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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization\cenmprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC _i§ \to gromote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic figlds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical ‘Specifi¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter reférred to gs “IEC
Pullication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National)|Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International,ngovernmental ar[d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation IEC collaborates|closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with) conditions determined by
agreement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matters express, a$ nearly as possible, an interpational
conpensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts are made{to ensure that the technical content| of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote international uniformity, IEC National' Committees undertake to apply IEC Publ{cations
transparently to the maximum extent possible in their*national and regional publications. Any divgrgence
betyveen any IEC Publication and the correspondingmational or regional publication shall be clearly indi¢ated in
the [atter.

5) IEC]itself does not provide any attestation of-conformity. Independent certification bodies provide conformity
asspssment services and, in some areas, aceess to IEC marks of conformity. IEC is not responsible [for any
seryices carried out by independent certification bodies.

6) Al

7) No liability shall attach to IEC ortits~directors, employees, servants or agents including individual expgrts and
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
othg¢r damage of any nature ‘whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expgenses arising out of thewpublication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

isers should ensure that they have thé latest edition of this publication.

8) Attgntion is drawn to'the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicafions is
indigpensable for thencorrect application of this publication.

9) Attgntion is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
pat¢nt rights.\|EC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional standard IEC 60601-2-33 has been prepared by |IEC subcommittee| 62B:
Diagnpsti¢ imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in miedical
practice.

This third edition cancels and replaces the second edition published in 2002, its Amendment 1
(2005) and Amendment 2 (2007) and constitutes a technical revision. This third edition of
IEC 60601-2-33 is based on the second amendment to Edition 2. It has also been adapted to
the third edition of IEC 60601-1 (2005), with technical modifications being introduced where
appropriate.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/777/FDIS 62B/782/RVD

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this

In refe

R4
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Inf
No|
TE
NG

ing
“g
su

standard, the following print types are used:
quirements and definitions: roman type.
st specifications: italic type.

brmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smallg
rmative text of tables is also in a smaller type.

RMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTIGULAR STANDARD
TED: SMALL CAPITALS.

rring to the structure of this standard, the term

clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of cor

lusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includessubclauses 7.1, 7.2, etc.);

clauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are“preceded by the term “Clause” followed

clause

In this
combi

The v
Direct

wi

number. References to subclauses_ within this particular standard are by number

standard, the conjunctive “or’-is used as an “inclusive or” so a statement is true

nation of the conditions is true:

brbal forms used in this\standard conform to usage described in Annex H of the IS
ves, Part 2. For theypurposes of this standard, the auxiliary verb:

shall” means that'‘compliance with a requirement or a test is mandatory for comp

h this standard:;

S

ould” means that compliance with a requirement or a test is recommended but

mandatory.for compliance with this standard;

br type.

OR AS

tents,

bclause” means a numbered subdivision of_a{clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

by the
bNly.

if any

O/IEC

liance

is not

ay” (syused to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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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

« reconfirmed;

« withdrawn;

o replaced by a revised edition, or

e amended.

The cpntents of the corrigenda 1 (March 2012) and 2 (February 2016) have been incldufded in
this copy.

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of thiscpublication indi¢ates
that [it contains colours which are considered to be useful for the cdrrect
understanding of its contents. Users should therefore print‘this document using a
colouf printer.
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*INTRODUCTION

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

This International Standard addresses technical aspects of the medical diagnostic MR SYSTEM
and the MR EQUIPMENT therein related to the safety of PATIENTS examined with this system, the
safety of the MR WORKER involved with its operation and the safety of the MR WORKER involved
with the development, manufacturing, installation, and servicing of the MR SYSTEM. Where
limits of electromagnetic fields (EMF) exposure of PATIENTS and MR WORKERS are stated, these
limits [do not imply that such Tevels of exposure can be assumed o be accepiable for wprkers
in other professional settings and for the population at large. The limits provide a. sénsible
balan¢e between RISKS for the PATIENTS and MR WORKERS and benefits for the PATIENTS.

Organizational aspects of safety are the task of the RESPONSIBLE ORGANIZATION. This task
includes adequate training of staff, rules of access to the MR SYSTEM, qualification of staff for
decisipns that are related to safety, definition of medical respansibility and specific
requirements for personnel following from that responsibility when th& PATIENT is in of near
the MR SYSTEM.

Examples of such organizational aspects are:

— operation in FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE;
— emergency procedures for resuscitation of the PATIENT who is in the MR SYSTEM;
— emergency procedures after a QUENCH of the superconductive magnet when present

— sdt-up and maintenance of a protocol for scfeening the PATIENT for contraindications|or for
cdnditions that may affect acceptable exposure;

— rules for ROUTINE MONITORING and for¢MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT during the pxam.
— rules to minimize and to limit the exposure of MR WORKERS to EMF.
Extengive rationale is provided intAnnex AA for some of the definitions and requiremgnts in

order [to provide the user of this standard with a reasonably complete access to the gource
materfal that was used in support of the considerations during drafting.

The relationship of this_particular standard with IEC 60601-1 and the collateral standgrds is
explained in subclauses 201.1.3 and 201.1.4.

The iptroduced\EMF exposure limits required in this standard for an MR WORKER will [never
exceed those»allowed for PATIENTS All exposure limits allowed for a PATIENT and for @an MR
WORKER are/expected to protect them against negative health effects and unacceptable RISKS.

For the exposure to static magnetic fields, subjective short-term physiological and sensory
effects are expected. These influence the well being of the MR WORKER marginally and only
during or shortly after exposure.

For the exposure to GRADIENT OUTPUT and RF transmit fields, normally no short-term
physiological and sensory effects are expected for MR WORKERS.

In addition no experimental or theoretical basis for cumulative biological effects in humans,
resulting from exposure at the allowed levels has been generally accepted.

The requirements for acoustic noise exposure are different for PATIENTS and MR WORKERS.


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

-8- 60601-2-33 © IEC:2010

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

201.1

Scope, object and related standards

Claus

201.1

Repla

This
MR EQ

This sffandard does not cover the application of MR EQUIPMENT beyond the INTENDED USE.

If a cl
ME SY
case,

The
INTER

201.1

Repla

The o
PERFO
WORK

NOTE
instruct]

201.1
Additii

5T of the general standard 1) applies, except as follows:

1 Scope

cement:

nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMAN

UIPMENT and MR SYSTEMS, hereafter referred to also as ME EQUIPMENT.

puse or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only
BTEMS only, the title and content of that clause or-sdbclause will say so. If that is ]
the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as reley

standard does not formulate ESSENTIALY PERFORMANCE requirements relat
ENTIONAL MR EXAMINATIONS.

2 Object

cement:

bject of this particular /standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESS
RMANCE requirements.for MR EQUIPMENT to provide protection for the PATIENT and f{
ER.

This standard presumes that the MR WORKERS are properly medically screened, and properly train

ed in their duties:
3 Collateral standards
DN,

CE of

or to
ot the
ant.

pd  to

ENTIAL
he MR

ed and

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2:2007 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-10
do not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as

publis

hed.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance
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In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular

ME EQUIPMENT under consideration,

PERFORMANCE requirements.

Areq

uirement of a particular standard takes priority over the general standard.

and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard.
Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of

the gg¢neral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the-c
of Clduse 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix
x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 In this
partictilar standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral sta
203.4(in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-3 col

whereg

stand

the following words:

"Repl
collat

"Additjon" means that the text of this particular standard isvadditional to the requireme
the ggneral standard or applicable collateral standard.

"Ame
collat

Subcl
numb
stand
numb
additi

Subclauses, figures or tables’ which are additional to those of a collateral standar
numbered starting from 20x,” where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 2
IEC 6P601-1-2, 203 forEC 60601-1-3, etc.

The t
collat

ard, etc.). The changes to the text of the general standard are specified by the

Icement" means that the clause or subclause of the gene€ral” standard or appl
ral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

Idment" means that the clause or subclause "of the general standard or appl
ral standard is amended as indicated by the.ext of this particular standard.

huses, figures or tables which are .additional to those of the general standar
ered starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the g
rd are numbered 3.1 through\“3.139, additional definitions in this standar
}red beginning from 201.3.20%. Additional annexes are lettered AA, BB, etc
nal items aa), bb), etc.

"

Irm "this standard" is used to make reference to the general standard, any appl
ral standards and this particular standard taken together.

there'is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the cla

bntent
“20x”

hdard,
ateral
Ise of

icable

nts of

icable

d are
bneral
d are
, and

d are
02 for

icable

ise or

eneral

standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE

Informative references are listed in the bibliography beginning on page 96.

Clause 2 of the general standard applies except as follows:

Replacement:
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IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

Addition:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance

NEMA MS 4:2006, Acoustic noise measurements procedure for diagnostic magnetic
resonance imaging devices

NEMA MS 8:2008, Characterization of the specific absorption rate (SAR) for magnetic
resonance imaging systems

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions givendnJlEC 60601-1:2005 and
the following apply:

NOTE |An index of defined terms is found beginning on page 104. A list.'ef symbols used in the document is
provideld in Table 201.101.

Additipn:
* 201.8.201

B1+RMS
root njean square (rms) of By., the MR relevantradiofrequency magnetic induction

NGO
ty '

o)

L RMS =

wherg{ t is time, and t, is the evaluation time, and is estimated at the RF transmit coil centre.

201.3]202
COMPLIANCE VOLUME
PATIENT accessibletspace in which compliance of GRADIENT OUTPUT is inspected

In MR EQUIPMENT With a cylindrical WHOLE BODY MAGNET, the COMPLIANCE VOLUME is a cylinder
with ifs axis-¢oinciding with the magnet axis and with a radius of 0,20 m. and with a |ength
equalfto the)gradient coil

In MR EQUIPMENT WITN & TRANSVERSE FIELD MAGNET and a WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM, the
COMPLIANCE VOLUME is a cylinder aligned with the patient’s axis, of length equal to the
gradient coil diameter, and a diameter of 0,40 m or equal to the distance between the poles of
the magnet, whichever is less.

In all other MR EQUIPMENT the COMPLIANCE VOLUME is the volume where any part of a PATIENT
body can be properly located according to the INTENDED USE of the MR EQUIPMENT.

201.3.203
CONTROLLED ACCESS AREA
area to which access is controlled for safety reasons

201.3.204
CORE TEMPERATURE
mean temperature of the body core
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NOTE Typically equal to the rectal, sublingual, or tympanic temperature. More reliable representations of CORE
TEMPERATURE are oesophageal or arterial blood temperature. Brain temperatures are CORE TEMPERATURES.

201.3.205

EFFECTIVE STIMULUS DURATION
ts,eff

duration of any period of the monotonic increasing or decreasing gradient, used to
describe its limits for cardiac or peripheral nerve stimulation, defined as the ratio of the
peak-to-peak field variation and the maximum value of the time derivative of the gradient

in that period (see Figure 201.101)

Graph a
G A 7Y o .
G magnetic field gradient, T/m
Gmax
Graph a A4 Gmax maximum of gradient,. T/m

A ts off
dB/at > Graph b

ts eff
"L_e’\ ,\ /] dB/dt time rate of change of magneticffield, T/m/s
s eff
Graph b >

\ / (dB/Mt)nax maximum of time rate of changg
| , (dB/dt)max \/

of magnetic field, T/m/s
v

(I3 eff effective stimulus duration, s
Time —»

IEC 402/10

Three periods of monotonic change of the gradient G are shown in graph a. The corresponding GRADIENT
OUTPUT| dB/dt is shown in graph b and the EFFECTIVE STIMULUS DURATION {g ¢ is indicated.

Figure 201.101 — Gradient waveform and EFFECTIVE STIMULUS DURATION

201.3]206

EMERGENCY FIELD SHUT DOWN.UNIT
devicg for de-energizingya superconducting or resistive magnet in case of an emengency
situation

*201.3.207

ENVIRONMENTAL )TEMPERATURE
tempdrature<{°C] of a uniform (isothermal) “black” enclosure in which an occupant (would
exchanhge'the same amount of heat by radiation and convection as in the actual non-upiform
envirgnment

NOTE For the calculation of the ENVIRONMENTAL TEMPERATURE see rationale in Annex AA.

201.3.208

FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

mode of operation of the MR EQUIPMENT in which one or more outputs reach a value that can
cause physiological stress to PATIENTS which needs to be controlled by MEDICAL SUPERVISION

201.3.209

GRADIENT OUTPUT

parameter characterizing the gradient performance such as rate of change of the magnitude
of the magnetic field, or electric field induced by one or more GRADIENT UNITS under specified
conditions and at a specified position
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201.3.210

GRADIENT UNIT

all gradient coils and amplifiers that together generate a magnetic field gradient along one of
the axes of the coordinate system of the MR EQUIPMENT

201.3.211

HEAD RF TRANSMIT COIL

VOLUME RF TRANSMIT COIL suitable for use in MR EQUIPMENT for a MR EXAMINATION of the
PATIENT’s head

201.3.212
HEAD $AR
SAR ayeraged over the mass of the head and over a specified time

*201.3.213

INTERYENTIONAL MR EXAMINATION
MR EXAMINATION applied to guide a medical (including invasive) procedure e.g. biopsy lor the
treatment of a lesion

201.3]214
ISOCENTRE
in MR EQUIPMENT null point of the spatially encoding gradients

NOTE Typically this also corresponds to the region of highest maghet homogeneity

[IEC §2464-1:2007, definition 3.1.15]

NOTE 2 Typically this corresponds with the position in the’system targeted for imaging.

201.3{215
LOCAL RF TRANSMIT COIL
RF trgnsmit coil other than a VOLUME RF-FRANSMIT COIL

201.3{216
LOCAL SAR
SAR ayeraged over any 10 g 6f tissue of the body and over a specified time

*201.3.217

MAGNETIC RESONANCE
MR
resonant absorption of electromagnetic energy by an ensemble of atomic nuclei situatgd in a
magnegtic field

201.3]218

MAGNETIC RESONANCE FQUIPMENT
MR EQUIPMENT

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is intended for in vivo MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION
of a PATIENT comprising all parts in hardware and software from the SUPPLY MAINS to the
display monitor

NOTE The MR EQUIPMENT is @ PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS).

201.3.219

MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION

MR EXAMINATION

process of acquiring data by MAGNETIC RESONANCE from a PATIENT
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201.3.220

MAGNETIC RESONANCE SYSTEM

MR SYSTEM

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

*201.3.221

MAGNETIC RESONANCE WORKER

MR WORKER

person that because of his/her profession has to enter the CONTROLLED ACCESS AREA or
equivalent of the MAGNETIC RESONANCE SYSTEM

NOTE | Other persons, such as MR volunteers and PATIENT carers, are not covered by this definition.\However,
OPERATIORS and staff are included in this definition (see rationale).

201.3]222

MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE
the rgte of change of the gradient obtained by switching the GRADIENT WNIT betwegen its
maxinpjum specified gradient strengths G, .« and G_.,5, in the shortest possible ramp time
obtainable under normal scan conditions

*201.3.223

MEDICAL SUPERVISION
adeqyate medical management of PATIENTS who can be at RISK from some parameters of
exposure to the MR EQUIPMENT, either because of the medical condition of the PATIENT, the
levels|of exposure or a combination

201.3]224

NORMAL OPERATING MODE
mode |of operation of the MR EQUIPMENT in which none of the outputs have a value that can
cause|physiological stress to PATIENTS

201.3]225

PARTIAL BODY SAR
SAR ayeraged over the mass of.the body that is exposed by the VOLUME RF TRANSMIT COJL and
over g specified time

201.3]226
PNS OUTPUT
value which estimates the level of peripheral nerve stimulation (PNS) for the PATIENT

201.3)227
PNS THRESHOLD LEVEL
value jofdhe’PNS OUTPUT related to the onset of PNS sensation for the PATIENT

201.3.228

QUENCH

transition of the electrical conductivity of a coil that is carrying a current from a super-
conducting state to normal conductivity, resulting in rapid boil-off of fluid cryogen and decay
of the magnetic field

201.3.229

ROUTINE MONITORING

routine PATIENT monitoring, carried out by responsible personnel such as the OPERATOR and
staff of the MR EQUIPMENT and consisting of audio and/or visual contact, as appropriate with
the PATIENT during the MR EXAMINATION
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201.3.230
SEARCH COIL
a small diameter coil used in a compliance test to measure GRADIENT OUTPUT

201.3.231

SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

mode of operation of the MR EQUIPMENT in which one or more outputs reach a value that
can produce significant RISK for PATIENTS, for which explicit ethical approval is required
(i.e. a human studies protocol approved to local requirements)

201.3.232
SPECIAC PURPOSE GRADIENT SYSTEM
gradignt system suitable for use in MR EQUIPMENT for a special purpose

NOTE [An example of a SPECIAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM is a gradient system that can be’ incorporated in
MR EQUJPMENT to allow special examination of the head of the PATIENT.

*201.3.233
SPECIFIC ABSORPTION RATE
SAR

radio frequency power absorbed per unit of mass (W/kg)

201.3]234

TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD
dB/dt
rate of change of the magnetic flux density with time (T/s)

201.3]235
TRANSVERSE FIELD MAGNET
magnét for which the field is at right angles to-the axial direction of the PATIENT

201.3]236

VOLUME RF TRANSMIT COIL
RF trqnsmit coil suitable for use in-.MR EQUIPMENT that produces a homogeneous RF field over
an exiended volume encompassed by the coil

NOTE |The VOLUME RF TRANSMIT COIL can be a WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL, a HEAD RF TRANSMIT COIL jor a RF
TRANSMIT coIL designed for homogeneous exposure of a specific part of the body. A single loop coil encloging the
body ol a part of the body-is.considered to be a VOLUME RF TRANSMIT COIL (example: single loop wrist coil).

201.3)237
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM
gradignt system suitable for use in WHOLE BODY MR EQUIPMENT

201.3{238
WHOLE BODY MAGNET
magnet suitable for use in WHOLE BODY MR EQUIPMENT

201.3.239

WHOLE BODY MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT

WHOLE BODY MR EQUIPMENT

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

201.3.240
WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL
VOLUME RF TRANSMIT coIL of sufficient size for whole body examinations of adult PATIENTS
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201.3.

241

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

Table 201.101 - List of symbols

Symbol SI-Unit Definition

Bo T Static magnetic field

B,. Magnetic induction of the radio frequency magnetic field

B,.RMS T Root mean square of B,

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

E Vim Electric field induced by gradient switching

G T/m Magnetic field gradient

LO1 V/m or T/s Limit of the GRADIENT OUTPUT for the NORMAL OPERATING ‘M@DE

L12 V/m or T/s Limit of the GRADIENT OUTPUT for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERAT[NG

MODE

O depending on context PNS OUTPUT

()i depending on context PNS OUTPUT per GRADIENT UNIT

rb V/m or T/s Rheobase

SAR Wi/kg SPECIFIC ABSORPTION RATE (SAR)

t o ms EFFECTIVE STIMULUS DURATION

tSAR min Averaging time for the determination of SAR

T °c Temperature

W. none Weight factor per GRADIENT UNIT relating the GRADIENT OUTPUT of that unit
' to the limit

201.4 General requirements

Clausg 4 of the general standard applies. except as follows:

201.4)]3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipn:

NOTE 101 NO“ESSENTIAL PERFORMANCE requirements have been identified for the MR EQUIPMENT within thg¢ scope

of the dtandard

201. Generatreguirementstortestng o MEEQUHPMENT

Clause 5 of the general standard applies except as follows:

201.5.

7 Humidity preconditioning treatment

Addition:

For those MR SYSTEMS that are to be used only in controlled environments, as to be specified

in the

technical description, no humidity preconditioning is required.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.
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201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies except as follows:

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7.9.1 General

Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS should provide sufficient information to the RESPONSIBLE

ORGAN
limits
201.7
201.7

Repla

The ir
that a

Additii

*201.

*a)

Instru
regard
PATIEN
medic
Thes¢
PATIEN

espec

implanptation of ferromagnetic materials, shall be considered.

The fd

[ZATION 10 enaDble 1t to comply with the local regulations and requirements 10r ex

appropriate to the PATIENT and MR WORKER.

9.2 Instructions for use

9.2.10 Messages

cement:

structions for use shall list all system messages, error messages, and fault mes
'e generated related to safety concerns unless these mesSsages are self-explanato
bn:

7.9.2.101 Instructions for use for MR.EEQUIPMENT

Pre-screening of the PATIENT and the MR WORKER

Ctions for use shall provide clear recommendations to the RESPONSIBLE ORGANIZ
ing pre-screening of PATIENTS and MR WORKERS. This specifically applies to
TS and MR WORKERS who could-be placed at RISK due to their professional activity
al history, present medical _state and/or the physical environment of the MR EQUIR
instructions shall indicate,;the need for a pre-screening programme to identify

ally the RISK due to\the past professional activity, which could have caused acci

llowing specific classes of PATIENTS shall be mentioned:

- cl
tr

- cl}sses of\PATIENTS for whom MR EXAMINATIONS are considered to be contraindicated;

osure

sages
y.

ATION
those
, past
MENT.
such

TS and MR WORKERS( at' RISK, and shall provide recommendations to adequately
safegliard these PATIENTS and MR WORKERS from injury. For the MR WORKER and the P

ATIENT
dental

sses~of PATIENTS having higher than normal likelihood of needing emergency m
atoient, independent of the physical environment of the MR EQUIPMENT;

edical

- classes of PATIENTS having a higher than normal likelihood of needing emergency medical
treatment due to the elevated values of the applied fields, when the MR EQUIPMENT is
capable of operating within the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE as described in

Su

*b)

bclause 201.12.4.101.

MEDICAL SUPERVISION OF PATIENTS

Instructions for use shall provide clear recommendations to the RESPONSIBLE ORGANIZATION to
establish a programme for the supervision appropriate to the classes of PATIENTS described in
201.7.9.2.101 a) and to the controlled modes of operation of the MR EQUIPMENT as defined in

201.3.

208, 201.3.231 and 201.3.244.

Instructions for use shall:
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*c) mergency medical procedures

include the recommendation that all PATIENTS should receive at least ROUTINE MONITORING;

if the MR EQUIPMENT is capable of operating within the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE: give recommendation that procedures should be established to ensure that MEDICAL
SUPERVISION is provided when entering the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE;

if the MR EQUIPMENT is provided with a SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE: include
notification that operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE requires
approval of investigational human studies protocol according to local requirements (e.g.
ethics committee, investigational review board, etc.). In addition it shall be stated that the
local approval should specifically state limits for GRADIENT OUTPUT, SAR and static field
strength.

Instructions for use shall give clear recommendation to the RESPONSIBLE ORGAN/ZAT|ON to
defingd and implement specific emergency medical procedures that apply to the PATIENT and
that tgke into account the presence of the magnetic field, so that if during MR EXAMINATION the
PATIENT feels ill or is injured by external causes, medical treatment can be|given as sqon as

possibple.

Thesq instructions shall include recommendations to establish '‘a)procedure for removing
PATIENTS rapidly from the magnet's influence, if necessary, by _using the EMERGENCY| FIELD

SHUT DOWN UNIT.
*d) Exposure of the PATIENT and MR WORKER to excessive acoustic noise

The instructions for use:

For WR EQUIPMENT' that is capable of producing more than an A-weighted
sound pressure.level (Laeq, 1 h) of 99 dB(A), the instructions for use:

shall draw attention to the possibility that?anaesthetised PATIENTS can have lesg than
nolmal protection against high sound pressure, so that ear protection for these PATIENTS
shquld not be omitted even at moderatetsound levels;

shall draw attention to the fact that\in some countries legislation may exist covering the
exposure of personnel to noise;

shall state that for tasks in the \CONTROLLED ACCESS AREA during scanning, the MR WPRKER
shall wear adequate hearing\protection to reach compliance with the rules for protection of
pelfsonnel to noise;

shall draw attention tosthe RISK of temporary or permanent hearing impairment if adgquate
hearing protection-is-not used.

=

.m.s.

shall state that the A-weighted r.m.s. sound pressure level is measured according to NEMA
M§ 4:2005;

shall state that hearing protection shall be used for the safety of the PATIENT and that this
hearing protection shall be sufficient to reduce the A-weighted r.m.s. sound pressure level
below 99 dB(A);

shall state that special attention and special training for the OPERATOR is required for
proper positioning of the hearing protection, especially when standard ear muffs cannot be
applied, or no protection at all can be applied, as for neonates and premature infants;

shall draw attention to a warning that due to increased anxiety, accepted sound pressure
levels can still be of concern to pregnant women and the foetus, to new-borns, infants and
young children and to the elderly;

NOTE 1 A suitable warning sign is specified in ISO 7010:2003, Amendment 3 (2007).
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€) CONTROLLED ACCESS AREA

When the installation of a CONTROLLED ACCESS AREA is required for the MR EQUIPMENT (see
201.7.9.3.101 a) and 202), the instructions for use

*f)

For MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets, instructions for use shall, in
to prepent accidents and QUENCH:

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

local

shall specify, preferably accompanied by a scaled diagram, the size and shape of the

CONTROLLED ACCESS AREA;

shall indicate the need to establish adequate rules for controlling access to the

CONTROLLED ACCESS AREA in terms of the potential RISK to PATIENTS and MR WORKERS

within

thel CONTROLLED ACCESS AREA from the attraction of objects containing iron er
malgnetically active materials or from torque on such metallic materials and the“po
RISK to persons inadvertently entering the area who can be affected by dthe pg
dysfunction of their medical implants such as pacemakers;

NOTE 2 For magnetic field strengths less than 0,5 mT no administrative controls are required.

shall list EQUIPMENT and tools specified or recommended by the MANUFACTURER for
thel CONTROLLED ACCESS AREA. For all EQUIPMENT, ACCESSORIES orAg0ls listed, a desc
shquld be given of special measures that are needed, if any, for(their installation as vy
special precautions, if any, for their use;

shall state that peripheral equipment, including PATIENT monitoring, life supporting d
and emergency care equipment, which is not specifiedyor recommended for use
CONTROLLED ACCESS AREA, can be disturbed by the«radio frequency field, the sw
grgdients or the magnetic fringe field of the MREQUIPMENT and that this peri
equipment can also disturb the proper functioning 6f the MR EQUIPMENT;

shall explain the meaning of device labellingfor MR safe, MR conditional and MR uns|

| iquid and gaseous cryogens

require adequate provisions/for supply of liquid cryogen;
regommend that cryogen refilling be performed by trained and experienced personnel

prgvide information:-en maintenance and inspection of the magnet including the
crypgen level(s);

prgvide inforfmation on the minimum cryogen level(s) required for normal operation;

require that” frequent checks of cryogen level(s) be carried out by the RESPO
ORGANIZATION;

other
tential
ssible

use in
ription
ell as

pvices
in the
tched
bheral

afe.

order

only;
liquid

NSIBLE

ell as

give \clear information on potential HAZARDs of the use of liquid cryogen as w

information on proper handling of these liquids. This shall include information concerning:

e the wearing of protective clothing to prevent frostbite;

e procedures to be performed after gas release;

e precautions against lack of oxygen;

e the use of non-magnetic containers for the cryogen that are being supplied;

e procedures to be followed if flammable materials are found near the cryogen conta

NOTE 3 Liquid oxygen can accumulate, or the gaseous oxygen concentration can become high in the
of the cryogen.

iner.

vicinity
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Operating modes

Instructions for use shall provide information concerning the meaning and background of each
mode of operation: NORMAL OPERATING MODE, FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, and
SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, as they are defined in 201.12.4.101. The
instructions for use shall also give the explanation that the static magnetic field, GRADIENT
OUTPUT and SAR levels for PATIENTS are based on current scientific literature related to safety,
and that the level of exposure, the decision of leaving the NORMAL OPERATING MODE and the
possible need for physiological monitoring of the PATIENTS shall be a medical judgement as to
the PATIENTS’ potential RISK versus benefit.

Instru

- Fo
me

- Fo
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moj
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20
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Instru
terms
FIRST
appro
for en

*h)

For MR EQUIPMENT that is capable of operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING

or the

ctionsfor useshattexptaimthe Tequirerments of eachroperating mode:

asure is required to be displayed.

MR EQUIPMENT capable of operation in FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATJING MOD
perties of the MR EQUIPMENT with respect to displayed indication before enterin
de and to deliberate action when entering this mode, as required jn'201.12.4.101.4

described. Also, MEDICAL SUPERVISION shall be recommended as requir

.7.9.2.101 b).

MR EQUIPMENT capable of operating within the SECOND,LEVEL CONTROLLED OPER
DE, specific security measures shall be provided as\required in 201.12.4.10
vent unauthorised operation in the SECOND LEVELNCONTROLLED OPERATING
ration in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE is only permitted un
an studies protocol approved according to. Jocal requirements as requirn
.7.9.2.101 b).

Ctions for use shall recommend that attention"should be paid to the safety of PATIE
of the deliberate action and MEDICAL.SUPERVISION which is required for enterir
LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, ©orin terms of the specific security measure
val of investigational human studies*protocol according to local requirements re
ering the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.

Fxposure of the PATIENT and:MR WORKER to the static magnetic field

SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for static magnetic field, the instructid
all:

MR EQUIPMENT operating within the NORMAL OPERATING MODE, no specific indication or

E, the
g this
| shall
ed in
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1.5 to
MODE.
der a
ed in

NTS in
g the
s and
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MODE
ns for

main
ticular
head
a and

— provide information on the values of By which the MR EQUIPMENT is capable of;

ield;

— explain that when the main static magnetic field is higher than 3 T and not exceeding 4 T,
the MR SYSTEM is continuously operating in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

an

d therefore ensure that MEDICAL SUPERVISION is provided for all PATIENTS;

— explain that adequate training shall be given to MR WORKERS to minimise adverse health
effects arising from the high static magnetic field;

- eX

plain the health effects related to the increased static magnetic field;

— explain the possible changes in the MR compatibility of the tools and accessories used by
the MR WORKER as a function of the value of the static magnetic field;
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explain that when the main static magnetic field is higher than 4 T, the MR SYSTEM is
continuously operating in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE and therefore
ensure that MEDICAL SUPERVISION is provided for all PATIENTS. Explain that in this situation
MR WORKERS shall not be allowed to access the MR EQUIPMENT without special
authorization.

Exposure of the PATIENT to time varying magnetic fields

For MR EQUIPMENT that is capable of operation at levels of GRADIENT OUTPUT above the NORMAL
OPERATING MODE the instructions for use shall:

i)

exwmmmmmnm—mﬂmw i ' of the
operating modes with which the MR EQUIPMENT is provided, paying particular attenfion to

posgsible effects on the peripheral nervous system and on the heart;

prgvide information on the GRADIENT OUTPUT of which the MR EQUIPMENT is_capable in each
op¢rating mode;
explain that the MR EQUIPMENT will display an indication of the appropriate operatingmode
when the value of GRADIENT OUTPUT exceeds the limits of the NORMAL.OPERATING MODEH;

degcribe the gradient system as either a WHOLE BODY GRADIENFSYSTEM Or as a SPECIAL
PURPOSE GRADIENT SYSTEM and describe the volume in which the GRADIENT OUTPUT is in
compliance.

Fxposure of the PATIENT to radio frequency magnetie fields

The instructions for use shall draw attention to RISK factors, which can increase the potential
for logal excessive RF heating of the PATIENT and.they shall describe ways for the OPERATOR

to mitijgate these RISK factors. These factors include:

the presence of conductive (metallic)_«©Objects or implants within the sensitivity redgion of
the RF transmit coil. All clothing cofntaining metallic thread or components and all| other
metallic objects such as watches, coins, etc. shall be removed from the PATIENT;

the use of medicinal products ‘in transdermal patches which can cause burns {o the
underlying skin;

the fact that skin-to-skin ¢entact can form a conductive loop through part of the body, e.g.,
inmer thigh-to-thigh, calf-to-calf, hand-to-hand, hand-to-body, ankle-to-ankle contact;

the presence of damp clothing;
the placement of the body or extremities against the RF transmit coil surface;

the contact.between PATIENT and RF receive coil cable and the routing of the RF coillcable
in[proximityto RF transmit coil;

the formation of loops with RF receive coil cables and ECG leads;

the_ise of MR conditional FCG electrodes and leads Inform the OPEFRATOR to read and
carefully follow the instructions for use. Inform the OPERATOR to always use electrodes
that have not passed their expiration date.

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

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

For MR EQUIPMENT that is capable of operation at SAR levels above the NORMAL OPERATING
MODE, the instructions for use shall:

— explain the possible effects of elevated values of the different types of SAR that are
limited by the MR EQUIPMENT as required in 201.12.4.103;
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explain the possible effects of the SAR on the PATIENTS in each of the operating
modes provided by the MR EQUIPMENT, paying particular attention to the safety of
PATIENTS who can have reduced thermal regulatory capabilities and increased
sensitivity to raised body temperature (e.g. febrile and cardiac decompensated
PATIENTS, those with compromised ability to perspire, and pregnant women). In
addition, information describing the importance of environmental controls and the
effect of ENVIRONMENTAL TEMPERATURE ONn PATIENT CORE TEMPERATURE rise shall be
provided, along with recommendations for environmental conditions for the PATIENT,;

provide information on the values of each type of SAR the MR EQUIPMENT is capable
of;

explain that the limits for the operating modes for WHOLE BODY SAR given in

* k)
The in
inform

the MH
apply

201.12.4.103 assume that the ENVIRONMENTAL TEMPERATURE IS not more than 25 °C.
In addition, the instructions for use shall explain how the sSAR is controlled eptside
these environmental specifications. This explanation shall

e specify that the MR EQUIPMENT shall not be used when the~ENVIRONMENTAL
TEMPERATURE is greater than 25 °C, or

e explain that the limit of the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for sAr shall
be reduced according to 201.12.4.103.2 (only for MR EQUIPMENT that hgs the
capability to measure the ENVIRONMENTAL TEMPERATUREY;

draw attention to means to reduce the RISk from high SAR)scanning, such as thg need
for breaks for the PATIENT to cool down, light clothing{for the PATIENT and adequate
ventilation of the PATIENT space;

explain that the value of the Bi.RMS displayed on the coNTROL PANEL for| each
sequence is an indication of the RF magnétic field intensity. It can be of lise to
determine the RISk of scanning a patient with an active or passive implant.

Occupational exposure to EMF

sed to

structions for use shall draw attention to the fact that MR WORKERS can be expo

ation relating to the Rrisks from these exposures to enable safe working procedu
WORKER. The relevant requirements of 201.7.9.2.101 i) and j) for the PATIENT sh
for the MR WORKER. This§ information shall also include

the electromagnetic fields (EMF) .emitted by the MR EQUIPMENT. It shall provide suj(icient

MR EQUIPMENT;,

ecification of areas:to which access by the MR WORKER is restricted, if any;

es for
Il also

RKER,
01 h)

and
1.103)

by can

by the

— a statement that there is a possibility that mild Peripheral Nerve Stimulation (PNS) can be
induced in the PATIENT and MR WORKER when exposed to the gradients in the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE;

The RISk factors associated with the expected exposure levels for the MR WORKER shall be
explained. A description of ways for the MR WORKER to mitigate these Risk factors shall be

given.

Known factors to draw attention to are:

— the possible physiological effect of exposure to RF radiation is heating. Exposure to RF
radiation can be minimized by keeping sufficient distance away from the transmit RF coil

or

by reducing time of exposure during scanning;
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— the possible physiological effect of exposure to the GRADIENT OUTPUT is peripheral nerve
stimulation for the person exposed. Especially MR WORKERS performing INTERVENTIONAL
MR EXAMINATIONS, shall be informed and trained that, although peripheral nerve stimulation
is not expected, the SAFETY of PATIENTS shall not be compromised during interventional
procedures due to peripheral nerve stimulation. Exposure to GRADIENT OUTPUT can be
minimized by keeping sufficient distance away from the gradient coils during scanning.

— the possible physiological effects of exposure to static magnetic field are dizziness,
vertigo, and a metallic taste in the mouth of the person exposed. Exposure to the static
magnetic field can be minimized by staying away from the magnet (not just during
scanning but all the time) and by avoiding rapid movements of the head while in the static
magnetic field.

The INSTRUCTIONS FOR USE may state that it is generally accepted that no published evidence
supporting the occurrence of cumulative and/or long-term effects after exposure“tg EMF
emittgd by the MR EQUIPMENT exists.

The ipstructions for use shall state that extra precaution is advisable)for pregnant MR
WORKERS, although there is no currently available epidemiological evidence for any negative
health effects.

NOTE 4 Local regulations might apply.

The irstructions for use shall state that the limits for MR WORKERS may not be applicablel when
an MR WORKER is pregnant. It might be required in some ‘eountries that the ‘member |of the
public] limit be applied to the foetus, which implies/that the pregnant MR WORKER |is not
allowgd to be present in the examination room during.scanning.

occupgtional limits for exposure to EMF, that@are lower than the limits for MR WORKER given in

The itrEstructions for use shall state that in some countries legislation might exist copering
this standard.

*1)  Auxiliary EQUIPMENT

The RESPONSIBLE ORGANIZATIQN(shall be made aware that any application of physiological
monitpring and sensing devices to the PATIENT should be made under the RESPONSIBLE
ORGANIZATION’S direction and, is the RESPONSIBLE ORGANIZATION’S responsibility.

The instructions for use-shall warn the RESPONSIBLE ORGANIZATION and the OPERATOR that the
use of auxiliary equipment, such as physiological monitoring and gating equipment apd RF
transmit coils, which has not been specifically tested and approved for use in the environment
of the|MR EQUIPMENT might result in burns or other injuries to the PATIENT. Instructions fpr use
shall [further~warn the RESPONSIBLE ORGANIZATION and the OPERATOR that even auxiliary
devicgs Jlabélled as MR safe or MR conditional with MR EQUIPMENT or MR SYSTEMS might be
capablle.‘ef causing injury if the MANUFACTURERS instructions, especially with respgect to
electrically conducling Tead positioning, are not followed.

m) EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT

The instructions for use shall indicate when and how the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT
should be operated in the event of an emergency. Examples of situations which would require
emergency field shut down shall be provided.

NOTE 5 Permanent magnets cannot be de-energized in case of emergency.

n) Fire precautions

The instructions for use shall recommend to the RESPONSIBLE ORGANIZATION that fire
precautions should be discussed with the local fire department, that emergency procedures
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should be established and that it is the RESPONSIBLE ORGANIZATION’s responsibility to take the
necessary initiatives.

o) Artefacts

The instructions for use shall alert the OPERATOR to the fact that image artefacts can occur as
a result of technological and physiological factors (e.g. magnet homogeneity, gradient
linearity, truncation, aliasing, motion, flow, chemical shift, susceptibility variations, etc.). The
effects of these factors (e.g. image non-uniformity, geometric distortion, ghosts, wraparound
etc.) on the image shall be described. Methods of correcting or mitigating such effects (e.g.
changing bandwidth, gradient moment nulling, pre-saturation, etc.) shall also be discussed.

p) Recommended training

The ipstructions for use shall recommend that training is needed for the.MR WORKER to
operafe the MR EQUIPMENT safely and effectively. This training shall include emengency
proceglures, including those for the issues described in this subclause under
— c¢)| Emergency medical procedures

— e)| CONTROLLED ACCESS AREA

— m) EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT

— n)| Fire precautions

— s)| Emergency actions in the event of a QUENCH.

gq) Qupality assurance

The irjstructions for use shall describe the quality assurance procedures recommended for the
RESPJNSIBLE ORGANIZATION, including a description of all of the phantoms to be used.

r) Maintenance

The ihstructions for use shall Anclude the recommended maintenance schedules for the
MR EQUIPMENT. Items that should-be performed by service personnel shall be identified.

*s) [Emergency actionssintcase of a QUENCH

The instructions for use shall include instructions on how to identify a QUENCH and how|(to act
in the[event of a)QUENCH, especially when the venting system of the superconducting magnet
systerm fails.

*t) Jcanning of PATIENTs with active or passive implants.

The instructions for use shall describe the significant RISK associated with the scanning of
patients with active or passive implants containing conductive materials. The electromagnetic
fields might exert strong forces on the metallic implants, or might interfere with the operation
of active devices. They might cause significant artefacts in the MR image, and might cause
adverse health effects such as internal heating that result in tissue damage, loss of
physiologic function and serious injury.

When the implant device is labelled as MR safe or MR conditional, the OPERATOR is then
informed via the instructions for use of the implant about the safety and possible conditions to
be taken into account during scanning. The instructions for use shall explain that further
information is described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS of the implant MANUFACTURER.
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Scanning of pregnant PATIENTS.

The instructions for use shall describe that scanning of pregnant PATIENTS with the WHOLE
BODY RF TRANSMIT COIL should be limited to the NORMAL OPERATING MODE with respect to the
SAR level.

v) Scanning of PATIENTS with elevated body CORE TEMPERATURE.

The instructions for use shall describe that the MR EQUIPMENT shall limit the body CORE
TEMPERATURE rise to avoid undue heat stress and prevent local tissue damage in the body of
the PATIENT to values given in Table 201.104. The practical consequence of this limitation is
that PATIENTs with a CORE TEMPERATURE higher than 39,5 °C cannot be scanned and PAJTIENTs
with 4§ CORE TEMPERATURE higher than 39,0 °C can only be scanned in NORMAL_OPERATING

MODE.

w)

About function

The ipstructions for use shall specify where in the user interface the.about function pf the
scanner can be found. The about function shall specify the Chardware and software
specifjcation of the system, which together with the data given in the ACCOMPANYING
DOCUNENTS can be used to determine the specification of the’ static magnetic field, the

gradignts and the RF. More specifically the following informatien’shall be given:

201.7)9.3 Technical description
Additipn:

201.7/9.3.101 Technical‘description of MR EQUIPMENT

a)

Ngminal B value
Maximum gradient of the static magnetic field in T/m
Ngminal frequency range per nuclei

Maximum GRADIENT OUTPUT on a cylinder»with a diameter of 0,2 m, 0,4 m and|bore-
digmeter minus 0,1 m

NQTE 6 For TRANSVERSE FIELD MAGNET typesithe cylinder axis (i.e. PATIENT axis) is perpendiculal to the
malgnet axis. The term PATIENT bore is to be‘replaced by magnet gap between pole shoes: the term magnet
length is to be replaced by pole shoe diaméter.

CPONTROLLED ACGCESS AREA

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

IEC 60601-1-2, the technical description

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

1) the magnetic fringe field strength shall not exceed 0,5 mT, and
2) the electromagnetic interference level complies with IEC 60601-1-2:2007;

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

shall state that the CONTROLLED ACCESS AREA should be labelled at all entries by
appropriate warning signs, including an indication of the presence of magnetic fields and
their attractive force or the torque on ferromagnetic materials (see Annex AA for examples
of warning signs and prohibitive signs).
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When the MR EQUIPMENT is designed for installation in a room in which audiovisual contact
with the PATIENT is likely to be limited, the technical description shall specify provisions in the
design of the room and in the EQUIPMENT to enable audio and visual contact with the PATIENT
during the MR EXAMINATION. The audio visual contact shall be sufficient to allow ROUTINE
MONITORING and MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT.

* b) Compatibility technical specification sheet

In addition to the instructions for use for MR EQUIPMENT a compatibility technical specification
sheet shall be provided with sufficient information to enable testing the proper operation of
peripheral equipment and to provide information to the RESPONSIBLE ORGANIZATION. The

comp
paran

— Magnet: type, field strength, bore dimension, cryogen types and boil-off rates, 3

di
MH

- Gi

SP
co

eters which characterise the MR EQUIPMENT. The parameter list includes:

stribution  of surrounding field in plots relating to a typical installation @
EQUIPMENT:

The plots shall represent three suitable orthogonal planes through the magnet
to illustrate maximum spatial extent of iso-magnetic contours,

Each plot shall contain at least the iso-magnetic contours with values of O,
1mT, 3mT, 5 mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT, and 200 mT.as well as a distance
and a superimposed outline of the magnet.

The position where the spatial gradient of the main‘magnetic field is a maximun

force on a saturated ferromagnetic object re€sulting from the spatial gradient
main magnetic field is maximum.

The position where the product of the.magnitude of the magnetic field By af
spatial gradient of B is a maximum and the value of By and the spatial gradient
at that location. At this location, the\force on a diamagnetic or paramagnetic obj
a ferromagnetic material below itsymagnetic saturation point, is a maximum.

A plot representing the 05T T,1,5T,2 T, 3T and the 4 T iso-magnetic contgd
the static magnetic field .at ‘positions accessible to and relevant for the MR W
shall be provided. Only the'contour lines the magnet can produce are required.

adient system: type, maximum amplitude, fastest rise time, maximum slew rat
atial distribution of\the maximum magnitude values of the vector sum of thed
mponents generated by each of the three GRADIENT UNITS:

Spatial distribution of the maximum magnitude values of the vector sum of th
componentsi'generated by each of the three GRADIENT UNITS simultaneously

positions<accessible to and relevant for the MR WORKER during scanning as des
in subclause 201.12.4.105.2.3.

Spatial distribution of the maximum magnitude values of the vector sum of th

ber of

patial
f the

Centre

b mT,
scale

n, and

the values of By and the spatial gradient of Bgp\at that location. At this locatipn the

pf the

d the
of Bg
bCt, or

urs of
DRKER

e and
field

b field
At the
cribed

e field

components generated by each of the three GRADIENT UNITS simultaneou

s5ly  at

positions on virtual cylinders coaxial with the patient axis with diameters of 0,2 m, 0,4
m and 0,1 m less than the narrowest aperture of the PATIENT accessible space. The

virtual cylinders have the same length as the gradient coil. In the cylinde

r axis

direction the points shall have a separation of not more than 0,02 m. Detailed
calculation shall be performed in a fashion equivalent to the description given in

subclause 201.12.4.105.2.3.

NOTE 1 These requirements are for PATIENT safety and consequently differ from the requirements for the

MR WORKERS as defined in subclause 201.12.4.105.2.3.

— RF system, types of RF transmit coils, amplifier peak power, applied maximum RF
transmit field bandwidth, the maximum specified B;.RMS for each volume transmit coil, and

the spatial distribution of the maximum RF transmit field for the unloaded coil
positions accessible to and relevant for the MR WORKER during scanning as des
in subclause 201.12.4.105.3.3.

at the
cribed
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e the maximum RF transmit field at the ISOCENTRE of the system when the unloaded coil
is positioned for imaging at the ISOCENTRE, and the distances from the ISOCENTRE on
the coil axis (i.e. normally the z-direction) at which the RF transmit field is reduced by
3 dB and 10 dB from the maximum field at the ISOCENTRE

NOTE 2 These requirements are for PATIENT safety and consequently differ from the requirements for the MR
WORKERS as defined in subclause 201.12.4.105.3.3.

— Compatibility protocols:

The MANUFACTURER of MR EQUIPMENT shall suggest protocols, which can be run
routinely on the MR EQUIPMENT, to enable the MANUFACTURER of peripheral equipment
to test the functionality of the peripheral equipment in the fields produced by the MR
EQUIPMENT. The protocols are designed to run the MR EQUIPMENT with high transmit
RF field or high gradient slew rates and amplitudes so that the MANUFACTURER of
peripheral equipment can investigate the influence of the MR EQUIPMENT- DN its
peripheral equipment. The tests are not intended for estimation of the’ popgsible
effect of the peripheral equipment on the resulting image quality of the
MR EQUIPMENT and are no guarantee that the peripheral equipment will fupction
properly.

— | PATIENT space: size, ventilation, communication, and lighting.

— | PATIENT SUPPORT: dimensions, positioning, accuracy and maximum load.

c) $afety provisions in the event of a QUENCH
For MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets, the ACCOMPANYING DOCUMENTS
shall
— state the requirements for a venting system\ for the superconducting magnet |which

cdnnects the cryostat of the magnet to the éutside atmosphere and which is designed to
withstand a QUENCH and to protect nearby pérsons in the event of a QUENCH;

prpvide guidelines for the construction (dimensions, position, assembly and material to be
agplied) of the venting system for. the superconducting magnet inside and outside the
examination room;

recommend a preventive maintenance program, which states that regular checks of the
adequateness of the function-of the venting system for the superconducting magnet |are to
bg made;

state requirements for.the design of the examination room to ensure safety of the PATIENT
and other persons ,inside and outside the examination room in the event of failure |of the
velnting system during a QUENCH. The suggested design shall address the issyes of
reflucing pressure-build-up, temperature decrease and oxygen depletion during a QUENCH.
A [number ofyacceptable solutions for such provisions, demonstrated to be effectlve by
simulation~or test, shall be listed, so that even when the venting system ¢f the
superconducting magnet fails to work adequately, the chance of a HAZARD for the PATIENT
or|other)persons inside as well as outside the examination room, as caused by prgssure
ild<up, temperatures decrease or oxygen depletion during the QUENCH, is reduced
considerabply;

state the need for the RESPONSIBLE ORGANIZATION to establish an emergency plan for a
QUENCH, including a situation in which the venting system for the superconducting magnet
fails to function adequately;

state the need for possible extra control measures for the PATIENT ventilation system in
order not to expose the PATIENT to additional helium transported to the PATIENT via the
PATIENT ventilation system. The PATIENT ventilation system should have its inlet opening in
a safe place (such as at a low level in the examination room or directly connected to the
air-conditioning of the examination room), or be connected to a QUENCH detector, so that
the PATIENT ventilation system can be automatically controlled when a QUENCH occurs and
will not transport helium to the PATIENT inside the scanner.

NOTE 3 The venting system for the superconducting magnet is considered to be the cryogenic vent pipe and all
the extra components necessary to safely accommodate a QUENCH.
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NOTE 4 Examination room configurations demonstrated by simulation or test that are acceptable include:
— configurations in which the RF door opens outwards or is a sliding RF door;

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

ESSURE

e an emergency examination room air extraction system, which can be switched on (possibly automatically
via a hardwired oxygen monitor in the ceiling of the examination room to detect the escape of helium gas)

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

e a second independent venting system for the superconducting magnet that remains operational in c
regular venting system for the superconducting magnet is obstructed; or

ase the

e | equivalent methods demonstrated to be effective by simulation or test.
d) Decay characteristics of magnetic field

For MR EQUIPMENT with superconducting magnets or resistive magnets) the tec
description shall provide decay characteristics of the magnet in case of @ QUENCH or
emerdency field shut down to enable the RESPONSIBLE ORGANIZATION tohimplement adsg
life supporting and other safety procedures. These characteristics shallsindicate the tim
activation of the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT to the moment at wWhich the field stren
the cegntre of the magnet has fallen to 20 mT.

In the| technical description, guidance shall be given regarding where and how to inst
actuafor of the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT.

e) Type of gradient system

The gfadient system shall be labelled in the techhical description by the MANUFACTURER
as a WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM or as a SREGIAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM.

f) Sdfety site readiness check list

Recommend the usage of a ‘safety, Site readiness check list’, which should list all the
relatefl aspects for the installation and should be acknowledged by the relevant
involved in the installation of the:MR SYSTEM before operation of the system starts.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clausg 8 of the geferal standard applies except as follows:
*201.8.7.3 Allowable values

Replapement:

hnical
of an
quate
e from
gth in

all the

either

safety
arties

d) The allowable values of the EARTH LEAKAGE CURRENT are 5 mA in NORMAL CONDITION and

10 mA in SINGLE FAULT CONDITION. For permanently installed MR EQUIPMENT the
LEAKAGE CURRENT under NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION shall not e
20 mA.

EARTH
xceed

NOTE Local regulation can establish limits for protective earth currents of the installation. See also

IEC 60364-7-710 [165] 2).

Addition:

e) Limits for PATIENT LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS under normal and
single fault condition do not apply for frequencies above 1 MHz. Hazards arising from high

frequency currents are addressed in 201.12.4.103.2.

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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201.9 Protection against mechanical HAZARDs of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clause 9 of the general standard applies except as follows:

201.9.6 Acoustic energy (including infra- and ultrasound) and vibration

Replacement:

*201.9.6.2.1 Audible acoustic energy

The MR EQUIPMENT shall not produce noise having an unweighted peak sound pressure level
(Lp) hjgher than T40 dB referenced to Z0 uPa in any accessible area.

Compliance is checked by applying NEMA MS 4.

201.9)7 Pressure vessels and parts subject to pneumatic and hydraulic pressur

[

Additipn:

201.9]7.101 Helium vessels of MR EQUIPMENT

If the|helium vessel is designed as a pressure vessel, thenit"shall be in compliance with
subclguse 9.7 of the general standard, or with national regutations.

201.9)8 HAzZARDS associated with support systems
Replapement:

201.9/8.3.3 Dynamic forces due to loading from persons
Additipn:

NOTE The mass is accelerated for 160-mm, and then decelerates during compression of the 60 mm df foam,
resulting in a force equivalent from 2 t0.8/times the SAFE WORKING LOAD.

WherrI mechanical analysis’ proves that the following static load test is more severe than the
dynanpic load test specified in the general standard, it is possible to waive the dynamig load
test based on RISK management.

Prior to performing:this test, a PATIENT SUPPORT/suspension system is positioned horizgntally
in its |most disadvantageous position in NORMAL USE where PATIENT LOADING and unlgading
takes |place.

A mags\Which results in a force calculated to be greater than the dynamic load shall be 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 loss of function
or structural damage that could result in unacceptable RISK constitutes a failure.

NOTE 2 The foam described in Figure 33 is not used in this test.
201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies.
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201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

Clause 12 of the general standard applies except as follows.

*201.12.4 Protection against hazardous output

Addition:

201.12.4.101 Operating modes

201.12.4.101.1 General

When|during its operation one or more of the outputs of the MR EQUIPMENT reach,‘a)level that
might|cause undue physiological stress to the PATIENT, the OPERATOR shall decide/whether or
not this operation is in the interest of the PATIENT. In this subclause, requirements ¢n the
desig of the MR EQUIPMENT are given that can help the oPERATOR to make that decision. The
requirements in this subclause describe three levels of operation of MR\EEQUIPMENT thpt are
speciffed with respect to the user interface and information given to the OPERATOR
(201.12.4.101) and with respect to the values of output permitted (201.12.4.102 -
201.12.4.104).

The re¢quirements of this subclause shall apply separately for the operating modes regarding
the GRADIENT OUTPUT, the SPECIFIC ABSORPTION RATES (SAR) ‘ahd the static magnetic field

Demopstration of compliance with the requirements<of this subclause relating to opgrating
modes,( i.e. the means for control, the deliberatevaction required and the informatiopn and
indicafions provided) shall be checked by inspection. The methods of measurement to
demonstrate compliance with the operating~'mode limits contained in 201.12.4.102 and
201.12.4.103 are described in 201.12.4.105.

201.1p.4.101.2 All operating modes

MR EQUIPMENT shall comply with the following requirements:

a) Means (control) shall be\provided in order to ensure, that the limit(s) of the (selgcted)
operating mode cannot be exceeded. This control shall be independent of OPERATOR input
(a$ to PATIENT sizeymass or position) or shall be checked by the MR EQUIPMENT in ofder to
detect any OPERATQOR input error.

b) A feset to thesNORMAL OPERATING MODE With respect to SArR and dB/dt shall be perfprmed
automaticallywith change of the PATIENT.

c) THe MREQUIPMENT shall display on the CONTROL PANEL upon request the predicted va
fof the.sArR. The MR EQUIPMENT shall display on the CONTROL PANEL upon request the
predicted value for the B;.RMS averaged over any 10 s period of the scan. The B;.RMS
value shall only be displayed when a volume RF transmit coil is applied.

ue

NOTE It is assumed that the maximum GRADIENT OoUTPUT the system can deliver is known and available in the
technical description.

201.12.4.101.3 NORMAL OPERATING MODE

For MR EQUIPMENT that is not capable of operation at levels above the NORMAL OPERATING
MODE as specified in 201.12.4.102 and 201.12.4.103, no specific indication of the
operating mode is required to be displayed at the CONTROL PANEL.

201.12.4.101.4 FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

MR EQUIPMENT that allows the operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE as
specified in 201.12.4.102 and 201.12.4.103 shall comply with the following requirements:
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a) Before the start of each scan, an indication of the operating mode defined by the
predicted value of the GRADIENT OUTPUT and SAR, to be applied during the scan shall be
displayed at the CONTROL PANEL.

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

or

equivalent data shall be an integral part of the image data.

c) A deliberate action of the OPERATOR shall be necessary in order to enter the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE.

201.12.4.101.5 SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

MR EQ
for va
compl
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201.1

In th
variat
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UIPMENT, which allows the operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING
ues of the GRADIENT OUTPUT or SAR as specified in 201.12.4.102 and 201.12.4103|
y with the following requirements:

specific security measure that prevents access to the SECOND LEVEL CONTR
ERATING MODE shall be deactivated before entering the SECONB _1EVEL CONTR
ERATING MODE. The specific security measure shall be designed)so that the s
EL CONTROLLED OPERATING MODE can be accessed only underithe authorisation
edically responsible person acting under the authority of ‘@ human studies pr
proved according to local requirements. The specific security measure shall inv
y-lock, a combination lock, a software password, or othéc'protective device.

fore the start of each scan, an indication of theoperating mode defined K
hximum GRADIENT OUTPUT and SAR value for the,s¢an, and a statement of the SA
b GRADIENT OUTPUT value to be applied duringvthe scan shall be displayed
NTROL PANEL.

record of the GRADIENT OUTPUT or SAR that ‘controls the scan values and the equi
ta shall be an integral part of the image(data.

indication to the OPERATOR shalltibe included that the operating condition
tentially hazardous and that these<¢onditions should not be applied for normal ¢

e MR EQUIPMENT shall provide means to set adjustable limits (in the SECOND
NTROLLED OPERATING MODE) of GRADIENT OUTPUT or different types of SAR which ¢

adjusted by the OPERATOR, unless authorized.

12.4.102 Protection against excessive low frequency field variations
produced by the gradient system

p.4.102.1 General

5 standard, low frequency field variations produced by the gradient system a

ons(which might produce cardiac or peripheral nerve stimulation (PNS) (i.¢
TIVE,STIMULUS DURATION >20 us and thus no tissue heating is considered).

MODE
, shall

OLLED
OLLED
FCOND
of the
otocol
blve a

y the
R and
at the

valent

s are
linical

LEVEL
annot

e the
the

D

201.12.4.102.2 Objectives for limitation of PNS ouTPUT

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

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

NOTE MR EQUIPMENT that meets the requirements given in the following subclauses are considered to satisfy

these o

For th

bjectives when balanced against their diagnostic efficacy.

is particular standard it is understood that

— PNS is the sensation of an activation of the nervous system due to gradient switching;
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— the onset of sensation is the PNS THRESHOLD LEVEL (see 201.3.227);

— uncomfortable PNS is the level tolerable to the PATIENT and the MR WORKER when properly
informed and motivated;

— intolerable PNS is the level at which the PATIENT will ask the scan procedure to be
terminated immediately;

— cardiac stimulation is the induction of an ectopic beat or other cardiac arrhythmia.

The MR EQUIPMENT shall minimize the occurrence of uncomfortable PNS in the NORMAL OPERATING
MODE.

201.124-4023—+LimitsforPNS-OUTFPUT

201.12.4.102.31 General

In thig subclause, limits for the PATIENT and the MR WORKER are expressed.@s‘a maximum
value ffor the PNS OUTPUT, either as the

— elgctric field E induced in the PATIENT or the MR WORKER by the changing magnetic fjeld of
th¢ gradients, or

— dA/dt, the TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD of the gradients.

The limits are a function of the EFFECTIVE STIMULUS DURATION ts,eff-The EFFECTIVE STIMULUS
DURAT|ION is illustrated in Figure 201.101 for some waveforms:

Test donditions used to demonstrate compliance to these limits are defined in 201.12.4.105.2.

NOTE [ MR WORKER exposure limits are the same as the maximally allowed limits for the PATIENTS. Compliance
with thg PNS OUTPUT limits for PATIENTS therefore automatjcally implies compliance for the MR WORKERS.

201.12.4.102.3.2 Limits related to prevention of cardiac stimulation

To proptect against cardiac stimulationdin each operating mode, the GRADIENT OUTPUT| of all
GRADIENT UNITS shall satisfy:

2

e

ts eff {Ms) is the EFFECTIVE STIMULUS DURATION ;

E <

wher¢

E (Vi) is(the electric field induced by GRADIENT SWITCHING.

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

20

ool

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

dB /dt <

where

ts eff (Ms) is the EFFECTIVE STIMULUS DURATION.

201.12.4.102.3.3 Limits related to peripheral nerve stimulation (PNS)

Limits of PNS OUTPUT either shall be based on the results of an experimental study of human
subjects as described in section a) of this subclause or shall have values as stated in section
b) of this subclause.
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rectly determined limits

Limits related to minimising PNS for any given type of gradient system may be based on

direct

determination from a study on human volunteers and are as follows:

— for operation in the NORMAL OPERATING MODE, the gradient system shall operate at a

level that does not exceed 80 % of the directly determined mean PNS THRESHOLD
and

LEVEL,

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

shall operate at a level that does not exceed 100 % of the directly determined
PNS THRESHOLD LEVEL.

mean

In addition the study may be used to derive weight factors for each GRADIENT UNIT, suita
use in|the control of the GRADIENT OUTPUT (see 201.12.4.102.2)

The manner in which the direct determined PNS THRESHOLD LEVEL and weight facto
obtained from the human volunteer study shall comply with the conditions stafed in

201.1

P.4.105.1.

Thesgq limits and weight factors shall not be applied to other types ofigradient systems,
such types are shown to be of sufficiently similar design.

b) Dgfault values

When

below

wh
ts’

no direct determination of limits is obtained, the GRADIENT OUTPUT limits for the N
OPERATING MODE (LO1) and the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE (L12)
depending on the label (as defined in 201.7.9.3.101<e) not be larger than the values

L12 = 1,0 rb(1 + 0536/ tsyeff), (t5,eff in MS)
LO1 = 0,8 rb(+ 0,36/ tg o5), (ts gfr in MS)

ere

Lif (Ms) is the EEREETIVE STIMULUS DURATION and

(here in T/s) is the:rheobase given in Table 201.102.

rb

LO01 a
the 1IN

I/E RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD dB/dt (T/s).

Table 201.102 — Rheobase values per type of gradient system

ble for

[S are

inless

DRMAL
shall,
stated

nd L12 as well as rb shall either be expressed as the electric field E (V/m) induced or as

Type of gradient system rb expressed as rb expressed as
E (VIm) dB/dt (T/s)
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM 2,2 20

SPECIAL PURPOSE GRADIENT

SYSTEM 2,2 Not applicable

Figure 201.102 gives a graphical presentation of the limits for GRADIENT OUTPUT for a WHOLE
BODY GRADIENT SYSTEM related to cardiac stimulation and peripheral nerve stimulation,
expressed in dB/dt, as a function of the EFFECTIVE STIMULUS DURATION.
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Limits {or peripheral nerve stimulation of GRADIENT OUTPUT for the NORMAL ORERATING MODE (L01) and th
LEVEL JONTROLLED OPERATING MODE (L12) in WHOLE BODY GRADIENTS, expressed as dB/dt (T/s) versus tg (m
limit of 201.12.4.102.3.2 for cardiac stimulation is shown for comparison.

201.12.4.102.3.4 Control of PNS OUTPUT

The M
excee
quadr

validated alternative summation rules.

The e

where

Weigh
Table
valida

10
3
10
» \ Cardiac stimulation
E
8
o L12
10‘ Q\\
h:
10
1072 107" 10° 10
tseff (MS) IEC_G03r10

Figure 201.102 - Limits for cardiac and peripheral nerve stimulation

R EQUIPMENT shall control the PNS oUTPUT) O of the gradient system so that it do
d the limits for peripheral nerve stimulation. O shall either be obtained by we
atic addition from O;, the maximum-BNS OUTPUT of each GRADIENT UNIT i, or by pr

uation expressing weighted.quadratic addition shall be:

0=/> (w;0; )

w; is the weight-factor per GRADIENT UNIT.

t factors for~E-fields are always equal to one, weight factors for dB/dt are sta
201.103xValues of weight factors derived by direct determination or other pr
fed means may be used.

e FIRST

s). The

s not
ghted
pperly

ted in
pperly
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Table 201.103 — Weight factors for summation of the
maximum output O; per GRADIENT UNIT

Weight factors
Type of gradient system
Wpp @ Wir? Wy @

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

Cylinder magnets 1,0 0,8 0,7

Empirical determination 1,0 b b
SPECIAL PURPOSE Default values 1,0 1,0 1,0
G RABHENT-SY-S T Ermpiricaldetormination 4-0 b b

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

a | Wap, Wir, Wue: Weighting factors allowed per GRADIENT UNIT, depending on the orientation of the
direction of the GRADIENT UNITS with respect to the PATIENT coordinate system with axes,AP (anterior-
posterior), LR (left to right) and HF (head to feet).

b | values of weight factors derived by direct determination or other properly validated means may |be
used.

*201.12.4.103 Protection against excessive radio frequency’energy
*201.12.4.103.1 Limits for temperature

To avpid undue heat stress and prevent local tissuesdamage in the body the MR EQUIPMENT
shall |imit the tissue temperature rise of the PATIENT to values given in Table 201.104 by
limiting pulse sequence parameters and by limitingyradio frequency power. Allowed valyes for
the temperature rise of the MR WORKER caused;by the MR EQUIPMENT are equal to the yalues
for thé PATIENT as defined in Table 201.104(for the NORMAL OPERATING MODE and the| FIRST
LEVEL|CONTROLLED OPERATING MODE.

Table 204.104 — Temperature limits

Operating mode | Maximum CORE Maximum Local Rise of CORE
TEMPERATURE tissue temperature TEMPERATURH
°C
NORNIAL 39 39 0,5
FIRST LEVEL CONTROLLED 40 40 1
SECQND LEVEL £@NTROLLED >40 >40 >1

Compliance to the limits to temperature rise may be reached by limiting the SPECIFIC
ABSORRHON-RATE (QI\D) ag epnr\ifinrl 2011241032 These-saRVvalueslimits—are-derived

such that the spatially localized temperatures are expected not to result in tissue damage.

The values of Tables 201.104 and 201.106 are conservative. Higher temperatures and higher
LOCAL SAR values may be accepted for specific tissues if no unacceptable RISK for the PATIENT
occurs.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

NOTE 1 Ongoing studies on tissue heating models, e.g. CEM43, might be incorporated in the future updates of
this standard.

NOTE 2 Since the stray field of the RF transmit coil drops off rapidly outside the coil and by geometrical
considerations, whole body exposure of the MR WORKER is not possible. It therefore can be assumed that the
exposure for the MR WORKER is most likely to be at the level of NORMAL OPERATING MODE when the system is
operating in FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
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NOTE 3 The requirements regarding protection against radio frequency power assume that the MANUFACTURER’S
recommendations regarding the control of ENVIRONMENTAL TEMPERATURE and other conditions are met.

NOTE 4 For ACCESSIBLE SURFACES the temperature limits of the general standard apply. For estimation, see
rationale.

*201.12.4.103.2 Limits for SAR

The methods of measurements to demonstrate compliance with these requirements are
described in 201.12.4.105.3.

In Table 201.105, allowed ranges of values of WHOLE BODY SAR, PARTIAL BODY SAR AND HEAD
SAR are_given for NORMAL OPERATING MODE and FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE. For
the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, no limits are given. These limifs are
considered the responsibility of the local investigational review board that has authorized its

ass used to determine the WHOLE BODY SAR is given by the PATIENF nmrass. The[mass
to determine the PARTIAL BODY SAR is called exposed PATIENT mass. 4" is given Qy the
PATIENT mass within the effective volume of the RF transmit coil. The) effective volume of
transmit coil shall be that volume in which no more than 95%’ of the total absjorbed
RF power is deposited inside a homogeneous material which \fills the volume nofmally
ible by the PATIENT.

The mass to determine the HEAD SAR shall be the mass)of the head approximated by a
suitable model. The mass to determine the LOCAL SAR shall be 10 g.

Table 201.105 — sAR limits for\volume transmit coils

Averag|ng time 6 min
WHOLE BODY SAR PARTIAL BODY SAR HEAD SAR
Body rggion — Whole body Exposed body part Head
Operating mode { (W/kg) (W/kg) (W/kg)
NORMA 2 2-10a 3,2
FIRST LEVEL 4 4-10a 3,2
CONTRQLLED
SECONI LEVEL >4 >(4 -10) >3,2
CONTRQLLED

Long MR EXAMINATION-'The maximum allowed specific absorbed energy is 14,4 kJ/kg ( = 240 W-minf/kg)

specifig absorbed per MR EXAMINATION provided that the limits of this standard are still met
energy
Short duration”sArR The SAR limits over any 10 s period shall not exceed two times the stated values.

a Theltit 1 | H 1 4o tl fio U s i SIS n
T SCare S ayrarmtCamy Wit the T atO— CXpPOSCaT AT i T MaS3Trxroiv - Ha3S—.

NORMAL OPERATING MODE :
PARTIAL BODY SAR = 10 W/kg - (8 W/kg * exposed PATIENT mass / PATIENT mass)

FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE :
PARTIAL BODY SAR = 10 W/kg - (6 W/kg * exposed PATIENT mass / PATIENT mass)

NOTE 1 MR WORKER exposure limits are the same as the maximally allowed limits for the PATIENTS. Compliance
with the SAR limits for PATIENTS therefore in practice implies compliance for the MR WORKER.

NOTE 2 The ratio between the whole body SAR and the local SAR is discussed in the rationale

NOTE 3 The long MR EXAMINATION specific absorbed energy limit has been introduced because very long duration
PATIENT studies have become more common. This limit is an initial simple model to consider the rate of power
deposition versus the thermoregulatory capability of a human body. 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
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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 long MR EXAMINATION specific absorbed energy perspective.

NOTE 4 Following the definition of a VOLUME RF TRANSMIT COIL, a transmit coil designed for exposure of the e.g.
the knee or the wrist is considered to be a VOLUME RF TRANSMIT coIL. Since for these types of coils the exposed
PATIENT mass is considerably reduced, the PARTIAL BODY SAR limits are applied.

Table 201.106 — sAR limits for local transmit coils

Averaging time 6 min
LOCAL SAR
Body region — Head Trunk Extremities
Operating mode { (W/kg) (W/kg) (W/kg)
NORMA 102 10 20
FIRST LEVEL 202 20 40
CONTRQLLED
SECOND LEVEL >202 >20 >40
CONTRQLLED
Short duration SAR The SAR limits over any 10 s period shall not exceed two times \the stated values
a NDTE In cases where the orbit is in the field of a small LOCAL RF TRANSMIT COIL, care should be taken|to

el

sure that the temperature rise is limited to 1 C.

In Ta
MODE
OPERA

local investigational review board that has authorized"its use.

Voltag
varyin
condu
frequd
be av
PATIEN
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ORGAN
instru

When
assoc

Comp

For w

ple 201.106 allowed ranges of values of LOCAL SAR are given for NORMAL OPER
and FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.{For the SECOND LEVEL CONTR
TING MODE, no limits are given. These limits are) considered the responsibility

es will be induced on the conductors plaéed in a time-varying magnetic field with
g components normal to at least some. of the various loops. Electric fields betwe
ctors depend on spacing and can betarbitrarily large, but are typically localized. A

pided in a variety of ways (suppressing currents with baluns, using spacers tg
TS away from high field regions). It is imperative that localized SAR from transm
s controlled by the LOCAL;SAR limits given in Table 201.106. It is the RESPO

IZATION’s responsibilityto-follow the instructions given by the MR MANUFACTURER
Ltions for use.

ated with unwanted RF interaction.
iance is_checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

HALE-BODY SAR, the values in Table 201.105 are valid at ENVIRONMENTAL TEMPERA

ATING
OLLED
of the

time-
en the
radio

ncies, these localized electric fields’ can result in high LOCAL SAR levels. The issugs can

keep
ission
NSIBLE
in the

applicable the- MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT FILE the RISK

ITURES

below!

25 °C At highar fnmpnrghlrnc, these values shall he reduced rlnpnnrling on

ctual

ENVIRONMENTAL TEMPERATURE. The reduction of SAR limits for ENVIRONMENTAL TEMPERATURE

starts

at the derating temperature of 25 °C.

For ENVIRONMENTAL TEMPERATURE that exceeds the sSAR-derating temperature, the wWHOLE-BODY
SAR limit shall be reduced by 0,25 W/kg per degree until the SAR is 2 W/kg for FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE. Figure 201.103 is a graphical representation of the
requirement in this subclause.
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Figure 201.103 — Reduction of WHOLE BODY SAR limits at high temperatures

irve displays WHOLE BODY SAR limits versus ENVIRONMENTAL TEMPERATURE for the
CONTROLLED OPERATING MODE.

.4.103.3 Control of SAR

posure with a VOLUME RF TRANSMIT COIL, the MR EQUIPMENT shall control the HEA
RTIAL BODY SAR and the WHOLE BODY SAR;.

posure with a LOCAL RF TRANSMITZCOIL, the MR EQUIPMENT shall control the LOCA
€ WHOLE BODY SAR,.

Depending on the actual given-eXxposure situation - defined by the dimensions of the RF transmit
ATIENT and his position relativeto the coil - one of the SAR aspects will be the limiting factor and he
ne the maximum RF power allowed to transmit.

Requirements on the-display of SAR are given in 201.12.4.101.

3 Multi channelltransmit coils have attributes of both LOCAL and VOLUME RF TRANSMIT cCOIl
iate control of SAR-depends on the use of the coil.

12.4.104 Protection against exposure to static magnetic fields

aticlmagnetic field of the MR EQUIPMENT is the operating magnetic field strength.

FIRST

D SAR,

L SAR

oil and
hce will

Ss. The

For the static magnetic field, the following operating mode limits as defined in 201.12.4.101

apply:

a) The NORMAL OPERATING MODE comprises values of the static magnetic field equal or lower
than 3 T.

b) The FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE comprises values of the static magnetic
field higher than 3 T and equal or lower than 4 T.

In view of the permanent character of the value of the static magnetic field, the concept of
deliberate action of the OPERATOR in order to enter the FIRST LEVEL CONTROLLED

a
OoP

ERATING MODE is not required.

c) The SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE comprises values of the static magnetic
field higher than 4 T.
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Physiological effects, such as vertigo and nausea, due to the movement in the static magnetic
field for both the PATIENT and the MR WORKER shall be minimised. This means that the value
of dB/dt, which the human body is exposed to when moving in the static magnetic stray field,
shall be limited. The maximum allowed dB/dt values are the result of the speed of movement
and the spatial field inhomogeneity (spatial gradient of the static magnetic field).

The allowed speed of motion for the transport of the PATIENT into the bore of the system
through the gradient field of the static magnetic field shall be limited such that the
maximum dB/dt value the PATIENT is exposed to shall be no more than 3 T/s. This limit is
independent of the PATIENT’s condition and therefore not related to a specific operating mode
on the MR EQUIPMENT.

The i:|;structions for use (see 201.7.9.2.101 k) shall explain the need to limit the speLed of

motion for the MR WORKER and the need for training.
201.12.4.105 Methods to demonstrate compliance with the requirements
201.12.4.105.1 Direct determination of the limits of the PNS OUTPUT

Whenl|limits of PNS OUTPUT are based on a direct determination study, the conduct of the| study
and the derivation of the threshold shall comply with this subclause.

The dtudy shall be a human volunteer study. The observed parameter shall be the PNsS
THRESHOLD LEVEL.

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

To coler all PATIENT positions, a worst case position shall be determined for one EFFECTIVE
STIMULUS DURATION and one volunteer,(by stepwise displacement of the volunteer |n the
gradignt system.

To coyer all waveforms, three options are allowed:

a) the threshold shall be recorded for all representative waveforms,

b) the threshold shall berecorded for sinusoid or trapezoid waveforms and the dependence
of|threshold on waveform for other waveforms shall be inferred from a suitably valjdated
model, or

c) fof all waveforms the threshold shall assumed to be equal to that recorded for trapezoid or
sinmusoid waveforms.

To coyer the whole range of EFFECTIVE STIMULUS DURATIONS allowed by the gradient system, at
least three values per decade shall be tested up to the maximum clinically relevant fange.
Interpolation between results may be used. All GRADIENT UNITS shall be tested individually,
and when no stimulation is reached at maximum GRADIENT OUTPUT, combinations of two or
three GRADIENT UNITS shall be tested in which at least one unit is driven at maximum output.

For each gradient waveform tested, for each GRADIENT UNIT and each EFFECTIVE STIMULUS
DURATION, the mean PNS THRESHOLD LEVEL shall be derived from threshold value observed per
volunteer in the worst case position.

Differences in threshold for the same waveform per GRADIENT UNIT observed in the study may
be used as the basis for weight factors.

A report of the study of human subjects shall be made available for inspection upon request to
any test facility that is documenting compliance with this standard. Upon request, the report
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shall also be made available to any national regulatory authority in which the MR EQUIPMENT is
commercially distributed.

This report shall state at minimum:

201.12.4.105.2 Determination of maximum GRADIENT OUTPUT
201.12.4.105.2.1 General requirement for the determination-of the maximum GRA
For epch GRADIENT UNIT the spatial maximum of the. GRADIENT OUTPUT in the cowmp

VOLUME shall be determined at MAXIMUM GRADIENT SLEW'\RATE, using either the waveform
provided by the MR EQUIPMENT for clinical use, or a.trapezoid or sinusoid waveform.

201.12.4.105.2.2 Determination of the maximum GRADIENT OUTPUT for the PATIEN[T
This determination shall be either by calculation a) or by test b), as follows.

a) Campliance determination by calculation

waveform(s) and effective stimulus durations used;
parameter used to describe the PNS OUTPUT;

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

number of volunteers;

study protocol;

PNS THRESHOLD LEVEL observed;

ditectly determined PNS THRESHOLD LEVEL claimed;

dgscription of the model used to infer thresholds for waveforms that arehot tested (if
weighting factors claimed.

OUTPUT

When the GRADIENT OUTPUT is_expressed in dB/dt, the calculation may be based
geometry of the current windings of the gradient coils, using Biot-Savart’s law.

When the GRADIENT OUTPUT is expressed in E, the calculation may be based d
geometry of the current.windings of the gradient coils, using the magnetostatic expri
for the magnetic vector potential A. The induced electric field E is the negative of th
defrivative of A minus the gradient of the electrostatic potential due to electric ch
Gnadient-induced’ rheobase electric field values listed in Table 201.102 are us
cafculate L12-and L0O1. L12 and LO1 are the highest magnitude electric field values
in|or on.a_homogeneous (conductivity = 0,2 S/m) simple geometry PATIENT mod
expmple a 0,2 m radius cylinder for a whole body cylindrical bore or an ellipsoid for 3
cojl.{The electric field is to be calculated using the formula

any);

DIENT

LIANCE
that is

bn the

n the
pssion
e time
arges.
ed to
found
e/, for
head

E=-04/0t-VO

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

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

of the rationale).
Other suitable models (such as inhomogeneous models) may produce different e

lectric

field threshold values and may be used as alternatives if justified by the MANUFACTURER.

The magnetic vector potential for straight line segments may be calculated in closed form

and then summed (as vector components).
Report of results:
— dimensions of the COMPLIANCE VOLUME and coordinates of its boundaries.


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

—-40 - 60601-2-33 © IEC:2010

Data is to be reported for each individual GRADIENT UNIT:

maximum gradient strength G

+,max ’ G-,max ’

value of the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE;

value of the ramp time occurring when switching the GRADIENT UNIT between its
maximum specified gradient strengths at MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE (ms);

value of the GRADIENT OUTPUT (dB/dt or E);
coordinates of the location of maximum GRADIENT OUTPUT;
details of the model for the inhomogeneous conductivity of the PATIENT, when used.

Compliance determination of the GRADIENT OUTPUT by test

Te
1)

st hardware:
SEARCH COIL design

SEARCH COILS shall be constructed so that three orthogonal componen{s(Cartegian or
cylindrical) of the GRADIENT OUTPUT can be measured. For example,-three indepgndent
orthogonal SEARCH COIL elements may be constructed about a common centrg. This
SEARCH coOIL design allows measurement of each independént component of the
GRADIENT OUTPUT without requiring repositioning during the measurement procedyre.

Each SEARCH coiL element shall be circular and shall be small with respect fo the
GRADIENT UNIT under test to ensure accuracy. The SEARCH COIL element consists of
n turns of wire with a radius of r. The axial length of the coil shall be less than 20 %
of its diameter. The SEARCH coOIL elements shall be no more than 50 mm in
diameter. The response of the SEARCH COIL elemeht shall be determined by calculation or
measurement. The instantaneous magnitude of )theé component of dB/dt coaxial with the
SEARCH COIL element shall be determined from.thé peak voltage, V., induced in the coil by
the time varying magnetic flux:

‘dB/dt| =T Vo /(nz-12) |

For example a typical SEARCH coOlt’element would consist of 15 turns of copper wire of
0,6 mm diameter on a form of 50 mm diameter (r = 256 mm) resulting in a circular coil
approximately 9 mm long. Aniinduced voltage of 200 mV would then result in a dB/dt =
6,79 T/s coaxial with the SEARCH COIL.

The individual SEARCH_COIL elements shall each be provided with an attenuatr unit
that shall be calibrated to provide the same sensitivity for each of the SEARCH COIL
elements or thelsensitivity of each element shall be known from calculation or
measurement~ TFhe signals of the individual SEARCH cOIL elements shall be fed in
parallel to a_unit of which the output is the square root of the sum of the square of
each input="This unit shall present its output as a voltage, the SEARCH COIL vadltage.
Alternately, the individual element dB/dt values may be calculated based dn the
measured voltages and element sensitivity, as determined from calculatipn or
measurement. The individual element dB/dt values may then be squared, summed,
and the square root of this sum taken to obtain the dB/dt value for the GRADIENT UNIT

2)

under test. I'he sensitivity ractor relates the SEARCH COIL voltage V [0 db/dt ( I/S) as:
Vout = S dB/dt

The minimum sensitivity of 0,01 V/T/s is recommended to measure signal amplitudes
in regions of small dB/dt (in the range of 1 T/s).

out

SEARCH CoIL calibration
A calibration of the SEARCH COIL is needed to measure its sensitivity factor, S.
Voltage measurement device

The device used to measure voltage induced in the SEARCH cOIL shall have a high
input impedance and sufficient bandwidth to prevent signal attenuation, e.g. a storage
oscilloscope.

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

Measlirements are made within the COMPLIANCE VOLUME for each single GRADIENT 'UNIT,

either

trapezoid gradient waveforms.

a) Tyrn off or maximally attenuate the radio frequency (RF) transmitter to prevent

fe

b) Tyrn off all GRADIENT UNITS other then the GRADIENT UNIT under test.
¢) Diive the GRADIENT UNIT at the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE - With a repetitive wavefo

d) M
m

e) M

f) The magnitude of the GRADIENT OUTPUT shall bédetermined as dB/dt = Vg /S.

Repoit of results

Pa

D3

201.1
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The SEARCH cOIL voltage shall be connected to the voltage measurement dev

ice by

means of a high impedance cable; e.g. a twisted pair to avoid ringing on the waveform
that might be experienced with coaxial cables. SEARCH COIL outputs can be connected
to the oscilloscope by means of an analog filtering device, to maximally attenuate

switching frequency components, for gradient amplifiers utilizing switching
supplies.

Positioning device

power

A means shall be provided for positioning and aligning the SEARCH COIL in the magnet

in a stable and reproducible manner. The device shall permit positioning of the S
COIL throughout the COMPLIANCE VOLUME.

EARCH

yrements:.

the waveform that is provided by the MR EQUIPMENT for clinical use (or-'sinus

fence.

bve the SEARCH COIL within the COMPLIANCE VOLUME to\the location where its volt
hximal.

pasure the peak value V,,; of the SEARCH COIL vagltage at this location.

rameter, general: U
dimensions of the COMPLIANCE VQLUME and coordinates of its boundaries
value of the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE per GRADIENT UNIT mT|
ta reported for each indiviflual GRADIENT UNIT:

maximum gradient strength G, .., G_ pax

value of the ramp:time occurring when switching the GRADIENT UNIT between
its maximum specified gradient strengths at MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE

coordinates‘\of the location of maximum GRADIENT OUTPUT
value ofithe GRADIENT OUTPUT dB/dt

0.4.105.2.3 Determination of the GRADIENT OUTPUT stray field as required for
reporting in 201.7.9.3.101 b

using
Did or

inter-

rm.

age is

nit

'm/ms

mT/m

ms

T/s

To be able to estimate the exposure for MR WORKERS for each GRADIENT UNIT, the spatial
maximum of the GRADIENT OUTPUT shall be determined in a volume, see Figures 201.104a and
201.104b. The specific point pattern shall represent worst-case locations where the MR
WORKER has access to and can be maximally exposed by the GRADIENT UNIT.

NOTE 1 For TRANSVERSE FIELD MAGNET types, the cylinder axis (i.e. PATIENT axis) is perpendicular to the
axis. The term PATIENT bore is to be replaced by magnet gap between pole shoes: the term magnet length is to be

replace

d by pole shoe diameter.

magnet

- The specific point pattern shall be located on a virtual cylinder surrounding the PATIENT
axis with a diameter equal to the narrowest aperture of the accessible PATIENT bore.

- The cylinder starts at the ISOCENTRE and exceeds the PATIENT bore opening (half the
magnet length) by at least 1 m and preferably along the full length of the system PATIENT

co

uch past the bore opening.

- In the cylinder axis direction the points shall have a separation of not more than 0,05 m.
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- For each cylinder axis position at least 16 points shall be equidistantly spaced on the
cylinder surface (i.e. on a circle). The points shall include those located half way between
the x and y gradient axis (i.e. n x 45 degrees, n =1, 3, 5, 7).

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

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

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

NOTE 2_The pattern is also considered to be relevant for estimating possible PNS for the MR WORKER and
illustratles the relative field distribution outside the space accessible for the PATIENT.

Report of results:

— Diptance of points along cylinder axis
— Nao. of points azimuthally;
— Graph of maximum magnitude values along the cylinder axis
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IEC_"405/10

Figure 201.104a — Cylindrical magnet

IEC 406/10

Figure 201.104b — TRANSVERSE FIELD MAGNET

a mpgnet

b ISOCENTRE

c PATIENT axis and axis of a virtual cylinder

d diameter of virtual cylinder representing the minimum accessible PATIENT bore;

e points on the cylinder surface where the magnitude of all three magnetic field vectors shall be determined.

The maximum magnetic field magnitude found on the cylinder surface at distance z; from the ISOCENTRE (point
b) in any of the points e, represents the worst case field on the surface f;.

Figure 201.104 — Volume for determining the spatial maximum of gradient output
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201.12.4.105.3 Determination of radio frequency energy deposition
201.12.4.105.3.1 Temperature

The temperature limits specified in 201.12.4.103.1 may be used to derive equivalent limits for
the operating parameters of the MR EQUIPMENT. This determination shall employ experimental
data or numerical methods (e.g. finite element methods).

201.12.4.105.3.2 Determination of SAR

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

The PARTIAL BODY SAR shall be determined from the WHOLE BODY SAR by applying prpperly
validated and sufficiently robust theoretical or empirical models relating the,PARTIAL BODY SAR
to the| dimension of the VOLUME RF TRANSMIT COIL, PATIENT mass and size“and the PATIENT
positign. A suitable model to determine the exposed PATIENT mass for @xample is to simulate
the PATIENT's body by a variety of homogeneous cylinders. The distribution of the LOCAL SAR
may be determined by theoretical models or by experiment.

The gpplied model in case of PARTIAL BODY SAR and LOGAL SAR shall be validated by
comparing values derived from the model with those~figures directly accessible for
measyirement (for example: the temperature distribution im a phantom).

Compliance shall be determined by inspectionsof measurements that verify th¢ SAR
determination over the entire range of power leviels the MR EQUIPMENT is capable of, assuring
a safd operation given by the specified SAR limits.

Accegtable methods to determine the absorbed RF power employed are known as [pulse
energy method" and "calorimetric method" according to NEMA MS 8.

*201(12.4.105.3.3 Determination of the B, stray field as required for reporting in
201.7.9.3.101 b)

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

B,(z) field shall be\measured or calculated at points along the PATIENT axis (i.e. normally the
z-direction) beginning in the ISOCENTRE.

NOTE For cylindrical magnets the PATIENT axis is equivalent to the magnet axis; for TRANSVERSE FIELD MAGNET
types the Cylinder axis (i.e. PATIENT axis) is perpendicular to the magnet axis.

It is sufficient to measure/calculate the B4 field along the PATIENT axis only because the B,
field is assumed to be sufficiently homogenous in each transversal plane of the RF transmit
coil.

— The distance between each successive point shall not exceed 0,1 m.
- The magnitude of the B, field shall be measured or calculated for each point.

NOTE For magnets with circular polarized RF transmit field it is sufficient to determine the radial component
only.

— The measurement can be performed by using a suitable pick up coil and a network
analyzer or by using an RF signal generator and a spectrum analyzer
— The ratio of B4%(z) and B42(0) shall be calculated for each point.

— The calculated value for a single point at the distance z from the ISOCENTRE shall apply to
all locations on a base area of a virtual cone to represent worst-case condition on this
base area, see Figures 201.105a and 201.105b. The base area of the cone is the area
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perpendicular to the straight line at distance z from the ISOCENTRE. The cone is defined by
the opening angle given by the projection from the ISOCENTRE to the magnet aperture. The
height of the cone is given by the distance z (see Figure 201.105a).

For TRANSVERSE FIELD MAGNET types the area is defined by the superposition of base areas
by rotating the cone around the ISOCENTRE (see Figure 201.105b).

NOTE 2 See rationale for detailed explanation.
Report of results:

- Axial coordinates of the points where 812(2) is measured or calculated i.e. at the positions
accessible to and relevant for the MR WORKER.

- Mlagnitude of the magnetic field B12(z) in the measured points relative to the magpitude
B{?(0) in the ISOCENTRE
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IEC 407/10

Figure 201.105a — Cylindrical magnet

IEC 408/10

Figure 201.105b — TRANSVERSE FIELD MAGNET

a magnet

b ISOCENTRE

c PATIENT axis

z; distance of point e; from ISOCENTRE.

B,(z;) shall be determined by measurement or calculation. The ratio B12(z,.) and B12(0) shall be calculated for each
point e;. The calculated value in point e; shall apply for the corresponding grey area f,. The value in point e; always
represents a worst case for any location within the area f.

Figure 201.105 — Volume for determining the B, stray field
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3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies.

201.1

4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies.

2011
Claus
Additi

201.1

For m
to mo

Requi

cryogén and cryogenic gases are given in 201.7.9.2.101. f),

201.1

Claus

201.1
Additii

201.1

MR EQ
with a

NOTE
from fe

NOTE 2 Requirements on the provision in the instructions for use of information concerning the EMERGENQ

SHUT D

NOTE
201.7.

5 Construction of ME EQUIPMENT

e 15 of the general standard applies, except as follows:
DN

5.101 Liquid cryogen and cryogen gases

nitor the cryogen level(s).

rements on the provision in the instructions for use, ofvinformation concerning

6 ME SYSTEMS
e 16 of the general standard applies, except'as follows:

5.8 Interruption of the power supply to parts of an ME SYSTEM

DN’

5.8.101 EMERGENCY FIELD'SHUT DOWN UNIT

UIPMENT equipped with, a superconducting magnet or resistive magnet shall be prq
N EMERGENCY FIELD:SHUT DOWN UNIT.

Such an emergency situation is, for example, the entrapment of persons in the magnetic field r
romagnetic objects.

WN UNTT-are given in 201.7.9.2.101 m).

R EQUIPMENT that is equipped with a superconducting magnet,~means shall be provided

liquid

vided

esulting

Y FIELD

lired in

loformation on the magnetic field decay characteristics during emergency field shut down are req
4

10 £ PN VT~V U TVIT O~V AR T VT T ¥
\> T

2 PRAY
o1 <7

201.16.8.102 Scan interruption

A facility shall be provided to allow the OPERATOR to immediately stop the scan by interrupting
the power to the gradient system and that to the RF transmit coil.

* 201

.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the general standard applies.

NOTE
given.

In Clause 202 of this particular standard, additional requirements for electromagnetic compatibi

lity are
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* 202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:

202.6 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Addition:
202.6.101 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of MR EQUIPMENT

Outside the CONTROLLED ACCESS AREA the magnetic stray field shall be smaller than 0,5 mT and
the el¢ctromagnetic interference level shall comply with Collateral Standard TEC 6060T1-1-2.

Insidg the CONTROLLED ACCESS AREA the requirements of IEC 60601-1-2 do natyapply. The
requinements stated in subclause 201.7.9.2.101 e) are applicable.

NOTE For electromagnetic compatibility purposes the CONTROLLED ACCESS AREA, when jnstalled, is coniidered
to be part of the MR SYSTEM.

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

Annexes

The aphnexes of the general standard apply, exceptias+follows:
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Annex D
(informative)

Symbols on marking

Annex D of the general standard applies, except as follows:

Addition:

Table 201.D.101 — Examples of warning signs and prohibitive signs 3):

Warning sign

Warning, RISK of strghg magnetic
field

Warningsign

Warning, RISK of non-ionizing
radiation

Prohibition sign

No access for person with
pacemaker

Prohibition sign

No access for person with metal
implants

D@ P

3) The colour and basic form of these warnings and prohibitive signs have been taken from 1SO 3864-1.
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Prohibition sign

X

No access with metallic pieces or
watches

Extra examples for the marking introduced for medical devices and other items for safety in
the MR environment are introduced in the ASTM standard F2503-05. This relates specifically
to markings for MR Safe, MR Conditional and MR Unsafe devices.

HTAT‘ N

TR

PN i

7
My

IEC 409/10

Figure 201.D.101 — Signs indicating a transmit only RF coil, transmit /
receive RF coil and a receive only RF coil
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AA.1

Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclauses in this particular standard,

with ¢

ause and subclause numbers parallel to those in the body of the document

Conc

In the
public

guidance reference is given to these publications, see [150, 151, 152, 153]4. Independ

the sf
IEEE
electr
Shortl
‘'state

An im
is the]
formu
canr

exposure limits for MR WORKERS were introduced, which are equal to those allow
PATIENTS. All exposure levels allowed for, a*'PATIENT and for an MR WORKER protect
against negative health effects. While -.exposure for workers may be physically dif
because of the orientation of the workers-as compared to the orientation of PATIENTS the|
exposure limits apply. The fact that some exposure limits for PATIENTS are modified in t

editio
the st

rationfle for this choice givényin the 2" amendment is still valid and can be found
rationple of subclauses 201.7.9.2.101 h) and 201.7.9.2.101 k) of this 3" edition
standard.

Concerning 201.3'201 — B ,RMS

B.:RM
powe
powe

brning the Introduction

recent years before the realization of the 3rd edition of this standard;”a num
ations of general interest to the safety of MR scanners became avdilable. For g

ecific electromagnetic fields generated in and around an MR seahner, committg
154] and ICNIRP [131, 162] have defined exposure limits forthe static and time-v|
c, magnetic and electromagnetic field exposure for workers in’controlled environr
after the acceptance of the 2nd edition of this standard,IENIRP published a so-
ent' specifically addressing the safety of MR patients [132].

portant new aspect introduced in the 2nd amendment to the 2" edition of this std
fact that the employer of the MR WORKER is’ hfow encouraged to define rule
ate requirements for the MR WORKERS because the EMF produced by the MR EQUI
sult in exposure of workers, which is or Wil be limited by law. In the 2" amen

of the standard does not.nvalidate this statement. Therefore also in the 3 edi
hndard the exposure limits(ior MR WORKERS are equal to those allowed for PATIENT

S is displayed on the CONTROL PANEL to provide a supplemental metric to SAR of t

déposition in the implant manufacturer labelling for patients with implants.

ber of
bneral
ent of
es as
arying
hents.
called

ndard
s and
PMENT
dment
pd for
them
ferent
same
his 3™
ion of
5. The
in the
bf the

he RF

deposition. The B;,RMs value might, for example, be used as a control on allowalple RF

B.:.RMS on the CONTROL PANEL represents the maximal value when averaged over any 10 s
period of the sequence, and is estimated at the RF transmit coil centre. The value of B, in the
calculation is based on both polarization senses in the rotating frame [155].

B, ()= By, (0 +I B, (0

where B,, is the component of the RF field in the rotating frame that is useful for tilting of the

nuclear magnetization and B,_is the RF component that rotates counter to the rotation of the
nuclear magnetization.

4) Figures in brackets refer to the Bibliography.


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

- 52 - 60601-2-33 © |IEC:2010

Note that for pure circular polarization | B,_(t)|=0and for linear polarization |B,_(t)|=| B, (t)].

For a rectangular pulse with duration t and amplitude |B,, |in the positively rotating frame,

the tilt angle 6 is

0=y

B, |7

where vy is the nuclear gyromagnetic constant.

Conc

brning 201.3.207 — ENVIRONMENTAL TEMPERATURE

For this standard the ENVIRONMENTAL TEMPERATURE will be calculated as follows. Lef

room
magn
conve
Then

temperature (in °C) = Tr. Let scanner PATIENT bore wall temperature (in-°C) = T
bt bore length = L. Assume typical PATIENT height h = 1,76 m. Assumeé the coeffic
ction is hc = 9,5 W/(m2 °C). Assume the coefficient of radiation ishtdr = 8,0 W/(n
he ENVIRONMENTAL TEMPERATURE, Te, can be computed as follows.

Let PATIENT skin temperature (in °C) = Ts and assume that over(the entire surface area
the PATIENT energy is dissipated by convection, C, to air at roany temperature:

C

NOTE

1 Ahc(Tr-Ts) .

Negative energy implies energy dissipated by the ‘PATIENT. A rather conservative assumption

PATIENT energy is dissipated by radiation to the bore wall over_the entire surface area of the PATIENT.

RaAhr (Th-Ts) .

The tqtal heat lost is equivalent to that lost to a uniform ENVIRONMENTAL TEMPERATURE, T

A

hc + hr)(Te - Ts)= R+C = AhciTr -Ts)+ Ahr (Th-Ts) .

Solving for Te results in the'expression:

hcTr+hrTbh
Tels—r———
(hc + hry
Concerning-201.3.213 — INTERVENTIONAL MR EXAMINATION

Exam

scan
b. Let
ent of
2 °C).

A, of

is that

ples: aspiration cytology, core biopsy, breast biopsy, wires localization, depth ele

Ctrode

placement in the brain for EEG of pallidotomies, chemo ablation, cryosurgery and thermal
ablation using laser, focused ultrasound and radiofrequency energy. Can be used in the
operating room to guide brain tumour resection after craniotomy. Can be coupled with
endoscope procedures providing external and internal localization or visualization.

Equipment example: Open architecture magnets and fast imaging sequences (fluoroscopy).

In-roo

m console.

Special sequences examples: Temperature monitoring, keyhole imaging-

Non-invasive visualization and localization. Problem with geometric distortion due to non-

linear

gradients and susceptibility artefact.
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Consequences for MR WORKERsS and PATIENT safety: Open architecture permits access to
higher levels of all fields (static and time varying magnetic, RF).

Compatibility of instruments: The first step toward practical interventional MRI is
development of instrumentation that can function satisfactorily and safely in the fields of
clinical MR scanners. There is a potential for accidents caused by magnetically induced force
on surgical instruments or monitoring equipment. Image artefacts may be caused by
susceptibility differences. Artefacts also depend on pulse sequences (gradient echo gives
more). Increase in artefact with field strength. Support instrumentation includes anaesthesia
monitoring, lasers, RF generators and tracking systems. Gradients will induce voltage and
current and may cause artefacts, therefore loops in cables should be avoided to prevent the

dang rof EMI| between scanner and interventional electronics

Compptibility of needles, catheters and other instruments developed for inferventional
purpoges (composed of high-nickel stainless steel and other materials) reduce torque from
the static field and minimize susceptibility artefacts.

Interventional procedures are increasingly being performed using ~MR SYSTEMs, s¢ that
measyirements of bonding resistance and touch voltages should be(performed on MR|units,
just ag they are on conventional radiographic systems [146].

There| will need to be some differences in procedure, becausésof the strong magneti¢ field
within|the scanning room, but the general principles will be the same.

ToucH voltages should be measured using a conventional auto-ranging digital multimeter,
equipped with a set of test leads long enough for the. meter to be sited outside the scanning
room.|One lead should be attached to the earth reference bar (ERB), and the other lead| fitted
with @ sharp pointed probe used to check for'touch voltages on any of the accgssible
conductive surfaces within the scanning room: The probe should be tested to ensure [that it
does mot contain any significant amount of ynagnetic material by running a test magnet opver it.

MeasUyrements should also be made between the earth point on all mains sockets |n the
scannjng room and the ERB. If any-devices are plugged into sockets outside the scanning
room gnd then used within the scanning room, these should be supplied from the same phase
these
sockels also measured. The touch voltage should be less than 10 mV, AC or DC. If a vpltage
greatgr than 10 mV is faund, the measurement should be repeated using an IEC filter.| If the
touch|voltage is still above 10 mV, the source of the voltage should be investigated. Qnce it
has nding
resistance shouldsbe measured. A battery operated four-wire milliohmmeter should be|used,
in order that the{meter can be kept at a safe distance from the midline of the field during the
measlyirement.~The meter should have a resolution better than 10 mQ, and be capaple of

The resistance beiween the ERB and all accessible conduclivé surfaces or Installed
equipment should be less than 100 milliohms. The resistance between the earth point of all
mains sockets and the ERB should also be less than 100 mQ.

Any portable devices should be plugged directly into a conveniently located hardwired socket.
Extension mains leads should not be used within the scanning room.

Concerning 201.3.217 — MAGNETIC RESONANCE (MR)

The phenomenon of MR occurs when the frequency of electro-magnetic radiation equals the
Larmor precession frequency of the nuclear or electron magnetic moments.
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Concerning 201.3.221 — MAGNETIC RESONANCE WORKER (MR WORKER)

The concept of MR WORKERS is related to the level of exposure of this group of workers to the
EMFs emitted by the MR sYSTEM. This level may be higher than what is allowed by legal
regulations in some countries for workers in general, creating for the MR WORKER the need of
special EMF exposure limits as defined in this standard. The EMF exposure limits stated in
this document permit the unrestricted presence of the MR WORKER in CONTROLLED ACCESS AREA
even during scanning. The level of these limits and the resulting RISKS to the MR WORKER are
discussed elsewhere in this annex.

The term MR WORKERS includes all people working near the MR EQUIPMENT in the CONTROLLED
ACCET AREA or equivalent, either in the medical arena where the MR SYSTEM is installgd and

being| operated and serviced or at the MANUFACTURER where the MR SYSTEM ™S |being
develpped and manufactured. As such the MR WORKER includes but is not limited o the
persopnel maintaining the MR SYSTEM, the OPERATOR and the medical staff, or the MR WPRKER
can bge the technical personnel at the MR MANUFACTURER, development and)manufagturing
engin{ers, installation and service personnel. Both groups of MR WORKERS are e€qually
essential in maintaining the medical benefits for the PATIENTS.

Apart [from the MR WORKER, two further groups of individuals exposéed to the EMFs emitfed by
the MR SYSTEM can be discerned. These are MR volunteers and MRJPATIENT carers.

An MR volunteer is an individual who has freely consented ¢o*an investigational MR progedure
authofized by local regulations, and therefore is subject\to the limits authorized by the jethics
commlfittee. An MR volunteer is therefore not considered.to be an MR WORKER according [to the
definillion in this standard.

An MR PATIENT carer is an individual, who supports the PATIENT during an examination and
therefpre may be exposed to the same leveltas for PATIENTS. MR PATIENT carers therefore can
be infprmed and screened in the same way as the PATIENT. An MR PATIENT carer, who|is not
employed as an MR WORKER, is therefore‘not considered to be an MR WORKER according |to the
definiIon in this standard. An MR PAT/ENT carer who happens also to be an MR WORKER ig to be
seen as an MR WORKER.

Concerning 201.3.223 — MEDIGAL SUPERVISION

MEDIGAL SUPERVISION requires a positive assessment by a qualified medical practitioner|of the
RISK yersus benefit(for a particular scan, or a decision by a qualified surrogate o¢f the
practifioner that the.*PATIENT satisfies a set of objective criteria, formulated by a qujalified
medical practitioner, for the parameters of the scan and the condition of the PATIENT. MEDICAL
SUPERVISION.may entail physiological monitoring of the PATIENT by means of devices desgigned
to meg@sure orassess various physiological states (e.g. heart rate, ECG trace, blood pregsure,
pulse joxintetry; but see cautions in 201.7.9.2.101 b)).

Concerning 201.3.233 — SPECIFIC ABSORPTION RATE (SAR)

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

Concerning 201.7.9.2.101 — Instructions for use for MR EQUIPMENT

The instructions for use of MR EQUIPMENT complying with this standard play an important role
in providing the necessary information to the RESPONSIBLE ORGANIZATION or OPERATOR.
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Regarding the safety of PATIENTS, these documents should contain specific information on the
content of programs for pre-screening of PATIENTS, MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS in cases
of use of the MR EQUIPMENT in controlled modes of operation and emergency procedures.

With regard to the safety of staff, the same documents should contain specific information on
the handling of electronic equipment and/or metallic objects in the CONTROLLED ACCESS AREA
and the use of cryogen in case a superconducting magnet is used.

Concerning 201.7.9.2.101 a) — Pre-screening of the PATIENT and MR WORKER

Pre-screening of the PATIENT and even the MR WORKER is important because an MR
EXAMINATION or just being present near the MR EQUIPMENT can be considered to|be a
significant RISK [1] [2] for PATIENTS or MR WORKERS who have metallic implants or electiically,
magnétically or mechanically activated implants (e.g. cardiac pacemakers) The @rigin of this
RISK i related to the magnetic and electromagnetic fields produced by the MR"EQUIAMENT,
which| may produce strong attraction and/or torque to the metallic implant ‘op"may inferfere
with thhe operation of active devices.

This @pplies also to PATIENTS and MR WORKERS who rely on electrically, magnetically or
mechanically activated external life support systems.

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

Exam(nation by MR EQUIPMENT, in terms of PATIENT phe-screening, requires particular cpution
in the|following cases:

— PAJTIENTS with implanted surgical clips (haempostatic clips) or other ferromagnetic materials
(which the magnetic field may dislodge);

— PAJTIENTS engaged in occupations or activities which may cause accidental implantafion of
fefromagnetic materials, or who.may have imbedded metal fragments from npilitary
activities;

— PAFTIENTS with permanent (tatteo) eye-liner or with facial make-up (because severe [eyelid
irrftation has been reported);

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

— PATIENTS with métal“implants, because these may cause artefacts in diagnostic images
due to magnetic\field distortion;

— PAJTIENTS with implanted prosthetic heart valves;

— PAFTIENTS-who are pregnant, because the safety of the MR EXAMINATION has not| been
completely established for embryos or foetuses. Qualified medical practitioners ghould
detecmine (after considering alternatives) if the clinical value of the examination outweighs
the RISKS.

Concerning 201.7.9.2.101 b) — MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS

In terms of the potential need for MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT, particular caution is
required in performing MR EXAMINATIONS for the following cases:

— PATIENTS with a greater than normal potential for cardiac arrest;

— PATIENTS who are likely to develop seizures, or claustrophobic reactions;

— decompensated cardiac PATIENTS, febrile PATIENTS, and PATIENTS with impaired ability to
perspire;

— PATIENTS who are unconscious, heavily sedated, or confused, and with whom no reliable
communication can be maintained;
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— babies and small infants who cannot be expected to use the audio communication channel
provided with the MR EQUIPMENT;

— examinations which are carried out at ENVIRONMENTAL TEMPERATURE above 25 °C.

Concerning 201.7.9.2.101 c) — Emergency medical procedures

Attention should be paid to safety considerations related to the emergency procedures that
could be necessary for particular PATIENT conditions. Though this is a subject that is the
responsibility of the RESPONSIBLE ORGANIZATION, it may be helpful if the MANUFACTURER gives
advice on this matter:

— a O &ato 8 A R4 A
rapidly from the magnet's influence (if necessary, se of
an| emergency;

— a |recommendation to establish an appropriate plan for treating, outside)the majgnet's
inJIuence, a PATIENT who requires emergency assistance (because the safe and eff
uge of electronic or other metallic emergency equipment may be impossible near the
magnet).

— a [recommendation to establish a procedure for removing PATIENTS from the mafgnet's
influence when an unexpected implant is found. In this case, using the EMERGENCY| FIELD
SHUT DOWN UNIT may not be appropriate in view of the relative rapid decay of the|static
magnetic field and a slow removal of the PATIENT from. the magnet may be thel most
agpropriate method.

Communication with the PATIENT or monitoring of an anaesthetised PATIENT should be agsured
throughout the MR EXAMINATION.

Certain PATIENTS may sustain claustrophobic reactions which should be discussed beforg a MR
EXAMINATION is undertaken.

Conceérning 201.7.9.2.101 d) — Exposureé of the PATIENT and the MR WORKER to excgssive
acoustic noise

Standprds to protect against hearing loss are based on the RISK for permanent noise-induced
hearirlg loss caused by long term occupational exposure. The allowed exposure in the general
standard is 80 dB(A) per 24 h. This limit can be increased with 3 dB per factor 2 less dyration
(i.e. 83 dB(A) per 12 h,:86 dB(A) per 6 hs, etc.). In addition it is ruled in some countrigs that
at daily exposure leyels/above 85 dB(A) appropriate measures should be taken [3],[4]. This
appliels for workers:

For PATIENTS (this standard requires that the instructions for use point to the need to|apply
hearing protection when the MR EQUIPMENT is capable of producing noise levels jabove
99 dB[A), ‘\which is derived from the limit of 80 dB(A) defined in subclause 9.6.2.1 pf the
generplistandard. This limit is increased by 14 dB, because the exposure duration is 1 h only.
Another 5 dB are added because the exposure is given only once instead of daily, which can
be derived from Kryter [5]. According to Kryter it is reasonable to assume that permanent shift
of the acoustic threshold in occupationally exposed persons is proportional to the total noise
energy present over the entire career. In total, the level above which hearing protection is
required for the PATIENT is:

80 dB(A) + 14 dB + 5 dB = 99 dB(A)

The requirement is important because modern MR EQUIPMENT can produce noise levels to the
PATIENT that are much higher than 99 dB(A). Mc Jury et al. [6] recently report levels up to
115 dB(A). The MR EQUIPMENT may produce a noise spectrum with a broad band centered
around 1 kHz [7]. However, the design of strong GRADIENT UNITS in new MR EQUIPMENT may
lead to higher noise levels as well as higher centre frequencies [8] (see also subclause
201.9.6.2.1). The noise attenuation from the use of properly applied hearing protection (ear
muffs or earplugs) usually ranges from 25 dB — 30 dB at 2 kHz. Accidental sub-optimal use or
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omission of hearing protection is not an acute safety problem for most PATIENTS [9]. Their
typical exposure duration will be much below 1 h and the typical noise level in most scans is
much (5dB — 10 dB) below the maximum value of which the MR EQUIPMENT is capable.
However this may not be true in MR EQUIPMENT that can produce very high noise levels. In
addition, special care should be taken for the situation in which the PATIENT is given
anaesthesia. In that case the aural reflex can be ineffective or much less effective than in
conscious PATIENTS, because of the influence of the muscle relaxing drugs on the stapedius
muscle in the middle ear [10]. The necessity of the careful use of ear protection especially in
that situation has to be emphasized in the instructions for use.

Concerning 201.7.9.2.101 e) — CONTROLLED ACCESS AREA

The installation of a CONTROLLED ACCESS AREA and the appropriate use of warning sigrls and
markings is necessary to control exposure of individuals with medical implants\tq high
magnétic fields, and to prevent the entry of ferromagnetic objects into the CONTRQLLED ACCESS
AREA (see also rationale to 201.7.9.2.101 j) and 201.7.9.3.101 b)).

(1) Atfraction and torque on ferromagnetic materials

NQTE This item refers to areas inside the CONTROLLED ACCESS AREA.

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

In |addition, the field distortions generated by small magnetic objects either in the PATIENT
or|accidentally introduced and clinging to the insjdel of the magnet can result in jmage
arfefacts. For these reasons, the examinationv area should be secured ajgainst
unfauthorised entry at all times.

Vdrious HAZARDOUS SITUATIONs, which may“\be caused by interaction between [ferro-
magnetic materials and the field, are as fellows:

— | ferromagnetic aneurysm clips or ferromagnetic fragments being displaced insige the
body of the PATIENT, damaging sutrounding tissue;

— | loose ferromagnetic materials,” attracted into the magnet, injuring the PATIENT
externally; and

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

THe attractive force_and/or torque exerted by a magnet upon an object compoged of
fefromagnetic materials is due to the interaction of the magnetic field and the induced
magnetisation in thé object. This force will therefore depend on the value and on the rate
of |variation in_‘space of the magnetic field, on the specific magnetic properties pf the
object's matérials as well as on the object's mass and shape.

Similarly,\the torque exerted by the magnet on an object depends on the same quantities.
It may(also be present in the absence of any attractive force in a situation in whi¢ch the
fieJd\is perfectly uniform. An object will always experience a torque unless it is pe

alig with-the—fretd—whereasanattractiveforee—witbeexerted-onty-inthepresenc
non-uniform field.
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Notwithstanding the fact that the force on an object depends on its magnetic nature and
on the spatial rate of change of the field, it is more practicable to state the necessary
precautions in terms of a field limit value, since measurements of the static field can
be performed more easily. The attraction effects usually come into effect when the
magnetic fringe field is stronger than 3 mT.

An alternative approach to control the attraction on ferromagnetic materials is described in the
ACR Guidance Document for safe MR practices [142]. In stead of just defining field limit
values which constitutes the CONTROLLED ACCESS AREA, the MR site is conceptually divided into
four zones.

- Zone |, is the region which includes all areas that are freely accessible to the general
public.
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Zone I, is the area which constitutes the interface between the uncontrolled Zone | and
the strictly controlled Zones Il and IV. Typically PATIENTs are greeted in Zone II.

Zone lll, is the region in which free access by untrained persons may result in serious
accidents. Zone Il is strictly under control by MR personnel and should be physically
restricted from general public access by for example key locks. Non-MR personnel are not
to be provided with independent Zone |ll access until such time as they undergo the
proper education and training to become MR personnel themselves. Zone lll, or at the very
least the area within it wherein the static magnetic field’s strength exceeds 0,5 mT, should
be demarcated and clearly marked as being potentially hazardous.

Zone |V, is the area which is synonymous with the MR scanner magnet room itself. It is by
definition always located within Zone Ill. Zone IV should always be demarcated and
clearly marked as being potentially hazardous due to the presence of very. strong
magnetic fields.

Other|publications are available describing possible instructions for the design‘and realigation
of MR jsuites. Examples are the MRI Design guide as published by the Department of Veterans

Affairg. [156].

Magné¢ts can be classified roughly into the following general types:

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

Self-shielded magnets differ significantly from their “"non self-shielded counterpartg with
respe¢t to the distribution of the magnetic fringexfield. Non-self-shielded superconducting
magnéts and resistive magnets with an air core saolenoid tend to have the same distribugion of

the magnetic fringe field, except that the intensity of the field differs.

The vrious types of magnets can be. classified in terms of the attraction of ferromagnetic

mater|als as follows:

Nqgn-self-shielded type magnets

THis type of magnet has/the most extensive magnetic fringe field region and, thefefore,
produces the widest hazardous zone. Since the rate of change of the field is loy, the
expected forces are Jess severe. Due to their lower magnetic field, the resistive magnets
have a proportionally)smaller hazardous region than superconducting magnets.

Sdlf-shielded type-magnets

THe magnetic-fringe fields are restricted and therefore the hazardous zone is limited.
Ngvertheléss, due to the significant field gradient, the maximum attractive force exerted by
thils type\is greater than that of the non-self-shielded type.

Pgrmanent magnets

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

Effect of the static field on other devices

The use of warning signs and the definition of a CONTROLLED ACCESS AREA are necessary
to control exposure of individuals with medical implants. Generally, areas below 0,5 mT
have not been shown to be a potential source of interference, e.g. to cardiac pace-
makers [11]. The European Standard EN 45502-2-1 [12] reflects this fact by defining a
threshold of 1 mT.

The controlled access area is set to 0,5 mT in order to provide an adequate safety
margin for implants that still use a reed switch or Hall effect switch for control of
patient therapy. Typical switches are specified for operation at or above 1,0 mT but
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margin is provided for switch tolerances, manufacturing variabilities, and other factors
(e.g. component ageing, flux density variations).

Numerous electronic equipment found in a hospital department (e.g. X-RAY TUBES, cathode
ray tubes, scintillation cameras, and X-RAY IMAGE INTENSIFIERS) may be affected by
magnetic fields above a value of the order of 0,1 mT to 5 mT. Siting a MR EQUIPMENT in an
area in which its magnetic fringe field impacts on this equipment may require shielding.
Such shielding can also simplify the problems of control of access for safety reasons. It is
worth noting that equipment such as television systems and video display terminals are
particularly important in this respect because they are becoming more and more common
in a medical facility. Computer electronics are generally not affected by the lowest fields.
To erase magnetic information, such as that on credit cards requires a relatively low
StatieH

Since the output of a photo-multiplier tube is affected by the magnitude and orientation of
magnetic fields, equipment whose operation is extremely sensitive to the gain‘of a photo-
multiplier tube (e.g. belonging to a scintillation camera or a COMPUTED.TOMOGRAPHY
syptem) can be among those affected by the lowest magnetic fields. The entire equipment
orlindividual photo-multiplier tubes can be magnetically shielded, but the large aperfure of
a scintillation camera will make magnetic shielding difficult in most cases.

Elg¢ctroencephalographs and electrocardiographs may be used in areas nedr the
MR EQUIPMENT sites, the former being extremely sensitive to time varying magnetic|fields
an(d the latter being relatively insensitive. However, quantitative data should be provided
by|the MANUFACTURER of the electroencephalograph or electtocardiograph equipment.

Concerning 201.7.9.2.101 f) — Liquid and gaseous cryogens

1) H4andling of liquid cryogen: helium and nitrogen
a)| Properties of the cryogen
— detrimental to health (see also item 2);
— odourless;
— non-flammable;
— non-toxic;
— helium is lighter than-air;
— when evaporating, they produce cold fogs which will spread.
Nitrogen fog will-Sink quickly to the floor.

At ENVIRONMENTAL TEMPERATURE (20 °C), 1 | of liquid helium will produce approximately
8101 of helium gas, and 11 of liquid nitrogen will produce approximately 7Q0 | of
nitrogen<gas.

b)| Dangérs’associated with cryogen

Incoerrect handling of helium and nitrogen can result in:

— danger of suffocation;
— danger of oxygen condensation.
e Cold injuries

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

e Danger of suffocation

Leaking helium or nitrogen gas will displace the oxygen. An ambient air oxygen
concentration of less than 17 % to 18 % is not sufficient for human respiration. The
limit of the air oxygen concentration should meet national laws or regulations.
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If a cloud of helium or nitrogen escapes into the examination room, it is advisable to
immediately evacuate the room and to re-enter this room only after the oxygen content
has been verified to be sufficiently high.

e Condensation of oxygen

The surface temperature of containers of nitrogen and helium may be sufficiently low
to condense oxygen or oxygen-enriched air, which would add to a fire HAZARD.

If grease, oil or other combustible material is present in the vicinity of containers, the
escape of cryogenic gases can lead to the formation of a potentially combustible liquid
due to liquefaction of air and concentration of oxygen.

PRraotactivia clathina
—oteCtrv-e—-GrotHm

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

Such clothing consists of:

— safety gloves;

— work gloves;

— face shield;

— laboratory coat/overalls (cotton or linen);
— non-magnetic safety shoes.

DUENCH is due to excessive heating of the wires ofthe magnet immersed in liquid helium
g. induced by loss of vacuum, mechanical perturbations, excess external forces, eftc).

s per

hour during normal operation. During the @UENCH, approximately 10 m3 to 103 m3 of gas at

atmospheric PRESSURE can be vented within a few minutes.

Udually, a QUENCH occurs when thesguantity of liquid helium becomes insufficient tp cool
th¢ superconducting coil. Due o the increase in the temperature of the coll, the

su
If

Fil
In
ab

perconducting wire exhibits normal conductivity, and an excessive boil-off starts.
broper venting is not useds;.three effects can occur during rapid boil-off at a QUENCH:

excessively cooled gases will freeze water molecules in the area adjacent {o the
magnet, causing a 'dense white fog;

air in the room\will be displaced by helium, making it difficult, if not impossible, to
breathe;

the helium-gas that escapes during a QUENCH is extremely cold and might even freeze
objects in its way.

ing of cryogen
me—mmmmeﬁﬁmmmﬁw ' i i 1elium

ove the safety level to prevent the QUENCH. During the refill, excessive boil-off of

cryogenic gas occurs which could cause the same condition as mentioned above. About

10

% to 30 % of liquid helium will be converted to gas during normal refilling.

Concerning 201.7.9.2.101 g) — Operating modes

See rationale concerning 201.12.4.103.

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

Static magnetic fields used in commercial MR EQUIPMENT range in strength from about 0,02 T
to 3,0 T. Experimental units now range in field strength up to 10 T. While permanent magnets
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and resistive magnets are utilized in some MR EQUIPMENT, most commercial MR EQUIPMENT use
superconducting magnets.

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

The magnetic field experienced by the PATIENT typically is limited to the operating field
strength of the magnet. From the technical specification sheet, as provided by the
MANUFACTURER following 201.7.9.3.101 b), it can be seen that for some magnets the stray
field outside the bore of the magnet may even be higher then the operating field strength of
the magrret:

Excegt in some cases of interventional work the MR WORKER can normally be assumed| to be
exposed only to the static magnetic field of the MR EQUIPMENT, in particular, .to its|static
magnetic fringe field.

It should be realized that the European Directive 2004/40/EC ([130] referred to in the ratjonale
for 20[1.7.9.2.101 k) does not currently include exposure limit values~fér workers for the| static
magnétic field. Exposure limit values are given in Table 1 of thenEuropean Directive. The
lowes} frequency range is ‘up to 1 Hz’ and thus does not include the 0 Hz of the|static
magnétic field. Values for exposure to the static magnetic fieldssmay be introduced in the EU
directive which is under review (see the amending European Directive 2008/46/EC |which
delayg the implementation at least until 30 April 2012). An updated guideline for the exposure
limit Malues is introduced by ICNIRP (see rationale 201,7.9.2.101.k) in 2009 [162] (seg also
Table|AA1 on static field occupational standards).

Expogure to the static magnetic field for the MR,WORKER is allowed up to 4 T in this stapdard.
This Jalue is proposed because known physiological and sensory effects of the expospure to
static [magnetic fields up to 4 T are limited to subjective observations like dizzinesjs and
vertigp. These observations by the persan involved can be dependent on the head movement
of the|person during exposure and vary-a lot between individuals and are not considered to be
a nedative health effect for the MRYWORKER apart from his/her general well being furing
exposure. However, together with- possible effects on eye-hand coordination, the optimal
performance of workers exeeuting delicate procedures (e.g. surgeons) could be redquced,
along|with a concomitant reduetion in safety [143].

Althoygh for specific_types of MR WORKER the frequency of exposure to static magnetic|fields
>3 T may be relative-high, there is no generally accepted known HARM to these MR WORKERS
as a result of thesensory effects. In addition, the probability of HARM to the PATIENT as a|result
of thelse effects{on the MR WORKER (resulting possibly in loss of concentration or ungtable

both : Fare—the—vR- v proval
following local regulations.

An important point for consideration is the fact that many published reports indicate that it is
not the exposure to the static magnetic field, but the movement in the static magnetic field
(including the stray field of the magnets of the MR EQUIPMENT), that results in the observed
physiological and sensory effects. It is claimed that just being exposed to the static magnetic
field (e.g. standing next to the magnet or laying still on the PATIENT support in the field) does
not create any sensory effect. This suggests exposure limits should be expressed in T/s
rather than T. A recent publication by Glover [148] however suggests direct sensory effects
caused by exposure to the static magnetic field. He reports postural sway and “falling”
sensation next to a 7 T magnet observed by a volunteer standing still next to the magnet.

Movement in the inhomogeneous stray magnetic field of the magnet induces electric currents
in the human tissue, which may call for an exposure limit value. Recent publications [145]
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have illustrated that the current densities induced can exceed the values set by the ICNIRP
guidelines [131] or the IEEE guidelines [154] in the frequency range of a few Hz, which can
be seen as the frequency range relevant for the movement of an MR WORKER in the stray field
of the magnet. Movement through static fields will induce currents above the relevant
exposure limit values for time-varying EMF sources as given in the annex of the European
Directive [130] and this will conflict with current practice with almost all high field MR SYSTEMs
in the hospitals. At the time of definition of the third edition of this standard, the interpretation
of the European Directive is subject to discussion. Specifically the question whether
movement in the inhomogeneous stray field of the static magnetic field just outside the
magnet is included and is required to be subject to the limits given for exposure to low
frequency EMF is not answered at this moment.

The gxposure limit proposed for PATIENT movement into the scanner is taken from the
publicption by Glover and is believed to set a conservative value for this movement exposure
also taking into account the years of experience of patient movement into scanners, the
relatefl exposure to the changes in the static magnetic field and the fact, that in rputine
practice PATIENTS hardly ever complain about the observed affects. The-proposed Ilimit is
therefpre also independent of the operating mode of the scanner. ForYMR WORKERS nho
concrg¢te exposure limit is give for this type of exposure because(in practice it will be
imposgible to monitor this field. Sensor devices are currently being~developed [149] but are
not available for routine use in the hospital.

In 2006 the World Health Organization published a report eftitled: Environmental Health
Criteria 232, Static fields [143]. This report is the result afyan extensive review of all| peer-
reviewed literature on the health effects of electric and.fmagnetic static fields. More thgn 500
references to literature are given and discussed.~lt /reports on the possible interaction
mechanisms with the human body, includes in vitrosstudies, animal studies, laboratory sfudies
on humans, epidemiological studies, health RISK ASSESSMENT and recommendations for 1|l91rther
studiels. This report was the major source of input for the update of ICNIRP guidelings for
human exposure to static magnetic fields [162]: It is however noted that the conclusion pf this
extensive report specifically for the health effects related to static magnetic fields |[s still
formulated as: “Nonetheless, the severe)lack of information has meant that it is notl been
possille to properly characterise the RISKs from static field exposure.”

+« Poatential mechanisms for-hioeffects
Forcesg, torque, and permeability

The Igast glamorous(and perhaps most significant mechanism for MR bioeffects is the missile
HAZARD. Ferromagnetic objects will experience translational forces which will attract| them
s high magnetic field regions in the magnet [15]. This force depends on the product of
static [magnetic field strength and the spatial gradient of the magnetic field strength. Low-field
shielded magnets may, at certain spatial locations, produce larger magnetic gradients than
ighfield, unshielded magnet [16]. The result is that such shielded low-field magnets
may elxett greater forces on ferromaanetic 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. Ueno and
lwasaka [17], [18], showed that in an 8 T, small-bore magnet, water can experience a force
up to 30 % the force of gravity. This force causes the water to separate in the uniform field
region of the magnet. To a first approximation, superconducting, solenoidal magnets used in
MR EQUIPMENT may be approximated as Helmholtz pairs. Assume a Helmholtz pair has a
radius, R, and that the static magnetic field in the centre of the coil pair is By. 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 up, and let z be the axis of the Helmholtz pair. The
maximum acceleration, a, (normalized to the acceleration of gravity) this object should
experience in the magnetic field of a Helmholtz pair of radius, R, may be expressed as:
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_ /}«/B a_B ~ X _0'569802 (AA1)
topg\oz) wuopg R ' '

It can be shown that the peak force from a Helmholtz coil occurs at z/R = 0,787 (assuming the
pair centre corresponds to z = 0). Ueno reported the maximum force product (B ¢ B/Jd z) of his
small bore system to be 400 T2/m at z = 75 mm. Assuming a Helmholtz model applies, the
radius of the Helmholtz pair R = z /0,787 = 0,075 /0,787 = 0,095 and the maximum force
product is B ¢ B/Jdz = 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)
showd that water, which is diamagnetic ( y = —=9,05 x 10=6 and density = 1 000 kg/mf3) will
experfence an acceleration of about 30 % of the acceleration of gravity. When a tray‘is“placed
horizgntally in the magnet and filled with water, the water is separated, leaving the-tray|in the
magnét center dry. Ueno also found other subtle biological effects [19] related -to the| force
produft of the magnet. Equation (AA.1) predicts that force (and presumably biological effects)
from magnets similar to Helmholtz magnets (such as solenoidal magnets) depends o¢n the
squarge of magnetic field strength and inversely on the radius of the effective Helmholtz pair.
Assuming WHOLE BODY MAGNETS have a Helmholtz-equivalent radiusof 1 m, then the| force
produft for a WHOLE BODY MAGNET with 4 T is only 4 % of that of-Ueno's magnet. Sqg, in a
WHOLE BODY MAGNET with 4 T water should experience an acceleration only about 1 % that of
gravity.

A very indirect, but serious, bioeffect mechanism relatéd to ferromagnetic objects inyolves
pacemakers, brain stimulators and other active implantable medical devices. These dgvices.
may Have ferromagnetic reed relay switches which are actuated by magnetic fields of|a few
gauss| [16]. Certain prostheses, shunts, screws, .and other implants may experience forges in
a stafic magnetic field. Proper care is to be_éexercised to ensure that the safety off such
PATIENTS is not compromised.

Befor¢ leaving the subject of ferromagnetic objects, another indirect, potential HAZARD
mechanism is to be identified. This_potential HAZARD mechanism involves the tendency of
magnétic cores in transformers and“some conductors to saturate in the presence of high| static
fields.| Equipment containing suchtmagnetic cores may be damaged and cease to funcfion. If
such ¢quipment serves monitoring or life support functions, then saturation of magnetic|cores
may pose significant potential*RISKS to the PATIENT.

Electr|cally conductive\objects, including those with relative permeability close to unity, may
be supceptible to mechanical damping forces. These forces will occur if the motion pf the
objects cuts acrossimagnetic lines of force. Currents generated in conductive objects 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 mechanism, the
Hall effect, might influence nerve conduction [21]. Static magnetic fields may influence action
potential propagation time down nerve fibres by altering conduction paths and nerve
resistivities [21]. The type of alteration would depend on the relative orientation of the nerve
fibre with respect to the static magnetic field and the strength of the magnetic field. Even a
10 % change from no-field nerve properties would require a static magnetic field strength of
24 T [21].

Induced electric fields

Charge carriers, such as flowing blood, moving in static magnetic fields induce transverse
voltages [22]. The voltages, V, induced by the magneto-hydrodynamic effect, may be derived
by considering the Lorentz force, F. This force, when divided by the elementary charge q,
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expresses the transverse electric field. If the diameter of the blood vessel is D, the velocity of
the blood flow is w4, 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=rP _ ,.BDsin@) (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, t, to result in an
induced voltage V:

Vzdj.B-dA

AA.3)
dt

Respiration, cardiac displacements, and flowing blood may induce voltages in the body. One
manife¢station of these induced voltages (Figure AA.1) is the elevationzin’the "T" wave gortion
of the| electrocardiogram at high static field levels [23]. During systole, the moving heaft and
flowinp blood induce a body voltage close to the amplitude and pear the cardiac cycle tjme 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,“éxperienced by personnel who
work mear high magnetic fields, to pressures generated in the'semi-circular canals of thg inner
ear by motion-induced electric fields.

Power line bioeffects and MR

Whether low level static and dynamic magnetic-fields associated with power lines play rogles in
produging cancer has attracted much recent’publicity. Epidemiological studies on effdcts of
residgntial exposure to power lines at 30 and 60 Hz on childhood cancer have indjcated
excesp RISK for certain cancers [25], [26], [27], [28], [29], [30], [31]. However, the stafistical
significance of the findings were mixed. Approximately half the studies of adult residential
exposure to power lines found-effects. However, only one study showed sta%istical

signifijcance. The other studies;showed no effects. Several studies of occupational exgosure
to 50|- 60 Hz fields have been done [25], [32], [33], [34], [35], [36]. Again, the results are
mixed, as is the statistical significance of the results. These studies postulate that milligauss
fields,|lower than those-naturally occurring, cause bioeffects. The counter-intuitive hypgthesis
and mixed experiméntal results recently led Bernhardt [37] to conclude that addjtional
investigations are fieeded to clarify this matter.

There| are important differences between power line exposures and exposures encountered
in MR.| One-difference is that MR magnetic fields are static, unlike the 60 Hz power line fields.
Another{difference is the lack of an electric field component associated with the MR|static
magneticfield A proposed mechanism for any extra low frequency (EL F) hiceffects involves
cyclotron resonance of calcium ions [38]. Such a mechanism requires both a magnetic field
(which  may be dynamic) and an orthogonal electric field varying at the
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.

Other proposed mechanisms for static field bioeffects
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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 [16], [17], [24], [39], [40], [41]. 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].

« Observed static field bioeffects

Experimental studies

The Tlwave enhancement, electrocardiogram artefact is the only non-mechanical stati¢ field
bioeffect that is widely accepted. It is reported for PATIENTS placed in static fields of af least
0,3 T.| This phenomenon is rather in the realm of biological cause than effect. Flowing|blood
result$ in the induced voltage that leads to the T-wave artefact. No adverse effects resylt; the
PATIENT resumes producing normal EKG traces immediately upon leaving the magneti¢ field
[16][2B]. Note that Jehenson, et al. [71], also found a 17 % increase in cardiac cycle |ength
after 10 min of exposure to a 2 T field. Cardiac cycle length retusned to normal 10 min after
exposjure and remained normal 22 h later.

Static|magnetic fields used in MR EXAMINATION do not result in increases in body temperature
[47] 4s had been suggested [48]. There appear to,\be no mutagenic effects [16][42][49].
However, Narra, et al. [70] found that a mere 30 min‘exposure of mice to 1,5 T fields cpused
a 15 % reduction in testicular sperm on the 16th.and 26t day after exposure. There are no
effect$ on nerve conduction, and latency [50][51][52]. Nerve excitability is either unaffected
[50] of significantly increased [51] by high static magnetic fields.

Many |of the proposed mechanisms may.@pply at a very high field strength, but apparently do
not cantribute significantly at static magnetic field levels below 3,0 T. For example, Atkins [53]
has shown that at normal body temperature, thermodynamic considerations require|static
fields [of at least 10 T to produce significant alterations in enzyme conformation. Wikwdqo and
Barach [20] have shown that fields as high as 24 T would influence nerve conductiop only
slightly. Recently, Kinouchi, Yamaguchi, and Tenforde [72] showed that static fields|up to
10 T ghould not be of concern due to voltages induced in the aorta.

There| are several dargely unsubstantiated reports of static magnetic field bioeffects. Oxygen
consu[nption was observed to be depressed somewhat in mouse embryo kidney and liver

cells in fieldscas-high as 0,7 T [54]. Another study, however, found no effects at 0,6 T [55].
Contradictoryrresults are reported on the haematology of animals exposed for weeks tp high
static j[magnetic fields [56][57][58]. There are several review articles that explore these|areas
in more.depth [16][24][37][40][42][43][44][45][46].

At very high values of the static magnetic field (>10 T) effects are reported on the third
cleavage of the frog egg leading to developmental abnormalities as reported by Denegre
[140].

Experimental work at static fields above 2 T has been non-decisive. Prasad, et al. [71]
exposed leopard frog eggs to 0,15 T or 4,5 T, or no field and found no differences in the
groups. From this he concluded that magnetic fields up to 4,5 T have no effect on early
development. Schenck, et al.[67] found increases in vertigo probability at 4 T compared to 1,5 T
for human volunteers moving their heads in a 4 T field. In addition, he found statistically
significant increase in nausea, metallic taste, and magneto-phosphene production. Raylman,
Clavo, and Wahl [68] exposed human tumor cells to a 7 T magnetic field for 64 h. They found
that the static field reduced viable tumor cell numbers by 19 % for melanoma, 22 % for
ovarian carcinoma, and 41 % for lymphoma. They also found no evidence for alterations in
cell growth cycles or in gross fragmentation of DNA. In another study Kroeker, et al. [69]
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found no differences in pineal or serum melatonine levels between rats exposed to 0,08 T
fields and those exposed to 7 T fields.

A theoretical investigation is published by Keltner [79], showing that even at very high values
of the static magnetic field (= 10 T), magneto hydrodynamic effects in the main blood vessels
will still have an insignificant effect on vascular pressure see Equation AA.2.

Epidemiological studies of human exposure to high static magnetic fields have been done
[59][60][61][62][63]. Data on Russian industrial workers who were exposed during their
work to both static and low frequency magnetic fields up to 0,1 T contain many subjective
observations (e.g., headaches, chest pains, dizziness) [62][63]. These studies also lacked
adequatecontrotsforcompticating factorssuchas cthemicats i theworkptace:

In marked contrast, studies of American workers who work with high magnetic fields showed
no hagardous effects in fields up to 0,5 T in one study [59] and as high as 2;0 T in apother
study | [60]. In recent years more 3,0 T MRI SYSTEMS are installed and routinhely used for
PATIENT studies. In the 2" edition of this standard it was decided to dgfine the NPRMAL
OPERATING MODE scanning up till a level of 2,0 T. This was mainly intreduced due to lack of
data and the wish to provide MEDICAL SUPERVISION to all PATIENTS_being scanned at [levels
higher than 2,0 T. Since then the number of 3,0 T scanners is increased considerably and
much |more information is available about PATIENT experiences atthese field strengths. |n fact
no PATIENT data are published in the literature describing negative health effects which need
MEDICAL SUPERVISION. While investigations into these areas¢should be continued, thereg is no
evidemce that exposures to static magnetic fields of 3,0,T ‘@ahd lower put the PATIENT af RISK.
For this reason it is proposed to raise the level of concérn in this edition of the standard to
3,0T.

One area of concern is whether static magnetic fields are hazardous to the unborn children of
exposed pregnant workers. While proving safety in an absolute sense requires an ipfinite
number of experiments, there is no evidence'in the literature to date that exposure to|static
magnetic fields is hazardous. An epidemiglogical survey [61] of MR technologists in the United
Stateg found no correlation between exposure to high static magnetic fields and spontapeous
abortipn rates, infertility, low birth, @weight, or premature delivery. Ueno studied embfyonic
develppment of frogs in 6,34 T fields and found that rapid cleavage, cell multiplication, and
differgntiation were unaffected.{48]. Kay also investigated embryonic development of frpgs in
high static fields and found\no adverse effects [64]. McRobbie studied pregnant miice in
gradignt magnetic fields and found no effects on litter number or growth rate [65].

« Static fields: Occupational safety standards

In Taljle AA.1 aMist of static occupational field exposure standards is provided. These ipclude
standards [74}{75][76][77] from the National Radiological Protection Board (NRPB) used in
the United ;Kingdom, from the American Congress of Government Industrial Hygienists

(ACGIH)/ from the Lawrence Livermore National Laboratory (LLNL), and from the Australian
Radla ion | nhnrnl'r\v-\l /I\Dl \ l\lr\i-r\ +hn+ f)ll +hn o{'nnrlarrlo rnnnnrn a (‘+’1+If\ 'anlrl “daca” |rn|t Of

oL orioroTTtToT oo—rogT oot

either 200 mT or 60 mT Assumlng these limits apply to an 8 h day, then at 0,5 T, only one
hour per day could be spent in the field using the 60 mT level.

The scientific basis for such static magnetic field dose limits is missing. There is a reference
[78] to keeping the induced root mean square (r.m.s.) voltages below 1 mV. Apparently
concern that blood pressure might be significantly elevated in high static fields led to limits on
the length of exposures to static magnetic fields. As will be discussed in the next section, this
concern turned out to be unjustified [79]. However, dose-based occupational exposure
standards persist. Future static field exposure standards may be updated with MR exposures
in mind.
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Table AA.1 — Static field occupational standards

Source Whole-body Whole-body Extremities Extremities
time average (8 h) maximum time average (8 h) maximum
ICNIRP? 200 mT 2T - 5T
NRPBP 200 mT 2T 200 mT 5T
ACGIH® 60 mT 2T 600 mT 5T
LLNLY 60 mT 2T 600 mT 2T
ARL® 60 mT 5T 200 mT 10T
ICNIRP No-tmit -9 Notmmit 5F
BGV_Bf1h 212 mT! 2T No limit 57T
a Int¢rnational Commission on Non-lonizing Radiation Protection; 1993, [78]
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it value is increased to 8T for a controlled environment.

\V_B11: Accident Prevention Regulation Electromagnetic Fields Junhg 2001
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* Static fields: mechanisms for occupational concerns
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Flow potential-induced electric fields may produce elevated T-wave artefacts on electro-
cardiograms. These electric fields E may be derived from Equation (AA.4) (see Figure AA.1):

V=Q=VBDsin(¢9)
q

(AA.4)

This electric field is orthogonal to the plane containing the flow velocity vector and the static
magnetic field. The highest flow velocity coincides in time with the T-wave on an EKG. For
example, assume that the peak blood velocity is 0,6 m/s [40], the flow and static field make

an an

gle of 30°, and the artery diameter =

0,02 m, then the induced voltage is 9 mV for a

static magnetic field of 1,5 T. Contrast this result with typical EKG "R" wave amplitudes which
are on the order of 10 mV. The resulting "T-swells" disappear with the static magnetic field. T-
swells appear to have no biological significance. Whether chronic induction of such voltages
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is of concern is not certain. However, evidence to date, suggests there are no safety issues
uptoatleast7 T.

Note that in most high field MR EQUIPMENT, the PATIENTS are aligned parallel to the static
magnetic field. Peak blood flow velocities occur in the aorta [80]. Assuming the aorta is nearly
aligned with the static magnetic field, then for typical MR EQUIPMENT the induced electric field
should be small. Next, consider a worker standing in the gap of a magnet. For this case, 8 is
approximately equal to 90°, and the induced electric field is larger. Reilly [81] has estimated
that an electric field of 6,2 V/m is needed to produce cardiac stimulation in the most sensitive
population percentile for gradient ramp times >>3 ms. For gradient ramp times of 600 us
(more typical of MR EQUIPMENT), cardiac stimulation in the most sensitive population percentile
rises te—abet Hr—GCardia irationt-the-me ensitive-pepuiationpereentie—requires
static [magnetic fields to be at least 10 T (ramp times >>3 ms), but more typically about 52 T
(for rgmp times of 600 us). It would be prudent to conduct experimental cardiac safety sfudies
beforg building open magnets for MR EQUIPMENT with extremely high fields.

Braking force

/V Blood flow
E =emf/D=v Bysin 70,6 V/m
= T-wave artefact

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

Artery Braking forgg:\F cq v x By x By
= insignificant BP effect — Keltner, et al. [79]

v (Velocity)

S
By

IEC 410/10

Figure AA.1 — Static magneticifields: flow potentials and retardation

Blood|flowing in a static magnetic field generates a flow potential proportional to the velocity,
static [magnetic field, and the sing of-the angle between them. A braking force which opposes
blood [flow is also created, but jts_magnitude is physiologically insignificant up to at least|5 T.

The induced electric fieldwill create a flow of charged particles along the electric field. [These
charged particles moving*orthogonally to the magnetic field will experience a force |which
opposes blood flow{22] (see Figure AA.1). Apparently, this force was thought to |be of
concefn since it might lead to an increase in blood pressure. However, Keltner, et a. [79]
showed both theoretically and experimentally that this effect is of no concern.

Conclusions

There| @ppears to be little or no evidence of HARMful effects from static magneti¢ field
exposures(expermentatty up to 71 1T this Teview). T treoreticattoncems startas fowas 10 T.
A review of the effects of strong static magnetic fields has been published [82]. These and
other data led the U.S. Food and Drug Administration to consider static fields below 4 T to be
a non-significant RISK [74].

Concerning 201.7.9.2.101 k) — Occupational exposure to EMF

Limits for the protection of workers for exposure to electromagnetic fields are introduced in
the European Directive 2004/40/EC [130] which was adopted by the Council and the
European parliament in April 2004. Since then, the directive has been amended and the
implementation has been delayed (Directive 2008/46/EC of April 23, 2008) at least until 2012.
The limits introduced, are based on the International Commission on Non-lonizing Radiation
Protection (ICNIRP) guideline for workers in general [3].
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The limits for electromagnetic exposure for the MR WORKER, introduced in this standard are in
excess of those permitted by the ICNIRP guideline [3] as the result of the following rationale:

- The devices are expected to be designed and manufactured in such a way that, when
used under the conditions and for the purposes intended, they will not compromise the
clinical condition or the safety of PATIENTS, or the safety and health of users or, where
applicable, other persons, provided that any RISKS which may be associated with their use
constitute acceptable RISKS when weighed against the benefits to the PATIENT and are
compatible with a high level of protection of health and safety.

- It is the philosophy of ICNIRP to give exposure limits for the protection of workers in

the specific and unique situation of MR WORKERs and more specifically the RISK/bengfit for
the PATIENT and balancing this benefit with the RISK for the MR WORKER.

- ICNIRP guidelines for the safe exposure of MR PATIENTS are recently ‘published [[132].
Limits are identical to those in IEC 60601-2-33, 2nd edition (2002).

- THis RISK MANAGEMENT approach is specifically applied for the exp@sure to static magnetic
figlds for the MR WORKER, see the addition to the rationale of 204-7-9.2.101 h)

- THe limits in the range of a few Hz to about 100 kHz for/the MR WORKER are basled on
thyesholds for peripheral nerve and muscle stimulation and\cardiac muscle stimulatign and
arg low enough to avoid all such physiological effects. There are no peer-refiewed
pUublished reports of gradient-induced magneto-phosphenes.

- Sipce minimal peripheral nerve stimulation could/bé accepted for the MR WORKER [under
sgme 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 QUTPUT
is |displayed (on request) on the CONTROL RANEL and can be used to either avoid exgosure
byl 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
the coil and by geometrical considerations, exposure of the MR WORKER can be asgumed

to|be most likely at the level of NORMAL OPERATING MODE and peripheral nerve stimylation

is [not expected for the MR WORKER.

For pfegnant MR WORKERS eXtra precaution is advisable. It is advisable for a pregngnt MR
WORKER not to stay in the scan room during scanning to avoid unnecessary expospre to
gradignt and radiofrequency electromagnetic fields and noise levels. Local regulations may

apply.

Instructions for use are required to state that the limits for workers may not be applicable
when [a MR WORKER is pregnant. It may be required that the ‘member of the public’ lim|t may
be applied to-the foetus in some countries.

The RISK MANAGEMENT approach is also applied for the exposure to the GRADIENT ouTPUT EMF
generated by MR SYSTEMS when balancing the probability of RISK of ionizing radiation versus
MR [133]. The cumulative effect of exposure to ionizing radiation has been studied
extensively.

Workers exposed to ionizing radiation with energy > 12,4 eV (or (2 x 10-18) J) are regulated
by limits recommended by such groups as the National Council on Radiation Protection and
Measurements (NCRP) and the International Commission on Radiation Protection (ICRP). To
illustrate the difference between that type of radiation and the frequency range of the EMF in
an MR SYSTEM (1 kHz — 1 GHz), the following: An MR scanner would need a magnetic field
strength of (7,04 x 107) T (the resonant frequency for protons would be (3,0 x 1015) Hz) to
reach this threshold level (five orders of magnitude above the field strengths of any current
scanners). At 4 T the energy in any MR photons (assuming the system is capable of radiating)
would be a factor of (1,8 x 107) below the 12,4 eV threshold. In fact, the energy of any 4 T
photons would be a factor of (3,4 x 10°) below the threshold energy needed to break
hydrogen-hydrogen bonding in water (the weakest of all bonds) [135]. So, in MR biological
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interactions similar to radiation damage by ionizing radiation from single photons are not
possible. This reasoning suggests that it can be concluded that cumulative effects on the
molecular level from EMF exposure from MR will be absent. To the working group’s
knowledge, there are no peer reviewed published studies up to the present day that show any
of these cumulative effects.

In the United States the annual occupational exposure limit [137] for ionizing radiation (10
CFR 20 subpart C) is 0,05 Sv (5 rem), while the general public may not be exposed to more
than 0,001 Sv (0,1 rem). The threshold for observable effects from ionizing radiation is about
0,05 Sv. A PATIENT receiving a head computed tomography (CT) scan is estimated to receive
up to 0,03 Sv. The RIsK of dying from cancer from an exposure to 0,01 Sv (1 rem) has been
est|m ed_2 0. 000 a ontrg here | no_known R K_O dving om M exposures
genergted by MR EQUIPMENT provided OPERATORs comply with IEC 60601-2-33 (2002).

In corjclusion, RISKS to MR WORKERS exposed to the possible EMF generated by MR SYBTEMS
appedr to be very low. Workers exposed to ionizing radiation appear to be at-higher, but still
accepfable RISK levels.

The probability of cardiac stimulation under the 2" edition of the IEC’60601-2-33 linits is
close [to zero, as shown in the rationale of subclause 201.12.4.102(4). Reilly [85] determined
that ciardiac fibrillation thresholds follow a lognormal distribution, with the threshold fpr the
most $ensitive percentile about half the value for the median. lf-addition, Reilly estimatgd that
for a|given animal the median cardiac stimulation thresheld is about 40% of the cprdiac
fibrillgtion level. Reilly estimated that the rate of ‘change of the magnetic | field,
(dB/d#) 1o, cardiac: Which may stimulate hearts in the< most sensitive percentile of the
population, is related to the total gradient ramp durationy d, and to a time constant, 7, and may
be expressed by the following equation:

(_ai iB j _ 60
it 1% cardiac 11— exp[_dj
T

Reilly|lused a value of 3 ms for, #Bourland et al [90] found that thresholds for canine cpardiac
stimulption when adjusted for the relative ratio between humans and dogs agreed we]l with
Reillyls estimates extrapolated to the cardiac mean. In the IEC rationale it was shown that
Reillyls estimates indicatexthe probability of cardiac excitation at the mean peripheral [nerve
stimultion limit is on fhe' order of 10-9. Schaefer [136] found similar estimates. So, cprdiac
stimulgation is extremely unlikely at the IEC 60601-2-33, 2nd edition (2002) limits.

« Peripheral-nerve stimulation versus magneto phosphenes for the GRADIENT OUTRUT

Specificallyfor the frequency range relevant for the GRADIENT OUTPUT, the 1 kHz to 10 kHz
range| “\the ICNIRP limits are based on extrapolations of the effects related to evoked
potentials in the retina, which can result in visual stimulations (visual phosphenes). There is
no evidence that such visual stimulation constitutes an adverse effect or leads to any long-
term HARM. These effects are observed at somewhat lower frequencies than relevant for MR.
Since retinal tissue can be compared with brain tissue (the central nervous system), these
effects are used by ICNIRP as a model for effects in the central nervous system and are
extrapolated to the somewhat higher frequency range. In addition, these ICNIRP guidelines
include a large safety margin and resulted in an exposure limit expressed as 10 mA/m2. A
recent review of this effect was organized by the NRPB in 2004 and confirmed the 10 mA/m?
(including a factor 10 safety margin). At somewhat higher frequencies the electric current
densities generated by the GRADIENT OUTPUT in the PATIENT is much higher and is known to
generate Peripheral Nerve Stimulation at the frequencies and waveforms relevant for MR. The
visual stimulations seem not to be the relevant physiologic effect for the somewhat higher
frequencies and specific gradient waveforms applied for MR (and are never reported in
relation to the GRADIENT OUTPUT of MR EQUIPMENT). For MR PATIENTS limits are based on
Peripheral Nerve Stimulation effects. This observation is confirmed by the ICNIRP in a recent
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publication [132], specifically addressing exposure limits for MR PATIENTS. The PNS limits
have never been reported to result in unsafe situations in medical practice.

For the kHz frequency range, ICNIRP has formulated action values expressed as electric field
strength of 610 V/m. This value is much higher than the values for the electric field generated
in a human body by the GRADIENT OUTPUT. The exposure limits for the current densities are
10 mA/m2 at 1 kHz and 10 A/m2 at 1 MHz. Between 100 kHz and 1 MHz a body SAR limit of
0,4 W/kg has to be satisfied. The 610 V/m action value is derived from the electrical LF/RF
current, which is driven from the electric field in an almost empty space. Inside the human
body the E-field is much lower due to the electrical conductivity 6 = 1 S/m. Assuming a large
capacitor of length L and cross section A with a much thinner slice LB (human body) of a

laxedialactric nareaittin ity L = oo — i/ wlthao avarall canAanitan~y 1o A AN
complex-dielestric-permittivity—er{er=—_t+ie=—d+ictero)-the-overal-capasitaney-is-giverpy

1 L-ILB N LB
C £0A ErEQA

Since| |e/|>>1 (for the considered frequency range) and LB<<L the gapacitancy C |s not
affected by the physical presence of the human body. Hence, the-current | through the
capacjtor is given by

_ @EQA
L

/ v
and the current density J is given by
J= aE(JE

(1, J afe amplitudes only and U is the potential in Volts and E is the electric field in V/m)

At 1 kHz and E = 610 V/m one obtains a current density of 33 uA/m2 and at 1 MHz a qurrent
densitly of 33 mA/mZ2, respectively. These values are much lower than the exposure limits!

Let ug consider SAR values. Thé SAR is given by

SAR :LJZ, where p is the tissue density..
op

For o[~ 1S/m(ahd p = 103 kg/m3 one obtains a SAR of 10~7 W/kg at 1 kHz and 0,1 W/kg at
1 MHZ asstming the exposure limits of 0,01 mA/m2 at 1 kHz and 10 A/m2 at 1 MHz,
respec¢tively.

Concerning 201.7.9.2.101 1) — Auxiliary EQUIPMENT

Care should be taken in the selection of monitoring/sensing devices to ensure that they are
specifically intended for use with MR EQUIPMENT (e.g. high resistance ECG leads). Electrically
conducting materials, except those which have to make electrical contact with the PATIENT
(e.g. ECG electrodes), should be electrically insulated from the PATIENT. All conducting
materials should be thermally insulated from the PATIENT. The MANUFACTURER’S instruction for
arranging monitoring leads (e.g. to avoid closed loops) and other cables near the PATIENT are
required to be followed. The purpose of all these measures is to minimise the likelihood of
induced currents because of coupling to the RF transmit coil, with the concomitant RISK of
burns to the PATIENT.
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Concerning 201.7.9.2.101 s) — Emergency actions in case of a QUENCH

In addition to the information given in item cc) of 201.7.9.2.101 on emergency medical
procedures and item f) of 201.7.9.2.101 on liquid and gaseous cryogens, this item provides
information pertinent to emergencies present in the event that magnet helium gas escapes
from the magnet into the examination room or other adjacent rooms during a QUENCH. This
situation may be present when the venting system of the superconducting magnet fails either
in part or fully during a magnet QUENCH. In this case, HAZARDs may be present for the
personnel involved. The information provided here will be useful for the RESPONSIBLE
ORGANIZATION in establishing an emergency plan adapted to local requirements.

of the
have
rsonal
point
out thle potential HAZARD of the combined event and to provide informationpertinent {o this
type qf emergency. Note that the information covers the highly unlikely, yét‘possibly sgrious
event|of a malfunctioning venting system at the time of a QUENCH of ith'e superconducting
magnet.

« What is a QUENCH?

During a QUENCH, the magnet loses its super-conductivity. The magnetic field ramps down in a
matter of seconds — typically lasting approximately 20/s.“The magnet begins to warm up.
Liquid helium boils off at a rate of 500 | to 1 500 | within*a few minutes and expands qfickly.
The exact boil-off rate amount depends on the fill tevel as well as the field strength jof the
magneét. A 3 T magnet may have a higher boil-off rate than a 1,5 T magnet. One litre of|liquid
heliunm translates into approximately 810 | of gasedus helium. During maximum conditiops this
mean$ approximately 1 000 m3 of gas. A mantal QUENCH may be initiated by activating the
EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT. Another,source for QUENCHing is when the helium fill level
decreases to a point where the magnet begins to warm up. In rare instances, a spontaneous
QUENGH may be observed that cannot be*explained by the presence of obvious causes.

Hissing or whistling noises caused by the quickly escaping stream of cold helium gas may
acconppany a QUENCH. Plumes of'white fog sink to the floor mainly from the upper part |of the
magnéet from the vicinity of the/QUENCH line due to condensation of both water vapour and air.
The gtream of helium gas diminishes in a matter of minutes. Air near the non-insplated
components of the magnet and the QUENCH line condenses into liquid air and drips fo the

haust
$igned

i ' hould
be taken into careful conS|derat|on during the de3|gn of both the magnet and the ventmg
system of the superconducting magnet. As a result, a QUENCH should be completely harmless
to personnel. Also, neither the magnet nor the MR installation as such should be subject to
damage during a QUENCH.

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

Persons may be rendered unconscious by the lack of oxygen entering their respiratory
system. Depending on the helium concentration present in the air, a few breaths may suffice
to result in unconsciousness.
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In addition, escaping helium is extremely cold, possibly causing hypothermia and frostbite.
The latter results in injuries resembling burns (cryogenic burns) after the skin is exposed to
normal temperature levels. Skin contact with cold parts or liquid air may also lead to frostbite.

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

— Small leaks: smaller amounts of helium gas are exhausted to the outside via the heating
and air conditioning system and replaced by fresh air. This is not a critical situation as
long as the heating and air conditioning system functions as required.

— These leakages are the result of constructional errors that need to be corrected.

— The venting system of the superconducting magnet fails in part: only part of the r||elium

is exhausted to the outside via the integrated venting system. Larger amounts of
helium are present in the examination room. The heating and air conditioning slystem
cannot remove the helium due to its volume. Large clouds form, which adversely g¢ffects
vidibility. Additionally, the PRESSURE in the room increases. Depending_on_the size [of the
leakage, hazardous conditions may be present for the personnel involved.

— Tatal failure: the venting system of the superconducting magnet\fails completely, e.g.
thjough blockage or breaks in the line. The entire amount of gas’is exhausted into the
expmination room. If the requirements and recommendations _préviously mentioned gre not
followed, there is an increased potential for loss of life in the_¢ase of a complete cryogen
vent failure.

— Ug to 1 000 m3 of gas are blown into the room, which. frequently has a volume of lesp than
10[0 m3.

Conceérning 201.7.9.2.101 t) — Scanning of PATIENTS 'with active or passive implants

Refer¢nce is given to the ASTM standard F2503-05 [144], which formulates the definitipns of
MR safe, MR conditional and MR unsafe devices and describes how these markings are| to be
interpfeted and handled by both the implant MANUFACTURER and the OPERATOR plannjing to
scan @ PATIENT with a specific type of implant.

Conceérning 201.7.9.2.101 u) — S¢anning of pregnant PATIENTS

Pregnpnt women may be compromised in their ability to dissipate heat. In this contex, it is
worth |noting that heat less. from the embryo and foetus across the placental barrier may be
less efficient than heat' dissipation in other well vascularised tissues. Elevated| body
tempdrature is known to be teratogenic to a number of mammalian species incjuding
primafes, and has.béen implicated in central nervous system and facial defects in children
whosg mothersideveloped prolonged severe hyperthermia (>39 °C), especially during the first
trimedter of \pregnancy [109][110]. In these cases it is desirable to limit rises in| body
tempdraturento less than 0,5 °C [106]. Furthermore a detailed numerical study [141] of

' oman

, ROLLED
OPERATING MODE foetus temperature exceeds or approaches 38 °C for frequencres 64 MHz
and 128 MHz. Based on the results of this study, local foetus heating should be minimised by
using NORMAL OPERATING MODE sequences which minimize the whole body SPECIFIC
ABSORPTION RATE in the mother.

Concerning 201.7.9.3.101 b) — Compatibility technical specification sheet

The summary specification sheet is often referred to as the product data sheet. Specific
information on this sheet can help the RESPONSIBLE ORGANIZATION to assess the compatibility
of peripheral equipment with the specific MR EQUIPMENT. The compatibility of peripheral
equipment relates to both MANUFACTURERS, and only when both MANUFACTURERS issue a
compatibility statement does the RESPONSIBLE ORGANIZATION have no further concern. In all
other situations the RESPONSIBLE ORGANIZATION is required to ensure that both types of
equipment do not disturb the proper functioning of the other.
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It is very important to realise that the system configuration of the MR EQUIPMENT can affect the
proper operation of peripheral equipment and vice versa. For instance the installation of
stronger gradient systems on the MR EQUIPMENT may affect the functionality of peripheral
equipment, like a physiological monitoring and sensing device applied near the magnet bore.
Therefore in case of an upgrade of the MR EQUIPMENT the RESPONSIBLE ORGANIZATION should
inform the MANUFACTURER of the peripheral equipment to assure the safety and performance
of the equipment [83].

Concerning 201.7.9.3.101 c) — Safety provisions in the event of a QUENCH

Examination room configuration

A nunluber of examination room features are suggested in the standard. For the examihation
room |features a clear distinction is made between the helium venting system for the
super¢onducting magnet needed in case of a QUENCH and the PATIENT ventilation slystem
needdd for daily air refreshment for the PATIENTS. The examination room féatures |try to
maxinjise the time available to remove a PATIENT from the system in the 'eyent of a QUENCH
assocjated with a failing venting system of the superconducting magnet:\These featurgs will
help ipcrease the time available to remove a PATIENT to an average time’ of a few minufes. In
generpl the operation of the PATIENT ventilation system should becmonitored carefully. |Some
PATIENT ventilation systems bring fresh conditioned air from thertop” of the examination room
to thg PATIENT. In the event of a QUENCH associated with & failing venting system pf the
supergonducting magnet, this is very unfavourable for the PATIENT, and the operation [of the
PATIENT ventilation system should be stopped, preferably, attomatically via the detection|of the
QUENGH by a sensor. Also, an automated warning to thé. OPERATOR can be considered in all
situations. The fitting of an oxygen monitor, wired tolaudible and visual alarms, in the ¢eiling
of thé examination room to give an early warning of the escape of helium das is
recommended. When remodelling of the examination room is performed, the integrity |of the

RF-shlielding has to be tested again.

Door of the examination room opens inwards — constructional safety measures

The most unfavourable situation for_the examination room is when the door of the examipation
room [opens inwards. In this situation, slight overpressure due to helium gas leakage may
make [opening of the door extremely difficult. Depending on the ventilation system fpr the
room,| overpressure may beé_present for a considerable length of time. Installation of a

provi
examination room duringithe QUENCH in this situation may help to increase the time av
to allgw for pressure equalization in the room.

To adfiress this¢ituation the following alternatives are available:

ion in the examination room to allow air breathing for persons present ln the
ilable

THe door-is reconfigured so that it opens to the outside, and thus into the control room.

The «@aoor is replaced with an RF-sealed sliding door. It should be ensured that th
ol ! X .
it facilitates opening the door.

The fixed observation window is replaced by a window opening into the control room or by
an RF-sealed sliding window.

Panels are installed in the examination room wall, door or ceiling that can be unlocked and
opened to the outside in case of emergency or allow for continual pressure equalization to
interstitional space. These panels require an RF-sealed installation. After opening the
panel, the outlet should measure at least (60 x 60) cm2. When using rectangular panels,
the shorter side should measure a minimum of 60 cm in length. Also, easy removal of the
panel by a single person has to be ensured. In addition, a minimum distance of 1 meter to
the next wall needs to be observed. The panel should be installed as far as possible
toward the top of the room to allow escape of the low-density helium.

The examination room MANUFACTURER can provide additional RF-sealed room openings
(metal grids) that lead directly to the outside. However, these openings are also conduits
for acoustic noise generated outside the examination room. Again, these openings should
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be installed as far as possible toward the top to allow escape of the low-density helium.
To maintain unobstructed flow through a pipe, the diameter of a long line has to be
appropriate.

— An oxygen detector and alarm can be hardwired to an emergency air extraction system to
turn on automatically to maximum air extraction power when in alarm mode due to a too
low oxygen level.

For doors moved via auxiliary drives (e.g. electrical or pneumatic), manual operation has to
be ensured as well.

If included in the installation, the observation window may be broken although this may be
difficuptto—accomptist— T e window usuatty imctudes wiringfor the RF=stietdimgthatmeeds to
be worked through as well. However, the resulting glass splinters may injures_jescue
personnel. Depending on the construction and the thickness of the window, the OPERATAQR has
to proyide suitable tools for breaking the window.

« Maintenance
A preyentive maintenance program should include the following actions.
ChecHing the exhaust system and room venting.

The ipstallation of the room venting system and the (cryogen venting system for the
super¢onducting magnet has to adhere to the requirements and should be checked by trained
persopnel. Both systems have to be visually inspé€cted at regular intervals to detgrmine
inappfopriate changes, in particular:

— design changes inside and outside the shielded examination room;

— ingppropriate changes;

- daE::age to the thermal insulation of -the exhaust line;
- da
— obgstructed exit, e.g. presencerof bird nests (is the protective grid still intact?);

age to the exhaust line;

— damage to protective rain(covers (these are regularly required for vertically exiting QUENCH
lines. Depending on the-design, they are also frequently in place for horizontal exits)

— Hgs the exhaust to~the outside been changed after the system was handed over o the
customer thus subjecting others to the exhausted gas? This may involve, for example,
wihdows installed at a later date, exits and entrances put in place for heating ahd air
copditioning/systems, new buildings or temporarily installed containers and any| other
foeign debris or construction matter that could negatively influence the performance of

nged,

- Were additional MR SYSTEMS installed?
— |s the same QUENCH line used for additional MR SYSTEMS?

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

« Emergency plan

The following recommendations are designed to help the OPERATOR in establishing an
emergency plan that should include the following:
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layout of the MR-suite with respect to windows, escape routes both for personnel or for
venting exhaust gas to the outside, emergency manual switches on the PATIENT support
for fast PATIENT removal;

availability of emergency personnel (e.g. ambulance personnel, on-site fire emergency
response teams and on and off-site security);

instructions and information provided to fire departments and police departments (to be
provided before an actual emergency as described in the operating manual), including the
need for an extra check whether the magnetic field is still present or not;

rescue exercises performed with the respective personnel,;

operating personnel should be trained in overseeing the evacuation of the MR suite and
adjacentrooms;

Pgrsonnel should only return to the MR suite after the situation is back to normal; that is,
nojises have stopped and vision is no longer obstructed. For safety reasons,-all fooms
shpuld be thoroughly aired; windows and doors to the outside should be open: Usually the
aif conditioning system will provide for effective air exchange.

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

Small leaks: these would lead to small clouds of fog that'Clearly remain above head level
and are visibly removed by the heating and air conditioning system. White fog-like ¢louds
may sink to the floor. These clouds consist of cold air’and do not lead to oxygen depj]etion.
In [this case, overpressure is not present. There is.fio RISK of suffocation for either PATIENT
or|personnel. The PATIENT can be removed, either immediately or after a few mlinutes
depending on the PATIENT’S reaction to the situation. Contact with cryogenic parts is
prohibited.

Pdrtial or complete failure of the QUENEH line: large fog-like clouds are present that may
imlair visibility. PRESSURE in the examination room will increase. All persons insige the
ropm or entering to help with rescifé are in danger. During a complete failure pf the
vehting system of the superconducting magnet inside the examination room, the
expmination room would be quickly filled with cryogenic helium gas.

As a [rule, rescue personnel-should not work alone, but rather in groups of two or| more

persops.

Usually, the strongest.gas flow occurs within the first few minutes and will subsequently
subside. However, the course of gas flow is not fully predictable, since at the time of

occurtence the type of error in the QUENCH line is generally not fully known.

Prior {o opening the door to the examination room, all available doors and windows shopld be
opendd to.ensure sufficient ventilation. All personnel in the vicinity of the system who are not
needgd\fof rescue activities should leave prior to the rescue of the PATIENT in the examipation
room. When opening the door, possible overpressure in the room should be factored in as
follows:

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

If the door opens inward in the direction of the examination room, it may be impossible to
open it due to the overpressure in the room. In this case, existing windows and emergency
flaps should be opened. The overpressure may lead to windows or flaps swinging
unexpectedly. If there are no emergency openings, the observation window may be
smashed. However, the resulting glass splinters may injure rescue personnel. Depending
on the construction and the thickness of the window, the RESPONSIBLE ORGANIZATION has to
provide suitable tools for breaking the window.
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After opening the door to the examination room, the helium gas may escape to adjacent
rooms, endangering the safety of the rescue personnel. It is possible to check the oxygen
levels in the air with an oxygen monitor. A gas mask does not protect against oxygen
displacement by the helium gas. An air tank is necessary in order to remain in a facility
subject to escaping helium. In addition to the RISK of suffocation there is also the additional
RISK of hypothermia or frostbite.

Since the helium gas warms up quickly and spreads downward from the ceiling, a rescue
worker standing upright is exposed to greater danger than a PATIENT lying on the PATIENT
SUPPORT. There may be more air nearer to the floor. A rescue worker may gain time by going
down on hands and knees to take breaths of air.

After the PATIENT has been removed from the examination room, no personnel sh0t||Id be
present in the vicinity of the MR SYSTEM until the QUENCH has been stopped and ventilatign has
been ensured.

After & QUENCH, the service procedure as described in the ACCOMPANYING'DOCUMENTS has to
be pgrformed. The maintenance personnel should be informed immediately to pdit the
MR SYBTEM back into operation.

Conceérning 201.8.7.3 — Allowable values

Applidation of leakage current test requirements from the general standard are to be clarified
for surface coils. The allowable values for the leakage,current as formulated in subg¢lause
8.7.3 p) of the general standard cannot be measured-for all situations. On the MR EQUIFMENT,
PATIENT limits for leakage current and PATIENT auxiliary currents under NORMAL and $INGLE
FAULT|CONDITIONS do not apply for frequencies above 1 MHz. Regardless the waveform and
frequgncy, the HAZARDS related to leakage gurrents are controlled via the requirements
formulated for the local SAR as formulated in.subclause 201.12.4.103.2 of this standard.

Conceérning 201.9.6.2.1 — Audible acoustic energy

The hligh rates of change of current passing through the gradient coils in a static magnetic
field groduce vibrations in thec audible frequency range. These are often manifested ag loud
"knocking" sounds.

Suddgn hearing loss can'be caused by short very loud noises, such as these knocks, in|which
the rellevant safety parameter is the peak sound pressure level, measured in dB relafive to
20 uPp.

The limit on peak sound pressure level of 140 dB has been taken from current internatijonally
accepted (values. It is difficult to predict under what circumstances the MR EQUIPMENT will
produgeithe worst case situation with respect to acoustic noise production. It may veny well

st PMENT—tRe worst

the MR EQUIPMENT at a mechanical resonance frequency and consequently produces more
acoustic noise).

See also rationale 201.7.9.2.101 d).
Concerning 201.12.4 — Protection against hazardous output

The time varying (gradient) field, radio frequency field and static magnetic field generated
by MR EQUIPMENT may influence physiological functions to an extent that safety measures
are required. The recommendations given are based on current scientific knowledge and
technical understanding. Existing guidelines have been considered in establishing these
recommendations. When new evidence becomes available revisions may be necessary.
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Diagnostic MR EXAMINATIONS usually can be completed within about one hour. Therefore
considerations are concerned with effects of exposure of PATIENTS for periods of about one
hour with emphasis on immediate (acute) adverse reactions.

Concerning 201.12.4.102 — Protection against excessive low frequency field variations
produced by the gradient system

(1) Overview

Time-varying magnetic fields induce an electric field E in accord with Faraday's law. The
switching of gradient coils in the MR EQUIPMENT presents a time-varying magnetic field (dB/dt

or B)| so that the body of the PATIENT is exposed to the induced electric field. This fie|d can
affect|excitable tissue with thresholds that are frequency dependent. At frequencies’gbove
10 kHE, higher fields are required for an effect [84]. The electric field in turnyindudes an
electric current and this will cause heating according to Ohm's law. In practice,rheating e¢ffects
by GRADIENT OUTPUT are not of concern.

In the|simple case of a uniform time-varying magnetic field and a cylindrical body of uhiform
conductivity with its axis parallel to the magnetic field B, the electrig-field E is directed|along
circular paths perpendicular to B. Therefore its magnitude is proportional to the radiusg| of its
path. As a consequence, the levels of concern depend on the size)of the gradient system and
the extent of the conducting medium. Tissue stimulation occurs more easily when the time
varying gradient field is generated in large gradient systems.

(2) S3gfety concerns

The pfimary concern with respect to GRADIENT OUTRPUT is cardiac fibrillation and stimulation of
peripheral nerves. Cardiac fibrillation is the most serious event because it is an immediately
life-thfeatening condition. Stimulation of nerves’is of concern because strong stimuli may be
experlenced as intolerably painful. These\phenomena of concern occur at supra-thr¢shold
levels|of cardiac stimulation (CS) and peripheral nerve stimulation (PNS).

A sedondary concern is heating ofi-the PATIENT. Although heating by the induced electric
currents presently is low, it is additive to that caused by the RF exposure in the MR EQUIPMENT
and the concern relates to the-combined effect of the two heating sources.

(3) Excitation models

The theoretical spatial extended non-linear node (SENN) nerve model of Reilly [85] predicts
that threshold conditions for nerve stimulation can be well described by the local eletrical
field sfrength Eiatthe end point of the nerve, parallel to its direction and by the duration|of the
stimulus 5. Atdong stimulus duration, the threshold field asymptotically reaches its lowest
level Emin(and at short stimulus duration, the threshold is proportional to the product of Enin
and 1/ t§

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

as
E (AA.5)
Ery= mln/_ exp(-ts /t,)

From the model, the minimum value in humans of the threshold E,, for cardiac stimulation
and PNS for monopolar rectangular electrical stimuli is estimated to be 6,2 V/m. The
experimental values for the time constant f{, range between about 0,12 ms and 0,8 ms for
PNS. For cardiac stimulation this range is 1 ms to 8 ms, and Reilly suggests 3 ms as a
representative value.
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An alternative to the exponential relation of Equation (AA.5) has been proposed that allows a
more accurate description of experimental data [86][87]. This alternative function shows the
threshold to have a hyperbolic dependence on stimulus duration, as:

Ety = rheobase (1+chronaxie / tg) (AA.6)

In this equation rheobase is the low frequency limit of the threshold stimulus and chronaxie is
the characteristic reaction time of the nerves under consideration. As in Equation (AA.5), t5 is
the duration of the stimulus. The equation holds for unipolar rectangular stimuli. As discussed
below, recent experiments establish that PNS by gradient fields is accurately characterized by
Equation (AA.6) using a chronaxie of 360 us [89][90][91].

Schagfer [88] pointed out that in comparison to the exponential relation of Equation~(AA.5),
the hyperbolic expression of Equation (AA.6) is also better suited for a fit to the\theoretical
valueg of the threshold from Reilly's SENN model. Thus, Equation (AA.6) isrused here to
describe limits for peripheral nerve stimulation.

(4) Physiologic limits for cardiac and peripheral nerve stimulation and heating

Reilly|[85] compared a variety of studies of electrical stimulation infanimals. He observgd that
the cprdiac fibrillation thresholds are log-normally distributéd, with the most sepsitive
perceptile about factor two lower than the median. Moreover{ he estimates that in a|given
animall the stimulation threshold (onset of ectopic beats) willbe 40 % of the cardiac fibriflation
level. [By extrapolation to humans, he assumes the human stimulation threshold frgm his
SENN model is 20 % of the human mean fibrillation(level. Reilly estimated that a dB/dt of
(71,3;172,1; 50,8) T/s for switching of the (x, y, z) gradients is needed to achieve an electric
field ip the heart of 6,2 V/m, his estimate for the .rheobase field for stimulation for thg most
sensitjve 1-percentile.

Bourland et al. [90] reported a median cardiac stimulation threshold in the dog for switching of
the HE gradient in excess of 2 700 T/s atza ramp duration of 530 us. With a cardiac nervg time
constant of 3 ms this corresponds to ah asymptotic value of the stimulation level of 440 T/s.
From [calculations considering dog*@and human physiology, a unit of dB/dt along the length of
the sUbject induces an electric field in the human heart 2,81 times greater than in the dog
heart [so that for humans ahXasymptotic stimulus level of 156 T/s is inferred and the
1-pergentile level expected at-78 T/s, in reasonable agreement with Reilly’s estimate.

The limit used in this{standard to avoid cardiac stimulation incorporates a safety fagtor 3
below| the 1-percentile threshold. It is based on the SENN model and the experimentally
determined cardiac,'excitation threshold level. With the assumptions given, this limit [would
corregpond to,aikelihood for cardiac stimulation that is less than 2 x 10~9. In addition, if turns
out that the‘peripheral nerve stimulation limit given in this standard is below the cprdiac
stimulation limit for all stimulus durations of practical interest.

In the"Purdue study of Bourland et al. [90] on 84 subjects the dB/df needed for lowest
percentile of uncomfortable stimulation is approximately equal to the median threshold for
PNS for switching of the gradient in both the anterior-posterior (AP) and head-foot (HF)
gradient directions. The lowest percentile for intolerable stimulation occurred at dB/df about
20 % above the median PNS threshold. Painful stimulation is not only a source of serious
discomfort; it is also associated with involuntary muscle contraction, so that cooperation of the
PATIENT and efficacy of the examination is seriously compromised at this level. Intolerable
stimulation clearly is the endpoint in that respect. In addition the reaction of the PATIENT in
such a situation constitutes a further safety RISK. So, in this standard, the mean stimulation
level is chosen as the limit for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE and 80 % of this
is selected as the limit for the NORMAL OPERATING MODE.

The allowed exposure level for MR WORKERS for the GRADIENT OUTPUT is set at a PATIENT level
such that the occurrence of intolerable PNS is minimized. It is difficult to relate this level to


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

- 80— 60601-2-33 © IEC:2010

the mean threshold level for PNS for the PATIENTS because the MR WORKER may occupy
positions in the scanner, which cannot or will not be reached by the PATIENT.

Caution should be exercised prior to any interventional MR to avoid unexpected PNS of the MR
WORKER during his duties that can compromise the safety of the PATIENT.

(5) The relation between E-field and dB/dt in the MR EQUIPMENT

The translation of E field limits into dB/dt limits requires knowledge of the relation between
these parameters in the typical geometry of the PATIENT and gradient system.

The dlectric field E induced by the gradient sysiem In the body IS related to the._spatial
distrijution of dB/dt and to the body geometry. For any closed trajectory / that circumsetjbes a
surfade S, the basic physics equation is

E.di=-[38 a5 AA.7)
dt

It can|be solved when the boundary conditions are specified. As ap.illustrative simplifigation,
the PATIENT may be represented by a homogeneously conducting prolate rotational ellipsoid
with gemi-major axial length a and semi-minor axial length‘s and the space outside the
PATIENT by an insulating medium. When a spatially homogeneous time varying magnetig field
is applied perpendicular to the major axis of this ellipsojd, the maximum value of E ocqurs in
the m|d-plane of the ellipsoid, along its perimeter. It follows that this perimeter is the logus at
which|PNS is expected to occur first. Reilly [85] points’ out that at that position

2
;—bde/dt
(@™+b%) AA.8)

|E|=

When|the ellipsoid has semi-axial fengths a = 0,4 m and b = 0,2 m, representing the gross-
sectiop of the PATIENT with a field“in the AP direction, the resulting relation is

|E |=0,16 dB/dt AA.9)

wherg

E is in V/impand
dB/dt| is in T/s.
When|thé time varying magnetic field is parallel to the major axis of the ellipsoid, a cage that

represents a field in the HF direction, the induced electric field is parallel to its circular kross-
section with radius b = 0,2 m, in which case

IE|= 0,10 dB/dt (AA.10)

where

E is in V/m, and
dB/dt isin T/s.

In reality, the field from the gradient system in the MR EQUIPMENT is inhomogeneous. Within
the gradient system, the spatial maximum value of dB/dt at the periphery of the PATIENT is
higher than the average of dB/dt over his body. Recent calculations with a morphologically
realistic human model report that the factors in Equations (AA.9) and (AA.10) are 0,11 and
0,08, respectively, for dB/dt taken as the maximum value at a radius of 0,2 m. Similar values
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were reported by Botwell and Bowley [92]. They calculated the currents induced in a
conducting cylinder of radius 0,195 m within an imager. From results presented in their paper,
values of E/(dB/dt) (dB/dt being the maximal value at r = 0,195 m) can be determined. For
switching of the transverse gradient, the ratio is 0,121 and the ratio is 0,087 for switching of
the longitudinal gradient. Note that the local maximal electric field will be perhaps greater by a
factor of 2 if the model considers non-homogeneous conductivity, such as would arise from
inclusion of bone.

The translation of Equation (AA.6) into an expression for the threshold value of dB/dt is
possible when its value is related to a specific representative location. A characteristic feature
of the gradient waveform in an MR EQUIPMENT is its repetitive bipolar shape. For a trapezoid
gradient waveform (see Figure 201 101 in subclause 201 3 of the standard) the induced E
field will be a series of rectangular stimuli with alternating sign. The stimulus duration\{s of a
bipoldr ramp in a trapezoid gradient waveform with maximum amplitude G, follows from

2G max
G

ts = (AA.11)

(6) Instrumentally defined limits for CS

In this standard, Equation (AA.6) is used to convert the physiological limit for cpardiac
stimulption as discussed in item (4). The cardiac time constant t. is assumed to be|3 ms.
Reillyls value of the one percentile threshold electric field issused as the cardiac stimdlation
electric field rheobase rbc. Equation (AA.10) is used talconvert from electric field rhepbase
to dB/dt rheobase. The safety factor 3 introduced in\item (4) is used. The limit protecting
against cardiac fibrillation becomes:

L = rhe 1 (AA.12)
3 T=exp(-ts/t;)

wherel rbc = 6,2 V/im or 62 T/s

(7) Direct demonstration of GRADIENT OUTPUT limits for PNS in whole body MR EQUIPMENT

This gtandard describes a number of approaches to obtain MR EQUIPMENT specific valties of
threstold PNS. These are“discussed in this and in the next items. In establishing limfits for
PNS, this standard allows experimental assessment of thresholds as a basis for determihation
of Iin‘tLts (direct determination). The direct determination requires experimental work with
volunteers in a representative model of the GRADIENT UNIT. Based on the assumed validity of a
hyperbolic relation between threshold and ramp time, a possible approach for the |direct
demonstration-is to establish a rheobase and a chronaxie based on the test for a limited
number of ramp times and generate recursion relations for each ramp time used. Further
modelling may be used to limit the number of waveforms actually tested. One example of such

mode brg-s-girentn-tem—{36)-

Limits derived from the experimental work with volunteers should obey the physiological
requirements as listed in item (4). The workload from such a direct demonstration may be
excessive, and for some important waveforms, the standard provides numerical limits as an
alternative, discussed in items (8) to (14).

Gradient induced electric fields in homogeneous spheres depend on dB/df, total gradient
ramp time, and the radius of the sphere. Electric field stimulation thresholds are similar for
both adults and children, though thresholds may be higher in children [160]. Therefore
stimulation thresholds established for adults should be conservative for children and children
can be excluded from the volunteer study.
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(8) Numerically defined default limits for PNS

Direct demonstration of PNS limits is not always feasible. To offer an alternative in such
cases, this standard provides numerically defined default limits for dB/dt and for E. These
limits are based on three volunteer studies in which the MR EQUIPMENT was used to obtain
PNS. The results of these studies are published by Ham et al. [89], Bourland et al. [90], and
Hebrank et al. [91]. In each of these publications, threshold PNS was observed as a function
of dB/dt and pulse duration in volunteers exposed to switching of the gradients in a WHOLE
BODY GRADIENT SYSTEM in cylindrical WHOLE BODY MAGNETS. Although the dB/dt values used in
these publications to express threshold PNS were not directly comparable and details of the
gradient waveforms differed, comparison of the results of these authors could be obtained.
The comparison makes use of some unpublished details collected for the purpose of
establishing a basis for the PNS limits used in this standard. The comparison hgsis is
summiarized in item (9). GRADIENT OUTPUT limits for whole body MR EQUIPMENT on #this| basis
are dgrived in item (10).

(9) Comparison basis for GRADIENT OUTPUT

asis used to compare the experimental work [89][90][91] is the“following: All dB/dt
were recalculated to dB/dtf, the spatio-temporal maximum.\©f the modulus |value
of dB/dt, occurring on the wall of a cylinder of 0,2 m, coaxial to the-twagnet. This volume was
to represent the volume normally accessible to the PATIENT. All gradient waveforms
ere EPIl waveforms with trapezoid shape. The directioh’ of the switched gradient was
anteripr posterior (AP) in two of the three publications, and the result of all GRADIENT|UNITS
driven simultaneously in the third [89]. In this publication-the’ thresholds for an AP direction of
itched gradient could be obtained by regression\The flat tops of the waveformg were
in Bourland [90], 0,4 ms in Ham [89] and 0,5ms”in Hebrank [91]. These differenices in
flat top duration were assumed to be of second order influence and were neglected. The width
of the| distributions of individual thresholds could“be evaluated for two of the three sjudies
[90][9[1], because in these studies a large number of volunteers participated. The obgerved
standard deviations expressed as a fraction® of the mean were found to be of similar size
in both studies and a value of 0,24 wasYadopted to define the confidence regions pf the
mean|thresholds.

When| for a ramp time the threshold could not be reached for all subjects, becayse of
technical limits of the gradient.system, the trimmed mean was used as an estimator for the
mean| In a case where ¢ highest thresholds from N volunteers could not be observed, this
statisfc is defined as the average over the central fraction N — 2¢ of the ordered thresholds.

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

The results of_the experimental values converted on the comparison basis as descrilped in
item (9) are.given in Figure AA.2. The data are shown to be consistent, although the
MR EQUIPMENT used were of different MANUFACTURERS so that differences in design pf the
gradidntihardware were present. A single hyperbolic threshold stimulation function accprding
to the following equation:

dB/dt = 1,0 rb (1 + 0,36/ tg )

is obtained by fitting to all data points, with statistical weight to each data point that takes into
account the number of volunteers examined in each of the quoted reports. The obtained value
of rheobase is

rb=19,7 £ 1 T/s,

which is in this standard rounded to 20 T/s. The chronaxie is t, = 0,36 ms.
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Double| logarithmic plot of experimental threshold values for peripheral nervecstimulation with trapez¢id EPI
wavefofms, versus ramp time t; (¢ Ham [89], + Bourland [90], x Hebrank [91])( In all experiments the data hold for
the AP|orientation of the direction of the switched gradient. The threshold values are expressed as dB/{t, the
spatio-femporal maximum of the modulus of dB/dt on a cylindrical surface ¢oaxial to the magnet, with a rgdius of
0,2 m. [The solid line is the hyperbola fitted to all data points, with a statistical weight per point that reflgcts the
number of volunteers tested in each of the quoted reports. The chardcteristic parameters of the hyperbola[are the
rheobage rb = 19,7 T/s and the chronaxie t, = 0,36 ms (see equatiofitabove: dB/dt = 1,0 rb (1 + 0,36/ t s,eff)).

Figure AA.2 — Experimental data on PNS\threshold of human volunteers
in WHOLE BODY MR-EQUIPMENT

(11) | Experimental data on PNS threshold other than trapezoid waveforms

The threshold of dB/dt is seen to depend-on the stimulus duration t5. For gradient waveforms
that afe not trapezoidal, the stimulus~duration has no unique definition. Harvey et al. [98] and
Mansfield [94] showed that the thresholds for sinusoid waveforms become very nearly|equal
to those for trapezoids when .ina sinusoid waveform B(t) = Bz Sin(24t/T) the EFFECTIVE

STIMULUS DURATION is defined\as the ratio of amplitude and maximum rate of change:

ty oft =2Bmax /BO)=T Iz (AA.13)

Frese| et al. [99)-compared AP directed trapezoid and sinusoid waveforms in the |same
MR EQUIPMENT. Figure AA.3 illustrates the fit obtained when plotted as function of f; .. The
exam;Fe demonstrates the validity of its use. In this standard, t; .¢ will be used to describe

EFFECJIIVE STIMULUS DURATION.
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The wgveforms are trapezoid EPI (+) and sinusoid EPI waveforms (0). They (are displayed versus the EFFECTIVE
STIMULYS DURATION fg,qff. data from Frese [95]. The data hold for the AP qriehtation of the switched gradignt. The
threshdld values are expressed as the spatial maximum of the modulus of dB/dt on a cylindrical surface cojaxial to
the mapnet, with a radius of 0,2 m. The solid line is the hyperbola fitted*to all data points, identical to f{he one
shown |n Figure AA.2.

Figure AA.3 — Double logarithmic plot of experimental threshold values
for peripheral nerve stimulation

(12) | Experimental data on PNS threshold values depending on the orientation of| the
bqdy of the PATIENT with respect to the direction of the switched gradient

The vplue of rheobase as a function -ef ‘the direction of the switched gradient was objained
experimentally in WHOLE BODY MR EQUIPMENT. For the HF-gradient coil, the Purdue study|on 84
volunfeers reports a rheobase ©f-29,5 T/s and chronaxie of 0,36 ms. Note that in|those
exper|iments, a single winding;:which reproduces a magnetic field pattern at each end|of an
actuall HF-gradient coil, was’/used to simulate the stimulating effects of switching the
HF-raflient. The subjectywas longitudinally positioned for lowest PNS threshold| This
experiment shows that~the PNS threshold for Head-Feet (HF) gradient directions in such
MR EQUIPMENT is higher than for the AP direction, with a ratio for AP and HF grpdient
directlons of 0,66. Between LR and AP gradients a similar difference in threshold exists. The
data ¢n 10 volunteers of Budinger [96], who inspected these thresholds by rotating the
gradignt coil with'respect to the volunteers, show a ratio between the thresholds of AP and LR
gradignts of<0;8. In view of these results, this standard allows weight factors for calculation of
the GRADIENT OUTPUT of HF and LR gradient that equal wyg = 0,7 and w R = 0,8.

(13) Nerve stimulation in case of the combination of waveforms
from more than one GRADIENT UNIT

The MR imaging sequence always contains a combination of gradient waveforms from all three
GRADIENT UNITS.

The strongest stimulation will occur when all coils are driven simultaneously with identical
waveforms at maximum GRADIENT OUTPUT. At each moment in the space around the magnetic
isocentre the value of total rate of change (dB/df)iota Will be the vector sum of the
contributions (dB/dt); from each GRADIENT UNIT i. Note that the induced electric field, which is
believed to be the mechanism for stimulation, will similarly be due to the vector addition of the
electric fields E; arising from each switching gradient. The value of (dB/dt)itg Will be a
function of space in a way that depends strongly on the octant as defined by the gradient co-
ordinate system. The largest values will occur in the octants in which the direction of
(dB/dt)iotal and that of each (dB/dt); are at angles smaller than 90°. This condition will always
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exist in two of the octants, and during a combination of complex waveforms in which the
gradients change sign, this worst case condition will switch to other octants. Within a worst
case octant, the spatial maximum value of (dB/df)iota is smaller than the sum of the spatial
maxima of (dB/dt); because these latter maxima do not occur at the same point. Moreover,
even in such an octant the vector directions of (dB/dt); at the position of maximum (dB/dt)icta
are not completely parallel.

Therefore, in the case considered, (all coils driven simultaneously with identical waveforms at
maximum dB/dt) the joint effect on stimulation is less than the linear sum of the effects of the
individual coils.

This
by a v
factor

When
quadr
indivig

In MR
gradisg

g

eighted quadratic summation of the (dB/dt); of the individual GRADIENT UNITS. \\ei
5 are as given in item (12).

the stimulus duration tg of the three gradients at maximum drive arednot the
btic addition can still be meaningful, but the common limit has to be replaced
ual limits for each stimulus duration {s.

EXAMINATION sequences with simultaneous waveforms at maximum amplitude of
nt is a rare event, so the assumption of its occurrence(is) a conservative one.

realisfic estimates of the threshold for partially simultaneous\yaveforms from differen

canb
An ex
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As stg
OouTPU
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b obtained by more exacting models that take into account the shape of each wav
ample of such a model is described in item (16).

Limits for PNS for WHOLE BODY GRADIENT SYSTEMs

ted in item (4), the limit of the FIRST LEVEL,CONTROLLED OPERATING MODE is that GR/

ented
ghting

same,
by the

each
More
coils
eform.

ADIENT

T that gives threshold PNS. This physiclogical definition can be restated quantitatively:

HOLE BODY GRADIENT SYSTEMS this Jlimit is based on the threshold values fou
ing of AP gradients in item (10).

limit that holds for the maximum GRADIENT OUTPUT of a gradient system with a
brm.

The maximum GRADIENT OUTPUT of the MR EQUIPMENT is assumed to be caused
simultaneous output ‘of all GRADIENT UNITS, each at its maximum slew rate &
maximum gradientramplitude. It is measured as the spatial maximum modulus v3
GRADIENT OUTPUT occurring in a COMPLIANCE VOLUME.

hd for

given

by the
nd at
lue of

The COMREIANCE VOLUME is defined in the standard. Its dimensions are assumed to

exclude-the region where the large diameter body parts of the PATIENT are not ng
present;and it may be smaller than the actual space accessible to the PATIENT.

rmally

The-dependence includes the stimulus duration correction for thresholds befween

Sinusoids and trapezoids from item (11).

The simultaneous output is derived from inspection of the GRADIENT OUTPUT of

This results in

individual GRADIENT UNITS, using the orientation dependant threshold ratios w; from
item (12) and the quadratic summation rule of item (13).
> widBldt;)* < 20x(1+036/t) (AA.14)

dB/dt values can be obtained by calculation or by testing. Calculation is possible from the coil
geometry and current distribution by use of Biot-Savart’'s law:
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E(r)=f” r )Fllx(f‘; r) (AA.15)
Arxir —r'

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

(15) Limits for PNS based on E field calculation

For gradient systems that differ in size from WHOLE BODY GRADIENT SYSTEMS, the information
from the experimental work relating GRADIENT OUTPUT to threshold PNS in WHOLE BODY
GRADIENT SYSTEMS is not directly applicable. This is because this relation depends on the
geometry of coil and PATIENT. If for instance a gradient system only exposed heads, with a
radiug of 0,1 m, then the GRADIENT OUTPUT limits from item (8) may be too restrictivg by a
factor|of about 2. For the wide variety of gradient systems in special purpose MR*EQUIPMENT
(e.g. ppecial MR EQUIPMENT for breasts, extremities or head, or special gradient system
desigps for use in WHOLE BODY MR EQUIPMENT (such as gradient systems for_microscopy, heart
and head), this standard allows the use of limits for the electric field E induced by switching of
the gradients. The rationale is that E is the quantity that directly relates‘to the physiological
model described in item (3).

Althoygh the value of E in a given coil and PATIENT geometry cannot easily be measurgd, its
calculption is possible from the coil geometry and current distribution when the effgets of
currernjts induced in the PATIENT are neglected. The electric. field in the PATIENT due ffo the
switched gradients can then be expressed as

E = -0A/3t =V® (AA.16)

wherel A is the magnetic vector potential due t@currents in gradient coils. The time derivative
0A/dt| is calculated from

- 1(r)dl’

En=A()= a7

(AA.17)

wher¢

I is tHe rate of change,ofithe coil current and
dl'is gn element of the)coil windings at position r'.
The electrostatic/potential @ is due to electric charge at the interfaces between discontifuities

in elgctrical<'conductivity (such as the air-PATIENT interface) and is a consequerce of
conservatjon.of electric charge.

The etectrostatic putcntiai 1Y gcnwai meeds—to—be—catcutated—with—= bumputcl tech lique.
A noteworthy special case in which ® is zero is for a cylindrically symmetric z-gradient applied
along the axis of a conducting cylinder. In this case, E =—-0dA/dt. Equation (AA.17) is valid for
a complex PATIENT model. A useful simplification is to approximate the body section of interest
as a cylinder or spheroid of uniform conductivity.

In this standard the threshold for E is assumed to have the hyperbolic shape of the threshold
function of Equation (AA.6), with chronaxie of 0,36 ms as discussed in item (10) and with a
rheobase that is based on the orientation related values for dB/dt and the Purdue
computational results for the ratio between E and dB/dt (see item (4)). It is emphasized that
the electric field is calculated assuming a uniform conductivity throughout the PATIENT. The so
obtained rheobase electric field is 2,16 V/m for switching of the AP gradient and 2,4 V/m for
that of the HF gradient. The difference in these two values is not regarded to be significant
and thus 2,2 V/m is felt to be a good estimate for the electric field rheobase for PNS by a
trapezoidal pulse train for all gradient orientations. Parallel to the argument for limits of dB/dt,
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the limit of E in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE is equal to the threshold value
of E. For the NORMAL OPERATING MODE the limit is reduced by the factor 0,8. The limit for E is
valid for all types of MR EQUIPMENT. The value of E is the maximum occurring in a COMPLIANCE
VOLUME for a given GRADIENT OUTPUT. The statements parallels that of item (14), but the
simultaneous output of the GRADIENT UNITS may be derived by the quadratic summation rule of
item (13), but orientation dependent weighting factors are not allowed. For instance, for EPI
waveforms with a stimulus duration {5 ¢, this results in

JDEP < 22%(14036/tg eff) (AA.18)

(16)

A hyprbolic threshold function similar to Equation (AA.6) and with rheobase and“chr¢naxie
defingd in item (10) is valid for repeated bipolar rectangular stimuli (and for sinusoidg, with
use of the EFFECTIVE STIMULUS DURATION defined in Equation (AA.14)). In ordente’deal w|th the
complex gradient waveforms, such as often used in MR imaging, an extension”may be dgsired,
because for such a waveforms the threshold may be higher. A more”general threshold

function can be found by regarding stimulus B(t) which belongs to thisywaveform as a feries

of Dirpc functions that cause the nerve response to build up so(that it eventually refaches
threshold [97]. From Equation (AA.6) one can express R, the(sub-threshold response¢ for a

single|rectangular stimulus with duration {5 as

' B
Rrect = -B = E (AA.19)
Bry rb(té +tg)

R.ect $an be considered as a function of fs. Its~derivative with respect to s is

dRrect(ts) _ E . t

i) " i (AA.20)

Equatjon (AA.20) describes a_tontribution to the response value at t = {5 of a Dirac-shaped

additipn to the stimulus at\t = 0 with value B. For the more general case, the increaselin the
response value AR(t).at fime t from a Dirac shaped stimulus at time 6 with strength B(e) is

B(6)do t

dR(t) = 5 (AA.21)
b (to +t-0)
The totat-vatueof-thenerve reSPUITST N () at arry time—fot arry stimutus S(U} for—6 6-<Tis
obtained by convolution:
t
= j B(©) ts do (AA.22)
oo (tg +t-0)2

Figure AA.4 shows R(f) for a simple rectangular stimulus. Excitation will occur when the
amplitude dB/dt 5 of the stimulus causes the maximum temporal value of R(f) to be larger
than 1.

As an example, for an Echo Planar Imaging (EPI) waveform the complex stimulus is a series
of rectangular stimuli with alternating sign in which the first stimulus in the series has half the
duration of the other ones. Flat tops of the gradient waveform correspond to time intervals
between the stimuli. The result of integration of Equation (AA.21) for this case is shown
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graphically for PNS in Figure AA.5. The maximum value of R(f) is reached at the end of the
first full duration stimulus. The figures suggest that the model can be used to derive threshold
conditions for any waveform, given the threshold for a simple waveform.

Predictions of the model are compared to the experiment in Figures AA.6 and AA.7. Figure
AA.6 shows thresholds for trapezoid waveforms of the Purdue study (for details see item (10).
Equation (AA.22) was used to find the threshold function by plugging in the experimental

trapezoid waveform into B(é?). Rheobase rb and chronaxie f, (Equation (AA.22)) were

adjusted for best fit. One can see that the obtained values are not equal to rheobase and
chronaxie found for the same dataset in item (10). This is caused by the difference in their
definition: in Equation (AA.22), rb and tc are defined for monopolar rectangular stimuli. In
additipn, Figure AA.© shows the threshold funciion that would be obfained from EQquation
(AA.22) for the same rheobase and chronaxie, but for a sinusoid waveform, plotted aLJ;ainst
the EFFECTIVE STIMULUS DURATION as defined in Equation (AA.14). The model s)shgwn to
suppdrt the use of this definition reasonably well. The model predicts that for beth“waveforms
the thresholds will be equal within 10 % over a large range of EFFECTIVE STIMYLUS DURATION.
Althoygh the model predicts the strong drop in the experimental threshold)between a [single
half period and a continuous sinusoid experiment, the more subtle changes |found
experimentally for sinusoids with a duration between 1 and 10 periodsiare not predicted| More
extensive models are needed [91]. Their SAFE (stimulation approximation by filtering and
evaluation) model applies three temporal filters to the gradient“waveform and sums the
outpuf. The filters model the generation of action potentials within nerve cells and sprg¢ad of
the signal via synapses. While the model does not claim“to describe the physiological
behaviour, it does predict all dependencies of the stimulation threshold on stimulus duration,
sinusg@idal versus trapezoidal and number of gradient cycles.

Figurg AA.7 shows the threshold as a function of\the number of half periods of a sifusoid
stimulus. The threshold was scaled to fit experimental data from Budinger [96].

B(6)
0| 't T — 0
n(t- 6)
®
_»t
ﬁ\
_»t

IEC 413/10

® symHbolizes convolution. n(f) = {. /rb (f. + t)?

Figure AA.4 — Response value R(t) generated by convolution of a rectangular
stimulus dB/dt and a nerve impulse response function n(t-6)
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axes have relative units. R is calculated from Equation (AA.19) with {; 570,36 ms. The hatched I|nes, at

Vertica
rdinate values, illustrate that the maximum nerve response is reached after the first negative ramp.

equal o

Figure AA.5 — Gradient waveform G, stimulus waveform dB/dt and response valug R,
for a trapezoid EPl waveform starting at t = 0
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The lower curve is for trapezoid waveforms; it is obtained by fitting the experimental data (+) of Bourland [90] to
Equation (AA.19). The obtained values of rheobase and chronaxie are 17,3 T/s and 0,3 ms.

The upper curve is for a sinusoid waveform, using the same values of rheobase and chronaxie.

Figure AA.6 — Threshold values dB/dt for two gradient waveforms,
plotted against EFFECTIVE STIMULUS DURATION
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Conceérning 201.12.4.103 - Protection against excessive radio frequency energy
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The radio frequency induced heat load ‘can be directly related to the sAR. Other imp
factorg which influence PATIENT response to a given heat load include the air tempef
relatiie humidity, air flow rate and-the degree of PATIENT insulation. While local and W
BODY AR limits are sometimes\useful for determining the level of concern, temperature
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Experimental data of Budinger [96] included; solid line: from Equation (AA.22),-matched at N = 64.

Figure AA.7 — Threshold value of dB/dt for a sinusoid gradient waveform,
as function of the number of half periods in.the waveform
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the primary criterion. For this reason the temperature rise criterion is included ip this

standard.

Localised regions of\héating or "hot spots" may cause local temperature rises. It is imp
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of up to 2,5 times the local average value [100]. Calculations based on a heterogeneous
mathematical model of the human body [101][102] suggest that localised tissue SAR within the
body could be up to 5 or even 8 times greater over small volumes compared to the whole
body average value [103]. However, these relative increases are reduced to a factor of about
2 to 4 when averaged over complete individual body organs [103][104]. The probability of high
localised tissue SAR is reduced by quadrature excitation, and its effects are moderated by
thermal diffusion and blood flow.

Thermal effects arise because of the temperature sensitivity of most biological processes. The
primary concerns regarding radio frequency exposure are to avoid excessive physiological
responses to a marked rise in body temperature and to avoid raising tissue temperature to a
level which might incur some degree of HARM [1].
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The most sensitive responses of humans to acute whole-body heating by radio frequency are
probably those concerned with thermo-regulation and include increased cardiac output and
skin blood flow coupled with a slight drop in arterial blood pressure [105]. These responses
become maximal, even in subjects lying passively in ENVIRONMENTAL TEMPERATURES, as body
temperatures rise by more than about 2 °C. Adverse health effects are not expected in people
with unimpaired thermo-regulatory and cardiovascular functions if the increase in body
temperature does not exceed 1 °C [106]; some specific exceptions are given below.

The whole-body thermo-regulatory response of humans exposed to MR EXAMINATION has been
mathematically modelled. Adair and Berglund [111] calculated that the body temperature of a
lightly clothed PATIENT whose thermo- regulatory ablllty was un|mpa|red would r|se by up to
fup to
4 W/kfg. The results of these calculations are in reasonable agreement with stud es of
volunfeers exposed to up to 4 W/kg for 20 min to 30 min [112][113][114][115]. dn addition,
there |have been no reports of adverse health effects from excessive local or| syst¢matic
heating in PATIENTS exposed at WHOLE-BODY SAR’s of up to about 1,5 W/kg [1186]:

Limits| on WHOLE BODY SAR are presented in 201.12.4.103. A limit of 2,0 W/kg for the NPRMAL
OPERATING MODE is recommended as the highest WHOLE BODY SAR) which all pefsons,
regardless of health status, should be able to tolerate. People.‘wjth unimpaired thermo-
reguldtory and cardiovascular systems should tolerate higher WHOLE BODY SAR’s; an |upper
limit df 4 W/kg for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE-is recommended. Indijvidual
tolerapce to raised body temperature is highly variable, however; even in healthy pgople,
therefpre, MEDICAL SUPERVISION is required [117].

The limits above were developed assuming temperatures in the MR EXAMINATION room ¢f less
than 25 °C and minimal air flow; in addition, the:\RATIENT is assumed to be lightly clpthed.
Calculations by Adair and Berglund [118][119] ‘€an be used to derive correction factars for
envirgnments which restrict heat loss. It can be’estimated that for each °C of ENVIRONMENTAL
TEMPHRATURE above 24 °C, restrictions on WHOLE BODY SAR should be lowered by 0,25(W/kg.
Similarly, for each 10 % of relative humidity'in excess of 60 %, the limits might be lowefed by
0,1 Wfkg. The temperature sensitivity is\taken into account in this standard by a requirement
for reducing the SAR limits at high~temperature. Since the sensitivity for the humidity is
relatiely small and difficult to maintain, the sensitivity dependence for the SAR as function of
the hymidity is no longer include€d'in the 3" edition of this standard. Individual responsgs will,
howeVer, be variable; incredsed attention at the appropriate level of supervision shouild be
obseryed when using these‘correction factors.

Some| regions of th€ ;body, such as the head, may be particularly vulnerable to faised
tempdrature. The_developing embryo or foetus should be regarded as particularly sensitive to
raised temperatures [147]; however, tissues in the trunk and limbs are considered less
sensitjve. It has been suggested by Czerski and Athey [120] that localised temperatures of
about| 38 °G-in the head, 39 °C in the trunk and 40 °C in the extremities are unlikely to
produge adverse effects. Simple calculation [121] relating localised heating in the eye {o SAR
in the| head suggests that exposure resulting in 3 W/kg to the head is unlikely to raise the
temperature of the eye by more than 1,6 °C; brain temperatures are unlikely to rise by more
than 1 °C under these conditions. In experimental measurements on un-shorn sheep, [122],
several animals were subjected to a 4 W/kg head scan for 60 min to 90 min while peripheral
and deep tissue temperatures including cornea, vitreous humour, skin of head, tongue,
jugular vein, and rectum were measured. In another experiment, similar temperatures were
measured in six animals that were subjected to WHOLE BODY SAR’s of 1,5, 2, or 4 W/kg. In the
head scan experiments, skin and eye increased in temperature by approximately 1,5 °C. The
temperature of the jugular vein (brain temperature) rose 0,46 °C + 0,05 °C following 60 min to
90 min of scanning. In the whole body scans, rectal and jugular vein temperatures rose
approximately 1°C above the pre-exposure value while skin temperature of the abdomen rose
as much as 7 °C. Based on models and animal data, HEAD SAR levels (averaged over the
head) up to 3,2 W/kg are considered below the level of concern. The 3,2 W/kg HEAD SAR limit,
which is the value necessary to limit the temperature rise in the eye to 1 °C, has been used in
the United States for over a decade without adverse reports. In addition, other LOCAL SAR
limits have been made consistent with ICNIRP.
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The rise in temperature in any object that occurs in response to the intermittent absorption of
radio frequency energy from, e.g. a pulsed radio frequency source, can be equated with the
SAR value averaged over the 50 % thermal equilibrium time, the time taken for the
temperature increase at the centre of a heated region to rise by 50 % of the maximum value
after the application of a heat source. The thermal equilibrium time for the body is not known
accurately, but can be estimated as around 15 min to 30 min, whereas smaller masses of
tissues, such as the eye, have a thermal equilibrium time of about 5 min [123]. This standard
conservatively uses 6 min as the averaging period for determining SAR for all tissues and for
the body.

The RF transmit coils can be separated into two classes: the VOLUME RF TRANSMIT COILS, and
the LQCALRE TRANSMIT COILS annlnr members of the class of VOLUME RF TRANSMIT COU S are
the body resonator and the head coil. LOCAL RF TRANSMIT COILS are commonly uSed with
respe¢t to the spectroscopic application.

The sgparation into the two classes is introduced in order to enable simple,;but — in vjew of
safety] — still sufficient rules with respect to the control of SAR.

With nespect to the VOLUME RF TRANSMIT coILS it is sufficient to control the whole body apd the
PARTIAL BODY SAR (including the HEAD SAR) aspects alone, while for’the LOCAL RF TRANSMIT
colLs [the control of the whole body and the LOCAL SAR aspect is adequate.

The s|multaneous control of the WHOLE BODY SAR together with the PARTIAL BODY SAR, qr with
the LQCAL SAR is necessary, in order to meet the large, variation of exposure situatigns as
given |by the variability of the coil-, and PATIENT dimensions and their relative positiong. This
requirement automatically adjusts the SAR supervision to the most critical SAR aspect. This is
demonstrated in the following four examples:

Example 1: The examination of an adult witha HEAD RF TRANSMIT COIL clearly means a partial
body pxposure (the head in general). In this case the HEAD SAR will limit the amount |of RF
power transmission. However, the examihation of an infant with the same HEAD RF TRANSMIT
ColL, phould be judged as a whole bedy exposure (if the infant fits completely inside the
mentipned coil). In this case the WHQLE BODY SAR will be the limiting factor.

Example 2: The examination ©f the head of a child within a relative large sized body respnator
may cause a more critical WHOLE BODY SAR value than the HEAD SAR value.

Example 3: The examination of a large-sized adult with a relative short body resonator means
a pargial body exposure more than a whole body exposure. In this case the SAR pf the
exposged partial body needs to be limited to a safe level.

Example 4:“The examination of an adult with a LOCAL RF TRANSMIT COIL obviously requirgs the
contrdl gf\the LOCAL SAR. However, in case of an infant and a relatively large LOQAL RF
TRANSMITCOIL the WHOLE BODY SAR might become the most critical figure.

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

(Mass of the exposed part of the body) / (total PATIENT mass)

The following consideration leads to this prescription. If the PATIENT completely fits inside the
RF TRANSMIT COIL, the exposed mass equals the total PATIENT mass, and hence the limit with
respect to the partial body exposure should be identical to the wWHOLE BODY SAR limit. On the
other side, however, the limit may increase with decreasing coil length. For very short RF
TRANSMIT COILS the PARTIAL BODY SAR limit equals the LOCAL SAR limit. A linear dependency on
the above mentioned mass ratio seems to be justified to be applied for ratios above 0,3. For
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lower ratios theoretically a more than linear increase of the SAR limit could be justified in view
of the fact, that the LOCAL SAR is averaged over any 10 g of tissue. For this reason the LOCAL
SAR limits as specified in Table 201.106 for local transmit coils are not applied for the PARTIAL
BODY SAR, since it relates to larger masses. In Table 201.105 the 10 W/kg is therefore still
kept as an upper limit for the PARTIAL BODY SAR. Figure AA.8 shows a graphical illustration of
this.

10

—— FIRST LEVEL OPERATING MODE

9 u
\ —— NORMAL OPERATING MODE

(Wikg)
»

\\
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£ 4 \
n

3

2

1

0

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

Exposed mass/total PATIENT mass
IEC 417/10

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

Figure AA.8.— SAR limits for the exposed mass of a PATIENT
Conceérning 201.12.4.103.1 — Limits for temperature

There| have been-several studies of thermoregulatory responses of volunteers exposed|to RF
in MR|EQUIPMENT [119, 161]. In general, these have demonstrated that exposure for|up to

30 min, under conditions in which the whole body SAR was less than 4 W/kg, causged an
incregdse.inthe body core temperature of less than 1 °C. A maximum temperature rise df 1 °C
is wel ' ideli i factor

of 10 between PATIENTs and occupational workers, which provides adequate protection for
occupational RF exposure. The resulting 0,4 W/kg is estimated to result in a temperature rise
of 0,1 °C. The natural daily variation of the body temperature exceeds 0,1 °C by an order of
magnitude, even more during strenuous exercise. Therefore, the ICNIRP occupational
exposure limit seems to be overly conservative. In practice, MR WORKERS are expected to work
in positions at which their head and arms are closer to the isocentre than other parts of their
body. Therefore the WHOLE BODY SAR of the MR WORKER can be assumed to be much lower
than that of the PATIENT.

It can be estimated that when the system is operating in the FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE in respect of the PATIENT positioned in the volume transmit RF coil, the
WHOLE BODY SAR of an MR WORKER is most likely to be in a range defined by the NORMAL
OPERATING MODE: The RF field B; at NORMAL OPERATING MODE is about 70 % of the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE. It can be assumed with sufficient accuracy that the B, field of
an RF transmit coil has dropped already to less than 70 % when moving from the coil centre
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to the physical end of the coil. Therefore the WHOLE BODY SAR of an MR WORKER is always in a
range defined by the NORMAL OPERATING MODE when the MR WORKER is not intersecting the
effective volume of the RF transmit coil (alternative “the volume encompassed by the RF coil”)
even if the system is operating in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE. Assuming the
operating mode for the MR WORKERS is always equal to the operating mode for the PATIENT is
clearly a conservative assumption.

IEC 60601-1, 3™ edition sets a surface temperature limit (T)imit = 43 °C) for objects which may
come into contact with the human body. This limit is also made dependent of the time of
contact and material applied, allowing even higher surface temperature limits for shorter times
and materials other than metals and liquids.

The 2[' edition of this standard introduced spatially localized temperature limits, which were
differgnt for the head, torso and extremities, whereby no different temperatures were allowed
for th¢ NORMAL OPERATING MODE and the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE. Only for
the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE higher (not limited) temperatures| were
allowdd. This 3™ edition of the standard has modified the allowed tempenature limits|in an
attempt to make these temperature limits more in line with the currenthpractice and gverall
allowgd body temperatures. As a result the maximum allowed temperature body| CORE
TEMPHRATURE is raised in FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE fo 40 °C and maximum
local ftissue temperatures are introduced. It is however realized-that for the local [tissue
tempdratures no concrete methodology and uncertainty budget is added to demorstrate
compliance with the temperature limits. Compliance to. the limits to temperature¢ and
tempgrature rise is reached by limiting the SAR.

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

Assuming the following values for the parameters :

—  tHe ENVIRONMENTAL TEMPERATURE)T, is 21 °C (294 K);

— tHe skin temperature T is T4+ AT ;

— Idt sAR be the whole-body SPECIFIC ABSORPTION RATE;

— lgt MET be the basal metabolic (= 1,2 W/kg),

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

t 6 be the Stéfan - Boltzmann constant (5,67 x 10-8 W/(m2 K#4)), and
— afea A the-PATIENT surface area (= 1,9 m2).

@

The e]ectronic circuitry under test is placed on an appropriate (thermally insulated) phpntom

and 3 20 “min scan protocol is used at the highest clinical WHOLE-BODY SAR for the
MR EQIUEMENT

Then, the heating of the electronic circuitry surface temperature rise might be limited to:

°C

129°C-69——
Wikg

SAR or 4°C (whicheveris more).

Concerning 201.12.4.103.2 — Limits for SAR

In the 2nd edition of this standard all SAR limits were given in one table. In the text of the
clause on control of SAR, it was explained that for vVOLUME RF TRANSMIT COILS only the whole
body SAR, the partial body SAR or the head SAR are to be controlled, whereas the local SAR is
to be controlled for LOCAL RF TRANSMIT COILS. In the 3rd edition of the standard the table is
split into Tables 201.105 and 201.106 for clarity. The control conditions are not changed.
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In addition for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for the local SAR values a higher
value is introduced in the 3™ edition as compared to the 2" edition of the standard. The
justification for this higher value is found in literature whereby via simulations the local SAR
value, related to scanning with a VOLUME RF TRANSMIT BODY COIL, is calculated. Numerous
publications, see [157, 158, 159, 163, 164], have indicated that the local SAR values can
actually be about a factor of 10 to 15 higher than the whole body SAR. Already at 1,5 T, whole-
body electromagnetic field (EM) simulations indicate significant B, field non-uniformity and
local SAR hotspots that can exceed the published guidelines even while the whole body SAR is
within limits. In view of these publications, but still taking a conservative approach, because
clearly more research is needed, the max value for the local SAR is doubled in Table 201.106.

Concernina 201.12 4 104 — Protecti inst to stati tic field

The rdtionales for the choice of 3 T as the limit for the NORMAL OPERATING MODE and-4~T @s the
limit for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE are described in the |paragraphs
concerning 201.7.9.2.101 h) of this annex.

Concerning 201.12.4.105.3.3 — Determination of the B, stray field "as requirgd for
reporting in 201.7.9.3.101 b).

SAR of the PATIENT and the corresponding RF magnetic field B, in the centre of the RF
transmit coil are known. The SAR expected for MR WORKERs ‘@t“other places than the centre of
the RF transmit coil is assessed as ratio of B4? at the pasition of interest (i.e. B12(z)) and the
B,2 af the coil centre (i.e. B42 (0)).

The SR for a PATIENT located in the RF transmit coil is controted by the system. Boih, the

The rgtio defines a worst case estimate for the SAR0f a MR WORKER at the position of intgrest.

SAR <= SARpatient * (B42 (z) | B4?(0))

worker

The RF power is reduced to 50 %, when“B, (z) has dropped by 3 dB (i.e. appr. 70 %).|For a
bird cage coil typically this is close to.the physical end of the coil.

Since|the MR WORKERS are expected to work in positions at which their head and arms are
closern to the ISOCENTRE than-other parts of their body, the SAR in arms and especially|in the
head |will be more important-than their wWHOLE BODY SAR. The WHOLE BODY SAR of the MR
WORKIER can be assumed.to. be much lower than that of the PATIENT

Conceérning 201.17'-~ Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
and
concgrning 202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

Withirnl the.CONTROLLED ACCESS AREA the MR SYSTEM will generally not comply with the durrent
requirements for radio frequency emission. These requirements are primarily intended to
protect radio communication and are Taid down in Tnternational Standards such as CISPR 11.
Permissible limits for radio frequency emission are in the range of 30 dBuV/m to 50 dBuV/m.
It is proposed that in coming standard emission levels for MR EQUIPMENT, COMPUTED
TOMOGRAPHY equipment and complex X-RAY EQUIPMENT be measured at the boundaries of the
room or of the building.

IEC standards on EMC are in preparation, which deal with the immunity for radio frequency
fields of medical equipment. It is expected that immunity will be required for the general case
of fields up to 1 V/m or 3 V/m and for special cases, such as life sustaining and some PATIENT
monitoring equipment, at fields up to 10 V/m or 100 V/m.

Actually, within the CONTROLLED ACCESS AREA around the MR EQUIPMENT, radio frequency field
strengths may easily exceed these limits and can have values in excess of 100 V/m. It is clear
that peripheral equipment used in the CONTROLLED ACCESS AREA might be disturbed by this
field.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-33: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils a résonance
magnétique utilisés pour le diagnostic médical

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale dey‘normglisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la‘CEl). Lg CEIl a
pouf objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dfns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités,—~ publie des Normes
intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiég a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet-traité peut particiger. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en ({liaison avec la CEl, panticipent
égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Intern@tionale de Normalisation (ISO),
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions téchniques représentent, dans la mnesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donhé que les Comités nationaux de| la CEI
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les|Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont ggréées
conjme telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les<efforts raisonnables sont entrepris afin qug la CEl
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publieations; la CEl ne peut pas étre tenue resppnsable
de lléventuelle mauvaise utilisation ou interprétation quicen)jest faite par un quelconque utilisateur final.

4) Darls le but d'encourager I'uniformité internationale, 1€, Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans joute la
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs publjcations
natipnales et régionales. Toutes divergences .entre toutes Publications de la CEl et toutes publications
natipnales ou régionales correspondantes daoivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEI elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépg¢ndants
founnissent des services d'évaluation «dée)conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marques de
conformité de la CEIl. La CEIl n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismnes de
certlfication indépendants.

6) To

7) Audune responsabilité ne tdoit étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliajres ou
mairdataires, y compris,s€s experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natipnaux de la CEIl, pour/tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tofit autre
donjmage de quelque\nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEJl ou de

autre Publication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniere édition de cette publicatign.

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

9) L’atfention”est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
I'objet\de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenye pour
responsable de ne pas avoir identifie de tels droits de propriete et de ne pas avoir signale leur existence.

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

Cette troisiéeme édition annule et remplace la deuxiéme édition parue en 2002, son
Amendement 1 (2005) et son Amendement 2 (2007), et constitue une révision technique.
Cette troisieme édition de la CEI 60601-2-33 est basée sur le deuxieme amendement de
I’Edition 2. Elle a également été adaptée a la troisieme édition de la CEI 60601-1 (2005), des
modifications techniques ayant été introduites le cas échéant.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/777/FDIS 62B/782/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliere.

Cette

Dans

publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

a présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— EXigences et définitions:caractéres romains.

- Mg

— Le

réfi

- TE

PA

7.1

Dans
numé

parag

Dans
un én

Les fi

dalités d'essais:caracteres italiques.

5 indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes,”les exemple
Erences: petits caracteres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également.en petits caract

RMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS-WA PRESENTE |
RTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

rnant la structure de la présente norme, le terme:

ticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées’dans la table des matiéres

tottes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclufles paragraphes 7.1, 7.2, etc.)

ragraphe” désigne une subdivision numéroté€ d'un article (par exemple, 7.1,
.1 sont tous des paragraphes appartenant, a\l*Article 7).

o de larticle concerné. Dans la_présente norme particuliere, les référence
faphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

a présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"
bncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

rmes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do

I’Anngxe H des Directiyes:1SO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis auyprésent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou
espai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— ‘“illconvient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
es| recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

et les

oY
=
[
(2]

NORME

avec

7.2 et

a présente norme, les références a des\articles sont précédées du mot “Article” sdivi du

5 aux

| ainsi

nné a

aun

essai

— “ppuvoir’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblef pour

PN T N . N .
satrstarre a arne CAIYCITILT UU a4 UlT ©55dl.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
alinéa ou d’un titre de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification
a consulter a ’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEI 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

« reconduite;

. Su

pprimée;

« remplacée par une édition révisée, ou

« amendée.

Le co
cet ex

ntenu des corrigenda 1 (mars 2012) et 2 (février 2016) a été pris en considératiof
emplaire.

dans

IMPO
publid

une bﬂnne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséq

impri

RTANT — Le logo "colour inside"” qui se trouve sur la page de_couverture de
tation indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme uti

er cette publication en utilisant une imprimante couleur.

Cette
es a
lent,
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*INTRODUCTION

La présente norme particuliére est écrite a un moment ou I'évolution technique des APPAREILS
A RESONANCE MAGNETIQUE est en rapide progrés et les fondements scientifiques de leur
utilisation slre sont constamment en évolution.

Cette norme internationale traite des aspects techniques des SYSTEMES A RM et des APPAREILS
A RM destinés au diagnostic médical, relatifs a la sécurité des PATIENTS examinés avec ce
systéme, du PERSONNEL RM associé a son fonctionnement et impliqué dans le développement,
la fabrication, l'installation et I’entretien des SYSTEMES A RM. Lorsque les limites d’exposition
aux champs électromagnétiques des PATIENTS et du PERSONNEL RM sont établies, ces limites
n'implfjqgueni pas que de tels niveaux dexposition puissent éire considérés __cpmme
accepftables pour les personnes travaillant dans d’autres environnements professionnels et
pour Ie grand public. Ces limites représentent un équilibre délicat entre les risques)engourus
par le PATIENTS et le PERSONNL RM et les avantages dont bénéficient les PATIENTS

Les agpects d’organisation de la sécurité relévent de 'ORGANISME RESPONSABLE. Cette|tache
compilend une formation appropriée du personnel, des régles d’accés aux SYSTEMES|[A RM,
une qgpalification du personnel concernant les décisions relatives a la(sécurité, une défjinition
de la fesponsabilité médicale et des exigences spécifiques pour leé-personnel en raison de la
responsabilité qu’il a lorsque le PATIENT se trouve a l'intérieur ©u a proximité du SYSTEME A
RM.

Des ekemples de tels aspects d’organisation sont:

— un fonctionnement dans un MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU;

— dgs procédures d’urgence pour la réanimationndu PATIENT qui se trouve dans le SYSTEME A
RM;

— dgs procédures d’urgence aprés un\ETOUFFEMENT (QUENCH en anglais) de l'aimant
slpraconducteur lorsqu’il se produit;

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

— Des régles pour la SURVEILLANCE COURANTE et pour la SURVEILLANCE MEDICALE du PATIENT
pgndant I'examen.

— Dgs régles pour réduire et limiter I'exposition aux champs électromagnétiques du
PEHRSONNEL RM.

Une jlistification eompléte est donnée a I’Annexe AA pour certaines définitions et exigences
afin dp fournir_&/Futilisateur de cette norme l'accés le plus complet possible aux documents
sourcés qui entété utilisés en appui des différentes considérations, pendant la rédaction.

Les rglations entre cette Norme Particuliére et la CEl 60601-1 et les normes collatéraleg sont

: z . oQ4 4 o L o0 4
eXp|Iquccb auxX paragrapnes ZUT. .o et ZUT. T.%.

Les limites d’exposition au champ électromagnétique nécessaires présentées dans cette
norme pour le PERSONNEL RM ne dépasseront jamais celles autorisées pour les patients. On
compte sur le fait que les limites d’exposition autorisées pour un patient et pour le PERSONNEL
RM les protégent des effets négatifs sur la santé et des risques inacceptables.

Pour I’exposition aux champs magnétiques statiques, on s’attend a des effets physiologiques
et sensoriels subjectifs a court terme. lls influencent le bien étre du PERSONNEL RM de maniére
marginale et uniquement pendant ou brievement aprés I'exposition.

L’exposition au GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et aux champs
d’émission RF n’entraine normalement pas d’effets sensoriels et physiologiques a court terme
pour le BRM.


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

-112 - 60601-2-33 © CEI:2010

En outre, aucune base théorique ni expérimentale concernant les effets biologiques
cumulatifs sur les étres humains résultant de [I’exposition aux niveaux autorisés n’est
communément reconnue.

Les exigences pour I'exposition au bruit acoustique sont différentes pour les patients et le
PERSONNEL RM.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-33: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a résonance
magnétique utilisés pour le diagnostic médical

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artigle 1 de la norme1) générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.11 Domaine d'application

Rempfacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE-et AUX PERFORMANCES
ESENTJELLES relatives aux SYSTEMES et aux APPAREILS A RESONANCECMAGNETIQUE, désignés ci-
aprés|comme APPAREILS ELECTROMEDICAUX (EM).

La prgsente norme ne prend pas en compte l'application des APPAREILS A RESONANCE
MAGNETIQUE au-dela de leur UTILISATION PREVUE.

Si un| article ou un paragraphe spécifique s’appligue uniquement aux APPAREILS ou aux
SYSTEMES EM, son titre et son contenu l'indique. Si ce n’est pas le cas, l'article [ou le
paragfaphe s’applique soit aux APPAREILS EM. s@it aux SYSTEMES EM, suivant le cas.

La ngrme ne formule pas les exigenceés de PERFORMANCES ESSENTIELLES relativep aux
EXAMENS RM INTERVENTIONNELS.

201.1)2 Objectif

Rempfacement:

La prgsente norme particuliere a pour objet d’établir des exigences particuliéres relativgs a la
SECURITE DE BASE et'alilx PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS A RM en mati¢re de
protedtion pour |esPATIENT et le PERSONNEL RM.

NOTE |[La présenté norme part du principe que le PERSONNEL RM bénéficie d’un suivi médical approprié| et est
correctementformé et instruit en ce qui concerne ses responsabilités.

201.113 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables indiquées a
I’Article 2 de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente norme.

La norme CEI 60601-1-2:2007 s’applique, comme modifié dans I'Article 202. Les normes
CEI 60601-1-3 et CEI 60601-1-10 ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales

publié

es dans la série CElI 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles
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201.1.4 Normes Particuliéres

Remplacement:

Dans la série CEl 60601, des normes particuliéeres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a I'APPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

Pour plus de concision, la CEIl 60601-1 est désignée dans la présente norme partiguliére
commie la norme générale. Les normes collatérales sont désignées par leur\numégro de
docunment.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle @le la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente horme
abordge le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norm@ collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du(himéro de document de la
normg collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliéere aborde le cqntenu
de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans‘la présente norme partiguliére
abordg le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modificpations
apporiées au texte de la norme générale sont spécifiées par’utilisation des termes suivpnts:

“RemIIacement" signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente nhorme
partictliere.

“Additjon” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la porme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ‘ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est modifi& comme indiqué dans la présente norme particuliére.

Les paragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a la norme générale sont
numérotés a partir de,201.101. Cependant, étant donné que les définitions dans la horme
générale sont numérotées de 3.1 a 3.139, les définitions supplémentaires dans la prgsente
normg sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes complémentaires sont nonimées
AA, BB, etc., etdes points complémentaires aa), bb), etc.

Les ppragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a une norme collatéral

numérotés-a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CELEO601-1-2, 203 pour |a CEl 60601-1-3 etc

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est
demandé qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinent, ne s’appliquent pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.
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201.2 Références normatives
NOTE Les références informatives sont indiquées dans la bibliographie, a partir de la page 210.
L'Article 2 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais

Additipn:

CEI 6Pp601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles

NEMA MS 4:2006, Acoustic noise measurements procedure fori.diagnostic magnetic
resonance imaging devices (en anglais seulement)

NEMA MS 8:2008, Characterization of the specific absorgtion rate (SAR) for magnetic
resonance imaging systems (disponible en anglais seulement)

201.3 Termes et définitions

Pour |les besoins du présent document, les™~termes et définitions donnés dans la
CEI 6P601-1:2005 ainsi que les suivants s'appliquent:

NOTE |[Un index des termes définis figure a la page 218. Une liste de symboles utilisés dans le docunjent est
proposé¢e dans le Tableau 201.101.

Additipn:

*201.3.201
B1+RMS

tensions efficaces (rmg)de By, I'induction magnétique a radiofréquence RM pertinente

e 2 a
tX

o)

L RMS =

ou t eptNe temps, et t, est le temps d’évaluation, estimé au centre de la bobine d’émiss|jon de
RF

201.3.202

VOLUME DE CONFORMITE

espace accessible au PATIENT dans lequel la conformité du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE
DU CHAMP MAGNETIQUE est inspectée

Dans I'APPAREIL A RM avec un AIMANT CYLINDRIQUE POUR CORPS ENTIER, le VOLUME DE
CONFORMITE est un cylindre dont I'axe coincide avec I'axe de I'aimant, d’'un rayon de 0,20 m et
une longueur égale a celle de la bobine de gradient.

Dans I'APPAREIL A RM avec un AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL et un SYSTEME DE GRADIENT DE
CORPS ENTIER, le VOLUME DE CONFORMITE est un cylindre aligné avec l'axe du patient, de
longueur égale au diametre de la bobine de gradient et un diametre de 0,40 m ou égal a la
distance entre les pdles de I'aimant, méme si elle est inférieure.
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Dans tout autre APPAREIL A RM, le VOLUME DE CONFORMITE est le volume dans lequel toute
partie du corps d’un PATIENT peut étre positionnée correctement, conformément a I'utilisation
prévue de ’APPAREIL A RM

201.3.203
ZONE A ACCES CONTROLE
zone dont l'acces est contrélé, pour des raisons de sécurité

201.3.204
TEMPERATURE INTERNE
température moyenne du noyau du corps

NOTE |La température du noyau est généralement égale a la température rectale, sublinguale, ou tympjanique.
Des représentations plus fiables de TEMPERATURE INTERNE sont les températures cesophagique ou @rtériefle. Les
températures du cerveau sont des TEMPERATURES INTERNES.

201.3]205

DUREH DE STIMULATION EFFECTIVE
t
dsdige de toute période du gradient monotonique augmentant ou~diminuant, utiliségq pour
décrire ses limites pour la stimulation cardiaque ou du nerf péripherique, définie comme le
rappoft de la variation de champ de créte a créte et de la valeur maximale de la dérivée
tempqrelle du gradient dans cette période (voir la Figure 20301)

G|a A
Grmax [ Graphique a
Graphique a v ‘ G gradient de champ magnéfique, T/m
/ / Gmax gradient maximal T/m

Rl | et
ts eff \H Graphique b
l‘:’\ ts off {\ /I dB/dt vitesse de variation du champ
Graphique b \ , magnétique dans le temps) T/m/s
| , (dB/dt)

IS max v \/ (dB/dt)max Vitesse maximale de variatfon du champ

magnétique dans le temps) T/m/s

Temps —»
A\ ts eff durée de stimulation effectfve, s

IEC 402/10

Trois fériedes de variation monotonique du gradient G sont présentées sur le graphique a. Le GRADIENT
D’AMPLITHDEDE-SORTIE DU CHAMPMASNETIQUE bUIIUDpUII\JdIIt dBfdt-est |cp|c’ac||ié str—te ylapiliquc b—et—+a DUREE

DE STIMULATION EFFECTIVE fg ¢ est indiquée.

Figure 201.101 — Forme d’onde de gradient et DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

201.3.206
UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP
dispositif pour désactiver un aimant supraconducteur ou résistif en cas d'urgence

*201.3.207

TEMPERATURE AMBIANTE

température [°C] d’'une enceinte “noire” uniforme (isotherme) dans laquelle un occupant
pourrait échanger la méme quantité de chaleur par rayonnement et convection que dans un
environnement non uniforme réel

NOTE Pour le calcul de la TEMPERATURE AMBIANTE voir la justification en Annexe AA.
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201.3.208

MODE

DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

mode de fonctionnement de I'APPAREIL A RM pour lequel une ou plusieurs caractéristiques de
sortie atteignent une valeur pouvant provoquer une contrainte physiologique aux PATIENTS,

qu’il e

st nécessaire de contréler par SURVEILLANCE MEDICALE

201.3.209

GRADIENT D’ AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
parameétre caractérisant les caractéristiques de gradient telles que la vitesse de variation de
I'amplitude du champ magnétique ou le champ électrique induit par une ou plusieurs UNITES
DE GRADIENT dans des conditions spécifiées et pour une position spécifiée

201.3
UNITE
toutes

201.3
BOBIN
BOBIN
MAGNH

210

DE GRADIENT

les bobines et les amplificateurs de gradient qui produisent ensemble un igradis
champ magnétique le long de 'un des axes du systéeme de coordonnées de I’APPAREIL A

211

E D’EMISSION RF POUR LA TETE

E D'EMISSION RF VOLUMIQUE pouvant étre utilisée dans un)-APPAREIL A RESO

TIQUE pour un EXAMEN PAR RESONANCE MAGNETIQUE de la téte des PATIENTS

201.3
TAS P(
TAS m

*201.
EXAME
EXAMH

qu'ung¢ biopsie ou le traitement d’une Iésion

201.3
ISOCE

dans les APPAREILS A RM, point zéro des gradients de codage spatial

NOTE
[CEI §
NOTE 1

201.3
BOBIN

212
DUR LA TETE
oyenné sur la masse de la téte et sur une durée Specifiée

3.213
NS D’INTERVENTION PAR RM
N PAR RM appliqué pour guider un mode opératoire médical (y compris intrus

214
NTRE

En général, cela correspaond également a la zone de homogénéité de champ magnétique la plus é
2464-1:2007, définition 3.1.15]
En général, cerrespond a la position dans le systéme ciblé pour I'imagerie.

215
E D’EMISSION RF LOCALISEE

bobinT d’emission RF différente d’'une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE

ent de
RM

NANCE

if) tel

evée.

201.3.216
TAS LOCALISE

TAS m

*201.

oyenné sur 10 g d'un quelconque tissu du corps et sur une durée spécifiée

3.217

RESONANCE MAGNETIQUE

RM

absorption par résonance de I'énergie électromagnétique par un ensemble de noyaux
atomiques situés dans un champ magnétique
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201.3.218

APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE

APPAREIL A RM

APPAREIL ELECTROMEDICAL qui est prévu pour des EXAMENS PAR RESONANCE MAGNETIQUE in vivo
d’un PATIENT, comprenant tous les composants matériel et logiciel, du RESEAU D’ALIMENTATION
a l'image affichée sur le moniteur

NOTE L’APPAREIL @ RM est un SYSTEME ELECTROMEDICAL PROGRAMMABLE (PEMS, Programmable Electrical Medical
System).

201.3.219

EXAMEN PAR RESONANCE MAGNETIQUE

EXAMEN RM

proce$sus d’acquisition de données sur un PATIENT par RESONANCE MAGNETIQUE

201.3]220

SYSTEME A RESONANCE MAGNETIQUE
SYSTEME A RM

ensemble d'APPAREILS A RM, d'ACCESSOIRES comprenant des mayens d'affichage, de
commiande, d'approvisionnements en énergie et la ZONE A ACCES CONTROLE le cas échéant

*201.3.221

PERSCONNEL POUR LA RESONANCE MAGNETIQUE
PERSONNEL RM

persofne qui, en raison de sa profession, est amenéé a pénétrer dans la ZONE A ACCES
CONTROLE ou dans une zone équivalente du SYSTEME A(RESONANCE MAGNETIQUE

NOTE [Les autres personnes s’occupant du PATIENT, comme les bénévoles ou le personnel soignant, ne spnt pas
concerfées par cette définition. Cependant, les OPERATEURS ‘et le personnel de maintenance sont inclus danps cette
définitign (voir la justification).

201.3]222
TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT
vitessp de variation du gradient obtenue en commutant 'UNITE DE GRADIENT entrg ses
intensjités maxima specifiées G, 5y €t G_ 5 €N un temps de variation le plus court pgssible
pouvjnt étre obtenu dans des c¢onditions normales de balayage

*201.3.223

SURVEILLANCE MEDICALE
prise |len charge / destion médicale adéquate des PATIENTS pouvant étre exposés p des
risqugs du fait de ‘certains paramétres d'exposition de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNE[TIQUE,
soit a|cause della‘condition médicale du PATIENT, soit a cause des niveaux d'expositiop, soit
pour les deux(raisons a la fois

201.3/224

MODE DEFONCTIONNEMENT NORMAL
mode de fonctionnement de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE pour lequel aucune des
caractéristiques de sortie n'a une valeur pouvant provoquer une contrainte physiologique aux
PATIENTS

201.3.225

TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS

moyenne TAS sur la masse du corps qui est exposée par la BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE,
et sur une durée spécifiée

201.3.226
RESULTAT DE SNP

valeur qui évalue le niveau de stimulation du nerf périphérique (SNP) pour le PATIENT


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

60601

-2-33 © CEI:2010 - 119 -

201.3.227
NIVEAU DE SEUIL DE SNP

valeur du RESULTAT DE LA SNP relatif au début de la sensation de SNP pour le PATIENT

201.3.228

ETOUF

FEMENT (QUENCH EN ANGLAIS)

transition de la conductivité électrique d'une bobine, qui véhicule un courant, d'un état de
supraconduction a la conductivité normale, provoquant une évaporation rapide du fluide
cryogénique et la décroissance du champ magnétique

201.3.229

SURVﬂILLANCE COURANTE

survei
et le g
conta

201.3
BOBIN

bobing de petit diamétre utilisée dans un essai de conformité pour’ mesurer le GRj

D'AMP

201.3
MODE
mode

Ilance courante du PATIENT effectuée par le personnel responsable tel que I!QPER
ersonnel de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE et qui consiste, suivant Ie ‘eas,
ct auditif et/ou visuel avec le PATIENT, au cours de I'EXAMEN PAR RM

230
E D’EXPLORATION

| ITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE

231
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU
de fonctionnement de I'APPAREIL A RM pour legu€l une ou plusieurs caractéris

ATEUR
en un

DIENT

iques

ENTS,

ocole

pur un

ut étre

de sofrtie atteignent une valeur pouvant générer un\risque important pour les PAT
pour |equel une approbation éthique explicite est*nécessaire (c’est-a-dire un pro
d’études sur I'hnomme approuvé selon les exigences locales)

201.3]232

SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE

systéme de gradient pouvant étre utilisé.dans un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE p
usage spécifique

NOTE [Un exemple de SYSTEME DE.GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE est un systeme de gradient qui ps
incorpojré dans un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE pour permettre I'examen spécial de la téte du PATIENT|.
*201.3.233

TAUX D’ ABSORPTION SPECIFIQUE

TAS

puissgnce haute fréquence absorbée par unité de masse (W/kg)

201.3]234

VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS

dB/dt

vitesse de variation de fa densite du flux magnetique dans e temps (175)

201.3.235

AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

aiman

t pour lequel le champ est perpendiculaire a la direction axiale du PATIENT

201.3.236

BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE
bobine d'émission RF, pouvant étre utilisée dans un APPAREIL A RM, qui produit un champ RF
homogeéne sur un volume étendu englobé par la bobine

NOTE La BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE peut étre une BOBINE D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER, une BOBINE
D'EMISSION RF POUR LA TETE ou une BOBINE D'EMISSION RF congue pour l'exposition homogéne d'une partie
spécifique du corps. Une bobine a simple boucle entourant le corps ou une partie du corps est considérée comme
une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE (exemple: bobine de poignet a simple boucle).
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237

SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER
systéme de gradient pouvant étre utilisé dans un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE POUR LE
CORPS ENTIER

201.3.

238

AIMANT POUR LE CORPS ENTIER

aiman

201.3.

t pouvant étre utilisé dans un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE POUR LE CORPS ENTIER

239

APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE POUR LE CORPS ENTIER

APPA
APPAR
EXAME
D'EMIS
GRAD

201.3
BOBIN
BOBIN
PATIEN

201.3
TAS P(¢

moyemne TAS sur la masse totale du corps pendant un€ durée spécifiée

=] = /:\ RMPFUOUR LE CUORFS ENTIER
EIL A RM de taille suffisante pour permettre un EXAMEN PAR RM du corps entier| et un
N PAR RM d'une partie du corps de PATIENTS adultes. Il peut étre équipé.de BQBINES
SION RM VOLUMIQUES, de BOBINES D'EMISSION RF LOCALISEES et d'un+SYSTEME DE
ENT A USAGE SPECIFIQUE

240

E D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER
E D’EMISSION RF VOLUMIQUE de taille suffisante pour les examens du corps entjer de
TS adultes

241
UR LE CORPS ENTIER

Tableau 201.101 — Liste'des symboles

Symbple Unité SI Définition

Bo Champ magngtique statique

Bl+ T Inductionmagnétique du champ magnétique haute fréquence

B,.RMp T Tensigns efficaces de B,

dB/dt T/s VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS (dB/dt)

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

G T/m Gradient de champ magnétique

LO1 V/m ou T/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE en MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL

L12 V/m ouyT/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

O en-fonction du contexte | RESULTAT DE SNP

oi en fonction du contexte | RESULTAT DE SNP PAR UNITE DE GRADIENT

rb ‘V‘I’III Uu Tllb R;IéUIUCle

TAS W/kg TAUX D'ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS)

ts,eff ms DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

tTAS min Temps de moyennage pour la détermination du TAS

T °c Température

W. aucune Coefficient de pondération par UNITE DE GRADIENT reliant le GRADIENT

: D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de cette unité par rapport a

la limite
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201.4 Exigences générales

L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

NOTE 101 Aucune exigence en matiere de PERFORMANCES ESSENTIELLES n’a été identifiée pour les APPAREILS A RM

dans le

domaine d’application de la norme.

201.

Exigences generales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Artigle 5 de la norme générale s’applique, comme suit:

201.5
Additi

Pour
comm
néces

7 Pré-conditionnement humide
bn:
ces SYSTEMES RM qui ne doivent étre utilisés que dans des ‘environnements con

le spécifié dans la description technique, aucun prézconditionnement humide
saire.

201.9 Classification des APPAREILS EM et des-SYSTEMES EM

L’Artigle 6 de la norme générale s’applique.

201.7] Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L’Artigle 7 de la norme générale s’applique, comme suit:

201.7
201.7
Additii

Il con

9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

9.1 Généralités

J(B

ient que 4eS'DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT fournissent les informations suffisa

I’ORGANISME RESPONSABLE pour lui permettre de se conformer aux régles et exigences |

pour |

201.7
201.7

bs limites d’exposition appropriées pour le PATIENT et LE PERSONNEL RM.

9.2 Instructions d'utilisation

trolés,
n’est

htes a
bcales

.9.2.10 Messages

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent énumérer tous les messages systéme, les messages
d’erreur et les messages de pannes générés suite a des problémes de sécurité a moins que
ces messages ne soient auto-explicatifs.

Addition:
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*201.7.9.2.101 Instructions d’utilisation des APPAREILS A RM

*a) Examen préalable du PATIENT et du PERSONNEL RM

Les instructions d'utilisation doivent fournir a I'ORGANISME RESPONSABLE des recommandations
claires concernant I'examen préalable des PATIENTS et du PERSONNEL RM. Cela s’applique en
particulier aux PATIENTS et au PERSONNEL RM qui pourraient se trouver en situation de risque
du fait de leur activité professionnelle, de leurs antécédents médicaux, de leur état de santé
actuel et/ou de l'environnement physique de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE. Ces
instructions doivent indiquer la nécessité d'effectuer un programme d’examens préalables en
vue d' |dent|f|er de tels PATIENTS et le PERSONNEL RM a r|sque et doivent fournir des
des

étant

— catégories de PATIENTS ayant une probabilité plus forte que la normale d'avoir besoip d'un
trgitement medical d'urgence, indépendamment de I'envirodnement physique de I'APPAREIL
A RESONANCE MAGNETIQUE;

— catégories de PATIENTS ayant une probabilité plus forte que la normale d'avoir besoip d'un
trgitement médical d'urgence du fait des valeurs élevées des champs appliqués, Igrsque
I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE peut forietionner en MODE DE FONCTIONNEMENT
CQNTROLE DE PREMIER NIVEAU, tel que décrit au-paragraphe 201.12.4.101.

*b) BURVEILLANCE MEDICALE des PATIENTS

Les |[INSTRUCTIONS D'UTILISATION deivent fournir a [|'ORGANISME RESPONSABLE| des
recommandations claires en vue _d‘établir un programme de surveillance approprig aux
catégories de PATIENTS décrites, en 201.7.9.2.101 a) et aux modes de fonctionnpment
contrlés de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE tels que définis en 201.3.208, 201.3.231 et
201.3]244.

Les instructions d’utilisation doivent:

— ing¢lure la recommandation selon laquelle il convient que tous les PATIENTS doivgnt au
moins faire J'objet d'une SURVEILLANCE COURANTE;

— si|I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE peut fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT
CQNTROLE DE PREMIER NIVEAU: donner la recommandation selon laquelle il convient que les
prpcédures soient établies pour garantir que la SURVEILLANCE MEDICALE soit assurée a
I'établissement du MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROILF DE PREMIER NIVEAU; |

— si I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE comporte un MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE DEUXIEME NIVEAU:inclure la notification selon laquelle le fonctionnement en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU exige l|'approbation du protocole
d'investigation d'études sur ’homme, conformément aux exigences locales (par exemple
comité d'éthique, bureau d'investigation, etc. De plus, on doit indiquer qu’il convient que
I'approbation locale établisse en particulier des limites pour le gradient d’amplitude de
sortie du champ magnétique, le TAS et I'intensité du champ statique.

*

c) Procédures médicales d’'urgence

Les instructions d'utilisation doivent donner a 'ORGANISME RESPONSABLE des recommandations
claires afin de définir et de mettre en application des procédures médicales d'urgence
spécifigues qui s’appliquent au PATIENT et qui tiennent compte de la présence du champ
magnétique, de sorte que, si le PATIENT se sent malade ou est blessé par des causes
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externes au cours de I'EXAMEN PAR RM, un traitement médical puisse lui étre administré aussi
rapidement que possible.

Ces instructions doivent inclure des recommandations relatives a I'établissement d'une
procédure destinée a soustraire rapidement les PATIENTS de l'influence magnétique (si
nécessaire en utilisant I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP).

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

Les instructions d’utilisation:

— doivent attirer I'attention sur la possSIbIliteé queé [es PATIENTS sous anesthésie pulissent
présenter une protection moindre que la normale contre la pression sonore élevée, dg telle
softe qu’il convient de ne pas oublier d'utiliser un dispositif de protection auditive polr ces
PATIENTS, méme a des niveaux sonores modeéreés;

— doivent attirer I'attention sur le fait que, dans certains pays, il peut exister-une légiglation
concernant I'exposition au bruit des salariés;

— indjquer que pour les taches dans la ZONE A ACCES CONTROLE pendant le balayage, le
PERSONNEL RM doit porter une protection contre le bruit appropriéeipour étre conforme aux
redles de protection du personnel contre le bruit;

— doiyvent attirer I’attention sur le risque de dommage auditif femporaire ou permanent si une
prdtection appropriée contre le bruit n’est pas utilisée.

Pour lles APPAREILS A RM pouvant produire un niveau de~pression sonore efficace pondérée de
type A (Laeq, 1 h) de 99 dB(A), les INSTRUCTIONS D'UTILISATION:

— doiyvent indiquer que le niveau de pression sonore efficace pondérée de type A est mesuré
conformément a NEMA MS 4:2005;

— doivent indiquer qu'une protection auditive doit étre utilisée pour la sécurité du PATIENT et
que cette protection auditive doit étre suffisante pour réduire le niveau de pression qonore
efficace pondérée de type A en dessous de 99 dB(A);

— doivent indiquer qu'une attention\particuliére et une formation spéciale de I'OPERATEUR est
nég¢essaire pour le positionnement correct de la protection auditive, en particulier Iqrsque
les| oreillettes standard ne~peuvent pas étre utilisées ou quand aucune protection n¢ peut
étrg appliquée, ce qui est le"cas pour les nouveau-nés et les prématurés;

— doivent attirer I'attenfion par un avertissement selon lequel en raison de I'anxiété afcrue,
les| niveaux de pression sonore acceptés peuvent encore étre une préoccupation pdur les
fempmes enceintes et les feetus, les nouveau-nés, les nourrissons, les jeunes enfants|et les
pefsonnes agees;

NOTE 1 Uhgsignal d’avertissement adéquat est spécifié dans I'!'SO 7010 :2003, Amendement 3 (2007).

*e) PONEA ACCES CONTROLE

Lorsque l'installation d'une ZONE A ACCES CONTROLE est exigée pour ’APPAREIL A RESONANCE
MAGNETIQUE (voir en 201.7.9.3.101 a) et 202), les instructions d'utilisation:

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

— doivent spécifier, de préférence a l'aide d'un diagramme a échelle, les dimensions et la
disposition de la ZONE A ACCES CONTROLE;

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

NOTE 2 Pour des intensités de champs magnétiques inférieures a 0,5 mT, aucun contréle administratif n'est
exigé.

doivent énumérer les APPAREILS et les outils spécifiés ou recommandés par le FABRICANT
utilisables dans la ZONE A ACCES CONTROLE. Pour tous les APPAREILS, ACCESSOIRES ou outils
énumérés, il convient de donner une description des mesures spéciales qui sont
éventuellement nécessaires pour leur installation ainsi que les précautions particuliéres
pour leur utilisation, si besoin;

doivent indiquer clairement que les équipements périphériques, comprenant les dispositifs

de

surveillance du PATIENT d'assistance vitale et les annareils de soins d'uraence
7 Lol o J

, dont

I'ut
étr
de

lisation n'est pas spécifiée ou recommandée dans la ZONE A ACCES CONTROLE,(pg
b perturbés par les champs a haute fréquence ou par le champ magnétique périph
I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE, et que ces équipements périphériques ps

également perturber le fonctionnement correct de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQU

— doi
cor

*f)

Pour

vent expliquer la signification de I'étiquette du dispositif pour une RM sdre, u
ditionnelle et une RM non sdre.

| iquides et gaz cryogéniques

es APPAREILS A RM équipés d'aimants supraconducteurs; les instructions d'utili

doive

t, afin d'éviter les accidents et les ETOUFFEMENTS (QUENCH):

buvent
Brique
uvent

he RM

sation

— prgscrire des dispositions convenables concernant.falimentation en liquide cryogénique;

— regommander que le remplissage de cryogénesoit effectué uniquement par du pergonnel
qualifié et expérimenté;

— fournir des informations concernant I'entretien et I'examen de l'aimant, y comprig le(s)
niveau(x) de liquide cryogénique;

— fournir des informations concernant {&(s) niveau(x) minimal(aux) de cryogéne requi$ pour
un [fonctionnement normal;

— prgscrire que des contrdles fréguents du (des) niveau(x) de cryogéne soient effectu¢s par
I'ORGANISME RESPONSABLE;

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

e Je port de vétements de protection pour éviter les gelures;

e |es procédures a effectuer aprés dégagement de gaz;

e |es précautions relatives au manque d'oxygéne;

e J'utilisation de récipients non magnétiques pour le cryogéne en |cours
‘approvisionnement;

e les procédures a suivre si des matériaux inflammables sont trouvés a proximité du

récipient de cryogéne.

NOTE 3 L'oxygéne liquide peut s'accumuler ou la concentration en oxygéne gazeux peut augmenter a
proximité du cryogéne.

*

g) Modes de fonctionnement

Les instructions d'utilisation doivent fournir des informations concernant la signification et le
contexte de chacun des modes de fonctionnement:MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, MODE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, et MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
DEUXIEME NIVEAU, tels que définis en 201.12.4.101. Les instructions d'utilisation doivent

également expliquer que

les niveaux de GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP

MAGNETIQUE et de TAS pour les PATIENTS sont basés sur les documents scientifiques actuels
concernant la sécurité et que le niveau d'exposition, la décision de quitter le MODE DE
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FONCTIONNEMENT NORMAL et le besoin possible de surveillance physiologique des PATIENTS
doivent étre une appréciation médicale des risques potentiels par rapport aux bénéfices pour
les PATIENTS.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent clairement exposer les exigences de chaque mode de
fonctionnement:

Pour les APPAREILS A RM fonctionnant en MODE DE FONCTIONNENT NORMAL, aucune indication
ni mesure spécifique ne doit étre affichée.

Pour les APPAREILS A RM aptes a fonctionner selon le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE PREMIER NIVEAU, les propriétés de I'APPAREIL A RM en rapport avec les indications
affichrees—avanttamise e service dete mode etavec tactiomimtentionmetteatamjse en

sel
la g

- Po
co

coinme cela est prescrit en 201.12.4.101.5, pour empécher une_mise en rout
orisée en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAY.

aut
fon
pe

exi

Les IN

vice de ce mode, comme prescrit en 201.12.4.101.4, doivent étre indiquées. En
URVEILLANCE MEDICALE doit étre recommandée, comme prescrit en 201.7.9.2(101 &

ir les APPAREILS A RM aptes a fonctionner selon le MODE DE FONCTIONN
NTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, des mesures spécifiques de sécurité doivent étre

ctionnement en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE.DEUXIEME NIVEAU
mis qu'en application d'un protocole d'études sur I'homime approuvé selg
gences locales, comme cela est prescrit en 201.7.9.2.1071 p).

sécurité des PATIENTS en termes d'action intentionnelle de ees derniers et de la SURVEIL
MEDICALE nécessaire pour mettre en ceuvre le MODE DE/FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PR

NIVEA
d'étu
osuUVre

*h)

Pour
FONCT

STRUCTIONS D'UTILISATION doivent recommander qu’ilc.convient de faire attentio

ou en termes de mesures spécifiques dedsécurité et d’approbation du pro
es d'investigation sur I'homme, selon les exigences locales requises pour met
le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DEDEUXIEME NIVEAU.

Exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM au champ magnétique statique

un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE qui est apte a fonctionner en MO
IONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU Oou en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTR(

outre,
).
EMENT
brises
B non

Le
n'est
n les

N ala
LANCE
EMIER
tocole
re en

DE DE
LE DE

DEUXIEME NIVEAU pour le champ magnétique statique, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doiyent:

expliquer les effets possibles que les PATIENTS et le PERSONNEL RM peuvent rengontrer
gyand le champ magnétique statique principal dépasse le niveau du MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL, prétant une attention particuliére aux effets qui peuvent étre
regsentis si la téte~du PATIENT ou d’'un membre du personnel est déplacée rapidement
alprs qu'elle sé. trouve a l'intérieur ou proche de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNE[TIQUE,
cdmprenantdes vertiges, des nausées et un goat métallique dans la bouche;

recommander que le PATIENT reste immobile lorsqu'il est dans la région du g¢hamp
magnétique statique élevé;

fopirir’ des informations sur les valeurs de By dont I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE
est capable;

expliquer que quand le principal champ magnétique statique est supérieur a 3T et
inférieur a 4T, le SYSTEME A RM fonctionne de maniére continue en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU et assure ainsi une SURVEILLANCE MEDICALE
a tous les PATIENTS;

expliquer qu’'une formation adaptée doit étre dispensée aux membres du PERSONNEL RM
afin de limiter les effets nocifs pour la santé dus au champ magnétique statique élevé;

expliquer les effets sur la santé relatifs au champ magnétique statique augmenté;

expliquer les changements possibles dans la compatibilité RM des outils et accessoires
utilisés par le PERSONNEL RM en fonction de la valeur du champ magnétique statique;


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

i)

- 126 - 60601-2-33 © CEI:2010

expliquer que quand le principal champ magnétique statique est supérieur a 4T, le
SYSTEME A RM fonctionne de maniére continue en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
SECOND NIVEAU et assure ainsi une SURVEILLANCE MEDICALE a tous les PATIENTS. Expliquer
que dans cette situation, LE PERSONNEL RM ne doit pas étre autorisé a avoir accés a
L'APPAREIL A RM sans autorisation spéciale.

Exposition du PATIENT aux champs magnétiques a variation temporelle

Pour les APPAREILS RM qui peuvent fonctionner a des niveaux de gradient d’amplitude de
sortie du champ magnétique au dessus du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL les instructions
d’utilisation doivent:

eXpliquer les effets possibles du niveau de GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE RUJCHAMP
MAGNETIQUE sur les PATIENTS dans chaque mode de fonctionnement dont\est| muni
PAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE, en attirant particulierement I'attention, sur les|effets

folrnir des informations sur le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMRMAGNETIQUE dont
PAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE est capable dans chaque mode-de fonctionnemént;

expliquer que I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE affichera ungyindication du mode de
fopctionnement approprié quand la valeur du GRADIENT D’AMPLIPUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE dépasse les limites du MODE DE FONCTIONNEMENT.NORMAL;

décrire le systéme de gradient comme un SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENT|ER ou
cdmme un SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE et’décrire le volume dans lequel le
GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETI|QUE est conforme.

xposition du PATIENT aux champs magnétiques a radiofréquence

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent attirer l'attention sur les facteurs de risqe qui
peuvent augmenter la possibilité d’échauffements RF localisés excessifs du PATIENT ef elles
doivent décrire, pour I'OPERATEUR, les m@yens d’atténuer ces facteurs de risque. Ces farteurs

compfennent:

la|présence d'objets (métalligues) conducteurs ou d'implants dans la zone de sensibilité
dd la bobine d'émission RF\Tout vétement contenant du fil métallique ou des compg@sants
metalliques et tous les. autres objets métalliques tels que des montres, des piéges de
monnaie, etc. doivent étre retirés du PATIENT;

I'utilisation de proddits médicamenteux dans les timbres transdermiques qui peuvent
prpvoquer des bréilures de la peau sous-jacente;

le[fait que le_contact de peau -a- peau puisse former une boucle conductrice a travefs une
partie du.corps, par exemple, contact intérieur de la cuisse -a- intérieur de I'autre cuisse,
dg mollét=a- mollet, de main -a- main, de main -a- corps, de cheville -a- cheville;

la|présence de vétements humides;

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

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

la formation de boucles avec les cables de la bobine de réception RF et les liaisons ECG;

I'utilisation des électrodes d’ECG conditionnelles et des broches de raccordement pour
RM. Informer I'OPERATEUR pour qu'il lise et suive attentivement les instructions d’utilisation.
Informer 'OPERATEUR pour qu'il utilise toujours des électrodes qui n’ont pas dépassé leur
date de validité.

I’examen de PATIENTS sédatés ou sans connaissance ou de PATIENTS dont une partie
quelconque du corps a perdu sa sensibilité, par exemple, qui sont paralysés des bras ou
des jambes et qui ne pourraient donc de ce fait alerter I'OPERATEUR en cas d'échauffement
excessif et de dommage tissulaire associé;
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— la présence de bobines de réception ou de cables électriques non connectés qui restent
dans la bobine d’émission RF au cours de I'examen.

Pour un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE qui est apte a fonctionner a des niveaux de TAS
au-dessus du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent:

expliquer les effets possibles des valeurs élevées des différents types de TAS qui sont
limitées par 'APPAREIL A RM, comme prescrit en 201.12.4.103;

— expliquer les effets possibles du TAs sur les PATIENTS pour chacun des modes de
fonctionnement fournis par I'APPAREIL A RM, en prétant une attention particuliere a la
sécurité des PATIENTS qui peuvent av0|r des capamtes de regulatlon thermlque diminuées
et dont I3 3 ) ) e (par

emple Ies PATIENTS febrlles et souffrant de decompensatlon cardlaque ceux présentant

urle capacité de transpiration réduite, et les femmes enceintes). De plus, des ipformgtions
ddcrivant I'importance des contr6les de l'environnement et l'effet de la TEMPERATURE

AMBIANTE sur la montée de la TEMPERATURE INTERNE DU PATIENT doivent étre fournies| ainsi

gye des recommandations sur les conditions environnementales du PATIENT,

— folirnir des informations sur les valeurs de chaque type de TAs “dont I'APPAREIL A
RHSONANCE MAGNETIQUE est capable;

— eXpliquer que les limites des modes de fonctionnement pour le(FAS POUR LE CORPS ENTIER
infiguées en 201.12.4.103 sont prévues pour une TEMPERATYRE AMBIANTE infériedre ou
édale a 25 °C. En outre, les INSTRUCTIONS D'UTILISATIONd@ivent expliguer commient le
TAS est contrdlé en-dehors de ces spécifications envifonnementales. Cette explifation
ddit

o | spécifier que I'APPAREIL A RM ne doit pas étre utilisé lorsque la TEMPERATURE AMBIANTE
est supérieure a 25 °C, ou

o | expliquer que la limite du MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU pour
TAS doit étre réduite selon 201.12.4.108.2 (uniqguement pour L'APPAREIL A RM qui a la
capacité de mesurer la TEMPERATURE AMBIANTE);

— attirer I'attention sur des moyens de-réduire le risque liés aux examens avec un TAS jglevé,
tel$ que la nécessité d'interruptions’ pour que le PATIENT se refroidisse, de vétements
Iégers pour le PATIENT et d'une ventilation adéquate de I'espace du PATIENT;

séquence est une indicatien de l'intensité du champ magnétique RF. Il peut étre utile de
déterminer le RISQUE Que représente le balayage d'un patient avec un implant a¢tif ou
passif.

- ex&rliquer que la valeur de“B;.RmMs affichée sur le POSTE DE COMMANDE pour chaque

* k) Exposition-0ccupationnelle aux EMF

Les INSTRUGTIONS D'UTILISATION doivent attirer I'attention sur le fait que le PERSONNEL R} peut
étre g@xpos€ aux champs électromagnétiques (EMF) émis par les APPAREILS A RM.| Elles
doivenpt\fournir une quantité suffisante d’informations sur les risques découlant de ces
expositions pour permettre la mise en place de modes opératoires de travail sécurisés pour le
PERSONNEL RM. Les exigences appropriées de 201.7.9.2.101 i) et j) pour le PATIENT doivent
également s’appliquer au PERSONNEL RM. Ces informations doivent également comprendre

— la spécification des zones auxquelles le PERSONNEL RM a un acces restreint, le cas
échéant;

— les informations concernant les niveaux maximum d’exposition dans les zones accessibles
par le PERSONNEL RM, exprimées en unités correctes pour le champ magnétique statique
(voir 201.7.9.2.101 h) et 201.12.4.104), le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE (voir 201.7.9.2.101.i) et 201.12.4.102) et le champ d’émission de RF (voir
201.7.9.2.101 j) et 201.12.4.103) généré par L'APPAREIL A RM;

— des instructions suivant lesquelles les membres du PERSONNEL RM doivent recevoir des
informations et une formation suffisantes pour effectuer I'ensemble de leurs tdches en
sécurité, de maniére a limiter leur exposition aux EMF émis par les APPAREILS A RM,;
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— une déclaration selon laquelle il est possible qu’une stimulation l|égére du nerf
périphérique (SNP) soit induite pour le PATIENT et les membres du PERSONNEL RM lors de
leur exposition aux gradients en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU;

Les facteurs de risques associés aux niveaux d’exposition attendus pour le PERSONNEL RM
doivent étre expliqués. Une description des maniéres pour le PERSONNEL RM de limiter les
facteurs de risques doit étre fournie.

Les facteurs connus auxquels préter attention sont:

— leffet phyS|oIog|que pOSSIb|e de Iexposmon au rayonnement RF conS|ste en une
ite en
durée

@ 'lE DU
CHAMP MAGNETIQUE consiste en une stimulation de nerf périphérique pour la personne
exposée. En particulier, le PERSONNEL RM réalisant les EXAMENS RM INTERVENTIONNELE, doit
étre informé et formé car, bien que l'on ne s’attende pas a la ‘stimulation dyi nerf
pdriphérique, la SECURITE des PATIENTS ne doit pas étre compromise pendant les
prpcédures interventionnelles en raison de la stimulationy”du nerf périphdrique.
L’¢xposition au GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE peut étre rgduite

— Lgs effets physiologiques possibles de I'exposition au~champ magnétique statiqu¢ sont
dgs étourdissements, des vertiges et un golt métallique dans la bouche pour la personne
exposée. L’'exposition au champ magnétique statique peut étre limitée en restant a
distance de I'aimant (pas seulement lors du balayage mais en permanence) et en ¢vitant
les mouvements rapides de la téte en présence,du champ magnétique statique.

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION peuvent indiguer qu’il est communément admis qu’aucune
publicption n’atteste I'existence d’effets cumulatifs et/ou a long terme aprés I'expositign aux
EMF ¢mis par les APPAREILS A RM.

Les ipstructions d’utilisation doivént indiquer que des précautions supplémentaire§ sont
consejllées pour les femmes enceintes faisant partie du PERSONNEL RM, bien qu’il nlexiste
actuellement aucune preuve épidémiologique d’effets nocifs pour la santé.

NOTE 4 Les régles locales peuvent s’appliquer.

Les instructions d’utitisation doivent indiquer que les limites indiquées pour le PERSONNEL RM
peuvent ne pas-Stappliquer s’il s’agit d'une femme enceinte. Dans certains pays, la|limite
indiquiée pour~“'ensemble des personnes” peut s’appliquer au feetus, ce qui implique que les
femmes encéintes membres du PERSONNEL RM n’ont pas le droit de se trouver dans 13 salle
d’examen(ors du balayage.

Les instructions d’utilisation doivent indiquer que, dans certains pays, il peut exister une
Iégislation concernant des limites d'exposition aux EMF, inférieures aux limites indiquées
pour le PERSONNEL RM dans la présente norme.

*1)  APPAREIL AUXILIAIRE

L'ORGANISME RESPONSABLE doit étre averti du fait qu’il convient que toute application de
dispositifs de surveillance physiologique et de détection sur le PATIENT ne soit pratiquée que
sous la direction de I'ORGANISME RESPONSABLE et que cela reléve de sa responsabilité.

Les instructions d'utilisation doivent prévenir I'ORGANISME RESPONSABLE et L’'OPERATEUR que
I'utilisation d'appareils auxiliaires, tels que les appareils de surveillance et d’enregistrement
physiologiques et les bobines d’émission RF, qui n'ont pas été spécialement essayés et
reconnus aptes pour un usage dans l'environnement de I’APPAREIL A RM, peut provoquer des
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brllures ou d'autres lésions au PATIENT. Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent, de plus,
prévenir I'ORGANISME RESPONSABLE et L’OPERATEUR que, méme des dispositifs auxiliaires
renseignés comme « RM slre » ou « RM conditionnelle » et compatibles avec I'APPAREIL A
RESONANCE MAGNETIQUE ou les SYSTEMES A RM, peuvent provoquer des lésions si les
instructions du FABRICANT, particulierement en ce qui concerne le positionnement des
connexions conductrices électriquement, ne sont pas suivies.

m) UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

Les instructions d'utilisation doivent indiquer quand et comment il convient de mettre en route
I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP, en cas d'urgence. Des exemples de situations qui
nécesgiterarenttatoupure d'urgence du champ doivent&trefourms:

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

n) Précautions anti-incendie

Les instructions d’utilisation doivent avertir 'ORGANISME RESPONSABLE qWil convient qlie les
précautions anti-incendie soient abordées par le département anti-incendie local, que des
procégures d’urgence soient établies et qu’il est de la responsabilité de I'ORGANISME
RESPJNSABLE de prendre les initiatives nécessaires.

o) Artefacts

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent alerter I'OPERATEUR du fait que des artefacts d'jmage
peuvent se produire en raison de facteurs technologiques et physiologiques (par exemple
homogénéité de I'aimant, linéarité du gradient,> troncature, interférences, mouvagment,
circulation, modification chimique, variations de-,susceptibilité, etc.). Les effets de ces fagteurs
(par exemple irrégularité d'image, déformation géomeétrique, images fantdbmes, bouclagg, etc.)
sur l'image doivent étre décrits. Les méthades pour corriger ou atténuer de tels effets (par
exemple changement de largeur de bande, annulation du moment de gradient, pré-saturation,
etc.) doivent également étre décrites.

p) Formation recommandée

Les ipstructions d’utilisation doivent indiquer qu'une formation est nécessaire pour le
PERSONNEL RM afin de-faire fonctionner L’APPAREIL A RM en toute sécurité et de mpaniére
efficage. La formation—doit comprendre des procédures d’urgence, y compris potr les
probl§mes décrits dans le présent paragraphe sous
— c¢)| Procédures médicales d’'urgence

— €)| ZONESA®ACCES CONTROLE

— m) UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

— n) Precautions anti-incendie
— s) Actions d’urgence en cas d’ETOUFFEMENT (QUENCH).

gq) Assurance qualité

Les instructions d'utilisation doivent décrire les procédures d'assurance qualité
recommandées pour I'ORGANISME RESPONSABLE, comprenant une description de tous les
fantdmes a utiliser.

r) Maintenance

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent inclure les programmes d'entretien recommandés
pour I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE. Les taches qu'il convient de faire exécuter par le
personnel d’entretien doivent étre identifiées.
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*s) Actions d’urgence en situation D’ETOUFFEMENT (QUENCH)

Les instructions d’utilisation doivent indiquer comment identifier un ETOUFFEMENT et comment
réagir en situation d’ETOUFFEMENT, notamment quand le systéme de ventilation du systéme
d’aimant supraconducteur ne fonctionne pas.

*t) Balayage des PATIENTs portant des implants actifs ou passifs.

Les instructions d’utilisation doivent décrire le RISQUE significatif associé au balayage des
patients portant des implants actifs ou passifs contenant des matériaux conducteurs. Les
champs magnétiques peuvent exercer d’'importantes forces sur les implants métalliques ou
peuvent interférer avec le fonctionnement des dispositifs actifs. Elles peuvent provogqu

artefa
récha

Cts significatifs sur I'image RM, et peuvent provoquer des effets nocifs tel™g
Iffement interne qui se traduisent par 'endommagement du tissu, la perte de\la fo

physiglogique et une Iésion sévére.

Lorsq

e le dispositif d’implant est marqué comme étant une RM slire ou IRM conditio

I’OPERATEUR est alors informé, via les instructions d’utilisation de limplant concern

sécuri
instru
dans |

*

u)

ctions d’utilisation doivent expliquer que de plus amples renseignements sont ¢
les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT du FABRICANT de I'implant.

Balayage des PATIENTES enceintes.

Les inpstructions d’utilisation doivent décrire qu’il convient que le balayage des PATI
enceiptes avec la BOBINE D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER soit limité au MO
FONCTIONNEMENT NORMAL par rapport au niveau de\TAS.

v) Balayage de PATIENTS ayant une TEMPERATURE INTERNE corporelle élevée.

Les i
I'aug

hstructions d’utilisation doiventiindiquer que les APPAREILS A RM doivent
entation de la TEMPERATUREXINTERNE corporelle afin d’éviter une contrainte exc

exercg¢e par la chaleur et de prévenir tout dommage du tissu local du corps du PATIEN
valeurs indiquées au Tableau~201.104. La conséquence pratique de cette limitation e
les PATIENTS présentant une \FEMPERATURE INTERNE supérieure a 39,5°C ne peuvent p4
analygés et que les PATIENTS présentant une TEMPERATURE INTERNE supérieure a 3
peuvent étre analysés gniquement en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL.

n

w)

bnction “a propos de”

Les instructions’ d’utilisation doivent spécifier ou I’on peut trouver la fonction “a propos
dispogitif de‘balayage dans l'interface utilisateur. La fonction “a propos de” doit indiq
spécifjcation du matériel et des logiciels du systéme, qui conjointement aux données fo

té et les conditions possibles a prendre en compte pendant le balayage.

br des
ue le
nction

nnelle
ant la

Les
écrits

ENTES
DE DE

imiter
pssive
T aux
5t que
s étre
9,0°C

le” du
uer la
urnies

dans

S DUCUMENTS D ACCOMPAGNEMENT, peut etre utitisee pour determimer taspecificat

on du

champ magnétique statique, des gradients et de la RF. Plus spécifiquement, on doit trouver
les informations suivantes:

— Valeur nominale B

— Gradient maximum du champ magnétique statique en T/m

— Plage de fréquences nominales par noyaux

— GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE sur un cylindre avec un diamétre
de 0,2 m, 0,4 m et un diameétre d’alésage de 0,1 m de moins

NOTE 6 Pour les types AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL, I'axe du cylindre (c’est-a-dire I'axe du PATIENT) est
perpendiculaire a I'axe de I'aimant. Le terme alésage du PATIENT est a remplacer par entrefer d’'un aimant
entre épanouissements polaires: le terme longueur d’aimant est a remplacer par diameétre d’épanouissement
polaire.
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201.7.9.3 Description technique

Addition:

201.7.9.3.101 Description technique des APPAREILS A RM

a) ZONE A ACCES CONTROLE

Lorsqu'un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE génére un champ parasite dépassant 0,5 mT a
I'extérieur de son enceinte permanente et/ou un niveau d'interférence électromagnétique qui
n'est pas conforme a la CEl 60601-1-2, la description technique:

de

1)
2)

C
et
I'a
- d
en
pr

it indiquer la nécessité de définir et d'installer de maniére permanente uneZONE A
ES CONTROLE autour de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE, de telle fagon|qu'en
hors de cette zone:

I'intensité du champ magnétique périphérique ne dépasse pas 0,5 mT{let
le niveau d'interférence électromagnétique soit conforme a la CEl 60601-1-2:20(47;

it donner des recommandations claires quant a la fagon dont)cette ZONE A ACCES
NTROLE doit étre délimitée, par exemple par des marquages(sur le sol, des bafrieres
ou d'autres moyens pour permettre & 'ORGANISME RESPONSABLE un contréle adéqpuat de
cés a cette zone des personnes non autorisées;

it stipuler qu’il convient d'identifier et d'indiquer la ZONE'A ACCES CONTROLE a toutes les
rées par des signaux d'avertissement appropriés, ‘\comprenant une indication |de la
psence de champs magnétiques et de leur faoreé d'attraction ou du couple spr les

matériaux ferromagnétiques (voir Annexe AAVpour des exemples de signaux

d's

Lorsq
dans
descri
salle
PATIEN
une s

*b)

En p
techni
de te
RESPQ
produ
RESON

- Ai

vertissement et d'interdiction).

e I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE_est congu pour une installation dans une salle
laquelle le contact audiovisuel avee)le PATIENT est susceptible d'étre limitg, les
ptions techniques doivent indiquer-les dispositions a prendre pour l'installation|de la
t pour la conception de I'APPAREIL~afin de permettre le contact auditif et visuel avec le
T au cours de I'EXAMEN PAR RM..Le contact audiovisuel doit étre suffisant pour permettre
URVEILLANCE COURANTE et une "SURVEILLANCE MEDICALE du PATIENT.

Fiche de spécifications techniques de compatibilité

us des instructions d’utilisation pour L’APPAREIL RM une fiche de spécifications
ques de compatibilité doit étre fournie avec les informations suffisantes pour perinettre
ster le bon_fonctionnement de I'équipement périphérique et pour tenir I'ORGANISME
NSABLE informé. La fiche de spécifications techniques de compatibilité (fiche technique
t) doit (décrire un certain nombre de paramétres qui caractérisent I'APPAREIL A
ANCEWAGNETIQUE. La liste des parameétres comprend:

mant: type, intensité de champ, dimension du tunnel, types de cryogénes e} taux

d'evaporation, distribution spatiale du champ environnant sous forme de traces relatifs a

un

e installation type de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE:

Les tracés doivent représenter trois plans orthogonaux adaptés passant par I'isocentre
afin d’illustrer I'étendue spatiale maximale des contours isomagnétiques.

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

La position dans laquelle le gradient spatial du champ magnétique principal est a un
maximum et les valeurs de By et le gradient spatial de By a cet endroit. A cet endroit,
la force sur un objet ferromagnétique saturé, résultant du gradient spatial du champ
magnétique principal, est a son maximum.

La position dans laquelle le produit de I'amplitude du champ magnétique Bg et du
gradient spatial de By est a un maximum ainsi que la valeur de Bg et le gradient
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a

spatial de Bg a cet endroit. A cet endroit, la force sur un objet diamagnétique ou
paramagnétique ou sur un matériau ferromagnétique au-dessous de son point de
saturation magnétique, est a un maximum.

e Un tracé représentant les contours isomagnétiques 0,5 T,1T,1,5T,2T,3Tet4Tdu
champ magnétique statique dans des positions accessibles et adaptées au PERSONNEL
RM doit étre fourni. Seules les lignes de contour pouvant étre produites par I'aimant
sont nécessaires.

Systéme de gradient: type, amplitude maximum, temps de montée le plus rapide, taux de
dérivation maximum, et distribution spatiale des valeurs de grandeur maximum de la
somme vectorielle des composants de champ générés par chacune des trois UNITES DE
GRADIENT:

e | La distribution spatiale des valeurs de grandeur maximum de la somme vectofiglle des
composants de champ générés par chacune des trois UNITES DE™\GRADIENT
simultanément aux positions accessibles par et appropriées pour le PERSONNEL RM
pendant le balayage, comme décrit dans le paragraphe 201.12.4.105.2:3.

e | La distribution spatiale des valeurs de grandeur maximum de la somme vectorielle des
composants de champ générés par chacune des trois -UNMITES DE GRADIENT
simultanément aux positions sur les cylindres virtuels coaxialxavec I'axe du patient
avec des diameétres de 0,2 m, 0,4 m et 0,1 m plus petits que-Fouverture la plus gtroite
de I'espace accessible par le PATIENT. Les cylindres virtuels ont la méme longuetr que
la bobine de gradient. Dans la direction de I'axe du cylindre, les points doiven{ avoir
une séparation non supérieure a 0,02 m. Un calcuyl détaillé doit étre réalisé |d’une
maniére équivalente a la description donnée dans le paragraphe de sgction
201.12.4.105.2.3.

NOTE 1 Ces exigences sont prévues pour la sécurité du PATIENT et par conséquent differgnt des
exigences pour le PERSONNEL RM comme défini dans leparagraphe 201.12.4.105.2.3.

Lg systéme RF, les types de bobines di&mission de RF, la puissance de pointe de
I'amplificateur, la largeur de bande de champ d’émission de RF maximum appliquée, les
B..RMS maximum appliqgués pour chaque bobine d’émission volumique, et

e [ la distribution spatiale du champ d’émission de RF maximum pour la kobine
déchargée aux positions acgcessibles par et appropriées pour le PERSONNEL RM
pendant le balayage, comme décrit dans le paragraphe 201.12.4.105.3.3.

e | le champ d’émission(de® RF maximum a I''ISOCENTRE du systéme lorsque la hobine
déchargée est positionhée pour I'imagerie a I''SOCENTRE, et les distances par ragport a
I''SOCENTRE sur kaxe de bobine (c’est-a-dire normalement dans la direction z) auquel
le champ d’émission de RF est réduit de 3 dB et 10 dB par rapport au ¢hamp
maximum a I"'SOCENTRE

NQTE 2 Ces<exigences sont prévues pour la sécurité du patient et par conséquent different des ex|gences
popr le PERSONNEL RM comme défini dans le paragraphe 201.12.4.105.3.3.

Prptocoles de compatibilité:

Lg RABRICANT de L'APPAREIL A RM doit suggérer des protocoles, qui peuvent étre réalisés
de maniere routiniere sur CAPPAREIL A RM, poOUT permetire au FABRICANT de requipement
périphérique de tester la fonctionnalité de I'équipement périphérique dans les champs
produits par L'APPAREIL A RM. Les protocoles sont congus pour faire fonctionner
I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE avec un champ d’émission RF élevé ou a des taux
de variation et des amplitudes de gradient élevés, de telle sorte que le FABRICANT
d'appareils périphériques puisse rechercher l'influence de I'APPAREIL A RESONANCE
MAGNETIQUE sur ses appareils périphériques. Les essais ne sont pas prévus pour une
évaluation de l'effet possible de I'appareil périphérique sur la qualité de I'image
résultante de I'’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE et ne constituent pas une garantie
de fonctionnement correct de I'appareil périphérique.

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


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

60601-2-33 © CEI:2010 - 133 -
* c) Dispositions de sécurité en cas D’ETOUFFEMENT

Pour les APPAREILS A RM équipés d'aimants supraconducteurs, les DOCUMENTS
D'’ACCOMPAGNEMENT doivent

— mentionner les exigences pour le systéme de ventilation pour I'aimant supraconducteur
qui connecte le cryostat de I'aimant a I'atmosphére extérieure et qui est congu pour
résister a un ETOUFFEMENT et protéger les personnes se trouvant a proximité en cas
D'ETOUFFEMENT;

— fournir des lignes directrices pour la construction (dimensions, emplacement, assemblage
et type de matériau a appliquer) du systéme de ventilation pour I'aimant supraconducteur

a fmtéreuretatextéreur desatte dexamem;

— repommander un programme de maintenance préventive, qui précise que des vérifications
réguliéeres de l'adéquation de la fonction du systéeme de ventilation pour I'aimant
supraconducteur doivent étre effectuées;

— mentionner les exigences pour la conception de la salle d’examen cafin’ d’accroftre la
de la
NT. La
cdnception indiquée doit permettre de limiter 'accumulation _de-pression, la chyte de
température et le manque d’oxygéne lors d’un ETOUFFEMENT. Plasieurs solutions pogsibles
pdur ces dispositions, dont I'efficacité a été démontrée par.une simulation ou un |essai,
ddivent étre indiquées, de sorte que méme si le systéeme de ventilation de I'aimant
supraconducteur ne fonctionne pas correctement, le risqie de DANGER pour le PATIENT ou
pdur toute autre personne se trouvant a lintérielr comme a l'extérieur de la| salle
d’éxamen, di a I'accumulation de pression, a la-chute des températures ou au mpnque

— in MENT,
y lcompris pour la situation dans laquelle‘le systéme de ventilation ne fonctionne pas
cgrrectement;

— mentionner le besoin éventuel de mesures supplémentaires de contréle du systéme de
\Y antité
d’hélium transporté par le systéme de ventilation. Il convient que l'orifice d’entrge du
s mple,
a tionné
d me de
v NT se

Lterie a
air cryqgénique et & tous les composants supplémentaires nécessaires pour prendre en charge un ETOUFFEMENT

— les configurations dans lesquelles la porte RF s’ouvre vers l'intérieur, si elles présentent des mesures de
sécurité supplémentaires pour prévenir I'accumulation de PRESSION. Ces mesures peuvent étre

. un systéme d’extraction d’air pour la salle d’examen d’urgence, qui peut étre mis en marche
(éventuellement de maniére automatique via un appareil de surveillance d’oxygéne cablé dans le plafond
de la salle d’examen pour détecter la fuite du gaz hélium) au maximum dans le cas d’'un ETOUFFFEMENT;
ou

. une ouverture dans le mur ou dans le plafond de la salle d’examen, orientée vers un espace ouvert;ou

. la possibilité d’ouvrir la fenétre d’observation de la salle d’examen vers I'extérieur, ou une fenétre
coulissante;ou

. un deuxiéme systéme de ventilation indépendant pour 'aimant supraconducteur qui reste fonctionnel dans
le cas ou le systeme de ventilation principal pour I'aimant supraconducteur est obstrué; ou

e toute méthode équivalente dont I'efficacité a été démontrée par une simulation ou un essai.
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d) Caractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique

Pour les APPAREILS A RM comportant des aimants supraconducteurs ou résistifs, la description
technique doit fournir les caractéristiques d'affaiblissement de I'aimant en cas de phénoméne
d'ETOUFFEMENT ou de coupure d'urgence du champ, afin de permettre a I'ORGANISME
RESPONSABLE de mettre en ceuvre une procédure adéquate d'assistance vitale ainsi que
d'autres procédures de sécurité. Ces caractéristiques doivent indiquer le temps s’écoulant
entre l'activation de I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP et le moment ou l'intensité du
champ au centre de I'aimant est tombée a 20 mT.

La description technique doit contenir des recommandations qui permettent de définir ou et

commgmtimstatter torganmede commmande de ' UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP . ]

e) Type de systéme de gradient

Le sygtéme de gradient doit étre renseigné dans la description technique, pat le FABRICANT
commile un SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER ou comme un SYSTENE DE GRAD|IENT A
USAGH SPECIFIQUE.

f) Li

gte de vérification de disponibilité du site de sécurité

Recommander I'utilisation d’'une « liste de vérification de disponibilité du site de sécurifé ». Il
convignt que celle-ci énumeére tous les aspects relatifs @)la sécurité pour l'installatjon et
qu’elle soit approuvée par les parties impliquées dans-Kinstallation du SYSTEME RM aVant la
mise ¢n marche du systéme.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L’Artigle 8 de la norme générale s’appligue, comme suit:
*201.8.7.3 Valeurs admissibles

Rempfacement:

d) Lgs valeurs admisSibles du COURANT A LA TERRE sont 5 mA en CONDITION NORMALE et
10 mA en CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Pour I'APPAREIL A RM installé de maniere
permanente, |e\COURANT A LA TERRE en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER
DHFAUT ne doit'pas dépasser 20 mA.

NQTE La—reglementation locale peut établir des limites pour les courants de terre protectelurs de
I'installation. Voir également CEIl 60364-7-710 [165]2).

Additiom -

e) Les limites pour les COURANTS DE FUITE PATIENT et les COURANTS AUXILIAIRES PATIENT dans
les conditions normale et de premier défaut ne s’appliquent pas pour des fréquences
supérieures a 1 MHz. Les dangers provenant des courants a haute fréquence sont traités
dans le paragraphe 201.12.4.103.2

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

L’Article 9 de la norme générale s’applique, comme suit:

2) Les chiffres entre parenthéses renvoient a la Bibliographie.
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6 Energie acoustique (y compris les infrasons et les ultrasons) et vibrations

Remplacement:

*201.9.6.2.1 Energie acoustique audible

L'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE ne doit pas produire de bruit présentant un niveau de
pression sonore de créte non pondérée (Lp) supérieur a 140 dB, référencé a 20 uPa, en

aucun

endroit accessible.

La conformité est vérifiée en appliquant NEMA MS 4.

201.9
Additi

201.9
Si le

confo
nation

201.9
Remp

201.9
Additii

NOTE
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Lorsq
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a l'esg

Avant
horizo
CHARG

7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique

DN’

7.101 Réservoirs d’hélium des APPAREILS A RM

réservoir d'hélium est congu comme un RESERVOIR SOUS PRESSION, il doit alor
me au paragraphe 9.7 de la norme générale, ou aux dispositions réglemer
ales.

8 DANGERS associés aux systémes de support
acement:

8.3.3 Forces dynamiques dues a la.charge de personnes

DnN.

I La masse est accélérée pendant 150.mm, et ensuite ralentie pendant la compression des 60
, se traduisant par une force équivalente~a 2 a 3 fois la CHARGE MAXIMALE D’UTILISATION.

e I'analyse mécanique prouve que I'essai de charge statique suivant est plus s
bssai de charge dynamique-spécifié dans la norme générale, il est possible de rer
ai de charge dynamique_en fonction de la gestion du RISQUE.

de réaliser cet (essai, un systéme de suspension/SUPPORT DE PATIENT est posi
ntalement dans jsa position la plus désavantageuse a I'USAGE NORMAL dans leq
EMENT ET LE DECHARGEMENT DU PATIENT ont lieu.

Une
doit 4

équiva

moin

par un RISQUE inacceptable, constitue un défaut.

asse_qui“se traduit par une force calculée pour étre supérieure a la charge dyna
tre (placée sur le SUPPORT DE PATIENT. La zone de contact de cette mass

5 étre
taires

mm de

évere
oncer

fionné
el LE

imique
e est
ant au

NOTE 2 La mousse décrite sur la Figure 33 n’est pas utilisée dans cet essai.

aduire

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou

excessifs

L’Article 10 de la norme générale s’applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Article 11 de la norme générale s’applique.
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201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les

caractéristiques de sortie présentant des DANGERS

L'Article 12 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante.

* 201.

12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risqu

Addition:

201.12.4.101 Modes de fonctionnement

[:2010

es

201.1

Lorsq
I'APPA
contrg
opéra

sur la conception de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE sont_données pour

I'OPER
de fo
I'interf
foncti

Les 4
foncti
TAUX [

La dé
mode
et les
métha
donné

201.1
L’APPA

a) De
m
ét
la
er

b) Une réinitialisation au MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL en ce qui concerne |

et

p.4.101.1 Generalites

le pendant son fonctionnement, une ou plusieurs caractéristique(s) de sor
REIL A RESONANCE MAGNETIQUE atteint (atteignent) un niveau qui peut provoque
inte physiologique anormale pour le PATIENT, alors I'OPERATEUR doitfdécider si
ion est dans l'intérét du PATIENT ou non. Dans le présent paragraphe, des exig
ATEUR & prendre cette décision. Les exigences de ce paragraphe-décrivent trois ni
ctionnement de I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE qui sont.spécifiés en fonct
ace utilisateur et des informations présentées a I'OPERATEUR (201.12.4.101)
bn des valeurs des caractéristiques de sortie autorisées (20%4.12.4.102 — 201.12.4.

xigences de ce paragraphe doivent s’appliquer ‘séparément pour les mod
bnnement concernant le GRADIENT D'AMPLITUDE¢DE SORTIE DE CHAMP MAGNETIQU
'ABSORPTION SPECIFIQUES (TAS) et le champ magnétique statique.

5 de fonctionnement (c’est-a-dire les moyens de commande, 'action délibérée rg
informations ainsi que les indications“fournies) doit étre vérifiée par inspectio
des de mesure pour démontrer lazconformité aux limites du mode de fonctionn
es en 201.12.4.102 et 201.12.4.108 sont décrites en 201.12.4.105.

p.4.101.2 Tous maodes de fonctionnement
REIL A RM doit étre conferme aux exigences suivantes:

bs moyens (de controle) doivent étre fournis afin de s'assurer que la (les) limite
pde de fonctionniement (choisi) ne peut (peuvent) pas étre dépassée(s). Ce contrd
e indépendant-des données introduites par I'OPERATEUR (comme la taille, la mag
position dU_PATIENT) ou bien doit étre vérifié par ’'APPAREIL A RM afin de détecter
feur de Sajsie de I'OPERATEUR.

dB/dt doit étre effectuée automatiquement a chaque changement de PATIENT.

ie de
r une
cette
ences
aider
veaux
on de
et en
104).

bs de
E, les

monstration de la conformité aux exigences du présent paragraphe concernapnt les

pguise
h. Les
ement

s) du
e doit
se ou
toute

e TAS

c) Suite a une requéte, TAPPAREIL A RM doit afficher sur [e POSTE DE COMMANDE, la valeur
prévue pour le TAS. Suite a une requéte, I'APPAREIL A RM doit afficher sur le POSTE DE
COMMANDE la valeur prévue en moyenne pour B;.RMS sur n’'importe quelle période de 10 s
du balayage. La valeur B;,RMS ne doit étre affichée que lorsqu’une bobine d’émission de
RF volumique est appliquée.

NOTE
peut dé

Il est considéré que le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE maximal que le systeme

livrer est connu et disponible dans la description technique.

201.12.4.101.3 MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

Pour les APPAREILS A RM ne pouvant fonctionner a des niveaux supérieurs au MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL tel que spécifié en 201.12.4.102 et 201.12.4.103, il n'est pas
demandé d'afficher une indication spécifigue du mode de fonctionnement au niveau du POSTE
DE COMMANDE.
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201.12.4.101.4 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

Un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE qui permet un fonctionnement en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, comme spécifié en 201.12.4.102 et
201.12.4.103, doit étre conforme aux exigences suivantes:

a) Avant le démarrage de chaque balayage, une indication du mode de fonctionnement défini
par la valeur prévue du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et de TAS,
a appliquer pendant le balayage doit étre affichée au niveau du POSTE DE COMMANDE.

b) Si la valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE ou du TAS qui
controle le balayage est celle qu'on affiche en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
PREMIER NIVEAU, l'attention de ['OPERATEUR doit étre attirée sur cette situation par une
indication claire portée sur le POSTE DE COMMANDE. Un enregistrement du mofle de
fopctionnement ou des données équivalentes doivent faire partie intégrante des“données
d’image.

c) Ure action délibérée de I'OPERATEUR doit étre nécessaire pour entrer dans le MODE DE
FOINCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU.

201.12.4.101.5 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME. NIVEAU

L’APPAREIL A RM, qui permet le fonctionnement dans le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTRQLE DE
DEUXIEME NIVEAU pour des valeurs de GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
ou TA$ comme spécifié dans les paragraphes 201.12.4.102 et~201.12.4.103, doit se conformer
aux exigences suivantes:

a) Wne mesure spécifique de sécurité qui empéche faccés au MODE DE FONCTIONNEMENT
¢ONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU doit étre désactivée avant d’entrer dans le MOPE DE
AONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU. La mesure spécifique de sécurifé doit
8tre congue de telle sorte que le MODE_DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME
NIVEAU ne puisse étre rendu accessible qu’avec [l'autorisation de la personne
nesponsable sur le plan médical, agissant dans le cadre d'un protocole d'études sur
Ilhomme approuvé selon les exigences locales. Cette mesure spécifique de sécurité doit
gomporter un verrouillage a clé,.un verrouillage a combinaisons, un mot de pagse de
Ipgiciel ou tout autre dispositif.de protection.

b) Avant le début de chaque examen, une indication du mode de fonctionnement défini par
B valeur maximale du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE| et la
aleur de TAs de I'examen et une déclaration des valeurs de GRADIENT D’AMPLITUDE DE
ORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et de TAS a appliquer pendant I'examen doivent étre

ffichées au niveauydu POSTE DE COMMANDE.

00 < — 3

c) Wn enregistrement du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE ou du TAS
qui contrélevfes valeurs de balayage et les données équivalentes doit faire |partie
[

intégrante~des données d'image.

d) Wne ~indication a ['OPERATEUR doit étre incluse du fait que les conditiofs de
fpnctiehnement sont potentiellement dangereuses et qu'il convient de ne pas appliquer

es.conditions a un usage clinique normal.

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

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

201.12.4.102.1 Généralités

Dans la présente norme, les variations de champ basse fréquence produites par le systéme
de gradient sont celles qui peuvent provoquer une stimulation cardiaque ou une stimulation
du nerf périphérique (SNP) (c’est-a-dire que la DUREE DE STIMULUS EFFECTIVE >20 pus et donc
aucun réchauffement du tissu n’est pris en considération).
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201.12.4.102.2 Objectifs pour la limitation du RESULTAT DE SNP

L’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE doit étre congu pour contréler automatiquement les
formes d’ondes de gradient de sorte que la stimulation cardiaque du PATIENT et du PERSONNEL
RM soit prévenue pour tous les modes de fonctionnement.

L’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE doit étre congu pour contréler automatiquement les
formes d’'ondes de gradient de sorte que I'occurrence d'une stimulation intolérable du nerf
périphérique (SNP) du PATIENT et du PERSONNEL RM soit réduite pour tous les modes de
fonctionnement.

NOTE Les—ARRARELSA_RM guUi—correspondent—aux—exigences—donnéss—dans—les—paraagraphes—suivants sont
g grer

considgrés comme satisfaisant a ces objectifs au regard de I'efficacité du diagnostic.

Pour Ia présente norme particuliére, il est sous-entendu que

— la|sNP est la sensation d’'une activation du systéme nerveux due aux commutatigns de
gradient;

— le |[début de sensation est le NIVEAU DE SEUIL DE SNP (voir 201.3.227);

— unje SNP inconfortable constitue un niveau tolérable par le PATIENT et pour le PERSDNNEL
RM, lorsqu'ils ont été correctement informés et motivés;

— unje SNP intolérable est le niveau auquel le PATIENT demangdéra d'arréter immédiatement la
procédure de balayage;

— la|stimulation cardiaque est l'induction d’'une contfaction ectopique ou de toute|autre
arythmie cardiaque.

L’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE doit réduire au minimum l'occurrence d'ung SNP
inconfprtable en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL.

201.12.4.102.3 Limites du résultat de.la SNP
201.12.4.102.3.1 Généralités

Dans [ce paragraphe, les limites pour le PATIENT et le PERSONNEL RM sont exprimées en tant
que valeur maximum pour le résultat DE SNP, soit en tant que

— chpmp électrique E induit dans le PATIENT ou le PERSONNEL RM par le champ magngtique
chpngeant des gradients, ou

— dB/dt, la VITESSE 'DE CHANGEMENT DU CHAMP MAGNETIQUE AVEC LE TEMPS des gradients

Les limites sontfonction de la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE {s ¢ff. La DUREE DE STIMULATION
EFFEC[TIVE estlillustrée a la Figure 201.101 pour certaines formes d’ondes.

d'essai utilisées pour démontrer la conformité a ces limites sont définles en

Les cprdition
201.12-

NOTE Les limites d’exposition du PERSONNEL RM sont les mémes que les limites maximum autorisées pour les
PATIENTS. La conformité aux limites de RESULTAT DE LA SNP pour les PATIENTS implique donc automatiquement la
conformité pour le PERSONNEL RM.

201.12.4.102.3.2 Limites liées a la prévention de la stimulation cardiaque

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

2

t
1- exp(— S:ffj

E <
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ts off (MS) est la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE;

E (VIm) est le champ électrique induit par les commutations de gradient.

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

20

oeel ]

dB /dt <

ou

dB/dt

ts off (INS) est la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

201.1
Les li
expeér
soit a

a) Lin

Les i
peuve

humains et sont les suivantes:

De pllis, I'étude peut étrerutilisée pour déduire les coefficients de pondération pour ¢

UNITE
SORTI

La fa
pondé

condifions(indiquées en 201.12.4.105.1.

T/s) est la vitesse de variation du champ magnétique au cours des COMMUTATIC
GRADIENT;

p.4.102.3.3 Limites liées a la stimulation du nerf périphérique (SNP)

Mmites du RESULTAT DE LA SNP doivent étre soit basées sur‘les résultats d'une
mentale sur des sujets humains, comme décrit a la section a) du présent parag
oir des valeurs telles qu’indiquées a la section b) du présent paragraphe.

hites déterminées directement

mites liées a la réduction de la SNP pour _todt type donné de systéme de gr
nt étre basées sur la détermination directesa partir d'une étude sur des volor

pour le fonctionnement en MODE DE_FONCTIONNEMENT NORMAL, le systéme de gr

directement déterminé, et

pour le fonctionnement en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVE
systéeme de gradient doitcfonctionner a un niveau qui ne dépasse pas 100
NIVEAU DE SEUIL DE SNR"moyen directement déterminé.

DE GRADIENT pquvant étre utilisée dans la commande du GRADIENT D'AMPLITU
E DU CHAMP MAGNETIQUE (voir 201.12.4.102.2).

con dont.d€ NIVEAU DE SEUIL DE SNP directement déterminé et les coefficiern
ration_sont obtenus a partir de I'étude sur des volontaires humains doit satisfaif

NS DE

étude
aphe,

adient
taires

adient

doit fonctionner a un niveau qui necdépasse pas 80 % du NIVEAU DE SEUIL DE SNP fnoyen

AU, le
% du

haque
DE DE

ts de
e aux

Ces li

mites et ces coefficients de ponderation ne dolvent pas etre appliques a dautres

types

de systémes de gradient, a moins qu'il ne soit montré que ces types sont de conception
suffisamment similaire.

b) Valeurs par défaut

Lorsque aucune détermination directe des limites n’est obtenue, les limites du GRADIENT
D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL (L01)
et pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU (L12) ne doivent pas, en
fonction des indications (telles que définies en 201.7.9.3.101 e), étre supérieures aux valeurs

indiqu

ées ci-dessous:
L12 = 1,0 rb(1 + 0,36/ tg of), (ts off €N MS)

L01 =10,8 rb(1 + 0,36/ tg o5), (s efs €N MS)


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

- 140 - 60601-2-33 © CEI:2010

ou
ts,eff (MS)
rb (ici en T/s)

est la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE et
est la rhéobase donnée au Tableau 201.102.

LO1 et L12 ainsi que rb doivent étre exprimés soit par le champ électrique E (V/m) induit, soit
par la VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS DB/DT (T/s).

Tableau 201.102 - Valeurs de rhéobase par type de systéme de gradient

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

SYSTEME DE GRADIENT POUR LE

CORPS ENTIER 2.2 20

SYSTEME DE GRADIENT A USAGE .

SPECIFIQUE 2,2 Non applicable

La Figure 201.102 donne une représentation graphique des limites du.GRADIENT D'AMPLITUDE
DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour un SYSTEME DE GRADIENT POURLE CORPS ENTIER, ljées a
la stimulation cardiaque et a la stimulation du nerf périphérique) exprimées en dB/dt, en
fonctipn de la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE.

Les lim

a4

10 :‘ 5
TN
%!
10° =N
» Stimulation cardiaque
=
3
Q
° 2
10 = A
AN ————
10"
1072 107" 10° 10
ts,eff (Ms) IEC 403/10

ites_ pour la stimulation du systéme nerveux périphérique du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU| CHAMP

REMIER

MAGNE WU PUUI :U WVIVUUL UL T UNUTTUNINCIVICINT INUTNIVIAL (I‘_U I’ Ut :U VIVUL UL T UNUGTTUNINTCVIEINT CUNTINULLD UL
NIVEAU (L12) dans les GRADIENTS POUR LE CORPS ENTIER, sont exprimées en dB/dt (T/s) en fonction de {5 (ms). La
limite de 201.12.4.102.3.2 pour la stimulation cardiaque est donnée a titre de comparaison.

Figure 201.102 - Limites de stimulation cardiaque et du systéme nerveux périphérique

201.12.4.102.3.4 Contrdole du RESULTAT DE LA SNP

L’APPAREIL A RM doit commander le RESULTAT DE LA SNP O du systéme de gradient, de telle
sorte qu’il ne dépasse pas les limites de stimulation des nerfs périphériques. O doit étre
obtenu soit par I'addition quadratique pondérée a partir de O;, le GRADIENT D'AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE maximal de chaque UNITE DE GRADIENT j, soit par des régles
alternatives de sommation didment validées.

L'équation exprimant I'addition quadratique pondérée doit étre:
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0=>w;0; )

est le coefficient de pondération par UNITE DE GRADIENT.

Les coefficients de pondération pour les champs E sont toujours égaux a un, les coefficients
de pondération pour dB/dt sont indiqués au Tableau 201.103. Les valeurs des coefficients
de pondération dérivées par détermination directe ou d’autres moyens diment validés
peuvent étre utilisées.

Tableau 201.103 - Coefficients de pondération pour la sommation
de la sortie maximale O; par unité de gradient

Coefficients de pondération
Type de systéme de gradient
Wpp @ Wir? Wi 2
SYBTEME DE GRADIENT POUR LE Valeurs par défaut 1,0 1,0 1,0
CORPS ENTIER - —
Aimants cylindriques 1,0 0,8 0,7
Détermination empirique 1,0 b b
OBUECTIF PARTICULIER Valeurs par défaut 1,0 1,0 1,0
SYBTEME DE GRADIENT Détermination empirique 1,0 b b
NQTE Les coefficients de pondération pour le champ E sont toujours, égaux a un.

dir
(an]

Wap, Wir, Wyr.Coefficients de pondération admis par UNITE¢DE GRADIENT, selon l'orientation de
pction des UNITES DE GRADIENT par rapport au systéme de‘coordonnées du PATIENT avec les axes
téropostérieur,), LR (left to right, gauche-droite) et HF (head to feet, téte-pieds).

les valeurs des coefficients de pondération dérivées/par détermination directe ou d'autres moygns
Oment validés peuvent étre utilisées.

la
AP

*201.
*201.

Afin d
tissu

tempé
paranm
valeur
APPAR
Table
CONTR

12.4.103 Protection contre'l’énergie excessive de radiofréquence

12.4.103.1 Limites de température

localisé dans le corps/ les APPAREILS A RM doivent limiter I'augmentation

étres de la séquence d'impulsions et par limitation de la puissance radiofréquenc

hu 201.104) pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et le MODE DE FONCTIONN
OLE DE PREMIER NIVEAU.

Tableau 201.104 - Limites de températures

éviter une contrainte excessive exercée par la chaleur et de prévenir tout dommgge du

de la

rature du corps du RATIENT aux valeurs données au Tableau 201.104, par limitatign des

e. Les

s autorisées pour-augmentation de la température du PERSONNEL RM provoquée par les
EILS A RM sont identiques aux valeurs pour le PATIENT telles que définies dans le

EMENT

ode de fonctionnement | TEMPERATURE INTERNE Température Augmentation d

localisé °C

maximale maximale du tissu TEMPERATURE INTERNE

ela

NORMAL 39 39 0,5

CONT

ROLE DE PREMIER NIVEAU 40 40 1

CONT

ROLE DE DEUXIEME NIVEAU >40 >40 >1

La conformité aux limites d’élévation de température peut étre atteinte en limitant le TAUX
D’ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS) spécifié 201.12.4.103.2. Ces limites de valeurs de TAS sont
dérivées de sorte que les températures localisées dans I’espace ne soient pas susceptibles
d’entrainer d’endommagement des tissus.
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Les valeurs des Tableaux 201.104 et 201.106 sont conservatrices. Des températures plus
élevées et des valeurs de TAS LOCALISE plus élevées peuvent étre acceptées pour des tissus
spécifiques s’il n’y a aucun RISQUE inacceptable pour le PATIENT.

La conformité est vérifiée par inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

NOTE 1 Les études en cours sur les modeles de réchauffement de tissu, par exemple. CEM43, peuvent étre
incorporées dans les futures mises a jour de cette norme.

NOTE 2 Etant donné que le champ parasite de la bobine d’émission de RF chute rapidement hors de la bobine et
grace a des considérations géométriques, I’'exposition du corps entier du PERSONNEL RM est impossible. On peut
par conséquent supposer que I’exposition pour le PERSONNEL RM a le plus de chance d’étre au niveau du MODE DE

GNMEMENT-NORMAL lorsague-le svstéme fonctionne-dans-le MODE - DE EONCTIONNEMENT CONTRAOLE DE
FONCTI g y REMIER

NIVEAU |

NOTE |3 Les exigences relatives a la protection contre la puissance radiofréquence suppesent due les
recomnpandations des FABRICANTS concernant le contréle de la TEMPERATURE AMBIANTE et des.autrés copditions
sont safisfaites.

NOTE 4 Pour les SURFACES ACCESSIBLES, les limites de température de la norme générale, s’appliquent. Ppur une
estimafjon, voir les justifications.

*201.12.4.103.2 Limites du TAS

Les méthodes de mesure pour démontrer la conformité a ces.exigences sont décries en
201.12.4.105.3.

Au Tagbleau 201.105, I'étendue des valeurs autorisées~dU TAS POUR LE CORPS ENTIER, qu TAS
DANS UNE PARTIE DU CORPS, du TAS POUR LA TETE et dU PAS LOCALISE est donnée pour lel MODE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL et pour le MODE DE\FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER
NIVEAY. Pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, aucune limitg n’est
donnge. Ces limites sont considérées comme étant de la responsabilité du Hureau
d'inveptigation local qui a permis leur utilisation.

La masse utilisée pour déterminer le TAS POUR LE CORPS ENTIER est donnée par la masse
du PATIENT. La masse pour déterminer le TAS DANS UNE PARTIE DU CORPS est appelée la
mass¢ du PATIENT exposée. Elle ést donnée par la masse du PATIENT dans le vplume
effectjf de la bobine d'émission-RF. Le volume effectif de la bobine d'émission RF dofit étre
le volme dans lequel pas plus de 95 % de la puissance RF absorbée totale est diss|pée a
I'intérieur d'un matériau shomogene qui remplit le volume normalement accessible par le
PATIENT.

La mgsse pour déterminer le TAS POUR LA TETE doit étre la masse de la téte, estimée 3| I'aide
d'un modele adapié. La masse pour déterminer le TAS LOCALISE doit étre de 10 g.
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Tableau 201.105 — Limites de TAS pour les bobines d’émission volumique
Temps de 6 min
moyennage
TAS POUR LE CORPS TAS DANS UNE PARTIE TAS POUR LA TETE
ENTIER DU CORPS
Zone du corps — Corps entier Partie du corps Téte
exposee
Mode de (W/kg) W/kg) W/kg)
fonctionnement 1
NORMAL 2 2-10a 3,2
CONTRQLE DE 4 4-102 3,2
PREMIER NIVEAU
CONTRQLE DE >4 >(4-10)2 >3,2
DEUXIEME NIVEAU
Energig absorbée L’énergie absorbée spécifique maximum autorisée est de 14,4 kJ/kg (= 240 W-min/kg) par
spécifique pour un EXAMEN RM pourvu que les limites de cette norme soient satisfaites
long EXAMEN RM
TAS de pourte durée | Les limites du TAS sur toute période de 10 s ne doivent pas‘dépasser deux fois les valeurs
indiquées

a Lal
mo
TAS

mo
TAS

mite découle dynamiquement du rapport « masse du PATIENT exposé¥ masse du PATIENT »:
e de fonctionnement normal:
DANS UNE PARTIE DU CORPS = 10 W/kg — (8 W/kg * masse durPATIENT exposé / masse du PATIENT)

e de fonctionnement contréle de premier niveau:
DANS UNE PARTIE DU CORPS = 10 W/kg — (6 W/kg * masse du PATIENT exposé / masse du PATIENT)

NOTE
PATIENT
PERSO

NOTE }

NOTE
devenu
d’énerg
des ba
fonctiof
raisonn

NOTE 4
par ex¢g
donné
du TAS

Les limites d’exposition du PERSONNEL RM:sont les mémes que les limites maximum autorisées
S. La conformité aux limites de TAS pouf/les PATIENTS implique donc en pratique la conformité
NEL RM.

Le rapport entre le TAS du corps, entier et le TAS localisé est abordé dans I'exposé

La limite de TAS EXAMEN PAR\RM long a été introduite car les études du PATIENT de trés longue dun
s plus courantes. Cette limite constitue un modéle simple initial pour estimer le rapport entre pro
ie et aptitude thermorégulatrice du corps humain. Cela limite la durée de I'examen RM ou le niveau
ayages individuels de‘cet*examen RM et est applicable a toutes les limites de TAS et a tous les mg
nement. En cas d'études distinctes multiples portant sur un jour donné ou le PATIENT a regu u
able, chaque étude est considérée comme indépendante de la perspective d’un TAS EXAMEN PAR RM |

}  Suite a la“définition d’'une BOBINE D’EMISSION DE RF VOLUMIQUE, une bobine d’émission pour I’exp
mple, du genou ou du poignet est considérée comme étant une BOBINE D’EMISSION DE RF vOLUMIQU
jlue pour'ces deux types de bobines, la masse exposée du PATIENT est considérablement réduite, les
DE CORPS PARTIEL doivent étre appliquées.

our les
pour le

e sont
duction
de TAS
des de
h essai
bng.

osition,
E. Etant
limites
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Tableau 201.106 — Limites de TAS pour les bobines d’émission localisées
Temps de 6 min
moyennage
TAS LOCALISE
Zone du corps — Téte Tronc Extrémités
Mode de (W/kg) (W/kg) (W/kg)
fonctionnement |
NORMAL 102a 10 20
CONTROLE DE 202 20 40
PREMIE NTVEAU
CONTRQLE DE >20a >20 >40
DEUXIEME NIVEAU
TAS de pourte durée | Les limites du TAS sur toute période de 10 s ne doivent pas dépasser deux’ois les valeurs
indiquées
a8 NOTE Dans les cas ou 'orbite se trouve dans le champ d’une petite BOBINE D’EMISSION RF/LOCALISEE, il
conyient de veiller a s’assurer que I'’échauffement est limité a 1 °C.
Dans |le Tableau 201.106, les plages de valeurs autorisées du TAS)LOCALISE sont données
pour |e MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et LE MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
PREMIER NIVEAU. Pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE,DE DEUXIEME NIVEAU, aucune
limite |n’est donnée. Ces limites sont considérées comme étant.de la responsabilité du Qureau

d'inve

Les te

stigation local qui a permis leur utilisation.

avec |

nsions seront induites sur les conducteurs places dans un champ magnétique v3
temps avec des composants variables avecile temps normaux par rapport a au

quelqlies unes des différentes boucles. Les*champs électriques entre les prote
dépendent de I'espacement et peuvent étre-arbitrairement larges, mais sont général
localigés. Aux fréquences radio, ces champs électriques localisés peuvent entraing
nivealix élevés de TAS LOCALISE. On peut“éviter les problémes de nombreuses faco

suppr
des d
impér
de TA
suivre]

Le ca
assoc

La co

Pour
TEMPH

riable
moins
ctions
ement
r des

btif que le TAS localisé depuis*les lignes de transmission soit contrélé selon les
5 LOCALISE indiquées au:Tableau 201.106. Il incombe a I'ORGANISME RESPONSAE
les instructions fourni€s par le FABRICANT RM dans les Instructions d’utilisation.

5 échéant, le FABRICANT doit traiter dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES le FR
é a une interaction RF non souhaitée.

nformité est-vérifiée par inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

le ,TAS* DU CORPS ENTIER, les valeurs dans le Tableau 201.105 sont valable
RATURES AMBIANTES inférieures a 25 °C. A des températures plus élevées, ces v

s (en

mant les courants avec des transformateurs symétriques-dissymétriques, en utilisant
spositifs d’espacement pour éloigner les PATIENTS des régions a effet de champ)] Il est

imites
LE de

ISQUE

5 aux
aleurs

doiver

PR gt £ b ol ! Ry | = 1 x| '
I CuUcT TCUUINcS CIT TUTNICUHUTT UT 1ada VCITldUIT TENVMIFERATURE ANIDIANTE. La TTUUCGU

n des

limites du TAS pour la TEMPERATURE AMBIANTE commence a la température charniére de 25 °C.

Pour la TEMPERATURE AMBIANTE qui dépasse la température charniére de réduction du TAS, la
limite du TAS pour le CORPS ENTIER doit étre réduite de 0,25 W/kg jusqu’a ce que le TAS soit
W/kg pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU. La
Figure 201.103 est une représentation graphique des exigences du présent paragraphe.

de 2
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Figure 201.103 — Réduction des limites du TAs pour’le corps entier
pour des températures élevées

b MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER'NIVEAU.

.4.103.3 Contréole du TAS

'exposition avec une BOBINE D’EMISSION-DE RF VOLUMIQUE, I'’APPAREIL A RM doit co
DE TETE, le TAS DE CORPS PARTIEL gt:l€ TAS DE CORPS COMPLET.

‘exposition avec une BOBINE R'EMISSION DE RF LOCALISEE, I'APPAREIL A RM doit co
LOCALISE et le TAS DE CORPSENTIER.

Selon la situation d'exposition réelle donnée, définie par les dimensions de la bobine d'émissio
es du PATIENT et sa position par rapport a la bobine, I'un des éléments du TAS sera le facteur de li
onséquent détermineraila puissance RF maximale qu’il est permis d’émettre.

Les exigences relatives a I'affichage du TAS sont données en 201.12.4.101.

Les bobines.d’émission a plusieurs canaux ont des attributs appartenant a la fois aux BOBINES D’E
OCALISEE(et\D’EMISSION DE RF VOLUMIQUE. Le contréle approprié du TAS dépend de I'utilisation de la

12.4.104 Protection contre l'exposition aux champs magnétiques statique

Lirbe affiche des limites du TAS pour le CORPS ENTIER contre la TEMPERATURE AMBIANTE

ntroler

htréler

h RF et
nitation

ISSION
obine.

I

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

Pour le champ magnétique statique, les limites de mode de fonctionnement suivantes, telles
que définies en 201.12.4.101, s'appliquent:

a) Le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL comprend des valeurs de champ magnétique
statique inférieures ou égales a 3 T.

b) Le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU comprend des valeurs de

ch

amp magnétique statique supérieures a 3 T et inférieures ou égales a 4 T.
En raison du caractére permanent de la valeur du champ magnétique statiq

ue, le

concept d'une action délibérée de I'OPERATEUR afin d'entrer dans le MODE DE

FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU n'est pas exigé.
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c) Le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU comprend des valeurs de
champ magnétique statique supérieures a4 T.

Les effets physiologiques, tels que vertige et nausée, dus au champ magnétique statique a la
fois pour le PATIENT et pour le PERSONNEL RM doivent étre réduits. En pratique, il convient que
la valeur de dB/dt, a laquelle le corps humain est exposé lors de tout déplacement dans le
champ parasite magnétique statique, soit limitée. Les valeurs de dB/dt maximales autorisées
sont le résultat de la vitesse du mouvement et de la non-homogénéité du champ spatial
(gradient spatial du champ magnétique statique).

La vitesse de mouvement autorisée pour le transport du PATIENT dans l'alésage du systeme
passant par le champ de gradient du champ magnétique statique doit étre limitée de sorte
que Ig valeur de dB/dt maximum a laquelle le PATIENT est exposé, ne doit pas dépasser (3 T/s.
Cette |limite est indépendante de I'état du PATIENT et par conséquent non liée a un 'mqgde de
fonctipnnement spécifique sur L’APPAREIL A RM.

Les instructions d’utilisation (voir 201.7.9.2.101 k) doivent indiquer la nécessité de limjiter la
vitessp du déplacement pour le PERSONNEL RM et le besoin de formation.

201.12.4.105 Méthodes pour démontrer la conformité aux exigences
201.12.4.1051 Détermination directe des limites du RESULTAT DE SNP

Lorsqlie les limites du RESULTAT DE LA SNP sont basées~sur une étude de détermipation
directg, la réalisation de I'étude et la déduction du seuil doivent étre conformes au présent
paragfaphe.

L’e’tu<1e doit étre une étude sur des volontaires“humains. Le parameétre observé doit étre le
NIVEAUY DE SEUIL DE SNP.

L’étude doit avoir un protocole clairement défini, comprenant une période de formatign des
sujets| humains et un essai de répétabhilité de I'expérience. La taille de I'échantillonnade doit
étre gu moins de 11. Des échantillons représentatifs seront obtenus en incluant des [sujets
adultgs des deux sexes, présentant tine santé normale.

Pour ¢ouvrir toutes les positiens du PATIENT, la condition de position la plus défavorable doit
étre déterminée pour une DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE et pour un volontaire, par des
déplagements successifs du volontaire dans le systéme de gradient.

Pour ¢ouvrir toutes\les formes d'ondes, trois options sont permises:

a) le seuil doit étre enregistré pour toutes les formes d’ondes représentatives,

b) le|seuil doit étre enregistré pour les formes d’ondes sinusoidales ou trapézoidaleg et la
dépendance du seuil a I'égard de la forme d'onde pour d'autres formes d'ondes dofit étre
dédurted'urmrmodete convenmabterment vatide, ou

c) pour toutes les formes d’ondes, le seuil doit étre considéré comme égal a celui enregistré
pour les formes d’ondes trapézoidales ou sinusoidales.

Pour couvrir la gamme compléte des DUREES DE STIMULATION EFFECTIVES permises par le
systéme de gradient, au moins trois valeurs par décade doivent étre essayées, jusqu'a la
gamme maximale pertinente d’'un point de vue clinique. Une interpolation entre les résultats
peut étre utilisée. Toutes les UNITES DE GRADIENT doivent étre soumises aux essais
individuellement, et lorsqu’aucune stimulation n’est atteinte au niveau du GRADIENT maximal
D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE, des combinaisons de deux ou trois UNITES DE
GRADIENT doivent étre soumises a essai, dans lesquelles au moins une unité est amenée a la
sortie maximale.
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Pour chaque forme d'onde de gradient soumise a essai, pour chaque UNITE DE GRADIENT et
chaque DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE, le NIVEAU DE SEUIL DE SNP moyen doit étre dérivé de
la valeur de seuil observée sur chaque volontaire dans sa position la plus défavorable.

Les différences de seuil pour la méme forme d'onde par UNITE DE GRADIENT observées dans
I'étude peuvent étre utilisées comme base pour les coefficients de pondération.

Un rapport de I'étude sur les sujets humains doit étre mis a disposition pour examen, sur
demande, de tout organisme d'essai qui traite de la conformité a la présente norme. Le
rapport doit également étre disponible, sur demande, pour tout organisme de réglementation
national dans lequel I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE est commercialement distribué.

Ce rapport doit au moins stipuler:

— la|les) forme(s) d'onde(s) et les DUREES DE STIMULATION EFFECTIVES utilisées;
— le jparamétre utilisé pour décrire le RESULTAT DE LA SNP;

— lajposition la plus défavorable des volontaires dans I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE;
— leg caractéristiques démographiques pertinentes concernant les yolontaires;
— lenombre de volontaires;

— le Jprotocole d'étude;

— le NIVEAU DE SEUIL DE SNP observé;

— le NIVEAU DE SEUIL DE SNP directement déterminé réclame;

— la|description du modeéle utilisé pour déduire les{seuils pour les formes d'ondes qui ne
sopt pas soumises a essai (le cas échéant);

— leg coefficients de pondération déclarés.

201.12.4.105.2 Détermination du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
maximal

201.12.4.105.2.1 Exigence générale pour la détermination du GRADIENT D’AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE maximal.

Pour thaque UNITE DE GRADIENT, la valeur spatiale maximale du GRADIENT D'AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dans le VOLUME DE CONFORMITE doit étre déterminée ay TAUX
MAXIMUM DE VARIATION~DU GRADIENT, soit en utilisant la forme d'onde qui est fourn|e par
I’APPAREIL A RESONANCE-MAGNETIQUE pour l'usage clinique, soit une forme d'onde trapézpidale
ou sinjusoidale.

201.12.4.105.2.2 Détermination du GRADIENT D’ AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE maximal pour le PATIENT

Cette [détermination doit étre faite soit par calcul a), soit par essai b), comme suit:

a) Détermination de la conformité par calcul

Quand le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est exprimé en dB/dt, le
calcul peut étre basé sur la géométrie des enroulements courants des bobines de
gradient, en utilisant la loi de Biot-Savart.

Quand le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est exprimé en E, le
calcul peut étre basé sur la géométrie des enroulements courants des bobines de
gradient, en utilisant I'expression magnétostatique pour le potentiel de vecteur magnétique
A. Le champ électrique induit E est la négative de la dérivée temporelle de A moins le
gradient du potentiel électrostatique di aux charges électriques. Les valeurs du champ
électrique de la rhéobase induite par gradient énumérées au Tableau 201.102 sont
utilisées pour calculer L12 et LO1. L12 et LO1 sont les valeurs du champ électrique
d’amplitude la plus élevée trouvées dans ou sur un modele de PATIENT a géomeétrie simple
homogéne (conductivité = 0,2 S/m), par exemple un cylindre de rayon 0,2 m pour un
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tunnel cylindrique pour le corps entier ou un ellipsoide pour une bobine pour la téte. Le
champ électrique doit étre calculé a I'aide de la formule:

ou

D

E =-04/0t-Vd

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

est le potentiel électrostatique di a des charges électriques (comme décrit davantage
dans la section 15 des justifications).

D’autres modéles adaptés (tels que les modeles non homogénes) peuvent produire des

vafeurs de seuil du champ électrique différentes et peuvent étre utilisés comme des

alernatives, si cela est justifié par le FABRICANT.

Le
SO

R4

Le

D4
pal

Matériel d'essai:

1)

potentiel de vecteur magnétique pour des segments en ligne droite peut étre dalculé
s forme fermée et puis étre additionné (comme des composants de vecteur).

pport des résultats:
dimensions du VOLUME DE CONFORMITE et coordonnées de ses limites.
s données sont a consigner pour chaque UNITE DE GRADIENT prise individuellement

intensité de gradient maximale G, pay-G. max’
valeur du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT;
valeur du temps de variation qui existe lorsque I'on €ommute I"'UNITE DE GRADIENT entre
ses intensités maximales de gradient spécifiées.avec le TAUX MAXIMUM DE VARIAT|ON DU
GRADIENT (ms);

valeur du gradient d’amplitude de sortie du:champ magnétique (dB/dt ou E);
coordonnées de I'endroit ou le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
est au maximum;

détails du modele de conductivité non homogéne du PATIENT, lorsqu’il est utilisé.

termination de la conformité du-~-GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
" essai

Conception de la BOBINE D'EXPLORATION

Les BOBINES D'EXPLORATION doivent étre construites de sorte que trois composantes
orthogonales (cartésiennes ou cylindriques) du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORYIE DU
CHAMP MAGNETIQUE puissent étre mesurées. Par exemple, trois éléments orthogpnaux
indépendants.*de la BOBINE D'EXPLORATION peuvent étre construits autour d'un tentre
communi/Cette conception de la BOBINE D'EXPLORATION permet la mesure de chaque
compagsante indépendante du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNE[TIQUE,
sansexiger le repositionnement pendant la procédure de mesure.

Chaque élément de la BOBINE D'EXPLORATION doit étre circulaire et de petite taille par

rapport a I'UNITE DE GRADIENT €n essal, en vue de garaniir ane bonne precision.
L'élément de la BOBINE D'EXPLORATION consiste en n tours de fil avec un rayon de r.
La longueur axiale de la bobine doit étre inférieure a 20 % de son diamétre. Le
diametre des éléments de la BOBINE D'EXPLORATION ne doit pas étre supérieur a
50 mm. La réponse de I'’élément de la BOBINE D'EXPLORATION doit étre déterminée par
calcul ou par mesure. L'amplitude instantanée de la composante de dB/dt coaxiale a
I'élément de la BOBINE D'EXPLORATION doit étre déterminée a partir de la tension de créte,
Vpobine: induite dans la bobine par le flux magnétique variable dans le temps:

‘dB/dt| =| Vior/(nz-1?) |

Par exemple, un élément type de BOBINE D'EXPLORATION comporterait 15 tours de fil de
cuivre de 0,6 mm de diametre sur un support de 50 mm de diamétre (r = 25 mm),
donnant une bobine circulaire d'environ 9 mm de long. Avec une tension induite de
200 mV, on aurait alors un rapport dB/dt = 6,79 T/s coaxial a la BOBINE D'EXPLORATION.
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2)

3)

Les

Les éléments individuels de la BOBINE D'EXPLORATION doivent étre équipés chacun
d'une cellule d'atténuateur qui doit étre étalonnée pour fournir la méme sensibilité pour
chacun des éléments de la BOBINE D'EXPLORATION, ou bien la sensibilité de chaque
élément doit étre connue par un calcul ou une mesure. Les signaux des différents
éléments de la BOBINE D'EXPLORATION doivent étre transmis en paralléle a l'entrée d'un
dispositif dont la sortie est la racine carrée de la somme du carré de chaque entrée. La
sortie de ce dispositif doit étre une tension, la tension de la BOBINE D'EXPLORATION. Une
autre possibilité consiste a calculer les éléments individuels des valeurs de dB/dt en
Ss’appuyant sur les tensions mesurées et sur la sensibilité des éléments, telle que
déterminée a partir d’un calcul ou d’une mesure. Les éléments individuels des valeurs
de dB/dt peuvent ensuite étre élevés au carré, additionnés, et la racine carrée de la
somme obtenue utilisée pour obtenir la valeur dB/dt pour I'UNITE DE GRADIENT soumise

a essai. Le coefficient de sensibilité établit la relation entre la tension de la~BOBINE
D'EXPLORATION Vg et dB/dt (T/s), comme suit:

Vsortie = S dB/dt

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

ortie

Etalonnage de la BOBINE D'EXPLORATION

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

Dispositif de mesure de la tension

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

Le dispositif de mesure de la tension (oscilloscope a mémoire) doit étre placé |en un
endroit ou il est précis et non affecté par,Jes champs magnétiques.

La tension de la BOBINE D'EXPLORATION- doit étre connectée au dispositif de mesuire de
la tension au moyen d'un cable a impédance élevée, par exemple une paire torgadée,
pour éviter des oscillations surla’forme d'onde qui ont pu étre rencontrées avgc les
cables coaxiaux. Les sorties, de" la BOBINE D'EXPLORATION peuvent étre conneclées a
l'oscilloscope a l'aide d'un dispositif de filtrage analogique, pour atténuer au maximum
les composantes de la fréquence de commutation, pour les amplificateurs de gradient
utilisant des alimentations a découpage.

Dispositif de positiennement

Un moyen doit(étre fourni pour positionner et aligner la BOBINE D'EXPLORATION dans
I'aimant de \maniere stable et reproductible. Le dispositif doit permetire le
positionnement de la BOBINE D'EXPLORATION dans tout le VOLUME DE CONFORMITE.

es:

esures._ sont faites dans le VOLUME DE CONFORMITE pour chaque UNITE DE GRADIENT, en
buUr un

a) Arréter ou atténuer au maximum ['émetteur radiofréquence (RF) en vue d'éviter les
interférences.

b) Arréter toutes les UNITES DE GRADIENT autres que celle en essai.

c) Piloter 'UNITE DE GRADIENT au TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT avec une forme
d'onde répétitive.

d) Déplacer la BOBINE D'EXPLORATION dans le VOLUME DE CONFORMITE a l'endroit ou sa tension
est maximale.

e) Mesurer la valeur de créte Vg, tje de la tension de la BOBINE D'EXPLORATION a cet endroit.

f) L’amplitude du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doit étre
déterminée par dB/dt = Vsortie /S.

Rapport des résultats

Parametre, généralités: Unit


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

- 150 - 60601-2-33 © CE

dimensions du VOLUME DE CONFORMITE et coordonnées de ses limites

[:2010

m

valeur du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT par UNITE DE GRADIENT mT/m/ms

Données relevées pour chaque UNITE DE GRADIENT individuelle:

intensité de gradient maximale G, ., ,

-,max

valeur du temps de rampe qui a lieu en commutant I'UNITE DE GRADIENT
entre ses intensités de gradient maximales spécifiées au taux maximum
de variation du gradient

coordonnées de l'endroit ot le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU

CHAMP MAGNETIQUE est au maximum

valeyur diu GRADIENT D'AMPIITIIDE DE SORTIE DI CHAMP MAGNETIQUE DB/DT

G mT/m

ms

T/s

201.1

Pour

spatia
détern
doit reg
le plug

NOTE
perpen
épanou

— Le
PA|
— Le
PA
lon
- D3
- Pa
pla
po
11
— Le
MA

DU CHAMP MAGNETIQUE tel que requis pour les rapports en
201.7.9.3.101 bb

bouvoir estimer I'exposition du PERSONNEL RM pour chaque UNITE DE GRADIENT, la

présenter les endroits les plus défavorables auxquels le PERSONNEL RM a acces e
grand risque d’étre exposé a I'UNITE DE GRADIENT.

1 Pour les types AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL, I'axe du cylindre (c’est-a-dire I'axe du PATIE
iculaire a I'axe de l'aimant. Le terme alésage du PATIENT est a\remplacer par entrefer d’'un aima

TIENT et présentant un diamétre égal a I'alésage du PATIENT accessible minimal.

cylindre commence a l'isocentre de |laimant et dépasse l'ouverture de I'alésa

gueur de la table d’examen du PATIENT aprés I'ouverture de l'alésage.
ns le sens de I'axe du cylindre les points doivent présenter un écart maximal de 0

3, 5, 7).
vecteur de champ magnétique pour chaque GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU

Su

le cylindre.

issements polaires:le terme longueur d’aimant est a remplacer{ar diamétre d’épanouissement polaire.

p.4.105.2.3 Détermination du champ parasite de GRADIENT D’AMPLITUDE DE\SQRTIE

valeur

l[e maximale du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doit étre
ninée en un volume, voir Figures 201.104a et 201.104b. Le maodele de point spégifique

court

NT) est
t entre

modéle de point spécifique doit étre situé sur un cylindre virtuel entourant I'axe du

ge du

TIENT (moitié de la longueur de 'aimant) d’au moins 1 m et de préférence sur tqute la

05 m.

ur chaque position de I'axe du cylindre au moins 16 points équidistants doivent étre
cés sur la surface du cylindre (c’est-a-dire sur un cercle). Ces points doivent inclyre les
ints situés a mi-chemin‘entre les axes du gradient x et y (c’est-a-dire n x 45 degrés, n =

CHAMP

GNETIQUE doit gtre’calculé en utilisant la loi de Biot-Savart ou mesuré pour chaqug point

— Pdur chaqué¢point les trois vecteurs de champ doivent étre additionnés et I'amplityde de
chpmp doit.alors étre déterminée.

— Leps valeurs d’amplitude maximales doivent étre tracées le long de la position de I'gxe du
cylindré. La position axiale de 'ouverture de I'alésage du PATIENT doit étre indiquée.

NOTE 2 Le modéle est également considéré comme pertinent pour I'estimation de SNP possible pour le
PERSONNEL RM et illustre la distribution relative du champ a I’extérieur de I’espace accessible au PATIENT.

Rapport des résultats:

Distance des points le long de I'axe du cylindre
Nombre de points azimutaux;

Graphique des valeurs d’amplitude maximales le long de ’axe du cylindre
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IEC 405710

Figure 201.104a — Aimant cylindrique

IEC 406/10

Figure 201.104b — AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

a aimant

b ISOCENTRE

c axe du PATIENT et axe d’'un cylindre virtuel

d diamétre du cylindre virtuel représentant I'alésage du PATIENT accessible minimal;

e points sur la surface du cylindre ou I'amplitude des trois vecteurs de champ magnétique doit étre déterminée.

L’amplitude de champ magnétique maximale trouvée sur la surface du cylindre a une distance z de
I'isocentre pour tout point des points e, représente le champ le plus défavorable sur la surface f;.

Figure 201.104 — Volume pour déterminer le maximum spatial du gradient
d’amplitude de sortie du champ magnétique


https://iecnorm.com/api/?name=212b64dc6e51be35fc76210ca59f52e1

- 152 - 60601-2-33 © CEI:2010

201.12.4.105.3 Détermination de la fourniture d’énergie a haute fréquence
201.12.4.105.3.1 Température

Les limites de température spécifites en 201.12.4.103.1 peuvent étre utilisées pour en
déduire des limites équivalentes pour les paramétres de fonctionnement de I'APPAREIL A
RESONANCE MAGNETIQUE. Cette détermination doit utiliser des données expérimentales ou des
méthodes numériques (par exemple des méthodes par éléments finis).

201.12.4.105.3.2 Détermination du TAs

Le TAS POUR LE CORPS ENTIER doit étre déterminé par la mesure de la puissance RF absorbée
et la Tasse du PATIENT en se basant sur les données entrées par 'OPERATEUR ou sur.d'autres
moyemns appropriés. La puissance RF absorbée déterminée par I'APPAREIL A RESGNANCE
MAGNETIQUE doit étre vérifiée par mesurage selon 'une des méthodes spécifiées ci-dgssous
ou selon une méthode équivalente.

Le TA$ DANS UNE PARTIE DU CORPS doit étre déterminé a partir du TAS POUR LE'CORPS ENT|ER en
appligquant des modeles théoriques ou empiriques correctement validés et suffisafnment
robusies reliant le TAS DANS UNE PARTIE DU CORPS a la dimension de-l@ BOBINE D’EMISSIPDN RF
VOLUMIQUE, a la masse et a la taille du PATIENT ainsi qu'a sa position. Un modéle adéquat
pour déterminer la masse du PATIENT exposee, consiste, par exemple en une simulation de
son cprps par un assortiment de cylindres homogénes. La disfribution du TAS LOCALISE peut
étre determinée par des modéles théoriques ou par expérimentation.

Le mqdeéle appliqué en cas de TAS DANS UNE PARTIESBU CORPS et de TAS LOCALISE dojt étre
validé| par comparaison des valeurs dérivées du“modele avec les chiffres directement
accespibles pour la mesure (par exemple:la distribution des températures dans un fantéme).

La copformité doit étre déterminée par I'examen des mesures, qui vérifient la détermination
du TAS sur la gamme entiere des niveaux de puissance dont I'’APPAREIL A RESONANCE
MAGNETIQUE est capable, en assurant uné’ exploitation sdre, donnée par les limites spégifiées
du TAS.

Les méthodes acceptables utilisées pour déterminer la puissance RF absorbéel sont
désignées sous le nom de «méthode a impulsion d'énergie » et « méthode calorimétrijque »
conformément a NEMA MS 8.

*201.12.4.105.3.3 Détermination du champ parasite B, tel que requis pour les
rapports en 201.7.9.3.101 b)

Le champ magneétique d’émission RF maximal de la bobine d’émission RF doit étre mesuré ou
calculg et eonsigné aux emplacements accessibles et pertinents pour le PERSONNEL RM.

NOTE 1 Pour les aimants solénoides, I'axe du PATIENT est équivalent a I'axe de I'aimant;pour les types AIMANT A
CHAMP TRANSVERSAL, I'axe du cylindre (c’est-a-dire I'axe du PATIENT) est perpendiculaire a I’axe de I'aimant.

Il suffit de mesurer/calculer le champ B, le long de I'axe du PATIENT uniquement car le champ
B, est supposé étre suffisamment homogéne sur chaque plan transversal de la bobine
d’émission RF.

— La distance entre chaque point successif ne doit pas dépasser 0,1 m.

— L’amplitude du champ B, doit étre mesurée ou calculée pour chaque point

Pour les aimants avec champ d’émission RF polarisé circulaire, il suffit de déterminer le composant radial
uniguement.
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Pour effectuer cette mesure, il est possible d’utiliser une bobine exploratrice adaptée et un

an
Le
La

alyseur de réseau ou générateur de signal RF et un analyseur de spectre
rapport de B12(z) et B12(0) doit étre calculé pour chaque point.
valeur calculée pour un point unique a la distance z de l'isocentre de I'aimant doit

s’appliquer a tous les endroits sur une zone de base d’un cdne virtuel pour représenter la

sit
La

uation la plus défavorable sur cette zone de base, voir Figures 201.105a et 201.105b.
zone de base du cOne est la zone perpendiculaire a la ligne droite a la distance z de

I'isocentre. Le cbne est défini par I'angle d’ouverture donné par la projection depuis
I'isocentre de l'aimant jusqu’a son ouverture. La hauteur du cOne est donnée par la
distance z (voir Figure 201.105a).

P

urles fypne AIMANT A _CHAMP TRANSVERSAL la zone est définie par la enpnrpneifinn des

zo
20

NOTE }

Rapp¢

Cq
pol
A
B4

hes de base en faisant tourner le cOne autour de l'isocentre de I'aimant (voir\Figure
1.105b).

Voir les justifications pour une explication détaillée.
rt des résultats:

ordonnées axiales aux points auxquels B12(z) est mesuré ou calculé, c’est-a-dite aux
Sitions accessibles a et appropriées pour le PERSONNEL RM.

nplitude du champ magnétique B12(z) aux points mesurfés relative a I'amplitude de
2(0) a ''SOCENTRE.
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IEC 407710

Figure 201.105a — Aimant cylindrique

IEC 408/10

Figure 201.105b — AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

a aimant

b ISOCENTRE

c axe du PATIENT

Z. distance du point e; a l'isocentre.

1

B,(z;) doit étre déterminé par mesure ou calcul. Le rapport de B12(z,.) et B12(0) doit étre calculé pour chaque point
ej. La valeur calculée au point e, doit s’appliquer a la zone grise correspondante f. La valeur au point e; représente
toujours le cas le plus défavorable pour tout emplacement dans la zone f;.

Figure 201.105 — Volume pour déterminer le champ parasite B,
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3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Article 13 de la norme générale s’applique.

201.1

4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Article 14 de la norme générale s’applique.

201.1

5 Construction de ’APPAREIL EM

L’Artid

Additi

201.1

le 15 de la Norme Générale s’applique, avec I'exception suivante:
DN

5.101 Liquides cryogéniques et gaz cryogéniques

Pour
doive

Des
inform
201.7

201.1

L’Artid

201.1
Additii

201.1

L'APPA
d’'une

NOTE
champ

NOTE
sujet dg

NOTE

N APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE équipé d'un aimant supraconducteur, des m
t étre mis en place pour surveiller le ou les niveau(x) du cryogene.

exigences sur les dispositions des INSTRUCTIONS \D'UTILISATION concernar
ations sur les liquides cryogéniques et les gazccryogéniques sont donné
9.2.101. f).

6 SYSTEMES EM
le 16 de la Norme Générale s’applique,‘avec I'exception suivante:

5.8 Interruption de I’alimentation électrique de parties d’un SYSTEME EM

DN’

5.8.101 UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

UNITE DE COUPURE_D’'URGENCE DE CHAMP.

I Une telle situation d'urgence est celle, par exemple, ou des personnes se trouvent piégées
magnétiqueddu-fait d’objets ferromagnétiques.

P Les<wexigences concernant la mise a disposition des informations dans les instructions d'utilisg
I'unitéjyde coupure d'urgence sont données en 201.7.9.2.101 m).

oyens

t les
S en

REIL A RM équipésdiun aimant supraconducteur ou d’'un aimant résistif doit étr¢ doté

fans le

tion au

B _Des informations concernant les caractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique, lor.

5 d'une

coupure d'urgence du champ, sont requises en 201.7.9.3.101 d) pour les documents d'accompagnement.

201.16.8.102 Interruption de I’examen

Des moyens permettant & 'OPERATEUR d’arréter immédiatement le balayage en coupant le
courant du systéme de gradient et celui de la bobine d’émission de RF doivent étre prévus.

*201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS et SYSTEMES EM

L’Article 17 de la norme générale s’applique.

NOTE Dans I'Article 202 de la présente norme particuliére, des exigences supplémentaires pour la compatibilité
électromagnétique sont indiquées.
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*202 Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais
La CEI 60601-1-2:2007 s’applique avec I'exception suivante:

202.6 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Addition:

202.6.101 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE DE L’APPAREIL A RM

A l'extérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE, le champ magnétique parasite doit étre inférieur a
0,5 m[etTe niveau dinierference eleciromagnetique doit etre conforme a la Norme Colldtérale
CEl 60601-1-2.

A l'intérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE, les exigences de la norme CEIN60601-1-2 ne
s’appliquent pas. Les exigences énoncées dans le paragraphe 201.7.9.2.101 e] sont
applicables.

NOTE Pour ce qui concerne la compatibilité électromagnétique, la ZONE A ACCES{CONTROLE installée doit étre
considgrée comme faisant partie du SYSTEME A RM.

NOTE 2 A l'intérieur de la zone a accés contrélé, des exigences spéciales dlinterface peuvent étre établieg par le
fabricapt de L’APPAREIL A RM.

Annexes

Les apnexes de la norme générale s’appliquentyavec I'exception suivante:
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Annexe D
(informative)

Symboles des marquages

L’Annexe D de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:

Addition:

Tableau 201.D.101 — Exemples de signaux d’avertissement et de signaux3)
d’interdiction:

Signal d’avertissement

Avertissement, RISQUE de champ
magnétique de fotte’intensité

Signal.d’avertissement

Avertissement, RISQUE de rayonne-
ment non-ionisant

Signal d’interdiction

Accés interdit aux personnes
portant un stimulateur cardiaque

Signal d’interdiction

Accés interdit aux personnes
portant des implants métalliques

3) La couleur et la forme de base de ces signaux d’avertissement et d’interdiction ont été tirées de I'lSO 3864-1.
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Signal d’interdiction

, Accés interdit avec des objets

meétalliques ou des montres

2010

D’autres exemples de signaux pour le marquage mis en place pour les dispositifs médicaux et
d’autres éléments en vue de la sécurité dans les environnements a RM sont introduits dans la

normg ASTM F2503-05. Il s’agit spécifiquement du marquage pour les dispositifs a RM
RM copditionnelle et RM non sare.

s\ (T S\ [ S
T T/R R
o)\ o)\

~

slre,

409/10

Figlire 201.D.101 - Signaux indiquant une bobine d’émission de RF uniquement, [une
bopine d’émission / réception de RF.et une bobine de réception de RF uniquement
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Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

AA.1 Justifications pour des articles et paragraphes particuliers

Les justifications suwantes concernent des artlcles et paragraphes partlcuhers dans la
prése ceux
figura

nt dans le corps du document
Concé¢rnant I' Introduction

Ces derniéres années, avant la réalisation de la troisieme édition de la présente nor
certaih nombre de publications d’intérét général pour la sécurité des dlsposmfs de bal
RM, ont été rendues disponibles. Il est fait référence a ces publications a titre d’infor
générple, voir [150, 151, 152, 153]4. Indépendamment des champs.magnétiques spécifiques
générgs dans et autour d'un dispositif de balayage a rRM, des comjtés tels que I'lEEE [154] et
I'ICNIRP [131, 162] ont défini des limites d’exposition pour I'exposition au champ statique et
électrique variable avec le temps, magnétique et électromagnétique pour le personne| dans
des epvironnements contrdlés. Peu de temps apres la validation de la deuxieme éditior] de la
présepte norme, I'ICNIRP a publié un dénommé 'énencé' traitant spécifiquement |de la
sécurité des patients rRM [132].

e, un

Un nduvel aspect important introduit dans le deuxieme amendement de la deuxieme gédition
de la présente norme, réside dans le fait que-kémployeur du PERSONNEL RM est encoufagé a
définif des régles et a formuler des exigenees pour le PERSONNEL RM parce que le§ EMF
prodults par L'’APPAREIL A RM peuvent se traduire par I'exposition du personnel, qui est oy sera
limitég par la loi. Dans le deuxieme amendement les limites d’exposition pour le PERSPNNEL
RM sont présentées. Elles sont identiques a celles autorisées pour les PATIENTS. Toys les
nivealix d’exposition autorisés pour un PATIENT et pour un membre du PERSONNEL RM
garanfissent leur protection contre les effets négatifs pour la santé. Alors que I'expositign des
membres du personnel peut Etre physiqguement différente en raison de I'orientation des
membfres du personnel.par rapport a l'orientation des PATIENTS, les mémes limites
d’expgsition s’appliqguent;iLe fait que certaines limites d’exposition pour les PATIENT$ sont
modifijées dans la présente 3e édition de la norme ne rend pas cette déclaration non valable.
Ainsi,|dans la 3e édition de la norme également, les limites d’exposition pour le PERSONNEL RM
sont g@gales a celles autorisées pour les PATIENTS. Les justifications de ce choix indiquées
dans [le 2e @mendement sont toujours valables et peuvent étre consultées dars les
justifigations-des paragraphes 201.7.9.2.101 h) et 201.7.9.2.101 k) de la présente 3e édition
de la porme)

Concernant 201.3.201 - B,,RMS

B,.RMS est affiché sur le POSTE DE COMMANDE pour fournir un systeme métrique
complémentaire au TAS du dépodt de puissance RF. La valeur de B;,RMS peut par exemple
étre utilisée en tant que commande sur le dépdt de puissance RF admissible dans
I’étiquettage de I'implant par le fabricant pour les patients portant des implants.

B1+RMS sur le POSTE DE COMMANDE représente la valeur maximum lorsque I'on en fait la
moyenne sur une période de 10 s de la séquence, et est estimé au centre de la bobine
d’émission de RF. La valeur de B, dans le calcul est basée sur les deux sens de polarisation
dans le chéassis rotatif [155].

4) Les chiffres entre parenthéses renvoient a la Bibliographie.
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By (1) =IBL, () 2 +1B (D

ou B,, est le composant du champ de RF dans le chassis rotatif qui est utile pour incliner la

magnétisation nucléaire et B, est le composant de RF qui tourne a contre sens de la rotation
de la magnétisation nucléaire.

Il faut noter que pour la pure polarisation circulaire | B, (t)|=0 et pour la polarisation linéaire

| Bl—(t |:| Bl+(t)|-

Pour line impulsion rectangulaire avec une durée t et une amplitude |B,, |daps.le chassis
tourndnt positivement, I'angle d’inclinaison 6 est

O=y|B |7

ou y efst la constante gyromagnétique nucléaire.
Conceérnant 201.3.207 — TEMPERATURE AMBIANTE

Pour [la présente norme la TEMPERATURE AMBIANTE yest calculée comme suit. Hoit la
tempdrature de la salle d’analyse (en °C) =Tr. Soit_ladtempérature de la paroi de I'alésdge du
PATIENT dans I'analyseur (en °C) = Tb. Soit laxlongueur de l'alésage de l'aimanf = L.
Suppgsons la taille du PATIENT typique h = 176 m. Supposons que le coefficignt de
convelction est hc = 9,5 W/(m2 °C). Prenons-comme coefficient du rayonnement hr|= 8,0
W/(m3 °C). Alors la TEMPERATURE AMBIANTE) Te, peut étre calculée, comme suit.

Soit I3 température de la peau du PATIENT (en °C) = Ts et supposons que sur toute la syrface,
A, du PATIENT, I'énergie est dissipéespar convection, C, dans l'air a TEMPERATURE AMBIANTE:

CH+Ahc(Tr-Ts).

NOTE ||l est a noter que ['énergie négative implique que I'énergie est dissipée par le PATIENT. Une hypothese
conseryatrice consiste a supposer que I’énergie du PATIENT est dissipée par rayonnement vers la paroi de I'alésage
sur la Zone de surface enti€re PATIENT.

RaAhr (Th~T$) .

La pefte’de’chaleur totale est équivalente & la chaleur perdue & une TEMPERATURE AMBIANTE
uniforme, Te:

A(hc +hr)(Te - Ts)=R+C = Ahc(Tr -Ts)+ Ahr (Tb-Ts) .
Résultat pour Te dans I'expression:

hcTr+hrTb
Te=———~—
(hc +hr)

Concernant 201.3.213 — EXAMENS D’INTERVENTION PAR RM

Exemples: cytologie d’aspiration, biopsie au trocart, biopsie mammaire, localisation des fils,
placement d'une électrode en profondeur dans le cerveau pour I'EEG en cas de
pallidectomies, chimio-ablation, cryochirurgie et ablation thermique par laser, ultrasons
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focalisés et énergie de radiofréquence. Peuvent étre utilisés dans la salle d’opération pour
guider la résection de tumeur de cerveau aprés une craniotomie. Peuvent étre associés aux
examens endoscopiques en permettant une localisation ou une visualisation externe et
interne.

Exemple d’appareils: Aimants a architecture ouverte et séquences d’imagerie rapide
(fluoroscopie). Console intérieure.

Exemples de séquences spéciales: Contrdle de la température, imagerie selon la méthode du
« trou de serrure »

Visualisation et localisation non-invasives. Probléme de déformation géométrique due aux
gradignts non linéaires et aux artefacts de susceptibilité.

Conséquences pour la sécurité des membres du PERSONNEL RM et du PATIENT:*L’architecture
ouverfe permet I'accés aux niveaux supérieurs de tous les champs (statique et magnét|que a
variation temporelle, RF).

Compgtibilité des instruments: La premiére étape vers une IRNI\d’intervention prpatique
consigte a développer l'instrumentation pouvant fonctionner de‘_maniére satisfaisante et
sécurisée dans les champs des analyseurs a RM cliniques. Il existe un risque d’accidents d0 a
la forge induite magnétiquement sur les instruments chirurgieaux ou sur les appargils de
surveilance. Des artefacts d'image peuvent étre provoqués par des différences de
susceptibilité. Les artefacts dépendent également deSs séquences d’impulsion (I'écho de
gradignt en entraine plus). Augmentation des artéfacts avec la puissance de champ.
L'instqjumentation comprend les systémes de contréle de [I'anesthésie, les laser§, les
générateurs RF et les systémes de suivi. Les gradients induiront une tension et un coutant et
peuvent provoquer des artefacts, par conséquent, il convient d’éviter les boucles daps les
cables pour empécher le danger EMI entfe I'électronique du dispositif de balaydge et
I’électfonique interventionnelle.

Les alguilles, cathéters et autres instruments compatibles avec la RM développés a degs fins
d’intefvention (composés d’acier inoxydable a forte teneur en nickel et d’autres matgriaux
compatibles avec la RM) réduisent le couple du champ statique et limitent les artefa¢ts de
susceptibilité.

Les modes opératoiresidiintervention ont de plus en plus recours aux SYSTEMES A |RM, il
convignt donc de mesurer la résistance de liaison et les tensions de contact sur les unités a
RM, de¢ la méme maniéfe que sur les systémes radiographiques conventionnels.

Des différences) de mode opératoire sont nécessaires, en raison du champ magnétique fort
dans la sallezd’analyse, mais les principes généraux restent les mémes.

. . . , T , L (.
Il conldent que les tensions de contact soient mesurées a 'aide d'un multimeétre num rique

avec détection automatique conventionnel, équipé d’'un ensemble de cables d’essai, assez
longs pour que le multimétre puisse se trouver en-dehors de la salle d’analyse. Il convient
qu’un cable soit fixé a la Barre de mise a la terre de référence (ERB), et 'autre muni d’'une
sonde a extrémité pointue utilisée pour vérifier les tensions de contact sur toutes les surfaces
conductrices accessibles a l'intérieur de la salle d’analyse. Il convient que la sonde soit
soumise a essai afin de garantir qu’elle ne contient pas une quantité significative de matériau
magnétique, a 'aide d’un aimant d’essai.

Il convient également que les mesures soient effectuées entre le point de mise a la terre de
toutes les prises de raccordement dans la salle d’analyse et 'ERB. Si un dispositif est
raccordé a une prise située a I'extérieur de la salle d’analyse et utilisé ensuite a I'intérieur de
la salle d’analyse, il convient qu’elle soit alimentée a partir de la méme phase que toute prise
située a l'intérieur de la salle d’analyse, et que la tension de contact sur la mise a la terre de
cette prise soit également mesurée. Il convient que la tension de contact soit inférieure a 10
mV, CA ou CC. En cas de tension supérieure a 10 mV, il convient de renouveler la mesure en
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utilisant un filtre CEI. Si la tension de contact est toujours supérieure a 10 mV, il convient de
chercher la source de la tension. Une fois qu’il a été établi qu’aucune tension de contact
significative n’est présente, il convient de mesurer la résistance de liaison. Il convient
d’utiliser un milliohmmetre a quatre fils fonctionnant sur batterie, afin de pouvoir tenir le
milliohmmeétre a une distance sécurisée du centre du champ pendant la mesure. Il convient
que le milliohmmétre ait une résolution supérieure a 10 mQ, et qu’il puisse effectuer la
mesure a un courant supérieur a 100 mA.

Il convient que la résistance entre 'ERB et toutes les surfaces conductrices accessibles des
appareils installés soit inférieure a 100 milliohms. Il convient que la résistance entre le point
de mise a la terre de toutes les prises de raccordement et 'ERB soit également inférieure a
100 me-

Il conyient que tout dispositif portatif soit relié directement a une prise cablée-situéq a un
emplajcement approprié. Il convient que les cables d’extension de réseau e'soient pas
utilisép dans la salle d’analyse.

Concernant 201.3.217 — RESONANCE MAGNETIQUE (RM)

Le phgnoméne de la RM survient lorsque la fréquence du rayonnement électromagnétique est
égale|a la fréquence de précession de Larmor des moments,magnétiques du noyau jou de
I'électfon.

Conceérnant 201.3.221 — PERSONNEL POUR LA RESONANCE/MAGNETIQUE (PERSONNEL RM)

Le concept de PERSONNEL RM fait référence au niveau d’exposition des membres du pergonnel
aux EMF émis par le SYSTEME A RM. Ce niveau peut étre supérieur au niveau autorisé par les
lois dé certains pays pour les membres du petsonnel en général, entrainant la nécessité de
limiteg particuliéres d’exposition aux EMF “pour le PERSONNEL, telles que définies dans la
présepte norme. Les limites d’expositioni*aux EMF indiquées dans le présent document
rendept possible la présence sans restriction du PERSONNEL RM dans la ZONE A ACCES
CONTROLE, y compris pendant le balayage. Le niveau de ces limites et les risques induits pour
le PERSONNEL RM sont traités ailleurs*dans la présente annexe.

Le terme PERSONNEL RM compréend toutes les personnes travaillant a proximité des APPAREILS
A RM fans la ZONE A ACCES-CONTROLE ou dans une zone équivalente, soit dans la sdlle de
soins |[dans laquelle le SY¥STEME A RM est installé, utilisé et entretenu soit dans les locgqux du
FABRICANT oU le SYSTEME A RM est élaboré et assemblé. En tant que tel, le terme PERSNNEL
RM comprend, sans .y etre limité, le personnel d’entretien des SYSTEMES A RM, 'OPERATEUR et
le personnel saighant, ou encore il peut désigner le personnel technique travaillant chez le
FABRICANT, les ingénieurs travaillant a I’élaboration et a la fabrication, le personnel chafgé de
I'installation<et de I'entretien des SYSTEMES A RM. Les différents membres du PERSONNEL RM
sont aussi_importants les uns que les autres pour garantir la qualité des soins médicaux
dispens€s’aux PATIENTS.

A I'exception du PERSONNEL RM, deux autres groupes d’individus exposés aux EMF émis par
les SYSTEMES A RM peuvent étre distingués. Il s’agit des bénévoles et du personnel soignant
dans les SYSTEMES A RM.

Un volontaire est un individu ayant accepté librement un mode opératoire d’investigation a Rm
autorisé par la réglementation en vigueur, et se trouvant donc concerné par les limites
autorisées par les comités d’éthique. Un volontaire n’est donc pas considéré comme un
membre du PERSONNEL RM selon la définition de la présente norme.

Un membre du personnel soignant de PATIENT RM est un individu qui soutient le PATIENT
pendant un examen et par conséquent peut étre exposé au méme niveau que les PATIENTS.
Les membres de personnel soignant de patient RM peuvent par conséquent étre informés et
protégés de la méme fagcon que le PATIENT. Un membre du personnel soignhant, qui n’est pas
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employé au titre de membre du PERSONNEL RM, n’est donc pas considéré comme un membre
du PERSONNEL RM selon la définition de la présente norme. Un membre du personnel soignant
de PATIENT RM qui fait également parfois partie du PERSONNEL RM doit étre considéré comme
étant PERSONNEL RM.

Concernant 201.3.223 — SURVEILLANCE MEDICALE

La SURVEILLANCE MEDICALE exige une évaluation positive par un praticien qualifié du risque
encouru par rapport au bénéfice apporté pour un balayage particulier, ou une décision d'un
représentant qualifié du praticien. |l s'appuiera sur le fait que le PATIENT remplit une série de
critéres objectifs, formulés par un praticien qualifié en ce qui concerne les paramétres de
balaygge—ettetatduPATIENT Lo SURVEILCANCE MEDICALE peut emntrainmer ta—surveillance
physiglogique du PATIENT au moyen de dispositifs congus pour mesurer ou évaluer les
diversles situations physiologiques (par exemple, rythme cardiaque, tracé d'ECG) pression
artériglle, oxymétrie de pouls; cependant, voir les précautions en 201.7.9.2.101.b))«

Concernant 201.3.233 — TAUX D'ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS)

Le TAs est fonction de la fréquence (croissant approximativementicomme le carré|de la
fréqugnce), du type et du nombre d'impulsions a haute fréquence({de la durée et du tgux de
répétition des impulsions et du type de bobine utilisé pour I'émission. Les facteurs biologiques
imporfants sont les suivants:la conductivité du tissu, la gravité_ spécifique du tissu, la [égion
anatoique examinée, le type de tissu (par exemple le degrée de perfusion) et la magse du
PATIENT.

Concérnant 201.7.9.2.101 — Instructions d’utilisation des APPAREILS A RM

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION des APPAREILS;A RM conformes a la présente norme¢ sont
imporfantes pour fournir les informations *nécessaires a I'ORGANISME RESPONSABLE|OU A
L'UTILISATEUR.

En ce|qui concerne la sécurité des_PATIENTS, il convient que ces documents contiennept des
informations spécifiques sur le centenu des programmes d'examens préalables des PATIENTS,
sur lepur SURVEILLANCE MEDICALESen cas d'utilisation de ’APPAREIL A RESONANCE MAGNHETIQUE
en mddes de fonctionnementicontrélé et sur les procédures d'urgence.

En ce| qui concerne larsgcurité de I'équipe médicale, il convient que les mémes documents
contiehnent des infofmations spécifiques sur le maniement des appareils électroniqueg et/ou
des objets métalligues dans la ZONE A ACCES CONTROLE et sur I'utilisation des cryogénes| si un
aimanit supraconducteur est utilisé.

Conceérnant 201.7.9.2.101 a) — Examen préalable du PATIENT et du PERSONNEL RM

La protectiom preatable du PATIERT €t TMéTTe du PERSONNEL RMEStiTTportante parce qu’un
EXAMEN RM ou le simple fait d’étre présent a proximité de I'APPAREIL A RM peut étre considéré
comme étant un RISQUE [1] [2] significatif pour les PATIENTS ou LE PERSONNEL RM qui ont des
implants métalliques ou des implants activés de maniére électrique, magnétique ou
mécanique (par exemple les stimulateurs cardiaques). L’origine de ce RISQUE est liée aux
champs magnétiques et électromagnétiques produits par L’APPAREIL A RM, qui peut produire
une forte attraction et/ou un couple par rapport a I'implant métallique ou peut interférer avec
le fonctionnement des dispositifs actifs.

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

L’'examen de PATIENTS possédant des clips pour anévrisme artériel intracérébral est contre-
indiqué, sauf si le médecin est certain que le clip n'est pas en matériau magnétique.
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L'examen préalable du PATIENT par I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE nécessite des
précautions particuliéres dans les cas suivants:

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

— PATIENTS qui effectuent des métiers ou des activités pouvant provoquer l'introduction
accidentelle de matériaux ferromagnétiques ou qui sont susceptibles d'avoir gardé des
fragments de métal a la suite de blessures de guerre;

— PATIENTS portant un maquillage permanent des paupiéres (tatouage) ou un maquillage du
visage (car de graves irritations des paupiéres ont été signalées);

— PATIIENTS avec des systémes thermorégulateurs déficients (par exemple les nouveau-nés,
leg nourrissons de faible poids a la naissance, certains PATIENTS atteints d’un cancey));

— PAJTIENTS possédant des implants métalliques car ceux-ci peuvent provoquer dgs, artefacts
sur les images de diagnostic en raison de la distorsion du champ magnétique;

— | PATIENTS munis de valvules cardiaques artificielles;

— | PATIENTES enceintes, car l'innocuité de I'EXAMEN PAR RM n'a pas été totalement ¢tablie
pour les embryons ou les feetus. Il convient que les praticiens_qualifiés déterminent
(aprés avoir pris en compte d'autres possibilités) si le résultat clinique de I'examen
compense les RISQUES.

Conceérnant 201.7.9.2.101 b) — SURVEILLANCE MEDICALE des PATIENTS

Dans [les cas suivants, des précautions particulieres sont nécessaires pendant les EXAMENS
PAR R, en termes de besoin probable de SURVEILLANEEMEDICALE du PATIENT:
— PAJTIENTS présentant une probabilité d'arrét cardiaque supérieure a la normale;

— PAJTIENTS susceptibles de faire des crises) d'épilepsie ou de présenter des rédctions
clgustrophobiques;

— PAJTIENTS souffrant de décompensatian cardiaque, PATIENTS fébriles, et PATIENTS avgc une
capacité réduite de transpiration;

— PAJTIENTS inconscients, sous fort-sédatif, ou au comportement confus, et avec lesquels
aucune communication fiablene peut étre maintenue;

— bépés et enfants en bas age qui ne sont pas en mesure d'utiliser le canal de
communication audio a _disposition dans I’APPAREIL A RM;

— expmens effectués(ajune TEMPERATURE AMBIANTE supérieure a 25 °C.

Il conyient de porter attention aux considérations de sécurité liées aux procédures d'urgence
urraif>étre nécessaire de mettre en ceuvre pour faire face a certains états du PATIENT.
Bien quéscette question reléve de la responsabilité de 'ORGANISME RESPONSABLE, les cdnseils

— recommandation selon laquelle il convient qu'une procédure soit définie pour soustraire
rapidement les PATIENTS a l'influence de I'aimant (si nécessaire, en coupant I'alimentation
de l'aimant) en cas d'urgence;

— recommandation selon laquelle il convient d’établir un plan approprié pour traiter, hors de
I'influence de I'aimant, un PATIENT qui nécessite une aide d'urgence (parce que I'utilisation
efficace et en toute sécurité de l'électronique ou d’un autre équipement d'urgence
électronique peut étre impossible a proximité de I'aimant).

— recommandation selon laquelle il convient d’établir une procédure pour retirer les
PATIENTS de l'influence de I'aimant, lorsque I’on trouve un implant inattendu. Dans ce cas,
le fait d’utiliser L'UNITE DE COUPURE DE CHAMP D’URGENCE peut ne pas étre approprié en
prenant en considération la décomposition relativement rapide du champ magnétique
statique et un retrait lent du PATIENT de I'aimant peut étre le procédé le plus approprié.
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Il convient d'assurer la communication avec le PATIENT ou la surveillance du PATIENT sous
anesthésie durant 'EXAMEN PAR RM.

Certains PATIENTS peuvent présenter des réactions de claustrophobie, ce dont il convient de
discuter avant d'entreprendre un EXAMEN PAR RM.

Concernant 201.7.9.2.101 d) — Exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM au bruit
acoustique excessif

Les normes pour protéger contre la perte de l'audition sont basées sur le risque de perte
permanente de l'audition induite par le bruit, provoquée par une exposition en milieu
profegdsionnel a long terme. L'exposition autorisée dans la norme générale est de 80dB(A) par
24 h.|Cette limite peut étre augmentée de 3 dB par facteur 2 moins la durée (c'est{a-dire
83 dB[A) par 12 h, 86 dB(A) par 6 h, etc.). De plus, il est décidé dans certains pays qula des
niveayix d’exposition quotidiens au-dessus de 85 dB(A), il convient de prendre-dés mesures
appropriées [3],[4]. Cette régle s’applique pour les membres du personnel.

En ce|qui concerne les PATIENTS, la présente norme exige que les INSTRUCTIONS D’UTILISATION
soulighent la nécessité d’utiliser une protection auditive, étant donné\gue les APPAREIL$ A RM
sont qusceptibles de produire des niveaux de bruit supérieurs a 99 dB(A), dérivés de la|limite
de 80|dB(A) définie au paragraphe 9.6.2.1 de la norme générale.)Cette limite est augmentée
de 14 dB, car la durée d’exposition est d’1 heure seulementr 5 dB supplémentaires sont
ajoutés parce que I'exposition n’est donnée qu’'une fois au-lieu de quotidiennement, dgrivée
de Kryter [5]. Selon Kryter, il est raisonnable de supposer qu'un décalage permanent dy seuil
acousftique chez les personnes exposées en milieu prafessionnel est proportionnel a I'énergie
acoustique totale présente pendant toute leur carriére: Au total, le niveau au-dessus duquel la
proteqtion auditive est nécessaire pour le PATIENT est:

80 dB(A) + 14 dB'¥ 5 dB = 99 dB(A)

Cette |exigence est importante parce que-les APPAREILS A RM modernes peuvent produire des
niveayix de bruit pour le PATIENT quj-sont bien supérieurs a 99 dB(A). Mc Jury et.al. [6] ont
récemment rapporté des niveaux_jusqu’a 115 dB(A). L’APPAREIL A RM peut produire un spectre
de bryit avec une large bande cenirée autour de 1 kHz [7]. Cependant, la conception d’UNITES
DE GRADIENT puissantes dans” les nouveaux APPAREILS A RM peut conduire a des nivegux de
bruit plus élevés ainsi qu’'a des fréquences centrales plus élevées [8] (voir également le
paragfaphe 201.9.6.2.19.\'L’atténuation du bruit a partir de [I'utilisation d'une protection
auditiye appliquée correctement (oreillettes ou protége-tympans) se situe généralement dans
la plage comprise_entre 25 dB et 30 dB a 2 kHz. L’utilisation non optimale accidenteglle ou
I'omisgion de la_protection auditive n’est pas un probléme de sécurité grave pour la plupart
des PATIENTS [9) Leur durée d’exposition type sera bien inférieure a 1 heure et le nivgau de
bruit type dans-la plupart des balayages est bien en dessous (de 5 dB a 10 dB) de la paleur
maxinjale (dont ’APPAREIL A RM est capable. Cependant, cela peut ne pas étre vrai dgns un
APPAREIL/ARM qui peut produire des niveaux de bruit trés élevés. De plus, il convient|d’'étre
vigila i i 3616- as, le
réflexe auditif peut étre inefficace ou bien moins efficace que chez les PATIENTS conscients,
en raison de l'influence des myorelaxants sur le muscle de I’étrier dans I'oreille moyenne [10].
La nécessité de l'utilisation prudente de la protection auditive, en particulier dans cette
situation, doit étre soulignée dans les INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Concernant 201.7.9.2.101 e) — ZONE A ACCES CONTROLE

L'installation d'une ZONE A ACCES CONTROLE et l'utilisation convenable de signaux et de
marquages d'avertissement sont nécessaires pour vérifier I'exposition des personnes portant
des implants médicaux aux champs magnétiques puissants, et pour empécher l'introduction
d'objets ferromagnétiques dans la ZONE A ACCES CONTROLE (voir aussi les justifications de
201.7.9.2.101 j) et 201.7.9.3.101 b)).

(1) Attraction et couple sur les matériaux ferromagnétiques
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NOTE Le présent point concerne les zones situées a I'intérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE.

Tous les aimants sont entourés par des champs magnétiques périphériques. La
considération principale concernant la sécurité réside dans la mise en place de barriéres
administratives et physiques visant a interdire l'introduction accidentelle d'objets
ferromagnétiques dans la zone d'examen.

En outre, les distorsions de champ générées par les petits objets magnétiques, soit se
trouvant a l'intérieur du PATIENT, soit ayant été introduits accidentellement et se collant a
I'intérieur de l'aimant, peuvent générer des artefacts sur les images. C'est pourquoi il
convient que la zone d'examen soit a tout moment protégée contre les entrées non
autorisées.

Les diverses SITUATIONS DANGEREUSES, pouvant étre provoquées par l'interaction entre
dels matériaux ferromagnétiques et le champ, sont les suivantes:

— | déplacement de clips ferromagnétiques pour anévrisme ou de (fragments
ferromagnétiques a l'intérieur du corps du PATIENT, endommageanti|/les [tissus
environnants;

— | attraction vers l'aimant de matériaux ferromagnétiques mobiles,, entrainant des
blessures externes pour le PATIENT; et

— | attraction a la surface de l'aimant d'un objet ferromagnétique™ lourd, entrainpnt le
blocage d'une personne entre celui-ci et I'aimant.

La| force d'attraction et/ou le couple exercé(e)s par un aimant sur un objet compdsé de
matériaux ferromagnétiques provien(nen)t de l'interactionndd champ magnétique et| de la
magnétisation induite dans I'objet. Cette force est par gcohséquent fonction de la va1leur et
dul rythme de variation du champ magnétique dans {espace, des propriétés magnétiques
spgcifiques des matériaux de I'objet ainsi que de Jasmasse et de la forme de I'objet.

Dg maniére similaire, le couple exercé par Faimant sur un objet dépend des mémes
fagteurs. Il peut également étre présent en I'absence de toute force d'attraction, dans une
sitpation dans laquelle le champ est parfaitément uniforme. Un objet sera toujours soumis
a yun couple, sauf s'il est parfaitement aligné sur le champ, alors qu'une force d'attraction
ne| s'exercera qu'en présence d'un champ non uniforme.

Si[l'on ne tient pas compte du fait-que la force exercée sur un objet dépend de la pature
magneétique de ce dernier et déJla vitesse de variation spatiale du champ, il est plus
pratique d'indiquer les précautions nécessaires sous la forme d'une valeur limjte de
chpmp, étant donné qu'il est.plus facile de procéder aux mesures du champ statique. Les
effets de l'attraction commencent généralement a se faire sentir quand le ¢hamp
magnétique périphériqueest supérieur a 3 mT.

Une gutre approche~visant a contrbéler l'attraction sur les matériaux ferromagnétiques est

décrit
[142].

b dans ’ACR«GUidance Document, en vue d’une utilisation sécurisée des SYSTEME

5 A RM

Plutét quende définir simplement des valeurs limites de champ qui constituent la ZONE A

ACCEY CONTRQLE; le site a RM est conceptuellement divisé en quatre zones.

Lg zone’l, correspondant a 'ensemble des espaces accessibles librement au public.

L LUITIT “, & deU;I :’illtclfabc UIItIU :d LUTIC : norTi bUIItIG:éC Gt ica LUTITOS :“ et |V
strictement contrdlées. Les PATIENTs sont généralement accueillis en zone |l.

La zone lll, correspondant a la région dont le libre accés par des personnes non formées
peut entrainer des accidents graves. La zone Ill est soumise au contrble strict du
PERSONNEL RM et il convient que son accés soit physiquement défendu au public, au
moyen par exemple de serrures fermées a clé. Les personnes ne faisant pas partie du
PERSONNEL RM ne peuvent pas obtenir d’accés indépendant a la zone lll, tant qu’elles
n‘ont pas recu un enseignement et une formation appropriés leur permettant de devenir
membres du PERSONNEL RM. Il convient que la zone Ill, ou pour le moins la zone dans
laquelle la force des champs magnétiques statiques dépasse 0,5mT, soit délimitée et
indiquée clairement comme potentiellement dangereuse.

La zone IV correspond a la salle dans laquelle se trouve I'aimant de I'analyseur a RM. Par
définition elle est toujours située a l'intérieur de la zone Ill. Il convient que la zone IV soit
en permanence délimitée et indiquée clairement comme potentiellement dangereuse en
raison de la présence de champs magnétiques trés forts.
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D’autres publications sont disponibles, décrivant les instructions possibles pour la conception
et la réalisation des suites a RM. Les exemples sont le guide de conception de I'l RM, publié
par le Department of Veterans Affairs. [156].

Les aimants peuvent étre classés grossiérement selon les types généraux suivants:

aimants supraconducteurs,
aimants résistifs et

aimants permanents.

Les aimants auto-protégés different de maniére significative de ceux qui ne sont pas auto-

supragonducteurs et les aimants résistifs non auto-protégés munis d'un solénoide_a.nQyau a

protégdés quant a la distribution du champ magnétique périphérique. Les a%[nants

air ont tendance a avoir la méme répartition de champ magnétique périphérique,’sa
I'intengité du champ différe.

f que

Les djvers types d'aimants peuvent étre classés sur la base de l'attraction des matgriaux

ferromagnétiques, de la fagon suivante:

Aiants de type non auto-protégé

type d'aimant présente le champ magnétique périphérique le plus étendu dt, par
conséquent, produit la zone a risque la plus grande. Dags la mesure ou la vitegse de
variation du champ est peu élevée, les forces prévisibles sont moins fortes. En raiqon de
ledr champ magnétique plus faible, les aimants résistifs présentent une zone a fisque
proportionnellement plus petite que les aimants supraconducteurs.

champs magnétiques périphériques_sont restreints et, par conséquent, la zpne a
risque est limitée. Néanmoins, en raisen de l'important gradient du champ, la|force
ttraction maximale exercée par certype est plus importante que celle exercée jpar le

La| région du champ magnétique périphérique est la plus limitée et la zone a risque est
donc la moins étendue( ;Toutefois, le gradient du champ est plus importan{. Par
copséquent, il existe un- danger d'attraction des matériaux ferromagnétiques, méme dans
la |zone ou l'intensitésdls champ magnétique périphérique est faible. En outre, les aimants
permanents ne pelvent pas, en pratique, étre démagnétisés en cas d'urgence, alofs que
leg autres types d'a@aimants peuvent étre désactivés.

Effet d'un champ statique sur les autres dispositifs

Il pst nécessaire d'utiliser des signaux d’avertissement et de définir une ZONE A ACCES
CONTROLE pour vérifier l'exposition des personnes munies d'implants médi
0,5 mT constituaient une source potentielle d'interférences avec, par exemple, les
stimulateurs cardiaques [11]. La Norme européenne EN 45502-2-1 [12] refléte ce fait en
définissant un seuil de 1 mT.

La zone a accés controlé est fixée a 0,5 mT afin de garantir une marge de sécurité
appropriée pour les implants qui utilisent toujours des interrupteurs a lames ou a effet Hall
pour contrbler la thérapie du patient. Les interrupteurs classiques sont spécifiés pour un
fonctionnement égal ou supérieur a 1,0 mT, mais il existe une marge pour les tolérances
de commutateur, les variantes de fabrication, et d’autres facteurs (par exemple, le
vieillissement des composants, les variations de densité de flux).

Les nombreux équipements électroniques se trouvant dans un service hospitalier (par
exemple, TUBES RADIOGENES, tubes cathodiques, caméras a scintillation et AMPLIFICATEURS
D'IMAGE RADIOLOGIQUE) peuvent étre affectés par les champs magnétiques d'une valeur
supérieure a environ 0,1 mT a 5 mT. L'installation d'un appareil a résonance magnétique
dans une zone ou son champ magnétique périphérique produit un impact sur ces
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appareils peut nécessiter la mise en place d'un blindage. Ce blindage peut également
simplifier les problémes de contréle d'accés pour des raisons de sécurité. Il est bon de
noter que les appareils tels que les systemes de télévision, les terminaux d'affichage
vidéo et les supports de mémoire magnétique sont particulierement importants a cet égard
car ils sont de plus en plus répandus dans l'environnement médical. Les dispositifs
électroniques des ordinateurs ne sont généralement pas affectés par les champs les plus
faibles. L'effacement d'informations magnétiques, telles que celles figurant sur les cartes
de crédit ou les bandes magnétiques, nécessite un champ statique relativement bas. Des
seuils pouvant descendre jusqu’a 20 mT ont été signalés.

Dans la mesure ou la sortie d'un tube photomultiplicateur est affectée par I'amplitude et
I'orientation des champs magnétiques, les appareils dont le fonctionnement est

= ehsible H—eah ote ipHeate P8 epant a
parmi
ceux qui sont affectés par les champs magnétiques les plus faibles. L'appareildarns son

D ns les
zohes situées a proximité des NANCE
M hes a
variation temporelle et les seconds y sont relativement insensibles. Toutefois, il convient

que amme

brnant 201.7.9.2.101 f) — Liquides et gaz cryodgéniques

anipulation de liquides cryogéniques: hélium.et azote
a)| Propriétés des cryogenes

— nocifs pour la santé (voir aussisle point 2));

— inodore;

— non inflammables;

— non toxiques;

— I'hélium est plus léger que l'air;

— en s'évaporant;iils produisent des brouillards froids qui se répandent aux alenftours.
Les brouillards_d'azote atteignent rapidement le niveau du sol.

A TEMPERATURE AMBIANTE (20 °C), 1 | d'hélium liquide produira environ 810 | d'pélium
gazeuxeh1 | d'azote liquide, environ 700 | d'azote gazeux.

b)| Dapgers liés aux cryogénes
Ca_ manipulation incorrecte de I'hélium et de I'azote peut engendrer:

— un danger de blessures dues au gel;

— un danger de suffocation;

— un danger de concentration d'oxygéne.
e Blessures liées au gel

Lors de la manipulation d'hélium ou d'azote liquides, il convient d'éviter tout contact
avec la peau, en raison du danger lié aux blessures par gel. Des éclaboussures sur la
peau provoquent des dommages semblables a des brdlures. Les yeux sont
particulierement vulnérables.

e Danger de suffocation

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

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

e Concentration d'oxygéne

La température de la surface des conteneurs d'azote et d'hélium peut étre
suffisamment basse pour condenser de I'oxygéne ou de l'air enrichi en oxygéne, ce qui
pourrait constituer un DANGER supplémentaire d'incendie.

Si de la graisse, de I'huile, ou un autre matériau combustible se trouve placé a
proximiié des conieneurs, toute fuile de gaz cryogenique peut enirainer la formation
d'un liquide potentiellement combustible due a la liquéfaction de [l'airnet| a la
concentration de I'oxygéne.

c)| Vétements de protection

Le port de vétements de protection constitue un point essentiel lors de tout fravail
impliquant le contact avec des cryogénes liquéfiés.

Ces vétements sont les suivants:

— gants de sécurité;

— gants de travail;

— écran facial;

— blouse/combinaison de laboratoire (coton o.lin);
— chaussures de sécurité non magnétiques:

ETPUFFEMENT

Un ETOUFFEMENT est di a une surchauffe des fils de l'aimant immergé dans I'hélium
liguide (par exemple, induite par des>pertes de vide, des perturbations mécaniqueg, des
fofces externes excessives, etc.).

Les aimants supraconducteurs™peuvent dégager plusieurs centaines de litres dg gaz
cryogéniques par heure encfonctionnement normal. Pendant un ETOUFFEMENT, epviron
10|m3 a 103 m3 de gaz(a PRESSION atmosphérique peuvent étre dégagés en quelques
minutes.

En regle générale, A*ETOUFFEMENT survient lorsque la quantité d'hélium liquide devient
inguffisante pour~refroidir la bobine a supraconducteur. Du fait de I'augmentatipn de
température dewla“bobine, la conductivité du fil supraconducteur devient normale ét une
évpporation_excessive commence.

Si|une ventilation correcte n'est pas faite, trois effets peuvent se produire lors|d'une
évpporation rapide survenant au cours d'un ETOUFFEMENT:

— | te§” gaz refroidis de fagon excessive provoqueront le gel des molécules |d'eau
PresSentes dans fa Zone située a proximite de faimant, produisant un broutifard dense
de couleur blanche;

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

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

Remplissage de cryogéne

Pour certains types d’APPAREILS A RM, un remplissage périodique de cryogéne est
nécessaire, pour maintenir I'hélium au-dessus du niveau de sécurité permettant
d'empécher tout ETOUFFEMENT. Au cours du remplissage, une évaporation excessive des
gaz cryogéniques survient, pouvant produire les effets décrits ci-dessus. Environ 10 % a
30 % de I'hélium liquide passera a I'état gazeux au cours d'un remplissage normal.
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Concernant 201.7.9.2.101 g) — Modes de fonctionnement

Voir les justifications concernant 201.12.4.103.

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

La gamme d'intensité des champs magnétiques statiques utilisés dans les APPAREILS A RM
commerciaux s'étend de 0,02 T a 3,0 T. Des modéles expérimentaux mettent & présent en
ceuvre une gamme d'intensités de champs s'étendant jusqu’a 10 T. Bien que des aimants

perm'nnnfe ot résistifs soient utilisés dans certains APPAREIL S A RM; la plnparf des-ARRAREILS

A RM gommerciaux utilisent des aimants supraconducteurs.

Dans Jes aimants supraconducteurs, le champ statique est en général paralléle auw grand axe
du corps. Dans certains APPAREILS A RM, livrés avec un AIMANT A CHAMP MRANSVERSAL, le
champ magnétique statique est perpendiculaire au grand axe du PATIENT.

Le champ magnétique exercé sur le PATIENT est généralement limité dintensité du champ de
fonctipnnement de I'aimant. A partir de la fiche de spécificationsctechniques, fournie jpar le
FABRIGCANT d'aprés 201.7.9.3.101 b), on peut voir que pour certains aimants, le ¢hamp
parasite en dehors du tunnel de I'aimant peut méme étre un<peu plus fort que l'intensité du
champ de fonctionnement de I'aimant.

Sauf dans certains cas de travaux d’intervention, of‘)peut normalement supposer que le
persohnel est exposé seulement au champ magnétique statique de I'APPAREIL A RESONANCE
MAGNETIQUE, en particulier a son champ magnétigue'statique périphérique.

Il convient de souligner que la Directivexeuropéenne 2004/40/CE ([130] citée dans les
justifigations pour 201.7.9.2.101 k) ne_comprend pas actuellement de valeurs limites
d’expg@sition au champ magnétique - statique pour le personnel. Des valeurs limites
d’exposition sont indiquées au Tableat*1 de la Directive européenne. La plage de fréquences
la plus basse s’éleve « jusqu’a Hz » et ne comprend donc pas le champ magngtique
statiqlle de 0 Hz. Des valeurs - d*exposition au champ magnétique statique peuvent étre
introdpites dans la directive-"Européenne qui est en cours de révision (voir Dinective
Europenne ratifiee 2008/46/EC. Elle differe la mise en application au plus tard au 30 avril
2012)| Une mise a jour de' la directive concernant les valeurs limites d’exposition |a été
présentée par I'ICNIRPyYvoir justification 201.7.9.2.101.k) en 2009 [162] (voir également
Tablegu AA1 sur les(normes professionnelles de champ statique).

Dans |la présente norme, la limite d’exposition au champ magnétique statique pour le
PERSONNEL RM-est fixée a un maximum de 4 T. Cette valeur est proposée en raison des|effets
physiglogiques et sensoriels connus de I'exposition aux champs magnétiques statiques
jusqu’ 47T, qui se limitent a des observations subjectives comme des étourdissements et des
vertiges—Ges—oebservations—e ceetrées—partapersonne—eoncerrée—senrtped e—tées aux
mouvements de la téte de la personne au cours de I’exposition, varient beaucoup en fonction
des individus et ne sont pas considérées comme effet négatif pour la santé des membres du
PERSONNEL RM, ne concernant que son bien-étre général pendant I'exposition. Cependant,
avec les effets possibles sur la coordination oeil-main, la performance optimale du personnel
exécutant des procédures délicates (par exemple, les chirurgiens) pourrait étre diminuée,
avec une baisse concomitante de sécurité [143].

Bien que, pour les membres spéciaux du PERSONNEL RM, une fréquence d’exposition aux
champs magnétiques statiques >3 T puisse s’avérer relativement élevée, il n’existe pas de
DOMMAGE généralement reconnu pour le PERSONNEL RM qui résulterait d’effets sensoriels. En
outre, la probabilité d’'un DOMMAGE pour le PATIENT provoqué par ces effets sur le PERSONNEL
RM (pouvant entrainer une baisse de concentration ou rendre instable le contréle de la main)
est considérée comme trés faible. Cette probabilité dépend de différentes directives et
réglementations sur la pratique du travail relatives a la fonction et au lieu de travail. En
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conséquence, le risque associé a chacun des DANGERS est considéré comme acceptable, y
compris a des champs magnétiques statiques jusqu’a 4 T. Pour le PATIENT comme pour les
membres du PERSONNEL RM, I'exposition a des valeurs supérieures a 4 T exige une
approbation conformément aux réglementations locales.

Il est important de prendre en considération le fait que de nombreux rapports publiés
indiquent que ce n’est pas I'exposition au champ magnétique statique, mais le mouvement
dans le champ magnétique statique (y compris le champ parasite des aimants des APPAREILS
A RM), qui provoque les effets physiologiques et sensoriels observés. Il est considéré que la
seule exposition au champ magnétique statique (par exemple en se tenant a proximité de
I'aimant ou sur le support PATIENT dans le champ) n’entraine aucun effet sensoriel. D’aprés ce
point, dlconvient d’nyprimnr les limites rl’nylr_\ncifinn en T/s Ir_\lllff\f qu’nn T Une publication
récenfe de Glover [148] suggére cependant des effets sensoriels directs provoquds par
I’expopition au champ magnétique statique. Il indique une posture instable et la sensat|on de
“chutgd” a c6té de 'aimant 7T observées par un bénévole qui se tient a c6té de I’'aimant.

Les mouvements dans le champ magnétique parasite non homogéne de’l'aimant induisent
des gourants électriques dans le tissu humain, qui peuvent exiger“une valeur |limite

d’exp@sition. Des publications récentes [145] ont illustré que les densjiés de courant induites

peuvent dépasser les valeurs fixées par les lignes directrices de I'ICNIRP [131] ou les [lignes
directfices de I'l[EEE [154] dans la plage de fréquences de(quelques Hz, qui pea't étre

consigérée comme la plage de fréquences applicable au<mouvement d’'un membre du
PERSJNNEL RM dans le champ parasite de I'aimant. Les miouvements a travers les champs
statiqles induisent des courants supérieurs aux valeurs’ limites pour les sources| EMF
variables avec le temps telles que proposées dans I'annéxe de la Directive Européennd [130]
ce qu| s’oppose a la pratique actuelle valant pour {2’ grande majorité des SYSTEMES A RM a
champ élevé dans les hoépitaux. A I'heure d’unge:définition de la troisiéme édition |de la
présepte norme, l'interprétation de la DirectivexEuUropéenne est soumise a discussign. En
particulier, la question consistant a savoir _siZle mouvement dans le champ parasite non
homogéne du champ magnétique statique, situé a I'extérieur de I'aimant, est inclus et sfil doit
étre doumis aux limites données pour.une exposition aux EMF basse fréquence. |Cette
question est toujours sans réponse.

La limite d’exposition proposée paur le mouvement du PATIENT dans le dispositif de balpyage
est ejtraite de la publication_de-Glover. Elle est supposée établir une valeur conseryatrice
pour gette exposition de mouveément, tout en prenant en compte les années d’expérienge des
mouveéments de patients. dans les dispositifs de balayage, I’exposition relative aux
changements dans le ghamp magnétique statique et le fait qu’en pratique les PATIENTS|ne se
plaignent presque jamais des effets observés. La limite proposée est par conséquent
indépéndante du mode de fonctionnement du dispositif de balayage. Pour le PERSONNEL RM
aucunfe limite d’exposition concréete n’est donnée pour ce type d’exposition car en pratifjue, il
est impossibleyde surveiller ce champ. Des dispositifs de capteur sont en cours de
dévelpppement [149] mais ne sont pas disponibles a l'utilisation en milieu hospitalier.

5 : santé
environnementale 232, Champs statiques [143]. Ce rapport est le résultat d’'une revue
compléte de toutes les publications spécialisées concernant les effets sur la santé des
champs statiques magnétiques et électriques. Plus de 500 références a ces publications sont
indiquées et discutées. Ce rapport traite des mécanismes d’interaction éventuelle avec le
corps humain, et inclut des études in vitro, des études sur les animaux, des études en
laboratoire sur les étres humains, des études épidémiologiques, une évaluation des risques
pour la santé et des recommandations pour les études ultérieures. Il constitue la principale
source d’entrée pour la mise a jour attendue des lignes directrices de I'ICNIRP relatives a
I’exposition des étres humains aux champs magnétiques statiques [162]. Cependant, il est a
noter que la conclusion de ce rapport complet spécifique aux effets sur la santé des champs
magnétiques statiques est toujours formulé: « Néanmoins, le manque important
d’informations rend impossible une caractérisation appropriée des risques de I'exposition aux
champs statiques. »
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« Mécanismes potentiels pour les effets biologiques
Forces, couple et perméabilité

Le mécanisme le moins fascinant et peut-étre le plus important pour les effets biologiques a
RM est le DANGER de missile. Les objets ferromagnétiques seront soumis a des forces de
translation qui les attireront vers des régions de l'aimant, de champ magnétique élevé [15].
Cette force dépend du produit de l'intensité du champ magnétique statique et du gradient
spatial de l'intensité du champ magnétique. Les aimants protégés a faible champ peuvent, en
certains endroits de l'espace, produire de plus grands gradients magnétiques que des
aimants non protégés a fort champ [16]. Le résultat est que de tels aimants protégés a faible

chamWWmmie—WTQWObjets
ferromagnétiques que des aimants non protégés a fort champ [16]. Le DANGER de.missile

nécespgite une formation du personnel.

Les opjets diamagnétiques seront soumis a des forces de translation les attirant vers des
régiorls a faible champ magnétique, loin de Il'aimant [15],[17],[18]. L’eau est faiblement
diamagnétique. Ueno et lwasaka [17],[18], ont montré que dans un aimant a tunnel étrpit, de
8 T, I'eau peut étre soumise a une force allant jusqu’a 30 % de la force-de gravité. Cettg force
provofiue la séparation de I'eau dans la région de champ uniforme de I'aimant. Pour une
premigre approximation, les aimants solénoidaux supraconducteurs utilisés dans les
APPAREILS A RM peuvent étre approchés comme des paires de€ Helmholtz. Supposons qu’une
paire gde Helmholtz a un rayon, R, et que le champ magnétique statique au centre de Iq paire
de bopines est By. Considérons un objet dont la susceptibilité est y et dont la densité |est p.
Soit g|l’accélération de la gravité, yg la perméabilité de"Kespace libre, et z I'axe de la pgire de
Helmholtz. L’accélération maximale, a, (normalisée par‘rapport a I’accélération de la gravité)
qu’il convient que cet objet rencontre dans le champ.magnétique d’'une paire de Helmhgltz de
rayon| R, peut étre exprimée de la fagon suivante:

2
a-—458 (a_sj: 2| 205980 | AA.1)
Uopg\dz ) popg R

On peut montrer que la force. de* créte provenant d’une bobine de Helmholtz se produit a
z/R =[0,787 (en supposant que,le centre de la paire correspond a z = 0). Ueno a indigyé que
le profuit de la force maximale (B J B/d z) de son systéme d’entrefer étroit était de 400 T2/m
a z =|75 mm. En supposant qu’'un modéle de Helmholtz s’applique, le rayon de la palire de
Helmholtz doit étre R-=z /0,787 = 0,075 /0,787 = 0,095, et le produit de la force maximale est
B 9 B9z = 0,569 By*/R = 381 T2/m (inférieur a une divergence de 4,7 %).

L’effel "Moses™yde Ueno a été observé dans un aimant de 8 T d’entrefer étroit (0,45 m).
L’Equption-(AA.1) montre que I'eau, qui est diamagnétique ( y = -9,05 x 106 et densité =
1 000| kg/m?), subira une accélération représentant environ 30 % de I'accélération|de la
gravite \Lorsqu’un récipient plat est placé horizontalement dans I'aimant et rempli d’eauf I'eau
est séparée, laissant le récipient sec dans le centre de I'aimant. Ueno a également trouvé
d’autres effets biologiques subtils [19] relatifs au produit de la force de I'aimant. L’Equation
(AA.1) prédit que la force (et sans doute les effets biologiques) provenant des aimants
semblables aux aimants de Helmholtz (tels que les aimants solénoidaux) dépend du carré de
I'intensité du champ magnétique et inversement du rayon de la paire de Helmholtz effective.
En supposant que les AIMANTS POUR LE CORPS ENTIER ont un rayon équivalent de Helmholtz de
1 m, le produit de la force pour un AIMANT POUR LE CORPS ENTIER avec 4 T ne représente alors
que de 4 % de celui de I'aimant de Ueno. Ainsi, dans un AIMANT POUR LE CORPS ENTIER avec 4
T, il convient que I'eau soit soumise a une accélération ne représentant qu’environ 1 % de
celle de la gravité.

Un effet biologique trés indirect, mais important, concernant les objets ferromagnétiques,
implique les stimulateurs cardiaques, les stimulateurs de cerveau et d’autres dispositifs
médicaux implantables actifs. Ces dispositifs peuvent avoir des commutateurs par relais
ferromagnétiques qui sont actionnés par des champs magnétiques de quelques gauss [16].
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Certaines prothéses, shunts, vis et autres implants peuvent étre soumis a des forces dans un
champ magnétique statique. Un soin approprié doit étre apporté pour s'assurer que la
sécurité de ces PATIENTS n'est pas compromise.

Avant de quitter le sujet des objets ferromagnétiques, un autre mécanisme indirect présentant
un potentiel doit étre identifié. Ce mécanisme présentant un potentiel concerne la tendance
des noyaux magnétiques des transformateurs et de certains conducteurs & se saturer en
présence de champs statiques élevés. Un équipement contenant de tels noyaux magnétiques
peut étre endommagé et cesser de fonctionner. Si un tel équipement est utilisé comme
fonctions de surveillance ou d'assistance vitale, alors la saturation des noyaux magnétiques
peut présenter des risques potentiels significatifs pour le PATIENT.

Les objets électriqguement conducteurs, y compris ceux avec une perméabilité relative_groche
de l'unité, peuvent étre susceptibles a des forces d'amortissement mécanique. Cgs\forges se
produfront si le mouvement des objets traverse les lignes de force magnétiques,-Les colirants
générgs dans les objets conducteurs produiront, d'aprés la loi de Lenz [20]; des champs
magnétiques qui s'opposent au champ magnétique statique et amortissent Ie mouvemeni.

Vitesde de conduction nerveuse

Les charges se déplagant orthogonalement par rapport au champ magnétique statique seront
soumises a des forces de Lorentz dans des directions orthogonales aux vecteurs de ¢hamp
statiqlie et de vitesse. Ce mécanisme, I'effet Hall, peut influencer la conduction nerveuseg [21].
Les champs magnétiques statiques peuvent influencer, I€)temps de propagation pojentiel
d'actign de l'arrét de la stimulation des fibres nerveuses, en changeant les chemins de
conduction et les résistivités des nerfs [21]. Le)'type de changement dépendrait de
I'orientation relative de la fibre nerveuse par rappert au champ magnétique statique et|a son
intensfité. Un changement de seulement 10 % desrpropriétés du nerf "sans champ" ex|gerait
une intensité de champ magnétique statique dez24 T [21].

Champs électriques induits

Des porteurs de charges, tels que'l'écoulement du sang, se déplacant dans les champs
magne¢tiques statiques, induisentldes tensions transversales [22]. Les tensions, V, induites
par I'dffet magnétohydrodynamigue, peuvent étre trouvées en considérant la force de Lqrentz,
F. Celte force, une fois divisée par la charge élémentaire, q, exprime le champ élegtrique
transversal. Si le diamétre.du vaisseau sanguin est D, la vitesse de I'écoulement du sahg est
M, et ® est I'angle entrenl€ vecteur de vitesse et le champ statique, alors d'aprés la loi de la
force fle Lorentz, noys,avons (voir Figure AA.1):

v=rP _ ,.BDsin@) AA.2)
q

La loilde”l'induction de Faraday. relie la tension induite a la vitesse de variation du [flux a
travers une surface, A. Le flux est l'intégrale du produit scalaire de l'intensité du champ
magnétique, B, en chaque point de la surface. Pour des champs magnétiques statiques, la
perpendiculaire a la surface doit changer avec le temps, f, pour entrainer une tension induite,
V:

= (AA.3)

La respiration, les battements cardiaques et I'écoulement du sang peuvent induire des
tensions dans le corps. Une manifestation de ces tensions induites (voir Figure AA.1) est
I'élévation de la partie de I'onde "T" de I'électrocardiogramme a des niveaux élevés de
champs statiques [23]. Pendant la systole, le coeur en mouvement et I'écoulement du sang
induisent une tension corporelle proche de I'amplitude et voisine du temps de cycle cardiaque
de l'onde "T" [23]. Le mouvement de la paroi thoracique pendant la respiration dans des
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champs magnétiques statiques induira de petites tensions dans le corps. Schenck [24] a relié
le vertige, éprouvé par le personnel qui travaille prés des forts champs magnétiques, aux
pressions produites dans les canaux semi-circulaires de l'oreille interne par les champs
électriques induits par ces mouvements.

Effets biologiques des lignes électriques et RM

Le fait que les champs magnétiques statiques et dynamiques de faible niveau associés aux
lignes électriques jouent ou non un rbéle dans I'émergence du cancer a intéressé beaucoup de
publicitaires récemment. Les études épidémiologiques sur les effets de I'exposition
résidentielle aux Ilgnes electrlques a 50 et 60 Hz sur le cancer infantile ont |nd|que un risque
accru po jcation

effet. i 5 ' iti ili i z z - gnt été
réalisges [25], [32], [33], [34], [35], [36]. La encore les résultats sont contradictoires, aingi que
leur s{gnification statistique. Ces études posent comme principe que des,champs de quglques
milligauss, inférieurs aux champs "naturels", entrainent des effets biglogiques. L'hypgthése
contrdire a l'intuition et les résultats expérimentaux contradictoires.\ant récemment cpnduit
Bernhjardt [37] a conclure que des investigations supplémentaifes”sont nécessaire§ pour
clarifi¢r cette situation.

Il'y g4 des différences importantes entre les expositiopss aux lignes électriques ¢t les
exposfitions rencontrées en RM. Une différence est quésles champs magnétiques de|la RM
sont ptatiques, contrairement aux champs des lignes électriques a 60 Hz. Une|autre
différgnce est I'absence de composante de champ_électrique associée au champ magngtique
statiqlie de la RM. Un mécanisme proposé pour‘fous les effets biologiques de trés |passe
fréqugnce (TBF) implique la résonance cyclotronique des ions calcium [38]. Un tel mécaphisme
exige|a la fois un champ magnétique (quipeut étre dynamique) et un champ élegtrique
orthogonal variant a la fréquence de résonance cyclotronique, probablement du calcium. La
fréqugnce de résonance cyclotronique pour les ions calcium est de 384 Hz/mT. La terre|a une
intensjité de champ magnétique d'environ 0,02 mT & 0,05 mT. Un champ électrique a|60 Hz
exigeffait une intensité de champwmagnétique orthogonal de 0,156 mT pour la résonance
cyclotfonique des ions calcium. Une telle combinaison de champs électriques et magnétiques
peut ge produire prés des lignes-électriques. Dans un aimant de 1,5 T, un champ élegtrique
orthogonal de 576 kHz est-requis pour la résonance cyclotronique. La fréqueng¢e de
résonfince dans I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE est supérieure de plus de deux prdres
de grandeur par rapportya la fréquence de résonance cyclotronique pour le calcium, pour le
mémeg aimant. Il nfy,;7a aucun champ électrique prés de la fréquence de résopance
cyclotfonique dans I'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE, puisqu'un blindage
électrpmagnétiquerest utilisé. Ces blindages protégent I'environnement contre des signgux de
RM et empéchent les signaux ambiants de dégrader les images par RM.

Autres mécanismes proposés pour les effets biologiques de champ statique

Les vitesses de réaction chimique, les équilibres et les concentrations pourraient étre
modifiés si certains ou tous les réactifs ou produits avaient des moments magnétiques qui
modifient de maniére significative les réactions thermodynamiques [16], [17], [24], [39], [40],
[41]. Cependant, jusqu'a 4 T, des considérations thermodynamiques indiquent qu’il convient
que les effets ne soient pratiquement pas mesurables [24].

D'autres mécanismes éventuels ont été proposés pour les effets biologiques des champs
magnétiques statiques. Par exemple, le passage par effet tunnel de protons dans I'ADN dd
aux changements de hauteur de potentiel provoqués par le champ magnétique statique [40].
D'autres mécanismes ont été mentionnés dans d'excellentes publications [16], [24], [37], [40],
[42], [43], [44], [45], [46].
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« Effets biologiques de champ statique observés
Etudes expérimentales

L'augmentation de I'onde T, artefact de I'électrocardiogramme, est le seul effet biologique de
champ statique non mécanique qui est largement accepté. |l a été signalé pour des PATIENTS
placés dans des champs statiques d'au moins 0,3 T. Ce phénoméne releve plutdét de la cause
biologique que de l'effet. L'écoulement du sang a pour conséquence la tension induite qui
ameéne a l'artefact de I'onde T. Aucun effet nuisible ne se produit; le patient continue a
produire des tracés normaux d'ECG immédiatement aprés avoir quitté le champ magnétique
[16], [23]. Noter que Jehenson, et al [71], ont également trouvé une augmentation de 17% de
la lon i < i iti 2 . pur du
cycle |[cardiaque est revenue a la normale 10 min aprés I'exposition et est restée ‘ngrmale
penddnt les 22 h suivantes.

Les champs magnétiques statiques utilisés dans les EXAMENS PAR RM n‘ont pas cpmme
conséquence des augmentations de la température du corps [47], comme cela avait été
suggélré [48]. Il ne semble pas y avoir d’effets mutagénes [16], [42], [49].Cependant, Nafra, et
al [70] ont constaté qu'une simple exposition de souris, de 30 min a(des champs de 1|5 T a
provofué une réduction de 15% de sperme testiculaire les 16575 et 26°™ jours |apres
I'expogition. Il n'y a pas d’effets sur la conduction nerveuse et le"temps de latence [50], [51],
[62]. U'excitabilité nerveuse est soit inchangée [50], soit sensiblement accrue [51] par d¢ forts
champs magnétiques statiques.

Plusigurs des mécanismes proposés peuvent s'appliguer pour une intensité de champ trés
élevée, mais apparemment ne participent pas de maniére significative pour des nivegux de
champs magnétiques statiques inférieurs a 3,0 T..Par exemple, Atkins [53] a prouvé qu'a la
tempdrature normale du corps, les considérations thermodynamiques exigent des champs
statiqlles d'au moins 10 T pour produire.dés changements significatifs de la structure
enzynjatique. Wikwso et Barach [20] ont_mentré que des champs de 24 T influencgraient
seulement lIégérement la conduction neryguse. Récemment, Kinouchi, Yamaguchi et Tepforde
[72] gnt montré qu’il convient que des* champs statiques jusqu'a 10 T ne posent pjas de
problgme pour cause de tensions induites dans |'aorte.

magnetiques statiques. On a“observé que la consommation d'oxygéne a été légerement
diminyiée dans des cellulés de rein et de foie d'embryons de souris soumises a des champs
de 0,1 T [54]. Une autreyetude, cependant, n'a trouvé aucun effet a 0,6 T [55]. Des résultats
contrddictoires ont (été rapportés sur I'hématologie des animaux exposés pendant des
semaines a de farts‘champs magnétiques statiques [56][57][58]. Il y a plusieurs articles de
publications qui{explorent ces secteurs plus en profondeur [16][24][37][40][42][43][44][4%][46].

Il y a plusieurs rapports, dans“a plupart des cas non fondés, d'effets biologiques de c}amps

A des|val€urs trés élevées de champ magnétique statique (>10 T) les effets sont reportgs sur
le troigiéme clivage de I'ceuf de grenouille entrainant des anomalies de développement|telles

que reperteespar-benegre 40}

Les travaux expérimentaux sur les champs statiques supérieurs a 2 T ont été non décisifs.
Prasad, et al [71] ont exposé des ceufs de grenouille Iéopard a 0,15 T ou a 4,5 T ou a aucun
champ et n'ont trouvé aucune différence entre les groupes. Il en a conclu que les champs
magnétiques jusqu'a 4,5 T n'ont aucun effet sur le développement précoce. Schenck, et al [67]
ont trouvé des augmentations de la probabilité de vertige a 4 T, comparé a 1,5 T, pour des
volontaires humains déplagant leurs tétes dans un champ de 4 T. En outre, il a trouvé
statistiguement une augmentation significative de nausée, de golt métallique et de production
de magnéto-phosphénes. Raylman, Clavo, et Wahl [68] ont exposé des cellules tumorales
humaines a un champ magnétique de 7 T pendant 64 h. lls ont constaté que le champ
statique a réduit le nombre de cellules tumorales viables de 19 % pour le mélanome, de 22 %
pour le cancer de l'ovaire et de 41 % pour le lymphome. lls n'ont également trouvé aucune
preuve d'altération des cycles de croissance cellulaire ou de fragmentation brute d'ADN. Dans
une autre étude, Kroeker, et al [69] n'ont trouvé aucune différence dans les niveaux de
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mélatonine pinéale ou sérique entre des rats exposés a des champs de 0,08 T et ceux
exposés a des champs de 7 T.

Une enquéte théorique est publiée par Keltner [79], démontrant que méme a des valeurs trés
élevées de champ magnétique statique (= 10 T), les effets magnétohydrodynamiques dans
les principaux vaisseaux sanguins restent insignifiants sur la pression vasculaire, voir
Equation AA.2.

Des études épidémiologiques de l'exposition humaine aux forts champs magnétiques
statiques ont été réalisées [59][60][61][62][63]. Des données sur des ouvriers de l'industrie

rvations subjectives (par exemple, les maux de téte, les douleurs thoraciquégs, les
étourdissements) [62][63]. Ces études péchent également par manque de (vérification
d'autres facteurs parasites, tels que I'existence de produits chimiques sur le lieu de’travail.

Par cpntraste, des études sur des ouvriers américains qui travaillent ‘ayvec des champs
magnetiques élevés n'ont montré aucun effet dangereux pour des champs-.allant jusqu'g 0,5 T
dans pne étude [59] et jusqu'a 2,0 T dans une autre étude [60]. CeS~derniéres annégs des
systémes IRM 3.0T ont été régulierement installés et utilisés pour;les études sur le PATIENT.
Dans [la 2e édition de la présente norme, il a été décidé de définir le balayage en MQDE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL jusqu’a un niveau de 2,0 T. Cette définition vise principalement a
réponfire au manque de données et a permettre d’offrir une SURVEILLANCE MEDICALE a tous les
PATIENTS analysés a des niveaux supérieurs a 2,0 T, Depuis cette décision, le npmbre
d’analyseurs 3,0 T a augmenté considérablement et uné. quantité beaucoup plus impdrtante
d’infofmations est disponible au sujet des expérience€s 'sur le PATIENT a ces forces de champ.
En fait, aucune donnée sur le PATIENT n’apparaitudans les publications décrivant les |effets
néfasfes pour la santé impliquant une SURVEILLANCE MEDICALE. Tandis qu’il est recommandé
de poprsuivre les recherches dans ces secteurs, il n'y a aucune preuve que les expositions
aux champs magnétiques statiques inférieurs a 3,0 T mettent le PATIENT en danger.| C’est
pourqpoi la présente édition de la norme vise a élever le niveau préoccupanta 3,0 T.

Un sujet de préoccupation est de savoir si les champs magnétiques statiques sont dangereux
ou nop pour les enfants a naitre-des ouvriéres enceintes exposées. Alors que faire la greuve
de la [sécurité dans le sens absolu du terme exige un nombre infini d'expériences, il[n'y a,
jusqu'lci, pas de preuve dans)la documentation que I'exposition aux champs magnétiques
statins est dangereusey Une enquéte épidémiologique [61] de technologues de la R£M aux

Etats-Unis n'a trouvé ,alicune corrélation entre I'exposition aux forts champs magnétiques
statiqlies et les taux/d'avortements spontanés, l'infertilité, le poids insuffisant a la naisjsance
ou leg accouchements prématurés. Ueno a étudié le développement embryonnairg des
grenoliilles dansydes champs de 6,34 T et a constaté que le clivage rapide, la multiplication
cellulgire et tas différentiation étaient inchangés [48]. Kay a également étudié le
dévelrlppement embryonnaire des grenouilles dans des champs statiques élevés et n'a frouvé

aucun| effet nuisible [64]. McRobbie a étudié les souris gravides dans des champs
magnetiques de gradient et n'a trouvé aucun effet sur le nombre de petits ou le taux de
croissance [65].

« Champs statiques: Normes professionnelles de sécurité

Le Tableau AA.1 donne une liste de normes professionnelles d'exposition aux champs
statiques. Celles-ci comprennent des normes [74][75][76][77] du National Radiological
Protection Board (NRPB) utilisées au Royaume-Uni, de I'American Congress of Government
Industrial Hygienists (ACGIH), du Lawrence Livermore National Laboratory (LLNL) et de
I’Australian Radiation Laboratory (ARL). Noter que toutes les normes exigent une limite de
"dose" de champ statique de 200 mT ou 60 mT. En supposant que ces limites s'appliquent a
une exposition de 8 h par jour, alors pour un niveau d'exposition de 0,5 T, seulement une
heure par jour pourrait étre passée dans le champ en utilisant le niveau de 60 mT.
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La base scientifique pour de telles limites de dose de champs magnétiques statiques est
absente. Il y a une référence [78] qui préconise de conserver les tensions efficaces induites
en dessous de 1 mV. Apparemment, la préoccupation selon laquelle la pression artérielle
pourrait sensiblement s'élever dans de forts champs statiques a conduit a limiter la durée
d'exposition a ces derniers. Comme cela sera mentionné dans la section suivante, cette
préoccupation s'avere étre injustifiée [79]. Cependant, les normes professionnelles
d'exposition basées sur les doses regues persistent. Les futures normes d'exposition aux
champs statiques peuvent étre mises a jour, avec a l'esprit les expositions a la RM.

Tableau AA.1 — Normes professionnelles de champ statique

Source Moyenne Valeur maximale Moyenne Valeurmaximale
temporelle pour le corps entier temporelle pour les extfémités
pour le corps pour les
entier (8 h) extrémités (8 h)
ICNIRPF 200 mT 2T - 5T
NRPBP 200 mT 2T 200 mT 5T
ACGIHS 60 mT 2T 600 mT 2T
LLNLY 60 mT 2T 600 mT 2T
ARL® 60 mT 5T 200'mT 10T
ICNIRP Aucune limite 279 Adcune limite 5T
BGV_Bj1h 212 mT! 2T Aucune limite 57T
a Int¢rnational Commission on Non-lonizing Radiation Protection;~1993, [78]
b National Radiological Protection Board (UK)
¢ American Congress of Government Industrial Hygienists
d  LaWrence Livermore National Laboratory
€ Australian Radiation Laboratory
f Int¢rnational Commission on Non-lonizing Radiation Protection; 2009, [162]
9 Lavaleur limite est augmentée a 8 T paur.un environnement contrélé.
h BGVV_B11: Accident Prevention Regulation Electromagnetic Fields June 2001
i La valeur limite pour la téte et le-corps est augmentée a 4 T avec une durée maximale de 2 h par jour dans le
dormaine de la science et dé\la recherche, par exemple au cours d'un traitement médical.
i La fvaleur limite est augmentée a 10 T dans le domaine de la science et de la recherche, par exemple aud cours
d'up traitement médical:
« Champs statiques: mécanismes intéressant les professionnels
Comme—exposé—ci-dessus—en—présence—de—champs—magnétiqgues—statiques—les—matbriaux

ferromagnétiques peuvent subir des forces de translation vers des régions de plus forte
intensité de champ magnétique [24]. Les objets ferromagnétiques peuvent également subir un
couple tendant a aligner leurs moments magnétiques avec le champ magnétique statique [24].

En se déplagant dans des champs magnétiques statiques,

conducteurs peuvent subir des forces et des couples du fait de la loi de Lenz [24].

les objets électriquement

Des potentiels de flux [22] peuvent étre induits dans des fluides conducteurs (tels que le
sang) se déplacant dans des champs magnétiques statiques. Les potentiels de flux induits
provoquent des artefacts sur les enregistrements des électrocardiogrammes (ECG) [23]. Un
mouvement rapide de la téte peut induire des tensions dans les canaux semi-circulaires de
I'oreille interne, suffisantes pour dépasser le seuil de perception de vertige [24]. Les
prédictions théoriques d'élévation de la pression artérielle par flux induit ont apparemment
influencé les normes professionnelles de sécurité. Cependant, I'amplitude de cet effet s'avere
étre extrémement limitée [79].
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