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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-33: Régles particuliéeres de sécurité
relatives aux appareils a résonance magnétique
utilisés pour le diagnostic médical
AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation lisation
conposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj CEl a
pouf objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les quest{ons\ de non all ation\dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre a tre act Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique ibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CE \ iép a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intére iper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernel s, _&n (i 3 , parfticipent
égajement aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I Or 1S 9 3 (180),
seld ;

2) Les mesure
du la CEI
inté

3) Les ggréées
conj la CEI
s'as nsable
de Ifé

4) Darls le but d'encourager I'uni ité i i i ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
megure possible, a appligder de Sublications de la CEl dans leurs publjcations
natijonales et reglonales 3 i : e$ Publications de la CEIl et toutes publfcations
nati € & jquées en termes clairs dans ces dernieres

5) La [CEI n’a prév g q age valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité p@ 2 es a une de ses Publications

6) Tods les utilisateu t en possession de la derniére édition de cette publicatign.

7) Audg e a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
mai is\ses QXPENS par culiers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
nati e’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyt autre
don soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de | t de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEfl ou de
tout CEI,*0u au crédit qui lui est accordé

8) L'at r les)références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
réfé oireNpour une application correcte de la présente publication

9) L’af] dar le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvent faire
I'objet de droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
respon’sable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Norme internationale CEIl 60601-2-33 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils

d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEl:

pratique médicale.

Equipements électriques dans la

Cette seconde édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1995. Elle constitue
une révision technique.

Cette

version bilingue (2006-02) remplace la version monolingue anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-33: Particular requirements for the safety of
magnetic resonance equipment for medical diagnosis

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s izatiop~camprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje i romote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and ®lectroqic figlds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangd i ications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e to qs “IEC
Pullication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a i interested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory work d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in ) closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda W ned by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac i rom all
interested IEC National Committees.

3) IEC] ational
Corn of IEC
Publi for any
mis

4) In ¢ cations
transparently to the maximum extent possible i i i icati . ivgrgence
bet € i¢ated in
the

5) IEC] for any
equl

6) All

7) No i mployees, servants or agents including individual expgrts and
mef| ational Committees for any personal injury, property damage or
othg q Swhether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expge isi he ‘publi tron use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publi

8) Attd to ative references C|ted |n this publication. Use of the referenced publicafions is
indi

9) AttgntionN ibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patd i ~NIEC shalN note held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptionaf.Standard IEC 60601-2-33 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imagiTg equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1995 and constitutes
a technical revision.

This bilingual version (2006-02) replaces the English version.
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Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62B/462/FDIS et 62B/467/RVD. Le
rapport de vote 62B/467/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation
de cette norme.

La version francaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

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

— exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

- eX .I:;\;Gt;UIID, UUIIDU;:O, IIUtGD, éIIUII\;éD dU 'J\Jltl;c SU'III;IG:U Ut UA\;UP{;UIIO. pctlta bﬂlﬂ\;tl‘:lco IUIIIG;IIO,
- modalités d'essais: caracteres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME QB8 DANS (A€ : PETITES
MAUUSCULES

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera ifi hte de
mainteénance indiquée sur le site web de la CEIl sous «http://webs i dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date icadi

* regonduite;
* supprimée;
* reinplacée par une édition révisée, qu

@®
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The text of this Particular Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/462/FDIS 62B/467/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on

voting indicated in the above table.

The French version of this standard has not been voted upon.

In thig standard, the following print types are used:

- refuirements, compliance with which can be tested, and definition
— explanations, advice, notes, general statements and exceptions: smaller romat
- tept specifications: italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD,
SMALL CAPITALS

The cpbmmittee has decided that the contents of this publi ilhkcgmain unchange
' "http://webstore.iec,

the mpintenance result date indicated
the dgta related to the specific publica 3 de ‘ lication will be

* regonfirmed;
* withdrawn;
* replaced by a revised edition, or

fanee
N

0788:

d until
ch" in
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére est écrite @ un moment ou I'évolution technique des APPAREILS
A RM est en rapide progrés et les fondements scientifiques de leur utilisation slre sont
constamment en évolution.

Cette norme traite des aspects techniques des SYSTEMES A RM et des APPAREILS A RM destinés
au diagnostic médical, relatifs a la sécurité des PATIENTS examinés avec ce systéme
personnel associé a son fonctionnement. Lorsque les limites d’exposition des PATIENTS et du
personnel médical sont établies, ces limites n'impliquent pas que de tels niveaux d’exposition
puissent étre considérés comme acceptables pour le grand public. Leur incidence réside

et du

davanffage dans Te Tait que ces Timites offrent au PATIENT un equilibre rai

risque
respo

Les a

formati

du pe
sabilitg
respo
RM.

Des e

- un
- ds

s et les bénéfices, et au personnel médical un risque équilibré,
nsabilité dans le bien-étre du PATIENT.

fonctionnement dans un mode

s procédures d’urgence pour la

onnable enire les

de sa

d une

ification

spon-
de la
EME A

STEME

A RM,

— dgs procédures d’urg z imant
szpraconducteur lorsqiil se produi

- I'gtablissement et le i ¢ ercher
dgs contre-indisatio g i sceptibles d’affecter I'exposition acceptable;

- dgs regles p ATIENT
pgndant 'examet

Une justification com ¢e a I’Annexe BB pour certaines définitions et exigences

afin de fourni e cette norme I'accés le plus complet possible aux documents

sources qui ilis€s en dppui des différentes considérations, pendant la rédaction.

Les rglatio ; e Morme Particuliere et la CElI 60601-1 (amendements compris)|et les

Normegs Collatérales sont expliquées en 1.3.
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INTRODUCTION

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

The standard addresses technical aspects of the medical diagnostic MR SYSTEM and the
MR EQUIPMENT therein, related to safety of PATIENTS examined with this system and personnel
involved with its operation. Where limits of exposure of PATIENTS and medical staff are stated,
these limits do not imply that such levels of exposure can be assumed to be acceptable for
the population at large. Rather the implication is that the limits provide for the PATIENT a
sensiljfle balance befween risk and benefit and for the medical staff a balanced risk,]given
their responsibility for the wellbeing of the PATIENT.

Organjisational aspects of safety are the task of the USER. This task i adeq aining
of staff, rules of access to the MR SYSTEM, qualification of staff for decisi idted to
safety), definition of medical responsibility and specific requirg owing

from that responsibility when the PATIENT is in or near the m

Examples of such organisational aspects are:

— ogeration in first controlled mode;
— emergency procedures for resuscitati
— emergency procedures after a QUENCH of the

— sgt-up and maintenance of a proto indicati or for
canditions that may affect acceptab b

— rules for ROUTINE MONLTOF T i exam.

Extengive rationale is provid initi i nts in
order [to provide the U A\ gource
mater|al that wa dhi

The r¢lationship of
the Collateral Sta

5) and
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-33: Reégles particuliéres de sécurité

relatives aux appareils a résonance magnétique
utilisés pour le diagnostic médical

SECTION UN: GENERALITES

Les afticles et paragraphes de la présente section de la Norme Généra pliquen

les exiceptions suivantes:

1 Dpmaine d’application et objet
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec le

1.1 Domaine d’application

Additibn:

La pré¢sente Norme Particuliere s'apphgue\a
aux SYSTEMES A RM tels que définis en 222.

La présente Norme ne prend pas en compteXapphca
UTILISATION PREVUE.

1.2 Qbjet

Rempfacement: Q

La présente Norms culrg o|it"les exigences de sécurité des APPAREILS A R

d'assurer la protéctio

Elle éfablit de To) ournir des informations a 'OPERATEUR, au personnel a

aux APPARE
Elle fqurnit égatement\des méthodes pour démontrer la conformité a ces exigences.

1.3 Nofmes Particuliéres

els que définis en 2.2.

¥ des APPAREILS A RM au-dela d

avec

01 et

e leur

M afin

5Socié

Addition:

La présente Norme Particuliéere modifie et compléte un ensemble de publications de la CEl,

ci-apres désignées sous le nom de "Normes horizontales", se composant de:

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité

Amendements 1 (1991) et 2 (1995),

CEI 60601-1-1:2000, Appareils électromédicaux — Partie 1-1: Regles générales de sécurité —

Norme Collatérale: Regles de sécurité pour systémes électromédicaux,

CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité —

4. Norme Collatérale: Systemes électromédicaux programmables.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-33: Particular requirements for the safety of
magnetic resonance equipment for medical diagnosis

SECTION ONE: GENERAL

auses and subclauses of this section of the General Standard apply except as foll

WS:

1 S
This d

1.1
Additi

This H
define

This 3

1.2

Repla

This H
proteq

It est
MR EQ

It alsd

1.3
Additii

cope and object

lause of the General Standard applies except as follows:

Scope

DN’

Particular Standard applies to MR EQUIPME
din 2.2.102.

tandard does not cover the applica

UIPMENT ang al publi

proxid ) monstrating compliance with those requirements.

This

Particular Standard amends and Qllpplnmﬂan a set of |[EC lr_\llhlir\nfinne, here

referred to as the "General Standard", consisting of

MS as

Object

cement:

Particular Sta ments for the safety of MR EQUIPMENT to pfrovide
tion for th

hblishes reguice provide” information to the OPERATOR, staff associated with

nafter

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety,
and its amendments 1 (1991) and 2 (1995),

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirements for safety
— Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems, and

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirement for safety —

4. Col

lateral Standard: Programmable electronic medical systems.
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Pour plus de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme “Norme Générale”, soit comme “Exigence(s) Générale(s)”, et la CEI 60601-1-1 et la

CEI 60601-1-4 comme “Normes Collatérales”.

L’expression “la présente Norme” couvre cette Norme Particuliére, utilisée conjointement avec

la Norme Générale et toutes les Normes Collatérales.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme

Générale sont indiquées par les expressions suivantes:

“Rem;l)lacement" signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Gép
complitement par le texte de la présente Norme Particuliére.

“Additjon” signifie que le texte de la présente Norme Particul
exigemces de la Norme Générale.

e est renluplacé

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe d¢& Ta Y éralé est modifié

commie indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou figures ajoutés a la Norme Gé gs a partir de 1(
annexgs supplémentaires sont appelées AA, BB, e plémentaires aa), bh
Les atfticles et paragraphes faisant I'obje

justifigations peuvent étre trouvées a I’Annexe I 3 ne fait pas partie intégra

cette [Norme Particuliere et ne fourni
jamaig faire I'objet d'essais

Lorsqp’il n’existe auch t i ou paragraphe correspondant da
prése > i icte-6u le paragraphe de la Norme Génér
d’une j

Lorsq g S orme Générale ou de la Norme Collatérale
qu’éventuellement Y it pas étre appliquée, une indication dans ce sen

étre d articuliere.

Une efxi ante Worme Particuliére, remplagant ou modifiant les exigences

2 Terminologie et définitions

ations supplémentaires; elle ng

1, les
), etc.

*. Ces
hte de
peut

ns la
hle ou

| bien
s doit

de la
nce(s)

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Définitions supplémentaires:

2.2 Types d’appareils (classification)

2.2.101
APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE (APPAREIL A RM)

APPAREIL ELECTROMEDICAL qui est prévu pour des EXAMENS PAR RM in vivo d’un PATIENT.
L'APPAREIL A RM comprend tous les composants matériel et logiciel, du RESEAU D’ALIMENTATION
a l'image affichée sur le moniteur. L'APPAREIL & RM est un systéme électromédical

programmable (PEMS, Programmable Electrical Médical System)
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For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standard either as the "General

Standard" or as the "General Requirement(s)", and IEC 60601-1-1 and IEC 60601-1
"Collateral Standards".

-4 as

The term "this Standard" covers this Particular Standard, used together with the General

Standard and any Collateral Standards.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corres

ponds

with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are

specified by the use of the following words:

"Repltcement“ means that the clause or subclause of the General Sta

dard is re;l)laced

completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additichal\to ygnts of
the General Standard.

"Amertdment" means that the clause or subclause of th ed as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to thos andard are nunjbered
starting from 101, additional annexes are lettered KA , etc.
Clause¢s and subclauses for which there is™g These
rationales can be found in informative annex BB not form an integral part [of this
Particular Standard and only gives additjonal t‘ffor yatle an never be the subject of testipg.
Where there is no corresp ' cla bclause in this Particular Standafd, the
section, clause or subglause of\th \eral Stanard or of a specified Collateral Stgndard
appligs without modifi

Wherg it is int General Standard or the Collateral Stapdard,
althoygh possibly re 3 be/applied, a statement to that effect is given in this
Particular Standard

A reqlireme . i tandard replacing or modifying requirements of the Ggneral
Standprd or a ad Collatefal Standard takes precedence over the corresponding Ggneral
Requifefr

2 Terminology-apd definitions

This d S

Additional definitions:

2.2 Equipment types (classification)

2.2.101
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT (MR EQUIPMENT)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is intended for in vivo MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION
of a PATIENT. The MR EQUIPMENT comprises all parts in hardware and software from the suppPLY

MAINS to the display monitor. The MR EQUIPMENT is a Programmable Electrical Medical S
(PEMS)

ystem
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2.2.102

SYSTEME A RESONANCE MAGNETIQUE (SYSTEME A RM)

ensemble d'APPAREILS A RM, d'ACCESSOIRES comprenant des moyens d'affichage, de commande,
d'approvisionnement en énergie et la ZONE A ACCES CONTROLE le cas échéant

2.2.103

APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE POUR LE CORPS ENTIER

APPAREIL A RM de taille suffisante pour permettre un EXAMEN PAR RM du corps entier et un
EXAMEN PAR RM d'une partie du corps de PATIENTS adultes. Il peut étre équipé de BOBINES
D'EMISSION RF VOLUMIQUES, de BOBINES D'EMISSION RF LOCALISEES et d'un SYSTEME DE
GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE

2.2.104
AIMANT POUR LE CORPS ENTIER
aimanit pouvant étre utilisé dans un APPAREIL A RM POUR LE CORPS E

2.2.105
AIMANIT A CHAMP TRANSVERSAL

2.2.106
SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER
systeme de gradient pouvant étre utilisg

2.2.1Q7
SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQM
systéme de gradient pouvant étre utili

A1

Un exemple de SYSTEME [ i peut
étre incorporé dans un NT
2.2.108

UNITE DE GRADIE

touteq les bobines e ent de
cham RM
2.2.109

BOBINE D

bobin np RF
homogéne A volumeftendu englobé par la bobine. La BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE

peut étre une(BOBINE R'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER, une BOBINE D'EMISSION RF PQUR LA
TETE gu unétbobined@mission RF congue pour I'exposition homogéne d'une partie spégifique
du corps.“Une bobine a simple boucle entourant le corps ou une partie du corps est
consiglérée comme une BOBINE D'EMISSION RF VOLUMIQUE (exemple: bobine de poidgnet a
simple boucle)

2.2.110

BOBINE D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER

BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE de taille suffisante pour les examens du corps entier de
PATIENTS adultes

2.2.111

BOBINE D’EMISSION RF POUR LA TETE

BOBINE D'EMISSION RF VOLUMIQUE pouvant étre utilisée dans un APPAREIL A RM pour un EXAMEN
PAR RESONANCE MAGNETIQUE de la téte des PATIENTS
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2.2.102

MAGNETIC RESONANCE SYSTEM (MR SYSTEM)

ensemble of MR EQUIPMENT, ACCESSORIES including means for display, control, energy
supplies, and the CONTROLLED ACCESS AREA, where provided

2.2.103

WHOLE BODY MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT (WHOLE BODY MR EQUIPMENT)

MR EQUIPMENT of sufficient size to allow whole body MR-EXAMINATION and partial body MR-
EXAMINATION of adult PATIENTS. It may be equipped with VOLUME RF TRANSMIT COILS, LOCAL
RF TRANSMIT COILS and with a SPECIAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM

2.2.104
WOLE BODY MAGNET
magneét suitable for use in WHOLE BODY MR EQUIPMENT

2.2.105
TRANSVERSE FIELD MAGNET
magnet for which the field is at right angles to the axial directi ENT

2.2.106
WHOLKE BODY GRADIENT SYSTEM
a gradient system suitable for use in WHOLE BODY

2.2.1Q7
SPECIAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM
a gradient system suitable for use in M

An example of a SPECIALAPURPOSE GRA is a gradient system that can be
incorpgorated in MR EQUIPM Ci tion of the head of the PATIENT

2.2.108
GRADIENT UNIT

all gradient coils

the axes of the coord

r generate a magnetic field gradient along pne of
R EQUIPMENT

2.2.109

VOLUME RF TRANSH

RF trgnsmi i itak s€ in MR EQUIPMENT that produces a homogeneous RF field over
an exten v eenco passed by the coil. The VOLUME RF TRANSMIT COIL can be a WHOLE
BODY |RF | a HEAD RF TRANSMIT coIL or a RF transmit coil designg¢d for

homogeneous re of a specific part of the body. A single loop coil enclosing the
body lor a-part of\te body is considered to be a VOLUME RF TRANSMIT CcOIL (exgmple:
singld loop-wrist coil)

2.2.110
WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL
VOLUME RF TRANSMIT colL of sufficient size for whole body examinations of adult PATIENTS

2.2.111

HEAD RF TRANSMIT COIL

VOLUME RF TRANSMIT COIL suitable for use in MR EQUIPMENT for a MR EXAMINATION of the head
of PATIENTS
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2.2.112

BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE

bobine d’émission RF différente d’'une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE. La BOBINE D'EMISSION
RF LOCALISEE peut étre une bobine pour spectroscopie

2.10 Fonctionnement de I'appareil

2.10.101

MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

mode de fonctionnement de I'APPAREIL A RM pour lequel aucune des caractéristiques de sortie
n'a une valeur pouvant provoquer une contrainte physiologique aux PATIENTS

2.10.102

MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

mode|de fonctionnement de I'APPAREIL A RM pour lequel une ou plusié > istigyes de
sortie|atteignent une valeur pouvant provoquer une contrainte physix \TIENTS,

qu’il esst nécessaire de contrdler par SURVEILLANCE MEDICALE

2.10.103

MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU

mode|de fonctionnement de I'APPAREIL A RM pour leq , aractéristiqyes de
sortie| atteignent une valeur pouvant générer un risque~i les PATIENTS| pour
lequel une approbation éthique explicite est néce i es sur

I'homme approuvé selon les exigences

*2.10.104
EXAMEN PAR RESONANCE MAGNETIQUE (EXAMEN PAR R

proce$sus d’acquisition de données su un@E

2.11 |Sécurité mécanique
2.11.101

ZONE A ACCES CONTROL
zone dont I'accé
2.11.102

UNITE DE COUPUR : )
dispogitif po nant supraconducteur ou résistif en cas d'urgence

ons de sécurité

2.11.10
ETOUFFEMEN

(QUENLCH en afgla
transifion de~ta conddctivité électrique d'une bobine, qui véhicule un courant, d'un état de
supragonduction a la conductivité normale, provoquant une évaporation rapide du |fluide
cryogénique et la décroissance du champ magnétique

2.12 Divers

*2.12.101

RESONANCE MAGNETIQUE (RM)

absorption par résonance de l'énergie électromagnétique par un ensemble de particules
atomiques situées dans un champ magnétique

2.12.102

SURVEILLANCE COURANTE

surveillance courante du PATIENT qui est effectuée par le personnel responsable tel que
I'OPERATEUR et le personnel de I'APPAREIL A RM et qui consiste, suivant le cas, en un contact
auditif et/ou visuel avec le PATIENT, au cours de I'EXAMEN PAR RM
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2.2.112

LOCAL RF TRANSMIT COIL

RF transmit coil other than a VOLUME RF TRANSMIT COIL. The LOCAL RF TRANSMIT COIL can be a
coil for spectroscopy

2.10 Operation of equipment

2.10.101

NORMAL OPERATING MODE

mode of operation of the MR EQUIPMENT in which none of the outputs have a value that may
cause physiological stress to PATIENTS

2.10.102

FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
mode |of operation of the MR EQUIPMENT in which one or more outpuyt : t may
cause| physiological stress to PATIENTS which needs to be controlled Xy 5ION

2.10.103

SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

mode|of operation of the MR EQUIPMENT in which op€
may produce significant risk for PATIENTS, for which
(i.e. alhuman studies protocol approved to localtequike

gach a valup that
pproval is required

*2.10.104
MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION (MR}

process of acquiring data by MAGNETIC R a PATIENT

2.11 |Mechanical safety

2.11.101
CONTROLLED ACCESS AR

area tp which ac@'

2.11.102

EMERGENCY FIEL
device for de
situation

gency

2.11.10
QUENGH
transifion of\the brical conductivity of a coil that is carrying a current from a $guper-
conducting state to~rilormal conductivity, resulting in rapid boil-off of fluid cryogen and |[decay
of the|magnetic field

2.12 Miscellaneous

*2.12.101

MAGNETIC RESONANCE (MR)

resonant absorption of electromagnetic energy by an ensemble of atomic particles situated in
a magnetic field

2.12.102

ROUTINE MONITORING

routine PATIENT monitoring which is carried out by responsible personal such as the OPERATOR
and staff of the MR EQUIPMENT and consisting of audio and/or visual contact, as appropriate
with the PATIENT during the MR EXAMINATION
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.103

SURVEILLANCE MEDICALE
prise en charge/gestion médicale adéquate des PATIENTS pouvant étre exposés a des risques
du fait de certains paramétres d'exposition de I'APPAREIL A RM, soit a cause de la condition
médicale du PATIENT, soit a cause des niveaux d'exposition, soit pour les deux raisons a la

fois

2121

04

VOLUME DE CONFORMITE
zone de l'espace accessible au PATIENT dans laquelle la conformité du GRADIENT D'AMPLITUDE
DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est inspectée

Dans
CONF(

Dans
POUR
aux p
I'espa
étant

Dans

partie
prévu

2.12.1

TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIEN

vitess

un avec un

ce accessible entre les pdles de I'aimant, soit 0,40 m,
retenue.

tout autre APPAREIL A RM, le VOLUME DE CONFQ S dans lequel

du corps d’'un PATIENT peut étre positionnée ¢0 ément a l'utili
b de ’APPAREIL A RM.

05

e de variation du gradient obtg

intenjités maxima spécifiées G 54 €l G_

pouv

2.12.1
BOBIN
bobing
D'AMP

2.101
*2.10

puiss{
2.101

TAS P
TAS n

06
F D’EXPLORATION

b de petit diame
L ITUDE DE S® \

Sortie
1.1

hoyenné sur la masse totale du corps des PATIENTS, pendant une durée spécifiée

1:2006

on de
aleurs

toute
sation

E ses
ssible

DIENT

2.101.3

TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS
TAS moyenné sur la masse du corps des PATIENTS qui est exposé par la BOBINE D’EMISSION RF
VOLUMIQUE, et sur une durée spécifiée

2.101.4
TAS POUR LA TETE
TAS moyenné sur la masse de la téte des PATIENTS, et sur une durée spécifiée

2.101.5

TAS L

OCALISE

TAS moyenné sur 10 g d'un quelconque tissu du corps du PATIENT, et sur une durée spécifiée
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.103

MEDICAL SUPERVISION
adequate medical management of PATIENTS who may be at risk from some parameters of
exposure to the MR EQUIPMENT, either because of the medical condition of the PATIENT, the

levels

2121

of exposure or a combination

04

COMPLIANCE VOLUME
area of PATIENT accessible space in which compliance of GRADIENT OUTPUT is inspected

In MR EQUIPMENT with a cylindrical WHOLE BODY MAGNET, the COMPLIANCE VOLUME is a cylinder

with it

S—axis commcidimg withrthe mmagnetaxisand-witthra radiusof 0720

In MR|EQUIPMENT with a TRANSVERSE FIELD MAGNET and a WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM, the
COMPUIANCE VOLUME is a volume bound by planes parallel to the mag rated
by a distance that is either the largest dimension of the accessible ) poles
of themagnet, or 0,40 m, whichever is less.

In all pther MR EQUIPMENT the COMPLIANCE VOLUME is the volur ATIENT
body ¢an be properly located according to the intended use of the

2.12.105

MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE

the rgte of change of the gradient obtained by en its
maximum specified gradient strengths « b time

obtain

2121
SEAR(Q

H COIL
a small diameter coil used ifh\a co iance (o)

2.101

*2.10
SPECIH
SAR
radio

2.101

WHOLE

SAR 4

2.101
PARTI4
SAR

able under normal scan conditid

06

Output

1.1
FIC ABSORB

3
AL BODY SAR

TRANS

bveraged over the mass of the PATIENTS body that is exposed by the VOLUT

21014
HEAD SAR
SAR averaged over the mass of the PATIENTS head and over a specified time

2.101.5
LOCAL SAR
SAR averaged over any 10 g of tissue of the PATIENT body and over a specified time

E RF
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2.101.6
VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS (dB/d¢)
vitesse de variation de la densité du flux magnétique dans le temps (T/s)

2.101.7
GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE

parameétre caractérisant les caractéristiques de gradient telles que la vitesse de variation de
I'amplitude du champ magnétique ou le champ électrique induit par une ou plusieurs UNITES

DE GRADIENT dans des conditions spécifiées et pour une position spécifiée

2.101.8

DUREH DE STIMULATION EFFECTIVE
ts,eff
durée| de toute période du gradient monotonique augmentant ou ¢
décrire ses limites pour la stimulation cardiaque ou du nerf périphg
comme le rapport de la variation de champ de créte a créte et de
dérivge temporelle du gradient dans cette période

Graphique b

qB/dt
b I , ts.effl Is eff

Tem ,
ls off durée de

\/ IEC 1129/02 effective

Trois pgriodes de vartation
de sortle d :
effectivie et €

G (dB/dt)max Vvitesse de variation maxim,
\/\ du champ magnétique dans
<>( /0 )max temps

onotenique du gradient G sont présentées sur le graphique a. Le gradient d’an]
pondant dB/d¢ est représenté sur le graphique b et la durée de stin

e d’onde de gradient et DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

pour
éfinie
de la

dB/dt vitesse de variation du chammp
magnétique dans le temps

hle
le

pn

plitude
ulation
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2.101.6
TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD (dB/d¥)
rate of change of the magnetic flux density with time (T/s)

2.101.7

GRADIENT OUTPUT

parameter characterizing the gradient performance such as rate of change of the magnitude
of the magnetic field, or electric field induced by one or more GRADIENT UNITS under specified
conditions and at a specified position

2.101,8

EFFEC[TIVE STIMULUS DURATION

ts,eff

duratipn of any period of the monotonic increasing or decrea i ed to
descr|be its limits for cardiac or peripheral nerve stimulation. It d efi tio of
the ppak-to-peak field variation and the maximum value oj<the iative” of the

gradignt in that period

agnetic field gradient

maximum of gradient

a dsar Graph b
dB/dt time rate of change of magngtic
field
b s.ef . .
L Iseff ] tA_ffbf\ (dB/df)max maximum of time rate of change

of magnetic field

Q (@B Y 3 Is eff effective stimulus duration
Time

IEC 1129/02

o] e gradient G are shown in graph a. The corresponding gradient

Three periods of. moRotonic
i g effective stimulus duration ¢ 4 is indicated.

output gB/dr is showhNn'grap
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Tableau 101 — Liste des symboles
Symbole Unité SI Définition

By T Champ magnétique statique

B, T Induction magnétique du champ magnétique haute fréquence

dB/d¢ T/s VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS (dB/dr)

E V/m Champ électrique induit par les commutations de gradient

G T/m Gradient de champ magnétique

L01 V/mou T/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE en MODE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL

L12 V/mou T/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHA GNETIQUEen MODE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAm

O en fonction du contexte | GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP M GNE\‘TI

O; en fonction du contexte | GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAM® MAGNETIQUEPaRUNITEDE
GRADIENT

rb V/mou T/s Rhéobase

TAS W/kg TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE{N\ \ \

ts eff ms DUREE DE STIMULATION EFF \ \/

tTAS min Temps de moyennage ;féur | éte\t&ina QN du)AS

T oC Température (\\// /\

w; aucune Coeffi€ientde n&r on par Uhjjﬁ o] ADIENT mettant en relatipn le
GRADIBENT D ITUDE\DE{SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de cettefunité
par rappsgt a i

3 Ekigences général

Le présent articl@

3.1 Complément:

L’APPA UR, le

perso

Un AR iges de

la pré

Les aspeCts® généraux de sécurité des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX sont couverts par la

CEl 6p601~1-1.

La conformité a la CElI 60601-1-4 nécessite l'identification des dangers, I'évaluation de leurs
risques, ainsi que la vérification et la validation appropriées du contréle de ces derniers. La
démonstration de la conformité aux exigences de la présente norme doit étre incluse en tant
qu'élément de ces processus et doit étre conservée en archive permanente par le FABRICANT.
Tous les essais doivent inclure suffisamment de détails pour pouvoir étre répétés fidélement,
un protocole d'essai, toutes les données d'entrée et le résultat attendu.
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Table 101 — List of symbols

Symbol SI-Unit Definition

By T Static magnetic field

B, T Magnetic induction of the radio frequency magnetic field

dB/dt T/s TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD (dB/dt)

E V/m Electric field induced by gradient switching

G T/m Magnetic field gradient

L01 V/m or T/s Limit of the GRADIENT OUTPUT for the NORMAL OPERATING MODE

12 Vim or 175 Cimit of the GRADIENT OUTPUT for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERAT|NG
MODE

O depending on context | GRADIENT OUTPUT /\\ ~

o; depending on context GRADIENT OUTPUT per GRADIENT UNIT /\ \

rb V/m or T/s Rheobase \\

SAR Wikg SPECIFIC ABSORBTION RATE (SAR) \ \ \ \)

ts.eff ms EFFECTIVE STIMULUS DURATION < \ \ \

tSAR min Averaging time for the detmwﬁ\ \

T °C Temperature ( (7

w; none :Neiiﬁ;htrf ‘ttor per/GiAD E\UF/UFAT @jti@e GRADIENT OUTPUT of that unit
o the lji

3 General requirement

This cdlause of the Geng

3.1 Addition: Q

The N
OPERA

Comp|
requir

Gener

al S

N/

8

Compliance’ to IEC 60601-1-4 requires identification of hazards, assessment of their

and a

r, the

evant

risks,

Opriate verification and validation of risk controls. Demonstration of complia

nce to

the requirements of this standard shall be included as part of these processes and retained by
the MANUFACTURER as a permanent record. All tests shall include, in sufficient detail for the
test to be exactly repeatable, a test protocol, all input data and the expected result.
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entification, marquage et documentation
ésent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Généralités

Addition:

Il con

tions ’tuffisantes pour lui permetire de se conformer aux dispositions ré

exige
perso

*6.8.2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION

vient que les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT fournissent a I'UTILISATEUR des informa-
glementaires, ¢t aux
EUR,) ppur le

ces locales relatives aux limites d'exposition appropriées pour |
nnel associé aux installations et pour le public en général.

Additipn:

* aa) | Examen préalable @ un EXAMEN PAR RM
Lels INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fourniy E des recommandations
clgires concernant I'examen préalable des P . ‘applique en particuligr aux
PATIENTS qui pourraient se trouve i e, du fait de leur activité
professionnelle, de leurs antécédents mé & tat” de santé actuel et/pu de
I'epvironnement physique de [ \ instructions doivent indigdier la
nélcessité d'effectuer un programme préalabtes en vue d'identifier dg tels
PATIENTS a risque et doivent fournir dations pour protéger de maniére
adé )

Le

* bb)

Le
clai
PA

catégories de 1 les/EXAMENS PAR RM sont considérés cpmme
étant contre-i
i tresoin
ique de
tresoin
I

qués,
R/ peut fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTRQLE DE

S INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir a ['UTILISATEUR des recommandations
ires,en vue detabllr un programme de survelllance approprle aux categorl s de
ARRAREIL A

RM tels quedefmlsen 2 10 (vowegalement Ia justlflcahon de 2 12. 103)

Le

S INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent:

inclure la recommandation selon laquelle il convient que tous les PATIENTS doivent au
moins faire I'objet d'une SURVEILLANCE COURANTE;

si I'APPAREIL A RM peut fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER
NIVEAU: donner la recommandation selon laquelle il convient que les procédures soient
établies pour garantir que la SURVEILLANCE MEDICALE soit assurée a I'établissement du
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU;
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6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

* 6.8
6.8.1

ACCOMPANYING DOCUMENTS

General

Addition:

Th TR ETOTT P ETWTT o Lol ial £L: o P-4 ' 4 tlo ook lo
e ACCOMPANYING DOCUMENTSSHotTa MTUVIUT SUTTICITTTU TTTTUTTITAatiuim tU UTc UoE R TU TITady

to comply with the local regulations and requirements for exposure limits

OPERA

*6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE

Additibn:

* aa)

IN$

sC
ris
th

for

rec

Th

* bb)
IN

pr
6.
(s

INY

TOR, staff associated with the facility, and the general public.

Pre-screening prior to an MR EXAMINATION

classes
medical

TRUCTIONS FOR'USE shall:

include the recommendation that all PATIENTS should receive at least R(

e him
to the

D pre-
ced at
and/or
need
rovide

ed;
gency

gency
n the
ATING

lish a
ided in
in 2.10

UTINE

MONITORING,

if the MR EQUIPMENT is capable of operating within the FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE: give recommendation that procedures should be established to

ensure that MEDICAL SUPERVISION is provided when entering the FIRST
CONTROLLED OPERATING MODE;

LEVEL


https://iecnorm.com/api/?name=6ead34c42bd40164a68ecc9c7e47b718

- 28 - 60601-2-33 O CEI:2006

— si I'APPAREIL A RM comporte un MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME
NIVEAU: inclure la notification selon laquelle le fonctionnement en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU exige l|'approbation du protocole
d'investigation d'études sur I'homme, conformément aux exigences locales (par
exemple comité d'éthique, bureau d'investigation, etc.).

De plus, on doit indiquer qu’il convient que I'approbation locale établisse en particulier des
limites pour le gradient d’amplitude de sortie du champ magnétique, le TAS et l'intensité
du champ statique.

* cc) Procédures médicales d'urgence

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent donner a I'UTILISATEUR des recommandations
edjcales durgence

claires afin de définir et de mettre en application des procédures

spgcifiques qui s’appliquent au PATIENT et qui tiennent compte de I' hamp

magnétique, de sorte que, si le PATIENT se sent malade ou est ble parides gauses

externes au cours de I'EXAMEN PAR RM, un traitement médical i nistré
aussi rapidement que possible.

Cgs instructions doivent inclure des recommandations ref d'une

procédure destinée a soustraire rapidement les PATIED ue (si

nélcessaire en utilisant I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE D

* dd) | Bruit acoustique excessif

Pdur les APPAREILS A RM pouvant produire un aive & i i dérée

deftype A (Laeq, 1 h) de 99 dB(A), les ;

— | doivent indiquer que le niveaunde i i oré A est
mesuré conformément a 26 e) et 2

— | doivent indiquer qu'une protectin au iti it ilisé Scurité ATIENT
et que cette protectj fisagte pour réduire le niveau de pr¢ssion
sonore efficace po

— | doivent indiquef\q ATEUR
est nécessaire po e ositi i iti culier
lorsque | ore ucune
protection et les
prématurés;

— | doivent atfi ioh n avertissement selon lequel en raison de l'apxiété
accrue jves pression sonore acceptés peuvent encore étrg une
préo i femmes enceintes et les fcetus, les nouveau-nésg, les
NQUKLISS j énfants et les personnes agées;

— | doiv ] airement le niveau sonore a l'emplacement du TABLEAU DE
COMMAR sécurité de I'OPERATEUR et du personnel;

— | doivent atti 'attention sur la possibilité que les PATIENTS sous anesthésie pulissent
présenter une protection moindre que la normale contre la pression sonore élevfe, de
telle sorte qu’il convient de ne pas oublier d'utiliser un dispositif de protection adiditive

pour ces PATIENTS, méme a des niveaux sonores modérés;

doivent attirer l'attention sur le fait que, dans certains pays, il peut exister une
Iégislation concernant I'exposition au bruit des salariés.

NOTE Un signal d’avertissement adéquat est spécifié dans I'lSO 7731.

* ee) ZONE A ACCES CONTROLE

Lorsque l'installation d'une ZONE A ACCES CONTROLE est exigée pour ’APPAREIL A RM (voir
6.8.3.aa) et 36.101), les INSTRUCTIONS D'UTILISATION:

— doivent indiquer clairement qu'il est de la responsabilité de I'UTILISATEUR de suivre les
exigences réglementaires locales en ce qui concerne l'accés a la ZONE A ACCES
CONTROLE;

— doivent spécifier, de préférence a l'aide d'un croquis, les dimensions et la disposition
de la ZONE A ACCES CONTROLE;
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if the MR EQUIPMENT is provided with a SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE:
include notification that operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
requires approval of investigational human studies protocol according to local
requirements (e.g. ethics committee, investigational review board, etc.).

addition it shall be stated that the local approval should specifically state limits for

gradient output, SAR and static field strength.

* cc)

Emergency medical procedures

INSTRUCTIONS FOR USE shall give clear recommendation to the USER to define and

im
int

plement specific emergency medical procedures that apply to the PATIENT and that take
o account the existence of the magnetic field, so that if during MR EXAMINATION the

PA
as|

Th
PA
SH

* dd)

Fo
SO

TIENT feels ill or is injured by external causes, medical treatment can-he given_ ag soon
possible.

ese instructions shall include recommendations to establish ) froced renmjoving
TIENTS rapidly from the magnet's influence (if necessary by y Y| FIELD
UT DOWN UNIT.

Excessive acoustic noise
r MR EQUIPMENT that are capable of producing A>weighted |r.m.s.
und pressure level (Laeq, 1 h) of 99 dB(A), the | :

d that
. pound
pressure level below 99 dB(A)
& p ined for
proper positioning ¢ aring cuffs

cannot be applied i 3 5 and

shall draw.atte sound

pressure P new-

borns, infants 4

shall state RATOR
5 than
these

to the fact that in some countries Ieg|slat|on may exist coveripg the
ployed persons to noise.

NOTE' A suitable warning sign is specified in ISO 7731.

* ee)

CONTROLLED ACCESS AREA

When the installation of a CONTROLLED ACCESS AREA is required for the MR EQUIPMENT (see
6.8.3.aa) and 36.101), the INSTRUCTIONS FOR USE

shall state clearly, that it is the responsibility of the USER to follow local statutory
requirements with respect to access to the CONTROLLED ACCESS AREA;

shall specify, preferably accompanied by a sketch, the size and shape of the
CONTROLLED ACCESS AREA;


https://iecnorm.com/api/?name=6ead34c42bd40164a68ecc9c7e47b718

* ff)

-30 - 60601-2-33 O CEI:2006

doivent indiquer qu'il y a lieu d'établir des régles adéquates de contrble d'accés a la
ZONE A ACCES CONTROLE en fonction du risque potentiel pour les PATIENTS et pour le
personnel a l'intérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE du fait de I'attraction des objets
contenant du fer ou d'autres matériaux magnétiques ou du fait du couple exercé sur de
tels matériaux métalliques et du risque potentiel pour les personnes qui, entrant par
mégarde dans la zone, peuvent étre génées par le dysfonctionnement possible de
leurs implants médicaux, tels que les stimulateurs cardiaques;

NOTE Pour des intensités de champs magnétiques inférieures a 0,5 mT, aucun contréle administratif
n'est exigé.

doivent énumérer les APPAREILS et les outils spécifiés ou recommandés par le
FABRICANT utilisables dans la ZONE A ACCES CONTROLE. Pour tous les APPAREILS, ACCES-

Pg
D'l

SORES—ot—outiis—enumerés—H——eonvenrt—de—denrer—unre—deserpton—des—megsures
spéciales qui sont éventuellement nécessaires pour leur installati e les
précautions particuliéres pour leur utilisation, si besoin;

doivent indiquer clairement que les équipements périphé&k spant les
dispositifs de surveillance du PATIENT, d'assistance vitale arei 2| soins
d'urgence, dont l'utilisation n'est pas spécifiée ou reco & S A WCCES
CONTROLE, peuvent étre perturbés par les champs a hab 3 hamp

magnétique périphérique de I'APPAREIL A RM, et g ces i riques

iquides et gaz cryogéniques

ur les APPAREILS A RM équipgés d'ai :@oncteurs, les INSTRUQTIONS

NTS (QUENCH):

prescrire des dispositions
cryogénique;

I'alimentation en liquide

recommander que le remplis
personnel qualifié 1y

soit effectué uniquement pfar du
5 le(s)
requis
Es par

n des
e ces

- » \lés précautions relatives au manque d'oxygéne;

. l'utilisation de récinients non maanétiaues pour le crvogéne en cours H'Qrprovi-
L J et Lol J ~J

sionnement;
« les procédures a suivre si des matériaux inflammables sont trouvés a proximité du
récipient de cryogeéne.

NOTE L'oxygene liquide peut s'accumuler ou la concentration en oxygéne gazeux peut augmenter a
proximité du cryogéne.
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* £f)

shall indicate the need to establish adequate rules for controlling access to the
CONTROLLED ACCESS AREA in terms of the potential risk to PATIENTS and staff within
the CONTROLLED ACCESS AREA from the attraction of objects containing iron or other
magnetically active materials or from torque on such metallic materials and the
potential risk to persons inadvertently entering the area who may be affected by the
possible dysfunction of their medical implants such as pacemakers;

NOTE For magnetic field strengths less than 0,5 mT no administrative controls are required.

shall list EQUIPMENT and tools specified or recommended by the MANUFACTURER for use
in the CONTROLLED ACCESS AREA. For all EQUIPMENT, ACCESSORIES or tools listed, a
description should be given of special measures that are needed, if any, for their
installation as well as special precautions, if any, for their use;

Fo
or

onitorind;, life
ified or
radio
ipheral

shall state clearly that peripheral equipment, including PATIEN
supporting devices and emergency care equipment, which i
recommended for use in the CONTROLLED ACCESS AREA, may beg

recommend that cryogen refilling . onnel

only;

provide information on maintena liquid
cryogen level(s);

provide information on the mini n;
require that frequefit che

give clear infor ell as

information on| prepe ing these liquids. This shall include information
concerni
« the we g\ i slothing to prevent frostbite;

to \be followed if flammable materials are found near the cryogen

NOTE « Ligsid oxygen may accumulate, or the gaseous oxygen concentration may become high in the
vicipity of the ggen.
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*gg) Modes de fonctionnement

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des informations concernant la signification
et le contexte de chacun des modes de fonctionnement: MODE DE FONCTIONNEMENT
NORMAL, MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, et MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, tels que définis en 51.101. Les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent également expliquer que les niveaux de GRADIENT
D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et de TAS pour les PATIENTS sont basés sur
les documents scientifiques actuels concernant la sécurité et que le niveau d'exposition, la
décision de quitter le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et le besoin possible de
surveillance physiologique des PATIENTS doivent étre une appréciation médicale des
risques potentiels par rapport aux bénéfices pour les PATIENTS.

Lels INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent clairement exposer les exigences.de chaque|mode
de| fonctionnement:

— | Pour les APPAREILS A RM en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL demandé
d'afficher une indication ou une mesure spécifique et EIJLANCE
COURANTE est recommandée.

— | Pour les APPAREILS A RM aptes a fonctionner selon IONNEMENT
CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, les propriétés de I'APPAREIL & \ rapport avec les
indications affichées avant la mise en service et avec I'action
intentionnelle a la mise en service de ce modge \ scht ew’51.101.3, dpivent
étre indiquées. En outre, la SURVEILLANCE ME i commandée, comme
prescrit en 6.8.2 bb).

MODE DE FONCTIONNEMENT

CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAUY \ es{spécifigyes de sécurité doivent étre
prises comme cela est prescrit & empécher une mise en route non
autorisée en MODE DE FONCLTIONNE QNTROLE DE DEUXIEME NIVEAD. Le
fonctionnement en MODE DE FONC ONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU| n'est

permls qu'en appl' i etudes sur I'homme approuvé selgn les

Lels INSTRUCTIONS ander qu'il convient de faire attentign a la
securité des RATIE ion intentionnelle de ces derniers et [de la
SURVEILLANC@ mettre en oeuvre le MODE DE FONCTIONNEMENT
CONTROLE DE “WPREM termes de mesures spécifiques de sécurité et
d’approbation e$ d'investigation sur I'hnomme, selon les exigences
logales requies oeuvre le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE

DE[UXIEME

*hh) [C
Pdur o APRAREIL™A RM qui est apte a fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE| PREMI ou”’en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU pour le

chemp magnétique>statique, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

— | expliquer les effets possibles que les PATIENTS peuvent rencontrer quand le ¢hamp
magnétique statique principal dépasse le niveau du MODE DE FONCTIONNEMENT NQRMAL,
en prétant une attention particuliére aux effets qui peuvent étre ressentis si la téte du
PATIENT est déplacée rapidement alors qu'elle est dans I'APPAREIL A RM, comprenant
des étourdissements, des vertiges et un golt métallique dans la bouche;

— recommander que le PATIENT reste immobile lorsqu'il est dans la région du champ
magnétique statique élevé;

— fournir des informations sur les valeurs de By dont I'APPAREIL A RM est capable.
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Operating modes

INSTRUCTIONS FOR USE shall provide information concerning the meaning and background
of each mode of operation: NORMAL OPERATING MODE, FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE, and SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, as they are defined in 51.101. The
INSTRUCTIONS FOR USE shall also give the explanation that GRADIENT OUTPUT and SAR
levels for PATIENTS are based on current scientific literature related to safety, and that the
level of exposure , the decision of leaving the NORMAL OPERATING MODE and the possible
need for physiological monitoring of the PATIENTS shall be a medical judgement as to the
PATIENTS’ potential risk versus benefit.

INSTRUCTIONS FOR USE shall clearly explain the requirements of each operating mode:

— _For MR EQUIPMENT npnmfing within the NORMAL QPERATING MQDE _no epnpifin indication
or measure is required to be displayed and only ROUTINE MONITORI hded.
— | For MR EQUIPMENT capable of operation in FIRST LEVEL CONTROYDN \ MODE,
the properties of the MR EQUIPMENT with respect to displayed indi tering
this mode and to deliberate action when entering this modg, as i $.0101.3,
shall be described. Also, MEDICAL SUPERVISION shall be ired in
6.8.2 bb).
— | For MR EQUIPMENT capable of operating withi OLLED
OPERATING MODE, specific security measure ed in
OLLED
DE is
local
requirements as required in 6
INSTRUCTIONS FOR USE shall reco ty of
PATIENTS in terms of the deliberate astion™any UPERVISION which is requined for
en(t E, or in terms of the specific sgcurity
m tudies protocol according to| local
re L CONTROLLED OPERATING MODE.
* hh) | Static magnetic
Far MR EQUl@ ATING
MQDE or the SECQ@ d, the
INg
- static
ticular
apidly
n the
— gnetic
— | provide information on the values of By which the MR EQUIPMENT is capable of.
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ii) Champs magnétiques a variation temporelle

Pour un APPAREIL A RM apte a fonctionner a des niveaux de GRADIENT D’AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dépassant le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

expliquer les effets possibles du niveau de GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE sur les PATIENTS dans chaque mode de fonctionnement dont est muni
I'APPAREIL A RM, en attirant particuliérement I'attention sur les effets possibles sur le
systéme nerveux périphérique et sur le cceur;

fournir des informations sur le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
dont I'APPAREIL A RM est capable dans chaque mode de fonctionnement;

Le
pe
dé
leg

de tonctionngment
MP MAGNETIQUE

expliquer que T'APPAREIL A RM aifichera une indication du mode
approprié quand la valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DY CHA
dépasse les limites du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL;

décrire le systéeme de gradient comme un SYSTEME DE GRADJE ENTIER
OuU comme un SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE et d&ch 8. volupre| dans

S INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent attirer I'attenti " 2(rs de risqlie qui
uvent augmenter la possibilité d’échauffements i sifs et elles dpivent
crire, pour I'UTILISATEUR, les moyens d’attéps que. Ces facteyrs sur
quels attirer 'attention doivent in

la présence d'objets (métalliques ~ la zome de

sensibilité de la bobine d'émissio Y ontenant du fil métallique ou
2 es objets métalliques tels que des

I'utilisation de produi & ¢ ans Yes timbres transdermiques qui pguvent
¢ Qus-jacente;

le fait que le contagt« : ormer une boucle conductrice a travefs une
partie du r ) Qntact intérieur de la cuisse-a-intérieur de |'autre
cuisse, d z i main, de main-a-corps, de cheville-a-cheuville;

le placemé C des €xtrémités contre la surface de la bobine d'émission RF;
le confac ; NT, le cable de la bobine de réception RF et le cheminement
du cable de la i a proximité de la bobine d’émission RF;

I3 les avec les cables de la bobine de réception RF et les ligisons
ECG

l'utilisation~d'électrodes et de connexion d'ECG incompatibles. Informer I'OPERATEUR
pour)qu'il utilise uniquement des liaisons et des électrodes ECG compatibles ayec la
RNy telles que fournies ou spécifiées par le FABRICANT de I'APPAREIL A RM. Informer

I"OPERATEUR pour qu it UtiliSe toujours des electrodes qui nont pas depasse feur date
de validité.

’examen de PATIENTS sous sédatifs ou sans connaissance ou de PATIENTS dont une
partie quelconque du corps a perdu sa sensibilité, par exemple, qui sont paralysés des
bras ou des jambes et qui ne pourraient donc de ce fait alerter 'OPERATEUR en cas
d'échauffement excessif et de dommage tissulaire associé;

la présence de bobines de réception ou de cables électriques non connectés qui
restent dans la bobine d’émission RF au cours de I'examen.
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i)

Time varying magnetic fields

For MR EQUIPMENT that is capable of operation at levels of GRADIENT OUTPUT above the
NORMAL OPERATING MODE the INSTRUCTIONS FOR USE shall:

explain the possible effects on the PATIENTS of the level of GRADIENT OUTPUT in each of
the operating modes with which the MR EQUIPMENT is provided, paying particular

attention to possible effects on the peripheral nervous system and on the heart;

provide information on the GRADIENT OUTPUT of which the MR EQUIPMENT is capable in

each operating mode;

explain that the MR EQUIPMENT will display an indication of the appropriate operating
mode when the value of GRADIENT OUTPUT exceeds the limits of the NORMAL OPERATING

R

Th

p
mi

MODE;

describe the gradient system as either a WHOLE BODY GRADIENT SY$ as\as
PURPOSE GRADIENT SYSTEM and describe the volume in which thé )
compliance.

hdio frequency magnetic fields
e INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to ris

the RF transmit coil. All clothing containing
metallic objects such as watches,\coing; &

the use of medicinal products
underlying skin;

( eflated or unconscious PATIENTS, or PATIENTS with loss of fee
any body\part,e.g., paralysis of arms or legs, and who would therefore not be 3
alert'the OPERATOR as to excessive heating and associated tissue damage;

thé presence of unconnected receive coils or electric cables that remain

PECIAL
T is in

se the

ER to

ion of
other

to the

, ..,

F coil

y use
y the
rodes

ing in
ble to

n the

[\ e TR : 4l : L
N attsimt COTT auring uic ©AdITIiTatiort.
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Pour un APPAREIL A RM qui est apte a fonctionner a des niveaux de TAS au-dessus du
MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

— expliquer les effets possibles des valeurs élevées des différents types de TAS qui sont
limitées par 'APPAREIL A RM, comme prescrit en 51.103;

— expliquer les effets possibles du TAS sur les PATIENTS pour chacun des modes de
fonctionnement fournis par 'APPAREIL A RM, en prétant une attention particuliére a la
sécurité des PATIENTS qui peuvent avoir des capacités de régulation thermique
diminuées et dont la sensibilité a une augmentation de la température du corps peut
étre accrue (par exemple les PATIENTS fébriles et souffrant de décompensation
cardiaque, ceux présentant une capacité de transpiration réduite, et les femmes
enceintes). De plus, des informations décrivant I'importance des contréles de
I'environnement et I'effet de la temperature ambiante sur la montee de la temperature
interne du PATIENT doivent étre fournies, ainsi que des reconmandsati ur les
conditions environnementales du PATIENT,;

— | fournir des informations sur les valeurs de chaque type de A RM
est capable;
— | indiquer la précision de la valeur prévue des différents types de
— | expliquer que les limites pour les modes de fongdli UR LE
CORPS ENTIER, données en 51.103, supposent q amen
g plus,

isé lorsque la température
2 60 %, ou

. i imi z nctionnement pour le TAS sont| auto-
AT 2 (uniquement pour les APPAREILS A

— | attirer l'attention s S aduirgie risque liés aux examens avec uh TAS
éleveé, tels que i inte iols pour que le PATIENT se refroidisge, de
vétements f E ne ventilation adéquate de I'espace du PATIENT.

* kk) Exposition e

* 1)

doivent attirer I'attention sur le fait que, dans cdrtains
Nt les limites d'exposition aux champs magnétiques
agnétiques a variation temporelle en milieu professfonnel
nt, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION peuvent informer

L'UTILISATEUR doit étre averti du fait que toute application de dispositifs de surveillance
phlysiologique et de détection sur le PATIENT ne devrait étre pratiquée que sous la direction
de I'UTILISATEUR et que cela reléve de sa responsabilité.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent prévenir I'UTILISATEUR que l'utilisation d'appareils
auxiliaires, tels que les appareils de surveillance et d’enregistrement physiologiques et les
bobines d’émission RF, qui n'ont pas été spécialement essayés et reconnus aptes pour un
usage dans l'environnement de I'APPAREIL A RM, peut provoquer des brilures ou d'autres
lésions au PATIENT. Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent, de plus, prévenir
I'UTILISATEUR que méme des dispositifs auxiliaires indiqués comme compatibles avec
I'APPAREIL A RM ou les SYSTEMES A RM peuvent provoquer des |ésions si les instructions du
FABRICANT, particulierement en ce qui concerne le positionnement des connexions
conductrices électriquement, ne sont pas suivies.
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For MR EQUIPMENT that is capable of operation at SAR levels above the NORMAL OPERATING
MODE, the INSTRUCTIONS FOR USE shall:

— explain the possible effects of elevated values of the different types of SAR that are
limited by the MR EQUIPMENT as required in 51.103;

— explain the possible effects of the SAR on the PATIENTS in each of the operating modes
provided by the MR EQUIPMENT, 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 decompensated 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,;

le of;

— | explain that the limits for the operating modes for WHOLE iven 1.103
d the
relative humidity is not more than 60 %. In addition, the RY shall

explain how the SAR is controlled outside these€nvi : ificati . This
« specify that the MR EQUIPMENT shall not pe ' gmperature is greater

« explain that the limits of
reduced according to 51.1€

R are being automgtically
that has the capabllity to

- i i 1igh SAR scanning, such as thg need
for breaks for the P i hing for the PATIENT and adgquate

INBTRUCTIONS/FQR
may exist co
rying magnetig’fre

on to the fact that in some countries legidlation
or exposure to static magnetic fields and|time-
e INSTRUCTIONS FOR USE may inform the USER that
static

may result in burns or other |nJur|es to the PATIENT. INSTRUCTIONS FOR USE shaII further
warn the USER that even auxiliary devices labelled as compatible with MR EQUIPMENT or
MR SYSTEMS may be capable of causing injury if the MANUFACTURERS instructions,
especially with respect to electrically conducting lead positioning, are not followed.
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UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

S INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent indiquer quand et comment il convient de mettre
route I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP, en cas d'urgence. Des exemples de
uations qui nécessiteraient la coupure d'urgence du champ doivent étre fournis.

NOTE Les aimants permanents ne peuvent pas étre désactivés en cas d'urgence.

nn) Mesures contre le feu

Le

S INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent recommander a ['UTILISATEUR qu'il convient

d'examiner les mesures a prendre contre le feu avec le service local d'incendie, d'établir

de

s procédures d'urgence et de prévenir qu'il est de la responsabilité des UTILISATEURS de

prendre les initiatives nécessaires.

00)

d'i

et
ef
qq) 1

Le
re
uti

rr) En

Leq

po
d’e

6.8.3
Additii

aa) 2

Lof
en
cofl

rtefacts

S INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent alerter I'UTILISATEUR du desartefacts
age peuvent se produire en raison de facteurs technologiques et pliysiolagiguefs (par
mple homogénéité de [|'aimant, nces,
uvement, circulation, modification chimique, variations ibilité .)- Les

ets de ces facteurs (par exemple irrégularité d'image, dé ign géomeétrigue, images
tdmes, bouclage, etc.) sur l'image doivent étre décri 2RO de if corriger ou

énuer de tels effets (par exemple changement d¢ N , annulatipn du

INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent précq fé sité. de formation des mégecins
des OPERATEURS afin de faipé oncii PPAREJL A/RM en toute sécurité et
icacement.

Assurance qualité

S INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Ccommandées pour |
liser.

procédures d'assurance qualité
description de tous les fantémes a

retien
INSTRUCT )clure les programmes d'entretien recommpandés
r I'APPAR convient de faire exécuter par le pergonnel

ntretien doivé

M génére un champ parasite dépassant 0,5 mT a l'extérieur de son
a te et/ou un niveau d'interférence électromagnétique qui n'edt pas
formea la CEI 60601-1-2, la description technique

doit indiguer la nécessité de définir et d'installer de_ maniére permanente une ZONE A

ACCES CONTROLE autour de I'APPAREIL A RM, de telle fagon qu'en dehors de cette zone
1) l'intensité du champ magnétique périphérique ne dépasse pas 0,5 mT, et
2) le niveau d'interférence électromagnétique soit conforme a la CEI 60601-1-2:2001;

doit donner des recommandations claires quant a la fagon dont cette ZONE A ACCES
CONTROLE doit étre délimitée, par exemple par des marquages sur le sol, des barriéres
et/ou d'autres moyens pour permettre au personnel responsable un contrdéle adéquat
de 'acces a cette zone des personnes non autorisées;

doit stipuler qu’il convient d'identifier et d'indiquer la ZONE A ACCES CONTROLE a toutes
les entrées par des signaux d'avertissement appropriés, comprenant une indication de
la présence de champs magnétiques et de leur force d'attraction ou du couple sur les
matériaux ferromagnétiques (voir I'Annexe AA pour des exemples de signaux
d'avertissement et d'interdiction).
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mm) 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-energised in case of emergency.

nn) 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 USER’S responsibility to take the necessary initiatives.

00) Artefacts

INSTRUCTIONS FOR USE shall alert the USER to the fact that image artefg occur as a
result of technological and physiological factors (e.g. magne i adient
linparity, truncation, aliasing, motion, flow, chemical shift, susCeptibility ‘varha 3,| etc.).

ThHe effects of these factors (e.g. image non-uniformity, g i i hosts,

wrgparound etc.) on the image shall be described. Meth itigating
such effects (e.g. changing bandwidth, gradient moment shall
algo be discussed.

pp) Recommended training
INSTRUCTIONS FOR USE shall recommend tha d the
ORERATOR to operate the MR EQUIPM

qq) Quality assurance
INSTRUCTIONS FOR USE shall descripe t i b led for

rr) Maintenance

recommended maintenance schedules fpr the
med by service personnel shall be identifigd.

IN§TRUCTIONS FOR [USE_g
MR EQUlPMEN@m
6.8.3 | Technical de iptie

Additibn:

Fo BT -that\generates a stray field exceeding 0,5 mT outside its permanently
attache & or/’an electromagnetic interference level that does not comply with

— | shallNindica he necessity to define and permanently install a CONTROLLED ACCESS
AREA‘around the MR EQUIPMENT such that outside this area

1) t;IC Illdgllctib fl;llyc fIU:UI btlUlIyt:l D:Id“ IIUt c)\bccu‘ 0,5 IIIT, <JIIuI
2) the electromagnetic interference level complies with [IEC 60601-1-2:2001;

— shall give clear recommendations as to how this CONTROLLED ACCESS AREA shall be
delimited, e.g. by markings on the floor, barriers and/or other means to allow the
responsible staff to adequately control access to this area by unauthorised persons;

— shall state that the CONTROLLED ACCESS AREA should be labelled at all entries by
appropriate warning signs, including an indication of the presence of magnetic fields
and their attractive force or the torque on ferromagnetic materials (see annex AA for
examples of warning signs and prohibitive signs).
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Lorsque I'APPAREIL A RM est congu pour une installation dans une salle dans laquelle le
contact audiovisuel avec le PATIENT est susceptible d'étre limité, les descriptions
techniques doivent indiquer les dispositions a prendre pour l'installation de la salle et pour
la conception de I'APPAREIL, afin de permettre le contact auditif et visuel avec le PATIENT au
cours de I'EXAMEN PAR RM. Le contact audiovisuel doit étre suffisant pour permettre une
SURVEILLANCE COURANTE et une SURVEILLANCE MEDICALE du PATIENT.

* bb) Fiche de spécifications techniques de compatibilité

En plus des INSTRUCTIONS D'UTILISATION pour I'APPAREIL A RM, une fiche de spécifications
techniques de compatibilité doit étre fournie avec des informations suffisantes pour
permettre d'effectuer des essais de fonctionnement approprié des équipements péri-
pln II\.{UUO LCl fIUhU dU OHUUIfIUalIUIIO tUUhlliqUUD dU UUIII'JOLIbI:ItU \II\JhU tUUhlliqUU M Oduit)
dofit décrire un certain nombre de parameétres qui caractérisent I'APP b A RMS La liste
dels parameétres comprend:

— | Aimant: type, intensité de champ, dimension du tunnel, tyg g e et taux
d'évaporation, distribution spatiale du champ environnant soys e tracésrelatifs

« Les tracés doivent représenter trois plans or onaux 3ptés passanmt par
I'isocentre afin d’illustrer I'étendue spatialke 3 contours| iso-
magnétiques.

iques comportgnt les
t 200 mT, ainsi qu'une

champ magnétique principall est a
qtial de By a cet endroit.| A cet
e saturé, résultant du gradient $patial

dge l'ammplitude du champ magnétique Bg| et du

i ainsi que la valeur de Bg et le gradient

et endroit, la force sur un objet diamagnétique ou
u ferromagnétique au-dessous de son pdgint de

iquement sur I'APPAREIL A RM, et qui permettent au FABRICANT
iphériques de tester la fonctionnalité de ses appareils. Les protgcoles
gour faire fonctionner I'APPAREIL A RM avec un champ d’émissipn RF
élevé ou a des taux de variation et des amplitudes de gradient élevés, de tellel sorte
qué le FABRICANT d’appareils périphériques puisse rechercher I'influence de I’APPAREIL
A RM sur ses appareils périphériques. Les essais ne sont pas prévus pour une
évaluation de l'effet possible de l'appareil périphérique sur la qualité de I'image
résultante de I'APPAREIL A RM et ne constituent pas une garantie de fonctionnement
correct de I'appareil périphérique.

— Espace pour le PATIENT: dimensions, ventilation, communication et éclairage.
— SUPPORT PATIENT: dimensions, positionnement, précision et charge maximale.

cc) Liquides cryogéniques et gaz cryogéniques

Pour un APPAREIL A RM équipé d'aimants supraconducteurs, les descriptions techniques
doivent stipuler les exigences pour un systéme de ventilation relié avec I'extérieur de la
salle d'examen et qui doit étre congu pour résister a un ETOUFFEMENT et pour protéger les
personnes proches dans le cas d’'un ETOUFFEMENT. Cette disposition garantit que la
concentration en oxygéne dans la zone accessible reste a des niveaux acceptables.
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When the MR EQUIPMENT is designed for installation in a room in which audiovisual contact
with the PATIENT is likely to be limited, the technical descriptions shall specify provisions in
the design of the room and in the EQUIPMENT to enable audio and visual contact with the
PATIENT during the MR EXAMINATION. The audio visual contact shall be sufficient to allow
ROUTINE MONITORING and MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT.

* bb) Compatibility technical specification sheet

In addition to the INSTRUCTIONS FOR USE for MR EQUIPMENT a compatibility technical
specification sheet shall be provided with sufficient information to enable testing the
proper operation of peripheral equipment. The compatibility technical specification sheet
(product data sheet) shall describe a number of parameters which characterise the

« The plots shall represent three suitable orthogonal planes\th i hter to

- Each plot shall contain at least the iso-magneti ! i 5 mT,
1mT,3mT,5mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT, and 2 [ scale
and a superimposed outline of the magnet

« The position where the spatial gradient i iC fi i mum,
and the values of By and the spat|a| gradien ion. i cation
the force on a saturated ferfomag Dj i i ent of

the main magnetic field is

« The position where the produ the magnetic field By and the
alue of By and the spatial gradient of
g on a diamagnetic or paramagnetic
object, or a its magnetic saturation point| is a

maximum.

— | Gradient syste €, slew rate.

- | RF syste@ :
transmit R 3

amplifier peak r.m.s. power, applied maximum

EQUIPMENT shall suggest protocols, which can be run
MENT, and enable the MANUFACTURER of peripheral equipment
of its equipment. The protocols are designed to ryn the
high transmit RF field or high gradient slew rateg and
at’the MANUFACTURER of peripheral equipment can investigate the
influence e MR EQUIPMENT on its peripheral equipment. The tests arne not
intended for gstimation of the possible effect of the peripheral equipment gn the
resulting image quality of the MR EQUIPMENT and are no guarantee thgt the
pefipheral equipment will function properly.

— PATIENT space: size, ventilation, communication, and lighting.
— PATIENT SUPPORT: dimensions, positioning, accuracy and maximum load.

cc) Liquid cryogen and cryogenic gases

For MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets, technical descriptions shall
state the requirements for a venting system which is connected to the outside of the
examination room and shall be designed to withstand a QUENCH and to protect nearby
persons in the case of a QUENCH. This provision assures that the oxygen concentration in
the accessible area remains at acceptable levels.
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Les descriptions techniques doivent également spécifier que des moyens doivent étre mis
en place, de sorte que la PRESSION générée pendant un ETOUFFEMENT n'empéche pas
I'ouverture de la porte de la salle d’examen, lorsque la ventilation ne fonctionne pas
correctement, par exemple un dispositif d'égalisation des pressions dans les parois, le
plafond ou dans la porte d’'une salle d’examen.

dd) Caractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique

Pour les APPAREILS A RM comportant des aimants supraconducteurs ou résistifs, la
description technique doit fournir les caractéristiques d'affaiblissement de I'aimant en cas
de phénoméne d'ETOUFFEMENT ou de coupure d'urgence du champ, afin de permettre a
I'UTILISATEUR de mettre en ceuvre une procédure adéquate d'assistance vitale ainsi que
d'autres procédures de sécurité. Ces caractéristiques doivent indiquer le temps s’écoulant

enjire ['activation de 'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP et le moment ou l'intens

ch

La
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ee)

Le
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La se
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La se

Les afti

'exce

* 26

amp au centre de I'aimant est tombée a 20 mT.

OTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

de la présente section de la Norme Générale s’appliquen

Vibrations et bruit

ité du

ou et

ICANT

EME DE

ES

avec

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

Remplacement:

L'APPAREIL A RM ne doit pas produire de bruit présentant un niveau de pression sonore de
non pondérée (Lp) supérieur a 140 dB, référencé a 20 pPa, en aucun endroit
accessible.

créte
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Technical descriptions shall also specify that means are to be provided so that PRESSURE
build-up during a QUENCH, when the venting fails to work adequately, will not prevent the
door of the examination room from being opened e.g. an equalising wave guide in an

examination room wall, ceiling or in the door.

dd) Decay characteristics of magnetic field

For MR 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

strergth-inthe—centreof-the-megrethasfellento26-m+
In|the technical description, guidance shall be given regarding wherg
the actuator of the EMERGENCY SHUT DOWN UNIT.

ee) Type of gradient system
THe gradient system shall be labelled in the technical degcription

SECTION TWO: ENVIRONMENTA

This slection of the General Standard applies.

The c

* 26

This glause“of*the Gereral Standard applies except as follows:

install

TURER

DWS:

Replacement:

The MR EQUIPMENT shall not produce noise having an unweighted peak sound pressure level

(Lp) higher than 140 dB referenced to 20 pPa in any accessible area.
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Méthode de mesure du bruit acoustique en vue de démontrer la conformité aux exigences
spécifiées et d'évaluer le niveau par rapport aux exigences spécifiées:

a) Le niveau de pression sonore doit étre mesuré en termes de valeur efficace et de valeur
de créte. Sans PATIENT sur le SUPPORT PATIENT, placer le microphone au niveau de
I'isocentre de l'aimant, déplacer le microphone parallelement au SUPPORT PATIENT le long
de I'axe du PATIENT, afin de localiser I'emplacement le plus bruyant et de réaliser I'essai a
cet endroit.

Pour tous les EXAMENS PAR RM, le microphone ne doit pas étre placé a l'intérieur d'une
bobine pour la téte, sauf si cette derniere est placée au-dessus de la téte du PATIENT.

sorte
jéces-
he. Le
bien

entaux
jopnels)

0804,
nts de

mode
oit en
> 102)
amen

nsition
Bnérer

Q e s
ns toutes les conditiens p i ' inique. ] ) A -maxs
S " ; X i ) " AN APbAREL
> @ ne ) ) ; ient. 'actijité de
. . \ Ay ; ! burant

it étre
>me de

bre de
metre

détecteur : créte

pondeération temporelle : non applicable

poriaeratiorn rrequerntielie . pas de porniaeration
période de mesure : =20 s

g) Mesurer la pression sonore efficace pondérée de type A, Laeq, 1 h (conformeément a 3.5 de
I'ISO 1999) en utilisant sur le sonometre les réglages et les conditions suivants:

détecteur : efficace

pondération temporelle : rapide ou lente
pondération fréquentielle: pondération de type A
durée de mesure : =20 s

h) Noter les valeurs mesurées.
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Method of measurement of acoustic noise to demonstrate compliance with the given
requirement and for assessment of the level related to the given requirement:

a)

h)

The sound pressure level shall be measured in terms of r.m.s. and peak value. Without a
PATIENT on the PATIENT SUPPORT, position the microphone at the magnet isocentre, move
the microphone parallel to the PATIENT SUPPORT along the PATIENT axis to locate the
noisiest location and make the test there.

The microphone shall not be placed inside a head coil unless that head coil is placed over
the PATIENT’S head for all MAGNETIC RESONANCE EXAMINATIONS.

The sound level meter shall be placed sufftcrently far from the magnet /socentre so that its
ac of an
extension cable between the meter and the microphone. The mjerophone shall be

gnetic field.
Care shall be taken to ensure that environmental effedts

THe sound level meter shall comply with IEC 60651, type O X ) 0804,
type 0 or type 1.

Measurements shall be taken with normal eddy c gndard
clinical use.

Measurements shall be made using the MR worst
cajse situation acoustically. This ca ipolar

gradient waveform (see figure 10 or the

clini

Wi ¢ hnd ty4
shiall be the minimum that the MR E \T IS eapabje of generating under any conditions
al owed for clinical use. j 2 - ] imum
gr adient
oplerating condition bw the
cuprent wave-form cycle
time, TR, sh@

Using the "max } el Lp
(agcording to 8.9 5 and

copditions:

not applicable
no weighting
=20 s

Measure ‘the A-weighted r.m.s. sound pressure Lpeq, 1 n (@ccording to 3.5 of 1SO|1999)
uslng{the following sound level meter settings and conditions:

detector: r.m.s.
time weighting: fast or slow
frequency weighting: A-weighting
measurement duration: =20 s

Record the values measured.
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TR Légende
fon Ly by ty €L 1Yy durées de transition
fon temps d’activité de I'impulsion

TR durée du cycle

A+max et A-max intensité de gradient maximale

/1

3

IEC 113002

Figure 102 — Forme d’onde de gradient d’amplitude de ig magnétique

Les afticles et paragraphes de la présente_section avec
I’exception suivante:

* 36 |Compatibilité élect

Le présent articl

Compfjément:

A l'extérieur de Ta A ieur a
0,5 mT et le M interfé térale
CEl 6064Q1-

A l'intérieur tdeMla 20NE A ACCES CONTROLE, les exigences indiquées en 6.8.2 ee) sont

appliciabless

NOTE | .Pour ce qui concerne la compatibilité électromagnétique, la ZONE A ACCES CONTROLE, lorsqu’¢lle est
installéke,—est considérée comme faisant partie dil SYSTEME A RM

NOTE 2 A l'intérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE, des exigences spéciales d'interface peuvent étre établies par le
FABRICANT de I'APPAREIL A RM.

SECTION SIX: PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION DE
MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

La section correspondante de la Norme Générale s’applique.


https://iecnorm.com/api/?name=6ead34c42bd40164a68ecc9c7e47b718

60601-2-33 O IEC:2006 - 47 -

R — Key
fon ] 14y tyy ty @nd ¢4  transition times
fon on-time of the pulse
Asmex TR cycle time

i A+max and 4-max maximum gradient strength

T

IEC 113002

The c DWS:

* 36

This d

Additi

Outsid
the eld

REX the magnetic stray field shall be smaller than 0,5 mT and
evel shall comply with Collateral Standard IEC 60601-1-2.

Inside NTR ACCESS AREA the requirements as stated under 6.8.2 eg) are
applic

NOTE
considgred to"be part o

For _eleetromagnetic compatibility purposes the CONTROLLED ACCESS AREA, when instajled, is
e MR SYSTEM.

NOTE 2 ‘Inside the CONTROLLED ACCESS AREA, special interface requirements may be set by the MANUFACTPRER of
the MR EQUIRMENT

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

This section of the General Standard applies.
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SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

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

45 RESERVOIRS et parties sous PRESSION

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec I'ajout suivant:

Compfjément:

45.10l Si le réservoir d'hélium est congu comme un RESERVOIR SOAS it alors
étre spumis aux essais, conformément a I'Article 45 de la CEI 606( nt aux
disposgitions réglementaires nationales.

49 Coupure de I’alimentation

Le prgsent article de la Norme Générale s’applique a Suivantes:
Compfément:

49.101

Un AP d’une
UNITE DE COUPURE D'URGE

NOTE fHans le
champ magnétique du fait dfobyj

NOTE 2 Les exigeng mations
relativels a I'UNITE DE

NOTE 5 d'une
coupur

49.10

Un di ement
I'exant on RF
(voir |

SECTION HUIT: PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT ET
PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
I’exception suivante:

* 51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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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 with the following addition:

Additi

45.10
compl

49 |

D

n-

| If the helium vessel is designed as a PRESSURE VESSEL, ther
iance with clause 45 of IEC 60601-1, or with national regulatio

hterruption of the power supply

This dlause of the General Standard applies except as follo

Additi

49.10

DN’

MR EQUIPMENT comprised of a superconducting
with ah EMERGENCY SHUT DOWN UNIT.

NOTE
from fe

NOTE 2 Requirements on [the prayi

SHUT D

NOTE
6.8.3d

49.10

A facili

Informatiopron, the
) for the ACCQMP2 A

the pgqwer, to

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

ke\tes

ted in

vided

bsulting
RGENCY

lired in

upting

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:
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51.1 Dépassement intentionnel des limites de sécurité
Le présent paragraphe ne s'applique pas.
51.2 Indication des parameétres concernant la sécurité
Le présent paragraphe ne s'applique pas.

51.4 Sélection accidentelle de valeurs excessives des caractéristiques de sortie

Le prgsent paragraphe ne s'applique pas.

Compfément:

51.10f Modes de fonctionnement

Lorsque pendant son fonctionnement, une ou plusieurs ca Shisti ie de
I'APPAREIL A RM atteint (atteignent) un niveau qui peut pro 3 i gique

anormale pour le PATIENT, alors I'UTILISATEUR doit décide 3 ntérét
du PATIENT ou non. Dans le présent article, des exige i ' L A RM
sont données pour aider I'UTILISATEUR a prendre c decision. article
décrivent trois niveaux de fonctionnement de I'APPAREILA [ acifié on de

I'interface UTILISATEUR et des informatiéns prése apl' J nction

Les exigences du présent paragraphe doi fquer sé S es de
fonctionnement, et plus specmqueme t po i DIENT
D’AMPLITUDE DE SORTIE DY et le

La dgmonstration~de nt les
mode$ de foncti<<> 2 iquise
et les| informatio gif . Les
méthgddes de mesure ement
donndes en 51.1Q2

51.101.1 To

L’APPAR

a) Dgs moyen 0 i & i i ! imitefs) du

m¢de defonctioniement (choisi) ne peut (peuvent) pas étre dépassée(s). Ce contrd|e doit
étre indépendant des données introduites par I'OPERATEUR (comme la taille, la masseg ou la
A\ - P 4 rifid ' j i : toute

erreur de saisie de I'OPERATEUR.

b) Une réinitialisation au MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL en ce qui concerne le TAS
et dB/dt doit étre effectuée automatiquement a chaque changement de PATIENT.

c) L'APPAREIL A RM doit fournir des informations, sur demande, concernant les valeurs
pertinentes de TAS (voir les INSTRUCTIONS D'UTILISATION au point jj) de 6.8.2).

51.101.2 MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

Pour un APPAREIL A RM qui n’est pas capable de fonctionner a des niveaux au-dessus du MODE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL, comme spécifié en 51.102 et 51.103, il n'est pas demandé
d'afficher une indication spécifigue du mode de fonctionnement ou du GRADIENT maximal
D'’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE ou de la valeur prévue de TAS au niveau du
POSTE DE COMMANDE.
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Intentional exceeding of safety limits
ubclause does not apply.

Indication of parameters relevant to safety
ubclause does not apply.

Accidental selection of excessive output values

This subclause does not apply.

el that
or not
ign of
nts in

to the

more
RATES

rating

Additipn:

51.10 Operating modes

When|during its operation one or more of the outputs of the M

may dause undue physiological stress to the PATIENT, th

this operation is in the interest of the PATIENT. In this

the MR EQUIPMENT are given that can help the USER tg . The requireme
this cl specified with respect
to the and with respect
valueq

The r¢quirements of this subclause shalhapp all operating modes, and
specif]

(SAR

Demo of this subclause relating to ope
modes,( i.e. the mea serate action required and the informatio

MR EQ

a) M

op
(a

detectany OPERR

indications provided)
demonstrate @
descripbed in 51.10%.

51.101.

inspection. The methods of measurem
ode limits contained in 51.102 and 51.1(

1.1
he following requirements:
a all ke provided in order to ensure, that the limit(s) of the (sel
>t be exceeded. This control shall be independent of OPERATOR
5 to PATIENT_size) mass or position) or shall be checked by the MR EQUIPMENT in of

OR input error.

n and
ent to
3 are

bcted)
input
der to

b) A

feset to the NORMAL OPERATING MODE with respect to SAR and dB/d¢ shall be perf

brmed

au

omatiCally Wit cnhiange or the PATIENT.

c) The MR EQUIPMENT shall provide information upon request about the relevant SAR values
(see INSTRUCTIONS FOR USE in item jj) of 6.8.2).

51.101.2 NORMAL OPERATING MODE

For MR EQUIPMENT that is not capable of operation at levels above the NORMAL OPERATING
MODE as specified in 51.102 and 51.103, no specific indication of the operating mode or
the maximum GRADIENT OUTPUT or predicted value of SAR is required to be displayed at the
CONROL PANEL.
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51.101.3 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

Un APPAREIL A RM qui permet un fonctionnement en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
PREMIER NIVEAU, comme spécifié en 51.102 et 51.103, doit étre conforme aux exigences
suivantes:

a) Avant le début de chaque examen, une indication du mode de fonctionnement défini par la
valeur maximale du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de I'examen et
une prévision de la valeur de TAS qui sera effectivement appliquée pendant I'examen
doivent étre affichées au niveau du TABLEAU DE COMMANDE.

b) Si la valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE ou du TAS qui

QLE DE
r une
de de
nnées
c) de de
fonctionnement contrdlé de premier niveau.
51.10{1.4 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DE
Un AP ent en
MODE ADIENT
D'AMP .102 et
51.108,
a) Un EMENT
(ofe ' DE DE
FQ > : \ L2 mesure specmque de sécurité doit
ét IIVEAU
ng sur le
plan médical, agissantdan: : 'é ' 3| selon
les exigence ' S cAfi Tillage
a clé, un ver ispositif
de protection.
b) AV défini
pa UE de
I'e ndant
c) I TAS
partie
d) sont
a un

usage cllnlque normal d0|t étre mcluse

e) L’APPAREIL A RM doit offrir des moyens de fixer des limites ajustables (en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU) du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU
CHAMP MAGNETIQUE ou des différents types de TAS qui ne peuvent pas étre ajustés par
I’OPERATEUR, sauf s'il y est autorisé.

*51.102 Protection contre les variations excessives de champ a basse fréquence
produites par le systéme de gradient

Les variations de champ a basse fréquence produites par le systéme de gradient sont, dans
la présente norme, des variations pour lesquelles la préoccupation est d'éviter une stimulation
cardiaque ou du systeme nerveux périphérique (PNS) (DUREE DE STIMULATION
EFFECTIVE >20 pus).
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51.101.3 FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

MR EQUIPMENT that allows the operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE as
specified in 51.102 and 51.103 shall comply with the following requirements:

a) Before the start of each scan, an indication of the operating mode defined by the
maximum GRADIENT OUTPUT value for the scan, and a prediction of the value of SAR that
will actually be applied during the scan shall be displayed at the CONTROL PANEL.

b) If the value of the GRADIENT OUTPUT or SAR that controls the scan is such as to enter the
FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, the attention of the OPERATOR shall be drawn to
this condition by a clear indication on the CONTROL CONSOLE. A record of the operating

mgdeorequivatent datastattbeamintegrat partof themagedate————————

c) A [deliberate action of the operator shall be necessary in order tg level
controlled operating mode.

51.10{1.4 SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

MR EQUIPMENT not intended for normal use in the hospital, in the

SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for values AR as

specified in 51.102 and 51.103, shall comply with the felfowjnyg

a) A|specific security measure that prevents adce § < OLLED
OHAERATING MODE must be deactivated bef & ; OLLED
OHERATING MODE. The specific secuhity . ECOND
LEVEL CONTROLLED OPERATING MOD of the
medically responsible person actings und otocol
apgproved according to local requiréments. ¥ blve a
kdy-lock, a combination lock, a sof wars

b) Bsg indicayi » y the
maximum GRADIENT, OU Qe scan)and a prediction of the value of SAR that
Wi be displayed at the CONTROL PANEL.

c) A g : bthat controls the scan values and the equivalent
dq

d) Af shall be included that the operating conditions are
pa gse conditions should not be applied for normal dlinical
use.

e) Th ENTS provide means to set adjustable limits (in the SECOND |LEVEL
ofe RERATING MODE) of GRADIENT OUTPUT or different types of SAR which ¢annot
be R

*51.102 Protectionagainst excessive low frequency field variations produced by the

gradient system

Low frequency field variations produced by the gradient system are in this standard the
variations for which the concern is to prevent cardiac or peripheral nerve stimulation (PNS)
(EFFECTIVE STIMULUS DURATION >20 ps).
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51.102.1 Objectifs pour la limitation du GRADIENT D’ AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP

MAGNETIQUE

L’APPAREIL A RM doit éviter la stimulation cardiaque du PATIENT, pour tout mode de fonction-
nement. L’APPAREIL A RM doit réduire au minimum l'occurrence d'une stimulation intolérable du

nerf p

ériphérique (PNS) du PATIENT, pour tout mode de fonctionnement.

NOTE Les APPAREILS A RM qui correspondent aux exigences données dans les paragraphes suivants sont
considérés comme satisfaisant a ces objectifs au regard de I'efficacité du diagnostic.

Pour |
- la

gr
- le

— un
COo

— un
la

- la
ar

L’APPAREIL A RM doit réduire au minimum ['occy
FONCTIONNEMENT NORMAL.

51.102.

Dans
dans
de vafi
EFFEC
formep

Les ¢

51.109.

51.102.
Afin d

GRADI

ou

a présente Norme Particuliére, il est sous-entendu que

DAL £l i ) i i <l P pu | ot
FINO Tol Ta oTlTloaliull U ulic autivatiull Ulu o yolTITIT TITTVOUA UUT AaUA  CUITTITTITUtairy

hdient,

seuil de PNS est le début de la sensation,

[e PNS douloureuse constitue un niveau tolérable par |
Frrectement informé et motivé,

procédure de balayage,

stimulation cardiaque est l'induction d’une co
thmie cardiaque.

TIVE 75 off La DURES
5 d’'ondes.

bnditions d';s

E< 2

ns de

a été

ement

autre

DE DE

induit

itesse

LATION
taines

es en

ulation cardiaque dans chaque mode de fonctionnemegnt, le

T doit

)

{

ts.eff (Ms) est la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE;

E (V/m) est le champ électrique induit par les commutations de gradient.

Pour les APPAREILS A RM équipés de SYSTEMES DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER, cette limite
peut étre remplacée par:

20

[-oel- )

dB /dt <
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51.102.1 Objectives for limitation of GRADIENT OUTPUT

The MR EQUIPMENT shall prevent cardiac stimulation in the PATIENT at any operating mode. The
MR EQUIPMENT shall minimize the occurrence of intolerable peripheral nerve stimulation (PNS)

in the

PATIENT at any operating mode.

NOTE Mr equipment that meet the requirements given in the following subclauses are considered to satisfy these
objectives when balanced against their diagnostic efficacy.

For th

is Particular Standard it is understood that

— PNS is the sensation of an activation of the nervous system due to gradient switching,

— thi

—  pa|

— in
tel]

— cafdiac stimulation is the induction of an ectopic beat or othé

Them

51.102.

In this
the ch
The i
DURAT|

Test g

51.10

To pr
GRADI

where|

Is, eff
E (VIn

For MH

eshold PNS is the onset of sensation,

E induced in the pati
{ ate of change of tha
mits are a function of the EFFESTIVE\S : $6ff - The EFFECTIVE STI
imits are defined in 51.105.2
p.2.1

btect against ca
ENT UNITS

STIMULUS DURATION ;
ectrisfield induced by GRADIENT SWITCHING.

EQUIPMENT provided with WHOLE BODY GRADIENT SYSTEMS, this limit may be replaced

da
to be

DDE.

ent by
field.
MULUS

of all

by:

20

-oel-)

dB /dt <
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ou

dB/dt (T/s) est la vitesse de variation du champ magnétique au cours des COMMUTATIONS DE
GRADIENT;

ts.eff (MS) est la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE.

51.102.2.2 Limites liées a la stimulation du nerf périphérique (PNS)

Les limites du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doivent étre soit basées
sur les résultats d’'une étude expérimentale sur des sujets humains, comme décrit au point a)
du présent paragraphe, soit avoir des valeurs telles qu’indiquées au point b) du présent
paragraphe

adient
taires

adient
PNS

AU, le
seuil

i¢ients de pondérationl pour
la commande du GRADIENT

iné et les coefficients de ponddration

o1 ne doivent pas étre appliqués a d'autres
qu'il ne soit montré que ces types sgnt de

recte des limites n’est obtenue, les limites du GRADIENT
AMP MAGNETIQUE pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NPRMAL
: CTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU (L12) ne dpivent

indications (telles que définies en 6.8.3 ee), étre supérieurgs aux

L12 =1,0 rb(1 + 0,36/ 15 eff), (ls,eff €N MS)

L01=10,8 rb(1 + 0,36/ 15 off), (fs eff €N MS)

ts eff (MS) est la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE et
rb (ici en T/s) est la rhéobase donnée au Tableau 102.

L01 et L12 ainsi que rb doivent étre exprimés soit par le champ électrique E (V/m) induit,
soit par la VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS dB/d¢ (T/s).
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dB/dt (T/s) is the rate of change of the magnetic field during GRADIENT SWITCHING ;

ts eff (MS) is the EFFECTIVE STIMULUS DURATION.

51.102.2.2 Limits related to peripheral nerve stimulation (PNS)

Limits of GRADIENT OUTPUT either shall be based on the results of an experimental study of
human subjects as described in section a) of this subclause or shall have values as stated in

sectio

a) Di

n b) of this subclause.

rectly determined limits

Lin
dir

In
for

Th
frg

Th
un

b) De

W
NQ
sh
be

for operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATIN
shall operate at a level that does not exceed 100 of

ese limits and weight factors sh
less such types are shown to be ¢

all, depending o
low:

Lif (s CTIVE STIMULUS DURATION and
8 rheobase given in Table 102.

1 and .12 as_well as rb shall either be expressed as the electric field £ (V/m) indu
the(TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD dB/dt (T/s).

ed on

ystem
mean

itable
fained

tems,

br the
(L12)
stated

ced or
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Tableau 102 — Valeurs de rhéobase par type de systéme de gradient

Type de systéme de gradient rb exprimée en rb exprimée en
E (V/m) dB/dt (T/s)

SYSTEME DE GRADIENT POUR LE

CORPS ENTIER 2.2 20

SYSTEME DE GRADIENT A USAGE 2.2 Non applicable

SPECIFIQUE

La Figure 103 donne une representatlon graphlque des limites du GRADIENT DAMPLITUDE DE

de la

tion card|aque etala st|mulat|on du nerf perlpherlque exprimées dt, en fo
DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE.

s a la
nction

10’
IEC 1131/02
Les limi nerveux périphérique du gradient d'amplitude de sortie du|champ
magnéfi enfonctionnement normal (LO1) et le mode de fonctionnement contréle de premier
niveau corps entier, sont exprimées en dB/d¢ (T/s) en fonction de 7, (ms). LUa limite
de 51.1 i
Fid stimulation cardiaque et du systéme nerveux périphérique
51.102. tle du GRADIENT D’ AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
L’APPAREIL A RM doit commander le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE O
du S PO A aradiant da tall aokta ol danaca naclac linait A abioalat: n des
yJL\JIIIU \> A uluUI\JIIL, A\ A EERS v | A re AW ) iy ) vy \.1U L) IIU UUHGOO\J Puo oo IIIIIIl\.'O U ouarrruaratt

nerfs périphériques. O doit étre obtenu soit par I'addition quadratique pondérée a partir de O,
le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE maximal de chaque UNITE DE
GRADIENT i, soit par des régles alternatives de sommation didment validées.

L'équation exprimant I'addition quadratique pondérée doit étre:

= \/Z(WiOi )2

ou w; est le coefficient de pondération par UNITE DE GRADIENT.
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Table 102 — Rheobase values per type of gradient system

Type of gradient system rb expressed as rb expressed as
E (V/m) dB/dt (T/s)
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM 2,2 20
SPECIAL PURPOSE GRADIENT .
SYSTEM 2,2 Not applicable

Figure 103 gives a graphical presentation of the limits for GRADIENT OUTPUT for a WHOLE BODY

GRAD | ENF—SY-SFEM ralatad tao cardiac ctimulatinn and Narinharal narya ctimplatinn  av e Ssed
T OO T E v e ot ot O—Car G o trua o e p e rp e rarr e v e Strhora o EXp

in dB/f¢, as a function of the EFFECTIVE STIMULUS DURATION.

T/s

dB/d¢

1
10
IEC 1131/02
T OUTPUT for the NORMAL OPERATING MODE (L01) and the FIRST

OLE BODY GRADIENTS, expressed as dB/d¢ (T/s) versus tg (ms). The
sfiown for comparison.

Limits
LEVEL @
limit of

for cardiac and peripheral nerve stimulation

51.102.2. RADIENT OUTPUT

The MR EQUIPMEN all control the GRADIENT OUTPUT O of the gradient system so that if does
not exceed the limits for peripheral nerve stimulation. O shall either be obtained by we|ghted
quadrptic/addition from O;, the maximum GRADIENT OUTPUT of each GRADIENT UNIT i,|or by
properly validated alternative summation rules.

The equation expressing weighted quadratic addition shall be:

0 =2 (w0; )2

where w; is the weight factor per GRADIENT UNIT.
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Les coefficients de pondération pour les champs E sont toujours égaux a 1, les coefficients
de pondération pour dB/d¢ sont indiqués au Tableau 103. Les valeurs des coefficients de
pondération dérivées par détermination directe ou d’autres moyens diment validés peuvent
étre utilisées.

Tableau 103 — Coefficients de pondération pour la sommation de la sortie maximale O;
par UNITE DE GRADIENT

Coefficients de pondération
Type de systéme de gradient
Wpp @ WiRr? Wyg @
SYFTEME DE GRADIENT POUR LE Valeurs par defaut T,0 T,0 T.0
CORPS ENTIER - .
Aimants cylindriques 1,0 ((,8 Q0,7
Détermination empirique 1,0 ,\< b (\
SYBTEME DE GRADIENT A USAGE Valeurs par défaut 1,0 Q \\1\0 1@
SPECIFIQUE
Détermination empirique 0 x
NQTE Les coefficients de pondération pour le champ E sont tOUJOUéeM 1\ \
a X :
dirg
(an
b [Les valeurs des coefficients de pondération dérjxges ns
diment validés peuvent étre utilisées.
*51.103 Protection contre les énerg
51.108.1 Limites de te
L'APPAREIL A RM doit iter les

tempdratures Iocallses SUH ies 3es au

Tablegau 104, par, b de la
puissance radio e

1 — Limites de températures

Q
N

Limites de températures localisées suivant les
parties du corps
Mogde fo n ent | Elévation de la Téte Torse Extrémités
température interne
du corps °C °C °C
°C

NORMAL 0,5 38 39 40
CONTR"\l ENE DDCMIED NIN/EALL 1 28 29 Vil
CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU >1 >38 >39 >40

La conformité aux limites de températures et d’élévation de température peut étre atteinte en
limitant le TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS) spécifié en 51.103.2.

NOTE Les exigences relatives a la protection contre la puissance radiofréquence supposent que les
recommandations des FABRICANTS concernant le contrdle de la température ambiante, de I'humidité et des autres
conditions sont satisfaites.

Pour les SURFACES ACCESSIBLES, les limites de températures de la Norme Générale
CEI 60601-1 s’appliquent. Pour une estimation, voir les justifications.
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Weight factors for E-fields are always equal to one, weight factors for dB/d¢ are stated in
table 103. Values of weight factors derived by direct determination or other properly validated
means may be used.

Table 103 — Weight factors for summation of the maximum output O; per GRADIENT UNIT

Weight factors
Type of gradient system
Wap Wigr? Wyg @

WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM Default values 1,0 1,0 1,0

Cylinder magnets 1,0 0,8 0,7

Empirical determination 1,0 b b
SPECIAL PURPOSE Default values 1,0 A,O 0
GRADIENT SYSTEM Empirical determination 1,0 '\\ b & b

NQ

2

TE Weight factors for the E field are always equal to one.

a
dir
po
b

ortentatipn of
bction of the GRADIENT UNITS with respect to the PATIENT coordi xes

bterior), LR (left to right) and HF (head to feet).

ns may be us

(anteri

*51.103 Protection against excessive radio @erg
51.108.1 Limits for temperature
The WR EQUIPMENT shall limit body e rise and limit spatially logalised
tempdratures in the body of the PATIEN ven in table 104 by limiting |pulse
sequence parameters and limiting radio er.
/\/\ w ature limits
<> \/ Spatially localised temperature limit$
Operating motle/! ise of body core Head Torso Extrenities
e ature
°C °C °C °q]

NORMAL \ 0,5 38 39 40
FIRST EVEL CONROLl}D\ \ / 1 38 39 40
SECOND LEVEL CoNTRONED >1 >38 >39 >4

X
Compliancesto theNjmits to temperature and temperature rise may be reached by limiting the
SPECIFIC/ABSORPTION RATE (SAR) as specified in 51.103.2.
NOTE 'URER’S

recommendations regarding the control of environmental temperature, humidity and other conditions are met.

For ACCESSIBLE SURFACES the temperature limits of the General Standard IEC 60601-1 apply.

For estimation, see rationale.
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51.103.2 Limites du TAS

Les méthodes de mesure pour démontrer la conformité a ces exigences sont décrites en
51.105.3.

Au Tableau 105, I'étendue des valeurs autorisées du TAS POUR LE CORPS ENTIER, du TAS
DANS UNE PARTIE DU CORPS, du TAS POUR LA TETE et du TAS LOCALISE est donnée pour le MODE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL et pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER
NIVEAU. Pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, aucune limite n’est
donnée. Ces limites sont considérées comme étant de la responsabilité du bureau
d'investigation local qui a permis leur utilisation.

La m3sse utilisée pour déterminer le TAS POUR LE CORPS ENTIER est dgnnée nasse
du PATIENT. La masse pour déterminer le TAS DANS UNE PARTIE D es appellee la
massé¢ du PATIENT exposée. Elle est donnée par la masse du PATI » ffectif
de la pobine d'émission RF. Le volume effectif de la bobine d'émissi plume
dans |equel pas plus de 95 % de la puissance RF absorbée tg i5si aM'in{érieur

La mgsse pour déterminer le TAS POUR LA TETE doit ét imée 3| l'aide

Tableau 105 —
Temps|de
moyennage
TAS POUR LE | TAS DA s UN o R LA TAS LOCALISE
CORPS Iys PARTI
Zone dy corps - entier artle du Tete Téte Tronc Extrémités
corps
exposée
Mode de Qlk ( g) (W/kg) (W/kg) (W/kg) (W/kg)
fonctiopnement |
Lo
NoRMA[ 2109 3,2 100 10 20
CONTRLE DE 4 P1qa 3,2 100 10 20
PREMIER NIVEAU/\
CONTROLE BN >(4-10) a >3,2 >10b >10 >20
DEUXIE E@&B\
TAS A OURT%RQ és@ es du TAS sur toute période de 10 s ne doivent pas dépasser trois fois les valeurs
indiguées

a La limite(découle dy\a/rmquement du rapport "masse du PATIENT exposé/masse du PATIENT":
MOQE.DE FONCTIONNEMENT NORMAL:

TAS DANS UNE PARTIE DU CORPS = 10 W7RKg = (8 W7Kg " TNasSSe dU PATIENT €XPOSE/MassSe dU PATIENT)
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU:
TAS DANS UNE PARTIE DU CORPS = 10 W/kg — (6 W/kg * masse du PATIENT exposé/masse du PATIENT)

b Dans les cas ol I'orbite se trouve dans le champ d’une petite BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE, il convient de
veiller a s’assurer que I'échauffement est limité a 1 °C.

En ce qui concerne le TAS POUR LE CORPS ENTIER, les valeurs du Tableau 105 sont valables
pour des températures ambiantes inférieures a 24 °C. A des températures plus élevées, ces
valeurs doivent étre réduites en fonction de la température et de I'’humidité ambiantes réelles.
La réduction des limites du TAS pour la température ambiante commence a la température
charniere. La température charniere est de 25 °C pour une humidité relative <60 %. Pour
chaque augmentation de 10 % de I'humidité relative au-dessus de 60 %, la température
charniére est réduite de 0,25 °C (par exemple 24 °C a une humidité relative de 100 %).
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51.103.2 Limits for SAR

The methods of measurements to demonstrate compliance with these requirements are
described in 51.105.3.

In table 105, allowed ranges of values of whole body SAR, partial body SAR, head SAR and
local SAR are given for normal operating mode and first level controlled operating mode. For
the second level controlled operating mode, no limits are given. These limits are considered
the responsibility of the local investigational review board that has authorized its use.

The mass used to determine the WHOLE BODY SAR is given by the PATIENT mass. The mass
to defermine the PARTIAL BODY SAR is called exposed PATIENT mass. i try the
PATIENT mass within the effective volume of the RF transmit coil. The(effective _voldme of
the RF transmit coil shall be that volume in which no more than 95 % ot labsjorbed
RF power is deposited inside a homogeneous material which fitls\the \vohimeNnormally
accessible by the PATIENT.

The mass to determine the HEAD SAR shall be the mass.of\the h d ‘g imated by a
suitable model. The mass to determine the LoCAL SAR shafl beN{0

—
)
=
(]
>
A

|
w
>
3
3&

Averag|ng time \«G/ny(n /\ \

WHOLE BODY | PARTI BOBV\ HEAD SAR NS LocAL SAR

SAR SA

Body rggion - Whole body Exposed’body Head Trunk Extremities
part (‘
Operating mode ¢ | (W/kg) /\ (yngg\\ (v%jkg) \> (Wikg) (Wikg) (W/kg)
NORMAL N N2 — 10 a 10° 10 20
AN

FIRST LEVEL 4 4-40a 3,2 10° 10 20
CONTRQLLED
SECONID LEVEL 34 >(4-10) @ >3,2 >10° >10 >20
CONTRQLLED

SHORT [[ERM SAR 'I\\S(-\R\N(Qlt}\o{er a) 10 s period shall not exceed three times the stated values

a  The limit sc i ith the ratio "exposed PATIENT mass / PATIENT mass"
NORMAL OPE
PARTI (8 W/kg * exposed PATIENT mass / PATIENT mass)
FIR$T LE PERATING MODE :
PARTIAL BODY W/kg — (6 W/kg * exposed PATIENT mass / PATIENT mass)

b In dases where the tis in the field of a small LOCAL RF TRANSMIT COIL, care should be taken to ensurg that
the ftemperature rise is limited to 1 ©

For WHOLE-BODY SAR, the values in table 105 are valid at environmental temperatures below
24 °C. At higher temperatures, these values shall be reduced depending on actual
environmental temperature and humidity. The reduction of SAR limits for environmental
temperature starts at the derating temperature. The derating temperature is 25 °C for relative
humidity <60 %. For each 10 % increase of the relative humidity in excess of 60 %, the
derating temperature is reduced by 0,25 °C (e.g. 24 °C at 100 % relative humidity).
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Pour chaque degré de température ambiante qui dépasse la température charniére de
réduction du TAS, la limite du TAS POUR LE CORPS ENTIER doit étre réduite de 0,25 W/kg
jusqu’a ce que le TAS soit de 2 W/kg pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
PREMIER NIVEAU ou de 0 W/kg pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, respectivement.
La Figure 104 est une représentation graphique des exigences du présent paragraphe.

4 =100 %

TAS Wikg

IEC 1132/02

S POUR LE CORPS ENTIER
umidité élevées

Les courbes affichent d imite POUR LE CORPS ENTIER en fonction de la température
ambiante T po idit¢’ relative h. Courbes inférieures: MODE DE
FONCTIONNEMEN : rieures: MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
PREMIER NIVEAU.

51.108.3 Co

Pour

expesi \ bine d’émission RF volumique, ’'APPAREIL A RM doit commander
le TAS

DANS UNE PARTIE DU CORPS et le TAS POUR LE CORPS ENTIER

Pour [expositiomaveciune bobine d’émission RF localisée, ’'APPAREIL A RM doit commarider le
TAS LPCALISE et le TAS POUR LE CORPS ENTIER.

NOTE Selon la situation d'exposition réelle donnée, définie par les dimensions de la bobine d'émissioh RF et
par celles du PATIENT et sa position par rapport a la bobine, I'un des éléments du TAS sera le facteur de limitation
et par conséquent déterminera la puissance RF maximale qu’il est permis d’émettre.

NOTE 2 Les exigences sur I'affichage du TAS sont données en 51.101.1.

*51.104 Protection contre l'exposition aux champs magnétiques statiques

Le champ magnétique statique de I'APPAREIL A RM est l'intensité du champ magnétique de
fonctionnement.

Pour le champ magnétique statique, les limites de mode de fonctionnement suivantes, telles
que définies en 51.101, s'appliquent:

a) Le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL comprend des valeurs de champ magnétique
statique inférieures ou égales a 2 T.
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For each degree of environmental temperature that exceeds the SAR-derating temperature,
the WHOLE-BODY SAR limit shall be reduced by 0,25 W/kg until the SAR is 2 W/kg or 0 W/kg
for FIRST CONTROLLED OPERATING MODE or for NORMAL OPERATING MODE, respectively. Figure
104 is a graphical representation of the requirement in this subclause.

SAR Wikg

Figure 104 — Reduction of WHOLE BODB ; i dity

Curves display WHOLE BODY SAR limits IS . temperature T for three valdies of
relative humidity 4. Lo MAL'OPERATING MODE; upper curves: FIRST |LEVEL

CONTHOLLED OPERATING MOR

51.108.3 Contrio
For exposure wit S F Y coil the MR EQUIPMENT shall control the head| SAR,
the pdrtial body SAR e}

For exposure/with ‘e ansmit coil the MR EQUIPMENT shall control the local SAR and
the whole bod

NOTE Qg the actual given exposure situation - defined by the dimensions of the RF transmit ¢oil and
of the HATIEN ition rélative to the coil - one of the SAR aspects will be the limiting factor and hepce will

determ|ne the maxi
NOTE }

Regquirements~ari the display of SAR are given in 51.101.1

*51.1

The static magnetic field of the MR EQUIPMENT is the operating magnetic field strength.

For the static magnetic field, the following operating mode limits as defined in 51.101 apply:

a) The normal operating mode comprises values of the static magnetic field equal or lower
than 2 T.
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b) Le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU comprend des valeurs de
champ magnétique statique supérieures a 2 T et inférieures ou égales a 4 T.

En raison du caractére permanent de la valeur du champ magnétique statique, le concept
d'une action délibérée de I'OPERATEUR afin d'entrer dans le MODE DE FONCTIONNEMENT
CONTROLE DE PREMIER NIVEAU n'est pas exigé. Toutes les actions de I'OPERATEUR, les
informations données au patient et la surveillance des patients, comme décrit en 6.8.2
bb), doivent étre fournies.

c) Le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU comprend des valeurs de
champ magnétique statique supérieures a 4 T a I'isocentre.

51.105—Méthodes pourdémontrerlaconformité auxexigences

51.105.1 Détermination directe des limites du GRADIENT D’AMPLITUDE|(DE SO HAMP

MAGNETIQUE
Lorsque les limites du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MA es sur
une étude de détermination directe, la réalisation de I'étude € i > pivent

étre cpnformes au présent paragraphe.
L’étude doit étre une étude sur des volontaires humains: b seuil
de PNSS.

NOTE |Le seuil de PNS est défini dans la présente norme

L’étude doit avoir un protocole clairempentdéfini n des
sujets| humains et un essai de répétabili{é i e doit
étre au moins de 11. Des échantillon sujets
adultgs des deux sexes, présentant un

Pour ¢ouvrir toutes les position 9 e doit

étre géterminée pour ; r des

déplagements succes

Pour ¢

a) le

b) le et la
dé it étre

dg
c) pd d’ondes, le seuil doit étre considéré comme égal a celui enrggistré
pd s trapézoidales ou sinusoidales.

Pour couvrir la gamme compléte des DUREES DE STIMULATION EFFECTIVES permises par le
systéme<de gradient, au moins trois valeurs par décade doivent étre essayées, jusqu'a la
gammeé maximale pertinente d un point de vue clinique. Une interpolation entre les resultats
peut étre utilisée. Toutes les UNITES DE GRADIENT doivent étre soumises aux essais
individuellement, et lorsque aucune stimulation n’est atteinte au niveau du GRADIENT maximal
D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE, des combinaisons de deux ou trois UNITES DE
GRADIENT doivent étre essayées, dans lesquelles au moins une unité est amenée a la sortie
maximale.

Pour chaque forme d'onde de gradient essayée, pour chaque UNITE DE GRADIENT et chaque
DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE, le seuil moyen de PNS doit étre dérivé de la valeur de seuil
observée sur chaque volontaire dans sa position la plus défavorable.

Les différences de seuil pour la méme forme d'onde par UNITE DE GRADIENT observées dans
I'étude peuvent étre utilisées comme base pour les coefficients de pondération.
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b) The first level controlled operating mode comprises values of the static magnetic field
higher than 2 T and equal or lower than 4 T.

In view of the permanent character of the value of the static magnetic field, the concept of
a deliberate action of the operator in order to enter the first level controlled operating
mode is not required. All operator actions, information given to the patient and supervision

of

patients as described in 6.8.2 bb) shall be provided.

c) The second level controlled operating mode comprises values of the static magnetic field
higher than 4 T in the isocentre.

51.105 Methods to demonstrate compliance with the requirements

51.10p.1 Direct determination of the limits of the GRADIENT OUTPUT

When|limits of GRADIENT OUTPUT are based on a direct determination 9 vduct|of the

study [and the derivation of the threshold shall comply with this subclé

The sfudy shall be a human volunteer study. The observed paramgter shold| PNS.

NOTE | Threshold PNS is defined in this standard as the onset of sensa

The study shall have a clearly defined protocol, incldding S1q j ing of the human

subje¢ts and a test for repeatability of the experi e i hall be at least 11.

Representative samples shall be obtained by inettding healthy adult subjects gf both

sexes

To coler all PATIENT positions, a worst sase determined for one EFFECTIVE

STIMULUS DURATION and one volunteeg n the

gradignt system.

To coYVer all waveform

a) the threshold sha

b) the threshol goid or trapezoid waveforms and the depengdence
of|threshold or’ w aveforms shall be inferred from a suitably valjdated
model, or

c) fof all wav hold-sHall assumed to be equal to that recorded for trapezoid or
sinusoid

To coyer'the ange of EFFECTIVE STIMULUS DURATIONS allowed by the gradient system, at

least thre de shall be tested up to the maximum clinically relevant range.

Interpplation b results may be used. All GRADIENT UNITS shall be tested individually,

and when noxstimulation is reached at maximum GRADIENT OUTPUT, combinations of {wo or

three GRADIENT UNITS shall be tested in which at least one unit is driven at maximum output.

For each gradient waveform tested, for each GRADIENT UNIT and each EFFECTIVE STIMULUS
DURATION, the mean threshold PNS shall be derived from threshold value observed per

volunt

eer in the worst case position.

Differences in threshold for the same waveform per GRADIENT UNIT observed in the study may
be used as the basis for weight factors.
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Un rapport de I'étude sur les sujets humains doit étre mis, sur demande, a la disposition de
tout organisme d'essai qui traite de la conformité a la présente norme, pour examen. Le
rapport doit également étre disponible, sur demande, pour tout organisme de réglementation
national dans lequel I'APPAREIL A RM est commercialement distribué.

Ce rapport doit au moins stipuler:

51.10p.2 Détermination du GRADIE

Tachg de détermination de la conformi

la (les) forme(s) d'onde(s) et les durées de stimulation effectives utilisées;
le paramétre utilisé pour décrire le gradient d'amplitude de sortie du champ magnétique;
la position la plus défavorable des volontaires dans I'APPAREIL A RM,;

leg caractéristiques démographiques pertinentes concernant les volontaires;
le nombre de volontaires;
le jprotocole d'étude;

leg seuils moyens de stimulation observés;
leg seuils de stimulation directement déterminés déclarés;

la|description du modeéle utilisé pour déduire les seud
sont pas essayées (le cas échéant);

as d'ondes qui ne

les coefficients de pondération déclarés.

maximal

Pour phaque UNITE DE GRA 3 ati DE DE
SORTI : TAUX
MAXIMUM DE VARIATIO e par
I’APPAREIL A RM pour ['
Cette
a) De
Qy /d¢, le
ca s de
gr
QY E, le
ca es de
gradient;—en utidisant l'expression magnétostatique pour le potentiel de vecteur magngtique

A.|Le ‘champ électrique induit E est la négative de la dérivée temporelle de A maqins le
gradient du potentiel électrostatique di aux charges électriques. Les valeurs du ¢hamp
électrique de Ta rhéobase induite par gradient enumeérées au lableau 102 sont utilisées
pour calculer L12 et L0O1. L12 et LO1 sont les valeurs du champ électrique d’amplitude la
plus élevée trouvées dans ou sur un modele de PATIENT a géométrie simple homogéne
(conductivité = 0,2 S/m), par exemple un cylindre de rayon 0,2 m pour un tunnel
cylindrique pour le corps entier ou un ellipsoide pour une bobine pour la téte. Le champ
électrique doit étre calculé a I'aide de la formule:

E = -04/0t - 0P
ou

A est le potentiel de vecteur magnétique di a des courants dans les bobines de gradient
et

@ est le potentiel électrostatique di a des charges électriques (comme décrit davantage
au point 15 des justifications).
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A report of the study of human subjects shall be made available for inspection upon request to
any test facility that is documenting compliance with this standard. The report shall also be
made available to any national regulatory authority in which the MR EQUIPMENT is commercially

distrib

uted upon request.

This report shall state at minimum:

— wave-form(s) and effective stimulus durations used;

rameter used to describe the gradient output;

— worst case position of volunteers in the MR EQUIPMENT;

— relevant demographic characteristics of the volunteers;

— number of volunteers;

— stddy protocol;

— mean stimulation thresholds observed;

— dirfectly determined stimulation thresholds claimed;

— description of the model used to infer thresholds for wa ot tested (iff any);

— waighting factors claimed.

51.10p5.2 Determination of maximum GRADIENF

Task ¢f the compliance determination

For epch GRADIENT UNIT the spatial maximum\o RADIENT OUTPUT in the COMPLIANCE

VOLUME shall be determined at MAXIMUN GRADIENT\SLEW RATE, using either the waveform fhat is

provided by the MR EQUIPMENT for elinical use &zoid or sinusoid waveform.

This determination sh ayor by test b), as follows.

a) Campliance
When the GRADIE Ssed in dB/d¢, the calculation may be based ¢n the
geometry of thencs e gradient coils, using Biot-Savart’s law.
When the GR¥ is_€xpressed in E, the calculation may be based qgn the
geometry/o ‘ dings of the gradient coils, using the magnetostatic exprgssion
for the.magneticyee ehtial A. The induced electric field E is the negative of thp time
defrivativ qinus\the gradient of the electrostatic potential due to electric charges.
Gradie copase electric field values listed in Table 102 are used to calculate
L12 and L nd LO1 are the highest magnitude electric field values found in or on a
haomogeneous™conductivity = 0,2 S/m) simple geometry PATIENT model, for example a
0,2 m radius cylinder for a whole body cylindrical bore or an ellipsoid for a head coll. The
elgctric field is to be calculated using the formula

E = —-04/0t - 0®

where
A is the magnetic vector potential due to currents in the gradient coils and

@ s the electrostatic potential due to electric charges (as further described in section 15

of the rationale).
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D’autres modeles adaptés (tels que les modeles non homogénes) peuvent produire des
valeurs de seuil du champ électrique différentes et peuvent étre utilisés comme des
alternatives, si cela est justifié par le FABRICANT.

Le potentiel de vecteur magnétique pour des segments en ligne droite peut étre calculé
sous forme fermée puis étre additionné (comme des composants de vecteur).

Rapport des résultats:

— dimensions du VOLUME DE CONFORMITE et coordonnées de ses limites.

Les données sont a consigner pour chaque UNITE DE GRADIENT prise individuellement:
— intensité de gradient maximale G, .y G. max

- vaicur U'U TARAUX MAXTVIUMI DE VARIATIUON DU GRADIENT

RADIENT entre
ON DU

— | valeur du temps de variation qui existe lorsque I'on commute I’'UNI
ses intensités maximales de gradient spécifiées avec le TAUX
GRADIENT (ms)

ique est

Datermination de la conformité du gradient d'ay l etique
par essai

Matériel d'essai:

1)

santes

g [IE DU

CHAMP MAGNETIQUE Dui 3es. , is élé pnaux
indépendants de ~ e 2] | ‘'un tentre

commun. Cetteconcepti BOB y haque

“TIQUE,
sans exigﬁ;
Chaque é e

rapport al

PLORATION doit étre circulaire et de petite taille par
en essai, en vue de garantir une bonne prégision.
XPLQRATION consiste en n tours de fil avec un rayon d¢ r. La

ime~doit étre inférieure a 20 % de son diameétre. Le digmetre

INE D'EXPLORATION ne doit pas étre supérieur a 50 mm. La

ent de’la BOBINE D'EXPLORATION doit étre déterminée par calcul pu par
Mnplituds instantanée de la composante de dB/dt coaxiale a I'élément de la
ON doit étre déterminée a partir de la tension de créte, Vi, pine
bobine par le flux magnétique variable dans le temps:

‘dB/dt| = | Vbobine /(nﬂl}z) |

Par exemple, un élément type de BOBINE D'EXPLORATION comporterait 15 tours de fil de
cuivre de 0,6 mm de diametre sur un support de 50 mm de diamétre (r = 25 mm),
donnant une bobine circulaire d'environ 9 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'EXPLORATION.

Les éléments individuels de la BOBINE D'EXPLORATION doivent étre équipés chacun
d'une cellule d'atténuateur qui doit étre étalonnée pour fournir la méme sensibilité pour
chacun des éléments de la BOBINE D'EXPLORATION. Les signaux des différents éléments
de la BOBINE D'EXPLORATION doivent étre transmis en paralléle a l'entrée d'un dispositif
dont la sortie est la racine carrée de la somme du carré de chaque entrée. La sortie de
ce dispositif doit étre une tension, la tension de la BOBINE D'EXPLORATION. Le coefficient
de sensibilite établit la relation entre la tension de la BOBINE D'EXPLORATION Vg, tie
et dB/dt (T/s), comme suit:

Vsorﬁe = S dB/dt
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Other suitable models (such as inhomogeneous models) may produce different electric
field threshold values and may be used as alternatives if justified by the MANUFACTURER.

The magnetic vector potential for straight line segments may be calculated in closed form
and then summed (as vector components).

Report of results:
— dimensions of the COMPLIANCE VOLUME and coordinates of its boundaries.
Data is to be reported for each individual GRADIENT UNIT:

— maximum gradient strength G, ., G_ pax
— value of the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE

value of the gradient output (dB/dt or E)
— | coordinates of the location of maximum gradient output

Cpmpliance determination of the GRADIENT OUTPUT by tes
Tdst hardware:
1)| SEARCH coIL design

SEARCH COILS shall be constructed so tha ian or
X ndent
orthogonal SEARCH coOIL eleménts 4 . This
SEARCH coIL design allows m e ¢ bf the
GRADIENT OUTPUT without requiri
Each SEARCH coiL element shall b j ] fo the
GRADIENT UNIT undgé o sts of
n turns of wire with.a ra dius o 20 %
of its diametep\ The_ SEARSG m in
diameter. The g § COIL element shall be determined by calculation or
measure ] ag ude of the component of dB/dt coaxial with the

SEARCH C Veoip induced in the coil by

ar coil
B/dt =

The-iindividual'SEARCH coIL elements shall each be provided with an attenuatgr unit
that-shall be calibrated to provide the same sensitivity for each of the SEARCH COIL
elements. The signals of the individual SEARCH COIL elements shall be fed in pargllel to
a unit of which the output is the square root of the sum of the square of each input.
This unit shall present its output as a voltage, the SEARCH COIL voltage. The sensitivity
factor relates the SEARCH COIL voltage V, ,, to dB/dt (T/s) as

Vout = S dB/dt
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La sensibilité minimale de 0,01 V/T/s est recommandée pour mesurer des amplitudes
de signaux dans les régions de faible rapport dB/dt (de I'ordre de 1 T/s).

Etalonnage de la BOBINE D'EXPLORATION

Un étalonnage de la BOBINE D'EXPLORATION est nécessaire pour mesurer son coefficient
de sensibilité, S.

Dispositif de mesure de la tension

Le dispositif utilisé pour la mesure de la tension induite dans la BOBINE D'EXPLORATION
doit présenter une impédance d'entrée élevée et une largeur de bande suffisante pour
éviter un affaiblissement du signal, par exemple un oscilloscope a mémoire.

Le dispositif de -mesure -de la-tension loscilloscope-a-mémoire) doit étre pnlacé-en un
g A 1 7 g

endroit ou il est précis et non affecté par les champs magnétiques.

La tension de la BOBINE D'EXPLORATION doit étre connectée au ire de
la tension au moyen d'un cable a impédance élevée, par exem adée,
pour éviter des oscillations sur la forme d'onde qui ont pulétre ec les
cédbles coaxiaux. Les sorties de la BOBINE D'EXPLORATIONNDEYVE ées a

les composantes de la fréquence de commutation, g adient

utilisant des alimentations a découpage.
Dispositif de positionnement

Un moyen doit étre fourni pour position dans
l'aimant de maniere stable 4 re le
positionnement de la BOBINE D
Mesurnes:
Les mesures sont faites d. p NT, en
utilisant soit la forme d'ofde i S j e, soit
des fgrmes d'ondes de ' Si I
1) Arnéter ou attéqu er les
interférencess
2) Arnéter toutes le
3) Pil forme
d'o
4) Dé TION dans le VOLUME DE CONFORMITE a l'endroit ou sa tension
esft
5) Me oit.
6) L’a Iminée
pan dB/At= Vsortie”S.
Rapp rides résultats
Parametre, généralités: Dimensions
— dimensions du volume de conformité et coordonnées de ses limites m
— valeur du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT par UNITE DE GRADIENT mT/m/ms

Données relevées pour chaque UNITE DE GRADIENT individuelle:

intensité de gradient maximale G, .y . G_ max mT/m

valeur du temps de rampe qui a lieu lorsque I'on commute I'unité de gradient
entre ses intensités de gradient maximales spécifiées au TAUX MAXIMUM DE

VARIATION DU GRADIENT ms
coordonnées de l'endroit ou le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE est au maximum m

valeur du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dB/d¢ T/s
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The minimum sensitivity of 0,01 V/T/s is recommended to measure signal amplitudes
in regions of small dB/dt (in the range of 1 T/s).

2) SEARCH coIL calibration
A calibration of the SEARCH COIL is needed to measure its sensitivity factor, S.
3) Voltage measurement device
The device used to measure voltage induced in the SEARCH cOIL shall have a high
input impedance and sufficient bandwidth to prevent signal attenuation, e.g. a storage
oscilloscope.
The vo/tage measuring device (storage oscilloscope) shall be placed at a location
ahao it io Anniiratn anad At n-F-an#nnl hi o mmannantin finlda
where-itHs-aceurate-and-rot-ai ed-by-rragreticHelds:
ce by
eform
pected
tgnuate
power
supplies.
4)| Positioning device
agnet
FARCH
Meast
Measi | using
either| Did or
trapes
1) T inter-
ference.
2) Turn off all GRADIE
3) Drive the GR N -form.
4) ve the SE age is
miaximal.
5) asure the e SEARCH COIL voltage at this location.
6) T ENT OUTPUT shall be determined as dB/dt = Vot /S.
Repornt
Pa Dimenslion
the compliance volume and coordinates of its boundaries m
—~value of the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE per GRADIENT UNIT mT/m{ms
Data reported for each individual GRADIENT UNIT:
— maximum gradient strength G, .., G_ .., mT/m
— value of the ramp time occurring when switching the GRADIENT UNIT between
its maximum specified gradient strengths at MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE ms
— coordinates of the location of maximum GRADIENT OUTPUT m

— value of the GRADIENT OUTPUT dB/dt T/s
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51.105.3 Détermination de la fourniture d’énergie a haute fréquence

51.105.3.1 Température

1:2006

Les limites de température spécifiées en 51.103.1 peuvent étre utilisées pour en déduire des
limites équivalentes pour les paramétres de fonctionnement de P'APPAREIL A RM. Cette
détermination doit utiliser des données expérimentales ou des méthodes numériques (par
exemple des méthodes par éléments finis).

51.105.3.2 Détermination du TAS

Le TA

orbée

et la masse du PATIENT en se basant sur les données entrées par I'OPERA
moye{s appropriés. La puissance RF absorbée déterminée par I'APRA

verifi
équiv

Je par mesurage selon I'une des méthodes spécifiées ci-desso

S POURIE CORPS ENTIER doit 8tra détermind nar la maosure de la nuissance RE ah
1 14

lente.

Le TASS DANS UNE PARTIE DU CORPS doit étre déterminé a parti

en ap
robus

VOLUI\/IQUE é la masse et a la taille du PATIENT ain i

son ¢
étre dg

Le mq
validé
acces

La co
du TA
assur

Les 1

Méthg
a) De
a

P

et de TAS LOCALISE do
vodéle avec les chiffres direct

déle appliqué en cas de TAS DA
par comparaison des valeurs
5ibles pour la mesure (par exem

g impulsion a radio- fréquence.

Puissance de créte directe a radiofréquence transmise dan
bornes de la bobine d’émission RF quand elle est chargée
modéle d'essai 2.

Hirecte«2

autres
t étre
thode

ENTIER
nment
ON RF
équat
on de
E peut

t étre
ement

gme).

nation
le, en

sont

iné par

s les
d'un

Prefischie 2

Pautre 2 Puissance de créte a radiofréquence absorbée ou dissipée ai

la bobine d’émission RF quand elle est chargée d'un m
d'essai 2.

dans I'’APPAREIL A RM quand la bobine est chargée d'un m

Puissance de créte a radiofréquence réfléchie a partir des bornes de

odéle

lleurs
odéle

d'essai 2. Par exemple, dans un systeme en quadrature alimenté par
un séparateur a quatre acces, il s'agit de la puissance de créte a

radiofréquence fournie & la charge fictive.

Pmodele Puissance nette de créte a radiofréquence fournie au m

d'essai 2.

odéle
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51.105.3 Determination of radio frequency energy deposition

51.105.3.1 Temperature

The temperature limits specified in 51.103.1 may be used to derive equivalent limits for the
operating parameters of the MR EQUIPMENT. This determination shall employ experimental data
or numerical methods (e.g. finite element methods).

51.105.3.2 Determination of SAR

The wHOLE BODY SAR shall be determined by measurement of the absorbed RF power and the

PATIE

IT mass - hased on ORERATOR inpnf or-other suitable means The absorbed RE

ower

detern
specif]

The P

validated and sufficiently robust theoretical or empirical models r

to the
positid
the PA
may b

The 4
comp
meas

Comp
deterr
a safg

Accep
energ

Pulse
a) Al

table methods tp“dete e . abs d/RF power employed are known as
y method" apd "calorime
energy mei;d
xiliary definjti
ib angle which macroscopic magnetisation vector is moveq
equency pulse.
or: orward peak radio frequency power going into the terminals

hined by the MR EQUIPMENT shall be tested by measurement using one~of the img
ed below or an equivalent.

dimension of the VOLUME RF TRANSMIT COIL, PATIENT
n. A suitable model to determine the exposed PATIEN

pplied model in case of PARTIAL BODY LRCALNSAR shall be validat
ring values derived from the e@gure directly accessib
rement (for example: the temp a

jance shall be determined b
hination over the entire range o . 'R EQUIPMENT is capable of, as
operation given by the\spegifi

transmit coil when loaded with test object 2.

bthods

pperly
Yy SAR
ATIENT

imulate

| SAR

ed by
e for

SAR
suring

'‘pulse

by a

bf the

e RF

Leflected 2 Peak radio frequency power reflected from the terminals of tH
transmit coil when loaded with test object 2.
b ther 2 Peak radio frequency power absorbed or dissipated elsewhere

n the

MR EQUIPMENT WITen the coll 1S loaded Wit test object 2. For exa
in a quadrature system fed by a four-port splitter, this is the
radio frequency power delivered to the dummy load.

Popject Net peak radio frequency power delivered to test object 2.

mple,
peak
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Puissance nette de créte a radiofréquence absorbée par la bobine
d'émission RF pour I'angle d'inclinaison spécifié.

Puissance de créte directe a radiofréquence transmise dans les
bornes de la bobine d’émission RF quand elle est chargée d'un
modéle d'essai 1.

Puissance de créte a radiofréquence réfléchie a partir des bornes de
la bobine d’émission RF quand elle est chargée d'un modele
d'essai 1.

Puissance de créte a radiofréquence absorbée ou dissipée ailleurs
dans I'APPAREIL A RM quand la bobine d’émission RF est presque

tériel d’essai

déchargée. Par exemple, dans un systeme en quadrature alijmenté
par un séparateur a quatre acces, il s'agit de la(puissance_de’|créte
fourn/e a Ia charge f/ct/ve quand la bobine d’énrission RFest chargée

Induction magnétique du champ magnétique ! S ytilisé

Lel modéle d'essai 1 doit étre le modéle d’essal ubilisé S etalonnage des angles

e d’émission RF ayec la

meéthode a impulsion d'énergie. L s16 d'es<ai ] empli d'un matériau pguvant
étre visualisé par I'APPAREIL A RM, Wai ivité doit étre inférieure a|0,003

/ors négligeables, permettant ajnsi la
aux pertes du systeme. Le njodéle

d'¢ssai 1 doit étre de ] l j S e compacte. Le volume du modele
d'eéssai doit étre infér a e dimension du modeéele d'essai ne doit

Leg modéle d

déle d'essai 2

J€le d'essai dont le TAS doit étre déterminé en
rgie. Il est recommandé que ce modele d'eskai ait

‘ R, la masse du PATIENT, et, pour le TAS POUR LA TETE, la
e attribuées comme la masse équivalente de ce fantébm

D

Les-mesures de la puissance de créte a radiofréquence doivent étre effectudes en
utilisant un oscilloscope dont la largeur de bande excede la fréquence souhaitée d'un

facteur 5 ou plus et soit avec des coupleurs directifs doubles dont la directivité excéde
30 dB, soit avec des atténuateurs.

Connecter le coupleur directif, l'oscilloscope et [l'autre appareil de mesure de la
puissance a l'aide de lignes de transmission coaxiales de 50 Q, comme indiqué a la
Figure 105 ou a la Figure 106. S'assurer que l'entrée de l'oscilloscope est terminée par
une impédance de 50 Q. L’oscilloscope doit étre placé en un endroit ou il est précis et
non affecté par les champs magnétiques.
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Peoil Net peak radio frequency power absorbed by the RF transmit coil for
the tip angle specified.
Piorward 1 Forward peak radio frequency power going into the terminals of the
RF transmit coil when loaded with test object 1.
Preflected 1 Peak radio frequency power reflected from the terminals of the RF
transmit coil when loaded with test object 1.
Pother 1 Peak radio frequency power absorbed or dissipated elsewhere in the
MR EQUIPMENT when the RF transmit coil is nearly unloaded. For
example, in a quadrature system fed by a four-port splitter, this is the
peak power delivered to the dummy load when the RF transmit coil is
loaded with test object 1.
Bl Magnetic induction of the radio frequency mag Fleld\-used in
MAGNETIC RESONANCE imaging and spectroscop
b) Test hardware
Test gbject 1
Test abject 1 shall be the test object used during the calibratio ihg the
determination of RF transmit coil losses with the pulse all be
filled with a material which can be imaged by the MR shall
be less than 0,003 S/m. This ensures that the ject are
negligiible, thus permitting the measurg ystem
losses. Test object 1 shall be physic olume
shall be less than 250 ml. The longesidim b than
three fimes the shortest dimension.
Test gbject 2
Test gbject 2 shall be thextest\l ject Who -gnergy
methdd. This test obje¢t aqing characteristics similar to PATIENT loading.
For WHOLE BODY@ ed as
the equivalent m 0
c¢) Measuremen
THe follow
1
Ped scope
whose bandwid r dual
djrectional’sqQuplexs, whose directivity exceeds 30 dB, or attenuators.
Connect the diréctional coupler, oscilloscope, and other power measurement equipment
with<50 Q coaxial transmissions lines as shown in figure 105 or figure 106. Ensune that
the—oscilloscope input 1S terminated im a 50U (2 impedance. The oscilloscope shall be

placed at a location where it is accurate and not affected by magnetic fields.
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- Coupleur Ligne de transmission| ]
Amplificateur de directif Séparateur RF )
puissance RF double en quadrature Bobine RF

Entrée de la
charge fictive

Q Pdirecte

Oscilloscope Pautre

D
TefteThie

Figure 105 — Montage matériel pour la méthod
pour la mesure du TAS avec une bobine d’é

Amplificateur Coupleur Li@(né\ n miﬁn

de puissance directif A\ U Bobine RF
RF double \j/

Q Pdicecte

Oscilloscope

NS

IEC 1134/02

NO

2)| Rrocédure de mesure

Etape 1:
Etape 2:

Etape 3:

positionner le modéle d'essai 1 dans I'APPAREIL A RM, au niveau de l'isocentre.

étalonner I'angle d'inclinaison. La méthode normalisée (matériel et/ou logiciel),
dont fait usage chaque FABRICANT, doit étre utilisée pour donner a l'angle
d'inclinaison la valeur souhaitée pour le type de balayage choisi. Le méme
angle d'inclinaison doit étre utilisé pour les mesures de puissance du modele
d'essai 1 et du modéle d'essai 2.

commencer la séquence de balayage choisie pour la mesure du TAS.
S'assurer que le temps de balayage est suffisamment long pour permettre de
mener a terme les mesures souhaitées, ou régler le dispositif de balayage pour
répéter indéfiniment la séquence d'impulsions.
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Dual Transmission line
RF power directional Quadrature RF coil
amplifier coupler RF splitter

Dummy load port

Q Prorward

Proflected

Oscilloscope | Fother

NOTE Not shown is the 50 Q termination on the oscilloscope.

RF power _ Du_al
amplifier directional
coupler

P r&lected \
Oscil |OSCOQ

IEC 1134/02

NO

v N

fep 1\ positiontest object 1 in the MR EQUIPMENT at isocentre.

(%))

fep/2: calibrate the tip angle. The standard method (hardware and/or softfware)
Vlll'JIlUde by Uavh I.V;AIAV‘UFAUTURER Ohal’l’ bc Uocd tU OGt tl’?c tl"J allul’c O the
desired value for the type of scan selected. The same tip angle shall be used for
test object 1 and test object 2 power measurements.

Step 3: start the scan sequence chosen for the SAR measurement. Ensure that the scan
time is long enough to allow the completion of the desired measurements, or set
the scanner to repeat the pulse sequence indefinitely.
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Etape 5:

Etape 6:
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mesurer les tensions d'enveloppe a radiofréquence créte a créte (directes,
réfléchies et autres) pour chaque impulsion a radiofréquence de la séquence,
ou utiliser d'autres moyens pour mesurer les niveaux instantanés de puissance
de créte a radiofréquence (directes, réfléchies et autres, le cas échéant).

mesurer ['atténuation en puissance de la ligne de transmission entre la bobine
d’émission RF et le coupleur et la ligne de transmission entre l'entrée de la
charge fictive et I'oscilloscope.

convertir les mesures de tension créte a créte en puissance efficace au niveau
de la créte d'impulsion. La puissance efficace au niveau de la créte d'impulsion
mesurée sur l'oscilloscope est:

La
ra
co

bportée

2 Lo
Voo /8%Z0
ou
Vop
Zo

puissance de créte calculée sur I'oscilloscope doit éfre sohvert

est la tension créte a créte mesurée;

est l'impédance caractéristique de la ligne aussi

I'impédance d'entrée de l'oscilloscope).

créte
P des

aux bornes d'entrée de la bobine d’é

co
Pd

hstantes d'atténuation de la ligne de transmi
upleur directif.

ur une bobine d’émission RF en quadratu
Pgirecte = Pfm X a1pa3

Prefischie = Prm /(ag * a3 )
Pautre = Pom/a4

Pd

ge du

P
transmission augmente avec I'inadéquation d'impédance:

a=ag(R2+ 1)/2R
ou

a est 'atténuation résultante;

ao

R est le rapport d'ondes stationnaires.

est l'atténuation dans des conditions d'impédance adaptées;
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Step 4:

Step 5:

Step 6:

O IEC:2006 - 81—

measure the peak-to-peak radio frequency envelope voltages (forward, reflected,
and other) for each radio frequency pulse in the sequence, or use other means
to measure the instantaneous, radio frequency peak power levels (forward,
reflected, and other if applicable).

measure the power attenuation of the transmission line between the RF transmit
coil and the coupler and the transmission line between the dummy load port and
the oscilloscope.

convert the peak-to-peak voltage measurements into the effective power at the
pulse peak. The effective power at pulse peak measured at the oscilloscope is

Vpp2/8xZO

where

Voo is the measured peak-to-peak voltage;

Zo is the characteristic impedance of the transmissfonNine
impedance of the oscilloscope).

q input

THe calculated peak power at the oscilloscope shall_bé& convegtey i ooower
referenced to the input terminals of the RF transmit cgil b Ridering\transmissiqn line

attenuation and directional coupler coupling constan
Fdr a quadrature RF transmit coil:

wh

Fqr unmatcheu
the mismatch:

Prorward = Pfm X a1/ a3
Preflected = Prm /( ap % ag)
Pother = Pom / a4

ere

Pim
Prm

cope

iear RF transmit coils the transmission line attenuation increasels with

a=ag(R2F )7 2R

where
a is the resultant attenuation;
ap is the attenuation under matched conditions;

R is the voltage standing wave ratio.
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Calculer la puissance de créte absorbée par la bobine non chargée:

Ppobine = Pdirecte 1 ~ Préfiéchie 1 ~ Pautre 1

Noter que Pgjrecte 1. Préficchie 1 €t Pautre 1 Viennent de l'expérimentation en utilisant le
modeéle d'essai 1.

Les mesures initiales ayant été effectuées sur le modéle d'essai 1, elles sont répétées
avec le modéle d'essai 2.

Retirer le modele d'essai 1 de la bobine, placer le modele d'essai 2 dans le dispositif de
balayage au niveau de l'isocentre, et répéter les étapes 4 et 6. Le méme angle
d'inclinaison doit étre utilisé pour les modeles d'essai 1 et 2.

sur le
jodele

3 : prmes
d'ondes a radiofréquence dans la séquence d'img urées

d'impulsions des impulsions rectangulaires équivalentes (e ye)qui ont les mémes
niveaux de puissance de créte que la séquence dj e doit

séquence d'impulsions

étre répétée pour chaque type d'impulsion a
[ impulsions rectangylaires

(par exemple les impulsions a 90° aipsi qug
équivalentes doivent aboutir dan§ ¢ tala
mq : e doit
étre calculée a partir de la forme d in { alisee
pdr rapport a sa valeur de créte B4

Wrectangulaire

Pgr exemple, ~un
énergie a u @
moitié de la laxge

Calculer I'énergk

te en
ant la

divisée par le temps de balayage total TR:
N
H. 14

Pour les séquences ou TR n'est pas défini (telles que les
séquences "mono-coup"), la puissance moyenne totale doit étre
calculée a partir de la somme de toutes les énergies de toutes
les impulsions utilisées dans le balayage, divisée par le temps
total de balayage, S:

Ui

Pmoy = ’T
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Calculate the peak power absorbed by the unloaded coil:

Pcoil = Prorward 1 ~ Preflected 1 ~ Pother 1

Note that Ptorward 1, Preflected 1 @nd Pother 1 @are from the experiment using test object 1.

After initial measurements are made on test object 1,

object 2.

they are repeated using test

Remove test object 1 from the coil, place test object 2 in the scanner at isocentre, and
repeat steps 4 and 6. The same tip angle shall be used for test object 2 as was used for
test object 1.

Calculate the peak power absorbed in test object 2, Popject:

Nd

teg

fre
en

bei

pu
py
py
fre

Fg

reg

Sif

Pobject = Prorward 2 ~ Preflected 2 = Pother 2 ~ Pcoil

quency waveforms in the pulse sequence and find the
ergy) rectangu/ar pulses which have the same peak pow

Ic pulse.
Iculate th
U. =

1

age power, Pg,e, absorbed by the object
easurement duration time. The total

For sequences where TR is undefined (such as single-shot

hts on

radio
ent (in
luence
in the
ngular
as the
radio

to a
of the

quupnr‘pc) the total average power shall bhe calculated from
the sum of all energies in all pulses used in the scan divided by
the total scan time, S:

zu

Pave = IS
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Calculer le TAS pour le modéle d'essai 2, dont la masse équivalente est M:

Pmo
TAS =—~
M

d) Rapport des résultats obtenus, méthode par impulsions d'énergie
Les données suivantes doivent étre enregistrées:
1) Types de bobines d’émission RF utilisées dans l’'essai
2) Valeurs mesurées du TAS pour chaque modeéle et séquence d'impulsions utilisées

Parametre Dimensions
— _Puissance de créte directe w
— | Puissance de créte réfléchie w
— | Puissance de créte d'affaiblissement de bobine w
— | Autre affaiblissement de puissance de créte w
— | Forme d'onde a haute fréquence -
— | Angle(s) d'inclinaison degré
— | Durée d'impulsion rectangulaire équivalente (W gct ms
—| TRou S ms
— | Tout autre paramétre nécessaire pour as
— | Puissance RF absorbée calcul w
— | Masse du modéle d’essai 2 kg
— | TAS mesuré W/kg
— | TAS affiché (commandé par I'AR i W/kg
— | Précision de la m ¢ 1 % (ou dB)
3)| TAS affiché co (o/n)

Méthgde calorin<;7/que

e) Matériel d'ess
Modéle d'essg
Lel modele~d gtre 1€ modele d’essai utilisé pendant I'étalonnage des angles
d'inclinaiSon et a détermination des pertes de la bobine d’émission RF ayec la
méthotle a\impuls '‘énergie. Le modéle d'essai 1 doit étre rempli d'un matériau pguvant
étre “w (€ PAREIL A RM, mais dont la conductivité doit étre inférieure a (0,003
S/ ; e frequence du modéle sont alors négligeables, permettant ainsi la
mesure desopertessde la bobine tout en participant peu aux pertes du systeme. Le njodéle
d'¢ssai~ 1. doit étré de petites dimensions et de forme compacte. Le volume du modéle
d'@ssai-doit étre inférieur a 250 ml. La plus grande dimension du modéle d'essai rle doit
pals dépasser trois fois la plus petite

Modeéle d'essai 3

Le modele d'essai 3 doit étre un modéle d'essai annulaire, dont le TAS doit étre déterminé
en utilisant la méthode calorimétrique. Il est recommandé que ce modele d'essai ait des
caractéristiques de charge de bobine similaires a la charge du PATIENT. Pour la
détermination du TAS POUR LE CORPS ENTIER, il convient que le modele d’essai ait une
charge équivalente a un humain pesant entre 50 et 90 kg. Pour la détermination du TAS
POUR LA TETE, il convient que ce modeéle d’essai ait des caractéristiques de charge
similaires a la téte d’un PATIENT a l’intérieur d’une BOBINE D’EMISSION RF POUR LA TETE.
Dans le premier cas, la masse du PATIENT, et dans le deuxieme cas, la masse de la téte,
peuvent étre affectées au fantbme (masse équivalente du fantéme, Mgqujvajente)- L'anneau
doit étre suffisamment large pour recevoir le modéle d’essai 1.
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Calculate the SAR for test object 2, whose equivalent mass is M:
sar = Lave.
M
d) Report of results, pulse energy method
The following data shall be recorded:

1) Types of RF transmit coils used in the test
2) Measured values of SAR for each object and pulse sequence used

Parameter Dimension
— Peak forward power w
— [ Peak reflected power w
— | Peak coil loss power w
— | Other peak power lost w
— | Radio frequency wave form -
— | Tip angle(s) degree
— | Equivalent rectangular pulse duration (Wrectangle) ms
—| TRor S ms
— | Any other parameters required to ensure rep¢
— | Calculated absorbed RF power (Pgye) w
— | Mass of test object 2 kg
— | Measured SAR W/kg
- W/kg
— | Accuracy of power # % (pr dB)
3)| Displayed SAR contxollew MR ENMT > measured SAR (y/n)

Calorimetric methgd

e) Tgst hardwaé
Tegst object 1
Tgst object 1<sha } ject used during the calibration of tip angles and puring
the determrination : ansmit coil losses with the pulse-energy method. Test olfject 1
shiall be i 1 y jal which can be imaged by the MR EQUIPMENT, but whose
conductivi ’ an 0,003 S/m. This ensures that the radio frequency losses of
th¢ okjecta Jigiblg, thus permitting the measurement of coil losses while contributing
litfle to / Test object 1 shall be physically small and compact in shap¢. The
test object.vblumeshall be less than 250 ml. The longest dimension of the test objecjt shall
bel notrmere thanthree times the shortest dimension.
Tdst object 3

Test object 3 shall be the annular test object whose SAR shall be determined using the
calorimetric method. This test object should have coil loading characteristics similar to
PATIENT loading. For the WHOLE BODY SAR determination, the test object should have
loading equivalent to a human in the range of 50-90 kg. For the HEAD SAR determination,
this test object should have loading characteristics similar to the head of a PATIENT within
a HEAD RF TRANSMIT COIL. In the first case, the PATIENT mass, and in the second case the
head mass can be assigned to the phantom (equivalent mass of phantom, Mequjvalent). The

annulus shall be wide enough to receive test object 1.
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NOTE Par exemple, le fantdme lui-méme peut étre rempli d'une solution aqueuse de chlorure de sodium
dont la concentration est ajustée pour présenter une conductivité qui produit la charge spécifiée ci-
dessus. La solution de remplissage peut aussi contenir un matériau dopant, par exemple du chlorure de
manganése, pour diminuer les qualités de relaxation de la solution, afin de la rendre invisible sur les
images de RESONANCE MAGNETIQUE. Le volume total du modéle d'essai peut étre inférieur a 25 I, le
modéle d'essai est entierement situé dans le champ RF effectif de la bobine d'émission RF (c'est-a-dire,
longueur géométrique du modeéle d'essai < longueur effective de la bobine).

Les propriétés thermiques du modele d'essai annulaire doivent étre suffisantes pour
conserver une augmentation de température de 2 °C au-dessus de la température
ambiante (dans le matériau de remplissage) a 5 % pres, pendant 1 h.

Mesure de la température

Un systeme de mesure de la température, précis a +0,1 °C dans la gamme comprise entre
15 °C et 45 °C, doit étre fourni. Le systeme sera utilisé pour effectuer lesmesures-initiales
et|finales de température. Il est nécessaire que le systeme soit( protégé contre les
péelrturbations a radiofréquence provenant de I'APPAREIL A RM et 3 cts de
température induits par le champ magnétique statique. Comme eR€r ‘ es, on
trquve les sondes de température a fibre optique, a thermistance : TOCO

Montage d’essai

Placer le dispositif de mesure de la température dans €n e 1axe;Y 3Cisi ‘est pas
compromise par le champ magnétique statique ou parie 8 : jofré nce.
Avant le balayage, placer le modele d'essai 3 a | ¢ | ‘émission RF.
Lg nombre d'acquisitions de ba/ayage é YollE | ' ] Qyage
suffisamment long pour provoque > s plus
grande que l'erreur du systeme\de > . lution

aqueuse, une exposition d'1 h a un\[A 0 2/évati venne
de température de 0,86 °C (0,01¢ bertes
thermiques. Les élévations de te es en
dels endroits qui son STGA| j S 7 j 2lévations de
température. 1 ! & uvent
augmenter les erretis de

Prpcédure d@
Etape 1: mettre g

d'air.

burant

Etape 2: et la

Etape e d'essai du tunnel et le basculer trois fois pour agiter le

emplissage.

Etape 4: ‘mesureKla température initiale, T;, du modele d'essai en insérant une sonde de
température dans le matériau de remplissage. Il convient que la tempdrature

initiale dans le tunnel ne differe pas de T; de plus de 1 °C.

Etape’5: remettre en place rapidement le modeéle d'essai 3 dans I'APPAREIL A RM |a son
isocentre et placer le modéle d'essai 1 au centre dans celui-ci.

Etape 6: étalonner I'angle d'inclinaison. Les méthodes normalisées (matériel et/ou
logiciel), dont fait usage chaque FABRICANT, doivent étre utilisées pour donner a
I'angle d'inclinaison la valeur souhaitée pour le type de balayage choisi.

Etape 7: balayer avec suffisamment d'acquisitions pour assurer la mesure désirée (voir le
point f) ci-dessus).

Retirer le modéle d'essai du tunnel et mesurer la température finale, Tr, de la solution de

remplissage du modele d'essai 3, apres I'avoir retourné trois fois.

Si Tf — T; < 2 °C, l'expérimentation peut se poursuivre en plagant a nouveau le modéle
d'essai dans le tunnel et en redémarrant le balayage. Le délai de mesure doit étre
soustrait du temps total.
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NOTE For example the phantom itself may be filled with an aqueous sodium chloride solution whose
concentration is adjusted to yield a conductivity which produces the loading specified above. The filling
solution may also contain a doping material such as manganese chloride to shorten the relaxation
properties of the solution to render it invisible in MAGNETIC RESONANCE images. The total volume of the
test object may be less than 25 1, the test object is completely located within the effective RF field of the
RF transmit coil (i.e., geometrical length of the test object < effective coil length).

Annular test object thermal properties shall be sufficient to maintain a 2 °C temperature
rise over ambient temperature (in the filler material) to within 5 % for 1 h.

Temperature measurement

A temperature measurement system accurate to within 0,1 °C over the range of 15 °C to
45 °C shall be provided. The system will be used to make initial and final measurements of
temperature. It is necessary for the system to be immune to radio freauencv interference
frgm an MR EQUIPMENT and to temperature artefacts induced by the static magnet:c field.
Adceptable examples are fibre-optic temperature sensors, thermisto rature
sensors, and thermocouple temperature sensors.

Tgst arrangement

Place the temperature measurement hardware in a locafjon Wwhe is not
cofnpromised by the static magnetic field or by the radig ¢

Pagsition test object 3 at isocentre in the RF transmit

The number of acquisitions for the scan shall be jUS j igiently
lopg to create a temperature rise at least 20 tiines ' bmpe-
rature measurement system. For to an
SAR of 1 W/kg will result in an 'min),
as| ] signi-
fic 5 may
in¢
SA
St
St initial

St b filler

St mpgerature, T;, of the test object by inserting a tempé€rature

er material. The initial bore temperature should not diffefr from
St : ! eplace the test object 3 in the MR EQUIPMENT at isocentre and plage test

St calibrate/ the tip angle. The standard methods (hardware and/or soffware)
employed by each MANUFACTURER shall be used to set the tip angle fo the

desired value for the type of scan selected.

Step 7: scan with enough acquisitions to ensure the desired measurement (see item f)
above).

Remove the test object from the bore and measure the final temperature, Ty, of the filler
solution of test object 3 after inverting the test object three times.

If T — Tj < 2 °C, the experiment can be continued by replacing the test object in the bore
and restarting the scan. The measurement delay time shall be subtracted from the total
time.
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Mesurer les températures finales dans le tunnel et de la salle d’examen. Si les
températures de la salle d’examen ou la température dans le tunnel changent de plus de
0,5 °C/h, il convient alors de répéter I'expérimentation dans des conditions plus stables.

Calculer I'énergie, U (en J), absorbée par le modele d'essai 3 en termes de masse, m, de
matériau de remplissage (en kg) et de chaleur spécifique, ¢, du fluide de remplissage (en
J/kg °C):

U=m xc(Tf-T))

Calculer la puissance absorbée moyenne P (en W) pendant le temps de balayage ¢t (en s):

P =U/t

Cs

Cs

ou

Iculer le TAS du matériau de remplissage du modéle d'essai a partir,
TAS = P/M

Iculer le TAS apparent, TASapp, €n utilisant:

TAS,,, = P/M

équivalente
Megquivalente €St la masse d'un PATIENT qui est dele d'essai|3 (par
exemple, vérifiée par la comparaison ave qualité de hobine
respectif).
Compte-rendu des résultats, méthode ca
Parametre Dimepsions
— °C
— °C
— °C
°C
°C
°C
kg
kg
/
m
degré
— \[émps de répétition (TR) ms
Duréde d'écho (TIJ‘) ms
— Nombre de tranches de balayage -
— Nombre d'échos -
— Temps total de balayage S
— Tout autre parametre nécessaire pour assurer la répétabilité
— TASapp W/kg
— TAS affiché par 'APPAREIL A RM Wrkg
— Situation de I'’endroit de prise de température pendant la mesure
— TAS affiché commandé par I’APPAREIL A RM 2 TASapp (o/n)
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Measure the final bore and the final scan room temperatures. If the scan room tempe-
ratures or bore temperature changes by more than 0,5 °C/h then the experiment should be
repeated under more stable conditions.

Calculate the energy, U (in J), absorbed by the test object 3 in terms of the mass, M, of
the filler (in kg) and of the specific heat, c, of the filler fluid (in J/kg °C):

U=M xc(Tf-T))

Calculate the average absorbed power P (in W) during the scan time ¢t (in s):

P=U/t
Calculate the SAR of the test object filler material from:
SAR = P/M
Calculate the apparent SAR, SARapp USINgG:
SARqpp = P, / Mequivalent
where  Mequivalent IS the mass of a PATIENT which is si tes ect 3|(e.q.,
verified by comparison of the respective coil quafi
h)| Report of results, calorimetric method
Parameter Dimension
— Initial test object 3 temperatuye °C
— Final test object 3 temperati °C
— Initial bore temperature °C
Final bore temperature °C
°C
°C
kg
kg
/
m
degree
ms
ms
</ Number of slices -
— Number of echoes -
— Total scan time S
— Any other parameters required to ensure repeatability
— SARgpp Wrkg
— Displayed SAR by the MR EQUIPMENT W/kg

— The location of the temperature site during the measurement
— Displayed SAR controlled by the MR EQUIPMENT= SAR zpp (y/n)
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SECTION NEUF: FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la Norme Générale s’appliquent avec I’exception suivante:

52 Fonctionnement anormal et conditions de défaut

52.1 Complément:

La s(reté de I'APPAREIL A RM doit étre évaluée par rapport aux exigences de I'Article 52 de la
Norme Collatérale CEI 60601-1-4.

Toutes les informations pertinentes concernant le risque résiduel doi dans
les IN TIONS
D'UTIL
Les p acces
ou la
NOTE er des
conditig
Les a avec

I’exception suivante:

59 (:onstructi? e
Le prégsent article

Comp

59.101

Pour &quipé d'un aimant supraconducteur, des moyens doivent étre mis en
place |pour survei ou les niveau(x) du cryogéne.

Des |eXigences sur les dispositions des INSTRUCTIONS D'UTILISATION concernant les

H f $io o P | L A | At F | P AL Ot P P P .,\002 ff
In Or AUUITO oUT TUO TTYUITUT O LIYyUYTTITUUT O TLITUO Yd4 UIyUYTTITYUuUL o oUTTU UUTITICT O ©ITT U.U. . .
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SECTION NINE: ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

auses and subclauses of the General Standard apply except as follows

52 Abnormal operation and fault conditions

52.1

Addition:

The safety of MR EQUIPMENT shall be assessed against the requirements of clause 52 in the

Collat]

All rel
Comp
mana

Softw
modifi

NOTE
MR EQU

The c

59 (
The c
Additi

59.10

For m

to moni

Requi

eral Standard IEC 60601-1-4.

pvant information regarding residual risk shall be included in th
iance is checked by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE @
hement file.

cation.

Unauthorised changes to software or firmware may
IPMENT non-compliant with the requirements of this_St

fonstruction a

ause of th@

remeénts on thé provision in the INSTRUCTIONS FOR USE of information concerning

R USE.
4 risk

ESS Or

ke the

DWS:

liquid

cryogs

bRand cryogenic gases are given in 6.8.2. ff).
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Les annexes de la Norme Générale sont applicables avec les exceptions suivantes:
Annexe L
Références — Publications mentionnées dans la présente norme

Remplacement:

CEI 60601-1-2:2001, Appareils électro-médicaux — Partie 1-2: Regles générales de sécurité
— Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

Compfjément:

CEI 69651:1979, Sonometres
Amenfdement 1 (1993)
Amenfdement 2 (2000)

CEI 60788:1984, Radiologie médicale — Terminologie
CEI 60804:2000, Sonometres intégrateurs-moyenne(rs

ISO 3 en de

déver
ISO 3

ISO 1 nel et

ISO 7
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ppendices of the General Standard apply except as follows:

Appendix L

References — Publications mentioned in this standard

cement:

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety

— Col

Additii

IEC 6
Amen
Amen

IEC 6

IEC 6

ISO
Recta

ISO 3

ISO 1
noise-

ISO 7

pteral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and t
bn:

D651:1979, Sound level meters
dment 1 (1993)
dment 2 (2000)

D788:1984, Medical radiology — Terminology

731:1986, 5{g . aces — Auditory danger signals

els by weirs and flun

nes -—

jion of
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Annexe AA
(informative)

Exemples de signaux d’avertissement et de signaux d’interdiction?

Signal d’avertissement

Averti emen iIsaue-de

magnétique de forte intensité

Signal d’ave

intéerdiction

interdit aux personnes
portant un stimulateur cardiaque

Signal d’interdiction

Accés interdit aux personnes
portant des implants métalliques

Signal d’interdiction

Accés interdit avec des objets
meétalliques ou des montres

1 La couleur et la forme de base de ces signaux d’avertissement et d’interdiction ont été tirées de 8.3 et 8.1 de
I'ISO 3864.
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Annex AA
(informative)

Examples of warning signs and prohibitive signs’

A Warning sign
Warning, risk of strong magng
field

0 access for person with
pacemaker

Prohibition sign

No access for person with metal
implants

Prohibition sign

No access with metallic pieces or
watches

1 The colour and basic form of these warning and prohibitive signs have been taken from 8.3 and 8.1 of ISO 3864.
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Annexe BB
(informative)

Guide et justifications pour des paragraphes particuliers

Concernant 2.12.101 RESONANCE MAGNETIQUE (RM)

Le phénomeéne de la RM survient lorsque la fréquence du rayonnement électromagnétique est
égale a la fréquence de précession de Larmor des moments magnétiques du noyau ou de
I'électron.

Concgrnant 2.12.103 SURVEILLANCE MEDICALE

La SURVEILLANCE MEDICALE exige une évaluation positive par
encouru par rapport au bénéfice apporté pour un balayage p§

risque
n d'un

reprégentant qualifié du praticien. |l s'appuiera sur le fait gue_le 3rie de
critergs objectifs, formulés par un praticien qualifié en ' etiles de
balayage et I'état du PATIENT. La SURVEILLANCE ME p z Ilance
physidlogique du PATIENT au moyen de dispositifg > : br les

diverges situations physiologiques (par exemple i 5 d' , BSsion
artériglle, oxymétrie de pouls; cependa .2 bb)).

Concernant 2.101.1 TAUX D'ABSORPTION SPE

Le TA imativement comme le carré|de la
fréque 3 ) s wte’fréquence, de la durée et du tdux de
répétifi ; s pour I'émission. Les facteurs biologiques
impor S u, la gravité spécifique du tissu, la fégion
anatomi iné 0 exemple le degré de perfusion) et la magse du
PATIEN

Concs

Outre igences h es concernant un fondement et une structure approprids, les
effets X iron e sur l'uniformité du champ magnétique et ceux des champs
periphérigire gneti s sdur les autres APPAREILS doivent étre considérés. Des [objets
métalli eS8 detiai t peuvent étre fortement attirés et/ou soumis a un fort couple par
le ch gheti atigue de I'APPAREIL A RM, qu'ils soient sur ou dans le corps du
PATIEN

Les gignaux a haute fréquence (RF) émanant de I'APPAREIL A RM peuvent affecter les
APPASEW?mﬂmw ST T Tt i 'S, les

OPERATEURS et les autres personnes stationnant sur le site de la RESONANCE MAGNETIQUE ou
dans des zones situées a proximité.

Concernant 6.8.2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION des APPAREILS A RM conformes a la présente norme ont un
réle important dans la fourniture des informations nécessaires a I'UTILISATEUR.

En ce qui concerne la sécurité des PATIENTS, il convient que ces documents contiennent des
informations spécifiques sur le contenu des programmes d'examens préalables des PATIENTS,
sur leur SURVEILLANCE MEDICALE, en cas d'utilisation de I'APPAREIL A RM en modes de
fonctionnement contrdlé et sur les procédures d'urgence.
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Annex BB
(informative)

Guidance and rationale for particular subclauses

Concerning 2.12.101 MAGNETIC RESONANCE (MR)

The phenomenon of MR occurs when the frequency of electro-magnetic radiation equals the

Larmor precession frequency of the nuclear or electron magnetic moments.

Concerning 2.12.103 MEDICAL SUPERVISION

MEDIQAL SUPERVISION requires a positive assessment by a qualified
risk versus benefit for a particular scan, or a decision by
practifioner that the PATIENT satisfies a set of objective crité

medicial practitioner, for the parameters of the scan and thersonditiqn of\ths
NGRS of Jevices degigned
, blood pre

SUPERVISION may entail physiological monitoring of the PA
to megasure or assess various physiological states (e.g
pulse joximetry; but see cautions in 6.8.2 bb)).

Conceérning 2.101.1 SPECIFIC ABSORBSIQN RATE

The $AR is a function of the frequens : mately as the square
frequgncy), the type and number of radio frequency es, the duration and repetition
pulses and the type of coil used fo i e important biological factor
conductivity of tissue, specific grawi tomical region examined, tissu

(e.g. t
Concs

In add

of the
pf the
lalified
EDICAL

ssure,

n appropriate foundation and structure, the gffects

of the eti¢ field uniformity and the effects of the magnetic|fringe
fields NT>shalN_be considered. Metallic objects near the magnet mjay be
strond Qsed to a strong torque by the static magnetic field pf the
MR EQ if they are jn or on the body of the PATIENT.

The r ignals from the MR EQUIPMENT may affect EQUIPMENT in adjacent
faciliti devices worn by PATIENTS, OPERATORS and other human beings|in the

MAGNETIC RESONA acility or nearby areas.

Concerning 6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE

The INSTRUCTIONS FOR USE of MR EQUIPMENT, complying with this standard, play an important

role in providing the necessary information to the USER.

Regarding the safety of PATIENTS, these documents should contain specific information on the
content of programmes for pre-screening of PATIENTS, MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS in
cases of use of the MR EQUIPMENT in controlled modes of operation and emergency

procedures.
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En ce qui concerne la sécurité de I'équipe médicale, il convient que les mémes documents
contiennent des informations spécifiques sur le maniement des appareils électroniques et/ou
des objets métalliques dans la ZONE A ACCES CONTROLE et sur l'utilisation des cryogénes, si un
aimant supraconducteur est utilisé.

Concernant 6.8.2 aa) Examen préalable a un EXAMEN PAR RM

Un EXAMEN PAR RM est généralement considéré comme étant contre-indiqué [1]2 [2] pour les
PATIENTS possédant des implants métalliques ou fonctionnant électriquement, magnétique-
ment ou mécaniquement (stimulateurs cardiaques, par exemple), et ce, parce que les champs
magnétiques et électromagnétiques produits par I'APPAREIL A RM peuvent produire une forte
attraction et/ou un fort couple sur l'implant métallique ou peuvent interférer avec le
fonctipnnement de ces dispositifs.

Ceci p'applique également aux PATIENTS dont la vie dépend istance

exterrles activés par voie électrique, magnétique ou mécanique.

L’examen de PATIENTS possédant des clips pour anévris griel i &reé ontre-
indiquié, sauf si le médecin est certain que le clip n'est pas S :

L'examen préalable du PATIENT par I'APPAREIL A R lieres

dans les cas suivants:

— PATIENTS possédant des clips ¢ i c: autres
matériaux ferromagnétiques (que le's

— PATIENTS qui effectuent des métig S i ction
accidentelle de matériaux ferromagnéf 15 & des
frggments de métal a & sui ~ ;

— PATIENTS portant un_maguillage ent des)paupiéres (tatouage) ou un maquillgge du

vigage (car de graves\ s.paupieres’ont été signalées);

— PA[TIENTS ave : teurs déficients (par exemple les nouveal-nés,
les nourrisso i i aisSance, certains PATIENTS atteints d’un cancer);

— PA[TIENTS possé ; alliques car ceux-ci peuvent provoquer des artefacts
sur les images$ de i ison de la distorsion du champ magnétique;

—  PA[TIENTS #
— PA[TIE i nnocuité de I'EXAMEN PAR RM n'a pas été totalement etablie
pourdes emkryon es feetus. Il convient que les praticiens qualifiés déterminent {(aprés

avpir pri autres possibilités) si le résultat clinique de I'examen compenfse les

risques.

Concegrnant’6.8.2 bb) SURVEILLANCE MEDICALE des PATIENTS

Dans les cas suivants, des précautions particulieres sont nécessaires pendant les EXAMENS
PAR RM, en termes de besoin probable de SURVEILLANCE MEDICALE du PATIENT:
— PATIENTS présentant une probabilité d'arrét cardiaque supérieure a la normale;

— PATIENTS susceptibles de faire des crises d'épilepsie ou de présenter des réactions
claustrophobiques;

— PATIENTS souffrant de décompensation cardiaque, PATIENTS fébriles, et PATIENTS avec une
capacité réduite de transpiration;

— PATIENTS inconscients, sous fort sédatif, ou au comportement confus, et avec lesquels
aucune communication fiable ne peut étre maintenue;

N

Les chiffres entre crochets renvoient a la bibliographie.
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With regard to the safety of staff, the same documents should contain specific information on
the handling of electronic equipment and/or metallic objects in the CONTROLLED ACCESS AREA
and the use of cryogen in case a superconducting magnet is used.

Concerning 6.8.2 aa) Pre-screening prior to a MR EXAMINATION

A MR EXAMINATION is usually considered to be contra-indicated [1]2 [2] for PATIENTS who have
metallic implants or electrically, magnetically or mechanically activated implants (e.g. cardiac
pacemakers), because the magnetic and electromagnetic fields produced by the
MR EQUIPMENT may produce strong attraction and/or torque to the metallic implant or may
interfere with the operation of these devices.

This dpplies also to PATIENTS who rely on electrically, magnetically or mg alty,actjvated
external life support systems.

Scanrling PATIENTS with intracranial aneurysm clips is contra-indisate > e pRysician is
certain that the clip is not magnetically active.

Exami|nation by MR EQUIPMENT, in terms of PATIENT pre- aution

in the[following cases:
— PATIENTS with implanted surgical clips (haempstatic s terials
(which the magnetic field may dislo ;

— PATIENTS engaged in occupations 0 ion of
fefromagnetic materials, or who may have K metal fragments from npilitary
activities;

— PATIENTS with permanept (tattoo) e e-I|r ith\a€ial make-up (because severe [eyelid
irrftation has been repdrted);

gtlatory) systems (e.g. neonates, low-birth-yweight

— PATIENTS with co

— PATIENTS wit
dule to magne

— PATIENTS with j

— PA[TTIENTS beCause the safety of the MR EXAMINATION has not| been
completet i embryos or foetuses. Qualified medical practitioners ghould
deJ:er 2 Qnsidering alternatives) if the clinical value of the examination outweighs
the ri

ese may cause artefacts in diagnostic images

Concgrning 6852 bb)\ MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS

In terms’0f'the potential need for MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT, particular caufion is

requireduin performing MR EXAMINATIONS for the following cases:

— PATIENTS with a greater than normal potential for cardiac arrest;

— PATIENTS who are likely to develop seizures, or claustrophobic reactions;

— decompensated cardiac PATIENTS, febrile PATIENTS, and PATIENTS with impaired ability to
perspire;

— PATIENTS who are unconscious, heavily sedated, or confused, and with whom no reliable
communication can be maintained;

N

Figures in brackets refer to the bibliography.
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— bébés et petits enfants en bas age dont il ne faut pas s'attendre qu’ils puissent utiliser le
canal de communication audio offert par ’'APPAREIL A RM;

— examens réalisés a une température ambiante supérieure a 24 °C ou a une humidité
relative supérieure a 60 %.

Concernant 6.8.2 cc) Procédures d'urgence médicale

Il convient de porter attention aux considérations de sécurité liées aux procédures d'urgence
qu'il pourrait étre nécessaire de mettre en ceuvre pour faire face a certains états du PATIENT.
Bien que cette question reléve de la responsabilité de I'UTILISATEUR, les conseils du
FABRICANT en la matiére peuvent se révéler utiles:

— re¢ommandation selon laquelle il convient qu'une procédure soit défjni straire
rapidement les PATIENTS a l'influence de I'aimant (si nécessaire, en coupani\'alimentation
del lI'aimant) en cas d'urgence;

— re¢commandation a [I'UTILISATEUR d'établir un plan convenakle pur - rs de
I'influence de l'aimant, un PATIENT qui a besoin d'une ~ai que
I'utilisation sans danger et efficace d'un appareil d'urgerice élestroniquie o met llique
pelut étre impossible a proximité de I'aimant).

Il conjient d'assurer la communication avec le PATIEN : nce/du PATIENT sous
anesthésie durant I'EXAMEN PAR RM.

Certains PATIENTS peuvent présenter des réactio SDi i aitable
de discuter avant d'entreprendre un E

Concgrnant 6.8.2 dd) Bruit acoustique ¢

Les nprmes pour protéger, ) i S i perte
permgnente de I'auditioR_ indui S iti milieu
profegsionnel a long te ) imi \ ur 8 h
par jour. Pour des expositions inféri : j imi é ee de

veaux
dB(A), il convient de prendre des mgsures

3 dB par facteur oi
d’exposition @

appropriées [3, 4]VLa xige que les INSTRUCTIONS D’UTILISATION indigyent la
nécessité d’appligu ectionNauditive au PATIENT lorsque I’APPAREIL A RM est cgpable
de prpduire un it In . iveau de bruit au-dessus duquel la présente exigence
s’applique estdédu e de 85 dB(A) indiqué ci-dessus. Les corrections utiliséeq sont:
+9 dB[ vale iQuUeE que la durée d’exposition n'est que de1 h; +5 dB, paleur
appliquég p S position n'est donnée qu’une fois au lieu de quotidiennemept. La
deuxi¢m resti peut Btre comparée a une remarque de Kryter [5], qui établit qy’il est
raisonnable gser‘qu’un décalage permanent du seuil acoustique chez les perspnnes

exposges enmitieu professionnel est proportionnel a I’énergie acoustique totale prgsente
pendgnt toute leur Tarriere. Au total, le niveau au-dessus duquel la protection auditiye est
nécesfsaire pour le PATIENT est:

85 dB(A) + 9dB + 5 dB = 99 dB(A)

Cette exigence est importante parce que les APPAREILS A RM modernes peuvent produire des
niveaux de bruit pour le PATIENT qui sont bien supérieurs a 99 dB(A). Mc Jury et.al. [6] ont
récemment rapporté des niveaux jusqu’a 115 dB(A). L'’APPAREIL A RM peut produire un spectre
de bruit avec une large bande centrée autour de 1 kHz [7]. Cependant, la conception d’UNITES
DE GRADIENT puissantes dans les nouveaux APPAREILS A RM peut conduire a des niveaux de
bruit plus élevés ainsi qu’a des fréquences centrales plus élevées [8] (voir également I’Article
26). L’atténuation du bruit a partir de [lutilisation d’'une protection auditive appliquée
correctement (oreillettes ou protége-tympans) se situe généralement dans la plage comprise
entre 25 dB et 30dB a 2 kHz. L’utilisation non optimale accidentelle ou I'omission de la
protection auditive n’est pas un probleme de sécurité grave pour la plupart des PATIENTS [9].
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— babies and small infants who cannot be expected to use the audio communication channel
provided with the MR EQUIPMENT;

— examinations which are carried out at room temperature above 24 °C or relative humidity
above 60 %.

Concerning 6.8.2 cc) Emergency medical procedures

Attention should be paid to safety considerations related to the emergency procedures that
could be necessary for particular PATIENT conditions. Though this is a subject that is the
responsibility of the USER, it may be helpful if the MANUFACTURER gives advice on this matter:

PATIENTS
in case of

— a recommendaton—that-there—shottd—be—established—aprocedure—forremovin
rapidly from the magnet's influence (if necessary, by shutting down the
an[ emergency;

te §

— a [ecommendation to the USER to establish an appropriate plap
magnet's influence, a PATIENT who requires emergency assistan
eerctive use of electronic or other metallic emergency equip
the magnet).

Communication with the PATIENT or monitoring of an anaesth
throughout the MR EXAMINATION.

Certain PATIENTS may sustain claustrophobic re old be discussed befor

EXAMINATION is undertaken.
Concegrning 6.8.2 dd) Excessive acoustic ne¢
Standprds to protect agains ase e risk for permanent noise-induced
hearirl]g loss caused by<long upatiomal exposure. The widely accepted limit is

90 dB[A), averaged ov ay™NFor expbsures shorter than 8 hours per dgy, the
limit gan be increased 3$s duration. In addition it is ruled in|some

countries that at dajly 85 dB(A) appropriate measures should be|taken
[3, 4].[This stan TIONS FOR USE point to the need to apply hearing
protegtion to the PAT

noise |level above

IPMENT is capable of producing intense nois¢. The
stated above. Cd(rectio : #9 dB, applied because the exposure duration is 1 hour

vent applies is derived from the number of 85|dB(A)

only; 5 dB, he exposure is given only once instead of daily. The second
corregtion cé a remark of Kryter [5], who states that it is reasonaple to
assume fha shift 0f the acoustic threshold in occupationally exposed perspns is
propoftioral to ise energy present over the entire career. In total, the level pbove

which[heari ioNNiS required for the PATIENT is:

85 dB(A) + 9dB + 5 dB = 99 dB(A)

The requirement is important because modern MR EQUIPMENT can produce noise levels to the
PATIENT that are much higher than 99 dB(A). Mc Jury et al. [6] recently report levels up to
115 dB(A). The MR EQUIPMENT may produce a noise spectrum with a broad band centred
around 1 kHz [7]. However, the design of strong GRADIENT UNITS in new MR EQUIPMENT may
lead to higher noise levels as well as higher centre frequencies [8] (see also clause 26). The
noise attenuation from the use of properly applied hearing protection (ear cuffs or earplugs)
usually ranges from 25 dB — 30dB at 2 kHz. Accidental sub-optimal use or omission of
hearing protection is not an acute safety problem for most PATIENTS [9]. Their typical exposure
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Leur durée d’exposition type sera bien inférieure a 1 h et le niveau de bruit type dans la
plupart des balayages est bien en dessous (de 5dB a 10 dB) de la valeur maximale dont
I’APPAREIL A RM est capable. Cependant, cela peut ne pas étre vrai dans un APPAREIL A RM qui
peut produire des niveaux de bruit trés élevés. De plus, il convient d’étre vigilant quant a la
situation dans laquelle le PATIENT est anesthésié. Dans ce cas, le réflexe auditif peut étre
inefficace ou bien moins efficace que chez les PATIENTS conscients, en raison de l'influence
des myorelaxants sur le muscle de I'étrier dans l'oreille moyenne [10]. La nécessité de
I'utilisation prudente de la protection auditive, en particulier dans cette situation, doit étre
soulignée dans les INSTRUCTIONS D’UTILISATION.

Concernant 6.8.2 ee) ZONE A ACCES CONTROLE

L'installation d'une zZONE A ACCES CONTROLE et l'utilisation convenable de_signaux |et de
marqyages d'avertissement sont nécessaires pour vérifier I'exposition dgs _persqnnes portant
des implants médicaux aux champs magnétiques puissants, et pour gmpé trodction
d'objefts ferromagnétiques dans la ZONE A ACCES CONTROLE (voir a i jastificatigns de
6.8.2 [j) et 6.8.3 bb)).

1) Atfraction et couple sur les matériaux ferromagnétiques
NJTE La présente section concerne les zones situées a l'intérieug/de la
Tdus les aimants sont entourés par des chg ) i gériphériques. La
considération principale concernant la sécurité rési i rieres

administratives et physiques visant a i [ i ion/accidentelle d'pbjets
fefromagnétiques dans la zone d'examen.

En outre, les distorsions de cham S > i it§ Objets magnétiques, oit se
trquvant a l'intérieur du PATIENT, sol até i i ecidentellement et se collant a
I'intérieur de l'aimant, peuvent gépeé 5. altefacts sur les images. C'est pourquoi il
copvient que la zone d'examen soit @ 3 protégée contre les entrées non
autorisées

Le dlverses S|tuat|on a N§ étrg’ provoquées par l'interaction entre des

— | déplaceme 3 pour anévrisme ou de fragments
ferromag endommageant les [tissus
environnants;

— | attraction matériaux ferromagnétiques mobiles, entrainant des

blessures
— | attraction 3 S e de l'aimant d'un objet ferromagnétique lourd, entrainpnt le

La| for tiraction_et/ou le couple exercé(e)s par un aimant sur un objet compdsé de
matériauxferromagnetiques provien(nen)t de l'interaction du champ magnétique et/ de la
magnétisatiominduite dans I'objet. Cette force est par conséquent fonction de la valeur et
du| rythme de variation du champ magnétique dans l'espace, des propriétés magnéltiques
specifiques des matériaux de I'objet ainsi que de la masse et de la forme de I'objet.

De maniére similaire, le couple exercé par l'aimant sur un objet dépend des mémes
facteurs. Il peut également étre présent en I'absence de toute force d'attraction, dans une
situation dans laquelle le champ est parfaitement uniforme. Un objet sera toujours soumis
a un couple, sauf s'il est parfaitement aligné sur le champ, alors qu'une force d'attraction
ne s'exercera qu'en présence d'un champ 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 se faire sentir quand le champ
magnétique périphérique est supérieur a 3 mT.
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duration will be much below 1 hour and the typical noise level in most scans is much (5 dB —
10 dB) below the maximum value of which the MR EQUIPMENT is capable. However this may
not be true in MR EQUIPMENT that can produce very high noise levels. In addition, special care
should be taken for the situation in which the PATIENT is given anaesthesia. In that case the
aural reflex can be ineffective or much less effective than in conscious PATIENTS, because of
the influence of the muscle relaxing drugs on the stapedius muscle in the middle ear [10]. The
necessity of the careful use of ear protection especially in that situation has to be emphasised
in the INSTRUCTIONS FOR USE.

Concerning 6.8.2 ee) CONTROLLED ACCESS AREA

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

1) Atfraction and torque on ferromagnetic materials
NJTE This section refers to areas inside the CONTROLLED ACCESS AREA
All magnets are surrounded by magnetic fringe fields.

thx development of administrative and phyS|caI
introduction of ferromagnetic objects into the exa

corfsideration is
the accidental

In [addition, the field distortions generated by snjall i3 i j i i ATIENT
or|accidentally introduced and clinging to the\iRksig in jmage
arfefacts. For these reasons, j 2 gainst
unjauthorised entry at all times.

Vdrious hazardous situations, which - < ' [ gnetic

materials and the field, are as follofs

— | ferromagnetic aneupysm clips © 9 i i i insige the
body of the PATIENZ, da

— | loose ferromagneti teri , injuri ATIENT
externally; and

— | a heavy f
between i d

THhe attractive
felromagnen

erson

ged of
duced

magnetisa e rate
of | variation i of the
objec teri S

Simila F tities.
It may als ich the

field is perfec p rfectly
aligned with the field, whereas an attractive force will be exerted only in the presende of a
nojn-<upiform field.

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 grossiérement selon les types généraux suivants:

— aimants supraconducteurs,

— aimants résistifs et

— aimants permanents.

Les aimants auto-protégés different de maniére significative de ceux qui ne sont pas auto-
protégés quant a la distribution du champ magnétique périphérique. Les aimants
supraconducteurs et les aimants résistifs non auto-protégés munis d'un solénoide a noyau

a air ont tendance a avoir la méme répartition de champ magnétique périphérique, sauf
que l'intensité du champ differe.

Les divers types d'aimants peuvent étre classés sur la base de ['attraction des matériaux

fefromagnéliques, de Ta facon suivanie:
— | Aimants de type non auto-protégé
Ce type d'aimant présente le champ magnétique périphériq t, par
conséquent, produit la zone a risque la plus grande. Dans itggdse de
variation du champ est peu élevée, les forces prévisibles s ~En raison
de leur champ magnétique plus faible, les aimants résisti pr 3% S ) pne a
risque proportionnellement plus petite que les aima j
— | Aimants de type auto-protégé
one a
S a| force
d'attraction maximale exercée p D& et 8 i de |par le
type non auto-protégé.
— | Aimants permanents
La région du champ magnétiqué¢ périphérique imité a risque est
donc la moins étendue. Toutefoi & i i [. Par
conséquent, il exig i [ i , méme
dans la zone ou I'i e, les
aimants permagne h cas
d'urgence, g que
Effet d'un chQ at
Il e : ife S A ACCES
CQ OLE S S ition des personnes munies d'implants médicaux.

G4
0,
sti
déffi

Le S 2quipements électroniques se trouvant dans un service hospitalier (par
exemples-TUBES\RADIOGENES, tubes cathodiques, caméras a scintillation et AMPLIFICATEURS
D'IMAGE_RADIOLOGIQUE) peuvent étre affectés par les champs magnétiques d'une paleur
supérieure a environ 0,1 mT a 5 mT. L'installation d'un APPAREIL A RM dans une zdne ou
son champ magnétique périphérique produit un impact sur ces appareils peut nécessiter
la mise en place d'un blindage. Ce blindage peut également simplifier les problemes de
contréle d'accés pour des raisons de sécurité. Il est bon de noter que les appareils tels
que les systemes de télévision, les terminaux d'affichage vidéo et les supports de
mémoire magnétique sont particulierement importants a cet égard car ils sont de plus en
plus répandus dans I'environnement médical. Les dispositifs électroniques des
ordinateurs ne sont généralement pas affectés par les champs les plus faibles, mais les
endroits pouvant recevoir des systémes informatiques sont relativement limités en raison
des exigences applicables aux supports de mémoire magnétique qui les accompagnent.
L'effacement d'informations magnétiques, telles que celles figurant sur les cartes de
crédit ou les bandes magnétiques, nécessite un champ statique relativement bas. Des
seuils pouvant descendre jusqu’a 20 mT ont été signalés.

gource potentielle d'interférences avec, par exemplg, les
. La Norme européenne EN 50061 [12] reflete ce fpit en



https://iecnorm.com/api/?name=6ead34c42bd40164a68ecc9c7e47b718

60601-2-33 O IEC:2006 - 105 -

Magnets can be classified roughly into the following general types:

superconducting magnets,
resistive magnets and
permanent magnets.

Self-shielded magnets differ significantly from their non self-shielded counterparts with
respect to the distribution of the magnetic fringe field. Non-self-shielded superconducting
magnets and resistive magnets with an air core solenoid tend to have the same
distribution of the magnetic fringe field, except that the intensity of the field differs.

The various types of magnets can be classified in terms of the attraction of ferromagnetic
materials as follows:

Non-self-shielded type magnets
This type of magnet has the most extensive magnetic fringe fieId

magnets have a proportionally smaller hazardous
magnets.

Self-shielded type magnets

efore,
w, the
sistive
ucting

imited.

force

zone
ais a
re the
hot in
et can

Effect of the static fie

The use of wg idn of a CONTROLLED ACCESS AREA are necgssary
to|control e medical implants. Generally, areas below 0,5 mT
have not been” ghov tial source of interference, e.g. to cardiac |pace-
makers [11]. X tandard EN 50061 [12] reflects this fact by defining a
threshold of

Nymerous el ent found in a hospital department (e.g. X-RAY TUBES, cgthode
ra eras, and X-RAY IMAGE INTENSIFIERS) may be affected by
mag above g value of the order of 0,1 mT to 5§ mT. Siting a MR EQUIPMENT in an
arga in~which\its, magretic fringe field impacts on this equipment may require shiglding.
Sdch shielding can also simplify the problems of control of access for safety reasong. It is
warth neting that“equipment such as television systems, video display terminals and
magnetic storage media are particularly important in this respect because thgy are
belcoming more and more common in a medical facility. Computer electronigs are

generally not affected by the lowest fields, but computer system locations are somewhat
limited because of the requirements applicable 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.
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Dans la mesure ou la sortie d'un tube photomultiplicateur est affectée par I'amplitude et
I'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 a 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 lI'objet d'un blindage de
protection contre les champs magnétiques, mais l'importance de I'ouverture d'une caméra
a scintillation rend ce type de blindage magnétique difficile a réaliser dans la plupart des
cas.

Des électroencéphalographes et des électrocardiographes peuvent étre utilisés dans les
zones situées a proximité des installations comportant un APPAREIL A RM. Les premiers
sopt—extrémement—sensibles—athx—echamps—maghrétiqgues—a—variation—temporelle—pt les
seconds y sont relativement insensibles. Toutefois, il convient qué FABRICANT de
I'appareil a électroencéphalogramme ou a électrocardiogramme fo des-données
chijffrées.

a)| Propriétés des cryogenes

— nocifs pour la santé (voir aussi le point 2);
— sans odeur;

— ininflammables;
— non toxiques;

— I'hélium est plus léger que I'ai
— en s'évaporant, ils produise tours.

A température ¢ i d'héliym liquide produira environ 750 | d'hélium
gazeux et 1 1d's i W

b)| Dangers @

Lors deta_mahipulation d'hélium ou d'azote liquides, il est souhaitable d'évitgr tout
contact avew” la peau, en raison du danger lié aux blessures par gel| Des
éclaboussures sur la peau provoquent des dommages semblables a des brillurep. Les

veux-sont pnarticulierement vulnérahles
PA Lud

- Danger de suffocation

Les fuites d'hélium ou d'azote gazeux entrainent le déplacement de I'oxygéne. Une
concentration en oxygéne de l'air ambiant inférieure & 17 % a 18 % n'est pas
suffisante pour la respiration humaine. Il est recommandé que Ila limite de
concentration en oxygéne de l'air soit conforme aux dispositions l|égales 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 vérification
de sa teneur en oxygeéne, qui doit alors étre suffisamment élevée.
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Since the output of a photo-multiplier tube is affected by the magnitude and orientation of
magnetic fields, equipment whose operation is extremely sensitive to the gain of a photo-
multiplier 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 photo-multiplier tubes can be magnetically shielded, but the large aperture of
a scintillation camera will make magnetic shielding difficult in most cases.

Electroencephalographs and electrocardiographs may be used

in areas near the

MR EQUIPMENT sites, the former being extremely sensitive to time varying magnetic fields
and the latter being relatively insensitive. However, quantitative data should be provided
by the MANUFACTURER of the electroencephalograph or electrocardiograph equipment.

Concs

1) H3
a)

rning 6.8.2 ff) Liquid and gaseous cryogens

ndling of liquid cryogen: helium and nitrogen
Properties of the cryogen

— detrimental to health (see also item 2);
— odourless;

— non-flammable;

— non-toxic;

— helium is lighter than air;

produce approximately 7
approximately 700 | of nitrogen

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

b0 | of
gas.

bided,

similar

xygen
. The

Hactoudof retiommor mitrogemescapes Mo theexarmmmation ToonT, it s advis

ble to

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

has been verified to be sufficiently high.
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+ Condensation d'oxygéne

La température de la surface des conteneurs d'azote et d'hélium peut étre
suffisamment basse pour condenser de I'oxygéne ou de l'air enrichi en oxygéne, ce qui
pourrait constituer un risque supplémentaire d'incendie.

Si de la graisse, de I'huile, ou un autre matériau combustible se trouve placé a proxi-
mité des conteneurs, toute fuite de gaz cryogénique peut entrainer la formation d'un
liquide potentiellement combustible due a la liquéfaction de I'air et a la concentration
de l'oxygéne.

Vétements de protection

Leport deVvétements—de—protection—constitue—un—point-essentiellors—de-touttravail
g g g

impliquant le contact avec des cryogénes liquéfiés.
Ces vétements sont les suivants:

— gants de sécurité;

— gants de travalil;

— écran facial;

— blouse/combinaison de laboratoire (coton ou lin%

— chaussures de sécurité non magnétiques.

2) ETPUFFEMENT

Ul ETOUFFEMENT est d0 a une d@ai ant immergé dans [I'hélium

lig 5, des

fofces externes excessives, etc)

Less aimants supraconducteurs pe Sgags NS i i e gaz

cryogéniques par heurg [ Pendant un ETOUFFEMENT, epviron

10¢1 a 10| de ga ~ ) J4 peuvent étre dégagés en quglques

minutes.

En régle générale ; ‘ evient

inguffisante @ idi i 3 s . i ' ibn de

température de Aabobi ivité du fil supraconducteur devient normale ¢t une

evaporat|on exce Q.

Si d'une

év|

- d'eau
dense

- ifficile,

Ilheélium gazeux qui s'échappe au cours d'un ETOUFFEMENT est extrémement froid et

PEUTTTETTE Provoquer e get de tout objet Sursom passage.

3) Remplissage de cryogéne

Pour certains types d’APPAREILS A RM, un remplissage périodique de cryogéne est

né

cessaire, pour maintenir ['nélium au-dessus du niveau de sécurité permettant

d'empécher tout ETOUFFEMENT. Au cours du remplissage, une évaporation excessive des

ga
30

z cryogéniques survient, pouvant produire les effets décrits ci-dessus. Environ 10 % a
% de I'nélium liquide passera a I'état gazeux au cours d'un remplissage normal.

Concernant 6.8.2 gg) Modes de fonctionnement

Voir les justifications de 51.103
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+ Condensation of oxygen

The surface temperature of containers of nitrogen and helium may be sufficiently low
to condense oxygen or oxygen-enriched air which would add to a fire hazard.

If grease, oil or other combustible material is present in the vicinity of containers, the
escape of cryogenic gases can lead to the formation of a potentially combustible liquid
due to liquefaction of air and concentration of oxygen.

c) Protective clothing

The wearing of protective clothing is essential during all work in conjunction with

liquefied cryogen.

Such clothing consists of:

— safety gloves;

— work gloves;

— face shield;

— laboratory coat/overalls (cotton or linen);

— non-magnetic safety shoes.

2) QUYENCH

A QUENCH is due to excessive heating of the wir ersed in liquid helium
(elg. induced by loss of vacuum, mechanical exctess external forces, €ftc).
Superconducting magnets can v ittes of cryogenic gaseés per
hour during normal operation. During the _Qt c iately 1041 to 106 | of gas at
atmospheric PRESSURE can be vente q
Us yuig’helium becomes insufficient tp cool
the superconducting . n the temperature of the cojl, the
su L& iVity; and an excessive boil-off starts.
If an-occur during rapid boil-off at a QUENCH:

Filli

In

ablove Ahe" safe

water molecules in the area adjacent {o the
e \displaced by helium, making it difficult, if not impossible, to

apes during a QUENCH is extremely cold and might even freeze

IR EQUIPMENT periodic refill of cryogen is necessary to keep the helium
level to prevent the QUENCH. During the refill, excessive boil{off of

cryogenic gas occurs which could cause the same condition as mentioned above. |About

10%-.to 30 % of liguid helium will be converted to gas during normal refilling.

Concerning 6.8.2 gg) Operating modes

See rationale to 51.103
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Concernant 6.8.2 hh) et 6.8.2 kk) Champ magnétique statique

La gamme d'intensité des champs magnétiques statiques utilisés dans les APPAREILS A RM
commerciaux s'étend de 0,02 T a 3,0 T. Des modéles expérimentaux mettent a présent en
ceuvre une gamme d'intensités de champs s'étendant jusqu’a 10 T. Bien que des aimants
permanents et résistifs soient utilisés dans certains APPAREILS A RM, la plupart des APPAREILS
A RM commerciaux utilisent des aimants supraconducteurs.

Dans les aimants supraconducteurs, le champ statique est en général paralléle au grand axe
du corps. Dans certains APPAREILS A RM, livrés avec un AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL, le
champ _magnétique statique est perpendiculaire au grand axe du PATIENT.

Le champ magnétique exercé sur le PATIENT est généralement limité a I i mp de
fonctipnnement de l'aimant. A partir de la fiche de spécifications t i ie par le
FABRICANT d'aprés 6.8.3 bb), on peut voir que pour certains aim s'ILte en
dehorg du tunnel de l'aimant peut méme étre un peu plus fort.qus IlteS|t p de
fonctipnnement de 'aimant.

Sauf |dans certains cas de travaux d’intervention, r que
I'OPERATEUR est exposé seulement au champ magné M, en
particulier a son champ magnétique statique périphéfi

L'expgsition de I'OPERATEUR aux cha a yaati ‘ Sera extrémement falible a
I'extérnieur du tunnel de I'APPAREIL A . 9 experimentale ou théprique
conceFL'nant les effets biologiques cumtiatifs, st 3 A résultant de l'exposition aux
cham C 2

Mécanismes potentiels p6

Forcep, couple et permea

Le mécanisme I@
RM e

5t le danger’de i

e le plus important pour les effets biologiques a
3 ferromagnétiques seront soumis a des fordes de
egions de l'aimant, de champ magnétique éleve¢ [15].
itensité du champ magnétique statique et du grpdient
z nt, en
b des
a|faible
objets
nissile

transl
Cette

9

diamagnétique. Ueno et Ilwasaka [17, 18], ont montré que dans un almant a tunnel étroit, de
8 T, I'eau peut étre soumise a une force allant jusqu’a 30 % de la force de gravité. Cette force
provoque la séparation de I'eau dans la région de champ uniforme de I'aimant. Pour une
premiére approximation, les aimants solénoidaux supraconducteurs utilisés dans les
APPAREILS A RM peuvent étre approchés comme des paires de Helmholtz. Supposons qu’'une
paire de Helmholtz a un rayon, R, et que le champ magnétique statique au centre de la paire
de bobines est Bg. Considérons un objet dont la susceptibilité est y et dont la densité est p.
Soit g I'accélération de la gravité, yy la perméabilité de I’espace libre, et z I'axe de la paire de
Helmholtz. L’accélération maximale, a, (normalisée par rapport a I'accélération de la gravité)
qu’il convient que cet objet rencontre dans le champ magnétique d’une paire de Helmholtz de
rayon, R, peut étre exprimée de la fagon suivante:
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Concerning 6.8.2 hh) and 6.8.2 kk) Static magnetic field

Static magnetic fields used in commercial MR EQUIPMENT range in strength from about 0,02 T
to 3,0 T. Experimental units now range in field strength up to 10 T. While permanent magnets
and resistive magnets are utilized in some MR EQUIPMENT, most commercial MR EQUIPMENT use
superconducting magnets.

In superconducting magnets, the static field is typically parallel to the long axis of the body. In
some MR EQUIPMENT, supplied with a TRANSVERSE FIELD MAGNET, the static magnetic field is
normal to the long axis of the PATIENT.

The rmagnetic field experienced by the PATIENT typically is limited to/the operatmc field
strendth of the magnet. From the technical specification sheet, y the
MANURACTURER following 6.8.3 bb), it can be seen that for some n agne field
outside the bore of the magnet may even be higher then the ope of the
magnet.

Excegt in some cases of interventional work the OPERATQOR 3 to be
exposed only to the static magnetic field of the MR EQUIP its | static
magnetic fringe field.

Expogure of the OPERATOR to time- varymg fields i i ore of
the MR EQUIPMENT. There is no expe 3 gti i i iological
effecty on humans resulting from expd i e i ic fields.

Potential mechanisms for bioeffects

Forcep, torque, and permgability

The lgast glamorous and\pecf igRi i [ i i hissile
hazargd. Ferromagneti them
towardls high m uct of
static Imagnetic field v-field
shielded magnets 1 5 than
even high-field, hi . i [ -fi agnets
may gxert greate c i j i igh-fi ets at
certain locatigns [ §

Diamagneti i field

regior|]s away om the magnet [15, 17, 18]. Water is weakly diamagnetic. Ueno and Iwasaka
[17, 1B], shewed thatin an 8 T, small-bore magnet, water can experience a force up tq 30 %
the fofce of)gravity. This force causes the water to separate in the uniform field region [of the
magneh.To a first approximation, superconducting, solenoidal magnets used in MR EQUIPMENT
may be approximated as Helmholiz pairs. Assume a Helmnoliz pair has a radius, R, and that
the static magnetic field in the centre of the coil pair is Bg. Consider an object whose
susceptibility is y and whose density is p. Let the acceleration of gravity be g, let the
permeability of free space be 1y, and let z be the axis of the Helmholtz pair. The maximum
acceleration, a, (normalized to the acceleration of gravity) this object should experience in the
magnetic field of a Helmholtz pair of radius, R, may be expressed as:
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_ 2
0= XB 0B|_ X 0,569 B _ (BB 1)
Hopgloz) Hopg R

On peut montrer que la force de créte provenant d’'une bobine de Helmholtz se produit a
z/R = 0,787 (en supposant que le centre de la paire correspond a z = 0). Ueno a indiqué que
le produit de la force maximale (B Jd B/J z) de son systéme d’entrefer étroit était de 400 T2/m a
z = 75 mm. En supposant qu'un modele de Helmholtz s’applique, le rayon de la paire de
Helmholtz doit étre R =z /0,787 = 0,075 /0,787 = 0,095, et le produit de la force maximale est
B JdB/dz=0,569 BO2/R = 381 T?/m (inférieur & une divergence de 4,7 %).

L’effe{ "Moses" de Ueno a été observé dans un aimant de 8 T d’entr
L’équation (BB 1) montre que I'eau, qui est diamagnétique ( y = —9,0%

fer~etroit~(0H5 m).

gravite. Tremper les parties magnétiques dans un récipient plat ¢ 3
centr le du reC|p|ent soit séche, tand|s que le n|veau d’ eau mo centre de

de la force de l'aimant. L’équation (BB 1) prédit que Iz
biologiques) provenant des aimants semblables aux aim
aima 2noi
rayon
ont ur
CORPY
dans
accélg

Un ef

impliq
comm

ir des
dtiques

de q t étre
soumi bporté
pour ¢'

Avant entant
un da tentiel
conce| noyaux magnétiques des transformateurs et de cgrtains
condu dsence de champs statiques élevés. Un équipement confenant
de te peut étre endommagé et cesser de fonctionner. Si Ln tel
équipd "se cgmme fonctions de surveillance ou d'assistance vitale, alprs la
saturgti Qyauxyagnétiques peut présenter des risques potentiels significatifs gour le

PATIEN

Les objets-électriqguement conducteurs, y compris ceux avec une perméabilité relative groche
de l'unite’ peuvent étre susceptibles a des forces d'amortissement mécanique. Ces forges se
produiront si le mouvement des objets traverse les lignes de force magnétiques. Les courants
générés dans les objets conducteurs produiront, d'aprés la loi de Lenz [20], des champs
magnétiques qui s'opposent au champ magnétique statique et amortissent le mouvement.

Vitesse de conduction nerveuse

Les charges se déplagant orthogonalement par rapport au champ magnétique statique seront
soumises a des forces de Lorentz dans des directions orthogonales aux vecteurs de champ
statique et de vitesse. Ce mécanisme, I'effet Hall, peut influencer la conduction nerveuse [21].
Les champs magnétiques statiques peuvent influencer le temps de propagation potentiel
d'action de l'arrét de la stimulation des fibres nerveuses, en changeant les chemins de
conduction et les résistivités des nerfs [21]. Le type de changement dépendrait de
I'orientation relative de la fibre nerveuse par rapport au champ magnétique statique et a son
intensité. Un changement de seulement 10 % des propriétés du nerf "sans champ" exigerait
une intensité de champ magnétique statique de 24 T [21].
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_ 2
0= XB 0B|_ X 0,569 B _ (BB 1)
Hopgloz) Hopg R

It can be shown that the peak force from a Helmholtz coil occurs at z/R = 0,787 (assuming the
pair centre corresponds to z = 0). Ueno reported the maximum force product (B & B/2 z) of his
small bore system to be 400 T2/m at z = 75 mm. Assuming a Helmholtz model applies, the
radius of the Helmholtz pair must be R =z /0,787 = 0,075 /0,787 = 0,095 and the maximum
force productis B dB/dz = 0,569 BOZ/R = 381 T2/m (less than a 4,7 % discrepancy).

Ueno's BB 1)
shows 3) will
experfence an accelerat|on of about 30 % of the acceleration of graV|t / i ray in
the mfagnet parts, so that the central portion of the tray is dry while ks on
either|side of the magnet centre. Ueno also found other subtle biologica ted to
the fd eSumably
biologlical effects) from magnets similar to Helmholtz magnets ashs i Jnets)
depends on the square of magnetic field strength and inverse ius of the effective
Helmh : i [ 1 m,
then the force product for a WHOLE BODY MAGNET with 4 - o-Of ' agnet.
So, in i it 1 %
that o

A very indirect, but serious, bioeffect s ¢ omagnetic objects inyolves
pacemakers. Pacemakers may have fer Qmagne S itches which are actuated by
magnetic fields of a few gauss [16]. , shunts, screws, and other implants
may experience forces in a static magnetic field. 9 are must be exercised to ensufe that
the sdfety of such PATIENTg%

BeforI gnetj pjects, another indirect, potential hazard
mech € ' azard mechanism involves the tendenmcy of
magnetic cores | > angd.someNgonductors to saturate in the presence of high| static
fields | Equipmen i etic’ cores may be damaged and cease to funcilon. If
such e¢quipment serx oni cores
may pose significanti pQ

Electrjcally condustive/Qbjec j i i i ili ity, may
be supceptibls g i i . i i ion pf the
objects hOSS ill, by
Lenz's hp the
motion.

Nerve| conduction velocity

Charges moving orthogonal to the static magnetic field will experience Lorentz forces in
directions orthogonal to both the static field and the velocity vectors. This mechanism, the
Hall effect, might influence nerve conduction [21]. Static magnetic fields may influence action
potential propagation time down nerve fibres by altering conduction paths and nerve
resistivities [21]. The type of alteration would depend on the relative orientation of the nerve
fibre with respect to the static magnetic field and the strength of the magnetic field. Even a
10 % change from no-field nerve properties would require a static magnetic field strength of
24 T [21].
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Champs électriques induits

Des porteurs de charges, tels que I'écoulement du sang, se déplagcant dans les champs
magnétiques statiques, induisent des tensions transversales [22]. Les tensions, V, induites
par I'effet magnétohydrodynamique, peuvent étre trouvées en considérant la force de Lorentz,
F. Cette force, une fois divisée par la charge élémentaire, ¢, exprime le champ électrique
transversal. Sile diamétre du vaisseau sanguin est D, la vitesse de I'écoulement du sang est
U, et B est I'angle entre le vecteur de vitesse et le champ statique, alors d'aprés la loi de la
force de Lorentz, nous avons (voir la Figure BB.1):

v =2 = 4 [BD Bin(0)
q

(BB 2)

La loi |de I'induction de Faraday, relie la tension induite a la vitesse d¢ varis ravers
une suirface, 4. Le flux est l'intégrale du produit scalaire de l'intepsi 3 ue, B,
en chaque point de la surface. Pour des champs magnétiques ife ala
surfage doit changer avec le temps, ¢, pour entrainer une tengiqn\

d|B LA
V=—— (BB 3)
dt
La regpiration, les battements cardiaque i y indui nsions
dans Ie corps. Une manifestation de ces tersio wduite i BB. 'élévati partie
de l'onde "T" de I'électrocardiogramme i élevés de champs statiques [23]. P¢ndant
la sy{[ole le coeur en mouvement et I'éc (. s3 indui i porelle
proch¢ de I'amplitude et voisi i ent de

la parpi thoracique penda @spi ) 3 St i i ira de
petiteg tensions dans 3 i S : el qui
travaille preés des fort semi-
circulgires de I'or

aux pressions produites dans les canaux
3|lgctriques induits par ces mouvements.

Effets

Le fai 5 MG iques statiques et dynamiques de faible niveau associgs aux
lignes| é n réle dans I'émergence du cancer a intéressé beaucqup de
public \ Le$ études épidémiologiques sur les effets de I'exposition
résidgnti ctriques a 50 Hz et 60 Hz sur le cancer infantile ont indigué un

risque rta' s cancers [25 — 31]. Cependant, la signification statistique des
résult p i i

résidgnti ' aux lignes électriques a trouvé des effets. Cependant, une seule|étude
a mortre une S|gn|f|cat|on statlsthue Les autres etudes n ont montré aucun effet PIu ieurs
étude! S se's [25,
32 - 36] La encore les résultats sont contradictoires, ainsi que leur S|gn|f|cat|on statistique.
Ces études posent comme principe que des champs de quelques milligauss, inférieurs aux
champs "naturels", entrainent des effets biologiques. L'hypothése contraire a l'intuition et les
résultats expérimentaux contradictoires ont récemment conduit Bernhardt [37] a conclure que
des investigations supplémentaires sont nécessaires pour clarifier cette situation.

Il'y a des différences importantes entre les expositions aux lignes électriques et les expo-
sitions rencontrées en RM. Une différence est que les champs magnétiques de la RM sont
statiques, contrairement aux champs des lignes électriques a 60 Hz. Une autre différence
est I'absence de composante de champ électrique associée au champ magnétique statique de
la RM. Un mécanisme proposé pour tous les effets biologiques de trés basse fréquence (TBF)
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Induced electric fields

Charge carriers, such as flowing blood, moving in static magnetic fields induce transverse
voltages [22]. The voltages, V, induced by the magneto-hydrodynamic effect, may be derived
by considering the Lorentz force, F. This force, when divided by the elementary charge g,
expresses the transverse electric field. If the diameter of the blood vessel is D, the velocity of
the blood flow is g and 0 is the angle between the velocity vector and the static field, then
from the Lorentz force law, we have (see figure BB.1):

FD .
V =— = u[BD Bin(©) (BB 2)
Y
Faradpy's law of induction, relates induced voltage to the rate of cha gh an
area, 4. Flux is the integral of the dot product of magnetic field stren € ea. In
static Imagnetic fields, the normal to the area must change with tims i duced
voltage V-
d|B w4
V=—— (BB 3)
dt
Respifation, cardiac displacements, a . One

manif@¢station of these induced voltag afion in the "T" wave gortion

of the| electrocardiogram at high static Yield ystole, the moving heafrt and
flowing blood induce a body voltage clgse he amp ude and near the cardiac cycle tjme of
the "T" . i ipg_respiration\jn static magnetic fields will induce
small |voltages in the body, Schenck [ eftigo, experienced by personngl who
work mear high magnetic eI generated in the semi-circular canals of thg inner

ear by motion-induced

Power|line b/oeffe@n
Whether low level Stati amj netic fields associated with power lines play r¢les in
produging cancer S v, recent publicity. Epidemiological studies on effdcts of

residgntial expo v at 50 and 60 Hz on childhood cancer have indjcated
excesp risk fof ¢ i X 25 — 31]. However, the statistical significance of the findings
were mixed. Walf the studies of adult residential exposure to power lines|found
effects. Howewerxonly ohe stidy showed statistical significance. The other studies showed

no effect Ve dies of occupational exposure to 50 - 60 Hz fields have been| done
[25, 32 — 36 i g results are mixed, as is the statistical significance of the re¢sults.
Thesq studies—pestulate that milligauss fields, lower than those naturally occurring, [cause
bioeffects(” Fhe coufter-intuitive hypothesis and mixed experimental results recently led
Bernhjardt [37] to conclude that additional investigations are needed to clarify this matter].

There are important differences between power line exposures and exposures encountered
in MR. One difference is that MR magnetic fields are static, unlike the 60 Hz power line
fields. Another difference is the lack of an electric field component associated with the MR
static magnetic field. A proposed mechanism for any extra low frequency (ELF) bioeffects
involves cyclotron resonance of calcium ions [38]. Such a mechanism requires both a
magnetic field (which may be dynamic) and an orthogonal electric field varying at the
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implique la résonance cyclotronique des ions calcium [38]. Un tel mécanisme exige a la fois
un champ magnétique (qui peut étre dynamique) et un champ électrique orthogonal variant a
la fréquence de résonance cyclotronique, probablement du calcium. La fréquence de
résonance cyclotronique pour les ions calcium est de 38,4 Hz/Gs. La terre a une intensité de
champ magnétique d'environ 0,2 Gs a 0,5 Gs. Un champ électrique a 60 Hz exigerait une
intensité de champ magnétique orthogonal de 1,56 Gs pour la résonance cyclotronique des
ions calcium. Une telle combinaison de champs électriques et magnétiques peut se produire
prés des lignes électriques. Dans un aimant de 1,5 T, un champ électrique orthogonal de
576 kHz est requis pour la résonance cyclotronique. La fréquence de résonance dans
I’APPAREIL A RM est supérieure de plus de deux ordres de grandeur par rapport a la fréquence
de résonance cyclotronique pour le calcium, pour le méme aimant. Il n'y a aucun champ
électrique prés de la fréquence de résonance cyclotronique dans I'APPAREIL A RM, puisqu'un

blindage électromagnétique est utilisé. Ces blindages protégent I'environrement contie des
signa i o

Autred

Les i s I 7 A \ ) ‘ont atre
modifiés si i dacti i i 3 agriétiques qui
modifi S - 41].
Ceper iquent que les effets ne
devra

D'autre S i S JIs $€ i i hamps

¢ C 10 aux
chang i 3 : S gnéti i . D'autres
mécani !

idque de
[IENTS
cause
ite qui

Aucun effet nuisible ne se produit; le PATIENT contipue a
ECG immédiatement apres avoir quitté le champ magngtique
% de
eur du
rmale

pmme
ait éte
suggeéré [48]. Il ne semble pas y avoir d effets mutagenes [16, 42, 49]. Cependant Narra et
al. [70] ont constaté qu'une simple exposition de souris, de 30 min a des champs de 1,5T a
provoqué une réduction de 15% de sperme testiculaire les 16Me et 26°Me jours aprés
I’exposition. Il n'y a pas d’effets sur la conduction nerveuse et le temps de latence [50 — 52].
L'excitabilité nerveuse est soit inchangée [50], soit sensiblement accrue [51] par de forts
champs magnétiques statiques.

Plusieurs des mécanismes proposés peuvent s'appliquer pour une intensité de champ trés
élevée, mais apparemment ne participent pas de maniére significative pour des niveaux de
champs magnétiques statiques inférieurs a 2,0 T. Par exemple, Atkins [53] a prouvé qu'a la
température normale du corps, les considérations thermodynamiques exigent des champs
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cyclotron resonance frequency probably of calcium. The cyclotron resonance frequency for
calcium ions is 38,4 Hz/Gs. The earth has a magnetic field strength of about 0,2 Gs to 0,5 Gs.
A 60 Hz electric field would require an orthogonal magnetic field strength of 1,56 Gs for the
cyclotron resonance of calcium ions. Such a combination of electric and magnetic fields may
occur near power lines. In a 1,5 T magnet, a 576 kHz orthogonal electric field is required for
cyclotron resonance. The resonant frequency in the MR EQUIPMENT is more than two orders of
magnitude higher than the cyclotron resonance frequency for calcium for the same magnet.
There is no electric field near the cyclotron resonance frequency in MR EQUIPMENT, since
electromagnetic shielding is used. These shields protect the environment from MR signals and
prevent environmental signals from degrading MR images.

Other ‘nrn’nneprl mechanisms for static field hioceffects

Chemjcal reaction rates, equilibrium, and concentrations might be altere of the
reactgnts or products had magnetic moments which significar g action
thermpdynamics [16, 17, 24, 39 — 41]. However, up to 4 T, therpiod) i ations
indicate that the effects should be nearly immeasurable [24].

Other| possible mechanisms for static magnetic field biogeffects S i. For
example, proton tunnelling in DNA due to changes in pd > Y S static
magnetic field [40]. Other mechanisms have been disgcy i : exiews [16, 24, 37,
40, 42 — 46].

Observed static field bioeffects

Experfmental studies

The Tlwave enhancement, electrocar' - i ic field
bioeffect that is widely agcep c e . i ic fi least
0,3 T.| This phenomenon is i S i i . ing|blood
results in the induced S > v It; the
PATIENT resumes prod ic field
[16, 2B]. Note t@e ength
after 10 min of e inutes
after exposure and re

Static|magnefic.{i in i i rature
[47] ds had 3]. i , 42, 49].
Howeyer M ) gund that a mere 30-minute exposure of mice to 1,5 T|fields
caused al15 % Just] testicular sperm on the 16th and 26t day after exposure. |There
are np effestsion kherve” conduction, and latency [50 — 52]. Nerve excitability is |either
unaffgcted [50] ox signjficantly increased [51] by high static magnetic fields.

Many |of\the proposed mechanisms may apply at a very high field strength, but apparently do
not contribute biylliﬁbdll“y atstatic |||ag||ciib fretdtevetsbetow 2,0 F—For cxalllpic, Atkins [53]

has shown that at normal body temperature, thermodynamic considerations require static
fields of at least 10 T to produce significant alterations in enzyme conformation. Wikwso and
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statiques d'au moins 10 T pour produire des changements significatifs de la structure
enzymatique. Wikwso et Barach [20] ont montré que des champs de 24 T influenceraient
seulement légérement la conduction nerveuse. Récemment, Kinouchi, Yamaguchi et Tenforde
[72] ont montré que des champs statiques jusqu'a 10 T ne devraient pas poser de probléme
pour cause de tensions induites dans l'aorte.

Il y a plusieurs rapports, dans la plupart des cas non fondés, d'effets biologiques de champs
magnétiques statiques. On a observé que la consommation d'oxygéne a été légerement
diminuée dans des cellules de rein et de foie d'embryons de souris soumises a des champs
de 0,7 T [54]. Une autre étude, cependant, n'a trouvé aucun effet a 0,6 T [55]. Des résultats
contrad|ct0|res ont été rapportés sur Ihematolog|e des anlmaux exposes pendant des

Acisifs.
L aucun
champ et n'ont trouvé aucune différence entre les groupes. champs
magné¢tiques jusqu'a 4,5 T n'ont aucun effet sur le developp acQce. nck,| et al.
[67] ont trouve des augmentahons de la probab|I|te de vertige Q \ ., pour
des vp ] , il a frouveé
statisfiguement une augmentation significative de nausé nétalligué et de production
de magnéto-phosphénes. Raylman, Clavo, et Wah})' [68 2 dgs cellules tumprales

humaines a un champ magnétique de 7 T pendant §4/h. Ns<ont sonstaté que le ¢hamp
statiqie a réduit le nombre de cellules $ vigl % pour le mélanome, dg 22 %
pour le ' s snt également trouvé aucune
preuv gmentation brute d ADNIDans
une différence dans les nivegux de
mélatpnine pinéale ou sérique entre des_rats dexposés. _a des champs de 0,08 T ef ceux
exposié %

Des \ gsition humaine aux forts champs magnétiques
statiqies ont ete réalisée ) ) r€es sur des ouvriers de l'industrie russe qui
ont étg a 13 a des champs magnétiques statiques et|a des
champs magné 2 jusqu'a 0,1 T contiennent beaucoup d'observations
subjegtives < G 8te, les douleurs thoraciques, les étourdissements)
[62, 3 ent par manque de vérification d'autres fapteurs
paras ¢ se de_produits chimiques sur le lieu de travail.

Par ¢ 1ste, & des ouvriers américains qui travaillent avec des champs
magnétig Sheve ontré aucun effet dangereux pour des champs allant jusqu'q 0,5 T
dans Studexdd9hetNusqu'a 2,0 T dans une autre étude [60]. Tandis qu’il est recommandé
de po i es recherches dans ces secteurs, il n'y a aucune preuve que les expositions
aux champs-magnétigdes statiques inférieurs a 2,0 T mettent le PATIENT en danger

Un sujet.de préoccupation est de savoir si les champs magnétigues statiques sont dangereux
ou non pour les enfants a naftre des ouvriéres enceintes exposées. Alors que faire la preuve
de la sécurité dans le sens absolu du terme exige un nombre infini d'expériences, il n'y a,
jusqu'ici, pas de preuve dans la documentation que I'exposition aux champs magnétiques
statiques est dangereuse. Une enquéte épidémiologique récente [61] de technologues de la
RM aux Etats-Unis n'a trouvé aucune corrélation entre l'exposition aux forts champs
magnétiques statiques et les taux d'avortements spontanés, l'infertilité, le poids insuffisant a
la naissance ou les accouchements prématurés. Ueno a étudié le développement
embryonnaire des grenouilles dans des champs de 6,34 T et a constaté que le clivage rapide,
la multiplication cellulaire et la différentiation étaient inchangés [48]. Kay a également étudié
le développement embryonnaire des grenouilles dans des champs statiques élevés et n'a
trouvé aucun effet nuisible [64]. McRobbie a étudié les souris gravides dans des champs
magnétiques de gradient et n'a trouvé aucun effet sur le nombre de petits ou le taux de
croissance [65].
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Barach [20] have shown that fields as high as 24 T would influence nerve conduction only
slightly. Recently, Kinouchi, Yamaguchi, and Tenforde [72] showed that static fields up to
10 T should not be of concern due to voltages induced in the aorta.

There are several largely unsubstantiated reports of static magnetic field bioeffects. Oxygen
consumption was observed to be depressed somewhat in mouse embryo kidney and liver
cells in fields as high as 0,7 T [54]. Another study, however, found no effects at 0,6 T [55].
Contradictory results are reported on the haematology of animals exposed for weeks to high
static magnetic fields [56 — 58]. There are several review articles that explore these areas in
more depth [16, 24, 37, 40, 42 — 46].

Experjmermntal—work—at—staticfretfds—above—2-Ftas—beemr non=decisivePrasad; et =a]. [66]
exposed leopard frog eggs to 0,15 T or 4,5 T, or no field and found né6 dif in the
groups. From this he concluded that magnetic fields up to 4,5 T haveq ¢ early
develppment. Schenck, et al. [67] found increases in vertigo probabjh red to
1,5 T for human volunteers moving their heads in a 4 T field. In addjtio S igtically
significant increase in nausea, metallic taste, and magneto-phogsph ion\RKaylman,
Clavo| and Wahl [68] exposed human tumor cells to a 7 T madnetic i ¢ . found
that the static field reduced viable tumor cell numbers ) e p % for
ovarign carcinoma, and 41 % for lymphoma. They also ipns in
cell gfowth cycles or in gross fragmentation of DNA« [69]
found|no differences in pineal or serum melatoning ),08 T
fields jand those exposed to 7 T fields.

Epidemiological studies of human e3 ) done
[59 —[63]. Data on Russian industrial w ed during their work t¢ both
static|and low frequency magnetic field . ations
(e.g.,|headaches, chest pains, dizzihes ' i quate
contrgls for complicating factors s i t

In mafked contrast, st s " i i ic fi nowed
no hagardous effects in one study [59] and as high as 2,0 T in apother
study|[60]. Whil j i peas should be continued, there is no evidence
that ekposures to ic N icfi ss’than 2,0 T put the PATIENT at risk.

One grea of congerni tatic/magnetic fields are hazardous to the unborn children of
exposjed pregnant hile—proving safety in an absolute sense requires an ipfinite
number of ‘experime ts no evidence in the literature to date that exposure to|static
magnetic A A recent epidemiological survey [61] of MR technologists |in the
Unite sorrelation between exposure to high static magnetic fields and

ates, infertility, low birth weight, or premature delivery. Ueno sfudied
embryonic dévelopmgnt of frogs in 6,34 T fields and found that rapid cleavagg, cell
multiplication;” and\differentiation were unaffected [48]. Kay also investigated embfyonic
develppment of frogs |n hlgh static f|elds and found no adverse effects [64] McRobbie
pber or

growth rate [65].
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Champs statiques: Normes professionnelles de sécurité

Le Tableau BB.1 donne une liste de normes professionnelles d'exposition aux champs
statiques. Celles-ci comprennent des normes [74 — 77] du National Radiological Protection
Board (NRPB) utilisées au Royaume-Uni, de I'American Congress of Government Industrial
Hygienists (ACGIH), du Lawrence Livermore National Laboratory (LLNL) et de I’'Australian
Radiation Laboratory (ARL). Noter que toutes les normes exigent une limite de "dose" de
champ statique de 200 mT ou 60 mT. En supposant que ces limites s'appliquent a une
exposition de 8 h par jour, alors pour un niveau d'exposition de 0,5 T, seulement 1 h par jour
pourrait étre passée dans le champ en utilisant le niveau de 60 mT.

La bgSe scientiiique pour de telles imites de Jose de champs magneliques statigues est

absente. Il y a une référence [78] qui préconise de conserver les tensiofs effi duites
en dessous de 1 mV. Apparemment, la préoccupation selon laquelle”}a g erielle
pourrdit sensiblement s'élever dans de forts champs statiques a durée
d'expgsition a ces derniers. Comme cela sera mentionné dans Ya seustion B,| cette

nelles
ion aux

préocgupation s'avére étre injustifiée [79]. Cependant,
d'expgsition basées sur les doses recues persistent. Les fu
champs statiques peuvent étre mises a jour, avec a l'espri

Tableau BB.1 — Normes professionnélles

)
Source Moyenne temporelle Valeur maxi V nne\temporelle | Valeur maximale
pour le corps entier er Ies e remltes pour les
(8 h) extrémités

ICNIRPa 200 mT \ QYN 5T

b
NRPEH 200 mT ( 2 200 mT 4T
ACGI \ 600 mT 27T
LLNL 600 mT 2T
ARLe 200 mT 10T

¢ Af
d Lg

e Al

Comme expose€ si-dessus, en présence de champs magnétiques statiques, les matgriaux
ferromagnetiques pé&uvent subir des forces de translation vers des régions de plug forte

intenslité«de champ magnétique [24]. Les objets ferromagnétiques peuvent également sybir un
coupll-enﬂmhgna—amn&mmmb-chm-mgﬂmm‘ f &t 4y ferre [24].

En se déplacant dans des champs magnétiques statiques, les objets électriquement
conducteurs peuvent subir des forces et des couples du fait de la loi de Lenz [24].

Des potentiels de flux [22] peuvent étre induits dans des fluides conducteurs (tels que le
sang) se déplacant dans des champs magnétiques statiques. Les potentiels de flux induits
provoquent des artefacts sur les enregistrements des électrocardiogrammes (ECG) [23]. Un
mouvement rapide de la téte peut induire des tensions dans les canaux semi-circulaires de
I'oreille interne, suffisantes pour dépasser le seuil de perception de vertige [24]. Les
prédictions théoriques d'élévation de la pression artérielle par flux induit ont apparemment
influencé les normes professionnelles de sécurité. Cependant, I'amplitude de cet effet s'avére
étre extrémement limitée [79].
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Static fields: Occupational safety standards

In Table BB.1 a list of static occupational field exposure standards is provided. These include
standards [74 — 77] from the National Radiological Protection Board (NRPB) used in the
United Kingdom, from the American Congress of Government Industrial Hygienists (ACGIH),
from the Lawrence Livermore National Laboratory (LLNL), and from the Australian Radiation
Laboratory (ARL). Note that all the standards require a static field “dose” limit of either 200
mT or 60 mT. Assuming these limits apply to an 8-hour day, then at 0,5 T, only one hour per
day could be spent in the field using the 60 mT level.

The scientific basis for such static magnetic field dose limits is missing. There is a reference
[78] tp keeping the Induced root mean square (r.m.s.) voltages below_1 mV. App3arently

' its on
the lepgth of exposures to static magnetic fields. As will be discussed iithe nextsection, this
concern turned out to be unjustified [79]. However, dose-base ccupatignal\exposure
standards persist. Future static field exposure standards may be dpdated wi R expagsures
in mind.

Table BB.1 — Static field occupatiornal ds

Source Whole-body Whole-body Ex rr?ities Extremitigs

time average (8 h) maximum (vtim verage (8/h) maximum
ICNIRP® 200 mT 2T\ A 5T
NRPHP® 200 mT eT ( \J 2p0'mT 4T
Acalfe 60 mT 2% V[N\_dboomt 2T

LLNL 60 mT ( 2\\ 600 mT 2T

ARL® 6T \ \ \5\1' 200 mT 10T

® Infernational Commission Nc%\k{nizing Wn;mgs

®  National Radiological

°  American Congress of
d LewrenceLiver@ e

¢ Agystralian Radiati/o\ Labotato

Statid fields: mechanisms fox ocCupational concerns

As digcuysse in the presence of static magnetic fields, ferromagnetic materials may
experienc ! rces towards regions of higher magnetic field strengthl [24].
Ferromagneti j may also experience torque tending to align their magnetic moments
with the static™m ic field [24]. Moving, electrically conductive objects may experience
forceq and torque in static magnetic fields due to Lenz's law [24].

Flow potentials [22] may be induced in conductive fluids (such as blood) moving through static
magnetic fields. Flow-induced potentials cause artefacts on electrocardiogram (EKG)
recordings [23]. Rapid head motion may induce voltages in the semi-circular canals of the
inner ear sufficient to exceed the vertigo perception threshold [24]. Theoretical predictions of
flow-induced blood pressure elevation apparently influenced occupational safety standards.
However, the magnitude of this effect turns out to be extremely small [79].
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Les champs électriques induits par des potentiels de flux peuvent produire des artefacts de
I'onde T élevés sur des électrocardiogrammes. Ces champs électriques, E, peuvent étre tirés
de I'équation (BB 4) (voir la Figure BB.1):

=L\ B Dsincs) (BB 4)
q

Ce champ électrique est orthogonal au plan contenant le vecteur de vitesse du flux et le
champ magnétique statique. La vitesse d'écoulement la plus élevée coincide dans le temps
avec l'onde T sur un ECG. Par exemple, supposons que la vitesse maximale du sang est de
0,6 mfs [40], te—ftox—et—te bilalllp btatiquc fornt—mn allgic de—30%—ette—dtametredetariére =
0,02 m, alors la tension induite est de 9 mV. Comparer ce résultat avec |€s amplitudes|types

de l'gnde "R" d'ECG qui sont de l'ordre de 10 mV. Les "gonflements" © des T
dispanaissent avec le champ magnétique statique. Les "gonflements nblent
n'avoif aucune signification biologique. Il n’est pas certain que I'in i telles

tensions pose probléeme. Cependant, les preuves a ce jour sugge i as de
probl§me de sécurité jusqu'a au moins 7 T.

Noter| que dans la plupart des APPAREILS A RM a fort RATIENTS sont allignés
parallelement au champ magnétique statique. Les vi ' sang
se prq hamp
magnétique statique, alors pour un APPAREIL A RM ‘ électrique induit devralit étre
faible| Considérer ensuite un ouvrier g€ 3 cas, 6
est environ égal a 90°, et le champ & i i i ' inportant. Reilly [81] a ¢stimé
qu'un|champ électrique de 6,2 V/m est [ iaque
dans |e centile de population la plus K S 3 ms.
Pour des temps de rampe du gradient\de § 2 M), la
stimulation cardiaque dan i ¢ i Vim.
La stimulation cardiaquetdan i {lation la plus sensible exige des champs
magneétiques statiquesphd'a e ement

d’environ 52 T (pour de ptudes

cardigques expériments i » ur les
APPAREILS ARM a des é

Force d'opposition

—
Ecoulement du san
/ g

E =emf/D =v By sin (6) ~ 0,6 V/m
— artefact de 'onde T
E réduit pour I'axe du patient le long de Z

Artére 1 % de stimulation (Erdiaque ~ 6_,2 V/rrl

Force de freinage: F' [0 g v X Bg X Bo
= effet BP insignifiant — Keltner, et al. [79]

IEC 1135/02

Figure BB.1 — Champs magnétiques statiques: potentiels de flux et réaction

Le sang s'écoulant dans un champ magnétique statique produit un potentiel de flux propor-
tionnel a la vitesse, au champ magnétique statique et a l'angle entre eux. Une force qui
s'oppose au flux sanguin est également créée, mais son amplitude est physiologiquement
insignifiante jusqu'a au moins 5 T.
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Flow potential-induced electric fields may produce elevated T-wave artefacts on electro-
cardiograms. These electric fields £ may be derived from equation (BB 4) (see figure BB.1):

=L\ B Dsines) (BB 4)
q

This electric field is orthogonal to the plane containing the flow velocity vector and the static
magnetic field. The highest flow velocity coincides in time with the T-wave on an EKG. For
example, assume that the peak blood velocity is 0,6 m/s [40], the flow and static field make an
angle of 30°, and the artery diameter = 0,02 m, then the induced voltage is 9 mV. Contrast

this r . The
resulting "T-swells" disappear with the static magnetic field. T-swells /app € ho
biologlical significance. Whether chronic induction of such voltages is of,cgncern i prtain.
Howeyer, evidence to date, suggests there are no safety issues up tg\a

Note that in most high field MR EQUIPMENT, the PATIENTS are/alig the | static
magnétic field. Peak blood flow velocities occur in the aorta [80]. i S is phearly
aligneld with the static magnetic field, then for typical MR E« : i ic field
shoul b, fis
approxki imated
that a 3 nsitive
population percentile for gradient ramp times > For di i 00 us
(more [ [ j 3 entile
rises { quires
static /magnetic fields to be at least 10 1 t 52 T
(for rgmp times of 600 ps). It would be tudies

before

E =emf/lD =v By sin (6) ~ 0,6 V/im
= T-wave artifact

E minimized for patient axis along Z
1 % cardiac stlmulatlon ~ 6, 2 V/m

Braking force: F Ogv XBo X Bo
= insignificant BP effect — Keltner, et al. [79]

IEC 1135/02

Figure BB.1 — Static magnetic fields: flow potentials and retardation

Blood flowing in a static magnetic field generates a flow potential proportional to the velocity,
static magnetic field, and the angle between them. A braking force which opposes blood flow
is also created, but its magnitude is physiologically insignificant up to at least 5 T.
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Le champ électrique induit créera un flux de particules chargées, le long du champ électrique.
Ces particules chargées se déplagcant orthogonalement par rapport au champ magnétique
subiront une force qui s'opposera a lI'écoulement du sang [22] (voir la Figure BB.1).
Apparemment, on pourrait penser que cette force peut étre un probléme puisqu'elle pourrait
conduire a une augmentation de la pression artérielle. Cependant, Keltner, et al. [79] ont
montré théoriquement et expérimentalement que cet effet ne pose pas de probléme.

Conclusions

Il semble y avoir peu ou pas de preuve concernant les effets nocifs des expositions aux
champs magnétiques statiques (expérimentalement jusqu'a 7 T dans cette publication). Les

probl ; iques
statiqlies forts a été publié [82]. Ces données et d'autres ont amené/la ¥ Drug
Admirjistration des Etats-Unis & considérer que les champs statique e 4T
reprégentent un risque non significatif [73].

Concernant 6.8.2 II) APPAREILS auxiliaires

Il convient de veiller a la sélection des dispositifs de i détecti e de
s'assyrer qu'ils sont spécifiquement congus pour étre Utilises e A RN (par
exemple les liaisons ECG haute résistance). > eriaux
condu bec le
PATIENT (par exemple, les électrodes ECG), sojent\ électri Il est
recommandé que tous les matériaux eqQnductel [ TIENT.
Les instructions du FABRICANT conce g ¢ emple

éviter|des boucles fermées) et des au
suivieg. Toutes ces mesures ont pour but
au coyplage avec la bobine d'émission RF
PATIENT.

s situés a_proximité du PATIENT doivent étre
ainipisex la probabilité de courants induits dus
es concomitants de brllures gour le

Concgrnant 6.8.3 bb) MKiche ificati echniques de compatibilité

La fighe de spegctifica [ pmaire est souvent mentionnée comme| fiche
technique de prc@ &S | aoifiques de cette fiche peuvent aider I'UTILISATEUR a
estimer la compatibilité e ils périphériques avec I'APPAREIL A RM spécifigye. La
iqQye repose sur les deux FABRICANTS, et c'est seulement
3 un rapport de compatibilité que I'UTILISATEUR n'a plus
aucun souci. s-{es autres situations, I'UTILISATEUR doit s'assurer que les deux|types

d'app : oL s.Jefonctionnement correct des autres systémes.
Il est frés n ant\de~se rendre compte que la configuration systéme de I'APPAREIL A Rl peut
avoir : ses sur le bon fonctionnement de I'appareil périphérique et vice persa.

Par e allation des systemes de gradient plus puissants sur I'APPAREIL A RY peut
affecter des) fonctionnalités de I'appareil périphérique comme un dispositif de surveillance
physiglogique et de détection appliqué prés du tunnel de I'aimant. Par conséquent, dans le
cas d’'une mise a niveau de 'APPAREIL A RM, Il convient que I'UTILISATEUR informe le FABRICANT
de I'appareil périphérique afin d’assurer la sécurité et la performance de I'appareil [83].

Concernant 26 Vibrations et bruit

Les vitesses élevées de variation du courant passant dans les bobines de gradient dans un
champ magnétique statique produisent des vibrations 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 paramétre de sécurité approprié est le niveau de
pression acoustique de créte mesuré en dB a 20 pPa de référence.
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The induced electric field will create a flow of charged particles along the electric field. These
charged particles moving orthogonal to the magnetic field will experience a force which
opposes blood flow [22] (see figure BB.1). Apparently, this force was thought to be of concern
since it might lead to an increase in blood pressure. However, Keltner, et al. [79] showed both
theoretically and experimentally that this effect is of no concern.

« Conclusions

There appears to be little or no evidence of harmful effects from static magnetic field
exposures (experimentally up to 7 T in this review). Theoretical concerns start as low as 10 T.
A review of the effects of strong static magnetic fields has been published [82]. These and
other data led the U.S. Food and Drug Administration to consider static fields below 4 T to be
a nonssignificant risk [73].

Concerning 6.8.2 Il) Auxiliary EQUIPMENT

Care ghould be taken in the selection of monitoring/sensing deyices to B_the by are
speciffcally intended for use with MR EQUIPMENT (e.g. high resi S frically

conducting materials, except those which have to make electxical coRtast with”"the PATIENT
(e.g. ECG electrodes), should be electrically insulated<{fro Y. ucting
mater|als should be thermally insulated from the PATIENT: . on for
arranging monitoring leads (e.g. to avoid closed Ig6ps) and otk ATIENT
shall be followed. The purpose of all these measures is Tyl e duced
currents because of coupling to the RF transmit(coil \wi to the
PATIENT.

Concerning 6.8.3 bb) Compatibility te

becific
bheral

The gummary specificatio
information on this shee
equipment with the sp vipatibility of peripheral equipment relates
to both MANUFACTURER FACTURERS issue a compatibility statement
does the USER haye na arnNn al other situations the USER must ensure thgt both
types [of equipm i - er functioning of the other.

It is very importaniA i ystem configuration of the MR EQUIPMENT can affgct the
propef operation\of \pexi ipPment and vice versa. For instance the installatjon of
stronder gradient systems the MR EQUIPMENT may affect the functionality of peripheral
equipment, | ' cal monitoring and sensing device applied near the magnef] bore.
Thereforg ™ S > pgrade of the MR EQUIPMENT the USER should inform the
MANUHACTURER : perjpheral equipment to assure the safety and performance pf the
equipment [88

Concerning 26 Vibration and noise

The Illlg;l Idtbb Uf bildllyc Uf l.;ullb'lli pdbbillg “IIng;I iilc glau'icni bUiiD iII d btdtib Imia netiC
field produce vibrations in the audible frequency range. These are often manifested as loud
"knocking" sounds.

Sudden hearing loss can be caused by short very loud noises, such as these knocks, in which
the relevant safety parameter is the peak sound pressure level, measured in dB relative to
20 pPa.
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La limite du niveau de la pression acoustique de créte de 140 dB provient de valeurs
courantes acceptées au niveau international. |l est difficile de prévoir dans quelles
circonstances I'APPAREIL A RM géneérera le cas le plus défavorable concernant cette production
de bruit acoustique. Il peut trés bien arriver qu’en raison des caractéristiques de réponse en
fréquence de I'APPAREIL A RM, la situation de bruit acoustique la plus défavorable soit
rencontrée pour un protocole clinique (qui par coincidence stimule I'APPAREIL A RM a une
fréquence de résonance mécanique et produit par conséquent plus de bruit acoustique).

Concernant 36 Compatibilité électromagnétique

Al |nter|eur de la ZONE A ACCES CONTROLE Ie SYSTEME A RM ne sera en général pas conforme

aux b sont
principalement destinées a protéger les communications radio et sont indiquées~dans les
Normes internationales telles que la CISPR 11. Les limites admissible issjons a
haute|fréquence se situent dans la gamme comprise entre 30 dB 1l est
propogé, dans les normes a venir, que les niveaux d'émissioR RM, a
TOMODENSITOMETRIE et des gros APPAREILS A RAYONNEMENTS X g8j ites du
local ¢ou du batiment.

Des normes CEI relatives a la CEM, traitant de i X aux

champs haute fréquence, sont en préparation. Il es it€’sera requise pour
les cajs généraux relatifs aux champs dont I' |nten3|t’ /m ou 3 V/m gt pour
les cals particuliers, tels que les appareils de réa intien des fonctions vyitales
ainsi gue pour certains appareils de illam pour lesquels l'intensité des
champs peut aller jusqu'a 10 V/m ou

En fait, oure I'APPAREIL A RM, les intensités du
chamj ces limites et peuvent avojr des
valeurs supérieures a 100 . i snctionnement de l'appareil périphgrique
utilisé|dans la ZONE A ACCE NTROLE & ber€ par un tel champ.

Concgrnant 51 Pfot i éristiques de sortie présentant des risques

Le chpmp (de gradjen hamp

magne ctions
physid L ecom-
mandations dénnée é i ientifi iss@ances
techni ces
recom velles
donné

Les EXAMENS-de diagmnostic PAR RESONANCE MAGNETIQUE peuvent généralement étre effectués
en 1 h environ. Par conséquent, ces considérations portent sur les effets de I'expositign des
PATIENTS\pour des périodes de 1 h environ, en mettant I'accent sur les réactions défavorables
immédiates (graves).

Concernant 51.102 Protection contre les variations excessives de champ a basse
fréquence produites par le systéme de gradient

1) Introduction

Les champs magnétiques a variation temporelle induisent un champ électrique E en accord
avec la loi de Faraday. La commutation des gradients des bobines dans I'APPAREIL A RM

présente un champ magnétique & variation temporelle (dB/ds ou B), de sorte que le corps du
PATIENT est exposé au champ électrique induit. Ce champ peut affecter le tissu excitable avec
des seuils qui dépendent de la fréquence. A des fréquences supérieures a 10 kHz, des
champs plus élevés sont requis pour produire un effet [84]. Le champ électrique, a son tour,
induit un courant électrique et ceci provoquera un dégagement de chaleur, selon la loi d'Ohm.
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The limit on peak sound pressure level of 140 dB has been taken from current internationally
accepted values. It is difficult to predict under what circumstances the MR EQUIPMENT will
produce the worst case situation with respect to acoustic noise production. It may very well
happen that due to the frequency response characteristics of the MR EQUIPMENT the worst
case acoustic noise situation is found for a clinical protocol (which by coincidence stimulates
the MR EQUIPMENT at a mechanical resonance frequency and consequently produces more
acoustic noise).

Concerning 36 Electromagnetic compatibility

Within the CONTROLLED ACCESS AREA the MR SYSTEM will generally not comply with the current

requirgmments—for Tadiofrequency emission. T Tese Tequiternents are primarity imterged to
protegt radio communication and are laid down in International Standards’such.as GISHR 11.
Permissible limits for radio frequency emission are in the range of 30 dBuUV/m ton50dBuV/m.
It is |proposed that in coming standard emission levels for PUTED
TOMOGRAPHY equipment and complex X-RAY EQUIPMENT be measuré of the
room pr of the building.

IEC standards on EMC are in preparation which deal witf i i ) i uency
fields [of medical equipment. It is expected that immunity_wi : | case
of fields up to 1 V/m or 3 V/m and for special cases, guch a iN ATIENT
monitpring equipment, at fields up to 10 V/m or 100 V/m

Actually, within the CONTROLLED ACC p sund the , i y field
strendths may easily exceed these Ilimits qnd S 5 Ltis
clear,|that peripheral equipment used in\the i i ed by
this fi¢ld

Concerning 51 Protectic

The time varying (gradi erated
by MR EQUIPMENT/May\i gsures
are rgquired. T o} e and
technical understahd these
recommendations A

Diagnpstic MINATTON 3 ithi refore
considerations are it one
hour witd e

Concerning 51.1

prodyced by the gradient system

1) Introduction

Time-varying magnetic fields induce an electric field £ in accord with Faraday's law. The
switching of gradient coils in the MR EQUIPMENT presents a time-varying magnetic field (dB/d¢

or B), so that the body of the PATIENT is exposed to the induced electric field. This field can
affect excitable tissue with thresholds that are frequency dependent. At frequencies above
10 kHz, higher fields are required for an effect [84]. The electric field in turn induces an
electric current and this will cause heating according to Ohm's law. In practice, heating effects
by GRADIENT OUTPUT are not of concern.
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Dans la pratique, les effets thermiques par GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE ne constituent pas un probléme.

Dans le cas simple d'un champ magnétique uniforme variable dans le temps et d'un corps
cylindrique de conductivité uniforme avec son axe parallele au champ magnétique B, le
champ électrique E est dirigé le long de trajectoires circulaires perpendiculaires a B. Son
amplitude est ainsi proportionnelle au rayon de sa trajectoire. Par conséquent, les niveaux
considérés dépendent de la taille du systéme de gradient et de I'étendue du milieu
conducteur. La stimulation des tissus se produit plus facilement quand le champ de gradient a
variation temporelle est produit par de puissants systémes de gradient.

2) Q " - it
Le squci principal en ce qui concerne le GRADIENT D'AMPLITUDE CHAMP
MAGNETIQUE est la fibrillation cardiaque et la stimulation des nerfs pérj 5 illation
cardigque est I'événement le plus sérieux parce qu’il s’agit d’'une cahditio S vie de
manigre immédiate. La stimulation des nerfs est concernée parc 5 i ipeuvent
étre ressentis comme une douleur insupportable. Ces S Bnes” ‘préocsupants se
produlsent a des niveaux au-dessus des seuils de stimuts ia imuilation
cardigque) et de stimulation des nerfs périphériques péri-
phériques).
Une préoccupation secondaire est le réchauffe NBi 'é nt par
les courants électriques induits soit sa 4 (D s'ajoyte & i & par
I'expokition RF dans I’APPAREIL A RM ' ide’a I' iné deq deux
sources de chaleur.
3) Modéles d'excitation
Le mqdéle de nerf théoriq e NNS 9 iné jal é i révoit
que des conditions d s par
I'intensité du champ élestrique Ioc Y t asa
direction et par la dur’ 3 i mp de
seuil |atteint as iQ ses de
stimuliation, le seuil’es
Reilly fa suggeéré g ntielle,
commg suit:

B 5)
A partirl,du” modéle, la valeur mlnlmale chez I'homme, du seuil Emin pour la stlmLIation
cardiae

6,2 V/m. Les valeurs expenmentales pour la constante de temps tc S etendent entre environ
0,12 ms et 0,8 ms pour la SNP. Pour la stimulation cardiaque, cette plage est comprise entre
1 ms et 8 ms, et Reilly suggére que 3 ms est une valeur représentative.

On a proposé une alternative a la relation exponentielle de I'équation (BB 5) qui permet une
description plus précise des données expérimentales [86, 87]. Cette fonction alternative
montre que le seuil a une dépendance hyperbolique a I'égard de la durée de stimulation,
comme suit:

ETy = rheobase (1+chronaxie / tg) (BB 6)
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In the simple case of a uniform time-varying magnetic field and a cylindrical body of uniform
conductivity with its axis parallel to the magnetic field B, the electric field £ is directed along
circular paths perpendicular to B. Therefore its magnitude is proportional to the radius of its
path. As a consequence, the levels of concern depend on the size of the gradient system and
the extent of the conducting medium. Tissue stimulation occurs more easily when the time
varying gradient field is generated in large gradient systems.

2) Safety concerns

The primary concern with respect to GRADIENT OUTPUT is cardiac fibrillation and stimulation of
peripheral nerves. Cardiac fibrillation is the most serious event because it is an immediately

life-thy
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accurate description of experimental data [86, 87]. This alternative function shoy
old to’have a hyperbolic dependence on stimulus duration, as:

edicts
ctrical
of the
owest
f Emin

pproximated by an exponential form as

BB 5)

humans of the threshold Eni, for cardiac stimylation
ar electrical stimuli is estimated to be 6,2 V/m|

The
ms for
as a

ows a
vs the

ETH = rheobase (1+chronaxie / tg) (BB 6)
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Dans cette équation, la rhéobase est la limite de basse fréquence du seuil de stimulus et la
chronaxie est le temps de réaction caractéristique des nerfs étudiés. Comme dans I'équation
(BB 95), tg5 est la durée de stimulation. L'équation est valable pour des stimuli rectangulaires
unipolaires. Comme exposé ci-dessous, des expériences récentes établissent que la SNP par
des champs de gradient est caractérisée précisément par I'équation (BB 6) en utilisant une
chronaxie de 360 ps [89, 90, 91].

Schaefer [88] a précisé que par rapport a la relation exponentielle de I'équation (BB 5),
I'expression hyperbolique de I'équation (BB 6) est également mieux adaptée a un ajustement
aux valeurs théoriques du seuil a partir du modéle NNSE de Reilly. Par conséquent,
I’équation (BB 6) est utilisée ici pour décrire les limites de stimulation du nerf périphérique.

4) Ljmites physiologiques pour la stimulation cardiaque et du nerf
et la chaleur

Reilly|[85] a comparé une variété d’études de stimulation électrique 8s-animauk. Il a
obseryé que les seuils de fibrillation cardiaque présentent istib U arithmique
normgle avec le centile le plus sensible situé dans un facteur § HFeri z védiane. De

plus, |l estime que, pour un animal donné, le seuil de s ctions

ectopiques) représentera 40 % du niveau de fibrillati t aux
huma [ NNSE
reprég qu’un
rappof 7) est
néces our le
chamj

Bourlg chien
supér F pour une durée de rampe de 530

pus. Ayec une constante dg ju N i e d& 3 ms, cela correspond a une paleur
asymptotique du nivea i i » . A partir des calculs prenant en
considération la physiglogie i e, une unité de dB/dt le long de la lorjgueur
du sujet induit un champ bR \ de 'homme 2,81 fois plus grand que dans le

156 Tls est dé dfile attendu a 78 T/s, présentant une confprmité

coeur du chien,d@ S [es_humains, un niveau de stimulation asymptotique de
raisonnable avec |

La limi rorme afin d’éviter la stimulation cardiaque comporte un
facted du seuil du 1¢f centile. Elle est basée sur le modéle NNSE et
le niy >h cardiaque déterminé de fagon expérimentale. Avegc les
hypothés s, cette limite correspondrait a une probabilité de stimulation cardiaque
inférig N us, il s’avére que la limite de stimulation du nerf périphgrique

donnéde dans layprésente norme est inférieure a la limite de stimulation cardiaque pour foutes
les durées_desstimulgtion d’intérét pratique.

Dans l'étude de Purdue de Bourland ef al. [90] réalisée sur 84 sujets, le rappori dB/d¢
nécessaire pour le centile le plus bas de stimulation inconfortable est approximativement égal
au seuil médian pour la SNP pour les commutations du gradient dans les directions de
gradient antério-postérieure (AP) et téte-pieds (HF). Le centile le plus bas pour la stimulation
intolérable s’est produit a dB/d¢t a environ 20 % au-dessus du seuil médian de SNP. La
stimulation douloureuse est non seulement une source de malaise sérieux, mais elle est
également associée a la contraction involontaire des muscles, de sorte que la coopération du
PATIENT et I'efficacité de I'examen sont sérieusement compromises a ce niveau. La stimulation
intolérable est clairement le point final a cet égard. En outre, la réaction du PATIENT dans une
telle situation constitue encore un autre risque pour la sécurité. Ainsi, dans la présente
norme, le niveau moyen de stimulation est choisi comme la limite pour le MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU et 80 % de celui-ci est choisi comme la limite
pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL.
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In this equation rheobase is the low frequency limit of the threshold stimulus and chronaxie is
the characteristic reaction time of the nerves under consideration. As in equation (BB 5), ¢ is
the duration of the stimulus. The equation holds for unipolar rectangular stimuli. As discussed
below, recent experiments establish that PNS by gradient fields is accurately characterized by
equation (BB 6) using a chronaxie of 360 us [89, 90, 91].

Schaefer [88] pointed out that in comparison to the exponential relation of equation (BB 5),
the hyperbolic expression of equation (BB 6) is also better suited for a fit to the theoretical
values of the threshold from Reilly's SENN model. Thus, equation (BB 6) is used here to
describe limits for peripheral nerve stimulation.

4) Physiologic limits for cardiac and peripheral nerve stimulation and-he

Reilly|[85] compared a variety of studies of electrical stimulation in anj d that
the cprdiac fibrillation thresholds are log-normally distributed i nsitive
percefntile about factor two lower than the median. Moreover, 1| given
animall the stimulation threshold (onset of ectopic beats) will b iflation
level. [By extrapolation to humans, he assumes the human X{i m his
SENN model is 20 % of the human mean fibrillation levgl. & G /dt of
(71,3;|72,1; 50,8) T/s for switching of the (x, y, z) gradie i edo0 i lectric
field ip the heart of 6,2 V/m, his estimate for the rhg iele i i most
sensitfjve 1-percentile.

Bourlgnd et al. [90] reported a mediarycaxdi i ol itching of
the HF gradient in excess of 2 700 T/s>s e time
constant of 3 ms this corresponds to an 0 T/s.
From [calculations considering dog and human p i i gth of
the sybject induces an electric field in thé hyman heart’2,81 times greater than in the dog
heart i [ level of 156 T/s is inferred and the
1-perq asonablé\agreement with Reilly’s estimate.

The li diac stimulation incorporates a safety fagtor 3
below Kold. i gd on the SENN model and the experimentally
determi iae” eXejtaji resold evel. With the assumptions given, this limit |would
corres timulation that is less than 2x10-9. In addition, i{ turns
out th i ation limit given in this standard is below the cprdiac
stimul i

In the L of Bourland et al. [90] on 84 subjects the dB/dt needed for lowest
perce > stimulation is approximately equal to the median threshqld for
PNS for switpe mg of thé gradient in both the anterior-posterior (AP) and head-foo{ (HF)
gradignt directio The lowest percentile for intolerable stimulation occurred at dB/d¢|about
20 % |above 'the median PNS threshold. Painful stimulation is not only a source of serious
discomfoft; it is also associated with involuntary muscle contraction, so that cooperation|of the
PATIENT amd—effitacy of the—examimation s —seriousty compronised—at thistevet—imtoterable

stimulation clearly is the endpoint in that respect. In addition the reaction of the PATIENT in
such a situation constitutes a further safety risk. So, in this standard, the mean stimulation
level is chosen as the limit for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE and 80 % of this
is selected as the limit for the NORMAL OPERATING MODE.
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5) Larelation entre le champ E et dB/dt dans I’appareil a rm

La traduction des limites de champ E en limites de dB/d¢ exige la connaissance de la relation
entre ces paramétres dans la géométrie type du PATIENT et du systéme de gradient.

Le champ électrique E induit par le systéme de gradient dans le corps est lié a la distribution
spatiale de dB/d¢ et a la géométrie du corps. Pour toute trajectoire fermée [ qui entoure une
surface S, I'équation physique de base est:

dB -

p EDaI= - x dS (BB 7)
dt¢

Elle peut étre résolue quand les conditions aux limites sont spécifiées. ration
simplifiée, le PATIENT peut étre représenté par un ellipsoide rotatif uction
homogéne avec la longueur du demi-grand axe principal 4, la longue ebet
I'espake en dehors du PATIENT par un milieu isolant. Quand un cha riation
tempdrelle et homogéne dans l'espace est appliqué perpendicylai ipal de
cet ellipsoide, la valeur maximale de E est dans le plan médiaq de JokYell e son
périmetre. Il s'ensuit que ce périmetre est le lieu géométrigu 3 Nue la
SNP ge produise d'abord. Reilly [85] précise qu’a cet empla X

(BB 7a)

y = 0,2 m, représenfant la
sectio S 3 3 ion résultante est:

(BB 7b)
ou
E esftenV/m, et
dB/dt | esten T/s.
Quand le cham ifjal de
I'ellipgoide, cas rep lit est
parallgle a sa se

(BB 7c)

gt pas
homogene Dans Ie systeme de gradlent Ia vaIeur maX|maIe spat|ale de dB/dt a Ia perlpherle
du PATIENT est supérieure a la moyenne de dB/dt sur son corps. Des calculs récents avec un
modéle humain morphologiquement réaliste indiquent que les facteurs dans les équations
(BB 7b) et (BB 7c) sont 0,11 et 0,08, respectivement, pour dB/d¢ pris comme la valeur
maximale a un rayon de 0,2 m. Des valeurs similaires ont été mentionnées par Botwell et
Bowley [92]. lls ont calculé les courants induits dans un cylindre conducteur de rayon 0,195 m
a l'intérieur d’'un systéme imageur. A partir des résultats présentés dans leur document, des
valeurs de E/( dB/d¢) (dB/dt étant la valeur maximale a » = 0,195 m) peuvent étre déterminées.
Pour les commutations du gradient transversal, le rapport est de 0,121 et le rapport est de
0,087 pour les commutations du gradient longitudinal. Noter que le champ électrique maximal
local sera peut-étre supérieur d’'un facteur de 2 si le modéle considére une conductivité non
homogéne, telle qu’elle apparatitrait apres I'inclusion d’un os.
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5) The relation between E-field and dB/d¢ in the MR EQUIPMENT

The translation of E field limits into dB/d¢ limits requires knowledge of the relation between
these parameters in the typical geometry of the PATIENT and gradient system.

The electric field E induced by the gradient system in the body is related to the spatial
distribution of dB/d¢ and to the body geometry. For any closed trajectory | that circumscribes a
surface S, the basic physics equation is

jBEDdz_: - j ddf_ x dS (BB 7)

It can|be solved when the boundary conditions are specified. As an illusfrative\si ifigation,
the PATIENT may be represented by a homogeneously conducting protate rotati ipsoid
with gemi-major axial length ¢« and semi-minor axial length » and '%e the
PATIENT by a isolating medium. When a spatially homogeneous time ield is
applied perpendicular to the major axis of this ellipsoid, the maxim in the

mid-plane of the ellipsoid, along its perimeter. It follows that i cus at
which[PNS is expected to occur first. Reilly [85] points out

| E |= abl(a® +b?)xdB [ dt

(BB 7a)
When|the ellipsoid has semi-axial leng , representing the fross-
section of the PATIENT with a field in tK iect i ion i
|E| = 0,16 dB /dt (BB 7b)

wher¢
E is|jn V/m, and
dB/dt | is in T/s.

When|the time védrying
repregents a fiel

section with radius 5

parghel to the major axis of the ellipsoid, a cade that
e_induced electric field is parallel to its circular gross-

(BB 7c)

MR EQUIPMENT is inhomogeneous. Within
- 5 3 v alue—o -4 6 AHENT is
higher than the average of dB/dt over his body. Recent calculations with a morphologically
realistic human model report that the factors in equations (BB 7b) and (BB 7c) are 0,11 and
0,08, respectively, for dB/dt taken as the maximum value at a radius of 0,2 m. Similar values
were reported by Botwell and Bowley [92]. They calculated the currents induced in a
conducting cylinder of radius 0,195 m within an imager. From results presented in their paper,
values of E/(dB/dr) (dB/dt being the maximal value at » = 0,195 m) can be determined. For
switching of the transverse gradient, the ratio is 0,121 and the ratio is 0,087 for switching of
the longitudinal gradient. Note that the local maximal electric field will be perhaps greater by a
factor of 2 if the model considers non-homogeneous conductivity, such as would arise from
inclusion of bone.
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La traduction de I'équation (BB 6) dans une expression de la valeur du seuil de dB/dr est
possible lorsque sa valeur est liée a un emplacement représentatif spécifique. Une
caractéristique de la forme d’onde de gradient dans un APPAREIL A RM est sa forme bipolaire
répétitive. Pour une forme d'onde de gradient trapézoidale, comme représenté a la Figure
102, le champ induit £ sera une série de stimuli rectangulaires avec alternance de signes. La
durée de stimulation ¢g d'une rampe bipolaire dans une forme d'onde de gradient trapézoidale
avec I'amplitude maximale G,,,, découle de

tg = S max (BB 8)

Dans Ja présente norme, I'équation (BB 6) est utilisée pour convertir laAimite i ique de
la stimulation cardiaque, comme cela est expliqué au point 4. On 0Pk stante
de temps cardiaque ¢; est de 3 ms. La valeur de Reilly du champ eI i de un
centil¢ est utilisée comme rhéobase rbc de champ electr| i i aque.
L'équation (BB 7c) est utilisée pour convertir la & ) | e e en
rhéobpse dB/dt. Le facteur de sécurité 3 introduit au poi geant
contrg la fibrillation cardiaque devient:

BB 9)

ou rbd =6,2V/m ou 62 T/s

7) Démonstration directe des I|m|te de(g
magnétique pour la SK S :

La présente norme décxjt uncertai 2 d’ i acifiques
d’APPAREIL A RM du selUil dg . i exposées dans ce point et dans les prog¢hains

points. En établissan NP, la présente norme permet I'évalpation
expérimentale i
directge). La déterntipa

Se a la détermination des limites (détermipation
travail expérimental avec des volontaires, dgns un

modeéle représentai RE RADIENT. En se basant sur la validité présumée|d'une
relatign hyperbolique, exn euil €t le temps de rampe, une approche possible ppur la
démonstratiop direxte \co & a établir une rhéobase et une chronaxie basées sur ['essai
pour n no nite temps de rampe et a générer des relations de récurrencg pour
chaque ampe\utilisé. Des modélisations supplémentaires peuvent étre utilisées

pour |imi O e formes d'ondes réellement examinées. Un exemple d'ung telle
modélisation :

Les limites_dérivées du travail expérimental avec des volontaires doivent obéir aux exigences
physiglegiques énumérées au point 4. La charge de travail d’'une telle démonstration Jirecte
peut €fre excessive, et pour cerfaines formes dondes importanies, la norme fournit des
limites numériques comme alternative, exposées aux points 8 a 14.

8) Limites par défaut définies numériquement pour laSNP

La démonstration directe des limites de la SNP n'est pas toujours réalisable. Pour offrir une
alternative dans de tels cas, la présente norme fournit des limites par défaut définies
numériquement pour dB/d: et pour E. Ces limites sont basées sur trois études de volontaires
dans lesquelles 'APPAREIL A RM a été utilisé pour obtenir la SNP. Les résultats de ces études
sont publiés par Ham et al. [89], Bourland et al. [90], et Hebrank et al. [91]. Dans chacune de
ces publications, on a observé le seuil de SNP en fonction de dB/d¢ et de la durée d'impulsion
sur les volontaires exposés aux commutations des gradients dans un SYSTEME DE GRADIENT
POUR LE CORPS ENTIER, dans des AIMANTS POUR LE CORPS ENTIER cylindriques. Bien que les
valeurs de dB/d: utilisées dans ces publications pour exprimer le seuil de SNP ne soient pas
directement comparables et que les détails des formes d'ondes de gradient différent,
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The translation of equation (BB 6) into an expression for the threshold value of dB/ds is
possible when its value is related to a specific representative location. A characteristic feature
of the gradient wave form in an MR EQUIPMENT is its repetitive bipolar shape. For a trapezoid
gradient wave form as shown in figure 102, the induced E field will be a series of rectangular
stimuli with alternating sign. The stimulus duration ¢g of a bipolar ramp in a trapezoid gradient
wave form with maximum amplitude G, follows from

(BB 8)

6) Instrumentaty-definedtimitsfor€S

In this standard, equation (BB 6) is used to convert the physiologigal limi ardiac

stimulation as discussed in item 4. The cardiac time constant ¢ jg 3 ms.
Reillyls value of the one percentile threshold electric field is used lation
electric field rheobase rbc. Equation (BB 7c) is used to convert fro pobase

to dB/dt rheobase. The safety factor 3 introduced in item 4 Jhe limiy protecting
against cardiac fibrillation becomes:

L="¢ L BB 9)
3 1-exp(Hts /(:
where rbc = 6,2 V/m or 62 T/s G
7) Djrect demonstration of gradientc i PNS in whole body MR EQUIPMENT
This gtandard describes a Rumber_of & ain MR EQUIPMENT specific valties of
threstold PNS. These are dis i 2 in the next items. In establishing limjits for

PNS, this standard allg of thresholds as a basis for determipation
of Iinaits (direct deter . detefmination requires experimental work with
volunfeers in a rei:es tativeNns RADIENT UNIT. Based on the assumed validify of a

hyperbolic relat ramp time, a possible approach for the |direct
demonstration is

number of ramp iin
modelling may b
modelling is give

2 and a chronaxie based on the test for a ljmited
ecursion relations for each ramp time used. Flurther
ber of waveforms actually tested. One example of such

Limits i da_~the \experimental work with volunteers must obey the physiological
requirements asylisted\in item 4. The workload from such a direct demonstration mjay be
excespive, and e important waveforms, the standard provides numerical limits [as an

alternftive,discussed in items 8-14.

8) Npmerically defined default limits for PNS

Direct demonstration of PNS limits is not always feasible. To offer an alternative in such
cases, this standard provides numerically defined default limits for dB/dt and for E. These
limits are based on three volunteer studies in which the MR EQUIPMENT was used to obtain
PNS. The results of these studies are published by Ham et al. [89], Bourland et al. [90], and
Hebrank et al. [91]. In each of these publications, threshold PNS was observed as a function
of dB/dt and pulse duration in volunteers exposed to switching of the gradients in a WHOLE
BODY GRADIENT SYSTEM in cylindrical WHOLE BODY MAGNETS. Although the dB/d¢ values used in
these publications to express threshold PNS were not directly comparable and details of the
gradient waveforms differed, comparison of the results of these authors could be obtained.
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la comparaison des résultats de ces auteurs pourrait étre obtenue. La comparaison se sert de
certains détails non publiés et rassemblés afin d'établir une base de limites de la SNP
utilisées dans la présente norme. La base de comparaison est résumée au point 9. Les limites
du gradient d’amplitude de sortie du champ magnétique pour les appareils a rm pour le corps
entier sur cette base sont déduites au point 10.

9) Base de comparaison pour le gradient d’amplitude de sortie du champ magnétique

La base utilisée pour comparer les travaux expérimentaux [89, 90, 91] est la suivante: Toutes
les valeurs de dB/d¢ ont été recalculées en fonction de dB/d¢, le maximum spatio-temporel de
la valeur du module de dB/d¢, se produisant sur la paroi d'un cylindre de 0,2 m, coaxial a
I'aimant. Ce volume a été choisi pour représenter le volume normalement accessible au

PATIEN Pl, de
forme (AP)
dans duites
simultanément, dans la troisieme [89]. Dans cette publication, les seui ion AP
des cpmmutations de gradient ont pu étre obtenus par régressiof. hamp
constant des formes d'ondes étaient de 0,3 ms chez Bourland 89] et
0,5 m$ chez Hebrank [91]. Ces différences dans la durée des aleu S tantes
des fgrmes d'onde étaient supposées étre du second ordré et 5. La largeur
des distributions des seuils individuels pourrait étre évaluge poulde s [90,
91], parce qu’'un nombre important de volontaires ont participe~s S S types
obseryés exprimés comme une fraction de la moye 2 & imilaire
dans |[les deux études et une valeur de 0,24 a & bs de
confignce des seuils moyens.

Lorsqlie, pour un temps de rampe, le seunil n S atteint pour tous les sujgts, en
raison des limites techniques du systéme de grad la moyenne tronquée a été utilisée

commee une estimation de la moyenne| Da seuils les plus élevés provenant de
N vold : SErve tte statistique est définie comme la moyenne
q 1 SS

sur la a

10) P de volontaires humains

Les ré eXDErIN ales convertis sur la base de comparaison, comme|décrit
au po &S & ig 3.2. Les données s'averent étre cohérentes, bien que les
APPAR tilis& ient de différents FABRICANTS, de telle sorte que des différenges de
concelpti térie dient sont présentes. Une seule fonction hyperboliqgue de
stimulati \ i 2quation (2), est obtenue en correspondant a tous les points de
donné Shation” statistiqgue en chaque point de données qui tient compte du
nomb c . ires minés dans chacun des rapports cités. La valeur obtenue|de la
rhéob

qui est'afrondie dans la présente norme a 20 T/s. La chronaxie est 7, = 0,36 ms.
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The comparison makes use of some unpublished details collected for the purpose of
establishing a basis for the PNS limits used in this standard. The comparison basis is
summarized in item 9. Gradient output limits for whole body MR EQUIPMENT on this basis are
derived in item 10.

9) Comparison basis for gradient output

The basis used to compare the experimental work [89, 90, 91] is the following: All dB/d¢
values were recalculated to dB/d:, the spatio-temporal maximum of the modulus value
of dB/d¢, occurring on the wall of a cylinder of 0,2 m, coaxial to the magnet. This volume was
chosen to represent the volume normally accessible to the PATIENT. All grad|ent waveforms
used W t was
UNITS
drive S|multaneously in the third [89] In this publ|cat|0n the thresholds, for an AP d|rec ion of

W were

0,3 ms in Bourland [90], 0,4 ms in Ham [89] and 0,5 ms in Hebran ces in
flat top duration were assumed to be of second order influence and were width
of the| distributions of individual thresholds could be evaluate S t tudies
[90, ipa erved
stand X e of similar size
in botfh studies and a value of 0,24 was adopted to_defi 3 2 i of the
mean
When se of
techni or the
mean \ ; 1, this
statisfic is defined as the average over ths L ds.
10) E

M

The results of the expehi ed on the comparison basis as describped in

item P are givem_in \{fi are shown to be consistent, although the
MR EQUIPMENT ACTURERS so that differences in design pf the
gradignt hardwareMngtre

to eqyati i

hyperbolic threshold stimulation function accprding

g 1 data points, with statistical weight to each datg point

that ts i ser of/volunteers examined in each of the quoted reports. The
obtain ¢

whichlis i \ otinded to 20 T/s. The chronaxie is ¢, = 0,36 ms.
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Tracé Ipgarithmique double des valeurs de seuil expérimentales peur Ta
formes|d’ondes d’EPI trapézoidales, en fonction du temps de r4
[91]). Oans toutes les expériences, les données sont relatives &
de gradient. Les valeurs de seuil sont exprimées en dB/dt, le
cylindrique coaxiale a I'aimant, avec u (
points de données, avec une pondération sfatistique.
examings dans chacun des rapports cités. Le NE

surfacel

10
o
'_
. b
% 10? :
[
X%
X 9
Xy
1
10
1072 10”" 10°
Is eff MS

ourland [90], x

19,7 T/s et la chronaxie 7, = 0,36 ms (voir |'équatio

F

g

11) PDonnées expéri
autres qu@p
Le sepuil de dB/dt e

forme‘

forme
dans

EFFEC

ériphérique ayec des

Hebrank

frection des commutations
porel du module de dB/d¢ pur une
I'nyperbole raccordant fous les
€ eflete le nombre de volgntaires
istiques de I'hyperbole sont la rhéobage rb =

de PNS de volontaires humajns

. Pour les
pas trapézoidales, la durée de stimulation n'a pas de
93]/et Mansfield [94] ont montré que les seuils poyr des

Iqrsque

la DUREE DE STIMULATION

(BB 10)

Frese| €t al. [95] ont comparé des formes d'ondes trapézoidales de direction AP ¢t des
formemm#mmmﬁfmme

obtenu une fois tracée en fonction de ¢ ¢fr. L'exemple démontre la validité de son utilisation.

Dans la présente norme, fg off Sera utilisé pour décrire la durée de stimulation effective.
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% 10° :
>
* 3
X 9
X’(x,\
1
10
102 107 10°
Is eff MS
Double| logarithmic plot of experimental threshold values for perip with trapezoid EPI
waveforms, versus ramp time ¢ (0 Ham [89], + Bourland [90], x Hebran hold for
the AP]orientation of the direction of the switched gradient. The ds, the
spatio-femporal maximum of the modulus of dB/d¢ on a cylindrigal surface coa gdius of
0,2 m. [The solid line is the hyperbola fitted to all data pomts with(a cts the
numberl of volunteers tested in each of the quoted reports. ¢ are the
rheobage rb = 19,7 T/s and the chronaxie ¢, = 0,3¢ ©
11) Experimental data osi PNS
The threshold of dB/d¢ forms
that afe not trapezpida 3] and
Mansfield [94] equal
to tholse for trapezdigs ECTIVE
STIMULUS DURATIONA
(BB 10)
Frese| etal. same
MR EQUIPM . . The
example demopnstrates the validity of its use. In this standard, ¢ ¢ff wWill be used to describe
effective stimulus duration.
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10

10 ~

dB/dt Tis
/
b

1
1402 107"
Les formes d’ondes sont des formes d’ondes d’EPI trapézoidale i i . fichées
en fong¢tion des données de durée de stimulation effective td,ef. A 8 B : dtives a
I'orientation AP des commutations de gradient. Les valeurs i tpatiale
maximgle du module de dB/d:¢ sur une surface gylindri a ligne
pleine ¢st I'nyperbole raccordant tous les poi
Figure BB.3 — Tracé logarithmique double de seuil expérimentales
imglation d
12) % i ‘ori i orps
ion\de's gommutations de gradient

La va iréction des commutations de gradient|a été
obten arimef 3 REIX A RM POUR LE CORPS ENTIER. Pour la bob|ne de
gradis taires indique une rhéobase de 29,5 T/s ¢t une
chron . N 8 expériences, un seul enroulement, qui reproduit un
schéma de cham '8 iquega e extrémité d’'une bobine de gradient HF réelle|a été
utilisé i i nts des commutations du gradient HF. Le sujet|a été
positionné ity di S qur le seuil de SNP le plus bas. Cette expérience montie que
le seli ciions de gradient téte-pieds (HF) dans de tels APPAREIL$ A RM
est pl » 3 direction AP,avec un rapport pour les directions de gradient(AP et
HF d . E > dients LR et AP, une différence similaire de seuil existg¢. Les
données sur ) ireés de Budinger [96], qui a inspecté ces seuils en tournant la hobine

de gradient_parrapport aux volontaires, montrent un rapport entre les seuils des gradients AP
et LR del 0;8. Auvu de ces résultats, la présente norme permet des coefficierlts de
ponddrdtion pour le calcul du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE du

gradl rtH—etER qU| sofit csau;\ & WHE = OFet IR = 68

13) Stimulation nerveuse en cas de combinaison des formes d'ondes
a partir de plus d'une unité de gradient

La séquence d'imagerie par RESONANCE MAGNETIQUE contient toujours une combinaison de
formes d'ondes de gradient de chacune des trois UNITES DE GRADIENT.

La stimulation la plus forte se produira quand toutes les bobines seront pilotées simulta-
nément avec des formes d'ondes identiques au maximum du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE
DU CHAMP MAGNETIQUE. A chaque moment dans I'espace autour de I'isocentre magnétique, la
valeur de la vitesse totale de variation (dB/d¢)iota) Se€ra la somme vectorielle des contributions
(dB/dr); de chaque UNITE DE GRADIENT i. Noter que le champ électrique induit, qui est
considéré étre le mécanisme de stimulation, sera de méme did a I’addition vectorielle des


https://iecnorm.com/api/?name=6ead34c42bd40164a68ecc9c7e47b718

60601

The wdg
stimulu
threshd
the ma
shown

12) E
oY

The v
exper

exper
actual
HF-ra
exper
MR EQ
direct
data

gradig
gradie
the GH

alue of rheobase asva
mentally i
volunfeers repor

-2-33 O IEC:2006 - 141 -

10

10 ~

dB/dt Tis
/

10
10

Onet, with a radius of 0,2 m. The solid Ji
n figure BB.2.

sed to simulate the stimulating effects of switchin
Hient. i onrgitudinally positioned for lowest PNS threshold,
ment & threshold for Head-Feet (HF) gradient directions in
UIPM vfor the AP direction, with a ratio for AP and HF gr
0 etween LR and AP gradients a similar difference in threshold exist
bn 10\voluxteer Budinger [96], who inspected these thresholds by rotatin
nt coil with respect to the volunteers, show a ratio between the thresholds of AP 4
nts 0f0:8. Inwiéw of these results, this standard allows weight factors for calcula
ADIENT OUTPUT of HF and LR gradient that equal wyg = 0,7 and w g = 0,8.
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13) Nerve stimulation in case of the combination of waveforms
from more than one gradient unit

The MR imaging sequence always contains a combination of gradient waveforms from all three
GRADIENT UNITS.

The strongest stimulation will occur when all coils are driven simultaneously with identical
waveforms at maximum GRADIENT OUTPUT. At each moment in the space around the magnetic
isocentre the value of total rate of change (dB/df)iota Will be the vector sum of the
contributions (dB/d¢); from each GRADIENT UNIT i. Note that the induced electric field, which is
believed to be the mechanism for stimulation, will similarly be due to the vector addition of the
electric fields E; arising from each switching gradient. The value of (dB/df)iotg Will be a


https://iecnorm.com/api/?name=6ead34c42bd40164a68ecc9c7e47b718

- 142 - 60601-2-33 O CEI:2006

champs électriques E; provenant de chaque commutation de gradient. La valeur de (dB/d¢)ictal
sera fonction de I'espace, d'une fagon qui dépend fortement de I'octant tel que défini par le
systéme de coordonnées de gradient. Les plus grandes valeurs seront dans les octants dans
lesquels la direction de (dB/df)iotal €t celle de chaque (dB/dr); font des angles inférieurs a 90°.
Cette condition existera toujours dans deux des octants, et lors d'une combinaison de formes
d'ondes complexes dans lesquelles les gradients changent de signe, cette condition, la plus
défavorable, passera a d'autres octants. A I'intérieur d'un octant le plus défavorable, la valeur
spatiale maximale de (dB/di)iota st inférieure a la somme des maxima spatiaux de (dB/d7);
parce que ces derniers maxima ne se produisent pas au méme point. De plus, méme dans un
tel octant, les directions des vecteurs de (dB/d¢); a la position du maximum de (dB/d?)iotal NE
sont pas totalement paralléles.

Par conséquent, dans le cas considéré (toutes les bobines pilotées sim : c des
formep d'ondes identiques au maximum dB/d¢), I'effet conjugué sur la stigpulation est-inférieur
a la spmme linéaire des effets des différentes bobines prises individugd

La pré¢sente norme suppose que l'effet des commutations de grad 5 Si ) t peut

étre re UNITES
DE GR eés au
point

Quand les durées de stimulation ¢ des trois gradienfs, a i | , e sont
pas ig i mune
doit é

Dans s des simultanées a I'amplitude
maxinpale de chaque gradient sont/un phéno rare, et ainsi I'nypothése de¢ leur
occur > ations plus réalistes du seuil, pour
des fq ir de différentes bobines, peuvent étre

obten i i ent compte de la forme de chaque|forme

14) Limi P 2 stémes te gradient pour le corps entier

Comme indiqué LIl R: xite du mode de fonctionnement contrélé de premier piveau
est le KM DU CHAMP MAGNETIQUE qui donne le seuil de SNP [ Cette
définifion physiologique scrite quantitativement: pour les SYSTEMES DE GRADIENT
POUR X i ur les

comm

C'est
maxinpal d'un

glable pour le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE

tem de gradient avec une forme d'onde donnée.

— Lel GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE maximal de I’APPAREIL A RM est
suppbsé étre généré par la sortie simultanée de toutes les UNITES DE GRADIENT, chagune a
son taux maximum de variation et a 'amplitude maximale de gradient. [T est mesuré
comme étant la valeur maximale spatiale du module du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE
DU CHAMP MAGNETIQUE apparaissant dans un VOLUME DE CONFORMITE.

— Le VOLUME DE CONFORMITE est défini dans la norme. On suppose que ses dimensions
excluent la région ou les parties du corps du PATIENT de grand diamétre ne sont pas
normalement présentes et il peut étre plus petit que I'espace réel accessible au PATIENT.

— La dépendance inclut la correction de durée de stimulation pour des seuils entre les
sinusoides et les trapézoides, donnée au point 11.

— La sortie simultanée est tirée de I'examen du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE des UNITES DE GRADIENT individuelles, en utilisant les rapports de seuil
dépendant de I'orientation w;, donnés au point 12 et la régle de sommation quadratique du
point 13.
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function of space in a way that depends strongly on the octant as defined by the gradient co-
ordinate system. The largest values will occur in the octants in which the direction of
(dB/df)iotal @and that of each (dB/dr); are at angles smaller than 90°. This condition will always
exist in two of the octants, and during a combination of complex waveforms in which the
gradients change sign, this worst case condition will switch to other octants. Within a worst
case octant, the spatial maximum value of (dB/dt)iota) is smaller than the sum of the spatial
maxima of (dB/dr); because these latter maxima do not occur at the same point. Moreover,
even in such an octant the vector directions of (dB/d¢); at the position of maximum (dB/df)iota
are not completely parallel.

Therefore, in the case considered, (all coils driven simultaneously with identical waveforms at

i dB/da the ioint effect 1 lati s th the h fth ffect
maXxinphR-as4a4H-the4oHt-eHect-oh-sttHationts—+ess—thahR—the—tHhRear—sumn—-o+the-eHests of the

individual coils.

This standard assumes that the effect of simultaneous switched gradiex 3 ented
by a Weighted quadratic summation of the (dB/d¢); of the individual ighting
factorg are as given in item 12.

When| the stimulus duration 75 of the three gradients at
quadratic addition can still be meaningful, but the co
individual limits for each stimulus duration ¢.

same,
by the

In MR e each
gradignt is a rare event, so the ass i More
realisfic estimates of the threshold fox partia ~ coils
can b ~ 5 wave-
form.

14) Limits for PNS for

As stated in item 4, the\limi i UTPUT
that dives threshgld P i y: for
WHOLE BODY GRA@ :5 tching
of AP|gradients inNite

It is a given

wave-|

OUTPUT of the MR EQUIPMENT is assumed to be caused by the
of all GRADIENT UNITS, each at its maximum slew rate and at

s amplitude. It is measured as the spatial maximum modulus v3lue of
GRADIENTNQUTPYT occurring in a COMPLIANCE VOLUME.

— | The COMPLIANCE VOLUME is defined in the standard. Its dimensions are assunjed to
eXelude the region where the large diameter body parts of the PATIENT are not nor'mally

— The dependence includes the stimulus duration correction for thresholds between
sinusoids and trapezoids from item 11.

— The simultaneous output is derived from inspection of the GRADIENT OUTPUT of
individual GRADIENT UNITS, using the orientation dependant threshold ratios w; from
item 12 and the quadratic summation rule of item 13.


https://iecnorm.com/api/?name=6ead34c42bd40164a68ecc9c7e47b718

- 144 — 60601-2-33 O CEI:2006

Il en résulte

D (wdB/ds < 20%(1+036/1,) (BB 11)

les valeurs de dB/d¢ peuvent étre obtenues par calcul ou par des essais. Le calcul est
possible a partir de la géométrie de la bobine et de la distribution de courant au moyen de la
loi de Biot-Savart:

2 f L)Y X (F'=F) x I
BUT= ] (BB 12)

arr=r|

ou d!'lest un élément des enroulements de la bobine a la positio

15) Limites de la SNP basées sur le calcul du champ E

Pour Jes systéemes de gradient qui different en taille_des R UR LE
CORPY ENTIER, les informations découlant des travdux expé i DIENT
D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE a S DE
GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER, ne sont pas diregteme icables” Ceci vient du fgit que
cette relation dépend de la géométrie dé\a bopine et du . par exemple, un systéme
de grhdient exposait seulement de 3 ¢ 0,1 m, alors les limites de

GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU point 8, peuvent étre¢ trop

. Pour un grand nombre de systemes

restrigtives d'un facteur d'environ 2 (voi

de graad|ent dans un APPAREIL A RM al\usa i A pécial
pour | i i eme de
gradig temes
de gra on de
limited )n est
que E t 3.
Bien ¢ buisse
pas é ine et
de la T sont

négligé t étre

exprimé
E = -04/0t - OO (BB 13)

ou A4 est,le potentiel'de vecteur magnétique d0 a des courants dans les bobines de grgdient.
La défivée temporelle 04/0¢ est calculée a partir de

ux I(7")dl'

I"_I"|

E(r) = A(r) = (BB 14)
ou

I est la vitesse de variation du courant dans la bobine et

dl' est un élément des enroulements de la bobine a la position r'.

Le potentiel électrostatique ® est di a des charges électriques aux interfaces entre des

discontinuités dans la conductivité électrique (telles que l'interface entre I'air et le PATIENT) et
est une conséquence de la conservation de la charge électrique.
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This results in

DwdB/dyY < 20x(1+036/1,)

(BB 11)

dB/dt values can be obtained by calculation or by testing. Calculation is possible from the coil

geometry and current distribution by use of Biot-Savart’s law:

é(r) _ J‘ u I )y x (r'=r)yxdl’'

(BB 12)

IS
4]'I|r —r|
wherg dl' is an element of the coil windings at position r".

15) Limits for PNS based on E field calculation

For gradient systems that differ in size from WHOLE BODY
from the experimental work relating GRADIENT OUTPUT
GRADIENT SYSTEMS is not directly applicable. This is beca
geometry of coil and PATIENT. If for instance a gradi
radiug of 0,1 m, then the GRADIENT OUTPUT limits fron

of about 2 (see equation (4a)). &
MR EQUIPMENT (e.g. special MR EQUIPM ies_dr
system designs for use in WHOLE
microscopy, heart and head), this stande > the use—of limi
induced by switching of the gradients. Yolgic that £ is
relates to the physiological i i

inforn
in WHOLE

posed heads
od restrictive by a
stems in special pU

hation
BODY
n the
with a
factor
rpose
adient

s for
its for the electric F;Feld E

Althodgh the value of K in g _give i RNPATIENT geometry cannot easily be measur
calculption is possibl il \efry—and current d|str|but|on when the effe

currents induced /i
switcHed gradie@

where|

04/0

= —04/0r - 0P

otential due to currents in gradient

D

ux 1(7")dl'

4rr ~ 7|

E(r) = 4A(r) =

(B

coils. The time der

(B

irectly

2d, its
cts of
to the

8B 13)

vative

B 14)

wher

I is the rate of change of the coil current and
dl'is an element of the coil windings at position r'.

The electrostatic potential @ is due to electric charge at the interfaces between discontinuities
in electrical conductivity (such as the air-PATIENT interface) and is a consequence of

conservation of electric charge.
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Le potentiel électrostatique en général doit étre calculé avec une technique informatique. Un
cas particulier notable dans lequel ® est égal a zéro concerne un gradient z cylindriguement
symétrique appliqué le long de I'axe d’un cylindre de conduite. Dans ce cas, £ =—0A4/0t.
L’équation (BB 14) est valable pour un modéle de PATIENT complexe. Une simplification utile
consiste a approcher la section de corps étudiée comme un cylindre ou un sphéroide de
conductivité uniforme.

Dans la présente norme, le seuil pour E est supposé avoir la forme hyperbolique de la
fonction de seuil de I'’équation (BB 6), avec une chronaxie de 0,36 ms, comme mentionné au
point 10 et avec une rhéobase qui est basée sur les valeurs liées a l'orientation pour dB/d¢ et
sur les résultats de calcul de Purdue pour le rapport entre £ et dB/d¢ (voir le point 4). On

soulighe que le champ électrique est calculé en supposant une conductivi niforme~dans le
PATIENT. Le champ électrique de la rhéobase ainsi obtenu est de( 2,16 /m pour les
commjutations du gradient AP et de 2,4 V/m pour celle du gradient HF. ifféhe dans
ces deux valeurs ne sont pas considérées comme significatives et 2 V/m
semble étre une bonne estimation pour la rhéobase du champ électri [ bar un
train g’impulsions trapézoidales pour toutes les orientations/de enf) ; ent a
I'argument pour les limites de dB/dt, la limite de E dans N EMENT
CONTROLE DE PREMIER NIVEAU est égale a la valeur de il . DE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL, la limite est réduite par le factev N alable
pour tous les types d’APPAREILS A RM. La valeur de EF'est | i [ gns un
VOLUME DE CONFORMITE pour un gradient d’ ampl|tud & > onné.
Les énoncés sont similaires a ceux du point 14, y
- le
- las d nation

quadratique du point 13, mais les cd@effici dérati S 'ori on ne

sor lation

Is,g

BB 15)

16) |
Une f nilaire a I’équation (BB 6) et avec une rhéobase ¢t une
chron lable pour des stimuli rectangulaires bipolaires r¢pétés
(et pd utilisation de la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE définie a
I’équ ) diter les formes d'ondes complexes de gradient, telles que
souva‘ i G imagerie par RESONANCE MAGNETIQUE, une extension peut étre
souhdité ne telle forme d’onde, le seuil peut étre plus élevé. Une fohction

de seli 2 peut étre trouvée en considérant le stimulus B(t) qui appartient 3 cette

forme| d’'onde comme& une série de fonctions de Dirac qui entrainent une formation|de la
réponge/nerveuse, de telle sorte qu eIIe atteigne fmalement le seuil [97]. A partir de I'équation
(BB 6 ulaire

unique, avec une durée tg, cOmme:

B Bt
R =—=—_8 BB 1
rect BTH b (tc +ts) ( 6)

Rt Peut étre considéré comme une fonction de t5. Sa dérivée par rapport a ¢g est:

dRrect(ts) :é X tC (BB 17)
dts) b (1, +15)
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The electrostatic potential in general needs to be calculated with a computer technique.
A noteworthy special case in which ® is zero is for a cylindrically symmetric z-gradient applied
along the axis of a conducting cylinder. In this case, £ =—04/0¢t. Equation (BB 14) is valid
for a complex PATIENT model. A useful simplification is to approximate the body section of
interest as a cylinder or spheroid of uniform conductivity.

In this standard the threshold for £ is assumed to have the hyperbolic shape of the threshold
function of equation (BB 6), with chronaxie of 0,36 ms as discussed in item 10 and with a
rheobase that is based on the orientation related values for dB/d¢t and the Purdue
computational results for the ratio between E and dB/d¢ (see item 4). It is emphasized that the
electric field is calculated assuming a uniform conductivity throughout the PATIENT. The so
obtairled rheobase electric field is 2,16 V/m for switching of the AP gradient.and 2,4-Vym for

that of the HF gradient. The differences in these two values is not regarded toNbe.sigfjificant
and thus 2,2 V/m is felt to be a good estimate for the electric field S by a
trapezoidal pulse train for all gradient orientations. Parallel to the apgim imi dB/dt,

the limit of £ in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE is equal\oxthe S value
of E. For the NORMAL OPERATING MODE the limit is reduced by the™ Q,8) imit for £ is
valid for all types of MR EQUIPMENT. The value of E is the maxi C \ OMPLIANCE
VOLUM 1

— thé COMPLIANCE VOLUME is the entire space accessi

— the g quadratic summation

not allowed. For insfance,

ruld

for
(BB 15)

16) A

A hyperbolic threshold fs ) ioh (BB 6) and with rheobase and chrgonaxie
defingd in item 104s v ’ bed~bjpolar rectangular stimuli (and for sinusoids, with use
of the| EFFECTIV@A fined”in equation (BB 11)). In order to deal with the
complex gradien (e often used in MR imaging, an extension mpy be
desirdd, because fo s the threshold may be higher. A more ggneral

thresH 3 regarding stimulus B(t) which belongs to this wavefgrm as
a series of Dirac ioRs cause the nerve response to build up so that it eventually
reache ) equation (BB 6) one can express Ry, the sub-threshold
respons a sing gular stimulus with duration ¢4 as

Reot = =—21s (BB 16)

Bry  rb(tg t+tg)

Reqt Can be considered as a function of #. Its derivative with respect to ¢ is

dRectls) _ B 1o (BB 17)
diis) b (1 +1g)?
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L'équation (BB 17) décrit une contribution a la valeur de la réponse, a ¢+ = tg d'une addition

sous forme Dirac du stimulus a ¢+ = 0 avec la valeur B. Pour le cas plus général,
I'augmentation de la valeur de la réponse AR(t) au temps t d'un stimulus sous forme Dirac au

temps 8 avec l'intensité B(6) est:

B(6)do te

dR(t) = ” (tc o 8)2

(BB 18)

La valeur totale de la réponse nerveuse R(¢) a tout moment pour n'importe quel stimulus B(ﬁ)
pour <8 < T est obtenue par convolution:

8B 19)

bduira
e R(1)

La Figure BB.4 présente R(¢) pour un stimulus rectangulai
lorsqe I'amplitude dB/d¢ax du stimulus entrainera une <
supérfeure a 1.

Par e aging),
le sti dans
Iaquer;“ aleurs
sommii temps
entre donné
graph d 1a fin
du pre xggerent que le modéle puissg étre

utilisé porte quelle forme d'onde, étant dopné le

Des grédicti yd & 1§ ées> a I'expérience des Figures BB.6 et BB|7. La
Figurd i ofmes d’ondes trapézoidales de I'’étude de Hurdue

(pour ). L’équation (BB 19) a été utilisée pour troyver la
foncti i Q ré : forme d’onde trapézoidale expérimentale et a B(f). La
rhéob et 13 i gquation (BB 19)) ont été ajustées pour une mejlleure
adapt voir'que les valeurs obtenues ne sont pas égales a la rhéobase ¢t a la
chronaxi S ) Ie 3 éme ensemble de données du point 10. Cela est dJ a la
différe ) ' rb et tc sont définies pour les gtimuli
rectan S es. De plus, la Figure BB. 6 présente la fonction de seuil qui|serait
obten : i S (BB 19) pour la méme rhéobase et la méme chronaxie| mais
pour Une forme d'orde sinusoidale, tracée par rapport a la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE
défini a I*équation (BB 11) Le modele est presente pour supporter ralsonnablemen bien

seront égaux dans les I|m|tes de 10 % sur une plage importante de DUREE DE STIMULATION
EFFECTIVE. Bien que le modéle prévoit la chute importante du seuil expérimental entre une
demi-période simple et une expérience sinusoidale continue, les changements les plus subtils
trouvés expérimentalement pour les sinusoides avec une durée comprise entre 1 et 10
périodes ne sont pas prévus. Des modeéles plus approfondis sont nécessaires [91]. Leur
modéle ASFE (, approximation de stimulation par filtrage et évaluation) applique trois filtres
temporels a la forme d’onde de gradient et somme les sorties. Les filtres simulent la
génération de potentiels d’action dans les cellules nerveuses et la propagation du signal par
I'intermédiaire des synapses. Alors que le modéle ne prétend pas décrire le comportement
physiologique, il prévoit toutes les dépendances du seuil de stimulation sur la durée de
stimulation, sinusoidale/trapézoidale, et le nombre de cycles de gradient.
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