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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-33: Régles particuliéeres de sécurité

relatives aux appareils a resonance magneétique
utilisés pour le diagnostic médical

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation moyidialeN\de normélisation

de justice) e
toute autre F

I'objet de droitsc de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pasavoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme' internationale CEI 60601-2-33 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

k'a présente version consolidée de la CEl 60601-2-33 comprend la deuxiéme édition (2002)
[documents 62B/462/FDIS et 62B/467/RVD] et son amendement 1 (2005) [documents

62B/573/FDIS et 62B/586/RVD].

Le contenu technique de cette version consolidée est donc identique a celui de I'édition de
base et a son amendement; cette version a été préparée par commodité pour l'utilisateur.

Elle porte le numéro d'édition 2.1.

Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été modifiée par
I'amendement 1.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-33: Particular requirements for the safety of

magnetic resonance equipment ror medical dlaQHOSIS

FOREWORD

dizatioh comprising

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for’ standa

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International Standa
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides

governmental organizations liaising with the IEC also participate i
with the International Organization for Standardization (ISO) 4

4) In order to promote internatjepal uniformit & NationaNCowmi icati
transparently to the maximg it i ir natipnal and regional publications. Any divergence

between any IEC Publication e ending nationa
the latter.

5) IEC provides no n arkl g proce s approval and cannot be rendered responsible for any
equipment decla i Publication.
I

6) All users should e

e 3 e s{ edition of this publication.

7) No liability shall attack_to i f , employees, servants or agents including individual experts and
members of its te i £C National Committees for any personal injury, property damage or
other damage, of a 3 , whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses ayising.olt o publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications

8) Attent wnXterthe Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensa pplication of this publication

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

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

This consolidated version of IEC 60601-2-33 consists of the second edition (2002)
[documents 62B/462/FDIS and 62B/467/RVD] and its amendment 1 (2005) [documents
62B/573/FDIS and 62B/586/RVD]

The technical content is therefore identical to the base edition and its amendment and has
been prepared for user convenience.

It bears the edition number 2.1.

A vertical line in the margin shows where the base publication has been modified by
amendment 1.
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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;

— explications _canseils _notes _énancés de portée générale et exceptions: netits caractéres romains:
+ + =) t t

— modalités d'essais: caracteres italiques;

—  TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME OU DANS LA CEI 60788: PETJTES
MAJUSCULES

pas modifié avant la date de maintenance indiquée sur le site
"http://webstore.iec.ch"” dans les données relatives a la publication re
la publication sera
* reconduite,
* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
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The French version of this standard has not been voted upon.

In this standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;

— explanations, advice, notes, general statements and exceptions: smaller roman type;

— test specifications: italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS STANDARD OR IN I[EC 60788
SMALL CAPITALS

s-amendments will
eb site” under
this date,

The committee has decided that the contents of the base publication and j
remain unchanged until the maintenance result date indicated on the

"http://webstore.iec.ch” in the data related to the specific publita
the publication will be

* reconfirmed,
* withdrawn,

* replaced by a revised edition, or

&

* amended.



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

-10 - 60601-2-33 O CEI:2002+A1:2005

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 asnects techniaues des SYSTEMES A RM ot des APPAREILS A RPM destinds
g <1

au diagnostic médical, relatifs a la sécurité des PATIENTS examinés avec ce systéme et du
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
davantage dans le fait que ces limites offrent au PATIENT un équilibre raisqonnable entre les
risques et les bénéfices, et au personnel médical un risque équilibré, /compte tenu”de sa
responsabilité dans le bien-étre du PATIENT.

raison de la

sabilité médicale et des exigences spécifiques pou
S € du SYSTEME A

responsabilité qu’il a lorsque le PATIENT se trouve a I’j

— un fonctionnement dans un mode

— des procédures d’urgence pour la
A RM;

des contre-indieatio
— des regles p
pendant 'examet

Une Just|f|cat|on complete ¢e a I’Annexe BB pour certaines définitions et exigences
afin de fourni e cette norme I'accés le plus complet possible aux documents

Les relatio K e Morme Particuliere et la CElI 60601-1 (amendements compris) et les
Normes Collatéra ont 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 :\epnhfe of the modical diagnr\efih 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
sensible balance between risk and benefit and for the medical staff a balanced risk) given
their responsibility for the wellbeing of the PATIENT.

Examples of such organisational aspects are:

— operation in first controlled mode;

order to provide the U
material that wa dhi

The relationship of
the Collateral Sta
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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 articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquentiavec
les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les e

1.1 Domaine d’application

Addition:

La présente Norme Particuliere s'appli
aux SYSTEMES A RM tels que définis e

La présente Norme ne prend pas en
UTILISATION PREVUE.

1.2 Objet

Remplacement:

1.3 Normes Partic

Addition:

l.asprésente Norme Particuliére modifie et complete un ensemble de publications de la CEl,
ci-apres désignées sous le nom de "Normes horizontales", se composant de:

4
!

ool oanond 4
CLET OUOU T=1T.

oo 4 T e 4 o f L
JOO, APPArclis CiettrormcuitauX = rdartic 1. INCYICs JCricrdics Ut SELUTIE
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 systemes électromédicaux,

CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles 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

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

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1  Scope
Addition:

This Particular Standard applies to MR EQUIPME)
defined in 2.2.102.

This Standard does not cover the applica

1.2 Object

Replacement:

This Particular Stapd
protection for th

It establishes reqgi
MR EQUIPMENT an

It also proyide

1.3 Partic 3 ards

Addition:

This /Rarticular Standard amends and supplements a set of IEC publications, hereinafter
referred to as the "General Standard", consisting of

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. Collateral 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 Particuliere, 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:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Gép
complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

e est remiplacé

“Addition” signifie que le texte de la présente Norme Particuld
exigences de la Norme Générale.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe d¢€ Ta N éralé est modifié
comme indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou figures ajoutés a la Norme Gé s a partir de 101, les
annexes supplémentaires sont appelées AA, BB, plémentaires aa), bb), etc.
Les articles et paragraphes faisant I'obje qQnt signalés par un astérisque *. Ces
justifications peuvent étre trouvées a I’Annexe N 3 ne fait pas partie intégrante de

cette Norme Particuliere et ne fourni
jamais faire I'objet d'essais,

ations supplémentaires; elle ne peut

pas étre appliquée, une indication dans ce sens doit
articuliére.

2 Terminologie et définitions

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 60601-1-4 as
"Collateral Standards".

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 corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are
specified by the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Sgandard is feplaced

completely by the text of this Particular Standard.

the General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the/Ge tandaxd is" amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Clauses and subclauses for which there is™a ale ;,are marked with an asterisk *. These
rationales can be found in informative anpe » not form an integral part of this
Particular Standard and only gives additjonal inforniati an never be the subject of testing.

Where there is no correspond bclause in this Particular Standard, the
section, clause or subglause of\th | Standard or of a specified Collateral Standard

applies without modifi

Where it is int General Standard or the Collateral Standard,

2 Terminology-anpd definitions
This elause of the General Standard applies except as follows:

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 System
(PEMS)
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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
APPAREI A RESONANCE MAGNETIQUE POUR | E 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
aimant pouvant étre utilisé dans un APPAREIL A RM POUR LE CORPS E

2.2.105
AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

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

2.2.107
SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQM

Un exemple de SYSTEME K
étre incorporé dans un

2.2.108

UNITE DE GRADIE
toutes les bobines g
champ magnétiq

2.2.109

homogeéne
peut étre unesBQBINE R'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER, une BOBINE D'EMISSION RF POUR LA
TETE ou une bobined®@mission RF congue pour I'exposition homogéne d'une partie spécifique
du corps."Une bobine a simple boucle entourant le corps ou une partie du corps est
considérée comme une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE (exemple: bobine de poignet a
simpleboucle)

2.2.110
BOBINE D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER

BOBINE D'EMISSION RF VOLUMIQUE de tallle 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

ENT)
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
magnet 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 direg

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

2.2.107
SPECIAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM

2.2.108

GRADIENT UNIT

all gradient coils
the axes of the coor

r generate a magnetic field gradient along one of
R EQUIPMENT

2.2.109

VOLUME RF T t

RF transmi i itak in MR EQUIPMENT that produces a homogeneous RF field over
an exte herencompassed by the coil. The VOLUME RF TRANSMIT COIL can be a WHOLE
BODY RF a HEAD RF TRANSMIT coOIL or a RF transmit coil designed for

homogeneous>exposure of a specific part of the body. A single loop coil enclosing the
body or a.part of\the body is considered to be a VOLUME RF TRANSMIT cOIL (example:
single loop-wrist coil)

2.2110
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

210101
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

qu’il est 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 \ aractéristiques de
sortie atteignent une valeur pouvant générer un risque~i les PATIENTS, pour
lequel une approbation éthique explicite est néce i t~a-djre un’protocole d’études sur
I'homme approuvé selon les exigences B

*2.10.104
EXAMEN PAR RESONANCE MAGNETIQUE (EXAMEN PAR R

processus 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
dispositif poyrd

2.11.10
ETOUFFEM
(QUENCH en angla
transition de_la conddctivité électrique d'une bobine, qui véhicule un courant, d'un état de
supraconduction a la conductivité normale, provoquant une évaporation rapide du fluide
cryogenique et la décroissance du champ magnétique

212" Divers
*2.12.101

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 output

2.10.103
SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
mode of operation of the MR EQUIPMENT in which op€ gach a value that

pproval is required

*2.10.104
MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION (MR ¥
process of acquiring data by MAGNETIC R

2.11 Mechanical safety

2.11.101
CONTROLLED ACCESS AR

area to which ac@'

2.11.102

EMERGENCY FIELD
device for desene
situation

2.11.10
QUENCH
transition of-~the frical conductivity of a coil that is carrying a current from a super-
conducting state to™ormal 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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*2.12.103

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

2.12.104

VOLUME DE CONFORMITE

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

Dans un APPAREIL A RM avec un AIMANT POUR LE CORPS ENTIER cylindrigue, le VOLUME DE

I'espace accessible entre les pbles de I'aimant, soit 0,40 m,
étant retenue.

Dans tout autre APPAREIL A RM, le VOLUME DE CONFQRW S dans lequel toute
partie du corps d’un PATIENT peut étre positionnée ément a l'utilisation
prévue de I’APPAREIL A RM.

2.12.105
TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIEN
vitesse de variation du gradient obtg

2.12.106
BOBINE D’EXPLORATION

bobine de petit diamé
D'AMPLITUDE DE SQRWE, D\
2.101 Sortie

*2.101.1

puissan

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

21013

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

2101.5
TAS LOCALISE
TAS moyenné sur 10 g d'un quelconque tissu du corps du PATIENT, et sur une durée spécifiée
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*2.12.103

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 of exposure or a combination

2127103
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 its axis coinciding with the magnet axis and with a radius of 0,20 m.

In MR EQUIPMENT with a TRANSVERSE FIELD MAGNET and a WHOLE BODY GRADIE SYSTEM, the

of the magnet, or 0,40 m, whichever is less.
In all other MR EQUIPMENT the COMPLIANCE VOLUME is the volurg 3 part 9f a PATIENT

2.12.105
MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE

the rate of change of the gradient obtained by IENT UNIT between its

yortest possible ramp time

2.12.106
SEARCH COIL
a small diameter coil used it\a co iance o)

2.101 Output

*2.101.1
SPECIFIC ABSORB R4

SAR
radio frequency po

asure GRADIENT OUTPUT

2.101.2
WHOLE BOD

PARTIAL BODY'SAR
SAR averaged over the mass of the PATIENTS body that is exposed by the vOLUME RF
TRANSMIT COIL and over a specified time

2:101.4
HEAD SAR
SAR averaged aver 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
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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

In:uramt‘:frn caractérisant les r‘nrqr‘tériqﬁqupq de gradinnt 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
DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

ts,eff
durée de toute période du gradient monotonique augmentant ou di

de la

dB/dt Graphique b

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

(dB/dt)max Vvitesse de variation maximale
du champ magnétique dans le
temps

ts off durée de stimulation
effective
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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
EFFECTIVE STIMULUS DURATION

Is eff
duration of any period of the monotonic increasing or decres

dgnetic field gradient

maximum of gradient

Graph b

dB/dt time rate of change of magnetic
field

b s.e f . .
L s eff l PN (dB/dt)max maximum of time rate of change
of magnetic field

Q (@B Y ts off effective stimulus duration
N\vTime

IEC 1129/02

A dB/Ad!

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

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

output dB/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/dt)

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/m ou T/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHA GNETIQUE en“MODE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER N|VEAJMB—M\

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

O; en fonction du contexte | GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMQAX&&W?DE
GRADIENT

rb V/mou T/s Rhéobase

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

ts.eff ms DUREE DE STIMULATION EFF E

tTAS min Temps de moyennage Véur | éteﬁx&ina iQn du)AS

T °oC Température (\\/

w; aucune Coeffiientde péndératton par. UILLLT/a D ADIENT mettant en relation le
GRADIBNT D ITUDE\DE-SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de cette unité
par rappsgt a M

Le présent articl@

3.1 Complément:

Les aspeCts généraux de sécurité des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX sont couverts par la
CEIl 60604-1-1.

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

au'dlément de ces - nrocessus-et-doit 8tre conservée on archive nermanente-nar lea EARRICANT
gd-e+eehi—a S SSU +—goH—6H RSSV R—aFcRPNePeHaReRePa—18F+FABRIGANI-

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
L12 V/m or T/s Limit of the GRADIENT OUTPUT for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
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 detm\o@\ﬁ\ \
T °C Temperature ( (7 \/
w; none Ygifgtl‘faittor per/G<§AD E\UF/Ug/IT (e\ﬁtir@e GRADIENT OUTPUT of that unit

3 General requirements

This clause of the Genp

3.1 Addition: Q

al S

N/

D

Compliance’ to IEC 60601-1-4 requires identification of hazards, assessment of their risks,
and appropriate verification and validation of risk controls. Demonstration of compliance to
the-ré€quirements 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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6 Identification, marquage et documentation
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

* 6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Generalites
Addition:

Il convient que les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT fournissent a I'UTILISATEUR des inférma-
tions suffisantes pour lui permettre de se conformer aux dispositions réglementaires)et aux
exigences locales relatives aux limites d'exposition appropriées pour | EUR, -pour le
personnel associé aux installations et pour le public en général.

*6.8.2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Addition:

*aa) Examen préalable @ un EXAMEN PAR RM

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fourniy E des recommandations
claires concernant I'examen préalable des P . ‘applique en particulier aux
PATIENTS qui pourraient se trouv i e, du fait de leur activité
professionnelle, de leurs antécédénts még e : de santé actuel et/ou de
I'environnement physique de i
nécessité d'effectuer un program

— catégories de
étant contre-i

* bb) SURVEILRANCE MEDICALE des PATIENTS

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir a I'UTILISATEUR des recommandations
claires;"en vue d'établir un programme de surveillance approprié aux catégories de
PATIENTS décrites en 6.8.2 aa) et aux modes de fonctionnement contrélés de I'APPAREIL A
RM tels que définis en 2.10 (voir également la justification de 2.12.103).

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent:
— inclure la recommandation selon laquelle il convient que tous les PATIENTS doivent au

MOINS faiTe 1'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 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1 General

Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS should provide sufficient information to the USER to enalle-him
to comply with the local regulations and requirements for exposure limits
OPERATOR, staff associated with the facility, and the general public.

* 6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE
Addition:

*aa) Pre-screening prior to an MR EXAMINATION

risk due to their professional activity, past
the physical environment of the MR/EQUIPMEN

elevated values of the applied fields, when the
ting within the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING

— classes Of~RAT
medical ‘@»
MR EQUIPMEXT

MODE as des
* bb) MEDICA
INSTRUCTIQNS FO provide clear recommendations to the USER to establish a
progfam the supervision appropriate to the classes of PATIENTS described in

INSTRUETIONS FOR'USE shall:

— Jnelude the recommendation that all PATIENTS should receive at least ROUTINE
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 LEVEL

CUNTRULLED UFERATING MUDE,
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— 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
claires afin de définir et de mettre en application des procédures meéd cales dwrgence
spécifiques qui s’appliquent au PATIENT et qui tiennent compte de I'

aussi rapidement que possible.

Ces instructions doivent inclure des recommandations retatives \a ['¢ issement d'une
procédure destinée a soustraire rapidement les PATIE) ‘
nécessaire en utilisant I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE D{

*dd) Bruit acoustique excessif

lorsque |
protection
prématurés;
— doivent affi Toly n avertissement selon lequel en raison de l'anxiété
accrue i pression sonore acceptés peuvent encore étre une

préo i femmes enceintes et les fcetus, les nouveau-nés, les
NQUKLISS j énfants et les personnes agées;

— doivent\dig airement le niveau sonore a l'emplacement du TABLEAU DE
COMMAR® sécurité de I'OPERATEUR et du personnel;

'attention sur la possibilité que les PATIENTS sous anesthésie puissent
présenter une protection moindre que la normale contre la pression sonore élevée, de
telle sorte qu’il convient de ne pas oublier d'utiliser un dispositif de protection auditive
pour ces PATIENTS, méme a des niveaux sonores modérés;

— doivent attirer I'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.).

In 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
implement specific emergency medical procedures that apply to the PATIENT and that take
into account the existence of the magnetic field, so that if during MR EXAMINATION\the
PATIENT feels ill or is injured by external causes, medical treatment cap-he givenas’soon
as possible.

PATIENTS rapidly from the magnet's influence (if necessary by u
SHUT DOWN UNIT.

*dd) Excessive acoustic noise
For MR EQUIPMENT that are capable of producing

cannot be apphe
premature infanfs;

— shall draw.attenti
pressure ?
borns, infants &

shall state

to the fact that in some countries Ieg|slat|on may exist covering 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

requiremems with respect to dCCcess 10 the CONTROLLED ACCESS AREA,

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

* ff)

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, ACGES-
SOIRES ou outils énumérés, il convient de donner une description des mesdres
spéciales qui sont éventuellement nécessaires pour leur installation. ainsi.'que les
précautions particuliéres pour leur utilisation, si besoin;

Liquides et gaz cryogéniques

les INSTRUCTIONS

Pour les APPAREILS A RM équipgs d'ai
i NTS (QUENCH):

— prescrire des
cryogénique;

I'alimentation en liquide

— fournir d i
pour un f

. \les précautions relatives au manque d'oxygéne;

«* |'utilisation de récipients non magnétiques pour le cryogéne en cours d'approvi-
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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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.

* £f)

Liquid and gaseous cryogens

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;

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 be the radio

eripheral

For MR EQUIPMENT equipped with superconducting maghe STRA FOR USE shall, in

order to prevent accidents and QUENCH:

recommend that cryogen refilling t@\e and experienced personnel
only;
provide information on maintena ion e magnet including the liquid

cryogen level(s);

give clear inforfn azards of the use of liquid cryogen as well as
information on| props ing these liquids. This shall include information
concerni

« the we ¢ i othing to prevent frostbite;

NOTE - Ligeid oxygen may accumulate, or the gaseous oxygen concentration may become high in the
vicinity_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.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent clairement exposer les exigence
de fonctionnement:

de chaque.mode

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

CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, les propriétés de I'APPARI
indications affichées avant la mise en service
intentionnelle a la mise en service de ce modge
étre indiquées. En outre, la SURVEILLANCE MEDIC i ecommandée, comme
prescrit en 6.8.2 bb).

Les INSTRUCTIONS
sécurité des
SURVEILLANCE

ander qu'il convient de faire attention a la
ion intentionnelle de ces derniers et de la

termes de mesures spécifiques de sécurité et
d’approbation d d'investigation sur I'homme, selon les exigences

locales requiées oeuvre le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
DEUXIEME

*hh) C
Pour un APRAREILA RM qui est apte a fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE PREMI oU”’en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU pour le

champ maghétique>statique, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

— expliquer les effets possibles que les PATIENTS peuvent rencontrer quand le champ
magnétique statique principal dépasse le niveau du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL,
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

magnetique statique eleve;
— fournir des informations sur les valeurs de By dont I'APPAREIL A RM est capable.
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*gg) 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 operating within the NORMAL OPERATING MODE, no specific indication
or measure is required to be displayed and only ROUTINE MONITORI ecommended.

the properties of the MR EQUIPMENT with respect to displayed indication hefore entering
this mode and to deliberate action when entering this modg, as in 5%.101.3,

shall be described. Also, MEDICAL SUPERVISION shall be equired in
6.8.2 bb).
— For MR EQUIPMENT capable of operating withi B S VEL CONTROLLED

OPERATING MODE, specific security measure

INSTRUCTIONS FOR USE shall reco uld be paid to the safety of

PATIENTS in terms of the deliberate a&tion™s UPERVISION which is required for
[ E, or in terms of the specific security

measures and approva i tudies protocol according to local

requirements requiredd i L CONTROLLED OPERATING MODE.

* hh) Static magnetic
For MR EQUI - ' ation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE or the CONJRON.ED OPERATING MODE for static magnetic field, the

at may be experienced if the PATIENT’s head is moved rapidly
, including dizziness, vertigo, and a metallic taste in the

— 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

'ADDAREN A DA aon attirant porﬁr\ll“éramnnf I'gttantian ciir lac affatc nnccihlac cur lo
AT AT e T v S ottt R pa e U e e e Rttt e R O S a8 5O et O S ST 8 S—5Sur—e
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;

expliquer que I'APPAREIL A RM affichera une indication du mode de fonctionnement
approprié quand la valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DY CHAMP MAGNETIQUE
dépasse les limites du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL;

décrire le systeme de gradient comme un SYSTEME DE GRADJE
OuU comme un SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE et d&ch e _volumre dans

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent attirer I'at i ) e(rs de risque qui
peuvent augmenter la possibilité d’échauffements [ sifs et elles doivent

implants dans la zone de
sensibilité de la bobine d'émissio . ontenant du fil métallique ou
; es objets métalliques tels que des

ans Yes timbres transdermiques qui peuvent
ous-jacente;

le fait que le conta : ormer une boucle conductrice a travers une
partie du r ontact intérieur de la cuisse-a-intérieur de [l'autre
cuisse, d in-3

le placem xtrémités contre la surface de la bobine d'émission RF;
le conptac NT, le cdble de la bobine de réception RF et le cheminement
du cable de a proximité de la bobine d’émission RF;

I3 les avec les cables de la bobine de réception RF et les liaisons
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 avec la
RM, telles que fournies ou spécifiées par le FABRICANT de I'APPAREIL A RM. Informer
F'OPERATEUR pour qu'il utilise toujours des électrodes qui n'ont pas dépassé leur 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 me pourraient donc de te fait aterter 'OPERATEUR BT TAS
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;

Radio frequency magnetic fields
The INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to ris

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
MODE;

describe the gradient system as either a WHOLE BODY GRADIENT SY$ as'a SPECIAL
PURPOSE GRADIENT SYSTEM and describe the volume in which thg PIENT.QUTPUT is in
compliance.

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

the use of medicinal products
underlying skin;

gated or unconscious PATIENTS, or PATIENTS with loss of feeling in
any bodyrpart,e.g., paralysis of arms or legs, and who would therefore not be able to
alert\the OPERATOR as to excessive heating and associated tissue damage;

the: presence of unconnected receive coils or electric cables that remain in the
RF transmit coil during the examination.



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

- 36 - 60601-2-33 O CEI:2002+A1:2005

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

sderitd —des DATIENTS ol nauvant avnir Adaoc cananitdc Ao rdaulatinn fharmlnlla
t St ro— g uH—pP S -t oH—G 8 5—6Eapatites t retro e gt

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 contrbles\ -de
I’environnement et I'effet de la température ambiante sur la montée de la température
interne du PATIENT doivent étre fournies, ainsi que des recommandations .sur les
conditions environnementales du PATIENT;

— fournir des informations sur les valeurs de chaque type de
est capable;

ne dépasse pas 24 °C et que I'humidité relative n’es : ure a 60 %. De plus,
; AS est contrbélé hors

isé lorsque la température
2 60 %, ou

agnétiques a variation temporelle en milieu professionnel
, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION peuvent informer

* 1)

L'UTILISATEUR doit étre averti du fait que toute application de dispositifs de surveillance
physiologique 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 'APPAREIL A RM, peut provoquer des brillures 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

\uhn may ho\lg rarhlr\arl +harma| raﬂlllofnr\l r\onohlllhao anH |nr\raaoar4 oanolh\llf\l +r\
t rat tY

cooTo—oT

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(Cwith
recommendations for environmental conditions for the PATIENT;

capable of;

explain how the SAR is controlled outS|de these enta cifications. This
explanation may

« specify that the MR EQUIPMENT shall not pPe ys gmperature is greater

« explain that the limits of
reduced according to 51.1€

R are being automatically
that has the capability to

* kk) Occupational expp

INSTRUCTIONS/FQOR
may exist co

varying magnetig
EXi

or exposure to static magnetic fields and time-
e INSTRUCTIONS FOR USE may inform the USER that

* 1) Auxiliary EQUIF
3

USER’S respeqsibility.

INSTRUCTIONS FOR USE shall warn the USER that the use of auxiliary equipment, such as
physiological monitoring and gating equipment and RF transmit coils, which has not
been specifically tested and approved for use in the environment of the MR EQUIPMENT
may result in burns or other injuries to the PATIENT. INSTRUCTIONS FOR USE shall 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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mm) UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent indiquer quand et comment il convient de mettre
en route I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP, en cas d'urgence. Des exemples de
situations 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

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent recommander a I'UTILISATEUR qu'il convient
d'examiner les mesures a prendre contre le feu avec le service local d'incendie, d'établir
des procédures d'urgence et de prévenir qu'il est de la responsabilité des UTILISATEURS de
prendre les initiatives nécessaires.

00) Artefacts

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent alerter I'UTILISATEUR du fai des “artefacts
d'image peuvent se produire en raison de facteurs technologiqueg Y| i
exemple homogénéité de I'aimant, linéarité du gradient, nterférences,
mouvement, circulation, modification chimique, variations ité
effets de ces facteurs (par exemple irrégularité d'image, dé
fantdmes, bouclage, etc.) sur lI'image doivent étre décri
atténuer de tels effets (par exemple changement de
moment de gradient, pré-saturation, etc.) doivent éga

if corriger ou
, annulation du

pp) Formation recommandée
INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent

Les

Les INSTR
pour I|'APPARE
d’entretien’doiver

ILISATION doivent inclure les programmes d'entretien recommandés
M. Les taches qu'il convient de faire exécuter par le personnel
étre identifiées.

A

* ss) <Actions d’'urgence en cas de QUENCH

bés INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent inclure des instructions sur la fagon d’identifier un
QUENCH et sur la fagon d’agir dans le cas d'un QUENCH, en particulier lorsque le systéme
de ventilation du systéme d’aimant supraconducteur est défaillant.
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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 gradient
linearity, truncation, aliasing, motion, flow, chemical shift, sus ep|' ity Warta 5, etc.).

The effects of these factors (e.g. image non-uniformity,
wraparound etc.) on the image shall be described. Meth
such effects (e.g. changing bandwidth, gradient moment
also be discussed.

ghosts,

pp) Recommended training
INSTRUCTIONS FOR USE shall recommend tha

INSTRUCTIONS 5 shall include the recommended maintenance schedules for the
MR EQ .Kems tHat should be performed by service personnel shall be identified.

tions in case of a QUENCH

The 4NSTRUCTIONS FOR USE shall include instructions on how to identify a QUENCH and how
tonact in the event of a QUENCH, especially when the venting system of the
superconducting magnet system fails.
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6.8.3 Description technique
Addition:

aa) ZONE A ACCES CONTROLE

Lorsqu'un APPAREIL A RM génére un champ parasite dépassant 0,5 mT a I'extérieur de son
enceinte permanente et/ou un niveau d'interférence électromagnétique qui n'est pas

conforme a la CEl 60601-1-2, la description technique

— doit indiquer 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
| 60601-1-2v2001;

2) le niveau d'interférence électromagnétique soit conforme a la

la présence de champs magnétiques et de le
matériaux ferromagnétiques (voir I'Annexe
d'avertissement et d'interdiction).

Lorsque I'APPAREIL A RM est congu pg \ ins [ ne salle dans laquelle le

contact audiovisuel 2 limité, les descriptions
techniques doivent indiquer les dispositio \ 'installation de la salle et pour
la conception de I'APPAREIL, afin de act auditif et visuel avec le PATIENT au
cours de I'EXAMEN PAR RM. Le contact oit étre suffisant pour permettre une
SURVEILLANCE COURAN CKELE du PATIENT.
* bb) Fiche de spécifi S i atibilité

En plus des INST pour I'APPAREIL A RM, une fiche de spécifications
techniques s@: q it € 6urnie avec des informations suffisantes pour
permettre d'efféct S de> fonctionnement approprié des équipements péri-

phériques. La
doit décrire
des para

Qneg’ techniques de compatibilité (fiche technique produit)
¢ parameétres qui caractérisent I'APPAREIL A RM. La liste

-\\.-Chaque tracé doit contenir au moins les contours isomagnétiques comportant les
valeurs 0,5 mT, 1 mT, 3 mT, 5mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT et 200 mT, ainsi qu'une
échelle de distance et une vue superposée de l'aimant.

« La position dans laquelle le gradient spatial du champ magnétique principal est a
un maximum et les valeurs de B et le gradient spatial de By a cet endroit. A cet

mldant A e it oot ol
Uy

endroita—foree—surdur—objetferromagrétique—saturérésuitant gracient-spatial
du champ magnétique principal, est a son maximum.

« La position dans laquelle le produit de I'amplitude du champ magnétique Bg et du
gradient spatial de By est a un maximum ainsi que la valeur de Bg et le gradient
spatial de By a cet endroit. A cet endroit, la force sur un objet diamagnétique ou
paramagnétique ou sur un matériau ferromagnétique au-dessous de son point de
saturation magnétique, est a un maximum.
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6.8.3 Technical description
Addition:

aa) CONTROLLED ACCESS AREA

For MR EQUIPMENT that generates a stray field exceeding 0,5 mT outside its permanently
attached cover. and/or an electromagnetic interference level that does not comply with

IEC 60601-1-2, the technical description

— shall indicate the necessity to define and permanently install a CONTROLLED ACCESS
AREA around the MR EQUIPMENT such that outside this area

1) the magnetic fringe field strength shall not exceed 0,5 mT, and

delimited, e.g. by markings on the floor, barriers and/or dthe
responsible staff to adequately control access to this are

— shall state that the CONTROLLED ACCESS AREA should > ' entries by
| gnetic fields
and their attractive force or the torque on ferromagretic at i e annex AA for

examples of warning S|gns and prohlbltlve signs).

shall specify provisions in
nd visual contact with the
shall be sufficient to allow

~The compatibility technical specification sheet
(product data qumber of parameters which characterise the

MR EQUIPME

... “TPhe position where the spatial gradient of the main magnetic field is a maximum,
and the values of By and the spatial gradient of By at that location. At this location
the force on a saturated ferromagnetic object resulting from the spatial gradient of
the main magnetic field is maximum.

« The position where the product of the magnitude of the magnetic field By and the
spatial gradient of By is a maximum and the value of By and the spatial gradient of

Bg at that location. At this location, the force on a diamagnetic or paramagnetic
object, or a ferromagnetic material below its magnetic saturation point, is a
maximum.
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Systéme de gradient: type, amplitude, temps de montée, taux de variation.

Systéme RF: types de bobines d'émission RF, puissance efficace de créte de
I'amplificateur, champ d'émission RF maximal appliqué et largeur de bande.

Protocoles de compatibilité:

Le FABRICANT de I'APPAREIL A RM doit proposer des protocoles, qui peuvent étre
exécutés systématiquement sur I'APPAREIL A RM, et qui permettent au FABRICANT

* cc)

d’appareils peripheriques de tester la tonctionnalite de ses appareils. Les protocoles
sont congus pour faire fonctionner I'APPAREIL A RM avec un champ d’émission RF
élevé ou a des taux de variation et des amplitudes de gradient élevés, de telle sorte
que 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 ité deflimage
résultante de I'APPAREIL A RM et ne constituent pas une garantig i
correct de I'appareil périphérique.

Espace pour le PATIENT: dimensions, ventilation, communicat
SUPPORT PATIENT: dimensions, positionnement, précisiop

Dispositions de sécurité en cas de QUENCH

sions, position, assemblage et
pour l'aimant supraconducteur a

recommander un préventif, qui établit que des vérifications
régulieres de | ction)du systéme de ventilation pour I'aimant
supraconducte r do

établir d congeption de la salle d’examen, afin d’augmenter la
sécurité i personnes a l'intérieur et a I'extérieur de la salle

d'examen e > du systeme de ventilation au cours d’ un QUENCH. La

énumérées, de telle sorte que, méme lorsque le systéme de
nt supraconducteur ne fonctionne pas correctement, la probabilité

I'extérieur de_ta salle d’examen, pouvant étre induit par une formation de PRESSION,
une_baisse de température ou un appauvrissement en oxygéne au cours du QUENCH,
soit réduite de fagon considérable;

indiquer la nécessité pour I'UTILISATEUR d’établir un plan d’'urgence en cas de QUENCH,
y compris la situation pour laquelle le systéme de ventilation de I'aimant supra-
conducteur ne fonctionne pas correctement;

inrliqunr la_nécessité _de mesures de contrdle cupplémnnfairne aventuelles aYalll le

systéme de ventilation du PATIENT, afin de ne pas exposer le PATIENT a une quantité
supplémentaire d’hélium, acheminé vers le PATIENT par le systéme de ventilation du
PATIENT. Il convient que I'ouverture d’entrée du systéme de ventilation du PATIENT soit
située dans un lieu s0r (par exemple a un niveau bas dans la salle d’examen ou
directement connectée a la climatisation de la salle d’examen), ou qu’elle soit
connectée a un détecteur de QUENCH, de telle sorte que le systéme de ventilation du
PATIENT puisse étre commandé automatiquement lorsqu’un QUENCH se produit et qu’il
ne transporte pas d’hélium vers le PATIENT a l'intérieur du tomodensitométre.
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Gradient system: type, amplitude, rise time, slew rate.

RF system: types of RF transmit coils, amplifier peak r.m.s. power, applied maximum
transmit RF field and bandwidth.

Compatibility protocols:

The MANUFACTURER of MR EQUIPMENT shall suggest protocols, which can be run
routinely on the MR EQUIPMENT, and enable the MANUFACTURER of peripheral equipment

* cc)

to test the functionality of its equipment. The protocols are designed to run the
MR EQUIPMENT with high transmit RF field or high gradient slew rates and
amplitudes so that the MANUFACTURER of peripheral equipment can investigate the
influence of the MR EQUIPMENT on its peripheral equipment. The tests are {(not
intended for estimation of the possible effect of the peripheral equipment ohJthe
resulting image quality of the MR EQUIPMENT and are no antee that the
peripheral equipment will function properly.

PATIENT space: size, ventilation, communication, and lighting,

recommend a prevent i 2\
adequateness of f i ) e\ venting 8ystem for the superconducting magnet
are to be made;

state requirem for. 1 2sign of\the examination room to increase safety of the

patient i )
failure of the/venti duri a quench. The suggested design shall address the

issues of red byid-up, temperature decrease and oxygen depletion

during a qdenck cceptable solutions for such provisions, demonstrated
to be effect; A~ or test, shall be listed, so that even when the venting
syste ducting magnet fails to work adequately, the chance of a
hazard\ for t A or other persons inside as well as outside the examination
réom;\as, ca PRESSURE build-up, temperatures decrease or oxygen depletion
during the s reduced considerably;

state-the™need for the USER to establish an emergency plan for a quench, including a
situation in ich the venting system for the superconducting magnet fails to function
adequately;

state the need for possible extra control measures for the PATIENT ventilation system in
order not to expose the PATIENT to additional helium transported to the PATIENT via the
PATIENT ventilation system. The PATIENT ventilation system should have its inlet

opening in a safe place (such as at a low level in the examination room or directly
connected to the air-nnndifinning of the examination rnnm), or be connected to g

QUENCH detector, so that the PATIENT ventilation system can be automatically
controlled when a QUENCH occurs and will not transport helium to the PATIENT inside
the scanner.
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NOTE 1 Le systeme de ventilation pour I'aimant supraconducteur est considéré comme étant le conduit de
ventilation cryogénique et tous les composants supplémentaires nécessaires pour s’adapter en toute sécurité a un
QUENCH.

NOTE 2 Les configurations de la salle d’examen, démontrées par simulation ou par des essais, qui sont
acceptables comprennent:

- des configurations dans lesquelles la porte RF s’ouvre vers I'extérieur ou est une porte coulissante;

- des configurations dans lesquelles la porte RF s’ouvre vers lintérieur, si celles-ci comprennent des

BESeatoRs—sBlomentairas—afin—d-emuocherthe—formation—de—RRESSION—C oci—pat-tro—trdalsd—dane—tin ot
g L L - L

I'autre des cas suivants:

. un systéme de ventilation supplémentaire dans la salle d’examen, qui peut étre mis en marche
(éventuellement de maniére automatique par un moniteur d’oxygéne situé dans le plafond de la salle
d'examen pour détecter I'évacuation d'hélium gazeux) dans le cas d'un QUENCH; ou

. une ouverture dans les murs ou le plafond de la salle d’examen, ventilant vers espace libre; ou

faisant coulisser; ou

. un deuxiéme systeme de ventilation indépendant pour [I'aimap

d'autres procédures de sécurité. C
entre I'activation de I'UNITE DE COUP
champ au centre de 'aimant est to

Le systéme d
comme un é:;%E
GRADIENT A US

SEGCTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

La.section correspondante de la Norme Générale s’applique.

SECTION QUATRE: PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
I’exception suivante:
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NOTE 1

The venting system for the superconducting magnet is considered to be the cryogenic vent pipe and all

the extra components necessary to safely accommodate a QUENCH.

NOTE 2 Examination room configurations demonstrated by simulation or test that are acceptable include:

- configurations in which the RF door opens outwards or is a sliding RF door;

- configurations in which the RF door opens inwards, if these include extra precautions to prevent PRESSURE
build up. This can be realized by one of the following

an extra examination room ventilator system, which can be switched on (possibly automatically via an

dd) Decay characteristics of magnetic field

oxygen monitor in the ceiling of the examination room to detect the escape of helium gas) in the
event of a QUENCH; or

an opening in the wall or ceiling of the examination room, venting towards an open area; or
a possibility of opening the observation window in the examination room outward or by sliding;or

a second independent venting system for the superconducting magnet that
case the regular venting system for the superconducting magnet is obstructed

emains operational in

equivalent methods demonstrated to be effective by simulation or test.

For MR EQUIPMENT comprised of superconducting magnet ist \ ets, the

ee) Type of gradient system

ent’adequate life
ate the time from

The gradient system shall be lab i gl description by the MANUFACTURER
either as a WHOLE BODY, a IAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM.

ECTION AGAINST ELECTRICAL SHOCK HAZARDS

Standard applies.

SECTION FOUR: PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
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* 26 Vibrations et bruit

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

Remplacement:

[ A ol otk ol ol lo A z & 4 H ol H ol a4
L AFFARLCIL A RVTITC UUIU Pdo PITUUUINT UT UTUTL PITcotTlTialit ull Tmveau UT PIcoolUlT SUTIUTT UT UITLT

non pondérée (Lp) supérieur a 140 dB, référencé a 20 pPa, en aucun endroit accessible.

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 éfficace et,de’valeur
de créte. Sans PATIENT sur le SUPPORT PATIENT, placer le micyOphopne at niveau de

b) . o < ; i e ’a/ --' . de telle sorte

¢ et le m/crophone Le
mps magnétiques ou bien

c) : it étrg q CE 651 Ntype 0 ou type 1, et/ou a la CEIl 60804,

d) Les mesures doivent uhe compensation normale des courants de
Foucault de@e jsation clinique courante.
e) Les mesures\gojven egs au moyen de I'APPAREIL A RM dans le mode

produisant la sij ) ] plus defavorab/e Ceci peut étre obtenu soit en

oiS axes du gradient, soit en utilisant la condition d'examen
clinique g ; soustique maximal.

sont définies~eomme l'intensité de gradient maximale pouvant étre générée par I'APPAREIL
A RM dans les cohditions normales de fonctionnement du gradient. Le temps d'activité de
I'impulsion, ton, doit étre le temps minimal au cours duquel la forme d'onde du courant
atteint le courant maximal nécessaire a la forme d’onde. Le temps de cycle, TR, doit étre
le'temps le plus court autorisé par les limites du cycle de fonctionnement du systéme de
gradient.

f) A l'aide de la fonction de « maintien maximal », mesurer le niveau de pression sonore de

créte non pnndn’rn’n ’P (r-nnfnrmn’manf au-3.1 de l'ISO 1000) en utilisant sur le sonometre

les réglages et les conditions suivants:

détecteur : créte

pondération temporelle : non applicable
pondération fréquentielle:  pas de pondération
période de mesure : =20 s

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

This clause of the General Standard applies except as follows:

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.

Method of measurement of acoustic noise to demonstrate compliance with the~given

requirement and for assessment of the level related to the given requireme

a) The sound pressure level shall be measured in terms of rrm.s. and
PATIENT on the PATIENT SUPPORT, position the microphone at th
the microphone parallel to the PATIENT SUPPORT along the PA
noisiest location and make the test there.

The microphone shall not be placed inside a head coil
the PATIENT’S head for all MAGNETIC RESONANCE EXAMINA

b) The sound level meter shall be placed sufficiently, ar fro
accuracy is not affected by the magnetic fring
extension cable between the meter and
omnidirectional and insensitive (o e
magnetic field.

Care shall be taken to ensure effects (e.g. electromagnetic
interference, pulsed gradient fields) are avoi dequately compensated.

¢) The sound level meter type O or type 1, and/or IEC 60804
type 0 or type 1.

d) Measurements shg xnal eddy current compensation as for standard
clinical use.

e) Measureme the/MR EQUIPMENT in the mode producing the worst
case situati be done either by using maximum amplitude bipolar
gradient wavefo applied simultaneously to all three gradient axes or the
clinical scan sjng the maximum acoustic noise
When th f waveforms are used, the transition times t4, to, t3, and t4
shall be the minin; fré MR EQUIPMENT is capable of generating under any conditions
alloweéd The amplitudes, A+max and A_max, are defined as the maximum
gradient hat/can be generated by the MR EQUIPMENT under normal gradient
operating ¢ . The on-time of the pulse, t,,, shall be the minimum that will allow the
current wave- o attain the maximum current demanded by the wave form. The cycle
time, TR, shall be the shortest allowed by the gradient system duty cycle limits.

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

detector: peak
tl'IIIU VVUI’yhtl'lly. IIUt a’JIJI’I‘babI’U
frequency weighting: no weighting
measurement period: =20 s
g) Measure the A-weighted r.m.s. sound pressure Laeq, 1 nh (according to 3.5 of 1ISO 1999)

using the following sound level meter settings and conditions:
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détecteur : efficace

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

h) Noter les valeurs mesurées.

TR Légende
Ly by ty €L 1Yy durées de transition
fon temps d’activité de I'impulsien

TR durée du cycle

A+max et A-max intensité\de gradiemt"maximale

A

IEC 113002

Les articles et rap
I’exception suivantg:

Complément:

A l'extérieuryde la ZONE A ACCES CONTROLE, le champ magnétique parasite doit étre inférieur a
0,5 mT._et.le niveau d'interférence électromagnétique doit étre conforme a la Norme Collatérale
CEl 60601-1-2.

Atintérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE, les exigences indiquées en 6.8.2 ee) sont
applicables.

NOTE T Pour ce qui concerne la compalibilité eleciromagneéfique, la ZONE A ACCES CONTROLE, lorsqu’elle est
installée, est considérée comme faisant partie du 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.
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detector: r.m.s.
time weighting: fast or slow
frequency weighting: A-weighting
measurement duration: =20 s

h) Record the values measured.

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

TR cycle time

A+max and 4.max dient strength

A

IEC 113002

Addition:

Outside the(CONTR D ACCESS AREA the magnetic stray field shall be smaller than 0,5 mT and
the electremagnetic interference level shall comply with Collateral Standard IEC 60601-1-2.

Insidé-the CONTROLLED ACCESS AREA the requirements as stated under 6.8.2 ee) are
applicable.

NOTE 1 For electromagnetic compatibility purposes the CONTROLLED ACCESS AREA, when installed, is
considered to be part of the MR SYSTEM.

NOTE 2 Inside the CONTROLLED ACCESS AREA, special interface requirements may be set by the MANUFACTURER of
the MR EQUIPMENT.

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:

Complément:

45.101 Si le réservoir d'hélium est congu comme un RESERVOIR SOAS
étre soumis aux essais, conformément a I'Article 45 de la CEI 606(
dispositions réglementaires nationales.

49 Coupure de I’alimentation

Le présent article de la Norme Générale s’applique 3 Suivantes:

Complément:

49.101 UNITE DE COUPURE D’URGENCE DU\CHANP

Un APPAREIL A RM comportant un aima
UNITE DE COUPURE D'URGENCE

NOTE 2 Les exigenges _co
relatives a I'UNITE DE PURG
NOTE 3 Des informatio

coupure d'urgence du g

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 VESSFLS and parts suhjprf to PRESSURE

This clause of the General Standard applies with the following addition:

Addition:

45.101 If the helium vessel is designed as a PRESSURE VESSEL, ther e, tested in

compliance with clause 45 of IEC 60601-1, or with national regulatio

49 Interruption of the power supply

This clause of the General Standard applies except as follo

Addition:

49.101 EMERGENCY FIELD SHUT-DOW

NOTE 1 Such an emergency sjthation i
from ferromagnetic objects.

NOTE 3 Informatiopon t
6.8.3 dd) for the ACCQMPA g

A facility sha
the power,to

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

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

* 51 Protection against hazardous output

This clause of the General Standard applies except as follows:
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51.1 Dépassement intentionnel des limites de sécurité
Le présent paragraphe ne s'applique pas.

51.2 Indication des paramétres concernant la sécurité

Le present paragraphe ne s'applique pas.
51.4 Sélection accidentelle de valeurs excessives des caractéristiques de sortie
Le présent paragraphe ne s'applique pas.

Complément:

51.101 Modes de fonctionnement

Lorsque pendant son fonctionnement, une ou plusieurs ca
I'APPAREIL A RM atteint (atteignent) un niveau qui peut pro
anormale pour le PATIENT, alors I'UTILISATEUR doit décide

La démonstration~de

modes de foncti@ 2
et les informatio aif
méthodes de mes &

mode de-fonctioniement (choisi) ne peut (peuvent) pas étre dépassée(s). Ce contrdle doit
étre indépendant des données introduites par I'OPERATEUR (comme la taille, la masse ou la
poesition du PATIENT) ou bien doit étre vérifié par I'APPAREIL A RM afin de détecter toute
efreur 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.

b) L'I-\I‘I"I-\KI:IL I-\ RIVI UIUIt fUuIIIiI u'ca ilIfUIIIIdtiUIID, S Ul UIUIIIdIIUIU, bUIIbUIIIdIIt iUb Vdib‘ulb

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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51.1 Intentional exceeding of safety limits
This subclause does not apply.

51.2 Indication of parameters relevant to safety

This subclause does not apply.
51.4 Accidental selection of excessive output values
This subclause does not apply.

Addition:

51.101 Operating modes

may cause 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

e action required and the information and
mspectlon The methods of measurement to
ode limits contained in 51.102 and 51.103 are

modes,( i.e. the mea
indications provided)
demonstrate co
described in 51.10%.

51.101.1 All operatinyg

)t be exceeded. This control shall be independent of OPERATOR input
mass or position) or shall be checked by the MR EQUIPMENT in order to
detect.any OPERATOR input error.

b) A reset to the NORMAL OPERATING MODE with respect to SAR and dB/d¢ shall be performed
attematically with change of the PATIENT.

¢)\Fhe 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 MAGNETTQUE d€ 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 controle
le balayage est celle qu'on affiche en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU,

équivalentes doit faire partie intégrante des données d’'image.

c) Une action délibérée de l'opérateur doit étre nécessaire pou
fonctionnement contrélé de premier niveau.

51.101.4 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEK

intégrantexdes données d'image.

d) Une indication~& I'OPERATEUR du fait que les conditions de fonctionnement sont
potentiellement dangereuses et qu'il convient de ne pas appliquer ces conditions a un
usage clinique normal, doit étre incluse.

e) (LJAPPAREIL 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 autoriseé.

*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 ps).
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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

b)

c)

51

MR EQUIPMENT not intended for normal use in the hospital,
SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for values of the\GRrRARIE
specified in 51.102 and 51.103, shall comply with the foHowing.reqgtire

a)

.101.4 SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

WIITactually be applied auring the scan sndall be displayed at the CONTROL PANEL.

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 fto
this condition by a clear indication on the CONTROL CONSOLE. A record of the operating
mode or equivalent data shall be an integral part of the image data.

A deliberate action of the operator shall be necessary in order to he Mirst level

controlled operating mode.

yvhigh allows)the opetration in the

N

A specific security measure that prevents adce the SESQND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE must be deactivated bef ’ ) ECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE. The specific security designed so that the SECOND

LEVEL CONTROLLED OPERATING MOD g only under the authorisation of the
medically responsible person acting und ity“of a human studies protocol
approved according to local requiréments. ¥ ecific security measure shall involve a
key-lock, a combination lock, a softwar s C other protective device.

Before the start of P an\_indigation of the operating mode defined by the

and a prediction of the value of SAR that
will actually be controlled during tf > be displayed at the CONTROL PANEL.

An indication shiall be included that the operating conditions are

potentially h gse conditions should not be applied for normal clinical
use.

The MR provide means to set adjustable limits (in the SECOND LEVEL
CON RATING MODE) of GRADIENT OUTPUT or different types of SAR which cannot

*51.102 Protection‘against excessive low frequency field variations produced by the

gradient system

Low frequency field variations produced by the gradient system are in this standard the
vatiations 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 I'occurrence d'une stimulation intolérable du
nerf périphérique (PNS) du PATIENT, pour tout mode de fonctionnement.

considérés comme satlsfalsant a ces objectifs au regard del’ efflcacne du dlagnostlc

Pour la présente Norme Particuliére, il est sous-entendu que

— la PNS est la sensation d’'une activation du systéme nerveux due aux commutations’ de
gradient,

— le seuil de PNS est le début de la sensation,
— une PNS douloureuse constitue un niveau tolérable par | a été
correctement informé et motivé,

la procédure de balayage,

— la stimulation cardiaque est l'induction d’une co
arythmie cardiaque.

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

EFFECTIVE /s off La DUREE
formes d’ondes.

Les conditions d';s

51.105.2.

ulation cardiaque dans chaque mode de fonctionnement, le
ORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de toutes les UNITES DE GRADIENT doit

2

ool ")

t3eff (Ms) est la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE;

E <

ou

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

[-oef- )

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

obiectivves-when-balanced-against-their-diaagnostic-efficac\
T I I oA

For this Particular Standard it is understood that

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

In this subclause, limits are expressed elther as ig\fi E induced in the patient by
the changing magnetic field of the gradie \ i ate of change of that field.
The limits are a function of the EFFECTIVE\S $6ff - The EFFECTIVE STIMULUS

51.102.2.1 Limits related.to

To protect agains{ ca
GRADIENT UNITS

STIMULUS DURATION ;

E (V/m) actrisfield induced by GRADIENT SWITCHING.

For MR EQUIPRMENT provided with WHOLE BODY GRADIENT SYSTEMS, this limit may be replaced by:

20

ool

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 &)
du présent paragraphe, soit avoir des valeurs telles qu’indiquées au point b) du présent
paragraphe.

a) Limites déterminées directement

e.de gradient

Les limites liées a la réduction de la PNS pour tout type donné.8e syste
S Qntaires

peuvent étre basées sur la détermination directe a partir d'un
humains et sont les suivantes:

— pour le fonctionnement en MODE DE FONCTIONNEMENT NO g Systere de gradient
g 8Q ¢ seulh moyen de PNS

¢ i¢ients de pondération pour
chaque UNITE DE GRADIENT pouv t i C la commande du GRADIENT

Ces limites et ces|c ici C ion ne doivent pas étre appliqués a d'autres
types de sys e i : i qu'il ne soit montré que ces types sont de
conception

D'AMPLITUDE R AMP MAGNETIQUE pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

(L01 CTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU (L12) ne doivent
pas, dications (telles que définies en 6.8.3 ee), étre supérieures aux
valeur

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)

ou
tseff (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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where
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)

Cimits of GRADIENT OUTPUT either shall be based on ihe resulis of an experimental study of
human subjects as described in section a) of this subclause or shall have values as stated in
section b) of this subclause.

a)

Directly determined limits

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

The manner in which the direct determined t woid PNSJand\weight factors are obtained
from the human volunteer study shal ) : o@ 3’stated in 51.105.1.

These limits and weight factors sha plied Mo other types of gradient systems,
unless such types are shown to be ¢ i Q

shall, depending o
below:

ts eff (MS CTIVE STIMULUS DURATION and
8 rheobase given in Table 102.

L01 and(Z92 as_well as rb shall either be expressed as the electric field £ (V/m) induced or
as the(TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD dB/d¢ (T/s).
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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 .

SPECIFIQUE 2,2 Non applicable

La Figure 103 donne une représentation graphique des limites du GRADIENT D'AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour un SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER, liées-a la
stimulation cardiaque et a la stimulation du nerf périphérique, exprimées dz, en‘fonction
de la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE.

10"

IEC 1131/02
Les limites pour la §ti i ferveux périphérique du gradient d'amplitude de sortie du champ
magnétique pour le exfonctionnement normal (LO1) et le mode de fonctionnement contréle de premier
niveau (L12) daws le ie gour Me_corps entier, sont exprimées en dB/dt (T/s) en fonction de 7; (ms). La limite
de 51.102.2.1 py
Figure 10 stimulation cardiaque et du systéme nerveux périphérique
51.102.2.3 (Co 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 systeme de gradient, de telle sorte qu’il ne dépasse pas les limites de stimulation des
nerfs)ypériphériques. 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 diment validées.

L'equation exprimant 'addition quadratique ponderee dolit etre:

0= Y (w0;)?

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

[« X-Y-F-¥1 PllRiRoc AT
T

Al —an
o CCTATTO TTORADTENT 22
’

SYSTEM Not applicable

Figure 103 gives a graphical presentation of the limits for GRADIENT OUTPUT for a WHOLE B@DY
GRADIENT SYSTEM related to cardiac stimulation and peripheral nerve stimulation, expressed
in dB/d¢, as a function of the EFFECTIVE STIMULUS DURATION.

T/s

dB/d¢

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
shiown for comparison.

for cardiac and peripheral nerve stimulation

The MR EQUIPMEN all control the GRADIENT OUTPUT O of the gradient system so that it does
not exceed the limits for peripheral nerve stimulation. O shall either be obtained by weighted
quadratic-‘addition from O;, the maximum GRADIENT OUTPUT of each GRADIENT UNIT i, or by
propéerly validated alternative summation rules.

The equation expressing weighted quadratic addition shall be:

o= 1Nt )2
S NZZ o1 7

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,

60601-2-33 O CEI:2002+A1:2005

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

Type de systéme de gradient

Coefficients de pondération

Wpp @ WiRr? Wyg @
SYSTEME DE GRADIENT POUR LE Valeurs par défaut 1,0 1,0 1,0
CORPS ENTIER - .
Aimants cylindriques 1,0 ((,8 0,7

Détermination empirique

o S PO

SYSTEME DE GRADIENT A USAGE Valeurs par défaut

TRONE

3

SPECIFIQUE

Détermination empirique

70

diment validés peuvent étre utilisées.

b Les valeurs des coefficients de pond?aoio\ndér- des

a ~ Wap, Wir, WhF! Coefficients de pondération admls par

NOTE Les coefficients de pondération pour le champ E sont tou10u<eg§u<\§ 1\ \
\ Mrientation de la

Tableau 104, par £
puissance radio e

4 — Limites de températures

corps du PATIENT aux valeurs données au
la séquence d'impulsions et par limitation de la

Q
N

Limites de températures localisées suivant les
parties du corps
Mode fonetion ent | Elévation de la Téte Torse Extrémités
température interne
du corps °C °C °C
°C
NORMAL 0,5 38 39 40
CONTROLE DE PREMIER NIVEAU 1 38 39 40
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

CEI 60601-1 s’appliquent. Pour une estimation, voir les justifications.

la Norme Générale
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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
Wpp @ 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
NOTE Weight factors for the E field are always equal to one. \ \ )
2 wap, Wir, Wur: Weighting factors allowed per GRADIENT UNIT, depgndin oritgntatipn of the
direction of the GRADIENT UNITS with respect to the PATIENT coordi i xes (anterio-
posterior), LR (left to right) and HF (head to feet).
b Values of weight factors derived by direct determination orMp | ns may be used.

*51.103 Protection against excessive radio @arg

51.103.1 Limits for temperature

The MR EQUIPMENT shall limit body
temperatures in the body of the PATIEN
sequence parameters and limiting radio

DA

e rise and limit spatially localised
ven in table 104 by limiting pulse

perature limits

<> \/ Spatially localised temperature limits
Operating mo ise of body core Head Torso Extremities
() ature

(\ c °C °C °C
5

NORMAL \ 0, 38 39 40

FIRST LEVEL CONROLl}D\ \ \/ 1 38 39 40

SECOND L%LM\R\&L\EQ \ >1 >38 >39 >40

Compliance(to theNjmits to temperature and temperature rise may be reached by limiting the
SPECIFIC ABSORPTION RATE (SAR) as specified in 51.103.2.

NOTE, /The requirements regarding protection against radio frequency power assume that the MANUFACTURER'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 masse utilisée pour déterminer le TAS POUR LE CORPS ENTIER est donnéeparpla.‘masse
du PATIENT. La masse pour déterminer le TAS DANS UNE PARTIE DUY/CORPS_est\appelée la
masse du PATIENT exposée. Elle est donnée par la masse du PATI
de la bobine d'émission RF. Le volume effectif de la bobine d'émissi

Q

Tableau. 105 —

Temps de 6 m\h\/
moyennage

TAS POUR LE | TAS DANS UNE-{ TASSPOUR LA TAS LOCALISE
CORPS ENTIER PARTIE DU < TEXE
AN
Zone du corps - Corps entier \i&’artie du Téte Téte Tronc Extrémités
corgs
exposée
Mode de Qﬂk (VHKE) (W/kg) (W/kg) (W/kg) (W/kg)
fonctionnement |
A
NORMAL 2109 3,2 100 10 20
CONTROLE DE 4 P1qda 3,2 100 10 20
PREMIER NIVEAU/\
CONTROLE BN >(4-10) a >3,2 >10b >10 >20
DEUXIEME@U\

TAS A COURT}RQ L MS du TAS sur toute période de 10 s ne doivent pas dépasser trois fois les valeurs
indiguées

a La limitefdecoule dMniquement du rapport "masse du PATIENT exposé/masse du PATIENT":
MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL:
TAS-DANS UNE PARTIE DU CORPS = 10 W/kg — (8 W/kg * masse du PATIENT exposé/masse 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 ou I'orbite se trouve dans le champ d’une petite BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE, il convient de

veiller 3 s’assurer aue I'échauffement est limité 3 1 °C
-t

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
charniéere 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 determine the PARTIAL BODY SAR is called exposed PATIENT mass. is givemby the
PATIENT mass within the effective volume of the RF transmit coil. The(effective yolume of
the RF transmit coil shall be that volume in which no more than 95 % ot tal)absorbed
RF power is deposited inside a homogeneous material which fitls\the \‘yvolyme\pormally
accessible by the PATIENT.

—
)
=
(]
>
A

|
w
>
3
;i

Averaging time ( \\6/n}/n /\ \
WHOLE BODY | PARTI BOBV\ HEAD SAR % LocAL SAR
SAR SA
Body region - Whole body Exposed¢’body [ Head Head Trunk Extremities
part (*
Operating mode | (W/kg) /\ (yﬁkgg\\ v%kg) \ (W/kg) (W/kg) (W/kg)
b
NORMAL N 2 - 103 > 10 10 20
FIRST LEVEL 4 4_Ypa ﬁ‘/ 10° 10 20
CONTROLLED
SECOND LEVEL }4 >(4-1Q) @ >3,2 >10° >10 >20
CONTROLLED
SHORT TERM SAR %\Q@R\(Qit‘s\e{er aﬂ 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)
FIRST LE PERATING MODE
PARTIAL BODY W/kg — (6 W/kg * exposed PATIENT mass / PATIENT mass)

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

Fof 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.

h =100 %

TAS Wikg

IEC 1132/02

Figure 104 — R i S POUR LE CORPS ENTIER
umidité élevées

Les courbes affichent d imits 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.

'expesit ne d’émission RF volumique, 'APPAREIL A RM doit commander
le TAS FQUR ik DANS UNE PARTIE DU CORPS et le TAS POUR LE CORPS ENTIER.

avecyune bobine d’émission RF localisée, ’APPAREIL A RM doit commander le
XS POUR LE CORPS ENTIER.

Pour I'expositio
TAS LOCALISE et le

NOTE A Selon la situation d'exposition réelle donnée, définie par les dimensions de la bobine d'émission RF et
par celleés du PATIENT et sa position par rapport a la bobine, I'un des éléments du TAS sera le facteur de limitation
etpar/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 I'exposition aux champs magnetiques 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

6 0
O IEC #132/02

Figure 104 — Reduction of WHOLE BODB A i emperatures and humidity

Curves display WHOLE BODY SAR limits S . temperature T for three values of
relative humidity 4. Lo RMALOPERATING MODE; upper curves: FIRST LEVEL

51.103.3 Contrio
For exposure wit ] Y coil the MR EQUIPMENT shall control the head SAR,

For exposureg ansmit coil the MR EQUIPMENT shall control the local SAR and
the whole bod

NOTE 1 e actugl given exposure situation - defined by the dimensions of the RF transmit coil and
of the PATIEN position_r€lative to the coil - one of the SAR aspects will be the limiting factor and hence will

NOTE 2 Requirements~ar the display of SAR are given in 51.101.1

*51.404 Protection against exposure to static magnetic fields

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 pour démontrer la conformité aux exigences

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

une étude de détermination directe, la réalisation de I'étude et
étre conformes au présent paragraphe.

L’étude doit étre une étude sur des volontaires humains:
de PNS.

sujets humains et un essai de répétabili{é
étre au moins de 11. Des échantillon
adultes des deux sexes, présentant un

étre déterminée pour
déplacements succes

pour les fam es d'ondes trapezmdales 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
gamme-maximale pertinente d’'un point de vue clinique. Une interpolation entre les résultats
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
BD’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.

(]
3

Tha cacond level caontrolled oneratina maode-compricsas vahiiacs of tha ctatic ma
o566 HE— Ve -0 rOr8e—operatig PSS aSo—0+—tH1e—S et

mode—comp he-static
higher than 4 T in the isocentre.

51.105 Methods to demonstrate compliance with the requirements

51.105.1 Direct determination of the limits of the GRADIENT OUTPUT

When limits of GRADIENT OUTPUT are based on a direct determination st 5 duct of the

The study shall have a clearly defined protocol, incjdding a_peti j ing of the human
subjects and a test for repeatability of the experi : ~ i shall be at least 11.
Representative samples shall be obtained by inetuding healthy adult subjects of both
sexes.

To cover all PATIENT positions, a worst sase determined for one EFFECTIVE
STIMULUS DURATION and one voluntee displacement of the volunteer in the

goid or trapezoid waveforms and the dependence
aveforms shall be inferred from a suitably validated

a) the threshold sha
b) the threshol
of threshold orf w

model, or
c) for all wav all assumed to be equal to that recorded for trapezoid or
sinusoid
To cover'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.

and when no)stimulatfon is reached at maximum GRADIENT OUTPUT, combinations of two 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
volunteer 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:

— 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;

— les caractéristiques démographiques pertinentes concernant les volontaires;

— le nombre de volontaires;
— le protocole d'étude;

— les seuils moyens de stimulation observés;
— les seuils de stimulation directement déterminés déclarés;

— la description du modéle utilisé pour déduire les seui
sont pas essayées (le cas échéant);

as d'ondes qui ne
— les coefficients de pondération déclarés.

51.105.2 Détermination du GRADIE

MAXIMUM DE VARIATIO
I’APPAREIL A RM pour ['

gradient; en utiisant l'expression magnétostatique pour le potentiel de vecteur magnétique
A. Le \champ électrique induit E est la négative de la dérivée temporelle de A moins le
gradient du potentiel électrostatique di aux charges électriques. Les valeurs du champ
électrique de la rhéobase induite par gradient énumérées au Tableau 102 sont utilisées
pour calculer L12 et L01. 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
r‘ylinrlriqup pour le corps entier ou un ellipsoide pour une bobine pour la téte [ e champ

électrique doit étre calculé a I'aide de la formule:

E =-040 - O
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
distributed upon request.

This report shall state at minimum:

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

— parameter used to describe the gradient output;

— worst case position of volunteers in the MR EQUIPMENT;
— relevant demographic characteristics of the volunteers;
— number of volunteers;

— study protocol;

— mean stimulation thresholds observed;

— directly determined stimulation thresholds claimed;

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

— weighting factors claimed.

51.105.2 Determination of maximum GRADIENF

Task of the compliance determination

VOLUME shall be determined at MAXIMUN GR
provided by the MR EQUIPMENT for elinical u

ADIENT SLEW RATE, using either the waveform that is
S &zoid or sinusoid waveform.

This determination sh

a) Compliance
When the GRAWI

geometry of the

sed in dB/d¢, the calculation may be based on the
e gradient coils, using Biot-Savart’s law.

When the GR expressed in E, the calculation may be based on the
geometry/0 ings of the gradient coils, using the magnetostatic expression
for the.magneticxee ehtial A. The induced electric field E is the negative of the time
derivativ minus\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 LD nd LO1 are the highest magnitude electric field values found in or on a

0,2 m'radius cylinder for a whole body cylindrical bore or an ellipsoid for a head coil. The
elegtric field is to be calculated using the formula

E =-0400 + 0P

where

4 is the mngnnfir‘ veclor pnfnnﬁnl due to currents in the grnrlinnf 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

— valeur du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT

— valeur du temps de variation qui existe lorsque I'on commute I’'UNI RADIENT entre

ses intensités maximales de gradient spécifiées avec le TAUX
GRADIENT (ms)

au maximum
— détails du modéle de conductivité non homogéne

Détermination de la conformité du gradient d'af
par essai

Matériel d'essai:

T D'’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE,
t la procédure de mesure.

sans exigi;ﬁ;
Chaque é e o

rapport a |

PLORATION doit étre circulaire et de petite taille par
en essai, en vue de garantir une bonne précision.

ON doit étre déterminée a partir de la tension de créte, Vy,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 éléements 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 ramp time occurring when switching the GRADIENT _UNIT betwéén its
maximum specified gradient strengths at maximum gradient slew rate

— value of the gradient output (dB/dt or E)
— coordinates of the location of maximum gradient output
— details of the model for the inhomogeneous conductivity gfthe

Compliance determination of the GRADIENT OUTPUT by tes
Test hardware:
1) SEARCH CcOIL design

SEARCH COILS shall be constructed so tha

diameter. The
measure

6 M amet a form of 50 mm diameter (r = 25 mm) resulting in a circular coil
app long. An induced voltage of 200 mV would then result in a dB/dt =

The.‘individual'SEARCH coOIL elements shall each be provided with an attenuator 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 parallel 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:

Vow =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).

2) Etalonnage de la BOBINE D'EXPLORATION

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

3) 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 (oscilloscope a mémoire) doit étre placé~en un
endroit ou il est précis et non affecté par les champs magnétiques.

les composantes de la fréquence de commutation, g
utilisant des alimentations a découpage.

4) Dispositif de positionnement

Un moyen doit étre fourni pour position
l'aimant de maniere stable
positionnement de la BOBINE D

Mesures:

1) Arréter ou attéqu
interférencess

2) Arréter toutes le

6) L’amplityde~dvwGRAPIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doit étre déterminée
par dB/dt= Vyortie?S.

Rapportdes résultats

Parametre, généralités: Dimensions

— dimensions du volume de conformité et coordonnées de ses limites m

I al AL AAANCIN g1 104 N VA SA T I ANNY N DA AT INTUIE - DA s T T/ L
= vairicur Uud TRUA VIRATVIUVIDE VARTATITUON DU GRAUICINT Al "UINTT U GRAUITINT TTTT7TTI7TITS

Données relevées pour chaque UNITE DE GRADIENT individuelle:

— Intensité de gradient maximale G, oy, 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

Tl ol H ol t LE H | PN Ll = " L. Ll o oula
rric ucvivo UoCTU (U T11TAaoUurc VUILGyC mrauccocyu 11T Ure oCANCIT CUUIL oridiIrn Trdve d Illyll
input impedance and sufficient bandwidth to prevent signal attenuation, e.g. a storage
oscilloscope.

The voltage-measuring device (storage oscilloscope) shall be placed at a location
where it is accurate and not affected by magnetic fields.

The SEARCH coOIL voltage shall be connected to the voltage me
means of a high impedance cable; e.g. a twisted pair to avoid rji

surement \deVice by
ging-Qn the)waveform

to the oscilloscope by means of an analog filtering device attenuate
switching frequency components, for gradient amplifié 1 g power
supplies.

4) Positioning device

A means shall be provided for positioning and ] 3 ¢OIL in the magnet
in a stable and reproducible manner. The device jtioning of the SEARCH

Measurements:
Measurements are made within the cO ME fQr eagh single GRADIENT UNIT, using
either the waveform that is provided b for clinical use or sinusoid or

trapezoid gradient waveforms.

1) Turn off or maximally
ference.

2) Turn off all GRADIENT

3) Drive the GR N ' RADIENT SLEW RATE with a repetitive wave-form.
4) Move the SE H OMPLIANCE VOLUME to the location where its voltage is
maximal.

5) Measure the

Parameteryg ;1 Dimension
— dimension the compliance volume and coordinates of its boundaries m
— ‘wvalue of the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE per GRADIENT UNIT mT/m/ms

Data reported for each individual GRADIENT UNIT:

G mT/m

— maximum gradient strength G, ..., G_,. ..

— value of the ramp time occurring when switching the GRADIENT UNIT between

jte mavimuym snaocifiod aradiont stronathe ot MANIAMIIN CDRADIEMT S EIA DATE meo
HS—AAHRHAI-SP-e-6HHe-6— g eSO A gHS At vAXrirom—orADENT—o =W T = H

— 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

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 metnodes par elements Tinis).

51.105.3.2 Détermination du TAS

Le TAS POUR LE CORPS ENTIER doit étre déterminé par la mesure de la puissance RF absorbée
et la masse du PATIENT en se basant sur les données entrées par I'OPERA ou sur‘d’autres
moyens appropriés. La puissance RF absorbée déterminée par I'APRA
vérifiée par mesurage selon I'une des méthodes spécifiées ci-dessoyg 3 e méthode
équivalente.

modeéle adéquat
pour déterminer la masse du PATIENT exposée, consiste n une simulation de
son corps par un assortiment de cylindres homaogénes. i du TAS LOCALISE peut

et de TAS LOCALISE doit étre
vodéle avec les chiffres directement

Le modéle appliqué en cas de TAS DA
validé par comparaison des valeurs
accessibles pour la mesure (par exem

g impulsion a radio- fréquence.

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 2.

Pdirecte @

Lréfléchie 2 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 2.

Pavire 2 Puissance de créte a radiofréquence absorbée ou dissipée ailleurs

dans I'’APPAREIL A RM quand la bobine est chargée d'un modéle
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 a la charge fictive.

Pmodele Puissance nette de créte a radiofréquence fournie au modéle
d'essai 2.
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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 andthe
PATIENT mass based on OPERATOR input or other suitable means. The absorbed RFpower
determined by the MR EQUIPMENT shall be tested by measurement using one~of the methods
specified below or an equivalent.

The applied model in case of PARTIAL BODY 37 1d/ LACALNSAR shall be validated by
comparing values derived from the ‘ i 3 directly accessible for
measurement (for example: the temp

Compliance shall be determined by i i easurements that verify the SAR
determination over the entire range o . fR EQUIPMENT is capable of, assuring
a safe operation given by the\spegifi

Acceptable methods tp“\dete re Jabs d/RF power employed are known as "pulse
energy method" and "dalory
Pulse-energy me{}j
a) Auxiliary definjti
tip angle

oyward peak radio frequency power going into the terminals of the
transmit coil when loaded with test object 2.

Peak radio frequency power reflected from the terminals of the RF
transmit coil when loaded with test object 2.

Preflected-2

Posther2 Peak radio frequency power absorbed or dissipated elsewhere in the
MR EQUIPMENT when the coil is loaded with test object 2. For example,
in a quadrature system fed by a four-port splitter, this is the peak
radio frequency power delivered to the dummy load.

Popject Net peak radio frequency power delivered to test object 2.
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Ppobine Puissance nette de créte a radiofréquence absorbée par la bobine
d'émission RF pour I'angle d'inclinaison spécifié.

Pgirecte 1 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.

b)

Prafischie 1 Puissance de créte a radiofréquence réfléchie a partir des bornes de
Ta _bobine demission RF quand elle est chargee dun modele
d'essai 1.

Pautre 1 Puissance de créte a radiofréquence absorbée ou dissipée ailleurs

dans I'APPAREIL A RM quand la bobine d’émission RF est presque
déchargée. Par exemple, dans un systeme en quadrature alimenté
par un separateur a quatre acces, il sag/t de la(puissance. de’ créte

B4 Induction magnétique du champ magnétique ! uenge utilisé

Matériel d’essai

Modeéle d'essai 1

Le modéle d'essai 1 doit étre le modéle d’essal ublisé S etalonnage des angles
d'inclinaison et lors de la détermina ion des pé e d’émission RF avec la
méthode a impulsion d'énergie. L /e g empli d'un matériau pouvant
étre visualisé par I'APPAREIL A RM, 2 doit étre inférieure a 0,003
S/m. Les pertes a radiofréquence du RS /ors négligeables, permettant ainsi la
mesure des pertes de la bobine tolit en ick aux pertes du systeme. Le modéle
j e compacte. Le volume du modele
e dimension du modéle d'essai ne doit

Modéle d'essai 2
Le modéle d

A R, la masse du PATIENT, et, pour le TAS POUR LA TETE, la
e attribuées comme la masse équivalente de ce fantéme.

Les-mesures de la puissance de créte a radiofréquence doivent étre effectuées en
utilisant un oscilloscope dont la largeur de bande excéde 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.

By Magnetic induction of the radio frequency mag feld\used in

MAGNETIC RESONANCE imaging and spectroscop

b) Test hardware

Test object 1

determination of RF transmit coil losses with the pulse
filled with a material which can be imaged by the MR
be less than 0,003 S/m. This ensures that the

three times the shortest dimension.

Test object 2

Test object 2 shall be th
method. This test obje(

For WHOLE BODY@B
the equivalent m 0

d/rect/ona cqQuplexs, whose directivity exceeds 30 dB, or attenuators.

Connect'the diréctional coupler, oscilloscope, and other power measurement equipment
with 60 Q coaxial transmissions lines as shown in figure 105 or figure 106. Ensure that
the" oscilloscope input is terminated in a 50 Q impedance. The oscilloscope shall be
placed at a location where it is accurate and not affected by magnetic fields.
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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

Prefléchie

Oscilloscope Pautre

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

Amplificateur Coupleur
de puissance directif Bobine RF
RF double

N
O LD

Oscilloscope

IEC 1134/02

2) «Procédure de mesure

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

Etape 2: 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.

Etape 3: 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.



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

60601-2-33 O IEC:2002+A1:2005

—-81-—

Dual Transmission line
RF power directional Quadrature )
amplifier coupler RF splitter RF coil
Dummy load port
Q Prorward
Preflected
Oscilloscope Pother
133/02
NOTE Not shown is the 50 Q termination on the oscilloscope.
Figure 105 — Hardware set-up for pulse-energj me
measurement of SAR with a quadratur
RF power _ Du_al Trals\ issio@e .
amplifier directional A% O RF coil
coupler

O L ng\(

P rgﬂected \
Oscil |OSCO€

2) Measutemeni\procedure

Step 1.\_positiontest object 1 in the MR EQUIPMENT at isocentre.
Step.2: calibrate the tip angle.

of SAR with a linear RF transmit coil

The standard method (hardware and/or software)
employed by each MANUFACTURER shall be used to set the tip angle to 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

timao ic lona anniiah to allow tha comnlaotion of the desired - meoasyroments or set
tHHH6—+5—1oAg-6HeHGAH1To0aHoOW+H1e6—-GoHP6HOABHH6—G6SH e HeaSHFBMEAS—0+S61

IEC 1134/02

the scanner to repeat the pulse sequence indefinitely.
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Etape 4: 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).

Etape 5: mesurer I'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 |'oscilloscope.

Etape 6: 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:

2
Vpp 8XZO

ou
Vop estla tension créte a créte mesurée;

Zy est l'impédance caractéristique de la ligng
/’impédance d'entrée de l'oscilloscope).

constantes d'atténuation de la ligne de transmi
coupleur directif.

Pour une bobine d’émission RF en quadratu
Pgirecte = Pfm X a1pa3
Prefischie = Prm /(ag * a3 )
Pautre = Pom/a4

pdur les bobines d’émission RF linéaires).

Rour' les bobines d’émission RF linéaires non adaptées, l'atténuation de la ligne de
transmission augmente avec l'inadéquation d'impédance:

a=ag(R2+ 1)/2R

oll

a est 'atténuation résultante;
ap est l'atténuation dans des conditions d'impédance adaptées;
R est le rapport d'ondes stationnaires.
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Step 4. 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).

Step 5: 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.

Step 6: 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 transmissfon\ine
impedance of the oscilloscope).

attenuation and directional coupler coupling constan
For a quadrature RF transmit coil:
Ptorward = Ptm X a1/ a3
Preflected = Prm /( ag *x a3)

Pother = Pom / a4
where
Pim is the forward powekme d att
Prm

terminals of the oscilloscope;

For unmatchedt\linear RF transmit coils the transmission line attenuation increases with

the mismatch:

a=ap(R2+1)/2R

where
a is the resultant attenuation;
ag 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.

Calculer la puissance de créte absorbée dans le modéle d'essai 2, Pmodele:

Pmodete = Pdirecte 2 ~ Préfléchie 2 ~ Pautre 2 ~ Pbobine

modéle d'essai 2, tandis que Ppopine €St obtenue a partir
d'essai 1.

Calculer I'énergie par impulsions, absorbée par le mq
d'ondes a radiofréquence dans la séquence d'in

étre répétée pour chaque type d/mpulsmn a jofre Séquence d'impulsions
(par exemple les impulsions a 90° aipnsi ] impulsions rectangulaires
équivalentes doivent aboutir dans 1

Wrectangulaire

Par exemple, \une_ i
énergie a u @
moitié de la laxgeu

Calculer I'énerg

rapport a la période de mesure. La puissance
stale des séquences possédant des temps de
reet/ lon~@’impulsion bien définis (TR) est la somme de toutes
les.énergies de toutes les impulsions utilisées par le balayage,
divisée par le temps de balayage total TR:

>

Pour les séquences ou TR n'est pas défini (telles que les
séquences "mono-coup”) la puissance moyenne fotale 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:
Peoil = 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, they are repeated using test
object 2.

Remove test nhjanf 1 from the r'nil, plqnn test nhjnnf 2 in the scanner at ienr-nnfrn] 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:

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

Note that Pforward 2, Preflected 2. @nd Pother 2 are all obtained from
test object 2, while P.oj is obtained from calculations using test gbj

Calculate the energy per pulse absorbed by the object.
frequency waveforms in the pulse sequence and find the
energy) rectangular pulses which have the same peak pow

sinc pulse.

Calculate the energ
U= é2>

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

For sequences where TR is undefined (such as single-shot
sequences), the total average power shall be calculated from
the sum of all energies in all pulses used in the scan divided by
the total scan time, S:

Ui
I

S

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

Pmo
TAS =—~
M

Rapport des résultats obtenus, méthode par impulsions d'énergie
Les données suivantes doivent étre enregistrées:

1) Types de bobIines o emission RF Utiisees dans 1'essal
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, ms
— TRouS 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 (commanpdé par I'AR i W/kg
— Précision de lam ¢ 1 % (ou dB)
3) TAS affiché co (o/n)

Méthode calorirr@ue
e) Matériel d'ess

Modéle d'essa

Le modele~q modéle d’essai utilisé pendant I'étalonnage des angles
d'inclinaiSon € a ddtermination des pertes de la bobine d’émission RF avec la
méthode a\impuls gie. Le modéle d'essai 1 doit étre rempli d'un matériau pouvant
étre PAREIL A RM, mais dont la conductivité doit étre inférieure a 0,003
S/m. Le e fréequence du modéle sont alors négligeables, permettant ainsi la

mesure désp rte de la bobine tout en participant peu aux pertes du systeme. Le modeéle
d'essai~'1-doit étré de petites dimensions et de forme compacte. Le volume du modéle
d'essai-doit étre inférieur a 250 ml. La plus grande dimension du modéle d'essai ne doit
pas-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 ca/or/metr/que Il est recommandé que ce modéle d'essai ait des

balautc‘llouquc'a UU bllalyb' UU UUUHIU ollllllallb'o CI Icl bllcllyb' uu I"/-\IIEIVI I_UUI I’cl
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:

d)

sur = Tave.
M
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 (Wrectangie) ms
— TRorS ms
— Any other parameters required to ensure repge

— Calculated absorbed RF power (Pgye) w
— Mass of test object 2 kg
— Measured SAR W/kg
- W/kg
— Accuracy of power % (or dB)
3) Displayed SAR contollew MR ENT = measured SAR (y/n)

Calorimetric methgd
e) Test hardwaé

Test object 1

Test object 1<sha ect used during the calibration of tip angles and during
the deterny ansmit coil losses with the pulse-energy method. Test object 1
shall be jal which can be imaged by the MR EQUIPMENT, but whose
conduct| an 0,003 S/m. This ensures that the radio frequency losses of
the 0 s, thus permitting the measurement of coil losses while contributing

little to Sy . Test object 1 shall be physically small and compact in shape. The
test objectvolume’shall be less than 250 ml. The longest dimension of the test object shall
be notsmore thanthree times the shortest dimension.

Test\ebject 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—testobject shoufdtravefoading characteristics—simitar tothetreadof 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

CUINISCrveT uric duylllUIltdtl.Ull u'c' tUIIIfJU’IatUIU u'c' 2 OC CIU'U‘UODUO U‘U l’cl tUIIlVU’IatUIU
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 @nire
15 °C et 45 °C, doit étre fourni. Le systeme sera utilisé pour effectuer lesnmesurescinitiales
et finales de température. Il est nécessaire que le systeme soit( protégé contre les

de température de 0,86 °C (0,01
thermlques Les e/evat/ons de te

Procédure d<n>
Etape 1: mettre ¢

d'air.

Etape 2:

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

Hesurekla température initiale, T;, du modéle d'essai en insérant une sonde de
température dans le matériau de remplissage. Il convient que la température
initiale dans le tunnel ne differe pas de T; de plus de 1 °C.

Etape'5: remettre en place rapidement le modéle 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.



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

60601-2-33 O IEC:2002+A1:2005 -89 -

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 frequency interference
from an MR EQUIPMENT and to temperature artefacts induced by the static_magnetic-field.
Acceptable examples are fibre-optic temperature sensors, thermisto d_temperature
sensors, and thermocouple temperature sensors.

Test arrangement

rature measurement system. For
SAR of 1 W/kg will result in an

Step 1:
Step 2:

Step 3:

Step 4: mperature, T;, of the test object by inserting a temperature

er material. The initial bore temperature should not differ from
Step§; {i eplace the test object 3 in the MR EQUIPMENT at isocentre and place test

Step 6: ("calibrate/ the tip angle. The standard methods (hardware and/or software)
employed by each MANUFACTURER shall be used to set the tip angle to 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):

T T\

[ = 13
T

'V(‘T LU

Calculer la puissance absorbée moyenne P (en W) pendant le temps de balayage ¢t (en s);
P =U/

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

Calculer le TAS apparent, TASapp, en utilisant:

TAS,,, = P/M

ou Megquivalente €St la masse d'un PATIENT qui est
exemple, vérifiée par la comparaison ave
respectif).

équivalente

h) Compte-rendu des résultats, méthode ca

Parametre Dimensions

— Température initiale du mode °C

— Température finale du modéle d' °C

— Température initials °C

— TempératureNinale : °C

— Température_initiale de lasalte d’ °C

NAN N kg

kg

/

m

degré

— \Iémps de répétition (TR) ms

=" Durée d'écho (TE) ms

— Nombre de tranches de balayage -

— Nombre d'échos -

— Temps total de halayage 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:

SARgpp = P, / Mequivalent

where  Megquivalent IS the mass of a PATIENT which is si tes ect 3 (e.qg.,
verified by comparison of the respective coil quafi
h) Report of results, calorimetric method
Parameter Dimension
— Initial test object 3 temperature °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.

I’exception suivante:

59 Constructi@e
Le présent article

Complément::

59.101 es.cryogéniques et gaz cryogéniques

Pour un APPAREIDNA RM 8qUipé d'un aimant supraconducteur, des moyens doivent étre mis en
el 8 ou les niveau(x) du cryogéne.

Des exigences sur les dispositions des INSTRUCTIONS D'UTILISATION concernant les
informations sur les liquides cryogéniques et les gaz cryogéniques sont données en 6.8.2. ff).
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SECTION NINE: ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

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

52 Al | : | faul liti

52.1 Addition:

The safety of MR EQUIPMENT shall be assessed against the requirements of clause 52 _in\the
Collateral Standard IEC 60601-1-4.

All relevant information regarding residual risk shall be included in th C FOR USE.
Compliance is checked by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE @ & t1-4 risk
management file.

modification.

NOTE Unauthorised changes to software or firmware may
MR EQUIPMENT non-compliant with the requirements of this St

59 Construction a

The clause of th@

Addition:

Requireménts on thé provision in the INSTRUCTIONS FOR USE of information concerning liquid
cryogen‘and 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: Reégles générales de sécurité -
Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

Complément:

CEI 60651:1979, Sonometres
Amendement 1 (1993)
Amendement 2 (2000)

CEI 60788:1984, Radiologie médicale — Terminologie

CEI 60804:2000, Sonometres intégrateurs-moyenne(irs

ISO 1999:1990, Acoustigé
estimation du dommagp
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The appendices of the General Standard apply except as follows:

Appendix L

References — Publications mentioned in this standard

Replacement:

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

Addition:

IEC 60651:1979, Sound level meters
Amendment 1 (1993)
Amendment 2 (2000)

IEC 60788:1984, Medical radiology — Terminology

els by weirs and flumes —

pational noise exposure and estimation of

ISO 7731:1986, aces — Auditory danger signals
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Annexe AA
(informative)

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

Signal d’avertissement
Avertissement, risque de champ
magnétique de forte intensité

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’

Warning sign
Warning, risk of strong magng
field

0 access for person with
pacemaker

Prohibition sign

No access for person with metal
implants

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 qgu,-de
I'électron.

Concernant 2.12.103 SURVEILLANCE MEDICALE

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

Concernant 2.101.1 TAUX D'ABSORPTION SPE

anatomique examinée
PATIENT.

Concernant 6.8 DgQ

métalliq
le champ
PATIENT.

Les signaux a haute fréquence (RF) émanant de I'APPAREIL A RM peuvent affecter les
APPAREILS dans les sites voisins et les dispositifs électroniques portés par les PATIENTS, les
ORERATEURS et les autres personnes stationnant sur le site de la RESONANCE MAGNETIQUE ou
dans des zones situées a proximité.

‘;eHeanant G 8 ;Z IMS:FR”G:HQMS B'”:F" ISATON
O~ A O™

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 equalsthe
Larmor precession frequency of the nuclear or electron magnetic moments.

Concerning 2.12.103 MEDICAL SUPERVISION

SUPERVISION may entail physiological monitoring of the PA
to measure or assess various physiological states (e.g
pulse oximetry; but see cautions in 6.8.2 bb)).

\s. Ns of \Jevices designed
art rate, ECG tracé, blood pressure,

Concerning 2.101.1 SPECIFIC ABSORBS

pulses and the type of coil used fo
conductivity of tissue, specific graw

n appropriate foundation and structure, the effects
field uniformity and the effects of the magnetic fringe

S devices worn by PATIENTS, OPERATORS and other human beings in the
MAGNETIC RESONA acility or nearby areas.

Concerning 6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE

T-he 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 produ|re une(forte
attraction et/ou un fort couple sur l'implant métallique ou peuvent interférer @vec le
fonctionnement de ces dispositifs.

Ceci s'applique également aux PATIENTS dont la vie dépend
externes activés par voie électrique, magnétique ou mécanique.

L'examen préalable du PATIENT par I'APPAREIL A R
dans les cas suivants:

— PATIENTS ave
les nourrisso e

— PATIE i nnocuité de I'EXAMEN PAR RM n'a pas été totalement établie
pourdes emkryon es foetus. Il convient que les praticiens qualifiés déterminent (aprés

risques.

Concernant’6.8.2 bb) SURVEILLANCE MEDICALE des PATIENTS

Dans‘les cas suivants, des précautions particulieres sont nécessaires pendant les EXAMENS
RARRM, 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.



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

60601-2-33 O IEC:2002+A1:2005 -101 -

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 VMK EAANMINATIUON ib uaua“y bunaiu'l::u::u' tU IUC bUIIiI a-illdibdibul [1]2 [2] fUI FATIENTOS WiIU ildVC
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 applies also to PATIENTS who rely on electrically, magnetically or
external life support systems.

ally activated

in the following cases:

— PATIENTS with implanted surgical clips (haemps

sjoratherferromagnetic materials
(which the magnetic field may dislogge);

— PATIENTS engaged in occupations 0
ferromagnetic materials, or who

activities;
— PATIENTS with permanen

(tattoo) e e-I|r
irritation has been reported);

— PATIENTS wit i e_these may cause artefacts in diagnostic images
due to magne ¢ is i

Yay cayse accidental implantation of

— PATIENTS with j

— PATIENTS yeCause the safety of the MR EXAMINATION has not been
completet i mbryos or foetuses. Qualified medical practitioners should
deterpn QNS g alternatives) if the clinical value of the examination outweighs

Concerning 6:8:2 bb)\ MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS

In terms,_of’the potential need for MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT, particular caution is
requiredin 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;

decompbancatad cardise RPATIENTS a n
e compeRSatea—eafraia A= ro—e A N 3 } A N WA

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

[I"convient de porter attention aux considerations de Securite llées aux procedures 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:

de l'aimant) en cas d'urgence;

— recommandation a [I'UTILISATEUR d'établir un plan convenakle pur
I'influence de Il'aimant, un PATIENT qU| a besom d'une ai

peut étre impossible a proximité de I'aimant).

Il convient d'assurer la communication avec le PATIEN e/du PATIENT sous
anesthésie durant I'EXAMEN PAR RM.

par jour. Pour des expo itig

3 dB par facteur
d’exposition q @

appropriées [3, 4]VLe

dB(A), il convient de prendre des mesures
xige que les INSTRUCTIONS D’UTILISATION indiquent la

nécessité d’appligu ectiomauditive au PATIENT lorsque I’APPAREIL A RM est capable
de produire un iveau de bruit au-dessus duquel la présente exigence
s’applique es de 85 dB(A) indiqué ci-dessus. Les corrections utilisées sont
+9 dB, vale que la durée d’exposition n'est que de1 h; +5 dB, valeur
appliquég position n'est donnée qu’une fois au lieu de quotidiennement. La
deUX|em peut Btre comparée a une remarque de Kryter [5], qui établit qu’il est

exposées en\milieu professionnel est proportionnel a I'énergie acoustique totale présente
pendant toute leur ctarriere. Au total, le niveau au-dessus duquel la protection auditive est
nécessaire pour le PATIENT est:

85 dB(A) + 9 dB + 5 dB = 99 dB(A)

Cette exigence est importante parce que les APPAREILS A RM modernes peuvent produire des

A DATICAT ALl oo + i Q0 ADR/AN M~ Livevy, of of I8l oant

A bt
Atveatx—Ge—ofuit PUU' e FATIEINT YUt ouTit otef OUHU"UU'Q oGt \CAVERLMLAEE AL AR T L O Al B
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 'omission de la
protection auditive n’est pas un probléme de sécurité grave pour la plupart des PATIENTS [9].



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

60601-2-33 O IEC:2002+A1:2005 -103 -

— 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:

— a recommendation that there should be established a procedure for removing PATIENTS
rapidly from the magnet's influence (if necessary, by shutting down the
an emergency;

throughout the MR EXAMINATION.

Certain PATIENTS may sustain claustrophobic re ld be discussed before a MR

EXAMINATION is undertaken.

90 dB(A), averaged o
limit can be increaseq

countries that at dajly expOsureNeve

[3, 4]. This stan ¢ CTIONS FOR USE point to the need to apply hearing
protection to the PAT IPMENT is capable of producing intense noise. The
noise level above i iremvént applies is derived from the number of 85 dB(A)
stated above. Co(redti : #9 dB, applied because the exposure duration is 1 hour
only; +5 dB, appli 3 he €xposure is given only once instead of daily. The second

correction cé a remark of Kryter [5], who states that it is reasonable to
assume hift 6f the acoustic threshold in occupationally exposed persons is
proportional se energy present over the entire career. In total, the level above
which heari required for the PATIENT is:

85 dB(A) + 9 dB + 5 dB = 99 dB(A)

Therequirement 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 highnr noise levels as well as highnr centre froqunnr‘inc [R] (enn also clause OR)_ 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

RN H H ' | 4 ol 1 4 ' T ' L <l e HA i et AL
rutmsativulim Pruutiine Ut Ta PrultULlUTT auuttve, T PartiCunicr Udlits LTUT  SsTtuativult, UuUTt TUT

soulignée dans les INSTRUCTIONS D’UTILISATION.

Concernant 6.8.2 ee) ZONE A ACCES CONTROLE

6.8.2 jj) et 6.8.3 bb)).

1) Attraction et couple sur les matériaux ferromagnétiques

Tous les aimants sont entourés par des chg
considération principale concernant la sécurité r,
administratives et physiques visant a
ferromagnétiques dans la zone d'examen.

En outre, les distorsions de cham

convient que la zone d'examen
autorisées.

— déplaceme
ferromag

environnan

pour anévrisme ou de fragments
endommageant les tissus

— attraction matériaux ferromagnétiques mobiles, entrainant des

blessures IENT; et
— attractjon de l'aimant d'un objet ferromagnétique lourd, entrainant le
bl entre celui-ci et I'aimant
La for { oR_effou le couple exercé(e)s par un aimant sur un objet composé de
matériaux rromnethues 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 I'espace, des propriétés magnétiques
spécifiques des matériaux de I'objet ainsi que de la masse et de la forme de I'objet.

De maniere 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

e S EXETCETa (U €T Presence o umm champ o ummifore:

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

H bla
M ulc TNo TRUUTTUNOS TURN UoL.

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 cto- high
magnetic fields, and to prevent the entry of ferromagnetic objects into the ROLLED-ACCESS
AREA (see also rationale to 6.8.2 jj) and 6.8.3 bb)).

1) Attraction and torque on ferromagnetic materials

NOTE This section refers to areas inside the CONTROLLED ACCESS AREA

corfsideration is
the accidental

All magnets are surrounded by magnetic fringe fields.
the development of administrative and phyS|caI
introduction of ferromagnetlc objects into the exa

artefacts. For these reasons,
unauthorised entry at all times.

externally; and

— a heavy fefro
between ithand

The attractive
ferromagnetic
magnetlsa QN

aligned with the field, whereas an attractive force will be exerted only in the presence of a
non-uniform field.

Netwithstanding the fact that the force on an object depends on its magnetic nature and
oh 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

- fralal ¢ 4 4lo 2 s
Mayiicuv 1Ty TIetu 15 S oUTTyct tialt o 11T,
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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
ferromagnétiques, de la fagcon suivante:

— Aimants de type non auto-protégé

Ce type d'aimant présente le champ magnétique périphériq
conséquent, produit la zone a risque la plus grande. Dans
variation du champ est peu élevée, les forces prévisibles

3 onséquent, la zone a
risque est limitée. Néanmoins, en raison _de I'i iefit du champ, la force

type non auto-protégé.
— Aimants permanents

Les nombreux équipements électroniques se trouvant dans un service hospitalier (par
exemple, TUBES\RADIOGENES, tubes cathodiques, caméras a scintillation et AMPLIFICATEURS
D'IMAGE_RADIOLOGIQUE) peuvent étre affectés par les champs magnétiques d'une valeur
supe€rieure a environ 0,1 mT a 5 mT. L'installation d'un APPAREIL A RM dans une zone 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

R A

mémoire—maghetiqhe—sentparticuliorementimpertants—a-cet-6gard—-ecarHs—sont-de—plis—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.
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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

expected forces are less severe. Due to their lower mag he “xesistive
magnets have a proportionally smaller hazardous
magnets.

— Self-shielded type magnets

The use of wg idn of a CONTROLLED ACCESS AREA are necessary
to control e medical implants. Generally, areas below 0,5 mT
have not been s S , e.g.
makers [11]. X tandard EN 50061 [12] reflects this fact by defining a

threshold of

Such shielding can also simplify the problems of control of access for safety reasons. It is
worth noting that“equipment such as television systems, video display terminals and
magnetic storage media are particularly important in this respect because they are
becoming more and more common in a medical facility. Computer electronics are
generally not affected by the lowest fields, but 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

Concernant 6.8.2 ff) Liquides et gaz cryogéniques

1) Manipulation de liquides cryogéniques: hélium et azote

a Ob;llt;“atiull IUII\-.II T typc L—IIU b:illdagc |||a9||étiquc dlfflbl:c é\ IU’G:;DUI dGIID :G p:upalt dca
cas.

Des électroencéphalographes et des électrocardiographes peuvent étre utilisés dans les
zones situées a proximité des installations comportant un APPAREIL A RM. Les premiiers
sont extrémement sensibles aux champs magnétiques a variation temporelle cet’les
seconds y sont relativement insensibles. Toutefois, il convient qué FABRICANT de
I'appareil a électroencéphalogramme ou a électrocardiogramme fo des“données
chiffrées.

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

s broditar
\rapidement [g

— en s'évaporant, ils produise ids qui se répandent aux alentours.

Les brouillards d' niveau du sol.

A température
gazeux et 1 1d's

b) Dangers @

contaet avev” la peau, en raison du danger lié aux blessures par gel. Des
éclaboussures sur la peau provoquent des dommages semblables a des brilures. Les
yeux sont particuliérement vulnérables.

- 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

suffisanmte—pour taTespiration humaine, —t—est—Tecommande que ta_fimite—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.

Concerning 6.8.2 ff) Liquid and gaseous cryogens

1) Handling of liquid cryogen: helium and nitrogen
a) Properties of the cryogen
— detrimental to health (see also item 2);
— odourless;
— non-flammable;

— non-toxic;

— helium is lighter than air;

produce approximately 750 | of
approximately 700 | of nitrogen gas.

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

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

2)

3)

Lhauide—naotentiallement combustibla diua A 1o Laudfaction da 'air ot 3 10 ~cancantratinn
T toe—pote e e et—eoHpusStte ot T tHtoH—ae—1att—e+t T RGeHtatoH

de l'oxygéne.
c) Vétements de protection

Le port de vétements de protection constitue un point essentiel lors de toutctravail
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.

ETOUFFEMENT

Un ETOUFFEMENT est d0 a une
liquide (par exemple, induite par de
forces externes excessives, etc).

sieurs centaines de litres de gaz
Pendant un ETOUFFEMENT, environ
peuvent étre dégagés en quelques

Les aimants supraconducteurs P&
cryogéniques par heurg
1041 a 108] de ga
minutes.

En régle générale,

insuffisante @
température de fa

évaporation exce

— J'hélium gazeux qui s'échappe au cours d'un ETOUFFEMENT est extrémement froid et
peut méme provoquer le gel de tout objet sur son passage.

Remplissage de cryogéne
Pour certains types d’APPAREILS A RM, un remplissage périodique de cryogéne est

Ilébﬁbba;lc, puUul Illd;lltcll;l i'héi;ulll au-u'caaua UIU ll;Vcdu dU bébulitc’ pUIIIIUttdIIt
d'empécher tout ETOUFFEMENT. Au cours du remplissage, une évaporation excessive des
gaz cryogéniques survient, pouvant produire les effets décrits ci-dessus. Environ 10 % a
30 % de I'hélium liquide passera a I'état gazeux au cours d'un remplissage normal.

Concernant 6.8.2 gg) Modes de fonctionnement

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.

2)

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.

QUENCH

A QUENCH is due to excessive heating of the wir ersed in liquid helium

(e.g. induced by loss of vacuum, mechanical exctess external forces, etc).

Superconducting magnets can v itfes of cryogenic gases per

hour during normal operation. During the _Qt c inately 1041 to 106 | of gas at

atmospheric PRESSURE can be vente Al

Usually, a QUENCH occurs when th d’helium becomes insufficient to cool

the superconducting i n the temperature of the coil, the

superconducting wire exhib ; and an excessive boil-off starts.

If proper venting is[no san-occur during rapid boil-off at a QUENCH:

— excessiv 3 i water molecules in the area adjacent to the
magnet, C ¥ ;

— air in the rag ed by helium, making it difficult, if not impossible, to
breathe;

— theh apes during a QUENCH is extremely cold and might even freeze
object

Filling

above the safety”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 liquid 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 innrar\nndlmfnnre

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.

fonctionnement de I'aimant.

Sauf dans certains cas de travaux d’intervention,
I'OPERATEUR est exposé seulement au champ magné
particulier a son champ magnétique statique périphéfi

. expeérimentale ou théorique
concernant les effets biologiques cumiiatifs st 3 A résultant de l'exposition aux

e le plus important pour les effets biologiques a

gervge 3 ferromagnétiques seront soumis a des forces de
translation qui les atti egions de l'aimant, de champ magnétique élevé [15].
Cette force dép d du\produit de I" tensité du champ magnétique statique et du gradient

Le mécanisme I@
RM est le dan

champ LN en certains endroits, de plus grandes forces sur les objets
ferromagnétiques® que de€s aimants non protégés a fort champ [16]. Le risque de missile
nécessite upeformation du personnel.

Les objets diamagnétiques seront soumis a des forces de translation les attirant vers des
régions- a faible champ magnétique, loin de l'aimant [15, 17, 18]. L’eau est faiblement
diamagnétique. Ueno et Iwasaka [17, 18], ont montré que dans un aimant a tunnel étroit, de
8T, 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 ufilisés 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 js
normal to the long axis of the PATIENT.

e~operating” field
prowided. ‘by the

The magnetic field experienced by the PATIENT typically is limited to

strength of the magnet. From the technical specification sheet, .as
MANUFACTURER following 6.8.3 bb), it can be seen that for some n agne
outside the bore of the magnet may even be higher then the opey
magnet.

Except in some cases of interventional work the OPERATOR

The least glamorous a
hazard. Ferromagneti

regions away. om the magnet [15, 17, 18]. Water is weakly diamagnetic. Ueno and Iwasaka
[17, 18], showed thatin an 8 T, small-bore magnet, water can experience a force up to 30 %
the force of)gravity. This force causes the water to separate in the uniform field region of the
magnet.\To a first approximation, superconducting, solenoidal magnets used in MR EQUIPMENT
may be-approximated as Helmholtz pairs. Assume a Helmholtz 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 g (nnrm9|i7nr1 to the acceleration of gra\/ify) this nhjor\f should nvpﬂrionr\n inthe
Ty

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)
Hopg\oz) 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

fe produit de fa force maximale (B 0 B/0Z) de Son Systeme d entrefer etroit etait 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 BOZ/R = 381 T?/m (inférieur & une divergence de 4,7 %).

L'effet "Moses" de Ueno a été observé dans un aimant de 8 T d’entréfer™etroit (O, 05 m).

gravité. Tremper les parties magnétiques dans un récipient plat glhe gue tg partie
centrale du reC|p|ent soit séche, tand|s que le n|veau d’ eau mo

CORPS ENTIER avec 4 T ne représente a
dans un AIMANT POUR LE CORPS ENT

noyauXx magnétiques des transformateurs et de certains
ence de champs statiques élevés. Un équipement contenant
peut étre endommagé et cesser de fonctionner. Si un tel

PATIENT.

Les objets-électriguement conducteurs, y compris ceux avec une perméabilité relative proche
de l'unité, peuvent étre susceptibles a des forces d'amortissement mécanique. Ces forces 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)
Hopg\oz) 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

Smalt bore system 1o be 400 T2/m at z = 75 MM, ASSUming a Helmnoltz 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 "Moses" effect was observed in a small (0,05 m) bore, 8 T magnet. Equation (BB 1)

A very indirect, but serious, bioeffect € ¢ omagnetic objects involves
S itches which are actuated by
magnetic flelds of a few gauss [16]. , shunts, screws, and other implants

are must be exercised to ensure that

Before leaving the shhj ec of fe pjects, another indirect, potential hazard
mechanism must be ide S azard mechanism involves the tendency of
magnetic cores > an exconductors to saturate in the presence of high static
fields. Equipmen i etic’cores may be damaged and cease to function. If

such equipment sery Nonitori S support functions, then saturation of magnetic cores

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 [2T]. 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

troncyvarc o ] Sila diamaistera i olconaal canain Ao N _la vitocca da 'Aoalamant A cona Aot

trarsversal—SiHe-diametre-du—vaisseat-sarguinestP—la—vitesse-deteeotlement-du-sanrgest
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):

FD

V =— = u[BD [Hin(©) (BB 2)

q
La loi de I'induction de Faraday, relie la tension induite a la vitesse d€ a travers
une surface, 4. Le flux est l'intégrale du produit scalaire de l'inte ique, B,

en chaque point de la surface. Pour des champs magnétiques stati S diculaire a la
surface doit changer avec le temps, ¢, pour entrainer une tengiqn\ 2

d|B LA
V (BB 3)
dt
La respiration, les battements cardiaqu peuvent induire des tensions
dans le corps. Une manifestation de ces te S BB.1) est I'élévation de la partie
de l'onde "T" de I'électrocardiogramme elevés de champs statiques [23]. Pendant
la systole, le coeur en mouvement et I'éc L dy_sdng induisent une tension corporelle
proche de Iamphtude et voisi cardiadue de I'onde "T" [23]. Le mouvement de

petites tensions dans
travaille preés des fort
circulaires de I'or

aux pressions produites dans les canaux semi-
3|lgctriques induits par ces mouvements.

lignes electnues JIs n réle dans I'émergence du cancer a intéressé beaucoup de
pubI|C|ta' e études épidémiologiques sur les effets de I'exposition
ctriques a 50 Hz et 60 Hz sur le cancer infantile ont indiqué un
risque accru~pour ce rta' s cancers [25 — 31]. Cependant, la signification statistique des
résultats reste padictoire. Approximativement la moitié des études d'exposition
résidentielled'adultés aux lignes électriques a trouvé des effets. Cependant, une seule étude
a montré une signification statistique. Les autres études n'ont montré aucun effet. Plusieurs
études_d'exposition en milieu professionnel a des champs a 50-60 Hz ont été réalisées [25,
32(-)36]. La encore les résultats sont contradictoires, ainsi que leur signification 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):

v =12 _ 1 BD in(©)
q

static magnetic fields, the normal to the area must change with tims
voltage V-

djEDliZ
dt

V =

Respiration, cardiac displacements, a
manifestation of these induced voltag igw i afion in the "T" wave portion

Power line bioeffe@n
Whether low level Stati
producing cancer

residential expo
excess risk fof ¢

[25, 32 — 36 i g results are mixed, as is the statlstlcal significance of the results.
These studjes pestulate that milligauss fields, lower than those naturally occurring, cause
bioeffects” Fhe coufter-intuitive hypothesis and mixed experimental results recently led
Bernhardt [37] to conclude that additional investigations are needed to clarify this matter.

There are important differences between power line exposures and exposures encountered
innMR. 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 (EIF) 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



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

- 118 — 60601-2-33 O CEI:2002+A1:2005

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

}Jleb dUO :;HIIUG é:cutliquca. DCHIO url a;lllallt dc 1,5 T, uTll bhalllp c':cutliquc UIt:‘IUSUIIG: dc
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'environnement contre des

L'augmentation
champ statique ne

placés dans des chgd

Aucun effet nuisible ne se produit; le PATIENT continue a
ECG immédiatement apres avoir quitté le champ magnétique

Les champs magnétiques statiques utilisés dans les EXAMENS PAR RM n'ont pas comme
consgquence des augmentations de la température du corps [47], comme cela avait été
suggére [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].

C'excitabilité nerveuse est soit inchangee [50], Soit sensiblement accrue [o1] par de jorts
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.

Fhere—ts—no—etectric—fietdrnear—the—cyctotronmresomance—frequency—inMREQUPMENT,—SiTCE
electromagnetic shielding is used. These shields protect the environment from MR signals and
prevent environmental signals from degrading MR images.

Other proposed mechanisms for static field bioeffects

example, proton tunnelling in DNA due to changes in pd ) S
magnetic field [40]. Other mechanisms have been discy i - exiews [16, 24, 37,
40, 42 — 46].

Observed static field bioeffects

Experimental studies

results in the induced

PATIENT resumes prod
[16, 23]. Note t
after 10 min of e

after exposure and re

J gund that a mere 30-minute exposure of mice to 1,5 T fields
caused al15 % i testicular sperm on the 16th and 26t day after exposure. There

unaffected [50]or signjficantly increased [51] by high static magnetic fields.

Many ofithe proposed mechanisms may apply at a very high field strength, but apparently do
not contribute significantly at static magnetic field levels below 2,0 T. For example, 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

magnetiques statiques. On a observe que la consommation doxygene a ete legerement
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
contradictoires ont été rapportés sur I'nématologie des animaux exposés pendant des
semaines a de forts champs magnétiques statiques [56 — 58]. Il y a plusieurs articles de
publications qui explorent ces secteurs plus en profondeur [16, 24, 37, 40 42

Les travaux expérimentaux sur les champs statiques supérieurs a 2 décisifs
Prasad, et al. [66] ont exposé des ceufs de grenouille 1éopard a 0,15 ou'§ aucun
champ et n'ont trouvé aucune différence entre les groupes. champs
magnétiques jusqu'a 4,5 T n'ont aucun effet sur le developp 2cQce? nck, et al.

[67] ont trouve des augmentahons de la probab|I|te de vertige & omypareNa 1,5 T, pour

¢ et de production
gs cellules tumorales

5 nrées sur des ouvriers de l'industrie russe qui
ont été exposés d a des champs magnétiques statiques et a des
champs magné@ - jusqu'a 0,1 T contiennent beaucoup d'observations
subjectives (par eXe te, les douleurs thoraciques, les étourdissements)
[62, 63]. Ces éjude ent par manque de vérification d'autres facteurs
parasites, tels qus c& de_produits chimiques sur le lieu de travail.

Un sujet:ide préoccupation est de savoir si les champs magnétiques statiques sont dangereux
ou nonh pour les enfants a naltre 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 dUA Etdtb'Ullib II'a tIUUVU' aduCUulic bUIléiat;Ull Clltlc i'U)\pUb;t;Ull dUA fUIth bhdlllpb
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].



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

60601-2-33 O IEC:2002+A1:2005 -121 -

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].

Experimental work at static fields above 2 T has been non-decisive. Prasad, et _al\-{66]
exposed leopard frog eggs to 0,15 T or 4,5 T, or no field and found n6 differencesvin the
groups. From this he concluded that magnetic fields up to 4,5 T hawe no effect on early
development. Schenck, et al. [67] found increases in vertigo probabjh coxpared to

1,5 T for human volunteers moving their heads in a 4 T field. In addjtio statistically
significant increase in nausea, metallic taste, and magneto-phgsph Raylman,
Clavo, and Wahl [68] exposed human tumor cells to a 7 T madneticialdfor 64 h. They found
that the static field reduced viable tumor cell numbers a, 22 % for
ovarian carcinoma, and 41 % for lymphoma. They also found nce\for alterations in
cell growth cycles or in gross fragmentation of DNA , et al. [69]

found no differences in pineal or serum melatoning S s exposed to 0,08 T
fields and those exposed to 7 T fields.

Epidemiological studies of human e% abi jietic fields have been done
[59 — 63]. Data on Russian industrial w ed during their work to both
static and low frequency magnetic field ,

hese studies also lacked adequate
workplace.

one study [59] and as high as 2,0 T in another
eas should be continued, there is no evidence

no evidence in the literature to date that exposure to static
X recent epidemiological survey [61] of MR technologists in the
sorrelation between exposure to high static magnetic fields and
gs, infertility, low birth weight, or premature delivery. Ueno studied
embryonic developmgnt of frogs in 6,34 T fields and found that rapid cleavage, cell
multiplication,/ and\differentiation were unaffected [48]. Kay also investigated embryonic
development of frogs in high static fields and found no adverse effects [64]. McRobbie
studiedypregnant mice in gradient magnetic fields and found no effects on litter number 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 base scientifique pour de telles limites de dose de champs magnétiques statiques est
absente. Il y a une référence [78] qui préconise de conserver les tensiofis efficaces induites
en dessous de 1 mV. Apparemment, la préoccupation selon laquelle™fa p ressian artérielle
pourrait sensiblement s'élever dans de forts champs statiques a it & i la durée

préoccupation s'avére étre injustifiée [79]. Cependant, essionnelles
d'exposition basées sur les doses recues persistent. Les fu exposition aux

Tableau BB.1 — Normes professionnélles

)
Source Moyenne temporelle Valeur maxi V temporelle | Valeur maximale
pour le corps entier er Ies e remltes pour les
(8 h) extrémités

ICNIRPa 200 mT \g 5T

b
NRPB 200 mT [ 27 200 mT 4T
ACGIHe 6T \ >\T 600 mT 27T
LLNLd 600 mT 2T
ARLe 200 mT 10T

a International Co

b National Radiol

Comme exposé si-dessus, en présence de champs magnétiques statiques, les matériaux
ferromagnétiques pé&uvent subir des forces de translation vers des régions de plus forte
intensitérxde champ magnétique [24]. Les objets ferromagnétiques peuvent également subir un
couple-tendant a aligner leurs moments magnétiques avec le champ magnétique statique [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 pnfnn’rinlc de flux [')')] pml\/nnf tre induits dans des fluides conducteurs (fnlc gue 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] to keeping the induced root mean square (r.m.s.) voltages below_1 mV. Appanently
concern that blood pressure might be significantly elevated in high static fieldsNed to-limits on
the length of exposures to static magnetic fields. As will be discussed iithe next:§ection, this
concern turned out to be unjustified [79]. However, dose-based\ wccupatignal\exposure
standards persist. Future static field exposure standards may be Gpdated with™MR exposures
in mind.

7

Table BB.1 — Static field occupational ds

Source Whole-body Whole-body Ex rr?ities Extremities

time average (8 h) maximum (ﬁtime verage (8/h) maximum
ICNIRP® 200 mT 2T \\T AN 5T
NRPB® 200 mT QT ( \J 2p0mT 4T
ACGIH® 60 mT 2% 400 mT 2T
LLNL® 60 mT 2\7\ 600 mT 2T
ARL® 6pmT \ \ \5\T 200 mT 10T

a

International Commission

Nwmzing a 'atiMot ctién; 1993

®  National Radiological

[

American Congrgss of
¢ Lawrence Live

e

Static fields: occupational concerns

As disc in the presence of static magnetic fields, ferromagnetic materials may
experienc rces towards regions of higher magnetic field strength [24].
Ferromagneti may also experience torque tending to align their magnetic moments

with the static' m ic field [24]. Moving, electrically conductive objects may experience
forces 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

£] H=- | a k1l <l ] 43 41 afl Al ' 1 £fot £ <l Al
ToUW=NTTUU L CTU " UTOUU DT TS SUTTC CTOVAtluIT apparcimy nmmrucTToTU— ot LU patiuriTar Sarcty Starmuarus.,

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 Dsines) (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 m/s [40], le flux et le champ statique font un angle de 30° et le diamétre de I'attere =
0,02 m, alors la tension induite est de 9 mV. Comparer ce résultat avec |€s amplitudes types
de l'onde "R" d'ECG qui sont de l'ordre de 10 mV. Les "gonflements" des *ondes T

faible. Considérer ensuite un ouvrier
est environ égal a 90°, et le champ &
qu'un champ électrique de 6,2 V/m est
dans le centile de population la plus

cardiaques expériments
APPAREILS ARM a des

Force d'opposition

el
Ecoulement du san
/ g

E =emf/D =v By sin (6) ~ 0,6 V/im

— 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. Copfrast
this result with typical EKG "R" wave amplitudes which are on the order of 10 mVy~The
resulting "T-swells" disappear with the static magnetic field. T-swells /appear to -have no
blologlcal S|gn|f|cance Whether chronic induction of such voltages is of concern iscnot certain.

but more typically about 52 T
uct experimental cardiac safety studies
ely high fields.

ood flow

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
isalso 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
problémes théoriques commencent a 10 T. Un bilan des effets des champs magnétiques
statiques forts a été publié [82]. Ces données et d'autres ont amené/la Rood and Drug
Administration des Etats-Unis & considérer que les champs statiques\en dessous de 4 T
représentent un risque non significatif [73].

Concernant 6.8.2 Il) APPAREILS auxiliaires

Il convient de veiller a la sélection des dispositifs de i deétecti en vue de
s'assurer qu'ils sont spécifiquement congus pour étre Utilises e REIL A RM (par
exemple les liaisons ECG haute résistance). Nde les matériaux
conducteurs électriquement, excepté ceux qui doivent entrer em~contgct électrique avec le
PATIENT (par exemple, les électrodes ECG), soje ent 150lés du PATIENT. Il est
recommandé que tous les matériaux eqQnduc ement isolés du PATIENT.

éviter des boucles fermées) et des au

s situés a_proximité du PATIENT doivent étre
suivies. Toutes ces mesures ont pour but ]

njiniisex la probabilité de courants induits dus
es concomitants de brllures pour le
PATIENT.

Concernant 6.8.2 ss)

En plus des i' ohné au poirit cc) de 6.8.2 sur les procédures d’urgence
médicale et au pajrt . liquides et les gaz cryogéniques, le présent point
fournit des informag ' gs _podr les urgences présentes dans le cas ou I’'hélium

pieces adjacentes a G @UENCH. Cette situation peut se présenter lorsque le
systéme de ¥entitail ant supraconducteur est défaillant en partie ou complétement

Tandis quuR/QUENTH en tant que tel est un phénomeéne rare, la défaillance supplémentaire
d’un systéme de ventilation de I'aimant est encore plus improbable. Bien que des milliers de
SYSTEMES A RM soient en fonctionnement, il n’'y a eu, a ce jour, que quelques rapports
concernant des accidents ou des accidents évités de justesse, impliquant des dommages
personnels en rapport avec un QUENCH. Néanmoins, il est nécessaire que les FABRICANTS
précisent le risque potentiel de I'événement combiné et qu’ils fournissent des informations
pertinentes pour ce type d'urgence. Noter que les informations englobent I'’événement trés

peu probable, mais pouvant etre grave, d un sysieme de ventilation defaillant au moment d un
QUENCH de I'aimant supraconducteur.
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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\tobe
a non-significant risk [73].

Concerning 6.8.2 Il) Auxiliary EQUIPMENT

PATIENT.
Concerning 6.8.2 ss)

In addition to the informatign_gi in it .8 emergency medical procedures and
item ff) of 6.8.2 on liquid is item provides information pertinent to

Mg a QUENCH. This situation may be present
when the ventin S . ing magnet fails either in part or fully during a
magnet QUENC@ s yay be present for the personnel involved. The
information provide€d

adapted to local re

magnet is. eve [ Although thousands of MR SYSTEMS are in operation, there
ts to date regarding accidents or near accidents involving personal

out the poten 'Ihazrd of the combined event and to provide information pertinent to this
type of emergencyw NMote that the information covers the highly unlikely, yet possibly serious
event of a_malfunctioning venting system at the time of a quench of the superconducting
magnet.
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Qu’est-ce qu’un QUENCH?

Au cours d’un QUENCH, I'aimant perd sa supraconduction. Le champ magnétique s’affaiblit en
quelques secondes — généralement sur une durée d’environ 20 s. L’aimant commence a
s’échauffer. L’hélium liquide s’évapore a une vitesse de 500 a 1 500 | en quelques minutes et
se répand rapidement. La quantité exacte de la vitesse d’évaporation dépend du niveau de

rpmlnliqengp ainsi que de l'intensité de Phnmp de l'aimant Un aimant de 3 T peut avaoir une
vitesse d’évaporation plus élevée qu’un aimant de 1,5 T. Un litre d’hélium liquide se
transforme en environ 700 | d’hélium gazeux. Pendant les conditions maximales, cela signifie
environ 1 000 m3 de gaz. Un QUENCH manuel peut étre généré en activant I'unité de coupure
d'urgence du champ. Une autre source de QUENCH est un niveau de remplissage de I’hélium
qui diminue jusqu’a un point ou I'aimant commence a s’échauffer. Dans de rares exemples,
un QUENCH spontané peut étre observé, ne pouvant étre expliqué par la présence de lcauses
évidentes.

de 'aimant et de la lighe de QUENCH se condense en ¢
de gouttes.

Le systéme de ventilation de I'aimant supx < estiné a évacuer de maniére slre
I’hélium gazeux vers I'extérieur. L’élément princip systéme est un conduit congu pour
espdce libre sar. Il convient de prendre

I'aimant et du systéme ilati imart supraconducteur. En conséquence, il
gten N if pour le personnel. De méme, il convient
t que tels ne soient soumis a des dommages au

Une situation d' duire si le systéme de ventilation pour QUENCH est
défaillant. L’héliun e : ¢ I'air, il est non toxique et non inflammable. Cependant,
étant donné QW ~ déplacement de l'oxygene, le risque de suffocation existe.
L’hélium cryenlq & anht dans I'air ambiant entraTne des nuages blancs provoqués

leur appareil)respiratoire. En fonction de la concentration d’hélium présente dans lair,
quelques respirations peuvent suffire pour entrainer une perte de connaissance.

Deplus, I’hélium qui s’échappe est extrémement froid, pouvant provoquer une hypothermie et
des-gelures. Ces derniéres entrainent des blessures ressemblant a des brdlures (bralures
cryogéniques) aprés exposition de la peau a des niveaux normaux de température. Le contact
de la peau avec des parties froides ou de l'air liquide peut également conduire a des gelures.

Diverses défaillances du systeme de ventilation de [I'aimant supraconducteur sont
concevables. Par exemple, les éléments suivants peuvent se produire:

- Petites fuites: des quantités plus petites d’hélium gazeux sont expulsées vers I'extérieur
par I'intermédiaire du systéme de chauffage et de climatisation et remplacées par de l'air
frais. Il ne s’agit pas d'une situation critique, tant que le systéme de chauffage et de
climatisation fonctionne comme requis.

Les fuites sont la conséquence d’erreurs de construction et il est nécessaire de les faire
disparaitre.
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What is a QUENCH?

During a QUENCH, the magnet loses its super-conductivity. The magnetic field ramps down in a
matter of seconds — typically lasting approximately 20 seconds. The magnet begins to warm
up. Liquid helium boils off at a rate of 500 to 1 500 | within a few minutes and expands

quickly. The exact boil-off rate amount depends on the fill level as well as the field strength of
the mngnpt A3T mngnpf may have a highpr bail-off rate than 3 1 5 T magnnf Qne litre of

liquid helium translates into approximately 700 | of gaseous helium. During maximum
conditions this means approximately 1 000 m3 of gas. A manual QUENCH may be initiated by
activating the Emergency field shut down unit. Another source for quenching is when  the
helium fill level decreases to a point where the magnet begins to warm up. In rare instances,
a spontaneous QUENCH may be observed that cannot be explained by the presence of.0byious
causes.

The stream of helium gas diminishes in a matter of minutes. Ai on-insulated
components of the magnet and the QUENCH line conden i i [ drips to the
floor.

Risks associated with a failing venting system

An emergency sitaqtion
and is non-pois

suffocation exists.” €
caused by condengat

In addition, esc¢aping\helium is extremely cold, possibly causing hypothermia and frostbite.
The latter results invihjuries resembling burns (cryogenic burns) after the skin is exposed to
normal temperature levels. Skin contact with cold parts or liquid air may also lead to frostbite.

A Vvaniety of failures of the venting system of the superconducting magnet are conceivable. For
instance, the following may occur.

- Small leaks: smaller amounts of helium gas are exhausted to the outside via the heating

and air conditioning system and replaced by fresh air. This 1S not a critical situation as
long as the heating and air conditioning system functions as required.

These leakages are the result of constructional errors that need to be corrected.
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- Le systéme de ventilation de I'aimant supraconducteur est défaillant en partie: seule une
partie de I’hélium gazeux est expulsée vers I'extérieur par l'intermédiaire du systéme de
ventilation intégré. Des quantités plus importantes d’hélium sont présentes dans la salle
d’examen. Le systéme de chauffage et de climatisation ne peut pas retirer I’hélium en
raison de son volume. De gros nuages se forment, compromettant la visibilité. En outre, la
PRESSION dans la piéce augmente. En fonction de la taille de la fuite, des conditions
dangereuses peuvent se produire pour le personnel impliqué.

- Défaillance totale: Le systéme de ventilation de I'aimant supraconducteur est compléte-
ment défaillant, par exemple par un blocage ou des coupures dans la ligne. La totalité de
la quantité de gaz est expulsée dans la salle d’examen. Si les exigences et les
recommandations mentionnées précédemment ne sont pas suivies, il y a un potentiel
accru pour la perte de la vie dans le cas d'une défaillance compléte de la ventilation
cryogénique.

- Jusqu’a 1 000 m3 de gaz sont dégagés dans la piéce, dont le vg
inférieur & 100 m3.

La fiche de spécifications techniques sommaire est
technique de produit. Les informations spécifiques de ce

physiologique et de de¢

cas d’'une mise a njvea
de l'appareil péri i

Concernant 6.8.3 g%

Unnel de l'aimant. Par conséquent, dans le
N convient que I'UTILISATEUR informe le FABRICANT
urité et la performance de 'appareil [83].

e la salle d’examen, une distinction claire est faite entre le systéme
pour I'aimant supraconducteur nécessaire en cas de QUENCH et le
: du PATIENT nécessaire pour le renouvellement de I'air quotidien pour
les PATIENTS: Les caractéristiques de la salle d’examen tentent d’augmenter au maximum le
temps disponible pour retirer un PATIENT du systéme, dans le cas d'un QUENCH associé a un
systéme de ventilation défaillant de I'aimant supraconducteur. Ces caractéristiques aideront a
augmenter le temps disponible pour retirer un patient jusqu’a une durée moyenne de
dquelques minutes. En général, il convient que le fonctionnement du systéme de ventilation du
PATIENT soit contrélé soigneusement. Certains systémes de ventilation de PATIENT liberent de
I’air frais conditionné a partir du plafond de la salle d’examen jusqu’au PATIENT. Dans un cas

de QUENCH associé a un systéme de ventilation défaillant de I'aimant supraconducteur,
phénomeéne trés défavorable pour le PATIENT, il convient d’arréter le fonctionnement du
systéme de ventilation du PATIENT, de préférence automatiquement par l'intermédiaire d’'une
détection du QUENCH par un capteur. On peut également, pour toutes les situations,
considérer un avertissement automatique de I'OPERATEUR. L'installation d'un moniteur
d'oxygéne, rattaché a des alarmes visuelles et auditives dans le plafond de la salle d'examen
pour avertir précocement de I'évacuation d'hélium gazeux, est recommandée. Lorsque la
réfection de la salle d’examen est effectuée, I'intégrité du blindage RF doit étre a nouveau
soumise aux essais.
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- The venting system of the superconducting magnet fails in part: only part of the helium
gas is exhausted to the outside via the integrated venting system. Larger amounts of
helium are present in the examination room. The heating and air conditioning system
cannot remove the helium due to its volume. Large clouds form, which adversely effects
visibility. Additionally, the PRESSURE in the room increases. Depending on the size of the
leakage, hazardous conditions may be present for the personnel involved.

- Total failure: the venting system of the superconducting magnet fails completely, e.g.

through blockage or breaks in the line. The entire amount of gas is exhausted into the
examination room. If the requirements and recommendations previously mentioned are
not followed, there is an increased potential for loss of life in the case of a complete
cryogen vent failure.

- Up to 1 000 m3 of gas are blown into the room, which frequently has a yolume of less than

100 m3.

Concerning 6.8.3 bb) Compatibility technical specification shee

The summary specification sheet is often referred to as th S et. Specific
information on this sheet can help the USER to asses Qili peripheral

equipment with the specific MR EQUIPMENT. The compatib quipment relates
to both MANUFACTURERS, and only when both MANUFACTY tibility statement
does the USER have no further concern. In all other ust ensure that both

It is very important to realise that the§ys i i e MR EQUIPMENT can affect the
proper operation of peripheral equipment™and_ vice S instance the installation of
stronger gradient systems on the MR EQ! : the functionality of peripheral
equipment, like a physiological monitofing a ensing device applied near the magnet bore.

Therefore in case of an_upgrade
MANUFACTURER of the pe Wi 0 asshre the safety and performance of the
equipment [83].

Concerning 6.8.3 c¢)

Examination room ¢

es are suggested in the standard. For the examination
stion is made between the helium venting system for the

general the ;operatioh of the PATIENT ventilation system should be monitored carefully. Some
PATIENT ‘ventilation systems bring fresh conditioned air from the top of the examination room
to thelPATIENT. In the event of a QUENCH associated with a failing venting system of the
superconducting magnet, this is very unfavourable for the PATIENT, and the operation of the
PATIENT ventilation system should be stopped, preferably automatically via the detection of the
QUENCH by a sensor. Also, an automated warning to the OPERATOR can be considered in all
situations.The fitting of an oxygen monitor, wired to audible and visual alarms, in the ceiling of

the examination room to give an early warning of the escape of helium gas is recommended.
When remodelling of the examination room is performed, the integrity of the RF-shielding has
to be tested again.
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Ouverture vers l’intérieur de la porte de la salle d’examen — mesures de sécurité
relatives a la construction

La situation la plus défavorable pour la salle d’examen se produit lorsque la porte de la salle
d’examen s’ouvre vers l'intérieur. Dans cette situation, une Iégére surpression due a la fuite
d’hélium gazeux peut rendre I'ouverture de la porte trés difficile. En fonction du systéme de
ventilation pour la piéce, la surpression peut étre présente pendant une durée considérable.

L'installation d’un dispositit dans la salle d'’examen, pour permettre aux personnes presentes
dans la salle d'examen de respirer dans cette situation au cours du QUENCH, peut aider a
augmenter la durée disponible pour permettre une égalisation des pressions dans la piéce.

Pour faire face a cette situation, les alternatives suivantes sont disponibles.

que la porte se ferme d’'une maniére lui permettant de s’é
de surpression, ce qui signifie que 'ouverture de la porte e

des dimensions d’au moins 60 cm?
convient que le co6té le plus cour

retrait facile du panneau par une s € doit étre assuré. De plus, il est
nécessaire d’observer m par rapport au mur suivant. |l
convient d’installer le 3 ible vers le plafond de la piéce, afin de
permettre une évacuatio

— Le FABRICANT de la se t fournlr des ouvertures supplémentaires de la
piece a bli menent directement vers ['extérieur.
Cependant, cs : meént des conduits pour le bruit acoustique généré a

I'extérieur de la s

comprend{ généralement un cablage pour le blindage RF qu’il est également nécessaire de
passer.par la fenétre. Cependant, les éclats de verre résultants peuvent blesser le personnel
de secours. En fonction de la construction et de I'’épaisseur de la fenétre, 'OPERATEUR doit
fournir des outils appropriés pour briser la fenétre.

Maintenance

Il convient que le programme d’entretien préventif comprenne les actions suivantes.
Vérification du systéme d’évacuation et de la ventilation de la piéce

L’'installation du systéme de ventilation de la piece et du systéme de ventilation cryogénique
pour l'aimant supraconducteur doit étre conforme aux exigences et il convient qu’elle soit
vérifiée par du personnel formé. Les deux systémes doivent étre examinés visuellement a
intervalles réguliers, afin de déterminer les modifications qui ne sont pas appropriées, en
particulier:
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Door of the examination room opens inwards — constructional safety measures

The most unfavourable situation for the examination room is when the door of the examination
room opens inwards. In this situation, slight overpressure due to helium gas leakage may
make opening of the door extremely difficult. Depending on the ventilation system for the
room, overpressure may be present for a considerable length of time. Installation of a
provision in the examination room to allow air breathing for persons present in the

examination room during the QUENCH In this situation may help to increase the time available
to allow for pressure equalization in the room.

To address this situation the following alternatives are available:

— The door is reconfigured so that it opens to the outside, into the controt'rooxg.

— The door is replaced with an RF-sealed sliding door. It should b \ ed that the door

— Panels are installed in the examination room wall, door canybe unlocked and
opened to the outside in case of emergency or allp i re equalization to
interstitional space. These panels require an . After opening the

panel, the outlet should measure at least 60 n\using*ftectangular panels, the
shorter side should measure a mipipum o i . Iso, easy removal of the

the next wall needs to be observex, c ¢ installed as far as possible
toward the top of the room to allow g t

for acoustic noise gens ation room. Again, these openings should
be installed as far as S v allow escape of the low-density helium. To
maintain unobstru
appropriate.

If included i e observation window may be broken. The window usually
includes wrin 3 elding that needs to be worked through as well. However, the
resulting.glas S nay injure rescue personnel. Depending on the construction and
the thickness_of ingdow, the OPERATOR has to provide suitable tools for breaking the

window.

Maintenance

A preventive maintenance program should include the following actions.

Checking the exhaust system and room venting.

The installation of the room venting system and the cryogen venting system for the
superconducting magnet has to adhere to the requirements and should be checked by trained
personnel. Both systems have to be visually inspected at regular intervals to determine
inappropriate changes, in particular:
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— modifications de conception a 'intérieur et a I'’extérieur de la salle d’examen blindée;

— modifications non appropriées;

— dommages de l'isolation thermique de la conduite d’évacuation;

— dommages de la conduite d’évacuation;

— sortie obstruée, par exemple présence de nids d’oiseaux (la grille de protection est-elle

1n||jn||r< intacte '));

— dommages des protections contre la pluie (celles-ci sont réguliéerement requises pour les
lignes de QUENCH a sortie verticale). En fonction de la conception, ils sont également
fréquemment en place pour les sorties horizontales);

— [Pévacuation vers I'extérieur a-t-elle été modifiée aprés que le systéme ait été remis au

systeme de ventilation;

— le systéme de chauffage et de climatisation ou le systg de la piece a-t-il
été modifié, par exemple en ajoutant des entrées~ou ies de ventilation
supplémentaires dans les piéces adjacentes ?;

- des SYSTEMES A RM supplémentaires ont-ils été i

e du systéme, il convient de contacter le
tilation.

SYSTEME A RM concernant les fenétres, les voies d’évacuation a la fois
pour l'expulsion de gaz d’évacuation vers [I'extérieur, les

incendie) sur site et sécurité sur site et hors site).

— Instructions et informations fournies aux services d’'incendie et de police (elles doivent
étre fournies avant une urgence réelle, telle que décrite dans le manuel de
fonctionnement), comprenant la nécessité d’'une vérification supplémentaire concernant la
présence ou non du champ magnétique.

— Des exercices de sauvetage réalisés avec le personnel respectif

- Il convient que le personnel d’exploitation soit formé pour la surveillance de I'évacuation
du SYSTEME A RM et des piéces adjacentes.

— Il convient que le personnel ne revienne au SYSTEME A RM qu’aprés le retour a la normale
de la situation, c’est-a-dire lorsque les bruits ont cessé et que la vision n’est plus
obstruée. Pour des raisons de sécurité, il convient de bien aérer toutes les piéces; il est
recommandé d’ouvrir les fenétres et les portes vers I'extérieur. Généralement, le systéme
de climatisation fournira un échange d’air efficace.
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— design changes inside and outside the shielded examination room;

— inappropriate changes;

— damage to the thermal insulation of the exhaust ling;

— damage to the exhaust line;

— obstructed exit, e.g. presence of bird nests (is the protective grid still intact?);

— damage 10 protectiVe rain COVers (INese are regutarty required for verticalty exiting QUENCH
lines. Depending on the design, they are also frequently in place for horizontal exits).

— Has the exhaust to the outside been changed after the system was handed over to the
customer thus subjecting others to the exhausted gas? This may involve, for example,
windows installed at a later date, exits and entrances put in place for heating_and air
conditioning systems, new buildings or temporarily installed contaiiers™Nand any other
foreign debris or construction matter that could negatively influenegg|the pesformance of
the venting system.

- Were additional MR SYSTEMS installed?
— Is the same QUENCH line used for additional MR SYSTEM

Since each system is subject to either changes
operating life, the OPERATOR needs to be tho

severe weather-related changes such as i
functionality, the venting system installatio

- layout of th@
venting exhaust g

fast patient rem

— rescue exerci

S

s performed with the respective personnel;

- operating personnel should be trained in overseeing the evacuation of the MR suite and
adjaeent rooms;

— . (Personnel should only return to the MR suite after the situation is back to normal, that is,
noises have stopped and vision is no longer obstructed. For safety reasons, all rooms
should be thoroughly aired; windows and doors to the outside should be open. Usually the
air conditioning system will provide for effective air exchange.
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Si des personnes se trouvent dans la piéce abritant I'aimant, considérer les éléments
suivants:

— Scénario standard: la ligne de QUENCH fonctionne comme prévu. Le PATIENT peut étre
retiré facilement. Le contact avec des parties cryogéniques est interdit.

— Petites fuites: celles-ci entraineraient de petites nappes de brouillard qui restent

clairement au-dessus du niveau de lg téte et sont visiblement retirées par le Q\J/Qh‘:mn de
chauffage et de climatisation. Des nuages blancs semblables a du brouillard peuvent
atteindre le sol. Ces nuages se composent d’air froid et ne conduisent pas a un appau-
vrissement en oxygéne. Dans ce cas, la surpression n’est pas présente. |l n'y a aucun
risque de suffocation pour le PATIENT ou le personnel. Le PATIENT peut étre dépldceé,
immédiatement ou aprés quelques minutes, en fonction de la réaction _de ce derpiera la
situation. Le contact avec des parties cryogéniques est interdit.

— Deéfaillance partielle ou compléte de la ligne de QUENCH: de gra

En régle générale, il convient que le personnel de
en groupes de deux ou plusieurs personnes.

Généralement, I'écoulement gazeuxde \plus/T0

' nt d’ouvrir toutes les portes et fenétres
disponibles afin d’assurer\une vent|la ion isgite. Il convient que tout le personnel a
proximité du systeme st pas indispensable pour des activités de
sauvetage, parte ava NT dans la salle d’examen. Lors de I'ouverture
de la porte, il cc@w ¢ e’ scompf€ une surpression éventuelle dans la piece de la
fagon suivante:

rester ouvg i rpression. |l convient que I'OPERATEUR soit conscient de
cette possibilité e des blessures provoquées par l'ouverture inattendue de la

I'intérieur, dans la direction de la salle d'examen, il peut étre
en raison de la surpression dans la piéce. Dans ce cas, il convient
que les fenétres les panneaux d’évacuation existants soient ouverts. La surpression
peut proyoquer uhe oscillation inattendue des fenétres ou des panneaux. S’il n’y a aucune
ouverture d’urgence, la fenétre d’observation peut étre enfoncée. Cependant, les éclats de
verre résultants peuvent blesser le personnel de secours. En fonction de la construction et
de'I'épaisseur de la fenétre, 'UTILISATEUR doit fournir des outils appropriés pour briser la
fenétre.

Apres I'ouverture de la porte de la salle d’examen, I’hélium gazeux peut s’évacuer vers des

pieces adjacentes, mettant en danger la sécurité du personnel de secours. Il est possible de
veérifier les niveaux d’oxygéne dans l'air avec un moniteur d’oxygéne. Un masque a gaz ne
protége pas contre le déplacement d’oxygéne par I’hélium gazeux. Un réservoir d’air
comprimé est nécessaire pour rester dans une installation dans laquelle de [I’hélium
s’échappe. En plus du risque de suffocation, il y a également le risque supplémentaire
d’hypothermie ou de gelures.
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If persons are present in the magnet room, consider the following.

— Standard scenario: the QUENCH line works as planned. The PATIENT can be easily
removed. Contact with cryogenic parts is prohibited.

— Small leaks: these would lead to small clouds of fog that clearly remain above head level

and are visibly removed by the heating and air conditioning system. White fog-like clouds
may sink to the floor These clouds consist of cold air and do not lead to axygen dpplptinn

In this case, overpressure is not present. There is no risk of suffocation for either PATIENT
or personnel. The PATIENT can be removed, either immediately or after a few minutes
depending on the PATIENT’S reaction to the situation. Contact with cryogenic parts is
prohibited.

— Partial or complete failure of the QUENCH line: large fog-like clouds are—present that may
impair visibility. PRESSURE in the examination room will increase. All persogs 'inside the
room or entering to help with rescue are in danger. During a ¢o pI iure of the
venting system of the superconducting magnet |n3|de the” &xa room, the

As a rule, rescue personnel should not work alone, but ratt G xf two or more

persons.
Usually, the strongest gas flow occurs W|th|n the and will subsequently
subside. However, since at the time of

Prior to opening the door to the examingti ailable/doors and windows should be
opened to ensure sufficient ventilation. icinity of the system who are not
needed for rescue activities should lea sue of the PATIENT in the examination
room. When opening the door, possible D the room should be factored in as

he control room, the door may fly open due
aware of this possibility so injuries caused by

to overpressute
the unexpecﬁ. i avoided.
— If the door ope pehin th jon of the examination room, it may be impossible to

open it due to the o
overpressure may lead to windows or flaps swinging
unexpectedty \ no emergency openings, the observation window may be

rooms, endangeringthe safety of the rescue personnel. It is possible to check the oxygen
levels in. the air with an oxygen monitor. A gas mask does not protect against oxygen
displacement by the helium gas. An air tank is necessary in order to remain in a facility
subject to escaping helium. In addition to the risk of suffocation there is also the additional
risk of hypothermia or frostbite.
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Etant donné que I'hélium gazeux se réchauffe rapidement et se propage du plafond vers le
bas, un secouriste debout est exposé a un danger plus important qu’un PATIENT se trouvant
sur le SUPPORT PATIENT. Il peut y avoir plus d'air plus prés du sol. Un secouriste peut gagner
du temps en se mettant a quatre pattes pour respirer.

Aprés le retrait du PATIENT de la salle d’examen, il convient qu'aucun membre du personnel

ne se situe 3 Ir\rrn{imihi du sysTEMES A RM jncqn’ﬁ ce gue le QUENCH ait &té arrété et jllQQII’ﬁ
ce que la ventilation ait été assurée.

Aprés un QUENCH, la procédure de service telle que décrite dans les DOCUMENTS D’ACCOM=
PAGNEMENT doit étre réalisée. |l convient d’informer immédiatement le personnel d’entfetien
de remettre le SYSTEME A RM en fonctionnement.

Concernant 26 Vibrations et bruit

champ magnétique statique produisent des vibrations da
audibles. Elles se manifestent souvent sous la forme de fort

que ces "cognements", pour lesquels le paramétre
pression acoustique de créte mesuré en dB a 20

La limite du niveau de la pressior\acoustfig e Y40 dB provient de valeurs
courantes acceptées au niveau i e de prévoir dans quelles
circonstances I'APPAREIL ARM générera ¢ sfavorable concernant cette production

fréquence de IAPPAREIL acoustique la plus défavorable soit
rencontrée pour un prot idence stimule I'APPAREIL A RM a une
fréquence de résonange 3 Qatui onséquent plus de bruit acoustique).

Concernant 36

, le SYSTEME A RM ne sera en général pas conforme
X émissions a haute fréquence. Ces exigences sont
les communications radio et sont indiquées dans les

Ia gamme comprlse entre 30 dBuV/m et 50 dBuV/m. Il est
que les niveaux d'émission des APPAREILS A RM, a

Des normes CEI relatives a la CEM, traitant de l'immunité des appareils médicaux aux
champs-haute fréquence, sont en préparation. Il est prévu que l'immunité sera requise pour
les eas généraux relatifs aux champs dont I'intensité peut aller jusqu'a 1 V/m ou 3 V/m et pour
lesieas particuliers, tels que les appareils de réanimation et de maintien des fonctions vitales
ainsi que pour certains appareils de surveillance du PATIENT, pour lesquels l'intensité des
champs peut aller jusqu'a 10 V/m ou 100 V/m.

En fait, a l'intérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE qui entoure I'APPAREIL A RM, les intensités du
champ a haute fréquence peuvent facilement dépasser ces limites et peuvent avoir des
valeurs supérieures a 100 V/m. Il est clair que le fonctionnement de I'appareil périphérique
utilisé dans la ZONE A ACCES CONTROLE peut étre altéré par un tel champ.
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Since the helium gas warms up quickly and spreads downward from the ceiling, a rescue
worker standing upright is exposed to greater danger than a PATIENT lying on the PATIENT
SUPPORT. There may be more air nearer to the floor. A rescue worker may gain time by going
down on hands and knees to take breaths of air.

After the PATIENT has been removed from the examination room, no personnel should be
Inrncpnf in the \/ir‘inity of the MR sysTEM until the QUENCH has heen Qtnplnnd and ventilation

has been ensured.

After a QUENCH, the service procedure as described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS has.to
be performed. The maintenance personnel should be informed immediately to put the \MR
SYSTEM back into operation.

Concerning 26 Vibration and noise

The high rates of change of current passing through the gradi
field produce vibrations in the audible frequency range. Thesg
"knocking" sounds.

20 pPa.

The limit on peak sound pressure le
accepted values. It is difficult to predi
produce the worst case situation with respect™o a

happen that due to the frequency regsponse _cha i

case acoustic noise situatjon i cal protscol (which by coincidence stimulates
the MR EQUIPMENT at a anj e anse fr

acoustic noise).

IEC standards on EMC are in preparation which deal with the immunity for radio frequency
fields of medical equipment. It is expected that immunity will be required for the general case
of fields<up to 1 V/m or 3 V/m and for special cases, such as lifesustaining and some PATIENT
monitoring equipment, at fields up to 10 V/m or 100 V/m.

Actually, within the CONTROLLED ACCESS AREA around the MR EQUIPMENT, radio frequency field
strengths may easily exceed these limits and can have values in excess of 100 V/m. It is

Clear, that peripheral equipment used In the CONTROLLED ACCESS AREA might be disturbed by
this field.
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Concernant 51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Le champ (de gradient) variable dans le temps, le champ a haute fréquence et le champ
magnétique statique générés par les APPAREILS A RM peuvent influencer les fonctions
physiologiques a un point tel que des mesures de sécurité sont nécessaires. Les recom-

mandations données sont basées sur le savoir scientifique actuel et sur les connaissances
1nr‘hniqnpe L a été tenu anpfp des directives existantes pour I'établissement de ces

recommandations. |l est possible que des corrections soient nécessaires si de nouvelles
données scientifiques apparaissent.

Les EXAMENS de diagnostic PAR RESONANCE MAGNETIQUE peuvent généralement étre effectues
en 1 h environ. Par conséquent, ces considérations portent sur les effets de Iexposmon des
PATIENTS pour des périodes de 1 h environ, en mettant I'accent sur les rég s\défavorables
immédiates (graves).

Concernant 51.102 Protection contre les variations excessi
fréquence produites par le systéme de gradient

1) Introduction

Les champs magnétiques a variation temporelle inddisent v électrique E en accord
avec la loi de Faraday. La commutation des gradien dans I'APPAREIL A RM
présente un champ magnétique a variation temor de sorte que le corps du
PATIENT est exposé au champ électrigue 4 eCter le tissu excitable avec
des seuils qui dépendent de la fréq . s Aré s supérieures a 10 kHz, des

champs plus élevés sont requis pour pruir 9 g champ eIectrlque a son tour,

Dans la pratique, les eff fque NT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE ne constituen

cylindrique de son axe paralléle au champ magnétique B, le
champ électrique > trajectoires circulaires perpendiculaires a B. Son

Dans le cas sin&gi;]}‘ etiqueduniforme variable dans le temps et d'un corps
amplitude est aing i y ‘fayon de sa trajectoire. Par conséquent, les niveaux

Le souci pringei ce qui concerne le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUEest la illation cardiaque et la stimulation des nerfs périphériques. La fibrillation
cardiaque est I'événement le plus sérieux parce qu’il s’agit d’'une condition menacgant la vie de
maniére-immédiate. La stimulation des nerfs est concernée parce que de forts stimuli peuvent
étre~ressentis comme une douleur insupportable. Ces phénoménes préoccupants se
produisent a des niveaux au-dessus des seuils de stimulation cardiaque (SC, stimulation
cardiaque) et de stimulation des nerfs périphériques (SNP, stimulation des nerfs péri-
phériques).

Une préoccupation secondaire est le réchauffement du PATIENT. Bien que I'échauffement par
les courants électriques induits soit actuellement bas, il s'ajoute a celui provoqué par
I'exposition RF dans I’APPAREIL A RM et la préoccupation est liée a I'effet combiné des deux
sources de chaleur.
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Concerning 51 Protection against hazardous output

The time varying (gradient) field, radio frequency field and static magnetic field generated
by MR EQUIPMENT may influence physiological functions to an extent that safety measures
are required. The recommendations given are based on current scientific knowledge and

technical understanding. Existing guidelines have been considered in establishing these
recommendations \When new evidence hecaomes availahle revisions may. be necessary

Diagnostic MR EXAMINATIONS usually can be completed within about one hour. Therefore
considerations are concerned with effects of exposure of PATIENTS for periods of about one
hour with emphasis on immediate (acute) adverse reactions.

Concerning 51.102 Protection against excessive low frequency field
produced by the gradient system

1) Introduction

experienced i ( ul. These phenomena of concern occur at supra-threshold
ia i ) and peripheral nerve stimulation (PNS).

A secondary \ is heating of the PATIENT. Although heating by the induced electric
currents presentlyN , it is additive to that caused by the RF exposure in the MR EQUIPMENT
and the cancern relates to the combined effect of the two heating sources.
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3) Modéles d'excitation

Le modéle de nerf théorique NNSE (noeud non linéaire spatial étendu),) de Reilly [85] prévoit
que des conditions de seuil pour la stimulation nerveuse peuvent étre bien décrites par
I'intensité du champ électrique locale £ au point de terminaison du nerf, parallélement a sa
direction et par la durée de stimulation ¢5. A de longues durées de stimulation, le champ de
seuil atteint asymptotiquement son niveau le plus bas Eg,i, et a de courtes durées de

O+IMII|’)|‘II‘\I’\ |a enll:! net nrnpr\rhnhhal . nlv-r\r'llllf de L ot 1/ :b

e ST ot

Reilly a suggéré que la fonction de seuil de tg puisse étre approchée par une forme exponentiellg;

comme suit:
E ..
= “min
Emm / ~ exp(~ 15 /1)

A partir du modele, la valeur minimale, chez I'homme, du geui

chronaxie est le temp de reacti e des nerfs étudiés. Comme dans I'équation
ation est valable pour des stimuli rectangulaires

(BB 5), tg5 est la duré ANENE
unipolaires. Co «@- Y0sé Ci i 5 stabli
des champs de gradi S iség précisément par I’équation (BB 6) en utilisant une

chronaxie de 360 |

et la chaleur

Reilly5[85] a comparé une variété d’études de stimulation électrique chez les animaux. Il a
observé que les seuils de fibrillation cardiaque présentent une distribution logarithmique
normale avec le centile le plus sensible situé dans un facteur deux inférieur a la médiane. De
plus, il estime que, pour un animal donné, le seuil de stimulation (début des contractions
ectopiques) représentera 40 % du niveau de fibrillation cardiaque. En extrapolant aux

humains, i SUPpOSE que e seull de sumulation chez 'homme a parir de son modele NNSE
représente 20 % du niveau moyen de fibrillation chez I'homme. Reilly a estimé qu’un
rapport dB/dr de (71,3; 72,1, 50,8) T/s pour les commutations des gradients (x, y, z) est
nécessaire pour obtenir un champ électrique dans le coeur de 6,2 V/m, son estimation pour le
champ de rhéobase pour la stimulation pour le 1€ centile le plus sensible.



https://iecnorm.com/api/?name=3a682077a0313cd37f32bd2570d32ed8

60601-2-33 O IEC:2002+A1:2005 - 143 -

3) Excitation models

The theoretical spatial extended non-linear node (SENN) nerve model of Reilly [85] predicts
that threshold conditions for nerve stimulation can be well described by the local electrical
field strength E at the end point of the nerve, parallel to its direction and by the duration of the
stimulus 5. At long stimulus duration, the threshold field asymptotically reaches its lowest
level Enin and at short stimulus duration, the threshold is proportional to the product of Enin

and 1/ ¢g.

Reilly suggested that the threshold function of ¢5 can be approximated by an exponential form as

E ..
= “min
By = '/— exp(~ 15 /1)

(BB 5)

and PNS for monopolar rectangular electrical stimuli is ima ko, b V/m. The
experimental values for the time constant ¢, range betwe 3
PNS. For cardiac stimulation this range is 1 ms to 8
representative value.

Reilly [85] comyared g variety of studies of electrical stimulation in animals. He observed that
the cardiag_fibriltation thresholds are log-normally distributed with the most sensitive
percentile.about factor two lower than the median. Moreover, he estimates that in a given
animalthe stimulation threshold (onset of ectopic beats) will be 40 % of the cardiac fibrillation
leveli¢By extrapolation to humans, he assumes the human stimulation threshold from his
SENN model is 20 % of the human mean fibrillation level. Reilly estimated that a dB/d¢ of
(71,3; 72,1; 50,8) T/s for switching of the (x, y, z) gradients is needed to achieve an electric
field in the heart of 6,2 V/m, his estimate for the rheobase field for stimulation for the most

sensitive 1 -pnrr‘nnfiln
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Bourland et al. [90] ont mentionné un seuil de stimulation cardiaque médian chez le chien
supérieur a 2 700 T/s pour les commutations du gradient HF pour une durée de rampe de 530
pus. Avec une constante de temps du nerf cardiaque de 3 ms, cela correspond a une valeur
asymptotique du niveau de stimulation de 440 T/s. A partir des calculs prenant en
considération la physiologie du chien et de ’'homme, une unité de dB/d¢ le long de la longueur
du sujet induit un champ électrique dans le coeur de ’homme 2,81 fois plus grand que dans le
ceeur du chien, de telle sorte que pour les humains, un niveau de stimulation asymptotique de

156 T/s est déduit et le niveau du 18" centile attendu a 78 T/s, présentant une conformité
raisonnable avec les estimations de Reilly.

La limite utilisée dans la présente norme afin d’éviter la stimulation cardiaque comporte-un
facteur de sécurité 3 en dessous du seuil du 1®" centile. Elle est basée sur Je modéle NNSE et
le niveau de seuil d’excitation cardiaque déterminé de fagon expérimentale. Avec les

les durées de stimulation d’intérét pratique.

Dans I'étude de Purdue de Bourland et al.

stimulation douloureuse est non se
également associée a la contraction i . sorte que la coopération du
PATIENT et I'efficacité de I'examen sont s8i iSes a ce niveau. La stimulation

intolérable est clairement le point final/a cet ég d utre, la réaction du PATIENT dans une
telle situation constitue encore un a tre a sécurité. Ainsi, dans la présente
norme, le niveau moye comme la limite pour le MODE DE

5) La relation <§:
La traduction des Hp ~ A\en timites de dB/d¢ exige la connaissance de la relation
entre ces paramejr s.Ja ggomeétrie’type du PATIENT et du systéme de gradient.

(BB 7)

Elle péut*étre résolue quand les conditions aux limites sont spécifiées. A titre d’illustration
simplifiée, le PATIENT peut étre représenté par un ellipsoide rotatif allongé de conduction
homogéne avec la longueur du demi-grand axe principal a, la longueur du demi-petit axe b et
['espace en dehors du PATIENT par un milieu isolant. Quand un champ magnétique a variation
temporelle et homogéne dans l'espace est appliqué perpendiculairement a I'axe principal de

uct U:“}JDU‘I‘dU, :a va:un.u IIIaA;IIIG:C dU E cot daIIO :U p=a|| |||édia|| dc :lc“ipaullldc, :C :Ully dc QUTI
perimétre. Il s'ensuit que ce périmetre est le lieu géométrique auquel on s'attend a ce que la
SNP se produise d'abord. Reilly [85] précise qu’a cet emplacement:

_ 2 2 ;2
| E|=a“bl(a® +b°)xdB/dt (BB 7a)
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Bourland et al. [90] reported a median cardiac stimulation threshold in the dog for switching of
the HF gradient in excess of 2 700 T/s at a ramp duration of 530 ps. With a cardiac nerve time
constant of 3 ms this corresponds to an asymptotic value of the stimulation level of 440 T/s.
From calculations considering dog and human physiology, a unit of dB/d¢ along the length of
the subject induces an electric field in the human heart 2,81 times greater than in the dog
heart so that for humans an asymptotic stimulus level of 156 T/s is inferred and the
1-percentile level expected at 78 T/s, in reasonable agreement with Reilly’s estimate.

The limit used in this standard to avoid cardiac stimulation incorporates a safety factor 3
below the 1-percentile threshold. It is based on the SENN model and the experimentally
determined cardiac excitation threshold level. With the assumptions given, this limit would
correspond to a likelihood for cardiac stimulation that is less than 2x10-9. In_addition it turns
out that the peripheral nerve stimulation limit given in this standard is
stimulation limit for all stimulus durations of practical interest.

gradient directions. The lowest percentile for mtolerable
20 % above the median PNS threshold Painful stim

The electric fieb@'
distribution of dB/d¢ 3
s ie

with semi-major>axial length « and semi-minor axial length » and the space outside the
PATIENT by a-isolating medium. When a spatially homogeneous time varying magnetic field is
applied perpendicular to the major axis of this ellipsoid, the maximum value of E occurs in the
mid-plane of the ellipsoid, along its perimeter. It follows that this perimeter is the locus at
which'PNS is expected to occur first. Reilly [85] points out that at that position

_ 2 2 2
| E |= a®bl(a® +b*)xdB/dt (BB 7a)
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Quand [l'ellipsoide a des longueurs de demi-axes ¢ = 0,4 m et b = 0,2 m, représentant la
section du PATIENT avec un champ dans la direction AP, la relation résultante est:

|E| = 0,16 dB /d: (BB 7b)

ou

E Cbt Il ‘V’IIIII, ct
dB/dt esten T/s.

Quand le champ magnétique a variation temporelle est paralléle a l'axe principal{-de
I'ellipsoide, cas représentant un champ dans la direction HF, le champ électrique induit’est
paralléle a sa section circulaire avec le rayon » = 0,2 m, dans ce cas:

|E| = 0,10 dB /d: B 7c)

ou
E estenV/m, et
dB/dt esten T/s.

e rampe bipolaire dans une forme d'onde de gradient trapezmdale
maximale G découle de

avec | amphtu max

(BB 8)
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When the ellipsoid has semi-axial lengths ¢ = 0,4 m and » = 0,2 m, representing the cross-
section of the PATIENT with a field in the AP direction, the resulting relation is

|E| = 016 dB/dr (BB 7b)
where

E_isin \V/m, and

dB/dt is in T/s.

When the time varying magnetic field is parallel to the major axis of the ellipsoid, a case that
represents a field in the HF direction, the induced electric field is parallel to its circular_cross-
section with radius » = 0,2 m, in which case

|E| = 0,10 dB /d¢ BB 7c¢)
where
E isinV/m, and
dB/dt isin T/s.
In reality, the field from the gradient system in the/MR M homogeneous. Within
the gradient system, the spatial maximum value ‘ c ery of the PATIENT is
higher than the average of dB/dt over Ai s with a morphologically

and (BB 7c¢) are 0,11 and
0,08, respectively, for dB/dt taken as the maxit dius of 0,2 m. Similar values

conducting cylinder of radius 0,195 m nag rom results presented in their paper,
values of E/(dB/dt) (dB/dt being the
switching of the transvers ,124 and the ratio is 0,087 for switching of
the longitudinal gradient. 9 3 i

inclusion of bone,
The translation o; e
possible when its yalue

e’ stimulus duration 75 of a bipolar ramp in a trapezoid gradient

m\amplitude G follows from

max

(BB 8)
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6) Limites pour la CS définies au moyen d'instruments

Dans la présente norme, I'équation (BB 6) est utilisée pour convertir la limite physiologique de
la stimulation cardiaque, comme cela est expliqué au point 4. On suppose que la constante
de temps cardiaque ¢, est de 3 ms. La valeur de Reilly du champ électrique de seuil de un
centile est utilisée comme rhéobase rbc de champ électrique de stimulation cardiaque.
L'équation (BB 7c) est utilisée pour convertir la rhéobase de champ électrique en

rhdobascse-dR/d: | o factarr da cdecuritd 2 intraduit g naint 4 act utilicd | o limita nratdaaqant
e o-cbAat—=0—1acteut HtO—O— oG uHt—au—p o t—4a4—E Sttt S8 —=a— 1 te—p+o+t Ht

To—oTot

contre la fibrillation cardiaque devient:

= ﬂ 1 (BB9)
3 1-exp(—t5 /1)
ol rbc =6,2V/m ou 62 T/s
7) Démonstration directe des limites de gradient d'amplitude d
magnétique pour la SNP dans les appareils a rm pour le

La présente norme décrit un certain nombre d’approches pd ‘ i leu¥s spécifiques
d’APPAREIL A RM du seuil de SNP. Celles-ci sont exposées dans i ns les prochains
points. En établissant des limi 2 rmet I'évaluation
expérimentale des seuils pour servir de base a Ia de ermi (détermination
directe). La détermination directe exige un trava es volontaires, dans un
modele representatlf de I'UNITE DE GR validité présumée d'une

e approche possible pour la
démonstration directe consiste a établi chronaxie basées sur l'essai

pour un nombre limité de temps de ra

Les limites dérivées d
physiologiques €
peut étre exces

La démonstrati ' ‘ s limites de la SNP n'est pas toujours réalisable. Pour offrir une
alternatiyé C . la présente norme fournit des limites par défaut définies
[ t pour E. Ces limites sont basées sur trois études de volontaires
A RM a été utilisé pour obtenir la SNP. Les résultats de ces études

. ot 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
valéeurs 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 different, 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.
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6) Instrumentally defined limits for CS

In this standard, equation (BB 6) is used to convert the physiological limit for cardiac
stimulation as discussed in item 4. The cardiac time constant ¢z, is assumed to be 3 ms.
Reilly's value of the one percentile threshold electric field is used as the cardiac stimulation
electric field rheobase rbc. Equation (BB 7c) is used to convert from electric field rheobase
to dB/dt rheobase. The safety factor 3 introduced in item 4 is used. The limit protecting

against cardiac tibrillation becomes:

_ rbe 1
3 1-exp(—t5 /1)

(BB-9)

where rbc = 6,2 V/im or 62 T/s

7) Direct demonstration of gradient output limits for PNS in whole PMENT

This standard describes a number of approaches to obtain M ; 3 values of
threshold PNS. These are discussed in this and in the ne&ij 8 F
PNS, this standard allows experimental assessment of thre s’@>basis for determination
of limits (direct determination). The direct determinatio qui experimental work with

volunteers in a representative model of the GRADIEN ssumed validity of a
hyperbolic relation between threshold and ramp. ti 3 ible approach for the direct
demonstration is to establish a rheob i 3, on the test for a limited
number of ramp times and generate rect i 3 ramp time used. Further

modelling may be used to limit the number okws tested. One example of such

Limits derived from the e ime yhteers must obey the physiological
requirements as listed i such a direct demonstration may be
excessive, and for some i onys, the standard provides numerical limits as an
alternative, discussed

8) Numericall@

Direct demonstrg s not always feasible. To offer an alternative in such
cases, this standard\p efically defined default limits for dB/dt and for E. These

limits are ba nteer studies in which the MR EQUIPMENT was used to obtain

PNS. The re ese studies are published by Ham et al. [89], Bourland et al. [90], and
Hebrank/et al, I of these publications, threshold PNS was observed as a function
of dB/dt and_puR ation in volunteers exposed to switching of the gradients in a WHOLE

BODY GRADIEN in cylindrical WHOLE BODY MAGNETS. Although the dB/dr values used in
these publications~\{o express threshold PNS were not directly comparable and details of the
gradient waveforms differed, comparison of the results of these authors could be obtained.
The cemparison 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.
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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
PATIENT. Toutes les formes d’ondes de gradient utilisées étaient des formes d’ondes d’EPI, de

fcrmc trﬂné—ln'l'flnln | a rhrnhhnn des r\nmmnithnno da ﬂrarhnni nl-ful- nnfnrln r\no{'nrlf\llv-f\ /I\D\

ToTToY ot N A postTeTTeTT 7
dans deux des trois publications, et le résultat de toutes les UNITES DE GRADIENT condwtes

simultanément, dans la troisiéme [89]. Dans cette publication, les seuils pour une direction AR
des commutations de gradient ont pu étre obtenus par régression. Les périodes de champ
constant des formes d'ondes étaient de 0,3 ms chez Bourland [90], 0,4 ms chez Ham [89]}-et
0,5 ms chez Hebrank [91]. Ces différences dans la durée des valeurs sommitales constantes
des formes d'onde étaient supposées étre du second ordre et ont été neégligées. La Iargeur
des distributions des seuils individuels pourrait étre évaluée pour de :
91], parce qu’un nombre important de volontaires ont participé a ces’&

10) Données expérimentales sur le
dans les appareils a RM pour le

conception du matéri

stimulation de se S
données, avec
nombre de volontai

rhéobase est

e chaque point de données qui tient compte du
acun des rapports cités. La valeur obtenue de la

b =19

qui est arponai e norme a 20 T/s. La chronaxie est ¢, = 0,36 ms.

c
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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 gradient waveforms
used were EPI waveforms with trapezoid shape. The direction of the switched gradient was

anterior posterior (AP) In two ot the three publications, and the result of all GRADIENT UNITS
driven simultaneously in the third [89]. In this publication the thresholds for an AP direction of
the switched gradient could be obtained by regression. The flat tops of the waveforms were
0,3 ms in Bourland [90], 0,4 ms in Ham [89] and 0,5 ms in Hebrank [91]. These differences-in
flat top duration were assumed to be of second order influence and were neglected Thewidth
of the distributions of individual thresholds could be evaluated for two ve three' studies
[90, 91], because in these studies a large number of volunteers partici . Xbeobserved
standard deviations expressed as a fraction of the mean were four imilar size
in both studies and a value of 0,24 was adopted to define the of the
mean thresholds.

MR EQUIPMENT

The results of the experimental values
item 9 are given in figure BB.2.
MR EQUIPMENT used were of different

obtained value o@o
rb=19,7 s
which is in this s 0 T/s. The chronaxie is t, = 0,36 ms.
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10
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X%
X 9
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1
10
1072 107 10°
Is eff MS
Tracé logarithmique double des valeurs de seuil expérimentales petr Ta ériphérique avec des
formes d’ondes d’EPI trapézoidales, en fonction du temps de rdmpe ¢, (0 ourland [90], x Hebrank

[91]). Dans toutes les expériences, les données sont relatives &
de gradient. Les valeurs de seuil sont exprimées en dB/d¢, leT
surface cylindrique coaxiale a I'aimant, avec un

porel du module de dB/d¢ sur une
I'nyperbole raccordant tous les

11) Données expéri

autres qu@p
Le seuil de dB/dt 3idé \ dépendant de la durée de stimulation ¢5. Pour les

(BB 10)

Frese et al. [95] ont comparé des formes d'ondes trapézoidales de direction AP et des
formes._d'ondes sinusoidales dans le méme APPAREIL A RM. La Figure BB.3 illustre la forme
obtenu une fois tracée en fonction de ¢ ¢fr. L'exemple démontre la validité de son utilisation.
Dans la présente norme, s off sera utilisé pour décrire la durée de stimulation effective.
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10
o
'_
= T
% 10? :
[
X3
X 9
XX
1
10
1072 10”"
Is eff MS

number of volunteers tested in each of the quoted reports.
rheobase rb = 19,7 T/s and the chronaxie ¢, = 0,3§ ms (ses

The threshold of dB/d¢

that are not trapezpida
Mansfield [94]
to those for trapezgigds

STIMULUS DURATIO

Frese etal.
MR EQUIPM ]
example demonstrates the validity of its use. In this standard, ¢ ¢ff wWill be used to describe

effective stimulus dwuration.
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Les formes d’ondes sont des formes d’ondes d’EPI trapézoidale Usoidales (0). Elles sont affichées
en fonction des données de durée de stimulation effective tdf Les’données sont relatives a

comme la valeur spatiale

I'orientation AP des commutations de gradient. Les vale
indri avec un rayon de 0,2 m. La ligne

maximale du module de dB/d: sur une surface g

pleine est I'nyperbole raccordant tous les poin identi 3 e dophée a la Figure BB.2.
Figure BB.3 — Tracé logarithmique do de seuil expérimentales
12) Données expérime | de PNS selon I'orientation du corps
du patient relativemen s gommutations de gradient
La valeur de la rhéobase gction des commutations de gradient a été
obtenue expérime REI A RM POUR LE CORPS ENTIER. Pour la bobine de

taires indique une rhéobase de 29,5 T/s et une
3 expériences, un seul enroulement, qui reproduit un

gradient HF, I'éft
chronaxie de 0,36

schéma de champ/ e extrémité d’'une bobine de gradient HF réelle, a été
utilisé pour S|mu nts des commutations du gradient HF. Le sujet a été
positionné lop ur le seuil de SNP le plus bas. Cette expérience montre que
le seuil de S P o. cjions de gradient téte-pieds (HF) dans de tels APPAREILS A RM

3 diréction AP,avec un rapport pour les directions de gradient AP et
HF de 0)66. E re dients LR et AP, une différence similaire de seuil existe. Les
données sur 4. volontairés de Budinger [96], qui a inspecté ces seuils en tournant la bobine
de gradientpar rapport aux volontaires, montrent un rapport entre les seuils des gradients AP
et LR de 0;8. Auvu de ces résultats, la présente norme permet des coefficients de
pondérdtion pour le calcul du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE du
gradiént HF et LR qui sont égaux a wyr = 0,7 et w g = 0,8.

13).~ Stimulation nerveuse en cas de combinaison des formes d'ondes
a partir de plus d'une unité de gradient

Ca sequence dimagerie 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
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10

102 \

dB/dt Tis

10
10

the magnet, with a radius of 0,2 m. The solid Ji
shown in figure BB.2.

12) Experimental data oy
body of the patient wi

The value of rheobase¢ asva
experimentally i
volunteers repor

actual HF-gradient \co sed to simulate the stimulating effects of switching the
HF-radient. The “subj orgitudinally positioned for lowest PNS threshold. This
experiment g threshold for Head-Feet (HF) gradient directions in such
MR EQUIPMEN

gradient coil with respect to the volunteers, show a ratio between the thresholds of AP and LR
gradients of 0)8. Inyji€w of these results, this standard allows weight factors for calculation of
the GRADIENT oUTPUT of HF and LR gradient that equal wyg = 0,7 and w g = 0,8.

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 UNTTS.

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
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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

bpdiidic Illd)\illldic UIU \ljB/llj[)tota| b'bi illféliculc a ia SUITITITIT Ulcb Illa)\illld bpdiidul\ dc \dB/Idt)i’
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.

des simultanées a I'amplitude
rare, et ainsi I'nypothése de leur
ations plus réalistes du seuil, pour

Comme indiqué au point 4 ni u mode de fonctionnement contrélé de premier niveau
est le GRADIENT D'AM DU CHAMP MAGNETIQUE qui donne le seuil de SNP. Cette

— Le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE maximal de I’APPAREIL A RM est
supposé étre généré par la sortie simultanée de toutes les UNITES DE GRADIENT, chacune a
son-taux maximum de variation et a I'amplitude maximale de gradient. Il 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

exciuent fa Tégion ou fes parties du corps du PATIENT de grand diametre 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,

everT i sucham octant thevector directionsof (d87d7);at thepositiomof maximum(dB7d )60
are not completely parallel.

Therefore, in the case considered, (all coils driven simultaneously with identical waveforms-at
maximum dB/d¢) the joint effect on stimulation is less than the linear sum of the effects~of)the
individual coils.

by a weighted quadratic summation of the (dB/d¢); of the individual
factors 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 ¢.

In MR EXAMINATION sequences with S|multaneou

that gives threshald P
WHOLE BODY GRA@
of AP gradients in

OUTPUT of the MR EQUIPMENT is assumed to be caused by the
of all GRADIENT UNITS, each at its maximum slew rate and at

GRADIENTQUTPNT occurring in a COMPLIANCE VOLUME.

— The COMPLIANCE VOLUME is defined in the standard. Its dimensions are assumed to
exclude the region where the large diameter body parts of the PATIENT are not normally
present, and it may be smaller than the actual space accessible to the PATIENT.

=" 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.
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Il en résulte

D (wdBlds? < 20%(1+036/1,) (BB 11)

les valeurs de dB/d¢ peuvent étre obtenues par calcul ou par des essais. Le calcul est

H | S ' <l 1 4 St <l ] bal S | 1 P PN S ST H <l F'S 2l ]
MUOOITVIC d pPaltilh UT TAa yTCUITITU TS UT Ta VUUTTTC TLU UT TAd UTolNnuyutiviT Ut Luurdiit au 1TTuyTIiT Ut Td

loi de Biot-Savart:

p () x () x dl

3 (BB)12)
477|r r|

ou dI' est un élément des enroulements de la bobine a la positio

15) Limites de la SNP basées sur le calcul du champ E

Pour les systéemes de gradient qui different en taille GRADIENT POUR LE
CORPS ENTIER, les informations découlant des tray liant le GRADIENT
D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE a s des SYSTEMES DE
GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER, ne sont pas directe icables” Ceci vient du fait que
cette relation dépend de la géométrie dé\a bopine et du par exemple, un systéme

0,1 m, alors les limites de
4/ point 8, peuvent étre trop
. Pour un grand nombre de systemes

de gradient exposait seulement de
GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU
restrictives d'un facteur d'environ 2 (v'

E=-04R - 00 (BB 13)

ou A4 est le potentiel'de vecteur magnétique d0 a des courants dans les bobines de gradient.
La dérivée temporelle 04/0¢ est calculée a partir de

ux I(7)dl'

I"_I"|

E(r) = Z(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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