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Минск
Евразийский совет по стандартизации, метрологии и сертификации
202_

Предисловие
Евразийский совет по стандартизации, метрологии и сертификации (ЕАСС) представляет собой региональное объединение национальных органов по стандартизации государств, входящих в Содружество Независимых Государств. В дальнейшем возможно вступление в ЕАСС национальных органов по стандартизации других государств.
Цели, основные принципы и общие правила проведения работ по межгосударственной стандартизации установлены ГОСТ 1.0 «Межгосударственная система стандартизации. Основные положения» и ГОСТ 1.2 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосударственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, принятия, обновления и отмены»
Сведения о стандарте
1 ПОДГОТОВЛЕН Обществом с ограниченной ответственностью «Медтехстандарт» (ООО «Медтехстандарт») на основе собственного перевода на русский язык англоязычной версии стандарта, указанного в пункте 4
2 ВНЕСЕН Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии Российской Федерации
3 ПРИНЯТ Евразийским советом по стандартизации, метрологии и сертификации по результатам голосования в АИС МГС (протокол от __________ 202_ г. № ____) 
За принятие проголосовали:
	Краткое наименование страны по
	Код страны по МК
	Сокращенное наименование национального органа по стандартизации

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


      4 Настоящий стандарт идентичен международному стандарту IEC 60601-2-31:2020 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-31. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к наружным кардиостимуляторам с внутренним источником питания» (IEC 60601-2-31:2020 «Medical electrical equipment. Part 2-31: Particular requirements for the basic safety and essential performance of external cardiac pacemakers with internal power source”, IDT). 
            Международный стандарт разработан Международный стандарт IEC 60601-2-31 подготовлен совместной рабочей группой подкомитета 62D «Электромедицинское оборудование», технического комитета IEC 62 «Электрооборудование в медицинской практике» и подкомитетом SC6 «Активные имплантаты» технического комитета ISO 150 «Имплантаты для хирургии». 

При применении настоящего стандарта рекомендуется использовать вместо ссылочных международных стандартов соответствующие им межгосударственные стандарты, сведения о которых приведены в дополнительном приложении ДА
5 ВЗАМЕН ГОСТ 30324.31–2002

Информация о введении в действие (прекращении действия) настоящего стандарта и изменений к нему на территории указанных выше государств публикуется в указателях национальных (государственных) стандартов, издаваемых в этих государствах, а также в сети Интернет на сайтах соответствующих национальных (государственных) органов по стандартизации.
В случае пересмотра, изменения или отмены настоящего стандарта соответствующая информация также будет опубликована в сети Интернет на сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации в каталоге «Межгосударственные стандарты»
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Предисловие
Цели, основные принципы и общие правила проведения работ по межгосударственной стандартизации установлены ГОСТ 1.0 «Межгосударственная система стандартизации. Основные положения» и ГОСТ 1.2 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосударственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, принятия, обновления и отмены».
Сведения о стандарте
1 ПОДГОТОВЛЕН Обществом с ограниченной ответственностью «Медтехстандарт» (ООО «Медтехстандарт») на основе собственного перевода на русский язык англоязычной версии стандарта, указанного в пункте 5
2 ВНЕСЕН Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии
3 ПРИНЯТ Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации (протокол от __________ 202_ г. № ____) 
За принятие проголосовали:
	Краткое наименование страны по МК (ИСО 3166) 004–97
	Код страны по МК (ИСО 3166) 004–97
	Сокращенное наименование национального органа по стандартизации

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4  Настоящий стандарт идентичен международному стандарту IEC 60601-2-31:2020 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-31. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к наружным кардиостимуляторам с внутренним источником питания» (IEC 60601-2-31:2020 «Medical electrical equipment. Part 2-31: Particular requirements for the basic safety and essential performance of external cardiac pacemakers with internal power source», IDT). 
            Международный стандарт разработан Международный стандарт IEC 60601-2-31 подготовлен совместной рабочей группой подкомитета 62D «Электромедицинское оборудование», технического комитета IEC 62 «Электрооборудование в медицинской практике» и подкомитетом SC6 «Активные имплантаты» технического комитета ISO 150 «Имплантаты для хирургии». 
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6 ВЗАМЕН ГОСТ ISO 30324.31-2002

Информация о введении в действие (прекращении действия) настоящего стандарта и изменений к нему на территории указанных выше государств публикуется в указателях национальных стандартов, издаваемых в этих государствах, а также в сети Интернет на сайтах соответствующих национальных органов по стандартизации.
В случае пересмотра, изменения или отмены настоящего стандарта соответствующая информация будет опубликована на официальном интернет-сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации в каталоге «Межгосударственные стандарты»
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Введение
               Минимальные требования безопасности, указанные в настоящем стандарте, считаются обеспечивающими практическую степень безопасности при эксплуатации НАРУЖНЫХ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОВ с внутренним источником питания.
В основном, КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ используют для лечения сердечной аритмии. Такая аритмия снижает сердечный выброс и может привести к спутанности сознания, головокружению, потере сознания и смерти. Цель стимуляции заключается в восстановлении сердечного ритма и выброса, соответствующего физиологическим потребностям ПАЦИЕНТА.
Различают два типа КАРДИОСТИМУЛЯТОРОВ: имплантируемые КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ и НАРУЖНЫЕ КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ. НАРУЖНЫЕ КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ используют для временной стимуляции сердца ПАЦИЕНТОВ до установки имплантируемого КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, а также для временной стимуляции в связи с другими медицинскими ПРОЦЕДУРАМИ, например, операцией на открытом сердце.

Текст настоящего технического отчета основан на следующих документах IEC:
	Проект
	Отчет по голосованию

	62D/1719/FDIS
	62D/1732A/RVD


Полную информацию о голосовании по утверждению настоящего международного стандарта можно найти в отчете о голосовании, представленном в таблице выше. В ISO данный стандарт был одобрен 10 постоянными членами из 10 членов, принявших участие в голосовании.
Настоящий документ был составлен в соответствии с Директивами ISO/IEC, часть 2.
В настоящем документе использованы следующие шрифты:
–	требования и определения – прямой латинский шрифт;
–	технические условия испытаний – курсив;
–	информационные материалы, расположенные вне таблиц, например примечания, примеры и ссылки – мелкий шрифт. Нормативный текст таблиц также напечатан мелким шрифтом;
–	ТЕРМИНЫ, ОПРЕДЕЛЕННЫЕ В РАЗДЕЛЕ 3 ОБЩЕГО СТАНДАРТА, В НАСТОЯЩЕМ СТАНДАРТЕ ИЛИ ОТМЕЧЕННЫЕ - МАЛЫЕ ПРОПИСНЫЕ БУКВЫ.
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Изделия медицинские электрические

Часть 2-31

Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к наружным кардиостимуляторам с внутренним источником питания

Medical electrical equipment. Part 2-31. Particular requirements for the basic safety and essential performance of external cardiac pacemakers with internal power source

Дата введения — 20  –    

201.1.1	*Область применения
Настоящий стандарт применяется к КАБЕЛЯМ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ, как определено в 201.3.209, но не распространяется на ЭЛЕКТРОДЫ, определенные в подразделе 201.3.206.
ОПАСНЫЕ ФАКТОРЫ, присущие предполагаемой физиологической функции МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, входящие в область применения настоящего документа, не регулируются конкретными требованиями настоящего документа, за исключением подразделов 7.2.13 и 8.4.1 общего стандарта.
ПРИМЕЧАНИЕ	См. также подраздел 4.2 общего стандарта.
Настоящий документ не распространяется на имплантируемые части АКТИВНЫХ ИМПЛАНТИРУЕМЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, на которые распространяются требования ISO 14708-1. Настоящий документ не распространяется на НАРУЖНЫЕ КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ, которые могут подключаться непосредственно или опосредованно к СЕТИ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ.
Настоящий документ не распространяется на МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ для трансторакальной и пищеводной стимуляции и МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ для антитахикардии.
201.1.2	Предмет
Целью настоящего стандарта является установление конкретных требований к БАЗОВОЙ БЕЗОПАСНОСТИ и ОСНОВНЫМ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ НАРУЖНЫХ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОВ, как определено в 201.3.205.
201.1.3	Параллельные стандарты
Настоящий стандарт относится к тем применимым параллельным стандартам, которые перечислены в разделе 2 общего стандарта и разделе 201.2 настоящего стандарта.
IEC 60601-1-2:2014 применяется с изменениями, указанными в разделе 202. IEC 60601-1-3 не применяется. Все остальные опубликованные параллельные стандарты серии IEC 60601-1 применяются в том виде, в котором они были опубликованы.
201.1.3	Частные стандарты
Замена:
В серии IEC 60601 отдельные стандарты могут изменять, заменять или исключать требования, содержащиеся в общем стандарте и параллельных стандартах, в зависимости от конкретных рассматриваемых МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, а также могут добавлять другие требования к БАЗОВОЙ БЕЗОПАСНОСТИ и ОСНОВНЫМ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ.
Требование частного стандарта имеет приоритет над общим стандартом.
Для краткости, IEC 60601-1:2005 и IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 в настоящем стандарте именуются общим стандартом. Параллельные стандарты обозначены номером документа.
Нумерация разделов и подразделов настоящего стандарта соответствует нумерации общего стандарта с префиксом «201» (например, 201.1 в данном документе соответствует содержанию раздела 1 общего стандарта) или применимого параллельного стандарта с префиксом «20x», где x — это последняя цифра (цифры) номера параллельного стандарта (например, раздел 202.4 в настоящем стандарте относится к содержанию раздела 4 параллельного стандарта IEC 60601-1-2, раздел 203.4 в настоящем стандарте относится к содержанию раздела 4 параллельного стандарта IEC 60601-1-3 и т.д.). Изменения в тексте общего стандарта и применимых параллельных стандартов обозначены с помощью следующих слов:
«Замена» означает, что раздел или подраздел общего стандарта или применимого параллельного стандарта полностью заменяется текстом настоящего стандарта.
«Дополнение» означает, что текст настоящего стандарта дополняет требования общего стандарта или применимого параллельного стандарта.
«Изменение» означает, что в раздел или подраздел общего стандарта или применимого параллельного стандарта вносится изменение, указанное в тексте настоящего стандарта.
Подразделы, рисунки или таблицы, которые дополняют общий стандарт, нумеруются, начиная с 201.101. Тем не менее, в связи с тем, что определения в общем стандарте пронумерованы от 3.1 до 3.147, дополнительные определения в настоящем документе пронумерованы, начиная с 201.3.201. Дополнительные приложения обозначены буквами AA, BB и т.д., а дополнительные пункты — aa), bb) и т.д.
Подразделы, рисунки или таблицы, которые дополняют параллельный стандарт, нумеруются, начиная с 20x, где «x» — номер параллельного стандарта, например 202 для IEC 60601-1-2, 203 для IEC 60601-1-3 и т.д.
Термин «настоящий документ» используется для обозначения общего стандарта, любых применимых параллельных стандартов и настоящего стандарта в совокупности.
Если в настоящем стандарте нет соответствующего раздела или подраздела, раздел или подраздел общего стандарта или применимого параллельного стандарта, хотя, возможно, и не имеющий отношения к данному вопросу, применяется без изменений; если предполагается, что какая-либо часть общего стандарта или применимого параллельного стандарта, хотя, возможно, и имеющая отношение к данному вопросу, не должна применяться, в настоящем стандарте делается соответствующее пояснение.
[bookmark: 2_Normative_references][bookmark: _TOC_250203][bookmark: _Toc212106447]201.2	Нормативные ссылки
ПРИМЕЧАНИЕ	Справочные материалы приведены в библиографии.
Применяется раздел 2 общего стандарта, за исключением следующего:
IEC 60601-1:2005, Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
ISO 14117:2019, Активные имплантируемые медицинские изделия. Электромагнитная совместимость. Протоколы испытаний на соответствие требованием электромагнитной совместимости имплантируемых кардиостимуляторов, имплантируемых кардиовертеров-дефибрилляторов и кардиоресинхронизаторов
ISO 14708-2:2019, Имплантаты для хирургии. Активные имплантируемые медицинские изделия. Часть 2. Кардиостимуляторы
[bookmark: 3_Terms_and_definitions][bookmark: _TOC_250202][bookmark: _Toc212106448]201.3	Термины и определения
В настоящем документе используются термины и определения, указанные в IEC 60601-1:2005 и IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, ISO 14117:2019 и ISO 14708-2:2019, а также следующие термины и определения.
ISO и IEC ведут следующие терминологические базы данных в области стандартизации:
•	Электропедия IEC: http://www.electropedia.org/
•	Платформа для онлайн-поиска ISO: http://www.iso.org/obp
ПРИМЕЧАНИЕ	Перечень определенных терминов приведен, начиная со страницы 52.
Дополнение:
201.3.201
АКТИВНЫЕ ИМПЛАНТИРУЕМЫЕ МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ (ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE)
активное медицинское изделие, которое предназначено для полного или частичного введения хирургическим или медицинским способом в организм человека, или посредством медицинского вмешательства в естественное отверстие, и которое предназначено для того, чтобы оставаться на месте после завершения процедуры
[ИСТОЧНИК: ISO 14708-1:2014, 3.2, изменено – В определение добавлены слова «на месте», а примечание к словарной статье удалено.]
201.3.202
ИНДИКАТОР РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА (BATTERY DEPLETION INDICATOR)
средство индикации необходимости замены аккумулятора
201.3.203
КАРДИОСТИМУЛЯТОР (CARDIAC PACEMAKER)
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для лечения брадиаритмий
201.3.204
ДВУХКАМЕРНЫЙ (DUAL CHAMBER)
относящийся как к предсердию, так и к желудочку
201.3.205
НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР (EXTERNAL PACEMAKER)
КАРДИОСТИМУЛЯТОР, состоящий из НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА и КАБЕЛЯ (КАБЕЛЕЙ) ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ (при использовании)
201.3.206
ЭЛЕКТРОД (LEAD)
гибкая трубка, содержащая один или несколько изолированных электрических проводников, предназначенных для передачи электрической энергии по всей своей длине между НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОМ и сердцем ПАЦИЕНТА
[ИСТОЧНИК: ISO 14708-1:2014, 3.13, изменено – В определение добавлены слова «между НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОМ и сердцем ПАЦИЕНТА», а примечание к словарной статье удалено.]
201.3.207
МАКСИМАЛЬНАЯ ЧАСТОТА ОТСЛЕЖИВАНИЯ (MAXIMUM TRACKING RATE)
максимальная ЧАСТОТА ИМПУЛЬСОВ, при которой многокамерный НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ ИМПУЛЬСНЫЙ ГЕНЕРАТОР будет реагировать в соотношении 1:1 на воспринимаемый сигнал предсердия
[ИСТОЧНИК: ISO 14708-2:2019, 3.30, изменено – «ИМПЛАНТИРУЕМЫЙ» заменено на «многокамерный НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ», а «срабатывающий» — на «воспринимаемый сигнал предсердия».]
201.3.208
НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ ИМПУЛЬСНЫЙ ГЕНЕРАТОР (NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR)
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, которое предназначено для использования снаружи тела и которое генерирует периодический электрический ИМПУЛЬС, предназначенный для стимуляции сердца через ЭЛЕКТРОД (или комбинацию ЭЛЕКТРОДА и КАБЕЛЯ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ)
201.3.209
КАБЕЛЬ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ (PATIENT CABLE)
кабель, используемый для увеличения расстояния между НЕИМПЛАНТИРУЕМЫМ ИМПУЛЬСНЫМ ГЕНЕРАТОРОМ и ЭЛЕКТРОДОМ стимулятора
201.3.210
ПОСТЖЕЛУДОЧКОВЫЙ РЕФРАКТЕРНЫЙ ПЕРИОД ПРЕДСЕРДИЙ (POST-VENTRICULAR ATRIAL REFRACTORY PERIOD)
PVARP
рефрактерный период в предсердном канале после стимулирующего или регистрируемого события в желудочковом канале, используемый в ДВУХКАМЕРНЫХ режимах
Примечание 1 к словарной статье: Данное примечание относится только к тексту на французском языке.
201.3.211
ПЕРВИЧНЫЙ АККУМУЛЯТОР (PRIMARY BATTERY)
один или несколько элементов питания, которые не предназначены для электрической подзарядки, оснащены устройствами, необходимыми для использования, например корпусом, клеммами, маркировкой и предохранительными устройствами
[ИСТОЧНИК: IEC 60050-482:2004, 482-01-04, изменено – К термину добавлено слово «первичный», а в определение добавлено «которые не предназначены для электрической подзарядки».]
201.3.212
ОДНОКАМЕРНЫЙ (SINGLE CHAMBER)
относящийся к предсердию или желудочку
201.3.213
БАЗОВАЯ ЧАСТОТА (BASIC RATE)
ЧАСТОТА ИМПУЛЬСОВ НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА предсердия или желудочка, не изменяемая под воздействием зарегистрированных сердечных или других электрических сигналов
[ИСТОЧНИК: ISO 14708-2:2019, 3.26, изменено – «ИМПЛАНТИРУЕМОГО» заменено на «НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО».]
201.3.214
ИНТЕРВАЛ ПРОВЕДЕНИЯ (ESCAPE INTERVAL)
время, проходящее между регистрацией спонтанного БИЕНИЯ и последующим невызванным ИМПУЛЬСОМ НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА
[ИСТОЧНИК: ISO 14117:2019, 3.128, изменено – «ИМПЛАНТИРУЕМОГО» заменено на «НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО».]
201.3.215
ЧАСТОТА ИМПУЛЬСОВ ПОМЕХ (INTERFERENCE PULSE RATE)
ЧАСТОТА ИМПУЛЬСОВ, с которой НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ ИМПУЛЬСНЫЙ ГЕНЕРАТОР реагирует, когда он регистрирует электрическую активность, распознаваемую им в качестве помехи
[ИСТОЧНИК: ISO 14117:2019, 3.129, изменено – «ИМПЛАНТИРУЕМЫЙ» заменено на «НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ».]
[bookmark: 201.4_General_requirements][bookmark: _bookmark6][bookmark: _Toc212106449]201.4	Общие требования
Применяется раздел 4 общего стандарта, за исключением следующего:
201.4.3	ОСНОВНЫЕ ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Дополнительный подраздел:
201.4.3.101	Дополнительные требования к ОСНОВНЫМ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ
Дополнительные требования к ОСНОВНЫМ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ представлены в подразделах, перечисленных в таблице 201.101.
[bookmark: Table_201.101_–_Distributed_essential_pe][bookmark: _Toc212107509]Таблица 201.101 – Распределенные требования к ОСНОВНЫМ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ
	Требование
	Подраздел

	ИНДИКАТОР РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА
	201.11.8

	Устойчивость параметров МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
	201.12.1.101

	АМПЛИТУДНАЯ устойчивость ИМПУЛЬСОВ
	201.12.1.102

	Отключение защиты от превышения частоты
	201.12.4.1

	Намеренные действия, необходимые для изменения настроек
	201.12.4.101

	Устойчивость параметров при включении ИНДИКАТОРА РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА
	201.12.4.102

	Защита от превышения частоты
	201.12.4.103

	Устранение помех в присутствии обнаруженных ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ или источников электрической энергии
	201.12.4.104

	Предел, при котором желудочек стимулируется в ответ на зарегистрированную активность предсердия
	201.12.4.105


201.4.10.1	Источник питания МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
Замена:
МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ получают питание от ПЕРВИЧНОГО АККУМУЛЯТОРА.
Соответствие подтверждают за счет проверки СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ.
201.4.10.2	СЕТЬ ПИТАНИЯ для МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ и СИСТЕМ
Данный подраздел общего стандарта не применяется.
201.4.11	*Потребляемая мощность
Данный подраздел общего стандарта не применяется.
[bookmark: 201.5_General_requirements_for_testing_m][bookmark: _bookmark8][bookmark: _Toc212106450]201.5	Общие требования к испытаниям МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
Применяется раздел 5 общего стандарта.
[bookmark: 201.6_Classification_of_me_equipment_and][bookmark: _bookmark9][bookmark: _Toc212106451]201.6	Классификация МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ и СИСТЕМ
Применяется раздел 6 общего стандарта, за исключением следующего:
201.6.2	*Защита от поражения электрическим током
Замена:
МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ относятся к категории МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ.
МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ относят к категории С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, только если не предусмотрены внешние подключения к источнику питания.
ПРИКЛАДЫВАЕМЫЕ (РАБОЧИЕ) ЧАСТИ относятся к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА CF. ПРИКЛАДЫВАЕМЫЕ ЧАСТИ относятся к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА.
[bookmark: 201.7_Me_equipment_identification,_marki][bookmark: _bookmark10][bookmark: _Toc212106452]201.7	Идентификация, маркировка и документация МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
Применяется раздел 7 общего стандарта, за исключением следующего:
201.7.2	Маркировка на внешней стороне МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ и их частей
Дополнительные подразделы:
201.7.2.101	МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для ОДНОКАМЕРНОГО применения
Если МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, предназначены для ОДНОКАМЕРНОГО применения, соединительные клеммы (при наличии) должны быть четко обозначены «+» (положительные) и «–» (отрицательные).
201.7.2.102	*МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для ДВУХКАМЕРНОГО применения
Если МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ предназначено для ДВУХКАМЕРНОГО применения, соединительные клеммы (при наличии) маркируют в соответствии с таблицей 201.102. Если для различения каналов при ДВУХКАМЕРНОМ применении используется цвет, желудочковый канал следует маркировать белым цветом, а предсердный канал — контрастным цветом.
[bookmark: _Toc212107510]Таблица 201.102 – Маркировка соединительных клемм изделий для ДВУХКАМЕРНОГО применения
	Канал
	Обозначение
	Ярлык клеммы

	
	Положительная клемма
	Отрицательная клемма
	

	Предсердный канал
	A+
	A–
	ПРЕДСЕРДИЕ

	Желудочковый канал
	V+
	V–
	ЖЕЛУДОЧЕК



201.7.2.103	Двухполярные соединения
При использовании двухполярных соединений они должны иметь шпоночные пазы, предотвращающие непреднамеренное изменение полярности.
201.7.2.104	*Аккумуляторный отсек
Средства доступа к аккумуляторному отсеку должны быть легко различимы. На аккумуляторном отсеке должна быть четкая и несмываемая маркировка с указанием номенклатуры IEC, напряжения и типа аккумулятора. На аккумуляторном отсеке должна быть четкая и несмываемая маркировка, указывающая правильное расположение аккумулятора или аккумуляторов.
201.7.4	Маркировка контрольно-измерительных приборов
Дополнительные подразделы:
201.7.4.101	*Регулятор или индикатор мощности стимуляции
При использовании постоянного тока регулятор для выбора мощности стимуляции или соответствующие индикаторы должны иметь маркировку тока в миллиамперах (мА) при резистивной нагрузке 500 Ом ± 1 %. При использовании постоянного напряжения мощность стимуляции или соответствующие индикаторы должны иметь маркировку напряжения в вольтах (В) при резистивной нагрузке 500 Ом ± 1 %.
201.7.4.102	*Регулятор или индикатор ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ
Регулятор для выбора ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ или соответствующее средство индикации должны быть маркированы в импульсах в минуту.
201.7.4.103	*Регулятор выбора режима стимуляции
Если предусмотрен выбор режима стимуляции, на МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ должна отображаться информация о выбранном режиме, а также о возможных режимах стимуляции с помощью кодов, описанных в Приложении C к ISO 14708-2:2019.
201.7.9	СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
201.7.9.2.2	*Предупреждения и правила техники безопасности
Замена:
Инструкции по применению должны включать все предупреждения и правила техники безопасности.
Общие предупреждения и правила техники безопасности следует помещать в специально выделенном разделе инструкций по применению. Предупреждение или правило техники безопасности, относящееся только к конкретной инструкции или действию, должно предшествовать инструкции, к которой оно относится.
Инструкции по применению должны содержать предупреждения для ОПЕРАТОРА или ОТВЕТСТВЕННОЙ ОРГАНИЗАЦИИ о любых значительных рисках обоюдных помех, создаваемых наличием МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ во время определенных исследований или процедур.
Инструкции по применению должны включать следующее.
a)	*Предупреждения о возможных изменениях в поведении НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА, вызванных источниками ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ (например, передатчиками связи в больницах, машинами скорой помощи, сотовыми телефонами и т.д.) и воздействием терапевтических и диагностических источников энергии (например внешней кардиоверсии, диатермии, устройств трансдермальной электростимуляции нервов [TENS], высокочастотного хирургического оборудования, магнитно-резонансной томографии или аналогичных источников) на НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ ИМПУЛЬСНЫЙ ГЕНЕРАТОР. Сюда входят рекомендации по распознаванию случаев, когда на работу НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА влияют внешние источники ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ или источники электрической энергии, а также меры, которые необходимо принять для предотвращения помех.
b)	*Предупреждение об опасности непреднамеренного воздействия ТОКА УТЕЧКИ на сердце в случае подключения оборудования, работающего от СЕТИ ПИТАНИЯ, к системе ЭЛЕКТРОДА.
c)	*Предупреждение о том, что КАБЕЛЬ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ должен быть подключен к НЕИМПЛАНТИРУЕМОМУ ИМПУЛЬСНОМУ ГЕНЕРАТОРУ до подключения ЭЛЕКТРОДОВ СТИМУЛЯТОРА к КАБЕЛЮ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ.
d)	*Предупреждение о том, что при обращении с постоянными ЭЛЕКТРОДАМИ нельзя прикасаться к контактным штырькам или открытым металлическим частям, а также допускать их контакт с электропроводящими или влажными поверхностями.
e)	*Предупреждение об опасных факторах использования ПЕРВИЧНЫХ АККУМУЛЯТОРОВ, отличных от рекомендованных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ (например, короткий срок службы АККУМУЛЯТОРА после появления индикации низкого заряда АККУМУЛЯТОРА, ухудшение работы МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, общее сокращение срока службы АККУМУЛЯТОРА, нестабильная работа кардиостимулятора или его отказ).
f)	*Предупреждение о том, что перед обращением с НЕИМПЛАНТИРУЕМЫМ ИМПУЛЬСНЫМ ГЕНЕРАТОРОМ, КАБЕЛЕМ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ или постоянными ЭЛЕКТРОДАМИ необходимо принять меры для выравнивания электростатического потенциала между пользователем и ПАЦИЕНТОМ, например, прикоснувшись к ПАЦИЕНТУ в месте, удаленном от ЭЛЕКТРОДОВ стимулятора.
g)	*Предупреждение о том, что при наличии клинических показаний следует рассмотреть возможность дополнительного мониторинга ПАЦИЕНТА.
201.7.9.2.4	*Источник электропитания
Замена:
Инструкции по применению должны включать рекомендации по извлечению ПЕРВИЧНОГО АККУМУЛЯТОРА ПИТАНИЯ в случае хранения МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ или предполагаемого длительного периода отсутствия эксплуатации.
В инструкции по применению должны быть указаны рекомендуемые характеристики ПЕРВИЧНОГО АККУМУЛЯТОРА.
В инструкциях по применению должен быть указан расчетный срок службы полностью заряженного АККУМУЛЯТОРА при температуре окружающей среды 20 °C при эксплуатации в указанных условиях.
В инструкциях по применению должно быть указано примерное время работы после включения ИНДИКАТОРА РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА при эксплуатации в указанных условиях.
В инструкциях по применению должна содержаться информация (в том числе ссылка на соответствующий ПЕРВИЧНЫЙ АККУМУЛЯТОР, указанный в IEC 60086-2 [1])[footnoteRef:1], с указанием идентификационных данных ПЕРВИЧНЫХ АККУМУЛЯТОРОВ, которые должны использоваться. [1: )	Цифры в квадратных скобках относятся к библиографии.] 

201.7.9.2.5	*Описание МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Дополнение:
Инструкции по применению должны включать следующее.
a)	*Общее описание, объяснение доступных функций и описание каждого взаимодействия сердца/ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА для каждого доступного режима стимуляции. Описание режимов стимуляции см. в подразделе C.3 ISO 14708-2:2019.
b)	*Конфигурация соединения, геометрия и/или размеры приемных разъемов и инструкции по подключению ЭЛЕКТРОДОВ или КАБЕЛЕЙ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ к НЕИМПЛАНТИРУЕМОМУ ИМПУЛЬСНОМУ ГЕНЕРАТОРУ.
c)	*Следующие электрические характеристики (включая допуски (если применимо)) при нагрузке 500 Ом ± 1 %, если не указано иное:
–	диапазоны БАЗОВОЙ ЧАСТОТЫ, ИНТЕРВАЛА ПРОВЕДЕНИЯ, МАКСИМАЛЬНОЙ ЧАСТОТЫ ОТСЛЕЖИВАНИЯ и ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ ПОМЕХ (если применимо);
–	АМПЛИТУДЫ ИМПУЛЬСОВ;
–	ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ИМПУЛЬСОВ;
–	диапазон ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ для положительной и отрицательной полярности (при наличии такой функции);
–	период(ы) гашения усилителя считывания (при наличии функции считывания);
–	РЕФАКТЕРНЫЕ ПЕРИОДЫ (стимуляция и считывание) и A-V ИНТЕРВАЛЫ (если применимо);
–	режим работы при наличии обнаруженных ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ или источников электрической энергии;
–	ограничение частоты (защита от сбоя превышения частоты), в единицах за минуту.
d)	*Электрические характеристики, перечисленные ниже и указанные в подразделе 201.7.9.2.5 c) при срабатывании ИНДИКАТОРА РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА, если они меняются по сравнению с ранее указанными значениями:
–	БАЗОВАЯ ЧАСТОТА или эквивалентный ИНТЕРВАЛ ИМПУЛЬСОВ;
–	АМПЛИТУДЫ ИМПУЛЬСОВ;
–	ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ИМПУЛЬСОВ;
–	ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ (при наличии функции считывания);
–	смена режима (если применимо).
201.7.9.2.8	*ПОРЯДОК пуска
Дополнение:
В инструкциях по применению должны быть указаны все ограничения, связанные с условиями окружающей среды, при которых следует хранить МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ непосредственно перед применением.
201.7.9.2.13	*Техническое обслуживание
Дополнение:
В инструкциях по применению должны быть указаны подробные сведения о замене ПЕРВИЧНОГО АККУМУЛЯТОРА и способах определения необходимости его замены.
В инструкциях по применению должна содержаться информация, обращающая внимание ОТВЕТСТВЕННОЙ ОРГАНИЗАЦИИ на необходимость проведения периодического технического обслуживания, а также на необходимость проведения технического обслуживания после любой неисправности или аварии МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, независимо от использования, в частности:
–	очистка и дезинфекция многоразовых КАБЕЛЕЙ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ;
–	очистка и дезинфекция НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА;
–	осмотр кабелей и соединений на предмет возможных дефектов, например, ослабления соединений и других признаков износа, вызванных такими причинами, как движения ПАЦИЕНТА;
–	осмотр НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА и КАБЕЛЯ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ на предмет наличия признаков физических повреждений или загрязнения, в частности повреждений или загрязнения, которые могут оказать неблагоприятное воздействие на электрические изоляционные свойства МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ;
–	функциональные проверки, калибровка, активация клавиш, переключателей и т.д., особенно если МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ подверглось сильному удару, например, в результате падения.
[bookmark: _Toc212106453]201.8	Защита от электрических опасных факторов со стороны МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
Применяется раздел 8 общего стандарта, за исключением следующего:
201.8.5.5	РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА
201.8.5.5.1	*Защита от разряда дефибрилятора
Замена:
201.8.5.5.1.1	Общие требования
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно быть сконструировано таким образом, чтобы дефибрилляция ПАЦИЕНТА с помощью внутреннего дефибриллятора не оказывала постоянного воздействия на МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, если электроды внутреннего дефибриллятора (например, плоские электроды) размещены в соответствии с рекомендациями ИЗГОТОВИТЕЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
201.8.5.5.1.2	Испытание защиты от разряда дефибрилятора
Оборудование для испытаний: используют генератор испытательного напряжения дефибрилляции, обеспечивающий затухающую экспоненциальную форму импульса, показанную на рисунке 201.101, со следующими характеристиками: максимальное напряжение Vtest 900 В [image: ] % и энергия от 50 Дж до 55 Дж, с Tw50 = от 4,05 мс до 4,6 мс, где Tw50 — интервал времени, в течение которого испытательное напряжение превышает 50 % от максимального значения Vtest при разряде в нагрузочное сопротивление Rheart = 500 Ом ± 1 %.
ПРИМЕЧАНИЕ 1	Сопротивление Rheart = 500 Ом ± 1 % моделирует сопротивление сердца, которое регистрирует дефибриллятор во время операции на открытом сердце.
[image: ]
	Обозначения

	1	затухающая экспоненциальная испытательная форма импульса

	2	Tw50 = от 4,05 мс до 4,6 мс: интервал времени, в течение которого испытательное напряжение превышает 50 % от максимального значения Vtest


[bookmark: Figure_201.101_–_Test_waveform_V_test_im][bookmark: _bookmark14][bookmark: _Toc212107172]Рисунок 201.101 – Испытательная форма импульса Vtest, реализованная с помощью примерной схемы RCL при C = 120 мкФ, L = 25 мкГн, RL + R = 1 Ом
На рисунке 201.102 показана примерная схема такого генератора для испытания на дефибрилляцию при C = 120 мкФ ± 5 %, L = 25 мкГн ± 5 %, RL + R = 1 Ом ± 5 %, где RL — сопротивление индуктивности L, а R — выходное сопротивление генератора испытательного напряжения дефибрилляции.
ПРИМЕЧАНИЕ 2	Для защиты генератора напряжения во время зарядки конденсатора можно использовать токоограничивающий резистор, RP.


[image: ]
	Обозначения

	1	генератор напряжения

	2	токоограничивающий резистор

	S	переключатель для подачи испытательного напряжения

	L	индуктивность 25 мкГн ± 5 %

	RL	сопротивление индуктора

	R	резистор, включенный последовательно с L и C

	C	конденсатор 120 мкФ ± 5 %

	Rheart 	нагрузочное сопротивление 500 Ом ± 1 %, которое имитирует сопротивление сердца, считываемое дефибриллятором во время операции на открытом сердце

	Vtest	испытательное напряжение

	A, B	выходные клеммы генератора испытательного напряжения дефибрилляции


[bookmark: Figure_201.102_–_Example_circuit_of_defi][bookmark: _bookmark15][bookmark: _Toc212107173]Рисунок 201.102 – Пример схемы генератора испытательного напряжения дефибрилляции для создания затухающей экспоненциальной формы импульса
ПОРЯДОК проведения испытания: Подключают выход, Vtest, с его клеммами A и B к НАРУЖНОМУ КАРДИОСТИМУЛЯТОРУ, как описано ниже.
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно быть отнесено к одной или обеим группам НАРУЖНЫХ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОВ в зависимости от ситуации и подключено следующим образом:
–	ОДНОКАМЕРНЫЙ НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР:
Испытательное напряжение, Vtest, подают между одним ПОДКЛЮЧЕНИЕМ К ПАЦИЕНТУ НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, соединенным с клеммой A генератора испытательного напряжения дефибрилляции, и вторым ПОДКЛЮЧЕНИЕМ К ПАЦИЕНТУ НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, соединенным через резистор 80 Ом с клеммой B генератора испытательного напряжения дефибрилляции. Схема испытания показана на рисунке 201.103.
–	МНОГОКАМЕРНЫЙ НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР:
Испытательное напряжение, Vtest, подают на каждое ПОДКЛЮЧЕНИЕ К ПАЦИЕНТУ НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, соединяемое с клеммой A генератора испытательного напряжения дефибрилляции, поочередно со всеми остальными ПОДКЛЮЧЕНИЯМИ К ПАЦИЕНТУ НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, соединенными через резисторы 80 Ом с клеммой B генератора испытательного напряжения дефибрилляции. На рисунке 201.104 показана схема испытания ДВУХКАМЕРНОГО НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, а на рисунке 201.105 — схема испытания трехкамерного НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА (например, бивентрикулярного).
ПРИМЕЧАНИЕ 3	Резисторы 80 Ом, показанные в схемах испытаний ниже, имитируют импеданс рабочих проводов к сердцу и ткани между внутренним дефибриллятором и клеммами НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА.
[image: ]
	Обозначения

	1	генератор испытательного напряжения дефибрилляции

	2	ОДНОКАМЕРНЫЙ НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР

	Rw	80 Ом ± 1 %, резистор, имитирующий импеданс рабочих проводов к сердцу и ткани между дефибриллятором и НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОМ

	A, B	выходные клеммы генератора испытательного напряжения дефибрилляции


[bookmark: Figure_201.103_–_Test_setup_for_a_single][bookmark: _bookmark16][bookmark: _Toc212107174]Рисунок 201.103 – Схема испытаний для ОДНОКАМЕРНОГО наружного КАРДИОСТИМУЛЯТОРА
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	Обозначения

	1	генератор испытательного напряжения дефибрилляции

	2	ДВУХКАМЕРНЫЙ НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР

	Rw	80 Ом ± 1 %, резистор, имитирующий импеданс рабочих проводов к сердцу и ткани между дефибриллятором и НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОМ

	A, B	выходные клеммы генератора испытательного напряжения дефибрилляции


[bookmark: _Toc212107175]Рисунок 201.104 – Схема испытаний для ДВУХКАМЕРНОГО наружного КАРДИОСТИМУЛЯТОРА
[image: ]
	Обозначения

	1	генератор испытательного напряжения дефибрилляции

	2	многоКАМЕРНЫЙ НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР, например, бивентрикулярный НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР, обеспечивающий стимуляцию трех КАМЕР

	Rw	80 Ом ± 1 %, резистор, имитирующий импеданс рабочих проводов к сердцу и ткани между дефибриллятором и НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОМ

	A, B	выходные клеммы генератора испытательного напряжения дефибрилляции


[bookmark: _Toc212107176]Рисунок 201.105 – Схема испытаний для трехкамерного наружного КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, например, бивентрикулярного наружного КАРДИОСТИМУЛЯТОРА
Испытание проводят посредством подачи последовательности из трех ИМПУЛЬСОВ напряжения положительной полярности с интервалом от 20 с до 25 с. Затем, после интервала в 60 с (не менее), испытание повторяют с ИМПУЛЬСАМИ отрицательной полярности (см. рисунок 201.106).
[image: ]
[bookmark: _Toc212107177]Рисунок 201.106 – Последовательность импульсов
Соответствие подтверждается, если после завершения испытания МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ продолжает обеспечивать БАЗОВУЮ БЕЗОПАСНОСТЬ и ОСНОВНЫЕ ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.
201.8.5.5.2	*Испытание снижения энергии
Данный подраздел общего стандарта не применяется.
201.8.7.3	*Допустимые значения
Изменение:
В таблице 3 IEC 60601-1:2005 заменить значения ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА CF для постоянного тока на 1 мкА в НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ (NC) и 5 мкА в СОСТОЯНИИ ЕДИНИЧНОЙ НЕИСПРАВНОСТИ (SFC).
201.8.7.4	Измерения
201.8.7.4.1	*Общие положения
Дополнение:
aa)	*При проведении испытаний на УТЕЧКУ ТОКА выходную мощность НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА следует по возможности отключить. Если выходная мощность остается включенной, ее влияние не следует учитывать при расчете УТЕЧКИ ТОКА.
201.8.7.4.8	*Измерение ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА
Замена:
Для измерения ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ подключают, как показано на рисунке 201.107. Каждое СОЕДИНЕНИЕ ПАЦИЕНТА подключают к общей шине через нагрузочный резистор (RL) 500 Ом ± 1 %. С помощью измерительного прибора (MD), состоящего из вольтметра постоянного тока с разрешением лучше 2 мкВ, подключенного через фильтр нижних частот с постоянной времени не менее 10 с, измеряют среднее напряжение постоянного тока на каждом нагрузочном резисторе. Перед измерением требуется достижение установившегося режима.
НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ ИМПУЛЬСНЫЙ ГЕНЕРАТОР устанавливают на номинальные настройки, рекомендованные ИЗГОТОВИТЕЛЕМ (т.е. рекомендуемые заводские настройки), но с АМПЛИТУДОЙ ИМПУЛЬСА и ДЛИТЕЛЬНОСТЬЮ ИМПУЛЬСА, запрограммированными на максимальные доступные значения.
Фильтр нижних частот может быть реализован с помощью четырехэлементного резистивно-емкостного фильтра с элементами, построенными из резисторов 1 МОм и металлизированных полипропиленовых конденсаторов 10 мкФ. Входное сопротивление вольтметра постоянного тока должно быть ≥ 400 МОм.
[image: ]
Обозначения
	1
	КОРПУС МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

	4
	СОЕДИНЕНИЕ ПАЦИЕНТА

	7
	ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ

	RL
	нагрузочный резистор

	MD
	измерительный прибор (см. 201.8.7.4.8)


[bookmark: Figure_201.107_–_Measuring_circuit_for_t][bookmark: _bookmark20][bookmark: _Toc212107178]Рисунок 201.107 – Цепь измерения ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА для МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ
Дополнительный подраздел:
201.8.101	Защита высокочастотных хирургических МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно соответствовать требованиям подраздела 6.1.2 ISO 14117:2019.
[bookmark: _Toc212106454]201.9	Защита МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И СИСТЕМ от МЕХАНИЧЕСКИХ ОПАСНЫХ ФАКТОРОВ
Применяется раздел 9 общего стандарта.
[bookmark: _Toc212106455]201.10	Защита от ОПАСНЫХ ФАКТОРОВ, связанных с нежелательным и избыточным излучением
Применяется раздел 10 общего стандарта.
[bookmark: _Toc212106456]201.11	Защита от избыточных температур и других ОПАСНЫХ ФАКТОРОВ
Применяется раздел 11 общего стандарта, за исключением следующего.
201.11.6.5	*Попадание воды или механических примесей в МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ И СИСТЕМЫ
Замена:
Конструкция МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ не должна допускать попадания жидкостей (случайного намокания), которое может привести к недопустимому РИСКУ.
Соответствие проверяют с помощью следующего испытания.
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ помещают в наименее благоприятное положение при НОРМАЛЬНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ с подсоединенным КАБЕЛЕМ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ. На МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ выливают 400 мл физиологического раствора концентрацией 9 г/л с высоты 30 см. Все 400 мл выливают на МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ менее чем за 5 секунд. После этого МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ не должно находиться в физиологическом растворе на глубине более 5 мм.
Сразу после воздействия в течение 30 с МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ извлекают из физиологического раствора и удаляют видимую влагу с внешней поверхности КОРПУСА.
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно работать в соответствии с техническими требованиями во время и после воздействия раствора.
После истечения не менее 24 часов МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно работать в соответствии с техническими требованиями. Затем МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ разбирают и осматривают. Любые признаки попадания жидкости в электронный отсек считаются несоответствием.
201.11.8	*Отключение МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ от СЕТИ / источника питания
Замена:
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно быть оснащено ИНДИКАТОРОМ РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА, который четко указывает, когда требуется замена источника питания.
Соответствие проверяют с помощью осмотра и функционального испытания.
[bookmark: 201.12_Accuracy_of_controls_and_instrume][bookmark: _bookmark24][bookmark: _Toc212106457]201.12	Точность контрольно-измерительных приборов и защита от опасной выходной мощности
Применяется раздел 12 общего стандарта, за исключением следующего.
201.12.1	Точность контрольно-измерительных приборов
Замена:
201.12.1.101	*ПАРАМЕТРЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Измеренные значения параметров МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, приведенные в таблице 201.103, должны находиться в пределах допусков, указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ. ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен гарантировать, что точность измерительного оборудования достаточна для обеспечения указанных допусков параметров, измеряемых в соответствии с 201.12.1.101 и указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ при измерении с настройками ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ 60 ИМПУЛЬСОВ в минуту и 120 ИМПУЛЬСОВ в минуту при полностью заряженном АККУМУЛЯТОРЕ. Если 60 ИМПУЛЬСОВ в минуту или 120 ИМПУЛЬСОВ в минуту не находятся в диапазоне настроек ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, то испытание проводят при минимально или максимально допустимых настройках.
Соответствие проверяют либо с помощью соответствующих методов, описанных ниже и в подразделе 6.1 ISO 14708-2:2019, либо с помощью любого другого метода, при условии, что он может подтвердить точность, достаточную для обеспечения заявленных допусков. В спорных случаях проводят испытание, описанное ниже и в подразделе 6.1 ISO 14708-2:2019.
[bookmark: _Toc212107511]Таблица 201.103 – Параметры МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
	Измерения

	АМПЛИТУДА ИМПУЛЬСА

	ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ИМПУЛЬСА

	ЧАСТОТА ИМПУЛЬСОВ

	ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ (если применимо)

	ИНТЕРВАЛ ПРОВЕДЕНИЯ

	РЕФРАКТЕРНЫЙ ПЕРИОД (если применимо)

	ПРЕДСЕРДНО-ЖЕЛУДОЧКОВЫЙ ИНТЕРВАЛ (A-V) (если применимо)

	МАКСИМАЛЬНАЯ ЧАСТОТА ОТСЛЕЖИВАНИЯ (если применимо)


Измерение МАКСИМАЛЬНОЙ ЧАСТОТЫ ОТСЛЕЖИВАНИЯ производят с помощью следующего испытания.
При полностью заряженном АККУМУЛЯТОРЕ и НЕИМПЛАНТИРУЕМОМ ИМПУЛЬСНОМ ГЕНЕРАТОРЕ в последовательном предсердно-желудочковом (A-V) режиме со считыванием и стимуляцией в обеих камерах (DDD) МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ подключают в соответствии с рисунком 201.108. Аппаратура для испытаний описана в подразделе 6.1.3 стандарта ISO 14708-2:2019. Настраивают генератор сигналов до тех пор, пока амплитуда испытательного сигнала не станет равна приблизительно 2epos или 2eneg, как определено в подразделе 6.1.3 ISO 14708-2:2019.
Задержку от пуска генератора сигналов до генерации испытательного сигнала обозначают буквой D. Настраивают генератор сигналов таким образом, чтобы D было немного больше ПОСТЖЕЛУДОЧКОВОГО РЕФРАКТЕРНОГО ПЕРИОДА ПРЕДСЕРДИЙ (PVARP). Медленно увеличивают D, пока ИМПУЛЬС желудочковой стимуляции не начнет отслеживать дополнительную задержку, наблюдаемую на канале 2 осциллографа. Измеряют интервал между последовательными ИМПУЛЬСАМИ стимуляции на канале 2 в миллисекундах. Обозначают его как интервал T. Настраивают осциллограф таким образом, чтобы получить отображение, показанное на рисунке 201.109.
Вычисляют МАКСИМАЛЬНУЮ ЧАСТОТУ ОТСЛЕЖИВАНИЯ [ИМПУЛЬСОВ в минуту] = 60 000/T [мс].
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Обозначения
	R1
	R1= 500 Ом ± 1 %

	A
	ПРЕДСЕРДНЫЙ КАНАЛ

	V
	ЖЕЛУДОЧКОВЫЙ КАНАЛ

	INTrigger
	ВВОД ПУСКОВЫХ ИМПУЛЬСОВ

	CH1
	Канал 1

	CH2
	Канал 2

	TSG
	ГЕНЕРАТОР СИГНАЛА С МЕХАНИЗМОМ ЗАПУСКА

	OSC
	ОСЦИЛЛОГРАФ

	1
	КОРПУС МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

	4
	СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ

	7
	ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ


См. также таблицу 5 IEC 60601-1:2005 и IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.
[bookmark: Figure_201.108_–_Measuring_circuit_for_t][bookmark: _bookmark26][bookmark: _Toc212107179]Рисунок 201.108 – Цепь измерения МАКСИМАЛЬНОЙ ЧАСТОТЫ ОТСЛЕЖИВАНИЯ


[image: ]
Обозначения
	1
	предсердно-желудочковый интервал

	2
	ПОСТЖЕЛУДОЧКОВЫЙ РЕФРАКТЕРНЫЙ ПЕРИОД ПРЕДСЕРДИЙ (PVARP)

	3
	испытательный сигнал

	4
	рефрактерный период желудочков

	5
	ИМПУЛЬС желудочковой стимуляции

	Ch1
	Канал 1

	Ch2
	Канал 2

	D
	задержка от запуска генератора сигналов до генерации испытательного сигнала (D > PVARP1)

	T
	максимальный интервал отслеживания


1	Рефрактерный период предсердий за вычетом A-V задержки. См. [2].
МАКСИМАЛЬНАЯ ЧАСТОТА ОТСЛЕЖИВАНИЯ [ИМПУЛЬСОВ в минуту] = 60 000/T [мс].
[bookmark: Figure_201.109_–_Initial_oscilloscope_di][bookmark: _bookmark27][bookmark: _Toc212107180]Рисунок 201.109 – Начальное отображение осциллографа при измерении МАКСИМАЛЬНОЙ ЧАСТОТЫ ОТСЛЕЖИВАНИЯ
201.12.1.102	*АМПЛИТУДА ИМПУЛЬСА
АМПЛИТУДА ИМПУЛЬСА, выраженная в виде напряжения или силы тока, не должна отклоняться от указанного значения более чем на величину, указанную в опубликованных технических требованиях ИЗГОТОВИТЕЛЯ, при изменении нагрузки от 200 Ом до 1000 Ом, при частоте стимуляции 70 ИМПУЛЬСОВ в минуту с полностью заряженным аккумулятором.
Соответствие проверяют с помощью базового метода испытаний, описанного в подразделе 6.1.2 ISO 14708-2:2019, с испытательными нагрузками 200 Ом ± 1 % и 1000 Ом ± 1 % для определения изменения АМПЛИТУДЫ ИМПУЛЬСА в зависимости от сопротивления.
201.12.4	Защита от опасной выходной мощности
201.12.4.1	*Намеренное превышение безопасных пределов
Замена:
Если МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ включает функции, требующие ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ выше предельного значения (см. подраздел 201.12.4.103), защиту от превышения частоты допускается отключать при использовании такой функции. Средства отключения защиты от превышения частоты должны требовать от ОПЕРАТОРА непрерывного воздействия на механизм активации.
Соответствие проверяют с помощью осмотра и функционального испытания.
Дополнительные подразделы:
201.12.4.101	*Защита от случайного изменения настроек и несанкционированного вмешательства
Должны быть предусмотрены средства, обеспечивающие необходимость сознательного действия для изменения настроек.
Соответствие проверяют с помощью осмотра.
201.12.4.102	*Защита от низкого заряда аккумулятора
При включении ИНДИКАТОРА РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА измеренные значения параметров МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, перечисленных в подразделе 201.7.9.2.5 d), должны находиться в пределах допусков, указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ, при измерении с помощью НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА с нагрузкой 500 Ом ± 1 %.
Соответствие проверяют либо соответствующими методами, описанными в подразделе 6.1 ISO 14708-2:2019, либо любым другим методом с доказанной точностью, достаточной для подтверждения указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ допусков. В спорных случаях проводят испытание, описанное в подразделе 6.1 ISO 14708-2:2019.
201.12.4.103	*Предел частоты (защита от превышения частоты)
Должны быть предусмотрены средства для ограничения ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ в СОСТОЯНИИ ЕДИНИЧНОЙ НЕИСПРАВНОСТИ до значения, указанного ИЗГОТОВИТЕЛЕМ.
Соответствие проверяют посредством проверки данных ИЗГОТОВИТЕЛЯ.
201.12.4.104	*Устранение помех
При наличии ощутимых ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ или источников электрической энергии НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ ИМПУЛЬСНЫЙ ГЕНЕРАТОР должен перейти в режим стимуляции и на ЧАСТОТУ ИМПУЛЬСОВ, указанную ИЗГОТОВИТЕЛЕМ.
Соответствие проверяют посредством проверки данных ИЗГОТОВИТЕЛЯ.
201.12.4.105	*МАКСИМАЛЬНАЯ ЧАСТОТА ОТСЛЕЖИВАНИЯ
В ДВУХКАМЕРНЫХ режимах, в которых предусмотрена синхронная стимуляция желудочков с предсердиями, должны быть предусмотрены средства для ограничения частоты стимуляции желудочков в ответ на считываемую активность предсердий. МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно реагировать на считываемую активность предсердий, превышающую МАКСИМАЛЬНУЮ ЧАСТОТУ ОТСЛЕЖИВАНИЯ, в соответствии с указаниями ИЗГОТОВИТЕЛЯ.
Соответствие проверяют с помощью осмотра и функционального испытания.
[bookmark: _Toc212106458]201.13	ОПАСНЫЕ СИТУАЦИИ и состояния неисправности МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Применяется раздел 13 общего стандарта.
[bookmark: _Toc212106459]201.14	ПРОГРАММИРУЕМЫЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ МЕДИЦИНСКИЕ СИСТЕМЫ (PEMS)
Применяется раздел 14 общего стандарта.
[bookmark: _Toc212106460]201.15	Конструкция МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Применяется раздел 15 общего стандарта, за исключением следующего.
Дополнительные подразделы:
[bookmark: 201.14_Programmable_electrical_medical_s][bookmark: _bookmark29]201.15.101	*Индикатор выхода
В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ должны быть предусмотрены средства для индикации излучения МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ ИМПУЛЬСА стимуляции.
Соответствие проверяют с помощью осмотра и функционального испытания.
201.15.102	*Индикатор входа
При наличии функции считывания МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно быть оснащено средствами, указывающими, что МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ обнаружило сигналы, предположительно связанные с электрической активностью сердца, и отреагировало на них в соответствии с требованиями ИЗГОТОВИТЕЛЯ для выбранного режима стимуляции и других эксплуатационных характеристик.
Соответствие проверяют с помощью осмотра и функционального испытания.
[bookmark: _Toc212106461]201.16	МЕДИЦИНСКИЕ СИСТЕМЫ
Раздел 16 общего стандарта не применяется.
[bookmark: _Toc212106462]201.17	Электромагнитная совместимость МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И СИСТЕМ
Применяется раздел 17 общего стандарта.
[bookmark: 202_*_Electromagnetic_disturbances_–_Req][bookmark: _bookmark33][bookmark: _Toc212106463]202	*ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ПОМЕХИ. Требования и испытания
Применяется IEC 60601-1-2:2014, за исключением следующего:
202.8.9	*УРОВНИ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Замена:
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно соответствовать требованиям подраздела 8.9 IEC 60601-1-2:2014, за исключением изменений, указанных ниже в отношении ЭЛЕКТРОСТАТИЧЕСКОГО РАЗРЯДА.
Используют УРОВНИ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ, указанные в таблице 202.101. К данному требованию применяются следующие условия, связанные с БАЗОВОЙ БЕЗОПАСНОСТЬЮ и ОСНОВНЫМИ ФУНКЦИОНАЛЬНЫМИ ХАРАКТЕРИСТИКАМИ:
–	на любом УРОВНЕ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ не должно наблюдаться необратимого ухудшения или потери функций в результате
•	повреждения МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (его компонентов), или
•	повреждения программного обеспечения, или
•	потери данных;
–	на любом УРОВНЕ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ не должно происходить неуместной передачи энергии ПАЦИЕНТУ;
–	на УРОВНЕ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 1 и 2 МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно сохранять ОСНОВНЫЕ ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ в пределах указанных допусков;
–	на УРОВНЕ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 3 и 4 допускается временное ухудшение или потеря функции или производительности, при которой требуется вмешательство ОПЕРАТОРА.

[bookmark: Table_202.101_–_Static_discharge_require][bookmark: _bookmark34][bookmark: _Toc212107512]Таблица 202.101 – Требования по защите от статического разряда
	УРОВЕНЬ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬa
	Напряжение испытаний (воздушный разряд)
кВ
	Напряжение испытаний (контактный разряд)
кВ

	1
	2
	2

	2
	4
	4

	3
	8
	6

	4
	15
	8

	a
	УРОВНИ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ при статическом разряде определены в таблице 1 IEC 61000-4-2:2008 [3].


Соответствие проверяют с помощью испытаний, указанных в подразделе 8.9 IEC 60601-1-2:2014 (таблицы 4, 7 и 8). Оценивают реакцию МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ или СИСТЕМЫ во время и после данных испытаний в соответствии с подразделом 8.9 IEC 60601-1-2:2014 с учетом вышеуказанных изменений, рассматривая каждый разряд отдельно.


[bookmark: _Toc212106464]Приложения
Применяются приложения к общему стандарту, за исключением следующего:
[bookmark: Annex_I_Identification_of_immunity_pass/][bookmark: _bookmark36][bookmark: _Toc212106465]Приложение I
Определение критериев соответствия/несоответствия требованиям к ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ
Приложение I к общему стандарту не применяется.


[bookmark: _Toc211376413][bookmark: _Toc212106466][bookmark: _bookmark365]Приложение AA
(информативное)
Конкретные рекомендации и обоснования
[bookmark: _bookmark366][bookmark: A.1_General][bookmark: _Toc211376415]AA.1	Общие рекомендации
В Приложении AA разъясняется причина включения положений настоящего стандарта в серию стандартов IEC 60601, что является полезной справочной информацией при рассмотрении, применении и пересмотре стандарта.
Обоснование предназначено для тех, кто знаком с предметом настоящего стандарта, но не участвовал в его разработке. Если причина требования считается очевидной для таких лиц, обоснование не приводится. Понимание причин основных требований считается необходимым для правильного применения настоящего стандарта. Кроме того, по мере изменения клинической практики и технологий в настоящий стандарт могут вноситься изменения с учетом предыдущих соображений.
•	АНАЛИЗ РИСКОВ
НАРУЖНЫЕ КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ используют для лечения ПАЦИЕНТОВ с симптоматической или острой брадикардией, а также для временной стимуляции сердца в связи с другими медицинскими процедурами. На безопасность ПАЦИЕНТОВ влияет соответствующая медицинская процедура, понимание функций МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ врачом и функции самого МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. Требования, указанные в данном стандарте, считаются обеспечивающими приемлемый уровень РИСКА.
В качестве основы для обеспечения безопасности был разработан перечень РИСКОВ для безопасности ПАЦИЕНТА, связанных с НАРУЖНЫМИ КАРДИОСТИМУЛЯТОРАМИ. Результаты этого анализа обобщены в таблице AA.1. Для облегчения изучения настоящего документа в таблицу добавлены ссылки на разделы настоящего стандарта, в которых описываются соответствующие мероприятия.
Предварительный вывод, основанный на клиническом опыте, заключается в том, что отказ стимулятора является наиболее вероятным из перечисленных ОПАСНЫХ ФАКТОРОВ.
[bookmark: _Toc212107513]Таблица AA.1 – Перечень ОПАСНЫХ ФАКТОРОВ, связанных с НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОМ
	ОПАСНЫЙ ФАКТОР
	Причина
	Мероприятия
	Ссылка в настоящем стандарте

	ОТКАЗ СТИМУЛЯТОРА
	Низкий заряд аккумулятора
Плохое соединение
	Индикатор заряда аккумулятора
Проверка соединения
	201.11.8

201.7.9.2.13

	
	Повышение порога
	Клинический метод
	не применимо

	
	Чрезмерная чувствительность
	Клинический метод
	не применимо

	
	
	Стабильность параметров с заряженным и разряженным аккумулятором
	201.7.9.2.5 d) и
201.12.4.102

	
	
	Индикатор входа
	201.15.102

	
	Неисправность
	Защита оборудования дефибриллятора
	201.8.5.5.1

	
	
	Защита высокочастотного хирургического оборудования
	201.8.101

	
	
	Защита от утечки
	201.11.6.5

	
	
	Электростатические разряды
	202.8.9

	
	
	Техобслуживание
	201.7.9.2.13

	
	
	Индикатор выхода
	201.15.101

	
	Неправильная настройка
	Предохранительные средства
	201.12.4.101

	
	
	Маркировка регуляторов
	201.7.4

	
	Смещение электрода
	Клинический метод
	не применимо

	Высокая частота
	Неисправность
	Предел частоты (защита от превышения частоты)
	201.12.4.103

	
	Неправильная настройка
	Предохранительные средства
	201.12.4.101

	
	Временная высокая частота
	Предохранительные средства
	201.12.4.1

	
	Предсердная тахиаритмия
	МАКСИМАЛЬНАЯ ЧАСТОТА ОТСЛЕЖИВАНИЯ
	201.12.4.105

	Ненужная стимуляция
	Пониженная чувствительность
	Клинический метод
	не применимо

	
	
	Стабильность параметров при разряженном аккумуляторе
	201.7.9.2.5 d) и
201.12.4.102

	
	
	Индикатор входа
	201.15.102

	
	Низкий заряд аккумулятора
	Индикатор заряда аккумулятора
	201.11.8

	
	Неправильная настройка
	Предохранительные средства
	201.12.4.101

	
	
	Маркировка регуляторов
	201.7.4

	
	Шум
	Подавление шума
	201.7.9.2.5 c) и
201.12.4.104

	
	
	Предупреждения
	201.7.9.2.2 a)

	
	
Плохое соединение (ЭЛЕКТРОД или аккумулятор)
	
Проверка соединения
	
201.7.9.2.13

	
	Неисправность
	См. отказ стимулятора
	

	
	Микрофонный эффект
	Подавление шума
	201.7.9.2.5 c) и
201.12.4.104

	Микро-/макроудар
	ТОК УТЕЧКИ
	Ограничение ТОКА УТЕЧКИ
	201.6.2 и раздел 201.8

	
	Ток инжекции
	Предупреждение
	201.7.9.2.2 a),
201.7.9.2.2 b),
201.7.9.2.2 c),
201.7.9.2.2 d), и
201.7.9.2.2 f)

	Повреждение ткани/электрода
	ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА
	Ограничение ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА
	201.8.7.3



AA.2	Обоснование отдельных разделов и подразделов
Далее приведено обоснование отдельных разделов и подразделов настоящего стандарта с указанием номеров разделов и подразделов, соответствующих номерам в основном тексте документа. Таким образом, нумерация не является последовательной.
Подраздел 201.1.1 – Область применения
Область применения настоящего стандарта ограничивается НАРУЖНЫМИ КАРДИОСТИМУЛЯТОРАМИ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ. Это означает, что все требования общего стандарта и параллельных стандартов, применимые к оборудованию, подключенному к СЕТИ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, не применимы, даже если это не указано отдельно в настоящем документе.
Область применения ограничена по следующим причинам.
•	Источник питания ограничен ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, в частности ПЕРВИЧНЫМИ АККУМУЛЯТОРАМИ, поскольку МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ предназначены для перемещения вместе с ПАЦИЕНТОМ. МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, которые могут использоваться при подключении к СЕТИ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ или питаться от перезаряжаемых аккумуляторов, могут вызывать дополнительные вопросы безопасности, такие как: сложность определения срока службы, состояния аккумулятора (заряжен ли он или нет), отсутствие применимых стандартов и т.д.
•	Настоящий документ не распространяется на МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, которые могут быть прямо или косвенно подключены к СЕТИ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ.
•	МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ для трансторакальной и пищеводной стимуляции обеспечивают более высокую выходную мощность, которая не подходит для прямой стимуляции сердца.
•	МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ для лечения тахикардии представляют собой клиническую проблему безопасности, которая требует отдельного подхода, соответствующего его функции.
КАБЕЛИ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ входят в область применения, поскольку они обычно используются для увеличения радиуса действия НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА при стимуляции сердца ПАЦИЕНТА во время операции, а также в послеоперационный период и при длительной стимуляции сердца.
ЭЛЕКТРОДЫ не входят в область применения, поскольку требуют отдельного подхода в зависимости от их типа и способа подключения к сердцу (трансвенозный, эпикардиальный).
Раздел 201.3 – Термины и определения
Определения из раздела 3 ISO 14708-2:2019 приведены с целью поощрения единообразного использования во всем мире терминов, применимых как к ИМПЛАНТИРУЕМЫМ, так и к НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРАМ. Два определения для удобства были скопированы из ISO 14708-1.
По мере необходимости были добавлены новые определения в дополнение к определениям, содержащимся в серии стандартов ISO 14708. Эти определения основаны на общепринятом использовании в отрасли.
Подраздел 201.4.11 – Подвод питания
Требования настоящего подраздела предназначены для применения к МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЯМ, подключаемым к СЕТИ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, которые не относятся к НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРАМ, рассматриваемым в настоящем документе.
Подраздел 201.6.2 – Защита от поражения электрическим током
РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА B и РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF исключены, поскольку только РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА CF подходят для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ К СЕРДЦУ.
Подраздел 201.7.2.102 – МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для ДВУХКАМЕРНОГО применения
Поскольку НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР часто требуется в экстренных ситуациях, информация о правильном подключении к ЭЛЕКТРОДАМ должна быть доступна без обращения к инструкции по применению. Неправильное подключение выходных клемм или соединений ПАЦИЕНТА (т.е. предсердного канала к желудочковым ЭЛЕКТРОДАМ) может привести к ненадлежащей и потенциально опасной работе (высокочастотная стимуляция или неправильное считывание и т.д.). Требуется четкая маркировка и полярности, и камеры. Если в дополнение к этому используется цвет для подчеркивания различия, следует использовать цвета, которые можно различить независимо от цветового восприятия (т.е. белый и синий).
Подраздел 201.7.2.104 – Аккумуляторный отсек
Доступ к аккумуляторному отсеку для замены аккумуляторов является обычной операцией по техническому обслуживанию. Для предотвращения длительной потери функциональности и/или потенциального повреждения МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ необходимо быстро определять правильный тип и правильную ориентацию аккумуляторов в аккумуляторном отсеке. Необходимо указывать ориентацию аккумуляторов, чтобы избежать путаницы у ОПЕРАТОРА, даже если МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ допускает обратное подключение.
Подраздел 201.7.4.101 – Регулятор или индикатор мощности стимуляции; и
Подраздел 201.7.4.102 – Регулятор или индикатор ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ
Точная настройка уровней выходной мощности и ЧАСТОТЫ ИМПУЛЬСОВ считается существенным фактором для безопасной эксплуатации МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Подраздел 201.7.4.103 – Регулятор выбора режима стимуляции
Для четкой передачи основного назначения НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА был принят трехбуквенный код. Это адаптация кода, разработанного Обществом ритма сердца (ранее Североамериканское общество по стимуляции и электрофизиологии) и Обществом ритма сердца Великобритании (ранее Британская группа по стимуляции и электрофизиологии). Для поощрения общего использования во всем мире используется код, указанный в Приложении C к ISO 14708-2:2019 для ИМПЛАНТИРУЕМЫХ ИМПУЛЬСНЫХ ГЕНЕРАТОРОВ.
Подраздел 201.7.9.2.2 – Предупреждения и правила техники безопасности
Подраздел 201.7.9.2.2 a)
Источники ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ могут повлиять на работу МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. При наличии чрезмерных уровней ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫХ ПОМЕХ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ может:
–	прекратить стимуляцию,
–	перейти на асинхронную стимуляцию, или
–	неправильно отслеживать ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ПОМЕХИ как сердечную деятельность.
Подраздел 201.7.9.2.2 b)
Когда МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, работающее от СЕТИ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, подключено к системе ЭЛЕКТРОДОВ, значительно возрастает опасность фибрилляции в результате утечки переменного тока. Необходимо соблюдать крайнюю осторожность и обеспечить надлежащее заземление МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, работающего от СЕТИ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, используемого вблизи ПАЦИЕНТА.
Микроудар — это термин, обозначающий воздействие неощутимого электрического тока, подаваемого непосредственно на сердечную мышцу или в непосредственной близости от нее. Электрический ток имеет достаточную силу, частоту и продолжительность, чтобы вызвать нарушение нормальной работы сердца.
Макроудар — это термин, обозначающий воздействие электрического тока, проходящего через тело, обычно через кожу. Под ударом электрическим током, как правило, понимается макроудар. В более общем смысле, электрический ток при макроударе не проходит непосредственно через сердечную мышцу. Сила тока при макроударе может варьироваться от неощутимой до чрезвычайно разрушительной для тканей.
Подраздел 201.7.9.2.2 c) и d)
ПАЦИЕНТ должен быть защищен от непреднамеренного воздействия электрических импульсов при контакте с клеммами НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА, КАБЕЛЕМ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ и постоянными ЭЛЕКТРОДАМИ. Надлежащее обращение с МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ снизит вероятность непреднамеренного поражения электрическим током, сохраняя при этом необходимую в клинической практике гибкость подключения различных временных ЭЛЕКТРОДОВ, постоянных ЭЛЕКТРОДОВ и сердечных проводов к КАБЕЛЮ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ или непосредственно к НЕИМПЛАНТИРУЕМОМУ ИМПУЛЬСНОМУ ГЕНЕРАТОРУ.
Подраздел 201.7.9.2.2 e)
Прогнозы функциональных характеристик, особенно прогнозы срока службы после включения индикатора низкого заряда аккумулятора, зависят от понимания характеристик разряда аккумулятора. Аккумуляторы с разными физическими размерами могут приводить к плохому или прерывистому контакту.
Подраздел 201.7.9.2.2 f)
Хотя считается, что в лучшем случае это является редким осложнением стимуляции, существует теоретическая вероятность того, что статический разряд на НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЙ ИМПУЛЬСНЫЙ ГЕНЕРАТОР или подключенный к нему КАБЕЛЬ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ может передать ПАЦИЕНТУ минимально достаточную энергию для деполяризации сердца. Если это произойдет у электрически нестабильного ПАЦИЕНТА во время уязвимой части сердечного цикла, может возникнуть потенциально летальная аритмия. Документально подтвержденных случаев или отдельных сообщений о подобных событиях не зарегистрировано. Следует отметить, что существуют способы, с помощью которых ПАЦИЕНТУ могут быть переданы один или несколько асинхронных импульсов (например, подавление шума, потеря чувствительности), которые гораздо более вероятны, и о которых обычно предупреждают на этикетке. Хотя такие обычные явления редко вызывают аритмию, медицинская литература не оставляет сомнений в возможности серьезных последствий. Поэтому уместно предупреждение о необходимости снятия статического электричества, накопившегося на медицинском работнике или ПАЦИЕНТЕ, перед прикосновением к МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ.
Подраздел 201.7.9.2.2 g)
Энергия ИМПУЛЬСА, подаваемая ПАЦИЕНТУ, является результатом настройки НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА и взаимодействия его выходного сигнала с динамической средой ПАЦИЕНТ/ЭЛЕКТРОД. Резкая нагрузка, создаваемая временной системой ПАЦИЕНТ/ЭЛЕКТРОД, может варьироваться в диапазоне нескольких сотен Ом. Хотя большая часть таких колебаний может быть клинически незначительной, могут происходить «существенные» отклонения от заданного уровня выходной мощности. Поскольку то, что составляет «существенное» отклонение от заданного уровня выходной мощности, будет сильно отличаться у разных ПАЦИЕНТОВ в зависимости от многих факторов, включая заданный запас безопасности для считывания, выбор предела, который мог бы контролироваться МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ и который применялся бы ко всем ПАЦИЕНТАМ, неизбежно оставил бы других ПАЦИЕНТОВ в значительной степени незащищенными. Выходная схема не может легко определить, привел ли выходной сигнал к «захвату» сердца.

Подраздел 201.7.9.2.4 – Источник электропитания
Качественно изготовленные ПЕРВИЧНЫЕ АККУМУЛЯТОРЫ не протекают при соблюдении рекомендуемых условий хранения и применения. Тем не менее, все аккумуляторы имеют склонность к протеканию при определенных условиях. Протекающий аккумулятор может привести к повреждению МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. Согласно надлежащей практике, аккумулятор следует извлекать, если МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ будет храниться или оставаться без эксплуатации в течение определенного периода времени.
В данном издании стандарта использование перезаряжаемых аккумуляторов в качестве источника питания запрещено в связи со следующими дополнительными РИСКАМИ, связанными с их применением.
•	Перезаряжаемые аккумуляторы нельзя перезаряжать бесконечно.
•	В конечном итоге, в зависимости от химического состава аккумулятора и режима зарядки и разрядки, перезаряжаемый аккумулятор перестанет сохранять достаточное количество энергии для обеспечения срока службы, указанного ИЗГОТОВИТЕЛЕМ.
•	ИЗГОТОВИТЕЛЬ, который предписывает использование перезаряжаемых аккумуляторов, должен предоставить инструкции, позволяющие ОТВЕТСТВЕННОЙ ОРГАНИЗАЦИИ определять, когда аккумулятор больше не будет вмещать достаточно энергии для обеспечения установленного срока службы.
Оценка срока службы основана на полностью заряженных аккумуляторах. ПЕРВИЧНЫЕ АККУМУЛЯТОРЫ должны быть новыми и полностью заряженными в соответствии с требованиями ИЗГОТОВИТЕЛЯ или поставщика аккумуляторов.
Понимание срока службы МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ после включения индикатора низкого заряда аккумулятора важно для определения срочности замены источника питания при включении индикатора низкого заряда аккумулятора.
Существует широкий выбор ПЕРВИЧНЫХ АККУМУЛЯТОРОВ, особенно щелочных аккумуляторов напряжением 9 В. Использование аккумуляторов с химическими характеристиками, отличными от рекомендованных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ, может привести к: 1) сокращению срока службы аккумулятора после включения индикатора низкого заряда; 2) ухудшению работы НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА; и/или 3) общему сокращению срока службы аккумулятора. Хотя в стандарте IEC 60086-1 [4] приведены признанные размеры аккумуляторов 9 В, существует много широко доступных аккумуляторов, которые различаются по размеру и конфигурации клемм. Использование аккумуляторов, отличных от указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ, может привести к нестабильной работе кардиостимулятора или его отказу.
Подраздел 201.7.9.2.5 – Описание МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Подраздел 201.7.9.2.5 a)
При выборе НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА для использования у ПАЦИЕНТА необходимо знать особенности и характеристики НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА. Для того чтобы выбрать между такими особенностями и характеристиками, они должны быть сопоставимыми, т.е. основаны на общих методах измерения или общих допущениях.
Подраздел 201.7.9.2.5 b)
НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЕ ИМПУЛЬСНЫЕ ГЕНЕРАТОРЫ и КАБЕЛИ ПОДКЛЮЧЕНИЯ К ПАЦИЕНТУ подсоединяются к различным ЭЛЕКТРОДАМ с разными конфигурациями контактов разъема ЭЛЕКТРОДА. Разъемный модуль зажимает контакты разъема электрода с достаточным усилием, чтобы обеспечить надежное электрическое и механическое соединение. Знание конструктивных ограничений устройства может помочь предотвратить повреждение медицинского изделия и отказ стимуляции из-за ненадлежащего соединения.
Подраздел 201.7.9.2.5 c)
Электрические характеристики соответствуют требованиям, установленным в подразделе 28.8.2 ISO 14708-2:2019 для ИМПЛАНТИРУЕМЫХ ИМПУЛЬСНЫХ ГЕНЕРАТОРОВ. Испытательная нагрузка 500 Ом ± 1 % соответствует значению, указанному в ISO 14708-2 для ИМПЛАНТИРУЕМЫХ ИМПУЛЬСНЫХ ГЕНЕРАТОРОВ.
Микрофонный эффект представляет собой создание электрического шума, индуцированного в чувствительной электронике в результате движения или вибрации НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА или ЭЛЕКТРОДА.
В данном издании указаны конкретные условия окружающей среды для некоторых требований и испытаний.
В противном случае МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно оставаться безопасным и корректно функционировать в диапазоне условий окружающей среды, указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ.
Рабочая температура 20 °C ± 2 °C — это температура, при которой должны проводиться испытания разряда ПЕРВИЧНОГО АККУМУЛЯТОРА, как указано в подразделе 6.2 IEC 60086-1:2015 [4].
Подраздел 201.7.9.2.5 d)
Данное требование взято из подраздела 28.19 d) ISO 14708-2:2019 для ИМПЛАНТИРУЕМЫХ ИМПУЛЬСНЫХ ГЕНЕРАТОРОВ.
Подраздел 201.7.9.2.8 – ПОРЯДОК пуска
Неблагоприятные условия окружающей среды непосредственно перед использованием могут повлиять на надежную работу МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Подраздел 201.7.9.2.13 – Техническое обслуживание
Поскольку надежное функционирование МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ имеет большое значение для безопасности ПАЦИЕНТА, данные пункты технического обслуживания считаются важными.
Подраздел 201.8.5.5.1 – Защита от разряда дефибрилятора
Обоснование требования 900 В/50 Дж
При дефибрилляции грудной клетки с помощью внешнего дефибриллятора лишь небольшая доля начального напряжения (и энергии) дефибрилляции достигает сердца и появляется между ЭЛЕКТРОДАМИ НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, создавая нагрузку на его выходы. Тем не менее, гораздо большая нагрузка на НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР создается внутренним дефибриллятором, который часто используется во время операций на открытом сердце. Электроды дефибрилляции (например, плоские электроды) внутреннего дефибриллятора прикладываются непосредственно к сердечной мышце, поэтому подключенный НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР воспринимает лишь слегка уменьшенное напряжение (энергию) по сравнению с фактическим выходным напряжением (энергией) формы импульса внутреннего дефибриллятора.
Предыдущие испытания защиты от разряда дефибриллятора (в соответствии с ISO 14117) учитывали только условия, возникающие при внешней дефибрилляции. В таком случае высокое напряжение, подаваемое на грудную клетку ПАЦИЕНТА, значительно снижается к моменту достижения сердца ПАЦИЕНТА.
Требование к отклонению высокого напряжения для НАРУЖНЫХ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОВ определяется максимальным напряжением между любыми двумя электродами во время эпикардиальной (внутренней) дефибрилляции. Максимальная энергия, используемая для эпикардиальной (внутренней) дефибрилляции, ограничена 50 Дж в соответствии с IEC 60601-2-4 [5].
Например, типовой эпикардиальный (внутренний) дефибриллятор (Lifepak 12®[footnoteRef:2]) можно рассматривать в условиях использования с эпикардиальными электродами дефибрилляции. В таком случае использования более высокие выходные напряжения используются с монофазными ИМПУЛЬСАМИ дефибрилляции по сравнению с двухфазными, поэтому монофазные формы импульса представляют собой наихудший вариант формы импульса дефибрилляции. Максимальное напряжение, подаваемое во время монофазной дефибрилляции мощностью 50 Дж от Lifepak 12 на нагрузку 50 Ом, составляет приблизительно 1029 В. Разумная минимальная ожидаемая глубина имплантации электродов НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА составляет 2,5 мм, что приведет к совокупному падению напряжения между электродами дефибрилляции и двумя электродами НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, равным 5 мм x 28 В/мм или 140 В. В процентах от приложенного импульса дефибрилляции 1 кВ это составит 86 % для электродов НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА. Умножив это на максимальное монофазное напряжение импульса дефибрилляции, 1029 В, получим теоретическое максимальное напряжение, подаваемое на электроды НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, равное 884 В. Учитывая, что электроды НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА обычно не располагаются на противоположных сторонах наименьшего размера сердца, существует дополнительный запас, обеспечиваемый использованием наихудшего варианта расположения электродов. [2: )	Lifepak 12 является примером подходящего изделия, доступного на рынке. Данная информация приведена для удобства пользователей настоящего документа и не означает одобрение данного изделия со стороны IEC.] 

По описанным выше причинам напряжение дефибрилляции должно быть установлено на 900 В, а форма импульса дефибрилляции должна иметь энергию 50 Дж.
Характеристики для моделирования внутренней дефибрилляции на открытом сердце
Импеданс сердца
На рисунке AA.1 показана возможная модель внутренней дефибрилляции во время операции на открытом сердце. В кратком исследовании, представленном ниже, описаны импедансы, указанные в данной модели.
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Обозначения
	1
	НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР (показана только одна камера)

	2
	эпикардиальный дефибриллятор (не более 50 Дж согласно IEC 60601-2-4)

	ZPADDLE1
	импеданс плоских электродов эпикардиального дефибриллятора и импеданс перехода ткани

	ZPADDLE2
	импеданс плоских электродов эпикардиального дефибриллятора и импеданс перехода ткани

	ZHEART
	импеданс сердца, считываемый эпикардиальным дефибриллятором

	ZHW1
	импеданс сердечного провода и импеданс перехода ткани

	ZHW2
	импеданс сердечного провода и импеданс перехода ткани


[bookmark: Figure_AA.1_–_Simple_model_of_a_single_c][bookmark: _bookmark41][bookmark: _Toc212107181]Рисунок AA.1 – Простая модель ОДНОКАМЕРНОГО НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА во время дефибрилляции
Шварц (Schwarz) [6] сравнивает двухфазные разряды с однофазными синусоидальными разрядами для прямой эпикардиальной дефибрилляции во время кардиоторакальной хирургии на открытой грудной клетке. Однофазные разряды генерировались дефибриллятором/монитором Lifepak 12 (емкость 50 мкФ, индуктивность 21 мГн с внутренним сопротивлением 11 Ом). Двухфазные разряды подавались двухфазным дефибриллятором/монитором Lifepak 12. В отношении формы двухфазного импульса была использована публикация [7], в которой для генерации двухфазных ИМПУЛЬСОВ для внешней дефибрилляции использовался конденсатор емкостью 200 мкФ без индуктора. В большинстве случаев использовались внутренние плоские электроды диаметром 5,1 см.
В [6] указано:
«Средний подаваемый пиковый ток для группы с двухфазным разрядом был рассчитан как 5,6 А при средней пороговой энергии (6,8 Дж) и среднем измеренном сопротивлении дефибрилляции 45 Ом ± 9 Ом (диапазон 30 Ом – 79 Ом). Средний подаваемый пиковый ток для группы с однофазным разрядом составил 10,6 А при средней пороговой энергии (11,0 Дж). Этот средний ток был рассчитан исходя из предположения, что группа с однофазным разрядом имела такое же среднее сопротивление, как и группа с двухфазным разрядом».
По всей видимости, в данном исследовании импеданс измерялся непосредственно двухфазным дефибриллятором. В связи с этим мы должны предположить, что измеренный импеданс дефибрилляции включает в себя как импеданс сердца, так и импеданс обоих внутренних плоских электродов, как указано в формуле (AA.1):
ZDEFIB = ZHEART + ZPADDLE1 + ZPADDLE2				(AA.1)
Максимальное измеренное значение будет соответствовать формуле (AA.2), приведенной в [6]:
ZDEFIB,MAX = 79 Ом	(AA.2)
В работе [8] импеданс сердца был явно измерен на свиньях[footnoteRef:3]. Использовались специальные электроды для дефибрилляции открытого сердца из экспериментальной серии. Все измерения проводились с использованием биполярных квазисинусоидальных импульсов дефибрилляции по методу Гурвича-Венина. На рисунке 6 в работе [8] показана подробная диаграмма измеренного импеданса сердца. Можно предположить, что на этом рисунке представлен только ZHEART. Согласно схеме испытаний, показанной в работе [8], измеренное значение по формуле (AA.1) было измерено по отношению к току дефибрилляции. Для значений тока дефибрилляции в диапазоне от 0 А до 3 А существует область, в которой импеданс дефибрилляции может значительно изменяться, причем максимальное значение составляет около 31 Ом. Тем не менее, для более высоких значений тока дефибрилляции ZDEFIB, по-видимому, остается достаточно стабильным и измеряется в диапазоне от 20 Ом до 23 Ом. Эти значения импеданса значительно ниже, чем значения, полученные в работе [8]. [3: 	Сердце свиньи считается очень похожим на человеческое.] 

Из работ [6] и [8] мы делаем вывод, что был получен только импеданс, представленный формулой (AA.1), поэтому мы по-прежнему не можем различить ZHEART, ZPADDLE1 и ZPADDLE2.
Для испытаний на защиту НАРУЖНЫХ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОВ от разряда дефибриллятора импеданс сердца можно установить на уровне ZHEART = 50 Ом, поскольку более высокое значение импеданса сердца не ожидается. Поскольку плоские электроды обеспечивают деление напряжения во всей конфигурации защиты от разряда дефибриллятора, их импеданс можно не учитывать и установить на 0 Ом.
Импеданс сердечных проводов
Сердечные провода предназначены для временной стимуляции сердца во время и после кардиохирургических операций. Стимуляцию используют для поддержания определенного сердечного ритма и/или лечения аритмии, возникающей во время и/или после операции.
Сердечные провода представляют собой временно имплантируемые эпикардиальные электроды в желудочке и/или предсердии. Фиксация на эпикарде обеспечивается специальными механизмами крепления электродов. Дистальный конец сердечных проводов может быть оснащен небольшими сердечными иглами для имплантации в эпикард или прикрепляется с помощью швов. Проксимальный конец оснащен грудной иглой для прокола грудной клетки и вывода провода из грудной клетки. Сердечные провода подключаются к НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРАМ и должны быть удалены через 5 - 7 дней путем осторожного потягивания за провод определенным образом. Сердечные провода часто называют «временными миокардиальными электродами» (TME).
Если бы у внутренних плоских электродов дефибриллятора был прямой контакт с сердечными проводами, то импеданс сердечного провода, ZHW, должен был бы составлять примерно от 10 Ом до 150 Ом. В таком случае импеданс перехода между электродом и тканью не учитывается. Тем не менее, маловероятно, что оба плоских электрода дефибриллятора будут контактировать с сердечными проводами.
Как правило, общий импеданс, воспринимаемый НАРУЖНЫМ КАРДИОСТИМУЛЯТОРОМ, находится в пределах диапазона от 200 Ом до 1000 Ом, указанного в подразделе 201.12.1.102[footnoteRef:4] IEC 60601-2-31:2008. Может быть получен импеданс, значительно ниже 200 Ом. Тем не менее, такой случай не соответствует надлежащему применению сердечного провода. [4: 	При импедансе менее 200 Ом точность импульсов кардиостимулятора ухудшается. В конечном итоге в кардиостимуляторе происходит короткое замыкание, которое рассматривается как неисправность.] 

Принимая во внимание всю вышеизложенную информацию, и учитывая, что при испытании защиты от разряда дефибриллятора следует использовать разумно предсказуемые наихудшие условия, мы рассматриваем случай, когда один сердечный провод напрямую соединен с внутренним плоским электродом дефибриллятора, а второй внутренний электрод не имеет прямого контакта со вторым сердечным проводом. В таком случае ZHW будет составлять приблизительно 200 Ом/2 ≈ 100 Ом. Это значение можно снизить до 80 Ом, чтобы учесть любое неравенство в импедансе электрода/ткани.
Пример испытания, соответствующего требованиям
Вероятнее всего, ZHEART не превысит 50 Ом, что уже следует рассматривать как экстремальное значение. ZHEART ≈ 50 Ом будет хорошим значением для худшего сценария в модели дефибрилляции. Для упрощения настройки испытания импеданс внутренних плоских электродов ZPADDLE1 и ZPADDLE2 можно фактически установить на 0 Ом, поскольку эти элементы только делят выходное напряжение дефибриллятора, прежде чем оно появляется на ZHEART. Затем напряжение испытания можно непосредственно отрегулировать до 900 В.
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Обозначения
	1
	ОДНОКАМЕРНЫЙ НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР

	2
	эпикардиальный дефибриллятор (не более 50 Дж согласно IEC 60601-2-4)

	ZPADDLE1
	импеданс плоских электродов эпикардиального дефибриллятора и импеданс перехода ткани, R = 0 Ом

	ZPADDLE2
	импеданс плоских электродов внутреннего дефибриллятора и импеданс перехода ткани, R = 0 Ом

	ZHEART
	импеданс сердца, считываемый эпикардиальным дефибриллятором, R = 50 Ом

	ZHW1
	импеданс сердечного провода и импеданс перехода ткани, R = 0 Ом

	ZHW2
	импеданс сердечного провода и импеданс перехода ткани, R = 80 Ом


[bookmark: Figure_AA.2_–_First_proposal_for_a_defib][bookmark: _bookmark44][bookmark: _Toc212107182]Рисунок AA.2 – Приблизительная схема испытаний на защиту ОДНОКАМЕРНОГО НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА от разряда дефибриллятора
Генератор испытательного напряжения дефибрилляции
На рисунке AA.3 представлен пример схемы получения испытательного напряжения дефибрилляции. На практике допуски компонентов, используемых для построения данной схемы, будут влиять на энергию, подаваемую на испытываемое устройство. Поэтому был проведен анализ влияния допусков, чтобы получить набор значений компонентов, которые бы минимально соответствовали требованиям данного испытания при предсказуемых комбинациях допусков. На рисунке AA.4 показано изменение времени формирования ИМПУЛЬСА для диапазона значений емкости конденсатора, C.
[image: ]
Обозначения
	1
	генератор напряжения

	R
	резистор, включенный последовательно с L и C

	L
	индуктивность

	C
	конденсатор

	RP
	токоограничивающий резистор

	ZHEART
	импеданс сердца, воспринимаемый эпикардиальным дефибриллятором; R = 50 Ом; смоделировано с помощью линейного резистора

	VTEST
	напряжение испытания

	A, B
	выходные клеммы генератора испытательного напряжения дефибриллятора


[bookmark: Figure_AA.3_–_Circuit_for_a_defibrillati][bookmark: _bookmark45][bookmark: _Toc212107183]Рисунок AA.3 – Схема генератора для испытания на разряд дефибриллятора в соответствии с условиями во время операции на открытом сердце
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[bookmark: _Toc212107184]Рисунок AA.4 – ИМПУЛЬС дефибрилляции, созданный генератором испытаний на разряд дефибриллятора с рисунка AA.3
Импеданс, ZHEART, в примере схемы на рисунке AA.3, смоделированный с помощью линейного резистора, принимается равным 50 Ом ± 5 %. Испытательный генератор должен обеспечивать выходные ИМПУЛЬСЫ мощностью 50 Дж. Энергия, подаваемая генератором, в основном зависит от номинала используемого конденсатора. Время нарастания генерируемого ИМПУЛЬСА в основном зависит от приложенной индуктивности, L. В IEC 60601-2-4 [5] представлена схема испытания на устойчивость схемы стимуляции сердца к импульсам при дефибрилляции. В схеме указана последовательная индуктивность 500 мкГн. Для целей настоящего документа используется последовательная индуктивность 25 мкГн, что приводит к более сложному испытанию времени нарастания.
Расчеты времени нарастания показывают, что время нарастания, tr, прекрасно укладывается в интервал 1 мкс < tr < 5 мкс. Рассчитанные значения времени нарастания для компонентов с примененными допусками см. на рисунке AA.5. Следует отметить, что для данных расчетов диапазон значений емкости был расширен до 114 мкФ – 132,63 мкФ, чтобы учесть три значения емкости, предложенные ниже, и их допуски ±5 %. На рисунке AA.5 видно, что значение tr (взятое по определению времени нарастания от 10 % до 90 % наклона) составляет от 1 мкс до 1,25 мкс. Тем не менее, следует отметить, что рассчитанные значения времени нарастания не учитывают дополнительные факторы затухания, такие как индуктивность внутренних соединений или кабелей. Реальные значения времени нарастания ИМПУЛЬСА, как ожидается, будут несколько больше.
Сопротивление, R, следует выбирать таким образом, чтобы R + RL = 1 Ом с допуском ±5 %.
Приведенные ниже расчеты (см. таблицу AA.2, таблицу AA.3 и таблицу AA.4) показывают зависимость выходной мощности ИМПУЛЬСА от допуска емкости ±5 % для трех различных значений емкости: 120 мкФ, 122 мкФ и 126,32 мкФ. С одной стороны, только для наибольших значений все значения энергии ИМПУЛЬСА превышают 50 Дж. С другой стороны, 122 мкФ можно легко получить из двух конденсаторов: 100 мкФ + 22 мкФ.
[bookmark: _Toc212107514]Таблица AA.2 – Значения энергии ИМПУЛЬСА, рассчитанные при C = 120 мкФ ± 5 %
	Vset = 925 В
	
	
	
	

	C = 120 мкФ ± 5 %
	L = 25 мкФ ± 5 %
	R + RL = 1 Ом (номинал.)

	ZHEART = 50 Ом ± 5 %
	
	
	
	

	№ расчета
	C
	L
	ZHEART
	Vout
	Энергия

	
	[мкФ]
	[мкГн]
	[Ом]
	[В]
	[Дж]

	1
	114
	23,75
	47,5
	903
	47,7

	2
	120
	23,75
	47,5
	903
	50,2

	3
	126
	23,75
	47,5
	903
	52,7

	4
	114
	25,00
	47,5
	903
	47,7

	5
	120
	25,00
	47,5
	903
	50,2

	6
	126
	25,00
	47,5
	903
	52,7

	7
	114
	26,25
	47,5
	903
	47,7

	8
	120
	26,25
	47,5
	903
	50,2

	9
	126
	26,25
	47,5
	903
	52,7

	10
	114
	23,75
	50,0
	903
	47,8

	11
	120
	23,75
	50,0
	903
	50,2

	12
	126
	23,75
	50,0
	903
	52,7

	13
	114
	25,00
	50,0
	903
	47,8

	14
	120
	25,00
	50,0
	903
	50,2

	15
	126
	25,00
	50,0
	903
	52,7

	16
	114
	26,25
	50,0
	903
	47,8

	17
	120
	26,25
	50,0
	903
	50,2

	18
	126
	26,25
	50,0
	903
	52,7

	19
	114
	23,75
	52,5
	903
	47,8

	20
	120
	23,75
	52,5
	903
	50,3

	21
	126
	23,75
	52,5
	903
	52,8

	22
	114
	25,00
	52,5
	903
	47,8

	23
	120
	25,00
	52,5
	903
	50,3

	24
	126
	25,00
	52,5
	903
	52,8

	25
	114
	26,25
	52,5
	903
	47,8

	26
	120
	26,25
	52,5
	903
	50,3

	27
	126
	26,25
	52,5
	903
	52,8


[bookmark: _Toc212107515]Таблица AA.3 – Значения энергии ИМПУЛЬСА, рассчитанные при C = 122 мкФ ± 5 %
	Vset = 925 В
	
	
	
	

	C = 122 мкФ ± 5 %
	L = 25 мкФ ± 5 %
	R + RL = 1 Ом (номинал.)

	ZHEART = 50 Ом ± 5 %
	
	
	
	

	№ расчета
	C
	L
	ZHEART
	Vout
	Энергия

	
	[мкФ]
	[мкГн]
	[Ом]
	[В]
	[Дж]

	1
	115,9
	23,75
	47,5
	903
	48,5

	2
	122,0
	23,75
	47,5
	903
	51,0

	3
	128,1
	23,75
	47,5
	903
	53,5

	4
	115,9
	25,00
	47,5
	903
	48,5

	5
	122,0
	25,00
	47,5
	903
	51,0

	6
	128,1
	25,00
	47,5
	903
	53,5

	7
	115,9
	26,25
	47,5
	903
	48,5

	8
	122,0
	26,25
	47,5
	903
	51,0

	9
	128,1
	26,25
	47,5
	903
	53,5

	10
	115,9
	23,75
	50,0
	903
	48,5

	11
	122,0
	23,75
	50,0
	903
	51,1

	12
	128,1
	23,75
	50,0
	903
	53,6

	13
	115,9
	25,00
	50,0
	903
	48,5

	14
	122,0
	25,00
	50,0
	903
	51,1

	15
	128,1
	25,00
	50,0
	903
	53,6

	16
	115,9
	26,25
	50,0
	903
	48,5

	17
	122,0
	26,25
	50,0
	903
	51,1

	18
	128,1
	26,25
	50,0
	903
	53,6

	19
	115,9
	23,75
	52,5
	903
	48,6

	20
	122,0
	23,75
	52,5
	903
	51,1

	21
	128,1
	23,75
	52,5
	903
	53,6

	22
	115,9
	25,00
	52,5
	903
	48,6

	23
	122,0
	25,00
	52,5
	903
	51,1

	24
	128,1
	25,00
	52,5
	903
	53,6

	25
	115,9
	26,25
	52,5
	903
	48,6

	26
	122,0
	26,25
	52,5
	903
	51,1

	27
	128,1
	26,25
	52,5
	903
	53,6


[bookmark: _Toc212107516]Таблица AA.4 – Значения энергии ИМПУЛЬСА, рассчитанные при C = 126,32 мкФ ± 5 %
	Vset = 925 В
	
	
	
	

	C = 126,32 мкФ ± 5 %
	L = 25 мкФ ± 5 %
	R + RL = 1 Ом (номинал.)

	ZHEART = 50 Ом ± 5 %
	
	
	
	

	№ расчета
	C
	L
	ZHEART
	Vout
	Энергия

	
	[мкФ]
	[мкГн]
	[Ом]
	[В]
	[Дж]

	1
	120,00
	23,75
	47,5
	903
	50,2

	2
	126,32
	23,75
	47,5
	903
	52,8

	3
	132,63
	23,75
	47,5
	903
	55,4

	4
	120,00
	25,00
	47,5
	903
	50,2

	5
	126,32
	25,00
	47,5
	903
	52,8

	6
	132,63
	25,00
	47,5
	903
	55,4

	7
	120,00
	26,25
	47,5
	903
	50,2

	8
	126,32
	26,25
	47,5
	903
	52,8

	9
	132,63
	26,25
	47,5
	903
	55,4

	10
	120,00
	23,75
	50,0
	903
	50,2

	11
	126,32
	23,75
	50,0
	903
	52,8

	12
	132,63
	23,75
	50,0
	903
	55,4

	13
	120,00
	25,00
	50,0
	903
	50,2

	14
	126,32
	25,00
	50,0
	903
	52,8

	15
	132,63
	25,00
	50,0
	903
	55,4

	16
	120,00
	26,25
	50,0
	903
	50,2

	17
	126,32
	26,25
	50,0
	903
	52,8

	18
	132,63
	26,25
	50,0
	903
	55,4

	19
	120,00
	23,75
	52,5
	903
	50,3

	20
	126,32
	23,75
	52,5
	903
	52,9

	21
	132,63
	23,75
	52,5
	903
	55,5

	22
	120,00
	25,00
	52,5
	903
	50,3

	23
	126,32
	25,00
	52,5
	903
	52,9

	24
	132,63
	25,00
	52,5
	903
	55,5

	25
	120,00
	26,25
	52,5
	903
	50,3

	26
	126,32
	26,25
	52,5
	903
	52,9

	27
	132,63
	26,25
	52,5
	903
	55,5
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[bookmark: _Toc212107185]Рисунок AA.5 – Время нарастания ИМПУЛЬСА дефибрилляции в соответствии со схемой, представленной на рисунке AA.3
Подраздел 201.8.5.5.2 – Испытание снижения энергии
Вопрос о применимости положения о снижении энергии подробно рассматривался в ходе разработки третьего издания настоящего документа.
Существует два основных пути, по которым может происходить снижение энергии. Первый из них может проходить от грудной клетки к заземленному оборудованию.
НАРУЖНЫЕ КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ, относящиеся к области применения настоящего стандарта, отличаются от МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, рассматриваемых в общем стандарте, тем, что они не подключаются к сети электропитания и, следовательно, не могут обеспечить шунтирующий путь к земле, который привел бы к снижению энергии.
Второй путь снижения энергии может проходить через внешний ИМПУЛЬСНЫЙ генератор с помощью подключенных сердечных проводов. Это может произойти при использовании как внутренних, так и внешних плоских электродов. Такой эффект в первую очередь учитывается в положении о защите от разряда дефибриллятора.
Кроме того, эти два сценария были представлены группе медиков во время заседания комитета AAMI CRMD в 2017 году. Их вывод о необходимости испытания эффекта снижения энергии, вызванного наличием НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА, заключался в его нецелесообразности. Ни один из врачей не сообщил, что наблюдал такой эффект, и они дополнительно пояснили, что даже если бы такой эффект имел место, они просто увеличили бы энергию дефибрилляции, повторили бы попытки дефибрилляции или даже удалили бы НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР или соединения ЭЛЕКТРОДОВ, чтобы обеспечить безопасность ПАЦИЕНТА.
Подраздел 201.8.7.3 – Допустимые значения
Чистый постоянный ток между электродами в теле может привести к повреждению тканей и электродов. В подразделе 16.2 ISO 14708-2:2019 требуется, чтобы в любом контуре не было ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА более 0,1 мкА. Поскольку НЕИМПЛАНТИРУЕМЫЕ ИМПУЛЬСНЫЕ ГЕНЕРАТОРЫ используются в течение относительно коротких периодов времени, более высокий уровень ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА должен допускаться как в НОРМАЛЬНОМ режиме (1 мкА), так и в режиме ЕДИНИЧНОЙ НЕИСПРАВНОСТИ (5 мкА).
Если переменная составляющая тока предназначена для оказания физиологического воздействия, она не подпадает под определение ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА.
Подраздел 201.8.7.4.1 – Общие положения
Подраздел 201.8.7.4.1 aa)
Из-за емкостной связи между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и другими частями неизбежно возникновение определенного уровня ТОКА УТЕЧКИ. Во время стимулирующего ИМПУЛЬСА ТОК УТЕЧКИ может быть выше, но он будет намного меньше, чем предполагаемый ток стимулирующего ИМПУЛЬСА, и не будет представлять опасности для ПАЦИЕНТА и ОПЕРАТОРА.
Подраздел 201.8.7.4.8 – Измерение ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА
ПОРЯДОК проведения испытания основан на требованиях подраздела 16.2 ISO 14708-2:2019.
Подраздел 201.11.6.5 – Попадание воды или механических примесей в МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ И СИСТЕМЫ
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, вероятнее всего, будет использоваться в непосредственной близости от жидкостей, которые могут случайно пролиться на прибор во время его работы, например, пища и напитки, моча, внутривенные растворы и т.д. МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ также может перевозиться и использоваться за пределами помещений, предназначенных для медицинского применения. В связи с этим была признана необходимость обеспечения определенной степени защиты от разлития жидкостей и попадания атмосферных осадков.
В качестве наихудшего варианта, имитирующего биологические жидкости, был выбран физиологический раствор с концентрацией 9 г/л. Для имитации наполненного большого стакана или кофейной чашки было выбрано 400 мл. Вытирание МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ насухо через 30 секунд является нормальной реакцией на разлитие жидкости. МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно продолжать нормально работать во время и после разлития жидкости.
Если физиологический раствор проникнет в электронный отсек, в схеме могут образоваться нежелательные каналы проводимости или дендриты. Была выбрана 24-часовая задержка между воздействием раствора и осмотром, чтобы прошло достаточно времени для распространения физиологического раствора, проникшего в электронный отсек, и/или образования дендритов.
Следовательно, целостность защиты от проникновения жидкости оценивается двумя способами:
1)	обеспечив, что функционирование устройства не нарушается во время разлития жидкости (нежелательные каналы проводимости, соединяющие предусмотренные каналы проводимости); и
2)	визуально, убедившись, что в электронных компонентах нет жидкости, дендритов или пятен после того, как физиологический раствор успел проникнуть и распространиться по электронному отсеку.
Подраздел 201.11.8 – Отключение МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ от СЕТИ / источника питания
Требование наличия ИНДИКАТОРА РАЗРЯДА АККУМУЛЯТОРА является существенным для предотвращения неожиданных изменений характеристик или функций, вызванных разрядкой аккумулятора.
Подраздел 201.12.1.101 – Параметры МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Цель методов испытаний, описанных в подразделе 6.1 ISO 14708-2:2019, заключается в обеспечении возможности общей оценки функционирования НЕИМПЛАНТИРУЕМОГО ИМПУЛЬСНОГО ГЕНЕРАТОРА без использования сложных приборов или оборудования.
Предполагается, что соответствие требованиям будет оцениваться с помощью испытания, аналогичного испытанию, указанному в подразделе 6.1 ISO 14708-2:2019, с полностью заряженными аккумуляторами.
В данном издании указаны конкретные условия окружающей среды для некоторых требований и испытаний.
В противном случае МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно оставаться безопасным и корректно функционировать в диапазоне условий окружающей среды, указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ.
Для проверки стабильности параметров при различных настройках частоты были выбраны типовые значения 60 ИМПУЛЬСОВ в минуту и 120 ИМПУЛЬСОВ в минуту.
Метод испытания на МАКСИМАЛЬНУЮ ЧАСТОТУ ОТСЛЕЖИВАНИЯ основан на методах испытания и предусматривает использование испытательной аппаратуры и терминологии, описанной в подразделе 6.1 ISO 14708-2:2019.
Подраздел 201.12.1.102 – АМПЛИТУДА ИМПУЛЬСА
Опыт показал, что диапазон импедансов ЭЛЕКТРОДОВ, в том числе тканей сердца, которые могут встречаться при временной стимуляции, составляет от 200 Ом до 1000 Ом. Типовым значением является 500 Ом. Колебания, вызванные изменением нагрузки, необходимо измерять при фиксированной частоте стимуляции. В качестве общей частоты, доступной во всех приборах, была выбрана частота 70 ИМПУЛЬСОВ в минуту.
Подраздел 201.12.4.1 – Намеренное превышение безопасных пределов
Если в определенных обстоятельствах используют высокую частоту стимуляции, следует принять дополнительные меры предосторожности, чтобы предотвратить случайную стимуляцию с высокой частотой и не оставлять МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ с отключенной функцией защиты от превышения частоты.
Подраздел 201.12.4.101 – Защита от случайного изменения настроек и несанкционированного вмешательства
Неправильная настройка может привести к ОПАСНОЙ СИТУАЦИИ; поэтому следует принять соответствующие меры для снижения такой вероятности.
Подраздел 201.12.4.102 – Защита от низкого заряда аккумулятора
Опубликованные допуски, указанные в подразделе 201.7.9.2.5 c), предназначены для всего срока службы источника питания от момента полной зарядки до обнаружения низкого заряда аккумулятора. В случае изменения поведения медицинского изделия или его неспособности выдерживать допуски, указанные в подразделе 201.7.9.2.5 c), требуется новое поведение, описанное в подразделе 201.7.9.2.5 d), и проведение испытаний с использованием тех же методов испытаний, что и для определения электрических параметров, указанных в подразделе 201.7.9.2.5 c).
Подраздел 201.12.4.103 – Ограничение частоты (защита от превышения частоты)
Данная функция необходима для предотвращения возникновения неожиданных и опасных высоких частот стимуляции в СОСТОЯНИИ ЕДИНИЧНОЙ НЕИСПРАВНОСТИ.
Подраздел 201.12.4.104 – Устранение помех
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ при НОРМАЛЬНОМ ПРИМЕНЕНИИ может использоваться в местах, где присутствуют сильные постоянные ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ПОМЕХИ. Для обеспечения максимальной безопасности в таких условиях МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ должно переходить в указанный режим работы.
Подраздел 201.12.4.105 – МАКСИМАЛЬНАЯ ЧАСТОТА ОТСЛЕЖИВАНИЯ
Если в МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ доступны ДВУХКАМЕРНЫЕ режимы, включающие синхронную стимуляцию желудочков и предсердий, должно быть предусмотрено средство для ограничения частоты стимуляции желудочков в ответ на зарегистрированную активность предсердий, чтобы предотвратить ухудшение гемодинамического состояния ПАЦИЕНТА. Данное значение не зависит от предельного значения, которое предназначено для предотвращения чрезмерно высокой частоты стимуляции в СОСТОЯНИИ ЕДИНИЧНОЙ НЕИСПРАВНОСТИ.
Подраздел 201.15.101 – Индикатор выхода
Индикатор выхода представляет собой быструю неинвазивную индикацию работы прибора. Тем не менее, схема, которая контролирует фактический выходной ИМПУЛЬС, не может легко определить, привел ли такой выходной сигнал к «захвату» сердца. Для подтверждения надлежащей работы МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ и «захвата» сердца требуется экспертное исследование электрокардиограммы.
Подраздел 201.15.102 – Индикатор входа
Индикатор входа указывает, что прибор обнаружил электрическую активность сердца, и будет реагировать на сигнал в соответствии с указаниями ИЗГОТОВИТЕЛЯ для выбранного режима стимуляции и других функциональных характеристик МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
Подраздел 202.8.9 – УРОВНИ ИСПЫТАНИЙ НА ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
НАРУЖНЫЕ КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ используются в профессиональных медицинских учреждениях, например, в кабинетах врачей, больницах (отделениях неотложной помощи, палатах для ПАЦИЕНТОВ, отделениях интенсивной терапии и операционных).
Поскольку НАРУЖНЫЕ КАРДИОСТИМУЛЯТОРЫ используются в сочетании с ЭЛЕКТРОДАМИ, которые обеспечивают низкоимпедансный канал к сердцу, стандартом лечения и рекомендуемой практикой является то, что обслуживающий медицинский персонал должен снимать заряд статического электричества, прикасаясь к большой металлической или проводящей заземленной поверхности, прежде чем прикасаться к ПАЦИЕНТУ, кабелю, ЭЛЕКТРОДАМ или НАРУЖНОМУ КАРДИОСТИМУЛЯТОРУ. Кроме того, заряд статического электричества от ПАЦИЕНТА следует нейтрализовать, прикоснувшись к ПАЦИЕНТУ подальше от (т.е. на расстоянии от) ЭЛЕКТРОДОВ.
В таких условиях МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ с меньшей вероятностью подвергается воздействию статических разрядов, которые могут повредить незащищенное устройство, чем при МЕДИКО-САНИТАРНОЙ ПОМОЩИ НА ДОМУ. В качестве максимального уровня испытания был выбран уровень жесткости 4, поскольку 15 кВ является практически достижимым значением электростатического напряжения, которое может быть разряжено на ОПЕРАТОРА. См. рисунок A.1 в IEC 61000-4-2:2008 [3].
Для проверки влияния электростатического разряда на временные последовательности внутри прибора, особенно в случае микропроцессоров и программного обеспечения, требуется несколько разрядов. В подразделе 8.3.2 IEC 61000-4-2:2008 [3] рекомендуется проводить не менее десяти одиночных разрядов. Поскольку вероятность возникновения более высокого напряжения ниже, на уровнях жесткости 3 и 4 допускается некоторое временное ухудшение характеристик, требующее вмешательства ОПЕРАТОРА или перезагрузки системы.
Вмешательство ОПЕРАТОРА допустимо при условии, что наружная стимуляция проводится в условиях строгого контроля, при этом НАРУЖНЫЙ КАРДИОСТИМУЛЯТОР находится вне досягаемости ПАЦИЕНТА, а ПАЦИЕНТ находится в неамбулаторном состоянии. Вмешательство с обеспечением доступности резервного оборудования в разумные сроки считается стандартом оказания медицинской помощи. Например, стандартной практикой является контроль пользователем ЭКГ и артериального давления ПАЦИЕНТА, а также поддержание дефибрилляционного оборудования в режиме готовности, чтобы оно было немедленно доступно для использования в экстренных случаях во время оценки пороговых значений стимуляции и чувствительности, подключения и настройки НАРУЖНОГО КАРДИОСТИМУЛЯТОРА и ЭЛЕКТРОДОВ стимуляции, а также терапии высокочастотной стимуляцией предсердий.
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