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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab ...

Dieser Norm-Entwurf gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.

Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 62D/631/CD:2007 ,Medical electrical equipment — Part 2-5: Particular
requirements for basic safety and essential performance of ultrasonic physiotherapy equipment* (CD, en:
Committee Draft) ist unveréndert in diesen Norm-Entwurf Gbernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthalt
eine noch nicht autorisierte deutsche Ubersetzung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbeziiglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaBen auch fur den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment‘ 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 ubernehmen.

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

Fir diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.2 ,Therapie, Chirurgie“ der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601 (VDE 0750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Gerate* (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x) kdnnen unter der
Internetadresse ,www.dke.de“ nachgesehen werden.

Auszug aus dem IEC-Vorwort
Diese Besonderen Festlegungen folgt den ISO/IEC-Direktiven — Teil 2.

AuBerdem wurden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Definitionen: in Normalschrift;
—  Priifungen: in Kursivschrift.

— Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift.

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN ODER IN DIESEN BESONDEREN
FESTLEGUNGEN DEFINIERT UND AUCH IM STICHWORTVERZEICHNIS ANGEGEBEN SIND: IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung:

— LAbschnitt“ eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1 und 7.2 usw.);
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— Unterabschnitt® eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte von Abschnitt 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird nummeriert.

In diese Norm wird der Konjunktiv ,oder verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wabhr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang H der ISO/IEC-Direktiven — Teil 2, Uberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben:

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm,

— ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fiir die
Einhaltung dieser Norm,

— kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten
werden kann.
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-5 (VDE 0750-2-5):2001-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die Struktur und an die Philosophie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.
b) Die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden speziell in 201.4.3 definiert.

c) Die Emu-Bedingungen wurden der Ergéanzungsnorm DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12
angepasst,

d) Betrachtungen zu Grenzwerten wurden aus der EN 60601-2-37 Gbernommen.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fir 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 lber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
istin Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

IEC 60050-802*

DIN IEC 60050-802*

IEC 60469-1:1987

DIN IEC 60469-1:1991-05

EN 60601-1:2006  |IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(VDE 0750-1):2007-07

EN 60601-1-2:2007 | IEC 60601-1-2:2007 | DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2

(mod.) (VDE 0750-1-2):2007-12

EN 60601-1-6:2007 |IEC 60601-1-6:2006 | DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6):2008-02

EN 60601-1-8:2007 |IEC 60601-1-8:2006 | DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8):2008-02

EN 60601-1-9* IEC 60601-1-9* DIN EN 60601-1-9 VDE 0750-1-9

(VDE 0750-1-9)*

EN 60601-2-36:1997

IEC 60601-2-36:1997

DIN EN 60601-2-36
(VDE 0750-2-36):1997-12

VDE 0750-2-36

EN 61161:2007

IEC 61161:2006

DIN EN 61161:2008-07

EN 61689:2007

IEC 61689:2007

DIN EN 61689:2007

EN 62127-1:2007

IEC 62127-1:2007

DIN EN 62127-1:2008-06

*

in Vorbereitung

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen flir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertréglichkeit — Anforderungen und Priifungen

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fir
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-9: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen zur
Reduzierung von Umweltauswirkungen

DIN EN 60601-2-36 (VDE 0750-2-36):1997-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere

Festlegungen fiir die Sicherheit von Geréaten zur extrakorporal induzierten Lithotripsie (IEC 60601-2-36:1997);
Deutsche Fassung EN 60601-2-36:1997
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DIN EN 61161:2008-07, Ultraschall — Leistungsmessung — Schallfeldkraft-Waagen und Anforderungen an
ihre Funktionseigenschaften

DIN EN 61689:2008-07, Ultraschall — Physiotherapiesysteme — Feldspezifikation und Messverfahren im
Frequenzbereich von 0, 5 MHz bis 5 MHz

DIN EN 62127-1:2008-06, Ultraschall — Hydrophone — Teil 1: Messung und Charakterisierung von
medizinischen Ultraschallfeldern bis zu 40 MHz bei Verwendung von Hydrophonen

DIN IEC 60050-802, Internationales Elektrotechnisches Woérterbuch — Teil 802: Ultraschall

DIN IEC 60469-1:1991, Impulstechnik; Impulsbegriffe und -definitionen; Identisch mit IEC 60469-1:1981
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Medizinische elektrische Geréate
Teil 2-5: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschall-Physiotherapiegeraten
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Einleitung

In diesen Besonderen Festlegungen werden Sicherheitsanforderungen an Leistungsmerkmale von
Ultraschall-Physiotherapiegeraten spezifiziert, zusatzlich zu denen der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Besonderen Festlegungen beriicksichtigen IEC 61689.

Ein allgemeiner Leitfaden und eine Begriindung fur die in diesen Besonderen Festlegungen enthaltenen
Anforderungen werden nachfolgend gegeben.

Den Anforderungen folgen Angaben fiir die zutreffenden Prifungen.

Begriindungen der wichtigsten Anforderungen, falls erforderlich, siehe Anhang AA. MaBgeblich dafiir war die
Uberlegung, dass die Kenntnis der Grinde fiir die Anforderungen nicht nur eine richtige Anwendung der
Besonderen Festlegungen erleichtern wird, sondern dass dadurch auch deren Uberarbeitung im Hinblick auf
Veranderungen in der klinischen Anwendung oder als Folge technischen Fortschritts geférdert wird. Jedoch
bildet dieser Anhang keinen Teil der Anforderungen dieser Norm.

In dieser Weise begriindete Abschnitte sind vor der Abschnittsnummer mit einem Stern (*) gekennzeichnet.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérigen Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen gelten flr die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE von ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATEN, wie in 201.3.216 definiert, nachfolgend
auch als ME-GERAT bezeichnet.

Wenn ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf ME-GERATE oder fiir ME-SYSTEME
gelten soll, ist dies aus der Uberschrift oder Inhalt ersichtlich. Ist das nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder
Unterabschnitt, wo anwendbar, auf ME-GERATE und auf ME-SYSTEME zu.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise eines ME-GERATES oder
eines ME-SYSTEMES im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anforderun-
gen in dieser Norm erfasst, ausgenommen bei 7.2.13 und 8.4.1 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG 1 Siehe auch 4.2 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG 2 Diese Norm kann auch auf Ultraschall-Physiotherapiegerate anwenden, die flir den Ausgleich oder
die Erleichterung bei Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen verwendet werden.

ANMERKUNG 3 Bei kombinierten ME-GERATEN (z. B. ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATEN, die zusétzlich mit einer
Funktion oder einem ANWENDUNGSTEIL fiir die Reizstrombehandlung ausgestattet sind) muss das ME-GERAT auch allen
Besonderen Festlegungen mit Sicherheitsanforderungen fiir die zuséatzliche Funktion entsprechen.

Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir:

— ME-GERATE, bei denen ein Werkzeug mit ULTRASCHALL angetrieben wird (beispielsweise ME-GERATE zur
Anwendung in der Chirurgie und Zahnheilkunde);

— ME-GERATE, bei denen fokussierte ULTRASCHALL-Pulswellen zur Zerstérung von Nieren- oder
Blasensteinen (Lithotripsie) verwendet werden, fir weitere Informationen wird auf IEC 60601-2-36
verwiesen;

—  ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATE, bei denen fokussierte ULTRASCHALL-Pulswellen angewendet
werden.

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist, besondere Anforderungen fiir die Sicherheit von ULTRA-
SCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATEN flr die medizinische Anwendung festzulegen [wie in 201.3.216 definiert].

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen verweisen auf diejenigen Erganzungsnormen, die in Abschnitt 2 der
Allgemeinen Festlegungen und in Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen aufgefihrt sind.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:
Die Besonderen Festlegungen der Normenreihe IEC 60601 kénnen in dieser Norm enthaltene Anforderungen

entsprechend dem betrachteten ME-GERAT ab&ndern, ersetzen oder flr ungliltig erklaren und kénnen weitere
Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE stellen.
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Eine Anforderung einer Besonderen Festlegung hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Aus Grunden der Kirze wird IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine
Festlegungen“ bezeichnet. Erganzungsnormen werden mit inrer Dokumentennummer gekennzeichnet.

Die Nummerierung von Abschnitten und Unterabschnitten dieser Besonderen Festlegungen entspricht der
Nummerierung der Allgemeinen Festlegungen mit der Vornummer ,201“ (z. B. bezieht sich 201.1 in diesen
Besonderen Festlegungen auf den Inhalt des Abschnittes 1 der Allgemeinen Festlegungen) oder der
Nummerierung anwendbarer Ergdnzungsnormen mit der Vornummer ,20x“, wobei x die letzte Stelle der
Dokumentennummer der Ergdnzungsnorm ist (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Festlegungen
auf den Inhalt des Abschnittes 4 der Ergédnzungsnorm 60601-1-2, 203.4 bezieht sich auf den Inhalt des
Abschnittes 4 der Erg&dnzungsnorm 60601-1-3, etc.). Veranderungen am Text der Allgemeinen Festlegungen
werden durch die Benutzung der folgenden Worte gekennzeichnet:

.Ersatz“ bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Aligemeinen Festlegungen vollkommen durch
den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,Erganzung“ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der
Allgemeinen Festlegungen erganzt wird.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der
Besonderen Festlegungen geandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die diejenigen in den Allgemeinen Festlegungen ergénzen, werden mit der
Nummer 201.101 beginnend nummeriert, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und ergénzende Abséatze
mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die diejenigen in einer Erganzungsnorm erganzen, werden mit der Nummer
beginnend mit 20x nummeriert, wobei x die Nummer der Erganzungsnorm ist, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2,
203 fur IEC 60601-1-3 etc.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, alle anwendbaren
Ergdnzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdéglicherweise nicht relevant,
ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl
mdglicherweise relevant, nicht gilt, wird eine entsprechende Aussage in diesen Besonderen Festlegungen
gemacht.

201.2 Normative Verweisungen

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind im Literaturverzeichnis, beginnend auf Seite 36, aufgefiihrt.
Ergénzung:

IEC 60050-802 Ed.1, International Electrotechnical Vocabulary (IEV) — Part 802: Ultrasonics

IEC 60469-1:1987, Pulse techniques and apparatus. Part 1: Pulse terms and definitions

IEC 60601-2-36:1997, Medical electrical equipment — Part 2-36. Particular requirements for the safety of
equipment for extracorporeally induced lithotripsy

IEC 62127-1, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and characterisation of medical ultrasonic
fields up to 40 MHz

IEC 61161 Ed 2.0, Ultrasonics — power measurement — Radiation force balances and performance
requirements

IEC 61689 Ed 2.0, Ultrasonics — Physiotherapy systems — Performance requirements and methods of
measurement in the frequency range 0,5 MHz to 5 MHz
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201.3 Begriffe
Fur dieses Dokument gelten die Begriffe in IEC 60601-1:2005, IEC 61689 und die Folgenden:
ANMERKUNG 1 Ein Verzeichnis der definierten Begriffe findet sich ab Seite 32.

ANMERKUNG 2: Eine Auflistung der in diesen Besonderen Festlegungen verwendeten Symbole ist in
Tabelle 201.101 enthalten.

Ergénzung:

201.3.201
AKUSTISCHE ARBEITSFREQUENZ

fawf
Frequenz eines Schallsignals auf der Grundlage der Beobachtung der Ausgangsspannung eines Hydro-
phons, das in einem Schallfeld angeordnet ist. Das Signal wird nach dem Nulldurchgangsverfahren analysiert

ANMERKUNG 1 |IEC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.
ANMERKUNG 2 Einheit: Hertz (Hz).

201.3.202
SCHALLKOPF-VORSATZ
ZUBEHOR, das am SCHALLKOPF angesetzt werden kann, um die Merkmale des Ultraschallblindels zu andern

201.3.203
BUNDEL-UNGLEICHMASSIGKEITSVERHALTNIS

RN

Verhéaltnis des Quadrats des hochsten Effektivwerts des Schalldruckes zum rdumlichen Durchschnittswert
des Quadrats des Effektivwerts des Schalldrucks, wobei der rdumliche Durchschnittswert Uber die WIRKSAME
STRAHLENDE FLACHE ermittelt wird

ANMERKUNG |EC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.

201.3.204

BUNDELTYP

beschreibende Zuordnung des Ultraschallblindels zu einem von drei Typen: gebiindelt, konvergierend oder
divergierend

ANMERKUNG IEC 61689, 2. Ausgabe, enthélt die vollstdndige Definition.

201.3.205
TASTVERHALTNIS
Verhaltnis der PULSDAUER zur PULS-WIEDERHOLPERIODENDAUER

ANMERKUNG Die Definition ist aus IEC 61689, 2. Ausgabe, (ibernommen.

201.3.206
WIRKSAME STRAHLENDE FLACHE

AgR
BUNDELQUERSCHNITTSFLACHE, die in einem Abstand von 0,3 cm zur Austrittsfliche des SCHALLKOPFES,
Apgcs(0,3), bestimmt und mit einem dimensionslosen Faktor F,, multipliziert wird, gleich 1,354

ANMERKUNG 1 IEC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstdndige Definition.

ANMERKUNG 2 Einheit: Quadratzentimeter (cm2).

ANMERKUNG 3 Dieses kann man sich vorstellen als die Flache am ScHALLkOPF, durch die 100 % der gesamten
mittleren Schallleistung hindurchtreten.
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201.3.207
WIRKSAME INTENSITAT

Ie
Intensitat, gegeben durch I, = P/Agg, wobei P die AUSGANGSLEISTUNG und Agg die WIRKSAME STRAHLENDE

FLACHE ist
ANMERKUNG 1 IEC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.
ANMERKUNG 2 Einheit: Watt je Quadratzentimeter, W/cm2

201.3.208

AUSGANGSLEISTUNG

P

zeitlicher Mittelwert der ULTRASCHALL-Leistung, die von einem SCHALLKOPF des ULTRASCHALL-PHYSIO-
THERAPIEGERATES in ein anndhernd freies Feld unter festgelegten Bedingungen in einem bestimmten
Medium, vorzugsweise Wasser, abgestrahlt wird

ANMERKUNG 1 IEC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.
ANMERKUNG 2 Einheit: Watt (W)

201.3.209

PULSDAUER

Zeitspanne, die beginnt, wenn die Druckamplitude erstmals einen Bezugswert (iberschreitet, und endet, wenn
die Druckamplitude zum letzten Mal zu diesem Wert zurlickkehrt. Der Bezugswert ist gleich der Summe aus
der kleinsten Druckamplitude und 10 % des Unterschiedes zwischen der gréBten und der kleinsten Druck-
pulsamplitude

ANMERKUNG 1 Einheit: Sekunde(n)
ANMERKUNG 2 |EC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.

201.3.210

PuLs-WIEDERHOLPERIODENDAUER

prp

absoluter Wert der Zeitspanne, nach der sich dieselben Kennwerte einer periodischen Kurvenform wieder-
holen

ANMERKUNG 1 IEC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstdndige Definition.

ANMERKUNG 2 Dies betrifft nicht-automatische Einzelelement-Abtastsysteme und automtische Abtastsysteme. Siehe
auch |IEC 60469-1:1987, 5.3.2.1.

ANMERKUNG 3 Einheit: Sekunde(n)

201.3.211

BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG

gréBte AUSGANGSLEISTUNG des UTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATS bei jeder zuldssigen NETZSPANNUNG
ANMERKUNG 1 Einheit: Watt (W).

ANMERKUNG 2 |EC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.

201.3.212

ZEITLICHER HOCHSTWERT DER INTENSITAT

Im

im Fall einer amplitudenmodulierten Welle ist dieses das Verhdltnis des ZEITLICHEN HOCHSTWERTES DER
AUSGANGSLEISTUNG zur WIRKSAMEN STRAHLENDEN FLACHE

ANMERKUNG |EC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.
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201.3.213
ZEITLICHER HOCHSTWERT DER AUSGANGSLEISTUNG
Py

p
im Fall einer amplitudenmodulierten Welle ist dieses eine Funktion der tatsdchlichen AUSGANGSLEISTUNG, des
zeitlichen Spitzen-Schalldruckes und des wahren effektiven Schalldruckes, die wie in IEC 61689 festgelegt,
zu bestimmen sind

ANMERKUNG |EC 61689, 2. Ausgabe, enthalt die vollstandige Definition.

201.3.214*

SCHALLKOPF

Baugruppe, die einen ULTRASCHALL-WANDLER und zuséatzliche Teile fiir die lokale Applikation von ULTRA-
SCHALL am PATIENTEN enthalt

ANMERKUNG  Ein ScHALLKOPF wird auch als Applikator bezeichnet.

201.3.215
ULTRASCHALL
Schallschwingung, deren Frequenz iber der oberen Grenzfrequenz des Hérschalls (ca. 16 kHz) liegt

ANMERKUNG  Definition tbernommen aus IEC 60050-802.

201.3.216

ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERAT (nachfolgend verkirzt ME-GERAT)

GERAT flUr die Erzeugung von ULTRASCHALL und seine Anwendung auf den PATIENTEN fir therapeutische
Zwecke

ANMERKUNG Im Wesentlichen umfasst das GERAT einen Generator fiir elektrische Hochfrequenzleistung und einen
Wandler, um diese in ULTRASCHALL umzusetzen.

201.3.217

ULTRASCHALL-WANDLER

ME-GERAT, das im Ultraschallfrequenzbereich elekirische Energie in mechanische Energie und/oder
umgekehrt mechanische Energie in elektrische Energie umwandeln kann

ANMERKUNG  Definition adopted from IEC 62127-1.
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Tabelle 201.101 — Liste der Symbole

Symbol Begriff Bezug

Apes(0.3) BUNDELQUERSCHNITTSFLACHE mit einem Abstand von 0,3 cm zur Austritts- IEC 61689
flache SCHALLKOPF

Agg WIRKSAME STRAHLENDE FLACHE IEC 61689

Sawt AKUSTISCHE ARBEITSFREQUENZ IEC 61689

Iy WIRKSAME INTENSITAT IEC 61689

I ZEITLICHER HOCHSTWERT DER INTENSITAT IEC 61689
AUSGANGSLEISTUNG IEC 61689, IEC 61161

P ZEITLICHER HOCHSTWERT DER AUSGANGSLEISTUNG IEC 61689

prp PULS-WIEDERHOLPERIODENDAUER IEC 61689

Rgy BUNDEL-UNGLEICHMASSIGKEITSVERHALTNIS IEC 61689

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Ergdnzung:

Tabelle 201.102 listet die mdglichen Quellen unakzeptablen Risiken auf, die zur Beschreibung der
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATEN ermittelt wurden sowie die
Unterabschnitte, in denen die Festlegungen zu finden sind.

Tabelle 201.102 — Verteilte Anforderungen fiir WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Abschnitt
Abwesenheit einer Anzeige von fehlerhaften numerischen Werten im Zusammenhang | 201.12.1
mit der zu erstellenden Therapie
Abweseneheit der Erzeugung unerwiinschter Abgabe von ULTRASCHALL 201.10.102
Abweseneheit der Erzeugung UbermaBiger Abgabe von ULTRASCHALL 201.12.4
Abwesenheit der Erzeugung unbeabsichtigter oder GibermaBiger Temperaturen auf 201.11

der Oberflache des SCHALLKOPFS

ANMERKUNG
produziert oder beabsichtigt ist.

,Fehlerhaft in dem Sinne, dass der angezeigte Wert verschieden ist von dem Wert, der

201.4.11 Leistungsaufnahme

Ergdnzung:

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt bei ME-GERATEN, die mit héchster AUSGANGSLEISTUNG

arbeiten.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Full document details: E DIN IEC 60601-2-5:2008-03
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201.5.1 *TYPPRUFUNGEN
Ergénzung:

ANMERKUNG  Siehe Anhang AA.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.7 *Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.7.2 Aufschriften auf der AuBenseite von ME-GERATEN oder Teilen von ME-GERATEN

201.7.2.8.2 Andere Stromquellen

Ersatz:

1. Der Generator eines ME-GERATS muss zusatzlich folgende Aufschriften tragen:
—  AKUSTISCHE ARBEITSFREQUENZ in MHz (fiir Frequenzen unter 1 MHz in kHz);
—  Wellenform (kontinuierlich, amplitudenmoduliert (oder pulsierend));

— wenn amplitudenmoduliert (oder pulsierend), eine Beschreibung oder ein Bild der Ausgangswellen-
form mit Werten fiir die PULSDAUER, PuLS-WIEDERHOLPERIODENDAUER und das TASTVERHALTNIS f(r
jede Modulationseinstellung.

2. Der Generator muss ein fest angebrachtes Typenschild tragen, auf dem eine Seriennummer angegeben
ist, so dass der Generator individuell gekennzeichnet ist.

3. Der SCHALLKOPF muss mit der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG in Watt, der WIRKSAMEN STRAHLENDEN

FLACHE in cm?, dem BUNDEL-UNGLEICHMASSIGKEITSVERHALTNIS, dem BUNDELTYP, der Angabe des festge-
legten Generators (falls zutreffend, siehe 6.8.2 aa), Punkt 9)) fir das GERAT, flr das der SCHALLKOPF
vorgesehen ist, und der Seriennummer gekennzeichnet sein.

201.7.9.2 Gebrauchsanweisung

201.7.9.2.1 Allgemeines
Ergénzender Absatz:

Die Gebrauchsanweisung muss zuséatzlich Folgendes enthalten:

1) Angabe der AKUSTISCHEN ARBEITSFREQUENZ oder der Frequenzen in kHz oder MHz und der WIRKSAMEN
STRAHLENDEN FLACHE oder Flachen in cm? aller SCHALLKOPFE oder SCHALLKOPF-VORSATZE.
2) Eine Empfehlung, die den Betreiber auf die Notwendigkeit periodischer Wartung hinweist, insbesondere:

— Zeitabstande fur die regelméBige Prifung der Leistungsfahigkeit und Kalibrierung durch den
Betreiber [1];

— Sichtkontrolle des SCHALLKOPFES auf Risse, die das Eindringen leitféhiger Flussigkeiten ermdég-
lichen;

—  Sichtkontrolle der SCHALLKOPF-Zuleitungen und ihrer Steckverbinder.

ANMERKUNG Instandhaltungspldne sind in IEC 62462, Ultraschall — Ausgangsprifung — Leitfaden fir
Instandhaltung von Ultraschall-Physiotherapiegeréte, enthalten

3) Hinweise auf die flr sicheren Betrieb notwendigen MaBnahmen, die bei ANWENDUNGSTEILEN DES TYPS B
auf die GEFAHRDUNGEN aufmerksam machen, die durch unsachgeméaBe Elektroinstallation auftreten
kénnen.
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4) Hinweise auf die Ausfihrung der elektrischen Installation, an die das ME-GERAT sicher angeschlossen
werden kann, einschlieBlich des Anschlusses eines POTENTIALAUSGLEICHSLEITERS.

5) Hinweise, die den Betreiber N auf die Notwendigkeit hinweisen, den SCHALLKOPF vorsichtig zu be-

handeln, da raue Behandlung seine Eigenschaften nachteilig beeinflussen kann.

6) Eine Auflistung der Bedingungen, bei denen eine Behandlung mit ULTRASCHALL kontraindiziert ist.

7) Angaben zum BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH.

8) Angaben (ber verfligbare SCHALLKOPFE.

9) Ist ein SCHALLKOPF auf Austauschbarkeit ausgelegt, so dass es nicht méglich ist, ihn einem bestimmten

Generator zuzuordnen, dann missen dies und das Verfahren, mit dem die Austauschbarkeit sicherge-
stellt wird, angegeben werden.

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN
Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergdnzung:

Bei kombinierten ME-GERATEN (z.B. ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATEN, die zusatzlich mit einer

Funktion oder einem ANWENDUNGSTEIL flr die Reizstrombehandlung ausgestattet sind) muss das ME-GERAT
auch allen Besonderen Festlegungen mit Sicherheitsanforderungen fir die zusatzliche Funktion entsprechen.

201.8.7.4.8 Messung des PATIENTENHILFSSTROMS

Ergdnzung:

aa) Fur die SCHALLKOPF-Prifung muss das ANWENDUNGSTEIL in eine 0,9%ige Kochsalzlésung eingetaucht
sein.

201.8.8.3 Spannungsfestigkeit

Ergdnzung:

aa) Fur die SCHALLKOPF-Prifung muss das ANWENDUNGSTEIL in eine 0,9%ige Kochsalzlésung eingetaucht
sein.

201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und tiberméaBige Strahlung
Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergdnzung:

201.10.101 *Ultraschall-Energie

Der HERSTELLER muss im RISIKOMANAGEMENT-PROZESS die mit Ultraschallenergie verbundenen Risiken
ansprechen, wie im Text dieser Norm beschrieben.

Die Einhaltung wird geprtift durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE.

N1) Nationale FuBnote:  Hier ist auch der ANWENDER gemeint.
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201.10.102 *Unerwiinschte ULTRASCHALL-Strahlung

Der zeitlich gemittelte rdumliche Spitzenwert der Intensitat (siehe IEC 62127-1) unerwiinschter ULTRASCHALL-
Strahlung von einem SCHALLKOPF, der fiir den in der Hand gehaltenen Gebrauch vorgesehen ist, muss

kleiner als 100 mW/cm? sein, wenn wie folgt gemessen wird.
Die Einhaltung der Anforderung wird wie folgt gepruft:

Die Frontfliche des SCHALLKOPFES wird in entgastes Wasser mit einer Temperatur von 22 °C +3°C
getaucht. Das ME-GERAT wird mit der fir den SCHALLKOPF angegebenen BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG
betrieben. Die unerwlinschte ULTRASCHALL-Strahlung wird mit einem kalibrierten Hydrophon gemessen, mit
dem die Seitenwénde des SCHALLKOPFES von Hand abgetastet werden und das mit einem Kontaktgel an die
Seitenwande angekoppelt wird.

Im Gegensatz zu dem Begriff in der IEC 62127-1 wird der rdaumliche Spitzen- und zeitliche Mittelwert der
Intensitat mit folgender Approximation berechnet:

2
Pmax
I = 1
spta e (1)

Dabei ist
Pmax hOchster effektiver Schalldruck (siehe IEC 61689, 2. Ausgabe);

P Dichte des Kontaktgels. Zur Vereinfachung kann die Dichte von Wasser verwendet werden;

c Schallgeschwindigkeit im Medium. Zur Vereinfachung kann die Schallgeschwindigkeit im Wasser
verwendet werden.

ANMERKUNG  Der zeitlich gemittelte rdumliche Spitzenwert der Intensitat wird in Watt pro Quadratmeter ausgedriickt
(W/m2).

Das verwendete Hydrophon muss ein aktives Element mit einem Durchmesser von < 1 mm haben.
Das verwendete Hydrophon muss entsprechend IEC 62127-2 kalibriert sein.

ANMERKUNG 1 Weder das Prinzip dieses Verfahrens noch die verwendete Anordnung ermdéglichen eine genaue
Bestimmung des Intensitatswertes, jedoch vermitteln die gemessenen Werte eine Vorstellung Uber die Energie, die an
den Seiten des SCHALLKOPFES vorhanden ist.

ANMERKUNG 2 Fir Anforderungen beziliglich ULTRASCHALL-AUSGANGSLEISTUNG und Intensitatsverteilung siehe
Abschnitt 201.12.

201.11 Schutz vor iiberméBige Temperaturen und andere GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.11.1.2.2 ANWENDUNGSTEILEN, die dem PATIENTEN keine Warme zufiihren sollen
Erganzung:

SCHALLKOPFE, die am PATIENTEN Anwendung finden, missen eine Oberflachentemperatur fir Kontakt mit
dem PATIENTEN haben, die 43°C unter Normalbedingungen, gemessen nach Prifbedingung
201.11.1.3.101.1 nicht Uberschreiten.

SCHALLKOPFE, die am PATIENTEN Anwendung finden, missen eine Oberflachentemperatur fir Kontakt mit
dem PATIENTEN haben, die 50 °C, gemessen nach Prifbedingung 201.11.1.3.101.2 nicht tGberschreiten.

Die Einhaltung wird (berpriift durch Betrieb des ULTRASCHALL-THERAPIEGERATS und Temperaturprifung, wie
in201.11.1.3.1001 beschrieben.

ANMERKUNG Die Oberflache in Kontakt mit dem PATIENTEN beinhaltet jede Flache des Anwendungsteils, nicht nur die
abgestrahlte Flache.
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201.11.1.3 *Messungen
Ergdnzung:
201.11.1.3.101 Priifbedingungen

Der ScHALLKOPF muss unter folgenden Bedingungen geprift werden:

201.11.1.3.101.1 Simulierter Gebrauch

Das ANWENDUNGSTEIL des SCHALLKOPFS ist akustisch an ein Priifobjekt anzukoppeln und muss zu Anfang mit
diesem im thermischen Gleichgewicht sein, in der Art, dass der von der aktiven Flache des SCHALLKOPFS
abgegebene ULTRASCHALL in das Prufobjekt eintritt.

Die Anordnung und das Aufheizen und/oder Kiihlen des SCHALLKOPFS muss der beabsichtigten Anwendung
des SCHALLKOPFS entsprechen. Dies schlieBt die Verwendung einer typischen Menge eines ULTRASCHALL-
Kontaktmediums ein, das der beabsichtigten Anwendung entspricht. Dies beinhaltet, dass eine Ubliche
Menge eines ULTRASCHALL-Koppelmediums entsprechend der beabsichtigten Anwendung verwendet wird.

Die Temperatur muss an der Stelle des ANWENDUNGSTEILS des SCHALLKOPFS gemessen werden, die im
NORMALZUSTAND mit dem PATIENTEN in Kontakt ist und an der die Temperatur am héchsten ist.

Das Prifobjekt muss thermische und akustische Eigenschaften besitzen, die denen eines gemessenen
Kérpergewebes entsprechen. Im Falle einer vorgesehenen externen Anwendung des SCHALLKOPFS muss
eine Hautschicht berticksichtigt werden.

Im Falle von Weichteilgewebe muss das Prifobjekt die folgenden Eigenschaften aufweisen:
—  Spezifische Warmekapazitat: (3 500 = 500) J/kg-K;

— Thermische Leitfahigkeit: (0,5 £ 0,1) W/m-K;

—  Abschwéchung bei 3 MHz: (1,5 £ 0,5) dB/cm.

ANMERKUNG 1 Eine allgemeine Leitlinie zu akustischen Eigenschaften von entsprechendem Gewebe ist im ICRU-
Bericht [2] zu finden.

ANMERKUNG 2 Da die Hitzeentwicklung im Gewebe, das Haut, Knochen und Weichteilgewebe enthélt, unterschiedlich
sein kann, sollte die Wahl des Modells sorgféltig und in Bezug auf die vorgesehene Anwendung des ANWENDUNGSTEILS
Uberlegt werden. Weiter Hinwiese hierzu sind in Anhang AA und in Ref. [3] zu finden.

Das Prifobjekt muss so ausgelegt sein (z. B. durch Verwendung akustischer Absorber), dass das Aufheizen
der Oberflache des SCHALLKOPFS durch ULTRASCHALL-Reflexionen minimiert wird.

201.11.1.3.101.1.1  Priufverfahren
Es muss eines der unten angegebenen Prifverfahren a) oder b) verwendet werden.

Da das Priifverfahren a) unangemessene Ergebnisse zeigen kann, wenn das ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIE-
GERAT Uber ein geschlossenes Temperaturiiberwachungssystem verfligt, muss fir diese Falle das Prifver-
fahren b) angewendet werden.

a) Prifkriterien basierend auf Temperaturmessungen

Die anfangliche Temperatur der Oberflache des Prifobjektes an der Grenzflache Objekt-Schallwandler
darf nicht niedriger als 33 °C sein und die Umgebungstemperatur muss 23 °C + 3 °C betragen.

Die anfangliche Temperatur der Oberflache des Prifobjektes an der Grenzflache Objekt-Schallwandler
darf nicht niedriger als 37 °C sein und die Umgebungstemperatur muss 23 °C + 3 °C betragen.

Zur Einhaltung der Anforderungen darf die Temperatur der abstrahlenden Oberflache des
ANWENDUNGSTEILS 43 °C nicht Gberschreiten.

b) Prufkriterien basierend auf Messungen des Temperaturanstiegs.
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Die Umgebungstemperatur muss 23 °C = 3 °C entsprechen. Die anféngliche Temperatur der Oberflache

des Prifobjektes an der Grenzflache Objekt-Schallwandler muss zwischen 20 °C und 33 °C betragen
und der Anstieg der Oberflachentemperatur des ANWENDUNGSTEILs darf 10 °C nicht Uberschreiten.

Die Oberflachentemperatur nach Prifbedingungen 201.11.1.3.1.1 muss gleich der Summe aus 33 °C
und dem gemessenen Temperaturanstieg sein.

ANMERKUNG Beim Vorgehen nach diesem Prifverfahren ist der Temperaturanstieg definiert als die Differenz
zwischen der Temperatur des SCHALLKOPFS gerade vor Beginn der Priifung und der Héchsttemperatur des SCHALLKOPFS
wahrend der Priifung unter Messung gemé&Bn 201.11.1.3.101.1.

201.11.1.3.101.2 In ruhender Luft

Der ScHALLKOPF wird ruhender Luft ausgesetzt oder in stationdrer Anordnung in einer Klimakammer
angeordnet mit minimaler Luftbewegung an der Oberflache des ANWENDUNGSTEILS des SCHALLKOPFS. Es ist
sicherzustellen, dass die Oberflache sauber ist (frei von Ankoppelgel).

Die Prufkriterien basieren auf Messungen des Temperaturanstiegs

Die Umgebungstemperatur muss 23 °C £ 3 °C betragen und die anféngliche Temperatur des ANWENDUNGS-
TEILS des SCHALLKOPFES muss gleich der Umgebungstemperatur sein. Wahrend der Prifung darf der
Temperaturanstieg am ANWENDUNGSTEIL des SCHALLKOPFES 27 °C nicht Uberschreiten.

Zur Erfullung der Anforderung, dass die Oberflachentemperatur 50 °C nicht Gberschreiten darf, ist die Summe
aus dem nach diesen Prifbedingungen erhaltenen Anstieg der Oberflachentemperatur und 23 °C als die
Oberflachentemperatur nach Priifbedingung 201.11.1.3.1.2 zu betrachten.

201.11.1.3.102 Betriebseinstellungen

Das ULTRASCHALL-THERAPIEGERAT ist unter den Einstellungen zu betreiben, die die héchste Temperatur am
ANWENDUNGSTEIL des SCHALLKOPFES ergeben. Die Prifungen gemaB 201.11.1.3.1.1 und 201.11.1.3.1.2
mussen unter identischen Sendebedingungen vorgenommen werden. Die Sendeeinstellungen missen in die
RISIKOMANAGEMENT-AKTEN aufgenommen werden.

201.11.1.3.103 Prifdauer

Das ULTRASCHALL-THERAPIEGERAT wird fur die Dauer der Priifung kontinuierlich betrieben.

Die Prifung gemé&n 201.11.1.3.101.1 und 201.11.1.3.101.2 wird 30 Minuten lang durchgefihrt.

ANMERKUNG Falls das ULTRASCHALL-THERAPIEGERAT vor der in diesem Abschnitt angegebenen Zeitspanne auto-

matisch in einen ,Freeze“-Zustand umschaltet oder den Ausgang abschaltet, ist das ULTRASCHALL-THERAPIEGERAT
sofort wieder einzuschalten.

201.11.1.3.104 Temperaturmessung

Die Temperatur des SCHALLKOPFES kann mit jedweder angemessenen Methode, einschlieBlich Radiometrie
and Thermoelementen, gemessen werden.

Falls ein Thermoelement verwendet wird, ist die Kontaktstelle des Thermoelements in gesicherter Weise in
gutem thermischem Kontakt mit der Oberflache zu halten, deren Temperatur gemessen werden soll. Das
Thermoelement ist so anzuordnen und anzubringen, dass es einen vernachléssigbaren Einfluss auf den
Temperaturanstieg des zu messenden Gebietes hat.

Die GroBe der Flache des Sensors zur Temperaturmessung sollte so gewahlt werden, dass ein mdglicher
Mittelungseffekt minimiert wird.

Die Temperatur ist an der Oberflaiche des ANWENDUNGSTEILS des SCHALLKOPFS in den Bereichen zu messen,
die die héchste Oberflachentemperatur ergeben.

18
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-5:2008-03


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-5-2008-03
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-5-2008-03

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-5 (VDE 0750-2-5):2008-03

Die Messunsicherheit ist in die RISIKOMANAGEMENT-AKTEN aufzunehmen.

ANMERKUNG 1 Zur Abschétzung der Messunsicherheiten ist der ,ISO-Guide to the expression of uncertainty in
measurement” anzuwenden [17].

ANMERKUNG 2 Jegliches Mittel zur Messung der Temperatur sollte nicht sehr empfindlich auf direktes Aufheizen durch
Ultraschall sein (z. B. Dinnfilm- oder Feindraht-Thermoelemente). Weitere Faktoren, wie Effekte des Ableitungsverlustes,
Ultraschall-Heizen und raumliche Mittelung sollten bei der Bestimmung der Messunsicherheiten in Betracht gezogen
werden.

ANMERKUNG 3 Beispiele fir Messmdglichkeiten der Oberflachentemperatur von extern angewandten Schallkdpfen
sind im Anhang BB dieser Norm angegeben.

201.11.1.3.105 Prufkriterien

Der ScHALLKOPF muss wahrend der Prifung wie in Abschnitt 201.11.1.3.103 angegeben betrieben werden.
Wahrend der Prifung darf die maximale Temperatur oder der maximale Temperaturanstieg die gegebenen
Grenzwerte nicht Uberschreiten.

Tabelle 201.103 — Uberblick iiber die unter 201.11.1.103 aufgefiihrten Priifungen

SCHALLKOPF Typ — Externe Anwendung

Anzuwendende Priifung |

201.11.1.3.101.1 a) Temperatur Die anféngliche Temperatur der Oberfldche des Priifobjektes an der Grenzflache
Prifung unter Objekt-Schallwandler darf nicht niedriger als 33 °C sein.

simuliertem

Gebrauch Die Temperatur darf 43 °C nicht Uberschreiten.

b) Temperaturanstieg Die anféngliche Temperatur der Oberfldche des Priifobjektes an der Grenzfldche
Objekt-Schallwandler muss zwischen 20 °C und 33 °C betragen

Die Umgebungstemperatur muss 23 °C + 3 °C sein.

Der Temperaturanstieg darf 10 °C nicht tUberschreiten.

201.11.1.3.101.2 Temperaturanstieg Die Umgebungstemperatur muss 23 °C + 3 °C sein.
Prufung in ruhender

Luft (ohne Gel) Anfénglich muss die Oberfldchentemperatur des SCHALLKOPFS die

Umgebungstemperatur sein

Der Temperaturanstieg darf 27 °C nicht liberschreiten.

201.11.6.5 *Eindringen von Wasser oder festen Materialien in ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ergénzung:

101) Der SCHALLKOPF eines ME-GERATS muss der Schutzart IPX7 nach IEC 60529 entsprechen.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird geprift, indem der SCHALLKOPF einschlieBlich der Einfliihrung seines
Anschlusskabels nach IEC 60529 gepriift wird.

102) Ein SCHALLKOPF, der flr ULTRASCHALL-PHYSIOTHERAPIEGERATE in Verbindung mit Druckwasser-
Massage ausgelegt ist, muss dem hochsten bei dieser Behandlung auftretenden Druck widerstehen
kénnen.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird nach 201.11.6.5.101, jedoch mit dem 1,3fachen des héchsten im
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH vorkommenden Druckes gepruft.

ANMERKUNG Teile des SCHALLKOPFES, die nach Angabe des HERSTELLERS bei BESTIMMUNGSMASSIGEM GEBRAUCH nicht
fur ein Eintauchen vorgesehen sind, dirfen fir die Zwecke dieser Priifung voriibergehend geschitzt werden.
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201.12 Genauigkeit der Stelleinrichtungen und Anzeigen und Schutz gegen gefahrdende
Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.12.1  *Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen
Ergénzung:

Die Genauigkeit der Stelleinrichtungen und Anzeigen, die spezifisch sind fiir den akustischen Ausgang,
mussen angegeben werden.

ANMERKUNG Bei der Fehlerabschatzung sollte nach “ISO Guide to the expression of uncertainty in measurement” [4]
vorgegangen werden.

201.12.1.101 Auf dem Bedienfeld missen quantitative Anzeigen in Form eines Messgerates oder einer kali-
brierten Stelleinrichtung fir die AUSGANGSLEISTUNG vorhanden sein. Sie muissen numerisch sein und
anzeigen:

a) die AUSGANGSLEISTUNG und die WIRKSAME INTENSITAT bei unmoduliertem Betrieb
und

b) den zEITLICHER HOCHSTWERT DER INTENSITAT und der ZEITLICHER HOCHSTWERT DER AUSGANGSLEISTUNG
bei Betrieb in amplitudenmodulierter Wellenform.

Die Einhaltung wird durch Messungen nach IEC 61689, Abschnitt 7, gepriift. Die oben genannten Priifungen
mdissen sofort nach einer Aufwédrmphase, die in den BEGLEITPAPIEREN festgelegt ist, durchgefiihrt werden.

201.12.1.102 Weist eine Anzeige nach 201.12.1.101 zwei oder mehr unterschiedliche Messbereiche auf,
muss eine deutliche und eindeutige Anzeige des glltigen Bereiches sichergestellt sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

201.12.1.103 Jede Anzeige der AUSGANGSLEISTUNG darf nach 201.12.1.101 vom Istwert um nicht mehr als
120 % des Istwertes abweichen.

Die Einhaltung wird gepriift durch Besichtigen sowie durch Messung des ZEITLICHEN HOCHSTWERTES DER
AUSGANGSLEISTUNG bei Betrieb mit amplitudenmodulierter Wellenform und durch Messung der
AUSGANGSLEISTUNG bei unmoduliertem Betrieb. Die Messungen missen mit einem Messwert durchgefiihrt
werden, der héher als 10 % des maximal anzeigbaren Wertes ist.

201.12.1.104 Jede Anzeige der WIRKSAMEN INTENSITAT darf nach 201.12.1.101 vom Istwert der
AUSGANGSLEISTUNG um nicht mehr als = 30 % des Istwertes abweichen.

Die Einhaltung wird geprtift durch Besichtigen sowie durch Messung der AUSGANGSLEISTUNG bei Betrieb mit
amplitudenmodulierter Wellenform und der WIRKSAMEN STRAHLENDEN FLACHE. Die Messungen missen mit
einem Messwert durchgefiihrt werden, der héher als 10 % des maximal anzeigbaren Wertes ist.

201.12.1.105 Die WIRKSAME STRAHLENDE FLACHE darf, wie in 201.7.2.8.2 beschrieben, vom Istwert der
AUSGANGSLEISTUNG um nicht mehr als + 20 % des Istwertes abweichen.

Die Einhaltung wird durch Messungen nach IEC 61689, 2. Ausgabe, Unterabschnitt 7.4, geprtift. Die oben

genannte Prifung muss sofort nach einer Aufwédrmphase, die in den BEGLEITPAPIEREN festgelegt ist,
durchgefiihrt werden.

201.12.4 *Schutz gegen gefdhrdende Ausgangswerte

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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