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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEBDICAL ELECTRIGAL EQUIPMENT
Wik LJI\» GIT Vil IV 1

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

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for's

andardization comprising

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

interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recom
Committees in that sense. While all reasonab
Publications is accurate, IEC cannot be h
misinterpretation by any end user.

the latter.

5) IEC provides no n arkl g proce
equipment decla j
6) All users should e re

9) Attention is drs e 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.

International Standard IEC 60601-2-33 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imagifg 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], its amendment1 (2005) [documents
62B/573/FDIS and 62B/586/RVD] and its amendment 2 (2007) [documents 62B/663/FDIS and
62B/675/RVD].

The technical content is therefore identical to the base edition and its amendments and has

been prepared for user convenience.

It bears the edition number 2.2.

A vertical line in the margin shows where the base publication has been modified by
amendments 1 and 2.
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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 IEC 60788t
SMALL CAPITALS

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 publi
the publication will be

* reconfirmed,
* withdrawn,

* replaced by a revised edition, or

&

* amended.
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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.

This International Standard addresses technical aspects of the medical diagnostic MR SYSTEM
and the MR EQUIPMENT therein, related to the safety of PATIENTS examined with this system,
the safety of the MR WORKER involved with its operation and the safety of the MR WORKER
involved with the development, manufacturing, installation, and servicing of the MR SYSTEM,
Where limits of electromagnetic fields (EMF) exposure of PATIENTS and MR WORKER\ are
stated, these limits do not imply that such levels of exposure can he assumedt“io be
acceptable for workers in other professional settings and for the populatio arge. The limits
provide a sensible balance between risks for the PATIENTS and MR WOREP dNbenefits for
the PATIENTS.

The introduced EMF exposure limits required in this standard equal to
those allowed for PATIENTS. AII exposure levels allowed for a P ) R WORKER

In addition no experimentz . mulative biological effects in humans,
resulting from exposure akthe a hrae generally accepted.

Organisational aspect ‘ of the USER. This task includes adequate training
of staff, rules of S : yualification of staff for decisions that are related to

safety, definition i : sibi and specific requirements for personnel following
from that responsibj F is in or near the MR SYSTEM.

— emergency ptocedures after a QUENCH of the superconductive magnet when present;

— set-up'and maintenance of a protocol for screening the PATIENT for contraindications or for
conditions that may affect acceptable exposure;

— _fules for ROUTINE MONITORING and for MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT during the exam;
%_.Tules to minimize and to limit the exposure of MR WORKERS.
Extensive rationale is provided in Annex BB for some of the definitions and requirements in

order to provide the USER of this standard with a reasonably complete access to the source
material that was used in support of the considerations during drafting.

The relationship of this Particular Standard with IEC 60601-1 (including its amendments) and
the Collateral Standards is explained in 1.3.
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INTRODUCTION

(to Amendment 2)

ThiS second amendment to IEC 606U T-2-33 addresses technical aspecis of the medical
diagnostic MR SYSTEM and the MR EQUIPMENT therein, related to the safety of PATIENTS
examined with this system, the safety of the MR WORKER involved with its operation and the
safety of the MR WORKER involved with the development, manufacturing, installation, and
servicing of the MR SYSTEM. The new aspect introduced in this second amendment addresses
the fact that in some countries electromagnetic field (EMF) exposure of workers is or will be
limited by law.

@%
&
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-33: Particular requirements for the safety of

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 standard establis ents for the safety of MR EQUIPMENT to provide
protection for th

NOTE This standard pre 3 a KERS are properly screened medically, and properly trained and

1.3 Particular

Addition:

This' Particular 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 pqui’nmnnf — Part 1-1: General rnquirpmnnfe for. annfy —

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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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 Sta
completely by the text of this Particular Standard.

dard is Feplaced

the General Standard.

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

starting from 101, additional annexes are lettered KA\BBefc:

]

@'\d additional items aa), bb), etc.

Clauses and subclauses for which there is™g lenare marked with an asterisk *. These
rationales can be found in informative annex BB not form an integral part of this
Particular Standard and only gives additjonal f formatlen; it\can never be the subject of testing.

i cla bclause in this Particular Standard, the

Standard or a
Requirefx

ad/Collateral Standard takes precedence over the corresponding General

2 Terminology-apd definitions

This clause 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
MAGNETIC RESONANCE SYSTEM (MR SYSTEM)
ensemble of MR EQUIPMENT, ACCESSORIES including means for display, control, energy

Supplies, alld Nne CONTROLLED ACCESS AREA, WIIEele provioeo

2.2.103

WHOLE BODY MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT (WHOLE BODY MR EQUIPMENT)

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

2.2.104
WOLE BODY MAGNET
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 directian ATIENT

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

2.2.107
SPECIAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM
a gradient system suitable for use in MR

An example of a SPECIALAPURPOSE GRA is a gradient system that can be
‘ i tion of the head of the PATIENT

2.2.108

GRADIENT UNIT

all gradient coils

the axes of the coord

r generate a magnetic field gradient along 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 v NEenco passed by the coil. The VOLUME RF TRANSMIT COIL can be a WHOLE
BODY RF ; a HEAD RF TRANSMIT coIL or a RF transmit coil designed for

re of a specific part of the body. A single loop coil enclosing the
body or arpart of\t{fe body is considered to be a VOLUME RF TRANSMIT cOIL (example:
single loop-wrist coil)

2.2.110
WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL
VIOLUME 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
LOCAL RF TRANSMIT COIL
RF transmit coil other than a VOLUME RF TRANSMIT COIL. The LOCAL RF TRANSMIT COIL can be a

coit 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 E

process of acquiring data by MAGNETIC R a PATIENT

2.11 Mechanical safety

2.11.101
CONTROLLED ACCESS AR

area to which ac@'

2.11.102

EMERGENCY FIELD
device for de-ene
situation

2.11.10
QUENCH
transition of. the brical conductivity of a coil that is carrying a current from a super-
conducting state toaormal 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
MEDICAL SUPERVISION
adequate medical management of PATIENTS who may be at risk from some parameters of

exposure 10 the MR EQUIFMENT, either because of the medicat—conditionm of the PATIENT, 1Me
levels of exposure or a combination

2.12.104
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 volur

2.12.105
MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE
the rate of change of the gradient obtained by

2.12.106
SEARCH COIL
a small diameter coil used 4

2.12.107
MR WORKER

person that ber{L‘EZ
equivalent of the $E

OPERATORS and staffdare\n d\igpthis definition (see rationale)

2.101 Output

*2.101.
SPECIFIC ABSQRBTNON\RATE
SAR

radio frequency powef absorbed per unit of mass of an object (W/kQ)

2.101:2

WHOLE BODY SAR
SAR averaged over the total mass of the PATIENTS body and over a specified time

2.101.3

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

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 U nder specified
conditions and at a specified position

2.101.8
EFFECTIVE STIMULUS DURATION

ts,eff
duration of any period of the monotonic increasing

G
/ \ Graph a
a

G magnetic field gradient

Grmax maximum of gradient

of magnetic field

dB/dr Graph b
dB/dt time rate of change of magnetic
field
b ‘ ‘L’“” ] ﬁ\ (dB/dt)max maximum of time rate of change

ts off effective stimulus duration

Time —————»

IEC 1129/02

Three periods monotgnic™~¢hange of the gradient G are shown in graph a. The corresponding gradient
output dB/d¢ is showR_in graph b and the effective stimulus duration ¢, o is indicated.

Figure 101 — Gradient waveform and EFFECTIVE STIMULUS DURATION
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Table 101 — List of symbols
Symbol SI-Unit Definition
D T Static maanatic fisld
JJU =4
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/mor 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 A
/AN
o; depending on context GRADIENT OUTPUT per GRADIENT UNIT /\ \
rb V/m or T/s Rheobase \
SAR Wikg SPECIFIC ABSORBTION RATE (SAR) \ \ \ \/
ts off ms EFFECTIVE STIMULUS DURATION < \ \ \
tSAR min Averaging time for the detWﬁ*@Nﬁ
T °C Temperature ( (7 \ \/
w; none Weight factor per/G{AD\ﬁ\w/ug/lT @Sti@e GRADIENT OUTPUT of that unit
to the limit

3 General requirement

S

This clause of the Gengcal S

3.1 Addition: Q

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_ feguirements 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
fest to be exactly repeatable, a test protocol, all input data and the expected result.
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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 enablerhim
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 of the PATIENT and MR WORKER
INSTRUCTIONS FOR USE shall provide clear reco

commendations to adequately

PATIENTS and MR WORKERS at risk
’ Jury. For the MR WORKER especially the

safeguard these PATIENTS and MR

ONSs are considered to be contraindicated;

— classes : er than normal likelihood of needing emergency
medical tr i sendant okthe physical environment of the MR EQUIPMENT;

— classes of RA rS hawi 2 kigher than normal likelihood of needing emergency

programme” for the supervision appropriate to the classes of PATIENTS described in
6.8.2 aa) and to the controlled modes of operation of the MR EQUIPMENT as defined in 2.10
(seé.also rationale to 2.12.103).

INSTRUCTIONS FOR USE shall:

— include 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

CONTROLLED OPERATING MODE.:
3

— 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.
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*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 maqgnetic field so that if during MR EXAMINATION the

PATIENT feels ill or is injured by external causes, medical treatment can be given as soon
as possible.

These instructions shall include recommendations to establish a procedure for removing
PATIENTS rapidly from the magnet's influence (if necessary by using the EMERGENCY FIELD
SHUT DOWN UNIT.

| *dd) Exposure of the PATIENT and MR WORKER to excessive acoustic noise

For MR EQUIPMENT that are capable of producing more than an

— shall draw attention to a wa
pressure levels may still be of
borns, infants and young childre

PATIENTS@
shall draw attenti

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

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

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

— 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.
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— 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 PATIENT monitoring, life
supporting devices and emergency care equipment, which is not specified or
recommended for use in the CONTROLLED ACCESS AREA, may be disturbed by the radio
frequency field or the magnetic fringe field of the MR EQUIPMENT and that this peripheral
equipment may also disturb the proper functioning of the MR EQUIPMENT.

* ff) Liquid and gaseous cryogens

For MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets, INSTRUCTIONS_FOR USE.shall, in

order to prevent accidents and QUENCH:

— require adequate provisions for supply of liquid cryogen;

— recommend that cryogen refilling be performed by trained apnd ‘exp eysonnel
only;
— provide information on maintenance and inspection 3 i g the liquid

cryogen level(s);

e procedures
container.
NOTE Liqy é

*gg) Operating n

INSTRUCTIONS provide information concerning the meaning and background
of each F\OpE NORMAL OPERATING MODE, FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE >, ONTROLLED OPERATING MODE, as they are defined in 51.101. The
INSTR R_USE\shall also give the explanation that GRADIENT OUTPUT and SAR

levels fo e 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 physiotegical 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 MONITORING is recommended.

— For MR EQUIPMENT capable of operation in FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE,
the properties of the MR EQUIPMENT with respect to displayed indication before entering
this mode and to deliberate action when entering this mode, as required in 51.101.3,
shall be described. Also, MEDICAL SUPERVISION shall be recommended as required in

6.8.2 b0

— For MR EQUIPMENT capable of operating within the SECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE, specific security measures shall be provided as required in
51.101.4 to prevent unauthorised operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE. Operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE is
only permitted under a human studies protocol approved according to local
requirements as required in 6.8.2 bb).
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INSTRUCTIONS FOR USE shall recommend that attention should be paid to the safety of
PATIENTS in terms of the deliberate action and MEDICAL SUPERVISION which is required for
entering the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, or in terms of the specific security
measures and approval of investigational human studies protocol according to local

requirements required Tor entering the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.

| * hh) Exposure of the PATIENT and MR WORKER to the static magnetic field

For MR EQUIPMENT that is capable of operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE or the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for static magnetic field, the
INSTRUCTIONS FOR USE shall:

— explain the possible effects that PATIENTS and MR WORKERS may experience when'the
static magnetic field is above the level of NORMAL OPERATION MODE, paying particular
attention to the effects that may be experienced if the PATIENT or {R WORKER'S head is

and a metallic taste in the mouth;

— recommend that the PATIENT remains still while in the
field;

— explain that when the main static magnetic figld i X T and not exceeding

4T, LEVEL CONTROLLED
OPERATION MODE and therefore ensure RVISION is provided for all
PATIENTS

— explain that adequate training /ORKERS to minimise adverse
health effects arising from the hig bati ic field. Explain the health effects
related to the increased static i d,explain the possible changes in the
MR compatibility of the tools and ories,used by the MR WORKER, as a function of
the value of the stgtic magheti

— explain that wh main staticxnagnetic/field is higher than 4 T, the MR system is
continuously opere i LEVEL CONTROLLED OPERATION MODE and
therefore SION is provided for all PATIENTS. Explain that in
this situatiq ot’be allowed to access the MR EQUIPMENT without
local approva

Exposure of the

For MR EQ apable of operation at levels of GRADIENT OUTPUT above the

NORMAL O e/INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to risk factors, which

may potential for peripheral nerve stimulation for the PATIENT and they shall

describe wa e USER to mitigate these risk factors. The INSTRUCTIONS FOR USE shall:

— explain-the-possible effects on the PATIENTS of the level of GRADIENT OUTPUT in each of
the\operating modes with which the MR EQUIPMENT is provided, paying particular
attention to possible effects on the peripheral nervous system and on the heart;

£ )provide information on the GRADIENT OUTPUT of which the MR EQUIPMENT is capable in
each operating mode;

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

— describe the gradient system as either a WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM oOr as a SPECIAL
PURPOSE GRADIENT SYSTEM and describe the volume in which the GRADIENT OUTPUT is in

compliance.
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ii) Exposure of the PATIENT to radio frequency magnetic fields

The INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to risk factors, which may increase the
potential for local excessive RF heating of the PATIENT and they shall describe ways for
the USER to mitigate these risk factors These factors include:

the presence of conductive (metallic) objects or implants within the sensitivity region of
the RF transmit coil. All clothing containing metallic thread or components and all other
metallic objects such as watches, coins, etc. must be removed from the PATIENT;

the use of medicinal products in transdermal patches which may cause burns to the
underlying skin;

the fact that skin-to-skin contact may form a conductive loop through part of the body,<e)g.,
inner thigh-to-thigh, calf-to-calf, hand-to-hand, hand-to-body, ankle-to-ankle contact;

the presence of damp clothing;

cable in proximity to RF transmit coil;
the formation of loops with RF receive coil cables angd

or’ specified by the
bways use electrodes

who would therefore not be able to
iated tissue damage;

explain the~possi ed values of the different types of SAR that are
limited b q ire

paying particular attention to the safety of PATIENTS
errnal regulatory capabilities and increased sensitivity to
(e.g. febrile and cardiac decompensated PATIENTS, those with
perspire, and pregnant women). In addition, information
portance of environmental controls and the effect of ambient
PATIENT core temperature rise shall be provided, along with

proyide inforraation on the values of each type of SAR the MR EQUIPMENT is capable of;

state the accuracy of the predicted value of the different types of SAR;

explain that the limits for the operating modes for WHOLE BODY SAR given in 51.103
assume that the examination room temperature is not more than 24 °C and the
relative humidity is not more than 60 %. In addition, the INSTRUCTIONS FOR USE shall
explain how the SAR is controlled outside these environmental specifications. This
explanation may

« specify that the MR EQUIPMENT shall not be used when the temperature is greater
than 24 °C or the humidity is greater than 60 %, or

« explain that the limits of the operating modes for SAR are being automatically
reduced according to 51.103.2 (only for MR EQUIPMENT that has the capability to
measure the temperature and humidity);

draw attention to means to reduce the risk from high SAR scanning, such as the need
for breaks for the PATIENT to cool down, light clothing for the PATIENT and adequate
ventilation of the PATIENT space.
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* kk) Occupational exposure

The INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to the fact that MR WORKERS can be exposed
to the electromagnetic fields (EMF) emitted by the MR EQUIPMENT. They shall provide

sufficrent—mformation retatimg—to the Tisks from these exXposures to enapie safe working
procedures for the MR WORKER. The relevant requirements of 6.8.2 ii) and jj) for the PATIENT
shall also apply for the MR WORKER. This information shall also include

— specification of areas to which access by the MR WORKER is restricted, if any;

— the actual levels of the exposure in all areas accessible to the MR WORKER, expressed in
proper units for the static magnetic field (see 6.8.2 hh) and 51.104), the GRADIENT OUFRUT
(see 6.8.2.ii) and 51.102) and the RF transmit field (see 6.8.2 jj) and 51.103) generated’by
the MR EQUIPMENT;

— instructions that the MR WORKER shall be informed and trained suffig at they can
perform all their tasks safely in a way that minimizes their expos
MR EQUIPMENT;

— a statement that there is a possibility that mild peripheral

— The possible physiological effect of ¢ iation is heating. Exposure to RF

radiation can be minimised by keep ci tance away from the transmit RF coil
or by reducing time of exposure duging ;

— The possible physiological_effec € GRADIENT OUTPUT is peripheral nerve
stimulation for the person & 6 GRADIENT OUTPUT can be minimised by

— The possible exposure to the static magnetic field are dizziness,
vertigo, and{% i i of the person exposed. Exposure to the static
magnetic field staying away from the magnet (not just during
scanning but a ne) 3 by avoiding rapid movements of the head while in the static

The INSTRUETIONS\FOR USE shall state that extra precaution is advisable for pregnant MR
WORKERS, ‘although there is no currently available epidemiological evidence for any negative
health effects. Local regulations may apply.

The)INSTRUCTIONS FOR USE shall state that the limits for MR WORKERS may not be applicable
when an MR WORKER is pregnant. It may be required in some countries that the ‘member of
the public’ limit be applied to the foetus.

The INSTRUCTIONS FOR USE shall state that in some countries legislation may exist covering
occupational limits for exposure to EMF, that are lower than the limits for MR WORKER given in

ot 4 ol ol
S startuaryu.
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* 1) Auxiliary EQUIPMENT

The USER shall be made aware that any application of physiological monitoring and
sensing devices to the PATIENT should be made under the USER’S direction and is the
LUSER'S respaonsibility

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 instructiofis,
especially with respect to electrically conducting lead positioning, are not followed.

mm) EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT

INSTRUCTIONS FOR USE shall indicate when and how the EMERGENC
should be operated in the event of an emergency. Examples
require emergency field shut-down shall be provided.

DOWN UNIT
would

NOTE Permanent magnets cannot be de-energised in case of emergend

nn) Fire precautions

INSTRUCTIONS FOR USE shall recommend to the”USER\tha precautions should be

discussed with the local fire department,
established and that it is the USER’S responsip ecessary initiatives.

00) Artefacts
INSTRUCTIONS FOR USE shall alert the X Fa mage artefacts may occur as a

e.g. magnet homogeneity, gradient
linearity, truncation, ali shift, susceptibility variations, etc.)
The effects of these/factor iformity, geometric distortion, ghosts,
wraparound etc.) gn the img he des ed. Methods of correcting or mitigating
such effects (e.g. dhanging i t moment nulling, pre-saturation, etc.) shall

also be discussed.
pp) Recommeng; .\

HPMENT safely and effectively. This training shall include
uding those for the issues described in this subclause under

nn)( Kire pretdutions
- _‘ss) Emergency actions in the event of a QUENCH.

qq) ,Quality assurance

INSTRUCTIONS FOR USE shall describe the quality assurance procedures recommended for
the USER, including a description of all of the phantoms to be used.

rr) Maintenance
INSTRUCTIONS FOR USE shall include the recommended maintenance schedules for the

MR EQUIPMENT. Items that should be performed by service personnel shall be identified.

*ss) Emergency actions in case of a QUENCH

The INSTRUCTIONS FOR USE shall include instructions on how to identify a QUENCH and how
to act in the event of a QUENCH, especially when the venting system of the
superconducting magnet system fails.
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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 gthe
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 “ i e annex AA for

examples of warning S|gns and prohlbltlve signs).

shall specify provisions in
nd visual contact with the

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

MR EQUIPME

Magnet: type

« . The 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.

« For MR equipment that is capable of operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATION MODE or the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATION MODE for the static
magnetic field, a plot representing the 0,5 T, 1 T, 1,5T, 2 T, 3 T and the 4 T iso-
magnetic contours at positions accessible to and relevant for the MR WORKER shall
be included if the static magnetic field in the iso-centre exceeds any of these
values.
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Gradient system: type, amplitude, rise time, slew rate, and spatial distribution of the
maximum magnitude values of the vector sum of all three GRADIENT OUTPUTS at the
positions accessible to and relevant for the MR WORKER during scanning.

RE system: types of RF transmit coil amplifier peak rm s power applied maximum

transmit RF magnetic field and bandwidth, spatial distribution of the maximum transmit
RF magnetic field at the positions accessible to and relevant for the MR WORKER during
scanning.

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
to test the functionality of its equipment. The protocols are designed to run.the
MR EQUIPMENT with high transmit RF field or high gradie ew rates' and
amplitudes so that the MANUFACTURER of peripheral equipment|can investigate the
influence of the MR EQUIPMENT on its peripheral equipm

resulting image quality of the MR EQUIPMENT and
peripheral equipment will function properly.

PATIENT space: size, ventilation, communication, andhi
PATIENT SUPPORT: dimensions, positioning, accurae

* cc) Safety provisions in the event of a quench
For MR EQUIPMENT equipped i \ duo m@ma pets, the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall

state the requirements for a ve
connects the cryostat of the m

5 perconducting magnet which
ide atmosphere and which is designed

hazard for he” PATIENT or other persons inside as well as outside the examination
room;, as caused by PRESSURE build-up, temperatures decrease or oxygen depletion
during the QUENCH, is reduced considerably;

state the need for the USER to establish an emergency plan for a quench, including a
situation in which 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-conditioning of the examination room), or be connected to a
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 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
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;, 6r

. a second independent venting system for the superconducting magnet that remains operational in

case the regular venting system for the superconducting magnet is obstructed

e equivalent methods demonstrated to be effective by simulation or test.
dd) Decay characteristics of magnetic field
For MR EQUIPMENT comprised of superconducting magnet ist \ riets, the

ent’adequate life
ate the time from

ee) Type of gradient system

{%hee

The gradient system shall be labelled

either as a WHOLE BODY,&

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 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 uPa 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 r.m.s. and

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

extension cable between the meter and
omnidirectional and insensitive tg
magnetic field.

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

type 0 or type 1.

d) Measurements sha . Qrn dy current compensation as for standard
clinical use.

the/MR EQUIPMENT in the mode producing the worst
be done either by using maximum amplitude bipolar

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
(according to 3.1 of ISO 1999) using the following sound level meter settings and

conditions:
detector: peak
time weighting: not applicable
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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detector: r.m.s.
time weighting: fast or slow
frequency weighting: A-weighting
measurement duration: 220 s

h) Record the values measured.

IR Key

14y tyy ty @nd ¢4 transition times

fon on-time of the pulse
TR cycle time
A+max and 4.max X 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 electromagnetic interference level shall comply with Collateral Standard IEC 60601-1-2.

Inside~the CONTROLLED ACCESS AREA the requirements as stated under 6.8.2 ee) are
applieable.

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 SEVEN: PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

I'ne clauses and subcClauses Or this seclion or the Generdl Standara apply except as 10l1l0Ws.

45 PRESSURE VESSELS and parts subject 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 beytested 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 3 Informatio Wt
6.8.3 dd) for the ACCQMPA A

A facility sha
the power,to

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

THe iclauses 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 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
When during its operation one or more of the outputs of the M a level that
may cause undue physiological stress to the PATIENT, th 5 ysfydecige whether or not
this operation is in the interest of the PATIENT. In this : [ ts on the design of

the MR EQUIPMENT are given that can help the USER tg

modes,( i.e. the mea
indications provided)
demonstrate co ;
described in 51.105.11

51.101.1 All operating

serate action required and the information and
inspection. The methods of measurement to
ode limits contained in 51.102 and 51.103 are

(as to PATIENT sizey 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
automatically with change of the PATIENT.

c)\.JThe MR EQUIPMENT shall provide information upon request about the relevant SAR and
relevant GRADIENT OUTPUT.

51.101.2 NORMAL OPERATING MODE

For MR EQUIPMENT that is not capable of operation at levels above the NORMAL OPERATING

MODE as specitied In oT.TUZ and o T.TUS, NO SPEeCITIC Indication oT 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 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)

c)

51.101.4 SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

Before the start of each scan, an indication of the operating mode defined by the value of
the GRADIENT OUTPUT which will actually be applied during the scan and the value of the
SAR which will actually be applied during the scan, and a prediction of these values (upon
request) shall be displayed at the CONTROL PANEL. The value for the GRADIENT OUTPUT shall
be expressed as the percentage of the upper level of the FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATION MODE (L12) for the scan applied.

If the value of the GRADIENT OUTPUT or SAR that controls the scan is such as to enter the

controlled operating mode.

MR EQUIPMENT not intended for normal use in the h
SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for values
specified in 51.102 and 51.103, shall comply witl the\fe

a)

A specific security measure thal\ prevents ac
OPERATING MODE must be deactivate

OPERATING MODE. The specific security mes \
LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE mdy be ‘atcessed only under the authorisation of the
medically responsible/pe acting % the\atthority of a human studies protocol
approved according to\Joca i entsT—The gpecific security measure shall involve a
key-lock, a combination heck, a ¢

Before the start of 3 of the operating mode defined by the value of
the GRADIEN i be applied during the scan and the value of the
SAR which wildMagtua pplied duting the scan, and a prediction of these values (upon
request) shall bed TROL PANEL. The value for the GRADIENT OUTPUT shall
be expressed of the upper level of the FIRST LEVEL CONTROLLED

e/ OPERATOR shall be included that the operating conditions are
us and that these conditions should not be applied for normal clinical
use.

The, MR EQUIPMENT shall provide means to set adjustable limits (in the SECOND LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE) of GRADIENT OUTPUT or different types of SAR which cannot
be adjusted by the OPERATOR, unless authorised.

*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
variations for which the concern is to prevent cardiac or peripheral nerve stimulation (PNS)

(EFFECTIVE STIMULUS DURATION >20 us).



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

-30 - 60601-2-33 © IEC:2002+A1:2005
+A2:2007

51.102.1 Objectives for limitation of GRADIENT OUTPUT

The MR EQUIPMENT shall be designed to automatically control the GRADIENT OUTPUT so that
cardiac stimulation in the PATIENT and in the MR WORKER at any operating mode is prevented.

The MR EQUIPMENT shall be designed to automatically control the GRADIENT OUTPUT so that the
occurrence of intolerable peripheral nerve stimulation (PNS) in the PATIENT and in the MR
WORKER in any operating mode is minimised.

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

For this Particular Standard it is understood that

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

terminated immediately,

— cardiac stimulation is the induction of an ectopic bea

The MR EQUIPMENT shall minimize the occurrence of

51.102.2 Limits for GRADIENT OUTPU{

In this subclause, limits for the PATIENR and\ the R are expressed either as the

3 R.by the changing magnetic field of the
eld. The limits are a function of the
EFFECTIVE STIMULUS DURA . TIMULUS DURATION is illustrated in

Test conditions used ta ance to these limits are defined in 51.105.2.

NOTE MR WORK X same as for the PATIENTS. Compliance with the GRADIENT
OUTPUT limits for PATIEY atigally implies compliance for the MR WORKERS.

51.102.2.1

To protect ay lation in each operating mode, the GRADIENT OUTPUT of all
GRADIEN

2

Is eff
1—exp| ———
where

ts eff(ms) is the EFFECTIVE STIMULUS DURATION ;
E. (V/m) is the electric field induced by GRADIENT SWITCHING.

E <

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

20

dB/dt<( 3

e {— ’;" jf

dB/dt (T/s) is the rate of change of the magnetic field during GRADIENT SWITCHING ;

where

ts.eff (MS)  is the EFFECTIVE STIMULUS DURATION.
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51.102.2.2 Limits related to peripheral nerve stimulation (PNS)

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

section b) of this subclause.

a) Directly determined limits

Limits related to minimising PNS for any given type of gradient system may be based on
direct determination from a study on human volunteers and are as follows:

— for operation in the NORMAL OPERATING MODE, the gradient system shall operate at|a
level that does not exceed 80 % of the directly determined mean threshold PNS, and

— for operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, thHe gradient\system

Default values

When no direct determination of
ROLLED OPERATING MODE (L12)

shall, depending on the label (as d not be larger than the values stated

below:

where
ts eff (MS) Q

rb (here in T/s

L01 and
as the TI
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Table 102 — Rheobase values per type of gradient system

Type of gradient system rb expressed as rb expressed as
£ (V) UB70r (175)
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM 2,2 20
SPECIAL PURPOSE GRADIENT .
SYSTEM 2,2 Not applicable

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

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

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

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
properly validated alternative summation rules.

Theé equation expressing weighted quadratic addition shall be:

0= (w0, )2

where w; is the weight factor per GRADIENT UNIT.
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Weight factors for E-fields are always equal to one, weight factors for dB/ds 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
GRADIENT SYSTEM Empirical determination b
NOTE Weight factors for the E field are always equal to one. )
a  wap, Wir, Wur: Weighting factors allowed per GRADIENT UNIT, depg&nding ntatipn 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 or;(h/e_ﬁJ{Qp ns may be used.
*51.103 Protection against excessjivexad quency Qr

51.103.1 Limits for temperature

The MR EQUIPMENT shall limit body \core rise and limit spatially localised
temperatures in the body g given in table 104 by limiting pulse
sequence parameters and by| limiti i bglency power. Allowed values for the
temperature rise of th ‘ by the MR EQUIPMENT are equal to the values for
the PATIENT as defined i e NORMAL OPERATING MODE and the FIRST LEVEL
CONTROLLED OP

— Temperature limits

Spatially localised temperature limits
Operating mo ise of body core Head Torso Extremities
temperature
\ °C °C °C °C
NORMAL A 0.5 38 39 40
FIRST LEVEL CONTROLLER,” 1 38 39 40
SECONDLEVEL CONTROLLED >1 >38 >39 >40

Comipliance to the limits 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 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 ¢nass
to determine the PARTIAL BODY SAR is called exposed PATIENT mass. H._is given_by the
PATIENT mass within the effective volume of the RF transmit coil. The(effective, volume of
the RF transmit coil shall be that volume in which no more than 95 % o

RF power is deposited inside a homogeneous material which fi
accessible by the PATIENT.

Table 105 - SA

Averaging time

(\mh PN

WHOLE BODY | PARTI BOBV\ HEAD SAR NS LocAL SAR
SAR SA
Body region — Whole body Exposed¢’body [ Head Head Trunk Extremities
part (‘\
Operating mode { (W/kg) /\ (}N’Tkgé\\ kg) (W/kg) (W/kg) (W/kg)
NORMAL N N2 102 3,2 10° 10 20
AN
FIRST LEVEL 4 4108 3,2 10° 10 20
CONTROLLED
SECOND LEVEL \;4 >(4=1Q) @ >3,2 >10° >10 >20
CONTROLLED

T\\e\S(-\R\FhQits\c{er aﬂ 10 s period shall not exceed three times the stated values

SHORT TERM SAR

a  The limit sc i ith the ratio "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 ©

NOTE «MR WORKER exposure limits are the same as for the PATIENTS. Compliance with the SAR limits for
PATIENTS therefore in practice implies compliance for the MR WORKERS.

For WHOLE-BODY SAR, the values in table 105 are valid at environmental temperatures below
24 °C. At higher temperatures, these values shall be reduced depending on actual
environmental temperature and humidity. The reduction of SAR limits for environmental
temperature starts at the derating temperature. The derating temperature is 25 °C for relative
humidity <60 %. For each 10 % increase of the relative humidity in excess of 60 %, the

derating temperature is reduced by 0,25 °C (e.g. 24 °C at 100 % relative humidity).

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.
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80 %
3l <60 % i
2
= h =100 %
14
<
%)
40
// 1432/02,
Figure 104 — Reduction of WHOLE BODY SAR limits at-higk eratures and humidity

Curves display WHOLE BODY SAR limjts 5
relative humidity 4. Lower curves: 4 R > E|~upper curves: FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE.

51.103.3 Control of SAR

For exposure w@
the whole body SAR.

re situation - defined by the dimensions of the RF transmit coil and
- one of the SAR aspects will be the limiting factor and hence will

The static pragnetie figld 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.

b) The first level controlled operating mode comprises values of the static magnetic field
higher than 2 T and equal or lower than 4 T.

In view of the permanent character of the value of the static magnetic field, the concept of
a deliberate action of the operator in order to enter the first level controlled operating

mode is not required. All operator actions, information given to the patient and supervision
of patients as described in 6.8.2 bb) shall be provided.

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



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

- 36 - 60601-2-33 © IEC:2002+A1:2005
+A2:2007

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 study, the conduct of the
study and the derivation of the threshold shall comply with this subclause.

The study shall be a human volunteer study. The observed parameter shall be the threshold PNS.

NOTE Threshold PNS is defined in this standard as the onset of sensation.

The study shall have a clearly defined protocol, including a period of training of the human
subjects and a test for repeatability of the experience. Sample size shall be at least 11.
Representative samples shall be obtained by including normal healthy ad hjecis of both
sexes.

FFECTIVE
nteer in the

To cover all PATIENT positions, a worst case position shall be
STIMULUS DURATION and one volunteer, by stepwise displace
gradient system.

To cover all waveforms, three options are allowed:

of threshold on waveform for othé
model, or

c) for all waveforms the threshold sh
sinusoid waveforms.

and when no stj
three GRADIENT U

Differences in \* old fob the same waveform per GRADIENT UNIT observed in the study may
be used as the bdsis\for weight factors.

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;
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— directly determined stimulation thresholds claimed;
— description of the model used to infer thresholds for waveforms that are not tested (if any);

— weighting factors claimed.

51.105.2 Determination of maximum GRADIENT OUTPUT

51.105.2.1 General requirement for the determination of the maximum GRADIENT
OUTPUT

Task of the compliance determination

For each GRADIENT UNIT the spatial maximum of the GRADIENT OUTPU e COMPLIANCE
VOLUME shall be determined at MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE, using eithé gform that is

geometry of the current windings of
for the magnetic vector potentia/ A.

Other suitahle models (such as inhomogeneous models) may produce different electric
field threshold~alues 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 wWhemnm SWItching the GRADIENT UNIT _between 1S
maximum specified gradient strengths at maximum gradient slew rate (ms)

— 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 of the patient, when used.
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b) Compliance determination of the GRADIENT OUTPUT by test

Test hardware:

1)

SEARCH COIL design

SEARCH COILS shall be constructed so that three orthogonal components (Cartesian or
cylindrical) of the GRADIENT OUTPUT may be measured. For example, three independent
orthogonal SEARCH COIL elements may be constructed about a common centre. This
SEARCH coOIL design allows measurement of each independent component of the
GRADIENT OUTPUT without requiring repositioning during the measurement procedure.

Each SEARCH coiIL element shall be circular and shall be small with respect to the
GRADIENT UNIT under test to ensure accuracy. The SEARCH COIL element consists)of
n turns of wire with a radius of r. The axial length of the coil shall be Iess thah20 %

measurement. The instantaneous magnitude of the compone
SEARCH CoOIL element shall be determined from the peak voltage
the time varying magnetic flux:

‘dB/dl| = | VCOi/ /(l’lﬂ' .

The mini
in regions

oscillossape.

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 measurement device by
means of a high impedance cable; e.g. a twisted pair to avoid ringing on the waveform
that may be experienced with coaxial cables. SEARCH COIL outputs may be connected
to the oscilloscope by means of an analog filtering device, to maximally attenuate
switching frequency components, for gradient amplifiers utilizing switching power
supplies.

Positioning device

A means shall be provided for positioning and aligning the SEARCH COIL in the magnet
in a stable and reproducible manner. The device shall permit positioning of the SEARCH
CoOIL throughout the COMPLIANCE VOLUME.
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Measurements:

Measurements are made within the COMPLIANCE VOLUME for each single GRADIENT UNIT, using
either the waveform that is provided by the MR EQUIPMENT for clinical use or sinusoid or
trapezoid gradient waveforms

1) Turn off or maximally attenuate the radio frequency (RF) transmitter to prevent inter-
ference.

2) Turn off all GRADIENT UNITS other then the GRADIENT UNIT under test.
3) Drive the GRADIENT UNIT at the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE with a repetitive wave-form.

4) Move the SEARCH COIL within the COMPLIANCE VOLUME to the location where its voltage Is
maximal.

5) Measure the peak value V,,; of the SEARCH COIL voltage at this locatio
6) The magnitude of the GRADIENT OUTPUT shall be determined as dB/d O

Report of results
Parameter, general: ension
— dimensions of the compliance volume and coordif m

mT/m/ms

mT/m

ms

T/s

- The specific_point paftern shall be located on a virtual cylinder surrounding the PATIENT
axis with:a r equal to the minimum accessible PATIENT bore.

- The cylinder starts at the magnet isocentre and exceeds the PATIENT bore opening (half
the ‘magnet length) by at least 0,5 m.

- ~lnthe cylinder axis direction the points shall have a separation of not more than 0,1 m.

2.+ For each cylinder axis position at least 16 points shall be equidistantly spaced on the
cylinder surface (i.e. on a circle). The points shall include those located half way between
the x and y gradient axes (i.e. n x 45°, n = 1,3,5,7).

- The magnetic field vector for each GRADIENT OUTPUT shall be calculated using the law of
Biot-Savart or measured for each point on the cylinder.

- For each point the three FIELD vectors shall be summed and then the field magnitude
shall be determined.

- This maximum magnitude values shall be plotted along the cylinder axis position. The
axial position of the PATIENT bore opening shall be marked.

NOTE The pattern is also considered to be relevant for estimating possible PNS for the MR WORKER and
illustrates the relative field distribution outside the space accessible for the PATIENT.
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Report of results:

e distance of points along cylinder axis;

$TIOMDET Of points azimuthatty;

e graph of maximum magnitude values along the cylinder axis.

IEC 2102/07

IEC 2103/07

Figure 107b — TRANSVERSE FIELD MAGNET

magnet
magnet isocentre

patient axis and axis of a virtual cylinder

L P T o

diameter of virtual cylinder representing the minimum accessible patient bore;

points on the cylinder surface where the magnitude of all three magnetic field vectors shall be
determined. The maximum magnetic field magnitude found on the cylinder surface at distance
z; from the isocentre in any of the points e, represents the worst case field on the surface f;.

€n

Figure 107 — Determination of the spatial maximum of the gradient output
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51.105.3 Determination of radio frequency energy deposition

51.105.3.1 Temperature

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

51.105.3.2 Determination of SAR

The wHOLE BODY SAR shall be determined by measurement of the absorbed RF power and-the
PATIENT mass based on OPERATOR input or other suitable means. The absorbed RF.pewer
determined by the MR EQUIPMENT shall be tested by measurement using one~of the methods
specified below or an equivalent.

to the dimension of the VOLUME RF TRANSMIT COIL, PATIENT
position. A suitable model to determine the exposed PATIE)

The applied model in case of PARTIAL BODY
comparing values derived from the

LACGALNSAR shall be validated by
e@gure directly accessible for
measurement (for example: the temp a

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

Acceptable methods tpdete e abs d/RF power employed are known as "pulse
energy method" and "dalorime
Pulse-energy me<>j
a) Auxiliary definjti
tip angle

orward 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

Pother2 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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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
REtransmit-coil-whentoaded-with-tost-object1-

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. Fon
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 ¢dil)is
loaded with test object 1.

By Magnetic induction of the radio frequency mag field"used in

MAGNETIC RESONANCE imaging and spectroscop

b) Test hardware

Test object 1

Test object 1 shall be the test object used during the calibratio O and during the
determination of RF transmit coil losses with the pulse-enéxg ) st object 1 shall be

filled with a material which can be imaged by the M whpse conductivity shall
be less than 0,003 S/m. This ensures that th

negligible, thus permitting the measurg ontributing little to system
losses. Test object 1 shall be physicé Jhrape. The test object volume
shall be less than 250 ml. The longesidim est object shall be not more than

three times the shortest dimension.

Test object 2

For WHOLE BODY@
the equivalent m 0

directionalsquplexs, whose directivity exceeds 30 dB, or attenuators.

Connect the diréctional coupler, oscilloscope, and other power measurement equipment
with 50 Q coaxial transmissions lines as shown in figure 105 or figure 106. Ensure that
the" oscilloscope input is terminated in a 50 2 impedance. The oscilloscope shall be
placed at a location where it is accurate and not affected by magnetic fields.
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— 43—

Dual Transmission line
RF power directional Quadrature )
amplifier coupler RF splitter RF coil
urmnty 10al port
Q Prorward
Preflected
Oscilloscope Pother
7133/02
NOTE Not shown is the 50 Q termination on the oscilloscope.
Figure 105 — Hardware set-up for pulse-energy me
measurement of SAR with a quadratur
RF power _ Du_al Trals\ issio@e .
amplifier directional Ve O RF coil
coupler

O L. m@

P r&lected \
Oscil |OSCOQ

Step 1- ) positiontest object 1 in the MR EQUIPMENT at isocentre.
Step 2: calibrate the tip angle.

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
time is long enough to allow the completion of the desired measurements, or set

the scanner to repeat the pulse sequence indefinitely.

IEC 1134/02
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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

Vpp2/8><ZO

where

Voo is the measured peak-to-peak voltage;

Zo is the characteristic impedance of the transmissfon\ine
impedance of the oscilloscope).

The calculated peak power at the oscilloscope shall_be convegted i peak power
referenced to the input terminals of the RF transmit cgil b i mission line
attenuation and directional coupler coupling constan

For a quadrature RF transmit coil:

Ptorward = Ptm x a1/ ag

Preflected = Prm /( agx a3)
Pother = Pom / a4

where
Pim is the forward powekme d att
Prm

terminals of the oscilloscope;

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

the mismatch:

a=ap(R2+1)/2R

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

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

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

Pobject = Pforward 2 — Preflected 2 — Pother 2 = Pcoil

frequency waveforms in the pulse sequence and find the
energy) rectangular pulses which have the same peak pow

sinc pulse.

Calculate the energ
U= @

age power, Pg,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 =



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

—46 - 60601-2-33 © IEC:2002+A1:2005

+A2:2007
Calculate the SAR for test object 2, whose equivalent mass is M:
SAR = Pai
M
d) Report of results, pulse energy method
The following data shall be recorded:
1) Types of RF transmit coils used in the test
2) Measured values of SAR for each object and pulse sequence used
Parameter Dimensiohn
— 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 repg¢
— Calculated absorbed RF power (Pgye) w
— Mass of test object 2 kg
— Measured SAR W/kg
— Displayed SAR (controlled by t W/kg
— Accuracy of power # % (or dB)
3) Displayed SAR controlles MR ENT > measured SAR (y/n)
Calorimetric methgd
e) Test hardwaé
Test object 1
Test object 1<sh ect used during the calibration of tip angles and during
the deter ansmit coil losses with the pulse-energy method. Test object 1
shall be al which can be imaged by the MR EQUIPMENT, but whose
cond an 0,003 S/m. This ensures that the radio frequency losses of
the objects Jigiblg, thus permitting the measurement of coil losses while contributing
little to Sy q / Test object 1 shall be physically small and compact in shape. The

meshall be less than 250 ml. The longest dimension of the test object shall
hree times the shortest dimension.

test object
be not more than

Test.object 3

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

annulus shall he wide enouah to receive test obiect 1
SHHILHH HaH—0-6-WHFe-8-HoH G0 6168101 —
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NOTE For example the phantom itself may be filled with an aqueous sodium chloride solution whose
concentration is adjusted to yield a conductivity which produces the loading specified above. The filling
solution may also contain a doping material such as manganese chloride to shorten the relaxation
properties of the solution to render it invisible in MAGNETIC RESONANCE images. The total volume of the
test object may be less than 25 1, the test object is completely located within the effective RF field of the

RFE ransmit Coll (I.e., gEﬁ”iE” car 1er g“i Of the test object < effective coll rengin).

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 t6
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™§; ! 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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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 ), absorbed by the test object 3 in ferms of the mass, M, of

the filler (in kg) and of the specific heat, c, of the filler fluid (in J/kg °C):
U=Mxc(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:

SARapp =P / M equivalent
where  Megquivalent IS the mass of a PATIENT which is si
verified by comparison of the respective coil quafi

tes ect 3 (e.qg.,

h) Report of results, calorimetric method

Parameter Dimension

— Initial test object 3 temperatuye °C

— Final test object 3 temperati °C

— Initial bore temperature °C

Final bore temperature °C

°C

°C

kg

kg

/

m

degree

ms

ms

= “Number of slices -

~ Number of echoes -

— Total scan time S
— Any other parameters required to ensure repeatability

— SARgpp Wrkg

— Displayed SAR by the MR EQUIPMENT W/kg

— The location of the temperature site durlng the measurement
— Displayed SAR controlled by the MR EQUIPMENTZ2 SAR zpp (y/n)
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51.105.3.3 Determination of the B, stray field as required for reporting in 6.8.3 bb)

The maximum RF transmit magnetic field of the RF transmit coil shall be measured or
calculated and reported at the positions accessible to and relevant for the MR WORKER.

The B(z) field shall be measured or calculated at points along a straight line along the patient
axis beginning at the magnet isocentre.

NOTE For cylindrical magnets the patient axis is equivalent to the magnet axis; for TRANSVERSE FIELD MAGNET
types the cylinder axis (i.e. patient axis) is perpendicular to the magnet axis. It is sufficient to measure / calculate
the B¢ field along the patient axis only because the B field is assumed to be sufficiently homogenous in edch
transversal plane of the RF transmit coil.

- The distance between each successive point shall not exceed 0,1 m.

- The magnitude of the B, field shall be measured or calculated for e
- When measured, the measurement can be performed by using a

component only.
- The ratio of B42(z) and B42(0) shall be calculated for ea

. The cone is defined by
the opening angle given by the<proje t isocentre to the magnet
aperture. The height of the cone is given i . For TRANSVERSE FIELD MAGNET
types the area is defined by the superpositionnof)base areas by rotating the cone around
the magnet isocentre.

NOTE See rationale for detail

d exphlanation.
Report of results:

- coordinates measured or calculated

- magnitude of the
2(0) in the

) in the measured points relative to the magnitude
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Figure 108 a) — CYLINDRICAL MA

IEC 2105/07

Figure 108 b) — TRANSVERSE FIELD MAGNET

magnet
magnet isocentre

o LT Q©

patient axis

N

i distance of point ¢; from isocentre.

B(z;) shall be determined by measurement or calculation. The ratio 312(Zi) and B12(O) shall be

catcutatedfor each pointe;. 1 e catcutated vatue i point e; shattappty for the correspornding
grey area f,. The value in point e; always represents a worst case for any location within the
area f;.

Figure 108 — Determination of the B, stray field
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SECTION NINE: ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

I'ne clauses dnd subcClauses O the General standard apply except as 10lIOWS

52 Abnormal operation and fault conditions

52.1 Addition:

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

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

FOR USE.
1-4 risk

modification.

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

59 Construction a

The clause of th@

Addition:

Requirements 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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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

ISO 3846:1989, Liquid flow measure
Rectangular broad-crested weirs

els by weirs and flumes —

ISO 3864: Safety colours g

ISO 1999:1990, Acouslii i pational noise exposure and estimation of
noise-induced hearing

ISO 7731:1986, S . aces — Auditory danger signals
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Annex AA
(informative)

Warning sign
Warning, risk of strong magng
field

0 access for person with
pacemaker

Prohibition sign

No access for person with metal
implants

Prohibition sign

No access with metallic pieces or
watches

1 The colour and basic form of these warning and prohibitive signs have been taken from 8.3 and 8.1 of ISO 3864.
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Extra examples for the marking introduced for medical devices and other items for safety in
the MR environment are introduced in the ASTM standard F2503-052). This relates
specifically to markings for MR Safe, MR Conditional and MR Unsafe devices.

@%
&

2) ASTM F2503-05:2005, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment
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Annex BB
(informative)

Guid Frationatef teul bel

Concerning Introduction:

The most important new aspect introduced in this second amendment is the fact that_the
employer of the MR WORKER is now encouraged to define rules and formulate requirements
for MR WORKERS, because in some countries the EMF, produced by the-MR SYSTEM;* may
result in exposure of workers, which is or will be limited by law.

Concerning 2.12.101 MAGNETIC RESONANCE (MR)

The phenomenon of MR occurs when the frequency of electra equals the

Larmor precession frequency of the nuclear or electron magneti

Concerning 2.12.103 MEDICAL SUPERVISION

Concerning 2.12.107

The concept of
EMFs emitted by the

regulations in so

The term MR R inCludes all people working near the MR EQUIPMENT in the CONTROLLED
ACCESS AREAOf egquivdlent either in the medical arena where the MR SYSTEM is installed and
being operated and serviced or at the manufacturer where the MR SYSTEM is being developed
and manufactured. As such the MR WORKER includes but is not limited to the personnel
maintaining the MR SYSTEM, the OPERATOR and the medical staff, or the MR WORKER can be
the technical personnel at the MR manufacturer, development and manufacturing engineers,
installation and service personnel. Both groups of MR WORKERS are equally essential in
maintaining the medical benefits for the PATIENTS.

Apart form the MR WORKER, two further groups of individuals exposed to the EMFs emitted by
the MR system can be discerned. These are MR volunteers and MR PATIENT carers.

An MR volunteer is an individual who has freely consented to an investigational MR procedure
authorized by local regulations, and therefore is subject to the limits authorized by the ethics
committee. An MR volunteer is therefore not considered to be an MR WORKER according to the
definition in this standard.
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An MR PATIENT carer is an individual, who supports the PATIENT during an examination and
therefore may be exposed to the same level as for PATIENTS. MR PATIENT carers therefore can
be informed and screened in the same way as the PATIENT. An MR PATIENT carer, who is not
employed as an MR WORKER,_is therefore not considered to be an MR WORKER according to

the definition in this standard.
Concerning 2.101.1 SPECIFIC ABSORBSION RATE (SAR)

The SAR is a function of the frequency (increasing approximately as the square of thé
frequency), the type and number of radio frequency pulses, the duration and repetition rate of
pulses and the type of coil used for transmission. The important biological factors.are:
conductivity of tissue, specific gravity of the tissue, anatomical region examined, tissue'type
(e.g. the degree of perfusion) and mass of the PATIENT.

Concerning 6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

In addition to the usual requirements for an appropriate foundation™and ‘stru the effects

facilities and electronic devices worn‘g
MAGNETIC RESONANCE facility or nearby

Concerning 6.8.2 INSTRUCTIONS FOR

Regarding the s
content of programme

of use of the MR EQ

With regard
the handling

ff, the same documents should contain specific information on
ent and/or metallic objects in the CONTROLLED ACCESS AREA

Concerning 6.832 aa) \ Pre-screening of the PATIENT and MR WORKER

A MR EXAMINATION is usually considered to be contra-indicated [1]3 [2] for PATIENTS who have
metallicsimplants 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 mechanically activated
external life support systems.

Scanning PATIENTS with intracranial aneurysm clips is contra-indicated unless the physician is
certain that the clip is not magnetically active.

3 Figures in brackets refer to the bibliography.
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Examination by MR EQUIPMENT, in terms of PATIENT pre-screening, requires particular caution
in the following cases:

— PATIENTS with implanted surgical clips (haemostatic clips) or other ferromagnetic materials

(which the magnetic field may dislodge);

— PATIENTS engaged in occupations or activities which may cause accidental implantation of
ferromagnetic materials, or who may have imbedded metal fragments from military
activities;

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

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

— PATIENTS with metal implants, because these may cause artefac
due to magnetic field distortion;

— PATIENTS with implanted prosthetic heart valves;

completely established for embryos or foetuses. Qu
determine (after considering alternatives) if the clinical
the risks.

Concerning 6.8.2 bb) MEDICAL SUPERVISION of P2

— decompensated ca
perspire;

— PATIENTS whg are
communication gan be

— babies and sma

Attention sheuld 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:

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

— a recommendation to the USER to establish an appropriate plan for treating, outside the
magnet's influence, a PATIENT who requires emergency assistance (because the safe and
effective use of electronic or other metallic emergency equipment may be impossible near

ma

tha anat)

the-magret-
Communication with the PATIENT or monitoring of an anaesthetised PATIENT should be assured
throughout the MR EXAMINATION.

Certain PATIENTS may sustain claustrophobic reactions which should be discussed before a MR
EXAMINATION is undertaken.
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Concerning 6.8.2 dd) Exposure of the PATIENT and MR WORKER to excessive
acoustic noise
([a¥) <l pu | ry 4+ ry + . H 1 o pu | 4+l H | £ ry + + pu | pu |
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hearing loss caused by long term occupational exposure. The widely accepted limit is
90 dB(A), averaged over 8 hours per day. For exposures shorter than 8 hours per day, the
limit can be increased with 3 dB per factor 2 less duration. In addition it is ruled in some
countries that at daily exposure levels above 85 dB(A) appropriate measures should be taken
[3, 4]. This standard requires that the INSTRUCTIONS FOR USE point to the need to apply hearing
protection to the PATIENT when the MR EQUIPMENT is capable of producing intense noise. The
noise level above which this requirement applies is derived from the number of 85 dB(A)
stated above. Corrections used are: +9 dB, applied because the exposure _duration is“shour
only; +5 dB, applied because the exposure is given only once instead
correction can be compared to a remark of Kryter [5], who states it i asonable to

proportional to the total noise energy present over the entire careéy. he\leve} above
which hearing protection is required for the PATIENT is:

85 dB(A) + 9 dB + 5 dB = 99,4

PATIENT that are much higher than 99 dB(A). y report levels up to

115 dB(A). The MR EQUIPMENT may produce a (noise with a broad band centred
around 1 kHz [7]. However, the design p IXS/in new MR EQUIPMENT may
lead to higher noise levels as well as K encies/[8] (see also clause 26). The
noise attenuation from the use of prope dtection (ear cuffs or earplugs)

usually ranges from 25 dB - 30 dB ) idental sub-optimal use or omission of
hearlng protec’uon is not an acute safe ¢ ' PATIENTS [9]. Their typical exposure

REQUIPMENT is capable. However this may
y high noise levels. In addition, special care

OLLED ACCESS AREA and the appropriate use of warning signs and
control exposure of individuals with medical implants to high

AREA (see alsorationale to 6.8.2 jj) and 6.8.3 bb)).

1) Attraction and torque on ferromagnetic materials

NOJTE This section refers to areas inside the CONTROLLED ACCESS AREA.

All magnets are surrounded by magnetic fringe fields. The major safety consideration is
the development of administrative and physical barriers to prohibit the accidental
introduction of ferromagnetic objects into the examination area.

In addition, the field distortions generated by small magnetic objects either in the PATIENT
or accidentally introduced and clinging to the inside of the magnet can result in image
artefacts. For these reasons., the examination area should be secured against

unauthorised entry at all times.

Various hazardous situations, which may be caused by interaction between ferromagnetic
materials and the field, are as follows:

— ferromagnetic aneurysm clips or ferromagnetic fragments being displaced inside the
body of the PATIENT, damaging surrounding tissue;
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— loose ferromagnetic materials, attracted into the magnet, injuring the PATIENT
externally; and

— a heavy ferromagnetic object, attracted to the surface of the magnet, trapping a person
between it and the magnet.

The attractive force and/or torque exerted by a magnet upon an object composed of
ferromagnetic materials is due to the interaction of the magnetic field and the induced
magnetisation in the object. This force will therefore depend on the value and on the rate
of variation in space of the magnetic field, on the specific magnetic properties of the
object's materials as well as on the object's mass and shape.

Similarly, the torque exerted by the magnet on an object depends on the same quantities.
It may also be present in the absence of any attractive force in a situation in which\the
field is perfectly uniform. An object will always experience a torque yntess it is perfectly
aligned with the field, whereas an attractive force will be exerted onl C

non-uniform field.

Notwithstanding the fact that the force on an object depends ¢
on the spatial rate of change of the field, it is more practisable e gcessary
precautions in terms of a field limit value, since measu jc field can
be performed more easily. The attraction effects usua i ‘
magnetic fringe field is stronger than 3 mT.

— superconducting magnets,
— resistive magnets and
- permanent magnets.

materials as follows:

- Non-self-@ c
This type 2

produces the

— Permanent magnets

The magnetic fringe field region is the most limited, with the smallest hazardous zone
as a result. However the field gradient is more significant. Consequently there is a
danger that ferromagnetic materials could be attracted even in the zone where the
magnetic fringe field intensity is small. In addition, permanent magnets cannot in
practice be de-magnetised in cases of emergency, whereas other types of magnet can
be de-energised.

Effect of the static field on other devices

The use of warning signs and the definition of @ CONTROLLED ACCESS AREA are necessary
to control exposure of individuals with medical implants. Generally, areas below 0,5 mT
have not been shown to be a potential source of interference, e.g. to cardiac pace-
makers [11]. The European Standard EN 50061 [12] reflects this fact by defining a
threshold of 1 mT.
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Numerous electronic equipment found in a hospital department (e.g. X-RAY TUBES, cathode
ray tubes, scintillation cameras, and X-RAY IMAGE INTENSIFIERS) may be affected by
magnetic fields above a value of the order of 0,1 mT to 5 mT. Siting a MR EQUIPMENT in an
area in which its magnetic fringe field impacts on this equipment may require shielding.

Such shielding can also simplify the problems of conirol of acCess for sarety reasons. It 1s
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:

Since the output of a photo-multiplier tube is affected by the magnitugé and orientation of

ing magnetic fields
and the latter being relatively insensitive. Howevg afi ) ould be provided
by the MANUFACTURER of the electroencephalogr iograph equipment.

Concerning 6.8.2 ff) Liquid and gase

a) Properties of the cryogen
— detrimental to health (
— odourless;

— non-flammaple

- non-t
—  helium ¥ ligF

Incortect hanpdling of helium and nitrogen can result in:
— . danger of cold injuries;

=" danger of suffocation;

— danger of oxygen condensation.

« Cold injuries

When handling liquid nitrogen/helium, any contact with the skin should be avoided,
because of the danger of cold injuries. Splashes on the skin cause skin damage similar

Leaking helium or nitrogen gas will displace the oxygen. An ambient air oxygen
concentration of less than 17 % to 18 % is not sufficient for human respiration. 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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o 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.

2)

Hfgrease, oitor other compustibte Tmateriat s present i the vicimity of containers, the
escape of cryogenic gases can lead to the formation of a potentially combustible liquid
due to liquefaction of air and concentration of oxygen.

c) Protective clothing

The wearing of protective clothing is essential during all work in conjunction with
liquefied cryogen.

Such clothing consists of:

— safety gloves;

— work gloves;

— face shield;

— laboratory coat/overalls (cotton or linen);

— non-magnetic safety shoes.

QUENCH
A QUENCH is due to excessive heating of the wir net ersed in liquid helium
(e.g. induced by loss of vacuum, mechanical [ ess external forces, etc).

ittes of cryogenic gases per
hour during normal operation. During the Qt aroxirhately 104 1 to 108 | of gas at

the superconducting ‘ n the temperature of the coil, the
superconducting wire exhibitg iVity; and an excessive boil-off starts.

If proper venting is [not used, th 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 rpg displaced by helium, making it difficult, if not impossible, to
breathe

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

In some types of MR EQUIPMENT periodic refill of cryogen is necessary to keep the helium
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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Concerning 6.8.2 hh) Exposure of the PATIENT and MR WORKER to static magnetic field

Static magnetic fields used in commercial MR EQUIPMENT range in strength from about 0,02 T

ry 2.0 T 40 T \AlLl.l

W o,UT. EA}JGI;IIIUII{G: ull;tb nmuw |allyc ;II flc:d Dtlclly‘lh up tU TV T. VVIITIT PUIIIIGIIUIIt IIIGHIIGtO
and resistive magnets are utilized in some MR EQUIPMENT, most commercial MR EQUIPMENT use
superconducting magnets.

In superconducting magnets, the static field is typically parallel to the long axis of the body. In
some MR EQUIPMENT, supplied with a TRANSVERSE FIELD MAGNET, the static magnetic field is
normal to the long axis of the PATIENT.

The magnetic field experienced by the PATIENT typically is limited to
strength of the magnet. From the technical specification sheet,
MANUFACTURER following 6.8.3 bb), it can be seen that for some =
outside the bore of the magnet may even be higher then the opey
magnet.

e~operating field

as provided by the

Except in some cases of interventional work the OPERATQOR

magnetic field. Exposure limit values\are\giv e European Directive. The
lowest frequency range is ‘up to 1 H ~ include the 0 Hz of the static
magnetic field. Values for exposure to t

as a result ofdhese effects on the MR WORKER (resulting possibly in loss of concentration or
unstable hand controfl) is estimated to be very low. It is subject to separate work place and
function specific guidelines and regulations on working practice. Consequently, the risk
associated with both HAZARDS is estimated to be acceptable even at static magnetic fields up
to 4(T) For both the PATIENT and the MR WORKER, exposure to higher values than 4 T requires
approval following local regulations.

An important point for consideration is the fact that many published reports indicate that it is
not the exposure to the static magnetic field, but the movement in the static magnetic field
(including the stray field of the magnets of the MR EQUIPMENT), that results in the observed
physiological and sensory effects. It is claimed that just being exposed to the static magnetic

fietd(e-g- standing nextto the magnet or faying stiffonm the PATTENT SUpport in the field)y does
not create any sensory effect. This suggests exposure limits should be expressed in T/s
rather than T.
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Movement in the inhomogeneous stray magnetic field of the magnet induces electric currents
in the human tissue, which may call for an exposure limit value. A recent publication [139] has
illustrated that the current densities induced can exceed the values set by the ICNIRP
guidelines [1258] in the frequency range of a few Hz which can be seen as the frequency

range relevant for the movement of an MR WORKER in the stray field of the magnet. Although
the static magnetic field exposure limit is not included in the European Directive 2004/40/EC,
the movement in the static magnetic field is not explicitly excluded and therefore exposure
limit values given in the directive currently must be interpreted as conflicting with current
practice with almost all high field MR SYSTEMS in the hospitals.

In 2006 the World Health Organization published a report entitled: Environmental health
Criteria 232, Static fields [137]. This report is the result of an extensive review of all-peer-
reviewed literature on the health effects of electric and magnetic static fields."\ore than 500
interaction
mechanisms with the human body, includes in vitro studies, animal studies
on humans, epidemiological studies, health risk assessment and ré¢ i for further
studies. This report is the major source of input for the expectedt

that even at very high values of the s
effects in the main blood vessels will st

The least glamo@
hazard. Ferromaghe

towards high magre

Diamagnetic obje ill experience translational forces attracting them to low magnetic field
regions away from the magnet [15, 17, 18]. Water is weakly diamagnetic. Ueno and lwasaka
[17, 18] showed that in 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 uy, and let z be the axis of the Helmholtz pair. The maximum
acceleration, a, (normalized to the acceleration of gravity) this object should experience in the

magnetic field of a Helmholtz pair of radius, R, may be expressed as:

2
L XB (0B x [-05695,° | (BB 1)
uopg\odz) pHopg R
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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 J B/Jd z) of his

small bore system to be 400 T2/m at z = 75 mm. Assuming a Helmholtz model applies, the
radius of the Helmholtz pnir mustbe R =2 /0787 = Q0075 /0787 = 0095 and the maximum

force product is B ¢ B/dz = 0,569 By2/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)
shows that water, which is diamagnetic ( y = —=9,05 x 1076 and density = 1 000 kg/m3) will
experience an acceleration of about 30 % of the acceleration of gravity. Water in a flat tray in
the magnet parts, so that the central portion of the tray is dry while water level peaks ‘on
either side of the magnet centre. Ueno also found other subtle biological effects [19] related to
the force product of the magnet. Equation (BB 1) predicts that force—{and presumably
biological effects) from magnets similar to Helmholtz magnets (such as ([solenoidal ;magnets)
depends on the square of magnetic field strength and inversely on thg r dius_ofthe effective

So, in a WHOLE BODY MAGNET with 4 T water should experience 3 Ay about 1 %
that of gravity.

hich are actuated by
, and other implants

Before leaving the subject of ferroma 3 : er indirect, potential hazard
mechanism must be identified. This potential ¢ nechanism involves the tendency of
magnetic cores in transfor Y Q gaturate in the presence of high static
fields. Equment containj y i

Electrically cond
be susceptible to
objects cuts across
Lenz's law [20],
motion.

directions ofthegonal to both the static field and the velocity vectors. This mechanism, the
Hall effectj.might influence nerve conduction [21]. Static magnetic fields may influence action
potential propagation time down nerve fibres by altering conduction paths and nerve
resistivities [21]. The type of alteration would depend on the relative orientation of the nerve
fibre~with respect to the static magnetic field and the strength of the magnetic field. Even a
10.% change from no-field nerve properties would require a static magnetic field strength of
24 T [21].
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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 4, and 6 is the angle between the velocity vector and the static field, then
from the Lorentz force law, we have (see figure BB.1):

Vzﬂzﬂ'BD'sin(G))
q

voltage V-

djE-dZ
dt

V=

Respiration, cardiac displacements, a
manifestation of these induced voltag

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 studiesopestulate that milligauss fields, lower than those naturally occurring, cause
bioeffects.( The 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
in -MR. One difference is that MR magnetic fields are static, unlike the 60 Hz power line
fields. Another difference is the lack of an electric field component associated with the MR
static magnetic field. A proposed mechanism for any extra low frequency (ELF) bioeffects
involves cyclotron resonance of calcium ions [38]. Such a mechanism requires both a
magnetic field (which may be dynamic) and an orthogonal electric field varying at the
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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 I magnet, a 5/6 KHz orthogonal electric Tield 1s required for
cyclotron resonance. The resonant frequency in the MR EQUIPMENT is more than two orders of
magnitude higher than the cyclotron resonance frequency for calcium for the same magnet.
There is no electric field near the cyclotron resonance frequency in MR EQUIPMENT, since
electromagnetic shielding is used. These shields protect the environment from MR signals and
prevent environmental signals from degrading MR images.

Other 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 S 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 r&

[47] as had

However : 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
are no effes nerve” conduction, and latency [50 — 52]. Nerve excitability is either

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

Many of the proposed mechanisms may apply at a very high field strength, but apparently do
not contribute 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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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 differences™in the
groups. From this he concluded that magnetic fields up to 4,5 T have no effeet on early
development. Schenck, et al. [67] found increases in vertigo probahjh

significant increase in nausea, metallic taste, and magneto-phgsph aylman,
Clavo, and Wahl [68] exposed human tumor cells to a 7 T mag et|c or 84 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 gh sttana etic fields have been done
[59 — 63]. Data on Russian industrial w ed during their work to both
static and low frequency magnetic field
izzi hese studies also lacked adequate

controls for complicating faciors s i the workplace.
In marked contrast, stiidies C q ho work with high magnetic fields showed
no hazardous effects in one study [59] and as high as 2,0 T in another

study [60]. Whil eas should be continued, there is no evidence

that exposures to TR} ic fi ss’than 2,0 T put the PATIENT at risk.
One area of congér tatic/magnetic fields are hazardous to the unborn children of
exposed pregn hile—proving safety in an absolute sense requires an infinite

number of ‘experime ts no evidence in the literature to date that exposure to static

2 A recent epidemiological survey [61] of MR technologists in the
sorrelation between exposure to high static magnetic fields and
ates, infertility, low birth weight, or premature delivery. Ueno studied
embryonic developmgnt of frogs in 6,34 T fields and found that rapid cleavage, cell
multiplicationy® and\differentiation were unaffected [48]. Kay also investigated embryonic
development of frogs in high static fields and found no adverse effects [64]. McRobbie
studied\pregnant mice in gradient magnetic fields and found no effects on litter number or
growth rate [65].
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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 Radiolagical Protection Board (NRPR) 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. Apparently
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 i the next section, this
concern turned out to be unjustified [79]. However, dose-base
standards persist. Future static field exposure standards may be
in mind.

Table BB.1 — Static field occupatio@\d‘%d&
Source Whole-body Whole-body \!E\\x{lxegj\lgtl\es>1 Extremities
time average (8 h) maximum (vtim verage (8/h) maximum
ICNIRP® 200 mT 2T\ R N\ 5T
NRPB® 200 mT et ( \J 2p0'mT 4T
ACGIH® 60 mT 2% 400 mT 2T
LLNL® 60 mT 2RO\ 600 mT 2T
ARL® 6T NS 200 mT 10T

a

iation-Prot

International Commission ion; 1993

No\hlﬁ{nizing
®  National Radiological [
°  American Congrgss of
¢ Lawrence Live

e

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\terque in static magnetic fields due to Lenz's law [24].

Flow potentials [22] may be induced in conductive fluids (such as blood) moving through static
magnetic fields. Flow-induced potentials cause artefacts on electrocardiogram (EKG)
recordings [23]. Rapid head motion may induce voltages in the semi-circular canals of the
inner ear sufficient to exceed the vertigo perception threshold [24]. Theoretical predictions of
flow-induced blood pressure elevation apparently influenced occupational safety standards.
However, the magnitude of this effect turns out to be extremely small [79].
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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):

r D

V=——=vBDsin(@) (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 makean
angle of 30°, and the artery diameter = 0,02 m, then the induced voltage is 9 mV. Confrast
this result with typical EKG "R" wave amplitudes which are on the order of 10 mM.\*The
resulting "T-swells" disappear with the static magnetic field. T-swells /appear to_have no

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

E =emf/D =v By sin (6) ~ 0,6 V/m
= T-wave artifact

E minimized for patient axis along Z
1 % cardiac stimulation ~ 6,2 V/m

Braking force: F' o< g vX Bgo X Bo
= insignificant BP effect — Keltner, et al. [79]

IEC 1135/02

Figure BB.1 — Static magnetic fields: flow potentials and retardation

Bload)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
istalso created, but its magnitude is physiologically insignificant up to at least 5 T.
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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 experimentially that this effect Is of no concern.
Conclusions

There appears to be little or no evidence of harmful effects from static magnetic field
exposures (experimentally up to 7 T in this review). Theoretical concerns start as low as 10 T¢
A review of the effects of strong static magnetic fields has been published [82]. These and
other data led the U.S. Food and Drug Administration to consider static fields below 4 T to be
a non-significant risk [73].

Concerning  6.8.2 kk) Occupational exposure

the European Directive 2004/40/EC [124], which was accepted
in April 2004. The limits introduced, are based on the |

The limits for electromagnetic exposure for the MR ER, Intredticed in this standard are in
excess of those permitted by the ICNIRP gui S. the~result of the following

- The devices are expected to be d ped in such a way that, when
used under the conditions and for fhe ., they will not compromise the
clinical condition or the safety of g afety and health of USERS or, where

constitute acceptable/Tisks w igh' inst the benefits to the PATIENT and are
compatible with a hj ath and safety [138].

- It is the philosophy © exposure limits for the protection of workers in
general. ICNI i ed to balance associated health risks with social
benefit (socé} [ sidefations are outside of the remit of ICNIRP) and

P e possible relaxation of its guidelines for special

therefore ICNI

- ICNIRR idelines a/Safe exposure of MR PATIENTS are recently published [126].
' ose in IEC 60601-2-33, 2nd edition (2002).

fields for.(the
amendment

MR>» WORKER, see the addition to the rational of 6.8.2 hh) in this 2nd

- Theulimits in the range of a few Hz to about 100 kHz for the MR WORKER are based on
thresholds for peripheral nerve and muscle stimulation and cardiac muscle stimulation and
are low enough to avoid all such physiological effects. There are no peer-reviewed
published reports of gradient-induced magneto-phosphenes.

- Since minimal peripheral nerve stimulation is accepted for the MR WORKER under some
circumstances, it may be required to give extra instructions to the MR WORKER to reduce
the exposure to the GRADIENT OUTPUT. For this reason a prediction of the expected
GRADIENT OUTPUT is now also displayed (on request) on the CONTROL PANEL and can be

P~ - 3 HE S Y Al b EH ££: A + ot £ +h A H
UoTU U TIUICT TTCUULT UA}JUOUIU Uy UICGLIIIH SQUTTTUITTTIU UTowdalivT 1TuTTh Ui oudrlirici UUIIIIU
scanning or by reducing the value of the GRADIENT OUTPUT to a lower value for the
requested scan.

For pregnant MR WORKERS extra precaution is advisable, but there is no epidemiological
evidence for any negative health effects. It is advisable for a pregnant MR WORKER not to stay
in the scan room during scanning to avoid unnecessary exposure to gradient and
radiofrequency electromagnetic fields and noise levels. Local regulations may apply.
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Instructions for use state that the limits for workers may not be applicable when a MR WORKER
is pregnant. It may be required that the ‘member of the public’ limit may be applied to the
foetus in some countries.

The risk management approach is also applied for the exposure to the GRADIENT ouTPUT EMF
generated by MR sySTEMS when balancing the probability of risk of ionizing radiation versus
MR [127]. The cumulative effect of exposure to ionizing radiation has been studied
extensively. Workers exposed to ionizing radiation with energy = 12,4 electron volts (or 2 x
10-18 Joules) are regulated by limits recommended by such groups as the National Council on
Radiation Protection and Measurements (NCRP) and the International Commission @n
Radiation Protection (ICRP) [128]. The following illustrates the difference between that type)of
radiation and the frequency range of the EMF in an MR SYSTEM (1 kHz = 1 GHz): An*MR
scanner would need a magnetic field strength of 5,68 x 106 Tesla (the regonant frequency for
protons would be 2,4 x 1014 Hz) to reach this threshold level (five orde aghitude above

bélow the
kest of all
age by ionizing
§ that it can be

G dying from cancer from an exposure to
0,01 Sv (1 rem) has been i > 5 . In contrast, there is no known risk of

In conclusion, ri@ R to the possible EMF generated by MR SYSTEMS
appear to be ver A iZi iati
acceptable risk leve

lue for the median. In addition, Reilly estimated that for a given
animal the vedi ardia¢ stimulation threshold is about 40% of the cardiac fibrillation level.
Reilly estimated the rate of change of the magnetic field, (dB/df)1o, cargiacr Which may
stimulate hearts in~the most sensitive percentile of the population is related to the total
gradient ramp duration, d, and to a time constant, 7, and may be expressed by the following
equation:

(%) &0
dr 1% cardiac 1— exp(_dj

Reilly used a value of 3 ms for 7. Bourland et al [90] found that thresholds for canine cardiac
stimulation when adjusted for the relative ratio between humans and dogs agreed well with

Reilly's estimates extrapolated to the cardiac mean. In the IEC rationale it was shown that
Reilly's estimates indicate the probability of cardiac excitation at the mean peripheral nerve
stimulation limit is on the order of 10-9. Schaefer [131] found similar estimates. So, cardiac
stimulation is extremely unlikely at the IEC 60601-2-33, 2nd edition (2002) limits.
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Peripheral nerve stimulation versus magneto phosphenes for the GRADIENT OUTPUT

Specifically for the frequency range relevant for the GRADIENT OUTPUT, the 1 kHz to 10 kHz
range, the ICNIRP limits are based on extrapolations of the effects related to evoked

potentials in the retina, which can result in visual stimulations (visual phosphenes). There is
no evidence that such visual stimulation constitutes an adverse effect or leads to any long-
term harm. These effects are observed at somewhat lower frequencies than relevant for MR.
Since retinal tissue can be compared with brain tissue (the central nervous system), these
effects are used by ICNIRP as a model for effects in the central nervous system and are
extrapolated to the somewhat higher frequency range. In addition, these ICNIRP guidelines
include a large safety margin and resulted in an exposure limit expressed as 10 mA/m2, A
recent review of this effect was organized by the NRPB in 2004 and confirmed the 10 mA/m?2
(including a factor 10 safety margin). At somewhat higher frequencies #the~electriceurrent
densities generated by the GRADIENT OUTPUT in the PATIENT is much higher and_is’known to

publication [126], specifically addressing exposure limits
have never been reported to result in unsafe situations ir

strength of 610 V/m. This value is muchhigher than t¥ e electric field generated
i e current densities are 10
MHz a body SAR limit of 0,4

current, which is driven from the elecfric fi in ost empty space. Inside the human
body the E-field is much lower due to the &lectri uctivity 6 = 1 S/m. Assuming a large
capacitor of length L and cross/Sect y a_muich thinner slice LB (human body) of a
complex dielectric permijttivi g\ e'+iolgjw) the overall capacitance is given by

Since |g|>>1 (for v ency range) and LB<<L the capacitance C is not
affected by the [ the human body. Hence, the current I through the
capacitor is gj

and the current density J is given by
J = axfoE

I,J are amplitudes only and U is the potential in Volts and E is the electric field in Volts/m)

At 1 kHz and E = 610 V/m one obtains a current density of 33 pA/m?2 and at 1 MHz a current
density of 33 mA/m?2, respectively. These values are much lower than the exposure limits.

Let us consider SAR values. The SAR is given by

SAR = 2

ap

where p is the tissue density.
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For o= 1 S/m and p = 103 kg/m?3 one obtains a SAR of 107 W/kg at 1 kHz and 0,1 W/kg at
1 MHz assuming the exposure limits of 0,01 A/m2 at 1 kHz and 10 A/m?2 at 1 MHz,
respectively.

Concerning 6.8.2 Il) Auxiliary EQUIPMENT

Care should be taken in the selection of monitoring/sensing devices to ensure that they are
specifically intended for use with MR EQUIPMENT (e.g. high resistance ECG leads). Electrically
conducting materials, except those which have to make electrical contact with the PATIENT (e.g.
ECG electrodes), should be electrically insulated from the PATIENT. All conducting materials
should be thermally insulated from the PATIENT. The MANUFACTURER'’S instruction for arranging
monitoring leads (e.g. to avoid closed loops) and other cables near the PATIENT shallvbe
followed. The purpose of all these measures is to minimise the likelihood of~induced feurrents
because of coupling to the RF transmit coil, with the concomitant risk of by e PATIENT.

Concerning 6.8.2 ss)

In addition to the information given in item cc) of 6.8.2 on eme gedures and
item ff) of 6.8.2 on liquid and gaseous cryogens, this itep nation pertinent to
emergencies present in the event that magnet helium om_the> magnet into the
examination room or other adjacent rooms during a QUENS atioh may be present
when the venting system of the superconducting m failsQeither inppart or fully during a
magnet QUENCH. In this case, hazards may be or rsonnel involved. The
information provided here will be usef @sta'shing an emergency plan

While a QUENCH as such is a rare eyeént, the™ad al failure of a venting system of the
magnet is even more unlikely. Although t R SYSTEMS are in operation, there
have been only a few repg g nts or near accidents involving personal
injuries in relationship toq Q e MANUFACTURERS are required to point
out the potential haza nd to provide information pertinent to this
type of emergency. No covers the highly unlikely, yet possibly serious
event of a malf ion ap the time of a quench of the superconducting

During a Qu ges its super-conductivity. The magnetic field ramps down in a
matter of/Se pisally Yasting approximately 20 seconds. The magnet begins to warm
up. Liqu he' i at a rate of 500 to 1 500 | within a few minutes and expands
quickly. The exa il-off'rate amount depends on the fill level as well as the field strength of

the magnet.-A
liquid helium* transtdtes 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 obvious
causes.

Hissing or whistling noises caused by the quickly escaping stream of cold helium gas may
accompany a QUENCH. Plumes of white fog sink to the floor mainly from the upper part of the
magnet from the vicinity of the QUENCH line due to condensation of both water vapour and air.

The stream of helium gas diminishes in a matter of minutes. Air near the non-insulated
components of the magnet and the QUENCH line condenses into liquid air and drips to the floor.
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Risks associated with a failing venting system

The purpose of the venting system of the superconducting magnet is to securely exhaust

HGDCUUO hc:;ulll tU thc uutc;dc. Thc |||a;|| U:UIIIUIIt Uf thlb OyOtCIII ;O [=} l.;undu;t that ;D dUD;yIICd
to transport the escaping helium gas to a safe open area. The possibility of a QUENCH should
be taken into careful consideration during the design of both the magnet and the venting
system of the superconducting magnet. As a result, a QUENCH should be completely harmless
to personnel. Also, neither the magnet nor the MR installations as such should be subject to
damage during a QUENCH.

An emergency situation will arise if a quench venting system fails. Helium is lighter than_air,
and is non-poisonous and non-flammable. However, since it displaces oxygen, the <risk of
suffocation exists. Cryogenic helium escaping into the ambient air ledds to white(clouds
caused by condensation. These clouds will adversely affect visibility.

Persons may be rendered unconscious by the amount of heliu S
system. Depending on the helium concentration present in the ajr, s may’ suffice
to result in unconsciousness.

gas is exhausted o he [ i rtegrated venting system Larger amounts of
helium are ppé iati poom. The heating and air conditioning system
cannot remo me. Large clouds form, which adversely effects
visibility. Additiop h the room increases. Depending on the size of the

m of the superconducting magnet fails completely, e.g.
in the line. The entire amount of gas is exhausted into the

Concerning 6.8.3 bb) Compatibility technical specification sheet

The) summary specification sheet is often referred to as the product data sheet. Specific
information on this sheet can help the USER to assess the compatibility of peripheral
equipment with the specific MR EQUIPMENT. The compatibility of peripheral equipment relates
to both MANUFACTURERS, and only when both MANUFACTURERS issue a compatibility statement
does the USER have no further concern. In all other situations the USER must ensure that both
types of equipment do not disturb the proper functioning of the other.

It is very important to realise that the system configuration of the MR EQUIPMENT can affect the
proper operation of peripheral equipment and vice versa. For instance the installation of
stronger gradient systems on the MR EQUIPMENT may affect the functionality of peripheral
equipment, like a physiological monitoring and sensing device applied near the magnet bore.
Therefore in case of an upgrade of the MR EQUIPMENT the USER should inform the
MANUFACTURER of the peripheral equipment to assure the safety and performance of the
equipment [83].



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

60601-2-33 © IEC:2002+A1:2005 - 75—
+A2:2007

Concerning 6.8.3 cc)

Examination room configuration

A number of examination room features are suggested in the standard. For the examination
room features a clear distinction is made between the helium venting system for the
superconducting magnet needed in case of a QUENCH and the PATIENT ventilation system
needed for daily air refreshment for the PATIENTS. The examination room features try to
maximise the time available to remove a PATIENT from the system in the event of a QUENCH
associated with a failing venting system of the superconducting magnet. These features will
help increase the time available to remove a patient to an average time of a few minute§:)In
general the operation of the PATIENT ventilation system should be monitored carefullys-Some
PATIENT ventilation systems bring fresh conditioned air from the top of thé examination room
to the PATIENT. In the event of a QUENCH associated with a failing venting system of the
superconducting magnet, this is very unfavourable for the PATIENT, = i
PATIENT ventilation system should be stopped, preferably automaticg

situations.The fitting of an oxygen monitor, wired to audible and vi in the ceiling of
the examination room to give an early warning of the escap® i 5 is recommended.
i RF-shielding has

The most unfavourable situation for tHe exs i vthe door of the examination
room opens inwards. In this situation, ¢ to helium gas leakage may
make opening of the door extremely diffi

interstitional space. These panels require an RF-sealed installation. After opening the
panel, the outlet should measure at least 60 x 60 cm2. When using rectangular panels, the
shorter side should measure a minimum of 60 cm in length. Also, easy removal of the
panel by a single person has to be ensured. In addition, a minimum distance of 1 meter to
the next wall needs to be observed. The panel should be installed as far as possible
toward the top of the room to allow escape of the low-density helium.

— The examination room MANUFACTURER can provide additional RF-sealed room openings
(metal grids) that lead directly to the outside. However, these openings are also conduits
for acoustic noise generated outside the examination room. Again, these openings should

IUU ;Ilbtd”Cul adS fal asS pUbbib:C tUWdld t:IG tUp tU a“uvv cSldpt Uf t:IU iUVV'dUIIbity ;IU“UIII. TU
maintain unobstructed flow through a pipe, the diameter of a long line has to be
appropriate.
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For doors moved via auxiliary drives (e.g. electrical or pneumatic), manual operation has to
be ensured as well.

:f ;Ilb:udcd ;II thc ;Ilbta::dt;ull, thc UbOUIVGt;UII VV;IIdUVV |||ay bc I‘l.‘ll\.l:\cll. Thc VV;IIdUVV uaua“y
includes wiring for the RF-shielding that needs to be worked through as well. However, the
resulting glass splinters may injure rescue personnel. Depending on the construction and
the thickness of the window, 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.

superconducting magnet has to adhere to the requirements ang b a\che by trained
personnel. Both systems have to be visually inspected at_re iy i
inappropriate changes, in particular:

— design changes inside and outside the shielded ¢
— inappropriate changes;

- damage to protective raj

windows inst
conditioning
foreign debris o
the venting system

Since each'systém_js subject to either changes or remodelling of the building during its
operating tife, the OPERATOR needs to be thoroughly familiar with the importance of the
QUENCH\ line and the venting system. For this reason, we recommend frequent visual
inspections (e.g. with respect to constructional changes in the vicinity of the QUENCH line,
severe weather-related changes such as ice, snow or sand). In case of questionable system
functionality, the venting system installation contractor should be contacted.

Emergency plan

The following recommendations are designed to help the OPERATOR in establishing an
emergency plan that should include the following:

- layout of the MR-suite with respect to windows, escape routes both for personnel or for
venting exhaust gas to the outside, emergency manual switches on the patient support for
fast patient removal,

— availability of emergency personnel (e.g. ambulance personnel, on-site fire emergency
response teams and on and off-site security);
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— instructions and information provided to fire departments and police departments (to be
provided before an actual emergency as described in the operating manual), including the
need for an extra check whether the magnetic field is still present or not;

— rescue exercises performed with the respective personnel;

- operating personnel should be trained in overseeing the evacuation of the MR suite and
adjacent 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.

If persons are present in the magnet room, consider the following.

- Standard scenario: the QUENCH line works as planned. The PATNEN
removed. Contact with cryogenic parts is prohibited.

be easily

— Small leaks: these would lead to small clouds of fog that cl ad level
and are visibly removed by the heating and air conditionin fogrlike clouds
may sink to the floor. These clouds consist of cold air apd.do\no Ie S oxygeén depletion
In this case, overpressure is not present. There is no fi ation for either PATIENT
or personnel. The PATIENT can be removed, eithe ftér a few minutes
depending on the PATIENT’S reaction to the situatjo cryogenic parts is
prohibited

-~ Partial or complete failure of the g UENC fjouds are present that may
impair visibility. PRESSURE in the ‘e ase. All persons inside the
room or entering to help with resc ng a complete failure of the
venting system of the superconducting g |nS|de the examination room, the
examination room would be quickly\fille ogenjc helium gas

As a rule, rescue persofinel
persons.

Usually, the str S ) ithin the first few minutes and will subsequently
subside. Howev » ( is not fully predictable, since at the time of
occurrence the type® e line is generally not fully known.

Prior to opening the dx QO ination room, all available doors and windows should be
opened to e i jlation. All personnel in the vicinity of the system who are not

needed f S \Wwities skduld leave prior to the rescue of the PATIENT in the examination

- If the deoropensHOutward in the direction of the control room, the door may fly open due
to overpressure. The OPERATOR should be aware of this possibility so injuries caused by
the‘unexpected opening of the door can be avoided.

— ~Ilf_the door opens inward in the direction of the examination room, it may be impossible to
open it due to the overpressure in the room. In this case, existing windows and emergency
flaps should be opened. The overpressure may lead to windows or flaps swinging
unexpectedly. If there are no emergency openings, the observation window may be
smashed. However, the resulting glass splinters may injure rescue personnel. Depending
on the construction and the thickness of the window, the USER has to provide suitable
tools for breaking the window.

After opening the door to the examination room, the helium gas may escape to adjacent
rooms, endangering the 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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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
present in the vicinity of the MR SYSTEM until the QUENCH has been stopped 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 thenMR
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. These
"knocking" sounds.

20 pPa.

The limit on peak sound pressure leve
accepted values. It is difficult to predti
produce the worst case situation with

the MR EQUIPMENT at a
acoustic noise).

Concerning 36

Within the CONTROL

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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Concerning 51 Protection against hazardous output

The time varying (gradient) field, radio frequency field and static magnetic field generated

by I‘V‘IR EuUiFI.V‘IENT |||ay ;Ilf:ucllbc phyolu:uylba: fullut;uno tU all Gl\tcllt that aafcty Mmrcdouircco
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 becomes available revisions may be necessary.

Diagnostic MR EXAMINATIONS usually can be completed within about one hour. Thereforé
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 fje
produced by the gradient system

1) Introduction

nd a cylindrical body of uniform
the electric field E is directed along

ul. These phenomena of concern occur at supra-threshold
) and peripheral nerve stimulation (PNS).

and the concern relates to the combined effect of the two heating sources.

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/ t¢.

Reilly suggested that the threshold function of ¢5 can be approximated by an exponential form as

E .
= “min
By = '/— exp(- 15 /1)

(BB 5)
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From the model, the minimum value in humans of the threshold En, for cardiac stimulation
and PNS for monopolar rectangular electrical stimuli is estimated to be 6,2 V/m. The
experimental values for the time constant ¢, range between about 0,12 ms and 0,8 ms for
PNS For cardiac stimulation this range is 1 ms to 8 ms_and Reilly suggests 3 ms as 3

representative value.

An alternative to the exponential relation of equation (BB 5) has been proposed that allows a
more accurate description of experimental data [86, 87]. This alternative function shows the
threshold to have a hyperbolic dependence on stimulus duration, as:

ETH = rheobase (1+chronaxie / tg) (BB\6)

In this equation rheobase is the low frequency limit of the threshold stimylus and chronhaxie is
the characteristic reaction time of the nerves under consideration. As jii 8quationBB 5), ¢4 is
the duration of the stimulus. The equation holds for unipolar rectang i

values of the threshold from Reilly's SENN model
describe limits for peripheral nerve stimulation.

thrillation level. Reilly estimated that a dB/dr of
z) gradients is needed to achieve an electric
the rheobase field for stimulation for the most

(71,3; 72,1; 50,8) T/s
field in the hear
sensitive 1-percentite

the HF gradi e 00 T/s at a ramp duration of 530 us. With a cardiac nerve time
constant of HS ds to an asymptotic value of the stimulation level of 440 T/s.

The limit used in this standard to avoid cardiac stimulation incorporates a safety factor 3
belowthe 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
torrespond 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 below the cardiac
stimulation limit for all stimulus durations of practical interest.
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In the Purdue study of Bourland et al. [90] on 84 subjects the dB/d¢ needed for lowest
percentile of uncomfortable stimulation is approximately equal to the median threshold for

PNS for switching of the gradient in both the anterior-posterior (AP) and head-foot (HF)
gradient directions. The lowest percentile for intolerable stimulation occurred at dr/ds about

20 % above the median PNS threshold. Painful stimulation is not only a source of serious
discomfort; it is also associated with involuntary muscle contraction, so that cooperation of the
PATIENT and efficacy of the examination is seriously compromised at this level. Intolerable
stimulation clearly is the endpoint in that respect. In addition the reaction of the PATIENT in
such a situation constitutes a further safety risk. So, in this standard, the mean stimulation
level is chosen as the limit for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE and 80 % of this
is selected as the limit for the NORMAL OPERATING MODE.

The allowed exposure level for MR WORKERS for the GRADIENT OUTPUT is set at™a PATIENT level

such that the occurrence of intolerable PNS is minimized. It is difficu

nQwledge of the relation between
&:o' system.

body is related to the spatial
osed trajectory | that circumscribes a

distribution of dB/d¢ and to the body ggometry. Fo
surface S, the basic physics,equation is
(BB 7)

It can be solve
the PATIENT may

PATIENT by a |soI
applled perper

Which P

(BB 7a)

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| = 0,16 dB /d: (BB 7b)
where
E isinV/m, and
dB/dt isin 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|=0,1O dB /dt (BB 7C)
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where
E isinV/m, and
dB/dt isin T/s.

In reality, the field from the gradient system in the MR EQUIPMENT is inhomogeneous. Within
the gradient system, the spatial maximum value of dB/dt at the periphery of the PATIENT is
higher than the average of dB/dt over his body. Recent calculations with a morphologically
realistic human model report that the factors in equations (BB 7b) and (BB 7c) are 0,11 and
0,08, respectively, for dB/dt taken as the maximum value at a radius of 0,2 m. Similar values
were reported by Botwell and Bowley [92]. They calculated the currents induced inna
conducting cylinder of radius 0,195 m within an imager. From results presented in their papger,
values of E/(dB/dt) (dB/dt being the maximal value at » = 0,195 m) can be determinéd:"For
switching of the transverse gradient, the ratio is 0,121 and the ratio is 0/087 Ter switching of

factor of 2 if the model considers non-homogeneous conductivity, snoh as\would’ arise from
inclusion of bone.

The translation of equation (BB 6) into an expression for ug’ of dB/d¢ is
possible when its value is related to a specific representative tec acteristic feature
of the gradient wave form in an MR EQUIPMENT is its repe 3] For a trapezoid
gradient wave form as shown in figure 102, the indugé ilb be ‘a series of rectangular

wave form with maximum amplitude G,

(BB 8)

In this standard, equati ' onvert the physiological limit for cardiac
time constant ¢, is assumed to be 3 ms.
Reilly's value of the electric field is used as the cardiac stimulation
electric field rhewvbase ¢) is used to convert from electric field rheobase
to dB/dt rheobase.” ¥ 8 actor 3 4ntroduced in item 4 is used. The limit protecting
against cardiac fibfi -

(BB 9)
1—exp(—tg /1)

where rbc = 6,2

7) Direct demonstration of gradient output limits for PNS in whole body MR EQUIPMENT

This” standard describes a number of approaches to obtain MR EQUIPMENT specific values of
threshold PNS. These are discussed in this and in the next items. In establishing limits for
RNS, this standard allows experimental assessment of thresholds as a basis for determination
of limits (direct determination). The direct determination requires experimental work with
volunteers in a representative model of the GRADIENT UNIT. Based on the assumed validity of a
hyperbolic relation between threshold and ramp time, a possible approach for the direct
demonstration is to establish a rheobase and a chronaxie based on the test for a limited

number of ramp times and generate recursion relations for each ramp time used Further
modelling may be used to limit the number of waveforms actually tested. One example of such
modelling is given in item 16.
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Limits derived from the experimental work with volunteers must obey the physiological
requirements as listed in item 4. The workload from such a direct demonstration may be
excessive, and for some important waveforms, the standard provides numerical limits as an
alternative discussed in items 8-14

8) Numerically defined default limits for PNS

Direct demonstration of PNS limits is not always feasible. To offer an alternative in such
cases, this standard provides numerically defined default limits for dB/dt and for E. These
limits are based on three volunteer studies in which the MR EQUIPMENT was used to obtain
PNS. The results of these studies are published by Ham et al. [89], Bourland et al. [90]{and
Hebrank et al. [91]. In each of these publications, threshold PNS was observed as a function
of dB/dt and pulse duration in volunteers exposed to switching of the gradients in_a’WHOLE

these publications to express threshold PNS were not d|rectly compa ails of the
gradient waveforms differed, comparison of the results of these 4 tained
The comparison makes use of some unpublished details urpose of
establishing a basis for the PNS limits used in this stand® e ‘comparispn basis is

summarized in item 9. Gradient output limits for whole body is basis are
derived in item 10.

9) Comparison basis for gradient output

is the following: All dB/d¢
ilMdm of the modulus value

of dB/d¢, occurring on the wall of a cylinder © coaxial to/the magnet. This volume was
chosen to represent the volume normatty acce Q the PATIENT. All gradient waveforms
used were EPI| waveforms with trapeZoid ction of the switched gradient was
anterior posterior (AP) in and the result of all GRADIENT UNITS
driven simultaneously in the thirg ) blication the thresholds for an AP direction of
the switched gradient gould i ‘ gsion. The flat tops of the waveforms were

0,3 ms in Bourland [90], 8,4 i ) ;5 ms in Hebrank [91]. These differences in
flat top duration y econd order influence and were neglected. The width
of the distributi@ ivi W estk s’could be evaluated for two of the three studies
[90, 91], because tudies anlarge number of volunteers participated. The observed
standard deviatiops QS SE action of the mean were found to be of similar size
in both studies and\a g_of was adopted to define the confidence regions of the

e threshold could not be reached for all subjects, because of
ient system, the trimmed mean was used as an estimator for the
mean. In a cas e ¢ highest thresholds from N volunteers could not be observed, this
statistic is defined~as the average over the central fraction N —2¢ of the ordered thresholds.

10) Experimental data on PNS threshold of human volunteers in whole body
MR'EQUIPMENT

The results of the experimental values converted on the comparison basis as described in
item 9 are given in figure BB.2. The data are shown to be consistent, although the
MR EQUIPMENT used were of different MANUFACTURERS so that differences in design of the
gradient hardware were present. A single hyperbolic threshold stimulation function according
to equation (2) is obtained by fitting to all data points, with statistical weight to each data point
that takes into account the number of volunteers examined in each of the quoted reports, The

obtained value of rheobase is

rb=19,7+1T/s,

which is in this standard rounded to 20 T/s. The chronaxie is ¢, = 0,36 ms.
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Double logarithmic plot of experimental threshold values for perip | i with trapezoid EPI
waveforms, versus ramp time ¢ (0 Ham [89], + Bourland [90] . i ts the data hold for
the AP orientation of the direction of the switched gradient. Thg ressed as dB/ds, the
spatio-temporal maximum of the modulus of dB/d¢ on a cylindrigal surface ¢oaXxial to the magnet, with a radius of
0,2 m. The solid line is the hyperbola fitted to all data pomts with(a h¥’per point that reflects the

number of volunteers tested in each of the quoted reports. ¢ arameters of the hyperbola are the
rheobase rb = 19,7 T/s and the chronaxie ¢, = 0,3€ S

The threshold of dB/d¢

that are not trapezpida
Mansfield [94]
to those for trapezdids

STIMULUS DURATIO

& = 2Bmax | BO)=T /7 (BB 10)

Frese etal.
MR EQUIPM .
example demortstrates the validity of its use. In this standard, ¢ ¢ff wWill be used to describe
effective stimulus duration.
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10

10

dB/dt Tis

>

1

stimulus duration t4,.¢. data from Frese [95]. A
threshold values are expressed as the spatia
the magnet, with a radius of 0,2 m. The solid \
shown in figure BB.2.

12) Experimental data ¢

body of the patie
The value of rh@
experiments, il ing reproduces a magnetic field pattern at each end of an
actual HF-gradie ' ysed to simulate the stimulating effects of switching the

HF-radie longitudinally positioned for lowest PNS threshold. This
experim at the PNS threshold for Head-Feet (HF) gradient directions in such
MR EQUIPM an for the AP d|rect|on W|th a ratio for AP and HF grad|ent

data on 10 volun rS of Budinger [96], who inspected these thresholds by rotatlng the
gradient coi¥with respect to the volunteers, show a ratio between the thresholds of AP and LR
gradients of 0,8. In view 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 UNITS.

The strongest stimulation will occur when all coils are driven simultaneously with identical
waveforms at maximum GRADIENT OUTPUT. At each moment in the space around the magnetic
isocentre the value of total rate of change (dB/di)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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function of space in a way that depends strongly on the octant as defined by the gradient co-
ordinate system. The largest values will occur in the octants in which the direction of
(dB/df)iotal @and that of each (dB/dr); are at angles smaller than 90°. This condition will always
exist in two of the octants, and during a combination of complex waveforms in which the

gradients change sign, this worst case condition will switch to other octants. Within a worst
case octant, the spatial maximum value of (dB/dt)iota) is smaller than the sum of the spatial
maxima of (dB/dr); because these latter maxima do not occur at the same point. Moreover,
even in such an octant the vector directions of (dB/d¢); at the position of maximum (dB/d?)iota
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 ¢.

As stated in item 4, t

that gives threshald P
WHOLE BODY GRA@
of AP gradients in\ité

OUTPUT of the MR EQUIPMENT is assumed to be caused by the
of all GRADIENT UNITS, each at its maximum slew rate and at

GRADIEN,™QUTPNT 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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This results in

1/Z(v\/idB/dti)2 < 20x(1+036/1) (BB 11)

dB/dt values can be obtained by calculation or by testing. Calculation is possible from the coil
geometry and current distribution by use of Biot-Savart’s law:

U I(F')x(?’—i)xdl' (BB42)

E(r) = j

47z|? —r |

where dl'is an element of the coil windings at position r".

15) Limits for PNS based on E field calculation

For gradient systems that differ in size from WHOLE BODY information
from the experimental work relating GRADIENT OUTPUT in WHOLE BODY
GRADIENT SYSTEMS is not directly applicable. This is because_this/relatio” depends on the

radius of 0,1 m, then the GRADIENT OUTPUT limits from it& od restrictive by a factor
of about 2 (see equation (4a)). a stems in special purpose
MR EQUIPMENT (e.g. special MR EQUIPM ies_or head, or special gradient
system designs for use in WHOLE

Although the value of £
calculation is possibl

currents induced /i
switched gradier@

where 4 is te ma i 8 potential due to currents in gradient coils. The time derivative

E = -394/t - (BB 13)

wux 1(7")dl’

E(r) = A(r) = P (BB 14)

where

7 is'the rate of change of the coil current and
d!'is an element of the coil windings at position .
The electrostatic potential ®@ is due to electric charge at the interfaces between discontinuities

in electrical conductivity (such as the air-PATIENT interface) and is a consequence of
conservation of electric charge.



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

- 88— 60601-2-33 © IEC:2002+A1:2005
+A2:2007

The electrostatic potential in general needs to be calculated with a computer technique.
A noteworthy special case in which ® is zero is for a cylindrically symmetric z-gradient applied
along the axis of a conducting cylinder. In this case, E =—0dA/0dt. Equation (BB 14) is valid

AL AT

£ A | H £ FH H % H % o bad tH £
LAA N~ \J\JIII'JIUI\ I'I'"\III:I‘II III\JUUI A UotTTurl oIty ativiT 1o tU AP uvTUATTITTIAlc  uire Uuuy SCUUVUTT Ul

interest as a cylinder or spheroid of uniform conductivity.

In this standard the threshold for £ is assumed to have the hyperbolic shape of the threshold
function of equation (BB 6), with chronaxie of 0,36 ms as discussed in item 10 and with a
rheobase that is based on the orientation related values for dB/d¢ and the Purdue
computational results for the ratio between E and dB/d¢ (see item 4). It is emphasized that.the
electric field is calculated assuming a uniform conductivity throughout the PATIENT. The./so
obtained rheobase electric field is 2,16 V/m for switching of the AP gradient.and 2,4.\//m for
that of the HF gradient. The differences in these two values is not regarded toNbe significant

of E. For the NORMAL OPERATING MODE the limit is reduced by \ imit for £ is
valid for all types of MR EQUIPMENT. The value of E is the maxi C 9 OMPLIANCE

the” quadratic summation
not allowed. For instance,

(BB 15)

A hyperbolic threshold ft ) ioh (BB 6) and with rheobase and chronaxie
defined in item 10,s valid ¥ i \polag rectangular stimuli (and for sinusoids, with use
of the EFFECTIV@A fined in equation (BB 11)) In order to deal with the
complex gradient\wate

desired, because Ao e s the threshold may be higher. A more general

cause the nerve response to build up so that it eventually
equation (BB 6) one can express R,y, the sub-threshold

B Bt
Royw= =~ BB 16
rect BTH b (tc +ts) ( )

R CAN be considered as a function of ¢. Its derivative with respect to #s is

dRrect(ts) :EX tC (BB 17)
dlts) b (g +15)
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Equation (BB 17) describes a contribution to the response value at 1 = tg of a Dirac-shaped
addition to the stimulus at ¢t = 0 with value B. For the more general case, the increase in the
response value AR(t) at time t from a Dirac shaped stimulus at time 6 with strength B(H) is

B(6)d6 te
b (1, +1t - 6)?

dR(t) = (BB 18)

The total value of the nerve response R(¢r) at any time for any stimulus B(H) for 0 <0 <Tis
obtained by convolution:

o
R(1) = i'[ _ Bl e 4 (BB 19)
0

Figure BB.4 shows R(r) for a simple rectangular stimulus. E a i when the
amplitude dB/dfmax Of the stimulus causes the maximum te . tyto be larger
than 1.

As an example, for an Echo Planar Imaging (EPI) w2 ' stimulus is a series
of rectangular stimuli with alternating sign in which st stimi he series has half the
duration of the other ones. Flat tops 0 m ceyrespond to time intervals

}A8) for this case is shown
graphically for PNS in figure BB.5. Ths i is reached at the end of the

Predictions of the model<are“co par xperiment in figures BB.6 and BB.7. Figure
BB.6 shows threshold ms of)/the Purdue study (for details see item 10)
Equation (BB 19) was| used ¢ eshetd function by plugging in the experimental
trapezoid wave%f}i | ?) . e »b and chronaxie ¢, (equation (BB 19)) were
adjusted for bes e obtained values are not equal to rheobase and
chronaxie found for{the“sa Z it item 10. This is caused by the difference in their
definition: in equati rb and tc are defined for monopolar rectangular stimuli. In
addition, figure BB. hfeshold function that would be obtained from equation

(BB 19) for the eobase\and chronaxie, but for a sinusoid waveform, plotted against
the EFFE ON as defined in equation (BB 11). The model is shown to
support S de nition reasonably well. The model predicts that for both waveforms
the thresholds will-be equal within 10 % over a large range of EFFECTIVE STIMULUS DURATION.

Although the madel predicts the strong drop in the experimental threshold between a single
half periodand >a_continuous sinusoid experiment, the more subtle changes found
experimentally for sinusoids with a duration between 1 and 10 periods are not predicted. More
extensive ‘models are needed [91]. Their SAFE (Stimulation Approximation by Filtering and
Evaluation) model applies three temporal filters to the gradient wave-form and sums the
output. The filters model the generation of action potentials within nerve cells and spread of
the signal via synapses. While the model does not claim to describe the physiological
behaviour, it does predict all dependencies of the stimulation threshold on stimulus duration,
sinusoidal versus trapezoidal and number of gradient cycles.
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Figure BB.7 shows the threshold as a function of the number of half periods of a sinusoid
stimulus. The threshold was scaled to fit experimental data from Budinger [96].

B(©)

® symbolizes convolution. n(t) = t. /rb (tc + 1)’

=N

/>: dB/dt

1 1,5
t ms
IEC 1139/02

Vertical axes have te nits. R is calculated from equation (16) with #. = 0,36 ms. The hatched lines, at equal
ordinate valués,\illustratethat the maximum nerve response is reached after the first negative ramp.
Figure BB.5 — Gradient waveform G, stimulus waveform dB/d¢ and response value R,

for a trapezoid EPl waveform starting at= 0
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NOTE Experimental data of Budinger [96] included; solid line: from equation (19), matched at N = 64.

Figure BB.7 — Threshold value of dB/d¢ for a sinusoid gradient waveform,
as function of the number of half periods in the waveform
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Concerning 51.103 Protection against excessive radio frequency energy

Heating is a major consequence of exposure to the radio frequency frequencies used in
MAGNETIC RESONANCE (usually greater than 1 MHz). Many of the biological effects of acute

exposure to radio frequency are consistent with responses to induced heating resulting from
rises in tissue or body temperature of about 1 °C or more, or with responses for minimising
the total heat load [98].

The radio frequency induced heat load can be directly related to the SAR. Other important
factors which influence PATIENT response to a given heat load include the air temperature,
relative humidity, air flow rate and the degree of PATIENT insulation. While local and WHOLE-
BODY SAR limits are sometimes useful for determining the level of concern, temperature rise
is the primary criterion. For this reason the temperature rise criterio ncluded(in this
standard.

Localised regions of heating or "hot spots" may cause local tempe pportant
to screen PATIENTS for contra-indicated implants, tatooes, etc. whi i creased
the radial
distance from the centre of the body [99] and the electrical in ) ity \of the body alters
current flow and local energy absorption. Studies using ica odels predict that worst
case "hot spots" would be produced by a sphere of Jow condustivity (b or fat) located on
the outer edge of a large conductive sphere (e.g. m p an occur with an SAR

of up to 2,5 times the local average value [106 i based on a heterogeneous
mathematical model of the human body alised tissue SAR within
the body could be up to 5 or even 8 Umes compared to the whole
body average value [103]. However, th e reduced to a factor of about

localised tissue SAR is reduced by q adrﬁ excitation

primary concerns regarding i b exposure are to avoid excessive physiological
responses to a v c re and to avoid raising tissue temperature to a
level which mightNine n[1].

probably thosg mo-regulation and include increased cardiac output and

skin blood flQw co slight drop in arterial blood pressure [105]. These responses
become m i bjects lying passively in ambient temperatures, as body
tempera ise b ore\than about 2 °C. Adverse health effects are not expected in people

with unimpaired\the egulatory and cardiovascular functions if the increase in body
temperature .does notexceed 1 °C [106]; some specific exceptions are given below.

The health of some PATIENTS might be compromised under these conditions. Physiological
and physical correlates which are associated with a decreased ability to adapt to an increased
heat.oad include old age, obesity and hypertension [107]. Various drugs such as diuretics,
tranquillisers and sedatives, vasodilators and others decrease heat tolerance [108]. In
addition, the thermo-regulatory ability of infants is not well developed; pregnant women may
also be compromised in their ability to dissipate heat. In this context, it is worth noting that
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heat loss from the embryo and foetus across the placental barrier may be less efficient than
heat dissipation in other well vascularised tissues. Raised body temperature is known to be
teratogenic to a number of mammalian species including primates, and has been implicated in
central nervous system and facial defects in children whose mothers developed prolonged

severe hyperthermia (>39 "C), especially during the first trimester of pregnancy [109, 110]. Tn
these cases it is desirable to limit rises in body temperature to less than 0,5 °C [106].

The whole-body thermo-regulatory response of humans exposed to MR EXAMINATION has been
mathematically modelled. Adair and Berglund [111] calculated that the body temperature of a
lightly clothed PATIENT whose thermo-regulatory ability was unimpaired would rise by up_to
0,6 °C, depending on environmental conditions, during exposure at WHOLE-BODY SARS of\up
to 4 W/kg. The results of these calculations are in reasonable agreement with studies” of
volunteers exposed to up to 4 W/kg for 20 min to 30 min [112 — 115]. In addition, thére' have
been no reports of adverse health effects from excessive local or s icc heating in
PATIENTS exposed at WHOLE-BODY SARS of up to about 1,5 W/kg [116].

riended. Individual
gn in healthy people,

clative humidity in excess of 60 %, the
are taken into account in this standard by
high temperature and humidity. Individual
eased attentlon at the appropriate level of

brye” or foetus should be regarded as particularly sensitive to
issues in the trunk and limbs are considered less sensitive. It

suggests that exposure resulting in 3 W/kg to the head is unlikely to raise the temperature of
the eye by-more thapn1,6 °C; brain temperatures are unlikely to rise by more than 1 °C under
these conditions. In experimental measurements on un-shorn sheep, [122], several animals
were slibjécted to a 4 W/kg head scan for 60 min to 90 min while peripheral and deep tissue
temperatures including cornea, vitreous tumour, skin of head, tongue, jugular vein, and
rectum were measured.
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In another experiment, similar temperatures were measured in six animals that were
subjected to WHOLE BoDY SARS of 1,5, 2, or 4 W/kg. In the head scan experiments, skin and
eye increased in temperature by approximately 1,5 °C. The temperature of the jugular vein
(hrnin fnmlnnrnhlrn) rose ﬂyAR °C + n,nﬁ °C fnllnwing 60 min to 90 min of er‘nnning ln_the

whole body scans, rectal and jugular vein temperatures rose approximately 1°C above the
pre-exposure value while skin temperature of the abdomen rose as much as 7 °C. Based on
models and animal data, HEAD SAR levels (averaged over the head) up to 3,2 W/kg are
considered below the level of concern. The 3,2 W/kg HEAD SAR limit, which is the value
necessary to limit the temperature rise in the eye to 1 °C, has been used in the United States
for a over a decade without adverse reports. In addition, other LOoCAL SAR limits have been
made consistent with ICNIRP.

temperature increase at the centre of a heated region to rise by 5
after the application of a heat source. The thermal equilibrium i
accurately, but can be estimated as around 15 min to 30 m

the body resonator and the head coil,
respect to the spectroscopic application.

ig’ sufficient to control the whole body and the
spects alone, while for the LocAL RF TRANSMIT

imarder to meet the large variation of exposure situations as
cQil-, and PATIENT dimensions and their relative positions. This

amount of RF power transmission. However, the examination of an infant with the same HEAD
RF TRANSMIT ColL, must be judged as a whole body exposure (if the infant fits completely
insideythe mentioned coil). In this case the wHOLE BODY SAR will be the limiting factor.

Example 2: The examination of the head of a child within a relative large sized body resonator
may cause a more critical WHOLE BODY SAR value than the partial body HEAD SAR value.
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Example 3: The examination of a large-sized adult with a relative short body resonator means
a partial body exposure more than a whole body exposure. In this case the SAR of the
exposed partial body must be limited to safe level.

Example 4: The examination of an adult with a LOCAL RF TRANSMIT COIL obviously requires the
control of the LOCAL SAR. However, in case of an infant and a relatively large LOCAL RF
TRANSMIT CcOIL the WHOLE BODY SAR might become the most critical figure.

The HEAD SAR, the WHOLE BODY SAR and the LOCAL SAR limits have been justified by several
sources of experimental data and theoretical modelling in the past. However the desired
simplification of the SAR control with respect to the volume type of RF transmit coils makes it
necessary to introduce a PARTIAL BODY SAR limit with respect to the expo art of the'body
(see e.g. example 3). This limit has been chosen to vary with the ratio:

(Mass of the exposed part of the body) / (total PATIENT m&ss

RF TRANSMIT COIL, the exposed mass equals the total PATIE} [ e limit with
respect to the partial body exposure must be identical to A S
other side however, the limit may increase with decreasi ~Jor very short RF

linear dependency

on the above mentioned mass ratio seems to be justifié /Figure BB.8 shows a
graphical illustration of this. m

10
9 ~ \\ — FIRST LEVEL OPERATING MODE | |
M Q \ — NORMAL OPERATING MODE

i
N
K%
;

SAR Limit
()]

Y 3
%
7z

0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1

Exposed mass/Total PATIENT mass
IEC 1142/02

NOTE To determine the distribution of the absorbed RF power and to determine the mass of the exposed part of
the body the PATIENT shape must be modelled based on the PATIENT registration data (e.g., by simple cylinders
simulating head, torso and extremities). For this statistical data of normal measurements during growth
anthropometric data sources might be applied, for example those published by the US National Centre for Health
Statistics (NCHS).

Figure BB.8 — SAR limits for the exposed mass of a PATIENT
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Concerning 51.103.1 Limits for temperatures

IEC 60601-1 sets a surface temperature limit (Tjimit = 41 °C) for objects which may come into
contact with the human body.

However, it would be useful to identify limits for surface heating of electronic circuitry (e.g. a
RF receive coil). Skin temperature under normal (non-scanning) conditions is about 33 °C, but
during MR EXAMINATIONS with high WHOLE BoDY SAR, skin blood vessels dilate and skin
temperature approaches core (about 37 °C).

Assuming the following values for the parameters :

the ambient temperature 7, is 273 K + 21 K;

the skin temperature T is T, + AT ;
— let SAR be the whole-body specific absorption rate;
— let MET be the basal metabolic (= 1,2 W/kg),

— let m be PATIENT mass (= 75 kg), and

— let o be a constant (5,67 x 10-8 W/(m2 K4)), and
— area A the PATIENT surface area (= 1,9 m2).

OF (thermally insulated) phantom
and a 20 minute scan protocol is uysed a > ical”WHOLE-BODY SAR for the

Following the I@( idel a safety factor of 10 between PATIENTS and
occupational workérg ’ i
whole body SAR of esponse to a body temperature rise of 1 °C assuming

ming no temperature regulation and dissipation. This

maximum tempe °C is well accepted for PATIENTS. The resulting 0,4 W/kg is
estimated to\resu ature rise of 0,1 °C. The natural daily variation of the body
tempera \C by an order of magnitude, even more during strenuous exercise.
Thereforexthe \\ RPR.occlpational exposure limit seems to be over-conservative. In practice,

MR WORKERS™Nqre exp
isocentre than.other parts of their body. Therefore the whole body SAR of the MR WORKER can
be assumedito be much lower than that of the PATIENT.

It can~be estimated that when the system is operating in the FIRST LEVEL CONTROLLED
ORERATING MODE in respect of the PATIENT positioned in the volume transmit RF coil the whole
body SAR of an MR WORKER is most likely to be in a range defined by the NORMAL OPERATING
MODE: The RF field By at NORMAL OPERATING MODE is about 70 % of the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE. It can be assumed with sufficient accuracy that the B, field of
an RF transmit coil has dropped already to less than 70 % when moving from the coil centre
to the physical end of the coil. Therefore the whole body SAR of an MR WORKER is always in a
range defined by the NORMAL OPERATING MODE when the MR WORKER is not intersecting the

effective volume of the RF transmit coil (alternative “the volume encompassed by the RF coil”)
even if the system is operating in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE. Assuming the
operating mode for the MR WORKERS is always equal to the operating mode for the PATIENT is
clearly a conservative assumption.
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Concerning 51.104 Protection against high static magnetic fields

The rational for the choice of 2 T as the limit for the NORMAL OPERATING MODE and 4 T as the

I H R 4 4l FET V-t I W1 X1 A PR X =N A il e <l H N pu | + +lo la
LLLLR LA SLAA! Uaic T TINOo1 LLVLECL CUUNITNRULLLCDU UrrCRRATING NVIUDLE di'C UTOoUITUTU LI I palaulapllc

concerning 6.8.2 hh) of this annex.

Concerning 51.105.3.3 Determination of the B, stray field as required for reporting
in 6.8.3 bb

The SAR for a PATIENT located in the RF transmit coil is controlled by the system. Both/the
SAR of the PATIENT and the corresponding RF magnetic field B, in the isocentre of the.RF
transmit coil are known. The SAR expected for MR WORKERS at othef places than the
isocentre of the RF transmit coil is proportional to the SAR of the patie socentre and
roughly proportional to the ratio of 542 at the position of interest (i.e.
coil isocentre (i.e. B4%(0)).

The ratio defines a worst-case estimate for the SAR of a M < position of
interest.

SARyorker <= SARpatient * (B4*(z) 1 B42(0))

The RF power is reduced to 50 %, when B4 (z2)
bird cage coil typically this is close to ica

WORKER can be assumed

9,
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ra ra

APPAREHLSELECTROMEBICAUX

Partie 2-33: Régles particuliéeres de sécurité
relatives aux appareils a résonance magnétique
utilisés pour le diagnostic médical

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisatio
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les gude

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl &
du possible, un accord international sur lg

5) La CEl n'a pré
responsabilité po

6) Tous les utilisateurszdaivent\s'assyurer qu't ont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsabilité s_imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires S rts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux d¢ la préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage_de\guelquexiatuxe que e soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) depenses Jécoulant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autke Pub atl e la GEI, ou au crédit qui lui est accordé

8) L'attention est\attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention-est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet_de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir 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.

La présente version consolidée de la CEl 60601-2-33 comprend la deuxiéme édition (2002)
[documents 62B/462/FDIS et 62B/467/RVD], son amendement1 (2005) [documents
62B/573/FDIS et R')R/RRG/P\/I’)] et son amendement 2 (’)007) [dnmlmnnfe 62B/663/EFDIS et

62B/675/RVD].

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

Elle porte le numéro d'édition 2.2.
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Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été modifiée par les
amendements 1 et 2.

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, conseils, notes, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres romains;

— modalités d'essais: caracteres italiques;

—  TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME OU DA | 60788 PETITES

MAJUSCULES

la publication sera

* reconduite,
* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou

&

e amendée.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére est écrite @ un moment ou I'évolution technique des APPAREILS

A_RM est en rar\irin prngrt‘:e et les fondements er‘innfifiqnne de leur utilisation s{re saont

constamment en évolution.

La présente Norme internationale traite des aspects techniques des SYSTEMES A RM de
diagnostic médical et des APPAREILS A RM qu'ils contiennent, relatifs a la sécurité des
PATIENTS examinés avec ces systémes, a la sécurité du PERSONNEL RM associé a leur
fonctionnement et a la sécurité du PERSONNEL RM associé au développement, fabrication,
installation et entretien des SYSTEMES A RM. Lorsque les limites d’exposition aux champs
électromagnétiques des PATIENTS et du PERSONNEL RM sont établies, ces limites n'impliguent
pas que de tels niveaux d’exposition puissent étre considérés comme (@acceptables pour le
personnel dans d'autres fonctions et pour le public en général. Les i i
équilibre sensible entre les risques pour les PATIENTS et le PERSO
pour les PATIENTS.

norme pour le PERSONNEL RM, sont égales a celles persmi
niveaux d'exposition permis pour le PATIENT et pour le P

Des effets physiologiques et sensorjels sub i = rt erme sont attendus pour
I'exposition aux champs magnétiques/statiqug t_cengdi influence le bien-étre du
PERSONNEL RM de fagon marginale et umiqu ; ou peu apres l'exposition.

Normalement, dans le cas d'une expgsitiop~aux NJS D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE et aux champ et physiologique et sensoriel n'est

De plus, aucune base e PN . eQrique n'a été acceptée de maniere générale pour
les effets biologj S i mains, résultants de l'exposition a des niveaux
permis. @

Les aspects d’organ a pité relévent de I'UTILISATEUR. Cette tdche comprend une
formation appropri€e 0 —d€s regles d’acces aux SYSTEMES A RM, une qualification du
personnel cafice c gns relatives a la sécurité, une définition de la responsabilité
médicale 3 cifiques pour le personnel en raison de la responsabilité qu'il a

e a l'intérieur ou a proximité du SYSTEME A RM.

— un fonctionnement dans un mode contr6lé de premier niveau,;

— des“procédures d’'urgence pour la réanimation du PATIENT qui se trouve dans le SYSTEME
A-RM;

=" des procédures d’'urgence aprés un ETOUFFEMENT (QUENCH en anglais) de I'aimant
supraconducteur lorsqu’il se produit;

— I'établissement et le maintien d’un protocole pour 'examen du PATIENT afin de rechercher
des contre-indications ou des conditions susceptibles d’affecter I'exposition acceptable;

— des rt‘:glne pour |l SURVENLLANCE COURANTE of pour la SURVEN LANCE MEDICALE du PATIENT

pendant I’examen;

— des régles pour minimaliser et pour limiter I'exposition du PERSONNEL RM.
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Une justification compléte est donnée a I’Annexe BB pour certaines définitions et exigences
afin de fournir a I'UTILISATEUR de cette norme Il'acces le plus complet possible aux documents
sources qui ont été utilisés en appui des différentes considérations, pendant la rédaction.

Les relations entre cette Norme Particuliére et la CEI 60601-1 (amendements compris) et les
Normes Collatérales sont expliquées en 1.3.

INTRODUCTION

(& 'amendement 2)

Ce deuxieme amendement a la CEI 60601-2-33 traite des aspects tgct
RM de diagnostic médical et des APPAREILS A RM qu'ils contienngnt
PATIENTS examinés avec ces systémes, a la sécurité du
fonctionnement et a la sécurité du PERSONNEL RM associg

amendement traite du fait que dans certains pays
électromagnétiques est ou sera limitée par la loi.

&
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

utilisés pour le diagnostic médical

SECTION UN: GENERALITES

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

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

1.1 Domaine d’application

Addition:

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

La présente Norme ne prend pas en
UTILISATION PREVUE.

1.2 Objet

Remplacement:

aux APPAREILS ARM)e

au grkand public.
Elle fournit-également’des méthodes pour démontrer la conformité a ces exigences.

1.3 Normes Particuliéres

Addition:

La présente Norme Particuliéere modifie et compléte un ensemble de publications de la CEl,
ci-aprés désignées sous le nom de "Normes horizontales", se composant de:

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

Amendemenis1{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: Systéemes électromédicaux programmables.
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Pour plus de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme “Norme Générale”, soit comme “Exigence(s) Générale(s)”, et la CEI 60601-1-1 et la
CEI 60601-1-4 comme “Normes Collatérales”.

L’expression “la présente Norme” couvre cette Norme Particuliére, utilisée conjointement avec
la Norme Générale et toutes les Normes Collatérales.

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

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

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

annexes supplémentaires sont appelées AA, BB, plémentaires aa), bb), etc.
Les articles et paragraphes faisant I'obje Qnt 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
articuliéere.

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

ADDARCLL A FoAaNANCE AGCNETIOL 0 A s

n n 1 AL oHE{A AR
A P ARTCIE A RNESUNANCE WVIATONETTRUTE (A ANTTETATRNI

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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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 ZONEF A ACCES CONTROIF le cas échéant

2.2.103

APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE POUR LE CORPS ENTIER

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

2.2.107
SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQM

Un exemple de SYSTEME E
étre incorporé dans un

2.2.108

UNITE DE GRADIE
toutes les bobines e
champ magnétiq

2.2.109
BOBINE D

homogeéne
peut étre une BQBINE 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
simple*boucle)

2.2.110

BOBINE D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER

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

22111

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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2.2.112
BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE
bobine d’émission RF différente d’'une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE. La BOBINE D'EMISSION

RE 1 OCAIISFE peut éire une bohine paur spectroscopie

2.10 Fonctionnement de I'appareil

2.10.101

MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

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

2.10.102
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

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 lequél u . aracteristiques de
sortie atteignent une valeur pouvant générer un risque~i r les PATIENTS, pour
lequel une approbation éthique explicite est néce i un’protocole d’études sur

*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 ons de sécurité
2.11.102

UNITE DE COUPUR
dispositif powrd

(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
cryogénique et la décroissance du champ magnétique

2.12 Divers

¥2.12.101

RESONANCE MAGNETIQUE (RM)

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

2.12.102

SURVEILLANCE COURANTE

surveillance courante du PATIENT qui est effectuée par le personnel responsable tel que
I'OPERATEUR et le personnel de I'APPAREIL A RM et qui consiste, suivant le cas, en un contact
auditif et/ou visuel avec le PATIENT, au cours de I'EXAMEN PAR RM
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*2.12.103
SURVEILLANCE MEDICALE
prise en charge/gestion médicale adéquate des PATIENTS pouvant étre exposés a des risques

du fait de certains parametres d'exposition de I'APPARFII A RM_soit 8 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 l'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 VOLOME 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 CONFOFf 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 SQ \

2.12.107
PERSONNEL R

2.101 Sortie

*2.104.1
TAUX D'ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS; SAR en anglais)
puissance haute fréquence absorbée par unité de masse d'un objet (W/kg)

2.101.2
TAS POUR LE CORPS ENTIER
TAS moyenné sur la masse totale du corps des PATIENTS, pendant une durée spécifiée

2.101.3

TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS

TAS moyenné sur la masse du corps des PATIENTS qui est exposé par la BOBINE D’EMISSION RF
VOLUMIQUE, et sur une durée spécifiée
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2.101.4
TAS POUR LA TETE
TAS moyenné sur la masse de la téte des PATIENTS, et sur une durée spécifiée

2.101.5
TAS LOCALISE
TAS moyenné sur 10 g d'un quelconque tissu du corps du PATIENT, et sur une durée spécifiée

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
parametre caractérisant les caractéristiques de gradient telles que
I'amplitude du champ magnétique ou le champ électrique indui
DE GRADIENT dans des conditions spécifiées et pour une positiox

2.101.8
DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

inuant, utilisée pour
iphérique. Elle est définie

Graphique a

G gradient de champ magnétique

Grmax gradient maximal

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
Temps ————p i ] )
ts off durée de stimulation
IEC 1129/02 effective

Trgis,periodes de variation monotonique du gradient G sont présentées sur le graphique a. Le gradient d’amplitude
de sortie du champ magnétique correspondant dB/d: est représenté sur le graphique b et la durée de stimulation
effective ¢ 4 est indiquée.

Figure 101 — Forme d’onde de gradient et DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE
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Tableau 101 — Liste des symboles
Symbole Unité SI Définition

D T Champ maandtiaue staticues

0 L -4 el 1

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 MQDE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL

L12 V/m ou T/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHA GNETIQUE-eh MODE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAWW\

O en fonction du contexte | GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP M/éNETlC{UR

A\

0; en fonction du contexte GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAM® MAGNETIQUE paRUNITEDE
GRADIENT

rb V/mou T/s Rhéobase < \ \ >

TAS W/kg TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUEm \\\ \

ts.off ms DUREE DE STIMULATION EFFEETHE ° \ \\/

tTAS min Temps de moyennage ;f:éur | éte}vxina iQn du)AS

T oC Température r\\// /\

w; aucune Coeffi€ientde nh\ér on par UMjﬁ D ADIENT mettant en relation le
GRADIENT D’ ITUDE\DENSORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de cette unité
par rappagt a i

3 Exigences général

Le présent articl@

3.1 Complément:

Les aspects généraux de sécurité des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX sont couverts par la
CEI 60601-1-1.

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

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

*6.8.2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Addition:

*aa) Examen préalable du PATIENT et du PERSONNEL

claires concernant I'examen préalable des PATIENTS\et/ duy, P EL RM. Cela s’applique
en particulier aux PATIENTS et au P i se trouver en situation de
risque du fait de leur activité profe ; e
de santé actuel et/ou de I'environ [ '"APPAREIL A RM. Ces instructions

doivent indiquer la nécessité d'effectuer 3 d’examens préalables en vue
d'identifier a risque et doivent fournir des
recommandations pour protéger de makiépe g ces PATIENTS et PERSONNEL RM des
blessures. Plus particuliéreme i ori compte le risque pour le personnel RM
qui, du fait de leur actiwité i g€, peuvent avoir implantés des matériaux
ferromagnétiques.

Les categoru@g ifi i s de PATIENTS doivent étre mentionnées:

— catégories uels les EXAMENS PAR RM sont considérés comme

étant contre-i

* bb) _ SURVEILLANCE 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

o falrn I'r\knnl- nl'nnn SUIDV/EI L ANIOE AATIDANTE:
c— o =

mn
Rets+atre—t oT T T~ o UT Vv CTEC/ XTIy TN 3

— 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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— 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 dethique, bureau dinvestigation, 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 méd cales diurgence
spécifiques qui s’appliquent au PATIENT et qui tiennent compte de I'

aussi rapidement que possible.

Ces instructions doivent inclure des recommandations ref
procédure destinée a soustraire rapidement les PATIE

lorsque | 0
protection

prématurés;

— doivent atfi ion n avertissement selon lequel en raison de l'anxiété
accrue, ~ ivea 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™\diq 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 modéreés;

< doivent attirer I'attention sur le fait que, dans certains pays, il peut exister une
Iégislation concernant I'exposition au bruit du PERSONNEL RM.

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

— doit indiquer que, pour des taches dans la ZONE A ACCES CONTROLE pendant I'examen,
le PERSONNEL RM doit porter une protection auditive adéquate pour étre conforme aux

regles de protection des travailleurs contre le bruit.
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* ee) ZONE A ACCES CONTROLE

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

doiventmdiquer crarement quitestde ta Tesponsabitite de ' UTILISATEUR d€ SUIVIE 85
exigences réglementaires locales en ce qui concerne I'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;

doivent indiquer qu'il y a lieu d'établir des régles adéquates de contrdle d'acces a la
ZONE A ACCES CONTROLE en fonction du risque potentiel pour les PATIENTS et pourcle
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 exercétsur de
tels matériaux métalliques et du risque potentiel pour les personfies qui, entrant par
meégarde dans la zone, peuvent étre génées par le dysfonctighnement \possible de
leurs implants médicaux, tels que les stimulateurs cardiaques;

NOTE Pour des intensités de champs magnétiques inférieures a 0,5 mJ, role _administratif
n'est exigé.

doivent énumérer les APPAREILS et les outils spgcifié€ \aridés par le
FABRICANT utilisables dans la ZONE A ACCES CONTRO(E. EILS, ACCES-
SOIRES ou outils énumérés, il convient de on des mesures

spéciales qui sont éventuellement nécessaires po installation ainsi que les

comprenant les
dispositifs de surveillance du<{pPA i $Si e’ et les appareils de soins
d'urgence, dont I'utilisation n'est sp8 ¢ andée dans la ZONE A ACCES
CONTROLE, peuvent étre perturbé 1ps a haute fréquence ou par le champ
magnétique périphérique de I' A et™que ces équipements périphériques
peuvent également - rrect de I'APPAREIL A RM.

* ff) Liquides et gaz cryoge
Pour les APPARE j SquUipé d'aimants supraconducteurs, les INSTRUCTIONS
D'UTILISATION@G , P EW accidents et les ETOUFFEMENTS (QUENCH):
— prescrire concernant l'alimentation en liquide
cryogénique;

s’concernant I'entretien et I'examen de l'aimant, y compris le(s)
cryogénique;

pour.ufiforctiopnnement normal,

exiger que des contrdles fréquents du (des) niveau(x) de cryogéne soient effectués par
I'UTILISATEUR,;

donner des informations claires relatives aux risques potentiels liés a I'utilisation des
liquides cryogéniques ainsi que des informations sur la manipulation correcte de ces
liquides. Celles-ci doivent comprendre des informations concernant:

e le port de vétements de protection pour éviter les gelures;
« les procédures a effectuer aprés dégagement de gaz;
« les précautions relatives au manque d'oxygéne;

« l'utilisation de récipients non magnétiques pour le cryogene en cours d'approvi-
sionnement;

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

NOTE L'oxygéne liquide peut s'accumuler ou la concentration en oxygéne gazeux peut augmenter a
proximité du cryogéne.
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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
NORMAI MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROIE 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 exigences
de fonctionnement:

de chaquesmode

— 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'’APPARE
indications affichées avant la mise en service
intentionnelle a la mise en service de ce modge me scht en’51.101.3, doivent
étre indiquées. En outre, la SURVEILLANCE ME : i ecommandée, comme
prescrit en 6.8.2 bb).

Les INSTRUCTIONS

sécurité des RATIE
SURVEILLANC
CONTROLE DE “PREM termes de mesures spécifiques de sécurité et

d’approbation ¢ d'investigation sur I'homme, selon les exigences
locales requiées oeuvre le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE

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

DEUXIEME

| *hh) E du PERSONNEL RM au champ magnétique statique
Pour APRA| A RM)qui est apte a fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE PREMI oU’en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU pour le

champ magnétique>statique, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

— expliquer les effets possibles que les PATIENTS et le PERSONNEL RM peuvent rencontrer
quand le champ magnétique statique est supérieur au niveau du MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL, prétant une attention particuliere aux effets qui peuvent étre
ressentis si la téte du PATIENT ou du PERSONNEL RM est déplacée rapidement alors
qu'elle est dans I'APPAREIL a RM ou a proximité de celui-ci, comprenant des
étourdissements, des vertiges et un golt métallique dans la bouche;

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

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

— expliquer que lorsque le champ magnétique statique principal est plus grand que 2 T
et ne dépasse pas 4 T, le SYSTEME A RM fonctionne de maniére continue en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU et par conséquent s'assurer qu'une
SURVEILLANCE MEDICALE est fournie pour tous les PATIENTS;
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— expliquer que le PERSONNEL RM doit bénéficier d'une formation appropriée afin de
minimiser les effets nocifs sur la santé résultant d'un fort champ magnétique statique.
Expliquer les effets sur la santé liés a I'augmentation du champ magnétique statique et
expliquer les changements possibles dans la compatibilité RM des outils et

i)

)

accessoires utilises par le PERSONNEL RM, en tant quune fonction de la valeur du
champ magnétique statique;

— expliquer que lorsque le champ magnétique statique principal est plus grand que 4 T,
le sYSTEME A RM fonctionne de maniére continue en MODE DE FONCTIONNEMENT
CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU et par conséquent s'assurer qu'une SURVEILLANCE
MEDICALE est fournie pour tous les PATIENTS. Expliquer que dans cette situation,le
PERSONNEL RM ne doit pas étre autorisé a accéder aux APPAREILS A RM sans
approbation locale telle que requise.

PATIENT et doivent décrire des moyens pour I'UTILI
risque. Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent:

n 8YSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER
USAGE SPECIFIQUE et décrire le volume dans
IE DU CHAMP MAGNETIQUE est conforme.

— décrire le systé

ou commenun
lequel le @9

Exposition du rfagnétiques a radiofréquence
Les INSTRUCTMNS\ D 3 doivent attirer I'attention sur les facteurs de risque qui
peuvent 2 ibilités d’échauffements RF localisés excessifs pour le PATIENT

. objéts (métalliques) conducteurs ou d'implants dans la zone de
senS|b|I| 2 g bobine d'émission RF. Tout vétement contenant du fil métallique ou

ants métalliques et tous les autres objets métalliques tels que des
montres, des piéces de monnaie, etc. doivent étre retirés du PATIENT,;

—lutilisation de produits médicamenteux dans les timbres transdermiques qui peuvent
provoquer des brllures de la peau sous-jacente;

— le fait que le contact de peau-a-peau peut former une boucle conductrice a travers une
partie du corps, par exemple, contact intérieur de la cuisse-a-intérieur de l'autre
cuisse, de mollet-a-mollet, de main-a-main, de main-a-corps, de cheville-a-cheville;

— la présence de vétements humides;

— le placement du corps ou des extrémités contre la surface de la bobine d'émission RF:

— le contact entre le PATIENT, le cable de la bobine de réception RF et le cheminement
du cable de la bobine RF a proximité de la bobine d’émission RF;

— la formation de boucles avec les cables de la bobine de réception RF et les liaisons
ECG;
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— l'utilisation d'électrodes et de connexion d'ECG incompatibles. Informer I'OPERATEUR
pour qu'il utilise uniguement des liaisons et des électrodes ECG compatibles avec la
RM, telles que fournies ou spécifiées par le FABRICANT de I'APPAREIL A RM. Informer
I’OPERATEUR pour qu'il utilise toujours des électrodes qui n'ont pas dépassé leur date

de validite.

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

— la présence de bobines de réception ou de cables électriques non connectés_qui
restent dans la bobine d’émission RF au cours de I'examen.

Pour un APPAREIL A RM qui est apte a fonctionner a des niveaux de au-dessus du

limitées par 'APPAREIL A RM, comme prescrit en 51.103;

— expliquer les effets possibles du TAS sur les PATIENT/ § modes de
fonctionnement fournis par I'APPAREIL A RM, en prétant fculiere a la
seécurité des PATIENTS qui peuvent avoir des i
diminuées et dont la sensibilité a une augmentat

— fournir des informations sur le
est capable;

odes/de fonctionnement pour un TAS POUR LE

CORPS ENTIER, d 5 pposent que la température de la salle d'examen
ne dépa S WMidjté relative n’est pas supérieure a 60 %. De plus,
les INSTRUEYI ivent expliquer comment le TAS est contrélé hors
de ces spéci 3 j nerentales. Ces explications peuvent

— attirer ("attention sur des moyens de réduire le risque liés aux examens avec un TAS
élevé; tels que la nécessité d'interruptions pour que le PATIENT se refroidisse, de
vétements Iégers pour le PATIENT et d'une ventilation adéquate de I'espace du PATIENT.

* kk).Exposition en milieu professionnel

Lles INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent attirer I'attention sur le fait que le PERSONNEL RM peut
étre exposé aux champs électromagnétiques émis par les APPAREILS A RM. Elles doivent
fournir des informations suffisantes relatives aux risques résultant de ces expositions pour
permettre des procédures de travail sGres pour le PERSONNEL RM. Les exigences de 6.8.2 ii)
et jj) applicables aux PATIENTS doivent également s'appliquer au PERSONNEL RM. Ces

H 4 FH P P £ A ] $ 1
mmurtmrativiTo UUTVUOTIL GHGIUIIIUIIL mrorurcc.

— une spécification des zones éventuelles ou I'accés du PERSONNEL RM est interdit;

— les niveaux réels de I'exposition dans toutes les zones accessibles au PERSONNEL RM,
exprimés en unités de mesure appropriées pour le champ magnétique statique (voir 6.8.2 hh)
et 51.104), le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE (voir 6.8.2 ii) et 51.102)
et le champ d'émission RF (voir 6.8.2 jj) et 51.103) générés par les APPAREIL A RM;
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— des instructions précisant que le PERSONNEL RM doit étre informé et formé suffisamment
pour qu'il puisse effectuer ses taches en slreté et de maniére a minimiser son exposition
aux champs électromagnétiques émis par les APPAREILS A RM;

— une indication qu'il existe Ia possibilité qu'une légere stimulation des nerfs périphériques
(PNS) peut étre induite chez le PATIENT et le PERSONNEL RM lorsqu'ils sont exposés aux
gradients en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU;

Les facteurs de risque associés aux niveaux d'exposition attendus pour le PERSONNEL RM

doivent étre expliqués. Une description des moyens a la disposition du PERSONNEL RM
d'atténuer ces facteurs de risque doit étre donnée.

Les facteurs connus sur lesquels on doit attirer I'attention sont les suivants:

— L'effet physiologique possible de I'exposition au rayonnement
L'exposition au rayonnement RF peut étre minimalisée en gardant urfe disté isante par

MAGNETIQUE est une stimulation du nerf périphérique \chez &, e exposeée.
LexpOS|t|0n au GRADIENT DAMPLITUDE DE SORTIE P AMR ‘W -

otique statique sont des
bouche de la personne
exposee Lexposmon au champ 8 s stati e minimalisée en restant

conseillées pour

Les INSTRUCTIONS.D' i indiquer que des précautions supplémentaires sont
n'existe pas depﬁ

qui sont inférieures aux limites pour le PERSONNEL RM données dans la présente norme.

* II) ~APPAREILS auxiliaires

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 fenvironnement de { APPAREIL A RM, peut provoquer des brafures ou dautres
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, particuliérement en ce qui concerne le positionnement des connexions
conductrices électriqguement, ne sont pas suivies.
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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 1a 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 i i
exemple homogénéité de I'aimant, linéarité du gradient,
mouvement, circulation, modification chimique, variations
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 d¢
moment de gradient, pré-saturation, etc.) doivent éga

if corriger ou
, annulation du

pp) Formation recommandée

Les INSTR
pour I|'ARRARE
d’entretien doive

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

Les 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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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
| 60601-1-2:2001;

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 congy pur i ne salle dans laquelle le

contact audiovisuel 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 CKLE du PATIENT.

* bb) Fiche de spécifications techni

En plus des INST pour I'APPAREIL A RM, une fiche de spécifications
techniques q it 6urnie avec des informations suffisantes pour
permettre d'efféct

phériques. La fi
doit décrire
des para

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.

o« 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
endroit, la force sur un objet ferromagnétique saturé, résultant du gradient spatial
du champ magnétique principal, est a son maximum.

e La position dans laquelle le produit de I'amplitude du champ magnétique By et du

gradient spatial de Bg esta un maximum ainsi que ta valeur de By et te 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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e« Pour les APPAREILS A RM qui peuvent fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT
CONTROLE DE PREMIER NIVEAU OU en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
DEUXIEME NIVEAU pour le champ magnétique statique, un tracé représentant les
contours isomagnétiques de 0,5 T, 1 T, 1,5 T, 2T, 3 Tet4d4 T a des positions

* cc)

Pour les APPAREILS
GNEMENT doiy

accessibles et applicables pour le PERSONNEL RM doit etre inclus si la champ
magnétique statique dans l'isocentre dépasse une de ces valeurs.

Systéme de gradient: type, amplitude, temps de montée, taux de variation et
distribution spatiale des valeurs des amplitudes maximales du vecteur somme de tous
les trois GRADIENTS D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE a des positions
correspondantes et accessible au PERSONNEL RM pendant I'examen.

Systéme RF: types de bobines d'émission RF, puissance efficace de crété Jde
I'amplificateur, champ magnétique d'émission RF maximal appliqué et largeur de
bande, distribution spatiale du champ magnétique d'émission aximall a des

Protocoles de compatibilité:

Le FABRICANT de I'APPAREIL A RM doit proposer des petwvent étre
exécutés systématiquement sur I'APPAREIL A RM, et FABRICANT
d’appareils périphériques de tester la fonctionnalité/de_ses @ s protocoles
sont congus pour faire fonctionner 'APPAREIL A Rh d’émission RF

t élevés, de telle sorte
que le FABRICANT d’appareils périphériques p luence de I’APPAREIL
A RM sur ses appareils périphériques. S, essA e\sont>vpas prévus pour une
évaluation de l'effet possible i

établir des exigences pour la conception de la salle d’examen, afin d’augmenter la
sécurité du patient et des autres personnes a l'intérieur et a I'extérieur de la salle
d'examen en cas de défaillance du systéme de ventilation au cours d’'un QUENCH. La
conception recommandée doit traiter des questions soulevées par la réduction de la
formation de pression, par la baisse de température ou par l'appauvrissement en
oxygéne au cours d'un QUENCH. Un certain nombre de solutions acceptables pour de
telles dispositions, démontrées comme étant efficaces par simulation ou par des
essais, doivent étre énumérées, de telle sorte que, méme lorsque le systéme de
ventilation de 'aimant supraconducteur ne fonctionne pas correctement, la probabilité

de TiSqUe pour & PATIENT OU POUTr tOUte auire PETsonme Se trouvarnt a Timerieur ou a
I’extérieur de la 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;



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

60601-2-33 © CEI:2002+A1:2005 - 131 -
+A2:2007

— indiquer la nécessité de mesures de contréle supplémentaires éventuelles pour 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 systeme de ventilation du PATIENT soit

Située dans un lieu sur (par exemple a un niveau bas dans la salle dexamen 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.

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 pa
acceptables comprennent:

— des configurations dans lesquelles la porte RF s’ouvre vers I’extérieur ou est une gort

— des configurations dans lesquelles la porte RF s’ouvre vers lintérieur;
précautions supplémentaires afin d’empécher une formation de PRESSION. Cedi

Pour Ies APPAREILS

t doit étre indiqué dans la description technique par le FABRICANT
EME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER ou comme un SYSTEME DE

GRADIENT\A USASE/SPECIFIQUE.

SECTION DEUX: CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT
[a section correspondante de la Norme Générale s’applique.

SECTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Il i ol 4 ol [N 04 4 1 H IH
La STULUUIT LUTTTOPUTTUAITIT UT Ta INUTTITIT OTTITTdIT o dPpPITyucT.

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:



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

-132 - 60601-2-33 © CEI:2002+A1:2005
+A2:2007

* 26 Vibrations et bruit

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

Remplacement:

L'APPAREIL A RM ne doit pas produire de bruit présentant un niveau de pression sonore de créte
non pondérée (Lp) supérieur a 140 dB, référencé a 20 uPa, 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 dé valeur
de créte. Sans PATIENT sur le SUPPORT PATIENT, placer le micyOphone abthiveau de

b) nt de telle sorte

¢ et le m/crophone Le
mps magnétiques ou bien

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

d) Les mesures doiven uhe compensation normale des courants de

Foucault, de@é q jsation clinique courante.
e) Les mesures\gdoj

produisant la

€s au moyen de I'APPAREIL A RM dans le mode
plus defavorab/e Ceci peut étre obtenu soit en

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

sont defm/es comme 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'impdlsion, 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
letemps 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 pondérée Lp (conformément au 3.1 de I''SO 1999) 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 : 220 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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détecteur : efficace
pondération temporelle : rapide ou lente
pondération fréquentielle: pondération de type A
durée de mesure : 220 s

h) Noter les valeurs mesurées.

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

TR durée du cycle

A+max et A-max intensité\de gradientrmaximale

A

IEC 113002

Les articles et .@.,
I’exception suivantg:

Complément:

A l'extérieur’de 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
CEI 60601-1-2.

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

NOTE 1 Pour ce qui concerne la compatibilité électromagnétique, 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

EABRICANT de I'APPAREN 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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SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

tesartictes et paragraphes de tapresentesectiom deta Normme—Geneérate s apptiquentavec
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 CEIl 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

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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51.1 Dépassement intentionnel des limites de sécurité

Le présent paragraphe ne s'applique pas.

51.2 Indication des parameétres concernant la sécurité
Le présent paragraphe ne s'applique pas.
51.4 Sélection accidentelle de valeurs excessives des caractéristiques de sortie

Le 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 fonct@ 2
et les informatio aif
méthodes de mes S

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
position du PATIENT) ou bien doit étre vérifié par I'APPAREIL A RM afin de détecter toute
erreur de saisie de I'OPERATEUR.

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

c) Les APPAREILS A RM doivent fournir des informations, sur demande, concernant le TAS
applicable et le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE applicable.

91.101.2 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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51.101.3 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 du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE qui sera effectivement
appliquée pendant I'examen et |la valeur de TAS qui sera effectivement appliquée pendant
I'examen, et une prévision de ces valeurs (sur demande) doivent étre affichées au niveau
du TABLEAU DE COMMANDE. La valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE doit étre exprimée comme pourcentage du niveau superleur du MODEVDE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU (L12) pour I'examen app

b) Sila valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE Oy
le balayage est celle qu'on affiche en MODE DE FONCTIONNEMENT CO = R NIVEAU,

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

a) Une mesure spécifiq
CONTROLE DE DEUXIE

ne puisse ét
plan médical,

du TABLEAU DE COMMANDE. La valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE doit“étre exprimée comme pourcentage du niveau supérieur du MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU (L12) pour I'examen appliqué.

c) Un\enregistrement du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE ou du TAS
gui contrdle les valeurs de balayage et les données équivalentes doit faire partie
intégrante des données d'image.

d) Une indication a 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) L’APPAREIL A RM doit offrir des moyens de fixer des limites ajustables (en MODE DE

FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU) du GRADIENT D AMPLITUDE DE SORTIE DU
CHAMP MAGNETIQUE ou des différents types de TAS qui ne peuvent pas étre ajustés par
I’OPERATEUR, sauf s'il y est autorisé.
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*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 systéme nerveux périphérique (PNS) (DUREE DE STIMULATION
EFFECTIVE >20 us).

51.102.1 Objectifs pour la limitation du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE
DU CHAMP MAGNETIQUE

Les APPAREILS A RM doivent étre congus pour commander automatiquement le GRABIENT
D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de maniére a éviter la stimylatiqn cardiaque du
PATIENT et du PERSONNEL RM pour tout mode de fonctionnement.

Les APPAREILS A RM doivent étre congus pour commander autq i GRADIENT
D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de maniere a rédyj \ \ gurrence

gradient,
— le seuil de PNS est le début de la sg
— une PNS douloureuse constitue tolérable par le PATIENT, lorsqu'il a été

— la stimulatio
arythmie car

L’APPAREIL A RM i i l'occurrence d'une PNS douloureuse en MODE DE

la variation-du champ’magnétique des gradients, soit par dB/dt, la vitesse de variation de ce
champ dans’le temps. Les limites sont fonction de la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE fg ¢ff La
DUREE.DE STIMULATION EFFECTIVE est illustrée a la Figure 101 pour certaines formes d’ondes.

Les/conditions d'essai utilisées pour démontrer la conformité a ces limites sont définies en
51.105.2.

NOTE Les limites d'exposition pour le PERSONNEL RM sont les mémes que celles pour les PATIENTS.
Par conséquent, la conformité aux limites du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour
les PATIENTS implique automatiquement la conformité pour le PERSONNEL RM.



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

- 138 - 60601-2-33 © CEI:2002+A1:2005
+A2:2007

51.102.2.1 Limites liées a la prévention de la stimulation cardiaque

Afin de protéger contre la stimulation cardiaque dans chaque mode de fonctionnement, le
GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de toutes les UNITES DE GRADIENT doit

satisfaire a:
2

ol -2

ts.eff (MS) estla DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE;

E <

ou

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

Pour les APPAREILS A RM équipés de SYSTEMES DE GRADIENT POUR LE sette limite

peut étre remplacée par:

dB /dt <

ou

dB/dt (T/s) est la vitesse de variation du cham fquexau cqQurs des COMMUTATIONS DE
GRADIENT;

ts eff (MS) est la DUREE DE STIMULATIO

51.102.2.2 Limites liées a la stimulatio érique (PNS)

Les limites du GRADIENT D AMP MAGNETIQUE doivent étre soit basées
sur les résultats d’'une [&tud sujets humains, comme décrit au point a)
du présent paragraphge urs telles qu’indiquées au point b) du présent
paragraphe

— pour te_fonctionfiement en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, le systéme de gradient
a vn niveau qui ne dépasse pas 80 % du seuil moyen de PNS

— pourdefonctiqphement en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, le
systéme de gradient doit fonctionner a un niveau qui ne dépasse pas 100 % du seuil
meyen de PNS directement déterminé.

De plus, I'étude peut étre utilisée pour déduire les coefficients de pondération pour
chaque UNITE DE GRADIENT pouvant étre utilisée dans la commande du GRADIENT
D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE (voir 51.102.2.3).

La facon dont le seuil de PNS directement déterminé et les coefficients de pondération
sont obtenus a partir de I'étude sur des volontaires humains doit satisfaire aux conditions
indiquées en 51.105.1.

C H at ffioian L7 | e
A%

I
D
D

B

L oAt H A a—dla
VUD IIIIIILUD UL \JUO \J\JUIII\JIUIILO pao Tiire UPPIIHUUO ﬂ UUULIUQ

types de systémes de gradient, a moins qu'il ne soit montré que ces types sont de
conception suffisamment similaire.
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b) Valeurs par défaut

Lorsque aucune détermination directe des limites n’est obtenue, les limites du GRADIENT
D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL
(L01) et pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROIF DE PREMIER NIVEAU ([.12) ne doivent

pas, en fonction des indications (telles que définies en 6.8.3 ee), étre supérieures aux
valeurs indiquées ci-dessous:

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

LO1 = 0,8 rb(1 + 0,36/ £ of), (fs eff €N MS)

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

L01 et L12 ainsi que rb doivent étre exprimés soit par le champ’éles induit,
soit par la VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE T
Tableau 102 — Valeurs de rhéobase par type r\
Type de systéme de gradient rb exprimée en &pri éM
E (V/m) D dBrd (T/%)
SYSTEME DE GRADIENT POUR LE \/ 20
CORPS ENTIER
SYSTEME DE GRADIENT A USAGE \/Aon apolicable
SPECIFIQUE PP
La Figure 103 donne une : i \‘e}llmnes du GRADIENT D'AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNET{QU E Ny DIENT POUR LE CORPS ENTIER, liées a la

0
\ Stimulation cardiaque
=
S
)
° 2
H,
10 2 1 0 1
10~ 10” 10 10
Is, eff MS
IEC 1131/02

Les limites pour la stimulation du systéeme nerveux périphérique du gradient d'amplitude de sortie du champ
magnétique pour le mode de fonctionnement normal (LO1) et le mode de fonctionnement contréle de premier
niveau (L12) dans les gradients pour le corps entier, sont exprimées en dB/dr (T/s) en fonction de ¢ (ms). La limite
de 51.102.2.1 pour la stimulation cardiaque est donnée a titre de comparaison.

Figure 103 — Limites de stimulation cardiaque et du systéme nerveux périphérique
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51.102.2.3 Commande 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 _systéme de gradient, de telle sorte gu’il ne dépasse pas les limites de stimulation des

nerfs périphériques. O doit étre obtenu soit par I'addition quadratique pondérée a partir de 0,
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'équation exprimant I'addition quadratique pondérée doit étre:

= \/Z(WiOi )2

ou w; est le coefficient de pondération par UNITE DE GRADIENT.

pondération dérivées par détermination directe ou d’autres
étre utilisées.

Tableau 103 — Coefficients de pondération pour la'so
par UNITE DE GR DIE{H’7

T\ '
N /\Co;f‘ﬁ,cients de pondération
Type de systéme de gradient N
WA)D‘/ Wigr? Wyg @

SYSTEME DE GRADIENT POUR LE VaIeu;&%er dgﬁa\\ 1,0 1,0 1,0

CORPS ENTIER
Almakltsc i r|qlﬁs\ > 1,0 0,8 0,7
/\ ’D‘é’te\}\\natx%pmchs 1,0 b b
SYSTEME DE GRADIENT A\USAG \k Valeukgéa\efaut ) 1,0 1,0 1,0
SPECIFIQUE
etePmination empirique 1,0 b b

NOTE Les coeff\b@/ﬂ)s/c{\;{onde\akonwr%&:hamp E sont toujours égaux a 1.

ération admis par UNITE DE GRADIENT, selon l'orientation de la
ort au systeme de coordonnées du PATIENT avec les axes AP
che-droite) et HF (head to feet, téte-pieds).

*51.103 Protection’contre les énergies excessives en haute fréquence
51.103.%1. Limites de températures

L’APPAREIL A RM doit limiter I'élévation de la température interne du corps et limiter les
températures localisées suivant les parties du corps du PATIENT aux valeurs données au
Tableau 104, par limitation des paramétres de la séquence d'impulsions et par limitation de la
puissance radiofréquence. Les valeurs permises pour les élévations de température du
PERSONNEL RM, provoquées par les APPAREILS A RM, sont égales aux valeurs pour le PATIENT,
telles que définies dans le Tableau 104 pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et le MODE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU.
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Tableau 104 — Limites de températures
Limites de températures localisées suivant les
parties du corps
Mode de fonctionnement | 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

NOTE Les exigences relatives a la protection contre la puissance

conditions sont satisfaites.

Pour les SURFACES ACCESSIBLES, les limites de tempers
CEI 60601-1 s’appliquent. Pour une estimation, voir |g i

51.103.2 Limites du TAS

51.105.3.

Au Tableau 105, I'étendue.des valeu

NIVEAU. Pour le MODE

donnée. Ces limi
d'investigation I

La masse utilisée o i AS POUR LE CORPS ENTIER est donnée par la masse
du PATIENT. La iner le TAS DANS UNE PARTIE DU CORPS est appelée la
masse du PA e est donnée par la masse du PATIENT dans le volume effectif
de la bobine \¢'émiss . volume effectif de la bobine d'émission RF doit étre le volume
dans legde U ) de la puissance RF absorbée totale n’est dissipée a l'intérieur
d'un matéxi S ¥i remplit le volume normalement accessible par le PATIENT.

La masse pour'déterminer le TAS POUR LA TETE doit étre la masse de la téte, estimée a l'aide
d'un modéle/adapté. La masse pour déterminer le TAS LOCALISE doit étre de 10 g.
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Tableau 105 — Limites du TAS
Temps de 6 min
moyennage
TAS POURLE | TAS DANS UNE | TAS POUR LA TAS LOCALISE
CORPS ENTIER PARTIE DU TETE
CORPS
Zone du corps — Corps entier | Partie du Téte Téte Tronc Extrémités
corps
exposée
Mode de (W/kg) (W/kg) (W/kg) (W/kg) (W/kg) (W/kg)
fonctionnement 1
NORMAL 2 2-10a 3,2 100 1 20
CONTROLE DE 4 4-102 3,2 100 16\ 0
PREMIER NIVEAU
CONTROLE DE >4 >(4-10) >3,2 >10b 1 \on)
DEUXIEME NIVEAU (\
TAS A COURT TERME | Les limites du TAS sur toute période de 10 s new @se\%ms Ois les valeurs
indiquées

a La limite découle dynamiquement du rapport "masse du PATIE
MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL:
TAS DANS UNE PARTIE DU CORPS = 10 W/kg —

(8 W/kg *
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PR A

PA |ETT exposé/masse du PATIENT)

se du PATIENT e¥posé/masse du PATIENT)

NOTE Les limites d'exposition pour le PERSONN
conséquent, la conformité au tes
PERSONNEL RM.

En ce qui conce
pour des tempé

a température ambiante commence a la température
est de 25 °C pour une humidité relative <60 %. Pour
de I’humidité relative au-dessus de 60 %, la température

ite du TAS POUR LE CORPS ENTIER doit étre réduite de 0,25 W/kg
: S soit de 2 W/kg pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
PREMIER NIVEAU oude 0 W/kg pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, respectivement.
La Figuré.104 est une représentation graphique des exigences du présent paragraphe.



https://iecnorm.com/api/?name=7d0ac507b8b215c0cffb98298aee50cb

60601-2-33 © CEI:2002+A1:2005 - 143 -

+A2:2007
5 N \ \
' p =100 %
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=
[42]
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'
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:
0 B
20 242'
Les courbes affichent des limites du TAS PO R en fonction de la température

Courbes inférieures: MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL; courbes supéri : DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE

Pour I'expositio eC Di iSS RF volumique, 'APPAREIL A RM doit commander
le TAS POUR LA TEJE | ) ARTIE DU CORPS et le TAS POUR LE CORPS ENTIER.

Pour I'exposition L amission RF localisée, 'APPAREIL A RM doit commander le
TAS LOCALISE . E RPS ENTIER.

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

*51.104 Protection contre l'exposition aux champs magnétiques statiques

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

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

a) Le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL comprend des valeurs de champ magnétique
statique inférieures ou égales 8 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 a4 T.

En raison du caractére permanent de la valeur du champ magnétique statique, le concept
d'une action délibérée de ['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

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 formes dondes trapézoidales ou sinusoidales.

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

Pour rhaq1|p forme d'aonde de gradipnt pqenyép pour r‘h:mlnp UNITE DE GRADIENT et r‘haqnp

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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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'APPAREIN 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 seud
sont pas essayées (le cas échéant);

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

51.105.2 Détermination du GRADIE

51.105.2.1 Exigence générale po

Pour chaque UNITE DE
SORTIE DU CHAM
MAXIMUM DE VARIAFIQ

I’APPAREIL A RM po

51.105.2.2
PATIENT

Cette déte

a) Déterminationde la conformité par calcul

Quand e GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est exprimé en dB/d¢, le
calcul ‘peut étre basé sur la géométrie des enroulements courants des bobines de
gradient, en utilisant la loi de Biot-Savart.

Quand le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est exprimé en E, le
calcul peut étre basé sur la géométrie des enroulements courants des bobines de
gradient, en utilisant I'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 catcufer L 12 et L0t 12 et 0t sont fes vateurs du champ efectrique o amptitude1a
plus élevée trouvées dans ou sur un modéle de PATIENT & géométrie simple homogéne
(conductivité = 0,2 S/m), par exemple un cylindre de rayon 0,2 m pour un tunnel
cylindrique pour le corps entier ou un ellipsoide pour une bobine pour la téte. Le champ
électrique doit étre calculé a I'aide de la formule:

E =-04/0dt -V
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ou

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

@ est le potentiel electrostatique du a des cnarges eleciriques (comme decrit davantage
au point 15 des justifications).

D’autres modéles 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 calcule
sous forme fermée puis étre additionné (comme des composants de vecteur).

Rapport des résultats:

— dimensions du VOLUME DE CONFORMITE et coordonnées de ses limite
Les données sont a consigner pour chaque UNITE DE GRADIENT prij,
— intensité de gradient maximale G ., G_ max
— valeur du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT

— valeur du temps de variation qui existe lorsque l'on

GRADIENT (ms)
— valeur du gradient d’amplitude de sortie du ¢

fent, lorsqu’il est utilisé.

Détermination de la conformité du gradi q tde de sortie du champ magnétique
par essai

Matériel d'essai:

PE GRADIENT en essal, en vue de garantir une bonne précision.
BOBINE D'EXPLORATION consiste en n tours de fil avec un rayon de r. La
longueur axiaJé de la bobine doit étre inférieure a 20 % de son diameétre. Le diametre
des~€léments de la BOBINE D'EXPLORATION ne doit pas étre supérieur a 50 mm. La
réponse de I’'élément de la BOBINE D'EXPLORATION doit étre déterminée par calcul ou par
mesure. L'amplitude instantanée de la composante de dB/dt coaxiale a I'élément de la
BOBINE D'EXPLORATION doit étre determinée a partir de la tension de créte, Vi pines
induite dans la bobine par le flux magnétique variable dans le temps:

‘dB/dd = | Vbobine /(”7["’2) |

Par exemple, un élément type de BOBINE D'EXPLORATION comporterait 15 tours de fil de
cuivre de 0.6 mm de diameétre sur un support de 50 mm de diameétre (r = 25 mm)

donnant une bobine circulaire d'environ 9 mm de long. Avec une tension induite de
200 mV, on aurait alors un rapport dB/dt = 6,79 T/s coaxial a la BOBINE D'EXPLORATION.

Les éléments individuels de la BOBINE D'EXPLORATION doivent étre équipés chacun
d'une cellule d'atténuateur qui doit étre étalonnée pour fournir la méme sensibilité pour
chacun des éléments de la BOBINE D'EXPLORATION. Les signaux des différents éléments
de la BOBINE D'EXPLORATION doivent étre transmis en paralléle a I'entrée d'un dispositif
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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 etablit la relation entre la tension de la BOBINE D'EXPLORATION Vg
et dB/dt (T/s), comme suit:

ortie

Vsortie = S dB/dt

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

doit présenter une impédance d'entrée élevée et une largeurtdebana
éviter un affaiblissement du signal, par exemple un oscilloscype\a xé

Le dispositif de mesure de la tension (oscilloscope a g
endroit ou il est précis et non affecté par les champs x

cédbles coaxiaux. Les sorties de la BOBINE
l'oscilloscope a l'aide d'un dispositif de fi

Un moyen doit étre.fourni pouk positionnernetgfigner la BOBINE D'EXPLORATION dans
p reproductiple. Le dispositif doit permettre le

Mesures:

Les mesures son;' ; BWODNUME)DE CONFORMITE pour chaque UNITE DE GRADIENT, en
utilisant soit la forme.d'on ournie par 'APPAREIL A RM pour un usage clinique, soit
des formes d'ona Oidales ou trapézoidales.

3) Piloter I'UNITE_DE GRADIENT au TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT avec une forme

d'onde répétitive:
4) Déplacer la BOBINE D'EXPLORATION dans le VOLUME DE CONFORMITE a l'endroit ou sa tension
estimaximale.

5) Mesurer la valeur de créte Vgortie de la tension de la BOBINE D'EXPLORATION a cet endroit.
6) L’amplitude du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doit étre déterminée
par dB/dt = Vgortie /S.

Rapport des résultats

Doraomatra adondralités: Dimaensions
—aaHeH-6—geHefaHes- HHFSASHOAHS

— dimensions du volume de conformité et coordonnées de ses limites m
— valeur du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT par UNITE DE GRADIENT mT/m/ms
Données relevées pour chaque UNITE DE GRADIENT individuelle:

— lIntensité de gradient maximale G, oy, G_ max mT/m
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— valeur du temps de rampe qui a lieu lorsque '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 ol le GRADIENT D'AMPIITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE est au maximum m
— valeur du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dB/dt T/s

51.105.2.3 Détermination du champ parasite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU
CHAMP MAGNETIQUE tel qu'exigé pour signalement au 6.8.3 bb.

Afin de pouvoir estimer I'exposition du PERSONNEL RM, pour chaque UNITE DE GRADIENT/ la
valeur spatiale maximale du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MASNETIQUE doit étre
déterminée dans un volume de conformité étendu, voir Figures 107a et (107b. e, modéle de

acces et ou il peut étre le plus exposé par I'UNITE DE GRADIENT.

NOTE Pour les types d'AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL, l'axe du cylindre A
perpendiculaire a lI'axe de l'aimant. Le terme tunnel pour le PATIENT d0|t & i fer entre les
pieces polalres le terme Iongueur de I'aimant doit étre remplace par dia

accessible.

- Le cylindre commence a l'isocentre de l'ai

nx45°, n=1,3,5,7

- Le vecteur cham
MAGNETIQUE
point se situa

accessible pour |ENRATIENTY
Rapport des'résultats:

e la.distance des points le long de I'axe du cylindre;
e \_le nombre de points azimutaux;
¢ le graphique des valeurs maximales d'amplitude le long de I'axe du cylindre.
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IEC 2103/07

Figure 107b — AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

aimant

isocentre de I'aimant

axe du PATIENT et axe d'un cylindre virtuel

diameétre du cylindre virtuel représentant le tunnel pour le PATIENT accessible minimal;

points sur la surface du cylindre ou Il'amplitude de tous les trois vecteurs de champ
magnétique doit étre déterminée. L'amplitude maximale du champ magnétique située sur

log quirfoana Ay ~AvlinAdes & 1o Aicton~n

1 o A ovlindes S 1o A P Neaoantra Aonae Aliansaets Aol o~ oaiat
g SurmacC—Uo— OymTurc—a - UarstartoT ] G TTISUTCITIC—UdiTs— T TP U U PpUTTtT— Ty

représente le champ sur la surface f; dans le cas le plus défavorable.

Figure 107 — Détermination de la valeur spatiale maximale du
GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
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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 méthodes par éléments finis).

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 RWOU sur'dtautres
moyens appropriés. La puissance RF absorbée déterminée par I'APRA RMdoit étre
vérifiée par mesurage selon I'une des méthodes spécifiées ci-dessoyg e méthode

équivalente.
Le TAS DANS UNE PARTIE DU CORPS doit étre déterminé a parti ORPS ENTIER
en appliquant des modeéles théoriques ou empiriques corpé uffisamment

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

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 2

Psfischie 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.

Pautre 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 & la charge fictive.

Pmodele Puissance nette de créte a radiofréquence fournie au modéle
d'essai 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
hr\rnao nln la hnh:nn nl"nm:ec:nn Dl: quand e!!e est Chargaa rl'”n
modéle d'essai 1.

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

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 séparateur a quatre acces, il s'agit de la(puissance.de créte
fournie a la charge fictive quand la bobine d’ém St chargée
d'un modéle d'essai 1

B4 Induction magnétique du champ magnétique ! uerce utilisé
en imagerie et en spectroscopie par RES ‘ S

b) Matériel d’essai

Modeéle d'essai 1

Le mode/e d'essai 1 doit etre le modele de a utilisé etalonnage des angles
3 € ) me d’émission RF avec la

méthode a impulsion d'énergie. L 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 2le s /ors négligeables, permettant ainsi la
mesure des pertes de la bobine tolit en ich aux pertes du systeme. Le modéle
l j > e compacte. Le volume du modele

d'essai doit étre inférf a e dimension du modéle d'essai ne doit

Modéle d'essai 2
Le modéle d

‘ R, la masse du PATIENT, et, pour le TAS POUR LA TETE, la
tre 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 2, 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 . L’oscilloscope doit étre placé en un endroit ou il est précis et
non affecté par les champs magnétiques.
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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

SLLN

y)réf chie

Oscilloscope

IEC 1134/02

2)_PRrocédure de mesure

Etape 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.

I:fnpa 3- commencer la eéqunnr‘a de hnlnynga choisie PO la mesure dy TAS

S'assurer que le temps de balayage est suffisamment long pour permettre de
mener a terme les mesures souhaitées, ou régler le dispositif de balayage pour
répéter indéfiniment la séquence d'impulsions.
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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 'atténuation en puissance de la ligne de transmission entre la bobine
d’émission RF et le coupleur et la ligne de transmission entre I'entrée de la
charge fictive et I'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:

Vpp2/8><ZO

ou
Vop estla tension créte a créte mesurée;

Zy est l'impédance caractéristique de la ligne
I'impédance d'entrée de l'oscilloscope).

La puissance de créte calculée sur I'oscilloscope doit éfre sohvektie’en puissance de créte
rapportée aux bornes d'entrée de la bobine d’emjssion "RE ‘en~tenant compte des
constantes d'atténuation de la ligne de transmi
coupleur directif.

Pour une bobine d’émission RF en quadratu
Pgirecte = Pfm X a1a3

Prefischie = Prm /(agx ag)
Pautre = Pom/a4

pdur les bobines d’émission RF linéaires).

Pour 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
ou
a est l'atténuation résultante;
ag est 'atténuation dans des conditions d'impédance adaptées;

R est le rapport d'ondes stationnaires.
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Calculer la puissance de créte absorbée par la bobine non chargée:

Ppobine = Pudirecte 1 — Préfléchie 1 — Pautre 1
Noter que Pgjrecte 1. Préficchie 1 €t Pautre 1 Viennent de l'expérimentation en utilisant le

modele aessal 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 mg
d'ondes a radiofréquence dans la séquence d'i

étre répétée pour chaque type d'impulsion a Séquence d'impulsions
(par exemple les impulsions a 90° aipsi qug impulsions rectangulaires
équivalentes doivent aboutir dan§ ¢ ; &~puissance de créte et a la
méme fourniture d'énergie que I'imp 2. EY . d'impulsion, Wyectangulaire doit
étre calculée a partir de la forme d ing ion a radiofréquence, B4(t) normalisée

Par exemple, \une(_i
énergie a u @
moitié de la laxge

Calculer I'énergk

rapport a la période de mesure. La puissance
e dtale des séquences possédant des temps de
répétiion~d’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:

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

2.Ui
Pmoy = 4 3
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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 bobines d’émission RF utilisées dans l’'essai

2) Valeurs mesurées du TAS pour chaque modeéle et séquence d'impulsions utilisées

Parametre Dimensions
— Puissance de créte directe w
— Puissance de créte réfléchie w
— Puissance de créte d'affaiblissement de bobine w
— Autre affaiblissement de puissance de créte w
— Forme d'onde a haute fréquence -
— Angle(s) d'inclinaison degré
— Durée d'impulsion rectangulaire équivalente (W gct ms
— 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 (commandé par I'AR 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 tre e modele d’essai utilisé pendant I'étalonnage des angles
d'inclinaiSon & a détermination des pertes de la bobine d’émission RF avec la
méthotle_ 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 frequence du modéle sont alors négligeables, permettant ainsi la

mesure des,pertesyde 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 calorimétrique. Il est recommandé que ce modele d'essai ait des
caractéristiques de charge de bobine similaires a la charge du PATIENT. Pour la
détermination du TAS POUR LE CORPS ENTIER, il convient que le modele d’essai ait une
charge équivalente a un humain pesant entre 50 et 90 kg. Pour la détermination du TAS

POUR LA TlfTI:’ il convient gue ce modele d’essai ajt des r\nrar-féricfiqune de nhargn

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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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 modele dessa| peut etre |nfer|eur a 25 |, Ie

longueur geometrlque du modeéle d'essai < Iongueur effective de la bobine).

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

Mesure de la température

Un systeme de mesure de la température, précis a £0,1 °C dans la gamme compriseenire
15 °C et 45 °C, doit étre fourni. Le systeme sera utilisé pour effectuer lesmesures.initiales
et finales de température. Il est nécessaire que le systeme soit( protégé  cohtre les

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

Procédure d<n>
Etape 1: mettre e

d'air.

Etape 2:

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

nesurenla température initiale, T;, du modeéle 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).

Rb‘thb‘l l'b' IIlUu't‘,'l'b' u”c'aoai u'u iullllb‘ll b‘t nmresurcr l'd tclllpéldtul(:‘ l[l'lldl'b', Tf, U'b' l'cl bUl'ulfl.Ull U‘b'
remplissage du modele d'essai 3, apres I'avoir retourné trois fois.

Si Tf — T; < 2 °C, l'expérimentation peut se poursuivre en plagant a nouveau le modéle
d'essai dans le tunnel et en redémarrant le balayage. Le délai de mesure doit étre
soustrait du temps total.
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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 ), absorbée par le modéle d'essai 3 en termes de masse, m, de

matériau de remplissage (en kg) et de chaleur spécifique, ¢, du fluide de remplissage (en
J/kg °C):

U=mxc(Tf-T))

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/IM

Calculer le TAS apparent, TASapp, en utilisant:

TA4S,,, = P/M

app

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 la salle °C

AN o kg

kg

/

m

degré

— . Femps de répétition (TR) ms

=" Durée d'écho (TE) ms

— Nombre de tranches de balayage -

— Nombre d'échos -

— Temps total de balayage S
— Tout autre parametre nécessaire pour assurer la répétabilité

— TASapp W/kg

— TAS affiché par 'APPAREIL A RM Wrkg

— Situation de I'’endroit de prise de température pendant la mesure
— TAS affiché commandé par I’APPAREIL A RM 2 TASapp (o/n)
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51.105.3.3 Détermination du champ parasite B, tel qu'exigé pour signalement
en 6.8.3 bb)

Le champ magnétique maximal d'émission RF de la bobine d'émission RF doit étre mesuré ou

calculé et noté aux positions correspondantes et accessibles au PERSONNEL RM.

Le champ B, (z) doit étre mesuré ou calculé dans les points situés sur une ligne droite qui
commence dans l'isocentre de I'aimant et continue le long de I'axe du PATIENT.

NOTE Pour les aimants cylindriques, I'axe du PATIENT est équivalent a I'axe de I'aimant; pour les types d'AIMANT A
CHAMP TRANSVERSAL, I'axe du cylindre (c'est-a-dire I'axe du PATIENT) est perpendiculaire a I'axe de I'aimant. lle_est
suffisant de mesurer/calculer le champ B4 uniquement le long de I'axe du PATIENT, parce que le champ By fest
supposé suffisamment homogéne dans chaque plan transversal de la bobine d'émission RF.

- La distance entre deux points successifs ne doit pas dépasser 0,1 m

distance z de l'isocentre. Le cbne e
entre l'isocentre de I'aimant et I'ou
la distance z. Pour les types dAIM
superposition des surfa
I'aimant.

Rapport des rés@s:
- les coordonnées d
- l'amplitude

I'amplitude B*
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IEC 2105/07

Figure 108b — AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

aimant
isocentre de I'aimant

O UL

axe du PATIENT

N

i distance du point ¢; de I'isocentre.

B(z;) doit étre déterminé par mesure ou par calcul. Le rapport entre 312(Zi) et B12(O) doit étre
calculé pour chaque point ¢;. La valeur calculée dans le point ¢; doit étre appliquée pour l'aire
grise correspondante f.. La valeur dans le point e; représente toujours le cas le plus
défavorable pour toute position & l'intérieur de I'aire f;.

Figure 108 — Détermination du champ parasite B,
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SECTION NEUF: FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

tesartictes et paragraphes deta NormeGenerate s apptiquentavec texceptiomsuivante:

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 APPAREINA RM BqUipé d'un aimant supraconducteur, des moyens doivent étre mis en
el ou les niveau(x) du cryogéne.

Des exigences sur les dispositions des INSTRUCTIONS D'UTILISATION concernant les
inforntations sur les liquides cryogéniques et les gaz cryogéniques sont données en 6.8.2. ff).
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Les annexes de la Norme Générale sont applicables avec les exceptions suivantes:

Annexe L

Références — Publications mentionnées dans la présente norme

Remplacement:

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

Complément:

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

CEI 60788:1984, Radiologie médicale — Terminologie

CEI 60804:2000, Sonometres intégrateurs-moyenne(irs
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Annexe AA
(informative)

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

Signal d’ave

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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Des exemples complémentaires pour les marquages introduits pour les dispositifs médicaux et
autre éléments pour la sécurité en milieu RM sont donnés dans la norme ASTM F2503-052).
Cela se rapporte spécifiquement aux marquages pour les dispositifs sdrs, conditionnels et non

sirs du pninf de vue RM

@%
&

2) ASTM F2503-05:2005, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment
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Annexe BB
(informative)

Concernant I'Introduction:

Le nouvel aspect le plus important introduit par le présent deuxiéeme amendement est le_fait
que I'employeur du PERSONNEL RM est maintenant encouragé de définir des régles et formuler
des exigences pour le PERSONNEL RM parce que dans certains ys, les .champs
électromagnétiques produits par les SYSTEMES A RM peuvent entrafner axpositions du
personnel, ce qui est ou sera limité par la loi.

Concernant 2.12.101 RESONANCE MAGNETIQUE (RM)

égale a la fréquence de précession de Larmor des mo
I'électron.

Concernant 2.12.103 SURVEILLANCE MEDICALE

restrictions du_PERSONNEL RM dans la ZONE A ACCES CONTROLE, méme pendant I'examen. Le
niveau de(ces limiteS et les risques qui en résultent pour le PERSONNEL RM sont abordés
ailleurs dans cette annexe.

Leterme PERSONNEL RM comprend toutes les personnes qui travaillent prés des APPAREILS A
RM~"dans la ZONE A ACCES CONTROLE ou une zone équivalente, soit sur le site médical ou le
SYSTEME A RM est installé, mis en fonctionnement et entretenu, ou bien chez le FABRICANT ou
le SYSTEME A RM est développé et fabriqué. En tant que tel, le PERSONNEL RM inclut, sans s'y
limiter, le personnel de maintenance du SYSTEME A RM, I'OPERATEUR et les membres du corps
médical, ou le PERSONNEL RM peut étre le personnel technique du fabricant RM, les
ingénieurs de développement et production, le personnel d'installation et entretien. Les deux

groupes de PERSONNEL RM sont egalement essentielles pour garder les bénéefices meédicaux
pour les PATIENTS.

Outre le PERSONNEL RM, deux autres catégories de personnes exposées aux champs
électromagnétiques émis par les SYSTEMES A RM peuvent étre distinguées. Ce sont les
volontaires RM et les soignants du PATIENT RM.
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Un volontaire RM est une personne qui a consenti librement & une procédure d'investigation
par RM autorisée par les réglementations locales et par conséquent, elle est soumise aux
limites autorisées par le comité d'éthique. Un volontaire RM n'est donc pas considéré comme

faisant partie du personnel RM selon |a définition donnée dans la présente norme

Un soignant du PATIENT RM est une personne qui apporte du soutien au PATIENT pendant un
examen et donc peut étre exposée aux mémes niveaux que les PATIENTS. Par conséquent, les
soignants du PATIENT RM peuvent étre informés et examinés de la méme fagon que le
PATIENT. Un soignant du PATIENT RM qui n'est pas employé comme PERSONNEL RM n'est done
pas considéré comme faisant partie du PERSONNEL RM selon la définition donnée danscla
présente norme.

Concernant 2.101.1 TAUX D'ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS)

Le TAS est fonction de la fréquence (croissant approximativeme
fréquence), du type et du nombre d'impulsions a haute fréquence, C

iti i i \ ioIogiques
importants sont les suivants: la conductivité du tissu, la graui >Cifie , la région
anatomique examinée, le type de tissu (par exemple le degré~de i et Ia masse du
PATIENT.

Concernant 6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMEN

Outre les exigences habituelles concerna e structure appropriés, les
effets de la structure environnante sur | i€ agnétique et ceux des champs
périphériqgues magnétiques sur les a [LS\doivent étre considérés. Des objets
métalliques prés de I'aimant peuvent é &s et/ou soumis a un fort couple par
le champ magnétique sta qu'ils soient sur ou dans le corps du
PATIENT

Les signaux a haute| fré anant de I'APPAREIL A RM peuvent affecter les
APPAREILS dans [ isj itifs électroniques portés par les PATIENTS, les

OPERATEURS et | . ationnant sur le site de la RESONANCE MAGNETIQUE ou
dans des zones situé 3% S

iture 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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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 du PATIENT et du PERSONNEL RM

Un EXAMEN PAR RM est généralement considéré comme étant contre-indiqué [1]3 [2] pour les
PATIENTS possédant des implants métalliques ou fonctionnant électriquement, magnétiquet
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 uneyforte
attraction et/ou un fort couple sur l'implant métallique ou peuvent interférer avec le
fonctionnement de ces dispositifs.

Ceci s'applique également aux PATIENTS dont la vie dépend sistance

externes activés par voie électrique, magnétique ou mécanique.

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

— PATIENTS ave S ¥
les nourrisso e

— PATIENTS posséqs
sur les image$ de

— PATIE i nnocuité de I'EXAMEN PAR RM n'a pas été totalement établie
pourdes ermkryen 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
PARRM, 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;

w

Les chiffres entre crochets renvoient a la bibliographie.
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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 a2 60 %

Concernant 6.8.2 cc) Procédures d'urgence médicale

Il convient de porter attention aux considérations de sécurité liées aux procédures d'urgence
qu'il pourrait étre nécessaire de mettre en ceuvre pour faire face a certains états du PATIENT.
Bien que cette question reléve de la responsabilité de I'UTILISATEUR, les conseils du
FABRICANT en la matiére peuvent se révéler utiles:

— recommandation selon laquelle il convient qu'une procédure soit défjnt

de l'aimant) en cas d'urgence;

— recommandation a ['UTILISATEUR d'établir un plan convenakle
Imfluence de l'aimant, un PATIENT qU| a besom d'une ~aids

peut étre impossible a proximité de I'aimant).

Il convient d'assurer la communication avec le PATIEN
anesthésie durant I'EXAMEN PAR RM.

Concernant 6.8.2 dd)  Exposition du
excessif

Les normes pour proteg
permanente de l"audition

erm atceptée est de 90 dB(A), moyennée sur 8 h
h par jour, la limite peut étre augmentée de
il est décidé dans certains pays qu’a des niveaux

par jour. Pour
3 dB par facteu

d’exposition quotidis 2 (A), il convient de prendre des mesures
appropriées [3, 4 e éxige que les INSTRUCTIONS D’UTILISATION indiquent la
nécessité d’ apphue uditive au PATIENT lorsque I'’APPAREIL A RM est capable
de produire it \ntewse\Le niveau de bruit au-dessus duquel la présente exigence
s’applique e diNehiffre de 85 dB(A) indiqué ci-dessus. Les corrections utilisées sont:
+9dB, v e parce que la duree d’expositlon nest que de1 h +5 dB, valeur

étre comparée a une remarque de Kryter [5], qui établit qu |I est
raisonnable. de)Suppoger qu'un décalage permanent du seuil acoustique chez les personnes
exposées (en* milieu“professionnel est proportionnel a I'’énergie acoustique totale présente
pendant toute leur carriére. Au total, le niveau au-dessus duquel la protection auditive est
nécessaire pour le PATIENT est:

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

Cette exigence est importante parce que les APPAREILS A RM modernes peuvent produire des
niveaux de bruit pour le PATIENT qui sont bien supérieurs a 99 dB(A). Mc Jury et.al. [6] ont
récemment rapporté des niveaux jusqu’a 115 dB(A). L'APPAREIL A RM peut produire un spectre
de bruit avec une large bande centrée autour de 1 kHz [7] Cependant |a 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 30 dB a 2 kHz. L'’utilisation non optimale accidentelle ou I'omission de la
protection auditive n’est pas un probleme de sécurité grave pour la plupart des PATIENTS [9].
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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 Te PATIENT est anesthesié. Dans ce cas, le reflexe auditif peut eire
inefficace ou bien moins efficace que chez les PATIENTS conscients, en raison de l'influence
des myorelaxants sur le muscle de I'étrier dans l'oreille moyenne [10]. La nécessité de
I'utilisation prudente de la protection auditive, en particulier dans cette situation, doit étre
soulignée dans les INSTRUCTIONS D’UTILISATION.

Concernant 6.8.2 ee) ZONE A ACCES CONTROLE

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 S it Objets magnétiques, soit se

trouvant a l'intérieur du PATIENT, sol S8té i gcidentellement et se collant a

I'intérieur de l'aimant, peuvent gépér atfefacts sur les images. C'est pourquoi il

convient que la zone d'examen 3 protégée contre les entrées non

autorisées.

Les diverses S|tuat|on provoquées par l'interaction entre des

matériaux ferromad ont les suivantes

— déplaceme : i 3 i pour anévrisme ou de fragments
ferromag & a Kintén dunCorps du PATIENT, endommageant les tissus
environnants;

— attraction matériaux ferromagnétiques mobiles, entrainant des
blessures

— attractjon de l'aimant d'un objet ferromagnétique lourd, entrainant le
bl

La for action_etfou le couple exercé(e)s par un aimant sur un objet composé de

matériaux agnetiques provien(nen)t de l'interaction du champ magnétique et de la

magnétisationNinduite dans I'objet. Cette force est par conséquent fonction de la valeur et
du rythme de variation du champ magnétique dans l'espace, des propriétés magnétiques
spécifiques des matériaux de I'objet ainsi que de la masse et de la forme de I'objet.

De ‘'maniére similaire, le couple exercé par l'aimant sur un objet dépend des mémes
facteurs. Il peut également étre présent en I'absence de toute force d'attraction, dans une
situation dans laquelle le champ est parfaitement uniforme. Un objet sera toujours soumis
a un couple, sauf s'il est parfaitement aligné sur le champ, alors qu'une force d'attraction
ne s'exercera qu'en présence d'un champ non uniforme.

Si I'on ne tient pas compte du fait que la force exercée sur un objet dépend de la nature
magnétique de ce dernier et de la vitesse de variation spatiale du champ, il est plus

pratique d'indiquer les précautions necessaires 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 ['attraction commencent généralement a se faire sentir quand le champ
magnétique périphérique est supérieur a 3 mT.
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Les aimants peuvent étre classés grossiérement selon les types généraux suivants:

— aimants supraconducteurs,
— aimants résistifs et

— almants permanents.

Les aimants auto-protégés différent 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 différe.

Les divers types d'aimants peuvent étre classés sur la base de I'attraction des matérigux
ferromagnétiques, de la fagon suivante:

— Aimants de type non auto-protégeé

de leur champ magnétique plus faible, les aimants résisti
risque proportionnellement plus petite que les aima

— Aimants de type auto-protégé

Les champs magnétiques périphériques sont/restreints-et onséquent, la zone a
risque est limitée. Néanmoins, en raison_de I'iR ient du champ, la force

type non auto-protégé.
— Aimants permanents

conséquent, il exig ction 'des matériaux ferromagnétiques, méme
dans la zone ou l'int & 3 etique périphérique est faible. En outre, les
aimants permane 3 en pratique, étre démagnétisés en cas
d'urgence, j 3 BS types d'aimants peuvent étre désactivés.

Effet d'un cha

D'IMAGE-RADIOLOGIQUE) peuvent étre affectés par les champs magnétiques d'une valeur
supériéure 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 probléemes de
contrdle d'accés pour des raisons de sécurité. Il est bon de noter que les appareils tels
que les systemes de télévision, les terminaux d'affichage vidéo et les supports de
mémoire magnétique sont particulierement importants a cet égard car ils sont de plus en
plus répandus dans I'environnement médical. Les dispositifs électroniques des
ordinateurs ne sont généralement pas affectés par les champs les plus faibles, mais les
endroits pouvant recevoir des systémes informatiques sont relativement limités en raison

des exigences applicables aux supports de mémoire magnétique qui les accompagnent.
L'effacement d'informations magnétiques, telles que celles figurant sur les cartes de
crédit ou les bandes magnétiques, nécessite un champ statique relativement bas. Des
seuils pouvant descendre jusqu’a 20 mT ont été signalés.
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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 aifectes par les champs magneliques [es plus faibles. L'apparell dans son
ensemble ou les tubes photomultiplicateurs seuls, peuvent faire I'objet d'un blindage de
protection contre les champs magnétiques, mais I'importance de l'ouverture d'une caméra
a scintillation rend ce type de blindage magnétique difficile a réaliser dans la plupart des
cas.

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

Concernant 6.8.2 ff) Liquides et gaz cryogéniques

1) Manipulation de liquides cryogéniques: hélium et azote
a) Propriétés des cryogenes
— nocifs pour la santé (voir aussi le point 2);

— sans odeur,;

— ininflammables;

— non toxiques;

ids qui se répandent aux alentours.
Les brouillards d'aZote e niveau du sol.

A température [ d'hélium liquide produira environ 750 | d'hélium
gazeux et 1 | d'azoteiqui 9 d'azote gazeux.

b) Dangers@
La manipula ium et de I'azote peut engendrer:

contact avev” la peau, en raison du danger lié aux blessures par gel. Des
éclaboussures sur la peau provoquent des dommages semblables a des brdlures. Les
yeux sont particulierement 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 a8 17 % a 18 % n'est pas
suffisante pour la respiration humaine. |l est recommandé que la limite de
concentration en oxygéne de l'air soit conforme aux dispositions légales ou
réglementaires nationales.

Si un nuage d'helium ou d'azote penetre 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 oxygéne, qui doit alors étre suffisamment élevée.
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o 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

2)

Si de la graisse, de I'huile, ou un autre matériau combustible se trouve placé a proxi-
mité des conteneurs, toute fuite de gaz cryogénique peut entrainer la formation d'un
liquide potentiellement combustible due a la liquéfaction de I'air et a la concentration
de l'oxygéne.

c) Vétements de protection

Le port de vétements de protection constitue un point essentiel lors de tout.travail
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

d@ai ant immergé dans [I'hélium
vide\des perturbations mécaniques, des

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

Les aimants supraconducteurs P& Qge sieurs centaines de litres de gaz
cryogéniques par heurg Pendant un ETOUFFEMENT, environ
1041 a 1081 de ga ; ) ' peuvent étre dégagés en quelques
minutes.

En regle générale,
insuffisante p

température de
évaporation exce

Si une vent||
évaporatio

— {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
nécessaire, pour maintenir I'hélium au-dessus du niveau de sécurité permettant
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

3230 % de I'hélium quninln passera al'dtat gazeux—au-Ccours d'un rompliceagn normal

Concernant 6.8.2 gg) Modes de fonctionnement

Voir les justifications de 51.103
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Concernant 6.8.2 hh) Exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM au champ magnétique
statique
1 alli ot H 4 <l o Sdo oy i 4 pu | 1 A A A =]
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commerciaux s'étend de 0,02 T a 3,0 T. Des modéles expérimentaux mettent a présent en
ceuvre une gamme d'intensités de champs s'étendant jusqu’a 10 T. Bien que des aimants
permanents et résistifs soient utilisés dans certains APPAREILS A RM, la plupart des APPAREILS
A RM commerciaux utilisent des aimants supraconducteurs.

Dans les aimants supraconducteurs, le champ statique est en général paralléle au grand, axe
du corps. Dans certains APPAREILS A RM, livrés avec un AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL,/ le
champ magnétique statique est perpendiculaire au grand axe du PATIENT.

Le champ magnétique exercé sur le PATIENT est généralement limité a<' |n erfsitg.d champ de

fonctionnement de I'aimant. A partir de la fiche de spécifications (e Qurnie par le
FABRICANT d'aprés 6.8.3 bb), on peut voir que pour certains ai site en
dehors du tunnel de l'aimant peut méme étre un peu plus fo i ité du champ de

fonctionnement de I'aimant.

Sauf dans certains cas de travaux d’intervention, eht supposer que
j I'APPAREIL A RM, en

140/CE (telle que citée dans

la justification pour 6.8.2 kk)) n'inclut pas.a prése imites concernant I'exposition
des travailleurs aux champs magnéti i es valeurs limites d'exposition sont
données dans le Tableau 1 de la Directive S ha plus basse gamme de fréquences

est "jusqu'a 1 Hz" et pa Tell ' pEs la fréquence de 0 Hz du champ
magnétique statique. Dé 5 G iti aux champs magnétiques statiques

guide pour ces valeurs Hra i i coup plus tét et sera probablement publié

par I'ICNIRP (vo@ icati . en 2007.

L'exposition du PERS S ips magnétiques statiques est permise jusqu'a une
valeur de 4 T dan ehte nopme. Cette valeur est proposée parce que les effets
physiologiques_ el se connys de l'exposition aux champs magnétiques statiques
jusqu'a 4 TS0 : bservations subjectives comme les étourdissements et les
vertiges. i arfa personne impliquée peuvent dépendre des mouvements de

la téte ds REXSON e pe dant I'exposition et varlent beaucoup d' une personne a l'autre et ne

Bien que-pour des catégories spécifiques du PERSONNEL RM la fréquence de I'exposition aux
champs'magnétiques statiques supérieurs a 2 T puisse étre relativement élevée, il n'existe
pas(de DOMMAGE connu généralement accepté pour ce PERSONNEL RM comme résultat des
effefs sensoriels. De plus, la probabilité de DOMMAGE pour le PATIENT comme résultat de ces
effets sur le PERSONNEL RM (entrainant éventuellement une perte de concentration ou une
commande manuelle instable) est estimée comme étant trés faible. Elle dépend des lieux de
travail séparés et des lignes directrices et reglements des pratiques de travail spécifiques a la
fonction. Par conséquent, le risque associé aux deux DANGERS est estimé comme étant
acceptable méme a des champs magnétiques statiques jusqu'a 4 T. Aussi bien pour le

PATIENT aus nour le PERSONNEL DI\/I lexposition a des—valeurs cnnnnanrnc a 4 T demande
FAHEN—GHEe—POH—E—ER PREE— A P Hp

une approbation en accord avec les reglementatlons locales.
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Un point important a prendre en considération est le fait que de nombreux rapports publiés
indiguent que ce n'est pas I'exposition aux champs magnétiques statiques, mais le
mouvement dans un champ magnétique statique (y compris le champ parasite des aimants
des APPARFIIS A RM) qui enfraine les effets physiologique et sensoriels observés |l est

affirmé que le simple fait d'étre exposé aux champs magnétiques statiques (par exemple
rester a coté de l'aimant ou étre allongé sur le support du PATIENT dans le champ) ne crée
aucun effet sensoriel. Ceci suggére que les limites d'exposition devraient étre exprimées
plutéten T/s qu'en T.

Le déplacement dans le champ magnétique parasite non homogéne de l'aimant induit des
courants électriques dans les tissus humains, ce qui peut exiger une valeur Jimite
d'exposition. Une publication récente [139] a illustré le fait que les densités de_¢Gourant
induites peuvent dépasser les valeurs fixées par les guides de I'lCNIRP [125] dans la\gamme
de fréquence de quelques Hz, qui peut étre considérée comme une/gamme de frequence

applicable au déplacement du PERSONNEL RM dans le champ parasi Bien que la
limite d'exposition aux champs magnétiques statiques ne soit pas €o la Djrective
Européenne 2004/40/CE, le déplacement dans le champ magng pas exclu
explicitement et par conséquent, les valeurs limites d'expositi ¢esvactuellement dans
la directive entrent en conflit avec les pratiques courantes dans SYSTEMES A

RM a champs élevés dans les hépitaux.

En 2006, I'Organisation Mondiale de la Santé rapport intitulé:

Environmental health Criteria 232, Static flelds . apporkest le résultat d'un examen
approfondi de toutes les publication =X i oncernant les effets des
champs statiques électriques et magnétique s de 500 références a la

littérature sont données et étudiés. 3 Aré e _Yes mécanismes d'interaction
possibles avec le corps humain, incluy/des études '

études de laboratoires sur les humains, des. étude sémiologiques, des évaluations des
risques pour la santé et des recaomn ada s études supplémentaires. Ce rapport
est la source principale de \ a e a jour attendue du guide ICNIRP traitant de
I'exposition des humain ps magnétiques statiques. Cependant, il est noté que la
conclusion de ce rapp i ement en ce qui concerne les effets sur la

santé liés aux , est formulée de la maniére suivante:
"Néanmoins, ['a
caractériser correcte

afions a eu comme résultat l'impossibilité de
Itant de I'exposition aux champs statiques."

rés élevées du champ magnétique statique (>10 T), des
iéme division de I'ceuf de grenouille, entrainant des anomalies
ptré par Denegre [136]. Une investigation théorique publiée par
éme a des valeurs trés élevées du champ magnétique statique

Mécanismes potentiels pour les effets biologiques
Forces, couple et perméabilité

Le mécanisme le moins fascinant et peut-étre le plus important pour les effets biologiques a
RM est le danger de missile. Les objets ferromagnétiques seront soumis a des forces de
translation qui les attireront vers des régions de l'aimant, de champ magnétique élevé [15].
Cette force dépend du produit de l'intensité du champ magnétique statique et du gradient
spatial de l'intensité du champ magnétique. Les aimants protégés a faible champ peuvent, en

certains endroits de l'espace, produire de plus grands gradients magnétiques que des
aimants non protégés a fort champ [16]. Le résultat est que de tels aimants protégés a faible
champ peuvent exercer, en certains endroits, de plus grandes forces sur les objets
ferromagnétiques que des aimants non protégés a fort champ [16]. Le risque de missile
nécessite une formation du personnel.
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Les objets diamagnétiques seront soumis a des forces de translation les attirant vers des
régions a faible champ magnétique, loin de I'aimant [15, 17, 18]. L’eau est faiblement
diamagnétique. Ueno et Iwasaka [17, 18], ont montré que dans un aimant a tunnel étroit, de
8 T, l'eau peut éire soumise a une force allant jusqu’a 30 % de I3 force de gravité Cette force

provoque la séparation de I'eau dans la région de champ uniforme de I'aimant. Pour une
premiére approximation, les aimants solénoidaux supraconducteurs utilisés dans les
APPAREILS A RM peuvent étre approchés comme des paires de Helmholtz. Supposons qu’une
paire de Helmholtz a un rayon, R, et que le champ magnétique statique au centre de la paire
de bobines est By. Considérons un objet dont la susceptibilité est y et dont la densité est p,
Soit g I'accélération de la gravité, yg 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 gravite)
qgu’il convient que cet objet rencontre dans le champ magnétique d’'une paire de Helmheliz de
rayon, R, peut étre exprimée de la fagon suivante:

Lo XB (aBJz X

BB 1
Uopgl\oz ( )

z/R = 0,787 (en supposant que le centre de la paire cofrespond a bleno a indiqué que
le produit de la force maximale (B &B/&z) de son syté stroit était de 400 T2/m a

L’équation (BB 1) montre que Ieau
1000 kg/m ), subira une/accé i

de la force de Vai
biologiques) prowena

aimants solénoidaux)

Un effet biologique txés indirect, mais important, concernant les objets ferromagnétiques,
implique les.> sti ateurs cardiaques. Les stimulateurs cardiaques peuvent avoir des
commutateurs par relais ferromagnétiques qui sont actionnés par des champs magnétiques
de quelgues gauss [16]. Certaines prothéses, shunts, vis et autres implants peuvent étre
soumis*a des forces dans un champ magnétique statique. Un soin approprié doit étre apporté
poup s'assurer que la sécurité de ces PATIENTS n'est pas compromise.

Avant de quitter le sujet des objets ferromagnétiques, un autre mécanisme indirect présentant
un danger potentiel doit étre identifie. Ce mécanisme présentant un danger potentiel
concerne la tendance des noyaux magnétiques des transformateurs et de certains
conducteurs a se saturer en présence de champs statiques élevés. Un équipement contenant

dc tG:D IIUyaU/\ IIIGUIIét;L{UUO pcut etlc UIIdUIIIIIIGHU’ Ut CCOOTI dU fUIIbt;UIIIIUI. SI ult tC:
équipement est utilisé comme fonctions de surveillance ou d'assistance vitale, alors la
saturation des noyaux magnétiques peut présenter des risques potentiels significatifs pour le
PATIENT.
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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 changea es chemins de
conduction et les résistivités des nerfs [21]. S

une intensité de champ magnétique statique de 24 T [21].
Champs électriques induits

Des porteurs de charges, tels que I'écoulement du
magnétiques statiques induisent des tensions tran

FD
V = = l[l
q
La loi de l'induction de Farada i ansion induite a la vitesse de variation du flux a travers
une surface, 4. x i produit scalaire de l'intensité du champ magnétique, B,
en chaque point de“1a . amps magnétiques statiques, la perpendiculaire a la

surface doit change(a 3 rNpwedr entrainer une tension induite, V-

(BB 3)

La respiration,
dans le corps:"Une manhifestation de ces tensions induites (Figure BB.1) est I'élévation de la partie
de l'onde."T" de I'électrocardiogramme a des niveaux élevés de champs statiques [23]. Pendant
la systole, le coeur en mouvement et I'écoulement du sang induisent une tension corporelle
proche de I'amplitude et voisine du temps de cycle cardiaque de I'onde "T" [23]. Le mouvement de
la\paroi thoracique pendant la respiration dans des champs magnétiques statiques induira de
petites tensions dans le corps. Schenck [24] a relié le vertige, éprouvé par le personnel qui
travaille prés des forts champs magnétiques, aux pressions produites dans les canaux semi-
circulaires de l'oreille interne par les champs électriques induits par ces mouvements.
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Effets biologiques des lignes électriques et RM

Le fait que les champs magnehques stathues et dynamlques de faible niveau associés aux

IIHIIUD GIGLJUIL{UUD JUuGIIl Uu TTuTT uri IU:U udlitTo IUIIIUIyGIIL’U uu vdalivTl ad IIILUIGDOU UGGU\JUU}J UU
publicitaires récemment. Les études épidémiologiques sur les effets de I'exposition
résidentielle aux lignes électriques a 50 Hz et 60 Hz sur le cancer infantile ont indiqué un
risque accru pour certains cancers [25 — 31]. Cependant, la signification statistique des
résultats reste contradictoire. Approximativement la moitié des études d'exposition
résidentielle d'adultes 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 etudes posent comme principe que des champs de quelques m|II|uss infériedrs aux
|t|on et les
lure que

résultats experlmentaux contradictoires ont recemment conduit Bernk
des investigations supplémentaires sont nécessaires pour clarifier

|mpI|que la résonance cyclotronique des |ons caftti . 8| mécanisme exige a la fois

un champ magnétique (qui peut étre d ) 2lectrique orthogonal variant a
la fréquence de résonance cyclotroniq robble eht—du) calcium. La fréquence de
résonance cyclotronique pour les ions C s. La terre a une intensité de
champ magnétique d'environ 0,2 Gs mp électrique a 60 Hz exigerait une
intensité de champ magnétique orthog s pour la résonance cyclotronique des

prés des lignes électriqus
576 kHz est requis

de résonance c
électrique prés
blindage électromag
signaux de RM et €Rp

Les vit ses 0 dacti chimique,

les équilibres et les concentrations pourraient étre

modifient de iere, significative les réactions thermodynamiques [16, 17, 24, 39 — 41].
Cependant,\jusq , des considérations thermodynamiques indiquent que les effets ne
devraient étre pratiquement pas mesurables [24].

D'autres mécanismes éventuels ont été proposés pour les effets biologiques des champs
magnétiques statiques. Par exemple, le passage par effet tunnel de protons dans I'ADN d{ aux
changements de hauteur de potentiel provoqués par le champ magnétique statique [40]. D'autres
mécanismes ont été mentionnés dans d'excellentes publications [16, 24, 37, 40, 42 — 46].
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Effets biologiques de champ statique observés

Etudes expérimentales

L'augmentation de I'onde T, artefact de I'électrocardiogramme, est le seul effet biologique de
champ statique non mécanique qui est largement accepté. Il a été signalé pour des PATIENTS
placés dans des champs statiques d'au moins 0,3 T. Ce phénoméne reléeve plutdt de la cause
biologique que de l'effet. L'écoulement du sang a pour conséquence la tension induite qui
ameéne a l'artefact de lI'onde T. Aucun effet nuisible ne se produit; le PATIENT continue a
produire des tracés normaux d'ECG immédiatement aprés avoir quitté le champ magnétique
[16, 23]. Noter que Jehenson, et al. [71], ont également trouvé une augmentation de 17%%.de
la longueur du cycle cardiaque aprés 10 min d'exposition & un champ de La longueur du
cycle cardiaque est revenue a la normale 10 min aprés I'’exposition et astéecnormale
pendant les 22 h suivantes.

al. [70] ont constaté qu'une simple exposition de souris,
provoqué une réduction de 15% de sperme testiculai

~Rétemment, Kinouchi, Yamaguchi et Tenforde
qu'a 10 T ne devraient pas poser de probléme

champs magnétiques statiques [56 — 58]. Il y a plusieurs articles de

publications quiLeXplogent ces secteurs plus en profondeur [16, 24, 37, 40, 42 — 46].

Les travaux/expérimentaux sur les champs statiques supérieurs a 2 T ont été non décisifs.
Prasadi\et al. [66] ont exposé des ceufs de grenouille 1éopard a 0,15 T ou a 4,5 T ou a aucun
champ“et n'ont trouvé aucune différence entre les groupes. Il en a conclu que les champs
magnetiques jusqu'a 4,5 T n'ont aucun effet sur le développement précoce. Schenck, et al.
[67] ont trouvé des augmentations de la probabilité de vertige a 4 T, comparé a 1,5 T, pour
des volontaires humains déplagant leurs tétes dans un champ de 4 T. En outre, il a trouvé
statistiguement une augmentation significative de nausée, de golt métallique et de production
de magnéto-phosphénes. Raylman, Clavo, et Wahl [68] ont exposé des cellules tumorales
humaines a un champ magnétique de 7 T pendant 64 h. lls ont constaté que le champ
statique a réduit le nombre de cellules tumorales viables de 19 % pour le mélanome, de 22 %

pour le cancer de l'ovaire et de 41 % pour le lymphome. lls n'ont également trouvé aucune
preuve d'altération des cycles de croissance cellulaire ou de fragmentation brute d'ADN. Dans
une autre étude, Kroeker, et al. [69] n'ont trouvé aucune différence dans les niveaux de
mélatonine pinéale ou sérique entre des rats exposés a des champs de 0,08 T et ceux
exposés a des champs de 7 T.
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