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Diese Norm enthilt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC 1157

ICS 11.040.50; 17.140.50
Deskriptoren: Elektrotechnik, Ultraschallgerit, Diagnostikgerét, akustisches Signal, Kennzeichnung

Requirements for the declaration of the acoustic output of medical diagnostic
ultrasonic equipment

(IEC 1157 :1992);

German version EN 61157 : 1994

Critéres pour la déclaration des émissions acoustiques des appareils de diagno-
stic médical a ultrasons

(CEl 1157 : 1992);

Version allemande EN 61157 :1994

R

Die Europédische Norm EN 61157 : 1994 hat den Status einer Deutschen Norm.

Der Entwurf war veréffentlicht als E DIN IEC 1157 : 1993-09.

" Nationales Vorwort
Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der Europaischen Norm EN 61157 : 1994 “Requirements for the declaration of
the acoustic output of medical diagnostic ultrasonic equipment”.

Das GUK 821.3 “Medizinische Ultraschallgerite” der Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE)
hat wesentlich an der Erarbeitung der Europdischen Norm mitgearbeitet und die Deutsche Fassung der Norm erstellt.

Der Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen ist nachstehend wiedergegeben.

Fiir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des Ausgabeda-
tums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die Verweisung auf die jeweils
neueste giiltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Bezug genom-
mene Ausgabe der Norm.

Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben gilltig.

Deutsche Norm

oz

Européische Norm

Internationale Norm

IEC 469-1:1987

DIN IEC 469-1:1991-05

IEC 854 :1986

E DIN IEC 854 :1993-09

EN 61102:1993

IEC 1102:1991

DIN EN 61102 :1994-12

EN 61161:1994

IEC 1161:1992

DIN EN 61161:1995-06
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gesamten Betriebsdauer.

Erlduterung der nationalen FuBnote

Das akustische Einschaltverhéltnis ist das Verhéltnis von dem tatséchlichen akustischen Betrieb des Gerites zu seiner
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Nationaler Anhang NA (informativ)
Literaturhinweise in nationalen Zusatzen

DIN IEC 469-1 Impulstechnik — Impulsbegriffe und -definitionen; Identisch mit IEC 469-1:1987

E DIN IEC 854 Medizinische Ultraschallgerite — Verfahren zur Messung der Leistungsféahigkeit von Impulsecho-Ultra-
schalldiagnostikgeréten; Identisch mit IEC 854 :1986

DIN EN 61102 Messung und Charakterisierung von Ultraschallfeldern mit Hydrophonen im Frequenzbereich 0,5MHz bis
15 MHz (IEC 1102:1991 + A1:1993); Deutsche Fassung EN 61102:1993 + A1:1994

DIN EN 61161  Ultraschall-Leistungsmessung in Fliissigkeiten im Frequenzbereich 0,5 MHz bis 25 MHz (IEC 1161:1992);
Deutsche Fassung EN 61161:1994
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EUROPAISCHE NORM EN 61157
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 1904

DK 615.849:616-073.755:534.321.9

Deskriptoren: Ultraschall, medizinisches elektrisches Gerét, Diagnostik, akustischer Ausgang

Deutsche Fassung

Festlegungen fiir die Deklaration der akustischen
AusgangsgroBen von medizinischen
Ultraschalldiaghostikgeraten
(IEC 1157 :1992)

Requirements for the declaration of the Critéres pour la déclaration des émissions
acoustic output of medical diagnostic ultra- acoustiques des appareils de diagnostic
sonic equipment médical a ultrasons

(IEC 1157 : 1992) (CEIl 1157 : 1992)

Diese Europdische Norm wurde von CENELEC am 1994-03-08 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen,
in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographi-
schen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzé-
sisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener
Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekre-
tariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.
CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Dane-
mark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, italien, Luxemburg,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem
Vereinigten Kénigreich.

CENELEC

EUROPAISCHES KOMITEE FUR ELEKTROTECHNISCHE NORMUNG
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentraisekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 1994. Das Copyright ist den CENELEC-Mitgliedern vorbehalten. Ref. Nr. EN 61157 :1994 D
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Vorwort

Das CENELEC-Fragebogenverfahren zur unveranderten Annahme der Internationalen Norm IEC 1157 : 1992 ergab, daB fiir die
Annahme als Europ&dische Norm keine gemeinsamen Abédnderungen notwendig waren.

Das Referenzdokument wurde danach den CENELEC-Mitgliedern zur formellen Abstimmung vorgelegt und von CENELEC am
08. Mérz 1994 als EN 61157 genehmigt.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spéatestes Datum der Veroffentlichung einer identischen nationalen Norm (dop): 1995-03-15
— spétestes Datum fiir die Zuriickziehung entgegenstehender nationaler Normen (dow): 1995-03-15
Anhénge, die als “normativ” bezeichnet sind, gehdren zum Norminhalt.
Anhéange, die als “informativ” bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.
In dieser Norm sind Anh&nge A und ZA normativ und Anhdnge B und C informativ.
ANMERKUNG: Folgende Drucktypen werden verwendet:
— Anforderungen: in Normalschrift
— Priiffestlegungen und -verfahren: in Kursivschrift
— Anmerkungen: in Kleinschrift.

— Begriffe, die in Abschnitt 3 festgelegt sind: in fetter Schrift

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 1157 : 1992 wurde von CENELEC als Européische Norm ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Diese Internationale Norm legt die Anforderungen fiir die Hersteller-Deklaration der akustischen AusgangsgréBen von medi-
zinischen Ultraschalldiagnostikgeraten fest. Die anzugebenden Zahlenwerte stellen die groBten Ausgangswerte fiir einen
gegebenen Einzel- oder Kombinationsmodus dar und werden von Messungen in Wasser abgeleitet.

Geréate mit geringen akustischen Ausgangswerten sind von der voilen Deklarationspflicht dieserinternationalen Norm befreit.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm gilt fiir medizinische Ultraschall-
diagnostikgeréte.

Sie legt Anforderungen fiir die Deklaration von Informatio-
nen lber die akustischen AusgangsgroBen fest, die

— von Herstellern in technischen Datenbléttern an
mogliche Kédufer von Geraten weiterzugeben sind,

— von Herstellern in der begleitenden Literatur/
Handbuch anzugeben sind,

— von Herstellern als Hintergrundinformation Inte-

ressenten auf Anfrage zur Verfligung zu stellen sind.
Die Norm gibt auch Bedingungen fiir eine Befreiung fir
Geréte mit geringen akustischen Ausgangswerten.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Normen enthalten Festlegungen, die durch
Verweisung in diesem Text Bestandteil der vorliegenden
Internationalen Norm sind. Zum Zeitpunkt der Veroffentli-
chung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben giil-
tig. Alle Normen unterliegen der Uberarbeitung, und Ver-
tragspartner, deren Vereinbarungen auf dieser Internatio-
nalen Norm basieren, werden gebeten, die Moglichkeit zu
prifen, ob die jeweils neuesten Ausgaben der im folgenden
genannten Normen angewendet werden kdnnen. Die Mit-
glieder von IEC und ISO fiihren Verzeichnisse der gegen-
wartig gliltigen Internationalen Normen.
IEC 469-1:1987
Pulse techniques and apparatus — Part 1: Pulse terms
and definitions
IEC 854 :1986
Methods of measuring the performance of ultrasonic
pulse-echo diagnostic equipment
IEC 1102:1991
Measurement and characterisation of ultrasonic fields
using hydrophones in the frequency range 0,5MHz to
15 MHz
IEC 1161:1992

Ultrasonic power measurement in liquids in the fre-
quency range 0,5 MHz to 25 MHz

3 Definitionen und Formelzeichen

Fir die Anwendung dieser Internationalen Norm gelten die
folgenden Definitionen.

Die Bilder 1 bis 4 illustrieren einige der im folgenden festge-
legten Parameter.

3.1 Begleitende Literatur

Begleitpapiere und Gebrauchsanweisung, die vom Herstel-
ler jedem medizinischen Ultraschalldiagnostikgerét bei-
gefiigt werden.

3.2 Akustisches Startverhéltnis

Verhdltnis des negativen Spitzen-Schalldrucks eines
Systems im Startmodus zu dem groBten Wert des negati-
ven Spitzen-Schalldrucks bei beliebiger Einstellung des
Systems in einem festgelegten Arbeitsmodus. Dieses Ver-
héltnis wird aus Messungen an der Stelle bestimmt, die das
gréBte Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks ergibt
(oder das groBte gemittelte Schalldruckquadrat bei Dauer-
schall-Systemen). Das Verhéltnis wird tiblicherweise in Pro-
zent ausgedriickt.

ANMERKUNG: Der Arbeitsmodus eines Systems im Startmodus kann
sich von dem festgelegten Arbeitsmodus unterscheiden.

3.3 Einfrieren des akustischen Ausgangs

Ein Zustand eines Systems, bei dem der akustische Aus-
gang deaktiviert wird, wenn keine Erneuerung der Ultra-
schall-Echoinformation stattfindet.
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3.4 Akustisches Einschaltverhaltnis

Verhéltnis des negativen Spitzen-Schalldrucks eines
Systems im Einschaltmodus zu dem gréBten Wert des
negativen Spitzen-Schalldrucks eines Systems bei belie-
biger Einstellung in einem festgelegten Arbeitsmodus. Die-
ses Verhiltnis wird aus Messungen an der Stelle bestimmt,
die das groBte Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks
ergibt (oder das gr6Bte gemittelte Schalldruckquadrat bei
Dauerschall-Systemen). Das Verhéltnis wird tiblicherweise
in Prozent ausgedriickt.

ANMERKUNG: Der Arbeitsmodus eines Sy im Einschaltmod
kann sich von dem festgelegten Arbeitsmodus unterscheiden.

3.5 Bandbreite

Differenz zwischen den Frequenzen f, und f,,bei denen die
Amplitude des Schalldruckspektrums zum erstenmal 3 dB
kleiner als die Spitzenamplitude ist.

3.6 Kombinationsmodus

Arbeitsmodus eines Systems mit der Kombination von
mehr als einem Einzelmodus.

ANMERKUNG: Beispiele fiir Kombinationsmoden sind Echtzeit-B-
Modus kombiniert mit M-Modus (B + M), Echtzeit-B-Modus kombi-
niert mit gepulstem Doppler (B + D), Farb-M-Modus (cM), Echtzeit-B-
Modus kombiniert mit M-Modus und gepulstem Doppler (B + M + D),
Echtzeit-B-Modus kombiniert mit strémungsdarstellendem Doppler
in Echtzeit (B +rD), d. h. Strémungsdarstellung, bei der verschiedene
Typen von akustischen Pulsen verwendet werden, um die Doppler-
Information und die bildgebende Information zu erzeugen.

3.7 Einzelmodus

Arbeitsmodus eines medizinischen Ultraschallidiagnostik-
gerétes, in dem der Ultraschallwandler oder die Ultraschall-
wandlerelementgruppe zu dem Zweck angeregt werden,
nur ein diagnostisches Verfahren zu benutzen.

ANMERKUNG: Beispiele fiir Einzelmoden sind A-Modus (A),M-Modus
(M), statischer B-Modus (sB),Echtzeit-B-Modus (B), Dauerschall-Dop-
pler (cwD), gepulster Doppler (D), statischer strdmungsdarstellender
Doppler(sD) und strémungsdarstellender Doppler in Echtzeit (rD),die
nur einen Typ von akustischem Puls verwenden.

3.8 Eingeschlossener Modus

Kombinationsmodus mit. geringeren akustischen Aus-
gangswerten (p_ und Ig,,) als solche, die einem festgeleg-
ten Einzelmodus entsprechen.

3.9 Startmodus

Ein festgelegter Zustand eines Systems entsprechend dem
Arbeitsmodus und den Einstellungen beim Start einer
neuen Patientenbehandlung.

3.10 Hersteller

Eine Firma, die medizinische Ultraschalldiagnostikgerite
herstellt, vermarktet oder vertreibt.

3.11 Medizinische Ultraschalldiagnostikgerite
(oder System) i

Kombination von Ultraschall-Gerétekonsole und Schall-
kopf, die ein vollstdndiges diagnostisches System bilden.

3.12 Nichtabtastender Modus

Ein Arbeitsmodus eines Systems, bei dem eine Folge von
Ultraschall-Pulsen erzeugt werden, die Ultraschallabtast-
linien zur Folge haben, die demselben akustischen Pfad
folgen.

ANMERKUNG: Die Pulsfolge besteht nicht notwendigerweise aus
identischen Pulsen, wie z. B.in mehrfach-fokussierenden Systemen.

3.13 Flache des Ausgangsbiindels

Flache des Ultraschallbiindels, ermittelt aus den Dimensio-
nen des Ausgangsbiindels.

Einheit: Quadratzentimeter, cm?,
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3.14 Dimensionen des Ausgangsbiindels

Dimensionen des Ultraschallbiindels (-6 dB-Puls-Biindel-
breite) in einer festgelegten Richtung senkrecht zur
Biindelachse und an der Ausgangsfldche des Wandlers.

Einheit: Millimeter, mm

3.15 Ausgangsintensitit des Biindels

Zeitlich gemittelte Ausgangsleistung geteilt durch die
Flache des Ausgangsbiindels.

Formelzeichen: I
Einheit: Milliwatt je Quadratzentimeter, mW/cm?

3.16 Patienten-Eingangsebene

Ebene senkrecht zur Biindelachse oder zur Symme-
trieachse der Abtastebene fiir einen automatischen Scan-
ner, die durch den Punkt der besagten Achse geht,an dem
der Ultraschall in den Patienten eintritt.

Siehe Bild 1.

3.17 Einschaltmodus

Ein festgelegter Zustand eines Systems entsprechend dem
Arbeitsmodus und den Einstellungen des Systems, die sich
automatisch ergeben,wenn das System eingeschaltet wird.
Wenn der sich einstellende Zustand vom Anwender
abhéngt, wird der Begriff Einschaltmodus als “nicht an-
wendbar” angesehen (abgekiirzt n/a).

ANMERKUNG: Der festgelegte Zustand sollte {iblicherweise ein der
Einzel- oder Kombinationsmoden sein.

3.18 Puls-Biindelbreite

Abstand zwischen zwei Punkten auf einer festgelegten
Oberfliche und in einer festgelegten Richtung durch den
Punkt mit groBtem Pulsintegral des quadrierten Schall-
drucks (ppsi) auf dieser Oberflache, in denen das ppsi ein
festgelegter Bruchteil des groBten Wertes des ppsi auf der
Oberfliache ist. Die beiden Punkte befinden sich am weite-
sten entfernt von und auf gegeniiberliegenden Seiten des
Punktes mit groBtem ppsi. Wenn die Position der festgeleg-
ten Oberfldche nicht gegeben ist, dann lduft sie durch den
Punkt des rdaumlich maximalen, zeitlich groBten Schall-
drucks im gesamten Schallfeld.

Der festgelegte Bruchteil ist 0,25 oder 0,01 fiir die -6 dB-
oder die -20 dB-Puls-Biindelbreite.
ANMERKUNG 1: Bei Dauerschall-Systemen wird der Begriff Pulsinte-

gral des quadrierten Schalldrucks (ppsi) iiberall in der obigen Defini-
tion durch gemitteltes Schalldruckquadrat ersetzt.

ANMERKUNG 2: Die festgelegte Oberfldche ist {iblicherweise eine
Ebene senkrecht zur Biindelachse, aber kann bei Ultraschallwandlern
mit zylindrischen Wandlerelementen ein Zylinder oder bei Ultraschali-
wandlern mit kugelférmigen Wandlerelementen eine Kugel sein.

Formelzeichen: wppe, Wph20
Einheit: Millimeter, mm

3.19 Bezugsrichtung

Fiir Systeme mit abtastenden Moden die Richtung senk-
recht zur Biindelachse fiir eine Ultraschallabtastlinie und
in der Abtastebene. Fiir Systeme mit nur nicht-abtasten-
den Moden die Richtung senkrecht zur Biindelachse und
parallel zur Richtung mit groBter -6 dB-Puls-Biindelbreite.

3.20 Abtastrichtung

Fiir Systeme mit abtastenden Moden die Richtung in der
Abtastebene und senkrecht zu einer festgelegten Ultra-
schallabtastlinie.

3.21 Abtastender Modus

Ein Arbeitsmodus eines Systems mit einer Folge von Ultra-
schallpulsen, die Ultraschallabtastlinien erzeugen, die
nicht demselben akustischen Pfad folgen.

ANMERKUNG: Die Pulsfolge besteht nicht notwendigerweise aus
identischen Pulsen, wie z. B. bei mehrfach-fokussierenden Systemen.

3.22 Schallkopf

Derjenige Teil eines medizinischen Ultraschalldiagnostik-
gerites, der den Ultraschallwandler und/oder die Ultra-
schallwandlerelementgruppe enthélt, zusammen mit dazu-
gehérigen Komponenten, wie z.B. eine akustische Linse,
Abstandshalter usw. Der Schaitkopf kann iiblicherweiser
von der Ultraschall-Gerédtekonsole abgetrennt werden.

3.23 Ausgangsfldche des Wandlers

AuBere Oberfliche eines Schallkopfes, die Kontakt ent-
weder direkt mit dem Patienten oder iber eine Wasser-
oder Fliissigkeitsstrecke, die zum Patienten fiihrt, hat.
Siehe Bilder 1 und 2.

3.24 Mindestabstand vom Wandler

Kiirzester Abstand zwischen der Ausgangsfliche des
Wandlers und der Patienten-Eingangsebene.

Der Begriff “Kontakt” wird verwendet, um einen direkten
Kontakt zwischen der Ausgangsfldche des Wandlers und
dem Patienten zu bezeichnen, wobei der Mindestabstand
vom Wandler gleich null ist.

Formelzeichen: [

Einheit: Millimeter, mm

Siehe Bild 1.

3.25 Abstand zwischen dem Wandler und

der Ausgangsfidche des Wandlers
Der Abstand entlang der Biindelachse zwischen der Ober-
fliche, die die aktive Flache des Ultraschallwandlers oder
der Ultraschaliwandlerelementgruppe enthélt,und der Aus-
gangsflache des Wandlers.
Formelzeichen: I
Einheit: Millimeter, mm
Siehe Bilder 1 und 2.

3.26 Priifwerte eines Typs

Fur akustische Ausgangsparameter, die groBten wahr-
scheinlichen Werte der akustischen AusgangsgroBen fiir
ein festgelegtes System.

3.27 Ultraschallabtastlinie

Fiir automatische abtastende Systeme, die Biindelachse
entweder fiir eine bestimmte Ultraschaliwandlerelement-
gruppe oder fiir eine einfache oder mehrfache Anregung
eines Ultraschallwandlers oder einer Ultraschallwandier-
elementgruppe.

Siehe Bild 3.

ANMERKUNG: Hier bezieht sich die Ultraschaliabtastlinie auf den
Weg akustischer Pulse und nicht auf eine Linie im Wiedergabebild-
schirm eines Systems.

3.28 Ultraschall-Geratekonsole
Elektronische Einheit, mit der der Schallkopf verbunden ist.

Die folgenden Definitionen gleichen oder entsprechen
denen von IEC 1102.

3.29 Akustische Pulsform

Die zeitliche Wellenform des momentanen Schalldrucks an
einer bestimmten Stelle in einem Schalifeld, dargestelit
iiber eine hinreichend lange Zeitspanne, um alle wesent-
lichen Informationen eines Einzelpulses, einer Tonimpuls-
folge oder bei Dauerschall von einem oder mehreren
Wellenziigen wiederzugeben.

Siehe auch 2.3.1 von |IEC 469-1 und 3.2 von |IEC 1102.

3.30 Akustische Mittenfrequenz

Das arithmetische Mittel der Frequenzen fy und f5, bei
denen die Amplitude des Spektrums des akustischen
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