Entwurf

DEUTSCHE NORM Mai 2002

Sicherheit in elektrischen, magnetischen und DIN

elektromagnetischen Feldern —

Teil 3-1: Schutz von Personen mit aktiven Korperhilfsmitteln _2_
im Frequenzbereich 0 Hz bis 300 GHz VDE 0848-3-1
Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchfuihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VDE 0848

Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden. Teil 3-1
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ICS 17.220.01; 33.100.20

Safety in electrical, magnetic and electromagnetic fields
Part 3-1: Protection of persons with active implants
in the frequency range 0 Hz to 300 GHz

Sécurité dans les champs électriques, magnétiques et électromagnétiques
Partie 3-1: Protection des personnes équipées d'implants actifs
dans la bande de fréquence de 0 Hz a 300 GHz

Entwurf

(VDE
und

(VDE
teilwe

E DIN VDE 0848-2

(VDE

und vorgesehen als

teilwe

DIN V VDE V 0848-4/A3

(VDE

Anwendungswarnvermerk
Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme vorgelegt.

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

Stellungnahmen werden erbeten an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik
im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Beginn der Glltigkeit
Diese Norm gilt ab ...

Fur die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium K 764 ,Sicherheit in elektromagnetischen Feldern* der DKE
Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE zustandig. Das UK 764.1 ,Sicherheit
in elektromagnetischen Feldern im Frequenzbereich von 0 bis 30 kHz" wurde in die Behandlung dieses Normprojektes ein-

Uber den Ersatz der Entwiirfe DIN VDE 0848-3-1 (VDE 0848 Teil 3-1):1999-06 und DIN VDE 0848-3-1/A1 (VDE 0848 Teil
3-1/A1):2001-02 hinausgehend ersetzt der vorliegende Norm-Entwurf Abschnitt 4.2.2.1 des Entwurfes DIN VDE 0848-2
(VDE 0848 Teil 2):1991-10. Weiterhin ist vorgesehen Abschnitt 5.2.3 von DIN V VDE V 0848-4/A3 (VDE V 0848 Tell
4/A3):1995-07 durch die Festlegungen des vorliegenden Norm-Entwurfes zu ersetzen.

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE

Einspriiche bis 2002-08-31
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Fir den Anwendungsbereich dieses Norm-Entwurfes bestehen keine entsprechenden regionalen oder inter-
nationalen Normen.

Fir den Schutz von Personen mit aktiven Kdorperhilfsmitteln gibt es eine Reihe von Produkthormen (z. B.
DIN EN 50061/A1 (VDE 0750 Teil 9/A1):1996-07 und E DIN EN 45502-2-1 (VDE 0750 Teil 10-1):1998-07 fur
Herzschrittmacher), die u.a. die Storfestigkeit von aktiven implantierbaren medizinischen Geraten in elektri-
schen, magnetischen und elektromagnetischen Feldern zum Inhalt haben. In den genannten Produktnormen
werden jedoch neben Storschwellen fir das statische Magnetfeld nur gerdtebezogene Stdrschwellen der
Spannung am Geréteanschluss fir Frequenzen zwischen 20 Hz und 30 MHz angegeben, deren Einhaltung
aber nicht verbindlich gefordert ist. Diese Storschwellen der Spannung am Gerateanschluss haben aul3er-
dem keinen erkennbaren Bezug zu den zulassigen Feldern auBerhalb des Koérpers bzw. im freien Raum ohne
Anwesenheit des Kdrpers. Dartber hinaus gelten diese Produktnormen nicht fur aktive Kdrperhilfsmittel alte-
rer Bauart. Diese kdnnen jedoch noch Uber einen Zeitraum von 10 Jahren oder mehr implantiert sein oder
auch neu implantiert werden.

Dieser Norm-Entwurf soll die bestehende Licke zur Sicherheit in elektrischen, magnetischen und elektroma-
gnetischen Feldern schlieBen. Dazu werden Umrechnungsverfahren festgelegt, die den Zusammenhang zwi-
schen der an einer implantierten Elektrode induzierten Leerlaufspannung und den sie hervorrufenden aul3e-
ren elektromagnetischen Feldern beschreiben. Die maximal an implantierten Elektroden induzierten Leerlauf-
spannungen, die in offentlich zugénglichen Feldern nach der Europaischen Ratsempfehlung EG/519/1999
unter in dieser Norm festgelegten Einschrankungen auftreten kdnnen, werden angegeben und als Stor-
schwellen fir angemessen stérfeste Implantate (Kategorie 0) definiert. Zusatzlich werden niedrigere Stor-
schwellen fiir eingeschrankt storfeste Implantate (Kategorie 1) festgelegt; oberhalb der damit korrespondie-
renden Feldstarken ist durch geeignete MaBnahmen aller Beteiligten sicherzustellen, dass sich Trager von
Implantaten nicht unbeabsichtigt exponieren. Fir den Schutz von Tragern von Implantaten, die auch diese
niedrigeren Storschwellen nicht erreichen (Kategorie 2), werden dagegen in diesem Norm-Entwurf keine
Festlegungen getroffen, sondern es kann zum gegenwartigen Zeitpunkt nur die Empfehlung ausgesprochen
werden, den Schutz einzelpersonenbezogen durch Implantathersteller und verantwortlichen Arzt sicherzustel-
len. Eine Bewertung des flr die betroffenen Personen vorhandenen Risikos wird gegenwartig im Rahmen ei-
ner durch zustandige staatliche Stellen in Auftrag gegebenen Untersuchung ermittelt. Bei der Anwendung
dieses Norm-Entwurfs (siehe auch den Anwendungswarnvermerk) sollte dem vorstehend beschriebenen
Sachverhalt Rechnung getragen werden.

Dieser Normentwurf wird den CENELEC-Technischen Komitees CLC/TC 62 und CLC/TC 106X fur die dorti-
ge Beratung des Normenwerkes zur Sicherheit in elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen Fel-
dern zur Verfigung gestellt.

Er enthalt Anforderungen zum Schutz von Personen mit aktiven Korperhilfsmitteln vor Umwelteinwirkungen
durch elektrische, magnetische und elektromagnetische Felder. Soweit immissionsrechtliche Vorschriften
entsprechende Werte fur den Schutz von Personen in elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen
Felder vorgeben, sind diese zu beachten.

Es ist beabsichtigt, neben diesem Teil 3-1 von DIN VDE 0848 einen zusétzlichen Teil 3-2 Uber passive Kor-
perhilfsmittel zu verdffentlichen.

Anderungen

Gegeniiber DIN V VDE V 0848-4/A3 (VDE V 0848 Teil 4/A3):1995-07 wurden folgende Anderungen vorge-
nommen:

Vollstandige Uberarbeitung unter Einfiihrung an der Storfestigkeit von Implantaten orientierter Kategorien
(siehe auch Vorwort).
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir den Schutz von Personen mit aktiven Korperhilfsmitteln bei Einwirkung elektrischer, ma-
gnetischer und elektromagnetischer Felder im Frequenzbereich 0 Hz bis 300 GHz.

Bei medizinischen Anwendungen dieser Felder gilt sie nicht fur die damit behandelte Person.

2 Normative Verweisungen

DIN VDE 0848-1 (VDE 0848 Teil 1):2000-08, Sicherheit in elektrischen, magnetischen und elektro-
magnetischen Feldern - Teil 1: Definitionen, Mess- und Berechnungsverfahren

DIN VDE 0848-5 (VDE 0848 Teil 5):2001-01, Sicherheit in elektrischen, magnetischen und elektroma-
gnetischen Feldern - Teil 5: Explosionsschutz

DIN EN 50061/A1 (VDE 0750 Teil 9/A1):1996-07, Sicherheit implantierbarer Herzschrittmacher - Schutz ge-
gen elektromagnetische Stérungen,; Deutsche Fassung EN 50061:1988/A1:1995

E DIN EN 45502-2-1 (VDE 0750 Teil 10-1):1998-07, Aktive implantierbare medizinische Gerédte - Teil 2-1:
Besondere Festlegungen fiir aktive implantierbare medizinische Geréte zur Behandlung von Bradyarrhythmie
(Herzschrittmacher); Deutsche Fassung prEN 45502-2-1:1998

ANSI/AAMI PC69-2000, Active implantable medical devices — Electromagnetic compatibility — EMC test
protocols for implantable cardiac pacemakers and implantable cardioverter defibrillators

3 Definitionen

Fir die Anwendung dieses Teiles der DIN VDE 0848 gelten die folgenden Definitionen:

3.1 Allgemeine Definitionen
Siehe DIN VDE 0848-1 (VDE 0848 Teil 1).

3.2
Funktionsstérung
Stoérung im bestimmungsgemaé&Ren Betriebsverhalten einer Einrichtung, eines Gerates oder Systems.

3.3

Spitze-Spitze-Spannungswert  Ug

absoluter Betrag der algebraischen Differenz zwischen dem positiven und dem negativen Spitzenwert einer
Spannung.

3.4

induzierte Leerlaufspannung U,

Spitze-Spitze-Spannungswert, der von einem auf3eren elektromagnetischen Feld in einer implantierten Elek-
trode induziert wird, gemessen als Leerlaufspannung ohne Belastung der Elektrode.

35

maximal induzierte Leerlaufspannung ~ Ugt@ma _
Spitze-Spitze-Spannungswert; hochster Wert der induzierten Leerlaufspannung U, der unter Beriicksichti-
gung aller Elektrodenkonfigurationen und Feldkonstellationen auftreten kann.

3.6

Storschwelle  uSewel

maximal zuldssiger Spitze-Spitze-Spannungswert, der, als Leerlaufspannung tber eine festgelegte Quellim-
pedanz an den Anschluss eines Geréts angelegt, keine Funktionsstérung hervorruft.
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3.7

minimale Quellimpedanz Z,

niedrigste Impedanz unipolarer Elektroden, die unter Beriicksichtigung aller Elektrodenkonfigurationen auftre-
ten kann.

3.8

identische Modulation

identische Modulation liegt vor, wenn bei verschiedenen Funksendern Art und Inhalt der Modulation gleich
sind.

3.9

verkoppelte Strahlungsquelle )
elektromagnetische Strahlungsquelle, bei der die Anwesenheit des menschlichen Korpers zu einer Anderung
der abgestrahlten Leistung von mehr als 10% fihrt.

3.10

Korperhilfsmittel

medizinisch-technisches Geréat, das dem vollstédndigen oder teilweisen Ersatz von ausgefallenen Kérperfunk-
tionen oder Korperteilen dient und extern am Korper getragen, oder teilweise bzw. ganz implantiert werden
kann.

3.11
aktives Korperhilfsmittel
Korperhilfsmittel, dessen Funktion auf eine elektrische Energiequelle angewiesen ist.

3.12

implantierbares Korperhilfsmittel

Korperhilfsmittel, das durch einen medizinischen Eingriff in den menschlichen Kérper eingefihrt wird, um dort
zu verbleiben.

3.13

Herzschrittmachersystem

Gerét zur Stimulierung des Herzens, das aus einem Herzschrittmachergerat (Impulsgenerator) und aus einer
oder mehreren Herzschrittmacherelektroden besteht.

3.14
Herzschrittmachergerat
Impulsgenerator zur Stimulation des Herzens Uber eine Herzschrittmacherelektrode.

3.15
Herzschrittmachergerat der Kategorie 0 (angemessen storfest)
Herzschrittmachergerét, das die Stérschwellen in 5.1.3 einhalt.

3.16
Herzschrittmachergeréat der Kategorie 1 (eingeschran  kt storfest)
Herzschrittmachergerat, das die Stérschwellen in 5.1.4, nicht jedoch die in 5.1.3 einhalt.

3.17
Herzschrittmachergerat der Kategorie 2 (stérempfind lich)
Herzschrittmachergerat, das weder die Storschwellen in 5.1.3 noch die in 5.1.4 einhalt.

3.18

Herzschrittmacherelektrode
Leiter, um ein Herzschrittmachergerat mit dem Herzen elektrisch zu verbinden.

4 Allgemeine Anforderungen
Zur Bestimmung der Spitzen- und Effektivwerte sowie beziiglich der Mess- und Berechnungsverfahren zur

Ermittlung der Einwirkungsgrof3en siehe DIN VDE 0848-1 (VDE 0848 Teil 1).
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Die allgemeinen Anforderungen zur Sicherheit in elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen Fel-
dern sind zu beachten (siehe E DIN VDE 0848-2 (VDE 0848 Teil 2)).

Falls fur ein bestimmtes Gerét eine Produkt- oder Produktfamiliennorm existiert, sind die Prifbedingungen
daraus zu entnehmen.

5 Anforderungen an implantierbare Korperhilfsmittel

Bei der Beurteilung einer moglichen Funktionsstérung kann es sich je nach Art der implantierbaren Korper-
hilfsmittel um eine unmittelbare Einstreuung in das aktive Gerat handeln oder um eine mittelbare Einwirkung
durch Einkopplung einer Spannung an einer mit dem Geréat verbundenen, implantierten Elektrode.

Bei einer mdglichen Funktionsstorung von Geraten ohne angeschlossene implantierte Elektrode kann es sich
nur um eine unmittelbare Feldeinwirkung auf das Gerét selbst handeln. Solche Geréte sind z. B. implantier-
bare Insulinpumpen.

Bei einer mdglichen Funktionsstdrung von Geraten mit angeschlossener implantierter Elektrode kann es sich
sowohl um Effekte der unmittelbaren Einstreuung als auch der mittelbaren Einkopplung handeln. Welcher der
beiden Einwirkungspfade dominiert, hangt einerseits von der Lage und der Grof3e der implantierten Elektrode
ab und andererseits vom Schirmungsmaf des Gehéuses des implantierten Geréates.

Gerétegehause der bekannten aktiven implantierbaren Korperhilfsmittel mit Elektroden wie z. B. Herzschritt-
machersysteme, Defibrillatoren und Nervenstimulatoren haben oberhalb einer bestimmten Frequenz ein aus-
reichend hohes Schirmungsmal3, so dass die mittelbare Einkopplung Gber die Elektrode dominiert.

5.1 Implantierbare Herzschrittmachersysteme

Bei der Wirkung elektrischer, magnetischer und elektromagnetischer Felder auf implantierbare Herzschritt-
machersysteme ist nach der Einstreuung unmittelbar in das aktive Herzschrittmachergerat und nach der Ein-
kopplung Uber eine oder mehrere Herzschrittmacherelektroden zu unterscheiden.

Im Frequenzbereich bis ca. 10 kHz kann die Beeinflussung durch die unmittelbare Einstreuung in das Herz-
schrittmachergerét durch magnetische Felder friiher einsetzen als durch die Einkopplung Uber die Herz-
schrittmacherelektrode. Dabei kann es sich um das Ansprechen des Reedkontaktes oder um unerwiinschte
Signale an der Telemetrikspule des Herzschrittmachergerates handeln. Siehe 5.1.1.

Ein &uReres elektromagnetisches Feld kann an der Herzschrittmacherelektrode eine Spannung induzieren,
die bei Uberschreiten der geratespezifischen Storschwelle zu einer Funktionsstorung durch mittelbare Ein-
kopplung fiihrt. Die frequenzabhangigen Storschwellen werden durch Spitze-Spitze-Spannungswerte US™e!
beschrieben.

Die Storschwellen US™e! der Herzschrittmachergerate hangen von deren Schaltungstechnik ab und variieren
von Geréat zu Gerat erheblich. In den Produktnormen DIN EN 50061/A1 (VDE 0750 Teil 9/A1):1996-07 und
E DIN EN 45502-2-1 (VDE 0750 Teil 10-1):1998-07 werden zwar Stdrschwellen fur Gerate angegeben, deren
Einhaltung wird aber nicht gefordert. Bei der Beurteilung einer moglichen Funktionsstdrung ist deshalb von
dem tatsachlichen Storverhalten der jeweiligen Herzschrittmachergeréate auszugehen.

Zur Beurteilung der méglichen Funktionsstoérung eines implantierten Herzschrittmachergerates sind fir jede
auftretende Frequenz f die jeweils zutreffenden Stérschwelle US™® nach 5.1.2 heranzuziehen.

Die Hohe der an der Herzschrittmacherelektrode induzierten Spannung U.® wird bei eingepragtem auBeren
elektromagnetischem Feld oder bei koérpernahen Strahlungsquellen durch physikalische Gesetzm&Rigkeiten
beschrieben. Dabei sind die Eigenschaften des Kdrpergewebes und die Lage von Herzschrittmacherelektro-
de und Herzschrittmachergerat im Korper zu bertcksichtigen.

Da die Einkopplung stark von der Polarisation und der Einfallsrichtung des &uf3eren Feldes bzw. von der Po-
sition der korpernahen Strahlungsquelle abhéangt, wird im Rahmen dieser Norm generell von der Konstellati-
on ausgegangen, bei der die induzierte Spannung maximal ist (Usn®™
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Fur Feldquellen, auf die der Kérper des Herzschrittmachertragers keine merkliche Rickwirkung austibt, ist
das Umrechnungsverfahren zwischen den Spitzenwerten der duReren Feldstarken E und H in Abwesenheit
der Person und der maximal induzierten Leerlaufspannung U™ in der implantierten Herzschrittmacher-
elektrode in 5.1.6 festgelegt.

Fur Feldquellen, auf die der Kérper des Herzschrittmachertragers unmittelbar zurtickwirkt, ist das Umrech-
nungsverfahren zwischen der Strahlungsleistung dieser verkoppelten Strahlungsquelle und der maximal in-
duzierten Leerlaufspannung Us®™in der implantierten Herzschritmacherelektrode in 5.1.7 festgelegt.

Die Quellimpedanz Z, der implantierten Herzschrittmacherelektrode ist in 5.1.8 festgelegt.

Das Storverhalten der Herzschrittmachergerate hangt u.a. von der Modulation der einwirkenden Felder ab,
insbesondere ist dies bei der Uberlagerung von Feldern unterschiedlicher Frequenz zu berlcksichtigen. Bei
Uberlagerung von Feldern unterschiedlicher Frequenz ist eine Bewertung nach 5.1.9 durchzufihren.

Die Herzschrittmachergerate werden in dieser Norm in drei Storfestigkeitskategorien eingeteilt. Zum Schutz
von Personen mit implantierten Herzschrittmachern vor Stoérbeeinflussung ihres Implantats sind je nach Stor-
festigkeitskategorie unterschiedliche MaRnahmen erforderlich [5.1.3, 5.1.4 und 5.1.5].

5.1.1 Beurteilung moglicher Stérbeeinflussung durch unmittelbare Einstreuung
in das Herzschrittmachergerat

Das Gehause implantierbarer Herzschrittmachergerate ist fur statische und niederfrequente Magnetfelder
nahezu transparent. Damit kann es zu einer Stérbeeinflussung durch unmittelbare Einstreuung kommen.

Das Korpergewebe hat fur statische und niederfrequente Magnetfelder praktisch keine dampfende Wirkung,
weshalb die magnetische Feldstarke am Ort des implantierten Herzschrittmachergerats der auReren Feld-
starke ohne Person entspricht.

Bei der unmittelbaren Einstreuung des aufBeren magnetischen Feldes in das implantierte Herzschrittmacher-
gerat kommt es auf den lokalen Feldstarkewert am Ort des Herzschrittmachergeréats an. Bei Anwendung des
standardisierten Messaufnehmers mit 100 cm2 kann es deshalb im Falle starker Inhomogenitat des Magnet-
feldes zu einer Unterbewertung der Stormdglichkeit kommen. Zur Beurteilung moglicher Storbeeinflussung
durch direkte Einstreuung in das Herzschrittmachergerat ist im Falle stark inhomogener Magnetfelder im Fre-
guenzbereich bis 8 Hz (Reedkontakt im Gerat) sowie zwischen 1 kHz und 140 kHz (Telemetrikspule im Ge-
rat) die magnetische Feldstarke H mit einem Messwertaufnehmer mit einer Integrationsflache von héchstens
20 cm?® zu messen.

Trotz der Unterschiedlichkeit des Storpfades ist der Schutz von Personen mit Herzschrittmachern vor unmit-
telbarer Einstreuung zusammen mit dem Schutz vor mittelbarer Einkopplung Uber die implantierte Herz-
schrittmacherelektrode je nach Storfestigkeitskategorie in 5.1.3 (Kategorie 0, angemessen storfest), 5.1.4
(Kategorie 1, eingeschrankt storfest) oder 5.1.5 (Kategorie 2, stérempfindlich) geregelt.

5.1.2 Beurteilung méglicher Stérbeeinflussung durch mittelbare Einwirkung
durch Einkopplung in die implantierte Herzschrittma cherelektrode

Das Storverhalten von bislang oder kiinftig implantierten Herzschrittmachergeraten kann sehr unterschiedlich
sein. Bei der Beurteilung der Méglichkeit einer Funktionsstérung an einem bestimmten Ort ist daher zu unter-
scheiden, ob sich nur ein bestimmter Herzschrittmachertréager, oder ob sich jeder beliebige dort aufhalten
kann.

— Fir einen bestimmten Herzschrittmachertrager, dessen Gerat nach einer der Produktnormen DIN DIN
EN 50061/A1 (VDE 0750 Teil 9/A1):1996-07 oder E DIN EN 45502-2-1 (VDE 0750 Teil 10-1):1998-07
gepriift ist und keinen einschréankenden Hinweis in den Begleitpapieren hat, sind fir Frequenzen unter-
halb von 30 MHz die in diesen Produktnormen angegebenen Stérschwellen U™ anzunehmen. Fir alle
anderen Herzschrittmachergerate bzw. fir Frequenzen tiber 30 MHz sind die Stérschwellen US™" hach
Herstellerangaben heranzuziehen. Ersatzweise kdnnen die Stérschwellen USSSChwe" der Storfestigkeitskate-
gorie verwendet werden, der das Herzschrittmachergeréat angehért. Sind Herstellerangaben weder zu
den Storschwellen noch zur Storfestigkeitskategorie verfugbar, ist eine Einzelfallprifung erforderlich. Mit
dem Umrechnungsverfahren in 5.1.6 kénnen diese Storschwellen usewel mit den Spitzenwerten der au-
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Reren Feldstarken E und H verglichen werden, wodurch allerdings die ungiinstigste Implantationsart un-
terstellt wird.

— Offentlich zugangliche Bereiche, in denen die Ausnahmeregelungen der 26. BimSchV zum Tragen
kommen und in denen die Referenzwerte von EG/519/1999 Uberschritten werden, sind von Herzschritt-
machertragern zu meiden. Diese Bereiche sind durch diesbezigliche Warnhinweise zu kennzeichnen
oder durch sonstige geeignete Malinahmen bekannt zu machen.

— In offentlich zuganglichen Bereichen, die durch Warnhinweise fiir Kategorie 1 gekennzeichnet oder die
durch sonstige geeignete MalRnahmen bekannt gemacht sind, kann die Stdrbeeinflussung von Herz-
schrittmachergeréaten der Kategorie O (angemessen storfest) [5.1.3] ausgeschlossen werden. Trager von
Herzschrittmachergeraten der Kategorie 1 (eingeschrankt storfest) [5.1.4] jedoch missen solche Berei-
che meiden.

— In offentlich zugéanglichen Bereichen, die nicht durch Warnhinweise gekennzeichnet oder durch sonstige
geeignete MaRnahmen bekannt gemacht sind, kann die Stérbeeinflussung von Herzschrittmachergera-
ten der Kategorien 0 (angemessen storfest) [5.1.3] und 1 (eingeschrénkt storfest) [5.1.4] ausgeschlossen
werden.

Bei der Einkopplung des aufieren elektromagnetischen Feldes ber die implantierte Herzschrittmacherelek-
trode kommt es nicht nur auf den lokalen Feldstarkewert am Ort des Herzschrittmachergeréats an, sondern
auf die Verteilung des Feldes im Bereich des Thorax. Zur Beurteilung mdoglicher Stérbeeinflussung sind die
Spitzenwerte der Feldstarken E und H iiber ein wiirfelférmiges Volumen von 27 | zu mitteln. Bei Frequenzen
unter 150 kHz kann es bei Anwendung des standardisierten Messaufnehmers mit 100 cm?2 zu einer Uberbe-
wertung der maximal induzierten Leerlaufspannung kommen. Deshalb ist bei Frequenzen unter 150 kHz al-
ternativ auch eine Magnetfeldmessung mit einem Messwertaufnehmer mit einer Integrationsflache von bis zu
315 cm? zulassig, um die maximal induzierte Leerlaufspannung an implantierten Herzschrittmacherelektroden
zu bestimmen.

5.1.3 Schutz von Personen mit Herzschrittmachergerd t der Kategorie 0 (angemessen storfest)

Im Sinne dieser Norm gehoren Herzschrittmachergerate zur Kategorie 0 (angemessen storfest), wenn

— ihre Storschwellen U™ so hoch sind, dass auch bei ungiinstigster Implantationslage (d.h. auch im ef-
fektivsten Einkopplungsfall) keine Stdrbeeinflussung durch induzierte Spannungen an der Herzschrittma-
cherelektrode in Feldern moglich ist,

welche die Referenzwerte und die daraus abgeleiteten Spitzenwerte der Feldstarken E und H in
Annex Il von EG/519/1999 einhalten,

bei denen zwischen 100 kHz und 2 GHz die Spitzenwerte zusatzlich folgende Vielfache der Refe-
renzwerte nicht Ubersteigen:

Tabelle 1
42
100 kHz < f<1MHz 141 f
00kHz
38
1MHz < f<5,33 MHz 3,7 f
MHz
5,33 MHz < f <200 MHz 70
f ,66
200 MHz < f<2GHz 70
00MHz

bei denen der Spitzenwert der magnetischen Feldstarke H den Wert 800 A/m nicht tiberschreitet
und

die im Frequenzbereich unter 1720 Hz die aus den Referenzwerten abgeleiteten Spitzenwerte nicht
gleichzeitig ausschopfen, sondern folgender Summenbegrenzung genugen:
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— und es bei diesen Feldern auch zu keiner Storbeeinflussung durch unmittelbare Einstreuung in das
Herzschrittmachergerat kommen kann.

u schwell
ss

Die Storschwellen von Herzschrittmachern der Kategorie 0 (angemessen storfest) ergeben sich aus
der Anwendung der Umrechnungsverfahren in 5.1.6 auf die hier angegebenen Spitzenwerte der Feldstarken

E und H . Diese Stérschwellen gelten fiir alle Signalformen und Modulationsarten.

EG/519/1999 lasst unter bestimmten Voraussetzung auch die Uberschreitung der obengenannten Spitzen-

werte der Feldstarken E und H zu, solange die Basisgrenzwerte eingehalten werden. Dann sind jedoch ge-
eignete MalRBnahmen zu ergreifen, damit Personen mit Herzschrittmachergeraten der Kategorie 0 (angemes-
sen storfest) nicht gefahrdet werden kénnen.

Trager von Herzschrittmachergeréten der Kategorie 0 (angemessen storfest) konnen sich in offentlich zu-
ganglichen Bereichen, bei denen es sich nicht um Ausnahmen im Sinne der 26. BimSchV handelt, uneinge-
schrankt bewegen.

Anhang A enthélt eine Tabelle der Spitzenwerte der Feldstarken E und H, bis zu denen Herzschrittmacher-

geréte der Kategorie 0 (angemessen storfest) geschiitzt sind [A.1], sowie die Storschwellen U™ welche

Herzschrittmachergerate aufweisen missen, um im Sinne dieser Norm zur Kategorie 0 (angemessen stor-
fest) zu gehoren [A.2].

5.1.4  Schutz von Personen mit Herzschrittmachergera t der Kategorie 1 (eingeschréankt storfest)

Im Sinne dieser Norm gehoren Herzschrittmachergerate zur Kategorie 1 (eingeschrankt storfest), wenn
- sie die Storschwellen US™"in Anhang B.1.1, B.2.1, B.3.1, B.4.1, B.5.1, B.6.1, und B.7.1 einhalten und

— es bei den in Anhang B.1.2, B.2.2, B.3.2, B.4.2, B.5.2, B.6.2, und B.7.2 festgelegten Spitzenwerten der

Feldstarken E und H zu keiner Stérbeeinflussung durch unmittelbare Einstreuung in das Herzschrittma-
chergerat kommen kann.

Die jeweils in Anhang B.1.2, B.2.2, B.3.2, B.4.2, B.5.2, B.6.2, und B.7.2 festgelegten Spitzenwerte der Feld-

starken E und H ergeben sich mit Ausnahme der Magnetfeldstarke bei Frequenzen unter 7,5 Hz aus den in
Anhang B.1.1, B.2.1, B.3.1, B.4.1, B.5.1, B.6.1, und B.7.1 angegebenen Stérschwellen Uss

Es sind geeignete MaBnahmen zu ergreifen, dass Personen mit Herzschrittmachergeraten der Kategorie 1
(eingeschrankt storfest) nicht unbeabsichtigt in Bereichen geraten kdnnen, in denen die in Anhang B festge-

legten Spitzenwerte der Feldstarken E und H tberschritten werden.

Trager mit Herzschrittmachergeraten der Kategorie 1 (eingeschrankt storfest) kénnen sich in offentlich zu-
ganglichen Bereichen, die nicht durch Warnhinweise gekennzeichnet oder durch andere MaRRnahmen be-
kannt gemacht sind, uneingeschrankt bewegen. Sie missen aber die Einschrdnkung hinnehmen, dass sie
Warnungen beachten und den Aufenthalt in den betroffenen Bereichen vermeiden mussen.

Sowohl die Spitzenwerte der Feldstarken E und H als auch die Stérschwellen U™ fiir Herzschrittmacher-
geréate der Kategorie 1 (eingeschrankt storfest) in Anhang B.1 bis B.7 variieren mit der Signalform und der
Modulationsart.

5.1.5 Schutz von Personen mit Herzschrittmachergerd t der Kategorie 2 (stérempfindlich)

Im Sinne dieser Norm gehdren Herzschrittmachergerate zur Kategorie 2 (stérempfindlich), die weder ange-
messen storfest nach 5.1.3 noch eingeschrénkt storfest nach 5.1.4 sind. Fur Trager von Herzschrittmacher-
geréaten der Kategorie 2 (stérempfindlich) kann Sicherheit nicht alleine auf der Basis pauschaler Malinahmen
sichergestellt werden. Die hierfir erforderlichen einzelpersonbezogenen Betrachtungen sind jedoch nicht
Gegenstand dieser Norm.
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5.1.6  Umrechnungsverfahren fir nicht verkoppelte St rahlungsquellen

Bei nicht verkoppelten Strahlungsquellen gelten die Feldstéarken, die ohne Anwesenheit des menschlichen
Korpers und des Herzschrittmachers vorliegen.

Der Einkopplungsmechanismus hangt von der Anordnung der implantierten Herzschrittmacherelektrode ab.
Bei Frequenzen bis etwa 5,33 MHz gibt es sowohl Anordnungen, die magnetisch relativ wirksam, aber dafur
elektrisch relativ unwirksam sind, als auch solche mit entgegengesetztem Verhalten. Zur Bertcksichtigung al-
ler denkbaren Anordnungen wird eine Kombinationsgrof3e aus elektrischer und magnetischer Feldstéarke ge-
bildet [5.1.6.1 bis 5.1.6.3].

Bei Frequenzen oberhalb etwa 16,9 MHz ist die Unterteilung in Uberwiegend elektrisch oder tberwiegend
magnetisch wirksame Anordnungen nicht mehr sachgerecht. Deshalb sind bei beiden Feldarten unabhéngig
voneinander Grenzen einzuhalten, die sich mit dem Feldwellenwiderstand des freien Raumes (377 V/A) in-
einander umrechnen lassen [5.1.6.5].

Im Frequenzbereich 5,33 MHz < f < 16,9 MHz findet ein gleitender Ubergang von der einen zur anderen
Bewertungsmethode statt [5.1.6.4].

Die angegebenen Umrechnungsverfahren zwischen den Spitzenwerten der auBeren Feldstarken E und H
und der maximal induzierten Leerlaufspannung Udn®ma beriicksichtigen alle moéglichen Einkopplungsfélle. Im
konkreten Einzelfall werden die induzierte Leerlaufspannung Ut in aller Regel geringer bzw. die sie verursa-

chenden Spitzenwerte der Feldstarken E und H hoher liegen als mit Gleichheit in GI. 2 bis GI. 10 berechnet.

Der Zusammenhang zwischen den Spitzenwerten der Feldstarken und E und H und der maximal induzierten
Leerlaufspannung U™ st in Anhang C fiir verschiedene Verhéltnisse E / H graphisch dargestellt.

5.1.6.1 FrequenzbereichOHz< f <25kHz

Bei Frequenzen 0 Hz < f < 25 kHz ist die Summe der jeweils von den Feldstarken E(t) und H(t) maximal in-
duzierten Leerlaufspannungen U™ zu ermitteln:

HO)I, [EQIH
%l g!i\ylazskHz Gl.2

Dabei wird der Phasenwinkel zwischen E(t) und H(t) beriicksichtigt, der Werte zwischen -TY, und +Y, an-
nehmen kann.

U ind ,max

—ss__ =0,0089[Max @

5.1.6.2 Frequenzbereich 25 kHz <f <300 kHz

ind,max
Uss

Bei Frequenzen 25 kHz < f < 300 kHz setzt sich die maximal induzierte Leerlaufspannung aus Antei-

len der Spitzenwerte der Feldstarken E und H zusammen:

U™ 6100 ol HZ 0 E OOKHzg B Gl.3
ﬁlA/ ﬁ @ooo\% f ﬁ 300 kHz
5.1.6.3 Frequenzbereich 0,3 MHz <f < 5,33 MHz

Bei Frequenzen 0,3 MHz <f < 5,33 MHz setzt sich die maximal induzierte Leerlaufspannung U™ aus
Anteilen der Spitzenwerte der Feldstarken E und H zusammen:

o B A B e H_ -

192

v ﬁlA/E ﬁlooo\yﬁ 5 3aMz
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Im Sonderfall, dass das Verhaltnis E / H niedriger als im Fernfeld (377 V/A) ist, kann vereinfacht nur mit dem
Spitzenwert der Magnetfeldstarke H nach folgender Formel gerechnet werden:

Uind,max |:| f
ss =2,0803 E! Gl 5
Y, 1%1 5,33MHz

5.1.6.4 Frequenzbereich 5,33 MHz <f < 16,9 MHz

Bei Frequenzen 5,33 MHz < f < 16,9 MHz setzt sich die maximal induzierte Leerlaufspannung U.n®™ aus
Anteilen der Spitzenwerte der Feldstarken E und H zusammen, wenn nicht der Einfluss einer der beiden
Feldanteile E oder H dominiert:

D
v el 1 3 BB H (p
Y 192DmaX%ssMHz Hl/yﬁ Hlooo\yﬁ @533MHz§1/y @EBSMHZD 1000\75 Gl.6

5.1.6.5 Frequenzbereich 16,9 MHz < f 2,5 GHz

Bei Frequenzen 16,9 MHz < f < 2,5 GHz ergibt sich die maximal induzierte Leerlaufspannung U™

dem jeweils dominierenden Spitzenwert der Feldstarken E und H

aus

U ind ,max H |:| é H
16,9 MHz <f < 200 MHz: = maxg : g Gl.7
Y 50,052%1 19,6%@
ind ,max q - 194
200 MHz < f < 400 MHz Usiv = max§ H — EV @[%ZOOPAHZ g Gl. 8
£0,052 A] 19,6 /nﬁ
U ind,max E |:| é E
400 MHz <f < 1,5 GHz: S = max3 : 0 Gl. 9
W a0
ind,max r -
1,5 GHz <f < 2,5 GHz Usiv . max@ HA ; EV @[El's GHz g Gl.10
oAy oV

5.1.6.6 Frequenzbereich 2,5 GHz < f <300 GHz

In Bearbeitung.

5.1.7 Umrechnungsverfahren bei verkoppelten Strahlu  ngsquellen

In Bearbeitung.

5.1.8 Minimale Quellimpedanz implantierter Herzschr  ittmacherelektroden

Implantierte Herzschrittmacherelektroden kdnnen eine sehr unterschiedliche Impedanz aufweisen. Diese
hangt u.a. vom Drahtwiderstand der Elektrode, von der Oberflache der Elektrodenspitze, von den elektri-
schen Eigenschaften des umgebenden Koérpergewebes, von der Lage der Elektrode im Kérper und von der
Frequenz ab.

Die angegebenen Werte der minimalen Quellimpedanz Z, stellen den jeweils ungiinstigsten, d.h. nieder-
ohmigsten Fall fir eine unipolare Elektrode dar. Im konkreten Einzelfall wird die Quellimpedanz in aller Regel
hoher (und die Belastung des Herzschrittmachergerats niedriger) sein als hier angegeben.
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Das Frequenzverhalten der minimalen Quellimpedanz Z, ist in Anhang D graphisch dargestellt. Zusatzlich ist
dort eine Ersatzschaltung zur Nachbildung dieser Impedanz angegeben. Fir die minimale Quellimpedanz Z,
gilt:

zZ, = 50Q + 1 + L Gl. 11

q
L irm 020 pF L jrem @onF

150Q 280Q

5.1.9 Uberlagerung elektromagnetischer Felder unter  schiedlicher Frequenz

Das Herzschrittmachergerat kann Signale mit Frequenzen oberhalb 1 kHz nicht direkt mit einem physiologi-
schen Herzsignal verwechseln. Wegen Nichtlinearitaten entstehen im Herzschrittmachergerét jedoch Demo-
dulationsprodukte, die dazu fihren, dass das Gerat auf niederfrequente Anteile in der Einhillenden der
Spannung an der Herzschrittmacherelektrode reagieren kann.

Bei der Uberlagerung von Feldern mit unterschiedlicher Tragerfrequenz kommt es zu Schwebungen. Unter-
scheiden sich die Tragerfrequenzen um mehr als 1 kHz, so fuhrt auch die Schwebung fir ein Herzschrittma-
chergerat nicht zur Verwechslung mit einem physiologischen Herzsignal.

Ist die Spannungsamplitude an der Herzschrittmacherelektrode jedoch niederfrequent moduliert, so kann das
Herzschrittmachergerat die unerwiinschten Demodulationsprodukte der Einhiillenden als physiologisches
Herzsignal interpretieren.

Bei der Uberlagerung mehrerer amplitudenmodulierter Spannungen an der Herzschrittmacherelektrode ent-
steht eine Schwebung mit einer Einhillenden, die eine Kombination aller beteiligten Einhillenden darstellt.
Fir die Beurteilung einer méglichen Funktionsstérung des Herzschrittmachergerates ist entscheidend, ob die
Einhillenden der Einzelspannungen gleich sind.

5.1.9.1 Beurteilung bei identischer Modulation

Bei der Beurteilung einer moglichen Funktionsstérung von Herzschrittmachergeraten sind zunéchst die
Spannungsanteile aller beteiligten Frequenzen getrennt nach ihrem Verhaltnis zu ihrer Stérschwelle zu beur-
teilen. Dazu wird fiir jede beteiligte Frequenz f der Spitze-Spitze-Wert Uf®™(f) des ihr zuzuordnenden, an
der Herzschrittmacherelektrode maximal induzierten Leerlaufspannungsanteils nach 5.1.6 und/oder 5.1.7 er-
mittelt und ins Verhaltnis Vs{f) mit der bei dieser Frequenz geltenden Stérschwelle US™®(f) nach 5.1.2 ge-
setzt.

_ U™

Gl. 12
Ussschwell( f )

Ves( )

Bei identischer Modulation darf die quadratische Summe Sp aller Verhaltniszahlen V¢{f) den Wert 1 nicht

Ubersteigen.
Sp = /zv.js(f) < 1 Gl. 13
f

5.1.9.2 Beurteilung bei nicht identischer Modulatio  n
Die Verhéltniszahlen V¢{f) werden nach 5.1.9.1 bestimmt.

Die Frequenz f, mit der héchsten Verhaltniszahl Vsdf,) ist auszuwahlen. Sind die Verhaltniszahlen mehrerer
Frequenzen gleich, so ist eine beliebige Frequenz f, aus der Gruppe der Frequenzen mit den héchsten Ver-
héltniszahlen auszuwahlen.

Zusatzlich wird fur jede beteiligte Frequenz f der Effektivwert Ues(f) des ihr zuzuordnenden, an der Herz-
schrittmacherelektrode maximal induzierten Leerlaufspannungsanteils Us"®™{(f) nach 5.1.6 und/oder 5.1.7
ermittelt und ins Verhaltnis V() mit der bei dieser Frequenz geltenden Stérschwelle U™t f) nach 5.1.2
gesetzt.

Uert ()

schwell Gl. 14
Ugs™ ()

Ve (1)
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Bei nicht identischer Modulation darf die Summe Syp aus der Verhaltniszahl Vs{f,) und der quadratischen
Summe der Verhaltniszahlen Ve(f) den Wert 1 nicht Gbersteigen.

Swo = Vss(f0)+ zvesz(f) < 1 Gl. 15

5.1.9.3 Beurteilung, wenn einige aber nicht alle Si  gnale untereinander identische Modulation haben

Gibt es unter den beteiligten Signalen sowohl einige mit untereinander identischer als auch einige mit nicht
identischer Modulation, so sind zunéchst Gruppen aus den Signalen untereinander identischer Modulation zu
bilden. Fir jede dieser Gruppen ist nach 5.1.9.1 eine quadratische Summe Sp zu berechnen. Zuletzt werden

die Gruppensummen entsprechend 5.1.9.2 quadratisch zu einer Gesamtsumme Syp aufsummiert. Der Wert
dieser Gesamtsumme darf nicht groRRer als 1 sein.

5.2 Andere implantierbare Korperhilfsmittel

In Bearbeitung.

6 Andere Korperhilfsmittel

In Bearbeitung.
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Anhang A
(normativ)

Schutz von Personen mit Herzschrittmachergerat der Kategorie O
(angemessen storfest)

A.l  Spitzenwerte der Feldstarken E und H, fiir die der Schutz von Personen mit
Herzschrittmachergerdt der Kategorie 0 (angemessen  storfest) sichergestellt
st

Die hier angegebenen Spitzenwerte der Feldstarken E und H diirfen bei Frequenzen tber 1720 Hz gleichzei-
tig und mit beliebiger Phase und Orientierung zueinander vorliegen. Bei Frequenzen bis 1720 Hz durfen die
beiden Feldarten nur in dem Umfang gleichzeitig vorhanden sein, als nach den jeweiligen Summenformeln in

Tabelle A.1 fiir die Spitzenwerte der Feldstarken E und H méglich ist.

Treten mehrere Felder unterschiedlicher Frequenz gleichzeitig auf, so sind die Spitzenwerte der Feldstarken
E und H entsprechend den Vorschriften in Annex IV von EG/519/1999 zu verringern.

Die Bilder in Anhang A stellen nur graphische Veranschaulichungen der jeweiligen Tabellenwerte dar und
sind nur informativ.
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E und H, fur die der Schutz von Personen mit Herz-
angemessen storfest ) sichergestellt ist.

% —
OHz < f<25Hz A <800 vim <14140
()I )] H . 56kHz
A Y . f
=TV
E  353kHz
25Hz < f< 1000 Hz M—T
ax ()I )] H . 56kHz
A Y - f
SLYRE/4:
H E _353kHz
1kHz < f<1,72kHz Tam s o7 wvm- f
MO, EOLF | gn t
A Y -7
=T YA 7as LkHz
H E _ 353kHz
1,72kHz < f<3kHz <7,07 —<——
1A/m 1V/m f
E <123
3kHz < f<100kHz vim -
-~ 42 ~
H f '
<7 07EE ET — <123 g
100 kHz < f< 150 kHz 1AM L 00KHZ b vim 0o kH 20
150 kHz < f <1000 kH H <27 LMHz ’
z s z 1Am f
A 1MHz [
<27 <322
1MHz < f<5,33 MHz 1A/m [E f g 1V/ E%g
H 0MHz MHZ
< 0,516‘
533MHz < f<10 MHz 1A/M f 1V/
10 MHz < f <200 MHz H 051 <196
1A/m 1Vim
|:| f 66 ~
<051 <196
200 MHz < T<400 MHz 1A/m E%zoo MHz g 1Vim %oo MHz g
~ 16 N
400 MHz < f <2000 MHz H f E
< <0,82 <304[
1A/m 00 MHz 1V/m 00 MHz
H E
2GHz < f<25GHz <512 <1950
1A/m 1V/m
2,5GHz < f<300GHz In Bearbeitung
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Bild A.1 — Spitzenwerte der Feldstarken E und H, fur die der Schutz von Personen mit
Herzschrittmachergeréat der Kategorie O ( angemessen stérfest ) sichergestellt ist

——— Magnetische Spitzenfeldstarke (linke Skala)
= Elektrische Spitzenfeldstéarke (rechte Skala)

Bis zu diesen Feldstarken sind Herzschrittmachergerate der Kategorie O (angemessen storfest) sowohl vor
Storbeeinflussung durch unmittelbare Einstreuung in das Gehéause als auch durch Einkopplung tber die im-
plantierte Herzschrittmacherelektrode geschitzt. Es gibt keine Einschrankung hinsichtlich Signalform bzw.
Modulation der Felder.

A.2  Herzschrittmachergerate der Kategorie 0 ( angemessen storfest )

Herzschrittmachergerate der Kategorie 0 (angemessen stdrfest) dirfen durch direkte Einstreuung von Ma-
gnetfeldern mit Spitzenwerten der Feldstarke H der Tabelle A.1 nicht beeinflusst werden.

Die Storschwellen U™ fiir Herzschrittmachergerate der Kategorie O (angemessen stérfest) gegentiber Ein-
kopplung Uber die implantierte Herzschrittmacherelektrode ergeben sich durch Anwendung des Umrech-
nungsverfahrens nach 5.1.6 auf die Spitzenwerte der Feldstarken E und H der Tabelle A.1. Dabei ist ober-
halb von 1,72 kHz das gleichzeitige Auftreten beider Feldarten mit jeweils maximaler Spitzenfeldstarke nach
Tabelle A.1 zugrunde gelegt. Bei Frequenzen bis 1,72 kHz bewirkt die Summenbegrenzung in Tabelle A.1
hingegen, dass jede Feldart ihren Maximalwert nur ausschdpfen darf, wenn die jeweils andere ausreichend
weit unter ihrem Maximalwert liegt.

Zusatzlich durfen die Felder eine beliebige Signalform bzw. Modulation aufweisen. Die hier angegebenen
Stérschwellen U™ sind mit amplitudenmodulierten Signalen nach Anhang A.3 zu messen. Das Signal in
A.3 ist die kritischste Signalform hinsichtlich der Stérwirkung auf Herzschrittmacher. Deshalb werden die an-
gegebenen Stérschwellen U™ auch bei samtlichen anderen Signalformen und Modulationsarten eingehal-
ten.

Bei den Storschwellen USSSCh"Ve" handelt es sich um die Leerlaufspannungen, mit denen das Herzschrittmacher-
gerat uber die minimale Quellimpedanz Z, nach 5.1.8 beaufschlagt werden kann, ohne beeinflusst zu wer-
den.

Bei Frequenzen ab 450 MHz kann ersatzweise die Priifung in Abschnitt 6 von ANSI/AAMI PC69-2000 ange-
wandt werden, um angemessene Storfestigkeit zu nachzuweisen.
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fur Herzschrittmachergerate der Kategorie 0
(angemessen storfest )

U schwell f
-5 =0,001—
OHz < f<6Hz 1V 3 Hz
U schwell
6Hz < f<1000Hz —1y -0002
U schwell f
1kHz < f<1,72kH - =0,002
z = fshrekhiz v %m
U schwell f
= =0,0016+0,00753—
1,72kHz < f<3kHz 1V 2 KkHz
U schwell f
== ___=0,0770—
3kHz < f<25kHz 1V 25 kHz
U schwell f
25kHz < f<100 kHz ss =0,26 +0,0027
1V 00kHz
chwell 42
100kHz < f<150 kHz Us™ 026" H f +0,0027
Y 00kHz HL00 kHz
U schwell f 44
SS :0,6
150 kHz < f <300 kHz 1V EE'SOO KHz
U schwell f 84 0ot 84
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ANMERKUNG  Im Frequenzbereich bis 16,9 MHz resultieren die angegebenen Storschwellen US™"aus einer Addition

der maximal induzierten Teilspannungen Ui

beider Feldarten E und A nach Tabelle A.1, d.h. es diirfen beide gleich-

zeitig, bei Frequenzen bis 1,72 kHz allerdings in der Summe begrenzt, auftreten. Wiirde man die hier angegebenen Stor-
schwellen nach 5.1.6 wieder in Feldstarken zuriick transformieren, wirden sich im vorwiegend elektrischen oder vorwie-
gend magnetischen Feld rechnerisch z.T. hthere Werte ergeben als nach Tabelle A.1.
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Bild A.2 — Storschwellen  US™e'fiur Herzschrittmachergerate der Kategorie 0
(angemessen storfest )

A.3  Priifsignal zur Uberprifung der Herzschrittmache rgerate der Kategorie O
(angemessen storfest )

Fur Frequenzen bis 150 kHz ist das Prufsignal ein getasteter Trager, der alle 700 ms fiir 100 ms eingeschal-
tet wird. Der Trager wird beim Nulldurchgang ein- und ausgeschaltet.

Fur Frequenzen Uber 150 kHz ist das Prifsignal ein Trager, der alle 700 ms fiir 100 ms zu 95% mit einem Si-
nuston von 130 Hz amplitudenmoduliert wird, wobei die Modulation beim Nulldurchgang des Sinustons ein-
und ausgeschaltet wird.

100ms 500ms |

130 Hz
m=0,95

100ms| 600ms |

Bild A.3 — Priifsignale fur Tastung und Amplitudenmo dulation
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