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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation
composee de Iensemble des comltes eIectrotechnlques nationaux (Comltes natj

organlsatlons |nternat|ona|es gouvernementales et non gouvernel
également aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I Or 5

comme telles par les Comités nationaux de |3 . isophables sont entrepris afin que la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu technique |cat| s; la CEl ne peut pas étre tenue responsable

de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétatio par un quelconque utilisateur final.

4) Dans le but d'encourager I'u : ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appligder de Sublications de la CEl dans leurs publications
natlonales et reglonales ) i c e$ Publications de la CEl et toutes publications

5) La CEl n’a prév

responsabilité p
6) Tous les utilisateu t en possession de la derniere édition de cette publication.

¢e a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
iculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités

I'objet de droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

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

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides

governmental organizations liaising with the IEC also participate i
with the International Organization for Standardization (ISO) 4

interested IEC National Committees.

IEC Publications have the form of requi and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonab re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be h the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

between any IEC Publication ending national’or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

IEC provides no n arkl g proce its approval and cannot be rendered responsible for any
equipment decla j i Publication.

All users should e r edition of this publication

No liability shall atta , employees, servants or agents including individual experts and
members of its te and IEC National Committees for any personal injury, property damage or

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 62359 has been prepared by IEC technical committee 87:
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

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

@%
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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
*+ amended.

@%
S
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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 dangers
liés a l'exposition a un champ ultrasonore spécifique utilisé pour iagnostic ou la
surveillance médicale. Il est bien connu que ces indices ont des/lnitations et que la
connaissance des indices au moment de I'examen n'est pas suffisante_en soiNpouneffectuer
une évaluation de risque clinique avertie. Il est prévu que ces limitd S . S
des révisions futures de la présente norme et en fonctio e lodr étude
scientifique.

Sous certaines conditions spécifiées dans la CEIl 606
les appareils 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

ultrasonic equipment intended for these purposes.

O
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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 présente Norme internationale est applicable aux champs d'ultras
diagnostic médical.

La présente norme définit:

— des paramétres relatifs aux aspects thermiques et non t mps ultra-
sonores de diagnostic;

— des méthodes de détermination d'un parame
non thermiques.

NOTE Lorsque des multiples ou sous-multiple
clairement indiqués et leur usage est cohérent.

2 Reéférences normative
Les documents de r

document. Pour e
non datées, la -@

amendements).

rdispensables pour l'application du présent
I'édition citée s'applique. Pour les références

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

CEI 61157:1992, Critéeres pour la déclaration des émissions acoustiques des appareils 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

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

NOTE In this standard where multiples or submultiples of S| unj
self-consistent.

2 Normative references
The following referenced documents are\indispe L h€ application of this document.

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

IEC 61102:1991
0

the frequency rangé

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).


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/2af88c0c-57d1-4ab1-a9df-c1808c893e6c/iec-62359-2005

-12 - 62359 © CEI:2005

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'amplitude de créte

[3.4.2 de la CEI 61102:1991, modifiée]
Symbole: f ¢

Unité: mégahertz, MHz

3.3

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

ne distance spécifique

ou
o est le coefficient d'a
z  est la distance depuj
Jfaws €st la fréquence
P estla puiss£>
Symbole: P,
Unité: milliwatt,

Pra (Z) =Py (2)10('0’2 JSawf/20 dB)

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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