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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete {'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des edmons révisées et aux amendements peuvent
étre obt ionaux de la CE| et
dans Igs documents ci-dessous:

e | Bulletin de la CEI

e [ Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e [ Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce jgui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nationg! (VEI), qui se présente sous forme de ¢ pltres
séparés traitant chacun d'un sujet défini.
complfts sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir édalement le dictionnaire muitilingue de la CEL.

Les te

cation |ont été soit tirés du V
approuvés aux fins de cette publi

Symboles graphiques

Pour lgs symboles es
signes| d'usage général’appreuves

consut

é/6

suyp /¢
fedi

et pourl les-appareils électromédicaux,

équipements électriques en pratigue médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CE! 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comiié d'études qui a établi la
présente publication.

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the conient
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the

publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC

National Committees and from the following I|EC
sources:
e [EC Bulletin
IEC 50:
J|which is
f separate chapters each dealing

{. Full details of the IEM will be
. See also the IEC Myltilingual

3 and definitions contained in the present publi-
cation\Mave either been taken from the IEV or have been
2ifically approved for the purpose of this publicition.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols apd signs
approved by the 1EC for general use, readers are referred to
publications:

- |EC 27: Letter symbols to be used in glectrical
technology;

- 11EC 417 Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilatiop of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

= . L bmedical
equipment in medical practice.

The symbois and signs contained in the present publication
have either been taken from |EC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
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Partie 2: Régles particuliéres de sécurité relatives aux appareils

a résonance magnétique pour diagnostic médical

AVANT-PROPOS

La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation maondiale de n
composée de 'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les que

1)

accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui
comités d’études ol sont représentés tous les Comijé

2)

Dans le but d’encourager [unificati
a appliquer de fagon transparente,

ocuments suivants:

Rapport de vote

62B/240/DIS 62B/268/RVD

indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information s

ayant.abo ‘approbation de cette Norme Particuliére.

l’annexe CC fait partie intégrante de cette Norme Particuliére.

de [a,CH

prmalisation
i). LaCEl a
on dans les
des Normes
tout Comité
mentales et
El collabore
fixées par

niques, préparés par les

5, expriment
normes, de

s’engagent
s de la CEl
bt la norme

Appareils
nues dans

ur le vote

Les annexes AA et BB sont données uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont e

caractéres romains;

Modalités d’essais: caractéres italiques;

PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES CAPITALES (VOIR ANNEXE CC).

mployés:

Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions:

Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale et rétérences: petits caractéres romains;

TERMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA CEl 788 OU DANS LA
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
magnetic resonance equipment for medical diagnosis

FOREWORD

1) Th

comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The 6bject

or standardizption
of theEC|is to

IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization

the subject dealt with may participate in this preparatory work. and
non-governmental organizations liaising with the IEC also particip IEC
cojlaborates closely with the International Organization for Standardi with
copditions determined by agreement between the two organization

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical ma s on
which all the National Committees having a special interest y as
possible, an international consensus of opinion on the subjgcts

3) They have the form of recommendations for internatioffaluse nical
reports or guides and they are accepted by’the Natipha

4) In jorder to promote international unificatio ional
Standards transparently to the maximum extent ‘rossiblei i Any
divergence between the |IEC Standard and \ parly
indicated in the latter.

interpational Standard | ed by sub-committee 62B: Diagngstic

imaging equipment, of 62: Electrical equipment in medical

practice.

The {ext of thisa d is b&se owing documents

DIS> Report on voting
\535/240/D|s 62B/268/RVD

Full {nformation\onmthe veoting for the approval of this Particular Standard can be fourjd in

the report on vating idicated in the above table.

Anngx €C.forms an integral part of this Particular Standard.

Annexes AA and BB are for information only.

In this Particular Standard, the following print types are used:

Requirements, compliances with which can be tested and definitions: in roman type;
Explanations, advice, introductions, general statements and references: in smaller type;

Test specifications: in italic type;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN IEC 788 OR IN THIS PARTIC-

ULAR STANDARD: SMALL CAPITALS (SEE ANNEX CC).
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére est rédigée & un moment ou le progrés technique pour les
APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE est rapide et ol la base scientifique pour une
utilisation sans danger se développe encore.

Une justification étendue est donnée pour quelques-unes des définitions et des prescrip-
tions afin de fournir a 'utilisateur de la Norme une vue a peu prés compléte de la matiére
de base utilisée & I'appui des arguments au cours de la rédaction.

Le rapport entre la présente Norme Particuliere, la CEI 601-1 {(avecses amendéments) et
ses Normes Collatérales est expliqué en 1.3.

@%
o
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INTRODUCTION

This Particular Standard is written at a moment in which the technical evolution of
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT is in rapid progress and the scientific foundation of its
safe use is still expanding.

Extensive rationale is provided for some of the definitions and requirements in order to
provide the user of this standard with a reasonably complete access to the source material
that was used in support of the considerations during drafting.

The [relationship of this Particular Standard with IEC 601-1 (including ine_amendmgnts)
and {he Colliateral Standards is explained in 1.3.

@%
e
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité relatives aux appa
a résonance magnétique pour diagnostic médical

SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

CEI:1995

reils

Générale

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique av

1.1 Domaine d’application

Complément:

CE MAGNETIQUE desti

1.2 Objet

Remplacement:

La présente Norme™Pa j&re e 165 régles de sécurité relatives aux AR
RESONAN gurer la protection du PATIENT, de I'OPER

personne : A RESONANCE MAGNETIQUE et du public en g
propose de f 3 € tration de conformité avec les régles susdites|

we Particuliere modifie et compléte un ensemble de publicat

: dessous «Norme Générale», comprenant la CEl 601-1: 1988,
électromédicdux - Premiére partie: Régles générales de sécurité, ses ameng
ét 2 et la Norme Collatérale CEl 601-1-1: 1992, Appareils électromédicaux -

ivantes:

RESONANCE MAIGNETIQUE,

nés 3 étre

PAREILS A
ATEUR, du
énéral, et

ons de la
Appareils
lements 1
Premiere

mes électromédicaux.

our syste-

Pour plus de concision, la CEl 601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére

soit comme Norme Générale, soit comme Reégle(s) Générale(s) et la CEIl 601-1
Norme Collatérale.

-1 comme

L’expression «la présente Norme» est utilisée pour faire référence a I'ensemble constitué

par la Norme Générale, la Norme Collatérale et la Norme Particuliere.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
magnetic resonance equipment for medical diagnosis

SECTION ONE: GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

This

1.1
Add,

This

This
rese

1.2

Rep
This
EQUI

MAG
dem

1.3
Add
This

refer
equi

bcope and object

clause of the General Standard applies except as follows:

Scope

tion:

Standard does not cover MAGN
hrch.

Object
acement:
Particular Stang
PMENT 10
NETIC RESONANE

bnstrating corip

Partictija vdard amends and supplements a set of IEC publications, herein
red tohas peral Standard”, consisting of IEC 601-1: 1988, Medical elec
bment '~ Part 1: General requirements for safety, its amendments 1 and 2 and

.101.

dical

NCE
with
for

after
rical
IEC
fety,

601+

1171992, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for sa

1. Collateral Standard. Safety requirements for medical elecirical systeins.

For brevity, IEC 601-1 is referred to in this Particular Standard either as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)", and IEC 601-1-1 as the "Collateral
Standard". ’

The term "this Standard" covers this Particular Standard, used together with the General
Standard and any Collateral Standards.
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La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond & celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Géné-
rale sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que I'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Géné-
rale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de cette Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifie

ainsi qu’indiqué dans la présente Norme Particuliere.

pas partie de la présente Norme Particuliére et foumnit s n; elle ne
peut faire I'objet de vérifications.

Une section, un article ou un_paragrd la Norme
Collatérale s’applique sans giodificatio tle ou de
paragraphe correspondant dan

La ou I’'on tient a préciser qu’'une p oliatérale,
bien que pouvant g¢ A ce sujet
dans la présente

Une prescyiptio difier des
prescript@d la ou les

antes:

2.2_JTYPES D'APPAREILS (classification)

2210t AFPAREIL A RESONANCE MAGNETIOUE

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné aux EXAMENS DE RESONANCE MAGNETIQUE in vivo, en vue
d’établir des diagnostics médicaux.

22102 SYSTEME A RESONANCE MAGNETIQUE

Ensemble d’'un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE, de ses ACCESSOIRES, de son alimen-
tation et de ses supports d’installation.
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard
corresponds with that of the General Standard. The changes to the text of the General

Standard are specified by the use of the following words:

"Replacement" means that the clause or subclause of the General Standard is replaced

completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements

of the General Standard.

*"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as

indichted by the text of this Particular Standard.

Subdlauses or figures which are additional to those of the Ge
numbpered starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB
itemsg aa), bb), etc.

Clau
ratio
Stan

Whe
the section, clause or subclause @
applies without modification.

Whe
althgugh possibly releva
Partipular Standard.

A repuirement of th
Geniral Stand@’
Gen

ral Requirewen

This

Addi

2.2 |EQUIPMENT TYPES (classification)

are

Jitipnal

ese
ular

ard,
jard

ard,
this

the
Hing

2.2 10T MAGNETIC HESONANCE EQUIPMENT

In medical diagnosis, MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is intended for in-
MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION. -

2.2.102 MAGNETIC RESONANCE SYSTEM

vivo

Ensemble of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, ACCESSORIES, energy supplies, and instal-

lation facilities.
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2.10 Fonctionnement de 'APPAREIL
2.10.101 MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

Mode de fonctionnement d’'un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE dans lequel tous les
paramétres de fonctionnement se situent dans le cadre des limites recommandées pour la
protection contre les RISQUES au cours d'un EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE, et dont
la mise en oeuvre ne nécessite qu’'une SURVEILLANCE COURANTE pour éviter des RISQUES
relatifs a la sécurité du PATIENT.

2.10.102 MODE DE FONCTIONNEMENT DE PREMIER NIVEAU

Mode de fonctionnement dun APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE_dans lequgl certains
des parametres de fonctionnement atteignent des valeurs suscep bquer des
contraintes physiologiques exagérées pour les PATIENTS.

2.10.103 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NJVE4

Mode de fonctionnement d’APPAREIL A RESONANCE M JUE bins para-
meétres de fonctionnement atteignent des valeurs Suscepti ATIENTS a
des risques importants.

*2.10.104 DUREE DE BALAYAGE

données

ATIENT se

PAREILS A

2.92 Divers

*2.12.101 RESONANCE MAGNETIQUE

Absorption par résonance de I'énergie électromagnétique par un ensemble de noyaux
atomiques situés dans un champ magnétique.

2.12.102 ETOUFFEMENT

Passage de la conductivité électrique d’un état de supraconduction a la conductivité nor-
male d’une bobine supraconductrice chargée en courant, provoquant une €bullition rapide
du fluide cryogénique.
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2.10 Operation of EQUIPMENT
2.10.101 NORMAL OPERATING MODE

Mode of operation of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, in which all operating parameters
are within recommended limits for protection against SAFETY HAZARDS during a MAGNETIC
RESONANGE EXAMINATION, and in which performance requires only ROUTINE MONITORING to
prevent SAFETY HAZARDS to the PATIENT.

2.10.102 FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

Mode¢ of operation of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT in which some
meters reach values that may cause undue physiclogical stress to PATIE

erating, ppra-

2.10[103 SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

Mode of operation of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT j ara-

mete

*2.1

Perig ETIC

RESQO

*2.41

Proc hen

the P

2.11
2.11

Area

2.11

MAG

- ets,
devige for.de-ene

ation of the magnet in case of an emergency.

2.12| Miscellaneous

*2.12.101 MAGNETIC RESONANCE

Resonant absorption of electromagnetic energy by an ensemble of atomic nuclei situated
in a magnetic field.

2.12.102 QUENCH

Uncontrolled transition of the electrical conductivity from a superconducting state to
normal conductivity of a superconductive coil that is carrying a current, resulting in rapid
boil-off of fluid cryogen.
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*2.12.103 TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS)
Puissance en radiofréquence absorbée par unité de masse d’un objet (W/kg).

2.12.104 ENERGIE ABSORBEE SPECIFIQUE (EAS)

Energie en radiofréquence absorbée par unité de masse d’un objet (J/kg).

*2.12.105 VITESSE DE VARIATION DU GRADIENT MAGNETIQUE DANS LE TEMPS (dB/dt)

Vitesse de variation de la densité du flux magnétique dans le temps (T/s).

2.12.106 SURVEILLANCE COURANTE

SURVEILLANCE COURANTE d’un PATIENT effectuée par 'OPERATEUR S - zl utilisant
I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE et comportant un co i | avec le
PATIENT pendant 'EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE.

*2.12.107 SURVEILLANCE MEDICALE

Prise en compte des PATIENTS pouvant prése is>a‘vis de certains para-
métres d’exposition de I'’APPAREIL A RESONAN 5 : } & cause des ponditions
médicales du PATIENT, soit & cause des nivea i 6it pour les deux|raisons a

la fois.

3 Prescriptions générales

L'article correspongant de lz Srale antes:

3.1 Complémeg

Un APPA»@
I"OPERATEUR/ Ig

B PATIENT,

e lorsqu’il

uvertes par

[Carticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

* 6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
6.8.1 Généralités
Complément:

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT fournissent & PUTILISATEUR des informations suffi-
santes pour lui permettre de se conformer aux regles et aux prescriptions locales
relatives aux limites d’exposition appropriées pour 'OPERATEUR, le personnel associé aux
APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE et le public en général.
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2.108 SPECIFIC ABSORPTION RATE (SAR)
o frequency power absorbed per unit of mass of an object (W/kg).

.104 SPECIFIC ABSORBED ENERGY (SAE)

o frequency energy absorbed per unit of mass of an object (J/kg).

2.105 TIME RATE OF CHANGE OF MAGNETIC FIELD (dB/df)

Rate of change of the magnetic flux density with time (T/s).

2.12

Routjne PATIENT monitoring which is carried out by the OPERATOR and
RESANANCE EQUIPMENT and consisting of audio and/or visual conia
the AATIENT during the MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION.

*241

Management of PATIENTS who may be at risk from &2
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, either because ¢

the |

3 General requirements

This

3.1

A MA
OPEHR

Com
reley

Gene

6 |Ig

This

106 ROUTINE MONITORING

. 107 MEDICAL SUPERVISION

bvels of exposure or a combination.

clause of the General Standard appl

Addition:

clause.of the G&eneral Standard applies except as follows:

ETIC
with

the
ENT,

the

the

* 6.

ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1 General

Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS should provide sufficient information to the USER to enable
him to comply with the local regulations and requirements for exposure limits appropriate
to the OPERATOR, staff associated with the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, and the
general public.


https://iecnorm.com/api/?name=b486e43a4219ee64d46fa329c47a376d

-18 -
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Complément:
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* aa) Examens préalable & un EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des recommandations claires a
I'UTILISATEUR, relatives a I’examen préalable des PATIENTS. Cela vaut spécialement pour
les PATIENTS qui peuvent se trouver en situation de risque en raison de leur profession,
de leur passé médical, de leur état de santé actuel et de I'environnement physique de
’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE. Ces prescriptions doivent indiquer la nécessité
d’effectuer un programme de présélection en vue d’identifier de tels PATIENTS & risque

et daivent fournir des recommandations pour protéger de facon adéquate les PATIENTS
de toute lésion.
Les classes spécifiques de PATIENTS suivantes doivent étre
— classes de PATIENTS pour lesquelles les EXAMENS AR ETIQUE sont
considérés comme étant contre-indiqués
—~ classes de PATIENTS présentant un besoin\ probs raijfement médical
d’urgence supérieur a la normale, indépenda ysique de
PAPPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE;
- classes de PATIENTS présentant de traitement médical
d'urgence supérieur a la normaie e appliqué,
\ NCTIONNE-
$ a l'uTiul-
'une des
L A RESO-
7).
noins a la
SONANCE MAGNETIQUE comporte un MODE DE FONCTIDNNEMENT
de fonctionnement contr6lé de premier niveau, fgurnir des
afin que les procedures soient établies pour garantir que la
ance Wédicale est assurée a I'établissement du MODE DE FONCTIONNEMENT DE
i 'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE comporte un MODE DE FONCTIONNEMENT

CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, comprendre la notification que le fonctionpement en
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU exige l'apprgbation du

protocole d’investigation d’études des probléemes humains (par exemple Comité
d’Ethique, Bureau d’Investigation, etc.) selon les exigences locales.

* cc) Procédures d'urgence médicale

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des recommandations claires a
I'UTILISATEUR, relatives au fait qu’il doit définir et exécuter des procédures d’urgence
médicale spécifiques, appliquées au PATIENT, qui tiennent compte de I'existence du
champ magnétique, de telle sorte que si le PATIENT se sent malade ou est blessé par
des causes externes au cours de 'EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE, un traitement
médical puisse lui étre administré aussi rapidement que possible.
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*6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE
Addition:

* aa) Pre-screening prior to @ MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION

INSTRUCTIONS FOR USE shall provide clear recommendations to the USER regarding
pre-screening of PATIENTS. This specifically applies to those PATIENTS who could be
placed at risk due to their professional activity, past medical history, present medical
state and the physical environment of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT. These
instructions shall indicate the need of a pre-screening programme to identify such
PATIENTS at risk, and shall provide recommendations to adequately safeguard these

P LTI TV oS PP - T S TR 1)
TN TS U T Uty

The following specific classes of PATIENTS shall be mentioned:

— classes of PATIENTS for whom MAGNETIC RESONANK are
considered to be contraindicated;

— classes ot PATIENTS having higher than normal likelfhood. 0 ergency
medical treatment, independent of the physical renvionmen ¢ ETIC

RESONANCE EQUIPMENT;

the
CON-
* bb) Levels of supervision of PATIENTS
INSTRUCTIONS FOR USE shall provid sh a
programme for the supervisj NTS

described in 6.8.2 aa ~ NCE
EQUIPMENT as defi :

INSTRUCTION@R :
- include C i TINE

MONITORINGS

E EQUIPMENT is capable of operating within the FJRST
RATING MODE: give recommendation that procedures shpuld
4fe that MEDICAL SUPERVISION is provided when entering| the

NETIC RESONANCE EQUIPMENT is provided with a SECOND LEVEL
CONTROLLEY ERATING MODE: include notification that operation in the SEQOND
LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE requires approval of investigational hupman
studies protocol according to local requirements (e.g. Ethics Committee, Inyes-
tigational Review Board, etc.).

* cc) Emergency medical procedures

INSTRUCTIONS FOR USE shall give clear recommendation to the USER, that he shall define
and implement specific emergency medical procedures that apply to the PATIENT and
that take into account the existence of the magnetic field, so that when during MAGNETIC
RESONANCE EXAMINATION the PATIENT feels ill or is injured by external causes, medical
treatment can be given as soon as possible.
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Ces instructions doivent comporter des recommandations relatives a I’établissement
d'une procédure destinée a soustraire rapidement les PATIENTS de l'influence magné-
tique (si nécessaire en utilisant 'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP).

dd) Bruit excessif

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fixer le niveau de pression acoustique pondé-
rée de type A mesuré selon 26 g). Elles doivent fixer qu’une protection acoustique doit
étre mise en place pour la sécurité du PATIENT si la valeur efficace du niveau maximal
de pression acoustique pondérée de type A (L Aeg, 1 n) de '’APPAREIL risque de dépasser
99 dB(A). La protection acoustique doit étre sufflsante pour réduire le niveau de
pression sonore efficace de pondération de type A en dessous de 99 dB(A).

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent indiquer clairement que i sonore au
BLOC DE COMMANDE doit en principe étre limité pour satisfaire gux regle pcaux.

5 certains
utilisateur

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent attirer I’attention
pays, il peut exister une législation concernant I'expos
contre le bruit.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent indig ai it pgrtie de la
responsabilité de I'UTILISATEUR de se ires locales
concernant 'accés a la ZONED
mettre en
place une ZONE D'ACCES CONT = A RE ETIQUE telle
gu’en dehors de cette zone Ig ite néti 3 5 mT.

Des spécification® i i : ries, accompagnées de préférgnce d’un
croquis concerna @ |2’ ZONE D’ACCES CONTROLE.

Les INSTRUQTIQNS X ! indiquer qu’il y a lieu d’établir des régles
adéquates d 1 ~ 5 & la ZONE D’ACCES CONTROLE en termes ¢le danger
potenl’ . NTROLE en
raison de | &8 pbjets>contenant du fer ou d autres matériaux magnétiques ou

I potentiel
es par un

e par des

e entrée
L CHAMP

MAGNETIQUE INTENSE»:

- il convient que I'OPERATEUR soit averti au moyen de signes appropriés de la
présence possible des champs magnétiques et de leur force d’attraction ou du
couple de torsion sur les matériaux ferromagnétiques; qu’il devrait supprimer les
objets détachés en fer de cette zone (voir I'annexe AA qui donne des exemples des
symboles d'avertissement ou d’interdiction); et que

- il convient que le contrdle d’accés et le marquage des champs magnétiques a
franges soient réalisés par I'UTILISATEUR. Pour que le fonctionnement des stimu-
lateurs cardiaques soit sdr, il convient de prendre en compte une limite de 0,5 mT.

Pour des champs magnétiques de moins de 0,5 mT, aucun réglement administratif n’est exigé.
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These instructions shall include recommendations to establish a procedure for
removing PATIENTS rapidly from the magnet’s influence (if necessary by using the EMER-
GENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT ).

dd) Excessive noise

INSTRUCTIONS FOR USE shall state that the A-weighted r.m.s. sound pressure level is
measured according to 26 g). INSTRUCTIONS FOR USE shall state that hearing protection
shall be required for the safety of the PATIENT if the maximum A-weighted r.m.s.
sound pressure level (LAeq 1 1,y of the EQUIPMENT can exceed 99 dB(A). The hearing
protection shall be sufficient to reduce the A-weighted r.m.s. sound pressure level
below 98 dB(A).

INSTRUCTIONS FOR USE shall state clearly, that the sound level at the CONTROL PANEL
should be limited to comply with local rules.

INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to the fact that in somg gtion
mRy exist covering the exposure of empioyed persons to noise:

A puitable warning sign is specified in I1SO 7731.

* ee) CONTROLLED ACCESS AREA

INSTRUCTIONS FOR USE shall state clearly, that it is llow

local statutory requirements with respect to acc

INSTRUCTIONS FOR USE shall indigdte\the siecessi i LLED

AGCESS AREA around the MAGNETIS RES i is area

thle magnetic fringe field strength should :

Clear specifications shall be give size

and shape of the CONTR

INSTRUCTIONS FOR YSE shalNndi ‘ \ i lling

ag¢cess to the CONTR i and
; iron

from torque on such metallic materials ang the
entering the area who may be affected by| the

stiaff within the co
ol other ma
potential risk

pissible disfyrsiiq

INSTRUCTION \ ) give clear recommendations as to how this CONTROLLED
ACCESS AR dicated, e.g. by markings on the floor, barriers, signs|and
ofhe S

These-recommendations shall state, that:

~/the CONTROLLED ACCESS AREA should be labelled at all entries by an appropyiate
—warning sign, e.g. 'DANGER = AIGH MAGNETIC FELD™

-~ the OPERATOR should be warned by way of appropriate signs of the possible
presence of magnetic fields and their attractive force or the torque on ferro-
magnetic materials; that he should exclude loose ferrous objects within that zone
(see annex AA for examples of warning signs and prohibitive signs); and

— access control and labelling of magnetic fringe fields should be carried out by
the USER. For safe operation of pacemakers a limit of 0,5 mT should be kept.

For magnetic field strengths less than 0,5 mT no administrative controls are required.
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Il convient que les INSTRUCTIONS D'UTILISATION donnent la liste des APPAREILS et des
outils spécifiés ou recommandés par le CONSTRUCTEUR a utiliser dans la ZONE D’ACCES
CONTROLE. Pour tout APPAREIL, ACCESSOIRE ou outil sur la liste, il convient de donner
une description des mesures spéciales nécessaires, si besoin est, pour I'installation
ainsi que des précautions spéciales, si besoin est, a prendre pour leur utilisation.

On doit clairement indiquer que les APPAREILS périphériques comprenant les dispositifs
de surveillance, des dispositifs d’aide a la vie des PATIENTS et les appareils de soins
d’urgence dont l'utilisation n’est pas spécifiée ou recommandée dans la ZONE D’ACCES
CONTROLE peuvent étre parasités par les champs a radiofréquences ou le champ
magnétique limitrophes de I'’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE et que tel APPAREIL
périphérique peut aussi parasiter le propre fonctionnement de ’APPAREIL A RESONANCE

* ff) Cryogénes liquides et gaz cryogéniques

tteurs, les
S:
- cryogéne
liquide;
- ement par
du personnel formé et expérimenté;
— fournir des informations concerma i ["aimant y
compris le(s) niveau(x) d&gui i
— fournir des informatio € cryogé-
nigque requis pour un foncii
de liquide

dtives aux risques potentiels liés a lfutilisation
manipulation particulieére. On doit fpurnir des

d’un conteneur non magnétique pour les cryogénes |en cours

oéédures A suivre si des objets inflammables sont trouvés a prpximité du
conteneur de cryogéne.

L'oXygene liquide peut s’accumuler ou ia concentration en oxygéne gazeux augmenter a proximité d cryogéne.

" NP T - +
Uyg) Vioues getonctonmement

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des informations concernant la
signification et le contexte de chacun des modes de fonctionnement, le MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL, le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU et
le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU tels qu’ils sont définis par
rapport a dB/dt en 51.102 et par rapport au TAS en 51.103. Les INSTRUCTIONS
D'UTILISATION doivent également expliquer que les niveaux de dB/dt et de TAS pour les
PATIENTS résultent de la documentation scientifique courante concernant la sécurité et
que le niveau d’exposition et le besoin possible de surveillance physiologique des
PATIENTS doit &tre une appréciation médicale d’un risque potentiel par rapport a un
bénéfice pour les PATIENTS.


https://iecnorm.com/api/?name=b486e43a4219ee64d46fa329c47a376d

601-2-33 © IEC:1995 -23-

INSTRUCTIONS FOR USE should list EQUIPMENT and tools specified or recommended by
the MANUFACTURER for use in the CONTROLLED ACCESS AREA. For all EQUIPMENT, ACCESSO-
RIES or tools listed, a description should be given of special measures that are needed,
if any, for its installation as well as special precautions, if any, for their use.

It shall be clearly stated that peripheral equipment, including PATIENT monitoring,
life supporting devices and emergency care equipment, which are not specified or
recommended for use in the CONTROLLED ACCESS AREA, may be disiurbed by the radio
frequency field or the magnetic fringe field of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT and
that this peripheral equipment may also disturb the proper function of the MAGNETIC
RESONANCE EQUIPMENT.

* ff) Liquid cryogens and cryogenic gases

For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT equipped with supercond STRUC-

TIONS FOR USE shall, in order to prevent accidents and QUENG

- recommend that cryogen refilling should be pe e ( Deri-

~ provide information on maintenance and ingpecti 9 the
liquid cryogen level(s);

— provide information on rmal

operation;
— require that frequent checks

- give clear infoxmatiQ BNt well

concerning:
. thi .

Liquid oxygen“may ajcumulate, or the gaseous oxygen concentration may become high in the vicirlity of
thie cryegen.

* lgg)” Operating modes

INSTRUCTIONS FOR USE shall provide information concerning the meaning and back-
ground of each of the modes of operation, NORMAL OPERATING MODE, FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE, and SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, as they
are defined for dB/dt in 51.102 and for SAR in 51.103. INSTRUCTIONS FOR USE shall also
give the explanation that dB/dt and SAR levels for PATIENTS are based on current
scientific literature related to safety, and that the level of exposure and the possible
need for physiological monitoring of the PATIENTS shall be a medical judgment as to the
PATIENTS potential risk versus benefit.
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Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent clairement exposer les exigences de chaque

mode de fonctionnement:

1) Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL,

aucune indication ou mesure spécifique n’est a
COURANTE est recommandée.

2) Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE aptes a fonctionner selo

afficher et seule une SURVEILLANCE

n le MODE

DE FONCTIONNEMENT DE PREMIER NIVEAU, les propriétés du systéme en rapport avec
les indications affichées avant la mise en service de ce mode et avec l'action
intentionnelle & Ia mise en service de ce mode comme prescrit en 51.102 doivent

étre indiquées. On doit egalement assurer la SURVEILLANCE MEDICALE
6.8.2 bb).

exigée au

3) Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE aptes a fopctionner séfo

n le MODE

DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, des\|[précautigns’ spécifiques
mise en
IE NIVEAU.
EAU n’est
selon les
curité des
saire pour
AU ou en
stigations
bur mettre
s dans le
éqdence doivent aussi étre fournies:
fonctionner en| MODE DE
ONNEMENT
N doivent:
possibles sur les PATIENTS du niveau de la dB/dt dans
onctionnement dont est muni le systéme, en attirant
ention sur les effets possibles sur le systéme nerpeux péri-
r des informations sur les valeurs de dB/dt pouvant étre déljvrées par
A RESONANCE MAGNETIQUE
) expliquer que I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE fournit généralgment une
ication du mode de fonctionnement approprié quand la valeur|de dB/dt
dépasse les niveaux du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL.

5) Champ magnetique a hauie irequence

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent expliquer que les définitions des modes de

fonctionnement pour un TAS pour le corps entier donné en 51.103 suppose que la

température de la salle d’examen ne dépasse pas 24 °C et que I'humidi

ité relative

n‘excéde pas 60 % et que pour les températures dépassant 24 °C ou une humidité
relative supérieure a 60 %, les limites dans les définitions des modes de fonction-

nement pour un TAS pour le corps entier doivent étre réduites comme déc
justificatif & 51.103 en changeant éventuellement le mode de fonctionne
une valeur donnée du TAs. La relation entre la température ambiante,
relative et ie TAS, doit étre indiquée dans les INSTRUCTIONS D’'UTILISATION.

rit dans le
ment pour
I’lhumidité
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INSTRUCTIONS FOR USE shall clearly explain the requirements of each operating mode:

1) For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT operating within the NORMAL OPERATING
MODE, no specific indication or measure is required to be displayed and only
ROUTINE MONITORING is recommended.

2) For MAGNETIC RESONANCE SYSTEMS capable of operation in FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE, the properties of the system with respect to displayed
indication before entering this mode and to deliberate action when entering this
mode, as required in 51.102, shall be described. Also, MEDICAL SUPERVISION shall be
provided as required in 6.8.2 bb).

3) For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT capable of operating v i OND
LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, specific security measures ided as
i EVEL
SERAT-
jing to
IN y of
P/ ired
fo cific
security measures and approval oA iga } ing to
lo : TING
M

P ENCy

miagnetic fields shall also be provid
EVEL
E for
h of
ten-
NCE
ign of
. s of

the NORMAL OPERATING MODE.

5) Radio frequency magnetic field

INSTRUCTIONS FOR USE shall explain that the definitions of the operating modes for
whole-body SAR given in 51.103 assume that the examination room temperature is not
more than 24 °C and the relative humidity is not more than 60 % and that for tempe-
ratures above 24 °C or relative humidity above 60 %, the limits in the definitions of the
operating modes for whole-body SAR shall be reduced as described in the rationale to
51.103, possibly changing the operating mode for a given value of SAR. The relation-
ship between ambient temperature, relative humidity and sAR shall be described in the
INSTRUCTIONS FOR USE.
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FONCTION-

NEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU Ou en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE

DEUXIEME NIVEAU pour le TAS, |es INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent:

a) expliquer les effets possibles sur les PATIENTS du niveau de TAS dans chaque
mode de fonctionnement dont est muni le systéme en attirant particuliérement

I’attention sur la sécurité des PATIENTS dont les capacités de régulation
peuvent avoir diminué et dont la sensibilité a
corps peut étre accrue (par exemple les PATIENTS fébriles et cardi

compensant pas, ceux présentant une capacité de transpiration rédu

thermique

une montée de la température du
iagues ne

ite et les

femmes enceintes). De plus, des informations décrivant I'importance de la régula-
tion d’ambiance et I’effet de la température ambiante sur la montée de température
[MTTeIme CU PATIENT COIVENT tre fourmies e meme tempsque desrecommandations
sur les conditions d’ambiance pour le PATIENT;
b) fournir des informations sur les valeurs de TAS @ r e-délivrées par
I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE;
c) établir la précision de la valeur prévisible de T4
* hh) APPAREILS auxiliaires
L'UTILISATEUR doit étre averti que toute app be physio-
logiques ou de dispositifs capteurs sur le f ttion et sa
responsabilité.
Les INSTRUCTIONS D'UTILISATI® APPAREILS
auxiliaires, tels QU'APPAREILS et bobines
S pour un
s brlOlures
5, prévenir
"'UTILISATEUR qu bles avec
I’APPAREIL A , E peuvent
A du CONSTRUCTEUR, particulierement|en ce qui
i{se en oeuvre, ne sont pas suivies.
ILISATION doivent attirer I'attention sur le fait que, dang quelques
Egislation fixant des limites d’exposition aux champs magné-
sofessionnels.
L A RESONANCE MAGNETIQUE fait pour examiner le corps entigr avec un
eur’d 2 T ou a une limite fixée localement, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION
nt exp oser qu’il est nécessaire que le fonctionnement au-dela de cettg limite ne
qu’en application de protocoles d’études pour l'investigation suf 'homme
approuvés selon des prescriptions locales et que les fonctions vitales du corps soient
surveillées comme il convient.

kk) UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent indiquer que I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU
CHAMP doit étre mise en route en cas d’urgence et comment le faire. Des exemples de

situations qui nécessiteraient la coupure d’urgence du champ doivent étre fou

NOTE - Le champ d'aimants permanents ne peut étre supprimé en cas d'urgence.

rnis.
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For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT that is capable of operation in the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE or the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for
SAR, the INSTRUCTIONS FOR USE shall:

*

a) explain the possible effects on the PATIENTS of the level of SAR in each of the
operating modes with which the system is provided, paying particular attention to
the safety of PATIENTS who may have reduced thermal regulatory capabilities and
increased sensitivity to raised body temperature (e.g. febrile and cardiac decompen-
sated PATIENTS, those with compromised ability to perspire, and pregnant women).
In addition, information describing the importance of environmental controls and the
effect of ambient temperature on PATIENT core temperature rise shall be provided,
along with recommendations for environmental conditions for the PATIENT;

nh) Auxiliary EQUIPMENT

b) provide information on the values of SAR the MAGNETIC RESON EQUIPMENT is
capable of;

c) state the accuracy of the predicted value of the SAR.

The USER shall be made aware that any applicati onitoring |and
sensing devices to the PATIENT should be madg . |rection and ig| the
US$ERS responsibility.

INSTRUCTIONS FOR USE shall warn t Rthat 4 ' , h as
physiclogical monitoring and gating EQ [ ils, not
b AGH hent
m ther
W ETIC
RE sing
in uct-
in

iman-<studies
netions should be monitored, if appropriate.

field

shreng h_abdve 2 it is

jonal
rotocols approved according to local requirements and vital tody

kk) EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT

INSTRUCTIONS FOR USE shall indicate when and how the EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN
UNIT should be operated in the event of an emergency. Examples of situations which
would require emergency field shut-down shall be provided.

NOTE - Permanent magnets cannot be de-energized in the case of emergency.


https://iecnorm.com/api/?name=b486e43a4219ee64d46fa329c47a376d

-28 - 601-2-33 © CEI:1995

Il) Mesures contre le feu

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent recommander & I'UTILISATEUR de prendre des
mesures contre le feu en accord avec le service local d’incendie, d’établir des procé-
dures d’urgence, et le prévenir qu'il est de sa responsabilité de prendre les initiatives
nécessaires.

6.8.3 Description technique

Complément:

aa) Contact sonore et visuel avec le PATIENT

Les descriptions techniques doivent spécifier que, dans la cg i a salle de
soin et dans I'APPAREIL, il convient de prévoir la possibili C 2) onores et
visuels avec le PATIENT au cours de I'’examen.

bb) Champ magnétique en bordure

Le constructeur doit fournir des schémas décriva gnétique figurant dans
une instailation type d’APPAREIL A RESONANC i senter au

1) passant par I'isocentre de I'aim endi i y inci (Bo);

t paraliéle
au sol pour un aimant Is grande

dimension de 'aimant pou

ortant les
valeurs 0,5 mT , , ainsi qu’'une

MAGNETIQUE équipés d’aimants supracopducteurs,
ent exiger la mise en place d’'un systeme agdéquat de
a l'extérieur de la salle d’examens et qui dgivent étre
'TOUFFEMENT et pour protéger les personnes voisines en cas
. modalité permet d’assurer qu’'en aucune circonstance |a concen-

ration enexyd st inférieure aux niveaux acceptables dans la zone accgssible.

Pour

Desd s' ion techniques doivent aussi spécifier que des moyens, par exgmple une
gritte-dans\la p6rte, sont & mettre en place de sorte que "'augmentation de I3 PRESSION
un >ETOUFFEMENT, lorsque la ventilation ne se fait plus corfectement,

Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE comportant des aimants supra-
conducteurs ou résistifs, la description technique doit fournir les caractéristiques
d’affaiblissement de l'aimant en cas d’ETOUFFEMENT ou de coupure d'urgence du
champ, en vue de permettre & I'UTILISATEUR de mettre en oeuvre une procédure de
survie ou d'autres procédures de sécurité. Ces caractéristiques doivent indiquer le
temps séparant I'activation de 'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP du moment ou
I’intensité du champ est inférieure a 20 mT au centre de I'aimant.

Le guide d’installation doit indiquer ol et comment installer la commande de 'UNITE DE
COUPURE D'URGENCE DU CHAMP.
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Il) Fire precautions

INSTRUCTIONS FOR USE shall recommend to the USER that fire precautions should be
discussed with the local fire department, that emergency procedures should be
established and that it is the USERS responsibility to take the necessary initiatives.

6.8.3 Technical description

Addition:

aa) Audio and visual contact with the PATIENT

The technical descriptions shall specify that provision should be mad e design of
the scan room and in the EQUIPMENT to enable audio and vistal with| the
PATIENT during the examination.

bb) Magnetic fringe field

tion of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT. Thep : p the
following planes:

2) through the magnet isoce the
floor for a horizontal field mag imen-
sion for a vertical field magnet.
Each plot shall contain at Ieast the isormagneti i , , 1|mT,
3ImT, 5 mT, 10 mT, 2 4 T, % as well as a distance scale and a
syperimposed outline 4
c¢) Liquid cryogens
FOr MAGNET » egdipped with superconducting magnets, technical
d scriptions sha g ¢ ents for a venting system which is connected tq the

d shall be designed to withstand a QUENCH and to
dse of a QUENCH. This provision assures that undgr no

Ci gen concentration in the accessible area go below acgept-
al

Techni descrip ions)shall also specify that means, e.g. a grid in the door, are tp be
provi s0<thath\ PRESSURE build-up during a QUENCH, when the venting fails to work

ddy—Decay characteristicsof magnetic-fretd

For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT comprised of superconducting magnets or
resistive magnets, the technical description shall provide decay characteristics of the
magnet in case of a QUENCH or of an emergency field shut-down to enable the USER to
implement adequate life supporting and other safety procedures. These characteristics
shall indicate the time from activation of the EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT to the
moment at which the field strength in the centre of the magnet has fallen to 20 mT.

In the installation manual guidance shall be given regarding where and how to install
the actuator of the EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT.
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SECTION DEUX: CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

La présente section de la Norme Générale s’applique.

CEI:1995

SECTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

La présente section de la Norme Générale s’applique.

SECTION QUATRE: PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante Générale
s’'appliquent avec les exceptions suivantes:
* 26 Vibrations et bruit
L’article correspondant de la Norme Générale s’applis uivante
Remplacement:
L’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE ne niveau de
pression acoustique de créte a 20 pPa
aux pres-
N
cace et de
‘isocentre
écoute.
asque est
placé suffisamment loin de I'isocentre de I'aimant pour que
5as affectée par le champ magnétique périphérique. Il est souvent
pour ce faire un prolongateur entre le sonomeétre et le microphone.
doit étre omnidirectionnel et insensible aux champs magnétique ou
pfendre en compte le champ magnétique.
ions doivent étre prises en vue de s’assurer que les effets d’environnement
(Par exemple les champs & gradients impulsionnels, les interférencey électro-
magnétiques, etc.) sont évités ou compensés de fagcon adéquate.
c) Le sonométre doit étre conforme & la CEl 651, de type 0 ou type 1 et/ou a la

CEI 804, de type 0 ou type 1.

d) Il est recommandé que les mesures soient effectuées avec une compensation
normale des courants de Foucault, de la méme fagon que pour I'imagerie normalisée.

e) Les mesures doivent étre effectuées au moyen de la forme d’onde de gradient bipo-

laire d’amplitude maximale (voir ia figure 101) appliquée simultanément aux
du gradient.

trois axes
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SECTION TWO: ENVIRONMENTAL CONDITIONS

This section of the General Standard applies.

SECTION THREE: PROTECTION AGAINST ELECTRICAL SHOCK HAZARDS

This section of the General Standard applies.

SECTION FOUR: PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The |clauses and subclauses of this section of the General Standarg excepl as
follows:
* 26 | Vibration and noise
This [clause of the General Standard applies except as foll
Replacement:
The peak
soun Sible
to the PATIENT.
MetH iven
requ
a 1jue.
W iso-
(ol
T hced
o
b allbe placed sufficiently far from the magnet isocentre so
th sted by the magnetic fringe field. This often requires theluse
o ¢ betweéen the meter and the microphone. The microphone shajl be
om insensitive to magnetic fields, or calibrated to account for the mag-
neti
Clare shall be~taken to ensure that environmental effects (e.g. pulsed gradient fig¢lds,
electremagnetic interference etc.) are avoided or adequately compensated.

c) The sound level meter shall comply with IEC 651, type 0 or type 1, and/or IEC 804,
type 0 or type 1.

d) Measurements should be taken with normal eddy current compensation as for
standard imaging.

e) Measurements shall be made using the maximum amplitude bipolar gradient wave-
form (see figure 101) applied simultaneously to all three gradient axes.
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Les temps de transition t; t,, t; ett, do:vent étre les temps minimaux que I'’APPAREIL A
RESONANCE MAGNETIQUE pU/ssent generer dans les conditions permises pour l'installation
clinique. Les amplitudes, A . et A _max sont définies comme constituant I'intensité de
gradient maximale pouvant étre générée par I'’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE dans
Ies conditions de fonctionnement du gradient normal. Le temps d’activité de I'impulsion

o doit étre le temps minimal au cours duquel la forme d’onde du courant atteint le
courant maximal nécessaire a I'impulsion. Le temps de cycle, TR, doit étre le temps

le plus court autorisé par les limites du cycle d’occupation du gradient.

fy En mode de «retenue maximale», mesurer le niveau de pression sonore de créte
non pondéré L, (conformément aux prescriptions indiquées en 3.1 de I'ISO 1999) en
utilisant sur le sonométre les réglages et les conditions suivants:

détecteur: créte
pondération temporelle: non applicable

pondération fréquentielle:pas de pondération
période de mesure: 220 s

nformément aux
ometre le§ réglages

g) Mesurer la pression sonore efficace de pondgrati
prescriptions indiquées en 3.6 de I'ISO 1999) e
et les conditions suivants:

détecteur: efficace

pondération temporelle:

Générale

Voir Norme Collatérale CEl 601-1-2.

NOTES

1 Pour ce qui concerne la compatibilité électromagnétique, la ZONE D'ACCES CONTROLE est considérée
comme faisant partie intégrante de I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE.

2 Des prescriptions spéciales d'interface peuvent étre établies par le CONSTRUCTEUR de I'APPAREIL A
RESONANCE MAGNETIQUE.
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The transition times t,, t,, t;, and t, shall be the minimum that the MAGNETIC RESONANCE
EQUIPMENT is capable of generat/ng under any conditions allowed for clinical use. The
amplitudes, A, .., and A__ ... are defined as the maximum gradient strength that can
be generated by the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT under normal gradient operating
conditions. The on-time of the pulse, t ., shall be the minimum that will allow the
current waveform to attain the maximum current demanded by the pulse. The cycle

time, TR, shall be the shortest allowed by the system gradient duty cycle limits.

f)y Using the "max hold” function, measure the unweighted peak sound pressure level
L, (according to 3.1 of ISO 1999) using the following sound level meter settings and
conditions:

detector: neak
r

time weighting: not applicable
frequency weighting: no weighting
measurement period: 220 s

g)| Measure the A-weighted r.m.s. sound pressure Ly,
180 1999) using the following sound level meter settings il

detector: r.m.s.

time weighting: fast or slow
frequency weighting: A-weigh

measurement period: 220 s

h)| Record the values measured.

SECJTION FIVE: PROJE . \DS FROM UNWANTED OR EXCESSIVE

The [clauses a@ ~ is“gection of the General Standard apply except as
follows:

* 36

This

Additi

See Collateral Standard IEC 601-1-2.

NOFES

1 For electromagnetic compatibility purposes the CONTROLLED ACCESS AREA is considered to be part of the
MAGNETIC RESONANCE SYSTEM.

2  Special interface requirements may be set by the MANUFACTURER of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT.
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SECTION SIX: PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

La présente section de la Norme Générale s’applique.

SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES
EXCESSIVES, L'IGNITION ET LES AUTRES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

45 Réservoirs et parties sous PRESSION

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique ave

Complément:

45101 Un réservoir d’hélium, contenant des bob

liquide, n’est pas considéré comme étant u bngu pour

fonctionner a un niveau inférieur a 100 kPa S que. Sile
réservoir d’hélium est congu sous la for ommandé
de procéder a son essai conformémegnt i 45 de la
CEl 601-1, ou conformément a :
49 Coupure de lalimentatio
L’article correspond
Complément:
49.101 t@
Tout APPAR ou résistif
doit étre fo

le champ en

prmalions copcernant les caractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique, notamment lors
d'une-colipury d'Urgence du champ, sont exigées en 6.8.3 cc¢) pour |les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT.

49102 Interruption du balayage

A

i it i = i diatement
le balayage par interruption de I'activité des gradients du champ magnétique et de I'alimen-
tation haute fréquence (voir 36.202.2 de la CEl 601-1-2).
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This

SECTION SIX: PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION OF
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

section of the General Standard applies.

SECTION SEVEN: PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as

follows:

45 Pressure vessels and parts subject to PRESSURE

This clause of the General Standard applies except as follows:
Addition:

45.101 A helium vessel, which contains supercond
consjdered to be a pressure vessel, if it is desig
atmgspheric pressure. If the helium vessel is designg
recommended to be tested in compliance wit

regulations.

49 |nterruption of the power supply

This [clause of the Geners dhap Ii%cept gs follows:
Addition:

491

MAG
mag

Sy

491

D1 EMER@

D2, Scan interruption

not
bver
it is
pnal

stive

from

ed in

Afa

ity Shall be provided 10 aliow e OPERATOR 1o fmmediatety stopthe—scanby-inter

rupt-

ing the operations of the magnetic field gradients and the radio frequency power

(see

36.202.2 of IEC 601-1-2).
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SECTION HUIT: PRECISION DES CARACTERISTIQUES
DE FONCTIONNEMENT ET PROTECTION CONTRE
LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliguent avec les exceptions suivantes:

* 51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

(4]

4 4 dala Narma CCANAY
UCELEA %A"Z LR A=A ZRA-E )

51.2 de la Norme Générale ne s’applique pas.

51.4 de la Norme Générale ne s’applique pas.

Complément:

51.101 Modes de fonctionnement

NTROLE DE PREMIER NIVEAU

rs de dB/dt et/ou un|TAS excé-
NORMAL qui est le leur (yoir 51.102

Un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE permatiant d
dant les limites supérieures du\VODE DE FONGTIO
et 51.103), doit étre conforme aux prescriptionsigui

a) Avant le démarrage de\ch gey une indication du mode de fonction-
nement défini pga , aAXi E au moment du balayage et ung prévision
des valeurs de TAS gyi ment utilisée pendant le balayage dgivent étre

La co@

b) Silawa ye_dBidi ot de TAS est celle qu’on affiche en MODE DE FONCTIONNEMENT
; I’attention de 'OPERATEUR doit étre attirée sur e fait par

sur le pupitre, et une action délibérée de sa part doit étre

raencer le balayage. Un enregistrement de ces valeurs doit étre lié

contréle des valeurs de dB/dt et de TAs doit étre fourni, et cq jusqu’aux
srielires pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU.
doit étre indépendant des données introduites par 'OPERATEUR aipsi que de
lartaille, du poids ou de la position du PATIENT.

La présence et I'action de I'OPERATEUR qui commande la mise en marche en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU pour dB/dt et le TAS et l'affichage des
valeurs de TAS doivent étre vérifiés par examen.

La conformité concernant I'exactitude du TAS prévu avec la spécification doit étre vérifiée
par la mesure du TAS maximal dont 'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE est capable, ou d'un
TAS de 3 W/kg, la valeur & prendre en compte étant la moins élevée des deux (voir 51.103).


https://iecnorm.com/api/?name=b486e43a4219ee64d46fa329c47a376d

601-2-33 © IEC:1995 -37 -

SECTION EIGHT: ACCURACY OF OPERATING DATA AND
PROTECTION AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as

follows:

* 51 Protection against hazardous output

This clause of the General Standard applies except as follows:

51.1 of the General Standard does not apply.

51.2|of the General Standard does not apply.

51.4|of the General Standard does not apply.

Addition:

51.191 Operating modes

51.101.1 EQUIPMENT capable of operating in the Fi

MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT thg
upper limits of their respective NOR
shalll comply with the following require

b] If the v
OPERATING MODE
clear indicatio

di\or s is sdch as to enter the FIRST LEVEL CONTRO

E

the
103

the
hally

L LED

attention of thé OPERATOR shall be drawn to this condition

deliberate actjon\o ATOR shall be necessary to start the scan. A reco
these va arable from the image data.

c ns teontrol) shall be provided to ensure that values of dB/dt and SAR dd
exceed the limits for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE shal
pyovided ntrol shall be independent of OPERATOR input as to PATIENT

by a
t a
d of

not
| be
bize,

The presence and action of OPERATOR control to enter the FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE for dB/dt and SAR, and the display of SAR values shall be checked by

inspection.

Compliance of the accuracy of the predicted SAR with the specification shall be checked
by measurement at the maximum SAR of which the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT is

capable or at a SAR of 3 W/kg, whichever is lower (see 51.103).
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La limite supérieure du MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU doit étre
mesurée pour vérifier qu’elle est en accord avec le TAUX D'ABSORPTION SPECIFIQUE maximale
dont 'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE est capable, ou avec un TAUX D'ABSORPTION
SPECIFIQUE de 4 W/kg, la valeur a prendre en compte étant la moins élevée des deux.

La conformité avec la prescription pour empécher un dépassement de la limite supérieure
du MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU pour dB/dt doit étre prouvée
par une mesure utilisant la vitesse maximale de gradient (voir 51.102).

51.101.2 APPAREIL apte & fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE DEUXIEME NIVEAU

Un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE permettant d’atteindre des/valeurs de'dB/dt ou de
TAS en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAW| doit étrgrconforme aux
prescriptions de 51.101.1 et en plus:

a) il doit comporter la mesure ou les mesures spécifiques d dcurité” permettant
I'entrée en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXMEME’NIV Ceg mesures
doivent comprendre I'indication pour 'OPERATEUR Que \es conditigns de fonctionnement
sont potentiellement dangereuses et qu’il ne_conyi S appliquer| pour une

utilisation clinique normale;

en place de sort¢ qu’on ne
e _personne responsable sur le

b) des mesures de sécurité spécifiques d

¢/ effectives pour chaque| balayage
de TAS sont au-dessus de limites corres-

edrs du dB/dt déterminent les trois modes dg fonction-
CTIONNEMENT NORMAL, le MODE DE FONCTIONNEMENT| CONTROLE

EMENT NORMAL comprend les valeurs de créte de dB/dt comprises
dB/dt < 20 T/s pour 120 us <1

dB/dt < 2 400/t T/s pour2,5us <1< 120 us
dB/dt < 960 T/s pour 1<25us

ol la largeur d'impulsion 1 est définie comme la durée de variation de la densité de flux
magnétique exprimée en microsecondes (us). Pour les champs magnétiques sinusofi-
daux ou variant de maniére périodique, la durée de variation doit étre considérée
comme la demi-période de la forme d’onde du flux magnétique.

Pour des valeurs de t ne dépassant pas 2,5 us la valeur de dB/dt limite en créte dépend
de I'échauffement, en supposant une forme d’onde sinusoidale. Donc, la valeur de dB/dt
limite en créte de 960 T/s peut étre dépassée pour des formes d’onde non sinusoidales,
pourvu que la valeur efficace de dB/dt soit inférieure & 960 T/s et la valeur de dB/dt en
créte soit inférieure a 2 400/t T/s.
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The upper limit of the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE shall be measured to
check that it complies with the maximum SAR of which the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT
is capable or at a SAR of 4 W/kg, whichever is lower.

Compliance with the requirement to prevent exceeding the upper limit of the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE for dB/dt shall be demonstrated by measurement using the
maximum gradient rate (see 51.102).

51.101.2 EQUIPMENT capable of operating in the SECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE

MAGILETIC RESONANCE EQUIPMENT which allows values of dB/dt or SAR A _the SEGOND
LEVE] CONTROLLED OPERATING MODE shall comply with the requiremen 1-and in
additiion:
a)l shall include specific security measure(s) that allow ep EVEL
CONTROLLED OPERATING MODE. These measures shall include ERA-
TQR that the operating conditions are potentially haz itjons
should not be applied for normal clinical use;
b) BSS-
ib
c) the
p1 L[LED
o]
d) 5oft-
w
* 51.
The & S > dB/dt determine the three operating modes, namely
NORN A EVEL
CONT
The
T/sfor120ps <7 _
dB/dt < 2 400/t T/sfor2,5us <1<120us
UBfdt=960 Frstor T<2,518

where the pulse width, 1, is defined as the duration of the change of magnetic flux
density expressed in microseconds (us). For sinusoidally or other continuously varying
periodic magnetic fields the duration of change shail be considered to be the half
period of the magnetic flux waveform.

For values of T not exceeding 2,5 us, the limit on peak dB/dt is based on heating,
assuming a sinusoidal waveform. Therefore, the limit on peak dB/dt of 960 T/s may be
exceeded for non-sinusoidal waveforms, provided that the r.m.s. value of dB/dt is less
than 960 T/s and the peak dB/dt is less than 2 400/t T/s.
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Le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU comprend les valeurs de dB/dt
excédant la limite supérieure de la gamme relative au MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL,

mais incluses dans les limites suivantes:

dB/dt < 20 T/s pour 3 000 ps < ©

dB/dt < 60 000/t T/s pour45us <1<3000us
dB/dt < 1 330

T/s pour 1<45 us

Pour des valeurs de 1 ne dépassant pas 45 us, la valeur de dB/dt limite en créte dépend

de I'é6chauffement, en supposant une forme d’'onde sinusoidale. Donc, la valeu

e non sin

i-dessus, est
0g qui concerne de

sinusoidale de dB/dt que le system

bobine de petit diamétre utilisée pour mé
vitesses de variation du gradient du champ;

défini normalement par la forme de I'aimarn
point de croisement des trois gradients
document;

distance entre I'isocentre de I'aimant et le s
PATIENT (sans support) le long des droites y

rayon spatial du PATIENT:

r de dB/dt
Isoidales,

aleur)d¢ dB/dt en

5 de dB/dt
CONTROLE

laussi consi-

b constantes

oidale ou

& pw ans toutes les conditions permiises dans
7 EMBEYT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU.

[2)

bsurer les

t, c’est le
dans ce

UPPORT DU
= + X (voir

figure 103);
largeur d’impulsion de dB/dt, ©:

LARGEUR A MI-HAUTEUR d'une seule impulsion de dB/dt

ou demi-période d’une forme d’onde sinusoidale de

aB/dt (voir figure 104).
b) Matériel d’essai:

1) Bobine d’exploration

La bobine d’exploration doit étre circulaire et de petite taille par rapport aux bobines
de mesure du gradient, en vue de garantir une grande précision. La bobine d’explo-
ration doit comporter n tours de fil associés a un rayon de r métres. La longueur
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The FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE comprises peak values of dB/dt above the
upper limit of the range for the NORMAL OPERATING MODE, but within the following limits:

dB/dt < 20 T/sfor 3000 pus <7
dB/dt < 60 000/t T/s for 45 us <1<3000pus

dB/dt < 1 330 T/s for T<45 us

For values of T not exceeding 45 us, the I|m|t on peak dB/dt is based on heating, assuming

a sin f T/s m X d for
non-ginusoidal waveforms, provided that the r.m.s. values of dB/dt is le T/s
and the peak dB/dt is less than 60 000/t T/s.
The eed
the y
N limit
of
A graphical representation of these
Com the
max any
conditi
Meth bt
MetH
a small diameter coil used to measure gradient [field
rates of change;
normally defined by magnet geometry, in |this
document it is defined as the zero crossing foy all
three gradients;
PATIENT)Space radius: the distance from magnet isocentre to the PATIENT
SUPPORT (without pads) along the lines y = + x (see
figure 103J;

dB/dt pulse width, t:

or the half period of a sinusoidal dB/dt waveform
figure 104).

b) Test hardware:

1) Search coil

the FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM of a single dB/dt pulse

(see

The search coil shall be circular and shall be smali with respect to the gradient coils
under test to ensure accuracy. The search coil consists of n turns of wire with a
radius of r meters. The axial length of the coil shall be less than 20 % of its diameter.
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axiale de la bobine doit étre inférieure 4 20 % de son diamétre. Le diamétre de la
bobine d’exploration ne doit pas excéder 50 mm. La réponse de la bobine d’explo-
ration doit étre déterminée par le calcul. L’amplitude instantanée du composant de
dB/dt coaxial a la bobine doit étre déterminée a partir de la tension V de créte
induite dans la bobine par le flux magnétique variant au cours du temps:
‘ aB | |_v |
at mr
Par exemple, une bobine type comporterait 15 tours de fil de cuivre de 0,8 mm de

diametre sur un support de 50 mm de diamétre (r = 25 mm) donnant une bobine
cireulaire d’environ 12 mm de long. Avec une tension induite de 200 mV on aurait

alors un rapport dB/dt = 6,79 T/s coaxial a la bobine d’explora

2) Dispositif de mesure de la tension

xploration
suffisante
Bmoire.

acé en un

jon par un
réactions

xploration
¢ Juctible. Le dispositif doit permettre le
jo¥f sur I'ensemble de la zone nofmalement

occupée pa ' 3 pttant également le maintien de|la bobine
a i { xe_que fe champ magnétique statique.

c) M<€? gradient pour les gradients trapézoidaux:

Mettre er au maximum l'émetteur a haute fréquen¢e en vue

d’éviter Je

bobine ‘texploration dans I'’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE & l'aide
gositionnement, de telle sorte que I'axe de la bobine d’expjoration et

ydes A .. et A sont définies comme étant lintensité maximale du
qué puisse produire le systéme dans les conditions normales de balayage. Les
temps de transition t, t,, t; et t, doivent étre les valeurs minimales que lg systéme

puisse produire a l'aide des dispositifs de traitement de données utilisés par le

CONSTRUCTEUR pour genérer des suites normalisees dimpulsion. Commencer
I'application simultanée d’impulsions suivant les trois gradients (x, y et z) en utilisant la
forme d’onde de gradient bipolaire d’amplitude maximale.

Déplacer la bobine d’exploration pour localiser la position de la tension maximale
induite que I'on peut rencontrer dans la région de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE
normalement occupée par un PATIENT. Une fois cette position déterminée, la bobine
doit étre immobilisée pour empécher que la tension induite par le mouvement interfére
avec la mesure.

La procédure suivante localise la position approximative de la dB, /dt maximale dans
I'espace occupé par le PATIENT dans I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE & aimant a
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The search coil shall be no more than 50 mm in diameter. The response of the
search coil shall be determined by calculation. The instantaneous magnitude of the
component of dB/dt coaxial with the search coil shall be determined from the peak
voltage, V, induced in the coil by the time varying magnetic flux:

dBlz} v ‘
R

For example a typical coil would consist of 15 turns of copper wire of 0,8 mm dia-
meter on a form of 50 mm diameter (r = 25 mm) resulting in a circular coil
approximately 12 mm long. An_induced voltage of 200 mV would then result in a

dB/dt = 6,79 T/s coaxial with the search coil.

2) Voltage measurement device

The search coil shall be connected to the vq : ISLTE device by means of

that

¢) Maximug

Turn off or ma
farence.

Position the Search in the-MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT using the positio
device spo tha 2 oil axis is aligned with that of the static magnetic

vmax Nd A_..., are defined as the maximum gradient strength
N besgenera by the systems under normal scan conditions. The transition time
, lrand t, shall be the minimum that the system can generate using the stan|

pJIse sequence generation software and hardware used by the MANUFACTURER. B

agnet
rf the
ain-

inter-

ning
ield,

that
st
dard
egin

simultaneous pulsing of all three gradients (x, y and z) using the maximum ampl.
bipolar gradient waveform.

Move the search coil to locate the position of the maximum induced voltage that ca
found within the region of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT normally occupied

tude

n be
by a

PATIENT. Once this position is established, the coil shall be immobilized to prevent

movement-induced voltage from interfering with the measurement.

The following procedure locates the approximate position of maximum dB, /dt in the

PATIENT space of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT with an axial field magnet

and
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champ axial et bobines a gradient pour le corps entier. Soit un systeme de co-
ordonnées cartésiennes dont I’axe des Z est dirigé vers le champ statique et I'axe des
Y verticalement (comme par exemple sur la figure 103). Pour procéder au mesurage de
la vitesse maximale du gradient dans la procédure des gradients trapézoidaux, les
points ou la dB/dt est maximale se trouvent habituellement 14 ou chacun des gradients
est proche de son maximum et ou tous les champs de gradient s’ajoutent. De fagon
générale, ces points sont proches de I'endroit de densité maximale des enroulements
de la bobine de z et de la limite de sondage pour les gradients X et Y.

En admettant que la distance, p, entre l'isocentre de I'aimant et le SUPPORT DU PATIENT
le long des droites y = + x est la méme que la distance maximale sur laquelle le PATIENT
peut s’étendre au-dessus de l'isocentre de 'aimant le long des droites y = * x, alors les
——valteurs maxinates deuBydtsont situdes aux-points:

+ £ P >
(+v51vz!m)

amplitudes
$ bords du
tesy=+x
(voir figure 103).
La position 1 de la bobine d’exploratio, it é j pint:
Place statique a
la positien blacer que
suivant Ka» psition ot
on\j Sriation pour
psion dans

jon de créte correspondant a la valeur maximale de dB/df pour les
ition t,, t,, 1y et t, (voir figure 101).

erda largeur d’impulsion t de la forme d’onde de dB/dt correspondant a t,, t,,
tyett, (voir figure 101).

d)y D@rivee aB/at sinusoloale maximale:

Etape 1: mettre hors tension ou atténuer au maximum I'émetteur a haute fréquence
en vue d’éviter les interférences.

Etape 2: placer la bobine d’exploration dans le dispositif de balayage 4 RESONANCE
MAGNETIQUE en utilisant le montage de positionnement de maniére que I'axe de la
bobine d’exploration soit aligné avec celui du champ magnétique statique.

Etape 3: supprimer tous les gradients a I'exception du gradient sinusoidal intéressant.
Appliquer la forme d’onde & amplitude et fréquence maximales que le systeme peut
produire en utilisant le dispositif de traitement de données pour production de la
séquence normalisée d’impulsions, utilisé par le CONSTRUCTEUR.
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whole-body gradient coils. Consider a cartesian coordinate system with the Z-axis
pointing in the direction of the static field and the Y-axis pointing vertically (e.g. as in
figure 103). For the maximum gradient rate measurement for trapezoidal gradients
procedure, the points of maximum dB/dt will occur where each of the gradients is near
maximum and all the gradient fields add. Typically, this is near the maximum winding
density for the z-coil and near the wall of the bore for X- and Y-gradients.

Assume that the distance, p, from the magnet isocentre to the PATIENT SUPPORT along
the lines y = * x is the same as the maximum distance the PATIENT may extend above
the magnet isocentre along the lines y = * x, then the maximum dB/dt value is located
afthe points:

A the

h the

e

S

Similarly, search coil pgsition 2 sh

Place the s : train

the search coWso'¥ 9 i to
2 oltage is induced in the search coil. Repeat|this

Its from the position which yields the greatest search

gee figure 101).

d) Maximum sinusoidal aB7ar.

Step 1: turn off or maximally attenuate the radio frequency (RF) transmitter to
prevent interference.

Step 2: position the search coil in the MAGNETIC RESONANCE scanner using the
positioning device so that the search coil axis is aligned with that of the static mag-
netic fieid.

Step 3: turn off all gradients other than the sinusoidal gradient of interest. Apply
the maximum amplitude and frequency waveform that the system can generate
using the standard pulse sequence generation software and hardware used by the
MANUFACTURER.
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Etape 4: déplacer la bobine d’exploration pour repérer la position de la tension
maximale induite qu’on peut trouver dans la zone de [I'appareil normalement

occupée par le PATIENT. Une fois la position trouvée,

la bobine doit étre immobilisée

pour empécher qu’une tension induite par déplacement interfere avec la mesure.

Etape 5: pour la plupart des bobines, une procédure convenable de recherche est

la suivante:

pour les gradients x, fixer la bobine avec X=p,Y =0
pour les gradients y, fixer la bobine avec X=0,Y =p
pour les gradients z, fixer la bobine avec X=0,Y =p

—Elape 6. chercher alors 1o Tong de Z & Teperer fa pusition de fatensiom maximale
induite qu’on peut trouver dans la zone de I'APPAREIL A R ~ NGNETIQUE

normalement occupée par le PATIENT.

Etape 7: mesurer la tension de créte correspondant

Parametre

— amplitude maximale dg

- rayon spatial du PATIENT, p

inusoidale.

la vitesse

us
traduction de la tengion en T/s

sfivée dB/dt

laraour d’impulsion
e getH—a-HhpPH

— tension mesurée

traduction de la tension en T/s

*51.103 Protection contre les énergies importantes en haute fréequence

Cet article traite d'une part, des limites relatives au TAS dans le corps entier et, d'autre

part, des limites relatives au TAs dans une partie du corps.

NOTE - Les prescriptions concernant le TAs correspondant a la puissance & haute fréquence supposent

que les recommandations du CONSTRUCTEUR relatives au réglage de
autres conditions d’environnement sont satisfaites.

la température, de 'humidité et des
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Step 4: move the search coil to locate the position of the maximum induced
voltage that can be found within the region of the machine normally occupied by the
PATIENT. Once the position is established, the coil shall be immobilized to prevent
movement-induced voltage from interfering with the measurement.

Step 5: for most coils a suitable search procedure is as follows:
for x gradients, fix the coil along X =p, Y =0
for y gradients, fix the coil along X =0,Y =p
for z gradients, fix the coil along X =0,Y =p

Step 6 thenr searchr atong Z to focate the puositionof the-maximum-induced voltage
that can be found within the region of the MAGNETIC RESONANCE EQ nally

I X
]
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S
Q.
3
o
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€
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g
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Report of results:

TIe following data shall be recorded for the i ate measurement for
trapezoidal gradients:

Parameter

- maximum gradient puise amp
— PATIENT space radius, p m

us
voltage indicating T/s

ecorded for the maximum sinusoidal dB/dt method:

Dimension
gsadient puise amplitude mT/m
~\PATIENT space radius, p m
pulse width, = JLS
— measured voltage voltage indicating T/s

*51.108 Protection against high radio frequency energy

This clause deals separately with limits for whole-body SAR and partial-body SAR.

NOTE - The requirements regarding sAR from radio frequency power assume that the MANUFACTURERS
recommendations regarding the control of temperature, humidity and other environmental conditions

are met.
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51.103.1 Limites du TAS

Il convient de ne suivre les prescriptions suivantes a propos du TAS dans le corps entier
que la ol la température ambiante ne dépasse pas 24 °C et ou I'humidité relative ne dépasse
pas 60 %. Pour les températures dépassant 24 °C ou une humidité relative supérieure a
60 %, les limites dans les définitions des modes de fonctionnement pour un TAS pour le
corps entier doivent étre réduites comme décrit dans le justificatif a 51.103, en changeant
éventuellement le mode de fonctionnement pour une valeur donnée du TAS.

NOTE - Les prescriptions concernant le TAs correspondant a la puissance & haute fréquence supposent
en plus que le TAs moyen pendant une période de 10 s ne dépasse pas 5 fois la limite fixée du TAs moyen
dans le temps.

a) TAs dans le corps entier

Le TAS dans le corps entier est la moyenne des TAS sur le PATIENT
Trois modes de fonctionnement en rapport avec le TAS daks i nt définis,
a savoir le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, le M@D EMENT [CONTROLE
DE PREMIER NIVEAU et le MODE DE FONCTIONNEMENT,CONTROL AU:
1) le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL COMPFe N 5 iode quel-
conque de 15 min des valeurs du TAS d3 3 i W/kg;
2) le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE (D moyenne
sur une période quelconque de ! rps entier

s dSC\j
3) le MODE DE FONCTIO DEUXIEME NIVEAU comprend la
moyenne sur une périodg 9 15 min des valeurs du TAS dans le corps
entier qui peuvent dépas

Le TAS pour
Deux @-- s a savoir
le MODE_D TROLE DE

e période
nprend la
la téte qui

c)~ TAs d'un tissu local en utilisant, par exemple, des bobines spéciales pour la trangmission

Le TAs du tissu local est la moyenne du TAS pour une quantité localisée de tissu.

Deux modes de fonctionnement en rapport avec le TAS local sont définis, a savoir le MODE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL et le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU:

1) le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL comprend la moyenne sur une période
quelconque de 5 min des valeurs de TAs local dans un élément de quelques grammes
de tissu, n’excédant pas 8 W/kg pour la téte ou le torse ou 12 W/kg pour les extré-
mités du corps;

2) le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU comprend les
valeurs de TAS local qui peuvent dépasser la limite supérieure en MODE DE FONCTION-
NEMENT NORMAL.


https://iecnorm.com/api/?name=b486e43a4219ee64d46fa329c47a376d

601-2-33 © IEC:1995 -49 -

51.103.1 SAR limits

The following requirements on whole-body SAR should be used only where the environ-
mental temperature does not exceed 24 °C and the relative humidity does not exceed
60 %. For temperatures above 24 °C or relative humidity above 60 %, the limits in the
definitions of the operating modes for whole-body SAR shall be reduced as described in
the rationale to 51.103, possibly changing the operating mode for a given value of SAR.

NOTE - The requirements regarding sAR from radio frequency power further assume that the sAR
averaged over any 10 s period does not exceed 5 times the stated temporal average sAR limit.

W]

TH
Of
Cq

b)
Hg

Ty
M(

c)

Whole-body SAR
hole-body SAR is the value of the SAR averaged over the entire pody of the.P
ree operating modes with regard to whole-body SAR are d HMAL
ERATING MODE, FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING VEL
NTROLLED OPERATING MODE:
1) the NORMAL OPERATING MODE comprises values.of sQdy SAR not higher
than 1,5 W/kg averaged over any period of 15
2) the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING (MOBE )COMPriSEsV2 -hody
SAR not higher than 4 W/kg aver
3) the SECOND LEVEL CONTROKLED -hody
SAR that may exceed 4 W/kg av
Head SAR
pad SAR is the va
VO operati 0 FING
DDE and SE D
1) the NORM2? han
3 W/kg averagen
2) the s SAR
t 2
Local tissue~8AR using e.g. transmitting special coils

Local tissue SAR is the value of the SAR averaged over any localized mass of tissue.

Two operating modes with regard to local tissue SAR are defined, namely NORMAL
OPERATING MODE and SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE:

1) the NORMAL OPERATING MODE comprises values of local tissue SAR in any gram of

tissue not exceeding 8 W/kg in the head or torso or 12 W/kg in the extrem
averaged over any period of 5 min;

ities

2) the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE comprises values of local tissue

SAR that may exceed the upper limit for the NORMAL OPERATING MODE.
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51.103.2 Commande de TAS
a) Transmission par bobine pour le corps:

- quand la bobine pour le corps est utilisée pour I'imagerie du torse, le systéme
doit commander le TAS pour le corps entier;

- quand la bobine pour le corps est utilisée pour fournir une image de Ila téte, le
systéme doit commander soit le TAS pour la téte, soit un TAS moyen pour la partie
du corps soumise au rayonnement. Dans ce dernier cas, les limites & appliquer sont
numériquement égales a celles du TAS pour le corps entier;

- quand la bobine pour le corps entier est utilisée pour I'imagerie des extrémités,

fe-systéme—doit-commander-soitte—FAS-du-tissutecal-seitta—moyenne-des TAS pour
la partie du corps en cours d’irradiation. En ce cas, les |i s a appliquer sont
numériquement égales a celles des TAS pour le corps entie

b) Transmission par bobine pour la téte:

- quand la bobine pour la téte est utilisée po géte, l¢ systéme

doit commander le TAS pour la téte;

extrémités, le sys-
moyenne des|TAS pour
limites & appliquer sont

os entier et le TAS du tissu lodal comme

spécifiées

o des/fAS en vue de démontrer la conformité aux prescriptions dg 51.103:

5. employées sont parfois désignées sous le nom de «méthode a|impulsion
éthode calorimétrique».

a) Définitions complémentaires:

angle d’inclinaison: Angle dont le vecteur de magnétisation macroscopique est
incliné par I'impulsion & haute fréquence

repére: Région du corps a placer au centre de la bobine pour le corps
entier a haute fréquence

P Puissance de créte directe a haute fréquence transmise dans
les sorties de la bobine a haute fréquence quand elle est

garnie d’'un modéle d’essai 2

directe 2°
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03.2 Control of SAR

a) Transmission by body coil:

c)

- when the body coil is used to image the torso, the system shall control the
whole-body SAR;

- when the body coil is used to image the head, the system shall control either the
head sAR or the SAR averaged over the part of the body that is being irradiated.
In the latter case the limits that apply are numerically equal to those for the whole-
body SAR;

- when the body co:l is used to |mage extremmes the system shall control either

the whole -body SAR.

Transmission by head coil:

- when the head coil is used to image the head, the g ead
SAR;

— when the head coil is used to image extremiti all control efther

the local tissue SAR or the SAR averaged oyer the @ body that is bping
% ic equal to thos¢ for

ody

The 5e the value that is controlled by the system.
Compli he fement of the SAR according to one of the methods
spedifi
Meth 3 Jentof SARto demonstrate compliance with the requirements of 51.108:
The ployed may be known as 'pulse energy method" and “"calorimetric
metho

a) JAuxiliary definitions:

tip angle: Angle through which macroscopic magnetization vector is
moved by a radio frequency pulse

landmark: Region of the body to be placed in the centre of the radio
frequency body coil

Forward peak radio frequency power going into the terminals of

Pforward 2" . .
the radio frequency coil when loaded with test object 2
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P sischie 2 Puissance de créte a haute fréquence réfléchie a partir des
sorties de la bobine a haute fréquence quand elle est garnie
d’'un modéle d’essai 2
P utre »° Puissance de créte a haute fréquence absorbée ou dissipée en
un autre endroit du systéme quand la bobine est garnie d’un
modéle d’essai 2. Par exemple dans un systéme en quadrature
alimenté par un séparateur & quatre acces, il s’agit de la puissance
de créte a haute fréguence fournie & la charge fictive.
Pobjet: Puissance nette de créte a haute fréquence fournie au modéle
d’essai 2
Piobine” Puissance nette de créte a haute fréequence absprbée par
la bobine de transmission a haute (fréquenceCpour I'angle
d’inclinaison spécifié
P directe 1'. dans Ie_s
pst garnie
P stischie 1° A |partir des
pst garnie

fréquence
steme en
as, il s’agit
quand la
gsai 1.

fréquence
NETIQUE

b pendant
bobine a

onoe ax egC la methode a /mpulsmn a’ energ/e Le modele d'essai [l doit étre
1 .\t mats NGNETIQUE
yhductivité doit étre inférieure 4 0,003 S/m. Les pertes a haute|fréquence
du~support sont alors négligeables, permettant ainsi la mesure des pertes dg la bobine
fout en pafticipant peu aux pertes du systéme. Le modele d’essai 1 doit étre|de petites
dimensions et de forme compacte. Le volume du support d’essai doit étre |nférieur a

250 Ml 3 pius grande dimension du suppornt o essai e dott pas-dépasser-trois fois la
plus petite.

Modéle d’essai 2

Le modéle d’essai 2 doit étre un modéle d’essai dont le TAS doit étre évalué en utilisant
la méthode & impulsion d’énergie. Il convient que ce modéle d’essai ait des caracté-
ristiques de charge pour la bobine analogues & celles de la charge du PATIENT. Ces
caractéristiques de chargement sont généralement différentes pour le TAS pour le corps
entier, le TAS pour la téte et le TAS local.
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P Peak radio frequency power reflected from the terminals of the

reflected 2 A ) .
radio frequency coil when loaded with test object 2
Pother 2° Peak radio frequency power absorbed or dissipated elsewhere
in the system when the coil is loaded with test object 2. For
example, in a quadrature system fed by a four-port splitter, this
is the peak radio frequency power delivered fo the dummy load.
Pobje ot Net peak radio frequency power delivered to test object 2
Poir’ Net peak radio frequency power absorbec adio
frequency transmit coil for the tip angle specified
Pforw ard 1- Forward peak radio frequency power gQ s of
the radio frequency coil when loadet i
P reflected 1° [ the
Pother 1" here
ded.
tter,
the
B1: ised
b
Test object 1
Test obje : D¢ gles
and durng j ergy
method, 1 Dy the
MAGNETI ; S5/m.
This e e radio frequency losses of the object are negligible, thus
permitting easurement of coil losses while contributing little to system logses.
Test Object 1 sHall be physically small and compact in shape. The test object volume
shall be less than 250 ml. The longest dimension of the test object shall be not more
thamtnree times the Shortest armersiorT.

Test object 2

Test object 2 shall be the test object whose SAR shall be determined using the pulse-
energy method. This test object should have coil loading characteristics similar to
PATIENT loading. These loading characteristics will differ for the case of whole-body
SAR, head SAR and local tissue SAR.
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¢) Organisation de I'essai

Les mesures de tension de créte a haute fréquence doivent étre effectuées soit en
utilisant des oscilloscopes dont la largeur de bande excéde la fréquence souhaitée d’un
facteur de 5 ou supérieur et des coupleurs directifs doubles dont la directivité excede
30 dB, soit avec des atténuateurs.

Connecter le coupleur directif, I'oscilloscope et I'autre APPAREIL de mesure de la
puissance a I'aide de lignes de transmission coaxiales de 50 Q, comme indiqué dans la
figure 105 ou la figure 106. S’assurer que I'entrée de l'oscilloscope est fermée sur une
impédance de 50 Q. L’oscilloscope doit étre placé en un endroit ou il est précis et n’est
pas perturbé par les champs magnétiques.

d) Procédure de mesure du TAS; méthode a impulsion d’énergig

Etape 1: positionner le modéle d’essai 1 dans le

l'isocentre.

Etape 2: étalonner I'angle d’inclinaison. La méthode ] itif de traite-

' : é lisée pour
age choisi.
Le méme angle d’inclinaison doit étre gs de puisspnce avec

les modéles d’essai 1 et 2.

e du TAS.
de mener
ur répéter

éte a créte
nce de la
&S pour mesurer les niveaux instaptanés de
quence (directes, réfléchies et autrgs, le cas

alion en puissance de la ligne de transmission entre Ia

les mesures de tension créte a créte en mesures dg créte. La
e créte mesurée a l'oscilloscope est:

Vzpp
8 Z,
ou
Vpp est la tension mesurée créte a créte;
Z, est I'impédance caractéristique de la ligne de transmission (et aussi I'impé-

dance d’entrée de l'oscilloscope).

La puissance de créte calculée a I'oscilloscope doit étre convertie en puissance de
créte relative aux bornes d’entrée de la bobine a haute fréquence en tenant compte
des constantes d’atténuation de la ligne de transmission et des constantes de couplage
du coupleur directionnel.
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c) Test arrangements

Peak radio frequency power measurements shall be made either with the use of an
oscilloscope whose bandwidth exceeds the desired frequency by a factor of 5 or more
and dual directional couplers whose directivity exceeds 30 dB, or with attenuators.

Connect the directional coupler, oscilloscope, and other power measurement
equipment with 50 Q coaxial transmissions lines as shown in figure 105 or figure 106.
Ensure that the oscilloscope input is terminated in a 50 Q impedance. The oscilloscope
shall be placed at a location where it is accurate and not affected by magnetic fields.

d) SAR measurement procedure, pulse-energy method

Step 1: position test object 1 in the scanner at isocentre.

are)
sired
bject

t the
5, Or

ard,
sther
ard,

body
i the

pnts.

2
Voo

8 2,

where

Vpp is the measured peak-to-peak voltage;

Z

0 is the characteristic impedance of the transmission line (and also the input

impedance of the oscilloscope).

The calculated peak power at the oscilloscope shall be converted into peak power
referenced to the input terminals of the radio frequency coil by considering trans-
mission line attenuation and directional coupler coupling constants.
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Pour une bobine a haute fréquence en quadrature:

Pdirecte = Pdm x 0y
P stiéchie = Prm” 4
Pautre = Pom”/ 0

ou
P, estla puissance directe mesurée aux bornes du coupleur de l'oscilloscope;
P . estla puissance réfléchie mesurée aux bornes de l'oscilloscope;
P, estla puissance «autre» mesurée aux bornes de l'oscilloscope;
o, est I'atténuation partielle de Ténergie (pas en dB) de Ia_ligne de fransmission

entre la bobine du corps et le coupleur;
a, est/atténuation entre l'orifice de la charge fictive gt

Noter que I'atténuation de la ligne de transmission y { ifi¢aires non

ou

o est l'atténuation résultante;
o, estlatténuation dap
R estle taux d’onde stationna

bobine non chargée Py . . -

P

réfléchie 1~ ' autre 1

et Poue 1 proviennent de Il'essai (ytilisant le
ont été effectuées avec le modéle d’essai 1,|elles sont

'essal 1 de la bobine, placer le modéle d’essai 2 dans l¢ dispositif
htre et répéter les étapes 4 et 6. Le méme angle d’inclipaison doit

issance de créte absorbée dans le support d’essai 2 P_, oport -

Psupport = Pyirecte 2 = Pretischie 2 = Fautre 2 = Ppobine
= PPN APV = ] D D ceant tatac abtanuac 3 nartir d -
HeMArQUer—QHe— 55 1 [éfidchie 2 | aulre 2 SOt 10805 O0I8REE—~dpar e mesura

ges sur le modéle d’essai 2, tandis que P
le modéle d’essai 1.

bobine €St obtenue a partir des calculs utilisant

Calculer I'énergie par impulsion, absorbée par le support: intégrer chacune des formes
d’onde & haute fréquence dans la séquence d'impuisions et trouver les durées
d’impulsions des impulsions rectangulaires équivalentes (énergie) qui ont les mémes
niveaux de puissance de créte que la séquence des impulsions évaluées. Cette étape
doit étre répétée pour chaque type d’impulsion a haute fréquence de la séquence
d’impulsions (par exemple les impulsions & 90° aussi bien que celles a 180°). Les
impulsions rectangulaires équivalentes doivent aboutir dans les deux cas a la méme
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For a quadrature radio frequency coil:

Pforward P x 0y
Preflected P /a1
Pother = Pom /a2
where
P is the forward power measured at the terminals of the oscilloscope coupler;

fm
P, is the reflected power measured at the terminals of the oscilloscope;

P__ is the "other” power measured at the terminals of the oscilloscope;

om

a, is the attenuation between the dummy load port and the gscilosecope:

Note that for unmatched linear coils, transmission line atten the
mismatch:
a =0, x (R%+ 1)/(2 x

where

o is the resultant attenuation;

o, is the attenuation under m S

R is the standing wave ratio
Calculate the peak power absorbed D eq coil, P, -

- Pother 1
Note that Py, .4 from the experiment using test objeqt 1.
Affter initial 5 de 6n test object 1, they are repeated using| test
object 2.
Remove test\object re_c0il, place test object 2 in the scanner at isocentre,| and
répeat 6. ame tip angle shall be used for test object 2 as was ysed
far te j
Calcula 2 peakpower absorbed in test object 2, Pobje e
Pobject = Prorward 2 = Preticted 2 = Pother 2 = Peoil

Neote-that-PR =] nd P are-all-obtained-from-the measuremenis on

FETEY Y forward 27 7 reflacted 2 ARG iher 5 o O
test object 2, while P, is obtained from calculatlons using test object 1.

Calculate the energy per pulse absorbed by the object: integrate each of the radio
frequency waveforms in the pulse sequence and find the pulse durations of equivalent
(in energy) rectangular pulses which have the same peak power levels as the pulse
sequence being evaluated. This step shall be repeated for each type of radio frequency
pulse in the pulse sequence (e.g. 90° pulses as well as 180° pulses). The equivalent
rectangular pulses shall result in both the same peak power and in the same energy
deposition as the pulse being evaluated. The pulse duration, W, rectangle shall be
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puissance de créte et a la méme fourniture d’énergie que I'impulsion évaluée. La durée

d’impulsion W, ... gle doit étre calculée & partir de la forme d’onde d’impulsion a haute

fréquence B1(t) rapportée a sa valeur de créte B1__,,, comme suit:
; 2 at
Wrectangle = JB 1(t) 2
(B 1créte)

Par exemple, une impulsion sinc (ou sin 6/8) est a peu pres équivalente en énergie 4
une impulsion rectangulaire de méme puissance de créte et de largeur moitié du lobe
principal de I'impulsion sinusoidale.

Calculer léneraie parimpulsion E. nar:
hufakidhad -4 Lad ™ 4 7

E; = Psupport x

114

rectangle

q |puissance
s (TR) est
e par TR:

rrentes) la
nergies de
pyage S:

Puiceanca da crita d’aftfaibliccoment de bobine
556 0-GO—-6F8H0—-G—aH

w
—~ Puissance de créte réfléchie w
w
w

— Puissance de créte d’affaiblissement autre
- Forme d’onde a haute fréquence —
— Paramétres d’'impulsion

- Angle(s) d’inclinaison

— Précision de 'APPAREIL de mesure de la puissance %

— Rectangle équivalent durée d’impulsion (W, ctangle ) us
- TRou S ms
— Masse du modéle d’'essai 2 kg

— Tous autres paramétres nécessaires pour assurer la répétabilite  —
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calculated from the radio frequency pulse waveform, B1(t) normalized to its peak value
B1peak as follows:

2 at
Wrectangle = JB 1(t) 5 .

(B 1peak)

For example, a sinc (or sin 6/0) pulse is approximately equivalent in energy to a
rectangular pulse with the same peak power and half the width of the main lobe of the
sinc pulse.

Calculate the energy per pulse. E,.. as:

x W

rectangle

E;=P object
vefage

Calculate the total average power, P_ , absorbed by the of
the

paower for sequences with well-defined pulse repetition times
energies in all the pulses per repetition divided by TR:

total
the

= \Peak reflected power

w
w
~" Peak coil loss power w
— Other peak power lost w
- Radio frequency waveform —
~ Pulse parameters

- Tip angle(s)

— Accuracy of power measurement equipment %

- Equivalent rectangular pulse duration (W ... gle ) us
- TRorS ms
— Mass of test object 2 kg

— Any other parameters required to ensure repeatability —
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f) Matériel d’essai, méthode calorimétrique (TAS pour le corps entier seulement)
Modéle d’essai 1

Le modéle d’essai 1 doit étre un support de petites dimensions utilisé pendant I'étalon-
nage des angles d’inclinaison et lors de I'évaluation des pertes de la bobine a haute
fréquence avec la méthode a impulsion d’énergie. Le modéle d’essai 1 doit étre rempli
d’un matériau pouvant étre visualisé par '’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE mais dont
la conductivité doit étre inférieure & 0,003 S/m. Les pertes a haute fréquence du
support sont alors négligeables, permettant ainsi la mesure des pertes de la bobine tout en
participant peu aux pertes du systeme. Le modéle d’essai 1 doit étre de petites dimensions
et de forme compacte Le volume du modele dessa/ do:t étre mfér/eur a 250 ml. La
2 = s petite.

charge de
tre rempli
Eterminée
olution de
le manga-
PS images
Srieur @ 25 1.
e 50 kg a
Largeur de bande & 3 dB
Impédance de la bobine: phase a t20 %
ala fréque h +1 % de la fréquence centrale
Les propriétg iqué sle d’essai annulaire doivent étre suffisdntes pour
conserver u » ] re de 2 °C au-dessus de la température| ambiante
(dans@ jé slissageNgd’moins de 5 % en 1 h.

psure~dé la température sensible a moins de 0,1 °C dans |la gamme
étre fourni. Le dispositif est utilisé habituellement pouy effectuer
ét finale de température. Il n'est pas nécessaire que lg dispositif
tre les interférences & haute fréquence provenant de I'APPAREIL A

AGNETIQUE et contre les artefacts de température induits par|le champ
magnétique ystatique. Comme exemples convenables, on trouve les sondes fle tempé-
rature a fibre optique, a thermistance, a thermocouple.

P—Oraanisation-de-lLessai—méthede-calorimétrigue
& G LHQU

97 rgariiodiioTiToy A4 A-IraEEEa-aTEA_a_a-am oo

Placer le dispositif de mesure de la température dans un endroit convenable éloigné de
I'aimant afin de permettre la mesure de la température du liquide de remplissage du
modéle d’essai rapidement avant et aprés I'opération de balayage. Ceci empéchera les
imprécisions dues au champ magnétique statique.

Avant le balayage, placer le modéle d’essai 3 a lisocentre dans la bobine a haute
fréquence pour le corps entier.
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f) Test hardware, calorimetry method (whole-body SAR only)
Test object 1

Test object 1 shall be a physically small object used during the calibration of tip angles
and during the determination of radio frequency coil losses with the pulse-energy
method. Test object 1 shall be filled with a material which can be imaged by the
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, but whose conductivity shall be less than 0,003 S/m.
This ensures that the radio frequency losses of the object are negligible, thus
permitting the measurement of coil losses while contributing little to system losses.
Test object 1 shall be physically small and compact in shape. The test object volume
shall be less than 250 ml. The longest dimension of the test object shall be not more
; ; : ;

Test object 3
£ coil
Idading equivalent to that of a human. It shall be filled with an ague j ride
s¢lution whose concentration is adjusted to yield a conduct b S the
Idading specified below. The filling solution shall also conta ] / h as
anganese chioride to shorten the relaxation prope(ti f er it
invisible in MAGNETIC RESONANCE images. The tojalv j | be
Idss than 25 |. The test object shall be designe 0 kg

Coil 3 dB bandwidth:

Coil impedance:

Coil centre frequen 1 % of centre frequency

¢ sufficient to maintain a 2 °C tempergture
9 material) to within 5 % for 1 h.

yStem accurate to within 0,1 °C over the range of 16 °C
The system will be used to make initial and final meagure-
is not necessary for the system to be immune to fadio
g from a MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT nor to tempergture
v the static magnetic field. Acceptable examples are fibre-pptic
tamperaturé~sensors, thermistor-based temperature sensors, and thermocauple

Toct arranmamant ~alarimsntn: mathacs
TeStarrangormer - Carorcy—HeiHos

Place the temperature measurement hardware in a convenient location remote from the
magnet to permit measurement of test object filler temperature quickly before and after
scanning. This will prevent inaccuracies due to the static magnetic field.

Position test object 3 at isocentre in the radio frequency body coil before the scan.
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Les éléments de réglage du balayage doivent étre réglés pour obtenir un balayage

suffisamment long pour provoquer une élévation de température au moins 2
grande que lerreur du dispositif de mesure de la température. Pour un

0 fois plus
e solution

aqueuse, une exposition d’'une heure a un TAs de 1 W/kg provoque généralement une

élévation moyenne de température de 0,86 °C (0,0143 °C/min) en supposant
pas de pertes thermiques. Des élévations de température plus élevées pe

quiln’y a
uvent étre

mesurées a des endroits plus significatifs que les petites élévations de température.
Toutefois les élévations de température plus élevées peuvent augmenter les erreurs

sur la perte de chaleur.

h) Procédure de mesure de la TAS, méthode calorimétrique

un courant d’air bloqué.

Etape 3: enlever le modéle d’essai de 'ouverture
le matériau de remplissage.

Etape 4: mesurer la température initialg

mant avec

ESONANCE

s.fois pour agiter

grant une
initiale de

igpositif de
‘gssai 1 au

igpositif de

Btre utilisées

¢ ntation peut se poursuivre en plagant a nouveau
wre et en redémarrant le balayage. Le temps de retard {

de-0, 5 Sthy alors il convient de répéter 'expérimentation dans des conditions ply

Calculer I'énergie E (en J) absorbée par le modéle d’essai 3 en fonction de |

ge choisi.

Ci-dessus).

la solution
s fois.

le modéle
e mesure

dge. Si les

de la chambre de balayage ou la température de 'ouverture changent de plus

s stables.

masse M

(en kg) et de la chaleur specifique ¢ du fluide de remplissage (en J/kg “C):
E=Mxcx(T,-T;)
Calculer la puissance moyenne P (en W) pendant le temps de balayage t (en
P=E/1
Calculer le TAS du matériau de remplissage du modéle d’essai a partir de:

TAS=P/M

s):
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The number of acquisitions for the scan shall be adjusted to yield a scan sufficiently
long to create a temperature rise at least 20 times greater than the error of the
temperature measurement system. For an aqueous Solution, an exposure of one
hour to an SAR of 1 W/kg will result in an average temperature rise of 0,86 °C
(0,0143 °C/min), assuming no thermal losses. Higher temperature rises may be
measured to more significant places than small temperature rises. However, higher
temperatures rises may increase heat loss errors.

h) SAR measurement procedure, calorimetry method

Step 1: equilibrate test object 3 in the magnet bore with air flow turned off.

RESONANCE

Step 2: measure the initial temperature of the bore of the MAG
EQUIPMENT and the initial temperature of the scan room.

Step 3: remove the test object from the bore and invert t filler

material.

Step 4: measure the initial temperature, T, of ing a

temperature sensor into the filler material. The in| not

differ from T, by more than 1 °C.

Step 5: quickly replace the test object br at

isocentre and place test object

Step 6: calibrate the tip angle: Th g S are)
¢ 2 sired

value for the type of scan selected

Step 7: scan will (see

item g) above)

7d measure the final temperature, Tf, of the lfiller
the test object three times.

can be continued by replacing the test object in) the
san. The measurement delay time shall be subtracted from

¢ and the final scan room temperatures. If the scan room temmpe-
Bmperature changes by more than 0,5 °C/h then the experiment sHould

g

alculate the energy, E (in J), absorbed by the test object 3 in terms of the mass, M, of
he filler (in KgJ] and of the speciiic hieat, ¢, of the filer rmaig{ImJ7kg—C):

~

E=Mxcx(T,-T;)
Calculate the average power P (in W) during the scan time t (in s):
P=E/z
Calculate the SAR of the test object filler material from:

SAR=P/M
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Calculer le TAS apparent, TAS app PAl"

TAS pp=P/M

a corp

ou M, estla masse d’un corps que simule le modéle d’essai 3 (en supposant que
la validité de la simulation a été vérifiée de facon indépendante).

j) Compte rendu de résultats, méthode calorimétrique

Paramétre Unité

— Température initiale du modéle d’essai 3 °C

— Temperature finale du modele dessai 3

— Température initiale de I'ouverture

- Température finale de l'ouverture

— Température initiale de la chambre de balayage
-~ Température finale de la chambre de balayag

- Masse du modéle d’essai 3

— Masse simulée par le modéle d’essaj

—~ Volume du modéle d’essai 3 /

-~ Dimensions du modeéle~q’e558in3 m

- Type d’onde de forme —

— Temps de répétition ( ms

— Durée d’écho (DE) ms
s
degré

SECTION NEUF: FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS
DE DEFAUT; ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

La présente section de la Norme Générale s’applique.
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Calculate the apparent SAR, SAR, op using:

SAR p=P/Mb

ap od

where M, is the mass of a body which test object 3 simulates (assuming that the
validity of the simulation has been independently verified).

i) Report of results, calorimetry method

Parameter Dimension
— Initial test object 3 temperature °C
— Final test object 3 temperature C

- Initial bore temperature
— Final bore temperature

— Initial scan room temperature

— Final scan room temperature

— Test object 3 mass

- Test object 3 simulated mass (M, ) kg
~ Test object 3 volume I

— Test object 3 dimensions m

— Radio frequency waveform des an —

— Repetition time (TR) ms
— Echo time (TE

— Number of glices

degree

SECTION NINE: ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

This section of the General Standard applies.
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SECTION DIX: REGLES DE CONSTRUCTION

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

59 Construction et montage
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

Complément:

59.101 Cryogéne liquide et gaz cryogéniques

Pour un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE équipé d'un aifm teur, des

TR

34— CEI 677195

e d’onde de gradient bipolaire d’amplitude maximale
a l'entrée de I'amplificateur (sans préaccentuation)

Figure riie d’onde pour effectuer les mesurages de bruit acoustique e} de dB/dt
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SECTION TEN: CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

59 Construction and layout
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

59.101 Liquid cryogen and cryogen gases

For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT that is equipped with a supepcondy glmagnet,
means shall be provided to monitor the cryogen level(s).

TR

on

A+max.

) “/%B/\v
&4

— e %
N\

7

3 - [EC 677195

L S

-max.

litude bipolar gradient amplifier input waveform
(without pre-emphasis)

Figure 10 Wavefornf for performing measurements of acoustic noise and dB/qt
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dB/dt(T/s)
<« Zone de MODE DE FONCTIONNEMENT
10° = CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU
B Zone de MODE DE FONCTIONNEMENT
] CONTROLE DE PREMIER NIVEAU
102 =
- Zone de MODE DE
/// FONCTIONNEMENT NORMAL
N SIS . -
101 T llII 1 S | T T
0 2 3 4 5
10 10 10 10
(s

CEI 1678195

Position 1
de la bobine
d'exploration

Isocentre de
I'aimant

CEl 679/9.

Figure 103 - Position de la bobine d’exploration pour la mesure de dB/dt
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dB/dt(T7s)
. < Range of SECOND LEVEL CONTROLLED
10° = < OPERATING MODE
1 Range of FIRST LEVEL CONTROLLED
7 OPERATING MODE
102 =
-] BRange of NORMALI
i // OPERATINGMQDE
101 1 TT |I|l H l T T T
10° 10’ 102 108 190* 0

1EQ 678195

Figure 102 - Limits foy

Search coil

position 1

Magnet
isocentre

PATIENT
SUPPORT
1EC 479195

Figure 103 - Search coil placement for measurement of dB/dt
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//

Temps
CE! 680195

a: formes d'onde du gradient
b: formes d'onde de dB/d

Figure 104 - Formes d’onde ¢ ent et formes d’ondes de dB/(it

\; ) Découpleur HF Bdbine
fitrée charge [ en quadrature HF

fictive

Amplificateu
de puissapte
HF

Pdirect
{ J P sfléchie
: p
Oscilloscope autre

CEl 681195

NOTE - Les connexions de sortie & 50 Q sur l'oscilloscope ne sont pas représentées.

Figure 105 - Montage matériel en méthode a impuisions d’énergie
avec la mesure du TAS pour une bobine en quadrature
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\_| /
\/
~J L /4’\
b ‘ P //\ €]
L~ Y

N
/
WA
%

a: magnetic field change waveforms
b: dB/dt waveforms

Figure 104 - Magnetic field

RF

pow
amplifi

\%ummy load

port

Quadrature
RFsplitter

Time

s and dB/dt waveforms

EC 680195

RF
coil

F’forward
l J Preﬁected
: P
Oscilloscope other

NOTE - Not shown are the 50 Q terminations on the oscilloscope.

Figure 105 - Hardware setup for pulse-energy method for the

measurement of SAR with a quadrature coil

1IEC 681195
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Amplificateur Coupleur .
de puissance directionnel Bobine

HF a deux voies HF

Pdirect
Oscilloscope
CEI 682195
NOTE - Les connexions de sortie A oScope n€s}nt payreprésentées.
Figure 106 - Montage ‘ a impulsions d’énergle

5. pour une bobine linéaire
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RF
coil

Oscilloscope

RF Dual
power directional
amplifier coupler
Pforward
G Preﬂecled

IEC 682195
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Les annexes de la Norme Générale s’appliquent avec les exceptions suivantes:

Annexe L

Références - Publications mentionnées dans la présente norme

La présente annexe de la Norme Générale s’applique a I'exception de ce qui suit:

Complément:

grérales de sécurité

CEl 601-1: 1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie: Regles
Amendement 1: 1991
Amendement 2; 1995

Brales de
X

Brales de
bt essais

CEl 950: 1991, Sé fes maté-

riels de bureau ¢



https://iecnorm.com/api/?name=b486e43a4219ee64d46fa329c47a376d

601-2-33 © IEC:1995 -75-
The appendices of the General Standard apply except as follows:
Appendix L

References - Publications mentioned in this standard

This appendix of the General Standard applies except as follows:

Addition:

IEC 6D1-1; 1988, Medical electrical equipment — Part 1: General require
Amendment 1: 1991
Amendment 2: 1995

IEC 601-1-1: 1992, Medical electrical equipment — Part 1: for

safety — 1. Collateral Standard: Safety requirements for medica

IEC 601-1-2: 1993, Medical electrical equipment - . Ge equirements |for
safety — 2. Collateral Standard: Electromagnetic co

IEC 6p1: 1979, Sound level meters
IEC 788: 1984, Medical radiology — Terminolog
IEC 8D4: 1985, Integrating-

IEC 950: 1991, Safetynof In gh PSS
equipment

1ISO 1999: 1990@ s : i ion of occupaiional noise exposure and evaluation
of nof (Impa

ISO 7
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Ajouter les nouvelles annexes suivantes:

Annexe AA
(informative)

Exemples de symboles pour avertir et interdire

Symbole d’avertissement:

Champ magnétique intense /(\
Sguenc

Symbole d’avertissement:
Champ électromagnétiqt,ré&te\

D

Symbole d’'interdictior:

impldnts achi
Implants alliques

iij} e d'interdiction:
ils ferromagnétiques

Symbole d’interdiction:

Chariots ferromagnétiques

Symbole d’interdiction:

Récipients ferromagnétiques

20®
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Add the following new annexes:

Annex AA
(informative)

Examples of warning signs and prohibitive signs

Warning sign:

Strong magnetic field

Warning sign: w
High frequency electromagnet& \

Prohibitive sign:

Active impiants G
Metallic impla

\R% netic tools

Prohibitive sign:

Ferromagnetic carts

Prohibitive sign:

Ferromagnetic containers
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Annexe BB
(informative)

Justifications

Guide et justifications pour des paragraphes particuliers

Concernant 2.10.104 DUREE DE BALAYAGE

Ce concept, souvent désigné sous le nom de temps d’acquisition, correspond a une
variable nécessaire dans les algorithmes qui déterminent I'exposition d'énergie a la
: = fsiti it jons pério-
diques du PATIENT peut se révéler difficile & évaluer de fagon pré€ise~En pareils cas, on
peut partir du principe qu’un calcul prudent de la DUREE DE BALAYAGE doi asé sur la

Equisitions

Un EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE se compose g
i prévisible au cours

de données, chacune d’entre elles présentant
d’une méme séance.

rayonne-
moments
Concernant 2.1
Le TAS est.fonction de Bque arré de la
fréquenc@u nbre_d’impulsions a haute fréquence, de la durée et du
rythme de xépéti i ssion. Les
facteurs bioleg la gravité
le e degré
S (dB/df)
probiéme

potentiel pour ge qui concerne les limites liées a la sécurité, dans la mesure ou leg variations
de'champs magnétiques induisent des courants de Foucault & I'intérieur du PATIENT.

Concernant 2.12.107 SURVEILLANCE MEDICALE

La SURVEILLANCE MEDICALE exige une évaluation sdre par un praticien qualifié en médecine du
risque par rapport au bénéfice pour un examen particulier par balayage ou une décision d'un
délégué qualifié du praticien s’appuyant sur le fait que le PATIENT remplit une série de
conditions formulées par un praticien qualifié en médecine en ce qui concerne les paramétres
de balayage et I'état du PATIENT. La SURVEILLANCE MEDICALE peut entrainer la surveillance
physiologique du PATIENT au moyen de dispositifs congus pour mesurer ou évaluer les situa-
tions physiologiques diverses du PATIENT (par exemple, battement du coeur, tracé d’ECG,
pression sanguine, oxymétrie a impulsion; cependant, voir les remarques en 6.8.2 bb)).
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Annex BB
(informative)

Rationale

Guidance and rationale for particular subclauses

Concerning 2.10.104 SCAN DURATION

This term is often referred to as acquisition time and is a variable needed in algorithms
that predict the energy exposure to radio frequency power. SCAN DURATION for acquisition

gate
vativ

e calculation of SCAN DURATION in such cases can be assumed tg based-on

shorfest period that can be realized under the circumstances.

Congerning 2.10.105 MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION

A MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION usually is comprised

data

each with a predictable SCAN DURATION during one

Congerning 2.12.101 MAGNETIC RESQNA

ser-

the

The phenomenon of MAGNETIC RESONA etic
radidtion equals the Larmor precessior etic
moments.

Congerning 2.12.103 SPE

The [SAR is a fupction o¥'the b the
frequencyy), th%gp}e ' S io frequency pulses, the duration and repetjtion
rate jof pulses a ql: tors
are: ned,
tissu

Cong

The afety
limits

Concerning 2.12.107 MEDICAL SUPERVISION

MEDICAL SUPERVISION requires a positive assessment by a qualified medical practitioner of
the risk versus benefit for a particular scan, or a decision by a qualified surrogate of the
practitioner that the PATIENT satisfies a set of objective criteria, formulated by a qualified
medical practitioner, for the parameters of the scan and the condition of the PATIENT.
MEDICAL SUPERVISION may entail physiological monitoring of the PATIENT by means of
devices designed to measure or assess various physiological states of the PATIENT
(e.g. heart rate, ECG trace, blood pressure, pulse oximetry; but, see cautions 6.8.2 bb)).


https://iecnorm.com/api/?name=b486e43a4219ee64d46fa329c47a376d

- 80 - 601-2-33 © CEI:1995

Concernant 6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Outre les régles habituelles concernant un fondement et une structure appropriés, il
convient de considérer les effets de la structure environnante sur l'uniformité du champ
magnétique et ceux des champ périphériques magnétique sur les autres appareils. Des
objets métalliques prés de I'aimant peuvent étre fortement attirés et/ou soumis a une forte
torsion par le champ magnétique fixe de 'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE qu’ils soient
sur ou dans le corps du PATIENT.

Les signaux a haute fréquence émanant de 'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE peuvent
affecter les APPAREILS flgurant dans les sites voisins et les dlsposmfs électroniques portés

site de la
RESONANCE MAGNETIQUE ou dans les zones situées a proximité.
Concernant 6.8.2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION des APPAREILS A RESON AGNE ant la pré-
sente norme ont un réle important dans la fourniture i dcgssaires a
IUTILISATEUR.
En ce qui concerne la sécurité des PATIENTY, i i s s documents contiennent

d'examen par gcran des
du systéeme en modeg contréles

des informations spécifiques sur le conten

ale, il convient que les mémes documents
aniement de I'’APPAREIL et/ou des objets
sGr I'utilisation des cryogénes sifun aimant

E

ant contre-
Ts possédant des implants métalliques ou fonctionngnt électri-
wt_od mécaniquement (stimulateurs, par exemple), et{ce, parce
iques et électromagnétiques produits par 'APPAREIL A HESONANCE
ent\produire une forte attraction et/ou une forte torsion sur I'implant

5 également aux PATIENTS dont la vie repose sur des systémes de soutien
externes activés par voie électrique, magnétique ou mécanique.

La _balayzas

IEMTS naccddant rlne r\hnc rl’nno\lruemn intracraniens east contre-

doo _DAT
coarayay o PAHENTS | SA-A-d-A-A- - 1]

indiqué sauf si le médecm est certain que le c||p n'est pas magnétiquement actif.

En ce qui concerne les cas suivants, il est nécessaire d'étre particulierement attentif, lors de
I’examen préliminaire du PATIENT avant I’examen par APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE:

— PATIENTS possédant des clips chirurgicaux implantés (clips hémostatiques) ou
d’autres matériaux ferromagnétiques (que le champ magnétique peut déplacer);

— PATIENTS qui effectuent des métiers ou des activités pouvant provoquer
Iintroduction accidentelle de matériaux ferromagnétiques, ou qui sont susceptibles
d’avoir gardé des fragments de métal & la suite de blessures de guerre;
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Concerning 6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

In addition to the usual requirements for an appropriate foundation and structure,
the effects of the surrounding structure on magnetic field uniformity and the effects of the
magnetic fringe fields on other equipment shall be considered. Metallic objects near
the magnet may be strongly attracted and/or exposed to a strong torque by the static
magnetic field of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, even if they are in or on the body of
the PATIENT.

The radio frequency (RF) signals from the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT may affect
EQUIPMENT in adjacent facilities and electronic devices worn by PATIENTS, OPERATORS and

other-human beings in the MAGNETIC RESONANCE facility or nearby areas.

Conderning 6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE

The |INSTRUCTIONS FOR USE of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMEN this
standard, play an important role in providing the necessary info P

Regdrding the safety of PATIENTS, these documents N on
the tontent of programmes for pre-screening C of
PATIENTS in cases of use of the syst i ncy
proce¢dures.

tion
ESS

With(|regard to the safety of staff the
on the handling of electronic equipmé
AREA|, and the use of cryogens ine:

Conderning 6.8@
A MAGNETIC RESONA

5 usually considered to be contra-indicated for
electrically, magnetically or mechanically activated

PATIH
impla e 5, because the magnetic and electromagnetic fiplds
prod y the M RESONANCE EQUIPMENT may produce strong attraction and/or

torqd M or may interfere with the operation of these devices.

This 2 y PATIENTS who rely on electrically, magnetically or mechanically
activ ifeé support systems.

NTE with indraeranial angurvem sline ic econptra-indicated unless | the
Fo—wii—HRtR e —aReU R SH—GHPS

Scanpihg—PAHE
physician is certain that the clip is not magnetically active.

Examination by MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, in terms of PATIENT pre-screening,
requires particular caution in the following cases:

— PATIENTS with implanted surgical clips (haemostatic clips) or other ferromagnetic
materials (which the magnetic field may disiodge);

-~ PATIENTS engaged in occupations or activities which may cause accidental implan-
tation of ferromagnetic materials, or who may have imbedded metal fragments from
military activities;
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éléments établissant la sécurité du dispositif);

PATIENTS portant un maquillage permanent des paupiéres ou un maquil
(car de graves irritations des paupiéres ont été signalées);

nés, des prématurés, certains PATIENTS cancéreux);

CEI:1995

nouveau-nés et enfants en bas &ge (pour lesquels présentement manquent les

lage facial

PATIENTS soumis a des dispositifs thermorégulateurs (par exemple des nouveau-

PATIENTS possédant des implants métalliques car ceux-ci peuvent provoquer des

artefacts sur les images de diagnostic en raison de la distorsion du champ magnétique;

PATIENTS possédant des valves cardiaques artificielles;

lors de la grossesse: la sécurité de I'EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE n'a pas été

totalement établie pour les embryons ou les foetus. Les médecins spécialigtes déter-
mineront (aprés avoir pris en compte d’autres possibilités), s syltab clinique de
I’examen compense les risques.
Concernant 6.8.2 bb) Niveau de surveillance des PATIE
Dans les cas suivants, des précautions particuliére examens
en termes de besoin probable de SURVEILLANCE MEDIGALE
— PATIENTS présentant une probabilité d’ upérieure a la normale;
— PATIENTS susceptibles de faire de réactions
claustrophobiques;
— PATIENTS cardiaques non E capacité
réduite de transpiration;
c lesquels
e humidité
rocédures
A certains
ATEUR, les
ement les
e |’aimant)

recommandation 3 I'UTILISATEUR d’établir un plan convenable pour traiter, hors de

Pinfluence de I'aimant, un PATIENT qui a besoin d'une aide d’urgence (parce que

I'utilisation sans danger et efficace d’un APPAREIL d’urgence électrique ou
peut étre impossible a proximité de I'aimant).

métallique

Il convient d’assurer la communication avec le PATIENT ou la surveillance d’'un PATIENT

sous anesthésie durant 'EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE.

Certains PATIENTS peuvent présenter des réactions de claustrophobie dont il est souhai-

table de discuter avant d’entreprendre un EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE.
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- neonates and infants (for whom, for the time being, data establishing the safety of
the device are lacking);

— PATIENTS with permanent (tattoo) eye-liner or with facial make-up (because severe
eyelid irritation has been reported);

— PATIENTS with compromised thermoregulatory systems (e.g. neonates, low-birth-
weight infants, certain cancer PATIENTS);

— PATIENTS with metal implants, because these may cause artifacts in diagnostic
images due to magnetic field distortion;

— PATIENTS with implanted prosthetic heart valves;

- een

cqmpletely established for embryos or fetuses. Qualified medical practioners shpuld
dg¢termine (after considering alternatives) if the clinical value 8 amingtion
outweighs the risks.

Congerning 6.8.2 bb) Level of supervision of PATIENTS

In te ign is

requ

ired

ability to perspire;
re
—| examinations whis ied x am/temperature above 24 °C or relgtive
hymidity above 603

erning 6.8@

Cong

ures
lar PATIENT conditions. Though this is a subject that is
it may be helpful if the MANUFACTURER gives advice on|this

Attern
that
the 1
matt

- ) r{ that there be established a procedure for removing PATIENTS [rap-
id e~magnet’s influence (if necessary, by shutting-down the magnet) in cage of
an emergency;
-| “a“recommendation to the USER to establish an appropriate plan for treating, outside
the magnet’s influence, a PATIENT who requires emergency assistance (because the
safe and effective use of electronic or other metallic emergency equipment may be

impossible near the magnet).

Communication with the PATIENT or monitoring of an anaesthetized PATIENT should be
assured throughout the MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION.

Certain PATIENTS may sustain claustrophobic reactions which should be discussed before
a MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION is undertaken.
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Concernant 6.8.2 ee) ZONE D'ACCES CONTROLE

CEI:1995

L'installation d’une ZONE D'ACCES CONTROLE et l'utilisation convenable de symboles et de

marquages d’avertissement est nécessaire pour vérifier I'exposition des perso
des implants médicaux aux champs magnétiques puissants et pour

nnes avec
empécher

I'introduction d’objets ferromagnétiques dans la ZONE D’ACCES CONTROLE (voir aussi les

justifications de 6.8.2 [j) et 6.8.3 bb)).

1) Attraction des matériaux ferromagnétiques et torsion des matériaux métalliques

NOTE - Cette section concerne les zones qui relévent de la zone d’accés contrdlé.

AM-entourés—par-des—champs lirpites mnnnnhnnae L2 co
|2 el A

sidération

- [l nio
luuo IUD ClIIIIGlIII.\J o\.llu. vTIoTToo paT oo ottt

principale concernant la sécurité réside dans la mise en place de
et physiques visant a interdire I'introduction accidentelle
dans la zone d’examen.

N

trouvant & [lintérieur du PATIENT, soit ayant €
s’accrochant a I'intérieur du champ de l'aimant, pg
images. C’est pourquoi il est souhaitable que

— déplacement de clip
ferromagnétiques a I'inté
environnants;

nistratives

dgnétiques

es soit se
ement et
bts sur les
t moment

entre des

fragments
es tissus

x ferromagnétiques mobiles, entrainant des

trafnant le

sion exercées par un aimant sur un objet conjposé d’un

variation du champ magnétique dans I’espace, des

une situatidn dans laquelle le champ est parfaitement uniforme. Tout objet e

soumis & un couple, sauf s'il est parfaitement aligné sur le champ, alors qu

it€ dans l'objet. Cette force est par conséquent fong

nagnétique
ttion de la
propriétés
‘objet.

es mémes
Ction dans
5t toujours
‘une force

Alottrantionm A ~lAavAaran idan Nrdcann d
attfacHof-hRe-S-exefree-gu-ehRpressd o0-G d HA r\hnmp non-uniforme.

Si I'on ne tient pas compte du fait que la force exercée sur un objet dépend de la nature

magnétique de ce dernier et de la vitesse de variation spatiale du champ,

il est plus

pratique d’indiquer les précautions nécessaires sous la forme d’une valeur limite de
champ, étant donné qu'il est plus facile de procéder aux mesures du champ statique.
Les effets de I'attraction commencent généralement a présenter des conséquences

pratiques quand le champ magnétique en bordure est supérieur a 3 mT.
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Concerning 6.8.2 ee) CONTROLLED ACCESS AREA

The installation of a CONTROLLED ACCESS AREA and the appropriate use of warning signs
and markings is necessary to control exposure of individuals with medical implants to high
magnetic fields, and to prevent the entry of ferromagnetic objects into the CONTROLLED
ACCESS AREA (see also rationale to 6.8.2 jj) and 6.8.3 bb)).

1) Attraction of ferromagnetic materials and torque on metallic materials

NOTE - This section refers to areas inside the controlled access area.

9N is
intro-
the
ltin
inst
ur
\ rro-
m
inside
ENT
ing a
T d of
f ced
the
n pa , igs of
the obje aténjals\as well as on the object’s mass and shape
S{milar o exerted by the magnet on an object depends on the spme
q antmes also be present in the absence of any attractive force in a situatign in
whichcthe field 1& perfectly uniform. An object will always experience a torque unlegs it
is| perfectly aligned with the field, whereas an attractive force will be exerted only ir| the

5 +£ £ lal
presence otanom=untiormrera:

Notwithstanding the fact that the force on an object depends on its magnetic nature and
on the spatial rate of change of the field, it is more practicable to state the necessary
precautions in terms of a field limit value since measurements of the static field can
be performed more easily. The attraction effects usually come into effect when the
magnetic fringe field is stronger than 3 mT.
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Les aimants peuvent étre classés sensiblement dans les types généraux suivants:

- aimants supraconducteurs (ASC);

- aimants résistifs (AR); et

—~ aimants permanents (AP).
Les aimants autoprotégés difféerent de maniére importante de ceux qui ne sont pas
autoprotégés quant a la distribution du champ magnétique en bordure. Les ASC et AR

non autoprotégés munis d'un solénoide a bobine dans l'air ont a peu prés la méme
répartition de champ magnétique en bordure, sauf que I'intensité du champ differe.

Les divers types d’aimants peuvent éire classés sur la base de I'attraction exercée sur

les matériaux ferromagnétiques, de la fagon suivante:

— Aimants de type non autoprotégé (ASC, AR)

Ce type d’aimant présente le champ magnétique en org endu et, par
conséquent, produit la zone a risque la plus vaste~Da : 6 vitesse de
variation du champ est peu élevée, les forces 1S rigjoureuses.
En raison de leur champ magnétique plus : \ € zone a

Les champs limites magnétiques('so 3 at, 8 , la zone a
risque est limitée. Néany - b, la force
d’attraction maximale ex ercée par
le type non autoprotégé.

P 2 risque
rtant. Par

.|En outre,
S en cas

une ZONE
i’ implants
e densité
avec, par

exemple gs stimulateurs cardiaques (Barbaro, 1991).

l es nombreix équipements électroniques se trouvant dans un service hospitalier (par

exemple, TUBES RADIOGENES, tubes cathodiques, caméras a scintillation et INTENSIFI-
CATEURS D'IMAGE RADIOLOGIQUE) peuvent étre affectés par les champs magnétiques possé-
dant une valeur supérieure a un ordre de 0,1 mT a 5 mT. L'installation d’un APPAREIL A
RESONANCE MAGNETIQUE dans une zone ol son champ limite magnétique produit un impact
sur ces appareils peut nécessiter la mise en place d’un blindage. Ce blindage peut égale-
ment simplifier les problémes de contréle d’accés pour des raisons de sécurité. 1l est bon
de noter que les appareils tels que les systémes de télévision, les terminaux d’affichage
vidéo et les supports de stockage magnétique sont particuliérement importants a cet égard
car ils sont de plus en plus répandus dans I’environnement médical. Les dispositifs électro-
niques & calculateurs ne sont généralement pas affectés par les champs les plus faibles,
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Magnets can be classified roughly into the following general types:

— superconducting magnets (SCMs);

— resistive magnets (RMs); and

— permanent magnets (PMs).
Self-shielded magnets differ significantly from their non self-shielded counterparts with
respect to the distribution of the magnetic fringe field. Non-self-shielded SCMs and

RMs with an air core solenoid tend to have the same distribution of the magnetic fringe
field, except that the intensity of the field differs.

action of/ferro-

T?Le various types of magnets can be classified in terms of the a
miagnetic materials as follows:

-~ Non-self-shielded type magnets (SCMs, RMs)

This type of magnet has the most extensive magnetic f here-
dis

low, the expected forces are less severe. Due to t RMs

have a proportionally smaller hazardous region tha

— Self-shielded type magnets (SCMs,

The magnetic fringe fields a g is

limited. Nevertheless, due to stive

- Permanentm

The magnetic ous

zone as a resylt. Haow { here

is a dan here
the magne

small. In addition, permanent magnets cannot
cases of emergency, whereas other typep of

The u ' ng/signs and the definition of a CONTROLLED ACCESS AREA|are
ngcessary to_control exposure of individuals with medical implants. Generally, areas
below~0,5 mT hdve not been shown to be a potential source of interference, e.g. to
cerrdiac pacemakers (Barbaro, 1991).

Numerous electronic equipment found in a hospital department (e.g. X-RAY TUBES,
cathode ray tubes, scintillation cameras, and X-RAY IMAGE INTENSIFIERS) may be
affected by magnetic fields above a value of the order of 0,1 mT to 5 mT. Siting a
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT in an area in which its magnetic fringe field impacts on
this equipment may require shielding. Such shielding can also simplify the problems of
control of access for safety reasons. It is worth noting that equipment such as television
systems, video display terminals and magnetic storage media are particularly important
in this respect because they are becoming more and more common in a medical
facility. Computer electronics are generally not affected by the lowest fields, but
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mais les endroits pouvant recevoir des systémes informatiques sont relativement limités
en raison des prescriptions applicables aux supports de stockage magnétiques qui les
accompagnent. L’effacement d’informations magnétiques, telles que celles qui figurent sur
les cartes de crédit ou les bandes magnétiques, nécessite un champ statique relativement
bas. Des seuils aussi bas que 20 mT ont été rapportes.

Dans la mesure ol la sortie d’un tube photomulitiplicateur est affectée par I'amplitude et
’orientation des champs magnétiques, les APPAREILS dont le fonctionnement est
extrémement sensible au gain d’un tube photomultiplicateur (par exemple appartenant
A une caméra a scintillation ou & un systéme de TOMODENSITOMETRIE) peuvent figurer
parmi ceux qui sont affectés par les champs magnétiques les plus faibles. L’APPAREIL dans
son ensemble, ou les tubes photomultiplicateurs seuls, peuvent faire I'objet d’'un blindage

de protection contre les champs magnétiques, mais I'importance~de l'ouverfure d'une

caméra a scintillation rend ce type de blindage difficile a réaliser de pluparnt des cas

Les électro-encéphalographes et les électrocardiographg - ativement
communs dans les zones situées a proximité des inst ) APPAREIL
A RESONANCE MAGNETIQUE le premier étant extreme S magné-

. [Toutefois,
il est souhaitable que le CONSTRUCTEUR de I'AP Jogramme

Voir: Barbaro, V, Bartolini, P., Tarricone,|L.,(1991\E atioh of static magnetic field
levels interfering with pg 3, VII, 73-76.

entours.

I d’hélium

b) Dangers liés aux cryogénes

La manipulation incorrecte de I'hélium et de I’'azote peut créer:

—~ un danger de blessures dues au gel;
— un danger de suffocation;
- un danger de concentration d’oxygéne.

Blessures liées au gel

Lors de la manipulation d’hélium ou d’azote liquides, il est souhaitable d’'éviter tout
contact avec la peau, en raison du danger lié aux blessures pouvant découler du
gel. Des éclaboussures sur la peau peuvent provoguer des dommages semblables
a des bralures. Les yeux sont tout particuliérement vulnérables.
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computer system locations are somewhat limited because of the requirements appli-
cable to the accompanying magnetic storage media. To erase magnetic information,
such as that on credit cards or magnetic tapes requires a relatively low static field.
Thresholds as low as 20 mT have been reported.

Since the output of a photomultiplier tube is affected by the magnitude and orientation
of magnetic fields, equipment whose operation is extremely sensitive to the gain of
a photomultiplier tube (e.g. belonging to a scintillation camera or a COMPUTED
TOMOGRAPHY system) can be among those affected by the lowest magnetic fields. The
entire EQUIPMENT or individual photomultiplier tubes can be magnetically shielded, but
the large aperture of a scintillation camera will make magnetic shielding difficult in most
cdses.

Electroencephalographs and electrocardiographs may be used 3 the
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT sites, the former being exire itive ime
varying magnetic fields and the latter being relatively insensi tive
ddta should be provided by the MANUFACTURER of the el tro-
o

Sé ield

Cong

ating, they produce cold fogs which will spread around.
guijekly to the floor.

ure (20 °C), 1 1 of liquid helium will produce approximately 750 |
| of liquid nitrogen will produce approximately 700 | of nitrogen gas.

b) rDangers gssociated with cryogens

Incorrect handling of helium and nitrogen can result in:

— danger of cold injuries;
- danger of suffocation;
- danger of oxygen condensation.

Cold injuries

When handling liquid nitrogen/helium, any contact with the skin should be avoided,
because of the danger of cold injuries. Splashes on the skin cause skin damage
similar to burns. The eyes are particularly vulnerable.
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Danger de suffocation

Les fuites d’hélium ou d’azote gazeux entrainent le déplacement de I'oxygene. Une
concentration en oxygéne de I'air ambiant inférieure & 17 % a 18 % n’est pas suffisante
pour la respiration humaine. Il est recommandé que la limite de concentration en oxy-
géne de I'air soit conforme aux dispositions statutaires ou réglementaires nationales.

Si un nuage d’hélium ou d’azote pénétre dans la salle d’examen, il est souhaitable
d’évacuer la salle immédiatement et de ne la regagner qu’au terme d’'une vérifi-
cation de sa teneur en oxygéne, qui doit alors étre suffisamment élevée.

Concentration d’oxygéne
La température de la surface des conteneurs d’azote et d'hélium peut étre suffi-

tivitgdu fil

samment basse pour provoguer une concentration d’'oxygéneou de l'airenrichi en

proximité des conteneurs, toute fuite de gaz cryogeéniq L formation
d’'un liquide potentiellement combustible due a la i a concen-
tration de I'oxygeéne.

¢) Vétements de protection
Le port de vétements de protection co entiel lors de tput travail

— Gants de sécurité;
~ QGants de travail;
Masque facial;

n liquide.

bs de gaz
[, approxi-
de gaz a pression atmosphérique peuvent éire dggages en

) e, Un ETOUFFEMENT survient lorsque la quantité d’hélium liquige devient
isante~poup refroidir la bobine supraconducteur. La bobine s’échauffe, |a conduc-
upraconducteur devient normale et une ébullition excessive s’étaplit.

z

St.un dégagement approprié n’est pas utilisé, trois effets peuvent se produire|lors d'une

&bullition rapide survenant au cours d’un ETOUFFEMENT:

— des gaz refroidis de fagon excessive provoqueront le gel des molecules d’eau
présentes dans la zone située a proximité de I'aimant, produisant un brouillard
dense de couleur blanche;

— l'oxygéne présent dans la piéce sera remplacé par de I'hélium, rendant la
respiration difficile, voire impossible;

- I'hélium gazeux qui s’échappe du disque endommagé au cours d’'un ETOUFFEMENT
provoquera le gel de tout objet avec lequel il entrera en contact.
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Danger of suffocation

Leaking helium or nitrogen gas will displace the oxygen. An ambient air oxygen

concentration of less than 17 % to 18 % is not sufficient for human respiration.
limit of the air oxygen concentration should meet national laws or regulations.

If a cloud of helium or nitrogen escapes into the examination room, it is advisab

The

le to

immediately evacuate the room and to re-enter this room only after the oxygen

contents has been checked to be sufficiently high.

Condensation of oxygen

The surface temperature of containers of nitrogen and helium may be suffici

ntly

low to condense oxygen or oxygen -enriched air which would add t

c¢) Protective clothing

The wearing of protective clothing is essentia onjunction

liquified cryogens.
Such clothing consists of:

— Safety gloves;
- Work gloves;
- Face shield;

- Non-magnet

QUENCH
QUENCH i@ 3 3f the wires of the magnet immersed in i

iners,

lible

with

quid

per
as at

the

- excessively cooled gases will freeze water molecules in the area adjacent to
magnet causing a dense white fog;

- oxygen in the room will be displaced by helium making it difficult, if
impossible, to breathe;

the

not

- the helium gas that escapes during a QUENCH will freeze any object it contacts.
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3) Remise a niveau du cryogéne

Y

Une remise a niveau périodique du cryogéne est nécessaire pour maintenir I'hélium
au-dessus du niveau de sécurité permettant d’empécher tout ETOUFFEMENT. Au cours
du remplissage, une ébullition excessive des gaz cryogéniques survient, pouvant
produire les effets décrits ci-dessus. Environ 10 % a 30 % de I’hélium liquide passera a
I’état gazeux au cours d’un remplissage normal.

Concernant 6.8.2. gg) Modes de fonctionnement

(vair justifications de 51.103).

O lola)

VoY P .. o A +l P
VUTILEHITAITT O. 0.2 T RPUAarcIio auATIainTc S

détection
ation avec
stance). Il
ent néces-
jes ECG),
x conduc-
oncernant
es) et des
sitions ont
bobine de
IENT.

€ par une
position a

efiviron peut provoquer des effets sur la sante,

notamment des . Ces effets ne sont pas bien établis mais
poussent<>
Plus les deng ] mentent, plus la possibilité d’interférence avec lag fonction

t \Ceci concerne notamment les personnes qui ont|une insuf-
ig-circulatoire ou qui sont sous traitement qui altére I'exdgitabilité du
2 |a fois une insuffisance et un traitement. En pareil cas, jl peut étre
thme cardiaque et la tension lors des expositions du corpp entier.

si_e}’T.W. Athey. Safety of magnetic résonance in-vivo diagnostic exami-
. Theoretical and clinical considerations, Septembre 1987, CDRH,[Rockuville,

WHQ 1987 Magnetic Fields. Environmental Health Criteria 69. World Health

Organisation, Geneva.

Concernant 26 Vibrations et bruit

Les vitesses élevées de variation du courant passant dans les bobines a gradient dans un
champ magnétique statique produisent des vibrations situées dans la gamme des fréquences
audibles. Elles se manifestent souvent sous la forme de forts «cognements».

Des pertes d’audition soudaines peuvent étre provoquées par de courts bruits trés forts,
tels que ces cognements, pour lesquels le parametre de sécurité approprié est le niveau
de pression acoustique de créte mesuré en dB a 20 pPa de référence.
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