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ULTRASONICS - PHYSIOTHERAPY SYSTEMS - FIELD SPECIFICATIONS

AND METHODS OF MEASUREMENT IN THE FREQUENCY
RANGE 20 kHz TO 500 kHz

FOREWORD

1) The Intg¢rnational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization [comprising

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

all natjonal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC "is
internafjonal co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and glectroni

0 promote
fields. To

this eng and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Spdcifications,

Technidal Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter\referred t
Publicafion(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National'Committe

as “IEC
interested

in the [subject dealt with may participate in this preparatory work. International;ygovernmental and non-

governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collabor
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance| with conditions det
agreement between the two organizations.

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express,.as nearly as possible, an iy
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representati
interested IEC National Committees.

IEC Puplications have the form of recommendations for international use and are accepted by IH
Commiftees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical con
Publicalions is accurate, IEC cannot be held responsiblefor the way in which they are used
misintefpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC H
transpafently to the maximum extent possible in heir national and regional publications. Any
between any IEC Publication and the corresponding, national or regional publication shall be clearly
the lattg

=

IEC its¢lf does not provide any attestation«6f) conformity. Independent certification bodies provide
assessinent services and, in some areas|_access to |[EC marks of conformity. IEC is not responsi
service$ carried out by independent certification bodies.

All useris should ensure that they havelthe latest edition of this publication.

No liabjlity shall attach to IEC &r its directors, employees, servants or agents including individual 4
membefs of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property
other dgmage of any nature_whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including lega
expenses arising out of\the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any
Publicalions.

Attentidn is drawn-t¢ the Normative references cited in this publication. Use of the referenced pul
indispepsable for\the correct application of this publication.

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

tes closely
ermined by

ternational
bn from all

C National
ent of IEC
or for any

ublications
divergence
ndicated in

conformity

ble for any

xperts and
damage or
fees) and
other IEC

lications is

subject of

International Standard IEC 63009 has been prepared by technical committee 87: Ultrasonics.

The text of this International Standard is based on the following documents:

CbhV Report on voting
87/705/CDV 87/714A/RVC

Full information on the voting for the approval of this International Standard can be found in

th

e report on voting indicated in the above table.

This document 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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e Terms defined in Clause 3: bold type
e Compliance clauses: Arial Italic

e Symbols of quantities: Times New Roman + Italic

The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in the data related to
the specific document. At this date, the document will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.
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INTRODUCTION

Ultrasound is used in medicine for the purposes of physiotherapy. Such equipment consists
of a generator of electrical energy and usually a hand-held treatment head, often
referred to as an applicator. The treatment head contains a transducer for converting the
electrical energy to ultrasound and is often designed for contact with the human body.
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ULTRASONICS - PHYSIOTHERAPY SYSTEMS - FIELD SPECIFICATIONS

AND METHODS OF MEASUREMENT IN THE FREQUENCY
RANGE 20 kHz TO 500 kHz

1 Scope

This International Standard is applicable to ultrasonic equipment designed for physiotherapy
containing an ultrasonic transducer generating ultrasound in the frequency range 20 kHz to

500 kHz

This doc
plane ng
perpendi

This docyment specifies:

e methd
phys

e characteristics to be specified by manufacturers.{of ultrasonic physi

equip

e meth¢ds of measurement and characterization of the output of u

phys
e acceq
The ther
within th
Excluded
e equip
stone
e equip
phacd
e equip
(for e

e equip

ument only relates to ultrasonic physiotherapy equipment employing
n-focusing circular transducer per treatment head, producing |statig
cular to the face of the treatment head.

ds of measurement and characterization of thé” output of u
otherapy equipment based on reference testing methods;

ment;

otherapy equipment based on routine testing methods;
tance criteria for aspects of the output of ultrasonic physiotherapy equi

scope of this document.

equipment includes, but.s_not limited to:
ment in which ultrasound waves are intended to destroy conglomerates (for|
5 in the kidneys or«the bladder) or tissue of any type;

ment in which™ a” tool is driven by ultrasound (for example surgical
emulsifiers, dental scalers or intracorporeal lithotripters);

ment in which ultrasound waves are intended to sensitize tissue to further
kample\radiation or chemotherapy);

ment-in which ultrasound waves are intended to treat cancerous (i.e., mali

pre-cancerous tissue, or benign masses, such as High Intensity Focused U

a single
beams

trasonic

ptherapy

trasonic

pment.

peutic value and methods of useof ultrasonic physiotherapy equipment are not

example

scalpels,

herapies

gnant) or
trasound

(HIFU) or High Intensity Therapeutic Ultrasound (HITU).

2 Normative references

The following documents are referred to in the text in such a way that some or all of their
content constitutes requirements of this document. For dated references, only the edition
cited applies. For undated references, the latest edition of the referenced document (including
any amendments) applies.

IEC 60565, Underwater acoustics — Hydrophones — Calibration in the frequency range
0,01 Hz to 1 MHz

IEC 60601-2-5, Medical electrical equipment — Part 2-5: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic physiotherapy equipment
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IEC 62127-1, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and characterization of
medical ultrasonic fields up to 40 MHz

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

3 Terms and definitions
For the purposes of this document, the following terms and definitions apply.

ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following
addresses:

e |EC Hlectropedia: available at http://www.electropedia.org/
e |SO Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

3.1
absolutel maximum rated output power
sum of thhe rated output power, the 95 % confidence overall uncettainty in the rated output
power, and the maximum increase in the rated output power for a&10 % variation in [the rated
value of fhe mains voltage

Note 1 to gntry: The possibility of variation in the rated output powenrresulting from 10 % variation ip the rated
value of the mains voltage should be checked by using a variable oltput transformer between the mdins voltage
supply and|the ultrasonic physiotherapy equipment. See Clause\A.2 for further guidance.

Note 2 to eptry: Absolute maximum rated output power is(éxpressed in watts (W).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.1]

3.2
active arjea coefficient

o

quotient pf the active area gradient, m, and the beam cross-sectional area at 0,3] cm from
the face ¢f the treatment head, Ag:5(0,3)

Note 1 to eptry: Active area-coefficient is expressed in units of one per metre (m™').

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.2]

3.3
active arnea,gradient
m
ratio of the difference of the beam cross-sectional area at z,, Agcg(zy), and the beam
cross-sectional area at 0,3 cm from the face of the treatment head, 45-5(0,3), divided by
the difference of the respective distances

_[48cs(zy) —4acs(0,3)] (1)
(zy —=0,3)

m

where
Agcs is the beam cross-sectional area;

zy is the distance of the last axial maximum of the RMS acoustic pressure from the face
of the treatment head;

Note 1 to entry: If z,, < 0,3 cm then Ag.q at a?/% or 2a, whichever is greater, should be used instead of Agcs(zy)s
where a is the geometrical radius of the active element of the treatment head.

Note 2 to entry: Active area gradient is expressed in metres (m).
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[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.3, modified — by defining the term "gradient" within the
definition and adding the equation to calculate the gradient.]

3.4

absolute maximum beam non-uniformity ratio

beam non-uniformity ratio plus the 95 % confidence overall uncertainty in the beam non-
uniformity ratio

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.4]

3.5

absolute maximum effective intensity
value of rthe—effective—imtensity cormrespomding—to—the—absotutemaximumnr rateyd output
power and the absolute minimum effective radiating area from the equipment

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.5]

3.6
absolutj minimum effective radiating area
effective| radiating area minus the 95 % confidence overall dncertainty in the pffective
radiating area

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.6]

3.7
acoustic|working frequency
fawf
frequency of an acoustic signal based on the observation of the output of a hydrophone
placed in an acoustic field at the position. gorresponding to the spatial-peak tempgral-peak
acoustic| pressure or 0,3 cm, whichever is\greater

Note 1 to entry: The signal is analysed usijng either the zero-crossing acoustic-working frequency t¢chnique or
a spectrum|analysis method. Acoustic-working frequencies are defined in 3.7.1 and 3.7.2.

Note 2 to entry: In a number of cases the present definition is not very helpful or convenient, especially for
broadband transducers. In thaticase a full description of the frequency spectrum should be given |in order to
enable any|frequency-dependent ¢orrection to the signal.

Note 3 to eptry: Acousticrworking frequency is expressed in hertz (Hz).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.7, modified — by adding a minimum measurement distance for
low frequencies-for which the distance to the spatial-peak temporal-peak acoustic pressure
may be tpo close to the transducer to allow for hydrophone measurements.]

3.71

arithmetic-mean acoustic-working frequency

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 systems only.
Note 2 to entry: It is assumed that f; < f,.

Note 3 to entry: If £, is not found within the range < 3f,, 1, is to be understood as the lowest frequency above this
range at which the spectrum magnitude is 3 dB below the peak magnitude.

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.7.1]
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zero-crossing acoustic-working frequency
number, n, of consecutive half-cycles (irrespective of polarity) divided by twice the time

between

Note 1 to e

the commencement of the first half-cycle and the end of the »n-th half-cycle

ntry: None of the n consecutive half-cycles should show evidence of phase change.

IEC 2019

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

Note 3 to e

Note 4 to e

ntry: This frequency is determined according to the procedure specified in IEC TR 60854 [1]1.

ntry: This frequency is intended for continuous-wave systems only.

[SOURCETTEC 6168972013, 3 7-2]

3.8
acoustic
temporal
acoustic
informat

Note 1 to

pulse waveform

instantanejous acoustic pressure.

[SOURC

3.9
acoustic
arp

E: |IEC 61689:2013, 3.8]

repetition period

waveform of the instantaneous acoustic pressure at a specified positjon in an
field and displayed over a period sufficiently long to include.@lsignificant| acoustic
bn in a single pulse or tone-burst, or one or more cycles in a continuous wave

entry: Temporal waveform is a representation (e.g. oscilloscope“\presentation or equatlon) of the

pulse repetition period equal to the time interval between corresponding points of

consecut

Note 1 to ¢

[SOURC

3.10

ve cycles for continuous wave systems

htry: Acoustic repetition period is expressed in seconds (s).

E: IEC 61689:2013, 3.9]

amplitude modulated wave

wave in \

or 2a, wh
acoustic

[SOURC
distance

3.1

vhich the ratig ptp/JZpRMS at a distance on the beam alignment axis of dither a2/,
ichever is(the more appropriate, is greater than 1,05, where Ptp is the tempqral-peak

pressure and pgys is the RMS acoustic pressure
F.JEC 61689:2013, 3.10, modified — to allow for low frequencies for which the
20 ot 1 o bl 4 | 4 1l sl L 4

/v IIIGy VT UV UIVOUT TU UM hdrTouuvTr U AditTuvy IIyUIUpIIUIIU MmMMecAadoutrT eiieIiino.

attachment head
accessory intended to be attached to the treatment head for the purpose of modifying the
ultrasonic beam characteristics

[SOURCE: IEC 60601-2-5:2009, 201-3-202]

1 Numbers

in square brackets refer to the Bibliography.
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3.12

beam alignment axis

straight line joining two points of maximum RMS acoustic pressure on two plane surfaces
parallel to the face of the treatment head at specific distances

Note 1 to entry: One plane is at a distance of approximately /1, where 4 is the geometrical radius of the active
element of the treatment head. The second plane surface is at a distance of either 242/ or 42/(32), whichever is
the more appropriate. For the purposes of alignment, this line may be projected to the face of the treatment head.

Note 2 to entry: As the beam alignment axis is used purely for the purposes of alignment, the definitions of
specific distances may be relaxed slightly to reflect the constraints of the measurement system employed. For
example, some treatment heads will have 42/ considerably greater than 12 cm, in which case a maximum
distance of 12 cm may be used to define the first plane. General guidelines for determining the beam alignment
axis are given in 7.3.

[SOURCIE: IEC 61689:2013, 3.12, modified — The details of the plane surfaces have been
moved to a note to entry.]

3.13
beam cr¢ss-sectional area

Agcs
minimum| area in a specified plane perpendicular to the beam alignment axis for which the

sum of the mean square acoustic pressure is 75 % of the tétal mean square jacoustic
pressurg

Note 1 to eptry: Beam cross-sectional area is expressed in units of fnétre squared (m2).

[SOURCIE: IEC 61689:2013, 3.13, modified — Note 2 tosentry has been removed.]

3.14
beam maximum intensity
product df the beam non-uniformity ratio.and effective intensity

Note 1 to eptry: Beam maximum intensity is<éxpressed in units of watt per metre squared (W/m2).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.14]

3.15
beam non-uniformity ratio
RN
ratio of the square ef\the maximum RMS acoustic pressure to the spatial average of the
square of the RMS.acoustic pressure, where the spatial average is taken over the pffective
radiating area

2 4
Ron = PRaxRMSZER
N = S RUSTER

2
pmsi 4y )

where
Pmax.rRMs 1S the maximum RMS acoustic pressure;

AgR is the effective radiating area;
pmsy is the total mean square acoustic pressure;
Ag is the unit area for the raster scan.

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.15, modified — The symbol used for the maximum RMS
acoustic pressure has been modified.]
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3.16

beam type

descriptive classification for the ultrasonic beam in one of three types: collimated,
convergent or divergent

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.16]

3.17
continuous wave

wave in which the ratio ptp/1/2pRMS , at a distance on the beam alignment axis of either a2/,

or 2a, whichever is the more appropriate, is less than or equal to 1,05, where Ptp is the
temporal-peak acoustic pressure and ppy< is the RMS acoustic pressure

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.17, modified — Measurement distance is specified.differently to
account for lower frequencies.]

3.18
collimated
beam for|which the active area coefficient, O, obeys the following inequality:

-0,05cmi{’< 0 <0,1 cm-!
[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.18]

3.19
convergent
beam for|which the active area coefficient, O, obéys the following inequality:

0 <-0,04 cm™!
[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.19]

3.20
divergent
beam for|which the active area coefficient, O, obeys the following inequality:

0>0,1¢m"
[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.20]

3.21
duty factor
ratio of the\pualse duration to the pulse repetition period

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.21]

3.22

effective intensity

Ie

intensity given by I, = P/Agg where P is the output power and 4gg is the effective radiating
area

Note 1 to entry: Effective intensity is expressed in units of watt per metre squared (W/m?2).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.22]
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3.23
effective

AgR

radiating area

beam cross-sectional area determined at a distance of 0,3 cm from the front of the
treatment head, 4g¢5(0,3), multiplied by a dimensionless factor, F., given by:

Note 1 to entry:

Fye =1333

(3)

The conversion factor F,_ is used here in order to derive the area close to the treatment head

which contains 100 % of the total mean square acoustic pressure. The origin of the value of F__is described in

IEC 61689

Note 2 to e

[SOURC

3.24
end-of-c
end-of-cq
end-of-cq
M (f)
ratio of t
hydroph
impedan
wave in
removed

Note 1 to e

[SOURC

3.25
hydroph

transducer that produces electrical.signals in response to waterborne acoustic signal

[SOURC

3.26

instantaneous acoustic pressure

p(t)
pressure
an acous

Note 1 to e

[2] and in references [3] and [4].

F: IEC 61689:2013, 3.23]

hble loaded sensitivity
ble loaded sensitivity of a hydrophone
ble loaded sensitivity of a hydrophone-assembly

he instantaneous voltage at the end of any integral eable or output conng

pne or hydrophone-assembly, when connected(io a specified elec
e, to the instantaneous acoustic pressure in th& undisturbed free field o

htry: End-of-cable loaded sensitivity is expresséd in units of volt per pascal (V/Pa).

E: IEC 61689:2013, 3.24]

pne

E: |IEC 60050-801:1994, 801-32-26][5]

tic field

ctor of a
tric load
f a plane

the position of the reference centre of the hydrophone if the hydrophgne were

minus the ambient pressure at a particular instant in time and at a particular point in

Y, . . . B

[SOURCE: IEC 60050-802:2011, 802-01-03, modified — Note 1 to entry has been added.][6]

3.27

maximum RMS acoustic pressure

Pmax,RMS

maximum value over the entire acoustic field of the RMS acoustic pressure

Note 1 to e

ntry: Maximum RMS acoustic pressure is expressed in pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.28, modified — removed measurement criteria from definition

(“detecte

d by a hydrophone”).]
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3.28

mean square acoustic pressure

mean square of the instantaneous acoustic pressure at a particular point in the acoustic
field, taken over an integral number of acoustic repetition periods

Note 1 to entry: In practice, the mean value is often derived from RMS measurements.

Note 2 to entry: Mean square acoustic pressure is expressed in units of pascal squared (Pa2).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.29, modified — The definition has been drafted as a single
phrase.]

3.29

modulatiomwaveform
temporal|envelope waveform of the amplitude modulated wave at the point of pLak RMS
acoustic| pressure on the beam alignment axis and displayed over a period sufficiently long
to includ¢ all significant acoustic information in the amplitude modulated wave

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.30]

3.30
output ppwer
P
time-avefage ultrasonic power emitted by a treatment head of ultrasonic physiptherapy
equipmepnt into an approximately free field under specifiedConditions in water

Note 1 to eptry: Output power is expressed in watts (W).

[SOURCE: IEC 61161:2013, 3.3, modified — In*the definition, "treatment head of u|trasonic
physiotherapy equipment" has replaced "ultrasonic transducer".][7]

3.31
peak RM|S acoustic pressure
maximum value of the RMS acoustic pressure over a specified region, line or plgne in an
acoustic field

Note 1 to eptry: Peak RMS acoustic pressure is expressed in pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.32]

3.32
pulse duration

time intefval beginning at the first time the modulation waveform exceeds a reference value
and endipgat the last time the modulation waveform returns to that value T

Note 1 to entry: The reference value is equal to the sum of the minimum value of the modulation waveform and
10 % of the difference between the maximum and minimum value of the modulation waveform.

Note 2 to entry: This definition differs from that in IEC 62127-1:2013, from which it is derived, to account for
incomplete modulation.

Note 3 to entry: Pulse duration is expressed in seconds (s).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.33, modified — In the definition, "pressure amplitude" has
been replaced by "modulation waveform". The details of the reference value have been
moved to a note to entry.]

3.33

pulse repetition period

prp

time interval between equivalent points on successive pulses or tone-bursts
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Note 1 to entry: Pulse repetition period is expressed in seconds (s).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.34]

3.34

pulse repetition rate

prr
reciproca

Note 1 to entry:

| of the pulse repetition period

Note 2 to entry: The pulse repetition rate is expressed in hertz (Hz).

The pulse repetition rate is equal to the repetition frequency of the modulated waveform.

[SOURC

3.35
rated ou
tempora

- 1EC 61689:201 Q, 3 ’U-'\]

fput power
-maximum output power of the ultrasonic physiotherapy equipment at

the rated

value of fhe mains voltage, with control settings configured to deliver maximum output power

Note 1 to e

[SOURC
been rep

3.36

referenc
point on
response

Note 1 to 4
the transd
centre for
sphere. Th
the centre
centre of th
be located
introduced

3.37
RMS aco

PRMS
root-mea

acoustic

Note 1 to

htry: Rated output power is expressed in watts (W).

aced by "temporal-maximum output power".]

F: [EC 61689:2013, 3.36, modified — In the definition, *maximum output power" has

b centre
or near a transducer about which its aceustic receiving sensitivity and tra
s are defined

at the centre of the radiating-piston face. This choice tends to minimize the measurement
by performing calibrations at separation distances less than that required to achieve far-field

ustic pressure

h-square (RMS) of the instantaneous acoustic pressure at a particular p
field

entry: The mean should be taken over an integral number of acoustic repetition peri

smitting

ntry: Generally, the reference centre is'€xpected to be at or near the centre of the activg¢ portion of
cer. This often corresponds to the geometric centre of the transducer. For example, the| reference
a transducer utilizing a piezoelectri€_ceramic spherical shell should be located at the centre of the
e reference centre of a piezoelectric“spherical cap should be located on the axis of symmefry between
pf curvature of the cap and the. geometric centre of the cap. It should be located closer to thg geometric
e cap for smaller cap angles: In the limiting case of a piston transducer, the reference centre should

uncertainty
conditions.

pint in an

bds unless

otherwise specified.

Note 2 to e

ntry: RMS acoustic pressure is expressed in pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 62127-1:2007, 3.53]

spatial-peak temporal-peak acoustic pressure

3.38
Psptp
spatial m
Note 1 to e

aximum of the temporal-peak acoustic pressure

ntry: Spatial-peak temporal-peak acoustic pressure is expressed in pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.38, modified — The definition has been replaced.]
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3.39

temporal-maximum output power

Ptm

actual output power of an amplitude modulated wave, scaled by half of the squared ratio of
the temporal-peak acoustic pressure and the RMS acoustic pressure

2
P =1(&J P )
2\ Prvs
where
P is the actual output power under amplitude modulated wave conditions;
Pip is the temporal-peak acoustic pressure;
PRMS is the true RMS acoustic pressure.

Note 1 to entry:  p_ and pg,,q are measured under amplitude modulated wave conditions(and at a spgcified point
on the bean alignment axis.

Note 2 to eptry: Temporal-maximum output power is expressed in watts (W).

[SOURCIE: IEC 61689:2013, 3.39, modified — The definition has“been drafted as|a single
phrase. The letter symbol used for the temporal-peak acoustic pressure has been|modified

(pp replaged by ptp).]

3.40
total mean square acoustic pressure

pms;
sum of the mean square acoustic pressure values, each with a specified incremental area,
in a specjfied plane over specified limits of summation

Note 1 to eptry: Total mean square acoustic pressure is expressed in units of pascal squared (Pa?).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.40]

3.41
temporal-maximum intensity

ltm
in the cage of an amplitude modulated wave, the temporal-maximum intensity is giyen by

A
T AR
where
Py is the temporal-maximum output power;

Agr  is the effective radiating area
Note 1 to entry: Temporal-maximum intensity is expressed in units of watt per square metre (W/m?).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.41, modified — The letter symbol used for the temporal
maximum intensity has been modified (/,, replaced by I;,).]

3.42

temporal-peak acoustic pressure

ptp

maximum value of the modulus of the instantaneous acoustic pressure at a particular point
in an acoustic field

Note 1 to entry: Temporal-peak acoustic pressure is expressed in pascals (Pa).
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[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.42]

3.43

treatment head
assembly comprising one ultrasonic transducer and associated parts for local application of
ultrasound to the patient

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.43]

3.44

ultrasonic transducer
device capable of converting electrical energy to mechanical energy within the ultrasonic

frequency
[SOURC

3.45

ultrasou
acoustic
(about 2(

[SOURC

3.46
ultrason
equipme
equipme
purposes

Note 1 to e

e equipn
kidney

e equipn]
scalers
e equipn
radiati
e equipn
or ben
(HITU)
[SOURC
some exd

E: IEC 62127-1:2013, 3.73]

hd
oscillation whose frequency is above the high-frequengy, limit of audib
kHz)

E: IEC 60050-802:2011, 802-01-01]

c physiotherapy equipment
t
t for the generation and application:of ultrasound to a patient for th

htry: Excluded equipment includes, but'is not limited to:

ent in which ultrasound waves arevintended to destroy conglomerates (for example, std
5 or the bladder) or tissue of anytype;

ent in which a tool is drivén by ultrasound (for example, surgical scalpels, phacoemulsif
or intracorporeal lithotripters);

ent in which ultrasouhd ‘waves are intended to sensitize tissue to further therapies (fo
n or chemotherapy);

ent in which ultrasound waves are intended to treat cancerous (i.e. malignant) or pre-cance
gn masses, sich as High Intensity Focused Ultrasound (HIFU) or High Intensity Therapeutic

F: IEC60601-2-5:2009, 201.3.216, modified — The note has been modifie
mples of excluded equipment.]

Tange amdfor Teciprocatty of tonverting mecthamnicatenergy to etettricatemargy

e sound

brapeutic

nes in the
ers, dental
r example,

ous tissue,
Ultrasound

d to give

4 Symbols

a geometrical radius of the active element of a treatment head

Agcs beam cross-sectional area

Agcs(0,3) beam cross-sectional area evaluated at 0,3 cm from the front face of the
treatment head

Agcs(zy) beam cross-sectional area evaluated at the position of the last maximum, z,,

AgR effective radiating area of a treatment head

aq geometrical radius of the active element of a hydrophone

amax maximum hydrophone effective radius

Ag unit area for a raster scan

acoustic repetition period


https://iecnorm.com/api/?name=71e6722934639abb1cca3bfcebc4ae72

-18 - IEC 63009:2019 © IEC 2019

c speed of sound in water

Sawf acoustic working frequency

Fae conversion factor to convert 4g-5(0,3) to 4gg

Ig effective intensity

Lim temporal maximum intensity

k (= 2n/1) circular wave number

m active area gradient

M () end-of-cable loaded sensitivity of a hydrophone
P output power of a treatment head

Pim [ temporat-maximunT output power

p(?) instantaneous acoustic pressure

prp pulse repetition period

Ptp temporal-peak acoustic pressure

Psptp spatial-peak temporal-peak acoustic pressure
Pmax,RMS maximum RMS acoustic pressure

PRMS RMS acoustic pressure

pmsy total mean square acoustic pressure

prr pulse repetition rate

(0] active area coefficient

Rgn beam non-uniformity ratio

s step size for a line or raster scan

U end-of-cable voltage for a hydrophone

U; hydrophone signal for the i-th scan point

z distance from the facelof the treatment head to a specified point on fhe beam

alignment axis

z; distance from the face of the treatment head to a measuremgnt plane
(perpendicularito the beam alignment axis) of interest

Zy distance ©of-the last axial maximum of the RMS acoustic pressure|from the
face of the'treatment head

Zp distance of the axial peak RMS acoustic pressure from the front face of the
treatment head

ultrasonic wavelength

2 density of water

5 Ultrasonic field specifications

A list of key relevant ultrasonic field parameters including acceptable tolerances is provided
below:

¢ rated output power (+ 20 %);

o effective radiating area (4gR) of the treatment head (+ 20 %);

o effective intensity at the same equipment settings as the value of the rated output
power (+ 30 %);

e acoustic working frequency (+ 10 %);
e beam non-uniformity ratio (Rgy) (£ 30 %);

¢ beam maximum intensity (+ 30 %);
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e beam type;

e pulse duration, pulse repetition period, duty factor and the ratio of the temporal
maximum output power to the output power for each modulation setting (+ 5 %);

¢ modulation waveform for each modulation setting.

The numbers given in brackets are the tolerances defining the range of acceptable values for
the results of either the type testing reference measurements specified in Clause 7 or the
routine measurements specified in Clause 8. If the published tolerance requirement cannot be
met, then the 95 % confidence level that is achievable should be reported. It shall then be
demonstrated that the reported value, when incorporated with the tolerance so as to produce
the "worst case" value, remains within the range of acceptable values, as specified in
IEC 60601-2-5. Please see guidance provided in Annex A of this document.

The ambjent temperature range shall be specified for the parameters specified\abjpve. The
range of |ine voltages shall also be specified.

For uItrjsonic physiotherapy equipment using a treatment head capable of opgrating at
more than one nominal value of acoustic working frequency, the patameters listed above
shall be gpecified for each nominal value of acoustic working frequency.

In additign, for ultrasonic physiotherapy equipment which ¢an use an attachment head,
the parameters listed above shall be specified for each combination of attachment head and
treatmer|t head.

NOTE This document does not contain requirements relating €0 safety: these are covered in IEC|60601-2-5.
Guidance dn performance and safety can be found in Annex A ofi\this document.

6 Congitions of measurement and test.equipment used for field measurements

6.1 Gdgneral

All meastirements undertaken in water shall be under approximately free-field condifions at a
temperatlre of 22 °C £ 3 °C.

If measufements are carried-out at any other temperature, a test shall be undertaken to show
that the [results, determined in accordance with 7.6 and 8.6, are not dependent on the
temperatlre at which the-tests were undertaken.

Degassefl water—shall be used for the measurement of ultrasonic power, pee 7.2.
Measurement systems should be characterized to ensure no cavitation is present.

Degassed water is essential to avoid cavitation when the physiotherapy units are operated at
or near full output power. Information on preparation of water suitable for measurements of
physiotherapy output may be found in IEC TR 62781 [8] and in [9]. Even with degassed water
it is possible that cavitation may occur, especially at lower frequencies. Measurements should
be done in a manner to avoid cavitation as a general rule.

All measurements shall be made after the warm-up period specified by the manufacturer. If no
such period is specified, a period of 30 min shall be used.

When making field measurements at lower powers or intensities and scaling upward with
power, care should be taken to ensure that the voltage supply itself is linear in the frequency
range of interest and shows no hysteresis.
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6.2 Test vessel

The test vessel used for all hydrophone measurements shall be large enough to allow the
immersion of both the hydrophone and the treatment head as a whole or in part (radiating
surface only). The tank size should conform to IEC 62127-1.

The relative position and angular orientation of the treatment head and hydrophone should
be adjustable for the purposes of alignment in accordance with IEC 62127-1. Full degrees of
freedom of movement of both may be provided, although the minimum recommendation is that
either the treatment head or the hydrophone should possess three independent degrees of
translational movement. The measurements should be performed to achieve uncertainties as
specified elsewhere in this document, which may require that the walls of the test vessel as
well as the mounts used to hold the treatment head and the hydrophone be lined with
absorberg or angled reflector(s) and absorber(s) of higher absorption and lowef scatter.
Various methods can be used to determine adequacy of the test vessel set-up.

A staianrTss steel reflector of adequate thickness may be used to(provide|a good
approximfation to a completely reflecting surface.

Compliarice of the test vessel is checked by noting the invarianice of the produgt pms; 52
(see 7.4.B) after completing the measurements specified in Clauseé/7.

NOTE Fof some treatment heads, ultrasound reflected back to the treatment head can affect output power,
particularly|in the case of coherent reflections from absorbers with plafnarssmooth surfaces. In these ingtances, an
improved approximation to free-field conditions can be obtained” by using acoustic absorbers with textured
surfaces.

6.3 Hyldrophone

All pressiire measurements shall be made with a hydrophone. The electrical signallfrom the
hydrophgne may be amplified for adequate,"measurement accuracy. ldeally, the maximum
effective [radius [10] of the hydrophone used for the measurements shall be a,,, so hat:

max / A< 0,4 (6)

NOTE Foff more information on theluse of hydrophones see IEC 62127-1 and [11][12].

6.4 RNIS or peak signalPmeasurement

The measured end-of-cable voltage, U, at the hydrophone shall be related to the
instantaneous acoustic pressure, p, by:

p=U/M, (7)

where M| is the end-of-cable loaded sensitivity of the hydrophone.

For parameters other than output power if determined via hydrophone scanning (see 7.3),
the absolute values of the acoustic pressure are not required as the analysis of measured
data is based on relative hydrophone measurements, for instance, for the determination of
acoustic working frequency, effective radiating area, beam non-uniformity ratio, and
beam type.

For the determination of absolute pressure values, absolute power values via hydrophone
scanning, and absolute intensity values derived from hydrophone measurement based power
data, the hydrophone shall be calibrated in accordance with IEC 62127-2 or IEC 60565 at the
acoustic working frequency.

Subsequent reference to acoustic pressure will refer to the RMS acoustic pressure for
convenience. In fact, measurements may be based on either RMS or temporal-peak
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acoustic pressure providing, whichever is used, all measurements are based on the chosen
method of measurement.

NOTE Distortion caused by nonlinear propagation effects is usually negligible, in which case the peak acoustic
pressure is proportional to the RMS acoustic pressure. Therefore, either the RMS acoustic pressure or the
temporal-peak acoustic pressure can be measured.

The linearity of the response of the combination of hydrophone, hydrophone/amplifier and
the RMS or peak detection system shall be determined and, if appropriate, corrections shall
be made to the measured data.

Compliance for linearity is checked using a well-characterized linear ultrasonic transducer
and measuring the signal received by the hydrophone and measuring system as a function of

voltage excitatiomapptiedtotheuHrasomictransducer:

7 Type testing reference procedures and measurements

71 Ggneral

The prodedures specified in 7.2 to 7.4 shall be used for the determination of type testing
referencqg values for the parameters specified in 7.5

Any ultrasonic physiotherapy equipment that includes<gircuits that control the|acoustic
output offthe ultrasonic transducer in response to chapges in the acoustic impedarce of the
propagat/on medium should be configured so that the gontrol circuitry is switched off.

7.2 Rdted output power

The absfplute maximum rated output power shall be determined by setting all cxntrols of
the equigment to yield the temporal maximtum output power. To avoid cavitation, degassed
water shall be used between the output.face of the treatment head and the entrance of the
power mieasurement system. Overall“uncertainty of measurement expressed at the 95 %
confidenge level shall be determined (see 9.3) and should be better tharl +30 %.
Measurements should be traceable to national measurement standards. The rate¢ output
power f}:all be determined from the sum of the rated output power and thg overall
uncertainty in the mean value of the measured rated output power and the maximum
increase |in the rated output power for a 10 % variation in the nominal line voltdge. (See
Annex F|of IEC 61689:2013). If adequate radiation force or thermal techniques cpnnot be
followed | to determine.'the output power at low acoustic-working frequencies, then
calibrated hydrophone scans shall be carried out and integrated to assess this parameter.
Methods |specified.in 7.2.7 of IEC 62127-1:2007 may be used in this case.

7.3 qudrophone measurements

The treatment head shall be set up in the test vessel in accordance with Clause 6.

All measurements of effective radiating area should be undertaken with the equipment set
in continuous wave mode at intensities to avoid cavitation. Care should be taken to ensure
air bubbles are not present on the face of the treatment head or on the hydrophone. Using
degassed water in the measurement system is a possible option.

To reduce the likely effects of acoustic reflections on the received hydrophone signal, it is
permissible to make hydrophone measurements with the ultrasonic physiotherapy
equipment operating in tone-burst mode producing an amplitude modulated wave. If
measurements are carried out in this way, it should be demonstrated that the derivation of the
measured parameters from the amplitude modulated wave acoustic field are equivalent to
those determined in the continuous wave case.
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The beam alignment axis of the treatment head shall be established as described in 3.12.
Once aligned, an axial plot shall be performed along the beam alignment axis. The distance
of the plane of maximum RMS acoustic pressure, Zp, and the position of the last axial
maximum, z,, shall be determined, if possible. Any field parameter measurement that requires
an axial scan should be done no closer to the treatment head than 0,3 cm or Zp whichever is
greater.

The acoustic working frequency shall be determined with the hydrophone at a distance =

from the treatment head. P

With the hydrophone positioned at the same place, the pulse duration, pulse repetition
period and duty factor shaII be determmed and the modulation waveform shall be recorded
for the dj s s = s tempaqral-peak
acoustic pressure to the RMS acoustlc pressure shall be determmed for eachCmpdulation
setting. The temporal-maximum output power shall then be determined using“the output
power de¢termined from 7.2. If a calibrated hydrophone is used to determine output power,
cross-seg¢tional scans must be done at a position in the field such that the)beam giameter,

J(4ecs/7) . is sufficiently greater than the hydrophone effective radiusy dyay, t0 €
stated urcertainties are met.

sure the

7.4  Effective radiating area

7.4.1 —ffective radiating area, Agg, of the treatment. head shall be determined by
undertaking a raster scan of the acoustic field in @ plane perpendicular to the beam
alignment axis at a distance of 0,3 cm from the output face of the treatment head, using a
hydrophpne. From this scan, the effective radiating area of the treatment head i derived
from the |beam cross-sectional area, 4z.g5. The<general requirements for raster gcans are
given in Clauses B.1 and B.2. The actual procedure for the reference measurement$ and the
analysis jof the results are given in 7.4.2 to;7:4.7. Under normal test conditions, the results
using thg test methods described should_produce an overall uncertainty in the detefmination
of effective radiating area (at the 95 %-confidence level) of +20 %.

7.4.2 For the determination ofsthe beam non-uniformity ratio, Rgy, under nofmal test
conditions, the test methods 'should achieve a measurement uncertainty (at the 95 %
confidenge level) of less than.£30 %.

7.4.3 With the hydrophone at distance Zps the position of the hydrophone shall be|adjusted
in the plane perpendicular to the beam alignment axis to determine the maximum RMS
acoustic|{ pressurép,,, rus, in the field.

7.4.4 The beam cross-sectional area shall be determined at 0,3 cm from the output face of
the treatment head, and at the position of the last axial maximum, z,. If z, < 0,3| cm then
ABCS at 7II;L O1 2u, vvh;uhcvcl ra HIUGtCI, ahuu:d bc uocd rllotcad uf ABCS( N)’ vvhcl a iS the
geometrical radius of the active element of the treatment head. The analysis of the raster
scans shall be carried out in accordance with Clause B.3. The analysis yields the beam
cross-sectional areas, A4z-g(0,3) and A4gcg(zy) and the total mean square acoustic
pressure, pms; , at each measurement plane.

7.4.5 The active area gradient, m, and the active area coefficient, 0, (0 = m/Ag:5(0,3))
shall be determined.

7.4.6 The beam type shall be determined from:

divergent: O > 0,1 cm™!
collimated: —0,05 cm 1< 0<0,1 cm™! (8)

convergent: O <-0,05 cm™’
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7.4.7 The effective radiating area, 4Agg, of the treatment head shall be determined as
follows:

Aer = Fac Agcs (0,3) = 1,333 45¢5(0,3) (9)

NOTE 1 Studies have shown that physically unrealistic values for treatment head effective radiating area can
occur when applying linear extrapolation procedures to scans carried out in four planes on treatment heads in
which the product of £ and a is small. The analysis described above, in which the effective radiating area is
determined from measurements made in a plane at a distance of 0,3 cm from the output face of the treatment
head, produces physically realistic data.

NOTE 2 The effective radiating area, Ay, is derived from the beam cross-sectional area 0,3 cm from the face
of the treatment head, A45.4(0,3). The beam cross-sectional area, A4y.4(z), is defined as the smallest area
contributing~75"% of the totatmean square acoustiC pressure. 1 e COITection factor used; Foe = 1,093 3 defined in
7.4.6, is thporetically only valid for scans directly at the transducer face. It can be shown, however,-thiat at 3 mm
from the fafe of the treatment head, for typically seen ultrasonic transducer sizes in the frequency range relevant
to this ddcument, the use of the correction factor of 1,333 introduces negligible error, see| [13], and
IEC 616892013, Annex E.

7.4.8 The beam non-uniformity ratio, Rgy, shall be calculated fromt

2
Ran = pmax,RMSfER (10)
pmsy S
where
- 5 1
pms; §2 = E{[pmst 0,3) 52 (O,3)}+[pmst(zN) 52 (ZN):|} (11)

NOTE 1 Although P max.RMS and pms, are referpred to as acoustic pressure or pressure-squared paranjeters, only
their ratio ig required for the determination of Ryy, hence the end-of-cable loaded sensitivity of the hydrophone
is not requifred.

NOTE 2 The product pms, s2 is related-to the acoustic power and is calculated by summation of th¢ pressure-
squared vdlues over the area of the raster scans in the plane at 0,3 cm from the treatment head, apd also the
plane at z,{ It ideally is invariant.with the distance from the treatment head.

7.4.9 The procedures given in 7.4.1 to 7.4.7 refer to measurements made on one tfeatment
head. After measurfements have been completed on the group of treatment heads in
accordanlce with thé sampling requirements of 9.1, mean values of the various pgrameters
specified|in 7.5 shall be determined.

7.5 Reference type testing parameters

For the purposes of reference type testing, values for the following parameters shall be
determined and recorded:

¢ rated output power;

o effective radiating area (4gR) of the treatment head,

o effective intensity (/) at the same equipment settings as the rated output power;

e acoustic-working frequency ( ;. );

e the distance of the axial peak RMS acoustic pressure from the front face of the
treatment head, (zp);

¢ beam non-uniformity ratio (Rgy);
e beam type;

e pulse duration, pulse repetition period and duty factor for each modulation setting;
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e modulation waveform for each modulation setting.

NOTE This set of parameters could be used for the purposes of recording the performance of a single piece of
ultrasonic physiotherapy equipment.

The values shall be the mean values based on sampling specified in 9.1. The overall
uncertainty at the 95 % confidence level shall also be determined (see IEC 61689:2013,
Annex J and IEC 62127-1 for guidance).

In addition, absolute maximum or absolute minimum values for certain parameters shall be
determined as follows:

The absolute minimum effective radiating area shall be determined by subtracting the 95 %

confidenj—n_hl_ﬂrﬂ_l—d_l—t_rh—w overall uncertainty in the effective radiating area from the mean vallie of the
effective| radiating area.

The absglute maximum beam non-uniformity ratio shall be determined by»adding [the 95 %
confideng¢e overall uncertainty in the determination of the beam non-uniformity ratio to the
mean value of the beam non-uniformity ratio.

7.6  Adceptance criteria for reference type testing

For the parameters listed below, the acceptance criteria for edch treatment head shdll be that
the meaj‘ured values plus and minus the 95 % confidence-averall uncertainty in the mheasured
values shall be entirely within the range defined by the)neminal values and their tglerances
specified|in Clause 5. The parameters are as follows:

e rated|output power;

o effective radiating area (4gR) of the treatment head;
e acoustic-working frequency;

e pulsq duration, pulse repetition period and duty factor for each modulation sefting. For
beam type, the acceptance criterion shall be that the beam type shall be the same as the
nominal beam type specified in.Clause 5.

For effeqgtive intensity and béam non-uniformity ratio, acceptance criteria are spgcified in
IEC 606(01-2-5. Guidance oh-these parameters can be found in Annex A of this document.

Compliance is checked. by measurement in accordance with 7.2 to 7.4.

8 Routine measurement procedure

8.1 Gdneral

These procedures shall be used as the basis of tests that may be undertaken on a routine
basis, possibly for each unit of ultrasonic physiotherapy equipment, but more typically for a
certain percentage of the production. This could form the basis of good manufacturing
practice or quality assurance procedures.

The routine tests specified here involve the determination of the values of certain acoustical
parameters, which shall then be compared with the manufacturer's declared values (nominal
values) and their tolerances, where appropriate, given in Clause 5.

Manufacturers should determine if cavitation is a significant factor in the output characteristic
measurements and whether these effects might be significant in a clinical treatment [14].

8.2 Rated output power

The rated output power of the equipment shall be determined in accordance with 7.2.
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NOTE Although not a requirement of this document, ascertaining accuracy of indicated power is an integral part
of calibration: see IEC 60601-2-5.

8.3 Effective radiating area

8.3.1 The treatment head is set up in the test vessel in accordance with Clause 6.
However, alignment of the treatment head may be achieved by using a mount designed to
hold the treatment head under test in an orientation similar to that used for the reference
type testing. It is anticipated that an appropriate mechanical alignment device may be used
that accepts the treatment head and always defines the orientation of the front face in relation
to the translational axes of the hydrophone.

NOTE The aim here is to allow all treatment heads to be set up using a jig or alignment method in such a way
that the orientation of each treatment head is the same as that used for the reference measurements.

8.3.2 A full axial plot of the acoustic pressure distribution shall be completed ito-lpcate the
positions|of z;, and z), for each treatment head, such that p,,, rRus May be determined.

8.3.3 The beam cross-sectional area shall be determined in the plahe at a distance of
0,3 cm frpm the face of the treatment head by carrying out a raster sgan as describ¢d in 7.4.
The beam cross-sectional area at z, shall also be determined, and 'may be derivgd from a
raster sdan in accordance with the requirements of Annex Bj,‘of by using fouf line or
diametridal scans. The measurement and analysis procedures used for determination| of beam
cross-sectional area using diametrical scans shall be in accofdance with Annex C.

8.3.4 Depending on whether a raster scan or lipe/diametrical scans are used, the
procedurgs given in Annexes B or C shall be used torderive values for 4g-5(0,3),|4gcs(zn)
and the tptal mean square acoustic pressure, pms;:

8.3.5 he effective radiating area, A, shall be determined according to 7.4.

8.3.6 The effective radiating area,(dgr, may also be estimated on a routine eyvaluation
basis thnough an alternative experimental method that uses a radiation force balance in
conjunctipn with circular apertures;”formed by a material which blocks any enerIy in the
ultrasound beam without reflections back into the transducer.

The valugp derived for the_effective radiating area using the aperture technique ghould be
considered as an approximation to the true effective radiating area that would b¢ derived
when carrying out thesprocedures described in 7.4 [15].

8.4 Beam non-uniformity ratio

The beam nion-uniformity ratio, Rgy shall be determined according to 7.4.8.

8.5 Effective intensity

The effective intensity shall be determined according to 3.22.

8.6  Acceptance criteria for routine testing

The range of rated output power defined by the measured rated output power plus and
minus the 95 % confidence overall uncertainty for the routine measurement of rated output
power (see 9.3), shall be entirely within the range of values defined by the manufacturer's
nominal value for the rated output power and its tolerances specified in accordance with
Clause 5.

Compliance is checked by measurement in accordance with 7.2.
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The range of effective radiating area defined by the measured effective radiating area plus
and minus the 95 % confidence overall uncertainty for the routine measurement of effective
radiating area shall be entirely within the range of values defined by the manufacturer's
nominal value of the effective radiating area and its tolerances specified in accordance with
Clause 5.

Compliance is checked by measurement in accordance with 8.3.

The range of effective intensity defined by the measured effective intensity plus and minus
the 95 % confidence overall uncertainty for the routine measurement of effective intensity,
shall be entirely within the range of values defined by the manufacturer's nominal value of the
effective intensity and its tolerances specified in accordance with Clause 5.

Compliance is checked by measurement in accordance with 7.2 and 8.3.

The valug of the beam non-uniformity ratio plus the 95 % confidence overall’ uncgrtainty in
the routife measurement of beam non-uniformity ratio shall be less than or eqyal to the
nominal yalue of the beam non-uniformity ratio specified in accordance-swith Clausq 5.

Compliance is checked by measurement in accordance with 7.4.7:

9 Sampling and uncertainty determination

9.1 Reference type testing measurements

The meah values for reference type testing specified in 7.5 shall be based on a sample batch
of nominally identical units of the ultrasonic physiotherapy equipment.

9.2 Rqutine measurements

Normally| routine measurements shall be undertaken as the basis for testing batch pfoduction
or at any| time when there may be . teason to suspect changes may have occurred. Typically,
they shall be undertaken on a Certain percentage of production but, exceptionally, |could be
undertaken on each manufactured unit of ultrasonic physiotherapy equipment.

For the purpose of carrying out the Type A uncertainty evaluation (see IEC 61489:2013,
Annex J) for routine measurements when full repeat measurements are impractical, partial
repeat measurements ‘may be carried out (by repeating those aspects of the meagurement
process which canybe undertaken simply and quickly) and a prior knowledge for thg type of
measureFent being undertaken then used to carry out an estimated Type A uncertainty

evaluatiop.

NOTE An example of this would be to carry out two line scan measurements on a type of treatment head, and to
use the outcome from a Type A uncertainty evaluation carried out previously on a raster scan on a treatment head
of the same type to produce an overall uncertainty in effective radiating area.

9.3 Uncertainty determination

Where it is necessary to determine the 95 % confidence overall uncertainty of the
measurement, or any parameter, for the purposes of this document, normal uncertainty
analysis and estimation methods shall be used (see IEC 61689:2013, Annex J for guidance).
In evaluating and expressing the uncertainty in the measurement, the guidance provided by
ISO/IEC Guide 98-3:2008 [16] should be followed. More details about uncertainty calculation
of effective radiating area, total mean square acoustic pressure and beam non-
uniformity ratio can be found in [17] and [18].
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Annex A
(informative)

Guidance for performance and safety

A.1 General

Annex A reflects the established approach on acceptable values of a few safety related
parameters.

A.2 Rated-outputpower

The ratefl output power should not vary by more than +20 % for variations.of the mains
voltage pf +10 %. Manual readjustment of the equipment for compliance with this
recommendation is not permitted.

Compliance should be checked by measurement of the rated output-power in accordance with
7.2 at 94 %, 100 % and 110 % of the rated value of the mains qoltage. For example, if the
physiotherapy unit has a rated mains voltage of 230 V, the rated output power should be
checked jpt mains voltages of 230 V (£ 10 %).

manufacfurer to a quantity characteristic of the equipment. This means that|when a
manufacfurer specifies a useable voltage on the back-of a therapy unit, this is a "ratgd" value,
and so from IEC 60601-2-5, the power output hasdo be checked for variation at 90 %, 100 %
and 110 P of the declared value even when there is a range.

The terrﬂ\ "rated" (value) is defined in IEC 60601-1<J19] as the value assignedl by the

A.3 Effective intensity

The absplute maximum effectivé intensity should be less than or equal to 10 W/cm?2
at 20 kHz linearly decreasing toless than or equal to 3 W/cm? at 500 kHz [20].

A.4 Beam non-uniformity ratio

A.4.1 General

The absqlute maximum beam non-uniformity ratio should be less than or equal t0}8,0.

A.4.2 Rationale behind using a limiting value for the beam non-uniformity rafio, Rgy

The ultrasonic beam distribution produced by a therapeutic treatment head is non-uniform by
nature. Besides this natural character, details of the construction and operation of the
treatment head can produce regions of very high local pressure, also referred to as "hot
spots". These may result in excessive heating in small regions of the tissue being treated,
resulting in potential harmful effects to the patient.

At the present time physiotherapeutic transducers are not designed to provide highly localized
tissue treatment. Consequently, the transducers addressed in this document are planar. The
characterization of focusing transducers capable of generating high intensity beams which are
being used in therapeutic applications are the subject of other standards (see IEC 62555 [21]
and IEC TS 62556 [22]).

Alongside the safety aspects and the increased possibility of thermal injury, localized peaking
of the pressure distribution resulting in a "hot spot" may also be considered as an adverse
indicator of transducer quality. For these reasons, the therapist should have knowledge of the


https://iecnorm.com/api/?name=71e6722934639abb1cca3bfcebc4ae72

- 28 - IEC 63009:2019 © IEC 2019

sound field distribution in order to apply therapeutic ultrasound judiciously. A measure of this
non-uniformity is provided by the beam non-uniformity ratio (Rgy). The Rgy parameter
represents the ratio of the highest intensity in the field to the average intensity, as indicated
on the ultrasonic physiotherapy equipment.

The actual determination of Rgy may be performed using a hydrophone. In the following text
it will be shown that a calibrated hydrophone is not needed, which will simplify the method of
determination.

In a plane wave approximation, the relation between intensity and pressure (p) is given by
I =p?lpc, where pc is the characteristic acoustic impedance of the propagation medium. This
equation cannot strictly be used at distances closer than one transducer element radius of
the treatment-head-

As it may be assumed that the hydrophone output voltage is linearly related-to)the|received
acoustic [pressure, the equation of Rgy can be simplified as stated in this“docyment as
follows.

The highest intensity in the beam, spatial-peak temporal-average, Lsptas is given by

Up (A1)
t = .
spta M|_2 pe
The quantity pms;, used in the main body of this docuraent, is given by

N 772
U:

pmsy =Z—’2 (A.2)
i M.

and is knfown as the total mean square acoustic pressure. It represents a summation of the
acquired|voltages squared during)the raster scan. Using pms,, the spatial-average {emporal-
average [ntensity is given by

P Aypms;
I -  _0rmt A.3
sata AR pcder ( :

The expressionifor Rgy, given as the ratio /g,,//5,t4, May then be derived as

2
Ren = Uoder (A.4)

N
A (z)D UZ(z))
i=1

The denominator is related to an approximation of the total output power, derived by a
summation of the intensities over the acoustic beam.

In Equations (A.1) to (A.4), the parameters are as follows:

Up is the maximum value of U;;
U; is the RMS hydrophone voltage at the i-th point of measurement;
M, is the end-of-cable loaded sensitivity of the hydrophone;

P is the acoustic power;
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pmsy

is the total mean square acoustic pressure;

is the density of water;

is the speed of sound in water;

is the unit area of the scan (4 = s2 for a raster scan where s is the step size);
is the total number of measurement points in the scan;

is the effective radiating area;

is the distance from the treatment head to a measurement plane of interest.
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Annex B
(normative)

Raster scan measurement and analysis procedures

B.1 General

The determination of the effective radiating area of the treatment head for the purposes of
reference measurements shall be performed using raster scans at 0,3 cm from the face of the
treatment head. These procedures may also be used for routine measurements in accordance
with Clause 8.

B.2 Requirements for raster scans

B.2.1 AJl raster scans shall be square grids with the central point on theybeam alignment
axis and| in a plane perpendicular to the beam alignment axis. The-scan shall jnot be a
continuoyis motion but shall be performed in discrete steps with the values of RM§ or peak
voltage measured at each point.

NOTE With the central point being on the beam alignment axis, thergeyare necessarily an odd |[number of
measured points on each line.

B.2.2 The boundaries of the raster scan shall be large‘enough to ensure that the signal level
at any pdqrt outside the scanned boundary is at least 26.dB below the peak signal.

Initial mgasurements are usually necessary to.identify the size of the raster scan, jand care
shall be [taken to ensure that local diffraction, minima do not lead to spuriously small scan
areas.

B.2.3 Ideally, the step size should be-multiple times the size of the effective radius of the
hydrophpne. The hydrophone itself 'should be much smaller than the size of the|effective
radiating|area of the treatment head and wavelength of the radiated ultrasound.

B.2.4 Dupring the raster scan,"the hydrophone may be scanned to a distance from the centre
of the ultfasonic beam where no signal is obtained above the noise. To apply a corfection to
the integral of the square of the hydrophone signal to account for the contribution|from the
noise, thg RMS nojsetlevel U, shall be subtracted from the measured signals in the [following
manner. [If the hydrophone signal at each measurement point is U,, then the hydrophone
signal after correcting for the contribution from noise, U}’ is

U,-':(U,?—Unz)m. (B.1)

The noise level shall be determined, as in IEC 62127-1, by moving the hydrophone to a
position sufficiently far from the ultrasonic field that no direct acoustic signal is detected. In
general, this shall be at a distance in the direction perpendicular to the beam alignment axis
equal to at least twice the distance from the beam centre to the limit used for the raster
scanning process.

B.3 Requirements for analysis of raster scan data

B.3.1 General

The two-dimensional array of data values obtained from the raster scan shall be analysed in
the following way.
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B.3.2 Total mean square acoustic pressure

The summation of the squares of the voltages obtained over the raster scan is related to the
total mean square acoustic pressure, pms,, given by

N
pms, =Z(Ui’)2 IME (B.2)
i=1
where
N is the total number of points in the scan;
Ul.' is the noise-caorrected RMS voltage of the j-th point in the scan:
M, is|the end-of-cable loaded sensitivity of the hydrophone.

NOTE The¢ end-of-cable loaded sensitivity of the hydrophone has been introduced for, convnience in
Equation (§.1) to convert the measured voltage to acoustic pressure. However, due to cangellation, when pms, is
introduced finto Equation (B.2), its absolute value is not required.

B.3.3 Calculation of the beam cross-sectional area, Agcg

The valugs U, are sorted into a set in descending order (either RKIS or temporal pegk) in the
scan. A decond summation shall be performed to find the value‘ef » that satisfies the|following
two relationships:

n

1 2
—_— U, | <0;78pms
ME;( i ) t

(B.3)

1 n+1

2
2 Z(Ui') > 0,75 pms;
=1

The valug of 4gcg is then given ByAy x n, where 4, is the unit area of the raster scaf (4, = s2
where s |lis the distance between successive points in the scan, i.e. the step sige). This
procedurg provides a valuesfor the beam cross-sectional area in the measuremen{ plane of
interest.

For reliable determination of Agcg, the number of points, », included in the determination of
Agcs, should be atyleast 100.
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Annex C
(normative)

Diametrical (line) scan measurement and analysis procedures

C.1 General

The determination of the beam cross-sectional area at a specified distance from the
treatment head for the purposes of routine measurements in accordance with Clause 9 may
be performed using diametrical (line) scans. The term line scan will be used within Annex C. If
line scans are used then the procedures and analysis methods described below shall be used.

C.2 Requirements for line scans

C.2.1 The central or common point of the four line scans shall lie on theybeam alignment
axis. The relative angle of the scans shall be 45° and the four line scans shall divide the
plane pefpendicular to the beam alignment axis into eight equal areas.

C.2.2 The scan shall not be a continuous motion but shall consist of a series of discrete
steps pefpendicular to the beam alignment axis with the RMS)or peak voltage geng¢rated by
the hydrpphone being measured at each position.

C.2.3 The boundaries of each full-line scan shall\ be sufficiently large such [that the
hydrophpne signal level at the edge of the line scan,relative to the peak level obtained, shall
be at least 32 dB below the peak level.

C.2.4 The step size used during the line s¢an shall be sufficiently small such thaf the line
scan congpists of at least 50 points.

NOTE Eagh of the four line scans can be of\different step size. Here, for ease of analysis, they will be fssumed to
be identical.

C.2.5 The noise level shall bé.determined, and measurements corrected for the influence of
noise in accordance with B.2:4.

C.2.6 Fopr simplicity,Vit-will be assumed that the four line scans are of identical s|ze, each
containing N4, medsurements. This will be true for analysis of raster scan datg but not
generally| true for line scan measurements.

C.3 Apalysis of line scans

C.3.1 The individual line scans will be analysed in the following way.

In the steps described in Clause C.3, the symbols [A] and [B] refer to data arrays, and should
not be interpreted as references to publications in the bibliography.

C.3.2 The four line scans shall be further sub-divided into a pair of radial scans (half-line
scans). Each of these half-line scans consists of one-dimensional arrays, [A], of data points
sharing a common point on the beam alignment axis and having (N, — 1)/2 other points.

C.3.3 To calculate the beam cross-sectional area for each of the half-line scans, the one-
dimensional sampling of the acoustic beam profile is transformed into a two-dimensional
description of the beam assuming cylindrical symmetry.
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C.3.4 For the measurement point which lies on the beam alignment axis (designated as
the j = 0 point), the contribution to such an area will be 4, given by

2
s
AO:T’ (C.1)

where s is the step size (for diagonal radial scans derived from raster scan measurements the
step size will be s+/2).

C.3.5 For all of the other elements of the half-line scan, from j = 1 to (v - 1)/2, the
contribution to the scan area will be annuli of thickness s. For the j-th measurement the
correspofiding annulus area, 4;, Will be given by the expression

A; =2mjs®. (C.2)

C.3.6 Tp calculate the beam cross-sectional area, the area of each@f the annuli from ;j = 1
to (N4 — [1)/2 shall be broken down into multiples of the smallest unit area 4. By djviding 4;
given in Equation (C.2) by 4, given in Equation (C.1), it may be\seen that the j-th ajnnulus is
comprised of n; units of the smaller area, such that

n;,=8j. (C.3)

C.3.7 Uping this expression, the original one-ditmensional array representing the [ine scan
shall be fransformed into a new one-dimensional array [B], the elements of which afe shown
in Table C.1.

Table C.1 — Constitution of the transformed array [B]
used for the analysis of half-line scans

Measurement point Voltage squared, sz Number of elemenits in
array [B] of valu Uj2
j =0 (point on beam alignment axis) Uo2 1
j =1 (firsf point off-axis) U,? 8
j = 2 (secpnd point off<axis) U,2 16
J = (N, = 1)/2 (last point in scan) 2 4N, - 1)
Ulg-1)2
(M-1)/
NOTE The j-th (f > 0) point in the half-line scan array [A] is represented in the new array by 8; elements of
the original voltage-squared values. The new array will contain N12 elements.

C.3.8 In a similar manner to the analysis undertaken using the raster scan data in B.2.4, the
RMS noise, U,, shall be subtracted from each line scan data point to account for the
contribution of noise. If the hydrophone signal at each point in the line scan is U, then the
hydrophone signal after correcting for the contribution from noise, Uj’ is

uj = wi-uH'"?. (C.4)
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C.3.9 To evaluate the beam cross-sectional area, the total mean square acoustic
pressure, pms;, of the half-line scan is required. This is given by

()
pmst=#(Uo')2 v Z: SJ(U_,.')Z. (C.5)

L My

C.3.10 The new array [B] is sorted into descending order and a second summation
performed as described in Equations (B.3), leading to the determination of the value of n.

NOTE Pe"fnrming the enrfing process.on the nriginnl avalues will lead to the same result if the correct Weighting

is applied during the summation process.

C.3.11 The beam cross-sectional area, Ag.g, of the half-line scam\is given by

TES2
Agcs = Tz where s is the step size.

C.3.12 The analysis shall be completed for all eight half-line scan§s and the results fveraged
to deternjine the mean value along with the standard deviation.

In the mpasurement plane z, the standard deviation, o, of/the distribution of beam cross-
sectional areas for the eight half-line scans shall be determined from

8
Z(ABCSJ ABcs(Z))2 : (C.6)

J=1

\IIA

where

ABCSj(Z) is the beam cross-sectional area derived from the j-th line scan in the| plane at

distance

N

Agcs (Z) is the mean value calculated from the eight line scans.
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La Norme internationale IEC 63009 a été établie par le comité d’études 87: Ultrasons.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

CDV Rapport de vote
87/705/CDV 87/714A/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette Norme internationale.

Ce document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans le présent document, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:
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e Termes définis a I’Article 3: caractére gras
e Articles concernant la conformité: Arial Italique

e Symboles des grandeurs: Times New Roman + Italique

Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de I'lEC sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives au document recherché. A cette date, le document sera

e reconduit,

e supprimé,

e remplacé par une édition révisée, ou

e amendé.
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INTRODUCTION

Les ultrasons sont utilisés en médecine pour les besoins de la physiothérapie. Ces appareils
comportent un générateur de courant électrique et généralement un transducteur tenu a la
main, souvent appelé applicateur. Ce transducteur se compose d’'un transducteur qui
convertit 'énergie électrique en ultrasons et est souvent congu pour étre en contact avec le
corps humain.
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ULTRASONS - §YSTEMES DE PHYSIOTHERAPIE - SPI’ECIFICA:I'IONS DES
CHAMPS ET METHODES DE MESURE DANS LA PLAGE DE FREQUENCES

1

DE 20 kHz A 500 kHz

Domaine d’application

La présente Norme internationale est applicable aux appareils a ultrasons, congus pour la
physiothérapie, comprenant un transducteur ultrasonique fournissant des ultrasons dans la
plage de fréquences de 20 kHz a 500 kHz.

Le préselnt document ne traite que des appareils a ultrasons pour physic
employant un seul transducteur circulaire plan sans focalisation par transducteur; p
des faiscpaux statiques perpendiculaires a la face du transducteur.

Le présent document spécifie:

La valedr thérapeutique et les modes (@'utilisation des appareils a ultraso
physiothérapie ne relévent pas du domaine d’application du présent document.

Les app

2

les mgthodes de mesure et la caractérisation de la sortie des appareils a ultras¢
physiothérapie, reposant sur des méthodes d’essai de référence;

thérapie
roduisant

bns pour

les cractéristiques a préciser par les fabricants descCappareils a ultrasons pour

physiothérapie;

les mgthodes de mesure et la caractérisation de la sartie des appareils a ultrasq
physiothérapie, reposant sur des méthodes d’essaij.de routine;

les critéeres d’aptitude concernant les divers, aspects de la sortie des app
ultragons pour physiothérapie.

reils exclus comprennent entre autres:

les dppareils avec lesquels” les ondes ultrasonores sont destinées a détrn
conglpmérats (par exemple, des calculs rénaux ou biliaires) ou des tissus de tout

les appareils avec lesquels un outil est entrainé par ultrasons (par exemple,
chirungicaux, phacoémulseurs, instruments & détartrer dentaires ou it
intracorporels);

DNS pour

areils a

hs pour

uire des
type;

scalpels
notriteurs

les appareils.'avec lesquels les ondes ultrasonores sont destinées a sensibiliser les tissus

a d’aytresthérapies (par exemple, rayonnement ou chimiothérapie);

les appareils avec lesquels les ondes ultrasonores sont destinées a traiter |

bs tissus

cancéreux (c est-a-dire malins) ou precancereux, voire Ies masses benignes.
exemple des ultrasons focalisés de haute intensité (HIFU, high intensity
ultrasound) ou des ultrasons thérapeutiques de haute intensité (HITU, high
therapeutic ultrasound).

Références normatives

S’agit par
focused
intensity

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie
de leur contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule
I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du document de
référence s’applique (y compris les éventuels amendements).

IEC 60565, Acoustique sous-marine — Hydrophones — Etalonnage dans la bande de
fréquences de 0,01 Hz a 1 MHz
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IEC 60601-2-5, Appareils électromédicaux — Partie 2-5: Exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils a ultrasons pour
physiothérapie

IEC 62127-1, Ultrasons — Hydrophones — Partie 1. Mesurage et caractéristiques des champs
ultrasoniques jusqu’a 40 MHz

IEC 62127-2, Ultrasons — Hydrophones — Partie 2: Etalonnage des champs ultrasoniques

jusqu’a 4

0 MHz

3 Termes et définitions

Pour les

L'ISO et
en normg

o I|ECE
e ISOC

3.1

puissange de sortie assignée maximale absolue

somme

confiance de 95 % dans la puissance de sortie assignée et de tout accroissement]
ssance de sortie assignée pour une variation de +10 % de la tension assignée du

de la pui
réseau

Note 1 a I'
d’une varia
entre la te
plus d’infor]

Note 2 a I'grticle: La puissance de sortie@ssignée maximale absolue est exprimée en watts (W).

[SOURC

3.2

coefficignt de régression linéaire

0

quotient
faisceau

Note 1 a I'drticle? Le coefficient de régression linéaire est exprimé en métres (m™").

'IEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées @ étre
lisation, consultables aux adresses suivantes:

lectropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org}

nline browsing platform: disponible a I’adresse http://wwW.iso.org/obp

le la puissance de sortie assignée, de lincertitude globale a un n

brticle: |l convient de vérifier la possibilité\de variation de la puissance de sortie assign§
tion de £10 % de la valeur assignée de tension du réseau a l'aide d’un transformateur de sof
hsion d’alimentation du réseau et 'appareil a ultrasons pour physiothérapie. Voir I'Artic
mations.

E: |IEC 61689:2013, 3.1]

du gradient de régression linéaire, m, et de la surface de la section ¢
a 0,3.cmde la face du transducteur, 4g-5(0,3)

besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

utilisées

veau de
maximal

e résultant
tie variable
e A.2 pour

roite du

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.2

3.3
gradient
m

de régression linéaire

quotient de la différence de la surface de la section droite du faisceau a la valeur z,,
Agcs(zy), sur la surface de la section droite du faisceau a 0,3 cm de la face du
transducteur, 45-5(0,3), divisé par la différence des distances respectives

ou

= [ABcs(2y) — Apcs (0,3)]
(ZN - O, 3)

Agcs estla surface de la section droite du faisceau;
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Zy est la distance du dernier maximum axial de la pression acoustique efficace a partir de
la face du transducteur

Note 1 a l'article: Si z, < 0,3 cm, alors il convient d'utiliser 4.4 a a?l). ou 2a, selon la plus grande des deux

valeurs, au lieu de 45.4(z,), oU a est le rayon géométrique de I'élement actif du transducteur.

Note 2 a l'article: Le gradient de régression linéaire est exprimé en meétres (m).

[SOURCE:IEC 61689:2013, 3.3, modifié — Ajout de la définition du terme "gradient" au sein de
la définition et ajout de I'équation de calcul du gradient.]

34

taux de non-conformité du faisceau maximal absolu
taux de non-conformité du faisceau plus l'incertitude globale a un niveau de confiance a
95 % dar]s le taux de non-conformité du faisceau

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.4]

3.5
intensité efficace maximale absolue
valeur dg l'intensité efficace correspondant a la puissance de sorntie assignée maximale
absolue gt a la surface émettrice efficace minimale absolue de I'appareil

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.5]

3.6
surface ¢mettrice efficace minimale absolue
surface ¢mettrice efficace moins l'incertitude globale a un niveau de confiance a 9% % dans
la surface émettrice efficace

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.6]

3.7
fréquende d’application acoustique
fawf
fréquence d’un signal acoustique-fondée sur I'observation de la sortie d’'un hydrophgne placé
dans un fhamp acoustique_avla position correspondant a la pression acoustique 3 la créte
spatiale et temporelle ou 30,3 cm, selon la plus grande des deux valeurs

Note 1 a l'article: Le signal est analysé a l'aide de la technique de la fréquence d'application acolistique de
passage a|zéro ou dedla-méthode d'exploration du spectre. Les fréquences d’application acoustique s¢nt définies
en 3.7.1 et|3.7.2.

Note 2 a lfarticle:)*Dans un certain nombre de cas, la présente définition n’est pas trés utile op pratique,
particulieremeént ,pour les transducteurs a large bande. Dans ce cas, il convient de donner une |description
complete du spectre de fréquences afin de permetire une correction en fonction de la fréquence parlrapport au
signal.

Note 3 a l'article: La fréquence d’application acoustique est exprimée en hertz (Hz).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.7, modifié — Ajout d’'une distance de mesure minimale pour les
basses fréquences pour lesquelles la distance a la pression acoustique a la créte spatiale
et temporelle peut étre trop proche du transducteur pour permettre les mesurages de
I’hydrophone.]

3.71

fréquence d'application acoustique, moyenne arithmétique

moyenne arithmétique des fréquences les plus largement séparées f; et f,, dans la gamme de
trois fois f4, a laquelle I'amplitude du spectre de la pression acoustique est inférieure de 3 dB
a I'amplitude de créte

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

Note 3 a l'article:  Si f, ne se situe pas dans la gamme < 3f}, f, est a considérer comme la fréquence la plus basse
au-dessus de cette gamme a laquelle I'amplitude du spectre est inférieure de 3 dB a I'amplitude de créte.

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.7.1]

3.7.2

fréquence d'application acoustique de passage a zéro

nombre, n, de demi-périodes consécutives (indépendamment de la polarité) divisé par deux
fois le temps qui s’écoule entre le début de la premiére demi-période et la fin de la n-iéme
demi-période

Note 1 a I'geticle—H convientgu'aucune-des#demi-périodes—consécutives—ne-montre-de-moedification-de phase.

Note 2 a I'prticle: |l convient de réaliser les mesures, dans le récepteur, aux bornes qui sont'le“glus proche
possible dy transducteur de réception (hydrophone) et, dans tous les cas, avant redressement,

Note 3 a l'article: Cette fréquence est déterminée conformément a la procédure spécifiéedans I'lEC¢ TR 60854
.

Note 4 a I'drticle: Cette fréquence est destinée aux systémes a ondes entretenues uniquement.

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.7.2]

3.8
forme d’pnde des impulsions acoustiques
forme d’¢nde temporelle de la pression acoustiquelinstantanée en une position [spécifiée
d’'un chapp acoustique, présentée sur une périodéecsuffisamment longue pour inclure toutes
les indicgtions acoustiques significatives dans uneZimpulsion, une salve d’impulsions|ou un ou
plusieurs|cycles d’'une onde entretenue

Note 1 a I'grticle: La forme d’onde temporelle est une représentation (par exemple, présentation par dscilloscope
ou équation) de la pression acoustique instantanée.

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.8]

3.9
période acoustique de répétition
par
période |de répétition..des impulsions égale a lintervalle de temps entre lgs points
correspohdants des.eycles consécutifs des systémes a ondes entretenues

Note 1 a I'grticle: Lapériode acoustique de répétition est exprimée en secondes (s).

[SOURCE:IEC 61689:2013, 3.9]

3.10
onde modulée en amplitude

onde pour laquelle le quotient ptp/1/2pRMs a une distance sur l'axe d’alignement du
faisceau égale a 42/4 ou 2a, selon la valeur la plus appropriée, est supérieur a 1,05, ou Pip

est la pression acoustique a la créte temporelle et pg\ g est la pression acoustique
efficace

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.10, modifié — afin de pouvoir effectuer aux basses fréquences
dont la distance 42/ peut étre trop proche du transducteur les mesurages de I’hydrophone.]

1 Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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3.1

adaptateur

accessoire destiné a étre attaché au transducteur dans le but de modifier les
caractéristiques du faisceau ultrasonore

[SOURCE: IEC 60601-2-5:2009, 201-3-202]

3.12

axe d’alignement du faisceau

ligne droite reliant deux points de pression acoustique efficace maximale sur deux plans
paralléles aux faces du transducteur a des distances spécifiques

Note 1 a |'grticte—Um piall estaume—distarnce applu;\inlalivvlllvlli égaiv T u’)//i,, ouUTestte TayOT géur |étrique de
élément dctif du transducteur. L’'autre plan est a une distance de 24%/2 ou 4?/(31), selon la_(al¢ur la plus
appropriée] A des fins d’alignement, cette droite peut étre projetée sur la face du transducteur.

Note 2 a I'agrticle: Comme I'axe d’alignement du faisceau n’est utilisé que pour les besoips. d€ I'aligpement, les
définitions |des distances spécifiques peuvent étre Iégérement élargies pour tenir compte-des confraintes du
dispositif de mesure utilisé. Par exemple, certains transducteurs ont une distance 2/.‘bien supérieude a 12 cm,
auquel caq une distance maximale de 12 cm peut étre utilisée pour définir le premier plan. Des |indications
générales pour la détermination de I'axe d’alignement du faisceau sont fournies en 7:3.

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.12, modifié — Les détails des surface’s planes ont été [déplacés
a une note a l'article.]

3.13
surface ¢de la section droite du faisceau

Apcs
surface rhinimale dans un plan spécifié perpendiculaire a I'axe d'alignement du [faisceau

pour laqyelle la somme des pressions acoustiques carrées moyennes est égale a 75 % de
la pression acoustique carrée moyenne totale

Note 1 & I'drticle: La surface de la section droité~du faisceau est exprimée en métres carrés (m2).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.13, madifié — La Note 2 a l'article a été supprimée.]

3.14
intensit§ maximale du faisceau
produit dy taux de non-conformité du faisceau par l'intensité efficace

Note 1 & I'drticle: L'intensité maximale du faisceau est exprimée en watt par métre carré (W/m?2).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.14]

3.15
taux de non~conformitédu-faisceau
RBN . , - - - - .
quotient du carré de la pression acoustique efficace maximale par la moyenne spatiale du
carré de la pression acoustique efficace, ol le moyennage spatial est fait sur la surface
émettrice efficace

2
_ Phax,RMS4ER 5
Rgy=—"—"—"— (2)
pmsy Ay

ou
PmaxRMs €st la pression acoustique efficace maximale;
Agr estla surface émettrice efficace;
pms; est la pression acoustique carrée moyenne totale;

Aq est la surface unité du balayage de trame
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[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.15, modifié — Le symbole utilisé pour identifier la pression
acoustique efficace a été modifié.]

3.16

type de faisceau
classification descriptive du faisceau ultrasonore en trois types: paralléle, convergent ou
divergent

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.16]

3.17

onde entretenue

onde poflrr laquelle le quotient DPip/\2Prus @ une distance sur ['axe d’alignement du
faisceau|égale & 42/1 ou 2a, selon la valeur la plus appropriée, est inférieur ou égal g 1,05, ou
Pip €st |q pression acoustique a la créte temporelle et pg\ s est la pression acpustique
ef%icace

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.17, modifié — La distance de mesure{minimale est [spécifiée
différemment afin de prendre en compte les basses fréquences.]

3.18

paralléle

faisceau pour lequel le coefficient de régression linéaire, O, obéit a I'inégalité suivante:
-0,05cmi{’< 0 <0,1 cm-!

[SOURCIE: IEC 61689:2013, 3.18]

3.19

convergent

faisceau pour lequel le coefficient de régression linéaire, O, obéit a I'inégalité suivante:

0 <-0,04 cm™!

[SOURCIE: IEC 61689:2013, 8.19]

3.20

divergent

faisceau pour lequelde coefficient de régression linéaire, O, obéit a I'inégalité suivante:
0>0,1¢m

[SOURCIENEC 61689:2013, 3.20]

3.21

taux de travail
quotient de la durée d’impulsion par la période de répétition des impulsions

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.21]

3.22

intensité efficace

1

e
intensité donnée par I, = P/Agg ou P est la puissance de sortie et Ay est la surface
émettrice efficace

Note 1 & l'article: L’intensité efficace est exprimée en watts par métre carré (W/m?2).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.22]
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3.23

surface émettrice efficace

AgR

surface de la section droite du faisceau déterminée a une distance de 0,3 cm de la face
avant du transducteur 4g5(0,3), multipliée par un facteur sans dimension, F,., donné par:

Note 1 a l'article:

F,e =1,333

Le facteur de conversion F__ est utilisé ici pour trouver, a proximité du transducteur,

(3)

la surface

contenant 100 % de la pression acoustique carrée moyenne totale. L’origine de la valeur F  est décrite dans
I'IEC 61689 [2] et les références bibliographiques [3] et [4].

Note 2 a I'article: | a surface émettrice efficace est exprimée en métre carré (m?)

[SOURC

3.24
sensibili
sensibilit
sensibilit
M\ (/)

quotient

F: IEC 61689:2013, 3.23]

té en bout de cable
£ en bout de cable d’un hydrophone
£ en bout de cable d’'un ensemble d'hydrophones

e |la tension instantanée a I’extrémité d’'un cable ou €onnecteur quelconqy

partie d’n hydrophone ou d’'un ensemble d’hydrophones; relié a une impédance ¢

d’entrée
d'une on

spécifiée, par la pression acoustique instantanée du champ libre non
He plane présente a la position du centre de{référence de I'hydrophong

ayant ét§ enlevé

Note 1 a I'drticle: La sensibilité en bout de cable est exprimée en volt par pascal (V/Pa).

e faisant
lectrique
perturbé
, celui-ci

n champ

[SOURCIE: IEC 61689:2013, 3.24]

3.25

hydrophpne

transducfeur destiné a transformer en oscillations électriques les signaux acqustiques
transmis [en milieu liquide

[SOURCIE: IEC 60050-801:1994, 801-32-26][5]

3.26

pression acoustique instantanée

p(1)

pression |[dimifiuée de la pression ambiante, a un instant et a un point donnés, dans \
acoustiqye

Note 1 a l'article: La pression acoustique instantanée est exprimée en pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 60050-802:2011, 802-01-03, modifié — Ajout de la note 1 a I'article.][6]

3.27

pression acoustique efficace maximale

Pmax,RMS

valeur maximale sur tout le champ acoustique de la pression acoustique efficace

Note 1 a I'article: La pression acoustique efficace maximale est exprimée en pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.28, modifié — Suppression du critere de mesure de la définition

(“détecté

par un hydrophone”).]
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3.28

pression acoustique carrée moyenne

carré moyen de la pression acoustique instantanée en un point donné du champ
acoustique, mesurée sur un nombre entier de périodes acoustiques de répétition

Note 1 a I'article: En pratique, la valeur moyenne est souvent tirée des mesures efficaces.

Note 2 & l'article: La pression acoustique carrée moyenne est exprimée en pascal carré (Pa2).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.29, modifié — La définition a été rédigée en une seule phrase.]

3.29
forme d’onde en modulation

forme de[ftenvetoppe o'onde dans e temps de onde modutée en amptitude au point de la
pression acoustique efficace de créte sur I'axe d’alignement du faisceau,)|mise en
évidence| sur une période suffisamment longue pour prendre en compte toutes les
informatipns acoustiques importantes de 'onde modulée en amplitude

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.30]

3.30
puissange de sortie
P
moyenne| temporelle de la puissance ultrasonore émise par<un transducteur d’un appareil a
ultrasons pour physiothérapie dans un champ pratiguement libre, dans des conditions
aquifered spécifiées

Note 1 a I'drticle: La puissance de sortie est exprimée en-watts (W).

[SOURCE: IEC 61161:2013, 3.3, modifié — Dans la définition, "transducteur d’'un appareil a
ultrasons pour physiothérapie" a remplacé’"transducteur ultrasonore".][7]

3.31
pression acoustique efficace de:créte
valeur maximale de la pression_acoustique efficace sur un élément spécifié, droif ou plan,
dans un ¢hamp acoustique

Note 1 a I'drticle: La pressionh acoustique efficace de créte est exprimée en pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.32]

3.32
durée d’{mpulsion
intervallel detemps commencant au moment auquel la forme d’onde en modulation|dépasse
une valeur de référence et finissant au moment auquel la forme d’onde en modulation
revient a cette valeur

Note 1 a l'article: La valeur de référence est égale a la somme de la forme d’onde en modulation et 10 % de la
différence entre les formes d’onde en modulation maximale et minimale.

Note 2 a l'article: Cette définition differe de celle figurant dans I'lEC 62127-1:2007, de laquelle elle est dérivée,
pour tenir compte d’'une modulation incompléte.

Note 3 a l'article: La durée d'impulsion est exprimée en secondes (s).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.33, modifié — Dans la définition, "amplitude de pression" été
remplacé par "forme d’onde en modulation”. Les précisions sur la valeur de référence ont
été déplacées dans une note a l'article.]
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3.33

période de répétition des impulsions

prp
intervalle

de temps entre deux impulsions successives ou giclées de tonalité

Note 1 a l'article: La période de répétition des impulsions est exprimée en secondes (s).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.34]

3.34
régime d
prr
inverse d

e répétition des impulsions

e la période de répétition des impulsions

Note 1 a I'
d’onde mo|

Note 2 a I'3

[SOURC

3.35

puissang
puissang
la tensio

délivrer | puissance de sortie maximale

Note 1 a I'g

[SOURC
maximalg

3.36

centre d
point su
acoustiql

Note 1 a I'
de la partig
il convient
électrique
électrique
I’embout. |
petits. Dan
face rayon
des étalon

brticle: Le régime de répétition des impulsions est égal a la fréquence de répétition d
dulée.

rticle: Le régime de répétition des impulsions est exprimé en hertz (Hz).

F: IEC 61689:2013, 3.35]

te de sortie assignée
te de sortie maximale temporelle de 'appareil adiltrasons pour physioth
n assignée du réseau, permettant de controler les parametres configuré

rticle: La puissance de sortie assignée est exprimée en watts (W).

a été remplacé par" puissance.de sortie maximale temporelle".]

b référence
ou au voisinage d’un‘transducteur, autour duquel sa sensibilité de
e et les réponses a I’émission sont définies

rticle:  En général, lil est prévu que le centre de référence se situe au niveau ou a proximit
active du transducteur. Ceci correspond souvent au centre géométrique du transducteur. P4
que le centre_de référence pour un transducteur utilisant une capsule sphérique en céram
oit situé aucentre de la sphére. Il convient que le centre de référence d’'un embout sphér
boit situé suf, 'axe de symétrie entre le centre de courbure de 'embout et le centre géon
convient\qu'il soit situé plus prés du centre géométrique de I'embout pour des angles d’e
5 le casilimité d'un transducteur piston, il convient que le centre de référence soit situé au d

e la forme

érapie a
5 afin de

F: |EC 61689:2013, 3.36, modifié « “Dans la définition, "puissance de sortie

réception

e du centre
r exemple,
que piézo-
que piézo-
étrique de
mbout plus
entre de la
n réalisant

antendu piston. Ce choix tend a réduire le plus possible I'incertitude de mesure introduite ¢

ages’ a des distances de séparation inférieures a celle exigée pour obtenir des conditions] de champ

lointain.

3.37

pression acoustique efficace

PRMS

valeur efficace de la pression acoustique instantanée en un point donné du champ
acoustique

Note 1 a l'article:

acoustiques de répétition.

Note 2 a l'article: La pression acoustique efficace est exprimée en pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 62127-1:2007, 3.53]

Sauf indication contraire, il convient de prendre la moyenne sur un nombre entier de périodes
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3.38
pression acoustique a la créte spatiale et temporelle

Psptp
valeur spatiale maximale de |la pression acoustique a la créte temporelle

Note 1 a l'article: La pression acoustique a la créte spatiale et temporelle est exprimée en pascals (Pa).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.38, modifié — La définition a été remplacée.]

3.39
puissance de sortie maximale temporelle

la moitié
pression
11 P 2
p -t | p (4)
tm 2
PRMS
ou
P est la puissance de sortie réelle dans les/conditions d’'onde modulée en
amplitude;
Ptp est la pression acoustique a la créte temporelle;
PRMS est la pression acoustique efficace vraig!

Note 1 a l'article: p_ et pp,s sont mesurées dans les cenditions d’'onde modulée en amplitude et ¢n un point
spécifié de|’axe d’alignement du faisceau.

Note 2 a I'drticle: La puissance de sortie maximale temporelle est exprimée en watts (W).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.39, modifié — La définition a été rédigée en une seul¢ phrase.
Le symbole littéral utilisé pour désigner la pression acoustique a la créte temporglle a été
modifié (p, remplacé par py,).]

3.40
pression acoustique carrée moyenne totale
pmst
somme des valeurs)de la pression acoustique carrée moyenne dans un plan spégifié pour
des limitgs spécifiées de sommation, chaque valeur ayant une surface différentielle spécifiée

Note 1 & I'drticle>~La pression acoustique carrée moyenne totale est exprimée en pascal carré (Pa?)

[SOURCE: TEC 61689:2013, 3.40]

3.41
intensité maximale temporelle

1
tm
dans le cas d'une onde modulée en amplitude, l'intensité maximale temporelle est donnée

par

(5)

Iy =

Aer
ou

Py est la puissance de sortie maximale temporelle;
Agr estla surface émettrice efficace
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Note 1 & l'article: L'intensité maximale temporelle est exprimée en watt par métre carré (W/m?).

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.41, modifié — Le symbole littéral utilisé pour désigner l'intensité
maximale temporelle a été modifié (/,, remplacé par /;;).]

3.42

pression acoustique a la créte temporelle

ptp

valeur maximale du module de la pression acoustique instantanée en un point particulier
d’'un champ acoustique

Note 1 a I'article: La pression acoustique a la créte temporelle est exprimée en pascals (Pa).

[SOURCE:TEC 61689:2013, 3.47]

3.43
transdudgteur
ensembl¢ comprenant un transducteur ultrasonore et les parties @ssociées pour une
applicatign locale d’'ultrasons a un patient

[SOURCE: IEC 61689:2013, 3.43]

3.44
transdudteur ultrasonique
appareil permettant de convertir 'énergie électrique en énergie mécanique dans la gamme de
fréquences ultrasonores et/ou, réciproquement, I’éngrgie mécanique en énergie électfique

[SOURCE: IEC 62127-1:2013, 3.73]

3.45

ultrason
vibration [acoustique dont la fréquencevest supérieure a la limite supérieure des fr¢quences
des sons|audibles (environ 20 kHz)

[SOURCE: IEC 60050-802:2011, 802-01-01]
3.46
appareil [a ultrasons _pour physiothérapie
appareil

appareil pour la.production et I'application d’'ultrasons a un patient a des fins thérapgutiques

Note 1 a I'grtiCle.™ Les appareils exclus comprennent entre autres:

. les appareits—avec tesquetstes omdes ultrasonores sont destimees o detruite des congiomerats (par exemple,
des calculs rénaux ou biliaires) ou des tissus de tout type;

e les appareils avec lesquels un outil est entrainé par ultrasons (par exemple, scalpels chirurgicaux,
phacoémulseurs, instruments a détartrer dentaires ou lithotriteurs intracorporels);

e les appareils avec lesquels les ondes ultrasonores sont destinées a sensibiliser les tissus a d’autres thérapies
(par exemple, rayonnement ou chimiothérapie);

e les appareils avec lesquels les ondes ultrasonores sont destinées a traiter les tissus cancéreux (c’est-a-dire
malins) ou précancéreux, voire les masses bénignes. |l s’agit par exemple des ultrasons focalisés de haute
intensité (HIFU, high intensity focused ultrasound) ou des ultrasons thérapeutiques de haute intensité
(HITU, high intensity therapeutic ultrasound).

[SOURCE: IEC 60601-2-5:2009, 201.3.216, modifié — La note a été modifiée pour y ajouter
les exemples d’équipements exclus.]

4 Symboles

a rayon géométrique de I'élément actif d’'un transducteur
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surface de la section droite du faisceau

surface de la section droite du faisceau évaluée a 0,3 cm de la face frontale
du transducteur

surface de la section droite du faisceau évaluée a la position du dernier
maximum, z,

surface émettrice efficace d’un transducteur

rayon géométrique de I'élément actif d’'un hydrophone
rayon efficace maximal d’un hydrophone

surface unité du balayage de trame

période acoustique de répétition

p(t)

prp

Ptp

Psptp
Pmax,RMS
PRMS
pms;

prr

=
w
z

QV)

vitesse du son dans 'eau

fréquence d’application acoustique

facteur de conversion pour convertir 45c5(0,3) en 4gg
intensité efficace

intensité maximale temporelle

(= 2n/1) nombre d’onde circulaire

gradient de régression linéaire

sensibilité en bout de cable d’un hydrophone
puissance de sortie d'un transducteur
puissance de sortie maximale tempovrelle
pression acoustique instantanée

période de répétition des impulsions

pression acoustique a la créte temporelle
pression acoustique axla’créte spatiale et temporelle
pression acoustiqué efficace maximale

pression acoustique efficace

pression acoustique carrée moyenne totale
régime de répétition des impulsions

coefficient de régression linéaire

taux'de non-conformité du faisceau

dimension du pas de balayage de ligne ou de trame
tension en bout de cable d’'un hydrophone

&

N

signal de I’hydrophone pour le i-eme point de balayage

distance entre la face du transducteur et un point spécifié sur l'axe
d’alignement du faisceau

distance entre la face du transducteur et le plan de mesure (perpendiculaire a
I’axe d’alignement du faisceau) considéré

distance du dernier maximum axial de la pression acoustique efficace a
partir de la face du transducteur

distance de la pression acoustique efficace de créte a partir de la face
frontale du transducteur

longueur d’onde ultrasonore

densité de I'eau
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5 Spécifications du champ ultrasonique

Une liste des paramétres clés appropriés de champ ultrasonique comprenant les tolérances

acceptab

les est fournie ci-dessous:

e puissance de sortie assignée (+ 20 %);

e surfa

ce émettrice efficace (4gg) du transducteur (£ 20 %);

o intensité efficace pour les mémes réglages de l'appareil que pour la valeur de la
puissance de sortie assignée (£ 30 %);

o fréqu

ence d'application acoustique (£ 10 %);

e taux de non-conformité du faisceau (Rgy) (£ 30 %);

e intenpité maximale du faisceau (+ 30 %);

o type ¢de faisceau;

e durée d’impulsion, période de répétition des impulsions, taux de travail et r
la pujssance de sortie maximale temporelle sur la puissance de sortie pou
réglage de modulation (£ 5 %);

e forme¢ d’onde en modulation pour chaque réglage de modulation.

Les vale
acceptab
I’Article 1

rs données entre parenthéses sont les tolérances définissant la plage de

4

, soit des mesurages de routine spécifiés a JArticle 8. Si I'exigence de

publiée ne peut étre respectée, il convient alors de consigner le niveau de confiance

qu’il est
est incor
reste dar

bossible d’atteindre. Il doit alors étre démontré que la valeur consignée, I
borée a la tolérance de maniére a produiré la valeur du "cas le plus défg
s la plage des valeurs acceptables, tel*que spécifié dans I'lEC 60601-2-5

recommandations fournies a I'Annexe A du présent document.

La plage
étre spég

Pour les
capables

de températures ambiantes correspondant aux paramétres déclarés ci-de
ifiée. La plage des tensions de secteur doit aussi étre spécifiée.

appareils a ultrasonhs pour physiothérapie qui utilisent un transdu
de fonctionner a ‘plus d'une valeur nominale de fréquence d'ap

acoustique, les parameétressspécifiés ci-dessus doivent étre indiqués pour chaqy

nominale

De plus,

de la fréquengce.d'application acoustique.

pour les)appareils a ultrasons pour physiothérapie qui peuvent u

adaptatelur, les( ‘paramétres spécifiés ci-dessus doivent étre indiqués pour

combinai

NOTE Le

son d'adaptateur et de transducteur.

présent document ne contient aucune exigence relative a la sécurité: ces exigences son

pport de
r chaque

5 valeurs

es pour les résultats soit des mesurages de référence des essais de type spécifiés a

olérance
de 95 %
rsqu’elle
vorable",
Voir les

5sus doit

cteur et
plication
e valeur

iliser un
chaque

couvertes

dans I'IEC 60601-2-5. Des recommandations relatives aux performances et a la sécurité sont disponibles dans

I'Annexe A

du présent document.

6 Conditions de mesure et appareils d’essai utilisés pour les mesurages de
champ

6.1 Généralités

Tous les mesurages effectués dans I'eau doivent étre réalisés dans des conditions de quasi-
champ libre a une température de 22 °C £+ 3 °C.

Si les mesurages sont effectués a d'autres températures, un essai doit étre réalisé pour
vérifier que les résultats, déterminés conformément aux spécifications de 7.6 et 8.6, sont

indépend

ants de la température a laquelle les essais ont été réalisés.
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De l'eau dégazée doit étre utilisée pour le mesurage de la puissance ultrasonore, voir 7.2. |
convient de caractériser les dispositifs de mesure de maniére a garantir 'absence de
cavitation.

L'eau dégazée est indispensable pour éviter la cavitation quand les appareils de
physiothérapie fonctionnent a pleine puissance de sortie ou a une puissance de sortie
proche. Des informations sur la préparation d'une eau convenant aux mesurages en
physiothérapie peuvent étre consultées dans I'I[EC TR 62781 [8] et dans la référence
bibliographique [9]. Une cavitation peut se produire méme avec de I'eau dégazée, notamment
a des fréquences inférieures. D’une maniére générale, il convient d’effectuer les mesurages
de maniére a éviter toute cavitation.

Tous les mesurages. doivent étre réalisés nprbe la_durée de prér\hnuffngn epér\ifir’:e par le

fabricant] Si aucune durée de préchauffage n’est spécifiée, une durée de 30 min|doit étre
utilisée.

Lors deg mesurages de champ a des puissances ou des intensités\+inférieufes et a
laugmentation de la puissance, il convient d’accorder une attention particuligre a la
vérificatign du caractéere linéaire de la tension d’alimentation propremént-dite dans la|plage de
fréquences considérée et de 'absence d’hystérese.

6.2 Bdc d'essai

Le bac dlessai utilisé pour tous les mesurages des hydrophones doit étre assez grfand pour
permettreg d'immerger a la fois I’hydrophone et le transducteur en entier ou parfiellement
(surface rayonnante uniquement). Il convient que la‘dimension du réservoir soit copnforme a
I'IEC 62127-1.

Il convignt que la position relative et l'arientation angulaire du transducteyr et de
I'hydrophone soient réglables pour Jeés besoins de I'alignement conform¢ment a
I'lEC 62127-1. Des degrés totaux de liberté de mouvement des deux appareils peuEent étre
assurés, [bien que selon la recommandation minimale, il convient que le transdujcteur ou
I‘hydropIone possede trois degrés|indépendants de mouvement de translation. Ilf convient
d’effectugr les mesurages de maniere a obtenir des incertitudes telles que spécifiees dans
d’autres parties du présent document, qui peuvent exiger de garnir les parois du bgc d'essai
ainsi que les montants utilisés pour maintenir le transducteur et I'hydrophone avec des
absorbeirs ou un ou plusieurs réflecteurs d'angle et un ou plusieurs absorbeurs jayant un
amortissgment plus élevé et une dispersion plus faible. Diverses méthodes peuyent étre
utilisées pour déterminer le caractére approprié du montage du bac d'essai.

Un réfledqteur encacier inoxydable d'épaisseur appropriée peut étre utilisé pour obfenir une
surface gresque parfaitement réfléchissante.

La conformite du bac d'essai est verifiee en relevant la constance du produit pms; s2 (voir
7.4.8) aprés achevement des mesurages spécifiés a I'Article 7.

NOTE Pour certains transducteurs, des ultrasons réfléchis par retour sur le transducteur peuvent modifier la
puissance de sortie, particulierement en cas de réflexions cohérentes a partir des absorbeurs a surfaces lisses
planes. Dans ces cas, une meilleure approximation des conditions de champ libre peut étre obtenue en utilisant
des absorbeurs acoustiques a surfaces granulées.

6.3 Hydrophone

Tous les mesurages de la pression doivent étre effectués avec un hydrophone. Le signal
électrique provenant de I'hydrophone peut étre amplifié pour avoir une exactitude de mesure
convenable. En théorie, le rayon efficace maximal [10] de I'hydrophone utilisé pour les
mesurages doit étre a,,, tel que:

ey | 4 <0,4 (6)
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NOTE Pour de plus amples informations sur I'utilisation des hydrophones, voir '|EC 62127-1 et les références
bibliographiques [11][12].

6.4 Mesurage du signal efficace ou du signal de créte

La tension U mesurée en bout de cable a I'hydrophone doit étre rapportée a la pression
acoustique instantanée, p, par:

p=U/M, (7)

ou M, est la sensibilité en bout de cable de 'hydrophone.

Pour les rametres audires que ta pu ance de sortie, forsqu ONt determines par un
balayage| d’hydrophone (voir 7.3), les valeurs absolues de la pression acoustique.ne|sont pas
exigées ptant donné que l'analyse des données mesurées est basée sur.les mpsurages
relatifs dg I’hydrophone, par exemple, pour la détermination de la fréquence d’application
acoustigue, de la surface émettrice efficace, du taux de non-conformité du fai
du type de faisceau.

a

Pour la détermination des valeurs de pression absolues, valeurs’de/puissance abso¢lues par
un balayage d’hydrophone, et valeurs d’intensité absolues “déduites des données de
puissancg basées sur les mesurages de I’hydrophone, I'hydrophone doit étre |étalonné
conformgment a I'lEC 62127-2 ou a I'lEC 60565 a la fréquefice d’application acoustique.

Les réfénences suivantes a la pression acoustique se.rapportent a la pression acpustique
efficace [par commodité. En fait, les mesurages peuvent étre basés soit sur la pression
acoustique efficace, soit la pression acoustiqué’a créte temporelle a condition qye, quelle
que soit [la pression utilisée, tous les mesurages soient basés sur la méthode d¢ mesure
choisie.

NOTE Ladistorsion provoquée par suite d'une propagation non linéaire est généralement négligeable, Jauquel cas
la pressioh acoustique de créte est proportiennelle a la pression acoustique efficace. Par congéquent, la
pression acoustique efficace ou la pression acoustique a la créte temporelle peut étre mesurée.

La linéar|té de la réponse de I'association de 'hydrophone, hydrophone/amplificateur et du
dispositiff de détection en valeur efficace ou en valeur de créte doit étre évaluée ¢t, le cas
échéant, |des corrections doivent étre apportées aux données mesurées.

La conformité de laslinéarité est vérifiée en utilisant un transducteur ultrasonique linéaire
parfaitement caractérisé, et en mesurant le signal recu par ’hydrophone et le dispositif de
mesure dgn fonction de I'excitation en tension appliquée au transducteur ultrasoniqye.

7 Modes opératoires et mesurages de référence pour les essais de type

71 Généralités

Les modes opératoires spécifiés de 7.2 a 7.4 doivent étre utilisés pour déterminer les valeurs
de référence des essais de type, relatives aux parameétres spécifiés en 7.5.

Il convient de configurer tout appareil a ultrasons pour physiothérapie contenant des
circuits contrélant la sortie acoustique du transducteur ultrasonique en réponse aux
modifications de I'impédance acoustique du milieu de propagation de maniére a désactiver le
circuit de controle.

7.2 Puissance de sortie assignée

La puissance de sortie assignée maximale absolue doit étre déterminée en réglant toutes
les commandes de l'appareil pour obtenir la puissance de sortie maximale temporelle. Pour
eviter la cavitation, de I'eau dégazée doit étre utilisée entre la face de sortie du transducteur
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et I'entrée du dispositif de mesure de la puissance. L'incertitude globale de mesure, exprimée
pour un niveau de confiance de 95 %, doit étre évaluée (voir 9.3). Il convient qu’elle soit
supérieure a £30 %. Il convient de pouvoir identifier les mesurages par rapport aux étalons de
mesure nationaux. La puissance de sortie assignée doit étre déterminée a partir de la
somme de la puissance de sortie assignée, de l'incertitude globale pour la valeur moyenne
de la puissance de sortie assignée mesurée et de l'accroissement maximal de la puissance
de sortie assignée pour une variation de £10 % de la tension nominale d'alimentation (voir
I'Annexe F de I'IEC 61689:2013). Lorsqu’'une force de rayonnement ou des techniques
thermiques appropriées ne peuvent étre appliquées pour déterminer la puissance de sortie a
de basses fréquences d’application acoustique, des balayages de 'hydrophone étalonnés
doivent alors étre effectués et intégrés afin d’évaluer ce paramétre. Les méthodes spécifiées
en 7.2.7 de I'lEC 62127-1:2007 peuvent étre utilisées dans ce cas.

7.3 Mdsurages de I'hydrophone

Le transducteur doit étre mis en place dans le bac d'essai conformément a I'Article §.

Il conviet de réaliser tous les mesurages de la surface émettrice efficace, avec [appareil
réglé pour un mode a onde entretenue avec des intensités permettant d’éviter toute
cavitation. Il convient de vérifier que la face du transducteur ou“que I’hydrophone ne
comportd pas de bulles d’air. L'utilisation d’'une eau dégazée dans/le’dispositif de mesure est
une solution possible.

Pour réduire les effets similaires des réflexions acoustiques sur le signal [regu de
I'hydrophone, il est admis de mesurer I'hydrophone’/ davec l'appareil a ultrasgdns pour
physiothérapie fonctionnant en mode a salves de tohalité produisant une onde modulée en
amplitude. Si les mesurages sont effectués de cette.maniére, il convient de démontier que la
déduction des parameétres mesurés par rapport.ad’champ acoustique de I'onde mogdulée en
amplitude est équivalente a celle déterminée dans le cas de I'onde entretenue.

L'axe d’alignement du faisceau du transducteur doit étre établi tel que décrit|en 3.12.
Aprés alignement, un tracé axial doit étre effectué le long de 'axe d’alignement du faisceau.
La distance du plan de la pression-acoustique efficace maximale, z,, et la pdsition du
dernier maximum axial, zy, doivent-étre déterminées, si possible. Il convient d’effe¢tuer tout
mesurage des paramétres de champ exigeant un balayage axial, a une distance maximale du
transdugteur égale a 0,3 cmvou a Zp selon la plus grande des deux valeurs.

La fréquence d’application acoustique doit étre déterminée avec 'hydrophone pldcé a une
distance Fo du transducteur.

L’hydrophone_sée”trouvant au méme emplacement, la durée d’impulsion, la péfriode de
répétition dés)impulsions et le taux de travail doivent étre déterminés et la formge d’onde
en modulation doit étre enregistrée pour les différents réglages de modulation de I'appareil.
Le quoti i i 3 & z i ustique
efficace doit étre déterminé pour chaque réglage de modulation. La puissance de sortie
maximale temporelle doit alors étre déterminée en utilisant la puissance de sortie
déterminée en 7.2. Lorsqu'un hydrophone étalonné permet de déterminer la puissance de
sortie, des balayages de section droite doivent étre effectués en une position donnée dans le

champ de sorte que le diametre de faisceau, (ABCS/n) , soit suffisamment plus grand que le

rayon efficace de I'hydrophone, a,,,, afin de garantir que les incertitudes énoncées sont
satisfaites.

7.4 Surface émettrice efficace

7.4.1 La surface eémettrice efficace, 4ggr, du transducteur doit étre déterminée en
effectuant un balayage de trame du champ acoustique dans un plan perpendiculaire a I'axe
d’alignement du faisceau a 0,3 cm de la face de sortie du transducteur, au moyen d’un
hydrophone. Aprés ce balayage, la surface émettrice efficace du transducteur est dérivée
de la surface de la section droite du faisceau, 4gcg. Les exigences générales pour les
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balayages de trame sont données aux Articles B.1 et B.2. Le mode opératoire réel pour les
mesurages de référence et I'analyse des résultats sont donnés de 7.4.2 & 7.4.7. Dans les
conditions normales d'essai, il convient que les résultats des méthodes d'essai décrites
fournissent une incertitude globale de la détermination de la surface émettrice efficace (a un
niveau de confiance de 95 %) de 20 %.

7.4.2 Pour la détermination du taux de non-conformité du faisceau, Rgy, dans les
conditions normales d'essai, il convient que les méthodes d'essai fournissent une incertitude
de mesure (a un niveau de confiance de 95 %) inférieure a +30 %.

7.4.3 L’hydrophone se situant a la distance z,, sa position doit étre ajustée dans le plan
perpendiculaire a 'axe d’alignement du faisceau afin de déterminer la pression acoustique
efficace i

dans le chamnp
P

oY
T rmax, KviS?

7.4.4 a surface de la section droite du faisceau doit étre déterminée 30,3 [cm de la
face de qortie du transducteur, et a la position du dernier maximum axial, zy. 8i z, £ 0,3 cm,
alors il convient d'utiliser A4gcg @ a?/) ou 2a, selon la plus grande des deux Valeurs, gu lieu de
Agcs(zy)| ol a est le rayon géométrique de I'élément actif du transducteur. L'analyse des
balayages de trame doit étre effectuée conformément a I'Article B.3)L’analyse fournit les
surfaces de section droite du faisceau, 4g-5(0,3) et 4gcg(zy) €t Ja pression acpustique
carrée moyenne totale, pms; , & chaque plan de mesure.

7.4.5 e gradient de régression linéaire, m, et le coefficient de régression linéaire, 0,
(O = ml4§c5(0,3)) doivent étre déterminés.

7.4.6 | e type de faisceau doit étre déterminé par:

divergent: O > 0,1 em™!

collimaté: —0)05cm™ ' <0 <0,1cm™ (8)

convergent: O <-0,05 cm™’!

7.4.7 | a surface émettrice efficace, Agg, du transducteur doit étre déterminép comme
suit:

Aer = Fac Agcs(0,3) =1,333 43¢5 (0,3) (9)

NOTE 1 [Des études_ont révélé que des valeurs physiquement irréalistes pour la surface émettrice pfficace du
transductdur peuvéent étre obtenues lors de l'application de modes opératoires d'extrapolation lindaire a des
balayages pffectués dans quatre plans de transducteurs lorsque le produit de & et de a est peu élevd. L'analyse
décrite ci-dessus, dans laquelle la surface émettrice efficace est déterminée a partir de mesurages réplisés dans
un plan sitdé&=9 f e f ée i = fste

v, gcTa race ue SO ot a ot » proct eSS U0 pITySTgue a

NOTE 2 La surface émettrice efficace A est dérivée de la surface de la section droite du faisceau a 0,3 cm
de la face du transducteur, 45-5(0,3). La surface de la section droite du faisceau, 4;-4(z), est définie comme
étant la plus petite surface contribuant a 75 % de la pression acoustique carrée moyenne totale. En théorie, le
facteur de correction utilisé, F, = 1,333 tel que défini en 7.4.6 est valide uniquement pour des balayages effectués
directement sur la face du transducteur. Il peut toutefois étre démontré qu’a une distance de 3 mm de la face du
transducteur, pour des dimensions de transducteur ultrasonique généralement rencontrées dans la plage de
fréquences appropriée au présent document, l'utilisation du facteur de correction de 1,333 produit une erreur
négligeable, voir [13], et Annexe E de 'l|EC 61689:2013.

7.4.8 Le taux de non-conformité du faisceau, Rgy, doit étre calculé par:

2
P
RBN:%SAER (10)

pms; 52

ou
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pmsy §2 = %{[pmst(O,S) s2(0,3)} + [pmst(zN) S2(ZN):|} 11)

NOTE 1 Bien que les valeurs p_ . o\yg €t pms, soient considérées comme des parametres de pression acoustique
ou des parametres au carré de la pression, seul leur taux est exigé pour déterminer Ry, et la sensibilité en bout
de cable de I’hydrophone n’est donc pas exigée.

NOTE 2 Le produit pms, s? se rapporte a la puissance acoustique et est calculé par sommation des valeurs au
carré de la pression sur la surface de balayage de trame dans le plan a 0,3 cm du transducteur, et également du
plan a la valeur z,. Théoriquement, il est invariable avec la distance par rapport au transducteur.

7.4.9 Les modes opératoires donnés de 7.4.1 a 7.4.7 se rapportent a des mesurages
effectués sur un transducteur. Aprés achévement des mesurages sur le groupe de
transdu S j = i oyennes
des dive

parametres spécifiés en 7.5 doivent étre déterminée.

7.5 Paramétres des essais de type de référence

Pour les| besoins des essais de type de référence, les valeurs des.'parameétres|suivants
doivent étre déterminées et enregistrées:
e puisgance de sortie assignée;

o surface émettrice efficace (4gg) du transducteur;

nce d’application acoustique (/¢ );

o distance de la pression acoustique efficacel/de créte par rapport a la face frpntale du
transducteur (zp);

e taux fle non-conformité du faisceau (Rgy);
o type de faisceau;

e durée d'impulsion, période de-répétition des impulsions et taux de trayail pour
chaqye réglage de modulations

o forme d’onde en modulation pour chaque réglage de modulation.

NOTE Cef ensemble de paraimeétres peut étre utilisé afin d'enregistrer les performances d'un seul glément de
I'appareil § ultrasons pour physiothérapie.

Les valeyrs doivent-€tre les valeurs moyennes tirées de I'échantillonnage spécifi¢ en 9.1.
L'incertitude globale a un niveau de confiance de 95 % doit également étre déterminée (voir
I’Annexe|J de1’}EC 61689:2013 et I'|EC 62127-1 pour des recommandations).

De plus,tes—vateurs maximates absotues—ou mmmmates absotues de—certaims—parametres
doivent étre déterminées comme suit:

La surface émettrice efficace minimale absolue doit étre déterminée en soustrayant
I'incertitude globale & un niveau de confiance de 95 % dans la surface émettrice efficace, de
la valeur moyenne de ladite surface.

Le taux de non-conformité du faisceau maximal absolu doit étre déterminé en ajoutant
I'incertitude globale avec une confiance a 95 % dans la détermination du taux de non-
conformité du faisceau a la valeur moyenne dudit taux.

7.6 Critéres d'aptitude des essais de type de référence

Pour les parameétres répertoriés ci-dessous, les critéres d'aptitude pour chaque transducteur
doivent étre les suivants: les valeurs mesurées compte tenu ou non de l'incertitude globale a
un niveau de confiance de 95 % dans les valeurs mesurées, doivent étre totalement
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