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nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization'co
ational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC js\io

hational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and eleCtronic f
end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical“Specif
nical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter teferred to

cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National, Committee in
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the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with-’conditions detern
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bsted IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC
mittees in that sense. While all reasonable efforts are madé\to ensure that the technical conten
cations is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or
terpretation by any end user.
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This third edition cancels and replaces the second edition published in 2000. This edition
constitutes a technical revision.

The numbering was revised to agree with IEC 60601-1:2005 (third edition). Beyond this,
essential performance characteristics are defined in 201.4.3.101, guidance on maintenance is
added in 201.7.9.2.1, a new requirement regarding dielectric withstand was added in
201.8.8.3. The clause on transducer surface temperature rise, 201.11, has been modified to
allow for simulated use conditions. Measurements of ultrasound-related parameters are now
referenced to IEC 61689:2007 (second edition). The most important change in the ultrasound-
related parameters is the definition of EFFECTIVE RADIATING AREA, 201.3.207. This change will
also affect the value of the EFFECTIVE INTENSITY and its uncertainty.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

Enquiry draft Report on voting
62D/693/CDV 62D/766/RVC

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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rmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smal
mative text of tables is also in a smaller type.

[ED: SMALL CAPITALS.

ring to the structure of this standard, the term

use” means one of the seventeen numbered divisions within the table of co
usive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes Subclauses 7.1, 7.2, etc.);

bclause” means a numbered subdivision ofia clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1
clauses of Clause 7).

Inces to clauses within this standard are‘preceded by the term “Clause” followed
number. References to subclauses-within this particular standard are by number

standard, the conjunctive “or’lis used as an “inclusive or” so a statement is trug

ves, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

Rll” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for com
n this standard;

ma

“may’js-used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiren
tesy.

puld” means that compliance with a requirement or a test is recommended buf
datory-foer compliance with this standard;

er type.

OR AS

htents,

are all

by the
only.

if any

bO/IEC

bliance
is not

nent or

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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INTRODUCTION

In this particular standard, safety and performance requirements additional to those in the
general standard are specified for ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT.

This particular standard takes into account IEC 61689.
The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A rationale for the more important requirements, where appropriate, is given in Annex AA. It is
considered that a knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the
proper| application of the particular standard but will, in due course, expedite any-rgvision
necesgitated by changes in clinical practice or as a result of developments in technology.
However this annex does not form part of the requirements of this standard.

The cIIuses and subclauses which have corresponding rationale statements,.are marke¢d with
an astérisk * after their number.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-5: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of ultrasonic physiotherapy equipment

201.1 Scope, object and related standards

fallaiar
TOTTOW ST

Cl 4 oftbo ool ot d 1) oo 1 N ot o
auS LA BLLEAZ HUIIUIUI LSLATTuUdnru UPPIIUO, GI\\JGHl ao

201.1. Scope

Replagement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
ULTRAYONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT as defined in 201.3.216, hereafter referred|to as
ME EQUIPMENT.

This standard only relates to ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT employing a singlg plane
unfocused circular transducer per TREATMENT HEAD, producing static beams perpendidular to
the fage of the TREATMENT HEAD.

This dtandard can also be applied to ULTRASONI€ PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT usfed for
compehsation or alleviation of disease, injury or disability.

In the ¢ase of combined EQUIPMENT (e.g. EQUIRMENT additionally provided with a functiop or an
APPLIED PART for electrical stimulation) such EQUIPMENT shall also comply with any pafticular
standafd specifying safety requirements forthe additional function.

If a clguse or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only, or to
ME SYSTEMS only, the title and content of that clause or subclause will say so. If that is hot the
case, the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relejvant.

HAzARDS inherent in the.intended physiological function of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS
within the scope of this standard are not covered by specific requirements in this standard
exceptlin 7.2.13 and 8.4.1 of the general standard.

NOTE 1| See also-42 of the general standard.

This particular standard does not apply to:

— EQUIPMENT in which a tool is driven by UITRASOUND (for example EQUIPMENT used in
surgery or dentistry);

— EQUIPMENT in which focused ULTRASOUND pulse waves are used to destroy conglomerates
such as stones in the kidneys or the bladder (lithotripters) (for information refer to
IEC 60601-2-36);

— ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT in which focused ultrasound pulse waves are used.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT (as defined in
201.3.216).

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This pfarticular standard refers to those applicable collateral standards that areUigted in
Clausqg 2 of the general standard and subclause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 applies as modified in Clause 202. All other published collateral standards in
the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1. Particular standards

Replagement:

In the|IEC 60601 series, particular standards may modify,)replace or delete requirgments
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the pafticular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add)'other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requjrement of a particular standard takes prigrity over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to. in,this particular standard as the general stgndard.
Collatgral standards are referred to by their document number.

The nymbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to |that of
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this particular standard addresges the
contenft of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with thqg prefix
“20x” where x is the final 'digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 2p2.4 in
this particular standard jaddresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 co]lateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60401-1-3
collatefal standard,. etc.). The changes to the text of the general standard are specified|by the
use of the following words:

"Replagement” means that the clause or subclause of the general standard or apglicable
collatefalstandard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to the requirements of
the general standard or applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However, due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.
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Subclauses or figures which are additional to those of a collateral standard are numbered

starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a

statement-to that effect is gi\/nn inthis pnrfimllar standard

201.2| Normative references
Clausqg 2 of the general standard applies, except as follows:
Amendment:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements fof basic
safety |and essential performance — Collateral standard: (EleCtromagnetic compatibility —
Requirements and tests

Additign:

IEC 61689:2007, Ultrasonics — Physiotherapy systems — Field specifications and methods of
measufement in the frequency range 0,5 MHzt0-5 MHz

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

IEC 62127-2:2007, Ultrasonics —(Hydrophones — Part 2: Calibration for ultrasonic fields up to
40 MH

NOTE |nformative references’are’listed in the bibliography on page 32.
201.3| Terms and definitions

For th¢ purpases of this document, the terms and definitions given in the general stpndard
and in [[EC61689 (some of which are repeated here for convenience), as well as the following
additiopaldefinitions apply:

NOTE 1 An index of defined terms is given after the Bibliography.

NOTE 2 A list of symbols used in this particular standard is found in Table 201.101.

Addition:

201.3.201

ACOUSTIC WORKING FREQUENCY
fawf

frequency of an acoustic signal based on the observation of the output of a hydrophone
placed in an acoustic field. The signal is analysed using the zero-crossing frequency

technique

[IEC 61689:2007, definition 3.3, modified]
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NOTE Acoustic frequency is expressed in hertz (Hz).

201.3.202

ATTACHMENT HEAD

ACCESSORY intended to be attached to the TREATMENT HEAD for the purpose of modifying the
ultrasonic beam characteristics

201.3.203

BEAM NON-UNIFORMITY RATIO
Ren

ratio of the square of the MAXIMUM R.M.S. ACOUSTIC PRESSURE to the spatial average of the
square of the R.M.S. ACOUSTIC PRESSURE, where the spatial average is taken over the
EFFECTIVE RADIATING AREA

[IEC 61689:2007, definition 3.9, modified]

201.3.204
BEAM TYPE
descriptive classification for the ultrasonic beam in one of three types:-¢ollimated, conyergent
or divergent

[IEC 61689:2007, definition 3.11]

201.3.205
DUTY FACTOR
ratio of the PULSE DURATION to the PULSE REPETITION PERIOD

[IEC 61689:2007, definition 3.16]

201.3.206

EFFECT|IVE INTENSITY
Ie
intensity given by I, = P/Aggr where P is the OUTPUT POWER and Aggr is the EFHECTIVE
RADIAT|NG AREA

NOTE Effective intensity is expressediin watt per centimetre squared (W/cmz).

[IEC 61689:2007, definition 3:17]

201.3.207

EFFECT|IVE RADIATING ‘AREA
Aer
BEAM CROSS-SECTIONAL AREA determined at a distance of 0,3 cm from the front |of the
TREATNIENT/HEAD, Agc5(0,3), multiplied by a dimensionless factor, equal to 1,354

[IEC 61689:2007, definition 3.19, modified]

NOTE 1 Beam cross-sectional area is expressed in centimetre squared (cm2).

NOTE 2 This may be thought of as the area of the face of the treatment head which transmits 100% of the total
mean square acoustic power.

201.3.208

OUTPUT POWER

P

time-average ultrasonic power emitted by a TREATMENT HEAD of ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY
EQUIPMENT into an approximately free field under specified conditions in a specified medium,
preferably in water

[IEC 61689:2007, definition 3.30]

NOTE OUTPUT POWER is expressed in watt (W).
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201.3.209

PULSE DURATION
time interval beginning at the first time the pressure amplitude exceeds a reference value and
ending at the last time the pressure amplitude returns to that value. The reference value is
equal to the sum of the minimum pressure amplitude and 10 % of the difference between the

maxim

um and minimum pressure amplitude

[IEC 61689:2007, definition 3.34]

NOTE

PULSE DURATION is expressed in seconds (s).

201.3.210

PULSE tob
prp - o .
time interval between two equal moments in time of successive pulses or tone-bursts

NOTE 1
also IEQ

NOTE 2

[IEC 6

201.3.]
RATED
maxim
mains

NOTE

[IEC 6

201.3.]
TEMPO
Im

in the

POWER|
[IEC 6

201.3.]
TEMPO
ptp

in the
tempof

This applies to single element non-automatic scanning systems and automatic seanning syste
60469-1:1987, 5.3.2.1.

PULSE REPETITION PERIOD is expressed in seconds (s).

689:2007, definition 3.35]

P11

ODUTPUT POWER
im OUTPUT POWER of the ultrasonic physiotherapy,EQUIPMENT at the rated value
voltage, with control settings configured to delivermaximum OUTPUT POWER

Rated output power is expressed in watt (W).

689:2007, definition 3.31]

AV
RAL-MAXIMUM INTENSITY

case of an amplitude modulated wave, the ratio of the TEMPORAL-MAXIMUM
to the EFFECTIVE RADIATING AREA

689:2007, definition 3.40, modified]

P13
RAL-MAXIMUM OUTPUT POWER

casge of an amplitude modulated wave, a function of the actual OUTPUT POWE

ns. See

of the

DUTPUT

ER, the
ned as

specifil

alcpeak acoustic pressure and the r.m.s. acoustic pressure, which is determi
od~in |EC 61689

[IEC 61689:2007, definition 3.33, modified]

201.3.214

*TREAT

MENT HEAD

assembly comprising an ULTRASONIC TRANSDUCER and associated parts for local application of
ULTRASOUND to the PATIENT

NOTE A TREATMENT HEAD is also referred to as an applicator.

201.3.215

ULTRASOUND
acoustic oscillation whose frequency is above the high-frequency limit of audible sound (about
16 kHz)
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[IEV 802-01-012), modified]

201.3.216

ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT (hereinafter referred to as EQUIPMENT)

EQUIPMENT for the generation and application of ULTRASOUND to a PATIENT for therapeutic
purposes

NOTE Essentially the EQUIPMENT comprises a generator of electric high-frequency power and a transducer for
converting this to ULTRASOUND.

201.3.217

ULTRASONIC TRANSDUCER
device| capable of converting electrical energy to mechanical energy within the altfasonic
frequepcy range and/or reciprocally of converting mechanical energy to electrical energy

[IEC 62127-1:2007, definition 3.73]

Table 201.101 - List of symbols used in this standard

Symbol Term Reference
Ases(@.3) BEAM CROSS-SECTIONAL AREA evaluated at 0,3 cm from the front.face 3.7 of IEC 61689
of the TREATMENT HEAD
Acr EFFECTIVE RADIATING AREA 201.3.206
o ACOUSTIC WORKING FREQUENCY 201.3.201
Iy EFFECTIVE INTENSITY 201.3.206
Iy TEMPORAL MAXIMUM INTENSITY 201.3.212
OUTPUT POWER 201.3.208
Pim TEMPORAL-MAXIMUM OUTPUT POWER 201.3.213
prp PULSE REPETITION PERIOD 201.3.210
Rgn BEAM NON-UNIFORMITY RATIQ 201.3.203

201.4( General requirements
Clausqg 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additidn:

201.4.3.101 Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Table 201.102 lists the potential sources of unacceptable risk identified to characterize the
ESSENTIAL PERFORMANCE of ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT and the subclauses in
which the requirements are found.

2) IEC 60050-802, International Electrotechnical Vocabulary — Part 802: Ultrasonics, to be published.
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Table 201.102 — Distributed ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
Free from the display of incorrect? numerical values associated with the 201.12.1
therapy to be performed.
Free from the production of unwanted ultrasound output. 201.10.102
Free from the production of excessive ultrasound output. 201.12.4
Free from the production of unintended or excessive TRANSDUCER ASSEMBLY 201.11
surface temperature.
a “Incorrect” in the sense that the displayed value is different from what is produced or
intended

201.4.
Additio

1 Power input

n:

This slibclause of the general standard applies with EQUIPMENT operated at maximum

POWERI

NOTE

201.5

Clause

201.5.
Additio
NOTE

201.6

Clauss

201.7

Clause

Complying to power input requirements may depend on the OUTPUT<POWER LEVEL

General requirements for testing of ME-EQUIPMENT
5 of the general standard applies, except as“follows:

*TYPE TESTS
n:
See Annex AA.

Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

6 of the general\standard applies.

*ME EQUIPMENT identification, marking and documents

7 0f the general standard applies, except as follows:

DUTPUT

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

Additional subclause:

201.7.2.101 Device type specific markings

a) The generator of an EQUIPMENT shall additionally be provided with the following markings:

ACOUSTIC WORKING FREQUENCY or FREQUENCIES in MHz (in kHz for frequencies below

1 MHz)
waveform (continuous, amplitude modulated (or pulsed))

if amplitude modulated (or pulsed), a description or picture of the output waveforms,
along with values for the PULSE DURATION, PULSE REPETITION PERIOD, and DUTY FACTOR

for each modulation setting.
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b) The generator shall carry a nameplate, permanently attached, on which is given a unique
serial number so that it is individually identified.

c) The TREATMENT HEAD shall be marked with its RATED OUTPUT POWER in watts, the EFFECTIVE
RADIATING AREA in square centimetres, the BEAM NON-UNIFORMITY RATIO, the BEAM TYPE, a
designation of the specific generator (where applicable, see 201.7.9.2.1, last item) of the
equipment for which the TREATMENT HEAD is intended and a unique serial number.

201.7.9.2 Instructions for use
201.7.9.2.1 General

Addition:

The ingtructions for use shall additionally contain the following:

- infxrmation on ACOUSTIC WORKING FREQUENCY or FREQUENCIES in kilohertz-of megahertz
andl EFFECTIVE RADIATING AREA or AREAS in square centimetres of any TREATMENT HEAD or
ATTACHMENT HEAD;

— a fecommendation calling the USER's attention to the need for(periodic maintenance,
especially:
e |intervals for regular performance testing and calibration by.the user [1]3);

e |inspection of the treatment head for cracks, which may allow the ingress of congluctive
fluid;

e |inspection of the treatment head cables and assbciated connectors;
NOTE Maintenance schemes are given in IEC 62462.

— adyice on the procedures necessary for safe“operation, drawing attention in the gase of
TYRE B APPLIED PARTS to the SAFETY HAZARDS“Which may occur as a result of an inadequate
electrical installation;

— adyice on the type of electrical inStallation to which the EQUIPMENT may be|safely
comnected, including the connection~of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR;

— adyice drawing the USER’s attention to the need for care when handling the TREATMENT
HEAD since rough handling may-adversely affect its characteristics;

— a list of conditions for which/ULTRASOUND treatment is contraindicated;

- a sIatement of intended'use(s);

— information on available TREATMENT HEADS;
— where a TREATMENT HEAD has been designed for interchangeability, such that it|is not
possible to-specify a particular generator unit, this shall be stated and the method by

which interehangeability is achieved shall be described.

201.8 | “*Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.1 Fundamental rule of protection against electric shock

Addition:

In the case of combined EQUIPMENT (e.g. EQUIPMENT additionally provided with a function or an
APPLIED PART for electrical stimulation) such EQUIPMENT shall also comply with any particular
standard specifying safety requirements for the additional function.

3) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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201.8.7.4.8 Measurement of the PATIENT AUXILIARY CURRENT
Addition:

For testing the TRANSDUCER ASSEMBLIES, the APPLIED PART shall be immersed in a 0,9 % saline
solution.

201.8.8.3 Dielectric strength

Addition:

aa) HRor testing the TRANSDUCER ASSEMBLIES, the APPLIED PART shall be immersed inygd 0,9 %
galine solution.

201.9| Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clausqg 10 of the general standard applies, except as follows:

Additignal paragraphs:

201.10.101 *Ultrasonic energy

The MANUFACTURER shall address the RISKS associated with ultrasonic energy in the RISK

MANAGEMENT PROCESS as described in thedext of this standard.

Compllance is checked by inspection-of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.10.102 *Unwanted ultrasound radiation

The spatial-peak temporal-average intensity (see IEC 62127-1) of unwanted ULTRASOUND

radiatipn from a TREATMENT HEAD intended for hand-held use shall be lesg than

100 m{V/cm?2 when measured as described below.

Compllance shali*be checked by the following test:

The front facte of the TREATMENT HEAD is immersed in degassed water at a temperaure of

22 °C

TREATMENT HEAD. The unwanted ULTRASOUND rad/at/on is measured by scann/ng, by hand the
side walls of the TREATMENT HEAD by means of a calibrated hydrophone coupled to the side
walls using a coupling gel.

Contrary to the definition in IEC 62127-1 the spatial-peak temporal-average intensity shall be
calculated using the approximation:

where:

pmax

pmax

pc

/ spta —

is the maximum r.m.s. acoustic pressure (see IEC 61689 Ed2);

P is the density of the coupling gel. For simplicity the density of water can be used;

Q)
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c is the velocity of sound in the medium. For simplicity the velocity of sound in water can be used.

NOTE

Spatial-peak temporal-average intensity is expressed in watts per metre squared (W/mz).

The hydrophone used shall have an active element of diameter < 1 mm.

The hydrophone used shall be calibrated following IEC 62127-2.

NOTE 1

NOTE 2

Neither the principle of this method nor the arrangement used allow an exact determination of the
intensity value, however the value as measured does give an indication of the energy available at the sides of the
treatment head.

For requirements concerning OUTPUT POWER and intensity distribution, see Clause 201.12

201.17
Clause
201.11
Additig

TREATN
exceeq
201.11

TREATN
exceed

Compl
tempe

NOTE
201.11
Additio

201.11

The TR

Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

11 of the general standard applies, except as follows:

.1.2.2 *APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATENT
n:
ENT HEADS applied to the PATIENT shall have a PATIENT. contact surface temperat

ing 43 °C in NORMAL CONDITIONS when measured under test con
.1.3.101.1.

ENT HEADS applied to the PATIENT shall have a PATIENT contact surface temperat
ing 50 °C when measured under test condijtions 201.11.1.3.101.2.

ance is checked by operation ofithe ULTRASONIC PHYSOTHERAPY EQUIPME
ature tests as described in 201.11:1.3.101.

The PATIENT contact surface includes any part of the APPLIED PART, not just the radiating surface.
.1.3 *Measurements
n:

.1.3.101 _Test conditions

FEATMENF-HEAD shall be tested under the following conditions:

201.11

ire not
ditions

ire not

T and

.1.3101.1 Simulated use

The APPLIED PART of the TREATMENT HEAD shall be coupled acoustically to, and be initially in
thermal equilibrium with, a test object such that the ultrasound emitted from the active surface
of the TRANSDUCER ASSEMBLY enters the test object.

The positioning, and heating or cooling of the TREATMENT HEAD shall resemble those
corresponding to the intended application of that TREATMENT HEAD. This includes using a

typical

amount of ultrasound coupling medium appropriate to the intended application.

The temperature shall be measured at the point on the APPLIED PART of the TREATMENT HEAD

that co

ntacts the PATIENT during NORMAL USE and where the temperature is a maximum.

The test object shall have thermal and acoustical properties mimicking those of an
appropriate tissue. In the case where the TREATMENT HEAD is intended for external use this
test object shall account for a skin layer.
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For soft tissue, the material of the test object shall have the following properties:

— specific heat capacity: (3 500 £ 500) J/(kg-K);

— thermal conductivity: (0,5 £0,1) W/(m-K),
— attenuation: (0,5 £0,1) dB/cm/MHz.
NOTE 1 A general guidance for the acoustic properties of appropriate tissue is given in ICRU report 61[2].

NOTE 2 As heat develops differently in tissue surfaces containing skin, bone or soft tissue, careful consideration
should be given to the choice of the model in relation to the intended use of the APPLIED PART. Additional guidance
can be found in Annex AA and reference [3].

The te
surface

201.11

Test m

Test method a) shall be used where the ULTRASOUND PHYSIOTHERAPY-EQUIPMENT uses a

loop te
results|

a) Tes

Thd
sha

To
sha

b) Tes

Thd
the)
sun]

Thd
sha

NOTE
of the TH
measurg

201.11

Suspe
chamb

5t object shall be designed (for example, using acoustic absorbers) to reduce hea
of the TREATMENT HEAD by minimizing ULTRASOUND reflections.

.1.3.101.1.1 Test methods

ethod a) or b) specified below shall be selected.

mperature monitoring system, as the use of test method b) could result in inappr

t criteria based on test object near human temperatures.

b initial temperature of the surface of the test object at the object-transducer in
Il be not less than 33 °C and the ambient température shall be 23 °C + 3 °C.

meet the requirements of this test, the tempeérature of the surface of the APPLIE
Il not exceed 43 °C.

t criteria based upon temperature rise measurements

b ambient temperature shall be 23°C + 3 °C. The initial temperature of the sur
test object at the object-transducer interface shall be between 20°C and 33 °C, &
face temperature rise of the APPLIED PART shall not exceed 10 °C.

b temperature of the surface determined under the test conditions 201.11.1.]
Il be the sum of 33 °C and the measured temperature rise.

When following this test:method, the temperature rise is defined as the difference between the tem
EATMENT HEAD just.before the test and the maximum temperature of the TREATMENT HEAD during th
d according to 201.71.1.3.101.1.

.1.3.101:2< " Still air

hd the TREATMENT HEAD in still air or place it in a stationary position in an environ|
er\with minimal airflow across the APPLIED PART of the TREATMENT HEAD. Ensure t

fing the

closed
ppriate

ferface

D PART

face of
nd the

.101.1

perature
b test as

mental
hat the

output

faco ic claoan (no counlina ael annlied)
A G0-+5-6reaH{He-GoHUpHg-ger—appHea):

Test criteria are based upon temperature rise measurements.

The ambient temperature shall be 23 °C + 3 °C and the initial temperature of the APPLIED PART
of the TREATMENT HEAD shall be the ambient temperature. During the test the temperature rise
of the APPLIED PART of the TREATMENT HEAD shall not exceed 27 °C.

To meet the requirements of not exceeding a surface temperature of 50 °C, the sum of the
surface temperature rise obtained under these test conditions and 23 °C shall be regarded as
the surface temperature under the test conditions of this subclause.
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201.11.1.3.101.3 Operating settings
Operate the ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT at a setting that gives the highest surface
temperature of APPLIED PART of the TREATMENT HEAD. The requirements of 201.11.1.3.101.1

and 201.11.1.3.101.2 shall be performed using identical transmit parameters. The transmit
parameters of the test shall be recorded in the RISK MANAGEMENT FILE.

201.11.1.3.101.4 Test duration

The ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT is continually operated for the duration of the test.

The test according to 201.11.1.3.101.1 and 201.11.1.2.101.2 shall be conducted for 30 min.

NOTE |f the ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT automatically “freezes” or halts its output earlierthan|the time
period gjven in this subclause, the ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT shall be switched on againsimmegdiately.

201.11.1.3.101.5 Temperature measurement

The temperature of the TREATMENT HEAD should be measured by any appropriate mears such
as radjometry or thermocouple methods.

If a thermocouple is used, the thermocouple junction and adjacent thermocouple legd wire
should| be securely held in good thermal contact with the “surface being measurefl. The
thermdcouple should be positioned and secured in such a way that it has a negligiblg effect
on thel|temperature rise of the area being measured.

The sfze of the temperature measurement area>of the sensor should be such that any
averaging effect is minimized.

The temperature shall be measured on the surface of the APPLIED PART of the TREATMENT HEAD
in thosge areas that give the highest surfacetemperature.

The measurement uncertainty shall be’recorded in the RISK MANAGEMENT FILE.

NOTE 1| For the estimation of uncertainties, the ISO/IEC Guide to the expression of uncertainty in meajurement
should He used [4].

NOTE 2| Any means to measure the temperature should be a type that is not overly sensitive to direct u|trasonic
heating |(for example, a thin_film or fine wire thermocouple). Additional factors, such as effects of copductive
losses, |ultrasonic heating_and spatial averaging, should be considered when assessing the measurement
uncertainpty.

NOTE 3| Examplé means for measuring surface temperature of externally applied TREATMENT HEAD is prdvided in
Annex BB of this'standard.

201.11.14<3.101.6 Test criteria

The TREATMENT HEAD shall operate throughout the test as specified in subclause
201.11.1.3.101.3. During the test, the maximum temperature or the maximum temperature
rise shall not exceed the limits specified.
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Table 201.103 — Overview of the tests noted under 201.11.1.3

Test to be applied Transducer type: external use

201.11.1.

Simulated use

3.101.1 | a) Temperature Initially temperature of the surface of the test object at the object /
transducer interface shall not be less than 33 °C

test The temperature shall not exceed 43 °C
b) Temperature Initially the temperature at the object-transducer interface shall be
rise between 20 and 33 °C.
The ambient temperature shall be (23 + 3) °C.
I'ne temperature rise shall not exceed TU "C.
201.11.1}3.101.2 | Temperature rise The ambient temperature shall be (23 + 3) °C.
Still air test (no Initially the temperature at the surface of the TREATMENT HEAD shall be
gel) the ambient temperature
The temperature rise shall not exceed 27 °C.
201.11.6.5 *Ingress of water or particulate matter into ME_EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Additign:
201.11.6.5.101 Protection from ingress of fluids into the treatment head
The TREATMENT HEAD of EQUIPMENT shall be rated IPX7 according to IEC 60529.
Compllance shall be checked by testing the: TREATMENT HEAD including the inlet |of the
connegting cord according to IEC 60529.
201.11[.6.5.102 Protection from ingress of water from pressurized massage
A TREATMENT HEAD specified for ultrasonic therapy in combination with pressurized water
massape shall withstand the ntaximum pressure occurring in this treatment.
Compllance shall be chetked by the test mentioned under 201.11.6.5.101) above, bufl at 1,3
times the maximum pressure occurring in NORMAL USE.
NOTE Parts of the/TRANSDUCER ASSEMBLIES not intended to be immersed during NORMAL USE may be temporarily
protectefd for the purposes of the test.
201.11

—outputs

Clause 12 of the general standard applies, except as follows:

201.12

A1 *Accuracy of controls and instruments

Addition:

The accuracy of the data and controls specific to acoustic output shall be specified.

p /Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous

NOTE For the estimation of uncertainties, the ISO/IEC Guide to the expression of uncertainty in measurement
should be used should be used [4].

Additional subclauses:
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201.12.1.101 Quantitative indicators shall be provided on the control panel, each in the form
of a meter or a calibrated output control. They shall be given in a numerical form, and show

a) OUTPUT POWER and EFFECTIVE INTENSITY in the case of continuous wave mode of operation,
and

b) TEMPORAL-MAXIMUM INTENSITY and TEMPORAL-MAXIMUM OUTPUT POWER in the amplitude
modulated wave mode of operation.

Compliance shall be checked by measurement in accordance with Clause 7 of IEC 61689.
The above measurements shall be made immediately after any warm-up period specified in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.12.1.102 Where any indicator described in 201.12.1.101 utilizes two or morecd|fferent
ranges of measurement, a clear and reliable indication of the range used shall be provided.

Compliance shall be checked by inspection.

201.12.1.103 Any OUTPUT POWER indication described in 201.12.1.10¢shall not differ from
the acfual value by more than +20 % of the actual value.

Compllance shall be checked by inspection and measurement of the TEMPORAL-MAXIMUM
OUTPUT POWER in amplitude modulated wave mode, and the<QUTPUT POWER in confinuous
wave fode. The measurements shall be performed with an%indicated value which is greater
than 19 % of the maximum indicatable value.

201.12.1.104 Any EFFECTIVE INTENSITY indication described in 201.12.1.101 shall noft differ
from the actual value by more than £30 % of the actual value

Compllance shall be checked by inspection™~and measurement of the OUTPUT POWER in
continous wave mode, and the EFFECTIVE RADIATING AREA. The measurements shall be
performed with an indicated value whictv;is greater than 10% of the maximum indi¢atable
value.

201.12.1.105 The EFFECTIVE RABIATING AREA as demanded in 201.7.2.101 c¢) shall nqt differ
from the actual value by morecthan £20 % of the actual value.

Compllance shall be checked by measurement with subclause 7.4 of IEC 61689 Ed |2. The
above |[measurements_shall be made immediately after any warm-up period specified| in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.12.4 *Protection against hazardous output

201.12.4.4 *Incorrect output

Additidn-

The maximum EFFECTIVE INTENSITY shall not exceed 3 W/cm?2 with any TREATMENT HEAD or
ATTACHMENT HEAD provided by the manufacturer. This requirement shall apply in NORMAL
CONDITION and in any SINGLE FAULT CONDITION.

Compliance shall be checked by measurement of the EFFECTIVE RADIATING AREA and
measurement of the RATED OUTPUT POWER as in 201.12.1.

Additional subclauses:

201.12.4.4.101 *Qutput control

EQUIPMENT shall incorporate a means (an output control) to enable the OUTPUT POWER to be
reduced to not more than 5 % of the RATED OUTPUT POWER.


https://iecnorm.com/api/?name=3efcc5934fff193291303a249b98e9de

60601-2-5 © IEC:2009 -21-

Compliance shall be checked by measurement of OUTPUT POWER as in 201.12.1.

201.12

.4.4.102 *Output stability with supply variations

The oUTPUT POWER shall not vary by more than +20 % for variations of the MAINS VOLTAGE of
110 %. Manual readjustment of the EQUIPMENT for compliance with this requirement is not
permitted.

Compliance shall be checked by measurement of the OUTPUT POWER as in 201.12.1 at 90 %,

100 %

2011204

and 110 % of the RATED value of the MAINS VOLTAGE.

409 e
FLA' L] rimer

EQUIPMENT shall be provided with an adjustable timer which de-energizes the output
presel¢cted operating period. The timer shall have a range not exceeding 30 |min and an

accura

201.12

The B
ATTACH

Compl
IEC 61

201.12

During
VOLTAQ
initial v
201.12

The AQ

201.11
Clauss

Additio

201.13.

y of better than £10 % of setting.
.4.4.104 *Homogeneity of the radiation field
EAM NON-UNIFORMITY RATIO shall not exceed 8,0 with @hy TREATMENT HE

MENT HEAD provided by the manufacturer.

ance shall be checked by measurement in accordance with subclause
689.

.4.4.105 Output stability with time

30 min of continuous operation at maximum OUTPUT POWER and at RATED
E, in water at 22 °C + 3 °C, the OUTPUT.POWER shall remain constant within £20 9

alue.
.4.4.106 *Acoustic working frequency
OUSTIC WORKING FREQUENGCY shall comply with IEC 61689.

8 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions
13 of the general standard applies, except as follows:
nal subtlause:

101, Combined EQUIPMENT

after a

AD or

7.4 of

MAINS
o of its

In the case of combined EQUIPMENT (e.g. EQUIPMENT additionally provided with a function or an
APPLIED PART for electrical stimulation) such EQUIPMENT shall also comply with any particular

standa

rd specifying safety requirements for the additional function.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard applies, except as follows:
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201.15.4 ME EQUIPMENT components and general assembly
201.15.4.1 *Construction of connectors
Additional item:

aa) The connecting cord of the TREATMENT HEAD shall be protected against excessive bending
at the entries into the TREATMENT HEAD and into the EQUIPMENT or the pertaining
connection plug, respectively.

Compliance shall be checked by application of the test for mains cords specified in 8.11.3.6 of
the general standard to the two ends of this connection cord.

201 .1& ME SYSTEMS

Clausqg 16 of the general standard applies.

201.17 *Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME-SYSTEMS
Clausg 17 of the general standard applies except as follows:
Additign:

ULTRA$ONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT shall comply with the requirements of IEC 60401-1-2
as modlified below.

202 Electromagnetic compatibility =\Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2007 applies, except as foltows:
202.6 | Electromagnetic compatibility

202.6. EMISSIONS

202.6.1.1 Protection of radio services
202.6.1.1.2 Tests
Replagement:

CISPRLtest-methods-shall be used.-The fnlln\mng npnrnhng conditions gpply rlnrmg the test:

— maximum and half setting of the OUTPUT POWER, the TREATMENT HEAD being immersed in
water.

202.6.2 IMMUNITY

202.6.2.1 General

202.6.2.1.10 *Compliance criteria
Replacement of the tenth and eleventh dashes::

— the disturbance shall not produce unintended or excessive ultrasound output

— the disturbance shall not produce unintended or excessive TRANSDUCER ASSEMBLY surface
temperature
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Annexes

The annexes of the general standard apply.



https://iecnorm.com/api/?name=3efcc5934fff193291303a249b98e9de

AA.A1

- 24 - 60601-2-5 © IEC:2009

Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this standard and is
intended for those who are familiar with the subject of this standard but who have not

participated in its development. An understanding of the reasons for the main requirem

consid
practic
will fag

AA.2

bred to be essential for the proper application of this standard. Furthermore,;as

ilitate any revision of this standard necessitated by these developments¢

Rationale for particular clauses and subclauses

ents is
Clinical

e and technology change, it is believed that a rationale for the presentfequir¢ments

The following are rationales for specific clauses and subclause in this’particular standand, with

clause

and subclause numbers parallel to those in the body of the-document.

Subcljuse 201.3.214 TREATMENT HEAD

Multi-e
are vir
and adg
of the
circula

lement transducers are commonplace in diagnaestic and hyperthermia applicatio

ditionally because of the problems of applying suitable test methods for determ
key acoustic parameters, the scope.ef’IEC 61689 was restricted to “single
r transducers”. This restriction has beenrmaintained in this revision of IEC 60601

Subclause 201.5.1 Type Tests

The te
verificd
and a

est for watertightness  of the TREATMENT HEAD as specified in 201.11.6.5.

tually unknown nowadays in ULTRASONIC PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT. For this 1

ns, but
eason,
ination
plane
2-5.

5ting during manufacture. (see rationale in 5.1 of the general standard) should {nclude
tion of the RATED OUTPUT,POWER according to the test method specified in 201.12

.1.101

O on a

Since the test of 201-12/1.101 is inadequate for detection of hotspots, the manufacfurer is
recomimended to perform the more extensive tests specified in Clause 8 of IEC 6168
samplg basis.

Clause¢ 201.7— ME EQUIPMENT identification, marking and documents

The m

bst impnri‘nni‘ mli‘pllf r\harnr\fnricfir\e, the knnwlnrlgn of which may bhe impnrtgn'r f

r safe

use, has to be displayed on the EQUIPMENT. Other output parameters may be specified in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. It is recommended that these include the estimated uncertainties
at the 95 % confidence level for

a) the
b) the
c) the
d) the
e) the
f) the
g) the

h) the

indicated EFFECTIVE RADIATING AREA in 201.7.2.101 c),
indicated RATED OUTPUT POWER in 201.7.2.101 ¢),

acoustic working frequency,

beam non-uniformity ratio,

pulse duration,

pulse repetition period,

quantitative indication of oUTPUT POWER in 201.12.1.101 and
quantitative indication of EFFECTIVE INTENSITY in 201.12.1.101.
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In practice it is anticipated that manufacturers will declare nominal values of a range of
parameters in accordance with Clause 5 of IEC 61689.

Clause 201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
In combined EQUIPMENT, this particular standard is applicable only to the ultrasonic part.

However, in combined EQUIPMENT, for example where the TREATMENT HEAD forms one of the
electrodes of an electric stimulator, earthing of the TREATMENT HEAD may not be allowed.

Subclause 201.10.101 Ultrasonic energy

This pgrticular standard places the responsibility for guiding the user on the safe Juse of
ULTRAJOUND on the MANUFACTURER based on risk analysis.

Subclduse 201.10.102 Unwanted ultrasound radiation

couplinpg to the OPERATOR's hand, in NORMAL USE, in comparison withCthe test conditiond. If the
OPERATOR’s fingers were wet or covered in gel, then temperature rises of a few degrees
Celsius could occur. In practice, this is an unlikely situation but.feémains an important issue for
the OPERATOR.

The fidure of 100 mW/cm?2 incorporates a reasonable safety factor due\to the low effici{ncy of

Neithef the principle of this method nor the arrangement.used allow an exact determingtion of
the intensity value, however the value as measuréd ‘does give an indication of the pnergy
availahle at the sides of the treatment head.

Subclause 201.11.1.2.2 APPLIED PARTS not'intended to supply heat to the PATIENT

TRANSIDUCER ASSEMBLIES are not intended to supply heat but do so because of energy loss
within the TRANSDUCER ASSEMBLY and(ultrasound absorption in the PATIENT.

NOTE [General guidance for the acoustic properties of appropriate tissue is available in the literature [8].

When farrying out a risk analysis for the ULTRASOUND PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT the lser of
this standard must takeinto account that the temperature limit of 43 °C in the deneral
standayd is only applicable for long-term (more than 10 min) contact with healthy $kin of
adults.| Special considération should be taken for an application on children. The influgnce of
drugs pand the condition of the patient are factors that should be also considered in the risk-
benefif analysis.)lt is assumed that the safe use of temperatures higher the 41 °C on children,
inside the body and on patients with possible risky conditions should also be based on glinical
experiTnce.

The allowable maximum temperature of 43 °C for parts having contact with the PATIENT
for more than 10 min is consistent with the general standard. This represents a safety factor
of 2 relative to the threshold for thermally induced chronic damage to the kidney, one of the
most sensitive mammalian tissues [5].

Net tissue temperature rise results from the following mechanisms:

— heat conduction from the transducer;

— absorption of ultrasound in the tissue;

— cooling by heat conduction to other parts of the tissue;
— cooling by heat transport due to blood perfusion.

All TREATMENT HEADS require test conditions and criteria appropriate to the unique clinical
scanning environment encountered by the device.
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As ULTRASOUND PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT generally are used in temperature-controlled
locations, the ambient temperature of 23 °C = 3 °C has been chosen for the environment
during the measurement of transducer surface temperature.

In NORMAL USE, typically hand-held probes do not operate while surrounded by tissue; the
body of the probe assembly is in contact with ambient air temperature, while only the small
portion of the probe intended to contact the patient will be exposed to an ambient temperature
determined by patient’s core body temperature.

Subclause 201.11.1.3 Measurements (surface temperature)

nt and
EAD. A
ne test
method specified minimizes measurement errors due to the heating of the tempégrature
measufing device by ULTRASOUND radiation.

This sfpenario will not arise with modern physiotherapy equipment which senses agoustic
coupling and automatically switches off, or significantly reduces the OUTPUT POWER.

Regarding the test method, for typical systems generating 12<watts RATED OUTPUT POWER, a
15 mir] insonation will transfer almost 12 kJ of energy into¢{he absorbing material, ppssibly
giving fise to a high temperature rise in the material. There ‘are two consequences of this: the
absortler may become damaged and also, convection cutfents may be set-up which will carry
the heat up to the transducer, which is also the case ifVareal treatment situation.

In the |[still-air test of 11.1.3 of the general standard, essentially all of the electrical gnergy
would [be converted into heat within a TREATMENT HEAD, since ultrasound radiation into air
(unlikel that into the body) is highly inefficient~Due to the use of coupling gel and the psually
low hept capacity of the TREATMENT HEAD surface layer, it can be expected that, from the free-
air sitdation into the normal use situation, the surface temperature would drop quickly. The
modifigation of 201.11.1.3 to allow fofa 50 °C limit in the still-air test is appropriate to pnsure
that in[normal use conditions the . temperature can drop to 43 °C within 1 min. (See [11.1.1,
Table 24 of the general standard.)

Tissuefmimicking materiall\\(TMM) with thermal and acoustical properties similar to human
tissue most appropriateto the typical use of the TREATMENT HEAD under test should bg used.
The TMM is intendéd;both to inhibit cooling by convection and to model the agoustic
properties of a specific tissue. The use of three different types of models can be justified:

— a model with’a bone mimic close to the surface;
— a model with a skin mimic at the surface;

—  a madel r‘nnciqfing of a soft tissue mimic

The test object should be designed such that increasing the size will have a negligible effect
on the surface temperature of the TREATMENT HEAD

When the surface of the TREATMENT HEAD is curved, care should be taken to ensure that the
whole surface is in contact with the model used to mimic the intended use.

Alternative materials may be used where the results can be shown to be comparable; most
significantly, however, the material used has to exhibit an ultrasonic absorption coefficient
and thermal properties appropriate to the intended model.
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Subclause 201.11.6.5 Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Watertightness of the TREATMENT HEAD is necessary not only for the case of treatment under
water, but also to prevent the ingress of oils or creams used for coupling of the TRANSDUCER
face to the PATIENT’S skin during treatment outside of a water bath. The depth of immersion
during the test covers methods used in clinical practice.

Subclause 201.12.1 Accuracy of controls and instrumentation

Actual OUTPUT POWER and EFFECTIVE INTENSITY are the most important quantities for safe
treatmert; el rrdicatior T i . ble to
rely on| the indicated values when treating PATIENTS. The specified accuracy is considéred to
provid¢ an adequate degree of safety and also takes into account the uncertainties inhgrent in
ultrasound power measurements.

Subclause 201.12.4 Protection against hazardous output

IEC 61689 uses the term absolute maximum/minimum to refer te.a quantity which|is the
measufed value plus/minus the uncertainty of the measurement~This standard sets dpecific
values|and does not mention measurement uncertainty (apart from disclosure requirements);
ability [ to demonstrate compliance with required values. is considered to takg such
uncertainties into account in line with published IEC guidelines.

Subclause 201.12.4.4 Incorrect output

The mpximum value of 3 W/cm? specified is a well-established value taking clinical plractice
and safety considerations into account. However, lower values dependent on the Elinical
applicgtion used may be necessary for particular treatments. (see [6])

Subclause 201.12.4.4.101 Output control
All EQUIPMENT should be suitable for treatment of the PATIENT with low OUTPUT POWER.
Subclause 201.12.4.4.102. Output stability with supply variations

This modest requirement should protect against excessive output variations with| MAINS
VOLTAGE fluctuationsiikely to be encountered in practical use.

Subcljuse 201:12.4.4.103 Timer

The agcuracy requirement for the timer is considered adequate in view of the adcuracy
requirement for the OUTPUT POWER.

Subclause 201.12.4.4.104 Homogeneity of the radiation field

Excessive local peaks in the ULTRASOUND intensity could constitute a SAFETY HAZARD and
should be avoided. See also Annex F of IEC 61689 Ed2. The limiting value of eight has been
identified in this International Standard for the following reasons:

e in ultrasound physiotherapy the dose (output, duration and frequency) used is based
on an ultrasonic beam behaving normally, following theoretical expectations.
Evaluating the dose for a treatment is currently difficult to define. Accordingly, a
relaxation of the ideal Rgy value of four is appropriate. Relaxing the theoretical value
of Rgy by a factor of 2 seems to be quite reasonable.

e physiotherapists have no current requirement for a focused transducer. If a transducer
is focused, the Rgy will easily exceed the value eight;
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e from a quality point of view, taking the theory into account, there is no justification at
all for having a Rgy greater than eight;

e it can be calculated that a Rgy value of 8,0 (limiting value) results in a maximum
pressure at the maximum allowed output setting (3 W/cm?2) in the range of 1 MPa, a
spatial-peak temporal-peak intensity (/g tID) of 48 W/cm?2 and a spatial-peak temporal-
average intensity (lspta) of 24 W/cmZ2. It can be expected that higher values cause
unwanted biological effects.

Subclause 201.12.4.4.106 ACOUSTIC WORKING FREQUENCY

This requirement represents an accuracy of +10 %, which is considered sufficient for

Subcljuse 201.15.4.1 Construction of connectors

The cpnnection cord of the TREATMENT HEAD is flexed continuously (in’ practicgl use,
consequently protection against excessive bending is necessary.

Subclause 201.17 Electromagnetic compatibility

The EQUIPMENT is not allowed to cause electromagnetic intetference above a certaip level
under pny conditions of practical use nor to degrade in safety. and performance in a "rformal”
electromagnetic environment. The test under half output power is necessary, since |higher
levels pf interference may be produced under this operating condition.
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Annex BB
(informative)

Example set-up to measure surface temperature
of externally applied TRANSDUCER ASSEMBLIES

BB.1 General

The test object set-up described below is a result of measurements presented in the report

[3,7]. For at least 10 different transducers, the surface temperatures of the transdugders as
measufed when radiating into human under-arms were compared with the set-up deseriped.
Basically the set-up consists of a piece of soft tissue-mimicking material (TMM) covergd by a
slab of silicone rubber on which a (thin film) thermocouple is placed (see FHigure BB.1). The
TMM is$ placed on a piece of material that absorbs all acoustic energy.
The set-up of the test object may depend on the transducers to be“tested. In this dpecific
example of the test object the surface that is in contact with the_transducer is at leagt 2 cm
wider fhan the transducer front. The depth of the test object is(such that the heat deqeloped
due to|ultrasound absorption at the acoustic absorber at the. bottom (5) is not affecting the
surface temperature. An adequate depth for setting up th€,acoustic absorber at the botfom (5)
is usuglly 10 cm from the surface.
The prpperties of the materials used will be thosecofysilicon and TMM as listed in Table BB.1.
Table BB.1 — Acoustic and thermal properties of tissues and materials
Tissue/ | Velocity | Density | Attenuation Acopustic Special Thermal Thermal Source
material c P coefficient impedance heat conductivity | diffusivity
capacity
m/s kg/m3 o z x D
c
dB/cm-MHz-'| 108 kg/m?-s W/ kg-K 1076 m?/s
JIkg-K
Skin 615 1090 218.—4,7 1,76 3430 0,335 0,09 ICRU rep.61
357 1998 [2]
Ch|vers 1978 [9]
Soft 575 1055 0,6 —2,24° 1,66 3550 0,525 0,150 ICRU rep.61
tissue 1998 [2]
Soft 465 985 0,4 1,44 3000 0,350 0,135 ICRU rep.61
tissue 1998 [2]
fatty
Cortical 3635 1920 14 - 22 6,98 1300 0,3-0,79 0,32 ICRU rep.61
bone® 1998 [2]
Silicone 1021 1243 1,8° 1,3 0,25 TNO / Dow
Corning
TMM 1540 1050 0,5° 1,6 3 800 0,58 0,15 TNO (soft tissue
model)

28 Frequency dependence: f!:2
b Wide uncertainty has been reported in bone properties [10].

¢ Determined at 3 MHz.
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Preparation of the soft tissue-mimicking material (TMM)

A mixture is made from the materials provided in Table BB.2 (weight % pure components).

e Re
(1) Mix
stir]

(2) He
To

Table BB.2 — Weight % pure components

Component Weight %
Glycerol 11,21
Water 82,95
Benzalkenivm—-chioride 04+
Silicon carbide (SiC (-400 mesh)) 0,53
Aluminium oxide (Al,04 (0,3 um)) 0,88
Aluminium oxide (Al,O, (3um)) 0,94
Agar 3,02
Sum 100,00

cipe to prepare the soft tissue-mimicking material and the set-up

rer will work well.

ht, while stirring, until 90 °C.
avoid evaporation and hence a change_in components ratio, the mixture shg

coVlered during this process.

(3) Co
To

bl the mixture, while stirring as long .as the viscosity allows, until about 47 °C.
avoid evaporation and hence a ¢hange in components ratio, the mixture sho

coVered during this process.

(4) Polir the mixture quickly into.@ mould and let it further cool down while the m
coVered.

all components listed in the table and degas atfaboratory temperature. A magnetic

uld be

uld be

puld is

(5) Thg TMM is now ready. for use. To prepare the total measurements set-up, th¢ TMM
shquld be covered with\a slab of silicone rubber with a thickness of 1,5 mm. Tak
that there is no air(between the TMM and the silicon rubber. (This will result in

me

asurement results to those achieved using human under-arms). Although figur

shqws a set-up.for a flat transducer surface, a curved surface is easily obtained by

the
(6) A(

curvature inthe TMM.
hin film)-thermocouple is to be placed on top of the silicone rubber layer.

e care
similar
e BB.1
cutting

N

7) Finplly, the transducer under test has to be placed, coupled with acoustic coupling g
[

¢ Maintenance

The material should be stored in a closed container under normal laboratory conditions
(18 °C — 25 °C). While stored, keep the material in a water/glycerol mixture to prevent it from
drying out and to avoid air contact. This mixture should contain 88,1 % (weight) demineralised
water and 11,9 % (weight) glycerol (purity >99 %).

The shelf life of the material if it is preserved without air contact is at least one year. The
addition of a 0,5 % (weight) solution of benzalkonium chloride acts as an antifungal agent
extending the life of the phantom. With produced samples shelf lives over 2 years were found.
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Components

ULTRASONIC TRANSDUCER under test, coupled
to the test object using
acoustic coupling gel

Thermal sensor, e.g. thin film
thermocouple

Silicone rubber,
thickness: 1,5 mm

Soft tissue mimicking material
(TMM)

Acoustic absorber

OICICIONE

=
f—@

)
<—@
—®)

IEC |1533/07

Figure BB.1 — Set-up of an example test object to measure the-surface temperature
of externally applied transducers
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-5: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils a ultrasons
pour physiothérapie

AVANT-FROFOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale de\ hormplisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEl a
pour| objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autres activités +‘publie des|Normes
interhationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessjbles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confige a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujetytraité peut participer. Les
orgahisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en-liaison avec la CEl, pgrticipent
égalément aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatign (ISO),
selof des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les flécisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techiiques représentent, dans lg mesure
du ppssible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux dg la CEI
intérpssés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEI se présentent sous la forme de reCcommandations internationales et sont [agréées
comine telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEI
s'asgure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resgonsable
de I'¢ventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en\est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dang le but d'encourager l'uniformité internationale, les-Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans|toute la
mesfyire possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEIl dans leurs pubjications
natignales et régionales. Toutes divergences .entre toutes Publications de la CEIl et toutes pubjications
natignales ou régionales correspondantes doivéent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEI n’a prévu aucune procédure de marquage valant indication d’approbation et n'engage|pas sa
resppnsabilité pour les équipements déclarés conformes a une de ses Publications.

6) Toud les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatipn.

7) Aucyne responsabilité ne doit(étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiligires ou
manglataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des |Comités
natignaux de la CEI, pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tqut autre
domnage de quelque natUre que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris [les frais
de jystice) et les dépenses’ découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de
toutdq autre Publicatign'de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pubjications
référencées estobligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attpntion_estrattirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
I'objét de_droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
resppnsdble de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existencg.

La Norme internationale CEIlI 60601-2-5 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition publiée en 2000. Cette édition
est une révision technique.

La numérotation a été révisée conformément a la CEl 60601-1:2005 (troisieme édition). De
plus, des caractéristiques de performance essentielle sont définies en 201.4.3.101, des
indications sur la maintenance ont été ajoutées en 201.7.9.2.1, une nouvelle exigence
concernant la tension de tenue a été ajoutée en 201.8.8.3. L’article traitant de I’élévation de
température de la surface du transducteur, 201.11, a été modifié pour prendre en compte les
conditions d’utilisation simulée. Les mesures des paramétres relatifs aux ultrasons font
maintenant référence a la CEI 61689:2007 (deuxiéme édition). La modification la plus
importante concernant les parameétres relatifs aux ultrasons est la définition 201.3.207,
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SURFACE ACTIVE D'EMISSION. Cette modification touche également I'INTENSITE EFFECTIVE et son
incertitude.

Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

Projet d’enquéte Rapport de vote

62D/693/CDV 62D/766/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
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est

a l'approbation de cette norme collatérale.

ublication a ete redigee selon les Directives ISUO/CEI, Fartie Z.

h présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

gences et définitions: caractéres romains.
ralités d'essais: caracteres italiques.

cations de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les\notes, les exemple
rences: petits caractéres. Le texte normatif a 'intérieur des tableaux est également en petits carac|

TICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

nant la structure de la présente norme, le terme:

icle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéreg
es ses subdivisions (par exemple, I'Article 7.inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.

ragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1,
.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

b de l'article concerné. Dans. la présente norme particuliére, les référenc
Aphes utilisent uniguement le Ruméro du paragraphe concerné.
h présente norme, la cohjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif]

ncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

e H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

voir” mis @u-'présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence o
ai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

réecommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme

5 et les
eres.

NORME

, avec

7.2 et

b présente norme, les références a<des articles sont précédées du mot “Article” TM du

S aux

', ainsi

rmes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage d¢nné a

U a un

convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction @ une exigence ou a unp essai

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a ’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la CEI 60601, sous le titre général: Ap

électro

médicaux, peut étre consultée sur le site web de la CELI.

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

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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INTRODUCTION

Dans la présente norme particuliére, les exigences de sécurité complémentaires a celles de
la norme générale sont spécifiées pour les APPAREILS A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE.

La présente norme particuliere prend en compte la CEl 61689.
Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

LAnnexe AA donne, le cas echeant une jUStIflcatIOI’l pour les eX|gences les plus |mportantes
On co
facilite
temps
cliniqug ou d'évolutions technologiques. Cette annexe ne fait cependant pas-parfie des
exigenges de la présente norme.

Les arjicles et paragraphes pour lesquels des justifications sont fournies, sont marquées d’un
astérisgue * aprés leur numéro.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-5: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a ultrasons
pour physiothérapie

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'article 1 de la norme générale?) s’applique avec les exceptions suivantes:

201.1. Domaine d’application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE)ét aux PERFORN
ESSENTIELLES des APPAREILS A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE définis en 201
désigngs ci-aprés sous le terme APPAREILS EM.

La prégente norme ne traite que des APPAREILS A ULTRASONSPOUR PHYSIOTHERAPIE em
un sell transducteur circulaire plan, non focalisé, par TRANSDUCTEUR, produisa
faiscegux statiques perpendiculaires a la face du TRANSBUCTEUR.

La pr
PHYSI
d'une

sente norme peut également étre appliQuée aux APPAREILS A ULTRASONS

lessure ou d'une incapacité.

IANCES
3.216,

bloyant
nt des

POUR

HERAPIE utilisés pour I'atténuation d'une maladie, la compensation ou ['atténuation

Tout APPAREIL combiné (par exemple un.APPAREIL équipé d'une fonction additionnelle ol d'une

PARTIE| APPLIQUEE pour la stimulation~électrique) doit aussi étre conforme a toute
particuliere spécifiant les exigences:de sécurité pour la fonction supplémentaire.

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquemg
APPAREILS EM ou uniquement alx SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article oy
paragrpphe l'indiquent. Si_cela n'est pas le cas, l'article ou le paragraphe s'applique a
aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue des APPAREILS EM d
SYSTENIES EM dans le cadre du domaine d'application de la présente norme ne so
couverts par_des exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a I'excep
7.2.13|et de 8.4.1 de la norme générale.

norme

nt aux
de ce
la fois

u des
nt pas
ion de

NOTE 1 ~Voir aussi 4.2 de Ta norme generale.

La présente norme particuliére ne s'applique pas:

— aux APPAREILS dans lesquels un outil est commandé par ULTRASONS (tels que des

APPAREILS utilisés en chirurgie ou en dentisterie);

— aux APPAREILS dans lesquels des ondes pulsées par ULTRASONS focalisés sont utilisées
pour désintégrer des conglomérats tels que des calculs urinaires ou vésicaux (lithotrites)

(se référer a la CEl 60601-2-36 pour plus d’informations);

— aux APPAREILS A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE dans lesquels des ondes pulsées par

ultrasons focalisés sont utilisées.

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la

sécurité de base et les performances essentielles.
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201.1.2 Objet

Remplacement:

L’objet de la présente norme particuliéere est d’établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS A ULTRASONS POUR
PHYSIOTHERAPIE (tels qu’ils sont définis en 201.3.216).

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La prépente norme particuliere fait référence aux normes collatérales applicables énunérées
a I’Article 2 de la norme générale et au paragraphe 201.2 de la présente norme particul|ére.

La CE| 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par I’Article 202. Toutes les -autres normes
collatérales publiées dans la série CEIl 60601-1 s’appliquent telles qu’elles_sont publiée

L'y

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans Ip série CEl 60601, des normes particulieres peuvent(modifier, remplacer ou sugprimer
des exjgences contenues dans la norme générale et dans{les normes collatérales en fpnction
de ce fui est approprié a I'APPAREIL EM considéré et glles peuvent ajouter d’autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’une norme particuliére prévaut’sur l'exigence correspondante de la|norme
générgle.

Par solci de concision, la CEl 60601-1-est désignée, dans la présente norme particuligre, par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numgro de
documgnt.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle dle la norme généraleravec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente[norme
particuliere aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collptérale
applicgble avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numg¢ro de
documgnt de la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére
abordg le contenu de I’Article 4 de la norme collatérale CEl 60601-1-2, 203.4 dans la
présente norme particuliere aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collptérale
CEl 60601=1-3, etc.). Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
précisg¢es.en utilisant les termes suivants:

“Remplacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme
particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

Les paragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
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norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes complémentaires sont nommées
AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d’'une norme collatérale sont
numeérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour

la CEI

60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe

corresj
applics
deman
applics
mentio|

201.2

L'articl

Amend

CEIl 60
sécurif]
électro

Additio

CEl 61
measu

CEl 62
champ

CEl 62
40 MH

NOTE
201.3

Pour |

ble, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans modification; lorsq
dé qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme “coll
ble, bien que potentiellement pertinente, ne s’applique pas, cela est express
nné dans la présente norme particuliére.

Références normatives

e 2 de la norme générale s’applique avec I'exception suivante:

ement:

¢ de base et les performances essentielles\~ Norme collatérale: Comp
magnétique — Exigences et essais

n:

689:2007, Ultrasonics — Physiotherapy systems — Field specifications and metH
rement in the frequency range 0,5’MHz to 5 MHz (disponible en anglais seuleme

127-1:2007, Ultrasons — Hydrophones — Partie 1: Mesures et caractérisati
S ultrasonores médicauxjusqu’a 40 MHz (disponible en anglais seulement)

127-2:2007, Ultrasons-— Hydrophones — Partie 2: Calibration for ultrasonic field
y (disponible en anglais seulement)

Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie a la page 65.

Termes et définitions

térale
‘il est
htérale
sément

601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie/ 1-2: Exigences générales pour la

atibilite

ods of
nt)

n des

5 up to

norme

bs\besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la

CcCEl 1000 P2 |

génér

commodité), ainsi que les définitions suivantes, s'appliquent:

NOTE 1

Un index des termes définis est donné apres la bibliographie.

] + daon ] L i rioin At A At S HPN P B} ot d
1S TL Udlio 1a UL T UTUUO (UUTTL LTTUdAlTTo oVt TTPTLITO 1LTImaprvs puul utTo IGID\JnS e

NOTE 2 Une liste des symboles utilisés dans la présente norme particuliere est donnée dans le Tableau 201.101.

Addition:

201.3.201
FREQUENCE ACOUSTIQUE DE TRAVAIL

f.

awf

fréquence d’un signal acoustique basée sur I'observation du signal de sortie d’'un hydrophone
placé dans un champ acoustique. Le signal est analysé a l'aide de méthode de passage a

zéro
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[CEI 61689:2007, définition 3.3, modifiée]

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

201.3.202

ADAPTATEUR

ACCESSOIRE destiné a étre attaché au TRANSDUCTEUR dans le but de modifier les
caractéristiques du faisceau ultrasonore

201.3.203

TAUX DE NON-UNIFORMITE DU FAISCEAU
Rgy (beam non-uniformity ratio)
rapporf du carré de la MOYENNE QUADRATIQUE MAXIMALE DE LA PRESSION ACOUSTIQUE|par la
moyenhe spatiale du carré de la MOYENNE QUADRATIQUE DE LA PRESSION ACOUSTIQUE| ou la
moyenpe spatiale est effectuée sur la SURFACE ACTIVE D’EMISSION

[CEI 61689:2007, définition 3.9, modifiée]

201.3.204

TYPE DE FAISCEAU
classiflcation descriptive du faisceau ultrasonore selon I'un des treis‘types suivants: collimaté,
converggent ou divergent

[CEI 61689:2007, définition 3.11]

201.3.205
FACTEUR DE CHARGE
rappor} de la DUREE D’'IMPULSION & la PERIODE DE REPETITION DE L’ IMPULSION

[CEI 61689:2007, définition 3.16]

201.3.206

INTENS|TE EFFECTIVE
Ie
intensifé donnée par /|, = P/Agg,you P est la PUISSANCE DE SORTIE et Agg est la SYRFACE
ACTIVE[D’EMISSION

NOTE | ’intensité effective es{’€xprimée en watts par centimetres carrés (W/cmz).

[CEI 61689:2007, définition 3.17]

201.3.207

SURFAGE ACTIVE D’EMISSION
AgR (effective radiating area)
SURFAQE\TRANSVERSALE DU FAISCEAU déterminée a une distance de 0,3 cm de la face ayant du
TRANSDUCTEUR, Agcg(0,3), multipliée par un facteur sans dimension, égal a 1,354

[CEI 61689:2007, définition 3.19, modifiée]

NOTE 1 La surface transversale du faisceau est exprimée en centimétres carrés (cm?).

NOTE 2 Cette surface peut étre considérée comme celle de la face du transducteur transmettant 100% de la
moyenne quadratique totale de la puissance acoustique.

201.3.208

PUISSANCE DE SORTIE

P

moyenne temporelle de la puissance ultrasonore émise par le TRANSDUCTEUR d’un APPAREIL A
ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE dans un champ pratiquement libre, dans des conditions
spécifiées et dans un milieu spécifié, I'eau de préférence
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[CEI 61689:2007, définition 3.30]

NOTE La PUISSANCE DE SORTIE est exprimée en watts (W).

201.3.209

DUREE D’IMPULSION

intervalle temporel commencant la premiére fois que I'amplitude de pression dépasse une
valeur de référence et se terminant la derniére fois que I'amplitude retourne a cette valeur. La
valeur de référence est égale a la somme de I'amplitude de pression minimale et 10 % de la
différence entre les amplitudes de pression maximale et minimale

[CEI 61689:2007, définition 3.34]

NOTE | a DUREE D’IMPULSION est exprimée en secondes (s).

201.3.210

PERIODE DE REPETITION DE L’IMPULSION
prp (pllse repetition period)
intervalle de temps entre deux moments égaux en durée d'impufsions ou de [salves
d’impu|sions successives

NOTE 1| Ceci est applicable aux systéemes explorateurs non automatiques,a_élément unique et aux systémes
exploratpurs automatiques. Voir aussi la CEI 60469-1:1987, 5.3.2.1.

NOTE 2| La PERIODE DE REPETITION DE L’IMPULSION est exprimée en secohdes (s).

[CEI 61689:2007, définition 3.35]

201.3.211

PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE
PUISSANCE DE SORTIE maximale de I’APPAREW.:a ultrasons pour physiothérapie a la fension
assignge du réseau, permettant de contrdler les paramétres configurés afin de délivrer la
PUISSANCE DE SORTIE maximale

NOTE |La PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE est exprimée en watts (W).

[CEI 61689:2007, définition 331}

201.3.212

INTENS|TE MAXIMALE TEMPORELLE
Im
dans l¢ cas d’'uneyonde modulée en amplitude, le rapport de la PUISSANCE DE SORTIE MAXIMALE
TEMPORELLE paria SURFACE ACTIVE D’EMISSION

[CEI 61689:2007, définition 3.40, modifiée]

201.3.213

PUISSANCE DE SORTIE MAXIMALE TEMPORELLE

ptp

dans le cas d’'une onde modulée en amplitude, une fonction de la PUISSANCE DE SORTIE réelle,
de la pression acoustique de créte temporelle et de la moyenne quadratique de la pression
acoustique, qui est déterminée comme spécifié dans la CElI 61689

[CEI 61689:2007, définition 3.33, modifiée]

201.3.214

*TRANSDUCTEUR

ensemble comprenant un TRANSDUCTEUR ULTRASONORE et les parties associées pour une
application locale d’'ULTRASONS a un PATIENT
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NOTE Un TRANSDUCTEUR est aussi appelé applicateur.

201.3.215
ULTRASON
oscillation acoustique dont la fréquence est supérieure a la limite supérieure des fréquences
des sons audibles (environ 16 kHz)

[VEI 802-01-012), modifiée]

201.3.216
APPAREIL A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE (appelé APPAREIL dans la présente norme)
APPAREIL congu pour la production d'ULTRASONS et I'application de ceux-ci a un PATIENT a des

fins thérapeutiques

60601-2-5 © CEI:2009

NOTE |'APPAREIL comporte essentiellement un générateur d'énergie électrique a haute fréguence et un
transdudteur pour convertir cette énergie en ULTRASONS.
201.3.217
TRANSDUCTEUR ULTRASONORE
disposltif capable de convertir I'énergie électrique en énergie mécanique dans la gamme des
fréquepces ultrasonores et/ou, réciproquement, de convertir I'énergie’mécanique en énergie
électrique
[CEI 62127-1:2007, définition 3.73]
Tableau 201.101 — Liste des symboles utilisés' dans la présente norme
Sympole Terme Référence
A (,3) SURFACE TRANSVERSALE DU FAISCEAU évaluée a 0,3 cm de la face 3.7 de la CEI 61489
BCSY” avant du TRANSDUCTEUR

Acr 3) SURFACE ACTIVE D’EMISSION 201.3.206

o FREQUENCE ACOUSTIQUE DE TRAVAIL 201.3.201

I INTENSITE EFFECTIVE 201.3.206

/. INTENSITE MAXIMALE TEMPORELLE 201.3.212

P PUISSANCE DE SORTIE 201.3.208

Pim PUISSANCE DE.SORTIE MAXIMALE TEMPORELLE 201.3.213

prp#) PERIODE (DE'REPETITION DE L'IMPULSION 201.3.210

RBN5) TAUX.DE\.NON-UNIFORMITE DU FAISCEAU 201.3.203
201.4| -Exigences générales

L'article 4 de la norme générale s’applique avec I’exception suivante:

201.4.3

Addition:

PERFORMANCE ESSENTIELLE

2) CEI 60050-802, Vocubulaire Electrotechnique International — Partie 802: Ultrasons, a publier.

3) Agg = effective radiating area.

4) prp = pulse repetition period.

5) Rgn = beam non-uniformity ratio.
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201.4.3.101 Exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le Tableau 201.102 énumere les sources potentielles de risque inacceptable identifiées pour

caractériser les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS A ULTRASONS POUR
PHYSIOTHERAPIE et les paragraphes dans lesquels figurent les exigences.
Tableau 201.102 — Répartition des exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES
Exigence Paragraphe
Sans affichage des valeurs numériques incorrectes? associées au 201.12.1
traitement a effectuer.
SGIIO Pludu\;t;ull d’éIII;OD;UIIO d’u:tlaoullo TTUTT déD;IU’UD. 20110 Aln"
Sans production d’émissions d’ultrasons excessives. 201.124
Sans production de température de surface non intentionnelle ou excessive 201,11
de 'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR
a “Incorrect” dans le sens ou la valeur affichée est différente de ce qui est produit'ou prévu.
201.4.11 Puissance absorbée
Additidn:
L'article correspondant de la norme générale s'appliqué ‘avec des APPAREILS qui fonctipnnent
a la PUISSANCE DE SORTIE maximale.
NOTE | a conformité aux exigences de puissance absorbée peut dépendre du niveau de PUISSANCE DE SORTIE.
201.5| Exigences générales relatives'aux essais des APPAREILS EM
L'article 5 de la norme générale s’applique avec I’exception suivante:
201.5. * ESSAIS DE TYPE
Additign:
NOTE pMoir I'Annexe AA.
201.6| Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
L’articIF 6/de la norme générale s’applique.
201.7 “*ldentification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L'article 7 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.7.2 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM

Paragraphe complémentaire:

201.7.2.101 Marquages spécifiques au type de dispositif

a) Le

générateur d'un APPAREIL doit en outre porter les marquages suivants:

FREQUENCE ACOUSTIQUE DE TRAVAIL en MHz (en kHz pour les fréquences en dessous de

1 MHz)
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forme d’onde (continue, modulée en amplitude (ou pulsée))

si I'amplitude est modulée (ou pulsée), une description ou une image des formes
d’onde de sortie, ainsi que des valeurs de DUREE D’IMPULSION, PERIODE DE REPETITION

D’IMPULSION et de FACTEUR DE CHARGE pour chaque réglage de modulation.

b) Le générateur doit porter une plaque signalétique, fixée de fagon permanente, sur laquelle
figure un numéro de série unique permettant son identification.

c) Le TRANSDUCTEUR doit étre marqué avec sa PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE en watts, sa
SURFACE ACTIVE D’EMISSION en centimétres carrés, le TAUX DE NON-UNIFORMITE DU FAISCEAU,
le TYPE DE FAISCEAU, une désignation du générateur spécifique (le cas échéant, voir
201.7.9.2.1, dernier point) de I'appareil pour lequel le TRANSDUCTEUR est destiné et un
numéro de série unique.

201.7.1).2 Instructions d’utilisation

201.7.9.2.1 Généralités

Additign:

Les ingtructions d'utilisation doivent en complément contenir ce qui suit:

— deg informations sur la (les) FREQUENCE(S) ACOUSTIQUE(S)/DE TRAVAIL en Kkilohd
mégahertz et sur la (les) SURFACE(S) ACTIVE(S) D'EMISSION en centimétres carrés

TRA

NSDUCTEUR ou ADAPTATEUR;

— un¢ recommandation appelant I'attention de I'UTILISATEUR sur la nécessité d'un en

[o=]
[ ]

NOT
— dec
I'at]
SE
— un
Sé(
PO
- la

iodique, concernant spécialement:
les intervalles réguliers d’essai et d’étalonnage par l'utilisateur [1]9);

I’examen du transducteur en vue de ‘déceler des craquelures susceptibles de
pénétrer des fluides conducteurs;

I’examen des cables et connectelrs associés du transducteur;

[E Les schémas de maintenance sent’donnés dans la CEl 62462.

fention, dans le cas de,"PARTIES APPLIQUEES du TYPE B, sur les DANGERS P
URITE qui peuvent résulter d'une installation électrique inadéquate;

urité, y compris” le branchement d'un éventuel CONDUCTEUR D'EGALISATIQ
[ENTIELS;

ecommandation pour I'UTILISATEUR de manipuler les TRANSDUCTEURS avec préc

to
- un

te manipulation brutale pouvant modifier leurs caractéristiques;
liste de conditions dans lesquelles un traitement par ULTRASONS est contre-indig

rtz ou
e tout

tretien

laisser

consignes relatives aux (procédures a suivre pour un fonctionnement sir, appelant

DUR LA

avis sur le type-d'installation électrique a laquelle on peut relier I'APPAREIL en toute

N DES

aution,

ué;

— unlénoncé d'utilisation(s) prévue(s);

— des informations concernant les TRANSDUCTEURS disponibles;

— dans le cas ou un TRANSDUCTEUR est congu pour étre interchangeable, de telle sorte qu’il
n‘est pas possible de spécifier un générateur particulier, cette caractéristique doit étre

me

201.8

ntionnée et la méthode de remplacement doit étre décrite.

*Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des

APPAREILS EM

L'article 8 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

6) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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201.8.1 Regle fondamentale de protection contre les chocs électriques

Addition:

Tout APPAREIL combiné (par exemple un APPAREIL équipé d'une fonction additionnelle ou d'une
PARTIE APPLIQUEE pour la stimulation électrique) doit aussi étre conforme a toute norme
particuliere spécifiant les exigences de sécurité pour la fonction supplémentaire.

201.8.7.4.8 Mesure du COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Addition:

Pour Igs essais des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS, la PARTIE APPLIQUEE doit étre immergéL: dans
une sojution saline a 0,9 %.

201.8.8.3 Tension de tenue
Additign:

aa) FRour les essais des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS, la PARTIE APPLIQUEE doit étre imrergée
dans une solution saline a 0,9 %.

201.9( Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L’article 9 de la norme générale s’applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L'article 10 de la norme générale slapplique avec I’exception suivante:
Additignal paragraphs:

201.10.101 * Energie_ultrasonore

Le FABRICANT doitdraiter des RISQUES associés a I’énergie ultrasonore dans le PROCES|SUS DE
GESTION DES RISQUES, tel que décrit dans la présente norme.

La confformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.10.102 * Rayonnement ultrasonore non désiré

La moyenne temporelle de l'intensité spatiale de créte (voir CEl 62127-1) du rayonnement
ULTRASONORE non désiré provenant d'un TRANSDUCTEUR destiné a étre tenu a la main doit étre
inférieure @ 100 mW/cm2 lorsqu'elle est mesurée comme décrit ci-dessous.

La conformité doit étre vérifiée par I'essai suivant:

La face avant du TRANSDUCTEUR est immergée dans de l'eau dégazée a une température de
22 °C # 3 °C. L'APPAREIL fonctionne a la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE spécifiée pour le
TRANSDUCTEUR. Le rayonnement ULTRASONORE non désiré est mesuré en balayant
manuellement les surfaces latérales du TRANSDUCTEUR au moyen d’un hydrophone étalonné
couplé aux parois latérales au moyen d’un gel de couplage.
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Contrairement a la définition de la CEI 62127-1, la moyenne temporelle de l'intensité spatiale
de créte doit étre calculée a l'aide de I'approximation:

ou:

pmax

NOTE

2
| Pmax
spta pc

est la moyenne quadratique maximale de la pression acoustique (voir CEl 61689 Ed2);

est la masse volumique du gel de couplage. Dans un souci de simplification, la masse volumique
peut étre utilisée;

)

de I'eau

gsttavitessedusom danstemiter. Dansurm soucide simptificatiom, tavitesse dusom dansteau eut étre

utilisée.

| a moyenne temporelle de l'intensité spatiale de créte est exprimée en watts par metres,carrés (W

L’hydrpphone utilisé doit avoir un élément actif de diamétre <1 mm.

L’hydrophone utilisé doit étre étalonné conformément a la CEl 621272}

NOTE

valeur d

c6tés dy TRANSDUCTEUR.

NOTE

P Pour les exigences concernant la PUISSANCE DE SORTIE et la distribution de l'intens

I’Article p01.12.

201.11

L'article 11 de la norme générale s’applique avec I’'exception suivante:

201.11].1.2.2 *PARTIES APPLIQUEESnon destinées a fournir de la chaleur a un PA

Additidn:

Le TRANSDUCTEUR appliqué au PATIENT doit avoir une température de surface de con

PATIEN

les conditions d’essai-de-201.11.1.3.101.1.

Le TRANSDUCTEUWR.appliqué au PATIENT doit avoir une température de surface de con

PATIEN

201.11.1.3 10%.2.

La ¢

formité est vérifide par le fonctionnement de I'APPAREI A Ul TRASQONS

Protection contre les températurestexcessives et les autres DANGERS

m2).

11 Ni le principe de cette méthode, ni 'agencement utilisé ne permettent une détermination exadte de la
e I'intensité. Cependant, la valeur telle que mesurée fournit une indication de I'énergie disponiblg sur les

té, voir

FIENT

act du

r ne dépassant pas:43 °C dans les CONDITIONS NORMALES, lorsqu’elle est mesurée dans

act du

r ne dépassant pas 50 °C, lorsqu’elle est mesurée dans les conditions d’egsai de

POUR

PHYSIOTHERAPIE et par les essais de température décrits en 201.11.1.3.101.

NOTE La surface de contact du PATIENT comprend toute partie de la PARTIE APPLIQUEE, pas seulement la surface
de rayonnement.

201.11.1.3 * Mesures

Addition:

201.11.1.3.101 Conditions d'essai

Le TRANSDUCTEUR doit étre soumis aux essais dans les conditions suivantes:
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201.11

.1.3.101.1 Utilisation simulée

La PARTIE APPLIQUEE du TRANSDUCTEUR doit étre couplée acoustiquement a un objet d’essai et
étre initialement en équilibre thermique avec cet objet, de sorte que les ultrasons émis a partir

delas

Le po

La tem
APPLIQ
maxim

L’objef
approf
d’essa

Pour I

urface active de 'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR péneétrent dans I'objet d’essai.

sitionnement, et le chauffage ou le refroidissement du TRANSDUCTEUR doivent
ressembler a ceux correspondant a I'application prévue de ce TRANSDUCTEUR. Ceci comprend
l'utilisation d’une quantité type de milieu de couplage ultrasonore approprié a l'application
prévue.

ay ) 2 [\ y
N N E, e la tempé

JEE du TRANSDUCTEUR, en UTILISATIO
ale.

d’essai doit avoir des propriétés thermiques et acoustiques imitant_celles d’u
rié. Dans le cas ou le TRANSDUCTEUR est destiné a une utilisation externe, c¢g
doit représenter une couche de peau.

s tissus mous, le matériau de I'objet d’essai doit avoir les propriétés suivantes:

- cat[acité thermique spécifique: (3 500 + 500) J/(kg-K);

— comductivité thermique: (0,5 +0,1) W/(m-K);

— affaiblissement: (0,5 +0,1) dB/cm/MHz.

NOTE 1| Un guide général relatif aux propriétés acoustiques d’'un tissu approprié est donné dans le
ICRU 61[2].

NOTE 2| Dans la mesure ou la chaleur se développe.différemment dans les surfaces des tissus contenant
les os ¢u les tissus mous, il convient de porterpune attention particuliere au choix du modéle par r

I'utilisati
référend
L’objef
les éc
d’ULTR

201.11

La mél

La mé
utilise

pon prévue de la PARTIE APPLIQUEE. Un“guide supplémentaire peut étre trouvé en Annexe A
e [3].

d’essai doit étre congu (par exemple, a I'aide d’absorbants acoustiques) pour

hauffements sur la surface du TRANSDUCTEUR en réduisant au minimum les réf]
NSONS.

.1.3.101.1.1 Méthodes d'essai

hode d’essala) ou b) spécifiée ci-dessous doit étre choisie.

hode d’essai a) doit étre utilisée lorsque I’APPAREIL A ULTRASONS POUR PHYSIOTH

N tissu
t objet

rapport

la peau,
hpport a
A et en

réduire
exions

ERAPIE

I'utilisa

un’systéme de surveillance de la température en boucle fermée, dans la mejure ou

a) Criteres d’essai fondés sur une température de I'objet d'essai proche de celle du corps
humain.

La température initiale de la surface de l'objet d’essai au niveau de l'interface objet-
transducteur ne doit pas étre inférieure a 33 °C et la température ambiante doit étre de

23

°C £3 °C.

Afin de satisfaire aux exigences de cet essai, la température de la surface de la PARTIE
APPLIQUEE ne doit pas dépasser 43 °C.

b) Criteres d’essai fondés sur des mesures de I'échauffement

La température ambiante doit étre de 23 °C + 3 °C. La température initiale de la surface
de l'objet d’essai au niveau de l'interface objet-transducteur doit étre comprise entre 20 °C
et 33 °C, et I'’échauffement en surface de la PARTIE APPLIQUEE ne doit pas dépasser 10 °C.
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La température de la surface déterminée dans les conditions d’essai de 201.11.1.3.101.1
doit étre la somme de 33 °C et de I'échauffement mesuré.

NOTE En suivant cette méthode d’essai, I'échauffement est défini comme la différence entre la température du
TRANSDUCTEUR juste avant I'essai et la température maximale du TRANSDUCTEUR au cours de |'essai, mesurée
conformément a 201.11.1.3.101.1.

201.11.1.3.101.2 Air calme

Suspendre le TRANSDUCTEUR a l'air calme ou le placer en position fixe dans une enceinte
climatique avec un débit d’air minimal a travers la PARTIE APPLIQUEE du TRANSDUCTEUR.
S’assurer que la face de sortie est propre (pas d’application de gel de couplage).

Les criteres d’essai sont fondés sur des mesures de I'échauffement.

La température ambiante doit étre de 23 °C + 3 °C et la température initiale de la [PARTIE
APPLIQUEE du TRANSDUCTEUR doit étre la température ambiante. Au cours de [‘essal,
I’échayffement de la PARTIE APPLIQUEE du TRANSDUCTEUR ne doit pas dépasser 27 °C.

Afin de satisfaire aux exigences visant a ne pas dépasser une-\température de gurface
de 50 [C, la somme de I’échauffement en surface obtenu dans ces conditions d’egsai et
de 23 [C doit étre considérée comme la température de surface-dans les conditions fI’essai
du présent paragraphe.

201.11.1.3.101.3 Réglages de fonctionnement

Faire fonctionner I'APPAREIL A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE & un réglage qui ddnne la
tempénature de surface la plus élevée de |a“RARTIE APPLIQUEE du TRANSDUCTEUR. Les
exigences de 201.11.1.3.101.1 et 201.11.1.3.9701.2 doivent étre réalisées en utilisant des
paramétres d’émission identiques. Les patametres d’émission de [l'essai doivent étre
consighés dans le DOSSIER DE GESTION DES-RISQUES.

201.11.1.3.101.4 Durée d'essai

L’APPAREIL A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE est mis en fonctionnement de maniere continue
pendant la durée de I'essai.

L’essal, conformémenta~201.11.1.3.101.1 et 201.11.1.2.101.2, doit étre réalisé pendant
30 min

NOTE PBi I'APPAREIL/A-'ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE “se bloque” automatiquement ou arréte ses émissions
plus t6t gue la période de temps donnée dans le présent article, 'APPAREIL A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERPPIE doit
a nouvepu étresmis sous tension immédiatement.

201.11.1:3101.5 Mesure de la température

Il convient de mesurer la température du TRANSDUCTEUR par tout moyen approprié, comme
par exemple par des méthodes de radiométrie ou de thermocouples.

Si un thermocouple est utilisé, il convient que la jonction du thermocouple et le cable de
dérivation du thermocouple adjacent soient maintenus de maniere fixe en bon contact
thermique avec la surface mesurée. Il convient de positionner et de fixer le thermocouple de
telle maniére qu’il ait un effet négligeable sur I'échauffement de la zone mesurée.

Il convient que la taille de la zone de mesure de température du capteur soit telle que tout
effet de moyenne soit réduit.

La température doit étre mesurée sur la surface de la PARTIE APPLIQUEE du TRANSDUCTEUR
dans les zones qui donnent la température de surface la plus élevée.
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L'incertitude de mesure doit étre consignée dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

NOTE 1 Pour I'estimation des incertitudes, il convient d’utiliser le Guide pour I'expression de lincertitude de
mesure de I'ISO/IEC [4].

NOTE 2 Il convient que tout moyen pour mesurer la température soit d’'un type qui ne soit pas trop sensible au
chauffage direct par ultrasons (par exemple, un thermocouple a film mince ou a fil fin). Il convient de prendre en
compte des facteurs supplémentaires, tels que les effets des pertes par conduction, le chauffage par ultrasons et
le moyennage spatial, lors de I’évaluation de I'incertitude de mesure.

NOTE 3 Des exemples de moyens pour mesurer la température de surface du TRANSDUCTEUR d’application
externe sont fournis en Annexe BB de la présente norme.

201.1143-404-6—Critéres-d essai

Le TRANSDUCTEUR doit fonctionner pendant toute la durée de l'essai, tel que) dpécifié
en 201.11.1.3.101.3. Au cours de l'essai, la température maximale ou I’échauffement maximal
ne doil pas dépasser les limites spécifiées.

Tableau 201.103 — Vue d’ensemble des essais indiqués en201.11.1.3

Essai a appliquer Type de transducteur: (tilisation externe
201.11.1}3.101.1 | a) Température Initialement, la température de la.Surface de I'objet d’essai au nivgau de
Essai l'interface objet / transducteur ne-doit pas étre inférieure a 33 °C.

i
d’utilisation La température ne doit pasidépasser 43 °C.
simulée
b) Echauffement Initialement, la température au niveau de l'interface objet-transdugteur

doit étre comprise entre~20 et 33°C.
La température ambiante doit étre de (23 + 3) °C.
L’échauffement'ne doit pas dépasser 10 °C.

201.11.1}3.101.2 | Echauffement La température ambiante doit étre de (23 + 3) °C.

Essai a l|air Initialement, la température a la surface du TRANSDUCTEUR doit étrie la

calme (pps de température ambiante.

el
gel) Liéchauffement ne doit pas dépasser 27 °C.

201.11.6.5 *Pénétration.d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Additidn:

201.11.6.5.101" Protection contre la pénétration des fluides dans le transducteur

La prgtection du TRANSDUCTEUR de I'APPAREIL doit correspondre a l'indice IPX7, se¢lon la
CEl 60529-

La conformité doit étre vérifiée par un essai du TRANSDUCTEUR avec le connecteur du céable de
connexion, selon la CEl 60529.

201.11.6.5.102 Protection contre la pénétration d’eau lors de massage sous pression

Un TRANSDUCTEUR spécifié pour la thérapie par ultrasons en combinaison avec un massage
par eau sous pression doit résister a la pression maximale utilisée pendant le traitement.

La conformité doit étre vérifiée a l'aide de l'essai mentionné en 201.11.6.5.101 ci-dessus,
mais a une pression égale a 1,3 fois la pression maximale spécifiée en UTILISATION NORMALE.

NOTE Les parties des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS non destinées a étre immergées en UTILISATION NORMALE
peuvent étre protégées temporairement pour les besoins de I'essai.
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201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des dangers

L'article 12 de la norme générale s’applique avec I’exception suivante:
201.12.1 * Précision des commandes et des instruments
Addition:

La précision des données et des commandes spécifiques a la sortie acoustique doit étre
spécifiée.

NOTE Pour l'estimation des incertitudes, il convient d’utiliser le Guide pour I'expression de Fincertltude de
mesure fe I'ISO/IEC [4].

Paragnaphes complémentaires:

201.12.1.101 Des indicateurs quantitatifs doivent étre prévus sur lé panneau de commande
sous forme de compteurs ou de commandes de puissance .de-sortie étalonnées. Ces
indicateurs doivent étre donnés sous forme numérique et indiquer:

a) la RUISSANCE DE SORTIE et I'INTENSITE EFFECTIVE, dans le cas d’un fonctionnement e mode
corntinu, et

b) I'INFENSITE MAXIMALE TEMPORELLE et la PUISSANCE ‘DE SORTIE MAXIMALE TEMPORELLE en
mofde de fonctionnement a modulation d’amplitude.

La confformité doit étre vérifiée par des mesures), conformément a I’Article 7 de la CEIl |61689.
Les mesures ci-dessus doivent étre effectuées immédiatement apres la période de njise en
tempénature spécifiée dans les DOCUMENTS.D’ACCOMPAGNEMENT.

201.12.1.102 Lorsqu’un indicateur décrit en 201.12.1.101 utilise plusieurs plages de njesure,
une iniication claire et fiable de la plage utilisée doit étre fournie.

La confformité doit étre vérifiée par examen.

201.12.1.103 Toute indication de PUISSANCE DE SORTIE décrite en 201.12.1.101 ne dpit pas
différef de la valeur réefle de plus de £20 % de celle-ci.

La conformité dojt étre vérifiée par examen et par des mesures de la PUISSANCE DE [SORTIE
MAXIMALE TEMPORELLE en mode de fonctionnement a modulation d’amplitude, et|de Ia
PUISSANCE .DE*SORTIE en mode de fonctionnement continu. Les mesures doivent étre
effectyées‘avec une valeur indiquée supérieure de 10 % a la valeur indiquée maximale|

201.12.1.104 Toute indication d’INTENSITE EFFECTIVE décrite en 201.12.1.101 ne doit pas
différer de la valeur réelle de plus de £30 % de celle-ci.

La conformité doit étre vérifiée par examen et par des mesures de la PUISSANCE DE SORTIE en
mode de fonctionnement continu, et de la SURFACE ACTIVE D’EMISSION. Les mesures doivent
étre effectuées avec une valeur indiquée supérieure de 10 % a la valeur indiquée maximale.

201.12.1.105 La SURFACE ACTIVE D’EMISSION exigée en 201.7.2.101 c¢) ne doit pas différer de
la valeur réelle de plus de £ 20 % de celle-ci.

La conformité doit étre vérifiée par des mesures, conformément au paragraphe 7.4 de la
CEI 61689 Ed 2. Les mesures ci-dessus doivent étre effectuées immédiatement aprés la
période de mise en température spécifiée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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201.12.4 * Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des dangers
201.12.4.4 * Sortie incorrecte
Addition:

L'INTENSITE EFFECTIVE maximale ne doit pas dépasser 3 W/cm?2 pour tout TRANSDUCTEUR ou
ADAPTATEUR fourni par le fabricant. Cette exigence doit s’appliquer en CONDITION NORMALE et
dans toute CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité doit étre vérifiée par des mesures de la SURFACE ACTIVE D'EMISSION et des
mesures de la PUISSANCE DE SORTIE ASSIGNEE, comme indiqué en 201.12.1.

Paragnaphes complémentaires:

201.12.4.4.101 * Commande de la puissance de sortie

Les AHAPAREILS doivent comporter un moyen incorporé (une commande 'dé la puissapce de
sortie)|permettant de réduire la PUISSANCE DE SORTIE a 5 % au plus deda-PUISSANCE DE [SORTIE
ASSIGNEE.

La conformité doit étre vérifiée par des mesures de la PUISSANCE DE SORTIE, conformément
a201.y2.1.

201.12.4.4.102 *Stabilité de la puissance de sortie en présence de variations|de la
tension d'alimentation

La PUI$SANCE DE SORTIE ne doit pas varier de plus:de +20 % pour des variations de la TENSION
DU RESEAU d'alimentation de +10 %. Il est interdit d’effectuer un réajustement manluel de
I’APPAREIL lors de I'essai de conformité a cette“exigence.

La corfformité doit étre vérifiée par des~mesures de la PUISSANCE DE SORTIE selon 201.f12.1, a
90 %, 100 % et 110 % de la valeur ASSIGNEE de la TENSION DU RESEAU.

201.12.4.4.103 *Minuterie

Les APPAREILS doivent étre équipés d'une minuterie réglable mettant hors tension le circuit de
sortie apreés une période de fonctionnement prédéterminée. La minuterie doit avoir ung plage
de réglage ne dépassant pas 30 min et une précision supérieure a =10 % du réglage.

201.12.4.4.104 *Homogénéité du champ de rayonnement

Le TAUX DE NON-UNIFORMITE DU FAISCEAU ne doit pas dépasser 8,0 pour tout TRANSDUCTEUR ou
ADAPTATEUR fourni par le fabricant.

La conformité doit étre vérifiée par des mesures, conformément au paragraphe 7.4 de la
CEIl 61689.

201.12.4.4.105 Stabilité temporelle de la puissance de sortie

La PUISSANCE DE SORTIE ne doit pas varier de plus de +20 % par rapport a sa valeur initiale
durant 30 min en fonctionnement continu a PUISSANCE DE SORTIE maximale et a une TENSION

DE RESEAU ASSIGNEE, dans de I'eau a 22 °C + 3 °C.

201.12.4.4.106 *Fréquence acoustique de travail

La FREQUENCE ACOUSTIQUE DE TRAVAIL doit étre conforme a la CEl 61689.
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201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
L'article 13 de la norme générale s’applique avec I’exception suivante:
Paragraphe complémentaire:

201.13.101 APPAREIL combiné

Tout APPAREIL combiné (par exemple un APPAREIL équipé d'une fonction additionnelle ou d'une
PARTIE APPLIQUEE pour la stimulation électrique) doit aussi étre conforme a toute norme
particuliére spécifiant les exigences de sécurité pour la fonction supplémentaire.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’article 14 de la norme générale s’applique.

201.1% Construction de I’APPAREIL EM
L'article 15 de la norme générale s’applique avec I’exception suivarnte:

201.159.4 Composants et assemblage général des APPAREILS EM

201.15.4.1 *Construction des connecteurs

Point domplémentaire:

aa) L¢g cable de connexion du TRANSDUCTEUR(doIit étre protégé contre un pliage excessif aux
entrées dans le TRANSDUCTEUR ef\ dans [I'APPAREIL ou dans les conngcteurs
correspondants.

La conformité doit étre vérifiée par(application de I'essai relatif aux cébles d'alimepntation

spécifie en 8.11.3.6 de la norme. générale, a chacune des extrémités de ce céple de
connexion a tour de réle.

201.16 Systémes EM

L’article 16 de la norme générale s’applique.

201.17 *Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'article 17 de la norme générale s’applique avec I'exception suivante:

Addition:

Les APPAREILS A ULTRASONS POUR PHYSIOTHERAPIE doivent étre conformes aux exigences de la
CEI 60601-1-2, tel que modifié ci-dessous.

202 Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

La CEI 60601-1-2:2007 s'applique avec les exceptions suivantes:
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