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Nationales Vorwort

Die Internationale Norm I1SO 14835-1:2005 ,Mechanical vibration and shock — Cold provocation tests for the
assessment of peripheral vascular function — Part 1: Measurement and evaluation of finger skin temperature”
ist vom ISO/TC 108/SC 4 ,Human exposure to mechanical vibration and shock” erarbeitet worden. Fir die
deutsche Mitarbeit ist der Gemeinschaftsausschuss NALS/VDI C7 UA2 ,Hand-Arm-Schwingungen”
zustandig.

ISO 14835 besteht aus den folgenden Teilen mit dem Titel Mechanische Schwingungen und StéBe — Kalte-
provokationstests zur Beurteilung der peripheren Gefél3funktion:

— Teil 1: Messung und Bewertung der Hauttemperatur der Finger
— Teil 2: Messung und Bewertung des systolischen Blutdrucks der Finger
Teil 2 liegt nicht in deutscher Fassung vor.

Zu den im Inhalt genannten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 5349-1 siehe DIN EN ISO 5349-1
ISO 7726 siehe DIN EN ISO 7726
ISO 13731 siehe DIN EN ISO 13731
ISO/IEC Guide 51  siehe DIN 820-120

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise
DIN 820-120, Normungsarbeit — Teil 120: Leitfaden fiir die Aufnahme von Sicherheitsaspekten in Normen
(ISO/IEC Guide 51)

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit

DIN EN ISO 5349-1, Mechanische Schwingungen — Messung und Bewertung der Einwirkung von Schwin-
gungen auf das Hand-Arm-System des Menschen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 7726, Umgebungsklima — Instrumente zur Messung physikalischer Gré8en
DIN EN ISO 13731, Ergonomie des Umgebungsklimas — Begriffe und Symbole

DIN EN ISO 15027-1, Schutzkleidung gegen Unterkiihlung im Wasser — Teil 1: Kélteschutzanziige; Anforde-
rungen einschliellich Sicherheit
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Mechanische Schwingungen und Stolle —
Kalteprovokationstests zur Beurteilung der peripheren GefaRfunktion —
Teil 1: Messung und Bewertung der Hauttemperatur der Finger
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Einleitung

Die Fingerhauttemperatur (finger skin temperature, FST) stellt eine Variable des arteriellen und kapillaren
Blutflusses in den Fingern dar und wird daher von mechanischen, physiologischen oder pharmakologischen
Effekten beeinflusst.

Durch Uberwachung der Fingerhauttemperatur (iber einen ausreichenden Beobachtungszeitraum kann das
Vorhandensein und der Umfang der Vasokonstriktion eines Fingers als Antwort auf eine Kalteprovokation, die
durch geeignetes Abkuhlen der Hand ausgelést wird, abgeschatzt werden.

Anderungen der Fingerhauttemperatur wahrend des Abkiihlens der Hande spiegeln gewdhnlicherweise den
Grad der Vasokonstriktion und damit den Blutfluss-Widerstand, der durch die Kalteprovokation induziert
wurde, sowie moglicherweise auch Veranderungen dieses physiologischen Prozesses wider. Diese
Anderungen sind somit Ausdruck einer Reihe verschiedener neurovaskulérer Prozesse, welche die Erholung
von der Kalteprovokation und die Ruckkehr zum normalen Gleichgewicht des Blutkreislaufs steuern. Die
Messung der Fingerhauttemperatur wahrend der Kalteprovokation erfolgt in einer gut kontrollierten Umgebung.

Bei der Fingerhauttemperatur kdnnen teilweise erhebliche intra- und interindividuelle Schwankungen fest-

gestellt werden. Die Prifergebnisse der Kalteprovokation werden daher immer im Kontext der subjektiven
Beschwerden und der Krankheitsvorgeschichte einschliellich der Schwingungsexposition interpretiert.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 14835 legt Folgendes fest:

a) Verfahren zur Messung der Fingerhauttemperatur (FST);

b) Verfahren zur Durchfihrung der Messung (einschlielich der Durchfiihrung der Kalteprovokationstests);
c) die Dokumentation der Messergebnisse.

Die in diesem Teil von ISO 14835 festgelegten Verfahren sind dazu bestimmt, bei der Sammlung von
Basisdaten und der quantitativen Auswertung der Gefalreaktion auf eine Kalteprovokation zu helfen und die
Festlegung von Normalwerten zu ermdglichen.

Dieser Teil von 1SO 14835 gilt fir die Messung der Fingerhauttemperatur als Antwort auf eine Kalteprovo-
kation zur Beurteilung von verschiedenen peripheren vaskularen Stérungen bei Personen, die Schwingungen

im Bereich des Hand-Arm-Systems ausgesetzt sind, und ist als Teil einer Prifreihe zur Diagnose des
vibrationsbedingten vasospastischen Syndroms gedacht.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 5349-1, Mechanical vibration — Measurement and evaluation of human exposure to hand-transmitted
vibration — Part 1: General requirements

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
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3 Messgerate

3.1 Allgemeines

Fiur die Messung der Fingerhauttemperatur stehen mehrere Arten von Aufnehmern zur Verfiigung. Thermo-
elemente und Thermistoren werden oft verwendet. Sie sind einfach zu bedienen und zur Nachbearbeitung
geeignet. Gerate zur thermischen Abbildung (Warmebildkameras), die meistens mit Infrarotsensoren bestiickt
sind, sind auch eingesetzt worden; diese Gerate sind jedoch haufig teuer und im Vergleich zu punktuellen
Aufnehmern schwer zu kalibrieren.

Es wird empfohlen, die ganze Ausristung vor und nach Gebrauch auf korrektes Arbeiten zu Uberprufen.
3.2 Thermometrie

3.2.1 Allgemeines

Der Vorteil der Kontaktthermometrie und der kontaktlosen (beriihrungsfreien) Punktthermometrie, welche
Infrarotstrahlung als Messmethode zur Erfassung des vaskuladren Status einsetzt, besteht darin, dass die
Apparatur hinsichtlich der Unterhaltskosten im Vergleich zur Thermographie deutlich glinstiger ist. Obwohl die
Fingerhauttemperatur gewohnlich fur jeden Finger an einem definierten Punkt ermittelt wird, besteht in
Abhangigkeit davon, an wie vielen Handen gleichzeitig gemessen wird, eine Alternative darin, an den Kuppen
aller Finger zu messen oder auch an den mittleren und distalen Fingergliedern, wenn an nur einer Hand
gemessen wird.

3.2.2 Sensoren

Es ist wichtig, dass Sensorelemente weder zu einer Veranderung der Temperatur am Ort der Messung noch
zur Isolierung der Elemente gegenuber der aufleren Umgebung oder der Kalteprovokation fuhren. Die
Sensoren sollten hochempfindlich und prazise sein mit einer maximalen thermischen Diskriminierung von
0,1 °C innerhalb der physiologischen Temperaturspanne (5 °C bis 40 °C).

3.2.3 Aufzeichnungsgerite

Alle FST-Daten, die wahrend der Prifungen ermittelt werden, sollten aufgezeichnet werden, und die Daten
kénnen auf einem Computer gespeichert werden. Das zeitliche Intervall zwischen den Temperaturmessungen
jedes Fingers sollte 1 min nicht Uberschreiten. Wahrend der Aufnahme kénnen die Temperaturen im Echtzeit-
verfahren dargestellt werden. Die lokal gespeicherten Daten kénnen entweder nach manuellem Ausdrucken
oder elektronischer Ubermittlung zur weiteren Verarbeitung in einem Computer weiterverarbeitet werden. Ein
Aufzeichnungsgerat mit integrierter Tastatur erlaubt die Kontrolle und digitale Anzeige der aufgenommenen
Parameter.

3.2.4 Kalibrierung
Die Kalibrierung der Temperatursensoren sollte durchgefihrt werden, indem ein kalibriertes Referenz-
thermometer und alle Sensoren in das Kaltwasserbad eingetaucht werden. Die Messwerte der Sensoren

sollten innerhalb von +0,2°C um die Anzeige des Referenzthermometers liegen. Die Streubreite der
erfassten Temperaturen sollte 0,1 °C nicht Ubersteigen.

3.3 Thermographie

3.3.1 Aligemeines
Der Vorteil der kontaktlosen Thermographie im Bereich der Beurteilungsverfahren von Gefaen besteht darin,

dass wahrend des Kalteprovokationstests die Hauttemperatur an mehr als nur einem Punkt eines Fingers
gemessen und aufgezeichnet werden kann. Kontaktlose Thermographie-Verfahren zeigen Warmebilder der
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