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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

CRITERES POUR LA DECLARATION DES EMISSIONS ACOUSTIQUES
DES APPAREILS DE DIAGNOSTIC MEDICAL A ULTRASONS

AVANT-PROPOS

1) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui concerne les questions t \r‘é{:flés par des
Conjités d’Etudes ol sont représentés tous les Comités nationaux s'intéressan tions, expriment
dang la plus grande mesure possible un accord international sur les sujets §xamjnés

2) Ces |décisions constituent des recommandations internationales et(sont meNellps par les
Contités nationaux.

3) Dans le but d’encourager {'unification internationale, g nationaux
adoptent dans leurs régles nationales le texte de la recg dans la mesure ou les
conditions nationales le permettent. Toute divergence entr bt la régle
natipnale correspondante doit, dans la mesure du pos Hans cette
dernfiére.

La prdsente Norme internationale & le Comité d’'Etudes n° 87 de la CEI

Ultrasons.

Le texte de cette normeest

L’anng

& \&v r————

\\8\{(35)\/ 87(BC)19

ion de cette norme.

x&/A fait

ie intégrante de la présente norme.

ué dans le tableau ci-dessus donne toute information syr le vote

Les annexes B et C sont données uniquement a titre d’information.

NOTE - Les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:

Prescriptions: caractéres romains
Modalités d’essai: caractéres italiques

Notes: petits caractéres romains

Les termes figurant en caractéres gras dans le texte sont définis a I'article 3.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

REQUIREMENTS FOR THE DECLARATION
OF THE ACOUSTIC OUTPUT

OF MEDICAL DIAGNOSTIC ULTRASONIC EQUIPMENT

FOREWORD

1) The formal
which all t
possible, a

2) They have
Committees

Hecisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Tec
National Committees having a special interest therein are represented
international consensus of opinion on the subjects dealt with.

the form of recommendations for international use and they &
in that sense.

3) In order to| promote international unification, the IEC expresses Committ
should adopt the text of the IEC recommendation for their nationg
permit. Any divergence between the |IEC recommendation and | rules should
far as possible, be clearly indicated in the latter.

This Interng

Ultrasonics.

The text of t

Full informq i

Report indic

Annex A for

M Report on Voting

87(C0O)19

ms.an integral part of this International Standard.

on
as

ignal

ittpes

will
as

Annexes B and C are for information only.

NOTE - The following print types are used:

Requi

rements: in roman type

Test specifications: in italic type
Notes: in small roman type

Words in bold in the text are defined in clause 3.
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INTRODUCTION

La présente Norme internationale spécifie les critéres pour la déclaration par les
fabricants des émissions acoustiques des appareils de diagnostic médical a ultrasons. Les
valeurs numériques aux fins de la spécification représentent les niveaux d’émission
maxima pour un mode opératoire discret ou combiné donné et sont dérivées de mesures
prélevées dans l'eau.

Les appareils qui engendrent des bas niveaux d’émissions acoustiques sont exemptés de
critéres de déclaration compléte de la présente Norme internationale.

VAN

%

@%
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INTRODUCTION

This International Standard specifies the requirements for the declaration by manu-
facturers of the acoustic output of medical diagnostic ultrasonic equipment. The numerical
values for specification purposes represent the maximum output levels for a given discrete-
or combined-operating mode and are derived from measurements made in water.

Equipment which generates low acoustic output levels is exempt from the full declaration
requirements of this International Standard.

VAN

%

@%
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CRITERES POUR LA DECLARATION DES EMISSIONS ACOUSTIQUES
DES APPAREILS DE DIAGNOSTIC MEDICAL A ULTRASONS

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale est applicable aux appareils de diagnostic médical a
ultrasons.

Elle définit les critéres pour la déclaration des informations intéres;ant\les émissions
acousfiques:

— [a présenter dans des bordereaux de données techniques f6
aux| acheteurs éventuels des appareils;

bricants

— @ déclarer dans la documentation/le manuel d’acc{mpag pis| par les
fabricants;

— [sous la forme d'informations de fond devan
parfies intéressées par les fabricants.

hde, aux

Elle présente également les conditions d’exe appareils qui engendrent de
bas niyeaux d'émissions acoustiques.

2 Références normatives

Les dpcuments normg j on ent des dispositions qui, par suife de la
référence qui y est faite i es’ disppsitions valables pour la présentge Norme
internationale. Au i es éditions indiquées étaient en|vigueur.

Tout documen - an et les parties prenantes aux accords fondés
sur la | prése £
les éditions les pl

it invitées a rechercher la possibilité d’appliquer
ents normatifs indiqués ci-aprés. Les membres de

la CEI e des Normes internationales en vigueur.
CEl 469-1¢ 5.des impulsions et appareils — Partie 1: Termes et dgfinitions
concef) i

e de mesure des caractéristiques des appareils a impulsigns ultra-
le diagnostic.

CEIl 8%4:

CEl 1102: 1991, Mesurage et caractérisation des champs ultrasonores a laide
d’hydrophones dans la gamme de fréquences de 0,5 MHz a 15 MHz.

CEl 1161: 1992, Mesurage de puissance ultrasonore dans les liquides dans la gamme de
fréquences de 0,5 MHz a 25 MHz.

3 Définitions et symboles

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les définitions suivantes
s'appliquent:

Les figures 1 & 4 illustrent quelques-uns des paramétres indiqués ci-aprés.
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REQUIREMENTS FOR THE DECLARATION
OF THE ACOUSTIC OUTPUT
OF MEDICAL DIAGNOSTIC ULTRASONIC EQUIPMENT

1 Scope

This International Standard is applicable to medical diagnostic ultrasonic equipment.

It establishes requirements for the declaration of the acoustic output information:

— to be|presented in technical data sheets supplied to prospeg of

equipment by manufacturers;

— to be fleclared in the accompanying literature/manual supplied b

— as bagkground information to be made available on g nteres ies by
manufactprers.

It also gives|exemption conditions for equipment ge

2 Normatiyve references

The following normative dogd { i ich, in this
text, constitlite provisions of\this ard. i ication, the
editions indifated were valid, es

to agreements based on he
possibility jt appl
below. Menpbers of

ed
Standards.

hal

IEC 469-1: 1

<

IEC 854: 19
equipment.

$tic

IEC 1102: 1991, Measurement and characterization of ultrasonic fields using hydrophones
in the frequency range 0,5 MHz to 15 MHz.

IEC 1161: 1992, Ultrasonic power measurement in liquids in the frequency range 0,5 MHz
to 25 MHz.

3 Definitions and symbols
For the purpose of this International Standard, the following definitions apply.

Figures 1 to 4 illustrate some of the defined parameters given below.


https://iecnorm.com/api/?name=efe40b2535688b6cf2f7cb6f6667ae18

-10- 1157 © CEI

3.1 documentation d’accompagnement: Manuel de mode d’emploi et d’instructions
fourni par le fabricant avec chaque article d’équipement de diagnostic médical a
ultrasons.

3.2 fraction d’initialisation acoustique: Rapport de la pression acoustique
négative de créte quand un systéme est en mode d’initialisation a la valeur maximum
de la pression acoustique négative de créte pour tous réglages de systéme d’'un mode
opératoire spécifié. Ce rapport est déterminé d’aprés des mesures prélevées a la position
qui produit 'intégrale maximum de pression d’impulsion au carré (ou la pression
acoustique carrée moyenne maximum pour les systémes a ondes entretenues [oe€]). Le
rapport est généralement exprimé sous la forme d’'un pourcentage.

VAN

tion pew différent du

3.3 immobilisation de la sortie acoustique: Etat d’up ~ Qla sortie
acoystique est invalidée lorsqu’il n'y a pas de mise a jo { ations des
échgs ultrasoniques.

NDTE - Le mode de fonctionnement d'un systéme dans le mode d’initialj
mpde de fonctionnement spécifié.

3.4 | fraction d’établissement acoustique; pression dcoustique
nég nent a la valeuf maximum
de II réglages de systéme|d’'un mode
de f : : ds/des mesures prélevées a la
position qui produit l'intégrale imn S d’impulsion au caLré (ou la
pres| 3 c S a ondes entretenuep [oe]). Le
rapp pourcentage.

NOTE - Le mode d i X ans le mode d’initialisation peut étr¢ différent du

miode de fonctionn

les fréquences f, et £, a laquelle 'amplitude du
ient pour la premiére fois inférieure|(a 3 dB a

3.5 largeur d
spegtre dere sion

plitude de

i combine

bde M (B+M),

tge de dérou-
d'impulsions
agoustiques sont utilisés pour produire !"information Doppler et I'information de composition d'jmage.

3.7 mode opératoire discret: Mode de fonctionnement d’'un appareil de diagnostic
médical a ultrasons dans lequel 'objectif de I'excitation du transducteur ou du groupe
d’éléments de transducteurs ultrasoniques est d’appliquer seulement une méthodologie de
diagnostic.

NOTE - Exemples de modes opératoires discrets: mode A (A), mode M (M), mode B statique (sB), mode
B a temps réel (B), Doppler cw (cwD), Doppler pulsé (D), tragage de déroulement statique (sD) et Doppler
de tragage de dérouiement a temps réel (rD) utilisant seulement un type d'impulsion acoustique.

3.8 mode inclusif: Mode opératoire combiné ayant des niveaux d'émissions

acoustiques p_et / ) inférieurs a ceux correspondant & un mode opératoire discret

Y eix spta
spécifié.
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3.1 accompanying literature: Operating and instruction manual provided by the manu-
facturer with each piece of medical diagnostic ultrasonic equipment.

3.2  acoustic initialization fraction: Ratio of the peak-negative acoustic pressure
when a system is in Initialization mode to the maximum value of the peak-negative
acoustic pressure for any system settings of a specified mode of operation. This ratio is
determined from measurements made at the position which yields the maximum pulse-
pressure-squared integral (or maximum mean square acoustic pressure for continuous
wave [cw] systems). The ratio is usually expressed as a percentage.

NOTE - The mode of operation of a system in initialization mode may be different ffom\the specified

mode of pperation. \

3.3  acqustic output freeze: A condition of a system for which oustic utp> is
disabled when there is no active updating of ultrasonic echo inforss
3.4  acq gssure when

the systein is in power-up mode to the maximum value of gative acoustic
pressure ~Jhis ratio is deter-
mined fr the maximum pulse-

pressure i : 3 iopressure for continuous
wave [cw] 2

NOTE -
of operatjion.

dy be different from the specified|mode

3.5 bandwidth: Differe

spectrum of the ac$sti

3.6  combined erating ode of operation of a system which combines more
than one di : g :

7 and f, at which the amplitude of the
3 dB lower than the peak amplitude.

NOTE -
real-timg
with M-me ed Dgppler (B+M+D), real-time B-mode combined with real-time flow-mapping
Doppler |(B+r i.e :

Doppler |nformation

perating modes are real-time B-mode combined with M-mode (B+M),

and }he imaging information.

3.7  discrete-operating mode: Mode of operation of medical diagnostic ultrasonic
equipment in which the purpose of the excitation of the ultrasonic transducer or ultrasonic
transducer element group is to utilize only one diagnostic methodology.

NOTE - Examples of discrete-operating modes are A-mode (A), M-mode (M), static B-mc;de (sB), real-
time B-mode (B), acoustic wave Doppler (cwD), pulsed Doppler (D), static flow-mapping (sD) and real-time
flow-mapping Doppler (rD) using only one type of acoustic pulse.

3.8 Inclusive mode: Combined-operating mode having acoustic output levels (p_and
s pta) less than those corresponding to a specified discrete-operating mode.
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3.9 mode d’initialisation: Etat défini d’'un systéme correspondant au moyen
d’opération et aux réglages du systéme quand une nouvelle procédure pour un malade
est initialisée.

3.10 fabricant: Société qui fabrique, commercialise ou distribue des équipements de
diaghostic médical a ultrasons.

3.11 appareil (ou systéme) de diaghostic médical a ultrasons: Combinaison du
pupitre de l'appareil a ultrasons et de I'ensemble de transducteurs constituant un
systéme de diagnostic complet.

3.12 .
séquence d’impulsions ultrasoniques donnant lieu & des lighe
e qui suivent le méme parcours acoustique.

NOTE - La séquence des impulsions n'est pas nécessairement compdsée es comme,

par lexemple, dans les systémes a zones focales multiples.

3.13 | surface du faisceau de sortie: Surface du
dimensions du faisceau de sortie.

Unité:[centimétre carré, cma.

3.14 | dimensions du faisceau de
de fdisceau d’impulsions -6
d’alig

aisceau ultrasonique| (largeur
spécifié perpendiculaire| & Faxe
ansducteurs.

Unité: millimétre, mm.

3.15 | intensj i : o: Sortie d’énergie moyenne temporelle divisée par
la surface du 3 :

Symb
Unité:

4 .
3.16 aisceau,
ou l'a jui passe

parle

Voir figure 1.

3.17 mode d’établissement: Etat défini d’'un systéme correspondant au moyen de
fonctionnement et aux réglages de systémes établis automatiquement quand I'énergie est
mise en circuit au systéme pour la premiére fois. Si I'état défini dépend de I'utilisateur, il
est référé au mode d’établissement comme «non applicable» (abrégé sous la forme n/a).

NOTE - L’'état défini serait normalement I'un des modes opératoires discrets ou combinés.

3.18 largeur de faisceau d’impulsions: Distance entre deux points, sur une surface
spécifiée et dans un sens spécifié passant par le point de l'intégrale maximum de
pression d’impuision au carré (ppsi) sur cette surface auquel la valeur ppsi est une
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3.9 initialization mode: A defined state of a system corresponding to the mode of
operation and system settings when a new patient procedure is initiated.

3.10 manufacturer: A company that makes, markets or distributes medical diagnostic
ultrasonic equipment.

3.11 medical diagnostic ultrasonic equipment (or system): Combination of the
ultrasound instrument console and the transducer assembly making up a complete
diagnostic system.

of ultrasonig
path.

NOTE - The sequence of pulses is not necessarily made up of identical pujs cal-

zone systems.

3.13 output beam area: Area of the ultrasonic bea
dimensions.

Unit: centimetre squared, cm?.

3.14 output beam dimensions: Dimensio s-beam (-6 dB pulse begm-
width) in a specified direction normal to the beam\g nt axis and at the transduger
output face.

Unit: millimetre, mm.

3.15 output beam igntex 2 2ge power output divided by the output
beam area.

Symbol: [,

Unit: milliwa
4
3.16 pati . Plane perpendicular to the beam alighment axis, or the 3xis
of symmetry of the.scan\plane for an automatic scanner, which passes through the ppint
on said axig atwhich ultrasound enters the patient.

d, mW/cma.

See figure 1.

3.17 power-up mode: A defined state of a system corresponding to the mode of opera-
tion and system settings automatically established when power to the system is first
turned on. If the defined state is user dependent, power-up mode is referred to as "not
applicable” (abbreviated n/a).

NOTE - The defined state would normally be one of the discrete- or combined-operating modes.

3.18 pulse beam-width: Distance between two points, on a specified surface and in a
specified direction passing through the point of the maximum pulse-pressure-squared
integral (ppsi) in that surface, at which the ppsi is a specified fraction of the maximum
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fraction spécifiée de la valeur maximum de r'intégrale d'impulsion de pression au carré
(ppsi) dans la surface. Les deux points sont aux emplacements les plus éloignés et de
part et d’autre de I'intégrale de pression d'impulsion maximum au carré. Si la position
de la surface spécifiée n’est pas donnée, elle passe par le point de pression acoustique
de créte temporelle et de créte spatiale dans le champ acoustique entier.

Les niveaux spécifiés sont de 0,25 et 0,01 pour les largeurs de faisceaux d’impulsions
de -6 dB et —-20 dB respectivement.

NOTES

1 Pour les systemes a ondes entretenues (oe), I'expression intégrale de pression d’impulsion au
carré (ppsi) est remplacée partout dans la définition ci-dessus par 'expression «pression acoustique carrée

moyenne». YN
fﬂisceau mais
une sphére

2 [ La surface spécifiée est généralement un plan perpendiculaire a I'axe d’
peut étre un cylindre pour les transducteurs ultrasoniques avec éléments a
pour les transducteurs ultrasoniques avec éléments actifs sphériques.

Symbole: Wobs » Wpb20

Unit§: millimétre, mm.

3.19 direction
perp 3 Jion ultra-
sonifjue et dans le plan d’exploratio K les plorateurs
seulgment, direction perpendiculai pliéle a la
direc i

3.20| direction de I’
dans| le plan d’expl
spécifiée.

s avec modes explorateurg, direction
une lighe d’exploration ulfrasonique

3.21| mod y ~ ctionnement d’'un systéme qui imglique une
séquence d S iques donnant lieu a des lignes d’exploratjon ultra-

sonifjues qui
N¢ : b effs n'est pas nécessairement composée d’'impulsions identiques, comme
dans |
3.2% de Yransducteur: Piéces de l'équipement de diagnosti¢ médical
ultr ue-comportant le transducteur ultrasonique et/ou le groupe d'éléments de trans-

ducteur, dltr igue avec tous composants intégrés comme une lentille acoustique, une
, etc. L'ensemble de transducteur peut généralement étre séparé du
pupitre de I"appareil a ultrasons.

3.23 face de sortie du transducteur: Surface extérieure d’'un ensemble de trans-
ducteur qui est soit directement en contact avec le sujet, soit en contact avec un parcours
d'eau ou de liquide & destination du sujet.

Voir figures 1 et 2.

3.24 distance d’isolement du transducteur: Distance la plus courte entre la face de
sortie du transducteur et le plan d’entrée sur le sujet.
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value of the ppsi in the surface. The two points are farthest from and on opposite sides of
the point of maximum ppsi. If the position of the specified surface is not given, then it
passes through the point of spatial-peak temporal-peak acoustic pressure in the whole

acoustic field.

The specified levels are 0,25 and 0,01 for the -6 dB and -20 dB pulse beam-widths
respectively.
NOTES

1 For continuous wave systems, the term pulse-pressure-squared integral (ppsi) is replaced every-
where in the above definition by mean square acoustic pressure.

2 The|specified surface is usually a plane perpendicular to the beam-alignmept \axis buf\¢an|be a
cylinder for ultrasonic transducers with cylindrical active elements or a sphere fof ultrasénis_transducers
with sphgérical active elements.

Symbol: Wobe, Wob20

Unit: millimetre, mm.

3.19 reference direction: For systems with sca
the beamralighment axis for an ultrasonic
systems with only non-scanning mode i
and parail

, the_direction normal to
the scan plane.,| For
peam-alignment|axis

3.20 sc§
and perpe

lane

3.21 scd ltra-
sonic puls j itrason 3N lines that do not follow the same acdustic
path.
NOTE - gnce e Z 2 focal-
zone sys§
3.22 ‘ : Nrhose parts of medical diaghostic ultrasonic equipment
comprisirig : bther

with any [inte The

3.23 transducer output face: External surface of a transducer assembly which is
either directly in contact with the patient or is in contact with a water or liquid path to the
patient.

See figures 1 and 2.

3.24 transducer stand-off distance: Shortest distance between the transducer output
face and the patient entry plane.
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Le terme «contact» est utilisé pour dénoter un contact direct entre la face de sortie du
transducteur et le sujet, avec la distance d’isolement du transducteur égale & zéro.

Symbole: /|
Unité: millimétre, mm.
Voir figure 1

3.25 distance du transducteur a la face de sortie du transducteur: Distance le long
de I'axe d’alighement de faisceau entre la surface contenant la face active du trans-
ducteur ultrasonique ou du groupe d’éléments transducteurs ultrasoniques et la face de

sort

Sympole: 1,
Unit¢: millimétre, mm.
Voir ftigures 1 et 2.

3.26

e du transducteur.

B, niveaux

3.27 es explorateurs autpmatiques,
axe particulier d’éléments trapsducteurs
ultraoniques, elle ou multiple d'un transducteur
ultrasonique ou d’'un urs ultrasoniques.
Voir(figure 3.
NOTE - I@ ié ' ati uitrasdénique se référe au parcours des impulsions ultjasoniques et
ngn a une lighe 3 i

3.29
acoy

emble de

El 1102. .

la pression
sentée sur

stique instantanée en une position spécifiée dans un champ acoustique, pré

une période suffisamment longue pour inclure toutes les indications acoustiques significatives
provenant d'une impulsion unique ou d'une giclée unique de tonalité, ou provenant d’'un ou
plusieurs cycles dans une onde entretenue.

Voir aussi 2.3.1 de la CEl 469-1 et 3.2 de la CEl 1102.

3.30

Conf

fréquence d’application acoustique, moyenne arithmétique: Moyenne arithmétique
des fréquences f, et f, a laquelle 'amplitude du spectre du signal acoustique, c’est-a-dire
la sortie d’'un hydrophone placé dans un champ acoustique en un emplacement spécifié,
devient pour la premiére fois inférieure de 3 dB a I'amplitude de créte.

orme au 3.4.2 de la CEl 1102.
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The term "contact" is used to connote direct contact between the transducer output face
and the patient, with the transducer stand-off distance equal to zero.

Symbol: i

Unit: millimetre, mm.

See figure

3.25

1.

transducer to transducer-output-face distance: The distance along the beam-

alignment axis between the surface containing the active face of the ultrasonic
transducer or ultrasonic transducer element group and the transducer outputface.

Symbol: 1,
Unit: millin
See figure

3.26 typ
acoustical

3.27 ulty
either for
excitation

See figure

NOTE
on the di

3.28 uity

assembly|i

The follo

3.29 acq

e testing values: For acoustical output

- |Here, a i
Eplay screely’o

hetre, mm.

5 1 and 2.

output levels for a specified

the beam-alignment

3.

g path of acoustic pulses and not to a line on an

gole: Electronic unit to which the transd

pressure 3

hable

axis

Qup, or for a single or multiple

mage

ucer

ustic

t'a\specified position in an acoustic field and displayed over a period suffic

ently

long to include all significant acoustic information in a single pulse or tone-burst, or in one
or more cycles in a continuous wave.

See also 2.3.1 of IEC 469-1 and 3.2 of IEC 1102.

3.30 arithmetic-mean acoustic-working frequency: The arithmetic mean of the
frequencies f, and f, at which the amplitude of the spectrum of the acoustic signal, i.e.
the output of a hydrophone placed in an acoustic field at a specified position, first
becomes 3 dB lower than the peak amplitude.

Conforms to 3.4.2 of IEC 1102.
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Symbole:f_,
Unité: Mégahertz, MHz.

3.31 axe d’alignement du faisceau: Utilisé aux fins de I'alignement seulement. Un axe
d’alignement du faisceau est une ligne droite joignant deux points de la pression acous-
tique de créte temporelle de créte spatiale sur deux interfaces hémisphériques dont les
centres sont au centre géométrique approximatif d'un transducteur ultrasonique ou d'un
groupe d’éléments transducteurs ultrasoniques. Un hémisphére a un rayon de courbure
d’environ A_/ mA ol A est la surface géométrique du transducteur ultrasonique ou du
groupe d’ élgments transducteurs ultrasoniques et ou A est la longueur d’onde de l'ultrason
correspondant a la fréquence nominale Le second hémlsphére aun rayon de courbure

, : : : rs-Ge—akigrement, cette
g fd'éléments

laires a la
éte unique
ace hémi-

Voir| 3.5 de la CEl 1102.

3.33 lignhe d’exploration centra
d’exploration ultrasonique la plu

xplorateurs automatiques, ligne
étrie du plan d’exploration.

Voir

3.33 i : Fré > asonique de fonctionnement d'un transducteur
ultra i Uy $ eqts transducteurs ultrasoniques indiquée par le
cong i

Voir

3.34 S : que négative de créte (ou de raréfaction de créte); Maximum
du a\pressiogacoustique instantanée négative dans un champ acqustique ou

ifié, pendant une période de répétition acoustique. La pression acous-
8te est exprimée sous la forme d’'un nombre positif.

Voir 3.26 de l1a~CEIl 1102.

Symbole:p_(ou p,)
Unité: pascal, Pa.
Voir aussi figure 4.

3.35 intégrale de pression impulsion au carré: Intégrale de temps du carré de la
pression acoustique instantanée & un point particulier dans un champ acoustique intégré
sur la forme d’onde des impulsions acoustiques.

Voir 3.33 de la CEI 1102.


https://iecnorm.com/api/?name=efe40b2535688b6cf2f7cb6f6667ae18

1157 © IEC -19 -

Symbol: f_

wf

Unit: Megahertz, MHz.

3.31 beam-alighment axis: Used for alignment purposes only. Beam-alignment axis is a
straight line joining two points of spatial-peak temporal-peak acoustic pressure on two
hemispherical surfaces whose centres are at the approximate geometrical centre of an

ultrasonic

transducer or ultrasonic transducer element group. One hemisphere has a

radius of curvature of approximately A /mA where A_ is the geometrical area of the ultra-
sonic transducer or ultrasonic transducer element group and A is the wavelength of the
uitrasound corresponding to the nominal frequency. The second hemisphere has a radius
of curvature either 2Ag/1t7L, or Ag/3nl whichever is the more appropriate. For the purposes

of alignment; ultra-
sonic transducer element group.

For most practical applications, two plane surfaces perpendicular to %a-
gation of fthe ultrasound are used. In cases where a unique on a

hemisphe
curvature

See 3.5 of

3.32 central scan line: For automg

closest to

See 3.11 ¢

3.33 no
transduce
facturer.

See also |

ical surface, another hemispherical surface is ch
yielding a unique peak.

IEC 1102.

yS en‘@t g/ultrasonic scan| line
the symmetry axis of the sca

pf IEC 1102.

sonic
anu-

3.34 peak-negative\ (0 s actional) acoustic pressure: Maximum of the

modulus
specified
expresseq

See 3.26

aneous acoustic pressure in an acoustic field or|in a
ic repetition period. Peak-negative acoustic pressure is

Symbol: p_{or p,)

Unit: pasc

al, Pa.

See figure 4.

3.35 pulse-pressure-squared integral: Time integral of the square of the instan-
taneous acoustic pressure at a particular point in an acoustic field integrated over the
acoustic pulse waveform.

See 3.33 of IEC 1102.
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Symbole: p,
Unité:  pascal au carré seconde, Pa2s.

3.36 période de répétition des impulsions: Intervalle de temps entre deux impulsions
successives ou giclées de tonalité. Ceci est applicable aux systémes non explorateurs a
élément unique et aux systémes explorateurs automatiques.

Voir aussi 5.3.2.1 de la CEl 469-1 et 3.34 de la CEl 1102.

Unité: seconde, s.

VAN
3.37 régime de répétition des impulsions: Inverse de la périade de\éﬁétition des
impulsions.

Voirlaussi 5.3.2.2 de la CEl 469-1 et 3.35 de la CEIl 1102.

Symbole: prr
Unitg: hertz, Hz.
3.38 gutomatiques, plan contenant

toutes les lighes d’exploration
Voir|3.38 de la CEl 1102.

3.39 période de : Intervalle de temps entre |[des points
identiques sur de( 9 IORS cle images successifs. Ceci est applicable aux
syst ] : i

Voir
Unitg:

3.44

exg

Voir

n des explorations: Inverse de la période de répégtition des

Symbole:srr
Unité:  hertz, Hz.

3.41 intensité dérivée de moyenne temporelle créte spatiale: valeur maximum de
l'intensité dérivée de la moyenne temporelle dans un champ acoustique ou dans un plan
spécifié. Pour les systémes en mode opératoire combiné, l'intervalle de temps sur
lequel la moyenne temporelle est prélevée est suffisant pour inclure toute période pendant
laquelle I'exploration peut ne pas avoir lieu.

NOTE - Le terme «dérivé» est utilisé pour qualifier le terme intensité de la maniére définie en 3.21 et a
I'annexe B de la CEIl 1102.
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Symbol: p,

Unit: pascal squared second, Pa3s.

3.36 pulse repetition period: Time interval between two successive pulses or tone-
bursts. This applies to single element non-scanning systems and automatic scanning

systems.

See also 5.3.2.1 of IEC 469-1 and 3.34 of IEC 1102.

Unit: second, s.

VAN

3.37 pulse repetition rate: Inverse of the pulse repetition period. \

See also §
Symbol: p|
Unit: hertZ

3.38 sc
sonic sc

See 3.38 of IEC 1102.

frames, sq

See 3.39 ¢

Unit: seco

3.40 scanr i : inverse of the scan repetition period.

See 3.40 ¢

.3.2.2 of IEC 469-1 and 3.35 of IEC 1102.

yr

, Hz.

n plane: For automatic scg
n lines.

iitra-

5sive

Symbol: srr

Unit: hertz, Hz.

3.41 spatial-peak temporal-average derived intensity: The maximum value of the
temporal-average derived intensity in an acoustic field or in a specified plane. For
systems in combined-operating mode, the time interval over which the temporal
average is taken is sufficient to include any period during which scanning may not be
taking place.

NOTE - The word "derived" is used to qualify the term intensity in the manner defined in 3.21 and annex B
of IEC 1102.
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Conforme au 3.49 de la CEl 1102.

Symbole: Ispta

Unité:  milliwatt par centimetre carré, mW/cm2.

3.42 séparation des lignes d’exploration ultrasonique: Pour les systémes explora-
teurs automatiques, distance entre les points d’intersection de deux lighes consécutives
d’exploration ultrasonique du méme type avec un plan spécifié.

Voir 3.51 de la CEl 1102.

AN
Sympole:s, \
Unitg: millimétre, mm.
Voir|figure 3.
4 (Criteres
4.1 | Généralités
Les la spécifi-
catidg te norme).
Il ¢ d’accom-
pag
Pouf ui suivent
peuy appareils
ultra
Doppler pulsé statique

c & Doppler a onde entretenue (Doppler oe)

r : cduleur)

sD Mode Doppler a tragage de déroulement statique

cM Mode M couleur

B+M Mode B combiné avec mode M

B+D Mode B combiné avec mode Doppler pulsé

B+rD Mode B combiné avec mode Doppler a tragage de déroulement en temps réel
B+D+M Mode B combiné avec mode Doppler pulsé et mode M

Tous modes opératoires discrets ou tous modes opératoires combinés autres que
ceux qui sont indiqués ci-dessus doivent étre identifiés par utilisation d’une notation
similaire; des définitions doivent étre données lorsque la signification n'est pas évidente
par rapport a la liste ci-dessus.


https://iecnorm.com/api/?name=efe40b2535688b6cf2f7cb6f6667ae18

1157 © IEC

-23 -

Conforms to 3.49 of IEC 1102.

Symbol: /

pta

Unit: milliwatt per centimetre squared, mW/cmz.

3.42 ultrasonic scan line separation: For automatic scanning systems, the distance
between the points of intersection of two specified consecutive ultrasonic scan lines of
the same type with a specified plane.

See 3.51 of IEC 1102. T~

Symbol: s

Unit: millime
See figure 3,

4 Requirements

4.1 Gener

Statements
clause 8 of

tre, mm.

al

%

1ce with-the specification given in
he presentation of information

in the accompanying literature should be in ance with the requirements of clayise
8 of this sta

To simplify aters,; the following symbols may be used to
indicate the pal diagnostic ultrasonic equipment:

cM
B+M
B+D
B+rD
B+D+M

Continuous-wave Doppler mode (cw Doppler)

Real-time flow-mapping Doppler mode (colour Doppler)
Static flow-mapping Doppler mode

Colour M-mode

B-mode combined with M-mode

B-mode combined with pulsed Doppler mode

B-mode combined with real-time flow mapping Doppler mode
B-mode combined with pulsed Doppler mode and M-mode

Any discrete-operating modes or combined-operating modes other than those given
above shall be identified by using similar notation; definitions shall be given where the
meaning is not obvious by reference to the above list.
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Pour tous modes opératoires discrets, le critére général pour la spécification est:

Les informations sur les émissions acoustiques doivent étre présentées conformément
a4.2.

Les modes inclusifs doivent étre précisés (les modes opératoires combinés dont les
parameétres d'émissions acoustiques [p_ et Ispta] n‘excédent pas les niveaux de ce
mode opératoire discret spécifié).

NOTE - Les modes qui composent le mode opératoire combiné n’incluent pas nécessairement ce mode
opératoire discret spécifique.

Pour les modes opératoires combinés, le critére général pour la spécification est le suivant:

Les téme peut
s¢

L de p_ou
de / ota POUT tout mode opératoire combiné est plus grz s élevée
(qu fa valeur la plus élevée) des valeurs correspondante fonctionne

dans les modes opératoires discrets.

discret d’'un systéme,
du mode

cifiées pour un mgde opéra-
S en spécifiant ’émissipon acousti-
ciiscrets dominants.

Un mode opératoire combiné eso - mode opératoire discret dominant

: impuisions acoustiques pour laquelle les paramétres
sont déterminés par les impulsions assqciées a un
isCrets composant le mode opératoirel combine.

migsions acoustiques du mode opératoire combine
pour les modes opératoires discrets dominants.

onctionner seulement en modes opératoires|combinés
es peuvent offrir des options d'essai intéfieures qui
ent en modes opératoires discrets a des fins de mesure.
gs informations d’émissions acoustiques pour les d{vers types
es ou de modes opératoires discrets peuvent étre déterminées.
des séquences d'impulsions appropriées pour les modes gpératoires
combinés )\l peut étre possible de produire des évaluations fiables des émissions des
deS opératoires combinés. Ce processus d'évaluation peut étre appliqué| dans tous

dS OU B O o[> oqae pperatoire O D 2 QUIve eire getle ]inées.

Un mode opératoire discret ou combiné peut consister en une séquence d'impulsions
acoustiques de type différent utilisées pour engendrer une ligne d’exploration ultra-
sonique, comme dans le cas d’'un systéme fonctionnant en mode a focalisation multiple.
Dans ce cas, les parameétres de pression acoustique doivent étre dérivés de I'impulsion
acoustique particuliere de la séquence qui produit les valeurs les plus élevées des para-
metres d’émissions acoustiques. Par exemple, ils seraient déterminés pour I'amorgage
d'une zone focale particuliére. Toutefois, la valeur Iy ta comprendrait les contributions des
amorgages de toutes les zones focales et les facreurs de chevauchement des lighes
d’exploration ultrasonique avoisinantes.
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For all discrete-operating modes, the general requirement for specification is:

Acoustic output information shall be given in accordance with 4.2.

Inclusive modes shall be stated (the combined-operating modes whose acoustic out-

put parameters [p_ and Ispta] do not exceed the levels of this specified discrete-
operating mode).

NOTE - The modes which make up the combined-operating mode do not necessarily include this
specific discrete-operating mode.
For combined-operating modes, the general requirement for specification is:

AN
Acoustkc output information shall be specified if the system can/Only

in a
combiped-operating mode.
Acoustic output information shall be specified if the valug any
combined-operating mode is greater than the larger (or lafgest)of the nding
values|when the system is operating in the discrete-operati
If the acoustic output levels (p_ and |/ < ower
than the levels specified for a discrete-operating s a_system, then the
combihed-operating mode shall be specified as\a c : cular
discrete-operating mode.
When s Hined-operating modge, it
should g_acoustic output of one or [more
doming
A com 3 minant discrete-operating mode if
it consjsts of a seq : 3 i which the acoustic output paramjeters

(p_and |/ etermine € esassociated with one or more disgrete-
operating m \ ake s abi . In this casg, the

specification 3 $ ¢ combined-operating mode shall be hased
on tha { C :
Some systems capableng ating/only in combined-operating modes during ctnical
use may hav : aptions which allow operation in discrete-operating modes for
measure eS. h systems, acoustac output information for the va rious

types of{acor N the

knowledge e es, it
may be possib ting
modes { g of estlmatlon may be applied in all cases where the output of
combined-eperating-modes -

A discrete- or combined-operating mode may consist of a sequence of acoustic pulses
of different type used to generate one ultrasonic scan line, such as a system operating
in multiple-focus mode. In this case, the acoustic pressure parameters shall be derived
from the particular acoustic puise in the sequence which yields the highest values of the
acoustical output parameters. For instance, they would be determined from one particular
focal-zone firing. However, Ispta would include contributions from all the focal zone firings
and the overlap factors from neighbouring ultrasonic scan lines.
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Deux jeux de paramétres de pression acoustique et d’intensité dérivée peuvent étre néces-
saires pour spécifier les émissions acoustiques de certains types d’appareils si les
réglages du systéme produisant la pression acoustique maximum (p_) différent des
réglages qui produisent les intensités dérivées maxima (Ispta). Lorsque deux jeux de para-
métres d’émissions acoustiques de cette nature sont nécessaires pour spécifier les
émissions d’'un mode opératoire conformément & 4.2, un souscrit doit étre utilisé pour
distinguer entre les symboles utilisés pour dénoter les deux jeux de valeurs. Par exemple,
dans le cas de certains systémes Doppler, le symbole D_ serait utilisé pour dénoter les
parameétres et réglages qui produisent les paramétres de pression acoustique maximum
(p_) tandis que D, serait utilisé pour dénoter ceux qui produisent le paramétre d'intensité

maximum (Ispta).

4.2 Critéres pour la déclaration des informations sur les émissi

Les|informations doivent étre fournies par le fabricant de trd
reatx de données techniques, dans la documentation/les Mma { agnent les
app

4211 Informations a déclarer sous la forme de berderequx>de £ ques

Les| informations suivantes doivent étre présen us I3 lereaux de
données techniques fournis par les fabrica aux 5 pareils.

Un [jeu des valeurs pour les cing
chague ensemble de transducte

roduit pour

Les an iyent étre choisies d’aprés les ipformations
complétes sur tous le d 3 ment & 4.2.2. La déclaration dgs données
doit) i 6 S 3 dre chacune des valeurs maxima géclarées.

aximum (puissance maximum). Pour|les modes
e la puissance totale de toutes les impulsjons acous-
'utilisateur

champ ultrasonique.
e) La fréquence nominale.

4.2.2 Informations & déclarer dans la documentation/le manuel d’accompagnement

Les informations suivantes doivent étre fournies dans la documentation qui accompagne
les appareils. Les informations doivent étre présentées seulement pour tous modes
opératoires discrets, sauf si le systéme peut fonctionner seulement en modes opéra-
toires combinés, auquel cas il y a lieu de se référer a 4.1. Toutes les informations
requises dans le présent paragraphe doivent étre mises a la disposition des tiers sur
demande pour amplifier les informations données en 4.2.3.
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Two sets of acoustic pressure and derived intensity parameters may be needed to specify
the acoustic output of certain types of equipment if system settings yielding maximum
acoustic pressure (p_) differ from those settings which yield maximum derived intensities
(/spta)- When two such sets of acoustic output parameters are needed to specify the output
of one operating mode in accordance with 4.2, a subscript shall be used to distinguish
between the symbols used to denote the two sets of values. For example, in the case of
some Doppler systems, symbol D_ would be used to refer to the parameters and settings
which yield the maximum acoustic pressure parameters (p_) whilst D, would be used to

denote those which yield the maximum intensity parameter (Ispta).

4.2 Rejuirements for the declaration of acoustic output information

Informati
in literatyre/manuals accompanying equipment, and as bagkgro
request.

4.2.1 Information to be declared in technical data shee

The following information shall be presented in technicd
facturers|to prospective purchasers of the equip

One set jof values for the five para each
transducer assembly and ultrasound
The maxi(Jnum values of para on all
modes declared in accorda rence
to the mo¢le which genera

bdes,

a) Maximum
this shall be t

made as to whetheé

b) Peak-négative pressure in the plane perpendicular to the beam-
alignment\ axis™\gontainimg/the maximum pulse-pressure-squared integrajl (or
maxigum eantsgquare\acoustic pressure for continuous wave systems) in the whole
ultrasgnie fielch

c) Output beam intensity.
d) Sp al-peak temporal-average de od inten in the whaole asoni

e) Nominal frequency.

4.2.2 Information to be declared in the accompanying literature/manual

The following information shall be supplied in the literature accompanying the equipment.
Information shall be given only for all discrete-operating modes unless the system can
operate only in combined-operating modes, in which case refer to 4.1. All information
required in this subclause shall be made available to third parties on request to amplify
information given at 4.2.3.
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Les parametres acoustiques a) & d) représentent les valeurs maxima pour un ensemble
particulier a transducteur et pour le pupitre de I’appareil ultrasonique associé.
Lorsque ceci n'est pas spécifié, les paramétres restants se référent aux conditions
opératoires qui produisent ces paramétres acoustiques maxima.

NOTE - Voir I'annexe A pour un exemple de la déclaration des informations sur les émissions pour un
systéme explorateur automatique.

Les informations suivantes doivent étre déclarées:

a) Puissance moyenne temporelle maximum (puissance maximum). Pour les modes
d’exploration, ceci doit étre la puissance totale de toutes les impulsions acoustiques.

opta) daNS 13 totalité du
étre pour la ligne
res d’exploration n chevau-

téme) qui
téme pour
e spécifiés

I'intégrale
au carré

uit a une
asOnique autre que la position correspondant au maximum de
impulsion au carré (ou a la pression acoustique nmoyenne au
s systemes a ondes entretenues), la distance de |a face de
teur au point correspondant a la valeur Ipta doit également étre

exploration en Secteurs.

g) Largeur de faisceau d’impulsions de -6 dB (wp ) au point de I'intégrale de
pression d’impulsion au carré maximum (ou de la pressmn acoustique au carré
moyenne maximum pour les systémes a ondes entretenues). Si les largeurs de
faisceau dans différentes directions différent de plus de 10 % de la largeur de
faisceau maximum, la largeur de faisceau dans deux directions orthogonales doit étre
spécifiée. Ces directions doivent étre paralléles (/|) et perpendiculaires (1) aia
direction de référence. Pour les modes d’exploration, les largeurs de faisceaux
doivent correspondre & la ligne d’exploration centrale seulement.

h) Régime de répétition des impulsions (prr) pour les modes non explorateurs ou
régime de répétition d’exploration (srr) pour les modes explorateurs.
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The acoustical parameters a) to d) represent the maximum values for a particular
transducer assembly and associated ultrasound instrument console. Where not
specified, the rest of the parameters refer to the operating conditions which yield these
maximum acoustic parameters.

NOTE - See annex A for an example of the declaration of the acoustic output information for an automatic
scanning system.

The following information shall be declared:

a) Maximum temporal-average power output (maximum power). For scanning modes,
this shall be the total power output of all the acoustic pulses.

b) Pedk-negative (p_) acoustic pressure in the plane perpendic
alighment axis containing the maximum pulse-pressure-sqx
maximym mean square acoustic pressure for continuous wave 8
ultrasopic field.

¢) Oufput beam intensity, /

d) Spatial-peak temporal-average derived intehsity \ whole ultrasonic
field. Fpr scanning modes, this shall be for the e¢ 3 ping
scan line contributions in accordancewith IEC

e) Ul \ S : irgs) which yield the values
specified in a) to d) above. If the s} i a), b), c), or d) differ thep the
systent settings shall be s erent parameters.

f) Dis

ance (Ip fro \ g > put face to the point of maximum ptlise-
d : mean square acoustic pressureg for

ade derived intensity occurs at a position ip the
ultrasopic field \ position corresponding to the maximum off the

puise-pre a t egral (or maximum mean square acoustic pressurp for
contindoys 'wave s¥sie en the distance from the transducer output face tp the
point eprrespanding to the Ispta Shall also be given.

g) -6 dB puise beam-width (pre) at the point of maximum pulse-pressure-squared
integral (or maximum mean square acoustic pressure for continuous wave systems). If
the beam-widths in different directions differ by more than 10 % of the maximum
beam-width then the beam-width in two orthogonal directions shall be specified.
These directions shall be parallel (||) and perpendicular (| ) to the reference
direction. For scanning modes, the beam-widths shall correspond to the central scan
line only.

h) Pulse repetition rate (prr ) for non-scanning modes or scan repetition rate (srr)
for scanning modes.
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i) Dimensions de faisceau de sortie. Les dimensions paralléles (/) et perpendi-
culaires (| ) a la direction de référence doivent étre spécifiées. Pour les modes
explorateurs, ceci doit se référer A 1a ligne d’exploration centrale seulement. Dans de
nombreux cas, particulierement les systémes a contact, ces dimensions peuvent étre
prises comme les dimensions géométriques du transducteur ultrasonique ou du groupe
d'éléments transducteurs ultrasoniques.

j) Fréquence opératoire acoustique moyenne arithmétique (f,ws) mMesureée au
moyen d'un hydrophone placé au point de l'intégrale de pression d’impuision au
carré maximum (ou de pression acoustique moyenne au carré maximum pour les
systémes a ondes entretenues).

k) Fraction d’établissement acoustique.
I} Mode d’établissement. Dans les systémes dans lesq ‘utihi >définit le
Zlode d’établissement, ceci doit étre déclaré comme i » OU «Non
pplicable» (n/a).
s lesquels
«défini par
iljsation de

pression «oui»; autrement, ceci doit

In, si ceci est

‘'ensemble
i doit étre

profondeur
er) produi-
i |produisent

Srive ci-dessus)
deux groupes de valeurs pour les parameétres b), d) a k) et m) doivent étr¢ spécifiés.
Un groupe doit contenir la pression acoustique la plus grande p_ et les paramétres du
systéme ou les réglages du systéme, tandis que le second groupe doit contenir
intensité de moyenne temporelle de créte spatiale de la plus grande valeur et les
réglages du systéme ou les paramétres du systéme correspondants. Toutefois, chaque
groupe doit donner des valeurs pour tous les paramétres. Cela veut dire que les spécifica-
tions pour les deux groupes de parameétres devraient avoir les mémes entrées pour les
parameétres a), c), 1) et n) a q). Il est ainsi assuré qu'un jeu de valeurs numériques est
donné pour les parameétres acoustiques correspondant & une condition opératoire particu-
liere de l'appareil; le jeu doit étre aussi complet que les connaissances actuelles le
permettent. Par exemple, un jeu de valeurs correspondant aux réglages du systéme qui
produisent la valeur /_ =~ maximum serait donné. Parmi ces chiffres, la pression
acoustique aurait une valeur plus basse que celle du second jeu qui correspond aux
réglages du systéme qui produisent la pression acoustique maximum.
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i) Output beam dimensions. Dimensions parallel (| |) and perpendicular (| ) to the
reference direction shall be specified. For scanning modes, these shall refer to the
central scan line only. In many cases, especially contact systems, these dimensions
may be taken as the geometrical dimensions of the ultrasonic transducer or ultrasonic
transducer element group.

j) Arithmetic-mean acoustic-working frequency (f,ws ) measured by a hydrophone
placed at the point of maximum pulse-pressure-squared integral (or maximum mean
square acoustic pressure for continuous wave systems).

k) Acdustic power-up fraction. \

erup Mo e>his

1) Power-up mode. In systems in which the user defines the
shall bg stated as either "user defined" or "not applicable" (n/z

m) Acqustic initialization fraction, if appropriate.

n) Init
zation

alization mode, if appropriate, In systé¢ icgbthe user defines the injtiali-

0) Acg : as 8 stic output freeze then this shall

The follow

p) Tra 3 : : istance (/,), if appropriate.
q) Typ e ef stand-off distance (/). If the transducer
assembly is narmally i act with the patient then this shall be specified|as a
"contag :
If the sy 6N :panel) settings of the equipment (such as sampie depth and sample
volume lep i pler systems) yielding the maximum acoustic pressure [b) above]

9 ield the maximum spatial-peak temporal-average detived
intensity [d) above] then two groups of values for parameters b), d) to k) and m) shall be
specified. [One group shall contain the largest acoustic pressure p and system settinabs or
system parameters whilst the second group shall contain the largest spatial-peak
temporal-average intensity and the corresponding system settings or system para-
meters. However, each group shall give values for all the required parameters. This
means that the specifications for the two groups of parameters would have the same
entries for parameters a), ¢), I) and n) to q). This ensures that a set of numerical values for
the acoustic parameters corresponding to a particular operating condition of the equip-
ment are given; the set should be as complete as current understanding permits. For
instance, one set of values would be given corresponding to the system settings which
yield the maximum /__, . Of these, the acoustic pressure would have a lower value than
that of the second set which corresponds to the system settings which yield the maximum
acoustic pressure.
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Comme les réglages du systéme pour les paramétres a) et c¢) ci-dessus peuvent étre
différents des parameétres b) ou d), la puissance maximum et /, peuvent étre données
aprés une fraction d’initialisation acoustique comme indiqué dans le tableau A.1
(annexe A). Les réglages correspondants du systéme pour la puissance maximum et /
peuvent éire donnés dans une note ou un document distinct.

4.2.3 Informations de fond

Les informations de fond faisant I'objet de la liste doivent étre demandées au fabricant.
Chaque fois que des informations sont fournies, les informations pertinentes pour chaque

mode conformément & 4.2.2 doivent étre également fournies

S'il y a lieu, les paramétres se référent aux conditions opératg

paragraphe 4.2.2 se référe. Pour les explorateurs automatj
seulement en un mode opératoire combiné, toutes inform
aux pgragraphes 4.2.3.1 et 4.2.3.2 doivent étre fourni

d’'impulsions acoustiques associés au mode opératoire

Lorsquun mode est constitué par plus de quat g d'i i acous-
tiques,| les informations de fond dojx e\ limjtées i ions qui
présentent la plus grande intégrale 1 imum.

4.2.3.1 Tous modes opératoires discrets

Il convjent de fournir, s

_) etde

igne droite colinéaire avec I'axe d’alignement du
gnte a environ 1,3 fois la distance de la face de sortie
intégrale de pression d’impulsion au carré maximum
arré moyenne maximum pour les systémes a ondegs entre-
ge équi-
paximum
a ondes

d-au-dela de

la pression acoustique positive de créte maximum.

b) Forme d’onde des impulsions acoustiques au point de l'intégrale de pression
d’impulsion au carré maximum (ou de la pression acoustique moyenne au carré maxi-
mum pour les systémes a ondes entretenues) dans la totalité du champ acoustique.

c) Largeur de bande de ia forme d’onde des impulsions acoustiques mesurée au
moyen d'un hydrophone placé au point de l'intégrale de pression d’impuision au
carré maximum (ou de la pression acoustique moyenne au carré maximum pour les
systémes a ondes entretenues).
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As the system settings for the parameters a) and ¢) above may differ from those for the
parameters b) or d), the maximum power and /,, may be given after acoustic initializa-
tion fraction, as shown in table A.1 (annex A). The corresponding system settings for the
maximum power and / , may be given in a footnote or in a separate listing.

4.2.3 Background information

Any of the listed background information has to be requested from the manufacturer.
Whenever background information is provided, the relevant information for each mode in

accordance with 4.2.2 shall also be provided.

Where apprppriate, the parameters refer to the operating conditions
system settings which yield the maximum acoustic output levels ref
automatic scanners which can operate only in a combined-opers
tion provided in accordance with 4.2.3.1 and 4.2.3.2 shall be fg

of acoustic |

Where a m
ground infof
axial maxim

4231 A

The followin

a) Axial
pressut
system%
shall ext

alignme
output

NOTE -

peak-positive acoustic pressure.

as a
nd fro

est

ave
blot
m-

ately 1,3 times the distance from the transducer

pulse-pressure squared integral (maximum
hall
of
tic

Hnum

b) Acoustic pulse waveform at the point of maximum pulse-pressure-squared
integral (or maximum mean square acoustic pressure for continuous wave systems) in

the whole ultrasonic field.

¢) Bandwidth of the acoustic pulse waveform measured by a hydrophone placed at
the point of maximum pulse-pressure-squared integral (or maximum mean square
acoustic pressure for continuous wave systems).
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4.2.3.2 Tous modes explorateurs
Les informations suivantes doivent étre fournies sur demande:

a) Nombre de lighes d’exploration ultrasonique pendant une période de répétition
d’exploration.

b) Séparation des lignes d’exploration ultrasonique au point de l'intégrale de
pression d’impulsion au carré maximum, mesurée dans le plan d’exploration dans
le sens d’exploration.

c) Toutes autres informations nécessaires pour spécifier la séI ence de fonction-

d pie, ey e Qe oldiio Qu plafl < DIOTAtlC

d) Nombre d’excitations du transducteur répétition

ign pour les

5

Si IJ 5 I'article 6
de spécifiées
conf probables
(voif bmbinaison
part

Les ntributions
émdg aleurs des
me avec les
régl deuxiéme-
mer]

raci e de quadrature des incertitudes systématiques ef aléatoires
(ce? érent aux mesures prélevées sur un systéme et cette derniére valeur
expfim forme d’'un niveau de confiance de 95 %). Voir annexe C.

s procédures de mesure, qui doit étre une estimjﬂion de la

En [plus des parameétres ac i : ifi 4.2, i 6 é d'autres
infformations sur les émissions acoustiques. Lorsque les informations complémentaires
comprennent des parameétres traités dans la CEl 1102, ces informations doivent étre
spécifiées conformément aux critéres qui y sont indiqués. Si les valeurs de tous autres
paramétres sont offertes, les conditions pertinentes de leur mesure doivent étre précisées.

Les informations conformes a 4.2.2 doivent étre fournies dans la documentation
d’accompagnement. De plus, le fabricant peut fournir les valeurs spécifiques de tous
parameétres de 4.2.2 a) a q) pour une combinaison particuliére d’ensemble transducteur
et de pupitre d’appareil a ultrasons. Dans ce cas, chaque valeur spécifiée d'un para-
métre doit étre la sommation linéaire de la valeur mesurée et de Iincertitude générale
dans la mesure de ce paramétre exprimée sous la forme du niveau de confiance a 95 %.

L'incertitude générale doit inclure a la fois les composantes aléatoires et les composantes
systématiques.
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All scanning modes

The following information shall be provided on request:

a) Number of ultrasonic scan lines during a scan repetition period.

b) Ultrasonic scan line separation at the point of maximum pulse-pressure-
squared integral, measured in the scan plane in the scan direction.

¢) Any other mformatnon necessary to specufy the sequence of

operati

’

The followjng information should be provided on request:

d) Number of transducer excitations during a scan repetitio

e) The
operate

5 Sampling

If the acoy
type-testi
probable 4
particular ¢

The maxin

nominally
the maxini
shall be 4
random l.%
latter exp

In addition

only in a combined-operating mode.

stic output levels exceed tho

tothe acoustical
tion may be given. When the additional information includes parameters treated in
IEC 1102, then they shall be specified according to the requirements given therein. If

values of any further parameters are proffered, then pertinent conditions of their measure-
ment shall be provided.

pulse sequence during one scan repetitio

e given inthe

arameters specified in 4.2

her

enption clause 6 of this stang
imum

inf

can

jard,

ora

. ied to
A the appropriate acoustic output settings yie
¢ uncertainty in the measurement procedures, W
are root of the quadrature sum of the systematic

ding
hich
and

the

ma-

Information in accordance with 4.2.2 shall be provided in the accompanying literature. In
addition, the manufacturer may provide specific values of any of the parameters in 4.2.2
a) through q) for a particular combination of transducer assembly and ultrasound instru-
ment console. In this case, each specified value of a parameter shall be the linear
summation of the measured value and the overall uncertainty in the measurement of that
parameter expressed at the 95 % confidence level. The overall uncertainty shall include
both the random and systematic components.
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S’il n’est pas donné d’'informations spécifiques par le fabricant, le fabricant doit fournir
une déclaration pour chaque ensemble transducteur et pupitre d’appareil a ultrasons
seion laquelle les niveaux d’émissions acoustiques sont conformes a la spécification de
type. Si I'ensemble de transducteur et le pupitre de I'appareil & ultrasons sont
exempts des critéres de la déclaration compléte de la présente norme conformément a
I'article 6, le fabricant doit fournir une déclaration pour chaque ensemble de trans-
ducteur et pupitre d’appareil a ultrasons selon laquelle les niveaux d’émissions
acoustiques sont conformes a I'exemption. Cette déclaration doit étre similaire & celle qui
est spécifiée dans I'article 6.

Si un ensemble de transducteur est fourni par une société autre que le fournisseur
original de I'équipement, l1a nouvelle société produisant la fourniture doit:

ou Rien: Spécifier les valeurs d’essai de type des paramétres 4’émj
appropriés aux modes opératoires discrets et
I'ensemble de transducteur en combinaison avec

ou bi ux qui sont

laration en

Dan
ratid

ur incorpo-
nte norme

les
ave(
tran
déc
infor

oduire des

DNS acous-

emble de

t
(voir ~atticle \§) de la pression acoustique négative de créte, de l'intensité du

faisceau ortie et de l'intensité moyenne temporelle de créte spatiple doivent
El't' is indaalité . o

p. <1MPa

Iob < 20 mW/cm?

Ispta < 100 mW/cm?
Pour un ensemble de transducteur et un pupitre d’appareil a ultrasons satisfaisant a
ces trois conditions d’exemptions, les informations déclarées dans les bordereaux de
données techniques et dans la documentation/le manuel d’accompagnement doivent
préciser que la pression acoustique négative de créte n’excéde pas 1 MPa, que
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If specific information is not given by a manufacturer, the manufacturer shall provide a
statement for each transducer assembly and ultrasound instrument console that the
acoustic output levels comply with the type specification. If the transducer assembly and
uitrasound Iinstrument console are exempt from the full declaration requirements of this
standard in accordance with clause 6, then the manufacturer shall provide a statement
for each transducer assembly and ultrasound instrument console that the acoustic out-
put levels comply with the exemption. This statement shall be similar to that specified in
clause 6. :

if a transducer assembly is provided by a company other than the original supplier of the
equipment then the new supplying company shall:

either: iate to
ucer
or: y the
g the original
In cases hin a
system w 2 . 5, the
new sup acousti evels of the new transducer
assembl : ) \ emp-
tion clauge 6. If the new transducer aRd aso ins bnger
exempt f i i i agndard, the new supplying company
shall prov i
6 Declaration@

W the declaration of the acoustic output informatjion in

A manufacturer §
itf ollowing conditions are satisfied:

accordange

al s for a particular combination of transducer assembly and
ultrasou nent’console, the maximum probable levels (see clause 5) of the
peak-negatiye acoustic pressure, output beam intensity and spatial-peak temporal-
average/inten hall satisfy all the following three inequalities:

p_ <1MPa
Iy <20 mW/cm?

Ispta < 100 mW/cm?
For a transducer assembly and ultrasound instrument console which satisfies these
three exemption conditions, information declared in the technical data sheets and the
accompanying literature/manual shall state that the peak-negative acoustic pressure
does not exceed 1 MPa, the output beam intensity does not exceed 20 mW/cm?2 and the
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intensité du faisceau de sortie n'excéde pas 20 mW/cm2 et que lI'intensité de
moyenne temporelle de créte spatiale n'excéde pas 100 mW/cm?. De plus, ia fréquence
nominale doit étre déclarée dans les deux types d'informations.

7 Méthodes d’essai

Il'y a lieu d’entreprendre les mesures des émissions acoustiques en appliquant des
méthodes d’essai reposant sur I'emploi d’hydrophones conformément & la CEl 1102 ou sur
I'emploi des équilibres de forces de rayonnement pour les mesures d’énergie confor-
mément a la CEI 1161.

8 Etiquetage _—
X

Chajue ensemble de pupitre d’appareil A ultrasons et de
marqués un numéro de modele et un numéro de série.

sdugcteur %}it porter

8.1 | Présentation des résultats

Les [informations fournies dans la documentatig Man d’agcompagnement (4.2.2)
doivent étre présentées de la maniére suivante;

Il convient de présenter, sur upe « j i r un trans-

= QO
<
[}
Pt
[}
C
=~
o
j8)
=
[¢]
=
3
b

Ifconvient d’indiquer le nom du

|| convient d’indiquer ie numérg Qe description
générale.

i convient de prése
]lode opératoire\(soi
Ip

ut étre@' :
par lexempleX\JVinte

Dang ce cas, ikso

sentant un
ombiné).

s comme,
a moyenne d'impulsion de créte spatiale Isppa), etc.
s rangées complémentaires dans les tables

Il convie général des tabulations suive 'exemple donné dans I'ahnexe A.
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spatial-peak temporal-average intensity does not exceed 100 mW/cm?2. In addition, the
nominal frequency shall be stated in both types of information.

7 Test methods

Acoustic output measurements should be undertaken using test methods based on the use
of hydrophones in accordance with IEC 1102 or the use of radiation force balances for
power measurements in accordance with IEC 1161.

8 Labellin

Each ultrasg
both a mode

8.1 Presern

Information supplied in the accompanying literature/

in the followi

All inform

The namsg
The mod¢

Tabular i
mode (eit

Additional
average der
tables.

The general
4

ner a discrete
aJcoustic

number and serial number.

tation of results

hg manner:

of the manufacturer should
| and type number, together

b~
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Annexe A
(normative)

Présentation des informations sur les émissions acoustiques

Cette annexe présente un exemple de rapport sur les émissions acoustiques d’un
explorateur a secteurs a réseau phasé de 3,5 MHz conformément 3 la présente Norme
internationale et qui doit étre inclus dans la documentation accompagnant I'équipement.
Les chlffres mclus dans Ie tableau A.1 ne sont pas prélevés d un systéme partlculler et ne

, D, B+D Seules les informations pour Ies trois modes opérg
D scmt données. Toutefois, pour le mode Doppler, il est donr

parcg que la pression acoustique maximum, p , a été trouvée<a ages dy systéme
différents de ceux qui ont produit la valeur maximum de . i atiois Doppler
sont| donc présentées dans deux colonnes intitulées D et D ivement, confor-

mément a 4.1.

W
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Annex A
(normative)

Presentation of acoustic output information

This annex gives an example of reporting the acoustic output of a 3,5 MHz phased-array
sector scanner in accordance with this International Standard and which is to be included
in the literature accompanying the equipment. The numbers included in table A.1 are not
taken from any part|cu|ar system and are not, therefore, typlcal ln any sense. The phased

array can crete-
operating data
are given

settings from those which yielded the maximum value of— lsota
therefore given in two columns headed Dp and D, respectively inz

W
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Tableau A.1 — Un exemple de présentation de rapport dans la documentation
d’accompagnement des émissions acoustiques d’une téte
exploratrice a 3,5 MHz pour un explorateur 3 secteurs

a réseau phasé conformément a la présente norme

Fabricant: ZZZ

Informations d’émissions acoustiques pour la téte exploratrice & fonctions générales
a 3,5 MHz d’explorateur & secteurs a réseau phasé ZZZ, type Z2ZZ

Mode
B M D
|
Pardmatre \
p_ (MPa) 2,2 2,2 >o,5
I pt4 (MW/om?) 5,0 180 900
Réglages du systéme ? Foyer F1 Foy L =10 mm
Sortie 0 dB D = 100 mm
Ip (rhm) 50 44
Wobs (I'1) (mm) 1,2 1,4
() (mm) < 14 1,4
prr (kHz) : 6,0
srr(Hz) 10 —_ -
Dimensions de faisceau
de gortie ° ) ~ 190 190 190
fawt (MHZ) 3,6 3,0 3,0
FEA ¢ (%) 100 122 440
FIAP (%) Q 100 122 440
PuiTance maxiaiu 1,3 6,0 f 6,0 !
Iop {MW/em?) 0,5 2.1f 2,11
Mod B B B B
Mod B B B B
fmy e acoustique Oui Oui Oui Oui
Itt 7 7 7 7
Its ................................................... contact .......cooveeeinnenenennieecic,
Modes inclusifs - B+M B+D B+D

a RGD - Profondeur a discrimination de portée
SVL - Longueur de volume échantillon

- ® a o o

& dénote le diamétre

Fraction d’établissement acoustique
Fraction d’initialisation acoustique

Contrélable par l'utilisateur en tranches de 3 dB

Réglages du systéme — Foyer F1, Sortie 0 dB, SVL = 10 mm, RGD = 100 mm
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Table A.1 — An example of reporting in the accompanying literature the acoustic
output of a 3,5 MHz scan-head for a phased-array sector scanner
in accordance with this standard.

Manufacturer: 2ZZ

Acoustic output information for the ZZZ phased-array sector scanner
3,5 MHz general-purpose scan-head, type ZZZ

Mode
B M D D
I 1
Parameter /\& \
N
p_ (MPa) 2,2 2,2 1 \ \i
’spta (mW/gmz2) 5,0 180 0 0
System setfings ® Focus F1 Focus N SVL=1m SV 10 mm
Output 0 dB Output 0 dB< RG i D =100 mm

lp (mm) 50 42 44
Wob6 (1) (mm) 1,2 1,3 1,4

(1) (mm) 1,4
prr{kHz) 3,1 6,0
srr(Hz) -
Output bedm dimensions ° (mm) 190 190
faws (MHZ) 3,0 3,0
APF © (%) 1 100 122 440
AIF 4 (%) 0 D 100 122 440
Maximum ppwer © (m A 1,3 6,0 60"
Iop (MWrcr)?) 0,5 2,11 2,11
Power-up mode B B B B
Initializatid > B B B B
Acoustic Yes Yes Yes Yes
Itt (mm) 7 7 7 7
lts (MM) | ONC N ] et CONLACE ...t eeecesareenend
Inclusive qvodes - B+M B+D B+D

a  RGD - Range-gated depth
SVL - Sample-volume length

b & denotes diameter

¢ Acoustic power-up fraction

d Acoustic initialization fraction

e Controllable by the user in 3 dB steps

f System settings — Focus F1, Output 0 dB, SVL = 10 mm, RGD = 100 mm
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Annexe B
(informative)

Criteres de déclaration pour des systémes complexes

L’exemple donné en annexe A représentait le modéle de déclaration nécessaire pour se
conformer a la présente Norme internationale lorsqu’on a & traiter d'un ensembie
complexe d’appareils de diagnostic médical a ultrasons aptes a f ionner dans trois
mo jnés et qui
peuy aque ligne
d’ex

Afin
tion

e déclara-
sondes et

modes ou
5 sont des

Lir tous les
niveau du

-

ant donné qu’il s’agit d’'un mode opératoire

seres sont\exigées puisque p_ et Ispta correspondient a des

M exigée étant donné qu’il s’agit d’'un mode ppératoire
¢ série de paramétres est exigée puisque p_ et Ispta
mémes réglages du systéme.

D ation est exigée étant donné qu’il s’agit d'un mode ppératoire

4 iscret, Deux séries de parametres sont exigées puisque p_ et ) pta COTTES-

ept & des réglages différents du systéme.

La)déclaration est exigée étant donné qu’il s’agit d'un mode ppératoire
iscret. [Notez que c’est inhabituel puisque la plupart des systémes a
tracage en couleur travaillent en modes opératoires combinés puisqu’ils
utitisent plus d’'une méthodologie de diagnostic]. Deux séries de paramétres
sont exigées puisque p_ et Is'ma correspondent a des réglages différents du
systéeme.
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Annex B
(informative)

Declaration requirements for complex systems

The exampie given in annex A would represent the typical declaration requirement for
compliance with this standard in the case of a complex piece of medical diagnostic ultra-
sonic equipment capable of operating in three discrete-operating modes and at least
two combined.operating-modes—and hich—can—also—generate—=d :'@‘:":: hbeam

focusing for each scan lie.
To providg further guidance on the declaration requirements of plex
system with many probes and combined-operating mode le is
given.
Consider a system with 10 probes all capable of Four
of the [modes are the discrete B, M, rD and D- ned-
operatjng modes.
Assume that measurements had bee 5 the
maximym values for p_ and Ispta and 5 are
known.
The ne
B 5 are
M 3 et of
S\required bgcause p_and lsma correspond to the same system
D quired as it is a discrete-operating mode. Two sets of
4 re “required because p_and Ispta correspond to different
S.
D laration is required as it is a discrete-operating mode [Note that this is
as most colour-flow-mapping systems work in combijned-
" . . bayl.

Two sets of parameters are required because p_ and Ispta correspond to
different system settings.
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B+D La déclaration n’est exigée que si p_ pour le mode opératoire combiné

g*m b précisé dépasse la valeur la plus sévére de p_ pour les quatre modes

M+ D+ opératoires discrets ou si [, dépasse la valeur la plus élevée de J spta

B:rD pour les quatre modes opérafoires discrets. Dans tous les cas, la valeur
la plus élevée de p se produit pour le mode B discret et la valeur la plus

M+rD — . R ! .

cM élevée de Ispta se produit pour le mode D discret. C’est pourquoi aucun de

ces modes ne donne lieu a déclaration. Cependant, pour B+M les valeurs
de p_etde [, sontinférieures aux valeurs correspondantes pour le mode
M discret, il en ressort que B+M est un mode inclusif du mode M et sera
classé comme tel. De méme B+D, B+M+D et M+D sont des modes inclu-
sifs du mode D. Cependant pour les modes B+rD, M+rD et cM, les valeurs
de p_et /

sont toutes deux mféneures a la valeur la plus élevée corres-

valeurs de p_et /.. pour un de ces trous modes/® 3 combinés
ne sont pas toutes deux inférieures aux valeur dan bS pour un
quelconque des quatre modes opératoires di$
B+rD, M+rD et cM ne remplissent pas le critére ydes inclu-
rés comme

des modes opératoires combinés a 5 soumis &

déclaration.
Four ce systéme, le tableau ou la classificgtionydg y es_devrait donc gomprendre
sept colonnes pour chaque sonde (tr i s_et une simple), [toutes les
données se rapportant aux ela devrait facilgment tenir

ans une seule page. Pour be S g, il serait nécessaine d'inclure
ix pages de données dans I3 umenta accompaghnant un systéme ayant
ensemble des 10 sondes.
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B+D
B+M
B+M+D
M+D
B+rD
M+rD
cM

—47 —

Declaration is only required if p_ for the particular combined-operating
mode exceeds the largest value of p_ for the four discrete-operating
modes or /., exceeds the largest value of /. for the four discrete-
operating modes. In all these cases, the largest p_ occurs for the discrete
B-mode and the largest /_  occurs for the discrete D-mode. Therefore,
none of these modes qualify for declaration. However, for B+M the values of
p_ and [, are smaller than the corresponding values for the discrete
M mode, ﬁence B+M is an inclusive mode of M-mode and would be listed
as such. Likewise, B+D, B+M+D and M+D are inclusive modes of D-mode.
However, for modes B+rD, M+rD and cM, the values of p_and /__,_ are both
smaller than the largest of the corresponding values for the four discrete-
operating modes. In addition, the pair of values of p_and /_,_ for one of
these three combined-operating modes are not both s r than the

mode
above,

For thi
each {obe (three double sets and one single), all d

literature for a system with all 10 p: hes.



https://iecnorm.com/api/?name=efe40b2535688b6cf2f7cb6f6667ae18

_48 — 1157 © CEl

Annexe C
(informative)

Analyse raisonnée

Il y a eu des débats considérables au sujet des niveaux des émissions acoustiques des
appareils ultrasoniques de diagnostic médical et des effets éventuellement nuisibles
de I'emploi de ces appareils dans la pratique médicale. Bien que I'établissement d’une
norme d’exposition et d’'une norme dosimétrique soit a I'étude, cette norme représente une
premiére étape permettant au fabrlcant d apparells ultrasomques médlcaux de présenter
les i

une ts déclare-
ront

La présente norme a pour objectif de donner des informa 3 S gchniques
des |caractéristiques du champ ultrasonique et de fourni jesde res acous-
tiques identifiables. Les informations consistent en trG IS YREBS - vier li il y aune
petlt]e quantité d’informations constituant le minimu les borgereaux de
données techniques fournis par les fabricants 2 ond lieu, il

y a(les informations qui doivent étre prése haque/systéme fourni par un
fabri ’ ps champs
acoy technique

fourpi lisateur ou
aux Tandis que les informations des deux
premi ants, il n’est pas nécessaire que soit
décl que I'on s’attende que leg fabricants

répo 8 ritéres de
décl de I’élaboration de la présente porme, il a

ricants se
fidentialité

agnement
des effets
iques rétro-
ositif dans
trasons de
oduit, mais
pourrait se produue dans Iavenlr) De plus, pour un apparell avec des comportements
équivalents en termes de diagnostic, en ce qui concerne la sécurité, ces informations
permettent a 'utilisateur de choisir un systéme avec la sortie acoustique ia plus basse.

Les informations intéressant I'exposition fournies dans les bordereaux de données
techniques améliorent pour I'acheteur éventuel sa capacité a faire un choix informé dans
I'achat d’'un systéme.

La raison du choix de la pression acoustique négative de créte réside dans le fait
qu’elle est la plus pertinente pour les effets non thermiques des ultrasons, tandis que la
puissance totale, I'intensité du faisceau de sortie et I'intensité de moyenne temporelle
de créte spatiale avec la largeur du faisceau sont les plus pertinentes pour les effets
thermiques.
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Annex C
(informative)

Rationale

There has been considerable discussion of the acoustic output levels of medical diaghos-
tic ultrasonic equipment and the potentiaily harmful effects of the use of such equipment
in medical practice. Whilst the establishment of an exposure and dosimetric standard is
under consideration, this standard represents a first step, whereby the manufacturer of
medical ultrasonic equipment makes acoustic output information available to all users or
prospecn USSLS—O he—aguipment—B adopting measuremen .._z:‘,_h:; based on
available technology, the manufacturers will declare acoustic output’i on a
common Qasis.

meters. | formatlon consists of three types. First, there i
which is {he minimum to be provided in the technicz
facturers|to prospective purchasers. Second, there j
each system supplied by a manufacturer; it consi
describe the acoustic fields. Third, there.i X 9
which proyides basic data for the spécialist § availak pther

interested| parties on request. Whilst the\firs G i i i o be
declared by manufacturers, the majority i ion i ired to
be declared although it is expected \tha anuia i hable
requests. | These non-mandatory c i i been
included because, during i , it was realized that cg¢rtain
information specified ; and
proprietary. it was there 8Ch : i - |t is,
however, xpect p 6mply, possibly by arranging non-disclgsure
agreements with t i i i

The intormatio DG ilable in the accompanying literature can be usgd for
(iy exposjre } biological effects studies, (ii) exposure data for fetro-

\ dgriological studies, (iii) a crude assessment of the safety ¢f the
device where thece is gvidence or suspicion that the device or other diagnostic ultragound
devices ay have ha ed a pat:ent (thls has never happened but it could in the future). In
addition, verformance—w oncern for
safety, thss information allows the user to choose a system wuth lower acoustic output.

Exposure information supplied in technical data sheets improves the prospective
purchaser’s ability to make an informed choice in the purchase of a system.

The reason for choosing the peak-negative acoustic pressure is that it is most relevant
for non-thermal effects of ultrasound whilst the total power, output beam intensity and
spatial-peak temporal-average intensity together with beam width are most relevant for
thermal effects.
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L'un des principaux problémes de la caractérisation des champs ultrasoniques se
propageant dans l'eau est associé a la distorsion de la forme d'onde des impulsions
provoquée par les effets d’amplitude finie (non linéaire). En conséquence, I'emploi de
paramétres acoustiques mesurés dans l'eau combinés avec un modeéle d’atténuation
linéaire pour prédire I'exposition ultrasonique dans les tissus peut étre une erreur grave.
De méme, les parameétres acoustiques mesurés dans I'’eau peuvent étre affectés par des
erreurs dues a la «perte de choc». En consquence, il y a donc lieu de procéder avec
précaution quand on utilise les informations intéressant les émissions acoustiques. Néan-
moins, jusqu'a ce que soient établies des méthodes fiables et validées de mesure ou de
prédiction de I'’exposition dans les tissus, la mesure des champs ultrasoniques dans 'eau
représente la seule méthode de mesure qui puisse étre considérée comme une méthode
de référence.

La philosophie de la présente norme repose sur la dérivation des parameétres aroustiques
i ative de

créte et lintégrale de pression d’impulsion au carré i ustique

moyenne au carré pour les systémes a ondes entretg tracés, la
pregsion acoustique négative de créte a la position axi 1Xi intégrale de
presgion d’impulsion au carré est déterminée et utdisée f ration. Le
groupe des parameétres acoustiques choisi pour K s Aa documentation
d’acE de a pour pbjectif de
prod on puisse en dériver d'autres,

non aisonnable. Ce |processus

devrpi acoustiques pour répondre
aux s au moment de la préparation
de I3

La pgrésente norme exige la d i i i ique et de la
fracti A g \ il est néces-
sairg de connaitre i Qustj ' b systéeme
en cjrcuit po i &mi blissement
peuvent va uvent des

niveaux utilis®

Pout a_presente norme exige la déclaration du mode d’initialisation

acoy d’initialisation acoustique. Ces facteurs sont importants du fait
qu’il : i cofinaitre I'état des émissions acoustiques d'un systé&éme quand
ung] gcédire pour un sujet est initialisée. Il peut y avoir d’autres|conditions
d'initiati , par exemple, quand une nouvelle sonde est connect¢e, mais il

n'esf pas licitement de ces conditions dans la présente norme.

Pour éviler une documentation excessive et inutile, le critere de la presente norme est la
déclaration des informations d’émissions acoustiques pour les modes opératoires
discrets et des émissions pour les modes opératoires combinés seulement si leurs
niveaux excedent ceux de l'un quelconque des modes opératoires discrets, pas néces-
sairement ceux qui composent le mode opératoire combiné. Il peut suffire que le
fabricant doive s’assurer que les paramétres des émissions acoustiques (p_ et lgo1a) dans
les modes opératoires combinés n'excédent pas ceux des modes opératoires discrets.

Dans la présente norme, I'échantillonnage repose sur la déclaration des valeurs probables
maxima que l'on obtient en ajoutant I'incertitude de mesure totale au jeu maximum de
valeurs des mesures appliquées a un groupe de systémes nominalement identiques.
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