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Beginn der Gultigkeit

Diese Norm gilt ab ...

Nationales Vorwort

Dieser Norm-Entwurf enthélt die Deutsche Fassung des Européaischen Norm-Entwurfs prEN 62359:2004
wUltraschall — Charakterisierung von Feldern — Prifverfahren fur die Ermittlung des thermischen und des
mechanischen Indexes bezogen auf medizinische Ultraschalldiagnostikfelder”, in den der Internationale
Norm-Entwurf [Committee Draft for Voting (CDV)] IEC 87/255/CDV:2004 ,Ultrasonics — Field characterization
— Test methods for the determination of thermal and mechanical indices related to medical diagnostic
ultrasonic fields* unverandert tbernommen worden ist.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgiiltig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbeziglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefugt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten
gleichermalf3en auch fir den mit aufgenommenen englischen IEC-Text.

Der Internationale Norm-Entwurf wurde vom TC 87 ,Ultrasonics” der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet.

Um eine Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen, haben IEC und das Européische
Komitee fur Elektrotechnische Normung (CENELEC) vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene entstandener
Internationaler Norm-Entwurf zeitgleich (parallel) bei IEC und CENELEC im CDV-Stadium zur Umfrage und
im FDIS-Stadium zur Abstimmung gestellt wird.

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
mdglich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden miissen. Europédische Norm-Entwiirfe, die
die erforderliche Zustimmung in CENELEC erhalten haben und als Européische Norm ratifiziert wurden, sind
unverandert als Deutsche Normen zu tibernehmen.

Fur den vorliegenden Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium GUK 821.3 ,Medizinische

Ultraschallgerate” der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und
VDE zustandig.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen N ormen

Fur 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 gultige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

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

Eine Information tber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist nachstehend wiedergegeben.
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Tabelle NA.1
Klassifikation im
Européaische Norm Internationale Norm Deutsche Norm VDE-
Vorschriftenwerk
EN 61102:1993 IEC 61102:1991 DIN EN 61102:1994-12 -
A1:1994 A1:1993
EN 61157:1994 IEC 61157:1992 DIN EN 61157:1995-06 -
EN 61161:1994 IEC 61161:1992 DIN EN 61161:1999-02 -
A1:1998 A1:1998
EN 60601-2-37:2001 | IEC 60601-2-37:2001 E DIN EN 60601-2-37 0750 Teil 2-37

+ prEN A1:2004

+ A1:2004 (Draft)

+ A2:2004 (Draft)

(VDE 0750 Teil 2-37):2000-05

E DIN EN 60601-2-37/A1
(VDE 0750 Teil 2-37/A1):2004-01

E DIN EN 60601-2-37/A2
(VDE 0750 Teil 2-37/A2):2004-09

0750 Teil 2-37/A1

0750 Teil 2-37/A2

Nationaler Anhang NB

(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 61102, Messung und Charakterisierung von Ultraschallfeldern mit Hydrophonen im Frequenzbereich
05, MHz bis 15 MHz (IEC 61102:1991 + A1:1993); Deutsche Fassung EN 61102:1993 + A1:1994

DIN EN 61157, Festlegungen fiir die Deklaration der akustischen Ausgangsgréf3en von medizinischen

Ultraschalldiagnostikgeréten (IEC 61157:1992); Deutsche Fassung EN 61157:1994

DIN EN 61161, Ultraschall-Leistungsmessung in Fliissigkeiten im Frequenzbereich 0,5 MHz bis 25 MHz (IEC
61161:1992 + A1:1998); Deutsche Fassung EN 61161:1994 + A1:1998

E DIN EN 60601-2-37 (VDE 0750 Teil 2-37), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-37: Besondere

Festlegungen fiir die Sicherheit von Ultraschall-Geréten fiir die medizinische Diagnose und Uberwachung
(IEC 62B/391/CDV:1999); Deutsche Fassung prEN 6001-2-37:1999
+ E DIN EN 60601-2-37/A1 (VDE 0750 Teil 2-37/A1); + E DIN EN 60601-2-37/A2 (VDE 0750 Teil 2-37/A2)
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Deutsche Fassung

Ultraschall
Charakterisierung von Feldern — Prufverfahren fur d ie Ermittlung des
thermischen und des mechanischen Indexes bezogen au  f medizinische
Ultraschalldiagnostikfelder

Inhalt

Seite
WOPWOIT ..ttt et e et ettt e ettt e ettt et e e e e eeeeeeeeeaeeaeeeaeaaaaeaaaeaeaaaaaeeaaaeaaeaaeaaeeeeaeaaaeaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaan 2
] ] 1= o OSSP PRPPR 3
1 ANWENAUNGSDEIEICN. ....ceiiiii e e e e e e e e st reeeaee s 3
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN ....nitiie ettt ettt ettt e e ettt e e aa bt e e sttt e e e amteeaeanaeeeeasteeesanseeeesneeeeenneeaeannes 3
3 2T | 1= 2P U TP PPPP PP 4
4 SYMDBOIVEIZEICHNIS ...t e et ar e e 12
5 Prifverfahren fir die Ermittlung des mechanischen und des thermischen Indexes...............cc.uu..... 13
5.1 L] 0] [T 1 (0 o [P SUPPPRPPRTPR 13
5.2 Ermittlung des mechanisSChen INAEXES ......c.cooiiiiiiiiieie et a e e e e e e 14
5.2.1 Ermittlung des gedampften Spitzenwerts des Schallunterdrucks...........cccvvvvieeiiiiciiiiiiee e, 14
5.2.2  Berechnung des mechaniSChen INAEXES ........coouiiiiiiiieeiiie e e e e eeeeenees 14
5.3 Ermittlung des thermischen Indexes — AlIgEMEINES ..........ueiviiiii i 14
5.4 Ermittlung des thermischen Indexes im nichtabtastenden Modus.............cccuvvveeiie i 14
541 Ermittlung des thermischen Indexes fir Weichteile TISim nichtabtastenden Modus ....................... 14
5.4.2 Ermittlung des thermischen Indexes fiir Knochen TIB fur den nichtabtastenden Modus.................. 15

5.4.3 Ermittlung des thermischen Indexes fir Schadelknochen TIC fir den nichtabtastenden
Y To o U O TP P PP PRSP PPPRR 16
55 Ermittlung des thermischen Indexes im abtastenden Modus ............ccccoviiiieiniee e 16
5.5.1 Ermittlung des thermischen Indexes fir Weichteile TISflr den abtastenden Modus........................ 16
5.5.2 Ermittlung des thermischen Indexes fur Knochen TIB fur den abtastenden Modus...............cccuvuee.. 17
5.5.3 Ermittlung des thermischen Indexes fur Schadelknochen TIC fur den abtastenden Modus.............. 17
5.6 Berechnungen fur den KombinatioNSMOGUS...........cooiiiiiiiiiiciiiccee et 17
5.6.1  AKUSLEISChE ArDEItSTIEOUENZ......ceiiiiiiiiiiiiee et r e e e e s e e e e e e s traeeaaees 17
5.6.2  THEIMISCREE INAEX ...eeiiiiiieieiiiie et ee et e et e e et e e e st e e sttt e e s smtae e e s s taeeessaeeeesntaneesnnteeennseeeennnees 17
5.6.3 Y [=Tod g P T g Yol o =T gl g To [ PSPPSR 17
5.7 Zusammenfassung der MessgroRen fir die Ermittlung des INdeXes .........cceevvviiiiieenieeiiiiiiieenceeenn 18
Anhang A (informativ) Beziehungen zu anderen NOIMMEN ...........iiiiiiiiiiiiiie et e eeee et e e seeee e e eeeee e eeeeees 19
Anhang B (informativ) Anleitung fir die Messung der Ausgangsleistung im abtastenden Modus ................. 20
Anhang C (informativ) Begrindung und Herleitung der Indexmodelle............ccoeeiiiiniiiiiinc e 24
Anhang D (informativ) Anleitung fiir die Interpretation von Tl und Ml ..o 38
LIEEIAUNNINWEISE. ....eee ettt ettt et e e bttt e e ea bt e e e ek b et e e ot bt e e s aa b e e e e aabe e e e anbe e e e eabeeeesnbneens 39
1

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 62359:2004-10


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-62359-2004-10
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-62359-2004-10

— Entwurf —
prEN 62359:2004

Seite
Bilder
Bild B.1 — Vorgeschlagene Aperturmaske mit einer Breite VON L CM..u.cciicciiiciiiiiiiiee i eiiieee e 22
Bild B.2 — Vorgeschlagene Ausrichtung von Sonde, Maskenspalt und Target der Schallfeldkraft-
A AT T T [P PP PP PPPPP 22
Bild B.3 — Vorgeschlagene Ausrichtung von Sonde und Target der Schallfeldkraft-Waage mit einer
=TI (SR o)  J o) o  EPRPSPR 22
Bild C.2a — Fokussierter Wandler mit grof3er APEITUT............ei et e et e e e e aneeeeeeneeeas 35
Bild C.2b — Fokussierter Wandler mit kleinerer Apertur (=1 cmz) .................................................................... 36
Bild C.2b — Fokussierter Wandler mit schwachem Fokus (Aeq >1 cm2) ......................................................... 36
Bild C.2d — Schwach fokusSIErter WaNMIET...............oiiiiiiieeiiie ettt e e st ae e e ee e eneeees 37
Tabellen
Tabelle 5.1 — Zusammenfassung der Kombinationsformeln fir jede Kategorie des thermischen
100 [ PRSPPI 17
Tabelle 5.2 — Zusammenfassung der Schallgréf3en, die fir die Ermittlung der Indizes erforderlich
L]0 [ IO PO PP UPPRP PP 18
Tabelle C.1 — Kategorien und Modelle des thermischen INAEXES .........cvveiiiiieiiiiie e 26
Tabelle C.2 — Gleichungen fir den thermischen INAeX ..........c.ooi i 30
Vorwort
Die Internationale Norm IEC 62359 wurde vom IEC TC 87 ,Ultrasonics” erarbeitet.
Diese Publikation wurde nach den ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, erstellt.
Die Anhange A, B, C und D dienen nur der Information.
Die vorliegende Norm unterstitzt die Anforderungen von IEC 60601-2-37.
2
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 62359:2004-10


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-62359-2004-10
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-62359-2004-10

— Entwurf —
prEN 62359:2004

Einleitung

In der klinischen Praxis werden haufig medizinische Ultraschalldiagnostikgerate fir Abbildungs- und Uber-
wachungszwecke eingesetzt. Die Geréate arbeiten gewdhnlich in einem Frequenzbereich von wenigen Mega-
hertz und umfassen einen Ultraschallwandler, der akustisch an den Patienten und die zugehdrige Elektronik
gekoppelt ist. In der gegenwartigen klinischen Praxis ist ein extrem grof3er Bereich unterschiedlicher System-
arten in Gebrauch.

Der in den Patienten eintretende Ultraschall tritt mit dem Gewebe des Patienten in Wechselwirkung und diese
Wechselwirkung kann hinsichtlich thermischer sowie nicht thermischer Wirkungen betrachtet werden. Der
Zweck der vorliegenden Internationalen Norm ist die Festlegung von Verfahren zur Bestimmung von Indizes
der thermischen und nicht thermischen Einwirkung, die zur Bewertung der Gefahren durch die Einwirkung
eines zur medizinischen Diagnostik oder Uberwachung verwendeten speziellen Ultraschallfeldes benutzt
werden kdnnen. Es ist bekannt, dass diese Indizes Einschrankungen unterworfen sind und ihre Kenntnis zum
Zeitpunkt der Untersuchung fiir eine angezeigte Kklinische Risikobewertung nicht ausreicht. Diese
Einschrankungen werden in zukiinftigen Uberarbeitungen dieser Norm und bei fortschreitendem
wissenschaftlichen Verstandnis behandelt.

Unter den in IEC 60601-2-37 festgelegten besonderen Bedingungen missen diese Indizes auf den fiir diese
Zwecke vorgesehenen medizinischen Ultraschallgeraten angegeben werden.

1 Anwendungsbereich
Die vorliegende Internationale Norm gilt fiir medizinische Ultraschalldiagnostikfelder.

Diese Norm legt fest:

— Parameter, die sich auf thermische und nicht thermische Aspekte von Ultraschalldiagnostikfeldern bezie-
hen;

— Verfahren zur Bestimmung eines Einwirkungsparameters bezogen auf die Erwarmung in theoretischen
Gewebe-aquivalenten Modellen durch die Absorption von Ultraschall;

— Verfahren zur Bestimmung eines Einwirkungsparameters, der fir bestimmte nicht thermische Wirkungen
geeignet ist.

ANMERKUNG  Wenn in der vorliegenden Norm Vielfache oder Teile von SI-Einheiten benutzt werden, wird das deutlich
angegeben und der Gebrauch erfolgt in Ublicher Weise.

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 Madglichkeit zu prufen, die jeweils neuesten Ausgaben der nachfolgend angegebenen normativen
Dokumente anzuwenden. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen
normativen Dokuments. Mitglieder von ISO und IEC fiihren Verzeichnisse der gultigen Internationalen
Normen.

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

IEC 61157, 1992, Requirements for the declaration of the acoustic output of medical diagnostic ultrasonic
equipment

IEC 61161, 1992, Ultrasonic power measurement in liquids in the frequency range 0,5 MHz to 25 MHz,
Anderung 1, 1998
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IEC 60601-2-37, 2001, Medical electrical equipment — Part 2-37: Particular requirements for the safety of
ultrasonic diagnostic and monitoring equipment

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieser Internationalen Norm gelten bestimmte Begriffe aus IEC 61102, IEC 61157 und
IEC 61161 sowie die folgenden Begriffe.

3.1

Schalldampfungskoeffizient

Koeffizient fur die Ultraschalldampfung durch das Gewebe zwischen der Quelle und einem festgelegten
Punkt

Symbol: &
Einheit: Dezibel je Zentimeter je Megahertz, dB cm™t MHz ™t
3.2

akustische Arbeitsfrequenz
arithmetisches Mittel der am weitesten voneinander entfernt liegenden Frequenzen f; und f,, bei denen die

Amplitude des Schalldruckspektrums des Schallsignals 3 dB unter der grof3ten Amplitude liegt
[IEC 61102, 3.4.2, modifiziert]

Symbol: f

Einheit: Megahertz, MHz

3.3

gedampfte Ausgangsleistung

Wert der Schall-Ausgangsleistung nach der Dampfung in einem festgelegten Abstand vom Wandler nach
folgender Gleichung

P =p :I_O(—afzfawf /10dB)
=

Dabei ist:

o der Schalldampfungskoeffizient ;

z der Abstand zwischen der Quelle und dem betreffenden Punkt;
fawf die akustische Arbeitsfrequenz

P, die gedampfte Ausgangsleistung ;

P die in Wasser gemessene Ausgangsleistung

Symbol: P,

Einheit: Milliwatt, mW

3.4
gedampfter Spitzenwert des Schallunterdrucks
Spitzenwert des Schallunterdrucks  nach der Dampfung an einem festgelegten Punkt nach folgender

Gleichung

Pro(2) = P (2) 10072 faut 12068)
Dabei ist:
o der Schalldampfungskoeffizient ;
z der Abstand zwischen der Quelle und dem betreffenden Punkt;
ot die akustische Arbeitsfrequenz ;
4
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P2 der in Wasser gemessene Spitzenwert des Schallunterdrucks
Symbol: p; ,
Einheit: Megapascal, MPa

35

gedampfter Pulsmittelwert der Intensitat

Wert des Schall-Pulsmittelwerts der Intensitdt  nach der Dampfung an einem festgelegten Punkt nach
folgender Gleichung

I aa — Ipa(z) 10(—C¥Zfawf /10dB)

p

Dabei ist:

o der Schalldampfungskoeffizient ;

z der Abstand zwischen der Quelle und dem betreffenden Punkt;
fowt die akustische Arbeitsfrequenz ;

Ipa(z) der in Wasser gemessene Pulsmittelwert der Intensitat

Symbol: |

pa,o
Einheit: Watt je Quadratzentimeter, W cm™2

3.6
gedampftes Pulsintegral der Intensitat
Wert des Pulsintegrals der Intensitdét nach der Dampfung an einem festgelegten Punkt nach folgender

Gleichung
—07fay 110d

Ipi,a — Ipi 10( oz f,s /10 dB)
Dabei ist:
o der Schalldampfungskoeffizient ;
z der Abstand zwischen der Quelle und dem betreffenden Punkt;
fowt die akustische Arbeitsfrequenz ;
| i.ot das gedampfte Pulsintegral der Intensitat
i das in Wasser gemessene Pulsintegral der Intensitat
Symbol: 1 ,,

Einheit: Millijoule je Quadratzentimeter, mJ cm™

3.7

gedampfter rAumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mi  ttelwert der Intensitat

Wert des raumlichen Spitzenwerts und zeitlichen Mittelwerts der Intensitat nach der Dampfung in einem
festgelegten Abstand znach folgender Gleichung

Izpta,a(z) = Izpta(z) 10(_a2fa‘m /104B)

Dabei ist:

o der Schalldampfungskoeffizient ;

z der Abstand zwischen der Quelle und dem betreffenden Punkt;
fowt die akustische Arbeitsfrequenz ;
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l,pta(2)  der in einem festgelegten Abstand z in Wasser gemessene raumliche Spitzenwert und zeitliche
Mittelwert der Intensitét

Symbol: 1,5, 2)

Einheit: Milliwatt je Quadratzentimeter, mW cm™?

3.8

gedampfter zeitlicher Mittelwert der Intensitat

Wert des zeitlichen Mittelwerts der Intensitdt ~ nach der Dadmpfung an einem festgelegten Punkt nach
folgender Gleichung

Lo (2) = 11a(2) 20072 an /1098)

Dabei ist:

o der Schalldampfungskoeffizient ;

z der Abstand zwischen der Quelle und dem betreffenden Punkt;
fowt die akustische Arbeitsfrequenz ;

lia (2  der gedampfte zeitliche Mittelwert der Intensitat ~ ;
li2(2 der in Wasser gemessene zeitliche Mittelwert der Intensitéat

Symbol: 1, (2

Einheit: Milliwatt je Quadratzentimeter, mW cm™?
3.9
Biindelflache

Bereich in einer vorgegebenen Ebene senkrecht zur Bindelachse , der alle Punkte enthélt, bei denen das
Pulsintegral der Intensitat groRer als ein gegebener Anteil des Hochstwerts des Pulsintegrals der
Intensitat in dieser Ebene ist

[[EC 61102, 3.6, modifiziert]

ANMERKUNG Fir die Messung kann angenommen werden, dass das Pulsintegral der Intensitat proportional dem
Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks ist.

3.10

Biindelachse

Gerade, die die Punkte des grof3ten Pulsintegrals der Intensitdt  verbindet, das in mehreren verschiedenen
Abstanden im Fernfeld gemessen wurde. Fir die Ausrichtung darf diese Gerade auf die Flache des Ultra-
schallwandlers verlangert werden

[[EC 61102, 3.5, modifiziert]

3.11

thermischer Index fir Knochen

thermischer Index fir Anwendungen wie Fetusuntersuchungen (zweites und drittes Trimester) oder Kopf-

untersuchungen an Neugeborenen (durch die Fontanelle), bei denen das Ultraschallbiindel die Weichteile
durchquert und eine Fokuszone in unmittelbarer Nahe des Knochens liegt

Symbol: TIB

Einheit: keine

ANMERKUNG Verfahren zur Bestimmung des thermischen Indexes fir Knochen  siehe 5.4.2 und 5.5.2.
3.12

beschrankte Ausgangsleistung

Ausgangsleistung , die im abtastenden Modus von einem Bereich der aktiven Flache des Wandlers aus-
gesendet wird, dessen Breite in der Abtastebene auf 1 cm begrenzt ist
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Symbol: Py
Einheit: Milliwatt, mW

3.13
Tiefe des Abrisspunktes
Wert, der dem 1,5-fachen aquivalenten Aperturdurchmesser  nach folgender Gleichung entspricht

Zyp = 1,5 Dggq
Dabei ist:
Deq der aquivalente Aperturdurchmesser
Symbol: z,,

Einheit: Zentimeter, cm

3.14
Kombinationsmodus
Arbeitsmodus eines Gerates mit der Kombination von mehr als einem Einzelmodus

[[EC 61157, 3.6, modifiziert]

3.15

thermischer Index fir Schadelknochen

thermischer Index fir Anwendungen wie padiatrische Untersuchungen und Schadeluntersuchungen bei
Erwachsenen, bei denen das Ultraschallbiindel den am Biindeleintritt in den Koérper liegenden Knochen
durchquert

Symbol: TIC

Einheit: keine
ANMERKUNG Verfahren zur Bestimmung des thermischen Indexes fir Schadelknochen  siehe 5.4.3 und 5.5.3.

3.16

Standardeinstellung

bestimmter Steuerungszustand, den das Ultraschalldiagnostikgerat nach dem Einschalten, nach der Auswahl
eines neuen Patienten oder nach dem Wechsel von einer nicht am Fetus durchgefuhrten Untersuchung zu
einer Fetusuntersuchung einnimmt

3.17

Tiefe fur den thermischen Index fur Knochen

Abstand von der Ebene, in der die Dimensionen des —12-dB-Ausgangsbindels  bestimmt werden, entlang
der Biindelachse bis zu der Ebene, in der das Produkt aus der gedampften Ausgangsleistung und dem
gedampften Pulsintegral der Intensitdt  am grof3ten ist

Symbol: z,

Einheit: Zentimeter, cm

3.18

Tiefe flr den thermischen Index fiir Weichteile

Abstand von der Ebene, in der die Dimensionen des —12-dB-Ausgangsbiindels  bestimmt werden, entlang

der Bindelachse bis zu der Ebene, in der der niedrigere Wert der gedampften Ausgangsleistung und des
Produktes aus dem gedampften rdumlichen Spitzenwert und zeitlichen Mi ttelwert der Intensitdt und

1 cm? tiber dem Abstandsbereich von mindestens dem 1,5fachen aquivalenten Aperturdurchmesser  den
gréRRten Wert annimmt

Symbol: z

Einheit: Zentimeter, cm
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ANMERKUNG In der vorliegenden Norm wird die eingeschrankte Definition fir den raumlichen Spitzenwert und zeit-
lichen Mittelwert der Intensitdt nach IEC 61102, 3.49, benutzt, die sich auf eine festgelegte Ebene bezieht, indem der
raumliche Spitzenwert und zeitliche Mittelwert der Intensitat durch den gedampften raumlichen Spitzenwert und
zeitlichen Mittelwert der Intensitat  ersetzt wird.

3.19

Einzelmodus

Arbeitsmodus eines Ultraschalldiagnostikgerates , in dem der Ultraschallwandler oder die Ultraschall-
wandlerelementgruppe zu dem Zweck angeregt werden, nur ein diagnostisches Verfahren zu benutzen

[IEC 61157, 3.7, modifiziert]

3.20
aquivalenter Aperturdurchmesser
Durchmesser eines Kreises mit der Flache des —12-dB-Ausgangsbiindels  nach folgender Gleichung

Dabei ist:

Aaprt die Flache des —12-dB-Ausgangsbiindels

Symbol: Dgq

Einheit: Zentimeter, cm

ANMERKUNG Diese Gleichung gibt den Durchmesser eines Kreises mit der Flache des —12-dB-Ausgangsbiindels
an. Sie wird zur Berechnung des thermischen Indexes fur Schédelknochen und des thermischen Indexes fir
Weichteile benutzt.

3.21

aquivalente Bundelflache

Wert fur die Flache des Schallbiindels im Abstand z in Abh&ngigkeit von der Leistung und der Intensitat nach
folgender Gleichung

Ag@)=—o—=_F
| ptae (2 1 zpal(2)

Dabei ist:
P, die gedampfte Ausgangsleistung im Abstand z
l2pta,A2) der gedampfte raumliche Spitzenwert und zeitliche Mitte  Iwert der Intensitat im Abstand z,
P die Ausgangsleistung ;
lpta(?)  der raumliche Spitzenwert und zeitliche Mittelwert der Intensitat im Abstand zund
z der Abstand von der Quelle zum festgelegten Punkt.

Symbol: Ag4(2)
Einheit: Quadratzentimeter, cm?

3.22

aquivalenter Bundeldurchmesser

Wert for den Durchmesser des Schallbiindels im Abstand z in Abh&angigkeit von der &quivalenter
Bundelflache nach folgender Gleichung

Ueq(2) = %Aeqa)

Dabei ist:
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Agq(2)  die aquivalente Bundelflache ;

z der Abstand von der Quelle zum festgelegten Punkt.
Symbol: deq(z)

Einheit: Zentimeter, cm

3.23
mechanischer Index
mechanischer Index nach folgender Gleichung

-1/2

Ml = Pre Faws
CMI
Dabei ist:
Cyi = 1 MPa MHz 2,
Pro der gedampfte Spitzenwert des Schallunterdrucks
fawf die akustische Arbeitsfrequenz
Symbol: Ml

Einheit: keine

3.24

nichtabtastender Modus

Arbeitsmodus eines Ultraschalldiagnostikgerates , bei dem eine Folge von Ultraschallabtastlinien erzeugt
wird, die demselben akustischen Pfad folgen

[[EC 61157, 3.12, madifiziert]

3.25
Flache des —12 dB-Ausgangsbindels
Flache des Ultraschallbindels, ermittelt aus den Dimensionen des —12-dB-Ausgangsbindels

[IEC 61157, 3.13, modifiziert]
Symbol: Ay

Einheit: Quadratzentimeter, cm?

3.26

Dimensionen des —12-dB-Ausgangsbiindels

Dimensionen des Ultraschallbindels (—12 dB Puls-Biindelbreite ) in festgelegten Richtungen senkrecht zur
Biindelachse und an der Ausgangsflache des Wandlers

[IEC 61157, 3.14, modifiziert]

ANMERKUNG 1 Aus Grinden der Messgenauigkeit kdnnen die Dimensionen des —12-dB-Ausgangsbindels aus
Messungen in einem Abstand abgeleitet werden, der so nah wie méglich an der Wandlerflache liegt und moglichst nicht
weiter als 1 mm von der Flache entfernt ist (IEC 61157, 3.14, modifiziert).

ANMERKUNG 2 Fir Kontaktwandler kdnnen diese Dimensionen als die Dimensionen des strahlenden Elementes
angenommen werden.

Symbol: X, Y

Einheit: Zentimeter, cm
3.27

Ausgangsleistung

zeitlich gemittelte Ultraschallleistung, die von einem Ultraschallwandler n&herungsweise in ein Freifeld unter
bestimmten Bedingungen in ein bestimmtes Medium, vorzugsweise Wasser, abgestrahlt wird
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[[EC 61161, 3.5]

Symbol: P

Einheit: Milliwatt, mW

3.28

Spitzenwert des Schallunterdrucks

héchster Wert des Betrags des negativen Augenblickswerts des Schalldrucks in einem Schallfeld wéhrend
einer akustischen Wiederholperiodendauer

[IEC 61157, 3.34, modifiziert]
Symbol: p,

Einheit: Megapascal, MPa

3.29

Erklarung Uber den sicheren Einsatz

Grundsatzerklarung mit Ratschlagen zur Vermeidung von in erster Linie hohen Einwirkungspegeln und in
zweiter Linie langen Einwirkungszeiten bei der Erfassung der notwendigen klinischen Informationen

ANMERKUNG Siehe Literaturhinweise [28, 29, 30].

3.30

Puls-Bindelbreite

Abstand zwischen zwei Punkten auf einer festgelegten Oberflache und in einer festgelegten Richtung durch
den Punkt mit gro3tem Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks (p;) auf dieser Oberflache, in denen das

Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks ein festgelegter Bruchteil des groften Werts auf dieser
Oberflache ist

[I[EC 61157, 3.18, modifiziert]
Symbol: d_g (fiir eine Puls-Blndelbreite bei —6 dB)

Einheit: Zentimeter, cm

3.31

Pulsdauer

Das 1,25fache der Zeitspanne zwischen den Zeitpunkten, an denen das Zeitintegral der Intensitat eines
Schallpulses an einem Punkt 10 % und 90 % des Pulsintegrals der Intensitat  erreicht

[IEC 61102, 3.30, modifiziert]
Symbol: ty

Einheit: Sekunden, s

3.32

Pulsintegral der Intensitat

Zeitintegral des Augenblickswerts der Intensitat an einem bestimmten Punkt im Schallfeld, integriert Gber die
Schallpulsform

[[EC 61102, 3.31]
Symbol: 1 ;

Einheit: Millijoule je Quadratzentimeter, mJ cm™2

3.33

Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks

Zeitintegral des Quadrats des Augenblickswerts das Schalldrucks an einem bestimmten Punkt im Schallfeld,
integriert Uber die Schallpulsform

[IEC 61102, 3.33]
Symbol: p;
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Einheit: Pascal zum Quadrat Sekunde, Pa’s

3.34
Puls-Wiederholfrequenz
Kehrwert des Zeitdifferenz zwischen zwei aufeinanderfolgenden Schallpulsen

[IEC 61102, 3.35, madifiziert]
Symbol: prr
Einheit: Hertz, Hz

3.35

Abtastlinie

Ultraschallabtastlinie

fur automatisch abtastende Systeme die Biindelachse entweder fiir eine bestimmte Ultraschallwandler-
elementgruppe oder fiir eine einfache oder mehrfache Anregung eines Ultraschallwandlers oder einer Ultra-
schallwandlerelemetgruppe

Siehe IEC 61157, 3.27.

3.36
abtastender Modus
Arbeitsmodus eines Ultraschalldiagnostikgerates mit einer Folge von Ultraschallpulsen, die

Ultraschallabtastlinien erzeugen, die nicht demselben akustischen Pfad folgen
[[EC 61157, 3.21, madifiziert]

3.37

thermischer Index fiir Weichteile

thermischer Index bezogen auf die Weichteile
Symbol: TIS

Einheit: keine

ANMERKUNG 1 Verfahren zur Bestimmung des thermischen Indexes fir Weichteile siehe 5.4.1 und 5.5.1 und
folgende Abschnitte.

ANMERKUNG 2 Fir die Anwendung der vorliegenden Norm gehéren zu den Weichteilen das gesamte Kérpergewebe
und samtliche Korperflussigkeiten jedoch kein Skelettgewebe.

3.38

raumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mittelwert de r Intensitat

Hochstwert des zeitlichen Mittelwerts der Intensitdt  in einer festgelegten Ebene in einem festgelegten
Abstand zvom Wandler

[[EC 61102, 3.49, modifiziert]
Symbol: Izpta(z)

Einheit: Milliwatt je Quadratzentimeter, mW cm™

ANMERKUNG In der vorliegenden Norm wird die in Bezug auf eine festgelegte Ebene eingeschrankte Definition von
IEC 61102, 3.49, benutzt.

3.39
System
medizinisches Ultraschalldiagnostikgeréat

Kombination von Ultraschall-Geratekonsole und Schallkopf, die ein vollstédndiges diagnostisches System
bilden

Siehe IEC 61157, 3.11.
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3.40
zeitlicher Mittelwert der Intensitat
zeitlicher Mittelwert des Augenblickswerts der Intensitat an einem bestimmten Punkt in einem Schallfeld

[IEC 61102, 3.53, maodifiziert]
Symbol: 1,(2)

Einheit: Milliwatt je Quadratzentimeter, mW cm™?

3.41

thermischer Index

Verhaltnis der gedampften Schallleistung an einem festgelegten Punkt zu der gedampften Schallleistung, die
an diesem Punkt zur Erwarmung um 1 € bei einem bes timmten Gewebemodell erforderlich ist

Symbol: TI

Einheit: keine

3.42

Schallkopf

Wandlergeh&ause (Sonde), alle zugehorigen elektronischen Schaltungen und sémtliche Flissigkeiten im
Gehause und die angebauten Kabel, die die Wandlersonde mit der Ultraschallkonsole verbinden

[Siehe IEC 61157, 3.22]

3.43

Sendemuster

Kombination einer bestimmten Menge von Bundel bildenden Kennwerten des Wandlers (bestimmt durch die
Aperturgrof3e des Senders, die Apodisationsform und das relative Zeit/Phasen-Verzégerungsmuster Giber der
Apertur, die eine bestimmte Fokusweite und —richtung ergeben) und einer Wellenform der elektrischen
Ansteuerung mit einer bestimmten feststehenden Form aber mit veranderlicher Amplitude

3.44

Ultraschalldiagnostikgerat

medizinisches elektrisches Gerat , das in-vivo-Ultraschalluntersuchungen und Uberwachungsverfahren
zum Erzielen einer medizinischen Diagnose dient

ANMERKUNG  Siehe auch IEC 61157, Definition 3.11: medizinische Ultraschalldiagnostikgerate (oder System) —
Kombination von Ultraschall-Gerétekonsole und Schallkopf , die ein vollstandiges diagnostisches System bilden.

3.45

Ultraschallwandler

Gerat zur Umwandlung elektrischer Energie in mechanische Energie und/oder mechanischer Energie in
elektrische Energie innerhalb des Ultraschallfrequenzbereiches

4 Symbolverzeichnis

o Schalldampfungskoeffizient
Aaprt Flache des —12-dB-Ausgangsbiindels

Aeqzy  aquivalente Bindelflache

Cwmi Normierungskoeffizient

Degq aquivalenter Aperturdurchmesser
dg Puls-Bundelbreite

eq aquivalenter Bundeldurchmesser
o akustische Arbeitsfrequenz

lpa Pulsmittelwert der Intensitét
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gedampfter Pulsmittelwert der Intensitat

pa,a
i Pulsintegral der Intensitét
i, gedampftes Pulsintegral der Intensitat

lia(2 zeitlicher Mittelwert der Intensitét
lia(d gedampfter zeitlicher Mittelwert der Intensitat
l,pta(?)  raumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mittelwert de  r Intensitat

| 2pta, A2 9edampfter raumlicher Spitzenwert und zeitlicher Mi ttelwert der Intensitét

Ml mechanischer Index

P Ausgangsleistung

P, gedampfte Ausgangsleistung

Py beschrankte Ausgangsleistung

p; Pulsintegral des quadrierten Schalldrucks

o Spitzenwert des Schallunterdrucks

Pro gedampfter Spitzenwert des Schallunterdrucks

prr Puls-Wiederholfrequenz

TI Thermischer Index

TIB Thermischer Index fur Knochen

TIC Thermischer Index fur Schadelknochen

TIS Thermischer Index fir Weichteile

ty Pulsdauer

X, Y Dimensionen des —12-dB-Ausgangsbiindels

z Abstand zwischen der Quelle und einem festgelegten Punkt
z, Tiefe fur TIB

Zop Tiefe des Abrisspunktes

Z Tiefe far TIS

5 Prufverfahren fur die Ermittlung des mechanischen und des thermischen Indexes

5.1 Einleitung

Dieser Abschnitt definiert Verfahren fur die Ermittlung eines Einwirkungsparameters in Bezug auf die Erwar-
mung eines theoretischen Gewebe-aquivalenten Modells und auRerdem eines Einwirkungsparameters fiir
nicht thermische Wirkungen. Diese Einwirkungsparameter, die als Index bezeichnet werden, beziehen sich
auf die Sicherheit von Ultraschalldiagnostikgeraten

Diese Indizes mussen fir ein bestimmtes Ultraschallfeld, das durch einen Einzelmodus eines spezifischen
Ultraschalldiagnostikgerates erzeugt wird, nach 5.2 bis 55 ermittelt werden. Fir den
Kombinationsmodus miissen die in 5.6 festgelegten Verfahren angewendet werden.

Die Messung der akustischen AusgangsgrofRen erfolgt mit den Priufverfahren unter Anwendung von
Hydrophonen nach IEC 61102 oder von Schallfeldkraft-Waagen fur die Leistungsmessung nach IEC 61161.
Samtliche Messungen sind in Wasser durchzufiihren (siehe auch Anhang B).

In allen Fallen, in denen die beschrankte Ausgangsleistung  ermittelt wird, muss die Lage der Grenzmaske
oder ein gleichwertiges Mittel (siehe Anhang B) so gewahlt werden, dass der GroR3twert ermittelt wird.
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Der Schalldampfungskoeffizient  muss 0,3 dB cm™t MHz ™t betragen. Dieser Wert wurde als geeigneter
Dampfungskoeffizient fir ein homogenes Modell ausgewahlt, das als &quivalentes Modell fiir die Dampfung
unter den praktisch unginstigsten Bedingungen fir den klinischen Gebrauch angesehen wird. Als ,praktisch
ungunstigster Fall* wird die Bedeutung Gbernommen, die die ,World Federation for Ultrasound in Medicine
and Biology“ [14] festgelegt hat, und zwar ,die Menge von Gewebemerkmalen und -dimensionen, bei der
weniger als 2,5 % der Patienten eine hdhere errechnete Erwdrmung oder andere thermische Grenzpunkte
aufweisen, wenn deren tatsachliche Gewebemerkmale oder Gewebedicke von den bei den Berechnungen
eingesetzten Werten abweichen.”

ANMERKUNG Das verwendete Modell ist nicht immer anwendbar. In der neueren Literatur wird manchmal die
Verwendung anderer Modelle vorgeschlagen [1].

Die Flache des —12-dB-Ausgangsbiindels  kann mit einem Hydrophon mit einer Raster-Abtastung ermittelt
werden.

5.2 Ermittlung des mechanischen Indexes

5.2.1 Ermittlung des gedampften Spitzenwerts des Sc  hallunterdrucks

Die Berechnung des mechanischen Indexes erfordert die Ermittlung des gedampften Spitzenwerts des
Schallunterdrucks . Dieser muss an der Stelle des gréRten gedampften Pulsintegrals der Intensitéat
bestimmt werden. Diese Stelle sollte nach den in IEC 61102 fur die Stelle des Spitzenwerts des
Pulsintegrals des quadrierten Schalldrucks festgelegten Verfahren ermittelt werden mit dem Zusatz, dass
fur samtliche Messstellen ein Schalldampfungskoeffizient auf das Pulsintegral des quadrierten
Schalldrucks angewendet werden muss.

5.2.2  Berechnung des mechanischen Indexes

Der mechanische Index muss nach der in 3.23 festgelegten Gleichung berechnet werden mit

Ml = Pr.o fawf_llz
CMI
Dabei ist:
Cyi = 1 MPa MHz V2,
Pr o der gedampfte Spitzenwert des Schallunterdrucks ;

fawf die akustische Arbeitsfrequenz

5.3 Ermittlung des Thermischen Indexes — Allgemeine s

Das Verfahren zur Ermittlung des thermischen Indexes héangt davon ab, ob das Feld im abtastenden
Modus oder im nichtabtastenden Modus gebildet wird. AuRerdem héangt das Ermittlungsverfahren fur den
thermischen Index fir  Weichteile im nichtabtastenden Modus von der Flache des -12-dB-
Ausgangsbiindels ab. Jedes Ermittlungsverfahren wird in den folgenden Abschnitten erlautert.

5.4 Ermittlung des thermischen Indexes im nichtabta  stenden Modus

5.4.1 Ermittlung des thermischen Indexes fir Weicht  eile TIS im nichtabtastenden Modus

Wenn die Flache des -12-dB-Ausgangsbiindels fir das bestimmte Sendemuster die Bedingung
Aqprt < 1,0 cm? erfiillt, muss der thermische Index fir Weichteile nach dem in 5.4.1.3 angegebenen Ver-

fahren bestimmt werden. Ansonsten wird der thermische Index fir Weichteile nach den in 5.4.1.1 und
5.4.1.2 angegebenen Verfahren bestimmt.
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5.4.1.1 Ermittlung der Tiefe fir TIS im nichtabtastenden Modus

Die Tiefe fir TIS z; muss als die Tiefe bestimmt werden, in der der untere Wert fiir P, und |5, (2) x 1 cm?
Uber z am grofiten wird, wenn z>1,5 Deq ist. Fir diese Berechnung wird P, in Milliwatt und Izpta,d(z) in
Milliwatt je Quadratzentimeter angegeben.

5.4.1.2 Ermittlung des thermischen Indexes fur Weic  hteile TIS fur A, > 1 cm?

aprt

Der thermische Index fiir Weichteile TISmuss bei der Tiefe fiir TIS z; berechnet werden nach:

Tis = Ferfaut
I1S1

oder

I zpta,« (Zs) favvf

TIS2

TIS=

je nachdem, welcher Wert geringer ist.

Dabei ist:
Cris1 = 210 mW MHz;

Crisz = 210 MW cm™2 MHZ;

P die gedampfte Ausgangsleistung ;

a

fowt die akustische Arbeitsfrequenz

| 2pta, %) der gedampfte raumliche Spitzenwert und zeitliche Mitte  Iwert der Intensitat bei der Tiefe fur
TIS z,.

<1cm?

5.4.1.3  Ermittlung des thermischen Indexes fur Weic  hteile TIS fir Ay, <

Wenn die Flache des —12-dB-Ausgangsbtindels  die Bedingung A,y <1 cm? erfiillt, muss der thermische
Index fiir Weichteile nach folgender Gleichung berechnet werden

TIS= Pfaw
TIS1

Dabei ist:
Cris1 = 210 mW MHz;

P die Ausgangsleistung ;

fowt die akustische Arbeitsfrequenz
5.4.2 Ermittlung des thermischen Indexes fir Knoche n TIB flr den nichtabtastenden Modus
Die Lage der Tiefe fiur TIB z, wird ermittelt, indem die Anderung der gedampften Ausgangsleistung

multipliziert mit dem gedéampften Pulsintegral der Intensitdét  in Abhé&ngigkeit vom Abstand ermittelt wird.
Die Lage des Hochstwerts fiir diesen Parameter ist z,.

Der gedampfte raumliche Spitzenwert und zeitliche Mitte  Iwert der Intensitat I,,, ,(z,) in der Tiefe fr
TIB z, wird nach folgender Gleichung berechnet
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| 2pta, ko) = 1 pi, AZo)PIT
Dabei ist:
Ipi,d(zb) das gedampfte Pulsintegral der Intensitat  in der Tiefe fur TIB z;;

prr die Puls-Wiederholfrequenz .

Der thermische Index fiir Knochen TIB fiir das Modell, bei dem der untersuchte Knochen nahe dem Fokus
liegt, muss berechnet werden nach

TIB = \/ Pa(z) Izpta,a(z)

1B1

oder

TIB = Pa(zb)
1B2

je nachdem, welcher Wert geringer ist.

Dabei ist:

Crig1 = 50 mw cm™;

Crigz = 4,4 mW,

P(z,) die gedampfte Ausgangsleistung in der Tiefe fur TIB z,;

| 2pta, A %) der gedampfte raumliche Spitzenwert und zeitliche Mitte  Iwert der Intensitat in der Tiefe fir

TIB 2,

5.4.3 Ermittlung des thermischen Indexes fir Schade  Iknochen TIC fir den nichtabtastenden Modus

Der thermische Index von Schadelknochen  muss berechnet werden nach

PD.
TIC=—24
TIC

Dabei ist:
Cric = 40 mW cm ™

P die Ausgangsleistung ;

D der aquivalente Aperturdurchmesser

eq
5.5 Ermittlung des thermischen Indexes im abtastend en Modus

5.5.1 Ermittlung des thermischen Indexes fur Weicht  eile TIS fir den abtastenden Modus

Fur jedes Sendemuster in einem abtastenden Modus muss der thermische Index fir Weichteile nach
folgender Gleichung berechnet werden

Tis = Alawt
I1S1

Dabei ist:
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Cris1 = 210 mW MHz;
Py die gedampfte Ausgangsleistung ;

fowt die akustische Arbeitsfrequenz

5.5.2 Ermittlung des thermischen Indexes fur Knoche  n TIB fur den abtastenden Modus

Die Ermittlung des thermischen Indexes fur Knochen  fir den abtastenden Modus ist identisch der Ermitt-
lung des thermischen Indexes fir Weichteile im abtastenden Modus nach 5.5.1.

5.5.3 Ermittlung des thermischen Indexes fir Schade  Iknochen TIC fir den abtastenden Modus

In einem abtastenden Modus muss der thermische Index fur Schéadelknochen fur ein bestimmtes
Sendemuster mit den gleichen Parametern wie fir den nichtabtastenden Modus berechnet werden.

5.6 Berechnungen fur den Kombinationsmodus

5.6.1 Akustische Arbeitsfrequenz

Im Kombinationsmodus mit mehr als einer Art des Sendemusters im Abtastzeitraum muss die akustische
Arbeitsfrequenz flr jedes einzelne Sendemuster einzeln betrachtet werden, wie es fur die Berechnung des
thermischen oder des mechanischen Indexes zutreffend ist.

5.6.2 Thermischer Index

Fur den Kombinationsmodus miissen der thermische Index fir den Beitrag jedes einzelnen Modus einzeln
berechnet werden und die einzelnen Werte entsprechend addiert werden, wie in Tabelle 5.1 angegeben. Die
Stelle der gréRten Erwarmung liegt fiir den abtastenden Modus in allen drei Kategorien TIS TIB und TIC
nahe der Oberflache des Schallkopfs . Die Stelle der hdchsten Temperatur liegt auch fur den nicht-

abtastenden Modus fir TIS, wenn Ay, < 1,0 cm? ist, und fiir TIC nahe der Oberflache. Die Stelle liegt fur

den nichtabtastenden Modus  fir TIB und TIS tiefer, wenn A, >1,0 cm? ist. In Tabelle 5.1 sind die
Kombinationsformeln fiir jede Kategorie des thermischen Indexes zusammengefasst.

Tabelle 5.1 — Zusammenfassung der Kombinationsforme  In fur jede Kategorie des thermischen

Indexes
Kategorie des thermischen Indexes Kombination von W erten des Einzelmodus des
thermischen Indexes
TIC, TISfiir Agyy < 1,0 cm? Thermischer Index an der Oberflache = X (Werte des thermischen

Indexes fir alle Moden)

> 1,0 cm? Hdéchster thermischer Index an der Oberflache oder thermischer
Index in der Tiefe, d. h. der Hochstwert von X (Werte des
thermischen Indexes flr abtastende Moden )

TIB, TISfur Ay

oder

¥ (Werte des thermischen Indexes fur nichtabtastende Moden )

5.6.3 Mechanischer Index

Fir den Kombinationsmodus ist der mechanische Index der Index flr den Einzelmodus mit dem
hochsten mechanischen Index .

17
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 62359:2004-10


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-62359-2004-10
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-62359-2004-10

— Entwurf —
prEN 62359:2004

5.7 Zusammenfassung der Messgré3en fir die Ermittlu ~ ng des Indexes

In Tabelle 5.2 ist eine Zusammenfassung der SchallgréRen enthalten, die fur die Ermittlung jeder der festge-
legten Sicherheitsindizes erforderlich sind. Da gedampfte GréRen durch Berechnung von den zugehdrigen
gemessenen FreifeldgrofRen abgeleitet werden, sind sowohl gedampfte als auch Freifeldgrof3en enthalten.

Tabelle 5.2 — Zusammenfassung der Schallgré3en, die

erforderlich sind

fur die Ermittlung der Indizes

Index MI TIS TIS TIS TIB TIB TIC
Modus abtastend |nichtabtastend nichtabtastend abtas tend |nichtabtastend
Agprt =1 cm? Agprt > 1 cm?
fowt X X X X X X
P X X X X
Py X X
P, X X
IZpta X X
Izpta,a X X
Ipi X X
Ipi,o{ X X
Pr X
Pr,a X
Aaprt X X X
Deq X X
Z X
z, X
zbei max. X
Ipi,(l
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Anhang A
(informativ)

Beziehungen zu anderen Normen

Die in der vorliegenden Norm festgelegten Ermittlungsverfahren fiihren zu den gleichen Ergebnissen wie die
Verfahren in UD-3 Rev.1, 1998, Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output
indices on diagnostic ultrasound equipment, American Institute of Ultrasound in Medicine/National Electrical
Manufacturers Association.

Die Modelle, auf denen diese Ermittlungen beruhen, und die Hintergrinde fur die Messungen und
Berechnungen sind im Dokument UD-3 Rev.1, 1998, und den zugehdrigen Verweisungen enthalten. Dieses
Dokument bildet die Grundlage der vorliegenden Norm (siehe Anhang C).
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Anhang B
(informativ)

Anleitung fir die Messung der Ausgangsleistung im a btastenden Modus

In diesem Anhang werden in erster Linie die Ausnahmen behandelt, die fir den abtastenden Modus bei den
Standard-Schallmessverfahren nach IEC 61102 und IEC 61161 gelten.

B.1  Messung der Ausgangsleistung P im abtastenden Modus

Nach dieser Norm ist die Messung der Ausgangsleistung erforderlich, die von der linearen Lange von 1 cm
des aktiven Arrays abgegeben wird, die die grof3te Leistung aussendet. Sie wird als beschrankte Aus-
gangsleistung bezeichnet.

In den folgenden Absatzen ist zusatzlich zu den Anforderungen in IEC 61161, und wenn diese
Anforderungen ungeeignet sind, eine Anleitung fur die Messung der Ausgangsleistung enthalten.

€) Im Kombinationsmodus mit mehr als einer Art des Sendemusters im Abtastzeitraum kann die
Ausgangsleistung fiir die unterschiedlichen Sendemuster einzeln betrachtet werden, wenn das fir eine
genaue Messung der Ausgangsleistung und die Ermittlung des thermischen Indexes erforderlich ist,
indem die zutreffenden Werte wie in Tabelle 5.1 angegeben entsprechend kombiniert werden. Diese
Néaherung kann beispielsweise ermoglichen, dass fur jede Berechnung die entsprechende akustische
Arbeitsfrequenz  benutzt werden kann. Es muss sichergestellt sein, dass das ausgewdhlte einzelne
Sendemuster dem im Kombinationsmodus verwendeten Sendemuster gleicht.

(b) Bei der Durchfiihrung dieser Messungen im nichtabtastenden Modus mit festgehaltener Blindel-
abtastung (soweit mdglich) sollte die gemessene Ausgangsleistung korrigiert werden, um jegliche von der
Bundelform abhéngigen Ausgangsschwankungen zu kompensieren, die vom Bundelabtastwinkel und/oder
der linearen Lage abhangig sind. Hydrophonmessungen der Ausgangsleistung sollten entweder mit
festgehaltener Biindelabtastung oder durch Anwendung eines Synchronisationssystems zur Synchronisation
des ausgesendeten Schallsignals mit dem Messsystem durchgefihrt werden.

In phased Arrays ist die Ausgangsleistung fur schiefe Abtastwinkel aufgrund der verringerten aul3eraxialen
Empfangsempfindlichkeit der Elemente haufig erhéht.

(c) Bei der Durchfiihrung dieser Messungen im abtastenden Modus sollten Quelle und Target der
Schallfeldkraft-Waage so gewahlt werden, dass die wirksame Bundelflache das Target Uber der gesamten
Ausdehnung des Bindels schneidet. Die Ausrichtung der Bundelachse, die Abtastrichtung der
Schallfeldkraft-Waage und die Aperturachse sollten innerhalb von +10° parallel zueinander sein. Der
entsprechende Messfehler hangt von der speziellen Geometrie des Wandlers und des Targets der
Schallfeldkraft-Waage ab, daher kann keine generelle Richtlinie gegeben werden.

Die folgenden Abschnitte beschreiben Fenstertechniken, bei denen ein 1 cm breiter Spaltabsorber, ein 1 cm
breites Target der Schallfeldkraft-Waage oder elektronischen Maskierungstechniken verwendet werden.

B.2 Erzeugung eines 1 cm breiten Azimutalfensters m it einer Maske aus
absorbierendem Material oder mit einem 1 cm breiten Target der
Schallfeldkraft-Waage

Wenn das Target einer Schallfeldkraft-Waage zur Begrenzung der Azimutapertur (Apertur der Abbildungs-
ebene) benutzt wird, sollte dessen Geometrie und Gestaltung so sein, dass die gesamte nach vorn gerichtete
Emission von einem 1 cm breiten Streifen unmittelbar vor dem Tastkopf empfangen wird und dass keine
Emissionen von auf3erhalb des 1 cm breiten Streifens empfangen werden.

Die beiden in diesem Abschnitt beschriebenen Techniken besitzen unterschiedliche Fehlerquellen. Eine
Ubereinstimmung der beiden Definitionsverfahren der Aperturen sollte eine angemessene Sicherheit dafur
bieten, dass die Apertur genau festgelegt ist. Fir mechanische Sektorscanner wird der Einsatz einer
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absorbierenden Maske oder eines in der Breite begrenzten Absorbers der Schallfeldkraft-Waage empfohlen,
um den Empfang auf eine lineare Lange von 1 cm auf der Vorderflache der aktiven Abtastapertur zu
begrenzen, oder eine Prifung aller Ultraschallwandler von einer dritten Partei.

B.2.1 Apertur von 1 cm in einer Maske

Wenn eine Maske verwendet wird, sollte deren Geometrie und Gestaltung so gewahlt werden, dass die Aus-
gangsleistung absorbiert wird aulRer der Leistung, die von der 1 cm breiten Lange des aktiven Bereiches
emittiert wird, damit der Durchgang der gesamten von diesem 1 cm breiten Bereich nach vorn gerichteten
Leistung sichergestellt ist und die Genauigkeits- und andere Anforderungen der vorliegenden Norm
eingehalten werden.

Die Vorderflache des Schallkopfs sollte koplanar mit der Maskenflache sein, wie es in Bild B.1 dargestellt ist.
Diese Empfehlung sichert die Ubereinstimmung mit B.2.2. Die Ultraschalldampfung der Maske sollte
mindestens 30 dB betragen und die Innenwénde ihres Fensters sollten mit einem Material mit einem
Reflexionsgrad von mindestens 90 % ausgekleidet sein, um Verluste durch die Wéande zu vermeiden. Der
Spalt sollte mindestens doppelt so lang wie die Hohenausdehnung des zu prifenden Schallkopfs sein.

Die Messung der beschrankten Ausgangsleistung  sollte mit zwei Maskendicken durchgeftihrt werden, um
nachzuweisen, dass die Maskendicke keinen oder nur einen geringfligigen Einfluss hat. Bild B.1 enthalt eine
Skizze fur eine vorgeschlagene Geometrie. Es wird ein Material mit einem groRtmoglichen Dampfungs-
koeffizient und einer Kkleinstmdglichen Impedanzfehlanpassung an Wasser empfohlen. Es sind
handelslibliche Materialien verfiigbar, die eine gute Anpassung an Wasser (Reflexionsgrad —30 dB) und bei
3,5 MHz Verluste im Bereich von 45 dB/cm aufweisen. Eine zusatzliche Dampfung kann durch Schichtung
von nicht rostendem Stahl, Schaum mit geschlossenen Poren oder einem anderen schallharten oder —
weichen Reflektor zwischen zwei Lagen des Ultraschall-dampfenden Materials erreicht werden.

Fur die Messung der beschrankten Ausgangsleistung  sollte der Maskenspalt auf den zu priifenden Schall-
kopf und seine Abbildungsebene ausgerichtet werden, wie in Bild B.2 dargestellt. Bei mechanischen
Sektorscannern und gekrimmten Arrays ist die laterale Anordnung kritisch. In dieser Hinsicht sind
Schallkopfhalter und Einspanneinrichtungen hilfreich. Es ist anzunehmen, dass fiir die Zwecke dieser
Priifung die Ausrichtung der Biindelachse innerhalb von £5°zur Senkrechten der Masken- und Targetebene
und die Ausrichtung der Abtastebene innerhalb von +5° zur Senkrechten der Seiten des Spalts ausreichen
(siehe Bild B.2).

B.2.2 Target der Schallfeldkraft-Waage mit einer Br  eite von 1 cm

Als Alternative zum Einsatz einer Apertur-begrenzenden Maske kann die Messung der beschréankten Aus-
gangsleistung mit einem Target einer Schallfeldkraft-Waage mit einer Breite von 1 cm durchgefuhrt werden.
Wenn ein 1 cm breites Target einer Schallfeldkraft-Waage (radiation-force balance, RFB) verwendet wird,
sollte dieses unmittelbar vor dem Schallkopf angeordnet werden und seine Geometrie und Gestaltung sollte
so gewahlt werden, dass es die gesamte Schallabstrahlung und nur diese von einem 1 cm breiten Streifen
des Tastkopfs empfangt.

Die Genauigkeit und die Linearitat der Messung der beschrénkten Ausgangsleistung  sollten IEC 61161
entsprechen.

Die beschrankten Ausgangsleistung sollte mit einer Genauigkeit von 20 % (Vertrauensniveau 95 %)
gemessen werden.

Zur Verringerung des Messfehlers aufgrund des Nachhalls sollte sichergestellt werden, dass die reflektierte
Schallenergie nicht auf das Target zurlickgeworfen wird. Aul3erdem sollte die Ausrichtung der Léangsachse
des Targets senkrecht zur Abtastebene bleiben, wie in Bild B.3 dargestellt.
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Bild B.1 — Vorgeschlagene Aperturmaske mit einer Br  eite von 1 cm
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Bild B.2 — Vorgeschlagene Ausrichtung von Sonde, Ma  skenspalt und Target der Schallfeldkraft-
Waage
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Bild B.3 — Vorgeschlagene Ausrichtung von Sonde und Target der Schallfeldkraft-Waage mit
einer Breite von 1 cm

B.3  Erzeugung eines Azimutalfensters von 1 cm durch elektronische Steuerung

Wenn es das Steuerungsprogramm des Gerates und die Wandlergeometrie erlauben, kann die Maskierung
einer linearen Apertur mit einer Lange von 1 cm elektronisch erzeugt werden, indem die Apertur auf3erhalb
dieser Flache unerregt bleibt, sofern die Ausgangsleistung , die innerhalb dieser linearen Apertur mit einer
Lange von 1 cm ausgesendet wird, durch die elektronische Maskierung nicht beeinflusst wird.

Elektronische Mittel fur die Maskierung der aktiven Apertur flr eine lineare Apertur mit einer Lange von 1 cm
werden empfohlen, wo sie bei elektronisch steuerbaren linearen Arrays moglich sind (Sequenzen, Phasen
oder Kombination).
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B.4  Messung der beschrankten Ausgangsleistung

Wahrend die Verfahren nach B.2.1 oder B.2.2 zur Maskierung der gesamten Ausgangsleistung mit
Ausnahme der Leistung, die innerhalb einer linearen Azimutallange von 1 cm der Flache des —-12-dB-
Ausgangsbiindels im abtastenden Modus erzeugt wird, verwendet werden, sollte die restliche
beschrankte Ausgangsleistung  nach den Verfahren in IEC 61161 gemessen werden.

Bei der Anordnung der in B.2.1 oder B.2.2 verwendeten Maske, sollte die lineare Apertur mit einer L&nge von
1 cm, die grofite beschrankte Ausgangsleistung  aussendet, frei bleiben.

Die Messgenauigkeit von der linearen Apertur mit einer Lange von 1 cm sollte daraufhin untersucht werden,
dass die gesamte Ausgangsleistung der mittigen linearen Apertur mit einer L&dnge von 1 cm des Wandlers
innerhalb von £20 % nach vorn durchgelassen wird.
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