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1. Problemstellung

Das Ionisierungsgerdt der Haug GmbH besteht aus ei-
nem Hochspannungsgenerator mit zugehdrigem Entla-
dungsstab. Die Ausgangsspannung des Generators be-
triagt ¥ 7 kvolt bei einer Wechselfrequenz von 50 Hz.
In einer spaltfdrmigen Ausformung des Entladungssta-
bes befinden sich Spitzenelektroden, iliber die eine
Koronarentladung der Spannung erfolgt. Die wechselnde
Polaritdt erzeugt Ionen mit positiver bzw. negativer
Ladung. Die Entladespitzen sind kapazitiv an den Hoch-
spannungsgenerator gekoppelt. Durch die kapazitive
Koppelung ist auch bei direkter Beriihrung der Entla-
deelektroden keine Gefahr durch Elektrisierungsstrdme
gegeben. In der Bedienungsanleitung wird dariiberhinaus
eine Berilihrung dieser Elektroden untersagt. Eine Be-
einflussung von Schrittmachern durch direktes Berilihren
der Elektroden wird deshalb nicht untersucht.

Es wird gepriift, ob die elektrischen Felder die Be-
triebsweise von Herzschrittmachern beeinflussen.

2. Storbeeinflussung von Herzschrittmachern

Der bei weitem liberwiegende Teil aller heute implan-
tierten oder zu implantierenden Schrittmacher ist so
beschaffen, daB sie durch vom Herz erzeugte Potentia-
le gesteuert werden kdnnen. Dies bedeutet, daB8 Stor-
signale ausreichender GréB8e, die iiber die Schrittma-
cherelektrode im Herzen erfaBt werden, den Schritt-
macher beeinflussen k&nnen.

Im wesentlichen sind vier St6rungen moglich:
a. Umschalten des Schrittmachers auf Stdrfrequenz:

Bei ausreichend hohem Stdrpegel im stationdren
Feld wird ein Schrittmacher fiir vom Herz erzeugte
Signale "blind" und schaltet auf eine Sicherheits-
frequenz. In dieser Betriebsart stimuliert der
Schrittmacher das Herz ohne Rilicksicht darauf, ob
diese Stimuli notwendig sind.

Eine Gefdhrdung des Patienten ist &duBerst unwahr-
scheinlich. In der Literatur werden jedoch lebens-
bedrohliche F&dlle von Kammerflattern oder Kammer-
flimmern beschrieben, welche durch kompetitive
Herzstimulation ausgeldst werden.



b.

3.

Inhibition des Schrittmachers:

Wenn das Stdrsignal in seiner Form und Amplitude
einem Herzeigensignal &hnelt, kann der Schrittma-
cher dieses Signal als Herzeigenaktion auffassen.
Dies bedeutet, daB ein Schrittmacher vom inhibier-
ten Typ (z.B. VVI) die Stimulation einstellt und
der Patient unter Umstdnden einen Herzstillstand
erfahrt.

Triggerung des Schrittmachers:

Unter den Voraussetzungen von b. wird ein Schritt-
macher vom getriggerten Typ dazu veranlaBt, zur
Unzeit Stimulationsimpulse abzugeben. Dies kann,
z.B. bei Zweikammerschrittmachern, zur Gefahr einer
Tachykardieausldsung fiihren.

Umprogrammierung des Schrittmachers:

Die Mehrzahl aller implantierten oder zu implan-
tierenden Herzschrittmacher konnen telemetrisch
umprogrammiert werden.

Storsignale, die das Programmiersignal nachahmen,
kénnen zu einer bedrohlichen Fehlprogrammierung
flihren. Dazu ist jedoch in der Regel notwendig,
daB der Schrittmacher gleichzeitig einem starken
Magnetfeld ausgesetzt ist oder daB der Schritt-
macher mit dem Programmiergerdt in einen Dialog
eintritt.

Polaritdt der Signalerfassungselektroden

Herzschrittmacher haben entweder unipolare oder
bipolare Signalerfassungselektroden.

Bipolare Elektroden zeichnen sich im niederfrequen-
ten Bereich dadurch aus, daB die induzierten Span-
nungen um einen Faktor von mindestens 10 unter den
induzierten Spannungen bei unipolaren Elektroden
liegen.

4. Sensitivitdt der Erkennungselektronik

Die Empfindlichkeit von Herzschrittmachern fiir
Herzeigenaktionen ist typisch mit einem Wert von



2,5 mV fir ventrikuldre Signale und 1,0 mV fir
atriale Signale vorgegeben.

Neue Entwicklungen (sog. Single Pass Lead) weisen

bei Herzschrittmachern eine bipolare atriale Em-
pfindlichkeit von typisch 0,5 mV auf.

5. Storsignale das Ionisierungsgerédtes

Zur Bestimmung der induzierten Spannungen am Ein-
gang von Herzschrittmachern wird eine Patienten/
Herzschrittmacher-Nachbildung verwendet. Dieses
Kastenphantom besitzt eine Kantenldnge von 40 cm x
40 cm x 2 cm. Die Kochsalzldsung ist auf 50 Hz
eingestellt.

6. MeBergebnisse am Phantom

In Abhdngigkeit von der Entfernung wurden bei unter-
schiedlicher Stimulationsanordnung das Stdrverhalten
von Herzschrittmachern untersucht. Bei extremer Em-
pfindlichkeit des Schrittmachers (0,4 mV) kann im
bipolaren Betrieb nur bei Anndherung auf 1 cm eine
Storreaktion gezeigt werden. Im unipolaren Betrieb
kann bei einer solchen Empfindlichkeitseinstellung
bis 10 cm Entfernung eine Stdrreaktion nachgewiesen
werden. Bei Normaleinstellung (» 2 mV) der Empfind-
lichkeit kann erst bei einem Abstand von 1 cm eine
Storreaktion gezeigt werden.

7. Beurteilung

Beli ausreichendem Abstand hat das Ionisierungsgeré&t
keinen EinfluB auf Herzschrittmacher. Es wird daher
empfohlen in der Betriebsanweisung einen Warnhinweis
aufzunehmen, der bei Herzschrittmacherpatienten ei-
nen Sicherheitsabstand von #50 cm bei frontaler An-
ndherung an die Entladungsspitzen vorschreibt.

-
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Verbot fur Personen mit Her zschrittmacher

Quédlle:
Unfdlverhiitungsvorschrift BGV A8 - P11

Anwendung:

It mit starken el ekiromagnetischen oder magnetischen Feldern zu rechnen, die
Herzschrittmacher st6ren oder funktionsunfahig machen kénnen, so ist diese
Sicherhatskennzeichnung in unmittelbarer Nahe des Feldes anzubringen (z.B. an
Scherhetsschleusen auf FHughéfen).

Verhalten:

Personen, die einen Herzschrittmacher tragen, dirfen sich nicht in der Néhe eéines mit dem
Sicherheitskennzeichen markierten Gerétes nahern. Sie miissen vom zustandigen Persond
gesondert bedient werden.

Anbringung:

In Augenhthe, gut Sichtbar, und an den Gerét, welches das Feld erzeugt, dauerhaft angebracht.
Um die Zonen, in denen starke el ektromagnetische oder magnetische Felder auftreten, mul3 das
Sicherheitskennzeichen in der Entfernung (min. 50 cm) angebracht werden, in der keine
Feldwirkung den Herzschrittmacher negativ beeinflussen kann.

Zeichengr 63e:
In Betriebsanweisungen Mindestdurchmesser 10 mm
Auf Anlagen und Geréten Mindestdurchmesser 50 mm
Maximale Erkennungsweiten (nach DIN 825):
bis 2 Meter: Mindestdurchmesser 50 mm
Farben:
Wel Kennfarbe DIN 5381 - Weil3 bzw. RAL 9003 - Signdweil3
Rot Kennfarbe DIN 5381 - Rot bzw. RAL 3001 - Signdrot
Schwarz Kennfarbe DIN 5381 - Schwarz bzw. RAL 9004 - Signdschwarz

Gultigkeitsbereich:
Deutschland
Européische Union



