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Abstrakt:

Tématem této prace je -elektromagnetickd interference kardiostimulatort.
Konkrétnim cilem je zjisténi odolnosti implantabilnich kardiostimulatorit (PM) a
implantabilnich kardioverterd defibrilatort (ICD) vii¢i elektromagnetickému poli.

V prvni ¢asti této prace je uveden struény popis funkce srdce, ktery je nutny pro
pochopeni ¢innosti kardiostimulatorti a defibrilatord. Jejich popis, zptisoby rozdé€leni a
konstruk¢ni vlastnosti jsou popsany v dalsi ¢asti. Nasleduje kapitola zaméfena nejprve na
obecnou problematiku EMC, ve které jsou vysvétleny zékladni pojmy, zakladni déleni
tohoto oboru a zakladni informace o zjiStovani elektromagnetické odolnosti. Dale jsou
uvedeny informace vyznamné z hlediska zkoumané oblasti ziskané z piirucek pro pacienty
s implantovanymi PM a ICD a z technickych doporuceni jejich vyrobcii. Nasleduje popis
samotného méfeni, ve kterém je uveden navrzeny postup zjiStovani odolnosti, popsano
méteni hranice odolnosti PM a ICD v laboratofi a nasledné analyza vyskytu magnetickych
poli v realnych prostiedich.

Vysledkem prace je méfenim zjiSténa hranice odolnosti ICD vaci stfidavému
magnetickému poli o frekvenci 50 Hz, ktera byla stanovena na 8,5 mT. Déle bylo analyzou
realnych prostiedi zjiSténo, Ze moznost ovlivnéni ICD je pifi pouziti akumulatorové
vrtacky, transformatorové pajky a transformatorové svarecky doméaci vyroby. Jako

potencialné nebezpecné bylo oznaceno absolvovani magnetoterapie.

Kli¢ova slova: kardiostimulator, defibrilator, EMC, EMI, EMS, magnetické pole,

interference, nuklearni magneticka resonance, méfeni odolnosti,
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Abstract:

This thesis deals with electromagnetic compatibility of implantable electro-medical
devices using in cardiology.

The main aim of this thesis is detection of the resistance of implantable medical
devices to the electromagnetic interference. These devices are implantable pacemakers
(PM) and implantable cardioverter defibrillators (ICD). In the first part of this thesis, a
function of the heart, which is necessary for understanding of pacemaker and defibrillator
operation, is described. The function and construction of pacemakers and defibrillators is
detailed in the theoretical part as well.

The next part of this thesis is focused on the electromagnetic compatibility in
general. Definitions of basic principles, methods and approaches in the electromagnetic
resistance domain are discussed there. In additional, there are mentioned relevant
information and some technical recommendations getting from guidebooks for medical
patients with implanted PM or ICD. The theoretical part of the thesis is followed by
description of the measurement method and the experimental arrangement used for
practical experiments with electromagnetic resistance of PM and ICD.

The main result of the thesis is measured limit value of the resistance of ICD to 50
Hz electromagnetic field. The measured limit value of the magnetic induction is 8,5 mT. In
additional, the possibility of the electromagnetic interference caused by natural and

artificial electromagnetic radiation sources is discussed.

Key words: pacemaker, implantable cardioverter defibrillator EMC, EMS, EMI, magnetic

field, interference, electro-medical device, NMR
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1. UVOD

V soucasné dobé se ¢lovek velice Casto pohybuje v prostiedi, kde se miize
vyskytovat neviditelné¢ elektromagnetické pole. Jak je znamo z Maxwellovych
rovnic, elektromagnetické pole se vyskytuje v prostoru, kde ptisobi elektrické naboje
[5]. Elektromagnetické pole lze zjednodusSené rozdélit na pole elektrické a pole
magnetické. Zatimco elektrické pole vznikd v okoli elektrického néaboje, ktery je
v klidu, magnetické pole se vyskytuje v prostiedi pohybujicich se elektrickych
naboji. Zjednodusen¢ feCeno vznikd magnetické pole v prostiedi, kterym protéka
elektricky proud.

Dnes je vétSina zafizeni konstruovana tak, ze elektricky proud je zdrojem
energie danych zafizeni, tudiz je zfejmé, Ze s elektromagnetickym polem ptichdzime
do styku velice Casto. Soucasné se s rozvojem elektronickych zatizeni pouzivanych
v 1ékarstvi zvySuje pocet osob, které jsou zavislé na ruznych elektronickych
pomuckach. Jednd se o zafizeni implantovana clovéku do téla, kterd s vyuzitim
znalosti déjii v organismu zabezpe€uji spravnou ¢innost orgdnid. Jednim takovym
zafizenim jsou napfiklad implantabilni kardiostimulatory a defibrilatory.

Implantabilni zafizeni jsou velmi malych rozméri a signaly, které pro svoji
¢innost vyuzivaji jsou velice malé. Je tedy teoreticky mozné, ze pii pusobeni
vnéjsiho elektromagnetického pole na implantované zatfizeni muze dojit k jeho
ovlivnéni ¢i poskozeni. Hlavnim cilem této prace je zjiSténi miry ovlivnitelnosti
implantabilnich pfistroji pouzivanych v kardiologii a uréeni moznosti vyskytu
situaci, kdy miize byt osoba vystavena nebezpecnym magnetickym polim v bézném

Zivote.
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2. SRDCE [2]

Vzhledem ke zkoumanému problému, ktery je izce zaméfen na odolnost
implantabilnich pfistroji pouzivanych v kardiologii, je nutné, abychom byli alesponl
¢asten¢ seznameni s anatomii a vlastnostmi srdce. V nasledujici kapitole proto bude
popsana zakladni stavba srdce, funkce jeho jednotlivych casti, dilezité signaly

v srde¢ni tkani, popis jejich vzniku v bunkach srdce a také jejich dilezité parametry.

2.1 ANATOMIE SRDCE

Srdce je duty svalovy organ, ktery pohani krev v krevnim obé&hu. Cerpani
krve je zajisténo jeho rytmickym stahovanim a ochabovanim. Srdce je v podstaté
rozdéleno do dvou ¢asti. Prava ¢ast (komora) ¢erpa neokyslicenou krev do malého,
plicniho obéhu, kde je krev okyslicena. Leva ¢ast srdce Cerpa jiz okyslicenou krev do
obéhu velkého, télniho. Cinnost srdce spoéiva v Gerpani krve tepnami a cévami do
tkani, které absorbuji kyslik a ziviny a dokud se vraci krev zpét zilami.

Cinnost srdenich bunék je charakteristickd nékolika nasledujicimi
vlastnostmi:

e Automacie — schopnost stahovat se bez vnéjSich podnéta, kterd je dana spontanni
elektrickou aktivitou bun¢k ptevodniho systému.

e Rytmicita — pravidelné stiidani stahu a relaxace.

e Vodivost — koordinované $ifeni vzruchové aktivity srdecni tkani.

e Drazdivost — vznik a pfenos vzruchi na zakladé podnéta.

e Kontraktilita — stazlivost.

Na Obrazek 2.1 je zobrazena stavba srdce. Srdce ma Ctyii dutiny. Dvé sin€ a dvé
komory. Jak jiz bylo feceno je srdce rozdéleno na levou a pravou ¢ast. Do pravé siné
pritékd odkyslicena krev ztéla. Zni pokracuje ptes trojcipou chlopein do pravé
komory. Z pravé komory jde krev plicnimi tepnami do plic, kde je okysli¢ena a
odkud se vraci plicnimi zilami do levé sin€. Pfes dvojcipou chlopen proudi krev do
levé komory, dale do srdec¢nice a do téla. Polomésicité chlopné ne zacatku srde¢nice
a plicni tepny brani zpétnému toku krve z téchto tepen do komor. Prava sini a prava

komora tvoii tzv.pravé srdce, leva siil a leva komora tvofi tzv. levé srdce.
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1.sii

2.komora
3.trojcipa chlopen
4 dvojcipa chlopen
5.polomésicita chlopef
6.piepazka

7.horni duta Zila
§.dolni duta Zila
9.plicni tepna
10.plicni Zila
11.srdecnice

Obrazek 2.1: Stavba srdce [2]

SA - sinoatrialni uzel

AV - atrioventrikularni uzel

HS - Hisliv svazek

PR - pravé Tawarovo rameénko
LR - levé Tawarovo raménko
PV - Purkyniova vlakna

Obrazek 2.2: Prevodni srdecni systém [2]

VeétSinu svaloviny srdce tvofi tzv. pracovni myokard, ktery se stahuje a tim
srdce ¢erpa krev. Cinnost pracovniho myokardu podnécuji vzruchy vznikajici ve
zvlastnich svalovych bunkéch. Princip pfevodu vzruchii je zobrazen na Obrazek 2.2.
Podnét pro Cinnost myokardu za normalnich okolnosti vznikd v sinoatridlnim uzlu
(SA). Tento uzel je tzv. fyziologicky pacemaker srdce. Vzruchovy impuls se $iti
myokardem a preferencnimi silovymi drahami do atrioventrikuldrniho uzlu (AV),

dale pak Hisovym svazkem, Tawarovymi raménky a Purkynovymi vlékny.
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Purkynova vlakna ptenaSeji vzruch piimo na pracovni myokard. Rychlost Sifeni
vzruchu je mezi SA uzlem a AV uzlem 0,02-0,1 m.s™, zbyvajici &asti prevodniho
systému se vzruchy $ifi rychlosti az 4 m/s. Mezi bunkami pracovniho myokardu je

Siteni vzruchu pomalejsi, do 1 m/s[14].

2.2 ZAKLADY ELEKTRICKYCH DEJU V SRDCI

Napéti na membrané v bunikach srdce je zavislé na vodivosti membrany pro
ionty. lonty chemickych prvka K (draslik), Ca( vapnik), Na (sodik) jsou diky prevaze
bilkovin v bufice a ¢innosti Na/K pumpy, kterd ptremistuje K ionty do bunky a Na
ionty z bunky, rozprostieny rovnomérné na obou stranaich membrany. Tim je na
membrané vytvoreno klidové napéti, pii jehoz plsobeni prostupuje membranou
draslik smérem zbuiky a tim pozitivné polarizuje membranu. Pfi nadprahové
podrazdéni bunky do ni za¢ne proudit sodik,vnéj$i povrch membrany se polarizuje
negativné a dochazi k depolarizaci. Depolarizace nastane i1 pfi otevieni vapnikového
kanalu, kterym do builkky zacne proudit vépnik. Klidovy stav je obnoven
repolarizaci, ke které dochazi obnovenim vodivosti membrany pro draslik. Rytmicka
¢innost srdce je zajisténa zvlastni depolarizaci bunék pievodniho srde¢niho systému
otevienim vapnikového kandlu. Tato depolarizace (platd) je pomalejsi a bunky
béhem ni nereaguji na drazdivé podnéty. Obé faze zmén potencidlu na membrané
jsou charakteristické pro vznik a Sifeni vzruchd. Rizné bunky v srdci maji rtizné
membranové vlastnosti. Za fyziologického stavu vzruchovou aktivitu srdce generuji
buniky, které jsou soucasti pfevodniho srde¢niho systému. Srde¢ni rytmus je zavisly
na sinoatridlnim (SA) uzlu, kde se vzruchy generuji nejrychleji. Za patologickych
okolnosti vSak miZze dojit k situaci, kdy je zdrojem vzruchl jind ¢ast pfevodniho
systému, naptiklad atrioventrikularni (AV) uzel. Klidové napéti bunék SA uzlu neni
konstantni. Pomalou depolarizaci bunék po repolarizaci vznikd po ptekroceni
prahové hodnoty podrazdéni — akéni potencidl. Interval mezi dvémi akénimi
potencidly sinoatridlniho uzlu urcuje srde¢ni frekvenci a je pfimo ovlivilovan
rychlosti pomalé depolarizace.

Elektricka aktivita srdce se zaznamenava jako elektrokardiogram (EKG).

Pribéh EKG signalu je uveden na Obrazek 2.3. Aktivace sini je zobrazena jako vina
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P. Usek PQ je doba prevodu aktivace ze sini do komory. Komplex QRS je projevem
aktivace komor. Jeho tvar je dan postupem aktivace, kterd za¢ina na piepazce srde¢ni
(jde zleva doprava), pak se Sifi komorami smérem od endokardu k epikardu,
naposledy se aktivuje baze levé komory, protoze svalovina levé komory je
mohutngj$i nez pravé. To ma souvislost stim, ze levd komora cerpd krev proti
vy$§imu tlaku v srde¢nici. Usek ST odpovidd tzv. pomalé depolarizatni fazi.
Repolarizace, zobrazena jako vlna T, zac¢ind u bunck, které byly aktivovany jako
posledni (maji krat$i akéni potencial), a proto ma vlna T stejnou polaritu jako

nejvetsi odchylka komplexu QRS.
1 -
U [mV] R

|

P ST ! U
A J
Q t [ms]
S I
120-200 |60-100} 150 200

Obrazek 2.3: Priibéh EKG signalu [3]

V elektrokardiogramu jsou registrovany rozdily potencidlu mezi dvéma
elektrodami. Vyuziti EKG signalu je pfevdzné v diagnostice. Na zdkladé¢ zmén
pribéhu elektrokardiogramu je mozné diagnostikovat celou fadu patologickych
stavil, naptiklad zmény srde¢niho rytmu (aktivaci komor mimo pravidelny rytmus),
piipadné ischemickou chorobu srdecni - infarkt. Pfi posuzovani EKG signala je
kladen ztetel hlavné na dobu trvani jednotlivych tsekl, velikost jejich napéti a

zmény tvaru vin a kmitd.
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3. IMPLANTABILN{ PRISTROJE [3], [4]

Implantabilni pfistroje v kardiologii jsou vyuzivany pro zajiSténi spravného
chodu srde¢niho svalu. Kardiostimulace je velice ucinnou lécebnou metodou
pomalych poruch srde¢ni akce. Prvni implantace kardiostimulatoru do téla pacienta
byla provedena roku 1958 ve Svédsku. Od tohoto roku zaznamenala tato 1é¢ebna
metoda obrovsky technicky i medicinsky vyvoj. V soucasné dob€ je na svéte
implantovano piiblizng 400 000 kardiostimulatorti roéné, pricemz Ceska republika se
po¢tem implantaci ro¢né vztazenym na jeden milion obyvatel fadi mezi vyspélé
zem¢ na svété. Moderni kardiostimulaéni 1écba umoziiuje pacientim nejen
prodlouzeni Zzivota, ale 1 jeho vyznamné zkvalitnéni v podobé ustupu piiznakl a
docileni vyssi vykonnosti [4].

Zakladnim principem jeji Cinnosti je vhodna stimulace tkané elektrickym
proudem v okamziku zjisténi nespravné frekvence srdce. Stimulace tkani
elektrickym proudem vyuzivd nadprahovych hodnot proudu, které zpisobuji

podrazdéni. Obecné je excitabilita tkani popisovana Hoorweg-Weissovou kiivkou.

Rh

i[=]
Obrazek 3.1: Hoorweg-Weissova krivka [3]

Prah podrazdéni proudem, jehoz pribch v Case je obvykle obdélnikového
tvaru, vymezuje pro nekone¢né¢ dlouhy impulz hodnotu reobdze. Zkracovanim

stimulacniho impulsu roste prah podrazdéni.
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U srde¢ni tkané jsou vyuzivany dva zakladni typy stimulaci:
e Kardiostimulace — napravuje pomalou poruchu rytmické funkce srdce,

e Kardioverze nebo defibrilace — rusi rychlou poruchu srde¢niho rytmu.

3.1 KARDIOSTIMULATORY

Jak jiz bylo dfive uvedeno, srdce je schopno vytvaret a vést vzruchy
zpusobujici rytmické a koordinované kontrakce srdec¢nich svalovych vldken. Dojde-li
k poruse srde¢niho pievodniho systému nebo k poruse tvorby, je mozné korigovat
¢innost srde¢niho svalu vnéjsi elektrickou stimulaci.

Pravidelné vzruchy, které tidi ¢innost srdce mohou vznikat ve vice centrech
prevodniho srde¢niho systému, nejen v SA uzlu. Cinnost srdce se fidi témi vzruchy,
jejichz frekvence je nejvyssi. V klidovém stavu organismu jsou tepové frekvence
v jednotlivych uzlech nésledujici: sinoatrialnim uzel 70 tep za minutu,
atrioventrikularni uzel 50 — 60 tepii za minutu a komorova centra 25 — 45 tepl za
minutu. Cilem kardiostimulace je dosazeni normalni frekvence srdce. Ke stimulaci
jsou obvykle vyuzivany obdélnikové stimulacni impulsy s nadprahovou energii,
které¢ jsou generovany tak, aby bylo dosazeno vhodného priabéhu EKG. Aktivni
elektrodu tvoii katoda stimula¢niho obvodu. Kardiostimulace slouzi k napraveé
bradykardii a n¢kdy i tachykardii zpsobenych pieruSenim siio-komorového vedeni
naptiklad pfi infarktu myokardu nebo v situacich, kdy sinoatridlni uzel neplni
spravné funkci fyziologického pacemakeru.

Kardiostimulatory Ize délit podle n€kolika vlastnosti. Zakladni rozdé€leni je
podle doby trvéani stimulace na:

e docasna (kratkodoba stimulace) - kratkodoba stimulace je pouzivana v situacich,
kde Ize ocekavat Gstup bradyarytmické poruchy v kratké dobé, nebo v akutnich
stavech.

e trvald (dlouhodoba stimulace) - pokud porucha ptevodniho srde¢niho systému
trva u infarktu myokardu déle nez deset dnti, nebo jde o jiné trvalé poskozeni, je

indikovana dlouhodoba, neboli trvala stimulace.
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Pro implantaci stimuldtori je dualezité souhrnné posouzeni klinického stavu
pacienta. Pfihlédnuto musi byt k diagndéze, psychickému stavu pacienta, jeho
pohyblivosti a vybéru vhodného rezimu stimulace [4].

Dalsi déleni stimulatorti mize byt podle :
e zpuisobu stimulace:

0 pfimé,

O nepiimé,
o zpitsobu funkce stimuldtoru :

O nefizené,

0 fizené,

O programovatelné,

e poctu ovladanych dutin srdce:

0 jednodutinové,

0 dvoudutinové,

0 trojdutinové neboli biventrikularni.

e podle typu stimulacnich elektrod:

O unipolarni,

O bipolarni.

Na kazdém kardiostimulatoru je uveden identifika¢ni kod NBG, ze kterého je
mozné urcit jeho funkéni vlastnosti. Pomoci jednotlivych pismen NGB kodu lze
s pfihlédnutim na jejich potradi urcit které ¢asti srdce dany pfistroj stimuluje, misto
umisténi stimulacni elektrody, zptisob stimulace, ptipadné zda a v jakém rozsahu je

mozné jeji vlastnosti programovat.
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Pozice pismene Varianty znaki
l. O...zadna
stimulovana A...sin
dutina V...komora
D...oboji ( A+V)
. O...zadna
snimana A...sin
dutina V...komora
D...oboji ( A+V)
. O...zadna
odpoved T...spousténa
na snimany l...inhibovana
signal D...oboji (T+l)
V. O...zadna
frekvencni R...frekvencné odpovidajici
adaptace
V. O...zadna
multifokalni A...sin
stimulace V...komora
D...oboji ( A+V)

Tabulka 3.1: Mezinarodni kod vyjadrujici zpiisob stimulace [4]

3.1.1 Implantabilni kardiostimulatory

Jsou to stimulatory pouzivané pro dlouhodobou stimulaci. Vzhledem k jejich
dlouholetému vyvoji (prvni implantabilni stimulatory se pouzivali jiz v Sedesatych
letech dvacéatého stoleti) se v souCasnosti pouzivaji vyhradné kardiostimulatory
fizené a programovatelné. Implantabilni kardiostimulatory mohou byt jedno,
dvoudutinové nebo biventrikuldrni, multiprogramovatelné s riznymi diagnostickymi
funkcemi a zdznamem dat. Moderni implantabilni stimulatory ptizpiisobuji impulsy
pottebé pacienta, l1ze tedy hovofit o fyziologické stimulaci. Dale se stimulatory
vyznacuji vysokou spolehlivosti, hmotnosti pfiblizné 25 g a Zivotnosti 7-10 let diky

lithium jodidovym bateriim. Zivotnost samoziejmé zavisi na typu stimulatoru,

cetnosti a velikosti stimulacnich impulst.
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Obrazek 3.2: Implantabilni kardiostimulator firmy BIOTRONIK [13]

Nerizena stimulace

Je stimulace spevnou frekvenci impulsi pfiblizné 1Hz. Sife impulsi
1,2 - 1,5 ms. Jedna se o tzv. asynchronni stimulaci, nebot’ tato stimulace nepfihlizi
k vlastni tepové frekvenci. Nefizend dlouhodobd stimulace se v podstaté jiz
nepouzivd, mize mit svoje misto kratkodobé u pfistroji vystavenych U¢inkiim
magnetick¢ho pole, pfi kterém muze byt negativné ovlivnéno sniméni a
vyhodnocovani vlastni tepové aktivity.

Rizena kardiostimulace

Rizena kardiostimulace vyuZiva k fizeni stimulaénich impulsi vinu EKG
signalu. Jedna se o synchronni stimulaci. Princip ¢innosti je rizny a zalezi napiiklad
na konkrétni snimané vin¢ elektrokardiogramu.

Inhibovana kardiostimulace

Stimulatory pracujici na principu fizené¢ stimulace R vlnou vyhodnocuji
velikost ¢asového intervalu mezi dvéma po sobé jdoucimi R vilnami EKG signalu a
dle velikosti daného intervalu generuji stimulacni impulsy. Elektroda, kterou
kardiostimulator sniméa srde¢ni ¢innost soucasné i stimuluje. Je-li srde¢ni aktivita
vyhodnocena jako spontanni, pak je stimulator inhibovan a pouze sleduje dalsi
pribéh EKG signalu. Takova stimulace se nazyva inhibovand a stimulétor je

oznacovan jako ,,on demand“. Vyhodou tohoto stimulatoru je, Ze nemiize dojit
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k interferenci spontanniho srde¢niho rytmu a rytmu stimulovaného. Cinnost
inhibi¢nich obvodil lze zastavit vnéjSim plisobenim magnetického pole. Nasledné
chovani kardiostimulatoru zalezi na jeho konkrétnim nastaveni.

Dvoudutinova kardiostimulace

Dalsi kardiostimulator tentokrat fizeny P vlnou EKG signdlu nahrazuje
naruSeny pifevodni srdecni systém. Normalni ¢innost sini je sniména elektrodou
umisténou v sini a druhd elektroda vysila s odpovidajicim zpozdénim stimula¢ni
impuls do komor. Odpovida-li srde¢ni ¢innost fyzické namaze, je srdce stimulovano
synchronné — fizeni Cinnosti komor a sini odpovida fyziologickému tizeni. Dojde-li
vSak kpoklesu frekvence pod wuréitou pfedem stanovenou mez, pokracuje
kardiostimulétor ve stimulaci komor a sini definovanou minimalni frekvenci.

Programovatelna stimulace

Diky wvyspélé technologii integrovanych obvodi pokracuje 1 vyvoj
implantabilnich stimulator. Moderni kardiostimuldtory umoziiuji i po implantaci
meénit parametry stimulace, odecitat diagnosticka data a pfipadn€ i ménit zplisob
stimulace. Komunikace se stimuldtorem je zajiSténa telemetricky na frekvenci
300Hz. Jednim typem programovatelnych kardiostimulatorti jsou kardiostimuléatory
s adaptabilni frekvenci. Tyto pfistroje vyuzivaji rizné senzory ¢i biosenzory reagujici
na zmény metabolickych pozadavkid vyplyvajicich zaktivity organismu.
Se vzrastajici zatézi organismu je tieba zvysSit dodavky kysliku do tkané. Toto
zvyseni je zajisténo zvySenim srdecni frekvence, ¢imz vzroste tepovy objem. Rust
tepové frekvence je vSak omezen, nebot’ pii piili§ vysoké frekvenci neni zajiSténo
dostatecné plnéni srdec¢nich komor a tim dochéazi k nezadoucimu poklesu tepového
objemu [4].

3.1.2 Elektronicka ¢ast implantabilnich kardiostimulatori

Moderni stimulacni systémy se skladaji ze dvou ¢asti:

e stimuldtoru, ktery obsahuje:

0 generator stimulacnich impulst,

0 obvody snimani aktivity srdce,

0 baterie.

e a stimulacni elektrody.
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Pro komunikaci se stimuldtorem se pouZiva programator — soucast telemetrického
zatizeni k pfenosu dat.

Stimulatory jsou sestaveny zobvodd vyuzivajicich technologii CMOS.
K pfimému vystupu a pro snimani jsou vyuzivany paméti ROM o velikosti 1-2 kB,
k ukladéni diagnostickych informaci slouzi RAM paméti o velikosti 16-512 B.
Vlastni pouzdro stimuldtoru je vyrobeno ztitanu a na jeho povrchu uvedeny o
vyrobci, typu stimuldtoru, vyrobni Cislo a zplisob zapojeni vodica.

Stimulaéni elektrody jsou slozeny ze samotné elektrody, propojovaciho vodice,
izolace a konektoru pro pfipojeni ke stimulatoru. Vzhledem k charakteru pouziti
implantabilnich pfistroji je kladen velky diraz na kvalitu materidlti a konstrukce.
Elektroda ma stimulac¢ni plochu 8 — 12 mm?®. Material elektrody je slitina Pt- Ir nebo

slitiny Au. Klasické provedeni je zobrazeno na Obrazek 3.3.

Hroty pro fixaci
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Obrazek 3.3: Stimulacni elektroda [3]

Poérovity platinovy hrot zartista do tkané, steroid v hrotu elektrody se pomalu
uvoliiuje a zamezuje zanétu vznikajicimu po fixaci elektrody. Fixace miize byt
aktivni ( zachyceni hackem do tkdn¢ myokardu) nebo pasivni ( zachyceni do svalové
listy v pravé komotie). Odpor samotné elektrody je 20 — 100 Q, po implantaci byva
odpor celého systému vcetné tkan¢ 200 — 1800 Q. Propojovaci vodi¢ ma délku mezi
65 — 100 cm a primér 1,2 - 1,8 mm. Je feSen jako ctyfchoda spirdla ze slitiny niklu,

aby byla zajisténa mechanickd odolnost a izolace je silikonovy kaucuk. Napdjeni
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v soucasnosti zajistuji lithium jodidové c¢lanky s Zivotnosti az 15 let, kapacitou
0,8-3 Ah a svorkovym napétim 2,8 V. Pokles napéti na 2,4V odpovida 90%
Zivotnosti baterie. Dulezitym parametrem stimulace je stimulacni prah. Jedna se
nejmensi amplitudu stimulacniho impulsu pfi jeho konstantni §ifce nebo o nejmensi
Sitku stimula¢niho impulsu pfi jeho konstantni amplitudé€, ktera zajisti elektrickou
odpovéd’ myokardu — stimulaci tkan¢. Po implantaci je obvyklé, Ze se hodnota
stimulacniho prahu zvyS$i na tfi az péti nasobek hodnoty naméfené pied implantaci.
Vzestup je nasledkem zanétlivé reakce a otokii v misté kontaktu elektrody s tkani.
Béhem dvou az tfi mésici po implantaci se stimula¢ni prah ustali pfiblizn¢ na
trojnasobné urovni piedoperani hodnoty. Vyvoj hodnoty stimula¢niho prahu po

implantaci je uveden v Obrazek 3.4.

3,

N
()]
|

N
|

1,5 1

14 chronicky stimulaéni
prah

stimulacni prah [V]

0,5 -

0 T T T 1
0 4 8 12 16
tydny po implantaci

Obrazek 3.4:Typicky ¢asovy prubéh zmén stimula¢niho prahu po implantaci [4]

Ptizptsobeni hodnoty stimula¢niho impulsu dle hodnoty prahu provadi bud’
Iékat pomoci bezdratové komunikace s kardiostimulatorem, nebo muze byt u
nejnovéjSich typd automaticky nastavovana implantovanym pfistrojem, ktery
samostatné kontroluje hodnotu stimulacniho prahu. Nizs§i ustdlené hodnoty
stimulacniho prahu Ize dosdhnout nejen aplikaci medikamentd, ale i zvySenim

kontaktni plochy elektrody. Za timto ucelem jsou konstruovany elektrody s poréznim
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nebo vysoce €lenitym povrchem. SniZenim potfebné energie stimula¢nich impulsi

dochdzi k prodlouZeni Zivotnosti kardiostimulatoru.

3.2 DEFIBRILATORY

Béhem spravné cinnosti srdce postupuje elektricka 1 mechanickd vlna
svalovou tkani srdce stejnym smérem jakym je znéj vypuzovéna krev.
Koordinovany pirenos elektrického signalu zajiStuje prevodni srdecni systém.
Synchronizovany pienos elektrického drazdéni se projevuje mechanicky a to
koordinovanou ¢innosti srde¢nich sini a komor.

Pti ztraté koordinace elektrické a mechanické ¢innosti dojde k jevu, ktery se
nazyva fibrilace. Béhem fibrilace nepostupuje srdcem signdl koordinované, ale
chaoticky. Nekoordinovand ¢innost srdce snizuje jeho schopnost Cerpat krev a
z tohoto divodu neni télo nésledné dostatecné zasobeno kyslikem. ViceCetné fronty
podrazdéni zpisobuji chaotické kontrakce riiznych srde¢nich struktur a tim zplisobuji
zastavu mechanické prace srdce, zastavu krevniho obéhu a nasledné smrt.
Defibrilace je poslednim zasahem pro obnovu srdecni ¢innosti. Elektricky proud
protékajici pti defibrilaci hrudnikem pacienta vyvol4 synchronizovanou depolarizaci
s kontrakci vSech struktur srdce.

Defibrilace mize byt:

e piimd — aplikuje se pfimo na srdci a piedpokladem pro jeji provedeni je
chirurgické otevieni hrudni stény nebo zavedeni implantabilniho defibrilatoru.

® nepiimd t7v. zevni — provadi se ptilozenim elektrod na hrudnik tak, aby proud
protékal co nejvétsi ¢asti srdce.

Defibrilator pro nepiimou defibrilaci musi mit vysoce kvalitni elektrody a velkou

energii impulsu. Defibrilatory mohou byt dale déleny podle technického provedeni a

funk¢nich vlastnosti na:

e nizkonapétové a vysokonapét'ove,

e synchronizované a nesynchronizované,

e klinické a implantabilni.

Vzhledem ke zkoumané problematice budou blize popsany pouze implantabilni

kardiovertery defibrilatory.
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3.2.1 Implantabilni kardiovertery defibrilatory

Implantabilni kardiovertery defibrilatory (ICD- Implantable cardioverter
defibrillator) jsou zafizeni, kterd detekuji komorové tachykardie ¢i fibrilace a
automaticky generuji defibrilacni impuls (tddove az 750 V), ktery obnovi normalni
srde¢ni rytmus. Jsou nejucinnéjsim lécebnym prostiedkem ke snizeni rizika nahlé
arytmické smrti v disledku komorovych tachyarytmii. Prvni implantace defibrilatoru
byla provedena v USA voce 1980. V soucasnosti je na celém svété rocné
implantovano vice nez 100 000 defibrilatori. Nejvice defibrilatort je implantovano
v USA, coz je mozné dolozit nasledujicimi udaji. V roce 2000 bylo implantovano ve
Spojenych statech Americkych 185 implantabilnich kardioverterd defibrilatorti na
jedem milion obyvatel, zatimco v Ceské republice bylo na jeden milion lidi
implantovano v roce 2001 33 kust t&chto pfistrojii. V roce 2007 viak bylo v CR
implantovano jiz 126 piistrojii na jeden milion obyvatel. Z pocatku byla indikace této
1é¢by velmi omezena, ale diky presvédcivym udajim o jeji spolehlivosti a relativni
bezpecnosti se postupné rozsifila. Dals$i vyznamnou pfi¢inou rozvoje implantaci je
prudky rozvoj technologii zdokonalujicich systém ICD. Proto je hmotnost
soucasnych Spickovych implantabilnich kardioverterii defibrilatorti pfiblizné¢ 80 g a
objem mensi nez 50 cm’ [4].
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Obrazek 3.5: Implantabilni defibrilator firmy BIOTRONIK [13]
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K defibrilatoru jsou piipojeny kromé stimulacnich i defibrila¢ni elektrody.
Soucasné technické moznosti umoziiuji spojit stimulaéni i defibrilaéni elektrodu do
jedné a tim 1éCbu pro pacienta uleh¢it. ICD je umistén do levé podklickové krajiny.

3.2.2 Konstrukce implantabilnich kardioverteri defibrilatori

Defibrilator je sestaven z nasledujicich ¢asti:
e zesilova¢ EKG signalu,
e Dblok zpracovani signalu,
e generatory defibrila¢nich a stimulac¢nich impulst,
e vysokonapétovych kondensatort,
e meénice napéti,
e pamét pro uloZeni dat komunikac¢niho systému.
Defibrilator je feSen monoliticky, maximdlni aplikovana energie je v soucasnosti
36 J. Napajeci baterie defibrilatoru je lithiova se svorkovym napétim 6,5 V. Funk¢ni
kondensatory jsou elektrolytické o kapacité 85-120 uF a zabiraji ptiblizn¢ 20-30 %
objemu implantabilniho defibrilatoru. V budoucnosti se piedpokladd vyuziti
keramickych kondensétort, diky kterému by se zmenSily rozméry i hmotnost.
Elektrody jsou velice podobné elektrodam stimulatort. Vzhledem k tomu, ze ICD je
piedpoklad vétsi moznosti ovlivnéni magnetickym polem, bude praktické testovani

provedeno na ICD.
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4. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) je schopnost zafizeni, systému ¢i
piistroje vykazovat sprdvnou cinnost i v prostfedi, vnémz pusobi jiné zdroje
elektromagnetickych signdlti a zaroven je EMC schopnost zafizeni neovliviiovat
svoji Cinnosti okoli elektromagnetickym rusenim. Elektromagnetickd kompatibilita je
vice nez spolehlivost, nebot’ nezkouma spolehlivost samotného systému, ale také
jeho spolehlivost a odolnost v prostfedi kde bude vyuZzivan a kde se miize vyskytovat
elektromagnetické ruseni. S nartistajicim mnozstvim elektronickych a elektrickych
zafizeni nartistd i mnozstvi zdrojii elektromagnetického rusSeni, jehoz frekvencni
rozsah je od jednotek Hz az do stovek GHz. Pii zkouméani elektromagnetické
kompatibility je nutné mit na paméti, ze kazdy systém je vysilacem i pfijimacem

elektromagnetického ruseni [1].

41 ZAKLADNI POJMY EMC

Problematika elektromagnetické kompatibility je velice Sirokd. Zékladni
rozdé¢leni je na dve ¢asti:
o Elektromagnetickd kompatibilité¢ biologickych systémi,
e Elektromagnetickd kompatibilita technickych systémil a zatizeni.

4.1.1 EMC biologickych systémii

EMC Dbiologickych systétmi se vénuje vyzkumu a sledovani
»elektromagnetického pozadi* zivotniho prostfedi a piipustnych vlivi ruSivych i
uziteCnych elektromagnetickych signali s ohledem na zivé organismy [9].
Biologické ucinky elektromagnetického pole jsou zavislé na charakteru pole, dobé
pusobeni a vlastnostech organismu. PiestoZe jsou tyto U€inky pozorovany jiz dlouho,
nejsou vysledky zkoumani jednoznaéné. Reakce kazdého jedince jsou individualni,
proto je velmi tézké analyzovat zmény v organismu zptisobené elektromagnetickym
polem a vyvodit obecné platné zavéry. Vétsina realizovanych studii je zamétena na
pusobeni elektromagnetického pole na pracovisti (napf. radiolokatory, vysilace,
vypocetni stiediska), ale dlouhodobé putisobeni elektrickych zafizeni v bézné

domdacnosti  neni  doposud  dostatené¢  prozkouméano. Problematikou
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elektromagnetické kompatibility biologickych systémli se zabyvaji vyzkumna
1¢katska pracovisté. Snahou je posoudit odolnost lidského organismu. Doposud bylo
zjisténo, Ze vysokofrekvencni a mikrovinné pole s vyssi vykonovou trovni maji tzv.
tepelné ucinky. FElektromagnetickd pole s vykonovou urovni niz§i plisobi tzv.
netepelnymi ucinky na centrdlni nervovy systém, na systém srde¢né cévni,
krvetvorny 1 imunitni. Takto Gc€inkujici elektromagnetické pole byva déletrvajici a
jeho vykonova uroven je nizsi.

4.1.2 EMC technickych systému

Elektromagnetickd kompatibilita technickych systémt se zabyva vzdjemnym
pusobenim  technickych prosttedki a to pfevazné elektronickych a
elektrotechnickych pfistroji a zafizeni. Pii zkoumadani elektromagnetické
kompatibility technickych zatizeni se vychazi ze zakladniho principu pienosu rusent,
ktery je zobrazen na Obrazek 4.1. V obecném piipadé se vramci EMC vzdy
zabyvame vSemi znazornénymi prvky, které maji vliv na elektromagnetické

ruSeni[6].

Zdroj elektromagnetického Elektromagneticka vazba Prijimac el. rugeni
rugeni [pfenogové progtredi) (rugeny objeldt)

Obrazek 4.1: Blokové schéma prenosu ruseni [1]

e Zdroje ruSeni — tato ¢ast EMC se zabyva zkoumdnim vzniku ruSeni, jeho
charakterem a intenzitou. Podle ptivodu ruseni lze zdroje rozdélit na ptirodni
(slunce, kosmos,...) a umélé (zdroje vytvorené Cinnosti ¢loveéka). Umelé zdroje
ruSeni mohou byt naptiklad elektrické motory, pocitace, elektrické rozvody,
zativky a jina elektrickd zatizeni.

e Pienosové prostiedi — zkoumani pienosového prostiedi elektromagnetického
ruseni se zabyva sledovanim zplsoby Sifeni a cestami ruSeni od zdroji ruseni
k ruSenym objektim. Pfenosovym prostiedim muize byt napajeci vedeni zafizeni,

signalova vedeni, zemnéni, vzduch atd.
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o Piijimac¢ elektromagnetického ruSeni — u ruSenych objektl je zkoumani
elektromagnetické  kompatibility =~ zaméfeno  na  klasifikaci  ucinki
elektromagnetického ruSeni, stanoveni odolnosti zafizeni podle jeho
konstrukénich prvka ¢i naméfenych charakteristik. Rusené objekty mohou byt
v podstaté vSechna elektrickd zatizeni. Televizni a radiové pfijimace, pocitace,
prvky automatiza¢ni a métici techniky atd.

Zakladni princip pfenosu ruseni je podstatné zjednoduseny. Ve skutecnosti je obtizné

urcit jednoznaéné zdroj ruseni a ruSeny objekt, protoze kazdy objekt byva soucasné

zdrojem 1 pfijimacem. Volba zarazeni objektu do fetézce EMC se provadi vétSinou
podle velikosti citlivosti na ruseni a urovné ruseni vznikajiciho v daném zatizeni.

Problematika elektromagnetick¢ kompatibility (EMC) se déli do dvou
zakladnich odvétvi. Prvnim je elektromagnetickd interference (EMI) neboli
elektromagnetické ruseni, které se zabyva predevSim zjiStovanim zdrojii ruseni,
jejich popisem a meéfenim generovanych ruSivych signali. V ramci EMI jsou
zkoumdny hlavné pficiny ruSeni a jejich odstranovani.

Druhym oborem EMC je elektromagneticka susceptibilita (EMS) neboli
elektromagnetickd odolnost. EMS je definovana jako schopnost zafizeni pracovat
bez poruch v prostfedi, vnémz se vyskytuje elektromagnetické ruSeni. V rdmci
elektromagnetické susceptibility jsou zkouména a navrhovana takova opatteni, ktera
zvySuji imunitu objektu vaci ruSeni a odstranuji jeho dasledky. Zjistovani pticin
ruseni neni pro elektromagnetickou susceptibilitu dilezité.

Vyznamnou soucasti obou odvétvi elektromagnetické kompatibility je méteni
ruSivych signali a jejich identifikace. Tato <¢innost se nazyvd méfeni
elektromagnetické interference a zahrnuje postupy a metody pro méfeni a
vyhodnoceni parametri dalezitych v EMC. Velice dulezitym aspektem meéteni je
fakt, ze samotny méfici pfistroj mize byt zdrojem ¢i piijimacem ruseni. Proto je
nutné zajistit, aby nebyly vysledky méfeni timto ruSenim ovlivnény. To je mozné
technickymi Gpravami pii méfeni, vhodnou kalibraci pfistrojii nebo zpétnou pocetni
upravou vysledk.

Dalsim zptsobem jak je mozné ziskat informace nutné k vyhodnoceni

elektromagnetické kompatibility je testovani zafizeni pomoci simulatorti ruSeni.




USTAV AUTOMATIZACE A MERICI TECHNIKY

Fakulta elektrotechniky a komunikacnich technologii

Vysoké uceni technické v Brné

24

Simulace je vyhodnd v tom, ze umoziuje testovani na modelech zafizeni jiz béhem
jejich ndvrhu. Velice rychle se roz$ifujici oblast vypocetni techniky umoziiuje
pocitacové simulace a modelovani elektrickych zafizeni a tim usnadiiuje prace
beéhem navrhu a konstrukce. Problematika EMC je diikkladné popséna a vymezena

fadou norem a ptedpist.

4.2 RUSIVE SIGNALY A JEJICH ZDROJE

Jak jiz v ptedchozim textu bylo uvedeno, kazdy systém je soucasné zdrojem i
prijimadem elektromagnetického ruseni. Presto lze vymezit typickou skupinu
systémt, u kterych pfevazuje charakter zdroje ruseni.

Zakladni rozdéleni zdrojii ruseni je podle jejich plivodu na:

e pFirodni zdroje, které nelze ovlivnit, proto je mozné pouze predchazet nasledkiim
jejich ptisobeni.

o umeélé zdroje, které jsou charakterizovany tim, ze vznikaji ¢innosti clovéka.
Umélé zdroje lze déle rozdélit na:

0 funk¢éni zdroje, coz jsou takova =zafizeni, jejichz pozadovanym
vystupem jsou elektromagnetickd pole. Mezi funk¢ni zdroje ruseni patii
naptiklad radiové vysilace.

O parazitni zdroje, které zpiisobuji ruSeni okolnich zatizeni nezddoucim
parazitnim ruSivym napétim nebo elektromagnetickym polem, které neni
zamern¢ generovano.

Dals$i mozné rozdé€leni zdroji ruseni je podle charakteru ruSivého signalu.

Podle ¢asového priubéhu ruSeni délime zdroje ruseni na:

o Spojité zdroje ruseni — rusivy signal pisobi nepfetrzité,

o Impulsni zdroje ruSeni — ruSeni -charakterizuje posloupnost pulzi ¢i
ptechodnych dé&ju,

o Kvazi-impulsni zdroje rusSeni — kombinace spojitého a impulsniho zdroje ruSeni,
u které nelze jednoznacné urcit o ktery druh ruseni se jedna.

o  MZikova porucha — doba trvani ruSivého signalu je kratSi nez 200 ms a zaroven

nasledujici porucha pfichazi po ¢asovém intervalu dlouhém minimalné 200 ms.
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Charakteristiky rusivych signalll jsou stanoveny mezinarodnimi normami [6].
Definice pomoci norem je zavedena proto, aby bylo mozné porovnat vysledky
vyhodnoceni rusivych signall a postupy méienti.

Rusivé signaly je mozné rozdélit do nasledujicich tii skupin:

e Impulsy — rusivé signaly impulsniho charakteru, které¢ splituji podminku velkého
poméru amplitudy k dobé trvani pulsu. Typickd pficina vzniku impulsniho
rusivého signdlu jsou spinaci pochody pii spindni elektrickych obvoda. Impulsy
se §ifi po vedeni spolu srusenym signdlem na kterém se objevi ve tvaru
superponovanych Spicek.

e Sum — rusivy signal obvykle periodického charakteru. Je zfejmé, Ze definice
Sumu jako rusivého signalu je rozdilna od znamé definice Sumu, ktera oznacuje
jako $um nahodny signal! Sum negativné ovliviiuje tvar uZite¢ného signalu.

e Piechodné jevy — ndhodné, jednorazové rusivé signaly, jejichZ trvani je v rozsahu
neékolika ms az do nékolika s. Pfechodné jevy vznikaji naptiklad v energetické
siti vlivem néhlych zmén jejiho zatiZeni pfi spousténi stroji velkych vykond.

Dal§im zkoumanym parametrem rusivych signali je Sitka kmitoctového
pasma ruSeni. U funkCnich zdroji ruseni byva kmitoctové pasmo uzké s ohledem
k Sitce pracovniho kmito¢tu daného zafizeni. U parazitnich zdroji ruSeni je
kmito¢tovy rozsah SirSi, protoze parazitni rusivd pole nevznikaji na definovanych
frekvencich, ale maji nahodny charakter. Rusivé signaly mohou byt spojité, impulsni
i kvazi-impulsni. Sirokopdsmova jsou i ruseni piirodni.

Rusivé signaly se mohou S$ifit v podstaté¢ dvémi zplsoby. Po vedeni a
prostorem. RusSeni Sifené po vedeni je nizkofrekvencni a miize se projevit deformaci
napdjeciho napéti a odebiraného proudu. Vysokofrekvencni ruSeni se naopak Siii
prostorem. Do 10 kHz se jednd o akustické ruseni, které ovliviiuje funkci
prenosovych informac¢nich kandlii, naptiklad telefony, radiové pfijimace, méfici a
regulacni zatfizeni. Akustické ruseni generuji napiiklad energetické zdroje, radary.
Vysokofrekvencni radiové ruSeni je v pasmu 10 kHz az 400 GHz . Toto ruSeni
vznikd ve vétsSin€ ptipada prostfednictvim funkénich zdroji ruseni. Pro dalsi pouziti
v ramci projektu je zajimava Tabulka 4.1, kterda uvadi nékteré zdroje ruseni, jejich

vlastnosti a zptsob Sifeni rusivych signala z uvedenych zdrojii ruseni.
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Zdroj rusivych signali | Rusivé pasmo Zpusob Sireni

rusivého signalu
Zarivka 0,1Hz - 3MHz po vedeni
100Hz - 3MHz prostorem
Rtutova vybojka 0,1Hz - 1MHz po vedeni
Kolektrorové motory 2Hz - 4AMHz po vedeni
10Hz - 400kHz prostorem
Sitové vypinace 0,5Hz - 256MHz po vedeni
Vykonoveé vypinace 10Hz - 20MHz po vedeni
0,1Hz - 20MHz prostorem
Spinané sitové zdroje 0,1Hz - 30MHz po vedeni
0,1Hz - 30MHz prostorem
Koronovy vyboj 0,1Hz - 10MHz po vedeni
Klopné obvody 15kHz - 400MHz prostorem

Tabulka 4.1: Zdroje ruseni [1]

4.3 MERENI RUSIVYCH SIGNALU [1]

M¢éteni ruSivych signdli je vyznamna cast oboru elektromagnetické
kompatibility, kterd umoznuje vyhodnoceni stupné EMC zkoumaného zatizeni. Aby
byla zajiSt€éna moZznost porovndni vysledki rtiznych méfeni elektromagnetické
kompatibility, jsou mezinarodnimi normami ptesn¢ definovany zpiisoby, postupy,
méfici pristroje i podminky méteni. Volby vhodné metody a postupu méteni ruseni
vychézi z predpokladu, ze zname zpusob Sifeni ruSeni. Zajima nas tedy, zda se rusivy
signal $ifi vedenim, vazbou nebo vyzafovanim.

o Signadl prendSeny vedenim je v naSem piipad¢ nezajimavy, protoze implantabilni
pfistroje nejsou vodive propojeny se zadnym zatizenim.

e Rufeni Sifené vazbou jiz muze na implantabilni pfistroje pisobit, proto se
métenim danych signali budeme dale zabyvat.

¢ Rufeni vyzarovdanim je z naseho hlediska rovnéz zajimavé.

Pienos rusivého signalu elektrickou ¢i magnetickou vazbou probihd mezi
dvéma blizkymi objekty. Intenzita takto Sifeného ruseni se uvadi pomoci intenzity
rusivého elektrického pole E, nebo intenzity ruSivého magnetického pole H,.

Ptenos rusivého signalu vyzarovanim elektromagnetickych vin se vyskytuje

mezi vzdalenymi objekty. RuSivy signdl je v tomto piipadé vysokofrekvencni. Opét
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se jeho hodnota vyjadifuje pomoci intenzity ruSivého elektrick¢ého pole E, nebo
intenzity rusivého magnetického pole H,, déale také hodnotou hustoty vyzafeného
vykonu rusivého signalu. Jelikoz pfedmétem zkoumdni je zjiSténi vlivu
elektromagnetického pole na implantabilni kardiostimulatory a defibrilatory, budeme
se dale zabyvat pouze méfenim intenzity magnetického pole. Je totiz ziejmé, Ze
k pfistrojim umisténym pod povrchem téla se nemuize rusivy signal dostat jinym
zpusobem nez prostfednictvim ptiisobeni magnetického pole.

Zakladnim méficim prvkem pti méteni ruSivych signalti je méti¢ ruseni, coz
obvykle byva selektivni mikrovoltmetr, piipadné spektralni analyzator ¢i specidlni
méftici piistroj. Méfeny rusivy signdl je snimdn pomoci snimace, ktery pirevadi
métfenou hodnotu elektrického ¢i magnetického pole na napéti, které je dale
vyhodnocovéano naptiklad jiz zminénym mikrovoltmetrem. Ke snimani ruSivych
signalll na vedeni se obvykle pouziva uméla sit’ (uméla zatéz vedeni), napétové
sondy, proudové sondy a absorpéni kleSté, pro meéfeni vyzafovaného ruSeni
nepouzivaji rizné méfici antény [1]. Pfi méfeni je nutné dbat na to, aby samotné
métfeni nezplsobovalo vznik rusivych signall, které by ovlivilovaly zkoumané

zafizeni a tim 1 piesnost celého méfeni.

44 ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST [1]

Elektromagnetickd odolnost (elektromagneticka susceptibilita EMS) je
druhou ¢asti  problematiky  elektromagnetické  kompatibility.  Zkoumani
elektromagnetické odolnosti ma jednoduchou pficinu. Nikdy nelze odstranit vSechny
zdroje ruSeni, proto je tfeba zjistit miru odolnosti zatizeni vic¢i témto ruSenim.

EMS je opét délena na dvé c¢asti. Interni elektromagneticka susceptibilitu,
ktera zkouma odolnost zafizeni vii¢i zdrojim usSeni nachézejicich se v daném
zafizeni, zatimco externi EMS zjistuje odolnost vic¢i ruseni z vnéjSich zdroji
elektromagnetického ruSeni. Zkoumané systémy dclime podle jejich velikosti a
koncepce na rozsahlé systémy, jejichz ¢asti jsou od sebe geograficky vzdaleny,
lokalni systémy, které jsou naptiklad umistény v ramci jednoho arealu, a systémy

pristrojového typu. Pro feSenou problematiku elektromagnetické kompatibility
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implantabilnich kardiologickych pfistroji je zifejmé jednoznacné zafazeni do
posledni skupiny systémd.

Pti zkouméani EMS béhem navrhu a konstrukce nového zatizeni je nutné vzdy
zkoumat vnitini 1 vnéj$i odolnost. Jelikoz cilem této prace neni konstrukce novych
piistrojii, ale zjiSténi odolnosti pfistrojii jiz existujicich, nebude zkoumani vnitini
odolnosti  realizovano. Externi odolnost je vySetfovdna pouze vici
odolnosti je potom pro kazdy typ ruseni stanovena samostatné. Z hlediska externi
odolnosti je odolnost systému urcena odolnosti jeho nejslabsiho ¢lanku. V ptipadé
zkoumdni odolnosti implantabilnich pfistroji dle zadani nebude tento nejslabsi prvek

urcen, nebot’ cilem je vyhodnotit pouze odolnost zatizeni jako celku.
4.4.1 Kritéria odolnosti [1]

Kritérium elektromagnetick¢é odolnosti je nutné znat pied samotnym
zjiStovanim EMS. Kritériem jsou v podstaté definovany meze naruSeni funkci
systtmu. Ve fazi vyvoje zafizeni jsou vétSinou stanoveny kvantitativni meze
odolnosti urcujici velikost a charakter zkoumaného signalu, ktery by jesté¢ nemél
vyvolat nezadouci reakci systému. Meze odolnosti se stanovuji pro konkrétni mista
v systému samostatné.

Kvalitativni kritéria elektromagnetické odolnosti popisuji systémové stavy
zatizeni. Pro posouzeni odolnosti zafizeni jsou diilezitymi ukazateli provozni stavy ¢i
funk¢nost celého zafizeni. Pripustné funkéni poruch jsou definovany normou
CSN EN 50082. Funkéni porucha je definovana jako zména provozni zptisobilosti
vyvolana zkouskou odolnosti.

Jsou stanovena tfi zakladni funk¢ni kritéria [7]:

o  Funkcni kritérium A — zatizeni pracuje spravné podle svého urceni.

e Funkcni kritérium B — Cinnost zafizeni mize byt béhem zkousky zhorSena, ale
nesmi dojit ke zméné provozniho stavu. Po ukonceni zkousky musi zafizeni
pokracovat ve své ¢innosti dle urceni,neni dovoleno zhorSeni ¢innosti.

e  Funkcni kritérium C — je dovolena docasna ztrata funkce, kterd se po zkousce

odolnosti bud’ sama obnovi, nebo ji bude mozné obnovit zdsahem operatora.
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Casto byva uvedeno jesté jedno funkéni kritérium, které je charakterizovano

nevratnou ztratou funkce zafizeni.
4.4.2 Metodika zkoumani odolnosti

Zékladem kazdého zkouSeni elektromagnetické susceptibility je fizené
vystaveni zkoumaného zatfizeni pisobeni elektromagnetického pole. Z hlediska
principu zkousek elektromagnetické odolnosti by bylo teoreticky nejvhodnéjsi
zkoumat vlastnosti dané¢ho zatizeni ptimo v prosttedi, kde bude provozovéano. Rusiva
magnetickd pole v realném prostiedi v§ak nejsou Casove stala a proto by méteni bylo
velice slozité¢ a nebylo by reprodukovatelné. Ke zkouskam se tedy vyuzivaji uméle
vytvofena elektromagnetickd ruSeni, které ma ptesn¢ definované vlastnosti. Tyto
vlastnosti musi dostate¢né¢ presné napodobovat nejvyznamnéj$i rusivé signaly
v mist¢ pouziti zkoumaného zafizeni. Pfi posuzovani odolnosti musi byt
specifikovany pozadavky na ruSivé elektromagnetické vlivy, mozné vstupni brany
rusivych signalt do zkoumaného zatizeni a pozadované kategorie odolnosti pro jeji
vyhodnoceni.

Pro méfeni konkrétnich rusivych vlivii jsou stanoveny specidlni postupy
mefeni a usporadani zkuSebniho pracovisté. Popis jednotlivych zkouSek odolnosti
vici riznym rusenym vlivim lze nalézt v odborné literatufe, napiiklad v [1].
Zkousky odolnosti maji rizné postupy a vyhodnocovaci mechanismy naptiklad podle
frekvencniho rozsahu ruSeni, jeho energetické hodnoté, jeho charakteru. Rovnéz
vlastnosti zkuSebnich signali pro zjisténi elektromagnetické odolnosti jsou razné.

4

skute¢né rusivé signaly frekvencnim a casovym pribéhem i velikosti [1].
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5. DOPORUCENI VYROBCU PM A ICD [10],[13]

V této kapitole bude na zdklad€¢ studia materidli vyrobcli implantabilnich
piistroji pro kardiologii uvedeno nékolik zakladnich informaci dulezitych pro
pacienty s implantovanym kardiostimulatorem ¢i defibrildtorem. Zminéné informace
jsou soudasti prace zjednoduchého divodu. Clovék, ktery se s podobnou
problematikou nikdy nesetkal, by mél ziskat informace, na jejichz zakladé¢ musi
pacient omezit svoje chovani. Pfesné¢ feceno bude v nésledujicim textu uvedeno,
kterd =zafizeni jsou pro pacienty zcela bezpecnd a kterd mohou cinnost

implantovaného zafizeni a tim i zdravotni stav pacienta ohrozit.

5.1 INFORMACE Z PRIRUCEK PRO PACIENTY

Z materidlli od riznych vyrobcl implantabilnich pfistroji 1ze vy¢ist ¢astecné
odlisné informace. VSechny pfirucky varuji pacienty pfed pohybem v prostiedi se
silnym magnetickym polem. Ciselna hodnota silné magnetické pole charakterizujici
vSak neni v doporucenich pro pacienty uvedena.

Zakladni rozdéleni elektrickych zatizeni podle potencidlni nebezpecnosti pro osoby
s implantovanym PM ¢i ICD je nasledujici:
e zaiizeni, jejich pouZivani neni omezeno:
0 bézné domaci spotiebi¢e(v bezvadném stavu).
e zaiizeni, kterd Ize pouZivat pouze za dodrieni doporucenych vzdalenosti,

0 elektrické ru¢ni naradi,

O mobilni telefony,

0 silné reproduktory,

O vysilaci zafizeni.

e zaiizeni, jejichZ pouZivani je nutné konzultovat s lékairem:

0 silnoprouda zatizeni,

O vibrujici zafizeni,

0 clektrické svarecky.

e zafFizeni, jejich? pouZivani je nebezpecné:

O ruzna lékarska vysetieni.
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Bézné domaéci spotiebice, napiiklad pracku, suSicku, mikrovinnou troubu,
varnou konvici, pocitace, vysavace a podobné je mozné vyuzivat. VSechna vyse
uvedena zafizeni vSak musi byt v bezvadném stavu a v pfipad¢ jejich poruchy musi
byt opraveny odbornym servisem.

Elektrické ru¢ni néfadi, jako jsou vrtacky, elektrické Sroubovéky atd. je
mozné pouzivat, avSak vzddlenost mezi mistem, kde je implantovany
kardiostimulator ¢i defibrilator, a zminénym ru¢nim néafadim by neméla byt mensi
nez 30cm. Tato ochrannd vzdalenost plati i pro silné reproduktory, vysilaci zafizeni
televizni a radiové techniky, zafizeni k elektrickému svafovani. Zafizenim, jehoz
pouzivani ziejmé zajima vétSinu pacientii jsou mobilni telefony. Dle dostupnych
informaci jsou piipady, kdy by doslo k ovlivnéni implantabilnich pfistroji extrémné
vzacné [10]. Presto se vétSina vyrobct shoduje v doporuceni, ze mobilni telefon by
mél byt umistén nejméne 10cm od voperovaného piistroje a béhem telefonovani by
mél byt umistén u ucha, které je ve vétsi vzdalenosti od implantatu.

Dalsi skupina elektrickych zafizeni je tvofena zafizenimi, kterd je mozné
pouzivat po konzultaci s odbornym Iékafem, pfipadné¢ s dodavatelem
kardiostimulatoru. Do této skupiny patii pfistroje se silnym elektromagnetickym
polem, pfistroje s vysokym napétim, vibrujici zafizeni ¢i elektrické svarecky.
Zvlastni pozornost je veénovana riznym technickym systémim uzivanych
v mediciné. Pro pacienty, ktefi jsou bc¢hem svého zaméstnani ve styku se
silnoproudou technikou je doporuceno, aby byl navrat na pracovisté¢ po implantaci
pfistroje podminén analyzou elektromagnetickych vlastnosti pracovisté.

Jako zcela nepfipustné jsou uvadéna vySetfeni metodou nuklearni
magnetické resonance, ultrazvukova terapie, elektrolécba, magnetoterapie a 1écba
ozafovanim. Podrobné pokyny pro zivot s implantovanymi zafizenimi je mozné
ziskat od jejich vyrobcl [10], [13], proto zde neni uveden cely seznam Iékatskych
vySetieni ¢i technickych zafizeni. Druhym divodem je velice rychly vyvoj, ktery
zpisobuje zvySovani odolnosti téchto pfistroji. Zasadni kroky vyvoje je mozné
demonstrovat na piikladu nebezpecnosti vySetfeni nuklearni magnetickou resonanci
(NMR). Doneddvna bylo nemozné absolvovat toto vySetfeni s implantovanym

kardiostimulatorem, av§ak dnes jiz jsou dostatecné odolné pfistroje na trhu.
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Pozornému ctendfi neuniklo, Ze bezpecnost pouzivani nékterych nebyla
klasifikovana zcela jednoznacné. Napiiklad svéfeni elektrickym obloukem je
uvadéno jako bezpecné pii dodrzeni vzdalenosti tficet centimetrd a vzapéti je
uvedeno mezi Cinnostmi, které je nutné konzultovat slékafem. Nejedna se o
disledek chybného prostudovani dostupné literatury, ale konkrétni znézornéni
neurcitosti ve vymezeni potencidlnich rizik. S pfihlédnutim k faktu, Ze pacient je
prostiednictvim pfiru¢ek smérovan s dotazem pii nejasném vymezeni rizika na svého
kardiologa, budou v ramci této problematiky zkoumany pravé tyto neptesné ¢i

nejednoznacné definované situace.

5.2 ODBORNA TECHNICKA DOPORUCENI VYROBCU

Ze ziskanych materialii od vyrobct implantabilnich kardiologickych ptistroja,
které popisuji podrobnéji problematiku ruSeni téchto zafizeni a zamétuji se spiSe na
technicky popis problému bylo zjisténo, ze sprdvnou c¢innost implantabilnich
kardiostimulatorG a defibrilatori mohou omezit jiz statickd magnetickd pole o
velikosti 1 mT. Statické pole by v§ak nemélo zptsobit vypnuti kardiostimulatoru, ale
je mozné, ze by jeho c¢innost uvedlo do zakladniho nastaveni. Magnetickd pole
odvozena ze sitového kmitoctu 50 Hz teoreticky mohou ¢innost kardiostimulatoru
také ovlivnit.

Kardiostimulator klasifikuje vSechny signaly do dvou kategorii na:

e fyziologické - mezi fyziologické signaly mohou byt klasifikovany signaly
s frekvenci mensi nez 16 Hz,

e nefyziologické - signdly s vyssi frekvenci, které jsou povazovany za interference.

Tyto signadly mohou c¢innost kardiostimulatoru zmast, naptiklad spustit vysilani

stimula¢nich impulsi natrvalo [10].
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6. UVOD K PRAKTICKEMU MERENI

Konkrétnim cilem projektu bylo urceni elektromagnetickych poli, ktera
mohou omezit funkci implantabilnich kardiostimulatord (PM) ¢i implantabilnich
kardioverterd defibrilator (ICD) a ktera se mohou vyskytovat v bézném zivoté.

6.1 UCEL MERENI

V pfedeslé kapitole byla uvedena rtznd doporuceni pro osoby
s implantovanymi kardiologickymi pfistroji. VétSina pfirucek vSak uvadi, Ze
pouzivani jednotlivych pfistroji je vzdy vhodné konzultovat s oSetfujicim
kardiologem. Zékladnim ucelem této prace je zajisténi podkladd pouzitelnych pro
posouzeni potencialni nebezpecnosti rtznych elektrickych zafizeni. Rozsah
poskozeni implantabilnich zafizeni vzdy zdvisi na typu a energetickém vykonu
rusivého pfistroje [10]. V pfipad¢ interference implantabilniho pfistroje muze
v z&vislosti na typu ruseni, jeho intenzit¢ a dobé¢ trvani dojit k riznym zptisobim
ohroZeni pfistroje:

e vymazani nastaveni kardiovertera defibrilatort,

e vznik fibrilace srde¢nich komor,

o fyzické posSkozeni kardiostimulatoru.

Rusivd pole nejsou generovana pouze prostiednictvim elektrickych zatizeni
pouzivanych v primyslu ¢i v bézném zivoté, ale mohou vznikat i pii riznych
I¢katskych vySetfenich. Nékterd vysetfeni nebo 1écebné zakroky jsou mozné pouze
v uréitém programovém nastaveni kardiostimuléatoru ¢i defibrilatoru, jiné vitbec [11].
Samoziejmosti je nutnost sledovat béhem rizikovych vySetfeni stav pacienta
sledovanim EKG a funkci PM ¢i ICD. Pfi vySetfeni magnetickou nuklearni resonanci
muze dojit k né€kolika riiznym nezadoucim situacim:

e  poskozeni kardiostimuldtoru nosnym statickym magnetickym polem,

e  ovlivnéni pulsnim gradientnim polem,

e silové ucinky statického magnetického pole.

Nosné statické magnetické pole pristroje magnetické resonance, které dosahuje

hodnot az né€kolika jednotek Tesla by teoreticky mohlo PM ¢i ICD trvale poskodit.
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Dalsi vyznamnou hrozbou pro spravnou funkci implantabilnich pfistrojii predstavuji
pulsni gradientni magnetickd pole, kterd jsou zakladem vétSiny zobrazovacich
technik nuklearni magnetické resonance [16]. V soucasné dobé se jiz na trhu objevuji
kardiostimulatory, které vySetfeni pacienta magnetickou resonanci umoziuji, avsak
pro vétsinu v soucasné dob¢ implantovanych kardiostimulatortt a defibrilatord je
stale uvadéno, Ze toto vySetfeni je nebezpecné. DalSim zajimavym aspektem

vySetieni NMR je silové plisobeni magnetického pole na tyto implantabilni pfistroje.

6.2 REALIZACE MERENI

Samotna realizace méfeni probihala ve spolupraci s konzultantem z IKK FN
Brno MUDr. Milanem SepSim, ktery byl soucasné i ¢astecnym zadavatelem projektu.
Cilem bylo, vymezit nebezpecnd mista, situace a prostfedi, kterd mohou byt bézné
dostupnd pacientiim s implantovanymi kardiostimulatory ¢i defibrilatory. Jednim
z vedlejSich pozadavkl bylo 1 zjisténi vlivii Iékafskych wvySetieni jako jsou
elektrolécba, magnetickd resonance a magnetoterapie. Pfestoze vySetfeni na
magnetické resonanci bylo pfed nékolika fadky uvedeno jako vySetfeni nevhodné a
vyrazné¢ nebezpecné, bylo jednim z naSich cili bylo praktické ovéfeni daného
varovani a piipadné zjisténi, zda jsou rozdily v odolnosti kardiostimulatorti riznych
vyrobcl, ptipadné jaké hodnoty intenzity magnetického pole béhem vySetieni jsou
ptipustné. Métfeni chovani implantabilnich pfistrojii v magnetickém poli magnetické
resonance nebylo mozné ve Skolnich laboratofich, nebot hodnota intenzity
magnetického pole pouzivaného pii vySetfeni je fadoveé v jednotkdch Tesla a této
hodnoty neni mozné v bézn€ vybavené laboratofi dosahnout. Proto bylo méteni
realizovano ve spolupraci s Ustavem piistrojové techniky Akademie véd, kde se
podafilo za pomoci Ing. Zdenika Buchty, PhD. dohodnout spolupraci pii méteni
odolnosti v laboratoti Ustavu piistrojové techniky, v oddéleni Nuklearni magnetické
resonance, jehoZz vedouci Ing. Zenon Star¢uk, CsC. ndm umoZnil méteni realizovat.
Pro vymezeni nebezpecnych situaci v bézném zivote bylo nutné dikladn¢ analyzovat
ptipadné zdroje ruSivych signald, proméfit rusiva elektromagneticka pole v jejich
okoli a vyhodnotit pravdépodobnost vzniku nezddoucich reakci implantabilnich

ptistrojii 8.2.
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Obrizek 6.1: Pracoviste NMR v laboratori Akademie véd CR

Realizace samotného méfeni byla takova, Ze nejprve byla z technickych
divodli provedena méfeni v laboratornich podminkach, béhem kterych doslo k
vyhodnoceni magnetickych poli, ktera mohou kardiostimulator ovlivnit. Nasledovalo
méteni v béZznych podminkach a situacich, ve kterych se lidé normalné nachazeji.
Postup méfeni, kdy se nejprve vytvorila urcita stupnice ¢i charakteristika potencialné
nebezpecnych poli a teprve nasledné probihalo métfeni v béznych podminkach byl
zvolen z jednoduchého divodu. Tim bylo omezeni potifeby piitomnosti technicky
pomérné narocného zatizeni, kterym je programator implantabilnich pfistroji, na
mistech méfeni. Tento pfistroj umoZziuje vyhodnoceni stavu a funkénich vlastnosti
implantabilnich zafizeni. Proto tedy byla nejprve ve spolupraci s odbornym
konzultantem s IKK FN Brno Mudr. Milanem SepS$im prométena hranice intenzity
ruSivého magnetického pole, které jiz ovlivni Cinnost sledovanych zatfizeni, a se
znalosti této hranice néasledovalo méteni rusivych poli pouze s méficim pfistrojem,
kterym byly vyhodnoceny potiebné vlastnosti magnetického pole. Miru omezeni

kardiostimulatora a defibrilatorti bylo mozné nasledné prozkoumat pouze v situacich,
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které¢ byly vyhodnoceny jako rizikové. Timto postupem doSlo k uSetfeni c¢asti
technicky naroénych méfeni se zafizenimi komunikujicimi s implantabilnimi
pristroji, protoze toto méfeni bylo provedeno pouze v situacich uréenych na zakladé

predem realizovanych méteni.

6.3 POUZITE PRISTROJE

V této podkapitole budou podrobné&ji popsany piistroje pouzité pfi realizaci
méteni k méfeni magnetického pole, zdroje magnetického pole a piistroje po
vyhodnoceni stavu implantabilnich kardiostimulatord a defibrilatori.

6.3.1 Méreni magnetické indukce

Zakladni udaje o méficim piistroji:

Vyrobece: F.W.BELL

Typ: Model 5080 (GAUSS / TESLA METER)

V.€.: 0119483 o E =
Ptistroj F.W.BELL Model 8050 je méfi¢ magnetické indukce pracujici na principu
Hallova jevu. Pfistroj umoziuje piesné méfeni stejnosmérného 1 stfidavého
magnetického pole ve volitelnych jednotkach Tesla, Gauss a kA/m. Méfeni je
realizovano po piipojeni externi Hallovy sondy. Na vybér byly k dispozici dvé
moznosti: radidlni a axidlni. Pfed kazdym métenim musi dojit ke kalibraci pfistroje
pomoci komirky nulového pole. Pfi métfeni lze vyuzit rizna nastaveni pfistroje.
Nejpouzivangjsi nastaveni ptistroje béhem méfeni:

e rozsah: automaticky,

e méiené pole: statické / stiidavé,

e hold: HMX- zaznam maximalni hodnoty, pfipadné¢ OFF,

o kalibrace: automaticka.

Ptistroj vybaven analogovym vystupem, komunika¢nim rozhranim RS232. Na

obrazku je zobrazen pfistroj s axidlni sondou a nulovani komiirkou [15].
6.3.2 Zdroje rusivého magnetického pole

Pro méfeni elektromagnetické odolnosti implantabilnich pfistroji bylo

potfeba generovat statické 1 stfidavé ruSivé magnetické pole.
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Statické magnetické pole mélo podle pivodnich pozadavkii dosahovat hodnoty
zékladniho pole nuklearni magnetické resonance (NMR), coz je fadoveé nékolik
jednotek Tesla. Zdroj magnetického pole o takové hodnoté magnetické indukce
neni mozné v bézn& vybavené laboratofi realizovat. Diky spolupraci s Ustavem
pristrojové techniky AVCR, v.v.i. mohl byt pouzit pfimo systém NMR vyrobeny jako
unikat na UPT AVCR, v.v.i. zobrazeny na Obrazek 6.1, jehoZ nejvy$si hodnota
magnetické indukce v jadru civky je 4,7 T. Hodnotu statického magnetického
pole NMR neni mozné od okamziku spusténi systému ménit, proto byla zména

magnetické indukce rusivého pole realizovana zménou vzdalenosti od magnetu.
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6.2: Prostorové rozloZeni pole v okoli magnetu NMR

Stiridavé magnetické pole bylo také generovano v laboratofi Akademie véd,
tentokrat pomoci testovaciho solenoidu. Proménné hodnoty magnetické indukce
bylo dosazeno zménou velikosti proudu protékajiciho solenoidem. K jeho
nastavovani byl v budicim obvodu zapojen odd€lovaci autotransformator.
Pomoci multimetru byla sledovana hodnota proudu, aby nemohlo dojit
k ptekro¢eni maximalni povolené hodnoty proudu vinutim, kterd byla 7 A.

Nejvyssi hodnotou proudu byla omezena maximalni hodnota magnetické indukce
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buzeného magnetického pole piiblizné na 14 mT. Cely obvod byl napajen ze
sitového rozvodu z ¢ehoz vyplyva frekvence stiidavého pole 50 Hz. Schéma
zapojeni obvodu generujiciho stfidavé magnetické pole je na Obrazek 6.3.
Nadoba s testovanym implantabilnim pfistrojem v testovacim solenoidu je

zobrazena na Obrazek 6.4.

—

~240V

& » »

gutatransforméator

Obrazek 6.3: Schéma zapojeni obvodu generujiciho rusivé pole

Obrazek 6.4: Testovaci solenoid

6.3.3 Vyhodnocovani stavu implantabilnich pristroji

Vyhodnoceni stavu implantabilnich pfistroji bylo provadéno pomoci analyzy
automaticky zaznamenanych dat v téchto pfistrojich. Zaznamenana data jsou ziskéna
bezdratovym pienosem pomoci programatoru implantabilnich pftistroji. Vzhledem
k pouziti vice typit PM a ICD od riznych vyrobcii, muselo byt pouZito i vice riiznych
programatorti. Na opakovatelnost experimentt v§ak programatory nemaji vliv, nebot’
slouzi pouze k odecteni zaznamenanych parametrti z implantabilnich pfistrojii, proto
zde nejsou uvedeny konkrétni typy. Zptisob odecitani zaznamenanych dat a seznam

sledovanych parametri je uveden v samostatné kapitole 7.2.
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7. MERENI V LABORATORI

71 NAVRH POSTUPU MERENI

Zakladni myslenkou celého projektu bylo zjisténi odolnosti implantabilnich
kardiostimulatortt a kardioverter defibrilatord vici elektromagnetickému poli,
konkrétné vici jeho magnetické slozce. Jak vyplyva z teoretické Casti, zkouméanim
odolnosti zafizeni a systéml se zabyva elektromagnetickd interference, jedno
z odvétvi elektromagnetické kompatibility. Soucésti problematiky elektromagnetické
interference je oblast méfeni elektromagnetické interference, jejiz vyznamnou
slozkou je predev§sim popis méfeni rusivych signalii a jejich identifikace. V ramci
popisu méfeni elektromagnetické odolnosti jsou uvedeny postupy meéteni, rizné
métici metody pro ziskani kvantitativnich hodnoceni vybranych parametrt [1].
Z téchto informaci by bylo mozné usoudit, Ze nebylo mozné jakkoliv navrhovat
méfici postup pro zjisténi odolnosti implantabilnich pfistroji vi¢i magnetickému
poli. Takové méfeni odolnosti jaké bylo pozadovano dle zadani diplomové prace je
natolik odliSné od klasického méteni EMC, Ze musel byt cely postup méfeni
ptizptsoben v§em pozadavkim a podminkdm. Tim vznikl nésledujici postup méfeni.

Postup méteni:

e vymazani paméti implantabilniho pfistroje,

e zaznamenani Casu pocatku experimentu,

e vlozeni pfistroje do definovaného magnetického pole,

e vyjmuti pfistroje z magnetického pole po uplynuti definované doby,

e odecteni zaznamenanych dat z implantabilniho pfistroje,

e vyhodnoceni odectenych dat.

Postup méieni vychéazel zkoncepce, ve které byla pro analyzu miry ovlivnéni
implantabilniho pfistroje vyuzZita data v ném zaznamenana. Jednd se o piesné
zaznamy prubchu stimulace, ze kterych je mozné urcit, jakou ¢ast zkoumaného
casového intervalu stimulator, pfipadné defibrilator, vydaval stimula¢ni impulzy,
piipadné kolik procent ¢asu snimal spontanni ¢innost srdce. Dale jsou zaznamenany

informace o nastaveni pfistroje, prubeéh snimané srdecni aktivity a dalsi dulezité
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informace. Implantabilni pfistroje zaznamendavaji uvedend data kontinualné, proto
muselo pfed zahajenim méteni dojit k vymazani jejich paméti. Tim bylo umoznéno
presnéjsi vyhodnoceni. Po vymazani paméti byl ptistroj vlozen do prostiedi, kde byl
ovlivilovan ruSivym magnetickym polem. V tomto prostiedi byl ponechan po dobu
nckolika minut. Nasledovalo vyjmuti pfistroje z magnetického pole a odecteni
zaznamenanych dat pomoci programatoru implantabilnich ptistrojii. Takto ziskana
data byla vyhodnocena a byla ur¢ena mira ovlivnéni pfistroje.

Délka ¢asového intervalu, po ktery byly vystaveny pfistroje ptisobeni magnetického
pole byla postupné snizovana. Vzhledem k tomu, Ze se neobjevila jakakoliv zavislost
miry ovlivnéni na dobé plisobeni pole, byla jako optimalni stanovena doba 2minuty,
ktera umoznuje rychlejsi opakovani méfeni za nezménéné presnosti vyhodnoceni. Pti
méteni elektromagnetické interference kardiostimulator byly pouzity implantabilni
kardiovertery defibrilatory, jejichz soucasti je vzdy i stimulacni ¢ast. Jak bylo
uvedeno v kapitole 3.2.2, je pfedpokladana vyssi pravdépodobnost ovlivnéni nez u
kardiostimulatord. Béhem meéteni byla stimulac¢ni ¢ast naprogramovana podobné
jako pfi bézné aplikaci, zatimco defibrila¢ni ¢ast méla omezeny vydej defibrilacnich
vybojl. Principidlni schéma méteni je zobrazeno na Obrazek 7.1.

Frostor s magnetickym rusenim Frostor bez magnetickeho ruseni

Zdroj magnetického pole

Telemetricka perifetie

Madoba s implantabilnim programatoru
pfistrojem
. ) o Frogramatar
Madoba g implantabilnim implantabilnich
pristrojem pfistrojl
Magnetické stinéni A [ | ™ |

7

Obrazek 7.1: Principidlni schéma méreni
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7.2 ANALYZOVANA DATA Z IMPLANTABILNIHO PRISTROJE

Z implantabilniho pfistroje byly pomoci programatoru odecitany informace,

které umoziuji vyhodnoceni jeho nastaveni, funkénich stavli a snimanych udaja.

Jako ptiklad budou zobrazeny a popsany vypisy zaznamenanych tdaji pii zkoumani

pusobeni rusivého magnetického pole o magnetické indukci 8,5 mT a frekvenci

50 Hz na defibrilator Photon” u VR od firmy ST.JUDE MEDICAL.

€ ST JUDE MEDICAL

Programmed Parameter Summary Report

Patient:

Photen® p VR Model: V-194, Serial 51881

Page 10of 1

Report Date/Time: 22 Apr 2008 14.07

Off

Tachyarrhythmia Configuration

150 bpm *
12 intervals *

01447 V)"
01J(47 V)"
225 Jx4 (713 V) *

Shock Waveform
Biphasic, Fixed Tilt *
RV (+) to SVC/Can (-) *
Defib: 65 % / 66 % *

EGM#1
EGM#2 . ..
Tachy Episodes
Tachy Event Trigger ..

Pre-Trigger/Max Duration .

Stored EGM
.V Sense/Pace, + 89 mV

SVT & VT/VF Diagnosis

16 sec/1 min

Morphology Scoring

SVT Criteria

o Active 11 Jun 2006 10:35 (Update every 1 day)

.....On

Obrazek 7.2: Vypis parametrii nastaveni defibrilatoru - 1.¢ast

Na Obrazek 7.2 je zobrazen vypis nastavenych parametrti implantabilniho

defibrilatoru. Lze vycist typ a vyrobni ¢islo pfistroje, ¢as a datum vypisu. Parametry

dilezité

pro

analyzu

odolnosti jsou

zaznamenané

v okné

Tachyarrhythmia Configuration, ve kterém jsou uvedeny parametry nastaveni

zpusobu vyhodnoceni rychlych poruch srdce. Vyznam jednotlivych parametrii je

nasledujici:

e 400 ms — délka jednoho intervalu mezi vnimanymi stahy,

e 150 bpm — pocet stahli zaznamenanych za jednu minutu,

e 12 intervals—12 tept s intervalem mensim nez 400 ms vyhodnotit jako poruchu,

e 0,1J (47 V) —hodnota vyboje pii terapii snizend kvtli bezpecnosti pii manipulaci
(standardn¢ 22 J).
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Mode
Madett & o S sl AL SR O
Basic Timing Stimulation & Refractory
BaseRate . . . . ... .....60ppm/1000ms |V.Qutput ... 258V05ms
Hysteresis Rate . .o .. OfFf |PaceRefractory .. . . . V.250ms
RestiRete e o e O
Special Sensing
V.Sensitivity ... Automatic Max 0.4 mV
Extended Parameters V. Post-Sensed Threshold Start .

Ventricular Noise ReversionMode Pacer Off | V. Post-Sensed DecayDelay . . .. ... ...

Special Functions

Capacitor Maintenance Charge Interval ... ... 3 months (800 V)
* Bolded value(s) modified during this session - See Session Parameter Changes report for details. |
.V-194, Serial 51881 22 Apr 2008 14:.07 3510P Serial 09175 (3307 v6.5.2) Page 10of 1

Obrazek 7.3: Vypis parametrii nastaveni defibrilatoru - 2.¢ast

Druhé strana vypisu parametrii je na Obrazek 7.3. Zajimavé¢ parametry jsou:

e  Mode...VVI — jednokomorovy stimulator,

e Base Rate — 60 tept za minutu,

e Hysteresis rate — nastaveni hystereze tepové frekvence (vypnuto),

® Rest Rate — klidova srdecni frekvence (vypnuto),

e Ventricular Noise Reversion Mode...Pacer Off — nastaveni reakce ICD na
pusobeni vnéjsiho magnetického pole (vypnuti stimulace),

e V.Sensitivity — citlivost rozliSeni snimanych pulst (nastaveno 0,4 mV-obvykla
hodnota).

Na nésledujicich obrazcich Obrazek 7.4 a Obrazek 7.5 jsou zobrazeny zaznamenané,

na sebe navazujici, prubéhy EKG signalu. Na ose x je zaznamenan ¢as v sekundach.

Vyznam jednotlivych pismen zaznamenanych v grafech je:

e V — znaéi okamzik kdy pfistroj vydava stimulacni impulsy pro bradykardii
(pomaly srde¢ni rytmus),

e R - vlastni aktivita srdce,

e B - bradykardie - oznaceni intervalu mezi dvémi udalostmi.
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Obrazek 7.4: Vypis defibrilatorem zaznamenaného signalu EKG 1.¢ast
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Page 10of 1

p
l .V-194, Serial: 51881 Episode 1 of 2: 22 Apr 2008 13:33

3510P Serial 09175 (3307 v6.5.2)
Obrazek 7.5: Vypis defibrilatorem zaznamenaného signialu EKG 2.¢ast

Na zdznamu EKG v Obrazek 7.4 je ziejmé, Ze vlastni aktivita srdce je z pocatku
nulova. Proto jsou nad Casovou osou uvedena pismena B, kterd zna¢i pomalou
poruchu srde¢niho rytmu. Piimo na Casové ose jsou zobrazena pismena V, kterad
znaéi okamzik, kdy pfistroj vydava stimulaéni impuls. Cislo 1000 uvadéné nad
pismeny V udava Cas v ms, ktery je mezi jednotlivymi stimula¢nimi vyboji. Na konci
casového pribéhu vtomto obrdzku a na pocatku zdznamu v Obrazek 7.5 je
zaznamenan snimany Sum (noise). V ¢ase mezi 8,2 s a 8,8 s je tento Sum posouzen
jako vlastni srde¢ni frekvence oznacenou pismenem R. Nasleduje vsak casovy
interval 8,2 s — 12,0 s, kdy je ruseni natolik velké, Zze dojde k ptepnuti piistroje do
Noise reversion modu, kdy pfistroj neprovadi ani stimulaci, detekci nebo terapii
defibrilace. Od ¢asu 12,0 s , kdy hodnota ruseni poklesla, dochazi k obnoveni
¢innosti pristroje. Noise reversion mdd je aktivovan v piipadé detekce magnetického
pole implantabilnim pfistrojem a béhem jeho aktivace je pozastaveno snimani a

vyhodnocovéni srde¢ni ¢innosti.
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Defibrilacni cast pfistroje je v noise reversion modu vypnuta, stimulacni ¢ast miize

byt zavislosti na nastaveni piistroje:

e yypnuta — nedochdzi k zadné stimulaci,

e nastavena do VVO reZimu — nucend stimulace bez ohledu na vlastni rytmus
srdce.

Od ¢asu 12,0 s, kdy hodnota ruseni poklesla, dochazi k obnoveni ¢innosti pfistroje.

@STJUDE MEDICAL Bradycardia Diagnostic Summary Report N Page 10f 1
‘Patient: Photon® p VR Model \V-184. Serial 51881 Report DatelTinE: 22 Apr 2008 1320‘
Diagnostic Summary (Since Last Cleared) -2~ %T
Diagnostics Last Cleared: 22 Apr 2008 13:16 L iy i
s Time Sampled 3 i 2M 528 I
Event Histogram Percent of Counts Paced in Ventricle____ 96%
5 97%
E
5
=
°
s |
o ‘ 3%
> Rate (ppm) | Sensed Paced
Sensed 30-54 0 1
55 - 64 0 43
Ventricular Heart Rate Histogram 65-74 = 0
75- 84 0 —_ 0
|- ik 85-94 0| 0
7 95-109 1] 0
= - 110-129 ol 0
2 | 130 - 145 0 0
w | Total 2 44
| 4% 2% 0% 0% 1% 0% 0%
| 30 55 65 75 85 95 110 130 145
| Rate (bpm)
| [JPaced

Obrazek 7.6: Vypis zaznamenanych parametrii stimulace

Nejdulezitéjsi vypis parametr stimulace zpohledu vyhodnoceni interference
implantabilniho defibrilatoru je zobrazen v Obrazek 7.6. Z grafu Event Histogram je¢
ziejmé, ze od okamziku posledniho vymazani paméti ptistroje byla i1 pies absenci
realného pfipojeni pfistroje k srdci vnimana srde¢ni ¢innost ve 3 % sledovaného
casu. Celkovy cas sledovani pristroje je 2 min 52 s, coz je 172 s. Pfi nastavené
srde¢ni frekvenci 60Hz by mél byt celkovy soucet snimanych a stimulovanych pulst
roven 172. Ze zobrazené tabulky lze vycist, Ze pulsi bylo napocitdno pouze 44.
Ztracené pulsy jsou diikazem, Ze doslo k ruseni pfistroje magnetickym polem a tim i
k jeho piepnuti do noise reversion médu. Tento rezim je aktivovan plsobenim
vnéjsiho magnetického pole a béhem jeho aktivace nejsou pulsy pocitany. Tato
skutecnost byla zjisténa az v pribéhu méieni, proto musel byt upraven zptlisob

vyhodnocovéni odolnosti, jak je uvedeno v kapitole 7.3.3.
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7.3 REALIZACE MERENI V LABORATORI

Mg¢éteni v laboratofi probihala v nékolika etapach podle dostupnosti laboratofi
s potfebnym vybavenim a v zévislosti na ¢asovém zaneprazdnéni spolupracujiciho
kardiologa a pracovnika Akademie véd. Pfi méfeni byly pouzity bézn¢€ pouzivané
kardiostimulatory ¢i defibrilatory v obvyklém funkénim nastaveni. Pouze u
defibrilatorti byla vypnuta defibrilatni cast, aby zbytecné¢ nedochéazelo k vybijeni
baterie opakovanou terapii. Cast&jsi pouziti defibrilatorti pii méfeni bylo zvoleno
proto, ze jejich plast je vyroben z paramagnetickych materidlt, a soucasné
s ovlivnénim elektronickych prvki ptistroje bylo mozné hodnotit i1 silova plisobeni
magnetickych poli. Z hlediska zadani projektu je rovnéz tato zaména moznd, nebot’
jejich soucasti je stimulacni ¢ast shodna s béznymi kardiostimulatory.

7.3.1 Méfeni ruseni statickym magnetickym polem

Uvodni méfeni bylo zaméfeno na zjistovani vlivu statického magnetického
pole generované¢ho systémem NMR. Béhem tohoto métfeni bylo nutné odstranit
drobné nedostatky v navrzeném postupu, které se po zahajeni experimentu projevily.
Hlavnim problémem byl samotny ptesun testovaného kardiostimulatoru po vymazani
paméti do prostoru s rusivym magnetickym polem. Pienos pfistroje s pfipojenou
elektrodou upevnéného k podkladni desce zplsoboval, Ze jiz béhem cesty dochazelo
ke sniméni rusivych impulsti. Technika pfenosu a stabilizace pfistroje musela byt
upravena. Pro zajisténi mechanického tlumeni a cCasteéného stinéni byl pfistroj

umistén do nadoby s vodou viz. Obrazek 7.7.

Obrazek 7.7: Testovany ICD umistény v nadobé s vodou
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Ptestoze doSlo k odstinéni nezadoucich ruseni, nema toto opatfeni vliv na
praktické vysledky méteni. Pfistroje jsou totiz v té€le pacienta umistény v zivé tkani,
kde jsou obklopeny fyziologickymi tekutinami, proto nedoslo k nezddoucimu
zkresleni meéfeni, ale naopak k pfiblizeni se provoznim podminkam pfistroje.
Naméfené hodnoty pro zjisténi odolnosti implantabilniho defibrilatoru vici
statickému poli jsou v Tabulka 7.1. V této tabulce jsou uvedena méfeni pii obou
variantach umisténi pfistroje. V tabulce ziskanych hodnot jsou pro vyhodnoceni
pripadného ruseni dilezité dva sloupce. Hodnota magnetické indukce B a Sensing,
ktery vyjadifuje procentudlni mnozstvi pulst, které byly vnimdny jako spontanni
srdecni Cinnost. Jelikoz pii méfeni nebyl pfistroj pfipojen k srdci, mél by byt pocet
snimanych pulsti nulovy. Opakovanym métenim bylo zjisténo, Ze délka vystaveni
pristroje rusivému poli nema na méfeni kvalitativni vliv. Z tabulky vyplyva, ze
k ovlivnéni pfistroje doSlo pouze pii méfeni bez ponofeni ve vodé, tedy
v podminkach, ve kterych pfistroj nepracuje. Pfi ponofeni defibrildtoru do vody

doslo k odstranéni faleSnych snimanych pulsi.

B [mT] | T,[min] | Sensing[%] | Pristroj(typ, €islo) Poznamka
2,7 10 25| Ela ALTO DR,225XG018 |bez ponofeni
11,5 10 6| Ela ALTO DR,225XG018 |bez ponoreni
65,0 10 0| Ela ALTO DR,225XG018 |ponofeno ve vodé
550,0 10 0| Ela ALTO DR,225XG018 |ponofeno ve vodé

Tabulka 7.1: Namérené hodnoty pro vyhodnoceni ruseni statickym polem

Me¢fteni bylo s pouzitim rtiznych implantabilnich pfistrojii né€kolikrat zopakovano.
Protoze bylo dosazeno stejnych vysledki, nejsou zde tabulky hodnot zaznamenanych
pii téchto méfenich uvedeny. Vyhodnocenim sledovaného parametru byl vyvozen
zavér, ze pusobenim statického pole nedochazi k ruseni.

Nasledné¢ meéteni ruSivého ptisobeni sttidavého pole bylo z ¢asovych divodu spise
orientacni. Pfesto se jiz projevily prvni vlivy ruseni stfidavym magnetickym polem o

frekvenci 50 Hz. V Tabulka 7.2 jsou uvedeny namétené hodnoty.

B [mT] 3,0 5,0 6,9 7,4 14,0
Sensing [%] 0 43 43 47 61
Poznamky Ela ALTO DR, v.€.:246X1005, ve vodé, Smin.

Tabulka 7.2: Namérené hodnoty pro ruseni stifidavym polem
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Doba méteni pfi uvedeném nastaveni magnetické indukce byla 2 minuty. Z tabulky
je zfejmé, Ze stiidavé magnetické pole o indukei vétsi nez 3 mT zplisobovalo sniméni
falesnych pulst. Nasledujici méfeni proto byla zaméfena na zkoumani ruseni
sttidavym magnetickym polem.

7.3.2 Méfeni ruSeni stfridavym magnetickym polem

Pfi druhém méfeni odolnosti byly implantabilni defibrilatory ponoieny do
fyziologického roztoku, ¢imz bylo dosazeno ptesnéj$iho napodobeni pracovniho
prostiedi implantabilnich pfistrojii. Pouzitim fyziologického roztoku vsak doslo
k plnému odfiltrovani rusivych signalu, které zpiisobovaly faleSné snimané pulsy,
proto muselo dojit k rozsifeni experimentl. Toto rozsifeni spocivalo ve zjisténi vlivu
riznych parametr na odolnost viic¢i elektromagnetickému ruseni.

Parametry:

e ruzné nastaveni citlivosti defibrilatoru,
e pouziti riznych typt elektrod.
Jak je vSak zfejmé z Tabulka 7.3, jakdkoliv zména nastaveni citlivosti nezptsobila
zménu v odolnosti zafizeni, vliv nebyl zjiS§tén ani pfi zménach elektrod. VSechny
métené kombinace uvedenych parametrt vykazovaly 0 % snimané srdecni aktivity,

coz by znamenalo, ze nedochazi k Zddnému ovlivnéni.

EMD pristroj(typ, €islo) Elektroda | Citlivost [mV] | Sensing [%]
PM SJM ENTITY DC,v.¢.:409887 guidant 0,4-0,8 0
PM SJM ENTITY DC,v.¢.:409887 medtronic 0,4-0,8 0
ICD SJM PHOTON DR, v.¢.:51881 guidant 04-20 0
ICD SJM PHOTON DR, v.¢.:51881 medtronic 0,4-0,8 0
ICD SJM PHOTON pVR,v.€.:53331 medtronic 04-0,6 0
ICD ELA ATLAS VR,v.¢€.:81873 medtronic 0,4-0,6 0

Tabulka 7.3: Zaznamenané hodnoty p¥i riznych parametrech PM a ICD

Pti dikladném zkoumani vypisu zaznamenanych dat v defibrilatoru bylo zjisténo, ze
sice nedochazi ke vzniku faleSnych snimanych pulst, ale k ruseni magnetickym
polem dochéazi. Toto ruSeni se projevuje ztratou citanych impulsi zplsobenou

uvedenim pftistroje do noise reversion modu, coz je ptresnéji popsano v kapitole 7.2.
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7.3.3 Urceni hranice ruseni stfidavym polem

Vzhledem ke zméné zpiisobu vyhodnoceni ruseni implantabilnich pfistroji
sledovanim jinych parametrli musela byt realizovana dal§i méteni. Jejich cilem bylo
uréeni hledané mezni hodnoty magnetické indukce, kterd jiz zptisobuje ptepnuti do
noise reversion modu. Z divodu zajisténi presnosti bylo méteni realizovano pro dva
ICD s opakovanim meéfeni pro kazdou hodnotu nastavené magnetické indukce.
Vysledné namétené hodnoty jsou uvedeny v Tabulka 7.4 a Tabulka 7.5. Pro
vyhodnoceni mezni hodnoty vzniku ruSeni projevujiciho se pfepnutim do noise
reversion modu jsou dulezité sloupce hodnot magnetické indukce B [mT] a Rozdilu,
ve kterém je uveden rozdil mezi o¢ekdvanou hodnotou poctu impulst vypoctenou pii
znalosti Casu stimulace a nastavené srde¢ni frekvence a skute¢nou hodnotou poctu
pulsit zaznamenanou v ICD. Rozdil poctu pulsit o velikosti okolo 2 pulst vznika
pohybem ¢teci hlavy programatoru, proto je vyhodnocena jako zanedbatelna.
Z hlediska prepnuti do noise reversion modu je vyznamna odchylka fadové vyssi.
Proto byla hranice ruseni ur¢ena na hodnotu magnetické indukce 8,5 mT, pii které
dochazi k dlouhodobému ovlivnéni pfistroje a k pfepnuti do zminéného rezimu na

dobu odpovidajici dobé& trvani expozice pfistroje v magnetickém poli.

Testovany pfistroj: ICD SJM PHOTON DR, v.¢.:51881
Pocet impuls
B [mT7] |Cas[min:s]| Realny Ocekavany Rozdil

3,7 2:46 168 166 -2
5,1 2:36 154 156 2
6,0 2:54 176 174 -2
6,3 2:48 170 168 -2
6,5 2:32 154 152 -2
7,0 2:52 175 172 -3
7,9 2:46 174 176 2
8,3 3:08 190 188 -2
8,5 2:52 44 172 128
8,7 2:42 40 162 122
9,0 2:44 41 164 123
9,1 3:22 56 202 146

Poznamka | stfidavé pole f=50Hz, frekvence pulsti 60Hz

Tabulka 7.4: Hodnoty pro urceni meze ruseni, PHOTON DR
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Testovany pfistroj: ICD SJM PHOTON pVR,v.€.:53331
Pocet impulsl
B [mT7T] [Cas[min:s]| Realny Ocekavany Rozdil

3,5 2:37 159 157 -2
50 2:43 164 163 -1
6,1 3:06 188 186 -2
6,4 2:41 163 161 -2
6,8 2:52 175 172 -3
7,1 2:32 153 152 -1
7,9 2:57 179 177 -2
8,3 2:38 161 158 -3
8,5 2:57 52 177 125
8,6 2:49 48 169 121
8,9 2:56 57 176 119
9,1 2:52 46 172 126

Poznamka | stfidavé pole f=50Hz, frekvence pulst 60Hz

Tabulka 7.5: Hodnoty pro uréeni meze ruseni, PHOTON pVR

Hodnota sensingu uvadéna v piedchozich tabulkach jako kritérium odolnosti
byla pfi vSech meéfenich nulov4, neni proto v Tabulka 7.4 a Tabulka 7.5

zaznamenana.

7.4 VYSLEDKY MERENI V LABORATORI

Méfeni v laboratofi probihalo v n€kolika krocich. Nejprve bylo provedeno
méfeni pro zjiSténi piipadného ruSeni implantabilnich pfistroji statickym
magnetickym polem NMR. Z divodu zajiSténi odstinéni nezadouciho ruSeni a
ptiblizeni podminek méfeni pracovnim podminkdm implantabilnich pfistroji byly
tyto piistroje béhem meéfeni umistény nejprve ve vodni lazni a nésledné ve
fyziologickém roztoku. Pro vyhodnoceni tohoto ruseni byla sledovana pouze hodnota
procenta stimulace (semsing) v zéavislosti na velikosti magnetické indukce. Po
analyze dat ziskanych timto méfenim byl vyvozen zavér, ze statické magnetické pole
neovliviluje procento stimulace pfistroje. Protoze nebyl vyhodnocen celkovy pocet
stimula¢nich impulsi pfi ptipadném prepnuti do noise reversion modu, nebyla urcena

hranice tohoto ruseni statickym polem.
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Pii méfeni silovych U¢inkl na implantabilni defibrildtor bylo zjisténo, zZe
statické magnetické pole NMR o velikosti magnetické indukce 4,7 T tento pfistroj
pritahuje silou 10,3 N. Béhem méfeni nedoslo k posSkozeni elektronické ¢i
mechanické Casti ptistrojl, jejich odolnost vici kratkodobému piisobeni statického
magnetického pole o velikosti magnetické indukce 4,7 T je tedy dostatecna.

Mg¢éfteni vlivu stfidavého magnetického pole na implantabilni pfistroje bylo
nejprve realizovano s vyhodnocenim stejného parametru jako pii zkoumani pole
statického. Po zjisténi, ze ani stfidavé pole v piistroji ponoifeném ve fyziologickém
roztoku nezplisobi faleSn¢ snimané srde¢ni pulsy, byl zménén vyhodnocovany
parametr. RuSeni magnetickym polem totiz zpiisobuje ptfepnuti pfistroje do noise
reversion modu, ve kterém nejsou pocitdny srdecni pulsy. Pfi znalosti nastavené
srdecni frekvence a doby zaznamendvani pulsii Ize urcit cekavany pocet pulsi pfi
neptferuSené stimulaci. Z rozdilu hodnoty napocitané piistrojem a ocekavané lze
urcit, zda doslo k ovlivnéni defibrildtoru. Timto zptisobem byla urcena hranice ruseni

stifidavym magnetickym polem na hodnotu 8,5 mT.
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8. MERENI V BEZNYCH SITUACICH

Po zméfeni hranice elektromagnetické odolnosti implantabilnich
kardiostimulatort a defibrilatort vici elektromagnetickému poli v laboratofi
nasledovalo méfeni v béznych prostiedich. Pod pojmem bézné prostiedi si lze
piedstavit takové prostiedi, ve kterém se Clovek s implantabilnimi pfistroji bézné

pohybuje, které je snadno ptistupné a které neni jakkoliv varovné oznaceno.

8.1 UCEL MERENI V REALNEM PROSTREDI

Cilem méfeni v téchto prostfedich bylo zméfeni hodnoty magnetického pole
v téchto prostfedich, presnéji magnetické indukce. Nejprve tedy musela byt
vytipovana takova zafizeni, se kterymi se Clovek v zivoté miize setkat a ktera
pravdépodobné¢ mohou pusobit jako zdroj elektromagnetického ruseni. Vhodné
vytipovani téchto situaci bylo velice dllezité, protoze vétSina téchto méteni je Casove
pomérn¢ zdlouhava a k méfeni byl potieba méfici pfistroj vypljéeny na omezenou
dobu z Akademie véd CR. Viechny naméfené hodnoty byly porovnany s naméfenou
hranici odolnosti implantabilnich pfistroji vi¢i ruSeni stfidavym magnetickym

polem a byly vyhodnoceny potencialné nebezpecné situace.

8.2 MERENA PROSTREDI A SITUACE

Samotny seznam prostiedi, ve kterych bylo dle pfedpokladii vhodné méfit
magnetickou indukci byl sestaven 1 s pomoci konzultanta Mudr. Milana SepSiho
podle skuteénych potieb pacientli. Vybér situaci tedy alesponi castecné odrazi
nejcastéj$i dotazy pacientll na nutnost omezeni riznych cinnosti po implantaci
kardiologickych zafizeni. Déle bylo pfihlédnuto k faktu, ze velkou Cast pacientl tvoii
muzi. Tito pacienti jsou velice ¢asto domécimi kutily a nejvice je zajimd mozZnost
pouzivani rizného elektrického natadi apod. Proto bylo méfeni zamétfeno nejen na
prostfedky hromadné dopravy osob, které vyuzivaji pro svij pohon elektrickou
energii, ale také na stroje a zafizeni pouzivana v lehkém primyslu a domadcich
dilndch. Dale bylo domluveno a zrealizovano métfeni na oddéleni rehabilitace ve

Fakultni nemocnici Brno, kde se z pohledu elektromagnetické interference jevila
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jako velmi zajimava magnetoterapie. VSechna méteni probihala po dobu péti minut a
sledovanym udajem byla maximalni hodnota magnetické indukce. Jeji zaznamenani
bylo provedeno vhodnym nastaveni meéficiho pfistroje, ktery umoziuje volbu
zdznamu maximalni naméfené hodnoty. Naméfené hodnoty magnetické indukce
sttidavého pole byly porovnany s hodnotou 8,5 mT, kterd byla stanovena métenim
odolnosti implantabilnich pfistroji v laboratofi. Hodnota magnetické indukce
statického pole je spiSe informativni, protoze nebylo provedeno meéfeni hranice pro

prepnuti do noise reversion modu zkoumanych pfistroju statickym polem.
8.2.1 Prostiedky hromadné dopravy osob

Me¢éfeni v prostfedcich hromadné dopravy osob vyuZzivajicich elektrickou
energii a v jejich okoli bylo navrZzeno a realizovano, protoze tyto prostiedky jsou
pohanény elektrickymi motory pomérné velkych vykond. Principem téchto motort je
pievod elektrické energie na mechanicky pohyb. Tato pfeména je realizovana
s vyuzitim otac¢ivého elektromagnetického pole, které by mohlo podle své velikosti
ovlivilovat implantované pfistroje. Dal§Sim moZznym zdrojem ruSeni mohou byt

privodni kabely danych pohond, v jejichz okoli miize byt elektromagnetické pole

indukovano.

Obrazek 8.1: Zkoumané prostiredky méstské hromadné dopravy osob

Pod pojmem métené prostiedky hromadné dopravy si lze predstavit tramvaje,
trolejbusy, vlaky. Mé&feni dopravnich prostfedkli probihalo za bézného provozu a
konkrétni méfené situace byly voleny s predpokladem, Ze nejvétsi vykon a tedy i
potencialni ruSivé magnetické pole bude generovano v okamziku rozjezdu, ptipadné

brzdéni, kdy probiha rekuperace elektrické energie zpét do rozvodné sité. Namétené
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hodnoty jsou uvedeny v Tabulka 8.1. Samostatnym métfenim bylo zméteni velikosti
magnetické indukce v okoli bezpec¢nostnich rdmi v obchodech. Statické pole v okoli

téchto zatizeni dosahuje hodnoty 6,09 mT a stfidavé magnetické pole 0,02 mT.

Magnetické pole Statické | Stfidavé,50Hz

Dopravni prostredek B[mT] B[mT] Poznamka

Osobni viak - uvnitf 0,02 0,28 v blizkosti lokomotivy
Osobni vlak - okoli 0,01 0,01 vzdalenost cca.1m
Tramvaj - uvnitr 0,02 0,25 v celém prostoru tramvaje
Tramvaj - okoli 0,01 0,01 vzdalenost cca.1m
Trolejbus - uvnitf 0,03 0,24 v celém prostoru vozu
Trolejbus - okoli 0,01 0,01 vzdalenost cca.1m

Tabulka 8.1: Hodnoty magnetické indukce v prostifedcich MHD

Z tabulky namétenych hodnot je zifejmé, ze podle vysledkii méfeni nehrozi
v prostiedcich hromadné dopravy osob ¢i jejich okoli ovlivnéni implantabilnich
pristroji. Namétené hodnoty v okoli téchto zatizeni jsou v podstaté nulové, nelisi se
od hodnot magnetické indukce naméienych v libovolném prostfedi bez zjevného
zdroje magnetického rusent.

8.2.2 Elektrické ru¢ni naradi

Jak jiz bylo feCeno, dal§im dulezitym méfenim pro zjisténi potencialné
rizikovych zafizeni, bylo méfeni magnetického pole v okoli ru¢niho elektrického
naradi. Rusivé pole bylo zméteno u nasledujicich zatizeni.

Elektricky hoblik

Vyrobce: AEG

typ: H500

v.€.:316 301

r.v.: 1995

Rusivé magnetické pole v okoli elektrického hobliku bylo méteno
v riznych zatizenich motoru a riiznych vzdalenostech od zatfizeni. S pfihlédnutim ke
zméfenym hodnotdm hranice ruSeni implantabilnich kardiostimulator jsou zde
uvedeny pouze hodnoty pfimo na povrchu zafizeni. Maximalni hodnota magnetické
indukce statického pole byla 0,07 mT a hodnota stfidavého magnetického pole

sitového kmitoctu byla 1,08 mT.
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Akumulatorova vrtacka

Vyrobce: Bosch
typ: PSR 12 VE-2
v.C.: 0 603 940 620
r.v.: 2002

Al s ]

Magnetické pole v blizkém okoli akumulatorové vrtacky bylo opét méfeno
v rizném zatizeni motoru. Stiidavé magnetické pole dosahovalo maximalni hodnoty
indukce 0,19 mT, coz je hodnota, ktera by dle nasich méfeni neméla jakkoli ovlivnit
implantabilni pfistroje. Statické magnetické pole vSak jiz ruseni muze zptsobit,
nebot’ na povrchu pfistroje dosahuje hodnoty az 48,8 mT. Zdrojem tohoto pole je
magnetickd plocha umisténd na horni casti vrtacky. Tato plocha slouzi pro
pohotovostni uchyceni vyménnych nastavcii ke Sroubovani, vrtakli ¢i Sroubd. Pfi
bézném pouzivani tohoto naradi by vSak nemélo k interferenci dojit, protoze ve
vzdalenosti vétsi nez 20 cm, kterd je pfi obvyklém pouziti vrtacky mezi ni a
implantovanym pfistrojem, je hodnota zminéného pole jiz 0,01 mT, coz je
zanedbatelna hodnota zjisténa za hranici rozliSitelnosti méticiho pfistroje. Zavislost
hodnoty magnetické indukce v zavislosti na vzdalenosti od magnetické plochy

vrtacky je zobrazena na Obrazek 8.2.
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Obrazek 8.2: Vliv vzdalenosti zdroje mag. pole na mag.indukei, akuvrtacka
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Ruéni thlova bruska

Vyrobce: Narex

typ: EBU 23C-A

v.C.: 009 033

r.v.: 1999

Pii méfeni magnetického pole v okoli ruéni thlové brusky byl zachovén
postup jako u vSech predchozich pfistroji. Opét byla prométena pole pti riznych

zatizenich. Nejvy$si hodnota statického magnetického pole byla 0,03 mT a

sttidavého magnetického pole 0,76 mT.

Transformatorova pajka

Vyrobce: neuveden

Typ: TR2

v.¢.: neuvedeno !

Béhem cinnosti elektrické transformatorové pajky, ktéré je bézné pouzivana
pii drobnych amatérskych opravach domacich spotiebic¢ii, je na jejim povrchu
indukovano stfidavé elektromagnetické pole o velikosti 5,72 mT. Tato hodnota
magnetického pole by za jistych okolnosti mohla zptisobit ovlivnéni ICD. Avsak jiz
ve vzdalenosti 5 mm od povrchu péjky je hodnota magnetické indukce 2,24 mT, coz

je hluboko pod trovni zjisténé meze ruseni.

Magnetické pole | Statické | Stridavé,50Hz

Ruéni naradi B[mT] B[mT] Poznamka

Elektricky hoblik 0,07 1,08 vzdy méfeno na povrchu
Aku. Vrtacka 48,8 0,19 stat.pole-drzak na nastavce
Ruéni bruska 0,03 0,76

Trafo. pajka 0,22 5,72

Tabulka 8.2: Hodnoty magnetické indukce v okoli elektrického naradi

V Tabulka 8.2 je uveden piehled namétenych hodnot magnetické indukce v okoli
zkoumaného ru¢niho naradi. Z tabulky vyplyva, Ze potencialné nejvetsi nebezpeci
hrozi pii pouziti akumulatorové vrtacky. Ve skutecnosti je vSak riziko ovlivnéni ICD
¢i PM velmi malé, nebot’ hodnota magnetické indukce 48,8 mT je zméfena pfimo na
povrchu magnetické plochy vrtacky. Jiz ve vzdalenosti 5 mm od povrchu je jeji

velikost ptiblizné 5 mT, ktera by neméla ovlivnéni zptisobit.
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8.2.3 Obrabéci stroje

Dalsi zajimavou skupinou zafizeni s moznym vyskytem ruSivého mag. pole

jsou obrabéci stroje. Mé&feni téchto zafizeni bylo realizovdno pifimo v dilndch

zamecnické firmy. Cést zkoumanych zatizeni je zobrazena na Obrazek 8.3.

Obrazek 8.3: Prumyslové vyrabéné obrabéci stroje

Elektromagnetické pole bylo zkoumano v okoli téchto zatizeni:

soustruh SVL 18 ,,rychlobézka®, r.v. 1976,
frézka FNK 25A, r.v. 1981,

svafeCka v ochranné atmosfére CO, Fronius VR Vario star 447,

stojanova vrtacka WLSP 315,

transformatorova svarecka domaci vyroby.

Meéieni magnetického ruSeni v okoli obrabécich stroji opét probihalo v riznych

pracovnich rezimech jednotlivych zafizeni. Snahou bylo docileni co nejvysSich

hodnot magnetické¢ indukce vznikajicitho rusivého pole. Napiiklad pfi svafovani

svafeCkou v ochranné atmosféie byla hodnota svatfeciho proudu 195 A, coz je

maximalni hodnota proudu pouzité svarecky.

Magnetické pole Statické | Stridavé,50Hz

Zarizeni B[mT] B[mT] Poznamka

Soustruh SVL 18 0,02 0,25 min.vzdalenost od stroje
Frézka FNK 25A 0,02 0,21

Svarecka CO2 0,11 0,26 max.proud 195A

Stojanova vrtacka 0,02 0,23

Trafo.svarecka 0,06 21,69 povrch zarizeni
Trafo.svarecka 0,06 0,32 1m od zdroje,15cm k oblouk

Tabulka 8.3: Hodnoty magnetické indukce v okoli obrabécich stroji
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Jak je zifeyjmé z Tabulka 8.3, pfesto byly v okoli primyslové vyrabénych
zafizeni hodnoty namétfené magnetické indukce fadoveé v desetindich mT. Vyrazné
vys$i hodnota rusivého pole byla zjisténa pii méfeni v okoli transformatorové
svafeCky domaci vyroby. Méfenim se potvrdila o¢ekavana potencidlni nebezpecnost
trafosvarecky domaci vyroby. Hodnoty magnetické indukce stfidavého mag. pole
21,69 mT zjisténd na povrchu zafizeni je vyrazné nad hranici odolnosti ICD. Pii
dodrzeni vzdalenosti 1m od tohoto zatizeni by vSak jeho pouzivani z hlediska ruseni
magnetickym polem mélo byt bezpecné, nebot” hodnota jeho magnetické indukce
v této vzdalenosti je jiz pouze 0,32 mT. Stejna hodnota 0,32 mT byla zjisténa i 15 cm
od elektrického oblouku.

8.2.4 Magnetoterapie

Mg¢teni realizované ve Fakultni nemocnici Brno bylo zaméfeno na zjisténi
hodnoty magnetickych poli pouzivanych pii magnetoterapii. Méfeni magnetického
pole probihalo pfi béZném nastaveni 1é€ebné terapie a zaznamenany byly maximalni

hodnoty magnetického pole generovaného aplikatory.

Obrazek 8.4: Aplikatory magnetického pole pro magnetoterapii

V Tabulka 8.4 jsou uvedeny hodnoty namétené na povrchu téchto aplikatort.

Magnetické pole Statické |Stridavé,50Hz

Aplikaéni prvek B[mT] B[mT] Poznamka

Deska, 60x50cm 0,7 4,28 vzdy pusini mag.pole
Deska, 40x30cm 0,67 5,89 vzdy méfeno na povrchu
Deska, 30x15cm 1,39 9,74 zaznam max.hodnoty
Valec,®=50cm,h=36cm 0,34 0,82 h...délka valce
Valec,®=30cm,h=36cm 0,5 1,03 h...délka valce

Tabulka 8.4: Hodnoty magnetické indukce p¥ii magnetoterapii
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Vzhledem k pulsnimu charakteru lé¢ebného magnetického pole jsou tyto
hodnoty spiSe orienta¢ni. Pravdépodobnost mozného ovlivnéni PM ¢i ICD timto
magnetickym polem musi byt zjisténa dal$im méfenim s pouzitim implantabilnich
pristrojii. Dle namétfenych dat je vSak velice pravdépodobné, ze interferenci ICD a

PM bude dochéazet.
8.2.5 Nejcastéji pouzivana spotiebni elektronika

Vramci praktického méfeni magnetického ruSeni vznikajictho v okoli
realnych zatfizeni byla zkoumana rovnéz bézn€ pouzivana spotiebni elektronika:
mobilni telefon, mikrovinna trouba, stolni pocita¢, pienosny pocitac, lednice a holici
strojek.

Jelikoz magnetickd indukce statického i stfidavého magnetického pole dosahovala u
vétSiny téchto vyrobkd hodnot fadové desetin mT, nejsou tyto hodnoty uvedeny
v tabulce. Jedinou vyjimku tvoii mobilni telefon, na jehoz povrchu bylo zjiSténo
statické magnetické pole o velikosti 3,46 mT. Tato hodnota je pod zjiSténou trovni
ruseni stfidavym polem, proto by nemélo k ruSeni magnetickym polem ICD dojit.
Mezni urovenn magnetické indukce statického magnetického pole sice nebyla
zjisténa, podle ptredpokladi vsak jeji hodnota bude minimaln¢ shodna s hranici

ruseni polem stifidavym.

8.3 VYSLEDKY MERENI V BEZNYCH SITUACICH

Z realizovanych méteni v béznych situacich, ve kterych se muze osoba
s implantovanym kardiostimulatorem ¢i defibrilatorem pohybovat byly vyhodnoceny
vSechny situace, které mohou pro ICD a PM, tedy i pro pacienta ptfedstavovat
potencialni hrozbu. RuSivda magnetickd pole byla zkouména v okoli prostiedki
hromadné dopravy osob, pramyslovych zafizeni, ru¢niho -elektrického naradi,
spotfebni elektroniky a pfi magnetoterapii. Ze vSech zkoumanych zatizeni bylo
méfenim ureno, Ze potencidlné nebezpecné mulze byt nevhodné pouziti
akumulatorové vrtacky, transformatorové pajky, transformatorové svarecky domaci

vyroby a aplikace 1é¢ebnych magnetickych impulst pii magnetoterapii.
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9. ZAVER

Elektromagnetickd interference implantabilnich pfistroji pouZzivanych
v kardiologii je podle dostupnych materiald pomémé malo prozkoumanou oblasti.
S popisem praktickych méfenim odolnosti implantabilnich kardiostimulatora (PM) a
implantabilnich kardiovertertt defibrilatort (ICD) jsem se pii studiu dostupné
literatury nesetkal. Prenos rusivych magnetickych poli do PM a ICD je moZny pouze
elektromagnetickou vazbou nebo vyzarovanim, nebot’ tyto piistroje nejsou piipojeny
k vngjSimu zdroji napajeni. Zkoumané ruSeni statickym magnetickym polem a
stiidavym magnetickym polem sitového kmitoctu se §iti elektromagnetickou vazbou
a to pouze na malou vzdalenost. Vné&jsi rusivé magnetické pole miize zptsobit rizna
ovlivnéni pfistroje. Zptsob ovlivnéni zavisi na velikosti a casovém pribéhu rusivého
signalu. Pulsni rusivé pole mlze byt pfistrojem Spatné¢ vyhodnoceno jako snimany
elektricky signal popisujici ¢innost srdce a muze tak naptiklad dojit ke Spatné
stimulaci. Stfidavé magnetické pole mize uvést piistroj do zvlastniho rezimu — noise
reversion mod, ve kterém pfiistroj nesleduje snimané srde¢ni pulsy a stimulace je
provadéna podle zvlastniho nastaveni viz. kapitola 7.2.

Pro méteni odolnosti implantabilnich pfistroji vi¢i magnetickému poli byl
navrzen postup méieni, ktery pro vyhodnoceni miry ovlivnéni vyuziva informace
zaznamenané¢ ve zkoumaném piistroji. Realizace méteni probihala ve spolupraci
s Ustavem pfistrojové techniky Akademie véd. V pribéhu méfeni doslo k drobnym
upravam postupu, protoze ptivodné sledované uidaje dostateéné nepopisovaly chovani
PM ¢i ICD. S vyuzitim navrzeného postupu byla ur¢ena mezni hodnota stiidavého
magnetického pole sitového kmitoctu, ktera ovliviiuje zkoumané pfistroje. Ovlivnéni
stitidavym magnetickym polem se projevuje pfepnutim pfistroje do noise reversion
moédu, coz v konkrétnich zkoumanych ptipadech zpusobilo pferuseni stimulace.
Nejnizsi hodnota magnetické indukce stfidavého magnetického pole, ktera zptsobi
ovlivnéni pftistroje je 8,5 mT. Méfeni trovné statického pole, které by toto prepnuti
mohlo rovnéz zptsobit nebylo z ¢asovych diivodil realizovano.

Se znalosti minimalni Urovné¢ magnetické indukce stfidavého pole byla

realizovana méfeni v realném prostiedi, jejichz cilem bylo zjisténi piipadnych
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nebezpecénych situaci. Tato méfeni probihala v béznych situacich, ve kterych se
osoba s implantovanym kardiostimulatorem ¢i kardioverterem defibrildtorem muize
pohybovat. Zkoumany byly dopravni prosttedky vyuzivajici elektrickou energii,
elektrické ru¢ni naradi a stroje, spotiebni elektrotechnika a lékarska 1é¢ebna technika
— magnetoterapie.

Z realizovanych méfeni v béznych situacich byly vyhodnoceny vSechny
situace, které mohou pro ICD a PM, tedy i pro pacienta, pfedstavovat potencidlni
hrozbu. Ze vSech zkoumanych zafizeni bylo méfenim urceno, Ze potencialné
nebezpecné miize byt nevhodné pouziti akumulatorové vrtacky, transformétorové
pajky, transformatorové svafecky doméci vyroby a aplikace 1é¢ebnych magnetickych
impulst pfi magnetoterapii. Porovnani namétenych trovni rusivych magnetickych
poli s normami zabyvajicimi se problematikou rusivych signali nebylo mozné,
protoze dostupné normy popisujici elektromagnetickou kompatibilitu raznych
elektrotechnickych zafizeni jsou zaméteny na vyssi frekvencni rozsahy ruSivych
signalii viz.[7], [8].

Cela prace byla realizovana jako tivodni materiadl pro zkoumani odolnosti
implantabilnich pfistroji viici magnetickému poli. Piestoze doposud nebyla vSechna
pfedpokladana méfeni realizovéana, dojde k jejich realizaci i po odevzdani diplomové

prace.
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