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Vorwort

Diese DIN SPEC wurde nach dem PAS-Verfahren erarbeitet. Die Erarbeitung von DIN SPEC nach dem
PAS-Verfahren erfolgt in DIN SPEC (PAS)-Konsortien und nicht zwingend unter Einbeziehung aller
interessierten Kreise.

Die Erarbeitung und Verabschiedung des Dokuments erfolgten durch die nachfolgend genannten
Initiator(en) und Verfasser:

— Textilforschungsinstitut Thiiringen-Vogtland e. V.
Dr. Dominique Mario Gampe

— imbut GmbH
Frank Rockstroh

— warmX GmbH
Christoph Miiller

Fiir dieses Thema bestehen derzeit keine Normen im Deutschen Normenwerk.
DIN SPEC (PAS) sind nicht Teil des Deutschen Normenwerks.
Fiir diese DIN SPEC (PAS) wurde kein Entwurf veréffentlicht.

Trotz grofder Anstrengungen zur Sicherstellung der Korrektheit, Verlasslichkeit und Prazision technischer
und nicht-technischer Beschreibungen kann das DIN SPEC (PAS)-Konsortium weder eine explizite noch eine
implizite Gewahrleistung fiir die Korrektheit des Dokuments tbernehmen. Die Anwendung dieses
Dokuments geschieht in dem Bewusstsein, dass das DIN SPEC (PAS)-Konsortium fiir Schaden oder Verluste
jeglicher Art nicht haftbar gemacht werden kann. Die Anwendung der vorliegenden DIN SPEC (PAS)
entbindet den Nutzer nicht von der Verantwortung fiir eigenes Handeln und geschieht damit auf eigene
Gefahr.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Die kostenfreie Bereitstellung dieses Dokuments als PDF-Version iiber den Beuth WebShop wurde im
Vorfeld finanziert.
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Einleitung

Elektroden fiir biomedizinische Anwendungen miissen funktionell, zuverldssig und sicher sein. Textile
Elektroden liefern einen entscheidenden Durchbruch auf dem Gebiet der Elektrotherapie und finden zu-
nehmend Verbreitung. Der Vorteil gegeniiber den konventionellen Klebeelektroden ist der deutlich erhdhte
Tragekomfort und die Vermeidung von aufgeweichter Haut, wodurch das Infektionsrisiko sinkt. Um eine
Bewertung textiler Elektroden auch im Vergleich zu marktiiblichen Klebeelektroden zu erhalten, wird ein
zuverldssiges, standardisiertes und normiertes Messverfahren benétigt. In vivo durchgefiihrte Messver-
fahren bergen, neben der aufwendigen Genehmigung und ethisch fragwiirdigen Messung am menschlichen
oder tierischen Probanden, vielerlei weitere Nachteile. Die instrinsische Variabilitdt der Menschen, welche
sich hierbei vor allem in verschiedenen Hauttypen, Kérperbehaarung, Schweifsbildung und -zusammen-
setzung niederschlagt, sorgt fiir ungleiche und unreproduzierbare Messergebnisse, welche nicht standardi-
sierbar sind. Innerhalb dieser DIN SPEC kann die Ubergangsimpedanz zwischen textilen Elektroden und der
Haut bestimmt werden. Weiterhin ist es moglich den Einfluss des Anpressdrucks und den Einfluss von
Beschichtungen oder Ausriistungen der Elektroden auf die Ubergangsimpedanz zu erfassen.

Das Hautmodell des TITVe. V. ist ein neues Priifverfahren fiir ,Smart Textiles“, welches eine Priifung der
leitfahigen Textilien und Beschichtungen, u. a. zur Ableitung von Optimierungslésungen des Hautkontaktes
zwischen Haut und textiler Elektrode ermdglicht.

So gepriifte textilbasierte Elektroden stellen beispielsweise eine universelle Komponente zur verbesserten
Therapie u. a. von Lihmungen nach einem Schlaganfall dar.

Die gepriiften Elektroden konnen nicht nur in der Elektrotherapie sondern ebenfalls zur Abnahme bio-
elektrischer Signale eingesetzt werden. Im Freizeitsportbereich und der medizinischen Langzeitiiber-
wachung liegen weitere wichtige Einsatzgebiete, welche ebenfalls nach gepriiften und somit anwender-
sicheren Produkten verlangen.

Weiterhin kann dieses Verfahren zur Prifung von herkdmmlichen Klebeelektroden eingesetzt werden.
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1 Anwendungsbereich

Diese DIN SPEC legt die Priifung der Ubergangsimpedanz zwischen textilen Elektroden sowie Klebe-
elektroden und der menschlichen Haut, welche zur Messung von Biosignalen sowie zur Stimulation von
Muskeln und Nerven eingesetzt werden, fest. Die elektrischen Eigenschaften von textilen Elektroden mit und
ohne Beschichtungen, wie Koppelgel bzw. mit Elektrolyt ausgestatteten Elektroden sowie Klebeelektroden
sind mit diesem Priifverfahren miteinander vergleichbar.

Die Priifung der textilen Elektroden und Klebelektroden erfolgt am elektrischen Hautmodell und nicht am
Menschen. Am elektrischen Hautmodell wird die Anpressflache untersucht und der Anpressdruck der leit-
fahigen Elektrodenflache simuliert. Dabei wird der frequenzabhdngige Widerstand der zu untersuchenden
Elektroden bei trockener bis feuchter kiinstlicher Haut gemessen. Diese Ubergangsimpedanzwerte sind
Qualitatskriterien fiir die Anwendung der Elektroden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

DIN EN 12127, Textilien — Textile Fldchengebilde — Bestimmung der fldchenbezogenen Masse unter
Verwendung kleiner Proben

DIN EN ISO 16773-1, Elektrochemische Impedanzspektroskopie (EIS) an beschichteten und unbeschichteten
metallischen Proben — Teil 1: Begriffe

DIN EN 16812, Textilien und textile Erzeugnisse — Elektrisch leitfdhige Textilien — Bestimmung des linearen
elektrischen Widerstands von Leiterbahnen

DIN EN ISO 139, Textilien — Normalklimate fiir die Probenvorbereitung und Priifung

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

— DIN-Terminologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term/
— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV*

31
Ubergangsimpedanz
frequenzabhdngiger, elektrischer Widerstand (3.3) einer Elektrode in die menschliche Haut

3.2
Zuleitung
leitfahige Struktur, liber die die Elektrode mit Strom versorgt wird

3.3

elektrischer Widerstand

R

Wert, der angibt, welche elektrische Spannung erforderlich ist, um einen bestimmten elektrischen Strom
durch einen elektrischen Leiter flief3en zu lassen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Maf3einheit ist Ohm ().

[QUELLE: DIN EN 16813:2017-02, 3.2]
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