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Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 87/442/CD:2010 ,Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and
characterization of medical ultrasonic fields up to 40 MHz“ (CD, en: Committee Draft) ist unverandert in
diesen Norm-Entwurf Gbernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthalt eine noch nicht autorisierte
deutsche Ubersetzung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbeziiglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefligt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaf3en auch fir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom TC 87 ,Ultrasonics® der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet und den nationalen Komitees zur Stellungnahme vorgelegt.

Die IEC und das Europaische Komitee fir Elektrotechnische Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass
ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fir 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 fir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Europaische Norm angenommen und
ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu Gbernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fir einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf prEN nur 2 Monate betragt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN®-
Entscheidung maglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der
CD als DIN-Norm-Entwurf veréffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit friihzeitig be-
rucksichtigen zu kénnen.

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

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.
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Ultraschall —
Hydrophone —
Teil 1: Messung und Charakterisierung von medizinischen
Ultraschallfeldern bis zu 40 MHz

3 Begriffe und Symbole

Ein neuer Begriff ist hinzuzufiigen:

3.xx

Schallkopf

Baugruppe, die einen ULTRASCHALL-WANDLER und zusatzliche Teile fir die lokale Applikation von ULTRA-
SCHALL am Patienten enthalt

ANMERKUNG Die Definition wurde tbernommen aus IEC 60601-2-5.

Nach Definition 3.65

3.65
zeitlicher Mittelwert der Intensitat

ist

LANMERKUNG 1 Der zeitliche Mittelwert wird, sofern nicht anderweitig festgelegt, Uber eine ganzzahlige Anzahl von
akustische Wiederholperiodendauer ermittelt.”

zu ersetzen durch

LJANMERKUNG 1  Der zeitliche Mittelwert sollte Uiber eine ganzzahlige Anzahl von akustischen Wiederholperioden-
dauern ermittelt werden.”

Es ist

LANMERKUNG 2 Der zeitliche Mittelwert der Intensitit wird in Watt je Quadratmeter (W/m?) angegeben.

zu ersetzen durch

LANMERKUNG 3 Der zeitliche Mittelwert der Intensitit wird in Watt je Quadratmeter (W/m?) angegeben.

Eine neue Anmerkung ist hinzuzufiigen:

ANMERKUNG 2 (in Bezug auf medizinisch-diagnostische Ultraschallsysteme) Im Prinzip ist der zeitliche Mittelwert der
Intensitat ein Mittel Uber ein relativ langes Zeitintervall. Bei nichtautomatischen Abtastsystemen sollte der Augenblicks-
wert der Intensitdt Uber eine oder mehrere Pulswiederholperiodendauern gemittelt werden. Bei automatischen

Abtastsystemen sollte der Augenblickswert der Intensitat Gber eine oder mehrere Wiederholperiodendauern der
Abtastung gemittelt werden, fiir einen spezifizierten Arbeitsmodus.
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4 Liste der Formelzeichen

Xop Yop, Male des Ausgangsbiindels z Abstand zwischen einem Hydrophon und einem Ultraschallwandler

ist zu ersetzen durch:

Xop Yopb Male des Ausgangsblndels

z Abstand zwischen einem Hydrophon und einem Ultraschallwandler

5 Messanforderungen

5.2.2.1 Wandlerpositionierung
Im letzten Absatz ist der Satz

,Die Messwerte der Schallparameter sollten beziiglich der Ubertragungsverluste der Membran, falls
wesentlich, korrigiert werden.*

zu dndern in

,Die Messwerte der Schallparameter sollten beziiglich der Ubertragungsverluste der Membran korrigiert
werden.”

5.2.3.2 Auskleidungsmaterial
Absatz 4

,=Eine geeignete Prifung auf Vorhandensein von Stdrsignalen besteht in der Verschiebung des
Ultraschallwandlers relativ zum Wasserbad und Hydrophon in Richtung der z-Achse (siehe Bild J.1) und
Uberwachen des Signals mit einem Oszilloskop. Bei einigen Stérsignalen wird beobachtet, dass sie sich mit
mindestens der zweifachen Geschwindigkeit des direkten Empfangssignals verschieben, wahrend andere in
einem inkorrekten Zeitfenster empfangen werden, verglichen mit dem Ultraschallwandler-Hydrophon-
Abstand. Diese Prifung ist nur an gepulsten Systemen durchfihrbar.”

ist zu ersetzen durch:

,Eine geeignete Prifung auf Vorhandensein von Storsignalen besteht in der Veranderung des Abstandes
zwischen dem Ultraschallwandler und dem Hydrophon wéahrend das Signal mit einem Oszilloskop
Uberwacht wird. Bei einigen Stoérsignalen wird beobachtet, dass sie sich mit mindestens der zweifachen
Geschwindigkeit des direkten Empfangssignals verschieben, wahrend andere in einem inkorrekten

Zeitfenster empfangen werden, verglichen mit dem Ultraschallwandler-Hydrophon-Abstand. Diese Prifung
ist nur an gepulsten Systemen durchfiihrbar.”

7 Biundelcharakterisierung
7.2 Priméare Druckparameter

7.21 Allgemeines

In Absatz eins sind die Sétze eins und zwei

.Bei nach 5.2.2, 5.2.3 und 6.2 angebrachtem Ultraschallwandler und Hydrophon kdnnen folgende Parameter
bestimmt werden. In Abhéangigkeit von den Eigenschaften des Schallfelds sind die angemessenen
akustischen Parameter gewahlt worden, die befolgt werden sollen.*

zu ersetzen durch:
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.Bei nach 5.2.2, 5.2.3 und 6.2 angebrachtem Ultraschallwandler und Hydrophon kdnnen folgende Para-
meter gemaf den Definitionen, wie unter Abschnitt 3 festgelegt, bestimmt werden. In Abhangigkeit von den
Eigenschaften des Schallfelds und er einzuhaltenden Messnorm sind die akustischen Parameter, die von
dieser besonderen Messnorm gefordert werden, festzulegen.*

7.2.5 Intensititsparameter auf Grundlage des Augenblickswertes des Schalldrucks

Frage 1: Muss der folgende Begriff definiert werden? Raumlicher Mittel- und Pulsmittelwert der Intensitat
(Isapa)

7.2.6.2 Raumlicher Spitzen- und Pulsmittelwert der Intensitat

pc die akustische Impedanz von destilliertem Wasser (= 1,48 x 108 kg- m~2.s™" bei 20 °C);
ist zu ersetzen durch

pc die charakteristische akustische Impedanz von destillietem Wasser (=1,48 x 108 kg«m‘zos‘1

bei 20 °C)

8 Anforderungen fur bestimmte Ultraschallfelder

8.2.1 Vereinfachte Verfahren und Anleitungen

Die folgende Uberschrift ist zu I6schen, der Text nicht:
8.2.1.1 Verfahren

8.2.3 Dauerschall-Diagnostikgerate

Absatz 4:

»In Ultraschallfeldern, in denen der Spitzenschalldruck nahe der Austrittsflache des Ultraschallwandlers
auftritt, kann die Naherung der Ultraschallintensitat (siehe 7.2.5) vorgenommen werden, vorausgesetzt, dass

eine angemessene Unsicherheit bericksichtigt wird.*

ist zu ersetzen durch:

»In Ultraschallfeldern, in denen der Spitzenschalldruck nahe der Austrittsflache des Ultraschallwandlers
auftritt, z.B. naher, als es der geringsten Grof3e der MaRe des Ausgangsbiindels entspricht, kann die
Naherung der Ultraschallintensitat (siehe 7.2.5) vorgenommen werden, vorausgesetzt, dass eine
angemessene Unsicherheit berticksichtigt wird.”

8.3.1 Physiotherapiegerite
Im 5. Absatz ist
(PZT)

zu streichen.
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9 Ubereinstimmungserklirung

9.1 Allgemeines

Die Absétze

,a) Der arithmetische Mittelwert, der durch Messungen an einer Gruppe von n nominell identischen
Systemen festgelegt wird, deren Einstellungen der akustischen AusgangsgréRen jeweils die héchsten
Ausgangwerte liefern;

und

b) die Messunsicherheit.

Die Messunsicherheit beinhaltet viele Komponenten (siehe Anhang I). Es soll eine Beurteilung der Beitrage
aller Unsicherheiten sein (diese beziehen sich auf an einem System vorgenommene Messungen). Die
Messunsicherheit muss als erweiterte Unsicherheit, die einem Vertrauensniveau von 95 % entspricht,
angegeben werden. Fur das Kombinieren der Unsicherheitsbeitrage vom Typ A und Typ B ist das von der

International Organisation for Standardization (ISO) im ,Guide to the expression of uncertainty in
measurement‘, Genf, Schweiz, 1995, festgelegte Verfahren anzuwenden.”

sind zu ersetzen durch:

,a) Der arithmetische Mittelwert, der durch Messungen an einer Gruppe von n nominell identischen
Systemen bestimmt wird, deren Einstellungen der akustischen Ausgangsgrofen jeweils die hdchsten
Ausgangwerte liefern; wobei n = 3 ist.

und

b) Die Gesamtunsicherheit des unter a) bestimmten Wertes.

Diese Gesamtunsicherheit muss berechnet werden durch lineare Addition der oberen Grenze des
einseitigen Toleranzintervalls (mit 95 % Vertrauensniveau und fir 95 % der Grundgesamtheit) und der
Messunsicherheit (auf 95 % Vertrauensniveau).

Das Toleranzintervall ist gemal ISO 16269-6:2005 zu verstehen. Fir weitere Einzelheiten zur
Unsicherheitsermittlung siehe Anhang I.

Die Messunsicherheit beinhaltet viele Komponenten (siehe Anhang I). Es muss eine Beurteilung der
Beitrage aller Unsicherheiten sein (diese beziehen sich auf an einem System vorgenommene Messungen).
Die Messunsicherheit muss als erweiterte Unsicherheit, die einem Vertrauensniveau von 95 % entspricht,
angegeben werden. Fir das Kombinieren der Unsicherheitsbeitrdge ist das von der International
Organisation for Standardization (ISO) im ,Guide to the expression of uncertainty in measurement®, Genf,
Schweiz, 1995, ISBN-92-67-10188-9, festgelegte Verfahren anzuwenden.

ANMERKUNG 1 ,Toleranzintervall“ bezieht sich auf die Produktionsstreuung und ,Unsicherheit* auf das Messverfahren.*

9.2 Wahrscheinliche Hochstwerte

Einriickung a)

,a) die Messungen mussen an einer Gruppe nominell identischer Systeme vorgenommen werden, deren
Einstellungen der akustischen Ausgangsgrofen jeweils die héchsten Ausgangwerte liefern;*

ist zu ersetzen durch:

,a) die Messungen mussen an einer Gruppe nominell identischer Systeme vorgenommen werden, deren
Einstellungen der akustischen Ausgangsgrofen jeweils die hochsten Ausgangwerte liefern; wobei n =2 3
ist.”
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