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Vorwort

Der Text des Schriftsticks 87/202/FDIS, zuklnftige 1. Ausgabe von IEC 61685, ausgearbeitet von dem
IEC TC 87 ,Ultrasonics”, wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC
am 2001-09-01 als EN 61685 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veroffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Ubernommen werden
muss (dop):  2002-06-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der
EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
muissen (dow):  2004-09-01

Anhange, die als ,normativ” bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.
Anhange, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm sind die Anhange B und ZA normativ und sind die Anhange A, C, D, E und F informativ.
Der Anhang ZA wurde von CENELEC hinzugefugt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 61685:2001 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Europaische Norm angenommen.
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Einleitung

Der Zweck dieser Internationalen Norm ist die Bereitstellung eines Durchfluss-Doppler-Priifobjekts fir die
Abnahmeprufung, Qualitatssicherungsprifung und klinische Kalibrierung von Dopplersystemen, die bei einer
Frequenz von 2 MHz bis 10 MHz arbeiten. Da das Verhalten von Dopplersystemen vom Signalpegel und von
der spektralen Zusammensetzung des Signals abhangt, ist es wiinschenswert, einige Aspekte eines Doppler-
systems mit einem Prifobjekt zu prifen, das der in-vivo-Situation nahe kommt. Dieses Durchfluss-Doppler-
Priifobjekt ist besonders geeignet fir:

— die Prifung des Einflusses der GroRRe und Tiefe des Blutgefalles auf das von einem Dopplersystem auf-
gezeichnete Signal;

— die Prifung der Reaktion eines Dopplersystems auf ein Spektrum von Blutgeschwindigkeiten, die typisch
fur die in-vivo-Situation sind.

Das Durchfluss-Doppler-Priifobjekt soll kein Phantom sein, das klinische Bedingungen simuliert.

Die Grundlage dieser Internationalen Norm wird durch den Technischen Bericht der |IEC 61206:1993,
Ultrasonics — Continuous-wave Doppler systems — Test procedures vorgegeben. In Anhang A wird die
Stellung dieser Norm in Bezug auf IEC 61206 und IEC 61895 beschrieben. Diese Norm behandelt nur
Parameter, die mit dem Prifobjekt gemessen werden kénnen. Messverfahren sind in IEC 61206 und
IEC 61895 angegeben.

Diese Internationale Norm behandelt nur das Durchfluss-Doppler-Priifobjekt im eingeschrankten Sinn, d. h.
den Abschnitt, in dem die Ultraschallmessungen vorgenommen werden. Wenn der gesamte Aufbau gemeint
ist, wird der Begriff ,Prufstand” verwendet. Die Vorschriften dieser Internationalen Norm legen die Ultraschall-
eigenschaften und das Stromungsmuster im Messabschnitt des Durchfluss-Priifobjekts fest. In Bezug auf die
anderen Aspekte des Prifstands (d. h. Erzeugung und Messung von Strdmungen) ist der gultigen Praxis zu
folgen.

Die Flussbedingungen werden so weitgehend wie mdglich vereinfacht: ein gleichmafiger Durchfluss durch
ein gerades Rohr mit kreisférmigem Querschnitt. Eine Verallgemeinerung der Flussbedingungen auf andere
Geometrien und zeitabhangige Strdmungen ist erforderlich, um einige Geratefunktionen zu prifen. Diese
Verallgemeinerung ist nicht Gegenstand dieser Internationalen Norm.

In Anhang D wird ein Beispiel fiur ein Durchfluss-Doppler-Priifobjekt beschrieben, das den Anforderungen
dieser Internationalen Norm entspricht. Diese Anforderungen kénnen auch erfillt werden, indem die Eigen-
schaften der zu verwendenden Materialien gemessen und die in dieser Internationalen Norm angegebenen
Werte eingehalten werden.

In der Literatur [1], [2] ist die Nomenklatur in Bezug auf die Hauptmessgrolie von Dopplersystemen nicht ein-
deutig. ,Dopplerfrequenz® und ,Geschwindigkeit® kommen auf gleicher Basis vor. In der ,Geschwindigkeit” ist
oft eine Korrektion fir den Dopplerwinkel enthalten. Um diese Mehrdeutigkeit zu umgehen, sollen die ge-
messenen Werte unter Verwendung der akustischen Arbeitsfrequenz und gegebenenfalls des Doppler-
winkels auf Dopplerfrequenz umgerechnet werden.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Parameter fiir ein Durchfluss-Doppler-Priifobjekt fest, das ein Blutgefay mit
bekanntem Durchmesser in einer bestimmten Tiefe in menschlichem Gewebe darstellt, durch das ein statio-
narer Blutstrom fliel3t.

Diese Internationale Norm stellt ein Durchfluss-Doppler-Priifobjekt flr die Abschatzung verschiedener
Aspekte der Leistungsfahigkeit von Doppler-Diagnosegeraten bereit.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente enthalten Festlegungen, die durch Verweisung in diesem Text
Bestandteil dieser Internationalen Norm sind. Bei datierten Verweisungen gelten spatere Anderungen oder
Uberarbeitungen dieser Publikationen nicht. Anwender dieser Internationalen Norm werden jedoch gebeten,
die Moglichkeit zu prifen, die jeweils neuesten Ausgaben der nachfolgend angegebenen normativen Doku-
mente anzuwenden. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen norma-
tiven Dokuments. Mitglieder von ISO und IEC flhren Verzeichnisse der glltigen Internationalen Normen.

IEC 61206:1993, Ultrasonics — Continuous-wave Doppler systems — Test procedures.

IEC 61102:1991, Measurement and characterisation of ultrasonic fields using hydrophones in the frequency
range 0,5 MHz to 15 MHz.

IEC 61895:1999, Ultrasonics — Pulsed Doppler diagnostic systems — Test procedures to determine
performance.

3 Begriffe
Fir die Zwecke dieser Internationalen Norm gelten die folgenden Begriffe:

3.1

-3-dB-Dopplerfrequenz

Frequenz, bei der die spektrale Leistungsdichte im Dopplerspektrum auf die Halfte (-3 dB) des Hochstwertes
abgefallen ist

3.2

-3-dB-Probenvolumen

raumlicher Bereich, in dem ein Dopplersystem auf ein punktférmiges Dopplertarget mit einem Dopplersignal
reagiert, das oberhalb von -3 dB Uber dem grof3ten Dopplersignal liegt, wobei die Effekte von Signalaus-
sendung und -empfang eingeschlossen sind

Einheit: Kubikmillimeter, mm?
3.3

—-3-dB-Probenvolumenlange
grélte Abmessung des —3-dB-Probenvolumens in Richtung der Biindelachse (siehe IEC 61102, 3.5)

Einheit: Millimeter, mm

3.4

-3-dB-Probenvolumenbreite

gréllte Abmessung des —3-dB-Probenvolumens entlang einer Achse, die senkrecht zur Biindelachse liegt.

Wenn das Dopplersystem eine Abtastebene hat, werden die Achsen in der Abtastebene und senkrecht zur
Abtastebene gewahlt

Einheit: Millimeter, mm
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3.5

akustische Arbeitsfrequenz

Frequenz eines akustischen Signals auf der Grundlage der Ausgangsspannung, die von einem im Schallfeld
angeordneten Hydrophon beobachtet wird: sie ist das arithmetische Mittel zweier Frequenzen, bei denen die
Amplitude des Schalldruckspektrums 3 dB unter der Spitzenamplitude liegt

[Entspricht 3.4.2 in IEC 61102]
Einheit: Hertz, Hz

3.6
Aliasing
falsche Anzeige einer Signalfrequenz auf Grund einer Abtastung bei zu geringer Frequenz

ANMERKUNG Die Schwelle fiir das Aliasing hangt von der Pulswiederholfrequenz und einer moglichen Basislinien-
verschiebung ab.

3.7

mittlere Frequenz des Dopplerspektrums

von klinischen Dopplersystemen vorgenommene Abschatzung des kurzzeitigen Mittelwerts in einem Dopp-
lerspektrum unter Vernachlassigung der Rauschanteile

ANMERKUNG Die mittlere Frequenz des Dopplerspektrums wird im Allgemeinen fir einen kurzen Zeitraum (typi-
scherweise 2 ms bis 20 ms) ermittelt.

Einheit: Hertz, Hz

3.8

Bereich der axialen Empfindlichkeit

Tiefenbereich im Gewebe, Uber den ein Signal von einem bestimmten Target plus Rauschen mindestens
3 dB Uber dem Rauschpegel liegt

[Siehe 2.4.1 in IEC 61206]

Einheit: Millimeter, mm

3.9

Blutsimulationsfliissigkeit

Flussigkeit, die sich mit einer bekannten Flussgeschwindigkeit durch das Durchfluss-Doppler-Priifobjekt
bewegt und akustisch Blut simuliert

3.10

Kanalabstand

Verhaltnis des Signalpegels im Signalkanal, der der Strémung im Prifobjekt (der gewilinschten Ausgangs-
spannung) entspricht, zum Signalpegel im entgegengesetzten Kanal (der unerwiinschten Ausgangsspan-
nung)

ANMERKUNG Der Kanalabstand ist in Dezibel als das Zwanzigfache des Logarithmus der gewlinschten Ausgangs-
spannung zur unerwiinschten Ausgangsspannung anzugeben.
[Siehe 2.6.1 in IEC 61206]

Einheit: Dezibel, dB

3.1

raumliche Auflésung der Farbanzeige

raumlicher Mindestabstand, bei dem zwei getrennte punkt- oder linienférmige Targets aufgelost werden kon-
nen

ANMERKUNG Die raumliche Auflosung der Farbanzeige wird in drei Richtungen gemessen: 1) in Richtung der
Blndelachse, 2) senkrecht zur Abtastebene und 3) in der Richtung in der Abtastebene, die senkrecht zur Biindelachse
verlauft.

Einheit: Millimeter, mm
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3.12
Grenze der Unempfindlichkeitszone
Begrenzung des Bereichs in der Nahe des Wandlers, in dem das System fur Bewegungen unempfindlich ist

3.13

Messtiefe

Abstand zwischen der Oberflache des Gewebesimulationsmaterials und dem Rohrmittelpunkt. Befinden
sich verschiedene schwachende Materialien aulRer Gewebesimulationsmaterial oder Blutsimulations-
fliissigkeit im Ultraschallweg, ist die Messtiefe der entsprechende Abstand im Gewebesimulationsmaterial
zwischen der Oberflache des Gewebesimulationsmaterials und dem Rohrmittelpunkt, iber den die Schwa-
chung gleich der Schwachung im tatsachlichen Ultraschallweg im Durchfluss-Doppler-Priifobjekt ist

[Siehe auch Anhang B]
Zeichen: M

Einheit: Millimeter, mm

3.14

Dopplerwinkel

spitzer Winkel, der von der flir die Dopplermessung benutzten Dopplerbiindelachse und der Achse des Rohrs
gebildet wird

Zeichen: 6
Einheit: Grad, °

3.15
Fehler des Dopplerwinkels
Differenz zwischen der Messung des Dopplerwinkels und seinem wahren Wert

Einheit: Grad, °

3.16

—-3-dB-Bereich des Dopplerfrequenzgangs

Frequenzbereich im Dopplerspektrum um die Frequenz, bei der die Leistung pro Frequenzeinheit am gréten
ist, begrenzt durch die am nachsten liegenden —3-dB-Dopplerfrequenzen

Einheit: Hertz, Hz

ANMERKUNG Der Bereich des Dopplerfrequenzgangs bei einem anderen Signalpegel kann analog verwendet wer-
den.

3.17

Nichtlinearitiatsfehler der Dopplerfrequenz

grolte Frequenzabweichung eines Datenpunktes auf der mit Hilfe der Fehlerquadratmethode angepassten
Linie durch den Anfangspunkt in einer Dopplerfrequenzaufzeichnung gegentber der beobachteten Geschwin-
digkeit Uber den —3-dB-Bereich des Dopplerfrequenzgangs

[Siehe 2.3.2 in IEC 61206]
Einheit: Hertz, Hz
3.18

Dopplerfrequenzgang
Dopplersignalpegel (in dB) als Funktion der Dopplerfrequenz

3.19

Dynamikbereich

Verhaltnis (in Dezibel) zwischen dem groéften Dopplersignal, das von dem System verarbeitet werden kann,
ohne dass Stérausgangsgrolien erzeugt werden, und dem kleinsten nachweisbaren Dopplersignal
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ANMERKUNG Dynamikbereich ist ein Maf fiir das Verhaltnis zwischen dem gréRten zuldssigen Storsignal und dem
kleinsten Signalpegel, bei dem eine Strdmung nachgewiesen werden kann.

Einheit: Dezibel, dB

3.20

Festtargeteinfluss auf die Empfindlichkeit

Anderung des Dopplerausgangspegels (in Dezibel), wenn eine stark reflektierende feststehende Struktur (ein
vollkommener Reflektor, siehe 2.3.3.2 in IEC 61206) in das Dopplerschallblindel eingebracht wird

Einheit: Dezibel, dB

3.21

Durchfluss-Doppler-Priifobjekt

physikalisches Modell fiir Blut, das in einem in Weichteilgewebe eingebetteten Blutgefal fliet. Das Priifobjekt
besteht aus Gewebesimulationsmaterial, durch die Blutsimulationsfliissigkeit geleitet wird

3.22
Tabelle fiir die Frequenz-Farbe-Umrechnung
Tabelle, in der den Dopplerfrequenzen Farben fiir ihre Anzeige zugeordnet werden

3.23

hoéchste nachweisbare Dopplerfrequenz

Dopplerfrequenz, die der grofiten beobachteten Geschwindigkeit entspricht, die eindeutig (ohne Aliasing)
ermittelt werden kann

Einheit: Hertz, Hz

3.24
Innendurchmesser
Innendurchmesser des Rohrs, durch das die Blutsimulationsfliissigkeit flief3t

Zeichen: D

Einheit: Millimeter, mm

3.25

Einlauflange

Strecke, Uber die das Rohr einen gleichmafligen Querschnitt haben muss, um sicherzustellen, dass sich eine
definierte Geschwindigkeitsverteilung entwickelt, die unabhangig von den Flussbedingungen am Eingang des
Rohrs ist

Zeichen: L

Einheit: Millimeter, mm

3.26

inharente Spektralverbreiterung

Breite des Frequenzbereichs, Uber den die Spektralleistung um mehr als —3 dB von ihrem Hochstwert diffe-
riert, wenn das Dopplersystem ein sich bewegendes Target mit einer einzigen Geschwindigkeit beobachtet

Einheit: Hertz, Hz

3.27

niedrigste nachweisbare Dopplerfrequenz

Dopplerfrequenz, die der kleinsten beobachteten Geschwindigkeit entspricht, die von Rauschen unter-
schieden werden kann

Einheit: Hertz, Hz
3.28
Hochstfrequenz des Dopplerspektrums

von einem Dopplersystem fir die hdchste auftretende Frequenz in einem Dopplerspektrum vorgenommene
Schatzung unter Vernachlassigung der Rauschanteile
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ANMERKUNG 1 Die Hochstfrequenz des Dopplerspektrums entspricht der hdchsten Geschwindigkeit, die zu einem
bestimmten Zeitpunkt im Probenvolumen auftritt.

ANMERKUNG 2 Klinische Dopplersysteme bestimmen im Allgemeinen die Hochstfrequenz des Dopplerspektrums
fiir eine kurze Zeitspanne (im Allgemeinen 2 ms bis 20 ms).

Einheit: Hertz, Hz

3.29

beobachtete Geschwindigkeit

Geschwindigkeitskomponente eines streuenden Materials, die in Richtung auf die Wandler oder von ihnen
weg gerichtet ist

[Definition 1.3.10 in IEC 61206]

3.30
parabolisches Geschwindigkeitsprofil
achsensymmetrische Stromungsverteilung in einem Rohrquerschnitt, in dem die Geschwindigkeit im Verhal-

tnis zum Quadrat des Abstandes zur Rohrachse abnimmt und die Geschwindigkeit an der Rohrwand gleich
Null ist

3.31

Eindringtiefe

grolte Tiefe im Gewebesimulationsmaterial, aus der ein Dopplersignal von Rauschen unterschieden wer-
den kann

Einheit: Millimeter, mm
3.32

Fehler der Probenvolumenlage
Abstand zwischen dem Mittelpunkt des Probenvolumens in der Abbildung und seiner wahren Lage

Einheit: Millimeter, mm
3.33
Gewebesimulationsmaterial

Material, dessen Eigenschaften in Bezug auf Ultraschall (Schallgeschwindigkeit, Schwachung und Streuung)
den Eigenschaften von Weichteilgewebe ahnlich sind

3.34
Rohr
Kanal, durch den die Blutsimulationsfliissigkeit stromt

ANMERKUNG  Der Begriff Rohr gilt auch fiir den Fall einer Offnung im Gewebesimulationsmaterial.

3.35

Messfehler des Volumendurchflusses

Hundertfache des absoluten Werts der Differenz zwischen der Dopplermessung eines bestimmten Volumen-
durchflusses und ihrem wahren Wert, dividiert durch den wahren Wert

ANMERKUNG Der Messfehler des Volumendurchflusses hat ein Zeichen und wird in Prozent angegeben.

3.36
Wandstarke
Starke der Rohrwand

ANMERKUNG  Bei einer Offnung im Gewebesimulationsmaterial betragt die Wandstérke null Millimeter.
Zeichen: w

Einheit: Millimeter, mm
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