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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT – 

 
Part 2-37:  Particular requirements  for the  basic safety 

and  essential  performance of u l trasonic  medical  
d iagnostic  and  monitoring  equipment 

 
 

FO REW ORD  

1 )  Th e  I n te rn a ti o n a l  E l e ctro te ch n i ca l  C om m i s s i o n  ( I E C )  i s  a  wo rl d wi d e  org a n i z a ti o n  for s ta n d a rd i z a ti on  co m p ri s i n g  
a l l  n a ti on a l  e l e ctro te c h n i ca l  com m i tte e s  ( I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s ) .  Th e  o b j e ct  of I E C  i s  to  p ro m o te  
i n te rn a ti o n a l  co -op e ra ti o n  o n  a l l  q u e s ti on s  c on ce rn i n g  s ta n d a rd i za ti on  i n  th e  e l e ctri ca l  a n d  e l e ctro n i c  fi e l d s .  To  
th i s  e n d  a n d  i n  a d d i ti o n  to  o th e r a cti vi ti e s ,  I E C p u b l i s h e s  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd s ,  Te c h n i ca l  S p e ci fi ca ti on s ,  
Te ch n i ca l  Re p o rts ,  P u b l i cl y  Ava i l a b l e  S p e ci fi ca ti on s  (P AS )  a n d  G u i d e s  (h e re a fte r re fe rre d  to  a s  “ I E C 
P u b l i ca ti o n ( s ) ” ) .  Th e i r p re p a ra ti on  i s  e n tru s te d  to  te ch n i ca l  co m m i tte e s ;  a n y I E C  N a ti on a l  C o m m i tte e  i n te re s te d  
i n  th e  s u b j e ct  d e a l t  wi th  m a y p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra to ry wo rk.  I n te rn a ti o n a l ,  g o ve rn m e n ta l  a n d  n o n -
g o ve rn m e n ta l  org a n i za ti o n s  l i a i s i n g  wi th  th e  I E C a l s o  p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra ti o n .  I E C c ol l a b ora te s  cl o s e l y 
wi th  th e  I n te rn a ti o n a l  O rg a n i za ti o n  fo r S ta n d a rd i za ti o n  ( I S O )  i n  a ccord a n c e  wi th  co n d i t i o n s  d e te rm i n e d  b y 
a g re e m e n t b e twe e n  th e  two o rg a n i za ti o n s .  

2 )  Th e  fo rm a l  d e ci s i o n s  or a g re e m e n ts  o f I E C on  te ch n i ca l  m a tte rs  e xp re s s ,  a s  n e a rl y a s  p o s s i b l e ,  a n  i n te rn a ti o n a l  
con s e n s u s  of o p i n i o n  o n  th e  re l e va n t s u b j e cts  s i n ce  e a ch  te ch n i ca l  com m i tte e  h a s  re p re s e n ta ti on  fro m  a l l  
i n te re s te d  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s .   

3 )  I E C P u b l i ca ti o n s  h a ve  th e  form  o f re co m m e n d a ti on s  fo r i n te rn a ti o n a l  u s e  a n d  a re  a cce p te d  b y  I E C  N a ti o n a l  
Co m m i tte e s  i n  th a t  s e n s e .  W h i l e  a l l  re a s o n a b l e  e ffo rts  a re  m a d e  to  e n s u re  th a t  th e  te ch n i ca l  co n te n t  of I E C  
P u b l i ca ti o n s  i s  a ccu ra te ,  I E C  ca n n o t b e  h e l d  re s p on s i b l e  fo r th e  wa y i n  wh i ch  th e y a re  u s e d  o r fo r a n y 
m i s i n te rp re ta ti o n  b y a n y e n d  u s e r.  

4 )  I n  ord e r to  p rom ote  i n te rn a ti o n a l  u n i fo rm i ty,  I E C N a ti o n a l  C om m i tte e s  u n d e rta ke  to  a p p l y I E C  P u b l i ca ti o n s  
tra n s p a re n tl y to  th e  m a xi m u m  e xte n t  p o s s i b l e  i n  th e i r n a ti on a l  a n d  re g i o n a l  p u b l i ca ti o n s .  An y d i ve rg e n ce  
b e twe e n  a n y I E C  P u b l i ca ti o n  a n d  th e  co rre s p o n d i n g  n a ti o n a l  or re g i on a l  p u b l i ca ti o n  s h a l l  b e  cl e a rl y i n d i ca te d  i n  
th e  l a tte r.  

5 )  I E C  i ts e l f d o e s  n o t  p ro vi d e  a n y a tte s ta ti on  o f con form i ty.  I n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti on  b od i e s  p ro vi d e  con fo rm i ty 
a s s e s s m e n t s e rvi ce s  a n d ,  i n  s o m e  a re a s ,  a cce s s  to  I E C  m a rks  of co n form i ty.  I E C  i s  n o t  re s p o n s i b l e  fo r a n y 
s e rvi c e s  ca rri e d  o u t  b y i n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti o n  b o d i e s .  

6 )  Al l  u s e rs  s h o u l d  e n s u re  th a t  th e y h a ve  th e  l a te s t  e d i ti o n  of th i s  p u b l i ca ti o n .  

7 )  N o  l i a b i l i ty s h a l l  a tta c h  to  I E C  or i ts  d i re cto rs ,  e m p l oye e s ,  s e rva n ts  o r a g e n ts  i n cl u d i n g  i n d i vi d u a l  e xp e rts  a n d  
m em b e rs  o f i ts  te ch n i ca l  com m i tte e s  a n d  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s  for a n y p e rs on a l  i n j u ry,  p ro p e rty  d a m a g e  o r 
o th e r d a m a g e  of a n y n a tu re  wh a ts o e ve r,  wh e th e r d i re ct  o r i n d i re ct,  o r fo r co s ts  ( i n cl u d i n g  l e g a l  fe e s )  a n d  
e xp e n s e s  a ri s i n g  o u t  o f th e  p u b l i ca ti on ,  u s e  of,  or re l i a n ce  u p o n ,  th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  o r a n y o th e r I E C  
P u b l i ca ti o n s .   

8 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  N o rm a ti ve  re fe re n ce s  ci te d  i n  th i s  p u b l i ca ti o n .  U s e  o f th e  re fe re n ce d  p u b l i ca ti o n s  i s  
i n d i s p e n s a b l e  fo r th e  co rre ct a p p l i ca ti o n  of th i s  p u b l i c a ti o n .  

9 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  p o s s i b i l i ty th a t  s o m e  of th e  e l e m e n ts  of th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  m a y b e  th e  s u b j e ct  o f 
p a te n t  ri g h ts .  I E C  s h a l l  n ot  b e  h e l d  re s p on s i b l e  fo r i d e n ti fyi n g  a n y or a l l  s u ch  p a te n t ri g h ts .  

DISCLAIMER 
This  Consol idated  version  i s  not an  official  IEC  Standard  and  has  been  prepared  for 
user conven ience.  On ly the  current versions  of the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of IEC  60601 -2-37  bears  the  ed i tion  number 2 . 1 .  I t  consists  of 
the  second  ed i tion  (2007-08)  [documents  62B/624/CDV and  62B/657/RVC]  and  i ts  
amendment 1  (201 5-06)  [documents  62B/978/FDIS  and  62B/988/RVD] .  The technical  
content  i s  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

In  th is  Red l ine version ,  a  vertical  l i ne  i n  the  margin  shows where the  technical  content 
is  modi fied  by amendment 1 .  Add itions  and  deletions  are  d isplayed  in  red ,  wi th  
deletions  being  struck through .  A separate  F inal  version  wi th  al l  changes  accepted  i s  
avai lable  in  th is  publ ication .  
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I n tern ati on a l  s ta n d ard  I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7  h as  b e en  prep ared  b y I E C  s u bcom m i tte e  6 2 B :  
D i a g n os ti c  i m a g i n g  eq u i p m en t,  of I E C  tech n i ca l  co m m i tte e  6 2 :  E l ectri cal  e q u i pm en t i n  m ed i ca l  
pra cti ce .  

Th i s  p u b l i cati on  h as  b e e n  d ra fte d  i n  accord a n ce  wi th  th e  I S O /I E C  D i recti ves ,  Pa rt 2 .  

I n  th i s  s ta n d ard ,  th e  fol l o wi n g  pri n t typ es  are  u s e d :  

– Re q u i re m en ts  a n d  d efi n i ti on s :  rom an  typ e .  

– Test specifications:  italic type.  

– I n fo rm a ti ve  m a te ri a l  a p p e a ri n g  ou ts i d e  of ta b l e s ,  s u ch  a s  n o te s ,  e xa m p l e s  a n d  re fe re n ce s :  i n  s m a l l e r typ e .  
N orm a ti ve  te xt  of ta b l e s  i s  a l s o  i n  a  s m a l l e r typ e .  

–  TE RM S  D E F I N E D  I N  C L AU S E  3  O F  TH E  G E N E RAL S TAN D ARD ,  I N  TH I S  P ARTI C U LAR S TAN D ARD  O R AS  

N O TE D :  S M AL L  C AP I TAL S .  

I n  re ferri n g  to  th e  s tru ctu re  of th i s  s tan d ard ,  th e  te rm  

– “ cl a u s e ”  m ea n s  o n e  of th e  s e ve n tee n  n u m be red  d i vi s i o n s  wi th i n  th e  ta b l e  of con ten ts ,  
i n cl u s i ve  of a l l  s u b d i vi s i o n s  ( e. g .  Cl a u s e  7  i n cl u d e s  s u bcl a u s es  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “ s u bcl a u s e ”  m e a n s  a  n u m b ere d  s u b d i vi s i o n  of a  cl a u s e  ( e . g .  7 . 1 ,  7 . 2  a n d  7 . 2 . 1  are  a l l  
s u bcl a u s es  of C l a u s e  7 ) .  

Re fere n ces  to  cl a u s es  wi th i n  th i s  s tan d ard  a re  p re ced e d  b y th e  term  “ Cl a u s e ”  fo l l o we d  b y th e  
cl au s e  n u m ber.  Refere n ces  to  s u bcl a u s e s  wi th i n  th i s  parti cu l ar s tan d ard  are  b y n u m ber o n l y.   

I n  th i s  s ta n d ard ,  th e  con j u n cti ve  “ or”  i s  u s e d  a s  a n  “ i n cl u s i ve  or”  s o  a  s ta te m en t i s  tru e  i f an y 
com bi n a ti o n  of th e  co n d i ti on s  i s  tru e.  

Th e  verba l  form s  u s e d  i n  th i s  s ta n d a rd  co n form  to  u s a g e  d es cri be d  i n  An n ex H  of th e  I S O /I E C  
D i recti ves ,  P a rt  2 .  F or th e  p u rp os e s  of th i s  s ta n d a rd ,  th e  a u xi l i ary verb:  

– “ s h a l l ”  m ea n s  th a t com pl i a n ce  wi th  a  re q u i rem en t or a  te s t i s  m an d atory for com pl i a n ce  
wi th  th i s  s ta n d ard ;  

– “ s h o u l d ”  m ea n s  th a t co m p l i an ce  wi th  a  re q u i re m e n t or a  tes t  i s  recom m en d e d  b u t  i s  n ot 
m an d a tory for com pl i a n ce  wi th  th i s  s ta n d ard ;  

– “ m a y”  i s  u s e d  to  d es cri b e  a  p e rm i s s i b l e  wa y to  a ch i e ve  com pl i a n ce  wi th  a  req u i rem e n t or 
te s t.  

An  as teri s k (*)  a s  th e  fi rs t ch aracte r of a  t i tl e  or at th e  b e g i n n i n g  of a  p arag ra ph  or ta b l e  ti tl e  
i n d i cate s  th a t th ere  i s  g u i d a n ce or ra ti o n al e  re l ate d  to  th a t i tem  i n  An n e x AA.  

A l i s t of a l l  p arts  of th e  I E C  6 0 6 0 1  s e ri es ,  pu b l i s h ed  u n d er th e  g e n eral  t i tl e :  Medical electrical 
equipment,  ca n  be  fo u n d  on  th e  I E C  webs i te  
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Th e  com m i tte e  h as  d eci d e d  th at th e  co n te n ts  of th e  b as e  p u bl i cati o n  a n d  i ts  am en d m e n t wi l l  
rem ai n  u n ch an g ed  u n ti l  th e  s ta b i l i ty d a te  i n d i cate d  on  th e  I E C  we b s i te  u n d e r 
" h ttp : //we bs tore . i ec. ch "  i n  th e  d a ta  re l ate d  to  th e  s p eci fi c  p u b l i ca ti o n .  At th i s  d a te ,  th e  
pu b l i ca ti o n  wi l l  b e   

•  reco n fi rm e d ,  

•  wi th d ra wn ,  

•  rep l ace d  b y a  re vi s e d  e d i ti o n ,  or 

•  am en d e d .  

 

IMPORTANT – The 'colour inside'  l ogo on  the  cover page  of th is  publ ication  ind icates  
that i t  contains  colours  which  are  considered  to  be  usefu l  for the  correct 
understand ing  of i ts  contents.  Users  shou ld  therefore prin t th is  document using  a  
colour prin ter.  
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I N TROD U CTI O N  

I n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d ard ,  s afety re q u i rem e n ts  a d d i ti o n al  to  th os e  i n  th e  g e n era l  s ta n d a rd  are  
s p eci fi e d  for U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T .  

A g e n e ra l  g u i d an ce a n d  rati on a l e  for th e  re q u i re m en ts  of th i s  p arti cu l ar s ta n d a rd  a re  g i ve n  i n  
An n ex AA.  

Kn o wl e d g e  of th e  reas o n s  for th es e  re q u i rem e n ts  wi l l  n ot o n l y fa ci l i ta te  th e  p rop e r a pp l i cati on  
of th i s  p arti cu l a r s ta n d a rd  b u t wi l l ,  i n  d u e  cou rs e,  e xp e d i te  a n y re vi s i o n  n e ces s i ta ted  b y 
ch a n g es  i n  cl i n i ca l  practi ce  or a s  a  res u l t  of d e ve l opm en ts  i n  te ch n o l o g y.  

Th e  a p pro ach  an d  p h i l os o p h y u s e d  i n  d rafti n g  th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  for s a fety of 
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T are  con s i s te n t wi th  th os e  i n  s ta n d ard s  of th e  
I E C  6 0 6 0 1 - 2 -xx s e ri es  th a t a pp l y to  o th er d i a g n os ti c m o d a l i ti es ,  s u ch  a s  X- ra y eq u i pm e n t an d  
m ag n e ti c res on a n ce  s ys te m s .   

I n  e ach  cas e,  th e  s a fe ty s ta n d ard  i s  i n te n d e d  to  re q u i re  i n cre as i n g  s o p h i s ti cati o n  of ou tpu t 
d i s p l a y i n d i ca tors  an d /or con tro l s  wi th  i n cre as i n g  en erg y l e ve l s  i n  th e  i n terrog ati n g  fi e l d  of 
d i a g n os i s .  Th u s ,  for a l l  s u ch  d i ag n os ti c m od a l i ti e s ,  i t  i s  th e  res p o n s i b i l i ty of th e  O P E RATO R  to  
u n d ers ta n d  th e  ri s k of th e  ou tp u t of th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  a n d  to  act 
a p prop ri a te l y i n  ord er to  ob tai n  th e  n ee d ed  d i a g n o s ti c i n form ati o n  wi th  th e  m i n i m u m  ri s k to  th e  
P ATI E N T.  

 
 I N TRO D U CTI O N  TO AM E N D M E N T 1  

Th e  s eco n d  e d i ti o n  of I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7  was  p u b l i s h e d  i n  2 0 0 7 .  S i n ce  th at pu b l i ca ti o n ,  th e  
pare n t  s ta n d ard ,  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 ,  e n tered  m ai n ten a n ce ,   u n d er wh i ch  a n  a m en d m en t 
( I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 )  a n d  a  co n s o l i d a ted  e d i ti o n  3 . 1  ( I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 a n d  
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 )  we re  p u b l i s h e d .   Th i s  a m en d m en t to  I E C  6 0 6 0 1 -2 - 3 7 : 2 0 0 7  
ad d res s es  th re e  i s s u es :  

1 )  te ch n i ca l  ch a n g es  p ro po s e d  b y N ati on a l  C om m i tte e s  as  a  res u l t  of 4  ye ars  of pra cti ca l  
u s a g e,  

2 )  te ch n i ca l  a n d  ed i tori a l  ch a n g es  res u l ti n g  from  th e  am en d e d  g e n era l  s tan d a rd  
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 a n d  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  an d  i ts  co l l ate ral  s ta n d a rd s  
I E C  6 0 6 0 1 - 1 -xx,  a n d  

3 )  te ch n i ca l  ch an g e s  as  a  res u l t of m ai n te n a n ce to  n orm ati ve  re fe re n ces .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT – 
 

Part 2-37:  Particular requirements  for the  basic safety 
and  essential  performance of u l trasonic  medical  

d iagnostic  and  monitoring  equipment  
 
 
 

Th e  cl a u s e s  a n d  s u bcl a u s es  of th e  g en era l  s ta n d a rd  a pp l y exce pt as  fo l l o ws :  

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

Cl a u s e  1  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es ,  exce pt a s  fo l l o ws :  

201 .1 . 1  *Scope  

Addition Replacement:  

Th i s  I n tern a ti o n a l  S ta n d ard  ap p l i es  to  th e  B AS I C  S AF E TY  an d  E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  of 
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  as  d efi n e d  i n  2 0 1 . 3 . 2 1 7 ,  h ere i n after refe rre d  to  as  M E  

E Q U I P M E N T .   

I f a  cl a u s e  or s u bcl au s e  i s  s p eci fi ca l l y i n ten d ed  to  b e  a p p l i cab l e  to  M E  E Q U I P M E N T  on l y,  or to  
M E  S YS TE M S  on l y,  th e  ti tl e  a n d  co n te n t of th at cl a u s e  or s u bcl a u s e  wi l l  s a y s o.  I f th a t i s  n ot th e  
cas e ,  th e  cl a u s e  or s u b cl au s e  a p pl i es  b oth  to  M E  E Q U I P M E N T  an d  to  M E  S YS T E M S ,  as  re l e van t.  

H AZARD S  i n h e re n t i n  th e  i n ten d ed  p h ys i o l o g i ca l  fu n cti o n  of M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M S  
wi th i n  th e  s co p e of th i s  s ta n d ard  are  n ot co ve re d  b y s peci fi c re q u i rem en ts  i n  th i s  s tan d ard  
exce p t i n  7 . 2 . 1 3  a n d  8 . 4 . 1  of th i s  s tan d ard .  

N O TE  S e e  a l s o  s u b cl a u s e  4 . 2  of th i s  s ta n d a rd .  

Th i s  p arti cu l a r s ta n d a rd  d o es  n o t co ver u l tras o n i c  th era p e u ti c e q u i pm en t.  E q u i p m en t u s ed  for 
th e  i m ag i n g  or d i a g n os i s  of bo d y s tru ctu res  b y u l tras o u n d  i n  co n j u n cti o n  wi th  o th er m ed i ca l  
proce d u res  i s  co ve re d .  

201 .1 .2  Object  

Replacement:  

Th e  o b j e ct of th i s  p arti cu l ar s ta n d a rd  i s  to  es ta b l i s h  p arti cu l ar B AS I C  S AF E TY  an d  E S S E N TI AL 

P E RF O RM AN CE  req u i rem e n ts  for U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  as  d efi n ed  i n  2 0 1 . 3 . 2 1 7 .  

201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  th e  I E C  6 0 6 0 1  s eri es ,  p a rti cu l a r s ta n d ard s  m a y m od i fy,  re p l ace  or d e l e te  re q u i rem en ts  
con tai n ed  i n  th e  g e n era l  s ta n d ard  as  a pp ro p ri ate  for th e  parti cu l ar M E  E Q U I P M E N T  u n d e r 
con s i d e ra ti o n ,  an d  m a y a d d  oth er B AS I C S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL P E RF O RM AN C E  re q u i rem en ts .  

A re q u i rem en t of a  pa rti cu l ar s ta n d ard  takes  pri ori ty o ver th e  g en e ra l  s ta n d ard .  

F or bre vi ty,  I E C  6 0 6 0 1 - 1  i s  re ferre d  to  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d ard  as  th e  g e n e ra l  s ta n d ard .  
C o l l ateral  s ta n d ard s  are  re ferred  to  b y th ei r d ocu m en t n u m ber.  
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Th e  n u m beri n g  of s ecti o n s ,  cl a u s es  a n d  s u bcl a u s es  of th i s  parti cu l ar s ta n d a rd  co rre s p on d s  to  
th at of th e  g en e ra l  s ta n d ard  wi th  th e  prefi x “ 2 0 1 ”  (e . g .  2 0 1 . 1  i n  th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  
ad d re s s es  th e  co n te n t  of C l a u s e  1  of th e  g e n era l  s ta n d ard )  or a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d ard  
wi th  th e  pre fi x “ 2 0 x”  wh e re  x i s  th e  fi n al  d i g i t(s )  o f th e  co l l a teral  s ta n d a rd  d ocu m en t n u m ber 
(e. g .  2 0 2 . 6  i n  th i s  p a rti cu l a r s tan d ard  a d d re s s es  th e  con te n t of C l a u s e  6  of th e  6 0 6 0 1 - 1 - 2  
co l l a tera l  s ta n d ard ,  2 0 3 . 4  i n  th i s  p a rti cu l ar s ta n d a rd  a d d res s es  th e  co n te n t of C l a u s e  4  of th e  
60 6 0 1 - 1 - 3  co l l atera l  s ta n d ard ,  etc. ) .  Th e  ch a n g es  to  th e  text of th e  g e n era l  s tan d ard  are  
s peci fi e d  b y th e  u s e  of th e  fo l l o wi n g  word s :  

"Re p l a ce m en t"  m ean s  th a t th e  cl a u s e  or s u bcl au s e  of th e  g e n era l  s ta n d ard  or a pp l i cab l e  
co l l a tera l  s tan d ard  i s  re p l ace d  com p l e te l y b y th e  te xt  of th i s  parti cu l ar s tan d ard .  

" Ad d i ti o n "  m ean s  th at th e  text of th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  i s  a d d i ti o n a l  to  th e  req u i re m en ts  of 
th e  g en e ra l  s ta n d a rd  or a pp l i ca b l e  co l l ate ra l  s ta n d ard .  

" Am en d m e n t"  m ea n s  th at th e  cl a u s e  or s u bcl a u s e  of th e  g e n era l  s ta n d a rd  or a p p l i ca b l e  
co l l a tera l  s tan d ard  i s  am e n d e d  a s  i n d i cate d  b y th e  text of th i s  p arti cu l a r s tan d ard .  

S u b cl a u s es ,  fi g u res  o r ta b l es  wh i ch  are  ad d i ti on a l  to  th os e  of th e  g e n era l  s ta n d ard  are  
n u m be re d  s tarti n g  from  2 0 1 . 1 0 1 ,  a d d i ti on a l  a n n e xes  are  l e ttered  AA,  B B ,  etc. ,  an d  a d d i ti on a l  
i tem s  a a ) ,  b b) ,  etc.  

S u b cl a u s es  or fi g u re s  wh i ch  are  a d d i ti o n a l  to  th os e  of a  co l l a tera l  s tan d ard  are  n u m b ere d  
s tarti n g  from  2 0 x,  wh ere  “ x”  i s  th e  n u m ber of th e  co l l a tera l  s tan d ard ,  e . g .  2 0 2  for I E C  6 0 6 0 1 -
1 -2 ,  2 0 3  for I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  e tc.  

Th e  term  "th i s  s ta n d a rd "  i s  u s e d  to  m ake re fere n ce to  th e  g e n era l  s ta n d ard ,  a n y ap p l i ca b l e  
co l l a tera l  s tan d ard s  a n d  th i s  parti cu l ar s tan d ard  ta ken  to g e th er.  

W h ere  th ere  i s  n o  corres po n d i n g  s ecti o n ,  c l au s e  or s u b cl a u s e  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd ,  th e  
s ecti on ,  cl au s e  or s u b cl au s e  of th e  g e n era l  s ta n d a rd  or ap p l i ca b l e  co l l a tera l  s ta n d ard ,  
a l th o u g h  pos s i b l y n ot rel e va n t,  a p p l i es  wi th o u t m od i fi ca ti o n ;  wh ere  i t  i s  i n ten d ed  th at an y part  
of th e  g en era l  s tan d ard  or a pp l i ca bl e  co l l atera l  s tan d ard ,  a l th o u g h  p os s i b l y re l e van t,  i s  n ot to  
be  a p p l i e d ,  a  s ta tem e n t to  th a t effect i s  g i ve n  i n  th i s  p arti cu l ar s ta n d ard .  

201 .2  Normative references  

Cl a u s e  2  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es  excep t a s  fo l l o ws :  

Addition:  

I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance   
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 1  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 -1 8 : 2 0 0 9 ,  Medical electrical equipment – Part 2-18: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of endoscopic equipment 

I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 ,  Ultrasonics – Hydrophones – Part 1 :  Measurement and characterization of 
medical ultrasonic fields up to 40 MHz  
I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 2  

                                                      

1  Th e re  e xi s ts  a  con s o l i d a te d  e d i ti o n  ( 3 . 1 )  i n cl u d i n g  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  a n d  i ts  Am e n d m e n t  1  ( 2 0 1 2 ) .  

2 Th e re  e xi s ts  a  con s o l i d a te d  e d i ti o n  ( 1 . 1 )  i n cl u d i n g  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7  a n d  i ts  Am e n d m e n t  1  ( 2 0 1 3 ) .  
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I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  Ultrasonics – Field characterization – Test methods for the determination of 
thermal and mechanical indices related to medical diagnostic ultrasonic fields  

201 .3  Terminology Terms and  defin i tions  

F or th e  p u rp os es  o f th i s  d ocu m en t,  th e  te rm s  a n d  d e fi n i ti on s  g i ven  i n  th e  g en eral  s ta n d a rd  
a n d  i n  I E C  6 2 3 5 9 ,  a s  we l l  as  th e  fo l l owi n g  ad d i ti on s  a pp l y:  

N O TE  1  An  i n d e x o f d e fi n e d  te rm s  i s  g i ve n  a fte r th e  B i b l i o g ra p h y.   

N O TE  2  A l i s t  o f s ym b o l s  u s e d  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  i s  fo u n d  i n  Ta b l e  2 0 1 . 1 0 1 .  

201 .3.201  
BONE  THERMAL INDEX  
TIB 
TH E RM AL  I N D E X  for a pp l i ca ti on s  su ch  as  fo e ta l  (s e con d  a n d  th i rd  tri m e s te r)  or n e on a ta l  
ce p h a l i c ( th ro u g h  th e  fon ta n e l l e)  a pp l i ca ti on s ,  i n  wh i ch  th e  u l tra sou n d  b e a m  p as se s  th rou g h  
s oft ti s s u e  a n d  th e re  i s  b on e  cl os e  to  a  foca l  reg i o n  i s  i n  th e  i m m e d i a te  vi ci n i ty of b on e   

U n i t:  N on e  

N O TE  S e e  I E C  6 2 3 5 9  fo r m e th o d s  o f d e te rm i n i n g  th e  B O N E  T H E RM AL  I N D E X .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 1 7 ,  m od i fi e d  – Th e  d e fi n i ti o n  n o  l on g e r re fe rs  to  n e on a ta l  
ce p h a l i c a p p l i ca ti on s ,  a n d  th e  ori g i n a l  n otes  h a ve  b e e n  d e l e te d ]  

201 .3.202   
COMBINED-OPERATING  MODE  
m od e  of op era ti o n  o f U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t com b i n es  m ore  th a n  on e  
D I S C RE TE - O P E RATI N G  M O D E

 

201 .3.203  
CRANIAL-BONE  THERMAL INDEX  
TIC   
TH E RM AL  I N D E X  fo r ap p l i ca ti on s ,  i n  wh i ch  th e  u l tras ou n d  b e am  pa ss e s  th rou g h  b on e  n ea r th e  
b e a m  e n tran ce  i n to  th e  bo d y,  s u ch  a s  pa e d i a tri c an d  ad u l t  cra n i a l  or n eo n a tal  ce ph a l i c 
a p p l i ca ti on s  

U n i t:  N on e  

N O TE  S e e  I E C  6 2 3 5 9  fo r m e th o d s  o f d e te rm i n i n g  th e  C R AN I AL - B O N E  T H E RM AL  I N D E X  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 1 ,  m od i fi e d  – Th e  d e fi n i ti o n  n ow i n cl u d e s  a  re feren ce  to  
n eon a ta l  cep h a l i c ap p l i ca ti o n s ,  a n d  th e  ori g i n al  n o te s  h a ve  be e n  d e l e ted . ]  

201 .3.204 
DEFAULT SETTING  
s p e ci fi c s ta te  o f co n trol  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  wi l l  e n te r u p on  powe r-u p ,  n ew 
P ATI E N T  s e l e ct,  or ch an g e  from  n on - fo e ta l  to  foe ta l  a p p l i ca ti on s  

201 .3.205 
DISCRETE-OPERATING  MODE  
m od e o f op e ra ti on  o f U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  p u rp os e  of th e  exci ta ti on  
of th e  U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R  or U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R  e l e m e n t g ro u p  i s  to  u ti l i s e  on l y 
o n e  d i a g n osti c m e th od ol o g y 

201 .3.206  
FULL SOFTWARE CONTROL OF  ACOUSTIC  OUTPUT  
m ea n s  b y wh i ch  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  m a n a g es  th e  a cou s ti c ou tpu t 
i n d ep e n d en t o f d i rect O P E RATO R  con trol   
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201 .3.207  
INVASIVE  TRANSDUCER ASSEMBLY   
a  tra n s d u cer wh i ch ,  i n  wh ol e  or i n  p a rt,  p e n e tra te s  i n s i d e  th e  b od y,  e i th e r th rou g h  a  b od y 
o ri fi ce  or th rou g h  th e  s u rface  of th e  b od y 

201 .3.208   
MECHANICAL INDEX   
th e  d i s p l a ye d  p a ram e te r re p res e n ti n g  po te n ti al  ca vi ta ti on  b i oe ffe cts  

S ym b o l :  MI  

U n i t:  N on e  

N O TE  S e e  I E C  6 2 3 5 9  fo r m e th o d s  o f d e te rm i n i n g  th e  M E C H AN I C AL  I N D E X.  

201 .3.209  
MULTI-PURPOSE  ULTRASONIC  DIAGNOSTIC  EQU IPMENT  
U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t i s  i n te n d e d  for m ore  th a n  on e  cl i n i ca l  a p p l i cati on  

201 .3.21 0  
NON -SCANN ING  MODE  
m od e  of op e ra ti on  o f U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t i n vol ve s  a  s e q u e n ce  of 
u l tra son i c pu l se s  th a t g i ve  ri s e  to  u l tras on i c s ca n  l i n e s  th a t fol l ow th e  s am e  a cou s ti c pa th  

201 .3.21 1  
PRUDENT USE  STATEMENT  

a ffi rm a ti on  o f th e  p ri n ci p l e  ad vi s i n g  a vo i d a n ce  o f h i g h  e xpos u re  l e ve l s  a n d  l on g  e xp osu re  
ti m es  wh i l e  a cq u i ri n g  on l y i n form a ti on  wh i ch  i s  cl i n i ca l l y req u i re d  th a t on l y n e ce ss a ry cl i n i cal  
i n fo rm a ti o n  sh ou l d  b e  acq u i red  a n d  th a t h i g h  e xp osu re  l e ve l s  an d  l on g  e xp osu re  ti m e s  sh ou l d  
b e  a voi d ed  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 4 0 ,  m o d i fi e d  – Th e  d e fi n i ti on  h as  be e n  re word e d . ]  

201 .3.21 2  
SCANNING  MODE  
m od e  of op e ra ti o n  o f U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t i n vol ve s  a  s e q u e n ce  of 
u l tras on i c p u l s es  th a t g i ve  ri s e  to  sca n  l i n es  th a t d o  n ot fol l ow th e  s am e  a cou s ti c p a th  

201 .3.21 3  
SOFT TISSUE  THERMAL INDEX  
TIS   
TH E RM AL  I N D E X  re l a ted  to  s oft  ti s s u e s  

U n i t:  N on e  

N O TE  1  S e e  I E C  6 2 3 5 9  fo r m e th o d s  o f d e te rm i n a ti o n  o f th e  S O F T - T I S S U E  T H E R M AL  I N D E X.  

N O TE  2  F o r th e  p u rp o s e s  o f th i s  d o cu m e n t,  “ s o ft  ti s s u e “  i n cl u d e s  a l l  b o d y ti s s u e s  a n d  fl u i d s  b u t  e xcl u d e s  s ke l e ta l  
t i s s u e s .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 2 ,  m o d i fi e d  – Th e  ori g i n a l  n ote s  h a ve  b ee n  d e l e te d . ]  

201 .3.21 4 
THERMAL INDEX  
TI  
rati o  of ATTE N U ATE D  AC O U S TI C  O U TP U T P O WE R  a t  a  s p eci fi e d  p oi n t to  th e  ATTE N U ATE D  AC O U S TI C  

O U TP U T P O WE R  re q u i re d  to  ra i se  th e  te m p e ra tu re  a t th a t p o i n t i n  a  s p eci fi c ti s su e  m od el  
b y 1  ° C .   

U n i t:  N on e   
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N O TE  S e e  I E C  6 2 3 5 9  fo r m e th o d s  o f d e te rm i n i n g  th e  T H E RM AL  I N D E X  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 6 ,  m od i fi e d  – Th e  te rm  " ATTE N U ATE D  AC O U S TI C  P O WE R"  h a s  
b ee n  re pl a ce d  twi ce  b y th e  term  " ATTE N U ATE D  O U TP U T P O WE R" ,  a n d  th e  ori g i n a l  n o te  h as  be e n  
d e l e ted . ]  

201 .3.21 5 
TRANSDUCER ASSEMBLY  
th e  tran s d u ce r h ou s i n g  (p rob e) ,  a n y as soci a te d  e l ectron i c ci rcu i try,  th e  acti ve  u l tra son i c 
tra n sd u cer m od u l e ,  a n d  a n y l i q u i d s  con ta i n e d  i n  th e  h o u s i n g  a n d  th e  i n teg ra l  ca b l e  th a t 
con n ects  th e  tran s d u cer p rob e  to  a n  u l tras ou n d  co n s ol e   
th os e  p a rts  o f U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  com p ri s i n g  th e  U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R  
a n d /or U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R E L E M E N T G RO U P ,  to g e th e r wi th  a n y i n te g ra l  co m p on en ts ,  s u ch  
a s  a n  a cou sti c l e n s  o r i n te g ra l  s ta n d -o ff 

N o te  1  to  e n try:  Th e  T R AN S D U C E R AS S E M B L Y  i s  u s u a l l y s e p a ra b l e  fro m  th e  u l tra s o u n d  i n s tru m e n t  co n s o l e .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 ,  3 . 6 9 ,  m od i fi e d  – th e  ori g i n a l  term  " m e d i ca l  d i a g n os ti c 
u l tras ou n d  e q u i p m en t"  h as  b e e n  re p l a ced  b y " U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T"  i n  th e  
d e fi n i ti on . ]  

201 .3.21 6  
TRANSMIT PATTERN  
co m b i n a ti on  o f a  sp e ci fi c s e t o f tra n s d u ce r b ea m - form i n g  ch ara cte ri s ti cs  (d e te rm i n e d  b y th e  
tra n sm i t a p ertu re  s i ze ,  ap od i s a ti on  s h ap e ,  a n d  re l a ti ve  ti m i n g /p h a s e  d e l a y pa tte rn  a cross  th e  
a p ertu re ,  re su l ti n g  i n  a  s p e ci fi c foca l  l e n g th  a n d  d i re cti on ) ,  a n d  a n  e l e ctri ca l  d ri ve  wa ve form  of 
a  s p e ci fi c fi xe d  s h ap e  b u t va ri a b l e  a m p l i tu d e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 8 ]  

201 .3.21 7  
ULTRASONIC  DIAGNOSTIC  EQU IPMENT  
M E D I C AL  E L E C TRI C AL  E Q U I P M E N T th a t i s  i n te n d e d  fo r u l tras o n i c m ed i ca l  e xa m i n a ti on  

201 .3.21 8  
ULTRASONIC  TRANSDUCER  
d e vi ce  cap a b l e  of co n ve rti n g  e l ectri ca l  e n e rg y to  m e ch a n i ca l  e n e rg y a n d /o r m ech a n i ca l  
e n erg y to  e l e ctri cal  e n e rg y,  bo th  wi th i n  th e  u l tra so n i c freq u en cy ra n g e   
d e vi ce  ca pa b l e  o f co n ve rti n g  e l e ctri ca l  e n e rg y to  m ech a n i ca l  e n erg y wi th i n  th e  u l tras on i c 
fre q u e n cy ra n g e  a n d /o r re ci p roca l l y of co n ve rti n g  m ech an i ca l  e n e rg y to  e l e ctri ca l  e n e rg y 

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 7 3 ]  

201 .3.21 9  
ATTE N U ATE D  P U L S E -AVE RAG E  I N TE N S I TY  
Ip a ,  

va l u e  o f th e  a cou s ti c P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I TY  a fter a tte n u a ti o n  a n d  a t  a  s p eci fi e d  p oi n t,  an d  
g i ve n  b y 

 

dB)/1 0awf(
papa, )1 0(

zf
zII








 

wh e re  

  i s  th e  AC O U S TI C  ATTE N U ATI O N  C O E F F I C I E N T  a s  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 59 : 2 0 1 0 ,  d e fi n i ti on  3 . 1 ;  

z  i s  th e  d i s ta n ce  from  th e  E XTE RN AL  TRAN S D U C E R AP E RTU RE  to  th e  p o i n t o f i n te re s t;  

fa wf i s  th e  AC O U S TI C  WO RKI N G  F RE Q U E N C Y  a s  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 59 : 2 0 1 0 ,  d e fi n i ti on  3 . 4 ;  
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Ip a(z)  i s  th e  P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I TY  m e as u re d  i n  wa te r a s  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7  

a n d  I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  d e fi n i ti o n  3 . 4 7 .    

U n i t:  W m –2  

201 .3.220  
N U M B E R O F  P U L S E S  P E R U L TRAS O N I C  S C AN  L I N E  
th e  n u m b e r of acou s ti c pu l se s  tra ve l l i n g  a l on g  a  p a rti cu l ar ULTRASONIC  SCAN  LINE  

N o te  1  to  e n try:  H e re  U L T RAS O N I C  S C AN  L I N E  re fe rs  to  th e  p a th  o f a co u s ti c  p u l s e s  o n  a  p a rti cu l a r B E AM  AXI S  i n  
S C AN N I N G  a n d  N O N - S C AN N I N G  M O D E S .  

N o te  2  to  e n try:  Th i s  n u m b e r ca n  b e  u s e d  i n  th e  ca l cu l a ti o n  o f a n y u l tra s o u n d  te m p o ra l  a ve ra g e  va l u e  fro m  
H YD R O P H O N E  m e a s u re m e n ts .  

N o te  3  to  e n try:  Th e  fo l l o wi n g  s h o ws  a n  e xa m p l e  o f th e  N U M B E R  O F  P U L S E S  P E R  U L T RAS O N I C  S C AN  L I N E  a n d  th e  
N U M B E R O F  U L T RAS O N I C  S C AN  L I N E S  ( “ ; ”  i n d i ca te s  th e  e n d  o f a  fra m e ) :  

1  2  3  4 ;  1  2  3  4 ;  1  2  3  4 …  np p s  = 1 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4 ;  …  np p s  = 2 ;  ns l  =  4  

1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  …  np p s  =  4 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  …  np p s  =  5 ;  ns l  =  4   ( wi th i n  o n e  fra m e  

th e  p u l s e s  d o wn  e a ch  l i n e  m a y n o t  o ccu r co n ti g u o u s l y) .    

Wi th i n  o n e  fra m e ,  a l l  s ca n  l i n e s  m a y n o t  h a ve  th e  s a m e  np p s  va l u e .  An  e xa m p l e  i s :   1  2  2  3  3  4 ;  1  2  2  3  3  4 ;  …  a vg  

np p s  = 1 , 5 ;  m a x np p s  =  2 ;  ns l =  4   

[S O U RC E :  I E C  6 1 1 5 7 :  2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 4 5 ,  m od i fi e d  – Th e  fou rth  e xa m p l e  i n  th e  N o te  3  to  
e n try h a s  b ee n  corre cte d . ]  

201 .3.221  
U L TRAS O U N D  E N D O S C O P E  
E N D O S C O P E  wi th  b u i l t- i n  U L TRAS O U N D  TRAN S D U C E RS .  

201 .3.222  
E N D O S C O P E  
m e d i ca l  i n s tru m e n t h a vi n g  vi e wi n g  m e an s ,  wi th  or wi th ou t op ti cs ,  i n tro d u ce d  i n to  a  b od y ca vi ty 
th rou g h  a  n atu ra l  or s u rg i ca l l y cre a te d  b od y o pe n i n g  for e xa m i n a ti on ,  d i a g n os i s  or th e ra p y 

N o te  1  to  e n try:  E N D O S C O P E S  m a y b e  o f ri g i d ,  fl e xi b l e  o r ca p s u l e  typ e ,  e a ch  o f wh i ch  m a y h a ve  d i ffe re n t  i m a g e  
p i ck- u p  s ys te m s  ( e . g .  vi a  l e n s e s  o r e l e ctro n i c/u l tra s o n i c s e n s o rs )  a n d  d i ffe re n t  i m a g e  tra n s m i s s i o n  s ys te m s  ( e . g .  
o p ti ca l  (vi a  l e n s e s  o r fi b re  b u n d l e s ) ,  o r e l e ctri ca l /e l e ctro n i c).    

N o te  2  to  e n try:  N o te  1  to  e n try d i ffe rs  fro m  N O TE  1  o f d e fi n i ti o n  3 . 1  i n  I S O  8 6 0 0 - 1  i n  o rd e r to  i n cl u d e  ' ca p s u l e '  
e n d o s co p e s .  

[S O U RC E :  I E C  6 0 6 0 1 -2 -1 8 : 2 0 0 9 ,  2 0 1 . 3 . 2 0 3 ]  

201 .3.223  
DEPTH  FOR PEAK PULSE-INTENSITY INTEGRAL  
zp i i  

p osi ti o n  of m a xi m u m  S P ATI AL - P E AK TE M P O RAL-AVE RAG E  I N TE N S I TY  for N O N - S C AN N I N G  M O D E  
co m p on e n ts,  d e te rm i n e d  b e yon d  th e  B RE AK- P O I N T D E P TH ,  zb p ,  on  th e  B E AM -AXI S  

201 .3.224 
DEPTH  FOR PEAK ATTENUATED  PULSE- INTENSITY INTEGRAL  
zp i i ,    

p os i ti o n  of m a xi m u m  ATTE N U ATE D  S P ATI AL- P E AK TE M P O RAL - AVE RAG E  I N TE N S I TY  fo r N O N -
S C AN N I N G  M O D E  co m p on e n ts ,  d e te rm i n ed  b e yon d  th e  B RE AK- P O I N T D E P TH ,  zb p ,  o n  th e  B E AM -

AXI S  
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U n i t:  m  

N o te  1  to  e n try:  B E AM - AXI S  a n d  B RE AK- P O I N T  D E P T H  a re  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 5 9 .  

201 .3.225 
DEPTH  FOR PEAK SUM  OF  PULSE-INTENSITY INTEGRALS   
zs i i  

p osi ti o n  o f m a xi m u m  S P ATI AL- P E AK TE M P O RAL -AVE RAG E  I N TE N S I T Y  fo r S C AN N I N G  M O D E  
co m p on e n ts,  d e te rm i n e d  b e yon d  TH E  B RE AK- P O I N T D E P TH ,  zb p ,  on  th e  B E AM -AXI S  

U n i t:  m  

N o te  1  to  e n try:  B E AM - AXI S  a n d  B RE AK- P O I N T  D E P T H  a re  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 5 9 .  

N o te  2  to  e n try:  Th e  s u b s cri p t  ‘ s i i ’  i n d i ca te s  th e  s ca n  i n te n s i ty i n te g ra l  (s i i ) .  Th e  s i i  fo r S C AN N I N G  M O D E  
co m p o n e n ts  a t  a  p a rti cu l a r p o i n t  i s  d e te rm i n e d  fro m  th e  s u m  o ve r a  co m p l e te  s ca n  fra m e  o f th e  P U L S E - I N T E N S I T Y 

I N T E G R AL S  o f th e  U L T RAS O N I C  S C AN  L I N E S  th a t  m a ke  u p  th e  s ca n n i n g  co m p o n e n ts  o f a  co m b i n e d  m o d e .  N o n -
s ca n n e d  co m p o n e n ts  a re  e xcl u d e d  fro m  th e  s u m .  S e e  I E C  6 2 3 5 9  a n d  I E C  6 2 1 2 7 - 1  fo r m o re  d e ta i l s .  

201 .3.226 
DEPTH  FOR PEAK SUM  OF  ATTENUATED  PULSE-INTENSITY INTEGRALS  
zs i i ,α  

p os i ti on  o f m a xi m u m  ATTE N U ATE D  S P ATI AL- P E AK TE M P O RAL- AVE RAG E  I N TE N S I TY  fo r S C AN N I N G  

M O D E  com p on e n ts ,  d e te rm i n ed  b e yon d  th e  B RE AK-P O I N T D E P TH ,  zb p ,  on  TH E  B E AM - AXI S  

U n i t:  m  

N o te  1  to  e n try:  B E AM - AXI S  a n d  B RE AK- P O I N T  D E P T H  a re  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 5 9 .  

N o te  2  to  e n try:  Th e  s u b s cri p t  “ s i i ”  i n d i ca te s  th e  “ S ca n  I n te n s i ty I n te g ra l ”  th a t  i s  th e  s u m  a t  a  p a rti cu l a r p o i n t  o f 
th e  P U L S E - I N T E N S I T Y I N T E G R AL S  o f th e  U L T RAS O N I C  S C AN  L I N E S  co m p ri s i n g  a  S C AN N I N G  M O D E  co m p o n e n t.  S e e  
I E C  6 2 3 5 9  a n d  I E C  6 2 1 2 7 - 1  fo r a d d i ti o n a l  d e ta i l s .  

201 .3.227  
DEPTH  FOR MECHANICAL INDEX  
zMI  

d e pth  o n  th e  B E AM -AXI S  from  th e  E XTE RN AL  TRAN S D U C E R AP E RTU RE  to  th e  pl a n e  of m a xi m u m  
ATTE N U ATE D  P U L S E  I N TE N S I TY I N TE G RAL  (pii)  

U n i t:  m  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 3 ]  
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Table  201 . 1 01  – List of symbols  

Symbol  Term  Reference  

Aa p rt  =  –1 2 d B  O U T P U T  B E AM  ARE A  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 5  

de q  =  E Q U I VAL E N T  B E AM  D I AM E T E R  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 2  

fa wf   =  AC O U S T I C  W O RKI N G  F R E Q U E N C Y  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 2  

 Ip a ,a  =  ATT E N U ATE D  P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I T Y  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 5  

Ip i  pii =  P U L S E - I N T E N S I T Y I N TE G RAL  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 2  

Ip i ,α  piia  =  ATT E N U ATE D  P U L S E - I N T E N S I T Y  I N TE G RAL  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 6  

Is p p a ,a  
=  ATTE N U AT E D  S P AT I AL - P E AK P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I T Y   

Is p t a  =  S P ATI AL - P E AK T E M P O RAL - AV E R AG E  I N T E N S I T Y  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 8  

Is p ta ,a  =  AT TE N U AT E D  S P AT I AL - P E AK TE M P O RAL - AV E R AG E  I N T E N S I T Y   

Ita ,a  (z)  =  ATT E N U ATE D  T E M P O RAL - AV E R AG E  I N T E N S I T Y  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 8  

MI  =  M E C H AN I C AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 3  

P  =  O U T P U T P O W E R  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 7  

P
a  

=  ATT E N U ATE D  O U T P U T P OW E R  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3  

Pr,  a  =  ATT E N U ATE D  P E AK- RARE F AC TI O N AL  AC O U S TI C  P R E S S U R E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 4  

Pr  =  P E AK- RARE F AC TI O N AL  AC O U S T I C  P R E S S U R E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 8  

np p s  =  N U M B E R  O F  P U L S E S  P E R  U L TR AS O N I C  S C AN  L I N E  I E C  6 1 1 5 7  

prr =  P U L S E  R E P E TI TI O N  RATE  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 3 4  

srr =  S C AN  R E P E TI TI O N  RATE  I E C  6 2 1 2 7 -1  

TI =  TH E RM AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 4 1  

TIB  =  B O N E  TH E R M AL  I N D E X  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 1 1  

TIC =  C RAN I AL - B O N E  T H E RM AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 5  

TIS  =  S O F T- TI S S U E  TH E R M AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 7  

td  =  P U L S E  D U R ATI O N  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 1  

X,  Y =  –1 2 d B  O U T P U T  B E AM  D I M E N S I O N S  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 6  

zb  =  D E P TH  F O R B O N E  T H E RM AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 7  

zb p  =  B R E AK- P O I N T  D E P T H  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 3  

zp i i  
=  D E P TH  F O R P E AK  P U L S E - I N TE N S I T Y I N T E G RAL   

zMI  
=  D E P TH  F O R M E C H AN I C AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9  

zp i i ,α  
=  D E P TH  F O R P E AK  ATT E N U AT E D  P U L S E  I N TE N S I T Y I N T E G RAL   

zs i i  
=  D E P TH  F O R P E AK  S U M  O F  P U L S E  I N T E N S I T Y I N T E G RAL S   

zs i i ,α  
=  D E P TH  F O R P E AK  S U M  O F  ATT E N U ATE D  P U L S E  I N T E N S I T Y I N T E G RAL S   

zs  =  D E P TH  F O R S O F T - T I S S U E  T H E R M AL  I N D E X TIS I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 8  

 

201 .4 General  requirements  

Cl a u s e  4  of th e  g e n e ral  s ta n d a rd  a p p l i es  excep t a s  fo l l o ws :  
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201 .4.1  Condi tions  for appl ication  to  ME  EQUIPMENT  or ME  SYSTEMS  

Addition:  

An  U LT RAS O U N D  E N D O S C O P E  wh e re  th e  i m ag i n g  m e an s  i s  l i m i te d  to  u l tras o u n d  s h a l l  b e  
con s i d ere d  an  U L T RAS O U N D  T RAN S D U C E R  a n d  s h a l l  m eet th e  req u i rem e n ts  of th i s  p arti cu l ar 
s ta n d ard .  

N O TE  E xa m p l e s  of s u ch  U L TR AS O U N D  TR AN S D U C E RS  i n c l u d e  tra n s va g i n a l ,  tra n s e s o p h a g e a l  (TE E ) ,  re cta l ,  
l a p a ros co p i c a n d  oth e r s i m i l a r i n tra -ca vi ty p rob e s .  

An  U LT RAS O U N D  E N D O S C O P E  h a vi n g  i m ag i n g  m e an s  i n  a d d i ti o n  to  u l tras o u n d  s h a l l  a l s o  m eet 
th e  re q u i rem en ts  of 2 0 1 . 1 1 . 6. 5  of I E C  6 0 6 0 1 -2 -1 8 : 2 0 0 9 .  

N O TE  E xa m p l e s  of s u ch  a d d i ti on a l  i m a g i n g  m e a n s  i n cl u d e  o p ti ca l  a n d  C C D .  

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition :  

201 .4.3. 1 01  Add itional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Tabl e  2 0 1 . 1 0 2  l i s ts  th e  po ten ti a l  s ou rces  of u n a ccep tab l e  ri s k i d e n ti fi ed  to  ch a racte ri ze  th e  
E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  of U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  a n d  th e  s u bcl a u s es  i n  wh i ch  
th e  re q u i rem en ts  are  fo u n d .  

Table  201 . 1 02  – Distributed  essential  performance requ irements  

Requ i rement  Subclause  

F re e  from  n oi s e  o n  a  wa ve fo rm  o r a rte fa cts  o r d i s torti o n  i n  a n  i m a g e  or e rro r o f a  d i s p l a ye d  
n u m e ri ca l  va l u e  wh i ch  ca n n ot  b e  a ttri b u te d  to  a  p h ys i o l og i ca l  e ffe ct  a n d  wh i ch  m a y a l te r th e  
d i a g n o s i s .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  from  th e  d i s p l a y of i n corre ct  n u m e ri ca l  va l u e s  a s s o ci a te d  wi th  th e  d i a g n os i s  to  b e  
p e rform e d  a .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  d i s p l a y o f i n corre ct  s a fe ty- re l a te d  i n d i ca ti o n s . a  
2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  p ro d u cti o n  of u n i n te n d e d  o r e xce s s i ve  u l tra s o u n d  ou tp u t.  
2 0 1 . 1 0 . 1 0 1  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  p ro d u cti on  o f u n i n te n d e d  or e xce s s i ve  TR AN S D U C E R  AS S E M B L Y  s u rfa ce  
te m p e ra tu re .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  p rod u cti on  o f u n i n te n d e d  or u n con trol l e d  m o ti o n  o f TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  
i n te n d e d  fo r i n tra -co rp o re a l  u s e .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

a   “ i n co rre ct”  i n  th e  s e n s e  th a t  th e  d i s p l a ye d  va l u e  d i ffe rs  from  wh a t  i s  ca l cu l a te d  ( h a vi n g  b e e n  a l te re d  d u ri n g  d a ta  
tran s fe r) ,  o r th e  ca l cu l a ti o n  i ts e l f i s  n ot  co rre ct.  

 

N O TE  I n  s om e  ci rcu m s ta n ce s  th e  n e e d  fo r th e  re p e ti ti on  o f a n  u l tra s ou n d  e xa m i n a ti o n  s h ou l d  b e  e va l u a te d  a s  a  
p ote n ti a l  h a za rd ,  for e xa m p l e ,  i n tra -corp o re a l  i n ve s ti g a ti o n  a n d  s tre s s  te s ti n g  for ca rd i o p a th i c  P ATI E N TS .  

201 .5 General  requirements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Cl a u s e  5  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es .  

201 .6  Classification  of ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Cl a u s e  6  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es .  
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201 .7  ME EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Cl a u s e  7  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es ,  exce pt a s  fo l l o ws :   

201 .7.2 .9  IP  classi fication  

Addition :  

I f th e  s p eci fi e d  I P X cl as s i fi cati o n  i s  a p p l i cab l e  for on l y p art of th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y,  th e  
m arki n g  of th e  I PX cod e  on  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y  i s  n o t re q u i re d .  

201 .7.2 . 1 3  *Physiological  effects  (safety signs  and  warning  statements)  

Addition :  

A description of the means used to limit the  surface heating of INVASIVE TRANSDUCER 

ASSEMBLIES  to no more than 43 °C in  the event of a  SINGLE FAULT CONDITION  shall be provided 
in  accordance with  the requirements of Clause 12.  

201 .7.2 . 1 01  *Acoustic output  

F or U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  ca p ab l e  of g e n era ti n g  o u tp u t  l e ve l s  s u bj e ct to  
2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a n d  wh i ch  a l l o ws  th e  O P E RATO R  to  d i re ctl y vary th e  ou tp u t l e ve l s ,  th e  effect of 
a d j u s ti n g  th e  co n tro l  wh i ch  va ri es  th e  o u tp u t l e ve l  s h a l l  be  cl e ar.  Th e  m arki n g  s h a l l  b e  of th e  
n a tu re  of a n  acti ve  d i s p l a y.  

A d i s p l a y of TH E RM AL  I N D E X  a n d  M E C H AN I C AL  I N D E X  s h a l l  b e  pro vi d e d  i n  accord a n ce wi th  th e  
req u i rem en ts  of C l a u s e  2 0 1 . 1 2 ,  to g eth er wi th  th e  d ecl arati on  of accu rac y d es cri b e d  i n  2 0 1 . 7 . 9  
an d  C l au s e  2 0 1 . 1 2 .  

A d i s p l a y re l e va n t to  u l tras o u n d  o u tpu t l e ve l s  ( C l au s e  2 0 1 . 1 2 )  s h a l l  b e  cl e a rl y vi s i b l e  from  th e  
O P E RATO R ’ S  p os i ti o n ,  wi th  th e  fu l l  n am e(s )  or a b bre vi a ti o n (s )  of th e  i n d ex ( i n d i ces )  d i s p l a ye d .  

201 .7.9 .2.2  *Warn ing  and  safety notices  

Addition:  

F or U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  ca pa b l e  o f g en era ti n g  ou tp u t l e ve l s  s u b j ect to  C l a u s e  
2 0 1 . 1 2 ,  i n form ati on  s h al l  b e  pro vi d ed  to  th e  O P E RATO R  o n  h o w to  i n terpre t th e  d i s p l a ye d  
u l tras o n i c e xp os u re  p ara m eters ,  T H E RM AL I N D E X  (TI)  a n d  M E CH AN I C AL  I N D E X  (MI)  accord i n g  to  
th e  g u i d a n ce  g i ve n  i n  An n ex C C .  

Th e  proce d u re s  n eces s ary for s afe  o p era ti o n  s h a l l  b e  pro vi d e d ,  d ra wi n g  atte n ti o n  to  th e  
s afety h a za rd s  th a t m a y occu r as  a  res u l t of a n  i n a d e q u a te  el ectri ca l  i n s ta l l ati on  wh e n  th e  
AP P LI E D  P ART  of th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  a  TYP E  B  AP P L I E D  P ART.  

I n s tru cti o n  o n  th e  s afe  u s e  of TRAN S D U C E R  AS S E M B LI E S  s h a l l  b e  pro vi d e d ,  an d ,  i n  p a rti cu l a r,  
i n s tru cti on s  to  e n s u re  th at th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T i s  of th e  correct typ e  fo r i ts  
i n ten d ed  a pp l i cati o n ;  for TRAN S D U C E R  AS S E M B LI E S  i n ten d ed  for i n tra -corp orea l  u s e,  a  wa rn i n g  
i n  th e  i n s tru cti o n s  n ot to  acti vate  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  o u ts i d e  th e  P ATI E N T ’ S  b od y i f th e  
TRAN S D U CE R AS S E M B L Y,  wh e n  s o  acti va te d ,  wo u l d  n o t com p l y wi th  e l ectro m a g n e ti c com p l i a n ce  
req u i rem en ts  a n d  m a y cau s e  h arm fu l  i n te rfere n ce wi th  o th er e q u i pm en t i n  th e  en vi ro n m en t.  
Th e  i d e n ti fi ca ti o n  of i n terferen ce  wi th  oth e r e q u i pm en t an d  m i ti g ati on  tech n i q u es  s h a l l  be  
i n cl u d e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  i f th e  M AN U F AC TU RE R  c l a i m s  a  re d u cti o n  i n  te s t 
l e ve l s .  

A n oti ce  s h a l l  b e  pro vi d e d  i f th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  o r parts  th e re of a re  
pro vi d e d  wi th  protecti ve  m ean s  a g a i n s t b u rn s  to  th e  P ATI E N T  wh e n  u s ed  wi th  h i g h  fre q u e n c y 

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 1 8  – I E C 6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  
  + AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5  

(H F )  s u rg i ca l  e q u i pm e n t.  I f n o  s u ch  m e an s  a re  i n corp ora te d ,  n oti ce  s h a l l  b e  g i ven  i n  th e  
AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  an d  a d vi ce  s h a l l  b e  g i ve n  reg ard i n g  th e  l oca ti o n  a n d  u s e  of th e  
TRAN S D U CE R AS S E M B L Y  to  re d u ce  th e  h a za rd  of b u rn s  i n  th e  e ven t of a  d efe ct  i n  th e  H F  
s u rg i ca l  n eu tral  e l ectro d e  co n n ecti o n .  

A P RU D E N T U S E  S TATE M E N T  s h a l l  b e  pro vi d e d  for U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  ca pa b l e  of 
g e n era ti n g  o u tp u t l e ve l s  s u bj ect to  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

D es cri pti o n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  of a n y d i s p l a y or m ea n s  re l e va n t to  u l tras o u n d  ou tp u t b y wh i ch  
th e  O P E RATO R m a y m od i fy th e  op erati on  of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T .  Th es e  
d e s cri pti o n s  s h al l  b e  i n  a  s e p ara te  s ecti on .  

A d es cri p ti o n  of a n y d i s pl a y or m e an s  b y wh i ch  th e  O P E RATO R  m a y m od i fy th e  op erati on  of th e  
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  re l e va n t to  s u rfa ce  tem pera tu re  fo r I N VAS I VE  TRAN S D U C E R 

AS S E M B L I E S  i n te n d e d  for tran s -o e s op h a g e a l  u s e  s h a l l  be  pro vi d e d .  

A d es cri p ti on  of th os e  p a rts  of th e  T RAN S D U C E R AS S E M B LY th a t are  pe rm i tte d  to  b e  i m m ers e d  i n  
wa ter or o th er l i q u i d s  e i th e r for  N O RM AL U S E  or  perform an ce as s es s m e n t p u rp os es  s h a l l  be  
pro vi d ed .  

A recom m en d ati o n  ca l l i n g  th e  O P E RATO R ’ S  a tte n ti on  to  th e  n e e d  for reg u l ar tes ti n g  an d  
peri o d i c m ai n te n a n ce i n cl u d i n g  i n s pecti o n  of th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  fo r cra cks  th a t a l l o w 
th e  i n g res s  of co n d u cti ve  fl u i d  s h a l l  be  pro vi d e d .  

I n s tru cti o n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  re g ard i n g  th e  a vo i d a n ce of u n i n te n d e d  co n tro l  s e tti n g s  a n d  
aco u s ti c  ou tp u t l e ve l s .  

O u tp u t l i m i ts  s e l e cte d  a ccord i n g  to  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5 . 1  s h a l l  b e  d ecl ared  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS .  F or M U L TI - P U RP O S E  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th e  o u tp u t l i m i ts  s h a l l  b e  
d ecl a red  for e ach  ap p l i ca ti o n .   

Tran s es o p h a g e a l  p ro b e s  s h a l l  be  rem o ve d  from  th e  P ATI E N T  prior to  a p p l i ca ti o n  of a  
d efi bri l l ator.  

Th e  o u ter s u rfa ce  of th e  porti o n s  of TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  wh i ch  i s  i n te n d e d  to  be  i n s erted  
i n to  a  P ATI E N T  s h o u l d  b e  ch ecked  to  en s u re  th at th ere  a re  n o  u n i n ten d e d  ro u g h  s u rfaces ,  
s h a rp  e d g es  or protru s i o n s  wh i ch  m a y ca u s e  h arm .  

As  th e  u s e  of U LT RAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  i n cre as i n g  i n  th e  h om e  ca re  a re a ,  s p eci a l  
a tte n ti o n  s h o u l d  be  p a i d  to  pro vi d e  i n form a ti on  to  th i s  typ e  of u s er.  H o w th i s  i s  a d d res s e d  
s h o u l d  be  d ocu m en te d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T  F I L E .  S e e  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 1 1 .  

201 .7.9.2. 1 0  Messages  

Replacement of  the  first paragraph:  

Th e i n s tru cti on s  for u s e  s h a l l  l i s t  a l l  s ys tem  m es s ag es ,  error m e s s ag es  a n d  fau l t m es s a g es  
th a t are  g e n era te d  a n d  are  vi s i b l e  to  th e  O P E RATO R,  u n l e s s  th es e  m es s a g es  a re  s e l f-
exp l a n a to ry.  

201 .7.9.2. 1 2  Clean ing ,  d is infection  and  steri l ization  

Addition :  

After first dashed item,  add:  

N O TE  Th i s  l i s t  of p a ra m e te rs  i s  n e i th e r e xh a u s ti ve  n o r m a n d a to ry.  
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After second dashed item,  add:  

−  a  l i s t  of th e  p erti n en t p a rts ,  com p o n e n ts  an d /or fu n cti o n s  th a t s h o u l d  b e  ch ecke d  after 
each  cl e an i n g ,  d i s i n fecti o n  or s teri l i za ti o n  c ycl e,  a n d  m e th o d (s )  of i n s p ecti o n .  

N O TE  Th i s  l i s t  of p a ra m e te rs  i s  n e i th e r e xh a u s ti ve  n o r m a n d a to ry.  

201 .7.9.3  Technical  description  

Addition:  

201 .7.9.3. 1 01  *Techn ical  data  regard ing  acoustic  output l evels  (see also  Table  201 .1 03)  

F or each  m od e ,  pro vi d e  th e  m axi m u m  va l u e  of e ach  TH E RM AL  a n d  M E CH AN I C AL  I N D E X  ( as  we l l  
a s  th e  as s oci a te d  p a ra m ete rs  l i s te d  for th e  op era ti n g  co n d i ti o n  res u l ti n g  i n  th e  m axi m u m  
i n d ex va l u e ) ,  for wh i ch  th e  op e rati n g  m od e i n  q u es ti o n  i s  th e  l arg es t (o r s ol e)  co n tri b u tor.  
Th es e  d a ta  s h al l  b e  p ro vi d e d  fol l o wi n g  Tab l e  2 0 1 . 1 0 3  a n d  l i s te d  i n  th e  AC CO M P AN YI N G  

D O C U M E N TS .  

F or a  T RAN S D U CE R AS S E M B L Y  a n d  u l tras ou n d  i n s tru m en t co n s o l e  th a t s ati s fi es  al l  of th e  
exem pti o n  co n d i ti o n s  ci te d  i n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a)  a n d  b ),  i n form ati on  d ecl a re d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS  s h a l l  s ta te  th a t th e  T H E RM AL  I N D I CE S  an d  th e  M E C H AN I C AL  I N D E X  a re  b e l o w 1 , 0  or 
l es s  for a l l  d e vi ce  s etti n g s .  

N O TE  1  F o r ta b l e  2 0 1 . 1 0 3 ,  s e e  An n e x AA fo r a  d e s cri p ti o n  o f “ M a xi m u m  I n d e x Va l u e ’  a n d  ( fo r TIS  a n d  TIB)  ‘ I n d e x 
C om p on e n t  Va l u e s ’  

N O TE  2  An  o p e ra ti n g  m o d e  ca n  b e  i n te rp re te d  to  b e  a n y D I S C R E T E - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B ,  M )  a s  we l l  a s  a n y 
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B+D+C F M ) .  

N O TE  3  P e r I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  th e  zs  a n d  zb  va l u e s  a re  e n te re d  fo r n o n - s ca n n e d  ( co m p on e n t)  m o d e s .  

N O TE  4  An n e x E E  p ro vi d e s  a n  e xa m p l e  ta b l e  to  a l l o w 3 rd  p a rti e s  to  re ca l cu l a te  th e  TI  a n d  MI  va l u e s  fo r e a ch  
op e ra ti n g  m od e ,  i n cl u d i n g  th e  co n tri b u ti o n s  from  e a ch  m od e  i n  C O M B I N E D - O P E R AT I N G  M O D E S .  
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Table  201 . 1 03  – Acoustic output  reporting  table  

Index l abel  M I  

TIS TIB 

TIC 
Scan  

Non-scan  Non- 

scan  Aaprt ≤  1  cm
2  Aaprt >  1  cm

2  

M a xi m u m  i n d e x va l u e                

As s o ci a te d  
a cou s ti c  p a ra -
m e te rs  

pr, a          

P            

m i n  of [Pa(zs) , Ita , a(zs) ]         

zs          

zb p          

zb          

z a t m a x  Ipi a          

deq  (zb)          

fa wf               

D i m  of Aaprt  X            

 Y            

O th e r 
i n fo rm a ti o n  

td          

prr         

pr a t m a x  Ipi           

deq  a t  m a x  Ipi          

Ipi α  a t m a x  MI         

F oca l  

L e n g th  

FLx         

FLy         

O p e ra ti n g  
con tro l  
con d i ti o n s  

C on tro l  1               

C on trol  2               

C on trol  3               

…   …  …  …  …  …  …  

N O TE  1  D a ta  s h ou l d  o n l y b e  e n te re d  i n  o n e  o f th e  co l u m n s  re l a te d  to  TIS  

N O TE  2  I n fo rm a ti o n  n e e d  n o t  b e  p ro vi d e d  re g a rd i n g  T I C  fo r a n y TR AN S D U C E R AS S E M B L Y  n o t  i n te n d e d  fo r tra n s cra n i a l  
or n e o n a ta l  ce p h a l i c  u s e s  

N O TE  3  I f th e  re q u i re m e n ts  of 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  a re  m e t,  i t  i s  n ot  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  co l u m n s  re l a te d  to  TIS,  
TIB  or TIC.  

N O TE  4  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  a re  m e t,  i t  i s  n ot  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  co l u m n  re l a te d  to  MI.  

N O TE  5  F oca l  L e n g th  i s  a  N O M I N AL va l u e  

N O TE  6  “ ”  i n d i ca te s  ce l l s  wh e re  a  n u m e ri ca l  va l u e  s h ou l d  b e  e n te re d  
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M O D E  _______________ 

I ndex l abel  

MI TIS TIB TIC 

  
At   

surface  
Below  
surface  

At   
surface  

Below  
surface    

M a xi m u m  i n d e x va l u e        

I n d e x co m p o n e n t va l u e            

Acou s ti c  
P a ra m e te rs  

pr,α  a t  zMI ( M P a )             

P  (m W )        

P1 x1  (m W )        

zs  ( cm )           

zb  ( cm )           

zMI    ( cm )             

zp i i ,α  ( cm )        

fa wf  ( M H z)         

O th e r 
I n fo rm a ti on  

prr ( H z)             

srr ( H z)             

np p s              

Ip a ,α  a t  zp i i ,α   (W /cm 2 )             

Is p ta ,α  a t  zp i i ,α  o r zs i i ,α  ( m W /cm 2 )             

Is p ta  a t  zp i i  o r zs i i  ( m W /cm 2 )             

pr  a t  zp i i  ( M P a )             

                

O p e ra ti n g  
con tro l  

co n d i ti o n s  

C on tro l  1           

C on tro l  2           

C on tro l  3           

C on tro l  4           

C on tro l  5           

   …           

C on tro l  x          

N O TE  1  O n l y o n e  o p e ra ti n g  co n d i ti on  p e r i n d e x.  

N O TE  2  D a ta  s h ou l d  b e  e n te re d  for “ a t  s u rfa ce ”  a n d  “b e l o w s u rfa ce ”  b oth  i n  th e  co l u m n s  re l a te d  to  TIS  o r TIB .  

N O TE  3  I n fo rm a ti on  n e e d  n o t  b e  p ro vi d e d  re g a rd i n g  TIC for a n y TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  n o t  i n te n d e d  fo r 
tra n s cra n i a l  o r n e on a ta l  ce p h a l i c  u s e s .  

N O TE  4  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  a re  m e t,  i t  i s  n o t  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  col u m n s  re l a te d  
to  TIS,  TIB o r TIC.  

N O TE  5  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  a re  m e t,  i t  i s  n ot  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  col u m n  re l a te d  
to  MI.  

N O TE  6  “ ”  i n d i ca te s  ce l l s  wh e re  a  n u m e ri ca l  va l u e  s h o u l d  b e  e n te re d .  T h e  e q u i p m e n t s e tti n g  re l a te d  to  th e  
i n d e x h a s  to  b e  e n te re d  i n  th e  o p e ra ti n g  co n trol  s e cti o n .  

N O TE  7  Th e  d e p th s  zp i i  a n d  zp i i ,α  a p p l y to  N O N - S C AN N I N G  M O D E S ,  wh i l e  th e  d e p th s  zs i i   a n d  zs i i ,α  a p p l y to  

S C AN N I N G  M O D E S .  
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201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS from  ME  EQUIPMENT  

Cl a u s e  8  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es  excep t a s  fo l l o ws :  

201 .8.7.4.7  Measurement of the  PATIENT LEAKAGE  CURRENT  

Addition:  

a a)  F or tes ti n g  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B LI E S ,  th e  AP P LI E D  P ART  s h a l l  b e  i m m ers e d  i n  a  0 , 9  %  
s a l i n e  s o l u ti o n .   

201 .8.7 .4.8  Measurement of the  PATIENT AUXILIARY CURRENT  

Addition:  

For testing the TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the APPLIED PART s h a l l  b e  i m m e rs e d  i n  a  0 , 9  %  s a l i n e  
s o l u ti o n .  

201 .8.8 .3  D ielectric  strength  

Addition:  

aa )  F or tes ti n g  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S ,  th e  AP P L I E D  P ART  s h a l l  b e  i m m e rs ed  i n  a  0 , 9  %  
s a l i n e  s o l u ti o n .   

201 .8.9.3.4 Thermal  cycl ing  

Addition,  at the  end of the first paragraph::  

and,  for ultrasonic transducer assemblies only,  where T1  is  

– 1 0  ° C  a b o ve  th e  m a xi m u m  al l o wa b l e  tem p eratu re  s p eci fi e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS  for cl e a n i n g ,  d i s i n fecti o n ,  s teri l i za ti o n ,  n orm a l  u s e  or s tora g e.  

201 .8. 1 0.4  Cord-connected  HAND-HELD  parts  and  cord-connected  foot-operated  control  
devices  

Addition:  

Th i s  s u bcl a u s e  d o es  n ot  ap p l y to  U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S .  

201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Cl a u s e  9  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es .  

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive radiation  HAZARDS   

Cl a u s e  1 0  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es  e xcep t a s  fo l l o ws :  

Additional subclause:  

201 .1 0. 1 01  *U l trason ic  energy 

Th e  M AN U F ACTU RE R  s h a l l  ad d res s  th e  RI S KS  as s oci a te d  wi th  u l tras o n i c en e rg y i n  th e  RI S K 

M AN AG E M E N T P RO C E S S  as  d es cri b e d  i n  th e  text  of th i s  s ta n d ard .  
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Compliance is checked by inspection  of the RISK MANAGEMENT FILE.  

Acou s ti c ou tp u t s h a l l  b e  s wi tch e d  off wh e n  th e  s i g n a l  acq u i s i ti o n  i s  s top p ed  ( i . e. :  th e  " fre e ze "  
fe atu re  i s  e n ab l e d ).  

201 . 1 1  Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Cl a u s e  1 1  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es ,  exce pt as  fo l l o ws :  

201 .1 1 . 1 .2 .2  *APPLIED  PARTS  not in tended  to  supply heat to  the  PATIENT  

Addition:  

TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  a pp l i ed  to  th e  P ATI E N T s h a l l  h a ve  a  P ATI E N T con tact s u rface  
te m pe ra tu re  n ot exce ed i n g  4 3  ° C  i n  N O RM AL C O N D I TI O N S  wh e n  m e a s u re d  u n d er tes t co n d i ti o n s  
2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

T RAN S D U C E R AS S E M B LI E S  ap p l i e d  to  th e  P ATI E N T  s h a l l  h a ve  a  P ATI E N T co n tact s u rface  
tem pera tu re  n ot  exce e d i n g  50  ° C  wh e n  m e as u re d  u n d er te s t  con d i ti o n s  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2 .   

Com pl i a n ce  i s  ch ecke d  b y o perati o n  of th e  U L T RAS O N I C D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  an d  
tem p era tu re  tes ts  as  d es cri be d  i n  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 .  

N O TE  P ATI E N T  co n ta ct s u rfa ce  i n cl u d e s  a n y p a rt  of th e  AP P L I E D  P AR T ,  n o t  j u s t  th e  ra d i a ti n g  s u rfa ce ,  b u t  e xcl u d i n g  
th e  ca b l e .  

201 .1 1 . 1 .3  *Measurements  

Amendment:  

Replace the third paragraph and the remaining text of the  subclause with  the following:  

Addition:  

For the applied part of the TRANSDUCER ASSEMBLY,  replace the third paragraph and the  
remaining text of the subclause with the following:  

Compliance with the requirements of 11 . 1 . 1  and 11 . 1 . 2 is checked by inspection of the RISK 
MANAGEMENT FILE.  

201 .1 1 . 1 .3. 1  Test  cond itions  

The TRANSDUCER ASSEMBLY shall be tested under the  following conditions:  

201 .1 1 . 1 .3 .1 . 1  Simulated  use  

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

The positioning,  and heating or cooling of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall resemble those 
corresponding to the intended application of that TRANSDUCER ASSEMBLY.  This includes using a  
typical amount of ultrasound coupling medium appropriate to the intended application.  
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The temperature shall be measured at the point on the APPLIED PART of the ULTRASONIC 

TRANSDUCER ASSEMBLY that contacts the PATIENT during NORMAL USE  and where the 
temperature is a  maximum.  

The test object shall have thermal and acoustical properties mimicking those of an  
appropriate tissue.  In  the case where the TRANSDUCER ASSEMBLY is intended for external use 
this test object shall account for a  skin layer.  

For soft tissue,  the material of the test object shall have the following properties:  

– specific heat capacity:  (3 500 ±  500)  J/(kg⋅K);  

– thermal conductivity:  (0, 5 ±  0, 1 )  W/(m ⋅K);  

– attenuation  at 5 MHz:  (2, 5 ±  1 , 0)  dB/cm.  

N O TE  1  A g e n e ra l  g u i d a n ce  fo r th e  a co u s ti c  p ro p e rti e s  of a p p ro p ri a te  ti s s u e  i s  g i ve n  i n  I CRU  re p o rt  6 1 [2 6 ] 1 .  

N O TE  2  As  h e a t d e ve l op s  d i ffe re n tl y i n  t i s s u e  s u rfa ce s  co n ta i n i n g  s ki n ,  b on e  o r s oft  ti s s u e ,  ca re fu l  co n s i d e ra ti o n  
s h o u l d  b e  g i ve n  to  th e  ch o i ce  o f th e  m od e l  i n  re l a ti on  to  th e  i n te n d e d  u s e  o f th e  APPLIED PART.  Ad d i ti o n a l  g u i d a n ce  
ca n  b e  fo u n d  i n  An n e x D D  a n d  re f [3 2 ] .  

N O TE  3  F o r th e  p u rp o s e s  o f th i s  te s t,  th e rm a l  e q u i l i b ri u m  m a y b e  co n s i d e re d  re a ch e d  wh e n  th e  ra te  o f ch a n g e  o f 
te m p e ra tu re  o f th e  AP P L I E D  P AR T  i s  <=  0 , 2  ° C  p e r m i n u te  fo r th re e  co n s e cu ti ve  m i n u te s .  

The test object shall be designed (for example,  using acoustic absorbers)  to reduce heating 
the surface of the TRANSDUCER ASSEMBLY by minimizing ultrasound reflections.  

201 .1 1 . 1 .3. 1 . 1 . 1  Test methods  

Test method a)  or b)  specified below shall be selected.  

Tes t m eth o d  a)  s h a l l  be  u s e d  wh ere  th e  U L T RAS O U N D  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  u s es  a  cl os ed  
l oo p  tem pe ra tu re  m on i to ri n g  s ys tem ,  as  th e  u s e  of tes t m e th o d  b)  co u l d  re s u l t  i n  i n a p p ro pri a te  
res u l ts .  

a)  Test criteria based on test object near human temperatures.  

 For TRANSDUCER ASSEMBLIES  intended for external use,  the initial temperature of the 
surface of the test object at the object-transducer interface shall be  not less than 
33 °C and the ambient temperature shall be  23 °C ±  3 °C.   

 For INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the initial temperature of the surface of the test 
object material at the object-transducer interface shall be not less than 37 °C and the  
ambient temperature shall be 23 °C ±  3 °C.   

 To meet the  requirements of this test,  the temperature of the surface of the APPLIED PART 

shall not exceed 43 °C.  

b)  Test criteria based upon temperature rise measurements 

 The ambient temperature  shall be  23 °C ±  3  °C.  For TRANSDUCER ASSEMBLIES  intended for 
external use,  the initial temperature of the surface of the test object at the object-
transducer interface shall be between 20°C and 33°C,  and the surface temperature rise of 
the APPLIED PART shall not exceed 10 °C.  For INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the  initial 
temperature of the surface of the test object at the object-transducer interface shall be 
between 20°C and 37°C,  and the surface temperature rise shall not exceed 6 °C.   

For TRANSDUCER ASSEMBLIES  intended for external use,  the temperature measured under the 
test conditions of 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  shall be equal to the sum of 33 °C plus the measured 
temperature rise.   

                                                      
1   F i g u re s  i n  s q u a re  b ra cke ts  re fe r to  th e  B i b l i o g ra p h y.  
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For INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the temperature measured under the test conditions of 
201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  shall be equal to the sum of 37 °C plus the measured temperature rise.   

To meet the  requirements of this clause,  the  calculated temperature shall not exceed 43 °C.  

N O TE  W h e n  fo l l o wi n g  th i s  te s t  m e th od ,  th e  te m p e ra tu re  ri s e  i s  d e fi n e d  a s  th e  d i ffe re n ce  b e twe e n  th e  te m p e ra tu re  
of th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  j u s t  b e fo re  th e  te s t  a n d  th e  m a xi m u m  tem p e ra tu re  o f th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  
d u ri n g  th e  te s t  a s  m e a s u re d  a cco rd i n g  to  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

201 .1 1 . 1 .3.1 .2  Sti l l  ai r 

Suspend the TRANSDUCER ASSEMBLY with a  clean surface (no coupling gel applied)  in  still air 
or place it in  a  stationary position in  an  environmental chamber with minimal airflow across 
the APPLIED PART of the TRANSDUCER ASSEMBLY.  

Test criteria are based upon temperature rise measurements.  

The ambient temperature  shall be 23 °C ±  3  °C and the initial temperature of the APPLIED PART 
of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall be the ambient temperature.  During the test the  
temperature rise  of the APPLIED PART of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall not exceed 27 °C.  

To meet the requirements of not exceeding a  surface temperature of 50 °C,  the sum of the 
surface temperature rise obtained under these test conditions and 23 °C shall be regarded as 
the surface temperature under test conditions 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2.  

N O TE  “ I n  s ti l l  a i r”  m e a n s  a n  e n vi ro n m e n t wi th o u t  a i r m o ve m e n t (fl o w)  a n d  a n  a i r te m p e ra tu re  o f 2 3  ° C  ±  3  ° C  
s ta b l e  wi th i n  0 , 5  ° C .   O th e rwi s e  i t  i s  re co m m e n d e d  th a t  o n e  c o rre cts  fo r te m p e ra tu re  d ri ft.  

201 .1 1 . 1 .3.2  Operating  settings  

Operate the ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT at a  setting that gives the highest surface 
temperature of APPLIED PART of the TRANSDUCER ASSEMBLY.  The requirements of 
201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  and 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2 shall be  performed using identical transmit parameters.  
The transmit parameters of the test shall be  recorded in  the  RISK MANAGEMENT FILE  test report.  

201 .1 1 . 1 .3 .3  Test  duration  

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

The test according to  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  shall be conducted for 30 min.  

The test according to  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2 shall be conducted for the  shorter of:  

a)  30 min; or 

b)  twice the time period limited by an automatic output hold or “freeze” function in  the case 
where the OPERATOR  is not able to switch  off that function.  

N O TE  I f th e  U L TR AS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  a u to m a ti ca l l y “ fre e ze s ”  or h a l ts  i ts  o u tp u t e a rl i e r th a n  th e  t i m e  
p e ri o d  g i ve n  i n  th i s  s u b cl a u s e ,  th e  U L TR AS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  s wi tch e d  o n  a g a i n  i m m e d i a te l y.  

201 .1 1 . 1 .3.4  Temperature measurement 

The temperature of the TRANSDUCER ASSEMBLY should be measured by any appropriate means 
such as infra-red radiometry or thermocouple methods.   

If a  thermocouple is used,  the thermocouple junction and adjacent thermocouple lead wire 
should be securely held in  good thermal contact with the surface being measured.  The 
thermocouple should be positioned and secured in  such a  way that it has a  negligible effect 
on  the temperature rise of the area being measured.   
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The size of the temperature measurement area of the sensor,  or the focus size in  case of an 
infra-red measurement system,  should be such that any averaging effect is minimized.  

The temperature shall be measured on the surface of the APPLIED PART of the TRANSDUCER 

ASSEMBLY in  those areas that give the  highest surface temperature.   

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

N O TE  1  As  p a rt  o f m e a s u re m e n t u n ce rta i n ty d e te rm i n a ti o n ,  th e  m e a s u re m e n t  s e t-u p  ca n  b e  u s e d  to  m a ke  s u rfa ce  
te m p e ra tu re  m e a s u re m e n ts  o f U L TRAS O N I C  TR AN S D U C E RS  of kn o wn  m a xi m u m  s u rfa ce  te m p e ra tu re .  I t  i s  
re com m e n d e d  th a t  th e  m e a s u re m e n t s e t-u p  b e  va l i d a te d .  

N O TE  1 2  F o r th e  e s ti m a ti o n  of u n ce rta i n ti e s ,  th e  I S O  Guide to the expression of uncertainty in  measurement  
s h ou l d  b e  u s e d  [1 7 ] .  

N O TE  2 3  An y m e a n s  to  m e a s u re  th e  te m p e ra tu re  s h o u l d  ca n  b e  a  typ e  th a t  i s  n ot  o ve rl y s e n s i ti ve  to  d i re ct 
u l tra s o n i c h e a ti n g  ( fo r e xa m p l e ,  i f a  th e rm oco u p l e  i s  u s e d ,  i t  ca n  b e  a  th i n  fi l m  o r fi n e  wi re  th e rm oco u p l e ) .  
Ad d i ti o n a l  fa ctors ,  s u ch  a s  e ffe cts  o f con d u cti ve  l os s e s ,  u l tra s on i c  h e a ti n g  a n d  s p a ti a l  a ve ra g i n g  on  th e  
m e a s u re m e n t s e n s ors  o r i ts  co n n e cti n g  ca b l e s ”  a fte r “a ve ra g i n g ” ,  s h o u l d  b e  con s i d e re d  a re  a l s o  re l e va n t  wh e n  
a s s e s s i n g  th e  m e a s u re m e n t u n ce rta i n ty.   

N O TE  3 4  E xa m p l e  m e a n s  fo r m e a s u ri n g  s u rfa ce  te m p e ra tu re  of e xte rn a l l y a p p l i e d  TR AN S D U C E R  AS S E M B L I E S  i s  
p ro vi d e d  i n  An n e x D D  o f th i s  s ta n d a rd .  

201 .1 1 . 1 .3.5  Test  cri teria  

The TRANSDUCER ASSEMBLY shall operate throughout the test as specified in  201 . 11 . 1 . 3. 3.  
During the test,  the maximum temperature or the maximum temperature  rise shall not exceed 
the limits specified.  

Table  201 . 1 04  – Overview of the  tests  noted  under 201 . 1 1 . 1 .3  

Transducer type    External  use  Invasive  use  

Test to  be  appl i ed    

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1  

S i m u l a te d  u s e  
te s t  

a )  Te m p e ra tu re  Initially temperature of the surface of 
the test object at the object / 
transducer interface shall not be  less 
than 33 °C and shall be in  thermal 
equilibrium.  

Th e  te m p e ra tu re  s h a l l  n o t  e xce e d  
4 3  ° C  

Initially test object maintained at not 
less than 37 °C  

Th e  te m p e ra tu re  s h a l l  n ot  e xce e d  
4 3  ° C  

b )  Te m p e ra tu re  
ri s e  

Initially the temperature at the 
object-transducer interface shall be 
between 20 and 33°C and shall be  in  
thermal equilibrium.   

The ambient temperature shall be  
23 °C ±  3 °C.  

Th e  te m p e ra tu re  ri s e  s h a l l  n o t  
e xce e d  1 0  ° C.  

Initially the temperature at the 
object-transducer interface shall be  
between 20 °C and 37°C.   

The ambient temperature shall be 
23 °C ±  3 °C.  

Th e  te m p e ra tu re  ri s e  s h a l l  n ot  
e xce e d  6  ° C .   

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2  

S ti l l  a i r te s t  ( n o  
g e l )  

Te m p e ra tu re  ri s e  The ambient temperature shall be  23 ±  3  °C and shall be in  thermal 
equilibrium.  

Initially the temperature at the surface of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall be  
the ambient temperature  

Th e  te m p e ra tu re  ri s e  s h a l l  n o t  e xce e d  2 7  ° C .  
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201 .1 1 .6.5  *Ingress  of water or particu late  matter in to  ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Addition:  

Those parts of the TRANSDUCER ASSEMBLY specified by the MANUFACTURER  which in  NORMAL 

USE  are likely to come into contact with the OPERATOR  or PATIENT shall meet the requirements 
of drip-proof equipment (IPX1) .  Connectors of the TRANSDUCER ASSEMBLIES  shall be excluded 
from this requirement.  

N O TE  1  F o r th i s  cl a u s e ,  N O RM AL  U S E  i n cl u d e s  cl e a n i n g  a n d  d i s i n fe cti o n .  

Compliance is checked by the test prescribed for the second characteristic,  numeral 1  of 
IEC 60529,  with the TRANSDUCER ASSEMBLIES  configured as in  N O RM AL  U S E ,  including the 
connection of any cables,  but excluding the condition when the TRAN S D U C E R AS S E M B L Y is 
d i s co n n ecte d  from  th e  u l tras o u n d  con s o l e.  

Parts of the TRANSDUCER ASSEMBLIES  specified by the MANUFACTURER  as intended to be  
immersed during NORMAL USE,  shall meet the  requirements of watertight equipment (IPX7) .   

N O TE  1  F o r th i s  cl a u s e ,  N O RM AL  U S E  i n cl u d e s  cl e a n i n g  a n d  d i s i n fe cti o n .  

Compliance is checked by the test prescribed in  IEC 60529 for IPX7,  with the exception of 
14. 2. 7 a)  and b) .  

N O TE  2  P a rts  o f th e  T RAN S D U C E R  AS S E M B L I E S  n o t  i n te n d e d  to  b e  i m m e rs e d  d u ri n g  N O RM AL  U S E  m a y b e  te m p ora ri l y  
p ro te cte d  fo r th e  p u rp o s e s  o f th e  te s t.  

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against hazardous  
outputs  

Cl a u s e  1 2  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es ,  exce pt as  fo l l o ws :  

201 .1 2. 1  Accuracy of controls  and  instruments  

Addition:  

Th e  accu rac y of th e  d a ta  a n d  co n tro l s  s p e ci fi c to  a co u s ti c  o u tp u t s h a l l  be  s peci fi e d ,  i n cl u d i n g  
th e  fol l o wi n g :  

– an y d i s p l a y  i n d i cati n g  T H E RM AL  I N D E X  (TI)  a n d  M E C H AN I C AL I N D E X  (MI) ;  s ee  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 ,  
2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  a n d  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

– tech n i ca l  d ata;  s ee  2 0 1 . 7 . 9 . 3 . 1 0 1 .  

Th e  accu ra c y of th e  d ata  a n d  con tro l s  s p eci fi c to  th e  s u rface  tem pe ratu re  of I N VAS I VE  
TRAN S D U CE R AS S E M B LI E S  i n ten d ed  for tra n s - oes o p h a g ea l  u s e  s h a l l  be  s p eci fi e d ,  i n cl u d i n g  a n y 
d i s p l a y  of s u rface  tem peratu re,  i f pro vi d e d ;  s e e  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  a n d  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

N O TE  F or th e  e s ti m a ti on  o f u n ce rta i n ti e s  th e  I S O  Guide to  the expression of uncertainty in  measurement  s h o u l d  
b e  u s e d  [1 7 ] .  

201 .1 2.4.2  Ind ication  of parameters  relevant to  safety  

Addition:  

a)  I f th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  n ot ca pa b l e  of e xce e d i n g  e i th e r a  S O F T TI S S U E  

TH E RM AL  I N D E X  of 1 , 0 ,  a  B O N E  TH E RM AL  I N D E X  of 1 , 0  or,  for U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  

E Q U I P M E N T  i n te n d e d  for tran s cra n i a l  or n eo n ata l  ce p h a l i c  a p p l i cati o n s ,  a  C RAN I AL  TH E RM AL 
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I N D E X  of 1 , 0 ,  i n  an y m od e of o p erati o n ,  th e n  n o  d i s p l a y of th e  TH E RM AL  I N D E X  i s  re q u i re d  
( s ee  al s o  An n ex AA co n ce rn i n g  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1 ) .  

N O TE  1  U L TR AS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  for wh i ch  th e  O U TP U T  P O W E R d i vi d e d  b y th e  -1 2  d B  O U T P U T B E AM  

ARE A  i s  l e s s  th a n  2 0  m W /cm 2  a n d  th e  S P ATI AL - P E AK TE M P O RAL - AV E R AG E  I N TE N S I T Y  (Is p t a )  i s  l e s s  th a n  1 0 0  
m W /cm 2  i s  n ot  e xp e cte d  to  e xce e d  a  T H E RM AL  I N D E X o f 1 , 0  i f,  for a l l  o p e ra ti o n  co n d i ti on s ,  b o th  fa wf  <  1 0 , 5  M H z,  
a n d  Aa p rt  <  1 , 2 5  cm 2 .  C o n s e q u e n tl y,  th e  re q u i re m e n t  l i s te d  i n  C l a u s e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a )  i s  fu l fi l l e d .  

b)  I f th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  n o t ca pa b l e  of exce ed i n g  a  M E C H AN I C AL  I N D E X  
of 1 , 0  i n  an y m o d e of o p era ti o n  th e n  n o  d i s p l a y of th e  M E C H AN I C AL  I N D E X i s  req u i re d .  

N O TE  2  U L T RAS O N I C  d i a g n o s ti c  E Q U I P M E N T  fo r wh i ch  th e  p e a k-ra re fa cti o n a l  a co u s ti c  p re s s u re  (pr)  i s  l e s s  th a n  
1  M P a  i s  n o t  ca p a b l e  o f e xce e d i n g  a  M E C H AN I C AL  I N D E X  of 1 , 0  i f,  fo r a l l  o p e ra ti o n  co n d i ti on s ,  fa wf  >  1 , 0  M H z.  
C o n s e q u e n tl y,  th e  re q u i re m e n t l i s te d  i n  C l a u s e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  b )  i s  fu l fi l l e d  

c)  I f th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca pa b l e  of e xcee d i n g  e i th er S O F T TI S S U E  

TH E RM AL I N D E X,  B O N E  T H E RM AL I N D E X  of a  va l u e  of 1 , 0  or,  for U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  

E Q U I P M E N T  i n te n d e d  for tran s cra n i a l  or n eo n ata l  ce p h a l i c  a p p l i cati o n s ,  a  C RAN I AL  TH E RM AL 

I N D E X  of 1 , 0 ,  wh e n  a n y op erati o n a l  m od e i s  a cti ve,  th e n  th e  cap a b i l i ty s h a l l  be  a va i l ab l e  
for th e  O P E RATO R  to  d i s p l a y th e  S O F T TI S S U E  TH E RM AL  I N D E X  ( wh e n  e xce ed i n g  a  va l u e  of 
0 , 4 ),  th e  B O N E  TH E RM AL  I N D E X  ( wh e n  exce e d i n g  a  va l u e  of 0 , 4 )  or a  CRAN I AL  TH E RM AL I N D E X  
( wh e n  exce ed i n g  a  va l u e  of 0 , 4 ),  b u t n o t n e ce s s ari l y s i m u l ta n e ou s l y,  i n  s u ch  o pera ti o n al  

m od e .  

d )  I f th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  i n te n d ed  s o l el y for a d u l t  cep h a l i c a p p l i ca ti o n s ,  
th e n  th e  T H E RM AL  I N D E X  d i s p l a y n e e d  o n l y i n cl u d e  th e  CRAN I AL-B O N E  T H E RM AL I N D E X  wh e n  
eq u a l  to  or i t  e xce e d s  a  va l u e  of 0 , 4  a n d  i s  ca pa b l e  of exce e d i n g  a  va l u e  of 1 , 0 .  

e)  I f th e  U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca p a b l e  of excee d i n g  a  M E C H AN I C AL I N D E X  of 
1 , 0  i n  an y m o d e  of o p era ti o n ,  th e n  th e  M E C H AN I C AL I N D E X  s h a l l  b e  d i s p l a ye d  wh e n  i t  e q u a l s  
or excee d s  a  va l u e  of 0 , 4  i n  s u ch  a n  o p era ti o n a l  m od e .  

f)  Th e  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  a l l o w th e  O P E RATO R  to  d i s p l a y s i m u l ta n e o u s l y 
bo th  a  TH E RM AL  I N D E X  ( accord i n g  to  th e  re q u i re m en ts  of a),  c) ,  a n d  d )  ab o ve)  a n d  th e  
M E C H AN I CAL I N D E X  ( accord i n g  to  th e  re q u i rem e n ts  of b )  a n d  e)  a b o ve ).  

g )  Th e  i n crem e n ts  for th e  d i s pl a y of T H E RM AL I N D I CE S ,  i f d i s p l a ye d  (s ee  a)  – f)) ,  s h a l l  be  n o  
m ore  th an  0 , 2  o ve r th e  e n ti re  ra n g e  of d i s p l a y.   

h )  Th e  i n crem en t for th e  d i s p l a y of M E C H AN I C AL I N D E X,  i f d i s p l a ye d  (s e e  a)  – f) ] ,  s h a l l  b e  n o  
m ore  th a n  0 , 2  o ve r th e  e n ti re  ra n g e  of d i s p l a y.  

i )  I f an  U L TRAS O N I C  T RAN S D U C E R  i n ten d e d  for tran s - oe s o ph a g e a l  u s e  i s  ca p a b l e  of exce e d i n g  
a  s u rface  tem pera tu re  of 4 1  ° C ,  th en  th e  s u rface  tem pera tu re  s h a l l  b e  d i s p l a ye d  or s om e 
oth e r i n d i cati o n  pro vi d e d  to  th e  O P E RATO R wh en  th e  s u rface  te m pe ratu re  e q u a l s  or 
exce e d s  a  va l u e  of 4 1  ° C  (s e e  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 ).  

201 .1 2.4.3  Accidental  selection  of excessive  output  values  

Replacement:  

a)  F or U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  d es i g n  a l l o ws  F U LL  S O F TW ARE  C O N T RO L  

O F  AC O U S TI C  O U TP U T,  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h al l  s wi tch  to  a n  a p propri ate  
D E F AU L T S E TTI N G  u p o n  p o wer u p ,  e n try of n e w P ATI E N T  i d e n ti fi ca ti o n  d ata  or ch a n g e from  a  
n o n -fo eta l  to  a  foe ta l  ap p l i ca ti o n .  Th es e  D E F AU LT  S E TTI N G  l e ve l s  s h a l l  be  es ta b l i s h ed  b y 
th e  M AN U F AC T U RE R  bu t m a y b e  reco n fi g u red  b y th e  O P E RAT O R.  

b)  F or M U LTI - P U RP O S E  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  d es i g n  d o es  n o t a l l o w 
F U LL  S O F TW ARE  C O N TRO L  O F  AC O U S TI C  O U TP U T,  th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  
p ro vi d e  u p on  po we r u p,  en try of n e w P ATI E N T  i d en ti fi cati on  d ata  or ch an g e from  a  n o n -
foeta l  to  a  foe ta l  ap p l i ca ti on ,  a  rem i n d er to  th e  O P E RATO R  to  ch eck (a n d  re s et or ch a n g e,  i f 
ap prop ri a te)  th e  a co u s ti c o u tpu t a n d  th e  M E C H AN I C AL I N D E X  a n d /or TH E RM AL I N D E X  
d i s p l a ye d .   

201 .1 2.4.5. 1   *Limi ts   

Addition:  
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Acou s ti c ou tp u t s h a l l  b e  l i m i ted  b as ed  o n  RI S K AS S E S S M E N T  a n d  RI S K M AN AG E M E N T  fo l l o wi n g  
I S O  1 4 9 7 1  u s i n g  th e  s afety re l a ted  p aram eters  s peci fi e d  i n  th i s  s ta n d ard  an d  oth er re l e va n t 
i n form ati o n  s u ch  as  cl i n i ca l  e xp eri en ce .  

N O TE  Fo r g u i d a n ce  on  th e  re l e va n ce  of th e  s a fe ty re l a te d  p a ra m e te rs  s p e ci fi e d  i n  th i s  s ta n d a rd ,  s e e  An n e x C C .   

201 . 1 3  Hazardous  si tuations  and  faul t condi tions  

Cl a u s e  1 3  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es ,  exce pt as  fo l l o ws :  

201 .1 3. 1 .2  *Emissions,  deformation  of ENCLOSURE  or exceed ing  maximum  temperature  

Addition at the end of the  third dash:  

As an exception,  for TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  i n te n d e d  for extern a l  u s e ,  the APPLIED PART 
temperature may exceed the value in  201 . 11 . 1 . 2. 2 of this standard by up to 5 °C during a  
SINGLE FAULT CONDITION,  if an  alarm or indication is provided to the OPERATOR,  as  described in  
12. 3 of the general standard,  indicating that a  SINGLE FAULT CONDITION  causing the  
temperature rise has occurred;  

N O TE  Th i s  e xce p ti o n  i s  va l i d  O N L Y fo r TRANSDUCER ASSEMBLIES i n te n d e d  fo r a p p l i ca ti o n  to  th e  s ki n  s u rfa ce .  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS  (PEMS)  

Cl a u s e  1 4  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es .  

201 . 1 5 Construction  of ME EQUIPMENT  

Cl a u s e  1 5  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es .  

201 . 1 6 ME SYSTEMS  

Cl a u s e  1 6  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es .  

201 . 1 7  *Electromagnetic compatibi l i ty of ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS   

Cl a u s e  1 7  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es  e xcep t a s  fo l l o ws :  

Addition:  

U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  com pl y wi th  th e  req u i re m en ts  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2  as  
m od i fi e d  i n  2 0 2 . 6 .  

202.6  ELECTROMAGNETIC  COMPATIBILITY  

Cl a u s e  6  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 : 2 0 0 7  a pp l i es ,  exce pt a s  fo l l o ws :  

202.6. 1 . 1  Protection  of rad io  services  

202.6. 1 . 1 . 1  Requ irements   

Replacement:  
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U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  cl as s i fi e d  as  G ro u p 1  a n d  cl as s  A  or  cl a s s  B ,  i n  
a ccord a n ce wi th  CI S P R 1 1 ,  as  pe r th e i r i n ten d ed  u s e,  s p e ci fi ed  b y th e  M AN U F ACT U RE R  i n  th e  
I N S TRU C TI O N S  F O R U S E .  G u i d a n ce  for cl a s s i fi cati on  accord i n g  CI S P R 1 1  i s  re ported  i n  An n ex 
B B .  

202 .6.2  IMMUNITY  

202.6.2 . 1  General  

202.6.2 . 1 .6  *Variable  gain  

Addition:  

N O TE  S e e  An n e x AA for g a i n  a d j u s tm e n t  te ch n i q u e .  

202.6.2 . 1 . 1 0  *Compl iance cri teria  

Amendment:  

Replacement of 7th  through 10th  dashed items by the following dashes 8 through 11  as 
follows:  

–  th e  d i s tu rb a n ce s h a l l  n o t prod u ce n o i s e  o n  a  wa ve form  or arti fa cts  or d i s torti on  i n  a n  
i m a g e or e rror of a  d i s p l a ye d  n u m eri ca l  va l u e  wh i ch  m a y b e  a ttri b u ted  to  a  ph ys i o l og i ca l  
effe ct a n d  wh i ch  m a y a l te r th e  d i ag n os i s .  

– th e  d i s tu rb an ce s h a l l  n ot p rod u ce  an  erro r i n  a  d i s pl a y of i n correct n u m e ri ca l  va l u es  
a s s oci ate d  wi th  th e  d i a g n os i s  to  b e  p e rform ed  afte r 1 s t  d as h .  

– th e  d i s tu rba n ce s h a l l  n o t p ro d u ce  an  error i n  a  d i s p l a ye d  s afe ty re l a te d  i n d i cati on  

– th e  d i s tu rba n ce s h a l l  n o t pro d u ce u n i n te n d e d  or e xces s i ve  u l tra s o u n d  o u tp u t  

– th e  d i s tu rb a n ce s h al l  n ot  pro d u ce u n i n te n d e d  or exces s i ve  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  s u rface  
tem p era tu re  

– th e  d i s tu rba n ce s h a l l  n ot pro d u ce u n i n te n d e d  or u n co n tro l l e d  m oti o n  of TRAN S D U C E R 

AS S E M B L I E S  i n te n d e d  for i n tra- corp ore al  u s e  

202.6.2 .3  Rad iated  RF  electromagnetic  fi elds  

202.6.2 .3.2  Tests  

Replacement of item c) :   

c)  * Accord i n g  to  th e  i n te n d e d  u s e,  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  tes te d  
u s i n g  a  2  H z or 1  0 0 0  H z m od u l a ti o n  freq u en cy ( p h ys i o l o g i ca l  s i m u l a ti on  fre q u e n c y),  
wh i ch e ver re pre s e n ts  th e  wors t cas e  co n d i ti on .  Th e  m od u l a ti o n  fre q u en cy a d o p te d  s h al l  
be  d i s cl os ed  i n  th e  tes t rep ort.  

202.6.2 .6  Conducted  d isturbances,  induced  by RF  fi elds  

202.6.2 .6.2  Tests  

Replacement of item c) :   

C)  PATIENT-coupled cables including the TRANSDUCER ASSEMBLY cable shall be  tested using a  
current clamp.  All PATIENT-coupled cables including the TRANSDUCER ASSEMBLY cable may 
be  tested simultaneously using a  single current clamp.   

 The  TRANSDUCER ASSEMBLY of the ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT shall be terminated 
during the test as specified below.  In  all cases,  no intentional decoupling device shall be 
used between the injection point and the PATIENT coupling point.   
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– For PATIENT coupling points that have conductive contact to the PATIENT,  terminal M of 
the RC element (see CISPR 16-1 -2)  shall be connected directly to the conductive 
PATIENT connection,  and the other terminal of the RC element shall be connected to 
the ground reference plane.  If normal operation of the ULTRASONIC DIAGNOSTIC 

EQUIPMENT cannot be verified with terminal  M of the artificial hand connected to the 
coupling point,  a PATIENT simulator may be used between terminal M of the artificial 
hand and the PATIENT coupling point or points.   

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

USE.   

–  For ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT that have multiple PATIENT coupling points 
intended to be connected to a  single PATIENT,  each artificial hand shall be tied to a  
single common connection and this common connection  shall be connected to terminal 
M of the RC element,  as specified in  CISPR 16-2.   

Replacement of item f) :  

f)  *According to the intended use the ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT shall be tested 
using a  2 Hz or 1  000 Hz modulation frequency whichever represents the worst-case 
condition.  The modulation frequency adopted shall be disclosed in  the test report.  

202.6.2 .7  Vol tage  d ips,  short in terruptions  and  vol tage  variations  on  power supply 
input  l ines  

202.6.2 .7. 1  Requirements  

Replacement of item a) :  

a)  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  com p l y wi th  th e  re q u i rem en ts  of 6 . 2 . 1 . 1 0  of 
I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2  as  m od i fi ed  b y cl a u s e 2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  of th i s  s ta n d a rd  a t th e  I M M U N I TY TE S T 

L E VE L S  s peci fi e d  i n  Ta b l e  1 0  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 .  D e vi ati o n  from  th e  req u i rem e n ts  of 
6 . 2 . 1 . 1 0  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2  i s  a l l o we d  a t th e  I M M U N I TY TE S T L E VE L S  s peci fi e d  i n  Ta bl e  1 0  of 
I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2 ,  p ro vi d e d  th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  rem ai n s  s afe,  exp eri e n ces  
n o  com p on e n t fa i l u res  a n d  i s  res torab l e  to  th e  p re- tes t s ta te  wi th  O P E RAT O R  i n te rve n ti o n .  
D e term i n a ti o n  of com p l i an ce  i s  b a s e d  u p o n  p erform an ce of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C 

E Q U I P M E N T  d u ri n g  a n d  a fter ap p l i ca ti o n  of th e  tes t s e q u e n ce .  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  

E Q U I P M E N T  for wh i ch  th e  RATE D  i n p u t cu rre n t  e xce ed s  1 6  A p er p h as e  are  exem p t from  th e  
tes ti n g  s p eci fi ed  i n  Ta b l e  1 0  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2 .  

 

Annexes  
 

Th e  an n exes  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l y.  
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Annex AA 
(i n form a ti ve )  

 
Guidance and  rationale  for particular subclauses  

 
 

Concern ing  201 . 1 . 1  Scope  

Th e  co n te n t of th i s  parti cu l a r s tan d ard  h as  l arg e l y b e e n  d eterm i n e d  to  co ver u l tra s o n i c  
m e d i ca l  d i a g n os ti c  a n d  m on i tori n g  e q u i pm en t i n cl u d i n g  u l tras o n i c ech o ra n g i n g  d e vi ces  ( bo th  
m a n u a l  a n d  a u tom ati c s can n i n g ) ,  D o p p l e r ech o  U L TRAS O N I C  D I AG N O S T I C  E Q U I P M E N T  a n d  
com bi n a ti o n s  th ere of.  

Th e  s co p e  h as  b e en  kep t g e n e ra l  to  en com p as s  as  m u ch  of th e  wi d e  ra n g e  of (n o n -  
th erap e u ti c)  m ed i ca l  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  a s  pos s i b l e .  F or exam pl e,  s om e 
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca pa b l e  of b e i n g  u s e d  wi th  n u m e rou s  d i ffere n t typ es ,  
po we r rati n g s  a n d  fre q u e n ci es  of TRANSDUCER ASSEMBLIES to  cover a  wi d e  vari e ty of 
a p p l i ca ti o n s .  Th i s  h as  b e en  take n  i n to  acco u n t i n  d rafti n g  th i s  p arti cu l ar s tan d a rd .  

I t  i s  an ti ci p a te d  th a t l ater e d i ti on s  of th i s  pa rti cu l ar s ta n d ard  m a y we l l  s peci fy d i ffere n t or 
a d d i ti o n a l  p aram eters  fo r s p eci fi cati on  re l ati ve  to  s afe ty,  re fl ecti n g  th e  s ta te  of b i o p h ys i ca l  
u n d e rs ta n d i n g  a n d  m eas u rem e n t tech n o l o g y as  wi l l  d e ve l op  i n  th e  fu tu re .  

Concern ing  201 .7.2 .1 3  Physiological  effects  (safety s igns  and  warn ing  statements)  

Th e tra n s e os op h ag e a l  I N VAS I VE  TRAN S D U C E R AS S E M B LY  i s  con s i d e re d  a  u n i q u e  cas e  re q u i ri n g  
s pe ci a l  co n s i d erati on  d u e  to  i ts  a d d i ti on a l  u s e  i n  l en g th y m o n i tori n g  a p p l i cati on s .  

Concern ing  201 .7 .2 . 1 01  Acoustic output  

W i th  certa i n  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i n  s om e  op era ti n g  m od es ,  te n  or m ore  
d i ffere n t co n tro l s  can  affect u l tra s o u n d  ou tpu t l e ve l s .  W h i l e  s m al l  ch an g es  i n  ou tp u t l e ve l  are  
n o t of con cern  to  th e  O P E RATO R,  i n ad verte n t l a rg e  i n cre as es  a re  to  b e  a vo i d ed  i n  m an y ca s es ,  
a s  wi th  M U L TI - P U RP O S E  U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T .  ( S ee  2 0 1 . 1 2 . 4 . 3  of th i s  s ta n d ard . )  

O n  m os t U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  th e re  i s  g e n era l l y pro vi d e d  a  s i n g l e  co n tro l  
m ean s  for ch a n g i n g  th e  am pl i tu d e  of th e  acou s ti c  o u tp u t,  wh i l e  l e a vi n g  oth er p a ram eters  
(s u ch  as  pu l s e  l e n g th ,  d u ty c ycl e ,  etc. )  u n ch a n g e d .  O ften ,  th e  O P E RATO R  m u s t h a ve  s om e 
u n d ers ta n d i n g  of th e  o p era ti o n  of th i s  co n tro l  for effecti ve  u s e  of th e  d e vi ce,  a s i d e  from  
con cern s  wi th  s a fe ty.  Th i s  re q u i rem en t ad d re s s es  th e  n e ed  to  effecti ve l y i n d i cate  to  th e  
O P E RATO R  th e  co n tro l  ( or co n tro l s )  wh os e  p ri m a ry fu n cti on  i s  to  a ffect  u l tras o u n d  o u tp u t 
l e ve l s ,  a n d  th e  a cti o n  n ee d ed  to  i n cre as e  or d ecre as e  o u tp u t b y m a n i pu l ati n g  th i s  d i rect  
con trol  m ea n s .  

An  exe m pti o n  for U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  n o t ca p ab l e  of g e n era ti n g  ou tpu t l e ve l s  
pro d u ci n g  u n acce p ta b l e  ri s k a t an y p os s i b l e  o u tp u t l e ve l  h as  b e e n  i m pl em en te d  i n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

Concern ing  201 .7 .9.2 .2  Warning  and  safety notices  

W ri tten  i n s tru cti o n s ,  as  we l l  as  p re -p ro g ram m ed  a pp l i ca ti on - s p eci fi c d efa u l t l e vel s ,  a re  
ap p rop ri a te  m ean s  for i n form i n g  th e  O P E RATO R  of a p pro p ri ate  u l tras ou n d  ou tpu t l e ve l s  for 
d i ffere n t  cl i n i cal  u s es .  
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Concern ing  201 .7.9.3. 1 01  Technical  data  regarding  acoustic  ou tput  l evels  

Maximum Index Value   

F or th e  TH E RM AL  I N D E X:  fo l l o wi n g  5. 6 . 2  of I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  i n cl u d i n g  Ta bl e  1 :  

F or  TIS  an d  TIB ,  th e  M a xi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  l arg er of th e  s u m  of th e  ‘ a t  s u rfa ce ’  I n d ex 
C om po n en t Va l u es  a n d  th e  s u m  of th e  ‘ b e l o w-s u rface ’  I n d ex C om po n e n t Va l u es ;  

F or  TIC,  th e  M axi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  s u m  o f th e  ‘ a t-s u rface ’  n o n -s ca n n e d  a n d  s can n ed  
TIC  I n d ex C om pon e n t Va l u es .  

F or MI,  fol l o wi n g  5. 6 . 3  of I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  th e  M axi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  l a rg es t  
M E C H AN I C AL  I N D E X  of a l l  acti ve  TRAN S M I T P ATTE RN S .   i . e.  th e  M axi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  
l arg es t  of th e  MI  I n d ex C om p on e n t Va l u es  of th e  acti ve  D I S C RE TE - O P E RATI N G  M O D E S  i n  a  
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E  

Concern ing  201 . 1 0. 1 01  Ultrasonic energy 

Th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  p l aces  th e  re s p o n s i b i l i ty for e s tab l i s h i n g  u p p e r l i m i ts  of a l l o we d  l e ve l s  
of aco u s ti c  o u tp u t  o n  th e  M AN U F AC T U RE R  b a s e d  on  ri s k a n a l ys i s .  

Co n cern s  wi th  p os s i b l e  exces s i ve  l e ve l s  a re  a d d res s e d  b y re q u i ri n g  a n  i n teracti ve  re a l -ti m e 
d i s p l a y of acou s ti c o u tpu t s u ch  as  th e  TH E RM AL  I N D I C E S  an d  M E CH AN I C AL I N D E X  a s  i n cl u d e d  i n  
th i s  s tan d ard .  

Concern ing  201 . 1 1 . 1 .2 .2  APPLIED  PARTS  not in tended  to  supply heat  to  the  PATIENT   

D i a g n os ti c  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  are  n ot i n te n d e d  to  s u p p l y h e a t bu t  d o  s o  b eca u s e  of 
en e rg y l os s  wi th i n  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y  a n d  u l tra s o u n d  abs orp ti o n  i n  th e  P ATI E N T.   

N O TE  G e n e ra l  g u i d a n c e  for th e  a co u s ti c  p rop e rti e s  of a p p ro p ri a te  t i s s u e  i s  a va i l a b l e  i n  th e  l i te ra tu re  [ 2 6 ] .  

W h en  carryi n g  ou t a  ri s k an al ys i s  for th e  U L TRAS O U N D  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  th e  u s er of th i s  
s ta n d a rd  m u s t take  i n to  acco u n t th a t th e  tem p era tu re  l i m i t of 4 3  ° C  i n  th e  g e n era l  s ta n d a rd  i s  
on l y a p p l i ca b l e  for l o n g - term  (m ore  th an  1 0  m i n )  con tact wi th  h ea l th y s ki n  of ad u l ts .  S p eci a l  
con s i d era ti o n  s h o u l d  b e  ta ke n  for a n  ap p l i ca ti o n  on  ch i l d re n .  Th e  i n fl u e n ce of d ru g s  an d  th e  
con d i ti o n  of th e  pa ti e n t a re  factors  th at s h o u l d  be  a l s o  co n s i d e re d  i n  th e  ri s k -be n efi t  an a l ys i s .  
W i th  re s p ect  to  fu rth er n ot  fores e e a b l e  d e vel o pm en ts ,  th e  s a fe ty of a  l on g - term  u s e  of 
tra n s d u ce rs  (m ore  th a n  4 1  ° C)  i n s i d e  th e  b o d y i s  cu rren tl y n ot we l l  i n ves ti g ate d .  I t  i s  as s u m ed  
th at th e  s a fe  u s e  of te m pe ratu res  h i g h e r th a n  4 1  ° C  on  ch i l d re n ,  i n s i d e  th e  b o d y a n d  o n  
p a ti e n ts  wi th  pos s i b l e  ri s ky co n d i ti o n s  s h o u l d  a l s o  b e  b as e d  o n  cl i n i ca l  exp e ri e n ce.   

Th e  a l l o wa b l e  m axi m u m  te m pera tu re  of 4 3  ° C  for p arts  h a vi n g  co n ta ct  wi th  th e  P ATI E N T  
for m ore  th a n  1 0  m i n  i s  con s i s te n t wi th  th e  g en e ra l  s ta n d ard .  Th i s  re p res en ts  a  s a fety factor 
of 2  re l ati ve  to  th e  th res h o l d  for th erm a l l y i n d u ce d  ch ro n i c d am a g e to  th e  ki d n e y,  o n e  of th e  
m os t s e n s i ti ve  m am m al i a n  ti s s u es  [3 3 ] .   

N e t ti s s u e  tem p era tu re  ri s e  res u l ts  from  th e  fo l l o wi n g  m ech an i s m s :  

– h e a t con d u cti on  from  th e  tran s d u ce r;  

– abs orp ti o n  of u l tras o u n d  i n  th e  ti s s u e ;  

– coo l i n g  b y h e a t con d u cti on  to  o th er p arts  of th e  ti s s u e ;  

– coo l i n g  b y h e a t tra n s po rt d u e  to  b l o o d  p e rfu s i o n .  
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Al l  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  req u i re  tes t con d i ti on s  an d  cri te ri a  a p prop ri a te  to  th e  u n i q u e  
cl i n i ca l  s ca n n i n g  en vi ro n m en t en co u n tere d  b y th e  d e vi ce .  

As  u l tras o u n d  d i a g n os ti c  d e vi ces  g e n era l l y a re  u s ed  i n  tem pera tu re  co n tro l l e d  l ocati on s ,  th e  
am bi en t tem p era tu re  of 2 3  ° C  ±  3  ° C  h as  b ee n  ch os e n  for th e  e n vi ron m en t d u ri n g  th e  
m ea s u rem en t of tran s d u ce r s u rface  tem p era tu re .  

I n  N O RM AL  U S E ,  a  tra n s -oe s o p h a g ea l  o r oth er I N VAS I VE  TRAN S D U C E R AS S E M B LY  op e rates  
s u rrou n d e d  b y ti s s u e ,  s u ch  th at  th e  a m bi e n t tem p era tu re  i s  th e  pa ti en t’ s  i n tern a l  b o d y 
tem pera tu re.  U n l i ke  th e  con d i ti o n s  e n cou n tere d  wh e n  o p era ti n g  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y i n  
s ti l l  a i r,  bo th  u l tras ou n d  en erg y a n d  h e a t from  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B LY are  e ffi ci en tl y 
tra n s ferre d  i n to  th e  a d j o i n i n g  ti s s u e.  B oth  th e  h e at d i re ctl y con d u cte d  fro m  th e  TRAN S D U C E R 

AS S E M B L Y,  as  we l l  as  th e  h e at res u l ti n g  from  u l tras o u n d  a bs orpti on  wi th i n  th e  ti s s u e ,  are  
carri e d  off b y tra n s p ort e ffects  s u ch  as  b l o o d  p e rfu s i on ,  co n d u cti o n  an d  ra d i ati on .   

I n  N O RM AL U S E ,  typ i ca l l y h an d - h e l d  prob es  d o  n ot o p e ra te  wh i l e  s u rro u n d e d  b y ti s s u e;  th e  
bo d y of th e  prob e  as s e m bl y i s  i n  co n tact wi th  a m bi e n t a i r tem p eratu re ,  wh i l e  o n l y th e  s m a l l  
porti o n  of th e  pro be  i n te n d e d  to  co n tact th e  p a ti e n t wi l l  be  expos e d  to  a n  a m bi e n t tem p era tu re  
d e term i n ed  b y p a ti e n t’ s  core  bo d y te m pe ratu re .   

Concern ing  201 . 1 1 . 1 .3  Measurements  

I n  th e  s ti l l - a i r tes t of 1 1 . 1 . 3  of th e  g en e ra l  s ta n d ard ,  e s s en ti a l l y a l l  of th e  e l ectri ca l  e n erg y 
wo u l d  b e  con verte d  i n to  h e a t wi th i n  a  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y,  s i n ce  u l tras ou n d  ra d i ati on  i n to  
a i r ( u n l i ke  th at  i n to  th e  bo d y)  i s  h i g h l y i n effi ci e n t.  D u e  to  th e  u s e  of co u p l i n g  g e l  a n d  th e  
u s u a l l y l o w h e a t ca p aci ty o f th e  U L T RAS O N I C  TRAN S D U C E R s u rface  l a ye r,  i t  can  b e  exp ecte d  
th a t,  from  th e  fre e- a i r s i tu a ti o n  i n to  th e  n o rm a l  u s e  s i tu a ti on ,  th e  s u rfa ce  tem peratu re  wo u l d  
d ro p  q u i ckl y.  Th e  m od i fi cati on  of 2 0 1 . 1 1 . 1 . 3  to  a l l o w for a  5 0  ° C  l i m i t i n  th e  s ti l l -a i r tes t i s  
ap prop ri a te  to  e n s u re  th a t i n  n orm a l  u s e  con d i ti o n s  th e  tem pera tu re  ca n  d rop  to  4 3  ° C  wi th i n  1  
m i n .  ( S e e  1 1 . 1 . 1 ,  Tab l e  2 4  of th e  g en era l  s ta n d ard . )  

Th i s  i s  a l s o  tru e  for I N VAS I VE  TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  i n te n d e d  for tra n s -oes o p h a g ea l  u s e .  
Al th ou g h  con tact wi th  th e  i n tern a l  s u rface  of th e  oes o ph a g u s  i s  pro l o n g e d ,  th e  ti m e i n  wh i ch  
th e  i n i ti a l  tra n s d u cer te m pe ratu re  i s  i n  con tact wi th  a  s i n g l e  ti s s u e  s i te  i s  re l a ti ve l y s h ort.  
F u rth e rm ore ,  th e  tra n s d u cer a re a  th a t i s  h ea te d  i s  re l ati vel y s m al l ,  pro vi d i n g  l i ttl e  h ea t  
cap aci ty,  a n d  th e  res u l ti n g  h e at  i s  rap i d l y d ra wn  a wa y from  th e  tra n s d u cer as  i t  p as s es  
th ro u g h  th e  m ou th  a n d  i n to  th e  o es op h a g u s .  As  a  res u l t,  n o  ti s s u e  en co u n ters  a  tem pera tu re  
i n  exces s  of th e  s te ad y-s ta te  tem p era tu re  for cl i n i ca l  s ca n n i n g  for o th er th a n  a  bri ef m om e n t.  
I n  th e  cas e  of foetal  e n d o va g i n al  u s e ,  wh i l e  e xpos u re  ti m e  pl a ys  a n  i m porta n t ro l e  [1 6 ] ,  
beca u s e  of i n terve n i n g  ti s s u e  a n d  fl u i d  s tru ctu res  an d  th e  s am e tra n s i e n t con tact d i s cu s s e d  
for tra n s - oes o p h a g ea l  a pp l i cati on s ,  th e  s u rface  tem p era tu re  of a n  en d o vag i n a l  tra n s d u cer 
d o es  n ot  tra n s l a te  d i rectl y to  th e  te m pe ratu re  u l ti m a tel y affecti n g  th e  fo etu s  

Ti s s u e -m i m i cki n g  m ateri a l  ( TM M )  wi th  th erm al  an d  aco u s ti ca l  prop erti e s  s i m i l ar to  h u m a n  
ti s s u e  m os t a p pro pri a te  to  th e  typ i ca l  u s e  of th e  U L TRAS O N I C TRAN S D U C E R  u n d er tes t  s h o u l d  b e  
u s e d .  Th e  TM M  i s  i n te n d e d  b oth  to  i n h i b i t co o l i n g  b y co n vecti on  a n d  to  m od e l  th e  acou s ti c 
pro p erti es  of a  s p eci fi c t i s s u e .  Th e  u s e  of th re e  d i ffere n t typ es  of m od e l s  can  be  j u s ti fi ed :  

– a  m od e l  wi th  a  b o n e  m i m i c cl os e  to  th e  s u rfa ce ;  

– a  m od e l  wi th  a  s ki n  m i m i c a t th e  s u rfa ce ;  

– a  m od e l  co n s i s ti n g  of a  s oft ti s s u e  m i m i c.  

Th e  tes t o bj ect s h o u l d  b e  d es i g n e d  s u ch  th a t i n creas i n g  th e  s i ze  wi l l  h a ve  a  n e g l i g i bl e  effect  
on  th e  s u rface  tem p e ra tu re  of th e  T RAN S D U C E R AS S E M B LY.  

W h en  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y i s  i n te n d e d  for i n tra- ca vi ty u s e ,  th e  TRAN S D U CE R AS S E M B LY  
s h o u l d  b e  p otte d  i n  a  t i s s u e- m i m i cki n g  m ateri a l  (TM M )  to  a  d e pth  s u ch  th at i n cre as i n g  th e  
d e p th  wi l l  h a ve  a  n e g l i g i b l e  effect o n  th e  s u rface  tem pe ratu re  of th e  T RAN S D U CE R AS S E M B LY.  
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W h en  th e  s u rface  of th e  U LTRAS O N I C  T RAN S D U C E R i s  cu rve d ,  care  s h o u l d  b e  ta ke n  to  e n s u re  
th at th e  wh o l e  s u rfa ce  i s  i n  con tact wi th  th e  m od e l  u s e d  to  m i m i c th e  i n te n d ed  u s e .   

Al tern a ti ve  m ateri a l s  m a y b e  u s e d  wh ere  th e  re s u l ts  can  be  s h o wn  to  b e  com p ara b l e ;  m os t 
s i g n i fi ca n tl y,  h o we ve r,  th e  m ateri a l  u s e d  s h al l  exh i b i t  an  u l tra s o n i c  a bs orpti on  coeffi ci en t a n d  
th erm al  pro p erti es  ap p ro p ri a te  to  th e  i n ten d ed  m od e l .  

Concern ing  201 . 1 1 . 1 .3 . 1 . 2  Sti l l  ai r 

F or s om e TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  s u ch  as  m ech a n i cal l y rocked  3 D  pro be s ,  or s ol i d  s tate  
pro b es  wi th  i n te g ra te d  m u l ti pl exi n g  e l ectro n i cs ,  th e  te m peratu re  of th e  AP P L I E D  P ART  (s u rface  
tem pera tu res )  m a y n ot s tab i l i ze  a t a n  i n i ti al  s tea d y- s ta te  tem pera tu re  e q u a l  to  th e  ai r-am b i e n t  
tem pera tu re  wh en  th e  a co u s ti c p o wer i s  ‘ off’  ( i . e . :  n o n - e n erg i ze d  tra n s d u ce r e l em en ts ) .   
Ra th e r,  a  fi xe d  offs et  te m pera tu re  m a y exi s t.  

I n  s u ch  cas es ,  th e  i n i ti a l  AP P LI E D  P ART  tem peratu re  s h a l l  b e  th e  am bi e n t tem peratu re  p l u s  a  
s te a d y-s ta te  offs et tem p era tu re ,  an d  th e  fi n a l  s u rface  tem pe ratu re  s h a l l  b e  co n s i d ere d  as  th e  
s u m  of th e  m ea s u re d  AP P L I E D  P ART  tem pe ratu re  ri s e  o bta i n e d  d u ri n g  th e  3 0  m i n  tes t p l u s  th e  
offs e t tem p era tu re  p l u s  2 3  ° C .  

Concern ing  201 . 1 1 .6.5  I ngress  of water and  particu late  matter i n to  ME EQUIPMENT  and  ME 

SYSTEMS  

Al l  TRAN S D U C E R  AS S E M B L I E S  are  as s u m ed  to  re q u i re  s om e co n tact wi th  fl u i d s  d u ri n g  n orm al  
op e rati o n .  S om e TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  are  d e s i g n e d  to  b e  i m m ers ed  i n  wa ter ba th s  
wh e rei n  th e  wa ter b a th  p ro vi d es  a  l i n k i n  th e  a co u s ti c co u pl i n g  p a th  to  th e  P ATI E N T  wh i l e  o th er 
TRAN S D U CE R AS S E M B L I E S ,  em p l o ye d  for co n tact s can n i n g ,  n e e d  on l y m i n i m a l  con tact wi th  
s om e cou p l i n g  g e l  a t th e  T RAN S D U C E R  AS S E M B L Y ’ S  acti ve  s u rface .  Th e  M AN U F AC T U RE R  i s  
exp ecte d  to  s p e ci fy,  th ro u g h  kn o wl e d g e  of th e  a p p l i ca ti o n  a n d  TRAN S D U C E R  AS S E M B L Y  d es i g n ,  
th e  p arts  of th e  TRAN S D U C E R  AS S E M B L Y  th a t m a y b e  we tte d  i n  N O RM AL  U S E ,  s ee  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 .  

Th e  req u i rem en t a n d  te s t  a s  s p eci fi ed  are  co n s i d e red  s u i ta b l e  for th i s  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C 

E Q U I P M E N T  a n d  a vo i d  co n fl i ct wi th  th e  W ATE RTI G H T  re q u i rem en ts  of th e  g e n era l  s ta n d ard .  Th e  
tes ts  s pe ci fi e d  are  d ocu m e n te d  i n  I E C  6 0 5 2 9 .  Th e  I P X1  co d e  i n d i cates  protecti on  of 
eq u i pm en t a g a i n s t th e  i n g res s  of wate r wi th  h arm fu l  effects  b y d ri pp i n g ;  th e  I P X7  cod e  
i n d i cates  p ro tecti o n  of e q u i pm en t  a g a i n s t i n g res s  of wa ter wi th  h arm fu l  effe cts  b y tem porary 
i m m ers i on .  

Concern ing  201 . 1 2.4.5. 1  Limits  

W h i l e  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  p l aces  n o  u p p er l i m i ts  o n  p erm i tte d  l e ve l s  of aco u s ti c  o u tp u t,  a l l  
E Q U I P M E N T  i s  l i m i ted  for tech n i ca l  re as o n s ,  com p l i an ce  wi th  l oca l  reg u l a to ry re q u i rem en ts ,  o r 
reas o n s  res u l ti n g  from  th e  M AN U F AC TU RE R ’ S  RI S K M AN AG E M E N T .  O n  th e  o n e  h a n d  th e  
M AN U F ACT U RE RS  s h ou l d  con ti n u ou s l y track th e  s ci en ti fi c  d i s cu s s i o n s  o n  s afety of u l tras o n i c  
fi e l d s  for d i a g n os ti c u l tra s ou n d ,  o n  th e  oth e r h a n d  th e  O P E RATO RS  s h o u l d  kn o w a bo u t th e  – 
pos s i b l y a pp l i cati on - d e pe n d e n t – l i m i ts  of th e i r E Q U I P M E N T  as  s e l ecte d  b y th e  M AN U F AC TU RE R.   

C om p l i a n ce  wi th  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5. 1  m a y be  ch e cked  b y i n s p ecti on  of th e  re l e va n t d ocu m en tati on  of 
th e  res u l ts  of th e  RI S K M AN AG E M E N T  proces s  pro vi d ed  b y th e  M AN U F AC TU RE R,  i n cl u d i n g  
re l e va n t i n form ati o n  s u ch  a s  cl i n i cal  exp eri en ce.  
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Concern ing  201 . 1 7  Electromagnetic  compatibi l i ty of ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca te g ori s e d  as  cl as s  A ( u n d er 6 0 6 0 1 - 1 - 2 )  wh en  th e  
e n vi ro n m e n t for th e  i n te n d e d  u s e  as  d efi n e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R  i s  i n  a  h os p i ta l  or a  s i m i l ar 
en vi ro n m en t.  F or th e  e xte n s i o n  of th e  i n te n d e d  u s e  i n to  a  res i d e n ti a l  e n vi ron m e n t th e  
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  h as  to  b e  cate g ori s ed  as  cl as s  B .  F or fu rth er d e ta i l s  s e e  
An n ex B B .  

U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  wh i ch  i s  th e  s u bj ect of th i s  p arti cu l ar s ta n d ard ,  i s  
cl a s s i fi e d  i n  G ro u p 1  ( u n d er 6 0 6 0 1 - 1 -2 ),  s i n ce  th e  d e vi ce  m u s t i n te n ti on a l l y g e n e ra te  ra d i o  
freq u e n c y en erg y a n d  tran s m i t i t  th rou g h  a  s h i el d e d  e xtern a l  cab l e  ( u p  to  2  m  or l o n g e r i n  
l en g th )  to  a  TRAN S D U C E R AS S E M B LY  a t  th e  e n d  of th e  ca bl e .  

F or I N VAS I VE  TRAN S D U C E R  AS S E M B L I E S ,  ra d i a te d  a n d  con d u cted  em i s s i on s  p e r I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  
s h o u l d  be  perform ed  b oth  wi th  a n d  wi th o u t th e  tran s d u ce r acti ve  to  e n s u re  com pl i an ce  wh e n  
th e  tra n s d u cer i s  ou ts i d e  th e  bo d y a n d  n ot acti va te d ,  a n d  s e co n d l y,  wh en  th e  tra n s d u ce r i s  
i n s i d e  th e  b od y a n d  a cti va te d .  Th e  co n d i ti on  “ i n s i d e  th e  b o d y an d  acti vate d ”  s h o u l d  be  
s i m u l ate d  u s i n g  a  p h a n tom  h a vi n g  th e  s am e a tte n u a ti on  as  h u m an  ti s s u e  i n  th e  fre q u e n c y 
pas s  ba n d  of th e  tra n s d u cer.  Th e  p h a n tom  s h o u l d  on l y b e  u s e d  wh i l e  m a ki n g  ra d i a te d  a n d /or 
con d u cte d  em i s s i o n  m ea s u rem e n ts  i n  th e  fre q u e n c y p as s  b a n d  of th e  tra n s d u cer u n l es s  th e  
ph a n tom s  freq u e n c y ch a racteri s ti cs  are  kn o wn  o ver th e  e n ti re  fre q u e n c y ran g e  of 1 5 0  kH z to  
1  0 0 0  M H z.  

Concern ing  202.6.2 . 1 .6  Variable  gain  

U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th at i n co rp orates  a  va ri a b l e  g a i n  s h a l l  b e  tes te d  a t th e  
typ i ca l  u s er g a i n .  Th i s  s h o u l d  b e  d eterm i n e d  u s i n g  a  ti s s u e  m i m i cki n g  a n d /or fl o w ph a n tom  
a p prop ri a te  for th e  ap p l i ca ti on  to  ad j u s t th e  g a i n  a n d  o th e r i m ag e  e n h a n cem en t a d j u s tm e n ts  
to  re pres e n t typ i ca l  u s e r s etti n g s .  Th e  p h a n tom  s h a l l  b e  rem ove d  pri o r to  I M M U N I TY  te s ti n g  i n  
a ccord a n ce  wi th  1 0 1 . 6 . 2  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 .  

I f th i s  req u i rem e n t ca n  be  m et wi th  th e  n orm a l  s oftware  of th e  U LT RAS O N I C D I AG N O S TI C 

E Q U I P M E N T ,  th e  tes t s h a l l  b e  p erform ed  u s i n g  th e  n orm a l  s oftware .  I f th i s  req u i rem en t can n ot 
be  m et u s i n g  th e  n orm al  s oftware  of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  a  m eth o d  s h a l l  b e  
p ro vi d ed  to  i m pl em en t th i s  o pera ti o n a l  m od e .  Th e  u s e  of s p eci a l  s oftwa re  m a y b e  re q u i re d .  I f 
s peci a l  s oftware  i s  u s e d ,  i t  s h a l l  n ot i n h i b i t ch a n g es  i n  g a i n  th at m a y o ccu r as  a  res u l t of 
tes ti n g .  

Concern ing  202.6.2 .1 . 1 0  Compl iance cri teria  

Th ere  i s  com m on  ag re e m en t th a t i t  i s  n ot p os s i b l e  to  req u i re  th a t n oth i n g  h a p p en  wh e n  a n  
e l e ctrom a g n eti c  d i s tu rb a n ce  i s  a p p l i e d  to  a n  U L TRAS O U N D  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  wh i ch  i s  
i n ten d ed  to  acq u i re  s i g n a l s  i n  th e  µ V ran g e  b y m e a n s  of a  tra n s d u cer wh os e cab l e  l e n g th  i s  
m ore  th an  2  m .  

Th e  s e n s e  of th e  re q u i re m en t i s  th a t u n d er th e  te s t co n d i ti o n s  s p eci fi e d  i n  6 . 2  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 -
2 ,  th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  ab l e  to  pro vi d e  th e  E S S E N TI AL P E RF O RM AN C E  
an d  re m a i n  s a fe.   

E xam p l es  of co n form an ce to  th e  com pl i an ce  cri teri a:  

– U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  d i s p l a ys  a n  i m ag e th a t m a y h a ve  reg u l ar d ots  or 
d as h es  or l i n es  p rod u ce d  b y th e  d i s tu rb a n ce ,  b u t i n  a  wa y th a t i s  recog n i s ab l e  as  oth er 
th a n  ph ys i o l o g i c a n d  th at  wou l d  n ot  affect d i a g n os i s ;  

– U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  d i s p l a ys  an  i m ag e  th a t m a y h a ve  l i n e s  on  a  D o pp l e r 
trace ,  b u t i n  a  wa y th at i s  reco g n i s a b l e  as  o th er th a n  ph ys i o l o g i c a n d  th a t wo u l d  n ot affe ct 
d i a g n os i s ;  
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– U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  d i s p l a ys  a n  i m ag e an d  D o p p l er trace s  wh i ch  m a y b e  
co vere d  wi th  n oi s e  s i g n a l s ,  b u t i n  a  wa y th a t i s  recog n i s ab l e  as  o th er th a n  ph ys i o l o g i c an d  
th at wo u l d  n o t affect d i ag n os i s .  

Concern ing  202.6.2 .3.2  c)  and  202.6.2.6.2  f)  

Tabl e  9  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  l i s ts  a  2  H z m od u l a ti o n  fre q u e n c y wh e n  th e  i n te n d e d  u s e  of th e  
d e vi ce  i s  “ con tro l ,  m on i tor o r m e as u re a  ph ys i o l og i ca l  p aram eter”  a n d  1  0 0 0  H z m od u l a ti o n  
fre q u e n c y for “ a l l  oth er”  i n te n d e d  u s e.  U l tras o u n d  d i a g n os ti c d e vi ces  are  i n te n d e d  to  a n al ys e  
bo th  s l o w p h ys i o l o g i ca l  p aram ete rs ,  l i ke  h e art wa l l  m oti o n ,  a n d  re l a ti ve l y fa s t ph e n om e n a ,  l i ke  
b l o o d  ve l oci ty ( d etecte d  as  D o p p l er s h i ft  on  th e  ord er of kH z) .  
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Annex BB  
(i n form a ti ve )  

 
Gu idance in  classi fication  according  to  CISPR 1 1  

 
 

Ru l es  for cl a s s i fi cati o n  a n d  s e p arati o n  i n to  g ro u p s  of eq u i p m en t are  co n ta i n e d  i n  C I S P R 1 1 .  
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t i s  th e  s u bj ect of th i s  parti cu l a r s ta n d ard  i s  cl as s i fi e d  i n  
G ro u p  1  ( u n d er I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ),  s i n ce  th e  d e vi ce  m u s t i n te n ti on a l l y g e n era te  ra d i ofreq u en c y 
en erg y an d  tra n s m i t i t  th rou g h  a  s h i e l d e d  extern a l  cab l e  ( u p  to  2  m  or l o n g er i n  l e n g th )  to  a  
TRAN S D U CE R AS S E M B L Y  a t  th e  e n d  of th e  cab l e .  Th e  pu rp os e  of th i s  a n n ex i s  to  p ro vi d e  
s u m m a ri ze d  i n form a ti o n  for th e  as s i g n m en t of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T to  th e  
a p prop ri a te  C I S P R 1 1  cl as s .  

•  S u bcl a u s e  4 . 2  of C I S P R 1 1  

Accord i n g  to  th e  s u b cl a u s e,  d i vi s i on  i n to  cl as s es  i s  as  fo l l o ws :  

– C l as s  A e q u i pm en t i s  eq u i pm en t s u i ta b l e  for u s e  i n  a l l  es ta b l i s h m e n ts  o th e r th an  d om e s ti c  
an d  th os e  d i re ctl y co n n e cte d  to  th e  pu b l i c l o w- vol ta g e  p o we r s u pp l y n etwo rk th at  s u p pl i es  
b u i l d i n g s  u s ed  for d om es ti c  pu rp os es .  

N O TE  Al th o u g h  cl a s s  A l i m i ts  h a ve  b e e n  d e ri ve d  for  i n d u s tri a l  a n d  com m e rci a l  e s ta b l i s h m e n ts ,  a d m i n i s tra ti o n s  
m a y a l l o w,  wi th  wh a te ve r a d d i ti o n a l  m e a s u re s  a re  n e ce s s a ry,  th e  i n s ta l l a ti on  a n d  u s e  o f cl a s s  A I S M  
e q u i p m e n t  i n  d om e s ti c  e s ta b l i s h m e n ts  or i n  a n  e s ta b l i s h m e n t  co n n e cte d  d i re ctl y  to  th e  p u b l i c  l o w- vo l ta g e  
p o we r s u p p l y n e two rk.  

– Cl as s  B  e q u i pm en t i s  e q u i pm en t s u i tab l e  for u s e  i n  a l l  e s ta b l i s h m en ts ,  i n cl u d i n g  d om es ti c 
es ta b l i s h m en ts  a n d  th o s e  d i rectl y con n ected  to  th e  pu b l i c l o w- vo l ta g e  p o wer s u p p l y 
n e twork th a t s u p pl i es  b u i l d i n g s  u s ed  for d om es ti c pu rp os e s .  
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Annex CC  
(i n form a ti ve )  

 
Guidance to  the  MANUFACTURER on  the  in terpretation  of TI and  MI  

to  be  used  to inform the  OPERATOR  
 
 

CC.1  Guidance 

I t  i s  th e  res po n s i b i l i ty of th e  O P E RATO R  to  u n d e rs tan d  th e  ri s k of th e  o u tp u t of th e  U L T RAS O N I C  

D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T,  an d  to  act a p pro p ri ate l y i n  ord er to  ob ta i n  th e  n e e d e d  d i a g n os ti c  
i n form a ti o n  wi th  th e  m i n i m u m  ri s k to  th e  p a ti e n t.  To  b e  ab l e  to  d o  s o  th e  m a n u fa ctu rer of th e  
d e vi ce  s h ou l d  pro vi d e  i n form a ti o n  to  th e  u s e r re g a rd i n g  h o w to  i n terpre t th e  d i s p l a ye d  
u l tras o n i c exp os u re  p ara m eters ,  TH E RM AL  I N D E X  an d  M E CH AN I CAL I N D E X.  B ri ef re vi e ws  of th e  
ra ti on a l e  a n d  d eri va ti o n  of M I  a n d  TI  are  a va i l a b l e  i n  th e  l i tera tu re  [1 4 ,  1 9 ] .  Th i s  a n n e x 
p ro vi d es  g u i d a n ce o n  s u bj ects  th a t s h o u l d  be  taken  i n to  acco u n t i n  d ra wi n g  u p  a  P RU D E N T U S E  

S TATE M E N T  to  be  u s e d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  a s  s p eci fi ed  i n  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  of th i s  s ta n d ard .  

Th e  re l ati on s h i p  of vari ou s  acou s ti c ou tp u t p aram ete rs  ( e . g . ,  a cou s ti c i n te n s i ty,  pres s u re ,  
po we r,  e tc)  to  b i ol o g i ca l  en d p o i n ts  i s  n o t pre s e n tl y fu l l y u n d ers to od .  E vi d e n ce to  d a te  h a s  
i d e n ti fi e d  two fu n d a m en ta l  m ech an i s m s ,  th erm al  a n d  m ech a n i ca l ,  b y wh i ch  u l tra s ou n d  m a y 
i n d u ce  b i o effects  [3 ,  5 ,  1 6 ,  2 0 ,  2 1 ,  3 0 ]  a n d ,  i n  certa i n  cas es ,  a l tera ti on  or d am ag e  to  ti s s u e .   

Th e  te m peratu re  ri s e  an d  th e  pos s i b i l i ty of ca vi ta ti o n  s eem  to  d e pe n d  on  s u ch  factors  as  th e  
to ta l  e n erg y o u tpu t,  th e  m od e,  th e  s h ap e  of th e  u l tras ou n d  b e am ,  th e  p os i ti on  of th e  focu s ,  th e  
ce n tre  fre q u e n c y,  th e  s h a p e of th e  wa ve form ,  th e  p u l s e  re p eti ti o n  fre q u e n c y,  a n d  th e  d u ty 
factor.  Th e TI  a n d  MI  a re  i n d i ce s  d es i g n ed  to  g i ve  th e  u s er i n s ta n t i n form ati o n  a bo u t th e  
po ten ti a l  fo r th erm al  or m ech an i ca l  b i o effe cts .  B eca u s e  th e  M I  a n d  TI  re fl ect i n s ta n ta n eo u s  
ou tpu t co n d i ti on s ,  th e y d o  n o t take  i n to  accou n t th e  cu m u l a ti ve  effects  ( e s p.  h ea ti n g )  of th e  
to ta l  exam i n ati o n  ti m e.  I t  i s  rel e van t to  i n d i cate  th a t s h orte n i n g  i n s on a ti o n  ti m es  ca n  g i ve  a  
l a rg e  s afety m arg i n  u n d er s om e co n d i ti on s  ( wi d e,  s ca n n i n g  b eam s  i n  s oft t i s s u e)  b u t n o  
s i g n i fi ca n t  m arg i n  u n d er oth er con d i ti o n s  ( n arro w,  n o n -s ca n n i n g  b eam s  o n  bo n e)  [3 1 ] .  

As  far as  ca vi ta ti o n  i s  con cern ed  th e re  i s  ag re e m en t th at th e  p oten ti a l  for b i o l og i ca l  effects  
ri s es  wi th  a  ri s i n g  pe a k rare facti on a l  pres s u re.  Th ere  i s  l es s er a g ree m e n t ab o u t th e  fre q u e n c y 
d e p en d e n ce of th e  occu rren ce of ca vi ta ti on  i n  ti s s u e  [5 ,  2 0 ,  2 2 ,  3 4 ,  3 5 ,  3 6 ] .  N e verth e l es s ,  th e  
M I  i s  i n te n d e d  to  g i ve  a  re l a ti ve  i n d i ca ti o n  of th e  po ten ti a l  for m ech a n i ca l  b i o effects  s u ch  as  
ca vi tati on .  

Th e  TI  g i ves  a  re l a ti ve  i n d i cati o n  of th e  p ote n ti a l  for tem p era tu re  i n cre a s e  a t a  s p e ci fi c p o i n t  
a l o n g  th e  u l tras o u n d  be a m .  Th e  re as o n  for th e  te rm  “ rel a ti ve”  i s  th a t th e  a s s u m e d  co n d i ti on s  
for h ea ti n g  i n  t i s s u e  are  com p l ex s u ch  th at a n y s i n g l e  i n d ex or m o d e l  can n o t b e  exp ecte d  to  
g i ve  th e  actu a l  i n creas e  i n  tem pe ra tu re  for a l l  p o s s i bl e  co n d i ti on s  an d  ti s s u e  typ e s .  Th u s ,  for 
a  p arti cu l a r b e am s h a p e,  a  TI  of 2  re pres e n ts  a  h i g h er tem p eratu re  ri s e  th a n  a  TI  of 1 ,  b u t  
d o es  n o t n eces s a ri l y re p res e n t a  ri s e  of 2  ºC .  Th e  i m portan t p o i n t ab o u t  th e  TI  i s  th a t i t  i s  
d es i g n e d  to  m ake th e  O P E RATO R  a ware  of th e  p os s i bl e  te m peratu re  ri s e  at  a  p arti cu l ar p o i n t  i n  
ti s s u e.  To  i n form  th e  O P E RATO R,  l i m i ta ti o n s  a b ou t th e  u s e  of th e  i n d i ces  are  g i ve n  b e l o w.   

S u bcl a u s e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5 . 1  of th i s  s ta n d ard  re q u i re s  th a t aco u s ti c ou tpu t b e  l i m i ted  b a s e d  o n  RI S K 

AS S E S S M E N T  an d  RI S K M AN AG E M E N T  fo l l o wi n g  I S O  1 4 9 7 1  u s i n g  th e  s afe ty re l a te d  p a ram ete rs  
s peci fi e d  i n  th i s  s ta n d ard .  Th e  i n d i ces  d o  n o t pre s e n tl y pro vi d e  abs o l u te  s afety l i m i ts .  S afety 
l i m i ts  b as e d  o n  b i o l o g i ca l  effects  rem a i n  a  top i c of re s e arch  for con s i d era ti o n  i n  fu tu re  
s ta n d ard s .  Th e  d em arcati on  be twe en  s afe  l e vel s  a n d  l e ve l s  wh ere  th ere  e xi s ts  a  p ote n ti al  for 
b i o l og i ca l  effects  i s  of i m p ortan ce  for th e  O P E RATO R.  Th e  W F U M B  [1 6 ]  g i ve s  s om e g u i d e l i n e s :  
em bryo n i c  a n d  fo eta l  in  situ  tem p era tu re  a b o ve  4 1  ° C  ( 4  ° C  ab o ve n o rm a l  te m peratu re)  for 
5  m i n  or m ore  s h o u l d  be  con s i d e re d  p ote n ti a l l y h a za rd o u s .   
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Th e  s a m e i s  tru e  i f th e  a n ti ci pa te d  aco u s ti c p res s u re  am pl i tu d e  a t th e  s u rface  of th e  pos tn a ta l  
l u n g  ti s s u e  exce e d s  1  M P a .  H o we ver,  th e  actu a l  th res h o l d  for e ffects  i n  th e  l u n g s  of 
m am m al i a n  l ab oratory s pe ci es  i s  a  com pl e x com b i n a ti o n  of th e  va l u es  of th e  a cou s ti c o u tp u t 
param eters  [3 7 ]  

W h at th e  i n d i ces  d o  p ro vi d e  i s  an  i n d i ca ti o n  of th e  con d i ti o n s  th at  a re  m ore  l i kel y th an  o th e rs  
to  p ro d u ce  th e rm al  a n d /o r m ech a n i cal  effe cts .   

F or e xa m pl e,  TI  va l u e s  to ward s  th e  u p p er e n d  of th e  ra n g e  (o ver 1 , 0 )  m i g h t b es t b e  a vo i d e d  
i n  obs te tri c a pp l i cati on s .  S u ch  a  res tri cti o n  a l l o ws  a  re as o n ab l e  s afe ty m arg i n  co n s i d eri n g  th e  
W F U M B  recom m en d a ti o n  th at a  tem pe ra tu re  i n cre as e  of 4  ° C  for 5  m i n  or m ore  s h ou l d  b e  
con s i d ere d  a s  po ten ti a l l y h a za rd o u s  to  e m bryo n i c a n d  fo eta l  t i s s u e  [1 6 ] .  H o we ver,  i f a  
parti cu l ar cl i n i ca l  re s u l t  can n ot b e  o b ta i n e d  wi th  l o wer va l u es ,  i n cre a s ed  o u tp u t m a y b e  
warra n te d ,  b u t p arti cu l ar atte n ti on  s h o u l d  b e  p a i d  to  l i m i ti n g  th e  expos u re  ti m e .  An y extra  
th erm al  l o ad  to  th e  foe tu s  wh e n  th e  m oth er h a s  a  feve r i s  a l s o  u n wi s e,  a n d  a g a i n  n ote  s h o u l d  
be  m ad e to  a vo i d  h i g h  TI  va l u es  [2 3 ] .   

Th e  m od e l l i n g  for pre d i cti n g  TI  as s u m es  s om e  coo l i n g  b y b l o od  perfu s i o n .  F or a p p l i ca ti o n s  
wh ere  p o orl y pe rfu s e d  ti s s u es  a re  expecte d ,  th e  TI  m a y u n d eres ti m a te  th e  p os s i b l e  wo rs t-
cas e  tem p e ra tu re  ri s e ,  a n d  a g a i n  th e  TI  s h o u l d  b e  m ai n tai n e d  a t a  l o we r va l u e.  Co n vers el y,  
wh e n  s ca n n i n g  org a n s  kn o wn  to  be  we l l  p erfu s e d ,  s u ch  as  h ep a ti c,  ca rd i ac or vas cu l ar 
s tru ctu res ,  th e  va l u e  of TI  m a y o veres ti m ate  th e  te m peratu re  ri s e.   

I n  cl i n i ca l  a pp l i cati on s  wh ere  th e  TIS  h a s  b e en  s e l ecte d  to  b e  s h o wn  o n  th e  s cre e n ,  i t  m a y 
we l l  b e  m ore  ap prop ri ate  to  i n form  th e  O P E RAT O R  to  p a y a tte n ti on  to  th e  va l u e  of TIB.  
E xam pl es  are  for b re a s t  s can n i n g ,  wh e n  ri bs  m a y b e  expos e d ,  a n d  for vas cu l ar s tu d i es  wh e n  
ves s e l s  l i e  cl os e  to  bo n e  s u rface s .  

Th e  as s u m pti on  i s  m ad e th a t th e  s u rfa ce  h e ati n g  i n  s oft ti s s u e  S C AN N I N G  M O D E  i s  a l wa ys  
l arg er th a n  th e  wo rs t-ca s e  b o n e  h ea ti n g  at d e p th .  Th i s  as s u m p ti on  m a y n o t b e  u n i vers a l l y 
tru e,  a n d  for th i s  re a s o n  TI  val u e s  i n  b oth  B -m od e  an d  D o p p l er i m a g i n g  m od e s  i n  s econ d  an d  
th i rd  tri m es ter s can n i n g  m u s t b e  i n te rpreted  wi th  ca u ti o n .   

Th e  TI  va l u es  i n  S C AN N I N G  M O D E  pred i ct h e ati n g  i n  ti s s u e  n ext to  th e  tra n s d u cer s u rface  d u e  
on l y to  th e  en erg y abs o rbe d  from  th e  b e am .  N o  correcti on  i s  m ad e  for th e  h e a ti n g  of th e  
tra n s d u ce r i ts e l f.  Th e  s am e i s  tru e  for tran s cran i a l  tran s d u ce rs  an d  s m a l l er u n s can n e d  
tra n s d u ce rs  wh e re  th e  h e ati n g  i s  a l s o  p re d i cte d  n e xt to  th e  tra n s d u cer.  

Th e  MI  b ecom e s  i m p ortan t at a  g as /s oft ti s s u e  i n te rface,  for exam pl e  i n  card i ac s ca n n i n g  
wh ere  th e  l u n g  s u rface  m a y b e  expos e d .  M os t cri ti ca l l y,  h o we ver,  i t  i s  wi th  th e  u s e  of co n tra s t  
m ateri a l s  wh e n  m os t a tte n ti on  s h o u l d  be  m a d e to  l i m i t  MI.   

Th ere  are  al wa ys  l i m i tati on s  d u e to  m eas u re m en t an d  p a ram eter d eterm i n ati on  i m perfecti o n s  
wh e n  u ti l i zi n g  m ath em a ti ca l  m od e l s .  S p eci fi c l i m i ta ti o n s  of th e  MI  a n d  TI  are  i d en ti fi e d  i n  
I E C 6 2 3 5 9 .  Th es e  l i m i ta ti on s  s h ou l d  be  take n  i n to  acco u n t wh e n  d ra wi n g  u p  g u i d a n ce to  th e  
u s er on  th e  i n terp re tati on  of th e  i n d i ces .  

Tabl e  C C . 1  s u m m ari zes  th e  re l a ti ve  i m porta n ce  of m a i n ta i n i n g  l o w i n d e x va l u es  i n  s p e ci fi c  
s ca n n i n g  s i tu a ti o n s .  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I E C  6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  – 4 1  –   
+ AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5   

Table  CC. 1  – Relative importance  of maintain ing  low exposure ind ices  
in  various  scanning  s i tuations  

 Of greater importance  Of l ess  importance  

 

MECHAN ICAL  INDEX  

W i th  co n tra s t  m a te ri a l  

C a rd i a c s ca n n i n g    
( l u n g  e xp o s u re )  

Ab d om i n a l  s ca n n i n g   
( b o we l  g a s )  

I n  th e  a b s e n ce  o f g a s  b o d i e s :  
i . e .  i n  m os t ti s s u e  i m a g i n g  

 

THERMAL  INDEX  

F i rs t  tri m e s te r s ca n n i n g  

F oe ta l  s ku l l  a n d  s p i n e  

N e o n a ta l  h e a d  

P a ti e n t  wi th  fe ve r 

I n  a n y p o orl y p e rfu s e d  ti s s u e   

O p h th a l m i c s ca n n i n g  ( re q u i re s  d i ffe re n t 
ri s k e s ti m a te )  

I f ri b s  o r b o n e  i s  e xp os e d :  TIB  

I n  we l l  p e rfu s e d  ti s s u e   
i . e .  l i ve r,  s p l e e n  

I n  ca rd i a c s ca n n i n g   

I n  va s cu l a r s ca n n i n g   
 

 
 

CC.2  Prudent use  

I t  i s  co n ven ti on a l  to  co n s i d e r a l l  b i o l o g i cal  effects  of u l tra s ou n d  as  d eterm i n i s ti c e ffects ,  i n  
con tras t to  th e  as s u m pti on  fo r i o n i zi n g  ra d i ati on ,  for wh i ch  i t  i s  kn o wn  th at s om e effects  are  
s toch as ti c an d  act wi th o u t th res h ol d .   F or s om e  e ffects ,  e.g. ,  th os e  d u e  to  i n erti a l  ca vi ta ti on ,  
th i s  re fl ects  th e  fact th a t th e  res p on s i b l e  p h ys i cal  m e ch a n i s m  d o es  n ot occu r b e l o w a  
parti cu l a r exp os u re  l e ve l .  F or o th er effects ,  e . g . ,  th os e  d u e  to  i n cre as ed  tem peratu re,  th i s  
m a y refl ect th e  d i ffi cu l ty of obs ervi n g  a  s m al l  i n creas e  i n  th e  ra te  of occu rren ce of rare  e ve n ts .  
I n  ord er for an  ap p are n t th re s h o l d  of th i s  typ e  to  b e  e xce e d ed ,  a  bi o l og i ca l  effect m u s t occu r 
freq u e n tl y e n ou g h  for a n  o b s erve r to  b e  a ware  of h a vi n g  ” o bs erve d ”  an  effect.  A tem peratu re  
ri s e  from  3 7  ºC  to  4 0  ºC  for q u i te  a  l o n g  ti m e m a y b e  d e em ed  s u b- th res h o l d  b ecau s e  i t  
pro d u ces  to o  l o w a n  i n creas e d  i n ci d e n ce  to  be  o b s erve d ,  wh e reas  a  tem pe ratu re  ri s e  to  4 2  ºC  
for an y d u ra ti o n  m a y n ot be  accep ta b l e ,  i . e . ,  i t  m a y pro d u ce a n  obs erva b l e  effect.  An  
ap p rop ri a te  g u i d e  to  th e  u s er wo u l d  b e  th a t a l th o u g h  th ere  m a y be  a  b i o l og i ca l  e ffect,  n o t a l l  
b i o l og i ca l  e ffects  res u l t i n  a  h a za rd .  H e a l th y h u m an  cel l s  a re  o b vi ou s l y a b l e  to  s u rvi ve  s m al l  
tem pera tu re  ri s es .  Apa rt from  th e  fa ct th a t th e  s ci en ce  e va l u a ti n g  th e  h a za rd  i s  i n com pl ete  a t 
th e  m om en t,  th ere  i s  en o u g h  e vi d e n ce a bo u t th erm a l  te ra to l o g y,  expos u re  l e vel s ,  a n d  
tem pera tu re  ri s e  to  carry ou t a  b as i c ri s k a n a l ys i s .  

A p ru d en t s tarti n g -p o i n t for e ach  exam i n ati o n  wou l d  b e  fi rs t to  s e t th e  m ach i n e  for th e  l o wes t  
i n d ex s e tti n g  a n d  th e n  m od i fy from  th i s  l e ve l  u n ti l  a  s a ti s factory i m ag e  or D op p l er s i g n al  i s  
ob tai n ed ,  kee p i n g  track of th e  TI  a n d /or MI;  a n d  s e con d ,  th e  expos u re  ti m e,  d u ri n g  o n e  
exam i n a ti o n ,  s h ou l d  b e  kep t a s  s h ort as  p os s i bl e .  A s afety g u i d e l i n e  on  th i s  s h ou l d  b e  
i n cl u d e d  [2 3 ] .  
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Annex DD 
( i n form ati ve)  

 
Example set-up to  measure surface temperature   
of external ly appl ied  TRANSDUCER ASSEMBLIES  

 
 

DD.1  General   

Th e  te s t ob j ect s e t- u p  d es cri be d  b el ow i s  a  re su l t  of m e a su rem e n ts  pre s e n te d  i n  th e  rep ort 
[2 7 ] .  F or a t l e a s t 1 0  d i ffe re n t tra n sd u ce rs ,  th e  s u rfa ce  te m p e ra tu re s  o f th e  tra n s d u ce rs  as  
m ea s u red  wh e n  ra d i a ti n g  i n to  h u m a n  u n d er-a rm s  we re  com p a re d  wi th  th e  s e t-u p  d es cri b e d .   

B as i ca l l y th e  s e t-u p  con s i s ts  of a  p i e ce  o f s o ft ti s s u e  m i m i cki n g  m a te ri a l  ( TM M )  co vered  b y a  
s l a b  o f s i l i con e  ru b b e r o n  wh i ch  a  ( th i n  fi l m )  th e rm ocou p l e  i s  p l ace d  (se e  F i g u re  D D . 1 ).  Th e  
TM M  i s  p l a ce d  on  a  p i e ce  of m a teri a l  th a t ab s orbs  a l l  a cou s ti c e n e rg y.  

Th e  p rop e rti e s  o f th e  m a te ri a l s  u s ed  wi l l  b e  th os e  o f s i l i con  a n d  TM M  a s  l i s te d  i n  Ta b l e  D D . 1 :  

Table  DD.1  – Acoustic  and  thermal  properties  of tissues  & materials  

Tissue/ 
materi al  

Veloci ty 
c 

m/s  

Densi ty
  

kg/m 3  

Attenuation  
coeffi cien t 

  
dB/cm-MHz 

Acoustic  
 impedance

Z 

1 0 6  kg /m 2-s

Spec.  Heat  
capaci ty 

C 

J /kg-K 

Thermal  
Conductivi ty  

  
W/ kg-K 

Thermal  
D i ffusivi ty 

D 

1 0 -6  m 2 /s  

Source  

S ki n  1  6 1 5  1  0 9 0  2 , 3  – 4 , 7  

3 , 5  7 )  

1 , 7 6  3  4 3 0  0 , 3 3 5  0 , 0 9  I C RU  re p . 1 1 3 ,  
1 9 9 8  [1 1 ]  

I C RU  re p . 6 1 ,  
1 9 9 8  [2 6 ]  

C h i ve rs  1 9 7 8  
[2 8 ]  

S o ft  
t i s s u e  

1  5 7 5  1  0 5 5  0 , 6  – 2 , 2 4  a  1 , 6 6  3  5 5 0  0 , 5 2 5  0 , 1 5 0  I C RU  re p . 1 1 3 ,  
1 9 9 8  [1 1 ]  

I C RU  re p . 6 1 ,  
1 9 9 8  [2 6 ]  

S o ft  
t i s s u e  
fa tty 

1  4 6 5  9 8 5  0 , 4   1 , 4 4  3  0 0 0  0 , 3 5 0  0 , 1 3 5  I C RU  re p . 1 1 3 ,  
1 9 9 8  [1 1 ]  

I C RU  re p . 6 1 ,  
1 9 9 8  [2 6 ]  

C o rti ca l  
b o n e b  

3  6 3 5  1  9 2 0  1 4  -  2 2  6 , 9 8  1  3 0 0  0 , 3  -  0 , 7 9  0 , 3 2  I C RU  re p . 1 1 3 ,  
1 9 9 8  [1 1 ]  

I C RU  re p . 6 1 ,  
1 9 9 8  [2 6 ]  

S i l i co n e  1  0 2 1  1  2 4 3  1 , 8 c  1 , 3   0 , 2 5   TN O  /  D o w 
C o rn i n g  

TM M  1  5 4 0  1  0 5 0  0 , 5 c  1 , 6  3  8 0 0  0 , 5 8  0 , 1 5  TN O  ( S o ft  
Ti s s u e  M o d e l )  

a  F re q u e n cy d e p e n d e n ce :  f1 . 2  

b  Wi d e  u n ce rta i n ty h a s  b e e n  re p o rte d  i n  b o n e  p ro p e rti e s  [2 9 ] .  
c  D e te rm i n e d  a t  3  M H z .  
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DD.2  Preparation  of the  soft tissue mimicking  material  (TMM)  

A m i xtu re  i s  m a d e from  th e  m ate ri a l s  pro vi d e d  i n  Tab l e  D D . 2  ( we i g h t  %  p u re  com po n e n ts ).  

Table  DD.2  – Weight  %  pure  components  

Component  Weight %  

G l yce ro l  1 1 , 2 1  

W a te r 8 2 , 9 5  

B e n z a l kon i u m  ch l o ri d e   0 , 4 7  

S i l i con  C a rb i d e  (S i C  (- 4 0 0  m e s h ) )  0 , 5 3  

Al u m i n i u m  O xi d e  ( Al 2 O 3  ( 0 , 3  µm ))  0 , 8 8  

Al u m i n i u m  O xi d e  ( Al 2 O 3  ( 3µm ) )  0 , 9 4  

Ag a r  3 , 0 2  

S u m  1 0 0 , 0 0  

 

•  Recipe  to  prepare the  soft ti ssue mimicking  material  and  the  set-up  

(1 )  M i x a l l  com pon e n ts  l i s ted  i n  th e  ta b l e  a n d  d eg as  a t  l a b ora tory tem peratu re .  

(2 )  H e at,  wh i l e  s ti rri n g ,  u n ti l  9 0  ° C   
To  a voi d  e vap orati on  a n d  h e n ce a  ch a n g e i n  co m pon e n ts  rati o,  th e  s u bs ta n ce s h o u l d  b e  
co vere d  d u ri n g  th i s  proce s s .  

(3 )  C o o l  th e  s u bs ta n ce ,  wh i l e  s ti rri n g  as  l o n g  as  th e  vi s cos i ty a l l o ws ,  u n ti l  ab o u t  4 7  ° C,    
To  a voi d  e va p orati on  a n d  h e n ce a  ch a n g e i n  co m pon e n ts  rati o,  th e  s u bs ta n ce s h o u l d  b e  
co ve re d  d u ri n g  th i s  proce s s .  

(4 )  P ou r th e  s u bs ta n ce  q u i ckl y i n  a  m ou l d  an d  l e t i t  fu rth er co o l  d o wn  wh i l e  th e  m ou l d  i s  
co vere d .   

(5)  Th e  TM M  i s  n o w re a d y for u s e .  To  pre pare  th e  tota l  m eas u re m en ts  s et- u p ,  th e  TM M  
s h o u l d  be  co vered  wi th  a  s l ab  of s i l i co n e  ru b b er wi th  a  th i ckn es s  of 1 , 5  m m .  Take  care 
th at th ere  i s  n o  a i r be twe e n  th e  TM M  a n d  th e  s i l i con  ru bb e r.  (Th i s  wi l l  res u l t i n  a b ou t e q u al  
m eas u rem en t res u l ts  as  wh e n  u s i n g  h u m an  u n d e r- arm s ).  Al th ou g h  F i g u re  D D . 1  s h o ws  a  
s et- u p  for a  fl a t tra n s d u cer s u rface ,  a  cu rve d  s u rface  i s  e as i l y o b ta i n e d  b y cu tti n g  th e  
cu rva tu re  i n  th e  TM M .  

(6 )  A ( th i n  fi l m )  th erm oco u p l e  i s  to  b e  p l ace d  on  to p  o f th e  s i l i con e  ru b ber l a ye r.   

(7 )  F i n a l l y th e  tra n s d u cer u n d er tes t h as  to  b e  p l ace d ,  co u p l e d  wi th  acou s ti c co u p l i n g  g e l .  

•  Maintenance  

Th e  m ateri a l  s h o u l d  b e  s tore d  i n  a  cl os ed  co n ta i n er u n d er n orm al  l a bora tory co n d i ti o n s  
(1 8  ° C  – 2 5  ° C ) .  W h i l e  s tore d ,  ke e p th e  m ateri a l  i n  a  wa te r/g l ycero l  m i xtu re  to  pre ven t i t  from  
d ryi n g  o u t a n d  to  a voi d  a i r co n tact.  Th i s  m i xtu re  co n ta i n s  8 8 , 1  %  ( we i g h t)  d em i n era l i s ed  wa ter 
an d  1 1 , 9  %  ( we i g h t)  g l ycero l  ( pu ri ty > 9 9  % ).  

Th e  s h e l f l i fe  of th e  m ateri a l  i f i t  i s  p res erved  wi th o u t a i r co n ta ct i s  a t l e as t o n e  ye a r.  Th e  
ad d i ti o n  of a  0 , 5  %  ( we i g h t)  s o l u ti on  of b en za l kon i u m  ch l ori d e  acts  as  an  an ti fu n g a l  ag e n t  
exte n d i n g  th e  l i fe  of th e  p h a n tom .  W i th  pro d u ce d  s am pl es  s h el f l i ves  o ver 2  ye ars  we re  fou n d .  
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1  

2  

3 

4 

5 

Components  
 

U LTRASON IC TRAN SDU CER  u nd er test,  coupled  
to the test object using  
acoustic coupl ing  gel   

 
  

Th e rm a l  s e n s o r,  e . g .  th i n  fi l m  
th e rm o co u p l e  

 
 Si l icone rubber,  

th ickn ess:  1 , 5 mm  
 
 Soft tissu e mimicking  material   

(TMM) 
 
 Acoustic absorber 

1  

2  

3 

4 

5 

IEC   1533/07 

 

F igure  DD.1  – Set-up  of an  example  test object to  measure the  surface temperature   
of external ly appl ied  transducers  
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Annex EE  
(i n form a ti ve )  

 
Acoustic output table  intended  for 3rd  parties  

Tab l e  E E . 1  pro vi d es  a n  exam p l e  a co u s ti c ou tpu t ta b l e  to  a l l o w 3 rd  p arti es  to  re ca l cu l ate  th e  
TI  a n d  MI  va l u es  for e a ch  o perati n g  m od e,  i n cl u d i n g  th e  co n tri bu ti on s  from  each  m o d e  i n  
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E S .  

Th e  ‘ I n d e x C om po n e n t Va l u es ’  for MI  a n d  TIC  are  th e  i n d ex va l u e s  for e ach  D I S C RE TE -
O P E RATI N G  M O D E  com pri s i n g  th e  o pera ti n g  m od e.  

Th e  ‘ I n d ex C om po n en t Va l u es ’  for TIS  a n d  TIB  a re  th e  va l u es  of th e  ‘ at-s u rface’  a n d  b e l o w-
s u rface’  TI  form u l a ti o n s  for e ach  D I S C RE TE - O P E RAT I N G  M O D E  com pri s i n g  th e  op erati n g  m od e .  

N O TE  1  S e e  An n e x AA fo r d e s cri p ti on s  of “ M a xi m u m  I n d e x Va l u e ’  a n d  ‘ I n d e x C om p on e n t  Va l u e s ’ .  

N O TE  2  An  o p e ra ti n g  m o d e  ca n  b e  i n te rp re te d  to  b e  a n y D I S C R E T E - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B ,  M )  a s  we l l  a s  a n y 
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B + D + C F M ) .  
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M O D E :  _____________________ 

I ndex Label  MI 

TIS TIB TIC 

Scan  Non-scan  Scan  Non-scan  Scan  
Non- 
scan  

At  

surface 

At  

surface 

Below 

surface 

At  

surface 

At  

surface 

Below 

surface 

At  

surface 

At  

surface 

M a xi m u m  I n d e x Va l u e          

I n d e x C om p o n e n t Va l u e                    

As s o ci a te d  
Acou s ti c  

P a ra m e te rs  

pr,α  a t  zMI  ( M P a )            

P (m W )              

P1 x1  ( m W )            

M i n .  o f  
[P

α
(zs )  ,  Ita ,α  (zs ) x1 cm 2 ]

 (m W ) 

          

zs   ( cm )            

zb p   ( cm )             

zb   ( cm )            

zp i i   ( cm )              

zMI   ( cm )            

de q  a t zb   ( cm )            

fa wf  ( M H z)                

D i m  o f Aa p rt  
X ( cm )               

Y ( cm )               

O th e r 
I n fo rm a ti on  

M o d e  C o m po n e n ts                

td  (µ s e c)            

prr  ( H z)            

srr (H z)            

pr  at zp i i  ( M P a )            

de q  at zp i i    ( cm )           

Ip a ,α  a t  zp i i ,α  (W /cm 2 )            

F o ca l  L e n g th  
FLx  ( cm )              

FLy ( cm )              

O p e ra ti n g  
C o n trol  

Co n d i ti o n s  

C o n trol  1            

C o n trol  2            

C o n trol  3            

C o n trol  4            

C o n trol  5            

   …            

C o n trol  x            
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N O TE  1  O n l y o n e  o p e ra ti n g  con d i ti o n  p e r I n d e x.  

N O TE  2  D a ta  ca n  b e  e n te re d  fo r e a c h  co m p o n e n t  tra n s m i t  p a tte rn  a cti ve  i n  C O M B I N E D - O P E R ATI N G  M O D E S .  

N O TE  3  I n fo rm a ti on  n e e d  n o t  b e  p ro vi d e d  re g a rd i n g  TIC  for a n y T RAN S D U C E R AS S E M B L Y  n o t  i n te n d e d  for tra n s cra n i a l  o r 
n e o n a ta l  ce p h a l i c  u s e s .  

N O TE  4  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  a re  m e t,  i t  i s  n o t  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  co l u m n s  re l a te d  to  TIS,  
TIB  or TIC.  
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COM M I S S I O N  É LE CTRO TE CH N I Q U E  I N TE RN ATI ON ALE  
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX – 

 
Partie  2-37:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té  de  base 

et les  performances  essentiel les  des  apparei ls  
de  d iagnostic et de  survei l lance médicaux à  u l trasons  

 
 

AVAN T-P ROP OS  

1 )  La  C om m i s s i o n  E l e ctro te ch n i q u e  I n te rn a ti o n a l e  ( I E C )  e s t  u n e  o rg a n i s a ti o n  m on d i a l e  d e  n o rm a l i s a ti o n  
co m p o s é e  d e  l ' e n s e m b l e  d e s  com i té s  é l e ctro te ch n i q u e s  n a ti on a u x ( C o m i té s  n a ti on a u x d e  l ’ I E C ).  L’ I E C  a  p o u r 
ob j e t  d e  fa vori s e r l a  coo p é ra ti on  i n te rn a ti on a l e  p o u r to u te s  l e s  q u e s ti o n s  d e  n orm a l i s a ti o n  d a n s  l e s  d o m a i n e s  
d e  l ' é l e ctri ci té  e t  d e  l ' é l e ctron i q u e .  A ce t  e ffe t,  l ’ I E C  – e n tre  a u tre s  a cti vi té s  – p u b l i e  d e s  N o rm e s  
i n te rn a ti o n a l e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  te ch n i q u e s ,  d e s  Ra p p o rts  te ch n i q u e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  a cce s s i b l e s  a u  
p u b l i c  ( P AS )  e t  d e s  G u i d e s  (ci -a p rè s  d é n om m é s  " P u b l i ca ti on ( s )  d e  l ’ I E C " ).  L e u r é l a b o ra ti o n  e s t  co n fi é e  à  d e s  
co m i té s  d ' é tu d e s ,  a u x tra va u x d e s q u e l s  tou t  C o m i té  n a ti o n a l  i n té re s s é  p a r l e  s u j e t  tra i té  p e u t p a rti ci p e r.  L e s  
org a n i s a ti on s  i n te rn a ti on a l e s ,  g o u ve rn e m e n ta l e s  e t  n o n  g o u ve rn e m e n ta l e s ,  e n  l i a i s o n  a ve c l ’ I E C,  p a rti ci p e n t 
é g a l e m e n t a u x tra va u x.  L’ I E C co l l a b ore  é tro i te m e n t a ve c l ' O rg a n i s a ti o n  I n te rn a ti o n a l e  d e  N orm a l i s a ti o n  ( I S O ),  
s e l on  d e s  con d i ti o n s  fi xé e s  p a r a ccord  e n tre  l e s  d e u x o rg a n i s a ti o n s .  

2 )  Le s  d é ci s i on s  ou  a cco rd s  offi ci e l s  d e  l ’ I E C  co n ce rn a n t  l e s  q u e s ti on s  te ch n i q u e s  re p ré s e n te n t,  d a n s  l a  m e s u re  
d u  p o s s i b l e ,  u n  a cco rd  i n te rn a ti o n a l  s u r l e s  s u j e ts  é tu d i é s ,  é ta n t  d o n n é  q u e  l e s  C o m i té s  n a ti on a u x d e  l ’ I E C  
i n té re s s é s  s o n t  re p ré s e n té s  d a n s  ch a q u e  co m i té  d ’ é tu d e s .  

3 )  Le s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  s e  p ré s e n te n t  s o u s  l a  fo rm e  d e  re co m m a n d a ti o n s  i n te rn a ti on a l e s  e t  s on t  a g ré é e s  
com m e  te l l e s  p a r l e s  C om i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C.  To u s  l e s  e ffo rts  ra i s o n n a b l e s  s on t e n tre p ri s  a fi n  q u e  l ’ I E C 
s ' a s s u re  d e  l ' e xa cti tu d e  d u  co n te n u  te ch n i q u e  d e  s e s  p u b l i ca ti o n s ;  l ’ I E C  n e  p e u t  p a s  ê tre  te n u e  re s p o n s a b l e  d e  
l ' é ve n tu e l l e  m a u va i s e  u ti l i s a ti o n  o u  i n te rp ré ta ti o n  q u i  e n  e s t  fa i te  p a r u n  q u e l con q u e  u ti l i s a te u r fi n a l .  

4 )  D a n s  l e  b u t  d ' e n cou ra g e r l ' u n i fo rm i té  i n te rn a ti o n a l e ,  l e s  C o m i té s  n a ti on a u x d e  l ’ I E C  s ' e n g a g e n t,  d a n s  tou te  l a  
m e s u re  p os s i b l e ,  à  a p p l i q u e r d e  fa ço n  tra n s p a re n te  l e s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  d a n s  l e u rs  p u b l i ca ti o n s  n a ti o n a l e s  
e t  ré g i o n a l e s .  To u te s  d i ve rg e n ce s  e n tre  to u te s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  e t  to u te s  p u b l i ca ti on s  n a ti o n a l e s  o u  
ré g i on a l e s  co rre s p o n d a n te s  d o i ve n t  ê tre  i n d i q u é e s  e n  te rm e s  cl a i rs  d a n s  ce s  d e rn i è re s .  

5 )  L’ I E C  e l l e -m ê m e  n e  fou rn i t  a u cu n e  a tte s ta ti on  d e  c o n fo rm i té .  D e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti on  i n d é p e n d a n ts  
fo u rn i s s e n t  d e s  s e rvi ce s  d ' é va l u a ti on  d e  co n fo rm i té  e t,  d a n s  ce rta i n s  s e cte u rs ,  a ccè d e n t  a u x m a rq u e s  d e  
con fo rm i té  d e  l ’ I E C .  L ’ I E C  n ' e s t  re s p o n s a b l e  d ' a u cu n  d e s  s e rvi ce s  e ffe ctu é s  p a r l e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti o n  
i n d é p e n d a n ts .  

6 )  Tou s  l e s  u ti l i s a te u rs  d o i ve n t  s ' a s s u re r q u ' i l s  s o n t  e n  p os s e s s i o n  d e  l a  d e rn i è re  é d i ti o n  d e  ce tte  p u b l i ca ti o n .  

7 )  Au cu n e  re s p on s a b i l i té  n e  d o i t  ê tre  i m p u té e  à  l ’ I E C ,  à  s e s  a d m i n i s tra te u rs ,  e m p l o yé s ,  a u xi l i a i re s  o u  
m a n d a ta i re s ,  y com p ri s  s e s  e xp e rts  p a rti cu l i e rs  e t  l e s  m em b re s  d e  s e s  com i té s  d ' é tu d e s  e t  d e s  C om i té s  
n a ti o n a u x d e  l ’ I E C ,  p o u r to u t  p ré j u d i c e  ca u s é  e n  ca s  d e  d o m m a g e s  co rp o re l s  e t  m a té ri e l s ,  o u  d e  tou t  a u tre  
d o m m a g e  d e  q u e l q u e  n a tu re  q u e  ce  s o i t,  d i re cte  ou  i n d i re cte ,  o u  p o u r s u p p o rte r l e s  coû ts  ( y co m p ri s  l e s  fra i s  
d e  j u s ti ce )  e t  l e s  d é p e n s e s  d é cou l a n t  d e  l a  p u b l i ca ti on  ou  d e  l ' u ti l i s a ti on  d e  ce tte  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  o u  d e  
to u te  a u tre  P u b l i ca ti on  d e  l ’ I E C ,  ou  a u  cré d i t  q u i  l u i  e s t  a ccord é .  

8 )  L ' a tte n ti on  e s t  a tti ré e  s u r l e s  ré fé re n ce s  n o rm a ti ve s  ci té e s  d a n s  ce tte  p u b l i ca ti on .  L ' u ti l i s a ti o n  d e  p u b l i c a ti on s  
ré fé re n cé e s  e s t  o b l i g a to i re  p o u r u n e  a p p l i ca ti on  corre cte  d e  l a  p ré s e n te  p u b l i ca ti o n .   

9 )  L ’ a tte n ti o n  e s t  a tti ré e  s u r l e  fa i t  q u e  ce rta i n s  d e s  é l é m e n ts  d e  l a  p ré s e n te  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  p e u ve n t fa i re  
l ’ o b j e t  d e  d roi ts  d e  b re ve t.  L ’ I E C  n e  s a u ra i t  ê tre  te n u e  p o u r re s p on s a b l e  d e  n e  p a s  a voi r i d e n ti fi é  d e  te l s  d ro i ts  
d e  b re ve ts  e t  d e  n e  p a s  a vo i r s i g n a l é  l e u r e xi s te n ce .  

DÉGAGEMENT DE RESPONSABILITÉ   
Cette  version  consol idée n ’est pas  une Norme IEC  officiel l e,  el le  a  été  préparée par 
commodité  pour l ’u ti l i sateur.  Seu les  les  versions  courantes  de  cette  norme et de  
son(ses)  amendement(s)  doivent être  considérées  comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée de  l ’ IEC  60601 -2-37  porte  le  numéro  d 'éd i tion  2 . 1 .  El le  
comprend  l a  deuxième éd i tion  (2007-08)  [documents  62B/624/CDV and  62B/657/RVC]  et  
son  amendement 1  (201 5-06)  [documents  62B/978/FDIS  et 62B/988/RVD] .  Le  contenu  
technique est identique  à  celu i  de  l 'éd i tion  de  base  et à  son  amendement.  
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Dans  cette  version  Redl ine,  une l igne verticale  dans  l a  marge ind ique où  l e  contenu  
technique est modifié  par l ’ amendement 1 .  Les  ajouts  et l es  suppressions  apparaissent 
en  rouge,  l es  suppressions  étant barrées.  Une  version  F inale  avec toutes  l es  
modi fications  acceptées  est d ispon ible  dans  cette  publ ication .   

La  N orm e i n tern a ti o n a l e  I E C  6 0 6 0 1 - 2 -3 7  a  été  éta bl i e  par l e  s o u s –com i té  6 2 B :  App are i l s  
d ' i m a g eri e  d e  d i a g n os ti c,  d u  com i té  d ’ étu d es  6 2  d e  l ’ I E C :  E q u i pe m en ts  é l e ctri q u e s  d an s  l a  
pra ti q u e  m éd i ca l e .  

Ce tte  p u b l i ca ti on  a  été  ré d i g é e  con form ém en t a u x D i recti ves  I S O /I E C ,  Pa rti e  2 .  

D a n s  l a  prés en te  n orm e,  l es  ca ractè res  d ’ i m pri m eri e  s u i va n ts  s on t u ti l i s és :  

– E xi g e n ce s  et  d éfi n i ti o n s :  ca ractères  rom ai n s .  

– Modalités d’essais:  caractères italiques.  

–  Le s  i n d i ca ti o n s  d e  n a tu re  i n fo rm a ti ve  a p p a ra i s s a n t  h o rs  d e s  ta b l e a u x,  co m m e  l e s  n ote s ,  l es  e xe m p l e s  e t  l e s  
ré fé re n ce s :  p e ti ts  ca ra ctè re s .  L e  te xte  n o rm a ti f à  l ’ i n té ri e u r d e s  ta b l e a u x e s t  é g a l e m e n t e n  p e ti ts  ca ra ctè re s .  

–  TE RM E S  D É F I N I S  À L ’ ARTI C L E  3  D E  L A N O RM E  G É N É RALE ,  D E  L A P RÉ S E N TE  N O RM E  C O L L ATÉ RALE  

O U  CO M M E  N O TE S :  P E TI TE S  M AJ U S C U LE S  

C o n cern a n t  l a  s tru ctu re  d e  l a  prés e n te  n orm e,  l e  term e:  

– « arti cl e »  d és i g n e  l ’ u n e  d es  d i x-s e pt s ecti on s  n u m éro tées  d an s  l a  ta b l e  d e s  m a ti è res ,  a vec 
to u tes  s es  s u b d i vi s i o n s  ( par exem p l e ,  l ’ Arti cl e  7  i n cl u t  l es  p arag ra ph es  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

–  « p ara g ra p h e »  d és i g n e  u n e  s u b d i vi s i o n  n u m éroté e  d ’ u n  arti cl e  ( p ar e xem p l e  7 . 1 ,  7 . 2  e t 
7 . 2 . 1  s o n t to u s  d es  p ara g ra p h e s  a p p arte n a n t à  l ’ Arti cl e  7 ) .  

D a n s  l a  prés e n te  n orm e,  l es  référen ces  à  d es  arti cl e s  s o n t  précé d é es  d u  m ot « Arti cl e »  s u i vi  
d u  n u m éro d e  l ’ arti cl e  con cern é.  D an s  l a  prés e n te  n orm e p arti cu l i ère,  l e s  référe n ce s  au x 
p ara g rap h es  u ti l i s en t u n i q u em e n t l e  n u m éro d u  p ara g ra ph e co n ce rn é.   

D a n s  l a  p rés e n te  n orm e,  l a  co n j on cti o n  « ou »  es t u ti l i s é e  a vec l a  val e u r d ' u n  « o u  i n cl u s i f» ,  
a i n s i  u n  é n o n cé e s t  vra i  s i  u n e  com bi n a i s on  d es  con d i ti o n s  q u e l l e  q u ' e l l e  s o i t  e s t vra i e .  

Les  form es  verba l es  u ti l i s ées  d a n s  l a  prés en te  n orm e s o n t con form e s  à  l ’ u s a g e  d on n é à  
l ’ An n exe  H  d es  D i re cti ve s  I S O /I E C ,  P arti e  2 .  P o u r l es  b es oi n s  d e  l a  p rés en te  n orm e:  

– « d e vo i r»  m i s  au  prés e n t  d e  l ’ i n d i cati f s i g n i fi e  q u e  l a  s ati s facti o n  à  u n e  e xi g e n ce  o u  à  u n  
es s a i  e s t o b l i g ato i re  po u r l a  co n form i té  à  l a  p rés en te  n orm e;  

– « i l  co n vi e n t/i l  es t recom m an d é »  s i g n i fi e  q u e  l a  s ati s fa cti o n  à  u n e  e xi g e n ce  ou  à  u n  es s a i  
e s t  recom m a n d é e  m ai s  n ’ e s t  p a s  o b l i g ato i re  po u r l a  co n form i té  à  l a  prés e n te  n orm e;  

– « p o u vo i r»  m i s  a u  prés en t d e  l ’ i n d i cati f es t u ti l i s é  po u r d écri re  u n  m o ye n  a d m i s s i b l e  p o u r 
s ati s fa i re  à  u n e  exi g e n ce  o u  à  u n  e s s a i .  

Lors q u ' u n  as téri s q u e  ( *)  es t u ti l i s é  com m e prem i e r cara ctère  d e va n t u n  ti tre ,  a u  d é b u t d ’ u n  
ti tre  d ' a l i n éa  ou  d e  tab l e au ,  i l  i n d i q u e  l ' exi s te n ce  d ' u n e  l i g n e  d i rectri ce  o u  d ' u n e  j u s ti fi ca ti o n  à  
con s u l ter à  l ’ An n exe  AA.  

U n e  l i s te  d e  to u te s  l es  p a rti es  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 ,  s ou s  l e  t i tre  g é n éra l :  Appareils 
électromédicaux,  e s t  d i s p on i b l e  s u r l e  s i te  we b  d e  l ’ I E C.  
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Le  com i té  a  d éci d é  q u e  l e  co n te n u  d e  l a  p u b l i ca ti on  d e  bas e  et d e  s o n  a m en d em e n t n e  s e ra  
pas  m od i fi é  a va n t  l a  d ate  d e  s tab i l i té  i n d i q u é e  s u r l e  s i te  web  d e  l ’ I E C  s ou s  
" h ttp : //we bs tore. i ec. ch "  d an s  l es  d o n n é e s  re l a ti ve s  à  l a  p u bl i cati o n  re ch e rch é e .  A cette  d a te,  
l a  pu b l i ca ti o n  s era   

•  re co n d u i te,  

•  s u p pri m é e ,  

•  rem pl acé e  p ar u n e  éd i ti o n  ré vi s é e ,  ou  

•  a m en d é e.  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside" qui  se  trouve sur l a  page de  couverture de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contien t des  cou leurs  qu i  sont considérées  comme u ti l es  à  
une bonne compréhension  de  son  contenu.  Les  u ti l i sateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l i sant une imprimante cou leur.  
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I N TROD U CTI O N  

D a n s  l a  p rés e n te  n orm e  p arti cu l i ère,  l es  exi g e n ce s  d e  s écu ri té  com p l ém e n ta i res  à  ce l l es  d e  
l a  n orm e g én éra l e  s on t s péci fi é es  p ou r l e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C À U L T RAS O N S .   

D es  l i g n es  d i rectri ce s  g é n éra l e s  et d es  j u s ti fi cati on s  re l ati ves  a u x e xi g e n ce s  d e  ce tte  n orm e  
pa rti cu l i è re  s on t d on n é e s  e n  An n exe AA.  

La  co n n ai s s a n ce  d es  ra i s o n s  q u i  on t co n d u i t  à  ces  exi g e n ces  faci l i te ra  n on  s e u l e m en t 
l ' ap p l i cati on  corre cte  d e  cette  n orm e p a rti cu l i è re,  m ai s  a ccél ére ra,  en  tem ps  vo u l u ,  to u te  
ré vi s i o n  ren d u e  n éces s a i re  p ar d es  ch a n g em en ts  d a n s  l a  pra ti q u e  cl i n i q u e  o u  pa r s u i te  d e s  
d é ve l op p e m en ts  te ch n o l og i q u es .  

L' ap p roch e e t l a  p h i l os o p h i e  u ti l i s é es  en  réd i g ea n t ce tte  n orm e pa rti cu l i è re  d e  sécu ri té  p ou r 
l es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  s on t coh é ren tes  a ve c ce l l es  d es  n orm es  
actu el l e m en t e n  vi g u e u r d e  l a  s é ri e  d es  I E C  6 0 6 0 1 -2 -xx,  q u i  s ' ap p l i q u e n t à  d ' a u tres  m od a l i tés  
d e  d i a g n os ti c,  te l l e s  q u e  l es  a p pa re i l s  à  ra yo n n em en t X et l es  s ys tèm es  à  rés on a n ce  
m a g n é ti q u e.   

D a n s  ch acu n  d es  cas ,  l a  n orm e d e  s écu ri té  es t pré vu e  p o u r pres cri re  u n e  s op h i s ti ca ti o n  
cro i s s a n te  d e  l ' affi ch a g e  d es  i n d i ca te u rs  d e  s orti e  e t/o u  d e s  com m an d es ,  e n  fon cti o n  d e  
l ' au g m en ta ti o n  d es  n i vea u x d ' én e rg i e  d a n s  l e  ch am p d ' i n terro g a ti o n /d ' exp l orati o n  s ou m i s  a u  
d i a g n os ti c.  Ai n s i ,  p o u r tou te s  ces  m od a l i tés  d e  d i a g n os ti c,  i l  e s t d e  l a  res p o n s a b i l i té  d e  
l ' O P É RATE U R  d ' a p pré h e n d er l e  ri s q u e  re l a ti f à  l ' é n e rg i e  d e  s orti e  d e  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À 

U LTRAS O N S  et  d ' a g i r co n ven a b l em e n t afi n  d ' o bte n i r l e s  i n form a ti o n s  d e  d i a g n os ti c re q u i s es ,  
a vec l e  ri s q u e  m i n i m u m  po u r l e  P ATI E N T.  

 
I N TRO D U CTI O N  A L’ AM E N D E M E N T 1  

La d eu xi èm e é d i ti o n  d e  l ' I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7  a  é té  p u b l i ée  e n  2 0 0 7 .  D ep u i s  ce tte  p u b l i cati on ,  l a  
n orm e d e  b as e  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 e s t e n tré e  d a n s  u n e  ph as e  d e  m a i n te n a n ce a u  co u rs  d e  
l aq u e l l e  u n  am en d em e n t ( I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 )  e t u n e  éd i ti on  3 . 1  co n s ol i d ée  
( I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 et I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 )  on t été  pu b l i és .  L e  prés en t  
am e n d em en t à  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7 : 2 0 0 7  co n cern e  tro i s  a s p e cts :  

1 )  d e s  m od i fi cati o n s  tech n i q u e s  pro pos é es  p a r l es  C om i tés  N a ti o n a u x s u i te  à  4  a n n é es  
d ' u ti l i s a ti o n  p rati q u e ,  

2 )  d e s  m od i fi ca ti o n s  tech n i q u e s  et é d i tori a l es ,  co n s é q u e n ces  d e  l a  n orm e g é n é ra l e  am e n d ée  
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 e t I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  et d e  s es  n orm e s  co l l a téra l es  
I E C  6 0 6 0 1 - 1 -xx,  e t  

3 )  d e s  m od i fi cati o n s  te ch n i q u es  rés u l ta n t  d e  l a  m ai n ten a n ce  d es  ré fére n ces  n orm ati ves .  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX – 
 

Partie  2-37:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té  de  base 
et les  performances  essentiel les  des  apparei ls  

de  d iagnostic et de  survei l lance médicaux à  u l trasons  
 
 
 

Les  a rti cl es  et  p arag ra p h e s  d e  l a  n orm e g én éra l e  s ’ ap p l i q u en t a vec l es  e xcep ti o n s  s u i van te s :  

201 . 1  Domaine d 'appl ication,  objet et normes connexes  

L' Arti cl e  1  d e  l a  n orm e g é n éra l e  es t a p p l i ca bl e ,  a vec l es  exce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .1 . 1  *Domaine d ’appl ication  

Addition Remplacement:  

La pré s e n te  N orm e I n te rn a ti o n a l e  s ’ a p p l i q u e  à  l a  S É C U RI TÉ  D E  B AS E  et  au x P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E LL E S  d es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  com m e d é fi n i s  e n  2 0 1 . 3 . 2 1 7 ,  

d és i g n és  ci -a prè s  s o u s  l e  te rm e  AP P ARE I LS  E M .   

S i  u n  a rti cl e  o u  u n  p a ra g ra p h e  es t s p éci fi q u em en t d es ti n é  à  ê tre  a pp l i ca b l e  u n i q u em en t a u x 
AP P ARE I LS  E M  o u  u n i q u e m en t a u x S YS TÈ M E S  E M ,  l e  t i tre  e t l e  con te n u  d e  cet arti cl e  ou  d e  ce  
pa ra g rap h e l ' i n d i q u e.  S i  ce l a  n ' es t pas  l e  cas ,  l ' a rti cl e  ou  l e  p arag ra ph e s ' a pp l i q u e  à  l a  fo i s  
au x AP P ARE I LS  E M  e t  au x S YS TÈ M E S  E M ,  s e l o n  l e  ca s .  

Les  D AN G E RS  i n h é re n ts  à  l a  fon cti o n  p h ys i ol o g i q u e  pré vu e  d e  L ' AP P ARE I L  E M  o u  d u  S YS TÈ M E  E M  
d a n s  l e  cad re  d u  d om ai n e  d ' ap p l i ca ti on  d e  l a  pré s e n te  n orm e n e  s o n t p as  co u verts  pa r d es  
exi g e n ces  s p éci fi q u es  co n te n u es  d a n s  l a  prés e n te  n orm e,  à  l ' e xce p ti o n  d e  7 . 2 . 1 3  e t d e  8 . 4 . 1  
d e  l a  prés e n te  n orm e.   

N O TE  Voi r é g a l e m e n t  l e  p a ra g ra p h e  4 . 2  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e .  

La  pré s e n te  n orm e parti cu l i ère  n e  co u vre  p as  l e s  a pp are i l s  th é ra p eu ti q u es  à  u l tra s o n s .  L es  
ap p are i l s  u ti l i s és  po u r réa l i s er l ' i m a g eri e  o u  l e  d i a g n os ti c  d e  s tru ctu res  d u  corps  pa r 
u l tras o n s ,  e n  as s oci a ti o n  a vec u n e  au tre  p rocé d u re  m éd i ca l e ,  s o n t  co u verts .  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement:  

L ’ o b j e t d e  l a  pré s e n te  n orm e p arti cu l i è re  e s t d ’ étab l i r l es  exi g e n ces  p arti cu l i ères  p ou r l a  
S É C U RI TÉ  D E  B AS E  et l es  P E RF O RM AN CE S  E S S E N TI E LL E S  d e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S  com m e  d éfi n i s  e n  2 0 1 . 3 . 2 1 7 .  

201 .1 .4  Normes  particu l ières  

Remplacement:  

D a n s  l a  s éri e  I E C  6 0 6 0 1 ,  d e s  n orm es  pa rti cu l i ère s  pe u ve n t m od i fi er,  re m p l acer ou  s u p pri m e r 
d e s  exi g e n ces  con te n u e s  d a n s  l a  prés e n te  n orm e  e n  fo n cti o n  d e  ce  q u i  es t ap p rop ri é  à  
l ' AP P ARE I L  E M  con s i d éré  e t e l l es  pe u ven t aj ou te r d ’ a u tres  exi g e n ces  d e  S E C U RI TE  D E  B AS E  et d e  
P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S .   
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U n e  exi g e n ce d ’ u n e  n orm e  parti cu l i ère  pré va u t s u r l ' exi g e n ce corres p o n d a n te  d e  l a  n orm e 
g é n éra l e .  

P ou r p l u s  d e  co n ci s i o n ,  l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1  es t d és i g n ée ,  d a n s  l a  prés e n te  n orm e  parti cu l i è re ,  par 
n orm e g é n éra l e .  L es  n orm es  col l atéra l es  s on t d é s i g n é es  pa r l eu rs  n u m éro s  d e  d ocu m e n t.  

La  n u m éro ta ti o n  d es  s e cti o n s ,  arti cl es  et  p arag ra p h e s  d e  l a  prés e n te  n orm e p a rti cu l i ère,  
q u a n d  e l l e  e s t précéd é e d u  p réfi xe  « 2 0 1 » ,  corres po n d  à  l a  n u m éro ta ti o n  d e  l a  n orm e g é n éra l e  
(pa r exem pl e,  2 0 1 . 1  d a n s  l a  prés en te  n orm e re p re n d  l e  co n te n u  d e  l ’ Arti cl e  1  d e  l a  n o rm e 
g é n éra l e )  ou ,  q u a n d  e l l e  es t précé d ée d u  pré fi xe  « 2 0 x» ,  d a n s  l eq u el  x es t l e(s )  ch i ffre (s )  fi n al  
(au x)  d u  n u m éro d e  d ocu m en t d e  l a  n orm e  co l l até ra l e ,  corres p on d  à  l a  n u m é rota ti o n  d e  ce tte  
n orm e col l atéra l e  ( p a r exem pl e,  2 0 2 . 6  d an s  l a  pré s en te  n orm e re pre n d  l e  con ten u  d e  l ’ Arti cl e  
6  d e  l a  n orm e co l l atéra l e  6 0 6 0 1 - 1 -2  et 2 0 3 . 4  d a n s  l a  pré s e n te  n orm e re pre n d  l e  con ten u  d e  
l ’ Arti cl e  4  d e  l a  n orm e co l l a téra l e  6 0 6 0 1 - 1 - 3 ,  e tc. ) .  Les  m o d i fi ca ti on s  a pp ortées  a u  te xte  d e  l a  
n orm e g én é ra l e  s on t pré ci s ées  e n  u ti l i s a n t  l es  term es  s u i va n ts :  

« Re m pl acem en t»  s i g n i fi e  q u e  l ’ arti cl e  o u  l e  p ara g rap h e d e  l a  n o rm e g én éra l e  o u  d e  l a  n orm e  
co l l a téra l e  e s t  rem p l acé  en  to ta l i té  p ar l e  texte  d e  l a  pré s e n te  n orm e p arti cu l i ère .  

« Ad d i ti o n »  s i g n i fi e  q u e  l e  texte  d e  l a  prés en te  n orm e parti cu l i ère  es t u n  com p l ém e n t a u x 
exi g e n ces  d e  l a  n orm e g én éra l e  ou  d e  l a  n orm e  co l l a téra l e .  

« Am en d em en t»  s i g n i fi e  q u e  l ’ a rti cl e  o u  l e  p arag rap h e d e  l a  n orm e g é n é ra l e  o u  d e  l a  n orm e 
co l l a téra l e  es t  m od i fi é  co m m e i n d i q u é  p ar l e  texte  d e  l a  prés e n te  n orm e p arti cu l i ère .  

Les  p a ra g ra ph es ,  fi g u res  ou  ta b l e a u x aj o u tés  à  l a  n orm e g é n é ra l e  s o n t n u m érotés  à  pa rti r d e  
2 0 1 . 1 0 1 ,  l es  an n e xes  co m p l ém en ta i res  n oté es  AA,  B B ,  etc. ,  e t l e s  po i n ts  com pl é m en tai res  
aa) ,  b b),  e tc.  

Les  p a rag ra ph es  o u  fi g u res  a j o u té s  à  l a  n orm e co l l a téra l e  s on t n u m é ro tés  à  p arti r d e  2 0 x,  où  
« x»  es t l e  n u m éro d e  l a  n orm e  co l l a téra l e,  p ar exem p l e,  2 0 2  p ou r l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ,  2 0 3  p ou r 
l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1 - 3 ,  etc.  

L ’ expres s i o n  « l a  prés en te  n orm e»  es t u ti l i s é e  p o u r s e  réfé rer à  l a  n orm e g é n é ra l e ,  à  tou te  
n orm e co l l a téra l e  e t à  l a  pré s e n te  n orm e parti cu l i ère  con s i d éré es  e n s e m bl e.  

S i  l a  prés en te  n o rm e pa rti cu l i ère  n e  com pre n d  p as  d e  s ecti o n ,  arti cl e  ou  p ara g ra p h e ,  l a  
secti on ,  l ’ a rti cl e  o u  l e  p a rag ra ph e d e  l a  n orm e g én éra l e  o u  d e  l a  n orm e co l l atéral e  a pp l i ca bl e ,  
q u i  pe u t ê tre  s a n s  o bj et,  s ’ ap p l i q u e  s a n s  m od i fi cati on ;  l ors q u ’ i l  es t d em a n d é  q u ’ u n e  p arti e  
q u e l con q u e d e  l a  n orm e g é n éra l e  ou  d e  l a  n orm e  col l atéra l e  a p p l i ca b l e ,  b i e n  q u e  p erti n e n te ,  
n e  s ’ a p p l i q u e  pas ,  ce l a  e s t exp res s ém e n t m en ti o n n é  d a n s  l a  prés en te  n orm e p arti cu l i ère.  

201 .2  Références  normatives  

L ’ Arti cl e  2  d e  l a  n orm e g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l ’ exce p ti on  s u i va n te:   

Addition :  

I E C 6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles   
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 1  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 -1 8 : 2 0 0 9 ,  Appareils électromédicaux – Partie  2-18: Exigences particulières pour 
la  sécurité  de  base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie  

————————— 
1  I l  e xi s te  u n e  é d i ti o n  con s o l i d é e  ( 3 . 1 )  com p re n a n t  l ' I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  e t  s o n  Am e n d e m e n t  1  ( 2 0 1 2 ) .  
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I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 ,  Ultrasons – Hydrophones – Partie  1 :  Mesurage et caractérisation des 
champs ultrasoniques médicaux jusqu'à  40 MHz  
I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 32 

I E C  6 2 3 5 9  : 2 0 1 0 ,  Ultrasons – Caractérisation du champ – Méthodes d’essais pour la  
détermination d'indices d'échauffement thermique et mécanique des champs d'ultrasons 
utilisés pour le  diagnostic médical   

201 .3  Terminologie  Termes  et défin i tions  

P ou r l es  be so i n s  d e  ce  d ocu m e n t,  l es  te rm e s  e t d é fi n i ti on s  d on n é s  d a n s  l a  n orm e  g é n é ra l e,  
l ’ I E C  6 2 3 5 9  e t  l e s  a d d i ti on s  s u i van te s  s ’ a p pl i q u e n t:  

N O TE  1  U n  i n d e x d e s  te rm e s  d é fi n i s  e s t  d o n n é  a p rè s  l a  B i b l i o g ra p h i e .   

N O TE  2  U n e  l i s te  d e s  s ym b o l e s  u ti l i s é s  d a n s  l a  p ré s e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  e s t  d o n n é e  a u  Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1 .  

201 .3.201  
INDICE  THERMIQUE  OSSEUX  
TIB   
I N D I C E  TH E RM I Q U E  p ou r d es  a p p l i cati on s  d a n s  l e sq u e l l es  l e  fa i sce au  d ’ u l tra s on s  tra ve rse  d e s  
ti s s u s  m o u s  e t  où  u n e  ré g i o n  foca l e  s e  trou ve  à  p ro xi m i té  i m m é d i a te  d e  ti s s u  os s e u x d ’ u n  os ,  
te l l e s  q u e  d e s  e xam e n s fœ tau x l e s  a pp l i ca ti on s  fœ ta l es  ( d e u xi è m e e t tro i s i è m e  tri m es tre s )   
o u  cép h a l i q u es  n é on a tau x ( à  tra ve rs  l a  fon ta n e l l e )  

U n i té :  Au cu n e  

N O TE  Vo i r l ’ I E C  6 2 3 5 9  p o u r l e s  m é th o d e s  d e  d é te rm i n a ti o n  d e  l ' I N D I C E  T H E RM I Q U E  O S S E U X .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 1 7 ,  m od i fi ée  – L a  d é fi n i ti on  n e  fai t  p l u s  ré fé re n ce  a u x 
a pp l i ca ti on s  cé p h a l i q u e s  n é on a ta l e s ,  e t l es  n o te s  o ri g i n a l e s  on t é té  su p pri m é e s ]  

201 .3.202   
MODE DE  FONCTIONNEMENT COMBINÉ  
m od e  d e  fon cti on n e m en t d ' u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  q u i  com b i n e  p l u s  d ' u n  
M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C RE T 

201 .3.203  
INDICE  THERMIQUE  CRANIEN  
TIC 
I N D I C E  TH E RM I Q U E  p ou r d e s  a pp l i ca ti on s  d a n s  l e s q u e l l e s  l e  fa i scea u  d ' u l tra son s  tra vers e  l e  
ti s su  os s e u x l ’ os  p roch e  d e  l ' e n tré e  d u  fa i s ce a u  d a n s  l e  co rp s ,  te l l es  q u e  d es  e xa m e n s  
crâ n i e n s  p éd i a tri q u es  e t ch e z l ' a d u l te  ou  cé ph a l i q u e s  n é on a ta u x  

U n i té :  Au cu n e  

N O TE  Vo i r l ’ I E C  6 2 3 5 9  p o u r l e s  m é th o d e s  d e  d é te rm i n a ti o n  d e  l ' I N D I C E  T H E RM I Q U E  C RAN I E N .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 1 ,  m od i fi é e  – L a  d é fi n i ti on  com p re n d  d é s orm a i s  u n e  ré fé re n ce  
a u x a p p l i ca ti o n s  cé p h a l i q u es  n é on a ta l e s ,  e t  l e s  n o tes  ori g i n al e s  on t é té  su p pri m ée s . ]  

201 .3.204 
RÉGLAGE  PAR DÉFAUT  
é ta t s p é ci fi q u e  d e  com m a n d e  q u ’ u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  d oi t  p re n d re  l ors  d e  
s a  m i s e  e n  ro u te ,  l ors  d u  ch oi x d ' u n  n ou ve au  P ATI E N T  ou  l ors  d u  ch a n g e m e n t d ' a p p l i ca ti on ,  d e  
n on -fœ ta l e  à  fœ ta l e  

————————— 
2  I l  e xi s te  u n e  é d i ti o n  co n s o l i d é e  ( 1 . 1 )  co m p re n a n t  l ' I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7  e t  s o n  Am e n d e m e n t 1  ( 2 0 1 3 ) .  
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201 .3.205  
MODE  DE  FONCTIONNEMENT DISCRET  
m od e d e  fo n cti o n n em en t d ' u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  d a n s  l e q u el  l ' o bj ecti f d e  
l ' exci tati on  d u  TRAN S D U C TE U R U LTRAS O N O RE  ou  d u  g rou p e d ' él ém e n ts  d e  TRAN S D U C TE U RS  

U L TRAS O N O RE S  es t d ' ap p l i q u er s e u l em e n t u n e  m éth o d o l o g i e  d e  d i a g n o s ti c  

201 .3.206  
COMMANDE  TOTALE  PAR LOGICIEL DE  LA SORTIE  ACOUSTIQUE  
m o ye n s  p ar l es q u e l s  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  g ère  l a  s orti e  aco u s ti q u e  
i n d é pe n d am m e n t d e  l a  com m an d e  d i re cte  d e  l ' O P É RATE U R   

201 .3.207  
ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR INVASIF  
tra n s d u cte u r q u i ,  e n  to ta l i té  o u  en  p arti e,  p én ètre  à  l ’ i n téri e u r d u  corps ,  à  tra vers  u n  ori fi ce  
corp ore l  o u  à  tra ve rs  l a  s u rface  d u  corps  

201 .3.208  
INDICE  MECAN IQUE  
param ètre  affi ch é  re prés en tan t l es  effets  b i o l o g i q u es  po te n ti e l s  d e  ca vi tati on   

S ym b o l e:  MI  

U n i té :  Au cu n e  

N O TE  Vo i r l ’ I E C  6 2 3 5 9  p o u r l e s  m é th od e s  d e  d é te rm i n a ti on  d e  l ' I N D I C E  M É C AN I Q U E .  

201 .3.209  
APPAREIL DE  DIAGNOSTIC  À ULTRASONS  D 'USAGE  GÉNÉRAL  
AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  pré vu  po u r p l u s i e u rs  a p p l i cati o n s  cl i n i q u es  

201 .3.21 0  
MODE  NON  EXPLORATEUR  
m od e d e  fon cti o n n em en t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  q u i  i m p l i q u e  u n e  s éq u en ce 
d ' i m pu l s i o n s  u l tras o n i q u e s  d o n n a n t l i e u  à  d es  l i g n e s  d ' e xp l orati on  u l tras o n i q u e  q u i  s u i ve n t l e  
m êm e p arco u rs  aco u s ti q u e  

201 .3.21 1  
DÉCLARATION  D 'USAGE PRUDENT  
a ffi rm ati o n  d u  pri n ci p e  con s e i l l a n t d ' é vi ter l es  n i ve a u x d ' exp os i ti o n  é l e vé s  et l e s  tem ps  
d ' exp os i ti o n  l o n g s  l ors  d e  l ' acq u i s i ti o n  d es  s eu l es  i n form ati o n s  cl i n i q u es  n é ce s s ai res  
i n d i q u a n t q u ' i l  co n vi e n t d ’ acq u é ri r u n i q u em e n t l e s  i n form ati o n s  cl i n i q u es  n éces s a i re s  e t  q u ' i l  
con vi e n t  d ’ é vi te r l es  n i ve au x d ’ expos i ti o n  é l e vés  e t l es  tem ps  d ’ exp os i ti on  l on g s   

[S O U RC E :  I E C 6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 4 0 ,  m od i fi é e  – L a  d éfi n i ti on  a  été  re form u l é e . ]   

201 .3.21 2  
MODE  EXPLORATEUR  
m od e  d e  fo n cti on n em en t d ' u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  i m pl i q u a n t u n e  s éq u en ce  
d ' i m pu l s i o n s  u l tras o n i q u e s  d o n n a n t l i eu  à  d es  l i g n es  d ' exp l o ra ti o n  q u i  n e  s u i ve n t p a s  l e  m êm e  
parco u rs  acou s ti q u e  

201 .3.21 3  
INDICE  THERMIQUE  DE  TISSUS  MOUS  
TIS   
I N D I C E  TH E RM I Q U E  re l ati f a u x ti s s u s  m ou s  

U n i té :  Au cu n e  

N O TE  1  Vo i r l ’ I E C  6 2 3 5 9  p o u r l e s  m é th od e s  d e  d é te rm i n a ti o n  d e  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  D E  T I S S U S  M O U S .  
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N O TE  2  D a n s  l e  p ré s e n t  d o cu m e n t,  « ti s s u  m o u »  i n cl u t  to u s  l e s  ti s s u s  e t  fl u i d e s  d u  co rp s ,  m a i s  e xcl u t  l e s  ti s s u s  
d u  s q u e l e tte .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 2 ,  m od i fi é e  – Le s  n otes  ori g i n al e s  on t é té  s u pp ri m é es . ]  

201 .3.21 4 
INDICE  THERMIQUE  
TI  
rap p ort d e  l a  P U I S S AN C E  AC O U S TI Q U E  D ' É M I S S I O N  ATTÉ N U É E  e n  u n  p oi n t sp é ci fi é ,  à  l a  P U I S S AN C E  

AC C O U S TI Q U E  D ' É M I S S I O N  ATTÉ N U É E  req u i s e  p ou r a u g m en te r d e  1  ° C  l a  tem pé ra tu re  e n  ce  
p oi n t,  d a n s  u n  m od è l e  d e  ti s su  s p é ci fi q u e  

U n i té :  Au cu n e  

N O TE  Vo i r l ’ I E C  6 2 3 5 9  p o u r l e s  m é th o d e s  d e  d é te rm i n a ti o n  d e  L ' I N D I C E  T H E RM I Q U E .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 6 ,  m od i fi é e  – L e  term e  " P U I S S AN C E  AC O U S TI Q U E  ATTÉ N U É E "  a  
é té  re m p l a cé  à  d e u x re p ri s es  p a r l e  term e  " P U I S S AN C E  D ' É M I S S I O N  ATTÉ N U É E " ,  e t  l a  n ote  
o ri g i n a l e  a  é té  s u p p ri m ée . ]  

201 .3.21 5 
ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR  
b o îti e r d e  tra n s d u cte u r ( s on d e) ,  to u s  ci rcu i ts  é l ectro n i q u es  a ss oci é s ,  l e  m od u l e  d u  
tra n sd u cte u r u l tras on ore  a cti f e t  tou s  l i q u i d e s  co n te n u s  d a n s  l e  b o îti e r e t  l e  câ b l e  i n tég ré  q u i  
re l i e  l a  s on d e  d u  tra n sd u cte u r a u  pu p i tre  d e  l ' a p pa re i l  à  u l tra so n s   
p i èce s  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  co m p o rta n t l e  TRAN S D U C TE U R  U L TRAS O N I Q U E  
e t/ou  l e  G RO U P E  D ' É L É M E N TS  TRAN S D U C TE U RS  U L TRAS O N I Q U E S ,  a vec to u s  l e s  com pos an ts  
i n té g ré s  ( u n e  l e n ti l l e  a cou s ti q u e  o u  u n e  col on n e  i n té g rée ,  p a r e xem p l e )  

N o te  1  à  l ' a rti cl e :  L ’ E N S E M B L E  T R AN S D U C T E U R e s t g é n é ra l e m e n t s é p a ra b l e  d u  p u p i tre  d e  l ' a p p a re i l  à  u l tra s o n s .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 ,  3 . 6 9 ,  m od i fi ée  – l e  term e  o ri g i n a l  " ap p a re i l  d e  d i a g n os ti c 
m é d i ca l  à  u l tras on s "  a  é té  re m p l acé  p a r " AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S "  d a n s  l a  
d é fi n i ti o n . ]  

201 .3.21 6  
DIAGRAMME  D 'ÉMISSION  
co m b i n ai s on  d ' u n  e n se m b l e  sp éci fi q u e  d e  cara ctéri s ti q u e s  re l a ti ve s  à  l a  fo rm a ti o n  d u  fa i s ce a u  
d ' u n  tran s d u cte u r (d é term i n ée s  p ar l e s  d i m e n s i o n s  d e  l ' o u ve rtu re  d e  tra n s m i s s i on ,  l a  form e  
d ' a pod i sa ti on  e t l a  con fi g u ra ti o n  d u  re tard  re l a ti f te m p s /p h as e  à  tra vers  l ' ou ve rtu re ,  a ya n t p o u r 
rés u l ta t u n e  l on g u e u r foca l e  e t u n e  d i recti on  sp é ci fi q u e s ) ,  e t u n e  form e  d ' on d e  d e  com m a n d e 
é l e ctri q u e  d ' u n e  fo rm e  fi xe  s p éci fi q u e ,  m a i s  d ' a m p l i tu d e  va ri ab l e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 58 ]  

201 .3.21 7  
APPAREIL  DE  DIAGNOSTIC  À ULTRASONS  
AP P ARE I L  É L E C TRO M É D I C AL  d e s ti n é  à  d es  e xa m en s  u l trason i q u es  m é d i ca u x 

201 .3.21 8  
TRANSDUCTEUR ULTRASONORE  
d i sp os i ti f ca p a b l e  d e  con verti r l ' én e rg i e  é l ectri q u e  en  é n e rg i e  m é ca n i q u e  e t/o u  l ' é n erg i e  
m éca n i q u e  e n  é n erg i e  él e ctri q u e ,  d a n s  l a  g a m m e  d e  fré q u en ce s  u l tra so n ores   
a p pa re i l  p e rm e tta n t d e  con verti r l ' é n e rg i e  é l e ctri q u e  e n  é n e rg i e  m éca n i q u e  d a n s  l a  g a m m e d e  
fré q u e n ce s  u l tra son ore s  e t/ou ,  ré ci p ro q u e m e n t,  l ' é n erg i e  m é ca n i q u e  e n  é n e rg i e  é l e ctri q u e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 7 3 ]  
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+ AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5   

201 .3.21 9  
I N TE N S I TÉ  ATTÉ N U É E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N  
Ip a ,a  
va l e u r d e  l ' I N TE N S I TÉ  AC O U S TI Q U E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U LS I O N  a près  a tté n u a ti o n  et  à  u n  p o i n t 
s péci fi q u e ,  e t d on n ée  p ar 

dB)/1 0awf(
papa, )1 0(

zf
zII

a

a

−
=  

où  

a  es t  l e  CO E F F I C I E N T D ' ATT É N U ATI O N  AC O U S TI Q U E  te l  q u e  d éfi n i  d an s  l ' I E C  6 2 3 59 : 2 0 1 0 ,  
d éfi n i ti o n  3 . 1 ;  

z  es t  l a  d i s ta n ce  e n tre  l ' O U VE RT U RE  D U  T R AN S D U C TE U R E XTE RN E  et  l e  p o i n t d ' i n térêt;  

fa wf  es t l a  F RÉ Q U E N CE  D E  F O N C TI O N N E M E N T AC O U S TI Q U E  te l l e  q u e  d é fi n i e  d an s  
l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  d éfi n i ti on  3 . 4 ;  

Ip a(z)  es t l ' I N TE N S I TÉ  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N  m es u ré e  d a n s  l ' ea u  te l l e  q u e  d éfi n i e  d a n s  
l ' I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7  e t l ' I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  d é fi n i ti o n  3 . 4 7 .  

U n i té :  W  m –2  

201 .3.220  
N O M B RE  D ' I M P U LS I O N S  P AR L I G N E  D ' E XP L O RATI O N  U L T RAS O N I Q U E  
n om bre  d ' i m pu l s i o n s  a cou s ti q u es  s e  pro p a g e an t l e  l o n g  d ' u n e  LIGNE  D 'EXPLORATION  
ULTRASONIQUE  parti cu l i ère  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  I ci ,  l a  L I G N E  D ' E XP L O R AT I O N  U L T RAS O N I Q U E  fa i t  ré fé re n ce  p a rco u rs  d e s  i m p u l s i on s  a co u s ti q u e s  
s u r u n  AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  p a rti cu l i e r e n  M O D E S  E XP L O RATE U R S  e t  N O N  E XP L O R ATE U RS .  

N o te  2  à  l ' a rti cl e :  C e  n om b re  p e u t  ê tre  u ti l i s é  d a n s  l e  ca l c u l  d e  to u te  va l e u r m o ye n n e  te m p ore l l e  d e s  u l tra s on s  
p a r d e s  m e s u re s  d e  l ' H YD R O P H O N E .  

N o te  3  à  l ' a rti cl e :  L ' e xe m p l e  s u i va n t  re p ré s e n te  l e  N O M B R E  D ' I M P U L S I O N S  P AR  L I G N E  D ' E XP L O RATI O N  U L TRAS O N I Q U E  
e t  l e  N O M B RE  D E  L I G N E S  D ' E XP L O RATI O N  U L TR AS O N I Q U E S  ( " ; "  re p ré s e n te  l a  fi n  d e  l a  s a l ve ) :  

1  2  3  4 ;  1  2  3  4 ;  1  2  3  4 …  np p s  = 1 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4 ;  …  np p s  = 2 ;  ns l  =  4  

1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  …  np p s  =  4 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  …  np p s  =  5 ;  ns l  =  4  ( d a n s  u n e  s a l ve ,  
l e s  i m p u l s i on s  d e s ce n d e n t  à  ch a q u e  l i g n e  s a n s  ê tre  co n ti g u ë s ).  

D a n s  u n e  s a l ve ,  tou te s  l e s  l i g n e s  d ’ e xp l ora ti o n  p e u ve n t  n e  p a s  a vo i r l a  m ê m e  va l e u r np p s .  P a r e xe m p l e :  1  2  2  3  3  
4 ;  1  2  2  3  3  4 ;  …  a vg  np p s  = 1 , 5 ;  m a x np p s  =  2 ;  ns l =  4   

[S O U RC E :  I E C  6 1 1 57 :  2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 4 5,  m od i fi é  – Le  q u a tri è m e e xe m pl e  d a n s  l a  N o te 
3  à  l ’ arti cl e  a  été  corri g é. ]  

201 .3.221  
E N D O S C O P E  À U L TRAS O N S  
E N D O S C O P E  com pre n an t d es  TRAN S D U C TE U RS  U LT RAS O N O RE S  i n tég rés  

201 .3.222  
E N D O S C O P E  
i n s tru m en t m éd i cal  com porta n t u n  d i s pos i ti f d e  vi s u a l i s a ti on ,  a ve c o u  s a n s ,  i n tro d u i t d a n s  u n e  
ca vi té  d u  corps  p ar u n e  ou ve rtu re  n a tu re l l e  o u  créé e  p ar vo i e  ch i ru rg i ca l e  à  d es  fi n s  
d ’ exam en ,  d e  d i a g n os ti c  ou  d e  th é ra p i e  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  L e s  E N D O S C O P E S  p e u ve n t  ê tre  d e  typ e  ri g i d e ,  fl e xi b l e  o u  à  ca p s u l e ,  ch a q u e  typ e  p o u va n t  
com p o rte r d e s  s ys tè m e s  d e  p ri s e  d e  vu e s  d i ffé re n ts  ( p a r e xe m p l e  a u  m oye n  d e  l e n ti l l e s  o u  d e  ca p te u rs  
é l e ctro n i q u e s /à  u l tra s o n s )  a i n s i  q u e  d e s  s ys tè m e s  d e  tra n s m i s s i o n  d ’ i m a g e s  d i ffé re n ts  (p a r e xe m p l e  o p ti q u e s  ( a u  
m oye n  d e  l e n ti l l e s  o u  d e  fa i s ce a u x d e  fi b re s , )  o u  é l e ctri q u e s /é l e ctron i q u e s ) .   
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N ote  2  à  l ' a rti cl e :  L a  N ote  1  à  l ’ a rti cl e  e s t  d i ffé re n te  d e  l a  N O TE  1  d e  l a  d é fi n i ti on  3 . 1  d e  l ' I S O  8 6 0 0 - 1  a fi n  
d ' i n cl u re  l e s  E N D O S C O P E S  " ca p s u l e s " .  

[S O U RC E :  I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 1 8 : 2 0 0 9 ,  2 0 1 . 3 . 2 0 3 ]  

201 .3.223  
P RO F O N D E U R P O U R L ’ I N TÉ G RALE  C RÊ TE  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N TE N S I TÉ  
zp i i  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE L LE  D E  C RÊ TE  S P ATI ALE  m axi m u m  po u r l es  
com pos a n ts  e n  M O D E  N O N  E XP L O RATE U R,  d é term i n é e  a u - d el à  d e  l a  P RO F O N D E U R D E  P O I N T D E  

RU P TU RE ,  zb p ,  s u r L ' AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  

201 .3.224 
PROFONDEUR POUR L ’ INTÉGRALE  CRÊTE  SUR L ’ IMPULSION  DE  L ’ INTENSITÉ  ATTÉNUÉE  
zp i i ,  a  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  ATTÉ N U É E  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE L L E  D E  C RÊ TE  S P ATI AL E  
m axi m u m  p o u r l es  co m pos an ts  en  M O D E  N O N  E XP LO RATE U R,  d éterm i n é e  au - d e l à  d e  l a  
P RO F O N D E U R D E  P O I N T D E  RU P TU RE ,  zb p ,  s u r l ' AXE  D ' ALI G N E M E N T D U  F AI S CE AU .  

U n i té :  m  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  L e s  te rm e s  " AXE  D ' AL I G N E M E N T  D U  F AI S C E AU "  e t  " P O I N T D E  RU P T U R E "  s o n t  d é fi n i s  d a n s  l ' I E C  
6 2 3 5 9 .  

201 .3.225  
PROFONDEUR POUR LA SOMME CRÊTE  DES  INTÉGRALES  SUR L ’ IMPULSION  DE  L ’ INTENSITÉ  
zs i i  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE L LE  D E  C RÊ TE  S P ATI ALE  m axi m u m  po u r l es  
com pos a n ts  e n  M O D E  E XP L O RATE U R ,  d é term i n é e  au - d e l à  d e  l a  P RO F O N D E U R D E  P O I N T D E  

RU P TU RE ,  zb p ,  s u r l ’ AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  

U n i té :  m  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  Le s  te rm e s  " AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU "  e t  " P O I N T D E  RU P T U RE "  s o n t  d é fi n i s  d a n s  
l ' I E C  6 2 3 5 9 .  

N o te  2  à  l ' a rti cl e :  L ' i n d i c e  " s i i "  i n d i q u e  l ' i n té g ra l e  d ' i n te n s i té  d ' e xp l o ra ti o n  (s i i ) .  L ' i n d i c e  s i i  d e s  com p o s a n ts  e n  M O D E  

E XP L O RATE U R  à  u n  p o i n t  p a rti c u l i e r e s t  d é te rm i n é  à  p a rti r d e  l a  s o m m e  s u r u n e  tra m e  d ' e xp l o ra ti o n  com p l è te  d e s  
I N T É G RAL E S  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N TE N S I T É  d e s  L I G N E S  D ' E XP L O RATI O N  U L TR AS O N I Q U E  co n s ti tu a n t l e s  co m p o s a n ts  
d ' e xp l o ra ti on  d ' u n  m od e  com b i n é .  Le s  co m p os a n ts  e n  m od e  n on  e xp l o ra te u r s o n t  e xcl u s  d e  ce tte  s o m m e .  Vo i r 
l ' I E C  6 2 3 5 9  e t  l ' I E C  6 2 1 2 7 -1  p o u r d e  p l u s  a m p l e s  d é ta i l s .  

201 .3.226  
PROFONDEUR POUR LA SOMME CRÊTE  DES  INTÉGRALES  SUR L ’ IMPULSION  DE  L ’ INTENSITÉ  ATTÉNUÉE  
zs i i ,α  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  ATTÉ N U É E  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE LL E  D E  C RÊ TE  S P ATI ALE  
m axi m u m  pou r l es  com p os a n ts  e n  M O D E  E XP L O RATE U R,  d éte rm i n ée  a u - d e l à  d e  l a  P RO F O N D E U R 

D E  P O I N T D E  RU P T U RE ,  zb p ,  s u r l ' AXE  D ' ALI G N E M E N T D U  F AI S CE AU  

U n i té :  m  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  Le s  te rm e s  " AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU "  e t  " P O I N T D E  RU P T U RE "  s o n t  d é fi n i s  d a n s  
l ' I E C  6 2 3 5 9 .  

N o te  2  à  l ' a rti cl e :  L ' i n d i ce  " s i i "  i n d i q u e  l ' " i n té g ra l e  d ' i n te n s i té  d ' e xp l o ra ti o n "  q u i  d é s i g n e  l a  s om m e  à  u n  p o i n t  
p a rti cu l i e r d e s  I N T É G RAL E S  S U R  L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N T E N S I TÉ  d e s  L I G N E S  D ' E XP L O R ATI O N  U L TR AS O N I Q U E  co n s ti tu a n t  u n  
co m p os a n t e n  M O D E  E XP L O RAT E U R .  Vo i r l ' I E C  6 2 3 5 9  e t  l ' I E C  6 2 1 2 7 -1  p ou r d e s  d é ta i l s  com p l é m e n ta i re s .  
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201 .3.227  
PROFONDEUR POUR L ' I NDICE  MÉCAN IQUE   
zMI  
profon d eu r s u r l ' AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  d e  l ' o u ve rtu re  d u  tra n s d u cteu r e xte rn e  au  p l an  
d e  l ' i n tég ra l e  s u r l ’ i m pu l s i on  d e  l ’ i n te n s i té  a ttén u é e  m axi m u m  (piia)  

U n i té :  m  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 3 ]  

Tableau  201 . 1 01  – Liste  des  symboles  

Symbole  Terme  Référence  

Aa p rt  =  S U R F AC E  D U  F AI S C E AU  D ' E M I S S I O N  –1 2  D B  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 5  

de q  =  D I AM È TR E  D E  F AI S C E AU  É Q U I V AL E N T  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 2  

fa wf   =  F RÉ Q U E N C E  D E  F O N C T I O N N E M E N T  AC O U S T I Q U E  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 2  

Ip a ,  a  =  I N T E N S I TE  AT TE N U E E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 5  

Ip i  pii =  I N T E G RAL E  S U R L ' I M P U L S I O N  D E  L ' I N TE N S I TE  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 2  

Ip i ,α  piia  =  I N T E G RAL E  S U R L ' I M P U L S I O N  D E  L ' I N TE N S I TE  ATTE N U E E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 6  

Is p p a ,a  =  I N T E N S I T É  ATT É N U É E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N  D E  C R Ê T E  S P ATI AL E   

Is p t a  =  I N T E N S I TE  M O YE N N E  T E M P O RE L L E  D E  C R E T E  S P AT I AL E   I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 8  

Is p ta ,a  
=  I N T E N S I TE  AT TÉ N U É E  M O YE N N E  T E M P O RE L L E  D E  C R E T E  S P ATI AL E   

Ita ,  a  (z)  =  I N T E N S I TÉ  AT TÉ N U É E  M O YE N N E  T E M P O RE L L E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 8  

MI  =  I N D I C E  M E C AN I Q U E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 3  

P  =  P U I S S AN C E  D ' É M I S S I O N  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 7  

P
α  

=  P U I S S AN C E  D ' E M I S S I O N  ATT E N U E E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3  

Pr,  a  =  D E P RE S S I O N  AC O U S TI Q U E  D E  C RE TE  ATTE N U E E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 4  

Pr  =  D E P RE S S I O N  AC O U S TI Q U E  D E  C RE TE  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 8  

np p s  =  N O M B RE  D ' I M P U L S I O N S  P AR  L I G N E  D ' E XP L O R ATI O N  U L TR AS O N I Q U E  I E C  6 1 1 5 7  

prr =  F RE Q U E N C E  D E  R E P E T I T I O N  D ’ I M P U L S I O N  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 4  

srr =  RÉ G I M E  D E  RÉ P É TI TI O N  D E S  E X P L O RAT I O N S  I E C  6 2 1 2 7 -1  

TI =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 4 1  

TIB  =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  O S S E U X  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 1  

TIC =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  C R AN I E N  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 5  

TIS  =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  D E  T I S S U S  M O U S  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 3 7  

td  =  D U R E E  D ’ I M P U L S I O N  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 3 1  

X,  Y =  D I M E N S I O N S  D U  F AI S C E AU  D ' E M I S S I O N  –1 2  d B  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 2 6  

zb  =  P R O F O N D E U R P O U R L ' I N D I C E  T H E R M I Q U E  O S S E U X  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 7  

zb p  =  P R O F O N D E U R D E  P O I N T D E  RU P TU RE  I E C 6 2 3 5 9 ,  3 . 1 3  

zp i i  
=  P R O F O N D E U R P O U R L ’ I N T É G RAL E  C R Ê T E  S U R  L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N TE N S I T É   

zMI  
=  P R O F O N D E U R P O U R L ' I N D I C E  M É C AN I Q U E  I E C  6 2 3 5 9  

zp i i ,α  
=  P R O F O N D E U R P O U R L ’ I N T É G RAL E  C R Ê T E  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N T E N S I TÉ  

ATT É N U É E  
 

zs i i  
=  P R O F O N D E U R P O U R L A S O M M E  C RÊ TE  D E S  I N T É G RAL E S  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  

L ’ I N TE N S I T É  
 

zs i i ,α  
=  P R O F O N D E U R P O U R L A S O M M E  C RÊ TE  D E S  I N T É G RAL E S  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  

L ’ I N TE N S I T É  AT T É N U É E  
 

zs  =  P R O F O N D E U R P O U R L ' I N D I C E  T H E R M I Q U E  D E  TI S S U S  M O U S  I E C  6 2 3 5 9 ,  3 . 1 8  
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201 .4 Exigences  générales  

L' Arti cl e  4  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l es  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .4. 1  Cond i tions  d 'appl ication  aux AP P ARE I L S  E M  ou  S YS TÈ M E S  E M  

Addition:  

U n  E N D O S CO P E  À U LTRAS O N S  d a n s  l eq u e l  l es  m o yen s  d ’ i m ag e ri e  s o n t l i m i té s  a u x u l tras on s  d o i t  
être  co n s i d éré  com m e  u n  TRAN S D U C TE U R U L T RAS O N O RE  et  d o i t  s a ti s fai re  au x exi g e n ces  d e  
cette  n orm e p a rti cu l i ère.  

N O TE  Ce s  T RAN S D U C TE U R S  U L TR AS O N O R E S  com p re n n e n t  p a r e xe m p l e  l e s  s on d e s  tra n s va g i n a l e s ,  
tra n s œ s o p h a g i e n n e s  ( TE E ) ,  re cta l e s ,  l a p a ros co p i q u e s  e t  a u tre s  s o n d e s  e n d o ca vi ta i re s  a n a l o g u e s .  

U n  E N D O S C O P E  À U L T RAS O N S  d o té  d e  m o ye n s  d ’ i m ag eri e  en  pl u s  d es  u l tras o n s  d o i t ég a l em e n t 
s ati s fa i re  a u x exi g e n ces  d u  2 0 1 . 1 1 . 6 . 5  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -1 8 : 2 0 0 9 .  

N O TE  Ce s  m o ye n s  d ’ i m a g e ri e  a d d i ti o n n e l s  i n cl u e n t p a r e xe m p l e  d e s  m o ye n s  op ti q u e s  e t  d e s  CC D  ( d i s p os i ti fs  à  
tra n s fe rt  d e  ch a rg e ) .  

201 .4.3  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  

Addition:  

201 .4.3. 1 01  Exigences  complémentai res  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Le Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 2  l i s te  l es  s ou rces  po te n ti e l l es  d e  ri s q u e  i n accep ta b l e  i d en ti fi ées  p ou r 
ca ractéri s er l es  P E RF O RM AN CE S  E S S E N TI E L LE S  d es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  et  l es  
p ara g rap h es  d a n s  l es q u e l s  s e  trou ve n t  l es  exi g en ces .  

Tableau  201 . 1 02  – Exigences  de  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  inventoriées  

Exigence  Paragraphe  

Ab s e n ce  d e  b ru i t  s u r u n e  fo rm e  d ' o n d e  o u  a rte fa cts  ou  d é fo rm a ti on  d a n s  u n e  i m a g e  o u  e rre u r 
d ' u n e  va l e u r n u m é ri q u e  a ffi ch é e  n e  p ou va n t  p a s  ê tre  a ttri b u é e  à  u n  e ffe t  p h ys i ol og i q u e  e t  q u i  p e u t  
a l té re r l e  d i a g n o s ti c.  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d ’ a ffi ch a g e  d e  va l e u rs  n u m é ri q u e s  i n co rre cte s  a s s o ci é e s  a u  d i a g n o s ti c  à  e ffe ctu e r a .  2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d ’ a ffi ch a g e  d ’ i n d i ca ti o n s  i n co rre cte s  l i é e s  à  l a  s é cu ri té  a .  
2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d e  p ro d u cti on  d ’ u n e  s o rti e  n o n  i n te n ti o n n e l l e  o u  e xce s s i ve  d ' u l tra s on s .  
2 0 1 . 1 0 . 1 0 1  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d e  p ro d u cti on  d ' u n e  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  d e  l ' E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  n o n  
i n te n ti on n e l l e  o u  e xce s s i ve .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d e  p rod u cti on  d ' u n  m o u ve m e n t  n o n  i n te n ti o n n e l  ou  n o n  co n trô l é  d e s  E N S E M B L E S  

TRAN S D U C T E U R S  p ré vu s  p ou r u n e  u ti l i s a ti on  i n tra corp ore l l e .  
2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

a   « I n co rre cte »  e n  ce  s e n s  q u e  l a  va l e u r d ’ a ffi ch a g e  e s t  d i ffé re n te  d e  ce  q u i  e s t  ca l cu l é  ( s u i te  à  u n e  a l té ra ti o n  
d u ra n t l e  tra n s fe rt  d e s  d o n n é e s ),  o u  l e  ca l cu l  l u i -m ê m e  n ’ e s t  p a s  co rre ct.  

 

N O TE  D a n s  ce rta i n e s  ci rco n s ta n ce s ,  i l  co n vi e n t  d ' é va l u e r l a  n é ce s s i té  d e  ré p é ti ti on  d ' u n  e xa m e n  u l tra s o n o re  
com m e  é ta n t u n  ri s q u e  p o te n ti e l ,  p a r e xe m p l e ,  d a n s  l e s  ca s  d ' i n ve s ti g a ti on  i n tra corp o re l l e  e t  d ' é p re u ve  à  l ' e ffo rt  
p ou r d e s  P AT I E N T S  s o u ffra n t  d e  m a l a d i e s  ca rd i a q u e s .  

201 .5 Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

L ’ Arti cl e  5  d e  l a  n orm e g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  
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201 .6  Classification  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTÈMES EM  

L ’ Arti cl e  6  d e  l a  n orm e g én éra l e  s ’ a p p l i q u e .   

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM   

L' Arti cl e  7  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l es  exce p ti o n s  s u i va n tes :   

201 .7.2 .9  Classification  IP  

Addition:  

S i  l a  cl as s i fi ca ti on  I P X s p éci fi é e  es t ap p l i cab l e  p o u r u n e  p arti e  s e u l e m en t d e  l ’ E N S E M B LE  

TRAN S D U C TE U R,  l e  m arq u ag e  d u  co d e  I PX s u r l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R n ’ es t p as  exi g é .  

201 .7.2 . 1 3  *Effets  physiolog iques  (signes  de  sécuri té  et avertissements)  

Addition:  

Une description des moyens utilisés pour limiter à  43 °C au plus l’échauffement de surface 
des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS INVASIFS  en  CONDITION DE PREMIER DÉFAUT doit être fournie 
conformément aux exigences de  l’Article  12.  

201 .7.2 . 1 01  *Sortie  acoustique  

P ou r l es  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  cap a b l e s  d e  g é n é rer d e s  n i ve au x d e  s o rti e  
au xq u e l s  s ’ a p p l i q u e   2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 ,  et q u i  p erm e tte n t à  l ’ O P É RATE U R  d e  m od i fi er d i rectem en t l es  
n i ve a u x d e  s orti e,  l ’ effe t d u  rég l a g e  d e  l a  com m an d e  fa i s an t vari er l e  n i ve a u  d e  s orti e  d o i t  ê tre  
cl a i r.  L e  m arq u a g e  d o i t  ê tre  s o u s  l a  form e d ’ u n  a ffi ch a g e acti f.  

U n  affi ch a g e d e  l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  et  d e  l ’ I N D I C E  M É C AN I Q U E  d o i t  ê tre  fo u rn i  co n form ém en t 
au x exi g e n ces  d e  l ’ Arti cl e  2 0 1 . 1 2 ,  a i n s i  q u e  l a  d é cl ara ti o n  d e  préci s i o n  d é cri te  e n  2 0 1 . 7 . 9  e t à  
l ' Arti cl e  2 0 1 . 1 2 .  

U n  affi ch ag e re l a ti f a u x n i ve au x d e  s orti e  u l tra s on ore  ( Arti cl e  2 0 1 . 1 2 )  d o i t ê tre  cl ai rem en t 
vi s i b l e  à  p arti r d e  l a  p os i ti on  d e  l ’ O P É RATE U R ,  a vec l e s  n om s  e n ti ers  o u  l es  abré vi ati on s  d u  ou  
d es  i n d i ces  affi ch és .  

201 .7.9.2.2  *Avertissement et consignes  de  sécuri té  

Addition:  

P ou r l es  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  A U LT RAS O N S  cap a b l e s  d e  g é n é rer d e s  n i ve au x d e  s o rti e  
au xq u e l s  s ’ a p p l i q u e  l ’ Arti cl e  2 0 1 . 1 2 ,  d es  i n form ati on s  à  l ' u s ag e  d e  l ' O P E RATE U R s u r l a  faço n  
d o n t i l  fau t i n te rpré ter l es  pa ram ètre s  d ' e xp os i ti o n  u l tras o n ore  affi ch é s ,  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  (TI)  
e t l ' I N D I C E  M E C AN I Q U E  (MI) ,  e n  a ccord  a vec l es  l i g n es  d i re ctri ce s  d o n n é es  e n  An n exe CC .  

Les  procé d u res  à  s u i vre  po u r as s u re r u n  fo n cti o n n em en t s û r,  to u t e n  atti ra n t l ’ a tte n ti on  s u r l es  
d a n g ers  m ettan t e n  j e u  l a  s écu ri té  q u i  pe u ven t s u rve n i r d u  fa i t  d ’ u n e  i n s ta l l ati on  é l ectri q u e  
i n a d éq u ate  l ors q u ’ u n e  P ARTI E  AP P L I Q U E E  d ’ u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C A U LTRAS O N S  es t d u  
TYP E  B ,  d o i ve n t ê tre  fou rn i e s .  

D es  i n s tru cti o n s  s u r l ’ u ti l i s ati on  s û re  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  d o i ve n t ê tre  fo u rn i es  e t,  
en  p a rti cu l i er,  l es  i n s tru cti on s  po u r s ’ as s u rer q u e  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U L T RAS O N S  e s t d u  
typ e  a d a pté  p o u r l ’ a p p l i ca ti on  p ré vu e;  e n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  
d es ti n és  à  u n  u s ag e  i n tra corp orel ,  u n  a verti s s em e n t d a n s  l es  i n s tru cti o n s  s ti p u l a n t d e  n e  p a s  
acti ver l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  en  d e h ors  d u  corps  d u  P ATI E N T  s i  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R  
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a i n s i  a cti vé  n ’ es t pas  co n form e a u x exi g e n ces  d e  co n form i té  é l ectrom ag n é ti q u es ,  et  po u va n t 
a i n s i  ca u s er d es  i n terfé ren ces  n u i s i b l es  a vec d ' au tres  é q u i p em en ts  en vi ro n n a n ts .  
L ’ i d en ti fi cati on  d es  i n terfére n ce s  a ve c d ’ a u tres  é q u i p em en ts  e t d es  tech n i q u es  d e  réd u cti o n  
d o i ve n t ê tre  i n cl u s es  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  s i  u n e  ré d u cti on  d es  n i ve a u x 
d ’ es s a i  es t  récl am ée  p ar l e  F AB RI C AN T.  

U n e  n o ti fi cati on  d oi t être  fou rn i e  s i  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C A U LT RAS O N S  o u  s i  d es  p arti e s  d e  
ce l u i -ci  s on t éq u i pés  d e  m o ye n s  d e  p rotecti o n  co n tre  l es  brû l u re s  d u  P ATI E N T,  l o rs q u ’ i l s  s o n t  
u ti l i s é s  a ve c d e s  a p p a re i l s  ch i ru rg i ca u x  à  h a u te  fré q u e n ce .  S i  au cu n  m o yen  d e  ce  typ e  n ’ es t 
i n tég ré ,  l a  n oti fi ca ti o n  d o i t fi g u rer d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  e t  d es  co n s ei l s  
d o i ve n t ê tre  p rod i g u és  e n  ce  q u i  co n cern e  l e  l i e u  et l ’ u ti l i s a ti o n  d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R,  
po u r réd u i re  l es  ri s q u es  d e  brû l u re s  e n  ca s  d e  d é fai l l a n ce  d e  racco rd e m en t d e  l ’ é l ectrod e 
n e u tre  ch i ru rg i ca l e  à  h a u te  fré q u e n ce .  

U n e D É C LARATI O N  D ’ U S AG E  P RU D E N T  d o i t  ê tre  fo u rn i e  p o u r l e s  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S  cap a b l es  d e  g é n é re r d e s  n i ve a u x d e  s orti e  a u xq u e l s  s ’ ap p l i q u e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

Les  d es cri p ti o n s  d e  tou t affi ch a g e o u  m o ye n s  p ar l es q u e l s  l ' O P É RATE U R  p e u t m od i fi er l e  
fon cti o n n em e n t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  con ce rn a n t l a  s orti e  u l tras o n ore  
d o i ve n t  ê tre  fo u rn i es .  C e s  d es cri p ti o n s  d o i ven t être  d on n ées  d a n s  u n e  s e cti on  d i s ti n cte .  

U n e  d e s cri p ti o n  d e  tou t affi ch a g e  o u  m o ye n s  par l es q u e l s  l ' O P É RATE U R  p e u t m o d i fi e r l e  
fon cti o n n e m en t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  co n ce rn a n t l a  tem pé ra tu re  d e  
s u rface  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S  d es ti n és  à  u n e  u ti l i s a ti o n  
tra n s oe s o ph a g i e n n e  d o i t  ê tre  fou rn i e .  

U n e  d es cri pti on  d es  p arti es  d e  l ' E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R  p o u va n t être  i m m erg é e s  d an s  l ' e au  
ou  d a n s  d ' a u tres  l i q u i d e s ,  s o i t e n  U TI LI S ATI O N  N O RM AL E ,  s o i t  d a n s  u n  b u t d ' é val u ati on  d e  
perform an ces  d o i t  ê tre  fo u rn i e .  

U n e  recom m a n d a ti o n  a tti ran t l ' a tte n ti on  d e  l ' O P E RATE U R s u r l a  n éces s i té  d ' effectu e r d es  es s a i s  
rég u l i ers  et  u n  e n treti e n  péri o d i q u e  i n cl u an t u n e  i n s p ecti o n  d e  l ' E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  e n  
vu e  d e  d éce l er d e s  fi s s u re s  s u s ce p ti b l es  d e  l a i s s er p én étre r d u  fl u i d e  con d u cte u r d o i t  être  
fou rn i e .  

D es  i n s tru cti o n s  d es ti n é es  à  é vi ter d es  ré g l a g e s  d e  com m a n d e  e t d e s  n i vea u x d e  s orti e  
aco u s ti q u e  n o n  i n te n ti o n n e l s  d o i ve n t être  fo u rn i es .  

Les  l i m i tes  d e  s o rti e  s é l e cti o n n é e s  co n form ém e n t à  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5. 1  d o i ven t ê tre  d écl aré es  d a n s  
l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  P o u r l es  AP P ARE I LS  A U LTRAS O N S  A U S AG E S  M U L TI P LE S ,  l es  
l i m i tes  d e  s o rti e  d o i ve n t être  d écl aré es  p ou r ch a q u e  ap p l i ca ti o n .    

Les  s o n d e s  p o u r éch o g rap h i e  tran s œs o p h a g i e n n e  d o i ven t ê tre  re ti ré es  d u  corps  d u  P ATI E N T  
avant l ' u ti l i s ati on  d ' u n  d éfi bri l l ate u r.  

I l  co n vi e n t d e  véri fi er l a  s u rface  e xtéri e u re  d es  p arti es  d e  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R d es ti n é es  
à  ê tre  i n s é rées  d an s  u n  P ATI E N T  afi n  d e  s ’ as s u re r d e  l ’ a bs en ce  d e  s u rfa ces  ru g u e u s es ,  
d ’ arêtes  vi ves  o u  d e  p rotu b éran ces  n o n  i n te n ti on n e l l es  p o u va n t être  préj u d i ci a b l es .  

Com m e  l ’ u ti l i s ati on  d e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  s ’ accro ît d a n s  l es  zo n es  d e  
s o i n s  à  d om i ci l e ,  i l  co n vi en t d ' accord e r u n e  a tten ti o n  p a rti cu l i è re  à  bi e n  tra n s m ettre  ces  
i n form ati o n s  a u x u ti l i s a teu rs  co n ce rn és .  I l  co n vi e n t q u e  l a  m an i ère  d o n t  l ' a verti s s em en t es t 
tra n s m i s  s o i t  d ocu m e n té e  d an s  l e  D O S S I E R D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .  Vo i r l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 1 1 .  
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201 .7.9 .2. 1 0  Messages  

Remplacement du premier paragraphe: 

Le s  i n s tru cti on s  d ' u ti l i s ati on  d o i ven t d on n er l a  l i s te  d e  to u s  l es  m es s a g es  s ys tèm e,  m es s ag es  
d ' erre u r et m es s a g es  d e  d éfau t q u i  s o n t g én é rés  et s on t vi s i b l e s  p a r l ’ O P E RATE U R,  s a u f s i  ces  
m es s ag es  s on t com pré h en s i b l es  pa r eu x-m êm es .  

201 .7.9.2. 1 2  Nettoyage,  désinfection  et  stéri l i sation  

Addition,  :  

Après le  premier tiret,  ajouter:  

N O TE  Ce tte  l i s te  d e  p a ra m è tre s  n ’ e s t  n i  e xh a u s ti ve ,  n i  o b l i g a toi re .  

Après le  deuxième tiret,  ajouter:  

–  l a  l i s te  d es  p arti e s  corres p o n d a n tes ,  d es  com pos a n ts  et/ou  d es  fo n cti o n s  e t m éth o d es  
d ’ i n s pe cti o n  q u ’ i l  co n vi e n t d e  véri fi er a près  ch a q u e c ycl e  d e  n e tto ya g e,  d e  d és i n fe cti o n  ou  
d e  s téri l i s a ti o n .  

N O TE  C e tte  l i s te  d e  p a ra m è tre s  n ' e s t  n i  e xh a u s ti ve  n i  o b l i g a to i re .  

201 .7.9.3  Description  technique  

Addition:  

201 .7.9.3. 1 01   *Données  techn iques  concernant l es  n iveaux de  sortie  acoustique  (voir 
aussi  l e  Tableau  201 . 1 03)  

P ou r ch a q u e  m od e,  fou rn i r l es  va l e u rs  m axi m al e s  d e  ch aq u e I N D I C E  T H E RM I Q U E  e t  M É C AN I Q U E  
(a i n s i  q u e  l es  p aram ètres  as s oci és  l i s tés  p ou r l a  con d i ti o n  d e  fo n cti on n e m en t corres p o n d a n t à  
l a  va l e u r m axi m a l e  d e  l ' i n d i ce) ,  po u r l e q u e l  l e  m od e d e  fo n cti on n em e n t e n  q u es ti o n  a  l a  
con tri b u ti o n  l a  p l u s  g ran d e  (o u  es t l a  s e u l e) .  C es  d on n ées  d oi ve n t être  fo u rn i es  con form ém en t 
au  Tab l e au  2 0 1 . 1 0 3  et  é n u m érées  d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ' AC C O M P AG N E M E N T .  

P ou r u n  E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  et  u n  p u p i tre  d ’ a p p are i l  à  u l tra s on s  q u i  s ati s fo n t à  to u tes  l es  
con d i ti o n s  d ’ exem pti o n  ci té es  en  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a )  et  b),  l es  i n form ati on s  d é cl arées  d a n s  l e s  
D O C U M E N TS  D ’ AC CO M P AG N E M E N T  d o i ve n t i n d i q u e r q u e  l e s  I N D I CE S  T H E RM I Q U E S  et  l ’ I N D I C E  

M É C AN I Q U E  s o n t é g au x o u  i n féri e u rs  à  1 , 0  p ou r to u s  l e s  ré g l a g es  d e  d i s p o s i ti f.  

N O TE  1  P o u r l e  ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 3 ,  voi r l ' An n e xe  AA p o u r u n e  d e s cri p ti on  d e  l a  " Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce "  e t  (p o u r 
TIS  e t  TIB)  d e s  " Va l e u rs  d e s  co m p o s a n ts  d ’ i n d i ce "  

N O TE  2  O n  p e u t  con s i d é re r co m m e  m od e  d e  fo n cti o n n e m e n t tou t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C R E T  (com m e  B ,  
M )  a i n s i  q u e  to u t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T C O M B I N É  (com m e B+D+C F M ).  

N O TE  3  C o n form é m e n t à  l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  l e s  va l e u rs  zs  e t  zb  s on t  s a i s i e s  p o u r l e s  m od e s  ( com p o s a n t)  n o n  
e xp l o ra te u rs .  

N O TE  4  L' An n e xe  E E  fo u rn i t  u n  e xe m p l e  d e  ta b l e a u  p e rm e tta n t a u x p a rti e s  t i e rce s  d e  re ca l cu l e r l e s  va l e u rs  TI  e t  
MI  p o u r c h a q u e  m od e  d e  fo n cti o n n e m e n t,  y com p ri s  l e s  co n tri b u ti o n s  d e  ch a q u e  m o d e  d a n s  l e s  M O D E S  D E  

F O N C T I O N N E M E N T  C O M B I N É S .  
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Tableau  201 . 1 03  – Tableau  des  relevés  de  sortie  acoustique  

Etiquette  d ’ ind ice  M I  

TIS TIB TIC 

Explora
-teur 

Non  explorateur Non- 
explo-
rateur 

 
Aaprt≤ 1  cm

2  Aaprt>1  cm2  

Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce                

P a ra m è tre s  
acou sti q u es 

a s s o ci é s  

pr, a          

P            

m i n  de [Pa(zs) , Ita , a(zs) ]         

zs          

zb p          

zb          

z a u  m a x  Ipi a          

deq  (zb)          

fa wf               

D i m  d e  Aaprt  X            

 Y            

Au tre s   
i n fo rm a ti on s  

td          

prr         

pr a u  Ipi  m a x          

deq  a u  Ipi  m a x         

Ipi α  a u  MI m a x           

L on g u e u r 

focal e  

FLx        

FLy        

Co n d i ti o n s   
d e  com m a n d e  

d e  fon cti o n -
n e m e n t  

C om m a n d e  1               

C om m a n d e  2               

C om m a n d e  3               

…   …  …  …  …  …  …  

N O TE  1  I l  co n vi e n t  q u e  l e s  d on n é e s  s oi e n t  re n tré e s  d a n s  l ’ u n e  d e s  co l on n e s  re l a ti ve s  a u  TIS.   

N O TE  2  Le s  i n fo rm a ti o n s  co n ce rn a n t  l e  TI C  p e u ve n t  n e  p a s  ê tre  d o n n é e s  p ou r to u t  E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  n o n  
p ré vu  p o u r d e s  u ti l i s a ti o n s  tra n s crâ n i e n n e s  o u  cé p h a l i q u e s  n é o n a ta l e s .  

N O TE  3  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  i l  n ’ e s t  p a s  n é ce s s a i re  d e  re n tre r d e  d o n n é e s  d a n s  l e s  
col o n n e s  re l a ti ve s  a u  TIS,  a u  TIB  ou  a u  TIC.  

N O TE  4  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  i l  n ’ e s t  p a s  n é ce s s a i re  d e  re n tre r d e  d o n n é e s  d a n s  l e s  
col o n n e s  re l a ti ve s  a u  MI.  

N O TE  5  L a  l o n g u e u r foc a l e  e s t  u n e  va l e u r N O M I N AL E .  

N O TE  6  «»  i n d i q u e  l e s  ce l l u l e s  d a n s  l e s q u e l l e s  u n e  va l e u r n u m é ri q u e  d oi t  ê tre  re n tré e .  
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 M O D E  _______________ 

Étiquette  d ’ i nd ice  

MI TIS TIB TIC 

  
En   

surface  
Sous  l a   
surface  

En   
surface  

Sous  l a   
surface    

Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce         

Va l e u r d e s  com p o s a n ts  d ’ i n d i c e             

P a ra m è tre s  
a co u s ti q u e s  

pr,α  à  zMI  ( M P a )             

P  ( m W )        

P1 x1  ( m W )        

zs  ( cm )           

zb  ( cm )           

zMI  (cm )             

zp i i ,α  ( cm )        

fa wf  ( M H z)         

Au tre s  
i n form a ti o n s  

prr (H z)             

srr ( H z)             

np p s              

Ip a ,α  à  zp i i ,α   (W /cm 2 )             

Is p ta ,α  à  zp i i ,α  ou  zs i i ,α  (m W /cm 2 )             

Is p ta  à  zp i i  o u  zs i i  (m W /cm 2 )             

pr  à  zp i i  ( M P a )             

                

Co n d i ti o n s  d e  
co m m a n d e  d e  

fon cti on n e m e n t  

C om m a n d e  1           

C om m a n d e  2           

C om m a n d e  3           

C om m a n d e  4           

C om m a n d e  5           

   …           

C om m a n d e  x          

N O TE  1  U n i q u e m e n t  u n e  co n d i ti on  d e  fo n cti on n e m e n t p a r i n d i ce .  

N O TE  2  I l  co n vi e n t  d e  s a i s i r l e s  d on n é e s  p o u r " e n  s u rfa ce "  e t  " s ou s  l a  s u rfa c e "  à  l a  fo i s  d a n s  l e s  co l o n n e s  re l a ti ve s  a u  
TIS  e t  a u  TIB .  

N O TE  3  L e s  i n fo rm a ti o n s  p e u ve n t n e  p a s  ê tre  fou rn i e s  con c e rn a n t l e  TIC p o u r tou t  E N S E M B L E  TR AN S D U C TE U R  n on  p ré vu  
p ou r d e s  u ti l i s a ti o n s  tra n s crâ n i e n n e s  ou  cé p h a l i q u e s  n é o n a ta l e s .  

N O TE  4  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d on n é e s  n e  d oi ve n t p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l e s  co l o n n e s  
re l a ti ve s  a u  TIS,  a u  TIB ou  a u  TIC.  

N O TE  5  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d on n é e s  n e  d oi ve n t p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l e s  co l o n n e s  
re l a ti ve s  a u  MI.  

N O TE  6  ""  i n d i q u e  l e s  ce l l u l e s  d a n s  l e s q u e l l e s  i l  co n vi e n t  d e  s a i s i r u n e  va l e u r n u m é ri q u e .  Le  ré g l a g e  d e  l ’ a p p a re i l  l i é  
à  l ’ i n d i ce  d o i t  ê tre  i n d i q u é  d a n s  l a  s e cti o n  co m m a n d e  d e  fon c ti o n n e m e n t.  

N O TE  7  L e s  p rofon d e u rs  zp i i  e t  zp i i ,α  s ' a p p l i q u e n t a u x M O D E S  N O N  E XP L O RATE U RS ,  ta n d i s  q u e  l e s  p rofo n d e u rs  zs i i  e t  zs i i ,α  
s ' a p p l i q u e n t  a u x M O D E S  E XP L O RAT E U RS .  

 

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d'origine électrique provenant des  
APPAREILS  EM  

L' Arti cl e  8  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l es  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  
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201 .8.7 .4.7  Mesure du  COURANT DE  FU ITE  PATIENT  

Addition:  

aa)   P ou r l e s  es s a i s  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS ,  l a  P ARTI E  AP P L I Q U É E  d o i t  ê tre  i m m erg é e 
d a n s  u n e  s o l u ti o n  s a l i n e  à  0 , 9  % .   

201 .8.7.4.8   Mesure  du  COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  

Addition:  

P ou r l es  es s a i s  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS ,  l a  P ARTI E  AP P L I Q U E E  d o i t  être  i m m erg é e d an s  
u n e  s o l u ti on  s al i n e  à  0 , 9  % .   

201 .8.8 .3  Tension  de  tenue  

Addition:  

aa )  P ou r l es  e s s a i s  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS ,  l a  P ARTI E  AP P L I Q U E E  d o i t  être  i m m erg é e 
d a n s  u n e  s o l u ti o n  s a l i n e  à  0 , 9  % .   

201 .8.9 .3.4 Cycle  thermique  

Addition,  à  la  fin  du premier paragraphe:  

et,  pour les ensembles transducteurs à  ultrasons seulement,  où T1  est 

– 10 °C au-dessus de la  température maximale autorisée spécifiée dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT pour le nettoyage,  la  désinfection,  la  stérilisation,  l'usage normal ou le  
stockage.  

201 .8.1 0.4  Dispositi fs  de  commande TENUS  À LA MAIN  et pédales  de  commande  

Addition:  

C e  p ara g ra p h e  n e  s ' ap p l i q u e  p as  a u x E N S E M B LE S  T RAN S D U C TE U RS  À U L T RAS O N S .  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS  MÉCANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  
SYSTÈMES  EM  

L ’ Arti cl e  9  d e  l a  n orm e g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

201 . 1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessifs  

L ’ Arti cl e  1 0  co rre s p on d a n t d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ ap p l i q u e, a ve c l ’ exce pti on  s u i va n te:   

Addition:  

201 .1 0. 1 01  *Energ ie  u l trason ique  

Le F AB RI C AN T  d o i t  tra i ter d es  RI S Q U E S  as s oci é s  à  l ’ én erg i e  u l tras o n i q u e  d a n s  l e  P RO C E S S U S  D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S  te l  q u e  d écri t  d a n s  l e  texte  d e  l a  prés e n te  n orm e.  

La conformité est vérifiée  par inspection  du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  
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La  s orti e  aco u s ti q u e  d o i t  ê tre  ferm ée l ors q u e  l ’ a cq u i s i ti o n  d u  s i g n a l  es t arrêté e  (c’ es t- à- d i re  
l ors q u e  l a  ca ractéri s ti q u e  « g e l »  es t acti vé e).  

201 . 1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et l es  autres  DANGERS  

L' Arti cl e  1 1  d e  l a  n orm e g é n éra l e  es t a pp l i cab l e ,  a vec l es  exce pti o n s  s u i va n te s :  

201 .1 1 . 1 .2 .2  *PARTIES  APPLIQUÉES  non  destinées  à  fourn i r de  l a  chaleur à  un  PATIENT  

Addition:  

Les  E N S E M B L E S  TRAN S D U CTE U RS  a p p l i q u és  a u  P ATI E N T d o i ve n t a vo i r u n e  tem pératu re  d e  
s u rface  a u  con tact d u  P ATI E N T  n e  d é pas s a n t pas  4 3  ° C  e n  C O N D I TI O N S  N O RM ALE S ,  l ors q u ' el l e  
es t  m es u rée  d a n s  l es  co n d i ti o n s  d ' es s a i  d u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

Les  E N S E M B L E S  TRAN S D U CTE U RS  a p p l i q u és  a u  P ATI E N T d o i ve n t a vo i r u n e  tem pératu re  d e  
s u rface  au  co n tact d u  P ATI E N T  n e  d é p as s a n t p a s  5 0  ° C ,  l o rs q u ' e l l e  es t m es u ré e  d a n s  l es  
con d i ti o n s  d ' es s a i  d u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2 .   

La  co n form i té  es t véri fi é e  p ar l e  fo n cti o n n e m en t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U L T RAS O N S  e t  
p ar d es  es s a i s  d e  tem pératu re,  te l s  q u e  d écri ts  au  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 .  

N O TE  La  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  a u  con ta ct  d u  P ATI E N T  com p re n d  to u te  p a rti e  d e  l a  P AR T I E  AP P L I Q U É E ,  p a s  

s e u l e m e n t  l a  s u rfa ce  d e  ra yo n n e m e n t,  m a i s  à  l ’ exce p ti o n  d u  câ b l e .  

201 .1 1 . 1 .3  *Mesures  

Amendement:  

Remplacer le  troisième alinéa et le  reste du texte du paragraphe avec ce qui suit:  

Addition:  

Pour la  partie appliquée de l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR,  remplacer le troisième alinéa et le  
reste du texte du paragraphe par ce  qui suit:  

La conformité aux exigences de 11 . 1 . 1  et de  11 . 1 . 2 est vérifiée  par inspection du DOSSIER DE 

GESTION DES RISQUES.  

201 .1 1 . 1 .3 .1  Cond itions  d ’essai  

L’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit être soumis aux essais dans les conditions suivantes:   

201 .1 1 . 1 .3 .1 . 1  U ti l i sation  simulée  

La  PARTIE APPLIQUÉE  de  l'ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR doit être couplée de façon acoustique – et 
être initialement en équilibre thermique – avec un objet d'essai,  de manière à  ce que les 
ultrasons émis à  partir de la  surface active de l'ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR entrent dans l'objet 
d'essai.  

La position et l'échauffement ou le  refroidissement de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR doit 
ressembler à  celles/ceux correspondant à  l'application prévue pour cet ENSEMBLE TRANS-
DUCTEUR.  Cela  inclut l’utilisation d’une quantité normale de matériau de couplage ultrasonore 
en  relation avec l’application prévue.  

La température doit être mesurée au point sur la  PARTIE APPLIQUÉE  de  l’ENSEMBLE 

TRANSDUCTEUR À  ULTRASONS  qui est en contact avec le PATIENT en  UTILISATION NORMALE  et où 
la  température  est maximale.   
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L'objet d'essai doit avoir des propriétés thermiques et acoustiques imitant celles d'un tissu 
approprié.  Dans le cas où le l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR est prévu pour un  usage externe,  cet 
objet d’essai doit constituer une épaisseur de peau.   

Pour le  tissu mou,  le  matériau de l'objet d'essai doit avoir les propriétés suivantes:   

•  chaleur massique:  (3 500 ±  500)  J/(kg⋅K);  

•  conductivité  thermique:  (0, 5 ±  0, 1 )  W/(m ⋅K);  

•  atténuation  à  5 MHz:  (2, 5 ±  1 , 0)  dB/cm.   

N O TE  1  U n  g u i d e  g é n é ra l  p o u r l e s  p rop ri é té s  a cou s ti q u e s  d u  t i s s u  a p p ro p ri é  e s t  d on n é  d a n s  l e  ra p p o rt  I C RU  6 1  

[2 6 ] 3) .  

N O TE  2 :  D u  fa i t  q u e  l a  ch a l e u r s e  d é ve l o p p e  d i ffé re m m e n t s u r l e s  s u rfa c e s  d e s  ti s s u s  con te n a n t d e  l a  p e a u ,  d e s  
os  o u  d u  ti s s u  m ou ,  i l  co n vi e n t  d e  co n s i d é re r a ve c s o i n  l e  ch o i x d u  m od è l e  e n  fon cti o n  d e  l ' u ti l i s a ti o n  p ré vu e  d e  l a  
P AR TI E  AP P L I Q U É E .  O n  p e u t tro u ve r u n  g u i d e  s u p p l é m e n ta i re  à  l ’ An n e xe  D D  e t  à  l a  ré f.  [3 2 ] .  

N O TE  3  P o u r l e s  b e s oi n s  d e  ce t  e s s a i ,  l ' é q u i l i b re  th e rm i q u e  p e u t ê tre  co n s i d é ré  com m e  a tte i n t  l o rs q u e  l a  vi te s s e  
d e  va ri a ti o n  d e  l a  te m p é ra tu re  d e  l a  P ART I E  AP P L I Q U É E  e s t  <=  0 , 2  ° C  p a r m i n u te  p e n d a n t tro i s  m i n u te s  
con s é cu ti ve s .  

L’objet d’essai doit être conçu pour éviter que les réflexions d'ultrasons échauffent la  surface 
de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR (par exemple,  en  utilisant des absorbants acoustiques) .   

201 .1 1 . 1 .3. 1 . 1 . 1  Méthodes  d ’essais  

La  méthode d'essai a)  ou b)  spécifiée ci-dessous doit être  choisie.  

La m é th od e d ’ es s ai  a)  d o i t  ê tre  u ti l i s é e  d a n s  l es  cas  o ù  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U L TRAS O N S  
u ti l i s e  u n  s ys tèm e d e  s u rve i l l a n ce  d e  te m pé ratu re  e n  bo u cl e  ferm é e ,  d u  fa i t  q u e  l a  m éth o d e 
d ’ es s a i  b)  es t s u s ce p ti b l e  d e  co n d u i re  à  d e s  rés u l tats  i n a d é q u a ts .  

a)  Critères d'essai basés sur des objets d’essai à  des températures proches du corps 
humain.  

 Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS prévus pour un  usage externe,  la  température initiale 
de la  surface de l'objet d'essai à  l'interface objet-transducteur ne doit pas être inférieure à 
33 °C et la  température  ambiante doit être  de  23 °C ±  3  °C.  

 Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS INVASIFS,  la  température initiale de la  surface de 
l'objet d'essai à  l'interface objet-transducteur ne doit pas être inférieure à  37 °C et la  
température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C.  

 Pour satisfaire aux exigences de  cet essai,  la  température de la  surface de la  PARTIE 

APPLIQUÉE ne doit pas dépasser 43 °C.  

b)  Critères d'essai basés sur les mesures d'échauffement.   

 La  température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C.  Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS 

prévus pour un usage externe,  la  température initiale de la  surface de l'objet d'essai à  
l'interface objet-transducteur doit être comprise entre 20 °C et 33 °C et l’échauffement de 
surface de la  PARTIE APPLIQUÉE ne doit pas dépasser 10 °C.  Pour les ENSEMBLES 

TRANSDUCTEURS INVASIFS,  la  température initiale de la  surface de l'objet d'essai à  
l'interface objet-transducteur doit être comprise entre 20 °C et 37 °C et  l’échauffement de 
surface de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR INVASIF ne doit pas dépasser 6 °C.  

Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS prévus pour un usage externe,  la  température mesurée 
dans les conditions d’essai de 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  doit être égale à  la  somme de 33 °C plus 
l’échauffement mesuré.  

————————— 
3)  Le s  ch i ffre s  e n tre  croch e ts  s e  ré fè re n t à  l a  b i b l i o g ra p h i e .  
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Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS INVASIFS,  la  température mesurée dans les conditions 
d’essai de 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  doit être égale à  la  somme de 37 °C plus l’échauffement mesuré.  

Pour satisfaire aux exigences de cet article,  la  température calculée ne doit pas dépasser 
43 °C.  

N O TE  E n  s u i va n t  ce tte  m é th od e  d ’ e s s a i ,  l ’ é ch a u ffe m e n t  e s t  d é fi n i  co m m e  l a  d i ffé re n ce  e n tre  l a  te m p é ra tu re  d e  
l ’ E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  j u s te  a va n t  l ’ e s s a i  e t  l a  te m p é ra tu re  m a xi m a l e  d e  l ’ E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  p e n d a n t 
l ’ e s s a i ,  te l  q u e  m e s u ré  co n form ém e n t  a u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

201 .1 1 . 1 .3. 1 . 2  Ai r calme 

Suspendre l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR avec une surface propre (aucun gel de  couplage 
appliqué)  en air calme ou le placer dans une position immobile,  dans une chambre climatique 
avec une circulation  d'air minimale sur la PARTIE APPLIQUÉE de  l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR.  

Les critères d'essai sont basés sur les mesures d'échauffement.  

La température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C et la  température initiale de la  PARTIE 
APPLIQUÉE de  l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit être  la  température ambiante.  Pendant l'essai,  
l'échauffement de la  PARTIE APPLIQUÉE de l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR ne doit pas dépasser 
27 °C.  

Pour satisfaire aux exigences de ne pas dépasser une température de surface de 50 °C,  la  
somme de l'échauffement de la  surface qui est obtenue dans ces conditions d'essai et 23 °C 
doit être considérée comme la  température  de surface des conditions d'essai du 
201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2.  

N O TE  " E n  a i r ca l m e "  d é s i g n e  u n  e n vi ro n n e m e n t  s a n s  m o u ve m e n t  d ' a i r ( fl u ctu a ti on s )  e t  a ve c u n e  te m p é ra tu re  d e  
l ' a i r d e  2 3  ° C  ±  3  ° C  s ta b l e  à  0 , 5  ° C  p rè s .  D a n s  l e  ca s  con tra i re ,  i l  e s t  re com m a n d é  d e  corri g e r l a  va ri a ti on  d e  
te m p é ra tu re .  

201 .1 1 . 1 .3.2  Rég lages  de  fonctionnement 

Faire fonctionner l'APPAREIL DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  à  un réglage qui donne la  
température de surface la  plus élevée de la  PARTIE APPLIQUÉE de l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR.  
Les exigences du 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  et du 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2 doivent être réalisées en utilisant des 
paramètres d’émission identiques.  Les paramètres d’émission de l’essai doivent être 
enregistrés dans le  FICHIER DE GESTION DES RISQUES rapport d'essai.  

201 .1 1 . 1 .3.3  Durée de  l ’essai  

L'APPAREIL DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  fonctionne continuellement pendant la  durée de  
l'essai.  

L ’essai indiqué en  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  doit être effectué pendant 30 min.  

L’essai indiqué en  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2 doit être effectué pendant la  période la  plus courte entre:  

a)  30 min; ou 

b)  deux fois le laps de temps écoulé avant limitation par la  fonction de maintien automatique 
de la  sortie,  ou fonction de «gel» ,  au cas où l'OPÉRATEUR ne pourrait pas désactiver cette  
fonction.  

N O TE  Lo rs q u e  l ' AP P AR E I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TR AS O N S  « g è l e »  o u  a rrê te  a u to m a ti q u e m e n t  s a  s orti e  a va n t q u e  l e  
l a p s  d e  te m p s  d o n n é  d a n s  l e  p ré s e n t p a ra g ra p h e  n e  s o i t  é co u l é ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S T I C  À U L T RAS O N S  d o i t  ê tre  
re m i s  e n  m a rch e  i m m é d i a te m e n t.  
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201 .1 1 . 1 .3 .4  Mesures  de  température  

Il convient de mesurer la  température de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  par tous les moyens 
appropriés,  comme des méthodes de radiométrie infrarouge ou des méthodes par 
thermocouple.   

Si un  thermocouple est utilisé,  la  jonction  du thermocouple et le  fil de sortie du thermocouple 
doivent être  maintenus en bon  contact thermique avec la  surface du matériau dont la  
température est mesurée.  Il est recommandé de positionner et fixer le thermocouple de telle 
manière qu'il n'ait qu'un effet négligeable  sur l'échauffement de  la  zone en  cours de mesure.  

Il convient que la  dimension de la  surface de mesure de température du capteur ou la  zone 
de focalisation du système de mesure par infrarouge,  soit telle que tout effet de moyennage 
soit minimisé.  

La température doit être mesurée sur la  surface de la  PARTIE APPLIQUÉE de l'ENSEMBLE 

TRANSDUCTEUR,  dans les zones qui donnent la  température de surface la  plus élevée.  

L’incertitude de mesure doit être enregistrée dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES rapport 
d’essai.  

N O TE  1  L o rs  d e  l a  d é te rm i n a ti on  d e  l ' i n ce rti tu d e  d e  m e s u re ,  l e  m o n ta g e  d e  m e s u re  p e u t ê tre  u ti l i s é  d e  s o rte  q u e  
l e s  m e s u re s  d e  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  d e s  TR AN S D U C T E U R S  U L T RAS O N O R E S  s o i e n t  l e s  te m p é ra tu re s  d e  s u rfa ce  
m a xi m a l e s  co n n u e s .  I l  e s t  re co m m a n d é  d e  va l i d e r l e  m o n ta g e  d e  m e s u re .  

N O TE  1 2  P o u r l ' e s ti m a ti on  d e s  i n ce rti tu d e s ,  i l  co n vi e n t  d ' u ti l i s e r l e  Guide pour l'expression de l'incertitude de  
mesure d e  l ' I S O  [1 7 ] .  

N O TE  2 3  I l  co n vi e n t q u e  to u t  m oye n  d e  m e s u re r To u t  m o ye n  d e  m e s u re  d e  l a  te m p é ra tu re  s o i t  p e u t  ê tre  d ' u n  typ e  
q u i  n e  s oi t  p a s  trop  s e n s i b l e  à  l ' é ch a u ffe m e n t d i re ct  p a r l e s  u l tra s o n s  ( s i ,  p a r e xe m p l e ,  u n  th e rm o cou p l e  e s t  u ti l i s é ,  
i l  p e u t  ê tre  à  fi l m  m i n ce  o u  u n  th e rm o cou p l e   à  fi l  fi n ).  E n  é va l u a n t  l ' i n ce rti tu d e  d e  m e s u re ,  i l  co n vi e n t  d e  p re n d re  
e n  con s i d é ra ti on  d e s  fa cte u rs  a d d i ti on n e l s  s o n t  é g a l e m e n t p e rti n e n ts ,  com m e  l e s  e ffe ts  d e s  p e rte s  d e  con d u cti on ,  
l ' é ch a u ffe m e n t d û  a u x u l tra s o n s  e t  l ' i n té g ra ti on  s p a ti a l e  s u r l e s  ca p te u rs  d e  m e s u re  o u  s e s  câ b l e s  d e  co n n e xi o n  
a p rè s  " ca l cu l  d e  l a  m oye n n e " .   

N O TE  3 4  D e s  e xe m p l e s  d e  m o ye n s  p o u r m e s u re r l a  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  d e s  E N S E M B L E S  TR AN S D U C TE U RS  

a p p l i q u é s  d e  m a n i è re  e xte rn e  s on t d o n n é s  d a n s  l ’ An n e xe  D D  d e  l a  p ré s e n te  n orm e .  

201 .1 1 . 1 .3.5  Cri tères  d ’essai  

L’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit fonctionner tout au long de l’essai comme spécifié en  
201 . 11 . 1 . 3. 3.  Au cours de l’essai,  la  température maximale ou l’échauffement maximal ne doit 
pas dépasser les limites spécifiées.  
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Tableau  201 . 1 04 – Présentation  générale  des  essais  mentionnés  en  201 . 1 1 . 1 .3  

Type de  transducteur   Usage  externe  Usage  i nvasi f 

Essai  à  effectuer    

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1  

E s s a i  e n  
u ti l i s a ti o n  
s i m u l é e  

a )  Te m p é ra tu re  Initialement,  la  température de  la  
surface de l’objet d’essai à  
l'interface objet-transducteur ne doit 
pas être inférieure à  33 °C et doit 
être  en  équilibre thermique.  

La  te m p é ra tu re  n e  d oi t  p a s  d é p a s s e r 
4 3  ° C .  

Objet d'essai initial maintenu à  au 
moins 37 °C  

L a  te m p é ra tu re  n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r 
4 3  ° C .  

b )  E ch a u ffe m e n t  Initialement la  température à  
l'interface objet-transducteur doit 
être  comprise entre 20 °C et 33 °C 
et doit être  en  équilibre thermique.   

La température ambiante doit être de 
23 °C ±  3 °C.  

L ' é ch a u ffe m e n t n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r 
1 0  ° C.  

Initialement la  température à  
l'interface objet-transducteur doit être  
comprise entre 20 °C et 37 °C.   

La température ambiante doit être de 
23 °C ±  3 °C.  

L ' é ch a u ffe m e n t n e  d oi t  p a s  d é p a s s e r 
6  ° C .  

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2  

E s s a i  e n  a i r 
ca l m e  (p a s  d e  
g e l )  

E ch a u ffem en t La température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C et doit être  en équilibre 
thermique.  

Initialement la  température à  la  surface de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit 
être  la  température ambiante.  

L' é ch a u ffe m e n t n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r 2 7  ° C .  

 

201 .1 1 .6.5  *Pénétration  d ’eau  ou  de corps sol ides dans les  APPAREILS EM  et  les  SYSTÈMES EM  

Addition:  

Les parties de  l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR spécifiées par le FABRICANT,  qui en UTILISATION 

NORMALE,  sont susceptibles d'entrer en contact avec l'OPÉRATEUR ou avec le  PATIENT,  doivent 
satisfaire aux exigences relatives aux appareils protégés contre les chutes verticales de  
gouttes d'eau  (IPX1) .  Les connecteurs des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS  doivent être exclus de 
cette  exigence.  

N O TE  1  D a n s  l e  p ré s e n t a rti c l e ,  l ' U T I L I S ATI O N  N O RM AL E  co m p re n d  l e  n e tto ya g e  e t  l a  d é s i n fe cti o n .  

La conformité est vérifiée par l’essai prescrit pour la  deuxième caractéristique,  chiffre 1  de 
l’IEC 60529,  avec les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS  configurés comme en UTILISATION NORMALE,  
y compris la  connexion de tous les câbles,  mais ne comprenant pas la  condition dans laquelle  
l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR est déconnecté  du  pupitre de l'appareil à  ultrasons.   

Les parties des ENSEMBLES TRANSDUCTEUR  spécifiées par le FABRICANT comme étant destinées 
à  être immergées en UTILISATION NORMALE,  doivent satisfaire aux exigences des appareils 
étanches (IPX7) .   

N O TE  1  D a n s  l e  p ré s e n t a rti c l e ,  l ' U T I L I S ATI O N  N O RM AL E  co m p re n d  l e  n e tto ya g e  e t  l a  d é s i n fe cti o n .  

La conformité est vérifiée par l’essai prescrit dans l’IEC 60529 pour les IPX7,  à  l'exception du 
14. 2. 7 a)  et b) .  

N O TE  2  Le s  p a rti e s  d e s  E N S E M B L E S  T RAN S D U C TE U R S  q u i  n e  s o n t  p a s  d e s ti n é e s  à  ê tre  i m m e rg é e s  e n  U T I L I S ATI O N  

N O R M AL E  p e u ve n t  ê tre  te m p ora i re m e n t p ro té g é e s  p ou r l e s  b e s o i n s  d e  l ’ e s s a i .  

201 . 1 2  Précision  des  commandes,  des  i nstruments  et protection  contre les  
caractéristiques  de sortie  présentant des  risques  

L' Arti cl e  1 2  d e  l a  n orm e g é n éra l e  e s t a p p l i cab l e,  a vec l es  exce pti o n s  s u i van tes :  
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201 .1 2. 1  Précis ion  des  commandes  et des  instruments  

Addition:  

La p réci s i o n  d e s  d on n é e s  e t d e s  com m a n d es  s pé ci fi q u es  à  l a  s o rti e  aco u s ti q u e  d o i t être  
s péci fi é e,  y com p ri s  ce  q u i  s u i t:  

– to u t affi ch a g e  i n d i q u a n t l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  (TI)  e t l ’ I N D I C E  M É C AN I Q U E  (MI) ;  vo i r 
2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 ,  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  et  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

– l e s  d o n n é es  tech n i q u es ;  vo i r l e  2 0 1 . 7 . 9 . 3 . 1 0 1 .  

La  préci s i o n  d es  d o n n é e s  et d es  com m an d es  s péci fi q u es  à  l a  tem pé ratu re  d e  s u rfac e  d es  
E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S  d es ti n é s  à  u n e  u ti l i s ati on  tran s o es o p h a g i en n e  d o i t être  
s p éci fi é e,  y com pri s  to u t affi ch a g e  d e  l a  tem p ératu re  d e  s u rface ,  l e  cas  é ch éa n t;  vo i r l es  
2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  et  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

N O TE  P ou r l ' e s ti m a ti on  d e s  i n ce rti tu d e s ,  i l  co n vi e n t  d ' u ti l i s e r l e  Guide pour l'expression de  l'incertitude de  mesure 
d e  l ' I S O  [1 7 ] .  

201 .1 2.4.2  Ind ication  des  paramètres  concernant l a  Sécuri té  

Addition:  

a)  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U LT RAS O N S  n ' es t pa s  ca p a bl e  d e  d é p as s er u n  I N D I C E  

TH E RM I Q U E  D E  TI S S U S  M O U S  d e 1 , 0 ,  u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  O S S E U X d e 1 , 0 ,  o u  p ou r u n  
AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  p ré vu  po u r d e s  u ti l i s a ti o n s  tra n s crân i e n n e s  o u  
cép h a l i q u es  n é on a ta l es ,  u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  C RÂN I E N ,  d e  1 , 0 ,  d a n s  u n  m od e  d e  
fon cti o n n em en t q u el co n q u e ,  a l ors  au cu n  affi ch ag e  d e  l ' I N D I CE  TH E RM I Q U E  n ' e s t req u i s  
(vo i r é g a l e m en t l ' An n exe AA co n ce rn a n t l e  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1 ).  

N O TE  1  L ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S T I C  À U L TR AS O N S  p o u r l e q u e l  l a  P U I S S AN C E  D E  S O RT I E  d i vi s é e  p a r l ’ AI R E  D U  

F AI S C E AU  D E  S O RT I E  à  - 1 2  d B  e s t  i n fé ri e u re  à  2 0  m W /cm 2  e t  p o u r l e q u e l  l ’ I N T E N S I T É  C RÊ TE  S P ATI AL E  M O YE N N E  

TE M P O RE L L E  (Is p ta )  e s t  i n fé ri e u re  à  1 0 0  m W /cm 2  n ’ e s t  p a s  p ré vu  p o u r d é p a s s e r u n  I N D I C E  T H E RM I Q U E  d e  1 , 0  s i ,  
p o u r to u te s  l e s  con d i ti o n s  d e  fon cti o n n e m e n t,  à  l a  fo i s  fa wf  e s t  i n fé ri e u r à  1 0 , 5  M H z,  e t  Aa p rt  i n fé ri e u r à  
1 , 2 5  cm 2 .  E n  co n s é q u e n ce ,  l ’ e xi g e n ce  d on n é e  e n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a )  e s t  re m p l i e .  

b)  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U L TRAS O N S  n ’ es t p a s  ca pa b l e  d e  d é p as s e r u n  I N D I C E  

M E CAN I Q U E  d e  1 , 0  d an s  u n  m o d e d e  fon cti o n n em en t q u e l co n q u e ,  a l ors  a u cu n  a ffi ch a g e  
d e  l ’ I N D I C E  M E C AN I Q U E  n ’ e s t req u i s .  

N O TE  2  U n  AP P AR E I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TR AS O N S  p o u r l e q u e l  l a  p re s s i o n  a cou s ti q u e  d e  ra ré fa cti o n  d e  crê te  
(pr)  e s t  i n fé ri e u re  à  1  M P a  n ’ e s t  p a s  ca p a b l e  d e  d é p a s s e r u n  I N D I C E  M É C AN I Q U E  d e  1 , 0  s i ,  p o u r tou te s  l e s  
co n d i ti o n s  d e  fon cti o n n e m e n t,  fa wf  >  1 , 0  M H z.  E n  con s é q u e n ce ,  l ’ e xi g e n ce  d on n é e  e n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  b )  e s t  
re m p l i e .  

c)  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U L TRAS O N S  es t ca p ab l e  d e  d é p as s er u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  

D E  TI S S U S  M O U S ,  u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  O S S E U X d ’ u n e  val e u r  d e 1 , 0 ,  o u ,  p o u r u n  AP P ARE I L 

D E  D I AG N O S TI C  A U LTRAS O N S  pré vu  po u r d es  u ti l i s ati on s  tran s crâ n i e n n e s  ou  cé p h a l i q u es  
n é o n a tal es ,  u n  I N D I C E  T H E RM I Q U E  CRAN I E N  d e  1 , 0 ,  l ors q u ' u n  m o d e d e  fon cti o n n em e n t 
q u e l con q u e  es t acti f,  a l ors  l ' O P E RATE U R d oi t  avo i r l a  pos s i b i l i té  d ' affi ch er l ' I N D I C E  

TH E RM I Q U E  D E  TI S S U S  M O U S  ( l ors q u ' i l  d é pas s e  u n e  val e u r d e  0 , 4 ),  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  

O S S E U X ( l ors q u ' i l  d é p as s e  u n e  va l eu r d e  0 , 4 ),  o u  l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  C RAN I E N  ( l ors q u ' i l  
d é p as s e  u n e  va l e u r d e  0 , 4 ) ,  m ai s  p as  n é ce s s a i re m en t s i m u l ta n ém e n t,  d a n s  ce  m od e d e  
fon cti o n n e m en t.  

d )  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  es t u n i q u em e n t pré vu  p ou r d es  ap p l i cati on s  
d ' e xam en s  cép h a l i q u es  ch e z l ' a d u l te ,  i l  fau t a l ors  q u e  l ' affi ch a g e d e  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  
n e  com pre n n e q u e  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  C RÂN I E N ,  l ors q u ' i l  e s t s u p éri eu r à  u n e  va l e u r d e  0 , 4  
ég a l  o u  e t  pe u t d é p as s e r u n e  va l e u r d e  1 , 0 .  

e)  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U LT RAS O N S  es t cap ab l e  d e  d é pas s e r u n  I N D I C E  M E C AN I Q U E  

d e 1 , 0 ,  d an s  u n  m od e d e  fon cti o n n em e n t q u e l co n q u e,  a l ors  l ' I N D I CE  M E C AN I Q U E  d o i t  ê tre  
affi ch é  l ors q u ' i l  es t é g a l  o u  d é pas s e  u n e  va l e u r d e  0 , 4  d a n s  u n  te l  m od e d e  
fon cti o n n em en t.  
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f)  L' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  d o i t  p erm ettre  à  l ’ o p éra teu r d ’ a ffi ch er 
s i m u l ta n ém e n t à  l a  foi s  l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  ( co n fo rm ém e n t a u x exi g en ce s  d e s  po i n ts  a),  
c)  e t d )  ci - d e s s u s )  et  l ’ I N D I C E  M É C AN I Q U E  (co n form ém en t a u x exi g e n ce s  d e s  p o i n ts  b),  e t 
e)  ci - d es s u s ) .  

g )  Les  i n crém en ts  po u r l ’ affi ch a g e  d e s  I N D I C E S  TH E RM I Q U E S ,  s ' i l s  s o n t affi ch é s  (vo i r a )  – f)) ,  
n e  d o i ven t p as  être  s u p é ri eu rs  à  0 , 2  s u r tou te  l a  p l ag e  d ' affi ch a g e.   

h )  L ’ i n crém en t p ou r l ’ affi ch ag e  d e  l ’ I N D I CE  M É CAN I Q U E ,  s ' i l s  s on t a ffi ch és  ( vo i r a )  – f)) ,  n e  
d o i ve n t p as  ê tre  s u p éri e u rs  à  0 , 2  s u r tou te  l a  pl a g e  d ' affi ch a g e .  

i )  S i  u n  T RAN S D U C TE U R U LT RAS O N O RE ,  d es ti n é  à  u n e  u ti l i s a ti on  tra n s œs o p h ag i e n n e,  es t  à  
m êm e d e  d é p as s er u n e  tem péra tu re  d e  s u rfa ce  d e  4 1  ° C ,  ce tte  d ern i ère  d o i t a l ors  ê tre  
affi ch é e  o u  u n e  a u tre  i n d i cati on  d o i t  être  prés e n té e  à  l ' O P É RATE U R,  l ors q u e  l a  
tem péra tu re  d e  s u rface  e s t ég a l e  ou  d é p as s e  u n e  va l e u r d e  4 1  ° C  ( voi r 2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 ) .  

201 .1 2.4.3  Sélection  accidentel le  de  valeurs  excessives  des  caractéristiques  de  sortie  

Remplacement:  

a)  P ou r u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U LT RAS O N S  d a n s  l e q u e l  l a  co n cep ti on  p erm et l a  

C O M M AN D E  TO TALE  P AR L O G I C I E L  D E  LA S O RTI E  AC O U S TI Q U E ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S  d o i t  p as s e r s u r u n  RÉ G LAG E  P AR D É F AU T  a ppro pri é  à  l a  m i s e  s o u s  te n s i on ,  l ors  
d e  l a  s ai s i e  d e  n ou ve l l e s  d o n n é es  d ' i d e n ti fi ca ti o n  d ' u n  P ATI E N T  o u  l ors  d u  ch a n g em en t 
d ' u n e  a pp l i ca ti on  n o n - fœta l e  à  u n e  ap p l i cati on  fœta l e .  Ces  n i vea u x d e  RÉ G LAG E  P AR 

D É F AU T  d oi ve n t être  é tab l i s  p ar l e  F AB RI C AN T,  m ai s  pe u ve n t être  re con fi g u rés  p a r 
l ' O P É RATE U R.   

b)  P ou r u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L T RAS O N S  D ' U S AG E  G É N É RAL  d a n s  l e q u e l  l a  co n cep ti o n  
n e  p erm et p as  l a  C O M M AN D E  TO TALE  P AR L O G I C I E L  D E  L A S O RTI E  AC O U S TI Q U E ,  l ' AP P ARE I L  D E  

D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  d oi t  fo u rn i r,  à  l a  m i s e  s o u s  te n s i o n ,  l ors  d e  l a  s a i s i e  d e  
n o u ve l l e s  d o n n é es  d ' i d e n ti fi ca ti o n  d ' u n  P ATI E N T  o u  l ors  d u  ch a n g em en t d ' u n e  a p pl i cati o n  
n o n  fœta l e  à  u n e  ap p l i ca ti o n  fœta l e ,  u n  ra pp e l  à  l ' O P É RATE U R p o u r vé ri fi er ( et  ré i n i ti a l i s e r 
ou  m od i fi e r,  s u i va n t  l e  cas )  l a  s orti e  a co u s ti q u e  et  l ' I N D I C E  M É CAN I Q U E  et/o u  l ' I N D I C E  

TH E RM I Q U E  affi ch é.   

201 .1 2.4.5. 1   *Limites  

Addition:  

La s orti e  a co u s ti q u e  d o i t être  l i m i té e  e n  s e  b as a n t s u r l ' É VAL U ATI O N  D E S  RI S Q U E S  et  l a  G E S TI O N  

D E S  RI S Q U E S ,  s u i va n t l ' I S O  1 4 9 7 1 ,  e n  u ti l i s a n t l e s  p aram ètres  d e  s écu ri té  s p éci fi é s  d a n s  l a  
prés e n te  n orm e e t  d ' a u tres  i n form ati o n s  p erti n en tes  te l l e s  q u e  l ' exp éri en ce  cl i n i q u e.  

N O TE  Voi r l ' An n e xe  C C  p o u r l e s  re com m a n d a ti o n s  co n ce rn a n t l a  p e rti n e n ce  d e s  p a ra m è tre s  d e  s é cu ri té  s p é ci fi é s  
d a n s  l a  p ré s e n te  n o rm e .   

201 . 1 3  Si tuations  dangereuses  et condi tions  de défaut  

L' Arti cl e  1 3  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l es  e xce pti on s  s u i va n te s :  

201 .1 3. 1 .2  *Emissions,  déformation  d 'ENVELOPPE  ou  dépassement de  température  
maximale  

Addition à  la  fin  du troisième tiret:  

A ti tre  exce p ti o n n e l ,  p ou r l e s  E N S E M B L E S  TRAN S D U CTE U RS  pré vu s  po u r u n  u s ag e  exte rn e,  l a  
tem péra tu re  d e  l a  P ARTI E  AP P LI Q U É E  pe u t d é p as s e r j u s q u ’ à  5  ° C  l a  va l e u r d o n n é e e n  
2 0 1 . 1 1 . 1 . 2 . 2  d e  l a  prés e n te  n orm e a u  cou rs  d ’ u n e  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D É F AU T  s i  u n e  
a l arm e o u  u n e  i n d i ca ti o n  es t fo u rn i e  à  l ’ O P É RATE U R,  com m e d écri t  au  p arag ra ph e  1 2 . 3  d e l a  
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n orm e  g é n éra l e ,  i n d i q u a n t  q u ’ u n e  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D É F AU T e n tra în a n t  u n  éch a u ffem en t 
s ’ es t p ro d u i te  ;  

N O TE  Ce tte  e xce p ti o n  e s t  va l a b l e  s e u l e m e n t  p o u r l e s  ENSEMBLES TRANDUCTEURS  p ré vu s  p o u r u n e  a p p l i ca ti o n  à  l a  
s u rfa ce  d e  l a  p e a u .  

201 . 1 4 SYSTÈMES ÉLECTROMÉDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)  

L' Arti cl e  1 4  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 . 1 5 Construction  de l ’APPAREIL EM  

L' Arti cl e  1 5  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 . 1 6  SYSTÈMES  EM  

L' Arti cl e  1 6  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 . 1 7  *  Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et des  SYSTÈMES EM  

L ’ Arti cl e  1 7  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l ’ e xcep ti o n  s u i van te :  

Addition: 

Les APPAREI LS  DE  D I AG N OS TI C À U LTRASON S  d oi ven t sati sfaire  au x exi g en ces d e l ’ I EC 60601 -1 -2,  
avec l es  m od ifi cati on s i n d iq u ées  en  202. 6.  

202.6  COMPATIBILITÉ  ÉLECTROMAGNÉTIQUE  

L ’ Arti cl e  6  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 : 2 0 0 7  s ’ ap p l i q u e,  a ve c l es  exce p ti on s  s u i va n te s :  

202.6.1 . 1  Protection  des  services  de  radiocommun ications  

202.6.1 . 1 . 1  Exigences  

Remplacement:  

Les  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  d oi ve n t être  cl as s é s  e n  G rou pe  1  e t cl a s s e  A o u  
cl a s s e  B ,  s e l o n  l e  C I S P R 1 1 ,  e n  fo n cti o n  d e  l e u r u ti l i s a ti o n  p ré vu e ,  s p é ci fi é e  p a r l e  C O N S TRU C TE U R 

d a n s  l es  I N S T RU C TI O N S  D ' U TI LI S ATI O N .  D e s  l i g n es  d i re ctri ces  re l ati ves  à  l a  cl as s i fi ca ti o n  s e l o n  
l e  C I S PR 1 1  s o n t m en ti o n n é es  e n  An n exe B B .  

202.6.2  IMMUNITÉ  

202.6.2 . 1  Général i tés  

202.6.2 . 1 .6  *Gain  variable  

Addition:  

N O TE  Voi r l ’ An n e xe  AA p ou r l a  te ch n i q u e  d ' a j u s te m e n t  d u  g a i n .  
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202.6.2 . 1 . 1 0   *Cri tères  de  conformité  

Amendement:  

Remplacement des 7e  à  10e  tirets par ce  qui suit des tirets 8 à  11  comme suit:  

–  l a  p ertu rb ati o n  n e  d o i t  pas  pro d u i re  d e  b ru i t  s u r u n e  form e d ' on d e  o u  artefacts  o u  
d éform ati o n  d an s  u n e  i m ag e  o u  erre u r d ' u n e  va l e u r n u m éri q u e  affi ch é e  q u i  p eu t ê tre  
attri b u é e  à  u n  effe t p h ysi o l o g i q u e  e t  q u i  p e u t  a l térer l e  d i a g n os ti c;  

– l a  p e rtu rb ati on  n e  d o i t pa s  prod u i re  d ’ erreu r d an s  l ’ i n d i cati on  d e  va l e u rs  n u m é ri q u es  
i n correctes  as s oci ée s  a u  d i ag n os ti c  à  effectu er a p rès  l e  pre m i er ti ret;  

–  l a  p ertu rb a ti o n  n e  d o i t  p a s  pro d u i re  d ’ erre u r d a n s  l ’ i n d i cati on  l i é e  à  l a  s écu ri té  a ffi ch ée ;  

– l a  pe rtu rb a ti o n  n e  d o i t p a s  p ro d u i re  d e  s orti e  n o n  i n te n ti on n el l e  o u  exces s i ve  d ' u l tra s on s ;  

– l a  pertu rb ati o n  n e  d o i t  p as  prod u i re  u n e  te m p ératu re  d e  s u rface  d e  l ' E N S E M B LE  

TRAN S D U C TE U R  n on  i n ten ti on n el l e  o u  e xces s i ve ;  

– l a  pertu rb a ti o n  n e  d oi t p as  prod u i re  d e  m ou vem en t n o n  i n te n ti on n e l  ou  n on  con trô l é  d es  
E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  pré vu s  p o u r u n e  u ti l i s ati on  i n tracorp orel l e.  

202.6.2 .3  Champs électromagnétiques  RF  rayonnés  

202.6.2 .3.2  Essais  

Remplacement du point c) :   

c)  * E n  fo n cti o n  d e  l ' u ti l i s ati on  pré vu e ,  l es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  d oi ve n t être  
es s a yé s  e n  u ti l i s a n t u n e  fré q u e n ce  d e  m od u l a ti o n  d e  2  H z ou  d e  1  0 0 0  H z (fréq u e n ce d e  
s i m u l ati o n  p h ys i o l og i q u e) ,  e n  ch oi s i s s a n t l a  fré q u e n ce re prés e n ta n t l a  pi re  d es  con d i ti o n s .  
La  fré q u e n ce d e  m od u l a ti on  ad o ptée  d o i t être  s ti p u l é e  d an s  l e  com pte  re n d u  d ' es s a i .  

202.6.2 .6  Perturbations  conduites,  indu i tes  par des  champs RF  

202.6.2 .6.2  Essais  

Remplacement du point c) :   

C)  Les câbles couplés au PATIENT,  y compris le câble de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR,  doivent 
être essayés en utilisant une pince de courant.  Tous les câbles couplés au PATIENT,  y 
compris le câble de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR,  peuvent être essayés simultanément en 
utilisant une pince de courant unique.   

 L ’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR de l'APPAREIL DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  doit être  relié à  des 
charges pendant l'essai,  comme cela est spécifié ci-dessous.  Dans tous les cas,  aucun 
dispositif intentionnel de découplage ne doit être utilisé entre le  point d'injection  et le  point 
de couplage au PATIENT.   

– P ou r l e s  po i n ts  d e  co u p l ag e  au  P ATI E N T  a ya n t u n  con tact con d u cte u r a ve c l e  P ATI E N T,  

la  borne M de  l'élément RC (voir le  CISPR 16-1-2)  doit être  connectée directement à  la  
connexion conductrice au PATIENT,  et l'autre borne de l'élément RC doit être connectée 
au plan de terre de  référence.  Si le fonctionnement normal de l'APPAREIL DE DIAGNOSTIC 

À  ULTRASONS ne peut pas être vérifié avec la  borne M de la  main artificielle connectée 
au point de couplage,  un  simulateur de PATIENT peut être utilisé entre la  borne M de la  
main artificielle et le  point ou les points de couplage au PATIENT.   

–  L ’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit être chargé avec la  main artificielle et l'élément RC 
spécifié dans le CISPR 16-1-2.  La feuille métallique de la  main artificielle doit être  
dimensionnée et placée pour simuler la  zone approximative de couplage au PATIENT et 
à  l'OPÉRATEUR  en  UTILISATION NORMALE.   

–  Pour les APPAREILS DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS qui ont plusieurs points de  couplage au 
PATIENT prévus pour être connectés à  un seul PATIENT,  chaque main artificielle doit être  
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reliée à  une seule connexion commune et cette dernière doit être reliée à  la  borne M 
de  l'élément RC,  comme cela  est spécifié par le CISPR 16-2.  

Remplacement du point f) :  

f)  *En fonction de l'utilisation prévue,  les APPAREILS DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  doivent être 
essayés en utilisant une fréquence de modulation de 2 Hz ou de 1000 Hz; la  fréquence 
représentant la  pire des conditions doit être choisie.  La fréquence de modulation adoptée 
doit être  stipulée dans le  compte rendu d'essai.  

202.6.2 .7  Creux de  tension ,  coupures  brèves  et  variations  de  tension  sur les  l ignes  
d 'entrée d 'al imentation  électrique  

202.6.2 .7. 1  Exigences  

Replacement of item a) :  

a)  L’ AP P ARE I L  DE  DI AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  d oi t s ati sfa i re  au x exi g en ces  d u  6 . 2. 1 . 1 0  d e 
l ’ I E C 6 0 6 01 -1 -2  tel l es  q u e  m od i fi ées  par 2 0 2 . 6. 2 . 1 . 1 0  d e  l a  prés en te  n orm e avec l es  
N I VE AU X D ' E S S AI  D ' I M M U N I TE  s péci fi és  par l e  Tab l eau  1 0  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 .  U n e  d é vi ati on  
par rapp ort au x exi g e n ces  d u  6 . 2. 1 . 1 0  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  est ad m i s e  avec l es  N I VE AU X 

D ' E S S AI  D ' I M M U N I TE  s p éci fi és  par l e  Tab l eau  1 0  d e  l ’ I EC  6 0 60 1 -1 -2  si  l ' AP P ARE I L  DE  

D I AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  res te  s û r,  n e  présen te  au cu n e d éfai l l an ce  d es  com pos an ts  et peu t 
être  recon fi g u ré  à  l ' état an téri eu r à  l ' ess ai  avec l ' i n terven ti on  d e  l ' OP E RATE U R.  La  
d éterm i n ati on  d e  l a  con form i té  est b as ée  s u r l es  perform an ces  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N OS TI C 

A U LTRAS O N S  pen d an t et a près  l ' ap pl i cati on  d e  l a  s éq u en ce d ' es sai s.  Les  AP P ARE I LS  DE  

D I AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  pou r l es q u el s  l e  cou ran t  d ' e n trée AS S I G N E  d épass e 1 6  A par ph as e,  
n e  son t pas  s ou m i s  à  l 'ess ai  s péci fi é  p ar l e  Tabl eau  1 0  d e l ’ I E C 6 0 60 1 -1 -2.  

 

Annexes  
 

 Les  an n exes  d e  l a  n orm e g én éra l e  s ’ a ppl i q u en t.  
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Annexe AA  
(i n form a ti ve )  

 
Lignes  d irectrices  et justi fications   
pour des  paragraphes  particul iers  

 
 

Concernant  201 . 1 . 1  Domaine d 'appl ication  

Le con te n u  d e  cette  n o rm e  parti cu l i ère  a  é té  d é term i n é  e n  g ra n d e  p arti e  p ou r cou vri r l es  
AP P ARE I LS  m éd i cau x d e  d i a g n os ti c et d e  s u rvei l l an ce  à  u l tra s o n s ,  com pren a n t  l e s  d i s pos i ti fs  
d ' é ch o g ra p h i e  u l tra s on o re  ( à  l a  fo i s  p ou r l ' e xp l orati o n  m an u e l l e  e t  au tom ati q u e ) ,  l e s  
AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  D o pp l er et  l es  com bi n ai s o n s  d e  ceu x-ci .  

Le  d om ai n e  d ' a pp l i ca ti on  a  é té  m a i n te n u  g é n é ra l  p o u r en g l ob er u n  é ve n ta i l  a u s s i  l arg e  q u e  
p os s i b l e  d ' AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  m éd i ca u x ( n on  th éra p eu ti q u es ).  P ar 
e xem p l e ,  certa i n s  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  s on t ca p ab l es  d ' ê tre  u ti l i s és  a vec d e  
n om b reu x typ e s  d i ffére n ts  d ' E N S E M B LE S  TRAN S D U C TE U RS ,  d e  caracté ri s ti q u es  d e  p u i s s an ces  
as s i g n ées  et d e  fré q u e n ce s  d i ffére n tes ,  p o u r co u vri r u n e  g ra n d e  vari été  d ' a pp l i cati on s .  C eci  a  
été  pri s  e n  co n s i d érati on  en  réd i g ea n t l a  p rés e n te  n orm e  p arti cu l i è re.  

O n  i m ag i n e  q u e  l es  é d i ti on s  p os téri e u res  d e  l a  prés e n te  n orm e p a rti cu l i ère  p ou rro n t trè s  b i e n  
i n d i q u e r d es  p a ram ètres  d i ffére n ts  o u  s u p p l é m en ta i res  co n ce rn a n t l es  s p é ci fi cati o n s  re l ati ves  
à  l a  s écu ri té ,  re fl é ta n t l ' éta t d e s  co n n a i s s an ce s  en  bi o ph ys i q u e  et d e  l a  tech n o l o g i e  d e  
m e s u ra g e ,  te l l e s  q u ' el l es  vo n t s e  d é ve l op p er d an s  l e  fu tu r.  

Concernant  201 .7 .2 . 1 3  Effets  physiologiques  (s ignes  de  sécuri té  et  avertissements)  

L ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R I N VAS I F  tra n s œs o p h a g i e n  e s t co n s i d éré  com m e  u n  ca s  u n i q u e  
req u éra n t u n e  con s i d é ra ti o n  p arti cu l i ère  à  ca u s e  d e  s o n  u ti l i s a ti o n  s u p p l ém en ta i re  d a n s  d es  
ap p l i ca ti o n s  d e  s u rve i l l a n ce  l on g u e s .  

Concernant  201 .7 .2 .1 01  Sortie  acoustique  

Ave c certa i n s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  d a n s  certa i n s  m od e s  o p érato i res ,  d i x 
com m a n d es  d i fféren tes  ou  p l u s  p eu ve n t affecte r l es  n i vea u x d e  s orti e  u l tras o n ore.  Al ors  q u e  
d es  m od i fi ca ti o n s  m i n e u res  d e s  n i ve au x d e  s orti e  n e  s on t p as  u n e  pré occu pa ti o n  po u r 
l ’ O P É RATE U R,  d es  au g m en tati on s  i m porta n tes  n on  i n te n ti on n el l es  s on t à  é vi te r d a n s  d e  
n om breu x cas ,  com m e  pou r l es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  D ' U S AG E  G É N É RAL .  ( Vo i r 
2 0 1 . 1 2 . 4 . 3  d e  l a  prés en te  n orm e. )  

S u r l a  p l u p art d es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C À U L T RAS O N S ,  u n  m o ye n  d e  co m m an d e u n i q u e  e s t 
g é n éra l e m en t offert po u r ch a n g er l ' am pl i tu d e  d e  l a  s orti e  aco u s ti q u e ,  to u t en  l a i s s a n t d ' a u tres  
param ètres  s a n s  ch an g e m en t (te l s  q u e  l a  l o n g u e u r d ' i m pu l s i o n ,  l e  rap port c ycl i q u e ,  e tc. ) .  
S ou ve n t,  l ’ O P É RATE U R  d o i t  a voi r u n e  certa i n e  com pré h e n s i o n  d u  fo n cti on n em en t d e  cette  
com m an d e p ou r u n e  u ti l i s ati on  e ffi cace  d u  d i s p os i ti f,  e n  p l u s  d e s  pré occu pa ti o n s  d e  s écu ri té.  
C e tte  e xi g e n ce tra i te  d e  l a  n éces s i té  d ’ i n d i q u er effi cacem en t à  l ’ O P É RATE U R  l a  com m an d e ( o u  
l es  com m a n d es )  d o n t l a  fon cti on  pri m a i re  es t d ’ affecter l es  n i vea u x d e  s orti e  u l tras o n ore  e t 
l ’ acti o n  re q u i s e  p o u r a u g m e n ter ou  d i m i n u er l es  caractéri s ti q u es  d e  s orti e  en  m a n œ u vra n t ce  
m o ye n  d e  com m an d e  d i rect.  

U n e  exem pti on  a  été  m i s e  e n  p l ace  a u  para g ra p h e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  p o u r l es  AP P ARE I LS  DE  

D I AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  n on  ca p ab l es  d e  pro d u i re  d e s  n i ve a u x d e  s o rti e  g é n éra n t  d es  
ri s q u es  i n acce p ta b l es  à  tou s  l e s  n i ve au x d e  s o rti e  p os s i b l es .  
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Concernant 201 .7.9.2 .2  Avertissement et  consignes  de  sécuri té  

D es  i n s tru cti on s  écri tes ,  a i n s i  q u e  d es  n i ve a u x pa r d é fa u t p ré pro g ra m m é s  sp é ci fi q u e s  à  u n e  
a pp l i ca ti on  so n t d e s  m o ye n s  a p p ro pri é s  p ou r i n form er l ’ O P É RATE U R  d e s  n i vea u x d e  s orti e  
u l tra son ore  a d a p té s  a u x d i ffé re n tes  u ti l i s a ti on s  cl i n i q u e s .  

Concernant 201 .7.9.3. 1 01  Données  techn iques  concernant les  n iveaux de  sortie  
acoustique 

Valeur maximale  d ’ ind ice   

P ou r l ’ I N DI CE TH ERMI QU E:  S e l on  l e  5 . 6 . 2  d e  l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  i n cl u an t l e  Ta b l ea u  1 :  

P ou r l es  va l e u rs  TIS e t  TIB,  l a  va l e u r m a xi m a l e  d ' i n d i ce  l a  som m e d e s  va l e u rs  d es  
com p osa n ts  d ’ i n d i ce  " e n  su rface "  e t d e  l a  s om m e  d es  va l eu rs  d es  com p os an ts  d ’ i n d i ce  " s ou s  
l a  s u rfa ce " ;  

P ou r l a  valeur TIC,  l a  va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce  e s t l a  so m m e  d es  va l eu rs  d e s  com p osan ts  
d ’ i n d i ce  TIC  a ve c e t  s a n s  b al a ya g e  "e n  s u rfa ce" .  

P o u r MI,  se l o n  l e  5 . 6 . 3  d e  l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  l a  va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce  es t l e  p l u s  g ra n d  
I N D I C E  M É C AN I Q U E  pa rm i  tou s  l es  D I AG RAM M E S  D ’ É M I S S I O N  a cti fs ,  c’ e s t- à- d i re  q u e  l a  va l e u r 
m a xi m a l e  d ’ i n d i ce  e s t l a  p l u s  g ra n d e  va l e u r d es  co m p os an ts  d ’ i n d i ce  MI  p a rm i  l e s  M O D E S  D E  

F O N C TI O N N E M E N T D I S C RE TS  d a n s  u n  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T C O M B I N É  

Concernant 201 .1 0.1 01  Energ ie  u l trason ique 

L a  p ré se n te  n orm e  p a rti cu l i è re  fa i t  p orter a u  F AB RI C AN T  l a  res p on s a b i l i té  d e  l ’ é ta b l i s se m e n t 
d es  l i m i te s  s u p é ri e u re s  d e s  n i vea u x d e  s orti e  a cou s ti q u e  a u tori s és ,  e n  s e  b a sa n t s u r l ’ a n a l ys e  
d es  ri s q u e s .   

Le s  cra i n tes  co n ce rn a n t l es  n i vea u x e xces s i fs  p os s i bl e s  s on t tra i té es  e n  re q u é ra n t u n  
a ffi ch ag e  i n te ra cti f e n  te m ps  ré e l  d e s  ca ra cté ri s ti q u e s  d e  l a  sorti e  a cou s ti q u e  com m e  l e s  
I N D I C E S  TH E RM I Q U E S  e t  l e s  I N D I C E S  M É C AN I Q U E S ,  i n cl u s  d an s  l a  p rés e n te  n orm e .  

Concernant 201 .1 1 .1 .2.2 PARTIES  APPLIQUÉES  non destinées à fournir de la chaleur à un PATIENT  

L es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  d e  d i a g n os ti c n e  son t p as  d es ti n é s  à  fo u rn i r d e  l a  ch a l e u r,  
m a i s  i l s  l e  fo n t d u  fa i t  d e  l a  p erte  d ’ é n e rg i e  à  l ' i n té ri eu r d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R e t d e  
l ’ a b so rp ti on  d e s  u l tra s on s  d a n s  l e  P ATI E N T .   

N O TE  U n  g u i d e  g é n é ra l  p o u r l e s  p ro p ri é té s  a co u s ti q u e s  d u  ti s s u  a p p ro p ri é  e s t  d o n n é  d a n s  l a  l i tté ra tu re  
te ch n i q u e  [2 6 ] .  

E n  e ffe ctu a n t u n e  an a l ys e  d e s  ri s q u e s  p ou r d e s  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  

l ' U TI L I S ATE U R  d e  l a  p ré se n te  n orm e  d o i t  ten i r com p te  d u  fa i t  q u e  l a  l i m i te  d e  tem p é ra tu re  d e  
4 3  ° C  d a n s  l a  n orm e  g é n éra l e  n ' es t a p p l i ca b l e  q u e  pou r u n  con ta ct à  l o n g  te rm e  (p l u s  d e  
1 0  m i n u te s )  a ve c u n e  p e a u  sa i n e  d ' a d u l te .  I l  con vi e n t d e  pre n d re  d e s  p ré ca u ti on s  
p arti cu l i è res  p ou r u n e  a p p l i ca ti o n  s u r d e s  e n fan ts .  L ' i n fl u e n ce  d e  m é d i cam e n ts  e t  l a  co n d i ti on  
d u  p a ti e n t son t d es  fa cte u rs  q u ' i l  co n vi e n t é g a l e m e n t d e  con s i d é rer d a n s  l ' a n a l yse  ri s q u e -
b é n é fi ce .  E n  ce  q u i  con ce rn e  l es  d é ve l op pe m e n ts  n on  p ré vi s i b l e s  u l té ri e u rs ,  l a  s écu ri té  d e  
l ' u ti l i s a ti on  à  l o n g  term e  d e s  tran s d u cte u rs  ( p l u s  d e  4 1  ° C )  à  l ' i n té ri e u r d u  corps  n ' es t pa s  
e n core  b i e n  é tu d i é e  a ctu e l l e m e n t.  O n  e s ti m e  q u ' i l  con vi e n t q u e  l ' u ti l i s ati on  e n  tou te  s écu ri té  
d e s  te m p é ra tu res  s u p éri e u re s  à  4 1  ° C  s u r d e s  e n fa n ts ,  à  l ' i n té ri e u r d u  corp s  e t  s u r d e s  
p a ti en ts  d a n s  d e s  con d i ti o n s  à  ri s q u e  p o te n ti e l ,  s oi t  é g a l e m e n t u n  su j e t d ' e xp é ri en ce  cl i n i q u e .   

L a  te m p éra tu re  m a xi m a l e  a u to ri s ée  d e  4 3  ° C  po u r l es  p arti es  e n  co n ta ct a ve c l e  P ATI E N T  
p en d an t p l u s  d e  1 0  m i n  a  é té  d é d u i te  d e  l a  n orm e  g é n éra l e.  C e l a  rep ré se n te  u n  facte u r d e  
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s écu ri té  d e  2  par rap p ort a u  s e u i l  d e  d om m ag e ch ro n i q u e  i n d u i t th e rm i q u e m en t d a n s  l e  re i n ,  
l ’ u n  d es  ti s s u s  l e  pl u s  s e n s i b l e  ch e z l e s  m am m i fère s  [3 3 ] .   

L ’ éch a u ffem e n t n e t d e  ti s s u  d éco u l e  d es  m éca n i s m es  s u i va n ts :  

– con d u cti on  d e  ch a l e u r d u  tran s d u cte u r;  

– abs orpti o n  d ’ u l tra s o n s  d a n s  l e  t i s s u ;  

– refro i d i s s em en t p ar con d u cti on  d e  ch a l eu r au x a u tre s  p arti es  d u  ti s s u ;  

– refro i d i s s e m en t p ar tra n s p ort d e  ch al e u r d û  à  u n e  p erfu s i o n  s a n g u i n e .  

Tou s  l es  E N S E M B LE S  TRAN S D U CTE U RS  e xi g e n t d es  con d i ti o n s  d ’ es s a i  e t d es  cri tè res  a pp ro pri és  
à  l ’ en vi ro n n em en t cl i n i q u e  d ’ exp l ora ti o n  pro pre  re n co n tré  p ar l e  d i s p os i ti f.  

D u  fa i t q u e  d es  d i s p os i ti fs  d e  d i ag n os ti c à  u l tra s o n s  s o n t g é n é ra l em e n t u ti l i s é s  d a n s  d e s  l i e u x 
con trôl és  e n  tem péra tu re ,  u n  e n vi ron n em e n t d on t l a  tem p éra tu re  am bi a n te  es t d e  
2 3  ° C  ±  3  °C  a  été  ch o i s i  pe n d a n t l a  m e s u re  d e  te m pératu re  d e  s u rface  d u  tra n s d u cte u r.  

E n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ,  u n  E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R I N VAS I F ,  tra n s œs o ph a g i e n  ou  a u tre,  
fon cti o n n e  e n  étan t e n to u ré  d e  ti s s u ,  l a  tem péra tu re  am bi a n te  es t  a l ors  ce l l e  d e  l a  
te m péra tu re  i n te rn e  d u  corps  d u  P ATI E N T.  C o n tra i rem e n t a u x co n d i ti o n s  ren con tré es  e n  fai s a n t 
fon cti o n n er l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  en  a i r ca l m e,  à  l a  foi s  l ’ én erg i e  u l tras on ore  e t 
l ’ éch au ffem en t pro ven a n t d e  l ’ E N S E M B LE  T RAN S D U C TE U R  s o n t effi cacem e n t tran s féré es  d a n s  l e  
ti s s u  a tte n a n t.  L a  ch a l e u r d i rectem en t co n d u i te  d ep u i s  l ’ E N S E M B L E  T RAN S D U CTE U R,  a i n s i  q u e  l a  
ch a l e u r rés u l tan t d e  l ’ a b s orp ti o n  d es  u l tras on s  d a n s  l e  t i s s u ,  e s t d i s s i p é e  pa r d es  effets  d u  
tra n s fert,  te l s  q u e  l a  p erfu s i o n  s a n g u i n e ,  l a  co n d u cti o n  et  l e  ra yo n n em e n t.   

E n  U TI L I S ATI O N  N O RM ALE ,  l es  s on d e s  te n u es  à  l a  m ai n  n e  fo n cti o n n e n t p as  h a b i tu e l l em en t 
l ors q u ’ el l es  s on t e n to u ré es  p ar l e  t i s s u ;  l e  corps  d e  l ’ en s em b l e  d e  l a  s o n d e  e s t e n  co n tact 
a vec l a  tem p ératu re  d e  l ’ a i r a m bi an t,  ta n d i s  q u e  s eu l e  l a  p e ti te  p a rti e  d e  l a  s o n d e  pré vu e  po u r 
en trer en  co n tact a vec l e  p a ti en t s era  exp os ée à  u n e  tem p éra tu re  am b i a n te  d é te rm i n ée  p ar l a  
tem péra tu re  i n tern e  d u  corps  d u  p a ti e n t.   

Concernant 201 . 1 1 . 1 . 3  Mesures  

D a n s  l ’ es s a i  en  a i r cal m e d u  1 1 . 1 . 3  d e  l a  n orm e g é n éra l e ,  l ’ é n erg i e  é l ectri q u e  es t pri n ci p al e-
m en t co n verti e  e n  ch a l e u r d a n s  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R,  p u i s q u e  l e  ra yo n n em en t 
u l tras o n ore  d a n s  l ’ a i r ( à  l a  d i ffé re n ce d e  ce l u i  d an s  l e  corps )  es t to ta l e m e n t i n effi ca ce .  E n  
ra i s o n  d e  l ’ u ti l i s a ti o n  d e  g e l  d e  co u pl a g e  et  d e  l a  cap aci té  ca l ori fi q u e  h a b i tu e l l em e n t fa i bl e  d e  
l a  co u ch e e n  s u rface  d u  TRAN S D U C TE U R U LT RAS O N O RE ,  on  p eu t s ’ a tte n d re  à  ce  q u e ,  e n  
pas s a n t d e  l a  s i tu ati on  en  ai r l i b re  à  l a  s i tu a ti o n  e n  u ti l i s a ti on  n orm a l e ,  l a  tem péra tu re  d e  
s u rface  ch u te  ra pi d em en t.  L a  m od i fi ca ti o n  d u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 ,  p o u r te n i r com pte  d ’ u n e  l i m i te  d e  
tem péra tu re  à  5 0  ° C  l ors  d e  l ’ es s a i  e n  a i r ca l m e,  es t ap pro pri é e  p o u r s ’ a s s u re r q u e ,  d a n s  d es  
con d i ti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  n orm a l e,  l a  te m pé ratu re  pe u t ch u ter à  4 3  ° C  e n  1  m i n .  ( Vo i r 1 1 . 1 . 1 ,  
Tab l e a u  2 4  d e  l a  n orm e g é n éra l e) .  

Ce ci  es t ég a l em en t vra i  p ou r l es  E N S E M B LE S  TRAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S  d es ti n és  à  u n e  
u ti l i s a ti o n  tra n s œs o p h a g i en n e.  B i e n  q u e  l e  co n tact a vec l a  s u rface  i n tern e  d e  l ’ œ s o p h a g e s o i t  
pro l o n g é ,  l e  tem ps  p e n d an t l e q u e l  l a  tem p éra tu re  i n i ti a l e  d u  tran s d u cte u r es t  e n  co n tact a vec 
u n  m êm e s i te  d e  ti s s u  es t re l ati vem en t co u rt.  E n  ou tre ,  l a  zo n e  d u  tra n s d u cte u r q u i  es t 
éch a u ffée  es t rel a ti vem e n t pe ti te,  d o n n a n t p e u  d e  cap aci té  ca l ori fi q u e ,  e t l a  ch a l e u r ré s u l ta n te  
es t  ra p i d em en t é l i m i n ée  d u  tra n s d u cte u r e n  p as s an t à  tra vers  l a  bo u ch e  e t d a n s  l ’ œs op h a g e .  
E n  co n s é q u e n ce ,  a u cu n  ti s s u  n e  re n co n tre  u n e  tem pératu re  s u pé ri e u re  à  l a  tem p é ra tu re  d e  
ré g i m e d ' é q u i l i b re  p o u r u n e  e xp l o ra ti o n  cl i n i q u e  pe n d a n t p l u s  d ’ u n  bre f i n s ta n t.  D a n s  l e  cas  
d ’ u n e  u ti l i s a ti on  fœ ta l e  e n d o vag i n al e ,  a l o rs  q u e  l e  tem ps  d ’ e xp os i ti o n  j ou e  u n  rô l e  i m porta n t 
[1 6 ] ,  e n  ra i s o n  d u  ti s s u  d a n s  l e q u e l  on  i n te rvi e n t et d es  s tru ctu re s  d e  fl u i d e ,  e t  e n  ra i s on  d u  
m êm e  con tact tra n s i to i re  d on t i l  a  é té  q u es ti on  p ou r l es  a pp l i ca ti on s  tran s œs op h ag i e n n es ,  l a  
tem p éra tu re  d e  s u rface  d ’ u n  tra n s d u cteu r e n d o va g i n a l  n e  tra n s fère  p as  d i re ctem en t l a  
tem p éra tu re  q u i  e n  d ern i er l i eu  affecte  l e  fœ tu s .  
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I l  co n vi en t d ’ u ti l i s er l e  m atéri au  i m i ta n t l e  ti s s u  (TM M )  a u x pro pri é tés  th erm i q u es  e t 
aco u s ti q u es  s i m i l a i res  a u  ti s s u  h u m ai n  l e  p l u s  a d a p té  à  l ’ u ti l i s a ti o n  typ i q u e  d u  TRAN S D U C TE U R 

U LTRAS O N O RE  e n  es s a i .  Le  TM M  (m atéri a u  i m i tan t l e  ti s s u )  es t à  l a  foi s  pré vu  po u r i n h i b er l e  
refro i d i s s em en t p ar con vecti on  et p ou r prés e n te r l es  pro p ri é tés  acou s ti q u es  d ’ u n  ti s s u  
p arti cu l i er.  L’ u ti l i s a ti o n  d e  tro i s  typ e s  d i ffére n ts  d e  m od è l es  p eu t ê tre  j u s ti fi ée :  

– u n  m od è l e  i m i ta n t u n  os  proch e d e  l a  s u rface;  

– u n  m od è l e  i m i ta n t  l a  pe a u  à  l a  s u rface;  

– u n  m od è l e  i m i ta n t u n  ti s s u  m ou .  

I l  co n vi e n t q u e  l ’ o bj et d ’ e s s a i  s o i t  co n çu  d e  te l l e  s orte  q u ’ u n e  au g m e n ta ti o n  d e  l a  ta i l l e  a i t  u n  
effet n é g l i g e a b l e  s u r l a  te m péra tu re  d e  s u rface  d e  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R.  

Lors q u e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R  es t d es ti n é  à  u n e  u ti l i s ati o n  i n tra ca vi ta i re,  i l  con vi en t q u ’ i l  
s o i t e n ca ps u l é  d a n s  u n  m até ri a u  i m i ta n t l e  ti s s u  m ou  (TM M )  à  u n e  profo n d e u r te l l e  q u e  l e  fa i t  
d ’ a u g m en ter l a  profo n d e u r n e  p eu t a voi r q u ’ u n  effet n é g l i g ea b l e  s u r l a  tem péra tu re  d e  s u rface  
d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CT E U R.  

Lors q u e  l a  s u rfa ce  d u  T RAN S D U C TE U R U L T RAS O N O RE  e s t i n cu rvée ,  i l  con vi e n t d e  pre n d re  s o i n  
d e  s ’ as s u rer q u e  l a  s u rface  e n ti ère  es t e n  con ta ct a vec l e  m od è l e  u ti l i s é  po u r i m i ter 
l ’ u ti l i s a ti o n  p ré vu e .   

D ' a u tres  m atéri a u x p eu ven t ê tre  u ti l i s és ,  s i  l e s  rés u l ta ts  pe u ve n t s ' a vé re r com parab l es ;  
cep e n d a n t,  d e  m a n i ère  p l u s  s i g n i fi cati ve,  l e  m a téri au  u ti l i s é  d o i t  prés e n ter u n  coe ffi ci e n t 
d ' abs orpti on  d es  u l tra s o n s  e t d e s  pro p ri été s  th e rm i q u e s  a pp ro pri é s  au  m od è l e  e n vi s ag é.  

Concernant 201 . 1 1 . 1 .3 . 1 .2  *Ai r calme 

P ou r ce rta i n s  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  te l s  q u e  l es  s o n d es  3 D  a rti cu l é es  ou  l es  s on d es  à  
s em i -co n d u cte u rs  à  é l ectro n i q u e  m u l ti p l e xe  i n té g rée ,  l a  tem p éra tu re  d e  l a  P ARTI E  AP P L I Q U É E  
( tem pé ra tu re  d e  s u rface)  p e u t n e  p as  s e  s tab i l i s e r à  u n e  tem pé ra tu re  i n i ti a l e  s ta b l e  é g a l e  à  l a  
te m pé ra tu re  am bi a n te  l o rs q u e  l a  p u i s s a n ce  a cou s ti q u e  es t é te i n te  ( c' es t- à-d i re  l ors q u ' i l  y a  
d es  é l ém en ts  d u  tra n s d u cte u r n on  al i m en tés ).  C e pe n d a n t,  u n e  te m pé ra tu re  d e  d éca l a g e  fi xe  
pe u t exi s te r.  

D a n s  ce  ca s ,  l a  tem p éra tu re  i n i ti a l e  d e  l a  P ARTI E  AP P LI Q U É E  d o i t  ê tre  l a  tem péra tu re  am bi a n te  
p l u s  u n e  tem p ératu re  d e  d éca l a g e  s ta b l e ,  et l a  tem p ératu re  d e  s u rfa ce  fi n al e  d o i t  être  
con s i d éré e  com m e l e  tota l  d e  l ' a u g m en ta ti o n  d e  l a  tem péra tu re  m es u ré e  d e  l a  P ARTI E  

AP P L I Q U É E  o bte n u e  d u ran t l ' e s s a i  d e  3 0  m i n  aj o u té e  à  l a  tem p éra tu re  d e  d é ca l a g e  p l u s  2 3  ° C .  

Concernant 201 . 1 1 .6.5  Pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans  l es  APPAREILS  EM  et  
les  SYSTÈMES  EM  

Tou s  l es  E N S E M B LE S  TRAN S D U CTE U RS  s on t s u p p o s é s  n éces s i te r u n  ce rta i n  co n tact a vec d es  
fl u i d es  p e n d a n t  l e  fon cti on n em en t n orm al .  C erta i n s  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  s on t co n çu s  
po u r être  i m m erg és  d a n s  d es  ba i n s  d ’ e a u  d a n s  l es q u e l s  l ’ e a u  d u  b a i n  ap p orte  u n e  l i a i s o n  
d a n s  l e  traj e t d e  co u p l a g e  a cou s ti q u e  a u  P ATI E N T,  tan d i s  q u e  d ’ au tres  E N S E M B L E S  

TRAN S D U CTE U RS ,  u ti l i s és  po u r l ’ exp l ora ti o n  pa r co n ta ct,  n e  n éce s s i te n t q u ’ u n  co n tact m i n i m a l  
a ve c u n  pe u  d e  g e l  d e  co u p l a g e  s u r l a  s u rfa ce  acti ve  d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R.  D u  fa i t d e  
l a  co n n a i s s a n ce d e  l ’ a p p l i ca ti o n  et d e  l a  co n ce pti on  d e  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R,  i l  es t  
atte n d u  q u e  l e  F AB RI C AN T s p éci fi e  l es  p arti es  d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R po u van t être  
m ou i l l é e s  e n  U TI LI S ATI O N  N O RM ALE ,  vo i r  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 .  

L ’ exi g e n ce et  l es  es s a i s  s p éci fi é s  i ci  s o n t co n s i d éré s  com m e con ve n a n t à  ce t AP P ARE I L  D E  

D I AG N O S TI C À U L TRAS O N S  et  é vi te n t l e  con fl i t  a ve c l es  exi g en ce s  d ’ E TAN C H E I TE  A L ’ E AU  d e  l a  
n orm e g é n é ra l e .  L es  e s s a i s  s p éci fi és  s o n t d ocu m en tés  d a n s  l ’ I E C  6 0 5 2 9 .  L e  co d e I P X1  
i n d i q u e  l a  protecti o n  d e  l ’ a pp arei l  co n tre  l a  p é n étrati o n  d ' ea u  a vec d es  effets  n éfas tes  p ar 
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ég o u ttem e n t;  l e  co d e  I P X7  i n d i q u e  l a  pro tecti on  d e  l ’ a p p are i l  co n tre  l a  p é n é trati on  d ' e a u  a vec 
d es  effets  n éfas tes  p ar i m m ers i on  tem p ora i re.  

Concernant 201 . 1 2.4.5. 1  Limi tes  

Al o rs  q u e  l a  prés e n te  n orm e p arti cu l i è re  n e  fi xe  a u cu n e l i m i te  s u p éri eu re  au x n i ve au x 
au tori s és  p o u r l a  s orti e  a cou s ti q u e,  to u t AP P ARE I L  es t  l i m i té ,  po u r d es  ra i s o n s  te ch n i q u e s ,  p ar 
con form i té  à  d es  e xi g e n ce s  rég l em en ta i res ,  o u  p ou r d es  ra i s o n s  rés u l ta n t  d e  l a  G E S TI O N  D E S  

RI S Q U E S  D U  F AB RI C AN T .  D ' u n e  p art,  i l  co n vi en t q u e  l e s  F AB RI C AN TS  s u i ve n t con ti n u e l l em en t l es  
d i s cu s s i on s  s ci e n ti fi q u es  s u r l a  s écu ri té  d e s  ch a m ps  u l tras o n o res  u ti l i s és  p ou r l e  d i a g n os ti c 
pa r u l tra s o n s ,  d ' a u tre  p art,  i l  co n vi e n t q u e  l es  O P E RATE U RS  co n n a i s s e n t  l e s  l i m i tes  q u i  p eu ve n t  
d é p en d re  d e  l ' a pp l i cati on  d e  l e u r AP P ARE I L ,  te l l es  q u e  s é l ecti on n é e s  par l e  F AB RI C AN T .   

La  co n form i té  a vec 2 0 1 . 1 2 . 4 . 5. 1  pe u t ê tre  vé ri fi é e  p ar i n s p ecti o n  d e  l a  d ocu m e n tati on  
ap prop ri é e  d e s  rés u l tats  d u  p roces s u s  d e  l a  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S  fo u rn i e  p ar l e  F AB RI C AN T ,  y 
com pri s  l e s  i n form ati on s  perti n e n te s  com m e  l ’ exp é ri e n ce  cl i n i q u e .  

Concernant 201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique  des  APPAREILS  ET DES  SYSTÈMES EM  

U n  APPAREI L DE DI AGN OSTI C À U LTRASONS  est classé en  catégorie cl asse A (sel on  l ’ I EC 60601 -1 -2),  
l ors q u e  l ' e n vi ro n n em en t re l a ti f à  l ' u ti l i s a ti o n  pré vu e ,  com m e d éfi n i  p ar l e  F AB RI C AN T,  es t ce l u i  
d ' u n  h ôp i ta l  o u  d ' u n  en vi ron n em en t s i m i l a i re .  E n  cas  d ' exte n s i on  d e  l ' u ti l i s ati on  pré vu e  d an s  
u n  e n vi ro n n em e n t rés i d e n ti e l ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  d o i t être  cl as s é  e n  
caté g ori e  cl as s e  B .  P ou r d e  p l u s  am p l e s  d é ta i l s ,  vo i r l ' An n exe B B .  

U n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  au q u e l  ce tte  n orm e p arti cu l i ère  s ' a p p l i q u e ,  es t 
cl as s é  d a n s  l e  G ro u p e  1  (s u i van t l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2 ),  p u i s q u e  l e  d i s p os i ti f d o i t 
i n ten ti o n n e l l em e n t pro d u i re  d e  l ' é n erg i e  rad i ofré q u en ce  e t l a  tra n s m ettre  p a r u n  câ b l e  extern e  
b l i n d é  ( d e  l o n g u eu r j u s q u ' à  2  m  ou  p l u s )  à  u n  E N S E M B LE  TRAN S D U CTE U R,  s i tu é  à  l ' extrém i té  d u  
câb l e.  

P ou r l e s  E N S E M B LE S  T RAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S ,  i l  con vi e n t q u e  l es  ém i s s i on s  ra yo n n é es  e t  
con d u i te s ,  e n  accord  a vec l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ,  s o i e n t prod u i tes  a ve c e t s a n s  l e  tra n s d u cte u r  

acti f,  p o u r s ' as s u rer d e  l a  co n form i té,  l ors q u e  l e  tra n s d u cte u r e s t en  d e h ors  d u  corps  et n o n  
acti vé ,  e t e n s u i te ,  l ors q u e  l e  tra n s d u cteu r es t  à  l ' i n téri e u r d u  corp s  e t acti vé.  I l  co n vi e n t q u e  l a  
con d i ti o n  « à  l ' i n téri eu r d u  corps  et acti vé »  s oi t  s i m u l é e,  e n  u ti l i s an t u n  fan tô m e a ya n t l a  m êm e 
atté n u a ti o n  q u e  l e  t i s s u  h u m a i n  d an s  l a  b a n d e  p as s a n te  d es  fré q u e n ce s  d u  tra n s d u cte u r.  I l  
con vi e n t q u e  l e  fa n tôm e n e  s o i t  u ti l i s é ,  e n  effectu a n t l es  m es u res  d ' é m i s s i o n s  ra yo n n ées  
et/o u  con d u i tes ,  q u e  d a n s  l a  b a n d e  p a s s a n te  d es  fré q u e n ces  d u  tran s d u cte u r,  à  m oi n s  q u e  
l e s  caractéri s ti q u e s  e n  fréq u en ce d u  fa n tôm e s oi en t co n n u e s  s u r l a  to ta l i té  d e  l a  g a m m e  d es  
fré q u e n ce s  d e  1 5 0  kH z à  1  0 0 0  M H z 

Concernant 202.6.2 . 1 .6  Gain  variable  

Les  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  com pren a n t u n  g a i n  vari a bl e  d o i ve n t ê tre  es s a yé s  
en  éta n t ré g l é s  a u  g a i n  typ e  d e  l ' U TI LI S ATE U R .  I l  con vi e n t  d e  d é term i n er ce l u i -ci  e n  u ti l i s an t 
u n e  i m i ta ti o n  d e  ti s s u  et/ou  u n  fa n tôm e d e  fl u x a p pro pri é  à  l ' a pp l i cati on  p o u r aj u s te r l e  g a i n  et  
l es  a u tres  ré g l ag e s  d ' accen tu a ti o n  d ' i m ag e ,  afi n  d e  rep rés en ter l es  ré g l ag es  h ab i tu e l s  d e  
l ' u ti l i s a teu r.  Le  fa n tôm e d o i t être  reti ré  a va n t l es  e s s a i s  d ' I M M U N I TÉ ,  s e l o n  l e  1 0 1 . 6 . 2  d e  
l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1 - 2 .  

S i  cette  exi g e n ce  p e u t  ê tre  s a ti s fa i te  a vec l e  l o g i ci e l  h a b i tu el  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S ,  l ' es s a i  d o i t ê tre  réa l i s é  e n  u ti l i s a n t ce  l o g i ci e l .  S i  ce tte  exi g en ce n e  p e u t p as  ê tre  
s ati s fa i te  e n  u ti l i s a n t l e  l og i ci e l  h a b i tu el  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S ,  u n e  
m éth o d e d o i t être  p ro p o s é e p ou r m ettre  e n  p l a ce  ce  m od e o p é rati on n e l .  L' u ti l i s ati on  d ' u n  
l og i ci el  s pé ci a l  pe u t être  n é ces s a i re .  S i  ce  l o g i ci e l  s p éci a l  es t u ti l i s é,  i l  n e  d o i t  p as  i n h i ber l es  
m od i fi cati o n s  d e  g a i n  p o u va n t a vo i r l i e u  s u i te  a u x es s a i s .  
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Concernant 202.6.2 .1 . 1 0  Cri tères  de  conformi té  

I l  es t com m u n ém en t a d m i s  q u ' i l  e s t i m pos s i b l e  d ' exi g e r q u e  ri e n  n e  s e  pro d u i s e  q u a n d  u n e  
pertu rb a ti o n  é l ectrom ag n éti q u e  es t a pp l i q u é e  à  u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  pré vu  
po u r a cq u éri r d es  s i g n a u x d a n s  l a  g am m e d es  µ V,  a u  m o ye n  d ' u n  tran s d u cte u r d on t l a  
l on g u e u r d e  câ b l e  es t d e  p l u s  d e  2  m .  

Le  s e n s  d e  l ’ exi g e n ce  es t q u e ,  d an s  l es  co n d i ti on s  d ' es s a i  s pé ci fi é e s  e n  6 . 2  d e  l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1 -
2 ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S T I C  À U LT RAS O N S  d o i t po u vo i r fo u rn i r d es  P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E LL E S  

et res ter s û r.   

E xe m pl es  d e  res p ect d es  cri tères  d e  co n form i té :  

•  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U L TRAS O N S  a ffi ch e  u n e  i m ag e  po u van t a vo i r d es  p o i n ts  
rég u l i ers ,  o u  d es  ti re ts  o u  d es  l i g n es ,  prod u i ts  pa r l a  pertu rb ati o n ,  m a i s ,  d ' u n e  m an i ère  q u i  
s e  d i s ti n g u e  d ' u n e  i m ag e /d ' u n  p h é n om è n e  ph ys i o l og i q u e  e t n ' a ffectera i t  p a s  l e  d i ag n os ti c;  

•  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  affi ch e  u n e  i m ag e  p o u va n t  a vo i r d es  l i g n es  s u r u n  
tracé  D op p l er,  m a i s  d ' u n e  m an i ère  q u i  s e  d i s ti n g u e  d ' u n e  i m ag e /d ' u n  ph é n om è n e  
ph ys i o l o g i q u e  e t n ' affectera i t p as  l e  d i a g n os ti c;  

•  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  a ffi ch e  u n e  i m ag e et d es  tracés  D op p l er p o u va n t  
être  co u ve rts  p ar d es  s i g n a u x d e  bru i t,  m a i s  d ' u n e  m an i è re  q u i  s e  d i s ti n g u e  d ' u n e  
i m a g e/d ' u n  ph é n om èn e  p h ys i o l og i q u e  e t n ' affecte ra i t  p as  l e  d i ag n os ti c.  

Concernant 202.6.2 .3.2  c)  et  202.6.2.6.2  f)  

Le Ta bl e au  9  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  m en ti o n n e  u n e  fréq u e n ce d e  m od u l a ti o n  d e  2  H z l ors q u e  
l ' u ti l i s a ti on  pré vu e  d u  d i s pos i ti f es t  « l e  con trô l e ,  l a  s u rve i l l an ce  o u  l a  m es u re  d ' u n  p a ram ètre  
ph ys i o l o g i q u e »  e t u n e  fré q u e n ce d e  m od u l ati o n  d e  1  0 0 0  H z p ou r « to u te  a u tre »  u ti l i s ati on  
pré vu e.  L es  d i s p os i ti fs  d e  d i a g n os ti cs  à  u l tra s o n s  s o n t pré vu s  p o u r an a l ys er d e s  p aram ètre s  
ph ys i o l o g i q u es  l e n ts ,  com m e l e  m ou vem en t d es  paro i s  d u  cœ u r,  e t  d es  ph é n om è n es  
re l a ti vem en t rap i d es ,  co m m e l a  vi tes s e  d u  s a n g  (d é tectée  com m e u n  d éca l a g e  D o p p l e r d e  
l ’ ord re  d u  kH z) .  
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Annexe BB   
(i n form a ti ve )  

 
Guide  à  la  classi fication  selon  la  CISPR 1 1  

 
 

D e s  rè g l es  re l a ti ve s  à  l a  cl as s i fi ca ti o n  e t à  l a  s ép arati o n  e n  g rou p e s  d ' ap p are i l s  s o n t  
con te n u e s  d an s  l a  C I S P R 1 1 .  L es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  q u i  fo n t l e  s u j et d e  
l a  pré s e n te  n orm e p a rti cu l i ère,  s o n t cl as s és  d a n s  l e  G ro u p e 1  (s u i va n t l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ) ,  
pu i s q u e  l e  d i s p os i ti f d o i t  i n te n ti o n n e l l em e n t p rod u i re  d e  l ' é n erg i e  ra d i ofré q u en ce e t l a  
tra n s m e ttre  p a r u n  câ b l e  extern e  b l i n d é  ( d e  l o n g u e u r j u s q u ' à  2  m  ou  p l u s )  à  u n  E N S E M B L E  

TRAN S D U C TE U R  s i tu é  à  l ' extrém i té  d u  câ b l e .  L e  bu t d e  cette  a n n exe e s t d e  fo u rn i r d es  
i n form ati o n s  rés u m é es  con ce rn an t l ' affecta ti o n  d e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  à l a  
cl as s e  a p propri é e  d e  l a  C I S P R 1 1 .  

•  P ara g ra p h e 4 . 2  d e  l a  C I S PR 1 1  

S e l o n  l e  p ara g ra ph e ,  l a  d i vi s i o n  e n  cl as s es  es t  l a  s u i va n te :  

– Le s  AP P ARE I LS  D E  C LAS S E  A  s o n t d es  a p pare i l s  con ve n a n t à  l ’ u ti l i s ati o n  d a n s  to u s  l e s  
é ta b l i s s em en ts  a u tres  q u e  ce u x d es  parti cu l i ers  et ceu x d i rectem en t re l i és  a u  rés e au  
p u b l i c d ’ al i m en tati on  él ectri q u e  b as s e  te n s i o n ,  a l i m e n ta n t d es  bâ ti m en ts  u ti l i s és  à  d es  fi n s  
p ri vé es .  

N O TE  B i e n  q u e  l e s  l i m i te s  d e  l a  cl a s s e  A a i e n t  é té  e xtra p ol é e s  p o u r d e s  é ta b l i s s e m e n ts  i n d u s tri e l s  e t  
co m m e rci a u x,  l e s  a d m i n i s tra ti o n s  p e u ve n t  p e rm e ttre ,  a ve c d e s  m e s u re s  co m p l é m e n ta i re s  n é ce s s a i re s ,  q u e l l e s  
q u ’ e l l e s  s oi e n t,  I ’ i n s ta l l a ti o n  e t  l ' u ti l i s a ti o n  d ' a p p a re i l s  I S M  d e  cl a s s e  A d a n s  d e s  é ta b l i s s e m e n ts  d e  p a rti cu l i e rs  
ou  d a n s  u n  é ta b l i s s e m e n t co n n e cté  d i re cte m e n t a u  ré s e a u  p u b l i c  d ’ a l i m e n ta ti on  é l e ctri q u e  b a s s e  te n s i o n .  

– Les  AP P ARE I LS  D E  C LAS S E  B  s o n t d es  a p p a re i l s  con ve n a n t à  l ’ u ti l i s ati on  d an s  tou s  l e s  
éta bl i s s em e n ts ,  y com p ri s  ce u x d es  pa rti cu l i ers  e t ceu x d i recte m en t re l i és  a u  rés e a u  
pu b l i c d ’ a l i m en ta ti o n  é l ectri q u e  b as s e  te n s i on ,  a l i m e n ta n t d es  b âti m en ts  u ti l i s és  à  d es  fi n s  
pri vé es .  
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Annexe CC   
(i n form a ti ve )  

 
Lignes  directrices  destinées  au  fabricant en  ce  qu i  concerne 

l ’ interprétation  de INDICE  THERMIQUE  (TI)  et de  indice mécanique (MI)  
à  uti l iser pour informer l ’OPÉRATEUR  

 
 

CC.1  Lignes  d irectrices  

I l  es t d e  l a  res p on s a b i l i té  d e  l ' O P É RATE U R  d e  com pren d re  l e  ri s q u e  re l ati f à  l ' én e rg i e  d e  s orti e  
d e  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  et  d ' a g i r con ve n a b l em e n t afi n  d ' o b te n i r l es  
i n form ati o n s  d e  d i a g n os ti c re q u i s es ,  a vec u n  ri s q u e  m i n i m u m  p o u r l e  P ATI E N T.  P o u r ce  fa i re,  i l  
con vi e n t q u e  l e  F AB RI C AN T  d u  d i s pos i ti f fou rn i s s e  à  l ’ u ti l i s a te u r l es  i n form ati o n s  n éce s s a i res  
s u r l a  m a n i è re  d ’ i n te rpré te r l e s  p a ram ètres  d ' exp os i ti o n  u l tra s o n o re  affi ch é s ,  l ' I N D I CE  

TH E RM I Q U E  e t  l ' I N D I C E  M É C AN I Q U E .  D e  bre fs  ap e rçu s  d es  j u s ti fi ca ti o n s  et d e  l a  d é ri va ti on  d es  
I N D I C E S  TH E RM I Q U E  (TI)  e t  M É C AN I Q U E  (MI)  s o n t d i s po n i bl es  d a n s  l a  l i ttéra tu re  tech n i q u e  [1 4 ,  
1 9 ] .  L a  prés e n te  a n n exe fo u rn i t u n  g u i d e  s u r l es  s u j e ts  q u ’ i l  co n vi e n t  d e  pren d re  e n  
con s i d éra ti o n  p o u r é ta b l i r u n e  D É C L ARATI O N  D ' U S AG E  P RU D E N T  à  u ti l i s e r d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  
d ' u ti l i s a ti o n ,  com m e ce l a  es t  s p éci fi é  a u  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  d e  l a  prés e n te  n orm e.  

La  re l a ti o n  e n tre  l es  d i vers  p aram è tres  d e  s orti e  aco u s ti q u e  ( p ar e xem pl e,  l ’ i n te n s i té  
a co u s ti q u e ,  l a  pres s i on ,  l a  pu i s s a n ce ,  e tc. )  et d e s  cri tère s  d ’ é va l u a ti o n  b i o l o g i q u e  n ’ e s t p as  
com pl ète m en t com pri s e  à  l ’ h eu re  a ctu e l l e .  J u s q u ’ à  ce  j ou r,  d e u x m éca n i s m es  fon d am en ta u x 
on t é té  i d e n ti fi és ,  th e rm i q u e  e t m écan i q u e ,  p ar l es q u e l s  l es  u l tras o n s  p e u ve n t i n d u i re  d es  
e ffets  b i o l o g i q u es  [3 ,  5,  1 6 ,  2 0 ,  2 1 ,  3 0 ]  e t,  d a n s  certa i n s  cas ,  u n e  m od i fi ca ti o n  o u  d es  
d om m ag e s  a u x ti s s u s .  

L ’ é ch au ffem en t et l a  p os s i b i l i té  d e  ca vi tati o n  s e m b l e n t d ép e n d re  d e  facte u rs  te l s  q u e  l a  s orti e  
d ’ é n erg i e  tota l e,  l e  m od e ,  l a  form e d u  fa i s cea u  d ’ u l tras o n s ,  l a  pos i ti o n  d u  fo ye r,  l a  fré q u e n ce  
cen tral e ,  l a  fo rm e d ’ o n d e ,  l a  fré q u e n ce d e  ré p é ti ti on  d es  i m pu l s i o n s  et l e  rap p ort c ycl i q u e .  L es  
i n d i ces  th erm i q u es  et m é ca n i q u es  s on t co n çu s  po u r fo u rn i r à  l ’ u ti l i s a te u r d es  i n form ati o n s  
i n s ta n ta n é e s  s u r l a  po te n ti a l i té  d e s  effets  b i o l o g i q u es  th erm i q u es  o u  m éca n i q u es .  P u i s q u e  l es  
i n d i ces  th erm i q u es  e t m é can i q u es  re fl è te n t d e s  con d i ti on s  d e  s orti e  i n s ta n tan é es ,  i l s  n e  
p re n n e n t p as  en  con s i d é rati on  l es  effets  cu m u l a ti fs  (e n  parti cu l i er d ’ éch a u ffem en t)  s u r to u t l e  
tem ps  d e  l ’ exam en .  I l  e s t p erti n en t d ’ i n d i q u er q u e  l a  ré d u cti o n  d u  tem ps  d ’ i n s o n a ti o n  pe u t 
d o n n er u n e  g ra n d e  m arg e  d e  s écu ri té  d a n s  ce rta i n e s  co n d i ti on s  (fa i s ce a u x d e  ba l a ya g e 
l arg es  d a n s  d u  ti s s u  m ou ),  m ai s  p as  d e  m arg e  s i g n i fi cati ve  d a n s  d ’ au tres  co n d i ti on s  
( fai s cea u x n o n  e xpl orate u rs  é tro i ts  d a n s  d u  ti s s u  os s e u x)  [3 1 ] .  

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l a  ca vi tati on ,  i l  y a  a ccord  s u r l e  fa i t  q u e  l a  p o te n ti a l i té  d es  effe ts  
b i o l og i q u es  a u g m en te  a vec l ’ au g m en ta ti o n  d e  l a  pres s i o n  d e  crê te  d e  ra réfacti o n .  L ’ a cco rd  
e s t m oi n s  u n a n i m e en  ce  q u i  con ce rn e  l a  d é p e n d a n ce e n  fréq u e n ce d e  l ’ occu rre n ce d e  l a  
ca vi tati on  d a n s  l e  ti s s u  [5,  2 0 ,  2 2 ,  3 4 ,  3 5 ,  3 6 ] .  N é a n m oi n s ,  l ’ i n d ex m écan i q u e  e s t  d es ti n é  à  
d o n n er u n e  i n d i ca ti o n  re l a ti ve  d e  l a  po ten ti a l i té  d e s  effets  b i o l o g i q u e s  m é can i q u es  te l s  q u e  l a  
ca vi tati on .  

L ’ i n d i ce  th erm i q u e  d o n n e  u n e  i n d i ca ti o n  re l ati ve  s u r l a  p ote n ti al i té  d ’ a u g m en tati o n  d e  
tem péra tu re  e n  u n  p oi n t s péci fi q u e  l e  l o n g  d u  fa i s ce a u  d ' u l tras on s .  La  ra i s on  d e  l ’ em p l o i  d u  
term e « re l ati ve»  es t q u e  l es  co n d i ti o n s  s u p p os é e s  po u r l ’ é ch au ffem en t d a n s  l e  ti s s u  s on t s i  
com pl e xes  q u ’ a u cu n  i n d i ce  o u  m od è l e  u n i q u e  n e  p e u t  ê tre  i m a g i n é  p ou r re prés e n te r 
l ’ a u g m en ta ti o n  d e  te m pé ratu re  rée l l e,  p ou r tou te s  l es  con d i ti on s  p os s i b l e s  e t  typ es  d e  ti s s u  
pos s i b l es .  Ai n s i ,  p o u r u n e  form e  d e  fa i s cea u  p arti cu l i ère ,  u n  i n d i ce  th erm i q u e  (TI)  d e  2  
re p rés e n te  u n  éch a u ffem en t s u p éri eu r à  u n  i n d i ce  th erm i q u e (TI)  d e  1 ,  m ai s  n e  re prés e n te  
pa s  n éces s a i rem en t u n  éch a u ffem e n t d e  2  ° C .  L e  p o i n t i m p orta n t e n  ce  q u i  con cern e  l ’ i n d i ce  
th erm i q u e  es t q u ’ i l  es t con çu  p o u r a vi s er l ’ O P É RATE U R d e l ’ éch a u ffem e n t p os s i b l e  e n  u n  po i n t  
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parti cu l i er d a n s  l e  ti s s u .  P ou r i n form er l ’ O P É RATE U R,  d es  l i m i ta ti on s  con cern a n t l ’ u ti l i s a ti o n  d es  
i n d i ces  s o n t  d o n n é es  ci - après .   

Le  pa ra g ra p h e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5. 1  d e  l a  prés e n te  n orm e exi g e  q u e  l a  s orti e  aco u s ti q u e  s o i t l i m i té e  
en  s e  b as a n t s u r l ' AN ALYS E  D E S  RI S Q U E S  et  l a  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  s u i va n t l ' I S O  1 4 9 7 1 ,  e n  
u ti l i s a n t l es  p aram ètres  l i é s  à  l a  s écu ri té  d éfi n i s  d a n s  l a  p ré s e n te  n orm e .  L es  i n d i ces  n e  
fou rn i s s e n t  p a s  actu e l l e m en t d e  l i m i tes  d e  s écu ri té  a b s ol u e.  L es  l i m i tes  d e  s écu ri té  b as é es  
s u r d es  effets  b i ol o g i q u e s  res te n t u n  s u j e t d e  rech erch e  à  l ’ étu d e  po u r d e  fu tu res  n o rm es .  La  
fron ti ère  en tre  l es  n i ve a u x d e  s écu ri té  e t l es  n i vea u x o ù  i l  exi s te  u n e  po ten ti a l i té  d ’ effe ts  
b i o l og i q u es  es t i m porta n te  p ou r l ’ O P É RATE U R .  Le  W F U M B  [1 6 ]  d on n e  q u e l q u es  l i g n es  
d i rectri ces :  i l  co n vi e n t  d e  co n s i d ére r q u ’ u n e  te m pé ra tu re  in  situ d a n s  u n  e m bryo n  et  d a n s  u n  
fœtu s  s u pé ri e u re  à  4 1  ° C  (4  ° C  a u - d es s u s  d e  l a  te m pé ra tu re  n orm al e)  p e n d a n t 5  m i n  ou  p l u s  
e s t  p ote n ti e l l em e n t d an g ere u s e .  I l  e n  es t d e  m êm e s i  l ’ am p l i tu d e  a n ti ci p ée  d e  l a  pres s i on  
a co u s ti q u e  à  l a  s u rfa ce  d u  ti s s u  p u l m on a i re  po s tn ata l  d é p as s e  1  M P a.  Tou tefo i s ,  l e  s e u i l  
a ctu el  po u r d es  effe ts  d an s  l e s  p ou m on s  d ’ e s p è ces  d e  m am m i fère s  en  l ab orato i re  es t u n e  
com bi n a i s o n  com pl exe  d es  va l e u rs  d es  p aram è tre s  d e  s orti e  a co u s ti q u e  [3 7 ] .  

Ce  q u e  l es  i n d i ces  fo u rn i s s e n t,  c’ e s t u n e  i n d i cati on  d es  co n d i ti o n s ,  p l u s  pro b a bl es  q u e  
d ’ a u tres ,  d ’ e n tra în er d e s  effets  th e rm i q u es  e t/ou  m éca n i q u es .   

P ar exem p l e ,  l es  va l e u rs  d ’ i n d i ce  th erm i q u e  proch e s  d e  l a  l i m i te  s u p éri e u re  d e  l a  g a m m e ( au -
d e l à  d e  1 , 0 )  s o n t d e  préfére n ce à  é vi ter d a n s  d es  a p p l i ca ti o n s  e n  o b s té tri q u e.  U n e  te l l e  
res tri cti o n  l a i s s e  u n e  m a rg e  d e  s écu ri té  ra i s on n a b l e ,  e n  co n s i d éra n t l a  re com m an d a ti o n  d u  
W F U M B  q u i  s ti p u l e  q u ’ i l  co n vi e n t d e  con s i d é re r com m e po ten ti e l l em e n t d a n g ere u s e  p o u r l e  
ti s s u  e m bryo n n a i re  e t fœ ta l  u n e  au g m en ta ti o n  d e  te m pé ra tu re  d e  4  ° C  p e n d a n t 5  m i n  o u  pl u s  
[1 6 ] .  C e p e n d a n t,  s i  u n  rés u l ta t cl i n i q u e  p arti cu l i e r n e  pe u t p a s  être  ob te n u  a vec d es  va l e u rs  
p l u s  fa i b l e s ,  u n e  va l e u r p l u s  i m porta n te  pe u t être  j u s ti fi é e,  m a i s  i l  co n vi e n t d e  p orter u n e  
atte n ti o n  pa rti cu l i ère  à  l a  l i m i tati on  d u  tem ps  d ’ exp os i ti on .  To u te  ch arg e  th e rm i q u e  
s u p p l ém en ta i re  i m pos ée au  fœ tu s  l ors q u e  l a  m ère  a  d e  l a  fi è vre  es t é g a l e m en t i m pru d en te ,  e t  
l à  en core,  i l  con vi e n t d e  l e  n oter p ou r é vi ter l e s  va l eu rs  é l e vées  d ’ i n d i ce  th e rm i q u e  [2 3 ] .   

La  m od é l i s a ti o n  d e  l ’ i n d i ce  th e rm i q u e  pré vi s i o n n e l  s u p p os e  u n  certa i n  re froi d i s s em en t pa r l a  
perfu s i o n  s a n g u i n e .  P o u r l es  a p p l i cati on s  o ù  d e s  ti s s u s  m a l  i rri g u é s  pe u ven t e xi s ter,  l ’ i n d i ce  
th erm i q u e  pe u t  s o u s  es ti m er l ’ é ch au ffem en t d a n s  l e  pi re  ca s  p os s i b l e  et,  l à  e n core ,  i l  con vi e n t  
q u e  l ’ i n d i ce  th e rm i q u e  s o i t m ai n te n u  à  u n e  va l e u r p l u s  fai b l e.  Réci p ro q u em en t,  l ors q u e  d es  
org a n e s  exp l orés  s o n t re con n u s  com m e éta n t b i e n  i rri g u és ,  com m e l es  s tru ctu res  h é p ati q u es ,  
ca rd i a q u es  o u  vas cu l a i re s ,  l a  va l e u r d e  l ’ i n d i ce  th e rm i q u e  pe u t s u res ti m e r l ’ é ch au ffem en t.   

D a n s  l e s  a p p l i ca ti o n s  cl i n i q u es  p ou r l e s q u e l l e s  i l  a  é té  ch o i s i  d ’ affi ch er l e  TIS  s u r l ’ écran ,  i l  
pe u t très  b i e n  être  p l u s  a ppro pri é  d ’ i n form er l ’ O P É RATE U R  d e  fa i re  a tte n ti on  à  l a  va l eu r d u  TI B .  
O n  p e u t ci ter com m e e xem pl es  l ' exa m en  d es  s e i n s ,  au  cou rs  d u q u el  l es  côtes  p e u ve n t ê tre  
exp os ées ,  et  l e s  é tu d es  vas cu l a i res  p o u r l es q u e l l es  l e s  va i s s e au x s o n t p roch es  d es  s u rfa ce s  
os s e u s es .  

L ’ h yp o th ès e  es t fa i te  q u e  l ’ éch a u ffem e n t e n  s u rface  en  M O D E  E XP L O RATE U R  d a n s  u n  ti s s u  m ou  
e s t to u j o u rs  p l u s  g ran d  q u e  l ’ éch a u ffem e n t d u  ti s s u  os s eu x en  profo n d e u r,  d a n s  l e  p i re  cas .  
C e tte  h yp o th ès e  p e u t n e  p as  être  u n i vers e l l em en t vra i e,  et  p o u r ce tte  rai s o n ,  l e s  va l e u rs  
d ’ i n d i ce  th erm i q u e  à  l a  foi s  e n  m od e B  et  e n  i m ag eri e  D o pp l er l ors  d e  l ’ exp l ora ti o n  d es  
d e u xi èm e  e t tro i s i èm e tri m es tre s  d oi ve n t  ê tre  i n te rprétées  a vec p ru d en ce.  

Les  va l e u rs  d ’ i n d i ce  th e rm i q u e  en  M O D E  E XP L O RATE U R  pré d i s en t l ’ é ch a u ffem en t d a n s  l e  ti s s u  
proch e d e  l a  s u rface  d u  tra n s d u cte u r e n  ra i s on  u n i q u em en t d e  l ’ é n erg i e  abs orb ée  d u  
fai s cea u .  Au cu n e corre cti on  n ’ es t ap p orté e  po u r l ’ é ch a u ffem en t d u  tra n s d u cte u r m êm e.  I l  e n  
es t d e  m ê m e p o u r l es  tran s d u cte u rs  tra n s crân i e n s  et l es  pe ti ts  tra n s d u cte u rs  n o n  b al a yé s  
po u r l e s q u e l s  l ’ éch a u ffe m en t es t  é g a l em en t p ré vu  près  d u  tra n s d u cte u r.  

L ’ i n d i ce  m éca n i q u e  d e vi en t i m p orta n t à  l ’ i n te rface g a z/ti s s u  m ou ,  p ar e xem pl e  d a n s  
l ’ exp l ora ti o n  card i a q u e  p ou r l a q u e l l e  l a  s u rfa ce  p u l m on a i re  pe u t ê tre  exp os é e .  P l u s  cri ti q u e  
cep e n d a n t es t l ’ u ti l i s a ti on  d e  m até ri au x d e  con tras te,  l ors q u ’ i l  co n vi en t d e  prê te r p l u s  
d ’ a tte n ti on  afi n  d e  l i m i ter l ’ i n d i ce  m é ca n i q u e.  
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I l  y a  tou j o u rs  d es  l i m i te s  à  l ’ u ti l i s a ti o n  d e  m od è l es  m ath ém ati q u e,  d u  fa i t  d es  i m pe rfecti o n s  
d e  m es u re s  et d e  d éterm i n ati on  d es  p ara m ètres .  L es  l i m i te s  s p éci fi q u e s  d es  i n d i ce s  
m écan i q u e s  et  th e rm i q u e s  s o n t  i d e n ti fi ée s  d a n s  l ’ I E C  6 2 3 59 .  I l  con vi en t q u e  ces  l i m i tes  s oi e n t  
pri s es  en  com pte  l ors  d e  l ’ éta b l i s s em en t d e s  l i g n es  d i rectri ces  po u r l ’ u ti l i s a teu r s u r 
l ’ i n terpréta ti o n  d e  ces  i n d i ces .  

Le  Tab l ea u  C C . 1  rés u m e  l ’ i m p ortan ce  re l a ti ve  d u  m ai n ti e n  d e  va l e u rs  d ’ i n d i ce  fa i bl es  d an s  
d es  s i tu ati on s  d ’ expl ora ti on  s p éci fi q u es .  

Tableau  CC.1  – Importance relative du  maintien  des  ind ices  d ’exposition  faibles  
dans  d iverses  s i tuations  d ’exploration  

 De grande importance  De moindre  importance  

 

INDICE  MÉCAN IQUE  

Ave c m a té ri a u x d e  con tra s te  

E xp l o ra ti on  ca rd i a q u e    
( e xp os i ti o n  d u  p o u m o n )  

E xp l o ra ti on  a b d o m i n a l e   
( g a z d e s  i n te s ti n s )  

E n  l ’ a b s e n ce  d e  co rp s  g a ze u x:  
c’ e s t-à - d i re  d a n s  l a  p l u p a rt  d e s  ca s  
d ’ i m a g e ri e  d e s  ti s s u  

 

INDICE  THERMIQUE  

E xp l o ra ti o n  d u  p re m i e r tri m e s tre  

C râ n e  fœta l  e t  co l o n n e  ve rté b ra l e  fœ ta l e  

Tê te  n é on a ta l e  

P a ti e n t  a ve c fi è vre  

D a n s  to u t  ti s s u  m a l  i rri g u é  

E xp l o ra ti o n  o p h ta l m i q u e  ( n é ce s s i te  u n e  
é va l u a ti on  d i ffé re n te  d u  ri s q u e )  

S i  d e s  côte s  ou  d e  l ’ o s  s o n t  e xp os é s :  TIB  

D a n s  u n  t i s s u  b i e n  i rri g u é   
c’ e s t-à - d i re  foi e ,  ra te  

E n  e xp l o ra ti o n  ca rd i a q u e   

E n  e xp l o ra ti o n  va s cu l a i re   
 

 

CC.2  Usage prudent 

I l  es t co n ven u  d e  co n s i d ére r to u s  l es  e ffets  b i o l o g i q u es  d es  u l tras on s  co m m e éta n t d e s  effe ts  
d é term i n i s te s ,  p ar op p o s i ti o n  à  l ’ h yp o th è s e  s e l on  l a q u e l l e ,  p o u r l e  ra yon n em en t i o n i s a n t,  
ce rta i n s  effe ts  s o n t co n n u s  p o u r ê tre  s toch as ti q u e s  e t s u rve n i r s a n s  e ffet d e  s e u i l .  P o u r 
ce rta i n s  effe ts ,  p a r exe m p l e  ce u x d û s  à  l a  ca vi ta ti o n  d ’ i n erti e ,  ce l a  re fl ète  l e  fa i t  q u e  l e  
m é can i s m e  ph ys i q u e  re s po n s ab l e  n e  s e  prod u i t p a s  a u - d es s o u s  d ' u n  n i ve a u  d ’ e xp os i ti on  
parti cu l i er.  P ou r d ’ au tres effets,  par e xem p l e  ceu x d û s  à  u n e  au g m en tati on  d e  tem pératu re,  
ce l a  p eu t refl éter l a  d i ffi cu l té  à  obs erver u n e  l ég è re  au g m en ta ti on  d an s  l e  tau x d ’ appari ti on  
d ’ évé n em en ts  rares .  P ou r q u ’ u n  se u i l  appare n t d e  ce  type  s oi t  d épass é,  i l  es t n écess ai re  q u ’ u n  
effet b i ol og i q u e  s e  prod u i s e  s u ffi sam m en t s ou ven t pou r q u ’ u n  obs erva teu r s e  ren d e  com pte 
d ’ avoi r «  obs ervé  »  u n  effet.  U n  éch au ffem en t d e  3 7  ° C  à  4 0  ° C  s u r u n e  d u rée ass ez l on g u e 
peu t être  con s i d éré  en  d eçà  d u  s eu i l  car i l  prod u i t u n e  i n ci d en ce  d ’ au g m en tati on  trop  fai bl e  pou r 
être  obs ervé e,  a l ors  q u ’ u n  éch au ffem en t à  4 2  ° C,  q u el l e  q u ’ e n  s oi t l a  d u rée,  n e  peu t p as  être  
acce ptabl e,  c' es t-à-d i re  i l  peu t prod u i re  u n  effet obse rvab l e.  U n  g u i d e  appropri é  pou r l ’ u ti l i s ateu r 
s erai t q u e,  b i en  q u ’ i l  pu i ss e  y avoi r d es  effets  bi ol og i q u es ,  i l s  n e  d on n en t pas  tou s  l i eu  à  u n  
d a n g er.  Les cel l u l es  h u m ai n es s ai n es  s on t d ’ évi d e n ce capa bl es  d e  s u rvi vre à  d e  fai bl es  
au g m en tati on s  d e  tem péra tu re.  I n d épen d am m en t d u  fai t  q u e  l a  sci en ce éval u an t l es  d an g e rs  
s oi t i n com p l ète  à  l ’ h eu re actu el l e,  i l  exi ste  s u ffi s am m e n t d e  preu ves  con cern an t l a  tératol og i e  
th erm i q u e,  l es  n i veau x d ’ e xpos i ti on  et l es  éch au ffem e n ts  p ou r effectu er u n e  an al ys e  d es 
ri s q u es  bas i q u e.   

U n  p oi n t d e  d é p art p ru d e n t p ou r ch aq u e exam e n  s e ra i t,  e n  prem i er l i eu ,  d e  ré g l er l a  m ach i n e  
à  l ' i n d i ce  l e  p l u s  fa i b l e  e t  e n s u i te  d e  m od i fi e r ce  n i ve a u  j u s q u ' à  ob ten i r u n e  i m ag e  
s ati s fa i s an te  o u  u n  s i g n a l  D o pp l er s ati s fa i s a n t,  to u t en  co n s e rva n t l ' h i s tori q u e  d u  TI et/o u  d u  
MI;  e t e n  s eco n d  l i e u ,  i l  con vi e n t d e  ré d u i re  l e  p l u s  p os s i b l e  l e  tem p s  d ' e xpos i ti o n  a u  cou rs  
d ' u n  exam e n .  I l  con vi e n t  d ’ i n cl u re  u n  g u i d e  d e  s écu ri té  à  ce  s u j e t  [2 3 ] .  
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Annexe DD  
(i n form ati ve)  

 
Exemple de  montage pour mesurer la  température de  surface des  

ENSEMBLES TRANSDUCTEURS  d ’appl ication  externe 
 
 

DD.1  Général i tés  

L e  m on ta g e  d e  l ' ob j e t d ' es sa i  d écri t  ci -a p rè s  e st u n  rés u l ta t d u  m e su ra g e  p ré s e n té  d an s  l e  
ra p p ort [2 7 ] .  P o u r a u  m o i n s  1 0  tra n s d u cteu rs  d i ffé re n ts ,  l a  tem p é ra tu re  d e  s u rfa ce  d e s  
tra n s d u cte u rs ,  m es u ré e  l ors q u ' e l l e  es t ra yo n n é e  s ou s  l e s  a i ss e l l es  d ' u n  h u m a i n ,  a  é té  
co m p a ré e  au  m o n ta g e  d écri t.   

F on d a m e n ta l e m e n t,  l e  m on ta g e  se  co m p os e  d ' u n  é l é m e n t d e  m a téri a u  i m i ta n t l e  ti s su  m ou  
( TM M )  recou ve rt pa r u n e  p l a q u e  d e  ca ou tch ou c s i l i con e ,  su r l a q u el l e  l e  th e rm oco u p l e  ( fi l m  
m i n ce )  e s t p l acé  ( voi r l a  F i g u re  D D . 1 ) .  L e  TM M  e s t p l a cé  s u r u n e  se cti on  d e  m atéri au  q u i  
a bs orb e  to u te  l ' én erg i e  aco u s ti q u e .  

Les propri étés d es m atéri au x u ti l i sés seron t cel l es d e l a  si l i con e et d u  TM M  com m e m en ti on n ées 
d an s l e  Tabl eau  DD. 1 :  

Tableau  DD.1  – Propriétés  acoustiques  et  thermiques  des  tissus  et  matériaux 

Tissu/ 
matériau  

Vi tesse  
c  

(m /s)  

Densi té  
  

(kg /m3 )  

Coefficien t 
d ’ atténuation  

  
(dB/cm-MHz)  

Impédance  
acoustique  

Z 

(1 06  kg /m 2-s)

Chaleur 
spéci fi qu

e  
C 

(J /kg-K)  

Conductivi té  
thermique  

  
(W/ kg-K)   

Di ffusi vi té  
thermique  

D 

(1 0 -6  m2 /s )  

Source  

Peau  1  6 1 5  1  0 9 0  2 , 3  –  4 , 7  

3 , 5  7 )  

1 , 7 6  3  4 3 0  0 , 3 3 5  0 , 0 9  I C RU  
re p . 1 1 3  
1 9 9 8  [1 1 ]   

I C RU  re p . 6 1  
1 9 9 8  [2 6 ]  

C h i ve rs  
1 9 7 8  [2 8 ]

Tissu  
mou  

1  5 7 5  1  0 5 5  0 , 6  – 2 , 2 4  a  1 , 6 6  3  5 5 0  0 , 5 2 5  0 , 1 5 0  I C RU  
re p . 1 1 3  
1 9 9 8  [1 1 ]  

I C RU  re p . 6 1  
1 9 9 8  [2 6 ]  

Tissu 
mou 
graisseux 

1  4 6 5  9 8 5  0 , 4   1 , 4 4  3  0 0 0  0 , 3 5 0  0 , 1 3 5  I C RU  
re p . 1 1 3  
1 9 9 8  [1 1 ]  

I C RU  re p . 6 1  
1 9 9 8  [2 6 ]  

Os 
cortical b  

3  6 3 5  1  9 2 0  1 4 – 22 6 , 9 8  1  300 0 , 3  – 0 , 7 9  0 , 3 2  I C RU  
re p . 1 1 3  
1 9 9 8  [1 1 ]  

I C RU  re p . 6 1  
1 9 9 8  [2 6 ]  

Si l icone  1  0 2 1  1  2 4 3  1 , 8 c  1 , 3   0 , 2 5   TN O  /  D o w 
C o rn i n g  

TM M  1  5 4 0  1  0 5 0  0 , 5 c  1 , 6  3  8 0 0  0 , 5 8  0 , 1 5  TN O  ( S o ft  
Ti s s u e  
M o d e l )  

a  D é p e n d a n ce  e n  fré q u e n ce :  f1 . 2  

b  I l  a  é té  fa i t  é ta t  d e  g ra n d e s  i n ce rti tu d e s  d a n s  l e s  p ro p ri é té s  d e s  o s  [2 9 ] .  
c  D é te rm i n é  à  3  M H z .  
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DD.2  Préparation  du  matériau  imi tant le  tissu  mou  (TMM)  

U n  m é l a n g e  es t réa l i s é  à  p arti r d es  m até ri au x i n d i q u és  a u  ta b l e a u  D D . 2  (  %  en  p o i d s  d e  
com pos a n ts  p u rs ).  

Tableau  DD.2  – %  en  poids  de  composants  purs  

Composan t  %  en  poids  

G l ycé ro l  1 1 , 2 1  

E a u  8 2 , 9 5  

C h l o ru re  d e  b e n za l ko n i u m  0 , 4 7  

C a rb u re  d e  s i l i ci u m  ( C S i  ( -4 0 0  m e s h ) )  0 , 5 3  

Al u m i n e  (Al 2 O 3  (0 , 3  µm ) )  0 , 8 8  

Al u m i n e  ( Al 2 O 3  (3  µm ) )  0 , 9 4  

Ag a r 3 , 0 2  

To ta l  1 0 0 , 0 0  

•  Formule  pour préparer l e  matériau  imitant  l e  ti ssu  mou  et montage d ’essai  

(1 )  M é l a n g er to u s  l es  co m pos a n ts  m en ti o n n és  d a n s  l e  ta bl e au  e t l e s  d é g a ze r à  l a  
tem péra tu re  d u  l a borato i re.  

(2 )  C h a u ffer j u s q u ’ à  9 0  ° C  to u t e n  rem u a n t.   
P ou r é vi ter l ' é va p ora ti o n  et p a r co n s é q u e n t u n  ch a n g em e n t d an s  l a  p rop orti o n  d es  
com pos a n ts ,  i l  con vi en t d e  co u vri r l a  s u b s tan ce p e n d a n t ce  proces s u s .  

(3 )  Refro i d i r l a  s u bs ta n ce j u s q u ’ à  e n vi ro n  4 7  ° C,  tou t e n  l ’ a g i tan t a u s s i  l o n g tem p s  q u e  l a  
vi s cos i té  l e  pe rm et.    
P ou r é vi ter l ' é va p ora ti o n  et p ar co n s é q u e n t u n  ch a n g em e n t d an s  l a  prop orti o n  d es  
com pos a n ts ,  i l  con vi en t d e  co u vri r l a  s u bs tan ce  p e n d a n t ce  proce s s u s .  

(4 )  Vers e r l a  s u bs ta n ce  ra p i d em en t d a n s  u n  m ou l e  e t l a i s s e z- l a  re fro i d i r d a va n ta g e  e n  
cou vra n t  l e  m ou l e .   

(5)  Le  TM M  es t m ai n ten a n t prê t à  l ' em pl oi .  Pou r préparer l ' en sem b l e  d u  m on ta g e  d e  m es u re,  i l  
con vi e n t d e  recou vri r l e  TM M  d ' u n e  pl aq u e  d e caou tch ou c s i l i con e  d ' u n e  é pai s seu r d e 
1 , 5  m m .  Fai re  atten ti on  à  ce q u ' i l  n ' y a i t  pas  d ' ai r en tre  l e  TM M  et l e  ca ou tch ou c s i l i con e.  
( Ceci  au ra  com m e  con sé q u en ce d es  rés u l ta ts  d e  m es u re  s en s i bl em en t ég au x à  ceu x 
obten u s  en  u ti l i s an t d es  ai ss e l l es  d ' h u m a i n s).  B i en  q u e  l a  F i g u re  D D . 1  prés en te  u n  m on tag e 
p ou r u n e  s u rface  p l ate  d e  tra n s d u cte u r,  u n e  s u rfa ce  i n cu rvée es t faci l em en t obten u e  en  
d écou pan t u n e  cou rbu re d an s l e  TM M .  

(6 )  U n  th erm oco u p l e  (fi l m  m i n ce)  d o i t ê tre  p l a cé  s u r l e  d es s u s  d e  l a  co u ch e  en  ca o u tch o u c 
s i l i co n e.   

(7 )  E n fi n  l e  tra n s d u cteu r à  l ' e s s ai  d o i t être  m i s  e n  p l ace ,  co u p l é  a vec l e  g e l  aco u s ti q u e  d e  
cou p l ag e.  

•  Maintenance  

I l  co n vi e n t q u e  l e  m a té ri au  s o i t  con s ervé  d a n s  u n  réci p i e n t ferm é d a n s  d e s  co n d i ti on s  
n orm a l es  d e  l a bora to i re  (1 8  ° C  – 2 5  ° C ).  D u ran t s a  co n s e rva ti o n ,  l e  m atéri e l  d o i t  ê tre  
m ai n te n u  d a n s  u n  m é l a n g e  d ' ea u  et d e  g l ycéri n e  p o u r l ’ em pêch e r d e  s éch er e t é vi ter to u t  
con tact a vec l ’ a i r.  C e  m é l a n g e  co n ti e n t 8 8 , 1  %  (e n  p o i d s )  d ’ e a u  d ém i n éra l i s ée  et 1 1 , 9  %  ( e n  
po i d s )  d e  g l ycéri n e  ( d e  p u re té  > 9 9  % ) .  

La  d u ré e  d e  vi e  en  s tock d u  m a téri a u  es t d ’ a u  m o i n s  u n  a n  s ’ i l  es t  con s e rvé  e xe m pt d e  to u t 
con tact a vec l ’ a i r.  L ’ ad d i ti on  d e  0 , 5  %  ( e n  p o i d s )  d ’ u n e  s o l u ti on  d e  ch l o ru re  d e  b e n za l ko n i u m  
ag i t  com m e fon g i ci d e  pro l o n g e a n t l a  d u ré e  d e  vi e  d u  fan tôm e.  D es  d u ré es  d e  vi e  e n  s tock 
s u p éri eu re s  à  2  an s  o n t été  é ta b l i es  a ve c d es  é ch a n ti l l on s  pro d u i ts .  
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TRAN SDU CTEU R U LTRASON ORE   à  l ’essai,  
couplé à l ’objet d ’essai  en  uti l isant l e gel  
acoustique d e coupl age 

 
  

S o n d e  th e rm i q u e ,  p a r e xe m p l e  
th e rm o co u p l e  à  fi l m  m i n ce  

 
 Caoutchouc si l icone,  
         épaisseur:  1 , 5 mm  
 
 Matériau  imitan t l e tissu  mou  

(TMM) 
 
 Absorbant acoustique 

1  

2  
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4 
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IEC   1533/07 

 

Figure DD.1  – Montage d 'un  objet  d 'essai ,  à  t i tre  d 'exemple,  pour mesurer l a  
température  de  surface  des  transducteurs  pour appl ications  externes  
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Annexe EE   
(i n form a ti ve )  

 
Tableau  d 'émissions  acoustiques  destiné  aux tierces  parties  

Le Ta b l e au  E E . 1  fo u rn i t  u n  exem pl e  d e  tab l e a u  d ' ém i s s i o n s  acou s ti q u e s  p erm etta n t a u x 
parti es  ti erces  d e  reca l cu l e r l es  va l e u rs  TI  e t  MI  po u r ch a q u e m od e d e  fon cti o n n e m e n t,  y 
com pri s  l es  co n tri b u ti on s  d e  ch aq u e m od e  d a n s  l e s  M O D E S  D E  F O N CTI O N N E M E N T C O M B I N É S .  

Les  " va l e u rs  d es  com po s a n ts  d ’ i n d i ce "  po u r MI  et  TIC  s o n t l es  va l eu rs  d ' i n d i ce  p ou r ch a q u e  
M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C RE T  i n cl u a n t  l e  m od e d e  fo n cti o n n em en t.  

Les  " va l eu rs  d es  com po s a n ts  d ’ i n d i ce "  p o u r TIS  et  TIB  s o n t l es  va l e u rs  d e s  form u l ati o n s  TI  
" e n  s u rfa ce "  et " s ou s  l a  s u rface "  p o u r ch a q u e M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T  D I S C RE T  i n cl u a n t l e  
m od e d e  fo n cti o n n e m en t.  

N O TE  1  Vo i r l ' An n e xe  AA p o u r d e s  d e s cri p ti on s  d e  l a  " Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce "  e t  d e s  " Va l e u rs  d e s  co m p o s a n ts  
d ’ i n d i ce " .  

N O TE  2  O n  p e u t  con s i d é re r co m m e  m od e  d e  fo n cti o n n e m e n t tou t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C R E T  (com m e  B ,  
M )  a i n s i  q u e  to u t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T C O M B I N É  (com m e B + D + C F M ) .  
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M O D E :  _____________________ 

Étiquette  d ’ i nd ice  MI 

TIS TIB TIC 

Avec 
balayage  

Sans  balayage  
Avec 

balayage  
Sans  balayage  

Avec 
balayage  

Sans  
balayage  

En  

surface  

En  

surface  

Sous  l a  

surface  

En  

surface  

En  

surface  

Sous  l a  

surface  

En  

surface  

En  

surface  

Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce        

Va l e u r d e s  co m p os a n ts  d ’ i n d i c e                   

P a ra m è tre s  
a cou s ti q u e
s  a s s oci é s  

pr,α  à  zMI  (M P a )           

P  ( m W )             

P1 x1  ( m W )           

M i n .  d e   
[P

α
(zs )  ,  Ita ,α(zs ) x1  cm 2 ]  (m W ) 

         

zs   ( cm )           

zb p   ( cm )           

zb   ( cm )           

zp i i   ( cm )           

zMI  ( cm )           

de q  à  zb   ( cm )           

fa wf  (M H z)              

D i m  d e  Aa p rt  
X   (cm )              

Y   (cm )              

Au tre s  
i n form a ti o n

s  

C om p os a n ts  d e  m od e         

td  ( µ s e c)           

prr  (H z)           

srr (H z)           

pr  à  zp i i  ( M P a )           

de q  à  zp i i    (cm )          

Ip a ,α  à  zp i i ,α  (W /cm 2 )            

Lo n g u e u r fo ca l e  
FLx  ( cm )           

FLy ( cm )           

C on d i ti o n s   

D e  
com m a n d e  

d e  fo n cti o n -
n e m e n t  

Co m m a n d e  1            

Co m m a n d e  2            

Co m m a n d e  3            

Co m m a n d e  4            

Co m m a n d e  5            

   …            

Co m m a n d e  x           
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N O TE  1  U n i q u e m e n t u n e  co n d i ti on  d e  fo n cti o n n e m e n t p a r i n d i ce .  

N O TE  2  L e s  d on n é e s  p e u ve n t ê tre  i n d i q u é e s  p o u r ch a q u e  d i a g ra m m e  d ’ é m i s s i on  d e  co m p os a n t a cti f e n  M O D E S  D E  

F O N C T I O N N E M E N T  C O M B I N É S .  

N O TE  3  L e s  i n fo rm a ti o n s  p e u ve n t  n e  p a s  ê tre  fou rn i e s  con ce rn a n t  l e  TIC p ou r to u t  E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  n o n  p ré vu  
p ou r d e s  u ti l i s a ti o n s  tra n s crâ n i e n n e s  o u  cé p h a l i q u e s  n é o n a ta l e s .  

N O TE  4  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d o n n é e s  n e  d o i ve n t p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l e s  col o n n e s  
re l a ti ve s  a u  TIS,  a u  TIB ou  a u  TIC.  

N O TE  5  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d o n n é e s  n e  d o i ve n t p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l es  col o n n e s  
re l a ti ve s  a u  MI.  

N O TE  6  L a  l o n g u e u r foc a l e  e s t  u n e  va l e u r N O M I N AL E .  

N O TE  7  ""  i n d i q u e  l e s  ce l l u l e s  d a n s  l e s q u e l l e s  i l  con vi e n t  d e  s a i s i r u n e  o u  p l u s i e u rs  va l e u rs  n u m é ri q u e s .  Le  ré g l a g e  d e  
l ’ a p p a re i l  l i é  à  l ’ i n d i ce  d o i t  ê tre  i n d i q u é  d a n s  l a  s e cti o n  com m a n d e  d e  fo n cti o n n e m e n t.  

N O TE  8  " C o m p o s a n t d e  m o d e "  i d e n ti fi e  l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C R E T S  d a n s  u n  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T 

C O M B I N É .  L a  s e cti o n  4 . 1  d e  l ’ I E C  6 1 1 5 7  fou rn i t  u n  e xe m p l e  d ’ é ti q u e ta g e  d e s  com p os a n ts  d e  m o d e .  
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I N TE RN ATI ON AL E L E CTRO TE CH N I CAL CO M M I S S I O N  
______________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT – 

 
Part 2-37:  Particular requirements  for the  basic safety 

and  essential  performance of u l trasonic  medical  
d iagnostic  and  monitoring  equipment 

 
 

FO REW ORD  

1 )  Th e  I n te rn a ti o n a l  E l e ctro te ch n i ca l  C om m i s s i o n  ( I E C )  i s  a  wo rl d wi d e  org a n i z a ti o n  for s ta n d a rd i z a ti on  co m p ri s i n g  
a l l  n a ti on a l  e l e ctro te c h n i ca l  com m i tte e s  ( I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s ) .  Th e  o b j e ct  of I E C  i s  to  p ro m o te  
i n te rn a ti o n a l  co -op e ra ti o n  o n  a l l  q u e s ti o n s  c on ce rn i n g  s ta n d a rd i za ti o n  i n  th e  e l e ctri ca l  a n d  e l e ctro n i c  fi e l d s .  To  
th i s  e n d  a n d  i n  a d d i ti o n  to  o th e r a cti vi ti e s ,  I E C  p u b l i s h e s  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd s ,  Te c h n i ca l  S p e ci fi ca ti on s ,  
Te ch n i ca l  Re p o rts ,  P u b l i cl y  Ava i l a b l e  S p e ci fi ca ti on s  (P AS )  a n d  G u i d e s  ( h e re a fte r re fe rre d  to  a s  “ I E C  
P u b l i ca ti o n ( s )” ) .  Th e i r p re p a ra ti on  i s  e n tru s te d  to  te ch n i c a l  co m m i tte e s ;  a n y I E C  N a ti on a l  Co m m i tte e  i n te re s te d  
i n  th e  s u b j e ct  d e a l t  wi th  m a y p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra tory wo rk.  I n te rn a ti o n a l ,  g o ve rn m e n ta l  a n d  n o n -
g o ve rn m e n ta l  org a n i z a ti on s  l i a i s i n g  wi th  th e  I E C a l s o  p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra ti on .  I E C  c ol l a b o ra te s  cl os e l y 
wi th  th e  I n te rn a ti o n a l  O rg a n i za ti o n  fo r S ta n d a rd i za ti o n  ( I S O )  i n  a ccord a n ce  wi th  co n d i t i o n s  d e te rm i n e d  b y 
a g re e m e n t  b e twe e n  th e  two o rg a n i za ti o n s .  

2 )  Th e  fo rm a l  d e ci s i o n s  or a g re e m e n ts  o f I E C  o n  te ch n i ca l  m a tte rs  e xp re s s ,  a s  n e a rl y a s  p o s s i b l e ,  a n  i n te rn a ti o n a l  
co n s e n s u s  of o p i n i on  o n  th e  re l e va n t s u b j e cts  s i n ce  e a ch  te ch n i ca l  com m i tte e  h a s  re p re s e n ta ti on  from  a l l  
i n te re s te d  I E C  N a ti o n a l  Co m m i tte e s .   

3 )  I E C P u b l i ca ti o n s  h a ve  th e  fo rm  o f re co m m e n d a ti o n s  fo r i n te rn a ti o n a l  u s e  a n d  a re  a cce p te d  b y  I E C  N a ti o n a l  
Co m m i tte e s  i n  th a t  s e n s e .  W h i l e  a l l  re a s o n a b l e  e ffo rts  a re  m a d e  to  e n s u re  th a t  th e  te ch n i ca l  co n te n t  of I E C  
P u b l i ca ti o n s  i s  a ccu ra te ,  I E C  ca n n o t b e  h e l d  re s p o n s i b l e  fo r th e  wa y i n  wh i c h  th e y a re  u s e d  o r fo r a n y 
m i s i n te rp re ta ti o n  b y a n y e n d  u s e r.  

4 )  I n  o rd e r to  p ro m o te  i n te rn a ti o n a l  u n i fo rm i ty,  I E C  N a ti on a l  C o m m i tte e s  u n d e rta ke  to  a p p l y I E C  P u b l i ca ti on s  
tra n s p a re n tl y to  th e  m a xi m u m  e xte n t p os s i b l e  i n  th e i r n a ti on a l  a n d  re g i o n a l  p u b l i ca ti o n s .  An y d i ve rg e n ce  
b e twe e n  a n y I E C  P u b l i ca ti on  a n d  th e  co rre s p o n d i n g  n a ti o n a l  o r re g i on a l  p u b l i ca ti o n  s h a l l  b e  cl e a rl y i n d i ca te d  i n  
th e  l a tte r.  

5 )  I E C i ts e l f d o e s  n ot  p ro vi d e  a n y a tte s ta ti on  o f con form i ty.  I n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti on  b od i e s  p ro vi d e  con fo rm i ty 
a s s e s sm e n t s e rvi ce s  a n d ,  i n  s o m e  a re a s ,  a cce s s  to  I E C  m a rks  o f co n form i ty.  I E C  i s  n o t  re s p o n s i b l e  fo r a n y 
s e rvi c e s  ca rri e d  o u t  b y i n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti o n  b od i e s .  

6 )  Al l  u s e rs  s h o u l d  e n s u re  th a t  th e y h a ve  th e  l a te s t  e d i ti o n  of th i s  p u b l i ca ti o n .  

7 )  N o  l i a b i l i ty s h a l l  a tta c h  to  I E C  or i ts  d i re cto rs ,  e m p l oye e s ,  s e rva n ts  o r a g e n ts  i n cl u d i n g  i n d i vi d u a l  e xp e rts  a n d  
m em b e rs  o f i ts  te ch n i ca l  com m i tte e s  a n d  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s  for a n y p e rs on a l  i n j u ry,  p ro p e rty  d a m a g e  o r 
o th e r d a m a g e  of a n y n a tu re  wh a ts o e ve r,  wh e th e r d i re ct  o r i n d i re ct,  o r fo r co s ts  ( i n cl u d i n g  l e g a l  fe e s )  a n d  
e xp e n s e s  a ri s i n g  o u t  o f th e  p u b l i ca ti on ,  u s e  of,  or re l i a n ce  u p o n ,  th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  o r a n y o th e r I E C  
P u b l i ca ti o n s .   

8 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  N o rm a ti ve  re fe re n ce s  ci te d  i n  th i s  p u b l i ca ti o n .  U s e  o f th e  re fe re n ce d  p u b l i ca ti o n s  i s  
i n d i s p e n s a b l e  fo r th e  co rre ct  a p p l i ca ti on  o f th i s  p u b l i ca ti o n .  

9 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  p o s s i b i l i ty th a t  s o m e  of th e  e l e m e n ts  of th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  m a y b e  th e  s u b j e ct  o f 
p a te n t  ri g h ts .  I E C  s h a l l  n ot  b e  h e l d  re s p on s i b l e  fo r i d e n ti fyi n g  a n y or a l l  s u ch  p a te n t ri g h ts .  

DISCLAIMER 
This  Consol idated  version  i s  not an  official  IEC  Standard  and  has  been  prepared  for 
user conven ience.  On ly the  current versions  of the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of IEC  60601 -2-37  bears  the  ed i tion  number 2 . 1 .  I t  consists  of 
the  second  ed i tion  (2007-08)  [documents  62B/624/CDV and  62B/657/RVC]  and  i ts  
amendment 1  (201 5-06)  [documents  62B/978/FDIS  and  62B/988/RVD] .  The technical  
content  i s  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

Th is  Final  version  does  not show where  the technical  content i s  mod ified  by 
amendment 1 .  A separate  Red l ine version  with  al l  changes  h igh l ighted  is  avai lable  in  
th is  publ ication .  
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I n tern ati on a l  s ta n d ard  I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7  h as  b e en  prep are d  b y I E C s u bcom m i tte e  6 2 B :  
D i a g n os ti c  i m a g i n g  eq u i p m en t,  of I E C  tech n i ca l  co m m i tte e  6 2 :  E l ectri cal  e q u i pm en t i n  m ed i ca l  
pra cti ce .  

Th i s  p u b l i cati on  h as  b e e n  d ra fte d  i n  accord a n ce  wi th  th e  I S O /I E C  D i recti ves ,  Pa rt 2 .  

I n  th i s  s ta n d a rd ,  th e  fol l o wi n g  pri n t typ es  are  u s e d :  

– Re q u i re m en ts  a n d  d efi n i ti on s :  rom an  typ e .  

– Test specifications:  italic type.  

– I n fo rm a ti ve  m a te ri a l  a p p e a ri n g  ou ts i d e  of ta b l e s ,  s u ch  a s  n o te s ,  e xa m p l e s  a n d  re fe re n ce s :  i n  s m a l l e r typ e .  
N orm a ti ve  te xt  of ta b l e s  i s  a l s o  i n  a  s m a l l e r typ e .  

–  TE RM S  D E F I N E D  I N  C L AU S E  3  O F  TH E  G E N E RAL S TAN D ARD ,  I N  TH I S  P ARTI C U LAR S TAN D ARD  O R AS  

N O TE D :  S M AL L  C AP I TAL S .  

I n  re ferri n g  to  th e  s tru ctu re  of th i s  s tan d ard ,  th e  te rm  

– “ cl a u s e ”  m ea n s  o n e  of th e  s e ve n tee n  n u m b ered  d i vi s i o n s  wi th i n  th e  ta b l e  of con te n ts ,  
i n cl u s i ve  of a l l  s u b d i vi s i o n s  ( e. g .  Cl a u s e  7  i n cl u d e s  s u bcl a u s es  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “ s u bcl a u s e ”  m e a n s  a  n u m b ere d  s u b d i vi s i o n  of a  cl a u s e  ( e . g .  7 . 1 ,  7 . 2  a n d  7 . 2 . 1  are  a l l  
s u bcl a u s es  of C l a u s e  7 ) .  

Re fere n ces  to  cl a u s es  wi th i n  th i s  s tan d ard  a re  p re ced e d  b y th e  term  “ C l a u s e”  fo l l o we d  b y th e  
cl au s e  n u m ber.  Refere n ces  to  s u bcl au s es  wi th i n  th i s  parti cu l a r s tan d ard  a re  b y n u m ber o n l y.   

I n  th i s  s ta n d ard ,  th e  con j u n cti ve  “ or”  i s  u s e d  a s  a n  “ i n cl u s i ve  or”  s o  a  s ta tem e n t i s  tru e  i f an y 
com bi n a ti o n  of th e  co n d i ti on s  i s  tru e.  

Th e  verba l  form s  u s e d  i n  th i s  s ta n d a rd  co n form  to  u s a g e  d es cri b e d  i n  An n ex H  of th e  I S O /I E C  
D i recti ves ,  P art  2 .  F or th e  p u rp os es  of th i s  s ta n d a rd ,  th e  au xi l i ary verb :  

– “ s h a l l ”  m ea n s  th a t com pl i an ce  wi th  a  re q u i rem en t or a  tes t i s  m an d atory for com pl i a n ce  
wi th  th i s  s ta n d a rd ;  

– “ s h o u l d ”  m ea n s  th a t com pl i an ce  wi th  a  req u i re m en t or a  tes t  i s  re com m e n d e d  b u t  i s  n ot 
m an d a tory for com pl i a n ce  wi th  th i s  s ta n d ard ;  

– “ m a y”  i s  u s e d  to  d es cri b e  a  p erm i s s i b l e  wa y to  a ch i e ve  com p l i a n ce  wi th  a  re q u i rem en t or 
tes t.  

An  as teri s k (*)  as  th e  fi rs t ch aracter of a  t i tl e  or at th e  b e g i n n i n g  of a  p arag ra ph  or ta bl e  ti tl e  
i n d i cate s  th a t th e re  i s  g u i d a n ce or ra ti o n al e  re l ate d  to  th at i tem  i n  An n ex AA.  

A l i s t of a l l  p arts  of th e  I E C  6 0 6 0 1  s e ri es ,  pu b l i s h ed  u n d e r th e  g e n eral  t i t l e :  Medical electrical 
equipment,  ca n  b e  fo u n d  on  th e  I E C  web s i te  

Th e  com m i tte e  h a s  d eci d e d  th at th e  co n te n ts  of th e  b as e  p u bl i cati o n  a n d  i ts  am en d m e n t wi l l  
re m ai n  u n ch an g ed  u n ti l  th e  s ta b i l i ty d a te  i n d i cate d  on  th e  I E C  we b s i te  u n d e r 
" h ttp : //we bs tore. i ec. ch "  i n  th e  d ata  re l ate d  to  th e  s p eci fi c  p u b l i ca ti o n .  At th i s  d a te ,  th e  
pu b l i ca ti o n  wi l l  b e   

•  re co n fi rm e d ,  

•  wi th d ra wn ,  

•  re p l aced  b y a  re vi s e d  e d i ti o n ,  or 

•  am en d e d .  
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I N TROD U CTI O N  

I n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d ard ,  s afety re q u i rem en ts  a d d i ti o n al  to  th os e  i n  th e  g e n era l  s ta n d ard  are  
s p eci fi e d  for U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T .  

A g e n e ra l  g u i d an ce a n d  rati on a l e  for th e  re q u i re m en ts  of th i s  p arti cu l ar s ta n d a rd  a re  g i ve n  i n  
An n ex AA.  

Kn o wl e d g e  of th e  rea s o n s  for th es e  re q u i rem en ts  wi l l  n ot o n l y faci l i ta te  th e  prop er a pp l i cati on  
of th i s  p arti cu l a r s ta n d a rd  b u t wi l l ,  i n  d u e  cou rs e,  e xp e d i te  a n y re vi s i o n  n e ces s i ta ted  b y 
ch a n g es  i n  cl i n i ca l  practi ce  or a s  a  res u l t  of d e ve l opm en ts  i n  te ch n o l o g y.  

Th e  a p pro ach  an d  p h i l os o p h y u s e d  i n  d rafti n g  th i s  parti cu l ar s ta n d ard  for s afe ty of 
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T are  con s i s te n t wi th  th os e  i n  s ta n d ard s  of th e  
I E C  6 0 6 0 1 - 2 -xx s e ri es  th a t a pp l y to  o th er d i a g n os ti c m o d a l i ti es ,  s u ch  a s  X- ra y eq u i pm e n t an d  
m ag n e ti c res on a n ce  s ys te m s .   

I n  e ach  cas e,  th e  s a fe ty s ta n d ard  i s  i n te n d e d  to  re q u i re  i n cre as i n g  s o p h i s ti cati o n  of ou tpu t 
d i s p l a y i n d i ca tors  an d /or con tro l s  wi th  i n cre as i n g  en erg y l e ve l s  i n  th e  i n terrog ati n g  fi e l d  of 
d i a g n os i s .  Th u s ,  for a l l  s u ch  d i ag n os ti c m od a l i ti e s ,  i t  i s  th e  res p o n s i b i l i ty of th e  O P E RATO R  to  
u n d ers ta n d  th e  ri s k of th e  ou tp u t of th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  a n d  to  act 
a p prop ri a te l y i n  ord er to  ob tai n  th e  n ee d ed  d i a g n o s ti c i n form ati o n  wi th  th e  m i n i m u m  ri s k to  th e  
P ATI E N T.  

 
I N TRO D U CTI O N  TO AM E N D M E N T 1  

Th e  s eco n d  e d i ti o n  of I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7  was  p u b l i s h e d  i n  2 0 0 7 .  S i n ce  th at pu b l i ca ti o n ,  th e  
pare n t  s ta n d ard ,  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 ,  e n tere d  m ai n te n a n ce ,   u n d er wh i ch  an  a m en d m en t 
( I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 )  a n d  a  co n s o l i d a ted  e d i ti o n  3 . 1  ( I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 a n d  
I E C 6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 )  we re  p u b l i s h e d .   Th i s  a m en d m e n t to  I E C  6 0 6 0 1 -2 - 3 7 : 2 0 0 7  
ad d res s es  th re e  i s s u es :  

1 )  tech n i ca l  ch a n g e s  pro po s ed  b y N ati on a l  C om m i tte es  as  a  res u l t  of 4  ye ars  of p racti ca l  
u s a g e,  

2 )  tech n i ca l  a n d  ed i tori a l  ch a n g es  re s u l ti n g  from  th e  a m en d e d  g e n era l  s tan d a rd  
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 a n d  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  a n d  i ts  co l l a teral  s ta n d ard s  
I E C  6 0 6 0 1 - 1 -xx,  a n d  

3)  tech n i ca l  ch an g es  as  a  re s u l t  of m ai n te n a n ce to  n orm ati ve  refere n ces .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT – 
 

Part 2-37:  Particular requirements  for the  basic safety 
and  essential  performance of u l trasonic  medical  

d iagnostic  and  monitoring  equipment  
 
 
 

Th e  cl a u s e s  a n d  s u bcl a u s es  of th e  g en era l  s ta n d a rd  a pp l y exce pt as  fo l l o ws :  

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

Cl a u s e  1  of th e  g e n eral  s ta n d ard  a p pl i es ,  e xce pt a s  fo l l o ws :  

201 .1 . 1  *Scope  

 Replacement:  

Th i s  I n tern a ti o n a l  S ta n d ard  ap p l i es  to  th e  B AS I C  S AF E TY  an d  E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  of 
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  as  d efi n e d  i n  2 0 1 . 3 . 2 1 7 ,  h ere i n after refe rre d  to  as  M E  

E Q U I P M E N T .   

I f a  cl a u s e  or s u bcl au s e  i s  s p eci fi ca l l y i n ten d ed  to  b e  a p p l i cab l e  to  M E  E Q U I P M E N T  on l y,  or to  
M E  S YS TE M S  on l y,  th e  ti tl e  a n d  co n te n t of th at cl a u s e  or s u bcl a u s e  wi l l  s a y s o.  I f th a t i s  n ot th e  
cas e ,  th e  cl a u s e  or s u b cl au s e  a p pl i es  b oth  to  M E  E Q U I P M E N T  an d  to  M E  S YS T E M S ,  as  re l e van t.  

H AZARD S  i n h e re n t i n  th e  i n ten d ed  p h ys i o l o g i ca l  fu n cti o n  of M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M S  
wi th i n  th e  s co p e of th i s  s ta n d ard  are  n ot co ve re d  b y s peci fi c re q u i rem en ts  i n  th i s  s tan d ard  
exce p t i n  7 . 2 . 1 3  a n d  8 . 4 . 1  of th i s  s tan d ard .  

N O TE  S e e  a l s o  s u b cl a u s e  4 . 2  of th i s  s ta n d a rd .  

Th i s  p arti cu l a r s ta n d a rd  d o es  n o t co ver u l tras o n i c  th era p e u ti c e q u i pm en t.  E q u i p m en t u s ed  for 
th e  i m ag i n g  or d i a g n os i s  of bo d y s tru ctu res  b y u l tras o u n d  i n  co n j u n cti o n  wi th  o th er m ed i ca l  
proce d u res  i s  co ve re d .  

201 .1 .2  Object  

Replacement:  

Th e  o b j e ct of th i s  p arti cu l ar s ta n d a rd  i s  to  es ta b l i s h  p arti cu l ar B AS I C  S AF E TY  an d  E S S E N TI AL 

P E RF O RM AN CE  req u i rem e n ts  for U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  as  d efi n ed  i n  2 0 1 . 3 . 2 1 7 .  

201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  th e  I E C  6 0 6 0 1  s eri es ,  p a rti cu l a r s ta n d ard s  m a y m od i fy,  re p l ace  or d e l e te  re q u i rem en ts  
con tai n ed  i n  th e  g e n era l  s ta n d ard  as  a pp ro p ri ate  for th e  parti cu l ar M E  E Q U I P M E N T  u n d e r 
con s i d e ra ti o n ,  an d  m a y a d d  oth er B AS I C S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL P E RF O RM AN C E  re q u i rem en ts .  

A re q u i rem en t of a  pa rti cu l a r s ta n d a rd  takes  pri ori ty o ver th e  g en e ra l  s ta n d ard .  

F or bre vi ty,  I E C  6 0 6 0 1 -1  i s  referre d  to  i n  th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  as  th e  g e n e ra l  s ta n d ard .  
C o l l ate ral  s ta n d a rd s  are  refe rred  to  b y th e i r d ocu m en t n u m be r.  
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Th e  n u m beri n g  of s e cti o n s ,  cl a u s e s  a n d  s u bcl a u s e s  of th i s  pa rti cu l ar s ta n d ard  co rres p on d s  to  
th at of th e  g en e ra l  s ta n d ard  wi th  th e  prefi x “ 2 0 1 ”  (e . g .  2 0 1 . 1  i n  th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  
ad d re s s es  th e  co n te n t  of C l a u s e  1  of th e  g e n era l  s ta n d ard )  or a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d ard  
wi th  th e  pre fi x “ 2 0 x”  wh e re  x i s  th e  fi n al  d i g i t(s )  o f th e  co l l a teral  s ta n d a rd  d ocu m en t n u m ber 
(e. g .  2 0 2 . 6  i n  th i s  p a rti cu l a r s tan d ard  a d d re s s es  th e  con te n t of C l a u s e  6  of th e  6 0 6 0 1 - 1 - 2  
co l l a tera l  s ta n d ard ,  2 0 3 . 4  i n  th i s  p a rti cu l ar s ta n d a rd  a d d res s es  th e  co n te n t of C l a u s e  4  of th e  
60 6 0 1 - 1 - 3  co l l atera l  s ta n d ard ,  etc. ) .  Th e  ch a n g es  to  th e  text of th e  g e n era l  s tan d ard  are  
s peci fi e d  b y th e  u s e  of th e  fo l l o wi n g  word s :  

"Re p l a ce m en t"  m ean s  th a t th e  cl a u s e  or s u bcl au s e  of th e  g e n era l  s ta n d ard  or a pp l i cab l e  
co l l a tera l  s tan d a rd  i s  re pl ace d  com p l e te l y b y th e  text  of th i s  parti cu l a r s ta n d ard .  

" Ad d i ti o n "  m ean s  th at th e  text of th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  i s  a d d i ti o n a l  to  th e  req u i re m en ts  of 
th e  g en e ra l  s ta n d a rd  or a pp l i ca b l e  co l l ate ra l  s ta n d ard .  

" Am en d m e n t"  m ea n s  th at th e  cl a u s e  or s u bcl a u s e  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  or a p p l i ca b l e  
co l l a tera l  s tan d ard  i s  am e n d e d  a s  i n d i cate d  b y th e  text of th i s  p arti cu l a r s tan d ard .  

S u b cl a u s es ,  fi g u res  o r ta b l es  wh i ch  are  ad d i ti on a l  to  th os e  of th e  g e n era l  s ta n d ard  are  
n u m be re d  s tarti n g  from  2 0 1 . 1 0 1 ,  a d d i ti on a l  a n n e xes  are  l e ttered  AA,  B B ,  e tc. ,  an d  a d d i ti on a l  
i tem s  a a ) ,  b b) ,  etc.  

S u b cl a u s es  or fi g u re s  wh i ch  are  a d d i ti o n a l  to  th os e  of a  co l l a tera l  s tan d ard  are  n u m b ere d  
s tarti n g  from  2 0 x,  wh ere  “ x”  i s  th e  n u m ber of th e  co l l a tera l  s tan d ard ,  e . g .  2 0 2  for I E C  6 0 6 0 1 -
1 -2 ,  2 0 3  for I E C  6 0 6 0 1 - 1 -3 ,  e tc.  

Th e  term  " th i s  s ta n d ard "  i s  u s e d  to  m ake refere n ce to  th e  g e n era l  s ta n d a rd ,  a n y a p p l i ca b l e  
co l l a te ra l  s ta n d a rd s  a n d  th i s  parti cu l ar s tan d ard  ta ken  to g e th er.  

W h ere  th ere  i s  n o  corres po n d i n g  s e cti o n ,  cl au s e  or s u bcl a u s e  i n  th i s  p arti cu l ar s ta n d a rd ,  th e  
secti on ,  cl au s e  or s u bcl au s e  of th e  g e n e ra l  s tan d a rd  or ap p l i ca b l e  co l l a tera l  s ta n d a rd ,  
a l th o u g h  p os s i b l y n ot re l e va n t,  a p p l i es  wi th o u t m od i fi ca ti o n ;  wh e re  i t  i s  i n ten d ed  th at an y part  
of th e  g en e ra l  s tan d ard  or a pp l i ca bl e  co l l atera l  s tan d ard ,  a l th o u g h  p os s i b l y re l e van t,  i s  n ot to  
be  ap p l i e d ,  a  s ta tem e n t to  th a t effect i s  g i ve n  i n  th i s  p arti cu l ar s ta n d ard .  

201 .2  Normative references  

Cl a u s e  2  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es  excep t a s  fo l l o ws :  

Addition:  

I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance   
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 1  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 -1 8 : 2 0 0 9 ,  Medical electrical equipment – Part 2-18: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of endoscopic equipment 

I E C 6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 ,  Ultrasonics – Hydrophones – Part 1 :  Measurement and characterization of 
medical ultrasonic fields up to 40 MHz  
I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 2  

                                                      

1  Th e re  e xi s ts  a  con s o l i d a te d  e d i ti o n  ( 3 . 1 )  i n cl u d i n g  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  a n d  i ts  Am e n d m e n t  1  ( 2 0 1 2 ) .  

2 Th e re  e xi s ts  a  con s o l i d a te d  e d i ti o n  ( 1 . 1 )  i n cl u d i n g  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7  a n d  i ts  Am e n d m e n t  1  ( 2 0 1 3 ) .  
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I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  Ultrasonics – Field characterization – Test methods for the determination of 
thermal and mechanical indices related to medical diagnostic ultrasonic fields  

201 .3  Terms  and  defin i tions  

F or th e  p u rp os es  o f th i s  d ocu m en t,  th e  te rm s  a n d  d e fi n i ti on s  g i ven  i n  th e  g en eral  s ta n d a rd  
a n d  i n  I E C  6 2 3 5 9 ,  a s  we l l  as  th e  fo l l owi n g  ad d i ti on s  a pp l y:  

N O TE  1  An  i n d e x o f d e fi n e d  te rm s  i s  g i ve n  a fte r th e  B i b l i o g ra p h y.   

N O TE  2  A l i s t  o f s ym b o l s  u s e d  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  i s  fo u n d  i n  Ta b l e  2 0 1 . 1 0 1 .  

201 .3.201  
BONE  THERMAL INDEX  
TIB 
TH E RM AL  I N D E X  for ap p l i ca ti o n s  s u ch  as  foe ta l  ( se con d  a n d  th i rd  tri m es te r) ,  i n  wh i ch  th e  
u l tras ou n d  b e a m  p a ss es  th rou g h  s oft ti ss u e  a n d  a  foca l  reg i on  i s  i n  th e  i m m e d i a te  vi ci n i ty o f 
b on e   

U n i t:  N on e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 1 7 ,  m od i fi e d  – Th e  d e fi n i ti o n  n o  l on g e r re fe rs  to  n e on a ta l  
ce p h a l i c a p p l i ca ti on s ,  a n d  th e  ori g i n a l  n otes  h a ve  b e e n  d e l e te d ]  

201 .3.202   
COMBINED-OPERATING  MODE  
m od e  of op era ti o n  o f U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t com b i n es  m ore  th a n  on e  
D I S C RE TE - O P E RATI N G  M O D E

 

201 .3.203  
CRANIAL-BONE  THERMAL INDEX  
TIC   
TH E RM AL  I N D E X  fo r ap p l i ca ti on s ,  i n  wh i ch  th e  u l tras ou n d  b e am  pa ss e s  th rou g h  b on e  n ea r th e  
b e a m  e n tran ce  i n to  th e  b o d y,  su ch  a s  p ae d i a tri c a n d  ad u l t  cra n i a l  or n e o n a ta l  ce ph a l i c 
a p p l i ca ti on s  

U n i t:  N on e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 1 ,  m od i fi e d  – Th e  d e fi n i ti o n  n ow i n cl u d e s  a  re fe ren ce  to  
n e on a ta l  cep h al i c a p p l i ca ti o n s ,  a n d  th e  ori g i n al  n o tes  h a ve  b e en  d e l e te d . ]  

201 .3.204 
DEFAULT SETTING  
s p e ci fi c s ta te  o f co n trol  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  wi l l  e n te r u p on  powe r-u p ,  n ew 
P ATI E N T  s e l e ct,  or ch an g e  from  n on - fo e ta l  to  foe ta l  a p p l i ca ti on s  

201 .3.205 
DISCRETE-OPERATING  MODE  
m od e o f op e ra ti on  o f U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  p u rp os e  of th e  exci ta ti on  
of th e  U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R  or U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R  e l e m e n t g ro u p  i s  to  u ti l i s e  on l y 
o n e  d i a g n osti c m e th od ol o g y 

201 .3.206  
FULL SOFTWARE CONTROL OF  ACOUSTIC  OUTPUT  
m ea n s  b y wh i ch  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  m a n a g es  th e  a cou s ti c ou tpu t 
i n d ep e n d en t o f d i rect O P E RATO R  con trol   

201 .3.207  
INVASIVE  TRANSDUCER ASSEMBLY   
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a  tra n s d u ce r wh i ch ,  i n  wh o l e  or i n  p a rt,  p en etrate s  i n s i d e  th e  b o d y,  e i th e r th ro u g h  a  b od y 
ori fi ce  or th ro u g h  th e  s u rface  of th e  b o d y 

201 .3.208   
MECHANICAL INDEX   
th e  d i s pl a ye d  param eter rep res e n ti n g  p o te n ti a l  ca vi ta ti o n  b i o effects  

S ym b o l :  MI  

U n i t:  N on e  

N O TE  S e e  I E C  6 2 3 5 9  for m e th o d s  o f d e te rm i n i n g  th e  M E C H AN I C AL  I N D E X.  

201 .3.209  
MULTI-PURPOSE ULTRASON IC  DIAGNOSTIC  EQUIPMENT  
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t  i s  i n te n d e d  for m ore  th a n  o n e  cl i n i ca l  a p p l i ca ti o n  

201 .3.21 0  
NON -SCANNING  MODE  
m od e  of o p era ti o n  of U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th at i n vo l ves  a  s e q u e n ce  of 
u l tra s o n i c p u l s es  th a t g i ve  ri s e  to  u l tras o n i c s ca n  l i n es  th at  fo l l o w th e  s am e  aco u s ti c p a th  

201 .3.21 1  
PRUDENT USE  STATEMENT  

affi rm ati o n  of th e  pri n ci p l e  th a t on l y n eces s a ry cl i n i cal  i n form ati o n  s h ou l d  b e  acq u i re d  a n d  th a t 
h i g h  expos u re  l e vel s  an d  l o n g  exp os u re  ti m es  s h o u l d  b e  a vo i d e d  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 4 0 ,  m od i fi e d  – Th e  d efi n i ti o n  h as  b ee n  re wo rd e d . ]  

201 .3.21 2  
SCANNING  MODE  
m od e of o p era ti o n  of U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th at i n vo l ve s  a  s e q u e n ce of 
u l tra s o n i c p u l s es  th a t g i ve  ri s e  to  s ca n  l i n es  th a t d o  n ot fo l l o w th e  s am e acou s ti c p ath  

201 .3.21 3  
SOFT TISSUE  THERMAL INDEX  
TIS   
TH E RM AL I N D E X  re l ate d  to  s oft ti s s u es  

U n i t:  N on e  

[S O U RC E :  I E C 6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 2 ,  m od i fi e d  – Th e  ori g i n a l  n o tes  h a ve  b ee n  d e l ete d . ]  

201 .3.21 4  
THERMAL INDEX  
TI  
rati o  of ATTE N U ATE D  O U T P U T P OW E R  at  a  s p eci fi e d  p oi n t to  th e  ATTE N U ATE D  O U TP U T P OW E R  
req u i red  to  ra i s e  th e  te m pera tu re  a t th a t po i n t  i n  a  s p eci fi c  ti s s u e  m od el  b y 1  ° C .   

U n i t:  N on e   

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 59 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 6 ,  m od i fi e d  – Th e  term  " ATTE N U ATE D  AC O U S TI C  P OW E R"  h as  
be e n  re p l ace d  twi ce  b y th e  term  " ATTE N U ATE D  O U TP U T P OW E R" ,  an d  th e  ori g i n a l  n ote  h as  b e en  
d e l ete d . ]  
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201 .3.21 5  
TRANSDUCER ASSEMBLY  
th os e  p arts  of U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  com pri s i n g  th e  U L T RAS O N I C  TRAN S D U C E R  
an d /or U L T RAS O N I C  TRAN S D U C E R E LE M E N T  G RO U P ,  tog e th e r wi th  a n y i n teg ra l  com p o n e n ts ,  s u ch  
as  a n  aco u s ti c  l e n s  or i n teg ra l  s tan d - off 

N ote  1  to  e n try:  T h e  T RAN S D U C E R  AS S E M B L Y  i s  u s u a l l y s e p a ra b l e  from  th e  u l tra s o u n d  i n s tru m e n t co n s o l e .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 ,  3 . 6 9 ,  m od i fi e d  – th e  ori g i n a l  term  "m ed i ca l  d i ag n os ti c  
u l tras o u n d  e q u i pm e n t"  h as  b ee n  rep l ace d  b y " U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T "  i n  th e  
d efi n i ti o n . ]  

201 .3.21 6  
TRANSMIT PATTERN  
com bi n a ti o n  of a  s peci fi c s e t of tra n s d u ce r b e a m -form i n g  ch aracteri s ti cs  (d ete rm i n e d  b y th e  
tra n s m i t ap ertu re  s i ze ,  a po d i s ati on  s h ap e ,  a n d  re l ati ve  ti m i n g /p h a s e  d e l a y p a ttern  acros s  th e  
ap e rtu re ,  res u l ti n g  i n  a  s peci fi c foca l  l e n g th  a n d  d i recti on ) ,  a n d  a n  e l ectri ca l  d ri ve  wa veform  of 
a  s p e ci fi c fi xe d  s h ap e  b u t  vari ab l e  am pl i tu d e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 8 ]  

201 .3.21 7  
ULTRASONIC  DIAGNOSTIC  EQUIPMENT  
M E D I C AL  E LE CT RI C AL  E Q U I P M E N T th at i s  i n ten d ed  fo r u l tras o n i c m ed i ca l  exa m i n ati o n  

201 .3.21 8  
ULTRASONIC  TRANSDUCER  
d e vi ce  ca p a b l e  of co n verti n g  e l ectri ca l  e n erg y to  m ech a n i ca l  en erg y wi th i n  th e  u l tras o n i c 
freq u e n c y ra n g e  a n d /or reci proca l l y of co n verti n g  m ech an i ca l  e n erg y to  e l e ctri ca l  e n e rg y 

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 7 3 ]  

201 .3.21 9  
ATTE N U ATE D  P U LS E - AVE RAG E  I N TE N S I TY  
Ip a ,a  

va l u e  of th e  acou s ti c P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I TY  a fter a tte n u a ti o n  an d  at a  s peci fi e d  p o i n t,  an d  
g i ve n  b y 

dB)/1 0awf(
papa, )1 0(

zf
zII

a

a

−
=

 

wh ere  

a  i s  th e  AC O U S TI C  ATTE N U AT I O N  CO E F F I C I E N T  as  d efi n ed  i n  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  d efi n i ti on  3 . 1 ;  

z  i s  th e  d i s ta n ce  from  th e  E XT E RN AL  T R AN S D U C E R  AP E RT U RE  to  th e  p o i n t  of i n teres t;  

fa wf i s  th e  AC O U S TI C  W O RKI N G  F RE Q U E N C Y  as  d efi n e d  i n  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  d efi n i ti o n  3 . 4 ;  

Ip a(z)  i s  th e  P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I TY  m eas u red  i n  wa ter as  d efi n ed  i n  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7  

an d  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  d e fi n i ti o n  3 . 4 7 .    

U n i t:  W  m –2  

201 .3.220  
N U M B E R O F  P U LS E S  P E R U L TRAS O N I C  S CAN  LI N E  
th e  n u m be r of a co u s ti c  p u l s e s  tra vel l i n g  a l o n g  a  p arti cu l ar ULTRASONIC  SCAN  LINE  

N ote  1  to  e n try:  H e re  U L T RAS O N I C  S C AN  L I N E  re fe rs  to  th e  p a th  of a cou s ti c  p u l s e s  o n  a  p a rti cu l a r B E AM  AXI S  i n  
S C AN N I N G  a n d  N O N - S C AN N I N G  M O D E S .  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 1 2  – I E C 6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  
  + AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5  

N ote  2  to  e n try:  Th i s  n u m b e r ca n  b e  u s e d  i n  th e  ca l cu l a ti o n  o f a n y u l tra s o u n d  te m p ora l  a ve ra g e  va l u e  fro m  
H YD RO P H O N E  m e a s u re m e n ts .  

N ote  3  to  e n try:  Th e  fol l o wi n g  s h o ws  a n  e xa m p l e  o f th e  N U M B E R O F  P U L S E S  P E R U L TR AS O N I C  S C AN  L I N E  a n d  th e  
N U M B E R O F  U L TR AS O N I C  S C AN  L I N E S  ( “ ; ”  i n d i ca te s  th e  e n d  o f a  fra m e ) :  

1  2  3  4 ;  1  2  3  4 ;  1  2  3  4 …  np p s  = 1 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4 ;  …  np p s  = 2 ;  ns l  =  4  

1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  …  np p s  =  4 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  …  np p s  =  5 ;  ns l  =  4   ( wi th i n  on e  fra m e 

th e  p u l s e s  d o wn  e a ch  l i n e  m a y n o t  occu r con ti g u o u s l y).    

W i th i n  on e  fra m e ,  a l l  s ca n  l i n e s  m a y n o t  h a ve  th e  s a m e  np p s  va l u e .  An  e xa m p l e  i s :   1  2  2  3  3  4 ;  1  2  2  3  3  4 ;  …  a vg  

np p s  = 1 , 5 ;  m a x np p s  =  2 ;  ns l =  4   

[S O U RC E :  I E C  6 1 1 5 7 :  2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 4 5 ,  m od i fi e d  – Th e  fou rth  exa m pl e  i n  th e  N ote  3  to  
en try h as  b ee n  correcte d . ]  

201 .3.221  
U LTRAS O U N D  E N D O S C O P E  
E N D O S C O P E  wi th  b u i l t- i n  U LTRAS O U N D  T RAN S D U C E RS .  

201 .3.222  
E N D O S C O P E  
m ed i ca l  i n s tru m en t h a vi n g  vi e wi n g  m ean s ,  wi th  or wi th o u t op ti cs ,  i n trod u ce d  i n to  a  b o d y ca vi ty 
th ro u g h  a  n atu ra l  or s u rg i ca l l y crea te d  b o d y o p e n i n g  for e xa m i n ati o n ,  d i a g n os i s  or th era p y 

N ote  1  to  e n try:  E N D O S C O P E S  m a y b e  o f ri g i d ,  fl e xi b l e  o r ca p s u l e  typ e ,  e a ch  o f wh i ch  m a y h a ve  d i ffe re n t  i m a g e  
p i ck-u p  s ys te m s  (e . g .  vi a  l e n s e s  or e l e ctron i c/u l tra s o n i c s e n s o rs )  a n d  d i ffe re n t i m a g e  tra n s m i s s i o n  s ys te m s  (e . g .  
o p ti ca l  ( vi a  l e n s e s  or fi b re  b u n d l e s ) ,  o r e l e ctri ca l /e l e ctro n i c) .    

N ote  2  to  e n try:  N ote  1  to  e n try d i ffe rs  fro m  N O TE  1  o f d e fi n i ti o n  3 . 1  i n  I S O  8 6 0 0 -1  i n  ord e r to  i n cl u d e  ' ca p s u l e '  
e n d o s co p e s .  

[S O U RC E :  I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 1 8 : 2 0 0 9 ,  2 0 1 . 3 . 2 0 3 ]  

201 .3.223  
DEPTH  FOR PEAK PULSE-INTENSITY INTEGRAL  
zp i i  

pos i ti o n  of m axi m u m  S P ATI AL- P E AK TE M P O RAL - AVE RAG E  I N TE N S I TY  for N O N - S CAN N I N G  M O D E  
com p on e n ts ,  d eterm i n e d  be yo n d  th e  B RE AK- P O I N T D E P TH ,  zb p ,  o n  th e  B E AM - AXI S  

201 .3.224 
DEPTH  FOR PEAK ATTENUATED PULSE-INTENSITY INTEGRAL  
zp i i ,  a  

pos i ti o n  of m a xi m u m  ATTE N U ATE D  S P ATI AL- P E AK TE M P O RAL- AVE RAG E  I N TE N S I TY  for N O N -
S C AN N I N G  M O D E  com po n en ts ,  d eterm i n e d  b e yo n d  th e  B RE AK- P O I N T D E P TH ,  zb p ,  o n  th e  B E AM -

AXI S  

U n i t:  m  

N ote  1  to  e n try:  B E AM - AXI S  a n d  B R E AK- P O I N T  D E P T H  a re  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 5 9 .  

201 .3.225  
DEPTH  FOR PEAK SUM  OF  PULSE-INTENSITY INTEGRALS   
zs i i  

pos i ti o n  of m axi m u m  S P ATI AL- P E AK TE M P O RAL- AVE RAG E  I N TE N S I TY  for S C AN N I N G  M O D E  
com p on e n ts ,  d eterm i n e d  be yo n d  TH E  B RE AK- P O I N T D E P TH ,  zb p ,  o n  th e  B E AM - AXI S  
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U n i t:  m  

N ote  1  to  e n try:  B E AM - AXI S  a n d  B R E AK- P O I N T  D E P T H  a re  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 5 9 .  

N ote  2  to  e n try:  T h e  s u b s cri p t  ‘ s i i ’  i n d i ca te s  th e  s ca n  i n te n s i ty  i n te g ra l  (s i i ) .  Th e  s i i  fo r S C AN N I N G  M O D E  
co m p o n e n ts  a t  a  p a rti cu l a r p o i n t  i s  d e te rm i n e d  fro m  th e  s u m  o ve r a  co m p l e te  s ca n  fra m e  of th e  P U L S E -I N T E N S I T Y 

I N TE G R AL S  of th e  U L TR AS O N I C  S C AN  L I N E S  th a t  m a ke  u p  th e  s ca n n i n g  co m p o n e n ts  o f a  co m b i n e d  m o d e .  N o n -
s ca n n e d  com p o n e n ts  a re  e xcl u d e d  fro m  th e  s u m .  S e e  I E C  6 2 3 5 9  a n d  I E C  6 2 1 2 7 -1  fo r m o re  d e ta i l s .  

201 .3.226  
DEPTH  FOR PEAK SUM  OF  ATTENUATED PULSE-INTENSITY INTEGRALS  
zs i i ,α  

pos i ti o n  of m a xi m u m  ATTE N U ATE D  S P ATI AL- P E AK TE M P O RAL - AVE RAG E  I N TE N S I TY  for S C AN N I N G  

M O D E  com pon e n ts ,  d e term i n e d  b e yo n d  th e  B RE AK- P O I N T D E P TH ,  zb p ,  o n  TH E  B E AM - AXI S  

U n i t:  m  

N ote  1  to  e n try:  B E AM - AXI S  a n d  B R E AK- P O I N T  D E P T H  a re  d e fi n e d  i n  I E C  6 2 3 5 9 .  

N ote  2  to  e n try:  Th e  s u b s cri p t  “ s i i ”  i n d i ca te s  th e  “S ca n  I n te n s i ty I n te g ra l ”  th a t  i s  th e  s u m  a t  a  p a rti cu l a r p oi n t  o f 
th e  P U L S E - I N T E N S I T Y I N TE G RAL S  o f th e  U L TR AS O N I C  S C AN  L I N E S  co m p ri s i n g  a  S C AN N I N G  M O D E  com p on e n t.  S e e  
I E C  6 2 3 5 9  a n d  I E C  6 2 1 2 7 -1  fo r a d d i ti o n a l  d e ta i l s .  

201 .3.227  
DEPTH  FOR MECHAN ICAL INDEX  
zMI  

d e p th  o n  th e  B E AM - AXI S  from  th e  E XTE RN AL T RAN S D U C E R AP E RTU RE  to  th e  p l a n e  of m axi m u m  
ATTE N U ATE D  P U LS E  I N TE N S I TY I N TE G RAL  (piia)  

U n i t:  m  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 3 ]  
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Table  201 . 1 01  – List of symbols  

Symbol  Term  Reference  

Aa p rt  =  –1 2 d B  O U T P U T  B E AM  ARE A  I E C  6 2 3 5 9  

de q  =  E Q U I VAL E N T  B E AM  D I AM E T E R  I E C  6 2 3 5 9  

fa wf   =  AC O U S T I C  W O RKI N G  F R E Q U E N C Y  I E C 6 2 3 5 9  

 Ip a ,a  =  ATT E N U ATE D  P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I T Y   

 pii =  P U L S E - I N T E N S I T Y I N TE G RAL  I E C  6 2 3 5 9  

 piia  =  ATT E N U ATE D  P U L S E - I N T E N S I T Y  I N TE G RAL  I E C 6 2 3 5 9  

Is p p a ,a  
=  ATTE N U AT E D  S P AT I AL - P E AK P U L S E - AVE RAG E  I N TE N S I T Y   

Is p t a  =  S P ATI AL - P E AK T E M P O RAL - AV E R AG E  I N T E N S I T Y  I E C  6 2 3 5 9  

Is p ta ,a  =  AT TE N U AT E D  S P AT I AL - P E AK TE M P O RAL - AV E R AG E  I N T E N S I T Y   

Ita ,a  (z)  =  ATT E N U ATE D  T E M P O RAL - AV E R AG E  I N T E N S I T Y  I E C  6 2 3 5 9  

MI  =  M E C H AN I C AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9  

P  =  O U T P U T P O W E R  I E C  6 2 3 5 9  

P
a  

=  ATT E N U ATE D  O U T P U T P OW E R  I E C  6 2 3 5 9  

Pr,  a  =  ATT E N U ATE D  P E AK- RARE F AC TI O N AL  AC O U S TI C  P R E S S U R E  I E C  6 2 3 5 9  

Pr  =  P E AK- RARE F AC TI O N AL  AC O U S T I C  P R E S S U R E  I E C  6 2 3 5 9  

np p s  =  N U M B E R  O F  P U L S E S  P E R  U L TR AS O N I C  S C AN  L I N E  I E C  6 1 1 5 7  

prr =  P U L S E  R E P E TI TI O N  RATE  I E C 6 2 3 5 9  

srr =  S C AN  R E P E TI TI O N  RATE  I E C  6 2 1 2 7 -1  

TI =  TH E RM AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9  

TIB  =  B O N E  TH E R M AL  I N D E X  I E C 6 2 3 5 9  

TIC =  C RAN I AL - B O N E  T H E RM AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9  

TIS  =  S O F T- TI S S U E  TH E R M AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9  

td  =  P U L S E  D U R ATI O N  I E C  6 2 3 5 9  

X,  Y =  –1 2 d B  O U T P U T  B E AM  D I M E N S I O N S  I E C  6 2 3 5 9  

zb  =  D E P TH  F O R B O N E  T H E RM AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9  

zb p  =  B R E AK- P O I N T  D E P T H  I E C  6 2 3 5 9  

zp i i  
=  D E P TH  F O R P E AK  P U L S E - I N TE N S I T Y I N T E G RAL   

zMI  
=  D E P TH  F O R M E C H AN I C AL  I N D E X  I E C  6 2 3 5 9  

zp i i ,α  
=  D E P TH  F O R P E AK  ATT E N U AT E D  P U L S E  I N TE N S I T Y I N T E G RAL   

zs i i  
=  D E P TH  F O R P E AK  S U M  O F  P U L S E  I N T E N S I T Y I N T E G RAL S   

zs i i ,α  
=  D E P TH  F O R P E AK  S U M  O F  ATT E N U ATE D  P U L S E  I N T E N S I T Y I N T E G RAL S   

zs  =  D E P TH  F O R TIS I E C  6 2 3 5 9  

 

201 .4 General  requirements  

Cl a u s e  4  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es  excep t a s  fo l l o ws :  
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201 .4.1  Condi tions  for appl ication  to  ME  EQUIPMENT  or ME  SYSTEMS  

Addition:  

An  U LT RAS O U N D  E N D O S C O P E  wh e re  th e  i m ag i n g  m e an s  i s  l i m i te d  to  u l tras o u n d  s h a l l  b e  
con s i d ere d  an  U L T RAS O U N D  T RAN S D U C E R  a n d  s h a l l  m eet th e  req u i rem e n ts  of th i s  p arti cu l ar 
s ta n d ard .  

N O TE  E xa m p l e s  of s u ch  U L TR AS O U N D  TR AN S D U C E RS  i n c l u d e  tra n s va g i n a l ,  tra n s e s o p h a g e a l  (TE E ) ,  re cta l ,  
l a p a ros co p i c a n d  oth e r s i m i l a r i n tra -ca vi ty p rob e s .  

An  U LT RAS O U N D  E N D O S C O P E  h a vi n g  i m ag i n g  m e an s  i n  a d d i ti o n  to  u l tras o u n d  s h a l l  a l s o  m eet 
th e  re q u i rem e n ts  of 2 0 1 . 1 1 . 6. 5  of I E C  6 0 6 0 1 -2 -1 8 : 2 0 0 9 .  

N O TE  E xa m p l e s  of s u ch  a d d i ti on a l  i m a g i n g  m e a n s  i n cl u d e  o p ti ca l  a n d  C C D .  

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition :  

201 .4.3. 1 01  Add itional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Tabl e  2 0 1 . 1 0 2  l i s ts  th e  po ten ti a l  s ou rces  of u n a ccep tab l e  ri s k i d e n ti fi ed  to  ch a racte ri ze  th e  
E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  of U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  a n d  th e  s u bcl a u s es  i n  wh i ch  
th e  re q u i rem en ts  are  fo u n d .  

Table  201 . 1 02  – Distributed  essential  performance requ irements  

Requ i rement  Subclause  

F re e  from  n oi s e  o n  a  wa ve fo rm  o r a rte fa cts  o r d i s torti o n  i n  a n  i m a g e  o r e rror of a  d i s p l a ye d  
n u m e ri ca l  va l u e  wh i ch  ca n n ot  b e  a ttri b u te d  to  a  p h ys i o l og i ca l  e ffe ct  a n d  wh i ch  m a y a l te r th e  
d i a g n o s i s .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  from  th e  d i s p l a y of i n corre ct  n u m e ri ca l  va l u e s  a s s o ci a te d  wi th  th e  d i a g n os i s  to  b e  
p e rform e d  a .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  d i s p l a y o f i n corre ct  s a fe ty- re l a te d  i n d i ca ti o n s . a  
2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  p ro d u cti on  o f u n i n te n d e d  or e xce s s i ve  u l tra s o u n d  o u tp u t.  
2 0 1 . 1 0 . 1 0 1  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  p ro d u cti on  o f u n i n te n d e d  or e xce s s i ve  TR AN S D U C E R  AS S E M B L Y  s u rfa ce  
te m p e ra tu re .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

F re e  fro m  th e  p rod u cti on  o f u n i n te n d e d  or u n con trol l e d  m o ti o n  o f TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  
i n te n d e d  fo r i n tra -co rp o re a l  u s e .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

a   “ i n co rre ct”  i n  th e  s e n s e  th a t  th e  d i s p l a ye d  va l u e  d i ffe rs  from  wh a t  i s  ca l cu l a te d  ( h a vi n g  b e e n  a l te re d  d u ri n g  d a ta  
tran s fe r) ,  o r th e  ca l cu l a ti o n  i ts e l f i s  n ot  co rre ct.  

 

N O TE  I n  s om e  ci rcu m s ta n ce s  th e  n e e d  fo r th e  re p e ti ti on  o f a n  u l tra s ou n d  e xa m i n a ti o n  s h ou l d  b e  e va l u a te d  a s  a  
p ote n ti a l  h a za rd ,  for e xa m p l e ,  i n tra -corp o re a l  i n ve s ti g a ti o n  a n d  s tre s s  te s ti n g  for ca rd i o p a th i c  P ATI E N TS .  

201 .5 General  requirements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Cl a u s e  5  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es .  

201 .6  Classification  of ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Cl a u s e  6  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es .  
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201 .7  ME EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Cl a u s e  7  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es ,  exce pt a s  fo l l o ws :   

201 .7.2 .9  IP  classi fication  

Addition :  

I f th e  s p eci fi e d  I P X cl as s i fi cati o n  i s  a p p l i cab l e  for on l y p art of th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y,  th e  
m arki n g  of th e  I PX cod e  on  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y  i s  n o t re q u i re d .  

201 .7.2 . 1 3  *Physiological  effects  (safety signs  and  warning  statements)  

Addition :  

A description of the means used to limit the  surface heating of INVASIVE TRANSDUCER 

ASSEMBLIES  to no more than 43 °C in  the event of a  SINGLE FAULT CONDITION  shall be provided 
in  accordance with  the requirements of Clause 12.  

201 .7.2 . 1 01  *Acoustic output  

F or U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  ca p ab l e  of g e n era ti n g  o u tp u t  l e ve l s  s u bj e ct to  
2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a n d  wh i ch  a l l o ws  th e  O P E RATO R  to  d i re ctl y vary th e  ou tp u t l e ve l s ,  th e  effe ct  of 
ad j u s ti n g  th e  co n tro l  wh i ch  vari es  th e  o u tp u t l e ve l  s h a l l  b e  cl e ar.  Th e  m arki n g  s h a l l  b e  of th e  
n a tu re  of a n  acti ve  d i s p l a y.  

A d i s p l a y of TH E RM AL  I N D E X  a n d  M E C H AN I C AL  I N D E X  s h a l l  b e  pro vi d e d  i n  accord a n ce wi th  th e  
req u i rem en ts  of C l a u s e  2 0 1 . 1 2 ,  to g e th er wi th  th e  d ecl ara ti on  of a ccu ra c y d es cri b e d  i n  2 0 1 . 7 . 9  
an d  C l au s e  2 0 1 . 1 2 .  

A d i s p l a y re l e va n t to  u l tras o u n d  o u tpu t l e ve l s  ( C l au s e  2 0 1 . 1 2 )  s h a l l  b e  cl e a rl y vi s i b l e  from  th e  
O P E RATO R ’ S  p os i ti o n ,  wi th  th e  fu l l  n am e(s )  or a b bre vi a ti o n (s )  of th e  i n d ex ( i n d i ces )  d i s p l a ye d .  

201 .7.9 .2.2  *Warn ing  and  safety notices  

Addition:  

F or U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  ca pa b l e  o f g en era ti n g  ou tp u t l e ve l s  s u b j ect to  C l a u s e  
2 0 1 . 1 2 ,  i n form ati on  s h al l  b e  pro vi d e d  to  th e  O P E RATO R  o n  h o w to  i n terpre t th e  d i s p l a ye d  
u l tras o n i c exp os u re  p ara m e ters ,  T H E RM AL I N D E X  (TI)  a n d  M E CH AN I C AL  I N D E X  (MI)  accord i n g  to  
th e  g u i d a n ce  g i ve n  i n  An n ex C C .  

Th e  proce d u re s  n eces s ary for s afe  o p era ti o n  s h a l l  b e  pro vi d e d ,  d ra wi n g  atte n ti o n  to  th e  
s afety h a za rd s  th a t m a y occu r as  a  res u l t of a n  i n ad e q u a te  el ectri ca l  i n s ta l l ati on  wh en  th e  
AP P LI E D  P ART  of th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  a  TYP E  B  AP P L I E D  P ART.  

I n s tru cti o n  o n  th e  s afe  u s e  of TRAN S D U C E R  AS S E M B LI E S  s h a l l  b e  pro vi d e d ,  an d ,  i n  p a rti cu l a r,  
i n s tru cti on s  to  e n s u re  th at th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T i s  of th e  correct typ e  fo r i ts  
i n ten d ed  a pp l i cati o n ;  for TRAN S D U C E R  AS S E M B LI E S  i n ten d ed  for i n tra -corp orea l  u s e,  a  wa rn i n g  
i n  th e  i n s tru cti o n s  n ot to  acti va te  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  o u ts i d e  th e  P ATI E N T ’ S  b od y i f th e  
TRAN S D U CE R AS S E M B L Y,  wh e n  s o  acti va te d ,  wo u l d  n o t com p l y wi th  e l ectro m a g n e ti c com p l i a n ce  
req u i rem en ts  a n d  m a y cau s e  h arm fu l  i n te rfere n ce wi th  o th er e q u i pm en t i n  th e  en vi ro n m en t.  
Th e  i d e n ti fi ca ti o n  of i n te rferen ce wi th  oth er e q u i pm en t an d  m i ti g a ti on  tech n i q u e s  s h a l l  b e  
i n cl u d e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  i f th e  M AN U F AC TU RE R  c l a i m s  a  re d u cti o n  i n  te s t 
l e ve l s .  

A n oti ce  s h a l l  b e  pro vi d e d  i f th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  o r parts  th e re of a re  
pro vi d ed  wi th  protecti ve  m e an s  a g ai n s t b u rn s  to  th e  P ATI E N T  wh e n  u s ed  wi th  h i g h  fre q u e n c y 
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(H F )  s u rg i ca l  e q u i pm e n t.  I f n o  s u ch  m e an s  a re  i n corp ora te d ,  n oti ce  s h a l l  b e  g i ven  i n  th e  
AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  an d  a d vi ce  s h a l l  b e  g i ve n  reg ard i n g  th e  l oca ti o n  a n d  u s e  of th e  
TRAN S D U CE R AS S E M B L Y  to  re d u ce  th e  h a za rd  of b u rn s  i n  th e  e ven t of a  d e fect  i n  th e  H F  
s u rg i ca l  n eu tral  e l e ctro d e  co n n ecti o n .  

A P RU D E N T U S E  S TATE M E N T  s h a l l  b e  pro vi d e d  for U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  ca pa b l e  of 
g e n era ti n g  o u tp u t l e ve l s  s u bj ect  to  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

D es cri pti o n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  of a n y d i s p l a y or m ea n s  re l e va n t to  u l tras o u n d  ou tp u t b y wh i ch  
th e  O P E RATO R m a y m od i fy th e  op erati on  of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T .  Th es e  
d e s cri pti o n s  s h al l  b e  i n  a  s e p ara te  s ecti on .  

A d es cri p ti o n  of a n y d i s pl a y or m ea n s  b y wh i ch  th e  O P E RATO R  m a y m od i fy th e  op erati on  of th e  
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  re l e va n t to  s u rfa ce  tem pera tu re  fo r I N VAS I VE  TRAN S D U C E R 

AS S E M B L I E S  i n te n d e d  for tran s -o e s op h a g e a l  u s e  s h a l l  be  pro vi d e d .  

A d es cri p ti on  of th os e  p a rts  of th e  T RAN S D U C E R AS S E M B LY th a t are  pe rm i tte d  to  b e  i m m ers e d  i n  
wa ter or o th er l i q u i d s  e i th er for  N O RM AL U S E  or  perform an ce as s es s m e n t p u rp os es  s h a l l  be  
pro vi d ed .  

A recom m en d ati o n  ca l l i n g  th e  O P E RATO R ’ S  a tte n ti on  to  th e  n e e d  for reg u l ar tes ti n g  an d  
peri o d i c m ai n ten a n ce i n cl u d i n g  i n s pecti o n  of th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  fo r cracks  th a t a l l o w 
th e  i n g res s  of co n d u cti ve  fl u i d  s h a l l  be  pro vi d e d .  

I n s tru cti o n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  re g ard i n g  th e  a vo i d a n ce of u n i n te n d e d  co n tro l  s e tti n g s  a n d  
aco u s ti c  ou tp u t l e ve l s .  

O u tp u t l i m i ts  s e l e cte d  a ccord i n g  to  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5 . 1  s h a l l  b e  d ecl ared  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS .  F or M U L TI - P U RP O S E  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th e  o u tp u t l i m i ts  s h a l l  b e  
d ecl a red  for e ach  ap p l i ca ti o n .   

Tran s es o p h a g e a l  p ro b e s  s h a l l  be  rem o ve d  from  th e  P ATI E N T  prior to  a p p l i ca ti o n  of a  
d efi bri l l ator.  

Th e  o u te r s u rfa ce  of th e  porti o n s  of TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  wh i ch  i s  i n te n d e d  to  be  i n s erted  
i n to  a  P ATI E N T  s h o u l d  b e  ch ecked  to  en s u re  th at th ere  a re  n o  u n i n ten d e d  ro u g h  s u rfaces ,  
s h arp  e d g e s  or protru s i o n s  wh i ch  m a y ca u s e  h arm .  

As  th e  u s e  of U LT RAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  i n cre as i n g  i n  th e  h om e  ca re  a re a ,  s p eci a l  
atte n ti o n  s h o u l d  be  p a i d  to  pro vi d e  i n form ati on  to  th i s  typ e  of u s er.  H o w th i s  i s  a d d res s e d  
s h o u l d  b e  d ocu m en te d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T  F I L E .  S e e  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 1 1 .  

201 .7.9.2. 1 0  Messages  

Replacement of  the  first paragraph:  

Th e i n s tru cti on s  for u s e  s h a l l  l i s t  a l l  s ys te m  m es s ag es ,  error m e s s ag es  a n d  fau l t m es s a g es  
th a t are  g e n era te d  a n d  are  vi s i b l e  to  th e  O P E RATO R,  u n l e s s  th es e  m es s a g es  a re  s e l f-
exp l a n a to ry.  

201 .7.9.2. 1 2  Clean ing ,  d is infection  and  steri l ization  

Addition :  

After second dashed item,  add:  
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−  a  l i s t  of th e  p erti n en t p a rts ,  com p o n e n ts  an d /or fu n cti o n s  th a t s h o u l d  b e  ch ecke d  after 
each  cl e an i n g ,  d i s i n fecti o n  or s teri l i za ti o n  c ycl e ,  a n d  m eth o d (s )  of i n s p ecti o n .  

N O TE  Th i s  l i s t  of p a ra m e te rs  i s  n e i th e r e xh a u s ti ve  n o r m a n d a to ry.  

201 .7.9.3  Technical  description  

Addition:  

201 .7.9.3. 1 01  *Techn ical  data  regard ing  acoustic  output l evels  

F or e ach  m od e ,  p ro vi d e  th e  m axi m u m  va l u e  of e ach  TH E RM AL  a n d  M E CH AN I C AL  I N D E X.  Th es e  
d a ta  s h a l l  b e  pro vi d e d  fo l l o wi n g  Ta b l e  2 0 1 . 1 0 3  a n d  l i s te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  

F or a  T RAN S D U CE R AS S E M B L Y  a n d  u l tras ou n d  i n s tru m en t co n s o l e  th a t s ati s fi es  al l  of th e  
exem pti o n  co n d i ti o n s  ci te d  i n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a)  a n d  b ),  i n form ati on  d ecl are d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS  s h al l  s tate  th at th e  TH E RM AL  I N D I CE S  a n d  th e  M E C H AN I C AL  I N D E X  a re  1 , 0  or l es s  for 
a l l  d e vi ce  s etti n g s .  

N O TE  1  F o r ta b l e  2 0 1 . 1 0 3 ,  s e e  An n e x AA fo r a  d e s cri p ti o n  o f “ M a xi m u m  I n d e x Va l u e ’  a n d  ( fo r TIS  a n d  TIB)  ‘ I n d e x 
Co m p on e n t  Va l u e s ’  

N O TE  2  An  op e ra ti n g  m od e  ca n  b e  i n te rp re te d  to  b e  a n y D I S C R E T E - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B ,  M )  a s  we l l  a s  a n y 
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B+D+C F M ) .  

N O TE  3  P e r I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  th e  zs  a n d  zb  va l u e s  a re  e n te re d  fo r n o n - s ca n n e d  ( co m p on e n t)  m o d e s .  

N O TE  4  An n e x E E  p ro vi d e s  a n  e xa m p l e  ta b l e  to  a l l o w 3 rd  p a rti e s  to  re ca l cu l a te  th e  TI  a n d  MI  va l u e s  fo r e a ch  
op e ra ti n g  m od e ,  i n cl u d i n g  th e  co n tri b u ti o n s  fro m  e a ch  m od e  i n  C O M B I N E D - O P E R AT I N G  M O D E S .  
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Table  201 . 1 03  – Acoustic output  reporting  table  

M O D E  _______________ 

I ndex l abel  

MI TIS TIB TIC 

  
At   

surface  
Below  
surface  

At   
surface  

Below  
surface    

M a xi m u m  i n d e x va l u e        

I n d e x co m p o n e n t va l u e            

Acou s ti c  
P a ra m e te rs  

pr,α  a t  zMI ( M P a )             

P  (m W )        

P1 x1  (m W )        

zs  ( cm )           

zb  ( cm )           

zMI    ( cm )             

zp i i ,α  ( cm )        

fa wf  ( M H z)         

O th e r 
I n fo rm a ti on  

prr ( H z)             

srr ( H z)             

np p s              

Ip a ,α  a t  zp i i ,α   (W /cm 2 )             

Is p ta ,α  a t  zp i i ,α  o r zs i i ,α  ( m W /cm 2 )             

Is p ta  a t  zp i i  o r zs i i  ( m W /cm 2 )             

pr  a t  zp i i  ( M P a )             

                

O p e ra ti n g  
con tro l  

co n d i ti o n s  

C on tro l  1           

C on tro l  2           

C on tro l  3           

C on tro l  4           

C on tro l  5           

   …           

C on tro l  x          
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N O TE  1  O n l y o n e  o p e ra ti n g  co n d i ti on  p e r i n d e x.  

N O TE  2  D a ta  s h ou l d  b e  e n te re d  for “ a t  s u rfa ce ”  a n d  “b e l o w s u rfa ce ”  b oth  i n  th e  col u m n s  re l a te d  to  TIS  o r TIB .  

N O TE  3  I n fo rm a ti o n  n e e d  n ot  b e  p ro vi d e d  re g a rd i n g  TIC fo r a n y TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  n o t  i n te n d e d  fo r 
tra n s cra n i a l  o r n e on a ta l  ce p h a l i c  u s e s .  

N O TE  4  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  a re  m e t,  i t  i s  n o t  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  col u m n s  re l a te d  
to  TIS,  TIB o r TIC.  

N O TE  5  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  a re  m e t,  i t  i s  n ot  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  col u m n  re l a te d  
to  MI.  

N O TE  6  “ ”  i n d i ca te s  ce l l s  wh e re  a  n u m e ri ca l  va l u e  s h o u l d  b e  e n te re d .  T h e  e q u i p m e n t s e tti n g  re l a te d  to  th e  
i n d e x h a s  to  b e  e n te re d  i n  th e  op e ra ti n g  con tro l  s e cti o n .  

N O TE  7  Th e  d e p th s  zp i i  a n d  zp i i ,α  a p p l y to  N O N - S C AN N I N G  M O D E S ,  wh i l e  th e  d e p th s  zs i i   a n d  zs i i ,α  a p p l y to  

S C AN N I N G  M O D E S .  

 

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS from  ME  EQUIPMENT  

Cl a u s e  8  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es  excep t a s  fo l l o ws :  

201 .8.7.4.7  Measurement of the  PATIENT LEAKAGE  CURRENT  

Addition:  

a a)  F or tes ti n g  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B LI E S ,  th e  AP P LI E D  P ART  s h a l l  b e  i m m ers e d  i n  a  0 , 9  %  
s a l i n e  s o l u ti o n .   

201 .8.7 .4.8  Measurement of the  PATIENT AUXILIARY CURRENT  

Addition:  

For testing the TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the APPLIED PART s h a l l  b e  i m m e rs e d  i n  a  0 , 9  %  s a l i n e  
s o l u ti o n .  

201 .8.8 .3  D ielectric  strength  

Addition:  

aa )  F or tes ti n g  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S ,  th e  AP P L I E D  P ART  s h a l l  b e  i m m e rs ed  i n  a  0 , 9  %  
s a l i n e  s o l u ti o n .   

201 .8.9.3.4 Thermal  cycl ing  

Addition,  at the  end of the first paragraph::  

and,  for ultrasonic transducer assemblies only,  where T1  is  

– 1 0  ° C  a b o ve  th e  m a xi m u m  al l o wa b l e  tem p eratu re  s p eci fi e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS  for cl e a n i n g ,  d i s i n fecti o n ,  s teri l i za ti o n ,  n orm a l  u s e  or s tora g e.  

201 .8. 1 0.4  Cord-connected  HAND-HELD  parts  and  cord-connected  foot-operated  control  
devices  

Addition:  

Th i s  s u bcl a u s e  d o es  n ot  ap p l y to  U L TRAS O N I C  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S .  
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201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Cl a u s e  9  of th e  g e n e ral  s ta n d ard  a p pl i es .  

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive radiation  HAZARDS   

Cl a u s e  1 0  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es  e xcep t a s  fo l l o ws :  

Additional subclause:  

201 .1 0. 1 01  *U l trason ic  energy 

Th e  M AN U F ACTU RE R  s h a l l  ad d res s  th e  RI S KS  as s oci a te d  wi th  u l tras o n i c en e rg y i n  th e  RI S K 

M AN AG E M E N T P RO C E S S  as  d es cri b e d  i n  th e  text  of th i s  s ta n d ard .  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

Acou s ti c ou tp u t s h a l l  b e  s wi tch e d  off wh e n  th e  s i g n a l  acq u i s i ti o n  i s  s top p ed  ( i . e. :  th e  " fre e ze "  
fe atu re  i s  e n ab l e d ).  

201 . 1 1  Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Cl a u s e  1 1  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es ,  exce pt as  fo l l o ws :  

201 .1 1 . 1 .2 .2  *APPLIED  PARTS  not in tended  to  supply heat to  the  PATIENT  

Addition:  

TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  a pp l i ed  to  th e  P ATI E N T s h a l l  h a ve  a  P ATI E N T con tact s u rface  
te m pe ra tu re  n ot exce ed i n g  4 3  ° C  i n  N O RM AL C O N D I TI O N S  wh e n  m e a s u re d  u n d er tes t co n d i ti o n s  
2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

T RAN S D U C E R AS S E M B LI E S  ap p l i e d  to  th e  P ATI E N T  s h a l l  h a ve  a  P ATI E N T co n tact s u rface  
tem pera tu re  n ot  exce e d i n g  50  ° C  wh e n  m e as u re d  u n d er te s t  con d i ti o n s  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2 .   

Com pl i a n ce  i s  ch ecke d  b y o perati o n  of th e  U L T RAS O N I C D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  an d  
tem p era tu re  tes ts  as  d es cri be d  i n  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 .  

N O TE  P ATI E N T  co n ta ct s u rfa ce  i n cl u d e s  a n y p a rt  of th e  AP P L I E D  P AR T ,  n o t  j u s t  th e  ra d i a ti n g  s u rfa ce ,  b u t  e xcl u d i n g  
th e  ca b l e .  

201 .1 1 . 1 .3  *Measurements  

Addition:  

For the applied part of the TRANSDUCER ASSEMBLY,  replace the third paragraph and the 
remaining text of the subclause with the following:  

Compliance with the requirements of 11 . 1 . 1  and 11 . 1 . 2 is checked by inspection of the RISK 
MANAGEMENT FILE.  

201 .1 1 . 1 .3. 1  Test  cond itions  

The TRANSDUCER ASSEMBLY shall be tested under the  following conditions:  
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201 .1 1 . 1 .3 .1 . 1  Simulated  use  

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

The positioning,  and heating or cooling of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall resemble those 
corresponding to the intended application of that TRANSDUCER ASSEMBLY.  This includes using a  
typical amount of ultrasound coupling medium appropriate to the intended application.  

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

TRANSDUCER ASSEMBLY that contacts the PATIENT during NORMAL USE  and where the 
temperature is a  maximum.  

The test object shall have thermal and acoustical properties mimicking those of an  
appropriate tissue.  In  the case where the TRANSDUCER ASSEMBLY is intended for external use 
this test object shall account for a  skin layer.  

For soft tissue,  the material of the test object shall have the following properties:  

– specific heat capacity:  (3 500 ±  500)  J/(kg⋅K);  

– thermal conductivity:  (0, 5 ±  0, 1 )  W/(m ⋅K);  

– attenuation  at 5 MHz:  (2, 5 ±  1 , 0)  dB/cm.  

N O TE  1  A g e n e ra l  g u i d a n ce  fo r th e  a co u s ti c  p ro p e rti e s  of a p p ro p ri a te  ti s s u e  i s  g i ve n  i n  I C RU  re p o rt  6 1 [2 6 ] 1 .  

N O TE  2  As  h e a t d e ve l op s  d i ffe re n tl y i n  t i s s u e  s u rfa ce s  co n ta i n i n g  s ki n ,  b on e  o r s oft  ti s s u e ,  ca re fu l  co n s i d e ra ti o n  
s h o u l d  b e  g i ve n  to  th e  ch o i ce  o f th e  m od e l  i n  re l a ti on  to  th e  i n te n d e d  u s e  o f th e  APPLIED PART.  Ad d i ti o n a l  g u i d a n ce  
ca n  b e  fo u n d  i n  An n e x D D  a n d  re f [3 2 ] .  

N O TE  3  F or th e  p u rp o s e s  o f th i s  te s t,  th e rm a l  e q u i l i b ri u m  m a y b e  co n s i d e re d  re a ch e d  wh e n  th e  ra te  o f ch a n g e  o f 
te m p e ra tu re  o f th e  AP P L I E D  P AR T  i s  <=  0 , 2  ° C  p e r m i n u te  fo r th re e  co n s e cu ti ve  m i n u te s .  

The test object shall be designed (for example,  using acoustic absorbers)  to reduce heating 
the surface of the TRANSDUCER ASSEMBLY by minimizing ultrasound reflections.  

201 .1 1 . 1 .3. 1 . 1 . 1  Test methods  

Test method a)  or b)  specified below shall be selected.  

Tes t m eth o d  a)  s h a l l  be  u s e d  wh ere  th e  U L T RAS O U N D  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  u s es  a  cl os ed  
l oo p  tem pe ra tu re  m on i to ri n g  s ys tem ,  as  th e  u s e  of tes t m e th o d  b)  co u l d  re s u l t  i n  i n a p p ro pri a te  
res u l ts .  

a)  Test criteria based on test object near human temperatures.  

 For TRANSDUCER ASSEMBLIES  intended for external use,  the initial temperature of the 
surface of the test object at the object-transducer interface shall be  not less than 
33 °C and the ambient temperature shall be  23 °C ±  3 °C.   

 For INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the initial temperature of the surface of the test 
object material at the object-transducer interface shall be not less than 37 °C and the  
ambient temperature shall be 23 °C ±  3 °C.   

 To meet the  requirements of this test,  the temperature of the surface of the APPLIED PART 

shall not exceed 43 °C.  

b)  Test criteria based upon temperature rise measurements 

                                                      
1   F i g u re s  i n  s q u a re  b ra cke ts  re fe r to  th e  B i b l i o g ra p h y.  
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 The ambient temperature shall be  23 °C ±  3  °C.  For TRANSDUCER ASSEMBLIES  intended for 
external use,  the initial temperature of the surface of the test object at the object-
transducer interface shall be between 20°C and 33°C,  and the surface temperature rise of 
the APPLIED PART shall not exceed 10 °C.  For INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the  initial 
temperature of the surface of the test object at the object-transducer interface shall be 
between 20°C and 37°C,  and the surface temperature rise shall not exceed 6 °C.   

For TRANSDUCER ASSEMBLIES  intended for external use,  the temperature measured under the 
test conditions of 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  shall be equal to the sum of 33 °C plus the measured 
temperature rise.   

For INVASIVE TRANSDUCER ASSEMBLIES,  the temperature measured under the test conditions of 
201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  shall be equal to the sum of 37 °C plus the measured temperature rise.   

To meet the  requirements of this clause,  the calculated temperature shall not exceed 43 °C.  

N O TE  W h e n  fo l l o wi n g  th i s  te s t  m e th od ,  th e  te m p e ra tu re  ri s e  i s  d e fi n e d  a s  th e  d i ffe re n ce  b e twe e n  th e  te m p e ra tu re  
of th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  j u s t  b e fo re  th e  te s t  a n d  th e  m a xi m u m  tem p e ra tu re  o f th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  
d u ri n g  th e  te s t  a s  m e a s u re d  a cco rd i n g  to  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

201 .1 1 . 1 .3.1 .2  Sti l l  ai r 

Suspend the TRANSDUCER ASSEMBLY with a  clean surface (no coupling gel applied)  in  still air 
or place it in  a  stationary position in  an  environmental chamber with minimal airflow across 
the APPLIED PART of the TRANSDUCER ASSEMBLY.  

Test criteria are based upon temperature rise measurements.  

The ambient temperature shall be 23 °C ±  3  °C and the initial temperature of the APPLIED PART 
of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall be the ambient temperature.  During the test the  
temperature rise  of the APPLIED PART of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall not exceed 27 °C.  

To meet the requirements of not exceeding a  surface temperature of 50 °C,  the sum of the 
surface temperature rise obtained under these test conditions and 23 °C shall be regarded as 
the surface temperature under test conditions 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2.  

N O TE  “ I n  s ti l l  a i r”  m e a n s  a n  e n vi ro n m e n t wi th o u t  a i r m o ve m e n t (fl o w)  a n d  a n  a i r te m p e ra tu re  o f 2 3  ° C  ±  3  ° C  
s ta b l e  wi th i n  0 , 5  ° C .   O th e rwi s e  i t  i s  re co m m e n d e d  th a t  o n e  c o rre cts  for te m p e ra tu re  d ri ft.  

201 .1 1 . 1 .3.2  Operating  settings  

Operate the ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT at a  setting that gives the highest surface 
temperature of APPLIED PART of the TRANSDUCER ASSEMBLY.  The transmit parameters of the 
test shall be  recorded in  the   test report.  

201 .1 1 . 1 .3.3  Test  duration  

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

The test according to  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  shall be conducted for 30 min.  

The test according to  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2 shall be conducted for the  shorter of:  

a)  30 min; or 

b)  twice the time period limited by an automatic output hold or “freeze” function in  the case 
where the OPERATOR  is not able to switch  off that function.  

N O TE  I f th e  U L TR AS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  a u to m a ti ca l l y “ fre e ze s ”  or h a l ts  i ts  o u tp u t e a rl i e r th a n  th e  t i m e  
p e ri o d  g i ve n  i n  th i s  s u b cl a u s e ,  th e  U L TR AS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  s wi tch e d  o n  a g a i n  i m m e d i a te l y.  
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201 .1 1 . 1 .3 .4  Temperature measurement  

The temperature of the TRANSDUCER ASSEMBLY should be measured by any appropriate means 
such as infra-red radiometry or thermocouple methods.   

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

The size  of the temperature measurement area of the sensor,  or the  focus size in  case of an 
infra-red measurement system,  should be  such that any averaging effect is minimized.  

The temperature shall be measured on the surface of the APPLIED PART of the TRANSDUCER 

ASSEMBLY in  those areas that give the  highest surface temperature.   

The measurement uncertainty shall be  recorded in  the  test report.  

N O TE  1  As  p a rt  o f m e a s u re m e n t u n ce rta i n ty d e te rm i n a ti o n ,  th e  m e a s u re m e n t s e t-u p  ca n  b e  u s e d  to  m a ke  s u rfa ce  
te m p e ra tu re  m e a s u re m e n ts  o f U L TRAS O N I C  TR AN S D U C E RS  of kn o wn  m a xi m u m  s u rfa ce  te m p e ra tu re .  I t  i s  
re com m e n d e d  th a t  th e  m e a s u re m e n t s e t-u p  b e  va l i d a te d .  

N O TE  2  F or th e  e s ti m a ti o n  o f u n ce rta i n ti e s ,  th e  I S O  Guide to  the expression of uncertainty in  measurement  s h ou l d  
b e  u s e d  [1 7 ] .  

N O TE  3  An y m e a n s  to  m e a s u re  th e  te m p e ra tu re  ca n  b e  a  typ e  th a t  i s  n ot  o ve rl y s e n s i t i ve  to  d i re ct  u l tra s o n i c  
h e a ti n g  ( for e xa m p l e ,  i f a  th e rm ocou p l e  i s  u s e d ,  i t  ca n  b e  a  th i n  fi l m  o r fi n e  wi re ) .  Ad d i ti o n a l  fa ctors ,  s u ch  a s  e ffe cts  
of con d u cti ve  l os s e s ,  u l tra s o n i c  h e a ti n g  a n d  s p a ti a l  a ve ra g i n g  o n  th e  m e a s u re m e n t  s e n s o rs  or i ts  co n n e cti n g  
ca b l e s ”  a fte r “ a ve ra g i n g ” ,  a re  a l s o  re l e va n t wh e n  a s s e s s i n g  th e  m e a s u re m e n t u n ce rta i n ty.   

N O TE  4  E xa m p l e  m e a n s  fo r m e a s u ri n g  s u rfa c e  te m p e ra tu re  of e xte rn a l l y a p p l i e d  T RAN S D U C E R AS S E M B L I E S  i s  
p ro vi d e d  i n  An n e x D D  o f th i s  s ta n d a rd .  

201 .1 1 . 1 .3.5  Test  cri teria  

The TRANSDUCER ASSEMBLY shall operate throughout the test as specified in  201 . 11 . 1 . 3. 3.  
During the test,  the maximum temperature or the maximum temperature  rise shall not exceed 
the limits specified.  
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Table  201 . 1 04 – Overview of the  tests  noted  under 201 .1 1 .1 .3  

Transducer type    External  use  Invasive  use  

Test to  be  appl i ed    

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1  

S i m u l a te d  u s e  
te s t  

a )  Te m p e ra tu re  Initially temperature of the surface of 
the test object at the object / 
transducer interface shall not be  less 
than 33 °C and shall be in  thermal 
equilibrium.  

Th e  te m p e ra tu re  s h a l l  n o t  e xce e d  
4 3  ° C  

Initially test object maintained at not 
less than 37 °C  

Th e  te m p e ra tu re  s h a l l  n ot  e xce e d  
4 3  ° C  

b )  Te m p e ra tu re  
ri s e  

Initially the temperature at the 
object-transducer interface shall be 
between 20 and 33°C and shall be  in  
thermal equilibrium.   

The ambient temperature shall be  
23 °C ±  3 °C.  

Th e  te m p e ra tu re  ri s e  s h a l l  n ot  
e xce e d  1 0  ° C.  

Initially the temperature at the 
object-transducer interface shall be  
between 20 °C and 37°C.   

The ambient temperature shall be 
23 °C ±  3 °C.  

Th e  te m p e ra tu re  ri s e  s h a l l  n ot  
e xce e d  6  ° C.   

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2  

S ti l l  a i r te s t  ( n o  
g e l )  

Te m p e ra tu re  ri s e  The ambient temperature shall be  23 ±  3  °C and shall be in  thermal 
equilibrium.  

Initially the temperature at the surface of the TRANSDUCER ASSEMBLY shall be  
the ambient temperature  

Th e  te m p e ra tu re  ri s e  s h a l l  n o t  e xce e d  2 7  ° C .  

 

 

201 .1 1 .6.5  *Ingress  of water or particu late  matter in to  ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Addition:  

Those parts of the TRANSDUCER ASSEMBLY specified by the MANUFACTURER  which in  NORMAL 

USE  are likely to come into contact with the OPERATOR  or PATIENT shall meet the requirements 
of drip-proof equipment (IPX1) .  Connectors of the TRANSDUCER ASSEMBLIES  shall be excluded 
from this requirement.  

Compliance is checked by the test prescribed for the second characteristic,  numeral 1  of 
IEC 60529,  with the TRANSDUCER ASSEMBLIES  configured as in  N O RM AL  U S E ,  including the 
connection of any cables,  but excluding the condition when the TRAN S D U C E R AS S E M B L Y is 
d i s co n n ecte d  from  th e  u l tras o u n d  con s o l e.  

Parts of the TRANSDUCER ASSEMBLIES  specified by the MANUFACTURER  as intended to be  
immersed during NORMAL USE,  shall meet the  requirements of watertight equipment (IPX7) .   

N O TE  1  F o r th i s  cl a u s e ,  N O RM AL  U S E  i n cl u d e s  cl e a n i n g  a n d  d i s i n fe cti o n .  

Compliance is checked by the test prescribed in  IEC 60529 for IPX7,  with the exception of 
14. 2. 7 a)  and b) .  

N O TE  2  P a rts  o f th e  T RAN S D U C E R  AS S E M B L I E S  n o t  i n te n d e d  to  b e  i m m e rs e d  d u ri n g  N O RM AL  U S E  m a y b e  te m p ora ri l y  
p ro te cte d  fo r th e  p u rp o s e s  o f th e  te s t.  

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against hazardous  
outputs  

Cl a u s e  1 2  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es ,  exce pt as  fo l l o ws :  
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201 .1 2. 1  Accuracy of controls  and  instruments  

Addition:  

Th e accu rac y of th e  d a ta  a n d  co n tro l s  s p eci fi c to  aco u s ti c  o u tp u t  s h a l l  be  s peci fi e d ,  i n cl u d i n g  
th e  fol l o wi n g :  

– an y d i s p l a y  i n d i cati n g  T H E RM AL  I N D E X  (TI)  a n d  M E C H AN I C AL I N D E X  (MI) ;  s ee  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 ,  
2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  a n d  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

– tech n i ca l  d a ta;  s ee  2 0 1 . 7 . 9 . 3 . 1 0 1 .  

Th e  accu rac y of th e  d a ta  a n d  con tro l s  s p eci fi c to  th e  s u rface  tem pe ratu re  of I N VAS I VE  
TRAN S D U CE R AS S E M B LI E S  i n ten d ed  for tra n s - oes o p h a g ea l  u s e  s h a l l  be  s p eci fi e d ,  i n cl u d i n g  a n y 
d i s p l a y  of s u rface  tem peratu re,  i f pro vi d e d ;  s e e  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  an d  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

N O TE  F or th e  e s ti m a ti on  o f u n ce rta i n ti e s  th e  I S O  Guide to  the expression of uncertainty in  measurement  s h o u l d  
b e  u s e d  [1 7 ] .  

201 .1 2.4.2  Ind ication  of parameters  relevant to  safety  

Addition:  

a)  I f th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  n ot ca pa b l e  of exce e d i n g  e i th e r a  S O F T TI S S U E  

TH E RM AL  I N D E X  of 1 , 0 ,  a  B O N E  TH E RM AL  I N D E X  of 1 , 0  or,  for U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  

E Q U I P M E N T  i n te n d e d  for tran s cra n i a l  or n eo n ata l  ce p h a l i c  a p p l i cati o n s ,  a  C RAN I AL  TH E RM AL 

I N D E X  of 1 , 0 ,  i n  an y m od e of o p erati o n ,  th e n  n o  d i s p l a y of th e  TH E RM AL  I N D E X  i s  re q u i re d  
( s ee  al s o  An n ex AA co n ce rn i n g  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1 ) .  

N O TE  1  U L TR AS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  for wh i ch  th e  O U TP U T  P O W E R d i vi d e d  b y th e  -1 2  d B  O U T P U T B E AM  

ARE A  i s  l e s s  th a n  2 0  m W /cm 2  a n d  th e  S P ATI AL - P E AK TE M P O RAL - AV E R AG E  I N TE N S I T Y  (Is p t a )  i s  l e s s  th a n  1 0 0  
m W /cm 2  i s  n ot  e xp e cte d  to  e xce e d  a  T H E RM AL  I N D E X o f 1 , 0  i f,  for a l l  o p e ra ti o n  co n d i ti on s ,  b o th  fa wf  <  1 0 , 5  M H z,  
a n d  Aa p rt  <  1 , 2 5  cm 2 .  C o n s e q u e n tl y,  th e  re q u i re m e n t  l i s te d  i n  C l a u s e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a )  i s  fu l fi l l e d .  

b)  I f th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  n o t ca pa b l e  of exce ed i n g  a  M E C H AN I C AL  I N D E X  
of 1 , 0  i n  an y m o d e of o p era ti o n  th e n  n o  d i s p l a y of th e  M E C H AN I C AL  I N D E X i s  req u i re d .  

N O TE  2  U L T RAS O N I C  d i a g n o s ti c  E Q U I P M E N T  fo r wh i ch  th e  p e a k-ra re fa cti o n a l  a co u s ti c  p re s s u re  (pr)  i s  l e s s  th a n  
1  M P a  i s  n o t  ca p a b l e  of e xce e d i n g  a  M E C H AN I C AL  I N D E X  of 1 , 0  i f,  fo r a l l  o p e ra ti o n  co n d i ti on s ,  fa wf  >  1 , 0  M H z.  
C o n s e q u e n tl y,  th e  re q u i re m e n t l i s te d  i n  C l a u s e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  b )  i s  fu l fi l l e d  

c)  I f th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca pa b l e  of e xcee d i n g  e i th e r S O F T TI S S U E  

TH E RM AL I N D E X,  B O N E  T H E RM AL I N D E X  of a  va l u e  of 1 , 0  or,  for U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  

E Q U I P M E N T  i n te n d e d  for tran s cra n i a l  or n eo n ata l  ce p h a l i c  a p p l i cati o n s ,  a  C RAN I AL  TH E RM AL 

I N D E X  of 1 , 0 ,  wh e n  a n y op erati o n a l  m od e i s  a cti ve,  th e n  th e  cap a b i l i ty s h a l l  be  a va i l ab l e  
for th e  O P E RATO R  to  d i s p l a y th e  S O F T TI S S U E  TH E RM AL  I N D E X  ( wh e n  e xce ed i n g  a  va l u e  of 
0 , 4 ),  th e  B O N E  TH E RM AL  I N D E X  ( wh e n  exce e d i n g  a  va l u e  of 0 , 4 )  or a  CRAN I AL  TH E RM AL I N D E X  
( wh e n  exce ed i n g  a  va l u e  of 0 , 4 ),  b u t n o t n eces s ari l y s i m u l tan e ou s l y,  i n  s u ch  o pera ti o n al  

m od e .  

d )  I f th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  i n te n d ed  s o l el y for a d u l t  cep h a l i c a p p l i ca ti o n s ,  
th e n  th e  TH E RM AL I N D E X  d i s pl a y n e ed  on l y i n cl u d e  th e  C RAN I AL-B O N E  TH E RM AL  I N D E X  wh e n  i t  
e xce e d s  a  va l u e  of 0 , 4  a n d  i s  ca pa b l e  of exce ed i n g  a  va l u e  of 1 , 0 .  

e )  I f th e  U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca p a b l e  of excee d i n g  a  M E C H AN I C AL I N D E X  of 
1 , 0  i n  an y m o d e  of o p era ti o n ,  th e n  th e  M E C H AN I C AL I N D E X  s h a l l  b e  d i s p l a ye d  wh e n  i t  e q u a l s  
or excee d s  a  va l u e  of 0 , 4  i n  s u ch  a n  o p era ti o n a l  m od e .  

f)  Th e  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  a l l o w th e  O P E RATO R  to  d i s p l a y s i m u l ta n e o u s l y 
bo th  a  TH E RM AL  I N D E X  ( accord i n g  to  th e  re q u i re m en ts  of a),  c) ,  a n d  d )  ab o ve)  a n d  th e  
M E C H AN I CAL I N D E X  ( accord i n g  to  th e  re q u i rem e n ts  of b )  a n d  e)  a b o ve ).  

g )  Th e  i n crem e n ts  for th e  d i s pl a y of T H E RM AL I N D I CE S ,  i f d i s p l a ye d  (s ee  a)  – f)) ,  s h a l l  be  n o  
m ore  th an  0 , 2  o ve r th e  e n ti re  ra n g e  of d i s p l a y.   

h )  Th e  i n crem en t for th e  d i s p l a y of M E C H AN I C AL  I N D E X,  i f d i s p l a ye d  (s e e  a)  – f) ] ,  s h a l l  b e  n o  
m ore  th a n  0 , 2  o ve r th e  e n ti re  ra n g e  of d i s p l a y.  
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i )  I f an  U L TRAS O N I C  T RAN S D U C E R  i n ten d e d  for tran s - oe s o ph a g e a l  u s e  i s  ca p a b l e  of exce e d i n g  
a  s u rface  tem pera tu re  of 4 1  ° C ,  th en  th e  s u rface  tem pera tu re  s h a l l  b e  d i s p l a ye d  or s om e 
oth er i n d i cati o n  pro vi d e d  to  th e  O P E RATO R wh en  th e  s u rface  te m pe ratu re  e q u a l s  or 
exce e d s  a  va l u e  of 4 1  ° C  (s e e  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 ).  

201 .1 2.4.3  Accidental  selection  of excessive  output  values  

Replacement:  

a)  F or U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  d es i g n  a l l o ws  F U LL  S O F TW ARE  C O N T RO L  

O F  AC O U S TI C  O U TP U T,  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h al l  s wi tch  to  a n  a p propri ate  
D E F AU L T S E TTI N G  u p o n  p o wer u p ,  e n try of n e w P ATI E N T  i d e n ti fi ca ti o n  d ata  or ch a n g e from  a  
n o n -fo eta l  to  a  foe ta l  ap p l i ca ti o n .  Th es e  D E F AU LT  S E TTI N G  l e ve l s  s h a l l  be  es ta b l i s h ed  b y 
th e  M AN U F AC T U RE R  bu t m a y b e  reco n fi g u red  b y th e  O P E RAT O R.  

b)  F or M U LTI - P U RP O S E  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  d es i g n  d o e s  n o t a l l o w 
F U LL  S O F TW ARE  C O N TRO L  O F  AC O U S TI C  O U TP U T,  th e  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  s h a l l  
p ro vi d e  u p on  po we r u p,  en try of n e w P ATI E N T  i d en ti fi cati on  d ata  or ch an g e from  a  n o n -
foeta l  to  a  foe ta l  ap p l i ca ti on ,  a  rem i n d er to  th e  O P E RATO R  to  ch eck (a n d  re s et or ch a n g e,  i f 
ap prop ri a te)  th e  a co u s ti c o u tpu t a n d  th e  M E C H AN I C AL I N D E X  a n d /or TH E RM AL I N D E X  
d i s p l a ye d .   

201 .1 2.4.5. 1   *Limi ts   

Addition:  

Acou s ti c ou tp u t s h a l l  b e  l i m i ted  b as ed  o n  RI S K AS S E S S M E N T  a n d  RI S K M AN AG E M E N T  fo l l o wi n g  
I S O  1 4 9 7 1  u s i n g  th e  s a fety re l ated  p a ram eters  s peci fi e d  i n  th i s  s ta n d a rd  an d  oth er re l e va n t 
i n form ati o n  s u ch  as  cl i n i ca l  e xp eri en ce .  

N O TE  Fo r g u i d a n ce  on  th e  re l e va n ce  of th e  s a fe ty re l a te d  p a ra m e te rs  s p e ci fi e d  i n  th i s  s ta n d a rd ,  s e e  An n e x C C .   

201 . 1 3  Hazardous  si tuations  and  faul t condi tions  

Cl a u s e  1 3  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es ,  exce pt as  fo l l o ws :  

201 .1 3. 1 .2  *Emissions,  deformation  of ENCLOSURE  or exceed ing  maximum  temperature  

Addition at the end of the  third dash:  

As an exception,  for TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  i n te n d e d  for extern a l  u s e ,  the APPLIED PART 
temperature may exceed the value in  201 . 11 . 1 . 2. 2 of this standard by up to 5 °C during a  
SINGLE FAULT CONDITION,  if an  alarm or indication is provided to the OPERATOR,  as  described in  
12. 3 of the general standard,  indicating that a  SINGLE FAULT CONDITION  causing the  
temperature rise has occurred;  

N O TE  Th i s  e xce p ti o n  i s  va l i d  O N L Y fo r TRANSDUCER ASSEMBLIES i n te n d e d  fo r a p p l i ca ti o n  to  th e  s ki n  s u rfa ce .  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS  (PEMS)  

Cl a u s e  1 4  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es .  

201 . 1 5 Construction  of ME EQUIPMENT  

Cl a u s e  1 5  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es .  
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201 . 1 6 ME SYSTEMS  

Cl a u s e  1 6  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es .  

201 . 1 7  *Electromagnetic compatibi l i ty of ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS   

Cl a u s e  1 7  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p pl i es  e xcep t a s  fo l l o ws :  

Addition:  

U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  com pl y wi th  th e  req u i re m en ts  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2  as  
m od i fi e d  i n  2 0 2 . 6 .  

202.6  ELECTROMAGNETIC  COMPATIBILITY  

Cl a u s e  6  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 : 2 0 0 7  a pp l i es ,  exce pt a s  fo l l o ws :  

202.6. 1 . 1  Protection  of rad io  services  

202.6. 1 . 1 . 1  Requ irements   

Replacement:  

U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  cl as s i fi e d  as  G ro u p 1  a n d  cl as s  A  or  cl a s s  B ,  i n  
a ccord a n ce wi th  CI S P R 1 1 ,  as  pe r th e i r i n ten d ed  u s e,  s p e ci fi ed  b y th e  M AN U F ACT U RE R  i n  th e  
I N S TRU C TI O N S  F O R U S E .  G u i d a n ce  for cl as s i fi ca ti on  a ccord i n g  C I S P R 1 1  i s  re ported  i n  An n ex 
B B .  

202 .6.2  IMMUNITY  

202.6.2 . 1  General  

202.6.2 . 1 .6  *Variable  gain  

Addition:  

N O TE  S e e  An n e x AA for g a i n  a d j u s tm e n t  te ch n i q u e .  

202.6.2 . 1 . 1 0  *Compl iance cri teria  

Amendment:  

Replacement of dashes 8 through 11  as follows:  

–  th e  d i s tu rb a n ce s h a l l  n o t p rod u ce n o i s e  o n  a  wa veform  or arti facts  or d i s torti on  i n  a n  
i m ag e or error of a  d i s p l a ye d  n u m e ri ca l  va l u e  wh i ch  m a y b e  a ttri b u ted  to  a  p h ys i o l og i ca l  
e ffect a n d  wh i ch  m a y a l ter th e  d i ag n os i s .  

– th e  d i s tu rb an ce s h a l l  n ot p ro d u ce an  erro r i n  a  d i s pl a y of i n correct n u m eri ca l  va l u es  
as s oci ate d  wi th  th e  d i a g n os i s  to  b e  p e rform ed  afte r 1 s t  d as h .  

– th e  d i s tu rba n ce s h a l l  n o t p ro d u ce  an  error i n  a  d i s p l a ye d  s afe ty re l a te d  i n d i cati on  

– th e  d i s tu rba n ce s h a l l  n o t pro d u ce u n i n te n d e d  or e xces s i ve  u l tra s o u n d  o u tp u t  

– th e  d i s tu rb a n ce s h al l  n ot  pro d u ce  u n i n te n d e d  or exces s i ve  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  s u rface  
tem p era tu re  

– th e  d i s tu rba n ce s h a l l  n ot pro d u ce u n i n te n d e d  or u n co n tro l l e d  m oti o n  of TRAN S D U C E R 

AS S E M B L I E S  i n te n d e d  for i n tra-corp ore a l  u s e  
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202.6.2 .3  Rad iated  RF  electromagnetic  fields  

202.6.2 .3.2  Tests  

Replacement of item c) :   

c)  * Accord i n g  to  th e  i n te n d e d  u s e,  th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  tes te d  
u s i n g  a  2  H z or 1  0 0 0  H z m od u l a ti o n  freq u en cy ( p h ys i o l o g i ca l  s i m u l a ti on  fre q u e n c y),  
wh i ch e ver re pre s e n ts  th e  wors t cas e  co n d i ti on .  Th e  m od u l a ti o n  fre q u en cy a d o p te d  s h al l  
be  d i s cl os ed  i n  th e  tes t rep ort.  

202.6.2 .6  Conducted  d isturbances,  induced  by RF  fi elds  

202.6.2 .6.2  Tests  

Replacement of item c) :   

C)  PATIENT-coupled cables including the TRANSDUCER ASSEMBLY cable shall be  tested using a  
current clamp.  All PATIENT-coupled cables including the TRANSDUCER ASSEMBLY cable may 
be  tested simultaneously using a  single current clamp.   

 The  TRANSDUCER ASSEMBLY of the ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT shall be terminated 
during the test as specified below.  In  all cases,  no intentional decoupling device shall be 
used between the injection  point and the PATIENT coupling point.   

– For PATIENT coupling points that have conductive contact to the PATIENT,  terminal M of 
the RC element (see CISPR 16-1 -2)  shall be connected directly to the conductive 
PATIENT connection,  and the other terminal of the RC element shall be connected to  
the ground reference plane.  If normal operation of the ULTRASONIC DIAGNOSTIC 

EQUIPMENT cannot be verified with terminal  M of the artificial hand connected to the 
coupling point,  a PATIENT simulator may be used between terminal M of the artificial 
hand and the PATIENT coupling point or points.   

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

USE.   

–  For ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT that have multiple PATIENT coupling points 
intended to be connected to a  single PATIENT,  each artificial hand shall be tied to a  
single common connection and this common connection shall be connected to terminal 
M of the RC element,  as specified in  CISPR 16-2.   

Replacement of item f) :  

f)  *According to the intended use the ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT shall be tested 
using a  2 Hz or 1  000 Hz modulation frequency whichever represents the worst-case 
condition.  The modulation frequency adopted shall be disclosed in  the test report.  

202.6.2 .7  Vol tage  d ips,  short in terruptions  and  vol tage  variations  on  power supply 
input  l ines  

202.6.2 .7. 1  Requirements  

Replacement of item a) :  

a)  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  s h a l l  com p l y wi th  th e  re q u i rem en ts  of 6 . 2 . 1 . 1 0  of 
I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2  as  m od i fi ed  b y cl a u s e 2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  of th i s  s ta n d a rd  a t th e  I M M U N I TY TE S T 

L E VE L S  s peci fi e d  i n  Ta b l e  1 0  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 .  D e vi ati o n  from  th e  req u i rem e n ts  of 
6 . 2 . 1 . 1 0  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2  i s  a l l o we d  a t th e  I M M U N I TY TE S T L E VE L S  s peci fi e d  i n  Ta bl e  1 0  of 
I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2 ,  p ro vi d e d  th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  rem ai n s  s afe,  exp eri e n ces  
n o  com p on e n t fa i l u res  a n d  i s  res torab l e  to  th e  p re- tes t s ta te  wi th  O P E RAT O R  i n te rve n ti o n .  
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D e term i n a ti o n  of com p l i a n ce  i s  b as e d  u po n  p erform an ce of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C 

E Q U I P M E N T  d u ri n g  a n d  a fter ap p l i ca ti o n  of th e  tes t s e q u e n ce .  U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  

E Q U I P M E N T  for wh i ch  th e  RATE D  i n p u t cu rre n t  e xce ed s  1 6  A p er p h as e  are  exem p t from  th e  
tes ti n g  s p eci fi ed  i n  Ta b l e  1 0  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2 .  

 

Annexes  
 

Th e  an n exes  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l y.  
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Annex AA 
(i n form a ti ve )  

 
Guidance and  rationale  for particular subclauses  

 
 

Concern ing  201 . 1 . 1  Scope  

Th e  co n te n t of th i s  parti cu l a r s tan d ard  h as  l arg e l y b e e n  d eterm i n e d  to  co ver u l tra s o n i c  
m e d i ca l  d i a g n os ti c  a n d  m on i tori n g  e q u i pm en t i n cl u d i n g  u l tras o n i c ech o ra n g i n g  d e vi ces  ( bo th  
m a n u a l  a n d  a u tom ati c s can n i n g ) ,  D o p p l e r ech o  U L TRAS O N I C  D I AG N O S T I C  E Q U I P M E N T  a n d  
com bi n a ti o n s  th ere of.  

Th e  s co p e  h as  b e en  kep t g e n e ra l  to  en com p as s  as  m u ch  of th e  wi d e  ra n g e  of (n o n -  
th erap e u ti c)  m ed i ca l  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  a s  pos s i b l e .  F or exam pl e,  s om e 
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca pa b l e  of b e i n g  u s e d  wi th  n u m e rou s  d i ffere n t typ es ,  
po we r rati n g s  a n d  fre q u e n ci es  of TRANSDUCER ASSEMBLIES to  cover a  wi d e  vari e ty of 
a p p l i ca ti o n s .  Th i s  h as  b e en  take n  i n to  acco u n t i n  d rafti n g  th i s  p arti cu l ar s tan d a rd .  

I t  i s  an ti ci p a te d  th a t l ater e d i ti on s  of th i s  pa rti cu l ar s ta n d ard  m a y we l l  s peci fy d i ffere n t or 
a d d i ti o n a l  p aram eters  fo r s p eci fi cati on  re l ati ve  to  s afe ty,  re fl ecti n g  th e  s ta te  of b i o p h ys i ca l  
u n d e rs ta n d i n g  a n d  m eas u rem e n t tech n o l o g y as  wi l l  d e ve l op  i n  th e  fu tu re .  

Concern ing  201 .7.2 .1 3  Physiological  effects  (safety s igns  and  warn ing  statements)  

Th e tra n s e os op h ag e a l  I N VAS I VE  TRAN S D U C E R AS S E M B LY  i s  con s i d e re d  a  u n i q u e  cas e  re q u i ri n g  
s pe ci a l  co n s i d erati on  d u e  to  i ts  a d d i ti on a l  u s e  i n  l en g th y m o n i tori n g  a p p l i cati on s .  

Concern ing  201 .7 .2 . 1 01  Acoustic output  

W i th  certa i n  U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i n  s om e  op era ti n g  m od es ,  te n  or m ore  
d i ffere n t co n tro l s  can  affect u l tra s o u n d  ou tpu t l e ve l s .  W h i l e  s m al l  ch an g es  i n  ou tp u t l e ve l  are  
n o t of con cern  to  th e  O P E RATO R,  i n ad verte n t l a rg e  i n cre as es  a re  to  b e  a vo i d ed  i n  m an y ca s es ,  
a s  wi th  M U L TI - P U RP O S E  U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T .  ( S ee  2 0 1 . 1 2 . 4 . 3  of th i s  s ta n d ard . )  

O n  m os t U LT RAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  th e re  i s  g e n era l l y pro vi d e d  a  s i n g l e  co n tro l  
m ean s  for ch a n g i n g  th e  a m pl i tu d e  of th e  acou s ti c  o u tp u t,  wh i l e  l e a vi n g  oth e r p aram eters  
(s u ch  as  pu l s e  l e n g th ,  d u ty c ycl e ,  etc. )  u n ch a n g e d .  O ften ,  th e  O P E RATO R  m u s t h a ve  s om e 
u n d ers ta n d i n g  of th e  o p era ti o n  of th i s  co n tro l  for effecti ve  u s e  of th e  d e vi ce,  a s i d e  from  
con cern s  wi th  s a fe ty.  Th i s  re q u i rem en t  ad d res s es  th e  n e ed  to  effecti ve l y i n d i cate  to  th e  
O P E RATO R  th e  co n tro l  ( or co n tro l s )  wh os e  p ri m a ry fu n cti on  i s  to  a ffect  u l tras o u n d  o u tp u t 
l e ve l s ,  a n d  th e  a cti o n  n ee d ed  to  i n cre as e  or d ecre as e  o u tp u t b y m a n i pu l ati n g  th i s  d i rect 
con trol  m ea n s .  

An  exe m pti o n  for U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  n o t ca p ab l e  of g e n era ti n g  ou tpu t l e ve l s  
pro d u ci n g  u n acce p ta b l e  ri s k a t an y p os s i b l e  o u tp u t l e ve l  h as  b e e n  i m pl em en te d  i n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

Concern ing  201 .7 .9.2 .2  Warning  and  safety notices  

W ri tten  i n s tru cti o n s ,  as  we l l  as  p re -p ro g ram m ed  a pp l i ca ti on - s p eci fi c d efa u l t l e vel s ,  a re  
ap p rop ri a te  m ean s  for i n form i n g  th e  O P E RATO R  of a p pro p ri ate  u l tras ou n d  ou tpu t l e ve l s  for 
d i ffere n t  cl i n i cal  u s es .  
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Concern ing  201 .7.9.3. 1 01  Technical  data  regarding  acoustic  ou tput  l evels  

Maximum Index Value   

F or th e  TH E RM AL  I N D E X:  fo l l o wi n g  5. 6 . 2  of I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  i n cl u d i n g  Ta bl e  1 :  

F or  TIS  an d  TIB ,  th e  M a xi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  l arg er of th e  s u m  of th e  ‘ a t  s u rfa ce ’  I n d ex 
Com po n en t Va l u es  a n d  th e  s u m  of th e  ‘ b e l o w-s u rface ’  I n d ex C om po n e n t Va l u es ;  

F or  TIC,  th e  M axi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  s u m  o f th e  ‘ a t-s u rface ’  n o n -s ca n n e d  a n d  s can n ed  
TIC  I n d ex C om pon e n t Va l u es .  

F or MI,  fol l o wi n g  5. 6 . 3  of I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  th e  M axi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  l a rg es t  
M E C H AN I C AL  I N D E X  of a l l  acti ve  TRAN S M I T P ATTE RN S .   i . e.  th e  M axi m u m  I n d ex Va l u e  i s  th e  
l arg es t  of th e  MI  I n d ex Com p on e n t Va l u es  of th e  a cti ve  D I S C RE TE - O P E RATI N G  M O D E S  i n  a  
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E  

Concern ing  201 . 1 0. 1 01  Ultrasonic energy 

Th i s  p arti cu l ar s ta n d ard  p l aces  th e  res p o n s i b i l i ty for es tab l i s h i n g  u p p er l i m i ts  of a l l o we d  l e ve l s  
of aco u s ti c  o u tp u t  o n  th e  M AN U F AC T U RE R  b a s e d  on  ri s k a n a l ys i s .  

Co n cern s  wi th  p os s i b l e  exces s i ve  l e ve l s  a re  a d d res s e d  b y re q u i ri n g  a n  i n teracti ve  re a l -ti m e 
d i s p l a y of acou s ti c o u tpu t s u ch  as  th e  TH E RM AL  I N D I C E S  an d  M E CH AN I C AL I N D E X  a s  i n cl u d e d  i n  
th i s  s tan d ard .  

Concern ing  201 . 1 1 . 1 .2 .2  APPLIED  PARTS  not in tended  to  supply heat  to  the  PATIENT   

D i a g n os ti c  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  are  n ot i n te n d e d  to  s u p p l y h e a t bu t  d o  s o  b eca u s e  of 
en e rg y l os s  wi th i n  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y  a n d  u l tra s o u n d  abs orp ti o n  i n  th e  P ATI E N T.   

N O TE  G e n e ra l  g u i d a n c e  for th e  a co u s ti c  p ro p e rti e s  o f a p p ro p ri a te  ti s s u e  i s  a va i l a b l e  i n  th e  l i te ra tu re  [ 2 6 ] .  

W h en  carryi n g  ou t a  ri s k an al ys i s  for th e  U L TRAS O U N D  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  th e  u s er of th i s  
s ta n d a rd  m u s t take  i n to  acco u n t th a t th e  tem p era tu re  l i m i t of 4 3  ° C  i n  th e  g e n era l  s ta n d a rd  i s  
on l y a p p l i ca b l e  for l o n g - term  (m ore  th an  1 0  m i n )  con tact wi th  h ea l th y s ki n  of ad u l ts .  S p eci a l  
con s i d era ti o n  s h o u l d  b e  take n  for a n  ap p l i ca ti o n  on  ch i l d re n .  Th e  i n fl u e n ce of d ru g s  an d  th e  
con d i ti o n  of th e  pa ti e n t a re  factors  th at s h o u l d  be  a l s o  co n s i d e re d  i n  th e  ri s k-be n efi t  an a l ys i s .  
W i th  re s p ect  to  fu rth er n ot  fores e e a b l e  d e vel o pm en ts ,  th e  s a fe ty of a  l on g - term  u s e  of 
tra n s d u ce rs  (m ore  th a n  4 1  ° C)  i n s i d e  th e  b o d y i s  cu rren tl y n ot we l l  i n ves ti g ate d .  I t  i s  as s u m ed  
th at th e  s a fe  u s e  of te m pe ratu res  h i g h e r th a n  4 1  ° C  on  ch i l d re n ,  i n s i d e  th e  b o d y a n d  o n  
p a ti e n ts  wi th  pos s i b l e  ri s ky co n d i ti o n s  s h o u l d  a l s o  b e  b as e d  o n  cl i n i ca l  exp eri e n ce.   

Th e  a l l o wa b l e  m axi m u m  tem pera tu re  of 4 3  ° C  for p arts  h a vi n g  co n tact  wi th  th e  P ATI E N T  
for m ore  th a n  1 0  m i n  i s  con s i s te n t wi th  th e  g en e ra l  s ta n d ard .  Th i s  re pres en ts  a  s a fe ty factor 
of 2  re l ati ve  to  th e  th res h o l d  for th erm a l l y i n d u ce d  ch ro n i c d am a g e to  th e  ki d n e y,  o n e  of th e  
m os t s e n s i ti ve  m am m al i a n  ti s s u es  [3 3 ] .   

N e t ti s s u e  tem p era tu re  ri s e  res u l ts  from  th e  fo l l o wi n g  m ech an i s m s :  

– h e a t con d u cti on  from  th e  tran s d u ce r;  

– abs orp ti o n  of u l tras o u n d  i n  th e  ti s s u e ;  

– coo l i n g  b y h e a t con d u cti on  to  o th er p arts  of th e  ti s s u e ;  

– coo l i n g  b y h e a t tra n s po rt d u e  to  b l o o d  p e rfu s i o n .  
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Al l  TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  req u i re  tes t con d i ti on s  an d  cri te ri a  a p prop ri ate  to  th e  u n i q u e  
cl i n i ca l  s ca n n i n g  en vi ro n m en t e n co u n tere d  b y th e  d e vi ce .  

As  u l tras o u n d  d i a g n os ti c  d e vi ces  g en era l l y a re  u s ed  i n  tem pera tu re  co n tro l l e d  l ocati on s ,  th e  
am bi en t te m p era tu re  of 2 3  ° C  ±  3  ° C  h a s  b ee n  ch os e n  for th e  e n vi ron m en t d u ri n g  th e  
m eas u rem en t of tran s d u cer s u rface  tem pera tu re .  

I n  N O RM AL  U S E ,  a  tra n s -oe s o p h a g ea l  o r oth er I N VAS I VE  TRAN S D U C E R AS S E M B LY  op e rates  
s u rrou n d e d  b y ti s s u e ,  s u ch  th at  th e  a m bi e n t tem p era tu re  i s  th e  pa ti en t’ s  i n tern a l  b o d y 
tem pera tu re.  U n l i ke  th e  con d i ti o n s  e n cou n te re d  wh e n  o p era ti n g  th e  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y i n  
s ti l l  a i r,  bo th  u l tras ou n d  en erg y a n d  h e a t from  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y are  e ffi ci en tl y 
tra n s ferre d  i n to  th e  a d j o i n i n g  ti s s u e.  B oth  th e  h e at d i re ctl y con d u cte d  fro m  th e  TRAN S D U C E R 

AS S E M B L Y,  as  we l l  as  th e  h e at res u l ti n g  from  u l tras o u n d  a bs orp ti on  wi th i n  th e  ti s s u e ,  a re  
carri e d  off b y tra n s p ort e ffects  s u ch  as  b l o o d  p erfu s i on ,  co n d u cti o n  a n d  ra d i ati on .   

I n  N O RM AL U S E ,  typ i ca l l y h an d - h e l d  prob es  d o  n ot o p e ra te  wh i l e  s u rro u n d e d  b y ti s s u e;  th e  
bo d y of th e  prob e a s s e m bl y i s  i n  co n tact wi th  a m bi e n t a i r tem peratu re,  wh i l e  o n l y th e  s m a l l  
porti o n  of th e  pro be  i n te n d e d  to  co n tact th e  p a ti e n t wi l l  be  expos e d  to  a n  a m bi e n t tem p e ra tu re  
d e term i n ed  b y p a ti e n t’ s  core  bo d y te m pe ratu re .   

Concern ing  201 . 1 1 . 1 .3  Measurements  

I n  th e  s ti l l - a i r tes t of 1 1 . 1 . 3  of th e  g en e ra l  s ta n d ard ,  e s s en ti a l l y a l l  of th e  e l ectri ca l  e n erg y 
wo u l d  b e  con verte d  i n to  h e a t wi th i n  a  T RAN S D U C E R AS S E M B L Y,  s i n ce  u l tras ou n d  ra d i ati on  i n to  
a i r ( u n l i ke  th at  i n to  th e  bo d y)  i s  h i g h l y i n effi ci e n t.  D u e  to  th e  u s e  of co u p l i n g  g e l  a n d  th e  
u s u a l l y l o w h e a t ca p aci ty o f th e  U L T RAS O N I C  TRAN S D U C E R s u rface  l a ye r,  i t  can  b e  exp ecte d  
th a t,  from  th e  fre e- a i r s i tu a ti o n  i n to  th e  n o rm a l  u s e  s i tu a ti on ,  th e  s u rfa ce  tem peratu re  wo u l d  
d ro p  q u i ckl y.  Th e  m od i fi cati on  of 2 0 1 . 1 1 . 1 . 3  to  a l l o w for a  5 0  ° C  l i m i t i n  th e  s ti l l -a i r tes t i s  
ap prop ri a te  to  e n s u re  th a t i n  n orm a l  u s e  con d i ti o n s  th e  tem pera tu re  ca n  d rop  to  4 3  ° C  wi th i n  1  
m i n .  ( S e e  1 1 . 1 . 1 ,  Tab l e  2 4  of th e  g en era l  s ta n d ard . )  

Th i s  i s  a l s o  tru e  for I N VAS I VE  TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  i n te n d e d  for tra n s -oes o p h a g ea l  u s e .  
Al th ou g h  con tact wi th  th e  i n tern a l  s u rface  of th e  oes o ph a g u s  i s  pro l o n g e d ,  th e  ti m e i n  wh i ch  
th e  i n i ti a l  tra n s d u cer te m pe ratu re  i s  i n  con tact wi th  a  s i n g l e  ti s s u e  s i te  i s  re l a ti ve l y s h ort.  
F u rth e rm ore ,  th e  tra n s d u cer a re a  th a t i s  h ea te d  i s  re l a ti vel y s m al l ,  pro vi d i n g  l i ttl e  h ea t  
cap aci ty,  a n d  th e  res u l ti n g  h e at  i s  rap i d l y d ra wn  a wa y from  th e  tra n s d u cer as  i t  p as s es  
th ro u g h  th e  m ou th  a n d  i n to  th e  o es op h a g u s .  As  a  res u l t,  n o  ti s s u e  en co u n ters  a  tem pera tu re  
i n  exces s  of th e  s te ad y-s ta te  tem peratu re  for cl i n i ca l  s ca n n i n g  for o th er th a n  a  bri ef m om en t.  
I n  th e  cas e  of foetal  e n d o va g i n al  u s e ,  wh i l e  e xpos u re  ti m e  pl a ys  a n  i m porta n t ro l e  [1 6 ] ,  
beca u s e  of i n terve n i n g  ti s s u e  a n d  fl u i d  s tru ctu res  an d  th e  s am e tra n s i e n t con tact d i s cu s s e d  
for tra n s - oes o p h a g ea l  a pp l i cati on s ,  th e  s u rface  tem p era tu re  of a n  en d o va g i n al  tra n s d u cer 
d o es  n ot  tra n s l a te  d i rectl y to  th e  te m pe ratu re  u l ti m a tel y affecti n g  th e  fo etu s  

Ti s s u e -m i m i cki n g  m ateri a l  ( TM M )  wi th  th erm al  an d  aco u s ti ca l  prop erti e s  s i m i l ar to  h u m a n  
ti s s u e  m os t a p pro pri a te  to  th e  typ i ca l  u s e  of th e  U L TRAS O N I C TRAN S D U C E R  u n d er tes t  s h o u l d  b e  
u s e d .  Th e  TM M  i s  i n te n d e d  b oth  to  i n h i b i t co o l i n g  b y co n vecti on  a n d  to  m od e l  th e  acou s ti c 
pro p erti es  of a  s p eci fi c t i s s u e .  Th e  u s e  of th re e  d i ffere n t typ es  of m od e l s  can  be  j u s ti fi ed :  

– a  m od e l  wi th  a  b o n e  m i m i c cl os e  to  th e  s u rface;  

– a  m od e l  wi th  a  s ki n  m i m i c a t th e  s u rfa ce ;  

– a  m od e l  co n s i s ti n g  of a  s oft ti s s u e  m i m i c.  

Th e  tes t o b j e ct s h o u l d  b e  d es i g n e d  s u ch  th a t i n crea s i n g  th e  s i ze  wi l l  h a ve  a  n e g l i g i bl e  e ffect  
on  th e  s u rface  tem p e ra tu re  of th e  T RAN S D U C E R AS S E M B LY.  

W h en  th e  TRAN S D U C E R AS S E M B L Y i s  i n te n d e d  for i n tra- ca vi ty u s e ,  th e  TRAN S D U CE R AS S E M B LY  
s h o u l d  b e  p otte d  i n  a  t i s s u e -m i m i cki n g  m ateri a l  (TM M )  to  a  d e pth  s u ch  th at i n cre as i n g  th e  
d e p th  wi l l  h a ve  a  n e g l i g i b l e  effect o n  th e  s u rface  tem pe ratu re  of th e  T RAN S D U CE R AS S E M B LY.  
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W h en  th e  s u rface  of th e  U LTRAS O N I C  T RAN S D U C E R i s  cu rve d ,  care  s h o u l d  b e  ta ke n  to  e n s u re  
th at th e  wh o l e  s u rfa ce  i s  i n  con tact wi th  th e  m od e l  u s e d  to  m i m i c th e  i n te n d ed  u s e .   

Al tern a ti ve  m ateri a l s  m a y b e  u s e d  wh ere  th e  re s u l ts  can  be  s h o wn  to  b e  com p ara b l e ;  m os t 
s i g n i fi ca n tl y,  h o we ve r,  th e  m ateri a l  u s e d  s h al l  exh i b i t a n  u l tras o n i c a bs orpti on  coe ffi ci e n t a n d  
th erm al  pro p erti es  ap p ro p ri a te  to  th e  i n ten d ed  m od e l .  

Concern ing  201 . 1 1 . 1 .3 . 1 . 2  Sti l l  ai r 

F or s om e TRAN S D U C E R AS S E M B L I E S  s u ch  as  m ech a n i cal l y rocked  3 D  pro be s ,  or s ol i d  s tate  
pro b es  wi th  i n te g rate d  m u l ti pl exi n g  e l ectro n i cs ,  th e  tem p eratu re  of th e  AP P L I E D  P ART  (s u rface  
tem pera tu res )  m a y n ot s tab i l i ze  a t a n  i n i ti al  s tea d y- s ta te  tem pera tu re  e q u a l  to  th e  ai r-am b i e n t  
tem pera tu re  wh en  th e  a co u s ti c p o wer i s  ‘ off’  ( i . e . :  n o n - e n erg i ze d  tra n s d u ce r e l em en ts ) .   
Ra th e r,  a  fi xe d  offs et  tem pe ra tu re  m a y exi s t.  

I n  s u ch  cas es ,  th e  i n i ti a l  AP P LI E D  P ART  tem peratu re  s h a l l  b e  th e  am bi e n t tem peratu re  p l u s  a  
s te a d y- s tate  offs et tem p era tu re ,  an d  th e  fi n a l  s u rface  tem p eratu re  s h a l l  b e  co n s i d ere d  as  th e  
s u m  of th e  m e as u re d  AP P L I E D  P ART  tem pe ratu re  ri s e  o bta i n e d  d u ri n g  th e  3 0  m i n  te s t p l u s  th e  
offs e t tem p era tu re  p l u s  2 3  ° C .  

Concern ing  201 . 1 1 .6.5  I ngress  of water and  particu late  matter i n to  ME EQUIPMENT  and  ME 

SYSTEMS  

Al l  TRAN S D U C E R  AS S E M B L I E S  are  as s u m ed  to  re q u i re  s om e co n tact wi th  fl u i d s  d u ri n g  n orm a l  
op e rati o n .  S om e TRAN S D U C E R AS S E M B LI E S  are  d e s i g n e d  to  b e  i m m ers ed  i n  wa ter ba th s  
wh e rei n  th e  wa ter b a th  p ro vi d es  a  l i n k i n  th e  a co u s ti c co u pl i n g  p a th  to  th e  P ATI E N T  wh i l e  o th er 
TRAN S D U CE R AS S E M B LI E S ,  em p l o ye d  for co n tact s can n i n g ,  n e e d  on l y m i n i m al  con ta ct wi th  
s om e cou p l i n g  g e l  a t th e  T RAN S D U C E R  AS S E M B L Y ’ S  acti ve  s u rface .  Th e  M AN U F AC T U RE R  i s  
exp ecte d  to  s p e ci fy,  th ro u g h  kn o wl e d g e  of th e  a p p l i ca ti o n  a n d  TRAN S D U C E R  AS S E M B L Y  d es i g n ,  
th e  p arts  of th e  TRAN S D U C E R  AS S E M B L Y  th a t m a y b e  we tte d  i n  N O RM AL  U S E ,  s ee  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 .  

Th e  req u i rem en t a n d  te s t  a s  s p eci fi ed  are  co n s i d e red  s u i ta b l e  for th i s  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C 

E Q U I P M E N T  a n d  a vo i d  co n fl i ct wi th  th e  W ATE RTI G H T  re q u i rem en ts  of th e  g e n era l  s ta n d ard .  Th e  
tes ts  s pe ci fi e d  are  d ocu m en te d  i n  I E C  6 0 5 2 9 .  Th e  I P X1  co d e  i n d i cates  p rotecti on  of 
e q u i pm en t a g a i n s t th e  i n g res s  of water wi th  h arm fu l  effects  b y d ri pp i n g ;  th e  I P X7  cod e  
i n d i cates  p ro tecti o n  of e q u i p m en t  a g a i n s t i n g res s  of wa ter wi th  h arm fu l  effe cts  b y tem porary 
i m m ers i on .  

Concern ing  201 . 1 2.4.5. 1  Limits  

W h i l e  th i s  p arti cu l a r s ta n d ard  p l a ces  n o  u p p er l i m i ts  o n  p erm i tte d  l e ve l s  of a co u s ti c  o u tp u t,  a l l  
E Q U I P M E N T  i s  l i m i ted  for tech n i ca l  re as o n s ,  com p l i an ce  wi th  l oca l  reg u l a to ry re q u i rem en ts ,  o r 
reas o n s  res u l ti n g  from  th e  M AN U F AC TU RE R ’ S  RI S K M AN AG E M E N T .  O n  th e  o n e  h a n d  th e  
M AN U F ACT U RE RS  s h ou l d  con ti n u ou s l y track th e  s ci en ti fi c  d i s cu s s i o n s  o n  s afety of u l tras o n i c  
fi e l d s  for d i a g n os ti c u l tra s ou n d ,  o n  th e  oth e r h a n d  th e  O P E RATO RS  s h o u l d  kn o w a bo u t th e  – 
pos s i b l y a pp l i cati on - d e pe n d e n t – l i m i ts  of th e i r E Q U I P M E N T  as  s e l ecte d  b y th e  M AN U F AC TU RE R.   

C om p l i a n ce  wi th  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5. 1  m a y be  ch e cked  b y i n s p ecti on  of th e  re l e va n t d ocu m en tati on  of 
th e  res u l ts  of th e  RI S K M AN AG E M E N T  proces s  pro vi d ed  b y th e  M AN U F AC TU RE R,  i n cl u d i n g  
re l e va n t i n form ati o n  s u ch  a s  cl i n i ca l  exp eri en ce .  
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Concern ing  201 . 1 7  Electromagnetic  compatibi l i ty of ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  i s  ca te g ori s e d  as  cl as s  A ( u n d er 6 0 6 0 1 - 1 - 2 )  wh en  th e  
e n vi ro n m e n t for th e  i n te n d e d  u s e  as  d efi n e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R  i s  i n  a  h os p i ta l  or a  s i m i l ar 
en vi ro n m en t.  F or th e  e xte n s i o n  of th e  i n te n d e d  u s e  i n to  a  res i d e n ti a l  e n vi ron m en t th e  
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  h as  to  b e  cate g ori s ed  as  cl as s  B .  F or fu rth er d e ta i l s  s e e  
An n ex B B .  

U L TRAS O N I C D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  wh i ch  i s  th e  s u bj ect of th i s  p arti cu l ar s ta n d ard ,  i s  
cl a s s i fi e d  i n  G ro u p 1  ( u n d er 6 0 6 0 1 - 1 -2 ),  s i n ce  th e  d e vi ce  m u s t i n te n ti on a l l y g e n e ra te  rad i o  
freq u e n c y en e rg y a n d  tran s m i t i t  th rou g h  a  s h i el d e d  extern a l  cab l e  ( u p  to  2  m  or l o n g er i n  
l en g th )  to  a  TRAN S D U C E R AS S E M B LY  a t  th e  e n d  of th e  ca bl e .  

F or I N VAS I VE  TRAN S D U C E R  AS S E M B L I E S ,  ra d i a te d  a n d  con d u cted  em i s s i on s  p e r I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  
s h o u l d  be  perform ed  b oth  wi th  a n d  wi th o u t th e  tran s d u ce r acti ve  to  e n s u re  com pl i an ce  wh e n  
th e  tra n s d u cer i s  ou ts i d e  th e  bo d y a n d  n ot acti va te d ,  a n d  s e co n d l y,  wh en  th e  tra n s d u ce r i s  
i n s i d e  th e  b od y a n d  a cti va te d .  Th e  co n d i ti on  “ i n s i d e  th e  b o d y a n d  acti vated ”  s h o u l d  be  
s i m u l ate d  u s i n g  a  p h a n tom  h a vi n g  th e  s am e a tte n u a ti on  as  h u m an  ti s s u e  i n  th e  fre q u e n c y 
pas s  ba n d  of th e  tra n s d u cer.  T h e  p h a n tom  s h o u l d  on l y b e  u s e d  wh i l e  m aki n g  ra d i a te d  a n d /or 
con d u cte d  em i s s i o n  m ea s u rem e n ts  i n  th e  fre q u e n c y p as s  b an d  of th e  tra n s d u cer u n l es s  th e  
ph a n tom s  freq u e n c y ch a racteri s ti cs  are  kn o wn  o ver th e  e n ti re  fre q u e n c y ran g e  of 1 5 0  kH z to  
1  0 0 0  M H z.  

Concern ing  202.6.2 . 1 .6  Variable  gain  

U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th at i n co rp orates  a  va ri a b l e  g a i n  s h a l l  b e  tes te d  at th e  
typ i ca l  u s er g a i n .  Th i s  s h o u l d  b e  d eterm i n e d  u s i n g  a  ti s s u e  m i m i cki n g  a n d /or fl o w ph a n tom  
a p prop ri a te  for th e  ap p l i ca ti on  to  ad j u s t th e  g a i n  a n d  o th e r i m ag e  e n h a n cem en t a d j u s tm en ts  
to  re pre s e n t typ i ca l  u s er s e tti n g s .  Th e  p h an tom  s h a l l  b e  re m ove d  pri o r to  I M M U N I TY  te s ti n g  i n  
a ccord a n ce  wi th  1 0 1 . 6 . 2  of I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 .  

I f th i s  req u i rem e n t ca n  be  m et wi th  th e  n orm a l  s oftware  of th e  U LT RAS O N I C D I AG N O S TI C  

E Q U I P M E N T ,  th e  tes t s h a l l  b e  p erform ed  u s i n g  th e  n orm a l  s oftware .  I f th i s  req u i rem en t can n ot 
be  m et u s i n g  th e  n orm al  s oftware  of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T ,  a  m eth o d  s h a l l  b e  
p ro vi d ed  to  i m pl em en t th i s  o pe ra ti o n a l  m od e .  Th e  u s e  of s p e ci a l  s oftwa re  m a y b e  re q u i re d .  I f 
s peci a l  s oftware  i s  u s e d ,  i t  s h a l l  n ot i n h i b i t  ch a n g es  i n  g a i n  th at m a y o ccu r a s  a  re s u l t  of 
tes ti n g .  

Concern ing  202.6.2 .1 . 1 0  Compl iance cri teria  

Th ere  i s  com m on  ag re e m en t th a t i t  i s  n ot p os s i b l e  to  req u i re  th a t n oth i n g  h a p p en  wh e n  a n  
e l e ctrom a g n eti c  d i s tu rb a n ce  i s  a p p l i e d  to  a n  U L TRAS O U N D  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  wh i ch  i s  
i n ten d ed  to  acq u i re  s i g n a l s  i n  th e  µ V ran g e  b y m e a n s  of a  tra n s d u cer wh os e cab l e  l e n g th  i s  
m ore  th an  2  m .  

Th e  s e n s e  of th e  re q u i re m en t i s  th a t u n d er th e  te s t co n d i ti o n s  s pe ci fi e d  i n  6 . 2  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 -
2 ,  th e  U L T RAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  ab l e  to  pro vi d e  th e  E S S E N TI AL P E RF O RM AN C E  
an d  re m a i n  s a fe.   

E xam p l es  of co n form an ce to  th e  com pl i an ce  cri teri a:  

– U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  d i s p l a ys  a n  i m ag e th a t m a y h a ve  reg u l ar d ots  or 
d as h es  or l i n e s  prod u ce d  b y th e  d i s tu rb a n ce ,  b u t i n  a  wa y th a t i s  re cog n i s a b l e  as  oth e r 
th a n  ph ys i o l o g i c a n d  th at  wou l d  n ot  affect d i a g n os i s ;  

– U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  d i s p l a ys  an  i m ag e  th a t m a y h a ve  l i n e s  on  a  D o pp l e r 
trace ,  b u t i n  a  wa y th at i s  reco g n i s a b l e  as  o th er th a n  p h ys i o l o g i c a n d  th a t wo u l d  n ot a ffect 
d i a g n os i s ;  
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– U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C E Q U I P M E N T  d i s p l a ys  a n  i m ag e an d  D o p p l er trace s  wh i ch  m a y b e  
co vere d  wi th  n oi s e  s i g n a l s ,  b u t i n  a  wa y th a t i s  recog n i s ab l e  as  o th er th a n  ph ys i o l o g i c an d  
th at wo u l d  n o t affect d i ag n os i s .  

Concern ing  202.6.2 .3.2  c)  and  202.6.2 .6.2  f)  

Tab l e  9  of I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  l i s ts  a  2  H z m od u l a ti o n  fre q u e n c y wh e n  th e  i n te n d e d  u s e  of th e  
d e vi ce  i s  “ con tro l ,  m on i tor o r m eas u re a  ph ys i o l og i ca l  p ara m eter”  a n d  1  0 0 0  H z m od u l a ti o n  
fre q u e n c y for “ a l l  oth er”  i n te n d e d  u s e.  U l tras o u n d  d i a g n os ti c d e vi ce s  are  i n te n d e d  to  a n al ys e  
bo th  s l o w p h ys i o l o g i ca l  p aram e ters ,  l i ke  h e art wa l l  m oti o n ,  a n d  re l a ti ve l y fa s t p h e n om en a ,  l i ke  
b l o o d  ve l oci ty ( d etecte d  as  D o p p l er s h i ft  on  th e  o rd er of kH z) .  
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Annex BB  
(i n form a ti ve )  

 
Gu idance in  classi fication  according  to  CISPR 1 1  

 
 

Ru l es  for cl a s s i fi cati o n  a n d  s e p arati o n  i n to  g ro u p s  of eq u i p m en t are  co n ta i n e d  i n  C I S P R 1 1 .  
U LTRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T  th a t i s  th e  s u bj ect of th i s  parti cu l a r s ta n d ard  i s  cl as s i fi e d  i n  
G ro u p  1  ( u n d er I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ),  s i n ce  th e  d e vi ce  m u s t i n te n ti on a l l y g e n era te  ra d i ofreq u en c y 
en erg y an d  tra n s m i t i t  th rou g h  a  s h i e l d e d  extern a l  cab l e  ( u p  to  2  m  or l o n g er i n  l e n g th )  to  a  
TRAN S D U C E R AS S E M B L Y  a t  th e  e n d  of th e  cab l e .  Th e  pu rp os e  of th i s  a n n ex i s  to  p ro vi d e  
s u m m a ri ze d  i n form a ti o n  for th e  as s i g n m en t of th e  U L TRAS O N I C  D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T to  th e  
a p prop ri a te  C I S P R 1 1  cl as s .  

•  S u bcl a u s e  4 . 2  of C I S P R 1 1  

Accord i n g  to  th e  s u b cl a u s e,  d i vi s i on  i n to  cl as s es  i s  as  fo l l o ws :  

– C l as s  A e q u i pm en t i s  eq u i pm en t s u i ta b l e  for u s e  i n  a l l  es ta b l i s h m e n ts  o th e r th an  d om es ti c  
an d  th os e  d i re ctl y co n n e cte d  to  th e  pu b l i c l o w- vol ta g e  p o we r s u pp l y n etwo rk th at  s u p pl i es  
b u i l d i n g s  u s ed  for d om es ti c  pu rp os es .  

N O TE  Al th o u g h  cl a s s  A l i m i ts  h a ve  b e e n  d e ri ve d  for  i n d u s tri a l  a n d  com m e rci a l  e s ta b l i s h m e n ts ,  a d m i n i s tra ti o n s  
m a y a l l o w,  wi th  wh a te ve r a d d i ti o n a l  m e a s u re s  a re  n e ce s s a ry,  th e  i n s ta l l a ti on  a n d  u s e  o f cl a s s  A I S M  
e q u i p m e n t  i n  d om e s ti c  e s ta b l i s h m e n ts  o r i n  a n  e s ta b l i s h m e n t con n e cte d  d i re ctl y  to  th e  p u b l i c  l o w- vol ta g e  
p o we r s u p p l y n e two rk.  

– Cl as s  B  e q u i pm en t i s  e q u i p m en t s u i tab l e  for u s e  i n  a l l  es ta b l i s h m en ts ,  i n cl u d i n g  d om es ti c 
es ta bl i s h m en ts  a n d  th o s e  d i rectl y con n ected  to  th e  pu b l i c l o w- vo l ta g e  p o wer s u p p l y 
n e twork th a t s u p pl i es  b u i l d i n g s  u s e d  for d om es ti c pu rp os es .  
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Annex CC  
(i n form a ti ve )  

 
Guidance to  the  MANUFACTURER on  the  in terpretation  of TI and  MI  

to  be  used  to inform the  OPERATOR  
 
 

CC.1  Guidance 

I t  i s  th e  res po n s i b i l i ty of th e  O P E RATO R  to  u n d e rs tan d  th e  ri s k of th e  o u tp u t of th e  U L T RAS O N I C  

D I AG N O S TI C  E Q U I P M E N T,  an d  to  act a p pro p ri ate l y i n  ord er to  ob ta i n  th e  n e e d e d  d i a g n os ti c  
i n form a ti o n  wi th  th e  m i n i m u m  ri s k to  th e  p a ti e n t.  To  b e  ab l e  to  d o  s o  th e  m a n u fa ctu rer of th e  
d e vi ce  s h ou l d  pro vi d e  i n form a ti o n  to  th e  u s e r re g a rd i n g  h o w to  i n terpre t th e  d i s p l a ye d  
u l tras o n i c exp os u re  p ara m eters ,  TH E RM AL  I N D E X  an d  M E CH AN I C AL I N D E X.  B ri ef re vi e ws  of th e  
ra ti on a l e  a n d  d eri va ti o n  of M I  a n d  TI  are  a va i l a b l e  i n  th e  l i tera tu re  [1 4 ,  1 9 ] .  Th i s  a n n e x 
p ro vi d es  g u i d a n ce o n  s u bj ects  th a t s h o u l d  be  taken  i n to  acco u n t i n  d ra wi n g  u p  a  P RU D E N T U S E  

S TATE M E N T  to  be  u s e d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  a s  s p eci fi ed  i n  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  of th i s  s ta n d ard .  

Th e  re l ati on s h i p  of vari ou s  acou s ti c ou tp u t p aram ete rs  ( e . g . ,  a cou s ti c i n te n s i ty,  pres s u re ,  
po we r,  e tc)  to  b i ol o g i ca l  en d p o i n ts  i s  n o t pre s e n tl y fu l l y u n d ers to od .  E vi d e n ce to  d a te  h a s  
i d e n ti fi e d  two fu n d am e n ta l  m e ch a n i s m s ,  th erm al  an d  m ech a n i ca l ,  b y wh i ch  u l tras ou n d  m a y 
i n d u ce  b i o effects  [3 ,  5 ,  1 6 ,  2 0 ,  2 1 ,  3 0 ]  a n d ,  i n  certa i n  cas es ,  a l tera ti on  or d am ag e  to  ti s s u e .   

Th e  te m peratu re  ri s e  an d  th e  pos s i b i l i ty of ca vi ta ti o n  s eem  to  d e pe n d  on  s u ch  factors  as  th e  
to ta l  e n erg y o u tpu t,  th e  m od e,  th e  s h ap e  of th e  u l tras ou n d  b e am ,  th e  p os i ti on  of th e  focu s ,  th e  
ce n tre  fre q u e n c y,  th e  s h a p e of th e  wa ve form ,  th e  p u l s e  re p eti ti o n  fre q u e n c y,  a n d  th e  d u ty 
factor.  Th e TI  a n d  MI  a re  i n d i ce s  d es i g n ed  to  g i ve  th e  u s er i n s ta n t i n form ati o n  a b o u t th e  
po ten ti a l  fo r th erm al  or m ech an i ca l  b i o effe cts .  B eca u s e  th e  M I  a n d  TI  re fl ect i n s ta n ta n eo u s  
ou tpu t co n d i ti on s ,  th e y d o  n o t take  i n to  accou n t th e  cu m u l a ti ve  effects  ( e s p.  h ea ti n g )  of th e  
to ta l  exam i n ati o n  ti m e.  I t  i s  rel e va n t to  i n d i ca te  th a t s h orte n i n g  i n s on ati o n  ti m es  ca n  g i ve  a  
l a rg e  s afety m arg i n  u n d er s om e co n d i ti on s  ( wi d e,  s ca n n i n g  b eam s  i n  s oft t i s s u e)  b u t n o  
s i g n i fi ca n t  m arg i n  u n d er oth er con d i ti o n s  ( n arro w,  n o n -s ca n n i n g  b eam s  o n  bo n e)  [3 1 ] .  

As  far as  ca vi ta ti o n  i s  con cern ed  th ere  i s  ag re e m en t th a t th e  p oten ti a l  for bi o l og i ca l  effe cts  
ri s es  wi th  a  ri s i n g  pe a k rare facti on a l  pres s u re.  Th ere  i s  l es s er a g ree m e n t ab o u t th e  fre q u e n c y 
d e p en d e n ce of th e  occu rren ce of ca vi ta ti on  i n  ti s s u e  [5 ,  2 0 ,  2 2 ,  3 4 ,  3 5 ,  3 6 ] .  N e v erth e l es s ,  th e  
M I  i s  i n te n d e d  to  g i ve  a  re l a ti ve  i n d i ca ti o n  of th e  po ten ti a l  for m ech a n i ca l  b i o effects  s u ch  as  
ca vi tati on .  

Th e  TI  g i ves  a  re l a ti ve  i n d i cati o n  of th e  p ote n ti a l  for tem p era tu re  i n cre a s e  a t a  s p e ci fi c p o i n t  
a l o n g  th e  u l tras o u n d  be a m .  Th e  re as o n  for th e  te rm  “ re l a ti ve”  i s  th a t th e  a s s u m e d  co n d i ti on s  
for h ea ti n g  i n  t i s s u e  are  com p l ex s u ch  th at a n y s i n g l e  i n d ex or m o d e l  can n o t b e  exp ecte d  to  
g i ve  th e  actu a l  i n creas e  i n  tem pe ra tu re  for a l l  p o s s i bl e  co n d i ti on s  an d  ti s s u e  typ e s .  Th u s ,  for 
a  p arti cu l a r b eam s h a p e ,  a  TI  of 2  re pres e n ts  a  h i g h er tem peratu re  ri s e  th a n  a  TI  of 1 ,  b u t  
d o e s  n o t n e ce s s a ri l y re p res e n t a  ri s e  of 2  ºC.  Th e  i m portan t p o i n t ab o u t  th e  TI  i s  th at i t  i s  
d es i g n e d  to  m ake th e  O P E RATO R  a ware  of th e  p os s i bl e  te m peratu re  ri s e  at  a  p arti cu l a r p o i n t  i n  
ti s s u e.  To  i n form  th e  O P E RATO R,  l i m i ta ti o n s  a b ou t th e  u s e  of th e  i n d i ces  are  g i ve n  b e l o w.   

S u bcl a u s e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5 . 1  of th i s  s ta n d ard  re q u i re s  th a t aco u s ti c ou tpu t b e  l i m i ted  b a s e d  o n  RI S K 

AS S E S S M E N T  an d  RI S K M AN AG E M E N T  fo l l o wi n g  I S O  1 4 9 7 1  u s i n g  th e  s a fe ty re l a te d  p aram ete rs  
s peci fi e d  i n  th i s  s ta n d ard .  Th e  i n d i ces  d o  n o t pre s e n tl y pro vi d e  abs o l u te  s afety l i m i ts .  S afety 
l i m i ts  b as e d  o n  b i o l o g i ca l  effects  rem a i n  a  top i c of re s e arch  for con s i d era ti o n  i n  fu tu re  
s ta n d ard s .  Th e  d em arcati on  be twe en  s afe  l e vel s  an d  l e ve l s  wh ere  th ere  e xi s ts  a  p ote n ti a l  for 
b i o l og i ca l  effects  i s  of i m p ortan ce  for th e  O P E RATO R.  Th e  W F U M B  [1 6 ]  g i ve s  s om e g u i d e l i n e s :  
em bryo n i c  a n d  fo eta l  in  situ  tem p era tu re  a b o ve  4 1  ° C  ( 4  ° C  ab o ve n o rm a l  te m peratu re)  for 
5  m i n  or m ore  s h o u l d  be  con s i d ere d  p ote n ti a l l y h a za rd o u s .   
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Th e  s a m e i s  tru e  i f th e  a n ti ci pa te d  aco u s ti c p res s u re  am pl i tu d e  a t th e  s u rface  of th e  pos tn a ta l  
l u n g  ti s s u e  exce e d s  1  M P a .  H o we ver,  th e  actu a l  th res h o l d  for e ffects  i n  th e  l u n g s  of 
m am m al i a n  l ab oratory s pe ci es  i s  a  com pl ex com b i n ati o n  of th e  va l u es  of th e  acou s ti c o u tp u t 
param eters  [3 7 ]  

W h at th e  i n d i ces  d o  p ro vi d e  i s  an  i n d i ca ti o n  of th e  con d i ti o n s  th at  a re  m ore  l i kel y th an  o th e rs  
to  p ro d u ce  th e rm al  a n d /o r m ech a n i cal  effe cts .   

F or e xa m pl e,  TI  va l u e s  to ward s  th e  u p p e r e n d  of th e  ra n g e  (o ver 1 , 0 )  m i g h t b es t b e  a vo i d ed  
i n  obs te tri c a pp l i cati on s .  S u ch  a  res tri cti o n  a l l o ws  a  re as o n ab l e  s afe ty m arg i n  co n s i d eri n g  th e  
W F U M B  recom m en d a ti o n  th at a  tem pe ra tu re  i n cre as e  of 4  ° C  for 5  m i n  or m ore  s h ou l d  b e  
con s i d ere d  a s  po ten ti a l l y h a za rd o u s  to  e m bryo n i c a n d  fo e ta l  t i s s u e  [1 6 ] .  H o we ver,  i f a  
parti cu l ar cl i n i ca l  re s u l t  can n ot b e  o b ta i n e d  wi th  l o wer va l u es ,  i n cre a s ed  o u tp u t m a y b e  
warra n te d ,  b u t p arti cu l ar atte n ti on  s h o u l d  b e  p a i d  to  l i m i ti n g  th e  expos u re  ti m e .  An y extra  
th erm al  l o ad  to  th e  foe tu s  wh e n  th e  m oth er h as  a  fever i s  a l s o  u n wi s e,  a n d  a g a i n  n ote  s h o u l d  
be  m ad e to  a vo i d  h i g h  TI  va l u es  [2 3 ] .   

Th e  m od e l l i n g  for pre d i cti n g  TI  as s u m es  s om e  coo l i n g  b y b l o od  perfu s i o n .  F or a p p l i ca ti o n s  
wh ere  p o orl y pe rfu s e d  ti s s u es  a re  expecte d ,  th e  TI  m a y u n d eres ti m a te  th e  p os s i b l e  wo rs t-
cas e  tem p e ra tu re  ri s e ,  a n d  a g a i n  th e  TI  s h o u l d  b e  m ai n tai n e d  a t a  l o we r va l u e.  Co n vers el y,  
wh e n  s ca n n i n g  org a n s  kn o wn  to  be  we l l  p erfu s e d ,  s u ch  as  h ep a ti c,  ca rd i ac or vas cu l ar 
s tru ctu res ,  th e  va l u e  of TI  m a y o veres ti m ate  th e  te m pe ratu re  ri s e.   

I n  cl i n i ca l  a pp l i ca ti on s  wh ere  th e  TIS  h as  b e e n  s e l ecte d  to  b e  s h o wn  o n  th e  s cre e n ,  i t  m a y 
we l l  b e  m ore  ap propri ate  to  i n form  th e  O P E RAT O R  to  p a y a tte n ti on  to  th e  va l u e  of TIB.  
E xam pl es  are  for b re a s t  s can n i n g ,  wh e n  ri bs  m a y b e  expos e d ,  a n d  for vas cu l ar s tu d i es  wh e n  
ves s e l s  l i e  cl os e  to  bo n e  s u rface s .  

Th e  as s u m pti on  i s  m ad e th a t th e  s u rfa ce  h e ati n g  i n  s oft ti s s u e  S C AN N I N G  M O D E  i s  a l wa ys  
l arg er th a n  th e  wo rs t-ca s e  b o n e  h ea ti n g  at d e p th .  Th i s  as s u m p ti on  m a y n o t b e  u n i vers a l l y 
tru e,  a n d  for th i s  re a s o n  TI  val u e s  i n  b oth  B -m od e  an d  D o p p l er i m a g i n g  m od e s  i n  s econ d  an d  
th i rd  tri m es ter s can n i n g  m u s t b e  i n te rpreted  wi th  ca u ti o n .   

Th e  TI  va l u es  i n  S C AN N I N G  M O D E  pred i ct h e ati n g  i n  ti s s u e  n ext to  th e  tra n s d u cer s u rface  d u e  
on l y to  th e  en erg y abs o rbe d  from  th e  b e am .  N o  correcti on  i s  m a d e  for th e  h e a ti n g  of th e  
tra n s d u ce r i ts e l f.  Th e  s am e i s  tru e  for tran s cran i a l  tran s d u ce rs  an d  s m a l l er u n s can n e d  
tra n s d u ce rs  wh e re  th e  h e ati n g  i s  a l s o  p re d i cte d  n e xt to  th e  tra n s d u cer.  

Th e  MI  be com es  i m p orta n t at a  g a s /s oft ti s s u e  i n terface,  for exam pl e  i n  card i ac s ca n n i n g  
wh ere  th e  l u n g  s u rface  m a y b e  expos e d .  M os t cri ti ca l l y,  h o we ver,  i t  i s  wi th  th e  u s e  of co n tra s t  
m ateri a l s  wh e n  m os t atte n ti on  s h o u l d  be  m ad e to  l i m i t MI.   

Th ere  are  al wa ys  l i m i tati on s  d u e to  m eas u re m en t an d  p a ram eter d eterm i n a ti on  i m perfecti o n s  
wh e n  u ti l i zi n g  m ath em a ti ca l  m od e l s .  S p eci fi c l i m i ta ti o n s  of th e  MI  a n d  TI  are  i d en ti fi e d  i n  
I E C 6 2 3 5 9 .  Th es e  l i m i ta ti on s  s h ou l d  be  taken  i n to  acco u n t wh e n  d ra wi n g  u p  g u i d a n ce  to  th e  
u s er on  th e  i n terp re tati on  of th e  i n d i ces .  

Tabl e  C C . 1  s u m m a ri zes  th e  re l a ti ve  i m p orta n ce  of m ai n ta i n i n g  l o w i n d e x va l u e s  i n  s p eci fi c  
s ca n n i n g  s i tu a ti o n s .  
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Table  CC. 1  – Relative importance  of maintain ing  low exposure ind ices  
in  various  scanning  s i tuations  

 Of greater importance  Of l ess  importance  

 

MECHAN ICAL  INDEX  

W i th  co n tra s t  m a te ri a l  

C a rd i a c s ca n n i n g    
( l u n g  e xp o s u re )  

Ab d om i n a l  s ca n n i n g   
( b o we l  g a s )  

I n  th e  a b s e n ce  o f g a s  b o d i e s :  
i . e .  i n  m os t ti s s u e  i m a g i n g  

 

THERMAL  INDEX  

F i rs t  tri m e s te r s ca n n i n g  

F oe ta l  s ku l l  a n d  s p i n e  

N e o n a ta l  h e a d  

P a ti e n t  wi th  fe ve r 

I n  a n y p o orl y p e rfu s e d  ti s s u e   

O p h th a l m i c  s ca n n i n g  ( re q u i re s  d i ffe re n t 
ri s k e s ti m a te )  

I f ri b s  o r b on e  i s  e xp os e d :  TIB  

I n  we l l  p e rfu s e d  ti s s u e   
i . e .  l i ve r,  s p l e e n  

I n  ca rd i a c s ca n n i n g   

I n  va s cu l a r s ca n n i n g   
 

 
 

CC.2  Prudent use  

I t  i s  co n ven ti on a l  to  co n s i d e r a l l  b i o l o g i cal  effects  of u l tra s ou n d  as  d eterm i n i s ti c e ffects ,  i n  
con tras t to  th e  as s u m pti on  fo r i o n i zi n g  ra d i ati on ,  for wh i ch  i t  i s  kn o wn  th at s om e effects  are  
s toch as ti c an d  act wi th o u t th res h ol d .   F or s om e  e ffects ,  e.g. ,  th os e  d u e  to  i n erti a l  ca vi tati on ,  
th i s  re fl ects  th e  fact th a t th e  res p on s i b l e  p h ys i cal  m e ch a n i s m  d o es  n ot occu r b e l o w a  
parti cu l a r exp os u re  l e ve l .  F or o th er effects ,  e . g . ,  th os e  d u e  to  i n cre as ed  tem peratu re,  th i s  
m a y refl ect th e  d i ffi cu l ty of obs ervi n g  a  s m al l  i n creas e  i n  th e  ra te  of occu rren ce  of ra re  e ve n ts .  
I n  ord er for an  ap p are n t th re s h o l d  of th i s  typ e  to  b e  e xce e d ed ,  a  bi o l og i ca l  effect m u s t occu r 
freq u e n tl y e n ou g h  for a n  o b s erver to  b e  a wa re  of h a vi n g  ” o bs erve d ”  an  e ffect.  A tem pera tu re  
ri s e  from  3 7  ºC  to  4 0  ºC  for q u i te  a  l o n g  ti m e m a y b e  d e e m ed  s u b- th res h o l d  b ecau s e  i t  
pro d u ces  to o  l o w a n  i n creas e d  i n ci d e n ce  to  be  o b s erve d ,  wh e reas  a  tem pe ratu re  ri s e  to  4 2  ºC  
for an y d u ra ti o n  m a y n ot b e  accep ta b l e,  i . e . ,  i t  m a y pro d u ce a n  obs erva b l e  effect.  An  
ap p rop ri a te  g u i d e  to  th e  u s er wo u l d  b e  th a t a l th o u g h  th ere  m a y be  a  b i o l og i ca l  effe ct,  n o t a l l  
b i o l og i ca l  e ffects  res u l t i n  a  h a za rd .  H e a l th y h u m an  cel l s  a re  o b vi ou s l y a b l e  to  s u rvi ve  s m al l  
tem pera tu re  ri s es .  Apa rt from  th e  fa ct th a t th e  s ci en ce  e va l u a ti n g  th e  h a za rd  i s  i n com pl ete  a t 
th e  m om en t,  th ere  i s  en o u g h  e vi d e n ce a bo u t th erm a l  te ra to l o g y,  expos u re  l e ve l s ,  a n d  
tem pera tu re  ri s e  to  carry ou t a  b as i c ri s k a n a l ys i s .  

A p ru d en t s tarti n g -p o i n t for e ach  exam i n ati o n  wou l d  b e  fi rs t to  s e t th e  m ach i n e  for th e  l o wes t  
i n d ex s e tti n g  a n d  th e n  m od i fy from  th i s  l e ve l  u n ti l  a  s a ti s factory i m ag e  or D op p l er s i g n al  i s  
ob tai n ed ,  kee p i n g  track of th e  TI  a n d /or MI;  a n d  s e con d ,  th e  expos u re  ti m e,  d u ri n g  o n e  
exam i n a ti o n ,  s h ou l d  b e  kep t a s  s h ort as  p os s i bl e .  A s afety g u i d e l i n e  on  th i s  s h ou l d  b e  
i n cl u d e d  [2 3 ] .  
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Annex DD  
(i n form a ti ve )  

 
Example  set-up to  measure surface temperature  
of external ly appl ied  TRANSDUCER ASSEMBLIES  

 
 

DD.1  General   

Th e  te s t obj ect s et- u p  d es cri b e d  b e l o w i s  a  res u l t of m ea s u rem e n ts  pre s e n te d  i n  th e  rep ort  
[2 7 ] .  F or a t l e as t 1 0  d i ffere n t tra n s d u cers ,  th e  s u rface  te m pe ratu re s  of th e  tran s d u cers  as  
m e as u red  wh en  ra d i ati n g  i n to  h u m an  u n d er- arm s  were  com p are d  wi th  th e  s et- u p  d es cri b e d .   

B as i ca l l y th e  s e t-u p  con s i s ts  of a  p i e ce  of s oft t i s s u e  m i m i cki n g  m ateri a l  (TM M )  co ve red  b y a  
s l ab  of s i l i co n e  ru b b er o n  wh i ch  a  ( th i n  fi l m )  th erm ocou p l e  i s  p l aced  (s ee  F i g u re  D D . 1 ) .  Th e  
TM M  i s  p l ace d  o n  a  p i ece  of m ate ri a l  th a t a bs orb s  a l l  acou s ti c e n e rg y.  

Th e  prop erti e s  of th e  m ate ri a l s  u s e d  wi l l  b e  th os e  of s i l i co n  an d  TM M  as  l i s te d  i n  Tab l e  D D . 1 :  

Table  DD. 1  – Acoustic  and  thermal  properties  of ti ssues  & materials  

Tissue/ 
materi al  

Veloci ty 
c 

m/s  

Densi ty 
ρ  

kg/m 3  

Attenuation  
coefficient  

a  
dB/cm-MHz 

Acoustic  
 impedance  

Z 
1 06  kg /m 2-s  

Spec.  Heat  
capaci ty 

C 
J /kg-K 

Thermal  
Conductivi ty 

κ  
W/ kg-K 

Thermal  
Di ffusivi ty 

D 
1 0 -6  m 2/s  

Source  

S ki n  1  6 1 5  1  0 9 0  2 , 3  – 4 , 7  

3 , 5  7 )  

1 , 7 6  3  4 3 0  0 , 3 3 5  0 , 0 9  I C RU  re p .  6 1 ,  
1 9 9 8  [2 6 ]  

Ch i ve rs  1 9 7 8  
[2 8 ]  

S o ft  
t i s s u e  

1  5 7 5  1  0 5 5  0 , 6  – 2 , 2 4  a  1 , 6 6  3  5 5 0  0 , 5 2 5  0 , 1 5 0  I C RU  re p .  6 1 .  
1 9 9 8  [2 6 ]  

 

S o ft  
t i s s u e  
fa tty  

1  4 6 5  9 8 5  0 , 4   1 , 4 4  3  0 0 0  0 , 3 5 0  0 , 1 3 5  I C RU  re p .  6 1 ,  
1 9 9 8  [2 6 ]  

 

C o rti c a l  
b on e b  

3  6 3 5  1  9 2 0  1 4  -  2 2  6 , 9 8  1  3 0 0  0 , 3  -  0 , 7 9  0 , 3 2  I C RU  re p .  6 1 ,  
1 9 9 8  [2 6 ]  

 

S i l i co n e  1  0 2 1  1  2 4 3  1 , 8 c  1 , 3   0 , 2 5   TN O  /  D o w 
C orn i n g  

TM M  1  5 4 0  1  0 5 0  0 , 5 c  1 , 6  3  8 0 0  0 , 5 8  0 , 1 5  TN O  (S oft  
Ti s s u e  M o d e l )  

a  F re q u e n cy d e p e n d e n c e :  f1 . 2  

b  W i d e  u n ce rta i n ty h a s  b e e n  re p o rte d  i n  b o n e  p ro p e rti e s  [2 9 ] .  
c  D e te rm i n e d  a t  3  M H z.  
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DD.2  Preparation  of the  soft tissue mimicking  material  (TMM)  

A m i xtu re  i s  m a d e from  th e  m ate ri a l s  pro vi d e d  i n  Tab l e  D D . 2  ( we i g h t  %  p u re  com po n e n ts ).  

Table  DD.2  – Weight  %  pure  components  

Component  Weight %  

G l yce ro l  1 1 , 2 1  

W a te r 8 2 , 9 5  

B e n z a l kon i u m  ch l o ri d e   0 , 4 7  

S i l i con  C a rb i d e  (S i C  (- 4 0 0  m e s h ) )  0 , 5 3  

Al u m i n i u m  O xi d e  ( Al 2 O 3  ( 0 , 3  µm ))  0 , 8 8  

Al u m i n i u m  O xi d e  ( Al 2 O 3  ( 3µm ) )  0 , 9 4  

Ag a r  3 , 0 2  

S u m  1 0 0 , 0 0  

 

•  Recipe  to  prepare the  soft ti ssue mimicking  material  and  the  set-up  

(1 )  M i x a l l  com pon e n ts  l i s ted  i n  th e  ta b l e  a n d  d eg as  a t  l a bora tory tem peratu re.  

(2 )  H e at,  wh i l e  s ti rri n g ,  u n ti l  9 0  ° C   
To  a voi d  e vap orati on  a n d  h e n ce a  ch a n g e i n  co m pon e n ts  rati o,  th e  s u bs ta n ce s h o u l d  b e  
co vere d  d u ri n g  th i s  proce s s .  

(3 )  C o o l  th e  s u bs ta n ce ,  wh i l e  s ti rri n g  as  l o n g  as  th e  vi s cos i ty a l l o ws ,  u n ti l  a b o u t 4 7  ° C,    
To  a voi d  e vap ora ti on  a n d  h e n ce a  ch a n g e i n  co m pon e n ts  ra ti o,  th e  s u bs ta n ce s h o u l d  b e  
co vere d  d u ri n g  th i s  proce s s .  

(4 )  P ou r th e  s u bs tan ce q u i ckl y i n  a  m ou l d  an d  l e t i t  fu rth er co o l  d o wn  wh i l e  th e  m ou l d  i s  
co vere d .   

(5)  Th e  TM M  i s  n o w re a d y for u s e .  To  pre pa re  th e  tota l  m eas u rem e n ts  s e t- u p,  th e  TM M  
s h o u l d  be  co vered  wi th  a  s l ab  of s i l i co n e  ru b b er wi th  a  th i ckn es s  of 1 , 5  m m .  Take  ca re 
th a t th e re  i s  n o  a i r be twe en  th e  TM M  a n d  th e  s i l i con  ru bb er.  (Th i s  wi l l  re s u l t  i n  a b ou t eq u al  
m e as u rem en t res u l ts  as  wh e n  u s i n g  h u m an  u n d e r-a rm s ).  Al th ou g h  F i g u re  D D . 1  s h o ws  a  
s e t- u p  for a  fl at tra n s d u cer s u rfa ce ,  a  cu rve d  s u rface  i s  e as i l y o bta i n e d  b y cu tti n g  th e  
cu rva tu re  i n  th e  TM M .  

(6 )  A ( th i n  fi l m )  th erm oco u p l e  i s  to  b e  p l ace d  on  to p  o f th e  s i l i con e  ru b b er l a ye r.   

(7 )  F i n a l l y th e  tra n s d u cer u n d er tes t h as  to  b e  p l ace d ,  co u pl e d  wi th  acou s ti c co u p l i n g  g e l .  

•  Maintenance  

Th e m a teri a l  s h o u l d  b e  s tore d  i n  a  cl os e d  co n ta i n e r u n d e r n orm al  l a b ora tory co n d i ti o n s  
(1 8  ° C  – 2 5  ° C ) .  W h i l e  s tore d ,  kee p th e  m ateri a l  i n  a  wa te r/g l ycero l  m i xtu re  to  pre ve n t i t  from  
d ryi n g  o u t a n d  to  a voi d  a i r co n tact.  Th i s  m i xtu re  co n ta i n s  8 8 , 1  %  ( we i g h t)  d em i n era l i s e d  water 
an d  1 1 , 9  %  ( we i g h t)  g l yce ro l  ( p u ri ty > 9 9  % ) .  

Th e  s h e l f l i fe  of th e  m ate ri a l  i f i t  i s  p res erved  wi th o u t a i r co n tact i s  a t l e as t o n e  ye a r.  Th e  
ad d i ti o n  of a  0 , 5  %  ( we i g h t)  s o l u ti on  of b en za l kon i u m  ch l ori d e  acts  a s  a n  an ti fu n g a l  ag e n t  
exte n d i n g  th e  l i fe  of th e  p h a n tom .  W i th  p ro d u ce d  s am pl es  s h el f l i ves  o ver 2  ye ars  were  fou n d .  
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1  

2  

3 

4 

5 

Components  
 

U LTRASON IC TRAN SDU CER  u nd er test,  coupled  
to the test object using  
acoustic coupl ing  gel   

 
  

Th e rm a l  s e n s o r,  e . g .  th i n  fi l m  
th e rm o co u p l e  

 
 Si l icone rubber,  

th ickn ess:  1 , 5 mm  
 
 Soft tissu e mimicking  material   

(TMM) 
 
 Acoustic absorber 

1  

2  

3 

4 

5 

IEC   1533/07 

 

F igure  DD.1  – Set-up  of an  example  test object to  measure the  surface temperature   
of external ly appl ied  transducers  
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Annex EE  
(i n form a ti ve )  

 
Acoustic output table  intended  for 3rd  parties  

Tab l e  E E . 1  pro vi d es  a n  exam p l e  a co u s ti c ou tpu t ta b l e  to  a l l o w 3 rd  p arti es  to  re ca l cu l ate  th e  
TI  a n d  MI  va l u e s  for e a ch  o pera ti n g  m od e,  i n cl u d i n g  th e  co n tri b u ti on s  from  each  m o d e  i n  
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E S .  

Th e  ‘ I n d e x C om po n e n t Va l u es ’  for MI  a n d  TIC  are  th e  i n d ex va l u e s  for e ach  D I S C RE TE -
O P E RATI N G  M O D E  com pri s i n g  th e  o pera ti n g  m od e.  

Th e  ‘ I n d ex C om po n en t Va l u es ’  for TIS  a n d  TIB  a re  th e  va l u es  of th e  ‘ at-s u rface’  a n d  b e l o w-
s u rfa ce’  TI  form u l a ti o n s  for e ach  D I S C RE TE - O P E RAT I N G  M O D E  com pri s i n g  th e  op erati n g  m od e .  

N O TE  1  S e e  An n e x AA fo r d e s cri p ti on s  of “ M a xi m u m  I n d e x Va l u e ’  a n d  ‘ I n d e x C om p on e n t  Va l u e s ’ .  

N O TE  2  An  o p e ra ti n g  m o d e  ca n  b e  i n te rp re te d  to  b e  a n y D I S C R E T E - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B ,  M )  a s  we l l  a s  a n y 
C O M B I N E D - O P E RATI N G  M O D E  ( l i ke  B + D + C F M ) .  
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M O D E :  _____________________ 

I ndex Label  MI 

TIS TIB TIC 

Scan  Non-scan  Scan  Non-scan  Scan  
Non- 
scan  

At  

surface 

At  

surface 

Below 

surface 

At  

surface 

At  

surface 

Below 

surface 

At  

surface 

At  

surface 

M a xi m u m  I n d e x Va l u e          

I n d e x C om p o n e n t Va l u e                    

As s o ci a te d  
Acou s ti c  

P a ra m e te rs  

pr,α  a t  zMI  ( M P a )            

P (m W )              

P1 x1  ( m W )            

M i n .  o f  
[P

α
(zs )  ,  Ita ,α  (zs ) x1 cm 2 ]

 (m W ) 

          

zs   ( cm )            

zb p   ( cm )             

zb   ( cm )            

zp i i   ( cm )              

zMI   ( cm )            

de q  a t zb   ( cm )            

fa wf  ( M H z)                

D i m  o f Aa p rt  
X ( cm )               

Y ( cm )               

O th e r 
I n fo rm a ti on  

M o d e  C om po n e n ts                

td  (µ s e c)            

prr  ( H z)            

srr (H z)            

pr  at zp i i  ( M P a )            

de q  at zp i i    ( cm )           

Ip a ,α  a t  zp i i ,α  (W /cm 2 )            

F o ca l  L e n g th  
FLx  ( cm )              

FLy ( cm )              

O p e ra ti n g  
C o n trol  

Co n d i ti o n s  

C o n trol  1            

C o n trol  2            

C o n trol  3            

C o n trol  4            

C o n trol  5            

   …            

C o n trol  x            
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N O TE  1  O n l y o n e  o p e ra ti n g  con d i ti o n  p e r I n d e x.  

N O TE  2  D a ta  ca n  b e  e n te re d  fo r e a c h  co m p o n e n t  tra n s m i t  p a tte rn  a cti ve  i n  C O M B I N E D - O P E R ATI N G  M O D E S .  

N O TE  3  I n fo rm a ti on  n e e d  n o t  b e  p ro vi d e d  re g a rd i n g  TIC  for a n y T RAN S D U C E R AS S E M B L Y  n o t  i n te n d e d  for tra n s cra n i a l  o r 
n e o n a ta l  ce p h a l i c  u s e s .  

N O TE  4  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  a re  m e t,  i t  i s  n o t  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  co l u m n s  re l a te d  to  TIS,  
TIB  or TIC.  

N O TE  5  I f th e  re q u i re m e n ts  o f 2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  a re  m e t,  i t  i s  n ot  re q u i re d  to  e n te r a n y d a ta  i n  th e  col u m n  re l a te d  to  MI.  

N O TE  6  F o ca l  L e n g th  i s  a  N O M I N AL  va l u e .  

N O TE  7  “ ”  i n d i ca te s  ce l l s  wh e re  o n e  or m ore  n u m e ri ca l  va l u e  s h ou l d  b e  e n te re d .  Th e  e q u i p m e n t s e tti n g  re l a te d  to  th e  
i n d e x h a s  to  b e  e n te re d  i n  th e  o p e rati n g  co n trol  s e cti o n .  

N O TE  8  “ M o d e  C om p o n e n t”  i d e n ti fi e s  th e  D I S C R E T E - O P E R ATI N G  M O D E S  i n  a  C O M B I N E D - O P E R ATI N G  M O D E .  As  a n  e xa m p l e  
o f th e  l a b e l l i n g  o f M o d e  C om p o n e n ts ,  s e e  s e cti on  4 . 1  of I E C  6 1 1 5 7 .  
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AVAN T-P ROP OS  

1 )  La  C om m i s s i o n  E l e ctro te ch n i q u e  I n te rn a ti o n a l e  ( I E C )  e s t  u n e  o rg a n i s a ti o n  m on d i a l e  d e  n o rm a l i s a ti o n  
co m p o s é e  d e  l ' e n s e m b l e  d e s  com i té s  é l e ctro te ch n i q u e s  n a ti on a u x ( C o m i té s  n a ti on a u x d e  l ’ I E C ) .  L ’ I E C  a  p o u r 
ob j e t  d e  fa vori s e r l a  coo p é ra ti on  i n te rn a ti on a l e  p o u r to u te s  l e s  q u e s ti o n s  d e  n orm a l i s a ti o n  d a n s  l e s  d o m a i n e s  
d e  l ' é l e ctri ci té  e t  d e  l ' é l e ctron i q u e .  A ce t  e ffe t,  l ’ I E C  – e n tre  a u tre s  a cti vi té s  – p u b l i e  d e s  N o rm e s  
i n te rn a ti o n a l e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  te ch n i q u e s ,  d e s  Ra p p o rts  te ch n i q u e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  a cce s s i b l e s  a u  
p u b l i c  ( P AS )  e t  d e s  G u i d e s  (ci -a p rè s  d é n om m é s  " P u b l i ca ti on ( s )  d e  l ’ I E C " ).  L e u r é l a b o ra ti o n  e s t  co n fi é e  à  d e s  
co m i té s  d ' é tu d e s ,  a u x tra va u x d e s q u e l s  tou t  C o m i té  n a ti on a l  i n té re s s é  p a r l e  s u j e t  tra i té  p e u t  p a rti ci p e r.  L e s  
org a n i s a ti on s  i n te rn a ti on a l e s ,  g o u ve rn e m e n ta l e s  e t  n o n  g o u ve rn e m e n ta l e s ,  e n  l i a i s o n  a ve c l ’ I E C,  p a rti ci p e n t 
é g a l e m e n t a u x tra va u x.  L’ I E C co l l a b ore  é tro i te m e n t a ve c l ' O rg a n i s a ti o n  I n te rn a ti o n a l e  d e  N orm a l i s a ti o n  ( I S O ) ,  
s e l on  d e s  con d i ti o n s  fi xé e s  p a r a ccord  e n tre  l e s  d e u x o rg a n i s a ti o n s .  

2 )  Le s  d é ci s i on s  ou  a cco rd s  offi ci e l s  d e  l ’ I E C  co n ce rn a n t  l e s  q u e s ti on s  te ch n i q u e s  re p ré s e n te n t,  d a n s  l a  m e s u re  
d u  p o s s i b l e ,  u n  a cco rd  i n te rn a ti o n a l  s u r l e s  s u j e ts  é tu d i é s ,  é ta n t  d on n é  q u e  l e s  C o m i té s  n a ti on a u x d e  l ’ I E C  
i n té re s s é s  s o n t  re p ré s e n té s  d a n s  ch a q u e  co m i té  d ’ é tu d e s .  

3 )  Le s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  s e  p ré s e n te n t  s o u s  l a  fo rm e  d e  re co m m a n d a ti o n s  i n te rn a ti on a l e s  e t  s on t  a g ré é e s  
com m e  te l l e s  p a r l e s  C om i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C.  To u s  l e s  e ffo rts  ra i s o n n a b l e s  s on t e n tre p ri s  a fi n  q u e  l ’ I E C 
s ' a s s u re  d e  l ' e xa cti tu d e  d u  co n te n u  te ch n i q u e  d e  s e s  p u b l i ca ti o n s ;  l ’ I E C  n e  p e u t  p a s  ê tre  te n u e  re s p o n s a b l e  d e  
l ' é ve n tu e l l e  m a u va i s e  u ti l i s a ti o n  o u  i n te rp ré ta ti o n  q u i  e n  e s t  fa i te  p a r u n  q u e l co n q u e  u ti l i s a te u r fi n a l .  

4 )  D a n s  l e  b u t  d ' e n cou ra g e r l ' u n i fo rm i té  i n te rn a ti o n a l e ,  l e s  C o m i té s  n a ti on a u x d e  l ’ I E C  s ' e n g a g e n t,  d a n s  tou te  l a  
m e s u re  p os s i b l e ,  à  a p p l i q u e r d e  fa ço n  tra n s p a re n te  l e s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  d a n s  l e u rs  p u b l i ca ti o n s  n a ti o n a l e s  
e t  ré g i o n a l e s .  To u te s  d i ve rg e n ce s  e n tre  to u te s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  e t  to u te s  p u b l i ca ti on s  n a ti o n a l e s  o u  
ré g i on a l e s  co rre s p o n d a n te s  d o i ve n t  ê tre  i n d i q u é e s  e n  te rm e s  cl a i rs  d a n s  ce s  d e rn i è re s .  

5 )  L’ I E C  e l l e -m ê m e  n e  fou rn i t  a u cu n e  a tte s ta ti on  d e  c o n fo rm i té .  D e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti on  i n d é p e n d a n ts  
fo u rn i s s e n t  d e s  s e rvi ce s  d ' é va l u a ti on  d e  co n fo rm i té  e t,  d a n s  ce rta i n s  s e cte u rs ,  a ccè d e n t  a u x m a rq u e s  d e  
con fo rm i té  d e  l ’ I E C .  L ’ I E C  n ' e s t  re s p o n s a b l e  d ' a u cu n  d e s  s e rvi ce s  e ffe ctu é s  p a r l e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti o n  
i n d é p e n d a n ts .  

6 )  Tou s  l e s  u ti l i s a te u rs  d o i ve n t  s ' a s s u re r q u ' i l s  s o n t  e n  p os s e s s i o n  d e  l a  d e rn i è re  é d i ti o n  d e  ce tte  p u b l i ca ti o n .  

7 )  Au cu n e  re s p on s a b i l i té  n e  d o i t  ê tre  i m p u té e  à  l ’ I E C ,  à  s e s  a d m i n i s tra te u rs ,  e m p l o yé s ,  a u xi l i a i re s  o u  
m a n d a ta i re s ,  y com p ri s  s e s  e xp e rts  p a rti cu l i e rs  e t  l e s  m em b re s  d e  s e s  com i té s  d ' é tu d e s  e t  d e s  C om i té s  
n a ti o n a u x d e  l ’ I E C ,  p o u r to u t  p ré j u d i c e  ca u s é  e n  ca s  d e  d o m m a g e s  co rp o re l s  e t  m a té ri e l s ,  o u  d e  tou t  a u tre  
d o m m a g e  d e  q u e l q u e  n a tu re  q u e  ce  s o i t,  d i re cte  ou  i n d i re cte ,  o u  p o u r s u p p o rte r l e s  coû ts  ( y co m p ri s  l e s  fra i s  
d e  j u s ti ce )  e t  l e s  d é p e n s e s  d é cou l a n t  d e  l a  p u b l i ca ti on  ou  d e  l ' u ti l i s a ti on  d e  ce tte  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  o u  d e  
to u te  a u tre  P u b l i ca ti on  d e  l ’ I E C ,  ou  a u  cré d i t  q u i  l u i  e s t  a ccord é .  

8 )  L ' a tte n ti on  e s t  a tti ré e  s u r l e s  ré fé re n ce s  n o rm a ti ve s  ci té e s  d a n s  ce tte  p u b l i ca ti on .  L ' u ti l i s a ti o n  d e  p u b l i c a ti on s  
ré fé re n cé e s  e s t  o b l i g a to i re  p o u r u n e  a p p l i ca ti on  corre cte  d e  l a  p ré s e n te  p u b l i ca ti o n .   

9 )  L ’ a tte n ti o n  e s t  a tti ré e  s u r l e  fa i t  q u e  ce rta i n s  d e s  é l é m e n ts  d e  l a  p ré s e n te  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  p e u ve n t fa i re  
l ’ o b j e t  d e  d roi ts  d e  b re ve t.  L ’ I E C  n e  s a u ra i t  ê tre  te n u e  p o u r re s p on s a b l e  d e  n e  p a s  a voi r i d e n ti fi é  d e  te l s  d ro i ts  
d e  b re ve ts  e t  d e  n e  p a s  a vo i r s i g n a l é  l e u r e xi s te n ce .  

DÉGAGEMENT DE RESPONSABILITÉ   
Cette  version  consol idée  n ’est pas  une Norme IEC  officiel l e,  el le  a  été  préparée par 
commodité  pour l ’u ti l i sateur.  Seu les  les  versions  courantes  de  cette  norme et  de  
son(ses)  amendement(s)  doivent être  considérées  comme l es  documents  officiels .  

Cette  version  consol idée de  l ’ IEC  60601 -2-37  porte  le  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  l a  deuxième éd i tion  (2007-08)  [documents  62B/624/CDV and  62B/657/RVC]  et  
son  amendement 1  (201 5-06)  [documents  62B/978/FDIS  et  62B/988/RVD] .  Le  contenu  
technique est identique  à  celu i  de  l 'éd i tion  de  base  et à  son  amendement.  
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Cette  version  Finale  ne  montre pas  les  mod ifications  apportées  au  contenu  techn ique 
par l ’ amendement 1 .  Une  version  Red l ine montrant toutes  les  modi fications  est  
d ispon ible  dans  cette  publ ication .  

La N orm e  i n tern a ti o n a l e  I E C  6 0 6 0 1 - 2 -3 7  a  é té  é ta b l i e  p ar l e  s o u s –com i té  6 2 B :  App are i l s  
d ' i m ag e ri e  d e  d i a g n os ti c,  d u  com i té  d ’ étu d es  6 2  d e  l ’ I E C :  E q u i pem en ts  é l ectri q u es  d an s  l a  
pra ti q u e  m éd i ca l e.  

Ce tte  p u b l i cati on  a  été  ré d i g é e  con form é m en t a u x D i re cti ves  I S O /I E C ,  P arti e  2 .  

D a n s  l a  prés en te  n orm e,  l es  caractères  d ’ i m pri m eri e  s u i va n ts  s on t u ti l i s és :  

– E xi g e n ces  et  d é fi n i ti o n s :  caractè res  rom ai n s .  

– Modalités d’essais:  caractères italiques.  

– Le s  i n d i ca ti o n s  d e  n a tu re  i n fo rm a ti ve  a p p a ra i s s a n t  h o rs  d e s  ta b l e a u x,  co m m e  l e s  n ote s ,  l es  e xe m p l e s  e t  l e s  
ré fé re n ce s :  p e ti ts  ca ra ctè re s .  L e  te xte  n o rm a ti f à  l ’ i n té ri e u r d e s  ta b l e a u x e s t  é g a l e m e n t e n  p e ti ts  ca ra ctè re s .  

–  TE RM E S  D É F I N I S  À L ’ ARTI C L E  3  D E  L A N O RM E  G É N É RALE ,  D E  L A P RÉ S E N TE  N O RM E  C O L L ATÉ RALE  

O U  CO M M E  N O TE S :  P E TI TE S  M AJ U S C U LE S  

C o n cern a n t  l a  s tru ctu re  d e  l a  prés e n te  n orm e,  l e  term e:  

– « arti cl e »  d és i g n e  l ’ u n e  d es  d i x-s e pt s ecti on s  n u m éro tées  d an s  l a  ta b l e  d e s  m a ti è res ,  a vec 
to u tes  s es  s u b d i vi s i o n s  ( p ar exe m p l e ,  l ’ Arti cl e  7  i n cl u t  l es  p arag ra ph es  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

–  « p ara g ra p h e »  d és i g n e  u n e  s u b d i vi s i o n  n u m é roté e  d ’ u n  arti cl e  ( p ar exem p l e  7 . 1 ,  7 . 2  e t 
7 . 2 . 1  s o n t to u s  d es  p ara g ra p h e s  a p p arte n a n t à  l ’ Arti cl e  7 ) .  

D a n s  l a  prés e n te  n orm e,  l es  référen ces  à  d es  arti cl e s  s o n t  précé d é es  d u  m ot « Arti cl e »  s u i vi  
d u  n u m éro d e  l ’ arti cl e  con cern é.  D an s  l a  prés e n te  n orm e p arti cu l i ère,  l e s  référe n ce s  au x 
p ara g rap h es  u ti l i s en t u n i q u em e n t l e  n u m éro d u  p ara g ra ph e co n ce rn é.   

D a n s  l a  p rés e n te  n orm e,  l a  co n j on cti o n  « ou »  es t u ti l i s é e  a ve c l a  val e u r d ' u n  « o u  i n cl u s i f» ,  
a i n s i  u n  é n o n cé es t  vra i  s i  u n e  com bi n a i s on  d es  con d i ti o n s  q u e l l e  q u ' e l l e  s o i t  es t vra i e .  

Le s  form es  verba l es  u ti l i s ées  d a n s  l a  prés en te  n orm e s o n t con form es  à  l ’ u s a g e  d on n é à  
l ’ An n exe  H  d es  D i recti ve s  I S O /I E C ,  P arti e  2 .  P o u r l e s  b es oi n s  d e  l a  prés en te  n orm e:  

– « d e vo i r»  m i s  au  prés e n t  d e  l ’ i n d i ca ti f s i g n i fi e  q u e  l a  s a ti s facti o n  à  u n e  e xi g e n ce o u  à  u n  
es s a i  es t o b l i g ato i re  p o u r l a  co n form i té  à  l a  prés en te  n orm e;  

– « i l  co n vi e n t/i l  es t recom m an d é »  s i g n i fi e  q u e  l a  s a ti s facti o n  à  u n e  exi g e n ce ou  à  u n  es s a i  
es t  re com m an d é e  m ai s  n ’ es t  p as  o b l i g ato i re  po u r l a  co n form i té  à  l a  p rés e n te  n orm e;  

– « p o u vo i r»  m i s  au  prés en t d e  l ’ i n d i cati f es t u ti l i s é  po u r d écri re  u n  m o ye n  a d m i s s i b l e  p o u r 
s ati s fa i re  à  u n e  exi g e n ce  o u  à  u n  es s a i .  

Lors q u ' u n  a s téri s q u e  ( *)  es t u ti l i s é  com m e prem i er caractère  d e va n t u n  ti tre ,  a u  d é b u t d ’ u n  
ti tre  d ' a l i n éa  ou  d e  ta b l e au ,  i l  i n d i q u e  l ' e xi s te n ce  d ' u n e  l i g n e  d i rectri ce  o u  d ' u n e  j u s ti fi ca ti o n  à  
con s u l te r à  l ’ An n exe  AA.  

U n e  l i s te  d e  to u tes  l e s  p arti es  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 ,  s ou s  l e  t i tre  g é n é ra l :  Appareils 
électromédicaux,  es t  d i s p on i b l e  s u r l e  s i te  we b d e  l ’ I E C.  
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Le  com i té  a  d éci d é  q u e  l e  co n te n u  d e  l a  p u b l i ca ti on  d e  bas e  et d e  s o n  a m en d em e n t n e  s e ra  
pas  m od i fi é  a va n t  l a  d ate  d e  s tab i l i té  i n d i q u é e  s u r l e  s i te  web  d e  l ’ I E C  s ou s  
" h ttp : //we bs tore. i ec. ch "  d an s  l es  d o n n é e s  re l a ti ve s  à  l a  p u bl i cati o n  re ch e rch é e .  A cette  d a te,  
l a  pu b l i ca ti o n  s era   

•  re co n d u i te,  

•  s u p pri m é e ,  

•  rem pl acé e  p ar u n e  éd i ti o n  ré vi s é e ,  ou  

•  a m en d é e.  
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I N TROD U CTI O N  

D a n s  l a  p rés e n te  n orm e  p arti cu l i ère,  l es  exi g e n ce s  d e  s écu ri té  com p l ém e n ta i res  à  ce l l es  d e  
l a  n orm e g én éra l e  s on t s péci fi é es  p ou r l e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C À U L T RAS O N S .   

D es  l i g n es  d i rectri ce s  g é n éra l e s  et d es  j u s ti fi cati on s  re l a ti ve s  au x exi g en ces  d e  ce tte  n orm e  
pa rti cu l i è re  s on t d on n é e s  e n  An n exe AA.  

La  co n n ai s s a n ce  d es  ra i s o n s  q u i  on t co n d u i t  à  ces  exi g e n ces  faci l i te ra  n on  s e u l e m en t 
l ' ap p l i cati on  correcte  d e  cette  n orm e p arti cu l i ère,  m ai s  accél érera,  en  tem ps  vo u l u ,  to u te  
ré vi s i o n  ren d u e  n éces s a i re  p ar d es  ch a n g em en ts  d a n s  l a  pra ti q u e  cl i n i q u e  o u  pa r s u i te  d e s  
d é ve l op p e m en ts  te ch n o l og i q u es .  

L' ap p roch e e t l a  p h i l os o p h i e  u ti l i s é es  en  réd i g ea n t ce tte  n orm e pa rti cu l i è re  d e  sécu ri té  p ou r 
l es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  s on t coh é ren tes  a ve c ce l l es  d es  n orm es  
actu el l e m en t e n  vi g u e u r d e  l a  s é ri e  d es  I E C  6 0 6 0 1 -2 -xx,  q u i  s ' ap p l i q u e n t à  d ' a u tres  m od a l i tés  
d e  d i a g n os ti c,  te l l e s  q u e  l es  a p pa re i l s  à  ra yo n n em e n t X et l es  s ys tèm e s  à  ré s on a n ce 
m a g n é ti q u e.   

D a n s  ch acu n  d es  cas ,  l a  n orm e d e  s écu ri té  es t pré vu e  p o u r pres cri re  u n e  s op h i s ti ca ti o n  
cro i s s a n te  d e  l ' affi ch a g e  d es  i n d i ca te u rs  d e  s orti e  e t/o u  d e s  com m an d es ,  e n  fon cti o n  d e  
l ' au g m en ta ti o n  d es  n i ve a u x d ' én e rg i e  d a n s  l e  ch am p d ' i n te rro g a ti o n /d ' exp l orati o n  s ou m i s  a u  
d i a g n os ti c.  Ai n s i ,  p o u r tou te s  ces  m od a l i tés  d e  d i a g n os ti c,  i l  e s t d e  l a  res p o n s a b i l i té  d e  
l ' O P É RATE U R  d ' a p pré h e n d er l e  ri s q u e  re l a ti f à  l ' é n e rg i e  d e  s orti e  d e  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À 

U LTRAS O N S  et  d ' a g i r co n ven a b l em e n t afi n  d ' o bte n i r l e s  i n form a ti o n s  d e  d i a g n os ti c re q u i s es ,  
a vec l e  ri s q u e  m i n i m u m  po u r l e  P ATI E N T.  

 
I N TRO D U CTI O N  A L’ AM E N D E M E N T 1  

La d eu xi èm e é d i ti o n  d e  l ' I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7  a  é té  p u b l i ée  e n  2 0 0 7 .  D ep u i s  ce tte  p u b l i cati on ,  l a  
n orm e d e  b as e  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 es t e n tré e  d a n s  u n e  ph a s e  d e  m ai n te n a n ce a u  co u rs  d e  
l aq u el l e  u n  am en d em en t ( I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 )  e t u n e  éd i ti on  3 . 1  co n s ol i d ée  
( I E C 6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 et I E C 6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 )  on t été  pu b l i és .  L e  p rés en t  
am en d e m en t à  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 7 : 2 0 0 7  co n cern e  tro i s  as p ects :  

1 )  d es  m od i fi cati o n s  tech n i q u es  p ro pos é es  p a r l es  C om i tés  N a ti o n a u x s u i te  à  4  a n n é es  
d ' u ti l i s a ti o n  prati q u e ,  

2 )  d es  m od i fi ca ti o n s  tech n i q u es  et éd i tori a l es ,  co n s é q u e n ces  d e  l a  n orm e g é n é ra l e  am en d é e  
I E C 6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 e t I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  et d e  s es  n orm e s  co l l a téra l es  
I E C 6 0 6 0 1 - 1 -xx,  e t  

3 )  d e s  m od i fi cati o n s  te ch n i q u es  rés u l ta n t  d e  l a  m ai n ten a n ce  d es  ré fére n ces  n orm ati ves .  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX – 
 

Partie  2-37:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té  de  base 
et les  performances  essentiel les  des  apparei ls  

de  d iagnostic et de  survei l lance médicaux à  u l trasons  
 
 
 

Les  a rti cl es  et  p arag ra p h e s  d e  l a  n orm e g én éra l e  s ’ ap p l i q u en t a vec l es  e xcep ti o n s  s u i van te s :  

201 . 1  Domaine d 'appl ication,  objet et normes connexes  

L' Arti cl e  1  d e  l a  n orm e g é n éra l e  es t a p p l i ca bl e ,  a vec l es  exce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .1 . 1  *Domaine d ’appl ication  

Remplacement:  

La p rés e n te  N orm e I n te rn a ti o n a l e  s ’ ap p l i q u e  à  l a  S É C U RI TÉ  D E  B AS E  et  au x P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E LL E S  d es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  com m e d é fi n i s  en  2 0 1 . 3 . 2 1 7 ,  

d és i g n és  ci -a prè s  s o u s  l e  te rm e  AP P ARE I LS  E M .   

S i  u n  a rti cl e  o u  u n  p a ra g ra p h e  es t s p éci fi q u em en t d es ti n é  à  ê tre  a pp l i ca b l e  u n i q u em en t a u x 
AP P ARE I LS  E M  o u  u n i q u e m en t a u x S YS TÈ M E S  E M ,  l e  t i tre  e t l e  con te n u  d e  cet arti cl e  ou  d e  ce  
pa ra g rap h e  l ' i n d i q u e .  S i  ce l a  n ' es t pas  l e  cas ,  l ' a rti cl e  ou  l e  p arag ra ph e s ' a p p l i q u e  à  l a  fo i s  
au x AP P ARE I LS  E M  e t  au x S YS TÈ M E S  E M ,  s e l o n  l e  ca s .  

Les  D AN G E RS  i n h é re n ts  à  l a  fon cti o n  p h ys i ol o g i q u e  pré vu e  d e  L ' AP P ARE I L  E M  o u  d u  S YS TÈ M E  E M  
d a n s  l e  cad re  d u  d om ai n e  d ' ap p l i ca ti on  d e  l a  pré s e n te  n orm e n e  s o n t p as  co u verts  par d es  
exi g e n ces  s p éci fi q u es  co n te n u es  d a n s  l a  prés e n te  n orm e,  à  l ' e xce p ti o n  d e  7 . 2 . 1 3  e t d e  8 . 4 . 1  
d e  l a  prés e n te  n orm e.   

N O TE  Voi r é g a l e m e n t  l e  p a ra g ra p h e  4 . 2  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e .  

La  pré s e n te  n orm e parti cu l i ère  n e  co u vre  p as  l e s  a pp are i l s  th é ra p eu ti q u es  à  u l tras o n s .  L e s  
ap p are i l s  u ti l i s és  p o u r réa l i s e r l ' i m ag eri e  o u  l e  d i a g n os ti c  d e  s tru ctu re s  d u  corps  pa r 
u l tra s o n s ,  en  a s s oci ati o n  a vec u n e  a u tre  procé d u re  m éd i ca l e ,  s o n t co u verts .  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement:  

L ’ o bj e t d e  l a  pré s en te  n orm e p arti cu l i ère  es t d ’ étab l i r l es  exi g e n ces  p a rti cu l i ères  p ou r l a  
S É C U RI TÉ  D E  B AS E  et l es  P E RF O RM AN CE S  E S S E N TI E LL E S  d e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S  com m e  d éfi n i s  e n  2 0 1 . 3 . 2 1 7 .  

201 .1 .4  Normes  particu l ières  

Remplacement:  

D a n s  l a  s éri e  I E C  6 0 6 0 1 ,  d e s  n orm es  pa rti cu l i ère s  pe u ve n t m od i fi er,  rem p l ace r ou  s u p p ri m er 
d es  exi g e n ces  con te n u e s  d a n s  l a  p rés e n te  n orm e e n  fo n cti o n  d e  ce  q u i  e s t ap prop ri é  à  
l ' AP P ARE I L  E M  con s i d éré  e t e l l es  pe u ven t aj ou te r d ’ a u tres  exi g e n ces  d e  S E C U RI TE  D E  B AS E  et d e  
P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S .   

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I E C  6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  – 5 9  – 
+ AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5   

U n e  exi g e n ce d ’ u n e  n orm e parti cu l i è re  p ré va u t s u r l ' exi g e n ce corres p o n d a n te  d e  l a  n orm e 
g é n éra l e .  

P ou r p l u s  d e  co n ci s i o n ,  l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1  es t d és i g n ée ,  d a n s  l a  prés e n te  n orm e  parti cu l i è re ,  par 
n orm e g é n éra l e .  L es  n orm es  col l atéra l es  s on t d é s i g n é es  pa r l e u rs  n u m é ro s  d e  d ocu m e n t.  

La  n u m éro ta ti o n  d es  s e cti o n s ,  arti cl es  et  p arag ra p h e s  d e  l a  prés e n te  n orm e p a rti cu l i ère,  
q u a n d  e l l e  e s t précéd é e d u  p réfi xe  « 2 0 1 » ,  corres po n d  à  l a  n u m éro ta ti o n  d e  l a  n orm e g é n éra l e  
(pa r exem pl e,  2 0 1 . 1  d a n s  l a  prés en te  n orm e re p ren d  l e  co n te n u  d e  l ’ Arti cl e  1  d e  l a  n o rm e 
g é n éra l e )  ou ,  q u a n d  e l l e  es t précé d ée d u  pré fi xe  « 2 0 x» ,  d a n s  l eq u el  x es t l e(s )  ch i ffre (s )  fi n al  
(au x)  d u  n u m éro d e  d ocu m en t d e  l a  n orm e  co l l até ra l e ,  corres p on d  à  l a  n u m é rota ti o n  d e  cette  
n orm e col l atéra l e  ( p a r exem pl e,  2 0 2 . 6  d an s  l a  pré s en te  n orm e re pre n d  l e  con ten u  d e  l ’ Arti cl e  
6  d e  l a  n orm e co l l atéra l e  6 0 6 0 1 - 1 -2  et 2 0 3 . 4  d a n s  l a  prés e n te  n orm e  re pre n d  l e  con te n u  d e  
l ’ Arti cl e  4  d e  l a  n orm e co l l a téra l e  6 0 6 0 1 - 1 - 3 ,  e tc. ) .  Les  m o d i fi ca ti on s  a pp orté es  a u  texte  d e  l a  
n orm e g én éra l e  s on t pré ci s ées  e n  u ti l i s a n t  l es  term es  s u i va n ts :  

« Re m pl acem en t»  s i g n i fi e  q u e  l ’ arti cl e  o u  l e  p ara g rap h e d e  l a  n o rm e g én éra l e  o u  d e  l a  n orm e  
co l l a téra l e  es t  rem p l acé  en  to ta l i té  p ar l e  texte  d e  l a  prés en te  n orm e p arti cu l i ère.  

« Ad d i ti o n »  s i g n i fi e  q u e  l e  texte  d e  l a  prés en te  n orm e parti cu l i ère  es t u n  com p l ém e n t a u x 
exi g e n ces  d e  l a  n orm e g én é ra l e  ou  d e  l a  n orm e co l l a téra l e.  

« Am en d em e n t»  s i g n i fi e  q u e  l ’ arti cl e  o u  l e  p a rag rap h e d e  l a  n orm e g é n éra l e  o u  d e  l a  n orm e 
co l l a téra l e  es t  m od i fi é  co m m e i n d i q u é  p ar l e  te xte  d e  l a  pré s e n te  n orm e p arti cu l i ère .  

Les  p a ra g ra ph es ,  fi g u res  ou  ta b l e a u x aj o u tés  à  l a  n orm e g é n é ra l e  s o n t n u m érotés  à  pa rti r d e  
2 0 1 . 1 0 1 ,  l es  an n e xes  co m p l ém en ta i res  n oté es  AA,  B B ,  etc. ,  e t l e s  po i n ts  com pl ém en tai res  
aa) ,  b b),  e tc.  

Les  p a rag ra ph es  o u  fi g u res  aj o u tés  à  l a  n orm e  co l l a téra l e  s on t n u m éro tés  à  p arti r d e  2 0 x,  où  
« x»  es t l e  n u m éro d e  l a  n orm e  co l l a téra l e,  p ar exem p l e,  2 0 2  p ou r l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ,  2 0 3  p ou r 
l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1 - 3 ,  etc.  

L ’ expres s i o n  « l a  prés en te  n orm e»  es t u ti l i s é e  p o u r s e  réfé rer à  l a  n orm e g é n é ra l e,  à  tou te  
n orm e co l l a téra l e  e t à  l a  pré s e n te  n orm e parti cu l i ère  con s i d éré es  e n s e m bl e.  

S i  l a  prés en te  n o rm e pa rti cu l i ère  n e  com pre n d  p as  d e  s ecti o n ,  arti cl e  ou  p ara g ra p h e ,  l a  
secti on ,  l ’ a rti cl e  o u  l e  p arag ra p h e d e  l a  n orm e g én éra l e  o u  d e  l a  n orm e co l l atéra l e  a pp l i ca bl e ,  
q u i  pe u t ê tre  s a n s  o bj et,  s ’ ap p l i q u e  s a n s  m od i fi cati on ;  l ors q u ’ i l  es t d em a n d é  q u ’ u n e  p arti e  
q u e l con q u e d e  l a  n orm e g é n éra l e  ou  d e  l a  n orm e  col l atéra l e  a p p l i ca b l e ,  b i e n  q u e  p erti n e n te ,  
n e  s ’ a p p l i q u e  pas ,  ce l a  e s t exp res s ém e n t m en ti o n n é  d a n s  l a  pré s e n te  n orm e  parti cu l i ère.  

201 .2  Références  normatives  

L ’ Arti cl e  2  d e  l a  n orm e g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l ’ exce p ti on  s u i va n te:   

Addition :  

I E C 6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles   
I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5/AM D 1 : 2 0 1 2 1  

I E C  6 0 6 0 1 - 2 -1 8 : 2 0 0 9 ,  Appareils électromédicaux – Partie  2-18: Exigences particulières pour 
la  sécurité  de base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie  

————————— 
1  I l  e xi s te  u n e  é d i ti o n  con s o l i d é e  ( 3 . 1 )  com p re n a n t  l ' I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  e t  s o n  Am e n d e m e n t  1  ( 2 0 1 2 ) .  
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I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 ,  Ultrasons – Hydrophones – Partie  1 :  Mesurage et caractérisation des 
champs ultrasoniques médicaux jusqu'à  40 MHz  
I E C  6 2 1 2 7 -1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 32 

I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  Ultrasons – Caractérisation du champ – Méthodes d’essais pour la  
détermination d'indices thermique et mécanique des champs d'ultrasons utilisés pour le  
diagnostic médical   

201 .3  Termes  et défin i tions  

P ou r l es  be so i n s  d e  ce  d ocu m e n t,  l es  te rm e s  e t d é fi n i ti on s  d on n é s  d a n s  l a  n orm e  g é n é ra l e,  
l ’ I E C  6 2 3 5 9  e t  l e s  a d d i ti on s  s u i van te s  s ’ a p pl i q u e n t:  

N O TE  1  U n  i n d e x d e s  te rm e s  d é fi n i s  e s t  d o n n é  a p rè s  l a  B i b l i o g ra p h i e .   

N O TE  2  U n e  l i s te  d e s  s ym b o l e s  u ti l i s é s  d a n s  l a  p ré s e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  e s t  d o n n é e  a u  Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1 .  

201 .3.201  
INDICE  THERMIQUE  OSSEUX  
TIB   
I N D I C E  TH E RM I Q U E  p ou r d es  a p p l i cati on s  d a n s  l e sq u e l l es  l e  fa i sce au  d ’ u l tra s on s  tra ve rse  d e s  
ti s su s  m ou s  e t où  u n e  ré g i on  focal e  s e  tro u ve  à  p ro xi m i té  d ’ u n  os ,  te l l e s  q u e  l e s  a p p l i ca ti on s  
fœ ta l e s  ( d eu xi è m e  e t troi s i è m e  tri m es tres )   

U n i té :  Au cu n e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 1 7 ,  m od i fi é e  – L a  d é fi n i ti o n  n e  fa i t  p l u s  ré fére n ce  a u x 
a p p l i ca ti on s  cé ph a l i q u es  n é on a ta l es ,  e t  l e s  n ote s  o ri g i n a l e s  on t é té  s u p p ri m ée s ]  

201 .3.202   
MODE DE  FONCTIONNEMENT COMBINÉ  
m od e  d e  fon cti on n e m en t d ' u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  q u i  com b i n e  p l u s  d ' u n  
M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C RE T 

201 .3.203  
INDICE  THERMIQUE  CRANIEN  
TIC 
I N D I C E  TH E RM I Q U E  p ou r d es  a pp l i ca ti on s  d an s  l e sq u e l l es  l e  fa i s ce au  d ' u l tra s on s  tra ve rse  l ’ os  
p roch e  d e  l ' e n tré e d u  fa i sce a u  d a n s  l e  corps ,  te l l e s  q u e  d e s  e xa m e n s  crâ n i e n s  p éd i a tri q u es  e t 
ch e z l ' a d u l te  o u  cép h a l i q u e s  n é on a ta u x  

U n i té :  Au cu n e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 1 ,  m o d i fi é e  – L a  d é fi n i ti o n  com p re n d  d é so rm a i s  u n e  ré fé re n ce  
a u x a p pl i ca ti o n s  cé p h a l i q u e s  n é on a ta l es ,  e t l es  n o te s  ori g i n a l es  on t é té  s u pp ri m é es . ]  

201 .3.204 
RÉGLAGE  PAR DÉFAUT  
é ta t s p é ci fi q u e  d e  com m a n d e  q u ’ u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  d oi t  p re n d re  l ors  d e  
s a  m i s e  e n  ro u te ,  l ors  d u  ch oi x d ' u n  n ou ve au  P ATI E N T  ou  l ors  d u  ch a n g e m e n t d ' a p p l i ca ti on ,  d e  
n on -fœ ta l e  à  fœ ta l e  

201 .3.205 
MODE DE  FONCTIONNEMENT DISCRET  
m od e d e  fon cti on n e m e n t d ' u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  d an s  l e q u e l  l ' ob j ecti f d e  
l ' e xci ta ti o n  d u  TRAN S D U C TE U R U L TRAS O N O RE  o u  d u  g rou pe  d ' é l ém e n ts  d e  TRAN S D U C TE U RS  

U L TRAS O N O RE S  e s t d ' a p p l i q u e r se u l e m e n t u n e  m é th od ol og i e  d e  d i a g n os ti c 

————————— 
2  I l  e xi s te  u n e  é d i ti o n  co n s o l i d é e  ( 1 . 1 )  co m p re n a n t  l ' I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7  e t  s o n  Am e n d e m e n t 1  ( 2 0 1 3 ) .  
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201 .3.206  
COMMANDE  TOTALE  PAR LOGICIEL DE  LA SORTIE  ACOUSTIQUE  
m o ye n s  p ar l es q u e l s  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  g ère  l a  s orti e  aco u s ti q u e  
i n d é pe n d am m e n t d e  l a  com m an d e  d i re cte  d e  l ' O P É RATE U R   

201 .3.207  
ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR INVASIF  
tra n s d u cte u r q u i ,  e n  to ta l i té  o u  en  p arti e,  p én ètre  à  l ’ i n téri e u r d u  corps ,  à  tra vers  u n  ori fi ce  
corp ore l  o u  à  tra ve rs  l a  s u rface  d u  corps  

201 .3.208  
INDICE  MECAN IQUE  
param ètre  affi ch é  re prés en tan t l es  effets  b i o l o g i q u es  po te n ti e l s  d e  ca vi tati on   

S ym b o l e:  MI  

U n i té :  Au cu n e  

N O TE  Vo i r l ’ I E C  6 2 3 5 9  p o u r l e s  m é th od e s  d e  d é te rm i n a ti on  d e  l ' I N D I C E  M É C AN I Q U E .  

201 .3.209  
APPAREIL DE  DIAGNOSTIC  À ULTRASONS  D 'USAGE  GÉNÉRAL  
AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  pré vu  po u r p l u s i e u rs  a p p l i cati o n s  cl i n i q u es  

201 .3.21 0  
MODE  NON  EXPLORATEUR  
m od e d e  fon cti o n n e m en t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  q u i  i m p l i q u e  u n e  s éq u en ce 
d ' i m pu l s i o n s  u l tras o n i q u e s  d o n n a n t l i e u  à  d es  l i g n e s  d ' e xp l orati on  u l tras o n i q u e  q u i  s u i ve n t l e  
m êm e p arco u rs  aco u s ti q u e  

201 .3.21 1  
DÉCLARATION  D 'USAGE PRUDENT  
a ffi rm ati o n  d u  p ri n ci p e  i n d i q u an t q u ' i l  con vi e n t d ’ acq u éri r u n i q u em en t l es  i n fo rm a ti o n s  
cl i n i q u es  n éces s a i re s  e t  q u ' i l  co n vi e n t d ’ é vi ter l e s  n i ve a u x d ’ expos i ti o n  é l e vés  et l es  tem ps  
d ’ e xp os i ti o n  l o n g s   

[S O U RC E :  I E C 6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 4 0 ,  m od i fi é e  – L a  d éfi n i ti on  a  été  re form u l é e . ]   

201 .3.21 2  
MODE  EXPLORATEUR  
m od e  d e  fo n cti on n em en t d ' u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  i m pl i q u a n t u n e  s éq u en ce  
d ' i m pu l s i o n s  u l tras o n i q u e s  d o n n a n t l i eu  à  d es  l i g n es  d ' exp l o ra ti o n  q u i  n e  s u i ve n t p a s  l e  m êm e  
parco u rs  acou s ti q u e  

201 .3.21 3  
INDICE  THERMIQUE  DE  TISSUS  MOUS  
TIS   
I N D I C E  TH E RM I Q U E  re l ati f a u x ti s s u s  m ou s  

U n i té :  Au cu n e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 2 ,  m od i fi é e  – L es  n o te s  ori g i n al es  o n t  été  s u p pri m ée s . ]  

201 .3.21 4 
INDICE  THERMIQUE  
TI  
ra p p ort d e  l a  P U I S S AN C E  D ' É M I S S I O N  ATTÉ N U É E  e n  u n  po i n t  s p éci fi é,  à  l a  P U I S S AN C E  D ' É M I S S I O N  

ATTÉ N U É E  req u i s e  p ou r au g m en ter d e  1  ° C  l a  te m pératu re  e n  ce  p o i n t,  d a n s  u n  m od è l e  d e  
ti s s u  s p éci fi q u e  

U n i té :  Au cu n e  
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[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 6 ,  m od i fi é e  – L e  term e " P U I S S AN C E  AC O U S TI Q U E  ATTÉ N U É E "  a  
été  rem p l acé  à  d e u x re pri s es  pa r l e  term e " P U I S S AN C E  D ' É M I S S I O N  ATTÉ N U É E " ,  e t  l a  n ote  
ori g i n al e  a  é té  s u p pri m é e . ]  

201 .3.21 5  
ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR  
p i èce s  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  com porta n t l e  T RAN S D U C TE U R  U L TRAS O N I Q U E  
et/o u  l e  G RO U P E  D ' É L É M E N TS  TRAN S D U C TE U RS  U L TRAS O N I Q U E S ,  a ve c tou s  l es  com pos a n ts  
i n té g rés  (u n e  l en ti l l e  aco u s ti q u e  o u  u n e  col o n n e  i n té g ré e,  pa r exem p l e)  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  L ’ E N S E M B L E  TR AN S D U C T E U R e s t g é n é ra l e m e n t s é p a ra b l e  d u  p u p i tre  d e  l ' a p p a re i l  à  u l tra s on s .  

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 ,  3 . 6 9 ,  m od i fi é e  – l e  term e ori g i n al  " a pp a re i l  d e  d i a g n os ti c  
m éd i ca l  à  u l tra s on s "  a  été  rem p l a cé  p ar " AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U L TRAS O N S "  d a n s  l a  
d é fi n i ti o n . ]  

201 .3.21 6  
DIAGRAMME D 'ÉM ISSION  
com bi n a i s o n  d ' u n  en s em b l e  s p éci fi q u e  d e  caracté ri s ti q u es  re l ati ves  à  l a  form ati o n  d u  fa i s ce a u  
d ' u n  tra n s d u cte u r ( d é term i n é es  pa r l es  d i m e n s i o n s  d e  l ' ou vertu re  d e  tra n s m i s s i o n ,  l a  fo rm e 
d ' ap o d i s a ti o n  et l a  co n fi g u ra ti o n  d u  re tard  re l a ti f tem ps /p h as e à  tra vers  l ' o u vertu re ,  a ya n t p ou r 
rés u l ta t u n e  l o n g u e u r foca l e  e t u n e  d i recti o n  s pé ci fi q u e s ) ,  et  u n e  form e  d ' o n d e  d e  com m an d e  
é l ectri q u e  d ' u n e  form e fi xe  s p éci fi q u e,  m ai s  d ' am pl i tu d e  vari a b l e  

[S O U RC E :  I E C 6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 5 8 ]  

201 .3.21 7  
APPAREIL DE  DIAGNOSTIC  À ULTRASONS  
AP P ARE I L  É LE CTRO M É D I C AL d es ti n é  à  d es  exam en s  u l tras o n i q u es  m é d i ca u x 

201 .3.21 8  
TRANSDUCTEUR ULTRASONORE  
ap p are i l  p erm etta n t  d e  con verti r l ' é n erg i e  é l e ctri q u e  e n  é n erg i e  m éca n i q u e  d an s  l a  g am m e  d e  
fréq u e n ces  u l tras on ores  et/o u ,  ré ci pro q u e m en t,  l ' én erg i e  m éca n i q u e  en  én erg i e  é l ectri q u e  

[S O U RC E :  I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 7 3 ]  

201 .3.21 9  
I N TE N S I TÉ  ATTÉ N U É E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N  
Ip a ,a  
va l e u r d e  l ' I N TE N S I TÉ  AC O U S TI Q U E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U LS I O N  a près  a tté n u a ti o n  et  à  u n  p o i n t 
s péci fi q u e ,  e t d on n ée  p ar 

dB)/1 0awf(
papa, )1 0(

zf
zII

a

a

−
=  

où  

a  es t  l e  CO E F F I C I E N T D ' ATT É N U ATI O N  AC O U S TI Q U E  te l  q u e  d éfi n i  d an s  l ' I E C  6 2 3 59 : 2 0 1 0 ,  
d éfi n i ti o n  3 . 1 ;  

z  e s t  l a  d i s ta n ce  e n tre  l ' O U VE RT U RE  D U  T R AN S D U C TE U R E XTE RN E  et  l e  p o i n t d ' i n térêt;  

fa wf  es t l a  F RÉ Q U E N CE  D E  F O N C TI O N N E M E N T AC O U S TI Q U E  te l l e  q u e  d é fi n i e  d an s  
l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  d éfi n i ti on  3 . 4 ;  

Ip a(z)  es t l ' I N TE N S I TÉ  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N  m es u ré e  d a n s  l ' ea u  te l l e  q u e  d éfi n i e  d a n s  
l ' I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7  e t l ' I E C  6 2 1 2 7 - 1 : 2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  d éfi n i ti o n  3 . 4 7 .  

U n i té :  W  m –2  
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I E C  6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  – 6 3  – 
+ AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5   

201 .3.220  
N O M B RE  D ' I M P U LS I O N S  P AR L I G N E  D ' E XP L O RATI O N  U L T RAS O N I Q U E  
n om bre  d ' i m pu l s i o n s  a cou s ti q u es  s e  pro p a g e an t l e  l o n g  d ' u n e  LIGNE  D 'EXPLORATION  
ULTRASONIQUE  parti cu l i ère  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  I ci ,  l a  L I G N E  D ' E XP L O R AT I O N  U L T RAS O N I Q U E  fa i t  ré fé re n ce  p a rco u rs  d e s  i m p u l s i on s  a co u s ti q u e s  
s u r u n  AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  p a rti cu l i e r e n  M O D E S  E XP L O RATE U R S  e t  N O N  E XP L O R ATE U RS .  

N o te  2  à  l ' a rti cl e :  C e  n om b re  p e u t  ê tre  u ti l i s é  d a n s  l e  ca l cu l  d e  to u te  va l e u r m o ye n n e  te m p ore l l e  d e s  u l tra s o n s  
p a r d e s  m e s u re s  d e  l ' H YD R O P H O N E .  

N o te  3  à  l ' a rti cl e :  L ' e xe m p l e  s u i va n t  re p ré s e n te  l e  N O M B R E  D ' I M P U L S I O N S  P AR  L I G N E  D ' E XP L O RATI O N  U L TRAS O N I Q U E  
e t  l e  N O M B RE  D E  L I G N E S  D ' E XP L O RATI O N  U L TR AS O N I Q U E S  ( " ; "  re p ré s e n te  l a  fi n  d e  l a  s a l ve ) :  

1  2  3  4 ;  1  2  3  4 ;  1  2  3  4 …  np p s  = 1 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4 ;  …  np p s  = 2 ;  ns l  =  4  

1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  1  1  1  1  2  2  2  2  3  3  3  3  4  4  4  4 ;  …  np p s  =  4 ;  ns l  =  4  

1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  1  1  2  2  3  3  4  4  1  1  1  2  2  2  3  3  3  4  4  4 ;  …  np p s  =  5 ;  ns l  =  4  ( d a n s  u n e  s a l ve ,  
l e s  i m p u l s i on s  d e s ce n d e n t  à  ch a q u e  l i g n e  s a n s  ê tre  co n ti g u ë s ) .  

D a n s  u n e  s a l ve ,  tou te s  l e s  l i g n e s  d ’ e xp l ora ti o n  p e u ve n t  n e  p a s  a vo i r l a  m ê m e  va l e u r np p s .  P a r e xe m p l e :  1  2  2  3  3  
4 ;  1  2  2  3  3  4 ;  …  a vg  np p s  = 1 , 5 ;  m a x np p s  =  2 ;  ns l =  4   

[S O U RC E :  I E C  6 1 1 57 :  2 0 0 7 /AM D 1 : 2 0 1 3 ,  3 . 4 5,  m od i fi é  – Le  q u a tri è m e e xe m pl e  d a n s  l a  N o te 
3  à  l ’ arti cl e  a  été  corri g é. ]  

201 .3.221  
E N D O S C O P E  À U L TRAS O N S  
E N D O S C O P E  com pre n an t d es  TRAN S D U C TE U RS  U LT RAS O N O RE S  i n tég rés  

201 .3.222  
E N D O S C O P E  
i n s tru m en t m éd i cal  com porta n t u n  d i s pos i ti f d e  vi s u a l i s a ti on ,  a ve c o u  s a n s ,  i n tro d u i t d a n s  u n e  
ca vi té  d u  corps  p ar u n e  ou ve rtu re  n a tu re l l e  o u  créé e  p ar vo i e  ch i ru rg i ca l e  à  d es  fi n s  
d ’ e xa m en ,  d e  d i a g n os ti c  ou  d e  th éra p i e  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  L e s  E N D O S C O P E S  p e u ve n t  ê tre  d e  typ e  ri g i d e ,  fl e xi b l e  o u  à  ca p s u l e ,  ch a q u e  typ e  p o u va n t  
com p o rte r d e s  s ys tè m e s  d e  p ri s e  d e  vu e s  d i ffé re n ts  ( p a r e xe m p l e  a u  m oye n  d e  l e n ti l l e s  o u  d e  ca p te u rs  
é l e ctro n i q u e s /à  u l tra s o n s )  a i n s i  q u e  d e s  s ys tè m e s  d e  tra n s m i s s i on  d ’ i m a g e s  d i ffé re n ts  (p a r e xe m p l e  o p ti q u e s  ( a u  
m oye n  d e  l e n ti l l e s  o u  d e  fa i s ce a u x d e  fi b re s , )  o u  é l e ctri q u e s /é l e ctro n i q u e s ) .   

N o te  2  à  l ' a rti cl e :  L a  N o te  1  à  l ’ a rti cl e  e s t  d i ffé re n te  d e  l a  N O TE  1  d e  l a  d é fi n i ti o n  3 . 1  d e  l ' I S O  8 6 0 0 - 1  a fi n  
d ' i n cl u re  l e s  E N D O S C O P E S  " ca p s u l e s " .  

[S O U RC E :  I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 1 8 : 2 0 0 9 ,  2 0 1 . 3 . 2 0 3 ]  

201 .3.223  
P RO F O N D E U R P O U R L ’ I N TÉ G RALE  C RÊ TE  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N TE N S I TÉ  
zp i i  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE L LE  D E  C RÊ TE  S P ATI ALE  m axi m u m  po u r l es  
com p os a n ts  e n  M O D E  N O N  E XP L O RATE U R,  d é term i n é e  a u - d el à  d e  l a  P RO F O N D E U R D E  P O I N T D E  

RU P TU RE ,  zb p ,  s u r L ' AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  

201 .3.224 
PROFONDEUR POUR L ’ INTÉGRALE  CRÊTE  SUR L ’ IMPULSION  DE  L ’ INTENSITÉ  ATTÉNUÉE  
zp i i ,  a  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  ATTÉ N U É E  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE LL E  D E  C RÊ TE  S P ATI AL E  
m axi m u m  p o u r l es  co m pos an ts  en  M O D E  N O N  E XP LO RATE U R,  d éterm i n é e  au - d e l à  d e  l a  
P RO F O N D E U R D E  P O I N T D E  RU P TU RE ,  zb p ,  s u r l ' AXE  D ' ALI G N E M E N T D U  F AI S CE AU .  

U n i té :  m  
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 – 6 4  – I E C 6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  
  + AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  L e s  te rm e s  " AXE  D ' AL I G N E M E N T  D U  F AI S C E AU "  e t  " P O I N T D E  RU P T U R E "  s o n t  d é fi n i s  d a n s  l ' I E C  
6 2 3 5 9 .  

201 .3.225  
PROFONDEUR POUR LA SOMME CRÊTE  DES  INTÉGRALES  SUR L ’ IMPULSION  DE  L ’ INTENSITÉ  
zs i i  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE L LE  D E  C RÊ TE  S P ATI ALE  m axi m u m  po u r l es  
com p os a n ts  e n  M O D E  E XP L O RATE U R ,  d é term i n é e  au - d e l à  d e  l a  P RO F O N D E U R D E  P O I N T D E  

RU P TU RE ,  zb p ,  s u r l ’ AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  

U n i té :  m  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  Le s  te rm e s  " AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU "  e t  " P O I N T D E  RU P T U RE "  s o n t  d é fi n i s  d a n s  
l ' I E C  6 2 3 5 9 .  

N o te  2  à  l ' a rti cl e :  L ' i n d i c e  " s i i "  i n d i q u e  l ' i n té g ra l e  d ' i n te n s i té  d ' e xp l o ra ti o n  (s i i ) .  L ' i n d i c e  s i i  d e s  com p o s a n ts  e n  M O D E  

E XP L O RATE U R  à  u n  p o i n t  p a rti c u l i e r e s t  d é te rm i n é  à  p a rti r d e  l a  s o m m e  s u r u n e  tra m e  d ' e xp l o ra ti o n  com p l è te  d e s  
I N T É G RAL E S  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N TE N S I T É  d e s  L I G N E S  D ' E XP L O RATI O N  U L TR AS O N I Q U E  co n s ti tu a n t l e s  co m p o s a n ts  
d ' e xp l o ra ti on  d ' u n  m od e  com b i n é .  Le s  co m p os a n ts  e n  m od e  n o n  e xp l o ra te u r s o n t  e xcl u s  d e  ce tte  s o m m e .  Vo i r 
l ' I E C  6 2 3 5 9  e t  l ' I E C  6 2 1 2 7 -1  p o u r d e  p l u s  a m p l e s  d é ta i l s .  

201 .3.226  
PROFONDEUR POUR LA SOMME CRÊTE  DES  INTÉGRALES  SUR L ’ IMPULSION  DE  L ’ INTENSITÉ  ATTÉNUÉE  
zs i i ,α  
pos i ti o n  d e  l ' I N TE N S I TÉ  ATTÉ N U É E  D É RI VÉ E  D E  M O YE N N E  TE M P O RE LL E  D E  C RÊ TE  S P ATI ALE  
m axi m u m  pou r l e s  com p os a n ts  e n  M O D E  E XP L O RATE U R,  d éte rm i n ée  a u - d e l à  d e  l a  P RO F O N D E U R 

D E  P O I N T D E  RU P T U RE ,  zb p ,  s u r l ' AXE  D ' ALI G N E M E N T D U  F AI S CE AU  

U n i té :  m  

N ote  1  à  l ' a rti cl e :  Le s  te rm e s  " AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU "  e t  " P O I N T D E  RU P T U RE "  s o n t  d é fi n i s  d a n s  
l ' I E C  6 2 3 5 9 .  

N o te  2  à  l ' a rti cl e :  L ' i n d i ce  " s i i "  i n d i q u e  l ' " i n té g ra l e  d ' i n te n s i té  d ' e xp l o ra ti o n "  q u i  d é s i g n e  l a  s om m e  à  u n  p o i n t  
p a rti cu l i e r d e s  I N T É G RAL E S  S U R  L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N T E N S I TÉ  d e s  L I G N E S  D ' E XP L O R ATI O N  U L TR AS O N I Q U E  co n s ti tu a n t  u n  
co m p os a n t  e n  M O D E  E XP L O RAT E U R .  Vo i r l ' I E C  6 2 3 5 9  e t  l ' I E C  6 2 1 2 7 -1  p ou r d e s  d é ta i l s  com p l é m e n ta i re s .  
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I E C  6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  – 6 5  – 
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201 .3.227  
PROFONDEUR POUR L ' I NDICE  MÉCAN IQUE   
zMI  
profon d eu r s u r l ' AXE  D ' AL I G N E M E N T D U  F AI S C E AU  d e  l ' o u ve rtu re  d u  tra n s d u cteu r e xte rn e  au  p l an  
d e  l ' i n tég ra l e  s u r l ’ i m pu l s i on  d e  l ’ i n te n s i té  a ttén u ée  m axi m u m  (piia)  

U n i té :  m  

[S O U RC E :  I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  3 . 2 3 ]  

Tableau  201 . 1 01  – Liste  des  symboles  

Symbole  Terme  Référence  

Aa p rt  =  S U R F AC E  D U  F AI S C E AU  D ' E M I S S I O N  –1 2  D B  I E C  6 2 3 5 9  

de q  =  D I AM È TR E  D E  F AI S C E AU  É Q U I V AL E N T  I E C  6 2 3 5 9  

fa wf   =  F RÉ Q U E N C E  D E  F O N C T I O N N E M E N T  AC O U S T I Q U E  I E C 6 2 3 5 9  

Ip a ,  a  =  I N T E N S I TE  AT TE N U E E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N   

 pii =  I N T E G RAL E  S U R L ' I M P U L S I O N  D E  L ' I N TE N S I TE  I E C  6 2 3 5 9  

 piia  =  I N T E G RAL E  S U R L ' I M P U L S I O N  D E  L ' I N TE N S I TE  ATTE N U E E  I E C  6 2 3 5 9  

Is p p a ,a  =  I N T E N S I T É  ATT É N U É E  M O YE N N E  D E  L ' I M P U L S I O N  D E  C R Ê T E  S P ATI AL E   

Is p t a  =  I N T E N S I TE  M O YE N N E  T E M P O RE L L E  D E  C R E T E  S P AT I AL E   I E C  6 2 3 5 9  

Is p ta ,a  
=  I N T E N S I TE  AT TÉ N U É E  M O YE N N E  T E M P O RE L L E  D E  C R E T E  S P ATI AL E   

Ita ,  a  (z)  =  I N T E N S I TÉ  AT TÉ N U É E  M O YE N N E  T E M P O RE L L E  I E C  6 2 3 5 9  

MI  =  I N D I C E  M E C AN I Q U E  I E C  6 2 3 5 9  

P  =  P U I S S AN C E  D ' É M I S S I O N  I E C  6 2 3 5 9  

P
α  

=  P U I S S AN C E  D ' E M I S S I O N  ATT E N U E E  I E C  6 2 3 5 9  

Pr,  a  =  D E P RE S S I O N  AC O U S TI Q U E  D E  C RE TE  AT TE N U E E  I E C  6 2 3 5 9  

Pr  =  D E P RE S S I O N  AC O U S TI Q U E  D E  C RE TE  I E C  6 2 3 5 9  

np p s  =  N O M B RE  D ' I M P U L S I O N S  P AR  L I G N E  D ' E XP L O R ATI O N  U L TR AS O N I Q U E  I E C  6 1 1 5 7  

prr =  F RE Q U E N C E  D E  R E P E T I T I O N  D ’ I M P U L S I O N  I E C  6 2 3 5 9  

srr =  RÉ G I M E  D E  RÉ P É TI TI O N  D E S  E X P L O RAT I O N S  I E C  6 2 1 2 7 -1  

TI =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  I E C  6 2 3 5 9  

TIB  =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  O S S E U X  I E C  6 2 3 5 9  

TIC =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  C R AN I E N  I E C  6 2 3 5 9  

TIS  =  I N D I C E  TH E RM I Q U E  D E  T I S S U S  M O U S  I E C  6 2 3 5 9  

td  =  D U R E E  D ’ I M P U L S I O N  I E C 6 2 3 5 9  

X,  Y =  D I M E N S I O N S  D U  F AI S C E AU  D ' E M I S S I O N  –1 2  d B  I E C  6 2 3 5 9  

zb  =  P R O F O N D E U R P O U R L ' I N D I C E  T H E R M I Q U E  O S S E U X  I E C  6 2 3 5 9  

zb p  =  P R O F O N D E U R D E  P O I N T D E  RU P TU RE  I E C 6 2 3 5 9  

zp i i  
=  P R O F O N D E U R P O U R L ’ I N T É G RAL E  C R Ê T E  S U R  L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N TE N S I T É   

zMI  
=  P R O F O N D E U R P O U R L ' I N D I C E  M É C AN I Q U E  I E C  6 2 3 5 9  

zp i i ,α  
=  P R O F O N D E U R P O U R L ’ I N T É G RAL E  C R Ê T E  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  L ’ I N T E N S I TÉ  

ATT É N U É E  
 

zs i i  
=  P R O F O N D E U R P O U R L A S O M M E  C RÊ TE  D E S  I N T É G RAL E S  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  

L ’ I N TE N S I T É  
 

zs i i ,α  
=  P R O F O N D E U R P O U R L A S O M M E  C RÊ TE  D E S  I N T É G RAL E S  S U R L ’ I M P U L S I O N  D E  

L ’ I N TE N S I T É  AT T É N U É E  
 

zs  =  P R O F O N D E U R P O U R L ' I N D I C E  T H E R M I Q U E  D E  TI S S U S  M O U S  I E C  6 2 3 5 9  
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201 .4 Exigences  générales  

L' Arti cl e  4  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l es  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .4. 1  Cond i tions  d 'appl ication  aux AP P ARE I L S  E M  ou  S YS TÈ M E S  E M  

Addition:  

U n  E N D O S CO P E  À U LTRAS O N S  d a n s  l eq u e l  l es  m o yen s  d ’ i m ag e ri e  s o n t l i m i tés  a u x u l tras on s  d o i t  
être  co n s i d éré  com m e  u n  TRAN S D U C TE U R U L T RAS O N O RE  et  d o i t  s a ti s fai re  au x exi g e n ces  d e  
cette  n orm e p a rti cu l i ère.  

N O TE  Ce s  T RAN S D U C TE U R S  U L TR AS O N O R E S  com p re n n e n t  p a r e xe m p l e  l e s  s o n d e s  tra n s va g i n a l e s ,  
tra n s œ s o p h a g i e n n e s  ( TE E ) ,  re cta l e s ,  l a p a ro s co p i q u e s  e t  a u tre s  s on d e s  e n d oc a vi ta i re s  a n a l og u e s .  

U n  E N D O S C O P E  À U L T RAS O N S  d o té  d e  m o ye n s  d ’ i m ag eri e  en  pl u s  d es  u l tras o n s  d o i t ég a l em e n t 
s ati s fa i re  a u x exi g e n ce s  d u  2 0 1 . 1 1 . 6 . 5  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 1 8 : 2 0 0 9 .  

N O TE  Ce s  m o ye n s  d ’ i m a g e ri e  a d d i ti o n n e l s  i n cl u e n t p a r e xe m p l e  d e s  m o ye n s  op ti q u e s  e t  d e s  CC D  ( d i s p os i ti fs  à  
tra n s fe rt  d e  ch a rg e ) .  

201 .4.3  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  

Addition:  

201 .4.3. 1 01  Exigences  complémentai res  de  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Le Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 2  l i s te  l e s  s ou rces  po te n ti e l l es  d e  ri s q u e  i n acce p ta b l e  i d en ti fi ées  p ou r 
ca ractéri s er l es  P E RF O RM AN CE S  E S S E N TI E L LE S  d es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  et  l es  
p ara g rap h es  d a n s  l es q u e l s  s e  trou ve n t  l es  exi g en ces .  

Tableau  201 . 1 02  – Exigences  de  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  inventoriées  

Exigence  Paragraphe  

Ab s e n ce  d e  b ru i t  s u r u n e  fo rm e  d ' o n d e  o u  a rte fa cts  ou  d é fo rm a ti on  d a n s  u n e  i m a g e  o u  e rre u r 
d ' u n e  va l e u r n u m é ri q u e  a ffi ch é e  n e  p ou va n t  p a s  ê tre  a ttri b u é e  à  u n  e ffe t  p h ys i ol og i q u e  e t  q u i  p e u t  
a l té re r l e  d i a g n o s ti c.  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d ’ a ffi ch a g e  d e  va l e u rs  n u m é ri q u e s  i n co rre cte s  a s s o ci é e s  a u  d i a g n o s ti c  à  e ffe ctu e r a .  2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d ’ a ffi ch a g e  d ’ i n d i ca ti o n s  i n co rre cte s  l i é e s  à  l a  s é cu ri té  a .  
2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d e  p ro d u cti on  d ’ u n e  s o rti e  n o n  i n te n ti o n n e l l e  o u  e xce s s i ve  d ' u l tra s on s .  
2 0 1 . 1 0 . 1 0 1  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d e  p ro d u cti on  d ' u n e  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  d e  l ' E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  n o n  
i n te n ti on n e l l e  o u  e xce s s i ve .  

2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

Ab s e n ce  d e  p rod u cti on  d ' u n  m o u ve m e n t  n o n  i n te n ti o n n e l  ou  n o n  co n trô l é  d e s  E N S E M B L E S  

TRAN S D U C T E U R S  p ré vu s  p ou r u n e  u ti l i s a ti on  i n tra corp ore l l e .  
2 0 2 . 6 . 2 . 1 . 1 0  

a   « I n co rre cte »  e n  ce  s e n s  q u e  l a  va l e u r d ’ a ffi ch a g e  e s t  d i ffé re n te  d e  ce  q u i  e s t  ca l cu l é  ( s u i te  à  u n e  a l té ra ti o n  
d u ra n t l e  tra n s fe rt  d e s  d o n n é e s ),  o u  l e  ca l cu l  l u i -m ê m e  n ’ e s t  p a s  co rre ct.  

 

N O TE  D a n s  ce rta i n e s  ci rco n s ta n ce s ,  i l  co n vi e n t  d ' é va l u e r l a  n é ce s s i té  d e  ré p é ti ti on  d ' u n  e xa m e n  u l tra s o n o re  
com m e  é ta n t u n  ri s q u e  p o te n ti e l ,  p a r e xe m p l e ,  d a n s  l e s  ca s  d ' i n ve s ti g a ti on  i n tra corp o re l l e  e t  d ' é p re u ve  à  l ' e ffo rt  
p ou r d e s  P AT I E N T S  s o u ffra n t  d e  m a l a d i e s  ca rd i a q u e s .  

201 .5 Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

L ’ Arti cl e  5  d e  l a  n orm e g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  
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201 .6  Classification  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTÈMES EM  

L ’ Arti cl e  6  d e  l a  n orm e g én éra l e  s ’ a p p l i q u e .   

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM   

L' Arti cl e  7  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l es  exce p ti o n s  s u i va n tes :   

201 .7.2 .9  Classification  IP  

Addition:  

S i  l a  cl as s i fi ca ti on  I P X s p éci fi é e  es t ap p l i cab l e  p o u r u n e  p arti e  s e u l e m e n t d e  l ’ E N S E M B LE  

TRAN S D U C TE U R,  l e  m arq u ag e  d u  co d e  I PX s u r l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R n ’ es t p as  exi g é .  

201 .7.2 . 1 3  *Effets  physiolog iques  (signes  de  sécuri té  et avertissements)  

Addition:  

Une description des moyens utilisés pour limiter à  43 °C au plus l’échauffement de surface 
des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS INVASIFS  en  CONDITION DE PREMIER DÉFAUT doit être fournie 
conformément aux exigences de  l’Article  12.  

201 .7.2 . 1 01  *Sortie  acoustique  

P ou r l es  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  cap a b l e s  d e  g é n é rer d e s  n i ve au x d e  s o rti e  
au xq u e l s  s ’ a p p l i q u e   2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 ,  et q u i  p e rm ette n t à  l ’ O P É RATE U R  d e  m od i fi er d i rectem en t l es  
n i ve a u x d e  s orti e,  l ’ effe t d u  rég l a g e  d e  l a  com m an d e  fa i s an t vari er l e  n i ve a u  d e  s orti e  d o i t  ê tre  
cl a i r.  L e  m arq u a g e  d o i t  ê tre  s o u s  l a  form e d ’ u n  a ffi ch a g e acti f.  

U n  affi ch a g e d e  l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  et  d e  l ’ I N D I C E  M É C AN I Q U E  d o i t  ê tre  fo u rn i  co n form ém en t 
au x exi g e n ces  d e  l ’ Arti cl e  2 0 1 . 1 2 ,  a i n s i  q u e  l a  d é cl ara ti o n  d e  pré ci s i o n  d é cri te  e n  2 0 1 . 7 . 9  e t à  
l ' Arti cl e  2 0 1 . 1 2 .  

U n  affi ch ag e re l a ti f a u x n i ve au x d e  s orti e  u l tra s on ore  ( Arti cl e  2 0 1 . 1 2 )  d o i t ê tre  cl ai rem en t 
vi s i b l e  à  p arti r d e  l a  p os i ti on  d e  l ’ O P É RATE U R ,  a vec l e s  n om s  e n ti ers  o u  l es  abré vi ati on s  d u  ou  
d es  i n d i ces  a ffi ch és .  

201 .7 .9.2.2  *Avertissement et consignes  de  sécuri té  

Addition:  

P ou r l es  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  A U LT RAS O N S  cap a b l e s  d e  g é n érer d e s  n i ve au x d e  s o rti e  
au xq u e l s  s ’ a p p l i q u e  l ’ Arti cl e  2 0 1 . 1 2 ,  d es  i n form ati on s  à  l ' u s ag e  d e  l ' O P E RATE U R s u r l a  faço n  
d o n t i l  fa u t i n terpréter l es  param ètres  d ' exp os i ti o n  u l tras o n ore  affi ch és ,  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  (TI)  
e t l ' I N D I C E  M E C AN I Q U E  (MI) ,  e n  accord  a vec l es  l i g n es  d i rectri ces  d o n n é e s  e n  An n exe  CC .  

Le s  procé d u res  à  s u i vre  po u r as s u rer u n  fo n cti o n n em e n t s û r,  to u t e n  atti ra n t l ’ a tte n ti on  s u r l es  
d a n g e rs  m ettan t e n  j e u  l a  s écu ri té  q u i  pe u ven t s u rve n i r d u  fa i t  d ’ u n e  i n s ta l l ati on  é l ectri q u e  
i n a d éq u ate  l ors q u ’ u n e  P ARTI E  AP P L I Q U E E  d ’ u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C A U LTRAS O N S  es t d u  
TYP E  B ,  d o i ve n t ê tre  fou rn i e s .  

D es  i n s tru cti o n s  s u r l ’ u ti l i s ati on  s û re  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  d o i ve n t ê tre  fo u rn i es  e t,  
en  p a rti cu l i er,  l es  i n s tru cti on s  po u r s ’ as s u rer q u e  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U L T RAS O N S  e s t d u  
typ e  a d a pté  p o u r l ’ a p p l i ca ti on  p ré vu e;  e n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  
d es ti n és  à  u n  u s ag e  i n tra corp orel ,  u n  a verti s s em e n t d a n s  l es  i n s tru cti o n s  s ti p u l a n t d e  n e  p a s  
acti ver l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  en  d e h ors  d u  corps  d u  P ATI E N T  s i  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R  
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a i n s i  a cti vé  n ’ es t pas  co n form e a u x exi g e n ces  d e  co n form i té  é l ectrom ag n é ti q u es ,  et po u va n t  
a i n s i  ca u s er d es  i n terfé ren ces  n u i s i b l es  a vec d ' au tres  é q u i p em en ts  en vi ro n n a n ts .  
L ’ i d en ti fi cati on  d es  i n terfére n ces  a vec d ’ a u tres  é q u i p e m en ts  e t d es  tech n i q u e s  d e  réd u cti o n  
d o i ve n t ê tre  i n cl u s es  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  s i  u n e  ré d u cti on  d es  n i ve a u x 
d ’ es s a i  es t  récl am ée  p ar l e  F AB RI C AN T.  

U n e  n o ti fi cati on  d oi t être  fou rn i e  s i  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C A U LT RAS O N S  o u  s i  d es  p arti e s  d e  
ce l u i -ci  s on t éq u i pés  d e  m o ye n s  d e  p rotecti o n  co n tre  l es  brû l u re s  d u  P ATI E N T,  l o rs q u ’ i l s  s o n t  
u ti l i s é s  a ve c d e s  a p p a re i l s  ch i ru rg i ca u x  à  h a u te  fré q u e n ce .  S i  au cu n  m o yen  d e  ce  typ e  n ’ es t 
i n tég ré ,  l a  n oti fi ca ti o n  d o i t fi g u re r d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  e t  d es  co n s ei l s  
d o i ve n t ê tre  p rod i g u és  e n  ce  q u i  co n cern e  l e  l i e u  et l ’ u ti l i s a ti o n  d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R,  
po u r réd u i re  l es  ri s q u es  d e  brû l u re s  e n  ca s  d e  d é fai l l a n ce  d e  racco rd e m en t d e  l ’ é l ectrod e 
n e u tre  ch i ru rg i ca l e  à  h a u te  fré q u e n ce .  

U n e D É C LARATI O N  D ’ U S AG E  P RU D E N T  d o i t  ê tre  fo u rn i e  p o u r l e s  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S  cap a b l es  d e  g é n ére r d es  n i ve a u x d e  s orti e  a u xq u e l s  s ’ a p p l i q u e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

Les  d es cri p ti o n s  d e  tou t affi ch a g e o u  m o ye n s  par l e s q u e l s  l ' O P É RATE U R  p e u t m od i fi er l e  
fon cti o n n em e n t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  con ce rn a n t l a  s orti e  u l tras o n ore  
d o i ve n t  ê tre  fo u rn i es .  C e s  d es cri p ti o n s  d o i ven t être  d on n ées  d a n s  u n e  s e cti on  d i s ti n cte .  

U n e  d e s cri p ti o n  d e  tou t affi ch a g e  o u  m o ye n s  par l es q u e l s  l ' O P É RATE U R  p e u t m o d i fi e r l e  
fon cti o n n e m en t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  co n ce rn a n t l a  tem pé ra tu re  d e  
s u rface  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S  d es ti n és  à  u n e  u ti l i s a ti o n  
tra n s oe s o ph a g i e n n e  d o i t  ê tre  fou rn i e .  

U n e  d es cri pti on  d es  p arti es  d e  l ' E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R  p o u va n t être  i m m erg é e s  d an s  l ' e au  
ou  d a n s  d ' a u tres  l i q u i d e s ,  s o i t e n  U TI LI S ATI O N  N O RM AL E ,  s o i t  d a n s  u n  b u t d ' é val u ati on  d e  
perform an ces  d o i t être  fo u rn i e.  

U n e  recom m an d a ti o n  a tti ran t l ' a tte n ti on  d e  l ' O P E RATE U R s u r l a  n éces s i té  d ' effectu er d es  es s a i s  
rég u l i ers  et  u n  e n treti e n  péri o d i q u e  i n cl u an t u n e  i n s p ecti o n  d e  l ' E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  e n  
vu e  d e  d éce l er d e s  fi s s u res  s u s ce pti b l es  d e  l a i s s er p én étre r d u  fl u i d e  con d u cte u r d o i t  être  
fou rn i e .  

D es  i n s tru cti o n s  d e s ti n é es  à  é vi ter d es  ré g l a g e s  d e  com m an d e  e t d es  n i vea u x d e  s orti e  
a co u s ti q u e  n o n  i n te n ti o n n e l s  d o i ven t être  fo u rn i es .  

Le s  l i m i te s  d e  s o rti e  s é l e cti o n n é es  co n form ém en t à  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5 . 1  d o i ve n t ê tre  d écl aré e s  d a n s  
l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  P o u r l es  AP P ARE I LS  A U LTRAS O N S  A U S AG E S  M U L TI P L E S ,  l es  
l i m i tes  d e  s o rti e  d o i ve n t être  d écl aré es  p ou r ch a q u e  ap p l i ca ti o n .    

Les  s o n d e s  p o u r éch o g rap h i e  tran s œs o p h a g i e n n e  d o i ven t ê tre  re ti ré es  d u  corps  d u  P ATI E N T  
avant l ' u ti l i s ati on  d ' u n  d é fi bri l l ate u r.  

I l  co n vi e n t d e  vé ri fi er l a  s u rface  e xtéri e u re  d es  p arti e s  d e  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R d es ti n é es  
à  ê tre  i n s é rées  d an s  u n  P ATI E N T  afi n  d e  s ’ as s u re r d e  l ’ a bs en ce  d e  s u rfa ces  ru g u e u s es ,  
d ’ arêtes  vi ves  o u  d e  protu b éran ces  n o n  i n te n ti on n e l l es  p o u va n t  ê tre  préj u d i ci ab l e s .  

Com m e  l ’ u ti l i s ati on  d e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  s ’ accro ît d a n s  l es  zo n es  d e  
s o i n s  à  d om i ci l e ,  i l  co n vi e n t d ' accord e r u n e  a tten ti o n  p a rti cu l i è re  à  bi e n  tra n s m ettre  ces  
i n form ati o n s  a u x u ti l i s a teu rs  co n ce rn és .  I l  co n vi e n t q u e  l a  m an i ère  d o n t  l ' a verti s s em e n t es t 
tra n s m i s  s o i t  d ocu m en té e  d an s  l e  D O S S I E R D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .  Vo i r l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 1 1 .  
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201 .7.9 .2. 1 0  Messages  

Remplacement du premier paragraphe: 

Le s  i n s tru cti on s  d ' u ti l i s ati on  d o i ven t d on n er l a  l i s te  d e  to u s  l e s  m es s a g es  s ys tè m e,  m es s ag es  
d ' erre u r et m es s a g es  d e  d éfau t q u i  s o n t g én é rés  et s on t vi s i b l e s  p a r l ’ O P E RATE U R,  s a u f s i  ces  
m es s ag es  s on t com pré h en s i b l es  pa r eu x-m êm es .  

201 .7.9.2. 1 2  Nettoyage,  désinfection  et  stéri l i sation  

Addition,  :  

Après le  deuxième tiret,  ajouter:  

–  l a  l i s te  d es  p arti e s  corres p o n d a n tes ,  d es  com pos a n ts  et/ou  d es  fo n cti o n s  e t m éth o d es  
d ’ i n s pe cti o n  q u ’ i l  co n vi e n t d e  véri fi er ap rès  ch a q u e c ycl e  d e  n e tto ya g e,  d e  d é s i n fecti o n  ou  
d e  s téri l i s a ti o n .  

N O TE  C e tte  l i s te  d e  p a ra m è tre s  n ' e s t  n i  e xh a u s ti ve  n i  o b l i g a to i re .  

201 .7.9.3  Description  technique  

Addition:  

201 .7.9.3. 1 01   *Données  techn iques  concernant l es  n iveaux de  sortie  acoustique  

P ou r ch a q u e  m od e ,  fo u rn i r l es  va l e u rs  m axi m a l e s  d e  ch a q u e  I N D I C E  TH E RM I Q U E  e t  M É CAN I Q U E .  
Ce s  d o n n é es  d o i ven t être  fo u rn i e s  co n form é m en t a u  Ta bl e au  2 0 1 . 1 0 3  e t é n u m érée s  d a n s  l es  
D O C U M E N TS  D ' AC C O M P AG N E M E N T .  

P ou r u n  E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  et  u n  p u p i tre  d ’ a p p are i l  à  u l tras on s  q u i  s a ti s fo n t à  to u te s  l e s  
con d i ti o n s  d ’ exem pti o n  ci té es  en  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a )  et  b),  l es  i n form ati on s  d é cl arées  d a n s  l e s  
D O C U M E N TS  D ’ AC CO M P AG N E M E N T  d o i ve n t i n d i q u e r q u e  l e s  I N D I CE S  T H E RM I Q U E S  et  l ’ I N D I C E  

M É C AN I Q U E  s o n t é g au x o u  i n féri e u rs  à  1 , 0  p ou r to u s  l e s  ré g l a g es  d e  d i s p o s i ti f.  

N O TE  1  P o u r l e  ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 3 ,  voi r l ' An n e xe  AA p o u r u n e  d e s cri p ti on  d e  l a  " Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce "  e t  (p o u r 
TIS  e t  TIB)  d e s  " Va l e u rs  d e s  co m p o s a n ts  d ’ i n d i ce "  

N O TE  2  O n  p e u t  con s i d é re r co m m e  m od e  d e  fo n cti o n n e m e n t tou t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C R E T  (com m e  B ,  
M )  a i n s i  q u e  to u t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T C O M B I N É  (com m e B+D+C F M ).  

N O TE  3  C o n form é m e n t à  l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  l e s  val e u rs  zs  e t  zb  s on t  s a i s i e s  p o u r l e s  m od e s  ( com p o s a n t)  n o n  
e xp l o ra te u rs .  

N O TE  4  L' An n e xe  E E  fou rn i t  u n  e xe m p l e  d e  ta b l e a u  p e rm e tta n t a u x p a rti e s  ti e rce s  d e  re ca l cu l e r l e s  va l e u rs  TI  e t  
MI  p o u r c h a q u e  m od e  d e  fo n cti o n n e m e n t,  y com p ri s  l e s  co n tri b u ti o n s  d e  ch a q u e  m o d e  d a n s  l e s  M O D E S  D E  

F O N C T I O N N E M E N T  C O M B I N É S .  
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Tableau  201 . 1 03  – Tableau  des  relevés  de  sortie  acoustique  

 M O D E  _______________ 

Étiquette  d ’ i nd ice  

MI TIS TIB TIC 

  
En   

surface  
Sous  l a   
surface  

En   
surface  

Sous  l a   
surface    

Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce         

Va l e u r d e s  com p o s a n ts  d ’ i n d i c e             

P a ra m è tre s  
a co u s ti q u e s  

pr,α  à  zMI  ( M P a )             

P  ( m W )        

P1 x1  ( m W )        

zs  ( cm )           

zb  ( cm )           

zMI  (cm )             

zp i i ,α  ( cm )        

fa wf  ( M H z)         

Au tre s  
i n form a ti o n s  

prr (H z)             

srr ( H z)             

np p s              

Ip a ,α  à  zp i i ,α   (W /cm 2 )             

Is p ta ,α  à  zp i i ,α  ou  zs i i ,α  (m W /cm 2 )             

Is p ta  à  zp i i  o u  zs i i  (m W /cm 2 )             

pr  à  zp i i  ( M P a )             

                

Co n d i ti o n s  d e  
co m m a n d e  d e  

fon cti o n n e m e n t  

C om m a n d e  1           

C om m a n d e  2           

C om m a n d e  3           

C om m a n d e  4           

C om m a n d e  5           

   …           

C om m a n d e  x          

N O TE  1  U n i q u e m e n t  u n e  co n d i ti on  d e  fo n cti on n e m e n t p a r i n d i ce .  

N O TE  2  I l  co n vi e n t  d e  s a i s i r l e s  d on n é e s  p o u r " e n  s u rfa ce "  e t  " s ou s  l a  s u rfa ce "  à  l a  fo i s  d a n s  l e s  co l o n n e s  re l a ti ve s  a u  
TIS  e t  a u  TIB .  

N O TE  3  L e s  i n fo rm a ti o n s  p e u ve n t n e  p a s  ê tre  fo u rn i e s  con ce rn a n t l e  TIC p o u r tou t  E N S E M B L E  TR AN S D U C TE U R  n on  p ré vu  
p ou r d e s  u ti l i s a ti o n s  tra n s crâ n i e n n e s  ou  cé p h a l i q u e s  n é o n a ta l e s .  

N O TE  4  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d on n é e s  n e  d oi ve n t p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l e s  co l o n n e s  
re l a ti ve s  a u  TIS,  a u  TIB ou  a u  TIC.  

N O TE  5  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d o n n é e s  n e  d oi ve n t  p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l e s  co l o n n e s  
re l a ti ve s  a u  MI.  

N O TE  6  ""  i n d i q u e  l e s  ce l l u l e s  d a n s  l e s q u e l l e s  i l  co n vi e n t  d e  s a i s i r u n e  va l e u r n u m é ri q u e .  Le  ré g l a g e  d e  l ’ a p p a re i l  l i é  
à  l ’ i n d i ce  d o i t  ê tre  i n d i q u é  d a n s  l a  s e cti o n  co m m a n d e  d e  fon cti on n e m e n t.  

N O TE  7  L e s  p ro fo n d e u rs  zp i i  e t  zp i i ,α  s ' a p p l i q u e n t a u x M O D E S  N O N  E XP L O RATE U RS ,  ta n d i s  q u e  l e s  p rofo n d e u rs  zs i i  e t  zs i i ,α  
s ' a p p l i q u e n t  a u x M O D E S  E XP L O RAT E U RS .  

 

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d'origine électrique provenant des  
APPAREILS  EM  

L' Arti cl e  8  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l es  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  
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201 .8.7 .4.7  Mesure du  COURANT DE  FU ITE  PATIENT  

Addition:  

aa)   P ou r l e s  es s a i s  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS ,  l a  P ARTI E  AP P L I Q U É E  d o i t  ê tre  i m m erg é e 
d a n s  u n e  s o l u ti o n  s a l i n e  à  0 , 9  % .   

201 .8.7.4.8   Mesure  du  COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  

Addition:  

P ou r l es  es s a i s  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS ,  l a  P ARTI E  AP P L I Q U E E  d o i t  être  i m m erg é e d an s  
u n e  s o l u ti on  s al i n e  à  0 , 9  % .   

201 .8.8 .3  Tension  de  tenue  

Addition:  

aa )  P ou r l es  e s s a i s  d es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS ,  l a  P ARTI E  AP P L I Q U E E  d o i t  être  i m m erg é e 
d a n s  u n e  s o l u ti o n  s a l i n e  à  0 , 9  % .   

201 .8.9 .3.4 Cycle  thermique  

Addition,  à  la  fin  du premier paragraphe:  

et,  pour les ensembles transducteurs à  ultrasons seulement,  où T1  est 

– 10 °C au-dessus de la  température maximale autorisée spécifiée dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT pour le nettoyage,  la  désinfection,  la  stérilisation,  l'usage normal ou le  
stockage.  

201 .8. 1 0.4  D ispositi fs  de  commande  TENUS  À LA MAIN  et pédales  de  commande  

Addition:  

C e  p ara g ra p h e  n e  s ' ap p l i q u e  p as  a u x E N S E M B LE S  T RAN S D U C TE U RS  À U L T RAS O N S .  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS  MÉCANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  
SYSTÈMES  EM  

L ’ Arti cl e  9  d e  l a  n orm e g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

201 . 1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs  

L ’ Arti cl e  1 0  co rre s p on d a n t d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ ap p l i q u e, a ve c l ’ exce pti on  s u i va n te:   

Addition:  

201 .1 0. 1 01  *Energ ie  u l trason ique  

Le F AB RI C AN T  d o i t  tra i ter d es  RI S Q U E S  as s oci é s  à  l ’ én erg i e  u l tras o n i q u e  d a n s  l e  P RO C E S S U S  D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S  te l  q u e  d écri t  d a n s  l e  texte  d e  l a  prés e n te  n orm e.  

La conformité est vérifiée  par inspection  du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 7 2  – I E C 6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  
  + AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5  

La  s orti e  aco u s ti q u e  d o i t  ê tre  ferm ée l ors q u e  l ’ a cq u i s i ti o n  d u  s i g n a l  es t arrêté e  (c’ es t- à- d i re  
l ors q u e  l a  ca ractéri s ti q u e  « g e l »  es t acti vé e).  

201 . 1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et l es  autres  DANGERS  

L' Arti cl e  1 1  d e  l a  n orm e g é n éra l e  es t a pp l i cab l e ,  a vec l es  exce pti o n s  s u i va n te s :  

201 .1 1 . 1 .2 .2  *PARTIES  APPLIQUÉES  non  destinées  à  fourn i r de  l a  chaleur à  un  PATIENT  

Addition:  

Les  E N S E M B L E S  TRAN S D U CTE U RS  a p p l i q u és  a u  P ATI E N T d o i ve n t a vo i r u n e  tem pératu re  d e  
s u rface  a u  con tact d u  P ATI E N T  n e  d é pas s a n t pas  4 3  ° C  e n  C O N D I TI O N S  N O RM ALE S ,  l ors q u ' el l e  
es t  m es u rée  d a n s  l es  co n d i ti o n s  d ' es s a i  d u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

Les  E N S E M B L E S  TRAN S D U CTE U RS  a p p l i q u és  a u  P ATI E N T d o i ve n t a vo i r u n e  tem pératu re  d e  
s u rface  au  co n tact d u  P ATI E N T  n e  d é p as s a n t p a s  5 0  ° C ,  l o rs q u ' e l l e  es t m es u ré e  d a n s  l es  
con d i ti o n s  d ' es s a i  d u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2 .   

La  co n form i té  es t véri fi é e  p ar l e  fo n cti o n n e m en t d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U L T RAS O N S  e t  
p ar d es  es s a i s  d e  tem pératu re,  te l s  q u e  d écri ts  au  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 .  

N O TE  La  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  a u  con ta ct  d u  P ATI E N T  com p re n d  to u te  p a rti e  d e  l a  P AR T I E  AP P L I Q U É E ,  p a s  

s e u l e m e n t  l a  s u rfa ce  d e  ra yo n n e m e n t,  m a i s  à  l ’ exce p ti o n  d u  câ b l e .  

201 .1 1 . 1 .3  *Mesures  

Addition:  

Pour la  partie appliquée de l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR,  remplacer le troisième alinéa et le  
reste du texte du paragraphe par ce  qui suit:  

La conformité aux exigences de 11 . 1 . 1  et de  11 . 1 . 2 est vérifiée  par inspection du DOSSIER DE 

GESTION DES RISQUES.  

201 .1 1 . 1 .3 .1  Cond itions  d ’essai  

L’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit être soumis aux essais dans les conditions suivantes:   

201 .1 1 . 1 .3 .1 . 1  U ti l i sation  simulée  

La  PARTIE APPLIQUÉE  de  l'ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR doit être couplée de façon acoustique – et 
être initialement en équilibre thermique – avec un objet d'essai,  de manière à  ce que les 
ultrasons émis à  partir de la  surface active de l'ENSEMBLE  TRANSDUCTEUR entrent dans l'objet 
d'essai.  

La position et l'échauffement ou le  refroidissement de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR doit 
ressembler à  celles/ceux correspondant à  l'application prévue pour cet ENSEMBLE TRANS-
DUCTEUR.  Cela  inclut l’utilisation d’une quantité normale de matériau de couplage ultrasonore 
en  relation avec l’application prévue.  

La température doit être mesurée au point sur la  PARTIE APPLIQUÉE  de  l’ENSEMBLE 

TRANSDUCTEUR À  ULTRASONS  qui est en contact avec le PATIENT en  UTILISATION NORMALE  et où 
la  température  est maximale.   

L'objet d'essai doit avoir des propriétés thermiques et acoustiques imitant celles d'un tissu 
approprié.  Dans le cas où le l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR est prévu pour un  usage externe,  cet 
objet d’essai doit constituer une épaisseur de peau.   
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Pour le  tissu mou,  le  matériau de l'objet d'essai doit avoir les propriétés suivantes:   

•  chaleur massique:  (3 500 ±  500)  J/(kg⋅K);  

•  conductivité  thermique:  (0, 5 ±  0, 1 )  W/(m ⋅K);  

•  atténuation  à  5 MHz:  (2, 5 ±  1 , 0)  dB/cm.   

N O TE  1  U n  g u i d e  g é n é ra l  p o u r l e s  p rop ri é té s  a cou s ti q u e s  d u  t i s s u  a p p ro p ri é  e s t  d on n é  d a n s  l e  ra p p o rt  I C RU  6 1  

[2 6 ] 3) .  

N O TE  2 :  D u  fa i t  q u e  l a  ch a l e u r s e  d é ve l o p p e  d i ffé re m m e n t s u r l e s  s u rfa c e s  d e s  ti s s u s  con te n a n t d e  l a  p e a u ,  d e s  
os  o u  d u  ti s s u  m ou ,  i l  co n vi e n t  d e  co n s i d é re r a ve c s o i n  l e  ch o i x d u  m od è l e  e n  fon cti o n  d e  l ' u ti l i s a ti o n  p ré vu e  d e  l a  
P AR TI E  AP P L I Q U É E .  O n  p e u t tro u ve r u n  g u i d e  s u p p l é m e n ta i re  à  l ’ An n e xe  D D  e t  à  l a  ré f.  [3 2 ] .  

N O TE  3  P o u r l e s  b e s oi n s  d e  ce t  e s s a i ,  l ' é q u i l i b re  th e rm i q u e  p e u t ê tre  co n s i d é ré  com m e  a tte i n t  l o rs q u e  l a  vi te s s e  
d e  va ri a ti o n  d e  l a  te m p é ra tu re  d e  l a  P ART I E  AP P L I Q U É E  e s t  <=  0 , 2  ° C  p a r m i n u te  p e n d a n t tro i s  m i n u te s  
con s é cu ti ve s .  

L’objet d’essai doit être conçu pour éviter que les réflexions d'ultrasons échauffent la  surface 
de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR (par exemple,  en  utilisant des absorbants acoustiques) .   

201 .1 1 . 1 .3. 1 . 1 . 1  Méthodes  d ’essais  

La  méthode d'essai a)  ou b)  spécifiée ci-dessous doit être  choisie.  

La m é th od e d ’ es s ai  a)  d o i t  ê tre  u ti l i s é e  d a n s  l es  cas  o ù  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U L TRAS O N S  
u ti l i s e  u n  s ys tèm e d e  s u rve i l l a n ce  d e  te m pé ratu re  e n  bo u cl e  ferm é e ,  d u  fa i t  q u e  l a  m éth o d e 
d ’ es s a i  b)  es t s u s ce p ti b l e  d e  co n d u i re  à  d e s  rés u l tats  i n a d é q u a ts .  

a)  Critères d'essai basés sur des objets d’essai à  des températures proches du corps 
humain.  

 Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS prévus pour un  usage externe,  la  température initiale 
de la  surface de l'objet d'essai à  l'interface objet-transducteur ne doit pas être inférieure à 
33 °C et la  température  ambiante doit être  de  23 °C ±  3  °C.  

 Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS INVASIFS,  la  température initiale de la  surface de 
l'objet d'essai à  l'interface objet-transducteur ne doit pas être inférieure à  37 °C et la  
température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C.  

 Pour satisfaire aux exigences de  cet essai,  la  température de la  surface de la  PARTIE 

APPLIQUÉE ne doit pas dépasser 43 °C.  

b)  Critères d'essai basés sur les mesures d'échauffement.   

 La  température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C.  Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS 

prévus pour un usage externe,  la  température initiale de la  surface de l'objet d'essai à  
l'interface objet-transducteur doit être comprise entre 20 °C et 33 °C et l’échauffement de 
surface de la  PARTIE APPLIQUÉE ne doit pas dépasser 10 °C.  Pour les ENSEMBLES 

TRANSDUCTEURS INVASIFS,  la  température initiale de la  surface de l'objet d'essai à  
l'interface objet-transducteur doit être comprise entre 20 °C et 37 °C et  l’échauffement de 
surface de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR INVASIF ne doit pas dépasser 6 °C.  

Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS prévus pour un usage externe,  la  température mesurée 
dans les conditions d’essai de 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  doit être égale à  la  somme de 33 °C plus 
l’échauffement mesuré.  

Pour les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS INVASIFS,  la  température mesurée dans les conditions 
d’essai de 201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  doit être égale à  la  somme de 37 °C plus l’échauffement mesuré.  

————————— 
3)  Le s  ch i ffre s  e n tre  croch e ts  s e  ré fè re n t à  l a  b i b l i o g ra p h i e .  
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Pour satisfaire aux exigences de cet article,  la  température calculée ne doit pas dépasser 
43 °C.  

N O TE  E n  s u i va n t  ce tte  m é th od e  d ’ e s s a i ,  l ’ é ch a u ffe m e n t  e s t  d é fi n i  co m m e  l a  d i ffé re n ce  e n tre  l a  te m p é ra tu re  d e  
l ’ E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  j u s te  a va n t  l ’ e s s a i  e t  l a  te m p é ra tu re  m a xi m a l e  d e  l ’ E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  p e n d a n t 
l ’ e s s a i ,  te l  q u e  m e s u ré  co n form ém e n t  a u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1 .  

201 .1 1 . 1 .3. 1 . 2  Ai r calme 

Suspendre l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR avec une surface propre (aucun gel de  couplage 
appliqué)  en air calme ou le placer dans une position immobile,  dans une chambre climatique 
avec une circulation  d'air minimale sur la PARTIE APPLIQUÉE de  l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR.  

Les critères d'essai sont basés sur les mesures d'échauffement.  

La température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C et la  température initiale de la  PARTIE 
APPLIQUÉE de  l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit être  la  température ambiante.  Pendant l'essai,  
l'échauffement de la  PARTIE APPLIQUÉE de l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR ne doit pas dépasser 
27 °C.  

Pour satisfaire aux exigences de ne pas dépasser une température de surface de 50 °C,  la  
somme de l'échauffement de la  surface qui est obtenue dans ces conditions d'essai et 23 °C 
doit être considérée comme la  température  de surface des conditions d'essai du 
201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2.  

N O TE  " E n  a i r ca l m e "  d é s i g n e  u n  e n vi ro n n e m e n t  s a n s  m o u ve m e n t  d ' a i r ( fl u ctu a ti on s )  e t  a ve c u n e  te m p é ra tu re  d e  
l ' a i r d e  2 3  ° C  ±  3  ° C  s ta b l e  à  0 , 5  ° C  p rè s .  D a n s  l e  ca s  con tra i re ,  i l  e s t  re com m a n d é  d e  corri g e r l a  va ri a ti on  d e  
te m p é ra tu re .  

201 .1 1 . 1 .3.2  Rég lages  de  fonctionnement 

Faire fonctionner l'APPAREIL DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  à  un réglage qui donne la  
température de surface la  plus élevée de la  PARTIE APPLIQUÉE de l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR.  
Les paramètres d’émission de l’essai doivent être  enregistrés dans le  rapport d'essai.  

201 .1 1 . 1 .3 .3  Durée de  l ’essai  

L'APPAREIL DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  fonctionne continuellement pendant la  durée de  
l'essai.  

L ’essai indiqué en  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 1  doit être effectué pendant 30 min.  

L’essai indiqué en  201 . 11 . 1 . 3. 1 . 2 doit être effectué pendant la  période la  plus courte entre:  

a)  30 min; ou 

b)  deux fois le laps de temps écoulé avant limitation par la  fonction de maintien automatique 
de la  sortie,  ou fonction de «gel» ,  au cas où l'OPÉRATEUR ne pourrait pas désactiver cette  
fonction.  

N O TE  Lo rs q u e  l ' AP P AR E I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TR AS O N S  « g è l e »  o u  a rrê te  a u to m a ti q u e m e n t  s a  s orti e  a va n t q u e  l e  
l a p s  d e  te m p s  d o n n é  d a n s  l e  p ré s e n t p a ra g ra p h e  n e  s o i t  é co u l é ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S T I C  À U L T RAS O N S  d o i t  ê tre  
re m i s  e n  m a rch e  i m m é d i a te m e n t.  

201 .1 1 . 1 .3.4  Mesures  de  température  

Il convient de mesurer la  température de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  par tous les moyens 
appropriés,  comme des méthodes de radiométrie infrarouge ou des méthodes par 
thermocouple.   

Si un  thermocouple est utilisé,  la  jonction  du thermocouple et le  fil de sortie du thermocouple 
doivent être  maintenus en bon  contact thermique avec la  surface du matériau dont la  
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température est mesurée.  Il est recommandé de positionner et fixer le thermocouple de telle 
manière  qu'il n'ait qu'un  effet négligeable  sur l'échauffement de  la  zone en  cours de mesure.  

Il convient que la  dimension de la  surface de mesure de température du capteur ou la  zone 
de focalisation du système de mesure par infrarouge,  soit telle que tout effet de moyennage 
soit minimisé.  

La température doit être mesurée sur la  surface de la  PARTIE APPLIQUÉE de l'ENSEMBLE 

TRANSDUCTEUR,  dans les zones qui donnent la  température de surface la  plus élevée.  

L’incertitude de mesure doit être  enregistrée dans le  rapport d’essai.  

N O TE  1  L o rs  d e  l a  d é te rm i n a ti on  d e  l ' i n ce rti tu d e  d e  m e s u re ,  l e  m o n ta g e  d e  m e s u re  p e u t ê tre  u ti l i s é  d e  s o rte  q u e  
l e s  m e s u re s  d e  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  d e s  TR AN S D U C T E U R S  U L T RAS O N O R E S  s o i e n t  l e s  te m p é ra tu re s  d e  s u rfa ce  
m a xi m a l e s  co n n u e s .  I l  e s t  re co m m a n d é  d e  va l i d e r l e  m o n ta g e  d e  m e s u re .  

N O TE  2  P o u r l ' e s ti m a ti o n  d e s  i n ce rti tu d e s ,  i l  co n vi e n t  d ' u ti l i s e r l e  Guide  pour l'expression de  l'incertitude  de  
mesure d e  l ' I S O  [1 7 ] .  

N O TE  3  To u t  m o ye n  d e  m e s u re  d e  l a  te m p é ra tu re  p e u t ê tre  d ' u n  typ e  q u i  n e  s o i t  p a s  tro p  s e n s i b l e  à  
l ' é ch a u ffe m e n t d i re ct  p a r l e s  u l tra s o n s  ( s i ,  p a r e xe m p l e ,  u n  th e rm o co u p l e  e s t  u ti l i s é ,  i l  p e u t  ê tre  à  fi l m  m i n ce  ou  à  
fi l  fi n ).  E n  é va l u a n t  l ' i n ce rti tu d e  d e  m e s u re ,  d e s  fa cte u rs  a d d i ti on n e l s  s o n t  é g a l e m e n t p e rti n e n ts ,  com m e  l e s  e ffe ts  
d e s  p e rte s  d e  co n d u cti on ,  l ' é c h a u ffe m e n t  d û  a u x u l tra s o n s  e t  l ' i n té g ra ti o n  s p a ti a l e  s u r l e s  ca p te u rs  d e  m e s u re  ou  
s e s  câ b l e s  d e  con n e xi o n  a p rè s  " ca l cu l  d e  l a  m o ye n n e " .   

N O TE  4  D e s  e xe m p l e s  d e  m oye n s  p o u r m e s u re r l a  te m p é ra tu re  d e  s u rfa ce  d e s  E N S E M B L E S  T RAN S D U C T E U R S  

a p p l i q u é s  d e  m a n i è re  e xte rn e  s on t d o n n é s  d a n s  l ’ An n e xe  D D  d e  l a  p ré s e n te  n orm e .  

201 .1 1 . 1 .3.5  Cri tères  d ’essai  

L’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit fonctionner tout au long de l’essai comme spécifié en  
201 . 11 . 1 . 3. 3.  Au cours de l’essai,  la  température maximale ou l’échauffement maximal ne doit 
pas dépasser les limites spécifiées.  

Tableau  201 . 1 04 – Présentation  générale  des  essais  mentionnés  en  201 . 1 1 . 1 .3  

Type de  transducteur   Usage  externe  Usage  i nvasi f 

Essai  à  effectuer    

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 1  

E s s a i  e n  
u ti l i s a ti o n  
s i m u l é e  

a )  Te m p é ra tu re  Initialement,  la  température de  la  
surface de l’objet d’essai à  
l'interface objet-transducteur ne doit 
pas être inférieure à  33 °C et doit 
être en  équilibre thermique.  

L a  te m p é ra tu re  n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r 
4 3  ° C.  

Objet d'essai initial maintenu à  au 
moins 37 °C  

La  te m p é ra tu re  n e  d oi t  p a s  d é p a s s e r 
4 3  ° C .  

b )  E ch a u ffe m e n t  Initialement la  température à  
l'interface objet-transducteur doit 
être  comprise entre 20 °C et 33 °C 
et doit être  en  équilibre thermique.   

La température ambiante doit être de 
23 °C ±  3 °C.  

L ' é ch a u ffe m e n t n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r 
1 0  ° C .  

Initialement la  température à  
l'interface objet-transducteur doit être 
comprise entre 20 °C et 37 °C.   

La température ambiante doit être de 
23 °C ±  3 °C.  

L ' é ch a u ffe m e n t  n e  d oi t  p a s  d é p a s s e r 
6  ° C .  

2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 . 1 . 2  

E s s a i  e n  a i r 
ca l m e  (p a s  d e  
g e l )  

E ch a u ffem en t La température ambiante doit être de 23 °C ±  3 °C et doit être  en équilibre 
thermique.  

Initialement la  température à  la  surface de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit 
être  la  température ambiante.  

L' é ch a u ffe m e n t n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r 2 7  ° C .  
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201 .1 1 .6.5  *Pénétration  d ’eau  ou  de corps sol ides dans les  APPAREILS EM  et  les  SYSTÈMES EM  

Addition:  

Les parties de  l'ENSEMBLE TRANSDUCTEUR spécifiées par le FABRICANT,  qui en UTILISATION 

NORMALE,  sont susceptibles d'entrer en contact avec l'OPÉRATEUR ou avec le  PATIENT,  doivent 
satisfaire aux exigences relatives aux appareils protégés contre les chutes verticales de  
gouttes d'eau  (IPX1) .  Les connecteurs des ENSEMBLES TRANSDUCTEURS  doivent être exclus de 
cette  exigence.  

La  conformité est vérifiée par l’essai prescrit pour la  deuxième caractéristique,  chiffre 1  de 
l’IEC 60529,  avec les ENSEMBLES TRANSDUCTEURS  configurés comme en UTILISATION NORMALE,  
y compris la  connexion de tous les câbles,  mais ne comprenant pas la  condition dans laquelle  
l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR est déconnecté  du  pupitre de l'appareil à  ultrasons.   

Les parties des ENSEMBLES TRANSDUCTEUR  spécifiées par le FABRICANT comme étant destinées 
à  être immergées en UTILISATION NORMALE,  doivent satisfaire aux exigences des appareils 
étanches (IPX7) .   

N O TE  1  D a n s  l e  p ré s e n t a rti c l e ,  l ' U T I L I S ATI O N  N O RM AL E  co m p re n d  l e  n e tto ya g e  e t  l a  d é s i n fe cti o n .  

La conformité est vérifiée par l’essai prescrit dans l’IEC 60529 pour les IPX7,  à  l'exception du 
14. 2. 7 a)  et b) .  

N O TE  2  Le s  p a rti e s  d e s  E N S E M B L E S  T RAN S D U C TE U R S  q u i  n e  s o n t  p a s  d e s ti n é e s  à  ê tre  i m m e rg é e s  e n  U T I L I S ATI O N  

N O R M AL E  p e u ve n t  ê tre  te m p ora i re m e n t p ro té g é e s  p ou r l e s  b e s o i n s  d e  l ’ e s s a i .  

201 . 1 2  Précision  des  commandes,  des  i nstruments  et protection  contre les  
caractéristiques  de sortie  présentant des  risques  

L' Arti cl e  1 2  d e  l a  n orm e g é n éra l e  e s t a p p l i cab l e,  a vec l es  exce pti o n s  s u i van tes :  

201 .1 2. 1  Précis ion  des  commandes  et des  instruments  

Addition:  

La pré ci s i o n  d es  d on n é es  e t d es  com m an d e s  s p éci fi q u es  à  l a  s o rti e  aco u s ti q u e  d o i t être  
s péci fi é e,  y com pri s  ce  q u i  s u i t:  

– to u t affi ch a g e  i n d i q u a n t l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  (TI)  e t l ’ I N D I C E  M É C AN I Q U E  (MI) ;  vo i r 
2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 ,  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  et  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

– l e s  d o n n é es  tech n i q u es ;  vo i r l e  2 0 1 . 7 . 9 . 3 . 1 0 1 .  

La  préci s i o n  d es  d o n n é e s  et d es  com m an d es  s péci fi q u es  à  l a  tem pé ratu re  d e  s u rfac e  d es  
E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S  d es ti n é s  à  u n e  u ti l i s ati on  tran s o es o p h a g i en n e  d o i t être  
s p éci fi é e,  y com pri s  to u t affi ch a g e  d e  l a  tem p ératu re  d e  s u rface ,  l e  cas  é ch éa n t;  vo i r l es  
2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  et  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 .  

N O TE  P ou r l ' e s ti m a ti on  d e s  i n ce rti tu d e s ,  i l  co n vi e n t  d ' u ti l i s e r l e  Guide pour l'expression de  l'incertitude de  mesure 
d e  l ' I S O  [1 7 ] .  

201 .1 2.4.2  Ind ication  des  paramètres  concernant l a  Sécuri té  

Addition:  

a)  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U LT RAS O N S  n ' es t pa s  ca p a bl e  d e  d é p as s er u n  I N D I C E  

TH E RM I Q U E  D E  TI S S U S  M O U S  d e 1 , 0 ,  u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  O S S E U X d e 1 , 0 ,  o u  p ou r u n  
AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  p ré vu  po u r d e s  u ti l i s a ti o n s  tra n s crân i e n n e s  o u  
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cé p h a l i q u es  n é on a ta l es ,  u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  C RÂN I E N ,  d e  1 , 0 ,  d a n s  u n  m od e  d e  
fon cti o n n em en t q u el co n q u e ,  a l ors  au cu n  affi ch ag e  d e  l ' I N D I CE  TH E RM I Q U E  n ' e s t req u i s  
(vo i r é g a l e m en t l ' An n exe AA co n ce rn a n t l e  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1 ).  

N O TE  1  L ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S T I C  À U L TR AS O N S  p o u r l e q u e l  l a  P U I S S AN C E  D E  S O RT I E  d i vi s é e  p a r l ’ AI R E  D U  

F AI S C E AU  D E  S O RT I E  à  - 1 2  d B  e s t  i n fé ri e u re  à  2 0  m W /cm 2  e t  p o u r l e q u e l  l ’ I N T E N S I T É  C RÊ TE  S P ATI AL E  M O YE N N E  

TE M P O RE L L E  (Is p ta )  e s t  i n fé ri e u re  à  1 0 0  m W /cm 2  n ’ e s t  p a s  p ré vu  p o u r d é p a s s e r u n  I N D I C E  T H E RM I Q U E  d e  1 , 0  s i ,  
p o u r to u te s  l e s  con d i ti o n s  d e  fon cti o n n e m e n t,  à  l a  fo i s  fa wf  e s t  i n fé ri e u r à  1 0 , 5  M H z,  e t  Aa p rt  i n fé ri e u r à  
1 , 2 5  cm 2 .  E n  co n s é q u e n ce ,  l ’ e xi g e n ce  d on n é e  e n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  a )  e s t  re m p l i e .  

b)  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U L TRAS O N S  n ’ es t p a s  ca pa b l e  d e  d é p as s e r u n  I N D I C E  

M E CAN I Q U E  d e  1 , 0  d an s  u n  m o d e d e  fon cti o n n em en t q u e l co n q u e ,  a l ors  a u cu n  a ffi ch a g e  
d e  l ’ I N D I C E  M E C AN I Q U E  n ’ e s t req u i s .  

N O TE  2  U n  AP P AR E I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TR AS O N S  p o u r l e q u e l  l a  p re s s i o n  a cou s ti q u e  d e  ra ré fa cti o n  d e  crê te  
(pr)  e s t  i n fé ri e u re  à  1  M P a  n ’ e s t  p a s  ca p a b l e  d e  d é p a s s e r u n  I N D I C E  M É C AN I Q U E  d e  1 , 0  s i ,  p o u r tou te s  l e s  
co n d i ti o n s  d e  fon cti o n n e m e n t,  fa wf  >  1 , 0  M H z.  E n  con s é q u e n ce ,  l ’ e xi g e n ce  d on n é e  e n  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  b )  e s t  
re m p l i e .  

c)  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U L TRAS O N S  es t ca p ab l e  d e  d é p as s er u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  

D E  TI S S U S  M O U S ,  u n  I N D I C E  TH E RM I Q U E  O S S E U X d ’ u n e  val e u r  d e 1 , 0 ,  o u ,  p o u r u n  AP P ARE I L 

D E  D I AG N O S TI C  A U LTRAS O N S  pré vu  po u r d es  u ti l i s ati on s  tran s crâ n i e n n e s  ou  cé p h a l i q u es  
n é o n a tal es ,  u n  I N D I C E  T H E RM I Q U E  CRAN I E N  d e  1 , 0 ,  l ors q u ' u n  m o d e d e  fon cti o n n em e n t 
q u e l con q u e  es t acti f,  a l ors  l ' O P E RATE U R d oi t  avo i r l a  pos s i b i l i té  d ' affi ch er l ' I N D I C E  

TH E RM I Q U E  D E  TI S S U S  M O U S  ( l ors q u ' i l  d é pas s e  u n e  val e u r d e  0 , 4 ),  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  

O S S E U X ( l ors q u ' i l  d é p as s e  u n e  va l eu r d e  0 , 4 ),  o u  l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  C RAN I E N  ( l ors q u ' i l  
d é p as s e  u n e  va l e u r d e  0 , 4 ) ,  m ai s  p as  n é ce s s a i re m en t s i m u l ta n ém e n t,  d a n s  ce  m od e d e  
fon cti o n n e m en t.  

d )  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  es t u n i q u em e n t pré vu  p ou r d es  ap p l i cati on s  
d ' e xam en s  cép h a l i q u es  ch e z l ' a d u l te ,  i l  fau t a l ors  q u e  l ' affi ch a g e d e  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  
n e  com pre n n e q u e  l ' I N D I C E  TH E RM I Q U E  C RÂN I E N ,  l ors q u ' i l  e s t s u p éri eu r à  u n e  va l e u r d e  0 , 4  
et  p e u t  d é pas s er u n e  va l eu r d e  1 , 0 .  

e )  S i  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  A U LT RAS O N S  es t cap ab l e  d e  d é pas s e r u n  I N D I C E  M E C AN I Q U E  

d e 1 , 0 ,  d an s  u n  m od e d e  fon cti o n n em e n t q u e l co n q u e,  a l ors  l ' I N D I CE  M E C AN I Q U E  d o i t  ê tre  
affi ch é  l ors q u ' i l  es t é g a l  o u  d é p as s e  u n e  va l e u r d e  0 , 4  d a n s  u n  te l  m od e d e  
fon cti o n n em en t.  

f)  L' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  d o i t  p erm ettre  à  l ’ o p éra teu r d ’ a ffi ch er 
s i m u l ta n ém e n t à  l a  foi s  l ’ I N D I C E  TH E RM I Q U E  ( co n fo rm ém e n t a u x exi g en ce s  d e s  po i n ts  a),  
c)  e t d )  ci - d e s s u s )  et  l ’ I N D I C E  M É C AN I Q U E  (co n form ém e n t a u x exi g e n ces  d e s  p o i n ts  b) ,  e t 
e)  ci - d es s u s ) .  

g )  Les  i n crém en ts  po u r l ’ affi ch a g e  d e s  I N D I C E S  TH E RM I Q U E S ,  s ' i l s  s o n t affi ch é s  (vo i r a )  – f)) ,  
n e  d o i ven t p as  être  s u p é ri eu rs  à  0 , 2  s u r tou te  l a  p l ag e  d ' affi ch a g e.   

h )  L ’ i n crém en t p ou r l ’ affi ch ag e  d e  l ’ I N D I CE  M É CAN I Q U E ,  s ' i l s  s on t a ffi ch és  ( vo i r a )  – f)) ,  n e  
d o i ve n t p as  ê tre  s u p éri e u rs  à  0 , 2  s u r tou te  l a  pl a g e  d ' affi ch a g e .  

i )  S i  u n  T RAN S D U C TE U R U LT RAS O N O RE ,  d es ti n é  à  u n e  u ti l i s a ti on  tra n s œs o p h ag i e n n e,  es t  à  
m êm e d e  d é p as s er u n e  tem péra tu re  d e  s u rfa ce  d e  4 1  ° C ,  ce tte  d ern i ère  d o i t a l ors  ê tre  
affi ch é e  o u  u n e  a u tre  i n d i cati on  d o i t  être  prés e n té e  à  l ' O P É RATE U R,  l ors q u e  l a  
tem péra tu re  d e  s u rface  e s t ég a l e  ou  d é p as s e  u n e  va l e u r d e  4 1  ° C  ( voi r 2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 ) .  

201 .1 2.4.3  Sélection  accidentel le  de  valeurs  excessives  des  caractéristiques  de  sortie  

Remplacement:  

a)  P ou r u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U LT RAS O N S  d a n s  l e q u e l  l a  co n cep ti on  p erm et l a  

C O M M AN D E  TO TALE  P AR L O G I C I E L  D E  LA S O RTI E  AC O U S TI Q U E ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S  d o i t  p as s e r s u r u n  RÉ G LAG E  P AR D É F AU T  a ppro pri é  à  l a  m i s e  s o u s  te n s i on ,  l ors  
d e  l a  s ai s i e  d e  n ou ve l l e s  d o n n é es  d ' i d e n ti fi ca ti o n  d ' u n  P ATI E N T  o u  l ors  d u  ch a n g em en t 
d ' u n e  a pp l i ca ti on  n o n - fœta l e  à  u n e  ap p l i cati on  fœta l e .  Ces  n i vea u x d e  RÉ G LAG E  P AR 

D É F AU T  d oi ve n t être  é tab l i s  p ar l e  F AB RI C AN T,  m ai s  pe u ve n t être  re con fi g u ré s  p ar 
l ' O P É RATE U R.   

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 7 8  – I E C 6 0 6 0 1 - 2 -3 7 : 2 0 0 7  
  + AM D 1 : 2 0 1 5  C S V   I E C  2 0 1 5  

b)  P ou r u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L T RAS O N S  D ' U S AG E  G É N É RAL  d a n s  l e q u e l  l a  co n cep ti o n  
n e  p erm et p as  l a  C O M M AN D E  TO TALE  P AR L O G I C I E L  D E  L A S O RTI E  AC O U S TI Q U E ,  l ' AP P ARE I L  D E  

D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  d oi t  fo u rn i r,  à  l a  m i s e  s o u s  te n s i o n ,  l ors  d e  l a  s a i s i e  d e  
n o u ve l l e s  d o n n é e s  d ' i d e n ti fi ca ti o n  d ' u n  P ATI E N T  o u  l ors  d u  ch a n g em en t d ' u n e  a p pl i cati o n  
n o n  fœta l e  à  u n e  ap p l i ca ti o n  fœta l e ,  u n  ra pp e l  à  l ' O P É RATE U R p o u r vé ri fi er ( et  ré i n i ti a l i s e r 
ou  m od i fi e r,  s u i va n t  l e  cas )  l a  s orti e  aco u s ti q u e  e t  l ' I N D I C E  M É CAN I Q U E  et/o u  l ' I N D I C E  

TH E RM I Q U E  affi ch é.   

201 .1 2.4.5. 1   *Limites  

Addition:  

La s orti e  a co u s ti q u e  d o i t être  l i m i té e  e n  s e  b as a n t s u r l ' É VAL U ATI O N  D E S  RI S Q U E S  et  l a  G E S TI O N  

D E S  RI S Q U E S ,  s u i va n t l ' I S O  1 4 9 7 1 ,  e n  u ti l i s a n t l es  param ètre s  d e  s écu ri té  s p éci fi és  d a n s  l a  
prés e n te  n orm e et  d ' a u tre s  i n form ati o n s  p erti n en tes  te l l e s  q u e  l ' exp éri e n ce  cl i n i q u e.  

N O TE  Voi r l ' An n e xe  C C  p o u r l e s  re com m a n d a ti o n s  co n ce rn a n t l a  p e rti n e n ce  d e s  p a ra m è tre s  d e  s é cu ri té  s p é ci fi é s  
d a n s  l a  p ré s e n te  n o rm e .   

201 . 1 3  Si tuations  dangereuses  et condi tions  de défaut  

L' Arti cl e  1 3  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l es  e xce pti on s  s u i va n te s :  

201 .1 3. 1 .2  *Emissions,  déformation  d 'ENVELOPPE  ou  dépassement de  température  
maximale  

Addition à  la  fin  du troisième tiret:  

A ti tre  excep ti o n n e l ,  p ou r l es  E N S E M B L E S  TRAN S D U CTE U RS  pré vu s  po u r u n  u s ag e  exte rn e,  l a  
tem péra tu re  d e  l a  P ARTI E  AP P LI Q U É E  pe u t d é p as s e r j u s q u ’ à  5  ° C  l a  va l e u r d o n n é e e n  
2 0 1 . 1 1 . 1 . 2 . 2  d e  l a  prés e n te  n orm e a u  cou rs  d ’ u n e  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D É F AU T  s i  u n e  
a l arm e o u  u n e  i n d i ca ti o n  es t fo u rn i e  à  l ’ O P É RATE U R,  com m e d écri t  au  p arag ra ph e  1 2 . 3  d e l a  
n orm e  g é n éra l e ,  i n d i q u a n t q u ’ u n e  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D É F AU T e n tra în a n t  u n  éch a u ffem en t 
s ’ es t p ro d u i te  ;  

N O TE  Ce tte  e xce p ti o n  e s t  va l a b l e  s e u l e m e n t  p o u r l e s  ENSEMBLES TRANDUCTEURS  p ré vu s  p o u r u n e  a p p l i ca ti o n  à  l a  
s u rfa ce  d e  l a  p e a u .  

201 . 1 4 SYSTÈMES ÉLECTROMÉDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)  

L' Arti cl e  1 4  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 . 1 5 Construction  de l ’APPAREIL EM  

L' Arti cl e  1 5  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 . 1 6  SYSTÈMES  EM  

L' Arti cl e  1 6  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 . 1 7  *  Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et des  SYSTÈMES EM  

L ’ Arti cl e  1 7  d e  l a  n orm e g é n éra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l ’ e xcep ti o n  s u i van te :  
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Addition: 

Les APPAREI LS  DE  D I AG N OS TI C À U LTRASON S  d oi ven t sati sfaire  au x exi g en ces d e l ’ I EC 60601 -1 -2,  
avec l es  m od ifi cati on s i n d iq u ées  en  202. 6.  

202.6  COMPATIBILITÉ  ÉLECTROMAGNÉTIQUE  

L ’ Arti cl e  6  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 : 2 0 0 7  s ’ ap p l i q u e,  a ve c l es  exce p ti on s  s u i va n te s :  

202.6.1 . 1  Protection  des  services  de  radiocommun ications  

202.6.1 . 1 . 1  Exigences  

Remplacement:  

Les  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  d oi ve n t être  cl as s é s  e n  G rou pe  1  e t cl a s s e  A o u  
cl a s s e  B ,  s e l o n  l e  C I S P R 1 1 ,  e n  fo n cti o n  d e  l e u r u ti l i s a ti o n  p ré vu e ,  s p é ci fi é e  p a r l e  C O N S TRU C TE U R 

d a n s  l es  I N S T RU C TI O N S  D ' U TI LI S ATI O N .  D e s  l i g n es  d i re ctri ces  re l ati ves  à  l a  cl as s i fi ca ti o n  s e l o n  
l e  C I S PR 1 1  s o n t m en ti o n n é es  e n  An n exe B B .  

202.6.2  IMMUNITÉ  

202.6.2 . 1  Général i tés  

202.6.2 . 1 .6  *Gain  variable  

Addition:  

N O TE  Voi r l ’ An n e xe  AA p ou r l a  te ch n i q u e  d ' a j u s te m e n t  d u  g a i n .  

202.6.2 . 1 . 1 0   *Cri tères  de  conformité  

Amendement:  

Remplacement des tirets 8 à  11  comme suit:  

–  l a  p ertu rb ati o n  n e  d o i t p as  pro d u i re  d e  b ru i t s u r u n e  form e  d ' on d e  o u  artefa cts  o u  
d éform ati o n  d an s  u n e  i m ag e o u  erre u r d ' u n e  va l e u r n u m éri q u e  affi ch é e  q u i  p eu t ê tre  
a ttri b u ée  à  u n  effet p h ys i o l o g i q u e  et  q u i  p e u t a l térer l e  d i a g n os ti c;  

– l a  p ertu rb ati on  n e  d o i t pas  prod u i re  d ’ erreu r d an s  l ’ i n d i ca ti on  d e  va l e u rs  n u m éri q u es  
i n correcte s  as s oci ées  a u  d i ag n os ti c  à  effectu e r a p rès  l e  p rem i er ti ret;  

– l a  pertu rb a ti o n  n e  d o i t p a s  p ro d u i re  d ’ e rre u r d a n s  l ’ i n d i cati on  l i é e  à  l a  s écu ri té  affi ch ée ;  

– l a  pertu rb a ti o n  n e  d o i t  p a s  pro d u i re  d e  s orti e  n o n  i n te n ti on n el l e  o u  exces s i ve  d ' u l tra s on s ;  

– l a  p ertu rb ati o n  n e  d o i t  p as  prod u i re  u n e  te m pé ratu re  d e  s u rface  d e  l ' E N S E M B LE  

TRAN S D U C TE U R  n on  i n ten ti on n el l e  o u  e xces s i ve ;  

– l a  pertu rb a ti o n  n e  d oi t p as  prod u i re  d e  m ou vem en t n o n  i n te n ti on n e l  ou  n on  con trô l é  d es  
E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  pré vu s  p o u r u n e  u ti l i s ati on  i n tracorp orel l e.  

202.6.2 .3  Champs électromagnétiques  RF  rayonnés  

202.6.2 .3.2  Essais  

Remplacement du point c) :   

c)  * E n  fo n cti o n  d e  l ' u ti l i s ati on  pré vu e ,  l es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  d oi ve n t être  
es s a yé s  e n  u ti l i s a n t u n e  fré q u e n ce  d e  m od u l a ti o n  d e  2  H z ou  d e  1  0 0 0  H z (fréq u e n ce d e  
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s i m u l ati o n  p h ys i o l og i q u e) ,  e n  ch oi s i s s a n t l a  fré q u e n ce re pré s e n ta n t l a  pi re  d es  con d i ti o n s .  
La  fré q u e n ce d e  m od u l a ti on  a d o ptée  d o i t  être  s ti p u l é e  d an s  l e  com p te  re n d u  d ' es s a i .  

202.6.2 .6  Perturbations  conduites,  indu i tes  par des  champs  RF  

202.6.2 .6.2  Essais  

Remplacement du point c) :   

C)  Les câbles couplés au PATIENT,  y compris le câble de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR,  doivent 
être essayés en utilisant une pince de courant.  Tous les câbles couplés au PATIENT,  y 
compris le câble de l’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR,  peuvent être essayés simultanément en 
utilisant une pince de courant unique.   

 L ’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR de l'APPAREIL DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  doit être  relié à  des 
charges pendant l'essai,  comme cela est spécifié ci-dessous.  Dans tous les cas,  aucun 
dispositif intentionnel de découplage ne doit être utilisé entre le  point d'injection  et le  point 
de couplage au PATIENT.   

– P ou r l e s  po i n ts  d e  co u p l ag e  au  P ATI E N T  a ya n t u n  con tact con d u cte u r a ve c l e  P ATI E N T,  

la  borne M de  l'élément RC (voir le  CISPR 16-1-2)  doit être  connectée directement à  la  
connexion conductrice au PATIENT,  et l'autre borne de l'élément RC doit être connectée 
au plan de terre de  référence.  Si le fonctionnement normal de l'APPAREIL DE DIAGNOSTIC 

À  ULTRASONS ne peut pas être vérifié avec la  borne M de la  main artificielle connectée 
au point de couplage,  un  simulateur de PATIENT peut être utilisé entre la  borne M de la  
main artificielle et le  point ou les points de couplage au PATIENT.   

–  L ’ENSEMBLE TRANSDUCTEUR  doit être chargé avec la  main artificielle et l'élément RC 
spécifié dans le CISPR 16-1-2.  La feuille métallique de la  main artificielle doit être  
dimensionnée et placée pour simuler la  zone approximative de couplage au PATIENT et 
à  l'OPÉRATEUR  en  UTILISATION NORMALE.   

–  Pour les APPAREILS DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS qui ont plusieurs points de  couplage au 
PATIENT prévus pour être connectés à  un seul PATIENT,  chaque main artificielle doit être  
reliée à  une  seule connexion commune et cette dernière doit être reliée  à  la  borne M 
de l'élément RC,  comme cela  est spécifié par le CISPR 16-2.  

Remplacement du point f) :  

f)  *En fonction de l'utilisation prévue,  les APPAREILS DE DIAGNOSTIC À  ULTRASONS  doivent être 
essayés en utilisant une fréquence de modulation de 2 Hz ou de 1000 Hz; la  fréquence 
représentant la  pire des conditions doit être choisie.  La fréquence de modulation adoptée 
doit être  stipulée dans le  compte rendu d'essai.  

202.6.2 .7  Creux de  tension ,  coupures  brèves  et  variations  de  tension  sur les  l ignes  
d 'entrée d 'al imentation  électrique  

202.6.2 .7. 1  Exigences  

Replacement of item a) :  

a)  L’ AP P ARE I L  DE  DI AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  d oi t s ati sfa i re  au x exi g en ces  d u  6 . 2. 1 . 1 0  d e 
l ’ I E C 6 0 6 01 -1 -2  tel l es  q u e  m od i fi ées  par 2 0 2 . 6. 2 . 1 . 1 0  d e  l a  prés en te  n orm e avec l es  
N I VE AU X D ' E S S AI  D ' I M M U N I TE  s péci fi és  par l e  Tab l eau  1 0  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 .  U n e  d é vi ati on  
par rapp ort au x exi g e n ces  d u  6 . 2. 1 . 1 0  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  est ad m i s e  avec l es  N I VE AU X 

D ' E S S AI  D ' I M M U N I TE  s p éci fi és  par l e  Tab l eau  1 0  d e  l ’ I EC  6 0 60 1 -1 -2  si  l ' AP P ARE I L  DE  

D I AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  res te  s û r,  n e  présen te  au cu n e d éfai l l an ce  d es  com pos an ts  et peu t 
être  recon fi g u ré  à  l ' état an téri eu r à  l ' ess ai  avec l ' i n terven ti on  d e  l ' OP E RATE U R.  La  
d éterm i n ati on  d e  l a  con form i té  est b as ée  s u r l es  perform an ces  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N OS TI C 

A U LTRAS O N S  pen d an t et a près  l ' ap pl i cati on  d e  l a  s éq u en ce d ' es sai s.  Les  AP P ARE I LS  DE  

D I AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  pou r l es q u el s  l e  cou ran t  d ' e n trée AS S I G N E  d épass e 1 6  A par ph as e,  
n e  son t pas  s ou m i s  à  l 'ess ai  s péci fi é  p ar l e  Tabl eau  1 0  d e l ’ I E C 6 0 60 1 -1 -2.  
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Annexes  
 

 Les  an n exes  d e  l a  n orm e g én éra l e  s ’ a ppl i q u en t.  
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Annexe AA  
(i n form a ti ve )  

 
Lignes  d irectrices  et justi fications   
pour des  paragraphes  particul iers  

 
 

Concernant  201 . 1 . 1  Domaine d 'appl ication  

Le con te n u  d e  cette  n o rm e  parti cu l i ère  a  é té  d é term i n é  e n  g ra n d e  p arti e  p ou r cou vri r l es  
AP P ARE I LS  m éd i cau x d e  d i a g n os ti c et d e  s u rvei l l an ce  à  u l tra s o n s ,  com pren a n t  l e s  d i s pos i ti fs  
d ' é ch o g ra p h i e  u l tra s on o re  ( à  l a  fo i s  p ou r l ' e xp l orati o n  m an u e l l e  e t  au tom ati q u e ) ,  l e s  
AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  D o pp l er et  l es  com bi n ai s o n s  d e  ceu x-ci .  

Le  d om ai n e  d ' a pp l i ca ti on  a  é té  m a i n te n u  g é n é ra l  p o u r en g l ob er u n  é ve n ta i l  a u s s i  l arg e  q u e  
p os s i b l e  d ' AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S  m éd i ca u x ( n on  th éra p eu ti q u es ).  P ar 
e xem p l e ,  certa i n s  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  s on t ca p ab l es  d ' ê tre  u ti l i s és  a vec d e  
n om b reu x typ e s  d i ffére n ts  d ' E N S E M B LE S  TRAN S D U C TE U RS ,  d e  caracté ri s ti q u es  d e  p u i s s an ces  
as s i g n ées  et d e  fré q u e n ce s  d i ffére n tes ,  p o u r co u vri r u n e  g ra n d e  vari été  d ' a pp l i cati on s .  C eci  a  
été  pri s  e n  co n s i d érati on  en  réd i g ea n t l a  p rés e n te  n orm e  p arti cu l i è re.  

O n  i m ag i n e  q u e  l es  é d i ti on s  p os téri e u res  d e  l a  prés e n te  n orm e p a rti cu l i ère  p ou rro n t trè s  b i e n  
i n d i q u e r d es  p a ram ètres  d i ffére n ts  o u  s u p p l é m en ta i res  co n ce rn a n t l es  s p é ci fi cati o n s  re l ati ves  
à  l a  s écu ri té ,  re fl é ta n t l ' éta t d e s  co n n a i s s an ce s  en  bi o ph ys i q u e  et d e  l a  tech n o l o g i e  d e  
m e s u ra g e ,  te l l e s  q u ' el l es  vo n t s e  d é ve l op p er d an s  l e  fu tu r.  

Concernant  201 .7 .2 . 1 3  Effets  physiologiques  (s ignes  de  sécuri té  et  avertissements)  

L ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R I N VAS I F  tra n s œs o p h a g i e n  e s t co n s i d éré  com m e  u n  ca s  u n i q u e  
req u éra n t u n e  con s i d é ra ti o n  p arti cu l i ère  à  ca u s e  d e  s o n  u ti l i s a ti o n  s u p p l ém en ta i re  d a n s  d es  
ap p l i ca ti o n s  d e  s u rve i l l a n ce  l on g u e s .  

Concernant  201 .7 .2 .1 01  Sortie  acoustique  

Ave c certa i n s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  d a n s  certa i n s  m od e s  o p érato i res ,  d i x 
com m a n d es  d i fféren tes  ou  p l u s  p eu ve n t affecte r l es  n i vea u x d e  s orti e  u l tras o n ore.  Al ors  q u e  
d es  m od i fi ca ti o n s  m i n e u res  d e s  n i ve au x d e  s orti e  n e  s on t p as  u n e  pré occu pa ti o n  po u r 
l ’ O P É RATE U R,  d es  au g m en tati on s  i m porta n tes  n on  i n te n ti on n el l es  s on t à  é vi te r d a n s  d e  
n om breu x cas ,  com m e  pou r l es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  D ' U S AG E  G É N É RAL .  ( Vo i r 
2 0 1 . 1 2 . 4 . 3  d e  l a  prés en te  n orm e. )  

S u r l a  p l u p art d es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C À U L T RAS O N S ,  u n  m o ye n  d e  co m m an d e u n i q u e  e s t 
g é n éra l e m en t offert po u r ch a n g er l ' am pl i tu d e  d e  l a  s orti e  aco u s ti q u e ,  to u t en  l a i s s a n t d ' a u tres  
param ètres  s a n s  ch an g e m en t (te l s  q u e  l a  l o n g u e u r d ' i m pu l s i o n ,  l e  rap port c ycl i q u e ,  e tc. ) .  
S ou ve n t,  l ’ O P É RATE U R  d o i t  a voi r u n e  certa i n e  com pré h e n s i o n  d u  fo n cti on n em en t d e  cette  
com m an d e p ou r u n e  u ti l i s ati on  e ffi cace  d u  d i s p os i ti f,  e n  p l u s  d e s  pré occu pa ti o n s  d e  s écu ri té.  
C e tte  e xi g e n ce tra i te  d e  l a  n éces s i té  d ’ i n d i q u er effi cacem en t à  l ’ O P É RATE U R  l a  com m an d e ( o u  
l es  com m a n d es )  d o n t l a  fon cti on  pri m a i re  es t d ’ affecter l es  n i vea u x d e  s orti e  u l tras o n ore  e t 
l ’ acti o n  re q u i s e  p o u r a u g m e n ter ou  d i m i n u er l es  caractéri s ti q u es  d e  s orti e  en  m a n œ u vra n t ce  
m o ye n  d e  com m an d e  d i rect.  

U n e  exem pti on  a  été  m i s e  e n  p l ace  a u  para g ra p h e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2  p o u r l es  AP P ARE I LS  DE  

D I AG N OS TI C  A U LTRAS O N S  n on  ca p ab l es  d e  pro d u i re  d e s  n i ve a u x d e  s o rti e  g é n éra n t  d es  
ri s q u es  i n acce p ta b l es  à  tou s  l e s  n i ve au x d e  s o rti e  p os s i b l es .  
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Concernant 201 .7.9.2 .2  Avertissement et  consignes  de  sécuri té  

D es  i n s tru cti on s  écri tes ,  a i n s i  q u e  d es  n i ve a u x pa r d é fa u t p ré pro g ra m m é s  sp é ci fi q u e s  à  u n e  
a pp l i ca ti on  so n t d e s  m o ye n s  a p p ro pri é s  p ou r i n form er l ’ O P É RATE U R  d e s  n i vea u x d e  s orti e  
u l tra son ore  a d a p té s  a u x d i ffé re n tes  u ti l i s a ti on s  cl i n i q u e s .  

Concernant 201 .7.9.3. 1 01  Données  techn iques  concernant les  n iveaux de  sortie  
acoustique 

Valeur maximale  d ’ ind ice   

P ou r l ’ I N DI CE TH ERMI QU E:  S e l on  l e  5 . 6 . 2  d e  l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  i n cl u an t l e  Ta b l ea u  1 :  

P ou r l es  va l e u rs  TIS e t  TIB,  l a  va l e u r m a xi m a l e  d ' i n d i ce  l a  som m e d e s  va l e u rs  d es  
com p osa n ts  d ’ i n d i ce  " e n  su rface "  e t d e  l a  s om m e  d es  va l eu rs  d es  com p os an ts  d ’ i n d i ce  " s ou s  
l a  s u rfa ce " ;  

P ou r l a  valeur TIC,  l a  va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce  e s t l a  so m m e  d es  va l eu rs  d e s  com p osan ts  
d ’ i n d i ce  TIC  a ve c e t  s a n s  b al a ya g e  "e n  s u rfa ce" .  

P o u r MI,  se l o n  l e  5 . 6 . 3  d e  l ' I E C  6 2 3 5 9 : 2 0 1 0 ,  l a  va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce  es t l e  p l u s  g ra n d  
I N D I C E  M É C AN I Q U E  pa rm i  tou s  l es  D I AG RAM M E S  D ’ É M I S S I O N  a cti fs ,  c’ e s t- à- d i re  q u e  l a  va l e u r 
m a xi m a l e  d ’ i n d i ce  e s t l a  p l u s  g ra n d e  va l e u r d es  co m p os an ts  d ’ i n d i ce  MI  p a rm i  l e s  M O D E S  D E  

F O N C TI O N N E M E N T D I S C RE TS  d a n s  u n  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T C O M B I N É  

Concernant 201 .1 0.1 01  Energie  u l trason ique 

L a  p ré se n te  n orm e  p a rti cu l i ère  fa i t  p orter a u  F AB RI C AN T  l a  res p on s a b i l i té  d e  l ’ é ta b l i s se m e n t 
d es  l i m i te s  s u p é ri e u re s  d e s  n i vea u x d e  s orti e  a cou s ti q u e  a u tori s és ,  e n  s e  b a sa n t s u r l ’ a n a l ys e  
d es  ri s q u e s .   

Le s  cra i n tes  co n ce rn a n t l es  n i vea u x e xces s i fs  p os s i bl e s  s on t tra i té es  e n  re q u é ra n t u n  
a ffi ch ag e  i n te ra cti f e n  te m ps  ré e l  d e s  ca ra cté ri s ti q u e s  d e  l a  sorti e  a cou s ti q u e  com m e  l e s  
I N D I C E S  TH E RM I Q U E S  e t  l e s  I N D I C E S  M É C AN I Q U E S ,  i n cl u s  d an s  l a  p rés e n te  n orm e .  

Concernant 201 .1 1 .1 .2.2 PARTIES  APPLIQUÉES  non destinées à fournir de la chaleur à un PATIENT  

L es  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  d e  d i a g n os ti c n e  son t p as  d es ti n é s  à  fo u rn i r d e  l a  ch a l e u r,  
m a i s  i l s  l e  fo n t d u  fa i t  d e  l a  p erte  d ’ é n e rg i e  à  l ' i n té ri eu r d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R e t d e  
l ’ a b so rp ti on  d e s  u l tra s on s  d a n s  l e  P ATI E N T .   

N O TE  U n  g u i d e  g é n é ra l  p o u r l e s  p ro p ri é té s  a co u s ti q u e s  d u  ti s s u  a p p ro p ri é  e s t  d o n n é  d a n s  l a  l i tté ra tu re  
te ch n i q u e  [2 6 ] .  

E n  e ffe ctu a n t u n e  an a l ys e  d e s  ri s q u e s  p ou r d e s  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  

l ' U TI L I S ATE U R  d e  l a  p ré se n te  n orm e  d o i t  ten i r com p te  d u  fa i t  q u e  l a  l i m i te  d e  tem p é ra tu re  d e  
4 3  ° C  d a n s  l a  n orm e  g é n éra l e  n ' es t a p p l i ca b l e  q u e  pou r u n  con ta ct à  l o n g  te rm e  (p l u s  d e  
1 0  m i n u te s )  a ve c u n e  p e a u  sa i n e  d ' a d u l te .  I l  con vi e n t d e  pre n d re  d e s  p ré ca u ti on s  
p arti cu l i è res  p ou r u n e  a p p l i ca ti o n  s u r d e s  e n fan ts .  L ' i n fl u e n ce  d e  m é d i cam e n ts  e t  l a  co n d i ti on  
d u  p a ti e n t son t d es  fa cte u rs  q u ' i l  co n vi e n t é g a l e m e n t d e  con s i d é rer d a n s  l ' a n a l yse  ri s q u e -
b é n é fi ce .  E n  ce  q u i  con ce rn e  l es  d é ve l op pe m e n ts  n on  p ré vi s i b l e s  u l té ri e u rs ,  l a  s écu ri té  d e  
l ' u ti l i s a ti on  à  l o n g  term e  d e s  tran s d u cte u rs  ( p l u s  d e  4 1  ° C )  à  l ' i n té ri e u r d u  corps  n ' es t pa s  
e n core  b i e n  é tu d i é e  a ctu e l l e m e n t.  O n  e s ti m e  q u ' i l  con vi e n t q u e  l ' u ti l i s ati on  e n  tou te  s écu ri té  
d e s  te m p é ra tu res  s u p éri e u re s  à  4 1  ° C  s u r d e s  e n fa n ts ,  à  l ' i n té ri e u r d u  corp s  e t  s u r d e s  
p a ti en ts  d a n s  d e s  con d i ti o n s  à  ri s q u e  p o te n ti e l ,  s oi t  é g a l e m e n t u n  su j e t d ' e xp é ri en ce  cl i n i q u e .   

L a  te m p éra tu re  m a xi m a l e  a u to ri s ée  d e  4 3  ° C  po u r l es  p arti es  e n  co n ta ct a ve c l e  P ATI E N T  
p en d an t p l u s  d e  1 0  m i n  a  é té  d é d u i te  d e  l a  n orm e  g é n éra l e.  C e l a  rep ré se n te  u n  facte u r d e  
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s écu ri té  d e  2  par rap p ort a u  s e u i l  d e  d om m ag e ch ro n i q u e  i n d u i t th e rm i q u e m en t d a n s  l e  re i n ,  
l ’ u n  d es  ti s s u s  l e  pl u s  s e n s i b l e  ch e z l e s  m am m i fère s  [3 3 ] .   

L ’ éch a u ffem e n t n e t d e  ti s s u  d éco u l e  d es  m éca n i s m es  s u i va n ts :  

– con d u cti on  d e  ch a l e u r d u  tran s d u cte u r;  

– abs orpti o n  d ’ u l tra s o n s  d a n s  l e  t i s s u ;  

– refro i d i s s em en t p ar con d u cti on  d e  ch a l eu r au x a u tre s  p arti es  d u  ti s s u ;  

– refro i d i s s e m en t p ar tra n s p ort d e  ch al e u r d û  à  u n e  p erfu s i o n  s a n g u i n e .  

Tou s  l es  E N S E M B LE S  TRAN S D U CTE U RS  e xi g e n t d es  con d i ti o n s  d ’ es s a i  e t d es  cri tè res  a pp ro pri és  
à  l ’ en vi ro n n em en t cl i n i q u e  d ’ exp l ora ti o n  pro pre  re n co n tré  p ar l e  d i s p os i ti f.  

D u  fa i t q u e  d es  d i s p os i ti fs  d e  d i ag n os ti c à  u l tra s o n s  s o n t g é n é ra l em e n t u ti l i s é s  d a n s  d e s  l i e u x 
con trôl és  e n  tem péra tu re ,  u n  e n vi ron n em e n t d on t l a  tem p éra tu re  am bi a n te  es t d e  
2 3  ° C  ±  3  °C  a  été  ch o i s i  pe n d a n t l a  m e s u re  d e  te m pératu re  d e  s u rface  d u  tra n s d u cte u r.  

E n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ,  u n  E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R I N VAS I F ,  tra n s œs o ph a g i e n  ou  a u tre,  
fon cti o n n e  e n  étan t e n to u ré  d e  ti s s u ,  l a  tem péra tu re  am bi a n te  es t  a l ors  ce l l e  d e  l a  
te m péra tu re  i n te rn e  d u  corps  d u  P ATI E N T.  C o n tra i rem e n t a u x co n d i ti o n s  ren con tré es  e n  fai s a n t 
fon cti o n n er l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R  en  a i r ca l m e,  à  l a  foi s  l ’ én erg i e  u l tras on ore  e t 
l ’ éch au ffem en t pro ven a n t d e  l ’ E N S E M B LE  T RAN S D U C TE U R  s o n t effi cacem e n t tran s féré es  d a n s  l e  
ti s s u  a tte n a n t.  L a  ch a l e u r d i rectem en t co n d u i te  d ep u i s  l ’ E N S E M B L E  T RAN S D U CTE U R,  a i n s i  q u e  l a  
ch a l e u r rés u l tan t d e  l ’ a b s orp ti o n  d es  u l tras on s  d a n s  l e  t i s s u ,  e s t d i s s i p é e  pa r d es  effets  d u  
tra n s fert,  te l s  q u e  l a  p erfu s i o n  s a n g u i n e ,  l a  co n d u cti o n  et  l e  ra yo n n em e n t.   

E n  U TI L I S ATI O N  N O RM ALE ,  l es  s on d e s  te n u es  à  l a  m ai n  n e  fo n cti o n n e n t p as  h a b i tu e l l em en t 
l ors q u ’ el l es  s on t e n to u ré es  p ar l e  t i s s u ;  l e  corps  d e  l ’ en s em b l e  d e  l a  s o n d e  e s t e n  co n tact 
a vec l a  tem p ératu re  d e  l ’ a i r a m bi an t,  ta n d i s  q u e  s eu l e  l a  p e ti te  p a rti e  d e  l a  s o n d e  pré vu e  po u r 
en trer en  co n tact a vec l e  p a ti en t s era  exp os ée à  u n e  tem p éra tu re  am b i a n te  d é te rm i n ée  p ar l a  
tem péra tu re  i n tern e  d u  corps  d u  p a ti e n t.   

Concernant 201 . 1 1 . 1 . 3  Mesures  

D a n s  l ’ es s a i  en  a i r cal m e d u  1 1 . 1 . 3  d e  l a  n orm e g é n éra l e ,  l ’ é n erg i e  é l ectri q u e  es t pri n ci p al e-
m en t co n verti e  e n  ch a l e u r d a n s  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R,  p u i s q u e  l e  ra yo n n em en t 
u l tras o n ore  d a n s  l ’ a i r ( à  l a  d i ffé re n ce d e  ce l u i  d an s  l e  corps )  es t to ta l e m e n t i n effi ca ce .  E n  
ra i s o n  d e  l ’ u ti l i s a ti o n  d e  g e l  d e  co u pl a g e  et  d e  l a  cap aci té  ca l ori fi q u e  h a b i tu e l l em e n t fa i bl e  d e  
l a  co u ch e e n  s u rface  d u  TRAN S D U C TE U R U LT RAS O N O RE ,  on  p eu t s ’ a tte n d re  à  ce  q u e ,  e n  
pas s a n t d e  l a  s i tu ati on  en  ai r l i b re  à  l a  s i tu a ti o n  e n  u ti l i s a ti on  n orm a l e ,  l a  tem péra tu re  d e  
s u rface  ch u te  ra pi d em en t.  L a  m od i fi ca ti o n  d u  2 0 1 . 1 1 . 1 . 3 ,  p o u r te n i r com pte  d ’ u n e  l i m i te  d e  
tem péra tu re  à  5 0  ° C  l ors  d e  l ’ es s a i  e n  a i r ca l m e,  es t ap pro pri é e  p o u r s ’ a s s u re r q u e ,  d a n s  d es  
con d i ti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  n orm a l e,  l a  te m pé ratu re  pe u t ch u ter à  4 3  ° C  e n  1  m i n .  ( Vo i r 1 1 . 1 . 1 ,  
Tab l e a u  2 4  d e  l a  n orm e g é n éra l e) .  

Ce ci  es t ég a l em en t vra i  p ou r l es  E N S E M B LE S  TRAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S  d es ti n és  à  u n e  
u ti l i s a ti o n  tra n s œs o p h a g i en n e.  B i e n  q u e  l e  co n tact a vec l a  s u rface  i n tern e  d e  l ’ œ s o p h a g e s o i t  
pro l o n g é ,  l e  tem ps  p e n d an t l e q u e l  l a  tem p éra tu re  i n i ti a l e  d u  tran s d u cte u r es t  e n  co n tact a vec 
u n  m êm e s i te  d e  ti s s u  es t re l ati vem en t co u rt.  E n  ou tre ,  l a  zo n e  d u  tra n s d u cte u r q u i  es t 
éch a u ffée  es t rel a ti vem e n t pe ti te,  d o n n a n t p e u  d e  cap aci té  ca l ori fi q u e ,  e t l a  ch a l e u r ré s u l ta n te  
es t  ra p i d em en t é l i m i n ée  d u  tra n s d u cte u r e n  p as s an t à  tra vers  l a  bo u ch e  e t d a n s  l ’ œs op h a g e .  
E n  co n s é q u e n ce ,  a u cu n  ti s s u  n e  re n co n tre  u n e  tem pératu re  s u pé ri e u re  à  l a  tem p é ra tu re  d e  
ré g i m e d ' é q u i l i b re  p o u r u n e  e xp l o ra ti o n  cl i n i q u e  pe n d a n t p l u s  d ’ u n  bre f i n s ta n t.  D a n s  l e  cas  
d ’ u n e  u ti l i s a ti on  fœ ta l e  e n d o vag i n al e ,  a l o rs  q u e  l e  tem ps  d ’ e xp os i ti o n  j ou e  u n  rô l e  i m porta n t 
[1 6 ] ,  e n  ra i s o n  d u  ti s s u  d a n s  l e q u e l  on  i n te rvi e n t et d es  s tru ctu re s  d e  fl u i d e ,  e t  e n  ra i s on  d u  
m êm e  con tact tra n s i to i re  d on t i l  a  é té  q u es ti on  p ou r l es  a pp l i ca ti on s  tran s œs op h ag i e n n es ,  l a  
tem p éra tu re  d e  s u rface  d ’ u n  tra n s d u cteu r e n d o va g i n a l  n e  tra n s fère  p as  d i re ctem en t l a  
tem p éra tu re  q u i  e n  d ern i er l i eu  affecte  l e  fœ tu s .  
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I l  co n vi en t d ’ u ti l i s er l e  m atéri au  i m i ta n t l e  ti s s u  (TM M )  a u x pro pri é tés  th erm i q u es  e t 
aco u s ti q u es  s i m i l a i res  a u  ti s s u  h u m ai n  l e  p l u s  a d a p té  à  l ’ u ti l i s a ti o n  typ i q u e  d u  TRAN S D U C TE U R 

U LTRAS O N O RE  e n  es s a i .  Le  TM M  (m atéri a u  i m i tan t l e  ti s s u )  es t à  l a  foi s  pré vu  po u r i n h i b er l e  
refro i d i s s em en t p ar con vecti on  et p ou r prés e n te r l es  pro p ri é tés  acou s ti q u es  d ’ u n  ti s s u  
p arti cu l i er.  L’ u ti l i s a ti o n  d e  tro i s  typ e s  d i ffére n ts  d e  m od è l es  p eu t ê tre  j u s ti fi ée :  

– u n  m od è l e  i m i ta n t u n  os  proch e d e  l a  s u rface;  

– u n  m od è l e  i m i ta n t  l a  pe a u  à  l a  s u rface;  

– u n  m od è l e  i m i ta n t u n  ti s s u  m ou .  

I l  co n vi e n t q u e  l ’ o bj et d ’ e s s a i  s o i t  co n çu  d e  te l l e  s orte  q u ’ u n e  au g m e n ta ti o n  d e  l a  ta i l l e  a i t  u n  
effet n é g l i g e a b l e  s u r l a  te m péra tu re  d e  s u rface  d e  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R.  

Lors q u e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R  es t d es ti n é  à  u n e  u ti l i s ati o n  i n tra ca vi ta i re,  i l  con vi en t q u ’ i l  
s o i t e n ca ps u l é  d a n s  u n  m até ri a u  i m i ta n t l e  ti s s u  m ou  (TM M )  à  u n e  profo n d e u r te l l e  q u e  l e  fa i t  
d ’ a u g m en ter l a  profo n d e u r n e  p eu t a voi r q u ’ u n  effet n é g l i g ea b l e  s u r l a  tem péra tu re  d e  s u rface  
d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CT E U R.  

Lors q u e  l a  s u rfa ce  d u  T RAN S D U C TE U R U L T RAS O N O RE  e s t i n cu rvée ,  i l  con vi e n t d e  pre n d re  s o i n  
d e  s ’ as s u rer q u e  l a  s u rface  e n ti ère  es t e n  con ta ct a vec l e  m od è l e  u ti l i s é  po u r i m i ter 
l ’ u ti l i s a ti o n  p ré vu e .   

D ' a u tres  m atéri a u x p eu ven t ê tre  u ti l i s és ,  s i  l e s  rés u l ta ts  pe u ve n t s ' a vé re r com parab l es ;  
cep e n d a n t,  d e  m a n i ère  p l u s  s i g n i fi cati ve,  l e  m a téri au  u ti l i s é  d o i t  prés e n ter u n  coe ffi ci e n t 
d ' abs orpti on  d es  u l tra s o n s  e t d e s  pro p ri été s  th e rm i q u e s  a pp ro pri é s  au  m od è l e  e n vi s ag é.  

Concernant 201 . 1 1 . 1 .3 . 1 .2  *Ai r calme 

P ou r certa i n s  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  te l s  q u e  l es  s o n d es  3 D  a rti cu l é es  ou  l es  s on d es  à  
s em i -co n d u cte u rs  à  é l ectro n i q u e  m u l ti p l e xe  i n té g rée ,  l a  tem p éra tu re  d e  l a  P ARTI E  AP P L I Q U É E  
( tem pé ra tu re  d e  s u rface)  p e u t  n e  p as  s e  s tab i l i s e r à  u n e  tem pé ra tu re  i n i ti a l e  s ta b l e  é g a l e  à  l a  
te m pé ra tu re  am bi a n te  l o rs q u e  l a  p u i s s a n ce  a cou s ti q u e  es t é te i n te  (c' es t- à-d i re  l ors q u ' i l  y a  
d es  é l ém e n ts  d u  tra n s d u cte u r n on  al i m en tés ).  C e pe n d a n t,  u n e  te m pé ra tu re  d e  d éca l a g e  fi xe  
pe u t exi s ter.  

D a n s  ce  cas ,  l a  tem p éra tu re  i n i ti a l e  d e  l a  P ARTI E  AP P LI Q U É E  d o i t  ê tre  l a  tem péra tu re  am bi a n te  
p l u s  u n e  te m pé ratu re  d e  d éca l a g e  s ta b l e ,  et  l a  tem pératu re  d e  s u rfa ce  fi n a l e  d o i t ê tre  
con s i d éré e  com m e  l e  tota l  d e  l ' a u g m en ta ti o n  d e  l a  tem p éra tu re  m es u ré e  d e  l a  P ARTI E  

AP P LI Q U É E  o bte n u e  d u ran t l ' e s s a i  d e  3 0  m i n  aj o u té e  à  l a  tem p éra tu re  d e  d é ca l a g e  p l u s  2 3  ° C .  

Concernant 201 . 1 1 .6.5  Pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans  l es  APPAREILS  EM  et  
les  SYSTÈMES  EM  

Tou s  l es  E N S E M B LE S  TRAN S D U CTE U RS  s on t s u p p o s é s  n éces s i te r u n  ce rta i n  co n tact a vec d es  
fl u i d es  p e n d a n t  l e  fon cti on n em en t n orm al .  C erta i n s  E N S E M B L E S  TRAN S D U C TE U RS  s on t co n çu s  
po u r être  i m m erg és  d a n s  d es  ba i n s  d ’ e a u  d a n s  l es q u e l s  l ’ e a u  d u  b a i n  ap p orte  u n e  l i a i s o n  
d a n s  l e  traj e t d e  co u p l a g e  a cou s ti q u e  a u  P ATI E N T,  tan d i s  q u e  d ’ au tres  E N S E M B L E S  

TRAN S D U CTE U RS ,  u ti l i s és  po u r l ’ exp l ora ti o n  pa r co n ta ct,  n e  n éce s s i te n t q u ’ u n  co n tact m i n i m a l  
a ve c u n  pe u  d e  g e l  d e  co u p l a g e  s u r l a  s u rfa ce  acti ve  d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U C TE U R.  D u  fa i t d e  
l a  co n n a i s s a n ce d e  l ’ a p p l i ca ti o n  et d e  l a  co n ce pti on  d e  l ’ E N S E M B LE  TRAN S D U C TE U R,  i l  es t  
atte n d u  q u e  l e  F AB RI C AN T s p éci fi e  l es  p arti es  d e  l ’ E N S E M B L E  TRAN S D U CTE U R po u van t être  
m ou i l l é e s  e n  U TI LI S ATI O N  N O RM ALE ,  vo i r  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2 .  

L ’ exi g e n ce et  l es  es s a i s  s p éci fi é s  i ci  s o n t co n s i d éré s  com m e con ve n a n t à  ce t AP P ARE I L  D E  

D I AG N O S TI C À U L TRAS O N S  et  é vi te n t l e  con fl i t  a ve c l es  exi g en ce s  d ’ E TAN C H E I TE  A L ’ E AU  d e  l a  
n orm e g é n é ra l e .  L es  e s s a i s  s p éci fi és  s o n t d ocu m en tés  d a n s  l ’ I E C  6 0 5 2 9 .  L e  co d e I P X1  
i n d i q u e  l a  protecti o n  d e  l ’ a pp arei l  co n tre  l a  p é n étrati o n  d ' ea u  a vec d es  effets  n éfas tes  p ar 
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ég o u ttem e n t;  l e  co d e  I P X7  i n d i q u e  l a  pro tecti on  d e  l ’ a p p are i l  co n tre  l a  p é n é trati on  d ' e a u  a vec 
d es  effets  n éfas tes  p ar i m m ers i on  tem p ora i re.  

Concernant 201 . 1 2.4.5. 1  Limi tes  

Al o rs  q u e  l a  prés e n te  n orm e p arti cu l i è re  n e  fi xe  a u cu n e l i m i te  s u p éri eu re  au x n i ve au x 
au tori s és  p o u r l a  s orti e  a cou s ti q u e,  to u t AP P ARE I L  es t  l i m i té ,  po u r d es  ra i s o n s  te ch n i q u e s ,  p ar 
con form i té  à  d es  e xi g e n ce s  rég l em en ta i res ,  o u  p ou r d es  ra i s o n s  rés u l ta n t  d e  l a  G E S TI O N  D E S  

RI S Q U E S  D U  F AB RI C AN T .  D ' u n e  p art,  i l  co n vi en t q u e  l e s  F AB RI C AN TS  s u i ve n t con ti n u e l l em en t l es  
d i s cu s s i on s  s ci e n ti fi q u es  s u r l a  s écu ri té  d e s  ch a m ps  u l tras o n o res  u ti l i s és  p ou r l e  d i a g n os ti c 
pa r u l tra s o n s ,  d ' a u tre  p art,  i l  co n vi e n t q u e  l es  O P E RATE U RS  co n n a i s s e n t  l e s  l i m i tes  q u i  p eu ve n t  
d é p en d re  d e  l ' a pp l i cati on  d e  l e u r AP P ARE I L ,  te l l es  q u e  s é l ecti on n é e s  par l e  F AB RI C AN T .   

La  co n form i té  a vec 2 0 1 . 1 2 . 4 . 5. 1  pe u t ê tre  vé ri fi é e  p ar i n s p ecti o n  d e  l a  d ocu m e n tati on  
ap prop ri é e  d e s  rés u l tats  d u  p roces s u s  d e  l a  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S  fo u rn i e  p ar l e  F AB RI C AN T ,  y 
com pri s  l e s  i n form ati on s  perti n e n te s  com m e  l ’ exp é ri e n ce  cl i n i q u e .  

Concernant 201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique  des  APPAREILS  ET DES  SYSTÈMES EM  

U n  APPAREI L DE DI AGN OSTI C À U LTRASONS  est classé en  catégorie cl asse A (sel on  l ’ I EC 60601 -1 -2),  
l ors q u e  l ' e n vi ro n n em en t re l a ti f à  l ' u ti l i s a ti o n  pré vu e ,  com m e d éfi n i  p ar l e  F AB RI C AN T,  es t ce l u i  
d ' u n  h ôp i ta l  o u  d ' u n  en vi ron n em en t s i m i l a i re .  E n  cas  d ' exte n s i on  d e  l ' u ti l i s ati on  pré vu e  d an s  
u n  e n vi ro n n em e n t rés i d e n ti e l ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  d o i t être  cl as s é  e n  
caté g ori e  cl as s e  B .  P ou r d e  p l u s  am p l e s  d é ta i l s ,  vo i r l ' An n exe B B .  

U n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  au q u e l  ce tte  n orm e p arti cu l i ère  s ' a p p l i q u e ,  es t 
cl as s é  d a n s  l e  G ro u p e  1  (s u i van t l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 -2 ),  p u i s q u e  l e  d i s p os i ti f d o i t 
i n ten ti o n n e l l em e n t pro d u i re  d e  l ' é n erg i e  rad i ofré q u en ce  e t l a  tra n s m ettre  p a r u n  câ b l e  extern e  
b l i n d é  ( d e  l o n g u eu r j u s q u ' à  2  m  ou  p l u s )  à  u n  E N S E M B LE  TRAN S D U CTE U R,  s i tu é  à  l ' extrém i té  d u  
câb l e.  

P ou r l e s  E N S E M B LE S  T RAN S D U C TE U RS  I N VAS I F S ,  i l  con vi e n t q u e  l es  ém i s s i on s  ra yo n n é es  e t  
con d u i te s ,  e n  accord  a vec l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ,  s o i e n t prod u i tes  a ve c e t s a n s  l e  tra n s d u cte u r  

acti f,  p o u r s ' as s u rer d e  l a  co n form i té,  l ors q u e  l e  tra n s d u cte u r e s t en  d e h ors  d u  corps  et n o n  
acti vé ,  e t e n s u i te ,  l ors q u e  l e  tra n s d u cteu r es t  à  l ' i n téri e u r d u  corp s  e t acti vé.  I l  co n vi e n t q u e  l a  
con d i ti o n  « à  l ' i n téri eu r d u  corps  et acti vé »  s oi t  s i m u l é e,  e n  u ti l i s an t u n  fan tô m e a ya n t l a  m êm e 
atté n u a ti o n  q u e  l e  t i s s u  h u m a i n  d an s  l a  b a n d e  p as s a n te  d es  fré q u e n ce s  d u  tra n s d u cte u r.  I l  
con vi e n t q u e  l e  fa n tôm e n e  s o i t  u ti l i s é ,  e n  effectu a n t l es  m es u res  d ' é m i s s i o n s  ra yo n n ées  
et/o u  con d u i tes ,  q u e  d a n s  l a  b a n d e  p a s s a n te  d es  fré q u e n ces  d u  tran s d u cte u r,  à  m oi n s  q u e  
l e s  caractéri s ti q u e s  e n  fréq u en ce d u  fa n tôm e s oi en t co n n u e s  s u r l a  to ta l i té  d e  l a  g a m m e  d es  
fré q u e n ce s  d e  1 5 0  kH z à  1  0 0 0  M H z 

Concernant 202.6.2 . 1 .6  Gain  variable  

Les  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  com pren a n t u n  g a i n  vari a bl e  d o i ve n t ê tre  es s a yé s  
en  éta n t ré g l é s  a u  g a i n  typ e  d e  l ' U TI LI S ATE U R .  I l  con vi e n t  d e  d é term i n er ce l u i -ci  e n  u ti l i s an t 
u n e  i m i ta ti o n  d e  ti s s u  et/ou  u n  fa n tôm e d e  fl u x a p pro pri é  à  l ' a pp l i cati on  p o u r aj u s te r l e  g a i n  et  
l es  a u tres  ré g l ag e s  d ' accen tu a ti o n  d ' i m ag e ,  afi n  d e  rep rés en ter l es  ré g l ag es  h ab i tu e l s  d e  
l ' u ti l i s a teu r.  Le  fa n tôm e d o i t être  reti ré  a va n t l es  e s s a i s  d ' I M M U N I TÉ ,  s e l o n  l e  1 0 1 . 6 . 2  d e  
l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1 - 2 .  

S i  cette  exi g e n ce  p e u t  ê tre  s a ti s fa i te  a vec l e  l o g i ci e l  h a b i tu el  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À 

U L TRAS O N S ,  l ' es s a i  d o i t ê tre  réa l i s é  e n  u ti l i s a n t ce  l o g i ci e l .  S i  ce tte  exi g en ce n e  p e u t p as  ê tre  
s ati s fa i te  e n  u ti l i s a n t l e  l og i ci e l  h a b i tu el  d e  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LTRAS O N S ,  u n e  
m éth o d e d o i t être  p ro p o s é e p ou r m ettre  e n  p l a ce  ce  m od e o p é rati on n e l .  L' u ti l i s ati on  d ' u n  
l og i ci el  s pé ci a l  pe u t être  n é ces s a i re .  S i  ce  l o g i ci e l  s p éci a l  es t u ti l i s é,  i l  n e  d o i t  p as  i n h i ber l es  
m od i fi cati o n s  d e  g a i n  p o u va n t a vo i r l i e u  s u i te  a u x es s a i s .  
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Concernant 202.6.2 .1 . 1 0  Cri tères  de  conformi té  

I l  es t com m u n ém en t a d m i s  q u ' i l  e s t i m pos s i b l e  d ' exi g e r q u e  ri e n  n e  s e  pro d u i s e  q u a n d  u n e  
pertu rb a ti o n  é l ectrom ag n éti q u e  es t a pp l i q u é e  à  u n  AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  pré vu  
po u r a cq u éri r d es  s i g n a u x d a n s  l a  g am m e d es  µ V,  a u  m o ye n  d ' u n  tran s d u cte u r d on t l a  
l on g u e u r d e  câ b l e  es t d e  p l u s  d e  2  m .  

Le  s e n s  d e  l ’ exi g e n ce  es t q u e ,  d an s  l es  co n d i ti on s  d ' es s a i  s pé ci fi é e s  e n  6 . 2  d e  l ’ I E C 6 0 6 0 1 -1 -
2 ,  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S T I C  À U LT RAS O N S  d o i t po u vo i r fo u rn i r d es  P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E LL E S  

et res ter s û r.   

E xe m pl es  d e  res p ect d es  cri tères  d e  co n form i té :  

•  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C À U L TRAS O N S  a ffi ch e  u n e  i m ag e  po u van t a vo i r d es  p o i n ts  
rég u l i ers ,  o u  d es  ti re ts  o u  d es  l i g n es ,  prod u i ts  pa r l a  pertu rb ati o n ,  m a i s ,  d ' u n e  m an i ère  q u i  
s e  d i s ti n g u e  d ' u n e  i m ag e /d ' u n  p h é n om è n e  ph ys i o l og i q u e  e t n ' a ffectera i t  p a s  l e  d i ag n os ti c;  

•  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  affi ch e  u n e  i m ag e  p o u va n t  a vo i r d es  l i g n es  s u r u n  
tracé  D op p l er,  m a i s  d ' u n e  m an i ère  q u i  s e  d i s ti n g u e  d ' u n e  i m ag e /d ' u n  ph é n om è n e  
ph ys i o l o g i q u e  e t n ' affectera i t p as  l e  d i a g n os ti c;  

•  l ' AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  a ffi ch e  u n e  i m ag e et d es  tracés  D op p l er p o u va n t  
être  co u ve rts  p ar d es  s i g n a u x d e  bru i t,  m a i s  d ' u n e  m an i è re  q u i  s e  d i s ti n g u e  d ' u n e  
i m a g e/d ' u n  ph é n om èn e  p h ys i o l og i q u e  e t n ' affecte ra i t  p as  l e  d i ag n os ti c.  

Concernant 202.6.2 .3.2  c)  et  202.6.2.6.2  f)  

Le Ta bl e au  9  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  m en ti o n n e  u n e  fréq u e n ce d e  m od u l a ti o n  d e  2  H z l ors q u e  
l ' u ti l i s a ti on  pré vu e  d u  d i s pos i ti f es t  « l e  con trô l e ,  l a  s u rve i l l an ce  o u  l a  m es u re  d ' u n  p a ram ètre  
ph ys i o l o g i q u e »  e t u n e  fré q u e n ce d e  m od u l ati o n  d e  1  0 0 0  H z p ou r « to u te  a u tre »  u ti l i s ati on  
pré vu e.  L es  d i s p os i ti fs  d e  d i a g n os ti cs  à  u l tra s o n s  s o n t pré vu s  p o u r an a l ys er d e s  p aram ètre s  
ph ys i o l o g i q u es  l e n ts ,  com m e l e  m ou vem en t d es  paro i s  d u  cœ u r,  e t  d es  ph é n om è n es  
re l a ti vem en t rap i d es ,  co m m e l a  vi tes s e  d u  s a n g  (d é tectée  com m e u n  d éca l a g e  D o p p l e r d e  
l ’ ord re  d u  kH z) .  
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Annexe BB   
(i n form a ti ve )  

 
Guide  à  la  classi fication  selon  la  CISPR 1 1  

 
 

D e s  rè g l es  re l a ti ve s  à  l a  cl as s i fi ca ti o n  e t à  l a  s ép arati o n  e n  g rou p e s  d ' ap p are i l s  s o n t  
con te n u e s  d an s  l a  C I S P R 1 1 .  L es  AP P ARE I L S  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S ,  q u i  fo n t l e  s u j et d e  
l a  pré s e n te  n orm e p a rti cu l i ère,  s o n t cl as s és  d a n s  l e  G ro u p e 1  (s u i va n t l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ) ,  
pu i s q u e  l e  d i s p os i ti f d o i t  i n te n ti o n n e l l em e n t p rod u i re  d e  l ' é n erg i e  ra d i ofré q u en ce e t l a  
tra n s m e ttre  p a r u n  câ b l e  extern e  b l i n d é  ( d e  l o n g u e u r j u s q u ' à  2  m  ou  p l u s )  à  u n  E N S E M B L E  

TRAN S D U C TE U R  s i tu é  à  l ' extrém i té  d u  câ b l e .  L e  bu t d e  cette  a n n exe e s t d e  fo u rn i r d es  
i n form ati o n s  rés u m é es  con ce rn an t l ' affecta ti o n  d e s  AP P ARE I LS  D E  D I AG N O S TI C  À U LT RAS O N S  à l a  
cl as s e  a p propri é e  d e  l a  C I S P R 1 1 .  

•  P ara g ra p h e 4 . 2  d e  l a  C I S PR 1 1  

S e l o n  l e  p ara g ra ph e ,  l a  d i vi s i o n  e n  cl as s es  es t  l a  s u i va n te :  

– Le s  AP P ARE I LS  D E  C LAS S E  A  s o n t d es  a p pare i l s  con ve n a n t à  l ’ u ti l i s ati o n  d a n s  to u s  l e s  
é ta b l i s s em en ts  a u tres  q u e  ce u x d es  parti cu l i ers  et ceu x d i rectem en t re l i és  a u  rés e au  
p u b l i c d ’ al i m en tati on  él ectri q u e  b as s e  te n s i o n ,  a l i m e n ta n t d es  bâ ti m en ts  u ti l i s és  à  d es  fi n s  
p ri vé es .  

N O TE  B i e n  q u e  l e s  l i m i te s  d e  l a  cl a s s e  A a i e n t  é té  e xtra p ol é e s  p o u r d e s  é ta b l i s s e m e n ts  i n d u s tri e l s  e t  
co m m e rci a u x,  l e s  a d m i n i s tra ti o n s  p e u ve n t  p e rm e ttre ,  a ve c d e s  m e s u re s  co m p l é m e n ta i re s  n é ce s s a i re s ,  q u e l l e s  
q u ’ e l l e s  s oi e n t,  I ’ i n s ta l l a ti o n  e t  l ' u ti l i s a ti o n  d ' a p p a re i l s  I S M  d e  cl a s s e  A d a n s  d e s  é ta b l i s s e m e n ts  d e  p a rti cu l i e rs  
ou  d a n s  u n  é ta b l i s s e m e n t co n n e cté  d i re cte m e n t a u  ré s e a u  p u b l i c  d ’ a l i m e n ta ti on  é l e ctri q u e  b a s s e  te n s i o n .  

– Les  AP P ARE I LS  D E  C LAS S E  B  s o n t d es  a p p a re i l s  con ve n a n t à  l ’ u ti l i s ati on  d an s  tou s  l e s  
éta bl i s s em e n ts ,  y com p ri s  ce u x d es  pa rti cu l i ers  e t ceu x d i recte m en t re l i és  a u  rés e a u  
pu b l i c d ’ a l i m en ta ti o n  é l ectri q u e  b as s e  te n s i on ,  a l i m e n ta n t d es  b âti m en ts  u ti l i s és  à  d es  fi n s  
pri vé es .  
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Annexe CC   
(i n form a ti ve )  

 
Lignes  directrices  destinées  au  fabricant en  ce  qu i  concerne 

l ’ interprétation  de INDICE  THERMIQUE  (TI)  et de  indice mécanique (MI)  
à  uti l iser pour informer l ’OPÉRATEUR  

 
 

CC.1  Lignes  d irectrices  

I l  es t d e  l a  res p on s a b i l i té  d e  l ' O P É RATE U R  d e  com pren d re  l e  ri s q u e  re l ati f à  l ' én e rg i e  d e  s orti e  
d e  l ’ AP P ARE I L  D E  D I AG N O S TI C  À U L TRAS O N S  et  d ' a g i r con ve n a b l em e n t afi n  d ' o b te n i r l es  
i n form ati o n s  d e  d i a g n os ti c re q u i s es ,  a vec u n  ri s q u e  m i n i m u m  p o u r l e  P ATI E N T.  P o u r ce  fa i re,  i l  
con vi e n t q u e  l e  F AB RI C AN T  d u  d i s pos i ti f fou rn i s s e  à  l ’ u ti l i s a te u r l es  i n form ati o n s  n éce s s a i res  
s u r l a  m a n i è re  d ’ i n te rpré te r l e s  p a ram ètres  d ' exp os i ti o n  u l tra s o n o re  affi ch é s ,  l ' I N D I CE  

TH E RM I Q U E  e t  l ' I N D I C E  M É C AN I Q U E .  D e  bre fs  ap e rçu s  d es  j u s ti fi ca ti o n s  et d e  l a  d é ri va ti on  d es  
I N D I C E S  TH E RM I Q U E  (TI)  e t  M É C AN I Q U E  (MI)  s o n t d i s po n i bl es  d a n s  l a  l i ttéra tu re  tech n i q u e  [1 4 ,  
1 9 ] .  L a  prés e n te  a n n exe fo u rn i t u n  g u i d e  s u r l es  s u j e ts  q u ’ i l  co n vi e n t  d e  pren d re  e n  
con s i d éra ti o n  p o u r é ta b l i r u n e  D É C L ARATI O N  D ' U S AG E  P RU D E N T  à  u ti l i s e r d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  
d ' u ti l i s a ti o n ,  com m e ce l a  es t  s p éci fi é  a u  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 2  d e  l a  prés e n te  n orm e.  

La  re l a ti o n  e n tre  l es  d i vers  p aram è tres  d e  s orti e  aco u s ti q u e  ( p ar e xem pl e,  l ’ i n te n s i té  
a co u s ti q u e ,  l a  pres s i on ,  l a  pu i s s a n ce ,  e tc. )  et d e s  cri tère s  d ’ é va l u a ti o n  b i o l o g i q u e  n ’ e s t p as  
com pl ète m en t com pri s e  à  l ’ h eu re  a ctu e l l e .  J u s q u ’ à  ce  j ou r,  d e u x m éca n i s m es  fon d am en ta u x 
on t é té  i d e n ti fi és ,  th e rm i q u e  e t m écan i q u e ,  p ar l es q u e l s  l es  u l tras o n s  p e u ve n t i n d u i re  d es  
e ffets  b i o l o g i q u es  [3 ,  5,  1 6 ,  2 0 ,  2 1 ,  3 0 ]  e t,  d a n s  certa i n s  cas ,  u n e  m od i fi ca ti o n  o u  d es  
d om m ag e s  a u x ti s s u s .  

L ’ é ch au ffem en t et l a  p os s i b i l i té  d e  ca vi tati o n  s e m b l e n t d ép e n d re  d e  facte u rs  te l s  q u e  l a  s orti e  
d ’ é n erg i e  tota l e,  l e  m od e ,  l a  form e d u  fa i s cea u  d ’ u l tras o n s ,  l a  pos i ti o n  d u  fo ye r,  l a  fré q u e n ce  
cen tral e ,  l a  fo rm e d ’ o n d e ,  l a  fré q u e n ce d e  ré p é ti ti on  d es  i m pu l s i o n s  et l e  rap p ort c ycl i q u e .  L es  
i n d i ces  th erm i q u es  et m é ca n i q u es  s on t co n çu s  po u r fo u rn i r à  l ’ u ti l i s a te u r d es  i n form ati o n s  
i n s ta n ta n é e s  s u r l a  po te n ti a l i té  d e s  effets  b i o l o g i q u es  th erm i q u es  o u  m éca n i q u es .  P u i s q u e  l es  
i n d i ces  th erm i q u es  e t m é can i q u es  re fl è te n t d e s  con d i ti on s  d e  s orti e  i n s ta n tan é es ,  i l s  n e  
p re n n e n t p as  en  con s i d é rati on  l es  effets  cu m u l a ti fs  (e n  parti cu l i er d ’ éch a u ffem en t)  s u r to u t l e  
tem ps  d e  l ’ exam en .  I l  e s t p erti n en t d ’ i n d i q u er q u e  l a  ré d u cti o n  d u  tem ps  d ’ i n s o n a ti o n  pe u t 
d o n n er u n e  g ra n d e  m arg e  d e  s écu ri té  d a n s  ce rta i n e s  co n d i ti on s  (fa i s ce a u x d e  ba l a ya g e 
l arg es  d a n s  d u  ti s s u  m ou ),  m ai s  p as  d e  m arg e  s i g n i fi cati ve  d a n s  d ’ au tres  co n d i ti on s  
( fai s cea u x n o n  e xpl orate u rs  é tro i ts  d a n s  d u  ti s s u  os s e u x)  [3 1 ] .  

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l a  ca vi tati on ,  i l  y a  a ccord  s u r l e  fa i t  q u e  l a  p o te n ti a l i té  d es  effe ts  
b i o l og i q u es  a u g m en te  a vec l ’ au g m en ta ti o n  d e  l a  pres s i o n  d e  crê te  d e  ra réfacti o n .  L ’ a cco rd  
e s t m oi n s  u n a n i m e en  ce  q u i  con ce rn e  l a  d é p e n d a n ce e n  fréq u e n ce d e  l ’ occu rre n ce d e  l a  
ca vi tati on  d a n s  l e  ti s s u  [5,  2 0 ,  2 2 ,  3 4 ,  3 5 ,  3 6 ] .  N é a n m oi n s ,  l ’ i n d ex m écan i q u e  e s t  d es ti n é  à  
d o n n er u n e  i n d i ca ti o n  re l a ti ve  d e  l a  po ten ti a l i té  d e s  effets  b i o l o g i q u e s  m é can i q u es  te l s  q u e  l a  
ca vi tati on .  

L ’ i n d i ce  th erm i q u e  d o n n e  u n e  i n d i ca ti o n  re l ati ve  s u r l a  p ote n ti al i té  d ’ a u g m en tati o n  d e  
tem péra tu re  e n  u n  p oi n t s péci fi q u e  l e  l o n g  d u  fa i s ce a u  d ' u l tras on s .  La  ra i s on  d e  l ’ em p l o i  d u  
term e « re l ati ve»  es t q u e  l es  co n d i ti o n s  s u p p os é e s  po u r l ’ é ch au ffem en t d a n s  l e  ti s s u  s on t s i  
com pl e xes  q u ’ a u cu n  i n d i ce  o u  m od è l e  u n i q u e  n e  p e u t  ê tre  i m a g i n é  p ou r re prés e n te r 
l ’ a u g m en ta ti o n  d e  te m pé ratu re  rée l l e,  p ou r tou te s  l es  con d i ti on s  p os s i b l e s  e t  typ es  d e  ti s s u  
pos s i b l es .  Ai n s i ,  p o u r u n e  form e  d e  fa i s cea u  p arti cu l i ère ,  u n  i n d i ce  th erm i q u e  (TI)  d e  2  
re p rés e n te  u n  éch a u ffem en t s u p éri eu r à  u n  i n d i ce  th erm i q u e (TI)  d e  1 ,  m ai s  n e  re prés e n te  
pa s  n éces s a i rem en t u n  éch a u ffem e n t d e  2  ° C .  L e  p o i n t i m p orta n t e n  ce  q u i  con cern e  l ’ i n d i ce  
th erm i q u e  es t q u ’ i l  es t con çu  p o u r a vi s er l ’ O P É RATE U R d e l ’ éch a u ffem e n t p os s i b l e  e n  u n  po i n t  
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parti cu l i er d a n s  l e  ti s s u .  P ou r i n form er l ’ O P É RATE U R,  d es  l i m i ta ti on s  con cern a n t l ’ u ti l i s a ti o n  d es  
i n d i ces  s o n t  d o n n é es  ci - après .   

Le  pa ra g ra p h e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 5. 1  d e  l a  prés e n te  n orm e exi g e  q u e  l a  s orti e  aco u s ti q u e  s o i t l i m i té e  
en  s e  b as a n t s u r l ' AN ALYS E  D E S  RI S Q U E S  et  l a  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  s u i va n t l ' I S O  1 4 9 7 1 ,  e n  
u ti l i s a n t l es  p aram ètres  l i é s  à  l a  s écu ri té  d éfi n i s  d a n s  l a  p ré s e n te  n orm e .  L es  i n d i ces  n e  
fou rn i s s e n t  p a s  actu e l l e m en t d e  l i m i tes  d e  s écu ri té  a b s ol u e.  L es  l i m i tes  d e  s écu ri té  b as é es  
s u r d es  effets  b i ol o g i q u e s  res te n t u n  s u j e t d e  rech erch e  à  l ’ étu d e  po u r d e  fu tu res  n o rm es .  La  
fron ti ère  en tre  l es  n i ve a u x d e  s écu ri té  e t l es  n i vea u x o ù  i l  exi s te  u n e  po ten ti a l i té  d ’ effe ts  
b i o l og i q u es  es t i m porta n te  p ou r l ’ O P É RATE U R .  Le  W F U M B  [1 6 ]  d on n e  q u e l q u es  l i g n es  
d i rectri ces :  i l  co n vi e n t  d e  co n s i d ére r q u ’ u n e  te m pé ra tu re  in  situ d a n s  u n  e m bryo n  et  d a n s  u n  
fœtu s  s u pé ri e u re  à  4 1  ° C  (4  ° C  a u - d es s u s  d e  l a  te m pé ra tu re  n orm al e)  p e n d a n t 5  m i n  ou  p l u s  
e s t  p ote n ti e l l em e n t d an g ere u s e .  I l  e n  es t d e  m êm e s i  l ’ am p l i tu d e  a n ti ci p ée  d e  l a  pres s i on  
a co u s ti q u e  à  l a  s u rfa ce  d u  ti s s u  p u l m on a i re  po s tn ata l  d é p as s e  1  M P a.  Tou tefo i s ,  l e  s e u i l  
a ctu el  po u r d es  effe ts  d an s  l e s  p ou m on s  d ’ e s p è ces  d e  m am m i fère s  en  l ab orato i re  es t u n e  
com bi n a i s o n  com pl exe  d es  va l e u rs  d es  p aram è tre s  d e  s orti e  a co u s ti q u e  [3 7 ] .  

Ce  q u e  l es  i n d i ces  fo u rn i s s e n t,  c’ e s t u n e  i n d i cati on  d es  co n d i ti o n s ,  p l u s  pro b a bl es  q u e  
d ’ a u tres ,  d ’ e n tra în er d e s  effets  th e rm i q u es  e t/ou  m éca n i q u es .   

P ar exem p l e ,  l es  va l e u rs  d ’ i n d i ce  th erm i q u e  proch e s  d e  l a  l i m i te  s u p éri e u re  d e  l a  g a m m e ( au -
d e l à  d e  1 , 0 )  s o n t d e  préfére n ce à  é vi ter d a n s  d es  a p p l i ca ti o n s  e n  o b s té tri q u e.  U n e  te l l e  
res tri cti o n  l a i s s e  u n e  m a rg e  d e  s écu ri té  ra i s on n a b l e ,  e n  co n s i d éra n t l a  re com m an d a ti o n  d u  
W F U M B  q u i  s ti p u l e  q u ’ i l  co n vi e n t d e  con s i d é re r com m e po ten ti e l l em e n t d a n g ere u s e  p o u r l e  
ti s s u  e m bryo n n a i re  e t fœ ta l  u n e  au g m en ta ti o n  d e  te m pé ra tu re  d e  4  ° C  p e n d a n t 5  m i n  o u  pl u s  
[1 6 ] .  C e p e n d a n t,  s i  u n  rés u l ta t cl i n i q u e  p arti cu l i e r n e  pe u t p a s  être  ob te n u  a vec d es  va l e u rs  
p l u s  fa i b l e s ,  u n e  va l e u r p l u s  i m porta n te  pe u t être  j u s ti fi é e,  m a i s  i l  co n vi e n t d e  p orter u n e  
atte n ti o n  pa rti cu l i ère  à  l a  l i m i tati on  d u  tem ps  d ’ exp os i ti on .  To u te  ch arg e  th e rm i q u e  
s u p p l ém en ta i re  i m pos ée au  fœ tu s  l ors q u e  l a  m ère  a  d e  l a  fi è vre  es t é g a l e m en t i m pru d en te ,  e t  
l à  en core,  i l  con vi e n t d e  l e  n oter p ou r é vi ter l e s  va l eu rs  é l e vées  d ’ i n d i ce  th e rm i q u e  [2 3 ] .   

La  m od é l i s a ti o n  d e  l ’ i n d i ce  th e rm i q u e  pré vi s i o n n e l  s u p p os e  u n  certa i n  re froi d i s s em en t pa r l a  
perfu s i o n  s a n g u i n e .  P o u r l es  a p p l i cati on s  o ù  d e s  ti s s u s  m a l  i rri g u é s  pe u ven t e xi s ter,  l ’ i n d i ce  
th erm i q u e  pe u t  s o u s  es ti m er l ’ é ch au ffem en t d a n s  l e  pi re  ca s  p os s i b l e  et,  l à  e n core ,  i l  con vi e n t  
q u e  l ’ i n d i ce  th e rm i q u e  s o i t m ai n te n u  à  u n e  va l e u r p l u s  fai b l e.  Réci p ro q u em en t,  l ors q u e  d es  
org a n e s  exp l orés  s o n t re con n u s  com m e éta n t b i e n  i rri g u és ,  com m e l es  s tru ctu res  h é p ati q u es ,  
ca rd i a q u es  o u  vas cu l a i re s ,  l a  va l e u r d e  l ’ i n d i ce  th e rm i q u e  pe u t s u res ti m e r l ’ é ch au ffem en t.   

D a n s  l e s  a p p l i ca ti o n s  cl i n i q u es  p ou r l e s q u e l l e s  i l  a  é té  ch o i s i  d ’ affi ch er l e  TIS  s u r l ’ écran ,  i l  
pe u t très  b i e n  être  p l u s  a ppro pri é  d ’ i n form er l ’ O P É RATE U R  d e  fa i re  a tte n ti on  à  l a  va l eu r d u  TI B .  
O n  p e u t ci ter com m e e xem pl es  l ' exa m en  d es  s e i n s ,  au  cou rs  d u q u el  l es  côtes  p e u ve n t ê tre  
exp os ées ,  et  l e s  é tu d es  vas cu l a i res  p o u r l es q u e l l es  l e s  va i s s e au x s o n t p roch es  d es  s u rfa ce s  
os s e u s es .  

L ’ h yp o th ès e  es t fa i te  q u e  l ’ éch a u ffem e n t e n  s u rface  en  M O D E  E XP L O RATE U R  d a n s  u n  ti s s u  m ou  
e s t to u j o u rs  p l u s  g ran d  q u e  l ’ éch a u ffem e n t d u  ti s s u  os s eu x en  profo n d e u r,  d a n s  l e  p i re  cas .  
C e tte  h yp o th ès e  p e u t n e  p as  être  u n i vers e l l em en t vra i e,  et  p o u r ce tte  rai s o n ,  l e s  va l e u rs  
d ’ i n d i ce  th erm i q u e  à  l a  foi s  e n  m od e B  et  e n  i m ag eri e  D o pp l er l ors  d e  l ’ exp l ora ti o n  d es  
d e u xi èm e  e t tro i s i èm e tri m es tre s  d oi ve n t  ê tre  i n te rprétées  a vec p ru d en ce.  

Les  va l e u rs  d ’ i n d i ce  th e rm i q u e  en  M O D E  E XP L O RATE U R  pré d i s en t l ’ é ch a u ffem en t d a n s  l e  ti s s u  
proch e d e  l a  s u rface  d u  tra n s d u cte u r e n  ra i s on  u n i q u em en t d e  l ’ é n erg i e  abs orb ée  d u  
fai s cea u .  Au cu n e corre cti on  n ’ es t ap p orté e  po u r l ’ é ch a u ffem en t d u  tra n s d u cte u r m êm e.  I l  e n  
es t d e  m ê m e p o u r l es  tran s d u cte u rs  tra n s crân i e n s  et l es  pe ti ts  tra n s d u cte u rs  n o n  b al a yé s  
po u r l e s q u e l s  l ’ éch a u ffe m en t es t  é g a l em en t p ré vu  près  d u  tra n s d u cte u r.  

L ’ i n d i ce  m éca n i q u e  d e vi en t i m p orta n t à  l ’ i n te rface g a z/ti s s u  m ou ,  p ar e xem pl e  d a n s  
l ’ exp l ora ti o n  card i a q u e  p ou r l a q u e l l e  l a  s u rfa ce  p u l m on a i re  pe u t ê tre  exp os é e .  P l u s  cri ti q u e  
cep e n d a n t es t l ’ u ti l i s a ti on  d e  m até ri au x d e  con tras te,  l ors q u ’ i l  co n vi en t d e  prê te r p l u s  
d ’ a tte n ti on  afi n  d e  l i m i ter l ’ i n d i ce  m é ca n i q u e.  
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I l  y a  tou j o u rs  d es  l i m i te s  à  l ’ u ti l i s a ti o n  d e  m od è l es  m ath ém ati q u e,  d u  fa i t  d es  i m pe rfecti o n s  
d e  m es u re s  et d e  d éterm i n ati on  d es  p ara m ètres .  L es  l i m i te s  s p éci fi q u e s  d es  i n d i ce s  
m écan i q u e s  et  th e rm i q u e s  s o n t  i d e n ti fi ée s  d a n s  l ’ I E C  6 2 3 59 .  I l  con vi en t q u e  ces  l i m i tes  s oi e n t  
pri s es  en  com pte  l ors  d e  l ’ éta b l i s s em en t d e s  l i g n es  d i rectri ces  po u r l ’ u ti l i s a teu r s u r 
l ’ i n terpréta ti o n  d e  ces  i n d i ces .  

Le  Tab l ea u  C C . 1  rés u m e  l ’ i m p ortan ce  re l a ti ve  d u  m ai n ti e n  d e  va l e u rs  d ’ i n d i ce  fa i bl es  d an s  
d es  s i tu ati on s  d ’ expl ora ti on  s p éci fi q u es .  

Tableau  CC.1  – Importance relative du  maintien  des  ind ices  d ’exposition  faibles  
dans  d iverses  s i tuations  d ’exploration  

 De grande importance  De moindre  importance  

 

INDICE  MÉCAN IQUE  

Ave c m a té ri a u x d e  con tra s te  

E xp l o ra ti on  ca rd i a q u e    
( e xp os i ti o n  d u  p o u m o n )  

E xp l o ra ti on  a b d o m i n a l e   
( g a z d e s  i n te s ti n s )  

E n  l ’ a b s e n ce  d e  co rp s  g a ze u x:  
c’ e s t-à - d i re  d a n s  l a  p l u p a rt  d e s  ca s  
d ’ i m a g e ri e  d e s  ti s s u  

 

INDICE  THERMIQUE  

E xp l o ra ti o n  d u  p re m i e r tri m e s tre  

C râ n e  fœta l  e t  co l o n n e  ve rté b ra l e  fœ ta l e  

Tê te  n é on a ta l e  

P a ti e n t  a ve c fi è vre  

D a n s  to u t  ti s s u  m a l  i rri g u é  

E xp l o ra ti o n  o p h ta l m i q u e  ( n é ce s s i te  u n e  
é va l u a ti on  d i ffé re n te  d u  ri s q u e )  

S i  d e s  côte s  ou  d e  l ’ o s  s o n t  e xp os é s :  TIB  

D a n s  u n  t i s s u  b i e n  i rri g u é   
c’ e s t-à - d i re  foi e ,  ra te  

E n  e xp l o ra ti o n  ca rd i a q u e   

E n  e xp l o ra ti o n  va s cu l a i re   
 

 

CC.2  Usage prudent 

I l  es t co n ven u  d e  co n s i d ére r to u s  l es  e ffets  b i o l o g i q u es  d es  u l tras on s  co m m e éta n t d e s  effe ts  
d é term i n i s te s ,  p ar op p o s i ti o n  à  l ’ h yp o th è s e  s e l on  l a q u e l l e ,  p o u r l e  ra yon n em en t i o n i s a n t,  
ce rta i n s  effe ts  s o n t co n n u s  p o u r ê tre  s toch as ti q u e s  e t s u rve n i r s a n s  e ffet d e  s e u i l .  P o u r 
ce rta i n s  effe ts ,  p a r exe m p l e  ce u x d û s  à  l a  ca vi ta ti o n  d ’ i n erti e ,  ce l a  re fl ète  l e  fa i t  q u e  l e  
m é can i s m e  ph ys i q u e  re s po n s ab l e  n e  s e  prod u i t p a s  a u - d es s o u s  d ' u n  n i ve a u  d ’ e xp os i ti on  
parti cu l i er.  P ou r d ’ au tres effets,  par e xem p l e  ceu x d û s  à  u n e  au g m en tati on  d e  tem pératu re,  
ce l a  p eu t refl éter l a  d i ffi cu l té  à  obs erver u n e  l ég è re  au g m en ta ti on  d an s  l e  tau x d ’ appari ti on  
d ’ évé n em en ts  rares .  P ou r q u ’ u n  se u i l  appare n t d e  ce  type  s oi t  d épass é,  i l  es t n écess ai re  q u ’ u n  
effet b i ol og i q u e  s e  prod u i s e  s u ffi sam m en t s ou ven t pou r q u ’ u n  obs erva teu r s e  ren d e  com pte 
d ’ avoi r «  obs ervé  »  u n  effet.  U n  éch au ffem en t d e  3 7  ° C  à  4 0  ° C  s u r u n e  d u rée ass ez l on g u e 
peu t être  con s i d éré  en  d eçà  d u  s eu i l  car i l  prod u i t u n e  i n ci d en ce  d ’ au g m en tati on  trop  fai bl e  pou r 
être  obs ervé e,  a l ors  q u ’ u n  éch au ffem en t à  4 2  ° C,  q u el l e  q u ’ e n  s oi t l a  d u rée,  n e  peu t p as  être  
acce ptabl e,  c' es t-à-d i re  i l  peu t prod u i re  u n  effet obse rvab l e.  U n  g u i d e  appropri é  pou r l ’ u ti l i s ateu r 
s erai t q u e,  b i en  q u ’ i l  pu i ss e  y avoi r d es  effets  bi ol og i q u es ,  i l s  n e  d on n en t pas  tou s  l i eu  à  u n  
d a n g er.  Les cel l u l es  h u m ai n es s ai n es  s on t d ’ évi d e n ce capa bl es  d e  s u rvi vre à  d e  fai bl es  
au g m en tati on s  d e  tem péra tu re.  I n d épen d am m en t d u  fai t  q u e  l a  sci en ce éval u an t l es  d an g e rs  
s oi t i n com p l ète  à  l ’ h eu re actu el l e,  i l  exi ste  s u ffi s am m e n t d e  preu ves  con cern an t l a  tératol og i e  
th erm i q u e,  l es  n i veau x d ’ e xpos i ti on  et l es  éch au ffem e n ts  p ou r effectu er u n e  an al ys e  d es 
ri s q u es  bas i q u e.   

U n  p oi n t d e  d é p art p ru d e n t p ou r ch aq u e exam e n  s e ra i t,  e n  prem i er l i eu ,  d e  ré g l er l a  m ach i n e  
à  l ' i n d i ce  l e  p l u s  fa i b l e  e t  e n s u i te  d e  m od i fi e r ce  n i ve a u  j u s q u ' à  ob ten i r u n e  i m ag e  
s ati s fa i s an te  o u  u n  s i g n a l  D o pp l er s ati s fa i s a n t,  to u t en  co n s e rva n t l ' h i s tori q u e  d u  TI et/o u  d u  
MI;  e t e n  s eco n d  l i e u ,  i l  con vi e n t d e  ré d u i re  l e  p l u s  p os s i b l e  l e  tem p s  d ' e xpos i ti o n  a u  cou rs  
d ' u n  exam e n .  I l  con vi e n t  d ’ i n cl u re  u n  g u i d e  d e  s écu ri té  à  ce  s u j e t  [2 3 ] .  
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Annexe DD   
(i n form a ti ve )  

 
Exemple  de  montage pour mesurer la  température de  surface des  

ENSEMBLES TRANSDUCTEURS  d ’appl ication  externe  
 
 

DD.1  Général i tés  

Le  m on ta g e  d e  l ' obj et d ' es s a i  d écri t ci - a près  e s t  u n  ré s u l ta t d u  m e s u ra g e  prés e n té  d a n s  l e  
rap p ort  [2 7 ] .  P o u r au  m oi n s  1 0  tra n s d u cte u rs  d i ffére n ts ,  l a  te m pératu re  d e  s u rface  d es  
tra n s d u cte u rs ,  m e s u ré e  l ors q u ' e l l e  es t ra yo n n ée  s ou s  l es  a i s s e l l es  d ' u n  h u m a i n ,  a  é té  
com pa rée  a u  m on ta g e  d é cri t.   

F o n d am en ta l em en t,  l e  m on tag e  s e  com p os e d ' u n  él ém en t d e  m atéri a u  i m i ta n t l e  t i s s u  m ou  
(TM M )  recou vert p a r u n e  pl a q u e  d e  cao u tch ou c s i l i co n e ,  s u r l a q u e l l e  l e  th erm oco u p l e  (fi l m  
m i n ce)  es t p l acé  (vo i r l a  F i g u re  D D . 1 ).  Le  TM M  es t pl acé  s u r u n e  s ecti o n  d e  m até ri au  q u i  
abs orb e  to u te  l ' é n e rg i e  a cou s ti q u e .  

Les propri étés d es m atériau x u ti l i sés  seron t cel l es d e l a  si l i con e et d u  TM M  com m e m en ti on n ées 
d an s l e  Tabl eau  D D. 1 :  

Tableau  DD.1  – Propriétés  acoustiques  et  thermiques  des  ti ssus  et  matériaux 

Tissu/ 
matériau  

Vi tesse  
c  

(m /s)  

Densi té  
ρ  

(kg /m 3)  

Coeffici ent  
d ’atténuation  

a  
(dB/cm-MHz)  

Impédance 
acoustique  

Z 
(1 06  kg /m 2-s)  

Chaleur 
spéci fiqu

e  
C 

(J /kg -K)   

Conductivi té  
thermique  

κ  
(W/ kg-K)   

Di ffusivi té  
thermique  

D 
(1 0 -6  m 2/s )  

Source  

Peau  1  6 1 5  1  0 9 0  2 , 3  – 4 , 7  

3 , 5  7 )  

1 , 7 6  3  4 3 0  0 , 3 3 5  0 , 0 9  I C RU  re p .  
6 1 ,  1 9 9 8  [  
2 6 ]   

C h i ve rs  
1 9 7 8  [2 8 ]  

Tissu 
m ou  

1  5 7 5  1  0 5 5  0 , 6  – 2 , 2 4  a  1 , 6 6  3  5 5 0  0 , 5 2 5  0 , 1 5 0  I C RU  re p .  
6 1 ,  1 9 9 8  [  
2 6 ]  

 

Tissu 
mou 
graisseux 

1  4 6 5  9 8 5  0 , 4   1 , 4 4  3  0 0 0  0 , 3 5 0  0 , 1 3 5  I C RU  re p .  
6 1 ,  1 9 9 8  [  
2 6 ]  

 

Os 
cortical b  

3  6 3 5  1  9 2 0  1 4 – 22 6 , 9 8  1  300 0 , 3  – 0 , 7 9  0 , 3 2  I CRU  re p .  
6 1 ,  1 9 9 8  [  
2 6 ]  

 

Si l icone  1  0 2 1  1  2 4 3  1 , 8 c  1 , 3   0 , 2 5   TN O  /  D o w 
C o rn i n g  

TMM  1  5 4 0  1  0 5 0  0 , 5 c  1 , 6  3  8 0 0  0 , 5 8  0 , 1 5  TN O  (S o ft  
Ti s s u e  
M o d e l )  

a  D é p e n d a n ce  e n  fré q u e n ce :  f1 . 2  

b  I l  a  é té  fa i t  é ta t  d e  g ra n d e s  i n ce rti tu d e s  d a n s  l e s  p ro p ri é té s  d e s  o s  [2 9 ] .  
c  D é te rm i n é  à  3  M H z.  
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DD.2  Préparation  du  matériau  imi tant le  tissu  mou  (TMM)  

U n  m é l a n g e  es t réa l i s é  à  p arti r d es  m até ri au x i n d i q u és  a u  ta b l e a u  D D . 2  (  %  en  p o i d s  d e  
com pos a n ts  p u rs ).  

Tableau  DD.2  – %  en  poids  de  composants  purs  

Composan t  %  en  poids  

G l ycé ro l  1 1 , 2 1  

E a u  8 2 , 9 5  

C h l o ru re  d e  b e n za l ko n i u m  0 , 4 7  

C a rb u re  d e  s i l i ci u m  ( C S i  ( -4 0 0  m e s h ) )  0 , 5 3  

Al u m i n e  (Al 2 O 3  (0 , 3  µm ) )  0 , 8 8  

Al u m i n e  ( Al 2 O 3  (3  µm ) )  0 , 9 4  

Ag a r 3 , 0 2  

To ta l  1 0 0 , 0 0  

•  Formule  pour préparer l e  matériau  imitant  l e  ti ssu  mou  et montage d ’essai  

(1 )  M é l a n g er to u s  l es  co m pos a n ts  m en ti o n n és  d a n s  l e  ta bl e au  e t l e s  d é g a ze r à  l a  
tem péra tu re  d u  l a borato i re.  

(2 )  C h a u ffer j u s q u ’ à  9 0  ° C  to u t e n  rem u a n t.   
P ou r é vi ter l ' é va p ora ti o n  et p a r co n s é q u e n t u n  ch a n g em e n t d an s  l a  p rop orti o n  d es  
com pos a n ts ,  i l  con vi en t d e  co u vri r l a  s u b s tan ce p e n d a n t ce  proces s u s .  

(3 )  Refro i d i r l a  s u bs ta n ce j u s q u ’ à  e n vi ro n  4 7  ° C,  tou t e n  l ’ a g i tan t a u s s i  l o n g tem p s  q u e  l a  
vi s cos i té  l e  pe rm et.    
P ou r é vi ter l ' é va p ora ti o n  et p ar co n s é q u e n t u n  ch a n g em e n t d an s  l a  prop orti o n  d es  
com pos a n ts ,  i l  con vi en t d e  co u vri r l a  s u bs tan ce  p e n d a n t ce  proce s s u s .  

(4 )  Vers e r l a  s u bs ta n ce  ra p i d em en t d a n s  u n  m ou l e  e t l a i s s e z- l a  re fro i d i r d a va n ta g e  e n  
cou vra n t  l e  m ou l e .   

(5)  Le  TM M  es t m ai n ten a n t prê t à  l ' em pl oi .  Pou r préparer l ' en sem b l e  d u  m on ta g e  d e  m es u re,  i l  
con vi e n t d e  recou vri r l e  TM M  d ' u n e  pl aq u e  d e caou tch ou c s i l i con e  d ' u n e  é pai s seu r d e 
1 , 5  m m .  Fai re  atten ti on  à  ce q u ' i l  n ' y a i t  pas  d ' ai r en tre  l e  TM M  et l e  ca ou tch ou c s i l i con e.  
( Ceci  au ra  com m e  con sé q u en ce d es  rés u l ta ts  d e  m es u re  s en s i bl em en t ég au x à  ceu x 
obten u s  en  u ti l i s an t d es  ai ss e l l es  d ' h u m a i n s).  B i en  q u e  l a  F i g u re  D D . 1  prés en te  u n  m on tag e 
p ou r u n e  s u rface  p l ate  d e  tra n s d u cte u r,  u n e  s u rfa ce  i n cu rvée es t faci l em en t obten u e  en  
d écou pan t u n e  cou rbu re d an s l e  TM M .  

(6 )  U n  th erm oco u p l e  (fi l m  m i n ce)  d o i t ê tre  p l a cé  s u r l e  d es s u s  d e  l a  co u ch e  en  ca o u tch o u c 
s i l i co n e.   

(7 )  E n fi n  l e  tra n s d u cteu r à  l ' e s s ai  d o i t être  m i s  e n  p l ace ,  co u p l é  a vec l e  g e l  aco u s ti q u e  d e  
cou p l ag e.  

•  Maintenance  

I l  co n vi e n t q u e  l e  m a té ri au  s o i t  con s ervé  d a n s  u n  réci p i e n t ferm é d a n s  d e s  co n d i ti on s  
n orm a l es  d e  l a bora to i re  (1 8  ° C  – 2 5  ° C ).  D u ran t s a  co n s e rva ti o n ,  l e  m atéri e l  d o i t  ê tre  
m ai n te n u  d a n s  u n  m é l a n g e  d ' ea u  et d e  g l ycéri n e  p o u r l ’ em pêch e r d e  s éch er e t é vi ter to u t  
con tact a vec l ’ a i r.  C e  m é l a n g e  co n ti e n t 8 8 , 1  %  (e n  p o i d s )  d ’ e a u  d ém i n éra l i s ée  et 1 1 , 9  %  ( e n  
po i d s )  d e  g l ycéri n e  ( d e  p u re té  > 9 9  % ) .  

La  d u ré e  d e  vi e  en  s tock d u  m a téri a u  es t d ’ a u  m o i n s  u n  a n  s ’ i l  es t  con s e rvé  e xe m pt d e  to u t 
con tact a vec l ’ a i r.  L ’ ad d i ti on  d e  0 , 5  %  ( e n  p o i d s )  d ’ u n e  s o l u ti on  d e  ch l o ru re  d e  b e n za l ko n i u m  
ag i t  com m e fon g i ci d e  pro l o n g e a n t l a  d u ré e  d e  vi e  d u  fan tôm e.  D es  d u ré es  d e  vi e  e n  s tock 
s u p éri eu re s  à  2  an s  o n t été  é ta b l i es  a ve c d es  é ch a n ti l l on s  pro d u i ts .  
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TRAN SDU CTEU R U LTRASON ORE   à  l ’essai,  
couplé à l ’objet d ’essai  en  uti l isant l e gel  
acoustique d e coupl age 

 
  

S o n d e  th e rm i q u e ,  p a r e xe m p l e  
th e rm o co u p l e  à  fi l m  m i n ce  

 
 Caoutchouc si l icone,  
         épaisseur:  1 , 5 mm  
 
 Matériau  imitan t l e tissu  mou  

(TMM) 
 
 Absorbant acoustique 

1  

2  
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IEC   1533/07 

 

Figure DD.1  – Montage d 'un  objet  d 'essai ,  à  t i tre  d 'exemple,  pour mesurer l a  
température  de  surface  des  transducteurs  pour appl ications  externes  
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Annexe EE   
(i n form a ti ve )  

 
Tableau  d 'émissions  acoustiques  destiné  aux tierces  parties  

Le Ta b l e au  E E . 1  fo u rn i t  u n  exem pl e  d e  tab l e a u  d ' ém i s s i o n s  acou s ti q u e s  p erm etta n t a u x 
parti es  ti erces  d e  reca l cu l e r l es  va l e u rs  TI  e t  MI  po u r ch a q u e m od e d e  fon cti o n n e m e n t,  y 
com p ri s  l es  co n tri b u ti on s  d e  ch aq u e m od e  d a n s  l e s  M O D E S  D E  F O N CTI O N N E M E N T C O M B I N É S .  

Les  " va l e u rs  d es  com po s a n ts  d ’ i n d i ce "  po u r MI  et  TIC  s o n t l es  va l eu rs  d ' i n d i ce  p ou r ch a q u e  
M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C RE T  i n cl u a n t  l e  m od e d e  fo n cti o n n em en t.  

Les  " va l eu rs  d es  com po s a n ts  d ’ i n d i ce "  p o u r TIS  et  TIB  s o n t l es  va l e u rs  d e s  form u l ati o n s  TI  
" e n  s u rfa ce "  et " s ou s  l a  s u rface "  p o u r ch a q u e M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T  D I S C RE T  i n cl u a n t l e  
m od e d e  fo n cti o n n e m en t.  

N O TE  1  Vo i r l ' An n e xe  AA p o u r d e s  d e s cri p ti on s  d e  l a  " Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce "  e t  d e s  " Va l e u rs  d e s  co m p o s a n ts  
d ’ i n d i ce " .  

N O TE  2  O n  p e u t  co n s i d é re r co m m e  m od e  d e  fon cti o n n e m e n t tou t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C R E T  (com m e  B ,  
M )  a i n s i  q u e  to u t  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T C O M B I N É  (com m e B + D + C F M ) .  
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M O D E :  _____________________ 

Étiquette  d ’ i nd ice  MI 

TIS TIB TIC 

Avec 
balayage  

Sans  balayage  
Avec 

balayage  
Sans  balayage  

Avec 
balayage  

Sans  
balayage  

En  

surface  

En  

surface  

Sous  l a  

surface  

En  

surface  

En  

surface  

Sous  l a  

surface  

En  

surface  

En  

surface  

Va l e u r m a xi m a l e  d ’ i n d i ce        

Va l e u r d e s  co m p os a n ts  d ’ i n d i c e                   

P a ra m è tre s  
a cou s ti q u e
s  a s s o ci é s  

pr,α  à  zMI  (M P a )           

P  ( m W )             

P1 x1  ( m W )           

M i n .  d e   
[P

α
(zs )  ,  Ita ,α(zs ) x1  cm 2 ]  (m W ) 

         

zs   ( cm )           

zb p   ( cm )           

zb   ( cm )           

zp i i   ( cm )           

zMI  ( cm )           

de q  à  zb   ( cm )           

fa wf  (M H z)              

D i m  d e  Aa p rt  
X   (cm )              

Y   (cm )              

Au tre s  
i n form a ti o n

s  

C om p os a n ts  d e  m od e         

td  ( µ s e c)           

prr  (H z)           

srr (H z)           

pr  à  zp i i  ( M P a )           

de q  à  zp i i    (cm )          

Ip a ,α  à  zp i i ,α  (W /cm 2 )            

Lo n g u e u r fo ca l e  
FLx  ( cm )           

FLy ( cm )           

C on d i ti o n s   

D e  
com m a n d e  

d e  fo n cti o n -
n e m e n t  

Co m m a n d e  1            

Co m m a n d e  2            

Co m m a n d e  3            

Co m m a n d e  4            

Co m m a n d e  5            

   …            

Co m m a n d e  x           
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N O TE  1  U n i q u e m e n t u n e  co n d i ti on  d e  fo n cti o n n e m e n t p a r i n d i ce .  

N O TE  2  L e s  d on n é e s  p e u ve n t ê tre  i n d i q u é e s  p o u r ch a q u e  d i a g ra m m e  d ’ é m i s s i on  d e  co m p os a n t a cti f e n  M O D E S  D E  

F O N C T I O N N E M E N T  C O M B I N É S .  

N O TE  3  L e s  i n fo rm a ti o n s  p e u ve n t  n e  p a s  ê tre  fou rn i e s  co n ce rn a n t l e  TIC p o u r to u t  E N S E M B L E  T RAN S D U C TE U R  n o n  p ré vu  
p ou r d e s  u ti l i s a ti o n s  tra n s crâ n i e n n e s  o u  cé p h a l i q u e s  n é o n a ta l e s .  

N O TE  4  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 a )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d o n n é e s  n e  d o i ve n t p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l e s  col o n n e s  
re l a ti ve s  a u  TIS,  a u  TIB ou  a u  TIC.  

N O TE  5  S i  l e s  e xi g e n ce s  d e  2 0 1 . 1 2 . 4 . 2 b )  s o n t  s a ti s fa i te s ,  d e s  d on n é e s  n e  d o i ve n t p a s  ê tre  s a i s i e s  d a n s  l es  col o n n e s  
re l a ti ve s  a u  MI.  

N O TE  6  L a  l o n g u e u r foc a l e  e s t  u n e  va l e u r N O M I N AL E .  

N O TE  7  ""  i n d i q u e  l e s  ce l l u l e s  d a n s  l e s q u e l l e s  i l  con vi e n t  d e  s a i s i r u n e  o u  p l u s i e u rs  va l e u rs  n u m é ri q u e s .  Le  ré g l a g e  d e  
l ’ a p p a re i l  l i é  à  l ’ i n d i ce  d oi t  ê tre  i n d i q u é  d a n s  l a  s e cti o n  com m a n d e  d e  fo n cti on n e m e n t.  

N O TE  8  " Co m p os a n t d e  m o d e "  i d e n ti fi e  l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T D I S C R E T S  d a n s  u n  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T 

C O M B I N É .  L a  s e cti o n  4 . 1  d e  l ’ I E C  6 1 1 5 7  fou rn i t  u n  e xe m p l e  d ’ é ti q u e ta g e  d e s  com p os a n ts  d e  m o d e .  
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