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Anhang 5 BGI/GUV-1 511 - Bewertung der Storbeeinflussung

1 Vorgehensweise bei der Bewertung der Stérbeeinflussung eines Herzschrittmachers durch das magnetische Feld unter
Beriicksichtigung individueller Implantateigenschaften

1.1 Herzschrittmacher mit unipolarer Elektrode
1.1.1 Magnetische Felder

Zur Bewertung einer Schrittmacherbeeinflussung anhand des zuldssigen Spitzenwertes der magnetischen Feldstarke fur einen
implantierten Herzschrittmacher mit unipolarer Elektrode missen die Herzschrittmacherkategorie, die Frequenz des magnetischen
Feldes, die tatsachliche Schleifenflaiche der Elektrode und die Exposition am Arbeitsplatz und im Aufenthaltsbereich des
Herzschrittmachertragers sowie die eingestellte Empfindlichkeit des Herzschrittmachers bekannt sein bzw. ermittelt, bestimmt und
festgelegt werden.

Im Folgenden werden die Schritte fiir eine Bewertung der Stérbeeinflussung erlautert.

Als wirksame Schleifenflache wird die aus der Abbildung 1 dieses Anhangs ermittelte Flache A = 74 cm2 der Bewertung zugrunde
gelegt. Ferner wird angenommen, dass die elektrische Feldstarke vernachlassigbar ist, dass das magnetische Feld eine Frequenz
von f =50 Hz und die eingestellte Empfindlichkeit (gemaR Herzschrittmacherpass) einen Wert von 0,8 mV hat.

Schritt 1: || Ermittlung des zuldssigen Spitzenwertes der magnetischen Flussdichte nach E
DIN VDE 0848-3-1

Zunachst wird der zulassige Spitzenwert der magnetischen Feldstarke bzw. der magnetischen Flussdichte gemaf Tabelle B.2 der E
DIN VDE 0848-3-1 aus

HOlLEQN . sohz

maxs . a vV <73- Fol
1 m SDm

d.h. fiir eine effektive Schleifenflaiche von A = 225 cm? berechnet (siehe hierzu auch Abschnitt 1 dieses Anhangs). Werden fiir die

Frequenz f = 50 Hz und E(t) = 0 eingesetzt, betragt die magnetische Feldstéarke H = 73 A/m. Das entspricht einer magnetischen

Flussdichte von 91,7 uT.

Schritt 2: || Beriicksichtigung der tatsachlichen Schieifenflache

Da die Stdrschwelle Ugg am Herzschrittmachereingang konstant ist, verhalten sich entsprechend dem Induktionsgesetz die
magnetischen Flussdichten umgekehrt proportional zu den wirksamen Schleifenflachen. Die zuldssige magnetische Flussdichte fir
die wirksame tatsachliche Schleifenflache kann daher unter Berticksichtigung der Werte aus Schritt 1 wie folgt berechnet werden:
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o
Bwirk AVDE-225
BMVDE || T .

- 225 Awirk

Fir die tatsachlich wirksame Schleifenflache einer unipolaren Herzschrittmacherelektrode aus dem Beispiel von A = 74 cm? ergibt
sich damit

AVDE - 225 cm
B*wirk = BAVDE - 225 =91 2
225 - uT - =TT
Awirk 74 cm2

mit

B*VDE - Magnetische Flussdichte gemaf Tabelle B.2 der E DIN VDE 0848-3-1

225

B*wirk Zulassige magnetische Flussdichte fiir die tatsachlich wirksame Schleifenflache
A Schleifenflache der Elektroden gemaf E DIN VDE 0848-3-1

VDE-225

Awirk Tatsachlich wirksame Schleifenflache der Elektroden (z.B. aus dem Réntgenbild)

Schritt 3: || Beriicksichtigung der Wahrnehmungsschwelle

Falls der auf einen Spitze-Spitze-Wert umgerechnete Wert der eingestellten Empfindlichkeit des Herzschrittmachers von dem Wert
der Stérschwelle Ugg nach E DIN VDE 0848-3-1, Tabelle B1 abweicht, ist die zuldssige magnetische Flussdichte fir die tatsachlich
wirksame Schleifenflache mit dem Faktor (Uss Empfindlichkeit/USS, Stérschwelle) Zu multiplizieren. Eine Umrechnung Cber
diesen Faktor ist jedoch nur im Frequenzbereich von 20 Hz bis 650 Hz zulassig.

Fir das Beispiel ergibt sich damit als zulassiger Spitzenwert der magnetischen Flussdichte:

usSs,
BAzul. = B Empfindlichkeit =277 1,6 mV
wirk - T aiid
uss, H 1,3 mV
Storschwelle
mit
BAzul. Zulassiger Spitzenwert der magnetischen Flussdichte
B*wirk Zulassige magnetische Flussdichte fiir die tatséchlich wirksame Schleifenflache
USS, Spitze-Spitze Wert der eingestellten Empfindlichkeit des Herzschrittmachers
Empfindlichkeit
USS, Stoérschwelle nach E DIN VDE 0848-3-1

Storschwelle

Schritt 4: || Vergleich der zuldassigen magnetischen Flussdichte mit den Messwerten

Derim Schritt 2 ermittelte zuldssige Spitzenwert der magnetischen Flussdichte ist mit den ermittelten Spitzenwerten der Exposition
an den Arbeitsplatzen und Aufenthaltsbereichen zu vergleichen. Zeigt der Vergleich, dass die an den Arbeitsplatzen und
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Aufenthaltsbereichen ermittelten Messwerte Uber dem zuldssigen Spitzenwert der magnetischen Flussdichte liegen, ist eine
Beeinflussung des Herzschrittmachers méglich. Es sind Maflnahmen zur Verhinderung einer Stoérbeeinflussung erforderlich.

1.1.2 Elektrische Felder

Bewertung der Stdrbeeinflussbarkeit anhand der zuldssigen Spitzenwerte der elekirischen Feldstarke

Schritt 1: || Ermittlung des zuldassigen Spitzenwertes der elektrischen Feldstidrke nach E DIN
VDE 0848-3-1

Der zulassiger Spitzenwert der elektrischen Feldstarke wird anhand E DIN VDE 0848-3-1 Tabelle 2 B2 aus

¥

HOlLEON . sohz
max A v <73- f
1 m 80 m
ermittelt. Fir die Frequenz f = 50 Hz und H(t) = 0 betragt der maximal zulassige Spitzenwert der elektrischen Feldstarke
EVDE - 225 =5.840 V/m
Dieser Wert gilt fiir einen wirksamen Abstand zwischen Herzschrittmacher und Elektrodenspitze von

dypE -225 =2 r=16,92 cm.

Der Abstand wird aus einer halbkreisformigen Flache berechnet, wirksame Induktionsflaiche von 225 cm?, wie sie als maximal
wirksame Induktionsflache in der E DIN VDE 0848-3-1 zugrunde gelegt wird. Hinweis:

AVDE - 225 = r2 - m=225cm2.

|"_ .'l—
r- \% -V %‘sz _ 8,46 cm

Schritt 2: || Beriicksichtigung des tatsdchlichen wirksamen Elektrodenabstandes

Da die Stérschwelle Ugg am Herzschrittmachereingang konstant ist, verhalten sich die elektrischen Feldstarken umgekehrt
proportional zu den wirksamen Elektrodenabstanden. Die zuldssige elektrische Feldstarke fir den tatsachlichen wirksamen
Elektrodenabstand der Elektrode im Ventrikel (dy.wirk = 15 cm) wird unter Berlicksichtigung der Werte aus Schritt 1 wie folgt
berechnet:

Ewirk dVDE - 225
EVDE - 225 du-wirk

dVDE -
Ewirk = EVDE - 225 || =5.840 v/m || 1096 €M

=6.603 V/im

225 ' 15 cm

du-wirk

mit

EVDE - Elektrische Feldstarke gemaf Tabelle B.2 der E DIN VDE 0848-3-1
225
Ewirk Zulassige elektrische Feldstarke fir den tatsachlichen wirksamen Elektrodenabstand
dVDE - Elektrodenabstand gemaR E DIN VDE 0848-3-1
225
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du-wirk Tatsachlich wirksamer Elektrodenabstand (aus dem Rdntgenbild, hier fiir die Elektrode
im Ventrikel)

Fir den tatsachlichen wirksamen Elekirodenabstand von d = 15 cm ergibt sich bei der Frequenz f = 50 Hz fiir eine unipolare
Herzschrittmacherelektrode eine elektrische Feldstarke von 6.603 V/m.

Schritt 3: || Beriicksichtigung der Wahrnehmungsschwelle

Entsprechend Abschnitt 1.1.1 Schritt ist die zulassige elektrische Feldstarke fiir den tatsachlichen wirksamen Elektrodenabstand mit
dem Faktor (Uss, Empfindlichkeit/USS, Stérschwelle) zu multiplizieren. Bei Bertcksichtigung der am Herzschrittmacher
eingestellten Wahrnehmungsschwelle betragt der maximal zulassige Spitzenwert der elektrischen Feldstarke:

Uss,
. A Empfindlichkeit || _ 1,6 mV
qul. = Ewirk ;n§'603 V/ =8.127 V/m
USs, 1,3 mV
Stoérschwelle
mit
Ezul. Zulassiger Spitzenwert der elektrischen Feldstarke
Ewirk Zulassige elektrische Feldstarke fir den tatsachlichen wirksamen
Elektrodenabstand
USSs, Spitze-Spitze Wert der eingestellten Empfindlichkeit des Herzschrittmachers
Empfindlichkeit
Uss, Stérschwelle nach E DIN VDE 0848-3-1

Storschwelle

1.2 Herzschrittmacher mit bipolarer Elektrode
1.2.1 Magnetische Felder

Die Bewertung der Storbeeinflussung eines Herzschrittmachers mit bipolarer Elektrode erfolgt entsprechend der im Anhang 5,
Abschnitt 1.1.1 beschriebenen Vorgehensweise. Aufgrund der wesentlich geringeren wirksamen Schleifenflache sind die fir
Herzschrittmacher mit unipolarer Elektrode ermittelten Werte mit einem Elektrodenfaktor fir das magnetische Feld zu multiplizieren.
Der Elektrodenfaktor wird wie folgt bestimmt:

Tr L || = L
efb- L R EEA .
mag= 12 d |- d
efb-mag = (Wurzel)Awirk - 217
1,57 - d
mit
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efb-mag Elektrodenfaktor magnetisches Feld

L Lange entsprechend dem Umfang des Halbkreises, dessen Flache der ermittelten
wirksamen Schleifenflache eines Herzschrittmachers mit unipolarer Elektrode entspricht,
incm

d Lange des Ring zu Tip-Abstandes der bipolaren Elektrode in cm

Awirk Tatsachlich wirksame Schleifenflache bei unipolarer Elektrode in cm2

st \; A" 8

A= g 10" -
ST

Umfang _ .

Halbkreis = L = . = (Wurzel)Awirk - 2 - 1

S Durchmesser der halbkreisformigen Flache, berechnet aus der wirksamen
Induktionsflache

L Lange entsprechend dem Umfang des Halbkreises, dessen Flache der ermittelten
wirksamen Schleifenflache eines Herzschrittmachers mit unipolarer Elektrode entspricht,

incm
1.2.2 Elektrische Felder

Die Bewertung der Stérbeeinflussung erfolgt entsprechend der im Anhang 5, Abschnitt 1.1.2 beschriebenen Vorgehensweise. Da
bei bipolaren Elektroden das elektrische Feld nur Gber den Ring zu Tip-Abstand in den Schrittmacher eingekoppelt wird, sind die fir
Herzschrittmacher mit unipolarer Elektrode ermittelten Werte mit einem Elektrodenfaktor flr das elektrische Feld zu multiplizieren.
Der Elektrodenfaktor wird wie folgt bestimmt:

ofb-el du-wirk
B db-wirk
mit
efb-el Elektrodenfaktor fur das elektrische Feld
du-wirk Tatsachlich wirksamer Elektrodenabstand bei unipolarer Elektrode
db-wirk Tatsachlich wirksamer Elektrodenabstand bei bipolarer Elektrode

1.3 Mehrkanalige Systeme

Bei Schrittmachergeraten mit mehreren Elektroden treten Stérspannungen zwischen den einzelnen Eingangen auf, die unabhéangig
von den verwendeten Elektroden oder der Programmierung des Schrittmachers sind. Die Spannung zwischen den Kanalen ist bei
einer dominanten dufleren:

= elektrischen Feldstarke (B (t) = 0) das Produkt aus dem Spitzenwert der inneren elektrischen Feldstarke E; (siehe
Anhang 4 Gleichung 2) multipliziert mit der Differenz der wirksamen Absténde der Elektroden aus dem Réntgenbild in

Anhang 4, Bild 1.
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UKe Spitzenwert der influenzierten elektrischen Spannung zwischen den Eingangen eines
mehrkanaligen Schrittmachers in V

Ei Spitzenwert der inneren elektrische Feldstarke
dD Differenz der wirksamen Abstande der Elektroden

= magnetischen Feld (E (t) = 0) das Produkt aus der Kreisfrequenz w, dem Spitzenwert der magnetischen Flussdichte B
und der Differenz der wirksamen Schleifenflachen der Elektroden aus dem Réntgenbild Anhang 4 Bild 1.

Ukm =w - B* - Ap

mit
UKm Spitzenwert der induzierten elektrischen Spannung zwischen den Eingéngen eines
mehrkanaligen Schrittmachers in V
w Kreisfrequenz
B Spitzenwert der magnetischen Flussdichte
AD Differenz derwirksamen Schleifenflachen zwischen zwei angeschlossenen Elektroden

Eine Bewertung der Spannungen Uke und Uk, ist derzeit nicht méglich, da hierfir keine Grenzwerte vorliegen. Daher kann
momentan nur eine Bewertung nach den Abschnitten 1.1 und 1.2 fir jede einzelne Elektrode vorgenommen werden.
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