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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA080-00-06 AA ,Bildgebende Systeme“ im DIN-
Normenausschuss Radiologie (NAR) erarbeitet, in Kooperation mit ASI (Austrian Standards International)
Komitee 088AG23.

Ziel dieser Norm ist die Gewahrleistung eines optimalen technischen Zustandes eines Ultraschallgerétes durch
standardisierte und regelméaRige Qualititskontrollen zur Ermittlung und Uberwachung geritetechnischer
Parameter, die zeitlich innerhalb eines Toleranzbereiches konstant bleiben sollen (Konstanzpriifung). Die
Konstanzpriifung ist so konzipiert, dass sie mit einem Minimum an Prozeduren eine schnelle und effiziente
Kontrolle sicherstellt fiir eine optimale gerdtetechnische Patientendiagnostik.

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren in Publikationen der Internationalen Elektrotechnischen Kommis-
sion (IEC) sind Benennungen von Begriffen auRer in Uberschriften und der Benennung des Begriffes selbst in
KAPITALCHEN gedruckt. Dadurch soll es dem Anwender der Norm erleichtert werden, ohne zusatzliche Quer-
verweise Zusammenhinge mit anderen Begriffen zu erkennen und nutzen zu kénnen.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdénnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument ist anwendbar fiir die initiale und die regelméafiige objektive Qualitdtskontrolle von in der
medizinischen Diagnostik eingesetzten bildgebenden Ultraschallgeraten und aller dazugehorigen Schallkopfe.
Dabei geht die Norm davon aus, dass Ultraschallgerite mindestens jihrlich eine technische Uberpriifung erhal-
ten, bei der insbesondere alle im Patientenbetrieb eingesetzten Schallkopfe tiberpriift werden.

Dieses Dokument legt die mindestens erforderlichen Priifverfahren und Kennmerkmale fest.

Die Konstanzpriifung der im Ultraschallgerat integrierten Bildwiedergabegerate (Monitore) orientiert sich an
der DIN 6868-157.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. 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).

DIN 6868-157, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 157: Abnahme- und
Konstanzpriifung an Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung

DIN EN 62353, VDE 0751-1, Medizinische elektrische Gerdte — Wiederholungspriifungen und Priifung nach
Instandsetzung von medizinischen elektrischen Gerdten

DIN EN 61391-2:2010-09, Ultraschall — Impuls-Echo-Scanner — Teil 2: Messung der maximalen Eindringtiefe
und des lokalen Dynamikbereichs

IEC/TS 62736, Ultrasonics — Pulse-echo scanners — Simple methods for periodic testing to verify stability of an
imaging system’s elementary performance

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term
— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

31

medizinisches Ultraschalldiagnostikgerit

medizinisches Ultraschalldiagnostiksystem

(hier kurz Ultraschallgerit)

Kombination von Ultraschall-Geratekonsole inklusive Monitore und Schallkopfe, die ein vollstandiges diagnos-
tisches System bilden

[QUELLE: DINEN 61157:2013-11, 3.15, modifiziert]

3.2

Gewebesimulationsmaterial

Material, in dem die Ausbreitungsgeschwindigkeit (Schallgeschwindigkeit), die Reflexions-, Streuungs- und
Dampfungseigenschaften dhnlich denen von Weichteilgewebe bei Ultraschall im vom Hersteller festgelegten
und garantierten Frequenzbereich sind
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[QUELLE: DIN EN 61391-1:2018-09, 3.36, modifiziert]

3.3

digitale Bilddaten

zweidimensionale Matrix von Pixelwerten/Grauwerten die aus den erfassten Ultraschallechos gewonnen
wurde und ein Ultraschallbild ergeben

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Geeignete Formate fiir Bilder sind z. B. DICOM (Digital Imaging and Communications in Medi-
cine), JPG unkomprimiert und TIFF (Tagged Image File Format).

[QUELLE: IEC/TS 62791:2015-09, 3.4 modifiziert]

3.4

Mechanischer Index

MI

Verhaltnis des gedampften Spitzenwertes des Schalldruckes im Schallfeld (angegeben in MPa) zur Quadrat-
wurzel der akustischen Arbeitsfrequenz (angegeben in MHz) zur Abschétzung des potentiellen Risikos von
mechanischen Effekten (Kaviatation)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Einheitenloser Wert
[QUELLE: DIN EN 62359:2018, 3.32 modifiziert]

3.5

maximale relative Eindringtiefe

grofdter Bereich, bei dem das Verhaltnis vom Mittelwert der schwach reflektierenden Hintergrundstreuung zu
nur elektronischem Rauschen 1,4 betragt (wenn die Bilder mit schwach reflektierender Hintergrundstreuung
mit einem Phantom gemacht werden, welches den Spezifikationen der DIN EN 61391-2 entspricht)

3.6

Priifkérper

(Phantom)

Vorrichtung mit einer oder mehreren Gruppen von moglichen Targetkonfigurationen, die in ein Gewebesimu-
lationsmaterial oder ein anderes Medium eingebettet ist

Ein Phantom simuliert Teile des menschlichen Korpers zu Test- oder Ubungszwecken, besteht aus gewebeédhn-
lichem Material und einhaltet ein oder mehrere Objekte (Targetkonfigurationen).

Anmerkung 1 zum Begriff:  Statt Priifkdrper sind auch die Bezeichnungen Priifobjekt oder Phantom gebrauchlich.
[QUELLE: DIN EN 61391-1:2018-09, 3.33, modifiziert]

3.7

Schallkopf

diejenigen Teile eines Ultraschallgerdtes, die den Ultraschallwandler und/oder die Ultraschallwandlerelement-
gruppe umfassen, zusammen mit dazugehorigen Komponenten, wie z. B. eine akustische Linse, Abstandshalter
usw.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Schallkopf kann iblicherweise von der Ultraschall-Geratekonsole abgetrennt werden
oder mit dieser drahtlos verbunden sein.

[QUELLE: IEC62127-1:2007, 3.69 modifiziert]

3.8
Schleierleuchtdichte

Lamb
LEUCHTDICHTE, die vom Umgebungslicht auf der Oberfladche eines BILDWIDERGABEGERATS erzeugt wird

[QUELLE: DIN 6868-157] Documents
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3.9

schwaches Element

Schallkopfelement, das bei einem elektrischen Test zwischen 10 % bis 75 % der mittleren Werte der Sensitivi-
tat aller Elemente erreicht

3.10

totes Element

Schallkopfelement, das bei einem elektrischen Test < 10 % der mittleren Werte der Sensitivitat aller Elemente
erreicht, ohne dass eine Delamination der Linse vorliegt

3.11

Zeit-Verstirkungskompensation

TGC

(en: time-gain compensation)

zeitliche Anderung des Verstirkungsfaktors, mit der die Abnahme der Echoamplitude mit zunehmender Tiefe,
die auf Grund der Ddmpfung im Gewebe eintritt, kompensiert werden soll

[QUELLE: DIN EN 61391-1:2018-09, 3.35 - modifiziert]

3.12

Thermischer Index

TI

Verhéltnis der geddmpften Ausgangsleistung an einem festgelegten Punkt zu der geddmpften Ausgangsleistung,
die an diesem Punkt zur Erwarmung um 1 °C bei einem bestimmten Gewebemodell erforderlich ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Einheitenloser Wert, der tiber die potentielle thermische Wechselwirkung im Gewebe eine
Abschatzung zuldsst.

[QUELLE: DIN EN 62359:2018, 3.56]

3.13
Target (im Phantom)
Ultraschall reflektierendes Objekt in einem Phantom

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Ublicherweise ein Linientarget oder fiir 3D-Bildgebungssysteme méglicherweise ein Punkt-
target.

[QUELLE: E DIN [EC/TS 61390:2019-03, 343]

3.14
Uniformitit
beschreibt die Gleichmafdigkeit der Helligkeit im Ultraschallbild eines homogenen Testobjektes

4 Durchfiihrung der Konstanzpriifungen
4.1 Allgemeine Hinweise

Die Geritefunktion und der technische Zustand eines Ultraschallgerites lassen sich durch eine Uberpriifung
von verschiedenen Gerdateparametern erheben. Die erhobenen technischen Parameter dienen als essentielle
Bezugswerte fiir die weiteren Priifungen unter Einsatz der gleichen Priifkérper, um Aussagen iiber die zeitliche
Konstanz dieser Parameter zu erhalten (Konstanzpriifung - im Weiteren auch als Priifung bezeichnet).

Die Uberpriifung wird von einer beauftragten und geeigneten Stelle oder Person durchgefiihrt. Der Einsatz von
im Ultraschallgerat installierter Software fiir diese Priifungen ist anderen Mdéglichkeiten vorzuziehen. Dadurch
entfallen die dargestellten Methoden mit Priifkérpern fiir diese Parameter. Sollten diese Moglichkeiten an
einem Gerat nicht gegeben sein, kommen die angegebenen Priifprozeduren mit Priifkérpern zum Einsatz
und werden mit geeigneter Software evaluiert. Eine aussagekriftige Dokumentation der Uberpriifung ist
anzufertigen und dem Geratebetreiber zu tiberlassen.
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ANMERKUNG  Eine beauftragte geeignete Stelle oder Person muss einen entsprechenden Nachweis iiber ihre Kompe-
tenz derartiger Priifungen erbringen kdnnen.

Die Priifungen werden unter Bedingungen durchgefiihrt, die den Einstellungen einer Untersuchungssituation
entsprechen, sofern kein expliziter Testmodus seitens des Herstellers zur Verfiigung steht. Diese Einstellungen
sind zu dokumentieren und bei jeder nachfolgenden Priifung konstant zu halten.

Voraussetzung fiir die Evaluierung mit Software ist die Moglichkeit der Verfiigbarkeit von digitalen Bilddaten
in unkomprimiertem DICOM-Format.

Liegen die Bilder des Ultraschallgerates nicht in digitaler Form vor, muss die Umwandlung der geriteintern
erzeugten Bilder in eine lesbare digitale Form erfolgen (DICOM, JPG unkomprimiert).

ANMERKUNG  Moderne Ultraschallgeraite verfiigen in der Regel tiber diese Voraussetzung. Bei Geraten, die diese Vor-
aussetzung nicht erfiillen, kann die Digitalisierung z. B. durch Frame-Grabber erfolgen. Weiterfithrende Informationen in
DINEN 61391-2:2010-09, 6.4.

Es miissen die Umgebungsbedingungen (Raum-/Prifkérpertemperatur, Luftfeuchte u.a.) nach den Angaben
der Hersteller von Priifkdrper und Ultraschallgerat eingehalten werden und konstant sein. Die genannten Para-
meter dirfen um nicht mehr als 10 % vom Ausgangswert abweichen.

Allgemein sollen fiir die Priifungen folgende Umgebungsbedingungen zur Anwendung kommen:

— Temperatur: (23 £ 3) °C;

— relative Luftfeuchtigkeit: 45 % bis 75 %;

— Atmospharischer Druck: 86 kPa bis 106 kPa (860 hPa bis 1 060 hPa).

ANMERKUNG  Die Eigenschaften der Priifkérper, wie Schallgeschwindigkeit, Riickstreu- und Dampfungskoeffizient sind
temperaturabhingig. Die Spezifikationen der Priifkérper-Hersteller sollten daher herangezogen werden, ob der Priifkor-
per bei den vorliegenden Umgebungsbedingungen verwendet werden kann. Falls nicht, miissen entsprechende Umge-

bungsbedingungen geschaffen werden.

Vor einer Priifung sollten sich das Geradt und die dazugehorige Peripherie in einem gesduberten Zustand befin-
den (Hygiene).

4.2 Zeitpunkt der Konstanzpriifungen

Eine Konstanzpriifung ist erstmalig erforderlich nach Installation und vor Aufnahme des bestimmungsgema-
3en Betriebes des Ultraschallgerétes. Dabei werden die Basiswerte fiir die weiteren Priifungen ermittelt und
dokumentiert. Idealerweise erfolgt diese unmittelbar vor der routinemafdigen Inbetriebnahme durch den
Betreiber.

Bei bereits in Betrieb befindlichen Ultraschallgerdten wird als Grundlage zur Ermittlung der Basiswerte, die
Priifung gewertet, die nach dieser DIN-Norm konform erstmalig durchgefiihrt wird.

Vor der Priifung des Ultraschallgerates ist sicherzustellen, dass sich am Geréat eine giiltige Plakette liber die
sicherheitstechnische (elektrische) Uberpriifung nach DIN EN 62353 befindet.

Bei Austausch oder Veranderung von Komponenten (z. B. Reparatur, Software-Update), welche die Bildqualitat
oder die Messparameter beeinflussen kdnnen, darf der Priifumfang auf jene Priifparameter reduziert werden,
die von der Anderung beeinflussten Parameter betroffen und fiir den Bezug der aktualisierten Basiswerte not-
wendig sind.
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Die Priifungen sind 1x jahrlich durchzufiihren und zu dokumentieren. In Abhangigkeit vom Zeitpunkt (Monat)
der ersten Priifung kann der Uberpriifungszeitraum der jahrlichen Priifung maximal um 2 Monate verkiirzt
oder um 1 Monat verlangert werden.

Weiteres kdnnen spezielle Vorgaben kiirzere Intervalle und andere Priifungen notwendig machen (z. B. in der
Mammasonografie nach EUREF).

ANMERKUNG1 Fiir den Routineablaufkann es zeitlich ideal sein, die Priifung zusammen mit der gesetzlich vorgeschrie-
benen sicherheitstechnischen (elektrischen) Uberpriifung zusammen zu legen. Die Priifung kann so in den vor Ort vorhan-

denen Gerdtenutzungs- und Untersuchungsplan zeitlich optimal platziert werden.

Die Priifungen konnen aber auch je nach Einstufung der taglichen Einsatzdauer des Ultraschallgerdtes oder
durch andere Vorgaben in kiirzeren zeitlichen Intervallen erforderlich sein.

ANMERKUNG 2  Bei sehr hohen Untersuchungszahlen pro Monat oder bei einem hdheren vorliegenden Alter der Gera-
tekomponenten, sind kiirzere Intervalle festzulegen. Hier steigt der Verschleif grundsatzlich an und der Lebenszyklus der
Gerate wird entsprechend klassifiziert (siehe ESR Insights 5, 2014; CAR Lifecycle Guidance 2013). Als weiteres sollten zur
Festlegung der Testintervalle - die Einsatzumgebung und - die Art des Einsatzes (z. B. stationar, mobil, Notfall) u.a. mit
einflieflen (nach DIN EN 62353).

4.3 Unterlagen und Angaben fiir die Priifungen

Bei den Priifungen miissen allgemein folgende Unterlagen bereitgehalten werden oder verfligbar sein:

— Dokumentation der installierten Komponenten: Sonden, Drucker, Speichermedien usw.;

— Gerdtebeschreibungen und Gebrauchsanweisungen;

— installierte Softwareversionen;

— etwaige Reparaturberichte von Ultraschallgerdt und Komponenten;

— Dokumentation des Alters von Ultraschallgerat und Schallképfen (Herstellung: Monat/Jahr);

— Dokumentation der elektrischen Sicherheitspriifung;

— Protokolle der bereits erfolgten Priifungen des vergangenen Zeitraums.

5 Priifparameter

Die Priifungen eines Ultraschallgerdtes umfassen die unten angefiihrten zutreffenden Priifparameter nach
IEC/TS 62736:2016 und DIN 6868-157 sowie die in Anhang A angefiihrten Priifdurchfithrungen.

Sofern gerateinterne digitale Priifmethoden fiir einen Priifparameter zur Verfiigung stehen, konnen die ent-
sprechenden Priifkdrper-Messungen entfallen.

Bei den wiederkehrenden Priifungen gibt es nachfolgende Priifparameter (siehe Tabelle 1):

Tabelle 1 — Ubersicht iiber die zu ermittelnden Priifparameter, anzuwendende Methoden und
Grenzwerte bei den Priifungen

Priifparameter Anzuwendende Methode Grenzwerte
Visuelle Uberpriifung A2 Auffalligkeiten
. Auffilligkeiten
Hauptkonsolenfunktionen A3 Mess-Tool: £2 %
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Tabelle 1 ( fortgesetzt)

Priifparameter Anzuwendende Methode Grenzwerte
Schallkopfteft: FDA510(k) Abs.5.2.5.6 Vorgabe Hersteller
— Elektronisch
Falls nicht a_r.lwe_ndbar: A4 Vorgabe Hersteller
— ohne Priifmittel
Falls r?lcht“em(_ieutlg: ) A.5 (nach IEC/TS 62736) Vorgabe Hersteller
— mit Priifmittel, sowie
— max. rel. Eindringtiefe A.6 (nach IEC/TS 62736) +10%
Monitortest:
— Umgebungsbeleuchtung
Umgebungsbeleuchtung < 100Lx
Lmax 2
— Kontrast: > 40 cd
Kontrast A.7 (nach DIN 6868-157) oAt g i cd/m
Liax = 120cd/m?
— Maximale Leuchtdichte Homogenitit < 30%
— Homogenitat
Monitortest
— Umgebungsbeleuchtung Umgebungsbeleuchtung < 100 Lx
— Kontrast A.6 (nach DIN 6868-157) Kontrast: LLmi > 40 cd/m?
min
— Maximale Leuchtdichte Lmax =120 cd/m?
— Homogenitat Homogenitit <30 %
max. rel. Eindringtiefe A.7 (nach IEC/TS 62736) +10%

5.1 Ermittlung Bezugswerte fiir die Priiffungen

Die Ergebniswerte aus der ersten Priifung mit den entsprechenden Toleranzen sind Vorgaben fiir die weiteren
wiederkehrenden Priifungen (Basis- oder Bezugswerte). Durch Vergleich der Ergebniswerte mit den Bezugs-
werten lassen sich Aussagen zur Konstanz dieser Parameter ableiten.

5.1.1 Vorgaben bei visuellen Priifungen

Auffdlligkeiten bei visuellen Prifungen sind in das Prifprotokoll einzutragen. Bei Geratefehlern oder Auffallig-
keiten, die den Routinebetrieb oder die Diagnostik beeintrachtigen, sollte unmittelbar nach der Uberpriifung
eine adaquate Reparatur veranlasst werden.

5.2 Prifmittel und Priifkérper

5.2.1 Allgemeines

Es kénnen alle kommerziellen Priifkdrper (Phantome) verwendet werden, die fiir derartige Tests aufgrund der
Spezifikationen vom Hersteller ausgewiesen sind.

Weitere Priifmittel, wie z. B. ein Leuchtdichtemessgerat fiir den Monitortest, sollten in Kombination mit einem
Umgebungslichtmesser ausgeriistet sein bzw. sich an den Vorgaben der DIN 6868-157 orientieren.
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Die verwendeten Priifmittel sind in den von den Herstellern angegebenen Intervallen zu kalibrieren und das
Kalibrierzertifikat zu verwahren.

Eine software-gestiitzte digitale Bildakquise und -auswertung ist bei den Priifungen mit Priifkérpern vorzuse-
hen, idealerweise gekoppelt mit einem Priifberichterstellungs- und Priifdatenarchivierungssystem.

5.2.2 Priifkérper

Die Abmessungen miissen so ausgelegt sein, dass

— eine vollstandige Ankopplung des Schallkopfes moglich ist,
— das komplette Schallfeld vom Priifkdrper erfasst wird.

Die Grenzflachen des Priifkorpers miissen so ausgelegt sein, dass
— Reflexionen weitgehend vermieden werden,

— einereproduzierbare, vollstindige und verlustarme akustische Ankopplung des Schallkopfes gewahrleistet
ist.

ANMERKUNG1 Um eine optimale Messung zu erhalten, sollte méglichst eine Vorrichtung zur Fixierung des Schallkop-
fes verwendet werden.

Der Priifkoérper besteht aus einem Gewebesimulationsmaterial, und kann mit reflektierenden Streukdrpern
versetzt sein, um die entsprechenden Parameter ermitteln zu kénnen.

Das Material der Fiillung ist vollstdndig homogen ohne eingebettete Objekte, stabil gegeniiber dufieren physi-
kalischen Einfliissen (Temperatur, Feuchtigkeit und Erschiitterungen) sowie konstant tiber mindestens 5 Jahre
(Alterungsbestandigkeit IEC/TS 62736). Das Gewebesimulationsmaterial muss folgende Eigenschaften haben
(siehe auch DINEN 61391-2:2010-09, 6.2.2, IEC/TS 62736):

— Schallgeschwindigkeit: (1540 = 100) m-s~! (bei 3 MHz ermittelt);

— Dichte: (1,00 £0,11) g cm~3 (IEC/TS 62736);

— spezifischer Dampfungskoeffizient: 0,3 bis 0,9 dB-cm~1-MHz~! (fiir Sondenfrequenzen 1-18 MHz);

— Riickstreukoeffizient: (3 x 104 em™1-sr=1) + 10 dB (bei 3 MHz ermittelt, IEC/TS 62736).

Ein entsprechendes Datenblatt fiir den verwendeten Priifkérper ist vorzuhalten und Kalibriervorgaben seitens
des Herstellers einzuhalten.

ANMERKUNG 2  Aufgrund der oben genannten Eigenschaften von Priifkdrpern kénnen sowohl hydrogel- als auch
polyurethan-/silikon-basierende Priifkérper zur Anwendung kommen. Voraussetzung ist die optimale Eignung zur
Ermittlung des vorgeschriebenen Priifparameters.

5.3 Durchfiihrung der Priifung

Die Abldufe zur Ermittlung der einzelnen Priifparameter sind in Anhang A festgelegt.

5.3.1 Priifbedingungen

5.3.1.1 Testprogramm

Fiir die Bilddarstellung werden vom Hersteller empfohlene Anwendungsprogramme verwendet. Idealerweise

ist ein entsprechendes Testprogramm fiir Konstanzpriifungen gerateintern vorhanden, das sicherstellt, dass
einheitliche Einstellungen (Settings) fiir jeden Schallkopf iiber den Einsatzzeitraum aufgerufan werden k('jnn%ré
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