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Beginn der Giltigkeit

Diese Norm gilt ab ...

Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europaischen Dokuments prEN 61949:2006 ,Ultraschall — Charakterisierung von
Feldern — Schéatzung der in-situ-Werte in finiten Amplituden fir Ultraschallstrahlenbindel” (Entwurf in der
Umfrage) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf ibernommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Europaische Komitee fiir Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fiir eine Internationale
Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en:
Final Draft International Standard) bzw. Schluss-Entwurf fiir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 87/349/CDV:2006 ,Ultrasonics — Field Characterization — In-situ exposure estimation in finite-
amplitude ultrasonic beams” unverandert in den Entwurf prEN 61949:2006 Ubernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgiltig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbezlglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigeflgt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleicher-
maBen auch fiir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom TC 87 ,Ultrasonics“ der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Européischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen
mdoglich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CENELEC
als Europaische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu
Ubernehmen.

Fir diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium GUK 821.3 ,Medizinische Ultraschallgerate” der

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
(http://www.dke.de) zusténdig.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

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

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-2-37:2001

IEC 60601-2-37:2001

+ A1:2005 + A1:2004
+ A2:2005 + A2:2005
EN 61102:1993 IEC 61102:1991 DIN EN 61102:1994-12 -
+ A1:1994 + A1:1993
EN 61161:1994 IEC 61161:1992 DIN EN 61161:1999-02 -
+ A1:1998 + A1:1998
EN 61828:2001 IEC 61828:2001 DIN EN 61828:2002-12 -

EN 62359:2005

IEC 62359:2005

Nationaler Anhang NB

(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 61102, Messung und Charakterisierung von Ultraschallfeldern mit Hydrophonen im Frequenzbereich
von 0, 5 MHz bis 15 MHz

DIN EN 61161, Ultraschall-Leistungsmessung in Flissigkeiten im Frequenzbereich 0, 5 MHz bis 25 MHz

DIN EN 61828, Ultraschall — Fokussierende Wandler — Definitionen und Messverfahren fir die erzeugten

Felder
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Deutsche Fassung

Ultraschall -
Charakterisierung von Feldern —
Schéatzung der in-situ-Werte in finiten Amplituden fir Ultraschallstrahlenbiindel
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Einleitung

Schallwellen finiter Amplitude erzeugen akustische Komponenten héherer Frequenzen als die Grund-
frequenz. Dies ermdglicht einen Mechanismus fur die Schallddmpfung, die bei kleineren Schalldriicken
unwesentlich ist. Die Erzeugung harmonischer Frequenzanteile und deren zugehériger, héherer Dampfungs-
koeffizient kébnnen in hohem MaB auftreten, wenn sich Pulse hoher Amplitude, die mit der Anwendung von
Ultraschall bei medizinisch-diagnostischen Anwendungen verbunden sind, in Wasser ausbreiten. Diese
Tatsache ist wichtig, wenn in Wasser vorgenommene Messungen des Schalldrucks genutzt werden, um den
Schalldruck in einem anderen Medium abzuschétzen oder wenn die aus in Wasser durchgefiihrten Hydro-
fonmessungen abgeleitete Intensitat dafiir verwendet wird, die Intensitat in einem anderen Medium abzu-
schatzen. Insbesondere treten bei der Abschétzung der In-situ-Werte des Schalldrucks oder der Intensitat
Fehler auf, wenn angenommen wird, dass die Ausbreitung des Ultraschalls im Wasser und durch das
Gewebe linear ist.

Die Normen fiir die Messung frequenzhaltiger Pulswellenformen in Wasser sind gut fundiert (IEC 61102).
Waéhrend Mittel zur quantitativen Bestimmung des nichtlinearen Verhaltens medizinischer Ultraschallblindel
festgelegt sind, gibt es keine Verfahren fiir deren Anwendung. Seit diesem Zeitpunkt wurden in
IEC 60601-2-37 und IEC 62359 ,gedampfte” akustische GréBen eingeflihrt, die sich aus Messungen in
Wasser ableiten und daflr vorgesehen sind, die In-situ-Exposition fir Sicherheitszwecke abschéatzen zu
kénnen.

Diese weitere IEC-Norm beschreibt Méglichkeiten zur Berechnung der ,gedampften“ akustischen GréBen flr
die Bedingungen, unter denen die entsprechenden, in Wasser nach Normverfahren vorgenommenen Schall-
messungen von signifikanten Einflissen finiter Amplituden begleitet werden kdnnen. Der Ansatz steht in
Einklang mit dem Vorschlag der ,World Federation for Ultrasound in Medicine and Biology“ (Férderation der
nationalen und kontinentalen Ultraschallgesellschaften) [1], dass Schatzwerte der Gewebe-Feldparameter
am betrachteten Punkt auf verminderten Werten beruhen sollten, die entsprechend einem festgelegten
Modell berechnet und aus mittels Quelle-Feld-Beziehungen charakterisierten schwachen Signalen extra-
poliert worden sind.
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1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Internationale Norm legt Folgendes fest:

— das allgemeine Konzept der Grenzwerte flr die Giltigkeit der Werte von Schallmessungen in Wasser,
die auf akustischen Effekten finiter Amplituden beruhen;

— ein Verfahren zur Sicherstellung, dass die Messungen unter quasilinearen Bedingungen erfolgen, um
die Effekte finiter Amplituden zu minimieren, das unter folgenden Bedingungen angewendet werden
kann:

— bei Schallfeldern im Frequenzbereich von 0,5 MHz bis 15 MHz;

— bei Schallfeldern, die von ebenen oder fokussierenden Schallwandlern mit einer Amplitudenver-
starkung bis 12 erzeugt werden;

— bei allen Tiefen, flir die der maximale Schalldruck in der Ebene senkrecht zur akustischen Achse
auf der Achse liegt;

— sowohl bei runden als auch rechteckigen Geometrien der Schallquelle;
— sowohl bei Dauerschallfeldern als auch bei gepulsten Feldern.
— die Definition einer flr die Festlegung quasilinearer Bedingungen geeigneten akustischen GréBe;

— einen Schwellenwert fiir die akustische GrdBe als einen oberen Grenzwert fir die quasilinearen Bedin-
gungen;

— ein Verfahren fir die Abschatzung der gedampften akustischen GréBen unter Bedingungen nichtlinearer
Ausbreitung in Wasser.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr 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).

IEC 60601-2-37, Medical electrical equipment — Part 2-37: Particular requirements for the safety of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment

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

IEC 61161, Ultrasonic power measurement in liquids in the frequency range 0,5 MHz to 25 MHz

IEC 61828, Ultrasonics — Focusing transducers — Definitions and measurement methods for the transmitted
fields

IEC 62359, Ultrasonics — Field characterization — Test methods for the determination of thermal and
mechanical indices related to medical diagnostic ultrasound fields

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden Begriffe.

3.1

Schallddmpfungskoeffizient

Koeffizient fir die Ultraschallddmpfung durch das Gewebe zwischen der Quelle und einem festgelegten
Punkt

[3.1in IEC 62359]

Formelzeichen: «

Einheit: Dezibel je Zentimeter je Megahertz, dB cm~! MHZz™! (in dieser Norm)
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3.2

Schalldruck

Druckamplitude minus Umgebungsdruck zu einem bestimmten Zeitpunkt und in einem bestimmten Punkt in
einem Schallfeld

[8.20in IEC 61102]

Formelzeichen: p

Einheit: Pascal, Pa

3.3

akustische Arbeitsfrequenz

akustische Mittenfrequenz
arithmetisches Mittel der Frequenzen f; und f,, bei denen das Schalldruckspektrum 3 dB unter der gréBten

Amplitude liegt
[3.4.2in IEC 61102]

Formelzeichen: f,,

Einheit: Hertz, Hz

34

gedampfte Schallpuls(wellen)form

zeitliche Wellenform des Augenblickswerts des Schalldrucks, berechnet nach einem festgelegten Damp-
fungsmodell und an einem festgelegten Punkt (siehe 3.2 in IEC 61102 bezlglich Schallpulsform)

Formelzeichen: p (1)

Einheit: Pascal, Pa

3.5

gedampfte Ausgangsleistung

Wert der Schall-Ausgangsleistung, berechnet nach einem festgelegten Dampfungsmodell an einem festge-
legten Punkt

[3.3in IEC 62359]

Formelzeichen: P,

Einheit: Watt, W

3.6

gedampfter Spitzenwert des Schallunterdrucks

Spitzenwert des Schallunterdrucks, berechnet nach einem festgelegten Dampfungsmodell an einem festge-
legten Punkt

[3.4 in IEC 62359]

Formelzeichen: p, ,

Einheit: Pascal, Pa

3.7
gedampftes Pulsintensitatsintegral

Pulsintegral der Intensitat, berechnet nach einem festgelegten Dampfungsmodell an einem festgelegten
Punkt
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[3.5 (und 3.6) in IEC 62359]

Formelzeichen: I ,

Einheit: Joule je Quadratmeter, J m~2

3.8

gedampfter raumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mittelwert der Intensitat

rdumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mittelwert der Intensitét, berechnet nach einem festgelegten Damp-
fungsmodell

[3.7 in IEC 62359]

Formelzeichen: Isptaﬂ

Einheit: Watt je Quadratmeter, W m~2

3.9

gedampfter zeitlicher Mittelwert der Intensitét

zeitlicher Mittelwert der Intensitat, berechnet nach einem festgelegten Dampfungsmodell an einem festge-
legten Punkt

[3.8in IEC 62359]

Formelzeichen: I, ,

Einheit: Watt je Quadratmeter, W m=2

3.10

Biindelflache

Bereich in einer vorgegebenen Ebene senkrecht zur Blindelachse, der alle Punkte enthélt, bei denen das
Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks groBer als ein gegebener Anteil des Hochstwertes des
Pulsintegrals des quadrierten Schalldrucks in dieser Flache ist

[3.6inIEC 61102]

Formelzeichen: Ay

Einheit: Quadratmeter, m?

3.11

lokaler Flachenfaktor

Quadratwurzel des Quotienten aus Quellenapertur und Blindelflache am betrachteten Punkt. Die relevante
lokale Biindelflache A, ist diejenige, fiir die das Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks mehr als das

0,135fache (d. h. das 1/e2-fache) des héchsten Spitze-Spitze-Wertes im Querschnitt betragt. Wenn die
Blndelflache beim —6-dB-Pegel, A, 4 45, bekannt ist, kann die lokale Blindelflache berechnet werden mit

Ap = Ap_648/0,69 (0,69 = 0,3 In10)
F, = 0,69 Agpeff
Ap—6dB

Formelzeichen: F,
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3.12

lokaler Verzerrungsparameter

ein Index, der die Vorhersage nichtlinearer Ausbreitungseffekte entlang der Achse eines fokussierten Schall-
biindels erlaubt. Der lokale Verzerrungsparameter wird nach 6.1.1 berechnet

Symbol: o

3.13

mittlerer Scheitelwert des Schalldrucks

arithmetischer Mittelwert des negativen Spitzen-Schalldrucks (Spitzenwertes des Schallunterdrucks)
und des positiven Spitzen-Schalldrucks

Formelzeichen: p,

Einheit: Pascal, Pa

3.14

nichtlinearer Schwellenwert

ein Wert irgendeines nichtlinearen Ausbreitungsindex Y, so dass das Schallbiindel am ausgewahlten Punkt
bei Y < rquasilineare Eigenschaften und bei Y > znichtlineare Eigenschaften hat

Formelzeichen: 7

3.15

negativer Spitzen-Schalldruck

Spitzenwert des Schallunterdrucks

héchster Wert des Betrags des negativen Augenblickswerts des Schalldrucks in einem Schallfeld oder in
einer vorgegebenen Flache wahrend einer akustischen Wiederholperiodendauer. Der negative Spitzen-
Schalldruck wird als positive Zahl ausgedriickt

[3.26 in IEC 61102]

Formelzeichen: p,

Einheit: Pascal, Pa

3.16

positiver Spitzen-Schalldruck

héchster positiver Augenblickswert des Schalldrucks in einem Schallfeld oder in einer vorgegebenen Flache
wahrend einer akustischen Wiederholperiodendauer

[3.27 in IEC 61102]

Formelzeichen: p,

Einheit: Pascal, Pa

3.17

quasilinear

ein Zustand des Ultraschallfeldes zwischen der Quelle und einer in einer festgelegten axialen Tiefe befind-
lichen Ebene (Flache), in der an jedem Punkt weniger als ein vorgegebener kleiner Anteil der Energie von der
Grundfrequenz durch nichtlineare Ausbreitungseffekte in andere Frequenzen umgewandelt wurde

3.18

Skalierungsfaktor

das Verhaltnis zwischen dem Schalldruck an einer Stelle nahe dem Schallwandler und dem Schalldruck an
der gleichen Stelle unter quasilinearen Bedingungen

Formelzeichen: §
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3.19
Quellenapertur

eine aquivalente Apertur fur einen Ultraschallwandler mit unbekannten Eigenschaften, gemessen als die
Kontur des —20-dB-Pulsintegrals des quadrierten Schalldrucks in der Quellenaperturebene (Messebene)

[4.2.65in IEC 61828]
Formelzeichen: Agpgs

Einheit: Quadratmeter, m?

3.20
Quellenaperturebene

Messebene, die mdglichst nahe an der auBeren Wandlerapertur liegt und senkrecht zur Biindelachse verlauft

[4.2.67 in IEC 61828]

3.21

Wandleraperturbreite

volle Breite der Wandlerapertur entlang einer festgelegten Achse orthogonal zur Bindelachse
[4.2.74in IEC 61828]

Formelzeichen: Lty

Einheit: Meter, m

4 Liste der Formelzeichen (Symbole)

o Schalldampfungskoeffizient
Ap Biindelflache

Agpeif  Quellenapertur

B Nichtlinearitatsparameter fur Wasser, = 3,5

c Schallgeschwindigkeit

Sawf akustische Arbeitsfrequenz

Fy lokaler Flachenfaktor

Sawf akustische Arbeitsfrequenz (Mittenfrequenz)

Loi o gedampftes Pulsintensitétsintegral

Lhig reduziertes Pulsintensitatsintegral

Ispta  9edampfter raumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mittelwert der Intensitat
Isptaq  reduzierter raumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mittelwert der Intensitat
g o gedampfter zeitlicher Mittelwert der Intensitét

Lag reduzierter zeitlicher Mittelwert der Intensitét

L Unstetigkeitslange (Diskontinuitatslange)

Lgp Quellenapertur-Breite

Ltp Wandleraperturbreite

P Gesamtausgangsleistung

P, gedampfte Ausgangsleistung
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P maximale Ausgangsleistung fiir die Skalierung

Py reduzierte Ausgangsleistung fiir die Skalierung

p Schalldruck

Polt) gedampfte Schallpulswellenform

pq(t) reduzierte Schallpulswellenform unter quasilinearen Bedingungen
Pe positiver Spitzen-Schalldruck

Pos positiver Spitzen-Schalldruck nahe der Quelle flr die Skalierung

Pcsm  Maximaler positiver Spitzen-Schalldruck nahe der Quelle fur die Skalierung

Pesq reduzierter positiver Spitzen-Schalldruck nahe der Quelle fiir die Skalierung

Pm mittlerer Scheitelwert des Schalldrucks

Py negativer Spitzen-Schalldruck (Spitzenwert des Schallunterdrucks)
Pro gedampfter Spitzenwert des Schallunterdrucks

Prg reduzierter Spitzenwert des Schallunterdrucks

Prsm  Maximaler Spitzenwert des Schallunterdrucks nahe der Quelle fur die Skalierung

Prsg reduzierter Spitzenwert des Schallunterdrucks nahe der Quelle fiir die Skalierung

P Dichte

S Skalierungsfaktor

o lokaler Verzerrungsparameter

1y Pulsdauer

T nichtlinearer Schwellenwert

Ty nichtlinearer Schwellenwert flr o

Y jeder nichtlineare Index

z axialer Abstand des betrachteten Punktes von der Wandlerstirnseite

5 Erforderliche Ausriistung

Die Messungen der Schallpuls-Wellenform miissen mit Hydrofonen in Wasser durchgefiihrt werden, wie in
IEC 61102 festgelegt.

Die Messungen der Ausgangsleistung missen mit einer Schallfeldkraft-Waage durchgefiihrt werden, wie in
IEC 61161 festgelegt, oder in gleichwertiger Form durch Anwendung eines Hydrofons zur Ebenenabtastung.

6 Prufverfahren

Das folgende Verfahren muss fiir die Messung der akustischen GréBen mit Hydrofonen in Wasser ange-
wendet werden, wenn diese Messungen fiir die nachfolgende Berechnung des gedampften Spitzenwerts
des Schallunterdrucks, des gedampften Pulsintensitédtsintegrals, des geddmpften zeitlichen Mittel-
werts der Intensitét und der gedampften Ausgangsleistung verwendet werden.

6.1 Einrichten quasilinearer Bedingungen

6.1.1 Lokaler Verzerrungsparameter

Fir den Zweck der Messung an einem frei gewéhlten axialen Punkt wird der lokale Verzerrungspara-

meter o, aus der in Wasser gemessenen Pulswellenform nach folgender Gleichung berechnet:
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p® R

Dabei ist

Pm der mittlere Scheitelwert des Schalldrucks (p, + p.)/2;

p, der negative Spitzen-Schalldruck am betrachteten Punkt;
pe der positive Spitzen-Schalldruck am betrachteten Punkt;

z  der axiale Abstand des betrachteten Punkts zur Wandlerstirnseite;
fawt die akustische Arbeitsfrequenz;

S der Nichtlinearitatsparameter fir Wasser, = 3,5;
F, der lokale Flachenfaktor.

ANMERKUNG 1 Fir 2 < F, < 12 ist 0y = Oy wobei oy, der nichtlineare Ausbreitungsparameter am Brennpunkt ist, wie in
IEC 61102 definiert. Siehe auch Anhang C.

ANMERKUNG 2 F, =2 kann mit einem unfokussierten Feld in Verbindung gebracht werden, da der maximale axiale
Schalldruck in einem unfokussierten Feld das Zweifache des Schalldrucks an der Quelle ist.

6.1.2 Oberer Grenzwert fiir Oq bei quasilinearen Bedingungen

Die Feldbedingungen missen als quasilinear definiert werden, wenn ¢, < 7,. Dabei ist 7, der nichtlineare
Schwellenwert fiir o,. Fir den Zweck dieser Norm ist 7, = 0,5.

ANMERKUNG Ty = 0,5 ist die Bedingung, bei der etwa 10 % der Energie (5 % der Amplitude bei der akustischen

Arbeitsfrequenz) vom Grundfrequenzspekirum auf Grund nichtlinearer Ausbreitung umgewandelt werden. Siehe
Anhang A.

6.1.3 Giltigkeitsbereich fur quasilineare Bedingungen

Die Verfahren gelten fir alle Tiefen, bei denen der maximale Schalldruck in der senkrecht zur akustischen
Achse verlaufenden Ebene auf der Achse liegt. Des Weiteren kénnen bei vorliegenden quasilinearen Bedin-
gungen an jedem einzelnen axialen Punkt in Verbindung mit einem entsprechenden Skalierungsfaktor diese
Bedingungen und der Skalierungsfaktor fir Messungen an allen Axialpositionen zwischen dem Wandler und
dem ausgewahlten Punkt angewendet werden. Die Verfahren liefern keine quasilinearen Bedingungen flr
weiter vom Wandler entfernte Axialpositionen als der ausgewahlte Punkt.

Im Allgemeinen kann ein Verfahren zum Einrichten quasilinearer Bedingungen fir alle betrachteten Axial-
punkte in jedem einzelnen Feld leicht angewendet werden. Dies kann durch Auswahl eines Messpunktes mit
einem gréBeren axialen Abstand als der aller betrachteten Axialpunkte im untersuchten Feld erfolgen. Zum
Beispiel sollte fir den Zweck der Bestimmung von Feldmaxima irgendeiner akustischen GréBe in einem
fokussierten Kugelfeld ein einzelner Messpunkt im Brennpunkt ausreichen. Bei Feldern mit astigmatischer
Fokussierung, die zum Beispiel von Ultraschall-Rechteckquellen erzeugt werden, wie die zu Zwecken der
medizinischen Diagnostik Ublicherweise verwendeten Quellen, bei denen es zwei Fokustiefen gibt, sollten
quasilineare Bedingungen am Brennpunkt des gréBeren axialen Abstands vom Wandler eingerichtet
werden.
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6.2 Messverfahren fiir die Abschétzung der In-situ-Exposition

Bild 1 zeigt das Prinzip des Messverfahrens, das vier Stufen hat:

Hw o~

Messung des Skalierungsfaktors;

Identifikation quasilinearer Bedingungen;
Messung unter quasilinearen Bedingungen;

Berechnung der gedampften akustischen GréBen.

Co ]

Festsetzen eines
nichtlinearen
Schwellenwertes

Sind die
Messbedingungen
quasilinear?

Nein

prEN 61949:2006

Ja

Messung und Aufzeichnung
der Schalldruck-Wellenform
am gewahlten Punkt

Messung des hohen und
des quasilinearen
Schalldrucks an der Quelle

Berechnung und Anwendung
des Skalierungsfaktors

Auswahl eines
Gewebeexpositionsmodells

Berechnung der gedampften
akustischen Gréfien

Dampfung
des
Ausgangs

Bild 1 — Flussdiagramm fiir die Ermittlung der gedampften akustischen GréBen

6.2.1. Identifikation quasilinearer Bedingungen

Am betrachteten Punkt wird ein kalibriertes Hydrofon angeordnet. Der Ausgang des Wandlers wird nachge-
regelt, bis der berechnete Wert von ¢, das in 6.1.2 festgelegte Kriterium erfllt.

ANMERKUNG 1 Der Ausgang kann entweder durch Vermindern der an den Wandler angelegten Spannung oder mit
geeigneten Schalldampfern [20, 21] eingestellt werden. Wenn die Spannungsregelung angewendet wird, sollte das Gerat
den Ausgang weder durch Anderung der Anzahl aktiver Bauteile noch ihrer Gewichtung dndern. Des Weiteren sollte
sorgfaltig auf Impulsgebereffekte und/oder nichtlineare elektromechanische Wandlereffekte geprift und deren

Vermeidung sichergestellt werden.
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ANMERKUNG 2 Bei Mehrfach-Moden und Mehrfach-Brennzonen missen quasilineare Bedingungen fir jedes einzelne
Schallbiindel identifiziert werden.

6.2.2 Wertetabellen mit begrenzenden Schalldriicken

Aus praktischen Griinden kann es giinstiger sein, einen Schwellenwert fir den gemessenen Schalldruck

vorzusehen. Beispiele von Tabellen mit Schwellenwerten des Schalldrucks, die mit der in 6.1.1 flr o
angegebenen Gleichung und mit 0 = 0,5 berechnet wurden, sind in Anhang D angegeben. Dieser Ansatz ist

dem in 6.2.1 furr die Werte der SchallfeldgréBen angegebenen Ansatz gleichwertig.

6.2.3 Messung der akustischen GroBen unter quasilinearen Bedingungen

Die Schallpulswellenform unter quasilinearen Bedingungen pq(t) wird aus der mit den in IEC 61102 ange-

gebenen Verfahren gemessenen Hydrofon-Spannungswellenform berechnet. Der Begriff "reduziert" und der
Index q werden verwendet, um auf mit diesen Bedingungen verbundene Messungen zu verweisen.

Zu Berechnungszwecken werden folgende akustische GréBen aus der Schallpulswellenform unter quasi-
linearen Bedingungen pq(t) abgeleitet: reduzierter Spitzenwert des Schallunterdrucks Prg reduziertes Pulsin-

tensitatsintegral 1, o, reduzierter zeitlicher Mittelwert der Intensitat /;, 4 und reduzierter raumlicher Spitzenwert

und zeitlicher Mittelwert der Intensitat /g, .

Die reduzierte Ausgangsleistung Py ist die Ausgangsleistung unter quasilinearen Bedingungen.

6.2.4 Messung des Skalierungsfaktors

Aus Messungen des Schalldrucks nahe der Quelle wird ein Skalierungsfaktor S berechnet. Das Hydrofon
wird innerhalb der Quellenapertur in etwa auf der akustischen Achse angeordnet.

6.2.4.1 Kriterien fiir die Anordnung des Hydrofons nahe dem Wandler

Die Lage der Quellenaperturebene, in der die Hydrofonmessungen nahe dem Wandler durchgefiihrt
werden, sollte méglichst weitgehend den folgenden Anforderungen gentgen:

1) Der Abstand zwischen dem Wandler und dem Hydrofon sollte gering genug sein, damit die Effekte auf
Grund nichtlinearer Ausbreitung auf ein MindestmaRB verringert werden. Ein auf der Unstetigkeitslange L
beruhendes geeignetes Kriterium ist z < 0,1 L, wobei gilt:

3
C 1
L:(p_j_ 2)
271: pfawa
Dabei sind p der Schalldruck unter Maximalbedingungen und S der Nichtlinearitédtsparameter fir
Wasser, = 3,5.

2) Der Abstand zwischen dem Wandler und dem Hydrofon sollte gro3 genug sein, um eine direkte Inter-
ferenz zwischen akustisch erzeugter Hydrofonspannung und elektromagnetischer Kopplung sowie
Stérungen von Signalen, die durch mehrfach reflektierte Schallpulse erzeugt werden, zu verhindern. Ein
angemessenes Kriterium ist z > z4c, wobei 74 die Pulsdauer ist.

3) Das Hydrofon sollte an einer Position angeordnet werden, in der die raumliche Anderungsrate im Schall-
druck in jeder Richtung senkrecht zur akustischen Achse gering ist. Ein geeignetes Kriterium ist, dass
die Bewegung des Hydrofons um einen Abstand gleich dessen Durchmesser zu einer Anderung der
Hydrofon-Scheitelspannung von héchstens 10 % filhren sollte. Derartige Bedingungen liegen an
Axialpunkten sehr nahe an einem gepulsten Wandler vor, wo keine zeitliche Uberlagerung der Rand-
und Front-Wellenanteile auftritt. Der Tiefenbereich z, fir den dies gilt, ergibt sich ndherungsweise zu:

2
0< 7 < M (3)
2l‘dC
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Dabei ist 2 Lg, die kirzeste Wandleraperturbreite.

6.2.4.2 Messverfahren

Messungen des positiven Spitzen-Schalldrucks p. ; und des negativen Spitzen-Schalldrucks p, ; werden

mit dem entsprechend den Festlegungen in 6.2.4.1 angeordneten Hydrofon unter zwei Ausgangsbe-
dingungen, ndmlich maximal und reduziert, durchgefihrt.

Die reduzierte Ausgangsbedingung ist mit der in Unterabschnitt 6.2.1 beschriebenen, in der der positive
Spitzen-Schalldruck Pesq und der negative Spitzen-Schalldruck Prsq entspricht, identisch.

Die Bedingung des maximalen Ausgangs wird durch Entfernen jeglicher mit der Bedingung des reduzierten
Ausgangs verbundenen Dampfung erhalten, unabhangig davon, ob die Reduzierung durch Spannungs-
regelung oder Schallddmpfer erfolgte. Alle anderen Regel-/Steuereinrichtungen miissen unverandert bleiben.
Unter diesen Bedingungen ist der positive Spitzen-Schalldruck p, ¢ ,, und der negative Spitzen-Schall-

druck ist p, ¢ .

Der mittlere Scheitelwert des Schalldrucks unter reduzierten Bedingungen und der mittlere Scheitelwert
des Schalldrucks unter maximalen Bedingungen werden folgendermaBen berechnet:

DPcs,qt Prs,
Pmsq =i (4)
und
Pcsm ™t Prs,
Pmsm = csm2 r,s,m (5)

Der Skalierungsfaktor wird folgendermaBen berechnet:

§= Pm,s,m (6)
Pm,s,q

6.2.5 Berechnung der gedampften akustischen GréBen

Fir die Berechnung der gedampften GréBen wird ein lineares homogenes Gewebeexpositionsmodell mit
dem Schallddmpfungskoeffizient o angewendet.

ANMERKUNG Um im Einklang mit anderen Normen zu stehen, sollte der Wert des Schalldampfungskoeffizienten o
des linearen homogenen Gewebeexpositionsmodells 0,3 dB (cm x MHz)‘1 betragen. Der Schalldampfungskoeffizient
von Wasser wird als vernachlassigbar angenommen; diese Bedingung gilt, wenn die nichtlinearen Effekte viel groBer als
die mittels Goldberg-Zahl abgeschétzte Absorption [25] ist. Wie dem auch sei, das beschriebene Modell ist allgemein und
im Prinzip kénnte jedes geeignete Dampfungsmodell angewendet werden. Zum Beispiel kann die von einem Frequenz-
Potenzgesetz abhéngige Absorption [32, 33] verwendet werden, wenn aff,,) = aolfamly, wobei «, eine Absorptions-

konstante in dB (cm‘1 x MHz7Y) ist und y ein Exponent, der fiir Gewebe (iblicherweise zwischen 1 und 2 und fiir Wasser 2
betragt. Um die nachfolgenden Gleichungen fiir Druck und Intensitat zu erweitern, kann oy(f,,) durch off,,,) ersetzt

werden.

Aus Griinden der Einheitlichkeit wird empfohlen, dass flr die Berechnungen in diesem Teilabschnitt praxis-

nahe Einheiten in Form von dB (cm x MHz)™" fiir den Schallddmpfungskoeffizienten, cm fiir die Tiefe bis
zum betrachteten Punkt und MHz firr die akustische Arbeitsfrequenz verwendet werden.

Die gedampfte Schallpulswellenform p (1) am betrachteten Punkt mit der Tiefe z muss folgendermaBen
berechnet werden:

pa) =S qu(t) % 100 % aw)/20 (7)
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Der gedampfte Spitzenwert des Schallunterdrucks p, , am betrachteten Punkt mit der Tiefe z muss folgen-
dermaBen berechnet werden:

Pro(2) = S X ppg(2) x 10 0fat)/20 o

Das gedampfte Pulsintensitatsintegral Loi o, @M betrachteten Punkt mit der Tiefe z muss folgendermaBen
berechnet werden:

Iniof2) = §2 % I o(z) x 10 %aw)/10 o

pi,.q

Der gedampfte zeitliche Mittelwert der Intensitat /;, , am betrachteten Punkt mit der Tiefe z muss folgen-
dermaBen berechnet werden:

Ita,(x(Z) = 52 X Ita7q(z) X 10(_062fawf)/10 (1 O)

Die gedampfte Ausgangsleistung P, am betrachteten Punkt mit der Tiefe z muss folgendermaBen
berechnet werden:

P,(z) = §% x Py x 10 %Lant)/10 an

o

Der gedampfte raumliche Spitzenwert und zeitliche Mittelwert der Intensitét I am betrachteten

Punkt mit der Tiefe z muss folgendermaBen berechnet werden:

pta,q

Ipra,o?) = 87 X Igppa () x 100 aw) 10 i2)
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Anhang A
(informativ)

Beurteilung des Beweismaterials

A.1UbermiBiger Energieverlust in Wasser bei hohen Schallamplituden

Akustische Wellen finiter Amplitude erzeugen Schallkomponenten héherer Frequenzen als die Grund-
frequenz [2]. Dies liefert einen Mechanismus flr die Schallddmpfung, der bei Wellen geringen Schalldrucks
nicht auftritt [3, 4]. Die Erzeugung harmonischer Frequenzanteile einschlieBlich ihrer héheren Dampfungs-
koeffizienten kann in hohem MaB auftreten, wenn sich mit dem diagnostischen Ultraschallgerét verbundene
Pulse hoher Amplituden durch Wasser ausbreiten. Diese Tatsache ist wichtig, wenn die In-situ-Exposition
mittels in Wasser mit Hydrofonen durchgefiihrten Messungen vorausgesagt werden soll.

Es besteht umfangreiches theoretisches und experimentelles Beweismaterial dariiber, dass die Ausbreitung
von Ultraschallpulsen biomedizinischer Frequenzen mit Schalldruck-Amplituden in Wasser verbunden ist mit
einem Verlust an Schallenergie, der hoéher ist als der bei Ausbreitung mit Grundfrequenz. Eine
Zusammenfassung von Teilen dieses Beweismaterials ist in den Tabellen dieses Anhangs angegeben. Der
Verlust wurde als Verminderung der Schallfeldkraft auf ein Target bei gréBer werdendem Abstand zwischen
dem Wandler und dem Target nachgewiesen [5], der sich in einem Verlust in der Gesamtausgangsleistung
auBert. Des Weiteren hangt das Axialprofil in Wasser von der Pulsamplitude ab und der Vergleich der Profile
bei hoher und niedriger Pulsamplitude wurde dafir verwendet, die Tiefe nachzuweisen, bei der die
UbermaBige Dampfung beginnt [6, 7]. Die von modernen klinischen Diagnostikgeraten erzeugten Schall-
blindel werden astigmatisch fokussiert und diese Fokussierungscharakteristiken liefern eine weitere Ursache
far den Unterschied zwischen Schallblindeln hoher und denen niedriger Amplitude [8]. Unter einigen
Umstéanden erreicht das Schallbiindel niedriger Amplitude seinen Héchstwert bei der tieferen der beiden
Fokustiefen, wahrend bei hohen Amplituden der flachere Scheitelwert die gréBte Amplitude aufweist. Eine
Verminderung des Temperaturanstiegs in einem einfachen thermischen Prufobjekt kann direkt auf den auf
nichtlinearer Ausbreitung beruhenden Verlust der Intensitét des Schallblindels bezogen werden [9].

Ubersichtsmessungen zur Exposition von diagnostischen Ultraschallgeréten legen eine Verwendung von mit
schwerwiegenden nichtlinearen Effekten verbundenen Pegeln nahe. Moderne Gerate erzeugen Schalldriicke,
die an der Quelle 2 MPa uberschreiten kénnen [7]. Unter Anwendung des Schallausbreitungsparameters o,

wurden Schatzungen des Grads an Nichtlinearitdt am Fokus vorgenommen ([10] und IEC 61102). Starritt und
Duck [11] schétzten den Schockparameter o; im Fokus ab auf Grundlage von o,,-Messungen, durch

Skalieren aus Messungen an der Quelle. Bei 11 von 36 Schallbiindeln tberschritt ¢; 3,0. Entsprechend unten

stehender Bemerkung ist o> 3 mit einem wesentlichen (iberschiissigen Ubertragungsverlust auf Grund der
Ausbreitung eines akustischen Schocks verbunden.

Die Anderungen, die auf Grund der Ausbreitung finiter Amplituden in einer ebenen Welle eintreten, kénnen
durch den Schockparameter fir ebene Wellen o= fBekx charakterisiert werden. gist der nichtlineare Ausbrei-
tungsparameter des Mediums, ¢ ist die (akustische) Machzahl (das Verhaltnis von Teilchengeschwindigkeit
an der Quelle zur Schallgeschwindigkeit), k = 2n/A ist die Wellenzahl und x ist die Ausbreitungsstrecke. Die
formale Schallanalyse zog drei nichtlineare Bereiche in Erwagung: einen Bereich, fiir den o< 1 und einen, fir
den o> 3 gilt, sowie einen Ubergangsbereich dazwischen [2]. Fiir diesen Spezialfall einer reinen Sinusform
ist es praktisch, die Unstetigkeitsldange L der ebenen Welle als den Abstand zu definieren, bei dem o= 1:
L = o/fek. In einer Praxissituation kann jedoch der erforderliche Abstand zur Bildung einer Schockwelle
geringfligig vom theoretischen Wert fir die Unstetigkeitslange abweichen ([2], Seite 73).

Bei einer ebenen Welle mit o> 3 hat sich eine Sagezahnwelle gebildet und es tritt ein wesentlicher
UbermaBiger Energieverlust auf. Fir jeglichen Wert von o besteht ein reziproker Zusammenhang zwischen
Quellenamplitude und Ausbreitungsstrecke. Dies bedeutet, dass der Abstand, bei dem eine Schockwelle von
o= 3 erreicht wird, mit der Quellenamplitude umgekehrt abnimmt. Des Weiteren gilt firr jegliche Feldposition,
an der o gréBer 3 ist, dass der verlustbehaftete Anteil der Ausbreitungsstrecke mit steigender Quellen-
amplitude zunehmend gréBer wird. Letztendlich nahert sich der zusatzliche Ubertragungsverlust nahezu dem
differentiellen Anstieg der Quellenintensitat an, was zu einem als akustische Sattigung an einem bestimmten
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