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Implantes quirurgicos

Productos sanitarios implantables activos

Parte 6: Requisitos particulares para productos sanitarios implantables activos
previstos para tratar la taquiarritmia (incluidos los desfibriladores implantables)
(ISO 14708-6:2019)

Implants for surgery. Active implantable medical devices. Part 6: Particular requirements for active
implantable medical devices intended to treat tachyarrhythmia (including implantable defibrillators)
(IS0 14708-6:2019).

Implants chirurgicaux. Dispositifs médicaux implantables actifs. Partie 6: Exigences particuliéres pour les
dispositifs médicaux implantables actifs congus pour traiter la tachyarythmie (y compris les défibrillateurs
implantables) (1SO 14708-6:2019).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 14708-6:2022, que a su
vez adopta la Norma Internacional ISO 14708-6:2019.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica requisitos que son aplicables a desfibriladores cardioversores implantables 'y
CRT-D y las funciones de productos sanitarios implantables activos previstos para tratar taquiarritmias.

Los ensayos que se especifican en la Norma ISO 14708 son ensayos de tipo y se han de efectuar utilizando
muestras de un producto para demostrar la conformidad.

Este documento se disefi6 para generadores de impulsos para tratar taquiarritmias utilizados con cables
endocdrdicos o cables epicdrdicos. Al preparar esta edicidn, los autores reconocieron la apariciéon de
tecnologias que no utilizan cables endocdrdicos o epicdrdicos, para los que seran precisas adaptaciones
de esta parte. Tales adaptaciones se dejan a discrecion de los fabricantes que incorporan estas tecnologias.

Este documento es también aplicable a algunas partes no implantables y accesorios de los productos
(véase la nota 1).

Las caracteristicas del generador de impulsos implantable o del cable se deben determinar mediante el
método apropiado detallado en este documento o por cualquier otro método que haya demostrado una
exactitud igual o mejor que la del método especificado. En caso de conflicto, se debe aplicar el método
especificado en este documento.

Cualquier aspecto de un producto sanitario implantable activo previsto para tratamiento de las
bradiarritmias o resincronizacion cardiaca esta cubierto por la Norma ISO 14708-2.

NOTA 1 El producto descrito comunmente como un producto sanitario implantable activo puede ser en la practica un producto
individual, una combinacién de productos o una combinacidn de uno o mas productos y uno o mas accesorios. No se
requiere que todas estas partes sean parcial o totalmente implantables, pero existe una necesidad de especificar
algunos requisitos de las partes y accesorios no implantables si pudieran afectar a la seguridad o funcionamiento del
producto implantable.

NOTA 2 En este documento, los términos impresos en cursiva se utilizan segiin se define en el capitulo 3. Cuando un término
definido se utiliza como un calificativo en otro término, no se imprime en cursiva a menos que el concepto asi cualificado
esté también definido.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima ediciéon (incluida cualquier modificacion
de esta).

ISO 5841-3:2013, Implants for surgery. Cardiac pacemakers. Part 3: Low-profile connectors (IS-1) for
implantable pacemakers.

ISO 11318:2002, Cardiac defibrillators. Connector assembly DF-1 for implantable defibrillators.
Dimensions and test requirements.

ISO 14117:2019, Active implantable medical devices. Electromagnetic compatibility. EMC test protocols
for implantable cardiac pacemakers and implantable cardioverter defibrillators.

[SO 14708-1:2014, Implants for surgery. Active implantable medical devices. Part 1: General requirements
for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer.

ISO 14708-2:2019, Implantes quirurgicos. Productos sanitarios implantables activos. Parte 2: Marcapasos
cardiacos.

IEC/TR 60878:2015, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice.
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