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FOREWORD

This amendment has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic imaging equipment, of
IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

The text of this amendment is based on the following documents:

FDIS Report on voting

62B/977/FDIS 62B/987/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment can be found in . the"report
on voting indicated in the above table.

The committee has decided that the contents of this amendment and the base publication will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC)“web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication:" At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

IMPORTANT - The 'colour inside' logo onthe cover page of this publication indicates
that it contains colours which are:considered to be useful for the correct
understanding of its contents. Users{should therefore print this document using a
colour printer.

INTRODUCTION TO AMENDMENT 2

This Amendmenty2 has been developed to increase the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE limit for the static field from 4 T to 8 T taking into account FDA, ICNIRP and other peer
reviewed .scientific literature. In addition, a non-compulsory option, FIXED PARAMETER
OPTION:BASIC (FPO:B), is introduced to limit RF and gradient field outputs (peak and RMS) for
scanning PATIENTS with MR conditional implants. Consequently, text is proposed for the
Instructions for use to guide users in scanning PATIENTS with MR conditional implants.

] F <l
1
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201.1.3 Collateral standards

Replace, in the first sentence of the second paragraph, the reference to "IEC 60601-1-2:2007"
with "IEC 60601-1-2:2014".

201.2 Normative references

Replace, under “Replacement”, the reference to "IEC 60601-1-2:2007" with the following:
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IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

Add, under “Replacement”, the following new references:

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Usability

[EC 6060 T-1-620T07AMD 172013

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements forchasic
safety and essential performance — Collateral standard: General requirements, teSts”and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012

201.3 Terms and definitions

*201.3.201

B, ,rms

Delete, in the first line of the definition, “the MR relevant radiofrequency magnetic induction”.

Replace, in the last line of the definition, “evaluation time” with)‘integration time”.

“

Replace, in the last line of the definition *“, and is estimated at the RF transmit coil centre”
with “, which shall be any 10 s period over the duration“of the entire sequence”

Add the following new note to entry:

Note 1 to entry: B, is derived from the flip angleraveraged over an adjustment volume, which is typically
represented by the axial central slab wherein MR sighal is generated.

201.3.203
CONTROLLED ACCESS AREA
Replace the existing text of the.definition with the following:

area around the MR SYSTEM, to which access is controlled to prevent HARM from the magnetic
field

Note 1 to entry: The (CONTROLLED ACCESS AREA is not identical to the SPECIAL ENVIRONMENT or SPECIAL LOCATION
as defined in IEC 608604=1-2:2014.

201.3.234
TIME RATE ©F'CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD
dB/dt

Addyatthe end of the definition, the following note to entry:

Note 1 to entry: The time rate of change of the magnetic field dB/dt is assumed to be evaluated in a suitably low

frequency range (e.g. < 5 kHz) to disregard effects of switching amplifier ripple.

Add the following new terms:

201.3.242

FIXED PARAMETER OPTION

FPO

option within existing modes (i.e. NORMAL OPERATING MODE oOr FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE), which specifies a set of operational limit values for the allowable RF field
and GRADIENT OUTPUT and the specified Bj of the MR EQUIPMENT in @ MR EXAMINATION
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201.3.243

FIXED PARAMETER OPTION:BASIC

FPO:B

“basic” denotes a specific implementation of FPO, exclusively for 1,5 T MR SYSTEMS

Note 1 to entry: The note to entry in French concerning the source of the abbreviation “FPO:B” concerns the French
text only.

201.3.244

B1+ . . . . . . .

component of the RF field in the rotating frame that is effective for tilting of the nuclear
magnetization

201.3.245
B, ,PEAK
peak amplitude of B4,

*201.3.246

(ldB/dt| PEAK)gpo

maximum time rate of change of the magnitude of the magnetic’ field during the MR
EXAMINATION, evaluated at the location defined for FPO, i.e. a surface providing 5 cm clearance
to the outline of the PATIENT accessible volume

*201.3.247

(IdB/dt| RMS)gpo

root mean square (rms) of the magnitude of the time rate of change of the magnetic field for
FPO

L’ QdBFPO |)sz
dB dt
(| == | RMS) o =
dt t

X

Where t is time, and t, is the integration time. dBgpy/dt is a conservative model estimate of
the magnetic field associated-with the switching gradients

201.3.248
SLEW PERCENTAGE
fraction of time thiat ‘any gradient is slewing at any rate

201.3.249

CIRCULARLY-POLARIZED RF

RF excitation where the two principal electromagnetic modes of the VOLUME RF TRANSMIT COIL
are-driven with equal amplitude and 90° phase difference

Note 1 to entry: This drive operation is denoted as “CP” on user interfaces and in ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Note 2 to entry: Circularly polarized RF is also commonly referred to as quadrature drive

*201.3.250
SPATIAL FIELD GRADIENT
SFG

spatial rate of change of the main magnetic field ‘V‘EH expressed in [T/m]

Note 1 to entry: Attractive magnetic forces on magnetisable or saturated ferromagnetic objects scale linearly with
SFG.
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Note 2 to entry: The note to entry in French concerning the source of the abbreviation “SFG” concerns the French
text only.

Table 201.101 — List of symbols
Replace the existing title with the following:

Table 201.101 - List of symbols and abbreviations

201.7 MEe EQUIPMENT identification, marking and documents
201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts
201.7.2.13 Physiological effects (safety signs and warning statements)

Replace, in the first sentence of the first paragraph, "ISO 7010-W005 and.ISO 7010-W006”
with ISO 7010-WO005 (see Table 201.D.101, safety sign 1) and ISO 7010-WO006 (see Table
201.D.101, safety sign 2)”

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
201.7.9.2 Instructions for use
*201.7.9.2.101 Instructions for use for MR EQUIPMENT

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

Add, at the end of the only sentence in Note 1,%(see Table 201.D.101, safety sign 6)”

*f) Liquid and gaseous cryogens

Add, between the first and second bullet points under the last dash, the following new note:

NOTE Applicable safety signs ISO 7010-M004 (see Table 201.D.101, safety sign 7) and ISO 7010-M009 (see
Table 201.D.101, safety sign 8)_are appropriate for placement near the location where the cryogen refill is
performed.

*h) Exposure of the PATIENT and MR WORKER to the static magnetic field
Replace, in the 4th.dash, “4 T” with “8 T".

Replace, in the)8th dash, “4 T” with “8 T”.

*1) Scanning of PATIENTs with active or passive implants.

Replace the entire text of this item with the following:

The instructions for use shall declare that MR scanning Is contra-indicated for PATIENTS with
implants, the exception being PATIENTS with known MR safe or MR conditional implants that
can be scanned according to the conditions specified in the implant labelling. The instructions
for use shall describe the following RISKS associated with the scanning of PATIENTS with active
or passive implants containing metal or other magnetic and/or electrically conductive
materials:

— the electromagnetic fields might exert strong forces on such implants;
— the electromagnetic fields might interfere with the operation of active devices;
— the implants might cause significant artefacts in the MR image;



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

-6- IEC 60601-2-33:2010/AMD2:2015
© IEC 2015

— MR scanning when an implant is present might cause HARM such as internal heating that
results in tissue damage, loss of physiologic function and serious injury.

The instructions for use shall also address the following related to MR scanning of PATIENTS
with MR conditional implants:

— the MR scan should only be conducted based on the result of a risk versus benefit
assessment by the RESPONSIBLE ORGANIZATION;

— the MR OPERATOR shall adhere to the conditions of use defined in the MR conditional

implant labelling as described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS of the implant
MANUFACTURER;

— the instructions for use shall include a statement to explain the roles and responsibilities
of the MR MANUFACTURER, the implant MANUFACTURER and the MR OPERATOR in seanning of
PATIENTS with MR conditional implants.

NOTE 8 Sample text is provided in Annex AA
w) About function

Replace the existing text of the second dash by the following:

— Maximum SPATIAL FIELD GRADIENT of the static magnetic field {T/m] outside the FIXED
magnet covers

NOTE Historical labeling practice for MR conditional devices uses G/cm~where 1 T/m is equivalent to 100 G/cm.
Providing the conversion factor and/or the quantities in both units may/be appropriate.

Add, after the second dash, the following new dash:

— Maximum spatial encoding gradient amplitude [mT/m] and maximum slew rate [T/m/s],
both specified on a per axis basis

Replace the final dash with the following:

— Maximum combined GRADIENT OUTPUT [T/s] on a cylinder with a diameter of 0,2 m, 0,4 m
and bore-diameter minus 0,1 m

Add, at the end of subclause 201-7.9.2.101, the following new item:
X) FPO (FIXED PARAMETER.QPTION)
If the system has FPo(capabilities, the following information shall be given:

— a statement that-FPo limits the gradient and RF output in terms of dB/dt and B,,;
— a statement that FPO requires OPERATOR activation;
— instructign's on how to activate FPO;

— a statement that FPO limits may be part of MR conditional medical device labelling and that
other scanning limits and/or PATIENT preparation may be required in addition to FPO to fully
comply with the implant device MR conditional labelling;

~" a statement that FPO does not alter previously established operating modes. i.e. FPO can

work in NORMAL OPERATING MODE and FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE;

— a statement indicating that FPo is for use with devices that have MR conditional labelling
that specifies FPO and the use of FPO when scanning PATIENTS with medical devices that
do not have FPO labelling is potentially hazardous and may cause serious injury or death.

201.7.9.3 Technical description

201.7.9.3.101 Technical description of MR EQUIPMENT
a) CONTROLLED ACCESS AREA

Replace this subtitle as follows:
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a) CONTROLLED ACCESS AREA and SPECIAL ENVIRONMENT

Replace, in the first paragraph, “permanently attached” with “FIXED magnet”.

Delete, in the same paragraph, “and/or an electromagnetic interference level that does not
comply with IEC 60601-1-2, “.

Add, at the end of the first dash, “ the static magnetic fringe field strength shall not exceed

;5 mT

Delete existing items 1) and 2).

Add, in the third dash, before the words “magnetic fields”, the word “static”.
Add, after the third dash, the following new paragraph:

For those parts of the MR EQUIPMENT that require installation in a SPECIAL ENVIRONMENT, to
ensure compliance with IEC 60601-1-2:2014, the technical description‘shall describe the need
for adequate RF shielding, including the presence of an RF door switch and interlock
mechanism preventing undue RF emissions and immunity.

Add, after the new paragraph, the following new note:

NOTE 5 See also 202.5.2.2.2
*b) Compatibility technical specification sheet

Replace, in the third bullet under the first dash; the existing text of the first sentence with the
following:

“The position in locations outside the FIXED magnet covers where SPATIAL FIELD GRADIENT
(sFG) is maximum, and the values of By'and the SFG at that location.”

Replace, in the fourth bullet under-the first dash, the existing text of the first sentence with the
following:

“The position in locatiens outside the FIXED magnet covers where the product of the
magnitude of the static)magnetic field B, and the sFG is maximum and the value of By and
SFG at that location.”

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
201.9.8 {HAZARDS associated with support systems

Repface the existing title of this subclause with the following:

| 201.9.8 MECHANICAL HAZARDS associated with support systems

Add the following new subclause:

201.9.8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems
201.9.8.3.3 Dynamic forces due to loading from persons

Addition:

Where it is determined that the dynamic loading test of the general standard applies, the
following provides an alternative means of compliance.
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NOTE 1 The mass is accelerated for 150 mm, and then decelerates during compression of the 60 mm of foam,
resulting in a force equivalent from 2 to 3 times the SAFE WORKING LOAD.

Where mechanical analysis proves that the following static load test is more severe than the
dynamic load test specified in the general standard, it is possible to waive the dynamic load
test based on RISK MANAGEMENT.

Compliance is checked by the following test:

Prior to performing this test, a PATIENT support/suspension system is positioned horizontally it
its most disadvantageous position in NORMAL USE WHERE PATIENT loading and unloading takes
place.

A mass which results in a force calculated to be greater than the dynamic load shallhbe placed
on the PATIENT support. The contact area of this mass is equivalent to that-defined in
Figure 33 of the general standard and is applied for at least one minute. Any(less of function
or structural damage that could result in unacceptable RISK constitutes a failure.

NOTE 2 The foam described in Figure 33 of the general standard is not required for this-test.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

*201.12.4 Protection against hazardous output
201.12.4.101 Operating modes

201.12.4.101.2 All operating modes

Add, at the end of this subclause:

d) The MR EQUIPMENT shall, on requesti display “CP” on the CONTROL PANEL if CIRCULARLY
POLARIZED RF is used for the scany,For systems capable of other types of driving the
VOLUME RF TRANSMIT COIL, means' shall be provided to the MR OPERATOR to select
CIRCULARLY POLARIZED RF. If sglected, CIRCULARLY POLARIZED RF shall be active over the
entire examination.

*201.12.4.103 Protection<against excessive radio frequency energy

*201.12.4.103.2 Limits:for SAR

Table 201.105 — sAR limits for volume transmit coils

Replace, in the)8th row, 1st column “Long MR EXAMINATION specific absorbed energy” with “MR
EXAMINATION specific absorbed energy”

Replace; in the 8th row, 2nd column, the entire text with:

{The max. energy dose (SAR x examination time) shall be limited, subject to the RISK

MANAGEMENT.

Replace Note 3 with:

NOTE 3 The MR EXAMINATION specific absorbed energy limitation has been introduced because very long duration
PATIENT studies have become more common. It limits either the MR EXAMINATION duration or the SAR level of the
individual scans of this MR EXAMINATION and is applicable to all SAR limits and all operating modes. If there are
multiple, separate studies on a given day where the PATIENT has been given a reasonable rest, each study is
considered to be independent from a MR EXAMINATION specific absorbed energy perspective.

*201.12.4.104 Protection against exposure to static magnetic fields

Replace, in the first paragraph of item b), “4 T” with “8 T”.
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Delete the second paragraph of item b).
Replace, in item ¢, “4 T” with “8 T".

Replace, in the paragraph after item c) starting with “Physiological effects”, both instances of
“shall” with “should”.

Add the following new subclause:

*201.12.4.106 Fixed limits to physical outputs of MR EQUIPMENT
201.12.4.106.1 General

Scanning of a PATIENT with a device which is labelled MR conditional could require~controlled
outputs of the MR EQUIPMENT to less than the system capabilities. The MANUFEACTURER of the
MR EQUIPMENT may implement a FIXED PARAMETER OPTION (FPO) for_this purpose. If
implemented, FPO shall be designed to comply with all requirements 0f\201.12.4.106. FPO
shall not interfere with proper application of the evaluation and reporting of the operating
modes (see 201.12.4.101).

A system that has implemented FPO guarantees that the controlled outputs will not exceed the
specified values. The safety of an MR conditional implant labelled for FPO cannot be assessed
in a system running FPO.

201.12.4.106.2 Limit values

The following limits shall be applied to RF field and GRADIENT OUTPUT when the MR EQUIPMENT
is operated in the FPO. The set of values provided in Table 201.107 shall be called FpPO:B.

NOTE 1 B denotes “basic”. This reflects the possibility to add another FPO at a later point in time with other limit
values than those defined in 201.107

Table 201.107 - Fpo limits applicable for cylindrical MR SYSTEMS

Physical Parameter FPO:B
Nominal static magnetic field strength 16T
Applicable coils Birdcage WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL

Birdcage HEAD RF TRANSMIT COIL

CIRCULARLY POLARIZED RF shall be applied.

B,, PEAK <=30 uT
B,, RMS <=3,2 T
(IdB/dt] BEAK)e b <=100 T/s
(IdBIdH BRMS)pp <= 56 T/s

NOTE 2 Cylindrical MR systems with elliptical PATIENT apertures can meet requirements for FPO:B.
201.12.4.106.3 User interface

The MR EQUIPMENT shall provide a means on the CONTROL PANEL to activate FPO during
PATIENT registration. While active, the user interface shall indicate that FPO is enabled and
give the FPO version (e.g. FPO:B). FPO:B will remain active for the remainder of the
examination until the next PATIENT registration.
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*201.12.4.106.4 Implementation and demonstrating compliance for B, PEAK

The MR EQUIPMENT shall control the value of B4, PEAK for each RF pulse in every sequence,
including adjustment sequences (prescan), not to exceed the values specified in Table
201.107.

Compliance is demonstrated by design review of the applied limits in the sequence pre-
calculation software, or by evaluation of pre-calculated B, PEAK values for all RF pulses in
sequences developed under EPQ restrictions Compliance shall be evaluated for all adjustment

sequences intended to be used with FPO enabled. In addition, run-time hardware and/ar
software checks may be used in the MR EQUIPMENT to ensure that the actual B4, PEAK never
exceeds the By, PEAK values as specified in Table 201.107. A possible method to control
B4, PEAK is described in the rationale.

NOTE The spatially-localized amplitude of total B, vector, especially in the off-centre position, fmay exceed the
nominal value of B,, PEAK by up to an order of magnitude.

201.12.4.106.5 Implementation and demonstrating compliance for B,'RuS

The MR EQUIPMENT shall control the value of B, RMS for every sequence,-including adjustment
sequences (e.g. prescan), not to exceed the values specified in Table 201.107.

Compliance shall be demonstrated by design review.

NOTE The spatially-localized amplitude of total B, RMS vector, espécially in the off-centre position, may exceed
the nominal value of B, , RMS by up to an order of magnitude.

201.12.4.106.6 Implementation and demonstrating compliance for (|dB/dt| PEAK)rpo

The MR EQUIPMENT shall control the value of\(|dB/dt| PEAK)ppo Whenever the gradient is
slewing, in every sequence, including adjustment sequences, not to exceed the values
specified in Table 201.107.

The values for (|dB/dt| PEAK)gpo shallobe controlled at a surface providing 5 cm clearance to
the outline of the PATIENT accessibje*volume.

The (|dB/dt| PEAK)gpg valuesshall be calculated per sequence.

Compliance is demonstrated by application of calculation methods specified in
201.12.4.105.2.2 at. the surface providing &5 cm clearance to the outline of the PATIENT
accessible volume\\Based on symmetries, calculation in one octant of the gradient coil may be
sufficient to demonstrate compliance. Software validation for representative sequences shall
prove that calculated values do not exceed the value defined in Table 201.107. This can be a
measurement'with a pick up coil at representative locations.

201.12:4.106.7 Implementation and demonstrating compliance for (JdB/dt| RMS)gpq

The MR EQUIPMENT shall control the value of (|dB/dt| RMS)gpg for every sequence, including

ar{uuefmnnf Seguences; not—to—exceed—the—values ennhlflarl i—Table—204 407 The

MANUFACTURER shall select one of the following five tiers based on numerical evaluatlon of the
GRADIENT OUTPUT to implement control of (|dB/dt| RMS)gpe.

a) Calculate maximum allowed SLEW PERCENTAGE using (|dB/df| RMS)grpgq and (|dB/df|
PEAK)rpo from Table 201.107 where the relationship is (|dB/dt| RMS)rpo = (|dB/df|
PEAK)gpo *SQRT(SLEW PERCENTAGE). The MR EQUIPMENT shall ensure by evaluation of the
gradient waveforms that the actual SLEwW PERCENTAGE in the sequence will not exceed the
maximum allowed SLEW PERCENTAGE.

b) Calculate peak |dB/df|] for each gradient slew using the method of 201.12.4.106.6,
determine the global maximum (|dB/df| PEAK)gpqo Of all gradient slews in the sequence,
and use that maximum to calculate (|dB/df| RMS)gpg = (|dB/dt| PEAK)gpg *SQRT(SLEW
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PERCENTAGE), where the actual SLEwW PERCENTAGE in the sequence is derived using
numerical evaluation of the sequence gradient waveform. The MR EQUIPMENT shall ensure
that (|dB/dt| RMS)gpg does not exceed that value from Table 201.107.

c) Calculate peak |dB/dt| for each gradient slew using the method of 201.12.4.106.6. (|dB/d{|
RMS)ppo shall be derived from a full integration of the values of peak |dB/dif| for the
individual slews, over the duration of the sequence. The MR EQUIPMENT shall ensure that
(|dB/dt| RMS)gpg does not exceed that value from Table 201.107.

d) Calculate peak |dB/dt| for each gradient slew in all octants of the gradient coil. |dB/dt| RMS

shall be evaluated in each octant by full integration over the duration of the sequence of
peak |dB/dt| of every gradient slew. (|dB/dt| RMS)gpg is the maximum of |dB/di| rRMS 'as
calculated in the individual octants. The MR EQUIPMENT shall ensure that (|[dB/dt| RMS)gpq
does not exceed that value from Table 201.107.

e) Calculate peak |dB/df| between every gradient waveform control point in all octants of the
gradient coil. |dB/dt| RMS shall be evaluated in each octant by full integration over the
duration of the sequence. (|dB/dt| RMS)gpq is the maximum of |dB/dt| RMS @s\ calculated in
the individual octants. The MR EQUIPMENT shall ensure that (|dB/dt| RMS)rpo does not
exceed that value from Table 201.107.

NOTE Each tier offers progressively more accuracy and sequence performance.

The (|dB/dt| RMS)gpg evaluation interval shall not exceed 6 miny If the sequence exceeds 6
min, report the worst 6 min segment. If the sequence is lesscthan 6 min, the (|dB/dt| RMS)gpg
evaluation interval can be averaged over several sequences;but not to exceed 6 min.

Compliance is demonstrated by simulation of representative sequences.

*202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
Replace the entire existing text of the clause with the following:
IEC 60601-1-2:2014 applies except as:follows:

202.2 Normative references

Amendment:

Delete the following nermative references: IEC 60601-1-11:2010, IEC 60601-1-12, IEC 60601-
2-2:2009, IEC 60601-2-3:2012.

202.5 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS identification, marking and documents

202.5.1 </Additional requirements for marking on the outside of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS that are specified for use only in a shielded location SPECIAL
ENVIRONMENT

Reéplacement:

The SPECIAL ENVIRONMENT for the MR SYSTEM is defined as the room equipped with RF
shielding provisions containing the magnet, including the access door, penetration panels for
power and control cables, and an optional window. The RF shielding effectiveness of this
room shall be specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

202.5.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS
202.5.2.1 Instructions for use

Amendment:
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This subclause does not apply to the instructions for use but to the technical description of the
MR SYSTEM.

202.5.2.1.1 * General

Amendment:

Delete items c) and f).

202.5.2.2 Technical description

202.5.2.2.2 Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified” for
use only in a shielded location SPECIAL ENVIRONMENT

Amendment:
Delete item d).

Addition:

aa) recommended practices to help maintain the RF shielding effectiveness and integrity
of the RF shielded room for the EXPECTED SERVICE LIFE_0f/the MR SYSTEM.

NOTE Examples of recommended practices include but are not limited. to~the following:

— periodic cleaning and inspection of the RF access door(s). RF shielding performance of access door(s) is
compromised if damaged or if dirt and debris is accumulatedcomthe door perimeter;

— disallow any unauthorised electrical cables to enter the RF shielded room;

— disallow any unauthorised modifications to the RF shi€lded room.
202.7 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS REQUIREMENTS FOR ME EQUIPMENT AND ME SYSTEMS

Addition:

202.7.101 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS for MR EQUIPMENT

The MR EQUIPMENT outside~the SPECIAL ENVIRONMENT shall comply with Clause 7 of
IEC 60601-1-2:2014.

Inside the SPECIAL ENVIRONMENT, Clause 7 of IEC 60601-1-2:2014 does not apply. The
requirements stated in 201.7.9.2.101 e) are applicable.

202.8 Electtomagnetic IMMUNITY requirements FOR MR EQUIPMENT

Addition<

202.8.101 Electromagnetic IMMUNITY for MR EQUIPMENT

The MR EQUIPMENT outside the SPECIAI ENVIRONMENT shall nnmply with Clause 8 of

IEC 60601-1-2:2014.

All OPERATOR and PATIENT ACCESSIBLE PARTS of the MR EQUIPMENT in the SPECIAL ENVIRONMENT
shall comply with the ESD requirements in clause 8.1 of IEC 60601-1-2:2014.

The MANUFACTURER’S RISK MANAGEMENT PROCESS shall determine if components of the MR
EQUIPMENT used inside the SPECIAL ENVIRONMENT should comply with requirements of Clause 8
in order to maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

NOTE When selecting the immunity requirements inside the special environment, the manufacturer takes into
account the electromagnetic disturbances related to electromagnetic phenomena that could interfere with
provisions to ensure basic safety and essential performance.
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Annex D Symbols on marking
Replace the entire existing text of the annex with the following:
Annex D of the general standard applies, except as follows:

Addition:

Additional safety signs and symbols that may be used for marking on or with MR SYSTEMS and
MR EQUIPMENT are found in Tables 201.D.101, 201.D.102 and 201.D.103.

Table 201.D.101 — MR safety signs

No. Safety sign Reference Title

1 ISO 7010-W005 Warning; Non-ionizing radiation

2 ISO 7010- WO006 Warning; Magnetic field

3 ISO 7010-P007 No access fpr people with active implanted
cardiac devices

4 ISO 7010-P014 No access for people with metallic implants

5 ISO 7010-P008 No metallic articles or watches
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No. Safety sign Reference Title
6 ISO 7010-M003 Wear ear protection
7 ISO 7010-M004 Wear eye protection
8 ISO 7010-M009 Wear'\protective gloves

The symbols shown in Table 201.D.102’may be used on RF coils to help identify the type of
coil it is.
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Table 201.D.102 — RF coil symbols

No. Safety sign

Safety sign (alternate)

Reference

Title

9

IEC 60417-6191
(2013-05)

RF coil, transmit

NOTE The arrows may be in
red. The letter symbol T in

red may be added adjacent to
the graphical symbol

TIAH

00

Ve

IEC 60417-6192

RF coil, transmit ‘and receive

NOTE Theartrow heads
directed tolthe’centre may be
in red, and\those directed off-

~
i

%

(2013-05) centre.may be in blue. The
letter symbol T/R in red and
blue/ respectively, may be
ddded adjacent to the
graphical symbol

T/IR
H\ ’F RF coil, receive
3 [EC 60417-6193 | NOTE The arrows may be in

(2013-05)

blue. The letter symbol R in
blue may be added adjacent
to the graphical symbol.

The symbols shown in Table 204,D.103 may be used on items that could be used in the
Additional information regarding the labelling requirements for
items that may be used inxthe CONTROLLED ACCESS AREA can be found in IEC 62570:2014

CONTROLLED ACCESS AREA.

[144].



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

-16 - IEC 60601-2-33:2010/AMD2:2015
© IEC 2015

Table 201.D.103 — MR conditional symbols

No. Safety sign Reference Title

IEC 62570:2014 MR safe

MR<conditional

NOTE For MR conditional items, additional
supplementary markings as defined in

IEC 62570:2014are required to identify the
conditions of use.

IEC 62570:2014

IEC 62570:2014 MR unsafe

& H

NOTE When colour.reproduction is not practical, the symbols in this table may be printed in black and white.
The use of the caloyred symbols is strongly encouraged for the added visibility and information provided by the
colour.

Annex AA - Particular guidance and rationale

—AAt—Rationate for particutar ctausesand subctauses
Add the following three rationales:

Concerning 201.3.246 — (|dB/dt| peak)gpg

The magnitude of TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD |dB/dt| due to gradient
switching varies significantly as function of location inside the gradient coil. To protect MR
conditional devices that may be sensitive to gradient switching, the GRADIENT OUTPUT,
specifically |dB/dt|, must be evaluated for a sufficiently large volume inside the bore of the MR
SYSTEM. The required volume for evaluation of the GRADIENT OUTPUT for device interaction
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(FPO) is typically bigger than the radius of the COMPLIANCE VOLUME appropriate for evaluation
of physiological effects (PNS OUTPUT), see 201.12.4.106.6.

|dB/dt| includes all vector field components of all GRADIENT UNITS. The peak value is derived
by evaluation of any slewing gradient in any part of the MR EXAMINATION at the location defined
for FPO, see 201.12.4.106.6. This peak value is particularly relevant to protect devices against
EMC issues and vibrations.

—Concerning 2013247 = ([dBfdtf Tms)Fpo

Protection of MR conditional devices against damage by gradient switching also requir€s, a
root mean square limit for thermal issues. It is defined by the following formula

L’ QdBFPO |)adf
dB dt
(| —1 RMS)FPO =
dr t

X

where t is time, and t, is the integration time. A multi-tier appreach for the evaluation of —
(|dB/dt| rms)gpo and this formula is defined in 201.12.4.106.7.

Concerning 201.3.250 SPATIAL FIELD GRADIENT (SFG)

The SPATIAL FIELD GRADIENT of the main field of the magnet (SFG) is given by

2 2 2
SFG:MEH: O v p+at w0 g pt +19 (g7 524 B
ax x ¥y z a x ¥y z a X y z

Y 4

The following derivation shows that this quantity is representative of the force exerted on a
ferromagnetic object or implant (neglecting torque).

A magnetizable object placed”in the field of an MRI magnet will experience a net force. The
general formula for the total'net force on an object of volume V is

E[[[ @1-9)Bav = [[[ (M VB, +M VB, +M.VB.)av

where Fds_the net force vector on the object, V the volume of the object, M the magnetization
vector{ and B the magnetic field of the magnet. From this equation it can be seen that the
forcecdepends directly on the gradients of B and not on the magnitude of B (in a homogenous
field; the net force is zero). However, indirectly the magnitude of B also enters the equation
betause the magnetization M depends on B as the object is magnetized by the magnet. It

should be noted that M and B are both vectors that depend on the position in V. Further, M
and B in general have different directions. Although M is directly caused by B, there is no
direct relation between them, because the materials and shape of the object also play a role.
Analytical relations between M and B exist only for very specific cases, such as a linearly
magnetized sphere or a very thin rod. In short, evaluation of the equation for SFG is in general
difficult and requires numerical calculation with specialized software.

Although calculation of the exact force is difficult, estimation of the worst case force is
straightforward. A first approximation is that the size of the object is assumed to be small so
that it can be treated as a point source. In particular, the dimensions of the object shall be
smaller than the distance over which the gradients of B change substantially. In that case we
can speak about “the gradients” at the point where the object is located. In other words the
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field gradients indicated in the equation above can be considered constant over V and can
therefore be taken outside the integration. Also we can then evaluate M as a summation over
the volume leading to the so-called “magnetic moment” m of the object. One can consider m
as being the equivalent magnetic point dipole, like an infinitesimally small magnet, that
generates the same magnetic field as the actual magnetized object. The force is then given

by:

—_— &

o 0 o~

_ [ - - -
F =(nV)B = 1 —Fm, —fﬁ = m VB, +m VB, ¥m_ VB,

o
ox " oy

or written in components of m and B, and using the fact that VB = 0 in volumes. without
electrical current i.e. 0Bx/dy=0By/dx, 0By/oz=6Bz/dy, and 6Bz/ox=0Bx/oz:

B, 0B, OB, B, OB, OB.

F ox oy Oz Ox ox Ox
* OB OB OB OB oB OB

F,|=m|—=|+m|—=|+m|—| = m,| —|+m() — [+m, | —=
ox oy 0z oy 717 Oy oy

F, 0B, 0B, 0B, 0B, 0B, 0B,
Ox Ay 0z P o 0z

So we see that the force not only depends on all 9 spatial derivatives of B and the magnitude
of m, but also on the direction of m.

To further simplify the calculation, we assume’that m has the same direction as B. This is a
critical assumption in the derivation whichlis justified because m is resulting from B, i.e. B
imposes the directionality of m. For lightly.magnetic objects that are placed in the very strong
field of the MRI magnet, m and B are expected to have virtually identical directions in the first
place. Secondly, the object has the tendency to rotate in such a way that m becomes aligned
with B. So,

B VB +B, VB + B, VB
7

'111
@
Dol
41
Dm

so1

or

‘F‘ ‘B VB, +B,VB, + B.VB ‘
Z \B\

Thao valiuao ranracaontad 1n thic ~Aauation haoo tha Adikmancion of T/ oo thic 1o offa

e Voo T TC PTC oSTCTItC U1 thiTo COqoUotroTT oo oo OiiTeTroToTT— O 71, oU— oo 1o ulluuuv\.uy &

SPATIAL FIELD GRADIENT that expresses the magnitude of the force per unit of magnetic
moment.

For saturated objects, |m| is constant. The force is then proportional to the right-hand side of
the last equation. So, the right-hand side represents the SPATIAL FIELD GRADIENT. Note that the
first and last equations are indeed identical:

V||| = B '
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But it is unlikely that implants are magnetically saturated. To give an indication, saturated iron
objects already experience a 1 g force at low SPATIAL FIELD GRADIENTS of about 0,05 T/m. So,
implants made of such materials would always fail the 1 g test (ASTM F2052) in the MRI
magnet which has several T/m.

If the implant is made of non-magnetic material (or more precisely, a material with low
magnetic susceptibility) the magnetic moment |m| is proportional with |B|. In that case the
force is proportional to the product of |[B| and the SPATIAL FIELD GRADIENT:

B|v|B|| = [.VB, +B,VB, +B.VB,

For another way of deriving this result see [226]

Concerning 201.7.9.2.101 h) — Exposure of the PATIENT and MR WORKER to, static magnetic
field

Replace the entire text before the header “Static fields: mechanisms for occupational
concerns” with the following:

The highest values of the static magnetic field in MR SYSTEMS are mostly confined to within the
system enclosures and the bore, but spatially decaying gmagnetic fields are encountered
inside the CONTROLLED ACCESS AREA. Static magnetic fields,used in commercial MR EQUIPMENT
range in strength from about 0,02 T to 7,0 T. Experimental units with field strengths up to 12 T
are currently being designed.

While permanent magnets and resistive magnrets are utilized in some MR EQUIPMENT, most
commercial MR EQUIPMENT uses 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.

In evaluating exposures of PATIENTS and MR WORKERS to static fields, the effects of both the
homogeneous and the spatially“varying magnetic field are considered.

The biological effects of(static magnetic fields are complex, and vary in range of operation
from the molecular and cellular level to macroscopic and neurological effects. Biophysical and
biochemical effects*to be considered are related to force and torque, (flow and motion)
induced currents;\and alteration of molecular quantum-mechanics potentially affecting
enzymatic reaction yields. For scientific reviews of potential interactions and effects, and
epidemiological studies related to these effects, see among others [82], [174], [179], [180],
[181], [143]:[191], [209].

Potential HAZARDS are considered to be related to effects that show a clear and consistent
relation to exposure, and can be related to a plausible physical and biological mechanism. In
addition, repeatable positive scientific evidence is necessary when RISK CONTROL measures

are defined. In summary, no conclusive evidence exisis for long-term or dose-related effects
of exposure to magnetic fields. The extensive World Health Organization (WHO) report [143],
however, concludes that: “Nonetheless, the severe lack of information has meant that it has
not been possible to properly characterise the RISKs from static field exposure.”

Implications of the scientific evidence concerning magnetic field effects on humans have been
translated into ICNIRP guidelines for occupational exposure [162], and a specific statement
related to PATIENTS undergoing an MR EXAMINATION [170]. Exposure of PATIENTS up to 8 T is
considered acceptable, since only mild transient effects related to vertigo, dizziness have
been reported. None of these effects require MEDICAL SUPERVISION. Consideration of similar
effects for MR WORKERS allows for unconditional exposure up to 2 T, while exposures between
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2 T and 8 T are subject to controlled work environment and instructions to MR WORKERS (see
also [210]).

NOTE That exposure of neonates or small children above 4 T may require consultation with local authorities.

Since the review by ICNIRP, several new studies have been published related to exposure to
high field magnets (esp. 7T). Table AA.1 summarizes these publications in terms of
observations relevant for guidance on exposure of PATIENT and MR WORKERS to magnetic
fields.
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In recent years many 3,0 T MR SYSTEMS have been installed and routinely used for PATIENT
studies. No PATIENT data are published in the literature describing negative health effects
which need MEDICAL SUPERVISION at 3,0 T. From a cautionary principle, the request for
MEDICAL SUPERVISION when scanning PATIENTS at 7,0 T MR SYSTEMSs is required. In line with
previous recommendations, the level of concern related to SECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE is raised to 8,0 T.

One area of concern is whether static magnetic fields are hazardous to the unborn children of

exposed pregnant MR WORKERS. While proving safely in an absolufe sense requires an infinite
number of experiments, there is no evidence in the literature to date that exposure to static
magnetic fields is hazardous. An epidemiological survey [61] of MR technologists in the United
States found no correlation between exposure to high static magnetic fields and spontan€ous
abortion rates, infertility, low birth weight, or premature delivery. Ueno studied .embryonic
development of frogs in 6,34 T fields and found that rapid cleavage, cell multiplication, and
differentiation were unaffected [48] . Kay also investigated embryonic development of frogs in
high static fields and found no adverse effects [64]. McRobbie studied pregnant mice in
gradient magnetic fields and found no effects on litter number or growth rate [65]. Studies of
children who were prenatally scanned at 1,5 T have shown no detectable ladverse effects up
to the age of 9 years [221, 222].

In summary:

e No evidence for long term or dose effects of exposure to static magnetic fields is
available, and no time-averaging exposure control measures are required. The body of
evidence related to magnetic field effects on foétal” development is limited, and the
cautionary principle should be applied, esp. for pregnant MR WORKERS.

o All magnetic field effects are transient but shguld be considered at field strengths above 2
T. Reported and physiologically understoed ‘effects are magnetophosphenes, nausea,
vertigo, increased postural sway, and metallic taste. All these effects appear to depend
strongly on individual factors, but are. reported to increase with increasing field strength
and/or fringe field gradient steepness. A recent publication shows that medication to
suppress vertigo experiences is also effective for MR-induced phenomena.

e In addition, some data suggests that task performance and neurocognitive alertness is
affected under certain circumstances. The root cause for these effects is not known (it
might be a consequence~of vertigo sensitivity), and contradicting results are obtained
which may be attributable to differences in study design (linear versus rotational
movements, for example).

All reported effects can"be considered benign for PATIENTS, based on available studies up to 8
T.

Observations‘of dizziness and vertigo are highly subject-specific and can depend on the head
movement of the person during exposure. Given the mild nature of these effects, they are not
considered to be a negative health effect for the MR WORKER. MR WORKERS should, however, be
informed and trained on these effects, and given opt-out options for certain work practices.
Especially interventional MR WORKERS must be informed that their task performance could be
impaired when working near or inside the magnet. In view of the increase of sensitivity with

flretd—strength—to—sensory and—potentratty task-performmance Teducing Symptoms, Specific
measures to avoid or minimize near approach of 7 T systems are recommended. According to
[148], movement-related sensory effects can be minimized, if the field changes, due to
movement, are less than 3 T/s. New studies [184] indicate that movement in itself is not the
physical principle that causes the sensory effects. Nevertheless, the time constant associated
with the motion can be used to reduce effects by limiting speed of motion.

¢ Potential mechanisms for bioeffects

The following (bio)physical considerations for potential mechanisms of bio-effects are
taken into account for RISK ANALYSIS of the exposure of PATIENTS and MR WORKERS:
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Forces, torque, and permeability

The least glamorous and perhaps most significant mechanism for MR bioeffects is the
missile HAZARD. Ferromagnetic objects will experience translational forces which will
attract them towards high magnetic field regions in the magnet [15]. This force depends on
the product of static magnetic field strength and the SPATIAL FIELD GRADIENT of the
magnetic field strength. Low-field shielded magnets may, at certain spatial locations,
produce larger magnetic gradients than even high-field, unshielded magnets [16]. The
result is that such shielded low-field magnets may exert greater forces on ferromagnetic

objects than even unshielded high-field magnets at certain locations [16]. The missile
HAZARD necessitates training of personnel.

Diamagnetic objects will experience translational forces attracting them to low magnetic
field regions away from the magnet [15], [17], [18]. Water is weakly diamagnetic. Yeno and
Iwasaka [17], [18], showed that in an 8 T, small-bore magnet, water can expefience 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) 1o, 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
a-—~%B (@Jz 4 (‘0’56930 J (AA.1)

uopg\0z) pgpg R

It can be shown that the peak force from adHelmholtz coil occurs at z/R = 0,787 (assuming
the pair centre corresponds to z = 0). Ueno reported the maximum force product (B 2 B/J2
z) of his small bore system to be 400-T2/m at z = 75 mm. Assuming a Helmholtz model
applies, the radius of the Helmholtz’pair R = z /0,787 = 0,075 /0,787 = 0,095 and the
maximum force product is B 4 B/é z = 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
(AA.1) shows that watef"which is diamagnetic (y = —9,05 x 10=6 and density = 1 000
kg/m3) will experience an acceleration of about 30 % of the acceleration of gravity. When
a tray is placed horjzontally in the magnet and filled with water, the water is separated,
leaving the tray in the magnet centre dry. Ueno also found other subtle biological effects
[19] related te-the force product of the magnet. Equation (AA.1) predicts that force (and
presumably\ biological effects) from magnets similar to Helmholtz magnets (such as
solenoidalmagnets) depends on the square of magnetic field strength and inversely on
the radius of the effective Helmholtz pair. Assuming WHOLE BODY MAGNETS have a
Helmholtz-equivalent radius of 1 m, then the force product for a WHOLE BODY MAGNET with
4 T-is only 4 % of that of Ueno's magnet. So, in a WHOLE BODY MAGNET with 4 T water
should experience an acceleration only about 1 % that of gravity. A whole-body magnet
similar to the 4 T magnet, but operating at 8 T would have a force product about 16% of

Ll Ll Q. I al o L1 AW. Wy la Lal H ol - £ 1o A L0/
uirc olfiail burTc O T UosTU Uy UTITIU. VVadlTl STTUUITU TAPCTTITTIVT Uldlliayliclv TUTLT o dUUUL I /0
of the force of gravity. The net force vector (square root of the sum of squares) then
increases on 0,1 %, well below forces pilots sometimes experience without adverse
effects.

A very indirect, but serious, bio-effect mechanism related to ferromagnetic objects
involves pacemakers, brain stimulators and other active implantable medical devices.
These devices may have ferromagnetic reed relay switches which are actuated by
magnetic fields of 5 Gs to 10 Gs [16]. Certain prostheses, shunts, screws, and other
implants may experience forces in a static magnetic field. Proper care is to be exercised to
ensure that the safety of such PATIENTS is not compromised.
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Before leaving the subject of ferromagnetic objects, another indirect, potential HAZARD
mechanism is to be identified. This potential HAZARD mechanism involves the tendency of
magnetic cores in transformers and some conductors to saturate in the presence of high
static fields. Equipment containing such magnetic cores may be damaged and cease to
function. If such equipment serves monitoring or life support functions, then saturation of
magnetic cores may pose significant potential RISKS to the PATIENT.

Electrically conductive objects, including those with relative permeability close to unity,
may be susceptible to mechanical damping forces. These forces will occur if the motion of

o | + + ' IH £ £ ol + o Al F'H | +
are UUJU\JlO CUUlo dUITUOO IIIGHIIULI\J nmrrco Ul TUTUGC. UUTTCOITIlO SUIIUIOLUU mrouriuuoviurve \JUJUULO
will, by Lenz's law [20], produce magnetic fields which oppose the static magnetic field
and damp the motion.

Nerve conduction velocity

Charges moving orthogonal to the static magnetic field will experience Lorentz\forces in
directions orthogonal to both the static field and the velocity vectors. This méchanism, the
Hall effect, might influence nerve conduction [21]. Static magnetic fields.may influence
action potential propagation time down nerve fibres by altering conduction paths and
nerve resistivities [21]. The type of alteration would depend on the-relative orientation of
the nerve fibre with respect to the static magnetic field and the strength of the magnetic
field. Even a 10 % change from no-field nerve properties would réquire a static magnetic
field strength of 24 T [21].

Induced electric fields

Charge carriers, such as flowing blood, moving in static magnetic fields induce transverse
voltages [22]. The voltages, V, induced by the magnheto-hydrodynamic effect, may be
derived by considering the Lorentz force, F. This force, when divided by the elementary
charge q, 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 AA.1):

v=&P _ ,.BD sino) (AA.2)
q

Faraday's law of induction, relates induced voltage to the rate of change of flux through an
area, A. Flux is the integral of the dot product of magnetic field strength B, over the area.
In static magnetic fields,“the normal to the area has to change with time, ¢, to result in an
induced voltage V:

djE.dZ
V=—»=>o
dt (AA.3)

Respiration, cardiac displacements, and flowing blood may induce voltages in the body.
One~manifestation of these induced voltages (Figure AA.1) is the elevation in the "T" wave
portion of the electrocardiogram at high static field levels [23]. During systole, the moving
heart and flowing blood induce a body voltage close to the amplitude and near the cardiac
cycle time of the "T" wave [23]. Chest wall motion during respiration in static magnetic

fields will induce small voltages in the body. Schenck [24] has related vertigo, experienced
by personnel who work near high magnetic fields, to pressures generated in the semi-
circular canals of the inner ear by motion-induced electric fields.

Biochemical effects: calcium cyclotron and radical pair mechanism

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



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

IEC 60601-2-33:2010/AMD2:2015 - 29 -
© IEC 2015

the cyclotron resonance frequency probably of calcium. The cyclotron resonance
frequency for calcium ions is 384 Hz/mT. The earth has a magnetic field strength of about
0,02 mT to 0,05 mT. A 60 Hz electric field would require an orthogonal magnetic field
strength of 0,156 mT for the cyclotron resonance of calcium ions. Such a combination of
electric and magnetic fields may occur near power lines. In a 1,5 T magnet, a 576 kHz
orthogonal electric field is required for cyclotron resonance. The resonant frequency in the
MR EQUIPMENT is more than two orders of magnitude higher than the cyclotron resonance
frequency for calcium for the same magnet. There is no electric field near the cyclotron
resonance frequency in MR EQUIPMENT, since electromagnetic_shielding is used. These

shields protect the environment from MR signals and prevent environmental signals from
degrading MR images.

Chemical reaction rates, equilibrium, and concentrations might be altered if some or all of
the reactants or products had magnetic moments which significantly modified~reaction
thermodynamics, or cause singlet-triplet mixing (the so-called radical pair mechanism)
[16], [17], [24], [39], [40], [41], [RPM]. However, up to 4 T, thermodynamic considerations
indicate that the effects should be nearly immeasurable [24].

Other possible mechanisms for static magnetic field bioeffects have been proposed. For
example, proton tunnelling in DNA due to changes in potential height'caused by the static
magnetic field [40]. Other mechanisms have been discussed in‘excellent reviews [16],
[24], [37], [40], [42], [43], [44], [45], [46].

Replace the text in the last paragraph "Conclusions” with following new text:

Conclusions

Up to at least 8 T, no adverse health effects of the static magnetic field have been reported
provided no ferromagnetic materials are permitted that could become projectiles. MR
scanners of up to 8 T should be safe for both MR-WORKERS and PATIENTS.

Concerning 201.7.9.2.101 k) — Occupational‘exposure to EMF

Replace the existing first two paragraphs, including the dashed items, with the following new
text:

Limits for the protection of workérs for exposure to electromagnetic fields are introduced in
European Directive 2013/35/EU [130] which was adopted by the Council and the European
parliament in June 2013. The-limits introduced are based on the International Commission on
Non-lonizing Radiation. Protection (ICNIRP) guidelines. A derogation regarding exposure
limits for MR WORKERS is*provided in Article 10 of the Directive. Applicable conditions for safe
working practices are to be established and include documented working procedures, as well
as specific information and training measures for MR WORKERS exposed to electromagnetic
fields during MRI-related activities. This standard (IEC 60601-2-33) provides the basis for
implementation’/of safe working practices.

Upperdimits for electromagnetic exposure for the MR WORKER are introduced in this standard,
based~on RISK MANAGEMENT specifically applied to the exposure to electromagnetic fields for
the MR WORKER.

201.7.9.2.101 h).

— dB/dt values due to motion in the static magnetic stray field should be less than 3 T/s to
minimize physiological effects (see 201.12.4.104). Information on the speed of motion
related to this dB/dt value can be provided for both translational and rotational movement.
The maximum translational movement can be calculated by dividing the SPATIAL FIELD
GRADIENT by dB/dt. The maximum rotational movement can be calculated from the static
magnetic stray field.

— The limits 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
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are low enough to avoid all such physiological effects. There are no peer-reviewed
published reports of gradient-induced magnetophosphenes.

— Since minimal peripheral nerve stimulation could be accepted for the MR WORKER under
some circumstances, it may be required to give extra instructions to the MR WORKER to
avoid an exposure to the GRADIENT OUTPUT. A prediction of the expected GRADIENT OUTPUT
is displayed (on request) on the CONTROL PANEL and can be used to either avoid exposure
by creating sufficient distance from the scanner during scanning or by reducing the value
of the GRADIENT OUTPUT. Since the stray field of the gradient coil drops off rapidly outside

thc \J\JI:, ﬂll(‘.l‘I G\J\J\Jld;lly tU HUUIIIUtI;bG: \JUIIO;dUIOt;UIIO, UI\PUOUIU Uf thU IlV‘IR ‘V‘V’URI[\ER wvdall bU
assumed to be most likely at the level of NORMAL OPERATING MODE and peripheral nerye
stimulation is not expected for the MR WORKER.

Concerning 201.7.9.2.101 t) — Scanning of PATIENTS with active or passive implants

Replace the reference to "ASTM F2503-05" with "IEC 62570:2014".
Add the following new text at the end of this rationale:

The following is a sample text describing the responsibility for scannihg’of PATIENTS with MR
conditional labelled implants:

“In general, MR examinations are contraindicated for PATIENTS yWith electronic or electrically
conductive implants or metals, especially those containing ferromagnetic material.

However, certain implantable medical devices have been cleared, approved and/or licensed
by the competent governmental authorities and/of\labelled by the manufacturer as “™MR
conditional” or “MR safe”. For such devices, the general contraindications as stated above may
not be applicable in their entirety.

It is the responsibility of the implant manufacturer to declare an implant as “MR conditional” or
“MR safe”, if appropriate, and to define the conditions (constraints) for safe MR scanning. The
MR OPERATOR must be aware of any stich conditions for MR scanning. It is the obligation of the
MR OPERATOR to assure that these conditions are strictly adhered to.

To obtain these specific conditions, the OPERATOR is advised to refer to the labelling of the
implant or to contact the implant manufacturer. The MR manufacturer does not assume
responsibility for the operation of the MR when scanning PATIENTS with any implantable
medical device. EspeCially the MR manufacturer is not responsible for controlling technical
parameters of the MR SYSTEM other than those defined by the NORMAL OPERATING MODE or the
FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, the FPO (if available) and the data provided in the
compatibility technical datasheet, such as SPATIAL FIELD GRADIENT.”

Concerning 201.9.8.3.3 — Dynamic forces due to loading from persons (deleted)

Deletesthis entire rationale, including the title.

Concerning 201.12.4.103 — Protection against excessive radio frequency energy

Add, after the fifth paragraph, the following new paragraph:

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 load include old age, obesity and hypertension [107]. Various drugs such as diuretics,
tranquillisers and sedatives, vasodilators and some other drugs decrease heat tolerance
[108]. In addition, the thermo-regulatory ability of infants is not well developed, and pregnant
women may also be compromised in their ability to dissipate heat. In this context, it is worth
noting that 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
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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]. In these cases it is desirable to limit rises in body temperature to less than 0,5 °C
[106].

Concerning 201.12.4.104 - Protection against exposure to static magnetic fields

I?n’nlzmn] inthe first ’n::rngr:a,nh, “A T” with “8 T”

Add the following new rationale:

Concerning 201.12.4.106.4 -Implementation and demonstrating compliance forB;, PEAK

This rationale describes an example method of how to determine B, ,PEAK and B4\ RMS:

In general By and B,;, show a spatial variation inside the subject. In thisocontext, B, are
determined as spatially averaged values.

The B4, value is determined by an MR measurement which meagures the tilt angle ® of the
magnetization. For a rectangular pulse with the duration z.{‘the following relation holds

between B, and tilt angle O:

G
B, =— with y denoting the nuclear gyro magnetic“constant.
y-T

B, is proportional to the RF transmitter voltage“applied to the transmit coil. Let B, g be the
B, field to which the MR sYSTEM adjusts the\RF transmitter voltage (Ug,s) With respect to the
individual load of the Tx coil caused by thesubject.

Here the reference voltage Ur,; is\defined as the voltage required to generate a specified
reference amplitude B4, ref of 1174 uT. This specific B, ref, when applied as rectangular
pulse of 1 ms duration, produces a flip angle of 180°.

Since B4, scales linearly with the transmitter voltage, the actual amplitude of B, — given at
the time t — calculates-accordingly:

Ul(t
B1+ (t) = B1+Ref L)

Ref

Thus the peak amplitude of By, (B4, Peak) is given by

B, PEAK =B L
1+ = Plireys”
URef
Applying the definition of B4, RMS,
t, 2
[, (B dr
B, ,RMS =4|————

t

X
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the value of By ,RMS can be determined by evaluating the time course of the transmitter
voltage:

B
_ 1+Ref
B, ,RMS = —=¢-.

Ref

By, control 1s normally implemented by the control of U(f) and Upgax.

For the risk assessment of implants, the knowledge of the local value of the total B, vector'is
of major interest. However, in daily clinical practice, the B,  field inside the body)of the
subject can only be determined by an MR experiment as for example described abgve. Since
only the B4, component of the total B4 vector is of interest for the MR imaging purpose, the
vast majority of the MR scanners in the field are designed to determine.\only the B,
component of the B, vector. Moreover, for general image quality reasons, the\B7, is averaged
over a larger adjustment volume, which is in general represented by the\axial central slab
wherein MR signal is generated. Note that the calibrated B,, may not exactly match the target

This raises the question of how much the local value of the total™B} vector can differ from the
mentioned average B, value. Especially the entire body of the subject that is exposed must
be considered.

Recent simulations have been applied on realistic anatomic voxel models placed at various
positions inside of typical whole body resonators, as‘they are used in the clinical MR scanners.
It has been demonstrated that the local value of total B, vector can exceed the average value
up to an order of magnitude (valid for 1,5 T systems and with CIRCULARLY POLARIZED RF). The
same factor is valid with respect to the rms value of the local B, vector.

In the presence of an implant inside_the body, this local B, enhancement might be even
higher. It is the responsibility of *the implant manufacturer to account for appropriate
conversion between B4, and B,.
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Index of defined terms used in this particular standard

Replace the following terms:

ESSENTIAL PERFORMANCE ...uutiiiiiiiieeiiieeiee e eae e ee e aeeeaeans IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.27
HARM ettt ettt e e e e e e et e e e e e e e e ennnan IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.38
T Y = o P IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.39
HAZARDOUS SITUATION ..uitiiiiieeiieeetae ettt e e e IEC 60601-1:2005/AMD1:2042,3.40
IMMUNITY ettt ettt ettt ettt et e et e e et e e e et et e e e e e e e a e e ea e e e a e en e e eneeneenas IEC 60601-1-2:2014, 3.8
TN =3 N = T ] IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.44
MANUFACTURER ... ...ttt ettt e ettt e e e e e e e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.55
(0T 2 N 0 = IEC 6060.1-1:2005/AMD1:2012, 3.73
PATIENT ¢ttt et ettt e e e e e ettt e e e e e e e e e e et e e e e e e e ennnne IEE60601-1:2005/AMD1:2012, 3.76
] A IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.102

Add the following new terms:

RISK MANAGEMENT ..ttt ittt e et e ee e ee e e enes IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.107
RISK MANAGEMENT FILE .euiniiiiieeeeeee O IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.108
FIXED PARAMETER OPTION ..uuene e S ettt ettt 201.3.242
FIXED PARAMETER OPTIONIBASIC ..ottt ettt e e e e et e e e et e e e ettt e e e et e e e e aeeaees 201.3.243
By evememrereeeneenenneee e i e 201.3.244
BAaPEAK o e 201. 3.245
(|QB/GE| BEAK)ERQ v vevevveveveeeeeeeeee ettt 201. 3.246
(|OBAGE RMS) -+ ereeeeeneeeeeeeee ettt ettt 201.3.247
SLEW PERCENTAGE L.uuiiiiieeitiite ittt ettt ettt ettt ettt ettt ieeeieeeeeeee 201.3.248
CIRCULARLY POLARIZED RF ..ttuiitieitiett ettt ettt ettt et et et et et e e e e e et e e ees 201.3.249

SPATIAL FIELD GRADIENT Le e e e e et e e e as 201. 3.250
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AVANT-PROPOS

Le présent amendement a été établi par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie de
diagnostic, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique
meédicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/977/FDIS 62B/987/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur _le-vote ayant
abouti a I'approbation de cet amendement.

Le comité a décidé que le contenu de cet amendement et de la publication’de base ne sera
pas modifié avant la date de stabilité indiquée sur le site web de . I''EC sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite;

e supprimée;

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour inside™ qui se trouve sur la page de couverture de
cette publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme

utiles a une bonne compréhensioni/de son contenu. Les utilisateurs devraient, par
conséquent, imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.

INTRODUCTION A L'AMENDEMENT 2

Le présent ‘Amendement 2 a été développé afin d'augmenter la limite du MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU applicable au champ statique entre 4 T et 8 T,
compte_tenu des ouvrages de référence scientifiques de la FDA, de I'ICNIRP et d'autres
ouvrages de référence examinés par les pairs. De plus, une option non obligatoire, I'OPTION A
PARAMETRES FIXES: MISE EN CEUVRE ELEMENTAIRE (FPO:B), est introduite afin de limiter les
dgradients d'amplitude de sortie des champs magnétiques et RF (de créte et efficaces) pour le

hnl:yngn des PATIENTS pnri‘ﬂnf des impl:mfe a RM conditionnelle Par PnneéQ||nnf7 le Inréennf

amendement propose un contenu rédactionnel pour les instructions d'utilisation afin de guider
les utilisateurs dans le balayage des PATIENTS portant des implants & RM conditionnelle.

Par ailleurs, les références aux normes collatérales récemment publiées ont été mises a jour.

201.1.3 Normes collatérales

Remplacer, dans la premiére phrase du deuxieme alinéa, la référence a I' "IEC 60601-1-
2:2007" par I'"IEC 60601-1-2:2014".
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201.2 Reéférences normatives

Remplacer, dans la partie “Remplacement”, la référence a I' "IEC 60601-1-2:2007" par la
référence suivante:

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

Ajouter, dans la partie “Remplacement”, les nouvelles références suivantes:

IEC 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigences générales polr la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Aptitude a [lutilisation
IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013

IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences génerales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales,
essais et guide pour les systémes d'alarme des appareils et des systemes-électromédicaux
IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012

201.3 Termes et définitions
*201.3.201
B,.RMs

Supprimer, dans la premiére ligne de la définition, ?l'induction magnétique a radiofréquence
RM pertinente”.

Remplacer, dans la derniere ligne de Ila) définition, “temps d'évaluation” par “temps
d'intégration”.

Remplacer, dans la derniere ligne de.Ja“définition “, estimé au centre de la bobine d’émission
de RF” par “, qui doit étre toute périede de 10 s sur la durée de la séquence entiere"

Ajouter la nouvelle note a I'article suivante:

Note 1 a [l'article: B,, est igsu” de l'angle de basculement moyenné sur un volume d'ajustement, qui est
généralement représenté parlaplaque centrale axiale qui génére le signal RM.

201.3.203
ZONE A ACCES CONTROLE
Remplacer [e\texte existant de la définition par ce qui suit:

zone autodr du SYSTEME A RM, dont l'accés est contrdlé, pour empécher tout DOMMAGE
occasionné par le champ magnétique

Note 1 a I'article: La ZONE A ACCES CONTROLE n'est pas identique a I'ENVIRONNEMENT SPECIAL ou a I'EMPLACEMENT
SPECIAL tel gue défini dans |'|EC 60601-1-2:2014

201.3.234
VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS
dB/dt

Ajouter, a la fin de la définition, la note a I'article suivante:

Note 1 a l'article: La vitesse de variation du champ magnétique dans le temps dB/dt est supposée étre évaluée
dans une plage de basses fréquences adaptée (par exemple < 5 kHz) afin d'ignorer les effets de I'ondulation de
I'amplificateur de commutation.

Ajouter les nouveaux termes suivants:
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201.3.242

OPTION A PARAMETRES FIXES

FPO

option des modes existants (c'est-a-dire MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL Ou MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU), qui spécifie un ensemble de valeurs limites
opérationnelles pour le champ RF et le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
admissibles et le By spécifié de I'APPAREIL A RM dans un EXAMEN PAR RM

Note 1 3 l'article- | ’abréviation «FPO» est dérivée du terme anglais développé correspondant «FIXED PARAMETER
OPTION»

201.3.243

OPTION A PARAMETRES FIXES: MISE EN CEUVRE ELEMENTAIRE

FPO:B

“élémentaire” désigne une mise en ceuvre spécifique de I'option FPO, exclusivement pour les
SYSTEMESARM de 1,5 T

Note 1 a l'article: L’abréviation «FPO:B» est dérivée du terme anglais développé correspondant «FIXED PARAMETER
OPTION: BASIC»)

201.3.244

B1+ ~ . . 0 . . .
composante du champ de RF dans le chéassis rotatif qui)est utile pour incliner la
magnétisation nucléaire

201.3.245
B,,CRETE
amplitude de créte de B,

*201.3.246

(ldB/dt| CRETE)gpo

vitesse maximale de variation de I'amplitude du champ magnétique dans le temps pendant
I'EXAMEN PAR RM, évaluée a I'emplacement défini pour I'OPTION FPO, c'est-a-dire une surface
qui offre une distance dans I'air de 5'¢m par rapport a I'encombrement du volume accessible
du PATIENT

*201.3.247

(IdB/dt| EFF)gpo

valeur efficace (eff.) ded'amplitude de la vitesse de variation du champ magnétique dans le
temps pour |'option FPO

rx |dBFPO| dr
0 dt
t

X

dB
(] ; | RMS)FPO =

ol/t est le temps, et f, est le temps d'intégration. dBgpy/dt est une estimation de modele

conservatifdochramp magmetique associe aux conmmmutations degradiernt

201.3.248
POURCENTAGE DE VARIATION
laps de temps au cours duquel tout gradient varie a un taux quelconque

201.3.249

RADIOFREQUENCE (RF) A POLARISATION CIRCULAIRE

excitation RF avec laquelle les deux modes électromagnétiques principaux de la BOBINE
D'EMISSION RF VOLUMIQUE sont pilotés avec une amplitude égale et un déphasage de 90°
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Note 1 a l'article: Ce pilotage est désigné comme “CP” sur les interfaces utilisateur et dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

Note 2 a l'article: La radiofréquence a polarisation circulaire est également qualifiée couramment de pilotage en
quadrature

*201.3.250
GRADIENT DE CHAMP SPATIAL
SFG

N . . L . " =l Bl . .
vilesse Ude Vdlildalorll du b”dlllp lndgneuque pllllblpdl ddlls IEbpdbe |V|U||, expllmee cll ll/lll]

Note 1 a l'article: Les forces magnétiques d'attraction exercées sur les objets ferromagnétiques magnétisables ou
saturés s'échelonnent de maniére linéaire avec SFG.

Note 2 a l'article: L’abréviation «SFG» est dérivée du terme anglais développé correspondanti«spatial field
gradient».

Tableau 201.101 — Liste des symboles

Remplacer le titre existant par le suivant:

Tableau 201.101 — Liste des symboles et abréviations

201.7 Identification, marquage et documentation des ARBAREILS EM

201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM"0uU parties d’APPAREILS EM
201.7.2.13 Effets physiologiques (signes de-sécurité et avertissements)

Remplacer, dans la premiére phrase du premier alinéa, "ISO 7010-W005 et ISO 7010-W006”
par "1ISO 7010-WO005 (voir Tableau 201.Dx101, signal de sécurité 1) et ISO 7010-W006 (voir
Tableau 201.D.101, signal de sécurité 2y’

201.7.9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
201.7.9.2 Instructions d’utilisation
*201.7.9.2.101 Instructions d’utilisation des APPAREILS A RM

*d) Exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM au bruit acoustique excessif

Ajouter, a la fin-de la seule phrase de la Note 1, "(voir Tableau 201.D.101, signal de sécurité
6)"

*f) <Liquides et gaz cryogéniques

Ajouter, entre les premiere et deuxieme puces sous le dernier tiret, la nouvelle note suivante:

NOTE Les signaux de sécurité applicables mentionnés dans I'lSO 7010-M004 (voir Tableau 201.D.101, signal de
sécurité 7) et I''SO 7010-M009 (voir Tableau 201.D.101, signal de sécurité 8) sont adaptés a une installation a
proximité de I'emplacement ou est effectué le remplissage de cryogéne.

*h) Exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM au champ magnétique statique

Remplacer, dans le 4e tiret, “4 T” par “8 T".

Remplacer, dans le 8e tiret, “4 T” par “8 T".

*t) Balayage des PATIENTs portant des implants actifs ou passifs.
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Remplacer le texte entier de cet élément par ce qui suit:

Les instructions d’utilisation doivent stipuler que le balayage par RM est contre-indiqué pour
les PATIENTS portant des implants, a I'exception des PATIENTS portant des implants a RM sire
ou a RM conditionnelle connus qui peuvent faire I'objet d'un balayage selon les conditions
spécifiees dans l'étiquetage de l'implant. Les instructions d’utilisation doivent décrire les
RISQUES suivants associés au balayage des PATIENTS portant des implants actifs ou passifs
contenant du métal ou d'autres matériaux magnétiques et/ou électriquement conducteurs:

— les champs électromagnétiques peuvent exercer d’importantes forces sur ce typé
d'implants;

— les champs électromagnétiques peuvent interférer avec le fonctionnement des dispositifs
actifs;

— les implants peuvent provoquer des artefacts significatifs sur I'image RM;

— le balayage PAR RM avec un implant peut provoquer un DOMMAGE tel que |& réchauffement
interne qui se traduit par 'endommagement du tissu, la perte de la fonction physiologique
et une Iésion sévere.

Les instructions d’utilisation doivent également traiter des points sujvants relatifs au balayage
par RM des PATIENTS portant des implants a RM conditionnelle:

— il convient d'effectuer le balayage par RM uniquement-sur la base du résultat d'une
évaluation du rapport entre les risques et les avantages (par 'ORGANISME RESPONSABLE;

— I'OPERATEUR RM doit respecter les conditions d'utilisation définies dans I'étiquetage des
implants a RM conditionnelle, comme cela“\‘ést décrit dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT du FABRICANT des implants;

— les instructions d’utilisation doivent inclurey'un énoncé qui explique les réles et les
responsabilités du FABRICANT RM, du FABRICANT des implants et de I'OPERATEUR RM dans le
balayage des PATIENTS portant des implanis a RM conditionnelle.

NOTE 8 Un texte modéle est fourni a I'Annexe AA.
w) Fonction “a propos de”

Remplacer le texte existant du detixiéme tiret comme suit:

— GRADIENT maximum de CHAMP SPATIAL du champ magnétique statique [T/m] en dehors des
plaques de recouvrement FIXES de |'aimant

NOTE La pratique d'étiquetage des dispositifs a MR conditionnelle utilise depuis toujours G/cm ou 1 T/m équivaut
a 100 G/cm. Il peut étre approprié de fournir le facteur de conversion et/ou les grandeurs dans les deux unités.

Ajouter, apres-le-deuxiéme tiret, le nouveau tiret suivant:

— Amplitide maximale des gradients de codage spatial [mT/m] et taux de variation maximum
[T/mi{s], tous deux étant spécifiés par axe

Remplacer le dernier tiret par ce qui suit:

GRADIENT combind mavimum N'AMDIITIINE NE SARTIE N ouAMD MACNETINIE [T/o]l onr 1n
Aot e R A e o D D e AN o ST SHH—Hh

cylindre avec un diamétre de 0,2 m, 0,4 m et un diamétre d’alésage de 0,1 m de moins
Ajouter, a la fin du paragraphe 201.7.9.2.101, le nouvel élément suivant:
X) FPO (OPTION A PARAMETRES FIXES)
Si le systéeme comprend des capacités FPO, les informations suivantes doivent étre fournies:

— un énoncé stipulant que I'OPTION FPO limite les gradients d'amplitude de sortie des champs
magnétiques et RF en termes de dB/dt et B,,;

— un énoncé stipulant que I'OPTION FPO exige une activation par I'OPERATEUR;
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— les instructions précisant la méthode d'activation de I'OPTION FPO;

— un énoncé stipulant que des limites propres a I'OPTION FPO peuvent faire partie intégrante
de l'étiquetage des dispositifs médicaux a RM conditionnelle et que d'autres limites de
balayage et/ou procédures de préparation du PATIENT peuvent étre exigées en plus de
I'OPTION FPO afin de satisfaire entiérement a I'étiquetage des dispositifs d'implants a Rm
conditionnelle;

— un énoncé stipulant que I'OPTION FPO n'affecte pas les modes de fonctionnement
précédemment établis, c'est-a-dire que I'OPTION FPO peut fonctionner en MODE DE

FONCTIONNEMENT NORMAL et en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU;

— un énoncé stipulant que I'OPTION FPO est destinée a étre utilisée avec les dispositifs~qui
ont un étiquetage a RM conditionnelle qui spécifie I'OPTION FPO et son utilisation lorsque le
balayage des PATIENTS portant des dispositifs médicaux qui n'ont pas d'étiquetage.FPO est
potentiellement dangereux, et peut provoquer une Iésion grave ou la mort.

201.7.9.3 Description technique

201.7.9.3.101 Description technique des APPAREILS A RM
a) ZONE A ACCES CONTROLE

Remplacer ce sous-titre comme suit:
a) ZONE A ACCES CONTROLE et ENVIRONNEMENT SPECIAL

Remplacer, dans le premier alinéa, “permanente” par “aimant FIXE”.

Supprimer, dans le méme alinéa, “et/ou un niveau diinterférence électromagnétique qui n'est
pas conforme a la CEl 60601-1-2%

Ajouter, a la fin du premier tiret, “I'intensité, du champ magnétique périphérique ne dépasse
pas 0,5 mT;”

Supprimer les éléments existants 1) et:2).

Ajouter, dans le ftroisieme tiret, aprés lI'expression “champs magnétiques”, le terme
“statiques”.

Ajouter, apres le troisieme tiret, le nouvel alinéa suivant:

Pour les parties de~I'APPAREIL A RM qui nécessitent une installation dans un ENVIRONNEMENT
SPECIAL, afin d'assurer la conformité avec I'lEC 60601-1-2:2014, la description technique doit
mentionner la.nécessité d'une protection RF adaptée, y compris la présence d'un interrupteur
de porte RE et d'un mécanisme de verrouillage, ce qui empéche les émissions et I'immunité
RF excessives.

Ajouter, aprés le nouvel alinéa, la nouvelle note suivante:

NOTE 5 Voir également 202.5.2.2.2
* b) Fiche de spécifications techniques de compatibilité

Remplacer, dans la troisiéme puce sous le premier tiret, le texte existant de la premiéere
phrase par le texte suivant:

“La position dans les emplacements extérieurs aux plaques de recouvrement FIXES de
I'aimant ou le GRADIENT DE CHAMP SPATIAL (SFG) est maximum, et les valeurs de B et le SFG a
cet emplacement.”
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Remplacer, dans la quatrieme puce sous le premier tiret, le texte existant de la premiére
phrase par le texte suivant:

“La position dans les emplacements extérieurs aux plaques de recouvrement FIXES de
I'aimant ou le produit de I'amplitude du champ magnétique statique B et le SFG est maximum
et la valeur de B et de SFG a cet emplacement.”

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

201.9.8 DANGERS associés aux systémes de support

Remplacer le titre existant de ce paragraphe par ce qui suit:

201.9.8 DANGERS MECANIQUES associés aux systémes de support

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

201.9.8.3 Résistance des systémes de support ou de suspension du PATIENT ou de
I'OPERATEUR

201.9.8.3.3 Forces dynamiques dues a la charge des personnes

Addition:

Lorsqu'il est déterminé que l'essai de charge dynamique’ de la norme générale s'applique,
I'essai suivant fournit un autre moyen de conformité.

NOTE 1 La masse est accélérée pendant 150 mm, et ensuite ralentie pendant la compression des 60 mm de
mousse, se traduisant par une force équivalant a 2 a 3 foisNa CHARGE MAXIMALE D'UTILISATION.

Lorsque I'analyse mécanique prouve que.l’essai de charge statique suivant est plus sévére
que I’essai de charge dynamique spécifié dans la norme générale, il est possible de renoncer
a I’essai de charge dynamique en fongtion de la GESTION DES RISQUES.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Avant de réaliser cet essai,” un systeme de suspension/support de PATIENT est positionné
horizontalement dans -sa’position la plus désavantageuse en UTILISATION NORMALE ou le
chargement et le déchargement du PATIENT ont lieu.

Une masse quicse-traduit par une force calculée pour étre supérieure a la charge dynamique
doit étre placéesur le support de PATIENT. La zone de contact de cette masse est équivalente
a celle définie a la Figure 33 de la norme générale et est appliquée pendant au moins une
minute. Joute perte de fonction ou dommage structurel qui pourrait se traduire par un RISQUE
inacceptable, constitue une défaillance.

NOTE 2 La mousse décrite a la Figure 33 de la norme générale n’est pas exigée pour cet essai.

201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des dangers

*201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses
201.12.4.101 Modes de fonctionnement

201.12.4.101.2 Tous modes de fonctionnement

Ajouter; a la fin de ce paragraphe:

d) L'APPAREIL A RM doit, suite & une demande, afficher “CP” sur le POSTE DE COMMANDE si des
RADIOFREQUENCES A POLARISATION CIRCULAIRE sont utilisées pour le balayage. Pour les
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systémes pouvant utiliser d'autres types de pilotage de la BOBINE D’EMISSION DE RF
VOLUMIQUE, des moyens doivent étre mis a disposition de I'OPERATEUR RM pour qu'il
sélectionne les RADIOFREQUENCES A POLARISATION CIRCULAIRE. Lorsqu'elles sont
sélectionnées, les RADIOFREQUENCES A POLARISATION CIRCULAIRE doivent étre actives
pendant toute la durée de I'examen.

*201.12.4.103 Protection contre I'énergie excessive de radiofréquence

*201.12.4.103.2 Limites du TAs

Tableau 201.105 — Limites de TAs pour les bobines d’émission volumique

Remplacer, & la 8e ligne de la 1ére colonne “Energie absorbée spécifique pour an-fong
EXAMEN PAR RM” par “Energie absorbée spécifique a 'EXAMEN PAR RM”

Remplacer, a la 8e ligne de la 2e colonne, le texte entier par:

“La dose d'énergie maximale (TAS x durée d'examen) doit étre limitée,” conformément a la
GESTION DES RISQUES.”

Remplacer la note 3 par:

NOTE 3 La limite d'énergie absorbée spécifique a I'EXAMEN PAR RM a étgrintroduite car les études du PATIENT de
trés longue durée sont devenues plus courantes. Cela limite la durée, de PEXAMEN PAR RM ou le niveau de TAS des
balayages individuels de cet EXAMEN PAR RM, et est applicable a toutes’les limites de TAS et a tous les modes de
fonctionnement. En cas d'études distinctes multiples portant sur ug¢jour donné ou le PATIENT a pu bénéficier d'un
repos raisonnable, chaque étude est considérée comme independante de la perspective d'énergie absorbée
spécifique a I'EXAMEN PAR RM.

*201.12.4.104 Protection contre I'exposition.aux champs magnétiques statiques

Remplacer, dans le premier alinéa du pointb), “4 T” par “8 T".
Supprimer le deuxiéme alinéa du poihntb).
Remplacer, au point ¢, “4 T” par\"8 T".

Remplacer, dans I'alinéa~aprés le point c) commengant par “Les effets physiologiques”, les
deux occurrences de “deit” par “il convient”.

Ajouter le nouveau\paragraphe suivant:

*201.12.4.106” Limites fixes aux sorties physiques des APPAREILS A RM
201.12:45106.1 Généralités
Le(balayage d'un PATIENT portant un dispositif étiqueté a RM conditionnelle peut exiger des

sorties controlées de I'APPAREIL A RM a un niveau inférieur aux capacités des systémes. Le

canpnRioanMT Aa 'anopaoen A ona ot poaatien A HRO-_ORTION A _DanaMETOCo Civeo (o) &S

TN INTOANT T 7 7 v v oot o ttro—oTT ethrre—HhRe—OPHON-APARAMETRESTHXES (oo

cette fin. Si elle est mise en ceuvre, I'OPTION FPO doit étre congue pour satisfaire a toutes les
exigences de 201.12.4.106. L'oPTION FPO ne doit pas perturber l'application correcte
d'évaluation et de compte-rendu des modes de fonctionnement (voir 201.12.4.101).

Un systéme ayant mis en ceuvre I'OPTION FPO garantit que les sorties controlées ne dépassent
pas les valeurs spécifiées. La sécurité d'un implant a RM conditionnelle étiqueté pour I'OPTION
FPO ne peut pas étre évaluée par un systéme utilisant cette option.
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201.12.4.106.2 Valeurs limites
Les limites suivantes doivent étre appliquées au champ RF et au GRADIENT D'AMPLITUDE DE

SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE lorsque I'APPAREIL A RM fonctionne en mode FPO. L'ensemble de
valeurs donné dans le Tableau 201.107 doit étre appelé FPO:B.

NOTE 1 B désigne “mise en ceuvre élémentaire”. Cela refléte la possibilité d'ajouter une autre oPTION FPO a un
moment ultérieur avec d'autres valeurs limites que celles définies en 201.107

u . = Limi 1 ux yil 1qu
Parameétre physique FPO:B

Intensité de champ magnétique statique 15T

nominale

Bobines applicables BOBINE D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER a cage d'aoiseau
BOBINE D’EMISSION RF POUR LA TETE a cage d'oiseau
des RADIOFREQUENCES A POLARISATION CIRCULAIRE)doivent étre
appliquées

B,,CRETE <=30 uT

B,, EFF. <=3,2 uT

(1dB/dt| CRETE)rpq <=100 T/s

(IdB/dt| EFF)epo <= 56 T/s

NOTE 2 Des systémes a RM cylindriques avec ouvertures elliptiques du PATIENT peuvent satisfaire aux exigences
concernant ’OPTION FPO:b.

201.12.4.106.3 Interface utilisateur

Le POSTE DE COMMANDE des APPAREILS *A~RM doit permettre d'activer I'OPTION FPO lors de
I'enregistrement du PATIENT. Active, lliftterface utilisateur doit indiquer que Il'option FPO est
activée et fournir la version FPO (par“exemple, FPO:B). L’'OPTION FPO:B reste active pendant la
durée restante de I'examen jusqu'aii*prochain enregistrement du PATIENT.

*201.12.4.106.4 Mise en czuvre et démonstration de la conformité pour B, CRETE

L'APPAREIL A RM doit contrbler la valeur de B,, CRETE pour chaque impulsion de RF dans
toutes les séquencesfy compris les séquences d'ajustement (pré-balayage), en ne dépassant
toutefois pas les valéurs spécifiées dans le Tableau 201.107.

La conformité est démontrée par une revue de conception des limites appliquées dans le
logiciel de ‘pré-calcul des séquences, ou par une évaluation des valeurs B,, CRETE pré-
calculées pour toutes les impulsions RF dans les séquences développées dans le cadre des
restrictions FPO. La conformité doit étre évaluée pour toutes les séquences d'ajustement
destinées a étre utilisées avec I'OPTION FPO activée. De plus, I'APPAREIL A RM peut recourir a
des-contréles automatiques et/ou des vérifications logicielles a I'exécution pour assurer que la
valeur B,, CRETE réelle ne dépasse jamais les valeurs B,, CRETE comme cela est spécifié

dans le Tableau 201.107. La justification décrit une méthode possible de contréle de la valeur
B,, CRETE.

NOTE L'amplitude localisée spatialement du vecteur B, total, notamment dans la position excentrée, peut
dépasser la valeur nominale de B, CRETE d'un ordre de grandeur au plus.

201.12.4.106.5 Mise en ceuvre et démonstration de la conformité pour B, EFF

L'APPAREIL A RM doit controler la valeur de B4, EFF. pour toutes les séquences, y compris les
séquences d'ajustement (par exemple, pré-balayage), en ne dépassant toutefois pas les
valeurs spécifiées dans le Tableau 201.107.
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La conformité doit étre démontrée par une revue de conception.

NOTE L'amplitude localisée spatialement du vecteur B, EFF total, notamment dans la position excentrée, peut
dépasser la valeur nominale de B,, EFF d'un ordre de grandeur au plus.

201.12.4.106.6 Mise en oceuvre et démonstration de la conformité pour (|dB/dft|
CRETE)gpo

L'APPAREIL A RM doit contréler la valeur de (|dB/dt| CRETE)gpy @ chaque variation du gradient,

dans toUtes €S SEqUENCEs, y compris 1es Sequences d ajustement, en ne depassant touterors
pas les valeurs spécifiées dans le Tableau 201.107.

Les valeurs de (|dB/dt| CRETE)gpg doivent étre contrélées a une surface qui offre une distance
dans l'air de 5 cm par rapport a I'encombrement du volume accessible du PATIENT.

La valeur (|dB/dt| CRETE)gpg doit étre calculée par séquence.

La conformité est démontrée par application des méthodes de calecul spécifiées en
201.12.4.1056.2.2 a la surface qui offre une distance dans l'air de..5 cm par rapport a
I'encombrement du volume accessible du patient. Basé sur les symétri€s, le calcul d'un octant
de la bobine de gradient peut s'avérer suffisant pour démontrerpa ‘tonformité. La validation
logicielle applicable aux séquences représentatives doit démontrer que les valeurs calculées
ne dépassent pas la valeur définie dans le Tableau 201.107( €eci peut prendre la forme d'un
mesurage réalisé avec une bobine exploratrice aux emplacements représentatifs.

201.12.4.106.7 Mise en ceuvre et démonstration de'‘conformité pour (|dB/dt| EFF)gpo

L'APPAREIL A RM doit contrbler la valeur de (|dB{dt| EFF.)ppo pour toutes les seéquences, y
compris les séquences d'ajustement, en ne_ dépassant toutefois pas les valeurs spécifiées
dans le Tableau 201.107. Le FABRICANT doit sélectionner un des cing niveaux suivants sur la
base de I'évaluation numérique du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE afin
de mettre en ceuvre le contréle de la valeur de (|dB/dt| EFF.)gpg.

a) Calculer le POURCENTAGE DE VARIATION maximal admis en utilisant (|dB/dt| EFF.)gpgo et
(|dB/dt| CRETE)ppo du Tableau 201.107 ou la relation est (|dB/dt| EFF.)rpo = (|dB/d{]
CRETE)rpo *SQRT(POURCENTAGE DE VARIATION). L'APPAREIL A RM doit assurer par
évaluation des formes d'ondes de gradient que le POURCENTAGE DE VARIATION réel dans la
séquence ne dépasse-pas le POURCENTAGE DE VARIATION maximal admis.

b) Calculer la valeur de“créte |dB/dt| pour chaque variation de gradient a I'aide de la méthode
décrite en 201.12.4.106.6, déterminer la valeur maximale globale (|dB/df| CRETE)gpy de
toutes les variations de gradient dans la séquence, et utiliser cette valeur maximale pour
calculer la\.valeur (|dB/dt| EFF.)ppg = (|dB/dt| CRETE)ppg *SQRT(POURCENTAGE DE
VARIATION);~0U le POURCENTAGE DE VARIATION réel dans la séquence est déduit au moyen
de I'évaluation numérique issue de la forme d'onde du gradient de séquence. L'APPAREIL A
RMdoit assurer que la valeur (|dB/dt| EFF.)ppg ne dépasse pas la valeur du Tableau
204+107.

¢),\Calculer la valeur de créte |dB/dt| pour chaque variation de gradient a I'aide de la méthode
décrite en 201.12.4.106.6. (|dB/dt| EFF.)rpq doit étre déduite d'une intégration compléte

des valeurs de créte |dB/d{| pour les variations individuelles pendant toute la durée de la
séquence. L'APPAREIL A RM doit assurer que la valeur (|dB/dt| EFF.)gpq Ne dépasse pas la
valeur du Tableau 201.107.

d) Calculer la valeur de créte |dB/dt| pour chaque variation de gradient dans tous les octants
de la bobine de gradient. |dB/dt| EFF doit étre évaluée dans chaque octant par intégration
compléte pendant toute la durée de la séquence de la valeur de créte |dB/dt| de toutes les
variations de gradient. (|dB/dt| EFF.)ppgy est la valeur maximale de |dB/dt| EFF. telle que
calculée dans chaque octant. L'APPAREIL A RM doit assurer que la valeur (|dB/dt| EFF.)gpq
ne dépasse pas la valeur du Tableau 201.107.

e) Calculer la valeur de créte |dB/dt| entre chaque point de contrble des formes d'onde de
gradient dans tous les octants de la bobine de gradient. |dB/dt| EFF. doit étre évaluée dans
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chaque octant par intégration compléte pendant toute la durée de la séquence. (|dB/d{|
EFF.)rpo est la valeur maximale de |dB/dt| EFF. telle que calculée dans chaque octant.
L'APPAREIL A RM doit assurer que la valeur (|dB/dt| EFF.)rpg Ne dépasse pas la valeur du
Tableau 201.107.

NOTE Chaque niveau offre de maniére progressive une plus grande exactitude et de meilleures performances
des séquences.

L'intervalle d'évaluation (|dB/dt| EFF.)gpg Ne doit pas dépasser 6 min. Si la séquence dépasse

© minutes, consigner dans un rapport le segment de 6 minutes le plus deravorable. Si la
seéquence est inférieure a 6 min, l'intervalle d'évaluation (|dB/dt| EFF.)gpg peut étre moyenng
sur plusieurs séquences, sans toutefois dépasser 6 minutes.

La conformité est démontrée par simulation des séquences représentatives.

* 202 Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais
Remplacer le texte entier existant de I'article par le suivant:
L'IEC 60601-1-2:2014 s'applique, avec |'exception suivante:

202.2 Références normatives

Amendement:

Supprimer les références normatives suivantes’J)IEC 60601-1-11:2010, IEC 60601-1-12,
IEC 60601-2-2:2009, IEC 60601-2-3:2012.

202.5 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

202.5.1 Exigences supplémentaires{pour le marquage sur I'extérieur des APPAREILS EM
et SYSTEMES EM spécifiés pour une utilisation uniquement dans
’ENVIRONNEMENT SPECIAL d’un emplacement protégé

Remplacement:

L'ENVIRONNEMENT SPECIAY pour le SYSTEME A RM est défini comme le local équipé de
protections RF contenant I'aimant, y compris la porte d'accés, les panneaux d'entrée des
cables d'alimentation-et de commande, et une fenétre facultative. L'efficacité de la protection
RF de ce local deit*étre spécifiée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

202.5.2 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
202.5.2.1° Instructions d'utilisation

Amehdement:

Le présent paragraphe ne s'applique pas aux instructions d'utilisation, mais a la description
technique du SYSTEME A RM.

202.5.2.1.1 * Généralités

Amendement:

Supprimer les points c) et f).
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202.5.2.2 Description technique

202.5.2.2.2 Exigences applicables aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM spécifiés pour
une utilisation uniquement dans un ENVIRONNEMENT SPECIAL a emplacement
protégé

Amendement:

Supprimer le point d).

Addition:

aa)les pratiques recommandées qui permettent de maintenir |"efficacité de la protection, RF et
I'intégrité du local a protection RF pendant la DUREE DE VIE EN SERVICE PREVUE du\SYSTEME
A RM.

NOTE Les exemples de pratiques recommandées incluent, sans toutefois s'y limiter, les pratiques suivantes:

— nettoyage et inspection périodiques de la (des) porte(s) d'accés RF. La réalisation de la protection RF de la
(des) porte(s) d'acces est remise en cause si elle(s) est (sont) endommagée(s) ou si-des saletés et des débris
s'accumulent sur le périmétre de la ou des portes;

— ne permettre a aucun cable électrique non autorisé de pénétrer dans le local a protection RF;

— ne permettre aucune modification non autorisée du local a protection RF.

202.7 EXIGENCES D'EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES CONGERNANT LES APPAREILS ET LES
SYSTEMES EM

Addition:

202.7.101 EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES pour-les APPAREILS A RM

L'APPAREIL A RM hors de [|'ENVIRONNEMENT SPECIAL doit satisfaire a |[I'Article 7 de
I''EC 60601-1-2:2014.

A l'intérieur de I'ENVIRONNEMENT SRECIAL, I'Article 7 de I''EC 60601-1-2:2014 ne s'applique
pas. Les exigences énoncées en 201.7.9.2.101 e) sont applicables.

202.8 Exigences d'IMMUNITE‘électromagnétique concernant les APPAREILS A RM

Addition:

202.8.101 IMMUNITE électromagnétique pour les APPAREILS A RM

L'APPAREIL A RM hors de I'ENVIRONNEMENT SPECIAL doit satisfaire a I'Article 8 de I'lEC 60601-1-
2:2014.

Toutes-les PARTIES ACCESSIBLES par I'OPERATEUR et le PATIENT de I'APPAREIL A RM dans
I'ENVIRONNEMENT SPECIAL doivent satisfaire aux exigences ESD de I'Article 8 de I'lEC 60601-1-
2:2014.

Le processus de GESTION DES RISQUES DU FABRICANT doit déterminer s'il convient que les
composants de I'APPAREIL A RM utilisé dans I'ENVIRONNEMENT SPECIAL satisfassent aux
exigences de I'Article 8 afin de maintenir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES.

NOTE Lors du choix des exigences d'immunité dans I'environnement spécial, le fabricant prend en compte les
perturbations électromagnétiques relatives aux phénomeénes électromagnétiques qui peuvent interférer avec les
dispositions pour assurer la sécurité de base et les performances essentielles.

Annexe D Symboles des marquages
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Remplacer le texte entier existant de I'annexe par ce qui suit:
L’Annexe D de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:
Addition:

Des signaux et des symboles de sécurité supplémentaires qui peuvent étre utilisés pour le
marguage sur ou avec les SYSTEMES A RM et les APPAREILS A RM sont donnés dans les

Tableaux 201.D.101, 201.D.102 et 201.D.103.

Tableau 201.D.101 — Signaux de sécurité A RM

N° Signal de sécurité Référence Titre

1 ISO 7010-W005 Avertissement; rayonnement non ionisant

2 ISO 7010- W006 Avertissement; champ magnétique

3 SO 7010-P007 Acces |nterd|t_aux personnes portant des
implants cardiaques actifs

4 ISO 7010-P014 Accés interfjit aux personnes portant des
implants métalliques

5 ISO 7010-P008 Pas d'objets métalliques ou de montres
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N°

Signal de sécurité

Référence

Titre

6 ISO 7010-M003 Porter une protection auditive
7 ISO 7010-M004 Porter une protection oculaire
8 ISO 7010-M009 Porter des gants de protection

Les symboles présentés dans le Tableaw 201.D.102 peuvent étre utilisés sur des bobines RF

afin de permettre l'identification du type'de bobine utilisé.
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Tableau 201.D.102 — Symboles pour bobines RF

Signal de sécurité
(variante)

Bobine d’émission de RF
x H NOTE Les fleches peuvent
IEC 60417-6191 | étre de couleur rouge. Le

N° Signal de sécurité Référence Titre

(2013-05) symbole littéral T en rouge
peut étre ajouté de maniere
contigué au symbole

graphique

Bobine d’émissionet de
réception de RF

NOTE Les\pointes de
fléeches~dirigées vers le centre
peuvent étre de couleur

IEC 60417-6192

rouge, et celles excentrées

(2013-05) peuvent étre de couleur
bleue. Le symbole littéral T/R
en rouge et en bleu
T/R

respectivement, peut étre
ajouté de maniere contigué au
symbole graphique

Bobine de réception de RF
\ ; NOTE Les fléches peuvent
IEC 60417-6193 | étre de couleur bleue. Le
(2013-05) symbole littéral R en bleu
peut étre ajouté de maniére
contigué au symbole
R

AN T\ | e
0\ N\

graphique

Les symboles présentés dans le Tableau 201.D.103 peuvent étre appliqués avec des
éléments qui peuvent étre_utilisés dans la ZzONE A ACCES CONTROLE. On peut trouver des
informations supplémentaires concernant les exigences d'étiquetage pour les éléments qui
peuvent étre utilisés dans la ZONE A ACCES CONTROLE dans I'lEC 62570:2014 [144].
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Tableau 201.D.101 — Symboles pour RM conditionnelle

N° Signal de sécurité Référence Titre

IEC 62570:2014 RM sdre

RMm{conditionnelle

NOTE Pour les éléments a RM conditionnelle,

2 IEC 62570:2014 d'autres marquages complémentaires tels que
définis dans I'lEC 62570:2014 sont exigés pour
identifier les conditions d'utilisation.

3 IEC 62570:2014 RM non sdre

NOTE Lorsque la«eproduction des couleurs n'est pas pratique, les symboles donnés dans ce tableau peuvent
étre imprimés en(noir et blanc. L'utilisation des symboles de couleur est vivement encouragée pour la visibilité
et les informations supplémentaires fournies par la couleur.

Annexe AA - Lignes directrices particuliéres et justification

—AAt—Justificattom pour des artictes et paragraphes particutiers
Ajouter les trois justifications suivantes:

Concernant 201.3.246 - (|dB/dt| créte)gpg

L'amplitude de la VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS |dB/dt| due a la
commutation de gradient varie de maniére significative en fonction de I'emplacement a
I'intérieur de la bobine de gradient. Pour protéger les dispositifs a RM conditionnelle qui
peuvent étre sensibles a la commutation de gradient, le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU
CHAMP MAGNETIQUE, spécifiqguement |dB/dt|, doit étre évalué pour un volume suffisamment
grand interne a l'alésage du SYSTEME A RM. Le volume exigé pour |'évaluation du GRADIENT


https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

- 54 - IEC 60601-2-33:2010/AMD2:2015
© IEC 2015

D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour l'interaction des dispositifs (FPO) est
généralement plus important que le rayon du VOLUME DE CONFORMITE approprié pour
I'évaluation des effets physiologiques (RESULTAT DE LA SNP), voir 201.12.4.106.6.

La valeur |dB/dt| inclut toutes les composantes de champ vectoriel de toutes les UNITES DE

GRADIENT. La valeur de créte est déduite par évaluation de tout gradient variant dans toute

partie de I'EXAMEN PAR RM a I'emplacement défini pour FPO, voir 201.12.4.106.6. Cette valeur

de créte est particulierement adaptée a la protection des dispositifs contre les problémes de
—CEM et lesvibrations-

Concernant 201.3.247 - (|dB/dt| eff.)gpg

La protection des dispositifs a RM conditionnelle contre tout dommage par la commutation de
gradient exige également une limite efficace pour les problémes thermiques. Elle_est définie
par la formule suivante

t. | dB
L QFPOde
dB dt
(| —1 RMS)FPO =
dt t

X

ou t est le temps, et tx est le temps d'intégration. Une_.approche a plusieurs niveaux pour
I'évaluation de — (|dB/dt| eff)FPO et cette formule est définie en 201.12.4.106.7.

Concernant 201.3.250 GRADIENT DE CHAMP SPATIAL (SFG)

Le GRADIENT DE CHAMP SPATIAL du champ pringipal de I'aimant (SFG) est donné par

Y 4

2 2 2
SFG:‘V‘EH: O B+t 1 g apt +1o B BB
ax x y % a x ¥y z a X y z

La dérivation suivante montre’que cette grandeur est représentative de la force exercée sur
un objet ferromagnétique oy un implant (en négligeant le couple).

Un objet magnétisableplacé dans le champ d'un aimant IRM est soumis a une force nette. La
formule générale«applicable a la force nette totale exercée sur un objet de volume V est

F={[[o1-v)Bav = [[[ (M VB, +M VB, +M.VB.)av

oU\F est le vecteur de force nette appliqué a I'objet, V est le volume de Il'objet, M est le
vecteur de magnétisation et B le champ magnétique de I'aimant. A partir de cette équation, on

peut constater que la force dépend directement des gradients de B et non de I'amplitude de B
(dans un champ homogéne, la force nette est nulle). Toutefois, I'amplitude de B est
également incluse indirectement dans I'équation étant donné que la magnétisation M dépend
de B dans la mesure ou l'objet est magnétisé par I'aimant. Il convient de noter que M et B
sont deux vecteurs qui dépendent de la position dans le volume V. De plus, M et B ont
généralement des directions différentes. Bien que B engendre directement M, il n'y a pas de
relation directe entre eux, car les matériaux et la forme de I'objet sont également importants.
Des relations analytiques entre M et B existent uniquement pour des cas trés spécifiques, tels
qu'une sphére a magnétisation linéaire ou uniquement pour des cas trés spécifiques, tels
qu'une sphére a magnétisation linéaire ou une tige trés mince. En bref, I'évaluation de
I'équation pour SFG est généralement difficile a réaliser, et exige un calcul numérique au
moyen d'un logiciel spécialisé.
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Bien que le calcul de la force exacte s'avéere difficile, I'estimation de la force la plus
défavorable est simple. Un premier calcul approché consiste a établir que I'objet est de petite
taille, de sorte qu'il peut étre traité comme une source ponctuelle. Notamment, les dimensions
de l'objet doivent étre inférieures a la distance de variation importante des gradients de B.
Dans ce cas, on peut parler "des gradients” au point ou se situe I'objet. En d'autres termes,
les gradients de champ indiqués dans I'équation ci-dessus peuvent étre considérés constants
sur le volume V et peuvent étre par conséquent extraits de l'intégration. On peut également
évaluer alors M comme une sommation sur le volume qui engendre le moment appelé
"moment magnétique" m de l'objet. On peut considérer m comme le dipble a point

magnétique équivalent, tout comme un aimant infinitésimalement petit, qui génére le méme
champ magnétique que I'objet magnétisé réel. La force est alors donnée par la formule:

F o (n)B = {m O im P im aﬁ}g _ VB +m VB, +m VE

ou, en termes de composants de m et de B, et compte tenu du fait que(VYB = 0 en volumes
sans courant électrique, c'est-a-dire dBx/dy=0By/ox, dBy/6z=0Bz/dy, et dBz/ox=0Bx/oz:

OB, 0B, OB, OB, 0B, OB,

F ox oy Oz ox ox Ox
: OB 0B, 0B, oB OB OB

F |=m|—=|+m = lem| — | = m T A | — [+ m,| —
y | ox "oy 0z ¥ oy oy Oy

F, 0B, 0B. 0B, 0B, 0B, 0B.
ox ay 0z Oz Oz Oz

Ainsi, on observe que la force dépend.non seulement de l'ensemble des neuf dérivées
spatiales de B et de I'amplitude de m, mais également de la direction de m.

Pour simplifier davantage le calculy’on suppose que m et B ont la méme direction. Il s'agit
d'une hypothése critique dans_lé-calcul dérivé qui se justifie par le fait que m résulte de B,
c'est-a-dire que B impose la~directionnalité de m. Pour les objets faiblement magnétiques
placés dans le champ magnetique trés intense de I'aimant IRM, m et B sont censés avoir des
directions virtuellement:identiques dans un premier temps. Dans un second temps, l'objet a
tendance a tourner de_telle maniére que m est aligné sur B. Ainsi,

BVB +BVB, +B.VB,

£~ 1595 )
I

g

ou

|h| B VB +B;V'By+B‘V‘B
R

La valeur représentée dans cette équation a la dimension de T/m, et il s'agit donc bien d'un
GRADIENT DE CHAMP SPATIAL qui exprime l'amplitude de la force par unité de moment
magnétique.

Pour les objets saturés, |m| est constant. La force est alors proportionnelle au second
membre de la derniére équation. Ainsi, le second membre représente le GRADIENT DE CHAMP
SPATIAL. Noter que les premiére et derniere équations sont effectivement identiques:
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BVB,+ BB, +BVE|
g

i3] -

Il est toutefois peu probable que les implants soient saturés magnétiquement. A titre indicatif,
les objets en fer saturés subissent déja une force de 1 g a des GRADIENTS DE CHAMP SPATIAL
faibles d'environ 0,05 T/m. Ainsi, les implants constitués de ce type de matériaux ne satisfont
jamais a l'essaide 1 g (ASTM F2052) avec I'aimant IRM qui a plusieurs T/m

Si I'implant est constitué d'un matériau non magnétique (ou plus précisément un matériau a
faible sensibilité magnétique), le moment magnétique |m| est proportionnel a |B|. Dans ce
cas, la force est proportionnelle au produit de |B| et du GRADIENT DE CHAMP SPATIAL:

B|v|B|| = 8.8, +B,VB, + BB,

Pour une autre méthode de calcul de dérivation de ce résultat, voir [226]

Concernant 201.7.9.2.101 h) — Exposition du PATIENT et du. PERSONNEL RM au champ
magnétique statique

Remplacer le texte entier avant I'en-téte “Champs statiques: mécanismes intéressant les
professionnels” par ce qui suit:

Les valeurs les plus élevées du champ magnétique statique dans les SYSTEMES A RM sont
pour la plupart limitées a la partie interne des¢enveloppes du systéme et de l'alésage, mais
les champs magnétiques a décroissance spatiale se trouvent a l'intérieur de la ZONE A ACCES
CONTROLE. La plage d'intensités des champs magnétiques statiques utilisés dans les
APPAREILS A RM du commerce s'étend de 0,02 T environ a 7,0 T. Des modéles expérimentaux
mettent a présent en ceuvre une plage-dintensités de champs s'étendant jusqu'a 12 T.

Bien que les aimants permanents et les aimants résistifs soient utilisés dans certains
APPAREILS A RM, la plupart ‘des APPAREILS A RM du commerce utilisent des aimants
supraconducteurs. Dans les‘\aimants supraconducteurs, le champ statique est en général
paralléle au grand axe du>cerps. Dans certains APPAREILS A RM, livrés avec un AIMANT A CHAMP
TRANSVERSAL, le champsmagnétique statique est perpendiculaire au grand axe du PATIENT.

L'évaluation des«expositions des PATIENTS et du PERSONNEL RM aux champs statiques tient
compte des effets a la fois du champ magnétique homogéne et du champ magnétique a
variation spatiale.

Les effefs biologiques des champs magnétiques statiques sont complexes et varient en
pratique’du niveau moléculaire et cellulaire aux effets macroscopiques et neurologiques. Les
effets’ biophysiques et biochimiques a prendre en considération sont relatifs a la force et au
couple, aux courants induits par (I'intensité et le mouvement) et a la modification de la

eCanque quantque motecutaite qui_affecte —potentiettermenttesTesuttats—detaTeaction
enzymatique. Pour les examens scientifiques des interactions et effets potentiels, et les
études épidémiologiques relatives a ces effets, voir entre autres [82], [174], [179], [180],
[181], [143], [191], [209].

Les DANGERS potentiels sont considérés comme relatifs aux effets qui présentent une relation
claire et cohérente avec l'exposition, et peuvent étre liés a un mécanisme physique et
biologique plausible. De plus, des preuves scientifiques positives reproductibles sont
nécessaires lorsque des mesures de MAITRISE DU RISQUE sont définies. En résumé, il n'existe
aucune preuve concluante pour les effets a long terme ou liés a la dose, d'une exposition aux
champs magnétiques. Le rapport complet de I'Organisation mondiale de la santé (OMS) [143]
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conclut toutefois que: «Néanmoins, le manque important d’informations a rendu impossible
une caractérisation appropriée des RISQUES de I'exposition aux champs statiques.»

Les implications des preuves scientifiques concernant les effets des champs magnétiques sur
les humains se sont traduites en directives ICNIRP pour I'exposition en milieu professionnel
[162] et en un énoncé spécifique relatif aux PATIENTS qui subissent un EXAMEN PAR RM [170].
Une exposition des PATIENTS jusqu'a 8 T est considérée acceptable, dans la mesure ou seuls
des effets transitoires modérés relatifs aux vertiges et aux étourdissements ont été

mentionnds-dans la rannart Aucun de ces-eoffets n'exiade-de-sSURVENLIANCE MENICAILE | o Nnricg
HehHORR g e—te—+appot—Adctihi——Ga Hets—-6xige—& VAN E— DA E— =P

en compte d'effets similaires pour le PERSONNEL RM permet une exposition sans condition
jusqu'a 2 T, alors que des expositions entre 2 T et 8 T sont soumises a un environnement.de
travail contrélé et a des instructions a l'intention du PERSONNEL RM (voir également [210]).

NOTE Une exposition des nouveau-nés ou des jeunes enfants au-dessus de 4 T peut exiger de_cersulter les
autorités locales.

Depuis I'examen par I'ICNIRP, plusieurs nouvelles études ont été publiéesen rapport avec
I'exposition a des aimants a fort champ (notamment 7 T). Le Tableau AA1 récapitule ces
publications en termes d'observations pertinentes pour servir de lignesdirectrices concernant
I'exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM aux champs magnétiques.



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

:2010/AMD2:2015

IEC 60601-2-33

— 58 —

© IEC 2015

(LN31fvd np ana ap juiod np) ajgeidadoe isa | ¢ anb
1@ awa|qoid unone jugwanbijeid ajuasaid au | G| anb uonewlsiyuod
‘1 ¥ 99Ae syoddes sa| puep ajueyodwi juswanbisiyels uoneyuswbny (z661 Mouayoss) [29] 1|y ‘1 g1 aasneN
(e41e9Ul|UOU) 9SI|EWIOU 8)9) B| P JUBWSANOI ‘(SNJOXd
sjiodsuel) sap |ew ne pajqisuas sialns ‘saunal s}alns) sajoaguaq sap S/1 0% S/1L S0
X|0yo 9| suep ajuepddwi anbijewslsAs unatis aun ajyuasald apn}g,] | (gL0g dosaiN uep) [£02] ‘1 €0 v2'0 ‘0= (1 2)
1 € sewa)sAs pap sayooid s9||90 e sa|qesedwod juos dweys
ap sanbi}s|i9joeled S9|[!SeD Xnap Sa| suep 992404UdJ 9|ge)SUl 8IN}Sod (£00zZ 1891019) [811L] (L) wy1 a|gejsul ainjsod
S99l0l|joWe [leAel}
ap suol}Ipuod sap JiYainos Inod aAljuaAaid aisiuew ap 99sl|iin 8139
Inad jo ‘sabien so| Jrfpal ‘asop 8|qley g dwew ‘sulwelpAyusydip e | (€10g uuewloyl) [ezel L2
assajIn apuelb e sjuswaoe|dop s9| Jnod guuoljusw
juepodwi snidjieye ‘snbie je salloysuel} Juos sjeye sa| snoL | (49002 Y20A 8q) [261] s’
(LN31LVYd np gnA ap juiod np) 8ousnbasuod sues }8 salgpow
aWwWoo sasse|d ‘99AP|9 sn|d dweyo ap 9}ISusjul 09AB SNIdOE S}ay] (9z661 Youayog)[10] 1y i1 g1
[gg1] 1P [2gL] s@oualgsal Jusawa|eba JI0A ‘aile|nglIsan
apue|b e| suep senblijos|e sdweyo ap 18 anbipinjy ap 21966ns 1843 (ez661 ousyos) [yel (Lg))
9lppow ab1}49A ap suoljesuas ap }e}9 juoy sialns
$9| ‘aJlegul| JuswapAnow un juswanbiun gsiin e a160jopoyew e (e 1Qe uouutaH) [z61] L2:10'¢:Lfs'L:LO
‘suol}deolad sap sjeuoinau uoleidepe,| ap sdwa} ap
9]19yo9,|] B sanquiie 119 Juaanad sallojisuel) s}9)0 S| ‘awsiuedogw
awwoo }p/gp Joddes g no JuswaAnow ap 9SSa}IA B| ainjoxa jnad uQp
‘sanbijoubew sdweyp xne suojjisodxs xne aguuoljudsW JuswaAnoll
np uonoallp el }o spwbeisAu | Jueldosse 839|dwod 8160|0POYIDIN (e10z uein) [gg1] 1/
"JUBWDANOW SR 9SS}
e| ap sed uou }a ‘a)p} | ap uolejualo,| ap 1o dweys aplaysusiul,| s/l G'¢
ap puadop snwbejsAl o7 "aliegul| JuswaAnow ‘aileld s1bojopoyIg N (110g sHeqoy) [z81] s/jLg's/LLL.LE
[G81]18 [281] seouadayos JloA “Ip/gp apnie
yJoddel a| anb |eqo|f 0g |Ines ap }8)48 un abejueAep Juswa|qeqold awow e| suep s8}noo SjUaWassIpino}d
"18[ns np Juswayio) pyiadop asuodal e| ‘s9joAPUA] EP S)WI| SIGUION (2002 19r019) [8¥1] suoisindwi e s/1 ¢ sg'lus 1 l'y (L) | sabiIap
sjnpeoylubis
juawsanbyysijels sjayye jo449
Sap jueuuoljuaw unone jueuuoljuaw 9919pISudo
Tovco sap uoHenjeAy CERTEYETEN | aU S92Ua199Y dweys ap ajipualu| sanbiBojoisAyd sjay3
9UUO0|0d 3J43IUIdp k| Suep

sa9njeAd juos jioddelraj'suep sguuoljuaw sjaye sap suonjesrjduwil sa "NNI.] & so9)depe dweys ap sajisuajul
xne suoljisodxa gajJdnod sajopow ap sawalsAs sa| }@ Xnewiue sa| ‘sulewiny s3] Ins sanbibojoisAyd sjaye s3gp ndiady — |'yy neajqel

op e sanbijgubew sdweyos



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

— 59—

2015

IEC 60601-2-33:2010/AMD2

© IEC 2015

aJlowaW e| Ins jiyeoubls Juswanbiisiels 1848 unony

(e10z youureH) [z61]

(4/1 8°0>)
1/7°'1€'16'L:L0

‘sayoe) sap

01IN09X8,p apnjiloexs,| Jajoayse inad Inb |ansia

9]SBJIU0D Ne 9}1|1dISuss .| 18 SUleW SBP UOIIBUIPIOO0D B INS 18443

(€002 3U20A @p) [v21]

(1 51 ep enbifioyduad
dweyos un sugp) | 20

juapual saglidoiddeul
oaAe sgsod sawa|qol

‘Inojuou Jed uOISI09P 9}N0} 9|191)1p Juswa|ebd
9|0J}UOD Bp SUOI}PUOD S3P }D 1308441 d|gIe} Un
$8( "1nejap e} (uonejoljuolje|suel} |anualod

awslueossw ne jgddes ted aibojopoyjow e| ap asnalgs asAjeue
aun slew ‘Juswadngibal saide syjeolylubis UoU BWWOD SBIPPISUOD

JUOS SPUUONUPW S}8Y48 SUIEHSD "SBPUUOP SBp ashjeue-e}ON (1 102"gouutaH) [891] L1 L6
(G002 sasaxeyd) [121]
anbisauw uojouoy Bl InS }9))8 Unone ‘egsii}iew aouslledxy (£00zZ saianeyn) [gal] | :9/1 ‘0
INY|-1sod sayoe) $9p UOIINODXS 8INJ||IOW BUN 9JJUOW JUO SIBSSD
sulepao {(abehejeq a| sudwoo A) }39|dwod || 8j020304d 8] saide
18 JUBABR S9N}09)40 BIESSO ‘SIBI}0IP SeWWOoY :anbljewa)sAs Inalig (010Z uuewe|yos) [681] 1lz:1 61

(sareauy

uou) 9sijewJou 919} B| 8p JUBWSANOI (SN|OXd

syodsued) sap |[ewf ne sa|gisuas s}alns ‘saunal s}alns) sajorauaq
sop xloyo 9| suep ajuelodwi enbijewglsAs Jnalle sun syussald
apn}9,7 ‘snbie s)pye sop 9}0alip snid uolien|eA :apnj@ anbeys

JueAe s|0} anbeyo e

blodal ‘9si|eWIOoU J1)B]0J 819} B| 8P JUBWSANO

(z oz dosaIN uep) [zozl

Lirgolo(Ly)

Jngjjlow un auuol}

‘JUBWBANOW NP 8|QJjU0D
law apnia,| anb JajoN "snbie syiuboo sajqnoly

$9| Jns suoljewloful,p nad ‘isuly "sajnuiw 0z op uondniiaiul alin

saide syiuboo siessp "alieaul| JuswaAnow un juswanbiun asifiin e 4/1 8°0>) sayoe} ap uol3nosaxy
albojopoylow e "ojueg auuoq us saunal syalns :anbijewalisAs uneiig (g10Z youuiaH) [z6 L] 120¢€1ls‘t Lo | /saaniuboo suonouo4
(yusWiasianul
| ¥1 < @AlleISnb uolsiaAe aun juepuasald siey (5002 1dnoH) [s0z] ©)L6LiLLLY
dweyo 8| SUEP 18AN0J} 8S Bp
JualiAg S|I 8||anbe| uo|gds uonealpul :aAeISND uoISisAE aun d9aAe sjey (8661 @1oN) [21] 1¥6 aAlle}snb uoisiany

18[ns np pyadop ssuodal el ‘sojoAQUSQ BP SHWI| BIQUWON (200z une9) [g61] s/Lv-s/L 1 (L1 2) anbijjejaw no0o
(a9002)
sonbnoubeu) sdweyos sap sed puadop au ‘sojpwi| syoddey e 19 IyooA 2 [261] 1ls‘L ‘11
(v861) Jobuipng [09] 12 919} ap Xnep
syipeayubis
juswanbiysijels s}ayyd 194490
S9p jueuuoljusw undne jueuuoljusaw 9949pIsSu®d

wumto sap uonenjeay

S99U919}9Y

au saouaIdyY

dweys ap 93ipualu|

sanbibojoisAyd sj}ap3g



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

:2010/AMD2:2015

IEC 60601-2-33

— 60 -

© IEC 2015

alle|
ins juswoalebo 1040

ansan apue|b e| ap 1o49,| & 9nque abeas|y,|
‘Juewie,| SUBP JBUJINO] B JUBDUBWWOD Skl S8

(£00z poomyo07) [02]

1yl

99]0JjU00

Juswalleyied gsiaAul ayjuliAge| use souslladxa

aun suep |  dweys up osAe JuswWalAY,p UOIIOEDI Bp BlIEe|D a1bglel)s

‘onbnjpubew dw

PUO UN suep ayjullAge| np 188} ne s|Wnos siey

(z661 ssiom) [281]

Ly 1|1 L0

‘agsullew aosualiadx

'sodal ne }8 sayonoo s}alns ‘sa|dijinw sayoe}
i "ojues auuoq ud saunal s}alns :anbijewalsAs

Jnaulg "1odul dweyoyioe dweys aljus aouUalayip aunony

(z10Z usisdeT) [691]

LE€:10

9ss9
juenoduwi snid

IA apuelb e sjuswaoe|dep sa| Jnod suuousw
o0 ‘snbie 18 S8l10})ISUB] JUOS S}8}J8 S8| SNO |

(9002 14o0A @p) [G61]

Ljs‘b:11

(LW 00L/% L

) @jueyodwi snid sanbijpubewoljos|g sdweyd

xne uoljisodxa aun e jyawa|g|jeled juswas|ebs jiejuswbne syuepoduwi

sn|d sajsenu
Jed 9% /'0- €8 % 2'0-) U

0O S8p B |aNSIA 8)1SBJIU0D 9p |Ines 87 (LW 001}
bijisodxa,| Jed e9ig}|e }Ie}® ‘uoisioald el uou }8

‘901JJO0WONSIA 8SS8)IA || anb 91966ns juo 1oligsod e sgyljigeqold sa

soluap9o9ld sapnig,p saguuop sap abednoin

(2002 20A\ep) [261]

(LZop
anbuayduad diueys un

suep) 1 9'} ‘1|8°0:L 0

$8}INpaJ |aNnsIA 8)s

PIJUOD NEe 9}1[1GISUSS }8 SUlBW S8pP UOI}BUIPIO0D

‘anbisguw UOI10UO) ] NS 18448 UNoNe ‘9asii}lew aoualadxy

(2002 420N @p) [961]

(LLop
anbugydiiad diueyos un

suep) 1 9°} ‘1|8°0‘L 0

"anbiygubew dweyo ap g)isusyul,| Jed segousnjjul 919

sed juswuwaledde juo,

LI [9NSIA 9)SBJIUOD NE 9}1|IqIsuas e 18 abeAe|eq

op 9ssa}IA e| ‘uledi-[1eo uolsioald e (LW 001/% L E-) |19NSIA IAINS

ap sayoey je (LW 00
001/%0"L-) @AlIpne

/%0°L-) ulew-|1e0 uoljeuIpiood ap assalA L(pw
® (LW 001/% L‘Z-) @l18NSIA |leAed) 8p pdlowidw

e| Jnod seaulwjie}op 919 Juo asuodal-uolisodxs suanefal seq

‘1 0°€12 1 Gl op Y| iuewie sap sausbowoy uou saysesed sdweys
S9| suep 9)9} B| ap }1}0aj}8 JuswaAnow d99Ae }8 ‘anbijgubew dweyos ap

aouesqe,| Us 8)9) | ap

uswaAnow salde anbibojoinau Juswayodwod

ap SIBesSe,p 9149S auUN 8}N0) B SIWNOS 918 JUO S8|0AgUa(] JBUIA

‘anbibojoinau juaw

bluodw oD ap S}oyd s9| 34 seanbijoubew sdweys

xne uolisodxs,| a4jug esuodal-uoljisodxs suele|al s8] Jan|eAd Inod

(9002 14o0A ©p) [¥61]

(Le
‘1 G| sjuewielsa| Jnod
anbuayduad dweyo)
LO0‘L19:1f9'0:L 0

09 9¥susjul,|

P souepuadap\olin JuesjuoOwW NP [8NSIA IAINS

(5002 400N @p) [e61]

(L2op
anbuayduad diueys un

suep) 1 9°} ‘1|8°0°L 0

wumto sap uonenjeay

syipeayubis
juswanbiysijels s}ayyd
S9p jueuuoljusw
S92Ud13J9Y

FEITE)
unane jueuuoljuaw
au s92Ud1949Y

9949pIsudo
dweys ap 93ipualu|

sanbibojoisAyd sj}ap3g



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

- 61—

2015

IEC 60601-2-33:2010/AMD2

© IEC 2015

Jed aynpul anbijaug
uoljejuswbne ‘jjoo e

(xg‘} 1@ X¢‘1) apAxoiadns |eoipel
6 uoissaldxs 1o sjuejnw syalns sep sjuelodwl
yoleyos3,| op ssugbeinw sjeye sa| Ins spnig

(c00z Bueyz) [8g1]

161G

snjao) sap Juswaddo|g
uol}BAISSQO aunone

AP 8] Uns xnalabuep senbidoosoioew s}8y48,p
Iew ‘Salle|ndg|ow S}aje,p UOIBAISSJO :SLINOS

(100z Mezex0) [112]

L.

s9]09A0 ap no NQ
saulewny sajelown} sg

"S9)08)je Salle|n||ao
/,p sullg ap seanydni ep 8oussqge siew ‘0J}IA Ul
[N||80 S8 SUBp 8IpUIOW BJIB|N||8D UOIIRIgl|0Id

(9661 uew|hey) [g9]

1/

sanbnjoubew sd
anbnijod e| ap uonesie
JUSIBIDPISUOD U{
s@guuop sa7 ‘enk

e abewwop ‘ajdwax
9ouajsix9,p say|iqls

sasuajul
lueyo sap e uol}Isodxa,| Jueuladuod JnanbiA ua
hjoe aun,p 9)}ISS809U B| B USIIN0S 9| Juesiyinsul
WEeXd }99 ap UOI}OEPDI 9P S}Ep B| B SOJUEBISIXD
1}ougb uoissaidxas }o suol sap JPodsued} ‘NAV.|
b Jed ‘elie|n||9o alwIyo0Iq B| INS N}IS Ul S184)8,p
od s8] anbipul saJie|n||ao S}8440 SOP USWEXS,T

S99HD
juos A Inb sedual9lal 18

(9002 1ysoyehin) [602]

1/

V.10l

44 Y

Xne np 8119 sed au In3
saAnaid sasnep e juayl
oaAe Joddel us (uo

ap XNe} ap uojjeoy

o131sodxe aun e ayoueAal us siew ‘0g sdweyo
d 18)J8,7 "SO|9pOoW Bp SOWIISAS 9p aldljew uad
2w.0ju09 ‘1anus sdiod np Y| uolisodxs aun
jeg|onuololw) saAdl snid NQV.| @p uonieltedal
pul 09AE ‘9)iWl| JI}08)d8 ‘sulewny s8] NS apn}j

(800z 1wig) [221]

16

aun,p si0| 91919204
ap aiquwo
XNneuwjue s8| INs sajuay]

09 sdweyo xne uol}Isodxa
JUBWaSSI||IaIA 8p dWa|qold "Suoliea|onuoydiw
L np uonjejuswbne,| Jns juepod sajopawl)ss| 38
999.d Sapn}e S8 JUBWIIHUOD S}aYasd7 "apidel

sn|d yuswaddo|aAgp ‘914n0d sn|d SIA 8p 99inp ‘9polewdu 9|9poN

(0102 Buny) [goz]

lw 00¢

Nav.l e abewwop
/ Juswaddojanap
ap sjay3

asiwolidwod anbelp
un sWWOoD 9I9PISU0D U
a|qluodsip aliejuawsa|g
|JewJou 8942 un e uno

BD UOI}OUO) dUN 99AB SIN3ILYd,S9| Jnod anbsu
DN "0g 9}Isuajul,| 09AE uoHje(al e| JanjeAd Jnod
dns aguuop aJijne aunany y|nu dweys un 29Ae
hoJ ‘9, /| @p anbeipiedg|0Ad np uolejuswbny

(8861 uosuayar) [12]

1c

anbeipJes uoijouo4

alle|nqlysaA apy
jusws(eby joye ‘(L 1<

(uonejualio,| e aouepuadap)
e|b e| ep Joyo,(eohquue (1 y<) abers|y,| ins
JUBWIE,| SUBP,JBUINO} B JUSOUSWWOD S}kl sa7

(5002 1dnoH) [sozl]

(yuay
19) 1 61

aslanul
L.l

wumto sap uonenjeay

syipeayubis
juswanbiysijels s}ayyd
S9p jueuuoljusw
S92Ud13J9Y

FEITE)
unane jueuuoljuaw
au s92Ud1949Y

9949pisug
dweyd ap 9y

%)
Suaju|

sanbibojoisAyd sj}ap3g



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

:2010/AMD2:2015

IEC 60601-2-33

- 62—

© IEC 2015

89Inp 8a}No2 ap uoljisodxa aun e
8}INS UIINOSEBW 8Xas ap [SNPIAIpUl S8| Zayd }I}epAXO SSal}s np uol}onpal
aun,p jiisod jaya | ssjuow ssjew sulewny sjalns ap uoiisodxs, (L002 I191ewuis) [812] 151
+zeD ap xnje puesb snid un sed a9)sisse
‘sujewny salie|n||ao [sawalsAs sjualayip suep sjuabe sinaisnid Jed
alinpul asojdode Jed ajie|n||ao JJow B| 8p 8NPUS}Y,| JUdSINpPal | W 009
ap snssap-ne sanbiels|sanbigubew sdweyos sa| anb 91eISUOD 919 B || (6661 1112UES) [B12] 190
S8u0JNau S| JNS dBUIPJED
e| ap s1aye sa| guinpoudals Jnad anbiieys anbipubew dweys un (6861 eZUBZY) [912] 1620
sanbnjpubew sdweys xne uoljisodxs,|
Jed 99)098}je SO S9)SE|(OY}SO SAP BJIE|N||9D UoEeIdfI0.d BT (zL0z BYUND) [212] lze'o
SjUSWEeDIPaW XNe Salle[lWIs S}94}d Sap Juo
sanbiels sanbngubedu sdweys sa| ‘0JlIA Ul aJien||82 uoljelajijoid e| (o10z Buep)slerz] anbisAydoiq
8p UOIONPY }9 Blle|n||ed uolesijeubis op saws|uBdYW SBP UOKIQIYU! 600z Buep ) r1z] 1sz'0 uonesijeubis
sa||Inoualb
$9| zayd aJleuuoAiqus juswaddo|angp 8| INS B|qBIOABLIDP 18448 UNONY (gg61 Aey) [¥9] i1 G
NY ¥vd sanbiuyoey
Sop aiped 9| suep sa|enugbuod saljewoue sap uolejuawbne aunony (1661 leUBY) [19] 161>
sa||Inoualb s8] zayd ajieuuoAiqwa Juswaddo|aAgp 8| NS }8}48 UNdNY (0661 ouan) [6¥] 1v€‘9
‘sanbijoubew sdweys sa| suep ji1epAxo
ssaJ)s np uolnejupwbne aun,p uonsabbng *(sauabeinwoo spalns
ap @ouasaid us Jupwwejou) UOI}BY|ONUOIDIW B| Bp uoljejudsubne
aun juswa|eba awlyuoo apnig,| ‘Juessalgiul S9N YUP|D
un JUEeN}|JSUOd sinawnj sep juajuasald Inb sunos sap ainns‘ap sdway
{alnAs| ap ainynd e| Jns jieanyiubis suabelnw jaye unaneiaasiiew
9ouslIadxa ‘sajapow ap|sawalsAs swwWoOo S99SI|1}N SLINOS)S saligloeg (110z eyeyay)) [gLz] 1s:1z:lL:Lso
SAledIpul
abejuenep ajquas Bueyz ap apnig,| suep awwod ('syuelsisal syueinw)
S9}IWDIIXS Sap apNnyy,| ‘dnjead Jnayoddes sauab np juswalio) aipuadap
nad 4NS 1949, (1102 [e1ydiayosy,| Jns jueylod sapnid sop awa|qold
sajuelnW sauualididoeq sayonos 18 (aulwAy)y)
inajioddel sausf] ap sayonos sajiAe,p suep ag|eubis ausbeinw
uooE BUNINE [1]0d B|ydlIaYds,|,.dP Souabeinw siaye sa| Ins apnig (z1oz alysoA) [z1z] l1erdorirs
syipeayubis
juawanbijsije)s sjayd 19440
Sap jueuuoijuaw unone jueuuoljuaw 29949pISuUQo
wumto sap uoljenjeAz S92Ud13J9Y QU S92Ud1949Y dweys ap 9}guaju| sanbibojoisAyd sj}ap3g
|



https://iecnorm.com/api/?name=0477743ab87e18292cb83fcae502588a

