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1. W STĘP

1.1. Przedm iot normy. P rzed m iotem  norm y są  
ogó ln e w ym agan ia  i  badania d otyczące d efib ry ­
latorów  i d efib ry la torów  z kardioskopam i, w  d a l­
szej treśc i n a zy w a n y ch  aparatam i.

N in iejsza  norm a n ie  o b ejm u je  w ym agań  fu n k ­
cjon a ln ych  d otyczących  kardioskopów  w  apara­
tach oraz w y m a g a ń  d otyczących  w yp osażen ia  

$  aparatów , np. past i e lek trod  standardow ych  
EKG.

1.2. Określenia
1.2.1. D efibrylator —  aparat e lek try czn y  p rze­

znaczony do d efib ry la cji serca przez d ostarczen ie  
do pacjenta  im p u lsu  d efib ry lu jącego .

1.2.2. D efibrylator z kardioskopem >—  aparat 
e lek try czn y  sk ład ający  s ię  z defib ry la tora  
i kardioskopu, p rzeznaczony do d efib ry la cji serca  
i u m ożliw iający  odbiór sygn a łu  EK G  z e lek trod  
d efib ry lacy jn ych . A parat m oże m ieć  dodatkow e  
w ejśc ie  p rzeznaczone do odbioru sy g n a łu  z e le ­
ktrod stan d ard ow ych  EKG.

1.2.3. Impuls defibrylujący —  im p u ls w y so k o ­
n ap ięciow y o  od p ow ied n ich  w artościach  napięcia , 
en erg ii i czasie  trw ania , k tóry  w y stęp u je  na  
w y jśc iu  d efib rylatora  w  w y n ik u  rozładow ania  
kondensatora ak u m u lu jącego .

1.2.4. D efibrylacja zewnętrzna —  d efib rylacja , 
w  której im p u ls d e fib ry lu ją cy  jest dostarczany  
na p o w ierzch n ię  cia ła  pacjenta .

1.2.5. Defibrylacja w ew nętrzna —  d efib rylacja , 
w  której im p u ls d efib ry lu ją cy  jest dostarczony  
bezpośrednio  do m ięśn ia  sercow ego.

1.2.6. Rodzaje pracy defibrylatora
—  d efib ry lacja  (defibrylacja  n iesyn ch ron izo -  

w ana) —  rodzaj pracy, w  k tórym  w y zw o len ie  
im pulsu  d efib ry lu jącego  n ie  je st synchron izo­
w an e przez sy g n a ł EKG.

—  d efib ry lacja  syn ch ron izow an a  (kardiow ersja  
e lek tryczn a) —  rodzaj pracy, w  k tórym  w y z w o ­

len ie  im p u lsu  d efib ry lu jącego  jest syn ch ron izo ­
w ane p rzez  sy g n a ł EKG.

1.2.7. Elektrody defibrylacyjne —  elek trod y  
dostarczające im puls d e fib ry lu ją cy  do pacjenta .

1.2.8. Elektrody standardowe EKG —  elek tro ­
dy przeznaczone do odbioru sy g n a łu  EK G  z po­
w ierzchn i ciała pacjenta , p ołączon e z w e jśc iem  
aparatu za pom ocą od dzielnego  kabla.

1.2.9. Kondensator akum ulujący —  k on d en sa­
tor d efib rylatora , k tóry  po n a ład ow an iu  ok reślon ą  
energią  m oże zostać rozładow any p rzez  e lek trod y  
d efib ry la cy jn e  dostarczając do pacjen ta  im p u ls  
d efib ry lu jący .

1.2.10. Energia zgromadzona —  enereg ia  zgro­
m adzona w  kondensatorze ak um ulującym .

1.2.11. Energia wydzielona —  en erg ia  im p u lsu  
d efib ry lu jącego  dostarczona z d efibrylatora  przez  
e lek trod y  d efib ry lacy jn e  i rozproszona na p a cjen ­
cie lub rezystorze  o ok reślon ej w artości.

1.2.12. Rozładowanie w ew nętrzne —  rozłado­
w an ie  k ondensatora akum ulującego , w  czasie  
którego energia  zgrom adzona zostaje w y d zie lo n a  
w ew n ą trz  aparatu, natom iast n ie je st dostarczana  
na w y jśc ie  defibrylatora .

1.2.13. Obwód ładowania —  obw ód przezna­
czony do ładow ania k ondensatora akum ulującego .

1.2.14. Obwód sygnałów  w ejściow ych —  obw ód  
p rzeznaczony do odbioru sy g n a łó w  z urządzeń  
w sp ółp racu jących  z aparatem .

1.2.15. Obwód sygnałów  w yjściow ych  —  ob w ód  
p rzeznaczony do dostarczenia  sy g n a łó w  z aparatu  
do urządzeń w sp ółp racu jących .

1.2.16. ’ Akum ulatory naładowane —  a k u m u la ­
tory, k tóre zosta ły  n a ład ow an e przez  u rząd zen ie  
ładujące.

1.2.17. Pozostałe określenia —  w g  P N -7 7 /  
Z-70000.08, P N -79 /Z -70000 .04 , B N -73 /5963-01 .
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2. W YM AGANIA

2.1. Znam ionowe warunki pracy —  w g  -P N -77/ 
Z -70000.02, z ty m  że dolna granica tem peratury  
pracy pow inna b yć rów na 0°C.

2.2. B ezpieczeństw o przeciwporażeniowe
2.2.1. Zabezpieczenie przed porażeniem ele­

ktrycznym . A p araty  p ow in n y  spełn iać w y m a g a ­
nia w g  P N -77/Z -70000.08 , oraz w g  n in iejszej  
normy.

2.2.2. Klasa ochronności. A paraty p ow in n y  być  
urządzeniam i II k la sy  ochronności lub urządze­
niam i z w ew n ętrzn y m  źródłem  zasilania w g  
P N -77/Z -70000.08 .

2.2.3. Stopień ochrony. A paraty p ow in n y  być  
urządzeniam i typ u  B F  lub CF. A parat przezna­
czon y  w y łą czn ie  do w y k o n y w a n ia  d efib ry lacji z e ­
w n ętrzn ej, m ający  m ożliw ość  p rzy łączen ia  za po­
m ocą kabla zew n ętrzn ych  stan d ard ow ych  e le ­
ktrod EKG, p o w in ien  b yć  co n ajm niej urządze­
n iem  typ u  BF.

J eże li is tn ie je  m ożliw ość w yk on an ia  d efib ry la ­
cji w ew n ętrzn ej, to:

a) aparat i część ap lik acyjn a d efibrylatora  po­
w inna b yć typ u  CF,

b) część ap lik acyjn a  kardioskopu w raz z przy­
łączon ym  do n iego  k ab lem  zew n ętrzn ych  sta n ­
d ardow ych  e lek trod  EKG p ow inna b yć  co n a j­
m niej typ u  BF.

2.2.4. W ytrzym ałość elektryczna izolacji obwo­
dów  w yso k ieg o  napięcia. Izolacja obw od ów  w y ­
sok iego  napięcia  defib ry la tora  pow inna w y tr z y ­
m ać w  ciągu  1 m in bez przebicia , przeskoku  lub  
w yład ow ań  pow ierzchn iow ych- n ap ięcie  probier­
cze sta łe  o w artości 1,i5U i , jed n ak  n ie m niej niż  
4 kV, gd zie  U  i je s t  w artośc ią  m ak sym aln ą  . n a­
p ięc ia  w y stęp u ją ceg o  w  obw odach  w yso k ieg o  
napięcia  defibrylatora .

2.2.5. Rezystancja izolacji obwodu wysokiego  
napięcia p ow inna b yć n ie  m n iejsza  n iż 500 M Q.

2.2.6. W ytrzym ałość elektryczna izolacji kabli 
elektrod defibrylacyjnych. Izolacja  kab li e lek trod  
d efib ry la cy jn y ch  p ow in n a  w y trzy m a ć  bez p rze­
b icia, przeskoku  lu b  w y ła d o w a ń  p o w ierzch n io ­
w y ch  n ap ięcie  prob iercze sta łe  o w artości 
(1,5U 2 +  2500 V), gd zie  U 2 je st  w artością  m ak sy­
m alną n ap ięcia  w y stęp u ją ceg o  na n ieob ciążon ym  
w y jśc iu  d efib rylatora .

2.2.7. Drogi upływ u i odstępy izolacyjne w po­
w ietrzu m iędzy:

—  e lem en ta m i obw od ów  w y so k ieg o  nap ięcia ,

—  e lem en ta m i ob w od ów  w y so k ieg o  nap ięcia  
d efib ry la tora  i e lem en ta m i in n ych  obw od ów  
aparatu ,

—  elem en ta m i obw odów  w yso k ieg o  napięcia  
i e lem en ta m i k on stru k cyjn ym i aparatu  w y k o n a ­
n ym i z m ateria łów  przew odzących ,

—  -elem entam i obw odu w y so k ieg o  nap ięcia  
i obudow ą p o w in n y  w y n o sić  co n ajm niej 
3 m m /kV , jednak  n ie  m niej niż 8 m m . N ie  do­
ty c z y  to ty p o w y ch  e lem en tó w  i  zesp o łów  elek tro ­
m ech an iczn ych , k tóre p ow in n y  sp ełn iać odpo­
w ied n ie  w ym agan ia  norm  przedm iotow ych .

M iędzy częściam i e lek trod  d efib ry lacy jn ych , 
b ęd ącym i pod n ap ięciem  a częściam i elektrod , 
które m ogą być d otykane w  czasie pracy d efi­
brylatora, drogi u p ły w u  p o w in n y  być n ie  m n iej­
sze nż 50 m m , n atom iast od stęp y  izo lacy jn e w  po­
w ietrzu  p ow in n y  być n ie m n iejsze  n iż 25 m m .

2.2.8. P rąd y u p ły w u  i pom ocn iczy  prąd pa­
cjenta . W artości prądów  u p ły w u  i pom ocniczego  
prądu pacjen ta  p cw in y  być zgodne, d la  odpo­
w ied n ich  typ ów  ochrony, z w ym agan iam i P N -7 7 / $
Z-70000.08, z ty m  że dla defib ry la tora  w  stan ie  
n orm aln ym  i stan ie  uszkodzen ia  w artości prądu  
u p ły w u  p acjenta  p łyn ącego  od części ap lik a cy j­
n e j do z iem i i od częśc i ap lik acyjn ej do obudo­
w y  d efib rylatora  obow iązują dla każdej e lek tro ­
dy d efib ry la cy jn ej z osobna. W stan ie  u szk od ze­
nia (potencjał s iec i zasila jącej na części ap lik a­
cy jn ej) w artość prądu u p ły w u  p acjenta  dla części 
ap lik acyjn ej 'ty p u  C F n ie  pow inna przekraczać
100 ąA. W szystk ie  w ym agan ia  dotyczące prądów  
u p ły w u  d efibrylatora  obow iązują n ieza leżn ie  dla 
zew n ętrzn ych  i w ew n ętrzn y ch  e lek trod  d efib ry ­
lacyjn ych . D la  defib ry la tora  z kardioskopem  m a­
jącego  oprócz e lek trod  d efib ry la cy jn y ch  stan d ar­
dowe^ e lek trod y  EK G  obow iązują  n ieza leżn ie  od  
w ym agań  n in iejszej n orm y w ym agan ia  zgodne  
z typ em  o ch ron y  obw odu ap lik a cy jn eg o  EKG w g  
P N -77/Z -70000.08 .

W  przypadku w y stęp ow an ia  różnych  typ ów  
o ch ron y  części a p lik a cy jn y ch  d efibrylatora  
i kardioskopu, prąd u p ływ u  ob u d ow y aparatu  
p ow in ien  n ie  przekraczać w artości odpow iadają­
cej typ ow i ochrony o m n iejszych , dopuszczalnych  
warto,ściach tego prądu.

2.2.9. P ojem n ość  e lek tryczn a  izo lacji m ięd zy  
zw artym i zew n ętrzn y m i elek trod am i d efib ry la -  
cy jn y m i a połączon ym i ze sobą n astęp u jącym i 
elem entam i:

—  d ostęp n ym i częśc iam i p rzew od zącym i, łącz­
n ie  z zew n ętrzn ym i stan d ard ow ym i elek trod am i 
EKG,

—  fo lią  m eta lo w ą  dok ład n ie  p rzy legającą  do 
obudow y w yk on an ej z m ateria łu  izo lacyjn ego,

—  fo lią  m eta lo w ą  śc iś le  ow in iętą  dookoła  
u ch w y tó w  elek trod  d efib ry la cy jn y ch  n ie po­
w in n a przekraczać 2 nF , p rzy  za łączonym  lub  
zw artym  za pom ocą przew odu e lem en cie  za łącza­
ją cy m  o b w o d y  rozładow ania.
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2.3. Wymagania funkcjonalne
2.3.1. Czas trwania impulsu defibrylującego

p ow in ien  zaw ierać s ię  w  granicach  3 - f - 15 m s  
m ierzon y na poziom ie 0,1 w artości szczy to w ej.
2.3.2. Tolerancja energii impulsu defibrylują- 

cego. E nergia w y d zie lo n a  na rezystorze  o w ar­
tośc i 50 Q ± 5%  n ie  pow inna się  różnić od w ar­
tośc i nastaw ion ej o w ięcej n iż  ± 4  J lub  ± 15%  
(należy  w ybrać w ięk szą  z o b yd w u  w artości).

E nergia w yd zie lon a  na rezystorach  o w artości 
25 Q ±15% oraz 100 Q ± 5 %  n ie  pow inna s ię  róż­
nić od w atości n astaw ion ej o w ięcej niż ±6  J lub  
±¡30% (n a leży  w yb rać w ięk szą  z ob yd w u  w ar­

tości).
2.3.3. Energia impulsu defibrylującego w  czasie 

defibrylacji wewnętrznej nie pow in n a  b yć  
w ięk sza  n iż 75 J.

2.3.4. Wartość szczytowa napięcia impulsu de­
fibrylującego pow inna być n ie  w ięk sza  n iż 5 k V  
(dla R obc =  100 Q).
2.3.5. Czas opóźnienia impulsu defibrylującego 

względem załamka R  sygnału E K G  w  defibryla­
cji synchronizowanej. Czas opóźn ien ia  zbocza n a­
rastającego  im pulsu  d efib ry lu jącego  (0,9 w artości 
szczy tow ej) w zg lęd em  szczy tu  załam ka R  n ie  po­
w in ien  być w ięk szy  n iż 40 m s. Im puls d efib ry -  
lu jący  p o w in ien  zostać w y zw o lo n y  przez im p u ls  
syn ch ron izu jący  po n aciśn ięc iu  p rzycisk ów  w y ­
zw alających  im p u ls defiifrrylujący. Im puls sy n ­
ch ron izujący  p ow in ien  zostać w y zw o lo n y  przez  
zbocze narastające załam ka R.

2.3.6. Automatyczny wybór rodzaju pracjy.. 
Rodzaj pracy —  d efib ry lacja  —  p ow in ien  być  
w yb iera n y  au tom atyczn ie  po w łą czen iu  aparatu.

2.3.7. Sygnalizacja. D efib ry la to ry  p ow in n y  być  
w yp osażon e w  sygnalizację:

—  stan ów  ładow ania, u trzym yw an ia  ładunku  
i rozładow ania w ew n ętrzn eg o  kondensatora ak u - 
m ulującego,

•—  rodzaju pracy,
—  stanu  źródła zasilania; d o tyczy  d efib ry la to ­

rów  z w ew n ętrzn y m  źród łem  zasilania.

2.3.8. Czas ładowania kondensatora akumulu- 
jącego do m ak sym aln ej energii, po uprzednim  
ca łk o w ity m  rozładow aniu , p ow in ien  być m n iejszy  
niż 15 s dla ap aratów  z w ew n ętrzn y m  źródłem  
zasilan ia  lub  m n iejszy  n iż  10 s  dla aparatów  za­
silan ych  z zew n ętrzn ej s iec i zasilającej.

2.3.9. Czas utrzymywania ładunku na konden­
satorze akumulującym powinien być nie mniej­
szy niż 30 s.
2.3.10. Spadek energii zgromadzonej w  czasie 

utrzymywania ładunku nie powinien być większy 
niż 15*/#.

2.3.11. R ozład ow an ie w ew n ętrzn e  kondensatora  
ak um ulującego . Po u p ły w ie  czasu u trzym yw an ia  
ładunku na k on d en satorze ak u m u lu jącym , k on ­
densator ak u m u lu jący  p o w in ien  się  au tom atycz­
n ie  ca łk ow icie  rozładow ać w  u k ład zie  rozład ow a­
nia w ew n ętrzn ego .

Z anik lub w y łą czen ie  n ap ięcia  zasilan ia  po­
w in n o  sp ow od ow ać au tom atycze  ca łk o w ite  roz­
ład ow an ie k ondensatora ak u m u lu jącego  w  u k ła ­
dzie rozładow ania  w ew n ętrzn ego . D efib ry la tor  
p ow in ien  u m ożliw ić  op eratorow i n a ty ch m ia sto w e  
zew n ętrzn e uru ch om ien ie  rozładow ania  w e ­
w nętrznego' w  dow olnej ch w ili podczas ład ow an ia  
lub podczas u trzym yw an ia  ładunku na k on d en ­
satorze ak u m u lu jącym .

C zas ca łk ow itego  rozładow ania kondensatora  
ak u m ulującego  o en erg ii zgrom adzonej m a k sy ­
m alnej n ie  p ow in ien  być d łu ższy  n iż  10 s.

W czasie  rozładow ania w ew n ętrzn eg o  n ie  po­
w inna istn ieć  m ożliw ość w y zw o len ia  im p u lsu  d e­
fib ry lu jącego .

2.3.12. Z abezp ieczen ie  kardioskopu przed  im ­
p u lsem  d efib ry lu jącym . J eże li aparat u m ożliw ia  
odbiór sy g n a łu  z elek trod  stan d ard ow ych  EKG, 
to obw ód w ejśc io w y  kardioskopu p o w in ien  b yć  
zab ezp ieczon y przed  im p u lsem  d efib ry lu jącym .

2.3.13. Czas powrotu przebiegu na ekran 
kardioskopu przy odbiorze sygnału E K G  przez 
kabel elektrod standardowych E K G  po d efib ry ­
lacji im p u lsem  d efib ry lu jącym  o m ak sym aln ej  
en erg ii powinlien b yć m n iejszy  n iż 3 s, a zm ian a  
czu łości m n iejsza  n iż  20% .

2.3.14. Czas powrotu przebiegu na ekran 
kardioskopu przy odbiorze sygnału E K G  z ele­
ktrod defibrylacyjnych po d efib ry lacji im p u lsem  
d efib ry lu jącym  o m ak sym aln ej en erg ii p ow in ien  
być m n iejszy  n iż 5 s, a zm iana czu łości m niejsza  
niż 20% .

2.3.15. Zakłócenia na ekranie kardioskopu 
spowodowane ładowaniem, utrzymywaniem ła­
dunku oraz rozładowaniem wewnętrznym kon­
densatora akumulującego. W  czasie ładow ania, 
u trzym yw an ia  ładunku i rozład ow yw an ia  w e ­
w n ętrzn ego  kondensatora ak u m u lu jącego  p rzy  
czu łości kardioskopu 10 m m /m V , am p litu d a  za­
k łóceń  uw idoczn iona na ekran ie pow in n a  b y ć  n ie  
w ięk sza  n iż  2 m m  w artości m ięd zy szczy to w ej, 
a zm iana czu łości p ow inna b yć  m n iejsza  n iż  20% . 
P o w y ższe  w y m a g a n ie  pow inno b yć sp e łn io n e  
przy odbiorze sy g n a łu  EK G  z:

—  elek trod  stan d ard ow ych  EK G  p rzy  rozw ar­
ty ch  e lek trod ach  d efib ry la cy jn y ch ,

—  elek trod  d efib ry la cy jn y ch  przy od łączon ych  
elek trod ach  stan d ard ow ych  EKG,

*—  elek tro d  d e fib ry la cy jn y ch  przy  rozw artych  
elek trod ach  stan d ard ow ych  EK G .
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2.3.16. P ojem n ość  w ew n ętrzn eg o  źródła zasila ­
nia. D efib ry la tor  z w ew n ętrzn y m  źródłem  za­
silan ia  p o w in ien  u m ożliw iać w yk on an ie  co n a j­
m niej 40 d efib ry lacji m ak sym aln ą  energią  w  od­
stęp ach  15-sekundow ych , a d efib ry la tor z kardio- 
skopem  w yk on an ie  40 d efib ry lacji m ak sym aln ą  
en erg ią  w  odstępach  15-sek u n d ow ych  i m on ito ­
row anie przez 2,5 h. P o  zasygn alizow an iu  w y ­
czerpania źródła ¡zasilania pow inna istn ieć  m oż­

l iw o ś ć  p rzeprow adzen ia  co n ajm niej dw óch d e­
fib ry lacji m ak sym aln ą  energią, a układ  sy g n a li­
zatora stanu  źródła zasilan ia  n ie  p ow in ien  w y ­
łączyć d efib rylatora .
2.3.17. Pobór mocy. W artość średnia  m ocy  po­

bieranej z zew n ętrzn ej s ie c i zasilającej dla do- 
w oln ego  2 -sek u n d ow ego  p rzed zia łu  czasu p ow in ­
na b yć n ie  w ięk sza  n iż  7150 VA.
2.3.18. Zakłócenia radioelektryczne w y tw a rza ­

ne przez aparat n ie  p o w in n y  przekraczać w ar­
tości od p ow iad ających  poziom ow i N  w g  P N -7 1 /  
E-060208.

2.4. Wymagania konstrukcyjne
2.4.1. Konstrukcja aparatu pow inna spełn iać  

w ym agan ia  P N -78 /Z -70000 .07  i 09.
2.4.2. Rozmieszczenie wskaźników, elementów 

manipulacyjnych i regulacyjnych. W skaźniki, 
e lem en ty  m an ip u lacyjn e i regu lacy jn e, k tórych  
fu n k cja  jest zw iązana z p rzygotow an iem  aparatu  
do w yk on an ia  d efib ry lacji p ow in n y  b yć u m iesz­
czone n a  jed n y m  w y ró żn io n y m  polu  w yraźn ie  
od dzielonym  od p ozosta łych  w sk aźn ik ów , e lem en ­
tów  m a n ip u lacy jn ych  i  regu lacy jn ych .
2.4.3. U k ład  wyzwalający impuls defibrylujący 

p ow in ien  b yć  tak sk on stru ow an y , ab y  w  m ak sy­
m aln ym  stop n iu  zapobiec przyp ad k ow em u  w y ­
zw olen iu  im pulsu .

Z aleca się, ab y  im p u ls b y ł w y zw a la n y  p rzy ­
c isk iem  u m ieszczon ym  na:

—  u ch w y cie  jednej z e lek trod  dla układu  
dw óch e lek trod  zew n ętrzn y ch  p iersiow ych ,

—  u ch w y c ie  e lek tro d y  p iersiow ej dla układu  
dw óch e lek trod  zew n ętrzn y ch  —  p iersiow ej  
i pod łopatkow ej,

—  u ch w y c ie  jednej z e lek tro d  lub  na aparacie, 
dla układu dw óch  e lek trod  w ew n ętrzn y ch .

U k ład  w y zw a la ją cy  im p u ls d e fib ry lu ją cy  po­
w in ien  zaw ierać zab ezp ieczen ie  przed  w y z w o le ­
n iem  im p u lsu  w  przypadku  z łego  s ty k u  po­
w ierzch n i e lek trod  d e fib ry la cy jn y ch  z c ia łem  
pacjenta.

N ie  dopuszcza s ię  sto sow an ia  różnych  p rzy­
c isk ó w  do w y zw a la n ia  im p u lsu  d efib ry lu jącego .

2.4.4. Ładowanie kondensatora akumulującego. 
Ładowanie powinno być inicjowane za każdym 
razem przez obsługującego; nie dopuszcza się ła­
dowania automatycznego.

P odczas ładow ania  k ondensatora ak u m u lu ją­
cego n ie  pow inna istn ieć  m ożliw ość w y zw o len ia  
im pulsu  d efib ry lu jącego .

2.4.5. Jednoczesne dostarczenie impulsu defi- 
brylującego na elektrody defibrylacyjne ze­
wnętrzne i wewnętrzne pow inno b yć n iem ożliw e.

2.4.6. Jednoczesny odbiór sygnału EK G  z ele­
ktrod defibrylacyjnych i elektrod standardowych 
EK G  p ow in ien  b yć  n iem ożliw y .
2.4.7. Powierzchnia każdej z elektrod pow inna  

b yć n ie  m n iejsza  niż:
— - 50  cm 2 d la  e lek trod y  zew n ętrzn ej dla do­

rosłych ,
—  32 cn i2 dla e lek trod y  w ew n ętrzn ej dla do­

rosłych ,
—  15 cm 2 dla e lek trod y  zew n ętrzn ej dla dzieci,
—  9 cm 2 dla e lek trod y  w ew n ętrzn ej dla dzieci.

2.4.8. Odporność aparatu na zwarcie elektrod 
defibrylacyjnych. W y zw o len ie  im pulsu  d efib ry ­
lu jącego  p rzy  zw artych  e lek trodach  d efib ry la ­
cy jn y ch  n ie  pow inno spow odow ać uszkodzenia  
aparatu.
2.4.9. Odporność aparatu na rozwarcie elektrod 

defibrylacyjnych. W y zw olen ie  im p u lsu  d efib ry ­
lu jącego  p rzy  rozw artych  elek trod ach  d efib ry la ­
cy jn y ch  n ie  pow inno spow odow ać uszkodzenia  
aparatu.
2.4.10. Zwarcie elektrod defibrylacyjnych ze­

wnętrznych po przy łożen iu  e lek trod  do ciała  
pacjenta  pow inno być n iem ożliw e.

2.4.11. Przewód sieciowy. A parat zasilan y  
energią  z siec i zasila jącej p ow in ien  b yć w y p o ­
sażony w  s ta ły  przew ód  rozłączalny  jed n ostron ­
n ie  u m ożliw ia jący  za łączen ie  do ty p ow ego  gn ia ­
zda, jak  rów n ież do gn iazda z k o łk iem  uziem ia­
jącym .

2.4.12. Stopień ochrony przed przedostaniem 
wody i płynów do w n ętrza  aparatu p ow in ien  od­
pow iadać co najm niej stop n iow i ochrony 2 wg 
P N -79/E -08106.
2.4.13. Odporność na czynniki sterylizacyjne 

i czyszczące. E lek trod y  do d efib ry lacji w ew n ętrz ­
nej oraz przy łączon e do n ich  na sta le  k ab le po­
w in n y  b yć odporne na czyn n ik i s tery liza cy jn e  
i czyszczące . O czyszczony d efib ry la tor  z w y -  
stery lizo w a n y m i elek trod am i w ew n ętrzn y m i po­
w in ien  sp ełn iać w ym agan ia  dotyczące w y tr z y ­
m ałości e lek tryczn ej izo lacji. C zynnik i stery liza ­
cy jn e  i  czyszczące  —  w g  norm  przed m iotw ych .

2.4.14. Przyrosty temperatury elementów. A p a­
rat p ow in ien  sp e łn ia ć  w ym agan ia  PN-77/ 
Z-70000.12 po w yk on an iu  15 d efib ry lacji m ak sy­
m alną en erg ią  w  odstępach  l-m in u to w y ch .

2.4.15. Wytrzymałość przycisków i pokręteł —  
wg PN-71/T-06500.03.
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2.4.16. Bezpieczność elektrod i elementów ste­
rujących —  w g  P N -78/Z -70000.09  p. 2.1.5.

2.4.17. Wyskalowanie regulatora energii impul­
su defibrylującego. R egu lator energ ii im pulsu  
defib ry lu jącego , je ż e li stosow an y , p ow in ien  b yć  
w y sk a lo w a n y  w artościam i energ ii w yd zie lon ej na  
rezystorze o w artości 50 Q.
2.4.18. Połączenia kabli elektrod defibrylacyj- 

nych. P ołączen ie  kabla, z e lek trod ą  oraz ze złą­
czem  lub z d efib ry la torem  pow inno w y tr z y m y ­
w ać w  ciągu  1 m in s ilę  uciągu  poosiow ą o w ar­
tości 30 N.
2.4.19. Złącze kabla elektrody defibrylacyjnej 

i defibrylatora pow inno w y trzy m y w a ć  działan ie  
s iły  uciągu  p oosiow ej p  w artości 10 N.

2.4.20. Zabezpieczenie kabla przed nadmiernym 
zginaniem. K abel w  m iejscu  przyłączen ia  do 
e lek trod y  d efib ry la cy jn ej oraz do złącza  lu b  do 
defib ry la tora  p ow in ien  b yć zabezp ieczony przed  
n adm iernym  zginaniem .
2.5. Powłoki ochronne metalowe i lakierowe 

p ow in n y  odpow iadać w ym agan iom  P N -7 0 /  
Z-06050.
2.6. Wytrzymałość i odporność na narażenia 

mechaniczne. D efib ry la tor  p ow in ien  sp ełn iać w y ­
m agania n in iejszej norm y po p rzeprow adzen iu  
prób m ech an iczn ych  zgod n ie  z  P N -7 7 / 
Z-70000.115.
2.7. Wytrzymałość i odporność klimatyczna.

D efib ry la tory  p ow in n y  sp ełn iać  w ym agania  
P N -77/Z -70000.14 , z tym  że tem peratura w  pró­
bie odporności na zim no 0°C.

W ytrzym ałość i odporność k lim atyczn a  d efi­
b ry la torów  n ie  przeznaczonych  do pracy w  po­
m ieszczen iach  zam k n iętych  pow inna być zgodna  
z norm am i p rzed m iotow ym i.

2.8. Oznakowanie defibrylatora pow inno b yć  
zgodne z P N -79/Z -70000.04. Ponadto na k ażd ym  
defib ry la torze  pow inna znajdow ać się  p rzyłączo­
na na sta łe  instrukcja , która oprócz op isu  w y k o ­
n yw an ia  d efib ry la cji i m onitorow ania pow inna  
zaw ierać ostrzeżen ie  o n ieb zep ieczeń stw ie  d o ty ­
kania pacjenta  d efib ry low an ego . W ejście  kardio- 
skopu zabezp ieczone przed im pulsem  d efib ry lu -  
jącym  pow inno być oznakow ane sym b olem  lp. 18 
w g P N -79/Z -70000.04 , jeże li je s t  aparatem  typu  
B F lub  sym b olem  lp. 19 w g  P N -79/Z -70000.04 , 
jeże li jest aparatem  typu  CF.

N a urządzeniu  przeznaczonym  do ładow ania  
akum ulatora d efibrylatora  z w ew n ętrzn y m  źród­
łem  zasilania pow inny znajdow ć się  przyłączona  
na sta łe  instrukcja  ładow ania.

2.9. C echow anie. N a każdym  d efib ry la torze  po­
w inna być um ieszczona tabliczka znam ionow a  
zaw ierająca co n ajm niej n astęp u jące  znaki:

—■ n azw ę lu b  znak producenta,
—  „numer sery jn y , 1
—  n ap ięc ie  zasalające,
—  pobór m ocy,
—  p oziom  zak łóceń  rad ioelek tryczn ych .

2.10. D okum entacja  tow arzysząca  —  w g  
P N -78/Z -70000.0S . Instrukcja  ob słu g i p ow inna  
ponadto zaw ierać n astęp u jące  in form acje:

—  aby w  czasie d efib ry lacji . in n e e lek trod y  
i drobne p rzed m ioty  przew odzące n ie  zn ajd ow ały  
się  w  pobliżu  e lek trod  d efib ry lacy jn ych , gd yż  
m og ły b y  się  stać  przyczyn ą  oparzeń  p acjen ta ,

—  ab y  przed defib ry lacją  od łączyć od pacjenta  
aparaty n ie  zabezp ieczone przed  im p u lsem  d efi-  
b rylu jącym ,

—  a b y  w  czasie d efib ry lacji u n iem o żliw ić  do­
tk n ięcie  pacjenta  (np. g łow ą iulo kończyną) 
przedm iotów  p rzew od zących  (np. ram y łóżka), 
m ogących  stw orzyć n iepożądany obw ód  b oczn i­
k u jący  dla prądu d efib rylu jącego ,

—  dane tech n iczn e d efibrylatora  p o w in n y  za­
w ierać w y k resy  im p u lsów  d efib ry lu jących , tzn. 
k rzy w e zm ian napięcia  w  funkcji czasu  dla r ezy ­
stan cji obciążenia  defibrylatora  25 fi, 50 fi i 100 fi 

.i m ak sym aln ej energii im pulsu  defib ry lu jącego;  
na w yk resach  p ow in n y  b yć podane co najm n iej  
w artość szczytow a napięcia i czas trw an ia  im ­
pulsu  m ierzony na poziom ie 0,1 w artości szczy ­
tow ej,

—  aby sp raw d zen ie stanu  tech n iczn ego  apa­
ratu w y k o n y w a ć  w  odstępach czasu o k reślon ych  
przez producenta, lecz n ie  d łu ższych  n iż  pół 
roku; sp raw d zen ie  stanu  tech n iczn ego  p ow in n o  
polegać co n ajm niej na oczyszczen iu  p ow ierzch n i 
elek trod  oraz p rzejrzen iu  kab li i e lek trod  d efi­
b ry lacy jn ych  w  celu  w yk ry cia  ew en tu a ln y ch  
uszkodzeń  izolacji.

2.11. Wymagania funkcjonalne kardioskopów 
w  aparatach  —  w g  B N -73 /5963-01 .

3. PAKOWANIE, P R Z E C H O W Y W A N I E  
I T RA N S P O R T

P ak ow an ie , p rzech ow yw an ie  i transport n a­
leży  w yk on ać zgodnie z P N -77/Z -70000.03  i n or­
m am i p rzed m iotow ym i.

4. B A D A N I A
4.1. Program badań —  wg P N -77 /Z -70000 .01 .
B adania p e łn e  ob ejm u ją  badania w y m ien io n e  

w  tabl. 1; badania n iep e łn e  ob ejm u ją  badania  
w y m ien io n e  w  tabl. 1, z w y ją tk ie m  badan ia  
param etrów7 w g  2.2.7, 2.3.4, 2.3.7, 2.3.13 -f- 2.3.115,
2.3.18, 2.4.1 4 - 2 .4 .7 , 2.4.40 4-2.4.416, 2.4.18 4 -
2.4.20, 2.5 4 -  2.7, 2.10.



6 BN-80/5963-03

Tablica 1

Lp Rodzaje badań Wymaganie wg Opis badań wg

1 2 3 4

1 | Sprawdzenie konstrukcji aparatu 2.4.1 PN-78/Z-70000.09
2 Sprawdzenie wytrzymałości i odporności na nara-

żenią mechaniczne 2.6 PN-77/Z-70000.15
3 ] Sprawdzenie powłok ochronnych 2.5 PN-70/Z-06050
4 Sprawdzenie oznakowania 2.8 PN-79/Z-70000.04
5 Sprawdzenie wykonania i działania 2.2.7, 2*3.1, 2.3.4 -=- 2.3.6, 2.3.9,

- 2.4.2 -4- 2.4.7, 2.4.10, 2.4.11,
1 2.4.18, 2.4.19, 2.8 H- 2.10 4.2.1

6 \ Sprawdzenie zabezpieczenia przed porażeniem ele- -•
ktrycznym, klasy ochronności i stopnia ochrony 2.2.1 -4- 2.2.3 PN-77/Z-70000.08

! 7 | Sprawdzenie prądów upływu i pomocniczego prądu
pacjenta 2.2.8 4.2.2

8 | Sprawdzenie wytrzymałości elektrycznej i rezystan-
cji izolacji obwodów wysokiego napięcia 2.2.4 i 2.2.5 4.2.3

9 Sprawdzenie wytrzymałości elektrycznej izolacji
kabli elektrod defibrylacyjnych 2.2.6 4.2.4

10 Sprawdzenie pojemności elektrycznej izolacji 2.2.9 4.2.5
11 Sprawdzenie wytrzymałości przycisków i pokręteł 2.4.15 PN-71/T-06500.03
12 Sprawdzenie zabezpieczenia kabla przed nadm ier-

nym zginaniem 2.4.20 4.2.6
13 Sprawdzenie bezpieczności elektrod i elementów \

sterujących 2.4.16 PN-78/Z-70000.09
14 Sprawdzenie stopnia ochrony przed przedostaniem

wody i płynów 2.4.12 PN-79/E -08106
15 Sprawdzenie odporności na czynniki stery liżący jne

i czyszczące 2.4.13 * 4.2.7
16 Sprawdzenie tolerancji energii impulsu defibrylu-

jącego, energii impulsu def¡brylującego przy 
’defibrylacji wewnętrznej oraz wyskalowanie 

.  regulatora energii impulsu defibrylującego 2.3.2, 2.3.3, 2.4.17 4.2.8
17 ^Sprawdzenie sygnalizacji 2.3.7 4.2.9
18 Sprawdzenie czasu ładowania kondensatora aku-

mulującego 2.3.8 4.2.10
19 Sprawdzenie spadku energii zgromadzonej 2.3.10 4.2.11
20 Sprawdzenie rozładowania wewnętrznego konden-

satora akumulującego 2.3.11 4.2.12
21 Sprawdzenie zabezpieczenia kardioskopu przed im-

pulsem def¡brylującym i czasu powrotu prze­
biegu na ekrah kardioskopu przy odbiorze

sygnału EKG przez kabel elektrod standardowych
EKG / 2.3.12 i 2.3.13 4.2.13

22 Sprawdzenie czasu powrotu przebiegu na ekran
kardioskopu przy odbiorze sygnału EKG z elek­
trod defibrylacyjnych 2.3! 14 4.2.14

23 Sprawdzenie zakłóceń na ekranie kardioskopu spo-
wodowane ładowaniem, utrzymywaniem ładunku 
oraz rozładowaniem wewnętrznym kondensatora 
akumulującego 2.3.15 4.2.15

24 Sprawdzenie pojemności wewnętrznej źródła zasila-
nia 2.3.16 4.2.16

25 Sprawdzenie poboru mocy 2.3.17 4.2.17
26 Sprawdzenie odporności aparatu na zwarcie ele-

ktrod defibrylacyjnych 2.4.8 4.2.18
27 Sprawdzenie odporności aparatu  na rozwarcie ele-

ktrod defibrylacyjnych 2.4.9 4.2.19
28 Sprawdzenie przyrostów tem peratury elementów 2.4.14 PN-77/Z-70000.12
29 Sprawdzenie zakłóceń radioelektrycznych 2.3.18 PN-71/E-06208
30 Sprawdzenie wytrzymałości i odporności klim a-

tycznej 2.7 PN-77/Z-70000.14
31 Sprawdzenie wymagań funkcjonalnych kardiosko- •

pów 2.11 BN-73/5963-01
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4.2. Opis badań
4.2.1. S p raw d zen ie w yk on an ia  i działania apa­

ratu n a leży  przeprow adzić za pom ocą ogóln ie
. znanych  m etod, np. odręcznie, przez ' og lęd zin y  
gołym  okiem , za pom ocą e lek tryczn ych  i m ech a­
n iczn ych  przyrządów  pom iarow ych, itp.

4.2.2. S p raw d zen ie prądów  u p ły w u  i pom ocn i­
czego prądu pacjenta  defibrylatora  n a leży  w y k o ­
nać przez pom iar ko lejn o  w  n astęp u jących  w a­
runkach:

—  gd y  aparat je st w łączony,
—  gd y  kondensator ak u m u lu jący  jest ładow a­

n y  do m ak sym aln ej energii,
—  g d y  ładunek  je s t  u trzy m y w a n y  na konden­

satorze ak u m u lu jącym ,
*—  w  ciągu  60 s p ocząw szy  od m om en tu  rozpo­

częcia rozładow ania- w ew n ętrzn ego ,
—  w  ciągu  60 s po w y d z ie len iu  im pulsu  d efi-  

bry lu jącego  na obciążeniu  50 Q; pom iar n a leży  
rozpocząć po u p ły w ie  1 s od m om entu  w y z w o le ­
nia im pulsu .

P rąd  u p ły w u  pacjenta  p łyn ący  od części ap li­
kacyjnej do z iem i i od części ap lik acyjn ej do 
obudow y d efibrylatora  (lub fo lii m eta low ej śc iś le  
p rzylegającej do ob u d ow y  w yk on an ej z m ateria łu  
izo lacyjego), n a leży  m ierzyć od d zie ln ie  dla każdej 
elek trod y  d efib ry laayjn ej.

Przed pom iarem  prądu u p ływ u  pacjenta  p ły ­
nącego  z zew n ętrzn eg o  źródła nap ięcia  do 
zw a rty ch  ze sobą e lek trod  d efib ry lacy jn ych , 
u ch w y ty  e lek trod  d efib ry la cy jn y ch  n a leży  ow i­
nąć fo lią  m eta low ą połączoną z u ziem ien iem , de­
fib ry la tor n a leży  u staw ić na u ziem ionej p ły c ie  
m eta low ej.

Obwód a p lik a cy jn y  stan d ard ow ych  elektrod  
EKG w  d efibrylatorach  z kardioskopem  n a leży  
spraw dzać n ieza leżn ie  od e lek trod  d efib ry la cy j­
nych.

P o zo sta łe  w aru n k i spraw dzania prądów  u ły w u  
aparatów  —  w g  P N -77/Z -70000.08.
4.2.3. Sprawdzenie wytrzymałości elektrycznej 

izolacji i rezystancji izolacji obw odów  w ysok iego  
napięcia. W ytrzym ałość e lek try czn ą  izolacji 
ob w od ów  w yso k ieg o  nap ięcia  n a leży  spraw dzić  
w yk on u jąc próby w g  poz. a) -t- e).

a) N ap ięc ie  probiercze n a leży  przy łożyć m ie­
d zy  zw arte  e lek trod y  d efib ry la cy jn e  i zw arte ze 
sobą n astęp u jące  elem en ty:

■— d ostęp n e części przew odzące,
—  p ły ta  m etalow a, na której defib ry la tor  stoi,
—  fo lia  m eta low a dokładnie p rzylegająca  do 

części obu d ow y w yk on an ych  z m ateria łu  izo la cy j­
nego, k tóre m ogą być dotykane w  czasie nor­
m aln ego  u żytkow ania , -

—  o d izo low an e od obw odu w ysok iego  napięcia  
obw ody sy g n a łó w  w ejśc io w y ch  i ob w od y sy g n a ­
łów  w y jśc io w y ch .

W czasie badania:
—  e lem en ty  załączające obw odu rozładow ania  

n ależy  u ak tyw n ić  lub zew rzeć za pom ocą prze­
wodu,

—  obw ód  ładow ania n a leży  p rzy łączyć  do e le ­
ktrod d efib ry la cy jn y ch , jeże li w  czasie rozłado­
w ania jest od e lek trod  odizo low any,

—  rezy sto ry  tw orzące układ  izo lu jący  m ięd zy  
d efib ry la torem  i kardioskopem  n a leży  rozłączyć,

—  k ab el w ew n ętrzn y ch  stan d ard ow ych  e le ­
ktrod EK G  n a leży  odłączyć od  aparatu,

—  e lem en t przełączający , izo lu jący  obw ód w y ­
sok iego  napięcia  d efib rylatora  od kardioskopu n ie  
u ak tyw n ion ego  przez d o łączen ie  do d efib ry la tora  
kabla zew n ętrzn y ch  stan d ard ow ych  elek trod  
EKG, p o w in ien  b yć  tak  sp o laryzow an y , aby  
kardioskop b y ł o d d zie lon y  od obw odu w y so k ieg o  
napięcia  defibrylatora .

b) P rób ę w g  poz. -a) n a leży  p ow tórzyć  w  p rzy ­
padku przy łączen ia  do defib ry la tora  kabla ze ­
w n ętrzn ych  stan d ard ow ych  e lek trod  EKG (jeżeli 
stosow ane), k tóre n a leży  zew rzeć  e lem en ta m i 
w y m ien io n y m i w  poz. a); jeże li przez p rzy łącze­
n ie kabla e lek trod  EKG w  czasie pracy d efib ry ­
latora zostaje p rzy łączon y  jak ik o lw iek  e lem en t, 
to n a leży  spow dow ać jego  u ak tyw n ien ie .

c) N ap ięc ie  probiercze n a leży  p rzy łożyć m ię ­
dzy e lek trod y  d efib ry lacy jn e  zew n ętrzn e lub  
w ew n ętrzn e, a n astęp n ie  należy:

—  od łączyć kondensator akum ulujący ,
—  załączyć lub  zew rzeć  przew odem  e lem en t  

załączający  obw ód rozładow ania,
—  sp o laryzow ać e lem en ty  p rzełączające sep a ­

rujące obw ód w yso k ieg o  n ap ięcia  defib ry la tora  
od kardioskopu tak, aby kardioskop b y ł od d zie­
lony od obw odu w ysok iego  nap ięcia  d e fib ry la ­
tora,

—  od łączyć e lem en ty  tw orzące  drogę dla p rze­
p ływ u  prądu m ięd zy  elek trodam i.

Jeże li defib ry la tor  ma tran sform atorow e w y jś­
cie im p u lsu  d efib ry lu jącego , próbę n ap ięciow ą  
n a leży  w yk on ać następująco: kondensator o po­
jem ności rów nej pojem n ości kondensatora ak u -  
m u lu jącego  naładow ać do nap ięcia  rów n ego  
1,5 raza w artości szczy tow ej nap ięcia  na k an -  
densatorze ak u m u lu jącym , o en erg ii zgrom adzo­
nej m ak sym aln ej. Spow od ow ać rozład ow ah ie  
kondensatora w  ob w od zie  u zw ojen ia  p ierw otn ego  
transform atora w yjśc io w eg o , obw ód u zw ojen ia  
w tórnego n a leży  rozew rzeć. B adan ie to n a leży  
p ow tórzyć 1.0 razy.

d) N ap ięcie  p rob iercze n a leży  p rzy ło ży ć  m ię ­
dzy zaciski w e jśc io w e  i w y jśc io w e  e lem en tu  za­
łączającego  obw odu rozład ow an ia  oraz obw odu  
ładow ania.

e) N ap ięcie  prob iercze n a leży  p rzy łożyć  m ię ­
d zy  część siec io w ą  aparatu  i e lek trod y  d e fib ry la -
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cy jn e  zw arte; e lem en t załączający obw odu roz­
ład ow an ia  n a leży  u ak tyw n ić  lub zew rzeć za p o­
m ocą p rzew od u .

U sta lić  n a p ięcie  p rob iercze na znam ionow ą  
w artość  U  i zm ierzyć w artość prądu u p ływ u . 
N a stęp n ie  zw ięk szyć  n a p ięcie  do w artości 1,5 U  
(lecz n ie  m niej n iż  14, kV ), w  czasie  n ie m n iejszym  
n iż 10 s i  u trzym ać te  w artości przez 1 m in, 
w  ciągu  której n ie  p o w in n y  w ystąp ić  w y ła d o w a -  

.nia p ow ierzch n iow e, przeskok i lub  przebicie.
W artość prądu u p ły w u  pow inna b yć proporcjo­

nalna z to leran cją  ±'20°/o do w artości p rzy łożo ­
n ego  n ap ięcia  probierczego. C h w ilo w y  w zrost 
prądu w y n ik a ją cy  z n ie lin io w eg o  w zrostu  na­
p ięcia  prob ierczego  n a leży  pom inąć. N a leży  o b li­
czy ć  rezystan cję  izo lacji dla w artości znam iono­
w ej U  i zm ierzyć d la  tej w artości prąd u p ływ u .

4.2.4. S p raw d zen ie  w y trzy m a ło śc i e lek tryczn ej  
izo lacji kabli e lek trod  d efib ry lacy jn ych . K able  
elek trod  d efib ry la cy jn y ch  n a leży  zanurzyć w  n a­
czyn iu  z w odą tak, aby złącze i  u ch w y ty  elek trod  
zn ajd ow ały  s ię  2(5 m m  nad p ow ierzch n ią  w ody. 
N ap ięc ie  probiercze n a leży  p rzy łożyć m ięd zy  po­
łączon e ze sobą p rzew od y  kab li i w odę.

Jak ość izo lacji p ozosta łych  częśc i n a leży  zba­
dać przez w y k o n a n ie  prób n a p ięc io w y cy h  w g  
P N -77/Z -70000.08 .

4.2.5. S p raw d zen ie  pojem ności e lek try czn ej
izo lacji n a le ż y  w y k o n a ć  następująco: k ab el ze­
w n ętrzn ych  e lek trod  EKG dołączyć do aparatu, 
a jego  w ty k i p o łączyć z obudow ą (lub fo lią  m e­
talow ą). P om iar p ojem n ości n a leży  w yk on ać przy  
załączon ym  e lem en c ie  za łączającym  obw od u  roz­
ładow ania  i  n ien a  ład ow  an yin  kondensatorze
ak u m u lu jącym , podając sy g n a ł o często tliw o śc i 
n ie przekraczającej 10 kH z. P ow ierzch n ia  fo lii 
m eta low ej p rzy lega jącej do obudow y pow inna  
b yć  rów na p ow ierzch n i p o d staw y  defibrylatora .

4.2.G. S p raw d zen ie  zabezp ieczen ia  kabla przed
n ad m iern ym  zg in an iem  n a leży  w yk on ać zgodnie  
z P N -7 8 /Z -7 0000.07 p. 3.8.7. Spraw d zen ie  ochro­
n y  przew od u  przez od g iętk ę  n a leży  w yk on ać za 
pom ocą urządzenia , k tórego  zasadę b u d ow y  w y ­
jaśn ia  rys. 1. R ączkę e lek trod y  n a leży  zam oco­
w ać w  częśc i o scy lu ją cej urządzenia  w  tak i sp o­
sób, aby w  p ołożen iu  tej częśc i odpow iadającym  
p o ło w ie  drogi jej ruchu, oś kabla w  p u n k cie  jego  
w ejścia  do e lek trod y  była  u staw ion a p ion ow o  
i przechodziła  przez oś oscy lacji.

K ab el n a leży  ob ciążyć za pom ocą ciężarka siłą  
o w artości w ięk szej z podanych  poniżej:

■—  dla kab li zw in ię ty ch  w  sp ira lę , s iłą  p ow o-  
dujcą jego rozciągan ie do trzyk rotn ej d łu gości, 
kabla zw in ię tego  lub  rów na c iężarow i rączki 
elek trod y; podczas spraw dzan ia  k ab el n a leży  za­
cisnąć w  o d leg ło śc i 300 m m  od osi oscylacji,

—  dla kab li n iezw in ię ty ch  w  sp iralę, s iłą  
rów ną c iężarow i rączki e lek trod y  lub 5 N . W cza­
sie  spraw dzen ia  kabel p ow in ien  przejść przez  
otw ór w  od leg łości 300 m m  od osi o scy la cji i być  
obciążony ciężark iem  zn ajdującym  się  poniżej 
tego  otw oru.

C zęść oscy lu jącą  urządzenia  w prow adzić  
w  ruch w ah ad łow y  tak, aby skrajne położenia  
części tw o rzy ły  kąt 180°, po 90° w  ob ie strony  
od p ionu dla e lek trod  w ew n ętrzn y ch  lub kąt 90°, 
po 4i5° w  ob ie stron y  od pionu dla elek trod  ze­
w n ętrzn ych . L iczba p rzeg ięć  pow inna w yn osić  
10 000 z częstośc ią  30 przegięć "na m in u tę. Za 
jedno p rzeg ięc ie  n a leży  uw ażać 'ruch częśc i o scy ­
lującej w  granicach  kąta 180 lub 90°. w  za leż­
ności od rodzaju elektrody-. Po w yk on an iu  po­
ło w y  ca łk ow itej liczb y przegięć, rączkę e lek trod y  
n a leży  obrócić o kąt 90° w okół osi kabla w  p u n k ­
cie jego  w ejśc ia  do e lek trod y  i w yk on ać pozo­
stałą  liczbę przegięć. W czasie próby n ie  m oże  
w ystąp ić  u szkodzen ie kabla ani u szkodzen ie za­
m ocow ania. Po próbie k abel n ie  m oże ob luzow ać  

, się  w  m iejscach  zam ocow ania. D opuszcza się  zła­
m anie n ie  w ięcej n iż 10n/o p rzew od ów  kabla  
w ie loży łow ego . J eże li ręczka elek trod y  m a w ięcej  
niż jed en  kabel, n a leży  przeprow adzić próbę dla  
każdego kabla od d zie ln ie . J eże li e lek troda z kab- 
le ę i  są odłączalne, to n a leży  poddać próbie w y ­
trzymałości na zg in an ie , jak  dla rączki e lek tro ­
dy, każde złącze kabla e lek trod y  i defib ry la tora . 
J eże li w  złączu kabla e lek trod y  i defib ry la tora  
znajdują się  dw a lub w ięcej kabli, to n a leży  je  
w sp óln ie  poddaw ać próbie. O bciążenie p rzy łożon e  
na z łącze p ow inno b yć w te d y  su m ą od p ow ied n ich  
obciążeń  przyp ad ających  na każdy kabel in d y w i­
dualnie.

4.2.7. Spraw d zen ie  odporności na czyn n ik i 
stery liza cy jn e  i czyszczące. E lek trod y  d efib ry la -  
cy jn e  n a leży  w y stery lizo w a ć , aparat oczyścić.
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Sposób stery liza cji i czyszczen ia  —  w g  norm  
przedm iotow ych . C zynności te  p ow tórzyć 20-k rot-  
nie, a n astęp n ie  w yk on ać próby w y trzym ałośc i 
izolacji w g  P N -77/Z -70000.08  oraz 4.2.4.

4.2.8. Sprawdzenie tolerancji energii impulsu 
defibrylującego, energii impulsu defibrylującego 
przy defibrylacji wewnętrznej oraz wyskalowa- 
ma regulatora energii impulsu defibrylującego.
S p raw d zen ie  to leran cji energ ii im pulsu  d efib ry­
lu jącego  oraz en erg ii im p u lsu  d efib ry lu jącego  
p rzy  d efib ry la cji w ew n ętrzn ej n a leży  w yk on ać  
przez pom iar z dokładnością 5%.

nia w ew n tęrzn eg o  do ch w ili, w  k tórej n ap ięcie  
na kondensatorze a k u m u lu jącym  ob n iży  s ię  po­
n iżej w artośc i n ap ięcia  n ieb ezp ieczn ego  dla do­
tyku  w g  P N -77 /Z -70000 .08 .

4.2.13. Sprawdzenie zabezpieczenia kardioskopu 
przed impulsem defibrylacyjnym i czasu powrotu 
przebiegu na ekran kardioskopu p rzy  odbiorze  
sygn a łu  EK G  poprzez k ab el e lek trod  standardo­
wych E K G  n a leży  w yk on ać w  u k ład zie  pom ia­
rowym jak na rys. 2.

C zułość kardioskopu u sta lić  na 10 m m /m V . Po  
naładow aniu  kondensatora C do n ap ięcia  źródła

Rys. 2

S p raw d zen ia  w ysk ak iw an ia  regulatora en erg ii 
im p u lsu  d efib ry lu jącego  n a leży  w yk on ać pod łą­
czając do zacisków  w y jśc io w y ch  defib ry la tora  
rezystor  25 Q, 50 Q, 100 Q.

4.2.9. Sprawdzenie sygnalizacji n a leży  w y k o ­
nać z o d leg łośc i rozciągn iętych  kabli e lek trod  
d efib ry la cy jn y ch  i p rzy  n atężen iu  św ia tła  n ie  
m n iejszym  niż 100 lx.

4.2.10. Sprawdzenie czasu ładowania kondensa­
tora akumulującego d efib ry la torów  z zasilan iem  
siec io w y m  n a leży  w yk on ać p rzy  n ap ięciu  zasila­
nia o w artości 220 V  —10% . D efib ry la tory  
z w ew n ętrzn y m  źródłem  zasilania n a leży  przed  
próbą w yp osażyć  w  k om p let n ow ych  baterii albo  
w  n aład ow an e akum ulatory . W d efib rylatorach  
z kardioskopem, czas ładow ania n a leży  m ierzyć  
po w yk on an iu  m on itorw an ia  przez 2,5 h, w  ciągu  
którego  w yk on an o  40 d efib ry la cji m aksym alną  
en erg ią  w  odstępach  1 -m in u tow ych .

4.2.11. Sprawdzenie spadku energii zgromadzo­
nej należy w yk o n a ć  m etodą pośrednią m ierząc  
napięcie na kon d en satorze ak u m u lu jącym  
w  funkcji czasu.
4.2.12. Sprawdzenie rozładowania wewnętrzne­

go kondensatora akumulującego n a leży  w yk on ać  
przez zm ierzen ie  czasu  od rozpoczęcia  rozładow a-

w ysok iego  n ap ięcia  przy zw artym  przełączn iku  
S2, n a leży  przełączyć p rzełączn ik  S I  w  p ozycję  
B  na czas 100 H- 300 m s. B ezpośredn io  p o  p ow ro­
cie  przełączn ika  S I  w  p ozycję  A  n a leży  o tw orzyć  
p rzełączn ik  S2. W ciągu  5 s  po zadzia łan iu  prze­
łącznika S I sy g n a ł te stu ją cy  w g  4.3.6 p ow in ien  
ukazać s ię  na ek ran ie kardioskopu, a zm iana czu­
ło śc i pow in n a  być m n iejsza  n iż  20% . P o w y ższe  
badanie należy powtórzyć zm ien ia jąc  p od łącze­
n ie b ieg u n ó w  źródła w y so k ieg o  nap ięcia . Sposób  
połączenia  p u n k tó w  P I i P2 z zaciskam i w ejśc io ­
w y m i defib ry la tora  p rzed staw ia  tabl. 2.

Tablica 2

Sposoby połączeń P I P2

1 L R, N
2 R L, iN

L, R, N  — symbole zacisków wejściowych 
skopu w aparacie wg BN-73/5963-01.

kardio-

4.2.14. Sprawdzenie czasu powrotu przebiegu 
na ekran kardioskopu przy odbiorze sygnału E K G  
z elektrod defibrylacyjnych należy wykonać 
w  układzie pomiarowym jak na rys. 3,
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C zułość kardioskopu usta lić  na 10 m m /m V .
W  zbiorniku  z m ateria łu  izo lacyjn ego  o  w y ­

m iarach  n ie  m n iejszy ch  n iż  2150X1150X60 m m  
u m ieścić  dw a w a lce  z gąbk i, o w y so k o śc i około  
40 m m  i śred n icy  około  15 m m  w ięk szej od śred ­
n icy  e lek trod y  d efih ry lacy jn ej. D o zbiornika w lać  
n orm aln y  roztw ór so li (9 g /d cm 3 N aC l) na g łę ­
bokość 30 m m . Z anurzyć w  zb iorniku d w ie  
e lek tro d y  p ok ryte  srebrem , przez k tóre n a leży  
podać sy g n a ł te stu ją cy  w g  4.3.6. G ąbki n a leży  
rozsunąć na taką od leg łość, ab y  po p ołożen iu  
elek trod  d efib ry la cy jn y ch  na gąbki, rezystan cja  
obciążająca w y jśc ie  aparatu  w y n o siła  50 ± 5  O 
R ezystan cję  obciążen ia  n a leży  ob liczyć  na pod­
sta w ie  p om iarów  w artości szczy to w ej nap ięcia  
i prądu im p u lsu  d efib ry lu jącego  przy d efib ry lacji 
m ak sym aln ą  en erg ią  (w  czasie  ty ch  pom iarów

przełącznik  S I p ow in ien  b yć o tw arty). Po od­
pow ied n im  u sytu ow an iu  gąbek  n a leży  przepro­
w adzić d efib ry lację  m ak sym aln ą  en erg ią  przy  
o tw artym  p rzełączn ik u  S I. N atych m iast po d efi­
b rylacji p rzełączn ik  S I  n a leży  zam knąć. W ciągu  
10 s po d efib ry lacji sy g n a ł te stu ją cy  p ow in ien  
się  ukazać na ekran ie kardioskopu, a zm iana czu ­
ło śc i pow inna b yć m n iejsza  n iż 20°/o.

4.2.15. Sprawdzenie zakłóceń na ekranie 
kardioskopu spowodowane ładowaniem , utrzy­
m yw aniem  ładunku oraz rozładowaniem  w ew ­
nętrznym  kondensatora akum ulująccgo n a leży  
w yk on ać w  układach pom iarow ych  jak na rys. 4.

Z akłócenia, k tórych  czas trw ania  jest m n iejszy  
niż 1 s n a leży  pom inąć. Spraw dzić czy  zanik  
przebiegu  EK G  po w yk on an iu  d efib ry lacji n ie  
trw a dłużej niż 0,5 s.

Defibrylator
7 kardoskopem

Defibrylator 
z kardoskopem

. /

_______________________I
Elektrody
defibrylacyjneI

II

t— i-------------1
___________i—_ .— i i

KaOel elektrod 
e»tarvdarlowycb EKG

1------------i
3x23 ka2

5 k f t  
ł----- i p lr* o

r *

5kf3

e

D e f i b r y l a t o r  
i  k a r d t o s k o p e m

" generator z wujciem 
isolgwanym  
•»musoicia AOWz 1 mV»

IBSrWKigrTn-Tl
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4.2.16. Sprawdzenie pojem ności wew nętrznego  
źródła zasilania. P rzed  badan iem  aparat należy  
w yp osażyć w  k om p let n ow ych  b aterii lub w  na­
ładowane akum ulatory. D o w yjśc ia  d efibrylatora  
podłączyć rezystor  50 Q ±15%. S p raw d zen ie w y ­
konać na zgodność z 2.3.16 i 2 .'3.2.

4.2.17. Sprawdzenie poboru m ocy n a leży  w y ­
konać przez analizę graficzną oscy logram u  spad­
ku nap ięcia  na rezystan cji 1 Q w  u k ład zie  po­
m iarowym  jak  na rys. 5.

Rys. 5

K O N

INFORMACJE

1. Instytucja opracowująca normę — Ośrodek Ba­
dawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej w Warszawie.

2. Normy związane
PN-71/E-06208 Przemysłowe zakłócenia radioelektryczne. 

Urządzenia wielkiej częstotliwości do celów przemy­
słowych, medycznych i naukowych. Dopuszczalne po­
ziomy zakłóceń. Ogólne wymagania i badania 

PN-79/E-08106 Obudowy urządzeń elektrotechnicznych.
Stopnie ochrony. Podział, wymagania i badania 

PN-71/T-06500.03 Elektroniczne przyrządy pomiarowe.
Ogólne wymagania konstrukcyjne i badania 

PN-70/Z-06050 Sprzęt medyczny. Meble oraz urządzenia 
zabiegowe i pomocnicze. Ogólne wymagania i badania 

PN-77/Z-70000.01 Aparaty i urządzenia elektryczne me­
dyczne. Program, ogólne w arunki i ocena badań 

PN-77/Z-70000.02 — Znamionowe warunki pracy 
PN-77/Z-70000.03 — Pakowanie, przechowywanie i trans­

port
PN-79/Z-70000.04 — Znakowanie 
PN-78/Z-70000.06 — Dokumentacja towarzysząca 
PN-78/Z-70000.07 — Konstrukcja. Ogólne wymagania

i badania
PN-77/Z-70000.08 — Zabezpieczenie przed porażeniem

elektrycznym. Ogólne wymagania i badania 
PN-78/Z-70000.09 — Zabezpieczenie przed zagrożeniami 

mechanicznymi. Ogólne wymagania i badania

4.2.18. Sprawdzenie odporności aparatu na 
zwarcie elektrod defibrylacyjnych. N a leży  w yk o­
nać 10 d efib ry lacji m ak sym aln ą  energią  przy  
zw artych  e lek trodach  d efib ry la cy jn y ch  w  od­
stęp ach  czasu rów n ych  20 s.

4.2.19. Sprawdzenie odporności aparatu na roz­
warcie elektrod defibrylacyjnych. W ykonać 5 de­
fib ry lacji m aksym alną energią , przy  rozw artych  
elek trod ach  d efib ry lacy jn ych , przy  czym  jedną  
z e lek trod  n a leży  uziem ić i p o łączyć z obudow ą  
(jeśli je st w yk on an a  z m ateria łu  przew odzącego) 
lub  z p ły tą  m eta low ą, o p ow ierzch n i w ięk szej  
od p ow ierzch n i p od staw y  aparatu, na której 
ustaw ion o  aparat.

B adania n a leży  p ow tórzyć uziem iając drugą  
elek trod ę defib ry łacyjn ą .

4.3. Ocena w yników  badań —  w g  PN -77/ 
Z-70000.01 rozdz. 3.

4.4. Zaświadczenie o w ynikach badań —  w g  
PN -77 /Z -70000 .01 rozdz. 4.

I E C

DODATKOWE

PN-77/Z-70000.12 — Zabezpieczenie przed nadmiernym 
przyrostem tem peratury. Ogólne wymagania i bada­
nia

PN-77/Z-70000.14 — Wytrzymałość i odporność klim a­
tyczna. Ogólne wymagania i badania 

PN-77/Z-70000.15 — Wytrzymałość i odporność na na­
rażenia mechaniczne. Ogólne wymagania i badania 

BN-73/5963-01 Elektrokardiografy i elektrokardioskopy. 
Ogólne wymagania i badania
3. Dokumenty międzynarodowe

IEC Publication 601-1 (1977) Safety of medical electrical 
equipment. P art 1: General requirements.

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

IEC 62D (Central Office) 4 February 1978 D raft — 
Cardiac defibrillator particular requirem ents for 
safety and performance

IEC 62D (Secretariat) 17 June 1978 Draft — Cardiac 
defibrillator — monitors, particular requirem ents for 
safety
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4. Symbol wg SWW — 0975.
5. Autorzy projektu normy — J. Barakiewicz, 

P. Gibiński, S. Latoś, K. Sroka, K. Stanek — Ośrodek 
Badawczo-Rozwojowy Elektronicznej A paratury Me­
dycznej w,.Zabrzu.
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