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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfiilhrung des vom VDE-Présidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefilhrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v DE
-etz Elektrotechnik + Automation” bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.40 Einspriiche bis 2016-02-04

Entwurf

Chirurgische Implantate —

Aktive implantierbare medizinische Gerate —
Teil 3: Implantierbare Neurostimulatoren
(ISO/DIS 14708-3:2015);

Deutsche Fassung prEN ISO 14708-3:2015

Implants for surgery —

Active implantable medical devices —
Part 3: Implantable neurostimulators
(ISO/DIS 14708-3:2015);

German version prEN ISO 14708-3:2015

Implants chirurgicaux —

Dispositifs médicaux implantables actifs —
Partie 3: Neurostimulateurs en implant
(ISO/DIS 14708-3:2015);

Version allemande prEN ISO 14708-3:2015

Anwendungswarnvermerk
Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2015-12-04 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an dke@vde.com méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser
Tabelle kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in
DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.

Gesamtumfang 92 Seiten
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn dieser Norm ist ... .
Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europadischen Dokuments prEN 1ISO 14708-3:2015 ,Chirurgische Implantate —
Aktive implantierbare medizinische Gerate — Teil 3: Implantierbare Neurostimulatoren® (Entwurf in der
Umfrage) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf ibernommen worden.

Die Internationale Organisation fir Normung (ISO) und das Europaische Komitee fur Normung (CEN) haben
vereinbart, dass ein auf ISO-Ebene erarbeiteter Entwurf fiir eine Internationale Norm zeitgleich (parallel) bei
ISO und CEN zur Umfrage (DIS-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en: Final Draft International Standard)
bzw. Schluss-Entwurf fur eine Europdische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale Dokument ISO/DIS 14708-3:2015
.mplants for surgery — Active implantable medical devices — Part 3: Implantable neurostimulators®
unverandert in den Entwurf prEN 1SO 14708-3:2015 Gbernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgultig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des ISO-DIS entsprechend der diesbeziglich durch die ISO erteilten
Erlaubnis beigefugt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten
gleichermalfien auch fiir den englischen ISO-Text.

Das internationale Dokument wurde vom TC 150/SC 6 ,Active Implants® der Internationalen Organisation fur
Normung (ISO) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Europaischen Schluss-Entwurf bei CEN und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei ISO [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen
moglich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CEN als
Europaische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverdndert als Deutsche Normen zu
Ubernehmen.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GUK 812.5 ,Aktiv betriebene Implantate” der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Das Original-Dokument enthalt Bilder in Farbe, die in der Papierversion in einer Graustufen-Darstellung
wiedergegeben werden. Elektronische Versionen dieses Dokuments enthalten die Bilder in der originalen
Farbdarstellung.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte bertihren

kénnen. ISO [und/oder] IEC sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Dokumenten

Far den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument chne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Far den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden Deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1
Européisches Internationales Klassifikation im
Dokument Dokument Deutsches Dokument VDE-Vorschriftenwerk

- ISO 14117:2012 - -
- ISO 14708-1:2014 — —
- ISO/TS 10974 - -
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
+ Cor.:2010 + Cor.:2009 (VDE 0750-1):2013-12
+ A1:2013 + Cor.:2007

+ A1:2012
— IEC 60601-1-2:2014 - —
EN 61000-4-3.2006 |[IEC 61000-4-3:2006 DIN EN 61000-4-3 VDE 0847-4-3
+ A1.2008 + A1:2007 (VDE 0847-4-3):2011-04
+ A2:2010 + A2:2010
- ISO/TR 14283:2004 - -
EN ISO 14971:2012 |[1SO 14971 DIN EN 14971:2012 -

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 14971:2012, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006
+ Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 61000-4-3 (VDE 0847-4-3):2011-04, Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und

Messverfahren — Prifung der Stérfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder
(IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010); Deutsche Fassung EN 61000-4-3:2006 + A1:2008 + A2:2010
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Vorwort

ISO 14708 mit dem (Obersetzten) Haupttitel ,Chirurgische Implantate — AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE
GERATE" besteht aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit, Aufschriften und vom Hersteller zur Verfiigung zu
stellende Informationen;

—  Teil 2: Herzschrittmacher,

—  Teil 3: IMPLANTIERBARE NEUROSTIMULATOREN;

—  Teil 4: Implantierbare Infusionspumpen;

—  Teil 5: Besondere Anforderungen an Kreislaufunterstiitzungssysteme;

— Teil 6: Besondere Festlegungen flr AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE zur Behandlung von
Tachyarrythmie (einschlie8lich implantierbaren Defibrillatoren);

— Teil 7: Besondere Festlegungen fiir Cochlea-Implantate.
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Einleitung

Dieser Teil von ISO 14708 legt besondere Anforderungen an AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE fiir
die elektrische Stimulation des zentralen oder peripheren Nervensystems fest, um sowohl fur Patienten als
auch Anwender fur eine Sicherstellung der Grundsicherheit zu sorgen. Er &ndert und erganzt
ISO 14708-1:2014, nachfolgend ISO 14708-1 genannt.

Die Anforderungen dieses Teils von ISO 14708 haben Vorrang vor denen von ISO 14708-1.

Gerate, die elektrische Energie zum Stimulieren des Nervensystems nutzen, werden gewohnlich Neurostimu-
latoren genannt. Sie erzeugen geregelte elektrische Pulse, die Uber mit einer bestimmten Targetfliche in
Beriihrung stehende Elektroden abgegeben werden. Unabhéangig davon, ob ein Neurostimulator vollstandig
oder teilweise implantierbar ist, ist zum Ubertragen von Stimulationsimpulsen von einer Art Impulsgenerator
zu den Elektroden eine Anschlussleitung (Zuleitung) bzw. Weiterleitung erforderlich, obgleich neuere Aus-
fuhrungen moglicherweise keine Anschlussleitungen oder Weiterleitungen nutzen. Zum Einstellen der
Gerateparameter kann ein externes Programmiergerat dienen.

Derzeit gibt es mehrere Arten von Neurostimulatoren zur Behandlung des zentralen und peripheren Nerven-
systems. Der vorliegende Teil von ISO 14708 ist dafiir vorgesehen, fur diese Neurostimulatoren unabhangig
von der Anwendung zu gelten.

Dieser Teil von ISO 14708 ist fur alle Teile und samtliches Zubeh&r IMPLANTIERBARER NEUROSTIMULATOREN,
einschlieflich Programmiergeraten, Software und technischen Handblichern, relevant. Nicht alle Teile oder
Zubehorteile missen dafir vorgesehen sein, vollstandig oder teilweise implantiert zu werden, jedoch besteht
ein Bedarf darin, einige Anforderungen an nichtimplantierbare Teile und Zubehérteile festzulegen, wenn
diese die vom Hersteller vorgesehene Sicherheit und Leistungsfahigkeit beeinflussen kénnten.

Nichtimplantierbare medizinische Gerate wie externe Neurostimulatoren und HF-gekoppelte Neurostimula-
toren fallen, obwohl sie implantierbare Teile haben kénnen, nicht in den Anwendungsbereich dieses Doku-
ments, da sie von der Normenreihe |IEC 60601 erfasst sind.

Innerhalb dieses Teils von ISO 14708 werden folgende Begriffe verwendet, um Inhalte von 1ISO 14708-1 zu
andern oder zu erganzen:

.Ersatz®: der (Unter-)Abschnitt von ISO 14708-1 wird durch den Text dieses Teils von ISO 14708 vollsténdig
ersetzt.

-Erganzung": der Text dieses Teils von ISO 14708 gilt zusatzlich zu den Anforderungen von ISO 14708-1.

JAnderung“: der (Unter-)Abschnitt von 1SO 14708-1 wird durch den Text dieses Teils von ISO 14708
geandert, wie angegeben.

.Nicht angewendet": der (Unter-)Abschnitt von ISO 14708-1 gilt nicht im vorliegenden Teil von ISO 14708.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die zusatzlich zu denen von ISO 14708-1 enthalten sind, werden von
101 beginnend nummeriert; zusatzliche Anhange werden mit AA, BB usw. bezeichnet.
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1 Anwendungsbereich

Der vorliegende Teil von ISO 14708 gilt fir AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE, die zur elektrischen
Stimulation des zentralen oder peripheren Nervensystems vorgesehen sind.

Die in diesem Teil von ISO 14708 festgelegten Priifungen sind Typpriifungen und missen an einem Prifling
eines Gerates durchgefiihrt werden, um das Betriebsverhalten des Geréts hinsichtlich der Reaktionen auf
auflere Einwirkungen zu beurteilen, sind jedoch nicht dafiir vorgesehen, zur Stuckpriifung der hergestellten
Produkte angewendet zu werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 14117:2012, Active implantable medical devices — Electromagnetic compatibility — EMC test protocols for
implantable cardiac pacemakers, implantable cardioverter defibrillators and cardiac resynchronization devices

ISO 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/TS 10974:—1", Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with an active
implantable medical device

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and
measurement techniques — Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 14708-1 und die folgenden Begriffe.

3.101

IMPLANTIERBARER NEUROSTIMULATOR

INS

aktives implantierbares medizinisches Gerat, das fir die elektrische Stimulation des zentralen oder peri-
pheren Nervensystems vorgesehen ist

Anmerkung 1 zum Begriff.  Im Rahmen dieses Teils von ISO 14708 kann ein IMPLANTIERBARER NEUROSTIMULATOR ein
einzelnes Gerat sein oder ein System, das aus einem Satz Komponenten und Zubehérteilen besteht, die in Wechsel-
wirkung stehen, um die vom Hersteller vorgesehene Leistungsfahigkeit zu erreichen. Nicht alle dieser Komponenten und
Zubehorteile mussen teilweise oder vollstandig implantierbar sein, z. B. Programmiergerate.

T Zweite Ausgabe in Erarbeitung.
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3.102

IMPLANTIERBARER IMPULSGENERATOR

IPG

Teil eines IMPLANTIERBAREN NEUROSTIMULATORS (INS), der aus einer Stromquelle und einer elektronischen
Schaltung besteht und der eine Spannung oder Stromimpulse zur Stimulation erzeugt

3.103

BEDINGT MR-SICHER

BEDINGT MR-SICHERES OBJEKT

Objekt mit nachgewiesener Sicherheit in einer MR-Umgebung mit definierten Bedingungen

Anmerkung 1 zum Begriff.: ~ Ubernommen aus ASTM F2503, 3.1.11.

3.104

VORGESEHENE LEBENSDAUER

Zeitspanne nach der Implantierung, wahrend der der IMPLANTIERBARE NEUROSTIMULATOR die angegebenen
Spezifikationen und Eigenschaften beibehalt

3.105

DUT (en: DEVICE UNDER TEST)
untersuchtes Gerat

4 Symbole (und Abkiirzungen)

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

5 Allgemeine Anforderungen an AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE
Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt mit folgenden Abweichungen:

Zusétzlicher Unterabschnitt:

5.101Sicherheit/Stérungsfreiheit und Qualitidt von drahtlosen Kommunikationsfunktionen
Wird die Kommunikation des implantierbaren Teils eines AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS
durch Funkkommunikationskanéle bereitgestellt, muss der HERSTELLER die Sicherheit/Stérungsfreineit und
die Qualitat der drahtlosen Kommunikationsfunktionen im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS bewerten und die
angemessenen Mallnahmen zur RISIKOBEHERRSCHUNG umsetzen, um den Patienten vor einem SCHADEN zu
schitzen (siehe 28.105).

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENTAKTE gepruft.
6 Anforderungen an bestimmte AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE

In diesem Abschnitt werden keine zusétzlichen Anforderungen gestellt.

7 Allgemeine Ausfiihrung der Verpackung

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

8 Allgemeine Aufschriften fiir AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.
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9 Aufschriften auf der Handelsverpackung

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

10 Ausfiihrung der Handelsverpackung

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

11 Aufschriften auf der sterilen Verpackung

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

12 Ausfiihrung der Einwegverpackung

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

13 Aufschriften auf dem AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERAT

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

14 Schutz vor unbeabsichtigten biologischen Auswirkungen, verursacht durch
AKTIVE IMPLANTIERBARE MEDIZINISCHE GERATE

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

15 Schutz des Patienten oder Anwenders vor Schiaden durch duere physikalische
Merkmale des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATES

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

16 Schutz des Patienten vor Schaden durch Elektrizitét

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

17 Schutz des Patienten vor Schaden durch Warme

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt mit folgenden Abweichungen:

171

Ersatz:

Bei fehlendem duferem Einfluss muss ein implantierbares Teil des NS, das nicht fur die Warmezufuhr zum
Patienten vorgesehen ist, im implantierten Zustand beim Normalbetrieb, einschlief3lich Wiederaufladen,

mindestens einer der drei folgenden Bedingungen (a, b oder c) entsprechen.

ANMERKUNG Beispiele fur &ulRere Einflisse umfassen Exposition gegeniber MRI, Elektrochirurgie, externer
Defibrillation, Ultraschall- und elektromagnetischen Feldern.
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a) keine auliere Oberflache tUber 39 °C; oder

b) kein Gewebe bekommt eine héhere Warmedosis als die CEM43-Dosisschwellenwerte in Tabelle 101;
oder

c) Herstellernachweis, dass ein hoherer als der in Tabelle 101 angegebene Temperaturanstieg fir eine
bestimmte Anwendung gerechtfertigt ist.

Da die Werte in Tabelle 101 Gewebedosis-Schwellenwerte darstellen, muss die vom Hersteller vorgenom-
mene Risikobeurteilung eine Analyse jeglicher auf dem Zeit-Temperatur-Zusammenhang beruhender Aus-
wirkungen auf den Patienten umfassen.

Tabelle 101 — CEM43-Dosisschwellenwerte fiir verschiedene Gewebe

Gewebe CEM43-Dosisschwellenwert
Muskel 40
Fett 40
Periphere Nerven 40
Haut 21
Knochen 16
Hirn 2
BBB (Blut-Hirn-Schranke, en: brain blood barrier) 15

Der CEM43-Wert wird mit folgender Gleichung berechnet:
CEM43=)" R43-T) 1)

Dabei ist

t; das i-te Zeitintervall in Minuten;
T; die mittlere Temperatur des Gewebes wéhrend des Intervalls ¢;, in Grad Celsius;

R gleich 0,25 fur 7 < 43 °C und gleich 0,5 fur 7> 43 °C;
n  die Anzahl der wahrend der Heizdauer genommenen Messwerte.

Diese Gleichung gilt fir Temperaturen zwischen 39 °C und 57 °C.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die vom Hersteller bereitgestellte Konstruktionsanalyse, die
gegebenenfalls durch Berechnungen des Herstellers und Daten aus Versuchsstudien gestiitzt wird, geprtift.

18 Schutz vor ionisierender Strahlen, die vom AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN
GERAT abgegeben oder ausgestrahlt werden

Dieser Abschnitt von 1ISO 14708-1 gilt.

19 Schutz vor unbeabsichtigten, vom AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERAT
verursachten Wirkungen

Dieser Abschnitt von 1ISO 14708-1 gilt.
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20 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung,
verursacht durch externe Defibrillatoren

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt mit folgenden Abweichungen:

201

Nicht angewendet.

21 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Veranderungen,
verursacht durch elektrische Felder, denen der Patient direkt ausgesetzt wird

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

22 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Veranderungen,
verursacht durch verschiedene/kombinierte medizinische Behandlungen

22.1 Ultraschallenergie

Dieser Unterabschnitt von ISO 14708-1 gilt.

22.2 MRI

ANMERKUNG 1 Dieser Unterabschnitt gilt nur fir Gerate mit der Kennzeichnung BEDINGT MR-SICHER.

Die implantierbaren Teile eines INS und jegliche nichtimplantierbaren Komponenten und Zubehérteile, die als
BEDINGT MR-SICHER gekennzeichnet sind, missen so konstruiert und gebaut sein, dass eine Exposition
gegeniiber MRI zu keiner irreversiblen Veranderung am Gerat bzw. zu keinem unvertretbaren Risiko fir den
Patienten fuhrt.

Beurteilung: Bei einem implantierbaren Teile eines INS, das fur die Verwendung in Patienten vorgesehen ist,
die einer Magnetresonanz-Abtastung in réhrenférmigen 1,5-T-Ganzkérper-MR-Scannern unterzogen werden,
mussen die Anforderungen von ISO/TS 10974 gelten. Bei nichtimplantierbaren Komponenten und Zubehér-
teilen oder als Alternative fur implantierbare Teile darf der Hersteller die Sicherheit mit ahnlichen oder gleich-
wertigen Mitteln nachweisen.

ANMERKUNG 2 Andere MR-Umgebungen erfordern vom Hersteller die Bewertung mit ahnlichen oder gleichwertigen
Mitteln.

Das Ergebnis jeder Prufung darf zu einem unvertretbaren Risiko fir den Patienten filhren. Zusatzliche
Annahmekriterien sind In Tabelle 102 angefihrt.

Wenn die Prifungen an Geratepriflingen durchgefihrt werden, missen diese Gerate nach Abschluss der
Prufungen alle Herstellerfestlegungen einhalten.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Priifberichte und die Risikomanagementakte gepriift.
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Tabelle 102 — Annahmekriterien fiir die Priifanforderungen von ISO/TS 10974 (2. Ausgabe)

Priifanforderung

ISO/TS 10974,
Abschnitt Nr.

Annahmekriterien zum Schutz des Patienten vor Schaden

HF-feldinduzierte
Erwarmung des
AIMD

Festlegung nach
Verodffentlichung
der 2. Ausgabe

Die HF-feldinduzierte Erwarmung des/der benachbarten Gewebe(s) darf kein unvertret-
bares Risiko hervorrufen. Diese Erwdrmung muss unterhalb eines Grenzwertes liegen, der
durch eine wissenschaftliche Begriindung gestitzt wird, die mit der klinischen Bedeutung
fiir das/die benachbarte(n) Gewebe verbunden ist. Der fiir die Begriindung herangezogene
Wert kann CEM43, die angewendete HF-Leistung, die Temperatur oder jeder andere
messbare und relevante Parameter sein. Bei einem Temperaturanstieg <2 °C ist keine
weitere wissenschaftliche Begriindung erforderlich.

Gradientenfeld-
induzierte
Erwarmung des
Geréts

Festlegung nach
Verodffentlichung
der 2. Ausgabe

Die gradientenfeldinduzierte Erwarmung des/der benachbarten Gewebe(s) darf kein
unvertretbares Risiko hervorrufen. Diese Erwdrmung muss unterhalb eines Grenzwertes
liegen, der durch eine wissenschaftliche Begriindung gestitzt wird, die mit der klinischen
Bedeutung fir das/die benachbarte(n) Gewebe verbunden ist. Der fiir die Begriindung
herangezogene Wert kann CEM43, die angewendete HF-Leistung, die Temperatur oder
jeder andere messbare und relevante Parameter sein. Bei einem Temperaturanstieg <2 °C
ist keine weitere wissenschaftliche Begrindung erforderlich.

Gradientenfeld-
induzierte
Schwingung

Festlegung nach
Veroffentlichung
der 2. Ausgabe

Die gradientenfeldinduzierte Schwingung darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen.

By-induzierte Kraft

Festlegung nach
Verbffentlichung
der 2. Ausgabe

Die magnetisch induzierte Kraft muss geringer als das Gewicht des Geréts oder geringer
als ein festgelegter hoherer Wert sein, der durch eine wissenschaftliche Begriindung
gestitzt wird, die aussagt, dass die dem festgelegten Wert entsprechende Kraft kein
unvertretbares Risiko hervorruft.

B, -induziertes

Drehmoment

Festlegung nach
Veroffentlichung
der 2. Ausgabe

Das magnetisch induzierte Drehmoment muss geringer sein als das im ungiinstigsten Fall
durch Gravitation hervorgerufene Drehmoment, das durch das Gewicht des Gerats und
das grofite Langenmal} definiert ist, oder geringer als ein festgelegter héherer Wert, der
durch eine wissenschaftliche Begriindung gestiitzt wird, die aussagt, dass die dem festge-
legten Wert entsprechende Kraft kein unvertretbares Risiko hervorruft.

HF-feldinduzierte
Spannung in
Anschlussleitungen

Festlegung nach
Verdffentlichung
der 2. Ausgabe

In Anschlussleitungen induzierte Spannungen dirfen kein unvertretbares Risiko
hervorrufen.

Gradientenfeld-
induzierte Span-
nung in Anschluss-
leitungen

Festlegung nach
Veroffentlichung
der 2. Ausgabe

In Anschlussleitungen induzierte Spannungen dirfen kein unvertretbares Risiko
hervorrufen.

B,-feldinduzierte
Gerétestérung

Festlegung nach
Veroffentlichung
der 2. Ausgabe

Eine Geratesttérung darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen.

HF-feldinduzierte
Geratestérung

Festlegung nach
Veroffentlichung
der 2. Ausgabe

Eine Gerétestérung darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen.

Gradientenfeld-
induzierte
Geratestérung

Festlegung nach
Veroffentlichung
der 2. Ausgabe

Eine Gerétestérung darf kein unvertretbares Risiko hervorrufen.

Kombinierte Felder

Festlegung nach
Veroffentlichung
der 2. Ausgabe

Das Priufergebnis beziiglich kombinierter Felder darf kein unvertretbares Risiko hervor-
rufen.
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23 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor mechanischen
Kraften

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt mit folgenden Abweichungen:
231
Anderung:

Nach der Priffung muss das nichtimplantierbare Teil des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS
entsprechend den Festlegungen in IEC 60601-1 funktionieren.

24 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung,
verursacht durch elektrostatische Entladung

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt mit folgenden Abweichungen:

241

Ersatz:

Far die nichtimplantierbaren Teile gelten die Anforderungen nach IEC 60601-1-2.

ANMERKUNG Wahrend die elektrostatische Entladung nur auf nichtimplantierbare Teile angewendet wird, wird der
Betrieb des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS nach der Prifung auf Systemebene bewertet.

Die Einhaltung wird entsprechend den Festlegungen in IEC 60601-1-2 gepriift.

25 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung,
verursacht durch Luftdruckdnderungen

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

26 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor Beschadigung,
verursacht durch Temperaturanderungen

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt.

27 Schutz des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS vor nicht ionisierender
elektromagnetischer Strahlung

Ersatz:

27.101 Allgemeines

Von den implantierbaren Teilen eines Neurostimulators (INS) wird erwartet, dass sie ihre Zweckbestimmung
aufrechterhalten und kein unvertretbares Risiko auf Grund von Anfélligkeit gegeniuber elektrischen Ein-
flussen, die auf dulReren elektromagnetischen Feldern beruhen, hervorrufen.

Beurteilung: Die Prufungen dieses Abschnitts missen zum Beurteilen des Betriebsverhaltens des Gerates

bei Exposition gegeniiber elektrischen Feldern (EM-Feldern), die in der allgemeinen Offentlichkeit auftreten,
verwendet werden.
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ANMERKUNG Wahrend die elektrostatische Entladung nur auf nichtimplantierbare Teile angewendet wird, wird der
Betrieb des AKTIVEN IMPLANTIERBAREN MEDIZINISCHEN GERATS nach der Prifung auf Systemebene bewertet.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die Risikomanagementakte und Prifberichte geprift.
27.102 Prifbedingungen

27.102.1 Annahmekriterien

Bei samtlichen in den Abschnitten angefiihrten Prifungen missen die Annahmekriterien (bestanden/nicht
bestanden) auf der vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung des INS und auf einer Risikobeurteilung
beruhen, d. h.:

— es wird erwartet, dass die vom Hersteller vorgesehene Leistung beibehalten wird und
— keine Gefahrdungssituationen auftreten, die zu einem unvertretbaren Risiko fiihren.

Vor dem Prifen missen alle Risiken identifiziert werden, wobei die verniunftigerweise vorhersehbare und
beim bestimmungsgeméaRen Gebrauch zu erwartende elektromagnetische Umgebung (EM-Umgebung) zu
beriicksichtigen ist. Die Storfestigkeitspriifpegel in Abschnitt 27 beruhen auf den verniinftigerweise vorher-
sehbaren Hochstpegeln, die in der allgemeinen &ffentlichen EM-Umgebung auftreten. Jedes Risiko muss
durch eine Konstruktionsanalyse unter Beruicksichtigung jeglicher Risikobeherrschung nach ISO 14708-1,
5.5.4 bewertet werden.

Der nach ISO 14971 durchgefiihrte Prozess der Risikobeurteilung kann zu einer Identifizierung von Gefahr-
dungssituationen fihren (siehe ISO 14971, Bild E.1). Da das tatsachliche Risiko beim Prifen nicht festgestellt
werden kann, ist es notwendig, die Leistung des Gerats zu Uiberwachen, um zu erkennen, ob irgendwelche
Gefahrdungssituationen eintreten.

Die Kriterien fur bestanden/nicht bestanden miissen vor dem Priifen festgelegt werden. Im Idealfall kénnen
diese Kriterien wahrend der Prifungen gemessen oder beobachtet werden. Ist dies nicht der Fall, muss der
Hersteller ein alternatives Verfahren festlegen, mit dem bestimmt werden kann, ob das puT die geforderten
Kriterien fir bestanden/nicht bestanden wahrend der Prifung einhalt. Hierfir kann die Verwendung spezieller
Hardware oder Software notwendig sein.

Wenn die Kriterien fur bestanden/nicht bestanden beim und nach dem Prifen nicht eingehalten werden,
muss der Hersteller das buT-Betriebsverhalten begrinden und erklaren, warum das Gesamtrisiko vertretbar
ist (siehe Tabelle 103). In keinem Fall sind irreversible Leistungsanderungen aulerhalb der Spezifikation
zulassig.

27.102.2Prifkonfiguration und -aufbau

Der INS muss in reprasentativen Konfigurationen, die der Zweckbestimmung entsprechen und wahrschein-
lich die anfalligsten gegeniber EM-Stérungen sind, geprift werden. Diese missen mittels Risikoanalyse,
Erfahrungswerten, technischer Analyse oder Vorpriufung bestimmt werden.

Sofern fur eine bestimmte Prifung nicht anderweitig festgelegt, muss der Prifaufbau Folgendes umfassen:
- IPG;

— Verbindung der Patientenanschlussleitung mit allen Anschlissen, die zum Erreichen der Zweckbestim-
mung notwendig sind;

— Gerate, die mehr als eine verfigbare Elektrodenkonfiguration zur Stimulation bieten, wie z. B. bipolar
oder unipolar, missen in der Elektrodenkonfiguration geprift werden, die gegeniber elektromagne-
tischen Stérungen am anfélligsten ist, vorausgesetzt, das der Schaltungsaufbau und die Bauelemente
der Schaltung gleichwertig sind;

— Abschluss der implantierbaren Teile des INS, wie es zum Nachbilden der normalen Impedanz eines
Patienten notwendig ist.
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Bei allen Prufungen missen Vorkehrungen getroffen werden, um das Betriebsverhalten des Gerats, vorzugs-
weise wahrend des Prifens, zu bestimmen. Wenn der Betrieb des buT wahrend der Priifung nicht iberwacht
oder verifiziert werden kann, muss der Hersteller ein alternatives Verfahren festlegen, mit dem bestimmt
werden kann, ob das DUT die geforderten Kriterien fir bestanden/nicht bestanden wahrend der Prifung
einhalt. Hierfur kann die Verwendung spezieller Hardware oder Software notwendig sein.

27.102.3Betriebsfunktionen, Betriebsarten und Einstellungen

Der INs muss mit den Betriebsfunktionen, Betriebsarten und Einstellungen geprift werden, die der Zweck-
bestimmung entsprechen und wahrscheinlich die anfélligsten gegeniiber EM-Stérungen sind. Diese miissen
mittels Risikoanalyse, Erfahrung, technischer Analyse oder Vorpriifung bestimmt werden.

Wenn die Zweckbestimmung einen drahtlosen Kommunikationskanal umfasst, muss, mit Ausnahme der in
5.101 gestellten Anforderungen, die Funkkommunikationsfunktion beziglich EMV nach IEC 60601-1-2
bewertet und geprift werden.

ANMERKUNG Eine Funkkommunikationsfunktion muss nicht zweimal auf EMV geprift werden, wie es bei der Priifung
nach diesem Teil von ISO 14708 und nach IEC 60601-1-2 der Fall wére.

27.102.4Patientenphysiologische Simulation
Wenn die Simulation des Patienten erforderlich ist, um den Normalbetrieb des INS zu verifizieren, muss dies

wahrend der Storfestigkeitsprifung erfolgen. Die physiologische Simulation darf keine andere absichtliche
leitende oder kapazitative Verbindung zu Erde herstellen als die in 27.102.2 geforderte.

27.102.5Bewertung nach der Priifung

Nach Abschluss samtlicher Priiffungen missen alle fir die Prifungen verwendeten Gerate bestimmungs-
gemaR funktionieren und sdmtliche Herstellerspezifikationen einhalten (siehe ISO 14708-1, 28.8).

27.103 Priifplan

Vor dem Priifen muss ein Priifplan erstellt werden. Abweichungen vom Priifplan missen im Prifbericht doku-
mentiert werden. Beziglich eines Leitfadens zum empfohlen Inhalt des Priifplans siehe Anhang CC.

27.104 Dokumentation des Risikomanagements und Priifberichts
Vom Hersteller missen die in Tabelle 103 angefihrten Informationen bereitgestellt werden.

Tabelle 103 — Mindestinhalt der Risikomanagementakte und des Priifberichts (1 von 2)

Nr. Information

Beschreibung der Zweckbestimmung und jeglicher unvertretbarer Risiken und damit verbundener Gefahrdungssituationen,
die sich aus der Risikobeurteilung ergeben

2 Kriterien fiir bestanden/nicht bestanden: wie sie bestimmt wurden

3 Kriterien fir bestanden/nicht bestanden: wie sie bei der Prifung liberwacht wurden

4 Auswirkungen auf das puT, die wahrend oder nach Anwendung der Priifstérungen beobachtet wurden, und die Dauer, fir die
die Auswirkungen fortbestanden

5 Wenn die Zweckbestimmung wahrend des Prifens nicht beibehalten wird oder falls eine Gefahrdungssituation auftritt, muss
der Hersteller das buT-Betriebsverhalten begriinden und erklaren, warum es nicht unvertretbar ist.

6 Anwendbarkeit/nicht durchgefiihrte Prisfungen. Die Entscheidung und Begriindung fir die Nichtdurchfiihrung einer Messung

oder Priifung muss dokumentiert werden.
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Tabelle 103 (2 von 2)

Nr. Information

puT-Konfiguration wahrend der Priifung, einschliefilich eines Blockdiagramms der buT-Konfiguration und aller verwendeten
Peripherie- und Zusatzgerate.

8 puT-Funktionen, -Einstellungen und -Betriebsarten, aufgelistet anhand der Priifungen

9 Name und Ort der Priifeinrichtung

10 Namen und Funktionen oder gleichwertige Identifikation der Personen, die den Priifbericht genehmigen

11 Beschreibung des puT, einschliellich Geratebezeichnung, Modellnummer, Hersteller und Seriennummern.

12 | Version der buT-Software/Firmware

13 Prototyp oder Fertigungsversion (Serienversion) des DUT. Bei Prototypen ist der Zusammenhang mit den Fertigungs-
versionen zu beschreiben.

14 | Gesamtaussage zur Einhaltung. Die Einhaltung der Anforderungen durch das DUT bei jeder Priifung.

15 Priifdaten, die die Bestimmung der Einhaltung fiir jede durchgefiihrte Priifung stitzen

16 Beschreibung jedes verwendeten patientengekoppelten Kabelabschlusses

17 Simulatoren, Zubehér und Zusatzausriuistung, einschlieBlich patientenphysiologischer und simulatorischer Ausstattung

18 Dokumentation jeder zur Durchfiihrung der Priiffungen notwendigen speziellen Hardware oder Software

19 Verwendete Prifgerate, einschlieflich Kalibrierungs- oder Instandhaltungsdaten (Termine)

20 Haltezeit (Verweildauer) fur jede Storfestigkeitspriifung, die eine Haltezeit erfordert

21 DUT -Modifikationen, die notwendig sind, damit eine der Prifungen bestanden wird. Eine Aussage, dass sie alle in die
Produktionseinheiten lbernommen werden.

22 Fotografien von jedem Priifaufbau, einschlieflich des DuUT und aller verwendeten Peripherie- und Zusatzgerate.

23 | Abweichungen vom Priifplan mit einer Erlauterung

27.105 Schutz gegeniiber statischen Magnetfeldern mit einer Flussdichte bis zu 50 mT

ANMERKUNG  Wenn die Anforderungen der Priifung nach 22.2 auf Bg-induzierte Geratestérung eingehalten wurden,
ist diese Priifung nicht erforderlich. Diese Priifung stellt jedoch keinen Ersatz fir jegliche Priifung in 22.2 dar.

pDuT-Aufbau: Wie in 27.102.2 festgelegt, mit folgender Ausnahme: Anschlussleitungen sind nicht erforderlich
und die Elektrodenkonfiguration ist nicht zutreffend.

Priifgerét. Eine Feldspule, die in dem vom puT eingenommen Bereich ein Magnetfeld mit einer Flussdichte
von mindestens 50 mT erzeugen kann.

Priifverfahren: Die geforderte Magnetfeld-Flussdichte muss vor dem Einbringen des DUT in das Feld erzeugt
werden. Anschliefend muss das DUT in der Mitte der Prifspule angeordnet werden. Nach mindestens 15 s
Magnetfeldeinwirkung muss das DUT aus dem Feld entnommen werden. Wahrend der Priifung ist die Uber-
wachung der DUT -Leistung nicht erforderlich.

Das DUT ist neu auszurichten, so dass eine zweite orthogonale Achse auf die Achse der Feldspule aus-
gerichtet ist, und das DuT wird erneut dem geforderten Feld ausgesetzt. Dies wird ein weiteres Mal mit der
dritten, auf die Achse der Feldspule ausgerichteten orthogonalen Achse wiederholt.

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Stérfestigkeitskriterien fir

bestanden/nicht bestanden erfillen.
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27.106 Schutz gegentiber EM-Stérungen im Frequenzbereich von 16,6 Hz bis 80 MHz

27.106.1 Priifung mit Spannungsiiberlagerung fiir Frequenzen von 16,6 Hz bis 80 MHz

puT-Aufbau: Wie in 27.102.2 festgelegt. Die Anforderung an den INS-Abschlusswiderstand wird durch den
Anschluss an ein Einspeisenetzwerk erfillt.

Priifgeréte: Einspeisenetzwerk, wie in Bild 101 dargestellt. Zusatzlich werden ein Oszilloskop und ein Signal-

generator bendtigt.
R1 :
—NW——-—0 K1
B <EL1
e
R2 .
o 1
Ct < EL2
} L2
R3
¢ 1
H g _\_\... EI_? J.':r .’II.";
R8 : Q
- R1
= < EL8
o b R
+— VWW—o—e | S1 w1
J <—CAN '
A (e—s S2
R10
L
Legende
A Eingang (Prufsignalgenerator) R1 bis R9 249 Ohm
B bis J Uberwachungspunkte (z. B. Oszilloskop) R10 50 Ohm
K1 bis S1 Anschlisse fir Anode (+) EL1 bis EL8 Elektroden
K2 bis S2 Anschliisse fur Kathode (-) CAN Gerategehduse
DUT Untersuchtes Gerat W1 Verbindung zum CAN

Bild 101 — Einspeisenetzwerk fiir den Frequenzbereich von 16,6 Hz bis 80 MHz

Das in Bild 101 dargestellte Netzwerk ist fur ein Gerat mit bis zu 8 Elektroden ausgelegt, bei dem jede Elek-
trode als Anode (+) oder Kathode (-) programmiert bzw. ausgeschaltet werden kann. Bei einigen Geraten ist
das Gehaduse (CAN) ebenfalls als eine Elektrode ausgelegt. Bei Gerdten mit mehr als 8 Elektroden muss
dieses Netzwerk unter Beibehaltung der Widerstandswerte erweitert werden.
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Priifverfahren: Ein Prifsignalgenerator, ein Uberwachungsoszilloskop und das DUT werden an das Ein-
speisenetzwerk angeschlossen, wie in Bild 101 dargestellt. Alle Elektroden, mit Ausnahme der als Kathode
programmierten, werden an die Anodenanschliisse angeschlossen, einschliellich CAN (S1); die als Kathode
programmierten Elektroden werden mit den Kathodenanschliissen verbunden. Ublicherweise ist nur eine
Elektrode als Kathode programmiert. Das Uberwachungsoszilloskop wird an den Punkt angeschlossen, der
mit der als Anode programmierten Elektrode verbunden ist.

Beispielsweise wird die als Anode programmierte EL1 mit K1 verbunden und das Uberwachungsoszilloskop
mit B. Wenn EL2 als Kathode programmiert ist, wird sie mit L2 verbunden. Alle nicht programmierten Elek-
troden werden ebenfalls mit Anodenanschliissen verbunden. Das puT-Gehaduse (CAN) wird, sofern es nicht
als Kathode programmiert ist, auch an einen Anodenanschluss angeschlossen.

Wenn die Auslegung des puT fiir alle Elektroden identisch ist, braucht nur eine Konfiguration geprift werden
(siehe 27.102.2). In diesem Fall ist es nicht notwendig, mehrere Kombinationen von Anoden und Kathoden
zu untersuchen.

Der Frequenzbereich des angewendeten Prifsignals wird von 16,6 Hz bis 80 MHz mit eventuell erforderlicher
Unterbrechung zum Abgleichen des Priifpegels gewobbelt. Wenn die Frequenz stufenweise gewobbelt wird,
darf die StufengréRe im Bereich von 16,6 Hz bis 400 Hz 2 % und im Bereich von 400 Hz bis 80 MHz 5 % des
vorangegangenen Frequenzwertes nicht iberschreiten.

Zehn zusatzliche Frequenzen missen im ISM-Frequenzband und Amateurfunkbereich, wie in Tabelle 104
angefuhrt, gepruft werden.

Tabelle 104 - Zusétzliche Priiffrequenzen zur Beriicksichtigung des
ISM-Frequenzbands und Amateurfunkbereichs

ISM-Frequenzband Amateurfunkbereich
MHz MHz
6,765 54
13,553 10,1
26,957 18
40,66 21
- 249
- 50

Die Haltezeit bei jeder Frequenz muss dem DUT geniigend Zeit geben, um auf das Prifsignal reagieren zu
kénnen, und eine angemessene Dauer fur die Beobachtung des DuT-Betriebsverhalten erlauben.

Uber den Frequenzbereich von 16,6 Hz bis 80 MHz missen drei Arten der Modulation angewendet werden.

Modulation 1: Anzuwenden im Frequenzbereich von 16,6 Hz bis 1 kHz. Das Prifsignal muss ein sinus-
férmiges Dauerstrichsignal (CW-Signal, en: continuous wave) sein.

Modulation 2: Anzuwenden im Frequenzbereich von 1 kHz bis 150 kHz. Das Priifsignal muss eine sinus-
férmige pulsmodulierte Tragerschwingung sein. Die Pulsmodulationsfrequenz muss 200 Hz mit einem
Einschaltzyklus von 32 % sein. Die sinusférmige Tragerschwingung muss bei jedem Modulationszyklus eine
Einschaltdauer von 1,6 ms und eine Auszeit von 3,4 ms haben.

Modulation 3: Anzuwenden im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz. Das Prifsignal muss eine sinus-
férmige, mit einer 1-kHz-Sinuswelle amplitudenmodulierte Tragerschwingung sein. Siehe Bild 102.
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Bild 102 — Amplitudenmoduliertes Priifsignal fiir 150 kHz bis 80 MHz

Der Modulationsindex M muss 80 % betragen, wobei Folgendes gilt:

M Verv _ 100
Vpp|v

Die Amplitude des Prifsignals (Vpp) ist als doppelte Amplitude (Schwingungsbreite) definiert, wie sie an den
Uberwachungspunkten B bis J gemessen wird. Die Priifpegel sind in Tabelle 105 angefiihrt.

Tabelle 105 — Spitze-Spitze-Priifpegel Vpp

Frequenzbereich Vep
16,6 Hz bis 400 Hz 0,3xf

0,4 kHz bis 3 kHz 0,12

3 kHz bis 150 kHz 0,04 x f
0,15 MHz bis 6 MHz 6

6 MHz bis 10 MHz 0,001 x f
10 MHz bis 80 MHz 10
ANMERKUNG  fin kHz.

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Storfestigkeitskriterien fur
bestanden/nicht bestanden erfillen.

27.106.2 Priifung beziiglich abgestrahlter Magnetfelder fiir Frequenzen von 1 kHz bis 150 kHz
DUT-Aufbau: Wie in 27.102.2 festgelegt, mit folgender Ausnahme: Anschlussleitungen sind nicht erforderlich.
Priifgeréte: Eine Feldspule, die in dem vom DUT eingenommen Bereich ein Magnetfeld nach Tabelle 106
erzeugen kann. Die angefiihrten Pegel sind Mindestwerte, die (lber den gesamten Expositionsbereich auf-
rechtzuerhalten sind. Ein Signalgenerator/-verstérker, der den zum Erzeugen der geforderten Feldstarke not-
wendigen Treiberstrom bereitstellen kann.

Tabelle 106 — Magnetfeld-Mindestpriifpegel (Effektivwerte)

Frequenzbereich H (A/m)
1 kHz bis 3 kHz 84/f
3 kHz bis 150 kHz 28

ANMERKUNG fin kHz.
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Priifverfahren: Das angemessen abgeschlossene DUT muss innerhalb der Prifspule so angeordnet werden,
dass es sich in der Feldmitte befindet. Das DUT ist so auszurichten, dass die Ebene der gréfiten Oberflache
auf die Achse der Feldspule ausgerichtet ist. Dadurch wird die Exposition der internen DUT -Spulen maxi-
miert, wenn sie senkrecht zu den primaren magnetischen Flusslinien der Feldspule sind. Dies ist die einzige
erforderliche Ausrichtung des DUT.

Der Frequenzbereich des angewendeten Prifsignals wird von 1 kHz bis 150 kHz mit eventuell erforderlicher
Unterbrechung zum Abgleichen des Priifpegels gewobbelt. Wenn die Frequenz stufenweise gewobbelt wird,
darf die Stufengréfie 5 % des vorangegangenen Frequenzwertes nicht liberschreiten.

Das Prifsignal muss eine sinusférmige pulsmodulierte Tragerschwingung sein. Die Pulsmodulationsfrequenz
muss 200 Hz mit einem Einschaltzyklus von 32 % sein. Die sinusférmige Tragerschwingung muss bei jedem
Modulationszyklus eine Einschaltdauer von 1,6 ms und eine Auszeit von 3,4 ms haben.

Die Haltezeit bei jeder Frequenz muss dem DUT genligend Zeit geben, um auf das Prifsignal reagieren zu
kénnen, und eine angemessene Dauer fiur die Beobachtung des buT-Betriebsverhalten erlauben.

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Storfestigkeitskriterien fur
bestanden/nicht bestanden erfillen.

27.107 Schutz gegeniiber EM-Stérungen im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz

puT-Aufbau: Wie in 27.102.2 festgelegt. Die Anforderung an den INS-Abschlusswiderstand wird durch ein Bad
mit Kochsalzlésung erfullt.

Priifgeréte: Es sind die in IEC 6100-4-3 festgelegten Priifgerate und ein Bad mit Kochsalzlésung mit der Leit-
fahigkeit von 0,27 S/m, das zur Aufnahme des DUT innerhalb des homogenen elektrischen Felds grol genug
ist, zu verwenden. Eine Leitfahigkeit von 0,27 S/m gibt den mittleren Wert der Leitfahigkeit von Gewebe
wieder. Andere Leitfahigkeitswerte dirfen angewendet werden, wenn sie fur einen bestimmten Ort der
Zweckbestimmung zutreffend sind.

Priifverfahren: Es sind die in IEC 61000-4-3 festgelegten Verfahren einzuhalten, sofern sie nicht durch einer
Anforderung in der vorliegenden Norm aufgehoben werden.

Das DUT muss in das Bad mit der Kochsalzlésung eingebracht und die Anschlussleitung entsprechend
Bild 103 konfiguriert werden. Die Anschlussleitung ist in einem rechten Winkel mit den Seiten (Schenkel-
langen) a und b zu biegen. Die Lange der Seite a entspricht dem 0,62-fachen der Gesamtlange (gerundet auf
die nachste ganze Zahl), darf jedoch hichstens 53 cm betragen. Wenn eine Leitung zum Beispiel 65 cm lang
ist, wirde die Lange der Seite a 40 cm und die Lange der Seite b 25 cm betragen. Bei langeren Anschluss-
leitungen als 85 cm muss die Uberschiissige Lange parallel zur Seite b zuriickgebogen werden. Mehrere
Leitungen missen unter Beibehaltung desselben Verhéltnisses von a:b parallel angeordnet werden, wobei
Seite a 53 cm nicht Gberschreiten darf.

Die Priifung muss mit 2 buT-Ausrichtungen im elektrischen Feld durchgefiihrt werden. Bei der einen Aus-
richtung zeigt die grolte Oberflache des IPG zur Antenne und bei der anderen Ausrichtung zeigt der Rand
des IPG zur Antenne. Dies kann durch eine Drehung um 90° um die Seite a erreicht werden, wie in Bild 103
dargestellt. Jede Ausrichtung muss zwei Antennenpolarisationen, d. h. vertikal und horizontal, ausgesetzt
werden.

Die Frequenz des angewendeten Priifsignals muss lickenlos von 80 MHz bis 2,7 GHz reichen, wobei die in
IEC 61000-4-3 festgelegten Modulationen, StufengréRen und Haltezeiten einzuhalten sind. Das angewendete
Prifsignal muss vor der Modulation 10 V/m (Effektivwert) betragen.

Jegliches Zusatzgerat, das zum Betreiben des Neurostimulators oder zum Uberwachen von dessen Ausgang
wahrend der Prifung benétigt wird, muss mdéglichst so gewahlt und angeordnet werden, dass die Unter-
brechung des homogenen Feldes so gering wie mdoglich ist.
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IPG
1
z Vv
2
Legende
1 Seitea
2 Seiteb

Bild 103 - IPG - und Leitungsanordnung

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Storfestigkeitskriterien fur
bestanden/nicht bestanden erfillen.

27.108 Schutz vor Feldern in der ndheren Umgebung, verursacht von drahtlosen
HF-Kommunikationsgeraten

Im Allgemeinen muss diese Prifung nach I1SO 14117, 4.9 durchgefuhrt werden. Da ISO 14117 fur Herz-
schrittmacher und ICD verfasst wurde, sind einige Anforderungen verandert worden und einige nicht zutref-
fend.

Die folgenden Unterabschnitte von 1ISO 14117 gelten nicht: 4.9.1, 4.9.2.4,4.9.2.5,4.9.3.2, 4.94.

puT-Aufbau: Wie in 27.102.2 und ISO 14117, 4.9.2.2 und 4.9.2.3, festgelegt. Die Anforderung an den INS-
Abschlusswiderstand wird durch ein Bad mit Kochsalzlésung erfilllt. Die Uberwachung und die Anwendung
der patientenphysiologischen Simulation werden entsprechend den Beschreibungen in ISO 14117, 4.9.2.6
bzw. 4.9.2.7 eingerichtet.

Priifgeréte: Es sind die in 1ISO 14117, Anhang H beschriebenen Dipolantennen zu verwenden. Ein anderes
Prufgerat ist in 1SO 14117, Bild G.2 dargestellt. Die EKG-Signalquelle in dem Bild wird durch die patienten-
physiologische Simulation ersetzt.

Priifverfahren: Das Prifverfahren beruht auf dem Prinzip von 1SO 14117, 4.9.3, wurde jedoch hinsichtlich
Neurostimulatoren abgeé&ndert.

Es missen die Priffrequenzen (sinusférmige Tragerschwingung) und Nettoleistung nach Tabelle 107 ange-

wendet werden. Alle Frequenzen werden wie folgt pulsmoduliert: die Trédgerschwingung muss mit einem
Rechtecksignal mit 50 % Einschaltzyklus bei einer Frequenz von 217 Hz moduliert werden.
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Tabelle 107 - Priiffrequenzen und HF-Nettoleistung

Priiffrequenz Nettoleistung
(MHz) (mW rms)

385
450
710
745 6
780
810
870
930
1720 60
1845
1970
2450

60

Far den restlichen Teil dieses Unterabschnitts beziehen sich alle Verweisungen, Tabelle 107 ausgenommen,
auf ISO 14117.

Das Prifgerat ist nach Bild G.2 einzurichten.

a) X-Achsen-Prifung

Eine Dipolantenne ist auf dem Gitter mit der Achse der Antennenelemente parallel zur X-Achse und mit dem
Dipol-Referenzpunkt (siehe Anhang H) iber dem puT-Referenzpunkt zentriert, wie in 4.9.2.3 festgelegt, in der
in Tabelle 11 festgelegten Héhe anzuordnen. Die patientenphysiologische Simulation muss ein- oder, soweit
angebracht, ausgeschaltet sein.

Die Tragerfrequenz ist auf die verwendete Dipolantenne abzustimmen. Die zugehdérige Dipol-HF-Netto-
leistung ist entsprechend Tabelle 107 einzustellen. Die Messwerte der Vorwartsleistung und reflektierten
Leistung sind zu Dokumentationszwecken aufzuzeichnen. Die Berechnung der Nettoleistung ist in Anhang K

beschrieben.

Die puTt-Leistung ist wahrend der Exposition gegeniiber dem modulierten HF-Signal zu Gberwachen und auf-
zuzeichnen.

b) Y-Achsen-Prifung
Schritt a) ist mit den Antennenelementen parallel zur Y-Achse zu wiederholen.
c) Prifung bei den Gbrigen Frequenzen

Die Schritte a) und b) sind fur alle in Tabelle 107 angegebenen Frequenzen mit der entsprechenden Dipol-
Antenne zu wiederholen.

Bewertung der Priifergebnisse: Das DUT muss die vom Hersteller bestimmten Storfestigkeitskriterien fir
bestanden/nicht bestanden erflllen.
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28 Begleitpapiere

Dieser Abschnitt von ISO 14708-1 gilt mit folgenden Abweichungen:
28.1

Ergénzung:

In den Begleitpapieren muss die Telefonnummer des Herstellers angegeben werden. Zusatzlich kénnen die
E-Mail-Adresse oder Webadresse des Herstellers angegeben werden.

28.12

Ergénzung:

ANMERKUNG  Fiir BEDINGT MR-sICHERE Gerate sind zusétzliche Warnhinweise erforderlich. Siehe 22.2.

28.13

Ergénzung:

ANMERKUNG  Fir BeDINGT MR-sICHERE Geréate sind zuséatzliche Angaben erforderlich. Siehe 22.2.

28.22

Ersatz:

Die Begleitpapiere missen Warnungen enthalten oder Vorsichtsmafnahmen, die zu treffen sind, um nach-
teilige Auswirkungen auf den Patienten auf Grund der mit elektromagnetischen Stérungen (z. B. EAS, RFID)
und anderen nachteiligen Umgebungsbedingungen (z. B. extreme Temperatur, Druckschwankungen) ver-
bundenen Gefahrdungen zu verhindern.

ANMERKUNG  Fir BeDINGT MR-sICHERE Gerate sind zusétzliche Warnhinweise erforderlich. Siehe 22.2.

28.23

Ergédnzung:

ANMERKUNG  Fiir BEDINGT MR-SICHERE Gerate sind zusatzliche Warnhinweise erforderlich. Siehe 22.2.

Zusétzliche Unterabschnitte:

28.104 Die Begleitpapiere missen einen Patientenausweis enthalten, in dem mindestens Folgendes ein-
getragen werden kann:

— Modellbezeichnung und Name des Geréts;

—  Seriennummer oder Losnummer des Geréts;

— Identitat des Patienten;

— Implantierungsdatum;

— Name und Telefonnummer des behandelnden Arztes;

— Kontakt-Telefonnummer des Herstellers (siehe 28.1);

—  Wortlaut, dass der Patient ein implantiertes medizinisches Geréat tragt.

ANMERKUNG  Fir BeDINGT MR-sICHERE Geréate sind zuséatzliche Angaben erforderlich. Siehe 22.2.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprift.
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28.105 Bei Geraten mit Funktechnologien missen in den Begleitpapieren die folgenden Punkte (siehe 5.4
und 5.101 der ISO 14708-1), sofern zutreffend, enthalten sein:

— eine Kurzbeschreibung der fiir den sicheren und wirksamen Betrieb notwendigen Qualitat von drahtlosen
Kommunikationsfunktionen;

— eine Kurzbeschreibung der erforderlichen SicherheitsmaRnahmen fur die drahtlose Kommunikation, wie
z. B. WPA2-Funkverschliisselung fir die Technologie IEEE 802.11;

— Angaben Uber jegliche Vertraglichkeitsprobleme bei mehreren drahtlosen Kommunikationen. Dies kann
Vorkehrungen beziglich der Nahe zu anderen Produkten mit Funkfunktion und spezifische Empfeh-
lungen fiir die Trennabsténde von derartigen Produkten umfassen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.
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Anhang AA
(normativ)

Zusammenhang zwischen den grundlegenden Prinzipien in
ISO/TR 14283 und den (Unter-)Abschnitten dieses Teils von ISO 14708

. (Unter-)Abschnitte von
. Unterabschnitte
Grundlegende Prinzipien in ISO/TR 14283 ISO 14708-3 und
von ISO 14708-1 .
die erfassten Aspekte

3 Grundlegende Prinzipien

3.1 Die Implantate sollten so ausgelegt und hergestellt werden, dass sie bei 81 Beibehalten
Verwendung unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorge-
sehenen Zwecken weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der
Patienten noch die Sicherheit und Gesundheit der Anwender bzw., falls
zutreffend, unbeteiligter Personen geféhrdet, vorausgesetzt, dass jegliche mit
ihrer Verwendung verbundenen Risiken bei Abwagung gegen den Nutzen fiir
den Patienten ein vertretbares Risiko darstellen und dass sie im Einklang mit
dem hohen Niveau des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit stehen.

3.2 Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Gerate ANMERKUNG 1 |-
gewahlten Lésungen sollten sich nach den Grundsétzen der Sicherheit
richten, und zwar unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes
der Technik. Bei der Auswahl der am besten geeigneten Lésung sollte der
Hersteller die folgenden Grundsétze in der angefiihrten Reihenfolge
anwenden:

a) moglichst weitgehende Beseitigung oder Verminderung der Risiken
(eigensichere Konstruktion und Herstellung);

b)  gegebenenfalls Treffen angemessener Schutzmafnahmen,
einschliefllich Alarm, falls notwendig, beziglich der nicht zu
beseitigenden Risiken;

c) Informieren der Anwender iiber Restrisiken, die auf Unzulénglichkeit der
getroffenen Schutzmafnahmen beruhen.

3.3 Die Implantate sollten die vom Hersteller vorgesehene Leistung 10.4 Beibehalten
erreichen und so konstruiert, hergestellt und verpackt sein, dass sie fiir eine
oder mehrere der in 3.1 (von ISO/TR 14283:2004) genannten Funktionen
geeignet sind, wie vom Hersteller festgelegt.

3.4 Wenn das Implantat Belastungen ausgesetzt wird, die unter normalen 19.2 Ersatz
Einsatzbedingungen auftreten kénnen, sollten sich die Merkmale und die 19.3 Ersatz
Leistungen nach 3.1, 3.2 und 3.3 (von ISO/TR 14283:2004) nicht derart 23.1 Anderung
andern, dass der klinische Zustand und die Sicherheit der Patienten und 23.2 Beibehalten
gegebenenfalls von Dritten wahrend der vom Hersteller vorgesehenen 233 Beibehalten
Lebensdauer des Implantats beeintrachtigt werden. 234 Beibehalten
235 Beibehalten
23.6 Beibehalten
261 Beibehalten
28.4 Beibehalten
28.23 Beibehalten
3.5 Die Implantate sollten so ausgelegt, hergestellt und verpackt werden, 7.2 Beibehalten
dass ihre Merkmale und Leistungen im Verlauf ihrer vorgesehenen Lebens- 10.1 Beibehalten
dauer wahrend Lagerung und Transport unter Beriicksichtigung der vom 10.2 Beibehalten
Hersteller bereitgestellten Anweisungen und Informationen nicht nachteilig 10.3 Beibehalten
beeinflusst werden. 12.3 Beibehalten
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26.2 Beibehalten

3.6 Jeglicher unerwiinschte Nebeneffekt sollte bei Abwagung gegeniiber 19.3 Beibehalten
den vorgesehenen Leistungen ein vertretbares Risiko darstellen. 194 Beibehalten

4  Spezifische Grundprinzipien beziiglich Konstruktion und Bau

4.1 Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

4.1.1 Die Implantate sollten so konstruiert und hergestellt sein, dass die in
Abschnitt 3 der grundlegenden Prinzipien genannten Merkmale und
Leistungen sichergestellt sind: Besondere Aufmerksamkeit sollte Folgendem
gelten:

a) der Wahl der verwendeten Materialien, insbesondere beziglich der 14.3 Beibehalten
Giftigkeit und, falls relevant, der Entflammbarkeit

b) der Vertraglichkeit zwischen den verwendeten Materialien und den 143 Beibehalten
biologischen Geweben, Zellen und Kérperflissigkeiten unter Beriick-
sichtigung der Zweckbestimmung des Implantats

4.1.2 Die Implantate sollten so ausgelegt, hergestellt und verpackt werden, 14.2 Beibehalten
dass das von Verunreinigungen und Rickstanden hervorgerufene Risiko fiir 143 Beibehalten
die in den Transport, die Lagerung und die Verwendung der Implantate ein-
gebundenen Personen und fiir die Patienten minimal ist, wobei die Zweck-
bestimmung des Produktes zu beriicksichtigen ist. Besondere Aufmerksam-
keit sollite den exponierten Geweben und der Expositionsdauer und -haufigkeit
gelten.

4.1.3 Die Implantate sollten so konstruiert und hergestellt sein, dass sie 19.5 Beibehalten
zusammen mit den Materialien, Substanzen und Gasen, mit denen sie
wahrend des bestimmungsgeméafRen Gebrauchs oder im Verlauf von
Routineverfahren in Kontakt kommen, sicher verwendet werden kénnen.
Wenn die Implantate medizinische Produkte verabreichen sollen, soliten sie
so konstruiert und hergestellt sein, dass mit den betreffenden medizinischen
Produkten entsprechend den Vorgaben und Einschrankungen, die fiir diese
Produkte gelten, vertraglich sind und dass deren Leistung in Ubereinstimmung
mit dem bestimmungsgemafRen Gebrauch aufrechterhalten wird.

4.1.4 Wenn ein Implantat eine Substanz als integrierten Bestandteil enthait, 14.4 Beibehalten
die bei separater Verwendung als ein Arzneimittel nach der Definition in 2.7
(von ISO/TR 14283:2004) betrachtet werden kann und deren Wirkung auf den
Kérper die Funktion des Implantats erganzen soll, sollte die Sicherheit,
Qualitat und Nutzlichkeit unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des
Implantats verifiziert werden.

4.1.5 Die Implantate sollten so konstruiert und hergestellt sein, dass von 25 Beibehalten
unbeabsichtigt aus dem Implantat austretenden Substanzen ein minimales
Risiko ausgeht.

4.1.6 Implantate sollten so konstruiert und hergestellt sein, dass das durch 25 Beibehalten
unbeabsichtigtes Eindringen von Substanzen in das Implantat hervorgerufene
Risiko unter Beriicksichtigung des Implantats und der Art der Umgebung, in
der es eingesetzt wird, méglichst weitgehend reduziert ist.

4.1.7 Implantate sollten so konstruiert und hergestellt sein, dass das von 19.3 Beibehalten
Programmier- und Kontrollsystemen, einschlieBlich der Software, ausgehende
Risiko fiir den Patienten oder Anwender minimiert ist.
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4.2 Infektion und mikrobielle Verunreinigung

4.2.1 Die Implantate und Herstellungsprozesse sollten so ausgelegt sein, dass 14.1 Beibehalten
das Risiko einer Infektion des Patienten, Anwenders oder unbeteiligter Dritter
beseitigt oder weitestgehend vermindert ist. Die Konstruktion sollte die leichte
Handhabung zulassen und, falls notwendig, die Verunreinigung des Implan-
tats durch den Patienten und umgekehrt wahrend der Anwendung minimieren.

4.2.2 Gewebe tierischen Ursprungs sollte von Tieren stammen, die auf die ANMERKUNG 2 |-
vorgesehene Verwendung der Gewebe abgestimmten, veterinarmedizi-
nischen Kontrolluntersuchungen und Uberwachungsmafnahmen unterzogen
wurden.

Die Informationen zur geografischen Herkunft der Tiere sollten vom Hersteller
aufbewahrt werden. Gewinnung, Aufbewahrung, Priifung und Handhabung
von Geweben, Zellen und Substanzen tierischen Ursprungs sollten so
erfolgen, dass fir die optimale Sicherheit gesorgt ist. Insbesondere sollte
durch Umsetzung validierter Verfahren zur Beseitigung oder viralen
Deaktivierung im Verlauf des Herstellungsverfahrens fir die Sicherheit
beziiglich Viren und anderer Uibertragbarer Wirkstoffe gesorgt werden.

4.2.3 Im sterilen Zustand gelieferte Implantate sollten in einer Schutzver- 7.1 Beibehalten
packung, die eine mikrobielle Barriere bietet, verpackt und dementsprechend 7.2 Beibehalten
konstruiert und hergestellt sein, um sicherzustellen, dass sie beim Inverkehr- 10.1 Beibehalten
bringen steril sind und unter den vom Hersteller festgesetzten Lagerungs- und 10.2 Beibehalten
Transportbedingungen steril bleiben, bis die Schutzverpackung beschadigt 1.7 Beibehalten
oder gedffnet wird. 11.9 Beibehalten

121 Beibehalten

12.2 Beibehalten

141 Beibehalten
4.2.4 In einer sterilen Verpackung gelieferte Implantate sollten nach einem 14.1 Beibehalten

geeigneten validierten Verfahren hergestellt und sterilisiert werden.

4.2.5 Zum Sterilisieren vorgesehene Implantate sollten unter angemessen 14.1 Beibehalten
kontrollierten Bedingungen (z. B. Umgebungsbedingungen) hergestelit 14.2 Beibehalten
werden.

4.2.6 Verpackungssysteme fiir nicht sterile Implantate sollten dafiir sorgen, ANMERKUNG 3 |-

dass sich der festgelegte Grad an Sauberkeit des Produkts nicht ver-
schlechtert und, wenn die Implantate vor der Verwendung sterilisiert werden
missen, dass das Risiko mikrobieller Verunreinigung minimiert ist. Das
Verpackungssystem sollte beziiglich des vom Hersteller angegeben Sterili-
sationsverfahrens geeignet sein.

4.2.7 Die Verpackung und/oder Aufschrift des Implantats sollte eine ANMERKUNG 3 |-
Unterscheidung zwischen identischen oder ahnlichen Produkten, die sowohl
im sterilen als auch nichtsterilen Zustand verkauft werden, zulassen.

4.3 Konstruktion und Umgebungsbedingungen

4.3.1 Wenn das Implantat fur die Verwendung in Kombination mit anderen 9.9 Beibehalten
Geréten oder Einrichtungen vorgesehen ist, sollte die gesamte Kombination 11.8 Beibehalten
einschlieflich des Anschlusssystems sicher sein und die festgelegten 236 Beibehalten
Leistungen der Geréte nicht beeintrachtigen. Jegliche Gebrauchsein- 284 Beibehalten
schrankungen sollten auf der Kennzeichnung oder in der Gebrauchs- 28.5 Beibehalten

anweisung angegeben sein.
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