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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ESSAI ET ETALONNAGE DE GENERATEURS D’ULTRASONS

A USAGE THERAPEUTIQUE
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

TESTING AND CALIBRATION OF

THERAPEUTIC EQUIPMENT
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ESSAI ET ETALONNAGE DE GENERATEURS D’ULTRASONS
A USAGE THERAPEUTIQUE

1. Domaine d’application et objet

1.1 Les présentes recommandations sont applicables aux appareils destinés a I'usage thérapeutique.
Un tel appareil se compose d’un générateur d’énergie électrique a haute fréquence et d’un transducteur,
généralement constitué d’un disque de matiére piézoélectrique qui convertit cette énergie électrique en

énergie ultrasonore. Le transducteur est placé dans une monture prévue pour l’application locale des
ultrasoas—ay cO¥pSs humain—Letransducteurot-les p{impo assacides avec la mofituresont 2 pelés « pro-

jecteur » (ou «téte ultrasonore »).

1.2 L ] éacoustique
et pour la détermination de la répartition du faisceau ultrasonore pypGayit\par ilsyfelles doivent
perme| i convenable,

comm il est indiqué ci-apres.

1.3 1 h thérapeutie
utilisa) a[l’avenir, des
progrd ries seraient
ajoutd

1.4 1 ardctéristiques physiques des appareils.
Il n’y méthodes d’utilisation.

2. Terminologie

La terminologie 3 ¢ du Vocabulaire Electrotechnique Internatignal doit €tre
utilisée lorsq @n - ble.

31 1
sinusgi
Quan

jon peut &tre
le alternance.
hue.

sions maximale

3.2 La puissance acoustique moyenne fournie par un projecteur ultrasonore est la moyenne, dans le
temps, de la puissance acoustique, émise par la face avant du projecteur, dans un champ acoustique
pratiquement libre, dans Peau et dans des conditions définies (voir article 6). Elle s’exprime en watts.

3.3 La surface émettrice utile d’un projecteur ultrasonore est égale a 1,11 fois la sutface mesurée sur
la surface du projecteur, en utilisant le diaphragme circulaire particulier décrit au paragraphe 6.3 et
qui émet 909, de la puissance acoustique moyenne.

3.4 L’intensité acoustique moyenne des ultrasons émise par un projecteur ultrasonore est le quotient
de la puissance acoustique moyenne par la surface émettrice utile. Elle s’exprime en watts par centimétre
carré (W/cm?).
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TESTING AND CALIBRATION OF ULTRASONIC
THERAPEUTIC EQUIPMENT

1. Scope and purpose

1.1 These recommendations apply to apparatus designed for therapeutic use. Such apparatus consists
of a generator of high-frequency electric energy and a transducer, usually a disk of piezo-electric
material, for converting this to ultrasound.

The transducer is housed in a holder designed for local radiation of the ultrasound to the human
body. The transducer and associated parts with their housing are known as the/freatient head.

ribytion of
ervising

1.2 Thesq recommendations provide suitable methods for calibrating the
the ultraspnic beam produced by this apparatus and should enable both
agencies {o provide proper labelling as set forth herein.

1.3 Thesg¢ recommendations relate only to ultrasonic therppeuticae 3 b circular
transducefs in accordance with present practice. If futur efo afs st : cceptable
transducefs, appropriate provisions will be added to

1.4 Thes¢ recommendations relate only to p )y Qristics ¢ apparatus. Therapetitic value
and methjods of use are not considered.

2. Terminology

The pcoustical and
be used whereveibl

3. Acouptic characteristi

‘the International Electrotechnical Vocabulary shall

3.1 The
be sinusg
lation is

oduced may be continuous (¢.w.) or modulated. Modulgtion may
or may be that resulting from full or half wave rectification. When the modu-
, the wave will be considered continuous.

Note. ree ofy modulation is the quotient of the difference and the sum of the maximum and minimum
pressure itudes of the wave.

3.2 The effective acoustic power output of a treatment head is the time average of the acoustic power,
radiated by the treatment head in the forward direction into an approximately free field in water, under
standard conditions (Clause 6). It is expressed in watts.

3.3 The effective radiating arca of a treatment head is 1.11 times the areca, measured at the treatment
head face and using a particular circular baffle chosen to transmit 90 per cent of the effective acoustic
power as described in Sub-clause 6.3.

3.4 The effective intensity of ultrasound radiated from a treatment head is the quotient of the effective

acoustic power output and the effective radiating area. It is expressed in watts per square centimetre
(W/cm?).
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3.5 L’intensité maximale d’un projecteur ultrasonore est prise, par convention, égale a 4/ fois la
moyenne, dans le temps, de la puissance acoustique (pour le réglage maximal des commandes de la
puissance débitée) mesurée au voisinage du centre de la surface du projecteur, en utilisant un diaphragme
circulaire ayant un diametre de 1 cm.

4. Dispositifs de sécurité et organes de réglage

4.1 Un appareil de controle indiquant la puissance acoustique moyenne définie au paragraphe 3.2 ou-
I'intensité acoustique moyenne définie au paragraphe 3.4, ou les deux, doit &tre prévu sur le générateur,
sous la forme d’un appareil de mesure ou d’un dispositif étalonné pour le réglage du débit.

f(a\:h\“ nctionnement

4 2 I . P p LR TPOY S PO TUTY ST I wnlica Al an. DL Tt
" OO M oS Trerat v Os— gt Cour it Oy e U o a PP uTos— o oU—or

¢

By

des générateurs d’ultrasons a usage thérapeutique.

5. Tolérances

5.1 I’appareil de controle mentionné au paragraphe 4.1 doit indi i que moyenne
ou l’ilntensité acoustique moyenne, ou les deux, avec i sance fournie
pmprise entre

est sypérieure & 509 de la valeur maximale et de
109

52 1
sous
rapp
puiss
apres

a 30 4 3°C,
4 159 par
quant soit la

Yo & 4207,

53 1
du rdseau d’a@ N
pour [satisfaire\gd cet

5.4 1

de la tension
de l’appareil

55 1
imn%f

ués aprés une
e 50 cm.

5.6 1 ¢s 10 minutes
de fonctiomnement (pour le réglage maximal des organes de commande de la puissance) dans de I'huile

~

de transformatenr 3 une température initiale de 30°C Te volume d’huile ne doit pag &fre inférieur a

2 litres et celle-ci ne doit pas &étre agitée ou brassée par un moyen extérieur. La température peut &tre
mesurée au moyen d’un petit thermocouple fixé au centre de la face d’application du projecteur.

5.7 La valeur de la surface émettrice ne doit pas s’écarter de plus de 4- 109, de la valeur nominale.
5.8 La valeur de Pintensité maximale ne doit pas s’écarter de plus de + 109 de la valeur nominale.
Le centre de Iécran de 1 cm de diamétre ot on trouve le maximum réel d’intensité ne doit pas étre

situé a plus de 1 cm du centre de la face d’application du projecteur.

5.9 Le quotient de I'intensité maximale par Pintensité effective ne doit pas &tre supéricur a 2.
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3.5 The maximum intensity of a treatment head is, by convention, 4/= times the time average of the
acoustic power (at maximum setting of the output controls) measured near the centre of the treatment
head face and using a circular baffle, of 1 cm diameter.

4. Safety and control features

4.1 A meter indicating effective acoustic power output (as defined in Sub-clause 3.2) or effective intensity
(as defined in Sub-clause 3.4) or both, shall be provided on the generator in the form of a meter or
calibrated output control device.

4.2 Ultras eration
5.  Tolerances

5.1 The o acoustic
power, or utput is
greater thg * of the
maximum.

5.2 Durin voltage,
in water a alue. If
the apparatus is provided with a power ingdicatj 15% to
4 209 after the first 30 mipdies of operation.

5.3 The atoustic power s f 1+ 59%.
No manual readj

5.4 The 4 more than +4-59% from the nominal frequency.

5.5 Tests for i | ! auses 5.1, 5.2 and 5.3 shall be conducted after the treatmpnt head
has beengmmuersgd Rpitap water to a depth of 50 cm for a period of 48 hours.

5.6 The tpmpera he treatment head face shall not exceed 45°C during a 10 minute fadiation
(at maximuhcsetting ofthe output controls) in transformer oil having an initial temperature |of 30°C.
The Volulre—oﬁvﬁmd%bﬂﬁmﬂwuﬁmd—sm—wmc&m—ml means.

The temperature may be measured with a small thermocouple attached to the centre of the treatment
head face.

5.7 The effective radiating area shall be kept within - 109, of the rated value.
5.8 The maximum intensity shall be kept within 4 109, of the rated value. The centre of the 1 cm
diameter bafile, at which the actual maximum intensity is found, shall lie within 1 ¢cm of the centre of

the treatment head.

5.9 The quotient of the maximum and the effective intensity shall not exceed two.
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6. Méthodes d’étalonnage

6.1 Toutes les mesures doivent &tre exécutées en faisant fonctionner le projecteur ultrasonore dans un
champ pratiquement libre, dans I'eau, dans des conditions définies, c’est-a-dire dans de I’eau dégazée,

a 30 4 3°C, et dans des conditions telles qu’aucune cavitation ne se produise.

6.2 11 est recommandé de déterminer la puissance acoustique moyenne par la méthode de la pression

de radiation.

6.3 Lasurface émettrice utile d’un projecteur plan, définie au paragraphe 3.3, doit &tre déterminée en utili-
sant les écrans circulaires employés pour la mesure de la puissance acoustique moyenne. On recherche
Iécran (par interpolation, si cela est nécessaire) qui laisse passer 909, de la puissance mesurée en

’absence_de tout écran

Ila surface de cet écran, multipliée par 1,11, donne la surface émettri

6.3.1 |Les écrans doivent avoir une forme annulaire, les surfaces intérieqres
commnfe indiqué sur la figure 1, page 12. La matiére constituant lg
assurdr une isolation acoustique telle que Pintensité acoustique thansmi
plus dgale a 39, de celle de 'onde acoustique incidente.

IPécran est limité du coté faisant face au projecteur

et extrieur; le diamétre de ce cercle détermine la surf;

doit ajoir un diamétre extérieur supérieur aux diametre

Ifes écrans doivent étre centrés sur Ja face dy(pryj

le botd circulaire de chaque écran et(la

doit &tre prévu un jeu d’écrans d
en partant du diamétre de la face du
du type de projecteur et doit étre su
labsehce de tout écran, ou
Pintegsité maximale.

7. Marquage :

]

7.1 1 30N ge thérapeutique doivent porter une plaque d’identit
fixée ertant les indications suivantes :

2 ltragonore, en mégahertz,

b

commande au maximum

Sthnt coniques,

ion doivent

erans soit au

nes intérieur
I’écran (base)
urs a essayer.
listance entre

elons de 5%,
aires dépend
elle émise en
r déterminer

¢ signalétique

AU maximun,

es organes de

d) forme d’onde (entretenue, modulée ou pulsée).

7.1.1 L’intensité maximale doit &tre indiquée dans la notice jointe.

7.1.2 Si 'onde est modulée ou pulsée, la notice descriptive accompagnant ’appareil doit indiquer la

forme d’onde, le facteur de forn.e et la fréquence de répétition.

7.2 La surface émettrice utile du projecteur doit &tre marquée sur sa monture (en centimétres carrés).
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6. Calibration procedures

6.1 All measurements shall be made with the treatment head operating into an approximately free
field in water under standard conditions, i.e. degassed, at 30 -+ 3°C, and under conditions such that
no cavitation occurs. '

6.2 The effective acoustic power output of a plane treatment head is preferably determined by the
radiation pressure method.

6.3 The effective radiating area of a plane treatment head, as defined in Sub-clause 3.3, shall be deter-
mined by the use of circular bafiles and by measurements of the effective acoustic power output. That
baffle is found (by interpolation if necessary) which transmits 90 %, of the. power measured without any
baffle. This baffle area is then multiplied by 1.11 to obtain the effective radiatin/g,ar{a.

6.3.1 Thg baffles shall consist of rings whose inner and outer surfaces are cofii igure 1,
page 13. |The constituent material and design shall be such as to provide a lation
ensuring that the sound intensity transmitted through the bafifle wall des™ b incident
intensity.

The baffle is bounded at the end which faces the treatment on of the
inner and outer cone, and the diameter of this circle determine nd of the

baffle (thg base) shall have an outer diameter larger thin the diax g ca of the
treatment] head to be tested.

The affles shall be centred on the distance
between the circular edge of each baffle head face is =2 .

A sef of baffles shall be provided of diminjishing di i of 5%, starting from the diameter
of the fage of the treatment head. The nimber o fles required depends on the type of [treatment

head and|should be sufficient to reduce the trdnsmitted\power to about 709 of that produced without
baffle. Inp addition, a baffl n diamoter 1s.met o determine the maximum intensitly.

D
(2]
£3
o)

7. Labe

7.1 Ultrs Jui | carry a nameplate, permanently attached, on which the
following 1 ¥

a)
b)
¢)

X

ontrols,

d) wave form (continuous, modulated or pulsed).
7.1.1 The maximum intensity shall be indicated in the accompanying papers.

7.1.2 If modulated or pulsed, the output waveform, duty factor, and repetition rate shall be indicated
in descriptive literature accompanying the equipment.

7.2 The effective radiating area of the treatment head (in square centimetres) shall be marked on its
housing.
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Fic. 1. — Ecran circulaire (section diamétrale)
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Fic. 1. — Circular baffle (cross-section through a diameter)
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ANNEXE

TECHNIQUE DES MESURES

Il est possible d’obtenir des conditions de champ pratiquement libre en utilisant des écrans et
des matiéres de revétement convenables (par exemple: bourre de crin de cheval caoutchouté), des
cuves de dimensions et de forme appropriées, etc.

A.2 Le dégazage de ’eau doit &tre effectué par ébullition pendant 15 minutes a la pression atmo-
sphérique, ou en la plagant sous pression réduite (30 mm de mercure au plus) pendant 3 heures. Le
dégazage doit étre effectué au moins une fois pendant les 12 heures précédant chaque série d’essais,
A moins que des mesures particuliéres ne soient prises pour la conservation de I'eau. En tout cas, le

dangteam:

A.3| La cavitation peut &tre évitée en dégazant I'eau et en maintenant ;%4-
de delle qui produit la cavitation. Cette derniére méthode peut rendré

le cqlcul des caractéristiques de débit maximal. [l est, dans ce cgs

latign peut &tre justifiée.

A4
une
aveq
ang
inte
proj

A5
leqy
la f]

la ¢
flot
ray

plus grand soin doit &tre pris pendant toutes les mesures en vue de réduil}l\a redissolution de I’air

Ilique m

el les mesures s’effectuent non
bree quil est néeesseive d’appli "4 sa position initiale, soit des
ple, on peut utiliser un ressort de

nneme
La puiss

st(Fangle ¢ la normale & la surface réfléchissante et I'axe du faisceau.

fui-méme sous un angle constani

ore au-dessous
?ola‘[ion pour
que l’extrapo-

sensible ayant
ince en contact
risme, de demi-
nt grand pour
¢ de la face du

Pest-a-dire avec
nsible mais sur
dispositifs dans
par rapport a
torsion ou un

sceat,

par

par

Tes unites ML.K.S.2%. pOUr 1@ puissance, 13 TOICC Tl 1@ VITESse SOt € watt, e TEw
seconde.

Dans le systéme c.g.s., ces unités sont respectivement I'erg par seconde, la dyne
seconde.

By

La valeur de ¢, & 30°C, peut &tre pﬁse égale & 1510 m/s (151 000 cm/s).

on et le metre

et le centimétre

Dans le cas ot le coefficient de réflexion de Vintersurface réfléchissante différe notablement de I'unité,
le coefficient 2 aoit étre remplacé au dénominateur de la formule par (I --r), ou r est le coeflicient
de réflexion acoustique énergétique. Si la force F est mesurée normalement a la surface réfléchissante,
le dénominateur contient cos A au lieu de cos®* A.

Note. — Pour un des moyens d’obtenir cette formule, voir la Bibliographie, page 16 point 9
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APPENDIX
TECHNIQUE OF MEASUREMENTS

A.1 Approximate free field conditions may be obtained by the use of suitable baffles, lining materials
(e.g. rubberized horsehair upholstery batting), size and shape of tank, etc.

A.2 Degassing of water shall be accomplished by boiling for 15 minutes at atmospheric pressure, or
by subjecting to a reduced pressure of not more than 30 mm of mercury for 3 hours. Degassing shall
be carried out at least once within the 12 hours’ period preceding each set of measurements unless
special storage methods are used. In any case, care shall be taken throughout all procedures to minimize
re-solution of air in the water.

A.3 Cavitdtion may be avoided by degassing the water and by keeping the ulk I iy below
that which |produces cavitation. This latter procedure may occasionally Ny ion in
calculating maximum output characteristics. It is then necessary to assu fustifia-
ble.

A.4 Radiafion pressure measurements shall be made using a sen -weight

reflecting interface (viz. thin metal foil backed by air) so arrap ag 1 tandt . |A cone
or prism of 45° half-angle is convenient. The reflector sl
beam and ifs nearest point shall be placed between one-a
ment head face.

E entire
e treat-

AS Ttis L which
the measur of a sensitive part, but of the force
required to|return it to the iniifa s iecs ™y Which the sensitive part is displaded in a
direction parallel to itself, and remajfns at AT ith respect to the direction of ul{rasonic
emission. For example, a ion g aNoag may be used. Damping of the measuring system

must be sufficient to integ
of standard weight he ©

The calibration shall be by means

where :
F is the fi e, the\sound beam on the reflector along the beam axis,
¢ is the ve water,
A is the ag e normal to the reflecting surface and the beam axis.
The units e cwtons—arndmetresper—seeond -the-M. K. S.A.

system and ergs per second, dynes and centimetres per second in the c.g.s. system.

The numerical value of ¢ at 30°C may be taken as 1 510 m/s or 151000 cm/s.

When the reflection coefficient of the reflecting interface differs significantly from unity, the factor 2
in the denominator in the formula must be replaced by (I + r) where r is the intensity reflection coeffi-
cient. If the force F is measured normal to the reflector, the denominator contains cos A instead of
cos? A.

Note. — For a derivation of this formula, sce Bibliography on page 17, item 9.
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