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1 Einleitung

Am 26. Juni 2013 verabschiedeten das Europiische Parlament und der Rat die Richtlinie
2013/35/EU [4] iiber Mindestvorschriften zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Arbeit-
nehmer vor der Gefihrdung durch physikalische Einwirkungen (elektromagnetische Felder), die die
urspriingliche Richtlinie 2004/40/EG [3] aufhebt. Die Richtlinie 2013/35/EU, allgemein als EMF-
Richtlinie bezeichnet, legt Mindestanforderungen fiir die Sicherheit und den Gesundheitsschutz der
Beschiftigten gegen Risiken fest, die aus einer Exposition gegeniiber statischen und zeitverédnderli-
chen elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen Feldern (EMF) mit Frequenzen von bis
zu 300 GHz entstehen.

Die Richtlinie 2013/35/EU verpflichtet die Arbeitgeber, eine Bewertung der durch elektrische,
magnetische und elektromagnetische Felder am Arbeitsplatz entstehenden Risiken vorzunehmen
und bei Bedarf angemessene Mafinahmen zur Beseitigung oder Minimierung solcher Risiken zu
ergreifen. Die Richtlinie 2013/35/EU fordert im Rahmen der Expositionsermittlung und Risikobe-
wertung im Artikel 4(5)d explizit die besondere Beriicksichtigung von Arbeitnehmern die aktive,
z.B. Herzschrittmacher oder Defibrillatoren, passive Korperhilfsmittel, z.B. implantierte medizini-
sche Geriite, tragen oder medizinische Geriite am Korper, z.B. Insulinpumpen, verwenden. Artikel
5(4) der Richtlinie 2013/35/EU fiihrt aus, dass Mafinahmen zur Vermeidung oder Verringerung
von Risiken ggf. an die Erfordernisse der Arbeitnehmer die ,, ein aktives oder passives implantiertes
medizinisches Gerdt tragen (... ) oder ein am Kirper getragenes medizinisches Gerdt verwenden*,
anzupassen sind.

Die Richtlinie 2013/35/EU macht jedoch im Weiteren keine Aussagen dariiber, ab welchen Ex-
positionen am Arbeitsplatz mit einer Gefihrdung der Beschéftigten mit aktiven und passiven
Korperhilfsmitteln zu rechnen ist.

Dieses wissenschaftliche Hintergrunddokument zum Bereich elektromagnetische Felder gibt auf
Basis des aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstandes Schwellenwerte fiir elektromagnetische
Felder am Arbeitsplatz an, bei deren Einhaltung die Sicherheit und der Gesundheitsschutz von
Beschiftigten mit aktiven und passiven Korperhilfsmitteln auch unter den ungiinstigsten Expo-
sitionsbedingungen gewihrleistet ist. Die Festlegungen fiir passive Korperhilfsmittel sind dabei
auch auf andere metallische bzw. leitfidhige Fremdkorper, die im Korpergewebe eingebettet sind,
anwendbar.

Wie in der Richtlinie 2013/35/EU werden Expositionen von Beschiftigten gegeniiber statischen
und niederfrequenten elektrischen und magnetischen Feldern sowie hochfrequenten elektromagneti-
schen Feldern mit Frequenzen von bis zu 300 GHz betrachtet. Dabei werden insbesondere mégliche
Wechselwirkungen von statischen und niederfrequenten elektrischen und magnetischen Feldern
sowie hochfrequenten elektromagnetischen Feldern mit passiven Korperhilfsmitteln und Stérbe-
einflussungen von aktiven Korperhilfsmitteln durch statische, niederfrequente und hochfrequente
elektromagnetische Felder untersucht.



2 Aktive und passive Korperhilfsmittel

Der Herzschrittmacher ist das wohl bekannteste aktive Korperhilfsmittel. Dariiber hinaus wurden
aber seit mehr als 100 Jahren unterschiedlichste aktive und passive Korperhilfsmittel entwickelt
und eingesetzt, die in der hier zu behandelnden Problematik ebenfalls von Interesse sein kénnen.
Es ist deshalb sinnvoll, zunéchst in einer Ubersicht die verschiedenen Kérperhilfsmittel und ihre
Funktion zu beschreiben.

2.1 Passive Korperhilfsmittel

Passive Korperhilfsmittel gelangten, geschichtlich gesehen, zuerst zum Einsatz. Thr Zweck ist es,
durch Krankheit oder Fremdeinwirkung, z.B. Unfall, zerstorte oder beschidigte Korperteile ganz
oder teilweise so zu ersetzen, dass die jeweilige mechanische Funktion moglichst weitgehend wieder
hergestellt wird.

Die wichtigsten passiven Korperhilfsmittel sind:
e Endoprothesen (kiinstliche Hiift-, Knie- und Schultergelenke)
e Schienen und Stabilisatoren sowie Négel und Schrauben fiir Knochenbriiche
e Stabilisatoren fiir Blutgefiifie (Stent)

e Herzklappen

Schidelplatten

Diese Korperhilfsmittel werden gegenwirtig noch iiberwiegend aus Metall (Edelstahl, Titan, Gold)
hergestellt. In zunehmendem Mafle kommen speziell fiir diesen Zweck entwickelte Materialien aus
Kunststoffen, Keramik oder Verbundmaterial zur Verwendung, die eine hohe mechanische Bean-
spruchbarkeit und eine exzellente Vertriglichkeit mit dem Gewebe des menschlichen Koérpers in
sich vereinen.

2.2 Aktive Korperhilfsmittel

Aktive Korperhilfsmittel, deren Entwicklung und Einsatz in den 50er Jahren des vorigen Jahrhun-
derts begann, verfiigen iiber eine Energiequelle und iiberwachen, unterstiitzen und/oder ersetzen
Korperfunktionen. Die am h#ufigsten eingesetzten aktiven Korperhilfsmittel sind Herzschrittma-
cher und Defibrillatoren, wobei in den letzten Jahren eine ganze Reihe von Koérperhilfsmitteln fiir
andere Organfunktionen entwickelt wurden, die zunehmend an Bedeutung erlangen.

In der Reihenfolge der Wichtigkeit und der Anwendungshéufigkeit werden folgende Funktions-
prinzipien in aktiven Korperhilfsmitteln zur Uberwachung, Unterstiitzung und den Ersatz von
Korperfunktionen angewendet:

1. Elektrische Signale (Impulse), deren Form und Energieinhalt den natiirlichen kérpereigenen
Signalen entsprechen, steuern Organe und Muskeln (z.B. Herzschrittmacher)

2. Hochenergetische elektrische Impulse fithren zur Neusynchronisation des Herzeigenrhythmus
(z.B. Defibrillator)

3. Elektrische Signale akustischer oder optischer Sensoren ersetzen teilweise die Funktion eines
Sinnesorgans, z.B. des Ohrs (Cochlea-Implant, Brainstem-Implant) oder des Auges (Retina-
Encoder)

4. Elektrische Signale (Impulse) iiberdecken krankhafte korpereigene Signale, um diese unwirk-
sam zu machen (z.B. Neurostimulator)



5. Bei Diabetikern kénnen zur bedarfsgesteuerten Injektion des Insulins gegebenenfalls elektro-
nisch gesteuerte Insulinpumpen implantiert oder am Korper getragen werden.

6. Messung und Ubertragung kirpereigener bioelektrischer Signale z.B. fiir diagnostische Zwecke
und zur Steuerung von elektro-mechanischen Prothesen.

Zum gegenwéirtigen Zeitpunkt wird die H&aufigkeit der Implantationen in der Bundesrepublik
Deutschland wie folgt eingeschétzt [6]:

e Jihrlich werden iiber 100.000 Herzschrittmacher und Defibrillatoren implantiert [18]. Davon
sind etwa 10 % der Implantattriger wesentlich jiinger als 60 Jahre. Aufgrund des medizini-
schen und technischen Fortschritts und der damit verbundenen Erweiterung der Therapie-
und Anwendungsmoglichkeiten der Korperhilfsmittel sinkt dabei das Alter bei der Erstim-
plantation kontinuierlich.

e Die niichstfolgende Gruppe bilden die elektronischen Innenohrprothesen (Cochlea-Implantat)
mit ungefdhr 2500 Neu-Implantationen pro Jahr.

o In etwa gleicher Gréflenordnung liegt die Zahl der Patienten, die mit elektronischen Insulin-
pumpen versorgt werden.

e In wesentlich geringerer Zahl werden Stimulatoren fiir Magen, Darm, Blase und fiir andere
Organe sowie Neurostimulatoren implantiert.



3 Beeinflussung von aktiven und passiven Korperhilfsmit-
teln durch elektrische, magnetische und elektromagneti-
sche Felder

3.1 Elektrische Felder

Die Beziehung zwischen der externen ungestorten elektrischen Feldstédrke Ey und der dadurch im
Korpergewebe erzeugten elektrischen Feldstérke F; wird durch die Bedingung hergestellt, dass die
Normalkomponente des Verschiebungsstroms an der Oberflichengrenze des menschlichen Korpers
stetig bleiben muss [19, 20].

Fiir ein einfaches homogenes Ellipsoidmodell des Korpers wird dies durch folgende Gleichung aus-
gedriickt:

Eo'k~80~27T~f:I<J~Ei (31)
mit k&  Feldverzerrungsfaktor; fiir Menschen gilt k ~ 13...18
g0  Dielektrizitétskonstante des freien Raums (Vakuum); g9 = ﬁ ~ 8,854 - 10712 S;I;Z
0

f Frequenz des Feldes
k  (mittlere) Leitfihigkeit der/des Kérpergewebe(s)

Im Prinzip bleibt Gleichung 3.1 auch fiir naturndhere und anatomisch korrekte Koérpermodelle
giiltig. Jedoch werden die Variablen k und x dann zu parametrischen Funktionen.

3.1.1 Statische elektrische Felder

Als unmittelbares Ergebnis der Gleichung 3.1 fiir statische elektrische Felder (f = 0) folgt, dass
die elektrische Feldstirke im Korpergewebe E; unabhéngig von der elektrischen Feldstéirke des
externen statischen elektrischen Feldes Ej stets (nahezu) null ist. Das externe statische elektrische
Feld bricht an der Oberfliche des menschlichen Kérpers vollstéindig zusammen, das Korperinnere
ist (nahezu) feldfrei und damit von jeder Wirkung des externen statischen elektrischen Feldes
abgeschirmt. Daher kénnen externe statische elektrische Felder keine aktiven Koérperhilfsmittel
beeinflussen oder mit passiven Korperhilfsmitteln wechselwirken.

Grundsétzlich gilt diese Aussage auch fiir am Korper getragene medizinische Gerite, wie z.B.
Insulinpumpen, so lange diese unter der Kleidung getragen werden. Die stets vorhandene Rest-
leitfahigkeit der Kleidung ist in diesem Fall fiir eine wirksame Abschirmung des elektrischen Feldes
ausreichend.

Allerdings kann es in statischen elektrischen Feldern zu Entladungsvorgingen und damit verbun-
denen Korperdurchstromungen kommen, die entstehen, wenn sich entweder die Person im externen
statischen elektrischen Feld auflidt und durch Beriihrung eines geerdeten leitfdhigen Gegenstands
entladt oder die geerdete Person einen durch das externe statische elektrische Feld geladenen
leitfahigen Gegenstand beriihrt und somit entléddt. Je nach Entladungsstromstéirken und -energien
konnen dadurch ggf. aktive Korperhilfsmittel in ihrer Funktion beeinflusst werden. Weitere Infor-
mationen kénnen dem Abschnitt 6.1.4 entnommen werden.

3.1.2 Niederfrequente elektrische Felder

Externe niederfrequente elektrische Felder rufen im Gewebe interne elektrische Felder hervor. Unter
Nutzung von Gleichung 3.1 kann die Beziehung zwischen der externen und internen elektrischen
Feldstarke wie folgt geschrieben werden:

_k-gg-2m-f
- K

E; - Ey (3.2)



Da im Niederfrequenzbereich der Ausdruck k - &g - 27 - f sehr klein im Vergleich zum Wert von
K ist, ergibt sich weiterhin eine abschirmende Wirkung von der Auflenseite auf das Innere des
menschlichen Koérpers. Es handelt sich jedoch im Gegensatz zu statischen elektrischen Feldern
nicht mehr um eine (nahezu) vollstindige Abschirmung.

Insbesondere bei Feldern mit energietechnischen Frequenzen mit einer externen elektrischen
Feldstérke von einigen kV/m bewegt sich die elektrische Feldstérke im Gewebe nur im Bereich
von einigen mV/m.

Jedoch sind diese gewebeinternen elektrischen Feldstarken ggf. in der Lage die bestimmungsgeméfe
Funktion von aktiven Korperhilfsmitteln wie z.B. Herzschrittmachern oder Defibrillatoren zu storen
oder unerwiinschte Wechselwirkungen mit passiven Implantaten zu verursachen.

3.2 Magnetische Felder

Magnetfelder konnen nur dann eine physikalische Kraftwirkung auf elektrische Ladungen ausiiben,
wenn sich diese Ladungen bewegen. Es gibt drei physikalische Wirkungen von Magnetfeldern auf
biologisches Gewebe:

e clektrodynamische Krifte und magnetische Induktion,
e magnetomechanische Wirkungen,

e Elektronenspin-Wechselwirkung.

Die Hauptwirkung eines Magnetfeldes, die Lorentzkraft F auf eine Punktladung ¢, die sich mit der
Geschwindigkeit ¥ bewegt, ldsst sich durch die nachfolgende Formel beschreiben:

F=q. (17>< é) (3.3)

Durch diese Krifte entwickeln sich im biologischen Gewebe Ladungsverschiebungen. Sie erzeugen
elektrische Spannungsunterschiede und somit elektrische Feldstdrken im Gewebe des menschli-
chen Koérpers. Den Zusammenhang zwischen der elektrischen Feldstédrke und der magnetischen
Flussdichte beschreibt das Faraday’sche Induktionsgesetz [19]:

L . ood fa o
EFE.-dl=—-—— | B-dA 4
f dt/ (3.4)

Die linke Seite der Gleichung 3.4 ist das Wegintegral iiber eine geschlossene Kurve, und die rech-
te Seite ist die zeitliche Ableitung des Flachenintegrals der Normalkomponente der magnetischen
Induktion. Die Gleichung 3.4 ergibt ein mittleres elektrisches Feld iiber den geometrischen Abmes-
sungen der Schleife, wenn sich das Integral tiber die Zeit verdndert. Betrachtet man eine Schleife
mit festen Abmessungen, kann dies auf mehreren unterschiedlichen Wegen geschehen:

o das Magnetfeld selbst verédndert sich iiber die Zeit. Das ist die typische Situation in vielen
Feldstudien, in denen ein rdumlich homogenes Feld moduliert wird, z.B. mit einer Sinuswelle;

e durch Bewegung in einem Feld mit rdumlichen Veréinderungen, d.h. wenn sich eine Person in
einem Feld bewegt, das starke rdumliche Gradienten aufweist;

e die relative Orientierung zwischen der Schleife und dem Feldvektor verdndert wird. Dies
geschieht, wenn die Schleife in einem statischen Feld rotiert, d.h. eine Person ihre relative
Orientierung zum Feldvektor verdndert.

RéAumliche und zeitliche Feldgradienten sind daher entscheidend und kénnen den Induktionseffekt
verstirken. Es macht keinen Unterschied, ob eine Person in einem sich iiber die Zeit verindernden
Feld ortsfest ist oder ob eine Person sich in einem konstanten Magnetfeld bewegt. In beiden Féllen
ist die Wirkung die gleiche: Es erfolgt die Induktion eines elektrischen Feldes.



3.2.1 Statische magnetische Felder

Statische Magnetfelder durchdringen das biologische Gewebe des menschlichen Kérpers ohne selbst
in nennenswerter Weise verandert zu werden. Sie rufen Kraftwirkungen speziell an ferromagneti-
schen Korperhilfsmitteln hervor. Kraftwirkungen auf ein leitfihiges Korperhilfsmittel treten auch
auf, wenn sich eine Person in einem statischen magnetischen Feld bewegt.

Zusétzlich konnen in aktiven Korperhilfsmitteln magnetisch betétigbare elektrische Schalter, z.B.
Reed-Kontakte oder Hall-Effekt-Schalter, durch statische magnetische Felder in ihrer Funktion
beeinflusst werden.

3.2.2 Niederfrequente magnetische Felder

Auch niederfrequente Magnetfelder durchdringen das biologische Gewebe des menschlichen Korpers
ohne selbst in nennenswerter Weise verdndert zu werden.

Magnetisch betéitigbare elektrische Schalter in aktiven Korperhilfsmitteln, z.B. Reed-Kontakte oder
Hall-Effekt-Schalter, konnen durch niederfrequente magnetische Felder mit Frequenzen von bis zu
einigen 10 Hz ebenfalls in ihrer Funktion beeinflusst werden. Auf leitfahige Korperhilfsmittel iiben
auch niederfrequente magnetische Felder Kraftwirkungen aus.

Hauptwirkung niederfrequenter magnetischer Felder ist jedoch die Induktion von elektrischen
Feldstéirken geméfl Gleichung 3.4 sowohl im Korpergewebe als auch in den Korperhilfsmitteln
selbst. Dadurch kann die Funktionsweise von aktiven Korperhilfsmitteln entweder direkt oder in-
direkt gestort werden oder leitfahige Korperhilfsmittel konnen sich erwérmen.

Zusétzlich kann es, je nach Form des Korperhilfsmittels, zu einer Erhchung der lokalen elektrischen
Feldstirken im Korpergewebe in unmittelbarer Nihe des Korperhilfsmittels kommen.

3.3 Hochfrequente elektromagnetische Felder

Die unmittelbare Wirkung von hochfrequenten elektromagnetischen Feldern besteht im Eindrin-
gen von hochfrequenten elektromagnetischen Feldern in den Koérper und der Energieabsorption
im Korpergewebe oder im Material des Korperhilfsmittels. Die Energieabsorption verursacht eine
Temperaturerhohung, die zu einer Erhohung der Temperatur des Korpergewebes oder der Tempe-
ratur des Korperhilfsmittels fithren kann.

Erwéarmt sich z.B. ein passives Korperhilfsmittel, so kann es sich ausdehnen und nach der anschlies-
senden Abkiihlung, evtl. auch erst nach mehreren solchen Zyklen, seinen festen Sitz im umgebenden
Korpergewebe verlieren.

Die Eindringtiefe des elektromagnetischen Feldes in das biologische Gewebe héngt von der Frequenz
und den dielektrischen Eigenschaften des Korpergewebes ab. Je hoher die Frequenz des elektro-
magnetisches Feldes und die elektrische Dielektrizitdtskonstante des Gewebes, desto geringer ist
die Eindringtiefe. Bei Dauerstrich-Exposition gegeniiber Frequenzen von mehreren GHz ist die
Eindringtiefe bereits so gering, dass eine unerwiinschte Wechselwirkung mit aktiven und passiven
Korperhilfsmitteln bei Einhaltung der zulissigen Werte fiir berufliche Exposition ausgeschlossen
werden kann.

Ein spezielles Augenmerk ist auf modulierte oder getastete hochfrequente elektromagnetische Fel-
der zu richten. An schaltungstechnischen Nichtlinearitdten in aktiven Koérperhilfsmitteln kénnen
die niederfrequenten Signalkomponenten der Modulation oder Tastung dekodiert werden und wie
die Storspannungen entsprechender niederfrequenter Feldkomponenten die ordnungsgeméfie Funk-
tion des Korperhilfsmittels negativ beeinflussen.



4 Gefahrdungsbeurteilung fiir Personen mit aktiven Koérper-
hilfsmitteln

Herzschrittmacher und Defibrillatoren zédhlen zu den mit Abstand am haufigsten implantierten ak-
tiven Korperhilfsmitteln wie aktuelle Implantationszahlen belegen [18]. Die nachfolgende Gefdhr-
dungsbeurteilung betrachtet daher im Wesentlichen diese beiden Arten von Kérperhilfsmitteln und
erarbeitet im Weiteren ein Schutzkonzept fiir deren Tréger. Fiir andere aktive Implantate ergibt
sich eine analoge Herangehensweise.

Zum Verstdndnis moglicher Gefdhrdungen von Personen mit Herzschrittmachern und Defibrillato-
ren bei Expositionen gegeniiber elektromagnetischen Feldern ist die Kenntnis der Grundfunktionen
dieser Systeme erforderlich.

4.1 Herzschrittmacher
4.1.1 Awufgabe des Herzschrittmachers

In einem gesunden Herzen werden die Abldufe des Herzens, d.h. die Kontraktion der einzelnen
Muskelgruppen weitgehend autonom durch das Reizzentrum im Herzen, den Sinusknoten, gesteu-
ert. Ist das Reizzentrum z.B. als Folge einer Erkrankung beeintréchtigt oder ausgefallen, fiihrt dies
zu Herzrhythmusstorungen und im schlimmsten Fall zum Tod des Betroffenen.

Fiir diese Art von Herzerkrankungen, die von extrem niedriger Herzfrequenz bis zu schwerwie-
genden Herzrhythmusstorungen reichen, hat sich die Implantation eines Herzschrittmachers als
geeignete Therapie erwiesen. Es gibt eine groffe Anzahl von Herzschrittmachertypen, von denen
jeder tiber einen weiten Bereich an die konkreten Bediirfnisse des einzelnen Patienten angepasst
(programmiert) werden kann.

4.1.2 Aufbau des Herzschrittmachers

Ein Herzschrittmachersystem besteht aus dem eigentlichen Herzschrittmachergerét, das die elektri-
schen Stimulationsimpulse erzeugt und einer oder mehreren speziellen Elektroden mit hochflexiblen
isolierten Leitungen, die das Herzschrittmachergerét mit dem Herzen verbinden. Es wird zwischen
unipolaren und bipolaren Elektroden unterschieden. Unipolare Elektroden bestehen aus nur einem,
bipolare aus zwei elektrischen Leitern die jeweils gegeneinander und gegen das Korpergewebe iso-
liert sind. Je nachdem ob die Stimulation und/oder die Messung des intrakardialen EKGs in nur
einer oder mehreren Herzkammern (Ventrikel /Atrium, ein- oder beidseitig) vorgenommen wird, ist
das Herzschrittmachergerat mit einer oder mehreren Elektroden mit dem Herzen verbunden.

Ein Herzschrittmachergerit enthéilt im Wesentlichen folgende Funktionsgruppen:
e cinen programmierbaren Eingangsverstérker;

e cin Mikroprozessorsystem fiir die Analyse der Eingangssignale, die Steuerung des Impulsge-
nerators sowie die Speicherung von Daten und Ereignissen;

e einen Impulsgenerator, der die Stimulationsimpulse erzeugt;
e eine Telemetrie-/Programmiereinheit und

e cine Batterie.

Die genannten Funktionsgruppen sind von einem Titangehduse mit Anschliissen fiir die Elektroden
umschlossen.



4.1.3 Funktion des Herzschrittmachers

Hauptfunktionen eines Herzschrittmachers sind die Uberwachung der Herzfunktion und bei Bedarf
die Abgabe geeigneter elektrischer Stimulationsimpulse, um eine ausreichende Pumpfunktion des
Herzens sicherzustellen. Durch diesen ,,Bedarfs-Betrieb“ (Demand-Modus) des Herzschrittmachers
lassen sich ein geringer Energieverbrauch, d.h. eine lange Lebensdauer der Batterie und daraus
resultierend eine lange Implantationszeit des Herzschrittmachergerits, erreichen. Dabei werden
Stimulationsimpulse nur abgegeben, wenn das Herz {iber keinen oder einen nicht ausreichenden Ei-
genrhythmus verfiigt. Bei ausreichender Eigensteuerung des Herzens findet keine Stimulation statt.
Krankheitsbedingt kann aber auch eine kontinuierliche Stimulation notwendig sein. Die meisten
Implantatsysteme sind dariiber hinaus in der Lage, verschiedene Krankheitsbilder (Pathologien)
zu erkennen und gezielt zu therapieren.

Die Erkennung, ob ein ausreichender Eigenrhythmus des Herzens vorhanden ist, erfolgt durch
die kontinuierliche Messung des intrakardialen Elektrokardiogramms iiber die Elektroden. Uber
diese erfolgt im Bedarfsfall auch eine Stimulation des Herzens. Zur Stimulation wird bei unipo-
laren Elektroden der Stromkreis zwischen der im Herzen befindlichen Elektrodenspitze und dem
Herzschrittmachergehduse geschlossen, bei bipolaren Elektroden fliefit der Strom nur zwischen den
beiden im Herzen befindlichen Elektroden.

4.2 Defibrillatoren

Defibrillatoren (ICD = Implantierbarer Cardioverter Defibrillator, PCD = Pacemaker Cardioverter-
Defibrillator) kénnen im Allgemeinen als Herzschrittmachergeriite mit deutlich erweiterten The-
rapiemoglichkeiten angesehen werden und besitzen daher einen sehr dhnlichen Aufbau. Diese Im-
plantate ermoglichen durch ihre Zusatzfunktionen neben einer meist vorhandenen Herzschrittma-
chertherapie auch die Therapie des lebensbedrohlichen Kammerflimmerns. Hierfiir detektiert der
Defibrillator iiber eine bipolare Elektrode den Zustand des Herzens. Wird Kammerflimmern er-
kannt, erfolgt nach einer programmierbaren Verzogerung iiber eine weitere spezielle Elektrode,
z.B. mit Schockwendel, die Abgabe eines hochenergetischen Impulses direkt auf den Herzmuskel
(Schockabgabe), was im Allgemeinen zu einer Neusynchronisation des Herzeigenrhythmus fiihrt.

4.3 Moglichkeiten der Storbeeinflussung von Herzschrittmachern und
Defibrillatoren und deren Bedeutung fiir den Implantattriger

Herzschrittmacher und Defibrillatoren kénnen durch niederfrequente elektrische, statische und nie-
derfrequente magnetische sowie die niederfrequenten Demodulationsprodukte von modulierten oder
getasteten hochfrequenten Feldern wie folgt in ihrer Funktion beeinflusst werden:

e Zum einen kann es zu einer Storbeeinflussung durch direkte Einstreuung in das Herzschritt-
machergerit kommen, da das Gehduse implantierbarer Herzschrittmachergeréte fiir statische
und niederfrequente Magnetfelder nahezu ,transparent® ist. Das Korpergewebe besitzt fiir
statische und niederfrequente Magnetfelder keine ddmpfende Wirkung. Daher entspricht die
magnetische Feldstédrke innerhalb des menschlichen Koérpers der Feldstiarke, die am selben
Ort ohne die Anwesenheit des Korpers gemessen wird.

e Zum anderen ist eine Storbeeinflussung des Herzschrittmachers immer dann méglich, wenn
iiber die Sensingelektrode, d.h. die Elektrode zur Messung des intrakardialen Elektrokardio-
gramms, ein elektrisches Signal ausreichender Dauer, Spannung und relevanter Signalform
an den Eingang des Herzschrittmachergerites gelangt. Ein solches Signal kann z.B. durch
die, durch externe niederfrequente elektrische und magnetische Felder hervorgerufenen elek-
trischen Gewebefeldstérken in die implantierte Herzschrittmacherelektrode eingekoppelt wer-
den. Die Hohe der Storspannung ist im Wesentlichen abhéngig von der Bauart der verwende-
ten Elektroden, der Lage der implantierten Elektroden im Koérper und im Fall magnetischer



Felder der wirksamen Fléche der Induktionsschleife sowie der Richtung, der Amplitude und
der Modulation des externen Feldes.

In Abhéngigkeit vom Implantatsystem (Herzschrittmacher, Defibrillator), dem aktuellen Zustand
des Herzens und damit den Therapieanforderungen sowie der Hohe, der Linge und dem zeitlichen
Verlauf des Storsignals ergeben sich folgende typische Fehlreaktionen des Herzschrittmachergeréts
oder Defibrillators, die im Folgenden beispielhaft aufgelistet werden.

4.3.1 Herzschrittmacher

e Das Herz hat seinen ,normalen* Eigenrhythmus, es treten keine Herzrhythmusstérungen auf,
und der Herzschrittmacher sollte keine Stimulationsimpulse abgeben. Das Herzschrittmacher-
geréit erkennt jedoch die durch die externen niederfrequenten elektrischen und magnetischen
Felder sowie die niederfrequenten Demodulationsprodukte von modulierten oder getasteten
hochfrequenten Feldern hervorgerufene Stérung seines Eingangssignals und wechselt entspre-
chend seiner Programmierung in einen vorgesehenen Storbetrieb.

Je nach Herzschrittmachergerét und Programmierung kann es zu einer asynchronen Stimu-
lation des Herzens und zu einer Beeinflussung des Herzrhythmus kommen. Der Ubergang in
den Storbetrieb bleibt vom Herzschrittmachertriger meist unbemerkt. Manchmal wird je-
doch ein kurzes kardiales Missempfinden verspiirt. In sehr seltenen Féllen kann es durch den
Umschaltvorgang zu einer Fehltriggerung des Herzens kommen, was zu einer gravierenden
Beeintrichtigung des Herzrhythmus (Bradykardien, Tachyarrhythmien) fiihren kann. Fiir den
Herzschrittmachertriger bedeutet dies eine Situation ldngeren Unwohlseins oder geminderter
Leistungsfihigkeit.

e Das Herz hat seinen ,normalen® Eigenrhythmus, es treten keine Herzrhythmusstérungen
auf, und der Herzschrittmacher sollte keine Stimulationsimpulse abgeben. Die Stérung des
Eingangssignals des Herzschrittmachergeréts durch die von externen niederfrequenten elek-
trischen und magnetischen Feldern hervorgerufene Stérspannung oder durch die niederfre-
quenten Demodulationsprodukte von modulierten oder getasteten hochfrequenten Feldern
ist jedoch so schwerwiegend, dass das Herzschrittmachergerédt nicht mehr in der Lage ist
einen Herzschlag zu erkennen (Undersensing). In diesem Fall erfolgt nach Ablauf einer pro-
grammierbaren Verzogerung die (asynchrone) Abgabe von Stimulationsimpulsen durch das
Herzschrittmachergerit. Fiir den Herzschrittmachertréger konnen sich dhnliche Situationen
wie bei dem zuvor beschriebenen Ubergang in den Storbetrieb ergeben.

e Das Herz hat einen nicht ausreichenden oder keinen Eigenrhythmus und das Herzschritt-
machergerit miisste Stimulationsimpulse abgeben. Das Herzschrittmachergerit interpretiert
jedoch die Storung seines Eingangssignals als Herzeigenrhythmus (Owversensing) und un-
terdriickt seine Stimulationsfunktion (Inhibition). Die Dauer der Inhibition wird im We-
sentlichen von der Lénge und dem zeitlichen Verlauf der Storung des Eingangssignals des
Herzschrittmachergerétes bestimmt, wobei eine langer andauernde Inhibition bei einer stark
verlangsamten Herzeigenaktivitidt zu Schwindel oder Bewusstlosigkeit, bei einer nicht vor-
handenen Eigenaktivitit sogar zum Tode fithren kann.

e Bei einem Zweikammerschrittmacher kann die Storung des Eingangssignals des Herzschritt-
machergerites auch als natiirlicher Herzrhythmus im Vorhof interpretiert werden. Infolgedes-
sen wird der Ventrikel im Rhythmus dieses Signals oder sogar mit hoherer Frequenz stimuliert
(Therapie von Vorhofflimmern). Fiir den Herzschrittmachertriiger konnen sich &hnliche Situa-
tionen wie bei dem zuvor beschriebenen Ubergang in den Stérbetrieb ergeben. Abhiingig von
der Frequenz der Stimulation kénnen jedoch auch ein erhebliches kardiales Missempfinden
und Herzrasen auftreten.



e Statische magnetische Felder kénnen den im Herzschrittmachergeréit vorhandenen magnetisch
betédtigten Schalter, z.B. Reed-Kontakte oder Hall-Effekt-Schalter, zum Ansprechen bringen.
Dadurch wird das Herzschrittmachergerdt in den Programmiermodus umgeschaltet und sti-
muliert mit einer festen, voreingestellten Frequenz eventuell asynchron zu einer vorhandenen
Herzeigenaktion. Fiir den Herzschrittmachertréger konnen sich &hnliche Situationen wie beim
dem Ubergang in den Storbetrieb ergeben.

Bei der Untersuchung von Herzschrittmachergerdten wurde festgestellt, dass einige Gerite bereits
dann in den Storbetrieb umschalten, wenn die Amplitude der Stérung des Eingangssignals, speziell
mit Netzfrequenz, noch wesentlich kleiner als die des physiologischen Herzsignals ist und dieses noch
ausreichend sicher detektiert werden kann. Dieses Geriteverhalten und das damit gelegentliche
Umschalten in den Storbetrieb — einschliefllich der damit verbundenen Risiken — wird von den
Arzten akzeptiert, weil sich dadurch die weitaus hiufiger gefihrlich wirkende Inhibierung vermeiden
laBt [26].

Fiir externe elektrische und magnetische Felder mit Frequenzen von bis zu etwa 1000 Hz kann
die Verwendung von bipolaren Elektroden im Vergleich zu unipolaren Elektroden zu niedrige-
ren Storspannungen am Eingang des Herzschrittmachergerits fithren. Mafigeblich fiir die Hohe der
Storspannung am Eingang des Herzschrittmachergerits ist dabei im Falle externer elektrischer Fel-
der der in Feldrichtung vorhandene geometrische Abstand zwischen den beiden Kontaktflichen des
Stimulationsstromkreises (Gehduse des Herzschrittmachergeréts und Elektrode im Herzen fiir uni-
polare Elektrodenkonfigurationen und Abstand der beiden Elektroden im Herzen, d.h. der ,,Ring-
Tip-Abstand®, fiir bipolare Elektrodenkonfigurationen) und im Falle externer magnetischer Felder
die tatséchlich wirksame Schleifenfliche unter Beriicksichtung der Elektrodenkonfiguration.

Im Falle einer Exposition gegeniiber stark inhomogenen magnetischen Feldern mit geringen rdum-
lichen Ausdehnungen, wie sie z.B. durch die korpernahe Verwendung von magnetischen Feldquellen
mit geringen geometrischen Abmessungen verursacht werden konnen, ist zu beachten, dass bipo-
lare Elektrodenkonfigurationen aufgrund der kleineren wirksamen Schleifenfliche viel eher in der
Lage sind die maximal auftretenden magnetischen Induktionen zu erfassen als unipolare Elek-
trodenkonfigurationen, bei denen die Integration iiber die gréfiere wirksame Schleifenfliche stets
eine Mittelwertbildung der magnetischen Induktion bewirkt. Dies bedeutet, dass bei derartigen
Expositionen gegeniiber lokalen, inhomogenen magnetischen Feldern im Einzelfall bipolare Elek-
trodenkonfigurationen stérempfindlicher als unipolare Elektrodenkonfigurationen sein kénnen.

Auch wenn die Verwendung bipolarer Elektroden im Vergleich zu unipolaren Konfigurationen
im Frequenzbereich bis zu etwa 1000 Hz meist zu niedrigeren Storspannungen am Eingang des
Herzschrittmachergeréts fiihrt, ist zu beachten, dass bei der Verwendung bipolarer Elektroden
auch die Amplitude des intrakardialen EKGs abgesenkt wird, wodurch eine hohere Verstidrkung
des Eingangssignals, gleichbedeutend mit einer héheren Wahrnehmungsempfindlichkeit des Herz-
schrittmachergeréts, erforderlich wird und damit auch eine hohere Stérempfindlichkeit des Herz-
schrittmachergeréts verbunden ist. Damit wird der Vorteil bipolarer Elektroden im Vergleich zu
unipolaren Konfigurationen bei der Betrachtung des Storfestigkeit des Gesamtsystems ,, Elektro-
den/Herzschrittmachergerit* ganz oder teilweise wieder aufgehoben.

4.3.2 Defibrillator

Bei Defibrillatoren die auch Herzschrittmacherfunktionen beinhalten, kénnen die unter 4.3.1 auf-
gefithrten Funktionsstorungen ebenfalls auftreten.

Es bestehen bei Defibrillatoren jedoch folgende Besonderheiten:

e Kommt es bei Defibrillatoren mit Stérsignalerkennung aufgrund der durch die externen nie-
derfrequenten elektrischen und magnetischen Felder sowie die niederfrequenten Demodu-
lationsprodukte von modulierten oder getasteten hochfrequenten Feldern hervorgerufenen
Storung des Eingangssignals zu einem Wechsel in den vorgesehenen Storbetrieb, so ist eine
Erkennung und Therapie von Kammerflimmern nicht moglich.
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e Storspannungen am Eingang des Defibrillators, hervorgerufen durch externe niederfrequente
elektrische und magnetische Felder oder die niederfrequenten Demodulationsprodukte von
modulierten oder getasteten hochfrequenten Feldern, kénnen bei haufigem QOversensing vom
Defibrillator félschlicherweise als Kammerflimmern interpretiert werden und zu einer unge-
wollten Schockabgabe fiithren.

e Wird der im Defibrillator integrierte magnetisch betétigbare Schalter, z.B. Reed-Kontakte
oder Hall-Effekt-Schalter, durch statische magnetische Felder beeinflusst, wird im Allgemei-
nen die Therapiefunktion des Defibrillators deaktiviert.

Aufgrund der ausschliellichen Verwendung von bipolaren Elektroden ist die am Eingang von De-
fibrillatoren auftretende Storspannung durch externe niederfrequente elektrische und magnetische
Felder im Vergleich zu Stoérspannungen am Eingang von Herzschrittmachern mit unipolaren Elek-
troden, speziell fiir Frequenzen unterhalb von 1000 Hz, prinzipiell deutlich vermindert, solange
keine stark lokalen Expositionen gegeniiber inhomogenen magnetischen Feldern vorliegen — siehe
4.3.1. Es muss jedoch beachtet werden, dass Defibrillatoren fiir die Erkennung von Kammerflim-
mern hdufig mit einer héheren Wahrnehmungsempfindlichkeit als Herzschrittmacher eingestellt
werden oder sogar iiber eine dynamische Anpassung der Eingangsempfindlichkeit an das Eingangs-
signal (Auto-Sensing) verfiigen, wodurch die erhohte Storfestigkeit des Gesamtsystems , bipolare
Elektroden/Defibrillator“ ebenfalls ganz oder teilweise aufgehoben werden kann.
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5 Richtlinien, Regelungen und Normen — Ubersicht und kri-
tische Bewertung

5.1 Allgemeines

Gemif EU-Richtlinie 1990/385/EEC [1] miissen alle aktiven Korperhilfsmittel so konstruiert sein,
dass sie unter allen Umweltbedingungen, die im normalen Leben eines Implantattrigers auftre-
ten, unbeeinflusst funktionieren. Dies bedeutet, dass bei Einhaltung der Personenschutzgrenzwerte
fiir den Bereich Offentlichkeit keine besonderen Mafinahmen fiir die Personengruppe mit aktiven
Korperhilfsmitteln notwendig sind. Da in den 90er Jahren des letzten Jahrhunderts fiir den Bereich
Offentlichkeit zum Teil noch hhere Personenschutzgrenzwerte als heute galten [25], legt dies den
Schluss nahe, dass alle zu diesem Zeitpunkt zugelassenen und seither auf den Markt gebrachten
aktiven Korperhilfsmittel ausreichend storfest sind.

Leider zeigt die Realitédt jedoch ein anderes Bild. Es gab, und gibt wieder, zugelassene aktive
Korperhilfsmittel, die die Storfestigkeitsanforderungen der EU-Richtlinie 1990/385/EEC [1] nicht
einhalten. Entgegen dem Wortlaut der EU-Richtlinie, gelang es nicht diese aktiven Korperhilfsmit-
tel vom Markt fernzuhalten oder zu entfernen.

Entsprechende Produktnormen fiir Herzschrittmacher und Defibrillatoren, z.B. DIN EN 45502-
2-1 [10] und DIN EN 45502-2-2 [11, 12], die u.a. die Storfestigkeit von aktiven implantierbaren
medizinischen Geréten in elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen Feldern zum Inhalt
haben, geben nur Storschwellen fiir das statische Magnetfeld und gerétebezogene Storschwellen der
Spannung am Elektrodenanschluss fiir den Frequenzbereich von 16,7 Hz bis 3 GHz an. Diese Pro-
duktnormen enthalten jedoch keine wirklichen Storfestigkeitsanforderungen, da es fiir das Erfiillen
der Produktnormen nicht erforderlich ist, die Storfestigkeitsangaben uneingeschréankt einzuhalten.
Es geniigt vielmehr ein entsprechender Warnhinweis in den Begleitpapieren des Herzschrittmachers
oder Defibrillators, wenn die Storfestigkeitsangaben fiir Frequenzen bis 1 kHz nicht eingehalten wer-
den, um die Anforderungen der Produktnormen dennoch zu erfiillen [10, 11, 12]. Auf der Grundlage
von Produktnormen koénnen deshalb Storbeeinflussungen von aktiven Korperhilfsmitteln derzeit
nicht vollstéandig ausgeschlossen werden.

Mehr und mehr wird erkannt, dass es notwendig ist, auch fiir die Personengruppe mit aktiven
Korperhilfsmitteln den notwendigen Schutz in elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen
Feldern zu gewahrleisten und entsprechende Forderungen von EU-Richtlinien umzusetzen. Leider
gelingt es bisher nicht, diesen Schutzanspruch vollstdndig umzusetzen, da bis heute — wie be-
reits ausgefiihrt — in den entsprechenden Produktnormen [10, 11, 12] keine untere Grenze fiir die
Storempfindlichkeit von Herzschrittmachern und Defibrillatoren verbindlich festgelegt ist.

Waéhrend in der Normenreihe VDE 0848 , Sicherheit in elektrischen, magnetischen und elektroma-
gnetischen Feldern* schon seit langem die zusétzliche Schutzbediirftigkeit der Personengruppe mit
aktiven Korpershilfsmitteln erkannt und durch entsprechende Festlegungen gewihrleistet wurde
[16], fehlten entsprechende européische Regelungen bis vor kurzem [13, 14]. Mafigeblichen Anstof§
zu den Normungsaktivtiten auf européischer Ebene lieferte die langjéhrige erfolgreiche nationa-
le Normung in Deutschland, wobei die weitere und abschlieende Bearbeitung des Normentwurfs
E DIN VDE 0848-3-1 [16] schliefllich durch die Aktivitéten auf européischer Ebene gestoppt wurde.

Die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] legt Verfahren zur Beurteilung der Exposition von Arbeitnehmern
mit aktiven implantierbaren medizinischen Geréten (AIMD) — im vorliegenden Fall Herzschritt-
macher — gegeniiber elektromagnetischen Feldern fest. Sie iibernimmt dabei das aus dem Norm-
entwurf E DIN VDE 0848-3-1 [16] bewihrte Vorgehen eine mogliche Stérbeeinflussung in zwei
Teilaspekte zu untergliedern, die voneinander unabhéngig sind und deshalb getrennt voneinander
beurteilt werden kénnen. Dabei handelt es sich um die Einwirkung eines externen elektrischen,
magnetischen und elektromagnetischen Feldes, dem die Person ausgesetzt ist, auf das implantierte
Herzschrittmachersystem, bestehend aus dem Herzschrittmachergerdt und den notwendigen Elek-
troden, einerseits und der eigentlichen Storfestigkeit des Herzschrittmachergerites andererseits.
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Die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] geht dabei von der Voraussetzung aus, dass Herzschrittmacher die
die Anforderungen der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] erfiillen, durch externe elektrische, ma-
gnetische und elektromagnetische Felder unterhalb der zuldssigen Werte der EU-Ratsempfehlung
1999/519/EC [2], mit Ausnahme von statischen Magnetfeldern und gepulsten Hochfrequenzfeldern,
in ihrer Funktion nicht beeinflusst werden. Dies bedeutet, dass z.B. fiir eine Frequenz von 50 Hz bei
elektrischen Feldstédrken mit Effektivwerten von bis zu 5 kV/m und magnetischen Flussdichten mit
Effektivwerten von bis zu 100 pT mit keiner Storbeeinflussung von Herzschrittmachern zu rechnen
ist.

Werden z.B. die Anforderungen der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] nicht erfiillt, so muss
gegeniiber dem Patienten vom behandelnden Arzt eine entsprechende Warnung ausgesprochen wer-
den, die beinhaltet, ob der Herzschrittmacher durch spezifische elektrische Geréte, Maschinen und
Anlagen — zu denen auch Haushaltsgeriite und offentliche Verkehrsmittel gehéren konnen — gestort
werden kann oder ob aufgrund der besonderen Einstellungen des Herzschrittmachergerits dieses ge-
nerell empfindlich gegentiiber externen elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen Feldern
ist. In beiden Fillen ist eine individuelle Beratung des Herzschrittmachertriagers unabdingbar, da
die besondere Stérempfindlichkeit seines Implantats weitreichende Auswirkungen auf sein tégliches
Leben haben kann.

Es ist jedoch zu beachten, dass die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] einige Vereinfachungen und
Umstimmigkeiten enthélt. So wird bei der Bewertung von bipolaren Elektroden im Vergleich zu
unipolaren Elektroden grundsétzlich von einer um den Faktor 20 geringeren Stérspannung am
Eingang des Herzschrittmachergerits durch externe niederfrequente elektrische und magnetische
Felder ausgegangen. Dabei werden jedoch nicht alle am Markt befindlichen Ring-Tip-Absténde bei
bipolaren Elektroden und nicht alle anatomieabhéngigen Abstéinde zwischen Herzschrittmacher-
gerdt und Elektrodenspitze im Herzen fiir unipolare Elektroden bei links- oder rechtspektoraler
Implantation beriicksichtigt [14, 21]. Obwohl einige der in der Norm zitierten Studien erhebliche
Defizite aufweisen, wurden deren Ergebnisse unveréindert iibernommen. Da die zugrunde liegende
Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] nur konkrete Festlegungen fiir den Frequenzbereich von 16 Hz
bis 450 MHz enthélt, bleiben auch die Regelungen der Norm DIN EN 50527-2-1 [14] beziiglich des
betrachteten Frequenzbereichs liickenhaft.

5.2 Produktnorm DIN EN 45502-2-1

Trotz ihrer Schwéchen — siehe Abschnitt 5.1 — enthélt die Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10]
einige grundlegende Ausfithrungen die fiir die Festlegung von Schwellenwerten fiir elektromagne-
tische Felder am Arbeitsplatz wesentlich sind, bei deren Einhaltung die Sicherheit und der Ge-
sundheitsschutz von Beschéftigten mit aktiven Korperhilfsmitteln, speziell Herzschrittmacher und
Defibrillatoren, gewéhrleistet ist.

Obwohl unipolare Elektrodenkonfigurationen bei Herzschrittmachersystemen nur noch selten und
bei Defibrillatoren gar nicht zum Einsatz kommen, werden im Folgenden {iberwiegend diese be-
trachtet. Dies hat im Wesentlichen zwei Griinde: Zum einen kann fast jedes bipolare System, z.B.
im Falle eines Elektrodendefekts, unipolar weiterbetrieben werden, zum anderen weist das Gesamt-
system ,, Elektrode(n)/Herzschrittmachergerit“ bei unipolarer Wahrnehmung meist eine geringere
Storfestigkeit auf als bei bipolarer Wahrnehmung. Im Sinne einer worst-case-Betrachtung ist es
daher angebracht, dieses empfindlichere Gesamtsystem zur Grundlage der Bewertung zu machen.

Die Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] nennt in ihrem Abschnitt 27 ,Schutz des aktiven im-
plantierbaren medizinischen Gerdtes vor elektromagnetischen nichtionisierenden Strahlen“ folgende
wesentliche Priifanforderungen:

e Abschnitt 27.4
»Der implantierbare Impulsgenerator muss so konstruiert sein, dass eine Fehlfunktion
des implantierbaren Impulsgenerators durch unmodulierte dufSere elektromagnetische Felder
wdahrend der Ezxposition unwahrscheinlich ist.“
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Im Frequenzbereich zwischen 16,6 Hz und 167 kHz wird eine Storfestigkeit gegeniiber einem
unmodulierten Sinussignal mit einem maximalen Spitze-Spitze-Wert ugss = 1 V gefordert.

e Abschnitt 27.5

,Der implantierbare Impulsgenerator muss so konstruiert sein, dass eine Anderung des The-
rapieverhaltens des implantierbaren Impulsgenerators durch allgemein anzutreffende modu-
lierte elektromagnetische Felder unwahrscheinlich ist.“

wDer implantierbare Impulsgenerator muss sowohl bet unipolarer als auch bei bipolarer Be-
triebsart auf die hichste Empfindlichkeit eingestellt werden, bei der nach Herstellerangaben
diese Norm erfillt wird (... ). Bei Frequenzen ber 1 kHz betrigt diese Mindesteinstellung
2,0 mV bei unipolarer Wahrnehmung (... ) oder die bei Versand eingestellte Empfindlichkeit,
je nachdem, welche Finstellung empfindlicher ist*.

Im Frequenzbereich zwischen 16,6 Hz bis 150 kHz wird eine Storfestigkeit gegeniiber einem
modulierten Priifsignal — Zeitverlauf siehe Abbildung 5.1 — mit einem Spitze-Spitze-Wert ugg
nach Tabelle 5.1 gefordert.

Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 450 MHz sind die Storfestigkeitsanforderungen
nach Tabelle 5.1 gegeniiber einem anderen modulierten Priifsignal — Zeitverlauf siehe Abbil-
dung 5.2 — einzuhalten. Dabei wird fiir Frequenzen oberhalb von 10 MHz die Einhaltung der
Storfestigkeitsanforderungen nur noch punktuell fiir die Frequenzen 20 MHz, 100 MHz und
200 MHz tiberpriift.

Der Verlauf des Spitze-Spitze-Werts uys der Priifspannungen geméfl Abschnitt 27.4 und 27.5
der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] iiber der Frequenz — siehe auch Tabelle 5.1 — ist in
Abbildung 5.3 nochmals graphisch dargestellt.

Fiir Felder mit Frequenzen im Bereich zwischen 450 MHz und 3 GHz sind keine wei-
teren Priifungen fiir ,implantierbare Impulsgeneratoren erforderlich, die am Gehduse mit
Durchfithrungsfiltern fir alle das Gehduse durchdringende Verbindungen ausgestattet sind
und deren Filter nachweislich eine Einfiigungsdimpfung von mehr als 30 dB besitzen (... )%
Dies kann durch ,Prifung einer vom Hersteller zur Verfiigung gestellten Analyse der Kon-
struktionsmerkmale des Fingangsfilters, die erforderlichenfalls durch Daten und Berechnun-
gen von Untersuchungen belegt werden oder der implantierbare Impulsgenerator erfillt bei
jeder gepriiften Frequenz die Anforderungen des Abschnitts 6.5 von AAMI PCG69 [5]. Bei
Priifung nach AAMI PC69 wird das Schrittmachergerit mit Elektrode in einer Torsonachbil-
dung, die mit leitfihiger Fliissigkeit gefiillt ist, in einem Abstand von 2,5 cm zu einem Dipol
gebracht, der wiahrend der Priifung mit einem Dauerstrich-Signal von 120 mW gespeist wird.
Néhere Details zum Priifaufbau und zur Durchfiihrung der Priifung kénnen [5] entnommen
werden.

e Abschnitt 27.6
»Der implantierbare Impulsgenerator darf von statischen Magnetfeldern mit einer Flussdichte
von bis zu 1 mT nicht beeinflusst werden*.
Die Priifung findet dabei in einer Feldspule statt, die ,in der Lage ist, ein gleichmdfiges
Magnetfeld mit einer Flussdichte von bis zu 1 mT + 0,1 mT dort zu erzeugen, wo sich der
implantierbare Impulsgenerator befinden soll*.

5.3 Norm DIN EN 50527-2-1 und Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1
— Vergleich und Bewertung

Obwohl die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] von nicht nachvollziehbaren Voraussetzungen ausgeht
sowie einige Vereinfachungen und Umstimmigkeiten enthélt und die abschlieende Bearbeitung des
Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] durch die Aktivititen auf européischer Ebene gestoppt
wurde — siehe auch Abschnitt 5.1 —, enthalten beide Papiere doch wertvolle Informationen die fiir
die Festlegung von Schwellenwerten fiir elektromagnetische Felder am Arbeitsplatz fiir Beschiftigte
mit aktiven Korperhilfsmitteln, speziell Herzschrittmacher und Defibrillatoren, wesentlich sind.
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Frequenz f Spitze-Spitze-Wert g
der Amplitude des Priifsignals

(mV]
16,6 Hz < f < 1 kHz 2
1 kHz < f < 3 kHz 2 - (f/1kHz)?
3 kHz < f < 150 kHz 6 - (f/1kHz)
150 kHz < f < 167 kHz 6- (f/1kHz)
167 kHz < f < 1 MHz 1000
1 MHz < f < 10 MHz 1000 - (f/1MHz)
20 MHz 10000
100 MHz 10000
200 MHz 10000

Tabelle 5.1:  Spitze-Spitze-Wert ugs der Amplitude des Priifsignals nach DIN EN 45502-
2-1 [10] im Frequenzbereich zwischen 16,6 Hz und 450 MHz

fe——700 ms —»

i

-1

7 N

IM'Hl

AR
— W

Abbildung 5.1:  Priifsignal nach DIN EN 45502-2-1 [10] fiir Frequenzen im Bereich zwischen
16,6 Hz und 150 kHz

Abbildung 5.2:  Priifsignal nach DIN EN 45502-2-1 [10] fiir Frequenzen im Bereich zwischen
150 kHz und 450 MHz
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Abbildung 5.3:  Verlauf des Spitze-Spitze-Werts ugs der Amplitude des Priifsignals geméf
Abschnitt 27.4 und 27.5 der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] iiber der

Frequenz

Insbesondere enthalten sowohl die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] als auch der Normentwurf E DIN
VDE 0848-3-1 [16] Formeln die den Zusammenhang zwischen den Stérspannungen uy am Eingang
des Schrittmachergeriits und den externen elektrischen und magnetischen Feldstéirken herstellen.
Dabei werden, im Sinne einer worst-case-Betrachtung grundsétzlich wiederum nur unipolare Elek-
trodenkonfigurationen oder Wahrnehmungseinstellungen bzw. eingeschréinkt storfeste Herzschritt-
machergerite (Kategorie 1) im Sinne des Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] betrachtet.

Bei allen Formeln ist — falls nicht anders angegeben — die Frequenz f in Hertz [Hz] und jeweils der
Spitzenwert der externen elektrischen und magnetischen Feldstiirken Eo und Hy in V/m bzw. A/m
einzusetzen. Das Ergebnis ist dann jeweils der Spitze-Spitze-Wert uss der maximal zu erwartenden
Storspannung am Eingang des Schrittmachergeréts in Volt.

5.3.1 Norm DIN EN 50527-2-1

Die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] beinhaltet folgende Formeln fiir die Umrechnung der Spitzenwerte
der externen elektrischen und magnetischen Feldstédrken Ey und Hj in die maximal zu erwartenden
Storspannungen ugs am Eingang des Herzschrittmachergeréts.

e Magnetisches Feld im Frequenzbereich zwischen 16 Hz und 5 MHz
Die Norm geht von einer durch die Elektrode aufgespannten Schleifenfliche von maximal
225 cm? aus. Anwendung des Induktionsgesetzes ergibt die Gleichung:

Uss = 3,6-1077 - f - Hy (5.1)

e Elektrisches Feld im Frequenzbereich zwischen 16 Hz und 60 Hz
Obwohl die meisten in der Norm zitierten Studien nur eine Frequenz von 50 Hz oder 60 Hz
betrachten, wird folgende Umrechnungsformel fiir den Frequenzbereich zwischen 16 Hz und
60 Hz fiir giiltig erachtet:
Ugs = 4,4-1077 - f - E (5.2)
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Abbildung E.4 der Norm DIN EN 50527-2-1 [14] kann entnommen werden, dass dieser Kur-
venverlauf mit keiner der zitierten Studien iibereinstimmt und auch nicht den ungiinstigsten
Fall darstellt. Wie bereits in 5.1 ausgefiihrt, wurden nicht alle anatomieabhéngigen Absténde
zwischen Herzschrittmachergeréit und Elektrodenspitze im Herzen fiir unipolare Elektroden
bei links- oder rechtspektoraler Implantation beriicksichtigt und die Ergebnisse von einigen
in der Norm zitierten Studien, trotz erheblicher Defizite, unveridndert iibernommen [21].

Elektrisches Feld im Frequenzbereich zwischen 60 Hz und 150 kHz
Fiir diesen Frequenzbereich ist in der Norm keine Umrechnungsformel enthalten.

Felder mit elektrischen und magnetischen Feldkomponenten im Frequenzbereich
zwischen 16 Hz und 60 Hz
Sind gleichzeitig elektrische und magnetische Felder vorhanden, wird die maximal auftretende
Storspannung am Eingang des Herzschrittmachergerits als Summe beider Feldwirkungen
abgeschétzt:

Uss = f-max (4,4-1077 - [Eg(t)| + 3,6 - 1077 - |Ho(t)]) (5.3)

In die Gleichung sind anstelle der Spitzenwerte die Betréige der Augenblickswerte der externen
elektrischen und magnetischen Feldstdrken |Eo(¢)| und |Ho(¢)] in V/m bzw. A/m einzusetzen.

Felder mit elektrischen und magnetischen Feldkomponenten im Frequenzbereich
zwischen 60 Hz und 150 kHz
Fiir diesen Frequenzbereich wird in der Norm keine Umrechnungsformel angegeben.

Felder mit elektrischen und magnetischen Feldkomponenten im Frequenzbereich
zwischen 150 kHz und 5 MHz

Ugs = 3,6 - 10710 f -/ E2 4106 - H2 (5.4)

Elektrische, magnetische und elektromagnetische Felder im Frequenzbereich zwi-
schen 5 MHz und 30 MHz

Die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] fithrt aus, dass in diesem Frequenzbereich die elektrische
und magnetische Feldkomponente voneinander unabhéngig, aber auch gemeinsam — siehe
Gleichung 5.4 — auftreten konnen. Je nach Art der Feldquelle iiberwiegt welche Feldkompo-
nente den wesentlichen Beitrag zur Stérspannung am Eingang des Herzschrittmachergeréts
liefert.

Nachfolgende Gleichung entsteht rein durch Interpolation an den Frequenzbereichsgrenzen,
was sich auch an den gebrochenen Exponenten bemerkbar macht.

6,55- 10710 . fL4.
Uss = max ¢ 3,6-10710. f . \/E2 +106 - A2 (5.5)
3,17-10716 . f1.9. F

Eine genaue Betrachtung der Teilelemente der Gleichung 5.5 zeigt, dass der in der Mitte
stehende Ausdruck fiir sowohl die elektrische als auch magnetische Feldkomponente durch
selektives Nullsetzen jeweils einer Feldgrofie nicht in die beiden anderen Ausdriicke iiberfiihrt
werden kann. Dies ist sowohl physikalisch als auch mathematisch bedenklich und lisst erheb-
liche Zweifel am zugrunde liegenden Modell und Interpolationsverfahren aufkommen.

Auch die Aussage der Norm DIN EN 50527-2-1 [14], dass der mittlere Ausdruck die Kurve
am 5-MHz-Punkt stetig fortsetzt und bei 30 MHz zu geringeren Werten der Stérspannung
ugs am Eingang des Herzschrittmachergeriits fithrt, als sich durch die Gleichung 5.6 ergeben,
beruhigt nur wenig. Bei gegebenen Storspannungen erlaubt dieser Ansatz zu hohe zuléssi-
ge externe elektrische und magnetische Feldstéarken, was einer Betrachtung des ungiinstig-
sten Falls zuwiderlduft und unter Umsténden die Sicherheit und den Gesundheitsschutz von
Beschiéftigten mit aktiven Korperhilfsmitteln bei berufsbedingter Exposition gegeniiber elek-
tromagnetischen Feldern gefahrdet.
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e Elektromagnetische Felder im Frequenzbereich zwischen 30 MHz und 450 MHz
Fiir alle Expositionen in diesem Frequenzbereich werden Fernfeldbedingungen, d.h. ein kon-

stantes Verhéltnis von I%J) = Zy = 1207 = 37702 angenommen. Wihrend fiir Expositionen

im Bereich der Offentlichkeit diese Annahme grundsitzlich zulissig ist, sind speziell fiir den
Bereich Arbeitsschutz Nahfeldexpositionen meist die Regel. Es ist daher vor Anwendung der
nachstehenden Formeln, speziell bei Umrechnung der magnetischen Feldkomponente, stets
nachzuweisen ob Fernfeldbedingungen wirklich vorliegen.

Im Frequenzbereich zwischen 30 MHz und 200 MHz kénnen Ganz- und Teilkorper-
resonanzen auftreten. Die Beziehung zwischen der maximal auftretenden Storspannung usg
am Eingang des Herzschrittmachergeréts und dem Spitzenwert der externen elektrischen und
magnetischen Feldkomponente des elektromagnetischen Feldes ergibt sich nach Norm DIN
EN 50527-2-1 [14] zu:

377 Hy

5 (5.6)

Ugs = 5,1-1072 - max {

Im Frequenzbereich zwischen 200 MHz und 400 MHz treten verstéirkt Teilkorper-
resonanzen auf. Fiir diesen Frequenzbereich gibt die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] folgen-
den Zusammenhang zwischen der maximal auftretenden Stérspannung uss am Eingang des
Herzschrittmachergerits und dem Spitzenwert der externen elektrischen und magnetischen
Feldkomponente des elektromagnetischen Feldes an:

. 1 - H
Ugs = 4,1-10% - — - max 877 - Ho (5.7)
I3 Ey

Im Frequenzbereich zwischen 400 MHz und 450 MHz lisst sich die am Eingang des
Herzschrittmachergeréts maximal auftretenden Stérspannung ugs durch die Einkopplung der
externen elektrischen und magnetischen Feldkomponente des elektromagnetischen Feldes in
die sich mit zunehmender Frequenz stetig elektrisch verkiirzende Elektrode die aufgrund ihrer
konstanten mechanischen Lange zugleich als verédnderlicher Tiefpass wirkt, beschreiben. Das
Ergebnis ist frequenzunabhiingig und wird in der Norm DIN EN 50527-2-1 [14] wie folgt
angegeben:

377 - Hy

5 (5.8)

Uss = 6,37-1073 - max{

o Elektromagnetische Felder mit Frequenzen oberhalb von 450 MHz
Fiir diese Frequenzen sind in der Norm DIN EN 50527-2-1 [14] keine Umrechnungsformeln
vorhanden.

5.3.2 Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1

Der Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1 [16] enthélt folgende Formeln fiir die Umrechnung der
Spitzenwerte Ey und Hy oder der Betriige der zeitlichen Augenblickswerte |Eo(t)| und |Hy(t)| der
externen elektrischen und magnetischen Feldstérken in die maximal zu erwartenden Stérspannun-
gen ugs am Eingang des Herzschrittmachergeréts.

e Frequenzbereich zwischen 0 Hz und 25 kHz

Uss = f-max (4,45 1077 - |Eg(¢)| + 3,6 - 1077 - [Ho(¢)|) (5.9)

e Frequenzbereich zwischen 25 kHz und 300 kHz

Uss = 3,6 - 1077 - \/9 104 E2 + f2. H2 (5.10)
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e Frequenzbereich zwischen 300 kHz und 5,33 MHz

Uss = 3,6 - 10710 f ./ E2 4+ 106 - [2 (5.11)

e Frequenzbereich zwischen 5,33 MHz und 16,9 MHz
In diesem Frequenzbereich setzt sich die am Eingang des Herzschrittmachergerits maximal
auftretende Storspannung ugs aus der Summe der Spitzenwerte der elektrischen und magneti-
schen Feldkomponenten zusammen, sofern nicht eine der beiden Feldkomponenten dominiert.

6,76 - 10714 . 2. H,
Ugs = mMax § 3,6-10710. f. Eg + 106 - ﬁjg (5.12)
1,29-10722. f285 . 3,

Auch hier zeigt eine genaue Betrachtung der Teilelemente der Gleichung 5.12, dass der in der
Mitte stehende Ausdruck fiir sowohl die elektrische als auch magnetische Feldkomponente
durch selektives Nullsetzen jeweils einer Feldgrofie nicht in die beiden anderen Ausdriicke
iiberfithrt werden kann. Dies ist sowohl physikalisch als auch mathematisch bedenklich und
léisst erhebliche Zweifel am zugrunde liegenden Modell und Interpolationsverfahren aufkom-
men.

Bei gegebenen Storspannungen erlaubt dieser Ansatz — wie auch schon bei Gleichung 5.5
ausgefiihrt — zu hohe zuléssige externe elektrische und magnetische Feldstirken, was einer
Betrachtung des ungiinstigsten Falls zuwiderlduft und unter Umstéinden die Sicherheit und
den Gesundheitsschutz von Beschéftigten mit aktiven Korperhilfsmitteln bei berufsbedingter
Exposition gegeniiber elektromagnetischen Feldern gefihrdet.

e Frequenzbereich zwischen 16,9 MHz und 2,5 GHz

In diesem Frequenzbereich ergibt sich die am Eingang des Herzschrittmachergerits maximal
auftretenden Storspannung ugs aus dem Beitrag des jeweils dominierenden Spitzenwertes der
elektrischen oder magnetischen Feldkomponente.

Wie auch schon im Abschnitt 5.3.1 ausgefiihrt, werden fiir alle Expositionen in diesem Fre-
quenzbereich wieder Fernfeldbedingungen, d.h. ein konstantes Verhéltnis von fl—g = Zy =
1207 Q = 377 Q angenommen. Wihrend fiir Expositionen im Bereich der Offentlichkeit diese
Annahme grundsitzlich zuléssig ist, sind speziell fiir den Bereich Arbeitsschutz Nahfeldexpo-
sitionen meist die Regel. Es ist daher vor Anwendung der nachstehenden Formeln, speziell bei
Bewertung der magnetischen Feldkomponente, stets zu iiberpriifen ob Fernfeldbedingungen

wirklich vorliegen.

Fiir den Frequenzbereich zwischen 16,9 MHz und 200 MHz gibt der Normentwurf
E DIN VDE 0848-3-1 [16] folgende Gleichung an:

377 H
Uss = 5,1-1072 - max{ AR (5.13)
Eo
Im Frequenzbereich zwischen 200 MHz und 400 MHz gilt:
377 - Ho
Ugs = 1,3-10% - o1 T max {Eo (5.14)

Fiir den Frequenzbereich zwischen 400 MHz und 1,5 GHz erfolgt im Normentwurf
E DIN VDE 0848-3-1 [16] die Angabe folgender Gleichung:

377 - H,
Uss = 6,63 - 1073 - max {Eo 0 (5.15)
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Im Frequenzbereich zwischen 1,5 GHz und 2,5 GHz errechnet sich die am Ein-
gang des Herzschrittmachergeréits maximal auftretenden Stérspannung ugs laut Normentwurf
E DIN VDE 0848-3-1 [16] zu:

377 Hy

0

Ugs = 2,24 - 107 . 1. max{ (5.16)

f3
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6 Sicherheit von Beschiftigten mit aktiven und passiven
Korperhilfsmitteln bei Exposition gegeniiber statischen
und niederfrequenten elektrischen und magnetischen so-
wie hochfrequenten elektromagnetischen Feldern

Das Hauptziel der Richtlinie 2013/35/EU [4] ist der Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Ar-
beitnehmern. Das bedeutet, dass alle durch eine Exposition gegeniiber elektromagnetischen Feldern
verursachten direkten und indirekten Wirkungen so zu begrenzen sind, dass sie fiir die Gesundheit
und Sicherheit der Beschiftigten keine Gefiihrdung darstellen.

Wihrend fiir die ,direkten biophysikalischen Wirkungen® in der Richtlinie 2013/35/EU sowohl
Expositionsgrenzwerte und Ausloseschwellen explizit angegeben werden, fehlen diese Angaben fiir
die sogenannten ,indirekten Auswirkungen® ganz oder teilweise.

Speziell hinsichtlich der Vermeidung von ,Stérungen bei elektronischen medizinischen Vorrichtun-
gen und Gerdten, einschliefllich Herzschrittmachern und anderen implantierten oder am Kérper
getragenen medizinischen Gerditen® finden sich in der Richtlinie 2013/35/EU [4] nur Angaben fiir
zuléssige Flussdichten bei statischen magnetischen Feldern.

In den folgenden Abschnitten werden daher Schwellenwerte fiir Beschéftigte mit aktiven und passi-
ven Korperhilfsmitteln bei berufsbedingter Exposition gegeniiber statischen und niederfrequenten
elektrischen und magnetischen sowie hochfrequenten elektromagnetischen Feldern auf der Basis
des aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstandes entwickelt.

Diese Schwellenwerte sind so festgelegt, dass bei ihrer Einhaltung die Sicherheit und der Gesund-
heitsschutz von Beschiéftigten mit aktiven und passiven Korperhilfsmitteln bei beruflicher Expositi-
on gegeniiber statischen und niederfrequenten elektrischen und magnetischen sowie hochfrequenten
elektromagnetischen Feldern auch unter den ungiinstigsten Expositionsbedingungen gewéhrleistet
ist. Einschrénkend ist bei aktiven Korperhilfsmitteln festzustellen, dass die Schwellenwerte nur fiir
tranvenos implantierte Herzschrittmacher und Defibrillatoren abgeleitet wurden, die die Storfe-
stigkeitsangaben der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] uneingeschrinkt erfiillen. Andere akti-
ve Korperhilfsmittel, vor allem wenn diese nur programmgesteuert sind und iiber keine Sensoren
zur Messung von physiologischen Parametern oder korpereigenen Signalen verfiigen, haben zum
Teil erheblich hohere Storfestigkeiten, jedoch fehlen fiir diese Implantate bis heute entsprechende
verbindliche Festlegungen. Speziell bei experimentellen, in der klinischen Erprobung befindlichen
oder neuartigen aktiven Korperhilfsmitteln konnten teilweise auch erheblich geringere Storfestig-
keiten beobachtet werden. In diesen Féllen kann nur eine individuelle Gefdhrdungsbeurteilung die
notwendige Klarheit schaffen.

Die Einfithrung der Schwellenwerte soll es dem Arbeitgeber, speziell im Hinblick auf Beschéftig-
te mit aktiven und passiven Korperhilfsmitteln, erleichtern seine Pflichten bei der Bewertung der
Risiken und Ermittlung der Exposition zu erfiillen sowie Mafinahmen zur Vermeidung oder Ver-
ringerung von Risiken zu ergreifen.

Speziell bei Uberschreitungen der Schwellenwerte ersetzen diese nicht die Notwendigkeit einer per-
sonenbezogenen Gefihrdungsbeurteilung unter Einbeziehung der konkreten Expositionssituationen
und von individuellen Implantatdaten.

Die Schwellenwerte sind grundsétzlich keine Expositionsgrenzwerte, sondern erfiillen weitgehend
die Funktion eines Auslosewertes. Bei ihrer Uberschreitung sind weitere, auf den jeweiligen Einzel-
fall bezogene Mafinahmen notwendig.

6.1 Aktive Korperhilfsmittel
Ein Vergleich der Abschnitte 5.3.1 und 5.3.2 zeigt, dass die Formeln fiir die Umrechnung der Spit-

zenwerte Ey und Hy oder der Betriige der zeitlichen Augenblickswerte |Eq(t)| und |Ho(t)| der ex-
ternen elektrischen und magnetischen Feldstérken in die maximal zu erwartenden Stérspannungen
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uss am Eingang des Schrittmachergerits der Norm DIN EN 50527-2-1 [14] und des Normentwurfs
E DIN VDE 0848-3-1 [16] weitgehend iibereinstimmen. Unterschiede sind im Wesentlichen durch
verschiedene Grenzen der Frequenzbereiche und durch die verwendeten Interpolationsverfahren
sowie die Wahl der Stiitzstellen im gesamten Frequenzbereich begriindet.

Wie im Abschnitt 6 vorausgesetzt, werden fiir die weiteren Betrachtungen die Storfestigkeitsanfor-
derungen der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] zugrunde gelegt.

Die im Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1 [16] angegebenen Storschwellen fiir Herzschrittmacher-
geréte werden aus verschiedenen Griinden nicht weiter verwendet. Diese Angaben basieren z.T.
auf Messungen die an Schrittmachergeréten in den 80er und 90er Jahren des letzten Jahrhunderts
durchgefiihrt wurden, die in dieser Form nicht mehr in Patienten vorhanden sein diirften. Da in den
meisten Féllen explantierte Schrittmachergerite vermessen worden sind, wurden diese vor der Mes-
sung grundsétzlich nicht auf Werkseinstellungen zuriickgesetzt. Daher ist unklar, welchen Einfluss
die individuell vorhandene Programmierung auf die erhaltenen Messergebnisse hat. Des Weiteren
stellen die im Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1 [16] enthaltenen Storfestigkeitsangaben oftmals
die untere Einhiillende eines Kollektivs von Messungen dar oder beruhen auf Einzelféllen.

Basierend auf den Storfestigkeitsanforderungen der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] und den
Formeln fiir die Umrechnung der Spitzenwerte Ey und Hy oder der Betréige der zeitlichen Au-
genblickswerte |Fo(t)| und |Hg(t)| der externen elektrischen und magnetischen Feldstéirken in die
maximal zu erwartenden Stérspannungen ugs am Eingang des Schrittmachergerits der Norm DIN
EN 50527-2-1 [14] und des Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] ergibt sich folgendes Konzept
fiir die Festlegung der Schwellenwerte fiir Beschiftigte mit aktiven Korperhilfsmitteln bei berufs-
bedingter Exposition gegeniiber statischen und niederfrequenten elektrischen und magnetischen
sowie hochfrequenten elektromagnetischen Feldern.

6.1.1 Statische elektrische Felder

Wie in Abschnitt 3.1.1 erldutert, kann ein dufleres statisches elektrisches Feld die Korperoberfliche
nicht durchdringen. Das Korperinnere ist (nahezu) feldfrei und damit von jeder Wirkung des exter-
nen statischen elektrischen Feldes abgeschirmt. Daher kénnen externe statische elektrische Felder
aktive Implante nicht direkt beeinflussen.

Es ist daher ohne Belang, dass die Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] keine Stoérfestigkeitsan-
forderungen fiir Storgleichspannungen am Eingang des Schrittmachergeréits enthélt und die Um-
rechnungsformeln nach Abschnitt 5.3.2 fiir eine Frequenz f = 0 Hz keine Losung fiir die zuléssigen
Feldstérken bei gegebener Storspannung uss am Eingang des Schrittmachergerits ergeben.

Allerdings kann es in statischen elektrischen Feldern zu Entladungsvorgidngen und damit verbunde-
nen Koérperdurchstrémungen kommen, die entstehen, wenn sich entweder die Person im statischen
elektrischen Feld auflidt und durch Beriihrung eines geerdeten leitfdhigen Gegenstands entladt oder
die geerdete Person einen durch das statische elektrische Feld geladenen leitfahigen Gegenstand
beriihrt und somit entlddt. Je nach Entladungsstromstidrken und -energien kénnen dadurch ggf.
aktive Korperhilfsmittel in ihrer Funktion beeinflusst werden. Da diese Entladungsvorgéinge neben
der statischen elektrischen Feldstidrke auch von den geometrischen Abmessungen des geladenen
Objekts und anderen Parametern abhéngig sind, kénnen sie nicht alleine durch die Begrenzung
der externen statischen elektrischen Feldstédrke wirksam limitiert werden. Weitere Festlegungen
konnen dem Abschnitt Kontaktstrome — siche Abschnitt 6.1.4 — entnommen werden.

Wie im Forschungsbericht FB400 des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales [8] ausgefiihrt,
wird die Limitierung der zulédssigen statischen elektrischen Feldstérke nur iiber die zu erwarten-
den indirekten Wirkungen vorgenommen. In diesem Forschungsbericht wird als Expositionsgrenz-
wert fiir statische elektrische Felder ein maximaler Wert der externen elektrischen Feldstéirke von
30 kV/m angegeben [8]. Erginzend wird jedoch ausgefiihrt, dass sich weitere Einschrinkungen
aufgrund von Kontaktstromen ergeben konnen, falls der Beschéftigte einen geerdeten bzw. unge-
erdeten Gegenstand beriihren kann.
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Die Richtlinie 2013/35/EU [4] gibt weder Expositionsgrenzwerte noch Ausléseschwellen zur Begren-
zung von Expositionen gegeniiber externen statischen elektrischen Feldern an. Allerdings werden
bei einer Frequenz von 1 Hz ein Effektivwert von 20 kV/m als niedrige und hohe Ausloseschwelle
fiir die elektrische Feldstérke genannt [4]. Unterstellt man sinusformige Zeitverldufe und rechnet
diesen Effektivwert in einen Spitzenwert um, so ergibt sich ein Zahlenwert von 28,3 kV/m, der nur
geringfiigig unter dem im Forschungsbericht FB400 ermittelten Expositionsgrenzwert fiir statische
elektrische Felder liegt [8].

Im Rahmen der weiteren Betrachtungen wird dieser Spitzenwert von 28,3 kV/m als Schwellen-
wert fiir Beschiftigte mit aktiven Korperhilfsmitteln bei berufsbedingter Exposition gegeniiber
statischen elektrischen Feldern verwendet, sofern sich keine weiteren Einschrinkungen aufgrund
von Kontaktstromen ergeben, falls der Beschiiftigte einen geerdeten bzw. ungeerdeten Gegenstand
beriihren kann — sieche Abschnitt 6.1.4.

6.1.2 Statische Magnetfelder

Die Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] fithrt im Abschnitt 27.6 zwar explizit aus, dass ,der
implantierbare Impulsgenerator (... ) von statischen Magnetfeldern mit einer Flussdichte von bis
zu 1 mT nicht beeinflusst werden® darf, gestattet aber gleichzeitig bei der Auswahl der Priifgerite
eine Toleranz der magnetischen Flussdichte am Ort des Priiflings von 1 mT 4+ 0,1 mT. Damit
kann eine mogliche Beeinflussung des aktiven Korperhilfsmittels bereits bei einer magnetischen
Flussdichte von 0,9 mT nicht mehr mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden.

Die Richtlinie 2013/35/EU [4] gibt als Ausloseschwelle fiir die magnetische Flussdichte statischer
magnetischer Felder fiir die ,Beeinflussung von implantierten aktiven Gerdten, z.B. Herzschritt-
macher® einen Wert von 0,5 mT an. Dieser Wert wird in Expertenkreisen als zu restriktiv gesehen.

Seit mehr als 10 Jahren liegen gute Erfahrungen mit den in den BG-Regeln BGR B11 , Elektroma-
gnetische Felder® [7] fiir Personen mit Herzschrittmacher genannten zuldssigen Wert von 0,7 mT
fiir die magnetische Flussdichte statischer magnetischer Felder vor.

Dieser Wert von 0,7 mT wird im Rahmen der weiteren Betrachtungen als Schwellenwert fiir
Beschiftigte mit aktiven Korperhilfsmitteln bei berufsbedingter Exposition gegeniiber statischen
magnetischen Feldern verwendet.

6.1.3 Niederfrequente elektrische und magnetische Felder und hochfrequente elek-
tromagnetische Felder

Wie der Tabelle 5.1 und Abbildung 5.3 entnommen werden kann, enthélt die Produktnorm DIN
EN 45502-2-1 [10] nur liickenhafte Storfestigkeitsanforderungen fiir Frequenzen 0 < f < 300 GHz.
Insbesondere die Frequenzbereiche f < 16,6 Hz und f > 10 MHz miissen genauer betrachtet
werden.

Im Frequenzbereich 0 < f < 16,6 Hz werden die fiir 16,6 Hz geltenden Storfestigkeitsanforderungen
als konstanter Wert extrapoliert. Dies ist zuléssig, da aufgrund der Charakteristik des Eingangs-
kreises der Herzschrittmachergeriite davon auszugehen ist, dass die Storschwellen fiir Frequenzen
f < 16,6 Hz wieder ansteigen und iiber den in der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] fiir den
Frequenzbereich 16,6 Hz < f < 1 kHz festgelegten Wert liegen [17].

Im Frequenzbereich f > 10 MHz kann ohne Einschrankung eine stetige Extrapolation der am
10-MHz-Punktes geltenden Storfestigkeit uss als konstanter Wert bis mindestens 450 MHz vor-
genommen werden, auch wenn die Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] die Uberpriifung der
Einhaltung der Storfestigkeitsanforderungen in diesem Frequenzbereich nur punktuell fordert.

Die ebenfalls in der Produktnorm DIN EN 45502-2-1 [10] enthaltene Storfestigkeitsanforderung im
Frequenzbereich zwischen 16,6 Hz und 167 kHz gegeniiber einem unmodulierten Sinussignal ist in
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der Praxis ohne Belang, da sich durch die Bewegung des Beschiftigten mit aktivem Korperhilfs-
mittel im niederfrequenten elektrischen und magnetischen Feld oder hochfrequenten elektromagne-
tischen Feld immer eine ,Modulation“ ergeben kann. Im Sinne der Betrachtung des ungiinstig-
sten Falles werden daher die Storfestigkeitsanforderungen der Produktnorm DIN EN 45502-2-1
gegeniiber einem unmodulierten Sinussignal nicht weiter verwendet.

Die sich aus diesen Ausfithrungen ergebenden extrapolierten Spitze-Spitze-Werte ugs der Amplitude
des Priifsignals im Frequenzbereich zwischen 0 < f < 450 MHz sind in Tabelle 6.1 zusammengefasst
und in Abbildung 6.1 graphisch dargestellt.

Frequenz f Spitze-Spitze-Wert ugg
der Amplitude des Priifsignals
(mV]
0Hz < f <1kHz 2
1kHz < f < 3 kHz 2. (f/1kHz)?
3 kHz < f < 150 kHz 6 - (f/1kHz)
150 kHz < f < 167 kHz 6 - (f/1kHz)
167 kHz < f < 1 MHz 1000
1 MHz < f < 10 MHz 1000 - (f/1MHz)
10 MHz < f < 450 MHz 10000

Tabelle 6.1:  Extrapolierte Spitze-Spitze-Werte ugs der Amplitude des Priifsignals im Fre-
quenzbereich zwischen 0 Hz und 450 MHz

T
moduliert

100m |

=
3
T

Spitze-Spitze—Wert der Priifspannungen Ugg [V]

Il 1 Il 1 Il 1 Il
<1 10 100 1k 10k 100 k 1M 10M 100 M
Frequenz [Hz]

Abbildung 6.1:  Extrapolierter Verlauf des Spitze-Spitze-Werts ugs der Amplitude des Priifsi-
gnals im Frequenzbereich 0 < f < 450 MHz
(extrapolierte Kurvenabschnitte sind gestrichelt darstellt)

Lost man die in der Norm DIN EN 50527-2-1 und im Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1 enthal-
tenen Formeln fiir die Umrechnung der Spitzenwerte Fy und Hy oder der Betréige der zeitlichen
Augenblickswerte |Ey(t)| und |Ho(t)| der externen elektrischen und magnetischen Feldstéirken in

24



die maximal zu erwartenden Storspannungen uss am Eingang des Schrittmachergerits — sieche Ab-
schnitte 5.3.1 und 5.3.2 dieses Dokuments — nach den externen elektrischen und magnetischen Feld-
komponenten auf und setzt die extrapolierten Spitze-Spitze-Werte ugs der Amplitude des Priifsi-
gnals im Frequenzbereich zwischen 0 < f < 450 MHz geméfl Tabelle 6.1 ein, so erhélt man die in
den Abbildung 6.2 und 6.3 dargestellten Kurvenverlaufe fiir die externen elektrischen und magne-
tischen Feldstidrken bzw. Flussdichten. Gestrichelt dargestellte Kurvenabschnitte stammen dabei
aus Formeln die sowohl die elektrische als auch die magnetische Feldkomponente enthalten. Um
die maximal zuléssigen Spitzenwerte der externen elektrischen Feldstirke zu erhalten, wird der
Einfluss der magnetischen Feldkomponente zu Null gesetzt (H = 0) und umgekehrt.

" 5052

1271 ECFeld
1 E-Feld ——

7-2
0848-3-

Spitzenwert der elektrischen Feldstarke [V/m]

100 1 Il 1 Il 1 Il 1 1
<1 10 100 1k 10k 100 k 1M 10M 100 M

Frequenz [Hz]

Abbildung 6.2:  Maximal zuléssige Spitzenwerte der externen elektrischen Feldstérke im Fre-
quenzbereich 0 < f < 450 MHz die noch zu keiner unzuléssigen Beeinflus-
sung des aktiven Korperhilfsmittels fithren

Betrachtet man Abbildung 6.2 genauer, so fillt vor allem die groe Regelungsliicke der Norm
DIN EN 50527-2-1 [14] im Frequenzbereich zwischen 60 Hz und 150 kHz auf. Auch die teilweise
erheblichen Abweichungen zu den Festlegungen des Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] fallen
sofort ins Auge. Insbesondere in den Frequenzbereichen 150 kHz bis 300 kHz und 5 MHz bis 30 MHz
ergeben sich teilweise erhebliche Unterschiede.

In der Norm DIN EN 50527-2-1 [14] wird in Gleichung 5.4 der Geltungsbereich dieser Gleichung
hin zu niedrigeren Frequenzen von bis zu 150 kHz erweitert, obwohl der originéire Ansatz aus dem
Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1 [16] — siehe Gleichung 5.11 — nur ab 300 kHz galt und fiir
kleinere Frequenzen sich ein anderer Kurvenverlauf — siehe Gleichung 5.10 — ergab. Da die Norm
DIN EN 50527-2-1 [14] hierfiir weder belastbare Studien, noch eine Begriindung oder eine stetige
Fortsetzung der Kurve hin zu niedrigeren Frequenzen angibt, werden diese Daten im Folgenden
nicht weiter betrachtet.

Wie schon bei der Diskussion der Gleichungen 5.5 und 5.12 ausgefiihrt, liefern die Terme, die
beide Feldkomponenten enthalten, bei gegebener Storspannung wugs, eine zu hohe Abschétzung
der zuldssigen externen elektrischen oder magnetischen Feldstdarken und lassen sich auch nicht in
die anderen jeweils nur fiir eine Feldkomponente giiltigen Ausdriicke tiberfithren. Wie der Abbil-
dung 6.2 entnommen werden kann, setzen zwar beide Gleichungen die Kurven an ihrem unteren
Frequenzpunkt, 5 MHz im Falle der Norm DIN EN 50527-2-1 [14] und 5,33 MHz im Falle des
Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16], stetig fort, jedoch liegen die Werte im weiteren Verlauf
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erheblich iiber denen, die nur die elektrische Feldkomponente beriicksichtigen — siehe Gleichungen
5.5 und 5.12. Aufgrund der Unsicherheiten im Gesamtansatz werden im Sinne einer Betrachtung
des ungiinstigsten Falles diese Kurvenabschnitte und die zugrunde liegenden Berechnungsterme
nicht weiter zur Bewertung herangezogen.

Waihrend im Frequenzbereich zwischen 30 MHz und 450 MHz sowohl die Norm DIN EN 50527-2-1
[14] als auch der Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1 [16] ein, von geringfiigigen Abweichungen auf-
grund von Rundungen abgesehen, sehr gut iibereinstimmendes Bild zeichnen, gibt es im Frequenz-
bereich zwischen 5 MHz und 30 MHz noch groflere Abweichungen. Die Norm DIN EN 50527-2-1
[14] fithrt aus, dass der Kurvenverlauf in diesem Frequenzbereich nur aufgrund der Interpolation
zwischen den beiden Eckwerten festgelegt ist und kein physikalisches Berechnungsmodell oder Un-
tersuchungsdaten bekannt sind. Dem Anhang E des Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] kann
entnommen werden, dass auch dort der Kurvenverlauf im Frequenzbereich zwischen 5,33 MHz und
16,9 MHz durch Interpolation zwischen den Eckpunkten festgelegt wird, jedoch liefert dieser Ansatz
die konservativeren Werte und berticksichtigt auftretende Ganz- und Teilkoérperresonanzen besser,
die rechnerisch ab etwa 10 MHz zu erwarten sind. Aus diesem Grund werden fiir die weiteren
Betrachtungen die Festlegungen des Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] im Frequenzbereich
von 5,33 MHz bis 450 MHz herangezogen.

1000 ANl T T T T T

50527-2—1 H-Feld J1m
0848-3-1 H-Feld ——

100 F
-4 100 n

Spitzenwert der magnetischen Feldstarke [A/m]
IS
T

Spitzenwert der magnetischen Flussdichte [T]

0.1 I I I I I I I I
<1 10 100 1k 10k 100 k 1M 1i0M 100 M

Frequenz [Hz]

Abbildung 6.3:  Maximal zuléssige Spitzenwerte der externen magnetischen Feldstédrke im
Frequenzbereich 0 < f < 450 MHz die noch zu keiner unzuléssigen Beein-
flussung des aktiven Korperhilfsmittels fithren

Eine genauere Betrachtung der Abbildung 6.3 zeigt, dass die Kurvenverliufe der Norm DIN EN
50527-2-1 [14] und des Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16], von Abweichungen aufgrund von
Rundungen abgesehen, sehr gut iibereinstimmen.

Groflere Unterschiede ergeben sich auch hier im Frequenzbereich zwischen 5 MHz und 30 MHz. Die
Griinde wurden bereits bei Betrachtung der Abbildung 6.2 ausfiihrlich diskutiert und lassen sich
analog auf die magnetische Feldkomponente anwenden. Die Schlussfolgerungen sind die gleichen
wie fiir das elektrische Feld:

e Von den Gleichungen 5.5 und 5.12 werden die Berechnungsterme die beide Feldkomponenten
enthalten fiir die weiteren Betrachtungen nicht herangezogen
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e Im Frequenzbereich zwischen 5,33 MHz und 450 MHz kommen nur die Festlegungen des
Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] fiir die weiteren Bewertungen zur Anwendung

Wiéhrend die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] keine Umrechnungsformeln fiir Frequenzen oberhalb
von 450 MHz enthélt, beinhaltet der Normentwurf E DIN VDE 0848-3-1 [16] derartige Formeln
fiir Frequenzen bis zu 2,5 GHz.

Es gilt allerdings zu beachten, dass die Absorption der Energie eines hochfrequenten elektromagne-
tischen Feldes im menschlichen Gewebe stark frequenzabhingig ist. Die Eindringtiefe wird dabei
als die Weglédnge in Materie definiert, nach der die elektrische oder magnetische Feldstédrke auf
é ~ 37 % ihres Ausgangswertes abgenommen hat. Legt man vereinfachend ein homogenes Korper-
modell zugrunde, so ergeben sich die in Tabelle 6.2 angegebenen Eindringtiefen in Abhéngigkeit von
der Frequenz. Die zur Berechnung der Eindringtiefen verwendeten und in Tabelle 6.2 angegebenen
mittleren Gewebeleitfihigkeiten wurden dabei der Norm DIN EN 62209-2 [15] entnommen.

Frequenz Leitfdhigkeit FEindringtiefe

[MHz] [S/m)] [mm]
30 0,75 106
300 0,87 31
450 0,87 25
900 0,97 17
1800 14 10
2000 14 9,5
2450 1,8 7.6

Tabelle 6.2:  Eindringtiefe eines hochfrequenten elektromagnetischen Feldes in ein homo-
genes Korpermodell in Abhéngigkeit von der Frequenz

Auswertungen von Rontgenaufnahmen zeigen, dass die Elektroden von Herzschrittmachergeréiten
meist in einer Tiefe von mehr als 2 cm unter der Haut implantiert werden. Unter Beriicksichti-
gung von Tabelle 6.2 ergibt sich, dass die Feldkomponenten aller elektromagnetischen Felder mit
Frequenzen von mehr als etwa 900 MHz auf mindestens %, entsprechend etwa 37 %, ihres Ausgangs-
wertes abgeschwécht werden, bevor sie die Elektroden erreichen. Es wird also mit zunehmender
Frequenz immer unwahrscheinlicher, dass in die Elektroden nennenswerte Storspannungen durch
das externe hochfrequente elektromagnetische Feld eingekoppelt werden.

Fiir Frequenzen von mehr als 2,5 GHz ist bei Einhaltung der zuldssigen Werte fiir berufliche
Exposition bei gleichzeitigem Ausschluss gepulster HF-Anwendungen, bei denen die Spitzenleistung
erheblich iiber der mittleren Leistung liegt, wie z.B. Radar, aufgrund der geringen Eindringtiefe
der elektromagnetischen Felder nicht mehr mit einer unzuléssigen Beeinflussung von implantierten
aktiven Korperhilfsmitteln zu rechnen.

Da derzeit keine andere Quelle zur Verfiigung steht, werden im Frequenzbereich zwischen 450 MHz
und 2,5 GHz die Umrechnungsformeln des Normentwurfs E DIN VDE 0848-3-1 [16] verwendet.

6.1.4 Kontaktstrome

Wenn ein Beschiftigter einen geladenen Gegenstand beriihrt oder in Kontakt mit einem geerdeten
Gegenstand kommt, wihrend er selbst durch Exposition gegeniiber einem statischen elektrischen
Feld oder Reibungselektrizitéit geladen ist, flieft ein Kontaktstrom. Das gleiche kann geschehen,
wenn der Beschéftigte eine Induktionsschleife schliefit, indem er in einem zeitveréanderlichen Ma-
gnetfeld einen leitfihigen Gegenstand beriihrt oder Hochfrequenzenergie durch Beriihren von An-
lagenteilen iiber seinen Korper ableitet.

Im allgemeinen kann man zwischen zwei verschiedenen Phasen eines Kontaktstrom-Ereignisses
unterscheiden:
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e einem anfinglichen Entladungsstromimpuls, z.B. einer Funkenentladung

e cinem Dauer-Kontaktstrom

Je nach speziellem Expositionsszenario kénnen nur eine oder beide Phasen des Kontaktstrom-
Ereignisses vorhanden sein. Normalerweise liegt ein anfinglicher Entladungsstrom mit einer Zeit-
dauer von weniger als einer Millisekunde nur bei Expositionssituationen vor, in denen entweder
ein statisches oder zeitverdnderliches elektrisches Feld vorhanden ist. Generell tritt ein Dauer-
Kontaktstrom in Verbindung mit zeitverdnderlichen elektrischen, magnetischen oder elektromagne-
tischen Feldern auf, er kann aber auch in Verbindung mit andauernden triboelektrischen Prozessen
vorkommen.

Wiéhrend die physiologische Wirkungen relativ gut untersucht sind [8, 9, 22, 23, 24, 28], fehlen
bis heute belastbare Daten hinsichtlich der Auswirkungen von Kontaktstromen auf implantierte
aktive Korperhilfsmittel. Die Norm DIN EN 50527-2-1 [14] weist in ihrem Anwendungsbereich
explizit darauf hin, dass ,Risiken fiir Arbeitnehmer mit implantiertem Herzschrittmacher, die aus
Beriihrungsstrémen resultieren, werden in dieser Norm nicht behandelt. “

Aufgrund der fehlenden Daten kénnen im Rahmen dieses Dokuments keine weiteren Angaben
gemacht werden, da die Entwicklung eines geeigneten Modells, die Berechnung zuléssiger Schwel-
lenwerte und die abschliefende messtechnische Validierung des Ansatzes den Umfang dieser wis-
senschaftlichen Arbeit sprengen wiirden.

6.1.5 Schwellenwerte

Fasst man die Ergebnisse aus den Abschnitten 6.1.1, 6.1.2 und 6.1.3 zusammen, so erhélt man
die in den Abbildungen 6.4 und 6.5 sowie den Tabellen 6.3 und 6.4 dargestellten Verldufe des
Schwellenwerts iiber der Frequenz.

Die in Abbildung 6.5 und Tabelle 6.4 fiir magnetische Felder angegebenen Schwellenwerte im
Frequenzbereich zwischen 16,9 MHz < f < 2,5 GHz sind — wie bereits im Abschnitt 5.3.2 ausgefiihrt
— fiir Fernfeldbedingungen abgeleitet. Vor ihrer Anwendung ist zu priifen, ob bei der zu bewertenden
Exposition tatsédchlich Fernfeldbedingungen vorliegen.

Die in den Abbildungen 6.4 und 6.5 sowie den Tabellen 6.3 und 6.4 angegebenen Schwellenwerte
stellen die maximalen Spitzenwerte im Bereich des aktiven Korperhilfsmittels oder Oberkorpers des
Beschiftigten dar und diirfen nicht {iberschritten werden. Vorhandene Messunsicherheiten miissen
derart beriicksichtigt werden, dass es durch sie nicht zu einer Uberschreitung der angegebenen
Schwellenwerte kommen kann.

Vergleicht man diese Schwellenwerte mit den niedrigen und hohen Ausloseschwellen fiir nichtther-
mische Wirkungen und den Ausldseschwellen fiir thermische Wirkungen der Richtlinie 2013/35/EU
[4], so erhilt man die Abbildungen 6.6 und 6.7. Betrachtet man Abbildung 6.6 genauer, so zeigt
sich, dass durch die niedrigen und hohen Ausloseschwellen fiir nichtthermische Wirkungen und den
Auslsseschwellen fiir thermische Wirkungen der Richtlinie 2013/35/EU [4] in den Frequenzberei-
chen 0 Hz < f < 15,9 Hz und zwischen 1254 Hz fiir die niedrige Ausloseschwelle bzw. 1774 Hz
fiir die hohe Ausloseschwelle und 2,5 GHz auch der Schutz von Beschéftigten mit implantierten
aktiven Korperhilfsmitteln zunéchst einmal sichergestellt wird. Nur im Frequenzbereich zwischen
15,9 Hz und 1254 Hz bzw. 1774 Hz gewéhrleisten die Ausléseschwellen der Richtlinie 2013/35/EU
[4] keinen Schutz von Beschiftigten mit implantierten aktiven Korperhilfsmitteln bei Exposition
gegeniiber elektrischen Feldern. In diesem Frequenzbereich ist die Anwendung der in diesem Doku-
ment erarbeiteten Schwellenwerte zwingend geboten um die Sicherheit und den Gesundheitsschutz
von Beschéftigten mit implantierten aktiven Korperhilfsmitteln zu gewéhrleisten.

Bei beruflicher Exposition gegeniiber magnetischen Feldern zeigt sich gegeniiber den elektrischen
Feldern ein génzlich anderes Bild, wie eine genauere Analyse der Abbildung 6.7 ergibt. Hier gew&hr-
leisten nur die Ausldseschwellen fiir thermische Wirkungen der Richtlinie 2013/35/EU [4] im Fre-
quenzbereich von ungefihr 150 kHz < f < 2,5 GHz auch den Schutz von Beschéftigten mit im-
plantierten aktiven Korperhilfsmitteln.
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Abbildung 6.4:  Schwellenwerte der externen elektrischen Feldstérke die noch zu keiner un-
zuléssigen Beeinflussung des aktiven Korperhilfsmittels fithren
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Abbildung 6.5:  Schwellenwerte der externen magnetischen Feldstdrke die noch zu keiner
unzuléssigen Beeinflussung des aktiven Korperhilfsmittels fithren
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Frequenz f Spitzenwert der externen
elektrischen Feldstérke
[V/m]

0Hz < f <159 Hz 28300
15,9 Hz < f < 1000 Hz 4,5-10%/:L

1 kHz < f < 3 kHz 450 - o

3 kHz < f < 25 kHz 1350
25 kHz < f < 167 kHz 55+ de
167 kHz < f < 300 kHz 9185
300 kHz < f < 1 MHz 2,77 - 108/ -
1 MHz < f < 5,33 MHz 2770

5,33 MHz < f < 10 MHz

10 MHz < f < 16,9 MHz
16,9 MHz < f < 200 MHz

200 MHz < f < 400 MHz
400 MHz < f < 1,5 GHz

1,5 GHz < f < 2,5 GHz

1,85
61610/ (i)
2,85
6,16-10°/ (/i)
195
2,94
3,36 107" (o)
1500

3
146 - (f)

Tabelle 6.3:  Schwellenwerte der externen elektrischen Feldstérke die noch zu keiner un-
zuléssigen Beeinflussung des aktiven Korperhilfsmittels fithren
Frequenz f Spitzenwert der externen
magnetischen Feldstérke
[A/m]
0Hz < f <997 Hz 555
9,97 Hz < f < 1000 Hz 5555/
1 kHz < f < 3 kHz 5,55 - o
3 kHz < f < 167 kHz 16,7
167 kHz < f < 1 MHz 2778/ i
1 MHz < f < 5,33 MHz 2,78
5,33 MHz < f < 10 MHz 14,8/ 5t
2
10 MHz < f < 16,9 MHz 148/ (i)
16,9 MHz < f < 200 MHz 0,52
2,94
200 MHz < f <400 MHz 89107+ ()
400 MHz < f < 1,5 GHz 4
\3
1,5 GHz < f < 2,5 GHz 1,18 - (G{IZ)
Tabelle 6.4:  Schwellenwerte der externen magnetischen Feldstirke die noch zu keiner

unzuléssigen Beeinflussung des aktiven Korperhilfsmittels fithren
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Wie der Abbildung 6.7 entnommen werden kann, liegen im Frequenzbereich 0 Hz < f < 150 kHz
sowie bei Betrachtung der hohen Ausléseschwellen fiir nichtthermische Wirkungen noch bis 10 MHz
deutlich iiber den Schwellenwerten fiir implantierte aktive Korperhilfsmittel. Daher ist bei Exposi-
tion gegeniiber magnetischen Feldern auch im Frequenzbereich zwischen 0 Hz < f < 150 kHz die
Anwendung der in diesem Dokument erarbeiteten Schwellenwerte zur Gewéhrleistung der Sicher-
heit und des Gesundheitsschutzes von Beschéftigten mit implantierten aktiven Koérperhilfsmitteln
unabdingbar.

6.2 Passive Korperhilfsmittel

Die Richtlinie 2013/35/EU [4] fordert im Rahmen der Expositionsermittlung und Risikobewertung
in Artikel 4(5)d explizit die besondere Beriicksichtigung von Arbeitnehmern die passive Korper-
hilfsmittel tragen, gibt aber im Folgenden nur eine einzige Ausloseschwelle — siehe Tabelle B4
der Richtlinie 2013/35/EU [4] — fiir die ,Beeinflussung von implantierten aktiven Gerditen, z.B.
Herzschrittmacher® an. Bis heute fehlen verbindliche européische oder internationale Festlegungen
wie die Sicherheit und der Gesundheitsschutz von Beschéftigten mit passiven Koérperhilfsmitteln
gewahrleistet werden kann.

In Deutschland ist der Schutz von Beschiftigten mit passiven Korperhilfsmitteln schon seit gerau-
mer Zeit in der Unfallverhiitungsvorschrift BGV B11 , Elektromagnetische Felder* [27] geregelt, die
durch die Berufsgenossenschaftlichen Regeln (BG-Regeln) fiir Sicherheit und Gesundheit bei der
Arbeit BGR B11 , Elektromagnetische Felder® [7] konkretisiert werden. Die BG-Regeln BGR B11
[7] fithren im Absatz 3.10.3 fiir Beschiftigte mit passiven Kérperhilfsmitteln folgendes aus: ,Fiir
Versicherte mit passiven Implantaten, z.B. kiinstliche Gelenke, Schddelplatten, sind Zugangsbe-
schrdankungen im Allgemeinen nicht erforderlich, wenn die zulissigen Werte fiir Expositionsbereich
1 eingehalten sind. Fir solche Versicherte ist der Zugang zu Bereichen erhdéhter Exposition im
Einzelfall zu regeln.“ Die Giiltigkeit dieser Aussage wurde durch Berechnungen mit anatomisch
korrekten Korpermodellen seit in Kraft treten der Unfallverhiitungsvorschrift BGV B11 [27] im
Jahre 2001 mehrfach an unterschiedlichsten Implantaten tiberpriift.

Um die Sicherheit und den Gesundheitsschutz von Beschéftigten mit passiven Koérperhilfsmitteln
zu gewahrleisten, d.h. unzulissige Kraftwirkungen auf das Implantat, die unerwiinschte Erhchung
der elektrischen Gewebefeldstéirke in der Umgebung des Implantats und unzuléssige Erwdrmungen
des Implantats oder des Gewebes in unmittelbarer Implantatnihe zu vermeiden, werden im Fol-
genden die zuléssigen Werte des Expositionsbereichs 1 der Unfallverhiitungsvorschrift BGV B11
[27] als Schwellenwerte fiir passive Korperhilfsmittel mit wenigen Ausnahmen iibernommen. Die
Ausnahmen betreffen statische elektrische und magnetische Felder und werden in den folgenden
Abschnitten beschrieben.

Die Festlegungen gewéhrleisten auch die Sicherheit und den Gesundheitsschutz von Beschéftigten
mit anderen metallischen bzw. leitfihigen Fremdkérpern, die im Korpergewebe eingebettet sind.

6.2.1 Statische elektrische Felder

Wie in Abschnitt 3.1.1 erldutert, kann ein dufleres statisches elektrisches Feld die Koérperoberfliche
nicht durchdringen. Das Koérperinnere ist (nahezu) feldfrei und damit von jeder Wirkung des exter-
nen statischen elektrischen Feldes abgeschirmt. Daher konnen externe statische elektrische Felder
mit passiven Korperhilfsmitteln nicht wechselwirken.

Allerdings kann es, wie bereits ausgefithrt, in statischen elektrischen Feldern zu Entladungs-
vorgéngen und damit verbundenen Korperdurchstromungen kommen — siche Abschnitt 6.1.1. Die
Limitierung der zuldssigen statischen elektrischen Feldstdrke wird wiederum nur iiber die zu er-
wartenden indirekten Wirkungen vorgenommen.

Um die Komplexitdt nicht unnétig zu erhdhen, wird der im Abschnitt 6.1.1 eingefithrte Schwel-
lenwert fiir Beschéftigte mit aktiven Korperhilfsmitteln bei berufsbedingter Exposition gegeniiber
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statischen elektrischen Feldern von 28,3 kV /m im Weiteren auch fiir Personen mit passiven Korper-
hilfsmitteln verwendet, sofern sich keine weiteren Einschrankungen aufgrund von Kontaktstromen
ergeben, falls der Beschiftigte einen geerdeten leitfdhigen bzw. ungeerdeten Gegenstand beriihren
kann — siehe Abschnitt 6.2.4.

6.2.2 Statische Magnetfelder

Im Forschungsbericht FB400 des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales [8] werden im Ab-
schnitt ., Projektilwirkungen“ die Kraftwirkungen statischer magnetischer Felder auf ferromagne-
tische Gegenstédnde analytisch untersucht. Diese Ergebnisse kénnen auch auf den Schutz von
Beschiéftigten mit passiven Korperhilfsmitteln bei Exposition gegeniiber statischen magnetischen
Feldern angewandt werden.

Wahrend im Bereich von ,normalen®, d.h. nicht aktiv abgeschirmten, statischen Feldquellen ein
Mindestwert der magnetischen Flussdichte von etwa 60 mT erforderlich ist, ergibt sich bei aktiv
abgeschirmten supraleitenden Magneten, die vor allem in neueren Magnetresonanztomographen
eingesetzt werden, nur noch ein Mindestwert der magnetischen Flussdichte von etwa 30 mT [8] der
zu einer unerwiinschten Wechselwirkung mit passiven Korperhilfsmitteln fithren kann.

Im Weiteren werden diese beiden Werte als Schwellenwerte fiir statische magnetische Felder ein-
gefiihrt.

6.2.3 Niederfrequente elektrische und magnetische Felder und hochfrequente elek-
tromagnetische Felder

Wie bereits im Abschnitt 6.2 dargestellt, werden die zuldssigen Werte des Expositionsbereichs 1
der Unfallverhiitungsvorschrift BGV B11 [27] als Schwellenwerte fiir passive Korperhilfsmittel im
Wesentlichen iibernommen. Dabei werden notwendige Anpassungen der Eckfrequenzen im nieder-
frequenten Bereich vorgenommen, um einen stetigen Ubergang zu den fiir statische elektrische und
magnetische Felder festgelegten Werten zu erreichen.

Da die Implantationsorte sehr unterschiedlich sein kénnen und die passiven Korperhilfsmittel teil-
weise nur wenige Millimeter unter der Haut liegen, ist es erforderlich Schwellenwerte fiir den ge-
samten Frequenzbereich von 0 Hz < f < 300 GHz anzugeben, obwohl damit zu rechnen ist, dass
nur bei wenigen passiven Korperhilfsmitteln nennenswerte Wechselwirkungen fiir Frequenzen der
einwirkenden Felder von mehr als einigen 10 GHz auftreten werden.

6.2.4 Kontaktstrome

Die physikalischen Grundlagen fiir das Auftreten von Kontaktstrémen bei Expositionen gegeniiber
statischen elektrischen, niederfrequenten elektrischen und magnetischen und hochfrequenten elek-
tromagnetischen Feldern wurden bereits im Abschnitt 6.1.4 beschrieben. Hinsichtlich der Wech-
selwirkungen der von Kontaktstromen verursachten elektrischen Gewebefeldstérken bzw. Korper-
stréome mit passiven Korperhilfsmitteln liegen zur Zeit keine Daten vor.

Weil derzeit auch keine fundierten Modelluntersuchungen vorhanden sind, kénnen im Rahmen
dieses Dokuments keine weiteren Angaben in dieser Richtung gemacht werden, da die hierfiir
notwendigen Untersuchungen den Umfang dieser wissenschaftlichen Arbeit sprengen wiirden.

6.2.5 Schwellenwerte
Fasst man die Ergebnisse aus den Abschnitten 6.2.1, 6.2.2 und 6.2.3 zusammen, so erhélt man

die in den Abbildungen 6.8 und 6.9 sowie den Tabellen 6.5, 6.6 und 6.7 dargestellten Verldufe des
Schwellenwerts iiber der Frequenz.
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Abbildung 6.8:  Schwellenwerte der externen elektrischen Feldstérke, die die Sicherheit von
Beschiftigten mit passiven Koérperhilfsmitteln gewéhrleisten

Frequenz f Spitzenwert der externen
elektrischen Feldstéarke
[V/m]
0 Hz < f <53,3 Hz 28300
53,3 Hz < f < 1000 Hz 1,51-106/:L
1 kHz < f < 576 kHz 1510
576 kHz < f < 10 MHz 8,68 - 10°/ L
10 MHz < f < 400 MHz 86,8
400 MHz < f < 2 GHz 134\ v
2 GHz < f < 300 GHz 194

Tabelle 6.5:  Schwellenwerte der externen elektrischen Feldstérke, die die Sicherheit von
Beschiftigten mit passiven Korperhilfsmitteln gewéhrleisten

34



Sonderfall: Aktiv geschirmte Magnete ------- 1
100k 4 100m
€ I =
i 10k ] )
2 ‘ 310m 5§
S ] 2
g - 2
[} [
L
c 1k E {4 1m S
(<] F ] <
< O
s ' - g
(o))
g 100 {100p 8
1S 3 =
8| 8
= 1 5]
R e TR
c F 3 (0]
& N
1k {1u
01 2ol el PRI B T AR | el | " | I | " | " il

<1 10 100 1k 10k 100k 1M 10M 100M 1G 10G 100G
Frequenz [Hz]

Abbildung 6.9:  Schwellenwerte der externen magnetischen Feldstérke, die die Sicherheit von
Beschiftigten mit passiven Koérperhilfsmitteln gewéhrleisten

Frequenz f Spitzenwert der externen
magnetischen Feldstirke
[A/m]
0Hz < f<1,6 Hz 47750
1,6 Hz < f < 1000 Hz 76400/ -
1 kHz < f <91 kHz 76,4
91 kHz < f < 30 MHz 6,93/ xir
30 MHz < f < 400 MHz 0,231
400 MHz, < f < 2 GHz 11,5-1073 -/
2 GHz < f < 300 GHz 0,515

Tabelle 6.6:  Schwellenwerte der externen magnetischen Feldstérke, die die Sicherheit von
Beschiftigten mit passiven Korperhilfsmitteln gewéhrleisten
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Frequenz f Spitzenwert der externen
magnetischen Feldstéirke

[A/m]

0Hz < f<32Hz 23875
3,2 Hz < f < 1000 Hz 76400/ -

1 kHz < f <91 kHz 76,4
91 kHz < f < 30 MHz 6,93/ ik

30 MHz < f < 400 MHz 0,231

400 MHz < f < 2 GHz 11,5-107° - \/ ik
2 GHz < f < 300 GHz 0,515

Tabelle 6.7:  Schwellenwerte der externen magnetischen Feldstérke, die die Sicherheit von
Beschiftigten mit passiven Korperhilfsmitteln bei Exposition gegeniiber ak-
tiv geschirmten Magneten gewéhrleisten

Die in den Abbildungen 6.8 und 6.9 sowie den Tabellen 6.5, 6.6 und 6.7 angegebenen Schwellenwer-
te stellen die maximalen Spitzenwerte im Bereich des passiven Korperhilfsmittels des Beschéftigten
dar und diirfen nicht iiberschritten werden. Vorhandene Messunsicherheiten miissen derart beriick-
sichtigt werden, dass es durch sie nicht zu einer Uberschreitung der angegebenen Schwellenwerte
kommen kann. Fiir den Spezialfall der Exposition gegeniiber aktiv geschirmten Magneten gelten
die in Tabelle 6.7 und Abbildung 6.9 angegebenen Werte. Vergleicht man diese Schwellenwerte mit
den niedrigen und hohen Ausléseschwellen fiir nichtthermische Wirkungen und den Ausloseschwel-
len fiir thermische Wirkungen der Richtlinie 2013/35/EU [4], so erhélt man die Abbildungen 6.10
und 6.11.

Bei Exposition gegeniiber elektrischen Feldern gewihrleisten die in der Richtlinie 2013/35/EU [4]
angegebenen Ausloseschwellen auch die Sicherheit von Personen mit passiven Korperhilfsmitteln,
solange bei Mehrdeutigkeiten, speziell wenn Ausloseschwellen fiir thermische und nichtthermische
Wirkungen in einem Frequenzbereich vorhanden sind, immer der kleinere der beiden Werte heran-
gezogen wird. Dadurch wird das Bewertungsverfahren fiir Personen mit passiven Koérperhilfsmitteln
wesentlich vereinfacht.

Im Frequenzbereich zwischen 1 kHz und etwa 1 MHz kénnen bedarfsweise auch die in Abbildung
6.10 dargestellten Schwellenwerte zur Expositionsbewertung herangezogen werden, falls die in der
Richtlinie 2013/35/EU [4] angegebenen Ausloseschwellen iiberschritten sind.

Die genauere Analyse der Abbildung 6.11 zeigt, dass bei beruflicher Exposition gegeniiber magne-
tischen Feldern die in der Richtlinie 2013/35/EU [4] angegebenen Ausldseschwellen grundsitzlich
nur im Bereich thermischer Wirkungen fiir Frequenzen ab 100 kHz auch fiir den Schutz von Per-
sonen mit passiven Implantaten herangezogen werden kénnen. Auch im Frequenzbereich zwischen
etwa 3 Hz und 70 Hz koénnen die niedrigen Auslosewerte fiir nichtthermische Wirkungen fiir die
Bewertung der Exposition von Personen mit passiven Koérperhilfsmitteln verwendet werden.

In allen anderen Frequenzbereichen ist die Anwendung der in diesem Dokument erarbeiteten
Schwellenwerte zur Gewihrleistung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes von Beschiftig-
ten mit passiven Korperhilfsmitteln unabdingbar.
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Schwellenwerte der externen elektrischen Feldstérke, die die Sicherheit von
Beschiftigten mit passiven Korperhilfsmitteln gewéhrleisten im Vergleich
mit den niedrigen und hohen Ausléseschwellen fiir nichtthermische Wir-
kungen und den Ausléseschwellen fiir thermische Wirkungen der Richtlinie
2013/35/EU [4]
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Abbildung 6.11:
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Schwellenwerte der externen magnetischen Feldstérke, die die Sicherheit von
Beschiftigten mit passiven Korperhilfsmitteln gewéhrleisten im Vergleich
mit den niedrigen und hohen Ausléseschwellen fiir nichtthermische Wir-
kungen und den Ausloseschwellen fiir thermische Wirkungen der Richtlinie
2013/35/EU [4]
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