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Vorwort

Die aktuelle VORNORM OVE/ONORM E 8850 legt

Grenzwerte fiur die Exposition durch elektrische,

magnetische und elektromagnetische Felder (EMF)

fest, deren Einhaltung Schutz gegen bekannte bi-
ologische Schadmechanismen bietet. Die Einhal-
tung der Basisgrenzwerte und Referenzwerte die-
ser VORNORM schliel3t jedoch nicht aus, dass die

Funktion aktiver Implantate gestort werden kann.

Derzeit werden in verschiedenen nationalen und in-

ternationalen Gremien Normen beraten, die sich mit

dem Schutz von Personen mit aktiven Implantaten
befassen, es liegen jedoch noch keine konkreten

Ergebnisse vor.

Bis zur Veroffentlichung dieser speziellen Normen

soll diese Broschire

B Arbeitgeber bei der Evaluierung von Arbeitsplat-
zen unterstitzen und ihnen sowie Praventivfach-
kraften und Arzten Hinweise fiir eine zweckdien-
liche Information von Implantattragern geben.

B Tragern von Implantaten die Erkennung und
Beurteilung von fir sie gefahrlichen Situationen
erleichtern und Empfehlungen fir ihr Verhalten
geben.

Nicht berticksichtigt sind die erforderlichen MalR-

nahmen zum Schutz von Personen mit Implantaten,

wenn elektrische oder magnetische Felder bewusst
angewendet werden.

1. Allgemeines

Aktive Implantate kdnnen bei vielen Erkrankungen
die Lebensqualitédt und Leistungsfahigkeit erhalten
oder erhdhen. Abbildung 1 zeigt eine Auswahl aus
Implantaten, die heute schon routinemaflig einge-
setzt werden.

Wie alle elektronischen Gerate kénnen auch Im-
plantate in ihrer Funktion gestort werden, wenn sie
hinreichend starken elektrischen, magnetischen
oder elektromagnetischen Feldern ausgesetzt sind.

Innenohr-
prothese

Herzschritt-
macher

» lontophoresische

Medikamenten-
pumpe

Funklioneiler
wtimulator

Medikamenten-
pumpe

Abb. 1: Verschiedene Implantate

Solche Felder kénnen in den menschlichen Kérper
eindringen und Implantate direkt beeinflussen oder
auch elektrische Spannungen erzeugen, so dass die
von den Sensoren wahrgenommenen Informationen
nicht mehr richtig interpretiert werden kénnen. Die
Folgen solcher Funktionsstdrungen kdnnen fur den
Trager eines Implantates harmlos, unangenehm,
oder auch lebensbedrohend sein.

Herzschrittmacher

Aufgabe eines Herzschrittmachers ist es, bei zu
langsamem Herzschlag das Herz durch Stromim-
pulse zu stimulieren, damit es schneller schlagt und
es nicht zu Schwindel, Bewusstlosigkeit oder Kreis-
laufstillstand kommt. Funktionsstérungen durch die
Einwirkung von elektrischen, magnetischen oder
elektromagnetischen Feldern sind in vielen Situati-
onen zu erwarten.

Eine Europanorm, die sich mit der Sicherheit von
Personen mit einem implantierten Herzschrittma-
cher bei Exposition in elektrischen, magnetischen
und elektromagnetischen Feldern befasst, ist in Vor-
bereitung. Sie wird sich aber auf die berufliche Ex-
position beschranken.
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Cardioverter und Defibrillatoren (ICD)
Cardioverter und Defibrillatoren (ICD) sind implan-
tierbare Gerate zur Wiederherstellung des Herz-
rhythmus durch einen elektrischen Schlag, wenn
der herzeigene Rhythmus zu schnell oder gefahrlich
unregelmafig wird. Sie missen schwachere elek-
trische Signale vom Herzen detektieren kdnnen als
Herzschrittmacher und sind daher noch empfind-
licher als diese. Eine Fehlfunktion ist dartber hinaus
ernster einzuschatzen als bei einem Schrittmacher.
Grenzwerte werden derzeit diskutiert. Es liegen
dazu jedoch im Vergleich mit Herzschrittmachern
weniger Untersuchungsergebnisse vor. Eine Norm,
die sich mit der Sicherheit von Personen mit einem
implantierten Cardioverter/Defibrillator bei Expositi-
on in elektrischen, magnetischen und elektromag-
netischen Feldern befasst, ist in naher Zukunft nicht
zu erwarten.

Medikamentendosiersysteme

Bei diesen Geraten ist eine nachteilige Beeinflus-
sung durch EMF bis zum Grenzwert fur die beruf-
liche Exposition nicht zu erwarten, da die Sensoren
kein elektrisches Signal erfassen. Bisher wurden
daflr keine Grenzwerte vorgeschlagen.

Neurostimulatoren

Diese als Blasenschrittmacher, Atemschrittmacher,
Beinschrittmacher oder flir dynamische Myoplastie
eingesetzten Gerate geben Uber Elektroden elek-
trische Impulse ab. Bei hohen Frequenzen kdnnen
die Elektroden als Antennen wirken und das Korper-
gewebe thermisch schadigen. Eine Beeinflussung
ist jedoch nur bei besonders hohen Feldstarken zu
erwarten und nur an besonders kritischen Arbeits-
platzen und bei medizinischen Diagnoseverfah-
ren (Magnetresonanz) bekannt. Derzeit sind keine
Grenzwerte festgelegt.

Cochlea- und Hirnstammimplantate

Mdgliche Beeinflussung und Auswirkungen sind:

a) Induzierte Stréme in den Elektroden und dadurch
Schadigung der Cochlea bzw. der angrenzenden
Strukturen oder Stimulation ohne akustischen
Reiz.

b) Implantatsverschiebung: Elektrodenbeschadigung
bzw. Verletzung der Cochlea. Da die einzelnen
Elektroden die Aufgabe haben ganz bestimmte
Bereiche in der Cochlea zu stimulieren, kann
schon aufgrund geringster Verschiebung eine
Neuprogrammierung des Implantats notwendig
werden.

c) Magnetisierung der Implantate: Die Auswir-
kungen sind unbekannt.

d) Temporare/Permanente Fehlfunktionen (falsche/
fehlerhafte Ausgangsimpulse, Totalausfall).

e) Erwarmung des Implantats und des angren-
zenden Gewebes: Gewebeschadigung.

Eine Beeinflussung ist jedoch nur bei besonders ho-

hen Feldstarken zu erwarten und ist nur an beson-

ders kritischen Arbeitsplatzen und bei medizinischen

Diagnoseverfahren (Magnetresonanz) bekannt.

Riickenmarkstimulatoren
Rickenmarkstimulatoren werden zur Schmerzlin-
derung eingesetzt. Durch Reizung von bestimmten
Nerven im Rickenmark kann eine Inhibierung der
Reizleitung zum Gehirn erreicht werden. Bei hohen
Feldstarken kann durch Induktion in den Elektroden
eine zu grofRe Reizwirkung entstehen, die Schaden
im zentralen Nervensystem verursachen kann.
Grenzwerte fur Rickenmarkstimulatoren sind der-
zeit keine bekannt, jedoch sollten aufgrund der Ge-
fahr der Schadigung des zentralen Nervensystems
Bereiche mit besonders hohen Feldstarken (z. B.
Magnetresonanz) gemieden werden.

Wirbelsaulen-Knochenwachstumsstimulatoren
Der Wirbelsdulen-Wachstumsstimulator besteht aus
einer Gleichstromquelle in einem Titangehause,
welches als Anode dient. Zwei isolierte nichtmag-
netische Leitungen aus rostfreiem Stahl stellen
eine Verbindung zu zwei Titanelektroden her, die
als Kathoden wirken. Der von der Quelle generierte
Gleichstrom hat eine Starke von ca. 20 pA. Die Ka-
thoden (Titanelektroden) werden auf beiden Seiten
der Wirbelsaule unter Knochenspanen angeordnet,
der dann flielRende Gleichstrom bewirkt ein Wachs-
tum der Knochen.

Eine Beeinflussung ist bei besonders hohen Feld-
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starken aufgrund von induzierten Spannungen in
den Elektroden und dadurch induzierter Erwdrmung
maoglich. Dies ist nur an besonders kritischen Arbeits-
platzen oder bei medizinischen Diagnoseverfahren
zu erwarten, z. B. bei Magnetresonanztomographie
und Diathermietherapie.

Wahrend einer Magnetresonanztomographie sind
verschiedene Wechselwirkungen des Implantats mit
den auftretenden Feldern moglich, wie z. B.:

B Kraftwirkung auf das Implantat durch das sta-
tische Magnetfeld,

B Induktion von Strémen in den Elektroden und
Wirkung auf den Implantatseingang durch das
gepulste und ungepulste Hochfrequenzfeld,

B Erwarmung der Elektrodenspitzen durch Indukti-
onin den Elektroden und thermische Schadigung
des umliegenden Gewebes durch das Hochfre-
quenzfeld.

Telemetriesysteme

Telemetriesysteme dienen zur Aufzeichnung und
Erfassung von verschiedenen physiologischen und
physikalischen GroRen (Blutzuckermessung, Blut-
druck, EKG-Aufzeichnung usw.) im menschlichen
Korper.

Da solche Systeme aktiv keine Impulse oder Ahn-
liches abgeben, bewirkt eine Beeinflussung des
Implantats lediglich keine oder eine gestorte Auf-
zeichnung der gewlinschten Daten. Bei hohen Feld-
stérken kdénnen je nach Bauart des Implantats (Elek-
troden) thermische Effekte auftreten.

Grenzwerte sind derzeit keine bekannt.

Kunstherzen

Kunstherzen werden eingesetzt, wenn das Herz
nicht mehr in der Lage ist, ausreichend Blut zu pum-
pen, um den Energiebedarf des Gewebes und der
Organe zu decken und auch keine Spenderherzen
eingesetzt werden kdnnen.

Uber die elektromagnetische Vertréaglichkeit von
Kunstherzen sind derzeit keine Untersuchungen
und somit auch keine Grenzwerte bekannt, da die

Anwendung von Kunstherzen derzeit nicht in grofder
Stickzahl erfolgt.

Sehstimulatoren

Ziel dieser Implantate ist es, schwerst sehbehinder-
ten oder blinden Patienten die Mdglichkeit zu geben,
zwischen hell und dunkel unterscheiden oder Kon-
turen grol3er Gegenstande erkennen zu kénnen.
Sehstimulatoren befinden sich noch in der Entwick-
lungsphase, Untersuchungen Uber deren elektro-
magnetische Vertraglichkeit sind nicht bekannt.

2. Herzschrittmacher

2.1 Allgemeines

Ein Herzschrittmacher enthalt einen miniaturisier-
ten elektronischen Schaltkreis, der einem kleinen
Computer ahnelt, einen Impulsgenerator und eine
Kompaktbatterie. Die Verbindung zwischen Schritt-
macher und Herz wird durch eine, zwei oder auch
bis zu vier Elektroden hergestellt. Damit kénnen
Informationen Uber die Herzaktivitat an den Schritt-
macher weitergeleitet und elektrische Impulse zum
Herzen Ubertragen werden.

Heute stehen verschiedene Schrittmachersysteme
fur die unterschiedlichsten Anforderungen zur Ver-
fugung. Vorhoftherapiesysteme dienen zur Behand-
lung von zeitweise auftretendem Vorhofflattern oder
Vorhofflimmern. Gerate zur Resynchronisation des
Herzens ermdglichen die gleichzeitige Stimulation
beider Ventrikel und verbessern so die Effizienz des
Blutkreislaufes. Kombinationsgerate erlauben es,
die kardiale Resynchronisation mit der Defibrillati-
onstherapie zu verbinden.

2.2 Storquellen und Stérmechanismen

Stérungen kénnen verursacht werden durch:

B Elektrogerate, die mangelhaft oder nicht ord-
nungsgemaf geerdet sind,

B Elektrogerate mit grolRer Energieaufnahme oder
Energieabgabe,

B Lichtbogenschweil3gerate,

B Medizingerate, einschliel3lich MRI-Geraten (Ma-
gnetresonanztomographie), = Therapeutischer
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Strahlung (wie beispielsweise einer Strahlenthe-
rapie zur Krebsbehandlung) und TENS (transku-
tane Nervenstimulation),

B Metalldetektoren und Sicherheitssysteme in Wa-
renhausern und Flughafen.

2.2.1 Kontinuierliche elektrische und magne-
tische Wechselfelder

Zeitlich veranderliche elektrische und magnetische
Felder (Wechselfelder) rufen im menschlichen Kér-
per elektrische Spannungen hervor. Es treten da-
her im Korper elektrische Spannungen auf, deren
Frequenz gleich grof} ist wie jene des Feldes, das
sie verursacht. Diese induzierten Spannungen tber-
lagern sich den vom Herzen ausgehenden elek-
trischen Signalen, so dass der Schrittmacher die
Herztatigkeit unter Umstanden nicht mehr zuverlas-
sig erkennen kann oder die empfangenen Signale
falsch interpretiert. Ob das Gerat gestort wird, hangt
dabei nicht nur von der Héhe des am Eingang des
Herzschrittmachers auftretende Storsignals ab, son-
dern auch von dessen Modulation.

Schrittmacher arbeiten Ublicherweise im ,Demand-
Betrieb®, d. h. sie setzen nur ein, wenn das herz-
eigene Signal ausbleibt. Erkennt die eingebaute
Elektronik, dass ein Stdrsignal ansteht, so geht der
Herzschrittmacher in den vorprogrammierten fest-
frequenten Modus Uber. Wird die eingekoppelte
Spannung als Herzsignal fehlinterpretiert, so gibt der
Schrittmacher keine Impulse ab, er wird inhibiert.
Auch Felder mit Frequenzen von 50 MHz bis 500
MHz, die schon aulerhalb des fur den Schrittma-
cher detektierbaren Frequenzbereichs liegen, kon-
nen den Schrittmacher inhibieren, wenn durch
Nichtlinearitaten, z. B. verursacht durch Halbleiter,
Gleichrichteffekte auftreten, so dass aus den hoch-
frequenten eingekoppelten Wechselspannungen
Gleichspannungsanteile entstehen kénnen. Sind die
hochfrequenten Signale z. B. mit einer Frequenz von
1 Hz amplitudenmoduliert, so resultiert daraus eine
pulsierende Gleichspannung mit einer Frequenz,
welche groflenordnungsmalfig der des Herzschlags
entsprechen kann. Der Herzschrittmacher kann
dieses pulsierende Gleichspannungssignal als vom
Herz kommendes Signal interpretieren.

Als Schutzmaflinahme kommt in erster Linie das Ver-
meiden von Bereichen in Betracht, in denen eine flr
den jeweiligen Herzschrittmachertrager unzulassige
Exposition gegeben ist. Solche Zonen kdnnen z. B.
im Nahbereich von Einrichtungen zum induktiven
Erwarmen oder Schmelzen von Metallen, Magne-
tisier- und Entmagnetisiergeraten, Hochfrequenz-
Harteanlagen, Kunststoff-Schwei3geraten, Dieb-
stahlsicherungsanlagen und in elektrischen Be-
triebsraumen gegeben sein.

Ist ein voribergehender Aufenthalt nicht zu vermei-
den, so soll er mdglichst kurz sein. So sollten z. B.
Diebstahlsicherungseinrichtungen rasch  durch-
schritten werden.

2.2.2 Impulsférmige Felder

Die Storung von Schrittmachern ist umso wahr-
scheinlicher, je mehr das Stérsignal dem herzeige-
nen Signal gleicht. Besonders kritisch sind Impuls-
folgen mit einer Wiederholrate von 1 Hz bis 2 Hz,
die den Herzschrittmacher inhibieren kénnen. Zur
Inhibierung kann es Ublicherweise nur bei Impulsfre-
quenzen < 4 Hz kommen. Wenn die Frequenz diesen
Wert Uberschreitet, schaltet der Schrittmacher in den
Stérmodus um, d. h. er stimuliert mit der ihm durch
die Programmierung vorgegebenen Frequenz.

Als SchutzmaRBnahme kommt in erster Linie das
Vermeiden von Bereichen in Betracht, in denen eine
fur den jeweiligen Herzschrittmachertrager unzu-
l&ssige Exposition gegeben ist, wie z. B. im Nahbe-
reich von PunktschweilBmaschinen, die nicht mehr
als funf Sekunden zwischen jedem Schweil3vorgang
aussetzen. Eine derartige Exposition kann auch bei
Hubmagneten, elektromagnetischen Ventilen sowie
Forderanlagen mit verteilten Antriebseinheiten, die
nur kurzzeitig, aber wiederholt zur Weiterbeférde-
rung eingeschaltet werden, auftreten. Feldstarken,
die eine Beeinflussung verursachen kénnen, sind
jedoch nur in unmittelbarer Naher dieser Gerate zu
erwarten (< 0,5 m).

Ist ein voriibergehender Aufenthalt nicht zu vermei-
den, so soll er moglichst kurz sein.

2.2.3 Statische Magnetfelder
Statische Magnetfelder kénnen einen im Gerat in-
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tegrierten Magnetschalter schlieRen, der Ublicher-
weise nur fur den Kontakt zum Programmiergerat
bendtigt wird. Dadurch werden die Telemetrieschalt-
kreise aktiviert und das Gerat ist dann fur Stérungen
anfalliger als Ublich. Eine ungewollte Umprogram-
mierung ist allerdings praktisch auszuschlieRen. In
diesem Betriebszustand arbeitet der Schrittmacher
im festfrequenten Modus.

Als SchutzmaRBnahme kommt in erster Linie das
Vermeiden des Aufenthaltes in Bereichen in Be-
tracht, in denen eine fir den jeweiligen Herzschritt-
machertrager unzulassige Exposition auftritt. Solche
Zonen kénnen z. B. im Nahbereich von Kernspin-
tomographen, Elektrolyseanlagen, Galvanikanlagen
und Kryomagneten gegeben sein. Ist ein vorlber-
gehender Aufenthalt nicht zu vermeiden, so soll er
maoglichst kurz sein. Auch von starken Dauermagne-
ten wie sie in Spielzeugen, Lautsprechern und Ma-
gnethalterungen enthalten sein kdnnen sollte etwa
30 cm Abstand gehalten werden (siehe auch 2.5.7).

2.2.4 Kontaktstréme

Bei direktem Kontakt mit Stromquellen flie3t elek-
trischer Strom durch den Kérper und erreicht tber
die eingebauten Schrittmacher-Elektroden den
Schrittmacher selbst. Der Herzschrittmacher kann
dann in den festfrequenten Modus Ubergehen oder
er wird inhibiert. Bereits geringe Stromstarken von
ca. 100 yA bei 50 Hz, die unmittelbar in der Nahe
des Implantats flieRen (z. B. von Hand zu Hand),
kénnen temporare Beeinflussungen bewirken.
Schutz vor einer derartigen Beeinflussung bieten
Maflnahmen, die das Auftreten von unzuldssigen
Ableitstromen beim Berlhren elektrischer Betriebs-
mittel verhindern. Daher mussen elektrische Anla-
gen und Betriebsmittel vorschriftsmafig instand ge-
halten werden. Gerate der Schutzklasse | missen
zuverlassig Uber den Schutzleiter geerdet sein.

Bei speziellen Arbeiten wird empfohlen, nicht elek-
trisch leitende Kleidung (Handschuhe, trockene
Schuhe) zu tragen und auf den Standortwiderstand
zu achten (siehe auch 2.7.4).

2.3 Die Folgen von Funktionsstorungen

2.3.1 Inhibition

Welche Folgen das Aussetzen eines Herzschrittma-
chers hat, hangt davon ab, in welchem MaRe der
Herzschrittmachertrager noch einen eigenen Herz-
rhythmus hat. Bei einem Eigenrhythmus Uber 40/min
sind die Folgen in der Regel gering. Diese Personen
haben meist keine Beschwerden, sie flihlen sich al-
lenfalls schwach oder in ihrer Leistungsfahigkeit ein-
geschrankt. Ist die Herzfrequenz im Augenblick der
Stérung zu langsam, kann der Patient schwindelig
oder im schlimmsten Fall sogar bewusstlos werden.
Bei Patienten, die vollstandig vom Schrittmacher ab-
hangen, ist das Risiko am hdchsten. Ist kein Eigen-
rhythmus vorhanden, so tritt beim Aussetzen des
Schrittmachers Kreislaufstillstand ein.

2.3.2 Ubergang in den festfrequenten Modus

Im festfrequenten Modus erfolgt die Schrittmachersti-
mulation unabhangig von einem allenfalls noch vor-
handenen Eigenrhythmus (asynchrone Stimulation).
Dieser Zustand wird wahrend einer Schrittmacher-
kontrolle durch Magnetauflage regelmafig herbeige-
fuhrt, ohne dass Probleme auftreten. Im Alltagsleben
ist dieser Zustand unerwtnscht und als Funktionssto-
rung zu bewerten, denn Schrittmacher arbeiten vor-
wiegend im ,Demand-Betrieb®, d. h. sie setzen nur
ein, wenn das herzeigene Signal ausbleibt.

In seltenen Fallen kann in diesem Betriebsmodus
Herzkammerflimmern ausgeldst werden, weil die
Herzaktion noch vorhanden, die Schrittmacherfre-
quenz jedoch nicht auf diese synchronisiert ist.

2.3.3 Zu rasche Stimulation

Bei Zweikammersystemen kann die Stimulation der
Hauptkammer auf Stérungen, die im Vorhof falschlicher-
weise als natlrlicher Herzrhythmus interpretiert wer-
den, synchronisieren und die Hauptkammer zu schnell
stimulieren. Diese Stoérung flhrt oft zu Herzrasen.

2.4 Die Storfestigkeit von Herzschrittmachersys-
temen

2.4.1 Der Einfluss der Geriéteart

Da Herzschrittmacher den natirlichen Herzrhythmus
wahrnehmen mussen, ist es nicht madglich, sie ge-
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gen Umgebungseinflisse vollstandig abzuschirmen,
ohne sie gegenltber dem natlrlichen Herzrhythmus
unempfindlich zu machen. Altere Schrittmacher-
typen (Baujahr etwa vor 1988) besitzen in der Regel
noch keine selektive Storlogik. Sie werden deshalb
im hochfrequenten Bereich schon von relativ nied-
rigen Feldstarken beeinflusst. Aber auch neuere,
normgerechte  Herzschrittmachergerate kdnnen
sich in ihrer Storfestigkeit erheblich unterscheiden,
denn Stdrschwellen flir Herzschrittmachergerate
werden zwar in den Produktnormen EN 50061/A1,
EN 45502-2-1 und pr EN 45502-2-2 angegeben,
deren Einhaltung wird aber erst fiir Frequenzen
tiber 1 kHz gefordert.

Nach dem Entwurf von E DIN/VDE 0848-3-1:2002-05
kénnen drei Gruppen von Herzschrittmachergeraten
unterschieden werden.[1]

B Angemessen storfeste Herzschrittmacherge-
rate
Ein Herzschrittmachergerat gilt in einer bestimm-
ten Einstellung als angemessen storfest, wenn
es die Anforderungen der Abschnitte 27.4, 27.5
und 27.6 der Produktnorm EN 45502-2-1:2003
uneingeschrankt erfillt, d. h. wenn es auch fur
Frequenzen unter 1 kHz keinen Warnhinweis zu
Abschnitt 27.5.1 in den Begleitpapieren gibt.
Darlber hinaus muss die Storfestigkeit ge-
genlber statischen Magnetfeldern dem in
EN 45502-2-1:2003 Abschnitt 27.6 angegebenen
Wert entsprechen.

B Eingeschrankt storfeste Herzschrittmacher-
gerate
Ein Herzschrittmachergerat gilt bei einer be-
stimmten Einstellung als eingeschrankt storfest,
wenn es von einem statischen Magnetfeld gemaf
Anhang B.2 von E DIN VDE 0848-3-1:2002-05
nicht beeinflusst wird. Gegeniber Signal-
formen nach EN 45502-2-1:2003 Abschnitte
27.5.1 bis 27.5.3 im Frequenzbereich 16 Hz bis
450 MHz muss es die Stoérschwellen US|
in Anhang B einhalten und im Frequenzbereich
450 MHz bis 3 GHz die Anforderungen nach
EN 45502-2-1:2003 Abschnitt 27.5.4 erfiillen.

B Empfindliche Herzschrittmachergerate
Ein Herzschrittmachergerat, das weder die An-
forderungen an ein angemessen storfestes noch
jene an ein eingeschrankt stoérfestes Schrittma-
chergerat erflllt, gilt als stérempfindliches Ge-
rat.

Die Hersteller von Herzschrittmachern stehen der
Einteilung der Gerate in diese drei Kategorien skep-
tisch gegenuber. Die wesentlichen Grinde dafur
sind:

a) Die Storfestigkeit eines Schrittmachersystems
wird wesentlich von der eingestellten Empfind-
lichkeit bestimmt. Ein und dasselbe Herzschritt-
machergerat kann daher in verschiedenen Ein-
stellungen der Wahrnehmungsempfindlichkeit zu
unterschiedlichen Kategorien gehoren.

b) Die Wahrnehmungsempfindlichkeit muss regel-

mafig bei arztlichen Kontrollen Uberpruft und
gegebenenfalls angepasst werden. Dabei kann
es auch notwendig sein, diese im Laufe der Zeit
zu erh8hen. In aullergewodhnlichen Fallen kann
auch der Fall eintreten, dass die maximale Emp-
findlichkeit eingestellt wird, um auf eine Verringe-
rung des Herzsignals besser reagieren zu kén-
nen!
Moderne Schrittmacher kdbnnen so programmiert
werden, dass sie die Wahrnehmung tUberwachen
und die Empfindlichkeit bei Bedarf selbsttatig
erhdhen (sensing assurance). Damit kann der
Schrittmacher unter Umstanden — durch die auto-
matische Umstellung — einer anderen Kategorie
angehoren, ohne dass dies dem Herzschrittma-
chertrager bewusst wird. Dies kann auch dann
unentdeckt bleiben, wenn der Schrittmacher nur
durch Auflegen eines Magneten und Anschluss
eines EKGs provisorisch Uberprift wird.

c) Auch Sicherheitsfunktionen, die den Elektro-
denstatus Uberwachen, koénnen dazu flhren,
dass der Herzschrittmacher plétzlich einer an-
deren Kategorie zuzuordnen ist. Stellt der Herz-
schrittmacher einen Isolationsdefekt einer bipo-
laren Elektrode fest, so schaltet er automatisch
auf unipolares Sensing um, um die Sonde wei-
terhin betreiben zu kénnen.
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2.4.2 Der Einfluss der Sonden und Wahrneh-
mungsart

Intrakardiale Sonden kdonnen auf zwei prinzipiell un-
terschiedliche Weisen wahrnehmen und stimulieren.
Neben der — vom Prinzip her alteren — unipolaren
Wahrnehmung, bei der die elektrischen Signale zwi-
schen Sondenspitze und Gehause wahrgenom-
men werden, gibt es bipolare Sonden, bei denen
die Wahrnehmung zwischen der Sondenspitze und
einem etwa 10 mm - 30 mm entfernten Ring statt-
findet. Herzschrittmachersysteme mit Sonden dieses
Typs sind per se weniger durch elektromagnetische
Stoérungen beeinflussbar.

Bipolare Herzschrittmachergerate haben zwei Wahr-
nehmungsmaoglichkeiten: Sie kénnen wie unipolare
Herzschrittmacher die Spannung an einem der beiden
Elektrodenanschlisse gegen das Gehause abtasten
(unipolare Wahrnehmung eines bipolaren Herzschritt-
machers), oder sie kénnen die Spannung zwischen
den beiden Elektrodenanschlissen abtasten (bipola-
re Wahrnehmung). Im Hinblick auf die Beeinflussung
des Herzschrittmachersystems ist vor allem die Ein-
kopplung magnetischer Felder von Bedeutung. In die
durch Elektrodenleitungen oder Sensorleitungen ge-
bildeten Schleifen wird durch den hindurchtretenden
magnetischen Wechselfluss eine Wechselspannung
induziert. Je grolRer die Schleife, desto hoher ist die
induzierte Spannung. Bei bipolarer Wahrnehmung
ist die SchleifengréRe zwischen den Elektrodenleitern
unter Umstanden sehr gering (beide Elektrodenlei-
tungen sind eng aneinander geflihrt). Bei der unipo-
laren Wahrnehmung gibt es nur ein Elektrodenkabel,
wahrend das Gehause des Implantats die Gegenelekt-
rode bildet. Die Rickleitung des Signals erfolgt Gber
das umliegende Gewebe, so dass eine groliere Leiter-
schleife entsteht, in die das Storfeld einkoppeln kann.
Generell sind daher bei niedrigen Frequenzen bipolar
wahrnehmende Schrittmacher weniger stéranfallig als
unipolar wahrnehmende Schrittmacher.

Neue Schrittmacher sind in der Lage, die Art der Wahr-
nehmung selbsttatig zu andern. Tritt etwa ein Isolati-
onsfehler oder ein Bruch der bipolaren Elektrode auf,
so kann der Schrittmacher selbsttatig von bipolarer
Wahrnehmung auf unipolare Wahrnehmung umschal-
ten.

2.4.3 Der Einfluss der Implantationsart
Herzschrittmacher kdénnen auf verschiedene Wei-
se implantiert werden, wobei die Elektroden unter-
schiedlich grof3e Schleifen bilden. Dieser Umstand
ist fir die Hohe der eingekoppelten Stérspannung
und damit auch fur die Storfestigkeit des Herzschritt-
machersystems von grof3er Bedeutung.

2.5 Ermittlung der zuldssigen Exposition in Ein-
zelfallen

2.5.1 Beurteilung der Exposition nach dem Ent-
wurf der DIN VDE 0848-3-1

Ist bekannt, ob ein Herzschrittmachergerat aufgrund
der programmierten Empfindlichkeit der Kategorie 0
oder 1 zuzuordnen ist, ob bipolare oder unipolare
Elektroden verwendet werden bzw. bipolare oder
unipolare Wahrnehmung programmiert ist und auf
welche Art der Herzschrittmacher implantiert ist,
so kdnnen die maximal zulassigen Feldstarken des
elektrischen und magnetischen Feldes nach

E DIN VDE 0848-3-1:2002-05 bestimmt werden.
Fiar Herzschrittmacher der Kategorie 2 kann nach
E DIN VDE 0848-3-1:2002-05 die zulassige Exposi-
tion nicht bestimmt werden, da deren Stérschwelle
nicht bekannt ist.

2.5.2 Eigene Beobachtung

Der Beurteilung der Exposition nach 2.5.1 sind die
ungunstigsten Bedingungen, die moglich sind, zu
Grunde gelegt. Es ist daher durchaus méglich, dass
einige Herzschrittmachersysteme auch bei Feldstar-
ken noch nicht gestort werden, die Uber den nach
2.5.1 ermittelten Werten liegen. Beim Aufenthalt in
einem Bereich, in welchen eine unzuldssige Expo-
sition gegeben ist, treten Befindlichkeitsstorungen
auf, die jedoch nicht zwangslaufig lebensbedrohend
sein mUssen. Verlasst der Herzschrittmachertrager
diesen Bereich, so verschwinden auch die Befind-
lichkeitsstorungen wieder.

Geht der Herzschrittmacher in den festfrequenten
Modus Uber, so besteht bei Personen, deren Eigen-
rhythmus Uber dem programmierten festfrequenten
Rhythmus liegt, die Gefahr, dass eine Stimulation
in der vulnerablen Phase Kammerflimmern auslost.
Die Wahrscheinlichkeit, dass dieses Ereignis eintritt,
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wird aber allgemein als vernachlassigbar gering be-
trachtet (siehe auch 2.3.2).

2.5.3 Provokation unter Laborbedingungen
Durch Provokation unter Laborbedingungen, die
unter strenger medizinischer Uberwachung durch-
gefuhrt werden muss, kénnen die tatsachlichen in-
dividuellen Stdérschwellen fir bestimmte Expositi-
onsbedingungen ermittelt werden. Durch Vergleich
der Stérschwelle mit Feldstarken im Alltag oder im
Beruf kdnnen noch vorhandene Sicherheitsfaktoren
oder ein eventuelles Risiko fUr einen bestimmten
Herzschrittmachertrager festgestellt werden.

Auf diese Weise kdnnte die Storfestigkeit von Herz-
schrittmachern ermittelt werden, die der Kategorie 2
zuzuordnen sind.

2.6 Allgemein zuldssige Exposition
Grundsatzlich konnen keine Grenzwerte fiir die
Exposition in elektrischen, magnetischen oder
elektromagnetischen Feldern angegeben wer-
den, die sicherstellen, dass kein Herzschritt-
machersystem gestort wird, solange die Feld-
stiarken diese Werte nicht liberschreiten, da die
Storfestigkeit nicht von allen Herzschrittmacher-
systemen bekannt ist.

Es gibt daher auch keine Entscheidungsgrundlage,
um Bereiche exakt zu bestimmen, in welchen eine
stérende Beeinflussung von Personen mit einem

Herzschrittmacher in allen Fallen ausgeschlossen
werden kann (siehe auch 5.1.1 Hinweise fur Trager
kardiologischer Implantate).

2.6.1 Richtwerte fiir die Beschrdnkung der Expo-

sition in magnetischen Feldern

Um Stérungen von Herzschrittmachersystemen

auszuschliefen, wurde schon vor langer Zeit fur

magnetische Felder mit einer Frequenz von 50 Hz

ein Richtwert von 20 uT vorgeschlagen. Neue

Vorschlage geben auch Richtwerte fiir andere Fre-

quenzen an. Sie liegen - bei einem vertretbaren

Restrisiko - deutlich héher.

In Bereichen, in welchen die magnetische Induktion

die in der Tabelle 1 angegebenen Richtwerte nicht

Uberschreitet, ist eine Stoérbeeinflussung von Herz-

schrittmachern unwahrscheinlich, wenn

B der gleichzeitige Einfluss eines elektrischen
Feldes vernachlassigbar ist,

B ein sinusformiger Feldverlauf gegeben ist (ver-
nachlassigbare Oberschwingungen) und

B Herzschrittmacher nicht empfindlicher program-
miert sind als 2 mV (unipolar) bzw. 0,3 mV (bipo-
lar).

Beispiele fir Bereiche, in welchen das elektrische

Feld im Allgemeinen vernachlassigbar ist, sind ge-

werbliche und industrielle Anlagen, sowie elek-

trische Betriebsraume. Zu berlcksichtigen ist die

elektrische Feldstarke in der Regel jedoch in Frei-

Spitzenwert der

Frequenz Spitzenwert der magnetischen Feldstarke | magnetischen Flussdichte
A/m T
OHz=<f<7,8Hz 720 904

7,8Hz<f<20Hz 337%16,67 Hz/f

423,5"16,67 Hz/f

20 Hz < f < 50 Hz 73*(50 Hz / f)'47

91,7%(50 Hz / f)+7

50 Hz < f < 650 Hz 73*50 Hz / f 91,7*50 Hz / f
650 Hz < f < 25 kHz 5,62 7,1
25kHz <f< 65 kHz 5,50 6,9

65 kHz < f <150 kHz 2,39*150 kHz/f

3*150 kHz/f

150 kHz < f < 300 kHz 2,39*(150 kHz/f)>4

3%(150 kHz/f)o¢

300 kHz < f < 790 kHz 1,75%(300 kHz/f)*46

2,2*(300 kHz/f)>4

0,79 MHz<f< 5,33 MHz | 1,12*(790 kHz/f)*3

1,4*(790 kHz/f)°3

Tabelle 1: Richtwerte fiir die Spitzenwerte der magnetischen Feldstarke und Flussdichte, unterhalb derer eine
Storbeeinflussung von Herzschrittmachern unter den oben angefiihrten Bedingungen unwahrscheinlich ist.
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luftschaltanlagen bzw. im Bereich von Freileitungen
mit einer Nennspannung von 110 kV oder mehr.

Die Richtwerte liegen in manchen Frequenzberei-
chen etwas unter den in der Vornorm OVE/ONORM
E 8850 angegebenen Referenzwerten flir die zulas-
sige Exposition der Allgemeinbevélkerung.

2.6.2 Richtwerte fiir die Beschrdnkung der Expo-

sition in elektrischen Feldern

In Bereichen, in welchen die elektrische Feldstarke

die in der Tabelle 2 angegebenen Richtwerte nicht

Uberschreitet, ist eine Stérbeeinflussung von Herz-

schrittmachern unwahrscheinlich, wenn

B der gleichzeitige Einfluss eines magnetischen
Feldes vernachlassigbar ist,

B ein sinusformiger Feldverlauf gegeben ist (ver-
nachlassigbare Oberschwingungen) und

B Herzschrittmacher nicht empfindlicher programmiert
sind als 2 mV (unipolar) bzw. 0,3 mV (bipolar).

Spitzenwert der

Frequenz elektrischen Feldstarke
kV/m

OHz=<f<7,8Hz 57,6

7,8 Hz<f<20 Hz 4494 Hz / f

20Hz <f<50Hz 5,84*(50 Hz / f)'47

50 Hz < f < 650 Hz 292 Hz / f

650 Hz < f < 25 kHz 0,45

25 kHz < f < 65 kHz 0,46*f/25 kHz

65 kHz < f < 150 kHz 1,19

150 kHz < f < 300 kHz 1,19%(f/150 kHz)?-504

300 kHz = f <790 kHz 1,75%(300 kHz/f)?4¢

0,79 MHz = f < 5,33 MHz | 1,12*(790 kHz/f)*3

Tabelle 2: Richtwerte fiir die Spitzenwerte der elek-
trischen Feldstarke, unterhalb derer eine Storbeein-
flussung von Herzschrittmachern unter den oben
angefiihrten Bedingungen unwahrscheinlich ist.
2.6.3 Beschrdnkung der Exposition bei gleich-
zeitigem Einwirken eines elektrischen und ma-
gnetischen Feldes
Im Frequenzbereich bis 25 kHz ist bei gleichzeitiger
Einwirkung eines magnetischen und elektrischen
Feldes mit der gleichen Frequenz eine Stérung un-
wahrscheinlich, wenn die Bedingung

B. /B +E._/E <1

s,max s, max’ s, zulassig

erfillt ist.

s, zulassig

............... Spitzenwert der maximal
auftretenden magnetischen Flussdichte
............ Richtwert geman Tabelle 1
.............. Spitzenwert des maximal
auftretenden elektrischen Feldes

............ Richtwert geman Tabelle 2
Die  Exposition bei gleichzeitiger  Einwir-
kung eines magnetischen
Feldes mit Frequenzen dber 25 kHz kann nach
E DIN VDE 0848-3-1:2002-05 beurteilt werden.

und elektrischen

2.7 Informationen zur Beeinflussung von implan-
tierbaren Herzschrittmachern in speziellen Situ-
ationen

2.7.1 Beeinflussung am Arbeitsplatz

In Bereichen industrieller und medizinischer Anla-
gen werden lokal Feldstarken erreicht, die fir eine
Stérung aktiver Implantate ohne weiteres ausrei-
chen. Die hierfir notwendigen Stdrfeldstarken lie-
gen — soweit es sich um altere Implantate handelt
— in der Regel noch unter den Referenzwerten zur
Vermeidung einer unzulassigen Exposition der All-
gemeinbevdlkerung.

Um mogliche Gefahrdungen von Arbeitnehmern mit
einem Herzschrittmacher zu vermeiden, aber auch
zum Schutz des Personals von Fremdfirmen und der
Besucher mussen daher die im Betriebsbereich be-
stehenden Bereiche, die von Herzschrittmachertra-
gern gemieden werden sollen, gekennzeichnet und
abgegrenzt werden. Hinweise auf solche Bereiche
kénnen den Betriebsanleitungen von Arbeitsgera-
ten entnommen werden oder sind im Rahmen der
Arbeitsplatzevaluierung’ zu ermitteln. Eine genaue
Abgrenzung dieser Bereiche ist durch Messungen
am Arbeitsplatz mdéglich.

Arbeitgeber sind verpflichtet, bei der Ermittlung und
Beurteilung der Gefahren besonders gefahrdete
oder schutzbedurftige Arbeitnehmer zu berlicksich-
tigen und zu ermitteln und zu beurteilen, inwieweit
sich an bestimmten Arbeitsplatzen oder bei be-
stimmten Arbeitsvorgédngen spezifische Gefahren
fir solche Arbeitnehmer ergeben kénnen. Die Er-

"gemal § 4 AschG
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mittlung und Beurteilung der Gefahren ist erforder-
lichenfalls — insbesondere bei Umstanden oder Er-
eignissen, die auf eine Gefahr fiir Sicherheit oder
Gesundheit der Arbeitnehmer schlieen lassen oder
bei Einflhrung neuer Arbeitsmittel oder Arbeits-
verfahren — zu Uberprifen und geanderten Gege-
benheiten anzupassen, wobei eine Verbesserung
der Arbeitsbedingungen anzustreben ist. Auf der
Grundlage der Ermittlung und Beurteilung der Ge-
fahren sind die durchzufiihrenden MaRnahmen zur
Gefahrenverhiitung — einschlieBlich Vorkehrungen
fur absehbare Betriebsstérungen — nach den Grund-
satzen der Gefahrenverhltung? festzulegen und in
den Sicherheits- und Gesundheitsschutzdokumen-
ten festzuhalten. Bei der Ermittlung und Beurteilung
der Gefahren und der Festlegung der Mallhahmen
sind erforderlichenfalls geeignete Fachleute z. B. Ar-
beitsmediziner beizuziehen.

Arbeitgeber haben bei der Ubertragung von Aufga-
ben an Arbeithnehmer deren Eignung in Bezug auf
Sicherheit und Gesundheit zu beriicksichtigen und
vorzusorgen, dass nur jene Arbeithehmer Zugang
zu Bereichen mit spezifischen Gefahren haben,
die zuvor ausreichende Anweisungen erhalten ha-
ben. Arbeithehmer, von denen dem Arbeitgeber be-
kannt ist, dass sie an korperlichen Gebrechen oder
Schwachen in einem MalR leiden, dass sie dadurch
bei bestimmten Arbeiten einer besonderen Gefahr
ausgesetzt waren oder andere Arbeithehmer ge-
fahrden koénnten — wie dies z. B. bei Tragern von
Herzschrittmachern im Bereich von elektrischen,
magnetischen oder elektromagnetischen Feldern
mit erheblichen Feldstarken der Fall ist — durfen mit
Arbeiten dieser Art oder in solchen Bereichen nicht
beschaftigt werden.

Werden Trager von Herzschrittmachern in Arbeits-
statten anderer Arbeitgeber oder auf auswartigen
Arbeitsstellen beschaftigt, so haben die Arbeitgeber
dieser Implantattrager neben der erforderlichen Ar-
beitsplatzevaluierung gegebenenfalls auch den Ko-
ordinations- und Informationsverpflichtungen nach-

2gemaf § 7 AschG
3 gemaR § 8 und § 12 AschG
4§ 9 AschG

zukommen?. Gleiches gilt bei einer Uberlassung von
Implantattragern®.

2.7.2 Beeinflussung durch Mobiltelefone (Han-
dys)

Hinsichtlich der Stoérbeeinflussung durch GSM-Han-
dys (maximal 2 W Ausgangsleistung) gibt es um-
fassende Untersuchungen (7). Die Forschungser-
gebnisse zeigen, dass besonders der Zustand bei
Eintreffen eines Anrufs oder beim Wahlvorgang von
Bedeutung ist. Beim Verbindungsaufbau zur Basis-
station sind ndmlich niederfrequente Impulsfolgen
wirksam, die den Impulssequenzen des Herzens
dhneln und von der Schrittmacher-Stdrlogik demzu-
folge nicht unterdriickt werden.

In allen Fallen reichten jedoch Abstande des Schritt-
machers zur Antenne von mehr als 25 cm aus, um
Stérungen zu vermeiden. Ein Schrittmachertrager
sollte somit moglichst kein empfangsbereites Handy
in unmittelbarer Nahe zum Implantat — z. B. in der
Brusttasche — tragen!

UMTS-Handys haben eine wesentlich kleinere Aus-
gangsleistung. Verwendet werden ausschliellich
Endgerate der Power Class 3 und 4 mit einer maxi-
malen Sendeleistung von 0,250 Watt. Der kritische
Bereich in der Umgebung der Antenne ist daher klei-
ner.

2.7.3 Beeinflussung durch Funkgeriéte
Storfestigkeitsuntersuchungen haben gezeigt, dass
Handfunkgerate implantierbare Herzschrittmacher
durchaus stdren kénnen. Funkgerate des 0,7m-
Bandes (400 MHz) zeigen grundsatzlich ein héheres
Storpotential als Funkgerate des 2m-Bandes (170
MHz). Der Betrieb von Funkgeraten unmittelbar am
Korper ist kritischer als das Halten des Funkgerates
vor den Mund.

Untersuchungen an drei verschiedenen Funkgera-
tetypen haben gezeigt, dass der Gebrauch von her-
kdmmlichen Funkgeraten unbedenklich ist, wenn
zwischen Funkgerat und Implantat ein Sicherheitsab-
stand von 30 cm eingehalten wird. Im Rahmen dieser
Untersuchungen wurde auch ein TETRA-Funkgerat
untersucht, wobei ein notwendiger Sicherheitsab-
stand von 70 cm ermittelt wurde. Somit kann festge-
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halten werden, dass TETRA-Gerate einen groReren
Sicherheitsabstand zum Schrittmacher notwendig
machen. Aufgrund der in der vorliegenden Untersu-
chung geringen Stuckzahl der untersuchten Gerate
sind die ermittelten Sicherheitsabstande nur Richt-
werte, es kann bei anderen Typen von Funkgera-
ten auch ein groRerer Sicherheitsabstand notwenig
sein. Auch die Umgebungsbedingungen kdnnen z. B.
durch Reflexionen die Sendecharakteristik veran-
dern.

Bei Benitzung von Handfunksprechgeraten unter-
halb des Sicherheitsabstandes besteht die Mdglich-
keit, dass Herzschrittmacher gestért werden, wobei
diese Beeinflussungen jedoch nur in Ausnahmefal-
len als lebensbedrohlich oder akut gesundheitsge-
fahrdend einzustufen sind. Eine Gefahrdung von
Herzschrittmachertragern durch die Benltzung von
Funkgeraten durch Dritte in der ndheren Umgebung
ist nicht zu erwarten.

2.7.4 Beeinflussung beim Elektroschwei3en

Beim Arbeiten oder durch die Anwesenheit bei Ar-

beiten mit Elektroschweigeraten kdnnen folgende

Beeinflussungen ausgeldst werden:

1. Inhibierung,

2. Reversion (Umschaltung) zur asynchronen Sti-
mulation,

3. in seltenen Fallen kdnnen Schrittmacher, die in
der AAT, VVT, oder DDD Betriebsart program-
miert sind, auf die Stérung synchronisieren, wo-
bei jedoch die Frequenz nicht Uber den oberen
Grenzwert, der vom Arzt als die obere Herzfre-
quenz programmiert wird, bis zu der der Schritt-
macher stimuliert, ansteigt.

Stoérungen, die durch Elektroschweillen hervorgeru-
fen werden, schadigen den Herzschrittmacher nicht
nachhaltig. Tritt infolge eingestrahlter Stérung eine
Veranderung auf, so wird dies gleichzeitig mit der
Beendigung des Schweillvorganges aufhéren.

Schrittmacher mit unipolarer Wahrnehmung werden
aufgrund des Wahrnehmungsbereiches wesentlich
leichter durch elektromagnetische Interferenz be-
einflusst als Schrittmacher mit bipolarer Wahrneh-
mung. Aufgrund dessen ist ein bipolares System fir

Benutzer elektrischer Schweilanlagen ratsamer.
Eine Aufkléarung des Patienten Uber die Risiken durch
die genannten Auswirkungen sollte bei Bedarf der be-
handelnde Arzt der Erkrankung entsprechend durch-
fUhren. Berlcksichtigt man verschiedene Ratschlage,
so kann das Risiko durch Elektroschweif3en auf ein
akzeptables Niveau gesenkt werden. Bei Beachtung
der folgenden Empfehlungen kann das Beeinflus-
sungsrisiko durch Elektroschweil3en verringert, aber
nicht ganz ausgeschlossen werden.

Empfehlungen:

Beim Elektroschweilen treten generell hohe ma-

gnetische Feldstarken auf, in Sonderfallen (z. B.

der Verwendung von Hochspannungsztndeinrich-

tungen zum WIG Schweil3en) entstehen auch starke
elektrische Felder. Diese kdnnen in einigen Fallen
die Funktion des Schrittmachers stark beeinflussen.

Personen, die einen Schrittmacher tragen, sollen,

bevor sie dies nicht mit ihrem Arzt abgeklart haben,

nicht mit Elektroschwei3geraten arbeiten oder sich
in deren Nahe aufhalten.

Schrittmacherpatienten, die elektrische Schweil3-

verfahren verwenden, sollen folgende MalRhahmen

beachten, mit denen das Expositionsrisiko minimiert
werden kann:

1. Bei allen anfallenden Fragen sollte der Arzt kon-
sultiert werden.

2. Elektrisch nicht leitende Handschuhe tragen.
Getrocknetes Leder, feuersicheres Material oder
Gummihandschuhe reichen aus. Auflerdem wer-
den trockene Schuhe empfohlen. Nicht in einer
feuchten oder in einer Umgebung mit hoher Luft-
feuchtigkeit arbeiten.

3. Die Erdungsklemme sollte so nahe wie mog-
lich an der Schweil3stelle an das Werkstuck an-
geklemmt werden, um raumlich ausgedehnte
Stromschleifen zu vermeiden.

4. Brenner- und Massekabel sollen so eng wie
moglich zueinander gefuhrt werden, soweit dies
praktikabel ist, sollen diese miteinander verdrillt
werden.

5. Brenner- und Massekabel sind auf der gleichen
Seite des Schweilers zu fuhren, um den Aufent-
halt in einer ,Induktionsschleife” zu vermeiden.
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6. Schweillgerat und Schweillkabel sollten so weit
wie moglich vom Schweiller entfernt sein.

7. Die Arbeitsanordnung sollte derart gestaltet sein,
dass die Schweilltkabel mit Abstand zum Korper
des Schweilers gefihrt werden (kein Abstiitzen
des Brennerkabels an der Schulter oder Ahn-
liches).

8. Tragbare Stromquellen dirfen wahrend des
Schweillens nicht am Koérper getragen werden.
Sitzen auf oder Anlehnen an stationare Anlagen
ist zu vermeiden.

9. Das Schweilen soll nicht in wiederholten kurzen
Ansatzen geschehen, nach jeder Schweil3naht
soll eine ca. zehn Sekunden lange Pause ein-
gelegt werden, auch wenn es zu Problemen zu
Anfang eines Schweillvorgangs kommt. Deshalb
soll auch die Wartezeit zwischen zwei Startver-
suchen ungefahr zehn Sekunden betragen.

10.Der Aufenthalt in der Nahe von Punktschweil3-
geraten, die nicht mehr als zehn Sekunden zwi-
schen jedem SchweilRvorgang aussetzen, sollte
vermieden werden.

11. Bei Benommenheit oder Schwindelgefiihlen soll-
te der Schweillvorgang abgebrochen und mit
dem Arbeitsmediziner Kontakt aufgenommen
werden. Die Art der Austbung der Arbeit sollte im
Voraus derart gestaltet sein, dass im Falle eines
eintretenden Schwindelanfalles der Elektroden-
halter oder Brenner samt Schweil3elektrode fal-
len gelassen werden kann, ohne dass diese auf
das bearbeitete Metall fallt. Aus den genannten
Grinden sollte auch nicht auf einer Leiter oder in
einer zu engen Umgebung gearbeitet werden.

12.Arbeiten sollten nicht alleine, sondern nur in An-
wesenheit einer ebenfalls mit diesen Empfeh-
lungen vertrauten Person durchgefiihrt werden.

13.Fir Schweillgerate mit hohen Stromstarken
(mehr als 400 A Gleichstrom oder sinusférmiger
Wechselstrom), Pulsschweil’gerate, Wechsel-
stromschweillgerate nicht-sinusférmiger
Stromform, Punktschweil’gerate, HF-Schweil3-
gerate, Induktionsschweillgerate und &hnliche
industrielle Gerate gelten zusatzliche Vorsichts-
maflnahmen.

mit

2.7.5 Beeinflussung bei Reparaturarbeiten an
Kraftfahrzeugen

Herzschrittmacher kdnnen durch die durch Arbeiten
am Ziundsystem eines laufenden Motors hervorge-
rufenen Interferenzen nicht dauerhaft geschadigt
werden. Die Interferenz, die durch eine solche Quel-
le hervorgerufen wird, kann jedoch den Schrittma-
cher inhibieren oder in einen asynchronen Stimulati-
onsmodus Uberfiihren, wenn der Patient Kontakt mit
dem Zindstrom bekommt, z. B. durch einen Fehler
in der Isolierung des Zundkabels.

Personen mit einem HSM sollten mindestens 30
Zentimeter Abstand zu einem laufenden Automotor
halten. Alle Einstellungen, die am Zindsystem des
Autos notwendig sind, sollten bei abgestelltem Mo-
tor gemacht werden. Diese VorsichtsmaRnahmen
schitzen Personen mit einem Herzschrittmacher
davor, ein Zundkabel zu beruhren, welches mdgli-
cherweise eine fehlerhafte Isolierung haben kann.
Die Reaktion eines Schrittmachers auf Interferenzen
durch Zindsysteme von Autos mit fehlerhafter Iso-
lierung hangt von der Motorumdrehungszahl ab.
Bei bis zu 600 Umdrehungen pro Minute werden
Zundimpulse bis 300mal pro Minute an die Zylin-
der abgegeben. Kommt ein Schrittmacherpatient in
Kontakt mit einem Zindstrom, der eine solche Fre-
quenz hat, wird der Schrittmacher die Stimulation
inhibieren. Bei hdheren Umdrehungszahlen wird der
Schrittmacher in eine asynchrone Betriebsart wech-
seln. Entfernt der Patient sich von dem defekten
Zindkabel oder schaltet jemand den Motor aus, wird
der Schrittmacher sofort in seine Ubliche Betriebsart
zuruckkehren.

3. Implantierbare Cardioverter-Defibrillatoren (ICD)

3.1 Allgemeines

Durch einen Cardioverter-Defibrillator (ICD) sollen
gefahrliche Herzrhythmusstérungen beendet wer-
den. Das Gerat besteht aus dem Aggregat, welches
die elektronischen Bauteile einschlieRlich der Batte-
rie enthalt, und einer oder mehrerer Elektroden. Der
ICD registriert genau wie ein herkémmlicher Schritt-
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macher, wenn das Herz zu langsam schlagt und
leitet dann elektrische Impulse an das Herz weiter.
Ferner erkennt er lebensbedrohliches Herzrasen.
Eine Kammertachykardie kann der ICD durch kurze
schnelle elektrische Impulse unterbrechen. Gelingt
das nicht, gibt er anschliel3end einen starken Strom-
sto® ab. Bei Kammerflimmern, das rasch zum Tode
fahrt, werden sofort kraftige lebensrettende Elektro-
schocks abgegeben.

ICDs mussen den natlrlichen Herzrhythmus wahr-
nehmen, daher ist es nicht mdglich, sie gegen Um-
gebungseinflisse vollstandig abzuschirmen, ohne
sie gegenuber dem natirlichen Herzrhythmus un-
empfindlich zu machen. Da jedoch schwéchere
elektrische Signale detektiert werden missen, mis-
sen ICDs empfindlicher sein als Herzschrittmacher.
Das gesamte System reagiert daher im Allgemeinen
empfindlicher als Herzschrittmachersysteme.
Elektroden fiir ICDs sind immer bipolar und kénnen
in ihrer Polaritat nicht verandert werden.

3.2 Storquellen und Stormechanismen

Wie Herzschrittmacher kdnnen auch implantierte
Cardioverter-Defibrillatoren durch statische Ma-
gnetfelder sowie durch Spannungen, die von elek-
trischen, magnetischen oder elektromagnetischen
Wechselfeldern im Koérper induziert werden, und di-
rekten Stromfluss durch den menschlichen Kérper
beeinflusst werden. Storeinflisse konnen z. B. aus-
gehen von defekten Haushaltsgeraten, Hochspan-
nungsschaltanlagen, Reizstromgeraten, Schweil-
geraten, Elektromotoren und starken Magneten (z. B.
Magnetresonanztomographen).

Ist der Defibrillator starken statischen Magnetfeldern
ausgesetzt, wird die Tachykardie-Detektion ausge-
schaltet.

Sobald die Stérung nicht mehr vorliegt, arbeitet das
Gerat normal weiter.

3.3 Die Folgen von Stérungen

Bei Defibrillatoren kdnnen Stérungen zu inadaquaten
Therapien oder zur Verhinderung von notwendigen
Therapien fluhren. Das kann nicht nur schmerzhaft
sondern auch lebensbedrohend sein.

3.4 SchutzmafRnahmen

3.4.1 Beschridnkung der Exposition von Per-
sonen mit einem ICD

Zurzeit gibt es noch keine eigene Norm flr implan-
tierbare Defibrillatoren und auch keine Norm, die
sich mit dem Schutz von Personen mit implantierten
ICDs in elektrischen, magnetischen und elektromag-
netischen Feldern befasst. Die unter 2.6.1 und 2.6.2
angegebenen Richtwerte kdnnen auch als Richt-
werte fUr implantierte Defibrillatoren angewendet
werden.

3.4.2 Einschrdnkungen

Im taglichen Leben gelten die gleichen Einschran-
kungen wie beim Herzschrittmacher. Da trotz eines
voll funktionsfahigen Gerates kurze Bewusstlosig-
keiten auftreten kdnnen, sollten Personen mit einem
implantierten Defibrillator gefahrentrachtige Tatig-
keiten vermeiden, wie z. B. Schwimmen in offenen
Gewassern, Bedienen gefahrlicher Maschinen. Das
Autofahren ist in den ersten sechs Monaten nicht
erlaubt.

3.5 Informationen zur Beeinflussung von im-
plantierbaren Defibrillatoren in speziellen Situa-
tionen

3.5.1 Beeinflussung am Arbeitsplatz

Bei der Vielzahl der in der Industrie verwendeten An-
lagen und Maschinen lasst sich nicht mit Sicherheit
voraussagen, ob im Arbeitsumfeld eine Storbeein-
flussung eines implantierten Defibrillators moglich ist.
In fraglichen Fallen ist daher eine Messung der bei
der Arbeit auftretenden Feldstarken durchzufihren.
Ist eine mdgliche Beeinflussung des implantierten
Gerates am Arbeitsplatz moglich, sollte auf jeden Fall
der behandelnde Arzt zu Rate gezogen werden.

3.5.2 Beeinflussung beim ElektroschweiBlen

Prinzipiell ist es auch fir Schweiller, die Trager eines
ICDs sind, moglich, ihre Arbeit weiter zu verrichten.
Bei der Vielzahl der in der Industrie verwendeten
Maschinen lasst sich jedoch nicht mit Sicherheit vor-
aussagen, ob im Arbeitsumfeld eine Storbeeinflus-
sung des Gerates auftritt. Nur eine Untersuchung
des Arbeitsplatzes und des Arbeitsplatzumfeldes
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kann darlber Auskunft geben, ob eine Gefahr gege-

ben ist. In fraglichen Fallen ist es empfehlenswert,

eine Messung der bei der Arbeit auftretenden Feld-
starken durchzufiihren.

Berlcksichtigt man verschiedene Techniken, so kann

das Risiko durch Elektroschweilen auf ein akzep-

tables Niveau gesenkt werden. Stérungen, die durch

Elektroschweil’en verursacht werden, beschadigen

den ICD nicht nachhaltig. Durch Beachten der nach-

folgenden Empfehlungen kann das Stoérrisiko beim

Elektroschweil’en verringert, aber nicht zur Ganze

ausgeschlossen werden.

1. Bei allen anfallenden Fragen sollte der Arzt kon-
sultiert werden.

2. Gemieden werden sollten Stromeinstellungen,
die héher sind als:

100 Ampere flr Schutzgasschweillen

250 Ampere fur Elektroschweilen mit Gleich-
strom

250 Ampere flur Plasmaschweil3en

350 Ampere flur Elektroschweifsen mit Wechsel-
strom

3. Elektrisch nicht leitende Handschuhe tragen.
Getrocknetes Leder, feuersicheres Material oder
Gummihandschuhe reichen aus. Auflerdem wer-
den trockene Schuhe empfohlen. Arbeiten Sie
nicht in einer feuchten oder in einer Umgebung
mit hoher Luftfeuchtigkeit.

4. Die Erdungsklemme sollte so nahe wie mdg-
lich an der Schweilistelle an das Werkstlck an-
geklemmt werden, um raumlich ausgedehnte
Stromschleifen zu vermeiden.

5. Brenner- und Massekabel sollen so eng wie
moglich zueinander geflhrt werden, soweit dies
praktikabel ist sollen diese miteinander verdrillt
werden.

6. Brenner- und Massekabel sind auf der gleichen
Seite des Schweilers zu fihren, um den Aufent-
halt in einer ,Induktionsschleife” zu vermeiden.

7. Schweildgerat und Schweil’kabel sollten so weit
wie moglich vom Schweilder entfernt sein.

8. Die Arbeitsanordnung sollte derart gestaltet sein,
dass die Schweiltkabel mit Abstand zum Korper
des Schweillers gefuhrt werden (kein Abstitzen
des Brennerkabels an der Schulter oder Ahn-

liches).

9. Tragbare Stromquellen dirfen wahrend des
Schweillens nicht am Korper getragen werden.
Sitzen auf oder Anlehnen an stationare Anlagen
ist zu vermeiden.

10.Das Schweilien soll nicht in wiederholten kurzen
Ansatzen geschehen, nach jeder Schweil3naht
soll eine ca. zehn Sekunden lange Pause ein-
gelegt werden, auch wenn es zu Problemen zu
Anfang eines Schweillvorgangs kommt. Deshalb
soll auch die Wartezeit zwischen zwei Startver-
suchen ungefahr zehn Sekunden betragen.

11. Der Aufenthalt in der Nahe von Punktschweil3-
geraten, die nicht mehr als finf Sekunden zwi-
schen jedem Schweillvorgang aussetzen, sollte
vermieden werden.

12.Bei Benommenheit oder Schwindelgefiihlen soll-
te der Schweillvorgang abgebrochen und mit
dem Arbeitsmediziner Kontakt aufgenommen
werden. Die Art der Austbung der Arbeit sollte im
Voraus derart gestaltet sein, dass im Falle eines
eintretenden Schwindelanfalles der Elektroden-
halter oder Brenner samt Schweil3elektrode fal-
len gelassen werden kann, ohne dass diese auf
das bearbeitete Metall fallt. Aus den genannten
Griinden sollte auch nicht auf einer Leiter oder in
einer zu engen Umgebung gearbeitet werden.

13.Arbeiten sollten nicht alleine, sondern nur in An-
wesenheit einer ebenfalls mit diesen Empfeh-
lungen vertrauten Person durchgeflihrt werden.

14.Fir Schweillgerate mit hohen Stromstarken
(mehr als 400 A Gleichstrom oder sinusformiger
Wechselstrom), Pulsschweil’gerate, Wechsel-
stromschweilgerate nicht-sinusférmiger
Stromform, Punktschweilgerate, HF-Schweil3-
gerate, Induktionsschweilgerate und &hnliche
industrielle Gerate gelten zusatzliche Vorsichts-
maflnahmen.

mit

3.5.3 Beeinflussung bei Reparaturarbeiten an
Kraftfahrzeugen

Bei einigen Arten von elektromagnetischer Interfe-
renz kann das Storsignal irrtimlich als eine schnelle
Herzfrequenz interpretiert werden. Das kann dazu
fuhren, dass eine elektrische Therapie (z. B. ein
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Schock) abgegeben wird. Ein starkes Magnetfeld

kann zudem temporar die Erkennung einer Tachy-

arrhythmie verhindern und so eine unter Umstanden
lebensnotwendige Therapie zurlckhalten. Wenn
das Magnetfeld verschwindet, werden alle normalen

Funktionen wieder hergestellt.

Personen mit einem ICD, die Autos reparieren, soll-

ten:

B sich von den Hochspannungsteilen des Zind-
systems etwa eine Armlange entfernt halten,
wenn der Motor lauft. Ist der Motor abgeschaltet,
ist kein Sicherheitsabstand erforderlich.

B einen Sicherheitsabstand von etwa 30 Zentime-
tern zwischen dem implantierten System und
Wechsel- oder Gleichstromgeneratoren einhal-
ten, auch wenn sie nicht angeschaltet sind.

B einen Sicherheitsabstand von etwa 30 Zentime-
tern zwischen dem implantierten System und
den eingebauten Stereolautsprechern einhalten,
auch wenn diese nicht in Betrieb sind. Wahrend
der Fahrt stellen eingebaute Lautsprecher kein
Problem dar, weil der nétige Abstand in aller Re-
gel eingehalten wird.

4. In der Praxis zu erwartende Feldstarken

Im Alltag bestimmen elektrische und elektronische
Gerate und elektrische Energieversorgungslei-
tungen und -stationen die Exposition gegeniber
elektrischen und magnetischen Feldern. Sowohl
elektrische Feldstarken als auch magnetische Fluss-
dichten nehmen mit dem Abstand von der Quelle
stark ab. Wahrend die hochsten elektrischen Feld-
starken unter Hochspannungsfreileitungen auftreten
(mehrere kV/m), sind die maximalen magnetischen
Flussdichten (bis zu mehrere 100 uT) unmittelbar an
im Betrieb befindlichen Elektrogeraten zu finden.

4.1Elektrische und magnetische Felder von Haus-
haltsgeraten

Elektrische Felder von Haushaltsgeraten sind im All-
gemeinen zu gering um Stérungen an aktiven elek-
tronischen Implantaten zu verursachen (siehe Abb.
2 und 3).

Die Maximalwerte der Flussdichte unmittelbar an
einem Gerat bedeuten fur Trager mit aktiven elek-
tronischen Implantaten, deren Elektrodenleitungen
im Gewebe eine Induktionsschleife bilden, dass die-
se Exposition im Allgemeinen nur bei Kdrperkontakt
in dem Bereich, wo das Implantat oder die Elektro-
denschleife liegen, relevant ist (z. B. bei Herzschritt-
machertragern im Bereich Schulter und Brust). Das
betrifft vor allem Gerate, die Motoren oder Transfor-
matoren beinhalten. Die Abnahme der Flussdichte
mit der Entfernung ist stark, sodass im Regelfall bei
Geraten, die nicht am Oberkdrper abgestutzt wer-
den, im Ublichen Gebrauchsabstand die Flussdichte
10 T oder weniger betragt.

FUr Industrieanlagen sowie auch spezielle Laborap-
parate, medizinische Einrichtungen oder Maschinen
kénnen keine allgemeinen Aussagen getroffen wer-
den. In diesen Bereichen ist auch die Uberlagerung
von gleichzeitig auftretenden Feldern gesondert zu
bertcksichtigen. Falls weder aus den Betriebs- oder
Bedienungsanleitungen noch vom Hersteller ausrei-
chend Information gewonnen werden kann, sollte die
individuelle Beurteilung durch einen Fachmann erfol-
gen.

4.2 Elektrische Felder von Freileitungen
Elektrische Leitungen sind je nach Spannung, Uber-
tragungsleistung und Ubertragungsstrecke sehr unter-
schiedlich aufgebaut. Hochspannungskabel werden mit
einer Schirmung ausgefihrt, weshalb auf3erhalb keine
elektrischen Felder auftreten. Der Aufenthalt unter Frei-
leitungen ist fiir Implantattrager bei den in Osterreich
Ublichen Bauformen mit Ausnahme der Hochstspan-
nungsleitungen (ab 220 kV) unbedenklich.
Hdchstspannungsleitungen werden so ausgelegt,
dass die Grenzwertanforderung fir die Allgemein-
bevolkerung 5 kV/m elektrische Feldstarke er-
fullt wird. Tatsachlich wird dieser Wert unter einer
Hdchstspannungsleitung auch erreicht. Dabei ist
eine Beeinflussung eines empfindlichen Implantats
durch die elektrische Feldstarke aus technischer
Sicht nicht auszuschlieBen. Aus der Praxis sind
aber keine Falle von stérenden Beeinflussungen
(z. B. Herzschrittmachern und Defibrillatoren) unter
Hochstspannungsfreileitungen bekannt. Im Sinne
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einer Risikominimierung sollten jedoch HS-Freilei-
tungen in besonders exponierten Lagen z. B. Dach-
terrassen oder Gelandeerhebungen in freiliegendem
Gelande in der Mitte eines Spannfeldes (Bereich
zwischen zwei Masten) gemieden werden. Auf Fahr-
zeugen (aulerhalb einer metallischen Karosserie)
oder Reittieren ist durch die starkere Annaherung
einerseits aber auch durch die feldverzerrende Wir-
kung eine Erhohung der Stérungswirkung gegeben.
Es wird empfohlen, derartige Expositionssituationen
direkt unter einer Freileitung im freien Gelande zu
vermeiden. Gebaude, Baume oder Ahnliches, unter
oder auch neben der Leitung bewirken eine Feldver-
zerrung, die aber in der Regel zu einer Reduktion der
elektrischen Feldstarken flhrt.

4.3 Magnetische Felder von Freileitungen und
Kabeln

Hdchstspannungsleitungen werden so ausgelegt,
dass die magnetische Flussdichte den Grenzwert
zum Schutz der Allgemeinbevodlkerung (100 uT bei
einer Frequenz des Feldes von 50 Hz) nicht Gber-
schreitet. Wahrend die Messung magnetischer
Flussdichten unter den Leitungen meist wenige uT
ergibt, sind bei héchstzulassiger Leitungsauslastung
maximal um die 20 uT zu erwarten.

Hohe Spannungen erfordern zwischen den Leitern

Elektrische Feldstarke kV/m

Mittel- und Nieder-
spannungsfreileitungen

Haushal_tsgeréte

wie auch zwischen Leiter und Erde eine gute Isola-
tion. Daher ergeben sich bei Ausflihrung mit blanken
Leiterseilen entsprechend groRe Abstande. Je weiter
die Leiter eines Systems voneinander entfernt sind,
umso starker ist die Auspragung der magnetischen
Flussdichte in dessen Umgebung. Entscheidend sind
die Stromstarke und der Abstand der Person zur Lei-
teranordnung. Insbesondere bei isolierten Leitungen
besteht die Mdglichkeit einer Annaherung bis zum
Kdrperkontakt mit der Isolation. Unbedenklich sind
dabei Kabel wie sie z. B. im Haushalt als Verlange-
rungsleitungen verwendet werden, da die Stréme dort
in der Regel kleiner als 16 A sind. Kérperkontakt mit
entsprechend starkeren stromdurchflossenen Kabeln
wie sie in Industrie oder Gewerbe verwendet werden,
sollten hingegen vermieden werden.

4.4 Magnetische Felder im Bereich von Verteilern
und Transformatorstationen

Messungen in der Umgebung von Ortsnetzkabel-
verteilkasten ergeben in der Regel wenige uT ma-
gnetische Flussdichte. Es sind daher in der Praxis
Beeinflussungen von Implantaten nicht zu erwarten.
Theoretische Abschatzungen (auf Basis der Maximal-
werte flr Strome) ergeben hohere Flussdichten, so-
dass extreme Annaherung (z. B. Anlehnen) an solche
Einrichtungen zur Sicherheit vermieden werden sollte.

Hochspannungs-
freileitungen

10

0,2
0.1

0,05

Elektrische Feldstarke kV/m

0,02

0,01 ——

0,01 0,1 q

10 100 1000

Abstand in Meter

Abb. 2: Elektrische Feldstarke aus Messung und Berechnung in der Umgebung von
Haushaltsgeraten und elektrischen Leitungen?®

5 Quelle: Informationsbroschiire ,Elektrische und magnetische Felder im Alltag - Fragen und Antworten®, VEO 2005.
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Magnetische Flussdichte pT

Haushaltsgerate Mittel- und Nieder- Hochspannungs-
spannungsfreileitungen  freileitungen
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Abb. 3: Magnetische Flussdichte aus Messung und Berechnung in der Umgebung von
Haushaltsgeraten und elektrischen Leitungen®
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Abb. 4: Beispiel fiir das Frequenzspektrum von Schweistromen beim Pulsschweien

4.5 Beim SchweiBen auftretende magnetische werden mussen. Das auftretende Magnetfeld kann
Felder als Uberlagerung von mehreren sinusférmigen Feld-
Durch Schweifdleitungen kdnnen Stréme vom meh- ern mit verschiedener Frequenz und eines Gleich-
reren hundert Ampere flie3en. In deren unmittelbarer feldes betrachtet werden.

Nahe treten daher Magnetfelder auf, die beachtet

5 Quelle: Informationsbroschiire ,Elektrische und magnetische Felder im Alltag - Fragen und Antworten®, VEO 2005.
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4.5.1 Beispiel: Elektroschweilen mit Impulsstrom
Abb. 4 zeigt ein Beispiel fir die beim Elektroschwei-
Ren mit Impulsstrom auftretenden magnetischen
Flussdichten. Diese Art der Schwei3ung stellt hin-
sichtlich der erzeugten Magnetfelder einen der un-
glnstigsten Falle beim Lichtbogenschweilen dar.
Auf der x-Achse ist die Frequenz der Feldemission
und auf der y-Achse die entstehende Flussdichte
(Starke des magnetischen Feldes) dargestellt. Da
beim Pulsschweil3en fir unterschiedliche Leistungs-
einstellungen und Schweilprogramme sehr unter-
schiedliche Stromformen auftreten, kann nicht gene-
rell davon ausgegangen werden, dass die hoéchste
Stromeinstellung auch fur alle Frequenzen die un-
gunstigste Exposition ergibt. Daher wurden die ein-
zelnen Frequenzkomponenten fir Schweillstrome
von 50 A bis 350 A (mit demselben Schweilpro-
gramm) ermittelt und daraus eine Hullkurve abge-
leitet, die den ungunstigsten theoretischen Fall be-
schreibt. Die Feldstarke ist wesentlich vom Abstand
zum SchweilRkabel abhangig, daher wurden die bei
20 cm Abstand berechneten Werte auch auf andere
Abstandswerte (im Bereich von 5 cm bis 1.000 cm)
skaliert.

Da der Schweil3strom eine Gleichstrom-Komponen-
te besitzt (sie entspricht dem Mittelwert des Stroms)
tritt auch ein statisches Magnetfeld auf. Es ist der
eingestellten Stromstarke proportional. Die im Dia-
gramm ganz links eingezeichneten Werte stellen
diesen Anteil dar und reichen bei dem beschrie-
benen Schweillprogramm von ca. 10 uT bei einem
Abstand von 10 m (relevant z. B. fur Passanten und
Besucher in Werkstatten) bis ca. 2 mT bei 5 cm Ab-
stand zum Kabel (relevant fir den Schweil3er selbst,
wenn das SchweilRkabel im Nahbereich des Implan-
tats verlauft).

Die magnetischen Wechselfelder sind den im
Schweillstrom enthaltenen Wechselstromkompo-
nenten mit der gleichen Frequenz proportional. Bei
einer Frequenz von z. B. 1 kHz ist, je nach Abstand,
mit dem im Beispiel verwendeten Schweiliprogramm
mit Flussdichtewerten von ca. 0,5 uT bis 100 uT zu
rechnen.

5. Empfehlungen und gesetzliche Bestimmungen

Die Empfehlung des Rates vom 12. Juli 1999 zur
Begrenzung der Exposition der Bevdlkerung ge-
genuber elektromagnetischen Feldern (0 Hz — 300
GHz) sowie die Richtlinie des Européischen Parla-
ments und des Rates (iber Mindestvorschriften zum
Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Arbeit-
nehmer vor der Gefdhrdung durch physikalische
Einwirkungen (elektromagnetische Felder und Wel-
len) enthalten Grenzwerte flir die Exposition durch
elektrische, magnetische und elektromagnetische
Felder, deren Einhaltung Schutz gegen bekannte
schadigende Effekte auf die Gesundheit bietet. Es
wird darin jedoch ausdricklich darauf hingewiesen,
dass das Einhalten dieser Werte nicht ausschlieft,
dass aktive Implantate gestért werden kénnen. Da
diese Regelungen keine konkreten Schutzmafinah-
men und keine Empfehlungen fiir das richtige Ver-
halten von Implantattragern enthalten, geht auch die
neue Osterreichische Norm OVE/ONORM E 8850
.Elektrische, magnetische und elektromagnetische
Felder im Frequenzbereich von 0 Hz bis 300 GHz
- Beschrankung der Exposition von Personen® nicht
auf dieses Thema ein. Die Sicherstellung der Ge-
sundheit von Herzschrittmacher-Tragern ist in Oster-
reich lediglich in Form von Grundsatzbestimmungen
im Arbeitnehmerlnnenschutzgesetz (ASchG) sowie
im EMV-Gerate- und Medizinprodukterecht geregelt,
wobei mit der Verordnung Uber die grundlegenden
Anforderungen an Medizinprodukte, BGBI. Il Nr.
90/2004, fur aktive implantierbare Medizinprodukte
die Anforderungen gemal Anhang 1 der Richtlinie
90/385/EWG verbindlich erklart werden. Die ONORM
EN 1041, ,Bereitstellung von Informationen durch
den Hersteller eines Medizinproduktes” regelt im in-
formativen Anhang B Anforderungen und Anleitungen
fur aktive implantierbare Medizinprodukte.

Da bisher nicht konkret festgelegt wurde, wie dieses
Ziel erreicht werden kann, werden in den folgenden
Abschnitten Wege aufgezeigt, wie unter Bedacht
auf die grundsatzlichen Regelungen der Schutz von
Personen mit implantierten Herzschrittmachern im
Einzelfall sichergestellt werden kann.
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5.1 Hinweise fiir Personen mit aktiven Implantaten
Die Forderung, Bereiche zu meiden, in denen eine
storende Beeinflussung durch elektrische, magne-
tische oder elektromagnetische Felder mdglich ist,
kénnen Personen mit aktiven Implantaten nur erfll-
len, wenn ihnen solche Bereiche entweder aufgrund
einer allgemein Unterweisung (implantierende Stel-
le, Broschuren etc.) bekannt sind (z. B. Freileitungen
oder Diebstahlsicherungsanlagen) oder, wenn sie
durch geeignete Informationen von Betreibern der
Feldquellen darauf hingewiesen werden (z. B. durch
die bekannten Verbotsschilder, wie sie Abb. 5 zeigt).
Die Betreiber von Feldquellen miissen daher Infor-
mationen Uber die auftretenden Feldstéarken zur Ver-
figung stellen.
a) Feldquellen im privaten Bereich
Der Betreiber ist verantwortlich fur die Informati-
on von Implantattrdgern. Die dazu notwendigen
Informationen sind den Betriebsanleitungen der
Feldquellen zu entnehmen. (z. B. Alarmanlagen)
b) Feldquellen, die sich in 6ffentlich zugénglichen
Bereichen auswirken
Der Betreiber soll eine entsprechende Kennzeich-
nung vornehmen. Verbotsschild fir Herzschritt-
macher vor Bereichen, in denen die magnetische
Flussdichte den Richtwert Uberschreitet.
c) Feldquellen, die sich nur innerhalb eines Be-
triebes auswirken
Schutz der eigenen Arbeitnehmer: Durch die Ver-
pflichtung zur Evaluierung sind alle Feldquellen
im Betrieb zu erfassen und auf Basis der vorlie-
genden Norm OVE/ONORM E 8850 zu bewerten.
Schutz voribergehend im Betrieb anwesender
fremder Arbeitnehmer: Der Schutz ist aufgrund
der Koordinationsverpflichtung gemaf § 8 ASchG
zu gewabhrleisten.
Schutz von Exkursionsteilnehmern und anderen
Personen: Der Schutz ist aufgrund der Bestim-
mungen des ABGB und des Strafgesetzbuches
zu gewabhrleisten.

5.1.1 Hinweise fiir Personen mit kardiologischen
Implantaten

Es wird empfohlen, zum Schutz von Personen mit
kardiologischen Implantaten auf Bereiche hinzuwei-

sen, in welchen die in den Abschnitten 2.6.1, 2.6.2
oder 3.3.1 angegebenen Richtwerte Uberschritten
werden oder die in Abschnitt 2.6.3 angegebene Be-
dingung bei gleichzeitiger Einwirkung eines elek-
trischen und magnetischen Feldes nicht eingehalten
wird. Der Hinweis kann, muss aber nicht unbedingt
durch eine Beschilderung erfolgen. Ein Warnschild
scheint z. B. bei abgeschlossenen elektrischen Be-
triebsstatten entbehrlich und auch Uberall dort, wo
mit entsprechender Aufmerksamkeit Feldquellen
leicht erkennbar sind.

Abb. 5: Zugangsverbot fiir Trager eines
Herzschrittmachers

5.2 Verpflichtung zur Information des Implantat-
tragers

Das Medizinproduktegesetz verpflichtet den implan-
tierenden Arzt bereits jetzt zu einer Information des
Implantattragers Uber mogliche Gefahrdungen, die
mit der Implantation des Schrittmachers verbun-
den sind. Medizinproduktegesetz, V. Hauptstulck, 1.
Abschnitt, § 81 (2): Die fur die Implantation eines
Medizinproduktes verantwortliche Einrichtung oder
Person hat dem Patienten, dem ein Medizinprodukt
implantiert wird, oder gegebenenfalls seinem ge-
setzlichen Vertreter eine Information zu Uibergeben,
in der alle fUr die Identifizierung des implantierten
Medizinproduktes einschlielich des Zubehors erfor-
derlichen Informationen sowie die fir die Sicherheit
des Patienten nach der Implantation notwendigen
Informationen und Verhaltensanweisungen enthal-
ten sind, einschlief3lich Angaben dartber, wann der
Patient einen Arzt aufsuchen und welchen Umge-
bungseinfliissen er sich nicht oder nur unter Beach-
tung geeigneter VorsichtsmalRnahmen aussetzen
sollte. Die entsprechenden Informationen in der Ge-
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brauchsanweisung und den sonstigen beigefiigten
sicherheitsbezogenen Informationen der implantier-
baren Medizinprodukte sind dabei zu beachten.

5.3 Verpflichtung des Arbeitgebers
Arbeitgeberlnnen haben im Rahmen der Evaluie-
rung - Ermittlung und Beurteilung der Gefahren so-
wie der Mallnahmensetzung - auch die Gefahr durch
EMF fir besonders gefahrdete und schutzbediirftige
Beschaftigte, wie z. B. Personen mit aktiven Im-
plantaten bei EMF Exposition, zu beriicksichtigen®.
Weiters sind Arbeitgeberlnnen verpflichtetet zu be-
ricksichtigen, dass nur jene Beschaftigte Zugang zu
Bereichen mit erheblicher oder spezifischer Gefahr
haben, die zuvor ausreichende Anweisungen erhal-
ten haben’. Die Arbeitnehmerinnen haben sich ge-
maf diesen Unterweisungen und Anweisungen zu
verhalten®. Damit haben Information und Unterwei-
sung der Arbeitnehmerinnen gemafy §§ 12 und 14
Arbeitnehmerlinnenschutzgesetz (ASchG) in diesem
Zusammenhang auch besondere Bedeutung.

Ist andererseits Arbeitgeberlnnen bekannt, dass Ar-
beitnehmerlnnen an koérperlichen Schwachen oder
Gebrechen leiden, z. B. Personen mit aktiven Im-
plantaten bei EMF-Exposition, so dirfen sie in die-
sen Bereichen nicht beschaftigt werden, wenn sie
dadurch einer besonderen Gefahr ausgesetzt wa-
ren®.

68§ 4 Abs. 2 Arbeitnehmerlnnenschutzgesetz (ASchG)
7 § 6 Abs. 2 Arbeitnehmerinnenschutzgesetz (ASchG)
8 § 15 Arbeitnehmerlnnenschutzgesetz (ASchG)

9 § 6 Arbeitnehmerinnenschutzgesetz (ASchG)

5.4 Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz - MPG), BGBI. Nr.
657/1996, in der Fassung der Bundesgesetze,
BGBI. | Nr. 30/1998, BGBI. | Nr. 117/1999, BGBI.
I Nr. 98/2001, BGBI. | Nr. 33/2002, BGBI. I Nr.
119/2003, BGBI. | Nr. 107/2005 und BGBI. | Nr.
153/2005 und BGBI. | Nr. 77/2008

Grundlegende Anforderungen

§ 8. (1) Medizinprodukte missen so ausgelegt und herge-
stellt sein, dass ihre Anwendung weder den klinischen Zu-
stand oder die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit
der Anwender oder Dritter gefahrdet, wenn sie unter den
vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen
Zwecken eingesetzt werden. Etwaige Risken und Ne-
benwirkungen, die bei bestimmungsgemaler Installation,
Implantation oder Anwendung auftreten kénnen, miissen
unter Berucksichtigung der Wirksamkeit der Medizinpro-
dukte nach dem Stand der medizinischen Wissenschaften
und der Technik vertretbar sein und der Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit muss gewahrleistet sein.

(2) Medizinprodukte miissen so ausgelegt, hergestellt und
verpackt sein, dass sie geeignet sind, die vom Hersteller
vorgegebenen medizinischen Leistungen gemaf § 2 Abs.
1 oder 5 zu erbringen, wenn sie Belastungen ausgesetzt
sind, die unter normalen Einsatzbedingungen und unter
den vom Hersteller vorgesehenen Transport- und Lage-
rungsbedingungen auftreten kénnen.

(3) Auslegung und Konstruktion von Medizinprodukten
mussen sich unter Berlcksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der Wissenschaft und Technik nach den
Grundsatzen der integrierten Sicherheit richten. Bei der
Wahl der angemessensten Losungen fir Auslegung und
Konstruktion sind in der angegebenen Reihenfolge fol-
gende Grundsatze anzuwenden:

1. Beseitigung oder Minimierung der Risken durch In-
tegration des Sicherheitskonzepts in die Entwicklung
und den Bau des Medizinproduktes,

2. gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutz- und
Alarmvorrichtungen gegen konstruktiv nicht zu besei-
tigende Risken,

3. Aufklarung der Benutzer Uber die Restrisken, fiir die
keine angemessenen SchutzmalRnahmen getroffen
werden kdnnen.

§ 9. (1) Jedem Medizinprodukt sind Informationen beizu-
geben, die unter Berlcksichtigung des Ausbildungs- und
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Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises fur
die sichere Anwendung des Medizinproduktes erforderlich
sind. Diese Informationen missen aus Angaben in der
Kennzeichnung und nach Maligabe des Abs. 3 solchen in
der Gebrauchsanweisung bestehen.

(6) Medizinprodukte diirfen nur an den Anwender oder
Verbraucher abgegeben werden, wenn die fiir ihn oder
den Patienten bestimmten Informationen in deutscher
Sprache abgefasst sind. Der Bundesminister fir Gesund-
heit und Konsumentenschutz kann durch Verordnung
unter Beriicksichtigung einer ausreichenden Information
von Patienten und Anwendern und unter Bedachtnahme
auf die Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit
Ausnahmen vom Erfordernis der deutschen Sprache zu-
lassen oder Bestimmungen Uber die Zulassigkeit anderer
geeigneter Malnahmen als der Gebrauchsinformation zur
Information der Anwender oder Patienten vorsehen.

§ 72. (1) Die Anwender und Betreiber von Medizinpro-
dukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens sowie
die fur das Inverkehrbringen von Medizinprodukten Ver-
antwortlichen sind, insbesondere im Zusammenhang mit
der Bewertung von Meldungen gemaf § 70 oder eines
begriindeten Verdachtes gemaR § 75, die ihnen im Rah-
men ihrer beruflichen oder gewerblichen Tatigkeit bekannt
geworden sind, verpflichtet,

1. alle erforderlichen Malnahmen und Vorsorgen im
eigenen Bereich zu treffen, um mdgliche Risken und
Gefahren fiir die Gesundheit und Sicherheit von Pa-
tienten, Anwendern oder Dritten zu erkennen und zu
bewerten,

2. alle gebotenen Vorsorgen und Maflnahmen, insbe-
sondere auch im Hinblick auf die Weitergabe von In-
formationen iber Gefahren durch Medizinprodukte zu
treffen, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten zu gewahrleis-
ten, und

3. Untersuchungen der zustandigen Behdrden mit allen
zu Gebote stehenden Mitteln zu unterstiitzen und er-
forderlichenfalls eigene Untersuchungen an Medizin-
produkten durchzufiihren oder zu veranlassen und
deren Ergebnisse den zustédndigen Behdrden unver-
ziglich zuganglich zu machen.

(2) Im Rahmen der Verpflichtungen gemaf Abs. 1 sind

insbesondere auch

1. Medizinprodukte und deren Gebrauchsanweisungen
oder Begleitinformationen und, soweit dies flr die Be-
wertung von Bedeutung ist, auch Kombinationen mit

Zubehor, mit anderen Medizinprodukten, mit Arznei-
mitteln oder sonstigen Produkten fir Untersuchungen
zuganglich zu machen,

2. gegebenenfalls Unterlagen und sonstige Informati-
onen, wie auch Zertifikate und weitere Angaben Uber
die durchgefiihrten Konformitatsbewertungsverfahren
zuganglich zu machen, die eine Beurteilung ermog-
lichen, inwieweit das Medizinprodukt und seine Her-
stellung den Anforderungen dieses Bundesgesetzes
entsprechen,

3. erforderlichenfalls Vergleiche mit gleichartigen oder
ahnlichen Medizinprodukten aus dem eigenen Bereich
zu ermdglichen,

4. Hinweise zur genauen ldentifizierung der betroffenen
Medizinprodukte oder Kombinationen gemal® Z 1 zu
geben,

5. Daten betreffend die Verfolgbarkeit der Medizinpro-
dukte gemaf § 73 vorzulegen und

6. erforderlichenfalls alle fir die Abklarung und Bewer-
tung der konkreten Bedingungen der Installation, Er-
richtung, Instandhaltung und Anwendung der betrof-
fenen Medizinprodukte nétigen Informationen und
Hinweise zu liefern.

IV. HAUPTSTUCK
4. Abschnitt
Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register

§ 73. (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt,

1. zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und Sicher-
heit von Patienten, Anwendern oder Dritten und zur
Abwehr von Risken im Zusammenhang mit Implanta-
tionen von Herzschrittmachern, implantierbaren Defib-
rillatoren und Loop-Recordern

2. zum Zweck der Medizinproduktevigilanz und Markt-
Uberwachung im Zusammenhang mit Herzschrittma-
chern, implantierbaren Defibrillatoren und Loop-Re-
cordern

3. zum Zweck der qualitatsgesicherten Behandlung im
Zusammenhang mit den entsprechenden Implantati-
onen,

4. zum Zweck der Qualitatssicherung von Herzschrittma-
chern, implantierbaren Defibrillatoren und Loop-Re-
cordern,

5. zum Zweck der Statistik als Grundlage fir Planung,
Qualitatssicherung und Qualitatsberichterstattung im
Osterreichischen Gesundheitswesen und

6. zu wissenschaftlichen Zwecken

ein Register fur Herzschrittmacher, implantierbare Defib-
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rillatoren und Loop-Recorder in Form eines Informations-
verbundsystems zu filhren. Die Gesundheit Osterreich
GmbH ist sowohl Betreiber als auch Auftraggeber des
Registers, weitere Auftraggeber sind jene Einrichtungen
des Gesundheitswesens, die Daten gemaR Abs.3 (ber-
mitteln.

(2) In dem Register werden folgende Datenarten verar-

beitet:

1. Daten Uber die implantierende/behandelnde Gesund-
heitseinrichtung (Bezeichnung der implantierenden/
behandelnden Einrichtung bzw. Name des behandeln-
den Arztes, Krankenhausnummer, Kontaktdaten),

2. Daten zur Patientenidentifikation (Name, Geschlecht,
Geburtsdatum, Sozialversicherungsnummer, Kontakt-
daten, bereichsspezifisches Personenkennzeichen),

3. gegebenenfalls Sterbedaten (Datum, Todesursache,
Autopsiestatus),

4. relevante klinische Daten zu Anamnese, aktuellem
Gesundheitszustand und Indikation (Vorintervention,
Symptome, Atiologie, préaoperativer Herzrhythmus),

5. technische, klinische, organisatorische und zeitliche
Daten zum Versorgungsprozess (Operateur, Implan-
tationsdaten der Medizinprodukte und der dazugeho-
rigen Sonden, Datum der Implantation, Lokalisation
der Medizinprodukte, Zugang, Sekundarprophylaxe),

6. technische Daten zum Implantat, spezifische Implan-
tatparameter, Daten zur individuellen Implantatein-
stellung (Modell, Hersteller und Seriennummer der
Medizinprodukte und der dazugehdérigen Sonden, Im-
plantatparameter), und

7. technische, klinische, organisatorische, zeitliche und
ereignisbezogene Daten zur Nachsorge (technisch
und klinische Kontrolldaten der implantierten Medizin-
produkte und der dazugehdrigen Sonden, Funktions-
zustand, Datum und Indikation der Kontrolle, Kompli-
kationen, Explantationsdatum, Explantationsgrund).

(3) Die implantierenden/behandelnden Gesundheitsein-
richtungen sind nach MaRgabe des Abs. 4 verpflichtet, die
in Abs. 2 genannten Datenarten der Gesundheit Oster-
reich GmbH personenbezogen online zu Uibermitteln.

(4) Die Ubermittlung ist nur zulassig, wenn die Betroffenen
Uber den Zweck der Datenanwendung informiert wurden
und der Datenverwendung fir die Zwecke des Herzschritt-
macher-, ICD-, oder Looprecorder-Registers ausdriicklich
zugestimmt haben. Wird bei einem Folgekontakt die Zu-
stimmung verweigert, so ist der Betroffene darlber auf-
zuklaren, dass der direkte Personenbezug unumkehrbar
geldéscht wird und die Daten nicht mehr fir seine Behand-
lungszwecke verwendet werden kénnen. Die Gesundheit

Osterreich GmbH ist zu informieren, die den direkten Per-
sonenbezug umgehend unumkehrbar zu I6schen hat.

(5) Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen fiir Ubermitt-
lungen und Datenverwendungen durch Einrichtungen des
Gesundheitswesens ist durch die Gesundheit Osterreich
GmbH nachvollziehbar zu dokumentieren. Bei der Ertei-
lung von Zugriffsberechtigungen durch Einrichtungen des
Gesundheitswesens ist darauf zu achten, dass Zugriffs-
rechte stets nur in jenem Umfang gewahrt werden, als
dies fir einen Zweck gemal Abs. 1 konkret notwendig ist.
Die Erteilung der Zugriffsberechtigung hat sich auf kon-
krete Personen zu beziehen, deren eindeutige Identitat
und Umfang der Berechtigung der Gesundheit Osterreich
GmbH nachzuweisen ist.

(6) Bei der Datenverarbeitung gemal Abs. 1 und 2 ist
zur Patientenidentifikation die Verwendung des Namens
und des bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH
und AS (§ 10 Abs. 2 E-Government-Gesetz, BGBI. | Nr.
10/2004) zuldssig. Das bereichsspezifische Personen-
kennzeichen AS darf nur in verschlisselter Form verwen-
det und gespeichert werden. Der direkte Personenbezug
ist vom Betreiber unverziiglich unumkehrbar zu I6schen,
sobald er fur die Zwecke nach Abs. 1 Z 1 und 3 nicht mehr
erforderlich ist.

(7) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt, bei
der Bundesanstalt Statistik Osterreich Informationen zum
Todeszeitpunkt und zur Todesursache von Personen an-
zufordern, deren Daten im Register verarbeitet sind.

(8) Der Geschaftsfilhrer der Gesundheit Osterreich GmbH
hat sicherzustellen, dass Identitat und Rolle der Zugriffs-
berechtigten bei jedem Zugriff dem Stand der Technik
entsprechend nachgewiesen und protokolliert werden. Er
muss sicherstellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand
der Technik entsprechende Vorkehrungen getroffen wer-
den, um eine Vernichtung oder Veranderung der Daten
durch Programmstérungen (Viren) zu verhindern, um eine
Vernichtung, Veranderung oder Abfrage der Daten des
Registers durch unberechtigte Benutzer oder Systeme
zu verhindern. Weiters muss er sicherstellen, dass alle
durchgefliihrten Verwendungsvorgénge, wie insbesondere
Eintragungen, Anderungen, Abfragen und Ubermittlungen,
nachvollziehbar sind. Er hat ein Datensicherheitskonzept
zu erstellen, das fiir die Mitarbeiter der Gesundheit Oster-
reich GmbH verbindlich ist.

(9) Die Vertraulichkeit der Datenlibermittlung ist durch
dem Stand der Technik entsprechende verschlisselte
Ubermittiungsverfahren zu gewahrleisten.
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(10) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat geeignete tech-
nische und organisatorische MalRnahmen vorzusehen, um
die Richtigkeit der Ubermittelten Daten zu gewahrleisten.

(11) Jeder Zugriff auf die im Register verarbeiteten oder
zu verarbeitenden Daten durch die Gesundheit Osterreich
GmbH darf — mit Ausnahme einer Auskunftserteilung nach
§ 50 Datenschutzgesetz 2000 — nur in indirekt personen-
bezogener Form erfolgen, fir wissenschaftliche Zwecke
(Abs. 1 Z 6) darf der Zugriff nur in anonymisierter Form
erfolgen.

(12) Die an den Registern teilnehmenden Einrichtungen

des Gesundheitswesens diirfen

1. flur die Zwecke des Abs. 1 Z 3 auf alle diese Person
betreffenden Daten im Register auch in personenbe-
zogener Form zugreifen, wenn dies im Rahmen einer
konkreten Behandlungssituation der jeweiligen Person
erforderlich ist,
a) mit ausdriicklicher Zustimmung der betroffenen
Person, oder
b) wenn die Einholung der Zustimmung unméglich ist,
im lebenswichtigen Interesse des Betroffenen, und

2. fir wissenschaftliche Zwecke (Abs. 1 Z 6) in anonymi-
sierter Form auf die im Register verarbeiteten Daten
zugreifen.

(13) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
ist flr Zwecke der Medizinproduktevigilanz berechtigt,
auf die im Register verarbeiteten Daten in personenbe-
zogener Form zuzugreifen, sofern dies im Einzelfall zum
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten und
zur Abwehr von ernsten Risken notwendig ist. Ansonsten
ist das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
fur Zwecke der Medizinproduktevigilanz und Marktiber-
wachung und fir Zwecke der Qualitatssicherung von Me-
dizinprodukten berechtigt, auf die Daten im Register in
indirekt personenbezogener Form zuzugreifen.

(14) Der Geschaftsfilhrer der Gesundheit Osterreich
GmbH ist verpflichtet, die Zugriffsberechtigung firr die
einzelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich GmbH
individuell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten der Ge-
sundheit Osterreich GmbH sind (iber die Bestimmun-
gen gemal § 15 Datenschutzgesetz 2000, BGBI. | Nr.
165/1999, und das Datensicherheitskonzept zu belehren.
Diesen Zugriffsberechtigten ist ihre Zugriffsberechtigung
zu entziehen, wenn sie diese zur weiteren Erflllung der
ihnen Ubertragenen Aufgaben nicht mehr bendtigen oder
sie die Daten nicht entsprechend ihrer Zweckbestimmung
verwenden.

(15) Der Geschéaftsfilhrer der Gesundheit Osterreich
GmbH hat durch organisatorische und technische Vor-
kehrungen sicherzustellen, dass der Zutritt zu Rdumen, in
denen sich der Datenbankserver befindet, grundsatzlich
nur Zugriffsberechtigten der Gesundheit Osterreich GmbH
moglich ist.

(16) Wird der Datenbankserver aus dem Bereich der Ge-
sundheit Osterreich GmbH entfernt, hat der Geschéfts-
fihrer der Gesundheit Osterreich GmbH sicherzustellen,
dass eine unberechtigte Verwendung ausgeschlossen ist.

(17) Die In-Verkehr-Bringer von Medizinprodukten, die im
Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register gefiihrt
werden, sind verpflichtet, die fir Zwecke des Registers
erforderlichen technischen Daten ihrer Implantate der
Gesundheit Osterreich GmbH in elektronischer Form zur
Verfligung zu stellen.

(18) Die Gesundheit Osterreich GmbH trifft fir alle Auf-
traggeber die Meldepflicht gemal §§ 17 f Datenschutz-
gesetz 2000.

Implantatregister

§ 73a (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt,

1. zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und Sicher-
heit von Patienten, Anwendern oder Dritten und zur
Abwehr von Risken von implantierbaren Medizinpro-
dukten,

2. zum Zweck der Medizinproduktevigilanz und Markt-
Uberwachung von implantierbaren Medizinprodukten,

3. zum Zweck der Qualitatssicherung von implantier-
baren Medizinprodukten,

4. zum Zweck der Statistik als Grundlage fiir Planung,
Qualitatssicherung und Qualitatsberichterstattung im
Osterreichischen Gesundheitswesen und

5. zu wissenschaftlichen Zwecken

Implantatregister fur aktive implantierbare Medizinpro-
dukte, Weichteilimplantate, cardiovaskulare, neurolo-
gische und orthopadische Implantate zu flhren.

(2) In den Registern kénnen folgende Datenarten verar-

beitet werden:

1. Patientenidentifikation (Geburtsjahr, Geschlecht, be-
reichsspezifisches Personenkennzeichen),

2. Daten uber die implantierende Gesundheitseinrich-
tung, insbesondere zu deren Identifikation,

3. relevante klinische Daten zu Anamnese, aktuellem
Gesundheitszustand und Indikation,

4. technische, klinische, organisatorische und zeitliche
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Daten zum Versorgungsprozess,

5. Daten zur Ergebnismessung (Outcome),

6. technische Daten zum Implantat, spezifische Implan-
tatparameter, Daten zur individuellen Implantateinstel-
lung, und

7. technische, klinische, organisatorische, zeitliche und
ereignisbezogene Daten zur Nachsorge.

(3) Die implantierenden/behandelnden Einrichtungen des
Gesundheitswesens sind, wenn dies zum Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit von Patienten erforderlich ist, ver-
pflichtet, die im Abs. 2 genannten und fiir Zwecke der Re-
gisterfiihrung benétigten Daten der Gesundheit Osterreich
GmbH personenbezogen auch online zu Gbermitteln. Die
Erteilung von Zugriffsberechtigungen fiir Ubermittlungen
und Datenverwendungen an Einrichtungen des Gesund-
heitswesens ist durch die Gesundheit Osterreich GmbH
nachvollziehbar zu dokumentieren.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Ju-
gend hat die Einrichtung von Implantatregistern und die
spezifischen Datensatze fur die einzelnen Register durch
Verordnung festzulegen. In dieser Verordnung sind auch
die konkreten Verarbeitungszwecke und die dem jewei-
ligen Verarbeitungszweck entsprechenden Zugriffsbe-
rechtigungen festzulegen.

(5) Personenbezogene Daten sind unverziglich zu ver-
schlusseln. Bei der Datenverarbeitung gemaf Abs. 1 und
2 ist zur Patientenidentifikation nur die Verwendung des
bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH und AS
(§ 10 Abs. 2 E-Government-Gesetz, BGBI. | Nr. 10/2004)
zuldssig. Das bereichsspezifische Personenkennzeichen
AS darf nur in verschlisselter Form verwendet und ge-
speichert werden. Der direkte Personenbezug ist unver-
zuglich nach Umrechnung unumkehrbar zu I16schen.

(6) Der indirekte Personenbezug ist zu l6schen, sobald
er fur die Zwecke nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich ist.
Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt, bei der
Bundesanstalt Statistik Osterreich Informationen zum To-
deszeitpunkt und zur Todesursache von Personen anzu-
fordern, deren Daten in einem Implantatregister verarbei-
tet sind.

(7) Die Vertraulichkeit der Datenlbermittlung ist durch
dem Stand der Technik entsprechende verschlisselte
Ubermittlungsverfahren zu gewahrleisten.

(8) Der Geschéftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH
hat sicherzustellen, dass die eindeutige Identitdt und Rol-
le der Zugriffsberechtigten bei jedem Zugriff dem Stand

der Technik entsprechend nachgewiesen und protokolliert
werden. Er muss sicherstellen, dass geeignete, dem je-
weiligen Stand der Technik entsprechende Vorkehrungen
getroffen werden, um eine Vernichtung oder Veranderung
der Daten durch Programmstdrungen (Viren) zu verhin-
dern, und um eine Vernichtung, Veranderung oder Abfra-
ge der Daten des Registers durch unberechtigte Benutzer
oder Systeme zu verhindern. Weiters muss er sicherstel-
len, dass alle durchgefihrten Verwendungsvorgénge, wie
insbesondere Eintragungen, Anderungen, Abfragen und
Ubermittlungen, nachvollziehbar sind. Er hat ein Datensi-
cherheitskonzept zu erstellen, das fiir die Mitarbeiter der
Gesundheit Osterreich GmbH verbindlich ist.

(9) Die an den Registern teilnehmenden Einrichtungen
des Gesundheitswesens durfen auf Daten in den Regis-
tern fir wissenschaftliche Zwecke in anonymisierter Form
zugreifen.

(10) Jeder Zugriff auf die in den Registern verarbeiteten
oder zu verarbeitenden Daten durch die Gesundheit Os-
terreich GmbH darf nur fir Zwecke des Abs. 1 erfolgen.

(11) Das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswe-
sen ist berechtigt, auf die in den Registern verarbeiteten
Daten in indirekt personenbezogener Form zuzugreifen,
wenn dies zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und
Sicherheit von Patienten, zur Abwehr von Risken und zum
Zweck der Medizinproduktevigilanz und Marktuberwa-
chung notwendig ist.

(12) Der Geschéftsfithrer der Gesundheit Osterreich
GmbH ist verpflichtet, die Zugriffsberechtigung flr die ein-
zelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich GmbH indivi-
duell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten der Gesundheit
Osterreich GmbH sind (iber die Bestimmungen gemaR §
15 Datenschutzgesetz 2000 und das Datensicherheits-
konzept zu belehren. Diesen Zugriffsberechtigten ist ihre
Zugriffsberechtigung zu entziehen, wenn sie diese zur
weiteren Erflllung der ihnen tbertragenen Aufgaben nicht
mehr bendtigen oder sie die Daten nicht entsprechend ih-
rer Zweckbestimmung verwenden.

(13) Der Geschéftsfithrer der Gesundheit Osterreich
GmbH hat durch organisatorische und technische Vor-
kehrungen sicherzustellen, dass der Zutritt zu Rdumen, in
denen sich der Datenbankserver befindet, grundsatzlich
nur Zugriffsberechtigten der Gesundheit Osterreich GmbH
mdglich ist.

(14) Wird der Datenbankserver aus dem Bereich der Ge-
sundheit Osterreich GmbH entfernt, hat der Geschafts-
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fihrer der Gesundheit Osterreich GmbH sicherzustellen,
dass eine unberechtigte Verwendung ausgeschlossen ist.

(15) Die In-Verkehr-Bringer von Implantaten, die in Regis-
tern nach Abs. 1 geflihrt werden, sind verpflichtet, die fur
Zwecke des Registers erforderlichen technischen Daten
ihrer Implantate der Gesundheit Osterreich GmbH in elek-
tronischer Form zur Verfligung zu stellen.

Verfolgbarkeit von Medizinprodukten

§ 73b. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz hat, soweit dies im Hinblick auf den Schutz
der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten und die Abwehr von Risken erforderlich ist,
unter Bedachtnahme auf Arten, Gruppen oder Klassen
von Medizinprodukten mit erhdhtem Risikopotential durch
Verordnung fiir das Inverkehrbringen von Medizinpro-
dukten Verantwortliche und Einrichtungen des Gesund-
heitswesens zu geeigneten Vorsorgen und MalRnahmen
im Hinblick auf die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten
zu verpflichten und dabei Festlegungen zu treffen tUber

1. die Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinpro-
dukten, die von den Anforderungen an die Verfolg-
barkeit oder an die Einrichtung von Implantatregistern
erfasst sind,

2. die produkt- oder produktgruppenspezifischen Anfor-
derungen hinsichtlich der Verfolgbarkeit sowie hin-
sichtlich Art, Inhalt, Spezifitdt und Verfligbarkeit der
diesbezlglich erforderlichen Aufzeichnungen und

3. die Art und Weise der Einrichtung geeigneter Implan-
tatregister in Einrichtungen des Gesundheitswesens
und die dafur erforderlichen Aufzeichnungen.*

Anwendungsbeobachtung

§ 74. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumen-
tenschutz kann unter Bedachtnahme auf schwerwiegende
Interessen der 6ffentlichen Gesundheit und im Hinblick auf
die Gewinnung verbesserter Erkenntnisse Uber die Nut-
zen- / Risikobewertung bestimmter Arten oder Gruppen
von Medizinprodukten, insbesondere auch uber die Lang-
zeitauswirkungen von implantierbaren Medizinprodukten,
die nur durch eine systematische Datensammlung und
-auswertung gewonnen werden konnen, durch Verord-
nung vorschreiben, dass relevante Daten, die im Zusam-
menhang mit der Anwendung dieser Medizinprodukte er-
hoben worden und fir die Gewinnung dieser Erkenntnisse
erforderlich sind, fir eine zentrale Auswertung zur Verfu-
gung zu stellen sind. Im Rahmen der zentralen Sammlung
und Bewertung derartiger Daten ist deren Personenbezug

durch Verschlisselung oder andere geeignete Maflnah-
men aufzuheben.

Schutz vor Risken

§ 75. Besteht der begriindete Verdacht, dass

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit
der Patienten, Anwender oder Dritter auch bei sach-
gemaler Implantation, Errichtung, Instandhaltung
oder seiner Zweckbestimmung entsprechender Ver-
wendung uber ein nach den Erkenntnissen der me-
dizinischen Wissenschaft vertretbares Mal gefahrden
kann,

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen
im Sinne der §§ 8, 9, einer Verordnung gemaf § 10
oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11
nicht erfillt, oder

3. ein Medizinprodukt sonstige Mangel aufweist, die zu
einer unvertretbaren Gefahrdung von Patienten, An-
wendern oder Dritten fihren kdnnen, oder

4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder End-
kontrolle eines Medizinproduktes Mangel aufgetreten
sind oder auftreten, die zu einer unvertretbaren Ge-
fahrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten fiih-
ren konnen,

so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen erforderliche Bewertungen vorzunehmen, Mal-
nahmen gemal § 72 zu uberwachen, erforderliche Un-
tersuchungen durchzufiihren oder zu veranlassen oder
die Person oder Einrichtung, die das Medizinprodukt in
Verkehr bringt, anwendet, in Betrieb nimmt oder betreibt,
zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer benannten
Stelle, einer sonst geeigneten akkreditierten oder autori-
sierten Stelle oder von einem Sachverstandigen prifen zu
lassen und ihm die Berichte und Ergebnisse vorzulegen.
Die Stellen oder Sachverstandigen sind im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
auszuwahlen.

§ 76. (1) Im Rahmen der Bewertung von Meldungen ge-

mafR § 70 Abs. 1 hat sich die Beurteilung insbesondere

auf die Fragestellung zu erstrecken,

1. worauf das Ereignis zurlickzufiihren ist,

2. ob sich das Medizinprodukt in einem nicht ordnungs-
gemaliem Zustand befand,

3. ob gegebenenfalls nach Behebung des Mangels eine
Gefahr nicht mehr besteht sowie

4. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die
andere oder zuséatzliche Vorkehrungen, insbesondere
hinsichtlich gleichartiger Medizinprodukte, erforderlich
machen.
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§ 77. (1) Stellt das Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-

heitswesen fest, dass Medizinprodukte

1. die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter gefahrden kénnen, auch wenn
sie sachgemal installiert, in Betrieb genommen, in-
standgehalten und ihrer Zweckbestimmung entspre-
chend verwendet werden, oder

2. die grundlegenden Anforderungen im Sinne der §§ 8,
9, einer Verordnung nach § 10 oder zutreffendenfalls
die Anforderungen des § 11 nicht erflllen, oder

3. sonst oder hinsichtlich ihrer Herstellung Mangel auf-
weisen, die zu einer Gefahrdung von Patienten, An-
wendern oder Dritten fihren kénnen,

hat er alle geeigneten MaRnahmen zu treffen, um diese
Produkte vom Markt zuriickzuziehen, sie sicherzustellen,
ihr erstmaliges sowie weiteres Inverkehrbringen, ihre Inbe-
triebnahme und ihr Betreiben, ihre An- oder Verwendung
zu untersagen, einzuschranken oder von der Einhaltung
bestimmter Auflagen abhangig zu machen oder um An-
wender, Patienten und Dritte auf Gefahren oder geeignete
VorsichtsmaRnahmen aufmerksam zu machen. Soweit
es zur Verhitung unmittelbar drohender Gefahren fir die
Gesundheit und Sicherheit geboten ist, kann das Bundes-
amt fur Sicherheit im Gesundheitswesen diese Maflnah-
men auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor
Erlassen eines Bescheides treffen. Hierliber ist jedoch
innerhalb von vier Wochen ein schriftlicher Bescheid zu
erlassen.

(2) Betreffen MaRnahmen nach Abs. 1 Medizinprodukte,
die mit einer CE-Kennzeichnung gemal diesem Bun-
desgesetz versehen sind, so hat der Bundesminister fur
Gesundheit und Konsumentenschutz hiertber die Kom-
mission der Europaischen Union und die Ubrigen Ver-
tragsparteien des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum zu informieren.

(3) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Sozi-
ales hat unbeschadet des Abs. 1 nahere Bestimmungen
zur Hintanhaltung schadlicher Wirkungen von Medizinpro-
duktearten oder -gruppen beziehungsweise zum Schutz
der Patienten, Anwender oder Dritten durch Verordnung
zu erlassen, wenn dies aus Grinden des Gesundheits-
schutzes, der Medizinproduktesicherheit oder im Interes-
se der offentlichen Gesundheit erforderlich ist, und hier-
Uber die Kommission und die anderen Vertragsparteien
des Europaischen Wirtschaftsraumes entsprechend zu
informieren.

V. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt

Vorschriften fir das Errichten, Betreiben, Anwenden und
Instandhalten von Medizinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens

§ 81. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf die sichere
Anwendung von Medizinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens oder die Abwehr anwendungs- oder
sonst medizinproduktebezogener Gefahren erforderlich
ist, durch Verordnung Arten, Klassen oder Gruppen von
Medizinprodukten zu bezeichnen, flir deren sicheren Be-
trieb und sichere Anwendung besondere Sicherheitsvor-
kehrungen zu treffen sind, und Mindestanforderungen an
Art und Umfang dieser Sicherheitsvorkehrungen naher
festzulegen. Sofern durch eine solche Verordnung Rege-
lungen betreffend die Anwendung von Medizinprodukten
durch Gewerbetreibende vorgesehen sind, hat der Bun-
desminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir wirtschaft-
liche Angelegenheiten vorzugehen.

(2) Die fiir die Implantation eines Medizinproduktes verant-
wortliche Einrichtung oder Person hat dem Patienten, dem
ein Medizinprodukt implantiert wird, oder gegebenenfalls
seinem gesetzlichen Vertreter eine Information zu Uber-
geben, in der alle fir die Identifizierung des implantierten
Medizinproduktes einschlieRlich des Zubehdrs erforder-
lichen Informationen sowie die flr die Sicherheit des Pa-
tienten nach der Implantation notwendigen Informationen
und Verhaltensanweisungen enthalten sind, einschliellich
Angaben daruber, wann der Patient einen Arzt aufsuchen
und welchen Umgebungseinfllissen er sich nicht oder nur
unter Beachtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen aus-
setzen sollte. Die entsprechenden Informationen in der
Gebrauchsanweisung und den sonstigen beigefligten si-
cherheitsbezogenen Informationen der implantierbaren
Medizinprodukte sind dabei zu beachten.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumen-
tenschutz hat, wenn dies unter Bedachtnahme auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit sowie die Rechte
von Patienten und im Hinblick auf die Einheitlichkeit und
Praktikabilitat notwendig erscheint, in einer Verordnung
gemaf § 92 nahere Bestimmungen Uber Art, Inhalt, Um-
fang, Ausstellung und Zuganglichkeit von Informationen
gemal Abs. 2 sowie sonstiger flir Patienten bestimmter
personenbezogener Daten im Zusammenhang mit der An-
wendung von Medizinprodukten zu treffen.
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(4) Bei der Information von Patienten im Zusammenhang
mit der Anwendung von Medizinprodukten ist auf die ent-
sprechenden Hinweise in der Gebrauchsanweisung Be-
dacht zu nehmen.

Verordnungsermachtigung

§ 92. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz hat zur Gewahrleistung und Aufrechterhal-
tung der medizinischen Leistungsfahigkeit von Medizinpro-
dukten gemaR § 2 Abs. 1 oder 5 und zur Gewahrleistung
der Kontinuitat ihrer sicheren Anwendung und der Abwehr
von Risken insbesondere auch unter Bedachtnahme auf
die Art der Einrichtung des Gesundheitswesens durch
Verordnung nahere Bestimmungen Uber die Errichtung,
den Betrieb, die Anwendung und Instandhaltung von Me-
dizinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von
Medizinprodukten, soweit die elektrotechnische Sicherheit
und die vom Maf3- und Eichgesetz erfassten Funktionen
von Medizinprodukten betroffen sind, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegen-
heiten festzulegen. Er hat dabei auf einschlagige harmo-
nisierte Normen Bedacht zu nehmen. Soweit solche im
spezifischen Regelungsbereich nicht vorliegen, kann er
auf sonstige geeignete nationale oder internationale Nor-
men verweisen.

(2) In einer Verordnung gemaf Abs. 1 sind insbesondere

nahere Bestimmungen Uber

1. allenfalls erforderliche zusatzliche Anforderungen ge-
maf § 80 Abs. 2,

2. Art, Inhalt, Umfang, Ausfiihrung und Zuganglichkeit
von Aufzeichnungen und Dokumentationen
gemal’ den §§ 81 bis 84 und 89,

3. die Einweisung des Personals gemaf § 83,

4. die Anforderungen an jene Personen oder Stellen, die
zu MaRnahmen der Instandhaltung oder zu
Prifungen gemafl den §§ 81 und 86 bis 88 befugt
sind,

5. MaRnahmen zur ordnungsgemalen Instandhaltung,

6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten,
die regelmaRigen Uberpriifungen zu unterziehen
sind,

7. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten,
die einer Instandhaltungsverpflichtung gemall § 85
Abs. 4 Z 1 oder 2 unterliegen, einschlieRlich allfalliger
Anforderungen an die Bereithaltung und Anwendung
dieser Medizinprodukte und erforderlicher Schulungs-
malnahmen sowie

8. Art, Umfang, Durchfihrung und Intervalle von Pri-
fungen gemalf den §§ 86 bis 88 zu erlassen und jene
Medizinprodukte zu bezeichnen, fir deren sicheren

Betrieb oder deren sichere Anwendung besondere
Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind, sowie Min-
destanforderungen an deren Art und Umfang.

(3) Der Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversi-
cherungstrager ist vor Erlassung einer Verordnung ge-
maR Abs. 1 hinsichtlich Medizinprodukte im Sinne des §
85 Abs. 4 Z 1 zu héren.

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit
und Frauen uber die grundlegenden Anforderungen
an Medizinprodukte, BGBI. Il Nr. 90/2004

Aufgrund des § 10 des Medizinproduktegesetzes, BGBI.
Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. I Nr. 119/2003, wird im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fur Wirtschaft und Arbeit verordnet:

§ 1. Fur aktive implantierbare Medizinprodukte gelten
die Anforderungen gemafl® dem Anhang 1 der Richtlinie
90/385/EWG, zuletzt geandert durch die Richtlinie 93/68/
EWG, die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbe-
stimmung anwendbar sind, als grundlegende Anforde-
rungen im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

§ 2. Fur Medizinprodukte, ausgenommen aktive implan-
tierbare Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika, gelten
die Anforderungen gemafll dem Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG, zuletzt geandert durch die Richtlinien 98/79/
EG, 2000/70/EG und 2001/104/EG, die auf sie unter Be-
rucksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind,
als grundlegende Anforderungen im Sinne des Medizin-
produktegesetzes.

§ 3. Fir In-vitro-Diagnostika gelten die Anforderungen ge-
mafR dem Anhang | der Richtlinie 98/79/EG, die auf sie
unter Berucksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwend-
bar sind, als grundlegende Anforderungen im Sinne des
Medizinproduktegesetzes.

§ 4. Durch diese Verordnung werden folgende Richtlinien

der Europaischen Gemeinschaft umgesetzt:

1. Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive implantier-
bare Medizinprodukte (ABI. Nr. L 189 vom 20. Juli
1990);

2. Richtlinie 93/68/EWG zur Anderung der Richtlinie
90/385/EWG (ABI. Nr. L 220 vom 30. August 1993);

3. Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (ABI. Nr.
L 169 vom 12. Juli 1993);

4. Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika (ABI. Nr.
L 331 vom 7. Dezember 1998);

5. Richtlinie 2000/70/EG zur Anderung der Richtlinie
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93/42/EWG des Rates hinsichtlich Medizinprodukten,
die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma enthalten (ABI. Nr. L 313 vom 13. Dezember
2000);

6. Richtlinie 2001/104/EG zur Anderung der Richtlinie
93/42/EWG des Rates Uber

§ 5. Mit In-Kraft-Treten dieser Verordnung tritt die Verord-
nung Uber die grundlegenden Anforderungen an Medizin-
produkte, BGBI. Il Nr. 9/2001, auRer Kraft.

5.5 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare
medizinische Gerdte. Amtsblatt Nr. L 189 vom
20/07/1990 S. 0017 - 0036 in der konsolidierten
Fassung des Dokumentes vom 11.10.2007

Die Richtlinie ist auf folgender Internetseite zu finden:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=C
ONSLEG:1990L0385:20071011:DE:PDF

6. Glossar

Aktives Implantat

Implantierbares medizinisches Gerat, das physiolo-
gische Funktionen des menschlichen Kdrpers unter-
stutzt oder ersetzt und mit einer Batterie betrieben
wird.

Arrhythmie

Eine Stérung der normalen Herzschlagfolge, verur-
sacht durch nicht regelrechte Vorgange bei der Erre-
gungsbildung und -leitung im Herzmuskel.
Defibrillation

Beseitigung lebensbedrohender Herzrhythmussto-
rungen (Kammerflimmern) durch einen elektrischen
Schlag.

Funktionsstorung

Abweichung vom Betriebsverhalten einer Einrich-
tung, eines Gerates oder eines Systems wegen
eines auleren Feldes bzw. wegen der dadurch in-
duzierten Spannungen und Strome vom Betriebs-
verhalten ohne duleres Feld.
Herzschrittmacherelektrode

Ein oder mehrere Leiter, um ein Herzschrittmacher-
gerat mit dem Herzen elektrisch zu verbinden.

Herzschrittmachergerat

Impulsgenerator zur Stimulation des Herzens tber
eine Herzschrittmacherelektrode.
Herzschrittmachersystem

Aktives implantierbares medizinisches Gerat zur Sti-
mulation des Herzens, das aus einem Herzschritt-
machergerat und aus einer oder mehreren Herz-
schrittmacherelektroden besteht.

Implantierbarer Cardioverter-Defibrillator (ICD)
Implantierbares Gerat zur Wiederherstellung des
Herzrhythmus. Der ICD stimuliert das Herz, wenn
der herzeigene Rhythmus zu schnell oder gefahrlich
unregelmalflig wird.

induzierte Leerlaufspannung U

Spitze-Spitze Spannungswert, der von einem aulie-
ren elektromagnetischen Feld in einer implantierten
Elektrode induziert wird, gemessen als Leerlauf-
spannung ohne Belastung der Elektrode.
Kammerflattern

Die rasche Folge relativ regelmaRiger Herzkammer-
aktionen mit einer Frequenz von 200 bis 350 Akti-
onen/min. Der Ubergang zum Kammerflimmern ist
flieRend.

Kammerflimmern

Eine lebensbedrohliche pulslose Herzrhythmussto-
rung, bei welcher Flimmerwellen mit einer Frequenz
von etwa 300-800 Wellen/min zu verzeichnen sind.
Kardioversion

Gezielter elektrischer Schock zum Beenden von
Kammerflimmern.

Storschwelle Uschwe!l

Maximal zulassiger Spitze-Spitze Spannungswert,
der als Leerlaufspannung Uber eine festgelegte
Quellimpedanz an den Anschluss eines Gerates an-
gelegt, keine Funktionsstérung hervorruft.
Tachyarrhythmie

Bezeichnung fiir eine Kombination aus Arrhythmie
und Tachykardie.

ventrikulare Tachykardie

Eine ernste Herzrhythmusstérung (mehr als 100
Herzaktionen pro Minute), die von den Herzkam-
mern (Ventrikeln) ausgeht.

Vorhofflattern

Eine voribergehende oder andauernde Herzrhyth-
musstoérung, bei der die Vorhofe des Herzens regel-
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mafig 220mal bis 350mal pro Minute, die Kammern
hingegen meist langsamer schlagen.
Vorhofflimmern

Eine vorlbergehende oder dauerhafte Herzrhyth-
musstorung mit ungeordneter Tatigkeit der Herzvor-
hofe

Vulnerable Phase

Zeitraum wahrend einer Herzperiode, in welchem ein
elektrischer Reiz Kammerflimmern ausldsen kann.
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