IEC 62359:2010

IEC

IEC 62359

INTERNATIONAL
STANDARD
N Q
INTERNATIONALE Sl
\Q/O@({/b inside
O

Ultrasd

thermall and mechanical indices related to

Ultrasad
d'indic

diagnopstic médical

ical diagnostic ultrasoni
Z

ns — Caractérisation du champ sﬁéthodes d'essai pour la déter|

bs thermique et mécanique g@ champs d'ultrasons utilisés poul

O
&
©
&
Ko

nics — Field characterization — Test mgtﬁods for the determination of

C fields

mination
 le

P Ml ivi4
y / 7
/ i /s /////
// v/

NN
Y
A

//
/
r’/
/

/
/
/



https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

THIS PUBLICATION IS COPYRIGHT PROTECTED
Copyright © 2010 IEC, Geneva, Switzerland

All rights reserved. Unless otherwise specified, no part of this publication may be reproduced or utilized in any form or by
any means, electronic or mechanical, including photocopying and microfilm, without permission in writing from either IEC or
IEC's member National Committee in the country of the requester.

If you have any questions about IEC copyright or have an enquiry about obtaining additional rights to this publication,
please contact the address below or your local IEC member National Committee for further information.

Droits de reproduction réservés. Sauf indication contraire, aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite
ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie
et les microfilms, sans I'accord écrit de la CEl ou du Comité national de la CEIl du pays du demandeur.

Si vous avez des questions sur le copyright de la CEl ou si vous désirez obtenir des droits supplémentaires sur cette
publication, utilisez les coordonnées ci-aprés ou contactez le Comité national de la CEI de votre pays de résidence.

IEC Central Office
3, rue de Marembé
CH-1211 [Geneva 20
Switzerland

Email: inmail@iec.ch
Web: www.iec.ch

About thp IEC

The Interngtional Electrotechnical Commission (IEC) is the leading global organization that prepares anfd publishes
Internationgl Standards for all electrical, electronic and related technologies.

About IEC publications

The technidal content of IEC publications is kept under constant review by-the IEC. Please make sure that ypu have the
latest editioh, a corrigenda or an amendment might have been publisheds

" Catalogug¢ of IEC publications: www.iec.ch/searchpub
The IEC ontline Catalogue enables you to search by a variety of criteria (reference number, text, technical conmittee,...).
It also givegd information on projects, withdrawn and replaced publications.

" |EC Just Published: www.iec.ch/online _news/justpub
Stay up to date on all new IEC publications. Just Published details twice a month all new publications released. Available
on-line and|also by email.

" Electropddia: www.electropedia.org
The world's|leading online dictionary of electronic andelectrical terms containing more than 20 000 terms angl definitions
in English @nd French, with equivalent terms in ‘additional languages. Also known as the International Eledtrotechnical
Vocabularylonline.

® Customef Service Centre: www.iec.ch/webstere/custserv
If you wish|to give us your feedback onlthis publication or need further assistance, please visit the Customer Service
Centre FAQ or contact us:
Email: csc@iec.ch

Tel.: +41 24 919 02 11
Fax: +41 24919 03 00

A propog de la CEl

La Commispion Electrotechnique Internationale (CEIl) est la premiére organisation mondiale qui élabore e{ publie des
normes intgdrnationales pour tout ce qui a trait a I'électricité, a I'électronique et aux technologies apparentées.

s possédez

I’édition la plus recente un corrlgendum ou amendement peut avoir été publié.
= Catalogue des publications de la CEl: www.iec.ch/searchpub/cur_fut-f.htm

Le Catalogue en-ligne de la CEIl vous permet d’effectuer des recherches en utilisant différents critéeres (numéro de référence,
texte, comité d’études,...). Il donne aussi des informations sur les projets et les publications retirées ou remplacées.

® Just Published CEI: www.iec.ch/online news/justpub
Restez informé sur les nouvelles publications de la CEIl. Just Published détaille deux fois par mois les nouvelles
publications parues. Disponible en-ligne et aussi par email.

" Electropedia: www.electropedia.org

Le premier dictionnaire en ligne au monde de termes électroniques et électriques. Il contient plus de 20 000 termes et
définitions en anglais et en frangais, ainsi que les termes équivalents dans les langues additionnelles. Egalement appelé
Vocabulaire Electrotechnique International en ligne.

= Service Clients: www.iec.ch/webstore/custserv/custserv_entry-f.htm

Si vous désirez nous donner des commentaires sur cette publication ou si vous avez des questions, visitez le FAQ du
Service clients ou contactez-nous:

Email: csc@iec.ch

Tél.: +41 22 919 02 11

Fax: +41 22 919 03 00



mailto:inmail@iec.ch
http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
http://www.electropedia.org/
http://www.iec.ch/webstore/custserv
mailto:csc@iec.ch
http://www.iec.ch/searchpub/cur_fut-f.htm
http://www.iec.ch/online_news/justpub
http://www.electropedia.org/
http://www.iec.ch/webstore/custserv/custserv_entry-f.htm
mailto:csc@iec.ch
https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

IEC IEC 62359

®

Edition 2.0 2010-10

INTERNATIONAL
STANDARD

N
INTERNATIONALE P

fﬁb@ color
©
\<</C)

S

&
\Y

Ultrasqgnics — Field characterization — Test m gods for the determination of
thermal and mechanical indices related to médical diagnostic ultrasonig fields

O
Ultrasgns — Caractérisation du cham@-\ﬂéthodes d'essai pour la détermination
d'indices thermique et mécaniqueg& champs d'ultrasons utilisés pour le
diagnostic médical xO

INTERNATIONAL
ELECTROTECHNICAL
COMMISSION

COMMISSION
ELECTROTECHNIQUE

INTERNATIONALE PRICE CODE XB
CODE PRIX

ICS 17.140.50 ISBN 978-2-88912-181-6

® Registered trademark of the International Electrotechnical Commission
Marque déposée de la Commission Electrotechnique Internationale


https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

-2 - 62359 © IEC:2010

CONTENTS
O T L @ ]I S 4
LN 75 16 L@ N 1 ] S 6
LS Yo oY o 1= PPN 7
2 NOIMaAtiVe FefEIENCES .o 7
3 Terms and definitions ... 8
4 LISt Of SYMDOIS «.oeiii e 21
5 Test methods for determining the mechanical index and the thermal index ..................... 23
51 General 000 0 0 00O 23
5.2 | Determination of mechanical index...........cooooiiiiiiiniiniiiniieee e SN 23
5.2.1 Determination of attenuated peak-rarefactional acoustic pressure .. |......... 23
5.2.2 Calculation of mechanical index .........ccoocovviiiiiiiinn s Ot 23
5.3 | Determination of thermal index — general ...........cooooeiiiiii O b, 24
5.4 | Determination of thermal index in non-scanning mode......... oY b 24
5.4.1 Determination of soft tissue thermal index for noniséanning modes |......... 24
5.4.2 Determination of bone thermal index, TIB, for non<scanning modes |......... 25
5.5 | Determination of thermal index in scanning modes,..."J......cccooiiiiiiiiin b, 26
5.5.1 Determination of soft tissue thermal indeX\for scanning modes.......{......... 26
5.5.2 Determination of bone thermal index.fof scanning modes ...............}......... 27
5.6 [ Calculations for combined-operating modes:i. ..o 28
5.6.1 Acoustic working frequency ... cooooiiiiiiiii 28
5.6.2 Thermal iNdeX......cooouiiiiii e e e 28
5.6.3 Mechanical indeX........c.eil@iiniiii e 29
5.7 | Summary of measured quantities'for index determination........................... bl 29
Annex A (informative) Rationale and derivation of index models ................cooo b, 30
Annex B (informative) Guidance-notes for measurement of output power in combined
modes, sicanning modes and in ™~cm x 1 CM WIiNAOWS .........cooiiiiiiiiiiiiiiiieieieieeeeee e 51
Annex C[(informative) The‘cantribution of transducer self-heating to the temperature
rise occufring during UItFASOUNd EXPOSUIE......cuiiieiiiie e eeeeeeie e eeeeeeeeneeneneehneeenas 58
Annex D [(informative)\Guidance on the interpretation of 77 and M7 .................cooo b 59
Annex E (informativ€) Differences from IEC 62359 Edition 1..........ccoviiiiiiiini e, 61
L] o] 1o Yo = o 4 0P PRSP 64

Figure 1 =Schematic dliagram of the dliferent planes and lines In an ultrasonic rtield

(modified from TEC 61828 and IEC 82127 -1) ..o 12
Figure A.1 — Focusing transducer with a f-number of about 7. 37
Figure A.2 — Strongly focusing transducer with a low f-number of about 1............................. 37
Figure A.3 — Focusing transducer (f-number = 10) with severe undulations close to the

L= T 0 E=To [ o7 =T PPN 38
Figure A4 — FOCUSING tranSAUCET ......iuiii e 44
Figure A.5 — Focusing transducer with smaller aperture than that of Figure A4 .................... 44
Figure A.6 — Focusing transducer with a weak focus near zyp........oooeiiiiiiiiiiiin e 45
Figure A.7 — Weakly foCUSING tranSAUCET ..........iiuiiiiiiie e 45
Figure B.1 — Example of curved linear array in scanning mode ............ccoooiiiiiiiiiiiiiniiinceenn. 53

Figure B.2 — Suggested 1 cm x 1 cm square-aperture mask.................oooooiiiiiiiiinneennn. 56


https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

62359 © IEC:2010 -3 -

Figure B.3 — Suggested orientation of transducer, mask aperture and RFB target................. 56
Figure B.4 — Suggested orientation of transducer and 1 cm-square RFB target..................... 57
Table 1 — Summary of combination formulae for each of the THERMAL INDEX categories......... 28
Table 2 — Summary of the acoustic quantities required for the determination of the

Lo e =Y P 29
Table A.1 — Thermal index categories and Models ..o 36
Table A.2 — Consolidated thermal index formulae ...........ooiiiiiiiiiii e 41

Table E.1 — Summary of differences ....... ... 63



https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

1)

9)

—4— 62359 ©

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

FOREWORD

IEC:2010

The Intgrnational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardizatien

comprising

all natijonal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC\is fo promote

internafional co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electroni

Technidqal Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter )referred t

C fields. To

and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Te€hnical Spdcifications,

b as “IEC

Publicafion(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committeq interested

ubject dealt with may participate in this preparatory work. Internationaly” governmenta

International Organization for Standardization (ISO) in accordance“with conditions det
nt between the two organizations.

us of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representati
interested IEC National Committees.

IEC Publications have the form of requirements for international use and are accepted by IE
Commiftees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical con
Publicafions is accurate, IEC cannot be held responsible\for the way in which they are used
misintefpretation by any end user.

and non-

ental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborgtes closely

ermined by

al decisions or agreements of IEC on technical matters express{as nearly as possible, an inpternational

n from all

C National
ent of IEC
or for any

In order to promote international uniformity, IEC Natienal Committees undertake to apply IEC Hublications

transpafently to the maximum extent possible in~their national and regional publications. Any
betweep any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly
the lattg

=

IEC its¢lf does not provide any attestation“of conformity. Independent certification bodies provide
assessinent services and, in some areas,-access to IEC marks of conformity. IEC is not responsi
service$ carried out by independent certification bodies.

All userns should ensure that they have the latest edition of this publication.

No liabflity shall attach to IEG.orvits directors, employees, servants or agents including individual 4
membefs of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property
other damage of any nature”whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including lega
expenses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any
Publicafions.

Attentign is drawh to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced puj
indispepsable forthe correct application of this publication.

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

divergence
ndicated in

conformity

ble for any

xperts and
damage or
fees) and
other IEC

lications is

subject of

International standard IEC 62359 has been prepared by IEC technical comm
Ultrasonics.

ittee 87:

This second edition cancels and replaces the first edition, published in 2005. It constitutes a
technical revision.

Major changes with respect to the previous edition include the following:

The methods of determination set out in the first edition of this standard were based on
those contained in the American standard for Real-Time Display of Thermal and
Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment (ODS) and were

intended to yield identical results. While this second edition also follows the

ODS in

principal and uses the same basic formulae and assumptions (see Annex A), it contains a

few significant modifications which deviate from the ODS.
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One of the primary issues dealt with in preparing this second edition of IEC 62359 was
“missing” TI equations. In Edition 1 there were not enough equations to make complete
“at-surface” and “below-surface” summations for 7TIS and TIB in combined-operating
modes. Thus major changes with respect to the previous edition are related to the
introduction of new calculations of thermal indices to take into account both "at-surface"

and "

below-surface" thermal effects.

For the specific technical changes involved please see Annex E.

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

Full infor
voting indlicated in the above table.

This publlication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
This stan

In this pgrticular standard, the following print types are used:

The com
remain
"http://wgbstore.iec.ch" in the data,related to the specific publication. At this
publicatign will be

The cont

requi
notes,

test s

words in bold are defined terms in Clause®3

reconffirmed,

withd
repla
amen

FDIS Report on voting

38//445/FDIS 8//453/RVD

mation on the voting for the approval of this standard can be found.in the

dard may be used to support the requirements of IEC 60601-2-37.

ements, compliance with which can be testedj.and definitions: in roman typ4d

explanations, advice, introductions, general statements; exceptions, and references: in small

pecifications: in italic type

mittee has decided that the contents of this amendment and the base publig

awn,
ed by a revised-edition, or
ded.

bnis oOf the corrigendum of March 2011 have been included in this copy.

report on

er type

ation will

unchanged until the stability date indicated on the IEC web sir under
a

te, the

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this publication indicates
that it
understanding of its contents. Users should therefore print this document using a
colour printer.

contains colours which are considered to be useful for the

correct
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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 that can be used to help |n assessmg the hazard caused by exposure to a partlcular

itself to make an informed clinical risk assessment. It is intended that these limitations will be
addressed in future revisions of this standard and as scientific understanding inereasgs. While
such ingreases remain pending, several organizations have published prufdent-use
statements.

Under certain conditions specified in IEC 60601-2-37, these indices._dre displayed on medical
ultrasoni¢ equipment intended for these purposes.
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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

Th I t i ] % <l P~ [H kbl + P~ Ll £ [EY A f ol
IS n e matviidl otarivudaru 1o dpypyIiTuavitc tu TITocuivaln UTayliuvollv unirdouutiu 11Civo.

This standard establishes

— parameters related to thermal and non-thermal exposure aspects of diaghostic Ultrasonic
fields

— methgds for the determination of an exposure parameter relatingi.to temperatute rise in
theorgtical tissue-equivalent models, resulting from absorption.of.dltrasound;

— methods for the determination of an exposure parameter appropriate to cerfain non-
thermal effects.

NOTE 1 Ip Clause 3 of this standard, Sl units are used (per ISO/IEC\Directives, Part 2, ed. 5, Anneq | b) in the
Notes below definitions of certain parameters, such as beam areas®and intensities; it may be converjient to use
decimal myltiples or submultiples in practice. Users must take caré of decimal prefixes used in combination with
the units When using and calculating numerical data. For eXample, beam area may be specified ih cm? and
intensities {n W/cm? or mW/cm?2.

NOTE 2 Underlying calculations have been done from 0325 MHz to 15 MHz for Ml and 0,5 MHz to 15 MHz for T1.

NOTE 3 Tlhe thermal indices are steady state estimates based on the acoustic output power required|to produce
a 1°C templerature rise in tissue conforming to the)*homogeneous tissue 0,3 dBem 'MHz" attenuation mgdel” [1 ] 1)
and may n¢t be appropriate for radiation force imaging, or similar techniques that employ pulses or pulgde bursts of
sufficient duration to create a significant transient temperature rise. [2]

2 Normative references

The following referenced ;documents are indispensable for the application of this dpcument.
For dated references,‘only the edition cited applies. For undated references, the latept edition
of the referenced décument (including any amendments) applies.

IEC 606(1-2-37%,"Medical electrical equipment — Part 2-37: Particular requirements for the
basic safety~and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment

IEC 61157:2007, Standard means for the reporting of the acoustic output of medical
diagnostic ultrasonic equipment

IEC 61161:2006, Ultrasonics — Power measurement — Radiation force balances and
performance requirements

IEC 61828:2001, Ultrasonics — Focusing transducers — Definitions and measurement methods
for the transmitted fields

IEC 62127-1:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and characterization of
medical ultrasonic fields up to 40 MHz

1) Figures in square brackets refer to Bibliography.
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IEC 62127-2:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 2: Calibration for ultrasonic fields up to
40 MHz

IEC 62127-3:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 3: Properties of hydrophones for
ultrasonic fields up to 40 MHz

3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 62127-1:2007,
IEC 62127-2:2007, IEC 62127-3:2007, IEC 61157:2007 and IEC 61161:2006 (several of which
are repeated below for convenience) apply.

NOTE Unlts below definitions are given is Sl units as per ISO/IEC Directives, Part 2, ed. 5, Annex|l b). Users
must be algrt to possible need to convert units when using this standard in situations where data'are feceived in
units that afre different from those used in the S| system.

3.1
acoustic| attenuation coefficient
a
coefficient intended to account for ultrasonic attenuation of tissue between the |external
transduger aperture and a specified point

NOTE 1 A linear dependence on frequency is assumed.

NOTE 2 Acoustic attenuation coefficient is expressed in decibels\per metre per hertz (dB m-1 Hz'1).

3.2
acousticl absorption coefficient

Ho
coefficient intended to account for ultrasonicsabsorption of tissue in the region of intefest

NOTE 1 A linear dependence on frequency is.assumed.

NOTE 2 Acoustic absorption coefficient(is‘expressed in neper per metre per hertz (Np m-" Hz'1).

3.3
acoustic| repetition period
arp
time intgrval between \corresponding points of consecutive cycles for continuous wave
systems

NOTE 1 The acoustic repetition period is equal to the pulse repetition period for non-automatic scanning
systems and to the\scan repetition period for automatic scanning systems.

NOTE 2 The.acoustic repetition period is expressed in seconds (s).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.2, modified]

3.4

acoustic working frequency

frequency of an acoustic signal based on the observation of the output of a hydrophone
placed in an acoustic field at the position corresponding to the spatial-peak temporal-peak
acoustic pressure

NOTE 1 The signal is analysed using either the zero-crossing acoustic-working frequency technique or a
spectrum analysis method. Specific acoustic-working frequencies are defined in 3.4.1 and 3.4.2.

NOTE 2 For pulsed waveforms the acoustic-working frequency shall be measured at the position of maximum
pulse-pressure-squared integral.

NOTE 3 Acoustic frequency is expressed in hertz (Hz).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.3, modified]


https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

62359 ©

3.4.1

IEC:2010 -9-

zero-crossing acoustic-working frequency

Sfawf

number of consecutive half-cycles (irrespective of polarity) divided by twice the time between
the commencement of the first half-cycle and the end of the n-th half-cycle

NOTE 1 Any half-cycle in which the waveform shows evidence of phase change shall not be counted.

NOTE 2 The measurement should be performed at terminals in the receiver, that are as close as possible to the
receiving transducer (hydrophone) and, in all cases, before rectification.

NOTE 3 This frequency is determined according to the procedure specified in IEC/TR 60854 [3].

NOTE 4 This frequency is intended for continuous-wave systems only.

3.4.2
arithmetjc-mean acoustic-working frequency
fawf . . L
arithmeti¢ mean of the most widely separated frequencies f1 and f5, within the'rangg¢ of three
times fq,|at which the magnitude of the acoustic pressure spectrum is 3.dB below [the peak
magnituT
NOTE 1 his frequency is intended for pulse-wave systems only.
NOTE 2 I{is assumed that /4 < /5.
NOTE 3 I, is not found within the range < 3 f;, f, is to be understood'as the lowest frequency abovg this range
at which thg spectrum magnitude is -3 dB from the peak magnitude.
3.5
attenuated bounded-square output power
P1x1,a(z) . .
The majimum value of the attenuated output power passing through any ong square
centimeter of the plane perpendicular to thebeam axis at depth z
NOTE 1 At z= 0 (the transducer surface) Pqx¥,4¢2z) becomes the bounded-square output power, thatjis, at z = 0,
P1x1,a= P11
NOTE 2 Attenuated bounded-square output power is expressed in watts (W).
3.6
attenuated output power
P,(z)
value of|the acoustic output power after attenuation, at a specified distance [from the
external|transducer-aperture, and given by
Pa (Z) — P 10(—azfawr/10dB) (1)
where

o is the acoustic attenuation coefficient;

z is the distance from the external transducer aperture to the point of interest;

fawtis the acoustic working frequency;

P is the output power measured in water.

NOTE 1 Attenuated output power is expressed in watts (W).

NOTE 2 In the case of stand-offs the P should represent the output power emanating from the stand-off.

3.7

attenuated peak-rarefactional acoustic pressure

pr,a(z)

value of the peak-rarefactional acoustic pressure after attenuation, at a specified distance
from the external transducer aperture, and given by
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-az f,,;/20dB
Pe.a(2)= p, () 100700 @
where
a is the acoustic attenuation coefficient;
z is the distance from the external transducer aperture to the point of interest;

fawf s the acoustic working frequency;
pr(z) is the peak-rarefactional acoustic pressure measured in water.

NOTE Attenuated peak-rarefactional acoustic pressure is expressed in pascals (Pa).

3.8

attenuatedptHse-intensity-integral
pii g (2)
value of|the pulse-intensity integral after attenuation, at a specified distance [from the
external|transducer aperture, and given by

(-az f,,1/10dB)

pii (z) = pii 10 3)

where
a is the acoustic attenuation coefficient;
z is the distance from the external transducer aperturé to the point of interest;

fawf is the acoustic working frequency;
pii is the pulse-intensity integral measured in water.

NOTE Atfenuated pulse-intensity integral is expressed<in joules per metre squared, (J m_z).
3.9

attenuated spatial-average temporal-average intensity

Isata,ald)

value of [the spatial-average temporal-average intensity after attenuation, at a |specified
distance ffrom the external transducer aperture, and given by

]sata,a (Z) = Isata 10(-(12 Jawe 1045) (4)
where
a is|the acoUstic attenuation coefficient;
z is|the distance from the external transducer aperture to the point of interest

fawf is|th€acoustic working frequency;

Isata s the spatial-average temporal-average intensity, at a specified distance -
measured in water.

NOTE Attenuated spatial-average temporal-average intensity is expressed in watts per metre squared, (W m=2).

3.10
attenuated spatial-peak temporal-average intensity

Is?ta,a(z) . .
value of the spatial-peak temporal-average intensity after attenuation, at a specified

distance from the external transducer aperture, and given by

-z foe/10d]
Ispta,a (Z) = [spta 10( Jout 100 (5)

where
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a is the acoustic attenuation coefficient;
z is the distance from the external transducer aperture to the point of interest;
fawf is the acoustic working frequency;

Ispta is tthe spatial-peak temporal-average intensity, at a specified distance z measured in
water.

NOTE Attenuated spatial-peak temporal-average intensity is expressed in watts per metre squared, (W m_z).

3.1

attenuated temporal-average intensity

Ita, o(?)

value of the temporal-average intensity after attenuation at a specified distance from the

external|transducer aperture, and given by

L o(2)=1,,(2) 100/ (6)
where
a s the acoustic attenuation coefficient;
z s the distance from the external transducer aperture tothe point of interegt;
Sawf s the acoustic working frequency;

Iia(2) s the temporal-average intensity measured in water.

NOTE Attenuated temporal-average intensity is expressed in watts\sper metre squared, (W m‘2).

3.12
beam ar¢a
Ap(2)

area in gl specified plane perpendicular to\the beam axis consisting of all points at Which the
pulse-pregssure-squared integral is greater than a specified fraction of the maximpm value
of the pullse-pressure-squared integral in that plane

NOTE 1 If the position of the plane is 'not specified, it is the plane passing through the point correspor]ding to the
spatial-pedk temporal-peak acoustic.pressure in the whole acoustic field.

NOTE 2 Ip a number of cases, the term pulse-pressure-squared integral is replaced everywhere ir] the above
definition by any linearly related quantity, e.g.:

a) in the cpse of a continuqus wave signal the term pulse-pressure-squared integral is replaced by mean square
acousti¢ pressure ds/defined in IEC 61689 [4];

b) in casep where‘signal synchronisation with the scanframe is not available, the term pulse-pressufe-squared
integral may-be.replaced by temporal average intensity.

NOTE 3 Yome’specified levels are 0,25 and 0,01 for the -6 dB and -20 dB beam areas, respectively.

NOTE 4 Beam area is expressed in metres squared (mz).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.7, modified]

3.13

beam-axis

straight line that passes through the beam centrepoints of two planes perpendicular to the line
which connects the point of maximal pulse-pressure-squared integral with the centre of the
external transducer aperture

NOTE 1 See Figure 1.

NOTE 2 The location of the first plane is the location of the plane containing the maximum pulse-pressure-
squared integral or, alternatively, is one containing a single main lobe which is in the focal Fraunhofer zone. The
location of the second plane is as far as is practicable from the first plane and parallel to the first with the same two
orthogonal scan lines (x and y axes) used for the first plane.
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NOTE 3 In a number of cases, the term pulse-pressure-squared integral is replaced in the above definition by
any linearly related quantity, e.qg.:

a) in the case of a continuous wave signal the term pulse-pressure-squared integral is replaced by mean square
acoustic pressure as defined in IEC 61689,

b) in cases where signal synchronisation with the scan frame is not available the term pulse-pressure-squared
integral may be replaced by temporal average intensity.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.8]

External transducer

|
aperture plane (xy) V>( . -2 Elevation axis (\)

S e by il

Azimuth axis (x)

. Beam area plane (xy)
I /V
Beamwidth axis . /

I
1
- Lo
Azimuth plane / / Z
sean plane (x2) / . Elevation direction (y)
Elevation plane (yz) -7 1
Azimuth direction (x) i\A Beam axis (2)
|

) IFC: 2143/10

Figurd 1 — Schematic diagram of the different planes and lines in an ultrasonif field
(modified-ffom IEC 61828 and IEC 62127-1)

3.14
beam ceptrepoint

position |determined by _the 2D centroid of a set of pulse-pressure-squared [ntegrals
measured over the -6dB°beam-area in a specified plane

NOTE Methods for determining 2D centroids are described in Annex B and C of IEC 61828.

3.15
beamwidth‘midpoint
linear average of the coordinates of the locations midway between each pair of points
determining a beamwidth in a specified plane

NOTE The average is taken over as many beamwidth levels given in B.2 of IEC 61828 as signal level permits.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.10, modified]

3.16

beamwidth

Wes W12, W20

greatest distance between two points on a specified axis perpendicular to the beam axis
where the pulse-pressure-squared integral falls below its maximum on the specified axis by
a specified amount

NOTE 1 In a number of cases, the term pulse-pressure-squared integral is replaced in the above definition by
any linearly related quantity, e.g.:
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a) in the case of a continuous wave signal the term pulse-pressure-squared integral is replaced by mean square
acoustic pressure as defined in IEC 61689 [4],

b) in cases where signal synchronisation with the scan frame is not available the term pulse-pressure-squared
integral may be replaced by temporal average intensity.

NOTE 2 Commonly used beamwidths are specified at -6 dB, —12 dB and —20 dB levels below the maximum. The
decibel calculation implies taking 10 times the logarithm to the base of 10 of the ratios of the integrals.

NOTE 3 Beamwidth is expressed in metres (m).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.11]

3.17

bone thermal index
TIB
thermal [index for applications, such as foetal (second and third trimester) or|neonatal
cephalic |[(through the fontanelle), in which the ultrasound beam passes through-so¢ft tissue
and a fodal region is in the immediate vicinity of bone

NOTE 1 Hee 5.4.2 and 5.5.2 for methods of determining the bone thermal index.

NOTE 2 Yee Annex A for rationale and derivation notes.

3.18
bounded-square output power
Plxl
maximum value of the time average acoustic output power emitted from any one-centimetre
square region of the active area of the transducer, theone-centimetre square regign having
1 cm dimensions in the x- and y-directions

NOTE 1 [The side of the 1 cm x 1 cm square should bexaligned with the azimuth axis in accordance with Figure
1. See A.4.1.4 and Annex B for more detail.

NOTE 2 Bounded-square output power is expressed in watts (W).

3.19
break-pgint depth

Zbp

closest djstance, to the solidtsurface of the transducer or the enclosure of any stand}off path,
used dur|ng a search to determine below-surface TIS and TIB

zy, =1,5X D, (7)

where Dgqq is the-equivalent aperture diameter.

NOTE 1 $pecifically, for the mechanical index: the search should continue till the depth zy;. Reasdnable care
should be faken not to go so close to the transducer face as to risk the integrity of the hydrophone or th¢ validity of
the measurement

NOTE 2 For scanning modes, D4 is calculated using the output beam area of one ultrasonic scan line; the
central scan line, corresponding to the beam axis (i.e. the line where pii, M, and f,.+are measured).

NOTE 3 See Annex A for rationale and derivation notes.

NOTE 4 Breakpoint depth is expressed in metres (m).

3.20
combined-operating mode
mode of operation of an equipment that combines more than one discrete-operating mode

[IEC 61157:2007, definition 3.17.1]

3.21
cranial-bone thermal index
TIC


https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

- 14 - 62359 © IEC:2010

thermal index for applications, such as paediatric and adult cranial applications, in which the
ultrasound beam passes through bone near the beam entrance into the body

NOTE 1 See 5.4.2.1 and 5.5.2.1 for methods of determining the cranial bone thermal index.

NOTE 2 See Annex A for rationale and derivation notes.

3.22

default setting

specific state of control that the ultrasonic diagnostic equipment will enter upon power-up,
new patient selection or change from non-foetal to foetal applications

3.23
depth formechanical index

mr
depth on| the beam axis from the external transducer aperture to the plang. of maximum

attenuated pulse-intensity integral (pii,)

NOTE Depth for mechanical index is expressed in metres (m).

3.24
depth fof peak pulse-intensity integral
Spii
depth on| the beam axis from the external transducer aperture to the plane of maximum
pulse-intensity integral (pii) as approximated by the-pulse-pressure-squared|integral

(ppsi)
NOTE Depth for peak pulse-intensity integral is expressed ‘ig-metres (m).

3.25
depth fof TIB

Zp.ns fOr Npn-scanning modes
for non-§canning modes, the distance-along the beam axis from the external trgnsducer
aperture| to the plane where the product of attenuated output power and attienuated
spatial-peak temporal-average intensity is a maximum over the distance range equal to, or
greater than, the break-point depth, z,,

NOTE 1 Depth for TIB is expressed in metres (m).

NOTE 2 Yee Annex A for ratiohale and derivation notes.

3.26
depth fof TIS

Zs ns fOr Npn-seanning modes
for non-gcanning modes, the distance along the beam axis from the external trgnsducer
aperture| tothe 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 greater than, the break-point depth, z,,

NOTE 1 In this standard, the restricted definition of spatial-peak temporal-average intensity from IEC 62127-1,
relating to a specified plane, is used where spatial-peak temporal-average intensity is replaced by attenuated
spatial-peak temporal-average intensity.

NOTE 2 Depth for T1IS is expressed in metres (m).

NOTE 3 See Annex A for rationale and derivation notes.

3.27

Discrete-perating 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
diagnhostic methodology

[IEC 61157:2007, definition 3.17.2, modified]
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3.28

equivalent aperture diameter

D,

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

4
Deq =.|—A4, (8)
T

where A4, is the output beam area.

NOTE 1 This formula gives the diameter of a circle whose area is the —12 dB output beam area. It is used in the
calculation of the cranial-bone thermal index and the soft tissue thermal index.

NOTE 2 Hquivalent aperture diameter is expressed in metres (m).

3.29
equivalent beam area
Agq(2)
area of the acoustic beam at the distance z in terms of power and intensity-and given|by
Rlz) _ P
4,(z)= - ©)

[spta,a(z) - Ispta

where
P (2) s the attenuated output power, at the distance z;

Ispta, «2)|is the attenuated spatial-peak temporal-average intensity, at the distancg z;
P s the output power;

Ispta s the spatial-peak temporal-averadge intensity, at the distance z; and

z s the distance from the external-transducer aperture to the specified point

NOTE Eqpivalent beam area is expressed-iimetres squared (mz).

3.30
equivalent beam diameter
doq(2)
diameter|of the acoustic beam at the distance z in terms of the equivalent beam prea and
given by

where
Agq(2) is the equivalent beam area;
z is the distance from the external transducer aperture to the specified point.

NOTE Equivalent beam diameter is expressed in metres (m).

3.31

external transducer aperture

part of the surface of the ultrasonic transducer or ultrasonic transducer element group
assembly that emits ultrasonic radiation into the propagation medium

NOTE 1 This surface is assumed to be either directly in contact with the patient or in contact with a water or liquid
path to the patient. See Figure 1.

NOTE 2 The ultrasonic transducer element group is usually offset from this surface by a lens, matching layers
and possibly fluid.
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[IEC 62127-1:2007, definition 3.27, modified]

3.32

mechanical index

MI

mechanical index is given by

_ Pro (ZMI) fawf71/2
CMI

MI

(11)

where
Cyy = 1 MRa:-MHz"2

Pra(zyy) |is the attenuated peak-rarefactional acoustic pressure at the depth zyy,
Saws s the acoustic-working frequency.

NOTE 1 dee Annex A for rationale and derivation notes.

3.33
medical diagnostic ultrasonic equipment (or system)
combination of the ultrasound instrument console and the transducer assembly njaking up
a complete diagnostic system

[IEC 61157:2007, definition 3.15]

NOTE For the purpose of this standard, medical diagnostic.' ultrasonic equipment (or systgm) means
electrical pquipment that is intended for in vivo ultrasonic examination and monitoring for obtaining a medical
diagnosis.

3.34
non-scanning mode
mode of| operation of ultrasonic diagnostic equipment that involves a seqlience of
ultrasoni¢ pulses which give rise to ultrasonic scan lines that follow the same acoudtic path

[IEC 62127-1:2007, definition 3.39:4, modified]

3.35
output bpam area
Aob
area of the ultrasonic-beam derived from the -12 dB beam area at the external trgnsducer
aperture

NOTE 1 Hor ,reasons of measurement accuracy, the —-12 dB output beam area may be defived from
measurem¢nis/at a distance chosen to be as close as possible to the face of the transducer, and, if possible, no
more than Lmm from the face

NOTE 2 For contact transducers, this area can be taken as the geometrical area of the ultrasonic transducer or
ultrasonic transducer element group.

NOTE 3 The output beam area is expressed in metres squared (m2).

NOTE 4 Methodology for finding the beam area using the pulse-pressure-squared integral for focused fields is
described in clauses 6.2 and 6.3 of IEC 61828.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.40]

3.36

output beam dimensions

Xob ’ Yob

dimensions of the ultrasonic beam (—12 dB beamwidth) in specified directions perpendicular
to each other and in a direction normal to the beam axis and at the external transducer
aperture
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NOTE 1 For reasons of measurement accuracy, the —12 dB output beam dimensions may be derived from
measurements at a distance chosen to be as close as possible to the face of the transducer and, if possible, no
more than 1 mm from the face.

NOTE 2 For contact transducers, these dimensions can be taken as the geometrical dimensions of the ultrasonic
transducer or ultrasonic transducer element group.

NOTE 3 Output beam dimensions are expressed in metres (m).

NOTE 4 Methodology for finding the beam area using the pulse-pressure-squared integral for focused fields is
described in 6.2 and 6.3 of IEC 61828.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.41, modified]

3.37

output ppwer
P
time-avefage ultrasonic power emitted by an ultrasonic transducer into ancapproximately
free field|under specified conditions in a specified medium, preferably water

[IEC 61161:2006, definition 3.3]

NOTE 1 "[ime-average" means averaged over an integral multiple of the temporal(periodicity.

NOTE 2 Qutput power is expressed in watts (W).

3.38
peak-rarpfactional acoustic pressure

Pr
maximum of the modulus of the negative instantaneous acoustic pressure in an|acoustic

field or irl a specified plane during an acoustic repetition period
NOTE 1 Heak-rarefactional acoustic pressure is expressed as a positive number.
NOTE 2 Heak-rarefactional acoustic pressure is-expressed in pascals (Pa).

NOTE 3 The definition of peak-rarefactional acoustic pressure also applies to peak-negative acousffc pressure
which is algo in use in literature.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.44]

3.39
power parameter
Py
beam-relpted power’quantity used in the numerator of the general thermal index reldtionship

NOTE 1 Yee Equation A.4

NOTE 2 The.meaning of this quantity depends on the 77 to be evaluated, see A.5.1 and A.5.2. In genefal terms, it
will be the measured quantity responsible for the estimation of the specific temperature rise.

NOTE 3 Power parameter is expressed in watts (W).

3.40

prudent-use statements

affirmations of the principle advising avoidance of primarily high exposure levels and
secondarily long exposure times while acquiring necessary clinical information

NOTE See Bibliography [5,6,7,8].

3.41

pulse duration
Iq

1,25 times the interval between the time when the time integral of the square of the
instantaneous acoustic pressure reaches 10 % and 90 % of its final value
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NOTE 1 The final value of the time integral of the square of the instantaneous acoustic pressure is the
pulse-pressure-squared integral.

NOTE 2 Pulse duration is expressed in seconds (s).

NOTE 3 See Figure 2 of IEC 62127-1.
[IEC 62127-1:2007, definition 3.48]

3.42

pulse-intensity integral

pii

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

NOTE 1 For measurement purposes referred to in this International Standard, pulse-intensity)fntegral is
proportiongl to pulse-pressure-squared integral.

NOTE 2 The pulse-intensity integral is expressed in joules per metre squared (Jm™).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.49]

3.43
pulse-prgssure-squared integral

ppsi
time integral of the square of the instantaneous acoustic pressure at a particular ppint in an

acoustic field integrated over the acoustic pulse waveform

NOTE The pulse-pressure-squared integral is expressed in pascal squared seconds (Pazs).

[IEC 621R7-1:2007, definition 3.50]

3.44
pulse repetition period

prp
time inteqval between equivalent points 6n successive pulses or tone-bursts

NOTE The pulse repetition period is‘expressed in seconds (s).

[IEC 62127-1:2007, definition3.51]

3.45
pulse repetition rate

prr
reciprocql of the\pulse repetition period

NOTE The pulse repetition rate is expressed in hertz (Hz).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.52]

3.46

scanned aperture area

Asa

area at the external transducer aperture consisting of all points at which the
pulse-pressure-squared integral is greater than -12 dB of the maximum value of the
pulse-pressure-squared integral in that plane

NOTE 1 For reasons of measurement accuracy, the —12 dB scanned aperture area may be derived from
measurements at a distance chosen to be as close as possible to the face of the transducer, and, if possible, no
more than 1 mm from the face.

NOTE 2 For contact transducers, this area can be taken as the geometrical area of the active elements during
one frame scan of the ultrasonic transducer or ultrasonic transducer element group.
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NOTE 3 In a number of cases, the term pulse-pressure-squared integral is replaced everywhere in the above
definition by any linearly related quantity, e.g.:

a) in the case of a continuous wave signal the term pulse-pressure-squared integral is replaced by mean square
acoustic pressure as defined in IEC 61689,

b) in cases where signal synchronisation with the scanframe is not available the term pulse-pressure-squared
integral may be replaced by temporal average intensity.

NOTE 4 Scanned aperture area is expressed in metres squared (mz).

3.47

scan direction

for systems with scanning modes, the direction in the scan plane and perpendicular to a
specified ultrasonic scan line

NOTE Dufing one acquisition frame the scan direction may be azimuthal (x) and/or elevational~(}|) and may
include combinations, e.g., polar.

[IEC 611p7: 2007, definition 3.27]

3.48
scan plahe
for automatic scanning systems, a plane containing all the ultrasonic,scan lines

NOTE 1 Hee Figure 1.

NOTE 2 Yome scanning systems have the ability to steer the ultrasound beam in two directions. In| this case,
there is nq scan plane that meets this definition. However, it might ‘be useful to consider a plane through the
major-axis [of symmetry of the ultrasound transducer and perpendicular to the transducer face (or another
suitable plgdne) as being equivalent to the scan plane.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.56]

3.49
scanning mode
mode of| operation of an ultrasonic_diagnostic equipment that involves a sequence of
ultrasoni¢ pulses which give rise to scan lines that do not follow the same acoustic pgth

[IEC 611p7:2007, definition 3.17(5]

3.50
scan repletition period
srp
time intefval between-identical points on two successive frames, sectors or scans, apgplying to
automati¢ scanning'systems with a periodic scan sequence only

NOTE 1 Ip general, this International Standard assumes that an individual ultrasonic scan line repdats exactly
after a nunfberef acoustic pulses. Gl

NOTE 2 The scan repetition period is expressed in seconds (s).

3.51

scanwidth

Ws

greatest distance between two points on the axis in the scan plane perpendicular to the
central ultrasonic scan line where the temporal average intensity falls below its maximum
in the scan plane by 12 dB at the distance of interest from the transducer surface

NOTE 1 This dimension may be determined by hydrophone measurements or by calculation using knowledge of
the dimensions of the transducer aperture and scanning geometry.

NOTE 2 Scanwidth is expressed in metres (m).
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3.52

soft tissue thermal index

TIS

thermal index related to soft tissues

NOTE 1 See 5.4.1 and the following sub-clauses and 5.5.1 for methods of determining the soft tissue thermal
index.

NOTE 2 For the purposes of this document, soft tissue includes all body tissues and fluids except skeletal
tissues.

NOTE 3 See Annex A for rationale and derivation notes.

equal to the temporal-average intensity averaged over the scan-area, beam ared or other
defined drea as appropriate

NOTE Sphtial-average temporal-average intensity is expressed in watts per metre squared (Wm-2).

[IEC 621R7-1:2007, definition 3.59 slightly modified]

3.54
spatial-peak temporal-average intensity

Ispta
maximum value of the temporal-average intensity in afn/acoustic field or in a specified plane

NOTE 1 Hor systems in combined-operating mode, the time interval over which the temporal averagq is taken is
sufficient tq include any period during which scanning may. notbe taking place.

NOTE 2 9Ypatial-peak temporal-average intensity is_expressed in watts per metre squared (Wm-2).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.62]

3.55
temporal-average intensity
Ita
time-avefage of the instantaneous intensity at a particular point in an acoustic field

NOTE 1 The time-average is taken normally over an integral number of acoustic repetition periods;|if not, the
period for gveraging should\be specified.

NOTE 2 Tlemporal-avérage intensity is expressed in watts per metre squared (Wm).

[IEC 62127-1:2007, definition 3.65]

3.56
thermal index

TI

ratio of attenuated acoustic power at a specified point to the attenuated acoustic power
required to raise the temperature at that point in a specific tissue model by 1 °C

NOTE See Annex A for rationale and derivation notes.

3.57

transducer assembly

those parts of medical diagnostic ultrasonic equipment comprising the ultrasonic
transducer and/or ultrasonic transducer element group, together with any integral
components, such as an acoustic lens or integral stand-off

NOTE The transducer assembly is usually separable from the ultrasound instrument console.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.69]


https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

62359 © IEC:2010 -21 -

3.58

transmit pattern

combination of a specific set of transducer beam-forming characteristics (determined by the
transmit aperture size, apodization shape and relative timing/phase delay pattern across the
aperture, resulting in a specific focal length and direction) and an electrical drive waveform of
a specific fixed shape but variable amplitude

3.59

ultrasonic scan line

for scanning systems, the beam axis for a particular ultrasonic transducer element group,
or for a particular excitation of an ultrasonic transducer or ultrasonic transducer element

group

NOTE 1 Here an ultrasonic scan line refers to the path of acoustic pulses and not to a line on an’igjage on the
display scrgen of a system.

NOTE 2 The case where a single excitation produces ultrasonic beams propagating along-moré than| one beam
axis is not fconsidered.

[IEC 62127-1:2007, definition 3.71, modified]

3.60
ultrasonjc transducer
device cppable of converting electrical energy to mechanical energy within the dltrasonic
frequency range and/or reciprocally of converting mechanical energy to electrical engrgy

[IEC 62127-1:2007, definition 3.73]

4 List|of symbols

a acoustic attenuation coefficient
Ap(2) beam area

Aeqg(2) equivalent beam area

Aob output beam’area

4sa scanned aperture area

arp acoustic repetition period

Cpmr normalizing coefficient

CT[S,1 normalizing coefficient

CT[S,Z normalizing coefficient

CT]B,1 normalizing coefficient

Cr11B,2 mormatizimgcoefficient

Cric normalizing coefficient

CK normalizing coefficient

Csb normalizing coefficient

de —6 dB beam diameter

Deq equivalent aperture diameter
deq(2) equivalent beam diameter

Jawf acoustic working frequency

Ita temporal-average intensity

Ita, o(2) attenuated temporal-average intensity
Isata spatial-average temporal-average intensity

Isata,a(z) attenuated spatial-average temporal-average intensity
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Ispta,ol?)
K

MI

Ho
P

Pa(Z)
P1x1
P1x1.0(2)
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spatial-peak temporal-average intensity

attenuated spatial-peak temporal-average intensity

thermal conductivity

mechanical index

acoustic absorption coefficient

output power

attenuated output power
bounded-square output power

attenuated bounded-square output power

pii
Piig(2)
Pp
ppsi(z)
Pr
Pr,a(z)
prp

prr

srp

I

TIB
TIBgs,s
TIBas,n
TIBps,s
TIBps,n
TIC

TIS
TISas,s
TISas,n
T[SbS,S
TISbs,n

ld

o O O O

A4

\°2

T

UJ

pulse-intensity integral

attenuated pulse-intensity integral

power parameter

pulse-pressure-squared integral
peak-rarefactional acoustic pressure

attenuated peak-rarefactional acoustic pressure
pulse repetition period

pulse repetition rate

scan repetition period

thermal index

bone thermal index

bone thermal index at-surface, scanning

bone thermal index atsurface, non-scanning
bone thermal index‘below surface, scanning

bone thermal index below surface, non-scanning
cranial-bone\thermal index

soft tissue.thermal index

soft tissue thermal index at-surface, scanning
soft\tissue thermal index at surface, non-scanning
soft tissue thermal index below surface, scanning

soft tissue thermal index below surface, non-scanning

pulse duration

We, W12, W20
Xob ’ Yob

z
Zb,ns
Zbp
Zpii
ZMI

Zs,ns

beamwidth
output beam dimensions

distance from the external transducer aperture to a specified point

depth for TIB below surface for non- scanned modes
break-point depth

depth for peak pulse-intensity integral
depth for M1

depth for TIS below surface for non- scanned modes

62359 © IEC:2010
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5 Test methods for determining the mechanical index and the thermal index

5.1 General

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 safe use 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 specific ultrasonic

diagnostic equipment. For combined-operating modes, the procedures specified in 5.6
shall be used Rnr‘kgrmmd material is gi\/nn in Annex A. “Rationale and derivation”

Acoustic [output measurements shall be undertaken using test methods based(on the use of
hydrophgnes in accordance with IEC 62127-1 or the use of radiation force balances for power
measurements in accordance with IEC 61161. All such measurements shallkbe madq in water
(see alsg Annex B). The measurement uncertainty is to be determined by following [9].

In all cgdses where bounded-square output power is determinéd, the locatioh of the
bounding mask or equivalent means (see Annex B) shall be such'as to determine tHe largest
value.

The valug of the acoustic attenuation coefficient shalbbe 0,3 dB cm=1 MHz=1. Thig value is
selected [as an appropriate attenuating coefficient for>a ‘homogeneous model intended to be
equivalent to the attenuation in reasonable worst-caserconditions of clinical use.

The outplit beam area may be determined by using-a line scanning or a raster-scanning hyfirophone.
If the outgut beam area is expected to be circularit may be sufficient to measure the w,, beamwidth
along the|x and y axes. If the beamwidths_are equal within 5 %, then also measure thg diagonal
widths of[the aperture at +45° to the x axis. If the diagonal widths are also within 5 %| then the
symmetrylis circular for present purposes. If the diagonal widths differ by more than 5 % conpared to
the x or [y widths, the symmetry is<hot circular and measurements may be performed|by raster
scanning,|but not line scanning. See JEC 61828 for more.

NOTE 1 Tlemperature rise in tissue due to transducer surface self-heating has not been taken into acqount in the
determination of the thermal index [10]. See Annex C.

NOTE 2 Tlhe attenuation~model used is not always applicable. Recent literature suggests that somefimes other
models shquld be used\[14]. See Annex D for more discussion.

NOTE 3 Yee Annex:D for more discussion of ‘reasonable worst case’.

NOTE 4 Basic Sl units have been specified in Clause 3. The expressions in the following clauses afd annexes

were formulated ||Qin5|, e.g centimetres Ir*m) millivwatts (m\l\l) and mngahnrf7 (l\/ll—l7)

5.2 Determination of mechanical index
5.21 Determination of attenuated peak-rarefactional acoustic pressure

The calculation of mechanical index requires determination of the value of the attenuated
peak-rarefactional acoustic pressure at the location of the maximum attenuated pulse-
intensity integral (z,;,). This location should be determined according to the procedures set
out in IEC 62127-1 for the location of peak pulse-pressure-squared integral, with the
addition that for all measurement locations an acoustic attenuation coefficient shall be
applied to the pulse-pressure-squared integral.

5.2.2 Calculation of mechanical index

The mechanical index shall be calculated, at depth z),, from the expression as defined under
3.32:
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-12
_ pr,(x ’ f;iwf
CMI

MI (1

Cy;= 1 MPa MHZz "2

Pr.o(Zm1)
fawf

is the attenuated peak-rarefactional acoustic pressure at the depth z,;
is the acoustic-working frequency.

5.3 Determination of thermal index — general

1)

The method of determination of the thermal index depends on the tissue model being

assumed

or e an modaels, It reg

ires the

calculatign of ‘at surface’ and ‘below surface’ values and taking the larger. For eqmbined-
operating modes, ‘at surface’ and ‘below surface’ contributions from scanning m¢des and
non-scanning modes are calculated and summed, the displayed T/ being the larger pum.

The detd

NOTE 1

rmination methods for these ‘at surface’, ‘below surfacel,‘'[scanning’ gnd ‘non-
scanning| components are described in the following sections.

Tlhe thermal indices are steady state estimates based on the acoustic ‘output power required|to produce
a 1 °C temperature rise in tissue conforming to the “homogeneous tissue 0;3'dBcm '"MHz" attenuation

model” [1]

and may n¢t be appropriate for radiation force imaging, or similar techniques that employ pulses or pulge bursts of

sufficient duration to create a significant transient temperature rise. [2]

NOTE 2

determining the exposure parameters. See Annex C.

5.4 Determination of thermal index in non-scanning mode

5.4.1

5.4.11

At present the heat conduction from transducer surfacenis not evaluated nor included in the

Determination of soft tissue thermal index for non-scanning modes

modes, TIS;s ns

Determination of soft tissue)thermal index at-surface for non-scanning

ethods for

For eachl transmit pattern in (a)hon-scanning mode the soft tissue thermal index at-

surface for a non-scanning mode, 7TIS, s, Shall be calculated from:

where

Cris1 =

Pix1 is thesbounded-square output power;

T[S _ Plxl f;lwf (1

as,ns

TIS 1

410.mW MHz;

faws is the acoustic working frequency.

Determination of soft tissue thermal index 7TIS below-surface for non-
scanning modes, T1Syq s

2)

For each transmit pattern in a non-scanning mode, the depth for TIS, z, ., shall be
determined by the range along the beam 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 multiplied by 1 cm? is maximized. The position of the maximum value of this
parameter, for z 2 z,p, shall be zg .

z,,, =depth of max [ min (Ispw(z)xlcmz,Pa(z)) ] (1

NOTE See Annex A for discussion of the zg g 2 z,, convention.

3)
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For each transmit pattern in a non-scanning mode the soft tissue thermal index below
surface for a non-scanning mode, TISys s, shall be calculated from:

_ ])a (Zs,ns ) f;lwf

TIS,,,. = (14)

TIS,1

or

_ [spta, a (Zs,ns ) j;iwf

s,ns

TIS,

TIS 2

whichevdr yields the smaller value,

where
Cris = 210 mW MHz;

Crsz2 = 210 mW cm™ MHz;

P, (Zgns) is the attenuated output power at z_ ., the depth for‘7IS
Sawf s the acoustic working frequency;

I

spta-alZs, ps) IS the attenuated spatial-peak temporal-average infensity at zg 5, the depth for

I'1S.

NOTE As|TISps ns is to be determined on the beam axis, Ispta(z), Mm@y be approximated by taking the [/i5(z) value
on the beafn axis.

Thus, TI§ is determined at depth zg ¢ from:

bs,ns

P (Zs,ns )fawf I spta,a (Z s,ns )f;lwf

TIS,,,, =min| —= , (he)
TIS(1 CTIS,Z
[see Talle A.2 “B”]
5.4.2 Determination of bone thermal index, 7/B, for non-scanning modes
5.4.21 Determination of bone thermal index at surface for non-scanning modes,

TIChg (BB ag ns)

For each| trapnsmit pattern in a non-scanning mode, the (cranial) bone thermal |ndex at-
surface slhall be calculated from:

P/D,
TIC, =TIB,, = d

as,ns
CTIC

(17)

where
Crec = 40 mW cm™;
P is the output power;

Dgq  is the equivalent aperture diameter.

NOTE TIBgs ns is also known as the cranial bone thermal index, TICys.
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5.4.2.2 Determination of bone thermal index below-surface for non-scanning modes,
T[Bbs ns

For each transmit pattern in a non-scanning mode, the depth for TIB shall be determined
from the dependence, on distance, of the product of the attenuated output power and the
attenuated spatial-peak temporal-average intensity, or equivalently the square root of this
product. The position of the maximum value of this product, for depths >= Zpps shall determine

Zb,ns*

[

2, , = depth of max (P (z) x Lo (z)) (18)

NOTE 1 See Annex A for discussion of the z, ¢ 2 z,, convention.

The bonL thermal index below-surface for non-scanning mode, 7/B ¢, shall be-galculated
from:

\/Pa (Zb,ns )]spta,a (Zb,ns )

CT]B, 1

TIB

bs,ns

or

])a (Zb,ns ) ( 20)

TIB2

TIB,

s,ns

whichevdr yields the smallest value;

where
Cripy1 =90 mW cm™;

Crizo, =4,4 mW,

P,(zp ns) |is the attenuated output.power at the depth for TIB;

(z§ ns) is the attenuated ‘spatial-peak temporal-average intensity at the depth for
TIB.

NOTE As|TiBys ns is to be détermined on the beam axis, I5pa(z), may be approximated by taking the [fi5(z) value
on the beain axis.

Thus, TIRy. s is detérmined at depth z, s from:

I 7 \ i AY Vi N
. Paznslsaazns Pz
TIB,, ,,=min V1o Mpaa o ), ACH) (21)
L CTIB,I CTIB,Z

[see Table A.2 “D17]

5.5 Determination of thermal index in scanning modes
5.5.1 Determination of soft tissue thermal index for scanning modes

5.5.1.1 Determination of soft tissue thermal index at-surface for scanning modes,
TIS

as,sc

For each transmit pattern in a scanning mode, the soft tissue thermal index at-surface
shall be calculated from:
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TIS, .= —P1XC1 St (22)
TIS1
where
Crisq =210 mW MHz;
P41 is the bounded-square-output-power (z = 0);
faws is the acoustic working frequency.

5.5.1.2 Determination of soft tissue thermal index below-surface for scanning modes,
TISbs,sc

For each oy-surface

for a scapning mode, TISy ., shall be calculated from:

o

— TIS _ P]X'l f;iwf (23)

as,sc
CT[S,I

118,

bs,sc

[see Table A.2 “B2”]

5.5.2 Determination of bone thermal index for scanning modes

5.5.2.1 Petermination of bone thermal index at surface for scanning modes,
I'1Cg (=TIBas,sc)
The detgrmination of the bone thermal index at-surface for scanning modes |shall be
identical fto that for bone thermal index at-surfaeé’/for non-scanning modes, as spcified in
5.4.2.1, gxcept that Deq is calculated by using the scanned aperture area.

P/D,
T]Csc =TI as,S5¢c = : (24)
TIC
where
Cric =40 mwW cm™;
P is|the outputspower;
Dgq  is[the equivalent aperture diameter.

NOTE 17IB.dsis also known as the cranial bone thermal index, TIC,

5.5.2.2 —Determimatiomrof-bonethermatimdexbetow=surfaceforscamminmgmode,
TIBbs,sc

The bone thermal index below-surface, TIByg ¢, shall be calculated from:

7B =715 = Tottuw (25)

bs,sc as,sc C
TIS1

where

Cris1 = 210 mW MHz;

P4xq is the bounded-square-output-power (z = 0);
Sawf is the acoustic working frequency.

[see Table A.2 “D.2"]
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5.6 Calculations for combined-operating mode
5.6.1 Acoustic working frequency

In a combined-operating mode with more than one type of transmit pattern employed
during the scan period, the acoustic working frequency shall be considered separately
for each different transmit pattern as appropriate in calculating the thermal index or the
mechanical index.

5.6.2 Thermal index

For combined-operating modes, the at-surface and the below-surface thermal index
contributions for each discrete-operating mode shall be calculated separately and the
individua i ; i - ipn of the
temperature increase is near the surface of the transducer assembly; ‘Egr 7/B the
location dgf the maximum temperature increase depends on whether (as shown in_Table [1) the at-
surface 7yS-summation or the below-surface T/B-summation is larger. In the latter case, ¢hoose z,
as the depth corresponding to the non-scanning mode, TIB,g .5 , since {he scanning mode
contributipn to TIB, is estimated from the at-surface value. For 7IS the location of the maximum
temperatyre increase depends on the combination process. TIS shall be'the summatjon of at-
surface IJS, contributions for all modes, or the summation of below-surface TIS,¢ contriutions for
all modeq, whichever is the larger. If the at-surface TIS-summation i§darger, zg is equal tp 0. If the
below-sufface T/S-summation is larger choose zg as the depth corresponding to the nonfscanning
mode, 7If,s s, since the scanning mode contribution to TISge is estimated from the at-surface

value. Table 1 summarizes the combination formulael for each of the thermpal index
categorids.
Table 1 — Summary of combination formulae for'each of the THERMAL INDEX categories
Thernpal Combinations of discrete mode values of thermal index
indek . . .
categofies [equations for each discrete mode are shown in Tables A.2]
TIC _
TIC, = TIC, ,, + TIC, .
Discrete non—scanned _TPs scanned _TPs
Modes
TIB
Max E TIS,, E TIB,,
Discrete Discrete
Modes Modes
= FES +—vax FES +B —’
: as,sc ﬁ as,ns ﬁ bs,ns
scanned _TPs \Jum —scanned _TPs non—scanned _TPs J
TIS
Max E TIS,, , E TIS,,
Discrete Discrete
Modes Modes
= E TIS,, . + Max E TIS, .., E TIS, .
scanned _TPs non—scanned _TPs non—scanned _TPs
NOTE ‘scanned_TPs’ means Scanned Transmit Patterns e.g. B mode, Color Mode
‘non-scanned_TPs’ means Non-Scanned Transmit Patterns e.g. Pulsed Doppler, CW, M
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5.6.3

Mechanical index

- 29—

For combined-operating modes, the mechanical index shall be that for the discrete-
operating mode with the largest mechanical index.

5.7

Summary of measured quantities for index determination

Table 2 gives a summary of the acoustic quantities required for the determination of each of
the defined safety-related indices. Since attenuated quantities are derived by calculation from
associated measured free-field quantities, both attenuated and free-field quantities are

included.
Table 2 — Summary of the acoustic quantities required
for the determination of the indices
Index| | mMI TIS3s T1Sps TIBps TIC (TIBg,s)
(at surface) (below surface) (below surface) (at sjurface)
Scanning Scanning Scanning Scdnning
Mode and non- npr- hind
. scanning scanning .
non-scanning | (=71S,s sc) (= T1S;5s sc) non-§canning
Sawf at Zpf; | X X X X X X
P X
Pax1 X X X
P, X X
Isptaqa X X
pii X X X
pii, X X X
Pr.a X
deq X
Deq X
Zbp X X X
Zs.ins X
Zb.ns X
ZMI X
Zpi; X X X
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Annex A
(informative)

Rationale and derivation of index models

A.1  Overview

This annex provides in summary a rationale and derivation guidance for the formulas
presented in the body of this standard for mechanical index and thermal index. Numerous
references are made to the root publications from which the formulas were derived. As will be
discussefl in the derivation notes that follow, key parts of the M7 and 77 model$ rely on
experimgntal data. This annex does not attempt to do more than describe relevant’fesults of
the expefiments. A thorough reading of the referenced papers is strongly recommlended in
order to ¢btain a full understanding of the model derivation notes presented heréin.

The relafionship of various acoustic output parameters (for example; acoustic fintensity,
pressure| power, etc.) to biological endpoints is not well understood at the present time.
Evidencq to date has identified two fundamental mechanisms, thermal and mechgnical, by
which ultrasound may induce bio-effects [12,13]. This standard.provides a uniform means for
the calcylation of acoustic output parameters relevant to thése potential biological effects.
The ratiohale behind these calculation methods is twofold;

a) that information be provided that is representativesof'what is occurring in vivo with regard
to megchanical and thermal bio-effects. It is forcthis reason that indices were chosen as
opposed to absolute quantities not shown to haye a direct correlation to bio—effec{;

b) that (ltrasonically induced heating and acoustic pressure levels should be maintdined at a
level |as low as practical while still previding acceptable diagnostic inform
"ALARA Principle").

ion (the

A.2 General rationale

A.21 Rationale for attenuation coefficient of the tissue path used

The abslorption coefficient of typical soft tissue is 0,87 dB cm™" MHz™'. Hince the
attenuation coefficient ) includes scattering and diffusion as well as absorplion, the
attenuat{ion coefficient is always greater than the absorption coefficient for the same
tissue and conditions. However, the attenuation coefficient of 0,3 dB cm™ MHz™' is
frequently used.to/provide a conservative safety margin when modelling the attenuation of
the sound pathxeaching a target tissue.

The cholee—of—a—homogenec i : o—the—regiron—of—i &S re—af—acoustic
attenuation coeff|C|ent of 0, 3 dB cm™ MHz is a compromlse Other attenuat|on models
were evaluated and rejected, such as fixed distance models [14] and the use of a
homogeneous tissue model with an attenuation coefficient of 0,5 dB cm™ " MHz™", 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. With the
selected compromise in the attenuation model, the mechanical index and thermal index are
simple to implement and use and, most importantly, are sufficient to allow users to minimize
acoustic output and any corresponding potential mechanical or thermal bio-effects.

A.2.2 Thermal properties of tissue used in calculation of the thermal index

The rationale related to tissue properties used in the determination of the thermal index (77)
is given in [14,22,25,27].

A.2.3 Mechanical properties of tissue used in calculation of the mechanical index
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The rationale related to tissue properties used in the determination of the mechanical index
(MI) is given in [21,22,24,27].

A.3 Mechanical index (MI)

A.3.1 Rationale

A mechanical index is selected as a 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
inertial collapse, i.e., cavitation, of micrometer-sized gas bubbles.

While nqg adverse mechanical bio-effects in humans have been reported o ste from
exposurg to ultrasound output levels typical of ultrasonic diagnostic equipment], several
observations have contributed to the development of the mechanical index

— In lithiotripsy, mechanical bio-effects are induced by ultrasound with“peak pressutes in the
same|range as those that are sometimes used in diagnostic imaging, albeit at significantly
lower|frequencies.

— In vifro experiments and observations with lower organisms have demonstiated the
possipility of cavitation at ultrasound peak pressures and frequencies in ranges utilized by
some|ultrasonic diagnostic equipment [15].

— Lung|haemorrhage has been demonstrated in several laboratory animal models|exposed
to leviels of pulsed ultrasound similar to those used"in ultrasonic diagnostic equipment.
Althotigh this effect has been demonstrated in,juvenile and adult animals, similar effects
have hot been found in foetuses [16,17].

A.3.2 Derivation notes

The conditions that affect the likelihoody of mechanical effects are not yet well un@lerstood;
however,| it is generally agreed that.the’ likelihood increases as peak-rarefactional pcoustic
pressurg increases, and decreasés as the ultrasound frequency increases. Further, it is
generally believed to be a threshold effect, such that no effect occurs unless a certdin output
level is ekceeded [18,19,20].

While the¢ existing limiteéd,experimental data [21] suggest a linear frequency relatipnship, a
more copservative root-frequency relationship was selected. The mechanical jindex is
defined gs in 3.32 as

-1/2
_ pr,a (ZMI)>< awf

CMI

MI

where

Cy =1 MPa MHz "2

Pro(zyp) is the attenuated peak-rarefactional acoustic pressure at the depth z,,
Zyg1 is the depth for MT

Sawt is the acoustic-working frequency.

The convention adopted in [22] and continued here is to use the p. , value determined at the
position on the beam axis of maximum attenuated pulse-intensity integral, z,,,. The intent is
to reduce measurement burden, as the position and value of p, (z,,,) is assumed to be close
to the position and value of the maximum p_ (z). This assumption is more accurate when
pressure wave propagation is more nearly linear. While, the position and value of the
maximum p, , (z) diverges (typically becoming shallower and larger) from that of p,, (z),) as
the effects of nonlinear propagation become more pronounced.
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A.4 Thermal index (T1)

A.4.1 Rationales
A.4.1.1 General

The relationship between temperature rise and thermal bio-effects in tissues is well
established (numerous studies,[1,5,7,8,14,23,24]). While present acoustic output
measurement parameters, such as

P output power,
Itz temporal-average intensity, and

Ispta spatiat-peaktemporataverage-intensity

are not suitable individually as indicators or estimators of ultrasound-induced\temperature
rise, combinations of these parameters (together with specific geometric information) can be
used to ¢alculate indices that provide an estimate of risk of hazard from demperatufe rise in
soft tissufe or bone.

Because| of the difficulties of anticipating and thermally modelling the many | possible
ultrasound scan planes of the human body, simplified models based on average cpnditions
are used. Three user-selectable thermal index categories. corresponding to | different
anatomical combinations of soft tissue and bone that are erncountered in imaging applications
are defined (see Table A.1). Each category uses one _or more TI-models. Values|for each
model lisfed in Table A.1 are calculated and the larger.orlargest value is displayed.

A.4.1.2 Rationale for the location of the maximum temperature increase

The localion of the maximum temperature inérease depends on the ultrasound prqpagation
condition in the human body. The maximum,temperature increase is assumed to be| near the
surface if the ultrasound beam passes through bone near the surface (TIC). For| TIB, the
assumptipn is that the maximum temperature rise is either below the surfacg at the
tissue/bone interface, or at the soft\tissue surface, thus the at-surface soft tissue|equation
(Equation A in Table A.2) and the“tbelow-surface bone equation (Equation D in Table|A.2)) are
both cal¢ulated and the maximum displayed. Likewise, for the homogeneous soft tissue
model, the maximum temperature rise may be at the surface or below the surface, [so TIS is
the maximum value of the(results of evaluating Equations A and B in Table A.2.

A.4.1.3 Rationale-for choosing a break-point depth (sz)

Searching the beam axis methodically up to but no closer than the break-point depth, Zhps is
imposed jon thexmeasurement of all below-surface 77 parameters.

The intertof ez asorigimatty stated {22} wastoprevent mmeasuremerntsfrormm being made
in the acoustic field too close to the transducer. One reason for this is to reduce violation of
the assumption that acoustic particle velocity and pressure are in phase when estimating the
pulse-intensity integral, (pii), from the pulse-pressure-squared integral, (ppsi).

NOTE 1 As discussed in section A.4.1.6 and A.4.1.7, below-surface thermal index values are basically functions
of acoustic power, and the mechanical index is a function of acoustic pressure. Therefore the phase between
particle velocity and acoustic pressure may not seem so important. However due to the approximations and
conventions used in this standard, the measurement of intensity, by way of the pulse-pressure-squared integral
is required.

NOTE 2 In AIUM / NEMA measurement standards prior to UD-3 ([22] and all previous editions thereof), a break-
point value of z_min = min(X_Dim, Y_Dim), i.e. the minimum dimension of the active transmit aperture, was used.
This value proved to be inside the acoustic field close to the transducer of some transducer/system combinations.
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A4.1.4 Rationale for the bounded-square output power and attenuated bounded-
square output power

As discussed in A.4.1.2, A.4.3.1 and A.4.3.2, for the soft tissue case, 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 Iength 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? , Spatial
average acoustic intensity multiplied by 1 cm? is the relevant power parameter. This Ieads to
the concept of the bounded-square output power, P4, as the power parameter "at-
surface", and the “attenuated bounded-square output power, P,,,, (z), as the power
parameter "below-surface".

Interpretation of [25] and the information in [22] have led previously, in [22], |to using

§ =ou put power per unit scan length’ as the power parameter of interest for “at-surface’

TIS estimates for scanning modes. In Edition 1 of this standard ; was_symbolized as P,

and titled the ‘bounded output power’. Edition 1 of this standard alsolused an approximation
of the, pfesently used, bounded-square output power, P,,4, for the at-surface TIS|for non-
scanning modes, calculated only when the output beam area;4g,, is <= 1,0 cm{, and an
approximlation of attenuated bounded-square output power; P4, (2), for below-surface
non-scanhing modes.

In the present 2" edition of the IEC 62359 standard¥the at-surface TIS-equations for all
modes (§canning and non-scanning) use P,;. And the at-surface TIS is calculated for all
aperture sizes. This is rationalized as follows:

A) Clear]y P44 should be used for non-scanning modes for the at-surface TIS and(P4,4,, (z)
for the below surface TIS.

B) Therq is an expectation that scanned "' mode and non-scanned mode 7I/S valugs should
convgrge smoothly as the number of scan lines narrows to 1 (from the scanngd mode
case [o the non-scanned modeccase). This occurs when P, is used for both cases.

C) A majority of the 70 probes/cases simulated in [25] had Y aperture dimensions (‘trpnsducer

width|) < 1,0 cm, in which\case ;( P,) and P,,4 yield the same numerical magnityide.

D) Many| modern diagnostic ultrasound scanners and probes are capable of scanning in

multiple scan planes (e.g. 3D / 4D scanning). The previously used ;( Py) plarameter

(‘powpr per_unit length in the scan direction’) is ill-defined and/or inadequate for these
casesy.

An approb tion B in

Table A.2, for the below surface TIS.

A.4.1.5 Rationale for at surface 77 in non-scanning mode and scanning mode

Implementation of the soft tissue thermal index (71S) assumes a homogenous tissue-path
model. One basic equation covers all cases for the at-surface case, scanning modes (such
as colour-flow mapping and B-mode) and non-scanning modes (such as Doppler and M-
mode).

Interpretation of [25] and the information in A.4.3 have led previously to using

; = 'output power per unit scan length’ as the power parameter of interest for ‘at-surface’

TIS estimates for scanning modes. In Edition 1 of this standard % was symbolized as P,

and titled the ‘bounded output power’. Edition 1 of this standard also used an approximation
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of the, presently used, bounded-square output power, P,,4, for the at-surface TIS for non-
scanning modes, calculated only when the output beam area, 4,,, is < 1,0 cm?, and an
approximation of attenuated bounded-square output power, P4, (), for below-surface
non-scanning modes.

In the present second edition of the IEC 62359 standard the at-surface TIS-equations for all
modes (scanning and non-scanning) use P;,4. And the at-surface TIS is calculated for all
aperture sizes. This is rationalized as follows:

a) There is an expectation that scanning mode and non-scanning mode 7IS values should
converge smoothly as the number of scan lines narrows to 1 (non-scanned), and as the depth of
interest moves from ‘below the surface’ (z > 0) to the surface (z = 0).

b) A majority of the 70 probes/cases simulated in [25] and mentioned in A.4.3 had Y} aperture

dimersions (‘transducer width’) less than or equal to 1,0 cm, in which case gand P,y] vyield the

same|numerical magnitude.

c) The derivation note presented in A.4.3.2, and in previous editions of this standard,| for non-
scanning modes states that, for both the below-surface and the, at-surface case, W:I:en beam
areas|are < 1cm® the power controls the heating of tissue and for beam areas > 1cm?, the spatial-
averape intensity controls the heating of tissue. This rationale. is extended here tq apply to
scanrjing as well as non-scanning modes.

d) Many|modern diagnostic ultrasound scanners and probes<are capable of scanning in multiple scan
planeg (e.g. 3D / 4D scanning). The previously used ; parameter (‘power per unit length in the

scan glirection’) is ill-defined and/or inadequate for these cases.

If the dimensions of the active apertureare larger than 1 cm x 1 cm, then thgq thermal
perfusion length of one centimetre [1-cm] is assumed to be exceeded. In this [case the
bounded-square output power is measured by a force balance using an intgrmediate
absorbing mask with a one-square_centimetre window (the mask is 1 cm x 1cm square), or by
other masking means (e.g., electronic), or the bounded-square output power| may be
measuredl via hydrophone planar scanning.

For the at-surface TIS gquation, Exm(z)is the bounded-square output power, ¥ ,, and
equation|A results. (See Table A.2)

The TIB |(bone_below-surface) and TIC (bone at surface) equations are fundame:l:ally the
same. For TIC)the non-attenuated power is used, since it is an at-surface estimafe. These
approximlations are discussed in A.4.1.4. (See Table A.2)

NOTE Temperature rise in tissue due to transducer surface self-heating has not been taken into account in the
determination of the thermal index [10]. See Annex C.

A.4.1.6 Rationale for below surface 77 in non-scanning mode

In applying the basic TIS equation to the below-surface case, the parameter[ﬂxw(z) is
approximated by using min ([ (z)xlcmz,Pa(z)) as described in A.4.3.2, leading to equation

B.1in Table A.2.

spta, o

For the bone-at-focus model, a different formulation is required for the power (Pyq,)
necessary to raise the bone temperature 1°C at an axial distance of zj, . This different
formulation is due to the observation that bone absorbs and dissipates acoustic power
differently than soft tissue. The theory of this Py.,-formulation has been extensively
developed in numerous published documents [1,12,14, 2%]. The discussion in A.4.3.4 refers to
key conclusions from these reports.
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A.4.1.7 Rationale for below surface 77 in scanning mode

Edition 1 of this standard, and [22], did not specify equations for below- surface TIS or TIB for
scanning modes. This omission was intentional.

In IEC 62359 Edition 1, and in [22], the claim is made that for most scanning mode cases the
below surface temperature in soft tissue and in bone is less than the at-surface temperature
in soft tissue. Specifically (from [22] ): ‘the (at-surface, scanning) soft tissue model is used
because the temperature increase at the surface is usually greater than or about the same as
with the bone at the focus.

This assumption may be true in most cases.

e The paper [25] is referenced as proof for the soft tissue below-surface case.

e Nothiing is offered as proof for the bone below-surface case.

However]| if there are non-scanning mode cases where the below-surface-heating is greater
than at-durface soft tissue heating, then it seems reasonable that there are a sjgnificant
number ¢f scanning mode operating conditions where the below-sUrface heating|is larger
than at-sprface soft tissue heating.

e This|seems particularly reasonable for the bone below-surface case.

e An ultrasound system operating condition with a narrow scan width should hav¢ heating
chargcteristics approaching the non-scanned case. Seg [26].

Note thaf whether or not for scanning modes the-at-surface soft tissue temperdture rise
exceeds [the temperature rise in soft tissue or bone below-surface; in calculating the 77 for
combin modes, the below-surface contribution from scanning modes should not be
negIecteT and the below-surface sum (see Table 1) may be higher than the at-surfpce sum.
So in Edjtion 2 equations for below-surface;7/B and TIS for scanning modes are|provided
and are tp be included in the below-surface sums.

An equaltion for the below surface~TIS for scanning modes could be arrived at (ising the
same principles applied in Edition~1 and [22] for deriving the below-surface TIS |[for non-
scanning modes and the at-surface TIS for scanning modes. However, this Edition (Ed. 2)
of the stgndard is not following that approach. Similarly, an equation for the below sufface TIB
for scanhing modes could)be arrived at using the same principals applied in Editipn 1 and
[22] for deriving the below-surface TIB for non-scanning modes and the at-surface TIB.
However| again, Edition 2 is not following that approach.

There is [considerably increased complexity and time associated with the measurefent and
estimation of (Z) and deq(z) in scanning modes, and this is even more diffidqult in 3D
and 4D i i i i sonable

results and which can be reasonably implemented in industrial measurement labs, where the
constraints on measurement time and complexity must be considered. For the below-surface

non-scanning mode case, suitable approximations for £, (Z) and deq(z) were made in

11, a

x1,a
Edition 1 and [22]. But for scanning modes the complexity of approximations for P1X1,a(z) and
deq(z) is significantly increased or their suitability are not well understood.

Therefore, use is made in Edition 2 of the claim in 62359 Edition 1 and in [22] that for most
scanning mode cases the below surface temperature in soft tissue and in bone is less than
the at-surface temperature in soft tissue. Though limited support for the claim is given in
Edition 1 and in[22] particularly for the bone below-surface case, and though it seems
reasonable that the claim is not true for some number of scanning mode operating

conditions, this claim remains in Edition 2 and is made use of by setting the TISbS’SCand

the TIB, .. equal to the TIS,

$,SC as,sc *
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This compromise solution generally meets the requirement of satisfying the boundary
conditions:

a) smooth convergence to the value of the TIB (or TIS) for non-scanning modes as the
number of ultrasonic scan lines goes to one,

b) convergence to the at-surface TIB (or TIS) value as the region of interest moves from
below-surface to the surface (z = 0).

NOTE Convergence does not happen, strictly speaking, when different approximations are used below-surface
and at-surface. For instance, for non-scanning mode TIB, TIB,s, Deq (at-surface) and dgq (below-surface) are
approximated using different formulas. For non-scanning mode TIS, TIS.s, P41 is estimated differently at-surface
and below-surface. In the case of scanning modes, the below-surface TIB won’t converge with the at-surface TIB
(TIC), due to setting TIBpg s €qual to TIS4 o¢

Iable A.T — Thermal Iindex categories and models

Thermal Index category Thermal Index models
Non-scanning mode Scanhing mode
TIS (soft tigsue) A)  Soft tissue at-surface: A)  Soft tissue at-surface|
non-scanning and scanning. nom:scanning and scanning.
B.1) Soft tissue below-surface: non- B.2), (Soft tissue below-surface:
scanning scanning. (= Equation A)
TIC=TIB, (pone at-surface) C) Bone at-surface: non-scanning €)  Bone at-surface: nonjscanning
and scanning and scanning
TIBy, (bone below-surface) A)  Soft tissue at-surface: A)  Soft tissue at-surfacef
non-scanning and scanning® non-scanning and scanning.
D.1) Bone below-surface: fien- D.2) Bone below-surface:
scanning -scanning. (=Equation A)

A.4.2 Derivation notes - General
A.4.21 Derivation of break-point depth
The exprgssion for break-point depth in this edition is

Zhp. =15 x Deg (4.2)

Dgq is ddfined as the ‘circular-equivalent’ geometric mean diameter (the equivalent japerture
diameteln) of the transmit aperture for a single pulse of the transmit pattern being measured.

4
Dy =~ A =1,13./4,, (A.3)

where 4, is the output beam area.

Thus, for scanning modes or non-scanning modes, the same value of z,, will be obtained if
the ultrasonic scan lines (or at least the ‘central scan line’ of the lines making up the scan)
use the same aperture and nominal focal point.

Figure A.1 shows a typical case. Here the focal point of the transducer and the position of
maximum attenuated spatial-peak temporal-average intensity are shown to occur deeper than
1,5 x Dy

b q
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Figure A.1 — Focusing transducer with a f-number,of about 7

e definition of zy,, in this standard is only used for the determination of 77. F
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f-number transmit conditions the ‘legitimate’ depth of maximum pii (inclyding the
focal point) might validly be shallower than 1,5 x D,. As\pressure levels may be hi
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gure A.2
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2: graph of P,
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zy1 is closer to the transducer surface than 1,5 x Deq

Figure A.2 — Strongly focusing transducer with a low f-number of about 1

Close to the transducer acoustic field undulations and side lobe levels can vary from
transducer to transducer of the same model type as sensitive functions of production
tolerances. In most cases, adherence to the z,, definition should serve to keep hydrophones
not too close to the transducer, helping to obtain consistent intra-model measurement results
and ‘tighter’ statistics. However, as shown in Figure A.3, if the undulations are extensive the
determined value of z,, may be close to the transducer.
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nex the thermal index, 77, is defined by the relationship

P

P

deg

Py is the power parameter as defined in this annex, and

Pyeg is the estimated power necessary to raise the target tissue 1 °C, based on the thermal
models discussed in this annex.

The derivation of the temperature rise estimation models requires the understanding of four
key concepts/parameters.
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A.4.2.3 Attenuated output power and attenuated intensity

The attenuated output power and attenuated intensity are functions of the non-attenuated
values, depth and the acoustic attenuation coefficient. Attenuated output power and
attenuated intensity are denoted by the subscript «. Parameters without the subscript refer
to non-attenuated values measured in water. Thus the attenuated output power P, at a
distance z is defined as

P (z)= P10 /w100 (A.5)

where

P is the output power,

a is the—acousticattentation bUUff;b;Ullt,

fawi is the acoustic working frequency, and

z is the distance from the external transducer aperture to the point of interest

The attenpuated spatial-peak temporal-average intensity is denoted:
-az fo.¢/10dB
Lo (2) = 1, (2) 10057 S 1099 (A.6)

where
Ispta(z) s the spatial-peak temporal-average intensity at distance z,

a s the acoustic attenuation coefficient,
Sawf s the acoustic-working frequency, and
z s the distance from the external transducer)aperture to the point of interegt.

A.4.24 Derivation of the equivalent beam:area

The equivalent beam area, 4., is defined as

_ PO P
A= L 4

where

P (2) s the attenuated-output power at distance z,

Ispta.a(2) [ the attenuated spatial-peak temporal-average intensity at distance z,
P s the output power,

Ispta(z) s the spatial-peak temporal-average intensity at distance z, and

z s\the distance from the external transducer aperture to the specified point

A.4.25 Derivation of the equivalent beam diameter

The equivalent beam diameter, do,, is defined as

d (2)=|2a,(z) = 2|t

z e (A2

where

Aeq(Z) is the equivalent beam area at distance z,
P (2) is the attenuated output power at distance z, and
1

spta.o(?) is the attenuated spatial-peak temporal-average intensity at distance :.
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A minimum beamwidth 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

d,,(z)=max (

iAeq(z) ,0,lcm [=max| 2 M ,0,lcm (A.9)
n 7-"-'[spta,oc(z)

This minimum beamwidth assumption is referred to in context in later sections of this annex.

A.4.3 Derivation notes for the thermal models used

As discus FES, the TIB
and the JIC. Four temperature rise estlmatron equatrons are used in calculatrng the 77’s, as
defined in Clause 5 of this standard. For the purposes of discussion and derivation, these four
models are identified in Table A.2.

The soft tissue equations (A and B of Table A.2) are based on one model, derived|primarily
from a tHeoretical and experimental analysis [25,27]. According to [25]), the mediating factor
for tempgrature rise at the surface is the absorbed power per unit/scan length, u, f [§/X], that
normaliz¢s the effect of frequency on the temperature rise \(where ug is the jacoustic
absorptipn coefficient in Np cm™ MHz™! ). A series of calculations on 70 transducgrs of the
absorbed power per unit scan length that caused a 1 °C «ise at the skin surface produced
results c¢ntred about:

Ho frwt[Preg / X1=21Np mW / cm’ (A.[10)

This is alkey concept in the development of the '77S models. A careful study of [25] i§ strongly
recommended to ensure a thorough understanding of this important concept.

NOTE In |25] a study of typical linear array transducers available in 1991 is presented. Validation of the concept
for more spphisticated modern transducers«(e.g. 1,5 and 2D arrays) and 3D scanning formats has n¢t yet been
published.

For this sfudy, the acoustic absorption coefficient intensity was selected as , = 0,1 Np cmp™! MHz1,
a value typical of soft tissue;..Fhe average perfusion rate for soft tissue has been estimated as
the cardipc output divided by the body mass, resulting in a corresponding typical perfusion
length off 1,0 cm. Selecting the unit scan length, X, as the perfusion length and combining
these experimental approximations with equation A.10 results in the power required|to cause
a 1 °C temperature«ise at the surface as

21 Np-mW -cm?2)(1,0cm) . 210 mW MHz
Fdeg = (21 Np X )_5 ) 2 (A1)
(011 NDCm MHZ )(fn\nlf) f:\uf

This Py, formula is shared by both the at-surface soft tissue equation (Equation A of Table
A.2) and the below-surface soft tissue equation (eq. B.2 of Table A.2). In this standard, the
value of 210 mW MHz is incorporated in constants Cy;s 1 and Cyyg ».
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Table A.2 — Consolidated thermal index formulae

Name

Formula

A Soft tissue at-surface
non-scanning and scanning

(see 5.4.1.1 and 5.5.1.1)

TIS — P‘Ix1 awf

TIS 1

B.1 Soft tissue below-surface
nnn-epnnning

7 _ Pa (Zs,ns )fawf Ispta,a (Zs,ns )fawf

(see|5.4.1.2)

1[Aa
pav ey = 111111
bs,ns s

CT[S,I CTIS,Z

NOTE 1 zgns > zpp

NOTE 2 Where min[Pa(z),Ispm’u(z)J is am.approximatipn of
Pa (2)

NOTE 3 Ispta, «(z) may be approximated by taking the 1] . (z)
value on the beam axis.

B.2 $oft tissue below-surface
$canning

P
TISbs,sc = TISaS,sc = 'ch/;l—f;“"’f
(see|5.4.1.2 and 5.5.1.2) s
C Bone at surface
mon-scanning and scanning P/Deq
TIC =TIB, =
TIC
(seel5.4.2.1 and 5.5.2.1)
D.1 |Bone below-surface
. \/Pa(zb,ns)]spta,a(zb,ns) Pa(an )
non-scanning TIB,, ., =min , ’
’ CTIB,l CTIB,Z

(see|54:2:2)

NOTE 1 vahS Z pr

NOTE 2™ Tspta«(z) MAy DE approxXmated by t@kmyg the T, . (z)
value on the beam axis.

D.2 Bone below-surface

scanning

(see 5.5.2.2)

_ P1x1 fawf

bs,sc as,sc C
TIS, 1
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A.4.3.1 Derivation notes for soft tissue thermal index at-surface for non-scanning
and scanning modes (7IS TIS

as-ns ° as,sc)

As noted in A.4.1.4, temperature increase in soft tissue is determined by the bounded-
square output power.

Power from the one square-centimetre of the radiating- or active-aperture emitting the
maximum value of the time average acoustic output power is measured (see Figure B.3). For
active apertures having a scan dimension less than one centimetre in each dimension, no
mask is necessary. The result of these power measurements, the bounded-square output
power, P44, is the power parameter used in the T/-formula for soft tissue at-surface.

Combiningtf nde ' f ' e | rrequired Mperature
rise, Pyeg (equation A.11) |nto the general TI- formula (equation A.4) yields the soft tissue at*surface
model for|scanning modes and non-scanning modes.

P
TIS, = Bt Juwr Af12)
TIS,1
where
Cris1 = 10 mW MHz
A.4.3.2 Derivation notes for soft tissue thermal index below-surface for non+

scanning mode (TISyq )

As discus$sed in A.4.2 and A.4.3 the perfusion assumption (1 cm thermal perfusion |ength) is
critical tol determining the location of the maximum temperature mcrease Theory derfved for a
heated cylinder suggests that if the beam area is less than 1 cm?, the Eower in the beam
controls the temperature rise [14]. If the béam area is greater than 1 cm?®, intensity controls
the temgerature rise. Therefore, the power parameter Py used in the numerator of the
general formula (equation A.4) for narrow beams [beam area < 1 cm?] is the attenuated
output power, P,(z) and for broad beams [beam area > 1 cm ] the power parameter is the
attenuated spatial- average temporal-average intensity, /.., , (z), multiplied by an area of
1 cm? (Ishtga x 1 €m ) where the spatial averaging is carried out over a 1 cm* area.

Attenuated bounded-square output power’, Py 4, (2) is deflned as P, (z) when the beam
area is <|1 cm” and Ig5% x 1 cm”when the beam area is > 1 cm?, where Iy, . is the spatial
average pver the 1,em*x 1 cm area yielding the highest value.

Thus, fo any-focation z on the beam axis, the local power parameter is Py, . (z) and the
power pTrameter P, used in the numerator of the general formula (equation A.4) is then:

P, =max| B, ,(2) ]
% (A.13)

Approximation Used:

Considering the measurement complexity and time associated with precise measurement of
Pi41.0 (2), Edition 2 of the standard chooses an approximation of the local power parameter,
using the equivalent beam area and using the attenuated spatial-peak temporal-average
intensity, assumed to occur on the beam axis, rather than the spatial-average intensity.
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A

z

Thus when the equivalent beam area, (Aeq(z): is < 1 cm? the attenuated output
spta ,

power, P,(z), is the local power parameter and when Agq(2) is > 1 cm?, Ispta,a(z) x 1 cm?is the
local power parameter.

That is, the local power parameter at a particular depth z is min(P,(z), Lspta,a(z) x 1 sz) and:

P = max|_m1n(P (2), 1y o (2)x1cm’ )J (A.14)

Z>Z

This is a conservative approximation. The conservative nature of the approximation is further
described in the following three notes:

NOTE 1 Equatlons such as A.17, A.18 and A.19 indicate that it is the -6 dB area which should, bg compared
against the| 1 cm? threshold, and equation A.29 shows that the -6 dB area is larger than 4.

NOTE 2 Hecause Igpia.u(2) is > Igata.n(2) (averaged over 1x1 cm? and multiplied by 1 cm?¢= P1yx1.4(2)),|then when

ae)=

1 .[e)

pta ,

= 1 c¢cm? the actual -6dB beam area, per equation A.29, is larger than 1 cm?, and therefore the

power in tHe numerator can be larger than the power in a 1 cm? beam area (larger_than Pqyq,,(2)). So for 4gq4(2) <
1 em?, Piyf o(2) < Py(z) < Ispta.g(2), and for deq(z) > 1.cm?, Piyq.,(2)< Ispta.o(z) <Pgl2).

NOTE 3 Because Aeq is smaller than the -6 dB area (AG), then it is obyiously < 1 cm? when Agis <t cm?, and
acoustic pdwer is the * power parameter (controls heating), in this case,
For the region 1, O cm? < AG < 1,28 cm? , Aeq remains < 1,0, and the attenuated output power, P,, is used instead
of Ispta.q %1 cm? as the ‘power parameter Th|s is conservative'{an over-estimate) for this regiop, because
obviously the power passing through a 1,28 cm? area is > than thespower through a 1 cm? area (P1x1.4), and both

are smaller than I x 1 cm? S0 Pyyq <P <1, x 1 cm?

spta.a spta.a

Lastly, for Ms > 1,28 cm? the intensity (x 1 cm?) is being*iséd as the power parameter as it should b¢, Ispta.q %
1 cm? is bging used, which is always > Iy, x 1 cM? (Rq141., When the spatial average is over 1 cm?®y so this is
conservatiVe (Ispaq x 1.€M? > Piyq,).

Combining the power parameter exptéssed in equation A.14 with the power refuired to
cause a [1 °C temperature rise, Pyg4.. (Equation A.11) into the general T/-formula (equation
A.4) yields the soft tissue thermalsindex below-surface for non-scanning modes

Pa (Zs ns )f;lwf Ispta,ll (Zs,ns )f;lwf

TIS,, . = maxmin : , (A.[15)
Z>Eop CT]S,I CTIS,Z
where
CTIS,1 = 210 m\WaMHz;
Criso = 410mW cm™ MHz.

Figures A.4, A.5, A.6, and A.7 illustrate examples of possible locations and values of the
power parameter (Equation A.14). These figures demonstrate examples of possible
relationships between the intensity (Igy,4(2z) x 1 cm ) and power (P,(z)) curves. Values within
the region less than the break-point cf)epth (z < sz) are not considered.

It is helpful to consider what these curves indicate about beam focusing. Because the
equivalent beam area, 4., is the ratio of P,(z) to I pi4.4(2), in regions where the |nten3|2y
curve is below (less than) the power curve, the equwai) nt beam area is greater than 1 cm
Similarly, where the intensity curve is above (greater than) the power curve the equlvalent
beam area is less than 1cm? The equivalent beam area is 1 cm? where the curves
intersect.

F|gure A.4 shows a focused beam for which the equivalent beam area first decreases to
1 cm?, that is, the curves intersect at a depth greater than the break-point depth. The
maximum value of the local power parameter is found at this intersection, and the location is
denoted zg .
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Figure A.5 might represent a focused transducer with somewhat smaller aperture. At the
break-point depth, the equivalent beam area is already less than 1 cm?. The maximum
value of the local power parameter, P,(z), is the attenuated output power at the break-
point depth, and z, s is at the break-point depth.

Figure A.6 might represent a focusing transducer with a relatively weak focus just beyond the
break-point depth. This local intensity maximum may result from the elevation focus of a
rectangular aperture transducer or, perhaps, a close to the transducer effect beyond the
break-point depth. In this example, the location, zg .5, of the local power parameter
maximum is at the weak focus. The value of the power parameter is [Spta,a(z) x 1 cm?.

Figure A.7 represents a weakly focused transducer. The equivalent beam diameter always
exceeds 1 cm? While such an example is unlikely in diagnostic ultrasound applications, the
example |is provided for the sake of a complete understanding of the model. The d|strl|bution of
the local| power parameter with depth is the intensity curve. The power parameter is the
maximun) value of the gy, .(2) x 1 cm?®. zg s is at the location on the beam ax|s of this

maximuny.
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Figure A.6 — Focusing transducer with a weak focus near z;,,
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Figure A.7 — Weakly focusing transducer

A.4.3.3 Derivation notes for soft tissue thermal index below-surface for scanning
modes, (TISyg ¢ )

An equation for the below surface TIS for scanning modes could be arrived at using the
same principals applied in Edition 1 and [22] for deriving the below-surface TIS for non-
scanning modes and the at-surface 7IS for scanning modes. However, this Edition (Ed. 2)
of the standard is not following that approach.

There is considerably increased complexity and time associated with the measurement and
estimation of P4,4, (2) in scanning modes, and this is even more difficult in 3D and 4D
scanning modes. It is preferable to choose formulas which give both reasonable results and
which can be reasonably implemented in industrial measurement labs, where the constraints
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on measurement time and complexity must be considered. For the below-surface non-
scanning mode case, suitable approximations for P,,4 , (z) were made in Edition 1 and [22].
But for scanning modes the complexity of approximations for P44, (z) is significantly
increased or their suitability are not well understood.

Therefore, use is made in Edition 2 of the claim In IEC 62359 Edition 1 and in [22] that for
most scanning mode cases the below surface temperature in soft tissue is less than the at-
surface temperature in soft tissue. Though limited support for the claim is given in Edition 1

and in [22], this claim remains in Edition 2 and made use of by setting the TISbS,sc equal to the
TISaS’SC.

So:

— — Pi 4 f £
llobs,sc =110 (A |6)

as,sc
CTIS,]

where

Cris1 =210 mW MHz

Justificatjon for this simplification can be found in [25] and [26] which,show calculatipns of at-
surface doft tissue temperature rise for scanned modes to be higher than below-sufface soft
tissue temperature rise in a large majority of cases.

A.4.3.4 Derivation notes for bone at-focus for non-scanning modes (TIBbs’nsJ;
aximum

For the |bone-at-focus model for non-scanning, modes, the location of the
temperatlre increase is at the proximal surface of\the bone, located at the deptHh for TIB
where the depth for TIB is the depth at which th€’TIB-expression is a maximum. The power
parameter for the beam is the attenuated output power, P at z;, ..

NOTE Th¢ conservative assumption here is that‘the bone resides at the location where the T/B expression is a
maximum.

The folloying derivation refers to keyconclusions from the literature [1,12,14,23].

To determine the estimated power necessary to raise bone 1°C at an axial distance, |z, s, we
begin with the point-sourcessolution to the steady-state bio-heat equation [12,14], wHich gives
the tempgrature rise on(axis of a totally absorbing, very thin disc surrounded by a material of
thermal donductivity, K

Isata a d6

where
I5,t s spatial-average temporal-average intensity,
dg is the —6 dB beam diameter and

K is the thermal conductivity of the surrounding medium

Since output power can be approximated as,

p:”_déz

a 4 sata , a

(A.18)

temperature rise can be expressed by combining A.17 and A.18:
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AT =L (A.19)
nKd,

Using data adapted from [28] and selecting water at 37 °C as the surrounding medium gives a
thermal conductivity, K, of 6,3 mW cm™ °C™. Substituting this value for K into equation A.19
yields a temperature rise of approximately:

AT ~—te (A.20)
Cyd

where

Cx= 20 fWwem T

While difficulties are obviously encountered in making accurate predictions _6f\temperature
rise that|occur when bone is exposed to ultrasound in vivo, reasonable .estimates can be
made of| upper limits to the temperature rise. Equation A.19, for a(-disc-like [intensity
distributipn, yields a simple expression of temperature rise, AT, when the beam dianeter is in
the ordef of one-quarter of the perfusion length, a reasonable assumfption for this model.
Similar derivations are found for Gaussian or Bessinc beams and (rectangular beanjs (within
10 % for Gaussian & Bessinc and within 30 % for rectangular).

Experimgntal data [29] suggest that a correction factor is required to formula A.17 (and results
in changes to formulas A.19 and A.20). This correction~factor is explained as being due, in
part, to the effects of perfusion in relatively small volumes. The data available indicate that a
factor of [approximately 0,5 in temperature rise is neéded to obtain correspondence|between
in vivo mpasurements and theory. Applying this correction factor yields

AT =(0,5)P,/Cpd, =P {2C,d, (A.R1)
Thereforg, the power required to cause a@y1 °C temperature rise, Pdeg, becomes:

P

teg = 2€, d,x1°C (A[22)

The minimum beamwidth @ssumption noted in clause A.4.2.5 is made here insofar as the
smallest [beam diameter.that can be maintained in a clinical exam is 0,1 cm, du¢ to both
operator{ and patient-motion; then Py, = 4 mW. This value yields the power refjuired to
cause a | °C temperature rise, Pyeq in terms of dg

P

deg

=max (2C, d,x1°C,4mW) (A[23)

It is now necessary ta express the beam diameter for typir‘al heams_such as Gaussian or Bassinc, in
terms of the equivalent beam diameter, d,,. The equations for a uniform “disk” beam (A.18) and the
equivalent beam diameter (A.8) are similar and result in

P
dy = a?eq =2 (A.24)
1
spta
For a Gaussian beam, see [1],
zl d.Y
~ spta,a( 6) (A25)

P =
5,5
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yielding a beam diameter of

d, =234 /L =117d,, (A.26)
ﬂ-[spta,a

where dg is the -6 dB beam diameter as discussed above. Similarly, for a Bessinc beam, see [1],

P ~ ﬂ-lspta,a(d())z

A.27
‘ 4.8 (A2n)

yielding a beam diameter of

d, =219 _h 1,10d,, (A.D8)
ﬂ-]spta,a

Upon dividing equations A.26 and A.28 by A.24 and geometrically averaging the rgspective
coefficients, the following correction is selected:

dg = 1,13 dgg (A.p9)

This exptession is substituted for dg into Equation A.23, yielding the power required|to cause
a 1 °C temperature rise, Pyqgq

P

deg

=max(2,26 C, d, x1°C,4,52mW) (A.BO)

Expressing dgq in terms of P, and /g, . and bsing equations A.7, A.8 and A.9 yields

P, =max| 2,26 C, | 2 A x1°C , 4,52mW (A.B1)
”Ispta,a
which yidlds the approximation
F 0
P, =max| 2,55 Cy “—x1°C, 4,52mW (A.B2)
spta , a

be rounded further to 2,5Cg and 4,4, respectively, for compatibility with earlier editions of this standard.

NOTE 2 qhe actual computed values of 2,26 Cy and 4,52 in Equation A.31 (shown rounded in equatiop A.32) can

Combining the attenuated output power, P,, with the power required to cause a 1°C temperature
rise, Pyeg: (Equation A.32) into the general T/-formula A.4 yields the result for the bone-at-focus model
for non-scanning modes:

T[Bbs N _ min \/Pa (Zb,ns )Ispta,a (Zb,ns ) , Pa (Zb,ns ) (A33)
' CT[B,I TIB2
where
CTIB,'] =50 mW Cm-1
CTIB,2 = 4,4 mw

As described in section 5.4.2.2 and A.4.2.1, in Equation A.33 the depth at which the 7By ¢
is calculated, zy, o is the depth, for z > z,, where the product of the attenuated spatial-peak
temporal-average intensity and the attenuated output power maximizes.
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2, =depth of max (P, (z) x 1, (z)) (A.34)

A.4.3.5 Derivation notes for bone at focus for scanning modes (71By,¢ o)

An equation for the below-surface TIB for scanning modes could be arrived at using the
same principals applied in Edition 1 and [22] for deriving the below-surface TIB for non-
scanning modes and the at-surface T/B. However, again, Edition 2 is not following that
approach.

There is considerably increased complexity and time associated with the measurement and
estimation of d q(z) in scanning modes, and this is even more difficult in 3D and 4D
scanning modes It is preferable to choose formulas WhICh glve both reasonable results and
which capb d W ynstraints
on meagurement time and complexrty must be considered. For the below-surface non-
scanning mode case, suitable approximations for d ,(z) were made in Edition d~and|[22]. But
for scanijing modes the complexity of approximations for deq(z) is significantly increased or
their suit@bility are not well understood.

Thereforg, use is made in Edition 2 of the claim in 62359 Edition 1 _afad in [22] that| for most
scanning mode cases the below surface temperature in bone ,is_less than the gt-surface
temperathre in soft tissue. Though limited support for the claim\is”given in Edition|1 and in
[22] and though it seems reasonable that the claim is not true-for some number of §canning
mode opgrating conditions, some support is offered [25,26]¢that it may be true in many cases.

This claith remains in Edition 2 and made use of by setting.the 715, .. equal to the IS,

S,SC as,sc *

P
TIBbs,sc = T[Sas,sc = Lj{a\ﬁ (A: 5)
CTIS,l
where
CTIS,1 =210 mW MHz
A.4.3.6 Derivation notes for bone at-surface [7IC] for non-scanning modes (T1B, ,¢)

and for scanning modes (71B 4 ¢ )
Like the |bone-at-focus model (clauses A.4.3.4 and A.4.3.5), the location of the maximum
temperatlre increase for the bone-at-surface (cranial) case is at the proximal surfagce of the
bone. Since the bone.is‘located at the surface, or beam entrance, there is no attenugtion and
there is [no compensation for scanning modes vs., non-scanning modes. The power
parametgr is output power, P.

The thermal_ model for bone-at-surface for non-scanning modes and scanning modes is
conceptuﬂrmm—&rmmvmh—vm—m—eqﬁnhmlraperture

diameter at the surface, Dy q replacing the equivalent beam diameter, d . Therefore, the
power required to cause a 1 °C temperature rise, Pdeg, i

Pdeg = CSb Deq x 1 °C (A 36)
where

Cgp =40 mW cm-1 °C-1
NOTE 1 There is no beam correction factor applied to Dgq as it is a fixed aperture dimension.
NOTE 2 Dgqis calculated as described in 3.28 and A.4.2.1 for non-scanning modes.

Combining the output power, P, with the power required to cause a 1 °C temperature rise,
Pyeg: (equation A.36) into the general TI-formula (equation A.4) yields the bone-at-surface
expression for non-scanning modes and scanning modes:
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P/D
TIC,, = / A (A. 37)

TIC

TIC

ns?

where
Crc =40 mW cm™
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Annex B
(informative)

Guidance notes for measurement of output power in combined modes,
scanning modes and in 1 cm x 1 cm windows

B.1 General

This standard requires, for non-scanning modes and scanning modes the measurement of
the output power transmitted from the 1 cm x 1 cm area of the active array which transmits
the mos{ power. This is termed the bounded-square output power. This standard also
requires,|for non-scanning modes and scanning modes, the determination of the total (non-
bounded] output power.

This annex deals primarily with the exceptions that must be made from-the~“standard| acoustic
output power measurement procedures and requirements set out” in IEC 62(127 and
IEC 61161. The following clauses provide guidance and descCribe techniques| for the
measurement of output power in scanning modes, describe windowing techniquesg using a
1cm x 1 cm absorbing mask, a 1 cm x 1 cm radiation-force-balance target or ¢lectronic
masking fechniques.

Acoustic [output power is often measured using a radiation force balance with an gbsorbing
target lafge enough to intercept all of the propagating energy. Hydrophone ragter scan
measurement methods may also be used, if accurate*enough (see note 2).

It is important to always distinguish between-output power and radiation force. Ultrasonic
output gower is a scalar and does not depend on the local angle of incidence. Radiation
force is d vector that depends on the local*angle of incidence (with respect to the difection of
the forcg-measuring device). For a plane-progressive wave the relation is simply P = cF
(Equation (B.1) in IEC 61161). In realfields deviations from this relation occur, mair|ly due to
(a) diffragtion, (b) focussing and/(¢)'scanning (steering of ultrasonic scan lines, varjable and
non-parallel angles of incidence relative to the force measurement equipment detectjon axis).
Deviations from Equation (B.}) due to diffraction are dealt with in B.4.2 in IEC 61161, those
due to focussing are dealt with in B.5 of IEC 61161 and those due to scanning are dealt with
here. Fogused beams_ and/or steered beams are dealt with in the same way.

If the summation—ef deviations is low enough when compared to the uncertainties| desired,
then thelabove-effects may not need to be taken into account.

Output [power and bounded-square output power measurements should have an
uncertainty of 20 % or less (95 % confidence level).

NOTE 1 Reflecting targets are not recommended for the radiation force measurements discussed here,
particularly for scanning modes.

NOTE 2 |EC 62127-1 recommends that usually it is more accurate to measure total output power by means of
the radiation force method, and refers to IEC 61161 Edition 2.

B.2 Measurements for combined operating modes

In a combined-operating mode with more than one type of transmit pattern employed
during the scan period, the output power may be considered separately for different transmit
patterns. Such separation is allowed when necessary to permit accurate measurement of
output power and determination of the thermal index by combining values appropriately as
shown in Table 1. Such an approach may, for example, enable the appropriate acoustic
working frequency to be used for each calculation. Caution is needed to ensure that each
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selected single transmit pattern is identical to those used during (by) the combined-
operating mode.

B.3 Measurement of output power, P, in scanning modes
B.3.1 Measurement when scanning beam is arrested

The beam scan is arrested in the forward direction normal to the absorbing target and the
radiation force F; is measured and converted into the output power P, taking into account
the effects of diffraction and focusing (per IEC 61161) in so far as these effects cannot be
ignored when compared to the uncertainties to be desired .

When peffforming measurements with the beam scan arrested, the measured output power
should bg¢ corrected to compensate for any beam-former related output variability," dependent
on beam| scan angle and/or linear position, and should be corrected to the. seannijng mode
pulse repetition rate. When the beam and pulse characteristics of each ultrasonic $can line
are equal (e.g. aperture size, pulse amplitude, centre frequency,-pulse shapg, pulse
duration, beamwidth, focus angle, and so on) then it is appropriate to meagure one
ultrasoni¢ scan line (the one most parallel with the radiation force(detection axis), adjust for
pulse r¢gpetition rate and assume that P, (scanning mode. ‘Qutput power) = H,. If the
characteristics of each ultrasonic scan line are not the same, adequate corrgection or
weighting should be applied.

NOTE 1 Hxamples of non-constant beam or pulse characteristics:

a) In phasgd array sector scanning, output power is sometimes\increased for non-normal scan angles |because of
decreaged element (reception) sensitivity off axis.

b) Differer|t aperture sizes may be used for different ultrasonic scan lines.

Hydrophdne measurements of output power may also be performed with the bgam scan
arrested,| and should also include .appropriate compensations for beam-formef related
variation$ between ultrasonic scan.linés, as described above.

B.3.2 Measurements with beams scanning

Hydrophgdne measurements ‘of output power with the beams scanning may be made by
making use of a synchrenizing system to synchronize the transmitted acoustic signa| with the
measurement system,\'such that one ultrasonic scan line at a time is measured yia raster
scan. Hydrophone€lement directional response corrections, taking into account the angle
between |(the beam axis of) each ultrasonic scan line and the hydrophone activgd element
should b¢ considered and applied as necessary. An alternative hydrophone method| such as
described . dn ,TEC 62127, which employs hydrophones and RF power meters, may allow
measuremen athou svnchronizina—on—indivdidus 1 asonic—scan ines-—howeve angular
corrections or scan-line-specific compensations may be more difficult.

When performing these measurements in scanning mode with radiation-force-balances, the
(absorbing) target and external transducer aperture should be such that the effective beam
area is intercepted by the target over the entire extent of the beam.

The radiation force F, in a scanning mode is measured, taking into account the effect of
diffraction and focusing (per IEC 61161 and [30]), and a correction based on the cosine
formula is applied in so far as these effects cannot be ignored when compared to the
uncertainties to be desired.

Ideally, the alignment of the (beam axis of each) ultrasonic scan lines and the direction of
sensing of the radiation-force balance should be co-linear to within £10°. As this is often not
possible in sector scan modes (with non-parallel ultrasonic scan lines and therefore larger
scanning angles), then compensation should be applied to the measured values.
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If the pulse repetition rate and the beam and pulse characteristics of each ultrasonic scan
line are equal (e.g. aperture size, pulse amplitude, center frequency, pulse shape, pulse
duration, beamwidth, focus angle, and so on) then it is appropriate to assume that the
measured (and adjusted for focusing and diffraction) output power F,c multiplied by a
correction factor (such as given in B.3.3 below, see also [31] ) represents the output power in
the scanning mode P,. If the characteristics of the ultrasonic scan lines are not the same,
adequate correction or weighting should be applied (for instance using a summation instead
of Equation B.1 below and weighting each ultrasonic scan line appropriately).

The associated error in measurement will depend upon the specific geometry of the trans-
ducer and radiation-force-balance target. A simple example for a correction is given in B.3.3.

B.3.3 Example of a radiation-force to acoustic output power correction based on

cosine formula

When usfing an absorbing target, any deviation of any portion of the field-from the¢ forward
propagat|on direction (i.e. from the direction parallel to the detection diréction of the force-
measuring device) leads to a reduction of the radiation force as approximately cos(¢). In this
example |0 is considered the angle between the propagation directigh”(or ultrasohic scan
line beam axis) and the sense direction of the radiation force detector.

Considerjng here a curved linear array (CLA) with total scanning angle ®. It is pgssible to
make cofrections for the beam that is at a representative~angle of 6. It is assumed that the
power is distributed equally over the transducer in the sgan-direction.

Seanning angle: ®

Abserbing target

< -7 IEL 2151/10

~~~~~

Figure B.1 — Example of curved linear array in scanning mode
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Now assume that each ultrasonic scan line from —-©/2 to ©®/2 is equal in average output
power (although not in force directed parallel to the radiation-force detector sense direction).
The force on the absorbing target that is actually measured is expressed as a vector A in
Figure B.1, while vector B expresses what it should be. The radiation force measured by a
large enough absorbing target for each scan line is expressed as (P/c)cosé. The total
measured radiation force F, can be obtained by integrating each force from -©®/2 to ©/2. F,
can be calculated using the following equation:

0/2

l J-Pcosﬁde 2sin(®j
Fe—by A2 ®.1)
Jd@
-0/2

where

F, is the total radiation force from all scanning beams acting on the\absorbing target;

P, is the true scanning mode output power;

¢ is the speed of sound in water;

6 is the angle between the propagation direction of incident-beam and the directign of the
for¢e measuring device; and

® is the angle between the most widely separated ultrasonic scanlines of the active

sc1n plane, in radians.

Therefore F, is converted to P, by multiplying F, bythe reciprocal factor of above equation.

]

2 sin(G)j
2

If the totxl scanning angle is 60°,.@ = 7/3 radian, the correction factor is calculated|as 1,047
using equation B.2. If it is 90°, @=w/2, the correction factor would be 1,11.

P, = - cF (§.2)

NOTE 1 I has to be noted that to-abtain the final power value, if not already taken care of in the detefmination of
F,, it may Qe needed to correct (P, for diffraction and focusing.

B.4 Cyeating a-4"cm x 1 cm window using a mask of absorbing material or a
1{cm x 1(cm radiation force balance target

B.4.1 Géneral

When a radiation force balance target is used to limit the aperture, its geometry and
composition should be such as to detect all forward emissions from a 1 cm x 1 cm square
area immediately in front of the ultrasonic transducer and not to detect emissions from
outside that area.

The two techniques in this clause have somewhat different sources of error. Agreement of the
two methods of defining the apertures should give reasonable confidence that the aperture is
defined accurately. Use of an absorbing mask or limited area radiation force balance absorber
to limit detection to a 1 cm x 1 cm area at the front surface of the active scan aperture is
recommended for mechanical sector probes, or third-party testing of all ultrasonic
transducers.

B.4.2 1 cm x 1 cm aperture in a mask

When a mask is used, its geometry and composition should be such as to eliminate output
power except that emitted by the designated 1 cm x 1 cm area of the active area of the
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transducer, to allow passage of all forward emissions from the unmasked area and to agree
with the accuracy and other requirements of this standard.

The front surface of the ultrasonic transducer should be coplanar with the mask surfaces as
illustrated in Figure B.3. This recommendation maintains consistency with B.3.2. The
ultrasonic attenuation of the mask should be at least 30 dB and its window’s inside walls
should be lined with a reflective material to minimize loss in the walls.

Bounded-square output power measurements demonstrating that the mask meets the
attenuation criteria should be made; otherwise bounded-square output power
measurements should be made with two mask thicknesses, thereby demonstrating no (or
marginal) influence of the mask thickness. Figure B.2 presents a sketch of a suggested
geometr\ A_material with a maximum attenuation coefficient and minimum i pedance
mismatch with water is recommended. Materials are available commercially that|are well
matched |to water (reflection coefficient: —30 dB) and have a loss in the range of 45 [dB/cm at
3,5 MHz| Additional attenuation can be provided by sandwiching a stainless-steel, closed-
pore foam or other high- or low-impedance reflector between two layers-of the yltrasonic
attenuating material.

For meapurement of the bounded-square output power, the mask x- and y-dimensions
should b¢ aligned with respect to the transducer assembly underfest and its x and y axis, as
illustrated in Figure B.3. For instance, for 2D-scanning modes with simple 1D-trgpnsducer
assemblips, the imaging plane axis can be set equal to x and the elevation dimensidn can be
set equal to y. Lateral positioning is critical, ultrasonic transducer probe holders anf jigs will
be helpfdl in this regard. It is anticipated that an alignment of the beam alignment akis within
15° of th¢ normal to the mask plane and target plane and the x- and y-axes of the trgnsducer
assembly under test alignment within +5° of the x-“and y-axes of the mask are sufficient for
the purpgses of this test (see Figure B.3).

NOTE Fof a number of beams the mask requirementS’can be relaxed:

e For contact transducers, if an output beam dimension (X, or Y, ) is less than 1 cm in any directign, then the
mask’s [aperture may be greater than 1 ¢cm wide in that direction.

e For trapsducers used with a standeff\path, the mask’s aperture may be larger than 1 cm in any Hirection in
which Hydrophone scanning has demonstrated that the —20 dB beam-width at the entrance plane is less than
1cm.

B.4.3 1 cm x 1 cm area’radiation-force-balance target

As an alfernative to.the use of an aperture-limiting mask, the measurement of the Qounded-
square qutput power may be made using a 1 cm x 1 cm area - radiation-force targEt. When
the 1 cnm x 1<Co7 area radiation-force-balance (RFB) target is used, it should bje placed
immediately. in)front of the ultrasonic transducer and its geometry and compositign should
be such {hat.it detects all of, and only, the acoustic emissions from a 1 cm x 1 cm atlea of the
ultrasonic transducer.

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

To minimize measurement errors due to reverberations, caution should be used to ensure that
reflected acoustic energy does not reflect back onto the target. Further, the orientation of the
target’'s x- and y-axes should remain co-linear with the chosen x- and y- axes of the
transducer assembly under test, as illustrated in Figure B.4.
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Key

1: Lining

2: Absorber

3: Sandwich layer

4: Ultrasonic transducer
5:1cm x 1 cm window

Figure B.2 — Suggested 1 cm x 1 cmsquare-aperture mask

IEC 2152/10

-

I I :-:-::-!:-:-:-
LN << L]

3

Mask x or y axis

.

Scan axis

Normal to RFB target

1: RFB Tarpet

2: Mask

IEC 2153/10

3: Ultrasonic transducer

Figure B.3 — Suggested orientation of transducer, mask aperture and RFB target
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Mask x or y axis

Scan axis

Normal to RFB target
IEC 2154/10

c transducer

are RFB target
ure B.4 — Suggested orientation of transducer and 1.eém-square RFB tar
reating a1 cm x 1 cm window using electronic control

le equipment control scheme and transducer.geometry allow, maskinga 1 ¢
rea aperture may be accomplished electronically by de-energizing the

s not-affected by the electronic masking.

C means for masking the active.aperture for a 1 cm x 1 cm square-area aps

recommgnded where feasible with electronically controllable arrays (sequenced, pb
combinatjon).

In cases

x) but n

where arrays are electronically controllable in one dimension (e.g. scan-di

bounded-square output‘\power can be achieved by electronically masking the
outside 1 cm in the x dimension, making the power measurement and then mathsg

adjusting

Where tr.

the power~value to a y-dimension of 1 cm.

hnsducer geometry and ultrasound radiation allows, mathematically window

combinatjon of’acoustic windowing and mathematically windowing, is allowed. For ex

a case
although

B.6 M

get

m x 1 cm
aperture

nis-area, provided that the output power-emitted within the 1 cm x 1 cm sqliare area

rture are
ased, or

mension,

ot the other (e.gitransducer element lengths, y > 1 cm), the measurg¢gment of

elements
matically

ing, or a
ample, in

linear scanning the ratio of scan width to 1 cm could be used in the ca

Iculation,

in a number of cases it is not simply the ratio of the two.

easurement of bounded-square output power

While using the methods of B.4.2 or B.4.3 to mask all the output power except that
originating through a 1 cm x 1 cm square window within the output beam area in scanning
mode, the remaining bounded-square output power should be measured according to the
procedures in IEC 61161.

In locating the mask used in either B.4.2 or B.4.3, the 1 cm x 1 cm square aperture emitting
the largest bounded output power, should be exposed.

The uncertainty of the measurement of bounded-square power should be 20% or less.
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Annex C
(informative)

The contribution of transducer self-heating
to the temperature rise occurring during ultrasound exposure

The issue of temperature increase occurring during clinical exposure to diagnostic ultrasound
is relevant to several current and future national and international standards. The present
standard is particularly important in this regard as it specifies formulae for calculating a
number of thermal indices (7T7) which are used to provide safety-related real-time feedback to
clinical users. The majority of manufacturers of ultrasound imaging equipment now comply
with the [IEC 60601-2-37 standard which refers to the present standard for theCmethod of
determin|ng 77 values to fulfil international regulations. Consequently, most modern scanners
calculateland display 77 values which are used by clinicians and sonographers in"making their
clinical risk assessments.

TI valueg are calculated from measurements of acoustic quantities made with hydrophones
and radigtion force balances. Essentially, the formulae used arej,a simplified method of
estimating the temperature rise produced by the absorption of ultfasound. However, {here is a
second major cause of tissue heating which is ignored by the:present standard and that is
self-heating of the ultrasound transducer. This self-heating is caused by electrical ing¢fficiency
of the transducer; efficiencies are typically around 30% meaning that more than [twice as
much engrgy is liberated as heat in the transducer than.is‘absorbed and converted fo heat in
the expoped tissue. For most transducers, most of the heat produced by the trangducer is
generatef in the thin piezoelectric layer adjacent to the contact surface with the tissug.

Studies [32,33,34,35,36] with Thermal Test Objects (TTO) and a range of clinical pulsed
Dopplern]ransducers have shown that over three minutes exposure, self-heating acdounts for
approximlately half of the temperature rise in the TTO at a distance of 7 mm [from the
transducer. At smaller distances or fer.longer exposure times, self-heating will be|an even
larger contribution. It is clear, therefoke, that any proper evaluation of the thermal hazard must
include fransducer self-heating.-\One approach would be to model the transduger itself
mathematically by consideration-of the electrical and thermal properties of the piezoelectric
element and the transducer ¢ase. This would certainly be feasible as an academic sfudy (see
Saunderg [37]). Howeverin‘general, the properties and construction of the transducgr will not
be known (except, possibly, by the transducer manufacturer) so a simpler, more practicable
method which could. be implemented in future national and international standards ghould be
proposed.

Studies fre ©n-going which suggest that, subject to certain simplifying assumptjons, the
temperatlrésprofile (due to self-heating) as a function of distance from the transducg¢
approximiated om—a—sihegle—meastremen e he eperattre—a e sloesel to the
transducer/tissue interface. The total temperature can then be given by the summation of the
self-heating contribution and the contribution due to local ultrasound absorption within the
medium. The need to take this approach in the present standard could not reach consensus
and introduction of such methods is postponed to a third edition of this standard.
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Annex D
(informative)

Guidance on the interpretation of 77 and MI

eneral

It is beyond the scope of this standard to go into detail on the relation of the thermal index
(TI) and mechanical index (MI) to safety. In addition to the short notice below, interested
users are invited to consult the references in the Bibliography [5,7,8,11].

The rela
acoustic
understo
mechanid
cases al
energy 4
cavitatior

The temg
total ene

ionship of various acoustic output parameters (for example, acoustic i
pressure, output power, etc...) to biological effects is not(prese
pd. Evidence to date has identified two fundamental mechanisms, the

bsorption and the mechanical bioeffects may be caused” by various
, due to reduced instantaneous pressure.

htensity,
ntly  fully
mal and

al, by which ultrasound may induce bioeffects [12,13,14,21,38,39], and in certain
eration or damage to tissue. The thermal mechanism is temperature rise due to

kinds of

erature rise and the possibility of cavitation seem/to~depend on such factofrs as the
gy output, the mode, the shape of the ultrasound’beam, the position of the fpcus, the

centre frgquency, the shape of the waveform, the frame rate, and the duty factor. The MI and

TI are dd
informati
MI and

cumulati
relevant

some co
condition
to under
obtain th

signed to take the most important of theseXfactors into account and give

e effects of the total examination time, especially with regard to heat
o emphasize that shortening insonation times can give a large safety mar

the user

bn in real time about the potential for thermal or mechanical bioeffects. Beqause the
TI reflect instantaneous output conditions, they do not take into account the

ng. It is
in under

nditions (wide, scanning beams in\soft tissue) but no significant margin unger other
S (narrow , non-scanning beams, on bone) [26]. It is the responsibility of the joperator
stand the risk of the output of the equipment, and to act appropriately in| order to
e needed diagnostic inforation with the minimum risk to the patient. To be able to

do so, the manufacturer of the deyice will provide information to the user on how to| interpret

the displpyed ultrasonic exposure parameters, thermal index and mechanical index (see
IEC 606(1-2-37). Further gliidance on of the rationale and derivation of MI and 77 arg given in
[27,40].

D.2 Limitations of the indices

e Althoygh Table 1 gives a method to add the contributions of different discrete modes the

bn would
and non-

scanning—contributions. However, Table 1 specifies a summation of the individual

maximum, and assumes (as per A.5.3.3 and A.5.3.5) that the maximum below surface 77
value in scanned modes is less than or equal to the at-surface, soft tissue 77 (7154 &)

Originally the formulations for T/ were not intended for use in ophthalmic applications.
Recently T/ has been used for ophthalmic applications [41], However special caution is
advised. This issue is further addressed in the following.

Finite amplitude effects are known to alter intensities and pressures measured in water in a
non-linear way. As the models used in this standard are linear, the in situ exposures may
be 1,5 or 2,0 times the values indicated by 77 or MI [42]. If a correction method for this
effect has not been applied, this should be made known to the operator.

The TI values predict heating in tissue next to the transducer surface due only to the
energy absorbed from the beam. No correction is made for the heating of superficial
tissues by the transducer itself, which may be significant (see Annex C).
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As noted in Annex A, imposition of the break-point depth (z,,) requirement, while useful
for separating ‘at-surface’ and ‘below-surface’ 7T values, and for preventing hydrophone-to-
transducer contact, creates an unexamined region which, particularly for f-numbers below
1,5, may contain the highest below-surface temperature.

The TI represents average values calculated according to a model and should NOT be
interpreted as the numerical value of the actual temperature rise in °C in the insonated
tissues. Nevertheless, relationships between these quantities have been studied and
resulting cautions are given in this annex. As has been explained, there are limitations on
the models underlying both the MI and TI. These models contain practical simplifications to
complex and incompletely understood bio-effects interactions. Because of this fact, their
use is to be limited to relative indication of bio-effect risk. The operator should be aware
that, in a limited number of cases, the actual worst-case temperature rise may be up to
three ({i i i if | ' in ° The TIS
valueg are based on a model of linear array scanners, focussing energy on(a|line. For
circulgr transducers with a point-focus, a theoretical calculation [11] for raties|between
numeilical value of temperature rise and the TIS value for the non-scanning,modg yielded
result$ that ranged from 0,24 to 109. The ratio 109 was calculated for a‘hypothetjcal 4-cm
diameter transducer, f-number 0,7 at 12 MHz [11]. This is an (extreme) atypica] case of
medicpl diagnostic ultrasound and it should be noted the calculated temperature|rise was
less than 0,01°C, while the TIS value was less than 0,0001. Asrmentioned earligr and as
indicated in [11], the ratio of 109 results primarily from limiting_the axial search fqr the TIS
to depths > the break-point depth, 6 cm in this case, while the nominal foclis of the
transducer, and the position of maximum calculated temperature rise, is at 2,8 cm.

The model for calculating 77 assumes some cooling.-by)blood perfusion. For applications
where| poorly perfused tissues are insonated, the 7/ may underestimate the npumerical
value pf the worst-case temperature rise, and the 7f displayed during such a clinical exam
should accordingly be maintained at a lower value than is usually employed. Conversely,
when [scanning well-perfused organs, such as\hepatic, cardiac or vascular structures, the
value pf TI displayed may overestimate the.numerical value of the actual temperatpre rise.

The models use a fixed attenuation \coefficient and as such do not take Igng, low-
attenuation fluid paths into accounts In such cases, the ultrasound energy will not be
absorlbed as much as the model. assumes with the result that the tissue distal to| the fluid
path fnay be exposed to higher,"energy levels than the models predict. For example,
scann|ng through a full bladder or amniotic fluid may result in displayed 77 vdlues that
underg¢stimate numerical yvalue of the actual temperature rises. On the other hand, the
fixed attenuation coefficient used (0,3 dB cm'1MHz'1) is considerably smaller than average
valuegq for human tissue. Therefore, in many cases, tissues may be exposed to lower levels
of engrgy than the models predict.

The meaning of{reasonable worst case” is taken as that given by the World Fedefation for
Ultraspund in[ Medicine and Biology [43], namely “that set of tissue propefties and
dimengionsSsuch that less than 2,5% of patients have a higher calculated temperature
increalse’ or/other thermal endpoint if their actual tissue properties or thicknesges differ
from those employed in the calculations”.
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Annex E
(informative)

Differences from IEC 62359 Edition 1

E.1 General

The methods of determination set out in Edition 1 of this standard are based on those
contained in the standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment [22] and were intended to yield identical results.

The modLIs on which these determinations are based and the measurement and\.calculation

rationale

are contained in [22] and in its secondary references. Edition 1 of this stan

dard has

followed [22]. While Edition 2 also follows [22] in principal and uses the safe:basic|formulae
and assumptions (see Annex A), it contains a few significant modifications.which deViate from
[22].
One of tHe primary issues dealt with in preparing the Edition 2 of this standard is ‘migsing’ TI
equations. In Edition 1 there were not enough equations to make complete ‘at-surface’ and
‘below-syrface’ summations for TIS and TIB in combined-operating modes.
E.2 Dijfferences from IEC 62359 Edition 1
While thgre have been numerous editorial changes and clarifications, the technical|lchanges
and majdr editorial clarifications in Edition 2 come down to a relative few.
Some of the major changes from Edition “# are related to the introduction of new calculations
of thermal indices to take into account*both "at-surface" and "below-surface" thermal gffects:
71 in single modes of operation
T‘rSaS
| The substitution”of P44 for Py in TIS,q oc.
(See AnnexA4.1.4 and A.4.1.5)
| The calculation of T1S,¢ s for all aperture sizes.
¢| Using(the same TIS,¢ equation for both non-scanning modes and scanning
modes.
T‘rShq
» For non-scanning modes the 7IS,¢ s equation now applies (is calculated) for all
aperture sizes.
o For scanning modes a 7/Sy ¢; equation has been added.
TIBy

For scanning modes a 77By, ;. equation has been added.

TI in combined modes of operation

The TI is simply the maximum of the ‘At-Surface Summation’ or the ‘Below-Surface

Summation’. New in Edition 2 of the standard, there is an at-surface term

(as) and

a below-surface term (bs) for each active Transmit Pattern regardless of whether
scanning or non-scanning or of aperture size. These at-surface and below-surface

terms are calculated at all times.
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e From Table 1 of section 5.6:

TIS=Max| Y TIS,, D TIS, TIB=Max| Y TIS,, > TIB,
Modes'  Modes Moo Modes

pr

» Edition 2 makes clearer that z;,, is to be applied to 71Sy, s, 7By s @nd not to M1.
» In Edition 2 a depth for MI (z,,, is specifically defined.

Explanation and equations have been added to Annex B describing the additional
complexity and sources of error in the determination of acoustic output |power in
scanning modes (Psc). Recommended corrections are deScribed for ngn-normal
incidence (i.e. if measuring in scanning modes without arresting the beam
scanning).

Beam-axis

Edition 2 makes clearer that measurements are to be made on the beam-axis.

DTE Transverse scans which, at depths of interest, re-affirm that the beam-axis remaing found are
commended.

o Z

Table E.1 summarizes some of the major-ehanges.
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Table E.1 — Summary of differences

Parameter Editian 1 Editian 2
Zbp e No change to formula
pr = 1,5 X Deq
Zpp is only used in determining below-
surface 77 for non-scanned modes.
-12 ¢ No change to formula
MI MI _ pr,a (ZMI ) f;lwf 9
Ciu e Measure at z =z,,is now stated.
TIS4s ns e TIS,s is calculated at-surface only e Calculate for all 4, sizes.
when output beam area (4,) is
<1cm? P f
Pf TISas,ns o Zlxl Jawf
TIS, = -2t 7181
TIS 1
TISaS’SC T]Sas,sc — ])lfawf TISas,sc — Plxl awf
CTIS,] TIS,1
e TIS, is calculated only when e Calculate for all 4., sizes
TISps ns output beam area (4,p) is > fom’
¢ No change to formula
P Mo 1
TISnS —=max l’l’lln|: a(Zs,ns )f;wf , spta,ar (Zs,ns )f;xwf:l
727 71 1 Crisa
TISps sc e No formula specified. o Same formula as TS, ¢
P
T]Bbs,sc = TISas,sc = 1 fa_f
C’TIS,
Pz ...(z.) Pz e No change to formula
TIBps ns| | TIB:,. =min AP oo a2, ), ACHY
Crg, 7182 * Measure at z >z, is now s{ated.
TIBys s e No formula specified. o Same formula as TIS,q ¢
P
TIBbssc :T]Sassc: 1 fale
TIS 1
T1Cy ns P/D e No change to formula
TIC TIC = -

as,sc

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

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiéere édition publiée en 2005. Elle constitue
une révision technique.

Les modifications majeures par rapport a I'édition précédente incluent ce qui suit:

Les méthodes de détermination présentées dans la premiére de la présente norme
étaient basées sur celles contenues dans la Norme américaine relative a I'affichage en
temps réel des Indices d'émission acoustiques thermique et mécanique des appareils de
diagnostics a ultrasons (ODS) et devaient fournir des résultats identiques. Bien que
I’édition seconde suive également I'ODS dans le principe et utilise les mémes formules et
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théses fondamentales (voir Annexe A), elle comporte quelques mod

significatives s’écartant de I'ODS.

ifications

e L’une des principales questions traitées lors de I'élaboration de I’édition seconde de la
CEI 62359 norme faisait référence aux équations de 77 «manquantes». Elles n’étaient
pas suffisantes dans I'édition 1 afin d’effectuer des sommations «a la surface» et «sous
la surface» complétes pour TIS et TIB en modes de fonctionnement combinés. Ainsi, les
modifications majeures par rapport a I'édition précédente sont liées a l'introduction de
nouveaux calculs d'indices thermiques pour prendre en compte les effets thermiques «a

la su

rface» et «sous la surface».

Voir I'Annexe E pour les modifications techniques spécifiques.
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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 comportent un
transducteur ultrasonore 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 pouvant contribuer a I'évaluation des dangers liés
é|'eXpOS” asorore—spécifierue—utiisé e e—chagrosttc—ou—ta—sttiveillance
médicale| Il est bien connu que ces indices ont des limitations et que la connaissance des
indices au moment de I'examen n'est pas suffisante en soi pour effectuer une_évaluption des
risques dliniques avertie. Il est prévu que ces limitations seront étudiées dans-des |révisions
futures de la présente norme et en fonction des progrés de leur étude.scientifique. Ces
progrés |demeurant en attente, plusieurs organisations ont publié”des déc|arations
d’utilisation prudente.

Sous cerfaines conditions spécifiées dans la CElI 60601-2-37, ces.indices sont affichgs sur les
appareilg ultrasonores médicaux prévus a cet effet.
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ULTRASONS -
CARACTERISATION DU CHAMP —

METHODES D'ESSAI POUR LA DETERMINATION D'INDICES THERMIQUE

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

1 Domaine d’application

La présente norme internationale est applicable aux champs d'ultrasons utilisés pour le

meédical

diagnosti
La prése

— des
ultras]

— des méthodes de détermination d'un paramétre d'exposition relatif"a” I'échauffem

les m

hte norme définit:

paramétres relatifs aux aspects thermiques et non thermigués des
onores de diagnostic;

bdeles théoriques équivalents aux tissus, résultant de I'absorption d'ultrason

— des
non t

NOTE 1 O
Part 2, édi
et les inten
pratique. L
calculent d
intensités 4

NOTE 2 U
pour TI.

NOTE 3 U
acoustique

homogéne

force de nayonnement, ou a des techpiques similaires faisant appel a des impulsions ou a dg

d’impulsion
2 Réfé

Les doc
documen
non daté

éthodes de détermination d'un paramétre d'exposition . approprié pour certa
ermiques.

ans l'article 3 de la présente norme, les unités Sl sont utjlisées (conformément aux Directive
ion. 5, Annexe | b) dans les Notes suivant les définitions\de certains parameétres, tels que |
Sités de faisceau; il peut se révéler commode d’utiliser.lés multiples ou sous-multiples décim
bs utilisateurs doivent étre attentifs aux préfixes déeimaux utilisés avec les unités lorsqu'ils
es données numériques. Par exemple, la surface, d’un faisceau peut étre exprimée en

n W/cm? ou en mW/cm?2.

les calculs sous-jacents ont été effectués-de 0,25 MHz a 15 MHz pour Ml et de 0,5 MHZz

requise afin de provoquer un échauffement de 1 °C dans le tissu conformément a «un mod
avec un coefficient d'atténuation~de 0,3 dBecm 'MHz™" [1]1) et peuvent ne pas convenir a I'in

s pendant une durée suffisante afin de créer un échauffement transitoire significatif [2].
rences normatives

ments de sréférence suivants sont indispensables pour [|'application du
. Pour les'références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les ré

champs

ent dans
S;

ns effets

s ISO/CEI,
bs surfaces
hux dans la
utilisent et
cm? et les

a 15 MHz

es indices thermiques sont des estimations en régime permanent basées sur la puissance ¢’émission

éle a tissu
hagerie par
s paquets

présent
férences

bs, la_derniére édition du document de référence s'applique (y compris les ¢ventuels
amendements).

CEI 606

4.0 Q=2 A H . +~ bl s D i Vo Wa Y ] | el i Lo
=2=97, APPArciico CICULTUITICUILCAUA = T altic c=o /7. LAIYCIILCS UdalliILUIITITS

pour la

sécurité de base et les performances essentielles des appareils de diagnostic et de
surveillance médicaux a ultrasons

CEI 61157:2007, Standard means for the reporting of the acoustic output of medical
diagnostic ultrasonic equipment (disponible en anglais seulement)

CEI 61161:2006, Ultrasons — Mesurage de puissance — Balances de forces de rayonnement
et exigences de fonctionnement

CEI 61828:2001, Ultrasonics — Focusing transducers — Definitions and measurement methods
for the transmitted fields (disponible en anglais seulement)

1) Les chiffres entre crochets se réferent a la bibliographie.
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CEI 62127-1:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and characterization of
medical ultrasonic fields up to 40 MHz (disponible en anglais seulement)

CEl 62127-2:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 2: Calibration for ultrasonic fields up to
40 MHz (disponible en anglais seulement)

CEIl 62127-3:2007, Ultrasonics - Hydrophones — Part 3: Properties of hydrophones for
ultrasonic fields up to 40 MHz (disponible en anglais seulement)

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans les
CEl 62127-T-2007, CET6Z2127-2:2007, CET62127-3:2007, CET6T1157:2007 et CET 6.11161:2006
(dont cerfains sont repris ci-dessous pour des raisons de commodité) s’appliquent,

NOTE Leg unités apparaissant en dessous des définitions sont des unités S| conformes aux, Directivdgs ISO/CEI,
Partie 2, éfl. 5, Annexe | b). Les utilisateurs doivent étre attentifs car ils seront peut-étrefamenés a cpnvertir les
unités lors|de l'utilisation de la présente norme lorsque les données regues sont dans, dés unités différentes de
celles utiligées dans le systéme SlI.

3.1
coefficient d'atténuation acoustique
a
coefficient destiné a faire état de l'atténuation acoustique{des tissus entre I'ouverture du
transdugteur externe et un point spécifique

NOTE 1 Une dépendance linéaire sur la fréquence est supposée:

NOTE 2 LUe coefficient d’atténuation acoustique est exprimé en décibels par métre par hertz (dB m-1 Hz'1).

3.2
coefficignt d'absorption acoustique

Mo
coefficient destiné a faire état de I'absorption acoustique des tissus dans la zone d'inférét

NOTE 1 Une dépendance linéaire sur(a fréquence est supposée.

NOTE 2 Lg¢ coefficient d’absorptiontacoustique est exprimé en neper par métre par hertz (Np m-1 Hz! ).

3.3
période fle répétitioniacoustique
arp
intervallel de temps“entre des points identiques de cycles consécutifs pour les sys{eémes en
ondes continues

NOTE 1 Ua ‘période de répétition acoustique est égale a la période de répétition d’impulsioh pour les
systéemes de balayage non automatiques et a la période de répéetition de balayage pour les systemes de
balayage automatiques.

NOTE 2 La période de répétition acoustique est exprimée en secondes (s).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.2, modifiée]

3.4

fréquence de fonctionnement acoustique

fréquence d’un signal acoustique basée sur I'observation de I'’émission d’un hydrophone
placé dans un champ acoustique a la position correspondant a la pression acoustique créte
spatiale créte temporelle

NOTE 1 Le signal est analysé a l'aide de la technique de la fréquence de fonctionnement acoustique passant
par zéro ou par une méthode d'analyse spectrale. Les fréquences de fonctionnement acoustiques spécifiques sont
définies en 3.4.1 et 3.4.2.
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NOTE 2 Pour les formes d’ondes pulsées, la fréquence de fonctionnement acoustique doit étre mesurée a la
position de I'intégrale sur I'impulsion du carré de la pression maximale.

NOTE 3 La fréquence acoustique est exprimée en hertz (Hz).

[CEI 621
3.4.1

27-1:2007, définition 3.3, modifiée]

fréquence de fonctionnement acoustique passant pas zéro

Sawf

nombre de demi-cycles consécutifs (indépendamment de la polarité) divisé par le double du

temps s'

écoulant entre le début du premier demi-cycle et la fin du éniéme demi-cycle

NOTE 1 Tout demi-cycle dont la forme d'ondes démontre un changement de phase ne doit pas étre compté.

NOTE 2

NOTE 3 (ette fréquence est déterminée conformément a la procédure spécifiée dans la CE|/[FR.60854

NOTE 4 dette fréquence n’est destinée qu’aux systémes en ondes continues.

3.4.2

moyenng¢ arithmétique de la fréquence de fonctionnement acoustique

Sfawf

moyennel arithmétique des fréquences f; et f, présentant I'écart le plus important, a
la gammp de trois fois f;, ou la magnitude du spectre de,pression acoustique est
sous la magnitude maximale

NOTE 1

NOTE 2 Qn suppose que f; < f,

NOTE 3
dessus de

3.5

puissang¢e d'émission restreinte atténuée au carré

P1x1,a(z)

valeur mpximale de la puissance d’émission atténuée traversant un centimétre

plan per

NOTE 1

NOTE 2

3.6

puissang¢e d'émission atténuée

P,(z)

Il convient d'effectuer la mesure aux bornes du récepteur, situées aussi proche que™(
transductedr récepteur (hydrophone) et, dans tous les cas, avant le redressement.

(ette fréquence n’est destinée qu'aux systémes en ohdes pulsées.

§i /o ne se situe pas dans l'intervalle < 3 f4, fo doit étre interprété comme la plus basse fré

A z = 0 (surface du-transducteur) P1x1,q4(z) devient la puissance d’émission atténuée au cg
signifie qug, a z = 0, P1x1 g = "B{x1-

Cet intervalle pour laquelle la magnitude du-spectre est a -3 dB de la magnitude maximale.

gendiculaire a I'axe du faisceau a la profondeur z

Ua puissance d‘emission restreinte atténuée au carré est exprimée en watts (W).

ossible du

[3].

I sein de
de 3dB

jjuence au-

carré du

rré, ce qui

valeur de la puissance d’émission acoustique aprés atténuation, a une distance spécifique
de I'ouverture du transducteur externe, et exprimée par

ou

a est
z est
JSaws €8t
P est
NOTE 1

P (z)=P 109 fout/104B)

le coefficient d'atténuation acoustique;

la distance entre I'ouverture du transducteur externe et le point considéré;
la fréquence de fonctionnement acoustique;

la puissance d'émission mesurée dans l'eau.

La puissance d’émission atténuée est exprimée en watts (W).

(1)

NOTE 2 Dans le cas d’isolants, il convient que P représente la puissance d’émission émanant de l'isolant.
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3.7
pression acoustique de créte atténuée

Pr,o2)

valeur de la pression acoustique de créte aprés atténuation, a une distance spécifique de
I’ouverture du transducteur externe, et exprimée par

pr,a(z) =p; (Z)l()('”Z.ng-/ZOdB) ”

ou
o est le coefficient d'atténuation acoustique;
z est la distance entre I'ouverture du transducteur externe et le point considéré;

fows estlafréquence-de-fonectionnement-acoustigque;

p(z) est|la pression acoustique de créte mesurée dans I'eau.

NOTE La|pression acoustique de créte atténuée est exprimée en pascals (Pa).

3.8
intégralg sur I'impulsion de I'intensité atténuée
pii ,(z)
valeur dg lintégrale sur I'impulsion de l’intensité aprés, atténuation, a une|distance
spécifique de I'ouverture du transducteur externe, et exprimée par
pii, (z) = pii 10" /w108 (3)
ou

o est|le coefficient d'atténuation acoustique;
z est|la distance entre 'ouverture du_transducteur externe et le point considére;
fawi €st|la fréquence de fonctionnement acoustique;

pii  est|l'intégrale sur I'impulsion;de I'intensité mesurée dans I'eau.

NOTE L’iptégrale sur I'impulsion de I'intensité atténuée est exprimée en joules par métre carré, (J fn=2).

3.9
intensit§ moyenne temporelle moyenne spatiale atténuée
Isata, of?) . PN . . ] ] .
valeur d¢ l'intensité moyenne temporelle moyenne spatiale aprés atténuation, a une
distance gpécifique de I'ouverture du transducteur externe, et exprimée par

-0z f/10dB
‘Is_ata a(Z)zls_ata 10(6’ / ' ) (4)

ou

o est le coefficient d'atténuation acoustique;

z est |la distance entre I'ouverture du transducteur externe et le point considéré;

Sawt est la fréquence de fonctionnement acoustique;

est l'intensité moyenne temporelle moyenne spatiale, a une distance spécifique z
mesurée dans |'eau.

sata

NOTE L’intensité moyenne temporelle moyenne spatiale atténuée est exprimée en watts par métre carré, (W m~2).
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3.10
intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée

Isptaold) . e .
valeur de I’intensité créte spatiale moyenne temporelle aprés atténuation, a une distance

spécifique de I'ouverture du transducteur externe, et exprimée par

L a4 (2) = 1, 10007/ 1000 (5)

spta,a

ou

o est le coefficient d'atténuation acoustique;
z est la distance entre 'ouverture du transducteur externe et le paint considéré;
fawi  €$tla fréquence de fonctionnement acoustique;

est l'intensité créte spatiale moyenne temporelle, a une distanCe-spdcifique z

spta h
mlesurée dans l'eau.

NOTE L’intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée est exprimée en watts pariumétre carré, (W m=2).

3.1
intensit§ moyenne temporelle atténuée
It o(2)
valeur dg P’intensité moyenne temporelle aprés atténuation, a une distance spédifique de
IPouvertyre du transducteur externe, et exprimée par

L, ,(2)=1,(z)1007 /o0 (®)
ou
o bst le coefficient d'atténuation acoustique;
z bst la distance entre I'ouverture du transducteur externe et le point consigéré;
Saws bst la fréquence de fonctionnement acoustique;
Ii,(2) est 'intensité moyenne temporelle mesurée dans l'eau.

NOTE L’iftensité moyenne temporelle atténuée est exprimée en watts par métre carré, (W m=2).

3.12
surface gu faisceau
Ap(z)
surface dans unsplan spécifique perpendiculaire a I'axe du faisceau composée de tous les
points al niveau desquels l'intégrale sur Il'impulsion du carré de la prespion est
supérieufe.asune fraction spécifique de la valeur maximale de l'intégrale sur I'impylsion du
carré de Ta pression dans ce meme plan

NOTE 1 Si la position du plan n’est pas spécifiée, c’est le plan passant par le point correspondant a la pression
acoustique créte spatiale créte temporelle dans tout le champ acoustique.

NOTE 2 Dans certains cas, le terme intégrale sur I'impulsion du carré de la pression est remplacé dans
I'intégralité de la définition ci-dessus par une grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple:

a) dans le cas de signal a ondes continues, le terme intégrale sur I'impulsion du carré de la pression est
remplacé par la pression moyenne acoustique au carré comme défini dans la CEl 61689 [4],

b) lorsqu’il est impossible de synchroniser le signal avec la trame de balayage, le terme intégrale sur I'impulsion
du carré de la pression peut étre remplacé par intensité moyenne temporelle.

NOTE 3 Certains niveaux spécifiques pour les surfaces de faisceaux -6 dB et -20 dB sont respectivement de 0,25
et de 0,01.

NOTE 4 La surface du faisceau est exprimée en métres carrés (m?2).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.7, modifiée]
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3.13

axe du faisceau

ligne droite passant par les centres des faisceaux de deux plans perpendiculaires a la ligne
connectant le point de I'intégrale maximale sur I'impulsion du carré de la pression au centre
de 'ouverture du transducteur externe

NOTE 1 Voir Figure 1.

NOTE 2 L’emplacement du premier plan correspond a I’emplacement du plan comportant l'intégrale sur
I'impulsion du carré de la pression maximale, ou, de maniére alternative, a 'emplacement contenant un seul
lobe situé dans la zone focale de Fraunhofer. L’emplacement du second plan est situé aussi loin que possible du
premier plan et parallele a ce dernier avec les deux mémes lignes de balayage orthogonales (axes x et y) utilisées
pour le premier plan.

ye

NOTE 3 Da A
I'intégralité|de la définiti

placé dans

on ci-dessus par une gr

andeur qui lui est linéairement liée, par exemple:

a) dans lgl cas de signal a ondes continues, le terme intégrale sur I'impulsion du carré de.la priession est
remplagé par la pression moyenne acoustique au carré comme défini dans la CEl 61689,

b) lorsqu’i| est impossible de synchroniser le signal avec la trame de balayage, le terme_ intégrale sur Ifimpulsion
du carné de la pression peut étre remplacé par intensité moyenne temporelle.

[CEI 62127-1:2007, définition 3.8]

Plan de I'ouverture du transducteur

externe (xy) V>(
o P nlulad

Axe azimut (x) R

L=—F Axe élévation (y)

_74__.

s

Y

0
.
[

R el X

Plan de la surface
/ du faisceau (xy)

Axe de la largeur

angulaire du faisceau /

{
1
N
N
[N
AY
\|
1
1
|

A

Plan de‘balayage

du plan azimut (xz) /

Plan élévation (yz)

K} Sens élévation (y)

Axe du faisceau (z)

\ﬁ

_._._/_.\ﬁ_._.

Sens azimut (x)

IFC: 2143/10

Figure 1 — Diagramme schématique des différents plans et lignes dans un champ
ultrasonore (modifié a partir des CEIl 61828 et CEl 62127-1)

3.14

centre du faisceau

position déterminée par le centroide 2D d'un ensemble d'intégrales sur I'impulsion du carré
de la pression mesurées au dessus de la surface du faisceau -6 dB dans un plan spécifique

NOTE Les méthodes utilisées afin de déterminer les centroides 2D sont décrites dans les Annexes B et C de la
CEI 61828.

3.15

milieu de la largeur angulaire du faisceau

moyenne linéaire des coordonnées des emplacements a mi-chemin entre chaque paire de
points déterminant une largeur angulaire de faisceau dans un plan spécifique
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NOTE La moyenne est calculée sur autant de niveaux de largeurs angulaires de faisceaux donnés en B.2 de la
CEI 61828 que le niveau de signal le permet.

[CEIl 62127-1:2007, définition 3.10, modifiée]

3.16

largeur angulaire du faisceau

We, W12, W20

distance maximale entre deux points situés sur un axe spécifique perpendiculaire a I'axe du
faisceau ou l'intégrale sur I'impulsion du carré de la pression diminue d'une quantité
précise au-dessous de son maximum sur I’axe en question

NOTE 1 Dans certains cas, le terme intégrale sur I'impulsion du carré de la pression est remplacé dans
I'intégralité de la définition ci-dessus par une grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple:

a) dans lg cas de signal a ondes continues, le terme intégrale sur I'impulsion du carré de la prLssion est
remplagé par la pression moyenne acoustique au carré comme défini dans la CEI 61689 [4],

b) lorsqu’i| est impossible de synchroniser le signal avec la trame du balayage, le terme intéghale sur Ifimpulsion
du carné de la pression peut étre remplacé par intensité moyenne temporelle.

NOTE 2 Ues largeurs angulaires des faisceaux couramment utilisées sont spécifiées,a des niveaux fle —6 dB, —
12 dB et d¢ —20 dB en dessous du maximum. Pour effectuer le calcul en décibelil est nécessaire de [prendre 10
fois le logafithme de base 10 des rapports des intégrales.

NOTE 3 Ua largeur angulaire du faisceau est exprimée en métres (m).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.11]

3.17
indice thermique osseux
TIB
indice tHermique pour des applications dans.lesquelles le faisceau ultrasonore trayerse des
tissus mous et ou une région focale se trouve a proximité immédiate d'un os, telleg que les
applications foetales (second et troisiéme\trimestre) ou céphaliques néonatales (a fravers la
fontanellg)

NOTE 1 oir 5.4.2 et 5.5.2 pour des méthodes de détermination de l'indice thermique osseux.

NOTE 2 Moir Annexe A pour la justification et les notes de dérivation.

3.18
puissang¢e d'émission restreinte au carré
Pix1
valeur maximale della moyenne temporelle de la puissance d’émission acoustiqug émise a
partir d’dne région d'un centimetre carré de la surface active du transducteur, |a région
mesuran{ 1 cmjydans les sens des axes x ety

NOTE 1 1l convient que le coté du carré de 1 cm x 1 cm soit aligné sur I'axe azimut conformément a la Figure 1.
Voir A.4.1.4 et ’Annexe B pour plus de détails.

NOTE 2 La puissance d’émission restreinte au carré est exprimée en watts (W).

3.19
profondeur du point de rupture

)
distance minimale jusqu’a la surface solide du transducteur ou enveloppe de tout chemin

d’isolant, utilisé durant une exploration afin de déterminer TIS et TIB sous la surface

z,, =1L5Xx D, (7)

ol Dgq est le diamétre d'ouverture équivalent.
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NOTE 1 En particulier, pour I'indice mécanique: il convient que I'exploration se poursuive jusqu’a la profondeur
zwi. Il convient de faire attention de ne pas trop s'approcher de la face du transducteur sous peine de mettre en
danger l'intégrité de I'hydrophone ou la validité des mesures effectuées.

NOTE 2 Pour les modes a balayage, D.q est calculée a I'aide de la surface du faisceau d’émission d'une seule
ligne de balayage ultrasonore; la ligne centrale de balayage correspondant a I'axe du faisceau (c'est-a-dire la
ligne ou pii, Ml, et f,wrsont mesurés).

NOTE 3 Voir Annexe A pour la justification et les notes de dérivation.

NOTE 4 La profondeur du point de rupture est exprimée en métres (m).

3.20
mode de fonctionnement combiné

mode de fonctionnement d'un appareil combinant plusieurs modes de fonctionnement
discrets

[CEI 61157:2007, définition 3.17.1]

3.21
indice thermique cranien
TIC
indice thermique pour des applications, telles que des examens_craniens pédiatfiques et
chez I'adplte, dans lesquelles le faisceau d'ultrasons traverse I'os'situé a proximité dg I'entrée
du faiscepu dans le corps

NOTE 1 Moir 5.4.2.1 et 5.5.2.1 pour des méthodes de détermination-de Jlindice thermique cranien.

NOTE 2 Moir Annexe A pour la justification et les notes de dérivation.

3.22
configurption par défaut
état de cpntrble spécifique dans lequel se trouve I'appareil de diagnostic par uItratons lors
de sa migse en marche, de la sélection d'un*nouveau patient ou du passage d'applications non
foetales d des applications feetales

3.23
profondeur pour I'indice mécanique

Imi
profondelr de 'axe du faisceau entre I'ouverture du transducteur externe et I¢g plan de

I’intégrale sur I'impulsion’de I’'intensité atténuée maximale (pii,)

NOTE La|profondeur pour I’indice mécanique est exprimée en métres (m).

3.24
profondTur pour l’intégrale créte sur I'impulsion de I'intensité

Tpii
profondeur de 'axe du faisceau entre I'ouverture du transducteur externe et le plan de
I’intégrale sur I'impulsion de I'intensité maximale (pii) sous forme approximative a I'aide de

I'intégrale sur I'impulsion du carré de la pression (ppsi)

NOTE La profondeur pour I’intégrale créte sur 'impulsion de I’'intensité est exprimée en meétres (m).

3.25

profondeur pour TIB

zpas POUr les modes sans balayage

pour les modes sans balayage, distance le long de I'axe du faisceau entre I'ouverture du
transducteur externe et le plan ou le produit de la puissance d'émission atténuée et de
I'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée, atteint sa valeur maximale située
au-dessus de la gamme de distances égale a, ou supérieure a la profondeur du point de
rupture z,,

NOTE 1 La profondeur pour TIB est exprimée en métres (m).
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NOTE 2 Voir Annexe A pour la justification et les notes de dérivation.

3.26

profondeur pour TIS

Zy.as POUr les modes sans balayage

pour les modes sans balayage, distance le long de I'axe du faisceau entre I'ouverture du
transducteur externe et le plan ou la puissance d'émission atténuée est minimale et ou le
produit de l'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée et de 1 cm? atteint sa
valeur maximale située au dessus de la gamme de distances égale a, ou supérieure a la
profondeur du point de rupture z,,

NOTE 1 Dans la présente norme, la définition restreinte de l'intensité créte spatiale moyenne temporelle issue
de la CEI 62127-1, relative a un plan spécifique est utilisée lorsque l'intensité créte spatiale moyenne
temporelle est remplacée par l'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée.

NOTE 2 Ua profondeur pour TIS est exprimée en métres (m).

NOTE 3 Moir Annexe A pour la justification et les notes de dérivation.

3.27
mode de| fonctionnement discret
mode del fonctionnement des appareils de diagnostic par ultrasons dont I'excifation du
transdugteur a ultrasons ou du groupe d'éléments transducteurs”a ultrasons a|pour but
d’utiliser une seule méthodologie de diagnostic

[CEI 61157:2007, définition 3.17.2, modifiée]

3.28
diamétre d'ouverture équivalent
De
eq . . ]
diamétre|d'un cercle dont la surface est la surface du faisceau d'émission et exprimé par

D, = | %A, ®)

€q T
ou 4,y egt la surface du faisceau d’émission.

NOTE 1 (ette formule donne letdiameétre d'un cercle dont la surface est la surface du faisceau d'gmission -
12 dB. Elle|est utilisée pour calculer I'indice thermique créanien et I'indice thermique pour les tissus mous.

NOTE 2 Ue diamétre d’ouverture équivalent est exprimé en métres (m).

3.29
surface gde faisceau équivalente
Aeq(2)
surface du\faisceau acoustique a une distance z, en fonction de la puissance et de l'jntensité,
exprimée par

Plz) P

afe)=BEL

spta, o z ) spta

©)

ou

P (2) est la puissance d'émission atténuée, a une distance z;

Lpta, o) €St I'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée a une distance z;
P est la puissance d'émission;

1
z est la distance entre I’ouverture du transducteur externe et le point spécifié.

spta est l'intensité créte spatiale moyenne temporelle a une distance z; et

NOTE La surface de faisceau équivalente est exprimée en métres carrés (mz).
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3.30
diamétre de faisceau équivalent

doq(2)
diameétre du faisceau acoustique a la distance z en fonction de la surface de faisceau
équivalente et exprimé par

d(z)=|~4,(z) (10)

ou
Agq(2) estla surface de faisceau equivalente;

z es i !

NOTE Le[diameétre d’ouverture équivalent est exprimé en métres (m).

3.31
ouverturne du transducteur externe
partie de|la surface d'un transducteur a ultrasons ou d'un groupe d’éléments transgducteurs
a ultrasgns émettant un rayonnement ultrasonore dans le milieu de-propagation

NOTE 1 (n suppose que cette surface est en contact direct avec le patient su avec un chemin constit§ié d'eau ou
de liquide menant au patient. Voir Figure 1.

NOTE 2 Ue groupe d’éléments transducteurs a ultrasons est généralement compensé a partir de cqdtte surface
par une lentille mettant en correspondance les couches et si possiblede fluide.

[CEI 62127-1:2007, définition 3.27, modifiée]

3.32
indice mécanique
MI
I'indice mécanique est défini par I'expression
-12
z
MI:pr,a( MI)»f;in (11)
CYMI
ou

Cyr= 1 MPa-MHz™"?
Pr.o(zis) Est la pression acoustique de créte atténuée a la profondeur z;.

Jawt st lafréquence de fonctionnement acoustique.

NOTE 1 MoirAnnexe A pour la justification et les notes de dérivation.

3.33

appareil (ou systéme) de diagnostic médical a ultrasons

association de la console de l'appareil a ultrasons et de l'ensemble transducteur
constituant un systéme de diagnostic complet

[CEI 61157:2007, définition 3.15]

NOTE Pour les besoins de la présente norme, appareil (ou systéme) de diagnostic médical a ultrasons
signifie appareil électrique destiné a un examen réalisé in vivo a l'aide d'ultrasons et a la surveillance afin
d'effectuer un diagnostic médical.

3.34

mode sans balayage

mode de fonctionnement d'un appareil de diagnostic par ultrasons qui implique une
séquence d'impulsions ultrasonores produisant des lignes de balayage ultrasonores selon
le méme chemin acoustique
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[CEI 62127-1:2007, définition 3.39.4, modifiée]

3.35

surface du faisceau d’émission

Aob

surface d'un faisceau ultrasonore provenant de la surface du faisceau -12 dB au niveau de

l'ouvertu

re du transducteur externe

NOTE 1 Pour des raisons de précision de mesure, la surface du faisceau d'émission —12 dB peut étre dérivée
des mesures effectuées a une distance définie de fagon a étre aussi proche que possible de la face du
transducteur et si possible au maximum a 1 mm de la face.

NOTE 2 Pour les transducteurs a contact, cette surface peut étre considérée comme la surface géométrique du

transducte

NOTE 3 U

NOTE 4 |

carré de Ig pression pour les champs focalisés est décrite dans les articles 6.2 et 6.3 de |lazCEIl 61828.

[CEI 621

3.36

dimensions du faisceau d’émission

Xob ’ Yob
dimensio
spécifiqu
I'axe du

NOTE 1 H
dérivées d
transducte
NOTE 2 H
géometriqu
NOTE 3 U
NOTE 4 |

carré de Ig pression pour les champs focalisés est décrite dans les paragraphes 6.2 et 6.3 de la CEI 61

[CEI 621

3.37
puissang
P
moyenne
dans un

ur 3 ultrasons ou du groupe d’éléments transducteurs 3 ultrasons

a surface du faisceau d’émission est exprimée en métres carrés (m?).

a méthodologie utilisée pour trouver la surface du faisceau a l'aide de I'intégrale-sur I’im

P7-1:2007, définition 3.40]

hs du faisceau ultrasonore (largeur angulaire du<faisceau -12 dB) dans
es perpendiculaires les uns aux autres ainsique dans un sens perpendi
faisceau et a I'ouverture du transducteur externe

our des raisons de précision de mesure, les dimehsions du faisceau d'émission —-12 dB p
bs mesures effectuées a une distance définie de fagcon a étre aussi proche que possible de
r et si possible au maximum a 1 mm de la face.

our les transducteurs a contact, ces dimensions peuvent étre considérées comme celles dg
e du transducteur a ultrasons ou du-groupe d’éléments transducteurs a ultrasons.

es dimensions du faisceau d'émissjon sont exprimées en métres (m).

a méthodologie utilisée pouf trouver la surface de faisceau a l'aide de l'intégrale sur I'im

P7-1:2007, définition'3.41, modifiée]

te d'émission

temporelle de la puissance ultrasonore émise par un transducteur a u
champ pratiquement libre, sous des conditions spécifiques et dans

spécifiqu

bulsion du

des sens
culaire a

buvent étre
la face du

la surface

bulsion du
828.

Itrasons
n milieu

de préférence 'eau
T L

[CEI 61161:2006, définition 3.3]

NOTE 1 «moyenne temporelle» correspond a la moyenne calculée sur un multiple de l'intégrale de la fréquence

temporelle.

NOTE 2 La puissance d’émission est exprimée en watts (W).
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3.38
pression acoustique de créte

Dr
valeur maximale du module de la pression acoustique instantanée négative dans un champ

acoustique ou dans un plan spécifique pendant une période de répétition acoustique

NOTE 1 La pression acoustique de créte est exprimée sous forme d’un nombre positif.
NOTE 2 La pression acoustique de créte est exprimée en pascals (Pa).

NOTE 3 La définition de la pression acoustique de créte s'applique également a la pression acoustique de créte
négative également utilisée dans la documentation.

[CEI 62127-1:2007, définition 3.44]

3.39
paramétre de puissance
Py
grandeur| de puissance relative au faisceau utilisée au numérateur de l'expression|générale
de l'indige thermique

NOTE 1 Moir Equation A.4.

NOTE 2 Ua signification de cette grandeur dépend du 77 a évaluer, voir Ax5.1 et A.5.2. En termes dénéraux, il
s'agit de lajgrandeur mesurée permettant d’estimer I'échauffement spécifique.

NOTE 3 LUe paramétre de puissance est exprimé en watts (W).

3.40
déclarations d'utilisation prudente
affirmatigns du principe recommandant d'éviter‘premiérement des niveaux élevés d'gxposition
et deuxiemement des expositions prolongées lors de l'acquisition de données [cliniques
nécessaires

NOTE Voir Bibliographie [5, 6, 7, 8].

3.41
durée d’{mpulsion
lq
égale a 1,25 fois l'intervalle ‘entre I'instant ou I'intégrale temporelle du carré de la pression
acoustique instantanée atteint 10% de sa valeur finale et I'instant ou cette intégrdle atteint
90% de dette valeur

NOTE 1 Ua valeur finale de I'intégrale temporelle du carré de la pression acoustique instantanée est|l'intégrale
sur l'impulsion/du\carré de l'intensité.

NOTE 2 La durée de I'impulsion est exprimée en secondes (s).

NOTE 3 Voir Figure 2 de la CEI 62127-1
[CEI 62127-1:2007, définition 3.48]

3.42

intégrale sur I'impulsion de I'intensité

pii

intégrale temporelle de l'intensité instantanée en un point particulier d'un champ acoustique,
intégrée sur la forme d'onde de I'impulsion acoustique

NOTE 1 Pour les besoins en termes de mesures faisant référence a la présente Norme internationale, l'intégrale
sur I'impulsion de l'intensité est proportionnelle a I'intégrale sur I’'impulsion du carré de la pression.

NOTE 2 L'intégrale sur I'impulsion de l'intensité est exprimée en joules par metre carré (Jm_z).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.49]
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3.43
intégrale sur I'impulsion du carré de la pression

ppsi

intégrale temporelle du carré de la pression acoustique instantanée en un point particulier

d'un champ acoustique, intégrée sur la forme d'onde de I'impulsion acoustique

NOTE L'intégrale sur I'impulsion du carré de la pression est exprimée en pascals au carré seconde (Pazs).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.50]

3.44
période de répétition d'impulsion
prp . . N o
intervaller—de temps—entre detx points équwaicllta sur—des IIIIpu:DIUIID ot—des—it |puIS|ons
sonores successives
NOTE La|période de répétition d’impulsion est exprimée en secondes (s).
[CEI 62127-1:2007, définition 3.51]
3.45
fréquenge de répétition d'impulsion
prr
inverse de la période de répétition d’impulsion
NOTE Lalfréquence de répétition d’impulsion est exprimée en hértz (Hz).
[CEI 62127-1:2007, définition 3.52]
3.46
zone d’oluverture explorée
Asa
zone au |niveau de I'ouverture du transducteur externe comportant 'ensemble dgs points
ou l'intégrale sur I'impulsion du carré "de la pression est supérieure a -12 dB de|la valeur
maximalg de l'intégrale sur 'impulsion du carré de la pression dans ce plan
NOTE 1 our des raisons de précisjon-de mesure, la zone d’ouverture explorée —12 dB peut étre dérivée des
mesures efffectuées a une distancetdéfinie de fagon a étre aussi proche que possible de la face du trangducteur et
si possible Jau maximum a 1 mm.defa face.
NOTE 2 Hour les transducteurs a contact, cette surface peut étre considérée comme la surface géomgptrique des
éléments fctifs pendant. 'O balayage de trame du transducteur a ultrasons ou du groupe |d’éléments
transductqurs a ultrasons.
acée dans
ession est
b) lorsqu’il est impossible de synchroniser le signal avec la trame de balayage, le terme intégrale sur I’'impulsion

du carré de la pression peut étre remplacé par intensité moyenne temporelle.

NOTE 4 La zone d’ouverture explorée est exprimée en meétres carrés (m?).

3.47
sens du balayage

pour les systémes dotés de modes a balayage, le sens dans le plan de balayage et

perpendiculaire a une ligne de balayage ultrasonore spécifique

NOTE Durant une trame d’acquisition, le sens de balayage peut étre vers l'axe azimut (x) et/ou
élévation (y) et peut inclure des combinaisons, par exemple polaires.

[CEI 61157: 2007, définition 3.27]

vers l'axe
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3.48

plan de balayage

pour les systémes a balayage automatique, désigne un plan contenant I’ensemble des lignes
de balayage ultrasonores

NOTE 1 Voir Figure 1.

NOTE 2 Certains systémes a balayage sont capables de diriger le faisceau ultrasonore dans deux sens. Dans ce
cas, il n'existe pas de plan de balayage répondant a cette définition. Cependant, il peut s’avérer utile de
considérer un plan a travers I'axe de symétrie principal du transducteur a ultrasons et perpendiculaire a la face
du transducteur (ou a un autre plan approprié) comme étant équivalent au plan de balayage.

[CEI 62127-1:2007, définition 3.56]

3.49
mode de| balayage
mode dg fonctionnement d’'un appareil de diagnostic par ultrasons qui{impllque une
séquence d’impulsions ultrasonores produisant des lignes de balayage ne suivapt pas le
méme chlemin acoustique

[CEI 61157:2007, définition 3.17.5]

3.50
période de répétition de balayage
srp
intervallel de temps entre deux points identiques sur detix)trames successives, se¢teurs ou
exploratipns successives, s'appliquant aux systémes a balayage automatiques avec
uniquemeént une séquence de balayage périodique

NOTE 1 Hn général, il est supposé dans la présente Normevinternationale qu'une ligne de balayage dltrasonore
se répéte gpres un certain nombre d'impulsions acoustiques.

NOTE 2 LUa période de répétition de balayage est exprimée en secondes (s).

3.51
largeur de balayage
Ws
plus grande distance entre deux points sur I'axe du plan de balayage perpendiculaire a la
ligne de|balayage ultrasonore centrale, ou l'intensité moyenne temporelle est |nférieure
de 12 dB| a sa valeur maximale dans le plan de balayage a la distance d'intérét de Ia surface
du transducteur

NOTE 1 (ette dimension peut étre déterminée par des mesures réalisées avec I'hydrophone ou par| calculs en
utilisant leq dimensions’ connues de I'ouverture du transducteur et de la géométrie de balayage.

NOTE 2 LUa largeur de balayage est exprimée en métres (m).

3.52
indice thermique des tissus mous

TIS

indice thermique relatif aux tissus mous

NOTE 1 Voir 5.4.1 et les paragraphes suivants ainsi que 5.5.1 pour les méthodes de détermination de I'indice
thermique des tissus mous.

NOTE 2 Dans le cadre du présent document, les tissus mous incluent tous les tissus et fluides corporels mais
excluent les tissus du squelette.

NOTE 3 Voir Annexe A pour la justification et les notes de dérivation.

3.53

intensité moyenne temporelle moyenne spatiale

Isata

égale a la moyenne de l'intensité moyenne temporelle au-dessus de la zone d’exploration
ou la surface du faisceau selon ce qui est le plus approprié
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NOTE L’intensité moyenne temporelle moyenne spatiale est exprimée en watts par métre carré (W/mz).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.59 légérement modifiée]

3.54
intensité créte spatiale moyenne temporelle

Ispta

valeur maximale de I'intensité moyenne temporelle dans un champ acoustique ou un plan
spécifique

NOTE 1 Pour les systémes en mode de fonctionnement combiné, I'intervalle de temps durant lequel la moyenne

temporelle est issue est suffisant afin d’inclure toute période durant laquelle aucune exploration ne survient

NOTE 2 L’intensité créte spatiale moyenne temporelle est exprimée en watts par métre carré (W m-2).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.62]

3.55
intensit§ moyenne temporelle
Ita
moyenneg| temporelle de l'intensité instantanée en un point particulierldiin champ adoustique

NOTE 1 LUa moyenne temporelle est généralement prise au-dessus d’'un nombre\entier de périodes de répétition
acoustiques; si tel n’est pas le cas, il convient que la période utilisée pour établir la moyenne soit spécifiée.

NOTE 2 Lintensité moyenne temporelle est exprimée en watts pargnétre carré (Wm_z).

[CEI 62127-1:2007, définition 3.65]

3.56
indice thermique
TI
rapport de la puissance acoustique atténuée en un point spécifié et de la ptniissance
acoustique atténuée requise pour élever fa température de 1 °C en ce point dans uh modele
de tissu gpécifique

NOTE Vol|r Annexe A pour la justification et les notes de dérivation.

3.57
ensemble transducteur
parties de l’appareil de)diagnostic médical a ultrasons comprenant le transducteur a
ultrasonp et/ou le groupe d’éléments transducteurs a ultrasons, associés aux coiposants
intégrés fels que ladentille acoustique ou l'isolant intégré

NOTE L’¢nsemble transducteur est généralement séparé de la console de I'appareil a ultrasons.

[CEI 62127472007, définition 3.69]

3.58

profil de transmission

combinaison d'un ensemble spécifique de caractéristiques du transducteur ayant trait a la
formation du faisceau (déterminée par la taille d'ouverture de transmission, la forme
d'apodisation et le profil relatif de synchronisation/déphasage sur la zone d’ouverture,
produisant une longueur et un sens focaux spécifiques) avec un type d'onde d'entrainement
électrique présentant une forme fixe spécifique mais une amplitude variable

3.59

ligne de balayage ultrasonore

pour les systémes a balayage, désigne I'axe du faisceau soit pour un groupe d’éléments
transducteurs a ultrasons particulier, soit pour I'’excitation particuliere d'un transducteur a
ultrasons ou d'un groupe d'éléments transducteurs a ultrasons
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NOTE 1 Dans le cas présent, une ligne de balayage ultrasonore fait référence au parcours d’impulsions

— 88 —

acoustiques et non a une ligne sur une image projetée sur I’écran d’un systéme.

NOTE 2 Le cas ou une seule excitation entraine la propagation de faisceaux ultrasonores le long de plus d’un

axe de faisceau n’est pas pris en compte.

[CEIl 62127-1:2007, définition 3.71, modifiée]

3.60

transducteur a ultrasons

dispositif capable de convertir I’énergie électrique en énergie mécanique au sein de la gamme
de fréquences ultrasonores et/ou réciproquement de convertir I'énergie mécanique en énergie

électrique

[CEI 6212F4-200/F—définition3-7F31

||||||| ot

4 List¢ des symboles

o
Ap(2)
Aeq(2)
Aob
Asal2)
arp
Cpmr
Cr118,1
Cr18,2
CrIB.1
CriB,2
Cric

€q
doq(2)
fawf
Ita

coefficient d'atténuation acoustique
surface du faisceau

surface du faisceau équivalente
surface du faisceau d’émission
zone d’ouverture explorée

période de répétition acoustique
coefficient de normalisation

coefficient de normalisation

coefficient de normalisation

coefficient de normalisation

coefficient de normalisdtion

coefficient de normalisation

coefficient de narmalisation

coefficient dexnormalisation

diamétre du faisceau -6 dB

diamétre d'ouverture équivalent
diameétre de faisceau équivalent
fréquence de fonctionnement acoustique
intensité moyenne temporelle

[ta,a(z)
1

sata

Isata,w(z)

Ispta

Ispta,ol?)
K

MI

Ko

P

P (z)
Piys
Pix1,4(2)

intensité moyenne temporelle atténuée

intensité moyenne temporelle moyenne spatiale
intensité moyenne temporelle moyenne spatiale atténuée
intensité créte spatiale moyenne temporelle

intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée
conductivité thermique

indice mécanique

coefficient d’absorption acoustique

puissance d'émission

puissance d'émission atténuée

puissance d'émission restreinte au carré

puissance d'émission restreinte atténuée au carré

62359 © CEI:2010
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pii
pii [z)

Pp

ppsi(z)
Pr
Pr.o2)
prp
prr
srp

intégrale sur I'impulsion de I'intensité

intégrale sur I'impulsion de l'intensité atténuée
paramétre de puissance

intégrale sur I'impulsion du carré de la pression
pression acoustique de créte

pression acoustique de créte atténuée

période de répétition d'impulsion

fréquence de répétition d'impulsion

période de répétition de balayage

17
TIB
TIB
T[Bas,ns
TIBbs,sc
TIBbs,ns
TIC

TIS
TIS
TISas,ns
TISbs,sc

as, sg

as,sc

TISbs,ns

Iq

We> W12
Xob ’ Yo
z

Zp,ns
Zbp

Zpii
ZMI

Zs,ns

w20

indice thermique

indice thermique osseux

indice thermique osseux a la surface, en mode de balayage
indice thermique osseux a la surface, en mode sans baldyage
indice thermique osseux sous la surface, en mode de-balayage
indice thermique osseux sous la surface, en maode-sans balayage
indice thermique cranien

indice thermique de tissus mous

indice thermique de tissus mous a la@§urface, en mode de balayage

indice thermique de tissus mous 3 {a‘surface, en mode sans balay

indice thermique de tissus mous’sous la surface, en mode de bala
indice thermique de tissus“mous sous la surface, en mode
balayage

durée d’impulsion

largeur angulaire du faisceau

dimensions du faisceau d’émission

hge

yage
sans

distance entre I'oeuverture du transducteur externe et le point spécjfié

profondeur-pour TIB sous la surface pour les modes sans balayage

profondeur de point de rupture
profondeur pour I’'intégrale créte sur I'impulsion de ’intensité
profondeur pour M/

profondeur pour TIB sous la surface pour les modes sans balayage



https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f

-90 - 62359 © CEI:2010

5 Méthodes d'essai pour la détermination des indices mécanique et thermique

5.1 Généralités

Le présent article définit des méthodes de détermination d'un paramétre d'exposition relatif a
I'échauffement dans les modeéles théoriques équivalents a des tissus, ainsi qu'un paramétre
d'exposition pour les effets non thermiques. Ces 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 conformement aux paragraphes 5.2 a 55 pour une
configurati ] 3 je d
discret [d'un apparell de dlagnostlc par ultrasons speC|f|que Pour
fonctionhement combinés, les procédures spécifiées en 5.6 doivent étre appliqu
informatipns générales sont fournies en Annexe A. «Justification et Dérivation®)

3es. Des

Les mesprages d'émission acoustique doivent étre effectués a 'aide-de“méthodeps d'essai
basées sur I'utilisation d'hydrophones, conformément a la CEl 62127}, 6u sur I'utilisation de
balances| de force de rayonnement pour des mesurages de pgissance conformes a la
CEI 61141. Tous ces mesurages doivent étre effectués dans lI'€au (voir aussi Arjnexe B).
L’'incertitide de mesure doit étre déterminée conformément a [9].

Dans tods les cas ou une puissance d'émission restreinte au carré est déferminée,
I'emplacgment du masque de restriction ou autre moyen équivalent (voir Annexé¢ B) doit
permettr¢ de déterminer la valeur la plus élevée.

La valeuf du coefficient d'atténuation acoustique doit étre de 0,3 dB cm~! MHZ!. Cette
valeur es$t considérée comme étant un coefficient d'atténuation approprié pour up modele
homogéne destiné a représenter I'atténuation correspondant aux pires conditions
vraisembfables en utilisation clinique.

La surfage du faisceau d’émission (peut étre déterminée en utilisant le balayage par ligne ou un
hydrophone a trames de balayage. Si la surface du faisceau d’émission est circulaire, cela peut se
révéler suffisant afin de mesurer |a largeur angulaire de faisceau le long des axes x ef y. Si les
largeurs jangulaires de faisceaux sont égales a 5 % prés, mesurer alors également le$ largeurs
diagonalep de l'ouverture &'t 45° de I'axe x. Si les largeurs diagonales sont aussi égales a[5 % preés,
la symétrie est alors circulaire. Si les largeurs diagonales different de plus de 5 % par rdpport aux
largeurs des axes x oU.y, la symétrie n'est pas circulaire et les mesures peuvent étre effegtuées par
balayage par trame-et non par balayage par ligne. Pour plus d’informations, voir la CEIl 61828.

NOTE 1 Uéchauffement des tissus résultant de I'échauffement propre de la surface du transducteur p'a pas été
pris en conjpiellers de la détermination de l'indice thermique [10]. Voir Annexe C.

NOTE 2 Le modeéle d'atténuation utilisé n'est pas toujours applicable. La documentation récente suggére qu'il
convient parfois d'utiliser d'autres modéles [11]. Voir Annexe D pour plus d’informations.

NOTE 3 Voir Annexe D pour plus d’informations relatives au ‘pire cas vraisemblable’.

NOTE 4 Les unités S| de base ont été spécifiées dans I'Article 3. Les expressions fournies dans les articles et
annexes suivants ont été formulées avec, par exemple, les centimeétres (cm), les milliwatts (mW) et les mégahertz
(MHz).

5.2 Détermination de I'indice mécanique
5.2.1 Détermination de la pression acoustique de créte atténuée

Pour calculer l'indice mécanique, il est nécessaire de déterminer la valeur de la pression
acoustique de créte atténuée a I'emplacement de l'intégrale sur I'impulsion de l'intensité
atténuée maximale (z,i,). |l convient de déterminer cet emplacement conformément aux
procédures définies dans la CEl 62127-1 et relatives a la détermination de I'emplacement de
I'intégrale sur I'impulsion du carré de la pression maximale, en considérant en outre, que
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pour tous les emplacements de mesurage un coefficient d'atténuation acoustique doit étre
appliqué a l'intégrale sur I'impulsion du carré de la pression.
5.2.2 Calcul de l'indice mécanique
L'indice mécanique doit étre calculé, a la profondeur zy,, a partir de I'expression définie en
3.32:
-1/2
MI :M (1)
CMI
ou
Cyr= 1 MPa MHz "
Pr.o(zm) st la pression acoustique de créte atténuée a la profondeur z,;.
Sawf bst la fréquence de fonctionnement acoustique.
5.3 Dgtermination de I'indice thermique — généralités
La méthqde de détermination de I'indice thermique dépend du moedele de tissu (modéle du
tissu TIS|TIB ou TIC). Pour les modéles TIS et TIB, il est nécessaire de calculer les yaleurs ‘a

la surface’ et ‘sous la surface’ et de prendre la plus élevée. En~¢ce qui concerne les modes de
fonctionhement combinés, les contributions ‘a la surface®et ‘sous la surface’ des modes a

balayage et sans balayage sont calculées et additionnées, le 77 affiché étant la s
plus impartante obtenue.

Les méthodes de détermination pour ces composants «a la surface», «sous la surfg
mode de|balayage» et «en mode sans balayage» sont décrites dans les sections sui\

omme la

cex», «en
antes.

NOTE 1 LUes indices thermiques sont des estimations en régime permanent basées sur la puissance ¢’émission
acoustique| requise afin d’entrainer un échauffement de 1°C dans le tissu conformément a «un modéle a tissu

-1»

homogéne [avec un coefficient d'atténuation de\0;3 dBem'MHz [1] et peuvent ne pas convenir a I'in
force de nayonnement, ou a des techniques similaires faisant appel a des impulsions ou a dg
d’impulsions pendant une durée suffisantesafin de créer un échauffement transitoire significatif. [2]

agerie par
s paquets

NOTE 2 Actuellement, la conduction thermique de la surface du transducteur n’est pas évaluée ni incluse dans

les méthodps de détermination des parametres d'exposition. Voir Annexe C.
5.4 Ddtermination dée I'indice thermique en mode sans balayage

5.4.1 Dptermination de l'indice thermique de tissus mous pour les modes sang
balayage

5.4.1.1 étermination de I'indice thermique de tissus mous a la surface pour Iels modes

ans balayage, T1Sas ns

Pour chaque profil de transmission en mode sans balayage, I'indice thermique de tissus
mous a la surface pour un mode sans balayage, 775, s, doit étre calculé au moyen de

I'expression:

TIS = A Soe (12)

as,ns
TIS 1

ou
Cris1 = 210 mW MHz;
P,y estla puissance d’émission restreinte au carré;

faws estla fréquence de fonctionnement acoustique.
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5.4.1.2 Détermination de l'indice thermique de tissus mous 7IS sous la surface pour
les modes sans balayage, TSy s

Pour chaque profil de transmission en mode sans balayage, la profondeur pour TIS, z s
doit étre déterminée par la gamme le long de I'axe du faisceau du plan ou la valeur de la
puissance d’émission atténuée est la plus faible et ou le produit de l'intensité créte
spatiale moyenne temporelle atténuée et de 1 cm? est a son maximum. La position de la
valeur maximale de ce parameétre, pour z 2 z,,, doit étre zg ns

Z,,=depthof max | min(] (z)xlen?, P, (z)) ] (13)

spta,a

Depth of max: profondeur du maximum

NOTE Volr Annexe A pour des informations relatives a la convention zg ng 2 zpp..

Pour chague profil de transmission en mode sans balayage, I'indice thermique de tissus
mous sous la surface pour un mode sans balayage, 77S,s s, doit étre calcule au moyen de
I'express|on:

_ P(x (Zs,ns ) f;wf

bs,ns

TIS (14)

7IS,1

ou

T]Sbs,ns — Ispta , a (Zs,ns ) f;wf (1 5)

TIS 2

qui, dang tous les cas fournit la plus faible valeur,

ou
Cris1 = 210 mW MHz;
Cris2 =210 mW cm? MHz;

P, (zs ns)|est la puissance d'émission atténuée a la profondeur pour T7IS, zg .
Jaws €st la|fréquence de fonctionnement acoustique;

Ispta, of%s,hs) €St lintensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée a la profondeur pour 7IS,
Zs,ns

NOTE Etgnt donné que TIBpg ns doit étre déterminé sur I'axe du faisceau, une valeur approximative |[de Igpta(z),
peut étre optenue en prenant la valeur de [i,(z) sur I’axe de faisceau.

Par consdquent, 71S,.. .. est déterminé a la profondeur z. .. a partir de I'expression:

Pa (Zs,ns )f;iwf [spta,a (Zs,ns )fawf

bs,ns =min b C
TIS 1 TIS,2

11IS

(16)

[voir Tableau A-2 “B”]
5.4.2 Détermination de l'indice thermique osseux, 7/B, pour les modes sans balayage

5.4.2.1 Détermination de I’'indice thermique osseux a la surface en modes sans
balayage, 7/C\s (= TIByg pg)

Pour chaque profil de transmission en mode sans balayage, l'indice thermique de tissus
mous (cranien) a la surface doit étre calculé au moyen de I'expression:
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P/D,
TIC =TIB, =——4

as,ns (1 7)
CTIC

ou
- 1.
Cric =40 mW cm™;
P estla puissance d’émission;
Dgq  estle diametre d'ouverture équivalent.

NOTE TIB4s s €St €galement connu sous le nom d’indice thermique créanien, TICyg.

5.4.2.2 Détermination de l'indice thermique osseux sous la surface en modes sans

TIB
7 ETTDS, NS

ue profil de transmission en mode sans balayage, la profondeur-pour 7IB doit
étre déterminée a partir de la variation, en fonction de la distance, de|la ptiissance
d’émissipn atténuée multipliée par 'intensité créte spatiale moyenne temps atténuée, ou
de la m@me maniére, de la racine carrée de ce produit. La valeur maximale de cg¢ produit,
pour les profondeurs > zy,,, doit déterminer zy, .

Z, s =depthof max (BI (z)x1 (z)) (n8)

spta,a

depth of mak = profondeur du maximum
NOTE 1 \oir Annexe A pour des informations relatives a la convention z, g 2 zpp,..

L’indice [thermique osseux sous la surface en mode sans balayage, 7/By s, [doit étre
calculé a|partir de I'expression:

_ \/Pa (Zb,ns )Ispta,a (Zb,ns )

TIB,,, = (t19)
CTIB,I
ou
P
T] s —__a (Zb,ns ) (20)
TIB,2

qui, dans fous les cas)fournit la plus faible valeur;
ou
Crig1 = 5D mW cm™;
Cripa = 414-W;

P,(zp ns) €st la puissance d'émission atténuée au niveau de la profondeur pour 71B;

Ispta. « (Zpns) est l'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée, a la profondeur
pour TIB.

NOTE Etant donné que TiIByg ns doit étre déterminé sur I'axe de faisceau, une valeur approximative de Igpta(z),
peut étre obtenue en prenant la valeur I;5(z) sur I'axe de faisceau.

Par conséquent, TIB,, s est déterminée a la profondeur z, ,s & partir de I'expression:

\/Pa (Zb,ns )Ispta,a (Zb,ns ) Pa (Zb,ns )

2

TIB.  =min

bs,ns
CWTIB,I

(21)
CTIB,Z

[Voir Tableau A.2 “D1”]
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5.5 Détermination de lI'indice thermique en modes de balayage
5.5.1 Détermination de l'indice thermique de tissus mous pour les modes de balayage

5.5.1.1 Détermination de l'indice thermique de tissus mous a la surface pour les modes
de balayage, TS, ¢¢

Pour chaque profil de transmission en mode de balayage, l'indice thermique de tissus
mous a la surface doit étre calculé a partir de I'expression:

TIS _ P1x1 f;iwf (22)

as,sc
TIS,1

ou
Cris1 = 410 mW MHz;
P1x1 est [a puissance d’émission restreinte au carré (z=0);

Jfaws €5t 13 fréquence de fonctionnement acoustique.

5.5.1.2 pPétermination de l'indice thermique de tissus mous sous,la surface poyr les
modes de balayage, TISyg <.

Pour chgque profil de transmission en mode de balayage}-l'indice thermique de tissus
mous squs la surface pour un mode de balayage, 7/Syg,, doit étre calculé au moyen de
I'express|on:

P
TISbs,sc = T[Sas,sc = 1 f;Wf (23)
CTIS.I
[voir Tablgau A.2 “B2”]
5.5.2 étermination de I'indice thermique osseux pour les modes de balayage

5.5.2.1 étermination de I'indice thermique osseux a la surface pour les modeg de

alayage, TICs. (STIB4g o)
La détermination de l'indice thermique osseux a la surface pour les modes de balayage
doit étre |identique a celle de l'indice thermique osseux a la surface pour les modes sans
balayage, comme décrit dans 5.4.2.1, excepté que Dgq est calculé en fonction dg la zone
d’ouverture explorée.

P/D
I TID &q

TIC 11D o C
TIC

ou

Cric=40 mW cm™;
P est la puissance d’émission;
Dgq  estle diameétre d'ouverture équivalent.

NOTE TIBg4s s €st €également connu sous le nom d’indice thermique créanien, TIC.

5.5.2.2 Détermination de l'indice thermique osseux sous la surface pour le mode de
balayage, TIBy ¢

L'indice thermique osseux sous la surface, TIB, ., doit étre calculé a partir de
I’expression:
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TIB

bs,sc as,sc C
TIS1

ou

Cris1 = 210 mW MHz;

Px1 estla puissance d’émission restreinte au carré (z = 0);
fawi estla fréquence de fonctionnement acoustique;

[voir Tableau A.2 “D.2’]

5.6 Calculs pour le mode de fonctionnement combiné

— T[S _ P1x1 fawf (25)

5.6.1 Fréquence de fonctionnement acoustique

En modg de fonctionnement combiné, ou plusieurs types de profils de transmissgion sont

utilisés au cours d'une méme période de balayage, la fréquence de “fonctio
acoustigque adéquate doit étre prise en compte séparément pour chacun des p
transmigsion lors du calcul de l'indice thermique ou de l'indice mécanique.

5.6.2 Indice thermique

En ce qli concerne les modes de fonctionnement combinés, l'indice thermi
surface ¢t sous la surface pour chacun des modes de{fonctionnement discrets
calculé géparément et les valeurs individuelles convenablement additionnées, q
apparait [dans le Tableau 1. Pour TIC, I'emplacement de I’échauffement maximal es
proximité de la surface de 'ensemble transducteur. Pour TI/B, 'emplacement de I'éch

hnement
rofils de

jue a la
doit étre
omme il
bt situé a
buffement

maximal fépend de si la valeur la plus élevée est~obtenue a partir de la sommation d¢ 7IS a la

surface du de la sommation de 7/B sous la surface. Dans le dernier cas, choisir z,
profondeyr correspondant au mode sans balayage, TIBg s, €tant donné que la contri

omme la
bution du

mode de palayage sur TIB, est évaluée a partir de la valeur a la surface. Pour TIS 'emplacement

de I'échapffement maximal dépend du processus de combinaison. TIS doit étre la somn]
contributibns de TIS,¢ a la surface pouritous les modes, ou la sommation des contribution
sous la sprface pour tous les modes;:selon la valeur la plus élevée. S'il s’agit de la som
TIS & la sprface qui est la plus élevée, zg est alors égale a 0. S'il s’agit de la sommation dg
la surfacg qui est la plus élevée, choisir z; comme profondeur correspondant au m
balayage| TISy¢ s, €tant donné que la contribution du mode de balayage a TIS,4 est

partir de |p valeur a la surface. Le Tableau 1 résume les formules de combinaison pour]
des catégories d'indice thermique.

ation des
5 de T1S,q
mation de
TIS sous
pde sans
bvaluée a
chacune
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Tableau 1 — Résumé des formules de combinaison pour chacune

des catégories d'INDICE THERMIQUE

Catégories Combinaison de valeurs d'indice thermique en mode discret
d'indice
thermique [les équations pour chacun des modes discrets figurent dans le Tableau A.2]
TIC —
Ymc,= Y mc,.+ YTc,,
Discrete non—scanned _TPs scanned _TPs
Modes
TIB B .
Max Z 1S, z TIB,
Discrete Discrete
Modes Modes
= ZTJSM + Max ZTISMS : ZTIBbm
scanned _TPs non—scanned _TPs non—scanned . TPs
TIS

Max Z TIS.., Z TS,

Discrete Discrete
Modes Modes

. ZTlSaS’SC + Max

scanned _TPs

Z T]Sas,ns ° Z TISbs,ns

non—scanned _TPs non—scanned _TPs

NOTE: ‘scannedsTPs’signifie Profils de transmission balayés, par exemple: mode B, modg couleur
‘non-scanned_TPs’ signifie Profils de transmissions non balayés, par exemple: Dogpler &

impulsion, CW, M

Discrete modes: modes discrets

5.6.3 Indice-mécanique

Pour les| modes de fonctionnement combinés, |'indice_mécanique doit correspondre a

celui du mode de fonctionnement discret possédant lI'indice mécanique le plus élevé.

5.7 Résumé des grandeurs mesurées pour la détermination des indices

Le Tableau 2 fournit un résumé des grandeurs acoustiques requises pour la détermination de
chacun des indices de sécurité définis. Comme les grandeurs atténuées sont obtenues par
calcul des grandeurs associées mesurées en champ libre, aussi bien les grandeurs atténuées

que celles en champ libres sont inclues.
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Tableau 2 - Résumé des grandeurs acoustiques requises pour
la détermination des indices

Indice | MI TISas TISps TIBps TIC (TIBas)
(ala (sous la surface) (sous la surface) (ala
surface) surface)
de balayage de de de balayage
balayage sans balayage sans et
Mode et
bal balayage balayage sans
sans balayage (= T1S;5s sc) (= T1S;,5,sc) balayage
Fowfa X X X X X X
Zpii
P X
Pqyq X X X
P, X X
]sptava X X
pii X X X
piiy X X X
Pr.a X
deq X
Deq X
Zhp X X X
Zs.ns X
Zb.ns X
ZM[ X
Zpii X X X
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Annexe A
(informative)

Justification et dérivation des modeéles des indices

A.1  Vue d’ensemble

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 deisquelles ces equations ont ete formulees. Comme exposeé dans les. hotes de
dérivation qui suivent, les parties essentielles des modéles MI et TI dépendent fortement des
données |expérimentales. Cette annexe ne prétend rien d'autre que de décrire.des|résultats
d'essai dignificatifs. Une lecture approfondie des documents de référence .€st hautement
recommandée, de facon a obtenir une compréhension compléte des notes)de dérivation des
modéles jprésentés ici.

Les relajions entre divers paramétres d'émission acoustique (par exemple l'intgnsité, la
pression) la puissance acoustiques, etc.) et les effets biologiques” ne sont actuellement pas
encore hien comprises. Les informations collectées jusqu'iCi permettent d'identifier deux
mécanismes fondamentaux, thermique et mécanique, auxiravers desquels l'ultrapon peut
induire des effets biologiques [12,13]. La présente norme fournit une méthode ¢e calcul
homogéne des paramétres d'émission acoustique se rapportant a ces effets biglogiques
potentielg. Les justifications de ces méthodes de calcul dépendent de deux aspects:

a) les ifformations utilisées doivent étre représentatives des conditions in vivo quant aux
effets| mécaniques et thermiques sur des structures biologiques. Des indices ont pour cela
été préférés a des grandeurs absolues,dont la corrélation avec les effets biologjques n'a
pas été démontrée;

b) il convient de maintenir les niveaux de chaleur et de pression acoustique induites par
ultrasjons aussi faibles que pdssible, mais suffisants afin de fournir des infgrmations
pertinentes pour le diagnostic (le «Principe ALARAY).

A.2 Justification générale

A.2.1 Justification 'pour le coefficient d'atténuation du modeéle de tissu utilis¢

Le coeffjcient .d!absorption des tissus mous types est de 0,87 dB cm™' MHz'| Dans la
mesure ¢u le-‘coefficient d'atténuation comprend la dispersion et la diffusion dinsi que
I'absorption;/le’ coefficient d'atténuation est toujours supérieur au coefficient d'ablsorption
pour le meé i é iti ici ‘atténulation de
0,3 dB cm™' MHz™" est souvent utilisé pour fournir une marge de sécurité prudente lors de la
modélisation de I'atténuation de la trajectoire acoustique atteignant un tissu cible.

Le choix d'un modéle a tissu homogéne pour la zone d'intérét et d'un coefficient
d'atténuation acoustique de 0,3 dB cm™' MHz~! constitue un compromis. . D'autres modeéles
d'atténuation ont été évalués et rejetés, tels que des modéles a distance fixe [14] ou un
modeéle a tissu homogéne avec un coefficient d'atténuation de 0,5 dB cm™' MHz™', soit une
valeur plus représentative de nombreuses applications d'imagerie radiologique et cardiaque.
Toutefois, I'utilisation de plusieurs modéles d'atténuation engendrerait une augmentation de
la complexité des appareils et pourrait nécessiter davantage de données de la part des
utilisateurs afin de sélectionner des schémas d'atténuation appropriés. Le modéle
d'atténuation sélectionné constitue un compromis permettant de mettre en ceuvre et d'utiliser
simplement les indices mécanique et thermique. Ce modeéle est surtout suffisant pour
permettre aux utilisateurs de minimiser les émissions acoustiques et tout effet mécanique ou
thermique potentiel correspondant sur des structures biologiques.
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A.2.2 Propriétés thermiques des tissus utilisées pour le calcul de I'indice thermique

La justification relative aux propriétés des tissus utilisées pour déterminer l'indice thermique
(TI) est donnée dans [14,22,25,27].

A.2.3 Propriétés mécaniques des tissus utilisées pour le calcul de I'indice mécanique

La justification relative aux propriétés des tissus utilisées pour déterminer I'indice mécanique
(MI) est donnée dans [21,22,24,27].

A.3 Indice mécanique (MI)

A.3.1 Justifications

Un indi¢e mécanique est défini de fagon a constituer une valeur calculee| en tant
gu’indicateur relatif aux effets mécaniques. Cet indice est destiné a évaluer lps effets
mécaniques potentiels sur des structures biologiques. Les exemples d’effets mécaniques
incluent le déplacement (ou le flux) associé a des bulles gazeuses compressibles lorsque des
ondes d¢ pression ultrasonores traversent les tissus, ainsi que I'énergie libérég lors de
I’effondrgment inertiel, c’est-a-dire par cavitation de bulles gazeuses dont la taille est de
I’ordre dy micrométre.

Bien qu'qucun effet mécanique néfaste sur des structures biélogiques n'ait été sigmalé a ce
jour pour| des humains exposés a des niveaux d'émission-ulfrasonore typiques des gppareils
de diagnostic par ultrasons, plusieurs observationscsont contribué au développgment de
I'indice mécanique.

— Lors g'une lithotripsie, des effets mécaniquescsont induits sur des structures biTIogiques
par lgs ultrasons, avec des pressions maximales de I'ordre de celles parfois utilisées en
imagerie médicale, bien qu'a des fréquences sensiblement différentes.

possipilité de l'apparition de cavitation pour des pressions maximales et des fregquences
de l'ofdre de celles utilisées danscertains appareils de diagnostic par ultrasonp [15].

— Des hémorragies pulmonairesiont été démontrées chez plusieurs modéles d'anjmaux de
laboratoire exposés a des. niveaux d'ultrasons pulsés similaires a ceux utilisés|dans les
appafeils de diagnostic:par ultrasons. Bien que cet effet ait été démontré phez des
animaux jeunes ou adultes, des effets similaires n'ont pas été notés chez les feetug [16, 17].

A.3.2 Notes de dérivation

— Des ¢gxpériences et observations in vitre avec des organismes inférieurs ont dé{ontré la

comprises; cependant il a été admis que leur probabilité augmente avec la pression

acoustique de créte et diminue avec la fréquence ultrasonore. En outre, il est géndgralement
'

admis qu'ikexiste un seuil d'exposition, de telle sorte qu'aucun effet n'apparait tant qu'un
certain n«ea-a—d—e«cme@en—n—ee-t—p-ae—depaeee—ﬁ-@%—l—@i+1 tSSH : 2 : 49206}

Alors que les données expérimentales limitées existantes [21] suggérent une relation linéaire
avec la fréquence, une relation plus prudente avec la racine de la fréquence a été privilégiée.
L’'indice mécanique est défini, comme dans 3.32:

Les cor}itions affectant la probabilité des effets mécaniques ne sont pas endore bien

— pr,a (ZMI)>< awf e

CM]

MI

(A1)

ou

Cyy =1 MPa MHZ "%

Pr.o(z)) estla pression acoustique de créte atténuée a la profondeur z,,;,
Zyg est la profondeur pour Mi;

Jawe est la fréquence de fonctionnement acoustique.
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La convention adoptée en [22] et reprise ici est destinée a utiliser la valeur p_  déterminées a
la position sur I'axe de faisceau de l'intégrale sur I'impulsion de I'intensité atténuée
maximale, z,,,. Elle a pour objectif de réduire le nombre de mesures, lorsque la position et la
valeur de p, (z;,) sont proches de celles de p, (z) maximal. Cette hypothése est d’autant plus
précise que la propagation des ondes de pression est linéaire. Cependant, la position et la
valeur de p, , (z) maximal divergent (devenant moins profonde et plus élevée) de celles de p,,
(zy;p lorsque les effets de la propagation non linéaire deviennent plus prononcés.

A.4 Indice thermique (77)

A.4.1 Justifications

A.4.1.1 Généralités

La relatipn entre I'’échauffement et les effets biothermiques sur les tissus~est clairement
établie (nombreuses études,[1,5,7,8,14,23,24). Alors que les paramétres de-me€sure|relatifs a
I’émission acoustique, tels que

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

Ispta I'intensité créte spatiale moyenne temporelle

ne sont gas adaptés comme indicateurs ou moyens d'estimation d'un échauffement [nduit par
ultrasons, ils peuvent étre combinés (avec des informatiohs géométriques spécifiques$) afin de
calculer fles indices fournissant une estimation du risgue engendré par I'échauffenment dans
les tissug mous ou les os.

Du fait de difficultés de prévision et de madélisation thermique, des multiples plans de
balayage| possibles du corps humain, des,"modéles simplifiés basés sur des conditions
moyennes sont utilisés. Trois catégories d'indices thermiques sélectionnaples par
I'utilisatepr sont définies. Elles correspondent a différentes combinaisons anatomliques de
tissus mpus et osseux rencontrées..dans les applications d'imagerie (voir Tablgau A.1).
Chacune| des catégories utilise_at”’moins un modéle 7I. Les valeurs de chaque modéle
énumérées dans le Tableau A.1'sont calculées et la valeur la plus élevée s'affiche.

A.4.1.2 Justification pour ’emplacement de I'échauffement maximal

L’emplacement de I'’échauffement maximal dépend des conditions de propagation ul{rasonore
dans le ¢orps humain. On suppose que I’échauffement maximal est situé a proxinjité de la
surface gi le faisceau ultrasonore traverse I'os a proximité de la surface (7IC). Pour TIB,
I’hypothése émise est que I'’échauffement maximal survient sous la surface a llinterface
tissu/os, [ou’ a-la surface des tissus mous. Par conséquent, I'équation des tissus mous a la
surface (Egdation A dans le Tableau A.2) ainsi que l'équation des os sous Ig surface
(Equation. D dans le Tableau A.2) sont toutes deux calculées et la valeur maximale obtenue
s’affiche. Il en est de méme pour le modéle de tissu mou homogéne. L’échauffement maximal

peut survenir a la surface ou sous la surface. TIS représente la valeur maximale des résultats
obtenus lors de I’évaluation des Equations A et B dans le Tableau A.2.

A.4.1.3 Justification pour choisir une profondeur du point de rupture (sz)

La recherche méthodique de I'axe du faisceau jusqu’a la profondeur du point de rupture
sans pour autant I'atteindre, Zhps est obligatoire lors de la mesure de tous les parameétres de
TI sous la surface.

Le but de Zpp, COMMe il a été établi au départ [22 ] était d’empécher que les mesures soient
effectuées dans le champ acoustique trop proche du transducteur. L’'une des raisons a cela
est de réduire la violation de I'nypothése selon laquelle la vitesse et la pression des particules
acoustiques sont en phase lors de I'estimation de l'intégrale sur I'impulsion de l'intensité,
(pii), a partir de l'intégrale sur I'impulsion du carré de la pression, (ppsi).
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NOTE 1 Comme mentionné en A.4.1.6 et A.4.1.7, les valeurs de l'indice thermique sous la surface sont des
fonctions fondamentales de la puissance acoustique, et I'indice mécanique est une fonction de la pression
acoustique. Par conséquent, la phase entre la vitesse des particules et la pression acoustique peut paraitre
relativement peu importante. Cependant, en raison des approximations et des conventions utilisées dans la
présente norme, la mesure de l'intensité, a I'aide de l'intégrale sur I'impulsion de la pression au carré, est
requise.

NOTE 2 Dans les normes de mesure AIUM / NEMA précédant 'UD-3 ([22] et toutes les précédentes éditions de
ces normes), une valeur du point de rupture z_min = min(X_Dim, Y_Dim) c'est-a-dire la dimension minimale de
I'ouverture de transmission active, était utilisée. Cette valeur s’est avérée étre située dans le champ acoustique
proche du transducteur de certaines associations transducteurs/systémes.

A.4.1.4 Justifications pour la puissance d’émission restreinte au carré et la
puissance d’émission restreinte atténuée au carré

pteraction

Comme mentiochné en A4 A.4.3 ot A4 32 dans le cas des tissus
entre leqd dimensions du faisceau acoustique et l'effet de refroidissement de |a\perfusion
déterming I'emplacement de I'échauffement maximal. On suppose un taux~de perfusion
caractérigé par une longueur de perfusion de 1 cm. Il en résulte que, pour des surfaces de
faisceau|inférieures a 1 cm?2, la puissance d'émission constitue le paramétré de pliissance
significat|f, alors que pour des surfaces de faisceau supérieures a 1/@m?2, c’est [intensité
acoustiqle moyenne spatiale multipliée par 1 cm?2 qui constitue le parameétre de pyiissance
significatjf. Ceci améne a considérer la puissance d’émission restreinte au canré, P, ,,
comme |l¢ paramétre de puissance «a la surface» et la puissance d’émission restreinte
atténuée au carré, Pq,4,,(2), comme le paramétre de puissance «sous la surface».

L'interprdtation de [25] et les informations fournies dans [22]*ont précédemment conduit, dans

[22], a (tiliser § = 'puissance d’émission par longueur de balayage unitairef comme
parameétre de puissance d’intérét pour I'estimation, de TIS «a la surface» pour les modes de
balayage. Dans I'édition 1 de la présente_norme § était symbolisé par P, gt intitulé

«puissance d'émission restreinte». Dans\\'édition 1 de la présente norme est épalement
utilisée yne valeur approximative de la, puissance d’émission restreinte au canré, P,,,,
pour TIS b la surface pour les modes, sans balayage, uniquement calculée lorsque |p surface
du faiscefau d'émission, A, est <:1C0 cm?, ainsi qu’une valeur approximative de la pyuissance
d’émissiEn restreinte atténuée jau carré, P, , (2), pour les modes sans balgyage en
dessous fde la surface..

Dans cetle deuxiéme édition de la CEl 62359, les équations de TIS a la surface pouf tous les
modes (de balayage ‘et sans balayage) utilisent P,,4. Le TIS a la surface est cal¢ulé pour
toutes le$ tailles d'ouverture. Ceci est rationalisé de la maniére suivante:

A) 1l est clair-qu’il convient d’utiliser P,,4 pour les modes sans balayage pour|7IS a la

les sans
balayage convergent au fur et a mesure que le nombre de lignes de balayage s'approche
de 1 (a partir du cas en mode de balayage et celui en mode sans balayage). Ceci
survient lorsque P, est utilisé pour chacun des cas.

B)

C) La plupart des 70 essais/cas simulés dans [25] présentaient des dimensions d'ouverture
Y (‘largeur du transducteur’) inférieures ou égales a 1,0 cm, ou ;( Pq) et Py

fournissaient la méme magnitude numérique.

D) De nombreux scanners et sondes de diagnostic a ultrasons modernes sont capables de
balayer dans plusieurs plans de balayage (par exemple, balayage en 3D /4D). Le

paramétre §(P1) précédemment utilisé (‘puissance par longueur d’unité dans le sens de

balayage) est mal défini et/ou inapproprié pour ces cas.

Une valeur approximative de la puissance d’émission restreinte atténuée au carré est
utilisée dans I’équation B dans le Tableau A.2, pour TIS sous la surface.
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A.4.1.5 Justification du 77 a la surface en mode de balayage et en mode sans
balayage

La mise en ceuvre de l'indice thermique a tissus mous (7IS) suppose un modele a tissu
homogéne. Une équation fondamentale couvre I'ensemble des cas a la surface, en modes de
balayage (tels que la cartographie Doppler couleur et le mode B) et sans balayage (tels que
le Doppler et le mode M).

L'interprétation de [25] et les informations de A.4.3 ont précédemment conduit a utiliser

p_ e G .
7= puissance d’émission par longueur de balayage unitaire’ comme paramétre de

puissance d’intérét pour estimer 7TIS & la surface pour les modes de balayage. Dans I'Edition
D

1 de la pfésente norme X était symbolisé par P, et intitulé "puissance d'émissiontgstreinte".

Dans I'Edlition 1 de la présente norme, est utilisée également une valeur approximative de la
puissange d’émission restreinte au carré, P4, pour TIS a la surface.en/modes sans
balayagg, uniquement calculée lorsque la surface du faisceau d'émission{Ag), est 41,0 cm?,
ainsi qu'yne valeur approximative de la puissance d’émission restreinte_atténuée au carré,
Pix1.« (2)| pour les modes sans balayage en dessous de la surface.

Dans cetle deuxiéme édition de la CEIl 62359, les équations de FIS a la surface pouf tous les
modes (modes de balayage et modes sans balayage) utilisent P,,4. Le TIS a la sUrface est
calculé ppur toutes les tailles d'ouverture. Ceci est rationalisé de la maniére suivante

a) Il convient que les valeurs de TIS en mode de balayage et en mode sans balayage cpnvergent
au fur et a mesure que le nombre de lignes de balayage se rapproche de 1 (non explorge) et que
la prefondeur considérée se déplace de ‘sous la surface’ (z > 0) a la surface (z = 0).

b) La plupart des 70 essais/cas simulés del[25] et mentionnés dans A.4.3 possédaient des

H H ) 3 3 H o ra by ~ P
dimehsions d'ouverture Y (‘largeur du transducteur’) inférieures ou égales a 1,0 cm, ou R et Pqyq

fournissaient la méme magnitude numérique.

c) La ngte de dérivation dans A'4.3.2 et dans les précédentes éditions de la présente norme, pour
les modes sans balayage, est que pour les cas sous la surface comme ceux a la surface,
lorsque les surfaces de-faisceau sont < 1 cm?, cest la puissance qui contrdle I'échauffement du
tissulalors que pour fes-surfaces de faisceau > 1 cm?, c'est l'intensité moyenne spatjale qui le
contrple. Cette justification est étendue ici afin de s’appliquer aussi bien aux modes de| balayage
qu'ayx modes sans balayage.

d) De npmbreux-scanners et sondes de diagnostic a ulirasons modernes sont capables de balayer

dans| pldsieurs plans de balayage (par exemple, balayage en 3D /4D). Le para1nétre §

précédemment utilisé (‘puissance par longueur d’unité dans le sens de balayage) est mal défini
et/ou inapproprié pour ces cas.

Si les dimensions de I'ouverture active sont supérieures a 1 cm x 1 cm, alors la longueur de
perfusion thermique d'un centimetre [1 cm] est considérée comme dépassée. Dans ce cas, la
puissance d’émission restreinte au carré est mesurée par I'équilibre des forces a l'aide
d’'un masque d’absorption intermédiaire comportant une fenétre d’'un centimétre carré (le
masque est un carré de surface de 1 cm x 1 cm), ou par d'autres moyens de masquage (par
exemple, électronique), ou la puissance d’émission restreinte au carré peut étre mesurée
via le balayage planaire de I'hydrophone.

Pour I'équation de TIS a la surface, F (Z) est la puissance d’émission restreinte au

Ixl, o

carré, B, , et I'’équation A est obtenue. (Voir Tableau A.2).
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Les équations de TIB (sous la surface) et TIC (a la surface) sont fondamentalement les
mémes. Pour TIC, la puissance non atténuée est utilisée, étant donné qu'il s'agit d'une
estimation a la surface. Ces approximations sont décrites en A.4.1.4 (Voir Tableau A.2).

NOTE L'échauffement des tissus résultant de I'échauffement propre de la surface du transducteur n'a pas été pris
en compte lors de la détermination de I'indice thermique [10]. Voir Annexe C.

A.4.1.6 Justification pour 771 sous la surface en mode sans balayage

En appliquant I'équation fondamentale de T7IS au cas sous la surface, une valeur
approximative de P, ,(z) est obtenue en utilisant min(Z_, (z) x len?,P(z)) comme décrit en

xl, o spta, a

A.4.3.2, conduisant a I’équation B.1 du tableau A.2.

Pour le nfodéle ou un os se trouve dans la zone focale, il faut une formulation différgnte de la
puissanc (Pdeg) nécessaire pour élever la température du tissu osseux de. 1 °/C a une
distance pxiale z,, .. Cette formulation différente est due a I'observation que les tissys osseux
absorbert et dissipent la puissance acoustique différemment des tissus mous. La théorie de
cette formulation de Py, a été développée de fagon extensive dans de nombreuses
publicatigns [1, 12, 14, 23?. La discussion en A.4.3.4 se référe aux conclusions esgentielles
de ces rgdpports.

A.4.1.7 Justification pour 771 sous la surface en mode de‘balayage

L’édition |1 de la présente norme et [22], ne mentionne pasTles équations pour T1IS ou|TIB sous
la surface pour le mode de balayage. Cette omission est' intentionnelle.

Dans I'édition 1 de la CEl 62359 et dans [22], il est affirmé que pour la plupart dgs cas en
mode de¢ balayage, la température sous la strface dans les tissus mous et lgs os est
inférieurg a celle en surface dans les tissus moeus. En particulier (selon [22] ): (a la surface, mode
de balayage) le modéle de tissu mou est utiliségcar I'échauffement a la surface est généralement plus
important|ou pratiquement égal a celui de I'os-dans la zone focalisée.

Cette hypothese peut se révéler vraie-dans la plupart des cas.

e Le papier (25) est référencé'comme preuve pour le cas des tissus mous sous la surface.

e Rien|ne fait office de preuve pour le cas des os sous la surface.
Cependant, s’il existe,des' cas en mode sans balayage ou I'échauffement sous la syrface est
plus impartant que cefui des tissus mous a la surface, il semble alors raisonnable qu’jl y ait un

nombre gignificatif\de conditions de fonctionnement en mode de balayage ou I'échgquffement
sous la sprface._est plus important que celui des tissus mous sous la surface.

e Ceci|semble particulierement vrai pour le cas des os sous la surface.

e |l convient qu’'un fonctionnement basé sur un systéme ultrasonore avec une étroite
largeur de balayage soit doté de caractéristiques d’échauffement proches du mode sans
balayage. Voir [26].

Noter que pour les modes de balayage ou non, I'échauffement dans les tissus mous a la
surface est plus important que celui dans les tissus mous ou les os sous la surface. Lors du
calcul de 77 en modes combinés, il convient que la contribution des modes de balayage
sous la surface ne soit pas négligée, et la somme sous la surface (voir Tableau 1) peut étre
supérieure a la somme a la surface. C'est pourquoi des équations pour TIB et TIS sous la
surface pour les modes de balayage sont fournies dans I'édition 2 et incluses dans les
sommes sous la surface.

Il est possible d’établir une équation de TIS sous la surface pour les modes de balayage en
s’appuyant sur les mémes principes que ceux appliqués dans I’édition 1 et [22] pour dériver
TIS sous la surface pour les modes sans balayage et TIS a la surface pour les modes de
balayage. Cependant cette édition (Ed. 2) de la norme ne suit pas cette approche. De méme,
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il est possible d’'établir une équation pour TIB sous la surface pour les modes de balayage
en s’appuyant sur les mémes principes que ceux appliqués dans I'édition 1 et [22] pour
dériver TIB sous la surface pour les modes sans balayage et 7/B a la surface. Cependant,
encore une fois, I’édition 2 ne suit pas cette approche.

La complexité et le temps associés a la mesure et a I'estimation de P4,4,,(z) et de deq(z) sont
bien plus importants en modes de balayage, et cette mesure et estimation se révélent
encore plus difficiles en modes de balayage 3D et 4D. Il est donc préférable de choisir des
formules apportant des résultats fiables et pouvant étre facilement mises en ceuvre dans les
laboratoires de mesure industriels, ou les contraintes relatives au temps et a la complexité
des mesures doivent étre prises en considération. En ce qui concerne le cas du mode sans
balayage sous la surface, des approximations appropriées de P,,4,,(z) et de deq(z) avaient
été effectuées dans I'édition 1 et [22]. Cependant, pour les modes de balayage, la complexité
des apprpximations de P,,4,,(2Z) et de deq(z) est bien plus importante ou leur pertinghce n’est
pas bien|comprise.

Par condéquent, I'Edition 2 reprend I'une des informations stipulée dans-Védition 1 de la
CEIl 62399 et dans [22] affirmant que pour la plupart des cas en mode de balayage, la
températlire sous la surface des tissus mous et les os est inférieure @.celle a la sufface des
tissus mpus. Bien que la pertinence de cette information soit guelque peu limifée dans
I'édition 1 et [22] notamment dans le cas sous la surface des os ef.gu’elle ne semble jpas juste
pour un certain nombre de conditions de fonctionnement en ‘modes de balayage| elle est

reprise dpns I'Edition 2 et utilisée lors de I'établissement que 1S, et TIB, . son{ égaux a
TIS

as,sc

Ce compromis répond en général a I'exigence de satisfaire aux conditions limites:

a) convgrgence réguliére vers la valeur de TiB“(ou TIS) pour les modes sans balayage au
fur et|la mesure que le nombre de lignes’de balayage ultrasonores s'approche de un,

b) convgrgence vers la valeur de TIB (Qu TIS) a la surface au fur et a mesure que[la région
d’intérét passe de sous la surface, avla surface (z = 0).

NOTE Lalconvergence ne survient pass;-aproprement parler, lorsque des approximations différentes sdnt utilisées
pour les dgnnées sous la surface et a\a surface. Par exemple, I'approximation de Dgq (a la surface) et de dgq
(sous la syrface) pour le mode sans balayage est obtenue a I'aide de formules différentes. Pour le TS en mode
sans balaypge, TIS,s, Pqx1 est_éstimée de maniére différente a la surface et sous la surface. Dans|le cas des
modes de lpalayage, le TIB sous |la surface ne converge pas avec le TIB a la surface (7IC), en raison dy paramétre
de TIBps scfegal a TSy s¢

Tableau A.1 — Catégories et modéles d’indice thermique

Catégorie d'indice thermique Modéles d'indice thermique

Mode de balayage

Mode sans balayage

TIS (tissu mou)

A) Tissu mou a la surface:
avec et sans balayage.

B.1) Tissu mou sous la surface: sans

A) Tissu mou a la surface:
avec et sans balayage.

B.2) Tissu mou sous la surface: avec

balayage balayage. (= Equation A)
TIC=TIB, (0s en surface) C) Os en surface: avec et sans C) Os en surface: avec et sans
balayage. balayage
TIBy (0s sous la surface) A) Tissu mou a la surface: A) Tissu mou a la surface:

avec et sans balayage.

D.1) Os sous la surface: sans balayage

avec et sans balayage.

D.2) Ossous la surface:
avec balayage. (= Equation A)
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A.4.2 Notes de dérivation - Généralités
A.4.21 Dérivation de la profondeur du point de rupture

L’expression de la profondeur du point de rupture dans cette édition est

zy, =15 x D, (A.2)

Deq est définie comme le diameétre géométrique moyen "équivalent circulaire" (le diameétre
d'ouverture équivalent) de I'ouverture d'émission pour une seule impulsion du profil de
transmission mesuré.

4
D, :\/;AOb =1,13,/4,, (4.3)

ou A, est la surface du faisceau d’émission

Par consgquent, la valeur de z,, obtenue sera la méme pour les modes de-balayagé¢ et sans
balayage si les lignes de balayage ultrasonores (ou au moins~la, ligne de palayage
centrale’[composant le scanner) utilisent la méme ouverture et le méme’point focal npminal.

Un cas typique est présenté en Figure A.1. Ici, le point focal dixtransducteur et la pgsition de
I'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée-maximale apparaisdent plus
profonds|que 1,5 x Deq

60

50

40

30

20

10

P, 0U Igpta o X 1 cm2 (mW)

Zbp Zg,ns IEC 2144/10

Légende

1: graphe de Zoggiq x 1 cm?

2: graphe de P,
3: point 00 Pp = Py(zg ns) = Isptae X 1 cm?

Figure A.1 — Transducteur focalisé avec un nombre f d'environ 7

Pour des conditions d’émission a faible nombre f, la profondeur ‘légitime’ de pii maximal (y
compris le point focal) peut validement étre moins importante que 1,5 x Dg,. Etant donné que
les niveaux de pression peuvent étre élevés dans cette zone, la définition de Zbp dans la
présente norme n’est utilisée que pour déterminer 771. Sur la Figure A.2 est illustré un exemple
d’une telle situation.

NOTE Le nombre f fait référence au rapport de la longueur focale géométrique sur la largeur de I'ouverture
du transducteur dans un plan longitudinal spécifique, tel que défini dans la CEl 61828.
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Légende
1: graphe dg Igpta, x 1 €M’
2: graphe dg P,

a

3: point ol Hp = P,(zs ns)

z,; €st plus proche de la surface du transducteur que 1,5 x Deggq

Figure A.2 — Transducteur fortement focalisé avec un nombre f d'environ|1

Dans la [région proche du transducteur, les niveaux des oscillations et des lobes| latéraux
peuvent varier de transducteur a transducteur de mémetype. Il est en de méme des [fonctions
sensibleqd relatives aux tolérances de la production. Dans la plupart des cas, il copvient de
respecter la définition de Zpp afin de maintenir les hydrophones pas trop prés du trangducteur,
facilitant| ainsi l'obtention de résultats fiables-‘Suite aux mesures intra-modeélq et des
statistiques «plus précises». Cependant, comme’il a été démontré dans la Figure A.3, si les
oscillatiops sont étendues, la valeur déterminee de z,, peut étre proche du transductgur.

40
z
~ 30 H
N
IS
[&]
~ 20 1
X
g
g
& g
> H
o i '
A
0 10! 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140
E VI
! z (mm)
= Zpo = IEC_2146/10

Légende
1: graphe de Igpia, x 1 cm?
2: graphe de P,

3: point ol Py = Igpta., x 1 €M’

Figure A.3 — Transducteur focalisé (nombre f d'environ 10)
avec fortes oscillations prés du transducteur

L’'utilisation de la profondeur du point de rupture présente un autre effet: la séparation des
positions des indices thermiques a la surface et sous la surface. Par conséquent, au lieu
d'obtenir 7/ comme valeur maximale dépassant toutes les valeurs de z, y compris z = 0,
(comme décrit dans A.4), on obtient deux zones, z = 0 et z > z,,, pour TI.
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Bien sdr, I'une des conséquences négatives de l'utilisation de la profondeur du point de
rupture est la création d’'une zone non analysée pouvant comporter I'emplacement du 77
maximal.

Afin d'éviter toute collision entre les hydrophones a colt élevé et les transducteurs a I'essai, il
est nécessaire de faire attention lors de la réalisation de scanners plus proches du
transducteur que de la profondeur du point de rupture, si nécessaire, pour obtenir la
profondeur pour lI'indice mécanique (z,,;). Ceci arrive plus souvent si la recherche de I'axe
du faisceau jusqu’a la surface du transducteur est requise. Ceci peut survenir pour les
recherches a focalisation peu profonde et/ou a oscillations a amplitude élevée prés du
transducteur.

L’utilisatipn—de présente un autre effet, bien gue différent de son premier objectif:

dissimuldr le fait que Ies valeurs de TI sous la surface ne convergent pas de manjére|continue
avec les|valeurs de 77 a la surface avec z -> 0. Ceci résulte de I'utilisation d’approximations
différentgs pour Py, et dgq (Dgq) a la surface et sous la surface. Voir A.4.1 et'A,4.1.9 Note a.

A.4.2.2 Indice thermique

Dans la grésente annexe, l'indice thermique, T/, est défini par I'expression

P
T =2 (A.4)
Pdeg
ou
Py est|le paramétre de puissance tel que défini dans cette annexe, et

Pyeg est|la puissance nécessaire évaluée afin:d'élever la température du tissu cibleyde 1 °C,
sur[la base des modeéles thermiques expasés dans cette annexe.

La dérivation des modeéles d'estimation "de I'échauffement nécessite de comprendfe quatre
concepts/paramétres clés.

A.4.2.3 Puissance d'émission et intensité atténuées

d'atténuation acoustiqueyLes symboles de l'intensité et de la puissance d'émission
atténuées comportent ['indice «. Les parameétres sans cet indice se réferent a def valeurs
non attériuées mesurees dans l'eau. La puissance d'émission atténuée P, a une distance z
est par cpnséquent exprimée par

Ces par}métres sont fonctioh, des valeurs non atténuées, de la profondeur et du cqefficient

Pu(Z) — P 10(—0!zfawf/10dB) (ﬁ 5)

ou
P est la puissance d'émission,
est le coefficient d'atténuation acoustique,

Jfaws estla fréquence de fonctionnement acoustique, et
est la distance entre 'ouverture du transducteur externe et le point considéré

L'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée est exprimée par:

— (-2 o1 /10dB)
[Spta,a(z)_lspta(z)lo “ ' (A6)
ou
Spta(z) est I'intensité créte spatiale moyenne temporelle, a une distance z,
a est le coefficient d'atténuation acoustique,
Sawt est la fréquence de fonctionnement acoustique, et

z est la distance entre I'ouverture du transducteur externe et le point considéré.
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A.4.2.4 Dérivation de la surface de faisceau équivalente

La surface de faisceau équivalente, A.,, est exprimée par

Rlz) _ Plz)
A =—=2 = A7
. (Z) Ispta , 0 (Z) Ispta (Z) ( )
ou
P (z2) est la puissance d’émission atténuée a une distance z,

Ispta.n(z)  estlintensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée, a une distance z,
est la puissance d’émission,

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

z i i i acifié.

A.4.2.5 Dérivation du diamétre de faisceau équivalent

Le diamétre de faisceau équivalent, d.,, est défini par

0= 216) = 2 /ML% A8

ou
Aeq(z) est la surface de faisceau équivalente a une distance z,
P, (z) est la puissance d'émission atténuée a une distance z, et

Ispia,,(2) | estl'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée a une distange z.

On suppgse une largeur angulaire de faisceau minimale de un millimétre (0,1 cm) gn raison
de la dh:iiculté pratique a maintenir stable un petit faisceau sur 'emplacement c|ble. Ces
dérivations s'expriment par conséquent par
4 Pz
deq z)=rnax[ —Aeq(z),O,lcmj:maX 2 ﬁ,O,lcm (A.9)
T n]spta,a(z)

Cette valeur de largeur angulaire de faisceau minimale est signalée dans les|sections
suivanteg de la présente annexe.

A.4.3 Notes de dérivation pour les modéles thermiques utilisés

Comme ¢xposé en_A4.1 et dans le Tableau A.1, trois indices thermiques sont définis, soit
TIS, TIB gt TIC. Quatre équations d’estimation de I'échauffement sont utilisées pour|le calcul
de TI tel gue d&fini dans I'Article 5 de la présente norme. Dans le cadre de la discusdion et de
la dériva\lion, ces quatre modéles sont identifiés comme indiqué dans le Tableau A.2.

Les équations des tissus mous (A et B du Tableau A.2) sont basées sur un modele,
essentiellement dérivé d'une analyse théorique et expérimentale [25, 27]. Selon [25], le
facteur significatif pour I'échauffement a la surface est la puissance absorbée par longueur de
balayage unitaire uyf[P/X], qui normalise l'effet de la fréquence sur I'échauffement (u,
désignant le coefficient d'absorption acoustique en Np cm’™” MHz'1). Une série de calculs
réalisés a partir de 70 transducteurs sur la puissance absorbée par longueur de balayage
unitaire et provoquant un échauffement de 1 °C a la surface de la peau apporte des résultats
centrés:

Ho fowi[Preg / X1=21Np mW /cm? (A10)

Il s'agit d'un concept clé pour le développement des modeles de TIS. Une étude attentive de
[25] est fortement recommandée afin de garantir une compréhension approfondie de cet
important concept.
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NOTE Dans [25] une étude des réseaux de transducteurs linéaires typiques tels que disponibles en 1991 est
présentée. Une validation de ce concept pour des transducteurs sophistiqués modernes (tels que des réseaux en
1,5 ou 2D) et des formats de balayage en 3D n'a pas encore été publiée.

Pour cette étude, lintensité du coefficient d'absorption acoustique sélectionnée est g =
0,1 Np cm~1MHz1, soit une valeur caractéristique des tissus mous. Le taux de perfusion
moyen pour un tissu mou a été estimé en divisant le débit cardiaque par la masse corporelle,
débouchant sur une longueur de perfusion caractéristique de 1,0 cm. La sélection de la
longueur de balayage unitaire, X, comme longueur de perfusion et la combinaison de ces
approximations expérimentales avec I'équation A.10 fournissent la puissance nécessaire pour
provoquer un échauffement de 1°C en surface soit

(21 Np-mW -cm?)(1,0cm) . 210 mW MHz
Pdeg = =

P A g, o1
(Ot Np—om ——MBZ ) (Tawr) T awt Ah1)

Cette forfmule Pdeg est partagée par I'équation des tissus mous en surface'(Equallion A du
Tableau [A.2) ainsi que par I'équation des tissus mous sous la surface ((Equatiop B.2 du
Tableau [A.2). Dans la présente norme, la valeur de 210 mW MHz estrineorporée |dans les
constantg¢s Cpyg ¢ et Cpyg o

Tableau A.2 — Formules de I'indice thermique conhsolidées

Nom Farmule

A Tissus mous a la surface
mode de balayage et mode

$ans balayage TIS, = Pt Jawt
(voir|5.4.1.1 et 5.5.1.1) Cris.y
B.1 Tissus mous sous la surface P I z
+ mode sans balayage TIS,, =min a<ZS’ns )fan , Spta’a( i )fan
TIS,1 CTIS,Z
(voin5.4.1.2) Note 1: zg ps > Zbp

Note 2: Ou min [Pa (2), Ispm’a(z)] est une approximati¢n de
Plxlsu (Z)

Note 3: Une valeur approximative de ]Spta, «(z) peut étfe
obtenue en prenant la valeur de I, ,, (z) sur I'axe

du faisceau.

B.2 Fissusmmous-soustasurface

— mode de balayage

P,
TISbs ¢ — T]Sas sc s fan
CT[S 1

(voir 5.4.1.2 et 5.5.1.2)
C Os alasurface

mode de balayage et mode P/D

sans balayage TIC =TIB,, =——=

C
(voir 5.4.2.1 et 5.5.2.1) TIC
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Nom Formule
D.1 Os sous la surface
. \/Pa (Zb,ns )[spta,a (Zb,ns ) Pa (Zb,ns )
mode sans balayage TIB,, . =min ,
CT[B,I TIB2
(voir 5422) Note 1: zp,ns Z Zpp

Note 2: Une valeur approximative de ]Spta,a(z) peut étre
obtenue en prenant la valeur de I, ,, (z) sur I'axe

du faisceau
D.2 |Os sous la surface
PI 1 fawf
mode de balayage TIB,,. =TIS,,. = (Xj—
(voir]5.5.2.2) TIS g
A.4.3.1 Notes de dérivation pour I’indice thermique des tissus mous a la surface

pour les modes de balayage et les modes sans balayage (TIS,¢ ns » T{S,s sc)

Comme |mentionné en A.4.1.4, I'échauffement des tissus(Omous est déterming¢ par la
puissang¢e d'émission restreinte au carré.

La puissgnce émise par l'ouverture active ou rayonnante d’un centimétre carré émettant la
valeur maximale de la puissance d’émission acoustique moyenne dans le temps est|mesurée
(voir Fqure B.2). Pour les ouvertures actives&possédant une dimension de palayage

inférieurg a 1 cm dans chaque sens, aucun masque n'est nécessaire. Le résultat jobtenu a
lissue d¢ ces mesures de puissance, la_puissance d'émission restreinte au carré Pq,q,
constituel le paramétre de puissance utilisé dans la formule 77 pour les tissus njous a la
surface.

La combijnaison de la puissance d*émission restreinte au carré avec la puissance requise
pour proyoquer un échauffement/de 1 °C, P4, (équation A.11) dans la formule |générale
(équation A.4) de TI, fournit4e modéle pour les g{issus mous a la surface pour les modes de
balayage et les modes sans balayage.

P
71s, = Tia Jor (Af2)
TIS,1
ou
CT[S,1 = 240 mWW-ivitz
A.4.3.2 Notes de dérivation de l'indice thermique des tissus mous sous la surface

pour les modes sans balayage (71S). ,s)

Comme décrit en A.4.2 et A.4.3, I'hypothése relative a la perfusion (longueur de perfusion
thermique de 1 cm) est primordiale pour déterminer I'emplacement de [I'échauffement
maximal. La théorie dérivée pour un cylindre chauffé suggére que si la surface de faisceau
est inférieure & 1 cm?2, la puissance du faisceau controle I'échauffement [14]. Si la surface du
faisceau est supérieure a 1cm2, l'intensité contréle I'échauffement. Par conséquent, le
paramétre de puissance Py utilisé au numérateur de la formule générale (équation A.4) pour
les faisceaux étroits [surface de faisceau < 1 cm?] est la puissance d’émission atténuée,
P,(z) alors que pour les faisceaux larges [surface de faisceau > 1 cm2] le paramétre de
puissance est I'intensité créte spatiale moyenne temporelle atténuée, I, , (z), multipliée
par une surface de 1 cm’ (Isata.o X 1 cm2), ou la moyenne spatiale est calculée sur une
surface de 1 cm?.


https://iecnorm.com/api/?name=32ae0bc1d3de32c20fa08e40a81d074f
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