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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

AVANT-PROPOS

Ultrasons.

Le texte de cette norme est

Q \R \\/ Rapport de vote
\\8‘{(35)\/ 87(BC)19

L’annexe A fait partie intégrante de la présente norme.

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

NOTE - Les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:

-— Prescriptions: caractéres romains
— Modalités d’essai: caractéres italiques

— Notes: petits caractdres romains

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

REQUIREMENTS FOR THE DECLARATION
OF THE ACOUSTIC OUTPUT
OF MEDICAL DIAGNOSTIC ULTRASONIC EQUIPMENT

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Tec
which all the National Committees having a special interest therein are represented
possible, an international consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they 4
Committees in that sense.

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

AENNINN
Q < N 6'\S\ \ N Report on Voting
‘ ’Q}QH ~ 87(CO)19

Annex A forms an integval part of this International Standard.

Annexes B and C are for information only.
NOTE - The following print types are used:

—~ Requirements: in roman type
— Test specifications: in italic type
~  Notes: in small roman type

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

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

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

@%
S
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INTRODUCTION

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

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

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

1 Domaine d’application

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

Elle définit les critéres pour la déclaration des informations intéressant les émissions

acoustiques:

— & présenter dans des bordereaux de données techniques f6 ) abricants
aux acheteurs éventuels des appareils;

— a déclarer dans la documentation/le manuel d’acc{mpag gis par les
fabricants;
— sous la forme d’informations de fond devant £ santé demande, aux

parties intéressées par les fabricants.

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

2 Références normatives

internationale. Au

Tout documen \
sur la prése
les éditions les pl

on, fes éditions indiquées étaient en vigueur.
an et les parties prenantes aux accords fondés
it invitées a rechercher la possibilité d’appliquer
ents normatifs indiqués ci-aprés. Les membres de

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

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

3 Définitions et symboles

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

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

1 Scope

This International Standard is applicable to medical diagnostic ultrasonic equipment.

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

— to be presented in technical data sheets supplied to prospeg
equipment by manufacturers;

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

— as background information to be made available on
manufacturers.

It also gives exemption conditions for equipment ge

2 Normative references

editions indicated were valid.

to agreements based on
possibility of apply@
below. Members of

Standards.

IEC 469-1: 198

IEC 854: 1986,
equipment.

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

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

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

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

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 61157 1992


http://www.avadocuments.com/doc/iec-61157-1992
http://www.avadocuments.com/doc/iec-61157-1992

-10- 1157 © CEI

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

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

NOTE - Le mode de fonctionnement d'un systéme dans le mode d’initialis
mode de fonctionnement spécifié.

ation peutétre différent du

3.3 immobilisation de la sortie acoustique: Etat d’up

de la pression acoustique négative de cré réglages de systéme d’'un mode
de fonctionnement donné. Ce rappoxt es @rmi ds/des mesures prélevées a la
position qui produit l'intégrale imn S d’impulsion au carré (ou la
pression acoustique carrée moyenngz : S a ondes entretenues [oe]). Le
rapport est généralement exprimé(sou pourcentage.

NOTE - Le mode d { X ans le mode d’initialisation peut étre différent du
mode de fonctionn {ié

3.5 largeur d
spectre dere sion

I'amplitude de

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

mode B 3 S
avec mode M et Roppler puisé (B+M+D), mode B a temps réel combiné avec Doppler de tragage de dérou-

acoustiques sont utilisés pour produire !'information Doppler et I'information de composition d'image.

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

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

3.8 mode inclusif: Mode opératoire combiné ayant des niveaux d'émissions
acoustiques p_et / ) inférieurs a ceux correspondant & un mode opératoire discret

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

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

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

3.3  acoustic output freeze: A condition of a system for which is
disabled when there is no active updating of ultrasonic echo inforss
3.4  acoustic power-up fraction: Ratio of the peak- : e gssure when
the system is in power-up mode to the maximum value of gative acoustic
pressure for any system settings of a specified m iot This ratio is deter-
mined from measurements made at the positio p the maximum pulse-
pressure-squared integral (or maxi iopressure for continuous
wave [cw] systems). The ratio is usuall

NOTE - The mode of operation of a system\in pg node mady be different from the specified mode

of operation.

3.5 bandwidth: Differe

spectrum of the ac$sti

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

NOTE - erating modes are real-time B-mode combined with M-mode (B+M)
real-timg’ B-mod ith pulsed Doppler (B+D), colour M-mode (cM), real-time B-mode combined
with M- real-time B-mode combined with real-time flow-mapping
Doppler (B+r ow-mdpping in which different types of acoustic pulses are used to generate the

Doppler information_and jhe imaging information.

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

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

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

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

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

3.12 mode non explorateur: Mode de fonctionnement d’un systé
séquence d’impulsions ultrasoniques donnant lieu & des lignes
sonique qui suivent le méme parcours acoustique.

e quiimplique une

NOTE - La séquence des impuisions n’est pas nécessairement compdsée iong ide es comme,
par exemple, dans les systémes a zones focales multiples.

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

Unité: centimétre carré, cma.

3.14 dimensions du faisceau de aisceau ultrasonique (largeur
de faisceau d’impulsions -6 q spécifié perpendiculaire & Faxe
d’alignement du faisceau et a la face % ansducteurs.

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

Symbole: [,

malade: Plan perpendiculaire a I'axe d’alignement du faisceau,
ie du plan d’exploration pour un explorateur automatique, qui passe
dit axe auquel les ultrasons entrent dans le corps du malade.

ou l'axe d
par le point surte

Voir figure 1.

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

NOTE - L’'état défini serait normalement I'un des modes opératoires discrets ou combinés.
3.18 largeur de faisceau d’impulsions: Distance entre deux points, sur une surface

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

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

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

path.

NOTE - The sequence of pulses is not necessarily made up of identical pujs
zone systems.

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

Unit: centimetre squared, cm?.

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

Unit: millimetre, mm.
3.15 output beam inten
beam area.

Symbol: [,

of symmetry of the.scan\plane for an automatic scanner, which passes through the point
on said axis at which the ultrasound enters the patient. '

See figure 1.

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

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

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

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

NOTES

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

2 La surface spécifiée est généralement un plan perpendiculaire 4 I'axe d’a
peut étre un cylindre pour les transducteurs ultrasoniques avec éléments a
pour les transducteurs ultrasoniques avec éléments actifs sphériques.

Symbole: Wobs » Wpb20

Unité: millimétre, mm.

s avec modes explorateurs, direction

dans le plan d’expl une lighe d’exploration ultrasonique

spécifiée.
3.21 mod y ~ ctionnement d’'un systéme qui implique une
séquence d S iques donnant lieu a des lignes d’exploration ultra-

soniques qui

colonne intégré¥, etc. L'ensemble de transducteur peut généralement étre séparé du
pupitre de I’appareil a ultrasons.

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

Voir figures 1 et 2.

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

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

NOTES

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

2 The specified surface is usually a plane perpendicular to the beam-alignmep
cylinder for ultrasonic transducers with cylindrical active elements or a sphere fof ultrasénis_transducers
with spherical active elements.

Symbol: Wobe, Wob20

Unit: millimetre, mm.

3.19 reference direction: For systems with sca
the beam-alighment axis for an ultrasonic
systems with only non-scanning mode
and parailel to the direction of maximu

, the_direction normal to
the scan plane. For

3.21
sonic pulses whicl gi
path.

3.22
comprisirig_t
with any in

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

See figures 1 and 2.

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

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

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

Symbole: |/,

Unité: millimétre, mm.

Voir tigures 1 et 2.

3.27 ligne d’exploration ultrasohiques es explorateurs automatiques,

particulier d’éléments transducteurs

Voir figure 3.
NOTE - I@ ié ’ ati ultrasdénique se référe au parcours des impulsions ultrasoniques et
non a une lighe 3 inagesur Mécranyde visualisation d'un systéme.

3.29 forme-d’onde des impulsions acoustique: Forme d’onde temporelle de la pression
acoustique instantanée en une position spécifiée dans un champ acoustique, présentée sur
une période suffisamment longue pour inclure toutes les indications acoustiques significatives
provenant d'une impulsion unique ou d'une giclée unique de tonalité, ou provenant d’'un ou
plusieurs cycles dans une onde entretenue.

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

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

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

Symbol: i
Unit: millimetre, mm.
See figure 1.

3.25 transducer to transducer-output-face distance: The distance along the beam-
alignment axis between the surface containing the active face of the ultrasonic
transducer or ultrasonic transducer element group and the transducer out ce.

Symbol: 1,
Unit: millimetre, mm.

See figures 1 and 2.

3.26 type testing values: For acoustical output ameters,\the Thaximum probable
acoustical output levels for a specified sy ‘

3.27 ultrasonic scan line: For automatic sca S the beam-alighment axis
either for a particular ultrasonic transducer elemen Qup, or for a single or multiple

See figure 3.
NOTE - Here, a q g path of acoustic pulses and not to a line on an image
on the display screelv’o

3.28 ultrasound\ ins gole: Electronic unit to which the transducer

3.29 acoustic Ise’ waveform: Temporal waveform of the instantaneous acoustic
pressure at a specified position in an acoustic field and displayed over a period sufficiently
long to include all significant acoustic information in a single pulse or tone-burst, or in one
or more cycles in a continuous wave.

See also 2.3.1 of IEC 469-1 and 3.2 of IEC 1102.
3.30 arithmetic-mean acoustic-working frequency: The arithmetic mean of the
frequencies f, and f, at which the amplitude of the spectrum of the acoustic signal, i.e.

the output of a hydrophone placed in an acoustic field at a specified position, first
becomes 3 dB lower than the peak amplitude.

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

3.31 axe d’alignement du faisceau: Utilisé aux fins de I'alignement seulement. Un axe
d’alignement du faisceau est une ligne droite joignant deux points de la pression acous-
tique de créte temporelle de créte spatiale sur deux interfaces hémisphériques dont les
centres sont au centre géométrique approximatif d'un transducteur ultrasonique ou d'un
groupe d’éléments transducteurs ultrasoniques. Un hémisphére a un rayon de courbure
d’environ A_/ mA ol A est la surface géométrique du transducteur ultrasonique ou du
groupe d’ élgments transducteurs ultrasoniques et ou A est la longueur d’onde de l'ultrason
correspondant 3 la fréquence nominale. Le second hémisphére a un_rayon de courbure
de 2A_ /mA ou A /3mA selon ce qui est le plus approprié. Aux fins de I'alignement, cette
ligne peut étre projetée sur la face du transducteur ultrasonique o 3

transducteurs ultrasoniques.

n‘est pas située sur une surface hémisphérique, il<est che une autre surface hémi-
sphérique avec un rayon de courbure différent prod i

Voir 3.5 de la CEl 1102.

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

xplorateurs automatiques, ligne
étrie du plan d’exploration.

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

Voir 3.26 de 1axCEIl 1102.
Symbole:p_(ou p,)
Unité: pascal, Pa.
Voir aussi figure 4.

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

Voir 3.33 de la CEI 1102.
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