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Part 2-62: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equipm
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congensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from all

interested IEC National Committees.

IEC| Publications have the form of recommendations for international. use and are accepted by IEC National

Compmittees in that sense. While all reasonable efforts are made ta ensure that the technical content
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or
mis|nterpretation by any OPERATOR.

In grder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ
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transparently to the maximum extent possible in their fiational and regional publications. Any divgrgence

betyveen any IEC Publication and the corresponding natiehal or regional publication shall be clearly indi
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asspssment services and, in some areas, accesSs to IEC marks of conformity. IEC is not responsible
seryices carried out by independent certification/bodies.
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No Jiability shall attach to IEC or its«directors, employees, servants or agents including individual exp¢g
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dar
oth¢r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fed
expenses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
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Attgntion is drawn to thé Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicafions is

bject of

62D:
ctrical
'C 87

(Ultrasonics).

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

FDIS Report on voting
62D/1069/FDIS 62D/1076/RVD

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.

In

this standard, the following print types are used:
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— Requirements and definitions: roman type.

— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.

No

rmative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

“clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “slibclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 zlare all
supclauses of Clause 7).

Refer
clausg

In this
combi

The v
Direct

nces 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” is used as an “inclusive or” so a-statement is true
hation of the conditions is true.

prbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the IS
ves, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

by the
bnly.

if any

O/IEC

— “shall” means that compliance with a requirement or/a test is mandatory for compliance

wi

h this standard;

- S

ould” means that compliance with a requirement or a test is recommended but

mandatory for compliance with this standard;

is not

ay” is used to describe a permissible Way to achieve compliance with a requiremient or
test.

An asferisk (*) as the first character of.a title or at the beginning of a paragraph or tab

indica

A list
equip

The ¢

es that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

ment, can be found on the IEC website.

bmmittee has decided that the contents of this publication will remain unchange

e title

pf all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical elelctrical

1 until

the stability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in the data

relate
c re
e Wi

° re

 to the spetific publication. At this date, the publication will be

confirmed;
hdrawn,

blaceéd by a revised edition, or

¢ amended.

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this publication indicates
it contains colours which are considered to be useful for the correct
understanding of its contents. Users should therefore print this document using a

that

colou

r printer.
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INTRODUCTION

In this particular standard, safety requirements additional to those in the general standard are
specified for HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND (HITU) EQUIPMENT.

This particular standard takes into account IEC 62555 and IEC/TS 62556.
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
consigered ”‘a* krowledge cf.thc reasons—for thcsq rc_qu:rcmcnts wHi—rot crl‘.!y fac:!:tag tlhe
prope[ application of the particular standard but will, in due course, expedite any‘rgvision
necespgitated by changes in clinical practice or as a result of developments in_technplogy.

Howeyer this annex does not form part of the requirements of this standard.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-62: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.11 Scope
Additipn:

This Ipternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL RERFORMANCE off HIGH
INTEN$ITY THERAPEUTIC ULTRASOUND EQUIPMENT as defined in 201.3.218, hereafter referred to as
ME EQUIPMENT.

This International Standard adds or replaces clauses listed’ in the |IEC 60601-1 that are
specifjc for HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND EQUIPMENT.

If a clpuse or subclause is specifically intended to besapplicable to ME EQUIPMENT only| or to
ME SYBTEMS only, the title and content of that clause©r subclause will say so. If that is not the
case, the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as releyant.

HAzARDS inherent in the intended physiological function of ME EQUIPMENT or ME SYBTEMS
within| the scope of this standard are not_covered by specific requirements in this stgndard
except in 7.2.13 and 8.4.1 of the generalcstandard.

NOTE See also 4.2 of the general standard’

NOTE 2 As, in HITU fields, the acbustic waveform is expected to be extremely distorted due to nop-linear
propagfition effects, the ultrasonic measurements are to be made under quasi linear conditions arld then
extrapdlated following procedures-given in IEC/TS 62556. See also IEC/TS 61949

This standard can also/be applied to:
— therapeutic eqliipment for thrombolysis through exposure to high-intensity therapeutic
ulfrasound;

— the¢rapeutic-equipment for the treatment of occluding feeding vessels through exposjure to
high-intensity focused ultrasound;

— equipment intended to be used for relieving cancer pain due to bone metastases.

This particular standard does not apply to:

e ULTRASOUND EQUIPMENT intended to be used for physiotherapy (use: IEC 60601-2-5 [1]2)
and IEC 61689);

e ULTRASOUND EQUIPMENT intended to be used for lithotripsy (use: IEC 60601-2-36 [2]);

e ULTRASOUND EQUIPMENT intended to be used for dedicated hyperthermia devices;

e ULTRASOUND EQUIPMENT intended to be used for phacoemulsification.

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

2) Numbers in square brackets refer to the Bibibliography.
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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 HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND (HITU) EQUIPMENT [as
defined in 201.3.218.]

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are lisfed in
Clausg 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2:2007 applies as modified in Clause 202. All other published collateral
standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1{4 Particular standards

Replacement:

In thg IEC 60601 series, particular standards may modify; replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the parficular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add{ other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A reqliirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to ,nithis particular standard as the general stapdard.
Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the ggneral standard with the_prefix “201” (e.g. 201.1 in this particular standard addressgs the
content of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the |prefix
“20x” where x is the finahdigit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in
this pprticular standard~addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral
standard, 203.4 in (this particular standard addresses the content of Clause 4 ¢f the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standafd are
specifjed by the/tise of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral/standard 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, figures or tables 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
statenrenttothateffectisgivermrimthis particutar stardard:

201.22 Normative references
Clausg 2 of the general standard applies, except as follows:
NOTE |[Informative references [3,4,5,6,7,8,9,10 ] are listed in the bibliography beginning~on page 61.

Replapement:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2;:General requirements for basic
safety] and essential performance — Collateral standard;*Electromagnetic compatibjlity —
Requirements and tests

Additipn:

IEC 611689:2013, Ultrasonics — Physiotherapy systems — Field specifications and methpds of
measlirement in the frequency range 0,5 MHz \to 5 MHz

IEC/TB 61949, Ultrasonics — Field characterization — In-situ exposure estimation in| finite
amplifude ultrasonic beams

IEC 62127-1, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1. Measurement and characterizatfon of
medicgl ultrasonic fields up to-40 MHz

IEC 62127-2, Ultrasonics — Hydrophones — Part 2: Calibration for ultrasonic fields |up to
40 MHz

IEC 62359, Uftrasonics — Field characterization — Test methods for the determinatijon of
thermpl and_mechanical indices related to medical diagnostic ultrasonic fields

IEC 625553): Ultrasonics — Power measurement — High intensity therapeutic ultrasound
(HITU) transducers and systems

IEC/TS 625564), Ultrasonics — Field characterization — Specification and measurement of
field parameters for high intensity therapeutic ultrasound (HITU) transducers and systems

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1,
IEC 62359, IEC 62127-1 and IEC 61689, as well as the following additional terms and
definitions apply:

3) To be published.
4) To be published.
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NOTE 1 An index of defined terms is found after the Bibliography.

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

201.3.201

ARITHMETIC-MEAN ACOUSTIC-WORKING FREQUENCY
fawf

arithmetic mean of the most widely separated frequencies f; and f,, within the range of three
times f;, at which the magnitude of the acoustic pressure spectrum is 3 dB below the peak

magnitude

Note 1 to entry: This frequency is intended for pulse-wave equipment only.

Note 2 fo entry: It is assumed that f; < f,.

Note 3 fo entry: If f, is not found within the range < 3f,, f, is to be understood as the lowest frequency abgve this
range gt which the spectrum magnitude is 3dB below the peak magnitude.

Note 4| to entry: See IEC 62127-1 for methods of determining the ARITHMETIC-MEAN/ ACOUSTIC-WORKING
FREQUENCY.

[SOURCE: IEC 62127-1:2007 + Am1:2013, 3.3.2, modified — a note tolentry has been aqded.]

201.3{202
BEAM AREA
Aps,Ab20

area ih a specified plane perpendicular to the BEAM AXIS, consisting of all points at whigh the
PULSE[PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is greater than a_specified fraction of the maximum|value
of the|PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL in that plané

Note 1 |[to entry: If the position of the plane is not,specified, it is the plane passing through thg point
corresponding to the maximum value of the PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL in the whole acoustic field.

Note 2 fo entry: In a number of cases, the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced everywherp in the
above definition by any linearly related quantity, exg.:

a) in the case of a continuous wave signakthe term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by mean
sqyare acoustic pressure as defined in TEC 61689,

b) in ¢ases where signal synchronisation with the scanframe is not available, the term PULSE-PRESSURE-SRUARED
INTEGRAL may be replaced by TEMPORAL AVERAGE INTENSITY.

Note 3 fo entry: Some specified, fractions are 0,25 and 0,01 for the -6 dB and -20 dB beam areas, respectiyely.

Note 4 fo entry: Beam area-s expressed in square metres (m?).

[SOURCE: IEC 62427-1:2007 + Am1:2013, 3.7, modified — the symbol has been changef]

201.3{203
BEAM AXIS
straight\line that passes through the BEAM CENTREPOINTS of two planes perpendicular [to the
line which connects the point of maximal PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL with the centre
of the TRANSDUCER OUTPUT FACE

Note 1 to entry: The location of the first plane is the location of the plane containing the maximum
PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL or, alternatively, is one containing a single main lobe which is in the focal
Fraunhofer zone. The location of the second plane is as far as is practicable from the first plane and parallel to the
first with the same two orthogonal scan lines (x and y axes) used for the first plane.

Note 2 to entry: In a number of cases, the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced in the above
definition by any linearly related quantity, e.g.:

a) in the case of a continuous wave signal the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by mean
square acoustic pressure as defined in IEC 61689,

b) in cases where signal synchronisation with the scanframe is not available the term PULSE-PRESSURE-SQUARED
INTEGRAL may be replaced by TEMPORAL AVERAGE INTENSITY.
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[SOURCE: IEC 62127-1: 2007, 3.8, modified — EXTERNAL TRANSDUCER APERTURE replaced by
TRANSDUCER OUTPUT FACE in the definition].

201.3.204

BEAM CENTREPOINT

position determined by the intersection of two lines passing through the BEAM WIDTH MIDPOINTS
of two orthogonal planes, xz and yz

[SOURCE: IEC 61828:2001, 4.2.13]

201.3.205

*BEAM WIDTH AT FOCUS

BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM
Wem
greatgst distance between two points on a specified axis, perpendicular to therBEAM AX|s and
at zgJ;, where the PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL falls below its maximum qgn the
specii ed axis by 6 dB

Note 1 [to entry: In a number of cases, the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced in thg above
definitign by any linearly related quantity, e.g.: in the case of a continuous wave signal thg term
PULSE-RRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by mean square acoustic pressure‘as defined in IEC 61689,

Note 2 fo entry: BEAM WIDTH AT FOCUS or BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM is expressed in metres (m).

[SOURCE: IEC 62127-1: 2007, 3.11, modified — here t concerns the -6dB beamwidth as
defingd in IEC62127-1]

201.3{206
BEAMWIDTH MIDPOINT
linearfaverage of the location of the centres 0f BEAMWIDTHS in a plane

Note 1 to entry: The average is taken over as:miany BEAMWIDTH levels given in Table B.2 in IEC 61828 a$ signal
level pgrmits.

[SOURCE: IEC 61828:2001, 4.2:17, modified — the second sentence of the definition has
been fransformed into a note te:entry.].

201.3{207

DISTANCE Zg ¢,

z
spta ..
distance along the\BEAM AXIS between the plane containing the SPATIAL-PEAK TEMHAORAL-
AVERAGE INTENS{7*¥*and the TRANSDUCER OUTPUT FACE

Note 1 fo entryx In practice DISTANCE z_ . is equal to the distance where the maximum PULSE-PRESSURE SRUARED
INTEGRAL ©Occurs. In a number of cases, the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by any [inearly
related|quantity, e.g.: in the case of a continuous wave signal the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTERAL is
replaced by mean square acousliic pressure as defined In IEC 61689,

Note 2 to entry: The DISTANCE Zgpta is expressed in metres (m).

[SOURCE: IEC 62127-1: 2007, 3.18, modified — EXTERNAL TRANSDUCER APERTURE has been
replaced by TRANSDUCER OUTPUT FACE in the definition and the first note to entry has been
expanded.]

201.3.208

DISTANCE Zg)¢,

z

slpta
distance along the BEAM AXIS between the plane containing the SIDE-LOBE PEAK TEMPORAL-
AVERAGE INTENSITY and the TRANSDUCER OUTPUT FACE

Note 1 to entry: The DISTANCE z is expressed in metres (m).

slpta
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[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.19 SOURCE APERTURE PLANE has been replaced by
TRANSDUCER OUTPUT FACE]

201.3.209

DISTANCE zg

z

distance along the BEAM AXIS between the PATIENT ENTRY PLANE and the TRANSDUCER OUTPUT
FACE

Note 1 to entry: The DISTANCE z; is expressed in metres (m).

[SOUR(‘F- IEC/TS 62556:----_3 14 _maodified — EXTERNAL TRANSDUCER APERTURE PLANFE has
been feplaced by TRANSDUCER OUTPUT FACE.]

201.3]210

DISTANCE z,
ZI’
distance along the BEAM AXIS between the plane containing the PEAK-RAREFACTIONAL ACQUSTIC
PRESSURE and the TRANSDUCER OUTPUT FACE

Note 1 fo entry: The DISTANCE z, is expressed in metres (m).

[SOURCE: IEC 62127-1: 2007, 3.15, modified — EXTERNAL ,TRANSDUCER APERTURE has| been
repladed by TRANSDUCER OUTPUT FACE]

201.3)211
DISTANCE zy
TRANS|ITION DISTANCE

for a given LONGITUDINAL PLANE, the TRANSITION DISTANCE is defined based on the trangducer
(when known) or from measurement:

a) frgm design: the TRANSITION DISTANCE is the equivalent area of the ultrasonic TRANSPUCER

b) fol measurements, the TRANSITION DISTANCE is the equivalent area of the TRANSPUCER

Note 1 fo entry: Using method-a), an unapodized ULTRASONIC TRANSDUCER with circular symmetry about tHe BEAM
equivalent area is(mra?, where a is the radius. Therefore the TRANSITION DISTANCE is z; = a2/h. For the first
of a square ULTRASONIC TRANSDUCER, the equivalent area is (LTA)Z, where L., is the TRANBDUCER
APERTURE WIDTH in the \BONGITUDINAL PLANE. Therefore, the TRANSITION DISTANCE for both orthogonal LONGITUDINAL
PLANES|containing the‘sides or TRANSDUCER APERTURE WIDTHS, is z; = (L /(nA). For the second examplg, for a

2
A T A) )
rectandular ULTRASONIC TRANSDUCER with TRANSDUCER APERTURE WIDTHs L;,, and L the equivalent areg for the

TA2?
LONGITYDINAL" PLANE is (LTA1)2, where L;,, is the TRANSDUCER APERTURE WIDTH in this LONGITUDINALPLANE.
Therefqre,/the/TRANSITION DISTANCE for this plane is z, = (LTM)2 /(TTA). For the orthogonal LONGITUDINAL PLANE that
i the” other TRANSDUCER APERTURE WIDTH, L;,,, the equivalent area for the other for the purpose of
calculating the transition distance ior ihe associaie 1S (L7a,)°, WNETe Ly, 1S the SDUCER
APERTURE WIDTH in this LONGITUDINAL PLANE. Therefore, the TRANSITION DISTANCE for this plane is z;, = (LTA2)2
/(mA).

Note 2 to entry: Using method b) for measurements in a longitudinal plane, the TRANSDUCER APERTURE WIDTH,
Lg,, in the same plane is used in z; = (Lg,)? /(mA).

Note 3 to entry: TRANSITION DISTANCE is expressed in metres (m).

[SOURCE: IEC 62127-1:2007, Am1:2013, 3.88, modified — in Note 2 to entry, SOURCE
APERTURE WIDTH has been replaced by TRANSDUCER APERTURE WIDTH. ]

201.3.212

ENTRY POWER

Pe(zg)

time-average ultrasonic power measured under approximate free field conditions at the
DISTANCE zg of the PATIENT ENTRY PLANE in a specified medium, preferably in water
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Note 1 to entry: For measurement purposes the PATIENT ENTRY PLANE is the position along the BEAM AXIS
where ultrasound in normal use enters the PATIENT

Note 2 to entry: ENTRY POWER is expressed in watt (W),

Note 3 to entry: OUTPUT POWER is defined in 201.3.223.

201.3.213

ENTRY EFFECTIVE INTENSITY

leett . _

intensity given by Ig. = Pg/dgg where Pg is the ENTRY POWER and Agg is the ENTRY BEAM
AREA

Note 1 fo entry: ENTRY EFFECTIVE INTENSITY is expressed in watts per square metre (W/m?)

201.31214
ENTRY|BEAM AREA

Agp
area qgf the ultrasonic beam equal to the -12 dB BEAM AREA at the PATIENT ENTRY PLANE

Note 1 |[to entry: For reasons of measurement accuracy, the —12 dB ENTRY BEAM(AREA may be derivgd from
measurements at a distance chosen to be as close as possible to the face of the_transducer or PATIENT ENTRY
PLANE, |f different, and, if possible, no more than 1 mm from the face or PATIENT.ENTRY PLANE, if different,

Note 2 [to entry: For contact transducers, this area can be taken as the{geometrical area of the ULTRASONIC
TRANSD|UCER or ULTRASONIC TRANSDUCER ELEMENT GROUP,

Note 3 fo entry: The ENTRY BEAM AREA is expressed in square metres{(m?).

201.3]215

*FOCAL DEPTH

BEAM MAXIMUM DEPTH
Le
greatgst distance between two points on the BEAM AXIS where the PULSE-PRESSURE-SQUARED
INTEGRAL falls below its maximum on the®EAM AXIS by 6 dB

Note 1 [to entry: In a number of cases, the’term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced in thgd above
definitign by any linearly related quantity, e.g.: in the case of a continuous wave signal thg term
PULSE-RRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by mean square acoustic pressure as defined in IEC 61689,

Note 2 fo entry: FOCAL DEPTH or BEAM MAXIMUM DEPTH is expressed in metres (m).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.15, modified — the term, the definition and the notes tg entry
have all been modified!]

201.3/216

*FOCAL POINT.

BEAM MAXIMUM POINT
positign<on the BEAM AXIS where the maximum PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is
measured

Note 1 to entry: In a number of cases, the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced in the above
definition by any linearly related quantity, e.g.: in the case of a continuous wave signal the term
PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by mean square acoustic pressure as defined in IEC 61689.

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.12]

201.3.217

*FOCAL VOLUME

BEAM MAXIMUM VOLUME

Vfoc

volume in a specified space consisting of all points at which the PULSE-PRESSURE-SQUARED
INTEGRAL is greater than - 6 dB of the PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL value in the FOCAL
POINT or BEAM MAXIMUM POINT


https://iecnorm.com/api/?name=7e7c545b3cf2f6e23e4e087560b4665d

-14 - 60601-2-62 © IEC:2013

Note 1 to entry: In a number of cases, the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced in the above
definition by any linearly related quantity, e.g.: in the case of a continuous wave signal the term
PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by mean square acoustic pressure as defined in IEC 61689,

Note 2 to entry: FOCAL VOLUME or BEAM MAXIMUM VOLUME is expressed in cubic metres (m3).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.13]

201.3.218
* HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND (HITU) EQUIPMENT (hereinafter referred to as ME
EQUIPMENT)
EQUIPMENT for the generation and application of ultrasound to a PATIENT for therapeutic
purpos i i i i ivi i -tissue

elements (for example liquids, bubbles, micro-capsules) and which aims notably atimaking
treatments through actions of ultrasound having mechanical, thermal or more. generally
physigal, chemical or biochemical effects

Note 1 |[to entry: Essentially HITU Equipment comprises a generator of electric high-frequéncy power| and a
transdycer for converting this to ULTRASOUND. In a lot of cases this equipment also jincludes a targeting and
monitoling device,

Note 2 fto entry: HITU Equipment may as a side effect induce hyperthermia, however it should not be c¢nfused
with thip technique, which heats much less rapidly and to much lower therapeutic temperatures (in general 42 °C to
50 °C 4nd thermal equivalent times of 0,2 min to 120 min). HITU Equipment, typically causes temperature fises in
excess|of 55°C and for much shorter times, alternatively, HITU may also, induce bioeffects by non-fhermal
mecharnisms.

Note 3 to entry: This definition does not apply to: ULTRASOUND EQUIPMENT used for physiotherapy, ULTRASOUND
EQUIPMENT used for lithotripsy or ULTRASOUND EQUIPMENT used for.@edicated hyperthermia.

Note 4 fo entry: See Annex AA for a few examples of equipment for which this standard should be used.

201.3]219

INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLY
a transducer which, in whole or in part,.penetrates inside the body, either through g body
orificg or through the surface of the body.

201.3]220
LOCALJIZATION DEVICE
device used to determine thelposition of the REGION OF INTEREST in (three-dimensional) gpace.

Note 1 fo entry: Localization\devices are e.g. a MRI or ultrasound imaging system.

201.3221
LONGIJUDINAL PLANE
the plane defined by the BEAM AXIS and a specified orthogonal axis

201.3]222

*ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT FOCUS
ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM
Weo

greatest distance between two points on a specified axis, perpendicular to the BEAM AXIS and
at zg,, where the PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL falls below its maximum on the
specitied axis by 6 dB in the direction perpendicular to the direction of the BEAM WIDTH AT
FOCUS or BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM

Note 1 to entry: In a number of cases, the term PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced in the above
definition by any linearly related quantity, e.g.: in the case of a continuous wave signal the term
PULSE-PRESSURE-SQUARED INTEGRAL is replaced by mean square acoustic pressure as defined in IEC 61689,

Note 2 to entry: ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT FOCUS or ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM is expressed in
metres (m).


https://iecnorm.com/api/?name=7e7c545b3cf2f6e23e4e087560b4665d

60601-2-62 © IEC:2013 -15 -

201.3.223

OUTPUT POWER

P

time-average ultrasonic power emitted by an ULTRASONIC TRANSDUCER into an approximately
free field under specified conditions in a specified medium, preferably in water

Note 1 to entry: OUTPUT POWER is expressed in watt (W),

Note 2 to entry: See IEC 62555 for methods of determining the OUTPUT POWER.

[SOURCE: IEC 61161: 2013, 3.3]

201.3J|224
PATIENT ENTRY PLANE
plane|perpendicular to the BEAM AXIS, which passes through the point on the BEAM AXIS at
which|the ultrasound enters the PATIENT

Note 1 fo entry: See figure 1.

[SOURCE: IEC 61157: 2007, 3.21, modified: axis of symmetry of the s¢an plane deleted|]

201.3]225
PEAK-COMPRESSIONAL ACOUSTIC PRESSURE
pc (or|p,)
maxinpum positive INSTANTANEOUS ACOUSTIC PRESSURE in an acoustic field or in a specified
plane[during an ACOUSTIC REPETITION PERIOD

Note 1 fo entry: PEAK-COMPRESSIONAL ACOUSTIC PRESSURE¢S ‘expressed in pascals (Pa),

Note 2 fo entry: The definition of PEAK-COMPRESSIONAL"ACOUSTIC PRESSURE also applies to peak-positive gdcoustic
pressufe, an equivalent term which is also in use in literature.

[SOURCE: IEC 62127-1: 2007, 3.45]

201.3]226
PEAK-RAREFACTIONAL ACOUSTIC.PRESSURE

py (orjp.)
maxinpum of the modulus,of.the negative INSTANTANEOUS ACOUSTIC PRESSURE in an agoustic
field gr in a specified plane ‘during an ACOUSTIC REPETITION PERIOD

Note 1 fo entry: PEAKSRAREFACTIONAL ACOUSTIC PRESSURE is expressed as a positive number,
Note 2 fo entry: ,REAK-RAREFACTIONAL ACOUSTIC PRESSURE is expressed in pascals (Pa),

Note 3 fo entry:, The definition of PEAK-RAREFACTIONAL ACOUSTIC PRESSURE also applies to peak-negative dcoustic
pressufe which is also in use in literature.

[SOURCE: TEC 62127-1: 2007, 3.44]

201.3.227

PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY

fundamental frequency of a signal, electrical or non-electrical, used to simulate a
physiological parameter such that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM will operate in a manner
consistent with use on a PATIENT

[SOURCE: IEC 60601-1-2, 3.22]

201.3.228

POSITIONING DEVICE

device which aligns the part(s) of the ultrasonic beam associated with the intended
therapeutic effect with the TARGET LOCATION
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Note 1 to entry: A POSITIONING DEVICE usually comprises a device that positions, either by mechanical, manual
or electronic means.

201.3.229

PRE-FOCAL PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY

/ fpta

the largest local maximum of the TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY on the BEAM AXIS which is not
within the - 6 dB FOCAL VOLUME or BEAM MAXIMUM VOLUME and is located between the TRANSDUCER
OUTPUT FACE and the FOCAL VOLUME or BEAM MAXIMUM VOLUME

Note 1 to entry: Pre-focal peak temporal-average intensity is expressed in watts per square metre (W/m?2).

[SOURGEIEGHS-62556- 364 —ediffed—SOUREEAPERTUREPHANERasbeen—replaged by
TRANSDUCER OUTPUT FACE ]
201.3{230
RATIO|PEAK TO TEMPORAL AVERAGE INTENSITY
Rlpta L
the RATIO PEAK TO TEMPORAL AVERAGE INTENSITY is given by:
_ IW,At/S(t)
Rlpta -
Ispta
where
Iw,At/s t) is the TIME-WINDOW-AVERAGE INTENSITY;
/spta is the SPATIAL-PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY.
Both 4, ays(t) and I, are measured at a spegified point on the BEAM AXIS
Note 1 fo entry: Determination in a distorted signal should be avoided, e.g. by measuring following the gu{delines
given inp IEC/TS 62556.
201.3{231
REGION OF INTEREST

localized part of an image, whichdis-of particular interest at a given time

[SOURCE: IEC 62464-1,3.1.23]

201.3J232

SIDE-LJOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY

Is'Pt@ . _
maxinpum valueXof the TEMPORAL AVERAGE INTENSITY measured at a local maximum which is
not within the~"6 dB FOCAL vOLUME (for focusing transducers) or BEAM MAXIMUM VOLUNE (for
non-fqcusing*transducers)

Note 1 fo entry: Annex DD provides usetul information to determine regions of HITU fields,

Note 2 to entry: Several options on how to determine the SIDE-LOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY are given
in the IEC/TS 625586,

Note 3 to entry: SIDE-LOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY is expressed in watts per square metre (W/m?).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.79, modified — two notes to entry have been added.]

201.3.233
SIDE-WALL OF A TREATMENT HEAD
the APPLIED PART of the TREATMENT HEAD excluding the TRANSDUCER OUTPUT FACE
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201.3.234

SPATIAL-PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY
Ispta

maximum value of the TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY in an acoustic field or in a specified plane

Note 1 to entry: SPATIAL-PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY is expressed in watts per square metre (W/m?).

[SOURCE: IEC 62127-1: 2007, 3.62, modified — a note to entry has been deleted.]

201.3.235

SPATIAL-PEAK PULSE-AVERAGE INTENSITY
Isppa
maxirrlum value of the PULSE-AVERAGE INTENSITY in an acoustic field or in a specified plar||e

Note 1 }o entry: SPATIAL-PEAK PULSE-AVERAGE INTENSITY is expressed in watts per square metre (W/m?).

[SOURCE: IEC 62127-1: 2007,3.60]

201.3]236
TARGHT LOCATION
location in the patient where the therapeutic effect is intended

201.3J237
TARGHT MARKER
markgr, on the imaging display, which is used to indicate'the TARGET LOCATION

201.3)238
TEMPQRAL-AVERAGE INTENSITY

Ita
time-gverage of the INSTANTANEOUS INTENSITYvat a particular point in an acoustic field

Note 1 [to entry: The time-average is taken nermally over an integral number of ACOUSTIC REPETITION PERIODS, if
not it should be specified,

Note 2 fo entry: TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY is expressed in watts per square metre (W/m?2).

[SOUIRCE: IEC 62127-1:2007;-3.65]

201.3{239

TEMPQRAL-MAXIMUM OUTPUT POWER
Pim | |
in the| case of-a{pulsed wave mode, the TEMPORAL-MAXIMUM OUTPUT POWER is the maximum
value [of the_ QUTPUT POWER during a specified time and given by:

pun = pipld P (3)

where
P is the actual OUTPUT POWER in the pulse wave mode;

Note 1 to entry: TEMPORAL-MAXIMUM OUTPUT POWER is expressed in watt (W).

[SOURCE: IEC 61689:2013,3.39, modified — the definition is different including an editorial
change in the formula]

201.3.240

TEMPORAL-PEAK ACOUSTIC PRESSURE

ptp

maximum value of the modulus of the INSTANTANEOUS ACOUSTIC PRESSURE at a particular point
in an acoustic field
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Note 1 to entry: TEMPORAL-PEAK ACOUSTIC PRESSURE is expressed in pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 62127-1:2007,3.67]

201.3.241

TIME-WINDOW-AVERAGE INTENSITY

hyags(t) _ _

the time-varying value of the INSTANTANEOUS INTENSITY averaged over a window of duration Atf,
given by:

t+At/2
L

" AY Corlpe) ger
TwatsU=—— [T (25)
At t-At/2

where]:
I(t) Js the INSTANTANEOUS INTENSITY;

At/s |s the numerical value of the moving time window width in seconds
t s the variable of integration

Note 1 fo entry: The time varying TIME-WINDOW-AVERAGE INTENSITY for a time windew width of 20 s, for instance, is
denoted by 1, ,(1)

[SOURRCE: IEC 62127-1:2007, Am1:2013, 3.86]

201.3]242
THERMALLY EQUIVALENT TIME

b3
the dpration of exposure at a constant temperature of 43 °C required to produde the

magnitude of a thermally induced bio-effect; i.e., an "iso-effect", as is produced py an
expospure of duration f; at a different temperature T that may vary in time.

The THERMALLY EQUIVALENT TIME (f43) is-defined mathematically as:

tf
taa(To.tr) = [R¥ T T0)gt

0
where]:
ty3 =| THERMALLY EQUIVALENT TIME
k =| (1 °C)1<a-ctonstant to render the exponent dimensionless

Ty =| referénece temperature of 43 °C
T(t) =| temperature (which may vary in time) producing the bioeffect

tr = time required to produce the bioeffect at temperature T
R = 4,0 if T<43°C
R = 20 if T> 43°C

Note 1 to entry: See Annex D

201.3.243

TRANSDUCER ASSEMBLY

those parts of MEDICAL DIAGNOSTIC ULTRASONIC EQUIPMENT comprising the ULTRASONIC
TRANSDUCER and/or ULTRASONIC TRANSDUCER ELEMENT GROUP, together with any integral
components, such as an acoustic lens or integral stand-off

Note 1 to entry: The TRANSDUCER ASSEMBLY is usually separable from the ultrasound instrument console.
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[SOURCE: IEC 62127-1, 3.69]

201.3.244

TRANSDUCER APERTURE PLANE
losest possible measurement plane to the external transducer aperture, that is
perpendicular to the BEAM AXIS

the c

[SOURCE: IEC 61828, 4.2.72, modified — the definition is different.]

201.3.245
TRANSDUCER APERTURE WIDTH

Lya
full wi

the un
Note 1
Note 2

[SOUI

201.3
TREAT|
asse

ULTRA

Note 1

[SOUJ

201.3

TRANSDUCER OUTPUT FACE

extern
orisi

Note 1

[SOUI

201.3
ULTRA

dth of the TRANSDUCER APERTURE along a specified axis orthogonal to the BEAM-2
steered beam

o entry: See Figure 2,

o entry: TRANSDUCER APERTURE WIDTH is expressed in metres (m).

RCE: IEC 61828:2001, 4.2.74]

246

ENT HEAD

bly comprising an ULTRASONIC TRANSDUCER and associated parts for local applica
SOUND to the PATIENT

o entry: A TREATMENT HEAD is also referred to as anapplicator.
RCE: IEC 60601-2-5, 201.3.214]
247

al surface of a TRANSDUCER ASSEMBLY which is either directly in contact with the P
h contact with a water or liquid path to the PATIENT

o entry: See Figure 201.104.

RCE: IEC 61157:2007, 3.34]

248
SOUND

acous

20 kHE)

ic oscillation whose frequency is above the high-frequency limit of audible sound

XI1s of

ion of

ATIENT

about

[SOU CE. |EC 60050-802:2011, gn')-m-m]

201.3.249

ULTRA

SONIC TRANSDUCER

device capable of converting electrical energy to mechanical energy within the ultrasonic
frequency range and/or reciprocally of converting mechanical energy to electrical energy

[SOURCE: IEC 62127-1:2007, 3.73]
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Key

zg Transducer stand-off distance
zy Transducer to transducer-
output-face distance

1: active element of transducer
2: Transducer output face

: PATIENT entry plane

: Liquid path

: Water path

: PATIENT surface

(o206, @V ]

Figd

Zit

ZE

A

Transducer
focusing
surface

.
7'

IEC 1397/13

Transducer aperture plane

Transducer
output face

Geometric
focus

ure 201.101 — Schematic diagram showing the relationship;between the variqus
fined surfaces and distances for an ULTRASONIC TRANSDUCER with water stand-pff
distance when applied to a PATIENT [IEC.64157:2007]
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Figure 201.102 — Parameters for describing a focusing transducer of a known geometry
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Table 201.101 - List of symbols & abbreviations

Symbol Term Reference
Ags. Auzo = EingA;E/;, corresponding to -6 dB beam area and -20 dB IEC 62127-1, 3.7
A6 = -6 dB BEAM AREA IEC 62127-1, 3.7
Acg = ENTRY BEAM AREA IEC 60601-2-62
Aspeft = TRANSDUCER APERTURE PLANE IEC 61828
deq = EQUIVALENT BEAM DIAMETER IEC 62359, 3.22
awf = ACOUSTIU WUORKING FREQUENCY IEC OZTZ7-T, 5.9.4
HITU = HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND IEC/TS 62556
leett = ENTRY EFFECTIVE INTENSITY IEC 60601-2-62
Lotota = PRE-FOCAL PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY IEC/TS62556
lslpta = SIDE-LOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY IEC/TS 62556
lsppa = SPATIAL-PEAK PULSE-AVERAGE INTENSITY IEC-62127-1, 3.60
L = TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY IEC 62127-1, 3.65
lsma = SPATIAL-PEAK, TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY IEC 62127-1, 3.62
Ly ays[t) | = TIME-WINDOW-AVERAGE INTENSITY IEC 62127-1 Am1, 3.86
Ly = FOCAL DEPTH, BEAM MAXIMUM DEPTH IEC 60601-2-62
L = TRANSDUCER APERTURE WIDTH IEC 61828
P = OUTPUT POWER IEC 61161, 3.3
Ptm = TEMPORAL MAXIMUM OUTPUT POWER IEC 61689, 3.33
Pe = ENTRY POWER IEC 60601-2-62
P, = PEAK-COMPRESSIONAL ACOUSTIC PRESSURE IEC 62127-1, 3.45
p. = PEAK-RAREFACTIONAL ACOUSTIC PRESSURE IEC 62127-1, 3.44
Pyy = TEMPORAL PEAK ACOUSTIC PRESSURE IEC 62127-1, 3.67
Ripta = RATIO PEAK TO TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY IEC 60601-2-62
tys = THERMALLY EQUIVALENT TIME IEC 60601-2-62
Vfoc = FOCAL VOLUME;\BEAM MAXIMUM VOLUME IEC/TS 62556

= BEAM WIDTH AT FOCUS

"om = BEAM'WIDTH AT BEAM MAXIMUM IEC 60601-2-62

= QRTHOGONAL BEAM WIDTH AT FOCUS

"6 = ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM IEC 60601-2-62
ze = DISTANCE z IEC/TS 62556
z, = DISTANCE Zz, IEC 62127-1, 3.15
Z3ota = DISTANCE Zgpnta IEC 62127-1, 3.18
Zgota = DISTANCE Z . IEC/TS 62556
z; = DISTANCE 2 IEC/TS 62556

201.4 General requirements

Clause 4 of the general standard applies, except as follows:

Addition:
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In the case of combined EQUIPMENT (e.g. EQUIPMENT provided with a function or an APPLIED
PART for imaging the target area) such EQUIPMENT shall also comply with any particular
standard specifying safety requirements for the imaging function.

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

201.4.3.101 Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Table 201.102 lists the requirements to avoid unacceptable risk identified to characterize the
ESSE[\TII\I PEREQORMANCE of HicH INTENSITY THERAPEUTIC LU TRASOUND EQUIPMENT 2o d the

subclguses in which the requirements are found.

Table 201.102 — Distributed ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
Free from the display of incorrect numerical values associated with the therapy to be 201.12.1
performed. 2 e
Free from the production of unwanted ultrasound output. 201.10.10R
Free from the production of excessive ultrasound output. 201.12.4
Free from the reflection of excessive ultrasonic power at the transducerRATIENT interface 201.12.4
due tq inadequate coupling e
Free from the unwanted targeting of tissue regions away from the intended target region 201.12.4
Free ffom the production of unwanted thermal or mechanical.tissue damage in or distal 201.12.4
to the|REGION OF INTEREST. e

2 “Incorrect” in the sense that the displayed value is different from what is produced or intended.

NOTE [Annex CC provides guidance on HITU\specific risks.
201.4]11 POWER INPUT

Additipn:

This ¢lause of the general standard applies with EQUIPMENT operated at maximum OUTPUT
POWER.

201.4]101 *Ultrasound measurements

All ultfasonic' measurements demanded for in this standard shall be based on degassed|water
measqlrements.

NOTE See for degassing methods and levels IEC/TR 62781 and Annex AA

As, in HITU fields, the acoustic waveform is expected to be extremely distorted due to
nonlinear propagation effects, the ultrasonic measurements are to be made under quasi linear
conditions and then extrapolated following procedures given in IEC/TS 62556 and
IEC/TS 61949.

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5.1 * Type Tests
Addition:
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NOTE 1

201.6

01 See Annex AA.

Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.

201.7

ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

Addition:

201.7/4.101 * Device type specific markings
The generator of an EQUIPMENT shall additionally be provided with the following markings:

e a flisplay relevant to the planned treatment shall be clearly visible from-the OPERA
poition.

Relevant displays may include one or more of the following:

the expected or measured temperature rise in the FOCAL(PQINT or BEAM MAXIMUM
during the treatment;

the ENTRY POWER at the treatment setting;

the ENTRY EFFECTIVE INTENSITY during the treatment;

an indication in case cavitation occurs;

a display of the level of the reflected ultrasenic power;

an indication of the THERMALLY EQUIVALENT TIME.

termination of the ENTRY POWER shallXfollow guidance given in IEC 62555.

TOR’S

POINT

e expected temperature rise can\be estimated using appropriate computational models

or|can be measured using physical models and techniques like MR thermometry, thermal
sensors, infra-red imaging or ultrasound.

Indlications of occurring cavitation can be based on the observation of the drive valtage,
the ultrasonic echo information or any other tool like MRI information.

Arly of the methods used to obtain the displayed information shall be based on val|dated
litgrature. (See Apnex AA)

o fof ME EQUIPMENT: which allows the OPERATOR to directly vary the output levels, the|effect
of | adjusting(the control which varies the output level shall be clearly indicated. The
indication lof)the effect shall be of the nature of an active display;

e an|indication of whether HITU ULTRASOUND power is on or off;

e an[indication in case the transducer to PATIENT coupling is inadequate for efficagqy and
safety.

201.7.9.2 Instructions for use

201.7.9.2.1 * General

Addition:

The instructions for use shall additionally contain, but not be limited to, the following:

e The ultrasound field distribution(s). This should contain axial beam scan(s) of TEMPORAL-
AVERAGE INTENSITY I7a(x=0,y=0,z), information about the BEAM WIDTH AT FOCUS and
ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT FOCUS or BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM and ORTHOGONAL BEAM
WIDTH AT BEAM MAXIMUM and 3D information about the FOCAL VOLUME or BEAM MAXIMUM

VO

LUME.
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If complex beam patterns exist, including electronically phased, multiple depth, multi-
beam, multi-foci, overlapping or intersecting beams, and/or any herein unspecified beam
patterns, manufacturer should specify and characterize, via a risk based assessment, all
clinically relevant or clinically utilized beam patterns with appropriate standards, and, if
necessary, define effective parameters of depth, beam cross section, etc., where
applicable, analogous to the existing standards.

NOTE 1 For the measurement of the field distribution see IEC/TS 62556 and Annex DD

The targeting accuracy of the ultrasound therapeutic. Factors affecting the accuracy in
clinical use shall be discussed.

NOTE 2 For the determination of the targeting accuracy see Annex BB

A ([description of the POSITIONING DEVICE and how it is used to effect registrationypf the
the¢rapy delivery aspects of the equipment.

A |description of the monitoring method for treatment delivery and how~failure pf the
maonitoring equipment would affect treatment protocol.

If femperature is measured during treatment, a discussion of the accuracy of a display
related to temperature rise in the tissue due to the ultrasonic energy radiated.

Information to the OPERATOR on the effect of the ultrasound treatment and its pdssible
adverse effects (e.g. unintended tissue heating, skin damage and fistula formation). See
algo Annex CC.

Information to the OPERATOR about which part(s) on the.human body is not suitalle for
ultrasound treatment, for example, identifying tissues, where ultrasound has difficulties in
pajssing through like air pockets or bone.

If the THERMALLY EQUIVALENT TIME is displayed, information on how that may be| used
during the treatment and for which tissue typé:itris determined.

THe value of the THERMALLY EQUIVALENT."TIME depends on the tissue for which it is
determined, so the THERMALLY EQUIVALENT TIME should be specified for the type of ftissue
trdated. This should be based on in=¥ivo tissue studies to account for differences in tissue
properties.

Ingtructions regarding the process to maintain adequate transducer to PATIENT couplipg.

A list of conditions for which ULTRASOUND treatment is contraindicated.

Advice_on the type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be [safely
copnected, including the connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR.

The procedures necessary for safe operation, drawing attention to the safety hazards that
may occur as a result of an inadequate electrical installation when the APPLIED PART of the
EQUIPMENT is a TYPE B APPLIED PART.

Descriptions of any display or means relevant to ultrasound output by which the OPERATOR
may modify the operation of the EQUIPMENT. This shall include information on the effects of
HITU EQUIPMENT acoustic output levels on living tissue. These descriptions shall be in a
special section on the subjects listed.

The address the MANUFACTURER gives on the RISKS of heating of unintended tissue, e.g.
particularly bone, the nervous system and organs containing gases, due to ultrasonic
energy.

The address the MANUFACTURER gives on the RISKS associated with bubble formation all
along the acoustical path, notably at the surface of the transducer, at the transducer-
tissue interface and in the REGION OF INTEREST.
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201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clausg 8 of the general standard applies, except as.follows:

201.8]7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
201.8]7.1 General requirements

Additipn:

NOTE For both, the risks associated with heating and with cavitational effects the bibliography lists some
literature: [11,12,13,14,15,16,17].

Advice drawing the USER’s attention to the need for care when handling the TRANSDUCER,
since rough handling may adversely affect its characteristics. Also the advice that a
mechanical shock on the transducer has to lead to a checking by the manufacturer of the
conformity of the transducers on all the parameters related to its essential performance.
The manufacturer needs to identify the types of mechanical shocks relevant.

A recommendation calling the OPERATOR’S attention to the need for regular testing and
periodic maintenance. The inspection should include searching for any cracks in the
TRANSDUCER ASSEMBLY and TRANSDUCER OUTPUT FACE.

NOTE Inspection and testing of the transducer assembly is not a trivial operation but requires skilled
pefSonnel and dedicaied equipment. MOTeover, a periodic checking 1s expecied to iImprove ihe reprodpcibility

of {he measured parameters in a fixed and controlled environment (known tolerances, calibrated equipment...).
Thé manufacturer has to address this subject.

A recommendation calling the OPERATOR’S attention regarding how to act whentunintended
reflected ultrasonic power is observed.

Dgscription of the schedule and measurements to be performed within the scopg¢ of a
regular performance check.

Ingtructions regarding the avoidance of unintended control settings and acoustic putput
leyels. This includes the effect the control settings have when-they were unintentionally
chpnged.

A gtatement of intended use(s).

aa) Fgr testing, the APPLIED PART that covers the TRANSDUCER ASSEMBLY shall be soaked in a

201.8/8.3 Dielectric strength

Additipn:

0,9 % saline solution.

Aq part of a single fault condition the measurement should also be performed withqut the
membrane (if used) that covers the TRANSDUCER ASSEMBLY.

aa) Far.testing, the APPLIED PART that covers the TRANSDUCER ASSEMBLY shall be soaked in a
alut

O Of anlin

oo TEE TPV
yJ 70 oA

As part of a single fault condition the measurement should also be performed without the
membrane (if used) that covers the TRANSDUCER ASSEMBLY. The membrane does not need
to be removed in case it is assured that the high voltage can under no circumstances
reach the transducer.

201.9 Protection against mechanical hazards of ME EQUIPMENT and

ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies, except as follows:
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Addition:

201.10.101 * Ultrasonic energy

The MANUFACTURER shall address the RISKS associated with ultrasonic energy in the RISK
MANAGEMENT PROCESS as described in the text of this standard.

NOTE 1

by ULTRASOUND.

NOTE 2 The risk is also associated with insonating unintended regions of tissue.

Compfr

guida

201.1

The SPATIAL-PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY of unwanted ULTRASOUND'radiation fro
of a TREATMENT HEAD intended for hand-held use, shall be less\than 100 mW

handl
when

Comp

The fi
22 °C
the TR
the si
side w

The sk

where:

Pmax
P
c

NOTE

The h

The h

ce on subjects that should be addressed.

.102 * Unwanted ultrasound radiation on hand-held transducers

measured as described below.

iance shall be checked by the following test:

ont face of the TREATMENT HEAD is immersed in degassed water at a temperat|
+ 3 °C. The EQUIPMENT is operated at the maximum PATIENT ENTRY POWER specifi
EATMENT HEAD. The unwanted ULTRASOUND radidtion is measured by scanning, by
DE WALL OF THE TREATMENT HEAD by means of“a calibrated hydrophone coupled

alls using a coupling gel.

ATIAL-PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY Shalllbe calculated using the approximation:

2
Pmax
pc

/spta -

s the maximum r.m.s. acoustic pressure;

s the density of the gelipling gel. For simplicity the density of water can be used;

s the velocity of sound in the medium. For simplicity the velocity of sound in water can be used.

SPATIAL-PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY is expressed in watts per square metre (W/m?).

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

ydrophone used shall be calibrated following IEC 62127-2.

The risk is not only associated with heat but can also result from mechanical and other effects induced

m the
/cm?2,

lire of
ed for
hand,
to the

(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.

NOTE 3 For requirements concerning PATIENT ENTRY POWER and intensity distribution, see Clause 201.12.
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201.1

The M
nerve

Effect
subjeq
MANAQ

tofal ENTRY POWER at clinical settings, including distance z¢

EN

1
2
3
4
5
6
IEC 1399/13
Key:
1: hydrophone 4: absorbing material
2: coupling gel 5: water level in the water tank
3: transducer under test 6: water tank

Figure 201.103 — Example set-up for the measurement of the unwanted
ultrasound radiation on the side-wall (the handle) of the transducer

D.103 Unintended heating of tissue

IANUFACTURER shall address the RISKS of unintended heating of tissue particularly
5, lungs and gastrointestinal (Gl), and eye, due*to ultrasonic energy.

5 on human tissue in terms of THERMALLY EQUIVALENT TIME as related to the fol
ts shall be discussed in the USER MANUAL and shall be addressed in thsg
EMENT FILE (see also Annex DD):

TRY EFFECTIVE INTENSITY atlglinical settings, including distance zg

th

MAXIMUM and "ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT BEAM MAXIMUM
thé¢ FOGAL DEPTH or BEAM MAXIMUM DEPTH
the SIDE-LOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY and its position relative to the posi

SPATIAL-PEAK TEMPORAL*AVERAGE INTENSITY at clinical settings
DISTANCE Zgpyq
SPATIAL-PEAK PULSE-AVERAGE INTENSITY at clinical settings

BEAM WIDTHYAT FOCUS and ORTHOGONAL BEAM WIDTH AT FOCUS or BEAM WIDTH AT|

bone,

owing
RISK

BEAM

ion of

theTmaximunT PUCSE-PRESSURE SQUARED INTEGRAL O tTe BEAM AXTS

the DISTANCE z

slpta

the PRE-FOCAL PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY and its position on the BEAM-AXIS

the -6 dB BEAMAREA at z=z

spta

201.10.104 Unintended cavitational effects on tissue

The MANUFACTURER shall address the RISKS of unintended cavitational effects on
particularly lungs and gastrointestinal (Gl), and eye, due to ultrasonic energy.

tissue

Effects on human tissue related to the following subjects shall be discussed in the USER
MANUAL shall be addressed in the RISK MANAGEMENT FILE:

total ENTRY POWER at clinical settings, including distance zg
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e TEMPORAL-MAXIMUM OUTPUT POWER, Pj,

e RATIO PEAK TO TEMPORAL AVERAGE INTENSITY, Rlpta

e TIME-WINDOW-AVERAGE INTENSITY, I, ay/s(f)

e EN

TRY EFFECTIVE INTENSITY at clinical settings, including distance zg

e the PEAK RAREFACTIONAL ACOUSTIC PRESSURE at clinical settings

o the DISTANCE z,

e high temperature effects (e.g. gaseous effects created by excess heat)

201.1

1 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Claus

201.1

Additi

201.1

IPX7 according to IEC 60529.

Comp
conneg

Parts
tempd

201.1

Claus

201.1
Additi

201.1

The a
in the

b 11 of the general standard applies, except as follows:

1.6.5 * Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and) ME SYST

DN’

1.6.5.101 The TREATMENT HEAD of EQUIPMENT intended for hand-held use shall be

jance shall be checked by testing the TREATMENT HEAD including the inlet
cting cord according to IEC 60529.

of the TRANSDUCER ASSEMBLIES not intended tobe“immersed during NORMAL USE
rarily protected for the purposes of the test.

2 Accuracy of controls and instrtiments and protection against
hazardous outputs

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

.1 Accuracy of controls-and instruments

DnN.

2.1.101 PATIENT ENTRY POWER

technical‘description.

meas

For t:l:e éstimation of uncertainties the ISO Guide to the expression of uncertai

EMS

rated

pf the

ay be

ccuracy of thevdata and controls specific to the PATIENT ENTRY POWER shall be spgcified

nty in

rément should be used [18].

201.12.1.102 Targeting accuracy

The accuracy of the data and controls specific to targeting shall be specified in the technical

descri

ption.

For the estimation of uncertainties the ISO Guide to the expression of uncertainty in
measurement should be used [18].

201.12.1.103 Accuracy of THERMALLY EQUIVALENT TIME

If the THERMALLY EQUIVALENT TIME is displayed, the uncertainty of the determination of the
THERMALLY EQUIVALENT TIME shall be given in the technical description.
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If the THERMALLY EQUIVALENT TIME is displayed, its source, whether measured or estimated
from settings and models, shall be given in the technical description.

The value of the THERMALLY EQUIVALENT TIME depends on the tissue for which it is determined,
so the THERMALLY EQUIVALENT TIME should be specified for the type of tissue treated. This
should be based on in-vivo tissue studies to account for differences in tissue properties.

For the estimation of uncertainties the ISO Guide to the expression of uncertainty in

meas

201.1

201.12.4.4 Incorrect output
Additipn:
201.12.4.4.101 Output control

The ENTRY POWER or the ENTRY EFFECTIVE INTENSITY relative to the (eontrol setting sh

given

Compliance is checked following procedures described in IEC. 62655

The ME shall be equipped with an emergency button that will switch off the ultrasound
voltage when activated by hand, even if an automatic_stop function is built into the d
Any ofher HAZARDS associated with activation of the émergency button shall be covered
RISK MANAGEMENT PROCESS

201.1

Instru
given

The upcertainty of the POSITIONING DEVICE to position the maximum PULSE-PRESSURE SQ

INTEG

201.1
The |

meas
BEAM

It sh

tissue|damage that occurs during insonification outside the target area is acceptable.

NOTE

urement should be used.

2.4 Protection against hazardous output

.4.4.102 Targeting accuracy

ctions about the use of the LOCALIZATION DEVICE to localize the target tissue sh
| which accounts for the 3D structure of the target and the surrounding tissues.

RAL on the BEAM AXIS of(the ultrasonic beam to the TARGET LOCATION shall be given,

P.4.4.103 * Unintended output levels

vel of the SIDE‘LOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY shall be given, bas
rements and/or modelling. Its position relative to the maximum in the FOCAL voOLU
MAXIMUMVOLUME shall be given.

Il be-demonstrated, through the RISK ASSESSMENT PROCESS, that the risk of pog

all be

drive
evice.
in the

all be

UARED

ed on
ME or

ssible

1 For information on the demonstration that minimal tissue damage occurs see Annex DD

Compliance is checked following procedures described in IEC/TS 62556

The

BEAM

level of PRE-FOCAL PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY shall be given, based on
measurements and modelling. Its position relative to the maximum in the FOCAL VOLUME or

MAXIMUM VOLUME shall be given.

It shall be demonstrated, through the RISK ASSESSMENT PROCESS, that possible tissue damage

that o

ccurs during insonification outside the target area is acceptable.

NOTE 2 For information on the demonstration that minimal tissue damage occurs see Annex DD

Compliance is checked following procedures described in IEC/TS 62556
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If a critical structure outside the TARGET LOCATION is insonated the temperature rise at the
location of the critical structure shall be limited to values that are acceptable according to RISK
ASSESSMENT.

The acceptable risk of collateral tissue damage should be weighed against the achievable
benefit of the therapy.

Compliance can be checked using methods described in Annex CC

201.13 HAZzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Additibn:

201.18.101

For insonated tissue outside the TARGET LOCATION, the temperature rise Yand THERMALLY
EQUIVALENT TIME shall be limited to values that are acceptable according to RISK ASSESSMENT.

201.14 Programmable ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg 14 of the general standard applies

201.1/5 Construction of ME EQUIPMENT

Clausg 15 of the general standard applies

201.16 ME systems

Clausg 16 of the general standard applies

201.17 * Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 17 of the general standardiapplies except as follows:
Additipn:

HIGH INTENSITY THERAREUTIC ULTRASOUND EQUIPMENT shall comply with the requirements of
IEC 6P601-1-2:2007 ‘as modified in Clause 202.

202 | Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 6060Q1-1-2:2007 applies, except as follows:

202.6 Electromagnetic compatibility
202.6.1 Emissions

202.6.1.1 Protection of radio services
202.6.1.1.1 Requirements

Replacement:

HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND EQUIPMENT shall be classified as Group 1 and class
A or class B, in accordance with CISPR 11, as per their intended use, with the exceptions and
clarifications specified in a), and b) below, specified by the MANUFACTURER in the
INSTRUCTIONS FOR USE. Guidance for classification according CISPR 11 is reported in Annex
EE.
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EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a shielded location

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are specified for use only in a shielded
location, the electromagnetic radiation disturbance limits of CISPR 11 may be
increased, when tests are performed on a test site, by an amount up to the applicable
specified value of minimum RF shielding effectiveness, provided the minimum RF
shielding effectiveness specification meets the requirements specified in 5.2.2.3 b).

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are specified for use only in a shielded
location, the mains terminal disturbance voltage limits of CISPR 11 may be increased,
when tests are performed on a test site, by an amount up to the applicable specified
value of minimum RF filter attenuation for all cables that exit the shielded location,
provided the minimum RF filter attenuation specification meets the requirements

b) M

specified In 5.2.2.3 b).
EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include radio equipment ME EQUIPMENT “apd ME

SYBTEMS that include radio equipment and have been tested and found to‘compl
applicable national radio regulations are exempt from testing to CISPR ELECTROMAC
DI$TURBANCE requirements, provided the EMISSIONS limits of the applicable’ nationa
regulations are less than or equal to the corresponding, applicable (
ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE limits. ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that inclug
trgnsmitters are exempt from the EMISSIONS requirements of this¢particular standard
deldicated transmission band of the transmitter. Otherwise, and(for ME EQUIPMENT a
SYBTEMS intended only for countries with no national radio jregulations, the EMIS
requirements of this particular standard shall apply.

e Documentation of the test

The dpcumentation of the test shall include the test ‘methods used to verify complianc
the rgquirements of this subclause and justification for any allowances of this par
standard used. This documentation shall include a description of the ME EQUIPMENT
SYSTEM under test, test equipment and test sét-up, settings and mode(s) of the ME EQuI
or M SYSTEM, cable layout, and all PATIENT physiological, ACCESSORY, and subs
simulgtors used.

202.6]1.1.2 Tests

Additipn to item a):

A watger bath may be used' to prevent damage to the HITU device. Care should be ta
minimjze the conduetive and shielding effects of this vessel. See Annex FF for
information.

202.6{2 IMMUNITY

202.6/2.1' _General

y with
ENETIC
radio
CISPR
e RF
in the
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more

202.6.27t1t0—*Compliance criteria

Amendment:

The eighth through the eleventh dashes are replaced by the following:

— the disturbance shall not produce noise on a waveform or artifacts or distortion
image or error of a displayed numerical value which may be attributed to a physiol
effect and which may alter the treatment;

in an
ogical

— the disturbance shall not produce an error in a display or incorrect numerical values

associated with the treatment to be performed,;
— the disturbance shall not produce unintended or excessive ultrasound output;

— the disturbance shall not produce TRANSDUCER ASSEMBLY surface temperature exceeding

the limits specified in 11.1.2 of the general standard;
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the disturbance shall not produce unintended or uncontrolled change in targeting position.
202.6.2.3 Radiated RF electromagnetic fields
202.6.2.3.2 Tests

Addition to item c)*:

In a case where the ME may use both slow and fast physiological signals, according to the
intended use, the ME shall be tested using a 2 Hz or 1000 Hz modulation frequency
whichever represents the worst-case condition. The modulation frequency adopted shall be

disclosed in the test report.

Additipn to item f):

A water bath may be used to prevent damage to the HITU device during operation. It may be

necespary for this water bath to be within the test area. Care should be taken to minimige the

conductive and shielding effects of this vessel. See Annex FF for more information.

202.6{2.4 Tests

Additipn:

A saline bath may be used to prevent damage to the HITU device during operatign but

allowipg conduction to the copper foil hand. See Annex FF for more information.

202.6)2.5 PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additipn:

A watper bath may be used to prevent damage to the HITU device. Care should be taken to

minimjze the conductive and shielding effects of this vessel. See Annex FF for| more

information.

202.6/2.6 Conducted disturbances, induced by RF fields

202.6]2.6.2 Tests

Replapement of item(c):

C) The cable(s).that connects the APPLIED PART to the ME, including the TRANSPUCER
ASSEMBLY (cable, shall be tested using a current clamp. All PATIENT-coupled ¢ables
ingluding-the TRANSDUCER ASSEMBLY cable may be tested simultaneously using a |single
current.elamp.

T e = BbUcER =, O e SHA 2 SAS eHHA ea Sav Rg e -St as

inj

ection point and the PATIENT coupling point.

For PATIENT coupling points that have conductive contact to the PATIENT, termina
the RC element (see CISPR 16-1-2) shall be connected directly to the cond
PATIENT connection, and the other terminal of the RC element shall be connec

specified below. In all cases, no intentional decoupling device shall be used between the

| M of
uctive
ted to

the ground reference plane. If normal operation of the EQUIPMENT cannot be verified
with terminal M of the artificial hand connected to the coupling point, a PATIENT
simulator may be used between terminal M of the artificial hand and the PATIENT

coupling point or points.

TRANSDUCER ASSEMBLY shall be terminated with the artificial hand and RC element
specified in CISPR 16-1-2. The metal foil of the artificial hand shall be sized and
placed to simulate the approximate area of PATIENT and OPERATOR coupling in NORMAL

USE.
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For EQUIPMENT that have multiple PATIENT coupling points intended to be connected to
a single PATIENT, each artificial hand shall be tied to a single common connection and
this common connection shall be connected to terminal M of the RC element, as

specified in CISPR 16-2.

If the PATIENT coupling point is the transducer or applicator face, then TRANSDUCER ASSEMBLY
shall be terminated with the artificial hand and RC element specified in CISPR 16-1-2. The
metal foil of the artificial hand shall be sized and placed to simulate the approximate area of
PATIENT and OPERATOR coupling in NORMAL USE. A saline bath may be used to prevent damage
to the HITU device during operation but allowing conduction to the copper foil hand See
Annex FF for more information.

202.6

202.6
Repla

e Ed
clg
IE
th
re
wi

2.7 \Voltage dips, short interruptions and voltage variations on power supplly

input lines
2.7.1 Requirements
rement of item a):

UIPMENT shall comply with the requirements of 6.2.1.10 of IEC 60601-1-2 as modif
use 202.6.2.1.10 of this standard at the IMMUNITY TEST LEVELS.specified in Table
C 60601-1-2. Deviation from the requirements of 6.2.1.10 of |[EC 60601-1-2 is allo
IMMUNITY TEST LEVELS specified in Table 10 of IEC 60601>1-2, provided the EQuI
ains safe, experiences no component failures and is réstorable to the pre-test

ed by
10 of
ved at
PMENT
state

R
T

202.6
202.6
202.6

Repla

ME EQ

h OPERATOR intervention. Determination of compliance is based upon performance of
th§ EQUIPMENT during and after application of the test. sequence. EQUIPMENT for whi];

ED input current exceeds 16 A per phase are“exempt from the testing speci
ble 10 of IEC 60601-1-2.

2.8 Magnetic fields
2.8.1 Power frequency magnetic fields
2.8.1.1 Requirements

cement:

UIPMENT and ME SYSTEMS’shall comply with the requirements of 6.2.1.10 of IEC 60¢

2 as modified by clause 202.1.10 of this standard at an IMMUNITY TEST LEVEL of 3 A/m.

Chech
respo
6.2.1.

202.6

compliance, by’ application of the tests in 6.2.8.1.2 of IEC 60601-1-2. Evalua
hse of the MEN\EQUIPMENT or ME SYSTEM during and after these tests in accordanc
10 of IEG-60601-1-2 as modified by 202.1.10 of this standard.

2.814.2 Tests

h the
ied in

b0 1-1-

fe the
e with

Additi

n:

A water bath may be used to prevent damage to the HITU device during operation. It may be
necessary for this water bath to be within the test area. Care should be taken to minimize

shield

ing effects of this vessel. See Annex FF for more information.

Annexes

The annexes of the general standard apply except as follows.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

This annex provides a concise ratlonale for the |mportant requwements of this standard and is

intende !

partic pated in its development An understandmg of the reasons for the main reqwremnts is
considered to be essential for the proper application of this standard. Furthermore,as qlinical
practice and technology change, it is believed that a rationale for the present fequirements
will fafilitate any revision of this standard necessitated by these developments.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The fqllowing are rationales for specific clauses and subclause in thisparticular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Defin{tion 201.3.205, 201.3.215, 201.3.216, 201.3.217 and_201.3.222

In the listed definitions there is a distinction made hetween the use of the term “fogal” or
“focuy’” and “beam maximum”. The term in which “f@cal” or “focus” is used is reserved for
deliberately focussed ultrasonic beams as described in IEC 61828. “Beam maximum” ig used
for alllnon-focussing ultrasonic beams.

Defin{tion 201.3.218 HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND (HITU) EQUIPMENT

HIGH [NTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND (HITU) is a precise medical procedure using high
levels|of ultrasound intensity (e.g. IS &y > 100 Wcm-+2) or ultrasound pressures (e.g. p.> § MPa

but thi

example liquids, bubbles, micre-capsules). Although HITU is a modality of thera

ultras
techni
gener
with

ultras

The in

bund, which induces hyperthermia, it should not be confused with the hyperth
que, which heats much less rapidly and to much lower therapeutic temperatur
bl 42 °C to 50 °G-and THERMALLY EQUIVALENT TIMEs of 0,2 min to 120 min) as com
HITU induced (temperatures in excess of 55°C and much shorter times ang
pund-inducedibioeffects by means other than heat.

tendeduse of HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND EQUIPMENT can be dividg

two grjoups-based on primary mode of action:

a) Eg

is is frequency dependent) to destroy or disrupt tissue or non-tissue elemen{s (for

eutic
ermia
es (in
pared
also

d into

uipment that is intended to produce heat in a specific local human tissue area.

b) Equipment that is intended to produce mechanical effects in human tissue or a non-tissue
element (excluding devices like pressure pulse lithotripsy, general pain relief devices,

de

dicated hyperthermia, etc.). Mechanical effects include cavitation, streaming

radiation force.

, and

Examples of HITU EQUIPMENT based on physical mechanism of action, clinical approach,
clinical application, and image monitoring methods are:

Application Mechanism Approach Monitoring
Prostate Thermal Transrectal Ultrasound
Face, Neck Skin | Thermal Extracorporeal Ultrasound
Abdominal Fat Thermal Extracorporeal None
Abdominal Fat Cavitation Extracorporeal Ultrasound, A-Mode
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Abdominal Fat Cavitation Extracorporeal, dual unfocused | None
Oncology Thermal Extracorporeal Ultrasound
Thyroid Thermal Extracorporeal Ultrasound
Oncology Thermal Extracorporeal Ultrasound & magnetic resonance
Oncology Thermal Extracorporeal Magnetic resonance
Oncology, Brain | Thermal Extracorporeal Magnetic resonance
Thrombolysis Mechanical | Intravascular, non-focused None
Atria| Fibrillation | Thermal Epicardial None
Prostate Thermal Transurethral, unfocused Magnetic resonance
Prosjate Cavitation Transurethral Ultrasound

Subclause 201.4.101

Ultrasound measurements

Ultraspund measurements at output levels used in HITU equipment-are affected by cavjtation
effect$ in the water. So there is a demand for high quality and purity of the water uged as
medium. IEC/TR 62781 describes methods to treat water soit.can be used in this type of

measlirements.

As, il HITU fields, the acoustic waveform is expected to be extremely distorted dque to
nonlinear propagation effects, the ultrasonic measurements are to be made under quasi|linear
then extrapolated following , procedures given in IEC/TS 62554 and

condiffions and
IEC/TB 61949.

The t

Subcruse 201.5.1

Type Tests

sting during manufacture (see rationale in 5.1 of the general standard) should include

verification of the ENTRY POWER according to the test method referred to in 201.12.4.4.14Q1 and

a test|for water tightness of the TREATMENT HEAD as specified in 201.11.6.5.

Subclause 201.7.4.101

Device type specific markings

Preseptly the standard(requires to determine the intended therapeutic effect on human Issue.

It dog¢s not yet specify measurement methods. However, scientific literature, pr

methdds to estimate-the effects.

sents

Refer¢nces _for’ temperature are: [19,20,21,22,23,24,25]. References related to cavltation

effecty are [117,26,27]. References for OUTPUT POWER measurements are: [9,28,29,30]

A proper coupling of the transducer to the PATIENT is very important for an effective energy
transfer. Air bubbles in the interface could result in local temperature rise of the skin or de-
focusing of the ultrasonic beam. Several methods are known to detect inefficient methods,
one of them is the observation of the change of the transducer impedance.

Subclause 201.7.9.2.1

General

A proper coupling of the transducer to the PATIENT is very important for an effective energy
transfer. Air bubbles in the interface could result in local temperature rise of the skin or de-
focusing of the ultrasonic beam. The instruction manual has to contain a section that clearly
describes methods to maintain proper coupling and what to do when coupling is inadequate.
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Subclause 201.8.1 Fundamental rule of protection against electric shock

In combined EQUIPMENT, in which the imaging part uses ultrasound, this particular standard is
applicable only to the HITU part. However, see also Subclause 201.4.

Subclause 201.10.101 Ultrasonic energy

This particular standard places the responsibility for guiding the user on the safe use of
ULTRASOUND on the MANUFACTURER based on risk analysis.

Subclause 201.10.102 Unwanted ultrasound radiation on hand-held transducers

The figure of 100 mW/cmZ2 incorporates a reasonable safety factor due to the low efficiehcy of
coupling to the OPERATOR's hand, in NORMAL USE, in comparison with the test conditions| If the
OPERATOR’s fingers were wet or covered in gel, then temperature rises of a few dggrees
Celsiys could occur. In practice, this is an unlikely situation but remains an important isgue for
the OPERATOR. /g, is the most effective parameter related to heat into,the finger joints.
Althoygh it could be argued that a pressure level would be more adequate; there is np limit
level known. The value of 100 mW/cm?2 is based on information for(diagnostic equipment
wherg no specification of /5, needs to be given when this value is below 100 mW/cm?2.

Neithgr the principle of this method nor the arrangement used ,allow an exact determination of
the intensity value, however the value as measured does giv€ an indication of the gnergy
availaple at the sides of the treatment head.

Subcllause 201.11.6.5 Ingress of liquids

Water| tightness of the ULTRASONIC TRANSDUCER(ASSEMBLY (including any incorporated |cover
sheet] is necessary to prevent the ingress (of oils or creams used for coupling ¢f the
ULTRABONIC TRANSDUCER face to the PATIENT'S skin, or other tissues or organs, fluring
treatment.

Subcllause 201.12.4.4.103 Unintended output levels
In IEC 60601-2-37 the temperature rise of the surface of transducers for internal dise is
accepfted to be no more than 6°°C. In addition to the average internal body temperature of
37 °C|a tissue temperature:of 43 °C will be reached. Above this temperature there is ja real

risk df tissue damages-This should be taken into account when analysing the r|sk of
unintended output levels)

Clausle 201.17 ~Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

ME EQUIPMENT-is categorized as class A (under 60601-1-2) when the environment fpr the
intended, Gse as defined by the MANUFACTURER is in a hospital or a similar environment. For
the extension of the intended use into a residential environment the ULTRASONIC DIAGNOSTIC
EQUIP i :

For further details see Annex EE.

ME EQUIPMENT subject to this particular standard, is classified in Group 1 (under 60601-1-2),
since the device must intentionally generate radio frequency energy and transmit it through a
shielded external cable (up to 2 m or longer in length) to a TRANSDUCER ASSEMBLY at the end
of the cable.

For INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLIES, radiated and conducted emissions per IEC 60601-1-2
should be performed both with and without the transducer active to ensure compliance when
the transducer is outside the body and not activated, and secondly, when the transducer is
inside the body and activated. The condition “inside the body and activated” should be
simulated using a phantom having the same attenuation as human tissue in the frequency
pass band of the transducer. The phantom should only be used while making radiated and/or
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conducted emission measurements in the frequency pass band of the transducer unless the
phantoms frequency characteristics are known over the entire frequency range of the testing.

Subcl

ause 202.6.2.1.10 Compliance criteria

There are many HITU devices which, in addition to transmitting ultrasound energy, also
receive ultrasound energy for such things as control, targeting and monitoring. There is
common agreement that it is not possible to require that nothing happens when an
electromagnetic disturbance is applied to ME EQUIPMENT which is intended to acquire signals

in the uV range by means of a transducer whose cable length is more than 2 m.
The JCIIST Uf thc |cqui|c|||c||t ;D that ulldcl thc tUDt bUIId;tiUIID bpcuificd ill 021
IEC 60601-1-2, the ME EQUIPMENT has to be able to provide the ESSENTIAL PERFORMANG

remai

Exam

e MH

n safe.

bles of conformance to the compliance criteria:

th
n

EQUIPMENT displays an image that may have regular dots, dashes'or lines produg
disturbance, but in a way that is recognizable as other than physiologic and that
affect treatment;

10 of
E and

ed by
would

e MH EQUIPMENT displays an image which may include noise (signals, but in a way that is

re¢ognizable as other than physiologic and that would not-affect treatment.

Subc

Table
device
freque
physid
fast p

use 202.6.2.3.2 c)

9 of IEC 60601-1-2 lists a 2 Hz modulation frequency when the intended use
is “control, monitor or measure a physiolagical parameter” and 1 000 Hz mody
ncy for “all other” intended use. It is passible that the ME may utilize both
logical parameters for example tissue_elasticity over time to measure thermal d
nysiological motion such as blood flow in*a wound closure system.

pf the
lation

slow
hse or
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Annex BB
(informative)

Targeting

BB.1 General

Presently two methods of locating the target for the HITU treatment are used. One is based
on magnetic resonance (MR) imaging; the other is based on ultrasound imaging

Ultraspund or other imaging may not be necessary for targeting if the focus is~fixe

d, the

treatment depth is superficial, and the tissue being treated is not critical, for example, the

cellulgr necrosis of abdominal fat.

Ultraspund or other imaging may not be necessary for targeting if the_device is intended for

superficial tissue destruction in the entire region from the FOCAL POINT;QF BEAM MAXIMUM
back to the PATIENT ENTRY PLANE.

BB.2| Targeting accuracy in MR guided HITU

Targeling accuracy in MR guided HITU is based on theAdllowing stages:

a)

b)

Tdrget localization and treatment planning

POINT

MR images are taken to locate the target tisste and surrounding organs. Registrafion of

the transducer to the MR images is achieved via the MR images or via micro co
other fiducial markers (e.g., water-filled shaped small cavities), attached to the trans
THe absolute accuracy of registrationsrequired, depends on the Field Of View of th
and the ultrasound beam dimensions*in the FOCAL POINT or BEAM MAXIMUM POINT.

Sdfety control of treatment

Ddring sonications, thermally 'sensitive MR images are acquired, or other beam
impges (e.g., ARFI images of tissue displacement mapping the pattern associated w
fogal intensity distribution) are acquired, to allow adjustments of the FOCAL POINT of

ils, or
Hucer.
e MRI

focus
th the
BEAM

MAXIMUM POINT locations to compensate for tissue aberrations or equipment misalignment.

THe first verification of sonication energy should be sufficient to allow either therms
impging of thefocus or tissue displacement pattern imaging of the focus (e.g.,
ARFI), but at’energies low enough to avoid damage to tissue. For treating sonicatio

resolutionshould be chosen high enough not to add position uncertainty in imag

| spot
using
ns the

energy need to be calibrated to achieve the required temperature rise. The irT,Laging
i

g the

the¢rmal-spot.
Eftitaty—ccrn'h-ol-af-h-eafrneut

During sonications thermally sensitive MR images are acquired, so that the energy of
sonication can be controlled for the ablation of the tissue at the target. Acceptable

uncertainty of the temperature determination is 5 °C.

BB.3 Targeting accuracy in ULTRASOUND guided HITU

Ultrasound imaging can use multiple "modes" to visualize the effects of the interaction
(thermal or mechanical) of the therapeutic beam focus with the tissue. These modes can be
used for either beam targeting, or monitoring the tissue effects produce during therapeutic
energy deposition (dosing).

For Targeting: Normal pulse-echo imaging: B-mode ("normal" grey-scale), can
reflections from tissue scatterers or reflectors (e.g., gas-bubbles from heating), the ultrasound

track
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focus can push with ultrasound radiation force. In so doing the focus can produce focal effects
that can be imaged by ultrasound, in effect to image the focus. The focus, for example, can
move fluid (e.g., in blood or fluid-filled tissue cavities) in a localized area, (thus the focus can
be localized by tracking the fluid motion with color or power Doppler). Alternatively, the focal
radiation force can push on tissues at the focus and produce local tissue displacements, in
approximate proportion to intensity (and thus acoustic radiation force impulse (ARFI) imaging,
which images this displacement, can be used to map the focal intensity, or in effect, image
the focus).

For monitoring tissue during therapy: a variety of acoustic modes (signal processing of
ultrasound parameters, which can be mapped into images) can be used to evaluate the

energy r*lnpnemnn effects (mnr‘hnmr\nl and fhnrmnl) on-tissue

Thesqd include:

a)| Acoustic thermometry (multi-parametric processing of reflected sound’ that can be
associated with temperatures),

b)| ARFI (which can map tissue stiffness changes created by thermal viscosity chpnges
and thermal denaturing of tissue proteins,

c)| Tissue harmonic imaging (THI); a dynamic variation of\ARFI whereby vibrational
motion is induced in tissues by acoustic radiation force (e.g., pulsed at a characteristic
PRF), and then ultrasound is used to monitor the vibrational tissue motion amplitude
and phase difference from the source of acoustic puyshes (which vary also with fissue
temperature and changes in tissue properties occdrring from dosing),

d)| Shear wave elastrography imaging (a variation’ of ARFI whereby the acoustid push
pulses create local tissue displacements that,"in turn, create a shear wave normal to
the push (whose velocity and amplitudes are a function of tissue stiffnesg and
viscosity; and thus can be used to create images which can be used to monitpr the
tissue effects of dosing).

Targefing accuracy in ULTRASOUND guided’HITU is based on the following stages:

A) Target localization

If fargeting is required, in the'case of using 2D ultrasound imaging, the FOCAL PQINT or
BEjAM MAXIMUM POINT, or position of maximum PULSE-PRESSURE SQUARED INTEGRAL, has to
be| located in the plane of the ULTRASOUND images and localized on the images Wwith a
tafgeting marker. If_multiple foci can exist simultaneously in the image plane, such that
th¢ir maximum PRULSE-PRESSURE SQUARED INTEGRALS are within + 3 dB, then myultiple
markers should, be’/displayed at the positions of such foci. The spatial tolerance between
anly such FOGAL'POINT or BEAM MAXIMUM POINT and its associated marker shall be nd more
than 5 mme

Inthe case of using 3D or "Volume" ultrasound imaging (using spatially registered imaging
and therapy transducers, to enable coordinate transformations between their respective
frgmes of reference), the same targeting principles apply, only the FOCAL POINT or] BEAM
MAXIMUM POINT, or position of maximum PULSE-PRESSURE SQUARED INTEGRAL, is to be
located in the 3D volume of the ULTRASOUND images and localized on the images with a
targeting marker placed in the three dimensional image volume. Appropriate visualization
tools on the ultrasound system display should be made available to the operator (e.qg.,
multi-planar windowed views, for example axial, sagittal and coronal views, in analogy to
MR image displays) to enable the determination of the targeting spatial tolerance. In this
case, the spatial tolerance between the FOCAL POINT or BEAM MAXIMUM POINT and its
associated marker shall be measured such that the absolute value of the separation
distance between the marker and FOCAL POINT or BEAM MAXIMUM POINT shall be (taking into
account all Cartesian components of the separation distance in 3D space) less than the
lesser of 5 mm or 5 % of the range from the FOCAL POINT or BEAM MAXIMUM POINT to the
center of the aperture.
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B) Safety and effectiveness control of treatment

Before treatment, validation of the targeting accuracy can be achieved on phantoms or
other test fixtures by comparing expected treatment positions on images to measured
treatment locations, while effectiveness can be determined via clinical or pre-clinical
studies. During the treatment process, validation of targeting accuracy and judgment of
treatment effectiveness are achieved by comparing the change of ULTRASOUND image data
in the same area before, during and after sonications. The acoustic properties of tissue
change during and after sonication which impact image data. Based on the coincidence of
changes in ULTRASOUND image data after sonication compared to those of the target
location before sonication, both the targeting accuracy can be judged, and adjusted, and
during therapeutic (high energy) sonication, the power can be adjusted and controlled for

hermat-o-mechanicaltreatment-efthe-tissue—atthetarget—Ghanges—n-the—wrasound
ge data that may be used for these purposes may include, but are not limited tg, gray
le changes (B-mode), stiffness changes as measured by ARFI, Harmanic Motion
Imlaging, shear wave elastography of other elastography imaging, fluid motign detection
thjough Doppler modes, acoustic thermometry using multi-parametric signal procefssing,
the¢ detection and severity assessment of gas cavity or bubble activity/(e.g., boiljng or
capitation) by PCDs (passive cavitation detectors), B-mode or other procésses.
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Annex CC
(informative)

HITU - specific risks

CC.1 General

The analysis below stems from the risk analysis of ultrasound guided HITU equipment which

have been developed by several companies

Existing standards like IEC 60601-1 and ISO/IEC 14971 do not provide guidance™on How to
manage HITU specific risks. These are the risks that are dealt with in the subclauses below.

CC.2| General hazards related to HITU

Tableg CC.1 to CC.5 present general hazards related to HITU.

Table CC.1 — Hazards related to image to focus misalignment

Hazardous situation

Harm

Focus|mark misaligned on screen: fires outside target

Damageito)sensitive structures/failure of complet¢
treatment

HITU pulse interferes with image

Canyslow treatment, limiting maximum treatment
volume

Unnoticed zoom or pan or freeze on the ultrasonic
scanngr: focus mark on image is misaligned

Damage to sensitive structures/failure of complet¢
treatment

HITU transducer becomes misaligned with the imagery:
focus ¢ut of coincidence with image

Damage to sensitive structures/failure of complet¢
treatment

Table CC.2 -*Hazards related to use of HITU device by
unskilled or untrained personnel or reasonably foreseeable misuse

Hazardous situation

Harm

Mistargeting by unautherized personnel

Damage to sensitive structures

Mistargeting by inSufficiently trained personnel

Damage to sensitive structures

Reasopably foreseeable misuse: treatment of other
patholpgies'than recommended

Damage to sensitive structures

Zoom [ pan‘changed on ultrasonic scanner

Damage to sensitive structures

HITU emission when HITU applicator not in contact with
PATIENT

Damage to HITU applicator

Power to HITU transducer without cooling fluid being
present

Damage to HITU applicator

Focal point or BEAM MAXIMUM POINT placed too
superficially or treatment volume too large for allowed
time

Skin burn

HITU applicator pushing into the PATIENT

PATIENT bruise

HITU emission when applicator is not in contact with
PATIENT may also lead to damage to the transducer due
to acoustical reverberations.

Damage to HITU applicator
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Hazardous situation

Harm

When HITU applicator pushed into the PATIENT,
possible consequence could be also a direct contact
between the front face of the transducer and the
PATIENT, leading to possible burns due to a lack of
cooling at this interface

Skin burns due to a lack of cooling in case of direct
contact between the front face of the HITU transducer
and the PATIENT

Unrecognized tissues of high acoustic absorption or
scattering/reflection in proximal beam path, e.g., scar
tissue, bone, umbilicus, bowel, lung, abd and other gas
body locations

Thermal damage to the highly interacting tissues or
sensitive structures surrounding them, insufficient
heating of target

Table CC.3 — Hazards arising from improper acoustic energy

Hazardous situation

Harm

Lower|(higher) than expected acoustic absorption in the
target:| spread of lesion beyond (inside) expected
borderp

Damage to sensitive structures, boiling could shafow
parts of the target/overtreat (insufficient heating df
target)

HITU pulse out of coincidence with image because of
refractjon effects (speed of sound)

Damage to sensitive structurés

Lower|(higher) than expected heat diffusion in the
target

Boiling, causing irregulaf_treatment coverage
(insufficient heating of target)

Injectgdd anaesthetics modifies tissue characteristics:
spread of lesion beyond (inside) expected borders

Damage to sensitive structures

Injectdd anaesthetics naturally block response of
tissueg$ such as periosteum to undesired as well as
desirefl thermal damage

Injected andesthetics

Respirptory motion: spread of lesion beyond (inside)
expected borders

Damage to sensitive structures, insufficient heating of
target

Too mpch acoustic energy through skin or other contact
tissueg or tissues in the proximal path

Skin or other contact or proximal tissue thermal
damage

Presernce of bubbles in coupling materials causing’hot
spots in proximal beam (cooling/coupling fluid,
applic@tor window, coupling gel)

Thermal damage to skin or other contact/proxima
tissues

Inadequate coupling of the transducer, fojthe skin
surface

Thermal damage to skin or other contact/proxima
tissues and/or inappropriate focusing

Poor acoustic transmission due to bubbles in
coolanft/coupling fluid

Inefficient / incomplete treatment/ damage to the
transducer due to acoustical reflections back to the
transducer

Bad agoustic transducer standoff-to-skin or other
tissueg contact

Inefficient / incomplete treatment

Bubblgs in the transducer standoff, poor acoustic
transnlission dueto bubble in coolant or bad acoustical
transdpcer §tandoff -to-skin contact may also damage
the trapsducer to acoustical reflections back to the
transdpcer

Damage to the transducer as a possible consequénce
for these three cases
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Table CC.4 — Lack of, or inadequate, specification for maintenance including
inadequate specification of post-maintenance functional checks

Hazardous situation

Harm

Error in transducer calibration when replacing HITU
applicator

Thermal damage to sensitive structures/ incomplete
treatment

Error in generator calibration when replacing generator

Damage to instruments or sensitive structures/
incomplete treatment

Faulty

image to focus calibration

Damage to sensitive structures

Error in calibration

May damage the transducer

Error ip-eatibration Fhe-consequence—can-bean-ncomplete-treatmen
Table CC.5 — Miscellaneous hazards

Hazardous situation Harm

Pressyre on PATIENT caused by coolant over pressure PATIENT bruise

Room femperature too high provokes cooling equipment | Skin burn/damage to transducer

inefficjency

Room temperature too high provokes PC failure, Damage to sensitive structures

unpredictable energy delivery

Room femperature too high provokes RF generator Inefficient /Jincomplete treatment

overhgat

Room femperature too high provokes electronic board Damag@e to sensitive structures

failure| , unpredictable energy delivery

Power|to HITU transducer without cooling fluid being Damage to transducer

presert

Coolant over-pressure Damage to transducer

Too high room temperature may lead to excessive Damage to transducer

heatin

j of the transducer

CC.3

Table

Hazards stemming from the failure
5 CC.6 to CC.9 present hazards stemming from the failure of critical sub-systems.

Table CC.6 — Data transfer errors

of critical sub-systems

Hazardous situation

Harm

Contin
transfq

Lods ‘HITU emission due to erroneous data
r'‘oetween PC and Board

Damage to sensitive structures and or transduce

Erratic
data tr

HITU applicator movement due to erroneous
ansfer between PC and Board

Damage to sensitive structures

Cooling malfunction due to erroneous data transfer
between PC and Board

Skin burn/ damage to transducer
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Table CC.7 — HITU transducer failure

Hazardous situation Harm
Improper acoustic energy due to transducer failure Inefficient / incomplete treatment
Electric shock due to transducer failure Electrical shock
Transducer focus changes with time/use Damage to sensitive structures
Transducer efficiency changes with time/use Inefficient / incomplete treatment

Inefficient / incomplete treatment, or

Evolution of the electric impedance o
Damage to sensitive structure

Inefficient / incomplete treatment, and/or

Water preefirg-isste -
- g Electrical shock

Table CC.8 — Generator failure

Hazardous situation Harm

Genergtor fan failure / air blocked: generator overheat | Skin burn

Power|generator malfunction: wrong power Damage to sensitive stnuctures/ incomplete treatment
Continuous RF emission or pulses too long Damage to sensitive\structures/overtreat
Power|generator output drift Damage to sensitive structures

Table CC.9 — Cooling system failure

Hazardous situation Harm

Flow sfops (pump stops or tubes jammed) Skin burn/ damage to transducer
Coolant not cold enough (Peltier malfunction) Skin burn/ damage to transducer
Coolinpg system fan failure / air blocked Skin burn/ damage to transducer
Coolant leakage Skin burn/ damage to transducer
Fluid dircuit leakage / bubbles in liquid Skin burn/ damage to transducer
Cooling power supply failure Skin burn/ damage to transducer
Coolinf efficiency changes withtime/use Skin burn/ damage to transducer
Transqucer standoff breaks.(accidental) Coolant flows over PATIENT

Transqucer standoff rupture due to fatigue Coolant flows over PATIENT

Pump head controllér-does not respond Skin burn/ damage to transducer

CC.4[ Hazards arising from software errors

Tables CC.10 and CC.11 present hazards arising from software errors.

Table CC.10 — Software gets stuck in endless loop

Hazardous situation Harm

Continuous firing Damage to sensitive structures and/or transducer

HITU applicator moves to untargeted position Damage to sensitive structures
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Table CC.11 — Wrong calculations by computer

Hazardous situation Harm

Damage to sensitive structures and/or incomplete

Wrong power setting/ calculation by computer
treatment

Damage to sensitive structures and/or incomplete

Wrong timing setting / calculation by computer
treatment
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Annex DD
(informative)

Determining regions of HITU fields for measurement

DD.1 Overview

This annex prowdes a method for greatly reducmg the measurement vqume of the field of a
High
dose
both
paranjeters are an estimate of the temperature rise in the target volume and the“exposure
time. [Temperature rise is related to acoustic exposure expressed in terms of Jthe temporal-
average intensity applied over a specific period of time at a specified location’or region. The
methqds for measuring the acoustic power and field parameters such as TEMPORAL-AVERAGE
INTEN$ITY near a TARGET LOCATION are described in the main text.

The gpal of this annex is illustrated in Figure DD.1. The boundary around a target region is
identified as “1” in this figure. Surrounding the target region is an_intermediate zone shown as
shadeld. What follows in this Annex is a simple way of determihing the location of boungary 2
beyond which no bioeffects are expected, the “safe zone.”The region within boundary|2 is a
three dimensional volume recommended for acoustic measurements.

2

Safe Safe
zone 1 zone

Target

zone
Safe Safe
zone zone

IEC 1400/13
Figure DD.1 —tlllustration of target, intermediate (shaded or yellow)

region 'and safe regions defined by boundaries 1 and 2

For HITU, the effestive volume would be the target zone, or “trackless lesion,” in [which
necrosis takes place in tissue [31]. A first order description of this lesion is a FOCAL VPLUME
or BEAM MAXIMUM VOLUME, an ellipsoid with -6 dB beamwidths for its axes. To shoy that
minimpl tissue damage occurs away from the lesion, a simple, layered, linear model, pased
on theg maJor cause of heatmg absorpt|on is presented to estimate Iocat|ons of tempe
rises inadjacent tissues A . otwe add 2 in
Figure DD.1. Th|s initial estlmate does not mclude a number of effects |nclud|ng heatlng
through scattering, perfusion, temperature diffusion, nonlinear effects and cavitation. These
effects and special cases including subjects with fever, targets near foetuses, bones or
vessels deserve their own treatment but are not included in the basic description here. The
principles outlined in this Annex are not meant to replace more sophisticated analyses which
do include a number of these effects [32,33,34]. This annex provides a conservative estimate
of the region for field measurements through a correspondence between temperature
elevation in tissue, exposure time and TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY.

DD.2 Ultrasound-induced temperature bioeffects

Temperature rises in tissue are associated with different bioeffects. It will be useful to identify
three regions related to ultrasound thermally-induced bioeffects. For HITU applications,
typical temperatures of greater than 56 °C are applied for durations of one to a few seconds
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to achieve tissue necrosis [31,35,36]. These are extreme threshold effects designated by the
top curve in Figure 2 which relates tissue temperature elevation and times of ultrasound
exposure. Intentional hyperthermia, often used to arrest the cell division of cancer cells; is
same bioeffect [37,38] but applied for longer times. A temperature range for typical
hyperthermia is temperatures of 42 °C — 50 °C, with a typical exposure of 43 °C for
30 minutes, and this is shown as the solid part of the upper threshold curve designated as
“B” in Figure DD.2. Finally, the combination of temperature and exposure combinations for
lower curve A is that in which no ultrasound-induced bioeffects are expected.

10°

10°F 1

10* 8

10% - .

10° 3

Exposure time (s)

107 1

_4 1 1 1 1
10 0 5 10 15 20 25

Increase T (°C)

IEC 1401/13

Key
A no bjoeffects expected
B hypdrthermia

C HITUY

Figure DD.2 — Exposure time-vs temperature increase above 37 °C for three diffefent
bioffects threshold exposures shown as solid curves

The rggions of Figure DD.1° correspond to certain levels of ultrasound exposure shqwn in
Figurg DD.2 which depicts combination of temperature elevation and time of exposyre for
differgnt thermal bioeffects. The HITU target zone within boundary 1 corresponds to
expospures falling.on, or above part of the top curve shown as a solid line and designated “C”
in Figure DD.2{ A combination of exposure time and temperature elevation falling|on or
above part of(the top curve shown as a solid line and designated “B” in Figure DD.2|is the
regior| asso€iated with effects most often called “hyperthermia.” Boundary 2 of Figure DD.1
markgq the‘region outside of which no ultrasound-induced effects are expected, denotg¢d the
“safe region” in Figure DD.1; and the corresponding exposures lie on or below lower cxrve A
in Figure DD.2. In between the two boundaries, some bioeffects may occur such as those
exposures falling on curve B or C or between curves B or C and A but not on curve A. The
purposes of this Annex are twofold: to determine boundary 2 within which ultrasound
measurements relevant to bioeffects can be made and to relate temperature elevation values
to measurable values of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY within the region bounded by boundary 2.

The first step in this process is to calculate a temperature elevation corresponding to a known
exposure time. An ultrasound-induced bioeffect [31,35,36,39] can be related to a temperature
elevation, AT, applied for a period of time, f;. The curves of Figure DD.2 were determined by a
general relation for these combined effects that can be expressed as THERMALLY EQUIVALENT
TIME [40]:
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tf
taa(To.ty) = [RKTOT0)di (DD.1)

0

THERMALLY EQUIVALENT TIME

(1 °C)"1, a constant to render the exponent dimensionless
reference temperature of 43 °C

temperature (which may vary in time) producing the bioeffect

fion
T

where
to ren

where
te

At
Based
applic
signifi
simpli
follow
bioeff

Equat

time required to produce the bioeffect at temperature T
4,0 if T<43°C
2,0 if T>43°C

the unit of THERMALLY EQUIVALENT TIME is equivalent time at 43 °C\and kis a co
der the exponent dimensionless. An alternative numerical form of-this relation is

N
taa(To.te) = > RMT(O-T0)pt

n=1

= NAt
= the time increment

on experimental data for ultrasonically-induced temperature rises and their dura
ation, a similar relationship was determiined which defined a threshold below wh

pcts are expected to be observed: g

7g = t43 ) 443_kT T <43°C

on( DD.3) means-that if a given bioeffect occurs at the reference temperature of

in time 45, then it accurs at constant temperature T in exposure time zg . For example, i

1 min
(960 3

Equat
with t

ite, then a‘temperature rise of 4 °C (referenced to 37 °C) can be applied for 16 m
) or less and doses fall in a bioeffect range we will call “range A.”

hstant

DD.2)

ion of
ch no

cant bioeffects have been observéd. Even though this empirical observation] is a
fication, this approach will be usedhere and more details can be found in ref. [40]]. The
ng relation provides an application time threshold in below which no significant tHermal

DD.3)

43 °C
ty3 is
inutes

on,(BPD.3) follows from Equation (DD.1) for T(t) equal to a constant value T < 43 °C,

result

replaced by Ig In aorder to expand this approach to temperatures above 43 °
is,

C, the

rs =R® KT t,, (DD.4)

For the upper curve of Fig.2, t;3 = 30 min [31].

Given a known exposure time, it is useful to determine the corresponding temperature
elevation for a selected bioeffect. Note that for a known dose given in terms of the threshold
time in Equation (DD.4), the corresponding temperature rise can be determined by taking the
logarithm of (DD.4) and solving for T,
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log t4y
T -a3cy 0 /T (DD.5)

klogig(R)

Another useful form of this equation includes temperature rise above 43 °C,

AT =T -37/k (DD.6)
so that
logso fay
o 4 1 s
AT =6°C + ——=- DD.7)
k logso(R)
and tHe rate of heat deposition is proportional to temperature rise,
t
logj -
Ar _1 OC+L—TS DD.8)
T T k Ioglo(R)
wherg T is time.
DD.3| Acoustic dose
Now that rate of heat deposition has been found, it can be related to ultrasound parameters.
Specifically, a measurable parameter, TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY (defined later) will be
related to thermal temperature rise.
A conyenient definition for acoustic dose for a time t [41] is the following relation
@ =2a,lit ! pg DD.9)

= acoustic dose

=/, FTEMPORAL-AVERAGE INTENSITY

.
e

= the intensity absorption coefficient for plane waves

= density

This dose is related to the energy absorption rate per unit mass or acoustic dose per unit time
(dose-rate) [40]

NOTE

Qu =2agla ! Po (DD.10)

TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY for time period from t, to t, can be defined as


https://iecnorm.com/api/?name=7e7c545b3cf2f6e23e4e087560b4665d

- 50 - 60601-2-62 © IEC:2013

I =I/(t)dt/(t2 ~t;) (DD.11)
t

where I(t) is approximated by the DERIVED INSTANTANEOUS INTENSITY, 1= p2 /pOCO, where ¢ = speed of sound.

(see IE

C 62127-1)

The dose-rate can be related to temperature rise [35] through

(DD.12)

dT _Qm.
dt S
where
S is [the specific heat capacity of a medium. Because the typical HITU exposure timg

sh

prt, before perfusion and thermal conduction effects have taken effect, approximat
AT _dT n
T dt

and through Equation (DD.9), a relation between temperature and TEMPORAL-AV
INTEN$ITY can be established,

DD.4

AT 2a4lty

(O
T ,008

Estimation of measurement region

The 4gpplication of HITU typically invelves a focused beam at a target site. The

conce
bioeff

ntrates the highest temperature on the target. Outside the intended target, m
bcts are desired; these canvbe associated with temperature below the thre

estimated by Equation (DD.6) as illustrated by the region on or outside boundary 2 in

DD.1.
contri

TEMPQ

the th
DD.5.

A set

Because the beam has ,a spatial extent, it is useful to know what parts of the
bute to heating the target and whether other parts of the beam, such as SIDE-LOBE

reshold given by\Equation (DD.5). Extended exposure regions are discussed in (

of stepshusing an example will demonstrate how the locations of the measur

regior] and_the safe region in Figure DD.1 can be estimated.

, T, IS
ely,

D.13)

FRAGE

D.14)

beam
inimal
shold
Figure
beam
E PEAK

RAL-AVERAGE INTENSITIES, unintentionally contribute to temperature doses that exceed

lause

ement

Theseg steps are the following:

1) Determine rate of heat deposition for HITU exposure time and curve A in Figure DD.2 and
boundary 2 in FigUre DD.1.

2) Calculate the maximum TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY at the target site, corrected for

ab

sorption effects.

3) Estimate the rate of heat deposition for the corrected TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY at the
target site.

4) Estimate the TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY expected on boundary 2.

5) Find the iso-contour of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY corresponding to boundary 2 within
which the ultrasound measurement region lies.

STEP

1.
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Take Equations (DD.8) and (DD.5) for threshold level “A” and set the time of the heat
application to the exposure time 7 =7to obtain the corresponding rate of heat deposition

with 7= 1 second for this example (T > 43 °C),

AT/T=[- (-1,77) °C/0,301] /1 sec = 5,91 °Cs"" (DD.15)
STEP 2.

For this example, consider a spherical target tumor located 1 cm deep in a liver which is

situatﬁdmmmmw_mmmmmmz axis
extendls from a focusing transducer situated immediately to the left of the soft tissue to-the left

edge pf the tumor. In this example a spherically focusing 1 MHz center frequencytrangducer
with a|radius of 20 mm and geometric focal length of 40 mm is assumed.

First, |the maximum TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY, Il,q , during the application at the
equivalent location of the target site in water is measured or a combination of measurgment
and simulation, as indicated by IEC/TS 62556 and IEC 62555.

NOTE This intensity may be measured and scaled up to the expected value“at clinical application Idvels.as
described in the main text of IEC/TS 62556.

NOTE P The distance from the focusing transducer is approximated by z, [41] to [45]. For strongly focused
transducers, this approximation is slightly less accurate.

Liver
N
;45dB/MHz-cm

Soft tissue

0,45 dB total

Path 1 and 2

4,65 dB total IEC 1402113

Path1 gnd path 2 have different absorption values. A spherically focusing transducer is situated to the leff of the
soft tisgue. The-path is along the horizontal z axis.

Figure DD.3 — Two-layer model with target

Second, the absorption along path 1, z;, shown in Figure DD.3, to the target is estimated so
that the TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY level, corrected for absorption, at the soft tissue-liver
boundary can be determined.

hat = hao - (€72°11) (DD.16)

where the I, is the TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY in water at the target and absorption o4 (f) is
a power law function of frequency [36] of the form,

a(h=ap{IA}Y (Npcm) (DD.17)
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with {f} the absolute numerical value of f denoted in MHz and a; is the absorption coefficient
in Nepers cm-'MHz™Y.

For path 2, z, , a different absorption, «, , is appropriate. For the total path, z =z, + z, , the
intensity, corrected for attenuation along the total path to the TARGET LOCATION is estimated as

hag = hao - (€7711) - (6772%2) (DD.18)

For soft tissue, such as skin and fat, [41],

ay = agy { f} ¥ =(0,1612 Npcm-1) -{}' (MD.19)

For liver [42],

ay = agy { F}Y =(0,0518 Npcm-1)-{f}1.05 (D.20)

which|for 1 MHz gives 2¢4 = 0,322 Npcm! or — 1,4 dBem™! or -4.2dB for path 1 of 3 ¢ and
Equatjon (DD.14). For the second part of the path, 1 cm, long, which for 1 MHz|gives
20,5 =10,104 NPcm-! or — 0,45 dBcm-'. For a soft tissue path 1 length of 3 cm to the liver, and
a livef absorption path 2 of 1 cm to the tumor, the total absorption for both paths is -4/65 dB
or, in [linear terms, an TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY ratig,of /i, / li;o = 0,343. Therefore, the
value |of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY corrected for ab§orption to the target is, for /;,5 =|4 000
Wemf, and a linear factor, 0,343, I, = 1372 Wem:2<at z along the acoustic beam axis [at the
target

STEP|3.

Third,| the temperature rise per time.c¢an be estimated for the target. The rate of heat
deposifition in the liver( assuming no heat losses) [31,41] is estimated from Equation (DD{11c)

ATIzT=2ay ly, IpS (OD.21)

in whigh for liver tissue

p=1,05g cm=3 is dehsity
and S[= 4,18 Jgm=1°C-1 is specific heat and for 1 MHz and /,, = 1372 Wcm-2 ,

AT/7=32,5°Cs" (0D.22)

With 7= T s (or 1/60 of a minute), use Equation (DD.T5) to obtain AT = 32,5 “C. This rise
corresponds to an absolute temperature of T= 32,5 °C + 43 °C = 75,5 °C applied for one
second, a value that falls into the HITU range C. Actually, this exposure exceeds the upper
threshold and falls far above curve C in Figure DD.2.

STEP 4.

Fourth, the values of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY in the beam corresponding to the
ultrasound-induced low threshold A are determined. In Equation (DD.7) set the time threshold
below which no significant bioeffects are expected to be observed equal to the duration of the

heat application to the threshold time, 7, =7 =1s, and set t;3= 1 min. The corresponding
rate of heat deposition for threshold A from Equation (DD=15) with T > 43 °C) is
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ATlz =5,91 °Cs™" (DD.23)

Therefore, the value of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY for defining boundary 2 in Fig. 1 can be
determined. From the proportionality indicated in Equation (DD.11c) and a comparison to
maximum values,

laa! ltaq = han /1372 Wem2 = AT,/AT, = 5,91/32,5 =0,182 (DD.24)

The result is that the value of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY at this level A is
lign = 249,4 Wem-2.

STEP|5.

From [the known value of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY corresponding to _level A, i, =
249,4|Wecm2, boundary 2 can be determined. The method is to find the focations pf the
transmitted ultrasound field that match the value of TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY just found.
In order to define boundary 2 for this example, the field of a spherically, focused field ill be
used.|In general, the points on boundary 2 will be found by measuring TEMPORAL-AVERAGE
INTEN$ITY water values, Iy, corresponding to the level A values just found from Eqpation
(DD.1p) for each point location.

In thi§ example, the ratio of this TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY value to the maximum fat the
target| gives a ratio of 0,182 or the equivalent of -7,44,dB below the absorption corfected
maxinpum. An illustration of this example can be found_in Figure DD.4 where the well-known
result|for the calculating the beam in the focal plane*of a spherically focusing transducer has
been used [36]. For the beam depicted in Figure DD.4, the two points which have thg ratio
value [define points on boundary 2. Note that, by“coincidence, this ratio value is close [to the
commponly used -6 dB beamwidth value used:to.-estimate the focal lesion volume.

The region for measurements is between the boundary 2 points as originally shown in
Figurg DD.1. The TEMPORAL-AVERAGE.INTENSITY values laying outside (to the left and right in
Figurg DD.4) these boundary 2 points correspond to temperature elevations corresponding to
the “spfe” region on or below curve A in Figure DD.2. The SIDE-LOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE
INTENSITIES fall below boundary:2 threshold, so that the region that starts at the thrgshold
level § on the main beam and extends away from the beam, to the left and right in Figure
DD.4,|correspond to a region where no ultrasound-induced thermal bioeffects are expecfed. In
this pprticular case, SIDE-LOBE PEAK TEMPORAL-AVERAGE INTENSITIES are less importanf than
the cantribution of the_main beam for thermal effects.
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Two pojints at -7,4 dB are points on boundary 2 and demark-ayregion between them where thermal bioeffe¢ts may
occur. [The region outwards and below these points indicate a region where minimal thermal bioeffefts are
expectgd.

Figure DD.4 — TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY (in dB) corrected for absorption v
transverse dimension in the focal plane

In order to determine the full extent of boundary 2 , the same approach can be applied |to the
parts jof the acoustic field befere’and after the point of maximum temperature elevatign and
TEMPQRAL-AVERAGE INTENSITY\along the BEAM AXIS [36,43] as shown in Figure DD.5. As before,
the bqundary 2 points fallsalong the beam axis where the TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY g¢quals
the thfeshold values. The:threshold TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY is /4 = 249,4 Wcm-2 for this
example, or where the“relative intensity, corrected for absorption, falls to -7,4 dB pf the
SPATIAL-PEAK TEMPQRAL-AVERAGE INTENSITY, also corrected for absorption. In this cage the
PRE-FOQCAL PEAK/TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY, at about z= 28 mm in this plot, falls outgide of
regior| defined by the boundary 2 points.
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er intensity curve has been corrected for the two-layer.absorption model of Figure DD.2. The -7,4 dH

points

Figyre DD.5 — TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY-(in dB) vs axial distance z (mm) for a beam

fro

Now t

surfade can be found and at théisame time, the field measurements of TEMPORAL-AV
INTENS$ITY values corresponding:to those lying within boundary 2 can be completed. Thg
ary 2 points provide the’ endpoints for a series of transverse beamplot scans, ¢ne of
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thresHold endpoints.-of Figure DD.5. Note that as the absolute axial TEMPORAL-AV
INTENS$ITY decreases in the center of each beamplot plane, perpendicular to the beam

the th
axial
value

Im a spherical focusing transducer with a radius of 20 mm and a geometric fo
length 6f40 mm at 1 MHz

hat boundary 2 points have been found in orthogonal planes, the rest of the boun

the focal plane, has already been done. This procedure for finding the lateral
Ch beamwidth that\correspond to the boundary 2 value, as illustrated for Figure D
ed for each beamplot lying within the axial TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY boung

cal

jary 2
ERAGE
axial

vidths
D 4, is
ary 2
EFRAGE

axis,

reshold(contour level for minimal thermal bioeffects rises higher until it becom
bndpoints illustrated by Figure DD.5. The relative threshold level is dependent
of/the’absolute corrected maximum TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY. Regions outsid

7,4 dB _‘threshold points below the peak indicated (to the left and right of the
indicated)are expected to have minimal thermal bioeffects; therefore measurements can be
concentrated within the region bounded by these points. Finally, for beams with circular
symmetry, such as this example, the lateral measurements can be rotated about the z axis to
fill in the measurement space and boundary 2. In other words, boundary 2 is roughly an
ellipsoid with the z axis of 15,2 mm (from 32,7 to 47,9 mm), and x and y axes of 2,4 mm.

s the
n the
the -
oints

In summary, a method has been described to greatly reduce the number of measurements in
the complete three dimensional ultrasound field of a HITU transducer based on a concept that
defines a region (boundary 2) within which thermal bioeffects may occur. Note that the
outermost values of boundary 2 are to be found in the case of multiple values occurring in the
field. Estimated temperature elevations will scale over larger or smaller regions that depend
on the magnitude of the TEMPORAL-AVERAGE INTENSITY at the target and strength of focusing.
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DD.5 Estimation of temperature dose region for multiple exposures

The example described is a simplification of the usual case in which multiple exposures are
applied to a target. Here each exposure may be adjacent to or overlap previous exposures as
illustrated in Figure DD.6. From Figure DD.1, the intermediate zone between the boundaries 1
and 2 for each exposure serves as a useful indicator of the spatial extent of thermal influence.
When a sequence of multiple exposures is applied to a larger target region, each exposure
has an individual set of boundaries associated with it. Even though this situation is more
complicated because of the overlaps and different locations of multiple exposures, similar
principles from the previous single exposure can be applied. Just as the outermost circle in
Figure DD.1 is boundary 2, outside of which lies the safe zone; in Figure DD.6 the safe zone
wouldbe—defired—by—the—+region—-hrrg—ouiside—the—oduter—boundaries—ei—the—adiasent—sjrcular
symbgls. Overlapping exposures and their time dependences (Equation (DD.1)) argfto be
included in the final analysis. In Figure DD.5, the overlapping of circles appear cas“brighter
intersg¢ctions and their influence to first order is additive because they receive.'two or more
exposjures.

IEC 1405/13

Each cifrcular symbol represents an individual @xposure such as that depicted by Figure DD.1.

Figure DD.6 — Overlapping(multiple exposure regions in a target region depictgd
by the dark ellipse
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Annex EE
(informative)

Guidance in classification according to CISPR 11

Rules for classification and separation into groups of equipment are contained in CISPR 11.
HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND EQUIPMENT that is the subject of this particular
standard is classified in Group 1 (under IEC 60601-1-2), since the device must intentionally
generate radiofrequency energy and transmit it through a shielded external cable (typically
around 2 m in length) to a TRANSDUCER ASSEMBLY at the end of the cable. The purpose of this

— Class A equipment is equipment suitable for use in all establishments other than domestic
those directly connected to the public low-voltage power supply network that sulpplies
bujildings used for domestic purposes.

NQTE Although class A |limits have been derived for industrial and commercial establishments,
administrations may allow, with whatever additional measures arg. ‘necessary, the installation and|use of
clags A ISM equipment in domestic establishments or in an establishment connected directly to the pullic low-
volfage power supply network.

— Class B equipment is equipment suitable for use®in all establishments, including dofnestic
establishments and those directly connected\\to the public low-voltage power supply
work that supplies buildings used for domestic purposes.
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Annex FF
(informative)

Notes on using a saline or water bath for EMI testing

FF.1 General

When performing tests which require a patient contact such as immunity testing it is usual to
use an artificial hand and RC element, this is a copper foil representing the hand area contact
and §T0 & £ 10 % In series with a 200 pr £20 % capacitor representing the patient or
operator impedance as shown below taken from CISPR 16-2-1

M

l 220 pF +20 %
510 Q2+ 10 %
— IEC 1406/13

Figure FF.1 — Representing the patientor operator impedance

FF.2 | Specific tests for HITU devices

Due t¢ the nature of HITU devices, the HITU<transducer within the patient applied part may be
destrqyed if operated into air in such a fashion. A fluid load such as a saline bath may ngeed to
be usgd to ensure correct operation while allowing for a conductive path representing the
patient while loading the device. A distilled water load may be more appropriate for immunity
or em|ssions testing where a condugtive path isn’t required.

IEC 60601-1-2 Draws attention to the affects that other materials within the test chambgr may
have ¢n such a test:

“Obje¢ts other than thé ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and necessary simulation equipment are
not tq be introduced_into the test area or between the field generating antenna and the
locatign of the ME:EQUIPMENT or ME SYSTEM during the uniform field calibration and duripg the
IMMUNITY test.Necessary simulation equipment are, to the extent possible, selectefl and
locate{d to minimize disruption of the uniform field. Special care is to be taken with monjtoring
equipment-used to determine performance, such as cameras and conductive connectipns to
the MB EQUIPMENT or ME SYSTEM”

With this in mind it is recognized that introducing a water or saline bath into the system will
have an effect at some frequency, through attenuation, or shielding, but may be a necessity
for operation of the ME. Balancing the correct operation of the ME with valid test results. As
such the water bath should be designed with this in mind, such as a plastic tank with minimum
dimensions for a load using the minimum amount of water or saline and Immersing the
minimal amount of the transducer in the fluid to perform the test to reduce unintentional
shielding.

Figure FF.2 and Figure FF.3 below show two embodiments which offer ways to achieve a
conductive path,

In the Figure FF.2 below, the copper foil is placed at what would be the patient interface, care
should be taken that the thickness of the foil is thin enough to be significantly acoustically
transparent that reflected energy does not damage the transducer.
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Figure FF.2 — Possible setup for artificial hand for HITU equipment

Figure FF.3 below, the copper is banded around the applicator close to the fag

extengling below it, the salinexbath is in contact with the copper and provides an ele

path 4

ack to the copper from'the face with minimal extra path impedance.

e and
ctrical
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Figure FF.3 — Showing copper band in saline

notes:

may-also be operator contact points holding the applicator which are not shdwn in

diagrams. There may be other embodiments such as placing the copper in the f
hnangle in the saline such that it reflects the field away from the transducer a

r field
se]not to

dama

e Il

Using acoustic absorbers may be another approach; however care should be taken to ensure
that their composition (some absorbers use metal particles as a distributed heatsink material
for example) does not significantly affect the test.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2-62: Exigences particulieres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des appareils
ultrasonores thérapeutiques de haute intensité (HITU)

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale de nprmdlisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEW. Lg CEIl a
poufr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation d@ns les

donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des

ormes

intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiép a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traite peut participer. Les
orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent

égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internatiohale de Normalisatiof
seldqn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techniques représentent, dans la
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donnég{que les Comités nationaux de
intéressés sont représentés dans chaque comité d’étude.

Les| Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont 4
conjme telles par les Comités nationaux de la CEl. Tous les efferts raisonnables sont entrepris afin que
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resp
de I[éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en.esft faite par un quelconque OPERATEUR.

Darls le but d'encourager I'uniformité internationale, les¢Gomités Nationaux de la CEIl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs publ
natipnales et régionales. Toutes divergences entre~toutes Publications de la CEl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces dernieres.

La CEI elle-méme ne fournit aucune attestation“de conformité. Des organismes de certification indép¢
founissent des services d’évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marq
conformité de la CEIl. La CEl n’est responsable d’aucun des services effectués par les organisi
cerffification indépendants.

Tous les utilisateurs doivent s'assuréryqu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatio

Augune responsabilité ne doit_é&tre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilia
mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
Natlonaux de la CEl, pour.tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
donmpmage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) et les dépgnses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CH
toute autre Publication*de la CEIl, ou au crédit qui lui est accordé.

L’attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfdrencées eSt\obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’atfention“est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuve
I’oblet ,de_droits de brevets. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié
droits. de/brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.
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La norme internationale CEI 60601-2-62 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux [Appareils de thérapie], du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements
électriques dans la pratique médicale. Elle a été établie en étroite coopération avec le comité
d’études 87 (Ultrasons).

Le texte de la présente norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/1069/FDIS 62D/1076/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de la présente norme particuliére.
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publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

la présente norme, les caracteres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

— Exigences et définitions: caractéres romains.

— Modalités d’essais: caractéres italiques.

— Les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres romains. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est également en petits
caracteres.

— LES TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Conce

- a

- 'p
7.1

Dans
numé

parag

Dans
un én

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do
I’Anngxe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pourles besoins de la présente norme:

_ nd
es
_ niI
es

- 'p
sa

Lorsq

titre d
consu

Une li
électr

Le co

tottes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1;.7.2, etc.)

rnant la structure de la présente norme, le terme

ticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres

.1 sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 7).

a présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “Article” sy

faphes s’effectuent uniquement par leur numéro.

a présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avee la valeur d'un "ou inclusif"
bncé est vrai si une combinaison des conditions guélle qu'elle soit est vraie.

evoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou
5ai est obligatoire pour la conformité-a la présente norme;

convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
 recommandée mais n’est pas;ebligatoire pour la conformité a la présente norme;

buvoir’ mis au présent de(lindicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible
lisfaire & une exigence(ou‘a un essai.

Iter a I'Annexe ‘AA.

5te de toutes les parties de la série CEI 60601, publiées sous le titre général Apj
bmédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

nité& a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la da

avec

ragraphe” désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple 7.1, [.2 et

ivi du

o de l'article concerné. Dans la présente norme particuliere, les référencep aux

ainsi

hné a

aun

essai

pour

’un astérisque (*)sest utilisé comme premier caractére devant un titre ou au débyt d’un
alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justificdtion a

areils

te de

stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

e reconduite,

° Su

pprimée,

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

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de couverture de cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

Dans la présente norme particuliére, des exigences de sécurité complémentaires de celles de
la norme générale sont spécifiées pour les APPAREILS ULTRASONORES THERAPEUTIQUES DE
HAUTE INTENSITE ((HITU), pour HIGH INTENSITY THERAPEUTIC ULTRASOUND EQUIPMENT).

La présente norme particuliére tient compte de la CEl 62555 et de la CEI/TS 62556.
Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais appropriés.

“:: e e ::“‘ e—Gd -‘-‘ danS
Ilannexe AA. On estime qu'une connaissance des raisons ayant motivé I'établissement-de ces
exigemces facilitera non seulement l'application correcte de la norme particuliere,| mais
accélérera aussi, le moment venu, toute révision rendue nécessaire par les_changements
dans [la pratique clinique ou par les évolutions technologiques. Cette c@annexe nge fait
cependant pas partie des exigences de la présente norme.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-62: Exigences particuliéres pour la sécurité

de base et les performances essentielles des appareils
ultrasonores thérapeutiques de haute intensité (HITU)

Domaine d’application, objet et normes connexes

le 1 de la norme générale’) s’applique, avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application

bn:

psente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE.eb aux PERFORM

TIELLES des APPAREILS ULTRASONORES THERAPEUTIQUES DE,HAUTE INTENSITE te
en 201.3.218, ci-apres dénommeés APPAREILS EM.

D601-1 qui sont spécifiques aux APPAREILS ULTRASONORES THERAPEUTIQUES DE
ITE.

PPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

sente norme, excepté en 7,213 et en 8.4.1 de la norme générale.

Voir aussi 4.2 de la norme"générale.

EI/TS 61949

sente norme peut également étre appliquée:

the¢rapeutiques de haute intensité.

RNCES
s que

Bsente Norme internationale compléte ou remplace: les articles énumérés d4gns la

HAUTE

article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a s’appliquer uniquement aux
EILS EM, ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu dudit artigle ou
raphe devra alors le préciser. Dans le cas“Contraire, I'article ou le paragraphe s’applique

ANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue des APPAREILS EM ou des SYS[TEMES
ns le cadre de la présente normée ne sont pas couverts par les exigences spécifiqyes de

Comme il faut s’attendre a ce que, dans les champs HITU, la forme d’onde acoustique soit extréfhement
e en raison d’effets\de propagation non linéaires, les mesurages ultrasonores doivent étre effectug¢s dans
hditions quasi-linéaires, puis extrapolés en suivant les procédures indiquées dans la CE/TSI 62586. Voir

des\-appareils thérapeutiques pour thrombolyse par exposition a des ultasons

— a des appareils thérapeutiques pour le traitement de I'occlusion de vaisseaux nourriciers

pa

r exposition a des ultrasons focalisés de haute Intensité.

— aux appareils destinés a étre utilisés pour atténuer la douleur liée au cancer et due aux
métastases osseuses.

La présente norme particuliére ne s’applique pas:

e aux APPAREILS A ULTRASONS destinés a étre utilisés pour la physiothérapie (utilisation:

CE

| 60601-2-5 [1]2) et CEl 61689);

1) La norme générale est la CEl 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.

2) Les

chiffres entre crochets se réferent a la Bibliographie.
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e aux APPAREILS A ULTRASONS destinés a étre utilisés pour la lithotritie (utilisation: CEI 60601-
2-36 [2]);

e aux APPAREILS A ULTRASONS destinés a étre utilisés pour des dispositifs dédiés a
I’hyperthermie;

e aux APPAREILS A ULTRASONS destinés a étre utilisés pour la phacoémulsification.
201.1.2 Objet

Remplacement:

L’objet de la présente norme particuliere est d’établir les exigences particuliéres de SECURITE
DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS ULTRASONORES
THERAPEUTIQUES DE HAUTE INTENSITE (HITU) [tels que définis en 201.3.218.]

201.1/3 Normes collatérales

Additipn:

La présente norme particuliéere se référe aux normes collatérales” applicables qu| sont
énumerées a I'Article 2 de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente porme
partictliere.

La Ckl 60601-1-2:2007 s'applique telle que modifiée parol'Article 202. Toutes les autres
normgs collatérales publiées dans la série CEI 606031 s'appliquent telles qu'elleg sont
publiéles.

201.1{4 Normes particuliéres

Rempfacement:

Dans Ja série CEIl 60601, des normes-particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
les exigences contenues dans la nefme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce|qui est approprié a I'APPAREIL EM particulier considéré, et elles peuvent ajouter d’autres
exigemces de SECURITE DE BASE et' de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une gxigence d’une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la horme
générale.

Par squci de congision, la CEl 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliéne, par
le terme “norme. générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numégro de
docunment.

La numerotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme generale avec le prefixe 201" (par exemple 201.1 dans la presente norme
particuliere aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou a celle de la norme
collatérale applicable avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du
numéro de document de la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme
particuliere aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale CEI 60601-1-2, 203.4
dans la présente norme particuliere aborde le contenu de I'’Article 4 de la norme collatérale
CEI 60601-1-3, etc.). Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
précisées en utilisant les termes suivants:

"Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé completement 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.
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"Amendement" signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué dans la présente norme particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de 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
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 CEr6960t=1=2;263pour ta CEr8080+1=3=tc:

L’expiession “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale,a-toutes les
normgs collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considéréesyerisemhile.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article, o de paradgraphe
corregpondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou dé\la norme colldtérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans madification; lorsqufil est
demandé qu’une partie quelconque de la norme générale oucde la norme colldtérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s’applique(pas, cela est expressgment
mentipnné dans la présente norme particuliére.

201.207 Références normatives

L’artigle 2 de la norme générale s’applique avec les.exceptions suivantes:

NOTE |Les références informatives [3, 4, 5, 6, 7, 8, 9,.10] sont énumérées dans la bibliographie a part|r de la
page 129.

Rempfacement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compafibilité
électrpmagnétique — Exigences-et essais

Additipn:

IEC 61689:2013, Ultrasonics — Physiotherapy systems — Field specifications and methds of
measlirement in-the frequency range 0,5 MHz to 5 MHz (disponible en anglais seulemenit)

IEC/TB 61949: Ultrasonics — Field characterization — In-situ exposure estimation in| finite
amplillude ultrasonic beams (disponible en anglais seulement)

CEI 62127-1, Ultrasons — Hydrophones — Partie 1: Mesure et caractérisation des champs
ultrasoniques médicaux jusqu’a 40 MHz

CEl 62127-2, Ultrasons — Hydrophones — Partie 2: Etalonnage des champs ultrasoniques
jusqu’a 40 MHz

CEIl 62359, Ultrasons — Caractérisation du champ — Méthodes d’essai pour la détermination
d’indices thermique et mécanique des champs d’ultrasons utilisés pour le diagnostic médical

IEC 62555,3) Ultrasonics — Power measurement — High intensity therapeutic ultrasound
(HITU) transducers and systems (disponible en anglais seulement)

3) A publier.
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IEC/TS 625564), Ultrasonics — Field characterization — Specification and measurement of field
parameters for high intensity therapeutic ultrasound (HITU) transducers and systems
(disponible en anglais seulement)

201.3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions fournis dans la

CEI 60601-1, dans la CEIl 62359, dans la CEIl 62127-1 et dans la CEl 61689 s’appliquent,
ainsi que les termes et définitions additionnels suivants:

NOTE 1 Un index des termes définis figure aprés la Bibliographie.

NOTE 2 Une liste des symboles utilisés dans la présente norme particuliére figure dans le Tableau 201/10]1.

201.3]201

FREQUENCE D'APPLICATION ACOUSTIQUE, MOYENNE ARITHMETIQUE
fawf
moyemne arithmétique des fréquences les plus largement séparées f; et f,,'dans la gamme de
trois fpis 1, a laquelle 'amplitude du spectre de la pression acoustique-est inférieure d¢ 3 dB

a l'amplitude de créte

Note 1 g I'article: Cette fréquence est destinée aux systémes a ondes pulsées uniquement.
Note 2 p I'article: |l est supposé que f; < f,.

Note 3 [a l'article: Si f, ne se situe pas dans la gamme < 3f4, f,_&st a considérer comme la fréquencella plus
basse qu-dessus de cette gamme a laquelle I'amplitude du spectrefest de -3 dB de 'amplitude de créte.

Note 4 [a I'article: Voir la CEl 62127-1 pour les méthodes\de détermination de la FREQUENCE D'APPLJCATION
ACOUST[lQUE, MOYENNE ARITHMETIQUE.

[SOURCE: CEI 62127-1: 2007 + Am1:2013;.3.3.2, modifié¢e — une note a l'article |a été
ajoutée.]

201.3J202

SURFACE DU FAISCEAU DE SORTIE
Aps,Ab20

zone fd’un plan particulier pérpendiculaire a I'AXE DU FAISCEAU composé de tous les points
auxquels PINTEGRALE DE_ PRESSION D’IMPULSION AU CARRE est supérieure a une fraction
spécifjée de la valeur maximale de I'INTEGRALE DE PRESSION D’IMPULSION AU CARRE dudit plan

Note 1 fa I'article: Si la_position du plan n’est pas spécifiée, il s’agit du plan passant par le point correspopdant a
la valeyr maximale déFINTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION AU CARRE dans la totalité du champ acoustique.

Note 2 fa I'articlei,__Dans un certain nombre de cas, I'expression INTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION AU CARRE est
rempla¢ée partout dans la définition ci-dessus par une grandeur associée de maniére linéaire, par exemple:

a) dapsde cas d’'un signal a ondes entretenues, I'expression INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE est
remplace par la pression acoustique carrée moyenne telle que définie dans la CEIl 61689;

b) si la synchronisation du signal avec cadre de balayage n’est pas disponible, I'expression INTEGRALE DE
PRESSION D’IMPULSION AU CARRE peut étre remplacée par I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE.

Note 3 a I'article: Certaines fractions spécifiées sont 0,25 et 0,01 pour les surfaces des faisceaux -6 dB et -20 dB,
respectivement.

Note 4 & l'article: La surface du faisceau de sortie est exprimée en métres carrés (m?2).

[SOURCE: CEI 62127-1 Am1: 2013, 3.7, modifiée — le symbol a été remplacé.]

4) A publier.
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201.3.203

AXE DU FAISCEAU

ligne droite passant par les POINTS CENTRAUX DU FAISCEAU de deux plans perpendiculaires a la
droite associant le point de I'INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE maximale au centre
de la FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR

Note 1 a [I'article: L’emplacement du premier plan est celui du plan contenant I'INTEGRALE DE PRESSION
D'IMPULSION AU CARRE maximum, ou, alternativement, celui contenant un seul lobe principal se trouvant dans la
zone Fraunhofer focale. L’emplacement du second plan est, dans la mesure du possible, issu du premier plan et
paralléle au premier avec les deux mémes lignes d'exploration orthogonales (axes x et y) utilisées pour le premier
plan.

Note 2 a l'article: Dans un certain nombre de cas, I'expression INTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION AU CARRE est
rempla¢ée dans la définition ci-dessus par une grandeur associée de maniere linéaire, par exemple:

a) dans le cas d’un signal a ondes entretenues, I'expression INTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION 'AY CARRE
est remplacée par la pression acoustique moyenne au carré telle que définie dans la CEI 61689,

b) si la synchronisation du signal avec cadre de balayage n’est pas disponible, I’expre§sion INTEGRALE DE
PRESSIQN D’IMPULSION AU CARRE peut étre remplacée par I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE ‘TEMPORELLE

[SOURCE: CEI 62127-1: 2007, 3.8, modifié¢e — OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR EXTERNE est
remplacé par FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR dans la définition].

201.3/204

POINT [CENTRAL DU FAISCEAU
positign déterminée par l'intersection de deux lignes passant par les POINTS MEDIANS DE
LARGEUR DU FAISCEAU de deux plans orthogonaux, xz et-yz

[SOUIRCE: CEI 61828:2001, 4.2.13]

201.3)205

*LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER

LARGHUR DU FAISCEAU AU MAXIMUM DU FAISCEAU
Wem
distance maximale entre deux points’ situés sur un axe spécifié, perpendiculaire a I’'AXE DU
FAISCEAU et a la distance zg,, OU'INTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION AU CARRE dimirjue de
6 dB au-dessous de son maximum sur I'axe spécifié

Note 1 |a I'article: Dans un certain nombre de cas, le terme INTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION AU CARRE est
rempla¢é dans la définition €ixdessus par une grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple: dans le gas d’un
signal @& ondes entretenues,-te terme INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE est remplacé par la pression
acoustipue moyenne au, carré telle que définie dans la CEIl 61689.

Note 2 |a I'article;_\{a~LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER ou la LARGEUR DU FAISCEAU AU MAXIMUM DU FAISCEAU est
exprimg¢e en métres (m).

[SOURCE:.CEI 62127-1: 2007, 3.11 légérement modifiée: il s’agit ici de la largeur du faisceau
a -6dB telle que définie dans la CEl 62127-1]

201.3.206
POINT MEDIAN DE LARGEUR DE FAISCEAU
moyenne linéaire de ’emplacement des centres des LARGEURS DU FAISCEAU dans un plan

Note 1 a l'article: La moyenne est effectuée sur autant de niveaux de LARGEUR DE FAISCEAU indiqués dans le
Tableau B.2 de la CEIl 61828 que le niveau du signal le permet.

[SOURCE: CEI 61828:2001, 4.2.17, modifiée — la deuxieme phrase de la définition a été
transformée en note a l'article].
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201.3.207
DISTANCE z
Zspta
distance le long de I'AXE DU FAISCEAU entre le plan contenant I'INTENSITE DERIVEE DE LA
MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIALE et la FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR

spta

Note 1 a Il'article: Dans la pratique, la DISTANCE z_ . est égale a la distance a laquelle I'INTEGRALE DE PRESSION
D'IMPULSION AU CARRE maximale survient. Dans un certain nombre de cas, le terme INTEGRALE DE PRESSION
D'IMPULSION AU CARRE est remplacé par une grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple: dans le cas d’'un
signal a ondes entretenues, le terme INTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION AU CARRE est remplacé par la pression
acoustique moyenne au carré telle que définie dans la CEIl 61689.

Note 2 a I'article: La DISTANCE z, est exprimée en métres (m).

soia

[SOURCE: CEI 62127-1: 2007, 3.18, modifié¢e — OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR EXTERNE est
remplacé par FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR dans la définition et la premiére note)a I'prticle
a été glargie.]

201.3]208

DISTANCE Zg)¢,

z
slpta i i .
distance le long de I'AXE DU FAISCEAU entre le plan contenant(FINTENSITE DERIVEE [DE LA

MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE DES LOBES LATERAUX et la FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTHUR

Note 1 g I'article: La DISTANCE Zgiota est exprimée en meétres (m).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.19, modifiée — PLAN DE'L;OUVERTURE SOURCE est remplag¢é par
FACE IDE SORTIE DU TRANSDUCTEUR]

201.3]209
DISTANCE Zg
Z

distanice le long de I'AXE DU FAISCEAU entré le PLAN D'ENTREE PATIENT et la FACE DE SORJTIE DU
TRANSDUCTEUR

Note 1 p l'article: La DISTANCE z. est exprimée en metres (m).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----/3.14, modifiée — PLAN DE L'OUVERTURE DU TRANSDULCTEUR
EXTERNE est remplacé pariFACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR]

201.3J210
DISTANCE z,
Zr

distance le long de I'AXE DU FAISCEAU entre le plan contenant la PRESSION ACOUSTIQUE DE
RAREFACTION\DE CRETE et la FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR

N t 1 L) tiolo. 1 BT AN = 4 H & ot L )
ote 1 &tarticler—ta-BtsFancEZestexpriméeenmetres{m)-

[SOURCE: CEIl 62127-1: 2007, 3.15, modifiée — L'OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR EXTERNE est
remplacé par FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR]

201.3.211

DISTANCE zg

DISTANCE DE TRANSITION

T

pour un PLAN LONGITUDINAL donné, la DISTANCE DE TRANSITION est définie sur la base du calcul
du transducteur (si connu) ou a partir de mesures:

— pour le calcul: la DISTANCE DE TRANSITION est la surface équivalente de la LARGEUR
D'OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR ultrasonique divisée par =n fois la LONGUEUR D'ONDE
EFFECTIVE, A;
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— pour les mesures, la DISTANCE DE TRANSITION est la surface équivalente de la largeur
d'OUVERTURE SOURCE divisée par n fois la LONGUEUR D'ONDE EFFECTIVE

Note 1 a l'article: Pour la méthode a), un TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE non apodisé a symétrie circulaire autour de
I'AXE DE FAISCEAU, la surface équivalente est a2, ou a est le rayon. Par conséquent, la DISTANCE DE TRANSITION est
z, = a?/A. Pour le premier exemple d’'un TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE carré, la surface équivalente est (LTA)Z, ou
LTA est la LARGEUR D'OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR dans le PLAN LONGITUDINAL. Par conséquent, la DISTANCE DE
TRANSITION pour les deux PLANS LONGITUDINAUX orthogonaux contenant les c6tés ou les LARGEURS D'OUVERTURE DU
TRANSDUCTEUR, est z; = (LTA)2 /(mA). Pour le second exemple, pour un TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE rectangulaire
avec des LARGEURS D'OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR L., et L;,,, la surface équivalente pour la premiére largeur
d'ouverture linéaire du transducteur pour le calcul de la DISTANCE DE TRANSITION pour le PLAN LONGITUDINAL associé
est (Lipy )2, ou L;pq est la LARGEUR D'OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR dans ce PLAN LONGITUDINAL. Par conséquent,
la DISTANCE DE TRANSITION pour ce plan est z;, = (LTA1)2 /(mA). Pour le PLAN LONGITUDINAL orthogonal qui contient
I'autre LARGEUR-D'QUVERTURE DU TRANSDUCTEUR, / . la_surface éqlli\/alnnfn de l'autre PO le _calct de la
distancp de transition pour le PLAN LONGITUDINAL associé est (L;,, )2, ou L;p, est la LARGEUR D'OUVERJURE DU
TRANSDUCTEUR dans ce PLAN LONGITUDINAL. Par conséquent, la DISTANCE DE TRANSITION pour ce plan, egt z;,

(LTA2)2 (mA).

Note 2 |a I'article: Pour la méthode b) pour les mesures dans un plan longitudinal, la LARGEUR |B’OUVERTURE DU
TRANSDUCTEUR, Lsa, dans le méme plan est utilisée dans z; = (Lg,)? /(nA).

Note 3 g I'article: La DISTANCE DE TRANSITION est exprimée en métre (m)...

[SOURCE: CEI 62127-1, Am1:2013, 3.88, modifié¢e — dans la Note' 2 a l'article, LARGEUR
D’OUVERTURE SOURCE est rermplacé par LARGEUR D'OUVERTURE DY TRANSDUCTEUR.]

201.3]212

PUISSANCE D’ENTREE
Pe(zg
moyemnne temporelle de la puissance ultrasonore _mesurée dans des conditions de ¢hamp
pratiquement libre & la DISTANCE Zg du PLAN DENTREE PATIENT dans un milieu spécifié, de
préférence dans de l'eau

Note 1 |a I'article: Pour les besoins du mesurage,.Je PLAN D'ENTREE PATIENT est la position le long de I|AXE DU
FAISCEAU ou les ultrasons en utilisation normale pénetrent dans le PATIENT.

Note 2 f l'article: La PUISSANCE D’ENTREE estiexprimée en watts (W).

Note 3 p l'article: La PUISSANCE DE SORTIE"est définie en 201.3.223.

201.31213
INTENSITE EFFICACE D’ENTREE

/
Eeff
intensjité donnée par lgg = Pg/Agg OU Pp est la PUISSANCE D'ENTREE et Apg est la SURFACE

D’ENTREE DU FAISCEAU

Note 1 | I'article!_L’INTENSITE EFFICACE D’ENTREE est exprimée en watts par métre carré (W/m?)

201.3]214

SURFACE D’ENTREE DU FAISCEAU
Agg . ] . .
surface du faisceau ultrasonore égale a la SURFACE DU FAISCEAU pe sorTIE -12 dB au niveau du
PLAN D’ENTREE PATIENT

Note 1 a I'article: Pour des raisons de précision du mesurage, la SURFACE D’ENTREE DU FAISCEAU —12 dB peut étre
dérivée du mesurage a une distance choisie aussi proche que possible de la face du transducteur ou du PLAN
D'ENTREE PATIENT, s'ils sont différents, et, si possible, 8 1 mm au plus de la face ou du PLAN D'ENTREE PATIENT, s'ils
sont différents.

Note 2 a I'article: En ce qui concerne les transducteurs a contact, cette surface peut étre considérée comme étant
la surface géométrique du TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE ou du GROUPE D’ELEMENTS TRANSDUCTEURS
ULTRASONORES.

Note 3 a l'article: La SURFACE D’ENTREE DU FAISCEAU est exprimée en métres carrés (m?2).
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201.3.215

*PROFONDEUR FOCALE

PROFONDEUR MAXIMALE DU FAISCEAU

Le

plus grande distance entre deux points sur I'AXE DU FAISCEAU ou I'INTEGRALE DE PRESSION
D’IMPULSION AU CARRE diminue de 6 dB au-dessous de son maximum sur ’AXE DU FAISCEAU

Note 1 a l'article: Dans un certain nombre de cas, le terme INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE est
remplacé dans la définition ci-dessus par une grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple: dans le cas d’un
signal a ondes entretenues, le terme INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE est remplacé par la pression
acoustique moyenne au carré telle que définie dans la CEl 61689.

Note 2 ).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.15, modifiée — le terme, la définition et les notes 'a 1'prticle
sont tpus modifiés.]

201.3]216

*POINT FOCAL

POINT MAXIMAL DU FAISCEAU
positipn sur I’AXE DU FAISCEAU oU I'INTEGRALE DE PRESSION D’IMPULSION‘AU CARRE maximgle est
mesulée

Note 1 |a I'article: Dans un certain nombre de cas, le terme INTEGRALE DEVPRESSION D’IMPULSION AU CARRE est
rempla¢é dans la définition ci-dessus par une grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple: dans le gas d’un
signal & ondes entretenues, le terme INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPUKSION AU CARRE est remplacé par la pression
acoustipue moyenne au carré telle que définie dans la CEl 61689.

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.30]

201.3]217

*VOLUME FOCAL

VOLUME MAXIMAL DU FAISCEAU
Vfoc
volumg dans un espace spécifié consistant en tous les points ou I'INTEGRALE DE PRHESSION
D'IMPYLSION AU CARRE est supérieure & la valeur — 6dB de 'INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULS|ON AU
CARRH au POINT FOCAL ou au POINTUMAXIMAL DU FAISCEAU

Note 1 |a I'article: Dans un certain nombre de cas, le terme INTEGRALE DE PRESSION D’IMPULSION AU CARRE est
rempla¢é dans la définition ci*dessus par une grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple: dans le gas d’un
signal & ondes entretenues, |é terme INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE est remplacé par la pression
acoustipue moyenne au carre telle que définie dans la CEI 61689.

Note 2  I'article: Jre VOLUME FOCAL ou VOLUME MAXIMAL DU FAISCEAU est exprimé en métres cubes (m?3).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.31]

201.3{218
* APPAREIL ULTRASONORE THERAPEUTIQUE DE HAUTE INTENSITE (HITU) (ci-aprés dénommé
APPAREIL EM)

APPAREIL permettant de générer et d'appliquer les ultrasons a un PATIENT a des fins
thérapeutiques dans le but de détruire, altérer ou dénaturer des tissus vivants ou des
éléments non tissulaires (par exemple liquides, bulles, microcapsules). Et qui a notamment
des buts thérapeutiques grace a I'action d'ultrasons qui ont des effets mécaniques,
thermiques ou, de maniére plus générale, physiques, chimiques ou biochimiques

Note 1 a l'article: L’appareil HITU est essentiellement constitué d'un générateur de puissance électrique a haute
fréquence et d'un transducteur qui convertit cette puissance en ULTRASONs. De méme, cet appareil comprend
souvent un dispositif de ciblage et de surveillance.

Note 2 a I'article: Bien que I'appareil HITU puisse avoir pour effet secondaire d’induire une hyperthermie, il
convient cependant de ne pas confondre son action avec les techniques qui chauffent beaucoup moins rapidement
et qui atteignent des températures thérapeutiques beaucoup plus basses (en général 42 °C a 50 °C pour des
durées équivalentes thermiques de 0,2 min a 120 min). L’appareil HITU engendre des élévations de température
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typiquement supérieures a 55 °C,et, sur des durées beaucoup plus courtes, I'appareil HITU pourrait induire des
effets biologiques par des mécanismes non thermiques.

Note 3 a l'article: La présente définition ne s’applique pas: aux APPAREILS A ULTRASONS destinés a étre utilisés
pour la physiothérapie, pour la lithotritie, ou dédiés a I’'hyperthermie.

Note 4 a l'article: Voir 'Annexe AA pour quelques exemples d’appareils pour lesquels il convient d’utiliser la
présente norme.

201.3.219

ENSEMBLE TRANSDUCTEUR INVASIF

transducteur qui, totalement ou partiellement, pénétre dans le corps, soit par un orifice
corporel, soit en traversant la surface du corps

201.3{220

DISPOSITIF DE LOCALISATION
dispogitif utilisé pour déterminer la position de la REGION D’INTERET dans I'espace
(tridimensionnel)

Note 1 |a Il'article: Des dispositifs de localisation sont par exemple un systémecdimagerie par réspnance
magnéfique (IRM) ou un systéme d’imagerie par ultrasons.

201.3)221
PLAN LONGITUDINAL
le plap défini par I’AXE DU FAISCEAU et un axe orthogonal spécifié

201.3]222

*LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER, DIRECTION ORTHOGONALE
Weo
plus grande distance entre deux points situés sur-un axe spécifié, perpendiculaire a I’AXE DU
FAISCEAU et a la distance zg,, 0U I'NTEGRALE DE PRESSION D'IMPULSION AU CARRE dimirjue de
6 dB au-dessous de son maximum sur I'axe>spécifié, dans la direction perpendiculairg a la
direction de la LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER ou de la LARGEUR DU FAISCEAU AU MAXIMUM DU
FAISCEAU.

Note 1 |a I'article: Dans un certain nombre“de cas, le terme INTEGRALE DE PRESSION D’IMPULSION AU CARRE est
rempla¢é dans la définition ci-dessus paryune grandeur qui lui est linéairement liée, par exemple: dans le gas d’un
signal @& ondes entretenues, le terme INTEGRALE DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE est remplacé par la pression
acoustipue moyenne au carré telle qué définie dans la CEIl 61689.

Note 2 |[a l'article: La LARGEUR"DU FAISCEAU AU FOYER, DIRECTION ORTHOGONALE, ou la LARGEUR DU FAISQEAU AU
MAXIMUM DU FAISCEAU, DIREGILON ORTHOGONALE, est exprimée en métres (m).

201.3]223

PUISSANCE DE SORTIE
P
moyemne temporelle de la puissance ultrasonore émise par un TRANSDUCTEUR ULTRASQNIQUE
dans pnichamp pratiqguement libre dans des conditions spécifiées et dans un milieu spgcifié,
de pr\féranr\g danc Ao 'aqn

rToTrorrco—Torro— o1 oo

Note 1 a l'article: La PUISSANCE DE SORTIE est exprimée en watts (W).

Note 2 a I'article: Voir I'lEC 62555 pour les méthodes de détermination de la PUISSANCE DE SORTIE.

[SOURCE: CEIl 61161: 2013, 3.3]

201.3.224

PLAN D’ENTREE PATIENT

plan perpendiculaire a I'AXE DU FAISCEAU, qui passe par le point de I’AXE DU FAISCEAU ou les
ultrasons pénétrent dans le PATIENT

Note 1 a I'article: Voir la figure 1.

[SOURCE: CEI 61157: 2007, 3.21, modifiée: axe de symétrie du plan de balayage supprimé]
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201.3.225

PRESSION ACOUSTIQUE DE COMPRESSION DE CRETE

pc (ou p,)

PRESSION ACOUSTIQUE INSTANTANEE positive maximale dans un champ acoustique ou un plan
spécifié lors d'une PERIODE ACOUSTIQUE DE REPETITION

Note 1 a l'article: La PRESSION ACOUSTIQUE DE COMPRESSION DE CRETE est exprimée en pascals (Pa).

Note 2 a I'article: La définition de la PRESSION ACOUSTIQUE DE COMPRESSION DE CRETE s’applique également a la
pression acoustique positive de créte, un terme équivalent également utilisé dans les ouvrages de référence.

[SOURCE: CEI 62127-1: 2007, 3.45]

201.3/226
PRESS[ON ACOUSTIQUE DE RAREFACTION DE CRETE
py (oulp.)
maximum du module de la PRESSION ACOUSTIQUE INSTANTANEE négative dans un ¢hamp
acoustique ou dans un plan spécifié pendant la PERIODE ACOUSTIQUE DE REPETFITION

Note 1 |a I'article: La PRESSION ACOUSTIQUE DE RAREFACTION DE CRETE est expriméeg sous la forme d'un pombre
positif.

Note 2 j l'article: La PRESSION ACOUSTIQUE DE RAREFACTION DE CRETE est exprimée en pascals (Pa).

Note 3 [a I'article: La définition de la PRESSION ACOUSTIQUE DE RAREFACTION DE CRETE s’applique égalemg¢nt a la
pressiop acoustique négative de créte qui est également utilisée dans les ouvrages de référence.

[SOURCE: CEI 62127-1: 2007, 3.44]

201.3)227

FREQUENCE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE
fréqugnce fondamentale d’un signal, électrique ou non électrique, utilisé pour simuler un
paranmletre physiologique, tel que ’'APPARENL'EM ou le SYSTEME EM fonctionnera d’une maniére
cohérente lors de son utilisation sur un PATIENT

[SOURCE: CEI 60601-1-2, 3.22]

201.3]228

DISPOSITIF DE POSITIONNEMENT
dispogitif qui aligne la(les) partie(s) du faisceau ultrasonore associée(s) a I'effet thérapeptique
prévulavec 'EMPLACEMENT DE LA CIBLE

Note 1 |a [l'articlexXUh DISPOSITIF DE POSITIONNEMENT comprend généralement un dispositif qui assyre des
positionements _par des moyens mécaniques, manuels ou électroniques.

201.3]229

INTENSITE'DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE PREFOCALE
Ipfpta

le plus grand maximum local de I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE sur I’AXE DU
FAISCEAU qui n’est pas a l'intérieur du VOLUME FOCAL - 6 dB ou du VOLUME MAXIMAL DU
FAISCEAU et qui est situé entre la FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR et le VOLUME FOCAL ou le
VOLUME MAXIMAL DU FAISCEAU

Note 1 a l'article: L’INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE PREFOCALE est exprimée en watts
par métre carré (W/m2).

[SOURCE: IEC/TS 62556:----, 3.52, modifiée — PLAN DE L'OUVERTURE SOURCE est remplacé par
FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR.]
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201.3.230
RAPPORT INTENSITE DE CRETE SUR INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE

Ripta , . L )
le RAPPORT INTENSITE DE CRETE SUR INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE est donné
par:

_ IW,AUS(t)
Rlpta -
Ispta

ou:
Iw,At/s t) est 'INTENSITE MOYENNE TEMPORELLE;
Ispta est 'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIAILE.
lw,atrs|(t) €t lspia sont I'une et I'autre mesurées en un point spécifié de 'AXE DY 'FAISJEAU.
Note 1 |a I'article: Il convient d’éviter une détermination dans un signal distordu, par exemple en effecfuant le

mesurage en suivant les directives données dans la CElI/TS 62556.

201.3]231
REGION D’INTERET
partie|localisée d’'une image, qui présente un intérét particulier a unmoment donné

[SOURCE: CEI 62464-1, 3.1.23]

201.3]232
INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE DES LOBES LATERAUX

1

sipta
valeul maximale de I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE mesurée en un maximum
local qui n’est pas a l'intérieur du VOLUME FOCAL~®'dB (pour les transducteurs focalisants)|ou du

VOLUME MAXIMAL DU FAISCEAU (pour les transducteurs non focalisants)

Note 1 g I'article: L’Annexe DD fournit des informations utiles pour déterminer des régions de champs HITY.

Note 2 |a I'article: Plusieurs options relatives a la maniére de déterminer I'INTENSITE DERIVEE DE LA MPYENNE
TEMPOHRELLE DE CRETE DES LOBES LATERAUX sont indiquées dans I'lEC/TS 62556.

Note 3 @ I'article: L’INTENSITE DERIVVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE DES LOBES LATERAUX est exprimée en
watts ppr métre carré (W/m?).

[SOURCE: IEC/TS 62556, 3.79, modifiée — deux notes a I'article on été ajoutées.]

201.3]233
PAROI|LATERALE)D’UNE TETE DE TRAITEMENT
la PARTIE APRLIQUEE de la TETE DE TRAITEMENT excluant la FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTHUR

201.31234

INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIALE
Ispta . , A

valeur maximale de [I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE dans un champ

acoustique ou dans un plan spécifié

Note 1 a I'article: L’INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIALE est exprimée en watts par
métre carré (W/m?2).

[SOURCE: CEIl 62127-1: 2007, 3.62, modifiée — une note a l'article a été supprimée.]

201.3.235

INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE D’IMPULSIONS DE CRETE SPATIALE
Isppa . A

valeur maximale de I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE D’IMPULSIONS dans un champ

acoustique ou dans un plan spécifié
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a l'article: L’INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE D’IMPULSIONS DE CRETE SPATIALE est exprimée en watts par
métre carré (W/m?2).

[SOURCE: CEI 62127-1: 2007,3.60]

201.3.

236

EMPLACEMENT DE LA CIBLE

empla

201.3.

cement dans le patient ou I'effet thérapeutique est prévu

237

MARQUEUR DE LA CIBLE

marqueur, sur I’écran d’'imagerie, qui est utilisé pour indiguer 'TEMPLACEMENT DE LA CIBLE
201.3)238

INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE

Ita z . . . .

moyemnne temporelle de I'INTENSITE INSTANTANEE en un point particulier, dans un
acoustique

Note 1 f l'article: En principe, la moyenne temporelle est prise sur un nombre entiér'\de PERIODES ACOUSTI(

REPETIY
Note 2

[SOUJ

201.3
PUISS
Ptm

dans lle cas d’'un mode en ondes pulsées, la PUISSANCE DE SORTIE MAXIMALE TEMPORELLE

valeur

ou:
P e

Note 1

[SOUHI
chang

201.3

ION. Dans le cas contraire, il convient de le préciser.

B 'article:  L'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE est exprimée en watts par métre carré (

RCE: CEI 62127-1:2007, 3.65]

239
ANCE DE SORTIE MAXIMALE TEMPORELLE

maximale de la PUISSANCE DE SORTIE,pendant une durée spécifiée et est donnée

P =Ripta - P

5t la PUISSANCE DE SORTIE réelle dans le mode en ondes pulsées;

b I'article:  La PUISSANCE DE SORTIE MAXIMALE TEMPORELLE est exprimée en watts (W).

RCE: CEIl 61689:2013,3.39, modifiée: la définition est différente, y compr
ement rédactionnel dans la formule]

240

PRESS|ON,ACOUSTIQUE A LA CRETE TEMPORELLE

ptp

hamp

UES DE

V/m?2).

est la
ar:

S un

valeur maximale du module de la PRESSION ACOUSTIQUE INSTANTANEE en un point particulier

d'unc

Note 1

hamp acoustique

a l'article: La PRESSION ACOUSTIQUE A LA CRETE TEMPORELLE est exprimée en pascals (Pa).

[SOURCE: CEI 62127-1:2007,3.67]

201.3.241
INTENSITE MOYENNE TEMPORELLE

Iw,AtIs

()

valeur variant dans le temps de I'INTENSITE INSTANTANEE moyennée sur un intervalle de temps

d’'une

durée de At, donnée par:
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t+At/2
uatrst) == [ (e (25)
t-At/2
ou:
1) est I'INTENSITE INSTANTANEE;
At/s  est la valeur numérique de déplacement de I'intervalle de temps en secondes
t est la variable d'intégration

Note 1 a l'article: L’INTENSITE MOYENNE TEMPORELLE variant dans le temps pendant un intervalle de
temps de 20 s, par exemple, est notée par Iw,20(t)

[SOUIRRCE: CEIl 62127-1:2007, Am1:2013, 3.86]

201.3]242
DUREH EQUIVALENTE THERMIQUE

ta3
a une|température constante de 43 °C, la durée d’exposition requise_pour produire la méme

magnitude d’un effet biologique induit de maniére thermique, c’est-a<dire d’'un "iso-effgt", tel
que pfoduit par une exposition de durée t; a une température différente T qui peut varief dans
le temps

La DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE (t43) est définie mathématiquement par:

t
tas(To.t¢ )= j RKTHT0) gt
0

ty3 =| DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE

k =| (1°C), une constante destinée\a rendre I'exposant sans dimension

Ty =| température de référence de\43 °C

T(t) =| température (qui peut varier dans le temps) produisant I’effet biologique
t =| temps

tr  =| temps requis pour-produire I'effet biologique a la température T

R =]4,0 si T<43"°C
R =] 2,0 si T543°C

Note 1 g l'article;\_Voir I'’Annexe D

201.3J243

ENSEMBLE TRANSDUCTEUR
les parties de I’APPAREIL ULTRASONORE DE DIAGNOSTIC MEDICAL comprenant le TRANSDUCTEUR
ULTRASONIQUE et/ou le GROUPE D’ELEMENTS TRANSDUCTEURS ULTRASONORES, conjointement
avec tout composant en faisant partie intégrante, tel que lentille acoustique ou adaptateur
intégral

Note 1 a l'article: L’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR est généralement séparable de la console des instruments
ultrasonores.

[SOURCE: CEI 62127-1, 3.69]

201.3.244

PLAN DE L’OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR

le plan de mesurage le plus proche possible de I'ouverture externe du transducteur, qui est
perpendiculaire a ’AXE DU FAISCEAU


https://iecnorm.com/api/?name=7e7c545b3cf2f6e23e4e087560b4665d

-84 - 60601-2-62 © CEI:2013

[SOURCE: CEI 61828, 4.2.72, modifiée — la définition est différente.]

201.3.
LARGE

Lta

245
UR DE L’OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR

largeur compléte de 'OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR le long d’un axe spécifié orthogonal a
I’AXE DU FAISCEAU du faisceau non guidé

Note 1 a l'article: Voir la Figure 2,

Note 2 a I'article: La LARGEUR DE L’OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR est exprimée en metres (m).

[SOURCE: CEI 61828, 2001, 4.2.74]

201.3]246
TETE QE TRAITEMENT

asse

une application locale d’'ULTRASONS a un PATIENT

Note 1 f l'article: Une TETE DE TRAITEMENT est également intitulée un applicateur.

[SOUIRCE: CEI 60601-2-5, 201.3.214, modifiée — le terme et la(définition ont été modif

francgd

201.3

FACE DE SORTIE DU TRANSDUCTEUR

surfag
PATIEN

Note 1

[SOUJ

201.3
ULTRA
vibrat

des s¢ns audibles (environ 20kHz)

[SOUI

201.3

TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE

appar
fréqug

blage comprenant un TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE et des parties associees, des

is]
247

e extérieur d’'un ENSEMBLE DE TRANSDUCTEUR:QUi est soit directement en contact g
T, soit en contact avec un parcours d’eau eu'de liquide a destination du PATIENT

B l'article:  Voir la Figure 201.101.

RCE: CEI 61157:2007, 3.34]

248
SON
on acoustique dont la fréquence est supérieure a la limite supérieure des fréqu

RCE: CEIl 60050-802:2011, 802-01-01]

249

tiné a

és en

vec le

lences

me de

bil permettant de convertir I'énergie électrique en énergie mécanique dans le gam

nges-ultrasonores et/ou, réciproquement, I'énergie mécanique en énergie électriqtlle

[SOURCE: CEI 62127-1:2007, 3.73]
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N

ZE Distance d’isolement du
transducteur

zy Distance entre le transducteur
et la face de sortie du
transducteur

1: Elément actif du transducteur

A\,_
N

|
| 2: Face de sortie du transducteur
| 3: Plan d’entrée PATIENT
[ 4- Trnjpt de quuidp
| 5: Trajet d’eau
6: Surface du PATIENT.
At ] ZE o
) ) rl
IEC 1397/13

Figure 201.101 — Diagramme schématique montrant la relation entre les diversés
syrfaces et distances définies pour un TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE avec distange
d’isolement dans I'eau lorsqu’il est appliqué sur un PATIENT [CEIl 61157:2007]

Plan de I'ouverture du
transducteur
Surface
de focalisation
du transducte
U ucteur Face de sortie

""" ‘\ du transducteur

E Frontiere du faisceau
H géomeétrique

Foyer
géométrique

Axe du faisceau

du transducteur

Largeur de I'ouverture

Ouverture du
transducteur

Distance au plan de

I'ouverture du transducteur
it

-l—o5 E F--
E i i
geo -
Longueur focale |
! géométrique |

IEC 1398/13

Figure 201.102 — Paramétres pour la description d’un transducteur focalisant
de géométrie connue
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Tableau 201.101 - Liste des symboles et des abréviations

Symbole Terme Référence
AbG, Ao ZBSURFACE DU FAISCEAU, correspondant a une surface pour -6 dB et -20 CEl 62127-1, 3.7
A6 = SURFACE DU FAISCEAU -6 dB CEl 62127-1, 3.7
Acg = SURFACE D’'ENTREE DU FAISCEAU CEI 60601-2-62
Aspeft = PLAN D’OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR CEI 61828
deq = DIAMETRE DU FAISCEAU EQUIVALENT CEI 62359, 3.22
awf bl I'I'(I’:UUI:NL,I: DE FONCTIONNEMENT ACOUSTIQUE CEITOZ1Z/7-1, 5.5.4
HITU = ULTRASONS THERAPEUTIQUES DE HAUTE INTENSITE Projet IEC/TS_6255¢
leett = INTENSITE EFFICACE D'ENTREE CEI 60601:2:62
Lotota = INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE PREFOCALE | Projet GEI/TS 6255¢
lslpta :AI'I"\‘E-I—RE/'-\\‘L?)I(TE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE DES LOBES Projet CEIITS 6255¢
Isppa = INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE D’'IMPULSIONS DE CRETE SPATIALE CEl 62127-1, 3.60
Ly = INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE CEl 62127-1, 3.65
Ispta = INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPAT{ALE CEIl 62127-1, 3.62
IwMS t) = INTENSITE MOYENNE TEMPORELLE CEI 62127-1 Am1, .86
L6 = PROFONDEUR FOCALE, PROFONDEUR MAXIMALE DU FAISCEAU CEI 60601-2-62
Lin = LARGEUR DE L’OUVERTURE DU TRANSDUCTEUR CEI 61828
P = PUISSANCE DE SORTIE CEl 61161, 3.3
Py = PUISSANCE DE SORTIE MAXIMALE TEMPORELLE CEI 61689, 3.33
Pe = PUISSANCE D’ENTREE CEI 60601-2-62
P, = PRESSION ACOUSTIQUE DE COMPRESSION DE CRETE CEIl 62127-1, 3.45
p. = PRESSION ACOUSTIQUE DE RAREFACTION DE CRETE CEIl 62127-1, 3.44
Pyy = PRESSION ACOUSTIQUE.A(LA-CRETE TEMPORELLE CEIl 62127-1, 3.67
Ripia _TEF:AAPF:)P:EFT_'II'_IIENTENSITE DEJCRETE SUR INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE CE| 60601-2-62
tys = DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE CEI 60601-2-62
Vfoc = VOLUME FQCAL, VOLUME MAXIMAL DU FAISCEAU Projet CEI/TS 6255¢
= LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER
Wep CEI 60601-2-62
= UARGEUR DU FAISCEAU AU MAXIMUM DU FAISCEAU
=\LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER, DIRECTION ORTHOGONALE
Weo = LARGEUR DU FAISCEAU AU MAXIMUM DU FAISCEAU, DIRECTION CEl 60601-2-62
URTRUGUNALE
ze = DISTANCE z¢ Projet CEI/TS 62556
zZ, = DISTANCE z, CEl 62127-1, 3.15
Z3ota = DISTANCE Zgpnta CEIl 62127-1, 3.18
Z iota = DISTANCE 7, Projet CEI/TS 62556
z; = DISTANCE 2 Projet CEI/TS 62556

201.4 Exigences générales

L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Addition:
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Dans le cas d’APPAREILS combinés (par exemple, un APPAREIL équipé d’'une fonction ou d’une
PARTIE APPLIQUEE destinée a donner une image de la surface de la cible), de tels APPAREILS
doivent également étre en conformité avec toute norme particuliére spécifiant des exigences
de sécurité pour la fonction d’'imagerie.

201.4.3 PERFORMANCES ESSENTIELLES

Addition:

201.4.3.101 Exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES

BoU—éviter—L isgue—inacceptable,

ESSENTIELLES des APPAREILS ULTRASONORES

THERAPEUTIQUES DE HAUTE INTENSITE et les paragraphes dans lesquels les exigences sont
présentes.

Tableau 201.102 — Exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES réparties

Exigence Paragraphe

Abser]ce d’affichage de valeurs numériques incorrectes associées a la thérapie agmettre

a 201.12.1
en ceyvre.
Abser|ce de production d’une sortie ultrasonore involontaire. 201.10.10R
Abser|ce de production d’une sortie ultrasonore excessive. 201.12.4
Abser|ce de réflexion d’'une puissance ultrasonore excessive a l'interface transducteur- 201.12.4
PATIENT en raison d’un couplage inapproprié. e
Abserjce de ciblage involontaire de régions tissulaires éloignées de la région cible 201.12.4
prévue e
Abser|ce de production de Iésion tissulaire thermique®ou mécanique involontaire dans ou 201.12.4
en bofdure de la REGION D'INTERET. e

2 “Ingorrectes” en ce sens que la valeur affichée’ est différente de ce qui est délivré ou prévu

NOTE [L’Annexe CC fournit des lignes.directrices relatives aux risques spécifiques aux appareils HITU.
201.4)11 PUISSANCE ABSORBEE

Additipn:

Cet article de las/norme générale s’applique avec des APPAREILS fonctionnant a la PUISBANCE
DE SORTIE maximale.

201.4/104, *Mesurages ultrasonores

Tous les mesurages ultrasonores demandés dans la présente norme doivent étre basés sur
des mesurages utilisant de 'eau dégazée.

NOTE Pour les méthodes et niveaux de dégazage, voir le CEI/TR 62781 et ’Annexe AA.

Comme il faut s’attendre a ce que, dans les champs HITU, la forme d’onde acoustique soit
extrémement distordue en raison d’effets de propagation non linéaires, les mesurages
ultrasonores doivent étre effectués dans des conditions quasi-linéaires, puis extrapolés en
suivant les procédures indiquées dans I'lEC/TS 62556. Voir aussi I'lEC/TS 61949.

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Article 5 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:
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201.5.1 * Essais de type

Addition:

NOTE 101 Voir I'Annexe AA.

201.6

Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique.

Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

201.7
L’Artig
Additi
201.7
Le gé
e un
I'o)
Les af
a)
b)
c)
d)
e)
f)
La
do
L’
ap,

te
Le

le 7 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:
JiR

4.101 * Marquages spécifiques du type de dispositif
nérateur d’un APPAREIL doit en outre porter les marquages suivanis:

affichage relatif au traitement envisagé doit étre clairementivisible de la positi
PERATEUR.

fichages appropriés peuvent inclure une ou plusieursdes indications suivantes:
I’élévation de température attendue ou mesurée au POINT FOCAL ou au POI
MAXIMUM DU FAISCEAU pendant le traitement;

la PUISSANCE D’ENTREE au réglage du traitement;

I'INTENSITE EFFICACE D'ENTREE pendant&traitement;

une indication dans le cas de présence de cavitation;

un affichage du niveau de la puissance ultrasonore réfléchie;

une indication de la DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE.

détermination de la PUISSANCE D’ENTREE doit se conformer aux lignes dire
nnées dans I'IEC 62555:

blévation de température attendue peut étre estimée en utilisant des modéles de

es que thermomeétrie par RM, capteurs thermiques, imagerie infrarouge ou ultraso
s indications. sur la présence de cavitation peuvent étre basées sur 'observation

te

sion d’attaque, les informations des échos ultrasonores ou tout autre outil tel qU

informatiens’ IRM.

Quelles que soient les méthodes utilisées pour obtenir les informations affichées
dojvent étre basées sur des ouvrages de référence dont le contenu a été validé

on de

NT DU

trices

calcul

propriés ou peut-€tre mesurée en utilisant des modéles physiques et des techmiques

NS.

de la
e des

elles
(voir

I’Annexe AAJ.

e pour un APPAREIL EM qui permet a 'OPERATEUR de faire varier directement les niveaux de
sortie, I'effet du réglage de la commande qui fait varier le niveau de sortie doit étre clair.
L’'indication de I'effet doit étre de la nature d’un affichage actif;

e un

e indication selon laquelle la puissance ULTRASONORE HITU est branchée ou non;

e une indication dans le cas ou le couplage entre le transducteur et le PATIENT est
inapproprié en matiere d’efficacité et de sécurité.

201.7.9.2 Instructions d’utilisation

201.7.9.2.1 * Généralités

Addition:
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Les instructions d’utilisation doivent en outre contenir, sans s’y limiter, les indications
suivantes:

e La(les) distribution(s) du champ ultrasonore. Il convient que soient indiqués un(des)
balayage(s) de faisceau axial de I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE
I+a(x=0,y=0,2), des informations relatives & la LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER et a la
LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER, DIRECTION ORTHOGONALE ou a la LARGEUR DU FAISCEAU AU
MAXIMUM DU FAISCEAU et a la LARGEUR DU FAISCEAU AU MAXIMUM DU FAISCEAU, DIRECTION
ORTHOGONALE, et des informations 3D relatives au VOLUME FOCAL ou au VOLUME MAXIMAL DU
FAISCEAU.

S’il existe des modéles de faisceaux complexes, par exemple des faisceaux a phase
réglée par voie éelectronique, des faisceaux a profondeurs multiples, des rfajsiceaux
multiples, des faisceaux a foyers multiples, des faisceaux se chevauchant, oy des
faisceaux s’entrecroisant, et/ou de quelconques modéles de faisceau non spécifiéq ici, il
convient que le fabricant spécifie et caractérise, par I'intermédiaire d’'une éyaluvation|sur la
balse du risque, tous les modeles de faisceau concernés sur un plan clinigte ou Jtilisés
dajns le domaine clinique a I'aide de normes appropriées, et, si nécessaire, qu’il définisse
des parameétres efficaces de profondeur, de section transversale du faisceau, etc., Je cas
échéant, analogues aux normes existantes.

NQTE 1 Pour le mesurage de la distribution du champ, voir '|EC/TS 62556 et./Annexe DD.

e La| précision du ciblage du faisceau ultrasonore thérapeutique. Les facteurs affecfant la
précision pendant l'utilisation clinique doivent étre examinés.

NQTE 2 Pour la détermination de la précision du ciblage, voir LAhnexe BB.

e Une description du DISPOSITIF DE POSITIONNEMENT/et de la maniére dont il est utilis¢ pour
effectuer I'enregistrement des aspects de déliviance de thérapie de I'appareil.

e Une description de la méthode de surveillance pour la délivrance du traitement et/ de la
maniere dont une défaillance de 'appareilde surveillance pourrait affecter le protocple de
trgitement.

e Si|la température est mesurée pendant le traitement, une discussion concernant la
précision d’'un affichage relatif ayune élévation de température dans le tissue, due a
I’épergie ultrasonore rayonnée;

e Dgs informations, a destination de I'OPERATEUR, relatives a l'effet du traitement
ullasonore et a ses éventuels effets dommageables (par exemple, échauffement non
intentionnel du tissu, Jésion de la peau et formation d’une fistule). Voir aussi I’Annexg¢ CC.

e Dgs informations;~a-destination de 'OPERATEUR, relatives a celle(s) des parties du|corps
humain pour la(les)quelle(s) le traitement ultrasonore ne convient pas, par exgmple
I'igentification“des tissus que les ultrasons traversent difficilement, tels que poche$ d’air
ou| 0s.

e Si|la DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE est affichée, des informations relatives a la maniére
dojnt¢ceta peut étre utilisé pendant le traitement et au type de tissu pour lequel elle est
déterminée

La valeur de la purREE EquivaLENTE THERMIQUE dépend du tissu pour lequel elle est déterminée,
il convient donc de spécifier la purREE EquivALENTE THERMIQUE pour le type de tissu traité. Il
convient que cela s’effectue sur la base d’études de tissus in vivo, pour prendre en
compte les différences de propriétés des tissus.

e Des instructions concernant le processus pour maintenir un couplage adéquat entre le
transducteur et le PATIENT.

201.7.9.2.2 Avertissement et consignes de sécurité

Addition:

Les instructions d’utilisation doivent fournir:
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Une liste des conditions dans lesquelles un traitement par ULTRASONS est contre-indiqué.

Un avertissement relatif au type d’installation électrique a laquelle 'APPAREIL peut étre
relié en toute sécurité, y compris la connexion de tout CONDUCTEUR D’EGALISATION DE
POTENTIEL.

Les procédures nécessaires pour un fonctionnement sdr, en attirant I'attention sur les
atteintes a la sécurité qui peuvent résulter d’une installation électrique inappropriée
lorsque la PARTIE APPLIQUEE de I’APPAREIL est une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B.

Une description de tout dispositif d’affichage ou tout moyen relatif a la sortie ultrasonore a
I'aide duquel 'OPERATEUR peut modifier le fonctionnement de ’APPAREIL. Cela doit inclure
des informations relatives aux effets des niveaux de sortie acoustiques de '’APPAREIL HITU
su i ; . it ; & s ; sgifique
refative aux sujets énumérés.

mention, par le FABRICANT, des RISQUES d’échauffement de tissus non intentionn¢l, par
mple, tout particuliérement les os, le systéme nerveux et les organes(contenant des
, d0 a I'énergie ultrasonore.

mention, par le FABRICANT, des RISQUES associés a la formation de’bulles tout I¢ long
trajet acoustique, notamment a la surface du transducteur, a Finterface transdycteur-
u et dans la REGION D’INTERET.

NQTE Pour ces risques associés a la fois a I’échauffement et aux effets“de cavitation, la bibliographie
mentionne quelques éléments d’ouvrages de référence: [11, 12, 13, 14, 15,16, 17].

Un avertissement attirant I'attention de I'UTILISATEUR sur ‘le soin nécessaire a apportér a la
manipulation du TRANSDUCTEUR, car une manipulation brusque peut altéref ses
caractéristiques. Un choc meécanique sur le trapsducteur doit également conddire le
falpricant a vérifier la conformité des transducteur§’/en ce qui concerne tous les parameétres
relatifs a leurs performances essentielles. Le fabricant doit identifier les types de |chocs
mecaniques concernés.

Une recommandation attirant I'attention dé "OPERATEUR sur la nécessité d’essais réquliers
et| d’'un entretien périodique. Il convient que I’examen comporte une rechlerche
d’'¢ventuelles fissures dans I'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR et dans la FACE DE SORTIE DU
TRANSDUCTEUR.
NQTE L’examen et les essais de |'’ensemble transducteur ne sont pas des opérations banales mais |exigent
un|personnel compétent et des appareils spécifiques. De plus, une vérification périodique doit améljorer la

redroductibilité des parametres’mesurés dans un environnement fixé et contrdlé (tolérances c¢nnues,
appareils étalonnés ...). Le fabricant doit traiter ce sujet.

Urle recommandation_attirant I'attention de 'OPERATEUR sur la maniére d’agir lorsqu’une
pulissance ultrasonore'réfléchie non prévue est observée.

Une description ;du calendrier et des mesurages a effectuer dans le cadre |d'une
vérification réguliére des performances.

Dgs instructions pour éviter les réglages des commandes et les niveaux de |sortie
acpustiques non prévus. Cela inclut I'effet des réglages des commandes lorsqu’ils gdnt été
modifies’ involontairement.

Une indication de I'(des) utilisation(s) prevue(s).

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provoqués par les
APPAREILS EM

L’Article 8 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.8.7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
201.8.7.1 Exigences générales

Addition:

aa)Pour les essais, la PARTIE APPLIQUEE qui couvre P'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR doit étre

trempée dans une solution saline a 0,9 %.
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En tant que partie d’'une condition de premier défaut, il convient que le mesurage soit
également effectué sans la membrane (si on [lutilise) qui couvre I'ENSEMBLE
TRANSDUCTEUR.

201.8.8.3 Tension de tenue
Addition:

aa)Pour les essais, la PARTIE APPLIQUEE qui couvre I'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR doit étre
trempée dans une solution saline a 0,9 %.

En tant que partie d’'une condition de premier défaut, il convient que le mesurage soit
égplement effectué sans la membrane (si on [l'utilise) qui couvre I'ENSEMBLE
TRANSDUCTEUR. Il n’est pas nécessaire de retirer la membrane dans le cas ou il est-gertain
que la haute tension ne peut en aucune circonstance atteindre le transducteur:

201.9 Protection contre les dangers mécaniques des APPAREILS-EM‘et des
SYSTEMES EM

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

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires pu
excessifs

L’Artigle 10 de la norme générale s’applique, avec les exeeptions suivantes:
Additipn:

201.19.101 * Energie ultrasonore

Le FABRICANT doit mentionner les RISQUES associés a I’énergie ultrasonore dans le PROCESSUS
DE GE$TION DES RISQUES tel que décrit dans le texte de la présente norme.

NOTE Le risque est non seulement agsocié a I'’échauffement, mais peut aussi résulter d’effets mécanifjues et
autres Induits par les ULTRASONS.

NOTE 2 Le risque est également associé a une insonification de régions des tissus non prévues.

La cdgnformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES. Voir|aussi
I’Anndxe CC pour de's lignes directrices sur des sujets qu’il convient de traiter.

201.19.102 *Rayonnement ultrasonore involontaire sur les transducteurs portatifs

L'INTENSITE 'DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIALE d’'un rayonngment
ULTRABGNORE involontaire a partir de la poignée d’'une TETE DE TRAITEMENT destinée ja une

e . . . A . o N 2 , , 4, .
utilisatioR—portative doit 8tre inférieure 3 100 mW/cm2 lorsquelle est mesurée commeldécrit

.............
ci-dessous.

La conformité doit étre vérifiée par I’essai suivant:

La face avant de la TETE DE TRAITEMENT est immergée dans de l'eau dégazée a une
température de 22 °C + 3 °C. L’APPAREIL fonctionne a la PUISSANCE D’ENTREE PATIENT
maximale spécifiée pour la TETE DE TRAITEMENT. Le rayonnement ULTRASONORE involontaire
est mesuré en balayant, manuellement, la PAROI LATERALE DE LA TETE DE TRAITEMENT au moyen
d’un hydrophone étalonné couplé aux parois latérales en utilisant un gel de couplage.

L’INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIALE doit étre calculée en
utilisant I'approximation:
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2
lopta = Pmax (1)
pcC
ou:
Pmax ©stla pression acoustique efficace maximale;
P est la densité du gel de couplage. Pour simplifier, la densité de 'eau peut étre utilisée;
c est la vitesse du son dans le milieu. Pour simplifier, la vitesse du son dans I'eau peut étre utilisée.

NOTE 1 L’INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIALE est exprimée en watts par métre
carré (W/m2).

L’hyd <

L’hydrophone utilisé doit étre étalonné conformément a la CEI 62127-2.

NOTE 2 Ni le principe de la présente méthode, ni le dispositif utilisé ne permettent une détermination exacfe de la
valeur fle I'intensité, toutefois la valeur telle que mesurée donne une indication de I’énergie disponible au|niveau
des paifois de la téte de traitement.

NOTE B Pour les exigences concernant la PUISSANCE D'ENTREE PATIENT et la (distribution de I'intensifé, voir
I’Articld 201.12.

2
3
4
5
6
IEC 1399/13
Légende:
1: hydrophone, 4: matériau absorbant,
2: gel de ceuplage, 5: niveau de I'’eau dans le réservoir d’eau,
3: transducteur soumis a I'essai, 6: réservoir d’eau

Figure 204103 — Exemple de montage pour le mesurage du rayonnement ultrasonore
involontaire sur la paroi latérale (la poignée) du transducteur

201.10.103 Echauffement non intentionnel de tissus

Le FABRICANT doit mentionner les RISQUES d’échauffement non intentionnel de tissus, en
particuliers os, nerfs, poumons, tissus gastro-intestinaux (Gl) et yeux, d0 a [I'énergie
ultrasonore.

Les effets sur les tissus humains en termes de DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE, relativement
aux points suivants, doivent étre discutés dans le MANUEL D’UTILISATION et doivent étre
mentionnés dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES (voir aussi I’Annexe DD):

e PUISSANCE D’ENTREE totale au niveau des réglages cliniques, y compris la distance zg

e INTENSITE EFFICACE D'ENTREE au niveau des réglages cliniques, y compris la distance zg

e I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE SPATIALE au niveau des réglages
cliniques
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DISTANCE Zgp,

e I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE D’IMPULSIONS DE CRETE SPATIALE au niveau des réglages

cli

niques

e la LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER et la LARGEUR DU FAISCEAU AU FOYER, DIRECTION
ORTHOGONALE, ou la LARGEUR DU FAISCEAU AU MAXIMUM DU FAISCEAU et la LARGEUR DU

FA

e la

ISCEAU AU MAXIMUM DU FAISCEAU, DIRECTION ORTHOGONALE
PROFONDEUR FOCALE ou la PROFONDEUR AU MAXIMUM DU FAISCEAU

e [|'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE DES LOBES LATERAUX et sa
position par rapport a la position de I'INTEGRALE DE PRESSION D’IMPULSION AU CARRE
maximale sur I’AXE DU FAISCEAU

e la
e [|'IN

I'A
e la

201.1

Le FA
partic
ultras

DISTANCE Zg|p14

KE DU FAISCEAU

SURFACE DU FAISCEAU DE SORTIE -6 dB pour z = zg,

D.104 Effets de cavitation non prévus sur les tissus

BRICANT doit mentionner les RISQUES d’effets de cavitation nomprévus sur les tiss

ilier sur les poumons, les tissus gastro-intestinaux (Gl)(et les yeux, dus a I'é
bnore.

TENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE PRE-FOCALE et sarpositipn sur

s, en
hergie

Les effets sur les tissus humains, relativement aux points/suivants, doivent étre discutég dans

le MANUEL D’UTILISATION et doivent étre mentionnés dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQ)ES:

e PUISSANCE D’ENTREE totale au niveau des réglages cliniques, y compris la distance zg

e PUISSANCE DE SORTIE TEMPORELLE MAXIMALE, ‘P,

e RAPPORT INTENSITE DE CRETE SUR INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE, R4

e INTENSITE MOYENNE TEMPORELLE, /, 4is(f)

e INTENSITE EFFICACE D'ENTREE auspiveau des réglages cliniques, y compris la distance|zg

e |a PRESSION ACOUSTIQUE DE RAREFACTION DE CRETE au niveau des réglages cliniques

e lapISTANCE z,

o effets des hautes températures (par exemple effets gazeux créés par une chaleur
exgessive).

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGER$

L’Artigle 11 de-la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.11:6<5 * Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Addition:

201.11.6.5.101

étre classée IPX7 conformément a la CEl 60529.

La TETE DE TRAITEMENT des APPAREILS destinés a une utilisation portative doit

La conformité doit étre vérifiée par un essai de la TETE DE TRAITEMENT incluant I'entrée du

céble

de connexion conformément a la CEl 60529.

Des parties des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS non destinées a étre immergées pendant une
UTILISATION NORMALE peuvent étre temporairement protégées 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 les exceptions suivantes:

201.12.1 Précision des commandes et des instruments

Addition:

201.12.1.101 PUISSANCE D’ENTREE PATIENT

La prr’\nioinn dac donndac ot dac caommandac onAcifiniia
P oToTOTT— O Co— Ot A=A~ A=A~ \Sa~2an. <

TIENT

doit &

Pour
I'incern

201.1

TS To—CT SO T T oo o

re spécifiée dans la description technique.

‘estimation des incertitudes, il convient d’utiliser le Guide ISO pour lexpressi
titude de mesure [18].

p.1.102 Précision du ciblage

La precision des données et des commandes spécifiques au ciblage-doit étre spécifiéq

la des

Pour
I'incen

201.1

Silag
EQUIV

Silam
partir

La vd
déterr
de tis
pour t

Pour
I'incer

201.1

cription technique.

‘estimation des incertitudes, il convient d’utiliser le-Guide ISO pour I'expressi
titude de mesure [18].

P.1.103 Précision de la DUREE EQUIVALENTE.THERMIQUE

UREE EQUIVALENTE THERMIQUE est affichée, Yincertitude de la détermination de la
\_LENTE THERMIQUE doit étre indiquée dansla description technique.

UREE EQUIVALENTE THERMIQUE est affichée, sa source, qu’elle soit mesurée ou esti
de réglages et de modeles, doit étre indiquée dans la description technique.

leur de la DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE dépend du tissu pour lequel el
hinée, il convient donc(que la DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE soit spécifiée pour |
su traité. Il convient que cette spécification soit basée sur des études de tissus i
enir compte des différences de propriétés des tissus.

‘estimation_des  incertitudes, il convient d’utiliser le Guide ISO pour I'expressi
titude de mesure.

p.4 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses

bn de

dans

bn de

DUREE

meée a

e est

e type
n vivo

pn de

201.1

.44 Sortie incorrecte

Addition:

201.12.4.4.101 Commande de sortie

La PUISSANCE D’ENTREE ou I'INTENSITE EFFICACE D’ENTREE relative au réglage de la commande
doit étre indiquée.

La conformité est vérifiée en suivant les procédures décrites dans la CEl 62555.

L’APPAREIL EM doit étre équipé d’'un bouton d’urgence qui va couper la tension de commande
ultrasonore lorsqu’il est actionné manuellement, méme si une fonction d’arrét automatique a
été mise en place dans le dispositif. Tous les autres DANGERS possibles associés a I'activation
du bouton d’urgence doivent étre inclus dans le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.
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201.12.4.4.102 Précision du ciblage

Des instructions relatives a l'utilisation du DISPOSITIF DE LOCALISATION pour localiser le tissu
cible doivent étre données, en rendant compte de la structure 3D de la cible et des tissus
environnants.

L’'incertitude du DISPOSITIF DE POSITIONNEMENT pour le positionnement de I'INTEGRALE DE
PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE maximale sur ’AXE DU FAISCEAU du faisceau ultrasonore vers
'EMPLACEMENT DE LA CIBLE doit étre donnée.

201.12.4.4.103 * Niveaux de sortie non prévus

Le nivgéau de I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE DES LOBES LATERAU

étre
maxi

Il doiff étre démontré, par I'intermédiaire du PROCESSUS D’EVALUATION DES ‘RISQUES, (

Iésion

cible ¢st acceptable.

NOTE

I’Annexe DD.

La co

Le niyeau de I'INTENSITE DERIVEE DE LA MOYENNE TEMPORELLE DE CRETE PRE-FOCALE dQ
donng, sur la base de mesurages et d’'une modélisation. Sa position par rapport au ma

dans |

Il doiff étre démontré, par l'intermédiaire dU-PROCESSUS D’EVALUATION DES RISQUES, (

Iésion

cible g¢st acceptable.

NOTE2

I’Annexe DD.

La co

Si ung¢ structure essentielle située a I'extérieur de 'EMPLACEMENT DE LA CIBLE est inso

I'éléva
valeur

Il con
bénéf

nné, sur la base de mesurages et/ou d’'une modélisation. Sa position parcrapp

X doit
prt au

um dans le VOLUME FOCAL ou dans le VOLUME MAXIMAL DU FAISCEAU doit étre donnée.

possible des tissus survenant pendant I'insonification en dehorshde la surface

Pour des informations sur la démonstration selon laquelle une Iésion minimale des tissus survig

nformité est vérifiée en suivant les procédures décrites\dans I'I[EC/TS 62556.

le VOLUME FOCAL ou dans le VOLUME MAXIMAL DU FAISCEAU doit étre donnée.

possible des tissus survenant pendant I'insonification en dehors de la surface

Pour des informations sur la démonstration selon laquelle une Iésion minimale des tissus survig

nformité est vérifiée en suivant les procédures décrites dans I'lEC/TS 62556.

tion de température a I'emplacement de la structure essentielle doit étre limitée
s qui sont-acceptables conformément a 'EVALUATION DES RISQUES.

vieni.-que le risque acceptable de lésion tissulaire collatérale soit pesé en regd
ce’qui peut étre obtenu avec la thérapie.

u'une
de la

nt, voir

t étre
imum

u'une
de la

nt, voir

hifiée,
a des

rd du

La conformité peut étre vérifiée en utilisant les méthodes décrites dans I’Annexe CC.

201.1

3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

Addition:

201.13.101

Pour un tissu insonifié situé a I’extérieur de I'EMPLACEMENT DE LA CIBLE, I'élévation de
température et la DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE doivent étre limitées a des valeurs qui sont

accep

tables conformément a 'EVALUATION DES RISQUES.
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4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX programmables (SEMP)

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

201.1

5 Construction des APPAREILS EM

L’Article 15 de la norme générale s’applique.

201.1

6 Systémes EM

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

201.1

L’Artiq

Additi

Les A

avec les exigences de la CEI 60601-1-2:2007 telles que modifiées’/dans I'Article 202.

202
La CH

202.6
202.6
202.6
202.6

Remp

Les
comm
ce qui
b) ci-
direct
EE.

7 * Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEI\LES
EM

le 17 de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:
DN

PPAREILS ULTRASONORES THERAPEUTIQUES DE HAUTE INTENSITE ‘doivent étre en confprmité

Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais
1 60601-1-2:2007 s'applique, avec les exceptions suivantes:

Compatibilité électromagnétique
1 Emissions
1.1 Protection des services de radiocommunications
1.1.1 Exigences

acement:

PPAREILS ULTRASONORES THERAPEUTIQUES DE HAUTE INTENSITE doivent étre classés

étant du Groupe 1 et de classe A ou de classe B, en conformité avec le CISPR [I1, en
concerne leurutilisation prévue, avec les exceptions et clarifications spécifiées en a) et
lessous, specifiée par le FABRICANT dans les INSTRUCTIONS D’UTILISATION. Des [lignes
ices pour la classification conformément au CISPR 11 sont indiquées dans I'’Ahnexe

a) AP

emplacement protégé

Pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM qui sont spécifiés pour une utilisation
seulement dans un emplacement protégé, les limites de perturbation de rayonnement
électromagnétique du CISPR 11 peuvent étre élargies, lorsque des essais sont
effectués sur un site d’essai, d’'une quantité pouvant atteindre la valeur spécifiée
applicable de l'efficacité de protection RF minimale, a condition que la spécification
d’efficacité de protection RF minimale satisfasse les exigences spécifiées en 5.2.2.3
b).

Pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM qui sont spécifiés pour une utilisation
seulement dans un emplacement protégé, les limites de tension de perturbation des
bornes du réseau du CISPR 11 peuvent étre élargies, lorsque des essais sont
effectués sur un site d’essai, d’'une quantité pouvant atteindre la valeur spécifiée
applicable de I'atténuation de filtre RF minimale pour tous les cables qui sortent de
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’emplacement protégé, a condition que la spécification d’atténuation de filtre RF
minimale satisfasse les exigences spécifiées en 5.2.2.3 b).

b) les APPAREILS EM et SYSTEMES EM qui comprennent des appareils de radiocommunication

et qui ont été soumis a essai et trouvés conformes aux régles de radiocommunication
nationales applicables sont dispensés des essais relatifs aux exigences de PERTURBATION
ELECTROMAGNETIQUE du CISPR, a condition que les limites des EMISSIONS des reégles de
radiocommunication nationales applicables soient inférieures ou égales aux limites de
PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE du CISPR applicables correspondantes. Les APPAREILS
EM et SYSTEMES EM qui comprennent des émetteurs RF sont dispensés des exigences
relatives aux EMISSIONS de la présente norme collatérale dans la bande de transmission
spécifique de I'émetteur. Sinon, et pour les APPAREILS EM et SYSTEMES EM destinés

sepgHement-a—des—pays—he—dispesant-pas—deregles—deradiocommunicationnationalgs, les
exjgences des EMISSIONS de la présente norme collatérale doivent s’appliquer.
e Documentation de I’essai
La documentation de I'essai doit comprendre les méthodes d’essai utilisées pour vérifier la
confofmité aux exigences du présent paragraphe et les justifications pour toutds les
autorigations utilisées de la présente norme collatérale. Cette documentation doit inclufe une
description de ’APPAREIL EM ou du SYSTEME EM soumis a I’essai, de {'appareillage d’edsai et
du mgntage d’essai, des réglages et du (des) mode(s) de ’APPAREIL-EM ou du SYSTEME EM, du
dispogitif de cablage, et de tous les simulateurs d’ACCESSOIRES-et de sous-sytémes tilisés
relatifs a la physiologie du PATIENT.
202.6/1.1.2 Essais
Additipn au point a):
Un bgin d’eau peut étre utilisé pour prévenirdout dommage au dispositif HITU, il convient
alors de prendre des précautions pour minimiser les effets de conduction et d’écran [de ce
récipient. Voir ’Annexe FF pour plus d’informations.
202.6]2 IMMUNITE
202.6/2.1 Généralités
202.6]2.1.10 *Critéres de conformité
Amenfement:
Les huyitieme a gnziéme tirets sont remplacés par:
— la|perturbation ne doit pas produire de bruit sur une forme d’onde, ni d’artefacts jou de
digtorsion dans une image, ni d’erreur de valeur numérique affichée, pouvanr étre

atfribués a un effet physiologique et qui puissent altérer le traitement;

— la perturbation ne doit pas produire une erreur d’affichage ou des valeurs numériques
incorrectes associées au traitement devant étre effectué;

- la

- la

perturbation ne doit pas produire de sortie ultrasonore involontaire ou excessive;

perturbation ne doit pas produire de température de surface de [I'ENS

TRANSDUCTEUR dépassant les limites spécifiées en 11.1.2 de la norme générale;

EMBLE

— la perturbation ne doit pas produire de changement involontaire ou non commandé de la

po

sition de ciblage.

202.6.2.3 Champs électromagnétiques RF rayonnés
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202.6.2.3.2 Essais

Addition au point c):

Dans

le cas ou I'APPAREIL EM peut utiliser a la fois des signaux physiologiques lents et

rapides, conformément a l'utilisation prévue, 'APPAREIL EM doit étre soumis aux essais en

utilisa
condit

nt une fréquence de modulation de 2 Hz ou de 1 000 Hz, selon celle qui représente la
ion du cas le plus défavorable. La fréquence de modulation adoptée doit étre

mentionnée dans le rapport des essais.

Addition au point f):

Un b3
foncti
I'essa

d’écrgn de ce récipient. Voir 'Annexe FF pour plus d’informations.

202.6
Additii

Un bg

in d’eau peut étre utilisé pour prévenir tout dommage au dispositif HITU pendLnt le
bnnement, et il peut étre nécessaire, pour ce bain d’eau, d’étre placé dans\la zgne de
; il convient alors de prendre des précautions pour minimiser les effets de,conduction et

2.4 Essais
DN
in de solution saline peut étre utilisé pour prévenir tout.dommage au dispositifl HITU

pendgnt le fonctionnement mais tout en permettant la conduction vers la main en feullle de

cuivre

202.6
Additi

Un bsg
alors

récipi¢nt. Voir ’Annexe FF pour plus d’informations.

202.6
202.6

. Voir ’Annexe FF pour plus d’informations.
2.5 APPAREILS EM ET SYSTEMES EM COUPLES AU'PATIENT

DN.

in d’eau peut étre utilisé pour prévenir tout dommage au dispositif HITU. Il convient
de prendre des précautions poutminimiser les effets de conduction et d’écran [de ce

2.6 Perturbations conduites, induites par les champs RF
2.6.2 Essais

acement du point ¢):

I'E
co|
TR
de

L’

les) cable(s) qui relie(nt) la PARTIE APPLIQUEE a I’APPAREIL EM, y compris le cable de
SEMBLE_TRANSDUCTEUR, doi(ven)t étre soumis aux essais en utilisant un limitqur de
rant. \Tous les cables couplés au PATIENT, y compris le cable de I'ENSEMBLE
NSRUETEUR, peuvent étre soumis aux essais simultanément en utilisant un seul limiteur
courant.

ais, la

disposition telle que spécifiée ci-dessous. Dans tous les cas, aucun dispositif de

de
PA

couplage intentionnel ne doit étre utilisé entre le point d’injection et le point de couplage
TIENT.

Pour les points de couplage PATIENT qui ont un contact conducteur avec le PATIENT, la
borne M de I'élément RC (voir le CISPR 16-1-2) doit étre reliée directement a la
connexion PATIENT conductrice, et I'autre borne de I'élément RC doit étre reliée au plan
de référence de terre. Si le fonctionnement normal de I'APPAREIL ne peut pas étre
vérifié avec la borne M de la main artificielle reliée au point de couplage, un simulateur
de PATIENT peut étre utilisé entre la borne M de la main artificielle et le ou les points de
couplage PATIENT.

L’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR doit avoir a ses bornes la main artificielle et I’élément RC
spécifié dans le CISPR 16-1-2. La feuille de métal de la main artificielle doit étre
dimensionnée et placée de maniére a simuler la surface approximative de couplage du
PATIENT et de 'OPERATEUR en UTILISATION NORMALE.
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— Pour les APPAREILS qui ont des points de couplage PATIENT multiples destinés a étre
reliés a un seul PATIENT, chaque main artificielle doit étre fixée a une connexion
commune unique, et cette connexion commune doit étre reliée a la borne M de
I’élément RC, comme spécifié dans le CISPR 16-2.

Si le point de couplage PATIENT est la face du transducteur ou du dispositif d’application,
I'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR doit alors avoir a ses bornes la main artificielle et I'élément RC
spécifiés dans le CISPR 16-1-2. La feuille de métal de la main artificielle doit étre
dimensionnée et placée de maniére a simuler la surface approximative de couplage du
PATIENT et de 'OPERATEUR en UTILISATION NORMALE. Un bain de solution saline peut étre utilisé
pour prévenir tout dommage au dispositif HITU pendant le fonctionnement mais tout en
permettant la conduction vers la main en feuille de cuivre. Voir I’Annexe FF pour plus
d’infofmations.

202.6/2.7 Creux de tension, coupures bréves et variations de tension sur des lignes
d’entrée de I’alimentation électrique

202.6)2.7.1 Exigences
Remplacement du point a):

e L’APPAREIL doit étre conforme aux exigences de 6.2.1.10 de_|a_CEIl 60601-1-2 tellgs que
difiées par l'article 202.6.2.1.10 de la présente norme aux/NIVEAUX D’ESSAI D'IMNIUNITE
spgcifiés dans le Tableau 10 de la CEI 60601-1-2. Un écart/par rapport aux exigenges de
.2.1.10 de la CEI 60601-1-2 est permis aux NIVEAUX D/ESSAI D'IMMUNITE spécifiés dpns le
Tgbleau 10 de la CEI 60601-1-2, a condition que I’APPAREIL reste sdr, ne subisse gas de
2faillances de composants et puisse étre rétablirdans I'état qu’il avait avant les gssais
avec une intervention de I'OPERATEUR. La détermination de la conformité est basée|sur la
performance de I'APPAREIL pendant et aprés. ‘['application de la séquence d’essaj. Les
APPAREILS pour lesquels le courant d’entrée ASSIGNE dépasse 16 A par phase ne subjissent
pals les essais spécifiés dans le Tableau,10-de la CEIl 60601-1-2.

202.6{2.8 Champs magnétiques
202.6{2.8.1 Champs magnétiques(@ la fréquence d’alimentation
202.6)2.8.1.1 Exigences

Rempfacement:

Les ARPAREILS EM et (e$-SYSTEMES EM doivent étre conformes aux exigences de 6.2.1.1( de la
CEI 6P601-1-2 telles.que modifiées par l'article 202.1.10 de la présente norme a un NIVEAU
D’ESSAI D'IMMUNJTENde 3 A/m.

Vérifiar la cohformité par application des essais de 6.2.8.1.2 de la CEl 60601-1-2. Evaluer la
réponse, de)’APPAREIL EM ou du SYSTEME EM pendant et aprés ces essais conformément a
6.2.1.10%de la CEI 60601-1-2, tel que modifié par le paragraphe 202.1.10 de la p;lsente
norme.

202.6.2.8.1.2 Essais

Addition:

Un bain d’eau peut étre utilisé pour prévenir tout dommage au dispositif HITU pendant le
fonctionnement, et il peut étre nécessaire, pour ce bain d’eau, d’étre placé dans la zone

d’essai. Il convient alors de prendre des précautions pour minimiser les effets d’écran de ce
récipient. Voir ’Annexe FF pour plus d’informations.

Annexes

Les annexes de la norme générale s’appliquent, avec les exceptions suivantes.
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Annexe AA
(informative)

Lignes directrices particuliéres et justifications

Lignes directrices générales

La présente annexe fournit des justlflcatlons concises sur les eX|gences |mportantes de la

rendu

AA.2

Le te
prése
corps

Défin

Dans

“foyer|

résery
CEl 6
focalis

Défin

Les U

btant donné que les pratiques et les technologies cliniques changent, il est-congidéré

¢ justification des présentes exigences facilitera I'éventuelle révision futurede la horme

b nécessaire par ces développements.

Justifications pour des articles et paragraphes particuliers

te ci-dessous donne les justifications d'articles et de paragraphes spécifiques|de la
nte norme particuliére, avec les références des articles et{paragraphes suivant celles du
du document.

tions 201.3.205, 201.3.215, 201.3.216, 201.3.217 et 201.3.222

es définitions énumérées, une distinction est faite entre I'utilisation du terme “fodal” ou
et “maximum du faisceau”. Le terme . dans lequel “focal” ou “foyer” est utili$é est
é aux faisceaux ultrasonores volontairement focalisés tels que décrits dgns la
828. “Maximum du faisceau” est .utilisé pour tous les faisceaux ultrasonorep non
ants.

tion 201.3.218 APPAREIL ULTRASONORE THERAPEUTIQUE DE HAUTE INTENSITE (HITU)

LTRASONS THERAPEUTIQUES DE HAUTE INTENSITE (HITU) sont une procédure médicale

précise utilisant des niveaux €leves d'intensité ultrasonore (par exemple /g, > 100 W cm-2)

ou de
détrui

micro¢

thérag
action|
tempé
duréep

pressions ultrasonores (par exemple p_> 3 MPa mais elle dépend de Ia fréquencel) pour
‘e ou altérer_(des tissus ou des éléments non tissulaires (liquides, Bulles,
apsules...). Bien que les HITU s’agissent d’'un moyen d'application d'ultqasons

eutiques etsbien qu'ils induisent une hyperthermie, il convient de ne pas confondie leur
avec les\echniques qui chauffent beaucoup moins rapidement et qui atteignent des
ratures.\thérapeutiques beaucoup plus basses (en général 42 °C a 50 °C poyr des
équivalentes thermiques de 0,2 min a 120 min) par rapport aux températures induites

par lep
égalen

L'utilisation prévue des APPAREILS ULTRASONORES THERAPEUTIQUES DE HAUTE INTENSITE peut
étre divisée en deux groupes en fonction du mode primaire d’action:

a) Les appareils qui sont destinés a produire de la chaleur dans une surface de tissu humain
locale spécifique.

b) Le
un

s appareils qui sont destinés a produire des effets mécaniques dans un tissu humain ou
élément non tissulaire (en excluant des dispositifs tels que lithotriteurs a impulsion de

pression, dispositifs pour soulager la douleur de maniére générale, appareils dédiés a
I’hyperthermie, etc.). Les effets mécaniques incluent la cavitation, le flux, et la force de
rayonnement.

Des exemples d’APPAREILS HITU basés sur le mécanisme physique d’action, I'approche
clinique, I'application clinique et les méthodes de surveillance par imagerie sont:
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Application Mécanisme Approche Surveillance
Prostate Thermique | Transrectale Ultrasons
Visage, Cou .
ge * | Thermique | Extracorporelle Ultrasons
Peau
Graisse .
; Thermique | Extracorporelle Aucune
abdominale
Graisse N
. Cavitation Extracorporelle Ultrasons, Mode A
abdominale
Graiss e .
avilatorn Eledb()errelle, aoupie normn 1ocdalisce AUCUTIE
abdominale
Oncologie Thermique | Extracorporelle Ultrasons
Thyroide Thermique | Extracorporelle Ultrasons
Oncologie Thermique | Extracorporelle Ultrasons et résenance magpétique
Oncologie Thermique | Extracorporelle Résonance.magnétique
Oncologie . ) -
g'e. Thermique | Extracorporelle Résonance magnétique
Cerveaiu
Thromttolyse Mécanique | Intravasculaire, non focalisée Auctne
Fibrillation . . .
. . Thermique | Epicardique Aucune
aurlculialre
Prostat|e Thermique | Transurétrale, non focalisée Résonancem
Prostatle Cavitation | Transurétrale Ultrasons

Parajraphe 201.4.101 Mesurages ultrasonores

Les nmesurages ultrasonores aux niveaux de sortie utilisés dans les appareils HITU sont
affectgs par des effets de cavitation(@ans I'’eau. On recherche donc une qualité et une pureté
élevéegs de I'eau utilisée en tant que milieu. La CEI/TR 62781 décrit des méthodes pour ftraiter
I’eau ¢le maniére a ce qu’elle puisse étre utilisée dans ce type de mesurages.

Comne il faut s’attendre‘a ce que, dans les champs HITU, la forme d’onde acoustiqye soit
extrémement distordué“yen raison d’effets de propagation non linéaires, les mesyrages
ultraspnores doivent| étre effectués dans des conditions quasi-linéaires, puis extrapolés en
suivant les procédures indiquées dans I'lEC/TS 62556 et '|EC/TS 61949.

Paragraphe 201.5.1 Essais de type

Il conyientque les essais pendant la fabrication, (voir les justifications dans 5.1 de la horme
générale)comprennentlavérification de 1o PUISSANGE D'ENTREE conformément alamdéthode
d’essai indiquée en 201.12.4.4.101 et un essai de la TETE DE TRAITEMENT pour I’étanchéité a
I’eau, comme spécifié en 201.11.6.5.

Paragraphe 201.7.4.101 Marquages spécifiques du type de dispositif

Actuellement, la norme exige de déterminer I'effet thérapeutique visé sur les tissus humains.
Elle ne spécifie pas encore de méthodes de mesurage. Toutefois, des ouvrages de référence
scientifiques présentent des méthodes d’estimation des effets.

Des références relatives a la température sont: [19,20,21,22,23,24,25].Des références
relatives aux effets de cavitation sont: [17,26,27]. Des références relatives aux mesurages de
la PUISSANCE DE SORTIE sont: [9,28,29,30].
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Un couplage correct du transducteur au PATIENT est trés important pour un transfert d’énergie
efficace. Des bulles d’air dans l'interface pourraient conduire a une élévation de température
locale de la peau ou a une défocalisation du faisceau ultrasonore. Plusieurs méthodes de
détection des méthodes inefficaces sont connues, l'une d’elles est I'observation du
changement de I'impédance du transducteur.

Paragraphe 201.7.9.2.1 Généralités

Un couplage correct du transducteur au PATIENT est trés important pour un transfert d’énergie
efficace. Des bulles d’air dans l'interface pourraient conduire a une élévation de température
locale de la peau ou a une défocalisation du faisceau ultrasonore. Le manuel d’instruction doit
contenir_une section qui décrit clairement des méthodes pour conserver un couplage correct
et ce qu’il faut faire lorsque le couplage est inadéquat.

Paragraphe 201.8.1 Reégle fondamentale de protection contre les chucs électriques

Pour |es EQUIPMENTS combinés, dans lesquels la partie imagerie utilise les ultrasons| cette
normg particuliére est applicable uniquement a la partie HITU. Malgre tout, vojre le
paragfaphe 201.4.

Paragraphe 201.10.101 Energie ultrasonore

La pr¢sente norme particuliére attribue la responsabilité du guidage de l'utilisateur, qliant a
I'usage en toute sécurité des ULTRASONS, au FABRICANT sur fa‘base de I'analyse des risqqes.

Paragraphe 201.10.102 Rayonnement ultrasonoreg)involontaire sur les transducteyrs
portatifs

La valeur de 100 mW/cm?2 tient compte d’un facteur de sécurité raisonnable en raison| de la
faible | efficacité du couplage avec la main’\de I'OPERATEUR, en UTILISATION NORMALE, par
comparaison avec les conditions d’essai.xSi les doigts de 'OPERATEUR étaient humides ou
couverts de gel, la température pourraitdalors s’élever de quelques degrés Celsius. Dans la
pratique, il s’agit d’'une situation .improbable, mais qui reste un point important| pour
I'OPERATEUR. /g, €st le paramétretle plus pertinent en ce qui concerne la chaleur daps les
articulations des doigts. Bien quée1'on puisse affirmer qu’un niveau de pression seraft plus
adéquat, il n’y a pas de niveau limite connu. La valeur de 100 mW/cm? est basée s{r une
information relative aux appareils de diagnostic selon laquelle aucune indication de /Spte n'‘aa
étre dpnnée lorsque cette \valeur est inférieure @ 100 mW/cm?Z2.

Ni le principe de la _présente méthode, ni le dispositif utilisé ne permettent une détermihation
exacte de la valeur de l'intensité, toutefois la valeur telle que mesurée donne une indication
de I'émergie disponible au niveau des parois de la téte de traitement.

Paragraphe 201.11.6.5 Pénétration de liquides

L’étanchéité a 'eau de TENSEMBLE TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE (y compris toute feuille de
couverture incorporée) est indispensable pour empécher la pénétration des huiles ou crémes
utilisées pour le couplage de la face du TRANSDUCTEUR ULTRASONIQUE avec la peau du
PATIENT, ou avec d’autres tissus ou organes, pendant le traitement.

Paragraphe 201.12.4.4.103 Niveaux de sortie non prévus

La norme CEI 60601-2-37 accepte une élévation de température de la surface des
transducteurs pour une utilisation interne d’au plus 6 °C. En plus de la température corporelle
interne moyenne de 37 °C, une température des tissus de 43 °C sera atteinte. Au-dessus de
cette température, il y a un véritable risque de dommage des tissus. Il convient que cela soit
pris en compte lors de I'analyse du risque des niveaux de sortie non prévus.
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Article 201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Un APPAREIL EM est classé en classe A (selon 60601-1-2) lorsque I’environnement pour
I'utilisation prévue telle que définie par le FABRICANT se situe dans un hodpital ou un
environnement similaire. Pour I'extension de [utilisation prévue a un environnement
résidentiel, 'APPAREIL DE DIAGNOSTIC ULTRASONORE doit étre classé en classe B.

Pour plus de détails, voir 'Annexe EE.

L’APPAREIL EM faisant I'objet de la présente norme particuliére est classé dans le Groupe 1
(selon 60601-1-2), puisque le dispositif doit volontairement générer une énergie de fréquence
radio ptHHatransmettrepartintermédiaire—gun—cobleexterneprotégé{adunetongaetrpquvant

atteingire 2 m ou davantage) a un ENSEMBLE TRANSDUCTEUR a I’'extrémité du cable.

Pour |es ENSEMBLES TRANSDUCTEURS INVASIFS, il convient que les émissionsyrayonnges et
conduites selon la CEI 60601-1-2 soient effectuées a la fois avec le transducteur acfivé et
sans Qu’il le soit, afin de garantir la conformité lorsque le transducteur ést a I'extérigur du
corps |et non activé, et également lorsque le transducteur est a l'intérieur"du corps et activé. Il
convignt que la condition “a l'intérieur du corps et activé” soit simuléezen utilisant un faptéme
ayant|la méme atténuation que le tissu humain dans la bande passante de fréquence du
transducteur. Il convient que le fantdme soit utilisé seulement lorsqu’'on effectu¢ des
mesulages d’émissions rayonnées et/ou conduites dans la bahde passante de fréquerjce du
transducteur, a moins que les caractéristiques de fréquence.des fantdmes ne soient cohnues
sur lalplage entiére de fréquence des essais.

Parajraphe 202.6.2.1.10 Critéres de conformité

Il exigte de nombreux dispositifs HITU qui non ‘seulement émettent de I'énergie ultragonore
mais pussi recoivent de I'énergie ultrasonaorea des fins telles que commande, ciblage et
surveiflance. Il y a un accord général sur le fait qu’il n’est pas possible d’exiger que rien|ne se
produlse lorsqu’une perturbation électromagnétique est appliquée a un APPAREIL EM qui est

destinf a l'acquisition de signaux dans’a plage des uV au moyen d'un transducteur dont la
longug¢ur de cable est supérieure a 2m.

La signification de cette exigence’ est que, dans les conditions d’essai spécifiées en 6.2.1.10
de la ICEI 60601-1-2, 'APPAREIL EM doit étre capable de fournir la PERFORMANCE ESSEN[TIELLE
et de fester s(r.

Exemples de conformité aux critéres de conformité:

e un| APPAREILLEM affiche une image qui peut comporter des points, des lignes ou degq tirets
réguliers produits par la perturbation, mais d’une maniére qui est identifiable comme autre
que physiologique et non susceptible d’affecter le traitement;

e un| APPAREIL EM affiche une image qui peut inclure des signaux de bruit, mais |d'une
mdniere qui_est identifiabte tommeautre que physiotogique et o susceptibtfedaffecter
le traitement.

Paragraphe 202.6.2.3.2 c¢)

Le Tableau 9 de la CEI 60601-1-2 cite une fréquence de modulation de 2 Hz lorsque
I'utilisation prévue du dispositif est de “commander, surveiller ou mesurer un paramétre
physiologique” et une fréquence de modulation de 1 000 Hz pour “toute autre” utilisation
prévue. Il est possible que I'APPAREIL EM puisse utiliser a la fois des paramétres
physiologiques lents, par exemple I’élasticité du tissu en fonction du temps, pour mesurer une
dose thermique, ou un mouvement physiologique rapide tel que I'’écoulement sanguin dans un
systéme de cicatrisation de plaie.
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Annexe BB
(informative)

Ciblage

BB.1 Généralités

Deux méthodes de localisation de la cible pour le traitement HITU sont actuellement util
L’'une e ’j je e stigue ’ e €
I'imag

L'imagerie ultrasonore ou d’un autre type peut n’étre pas nécessaire pour le.ciblagsg

foyer

crucial; par exemple, la nécrose cellulaire de la graisse abdominale.

L’'imagerie ultrasonore ou d’un autre type peut n’étre pas nécessaire~-pour le ciblags
dispogitif est destiné a une destruction de tissu superficielle dans toute la région située

le POI

BB.2

La pr

suivarjtes:

a)

b)

Lgcalisation de la cible et planification du,traitement

Dgs images RM sont prises afin de localiser le tissu cible et les organes environ
L’gnregistrement du transducteur surles images RM est réalisé par I'intermédiair

im
de
de)
fai

Cantréle de sécurité du traitement
Pgndant les insonifiCations, des images RM thermosensibles sont acquises, ou d’

im
co
pe
FA
I'a
Il

pe

Nagde RJd QNal Mnagnetiqu dU DJ

bst fixe, si la profondeur de traitement reste superficielle, et si le tissu a-fraiter n’e

NT FOCAL ou le POINT MAXIMAL DU FAISCEAU et le PLAN D’ENTREE PATIENT.

Précision du ciblage dans les appareils HITUguidés par RM

ecision du ciblage dans les appareils HITU guidés par RM est basée sur les ¢

Bges RM ou par des micro-enroulements, ou d’autres marqueurs fiables (par exd

I'enregistrement requise dépend du Champ de Vision de I'IRM et des dimensia
sceau ultrasonore dans & ROINT FOCAL ou le POINT MAXIMAL DU FAISCEAU.

ges du foyer dufaisceau (par exemple, des images ARFI de déplacement du tis
respondance_‘avec le modele associé a la distribution d’intensité focale),
mettre les reglages des emplacements du POINT FOCAL ou du POINT MAXIM
SCEAU afih de compenser les aberrations tissulaires ou le mauvais alignemg
pareil.

onvient que I'énergie d’insonification de la premiére vérification soit suffisante

isées.
e sur

si le
5t pas

si le
entre

tapes

hants.
e des
mple,

petites cavités formées et remplies d’eau), fixés au transducteur. La précision alpsolue

ns du

autres
su en
pour
AL DU
nt de

pour

mettre soit une imagerie thermique par points du foyer, soit une imagerie par n

odele

de déplacement du tissu du foyer (par exemple, en utilisant ARFI), mais a des énergies
suffisamment faibles pour éviter d’endommager le tissu. Pour traiter les insonifications,
I’énergie doit étre étalonnée pour obtenir I’élévation de température requise. Il convient
que la valeur choisie pour la résolution de I'imagerie soit suffisamment élevée pour ne pas
ajouter une incertitude de position dans I'imagerie thermique par points.

Contréole d’efficacité du traitement

Pendant les insonifications, des images RM thermosensibles sont acquises, de telle sorte
que I’énergie d’insonification peut étre contr6lée pour I'ablation du tissu au niveau de la
cible. L'incertitude acceptable de la détermination de la température est 5 °C.
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BB.3 Précision du ciblage dans les appareils HITU guidés par ULTRASONS

L'imagerie par ultrasons peut utiliser plusieurs "modes" pour visualiser les effets de
I'interaction (thermique ou mécanique) du foyer du faisceau thérapeutique avec le tissu. Ces
modes peuvent étre utilisés soit pour le ciblage du faisceau, soit pour la surveillance des
effets sur le tissu produits pendant le dép6t d’énergie thérapeutique (administration des
doses).

Pour le ciblage: I'imagerie normale par écho d’impulsion: mode B (échelle de gris "normale")
peut suivre des réflexions provenant d’éléments diffuseurs ou réflecteurs du tissu (par
exemple, des bulles de gaz dues a I’échauffement), le foyer ultrasonore peut exercer une

y | ; y U Uife des
effets|focaux qui peuvent étre traduits en images par les ultrasons, avec pour effet de-dqonner

cavités du tissu remplies de sang ou de fluide) dans une zone localisée, (ainsi,'le’foyef peut
étre Iqcalisé en suivant le mouvement du fluide avec un Doppler couleur ou dé-pdissancg). De
maniére alternative, la force de rayonnement focale peut exercer une poussgée sur les |tissus
au foyer et produire des déplacements locaux de tissu, en proportion” approximative de
I'intensité (et, ainsi, I'imagerie par impulsion de la force de rayonnement acoustique (ARFI),
qui produit les images de ces déplacements, peut étre utilisee pour établif une
corregpondance avec l'intensité focale, ou, en fait, produire une jmage du foyer).

Pour |a surveillance du tissu pendant la thérapie: plusieurs'modes acoustiques (traitement
des dignaux des paramétres ultrasonores, auxquels jpeuwvent correspondre des injages)
peuvent étre utilisés pour évaluer les effets de dépotsd'énergie (mécaniques et thermjques)
sur leftissu.

Ces njodes sont:

a)| La thermomeétrie acoustique (traitement multi-paramétrique de sons réfléchlis qui
peuvent étre associés a des tempgratures),

b)| L'ARFI (qui peut établir des correspondances avec des modifications de rigidjté de
tissus créées par des maodifications de viscosité thermique et une dénatdration
thermique des protéines tissulaires,

c)| L'imagerie harmonique' tissulaire (THI); une variante dynamique de I’ARFIl|selon
laquelle un mouvement de vibration est induit dans les tissus par une forge de
rayonnement acoustique (par exemple, pulsé a une fréquence de répétition des
impulsions (PRFE)/caractéristique), puis des ultrasons sont alors utilisés pour sunveiller
la différence d*amplitude et de phase du mouvement de vibration du tissu par rapport a
la source~des impulsions acoustiques (qui varient également avec la températyre du
tissu et-les modifications des propriétés du tissu survenant du fait de I'adminisfration
des doses),

d)| LYimagerie élastographique par ondes de cisaillement (une variante de I’ARFl|selon
laguelle les impulsions de poussée acoustique créent des déplacements locaux de
tissu qui, a leur tour, créent une onde de cisaillement normale a la poussée) dont la
vitesse et les amplitudes sont une fonction de la rigidité et de la viscosité du tissu; et
qui peuvent ainsi étre utilisées pour créer des images qui peuvent étre utilisées pour
surveiller les effets de 'administration des doses sur le tissu.

La précision du ciblage dans les appareils HITU guidés par ULTRASONS est basée sur les
étapes suivantes:
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Localisation de la cible

Si un ciblage est nécessaire, dans le cas de l'utilisation de I'imagerie ultrasonore 2D, le
POINT FOCAL ou le POINT MAXIMAL DU FAISCEAU, ou la position de I'INTEGRALE DE PRESSION
D'IMPULSION AU CARRE maximale, doit étre localisé(e) dans le plan des images
ULTRASONORES et localisé(e) sur les images avec un marqueur de ciblage. Si plusieurs
foyers peuvent exister simultanément dans le plan de I'image, de telle sorte que leurs
INTEGRALES DE PRESSION D’'IMPULSION AU CARRE maximales soient comprises entre + 3 dB, il
convient alors que plusieurs marqueurs soient affichés aux positions de ces foyers. La
tolérance spatiale entre un quelconque tel POINT FOCAL ou POINT MAXIMAL DU FAISCEAU et
son marqueur associé ne doit pas étre supérieure a 5 mm.

Dans le cas de I'utilisation de I'imagerie ultrasonore 3D ou "volumique" (faisant appel a
imagerie enregistrée spatialement et a des transducteurs de thérapie, pour permettre
transformations de coordonnées entre leurs trames respectives de référénce), les
mémes principes de ciblage s’appliquent, mais le POINT FOCAL ou le POINT\MAXIMAL DU
FAJSCEAU, ou la position de I'INTEGRALE DE PRESSION D’IMPULSION AU CARRE/maximalg, doit

avec un marqueur de ciblage placé dans le volume d’image tridimensionnel. Il copvient
des outils de visualisation appropriés sur le dispositif d’affichage du systéme
asonore soient mis a la disposition de I'opérateur (par exemple,”"des vues a fepétres
Iti-plans, telles que des vues axiales, sagittales et coronates) par analogie avec les
digpositifs d’affichage d’images RM) pour permettre la détermination de la toldrance
spptiale du ciblage. Dans ce cas, la tolérance spatiale entre”le POINT FOCAL ou le|POINT
MAXIMAL DU FAISCEAU et son marqueur associé doit étreimesurée de telle maniére que la
vaJeur absolue de la distance de séparation entre le marqueur et le POINT FOCAL|ou le
POINT MAXIMAL DU FAISCEAU soit (en prenant .en. compte toutes les composgantes
cartésiennes de la distance de séparation dans I'’éspace 3D) inférieure a la plus petife des
valeurs parmi 5 mm et 5 % de la plage séparant 'le POINT FOCAL ou le POINT MAXIMAL DU
FAJSCEAU du centre de l'ouverture.

Cantrole de sécurité et d’efficacité du traitement

Avant le traitement, la validation de la‘précision du ciblage peut étre effectuée sdr des
fantdmes ou d’autres appareillages.<d’essai en comparant des positions de traitement
atfendues sur des images a des emplacements de traitement mesurés, tandig que
I’efficacité peut étre déterminée-"par des études cliniques ou précliniques. Pendpnt le
processus de traitement, lacyvalidation de la précision du ciblage et le jugemept sur
I’efficacité du traitement sont obtenus en comparant le changement des donnéps de
I'image par ULTRASONS:-dans la méme zone avant, pendant et aprés les insonifications.
Lejs propriétés acoustiques des tissus changent pendant et aprés insonification, ce| qui a
un| impact sur les données d’'image. Sur la base de la coincidence des changementg dans
leg données d’images par ULTRASONS aprés insonification, comparées a cellgs de
I'emplacement.de la cible avant insonification, la précision du ciblage peut étre a 12 fois
estimée etl@justée, et, i ificati 2 i z 2 ), la

ch dré par
ARFI, |mager|e a mouvement harmomque elastographle par ondes de cisaillement ou
autre imagerie par élastographie, détection de mouvement de fluide au moyen de modes
Doppler, thermométrie acoustique utilisant un traitement de signal multi-paramétrique, la
détection et I’évaluation de la gravité de l'activité de cavités de gaz ou de bulles (par
exemple, ébullition ou cavitation) a 'aide de PCD (détecteurs passifs de cavitation), mode
B ou autres procédés.
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