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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ULTRASONS -
CARACTERISATION DU CHAMP -

CEI:2005

ESSAIS POUR LA DETERMINATION D'INDICES D'ECHAUFFEMENT

ET MECANIQUE DES CHAMPS D'ULTRASONS UTILISES
POUR LE DIAGNOSTIC MEDICAL

AVANT-PROPOS

1) La Coinmission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation rmalisation
compogée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj La CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les quest{ons h\dans les
domaings de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre a tre act Normes
internafionales, des Spécifications techniques, des Rapports technique ssibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CE V). hfiée a des
comitéq d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéres iciper. Les
organisptions internationales, gouvernementales et non gouvernel participent
égalempnt aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I' Or a tion (1SO),
selon dps conditions fixées par accord entre les deux organisza

2) Les dégisions ou accords officiels de la CEl concernant les la mesure
du posgible, un accord international sur les sulets etu e de la CEI
intéresgés sont représentés dans chaque cg

3) Les Puplications de la CEIl se présentent 5Qus la nt agréées
commel|telles par les Comités nationaux de |3 . isophables sont entrepris afin|que la CEI
s'assur¢ de I'exactitude du contenu technique |cat| s; la CEl ne peut pas étre tenue rgsponsable
de I'évgntuelle mauvaise utilisation ou interprétatio i par un quelconque utilisateur finpl.

4) Dans Ig but d'encourager I'uni ationaux de la CEl s'engagent, d3ns toute la
mesure| Sublications de la CEl dans leurs pgublications
nationales et reglonales ) i c e$ Publications de la CEIl et toutes pgublications
nationa e & jquées en termes clairs dans ces derniéres

5) La CEl n’a prév ge valant indication d’approbation et n'engage pas sa
respongabilité p@ 5 es a une de ses Publications

6) Tous lep utilisateu f t en possession de la derniére édition de cette publidation.

7) Aucune s ¢e a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandatpi jculiers et les membres de ses comités d'études et d¢s Comités
nationa e“’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou dg tout autre
domma e soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compfis les frais
de justip t de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la] CEl ou de
toute a CEI,*0u au crédit qui lui est accordé

8) L'attent r les)références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de gublications
référengées est.obligatoireNpour une application correcte de la présente publication

9) L’attent r le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl pgquvent faire
I'objet Hedroits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre {enue pour
respon\ab:c tere-pas—avoit tdentifié—de-tets—croitsde propri¢téet-dernepasavoit o;uua:c’ tetr—extstence.

La Norme internationale CEI 62359 a été établie par le comité d'études 87 de la CEl:
Ultrasons.

Cette version bilingue, publiée en 2006-05, correspond a la version anglaise.

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 87/300/FDIS et 87/305/RVD. Le
rapport de vote 87/305/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation
de cette norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ULTRASONICS -
FIELD CHARACTERIZATION -
TEST METHODS FOR THE DETERMINATION OF THERMAL
AND MECHANICAL INDICES RELATED TO
MEDICAL DIAGNOSTIC ULTRASONIC FIELDS

FOREWORD
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9) Attentign is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be thg
patent fights.w.lE not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internatior

Ultrasonics

This bilingual version, published in 2006-05, corresponds to the English version.

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
87/300/FDIS 87/305/RVD

nittee 87:

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

The French version of this standard has not been voted upon.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
Cette norme peut étre utilisée en complément aux exigences de la CElI 60601-2-37.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous "http://webstore.iec.ch” dans les
données relatives a cette publication spécifique. A cette date, la publication sera:

* reconduite;
s supprimée;

* remplacée par une édition révisée; ou
. amen Ao /\

@%

g
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
This standard may be used to support the requirements of IEC 60601-2-37.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed;
* withdrawn;

+ replaced by a revised edition, or
«  amenged- VAN

@%

g
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INTRODUCTION

Les appareils ultrasonores de diagnostic médical sont largement utilisés en pratique clinique
a des fins d'imagerie ou de surveillance. Les appareils fonctionnent normalement a des
fréquences appartenant a la gamme de fréquences mégahertz basse et comprennent un
transducteur couplé acoustiquement au patient et a I'électronique associée. Il existe une trés
grande diversité de systémes dans la pratique clinique actuelle.

Les ultrasons pénétrant dans le patient interagissent avec ses tissus et cette interaction peut
étre considérée en termes d'effets aussi bien thermiques que non thermiques. La présente
Norme internationale a pour but de spécifier des méthodes de détermination d'indices
d'exposition thermiques et non thermiques qui peuvent contribuer a I'évaluation des dange
liés a I'gxposition —chamrp—ttraso spéetfigre—tiist—potr—te—di:
surveillance médicale. Il est bien connu que ces indices ont des/h
connaisspnce des indices au moment de I'examen n'est pas suffisants
une évalliation de risque clinique avertie. Il est prévu que ces limitd
des révisions futures de la présente norme et en fonctio
scientifigue.

Sous ceftaines conditions spécifiées dans la CEIl 606

sont affichés par
les appaieils ultrasonores médicaux prévus a cet effe
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INTRODUCTION

Medical diagnostic ultrasonic equipment is widely used in clinical practice for imaging and
monitoring purposes. Equipment normally operates at frequencies in the low megahertz
frequency range and comprises an ultrasonic transducer acoustically coupled to the patient
and associated electronics. There is an extremely wide range of different types of systems in
current clinical practice.

The ultrasound entering the patient interacts with the patient's tissue and this interaction can
be considered in terms of both thermal and non-thermal effects. The purpose of this
International Standard is to specify methods of determining thermal and non-thermal exposure
indices which can be used to help in assessing the hazard caused by exposure to a particular
ultrasoni¢—fretd—used—fo dicat-ttagrosts—ormonitoring—Hs i at<these indices
have limitations and a knowledge of the indices at the time of an exa sufficient
in itself tp make an informed clinical risk assessment. It is intended tqtions will
be addrepsed in future revisions of this standard and as scientific uhderstandingi >es.

Under cegrtain conditions specified in IEC 60601-2-37 these indi splayed medical
ultrasoni¢ equipment intended for these purposes.

&
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ULTRASONS -
CARACTERISATION DU CHAMP —
ESSAIS POUR LA DETERMINATION D'INDICES D'ECHAUFFEMENT
ET MECANIQUE DES CHAMPS D'ULTRASONS UTILISES
POUR LE DIAGNOSTIC MEDICAL

1 Domaine d’application

La présgnmte—Norme—mternatiomate—est—apptcabte—aux—ctamps dluiildbml.iibéu pour le
diagnostic médical. \

La présepte norme définit:

— des paramétres relatifs aux aspects thermiques et non t ps ultra-

sonores de diagnostic;

— des méthodes de détermination d'un paramétre d'exposi hatif a Ré ent dans
les mpdéles théoriques équivalents aux tissus, résult S;

— des méthodes de détermination d'un paramé ns effets

non thermiques.

NOTE Lofsque des multiples ou sous-multiple e, ils sont

clairement jndiqués et leur usage est cohérent.

2 Réfdrences normative
Les docyiiments de r

documenit. Pour Je
non datégs, la -@

amendements).

rdispensables pour l'application dy présent
I'édition citée s'applique. Pour les rgférences

CEIl 6060
safety o
seuleme

sal_équipment — Part 2-37: Particular requirements for the
diagnostic and monitoring equipment (disponible en anglais

CEI 611(2>1 ¢ e et caractérisation des champs ultrasonores a ['aide| d'hydro-

CEl 611574992 —Criteres—pou areils de

diagnostic médical a ultrasons

CEI 61161:1992, Mesurage de puissance ultrasonore dans les liquides dans la gamme de
fréquences de 0,5 MHz & 25 MHz 1
Amendement 1 (1998)

3 Terminologie et définitions

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les termes et définitions donnés dans
les normes CEIl 61102:1991, CEI 61157:1992 et CE|l 61161:1998 (dont certains sont repris ci-
dessous pour des raisons de commodité) et les suivants s'appliquent.

1) Une édition consolidée (1.1) existe, qui inclut la CEl 61161:1992 et son amendement 1 (1998).
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ULTRASONICS -
FIELD CHARACTERIZATION -

TEST METHODS FOR THE DETERMINATION OF THERMAL

AND MECHANICAL INDICES RELATED TO
MEDICAL DIAGNOSTIC ULTRASONIC FIELDS

1 Scope

This International Standard is applicable to medical diagnostic ultrasound fields.

This standard establishes

— methgds for the determination of an exposure parameter relating\t
theoregtical tissue-equivalent models, resulting from absorptiof

— methgds for the determination of an exposure para
thermal effects.

NOTE In this standard where multiples or submultiples of S| unj
self-consis{ent.

2 Normative references

The following referenced documents are\indispe [ he application of this d
i ndated references, the late

For dated references, only the edition
of the referenced document (including &

IEC 606(Q1-2-37, Medical ‘sle
safety of|ultrasonic me@dk

IEC 61102:1991
0

the frequency rangé

IEC 61197:
diagnost

IEC 61141:
25 MHz 1
Amendm

iglds;

erise in

ain non-

e usage is

pcument.
5t edition

s for the

hones in

medical

5 MHz to

3 Terms and definitions

For the purposes of this International standard, the terms and definitions given in
IEC 61102:1991, IEC 61157:1992 and IEC 61161:1998 (several of which are repeated below

for convenience) and the following apply.

1) A consolidated edition (1.1) exists, including IEC 61161:1992 and its Amendment 1 (1998).
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3.1

coefficient d'atténuation acoustique

coefficient permettant de prendre en compte l'atténuation acoustique des tissus entre la
source et un point spécifique

Symbole: o
Unité: décibel par centimétre par mégahertz, dB cm=1 MHz1

3.2

fréquence de fonctionnement acoustique
moyenne arithmétique des fréquences les plus éloignées l'une de l'autre, f; et f;, pour
lesquelles I'amplitude du spectre de pression du signal acoustique est inférieure de 3 dB a
I'amplituge-de-erdte £

[3.4.2 defla CEI 61102:1991, modifiée]
Symbole] fyws

Unité: me¢gahertz, MHz

3.3
puissang¢e d'émission atténuée

valeur dg la puissance d'émission acoustique apres
du transducteur, fournie par I'expression

ne distance spécifique

ou

a est l¢ coefficient d'a
z est |la distance depyj

Sfaws €st la fréquence
P estla puiss£>

Symbole

Unité: mi

valeur dg QpTe ion acoustique de créte aprés atténuation, en un point spécifique,
fournie p -

(11022 faw/20 dB)
\=7

LI~

P o
Pro s Pr

ou

o est le coefficient d'atténuation acoustique;

z est la distance depuis la source au point considéré;

fawi estla fréquence de fonctionnement acoustique;

p(z) estla dépression acoustique de créte mesurée dans I'eau.

Symbole: p, ,
Unité: mégapascal, MPa
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3.1

acoustic attenuation coefficient

coefficient intended to account for ultrasonic attenuation of tissue between the source and a
specified point

Symbol:

Unit: decibels per centimetre per megahertz, dB cm~! MHz1
3.2

acoustic working frequency

arithmetic mean of the most widely separated frequencies f; and f, at which the amplitude of
the pressure spectrum of the acoustic signal is 3 dB lower than the peak aWde

[3.4.2 of JEC 61102:1991, modified]

Symbol: fyuws
Unit: megahertz, MHz

3.3
attenuated output power
value of [the acoustic output power after attenuation
transducer, and given by

from the

where

o is the acoustic attenuation coefficie

z isth c f int

Jfaws is the acoustic wg

P is th¢ output powe
Symbol: P, @

Unit: milljlwatts, m

est;

3.4
attenuated pea S gcoustic pressure
value of acoustic pressure after attenuation and at a specifled point,
and giv
- /20 dB

Pra(2)= pr(z) 10072 fautl20 65
where
o is the acoustic attenuation coefficient;
z is the distance from the source to the point of interest;

faws is the acoustic working frequency;
p(z) is the peak-rarefactional acoustic pressure measured in water.

Symbol: p, ,,
Unit: megapascals, MPa
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3.5

intensité atténuée moyenne de I'impulsion

valeur de l'intensité acoustique moyenne de l'impulsion aprés atténuation, en un point
spécifique, fournie par I'expression

Ipa‘a — pa(z)1o(-azfawf/10 dB)
ou
o est le coefficient d'atténuation acoustique;
z est la distance depuis la source au point considéré; RN

fawi  €$tla fréquence de fonctionnement acoustique a une distan ;

Ina(z) e$t l'intensité moyenne sur I'impulsion mesurée dans l'ea

Symbole] 7

pa,a
Unité: wdtt par centimétre carré, W cm—2

3.6
intégralg sur I'impulsion de I'intensité atténuée
valeur dg I'intégrale sur I'impulsion de l'intensité
fournie pgr I'expression

n un point spécifique,

ou
o est|le coefficient\d'a

z est|la distange de
Sfaws ©st|la fréq

Iy est

Symbole
Unité: millij

3.7 4
intensité
valeur dg l'inte
spécifiqupz{fourni

oyenne temporelle atténuée
éte spatiale moyenne temporelle aprés atténuation, a une|distance
ar l'expression

[zpta,a(z) = Izpta(z) 1 0(-az Jaw/10 dB)

ou
o est le coefficient d'atténuation acoustique;
z est la distance depuis la source au point considéré;

fawi  estlafréquence de fonctionnement acoustique;

Ippta(2) est l'intensité créte spatiale moyenne temporelle, a une distance spécifique z
mesurée dans l'eau.

Symbole: 1,55 o(2)

Unité: milliwatt par centimétre carré, mW cm~—2
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3.5

- 15—

attenuated pulse-average intensity
value of the acoustic pulse-average intensity after attenuation and at a specified point, and

given by
Ipa‘a — [pa(z).]o(-az fan”O dB)
where
o is the acoustic attenuation coefficient;
z is the distance from the source to the point of interest;
: . L. o N
fawf isrtheacoustic-working frequency:
Ip4(2) is|the pulse-average intensity measured in water.
Symbol: |,
Unit: watfs per centimetre squared, W cm—2
3.6
attenuated pulse-intensity integral
value of {he pulse-intensity integral after attenuatio dypoint, and giiven by
where
o is t
z is the distance fro
fawi I8 the acoustic
I is the pulse:int
Symbol: f; ,
Unit: millfjoules
3.7
attenuat ral-average intensity
value of temporal-average intensity after attenuation and at a |specified
distance
Lppta o (2) = Ipnia(2) 1 0(-052 Jawt/10 dB)
where
o is the acoustic attenuation coefficient;
z is the distance from the source to the point of interest;

Sawf is the acoustic working frequency;

1zpta(Z) is the spatial-peak temporal-average intensity, at a specified distance z measured in
water.

Symbol: 1,55 oA2)

Unit: milliwatts per centimetre squared, mW cm—2


https://iecnorm.com/api/?name=499d08805ac87437871dbd5bf5146c91

- 16 - 62359 © CEI:2005

3.8

intensité atténuée moyenne temporelle

valeur de l'intensité moyenne temporelle aprés atténuation, en un point spécifique, fournie par
I'expression

Itg o (2) = I1a(2) 100 Jawt/10 4B)

ou
o est le coefficient d'atténuation acoustique;
z est la distance depuis la source au point considéré;

Jawf EStta fréquence de fonctionmement acoustique;

Ii5(2) bst I'intensité moyenne temporelle mesurée dans I'eau.

Symbole] I, (2)

Unité: milliwatt par centimétre carré, mW cm~—2

3.9
surface ¢gu faisceau
surface dans un plan spécifique perpendiculaire a I'g 3 onsistant
en tous les points ou l'intégrale sur I'impulsio intensité périeure a ung¢ fraction
spécifique de la valeur maximale de l'ip ce plan

[3.6 de I3 CEl 61102:1991, modifiée]

NOTE Popr les mesurages, l'intégrale sur| I'impulsion\de

proportionrfelle a I'intégrale sur l'ijopulsion du carré ess'n
3.10
axe d’alignement du fai

ligne drqgite joignant
I'intensité, me 2
projetée pur la facedu

gnsité peut étre considérée comme étant

maximale de l'intégrale sur I'impu|sion de
dans le champ lointain; cette ligne peut étre
onore afin d'obtenir un alignement

[3.5 de |4

3.1

indice t ique osseu

indice fH 4\\.3 dgs applications dans lesquelles le faisceau ultrasonore passe au
travers d usyoys et ou une région focale se trouve a proximité immédiate d'un jos, telles

que les applications foetales (second et troisiéme trimestre) ou céphaliques néonatales (a
travers I fontanelle

Symbole: TIB
Unité: aucune

NOTE Voir 5.4.2 et 5.5.2 pour des méthodes de détermination de I'indice thermique osseux.

3.12

puissance d'émission restreinte

puissance d'émission émise en mode de balayage a partir d'une région de la surface active
du transducteur dont la largeur dans le plan de balayage est restreinte & 1 cm

Symbole: P,
Unité: milliwatt, mW
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3.8
attenuated temporal-average intensity

value of the temporal-average intensity after attenuation and at a specified point, and given by

Ig,4(2)= Ita(z)10(_azféwf/10 dB)

where

o is the acoustic attenuation coefficient;

z is the distance from the source to the point of interest;

Sawf is the acoustic working frequency; T~
Ii5(2) s the temporal-average intensity measured in water.

Symbol: fi, (2)
Unit: milllwatts per centimetre squared, mW cm—2

3.9
beam ar¢a

area in a|specified plane perpendicular to the beam-3
which the pulse-intensity integral is greater than a/speeifi
intensity integral in that plane

[3.6 of IEIC 61102:1991, modified]

NOTE Fof measurement purposes the pulse in
pressure-qquared integral

3.10
beam ali
straight |
different
the face

[3.5 of IE

3.11
bone the

ing of all

hthe maximu

e intensity integral measured g
poses of alignment, this line may be pragjected to

thermal [i atiows, such as foetal (second and third trimester) or
cephalic< fontanelle), in which the ultrasound beam passes through s

and a fod ioN-is\ immediate vicinity of bone
Symbol:

points at
m pulse-

an be taken as being proportional t¢ the pulse

t several

neonatal
pft tissue

Unit: None

NOTE See 5.4.2 and 5.5.2 for methods of determining the bone thermal index.

3.12
bounded output power

output power emitted in scanning mode from a region of the active area of the transducer

whose width in the scan plane is limited to 1 cm
Symbol: P,

Unit: milliwatts, mW
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3.13
profondeur de point de rupture
valeur égale a 1 fois et demie le diamétre d'ouverture équivalent et fournie par I'expression

pr = 1,5 Deq
ou
Dgq est le diametre d'ouverture équivalent.
Symbole: z,,
Unité: centimétre, cm

3.14 AN

mode de| fonctionnement combiné

mode dg fonctionnement d'un appareil combinant plusieurs modegs de(Tfenctiohnement
discrets
[3.6 de Ig CEI 61157:1992, modifiée]

3.15
indice thermique cranien
indice thermique pour des applications dans lesgdelles ulfrasonore|passe a
travers Ilos a proximité de l'entrée du faisceau d que des applications
cranienngs pédiatriques et adultes

Symbole] TIC
Unité: aujcune

NOTE Voir 5.4.3 et 5.5.3 pour des méthodes dice thermique cranien.

3.16
configurption par défaut
état de cpntrole spécifiq

de la misle en marghe,lde
foetales @ des a [

e Vappareil de diagnostic par ultrasons lors
uveau patient ou du passage d'applications non

3.17

profondeur pourl'i ce tF ique/osseux

distance ¥ tlimensions du faisceau d'émission —12 dB sont déterminées
le long d faisceau et le plan dans lequel le produit de la ptiissance
d'émissi grale sur I'impulsion de I'intensité est maximal

Symbole

Unité: ceptimeétre,

3.18

profondeur pour I'indice thermique de tissus mous
distance entre le plan ou les dimensions du faisceau d'émission —12 dB sont déterminées
le long de I'axe d'alignement de faisceau et le plan dans lequel la valeur la plus faible de la
puissance d'émission atténuée et le produit de l'intensité créte spatiale moyenne
temporelle atténuée par 1 cm?2 est maximisée sur une plage de distance égale ou supérieure
a une fois et demie le diamétre d'ouverture équivalent

Symbole: zg
Unité: centimétre, cm
NOTE Dans la présente norme, la définition restreinte de l'intensité créte spatiale moyenne temporelle donnée

en 3.49 de la CEI 61102:1991 relative a un plan spécifique est utilisée lorsque l'intensité créte spatiale moyenne
temporelle est remplacée par l'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée.
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3.13
break-point depth
value equal to 1,5 times the equivalent aperture diameter, and given by

Zpp = 1,5 Deq
where
Deq is the equivalent aperture diameter.
Symbol: zp,,

Unit: centimetres, cm

3.14 eld
combined-operating mode
mode of pperation of an equipment which combines more than one di

[3.6 of IEHC 61157:1992, modified]

eterop ratlg mode

3.15
cranial-Hone thermal index

thermal |ndex for applications, such as paediatric and adultcranial ap
ultrasound beam passes through bone near the bea ; i

Symbol: [IC

Rlications, in which the

Unit: None

NOTE Se¢ 5.4.3 and 5.5.3 for methods of detgrmining thegran
3.16 Q

default detting
specific gtate of control\the™
patient select or change frg

ene thermal index.

aghnostic equipment will enter upon powefr-up, new

3.17
depth fo
distance
the bea
attenua:t

ed along
wer and

Symbol:&

Unit: centi

3.18
depth for soft-tissue thermal index

distance from the plane where the —12 dB output beam dimensions are determined along
the beam alignment axis to the plane at which the lower value of the attenuated output
power and the product of the attenuated spatial-peak temporal-average intensity and
1 cm? is maximized over the distance range equal to, or more than, 1,5 times the equivalent
aperture diameter

Symbol: zg
Unit: centimetres, cm

NOTE In this standard, the restricted definition of spatial-peak temporal-average intensity from 3.49 of
IEC 61102:1991 relating to a specified plane is used where spatial-peak temporal-average intensity is replaced
by attenuated spatial-peak temporal-average intensity.
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3.19

mode de fonctionnement discret

mode de fonctionnement d'appareils de diagnostic par ultrasons dans lesquels I'excitation
du transducteur ultrasonore ou du groupe d'éléments transducteurs est utilisée pour une
seule méthodologie de diagnostic

[3.7 de la CEl 61157:1992, modifiée]

3.20

diamétre d'ouverture équivalent

diamétre d'un cercle dont la surface est la surface du faisceau d'émission —12 dB et est
fournie par I'expression

N

ya
Deq = \/; Aaprt

ou
Agprt st [a surface du faisceau d'émission —12 dB.

Symbole] Dgq
Unité: ceptimétre, cm

H'émission
mous.

NOTE Cefte formule donne le diameétre d'un cercle don
-12 dB. Ell¢ est utilisée pour le calcul de l'indice.thermiqueé

3.21
surface
valeur de
fournie p3

le faisceau équivalente
'intensité,

ou

P (2)
Izpta,a(z)
P
Izpta(z)
z 4
Symbole

Unité: ceptimgtre cawré, cm?

3.22

diamétre de faisceau équivalent

valeur du diameétre du faisceau acoustique a une distance z en termes de surface de
faisceau équivalente, fournie par I'expression

deql2) = ‘}%Aeq(z)

Agq(2) est la surface de faisceau équivalente;

ou

z est la distance depuis la source au point considéré.
Symbole: deq(2)
Unité: centimétre, cm
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3.19
discrete-operating mode

mode of operation of ultrasonic diagnostic equipment in which the purpose of the excitation
of the ultrasonic transducer or ultrasonic transducer element group is to utilize only one

diagnostic methodology

[3.7 of IEC 61157:1992]

3.20
equivalent aperture diameter

diameter of a circle whose area is the —12 dB output beam area and given by

/N

i
Deq = \/; Aaprt

where A is the —12 dB output beam area.

prt

Symbol: Dg,

Unit: cenfimetres, cm

calculation|of the cranial-bone thermal index and the soft ti

3.21
equivalent beam area
value of the area of the acoustic beam at th

where

P (2)
Izpta,u:(z)
P
Izpta(z)

z

<
Symbol: |

Unit: cenlimefres.squayed, cm?

3.22

ised in the

equivalent beam diameter

value of the diameter of the acoustic beam at the distance z in terms of the equivalent beam

area, and given by

deq(z) = ‘/%Aeq(z)

z is the distance from the source to the specified point.

where
Aeq(z) is the equivalent beam area,;

Symbol: dgy(2)

Unit: centimetres, cm
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3.23
indice mécanique
I'indice mécanique est fourni par I'expression

Profawi "2
Ml = ro J aw

Cur
ou
Cyy = 1 MPa MHZz-1/2:

P, estladépression acoustique de créte atténuée;

62359 © CEI:2005

Sawf estria fréquence de fonctionmement acoustique;

Symbole] M1
Unité: aucune

3.24
mode sans balayage

mode dg fonctionnement d'un appareil de diagno
se’quenCJ d'impulsions ultrasonores produisant des
méme parcours acoustique.

[3.12 de |a CEI 61157:1992, modifiée

3.25
surface ¢gu faisceau d'émission -12 dB
surface du faisceau ultrasonore formule

[3.13 de |a CEl 61157:199%

Symbole] 44,

Unite: ce ntimétr :

3.26
dimensions du faisges dmis 12 dB
dimensio (largeur de faisceau d'impulsions -12 dB)
direction jculaire a l'axe d'alignement du faisceau et a
d'émissig

<
[3.14 de
NOTE 1 H isons/de précision de mesure, les dimensions du faisceau d'émission -12 dB p
dérivées d¢ssmesures effectuées a une distance définie de facon a étre aussi proche que possible de

du faisceau d'émission —1

transducteUretrstpossibte au pius & M dg 1 face.

que une
selon le

2dB

jlans des
la face

buvent étre
la face du

NOTE 2 Dans le cas de transducteurs de contact, ces dimensions peuvent étre considérées comme étant celles

de I'élément émetteur.
Symbole: X, Y
Unité: centimétre, cm

3.27
puissance d'émission

moyenne temporelle de la puissance ultrasonore émise par un transducteur ultrasonore
dans un champ pratiquement libre, sous des conditions spécifiées et dans un milieu spécifié —

soit préférablement dans 'eau
[3.5 de la CEI 61161:1998, modifiée]

Symbole: P
Unité: milliwatts, mW
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3.23
mechanical index
mechanical index is given by

Profawi
mi = Pre/aw

Cur

where
C,y = 1 MPa MHz=1/2;
Pro IS the attenuated peak-rarefactional acoustic pressure;

Jfaws IS e acoustic-working frequency-

Symbol: M1
Unit: None
3.24

non-scanning mode

mode of |operation of ultrasonic diagnostic equipment tha a sequence
sonic pulses which give rise to ultrasonic scan lines (that'follow, ame’acoustic path

[3.12 of I[EC 61157:1992, modified]

3.25
-12 dB qutput beam area
area of the ultrasonic beam derived fro

[3.13 of IEC 61157:1992, i
Symbol: H0r

timetre@)

Unit: cen

3.26
-12dB ¢
dimensio (=12 dB pulse beam width) in specified direction
to the be i at the transducer output face
<
[3.14 of |
NOTE 1 H easurement accuracy, the —12 dB output beam dimensions can be dg
measuremg ce chosen to be as close as possible to the face of the transducer, and if

more than mm-from-the-face-

t beam dimensions

of ultra-

s normal

rived from
ossible no

NOTE 2 For contact transducers, these dimensions can be taken as the dimensions of the radiating element.

Symbol: X, Y

Unit: centimetres, cm

3.27
output power

time-average ultrasonic power radiated by an ultrasonic transducer into an approximately

free field under specified conditions in a specified medium, preferably water
[3.5 of IEC 61161:1998]

Symbol: P
Unit: milliwatts, mW
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3.28

dépression acoustique de créte

valeur maximale du module de la pression acoustique instantanée négative dans un champ
acoustique pendant une période de répétition acoustique

[3.34 de la CEI 61157:1992, modifiée]

Symbole: p,
Unité: mégapascal, MPa

3.29

déclaration d’ utlllsatlon prudente

déclarati exposition
et deuxié &S

NOTE Volr [1, 2, 3, 4, 5] 2)

3.30
largeur qu faisceau d'impulsions
distance |entre deux points, sur une surface spécifiée et da passant
par le pgint maximal de l'intégrale sur I'impulsion du ca S eSSi .) dans cette
surface, pour laquelle la valeur de l'intégrale sur I'j i ¢ e la pregsion est
une fract|on spécifiée de la valeur maximale dans ¢ €

[3.18 de |a CEI 61157:1992, modifiée]

Symbole] d_g (pour la largeur du faisceaud'in
Unité: ceptimétre, cm

3.31
durée d’{mpulsion
égale a

impulsion
I'intégrale sur I'i

[3.30 de |a CEI

ihtégrale temporelle de l'intensjté d'une
l'instant ou cette intégrale atteint[|90 % de

Symbole
Unité: sef
3.32

intégralé
intégrale
intégrée
[3.31 de

pustique,

Symbole: I

Unité: millijoule par centimétre carré, mJ cm=2
3.33

intégrale sur I'impulsion du carré de la pression

intégrale sur le temps du carré de la pression acoustique instantanée en un point particulier
d'un champ acoustique, intégrée sur la forme d'onde de l'impulsion acoustique

[3.33 de la CEI 61102:1991]

Symbole: p;
Unité: Pascal carré fois seconde , Pa2 s

2) Les chiffres entre crochets renvoient a la bibliographie.


https://iecnorm.com/api/?name=499d08805ac87437871dbd5bf5146c91

62359 © IEC:2005 - 25—

3.28

peak-rarefactional acoustic pressure

maximum of the modulus of the negative instantaneous acoustic pressure in an acoustic field
during an acoustic repetition period

[3.34 of IEC 61157:1992, modified]

Symbol: p,
Unit: megapascals, MPa

3.29
prudent-use statement
affirmation_o he princi
seconda

vels and

NOTE Sef Bibliography [1, 2, 3, 4, 512)

3.30
pulse belam-width
distance [between two points, on a specified surface in a&pecifisd through
the poinf of maximum pulse-pressure-squared integra inNthat swuface, at which the
pulse-prgssure-squared integral is a specified frac imurk value in thaft surface

[3.18 of IEC 61157:1992, modified]

Symbol: {{_g (for pulse beam-width d
Unit: cenfimetres, cm

3.31
pulse dl{'ation

1,25 timg¢s the interval b
pulse at

acoustic
ral

[3.30 of |

Symbol:
Unit: sec

3.32

pulse-int
time inted
over the

ntegrated

[3.31 of |

Symbol: 1,
Unit: millijoules per centimetre squared, mJ cm—2

3.33

pulse-pressure-squared integral

time integral of the square of the instantaneous acoustic pressure at a particular point in an
acoustic field integrated over the acoustic pulse waveform

[3.33 of IEC 61102:1991]

Symbol: p;
Unit: Pascal squared seconds, PaZs

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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fréquence de répétition d'impulsion

inverse d

e la période de répétition entre deux impulsions acoustiques successives

[3.35 de la CEI 61102:1991, modifiée]

Symbole:

Unité: he

3.35
ligne de

p}”}”
rtz, Hz

balayage

ligne de balayage ultrasonore

pour les

[3.27 de

3.36

mode de| balayage

mode de
d'impulsi
parcours

[3.21 de

3.37
indice th
indice th

Symbole
Unité: au

NOTE 1

de tissus mous.

NOTE 2 0

e transducteurs uItrasonores partlcuher i indlivig

a CElI 61157:1992]

plidue une §
suivent pas

fonctionnement d'un appareil de diagnostic pa
bns ultrasonores produisant des lignes de
acoustique

a CEl 61157:1992, modifiée

ermique de tissus mous
ermique ayant trait aux tissus mo%

TIS

cune
oir les p@e

ants pour des méthodes de détermination de l'indice

) les tissus mous incluent tous les tissus et fluides cory

excluent leg ti

3.38

intensité
valeur m
distance

[3.49 de

Symbole:

Unité: mi

oyenne temporelle
sité moyenne temporelle dans un champ spécifié

pour un
uelle ou

équence
le méme

thermique

orels mais

pt 2 une

Izpta(z)
lliwatt par centimétre carré, mW cm—2

NOTE Dans la présente norme, la définition restreinte donnée en 3.49 de la CEl 61102 relative a un plan spécifié

est utilisé.

3.39
systéme

appareil de diagnostic médical a ultrasons
combinaison du pupitre de I'appareil a ultrasons et de I'ensemble transducteur constituant un

systéme

[3.11 de

complet

la CElI 61157:1992].
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3.34
pulse repetition rate
inverse of the time interval between two successive acoustic pulses

[3.35 of IEC 61102:1991, modified]
Symbol: prr

Unit: hertz, Hz

3.35

scan line
ultrasonic_scan line VAN
for autonpatic scanning systems, the beam alignment axis either for i r_lltrasonic
transducer element group, or for a single or multiple excitation of an ic-fransducer or
of an ultrpsonic transducer element group.

[3.27 of IEC 61157:1992]

3.36
scanning mode
mode of| operation of an ultrasonic diagnostic olves a seqlience of
ultrasoni¢ pulses which give rise to scan lines that.do nat yrie acoustic path

[3.21 of I[EC 61157:1992, modified]

3.37
soft tisstie thermal index
thermal |ndex related to so

Symbol: 1S

Unit: None

ee 5.4.1@.

NOTE 1 §

NOTE 2 H
tissues.

index.

es skeletal

3.38
spatial-p
maximu
distance

specified

[3.49 of |

Symbol: 7571z

Unit: milliwatts per centimetre squared, mW cm=2

NOTE In this standard the restricted definition from 3.49 of IEC 61102 relating to a specified plane is used.

3.39

system

medical diagnostic ultrasonic equipment

combination of the ultrasound instrument console and the transducer assembly making up a
complete system

[3.11 of IEC 61157:1992]
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intensité moyenne temporelle
moyenne temporelle de l'intensité instantanée en un point particulier d'un champ acoustique

[3.53 de la CEI 61102:1991, modifiée]

Symbole:

[ta(Z)

Unité: milliwatt par centimétre carré, mW cm=—2

3.41
indice th

ermique

rapport de la puissance acoustique atténuée en un point spécifié par la puissance acoustique

atténuée

requise pour élever la température de 1 °C en ce point dans An modéle

spécifiqu
Symbole
Unité: au

3.42

ensemble transducteur

boitier du
bofitier et

[3.22 de

3.43

profil de
combinai
formation
d'apodisa
produisa
d'entrain

3.44
appareil

appareil|é

constitue

NOTE Vo
ultrasons
constituant

3.45
transdud

a)
-

I

cune

transducteur (sonde), tout circuit électroniqu
le cable solidaire connectant la sonde a un

a CElI 61157:1992]

transmission

tion et le profi
nt une long
bment électrig

11 de la CElI 61157:1992: appareil (ou systéme) de diagnostic 1
console d'interface de l'instrument ultrasonore et de I'ensemble tra
tic complet.

teur ultra

de tissu

U dans le

trait a la
a forme
uverture,
d'onde
riable

ons pour

hédical par
nsducteur

dispositif

ol 1 : ! 2 : Zl : z : z
Cdpdaulc uc bUIIVb‘IiII uc ' CTITCTYIT clcutllquc CIl Cliciyic rnmecdl

réciproquement, dans la gamme de fréquence ultrasonore

4 Liste des symboles

coefficient d'atténuation acoustique
surface de faisceau d'émission —12 dB
surface de faisceau équivalente
coefficient de normalisation

diamétre d'ouverture équivalent
largeur du faisceau d'impulsions
diameétre de faisceau équivalent

ique ou
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temporal-average intensity
time-average of the instantaneous intensity at a particular point in an acoustic field

[3.53 of |

EC 61102:1991, modified]

Symbol: Ii,(2)

Unit: mill

3.41

iwatts per centimetre squared, mW cm=2

thermal index
attenuated acoustic power at a specified point to the attenuagtéd>~acoustic power

ratio of
required

Symbol:

Unit: None

3.42

transduger assembly

transduc
the hous
console

[see 3.22 of IEC 61157:1992]

3.43
transmit

combination of a specifi

transmit
aperture,
a specifig

3.44
ultrason
medical

NOTE S
combinatio
system.

3.45
ultrason

fo raise the temperature at that point in a specific tissue model 1°C

br housing (probe), any associated electroy
ng and the integral cable which connects

liquids con
~probe to an u

pattern
ming characteristics (determing
ive timing/phase delay pattern a

tained in
trasound

d by the
cross the
eform of

onitoring

system) —
diagnostic

device capable of converting electrical energy to mechanical energy and/or mechanical
energy to electrical energy, both within the ultrasonic frequency range

4 List

of symbols

acoustic attenuation coefficient
—12 dB output beam area
equivalent beam area
normalizing coefficient
equivalent aperture diameter
pulse beam width

equivalent beam diameter
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Sawf fréquence de fonctionnement acoustique

Ipa intensité moyenne sur l'impulsion

Ipa intensité atténuée moyenne sur l'impulsion

Iy intégrale sur 'impulsion de l'intensité

Ioi o intégrale sur I'impulsion de l'intensité atténuée

Ii5(2) intensité moyenne temporelle

g, of2) intensité atténuée moyenne temporelle

Ippta(2) intensité créte spatiale moyenne temporelle

Izpta,a( ) intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée AN

MI indice mécanique

P puissance d'émission

P, puissance d'émission atténuée

Py puissance d'émission restreinte

D intégrale sur I'impulsion du carré de la press

Pr dépression acoustique de créte

Pr.a dépression acoustique de créte atté 3

prr fréquence de répétitiopdlimp

TI indice thermique

TIB indice thermique osse

TIC indice thermique cranie

TIS

lq

XY

V4

Zp

pr

Zs

<

5 Métho rmique
5.1 Géneralités

Le présent article définit des méthodes de détermination d'un parameétre d'exposition relatif a
I'échauffement dans les modéles théoriques équivalents a des tissus, ainsi qu'un parametre
d'exposition pour les effets non thermiques. Les parameétres d'exposition, dénommés indices,
ont trait a la sécurité d'utilisation des appareils de diagnostic par ultrasons. Les indices
sont destinés a étre utilisés dans le cadre de la CEl 60601-2-37.

Ces indices doivent étre déterminés conformément a 5.2 a 5.5 pour une configuration de
champ ultrasonore particuliere produite par un mode de fonctionnement discret d'un
appareil de diagnostic par ultrasons spécifique. Des informations générales sont fournies
en Annexe C. Pour les modes de fonctionnement combinés, les procédures spécifiées en
5.6 doivent étre utilisées.
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Sawf acoustic working frequency

Ipa pulse-average intensity

loa,a attenuated pulse-average intensity

Iy pulse-intensity integral

Ioi o attenuated pulse-intensity integral

Ii5(2) temporal-average intensity

g oA2) attenuated temporal-average intensity
Ippta(2) spatial-peak temporal-average intensity
Izpta,a( ) attenuated spatial-peak temporal-average intensity AN
MI mechanical index

P output power

P, attenuated output power

P, bounded output power

D pulse pressure squared integral

Dr peak-rarefactional acoustic pressure
Pra attenuated peak-rarefactional acoyst
prr pulse repetition rate

TI thermal index

TIB bone thermal index

TIC
TIS

cranial-bone thermal i

This clause defines methods for determining an exposure parameter relating to temperature
rise in theoretical tissue-equivalent models, and also an exposure parameter for non-thermal
effects. These exposure parameters, referred to as indices, are related to the safety of
ultrasonic diagnostic equipment. The indices are intended to be used in IEC 60601-2-37.

These indices shall be determined in accordance with 5.2 to 5.5 for a particular ultrasonic
field configuration generated by a discrete-operating mode of a specific ultrasonic
diagnostic equipment. Background material is given in Annex C. For combined operating
modes, the procedures specified in 5.6 shall be used.
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Les mesurages d'émission acoustique doivent étre effectuées en utilisant des méthodes
d'essai basées sur ['utilisation d'hydrophones, conformément a la CEI 61102, ou sur
I'utilisation d'équilibres de force de radiation pour des mesurages de puissance conformes a
la CEI 61161. Toutes ces mesures doivent étre effectuées dans I'eau (voir aussi I'"Annexe B).
L'incertitude de mesurage sera déterminée conformément a [6].

Dans tous les cas ou une puissance d'émission restreinte est déterminée, I'emplacement
du masque de restriction ou autre moyen équivalent (voir Annexe B) doit permettre de
déterminer la valeur la plus élevée.

La valeur du coefficient d'atténuation acoustique doit étre de 0,3 dB cm~! MHz=1. Cette
valeur est considérée comme étant un coefficient d'atténuation appropour un modele
homogé P P onditions
vraisembfables en utilisation clinique. Ces "pires conditions vraisembl sidérées
comme lps définit la World Federation for Ultrasound in Medicing”a i soit "la
combinaison de propriétés des tissus et de dimensions telle que muj leg patients
présentent une élévation plus élevée de la température calculéee ~ Plarametre
thermique final si les propriétés réelles des tissus ou leur \épai iffecent g¢e celles
employégs dans les calculs".

NOTE 1 Ue modéle d'atténuation utilisé n'est pas toujours appli 'il convient
parfois d'uffliser d'autres modéles [8].

NOTE 2 Uéchauffement dans le tissu d0 a Iechauffement propre dé d ! été pris en
compte lorg de la détermination de l'indice the

La surfagce de faisceau d'émission — irophone

a grille d¢ balayage.

5.2 Détermination de Ui

5.2.1
Le calcu étermination de la dépression acoustique de
créte attg g a I'emplacement du maximum de l'intégrale sur
I'impulsi Il convient de déterminer cet emplacement
conform dans la CEI 61102 pour la localisation du pic de
I'intégrale sur I' arré/de la pression, en considérant en outre que pour tous
les emplacemén \ un coefficient d'atténuation acoustique doit étre appliqué a
I'intégrale sur I'i rré de la pression
5.2.2
L'indice mé ique doit étre calculé au moyen de I'expression définie en 3.23, soit

MI = Pra Jawf

Cur

ou

Cy = 1 MPa MHz=1/2;
Pr.o ©stla dépression acoustique de créte atténuée;
faws estla fréquence de fonctionnement acoustique.

5.3 Détermination de l'indice thermique — généralités

La méthode de détermination de l'indice thermique dépend du fait que le champ est formé
en mode de balayage ou en mode sans balayage. Dans le cas de l'indice thermique de
tissus mous en mode sans balayage, la méthode de détermination dépend de la surface
du faisceau d'émission —12 dB. Chaque méthode de détermination est exposée dans les
paragraphes suivants.
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Acoustic output measurements shall be undertaken using test methods based on the use of
hydrophones in accordance with IEC 61102 or the use of radiation force balances for power
measurements in accordance with IEC 61161. All such measurements shall be made in water
(see also Annex B). The measurement uncertainty is to be determined following [6].

In all cases where bounded output power is determined, the location of the bounding mask
or equivalent means (see Annex B) shall be such as to determine the largest value.

The value of the acoustic attenuation coefficient shall be 0,3 dB cm~! MHz=1. This value is
selected as an appropriate attenuating coefficient for a homogeneous model intended to be
equivalent to the attenuation in reasonable worst-case conditions of clinical use. The meaning
of “reasonable worst case” is taken as that given by the World Federati r Ultrasound in

Medicine[an that less
than 2,5 thermal
endpoint] i in the
calculatigns”.

NOTE 1 imes other
models shquld be used [8]

NOTE 2 ount in the
determination of the thermal index [9]

The —12 dB output beam area may be determingc iy hone.
5.2 Determination of mechanical

5.2.1

The calcplation of mechani ind - > inati d peak-
rarefactipnal acoustic pres : IS }aximum
attenuated pulse-int g to the
procedurges set out in | of peak pulse-pressure-squared |integral,

3tions an acoustic attenuation coefficjent shall

with the addition t fi
be appligd to th

integral
5.2.2
The mec i i all bescalculated from the expression as defined under 3.23:

.12
4 _ pr,afawf
Cur

where
Cyy = 1 NIRaMHz~"7Z;

Pr.o s the attenuated peak-rarefactional acoustic pressure;
faws is the acoustic-working frequency.

5.3 Determination of thermal index — general

The method of determination of the thermal index depends upon whether the field is formed
in scanning mode or non-scanning mode. Also for the soft-tissue thermal index in non-
scanning mode the method of determination depends on the -12 dB output beam area.
Each determination method is set out in the following sections.
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5.4 Détermination de lI'indice thermique en mode sans balayage

5.4.1 Détermination de l'indice thermique de tissus mous (71S) pour les modes sans
balayage

Lorsque la surface du faisceau d'émission -12 dB pour un profil de transmission
particulier satisfait & la condition Aaprt < 1,0 cm?2, l'indice thermique de tissus mous doit étre
déterminé conformément aux procédures décrites en 5.4.1.3. Autrement, l'indice thermique
de tissus mous doit étre déterminé conformément aux procédures fournies en 5.4.1.1 et
5.4.1.2 ci-dessous.

5411 Détermination de la profondeur z pour le TIS en mode sans balayage

La profo quelle la

S

valeur lafplus faible de P, et Ipy ,(2) X 1 cm? est maximisée sur z, . Pour
cette détgrmination, P, d0|t etre exprimé en milliwatt et Lypta,o(2) e Ml |metre
carre. >
5.4.1.2 1 cm?
L'indice thermique de tissus mous, 715, doit étre ca X e TIS, zg,

au moyen de l'expression

ou

en consigé

ou

Crist1 = 2

Cris2 = 2

PO!

Sawt onnement acoustique;

Lpta, o (Zs patiale moyenne temporelle atténuée, a la prpfondeur
4

5.4.1.3 rmination de l'indice thermique de tissus mous (71S) pour A4, <1 cm?

Si la surface’ du faiSceau d'émission —12 dB satisfait a la condition 4
thermique de tissus mous doit &ire calculé au moyen de I'expression

2 ' .
aprt S < 1 cm4, l'indice

P fawf
Crist

TIS =

ou

Crisq = 210 mW MHz;

P est la puissance d'émission; et

fawi estla fréquence de fonctionnement acoustique.
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5.4 Determination of thermal index in non-scanning mode
5.4.1 Determination of soft-tissue thermal index, TIS, for non-scanning modes

When the -12 dB output beam area for the particular transmit pattern satisfies the
condition 44,4 < 1,0 cm? then the soft-tissue thermal index shall be determined following the
procedures described in 5.4.1.3. Otherwise, the soft-tissue thermal index shall be
determined according to the procedures given in 5.4.1.1 and 5.4.1.2 below.

5411 Determination of the depth for TIS, z,, in non-scanning mode

The depth for TIS, z, shall be determined as the depth at which the lower value of P, and
Lypta, ol2) cm? js maximized over z, where z > 1,5 D_.. For this determination, P_. shall be in

milliwatty and 7,4, (z) shall be in milliwatts per centimetre squared.

5.4.1.2 Determination of soft-tissue thermal index, TIS, for A4

The softitissue thermal index, 7IS, shall be calculated at the

or

whichevdr is the lesser,

where
CT|S1 =210 mW MHZ,
CTlSZ =210 mW Cm_2

P is the @ 2

(2%

Sawf
Lypta, o (Zg) | gak temporal-average intensity at the depth of| 715, z.
5.41.3 oft-tissue thermal index, TIS, for 4, <1 cm?
<

If the —12 area satisfies the condition 44, < 1 cm?, the soft-tissug thermal
index sh

P _£

TIS = —22WT_

CTist
where
Ctis1 = 210 mW MHz;
P is the output power;

fawi is the acoustic working frequency.
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5.4.2 Détermination de I'indice thermique osseux (TIB) pour les modes sans
balayage

La profondeur pour le TIB, z,, doit étre déterminée en considérant la variation de la
puissance d'émission atténuée avec la distance, multipliée par l'intégrale sur I'impulsion
de l'intensité atténuée. La profondeur a laquelle ce paramétre est maximal doit correspondre
a la profondeur z,.

L'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée, Iypta, ol Z0): a la profondeur pour le
TIB, z,,, doit étre calculée au moyen de I'expression

Izpta,a(zb) = [pi,a(zb)prr
ou N

ur\pg

Ioi fzp) pstl'intégrale sur I'impulsion de I'intensité atténuée a la profon rle TIB,

Zb; et

prr pst la fréquence de répétition d'impulsion.

L'indice thermique osseux, 7/B, pour le modele ou une sjruc S€ Jiee, doit

étre calclilé au moyen de I'expression:

ou

en consig
ou

Cri1 =9
Crig2 =4
P olzp)

Izpta, ol Zb » spatiale moyenne temporelle atténuée, a la profondeur

%
—

543 4

L'indice thermiqu anien doit étre calculé au moyen de I'expression

-1

PD
TIC = —°%
Cric

ou
Cryc =40 mW cm~;
P est la puissance d'émission; et

D est le diamétre d'ouverture équivalent.

€q
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Determination of bone thermal index, TIB, for non-scanning modes

The location of depth for TIB, z,, shall be carried out by determining the variation with the
distance of the attenuated output power multiplied by the attenuated pulse-intensity
integral. The position of the maximum value of this parameter shall be z,.

The attenuated spatial-peak temporal-average intensity, /,, (zp). at the depth for TIB, z,
shall be calculated from

where

Izpta,

oA%b) = Lpi, ozp)PrT

Ioi oAZp)
prr

The bon
from:

or

whicheve
where
Crig1 =9
Crig2 =4
P olzp)

Izpta,u:(zb

5.4.3

The cranji

s the attenuated pulse-intensi
s the pulse repetition rate.

p thermal index, TIB, for the

TIB =

ris the lesser;

0 mW cm~;
4 mW;

ty integral at the depth for 71

Zba;

model where bone is inso

\ Py (2) Izpta,a

CTiB1

PD
TIC =
cC

;culated

where

Ctic =40 mW cm—;

P is the output power;

Dgq

LLAYZ

is the equivalent aperture diameter.


https://iecnorm.com/api/?name=499d08805ac87437871dbd5bf5146c91

- 38 - 62359 © CEI:2005

5.5 Détermination de l'indice thermique en mode de balayage

5.5.1 Détermination de l'indice thermique de tissus mous (71S) pour les modes de
balayage

Pour chaque profil de transmission en mode de balayage, l'indice thermique de tissus
mous doit étre calculé au moyen de I'expression

Crist
ou
CT|S1 =210 mW MHZ,

P, est|la puissance d'émission restreinte;

fawi est|la fréquence de fonctionnement acoustique.

5.5.2 Détermination de I'indice thermique osseux (7TIB) €

La détermination de 'indice thermique osseux en mode de balayagé.doit & i ique ala

détermingtion de l'indice thermique de tissus mous er : 2 age, tel que spécifié

en 5.5.1.

5.5.3 Détermination de l'indice the

En modq de balayage, l'indice ther articulier

doit étre falculé avec les mémes parameg

5.6 Cdlculs pour le mode

5.6.1 Fréquence de

En modq de fonctionhement o ou plusieurs types de profils de transmission sont

utilisés au cou N & &r 2 Imement

acoustique adéq mission
ntribution
5 doivent
les trois
5e trouve
lacement

correspofhdz de sans

balayage pour le TIS Iorsque Agaprt < <1,0 cm2, ainsi que pour le TIC. Cet emplacement est
situé a plus grande profondeur en mode sans balayage pour le TIB et le TIS lorsque
Agprt > 1 ,0cm?. Le Tableau 1 résume les formules de combinaison pour chacune des
catégories d'indice thermique.
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5.5 Determination of thermal index in scanning mode
5.5.1 Determination of soft tissue thermal index, 7TIS, for scanning modes

For each transmit pattern in a scanning mode, the soft-tissue thermal index shall be
calculated from

Py fawt
Crist

TIS =

where
Ctis1 = 210 mW MHz;

Py is the bounded output power;

fawi is the acoustic working frequency.

5.5.2 Determination of bone thermal index, TIB, for scannjng

The detefrmination of bone thermal index for scanning
soft-tissue thermal index for scanning mode, as specified_in &

5.5.3 Determination of cranial-bone thermal ing¢

be calculpted with the same paramet

5.6 Calculations for combined-operati
5.6.1 Acoustic working

In a combined-operating
during tHe scan perio

for each [different tra
mechanigal ind

5.6.2 Thermal inde

requency shall be considered sgparately
qpriate in calculating the thermal index or the

For combpi arati s he thermal index for the contribution of each| discrete
mode shiall & b arately and the individual values summed appropriately, as
shown i able & location of the maximum temperature increase is near the surface of
the trangduce 3€ for scanning mode in all three categories, TIS, TIB and|TIC. The
location raxi temperature is also near the surface for non-scanning modle for 7IS

when 4.} <(1;0~¢m?2>and for TIC. The location is at greater depth for non-scannifng mode
for TIB apd<dor TIS when Ay, > 1,0 cm2. Table 1 summarizes the combination forllnulae for
each of thethrermz gdex categories:
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Catégories d'indice

Combinaison de valeurs d'indice thermique en mode discret

aprt

ou

thermique
TIC, TIS pour Aaprt < 1,0 cm? | Indice thermique en surface = X (indice thermique pour tous les modes)
TIB, TIS pour 4 > 1,0 cm2 | Valeur maximale de I'indice thermique en surface ou de l'indice thermique en

profondeur, c.-a-d. la valeur maximale de 2 (valeurs d'indice thermique pour les
modes de balayage)

2 (valeurs d'indice thermique pour les modes sans balayage)\

5.6.3 ndice mécanique
En mod¢ de fonctionnement combiné, I'indice mécanique celui du
mode de| fonctionnement discret possédant I'indice mécanid
5.7 Sdmmaire des grandeurs mesurées pour la dét
Le Tablepu 2 fournit un sommaire des grandeurs agou rmination
de chacun des indices de sécurité définis. Com nues par
calcul dep grandeurs associées mesurg tténuées
que celles en champ libres sont inclu
Tableau 2 - Sommair
pour la déter
Indice MI S\ (| O\, U\ ZIS TIB TIB TIC
avec N sa sans avec sans
Mode
age balaya balayage balayage balayage

2
A,aprt >1cm

KL

X

X

SIRIETIN

max.

; N AR NS X

« | AN X X

[Zpt,a \\ \ X X

Loptaa \ B X X

I S x

[pi,a X
P, X
Do X

aprt X X X
eq X X
zg X

z, X
zpourlpi’a X
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Table 1 - Summary of combination formulae for each of the THERMAL INDEX categories

Thermal index categories

Combining discrete mode values of thermal index

TIC, TIS for 4 < 1,0 cm?2

aprt —

Thermal index at the surface = 2’ (thermal index values for all modes)

TIB, TIS for Aap" > 1,0 cm?2

Maximum of thermal index at surface or thermal index at depth, i.e. the maximum

of X' (thermal index values for scanning modes)

or

2 (thermal index values for non-scanning modes)

5.6.3 Mechanical index T~
For con']bined-operating mode, the mechanical index shall be me\:liscrete-
operating mode with the largest mechanical index.
5.7 Summary of measured quantities for index determinati
Table 2 gives a summary of the acoustic quantities reqw e CT each of
the defined safety indices. Since attenuated quant afion from
associatgd measured free-field quantities, both -field quanfities are
included.
Table 2 - Summary of\thedacou
for the determination
Inglex MI TIS ( TIS TIS TIB TIB TIC
. on- W . Non-
Mede mg/—\sga nik\) scanning Scanning scanning
\\ /‘iaorté\}wz Aa)m >1cm?

fawf X \/\ \ X X X X

P /\ } \ X ) X X X

P, X N X

P, /\\ \/\ X X

[Zpta \ \ _/ X X

[zpta o /\ \ X X

I NP\ X

[pi,a \ \ X

Py X

pl’,l}( X

aprt X X X
eq X X
Zg X
Zy X

z at max. [pi’a X
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Annexe A
(informative)

Relations avec d'autres normes

Les méthodes de détermination exposées dans la présente norme sont destinées a fournir
des résultats identiques a ceux contenus dans le document UD-3 Rév.2:2004, Standard for
real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on diagnostic ultrasound
equipment (Norme daff/chage en temps réel d/nd/ces therm/ques et mécaniques d'émission

acoustique 3 nstitute of
Ultrasour

Les modgles sur lesquels ces déterminations sont basées, ains justifications de
mesurage et de calcul, sont inclus dans le document UD-3 R&y. st ses reférences

secondaifes. Les recommandations de ce document ont été s Qré e norme
(voir I'Anhexe C).

&
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Annex A
(informative)

Relationships with other standards

The methods of determinations set out in this standard are intended to yield identical results
to those contained in UD-3 Rev.2:2004, Standard for real-time display of thermal and
mechanical acoustic output indices on diagnostic ultrasound equipment [33], American
Institute of Ultrasound in Medicine/ National Electrical Manufacturers Association.

The modgls on which these determinations are based and the measyreme a}d\cjlculation
rationale|are contained in the document UD-3 Rev.2:2004 and in j econd r gences.

This dociiment has been followed in this standard (see Annex C).

&
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Annexe B
(informative)

Recommandations pour le mesurage de la puissance d'émission

en mode de balayage

Cette annexe traite principalement des exceptions qui doivent étre faites pour les modes de

balayage concernant les procédures de mesurage acoustique standards exposées
normes CEl 61102 et CElI 61161.

dans les

Qd profils de transmis

ments hors axe.

2inéaire

nommeée

uissance
plicables

5ion sont

ge, lavpuissance d'émission pelit, le cas

fagcon a

le l'indice

hbleau 1.
pnce de
ement a
Iitilisé en

ur étant
rée pour
Ceau, en
convient
rsque le
sation du

pour les
bilité (de

réception) des é

c) Lors de la réalisation de ces mesures en mode de balayage, il convient que I'équilibre de

la force de radiation entre la cible et la source soit tel que la surface effective du

faisceau

intercepte la cible sur toute la largeur du faisceau. Il convient que I'alignement de I'axe du

faisceau, la direction de réception de I'équilibre de la force de radiation et

I'axe de

I'ouverture soient co-linéaires, avec une tolérance de £10°. L'erreur associée au mesurage

dépend de la géométrie spécifique du transducteur et de I'équilibre de la force de
de la cible, aucune consigne générale ne pouvant étre fournie.

radiation

Les articles qui suivent décrivent des techniques de cadrage utilisant un absorbeur a fente de
1 cm de large, une cible d'équilibre de force de radiation de 1 cm de large ou des techniques

électroniques de masquage.
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Annex B
(informative)

Guidance notes for measurement of output power
in scanning mode

This annex deals primarily with the exceptions that must be made for scanning modes from
the standard acoustic measurement procedures set out in IEC 61102 and IEC 61161.

B.1 Measurement of output power, P, in scanning modes

This stan Ccon linear
length of Kd output
power.

The follo addition

to the reg ate.

a) In a pombined-operating mode with more ype ok transmit pattern eémployed
durinx1 the scan period, the outpu ) idere different
transmit patterns when necessar i ; ‘ bwer and
determination of thermal index by Ce ing Pri in[Table 1.
Such|an approach may, for exampl ; i [ i uency to
be us transmit
patte

& arrested
A should be corrected to compensate for any
dependent on beam scan angle andfor linear

b) When performing these
(when possible),

beamfformer e |

positipn. Hy : * output power should be performed either with the
beam| scan ares i se of a synchronizing system to synchrgnize the
transmitted aco ignal withA easurement system

In ph - is/often increased for non-normal scan angles bgcause of

weasurements in scanning mode, the radiation forcel balance

targe] and Sourse shonld be such that the effective beam area intercepts the target over
the e }nsing of
the r hin £10°.
The 1y of the
transd ven.

The following sections describe windowing techniques using a 1 cm-wide slit absorber,
a 1 cm-wide radiation force balance target or electronic masking techniques.


https://iecnorm.com/api/?name=499d08805ac87437871dbd5bf5146c91

- 46 - 62359 © CEI:2005

B.2 Création d'une fenétre azimutale de 1 cm de large au moyen d'un masque
en matériau absorbant ou d'une cible d'équilibre de force de radiation de
1 cm de large

Lorsqu'une cible d'équilibre de force de radiation est utilisée pour limiter I'ouverture azimutale
(plan d'image), il convient que sa géométrie et sa composition permettent de détecter toutes
les émissions traversant une bande de 1 cm de largeur placée immédiatement devant le
transducteur ultrasonore et ne détecte pas les émissions en dehors de cette bande de 1 cm
de large.

Les deux technlques decntes dans cet artlcle presentent des sources d' eurs Iegerement

valeurs |ent|ques on peut ralsonnablement conS|derer que la valeur q gvept définie
précisém 3 d'équilibre
de force

>e 1 cm
a la face ondes a
secteurs

B.2.1 Masque a ouverture de 1 cm

Lorsqu'u ilisé, i i S S 3.composition soient telles que
la puissaI-r b surface
active d¢ 1 cm et permettant le pa { irigé avant et
traversar|t cette bande de 1 cm, de mani 8 auxX~valeurs de précisipn et aux

autres exXigences de la présente norme.

Il conviern ‘ surfaces
du masque, comme illustreNa I i Sfente par
rapport en B.2.2. Il convie i 3 30 dB et

que les |parois interne sqient/ pourvues d'un matériau possédant une
réflectange d'au moi M Il conviernt que la
longueur|de la plus importante que la hauteur de I'¢nsemble
transducleur de |

Il convie a puissance d'émission restreinte avec deux épaisseurs
de masque, d - fluence nulle ou marginale de I'épaisseur du mgsque. La
Figure B|1 pfé d'une géomeétrie préconisée. Il est recommandé d'dtiliser un
S fficient d'atténuation maximal et une disparité d'imfpédance
Des matériaux appropriés pour une utilisation dans Il'eau
) sont disponibles dans le commerce, qui présentent des
bortée en
bu basse

(coeffici
pertes d
plagant
impédane

Pour le mesurage de la puissance d'émission restreinte, il convient d'aligner la fente du
masque par rapport a I'ensemble transducteur a l'essai, ainsi que par rapport a son plan
image, comme illustré a la Figure B.2. Dans le cas de scanners de secteur mécaniques et de
réseaux courbes de transducteurs, le positionnement latéral est critique. Les supports et
chéssis pour les sondes de transducteurs ultrasonores sont utiles a cet égard. Il est prévu
qu'une erreur maximale d'alignement de l'axe de faisceau de +5° par rapport a la
perpendiculaire au plan de masquage et au plan cible, ainsi qu'une erreur maximale
d'alignement du plan de balayage de +5° par rapport aux c6tés de la fente, sont admissibles
dans le cadre de cet essai (voir Figure B.2).
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B.2 Creating a 1 cm azimuthal wide window using a mask of absorbing
material or a 1 cm-wide radiation force balance target

When a radiation force balance target is used to limit the azimuth (image plane) aperture, its
geometry and composition should be such as to detect all forward emissions from a 1 cm-
wide strip immediately in front of the ultrasonic transducer and not to detect emissions from

outside that 1 cm-wide strip.

The two techniques in this section have somewhat different sources of error. Agre
the two methods of defining the apertures should give reasonable confidence
aperture is defined accurately Use of an absorblng mask or limited- W|dth radiati
balance abso+be

scan aperture is recommended for mechanlcal sector probes or t i
ultrasoni¢ transducers.

B.2.1 1 cm aperture in a mask

When a mask is used

of all fon
requirements of this standard.

ement of
that the
on-force-

te output

passage

dgnd other

The ultr i S h the mask suilfaces as

illustrated in Figure B.1.
ultrasoni¢
should bg
length of
under teqt.

Bounded| output powe

demonstrating no Qr m
a suggested gﬁr;n';?
impedan¢e mism

are well [matched
45 dB/cnj
steel, clo
ultrasoni¢

For mea<\

mechanid
transduger{probe helders and jigs will be helpful in this regard. It is anticipated thaf

R.2. The

de walls
alls. The
hssembly

icknesses

sketch of
minimum

iglly which

range of
stainless
rs of the

ith respect

B.2. With
trasonic
a beam-

alignmentaxis—atignmentwithim =5 of theTTormmattothe Tmask prameandtarget phar

e, and a

scan plane alignment within +5° of the normal to the sides of the slit are sufficient for the

purposes of this test (see Figure B.2).
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B.2.2 Cible d'équilibre de force de radiation de 1 cm de largeur

Comme alternative a l'utilisation d'un masque a restriction d'ouverture, le mesurage de la
puissance d'émission restreinte peut étre effectué a I'aide d'une cible de force de radiation de
1 cm de largeur. Lorsqu'une cible d'équilibre de force de radiation (en anglais RFB -
Radiation-Force-Balance) est utilisée, il convient de la placer immédiatement devant le
transducteur ultrasonore et que sa géométrie et sa composition soient telles qu'elle détecte
uniguement et entiérement les émissions acoustiques provenant d'une bande de 1 cm de
large du transducteur ultrasonore.

Il convient que la précision et la linéarité du mesurage de la puissance d'émission restreinte
soient conformes a la CEIl 61161.
/—\

Il convielLt que les mesurages de la puissance d'émission restreinte pgsse
de 20 % [niveau de confiance de 95 %).

précision

Pour minimiser les erreurs de mesurage dues aux réverbeg i [ e veiller
soigneusement a ce que I'énergie acoustique ne soit pas rg 3 Ci outre, il
convient |[que l'orientation de |'axe longitudinal de la cibl S plan de
balayage], comme illustré a la Figure B.3.

1
——\__Revétement
VA o e Matériau absorbant

TR coushe intermédiaire
YA PSS PLA Watériau absorbant

T
T

d'ouverture suggéré de 1 cm de largeur

Cible RFB A
m . .
& Axe longitudinal
L 1 Fi L o | fente de masque
O P o v
O
©
= -
]
Transducteur PN Axe de balayage
ultrasonore ©
£
—
(e}
z

Figure B.2 — Orientation suggérée pour le transducteur, la fente de masque et la cible RFB
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B.2.2 1 cm-wide radiation-force-balance target

As an alternative to the use of an aperture-limiting mask, the measurement of the bounded
output power may be made using a 1 cm-wide radiation-force target. When the 1 cm-wide
radiation-force-balance (RFB) target is used, it should be placed immediately in front of the
ultrasonic transducer, and its geometry and composition should be such that it detects all
of, and only, the acoustic emissions from a 1 cm-wide strip of the ultrasonic transducer.

The accuracy and linearity of the measurement of bounded output power should conform to
IEC 61161.

Bounded output power measurements should have an accuracy of 20 w % confidence
level).

To minimize measurement errors due to reverberations, caution sho
reflected|acoustic energy does not reflect back onto the target. Fur
target’s 1png axis should remain perpendicular to the scan plang, as.

ure that
; of the

1cm
—~—= __Lining f\

/. WIS Ab orbéba
BTN ] sandwich-ay
H e P absorber

g Mask slit
< . 8 long axis
: m
[T
x 4,
. e
Ultrasonic = Scan axis
transducer <
S
P4

Figure B.2 — Suggested orientation of transducer, mask slit and RFB target
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Cible RFB de 1 cm de large

Axe longitudinal
cible RFB

Transducteur
ultrasonore

Axe de balayage

Normale a la cible RFB

B.3 Cyréation d'une fenétre azimutale de 1 cm par sg

Lorsque |e dispositif de contréle de I'appareil et la gé
le masqyage d'une ouverture longitudinale de 1 cny

désactivant la surface d'émission en dehors de h que la
puissang affectée
par le m3
Il est rec buverture
active ern trélables
électroni
B4 M
Lors de toute la
puissang itudinale
azimutale de 1 ¢ ayage, il
convient pcédures
décrites
Lors deS convient
d'expose reinte la
plus gran
Il convient de verifier que le mesurage de louverture longitudinale de T cm permette le

passage de toute la puissance d'émission a travers l'ouverture centrale longitudinale de
1 cm du transducteur avec une précision de £20 %.
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1cm-wide RFB target

A
RFB target

-
N )
5 long axis
m

Ultrasonic ha

transducer fe] )
S Scan axis
IS
£
(@]
z

B3 C

Where the equipment control scheme and transducepgeo

length ap
area, prg
affected

Electroni
mended

combinatjion).

B.4 Measurementrof bg

While us
originatin
area in

according to the

erture may be accomplished electronically
vided that the output power emitted withy
Dy the electronic masking.

C means for masking the activ
where feasible with electronica

ing th to mask all the output power ex
g throu

scanning ) 9 g bounded output power should be 1

In locatin r B.2.1 or B.2.2, the 1 cm linear length aperture en
largest 12 , should be exposed.

The mea curacy from the 1 cm linear length aperture should be ve
allowing f assage of all the output power from the central 1 cm linear length
of the trapsducer wi

cm linear

tside this

re is not

S recom-

cept that

length window within the -12 dB output beam

neasured

itting the

rified as
aperture
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Annexe C
(informative)

Justifications et formules des modéles d'indices

C.0 Introduction

La présente annexe fournit des justifications sommaires et des lignes directrices pour le
calcul des formules présentées dans le corps de la présente norme pour l'indice mécanique
et l'indice thermique. De nombreuses références sont faites aux publications originales a
partir dejquelles ces equations ont ete formulees. Comme expose dan s.qli suivent
concernant les formules, les parties essentielles des modéles MI et gee\n\ortement

des donmées expérimentales. Cette annexe ne prétend rien d'aat désprire des
résultats| d'essai significatifs. Une lecture approfondie des document oférprice est
hautement recommandée, de fagon a obtenir une compréh S notes de
dérivation des modeles présentés ici.

Les relatjons entre divers parametres d'émission acoustique intensité acpustique,
la pression, la puissance, etc.) et les objets biologiq Qnia ement pas enfore bien
comprises. Les informations collectées jusqu'ici v je canismes
fondamenptaux, thermique et mécanique, au trave es effets

biologiques [10, 11]. La présente de calcul homdgéne de
parameétres acoustiques d'émission g a ces effets biglogiques
potentiels. Les justifications de ces méthe Whdépendént de deux aspects:

a) Les ipformations utilisées doivent|étr : os des conditions in vivo quant aux
effetd mécaniques et thetmique Biologiques. Des indices ont pour cela
été préférés a des gra 5 2 corrélation avec les effets biologjques n'a
pas gté démontrée

b) Il copvient de_maj pression
acousgtique @ ormation
acceptable po

CcA

Les défi définition

addition

C.1.1

parameétre.deé puissance

grandeur de puissance relative au faisceau utilisée au numérateur de I'expression générale
de l'indice thermique de I’'Equation C.2

La signification de cette grandeur dépend du T/ a évaluer — voir C.3.2 et C.3.3. En termes
généraux, il s'agit de la grandeur mesurée permettant I'estimation de I'échauffement
spécifique.

Symbole: Py

Unité: milliwatt, mW

Cc.1.2 Liste additionnelle de symboles utilisés dans cette annexe

Igata intensité moyenne temporelle, moyenne spatiale (CEI 61102)
K = conductivité thermique
P = paramétre de puissance

p


https://iecnorm.com/api/?name=499d08805ac87437871dbd5bf5146c91

62359 © IEC:2005 -53 -

Annex C
(informative)

Rationale and derivation of index models

C.0 Introduction

This annex provides a summary rationale and derivation guidance for the formulas presented
in the body of this standard for mechanical index and thermal index. Numetous references
are made to the root publications from which the formulas were derived.|As will*he (1iscussed
in the dgrivation notes that follow, key parts of the MI and 77 I\ avily on
experimental data. This annex does not attempt to do more than d nt fesults of
the expefiments. A thorough reading of the referenced papers.is s ded in
order to ¢btain a full understanding of the model derivation noté&s p

The relationship of various acoustic output parameters~(for~example, agoustic fintensity,
pressure| power, etc.) to biological endpoints is not"we he present time.
Evidencq to date has identified two fundamental ism \ nical, by
which ultfasound may induce bio-effects [10, 11], e neans for
the calcylation of acoustic output para ) se potential biological effects.
The ratiohale behind these calculatiord method :

a) that ipformation be provided that is is occurring in vivo with regard
to mgchanical and thermal bio-eff eason that indices were chosen as
opposed to absolute qu S ve a_ditect correlation to bio-effects;

b) that d
level

ined at a

c1 D

The defin efinition,

c11

power
beam-rel
see Equgtion

ty used in the numerator of the general thermal index relationship,

The me C.3.3. In
general terms it will be the measured quantity responsible for the estimation of the specific
temperature rise.

Symbol: P,
Unit: milliwatt, mW
C.1.2 Additional list of symbols used in this annex

1 spatial-average, temporal-average intensity (IEC 61102)

sata
K = thermal conductivity
P = power parameter

p


https://iecnorm.com/api/?name=499d08805ac87437871dbd5bf5146c91

- 54 - 62359 © CEI:2005

C.2 Indice mécanique (MI)

Cc.21 Justifications

Un indice mécanique est défini de fagon a constituer une valeur calculée indicatrice des
effets mécaniques. Cet indice est destiné a estimer les effets mécaniques potentiels sur des
structures biologiques. Les effets mécaniques incluent le déplacement (ou le flux) associé a
des bulles gazeuses compressibles lorsque des ondes de pression ultrasonores traversent les
tissus, ainsi que l'énergie libérée par cavitation lors de l'implosion de bulles gazeuses
transitoires.

Bien qu'aucun effet mécanique néfaste sur des structures biologiques n’ait été signalé a ce
jour pourldes humains exposés a des niveaux d'émission ultrasonore typiques des-appareils
de diagnostic par ultrasons, plusieurs observations ont contribué,qu déyeloppement d'un
indice mécanique.

— Lors f'une lithotripsie, des effets mécaniques sont induits¢surdes stguc iplogiques
par lg@s ultrasons, avec des pressions de créte de I'ord Q i ilisées en
imagerie médicale, bien qu'a des fréquences sensible iffé

— Des ¢gxpériences et observations in vitro avec des 5 i ietrs ont démontré la
possipilité de I'apparition de cavitation pour des pre et des fréquences de
I'ordr¢ de celles utilisées dans certains appareils ° i ar ultrasons [12].

— Des até nontrées e § souris exposégs a des
nivea ' : imilq| ufilises dans des appareils de
diagn i i inNétéNge chez des souris adyltes, des
effets| si i i

Aucune entre ces études de labonatoire et
I'expositi Cependant, ces résultas sont suffisam-
ment pré idé e\¥e calgul d'un indice mécanique permettra de

promouvei ; ez les utilisateurs de la possibilite d'effets
mécaniques et d@o o I'apparition de tels effets est la plus prpbable.
Cc.2.2

Les conditi té d'apparition d'effets mécaniques ne sont pds encore
bien com t généralement admis que cette probabilité augmente avec la
dépress éte et diminue avec l'augmentation de la fréquerjce ultra-
sonore. & éralement accepté qu'il existe un seuil d'exposition, de tglle sorte
qu'aucun nt qu'un certain niveau d'émission n'est pas dépassé [14,]|15, 16].
Alors qug h linéaire
avec la fréed elpréférée.

L'indice mecanlque est def|n| comme étant

-1/2

M]:M (C.1)

Chmr
ou
Cyy = 1 MPa MHz~ 12
Prq ©stla dépression acoustique de créte atténuée;
fawi estla fréquence de fonctionnement acoustique.
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C.2 Mechanical index (MI)

Cc.21 Rationale

A mechanical index is selected as the value to be calculated as an indicator related to
mechanical effects. The index is intended to estimate the potential for mechanical bio-effects.
Examples of mechanical effects include motion (or streaming) around compressible gas
bubbles as ultrasound pressure waves pass through tissues, and energy released in the
collapse, via cavitation, of transient gas bubbles.

While no adverse mechanical b|o effects have been reported to date |n humans from

, several

s in the

ifferent

ated the

in some

trasound

similg as been
demo

No clear|conclusion has been drawn o c § es€ laboratory studies {o human

exposureg to diagnostic ultrasound. However, ults raise sufficient concern| that the

calculatign of a mechanical index
the possipility of mechaniga ditfions in which the possibility is more
likely.

C.2.2 Derivation n
The conditions ’@
however)| it i 4
pressure

Herstood;
lacoustic
her, it is

generally in output
level is e
While th€ ip, a more

conservati relationship is selected. The mechanical index is defined|as

-1/2
Dr o fa}uf
M=—— (C.1)
Cumr

where

Cy = 1 MPa MHz=/2;

Pr.o s the attenuated peak-rarefactional acoustic pressure;
faws is the acoustic-working frequency.
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Le choix d'un modéle a tissu homogene et d'un coefficient d'atténuation acous

tique de

0,3 dB cm~1 MHz=1 constitue un compromis. D'autres modéles d'atténuation ont été évalués
et rejetés, tels que des modeéles a distance fixe [18] ou un modéle a tissu homogéne avec un

coefficient d'atténuation de 0,5 dB cm~' MHz=!, soit une valeur plus représent
nombreuses applications d'imagerie radiologique et cardiaque. Toutefois, ['utilis

ative de
ation de

plusieurs modeles d'atténuation signifierait une augmentation de complexité des appareils et

pourrait nécessiter d'avantage de données de la part des utilisateurs afin de sélectio
dispositifs d'atténuation appropriés.

Il a été considéré qu'une complexité additionnelle de la modélisation de I'atténuation
justifiée, étant donnée la compréhension actuelle des conditions requises pour

nner des

n'est pas
que se

produisent des effets mécaniques sur des structures biologiques. Le modele d'atténuation

sélectionp Of et efpren pefettant-eae—nettre—en—ocHvre—e
I'indice mécanique. Ce modele est surtout suffisant pour permetjr
minimisel les émissions acoustiques et tout effet mécanique potentje
structurep biologiques.

C.3 Indice thermique (77)

C.3.1 Justifications

La relatign entre I'échauffement et les effets bio tissus est bien étg

les nombreuses études [1,2,3,4,5,18,28,24,2
émission|acoustique tels que

P la puissance d'émission,
I;; l'intensité moyenne temporellel\et

Ispta l'intensité créte spatia

ne sont| pas adapté§
échauffement induit p
informatipns gé{n:%'
fournissant une e

balayage| possibles humain, des modéles simplifiés basés sur des ¢

moyennes 5 catégories d'indices thermiques sélectionna
I'utilisatept drrespondent a différentes combinaisons anatomiques
mous ef] es dans les applications d'imagerie (voir Tableau C.1)
catégorig ieurs modéles de 77 calculés sur base des informations cg
'apparei I'ouverture du transducteur ou les dimensions du

mplement

teurs de
sur des

blie (voir

etres de mesufrage des

on d'un
avec des
indices

plans de
onditions
ples  par
de tissus
Chaque
ncernant
faisceau

acoustique’etlrle modé d'imagerie.

Tableau C.1 — Catégories et modéles d'INDICE THERMIQUE

Catégorie d'indice Modéles d'indice thermique
thermique Mode a balayage Mode sans balayage
TIS (tissu mou) A) Tissu mou en surface B) Grande ouverture
C) Faible ouverture
TIB (focalisation sur un os) | A) Tissu mou en surface D) Focalisation sur un os
TIC (os en surface) E) Os en surface
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The choice of a homogeneous tissue model and an acoustic attenuation coefficient of
0,3 dB cm~1 MHz=1 is a compromise. Other attenuation models were evaluated and rejected,
such as fixed distance models [18] and the use of a homogeneous tissue model with an
attenuation coefficient of 0,5dB cm-1MHz=!, a value more representative of many
radiological and cardiac imaging applications. However, use of more than one attenuation
model would entail an increase in equipment complexity and could create a further need for
user input to select appropriate attenuation schemes.

It is not felt that the extra complexity in attenuation modelling is justified given the level of
understanding of the conditions required to produce mechanical bio-effects. With the selected,
compromise attenuation model, the mechanical index is simple to implement and use and,
most importantly, sufficient to allow users to minimize acoustic output and/an\ycorresponding

potential mreehanical-bio—effeets:

C.3 Thermal index (71)

C.3.1 Rationale

The relaflionship between thermal rise and tissue bio-effe : ' numerous
studies [{,2,3,4,5,18,23,24,29]), and while present aco oUf asurément pafameters,
such as

P oufput power,

Lig terIporaI-average intensity, and

Ispta SP tial-peak temporal-average i

are not of ultrasound-induced temperature
rise, combinations of thes i ifi ic i ion, can be
used to galculate indices which\y 8 i ise i i or bone.

and thermally modelling the many | possible
simplified models based on average donditions
index categories corresponding to | different
anatomic and bone encountered in imaging applications are
defined ( ‘ y uses one or more 7/ models which are calcplated on
the basis i i Pre eqmpment including transducer aperture or acoudtic beam
dimensio [

Because| of the Aifficulties
ultrasound scan ¢
are usedl. ThreeVus S¢€

<
.1 — THERMAL INDEX categories and models

\M) Thermal index models
ThermahMndex category

Scanning maode Non-scanning mode
S S

TIS (soft tissue) A) Soft tissue at surface B) Large aperture

C) Small aperture

TIB (bone at focus) A) Soft tissue at surface D) Bone at focus

TIC (bone at surface) E) Bone at surface
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L'indice thermique de tissus mous (71S) est basé sur trois modéles de tissus mous. Deux
de ces modéles couvrent les cas de grande et faible ouverture pour les modes sans
balayage, tels que Doppler et mode M. Le troisiéme modéle couvre les modes a balayage,
tels que la cartographie Doppler couleur et le mode B.

L'indice thermique osseux (7/B) utilise, pour les modes sans balayage, un modéle dans
lequel l'os peut étre situé n'importe ou dans le faisceau ultrasonore (comme il peut se
produire pour des applications avec des foetus de second et troisiéme trimestre). Pour les
modes a balayage, le modéle de tissu mou est utilisé, car I'échauffement en surface est
typiquement supérieur ou pratiquement égal a celui de I'os dans la zone focalisée.

L'indice thermique osseux cranien (TIC) est basé sur un modeéle ou I'os ouve prés de la
surface (feT que pour st utilisé
aussi biepn en mode sans balayage qu'en mode a balayage.
NOTE En|général, I'échauffement d0 a I'échauffement propre de la surface_du pris en
compte lorg de la détermination de l'indice thermique. Du fait des propriétés thermi bposé que,
lorsque I'og est proche de la peau (par ex. < 10 mm), I'échauffement dans e a ¢e qui était
supposé d{] uniquement a l'absorption des ultrasons [19, 9, 20].
C.3.2 Dérivation générale des paramétres
C.3.21 Indice thermique
Dans la grésente annexe, l'indice th
(C.2)
ou
Py est|le parameétr
Pyeg est|la puie 8 _pour élever la température du tissu cible d'1 °C,
sur|base des : j
La dérivation d nsion de
quatre cg
C.3.2.2
<

Ces par ion des valeurs non atténuées, de la profondeur et du cqefficient
d'atténuation acoustique. Les symboles d'intensité et de puissance d'émission afténuées
comportgnid'indice™ s Les parametres sans cet indice se référent a des valeurs non gtténuées
mesurée eat i *émissi etré ot i est par
conséquent exprimée par

P, (z) = P10C%2/awr 110.dB) (C.3)

ou

P est la puissance d'émission,

o est le coefficient d'atténuation acoustique,

Jfawi estla fréquence de fonctionnement acoustique et
z est la distance depuis la source au plan spécifié.
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The soft-tissue thermal index (71S) is based on three soft tissue models. Two models cover
small and large aperture cases for non-scanning modes, such as Doppler and M-mode.
The remaining model covers scanning modes, such as colour flow mapping and B-mode.

The bone thermal index (7/B) uses, for non-scanning modes, a model in which bone is
located anywhere in the ultrasonic beam (such as may occur in second and third trimester
foetal applications). For scanning modes, the soft tissue model is used because the
temperature increase at the surface is typically greater than, or about the same as, with the
bone at the focus.

The cranial bone thermal index (7/C) is based on a model with bone located close to the
surface (such as in adult cranial applications). The cranial bone mode)/is\used with both
the non-§canning mode and the scanning mode.

NOTE In [general, temperature rise due to transducer surface self heating is i nt in the
determinatijon of the thermal index. Due to the thermal properties of bone it is to be %perature
rise in tissye will be larger when bone is close to the skin (e.g. < 10 mm) than o ultrasound
absorption fonly [19, 9, 20 ].

C.3.2 General derivation of the parameters
C.3.21 Thermal index

In this annex the thermal index, 77, i

(C.2)
where
Py is the power parg
Pyeg s the estimated p e thermal
mofels di@

The deriyati g of four
key conc
C.3.2.2
These 6 coustic
attenuat F by the
subscript sured in
water. Th uated output power P, at a distance z is defined as

P,(z) = P100¥%/awi 110.dB) (C.3)
where
P is the output power,
o is the acoustic attenuation coefficient,

fawi is the acoustic-working frequency, and
z is the distance from the source to the specified plane.
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L'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée est exprimée par

T pta(2) = Tppta(z) 1000 /ant 110.48) (C.4)

ou

Lpta(z) est l'intensité créte spatiale moyenne temporelle, a une distance z,

o est le coefficient d'atténuation acoustique,
Sawt est la fréquence de fonctionnement acoustique et
z est la distance depuis la source au plan spécifié.
C.3.2.3 —Dérivation de la surface de faisceau équivalente N
La surfagce de faisceau équivalente, Agq est exprimée par
P, (z) P
Agg(r) = —2—— = (C.5)
Izpta,oc (2) [zpta (2)
ou
P (z)
Izpta,a(2) ce z,
P
Izpta(z)
z
C.3.2.4
Le diam@tre de faisce
(C.6)
. 4
ou
dgq © ace de faisceau équivalente,
P, egstla‘puissance d'émission atténuée et

Lpta,q ©st I'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée.

Une largeur de faisceau minimale de un millimétre (0,1 cm) est supposée, du fait de la
difficulté pratique de maintenir un faisceau étroit fixement sur une zone cible. Ces dérivations
s'expriment par conséquent comme

dgq(2) = max [JiAeq(z), O,1cmj
T
—max| 20 |—% 0.1cm
Tt zpta 0

Cette valeur de largeur de faisceau minimale est signalée plus loin dans la présente annexe.
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The attenuated spatial-peak temporal-average intensity is denoted:

]Zpta,a(Z) = ]Zpta(z)10('azfawf /10 dB)

where
[zpta(Z) is the spatial-peak, temporal-average intensity, at distance z,

o is the acoustic attenuation coefficient,
Sawf is the acoustic-working frequency, and
z is the distance from the source to the specified plane.

C.3.2.3 Derivation of the equivalent beam area

The equilvalent beam area, 4, is defined as

eq’

P,(z) P
Aegqlz) = =
q( ) Izpta,a(Z) Izpta(Z)

where
P (2) is the attenuated output power, at distangé
Iypta,a(2) | is the attenuated spatial-peak temporal-g
P is the output power,

[zpta(Z) is the spatial-peak tempora

z is the distance from the sourceto th

C.3.24 Derivation ofkthe\equivale

The equivalent beam

9,

P
=20 i
T zpta,o
<

where
Agq  is[the'eqirivalent beam area,
P, islihe attenuated output power and
Iypta,a is the attenuated spatial-peak temporal-average intensity.

(C.4)

(C.5)

A minimum beam-width of one millimetre (0,1 cm) is assumed because of the practical
difficulty of holding a small beam steady on one target location. Therefore, for these

derivations

deq(z)smax[ iAeq(z), O,1cm]
\ n
=max |20 P—"’ 0,1cm
T zpta o

This minimum beam-width assumption is referred to in context in later sections of this annex.
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C.3.2.5 Emplacement de I'échauffement maximal

Ce paramétre dépend des conditions d'imagerie. L'échauffement est supposé se produire
prés de la surface si le faisceau d'ultrasons passe a travers un os proche de la surface ou si
le faisceau ultrasonore est balayé automatiquement. Pour les modes sans balayage ou un
os se trouve dans la région focale, I'échauffement maximal se produit dans cette région. Pour
les modes sans balayage dans des tissus mous, I'échauffement maximal peut se produire en
surface ou plus en profondeur. L'interaction entre les dimensions du faisceau acoustique et
I'effet de refroidissement par diffusion détermine I'emplacement de I'augmentation maximale
de température. Un taux de diffusion caractérisé par une longueur de diffusion de 1 cm est
supposé. Il en résulte que, pour des surfaces de faisceau inférieures & 1 cm?2, la puissance
d'émission est le paramétre de puissance significatif, alors que pour des surfaces de
faisceau supérieures a 1 cm?, I'intensité acoustique multipliée par 1 cm? estte paramétre de
puissange significatif.

C.3.3 Modeéles

Comme ¢xposé en C.3.1 et dans le Tableau C.1, trois indice$ th i 8finis, soit
TIS, TIB et TIC. Cinqg modeles différents d'estimation de I'g¢ \ iflisép pour le
calcul de|TIS tel que défini a I'Article 5 de cette norme. Daf ioh et de la
dérivation des formules, ces cing modéles sont identifig ans le Tabjeau C.2.

Les trois agriques et
expérimgntales [21, 22]. Par conséqu acte i i Rour Iechauffemelnt est la
puissance absorbée par unité de longue r dé aI ag W fet de la
fréquence sur I'échauffement (u, étantNe coeffi i : réquence
donnée, [exprimé en Np cm—1 MHz1, pour 70
transducf ?Jayage et
provoqud ntrés sur
une valeuyr

(C.8)
NOTE Il d'agit la d'dhs S & pr S 2 c . < i document
de référeng 9 g i hdie de ce
concept im en 1991. 1l
n’'a pas eng
Pour cett -1 MHZ1,
soit une iqueNdes\tissys mous. Le taux de diffusion moyen pour un tissu nmou a été
estimé p i i gueur de
diffusion( . La sélection de la longueur de balayage unitaire, X}, comme
longueur la combinaison de ces approximations expérimentples par

I'équation C.8&
en surfade{soit

urnissent la puissance nécessaire pour provoquer un échauffement de 1 °C

_ (21 mW /cm?)(1,0cm) _ 210 mW MHz
989 ™ (0,1Np / cm - MHz) (o ) ot

(C.9)

Cette formule de Py,, est commune aux trois modéles de tissus mous. Dans la présente
norme, la valeur de 210 mW MHz est incorporée dans les constantes Cy g1 et Ctgo-

C.3.31 Notes pour les dérivations pour les tissus mous en surface [7IS (avec
balayage), TIB (avec balayage)]

Comme indiqué en C.3.3, I'échauffement est déterminé par la puissance par unité de
longueur dans la direction de balayage, soit

P
5 (C.10)
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C.3.2.5 The location of the maximum temperature increase

This parameter depends on the imaging conditions. The maximum temperature increase is
assumed to be near the surface if the ultrasound beam passes through bone near the surface
or if the ultrasound beam is automatically scanned. For non-scanning modes with bone in a
focal region, the maximum temperature increase will be at the focal region. For non-scanning
modes in soft tissue, the maximum temperature increase may be at the surface or at a
deeper location. The interaction between acoustic beam dimensions and the cooling effect of
perfusion determines the position of maximum temperature increase. A perfusion rate
characterized by a perfusion length of 1 cm is assumed. This translates to a situation where,
for beam areas less than 1 cm?, output power is the relevant power parameter, and for
beam areas greater than 1 cm?, acoustic intensity multiplied by 1 cm?2 is the relevant power
parameter.

C.3.3 Models

As discugsed in C.3.1 and in Table C.1, three thermal indicesare\defin >the TIB
and the TIC. Five different thermal rise estimation models are v > i e TIS as
defined in Clause 5 of this standard. For the purposes of dissussion_ant ivati hese five
models are identified as noted in Table C.2.

The threp soft tissue at surface models (A, B arfd C the theoretical and
experimental treatise [21, 22]. Accordingly, the iati mperature rige is the
absorbed power per unit scan length, effect of frequengy on the
temperatpre rise (where y, is the frequensy ¢ boefficient in Np cm! MHz1,
1 NP = 8[68589 dB). A series of modelx QN7 O\transducers of the absorbed power
per scan|length that causes a 1 °C rise a i ace produced results centred gbout

v/cm?2 (C.8)

NOTE This is a key concept in\the developmenh{'d models. A careful study of Curley [21]]is strongly

recommended to ensure a [thoroug i is_irhportant concept. Curley studied typical ljnear array
transducer$ available jn 1 . dation of\thekconce t for modern sophisticated transducers has ngt yet been
published. Q

For this $tudy, thea i sefficient was selected at y, = 0,1 Np cm~1MHz1, a
value typli e average perfusion rate for soft tissue has been estimated as

the cardi »dy mass, resulting in a corresponding typical perfusion
length of| 1, s unit scan length, X, as the perfusion length and combining
these experi gns with Equation C.8 results in the power required t¢ cause a

1°C term iSevat the surface as

P (21 mw / cm? )(1,0cm) 210 mW MHz
90 7 (0,1Np/cm -MHZ) (faut)  Jawt

(C.9)

This P4eq formula is shared by all three soft tissue models. In this standard, the value of
210 mW ?\AHZ is incorporated in constants Ctg¢q and Cqgo.

C.3.3.1 Soft tissue at surface [TIS(scanned), TIB(scanned)] derivation notes

As noted in C.3.3, temperature increase is determined by power per unit length in the scan
direction.

P
5 (C.10)
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Si la largeur de balayage de I'ouverture active est plus longue que la longueur de diffusion de
chaleur prévue de 1 cm, alors la source de puissance peut étre mesurée par un équilibre de
force en utilisant soit un masque absorbant intermédiaire avec une fenétre de 1 cm dans la
direction de balayage, soit une fenétre électronique équivalente. La puissance provenant de
la zone centrale de 1 cm de I'ouverture de radiation ou active est mesurée (voir Figure B.2).
Pour les ouvertures actives possédant une largeur de balayage inférieure a 1 cm, aucun
masque n'est nécessaire. Le résultat de ces mesurages de puissance, soit la puissance
d'émission restreinte, désignée par P,, est le paramétre de puissance utilisé au
numérateur de la formule générale de 77 (équation C.2).

La combinaison de la puissance d'émission restreinte, P,, avec la puissance requise pour
provoquer un échauffement de 1 °C, Peg (equatlon C.9), dans la formule/gén\érale C.2 de T1,

dal A i o
fOUI’nIt |e Roaere— et SStmou—eh JUIIGUU, cull.

71s, 71 = £1.Sawt (C.11)
Crist
Ol‘J CT|S1 = 210 mW MHZ

Tableau C.2 — Formules d'indice~ther u

\we S

A) Tigsu mou en surface
TIS (ajvec balayage) TI 1 Jawf fawf
TIB (dvec balayage) T1S1

(voir $.5.1 et 5.5.2) /‘
B) Grainde ouverture A > 1cm?

: ( ) Py fawt Izptao Sawf
TIS (shns balayage) > 5D mln C , C
(voir §.4.1.2) ed TISt ns2

C) Falble ouvertyre (A > .
TIS (spns bala TIS = z awf
(voir .4.1_3) TIs1

D) FoFalisation gurun\qs
| VFo {zpta P,

TIB (dans b TIB = min C o
(voir $.4.2) TIB1 TIB2
E) O
) ns\&%\> P/ Deg
TIC T[C = C—
(voir §.43) nc
C.3.3.2 Notes pour les dérivations pour la grande ouverture (4, > 1 cm?) [TIS

(sans balayage)]

L'hypothése de diffusion (soit 1 cm de longueur de diffusion de chaleur) est critique pour la
détermination de I'emplacement de l'augmentation maximale de température. La théorie
dérivée pour un cylindre chauffé suggére que si la surface de faisceau est inférieure a
1 cm2, la puissance du faisceau contréle I'échauffement [18]. Si la surface du faisceau est
supérieure a 1 cm?, l'intensité contréle I'échauffement. Par conséquent, le paramétre de
puissance P_ utilisé au numérateur de la formule générale (équation C.2) pour les faisceaux
étroits [surface de faisceau équivalente, 4,, < 1cm?2] est la puissance d'émission
atténuée, P, alors que pour des faisceaux larges [Aeq > 1 cm?], le paramétre de puissance
est l'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée multipliée par une surface de
1 cm2, soit Lpta, o % 1 cmZ2. Ainsi, pour un emplacement quelconque le long de l'axe du
faisceau, le parameétre de puissance local est
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If the scan width of the active aperture is longer than the assumed heat perfusion length of
1 cm, then the source power may be measured by a force balance using either an
intermediary absorbing mask with a 1 cm window in the scan direction or an equivalent
electronic window. Power from the central 1 cm of the radiating or active aperture is
measured (see Figure B.2). For active apertures having a scan width less than 1 cm, no mask
is necessary. The result of these power measurements, the bounded output power,
designated P,, is the power parameter used in the numerator of the general 77 formula
(Equation C.2).

Combining the bounded output power, P,, with the power required to cause a 1°C
temperature rise, Pyeg (Equation C.9) into the general TI formula C.2 yields the soft tissue at
surface model

N

7S, Tip = 21 Sawt (C.11)
Crist

where
CT|S1 =210 mW MHz.

Table C.2 — Thermal index f u

Name \Wa B
A) Soft tissue at surface
TIS d
(sfanned) TI 1fawf
TIB (§canned) T1S1
(see §.5.1 and 5.5.2) /‘
B) Lafge aperture (4, > 1 cm2)
Prt P fawi  Lzptae Sfadf
TIS (njon-scanned) > 5D m|n C , C
> eq
(see 3.4.1.2) ISt TIs2
C) Small aperture (A <
P
TIS (njon- scan - \ TIS = %
(see 3.4.1.3) 7is1
D) Bope at foc \_}
P, 1
718 (fon-sg TIB = min {\/ aC zpta,a ’ CPa ]
(see 4.4, 2) TIB1 TIB2
E)B
P/D,
TIC TIC = =
(see §.43) e
C.3.3.2 Large aperture (Aaprt > 1 c¢m?) [TIS(non-scanned)] derivation notes

The perfusion assumption (1 cm heat perfusion length) is critical to determining the location of
maximum temperature increase. Theory derived for a heated cylinder suggests that if
the beam area is less than 1 cm2, the power in the beam controls the temperature rise [18].
If the beam area is greater than 1 cm?2, intensity controls the temperature rise. Therefore, the
power parameter P_ used in the numerator of the general formula (Equation C.2) for narrow
beams [equivalent beam area, 4, eq S < 1 cm?] is the attenuated output power, P, and for
broad beams [Aeq > 1 cm?] the power parameter is the attenuated spatial-peak temporal-
average intensity multiplied with an area of 1 cm2, Lypta, o ¥ 1 cmZ2. Thus, for any location on
the beam axis, the local power parameter is
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min [(Pa), (zzpta,a X 1cm2)] (C.12)

Pour éviter des imprécisions liées aux tentatives de mesure d'intensités dans le champ
acoustique proche, une profondeur de point de rupture Zbp est définie, égale a une fois et
demie le diamétre d'ouverture équivalent, Dgq

Zpp = 15D (C.13)

eq

La profondeur du point de rupture, Zhps peut étre calculée a partir de la surface du

faisceau d'émission -12 dB, 4,4, soit
N
—15‘{ Aaprt = 1,69,/4 aprt (C.14)
Pour les |besoins de la présente norme, I'échauffement maxima S Qse se prodluire a la
profondeur du point de rupture, Zpp, OU au- -dela, de mani fay] metre de
puissang¢e local (équation C.12). Le paramétre de puis faisceau
devient
max
(C.15)
z215 Deq ;
NOTE Daps un but de cohérence dans le corpsde 0 aleur équivalente a 1,5 Deq a été sulbstituée par
Zbp dans I'§
La combinaison du parametre de i i par I'équation C.15 avec la guissance

requise Pyeg (équation C.9), dans I4 formule
générale (Aaprt > 1 cm?), soit
]z ta,o fawf
28 (C.16)
Cris2

ou
Cris1 =2
Cris2 =
NOTE Po isons\de notation, C;g, combine le facteur 1 cm2 de I'équation C.15 avec|le facteur

210 mW MHzdeVfequation/C.9, d'ou la différence d'unités entre Crgr et C

TIS2"

e Exemples

Le modéle a grande ouverture (Aaprt > 1 cm?2) décrit un transducteur pour lequel la surface
d'entrée est supérieure a 1 cm2. Les Figures C.1, C.2, C.3 et C.4 illustrent des exemples
d'emplacements et de valeurs possibles pour le parameétre de puissance (équation C.15).
Ces figures montrent des exemples de relations possibles entre les courbes d'intensité (IZ ta,
x 1 cm2) et de puissance (P o)- Les valeurs dans la zone qui sont inférieures a la profondeur
du point de rupture (z < sz) ne sont pas considérées.

Il est utile de considérer ce que ces courbes indiquent concernant la focalisation du faisceau.
La surface de faisceau équivalente, 4, est le rapport de P, par I, ,- Dans les régions ol
la courbe d'intensité est plus basse |aner|eure) ala courbe de puissance, la surface de
faisceau équivalente est supérieure a 1 cm2. Lorsque la courbe d'intensité est plus haute
que (supérieure a) la courbe de puissance, la surface de faisceau équivalente est inférieure

a 1 cmZ2. La surface de faisceau équivalente est de 1 cm?2 a l'intersection des courbes.
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min [(Pa), (zzpta,a X 1cm2)] (C.12)

To avoid inaccuracies introduced by attempting to measure intensities in the acoustic near
field, a break-point depth Zbp is defined equal to one-and-a-half times the equivalent
aperture diameter, Deq

zpp = 1.5 Dggq (C.13)
The break-point depth, z,,,, can be derived from the —12 dB output beam area, 4,
J—
=152 4 = 1,69.[4 (C.14)
Zop = b naprt—’ \/aprt .

For the plurposes of this standard, the maximum temperature in € 23 at the
location at or beyond the break-point depth, Zpps that maximiz e local-powep parameter
(Equation C.12). The resulting power parameter for the beats

(C.15)

NOTE Fo substituted
for Zpp in E
Combinin juired to
cause a |elds the
large aps

p I

o fawf , zpta,o fawf } (C.16)

Cris1 Cris2

where

Cris1 =2

Cris2 = 2

NOTE F& \ Cris2 combines the 1 cm?2 factor in Equation C.15 with the 210 mW [MHz factor
from Equat| difference in units between Cy gy and Cyg,-

o Examples

The large aperture (4,,,; > 1 cm<) model describes a transducer for which the enfrance area
is greater than 1 cmZ2. Figures C.1, C.2, C.3, and C.4 illustrate examples of possible locations
and values of the power parameter (Equation C.15). These figures demonstrate examples of
possible relationships between the intensity (/;, o % 1 cm?) and power (P,) curves. Values
within the region less than the break-point depth (z < sz) are not considered.

It is helpful to consider what these curves indicate about beam focusing. The equivalent
beam area, 4., is the ratio of P, to I, pta, e In regions where the intensity curve is below (less
than) the power curve, the equlvalent beam area is greater than 1 cm2. Where the intensity
curve is above (greater than) the power curve, the equivalent beam area is less than 1 cm?2.
The equivalent beam area is 1 cm2 where the curves intersect.
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La Figure C.1 peut représenter un transducteur focalisé a grande ouverture. Elle représente
un faisceau focalisé pour lequel la surface de faisceau équivalente décroit d'abord jusqu'a
1 cm2, c'est-a-dire que l'intersection des courbes se produit & une profondeur supérieure a la
profondeur du point de rupture (les intersections des courbes dans le champ proche sont
ignorées). La valeur maximale du paramétre de puissance local se trouve a cette
intersection. La valeur de puissance P, a l'intersection est le paramétre de puissance et son
emplacement est désigné par z.

La Figure C.2 peut représenter un transducteur focalisé avec une ouverture légérement plus
faible (mais encore supérieure a 1 cm?2). A la profondeur du point de rupture, |la surface de
faisceau équivalente est déja inférieure & 1 cm2. La valeur maximale du paramétre de
puissance local est la puissance d'émission atténuée a la profow du point de

rupture, g—étantaprefondeur-du—peint-de—rupture-

La Figur¢ C.3 peut représenter un transducteur focalisé avec une

1 cm?) sftuée juste au-dela de la profondeur du point de rupture.
locale dg l'intensité peut résulter de la focalisation en hauteur/dun
rectangulaire ou, éventuellement, d'un effet de champ proche

point de|rupture. Dans cet exemple, I'emplacement z; du/para

local se [trouve au point de faible focalisation. La valeur d
Lypta, o ¥ | cm?2.
La Figurg C.4 représente un transdu teur faiblemer faisceau
équivaleht dépasse toujours 1 cm% oit improbable pour des
applicatigns de diagnostic par ultraspons i le but de permgttre une
compréhgnsion compléte du modeéle. L istributi ameétre de puissance|local en
fonction ge la profondeur est la courbg S arameétre de puissance est|la valeur

maximalg de /, x 1 cm2, D'autre p mplacement de /,

zpta, o pta, o

NOTE Daps cet exemple, le I,% 5t situé z proforideur du point de rupture.
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Figure C.1 — Transducteur focalisé a grande ouverture
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Figure C.1 might represent a focused transducer with a large aperture. It shows a focused
beam for which the equivalent beam area first decreases to 1cm?2, that is, the curves
intersect at a depth greater than the break-point depth (curve intersections in the near field
are ignored). The maximum value of the local power parameter is found at this intersection.
The power value, P, at the intersection is the power parameter, and the location is denoted z.

Figure C.2 might represent a focused transducer with somewhat smaller aperture (but still
greater than 1 cm?2). At the break-point depth, the equivalent beam area is already less
than 1 cm2. The maximum value of the local power parameter is the attenuated output
power at the break-point depth, and z is the break-point depth.

Figure C.3 might represent a focused transducer with a weak (4,4, > 1 cm2)focus just beyond
the break-point depth-. y bcus of a
rectangular aperture transducer or, perhaps, a near-field effect bgyond ak-point
depth. | o 'Eat the

weak focps. The value of the power parameter is /., ,,

Figure C|4 represents a weakly focused transducer. The equiva S ianmetgr always
exceeds |1 cm2. While such an example is unlikely in diagnosti S applications, the
example |is provided for the sake of a complete undersiandi "he distrjbution of
the local| power parameter into depth is the intengity curve, er parameter is the
maximun) value of the 7,4, , % 1 cm?. zg is at the loc

NOTE In this example, the I is located a

zpta,a
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Figure C.1 — Focused transducer with a large aperture
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Figure C.3 — Transducteur focalisé a faible focalisation (4., > 1 cm2)
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Figure C.3 — Focused transducer with a weak focus (4., > 1 cm2)
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