czego pradu pacjenta defibrylatora nalezy wyko-
naC przez pomiar kolejno w nastepujgcych wa-
runkach

—1 gdy aparat jest wigczony,

— gdy kondensator akumulujacy jest tadowa-1*
ny do maksymalnej energii,

— gdy fadunek jest utrzymywany na konden-
satorze akumulujacym,

— w ciggu 60 s poczawszy od momentu rozpo-
czecia roztadowania wewnetrznego,

— w ciggu 60 s po wydzieleniu impulsu defi-
brylujacego na obcigzeniu 50 Q, pomiar nalezy
rozpoczaC po uptywie 1s od momentu wyzwole-
nia impulsu

Prad uptynwu pacjenta ptynacy od czesci apli-
kacyjnej do ziemi i od czesci aplikacyjnej do
obudowy defibrylatora (lub folii metalowej Scisle
przylegajacej do obudowy wykonanej z materiatu
izolacyjego), nalezy mierzyC oddzielnie dla kazdej
elektrody defibrylacyjnej

Przed pomiarem pradu uptywu pacjenta pty-
nacego z zewnetrznego zrodka napiecia do
zwartych ze sobg elektrod defibrylacyjnych,
uchwyty elektrod defibrylacyjnych nalezy owi-
naC folig metalowg potaczong z uziemieniem, de-
fibrylator nalezy ustawie na uziemionej ptycie
metalowej

Obwod aplikacyjny standardowych elektrod
EKG w defibrylatorach z kardioskopem nalezy
sprawdzaC niezaleznie od elektrod defibrylacyj-
nych

Pozostate warunki sprawdzania pradow utywu
aparatow — wg PN-77/Z-7f1f>00 08

423 Sprawdzenie wytrzymatosci elektrycznej
izolacji i rezystancji izolacji obwodow wysokiego
napiecia  WytrzymatoS¢  elektryczng izolacji
obwodow* wysokiego napiecia nalezy sprawdzi¢
wykonujac proby wg poz a) —e€)

a)
dzy zwarte elektrody defibrylacyjne i zwarte ze
sobg nastepujgce elementy

1 dostepne czesci przewodzace,

— plyta metalowa, na ktorej defibrylator stoi,

— folia metalowa doktadnie przylegajgca do
czesci obudowy wykonanych z materiatu izolacyj-
nego, ktore moga byc dotykane w czasie nor-
malnego uzytkowania,

— odizolowane od obwodu wysokiego napiecia
obwody sygnatow wejsciowych i obwody sygna-
tow wyjsciowych

Napiecie probiercze nalezy przylozy¢ mie-

W czasie badania

— elementy zataczajace obwodu roztadowania
nalezy uaktywni¢ lub zewrzeC za pomocg prze-
wodu,

— ofowod fadowania nalezy przytaczyC do ele-
ktrod defibrylacyjnych, jezeli w czasie roziado-
wania jest od elektrod odizolowany,

— rezystory tworzace ukfad izolujagcy miedzy
defibrylatorem i kardioskopem nalezy rozigczyc,

— kabel wewnetrznych standardowych ele-
ktrod EKG nalezy odtaczy¢ od aparatu,

— element przelaczajacy, izolujgcy obwod wy-
sokiego napiecia defibrylatora od kardioskopu me
uaktywnionego przez dotgczenie do defibrylatora
kabla zewnetrznych standardowych elektrod
EKG, powinien byc tak spolaryzowany, aby
kardioskop byt oddzielony od obwodu wysokiego
napiecia defibrylatora

b) Probe wg poz a) nalezy powtdrzy¢ w przy-
padku przytgczenia do defibrylatora kabla ze-
wnetrznych standardowych elektrod EKG (jezeli
stosowane), ktore nalezy zewrze¢ elementami
wymienionymi w poz a), jezeli przez przytacze-
nie kabla elektrod EKG w czasie pracy defibry-
latora zostaje przytaczony jakikolwiek element,
to nalezy spowdowac jego uaktywnienie

¢) Napiecie probiercze nalezy przytozy¢ mie-
dzy elektrody defibrylacyjne zewnetrzne lub
wewnetrzne, a nastepnie nalezy

— odtgczyC kondensator akumulujgcy,

— zalaczyC lub zewrzeC przewodem element
zataczajacy obwod rozkadowania,

— spolaryzowa¢ elementy przetgczajgce sepa-
rujgce obwod wysokiego napiecia defibrylatora
od kardioskopu tak, aby kardioskop byt oddzie-
lony od obwodu wysokiego napiecia defibryla-
loraj

—J odtaczy¢ elementy tworzace droge dla prze-
ptywu pradu rnied” elektrodami

Jezeli defibrylator ma transformatorowe wyjs-
cie impulsu defibrytujacego, prope napieciowg
nalezy wykonaC nastepujaco kondensator o po-
jemnosci rownej pojemnosci kondensatora aku-
mulujgcego natadowaC do napiecia réwnego
15 raza wartoSci Sszczytowej napiecia na kan-
densatorze akumulujgcym, o energii zgromadzo-
nej maksymalnej  SpowodowaC roztadowanie
kondensatora w obwodzie uzwojenia pierwotnego
transformatora wyjsciowego, obwod uzwojenia
wtomego nalezy rozewrze¢ Badanie to nalezy
powtorzy¢ 10 razy

d) Napiecie probiercze nalezy przytozy¢ mie-
dzy zaciski wejsciowe i wyjsciowe elementu za-
taczajgcego obwodu roztadowania oraz obwodu
fadowania

e) Napiecie probiercze nalezy przytozy¢ mie-
dzy czesC sieciowg aparatu i elektrody defibryta-
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cyjne zwarte, element zalgczajacy obwodu roz-
fadowania nalezy uaktywni¢ lub zewrzeC za po-
mocg przewodu

Ustalic napigcie probiercze ma  znamionowa
wartoS¢C U i zmierzy¢ wartosC pradu uptywu
Nastepnie zwiekszyC napiecie do wartosci 15 'U
(lecz me mniej niz @KV), w czasie nie mniejszym
niz 10 s a utrzymac te wartosci przez 1 nem
w ciggu ktorej nie powinny wystapi¢ wytadowa-
nia powierzchniowe, przeskoki lub przebicie

Warto$¢ pradu uptywu powinna byc proporcjo-
nalna z tolerancja +20% do wartosci przytozo-
nego napiecia probierczego Chwilowy wzrost
pradu wynikajacy z nieliniowego wzrostu na-
piecia probierczego nalezy poming¢ Nalezy obli-
czyC rezystancje izolacji dla wartosci znamiono-
wej U i zmierzyC dla tej wartosci prad uptywu

424 Sprawdzenie wytrzymatosci elektrycznej
izolacji kabli elektrod defibrylacyjnych Kable
elektrod defibrylacyjnych nalezy zanurzy¢ w na-
czyniu z woda tak, aby zlacze i uchwyty elektrod
znajdowaty sie 25 mm nad powierzchnig wody
Napiecie probiercze nalezy przytozy¢ miedzy po-
taczone ze sobg przewody kabli i wode

Jakos¢ izolacji pozostatych czesci nalezy zba-
dac przez wykonanie prob napieciowycyh wg
PN-77/Z-70000 08

425 Sprawdzenie pojemnosci  elektrycznej
izolacji nalezy wykonaC nastepujgco kabel ze-
wnetrznych elektrod EKG dotaczy¢ do aparatu,
a jego wtyki potgczyC z obudowa (lub folig me-
talowag) Pomiar pojemnosci nalezy wykona¢ przy
zatgczonym elemencie zatgczajacym obwodu roz-
fadowania menatadowanym  kondensatorze
akumulujgcym) podajac sygnat o czestotliwosci
me przekraczajacej 10 kHz Powierzchnia folii
metalowej przylegajacej do obudowy powinna
byc réwna powierzchni podstawy defibrylatora

426 Sprawdzenie zabezpieczenia kabla przed
nadmiernym zginaniem nalezy wykonaC zgodnie
z PN-78/Z-70000 07 p 387 Sprawdzenie ochro-
ny przewodu przez odgietke nalezy wykona¢ za
pomocg urzadzenia, ktorego zasade budowy wy-
Jasnla rys 1 Raczke elektrody nalezy zamoco-
wac w czesci oscylujacej urzadzenia w taki spo-
sob, aby w potozeniu tej czesci odpowiadajacym
potowie drogi jej ruchu, os kabla w punkcie jego
wejscia do elektrody by’fa ustawiona pionowo
I przechodzita przez os oscylacji

Kabel nalezy obcigzyc za pomocy ciezarka sitg
0 wartosci wiekszej z podanych ponizej

1—dla kabli zwinietych w spirale, sitg powo-
dujcg jego rozcigganie do trzykrotnej dtugosci
kabla zwinietego lub réwna ciezarow; raczki
elektrody, podczas sprawdzania kabel nalezy za-
cisngC w odlegtosci 380 mm od osi oscylacji,

kao'-

Rys 1

—dla kabla mezwimetych w spirale, sitg
rowng ciezarowi raczki elektrody lub 5 N W cza-
sie sprawdzenia kabel powinien przejs¢ przez
otwor w odlegtosci 300 mm od osi oscylacji i byc
obcigzony ciezarkiem znajdujgcym sie ponizej
tego otworu

Czesc  oscylujagcg  urzadzenia  wprowadzic
w ruch wahadtowy tak, aby skrajne potozenia
czesci tworzyty kat 180° po 90° w obie strony
od pionu dla elektrod wewnetrznych lub kat 90°,
po 45 w obie strony od pionu dla elektrod ze-
wnetrznych  Liczba przegieC powinna wynosi¢
10000 z czestoscig 0 przeglec na mlnute Za
jedno przegiecie nalezy uwazaC ruch czesci oscy-
lujacej w granicach kata 180° lub 90° w zalez-
nosci od rodzaju elektrody Po wykonaniu po-
fowy catkowitej liczby przegieC, raczke elektrody
nalezy obrocie o kat 90° wokot osi kabla w punk-
cie jego wejscia do elektrody i wykonaC pozo-
statg liczbe przegie¢ W czasie préby me moze
wystgpiC uszkodzenie kabla ani uszkodzenie za-
mocowania Po probie kabel me moze obluzowad
sie w miejscach zamocowania Dopuszcza sie zla-
manie me wiecej niz 10% przewodoéw kabla
wielozytowego Jezeli reczka elektrody ma wiecej
niz jeden kabel, nalezy przeprowadzi¢ grabe dla
kazdego kabla oddzielnie Jezeli elektroda z kab-
lem sg odiaczalne, to nalezy podaac probie wy-
trzymatosci na zginanie, jak dla raczki elektro-
dy, kazde zlgcze kabla elektrody i defibrylatora
Jezeli w zigczu kabla elektrody i defibrylatora
znajdujg sie dwa lub wiecej kabli, to nalezy je
wspolnie poddawac probie Obcigzenie przytozone
na zkgcze powinno byc wtedy sumg odpowiednich
obcigzen przypadajacych na kazdy kabel indywi-
dualnie

427 Sprawdzenie odpornosci na  czynmki
sterylizacyjne i czyszczace Elektrody defibryla-
cyjne nalezy wysterylizowac, aparat 0czyscic
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Sposob  sterylizacji i czyszczenia — wg norm
przedmiotowych CzynnoSci te powtorzy¢ 20-krot-
nie, a nastepnie wykona¢ proby wyti zymatosei
izolacji wg PN-77/Z-70000 08 oraz 424

428 Sprawdzenie tolerancji energii impulsu
defibrylujacego, energii impulsu defibrylujacego
przy defibrylacji wewnetrznej oraz wyskalowa-
ma regulatora energii impulsu defibrylujacego
Sprawdzenie tolerancji energii impulsu defibry-
lujgcago oraz energii impulsu defibrylujacego
przy defibrylacji wewnetrznej nalezy wykonac
przez pomiar z doktadnoscig 5%

Zrodto
wysokiego
napiecia

5kVv

Generator
sygnat
sinusoidalny
10 Hz
6 V»

Rys

Sprawdzenia wyskakiwania regulatora energii
impulsu defibrylujgcego nalezy wykona¢ podta-
czajagc do zaciskow wyjsciowych defibrylatora
rezystor 25Q 50Q 100 Q

429 Sprawdzenie sygnalizacji nalezy wyko-
nac z odlegtosci rozciggnietych kabli elektrod
defibrylacyjnych i przy natezeniu Swiatta me
mniejszym niz 100 #x

4210 Sprawdzenie czasu tadowania kondensa-
tora akumulujacego defibrylatoréw z zasilaniem
sieciowym nalezy wykonaC przy napieciu zasila-
nia o wartosci 20 V —A0°%« Defibrylatory
z wewnetrznym zrodtem zasilania nalezy przed
probg wyposazy¢ w komplet nowych batem albo
w natadowane akumulatory W defibrylatorach
z kardioskopem, czas tadowania nalezy mierzy¢
po wykonaniu monatorwania przez 25 h, w ciggu
ktorego wykonano 40 defibrylacji maksymalng
energig w odstepach 1-minutowych

4211 Sprawdzenie spadku energii zgromadzo-
nej nalezy wykonaC metodg posrednig mierzac
napiecie na  kondensatorze  akumulujgcym
w funkcji czasu

4212 Sprawdzenie roztadowania wewnetrzne-
go kondensatora akumulujacego nalezy wykonac¢
przez zmierzenie czasu od rozpoczecia roztadowa-

ma wewnterznego do chwili, w ktorej napiecie
na kondensatorze akumulujacym obnizy sie po-
nizej wartoSci napiecia niebezpiecznego dla do-
tyku wg PN-77/Z-70000 08

4213 Sprawdzenie zabezpieczenia kardioskopu
przed impulsem defibrylacyjnym i czasu powrotu
przebiegu na ekran kardioskopu przy odbiorze
sygnatu EKG poprzez kabel elektrod standardo-
wych EKG nalezy wykona¢ w ukfadzie pomia-
rowym jak na rys 2

Czuto$C kardioskopu ustalic na 10 mm/mV Po
natadowaniu kondensatora C do napiecia zrodla

G 30F
L 500 juH
10R

BN 80/5963 OTTI

2

wysokiego napiecia przy zwartym przetgczniku
S2, nalezy przelaczyC przetacznik SI w pozycje
B na czas 100 —300 ms Bezposrednio po powro-
cie przelacznika SI w pozycje A nalezy otworzy¢
przetacznik S2 W ciggu 5 s po zadziataniu prze-
facznika SI sygnat testujagcy wg 436 powinien
ukazac sie na ekranie kardioskopu, a zmiana czu-
fosci powinna byc mniejsza niz &0 Powyzsze
badanie nalezy powtérzy¢ zmieniajac podtacze-
nie biegunow zrodta wysokiego napiecia Sposob
potaczenia punktow Pl i P2 z zaciskami wejscio-
wymi defibrylatora przedstawia tabl 2

Tablica 2

Sposoby potaczen PI P2
L R, N

R L, iN

L, R, N — symbole zaciskow wejsciowych kardio-
skopu w aparacie wg BN-73/5963-01

4214 Sprawdzenie ezasu powrotu przebiegu
na ekran kardioskopu przy odbiorze sygnatu EKG
z elektrod defibrylacyjnych nalezy wykonaé
w ukfadzie pomiarowym jak na rys 3I
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IBN 80/5983 03431

Rys 3

Czuto$¢ kardioskopu ustalic na 10 mm/mV

W zbiorniku z materiatu izolacyjnego o wy-
miarach me mniejszych niz 250X150X60 mm
umiescic dwa walce z gabki, 0 wysokosci okoto
40 mm i $rednicy okoto 15 mm wiekszej od $red-
nicy elektrody defibrylacyjnej Do zbiornika wla¢
normalny roztwor soli (9 g/dcm3 NaCl) na gte-
bokos¢ 30 mm Zanurzy¢ w zbiorniku dwie
elektrody pokryte srebrem, przez ktére nalezy
podacé sygnat testujacy wg 436 Gabki nalezy
rozsung¢ na taka odlegtosC, aby po potozeniu
elektrod defibrylacyjnych na gabki, rezystancja
obcigzajagca wyjscie aparatu wynosita 50 #50
Rezystancje obcigzenia nalezy obliczy¢ na pod-
stawie pomiarOw wartosci szczytowej napiecia
i pradu impulsu defibrytujacego przy deflbryIaCJl
maksymalng energig (w czasie tych pomiarow

Elektrody

przetacznik Sl powinien byc otwarty) Po od-
powiednim usytuowaniu gabek nalezy przepro-
wadzi¢ defibrylacje maksymalng energia przy
otwartym przetgczniku Sl Natychmiast po defi-
brylacji przetacznik Sl nalezy zamkna¢ W ciggu
10 s po defibrylacji sygnat testujgcy powinien
sie ukazaC na ekranie kardioskopu, a zmiana czu-
fosci powinna byc mniejsza niz 20%

4215 Sprawdzenie zaklocen na  ekranie
kardioskopu spowodowane fadowaniem, utrzy-
mywaniem fadunku oraz roziadowaniem wew-
netrznym kondensatora akumulujgcego nalezy
wykona¢ w uktadach pomiarowych jak na rys 4

(Zaldocenia, ktérych czas trwania jest mniejszy
niz 1 s nalezy poming¢ Sprawdzi¢ czy zanik
przebiegu EKG po wykonaniu defibrylacji me
trwa dtuzej mz 05 s

H deiibrytocyjne

Oef brylator
z kardoskopem

Kadet elektrod Q
standartowych EKG
cz> e
Deftbr jtator
Z kardoskopem
(~) - geiterator x wyjsciem
0,
Yo acnowanym
stnuso.da 10Ux 1mV&
5 ki
Dejtbryiator
z kardtoskopem.

IS08/53s3-P3 41

Rys 4
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4216 Sprawdzenie pojemnosci wewnetrznego
zrodla zasilania Przed badaniem aparat nalezy
wyposazy¢ w komplet nowych baterii lub w na-
fadowane akumulatory Do wyjscia defibrylatora
podtgczyC rezystor 50 Q £15% Sprawdzenie wy-
konaC na zgodnos¢ z 2310 i 232

42 17 Sprawdzenie poboru mocy nalezy wy-
konaC przez analize graficzng oscylogramu spad-
ku napiecia na rezystancji 1Q w ukfadzie po-
miarowym jak na rys 5

Rys 5

4218 Sprawdzenie odpornosci aparatu na
zwarcie elektrod defibrylacyjnych Nalezy wyko-
naC 10 defibrylacja maksymalng energig przy
zwartych elektrodach defibrylacyjnych w od-
stepach czasu réwnych 20 s

4219 Sprawdzenie odpornosci aparatu na roz-
warcie elektrod defibrylacyjnych Wykonac 5 de-
fibrylacji maksymalng energig, przy rozwartych
elektrodach defibrylacyjnych, przy czym jedng
z elektrod nalezy uziemi¢ i potaczy¢ z obudowa
(jesli jest wykonana z materiatu przewodzacego)
lub z ptyta metalowg, o powierzchni wiekszej
od powierzchni podstawy aparatu, na Kktorej
ustawiono aparat

Badania nalezy powtdrzy¢ uziemiajac drugg
elektrode defibrylacyjng

43 Ocena wynikow badan — wg PN-77/
Z-70000 01 rozdz 3

44 Zaswiadczenie o wynikach badan — wg
PN-77/Z-70000 01 rozdz 4

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujaca norme — Os$rodek Ba-
dawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej w Warszawie
2 Normy zwiazane
PN-71/E-06208 Przemystowe zakldcenia radioelektryczne
Urzadzenia wielkiej czestotliwosci do celow przemy-
stowych, medycznych i naukowych Dopuszczalne po-
ziomy zakitocen Ogoblne wymagania i badania
PN-79/E-08106 Obudowy urzadzen elektrotechnicznych
'Stopnie ochrony Podzial, wymagania i badania
PN-71/T-06500 03 Elektroniczne przyrzady pomiarowe
Ogo6lne wymagania konstrukcyjne i badania
PN-70/Z-06050 Sprzet medyczny Meble oraz urzadzenia
zabiegowe i pomocnicze Og6lne wymagania i badania
PN-77/1Z-70000 01 Aparaty i urzadzenia elektryczne me-
dyczne Program, ogélne warunki i ocena badan
PN-77/Z-70000 02 — Znamionowe warunki pracy
PN-77/Z-70000 03 — Pakowanie przechowywanie i trans-
port
PN-79/12-70000 04 — Znakowanie
PN-78/Z-70000 06 — Dokumentacja towarzyszaca

FN-78/2-70000 07 — Konstrukcja  Ogdlne  wymagania
i badania
PN-77/Z-70000 08 — Zabezpieczenie przed porazeniem

elektrycznym Ogolne wymagania i badania

PN-78/Z-70000 09 — Zabezpieczenie przed zagrozeniami
mechanicznymi Og6lne wymagania i badania

PN-77/Z-70000 12 — Zabezpieczenie przed nadmiernym
przyrostem temperatury Ogdlne wymagania i bada-
nia

PN-77/Z-70000 14 — Wytrzymato$s¢ i odpornos¢ klima-
tyczna Ogolne wymagania i badania

PN-77/Z2-70000 15 — Wytrzymato$¢ i odporno$¢ na na-
razenia mechaniczne Ogdlne wymagania i badania

BN-73/5963-01 Elektrokardiografy i elektrokardioskopy
Ogélne wymagania i badania

3 Dokumenty miedzynarodowe

IEC Pubhcation 601-1 (1977) Safety of medical electrical
eguipment Part 1 General reguireraents

EIC 62D (Secretariat) 10 December 1976 Draft — Cardiac
defibultator

IEC 62D (Central Office) 4 February 1978 Draft —
Cardiac defibnllator particular reguirements for
safety and performance

IEC 62D (Secretariat) 17 June 1978 Draft — Cardiac
defibnllator — monitors, particular reguirements for
safety
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h MeTOgbi HcnHTanafl (projekt)

4 Symbol wg SWW — 0975

5 Autorzy projektu normy — J Barakiewicz,
P Gibinski, S Latos, K Sroka, K Stanek — O$rodek
Badawczo-Rozwojowy Elektronicznej Aparatury Me-
dycznej w Zabrzu
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1 W punkcie 243, ostatnie zdanie, zarriast Nie dopuszcza sie stosowania roz-
nych przyciskow do wyzwalania impulsu defibrylujgcego, powinno byc Nie do-
puszcza sie stosowania noznych przyciskdw do wyzwalania impulsu defibrylujagcego

2 W punkcie 423c), zamiast Napiecie probiercze nalezy przytozy¢ miedzy elek-
trody defibrylacyjne zewnetrzne lub wewnetrzne, a nastepnie nalezy , powinno byc
Napiecie probiercze nalezy przytozy¢é miedzy elektrody defibrylacyjne zewnetrzne
lub wewnetrzne Przed badaniem nalezy

3 W punkcie 5 INFORMACJI DODATKOWYCH, zamiast J Barakiewicz po-
winno byc J Borakiewicz
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