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- 초음파 기술 표준화 동향 -



초초음음파파((UUllttrraassoouunndd)) :: 주주파파수수 2200 kkHHzz 이이상상의의 음음파파로로 고고체체,, 액액체체 기기체체 모모든든 형형태태의의 매매질질을을 전전파파할할 수수

있있다다..

※ 음파(sound wave) : 매질의 일정 부분이 압축 또는 팽창되는 역학적인 교란이 일정한 속도(음속)를 가지고 파동의

형태로 전달되는 현상.

�의료용 초음파는 진단 또는 치료의 목적으로, 사용 목적에 맞도록 적정한 크기의 음향 세기를 적절한

시간 동안 인체의 일정 부분에 잘 설계된 공간 분포를 가지도록 하여 인체의 일정 부분에 노출시켜 원하는

의학적 목적을 이루는 수단을 말한다.  

인인체체에에 에에너너지지를를 직직접접 노노출출시시켜켜 사사용용되되는는 의의료료 복복사사량량((rraaddiiaattiioonn))으으로로는는 방방사사선선,, 광광,, 전전자자기기파파,, 및및

초초음음파파 44가가지지 물물리리량량이이 있있으으며며,, 이이들들 중중에에서서 전전리리((iioonniizziinngg)) 부부작작용용이이 없없으으면면서서 인인체체를를 깊깊이이

침침투투할할 수수 있있다다는는 장장점점 때때문문에에 초초음음파파 의의료료기기기기는는 다다양양한한 의의료료목목적적으으로로 개개발발되되고고 있있으으며며,, 가가장장

널널리리 보보급급되되어어 사사용용되되고고 있있다다..  

�인체의 전리 부작용을 감수할 필요가 있는 경우와 최신의 관련 기술의 눈부신 발전으로 인하여, 최근에는

저준위의 전리방사선의 피폭으로 부작용을 최소화하면서 진단 및 치료에 있어서 더 높은 수준의 목적을

달성할 수 있을 정도가 되어 방사선 의료 기기의 개발과 의료기기 품목 허가도 최근 활발하게 이루어지고

있다. 

�우리나라 의료기기의 품질보증체계는 1997년 3월 국무회의를 통해 의료기기산업 경쟁력 강화방안을

마련하여 약사법 체계하에서 권장사항으로 시작하 으며, 2004년 5월 의료기기법 시행 이후 권장사항

이던 GMP의 기준이 신규업소는 의무화, 기존업소는 2007년 5월 30일까지 전환하도록 하 음.

세세계계적적으으로로는는 일일본본이이 22000055년년 IISSOO 1133448855를를 기기반반으으로로 하하여여 의의료료기기기기 사사후후관관리리 제제도도를를 재재정정비비하하고고,, 

미미국국,, 유유럽럽,, 캐캐나나다다 등등 선선진진각각국국에에서서 기기술술무무역역장장벽벽을을 높높이이기기 위위하하여여 의의료료기기기기 GGMMPP 의의무무화화 제제도도

를를 시시행행하하고고 기기준준을을 강강화화하하고고 있있으으며며,, 자자국국에에 수수입입되되는는 의의료료기기기기 업업소소에에 하하여여 GGMMPP 인인증증서서를를

요요구구하하고고 있있어어 국국내내 의의료료기기기기 산산업업의의 경경쟁쟁력력을을 높높이이고고 세세계계시시장장에에 발발 맞맞추추기기 위위해해서서는는 품품질질보보증증체체계계

의의 확확립립과과 관관련련 기기술술적적 장장벽벽을을 이이루루는는 표표준준의의 동동향향이이 중중요요하하게게 됨됨..
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의료기기 및 초음파 의료기 동향

우우리리나나라라의의 22000099년년 의의료료기기기기 생생산산액액은은 22조조 77,,664422억억원원으으로로 22000088년년 22조조 55,,225522억억원원 비비 99..55%% 

성성장장하하 다다.. 22000033~~22000099년년동동안안의의 연연평평균균 성성장장률률도도 1133..00%%로로우우리리나나라라 시시장장규규모모가가 빠빠르르게게 성성장장해해 왔왔다다.. 

22000033년년‘‘의의료료기기기기법법’’,, 22000044년년‘‘의의료료기기기기법법 시시행행령령’’이이 제제정정되되어어 이이전전의의 약약사사법법에에서서 관관리리되되던던

의의료료기기기기의의 관관리리체체계계가가 선선진진화화되되는는 기기틀틀을을 마마련련하하 다다.. 

의의료료기기기기의의 인인허허가가와와 관관련련하하여여 의의료료기기기기의의 성성능능 및및 안안전전성성 등등 품품질질에에 관관한한 제제반반 기기술술적적 사사항항들들은은

식식품품의의약약품품안안전전청청((식식약약청청))을을 중중심심으으로로 IIEECC((국국제제전전기기기기술술위위원원회회))의의 표표준준을을 활활용용하하여여 국국제제표표준준

부부합합화화((gglloobbaall ssttaannddaarrdd hhaarrmmoonniizzaattiioonn))가가 추추진진되되고고 있있다다..

식식약약청청의의 국국제제표표준준 부부합합화화된된 의의료료기기기기기기준준 중중 초초음음파파의의료료기기에에 한한 기기준준은은‘‘2211.. 초초음음파파 상상진진단단

장장치치((IIEECC 6600660011--22--3377))’’‘‘3366.. 초초음음파파 자자극극기기((IIEECC 6600660011--22--55))’’,, ‘‘4433.. 초초음음파파 도도플플러러 진진단단장장치치

((IIEECC 6600660011--22--3377::22000044))’’및및‘‘5522.. 체체외외 충충격격파파 쇄쇄석석기기((IIEECC 6600660011--22--3366))’’의의 44 종종의의 규규격격이이 활활용용

되되고고 있있다다..  

우우리리나나라라는는 현현재재 의의료료기기기기 산산업업을을 국국가가전전략략산산업업으으로로 육육성성∙∙발발전전시시키키는는 정정책책을을 통통해해,, ‘‘고고강강도도 집집속속

초초음음파파를를 이이용용한한 암암 치치료료장장치치’’,, ‘‘실실시시간간 33DD 심심장장 초초음음파파 진진단단장장치치’’등등과과 같같은은 첨첨단단의의 신신기기술술의의

초초음음파파 의의료료기기기기가가 개개발발되되었었으으나나 이이들들 신신개개발발 장장치치의의 성성능능,, 안안전전성성 및및 품품질질에에 해해 적적용용할할 시시험험

표표준준이이 마마련련되되어어 있있지지 않않아아 개개발발이이 완완료료되되어어도도 의의료료기기기기 형형식식승승인인을을 받받기기 어어려려운운 실실정정이이다다.. 

�

표 1. 우리나라의 의료기기 시장 동향

(단위: 백만원, %)
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구구 분분

생생 산산

수수 출출

수수 입입

무무 역역
수수 지지

시시 장장
규규 모모

수수 입입
의의존존도도

22000033년년

1,327,106
(△1.6)

314,660
(6.4)

1,359,289
(16.0)

-744,629
(25.3)

2,071,735
(6.6)

65.6

1,478,165
(11.4)

652,044
(6.1)

1,470,804
(8.2)

-818,760
(10.0)

2,296,925
(10.9)

64.0

1,704,161
(15.3)

716,025
(9.8)

1,546,109
(5.1)

-830,084
(1.4)

2,534,244
(10.3)

61.0

1,949,159
(14.4)

781,043
(9.1)

1,719,323
(11.2)

-938,280
(13.0)

2,887,438
(13.9)

59.5

2,216,965
(13.7)

959,094
(22.8)

2,001,423
(16.4)

-1,042,329
(11.1)

3,259,294
(12.9)

61.4

2,525,203
(13.9)

1,248,138
(30.1)

2,340,883
(17.0)

-1,092,745
(4.8)

3,617,947
(11.0)

64.7

2,764,261
(9.5)

1,519,039
(21.7)

2,398,833
(2.5)

-879,794
(△19.5)

3,644,054
(0.7)

65.8

13.0
-

16.0
-

10.0
-

-
-

10.0
-

-

22000044년년 22000055년년 22000066년년 22000077년년 22000088년년 22000099년년
연연평평균균성성장장률률
((''0033~~''0099))
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초음파 의료기기 표준 현황

22000033년년‘‘의의료료기기기기법법’’이이 제제정정된된 뒤뒤 22000044년년‘‘의의료료기기기기법법 시시행행령령’’이이 제제정정되되고고,, 이이후후부부터터 의의료료기기기기의의

성성능능 및및 안안전전성성 등등 품품질질에에 관관한한 자자료료로로서서 기기술술문문서서에에 기기입입 사사항항에에 관관한한 시시험험표표준준이이 국국제제표표준준 부부합합화화를를

시시작작함함에에 따따라라 관관련련 IIEECC 국국제제표표준준의의 기기술술적적 사사항항이이 중중요요하하게게 되되었었다다.. 

전전자자의의료료기기기기의의 일일반반적적 규규제제와와 관관련련된된 국국제제표표준준은은 IIEECC TTCC 6622((의의료료용용 전전기기기기기기))를를 중중심심으으로로 표표준준화화

작작업업이이 이이루루어어지지고고 있있으으며며,, 초초음음파파와와 관관련련된된 표표준준은은 IIEECC TTCC 8877((초초음음파파))을을 중중심심으으로로 이이루루어어지지고고

있있음음.. TTCC 8877이이 일일반반적적 초초음음파파 전전반반을을 다다루루지지만만,, 의의료료기기기기에에 한한 중중요요성성으으로로 인인하하여여,, 22000000년년

초초기기부부터터 현현재재까까지지 의의료료용용 초초음음파파의의 인인허허가가와와 관관련련된된 기기술술적적 장장벽벽을을 높높이이는는 표표준준이이 주주로로 다다루루어어져져

왔왔음음.. 우우리리는는 PP--mmeemmbbeerr로로서서 표표준준화화에에 참참여여하하고고 있있음음.. 

IIEECC TTCC 8877은은 22000000년년 당당시시 아아래래의의 표표준준들들이이 시시작작되되었었으으며며,, 현현재재 OODDSS ((OOuuttppuutt DDiissppllaayy

SSttaannddaarrdd))라라 부부르르는는 의의료료장장비비의의 출출력력 및및 안안전전에에 관관한한 중중요요 지지수수를를 계계산산하하여여 모모니니터터 상상에에 표표시시하하여여,,

사사용용자자로로 하하여여금금 안안전전하하게게 사사용용할할 수수 있있도도록록 하하자자는는 취취지지의의 표표준준 IIEECC 6622335599((UUllttrraassoonniiccss --

FFiieelldd cchhaarraacctteerriizzaattiioonn -- TTeesstt mmeetthhooddss ffoorr tthhee ddeetteerrmmiinnaattiioonn ooff tthheerrmmaall aanndd

mmeecchhaanniiccaall iinnddiicceess rreellaatteedd ttoo mmeeddiiccaall ddiiaaggnnoossttiicc uullttrraassoonniicc ffiieellddss))로로 발발전전하하 음음.. 

�2000년 : Ultrasonics. Field safety. Part 1: Classification scheme for medical diagnostic 

ultrasonic fields (CD진행 부결) 

Ultrasonics . Field characterization . Test methods for the determination of

exposure parameters for the safety classification of medical diagnostic ultrasonic

fields(CD 진행 가결) 

Ultrasonics - Fields - Requirements for standard methods to compute estimated

temperature rise in selected applications of diagnostic ultrasonic fields (CD 진행 가결)

Ultrasonics - Field characterization - Test object for determining temperature

increase (CD 진행 가결)

22000055년년 SSCC 6622BB의의 IIEECC 6600660011--22--3377 ((MMeeddiiccaall eelleeccttrriiccaall eeqquuiippmmeenntt —— PPaarrtt 22--3377::

PPaarrttiiccuullaarr rreeqquuiirreemmeennttss ffoorr tthhee bbaassiicc ssaaffeettyy aanndd eesssseennttiiaall ppeerrffoorrmmaannccee ooff uullttrraassoonniicc

mmeeddiiccaall ddiiaaggnnoossttiicc aanndd mmoonniittoorriinngg eeqquuiippmmeenntt))의의 MMaaiinntteennaannccee tteeaamm MMTT 3344와와 TTCC 8877의의

JJCC가가 결결성성되되어어 IIEECC 6622335599의의 내내용용이이 IIEECC 6600660011--22--3377에에서서 인인용용되되면면서서,, 신신규규업업체체에에 한한 기기술술적적

난난이이도도를를 통통해해 진진입입장장벽벽을을 높높이이면면서서 계계산산 및및 측측정정 결결과과에에 한한 공공인인기기관관의의 검검증증을을 의의무무화화하하지지

않않아아 이이미미 진진입입한한 업업체체의의 편편이이성성을을 높높여여 놓놓았았음음.. 

�
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의료용 초음파 기술 동향

벡벡터터 도도플플러러 상상 기기술술:: 혈혈류류의의 속속력력과과 방방향향을을 함함께께 상상화화 하하여여 기기존존 도도플플러러 상상 기기술술이이 혈혈류류

속속도도만만을을 컬컬러러 상상으으로로 표표현현하하는는 장장비비에에 비비하하여여 이이 기기술술은은 22차차원원의의 평평면면상상에에서서의의 속속도도 분분포포를를

계계산산하하여여 줌줌으으로로서서 심심혈혈관관 질질환환의의 진진단단 신신뢰뢰성성을을 향향상상시시킬킬 수수 있있는는 신신기기술술이이 개개발발되되고고 있있다다..  

초초음음파파 탄탄성성 상상 기기술술:: 인인체체 내내부부의의 정정상상 조조직직과과 암암 조조직직 사사이이에에는는 탄탄성성계계수수와와 같같은은 물물리리적적 특특성성의의

차차이이가가 존존재재하하며며,, 초초음음파파 BB--mmooddee 상상을을 구구현현할할 때때 인인체체 조조직직을을 압압축축∙∙이이완완 시시키키면면서서 조조직직의의

형형상상이이 복복원원되되는는 차차이이를를 이이용용하하면면,, 암암 진진단단의의 신신뢰뢰성성을을 높높일일 수수 있있다다..  

고고주주파파 초초음음파파 상상 기기술술:: 초초음음파파 상상진진단단 장장치치의의 해해상상도도는는 일일반반적적으으로로 주주파파수수가가 높높아아질질수수록록

좋좋아아지지며며 침침투투 깊깊이이가가 짧짧아아지지므므로로 피피부부에에서서 멀멀지지 않않은은 혈혈관관이이나나 근근골골격격계계 부부위위의의 정정 상상을을

진진단단하하는는데데 사사용용될될 수수 있있는는 초초음음파파 신신기기술술

초초음음파파 입입체체 상상 기기술술:: 기기존존의의 BB--mmooddee 초초음음파파 상상이이 22차차원원의의 단단면면을을 상상화화 하하는는데데 기기초초하하여여

많많은은 수수의의 BB--mmooddee 단단면면을을 동동시시에에 스스캔캔하하여여 상상을을 입입체체적적으으로로 구구성성하하면면 병병변변의의 크크기기 및및 형형상상을을

온온전전하하게게 알알게게 되되어어 진진단단의의 정정 도도가가 높높아아질질 뿐뿐만만 아아니니라라 치치료료 계계획획의의 수수립립이이 용용이이하하게게 된된다다.. 

이이는는 압압전전소소자자들들이이 22차차원원으으로로 고고집집적적으으로로 배배열열된된 초초음음파파 프프로로브브 제제작작 기기술술을을 바바탕탕으으로로 가가능능하하게게 된된

초초음음파파 신신기기술술임임

초초음음파파 골골다다공공증증 진진단단 기기술술:: 뼈뼈 조조직직의의 도도가가 낮낮아아지지면면서서 생생기기는는 골골다다공공증증은은 초초음음파파를를 이이용용하하여여

뼈뼈 조조직직의의 음음속속,, 감감쇠쇠특특성성,, 후후방방산산란란 특특성성 등등을을 측측정정하하여여 진진단단할할 수수 있있음음.. 

�
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고고강강도도 집집속속 초초음음파파 암암 치치료료 기기술술:: 인인체체 바바깥깥에에서서 초초음음파파를를 집집속속시시켜켜 암암세세포포에에 초초점점을을 맞맞추추고고 일일정정

시시간간을을 조조사사하하면면,, 암암세세포포에에 초초음음파파의의 에에너너지지가가 열열 에에너너지지로로 변변환환되되어어 온온도도가가 급급격격하하게게 올올라라가가고고

급급격격하하게게 올올라라간간 온온도도는는 암암 세세포포를를 괴괴사사시시킨킨다다.. 괴괴사사된된 암암 조조직직은은 주주면면의의 정정상상 식식 세세포포조조직직에에

의의해해 분분해해 흡흡수수되되는는 과과정정을을 거거쳐쳐 암암이이 치치료료된된다다.. 이이 기기술술을을 이이용용하하면면 암암세세포포를를 떼떼어어내내기기 위위하하여여

인인체체를를 절절개개하하지지 않않아아도도 되되며며,, 절절개개로로 인인하하여여 발발생생되되는는 흉흉터터 등등이이 남남지지 않않는는다다는는 장장점점이이 있있다다.. 

그그러러나나 인인체체의의 연연조조직직과과 뼈뼈 조조직직의의 구구성성이이 복복잡잡하하여여 암암세세포포에에 집집속속 초초음음파파의의 효효과과적적인인 조조사사가가

비비교교적적 쉬쉬운운 경경우우에에 한한정정하하여여 사사용용될될 수수 있있다다..   

고고강강도도 집집속속 초초음음파파 응응용용 의의료료 기기술술:: 체체외외에에서서 비비 침침습습적적으으로로 인인체체 내내부부에에 초초음음파파 에에너너지지를를 집집속속

시시킬킬 수수 있있다다는는 장장점점으으로로부부터터,, 다다양양한한 응응용용 연연구구가가 진진행행 중중에에 있있다다.. 

�집속 초음파를 이용한 지혈 장치: 의료 수술이나 응급 상황에서 출혈이 멈추지 않을 경우 출혈지점에

고강도의 초음파를 집속 시키면 혈액이 급격하게 응고되어 순간적으로 출혈을 멈추게 할 수 있는 기술도

현재 개발 되고 있음.

�집속 초음파를 이용한 피부 성형 장치: 노화에 의한 피부의 처짐으로 인하여 피부에 주름이 생기게 되는데, 

주름 내부의 진피층의 노화 조직을 집속 초음파를 이용하여 괴사 시키면 주변의 식세포의 작용으로

주름이 개선되는 효과를 주는 의료기 기술이 개발 되고 있음. 

�고강도 초음파를 이용한 지방 제거 장치: 지방 조직은 고형화된 기름으로 일정한 온도에서 녹는 상전이가

일어난다. 고강도의 초음파를 지방층에 조사하면 이 지방이 녹아 액체 상태가 되고 이를 흡입기를 통해

인체 밖으로 배출하여 비만 환자들에게 시술할 수 있는 의료기도 개발 되고 있음.  
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초초음음파파가가 인인체체에에 미미치치는는 향향 연연구구:: 상상기기의의 초초음음파파 의의료료기기술술에에서서 상상용용화화를를 통통해해 제제품품으으로로 출출시시된된

경경우우에에도도 개개발발 중중이이라라는는 표표현현을을 사사용용하하 다다.. 이이는는 의의료료기기로로서서의의 개개발발 완완료료는는 임임상상 실실험험과과 성성능능 및및

안안전전성성 시시험험을을 통통해해 품품질질이이 입입증증된된 경경우우라라고고 믿믿기기 때때문문이이다다.. 초초음음파파가가 인인체체에에 미미치치는는 향향에에 한한

연연구구는는 초초음음파파 의의료료기기기기의의 인인허허가가와와 관관련련된된 기기술술 규규격격에에 사사용용되되고고 있있기기 때때문문에에 초초음음파파 의의료료기기술술로로

분분류류되되어어 기기술술되되어어야야 할할 필필요요가가 있있다다..  

�열적 향(thermal effect): 초음파가 매질을 전파하면서 매질이 초음파 에너지를 흡수하여 열로 변환

되는데 이를 열적 향이라 한다. 인체의 중요 조직마다 초음파 에너지를 흡수하는 흡수율이 달라서

같은 초음파 강도에서도 온도가 올라가는 정도가 서로 다르다. 이러한 온도가 올라간 정도를 정량적으로

표현하는 양을 열지수 (TI: thermal index)라 부르며, 이는 초음파 안전한 사용의 하나의 기준으로

이용되고 있다. 그러나 조직의 괴사는 온도가 올라간 정도 이외에도 지속 시간에 따라서 달라지므로

이에 한 향을 표준화하기 위한 기초 연구가 진행되고 있다.   

�비 열적 (non-thermal) 향: 인체 조직은 균질한 매질이 아니라 다양한 조직으로 구성되어 있다. 서로

다른 조직은 음향학적으로 임피던스 경계를 형성하고, 이 임피던스 경계에서는 초음파의 반사, 굴절, 산란

등이 발생하고, 매질에는 방사힘, 변형, 음향 유동, 캐비테이션(cavitation) 등의 복잡한 물리적 현상을

동반한다. 이러한 비열적 효과에 한 인체 안전의 지료로 역학적 지수 (MI: mechanical index)를 개발

하여 표준화 하여 사용 중이며 이에 한 다양한 기초 연구가 수행되고 있다. 

※음향 임피던스 (acoustic impedance) : 매질의 도와 음속의 곱으로 매질의 고유한 특성. 

※음향 방사힘 (acoustic radiation force) : 매질의 경계에서 앞과 뒤의 초음파 강도의 차이에 의해 발생되는 힘. 

※음향 유동 (acoustic streaming) : 매질 내부에서 발생된 방사 힘에 의해 매질이 물처럼 흐르는 현상. 

KATS 기술보고서

초음파 기술 동향



88 지식경제부 기술표준원

KATS 기술보고서

초음파 기술 동향

※캐비테이션 (cavitation) : 초음파 전파가 비선형 음향학적 전파 방적식의 지배를 받아 파형의 왜곡이 발생. 

왜곡된 파형의 압축 또는 팽창의 최 시점의 지속 시간이 급격하게 짧아지며, 이로 인해 팽창의 정점에서 매질이

정상상태로 되돌아가지 못하고 캐비티(cavity)가 발생됨. 생성된 캐비티의 종류에 따라서 단순한 역학적

반응, 또는 음향-화학적 (sono-chemical) 반응이나, 음향 발광 (sono-luminescence) 등의 2차적 반응을

수반하기도 함.  

�생물학적 (biological) 향: 생체 조직에서의 초음파의 열적 또는 비열적 향은 자극으로 인식되고, 

생체에 가해지는 자극은 생물학적 반응으로 나타난다. 이러한 생물학적 향은 연골과 같이 스스로

재생이 잘 되지 않는 조직에 초음파 자극을 가하여 연골을 재생하는 기술이나, 부상에 의해 손상된 조직을

재생하는 방안에 해 연구가 진행 중이며, 이러한 효능에 한 지표로 세포 자극 지수(CSI: cell

stimulation index) 가 제안된 바 있으나, 아직 표준화 되지 않았으며, 추후 연구 결과가 충분히 축적

되었을 때 표준화가 진행될 전망임.  

초초음음파파 피피폭폭량량((uullttrraassoouunndd ddoossee)) :: 의의료료용용 초초음음파파의의 성성능능 및및 안안전전에에 한한 지지표표가가 하하나나로로 통통일일되되어어

있있지지 못못하하므므로로,, 성성능능,, 안안전전에에 한한 기기술술적적 시시험험 사사항항이이 복복잡잡하하고고 다다양양하하다다는는 문문제제가가 있있음음.. 하하나나의의

물물리리량량으으로로 안안전전에에 한한 기기준준을을 정정하하기기 위위한한 기기초초 연연구구가가 진진행행 중중임임..     

산업 기계 초음파 기술 분야

초초음음파파 세세척척//세세정정:: 유유체체 내내부부의의 초초음음파파의의 방방사사힘힘,, 음음향향 유유동동,, 캐캐비비테테이이션션이이 복복합합적적으으로로 작작용용하하여여

표표면면에에 묻묻어어 있있는는 오오염염 물물질질을을 박박리리 시시키키는는 효효과과를를 응응용용한한 기기술술.. 이이를를 상상용용화화한한 초초음음파파 세세척척기기가가

안안경경점점,, 기기계계 가가공공점점,, 반반도도체체 생생산산라라인인,, PPCCBB 생생산산라라인인 등등 청청결결을을 요요구구하하는는 많많은은 산산업업 현현장장에에 널널리리

보보급급되되어어 있있음음.. 일일반반적적으으로로 저저주주파파수수 역역 2200 kkHHzz -- 110000 kkHHzz 역역을을 사사용용하하나나 반반도도체체 및및 PPCCBB

생생산산 라라인인에에는는 MMHHzz 역역의의 고고주주파파 초초음음파파가가 사사용용되되기기도도 함함..    

※초음파 칫솔 및 면도기 : 칫솔이나 면도기에 초음파를 인가하여 효과를 극 화시킨 생활용품. 

초초음음파파 유유화화:: 초초음음파파의의 음음향향--화화학학적적 ((ssoonnoo--cchheemmiiccaall)) 반반응응,, 방방사사힘힘,, 음음향향 유유동동을을 복복합합적적으으로로

작작용용하하여여 화화학학 공공정정에에서서의의 서서로로 잘잘 섞섞이이지지 않않는는 물물질질들들의의 혼혼합합,, 분분산산((ddiissppeerrssiioonn)),, 화화학학반반응응 효효과과를를

얻얻는는 장장치치 기기술술..   

초초음음파파 피피닝닝((ppeeeenniinngg)):: 고고강강도도의의 초초음음파파를를 이이용용하하여여 용용접접 부부위위의의 피피로로 강강도도를를 복복원원시시켜켜 주주도도록록

개개발발된된 장장치치기기술술..

초초음음파파 용용접접//용용착착:: 플플라라스스틱틱류류 또또는는 비비교교적적 무무른른 재재질질의의 금금속속류류에에 고고강강도도의의 초초음음파파를를 인인가가하하면면

두두 재재료료의의 경경계계에에서서 최최 의의 열열이이 발발생생하하여여 표표면면 부부근근이이 부부분분적적으으로로 녹녹고고,, 작작용용하하는는 방방사사힘힘에에 의의해해

두두 고고체체 매매질질이이 섞섞여여서서 붙붙는는 효효과과를를 응응용용한한 기기술술..  

�
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표준화의 의의

의의료료용용 초초음음파파의의 국국제제표표준준화화는는 초초음음파파가가 인인체체에에 미미치치는는 향향에에 한한 안안전전성성 확확보보라라는는 의의명명분분

하하에에서서,, 실실질질적적으으로로는는 요요구구사사항항의의 수수준준을을 높높여여,, 의의료료기기기기의의 기기술술적적 진진입입장장벽벽을을 높높이이고고자자 하하는는

방방향향으으로로 진진행행되되고고 있있는는 것것으으로로 풀풀이이된된다다.. 

※ IEC TC 87의 의료용 초음파 이외의 분야에도 실질적 상거래에서의 표준이 필요한 경우는 현재 경시되고 있으며,

의료 규제에 직간접적으로 작용이 가능한 기술적 요구사항에 그 활동이 집중된 점으로도 쉽게 유추가 가능하다.  

이이러러한한 기기술술적적 집집입입장장벽벽을을 목목적적으으로로 하하는는 표표준준화화 활활동동은은 주주로로 GGlloobbaall hheeaalltthhccaarree ccoommppaannyy의의

주주도도로로 이이루루어어지지고고 있있으으며며,, 미미국국과과 유유럽럽의의 향향력력이이 현현재재 지지배배적적이이라라 할할 수수 있있지지만만,, 일일본본의의 경경우우

IIEECC NNCC((NNaattiioonnaall CCoommmmiitttteeee,, 국국가가표표준준화화기기관관)) 조조직직의의 체체계계화화를를 통통한한 집집단단적적 응응을을 통통해해

아아시시아아권권의의 국국가가로로는는 다다소소의의 향향력력을을 유유지지하하고고 있있음음..  

이이에에 반반하하여여 중중국국과과 우우리리나나라라는는 신신기기술술 시시장장에에서서 기기술술적적 독독창창성성과과 우우수수성성이이 발발현현되되어어 가가는는 시시점점에에

있있으으나나,, 표표준준화화의의 측측면면에에서서는는 무무엇엇을을 어어떻떻게게 표표준준화화 하하여여야야 국국익익에에 도도움움이이 될될 것것이이지지 등등에에 한한 깊깊은은

성성찰찰이이 없없는는 상상황황이이라라 당당분분간간은은 미미국국 유유럽럽과과 일일본본의의 향향력력에에서서 벗벗어어나나기기 힘힘들들 것것으으로로 보보임임..

초초음음파파 분분야야의의 KKSS 표표준준 현현황황과과 IIEECC TTCC 8877을을 중중심심으으로로 한한 IIEECC 표표준준 현현황황을을 다다음음표표에에 정정리리함함.. 

�

KATS 기술보고서

국내ㆍ외 표준화 현황



1100 지식경제부 기술표준원

KATS 기술보고서

국내ㆍ외 표준화 현황

표 2. 초음파 관련 KS 표준 및 IEC 표준 현황

분분 야야

계계측측용용

((44))

의의료료기기기기

((77))

비비파파괴괴

검검 사사

((1199))

기기타타((11))

총총::3311종종

KKSS 번번호호 표표 준준 명명

KS B 0532 ‘95. 12초음파 펄스반사법에 의한 고체의 초음파 감쇠계수의 측정방법

제제정정

KS B 0533 ‘95. 12초음파 펄스법에 의한 고체음속의 측정방법

KS B 0536 ‘95. 12초음파 펄스 반사법에 의한 두께 측정방법

KS B 5640 ‘01. 1. 20다회선 초음파 유량계의 시험방법

KS P 1004 ‘86. 11펄스반사법 초음파 진단 장치의 성능 측정방법

KS P 1214 ‘86. 11A 모드 초음파 진단 장치

KS P 1216 ‘86. 11수동주사 B 모드 초음파 진단장치

KS P 1218 ‘86. 12초음파 도플러 태아 진단 장치

KS P 1220 ‘87. 10M 모드 초음파 진단 장치 (IEC 60854, NEQ, TC 87)

KS P 1301 ‘90. 10초음파 안축길이 측정 장치

KS P 6126 ‘91. 8의료용 전동식 흡인기

KS B 0522 ‘94. 12알루미늄의 T형 용접부의 초음파 탐상시험방법

KS B 0521 ‘94. 12알루미늄관 용접부의 초음파 경사각 탐상시험 방법

KS B 0534 ‘95. 12초음파 탐상장치의 성능측정방법

KS B 0535 ‘95. 12초음파 탐촉자의 성능 측정방법

KS B 0537  ‘95. 12초음파 탐상기의 전기식 성능 측정방법

KS B 0817 ‘71. 10금속 재료의 펄스 반사법에 따른 초음파 탐상 시험방법 통칙

KS B 0831 ‘75. 12초음파 탐상용 표준 시험편

KS B 0896 ‘77. 12강 용접부의 초음파 탐상 시험방법

KS B 0897  ‘77. 12알루미늄맞 기용접부의초음파경사각탐상시험방법및시험결과의분류방법

KS B 0544 ‘95. 12
알루미늄 및 알루미늄합금 용접부의 초음파 탐상시험의 기술검정에서의
시험방법 및 판정기준

KS B ISO
5577

‘01. 12비파괴검사 - 초음파 탐상검사 - 용어 (TC 135 비파괴검사)

KS D 0040 ‘84. 10건축용 강판의 초음파 탐상 시험에 따른 등급분류와 판정기준

KS D 0075 ‘94. 11티타늄관의 초음파 탐상 검사방법

KS D 0233 ‘77. 12압력용기용 강판의 초음파 탐상 검사방법

KS D 0248 ‘94. 1탄소강 및 저합금강 단강품의 초음파 탐상 시험방법

KS D 0250 ‘79. 10강관의 초음파 탐상 검사방법 (ISO 9303, MOD, TC 17 STEEL)

KS D 0252 ‘84. 9아아크 용접 강관의 초음파 탐상 검사방법 (ISO 9765, NEQ)

KS D 0273 ‘90. 12철근콘트리트용이형봉강가스압접부의초음파탐상시험방법및판정기준

KS W 0915 ‘85. 10항공우주용비파괴검사원의기량인정기준

KS C 6117 ‘99. 12침입자경보시스템요구사항- 제4부 : 실내용초음파도플러탐지기
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초음파 분야 IEC 표준

연연 번번

1

관관련련국국제제표표준준 표표 준준 명명

IEC 60500 Ed. 1.0 변환기
IEC standard hydrophone 

IEC 표준 수중 청음기

2 IEC 60565 Ed. 2.0  변환기

Underwater acoustics-Hydrophones-Calibration 

in the frequency Range of 0.01Hz to 1Mz

수중 음향-수중 청음기-0.01Hz~1MHz에서

수중 청음기의 교정

3 IEC/TR 60782 Ed. 1.0  변환기

Measurements of ultrasonic magnetostrictive

transducers 

초음파 자왜 변환기의 측정

4 IEC/TR 60854 Ed. 1.0  의료기

Methods of measuring the performance of

ultrasonic pulse-echo diagnostic equipment 

초음파 펄스-에코 진단장치의 성능 측정방법

5 IEC/TR 60886 Ed. 1.0  세척기

Investigations on test procedures for ultrasonic

cleaners 

초음파 세척기의 시험절차에 관한 조사

6 IEC/TR 61088 Ed. 1.0  변환기

Characteristics and measurements of ultrasonic

piezoceramic transducers 

초음파 압전 세라믹 변환기의 특성 및 측정방법

7 IEC 61101 Ed. 1.0 변환기

The absolute calibration of hydrophones using

the planar scanning technique in the

frequency range 0.5MHz to 15MHz   

0.5MHz~15MHz에서 평면 스캐닝 기술을 이용한

수중 청음기의 절 교정 방법

8
IEC 61102 Ed. 1.0  

IEC 61102 Amd.1
측정방법

Measurement and characterization of ultrasonic

fields using hydrophones in the frequency

range 0.5MHz to 15MHz 

비비 고고
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9 IEC 61157 Ed. 2.0  측정방법

Standard means for the reporting of the acoustic

output of medical diagnostic ultrasonic equipment

의료진단 초음파 장비의 음향출력의 보고의 표준방법
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초음파 분야 IEC 표준

연연 번번 관관련련국국제제표표준준 표표 준준 명명

10
IEC 61161 Ed. 2.0

(2006-12-13) 
측정방법

Ultrasonics - Power measurement - Radiation 

force balances and performance requirements

초음파 - 파워 측정 - 방사힘 측정 장치 및 성능요구사항

11 IEC 61205 Ed. 1.0  의료기

Ultrasonics - Dental descaler systems -

Measurement and declaration of the output

characteristics

12 IEC/TS 61206 Ed. 1.0 측정방법
Ultrasonics - Continuous-wave Doppler

systems - Test procedures

13 IEC/TR 61220 Ed. 1.0 측정방법

Ultrasonics - Fields - Guidance for the

measurement and characterization of ultrasonic

fields generated by medical ultrasonic

equipment using hydrophones in the frequency

range 0.5 to 15MHz 

14 IEC 61266 Ed. 1.0   의료기

Ultrasonics - Hand-held probe Doppler foetal

heartbeat detectors - Performance requirements and

methods of measurement and reporting 

15 IEC/TS 61390  측정방법

Ultrasonics - Real-time pulse-echo systems -

Test procedures to determine performance

specifications 

16
IEC 61685 

Ed. 1.0 (2001-07-18)   
측정방법

Ultrasonics - Flow measurement systems -

Flow test object 

17
IEC 61689 

Ed. 2.0 (2007-08-09)   
의료기

Ultrasonics - Physiotherapy systems - Field

specifications and methods of measurement in

the frequency range 0.5MHz to 5MHz

18

19

IEC 61828 

Ed. 1.0 (2001-05-29)

IEC 61846 Ed. 1.0  

변환기

측정방법

Ultrasonics - Focusing transducers -

Definitions and measurement methods for the

transmitted fields 

Ultrasonics - Pressure pulse lithotripters -

Characteristics of fields 

비비 고고

20 IEC 61847 Ed. 1.0 의료기
Ultrasonics - Surgical systems - Measurement 

and declaration of the basic output characteristics 
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연연 번번 관관련련국국제제표표준준 표표 준준 명명

21 IEC/TS 61895 Ed. 1.0 의료기
Ultrasonics - Pulsed Doppler diagnostic systems 

- Test procedures to determine performance 

22
IEC 61391-1 

Ed. 1.0 (2006-07-11)
측정방법

Ultrasonics - Pulse-echo scanners - Part 1:
Techniques for calibrating spatial measurement
systems and measurement of system point
-spread function response

23
IEC 61391-2 

Ed. 1.0 (2010-01-14)
측정방법

Ultrasonics - Pulse-echo scanners - Part 2:
Measurement of maximum depth of penetration
and local dynamic range

24
IEC/TS 61949 

Ed. 1.0 (2007-11-27) 
의료기

Ultrasonics - Field characterization - In situ

exposure estimation in finite-amplitude

ultrasonic beams

25
IEC 62127-1 

Ed. 1.0 (2007-08-23) 
측정방법

Ultrasonics - Hydrophones - Part 1:

Measurement and characterization of medical

ultrasonic fields up to 40MHz

26
IEC 62127-2 

Ed. 1.0 (2007-08-23) 
측정방법

Ultrasonics - Hydrophones - Part 2: Calibration

for ultrasonic fields up to 40MHz

27
IEC 62127-3 

Ed. 1.0 (2007-08-23) 
측정방법

Ultrasonics - Hydrophones - Part 3: Properties of

hydrophones for ultrasonic fields up to 40 MHz

28
IEC/TS 62306 

Ed. 1.0 (2006-03-20) 
측정방법

Ultrasonics - Field characterisation - Test

objects for determining temperature elevation

in diagnostic ultrasound fields

29
IEC 62359 

Ed. 2.0 (2010-10-27)   
의료기

Ultrasonics - Field characterization - Test methods for
the determination of thermal and mechanical indices
related to medical diagnostic ultrasonic fields

30

32

IEC/TS 62462 

Ed. 1.0 (2007-05-15) 

IEC/TR 62649 

Ed. 1.0 (2010-04-28) 

측정방법

의료기

Ultrasonics - Output Test - Guide for the
maintenance of ultrasound physiotherapy systems

Requirements for measurement standards for high
intensity therapeutic ultrasound (HITU) devices

31
IEC/TS 62558 

Ed. 1.0 (2011-03-23) 
변환기

Ultrasonics - Real-time pulse-echo scanners -
Phantom with cylindrical, artificial cysts in tissue-
mimicking material and method for evaluation
and periodic testing of 3D-distributions of void-
detectability ratio (VDR) 

비비 고고
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시 사 점

의의료료용용 초초음음파파는는 기기본본적적으으로로 현현재재까까지지의의 의의료료산산업업을을 이이끌끌어어온온 중중추추적적인인 분분야야임임.. 따따라라서서 향향후후 지지속속적적

성성장장이이 가가능능한한 분분야야임임..

최최근근 국국내내에에 기기업업이이 hheeaalltthh ccaarree 분분야야에에 진진입입을을 하하면면서서 이이 분분야야의의 활활성성화화 기기 가가 큰큰 분분야야임임.. 

이이에에 걸걸맞맞게게 의의료료기기기기 전전반반의의 IIEECC TTCC 6622와와 초초음음파파 의의료료기기기기 분분야야의의 IIEECC TTCC 8877은은 우우리리나나라라가가

PP--mmeemmbbeerr의의 지지위위를를 유유지지하하고고 있있음음..

현현 상상황황에에서서 유유지지 가가능능한한 표표준준화화 전전략략은은

11)) 국국제제 표표준준화화 기기술술의의 단단순순 수수용용을을 통통한한 추추격격 전전략략의의 유유지지

22)) 신신기기술술과과 불불루루오오션션 역역의의 기기술술적적 표표준준화화를를 적적극극 추추진진

33)) 국국제제 전전문문가가를를 양양성성하하면면서서 국국제제표표준준화화 체체계계 정정비비 및및 조조직직 활활성성화화 등등이이 당당면면 과과제제인인 것것으으로로 판판단단됨됨
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KATS 기술보고서의 저작권은 기술표준원에 있습니다.

이 기술보고서를 인용하거나 발췌하시려면 아래의 연락처로 연락 주십시요.

■ 발 간 : 기술표준원 표준기획과

■ 연락처 : 02)509-7258~61 (직통 02)503-7948)

■ 담당자 : 박현 연구사

■ E-mail: zeolite@kats.go.kr

이자료는 지식경제부 기술표준원
홈페이지(www.kats.go.kr)에서 보실수 있습니다




