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Part 2-33: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of magnetic resonance equipment for medical diagnosis
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in afldition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Jechnical
Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as "IEC'PRublication(s)").
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FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization, con
ational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promoteinter;
peration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields™)To this 4

aration is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dg
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmeéntal organizations
the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the.Jnternational Organizqg

formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an inter

Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC N

lications is accurate, IEC cannot be held responsible /for.the way in which they are used or
nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ
sparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergence b
IEC Publication and the corresponding national'@nregional publication shall be clearly indicated in th

itself does not provide any attestation of cenformity. Independent certification bodies provide cor

ices carried out by independent certification bodies.
sers should ensure that they have the latest edition of this publication.

iability shall attach to IEC or its~directors, employees, servants or agents including individual exps
hbers of its technical committees-and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
bnses arising out of the ‘publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawn to the_Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
Epensable for the correct application of this publication.

ntion is drawn to‘the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject o
ts. IEC shall‘not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

chnical committee 62: Electrical equipment in medical practice. It is an Interng

prising
ational
nd and
eports,
Their
alt with
liaising
tion for
ions.

ational
rom all

ational
of IEC
or any

cations
etween
b |atter.

formity
for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

tions is

patent

D601=2-33 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic imaging equipmént, of

tional

rd

This fourth edition cancels and replaces the third edition published in 2010, Amendment 1:2013
and Amendment 2:2015. This edition constitutes a technical revision.

This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a)

b)
c)
d)

aligned with IEC 60601-1:2005 and its two amendments IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020;

ad

dition of safety requirements for the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT;

clarification of acoustic protection measures for the PATIENT and MR WORKER;

addition of noise emission declaration for exposure inside the MR EXAMINATION ROOM, to

Su

pport occupational health assessment by the RESPONSIBLE ORGANIZATION;
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e)
f)

g)
h)

0)

The tgxt of this International Standard is based on thegyfellowing documents:

addition of compliance methods for thermal safety of RF coils;

addition of RF transmit definitions to match MR CONDITIONAL labelling requirements for
MEDICAL DEVICES;

clarification of requirements for MR CONDITIONAL labelling of ACCESSORIES;

alignment of static magnetic field limit for By HAZARD area to limits in other MEDICAL DEVICE
standards (especially that for pacemakers, ISO 14117), the new limit value being 0,9 mT;

improved description of the magnetic field related plots in the Compatibility Technical

Specification Sheet (CTSS);

provision of compatibility sequences (in the CTSS) to test auxiliary equipment by the MR
) . . g o b tion-

a |separate section with requirements for a site-planning document containing“safety
information;

requirements for the alerting function (PATIENT to OPERATOR);

introduction of MROC as mandatory functionality for 1,5 T and 3 T systems to fagilitate
schnning of PATIENTs with MEDICAL DEVICES labelled as MR CONDITIONAL, unless| such
schnning is explicitly contra-indicated by the MR MANUFACTURER;

RA coil symbols in Table 201.A.102 have become mandatofy;~and the preferref and
alternate signs have been swapped relative to the previous edition, with preferred now|being
the sign with color;

defermination of the B, stray field in 201.12.4.105.3.3 based on calculations only.

Draft Report on voting

62B/1277/FDIS 62B/1284/RVD

Full information on the voting for its apptoval can be found in the report on voting indicgted in

the alove table.

The Ignguage used for the development of this International Standard is English.

This document was draftéd in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accoriance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available

at htt
are dgscribed in greater detail at www.iec.ch/standardsdev/publications.

In thig document, the following print types are used:

/lwww.iec.ch/fngmbers_experts/refdocs. The main document types developed hy IEC

requitements and definitions: roman type;

testspetificationsitatic type;

informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF |IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 AND
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IN THIS DOCUMENT OR AS NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this document, the term

"clause" means one of the eighteen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

"subclause" means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).

References to clauses within this document are preceded by the term "Clause" followed by the
clause number. References to subclauses within this document are by number only.


http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
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In this document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

"shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance with
this document;

"should" means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this document;

"may" is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or

test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraphroritable title
indicafes that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.
A list jof all parts of the IEC 60601 and IEC 80601 series, published understhe genergl title:
Medicial electrical equipment, can be found on the IEC website.
The cpmmittee has decided that the contents of this document will Femain unchanged until the
stabilily date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch/2ref=menu in the data related
to the|specific document. At this date, the document will be
e reg¢onfirmed,
e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or
e amended.
IMPOQRTANT - The "colour inside",.logo on the cover page of this document indicates that it
contains colours which are considered to be useful for the correct understanding of its
contents. Users should therefore’print this document using a colour printer.
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* INTRODUCTION

This International Standard addresses technical aspects of medical diagnostic MR EQUIPMENT
and MR SYSTEMS, necessary to ensure the safety of PATIENTs, and to address electromagnetic
field (EMF) exposure concerns for MR WORKERs involved with the operation, development,
manufacturing, installation, and servicing of MR EQUIPMENT and MR SYSTEMS. Annex AA provides
rationales for requirements and limit values including references to peer-reviewed publications
used to establish the content of this document.

Exposure limits for PATIENTs and for MR WORKERS are selected to protect them from transient
adverse health effects and from unacceptable RISK. In addition, scientific consensus today is

that np experimental or theorefical basis exisis o expect Tong-term adverse health effd
humans from (repeated) EMF exposures.

Organlizational aspects related to safety of operating the MR EQUIPMENT are_the task
RESPQNSIBLE ORGANIZATION. This task includes, but is not limited to:

quplification of staff for decisions that are related to safety;
adequate training of staff;
defiinition of medical responsibility; including

dejmarcating, maintaining and controlling caccess to the By HAZARD AREA and t
ENVIRONMENT, including

e

emergency procedures related to a potential QUENCH of a superconductive magnet,
applicable;

ru
es

ev

This
IEC 6

rules for screening the PATIENT for contraindications er.for conditions that can
acceptable exposure;

EXAMINATION;

rules for access to and oversight of the MR ENVIRONMENT, and for hearing protecti

screening of any person entering this environment;

confirming that no materials or\equipment entering this environment pose a HAZAFR

ergency procedures for (rapid) removal of the PATIENT who is in the By HAZARD ARE

s to minimize and,to limit the exposure of MR workers to EMF;
fablishing and easuring adequate preventive maintenance;
pluation andiimplementation of local regulations.

fourth—edition aligns with [EC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
D601-1:2005/AMD2:2020 and the associated updates of the collateral standards.

cts in

of the

affect

rules for ROUTINE MONITORING, and for MEDICAL SURERVISION of the PATIENT during fhe MR

DN;
he MR

when

and
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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

Clausg 1 of IEC 600071-1:2009, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.11 Scope

Replagement:

This Hocument applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of MAGNETIC
RESONANCE (MR) EQUIPMENT and MAGNETIC RESONANCE (MR) SYSTEMS.

NOTE |Where ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are used in the clause headings), this is to be understood to indicate
MR EQUJPMENT and MR SYSTEMS.

This document does not cover the application of MR EQUIPMENT beyond the INTENDED USH.

If a clpuse or subclause is specifically intended oybe applicable to MR EQUIPMENT only| or to
MR SYBTEMS only, the title and content of that clause or subclause will say so. If that is not the
case, [the clause or subclause applies both toMR EQUIPMENT and to MR SYSTEMS, as releyant.

This gocument does not formulate additional specific requirements for MR EQUIPMENT or
MR SYBTEMS used in INTERVENTIONAL MR EXAMINATIONS.

201.1)2 Object
Replagement:

The object of this document is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements for MR.EEQUIPMENT to provide protection for the PATIENT and the MR WORKER

NOTE | This document presumes that the MR WORKERSs are screened, trained and instructed in their duties.

201.1J3 Collateral standards

Addition:

This document refers to those applicable collateral standards that are listed in Clause 2 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and
Clause 201.2 of this document.

IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 applies as modified in Clause 202.
IEC 60601-1-3 [1], IEC 60601-1-9 [2], IEC 60601-1-10 [3], IEC 60601-1-11 [4] and
IEC 60601-1-12 [5] do not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1
series apply as published.
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201.1.4 Particular standards

Addition:

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, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard, viz.
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.
Collat i ;

The numbering of clauses and subclauses of this document corresponds to that of\the ggeneral
standard with the prefix "201" (e.g. 201.1 in this document addresses the content.'0f Clguse 1
of the|general standard) or applicable collateral standard with the prefix "20x")where x|is the
final djgit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this document addresses
the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral standard, 208.4 in thjs.document addilesses
the cdntent of Clause 4 of the 60601-1-8 collateral standard, etc.). Theychanges to the fext of
the ggneral standard are specified by the use of the following words:

"Replacement" means that the clause or subclause of the<géneral standard or applicable
collatgral standard is replaced completely by the text in this.document.

"Additjon" means that the text of this document is additiohal to the requirements of the ggneral
standard or applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collatgral standard is amended as indicated by the text of this document.

Subclauses, figures or tables which._are additional to those of the general standand are
numbPed starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the general stgndard

are numbered 3.1 through 3.154, “additional definitions in this document are nunibered
beginping from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional|items
aa), bp), etc.

Subclauses, figures or~tables which are additional to those of a collateral standand are
numbered starting from20x, where "x" is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203\for IEC 60601-1-3, etc.

The |term <'this document" is wused to make reference to IEC 60601-1|2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, any applicable col|ateral
standTrds and this document taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this document, the clause or subclause
of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not relevant, applies
without modification; where it is intended that any part of the general standard or applicable
collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect
is given in this document.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 130.

Clause 2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
applies except as follows:
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Replacement:

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Addition:

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

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60695-11-10:2013, Fire hazard testing — Part 11-10: Test flames — 50 W horizontal and
vertical flame test methods

IEC 6[1672-1:2013, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications
IEC 6{1672-2:2013, Electroacoustics — Sound level meters — Part2; Pattern evaluation tgsts

IEC 62570:2014, Standard practice for marking devices and’ other items for safety |n the
magnetic resonance environment

ISO 3746:2010, Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels of
noise |sources using sound pressure — Survey.method using an enveloping measurgment
surfage over a reflecting plane

ISO 9614-1, Acoustics — Determination oftsound power levels of noise sources using [sound
intensjity — Part 1: Measurement at discreté points

NEMA MS 4, Acoustic noise measurement procedure for diagnostic magnetic resonance
equipment

NEMA MS 8, Characterization of the Specific Absorption Rate (SAR) for magnetic resonance
imaging systems

NEMA MS 14, Characterization of radiofrequency (RF) coil heating in magnetic resonance
imaging systems

201.3 TFerms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, and the following apply.

ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following
addresses:

e |EC Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 142.
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Addition:

*201.3.201
AMBIENT TEMPERATURE
temperature of the air flowing through the PATIENT environment

201.3.202
By HAZARD AREA

space around the MR EQUIPMENT where the static magnetic field can cause HARM

Note 1 to entry: The B, HAZARD AREA is not identical to the SPECIAL ENVIRONMENT as defined in IEC 60601-1-2.

Note 2 to entry: The B, HAZARD AREA is not identical to the MR ENVIRONMENT as defined in IEC 62570,

*201.3.203
Byt
component of the RF magnetic field in the rotating frame that is effective for tilting of the njuclear
magne¢tization

Note 1 fto entry:  5,* is derived from the flip angle estimated from the MR signal‘as detected from an adjystment
volume| which is typically represented by an axial slab passing through MR ISOCENTRE.

Note 2 fo entry: The spatially-localized amplitude of total 3,, especially.in, the off-centre position, can excged the
(spatially averaged and local) VALUE of 31" by up to an order of magnitude.

201.3j204
B4*PERAK

maxinjum VALUE of B4*

*201.3.205
B4*RMSS
root mlean square (RMS) of 8,*, whichtepresents the highest average VALUE for any 10 s geriod,
evaluated over the duration of thé,;sequence:

NGO

+
B, RMs =
tX
wherel ¢ is time, and ¢, is the integration time
Note 1 te-entry—Whenr-a-sequence-is—shorterthan10-s—the-integrationtime-equalsthe-sequence—duration; unless

sliding window continuous integration across sequences is used.

*201.3.206

|dB/dt] PEAK

maximum time rate of change of the magnitude of the magnetic field generated by the combined
outputs of the GRADIENT UNITS during the MR EXAMINATION, evaluated at the COMPLIANCE VOLUME

201.3.207

CIRCULARLY POLARIZED DRIVE

CP

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

Note 1 to entry: CIRCULARLY POLARIZED DRIVE is also commonly referred to as "quadrature drive" or "circularly
polarized" and can be used interchangeably.
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Note 2 to entry: CP into a loaded coil does not necessarily result in the lowest possible counter-rotating 8,~
component.

Note 3 to entry: A coil operating in CP can additionally use a single mode, linearly-polarized excitation if the
exposure is infrequent, short, and does not exceed 50 % power drive for CP.

Note 4 to entry: Transverse electromagnetic (TEM) coils can be characterized as CP by using additional qualification
and controls.

201.3.208
CIRCULARLY POLARIZED RF
time-varying B, field, where the field vector describes a circular trajectory in a plane orthogonal

to the static magnetic field vector

Note 1 [to entry: The polarity of the magnet determines the direction in which the generated 3, field rofates to
generafe MR signals (that is, the 5," component).

Note 2 [to entry: A small B,~ component (rotating in the opposite direction) is unavoidable in regl-world

implemgntations of VOLUME RF TRANSMIT COILS when using CIRCULARLY POLARIZED DRIVE.,The“consequencq is that
the generated time-varying B, field vector deviates slightly from the ideal circular trajectory.

201.3)209
COMPLIANCE VOLUME
space|in which compliance of GRADIENT OUTPUT is inspected

Note 1 [to entry: In CYLINDRICAL MR EQUIPMENT with @ WHOLE BODY MAGNET, the COMPLIANCE VOLUME is a ¢ylinder
with its|axis coinciding with the PATIENT’s axis and with a radius of0320 m and with a length equal to the Igngth of
the graglient coil.

Note 2 |to entry: In MR EQUIPMENT with a TRANSVERSE FIELDYMAGNET 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 diametef, and a
radius ¢f 0,20 m or equal to half the distance between the‘poles of the magnet, whichever is less.

Note 3 o entry: In all other MR SYSTEMS, the COMRLIANCE VOLUME is the volume where any part of a PATIENT body
can be properly located according to the INTENDEDWUSE of the MR EQUIPMENT.

*201.3.210
CORE TEMPERATURE
tempdrature of the internal organs in the body and the aortic blood

*201.3.211

CUMULATIVE EQUIVALENT MINUTES AT 43 °C
CEM43
duratipn of exposure ‘at a constant temperature of 43 °C required to produce the magnitide of
a thermally inddeed bio-effect, i.e., an "iso-effect", as is produced by an exposure of dyration

toxam fit @ different temperature T that can vary in time; defined mathematically as:

CEMUF=[ RO o
0

where

k = (1 °C)™", a constant to render the exponent dimensionless;

T(x) = temperature in °C during time course t of an MR EXAMINATION;

T = time (in min);

foxam = duration (in min) of the MR EXAMINATION, including the time after the last RF exposure, during which the
temperature returns to physiological baseline;

R = exponential constant: 0,25 for 7'< 43 °C and 0,5 for 7243 °C.

Note 1 to entry: This definition has been adapted from THERMALLY EQUIVALENT TIME, as defined in IEC 60601-2-62
[160].

Note 2 to entry: Temperature can vary throughout the body.
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Note 3 to entry: CEM43 has been used in hyperthermia treatments to predict cell death as the thermally-induced
bio-effect, it is not a proven metric for thermal protection.

201.3.212

CYLINDRICAL MR EQUIPMENT

MR EQUIPMENT with a substantially cylindrical PATIENT aperture, and a static magnetic field
aligned with the long axis of the cylinder

Note 1 to entry: This is inclusive of elliptical PATIENT aperture equipment.

201.3.213

DETACHABLE
term guatifyHrg—an—=A oRY—fastered—or—otherwise—seecured—ata—speeifietoeation—and/or
requirlng a FUNCTIONAL CONNECTION to ME EQUIPMENT during NORMAL USE, and which |gan be
installed and removed by the OPERATOR without the use of a TOOL

EXAMPLE 1 A VOLUME RF TRANSMIT COIL can be FIXED (integrated in the system) or a DETACHABLE-ACCESSORY.
EXAMPLE 2 The squeeze bulb which is part of the PATIENT alerting function is often a DETACHABLE ACCESSORY.

EXAMPLE 3 Sensors for cardiac or respiratory triggering involve either a wired or wireless interface, which cpn both
qualify puch devices as DETACHABLE ACCESSORIES.

EXAMPLE 4 ACCESSORIES of other types of interfaces can qualify as DETACHABLE.

201.3{214
EFFEC[IIVE STIMULUS DURATION

ts,eff
duratipn of any period of the monotonic increasing or'decreasing gradient, used to descrjbe 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
Figurg 201.101)

Graph a

G K& f G Magnetic field gradient, T/m
max i
S 4 ﬁ Gmax Maximum of gradient, T/m

Graph

' \ [s,eff
dB/gr \

Is effel \N" I\ 5
ﬁ 1, |
Graph S.eff ;

— (dB/dt);ax  Maximum of time rate of change
! H (dB/dt)ax of magnetic field, T/s
Cs v N\
i B ' t, Effective stimulus duration, s

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 7 .« is indicated.

Graph b
/] dB/dr Time rate of change of magnetic field, T/s

IEC

Figure 201.101 — Gradient waveform and EFFECTIVE STIMULUS DURATION

201.3.215

EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT

subsystem enabling fast removal of the magnetic field of a superconducting or resistive magnet
in case of an emergency situation
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201.3.216

FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

mode of operation of MR EQUIPMENT where MEDICAL SUPERVISION mitigates RISKs associated with
biophysical effects induced by exposure to electromagnetic fields

Note 1 to entry: The electromagnetic fields essential to the operation of MR EQUIPMENT are the main magnetic field,
the spatial encoding gradients, and RF. The operating mode for each field is independently assessed and reported.

Note 2 to entry: Indirect effects like displacement forces, acoustic noise, or interference with other MEDICAL DEVICES
are not considered when identifying threshold exposure values.

201.3.217

GRADIENT QUTPUT
parameter characterizing the gradient performance as rate of change of the magnitudej‘of the
magnetic field or electric field induced by one or more GRADIENT UNITS under specified-conditions
and af a specified position

201.3)218

GRADIENT UNIT
all grgdient coils and amplifiers that together generate a magnetic field.gradient along pne of
the axes of the coordinate system of the MR EQUIPMENT

201.3J219
HEAD $AR
SAR ayeraged over the mass of the head

Note 1 fo entry: The lower extent of the head is generally considered to be a line drawn from the foramen mpagnum
anteriofly along the inferior border of the body of the mandible\in closed mouth position.

*201.3.220

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

201.3]221
LOCAL| RF TRANSMIT COIL
RF trdnsmit coil other than a ¥QLUME RF TRANSMIT COIL

201.3)222
LOCAL| SAR
SAR ayeraged overtany 10 g of tissue of the body

*201.3.223

MAGNETIC RESONANCE

MR

resonant rption of electromagnetic ener n ensemble of atomic nuclei situatgd in a

magnetic field

201.3.224

MAGNETIC RESONANCE ENVIRONMENT

MR ENVIRONMENT

three-dimensional volume surrounding the MR magnet that contains both the SPECIAL
ENVIRONMENT (Faraday shielded volume) and the By HAZARD AREA

Note 1 to entry: This volume is the region in which an item might pose a HAZARD from exposure to the
electromagnetic fields produced by the MR EQUIPMENT and ACCESSORIES, and for which access control is part of the
RISK mitigation

Note 2 to entry: The entrance to the MR ENVIRONMENT is controlled by the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

Note 3 to entry: The area to which entry is controlled is sometimes referred to as the MR controlled access area.
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[SOURCE: IEC 62570:2014, 3.1.10, modified — Replacement of “0,50 mT field contour (5 gauss

(G) line)” with “By HAZARD AREA”, and modification of the structure of the definition.]

201.3.225

MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT

MR EQUIPMENT

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for the MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION of a PATIENT

Note 1 to entry: The MR EQUIPMENT is @ PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS).

201.3.226

AT

MAGN
MR EXAMINATION
PROCHSS of acquiring data by MAGNETIC RESONANCE from a PATIENT

TNATIVIN

201.3)227

MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION ROOM

MR EXAMINATION ROOM

room where PATIENT undergoes an MR EXAMINATION

201.3)228

MAGNETIC RESONANCE ISOCENTRE

MR ISQCENTRE

null peint of the spatially encoding gradients

Note 1 fo entry: Typically this also corresponds to the region of highest magnet homogeneity.

Note 2 fo entry: Typically this corresponds with the position.in the system targeted for imaging.

[SOURCE: IEC 62464-1:2018, 3.1.11, modified — Addition of “MAGNETIC RESONANCE” to th¢ main

term, pnd New Note 2 to entry.]

201.3{229

MAGNETIC RESONANCE SYSTEM

MR SYBTEM

combihation, as specified by the'MR MANUFACTURER, of items of equipment, at least one of
is MR [EQUIPMENT, to be intér-connected by FUNCTIONAL CONNECTION or by use of a MU
SOCKHT-OUTLET

*201.3.230

MAGNETIC RESONANCE WORKER

MR WQRKER

person thatsbecause of their profession is trained concerning RISKs which can occur
enteringthe’MR ENVIRONMENT

which
| TIPLE

when

Note 1 to entry: MR volunteers and PATIENT’s social companions are not covered by this definition.

201.3.231
MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE

rate of change of the gradient magnetic field by switching one GRADIENT UNIT between its
maximum specified gradient strengths G+max and G-max in the shortest possible ramp time

*201.3.232

MEDICAL SUPERVISION

ROUTINE MONITORING supplemented with medical management of PATIENTS who can
elevated RISK from exposure to the MR EQUIPMENT

be at
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201.3.233

MR EQUIPMENT OUTPUT CONDITIONING

MROC

functionality allowing the OPERATOR to specify conditions to particular outputs for the MR
EXAMINATION

Note 1 to entry:  Such limits include those commonly specified in MR CONDITIONAL labelling.

201.3.234

MULTI CHANNEL-N DRIVE
MC-N

RF excitation where N independent waveforms are fed into a birdcage VOLUME RF TRANSMIT COIL
with N = 2

Note 1 fo entry: "N" to be replaced by the appropriate number, e.g. 2, 3, 4 etc.

Note 2 |to entry: Transverse electromagnetic (TEM) coils can be characterized as Mc-N ‘by~“using additional
qualificption and controls.

Note 3 [o entry: A VOLUME RF TRANSMIT COIL can have M additional feeds that derive théifamplitudes and/or|phases
from the N independent waveforms. (M + N total feeds).

Note 4 [o entry: A coil operating in MC-N can additionally provide CIRCULARLY P@LARIZED RF and/or linearly p¢larized
RF fieldp.

Note 5 fo entry: Waveforms are classified as dependent if their amplitudes, are identical and their phase difference
is equarr to the physical angular separation of the feed points. Independent waveforms can have an amplityde and
phase felationship that varies with time during any RF pulse.

201.3]235

NORMAL OPERATING MODE
mode | of operation of MR EQUIPMENT where the biophysical effect induced by a specific
electromagnetic field typically presents negligible RISk

Note 1 fo entry: The electromagnetic fields essential to the operation of MR EQUIPMENT are the main magnefic field,
the spatial encoding gradients, and RF. The operating mode for each field is independently assessed and reported.

Note 2 jo entry: Indirect effects like displacement forces, acoustic noise, or interference with other MEDICAL PEVICES
are not|considered when identifying threshold exposure values.

201.3)236

OTHER POLARIZATION
oP
RF exgitation that does not qualify as either cp, or MC-N

Note 1 fo entry: (Operations using any RF transmit coil are OP unless they meet CP or MC-N compliance requirgments,
since this document connects cP and Mc-N explicitly to birdcage VOLUME RF TRANSMIT COILS.

*201.3.237
PARTIAL BODY SAR

SAR averaged over the region of the body that receives 95 % of the deposited RF power

201.3.238

PERIPHERAL NERVE STIMULATION THRESHOLD LEVEL

PNS THRESHOLD LEVEL

VALUE of the GRADIENT OUTPUT related to the onset of PNS sensation for the PATIENT

*201.3.239

QUENCH

decay of the magnetic field resulting from the loss of super-conductivity, the associated rapid
conversion of fluid cryogen to cryogenic gas and possible escape of gas into the environment
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201.3.240

ROUTINE MONITORING

monitoring the PATIENT during the MR EXAMINATION by qualified staff using visual and audio
techniques

201.3.241
SEARCH COIL

small diameter coil used in a compliance test to measure 58, or GRADIENT OUTPUT

201.3.242

SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
mode |of operation of the MR EQUIPMENT for which the RESPONSIBLE ORGANIZATION definep RISK
acceplability as part of a human studies protocol, and where MEDICAL SUPERYISION is
implemented to mitigate such RiSKs

Note 1 [to entry: The operating mode controls the thresholds for RISKs associated with _electromagnetit fields
essentipl to the operation of MR EQUIPMENT, viz. the main magnetic field, the spatial encoding'gradients, and RF. The
operating mode for each field is independently assessed and reported.

Note 2 o entry: Significant RISK in this mode can also relate to indirect effects like displacement forces, gcoustic
noise, heating of RF coil surfaces and cables, or interference with other MEDICAL DEVJCES.

*201.3.243
SPATIAL FIELD GRADIENT
SFG

spatiall rate of change of the main magnetic field ‘V‘EO‘

Note 1 fo entry: Attractive magnetic forces on magnetisable®or saturated ferromagnetic objects scale linedrly with
SFG.

201.3{244
SPECIKIC ABSORPTION
SA

RADIO{FREQUENCY energy absorbed per unit of mass, calculated from WHOLE BODY SAR.

Note 1 fo entry: SA is also known as_SED (specific energy dose) or SAE (specific absorbed energy). Transitiop to the
exclusiye use of SA is recommended.

Note 2 fo entry: Use of SA(associated with other SAR types as used in Table 201.104 is not recommended.

Note 3 fo entry: The Use. of the units [W-min/kg] and [kJ/kg] is acceptable. Providing the conversion factonl and/or
the quantities in bothyunits can be appropriate.

*201.3.245
SPECIKIC ABSORPTION RATE
SAR

la la ol b £
RADIO-FREQUENCYPpOWeEr—ansorbeaPper tnttormass

201.3.246

TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD

dB/d¢

time rate of change of the magnitude of the magnetic field

Note 1 to entry: The dB/d¢ generated by the GRADIENT UNITS is assumed to be evaluated in a suitably low frequency
range (e.g. < 5 kHz) to disregard effects of switching amplifier ripple.

Note 2 to entry: Motion in the static magnetic field also causes dB/dz.

201.3.247

TRANSVERSE FIELD MAGNET

magnet for which the static magnetic field is at right angles to the long axis of the PATIENT’s
anatomy being imaged


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

- 18 — IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

*201.3.248

VOLUME RF TRANSMIT COIL

RF transmit coil suitable for use in MR EQUIPMENT that produces a homogeneous RF field over
an extended volume encompassed by the coil

Note 1 to entry: A VOLUME RF TRANSMIT COIL is typically a WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL, or an RF TRANSMIT COIL
designed for homogeneous exposure of a specific part of the body.

201.3.249
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM
gradient system of sufficient size to perform an MR EXAMINATION on the torso of adult PATIENTS

WHOLE BODY MAGNET

201.3{250
magne¢t of sufficient size to perform an MR EXAMINATION on the torso of adult PATIENTS

201.3{251

WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL
VOLUME RF TRANSMIT COIL of sufficient size to perform an MR EXAMINATIONyon the torso of adult
PATIENTS

201.3252
WHOLE BODY SAR
SAR ayeraged over the total mass of the body

201.4 General requirements

Claus¢ 4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD4:2020
appliels, except as follows:

201.443 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipn:

NOTE |[For the functions of the MR.EQUIPMENT covered by this document, no specific ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements have been identified.. Other functions of the MR EQUIPMENT can constitute ESSENTIAL PERFORMANCE.
See |IEL 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 for requirementg to the
RISK MANAGEMENT FILE of thé MANUFACTURER to cover the analysis of ESSENTIAL PERFORMANCE of the MR EQUIPMENT.

201.5 Generalrequirements for testing of ME EQUIPMENT

Claus¢ 5 of IE€ 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMDZ:2020
appliefs, except as follows:

201.5.7 Humidity preconditioning treatment

Replacement of the first paragraph:

MR EQUIPMENT for which the MR MANUFACTURER does not specify environmental control
conditions shall be subjected to a humidity preconditioning treatment prior to the tests of 8.7.4
and 8.8.3 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
applies.
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201.7

ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

applie

201.7.

201.7.

s, except as follows:

2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

2.2 Identification

Addition:

The u

The "/

—  md

— NQMINAL B VALUE, and

— SO

The "
contai

— M4

NG
10

— M4

SER INTERFACE shall provide an "About function" for the MR EQUIPMENT.

About function" shall display

del name of the MR EQUIPMENT,

ftware version.

About function" shall also display, or provide direct acCess to the specific lo
ning, the following information:

ximum SFG of the static magnetic field [T/m] outside the FIXED magnet covers;

TE 1 Historical labelling practice for MR CONDITIONAL/Ttems uses G/cm where 1 T/m is equivg
G/cm. Providing the conversion factor and/or the quantities in both units can be appropriate.

ximum spatial encoding gradient amplitude“[mT/m] and MAXIMUM GRADIENT SLEW

[T

— NQMINAL frequency range per nuclei;
— maximum GRADIENT OUTPUT as unweighted combination of all GRADIENT UNITS,

Cc

NOTE 4
201.7
Additi

ACCES
ENVIR

designed with\an exclusive mating connection to the MR EQUIPMENT.

NOTE

m/s], clarifying to the OPERATOR that this @ specified on a per axis basis;

MPLIANCE VOLUME.

A direct link or reference to the"CTSS can be provided in the “About function”.
24 ACCESSORIES

DN.

SORIES provided by the MANUFACTURER of MR EQUIPMENT for use inside th
DNMENT shall' be marked in accordance with IEC 62570, except for those ACCESS

An,exclusive mating connection is generally used for RF coils with any of the following: mechanical

cation

lent to

RATE

n the

€ MR
ORIES

keying,

r digital identification. Additional devices such as a PATIENT alerting device, physiology sensing dev

analog

ces, or

a communication headset, often also implement such exclusive interfaces.

NOTE 2 Marking ACCESSORIES such as PATIENT positioning aids in accordance with IEC 62570 can help to prevent
use of non-marked widely-available commercial equivalents which can actually be MR UNSAFE e.g. cushions with

internal

DETAC

DETAC

ferromagnetic springs.

HABLE RF coils shall be marked with (NOMINAL) B, field strength.

HABLE RF coils shall be marked with symbols provided in Table 201.A.102.
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201.7.2.13 Physiological effects (SAFETY SIGNs and warning statements)

Addition:

SAFETY SIGN ISO 7010-W005 (2011-05) (see Table 201.A.101, SAFETY SIGN 1) shall be placed
at the entrance of the SPECIAL ENVIRONMENT, if such environment is implemented to comply with
IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

For MR EQUIPMENT that generates a stray field exceeding 0,9 mT outside its FIXED magnet cover,
SAFETY SIGN ISO 7010-W006 (2011-05) (see Table 201.A.101, SAFETY SIGN 2) shall be placed

at the

For m
ISO7
of the

For m
Table
SIGN 9

The s
on, b

entrance of the MR ENVIRONMENT.

R EQUIPMENT that requires hearing protection for PATIENTS or MR WORKERS, SARET
D10-MO003 (2011-05) (see Table 201.A.101, SAFETY SIGN 7) shall be placed atithe en
MR EXAMINATION ROOM.

R EQUIPMENT that requires cryogen refill, SAFETY SIGNs ISO 7010-M004 (2011-05
201.A.101, SAFETY SIGN 8) and ISO 7010-M009 (2011-05) (see Table 201.A.101, S
) should be placed near the location where the cryogen refill is-performed.

AFETY SIGNS may be accompanied by text explaining that the'static magnetic field is &

Y SIGN
rance

(see
AFETY

Iways

it that EMF and acoustic noise emission is restricted to the situation whgn the

MR EQUIPMENT is scanning.
For MR EQUIPMENT that does not require the implemeftation of a designated MR ENVIRONMENT,
the nged for and location of the SAFETY SIGNs shallibe described in the RISK MANAGEMENT FILE
by thgf MANUFACTURER.
Information shall be provided in the instructions for use concerning specific physiological gffects
relatefl to MR EQUIPMENT.
*201.[7.4.3 Units of measurement
Additipn:
Table|201.101 provides «additional quantities and non-SI units that are acceptable for yse on
MR EQUIPMENT.
Tablle 201.101,<Units outside the Sl units system that may be used on MR EQUIPMENT
Unit
Base quantity
Name Symbol
SPECIHE-ABSORPFHONA{SA) Watt-mindtes-perkiogram WWrriRrHeg
NOTE 1 1 Wmin/kg corresponds to 0,060 kJ/kg
SPATIAL FIELD GRADIENT (SFG) gauss per centimetre G/ecm

NOTE 2 1 G/cm corresponds to 0,01 T/m

thermal iso-effect on tissue CUMULATIVE EQUIVALENT MINUTES AT 43 °C CEM43
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201.7.9 Accompanying documents
201.7.91 General
Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS should provide sufficient information to the RESPONSIBLE
ORGANIZATION to enable it to comply with the local regulations and requirements for exposure
limits appropriate to the PATIENT and MR WORKER.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall recommend that training covers as appropriate the

follow

— En
C);

—  Un
[ ]

201.7
201.7

Additi

Advan
MANUR

NOTE
201.7

Repla

The i
that a

NOTE

Ny speciat skittsamdknowtedge for the-imtended-OPERATOR:

nergency procedures as established by the RESPONSIBLE ORGANIZATION, see 20,7.9

derstanding RISKS related to the operation of MR EQUIPMENT, and considenas apprd
attractive forces and torque;

use of cryogens;

heating and burns;

peripheral nerve stimulation;

acoustic noise;

interactions with other items used in the MR EXAMINATION ROOM.

9.2 Instructions for use

9.2.6 Installation

DN

ce guidance for installation @and site construction should be provided by th

ACTURER. See 201.7.101.

The instructions for use for RERMANENTLY INSTALLED MR EQUIPMENT do not need to reference this infor]
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 messages are self-explanato

2.101

priate

e MR

mation.

sages
y.

These lists can be identified in groups

The list shall include an explanation of safety-related messages including important causes,
and possible action(s) by the OPERATOR, if any, that are available to resolve the situation
indicated by the message.

NOTE 2 Requirements and guidelines for messages generated by an ALARM SYSTEM can be found in
IEC 60601-1-8:2006, IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2005/AMD2:2020.
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201.7.9.2.11 Shutdown procedure
Addition:
EMERGENCY FIELD SHUT DOWN

The instructions for use shall describe a method to resolve potential entrapment of subjects or
equipment due to magnetic attraction. For superconductive and resistive magnets, the layout
and method of operation of the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT shall be described, including
an explanation when and how it should be operated in the event of an emergency. Examples of
situations which would require EMERGENCY FIELD SHUT DOWN shall be provided, and reference to
the consequence of a QUENCH event shall be made, if applicable.

NOTE | The magnetic field of permanent magnets cannot be removed in case of emergency.
201.7)9.2.13 * Maintenance

Additipn:

The irstructions for use for MR EQUIPMENT with a QUENCH pipe shall:
e explain that the RESPONSIBLE ORGANIZATION is responsible ™ for periodic preventive
maintenance and inspection;

o state the need for preventive maintenance and inspection to include the magnet’s|liquid
cryogen level, and the adequacy of the venting &ystem, inside and outside the MR
EXAMINATION ROOM, and room over-pressure releasé measures;

o specify the recommended maintenance and inspection after the occurrence of a QUENCH.

The igstructions for use for MR EQUIPMENT shall, specify the recommended maintenande and
inspegtion after events that would impact the physical or electrical integrity of the MR EQUIAMENT.

NOTE |Examples of such events are earthquake;\tornado, fire, flooding.
201.7{9.2.17 ME EQUIPMENT emitting radiation

Additipn:

NOTE The instructions fortuse in 201.7.9.2.101 and the technical description in 201.7.9.3.101 provide d¢letailed
information concerning electromagnetic fields of the MR EQUIPMENT.

*a) Operating modés and MROC
Instrugtions for-tise 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 disclose the operating mode with respect to the static magnetic
field strength.

The instructions for use shall explain that the GRADIENT OUTPUT and SAR limits for PATIENTS are
based on current scientific literature related to safety, and that medical assessment as to the
PATIENT’s potential RISK versus benefit provides the basis for the decision to operate above the
NORMAL OPERATING MODE and to provide MEDICAL SUPERVISION.

Instructions for use shall explain the requirements related to operating modes both for SAR and
GRADIENT OUTPUT:

— For MR EQUIPMENT operating within the NORMAL OPERATING MODE, the use of this mode is
displayed, see 201.12.4.101.2 d).
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For MR EQUIPMENT capable of operation in FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, a
deliberate action is necessary in order to enter this mode, as required in 201.12.4.101 .4,
and the use of this mode is displayed for SAR and GRADIENT OUTPUT.

For MR EQUIPMENT capable of operating within the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE, a description shall be provided of the dedicated security measures as required in
201.12.4.101.5 to prevent unauthorised operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE. Operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE shall only be
permitted under a human or animal studies protocol approved according to local
requirements as required in 201.7.9.2.101 b).

Instructions for use shaII recommend that attent|on should be pa|d to the safety of PATIENTS in

-DICAL

SUPERVISION WhICh is requwed for entering the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE|, or in
terms|of the specific security measures and approval of investigational human studies prptocol

acc

MODE.

ordling to local requirements required for entering the SECOND LEVEL CONTROLLED,OPERATING

The instructions for use shall also explain that the GRADIENT OUTPUT and SAR ‘may be additijonally

con
* b)

For

magnetic field, the instructions for use shall:

NOTE 2 NOMINAL is’to be understood as the VALUE at MR ISOCENTRE, see also 201.7.9.3.101 b).

c)

The instrdetions for use shall:

d)

stnained by MROC, as defined in 201.12.4.106, independent of the operating mode.
Exposure of the PATIENT and MR WORKER to the static magnetic field

MR EQUIPMENT that is capable of operation above NORMAL OPERATING MODE for |static

explain the possible effects that PATIENTS and {MR WORKERS can experience, paying
particular attention to the effects that can be experienced when moving the PATIENT s|or the
MH WORKER’'S head while inside or close to the MR*EQUIPMENT. These effects include vertigo,
nausea and a metallic taste in the mouth;

recommend that the PATIENT remains stilkwhile in the region of high static magnetic fleld;

explain that when the NOMINAL static.magnetic field is higher than 3 T and not excgeding
8 T, the MR EQUIPMENT is continuously operating in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MQDE;

explain that adequate trainingtshall be given to MR WORKERS to minimise adverse health
effects arising from the high.static magnetic field, which includes advice to limit the speed
of Imotion;

explain that when the:NOMINAL static magnetic field is higher than 8 T, the MR EQUIPMENT is
coptinuously operating in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE| See
20[1.7.9.2.101 b) for related requirements.

Exposure of'the PATIENT to GRADIENT OUTPUT

explain the possible effects on the PATIENTS of the level of GRADIENT OUTPUT, paying
particular attention to possible effects on the peripheral nervous system;

explain that the MR EQUIPMENT will display an indication of the operating mode for GRADIENT
OUTPUT;

describe the MR EQUIPMENT as equipped with a WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM and/or as
using other gradient coils.

Exposure of the PATIENT to RADIO FREQUENCY fields

The instructions for use shall draw attention to RISK factors, which can increase the potential

for

local excessive RF heating of the PATIENT.

The instructions for use shall provide guidance to mitigate these RISK factors.


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

- 24 — IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

Such guidance should include sketches for PATIENT and ACCESSORY positioning scenarios and
should consider the relative location of PATIENT and RF transmit coil.

The RISK factors shall include as appropriate the following:

The instructions for use shall:

the presence of electrically-conductive (such as metallic or carbon-fiber based) objects or
MEDICAL DEVICEs within the sensitivity region of the RF transmit coil. All electrically-
conductive objects such as watches, coins, etc. and any clothing containing electrically-
conductive thread or components shall be removed from the PATIENT and substituted with
gowns and other protective equipment confirmed free of electrically-conductive material;

the use of medicinal products in (electrically-conductive) transdermal patches which can
capse burnsto threumdertyimgskiT;

the presence of damp clothing, towels or blankets;

the fact that skin-to-skin contact can form a conductive loop through part of thebody, e.g.,
inper thigh-to-thigh, calf-to-calf, hand-to-hand, hand-to-body, ankle-to-ankle contacl, both
ingide and outside the RF transmit coil;

NQTE 3 Such contacts can (also) occur outside the RF coil, e.g. as clasped hands in prone breast imaging
pogitioning or touching calves for L-spine imaging, and can be prevented by appropriate use of padding
the placement of the body or limbs against or in close proximity to the RF transnjit coil
sufface along the length of the coil;

NQTE 4 Such placement can be prevented by appropriate use of padding.

NQTE 5 The length of a FIXED VOLUME RF TRANSMIT COIL can be-found in the CTSS.

the contact between PATIENT and an RF coil cable, and the routing of the RF coil cgble in
proximity to the RF transmit coil;

NQTE 6 Such contacts can be prevented by appropriate use of padding.

the¢ formation of loops with RF coil cablesvand non-high impedance cables for detection of
ECQG, pulse oximetry, or other monitoring equipment;

th¢ use of MR CONDITIONAL ECG _electrodes and leads, for which the OPERATOR shall be
ingtructed to read and carefully fallow the instructions for use and to always use elecjrodes
that have not passed their expiration date;

the¢ scanning of sedated Qryunconscious PATIENTS, or PATIENTS with loss of feeling |[n any
body part, e.g., paralysis.of arms or legs, and who would therefore not be able to al¢rt the
OFERATOR as to excessive heating and associated tissue damage;

the presence of unconnected RF coils.

explain_the possible effects of elevated values of the different types of SAR that are ljmited
by|the MR EQUIPMENT as required in 201.12.4.103;

exblainthe possible effects of the SAR on the PATIENTS paving particular attentionito the
g U ol ALLRE- B i

safety of PATIENTS who can have reduced thermoregulatory capabilities and increased
sensitivity to raised body temperature (e.g. febrile and cardiac decompensated PATIENTS,
those with compromised ability to perspire, and pregnant women);

provide information describing the importance of environmental controls and the effect of
AMBIENT TEMPERATURE on PATIENT CORE TEMPERATURE rise, along with recommendations for
environmental conditions for the PATIENT;

explain that the limits for WHOLE BODY SAR given in 201.12.4.103.2 assume that the MR
EQUIPMENT is operated in the temperature range for the MR EXAMINATION ROOM as specified
by the MR MANUFACTURER;

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

explain that the MR EQUIPMENT will display an indication of the operating mode for SAR;
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— provide information on SA to enable the OPERATOR to manage additional heat stress to the

PATIENT or potential PATIENT thermal injury;

— explain that the VALUE of the B,"RMS displayed on the CONTROL PANEL for each sequence is

an indication of the RF magnetic field intensity, representing the highest average VALUE for
any 10 s period of the sequence. It can be of use to determine the RISK of scanning a PATIENT

with an active or passive MEDICAL DEVICE.
e) Scanning of febrile PATIENTS

The instructions for use shall explain that FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE with respect

to WHOLE BODY SAR should not be used for febrile PATIENTS, and total SA should be limited.

The instructions for use shall recommend to provide MEDICAL SUPERVISION for febrile PATIENTS.

* f) Ogcupational exposure to EMF

The instructions for use shall draw attention to the fact that MR WORKERS, when operatipg the
MR EQUIPMENT according to its INTENDED USE, can be exposed to the e|ectromagnetic|fields
(EMF) emitted by the MR EQUIPMENT, and that requirements of 201.7.9.2\17 c¢) and d) cap also

be relgvant to protect the MR WORKER.

The irstructions for use shall draw attention to the following RISK\factors for the MR WORKER:

— popsible physiological effects of exposure to RF is heating. Exposure to RF cpan be
mipimized by keeping sufficient distance away from the transmit RF coil or by reducing time

of lexposure during scanning;

— popsible physiological effects of exposure to.the GRADIENT OUTPUT is PNS. Espegcially
MR WORKERS performing their duties near or inside the magnet, shall be informed and tfained

th

t occurrence of PNS is unlikely. If PNS js, experienced by the MR WORKER, exposjure to

GRADIENT OUTPUT can be minimized by keeping sufficient distance away from the grpdient
cojls during scanning. The SAFETY of PATIENTS shall not be compromised due to PNS|of the

MR WORKER;

— popsible physiological effects of exposure to static magnetic field are dizziness, vertigp, and

etallic taste in the mouth. These acute symptoms quickly stop away from the nmagnet

and can be less when avoiding rapid movements of the head while in the static magnetic

field.

The ipstructions for usetvshall provide sufficient information relating to the RIsks fron] EMF

rmation on the maximum levels of the exposure in areas accessible to the MR WQRKER,

expressedin proper units for the static magnetic field (see subclause 201.7.9.2.17 b), and
20[1.42.4.104), the GRADIENT OUTPUT (see subclause 201.7.9.2.17 c), and 201.12.4.10R) and
the ‘RF transmit field (see subclause 201.7.9.2.17 d), and 201.12.4.103) generated py the

MR EQUIPMENT,

— instructions that the MR WORKER shall be informed and trained sufficiently so that they can
perform all their tasks safely in a way that minimizes their exposure to EMF emitted by the

MR EQUIPMENT;

— a statement that there is a possibility that mild Peripheral Nerve Stimulation (PNS) can be
induced in the MR WORKER when exposed to the gradients when operated above NORMAL

OPERATING MODE;

— the fact that implants, and wearable or external devices and items, such as insulin pumps,

physiology monitoring rings, watches, etc., can increase RISK.

The instructions for use can state that it is generally accepted that no published evidence
supporting the occurrence of cumulative and/or long-term effects after exposure to EMF emitted

by the MR EQUIPMENT exists.
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The instructions for use shall state that, for the pregnant MR WORKER,

while no currently available epidemiological evidence demonstrates negative health effects
to the foetus from occupational exposure within the MR ENVIRONMENT, extra precaution is
recommended to avoid exposure to GRADIENT OUTPUT and RADIO FREQUENCY electromagnetic
fields and acoustic noise levels during scanning;

local regulations and guidance can impose stricter limits;

the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall be instructed to establish compliance with local
regulations and guidance, which might include that ‘member of the public’ limits apply to the
foetus. This can imply that the pregnant MR WORKER is not allowed to be present in the MR
EXAMINATION ROOM during scanning.

The instructions for use shall state that in some countries, legislation can impose occup4gtional

limi

Additipnal subclause:

*201.7.9.2.101 Instructions for use for MR EQUIPMENT

*a)

ts for exposure to EMF, that are lower than the limits for MR WORKER given in this.docyment.

Screening of individuals entering the MR ENVIRONMENT

Instrugtions for use shall provide clear recommendations to ¢he”RESPONSIBLE ORGANIZATION
regarding screening of PATIENTS, MR volunteers, social companions, MR WORKERS, and anyone
enteripg the MR ENVIRONMENT. This specifically applies to,ahyone who could be placed gt RISk
due tq their (past) professional activity, past medical history, present medical state and/for the

phy

sigal environment of the MR EQUIPMENT.

Thesq instructions shall indicate the need for a screening programme to identify anyone gt RISK

and shall provide recommendations to adequately protect such individuals from injury.

The fqllowing specific classes of PATIENTS shall be mentioned:

*b)

clgsses of PATIENTS for whom MR EXAMINATIONS are considered to be contraindicated;

clgsses of PATIENTS having higher than normal likelihood of needing emergency mledical
trdatment, independent of thephysical environment of the MR EQUIPMENT;

classes of PATIENTS having a higher than normal likelihood of needing emergency medical
trdatment due to the elevated values of the applied fields when the MR EQUIPMENT is cgpable
of joperating within the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE as described in sub¢lause
20[1.12.4.101.

MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS

Instrugtions for~use shall provide clear recommendations to the RESPONSIBLE ORGANIZATION to
establish a proegramme for the supervision appropriate to the classes of PATIENTS descriped in

201
201

.719.21401 a) and to the controlled modes of operation of the MR EQUIPMENT as defiped in
.312167201.3.235 and 201.3.242.

Instructions for use shall state that:

all PATIENTS shall receive at least ROUTINE MONITORING;

if the MR EQUIPMENT is capable of operating within the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE, procedures shall be established by the RESPONSIBLE ORGANIZATION to ensure that
MEDICAL SUPERVISION is provided when entering the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE;
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*C)

if the MR EQUIPMENT is provided with a SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE:

o clarify the notification required by 201.12.4.101.5 d) as follows:
MEDICAL SUPERVISION and approval of investigational human studies protocol according
to local requirements (e.g. ethics committee, investigational review board, oversight by
the RESPONSIBLE ORGANIZATION, etc.) is required for such operation, where the local
approval shall also specifically state study-specific limits for GRADIENT OUTPUT, SAR,
static magnetic field strength, acoustic exposure, and thermal exposure.

o clarify that the RESPONSIBLE ORGANIZATION is solely responsible to perform all testing
(e.g. thermal and acoustic) necessary to ensure safety for the use of the MR EQUIPMENT,
including RF coils and other ACCESSORIES, at higher duty cycles and thresholds for RF
and gradients enabled by SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.

Fmergency medical procedures

Instrugtions for use shall give recommendation to the RESPONSIBLE ORGANIZATION to, define and
implement specific emergency medical procedures that apply to the PATIENT and consider the
presence of the magnetic field, so that if during MR EXAMINATION the PATIENT feels’ill or is injured,

medical treatment can be given as soon as possible.

Thesq instructions shall include recommendations to establish a pracedure and free pathway
for removing PATIENTS rapidly from the MR EXAMINATION ROOM or, if’ necessary, by using the

EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT.

*d)

F-xposure to excessive acoustic energy (noise)

For MR EQUIPMENT that is capable of producing an A-weighted RMS sound pressurg level

(LAeq’ n) higher than 99 dB(A), the instructions for use shall explain that:

MHA scanning is usually associated with substantial acoustic noise emission;

pefsons present in the MR EXAMINATION“ROOM during MR scanning shall wear adgqquate
hejaring protection;

NJQTE 1 See 201.9.6.2.1.101 to determine“the appropriate level of hearing protection.

the provided value for the minimum appropriate RATED hearing protection VALUE is refjuired
toreduce the A-weighted RMS'sound pressure level Lagq 1, to < 99 dB(A);

NQTE 2 This specified RATED hearing protection VALUE can be used by the RESPONSIBLE ORGANIZATION tp select
appropriate means of hearing protection, and is usually specified as NRR, SNR or SLC80. The sunj of the
spgcified hearing protection VALUE and the 99 dB(A) limit will generally overestimate the actual emitted noise
levels of the MR EQUIPMENT.

the¢re can be a.RISK of temporary or permanent hearing impairment to any person pregent in
the MR EXAMINATION ROOM during MR scanning if adequate hearing protection is not uged;

acpeptable~”sound pressure levels for most individuals can be too high for sensitive
individuals (e.g. those suffering from tinnitus, or under certain drug regimes, unconscious,
newborns, young children and elderly), and additional hearing protection or|other
precautions can help reduce the sound pressure levels in such sensitive individuals,

the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall establish a hearing protection program to protect the
MR WORKER in compliance with local regulations;

the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall establish dedicated training for the OPERATOR to ensure
proper application of hearing protection on the PATIENT, especially when ear muffs cannot
be applied, such as for neonates and premature infants or when there is a space restriction
(e.g. head coil, stereotactic frame, radiation therapy immobilizers);

NOTE 3 Proper application includes but is not limited to proper fit and positioning, selection of size and shape
of ear plugs, and consideration of ear canal size and shape.

use of dual-hearing protection (e.g. in-ear and over-ear) can help mitigate damping loss in
case of poor fit. Protection levels (as found on the label) for the two means of protection
cannot be added. The second means of protection can account for an additional 5 dB(A)
protection to the first and presumed superior primary means of protection.
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NOTE 4 For example, if the earplugs are RATED at 25 dB and the earmuffs at 20 dB, the achieved level of

pro

tection is 25 + 5 = 30 dB, assuming both protections are properly applied.

*e) Controlling access to the By HAZARD AREA and MR ENVIRONMENT

When demarcation of a MR ENVIRONMENT is required for the MR EQUIPMENT (see 201.7.9.3.101
a) and Clause 202), the instructions for use shall:

in terms of the potential RISK to PATIENTS, MR WORKERS and other individuals from

attraction or torque of objects containing ferromagnetic materials;

state that the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall manage access to the MR ENVIRONMENT;
indicate the need to establish adequate rules for controlling access to the By HAZARD AREA

NQ
en

- lis
HA|
of

a
—  stg

emergency care equipment, which is not specified/orrecommended for use in t

potential dysfunction of MEDICAL DEVICES such as pacemakers due to interaction w
static magnetic field;

TE 5 For static magnetic field strengths less than 0,9 mT beyond the covers, ne_‘administrg
ineering controls are required.

equipment and TooLS specified or recommended by the MANUFACTURER for use in
ZARD AREA. For all equipment, ACCESSORIES or TOOLS listed, a desgription should be

unction of the VALUE of the static magnetic field shall be €xplained;
te that third-party equipment, including PATIENT monitéring, life supporting devics

th the

tive or

the B,
given

special measures that are needed, if any, for their installation as well as 1pecial
prxcautions, if any, for their use. Possible changes in special measures and precauti

ns as

s and
he MR
PMENT

efill is
shall,

only;

NSIBLE

ns as
hation

ENVIRONMENT, can be disturbed by the EMF associated with the use of the MR EQUI
and that this third-party equipment can also“disturb the proper functioning ¢f the
MR EQUIPMENT;

— explain the meaning of MR SAFE, MR CONDITIONAL and MR UNSAFE.

*f) Liquid and gaseous cryogens

For MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets for which cryogenic liquid n

appropriate and cryogenic gas boil-offinto the environment can occur, instructions for use

in order to mitigate accidents and_a QUENCH event:

— re¢ommend adequate provisions for supply of liquid cryogen;

— re¢ommend that cryogen refilling be performed by trained and experienced personne

— provide information(on the minimum cryogen level required for normal operation;

— require that frequent checks of cryogen level be carried out by the RESPO
ORGANIZATION;

— giVe clearlinformation on potential HAZARDs of the use of liquid and gaseous cryogs
wgll as-information on proper handling of these materials. This shall include inforn
copcérning:

*9)

the-wearing of protective clothing to prevent frostbite;

procedures to be performed after cryogen release;

precautions against lack of oxygen;

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

procedures to be followed if flammable materials are found near the cryogen container.

NOTE 6 Liquid oxygen can accumulate, or the gaseous oxygen concentration can become high in the

vicinity of the cryogen.

Emergency actions in case of a QUENCH

The instructions for use shall explain how to identify a QUENCH and how to act in the event of a
QUENCH, especially when any venting system of the superconducting magnet system fails.
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The instructions for use shall require the RESPONSIBLE ORGANIZATION to establish an adequate
emergency plan.

h) 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 should be
established and state that the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall take appropriate initiatives.

*1i)  Third-party equipment and third-party ACCESSORIES

Instructions for use shall instruct the RESPONSIBLE ORGANIZATION and the OPERATOR to:

— esfablish that third-party equipment and third-party ACCESSORIES can be used safg€ly]in the
MR ENVIRONMENT;

NQTE 7 This verdict can be based on a compatibility declaration from the MR MANUFACTURER)@r the thifd-party
MANUFACTURER, or through consulting the MANUFACTURERS. Compatibility declarations cover both safgty and
pefformance, whereas declaration of MR CONDITIONAL is restricted to avoiding potential HAZARDs. ‘Compatibility’
relptes to its definition in EU 2017/745 [7].

— copsider the label and instructions for use of items and devices labéled as MR CONDITJONAL.
i) Artefacts

The ipstructions for use shall draw the OPERATOR'’S attentiondoe the fact that certain jmage
artefapts can occur. Such artefacts can occur as a result of technological and physiological
factorg (e.g. magnet homogeneity, gradient linearity, truneation, aliasing, motion, flow, ch¢mical
shift, $usceptibility variations, etc.).

The e¢ffects of these factors (e.g. image non-suniformity, geometric distortion, ?onsts,
wraparound, electromagnetic interference, magnetic susceptibility, or spurious proton slignals
from third-party equipment and third-party ACEESSORIES, etc.) on the image shall be desqgribed.

Methdds of correcting or mitigating such“effects on image quality (e.g. changing bandwidth,
gradignt moment nulling, pre-saturation; etc.) shall also be discussed.

* k) PBcanning of PATIENTS with active or passive MEDICAL DEVICES

The instructions for use shall-declare that MR scanning is contra-indicated for PATIENTp with
active|or passive MEDICAL DEVICES, the exception being PATIENTS with MEDICAL DEVICEs deflared
as MR[SAFE or MR CONDITIONAL, that can be scanned according to the conditions specified|in the
labelling of such MEDICAL DEVICES.

The ingstructions<for use shall describe the significant RISKS associated with the scanning of
PATIENTS with.MEDICAL DEVICES that are not labelled MR SAFE or MR CONDITIONAL, or not adhering
to the|instructions on the label, in which cases:

— the plpr‘trnmngnnfir‘ fields can exert Qtrnng forces on such a MEDICAL DEVICE;

— the electromagnetic fields can interfere with the operation of an active MEDICAL DEVICE;

— such a MEDICAL DEVICE can cause significant artefacts in the MR image;

— MR scanning when a MEDICAL DEVICE is present can cause HARM such as internal heating
that can result in tissue damage, loss of physiologic function and serious injury.

The instructions for use shall also address the following related to MR scanning of PATIENTS with
MEDICAL DEVICEs declared as MR CONDITIONAL:

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

— the OPERATOR shall adhere to the conditions of use defined in the MR CONDITIONAL labelling
as described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS supplied by the MANUFACTURER of such
MEDICAL DEVICES.
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The instructions for use shall include a statement to explain the roles and responsibilities of the
MR MANUFACTURER, of the MANUFACTURER of MEDICAL DEVICEs declared as MR SAFE or MR
CONDITIONAL, and of the OPERATOR in scanning of PATIENTS with MEDICAL DEVICES declared as
MR SAFE Or MR CONDITIONAL.

NOTE 8 Sample text for such a statement is provided in Annex AA.

The instructions for use shall include a description of MROC functionality, as defined in
201.12.4.106, if implemented.

MROC description shall cover the following options, if implemented:

— other parameters to control system outputs;
— allpwable range for controllable parameters, both mandatory (Table 201.107) and ‘6ptional;

— optional functionality enabling control of multiple control-parameter configurationq as a
fumpction of anatomical scanning position.

*1)  Bcanning of pregnant PATIENTSs
The instructions for use shall describe that:
— schnning of pregnant PATIENTS should be limited to the NORMAL OPERATING MODE with r¢spect

to WHOLE BODY SAR,;

— indications exist that the embryo is especially sensitive(to potential thermal events furing
the first trimester.

— usjng pads can help isolating the woman and the fetus from vibrational coupling to the
MR EQUIPMENT.

m)  About function

The instructions for use shall specify wherg in the USER INTERFACE the "About function" |of the
MR EQUIPMENT can be found.

n) Physiology sensing functions

If the MR EQUIPMENT provides fuhctionality to synchronize the imaging PROCESS to physjiology
(breathing and cardiac pulse), the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state that these signgls are
not infended for vital signs_monitoring, unless otherwise indicated.

Particular attention shall’be drawn to the fact that display of physiology signals is only intended
as fegdback on scan efficiency and does not provide information concerning PATIENT heglth.

NOTE Requirements from particular standards concerning physiology signal detection and vital signs mohitoring
do not apply whienh physiology signals are only used for scan synchronization purposes.

NOTE 10, Loss of synchronization functionality does not affect BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE.

0) System used by the PATIENT to alert the OPERATOR

The instructions for use shall:
e inform the OPERATOR to check each PATIENT’s ability to properly operate the system used by
the PATIENT to alert the OPERATOR; and

e specify the method and frequency with which the OPERATOR shall check the proper
functioning of the PATIENT alert system.
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201.7.9.3 Technical description

201.7.9.3.1 General

Replacement of the eighth dashed item of the first paragraph and Note 2:

information pertaining to any necessary recurrent BASIC SAFETY testing including details of the
means, methods and recommended frequency.

Additional subclauses:

201.7{9.3.101 Technical description of MR EQUIPMENT

a) MR ENVIRONMENT, By HAZARD AREA and SPECIAL ENVIRONMENT

For MHA

the tegchnical description shall indicate:

EQUIPMENT that generates a stray field exceeding 0,9 mT outside its FIXED magnet fover,

th¢ extent of the By HAZARD AREA around the MR EQUIPMENT such that outside this arga, the

stgtic magnetic fringe field strength shall not exceed 0,9 mT;

how the By HAZARD AREA may be delimited, e.g. by markings aon the floor, barriers

other means, to allow the RESPONSIBLE ORGANIZATION to adequately control access
ar¢a by unauthorised persons;

that the MR ENVIRONMENT shall be labelled at all .entries by appropriate warning

hnd/or
o this

signs,

ingluding an indication of the presence of static magnetic fields and their attractive fgrce or

the¢ torque on ferromagnetic materials (see Arnex A for examples of warning sig
prohibition signs).

For thpse parts of the MR EQUIPMENT that require installation in a SPECIAL ENVIRONMENT to
compljance with IEC 60601-1-2:2014 and, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, the te

descri
door

IMMUNITY.

NOTE See also 202.5.2.2.2.

*b)

Compatibility technical specification sheet (CTSS)

In addgition to the instructions for use for MR EQUIPMENT, a CTSS shall be provided

RESP(Q

variablle operatingieonditions (e.g. By strength). This information can be helpful when in

and/of evaluating the proper operation of MEDICAL DEVICEs and third-party equipment,
assesp expesure to electromagnetic fields for the PATIENT and the MR WORKER.

The CITSS shall include:

ns and

gnsure
dhnical

ption shall describe the need for adequate RF shielding, including the presence of pn RF
switch and interlock mechanism* preventing undue RF emissions and ensuring RF

fo the

NSIBLE ORGANIZATION characterising the fully-installed MR EQUIPMENT, including pofential

s£a|ling
nd to

Magnet:
e Type, which shall be selected from the following terminology:
— Static Magnetic Field (Bj) Orientation, one of the following defined expressio
e “Horizontal, cylindrical bore”;
e “Perpendicular to PATIENT’S long axis”;
e “Other”;
NOTE 2 Cylindrical bore magnet geometries can have an elliptical PATIENT aperture.

NOTE 3 Typical non-cylindrical magnet geometries (commonly referred to as open) are
this document as TRANSVERSE FIELD MAGNET.

NOTE 4 Selection of terminology is based on existing/historical labelling practice.

ns:

known in
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— Permanent or Resistive or Superconducting;
— Actively Shielded, Passively Shielded, Unshielded;
Field strength:
— Constant or Variable Main Field;
e NOMINAL By VALUE at MR ISOCENTRE (in [T], to +5 % accuracy);

cryogen types for MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets for

which

cryogenic liquid refill is appropriate and cryogenic gas boil-off into the environment can

occur;

By Two-dimensional isocontour plots of the main _magnetic field B, outside the

FIXED

magnet covers, including the location and VALUE of the maximum By VALUE (in/[]
three orthogonal planes through the magnet centre.

D, for

No site-specific shielding provisions shall be considered for these plots,, and building

structural influences can be ignored.

Only the isocontour lines actually produced by the magnet shall be provided.
The caption of the plot shall read “Plot displaying static magnetig;field B, drop-off
can be useful when interpreting MR CONDITIONAL labelling information”.

NOTE 5 Interpretation of the isocontour plots can be supported by/including a schematic overviey
magnet covers and the PATIENT table as part of these plots.

NOTE 6 Magnets with adjustable configurations can best be represented by taking into account th)
extent of the isocontours relative to the floor of the MR EXAMINATION ROOM, for the superset of ¢
configurations. This will allow the RESPONSIBLE ORGANIZATION to display isocontours on the floor,
define the extent of the B, HAZARD AREA in any direction,

Each isocontour line shall be labelled with"its B, VALUE:

— A first set of plots shall contain_the magnetic isocontours with values of 0,
0,9 mT,3 mT,5mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT, 100 mT and 200 mT as well as a dis
scale and a superimposed outline of the FIXED magnet covers;

— A second set of plots shalDcontain the magnetic isocontours with values of

which

of the

e worst
ossible
and to

5 mT,
tance

0,5T,

1T,1,5T, 2T, 3T and any subsequent integer number up to and including the

maximum field strength, at positions accessible to and relevant for the MR wQ
Only the isocontour_lines the magnet can produce outside the FIXED magnet ¢
are required.

SFG: Plots with.isocontours to display the spatial distribution of the SFG outside the
magnet covers_for MR EQUIPMENT where SFG exceeds 0,1 T/m.
For MR EQUIPMENT where SFG does not reach 0,1 T/m, no isocontour plot is require
this fact-shall be disclosed.

Eachsisocontour line shall be labelled with its SFG VALUE.
~< Two-dimensional SFG isocontour plots for three orthogonal planes throud

RKER.
pvers,

FIXED

d and

h the

mngnni‘ centre. Each plnf shall contain at least the isocontour lines nr‘hlnlly pro

uced

by the magnet, and selected from the following list 0,1 T/m, 0,5 T/m, 1 T/m, 3 T/m,
5T/m, 7 T/m, 10 T/m, 20 T/m, 30 T/m, 50 T/m. The plots shall also include an

isocontour or a dot at the maximum SFG, with its VALUE (in [T/m]);

For magnets with adjustable configurations, the MR MANUFACTURER may select and

describe additional configurations for which the isocontour plots are provided.
The caption of the plot shall read “Plot displaying SPATIAL FIELD GRADIENT (SFG)

drop-

off which can be useful when interpreting MR CONDITIONAL labelling information”.

NOTE 7 Interpretation of the isocontour plots can be supported by including a schematic overview of

the magnet covers and the PATIENT table as part of these plots.
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Patient-centric SFG isocontour plot:

e For CYLINDRICAL MR EQUIPMENT: A 2-dimensional plot displaying a set of multiple
cylinders, perpendicular to By, displaying maximum SFG values on the surface of
each cylinder in units of mT/m, each cylinder co-aligned with the B, axis, and with
their centre line passing through the MR ISOCENTRE. Cylinders shall be provided
with diameter increments of 0,1 m, starting from 0,2 m diameter up to and
including the bore diameter. An additional cylinder shall be provided as dashed
line to indicate the location of maximum SFG;

e For other types of MR EQUIPMENT: At least one 2-dimensional plot conforming to
the PATIENT accessible space, with at least two isocontours and a spacing not to

— G

- RA

adient system:
type (WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM and/or other);

system:
for each RF transmit coil operating at 'H frequency:

spatialextent of the RF field for each unloaded VOLUME RF TRANSMIT COIL:

oveood 0 1 m Thao viow’c noarcanactivns Af tha ~lat walatin i ta tha oAt A~ metr
exeeed-0-+m—TFhe-view s-perspeetive-of- the-plotrelative-to-the-magnet-geq y

shall be explained or indicated.

maximum amplitude (in [mT/m]), fastest unipolar rise time (in [ms])," MAXIMUM GRADIENT
SLEW RATE (in [T/m/s]), under NORMAL CONDITION and in NORMAL USE;

Spatial distribution of GRADIENT OUTPUT (in [T/s] or [V/m]) from\'simultaneous swifching
of each of all GRADIENT UNITS, as established using the procedure in 201.12.4.1054.2.3.

declaration of 4 transmit polarization capabijlity (e.g. CP, MC-2, MC-N);
classification of coil type as DETACHABLE or{integrated";

NOTE 8 Implant labelling uses "integrated" in\customer-facing documentation to denote FIXEp, used
elsewhere in this document for coil classification. See also IEC 62570.

design center frequency and bandwidth;

maximum specified 5;*RMS undér NORMAL CONDITION and in NORMAL USE;

the maximum B,*PEAK that can occur for an approximate 75 kg to 100 kgl adult

PATIENT as derived from modelling, using the abdominal landmark for the integrated
coil or a specified relevant landmark for other coils, under NORMAL CONDITION Bnd in
NORMAL USE;

for MR EQUIPMENT other than 1,5 T or 3 T, and for which MROC is provided: the
maximum @4 *PEAK available for use during MROC operation, if different from the [VALUE
specifiedfor the previous bullet.

plot of distribution of the (total) B, transmit field for a single RF polarizati¢n, as
described in 201.12.4.105.3.3, and together with a disclosure of the sejected

pnlnri79finn’ and an indication of the extent of the nnil;

The caption of the plot shall read “Plot displaying drop-off of the B, transmit field

along the centreline of the empty RF transmit coil, to support MR WORKER exposure
assessment”.

NOTE 9 The preferred disclosure is for CP; otherwise the MR MANUFACTURER can select and justify
another drive condition.

electrical length of the FIXED VOLUME RF TRANSMIT COIL;

NOTE 10 This length represents approximately 95 % of the absorbed power for a typical load as

defined in NEMA MS 8, also known as “effective length”, and can help identify the extent of the RF
transmit coil and can be part of sketches suggested in 201.7.9.2.17 d).

distances from the coil centre along the PATIENT axis at which the (total) B, transmit
field is reduced by 3 dB and 10 dB from the maximum VALUE.
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NOTE 11 This requirement is for PATIENT safety and consequently differ from the requirements
MR WORKERS as defined in 201.12.4.105.3.3.

— Electromagnetic Exposure Level Threshold for MR WORKERS

for the

A two-dimensional plot, parallel to the floor and passing through MR ISOCENTRE, shall be
provided with (at least) a single isocontour of the (combined) worst case of the Exposure
Level Values (ELVs) with respect to By (2 T) and the internal electric field related to health

eff

ects (1,1 Vm1) induced by the simultaneous switching of the GRADIENT UNITS.

NOTE 12 This plot represents an overview of the ELVs in the MR EXAMINATION ROOM for compliance with the

EU

NO

physical agents Directive 2013/35/EU [22].

TE 13 Induced electric field assessment for MR WORKERS is based on the method descri

bed in

20
— Cg

Th
on

fumctionality in the fields produced by the MR EQUIPMENT. The sequencés’are desig

ru

Thle tests are not intended for estimation of the possible effect of the.third-party equi

on

equipment will function properly.

c) A

The tqg

the MR WORKER position inside the MR EXAMINATION RQOM*(see 201.9.6.2.1.101) as defi

NEMA

The tgchnical description shall state that measurements were performed in accordanc

NEMA

NOTE
2006/4

d D
For MR
shall

SHUT [
other

Thes¢

12.4.105.2.3.

mpatibility sequences:

the MR EQUIPMENT, to enable the MANUFACTURER of third-party equipment to t
n the MR EQUIPMENT with high transmit RF field or high gradient slew rates and ampli

the resulting image quality of the MR EQUIPMENT and are no guarantee that the third

oustic energy (noise):

chnical description shall disclose the A-weighted RMS/sound pressure level (Lggq

MS 4.

MS 4.

4 The average sound pressure level corrésponds to the VALUE specified for noise emission declarati
/EC [8].

bcay characteristics of magnetic field

EQUIPMENT with supergconducting magnets or resistive magnets, the technical desc
rovide decay characteristics of the magnet in case of a QUENCH or of an EMERGENC
OWN to enable the RESPONSIBLE ORGANIZATION to implement adequate life supportin
safety procedures.

activa

the centre of'the magnet has fallen to approximately 20 mT.

e) P

ion of the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT to the moment at which the field strer

tient ' Handling system

e MANUFACTURER of MR EQUIPMENT may suggest sequences, which can be-run rolitinely

pst its
ned to
udes.
bment

-party

,Sh) at
ned in

e with

bns per

ription
FIELD
g and

characteristics shall indicate the time rounded to the nearest 5 second interval from

gth in

characteristics of PATIENT space:
e ventilation (forced flow yes/no);
e means of communication, as provided:
— microphone;
— visual contact such as a window or video monitoring system;
— system enabling the PATIENT to alert the OPERATOR,;
information to help in PATIENT positioning:
e cross-sectional drawing including:
— the tabletop and the magnet covers in the axial plane together with
— MR ISOCENTRE to tabletop distance;
— magnet cover to tabletop distance;
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— width of tabletop;

e distance from MR ISOCENTRE to magnet outer cover (along the dash-dotted line of
Figure 201.104);

e physical length of the PATIENT positioning space on the tabletop, and usable length
of imaging coverage;

— information related to manoeuvring of a DETACHABLE PATIENT support:
e maximum and minimum PATIENT table height;
e bounding box for width and length;

e mass of the assembly;

e SAFE WORKING LOAD.

f) EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT: for MR EQUIPMENT having an EMERGENCY FIELB'SHUT|DOWN
UNIT not equipped with self-checking capabilities per 201.16.101 b) ii), the MANUFAC[TURER
shpall provide instructions how to check its function over the lifetime of the device.

g) Ogperating range of MR EXAMINATION ROOM temperature as specified by the MR
MANUFACTURER.
*201.7.101 Site planning safety information for MR EQUIPMENT

Additipn:

The MANUFACTURER shall include safety-relevant information in site-planning documentatfon for
use by the RESPONSIBLE ORGANIZATION for constructiof, and building provisions necessary for
safe ipstallation and operation of the MR EQUIPMENT.

NOTE Such information can also be useful when setting up trailer-based MR EQUIPMENT.
The fqllowing topics shall be covered, as applicable,

a) indicate the need to conform to applicable building codes and regulations;

b) re¢ommend the usage of a ‘SAFETY SITE readiness check list’, which should list all the gafety
related aspects for the instatlation and should be acknowledged by the relevant parties
inyolved in the installation-of'the MR EQUIPMENT before operation of the system starts

Thlis check list may cover.the implementations related to items c) and g), and floor mafkings
related to item f);

c) statement that the) MR EXAMINATION ROOM setup shall be designed to enable RQUTINE
MQNITORING of.the PATIENT from the MR WORKER work positions;

d) oplerating ranige of MR EXAMINATION ROOM temperature;
e) NOMINAL'B§ VALUE (to within 5 % accuracy);

f) Bgland SFG isocontour plots for the MR EQUIPMENT, excluding site-specific shi|elding
provisions and building structural influences, as specified in 201.7.9.3.101 b);

g) guidance regarding where to install the actuator(s) of the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT;
h) safety provisions for cryogen venting under regular operation or in the event of a QUENCH:

For MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets for which cryogenic gas boil-off
into the environment can occur as part of regular operation or in the event of a QUENCH:

— state the requirements for a venting system for the superconducting magnet which
connects the cryostat of the magnet to the outside atmosphere and which is designed to
withstand a QUENCH and to protect nearby persons in the event of a QUENCH;

— provide guidelines for the construction (dimensions, position, assembly, outlet point and
protective means such as a fenced space not accessible to the public, material to be
applied, and appropriate lightning protection) of the venting system for the
superconducting magnet inside and outside the MR EXAMINATION ROOM, including the
provisions necessary for regular inspection;
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NOTE 2 An appropriate warning sign near the outlet point is

Table 201.A.101, SAFETY SIGN 3).

ISO 7010-W010 (2011-05) (see

state requirements for the design of the MR EXAMINATION ROOM to ensure safety of the
PATIENT and other persons inside and outside the MR EXAMINATION ROOM in the event of
failure of the venting system during a QUENCH.

The suggested design shall address the issues of reducing pressure build-up,
temperature decrease and oxygen depletion during a QUENCH.

One or more acceptable solutions for such provisions, demonstrated to be effective by
simulation or test, shall be listed, so that even when the venting system of the
superconducting magnet fails to work adequately, the chance of a HAZARD for the PATIENT
or other persons inside as well as outside the MR EXAMINATION ROOM, as caused by

pressure build-up, temperatures decrease or oxygen depletion during the QUEN
reduced considerably;

state the need for possible extra control measures for the PATIENT ventilation sys
order not to expose the PATIENT to additional helium transported to the,PATIENT
PATIENT ventilation system.

The PATIENT ventilation system should have its inlet opening in a_safe place (such
a low level in the MR EXAMINATION ROOM or directly connected to\the air-condition
the MR EXAMINATION ROOM), or be connected to a QUENCH defector, so that the P
ventilation system can be automatically controlled when a QUENCH occurs and W
transport helium to the PATIENT inside the scanner;

NOTE 3 The venting system for the superconducting magnet is considered to be the cryogenic vé
and all the extra components necessary to safely accommodate a QUENCH. No venting system is ne
if the magnet’s pressure vessel can retain all cryogenic gas:

NOTE 4 MR EXAMINATION ROOM configurations demonstrated by simulation or test that are acceptab
considering minimum performance criteria based on 'QUENCH flow rates and minimum room size,
one of the following:

preferred option: an opening in the wallor ‘ceiling of the MR EXAMINATION ROOM, venting tow
open area, for which the RESPONSIBLE ORGANIZATION has established that no RISK occurs when
escapes; or

a manually-switchable MR EXAMINATION ROOM air extraction system, whose activation can be tr|
automatically by an oxygen-deplétion sensor; or

a second independent venting-system for the superconducting magnet that remains operational
the regular venting systemfor the superconducting magnet is obstructed; or

equivalent methods demonstrated to be effective by simulation or test.

depcribe the need tosehnsure that the MR EXAMINATION ROOM construction provides ads
suppression of acoustic noise, and to mitigate potential coupling of the building to stru
bofn vibrations (1\Hz to 4 kHz) actuated by the magnet feet, such that the acoustic exp
ouside the MR:EXAMINATION ROOM does not exceed limits derived from local regulati

frdm 201.9-62:1.102;

bvide.'a~reminder to ensure adequate space for manoeuvering MR CONDITIONAL N
ipmeht to move the PATIENT within the MR ENVIRONMENT;

CH, is

em in
ia the

as at
ing of
ATIENT
ill not

nt pipe
Cessary

e when
include

brds an
helium

ggered

in case

quate
cture-
osure
bNs or

IOBILE

concerning the HAZARDS related to the MR ENVIRONMENT;

handling system.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

ES are

provide a reminder to establish a communication plan for informing emergency responders

all of the information specified in 201.7.9.3.101 b): CTSS, and 201.7.9.3.101 e): PATIENT

and
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*201.8.7.3 Allowable values
Replacement:

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 EARTH
LEAKAGE CURRENT under NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION shall not exceed
20 mA.

NOTE Local regulation can establish limits for protective earth currents of the installation. See also IEC 60364-
7-710 [109].

Additian:

aa) 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 201.12.4.1083.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDs of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Clausge 9 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601+1;2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.9)6 Acoustic energy (including infra- and ultrasound) and vibration

Replagpement:

*201.p.6.2.1 Audible acoustic energy (noise)
201.9/6.2.1.101 Acoustic noise requirements inside the MR EXAMINATION ROOM

In NORMAL USE, and inside the MR EXAMINATION ROOM, the PATIENT, MR WORKER and other pgrsons
shall pot be exposed to acoustic energy from the MR EQUIPMENT, except sound from ayditory
ALARM SIGNALS, exceeding emissjon-levels specified below:

— 140 dB(C) peak, sound pressure level for impulsive or impact acoustic energy (noise

— the¢ sum of 99 dB(A) for Lpgq,1h: plus the RATED hearing protection VALUE per 201.7.9{2.101
d)

NQTE 1 For example, if the Noise Reduction Rating (NRR) or Single Number Rating (SNR) specifjed per
201.7.9.2.101 d)~is 29 dB, the LAeq 4p limit would be 128 dB(A). This VALUE provides the limiting compliance

VAJUE to which/the VALUE reported per NEMA MS 4 is compared.

NQTE-2\_Neonates and young children can benefit from lower exposure to acoustic energy.

Complfance fs—dermonstrated by evaluating the Lagg 1 VALUE obtained i accordarnce with

NEMA MS 4 against the limits specified in this clause, and by inspection of the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

201.9.6.2.1.102 Acoustic noise requirements outside the MR EXAMINATION ROOM

The noise emitted by the MR EQUIPMENT and its sub-assemblies, excluding the noise generated
by the magnet-gradient coil sub-assembly during active gradient switching, and any auditory
ALARM SIGNAL or alerting equipment, shall not exceed 85 dB(A) for Lpgq,8h-

NOTE 1 This requirement ensures that sub-assemblies of MR EQUIPMENT satisfy the requirements of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.
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Compliance is checked by measuring the maximum A-weighted sound pressure level at the
minimum distances of a MR WORKER, SERVICE PERSONNEL or other persons from the source of
acoustic energy in NORMAL USE, and if necessary, calculating the A-weighted sound pressure
level produced by the MR EQUIPMENT in accordance with ISO 3746, ISO 9614-1 or IEC 61672-1,
as explained by IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020. The following conditions apply:

a) The MR EQUIPMENT is operated under worst-case NORMAL CONDITION, but excluding the noise
generated as a result of imaging sequences.

b) Any protective means provided with the MR EQUIPMENT, or called for in ACCOMPANYING
DOCUMENTS (excluding means of hearing protection) are to be in place during sound

measurement

NOTE 2 Protective means include, but are not limited to, cabinet doors/enclosures, sound isolation materigls, etc
c¢) Sdund level meters used in the measurement conform to IEC 61672-1 and IEC|61672-2.

d) Sdund measurements for large PERMANENTLY INSTALLED MR EQUIPMENT niay be dong in a
representative installation setup.

e) FJgrnon-PERMANENTLY INSTALLED MR EQUIPMENT, measurements shalltake place in a location
representative of its final installation and INTENDED USE, and withcambient noise no greater
than 70 dB(A) to allow a valid measurement.

201.9(7 Pressure vessels and parts subject to pneumatic’'and hydraulic pressure

Additipn:

201.9)7.101 Helium vessels of MR EQUIPMENT

If the helium vessel is designed as a pressure vessel, then it shall be in compliance with|9.7 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD$:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, and
with ngtional regulations.

201.948 MECHANICAL HAZARDS associated with support systems
Replagement:

201.9/8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems
201.9(8.3.3 Dynamic forces due to loading from persons

Additipn:

Dynarpic forces can be significant during PATIENT loading when the PATIENT support system is
placed outside the magnet. Where it is determined that the dynamic loading tg¢st of
IEC 606041-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies,
the following provides an alternative means of compliance.

Where mechanical analysis proves that the following static load test is more severe than the
dynamic load test specified in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, it is possible to waive the dynamic load test based on RISK
MANAGEMENT.

NOTE 1 The mass is accelerated for 150 mm, and then decelerates during compression of the 60 mm of foam,
resulting in a force equivalent from 2 to 3 times the SAFE WORKING LOAD.

Replacement of the compliance section:

Compliance is checked by the following test:
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Prior to performing this test, a PATIENT support/suspension system is positioned horizontally in
its most disadvantageous position in NORMAL USE where PATIENT loading and unloading takes

place.

A mass which results in a force calculated to be greater than the dynamic load shall be placed
on the PATIENT support. The contact area of this mass is equivalent to that defined in Figure 33
of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and is
applied for at least 1 min. Any loss of function or structural damage that could result in
unacceptable RISK constitutes a failure.

Addition:

NOTE
IEC 60
without

201.1

Claus
IEC 6

201.1

Claus
IEC 6

201.1

Additi

Comp
IEC 6
includ|

- fo
ing
- fo

2 The foam described in Figure 33 of the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD(1}20
01-1:2005/AMD2:2020 represents the human body, but the test can also be executed with{a, test
foam.

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

g 10 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
D601-1:2005/AMD2:2020 applies.

1 Protection against excessive temperatures<and other HAZARDS

P 11 of IEC 60601-1:2005, IEC60601-1:2005/AMD1:2012
D601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

1.1.3 Measurements

DN

iance with the requirements’ of 11.1.1 and 11.1.2 of IEC 60601-1
D601-1:2006/AMD1:2012 and™~JEC 60601-1:2005/AMD2:2020 is checked for RF
ing housing and connecting cables, as follows:

DETACHABLE RF coils: temperature measurements as specified in NEMA MS 14
Juced heating;

the FIXED RF transmit coil:

measurements per 11.1.3 in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:201
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, where operation of the MR EQUIPMENT involvé
transniission and gradient switching at a representative duty cycle as documented|
RISK MANAGEMENT FILE, or

2 and
fixture

and

and

2005,
coils,

for RF

P and
s RF
in the

P RISK

measurements and analysis as described in NEMA MS 14 and documented in th

MANAGEMENT FILE,

— inspection of the instructions for use (section on operation of MR EQUIPMENT).

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs
Clause 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

and
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*201.12.4 Protection against hazardous output

201.12.41 Intentional exceeding of safety limits

Addition:

NOTE The SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE covers all relevant requirements for MR EQUIPMENT.
201.12.4.2 Indication relevant to safety

Addition:

NOTE [All relevant requirements for MR EQUIPMENT are covered in 201.12.4.101.

Additipnal subclauses:

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 on the design
of thg MR EQUIPMENT are given that can help the OPERATOR to make that decisior. The
requirements in this subclause describe three levels of operation of MR EQUIPMENT that are
specifjed 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 (201.12.4.1p2 to
201.12.4.104).

The rgquirements of this subclause shall apply separately for the operating modes regfarding
the spatial-encoding gradient and the RF outputs.

NOTE |Disclosure of the operating mode with.respect to static magnetic field is fully covered by the instructjons for
use.

Demonstration of compliance with the requirements of this subclause relating to opdgrating
modes, (i.e. the means for eontrol, the deliberate action required and the information and
indicafions provided) shall ‘be checked by inspection. The methods of measuremént to
demonstrate compliancewith the operating mode limits contained in 201.12.4.102 and
201.1P.4.103 are described in 201.12.4.105.

201.12.4.101.25,All operating modes

The MR EQUIRMENT shall comply with the following requirements:

a) Thie'NORMAL OPERATING MODE regarding the spatial-encoding gradient and the RF oltputs

should be the default state of the MR EQUIPMENT when initiating an MR EXAMINATION;

b) The MR EQUIPMENT shall monitor and control spatial-encoding gradient and RF outputs

rel
c) Th
1)
2)

ative to the limits of the current operating mode;

e control of spatial-encoding gradient and RF outputs shall be
independent of OPERATOR input (as to PATIENT size, mass or position), or
checked by the MR EQUIPMENT in order to detect any OPERATOR input error;

d) The current operating mode for each of SAR and GRADIENT OUTPUT shall be displayed on the

us

ER INTERFACE;

e) The MR EQUIPMENT shall display, upon request or continuously, and at least for the next scan
which is due to be operated, the estimated VALUE for the applicable SAR type (see

Ta

ble 201.104), B;*RMS, and fraction of PNS THRESHOLD LEVEL;

NOTE 1 This display function can be configured and initiated as needed by the OPERATOR.
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f)

g)
h)

For the scan actively depositing energy in the PATIENT, the MR EQUIPMENT shall display, upon
request or continuously, the predicted VALUE for the applicable SAR type (see

Table 201.104), B;*RMS, and fraction of PNS THRESHOLD LEVEL;
The B4*RMS VALUE shall only be displayed when a VOLUME RF TRANSMIT COIL is applied;

A record of the operating mode and related data for fraction of PNS THRESHOLD LEVEL, B{*RMS
and SAR shall be an integral part of the image data.

NOTE 2 This data can be recorded in MR DICOM tags (0018,9176) to (0018,9181), and (0018,1320).

201.12.4.101.3 NORMAL OPERATING MODE

No spEgcific additional requirements apply to this mode.

201.12.4.101.4 FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

MR EQUIPMENT that allows the operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED GRERATING MJDE as
speciffed in 201.12.4.102 and 201.12.4.103 shall require a deliberate action’of the OPERATOR in

order fo enter the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.

201.12.4.101.5 SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

MR EQUIPMENT, which allows the operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING| MODE
for values of the GRADIENT OUTPUT or SAR as specified in 209412.4.102 and 201.12.4.103} shall

comply with the following requirements:

a)

b)

A |specific security measure that prevents access to the SECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE shall be deactivated before’ entering the SECOND LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE.

Thle specific security measure shall be designed so that the SECOND LEVEL CONTROLLED
OPEERATING MODE can be accessed only,under the authorisation of the medically responsible
person acting under the authority of\a human studies protocol approved according t¢ local
requirements.

Thle specific security measure~shall involve a key-lock, a combination lock, a software
palssword, or other protective device.

Bdfore the start of each scan, an indication of the operating modes (defined by the GRADIENT
OUTPUT and SAR VALUEfor the scan), and the SAR VALUE(s), and the GRADIENT OUTPUT [VALUE
(inf the units of mgasurement selected by MR MANUFACTURER) to be applied during the scan

A notificationAe the OPERATOR shall be included that the operating conditions are potentially

during scanning in SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.

*201.12.4.102 Protection against excessive low frequency field variations produced by

the gradient system

201.12.4.102.1 General

In this document, low frequency field variations produced by the gradient system are the
variations which might produce cardiac or peripheral nerve stimulation (PNS), i.e. the EFFECTIVE
STIMULUS DURATION > 20 ps, and tissue heating is not considered for electrical stimulation
protection limits.
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201.12.4.102.2 Objectives for limitation of GRADIENT 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 peripheral nerve stimulation (PNS) in the PATIENT and in the MR WORKER in
NORMAL OPERATING MODE and FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE is minimized by

controlling GRADIENT OUTPUT to permissible limits.

201.12.4.102.3 Limits for GRADIENT OUTPUT

201.12.4.102.31 General

In this|subclause, limits for the PATIENT and the MR WORKER are expressed as a maximum
for thg GRADIENT OUTPUT, either as the electric field E induced in the PATIENT ohthe MR W

by thg changing magnetic field of the gradients, or dB/d¢ of the gradients.

The limits for the GRADIENT OUTPUT are a function of the EFFECTIVE STIMULUS DURATION /g

EFFEC[TIVE STIMULUS DURATION is illustrated in Figure 201.101 for some-waveforms.

NOTE Methods to demonstrate compliance are found in 201.12.4.105.2.

VALUE
DRKER

¢ The

NOTE 2 MR WORKER exposure limits are the same as the maximally alltewed limits for the PATIENTS. Compliance

with thg GRADIENT OUTPUT limits for PATIENTS therefore automatically~implies compliance for the MR WORKERSY.

201.12.4.102.3.2 Limits related to prevention .of cardiac stimulation

To proptect against cardiac stimulation in each>operating mode, the GRADIENT OUTPUT| of all
GRADIENT UNITS combined shall satisfy:
2
Ex
t
1-exp - >
3
where
tseff | IS the EFFEGTIVE STIMULUS DURATION, in ms;
E is the eléctric field induced by GRADIENT SWITCHING, in V/M.
For CYLINDRICAL MR EQUIPMENT provided with WHOLE BODY GRADIENT SYSTEMS, this limit may be
replaged’ by
dB/dr < 20
Is eff
1—exp| — ==
where

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

ts off IS the EFFECTIVE STIMULUS DURATION, in ms.
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201.12.4.102.3.3 Limits related to peripheral nerve stimulation (PNS)

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

a) Directly determined limits

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

In add
use in

The n

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

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

ition, the study may be used to derive weight factors for each GRADIENT UNIT, suita
the control of the GRADIENT OUTPUT (see 201.12.4.102.2).

hanner in which the direct determined PNS THRESHOLD LEVEL~and weight facto

(o] )
— | for operation in the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, the gradient syste;lv shall

ble for

S are

obtained from the human volunteer study shall comply with(the conditions stafed in

201.1

Limits

desigms of gradient systems, unless such designs can Be shown to be equivalent in te

GRADI
b) D

When
OPERA
on thg

wh

ts,

rb

L01 a

P.4.105.1.

and weight factors obtained from direct determination~shall not be applied to alten
ENT OUTPUT.

fault values

no direct determination of limits is obtained, the GRADIENT OUTPUT limits for the N
TING MODE (L01) and the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE (L12) shall, dep¢€
label (as defined in 201.7.9.3.101 ) not be larger than the values stated below:

L12 = 440 7h(1 + 0,36 / 14 gff), (ls eff iN MS)

L01= 0,8 rb(1 + 0,36 / ig of¢), (i off iN MS)

ere
¢ is the.EFFECTIVE STIMULUS DURATION, in ms; and

is'the rheobase given in Table 201.102, here in T/s.
nd /12 as well as rb shall either be expressed as the electric field £ (V/m) induced

the dA

hative
ms of

DRMAL
nding

or as

1d€Ts).

Table 201.102 — Rheobase values per type of gradient system

Type of gradient system rb expressed as rb expressed as
E (VIm) dB/dt (T/s)
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM 2.2 20

in CYLINDRICAL MR EQUIPMENT

Other 2,2 not established

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/d¢, as a function of the EFFECTIVE STIMULUS DURATION.
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Limits fpr peripheral nerve stimulation of GRADIENT OUTPUT for the NORMAL OPERATING MODE (L01) and the FIRYT LEVEL
CONTRQLLED OPERATING MODE (L12) in WHOLE BODY GRADIENTS, expressed as dB/d:r versus r . The fimit of
201.12}4.102.3.2 for cardiac stimulation is shown for comparison.
Figure 201.102 — Limits for cardiac anderipheral nerve stimulation
201.12.4.102.3.4 Control of GRADIENT OUTPUT
The MR EQUIPMENT shall control the GRADIENT'OUTPUT O so that it does not exceed the linjits for
peripheral nerve stimulation. O shall either-be obtained by weighted quadratic addition from O;,
the mpximum GRADIENT OUTPUT of each“GRADIENT UNIT i, or by properly validated alternative
summption rules.
The efiuation expressing weighted quadratic addition shall be:
2
0=>w;0;)
where
w; is fhe weight factor per GRADIENT UNIT.
Weighting—facters—forF£-fields—are—atways—equatto—one—weight factersfor-dBidtare—stdted in
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Table 201.103 — Weighting factors for PNS evaluation per GRADIENT UNIT

Weight factors
Type of gradient system Weighting options
Wap WR? Wy 2
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM Unweighted values 1,0 1,0 1,0
Default cylindrical values 1,0 0,8 0,7
Empirical determination b b b
Other gradient designs Unweighted values 1,0 1,0 1,0
Empirical determination b b b

a w

r

g

A
thg GRADIENT UNITS with respect to the PATIENT coordinate system with axes AP (anterior-posterior), LR

ht) and HF (head to feet).

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

b, Wi g Wyet Weighting factors allowed per GRADIENT UNIT, depending on the orientation of the diregtion of

left to

*201.

*201.

12.4.103 Protection against excessive RADIO FREQUENCY enétrgy

12.4.103.1 General

Expodure to RF energy can cause systemic and local tempegature rise which can be a gource

of pot

bntial HARM to the PATIENT. Thermal stress is avoided ifthis document by limiting th

SAR limits are derived such that the spatially localized temperatures are expected not to

in tiss
NOTE
protect
NOTE

temper
see als

NOTE

ue damage.

CEM43 is a method developed to assess treatment-effects of severe hyperthermia. Its role in p
ve limits for mild RF exposure is a topic of active research.

P Skin temperatures can be elevated through contact to hot surfaces. For ACCESSIBLE SURFA

b 201.11.1.3.

3 Since the stray field of the RF\transmit coil drops off rapidly outside the coil and by geo

considgrations, whole body exposure of the-MR WORKER is substantially less than that for the PATIENT. Local e

can be

*201.

similar to that for the PATIENT.

12.4.103.2 Limits for SAR, and sA feedback

The methods of measurements to demonstrate compliance with these requiremen

descri

bed in 201.12.4-105.3.

In Tahle 201,104; allowed ranges of values of WHOLE BODY SAR, PARTIAL BODY SAR and HEA

are gi

ven for-NORMAL OPERATING MODE and FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE. F

SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, no limits are given. These limits are cons

the re

sponsibility of the local investigational review board that has authorized its use.

hture limits of IEC 60601-1:2005, IEC 6060,1+1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:202(

E SAR.
result

oviding

ES the
apply,

netrical
posure

S are

D SAR
or the
dered

The mass used to determine the WHOLE BODY SAR shall be the PATIENT mass.

The mass to determine the PARTIAL BODY SAR shall be the exposed PATIENT mass. It is given by
the PATIENT mass within the effective volume of the RF transmit coil. The effective volume of
the RF transmit coil shall be that volume in which no more than 95 % of the total absorbed RF
power is deposited inside a homogeneous material which fills the volume normally accessible
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.
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The MR EQUIPMENT shall accumulate SA during the MR EXAMINATION and shall, upon request,
display SA for the PATIENT.

The MR EQUIPMENT shall provide an indication to the OPERATOR when SA exceeds a VALUE of

120 [W-min/kg].

Indications related to SA shall not interrupt scanning.

Table 201.104 — SAR limits for VOLUME RF TRANSMIT COILS

CONTRPLLED
OPERAJ'ING MODE

Averaging time 6 min
SAR type — WHOLE BODY SAR PARTIAL BODY SAR HEAD SAR
Body region —» Whole body Exposed body part Head
Operafing mode ¢ (W/kg) (W/kg) (W/kg)
NORMAL 2 2to102 3,2
FIRST JEVEL 4 4to102 3,2
CONTR[OLLED
OPERA[TING MODE
SECONp LEVEL >4 >(4 to10) @ >3,2

Short fluration SAR

The SAR limits over any 10 s period shall not exceled two times the stated values.

F

RST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE:

a8 The limit scales dynamically with the ratio "exposed PATIENT mass/ PATIENT mass":
NORMAL OPERATING MODE:

PARTIAL BODY SAR = 10 W/kg - (8 W/kg x expesed PATIENT mass / PATIENT mass)

PARTIAL BODY SAR = 10 W/kg - (6 W/kg.»*®&xposed PATIENT mass / PATIENT mass)

NOTE MR WORKER exposure limits are the same as the maximally allowed limits for the PATIENTS. Com

with thg 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 Annex AA.

NOTE SA feedback on the USER INTERFACE has been introduced because very long duration PATIENT studi

pliance

bs have

becomg more common. If theresare multiple, separate studies on a given day where the PATIENT has been given a

reasondgble rest, each study isteansidered to be independent with respect to SA.

NOTE 4 Following the definition of a VOLUME RF TRANSMIT COIL, a transmit coil designed for exposure of the p.g. the
knee onl the wrist is considered to be a VOLUME RF TRANSMIT COIL. Since for these types of coils the exposed PATIENT

mass i considerablyyreduced, in general the PARTIAL BODY SAR limits is limiting.

Table 201.105 — SAR limits for LOCAL RF TRANSMIT COILS

Averaging time 6 min
LOCAL SAR

Body region —» Head Trunk Extremities
Operating mode ¢ (W/kg) (W/kg) (W/kg)
NORMAL 10 @ 10 20
FIRST LEVEL CONTROLLED 202 20 40
OPERATING MODE
SECOND LEVEL >20 2 >20 >40
CONTROLLED OPERATING
MODE

Short duration SAR

The SAR limits over any 10 s period shall not exceed two times the stated values

2 |n cases where the orbit is in the field of a small LOCAL RF TRANSMIT COIL, care should be taken to ensure that
the temperature rise is limited to 1 °C.
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In Table 201.105 allowed ranges of values of LOCAL SAR are given for NORMAL OPERATING MODE
and FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE. For the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE, no limits are given. Instead, limits shall be specified and agreed by the local

invest

igational review board that authorizes its use.

Voltages will be induced on the conductors placed in a time-varying magnetic field with time-
varying components normal to at least some of the various loops. Electric fields between the
conductors depend on spacing and can be arbitrarily large, but are typically localized. At RADIO
FREQUENCIES, these localized electric fields can result in high LOCAL SAR levels. The issues can
be avoided in a variety of ways (suppressing currents with baluns, using spacers to keep
PATIENTS away from high field regions). It is imperative that localized SAR from transmission

lines

s _controlled h\]/ the LocAl SAR limits gi\/nn in—Table 201 105 1t is the RESPQO

I\SIBLE

ORGAN
instru

When
assoc

Comp

IZATION’s responsibility to follow the instructions given by the MR MANUFACTURER
ctions for use.

ated with unwanted RF interaction.

iance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

in the

applicable the MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENF,-FILE thg RISK

The FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE limit for WHOLE BODY SAR in Table 201.104 i$ valid
at AMBIENT TEMPERATURE up to 25 °C. For MR EQUIPMENT that supports operations above 5 °C,
the MR EQUIPMENT shall
e reyert to NORMAL OPERATING MODE (with respect {0 "SAR) when the temperature exiceeds
25/°C, or
e re@luce the applicable WHOLE BODY SAR limit for\FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MQDE by
0,25 W/kg per degree until the SAR is 2 W/kg, 'see Figure 201.103 for illustration.
NOTE $ For the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, no requirements related to AMBIENT TEMPERATURE
derating are given. Derating relative to limits defiiled by the local investigational review board is considefed the
respongibility of the local investigational review_hoeard that has authorized its use.
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Figure 201.103 — Applicable WHOLE BODY SAR limit values in FIRST LEVEL CONTROLLED

OPERATING MODE as function of AMBIENT TEMPERATURE
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201.12.4.103.3 Control of sAR

For exposure with a VOLUME RF TRANSMIT COIL, the MR EQUIPMENT shall control conservative
estimates of WHOLE BODY SAR, HEAD SAR, and at least one of the following: PARTIAL BODY SAR or
LOCAL SAR.

For exposure with a LOCAL RF TRANSMIT COIL, the MR EQUIPMENT shall control conservative
estimates of LOCAL SAR and WHOLE BODY SAR.

NOTE 1 Depending on the actual given exposure situation - defined by the dimensions of the RF transmit coil and
of the PATIENT and their position relative to the coil - one of the SAR aspects will be the limiting factor and hence will
determine the maximum RF power allowed to transmit.

NOTE 2 Requirements on the display of SAR are given in 201.12.4.101.

NOTE RF transmit coils with multiple channels can have attributes of both LOCAL and VOLUME RF.TRANSMIT COILS.
The appropriate control of SAR depends on the use of the coil.

*201.12.4.104 Protection against exposure to static magnetic fields

For the (NOMINAL) static magnetic field B, as disclosed in the CTSS, see"201.7.9.3.101 b), the
follow|ng operating mode limits as defined in 201.12.4.101 apply:

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 8 T.

a) T}e NORMAL OPERATING MODE comprises values of the stati¢’magnetic field equal or|[lower

c) Thle SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.comprises values of the static magnetic
fieJd higher than 8 T.

Physiplogical effects, such as vertigo and nausea, due to movement in the static magnetic field
for bgth the PATIENT and the MR WORKERSshould be minimised. This means that the [VALUE
of dB/ft, which the human body is expased to when moving in the static magnetic stray field,
should be limited. The maximum allowed dB/dr values are the result of the speed of movement
and tHe spatial field inhomogeneity (spatial gradient of the static magnetic field).

NOTE [MR WORKER concerns are deéalf with in the instructions for use, 201.7.9.2.17 b).

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/d¢|VALUE
the PATIENT is exposed’to shall be no more than 3 T/s. This limit is independent of the PATIENT’s
condiffon and therefore not related to a specific operating mode on the MR EQUIPMENT.

201.12.4.105~ Methods to demonstrate compliance with the requirements

201.12:4:105.1 Direct determination of the limits of the GRADIENT OUTPUT

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

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

The study 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 cover all PATIENT positions, a worst case position shall be determined for one EFFECTIVE
STIMULUS DURATION and one volunteer, by stepwise displacement of the volunteer in the gradient
system.
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To cover all waveforms, three options are allowed:

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

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

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

To cover 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 range.
Interppfatiombetweernr resuits Tmay be used. A GRADIENT UNITS Shatt-betestedmdividuatly, and
when [no stimulation is reached at maximum GRADIENT OUTPUT, combinations of twe, o/ three
GRADIENT UNITS shall be tested in which at least one unit is driven at maximum output.

For epch gradient waveform tested, for each GRADIENT UNIT and each EFFEGTIVE STIMULUS
DURAT|ION, the PNS THRESHOLD LEVEL shall be derived from mean threshold VALUE obseryed in
volunfeers, in the worst case position.

Differgnces in threshold for the same waveform per GRADIENT UNIT(observed in the study may
be us¢d as the basis for weight factors.

A report of the study of human subjects shall be made available for inspection upon reqyest to
any tgst facility that is documenting compliance with thiSsdocument. Upon request, the jreport
shall @lso be made available to any national regulatory~authority in which the MR EQUIPMENT is
commiercially distributed.

This report shall state at minimum:

— waveform(s) and EFFECTIVE STIMULUS DURATIONS used;

— unjit used to describe the GRADIENT . QUTPUT;

— waqrst case position of volunteersiin the MR EQUIPMENT;

— relevant anthropometric characteristics of the volunteers;
— number of volunteers;

— stddy protocol;

— PNS THRESHOLD LEVEL observed;

detscriptiomof the model used to infer thresholds for waveforms that are not tested (iffany);

DIENT OUTPUT

201.12.4.105.2.1 General requirement for the determination of the maximum GRADIENT
OUTPUT

For each GRADIENT UNIT the spatial maximum of the GRADIENT OUTPUT in the COMPLIANCE VOLUME
shall be determined at MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE, using either the waveform that is provided
by the MR EQUIPMENT for clinical use, or a trapezoid or sinusoid waveform.
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201.12.4.105.2.2 Determination of the maximum GRADIENT OUTPUT for the PATIENT

This determination shall be either by calculation a) or by test b), as follows.

a) Compliance determination by calculation

b)

When the GRADIENT OUTPUT is expressed in dB/dt, the calculation can be based on the

ge

ometry of the current windings of the gradient coils, using Biot-Savart’s law.

When the GRADIENT OUTPUT is expressed in E, the calculation can be based on the geometry
of the current windings of the gradient coils, using the magnetostatic expression for the
magnetic vector potential A. The induced electric field E is the negative of the time derivative
of A minus the gradient of the electrostatic potential due to electric charges. Gradient-

ing
L0
hoj
ra
fie

wh
A
D

Of

threshold values and may be used as alternatives\f justified by the MANUFACTURER.

Th
an

R

Cq

fuced rheobase electric field values isted in Table 207.T0Z are used o calculate L
1. L12 and LO1 are the highest magnitude electric field values found inor
Imogeneous (conductivity = 0,2 S/m) simple geometry PATIENT model, for example a
ius cylinder for a whole body cylindrical bore or an ellipsoid for a head cpjl..'The e
d is to be calculated using the formula

E =-04/0t —V®

ere
is the magnetic vector potential due to currents in the gradiént coils; and

is the electrostatic potential due to electric charges (as further described in item
the rationale of Annex AA for 201.12.4.102).

her suitable models (such as inhomogeneous models) can produce different electr

e magnetic vector potential for straight linexsegments may be calculated in close
d then summed (as vector components).

port of results:

dimensions of the COMPLIANCE VOQLUME and coordinates of its boundaries.
ta is to be reported for each individual GRADIENT UNIT:

maximum gradient strength:G, .y G max:

VALUE of the MAXIMUM ‘GRADIENT SLEW RATE;

VALUE of the ramp. time occurring when switching the GRADIENT UNIT betwe
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 use
mpliance determination of the GRADIENT OUTPUT by test

T

2 and
on a
0,2m
ectric

15) of
c field

) form

en its

st-hardware:

1)

SEARCH COIL design
SEARCH coOILS shall be constructed so that three orthogonal components (Cartes

ian or

cylindrical) of the GRADIENT OUTPUT can be measured. For example, three independent

orthogonal SEARCH COIL elements can be constructed about a common centre

. This

SEARCH colIL design allows measurement of each independent component of the
GRADIENT OUTPUT without requiring repositioning during the measurement procedure.
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2)

3)

4)

Each SEARCH colIL element shall be circular and shall be small with respect to the
GRADIENT UNIT under test to ensure accuracy. The SEARCH COIL element consists of n
turns of wire with a radius of r. The axial length of the coil shall be less than 20 % of its
diameter. The SEARCH cOIL elements shall be no more than 50 mm in diameter. The
response of the SEARCH COIL element shall be determined by calculation or measurement.
The instantaneous magnitude of the component of dB/dt coaxial with the SEARCH COIL
element shall be determined from the peak voltage, U,,;, induced in the coil by the time

varying magnetic flux:

‘dB/dt‘ :‘ UCO,,/(nﬂ-rz) ‘

For example, a typical SEARCH coIL element would consist of 15 turns of copper wire of
0,6 mm diameter on a form of 50 mm diameter (r = 25 mm) resulting in a.Circular coil
approximately 9 mm long. An induced voltage of 200 mV would then resuftiin a dB/dt =
6,79 T/s coaxial with the SEARCH COIL.

The individual SEARCH COIL elements shall each be provided with an attenuator unit that
shall be calibrated to provide the same sensitivity for each of the~SEARCH COIL elejnents
or the sensitivity of each element shall be known from calculationor measurement. The
signals of the individual SEARCH COIL elements shall be fed in-parallel to a unit ofl\which
the output is the square root of the sum of the square ©f,each input. This unit shall
present its output as a voltage, the SEARCH COIL voltage. Alternatively, the indjvidual
element dB/dt values can be calculated based on thé& measured voltages and element
sensitivity, as determined from calculation ,or’ measurement. The ind{vidual
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 under test. The sensitivity |factor
relates the SEARCH COIL voltage U, to dB/dt(T/s) as:

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

SEARCH COIL calibration
A calibration of the SEARGH 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 sjorage
oscilloscopé;

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

The_SEARCH coIL voltage shall be connected to the voltage measurement device by
mieans 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 oulpuls can be connected
to the oscilloscope by means of an analog filtering device, to maximally attenuate
switching frequency components, for gradient amplifiers utilizing switching power
supplies.

Positioning device

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

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

a)

b)
c)
d)

e)
f)

Repoit of results

201.12.4.105.2.3 Determination of the GRADIENT OUTPUT stray field as required for|

Turn off or maximally attenuate the RADIO FREQUENCY (RF) transmitter to prevent inter-
ference.

Turn off all GRADIENT UNITS other than the GRADIENT UNIT under test.
Drive the GRADIENT UNIT at the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE with a repetitive waveform.

M £+ QA P~YNA_V_NT] H £+ LML L AN A/ g h g~ £+l L £ L H' I H
PV TTC  STANCTT COUTC Wittt t1Te™ COWIT CTARIVOLE VOLCUOIWIE U 01 10CatturT wWiITCTC 1S VUTT ge IS

maximal.
Measure the peak VALUE Uy, Of the SEARCH COIL voltage at this location.

THe magnitude of the GRADIENT OUTPUT shall be determined as dB/dt = U, /S’

Pgrameter, general: Unit
— | dimensions of the COMPLIANCE VOLUME and coordinates ofits boundaries m
— | VALUE of the MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE per GRADIENTUNIT T/m/s
Data reported for each individual GRADIENT UNIT:

— | maximum gradient strength G, .., G_ pmax mT/m
— | VALUE of the ramp time occurring when siitching the GRADIENT UNIT ms

between its maximum specified gradient strengths at MAXIMUM GRADIENT
SLEW RATE

— | coordinates of the location of maximum GRADIENT OUTPUT m
— | VALUE of the GRADIENT OUTPUT dB/dt T/s

reporting-in 201.7.9.3.101 b)

To be| able to estimate~the exposure for MR WORKERS, the spatial maximum of the GRADIENT
OUTPUT shall be determined in a volume defined in Figure 201.104a and Figure 201.104p. The
specific point pattern.shall represent worst-case locations where the MR WORKER has accless to
and can be maximally exposed by the GRADIENT UNIT. When considering dB/dt, the unwefghted
vectof summadtion of all GRADIENT UNITS shall be performed to establish the data required in

201.7]9.3.164b).

NOTE EOr TRANSVERSE FIELD MAGNET types, the cylinder axis (i.e. PATIENT axis) is perpendicular to the mmagnet
axis, and the term PATIENT bore refers to the magnet gap between pole shoes.

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 MR 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
couch past the bore opening.

In the cylinder axis direction, the points shall have a separation of not more than 0,05 m.

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 halfway between
the x and y gradient axis (i.e.n x 45 °, 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.
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— 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 illustrates
the relative field distribution outside the space accessible for the PATIENT.

Report of results:

— Distance of points along cylinder axis;
— No. of points azimuthally;

— Graph of maximum magnitude values along the cylinder axis.
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Figure 201.104a — Cylindrical magnet
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Figure 201.104b — TRANSVERSE FIELD MAGNET
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ENT axis and\axis of a virtual cylinder

heter ofivirtual cylinder representing the minimum accessible PATIENT bore

tséon,the cylinder surface where the magnitude of all three magnetic field vectors shall be determin

ma

mum magnnfir\ field magnifur‘ln found on the r\ylinrh:\r surface at distance from the MR ISOCENTRE (
7

bd. The

oint 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

201.12.4.105.3 Determination of RADIO FREQUENCY energy deposition

201.12.4.105.3.1 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

specif

ied below or an equivalent.


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |EC 2022 - 55 -

The PARTIAL BODY SAR shall be determined from the WHOLE BODY SAR by applying properly
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
position. A suitable model to determine the exposed PATIENT mass for example is to simulate
the PATIENT’s body by a variety of homogeneous cylinders. The distribution of the LOCAL SAR
can be determined by theoretical models or by experiment.

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

Comp
deterr
USE, 3

Accep
methd

201.1

Altern
limits

*201.

The mj
RF po
to and

B4(z)

nination over the entire range of power levels the MR EQUIPMENT is capable of jin Iy
ssuring a safe operation given by the specified SAR limits.

table methods to determine the absorbed RF power employed are known'as "pulse ¢
d" and "calorimetric method" according to NEMA MS 8.

p.4.105.3.2 Temperature based methods

ptive limits for the RF operating parameters of MR EQUIPMENT may be derived from th
and using numerical methods such as the CEM43 approachs

12.4.105.3.3 Determination of the B, stray field@s required for reporting in
201.7.9.3.101 b)

aximum RF transmit field of the (unloaded)-RF transmit coil shall be calculated w

arization type selected by the MR MANUFAGTURER, and reported at the positions acceg
relevant for the MR WORKER, together with disclosure of that RF polarization type.

ield shall be calculated at pointshalong the PATIENT axis (i.e. normally the z-dire

beginfing at the MR ISOCENTRE.

NOTE
types ti

For cylindrical magnets the\PATIENT axis is equivalent to the magnet axis; for TRANSVERSE FIELD
e cylinder axis (i.e. PATIENT'axis) is perpendicular to the magnet axis.

Itiss
assur:red to be sufficiently homogeneous in each transverse plane of the RF transmit co

- Th

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

— Thle magnitude of the (total) B, field shall be calculated for each point, up to a dis

wh

erethe field is reduced to -20 dB of B4(0).

- Th

. —— , , —t , , . , 5 , SAR

DRMAL

nergy

ermal

th the
ssible

ction)

MAGNET

fficient to calculate-the (total) B, field along the PATIENT axis only because the B, field is

tance

e'ratio of B42(z) and B,2(0) shall be calculated for each point.

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

Th

e 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 MR ISOCENTRE (see Figure 201.105b).

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

— Axial coordinates of the points where B12(z) is calculated i.e. at the positions accessible to
and relevant for the MR WORKER.

— Magnitude of the magnetic field B12(z) in the calculated points relative to the magnitude
B42(0) in the MR ISOCENTRE.

|
-

Figure 201.105a — Cylindrical magnet

e:

IEC

Figure 201.105b — TRANSVERSE FIELD MAGNET

magnet
MR ISOCENTRE
PATIENT axis

O T o

z; distance of point e, from MR ISOCENTRE

B,(z;) shall be determined by calculation. The ratio B12(zi) and B12(O) shall be calculated for each point e,. The

calculated VALUE in point ¢, 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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*201.12.4.105.4 Determination of RF transmit polarization
201.12.4.105.4.1 General
This subclause specifies the compliance methods which shall be used to confirm declar

in the CTSS of RF transmit polarization capability for any VOLUME RF TRANSMIT COIL as
McC-N. Otherwise, the capability for RF transmit coils shall be declared as oP.

201.12.4.105.4.2 Compliance methods for cp

Select one of the following methods for the VOLUME RF TRANSMIT COIL under test:

ations
CP or

e CcP/Compliance Method 1:

Cqmpliance is checked by review of MANUFACTURER's design information that easurg
thé VOLUME RF TRANSMIT COIL is cylindrical, has a birdcage design, inputs aredrive
al amplitudes and input phases equal to physical angular separation(of-the exc
input locations.

e cP Compliance Method 2:

Far a birdcage VOLUME RF TRANSMIT COIL with elliptical or .éylindrical cross-se(
geometry, compliance is demonstrated by measurement at MR'SOCENTRE in a calib
unloaded coil. All necessary system calibrations shall’be’ done with any apprd
phlantom. Once the system is calibrated, the phantom shall be’removed and the SEARQ
itioned at MR ISOCENTRE.

: : : E_ |Umax|=Uminl
inand Up,... Then the criterion fer'cP can be determined as 5 = mee HlUmea]
By .
This calculated ratio shall not-exceed the cp limit of 20 %, i.e. 0 < B—i < CPlim
1

201.12.4.105.4.3 Compliance method for mc-~

Demopstration of compliance by review of MR MANUFACTURER’s design information f
number of independently controllable inputs for the birdcage VOLUME RF TRANSMIT COIL.

NOTE [Examples of‘MC-N configurations can be found in Annex AA.

201.12.4.105.4.4 Compliance method for op

s that
h with
itation

tional
rated,
priate
H COIL

oower
pn.

tating
while

hximal

Dr the

There are no compttance methods.

*201.12.4.106 MR EQUIPMENT OUTPUT CONDITIONING (MROC)

201.12.4.106.1 General

MROC shall be implemented for MR EQUIPMENT operating at NOMINAL static magnetic field strength

of 1,5 T and 3 T, and for which the INTENDED USE does not exclude scanning of a PATIEN
MR CONDITIONAL MEDICAL DEVICES.

MR EQUIPMENT operating at other static magnetic field strengths may implement MROC.

The MR EQUIPMENT shall provide means on the CONTROL PANEL to activate MROC for the
MR EXAMINATION during PATIENT registration.

T with

entire
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Activation of MROC should include a means to remind the OPERATOR to consider other conditions
of use relevant to safety, not controlled by MROC.

NOTE

1 Such other conditions can relate to adequate programming of the MEDICAL DEVICE declared

CONDITIONAL, landmark restrictions, scan time limitations. See also IEC 62570.

as MR

NOTE 2 MRoOC is not intended to be an additional operating mode, but rather allows specification of additional output
limits within the currently active operating mode.

201.12.4.106.2 Specifying output limits

MROC enables the OPERATOR to specify output limits of the MR EQUIPMENT. All of the following

requir

oaments apply'

e MROC shall not interfere with proper application of the evaluation and reporting
operating modes (see 201.12.4.101);

e opleration shall be limited to 'H frequencies;

. B1

"PEAK shall not exceed values provided in Table 201.106.

Table 201.106 — Maximum B,*PEAK values for MROC implementation

pf the

RF transmit coil 1,5T 3T other field strengths
WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL <30 uT <24 T VALUE ‘as disclosed for MROC in 201.7.9.3.101
b)
Other|VOLUME RF TRANSMIT COILS <45 T <35uT VALUE as disclosed for MROC in 201.7.9.3.101
b)

NOTE[{1 The tabulated values are mirrored in ISO 10974.

NOTE|2 Other VOLUME RF TRANSMIT COILS are often ayvaijtable for e.g. head and extremity imaging.

e mgans shall be provided to configure'and enable MROC prior to starting the MR EXAMIN

MROC shall enable the OPERATOR to select (limit) values for the parameters identi
Table 201.107, within a range pre-defined by the MR MANUFACTURER,;

does not specify RE peolarization type should be assumed to require cp for MR EQUI
operating at 1,5-and 3 T;

additional parameters or selectable options may be provided on the USER INTERFA
control of MR-EQUIPMENT output limits, such as values for WHOLE BODY SAR, HEA
OTHER RFpolarization capabilities, other DETACHABLE RF transmit coils, |dB/d¢| PEA

ATION
fied in

MROC shall indicate that MEDICAL DEVICES declared as MR CONDITIONAL for which labelling

PMENT

CE for
D SAR,

which are specmed as funct|on of PATIENT p03|t|on relatlve to MR ISOCENTRE

e ifimplemented, switching between the configurations shall require a deliberate
on the USER INTERFACE;

action

NOTE 1 Limitations specified on device label can vary with PATIENT position relative to MR ISOCENTRE (also

known as landmark positions).

a USER INTERFACE element shall be provided for the OPERATOR to confirm that the NOMINAL
magnetic field strength of the MR EQUIPMENT meets the conditions of the MR CONDITIONAL

label;
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Table 201.107 — User selectable control parameters for MROC implementation

User controlled parameters Units Selectable options

RF transmit coil type Any of the following birdcage transmit RF

if supported in the MR EQUIPMENT:
* Integrated body coil

* Integrated head coil

* DETACHABLE head coil

the MANUFACTURER

coils,

* Other DETACHABLE coils at the discretion of

RF polarization Where applicable:

*CP
+ MC-2
+ MC-N

Maxin

um 8,*RMS pT

MAXIM

UM GRADIENT SLEW RATE per axis T/m/s

NOTE
CP an

NOTE

NOTH]
WHOLE
from &

NOTE
(drive

1 When McC-N is selected, the MR EQUIPMENT can use any shim condition for any)RF pulse. This in
i linear polarization.

2 Control of cp can require brief linear-polarization RF pulses for PATIENT-Specific calibrations.
3 The relation between SLEW RATE per axis and triple-axes |dB/d¢[N\PEAK is established in ISO 109
BODY GRADIENT SYSTEMS. A scale factor of 0,717 defines the maximum allowable VALUE for |dB/d¢

specified limit VALUE for MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE.

4 The acronym CP can be represented on device labelS)as CIRCULARLY POLARIZED DRIVE or quad|
. MR MANUFACTURERS are encouraged to consider this as part of USABILITY ENGINEERING.

ludes

74 for
PEAK

rature

e the USER INTERFACE on the CONTROL PANEL shall

EQ

continuously display the abbreviation "MRoC" if in effect;

display, upon request or continuously, the parameters and values in Table 201.10
any additional parameters or<selectable options that have been implemented;

ected limitations shall automatically enforce output restrictions for all subsequg
UIPMENT outputs, considering that

the most restrictiveé\VALUE shall apply when multiple constraints limit the same g
and

applied control-parameters shall be recorded together with date and time, and a
identifier forithe MR EXAMINATION, in a location and format available to the RESPO
ORGAN|ZATION;

NOTE2 The unique identifier can be the PATIENT or study identifier as used in DICOM.

the’MR EQUIPMENT may operate at full output capabilities, whilst complying with al

/, and
nt MR
utput;
nique

NSIBLE

other

Compliance is checked by design review and functional test,

requirements i this document, WHheT no [miting VALCUE for a givemn output s ente
the OPERATOR, except for B;*PEAK, which shall not exceed limits as defin
Table 201.106;

ed by
ed in

a limited number of adjustment pulses with linear-polarization drive may be employed to

ensure CP operation. If used, peak power of such linearly-driven RF pulses sh

all be

< (100/N) % of maximum available RF power in CP (for definition of N, see 201.3.234)

and average SAR shall be less than 5 % of the NORMAL OPERATING MODE SAR limits

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

and inspection of the
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*201.12.4.106.3 Implementation and demonstrating compliance for B;*PEAK

The MR EQUIPMENT operated under MROC shall control the VALUE of B;*PEAK for each RF pulse

in every sequence, including adjustment sequences (prescan), not to exceed the values
specified in Table 201.106.

Compliance is demonstrated by design review of the applied limits in the sequence pre-
calculation software, or by evaluation of pre-calculated B{*PEAK values for all RF pulses in

sequences developed under MROC restrictions. Compliance shall be evaluated for all adjustment
sequences intended to be used with MROC enabled. In addition, run-time hardware and/or
software checks may be used in the MR EQUIPMENT to_ensure that the actual B,*PEAK never

exceeds the B,"PEAK values as specified in Table 201.106. A possible method t6)gontrol
B4*PERK is described in the rationale.

201.12.4.106.4 Implementation and demonstrating compliance for B;?RMS

The Mr EQUIPMENT operated under MROC shall control the VALUE of B;*RMS for every seqyence,
n

includjng adjustment sequences (e.g. prescan), not to exceed thé“\WALUE specified by the
OPERATOR.

Compliance shall be demonstrated by design review.

201.12.4.106.5 Implementation and demonstrating compliance for gradient slew rate
The MR EQUIPMENT operated under MROC, shall control the MAXIMUM GRADIENT SLEW RAJE per

axis for each slew and for every sequence, including adjustment sequences (e.g. prescan), to
ensure that its VALUE does not exceed the VALUE’specified by the OPERATOR.

There|are two options to control the GRADIENT OUTPUT, one of which shall be provided:

1) Thle MR EQUIPMENT may control the VALUE of |dB/d¢| PEAK whenever the gradient is sl¢wing,
in levery sequence, including adjustment sequences, not to exceed the VALUE derived from
th¢ MAXIMUM GRADIENT SLEW- RATE per axis, specified by the OPERATOR accord|ng to
Tapble 201.107.

Thle values for |dB/d#.REAK shall be controlled at the surface of the COMPLIANCE VOLUME.

Cqmpliance is (demonstrated by application of calculation methods specified in
2011.12.4.105.2:2.-Based on symmetries, calculation in one octant of the gradient cojl may
bel sufficient-toxdemonstrate compliance. Software validation for representative sequences
shpll provethat calculated values do not exceed the VALUE derived using the convprsion
fagtor specified in Table 201.107. This can be a measurement with a pickup ¢oil at
representative locations.

2) The R EQUIPMENT may control the MAXIMIM GRADIENT SIEFW RATE per axis_in every
sequence, including adjustment sequences, not to exceed the VALUE specified by the
OPERATOR according to Table 201.107.

The values for MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE shall be controlled for the gradient demand
waveform for every slew. The control can be based on pre-calculated slew or using a real-
time watchdog.

Compliance shall be demonstrated by design review.
201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.
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201.1

4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS)

Clause 14 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.1

5 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

and

and

Additi

201.1

For MH
monit

Requi

bnal subclauses:

b.101 Liquid cryogen and cryogen gases

EQUIPMENT that is equipped with a superconducting magnet, means shall’be provi
br the cryogen level(s).

rements on the provision in the instructions for use of information concerning

cryogén and cryogenic gases are given in 201.7.9.2.101 f).

201.1

MR EQ

5.102 Means for the PATIENT to alert the OPERATOR

UIPMENT for which the OPERATOR’s intended positiendis in a separate room, other th

scanner room, shall be provided with two-way audio eommunication.

MR EQ

NOTE

NOTE 1
such al

NOTE 3

201.1

Claus
IEC 6

Additi

201.1

UIPMENT shall be provided with a means for‘the PATIENT to alert the OPERATOR.

Examples of such a means is a squeeze bulb.

Such means are not required for MR EQUIPMENT designed for a PATIENT population or INTENDED US
ert means cannot be initiated by the PATIENT, such as for example neonatal systems.

See also 201.7.9.2.101 o) for guidance how to check proper functioning of the alerting function.
6 ME SYSTEMS

P 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
D601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

bnal subclauses:

5.101" EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT

Hed to

liquid

An the

where

and

MR EQUIPMENT operating a superconducting magnet or resistive magnet shall be provided with
an EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT.

NOTE 1

Emergency field shut down can be used to resolve entrapment of persons in the magnetic field resulting

from ferromagnetic attraction. Requirements on the provision in the instructions for use of information concerning
the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT are given in 201.7.9.2.11.

NOTE 2 Magnetic field decay characteristics during EMERGENCY FIELD SHUT DOWN are provided in 201.7.9.3.101 d).
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MERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT shall meet the following requirements:

able to function in the event of loss of incoming power to the EMERGENCY FIELD SHUT

DOWN UNIT;
designed to meet at least two of the following:
i) provide redundant means within the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT to remo

ve the

magnetic field unless another means is provided external to the EMERGENCY FIELD

SHUT DOWN UNIT,

ii) provided with capabilities to automatically conduct self-checks on the mea
initiating removal of the magnetic field and if lack of functionality is detected, i
initiate a TECHNICAL AL ARM CONDITION [OW PRIORITY per |EC 60601-1-8

ns for
t shall
2006,

IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 and IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020;

iii) use of COMPONENTS WITH HIGH-INTEGRITY CHARACTERISTICS pe€ry“4
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020;

provided with an actuator that shall meet all the following:
i) accessible near the magnet, within the MR EXAMINATION ROOM;

Additional actuator(s) should be provided outside the SPECIAL ENVIRONMENT
close proximity of the USER INTERFACE;

protected to prevent inadvertent operation;

iii) coloured red designed to be distinctive and-€asily identifiable from that of|
controls;

iv) labelled as "Emergency Magnet Off' and/or with symbol 10 provid
Table 201.A.101;

which shall comply with the fire enclosure requirements in 11.3 of IEC 60601-1

non-metallic, it shall have a minimum flammability rating of FV-0 in accordanc
IEC 60695-11-10;

any cable (signal or power) that exits the enclosure that is critical to the function
EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT shall have a flammability rating in accordanc
11.3 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, or the MANUFACTURER shall indicate in the insta
documentation-that the cable(s) shall be installed in a fire retardant enclosed rac

5.102 Scantinterruption

fashion in(response to a PATIENT alert, or in the event of a potential HAZARDOUS SITUATION

r EQUIPMENT shall provide means for the OPERATOR to stop or pause the scanin a

9 of
and

within

ii) requires a single action to initiate with the exception that the actuator codlld be

other

ed  in

the electronics of the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT shall be enclosed by means

2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and |IEC 60601-1:2005/AMD2:2020. If the enclosjure is

e with

of the
e with

and
lation
way.

timely
.

The means to stop or pause shall be provided at the intended position(s) of the OPERATOR
controlling the MR EQUIPMENT.

201.1

7 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

NOTE

202

In Clause 202 of this document, additional requirements for ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY are giv

ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 applies except as follows:

and

en.
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202.2 Normative references
Amendment:
Delete the following normative references: IEC 60601-1-11:2015,

IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020, IEC 60601-1-12:2014, IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020,
IEC 60601-2-2:2009, IEC 60601-2-3:2012.

202.5 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS identification, marking and documents

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

Replagement:

The SPECIAL ENVIRONMENT for the MR EQUIPMENT is defined as the room,equipped with RF
shieldjng provisions containing the magnet, including the access door,(penetration pangls for
power and control cables, and an optional window. The RF shielding effectiveness of thig room
shall he specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

202.5)2 ACCOMPANYING DOCUMENTS
202.5)2.1 Instructions for use
Amenfiment:

This sljubclause does not apply to the instructions for use but to the technical description|of the
MR EQUIPMENT.

202.5]2.1.1 General

Amenf@iment:
Deletg items c) and f).

202.5J2.2 Technical description

202.5]2.2.2 Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified
for use only in a shielded location SPECIAL ENVIRONMENT

Amenfiment;

DeleteTitern aJ-

Addition:

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

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

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

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

— prohibit any unauthorised modifications to the RF shielded room.
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202.7 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additional subclause:

202.7.101 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS for MR EQUIPMENT

The MR EQUIPMENT outside the SPECIAL ENVIRONMENT shall comply with Clause 7 of
IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Inside the SPECIAL  ENVIRONMENT, Clause 7 of IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 does not apply. The requirements stated in 201.7.9.2.101 e)
are agpticabte:

202.8 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY requirements for MR EQUIPMENT

Additipnal subclause:

202.8{101 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY for MR EQUIPMENT

The MR EQUIPMENT outside the SPECIAL ENVIRONMENT shall cemply with Clause| 8 of
IEC 6p601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

All parts of the MR EQUIPMENT inside the SPECIAL ENVIRONMENT*accessible by the MR WORKER or
PATIENT shall comply with the ESD requirements in Glause 8 of IEC 60601-1-2:201¢ and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

The MANUFACTURER shall apply RISK MANAGEMENT to determine if components ¢f the
MR EQUIPMENT used inside the SPECIAL ENVIRONMENT should comply with requirements of
Clausg 8 in order to maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

NOTE [When selecting the IMMUNITY requirements”inside the SPECIAL ENVIRONMENT, the MANUFACTURER talfes into
accounf the ELECTROMAGNETIC DISTURBANCEs related to electromagnetic phenomena that could interfefe with
provisigns to ensure BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.
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Annexes

The annexes IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 apply, except as follows:
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Annex A
(informative)

Symbols on marking

Annex D of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Addition:

Additipnalr SAFETY SIGNS and symbols used for marking on or with MR EQUIPMEN} and
MR EQUIPMENT, when consistent with their INTENDED USE, are found in Table 201.101,
Table|201.A.102 and Table 201.A.103.

Table 201.A.101 — MR SAFETY SIGNS

No. SAFETY SIGN Reference Title

ISO 7010-W005

(2011-05) Warning, ‘Noh-ionizing radiation

ISO 7010-W006

2 (2011-05) Warning, Magnetic field
ISO 7010-W010

’ Warning; Low temperature/Freezing conditipns
(2011-05)

4 ISO 7010-P007 No access for people with active implanted

(2011-05) cardiac devices



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |EC 2022

—67 -

No.

SAFETY SIGN

Reference

Title

ISO 7010-P014
(2011-05)

No access for people with metallic implants

@

ISO 7010-P008
(2011-05)

No metallic articles or watches

ISO 7010-M003

Wear’earprotection

(2011-05)
e —=7 ISO 7610-M004

8 ‘@‘@’ Wear eye protection
(2011-05)
ISO 7010-M009

9 Wear protective gloves
(2011-05)

10 . N.A. Emergency Magnet Off

The symbols shown in Table 201.A.102 relate to the marking on RF coils and are provided for

information.
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Table 201.A.102 — RF coil symbols

No. SAFETY SIGN (preferred) SAFETY SIGN (alternate) Reference Title
IEC 60417-6191 . .
1 (2013-05) RF coil, transmit
2 ‘.‘ ‘-F "‘ H IEC 60417-6192 RF coil, trangmit
H ‘.‘ ﬂ E& (2013-05) and receive
T/R
\ ; H\ /J IEC 60417-6193 .
3 f{ \ ﬂ \" (2013-05) RF coil, rece|ve
R
NOTE| The use of the coloured symbols is encouraged for the added visibility and information provided py the
coloun. When colour reproduction is not practical, the preferred version of the SAFETY SIGN can be printed in| black

and white, to include the strongly recommended use of the letters in the black and white variant.

The s
MR EN

be us¢d in the MR ENVIRONMENT can be found in IEC 62570.

mbols shown in Table'’201.A.103 are provided for use on items that can be used
VIRONMENT. Additional information regarding the labelling requirements for items th

in the
At can
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Table 201.A.103 — MR CONDITIONAL symbols

No. SAFETY SIGN Reference Title
IEC 62570:2014,
1 Table 1 MR SAFE
MR\CONDITIONAL
IEC 62570:2014, NOTE For MR CONDITIONAL items, additignal
2 Table 1 supplementary markings as defined in
IEC 62570 apply to identify the conditions]|of
use.
IEC 62570:2014,
3 Table 1 MR UNSAFE
NOTE When colourteproduction is not practical, the symbols in this table can be printed in black and whitg. The
use ofl the colouredisymbols is strongly encouraged for the added visibility and information provided by the dolour.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclauses in this document, with clause
and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Introduction

Sever

[16],
scann
static

contrdlled environments, which are reflected in the EU Directive on EMF [22]. ICNIRP ha

publis

This

RESPQNSIBLE ORGANIZATION, employing MR WORKERS, to perferm occupational RISK ASSES
and implement health protection and surveillance programs, see e.g. [22], [23]. EMF exp

limits

considered appropriate to protect them against negative health effects. While exposu
I's can be physically different because of the’orientation of the workers as compafred to

worke
the or
found

that Iqcal regulations for occupational exposure can be stricter and will supersede the
provided in this document.

Subclause 201.3.201 — AMBIENT TEMPERATURE

AMBIE

deterrpining heat loss of the.PATIENT [25], [27]. Note that absence of air flow can occur as §

FAULT

considerations.

Estim

The A

additiin to this product safety standard, see among others [1], [10], [11], [12]}413], [14]

bl overview and guidance documents related to safety of MR scanners are lavaile
17] Independent of the specific electromagnetic fields generated infand around
and time-varying electric, magnetic and electromagnetic field exposure for work

hed a 'statement' specifically addressing the safety of PATIENTS'[21].

Hdocument provides requirements for disclosure ofktechnical data to suppo

specified in this document are identical for al{PATIENT and for an MR WORKER af

entation of PATIENTs the same exposure-limits apply. The rationale for this choice ¢
in the rationale of subclauses 201.7.9:2:17 b) and 201.7.9.2.17 f). It is noted, ho

NT TEMPERATURE of the "air flowing in the PATIENT environment is the primary para

CONDITION or when“users turn off air flow based on infection control or PATIENT ¢

lation of-the radiation power caused by bore wall.

ble in
, [15],
BN MR

r, committees as ICNIRP [18] and IEEE [19], [19] have defined exposure limits flor the

ers in
s also

t the
SMENT
osure
d are
re for

an be
vever,
limits

meter
INGLE
bmfort

IBIENT TEMPERATURE of 25 °C is taken as reference temperature to calculate the addjtional

heat flowinto human body when the bore wall temperature exceeds 25 °C. The addjtional
radiation power can be estimated by the Stefan—-Boltzmann Taw, as:

with

dP =¢x 4 x g x (T* - Ty*), where T, = 273,15 K + 25 K

€ emissivity of the bore wall, taken as a typical VALUE of 0,9 [28];

bo

AN Q

-

5,67 x10°8 W/m2/K4;

re wall temperature in kelvin; and

effective body surface area exposed to the bore wall radiation.

Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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For simplicity and as worst case, the emissivity of the skin or clothing, which describes the
absorption, is assumed to be 1.

For area 4, a rough approximation is based on an average body surface area of 1,8 [29],
assuming that 60 % of the body is within the bore, that 33 % is lying on the table, so only 67 %
is exposed to radiation, and that 40 % of the remaining body area inside the bore is covered by
coils, so 60 % is uncovered.

The effective area 4 is calculated as

4 =41 O 2 oan0 faWAly nen — 149 2 024 =N 492 2
Z1 LUEA"ALLL J J U T v,UuyuU UEA"ALLLI U, T U 2L

Consi
which

In tha
cover
above

The maximum additional radiation power from the bore wall on the_ human body (25 W to

is small relative to average metabolic rate, estimated as [29]

e 80| W for resting;

e 2700 W for moderate activity;

e 520 W for very intense activity.

So thé bore wall radiation is less than the pewer at rest and an order of magnitude |
modetfate activity.

Note fhat radiation power a human being receives by standing in bright sunlight c

estimgted using a solar power density’of 1 050 W/m? [30] and the same area as above a

1050
bore

evapo
LEVEL
result

[ [ O

Hering the example of an average bore wall temperature of 35 °C, dP = 25 W for
will occur only in extreme situations, dP = 38 W.

calculation the body surface was assumed as bare skin. Usually most of the s
d by clothing which will shield the radiation to a large extent. Tcherefore, the nu
are an upper limit and will be substantially lower in reality.

W/m2 x 0,43 m2 = 452 W. That is an order of magnitude larger than the radiation

ration even at elevated air temperatures. Finally, the heat power deposited by RF in
CONTROLLED OPERATING MODE (WHOLE BODY SAR 4 W/kg, average body weight of
5 in 4 x 70 = 280(W.

So th

negliglible in retation to inter-subject variability of heat dissipation. In conclusion, using
tempdrature_inthe bore as representative for the AMBIENT TEMPERATURE is an acce
approkimdtion.

rmal radiafion increases the heat load by at most 10 % to 15 %, which is cons

10 °C,

kin is
mbers

B8 W),

pss at

an be
5 dP =
of the

vall and usually not a/problem as it is efficiently shielded by clothing and cooled by

FIRST
0 kg)

dered
he air
ptable

Subcl

ause 201.3.203 - B4*

The VALUE of (total) B, is based on both polarization senses in the rotating frame [24]:

B ()= B/ () +| B, (1)

Here, B,* is the component of the RF field in the rotating frame that can tilt the nuclear
magnetization vector, while B, is the RF component that rotates counter to the rotation of the
nuclear magnetization.
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For pure circular polarization | Bl_ (2)|= O; for linear polarization | B, (¢)|=| B, (¢)].

B,* is estimated in a slab at the RF transmit coil centre by an MR measurement which evaluates
the (spatially averaged) tilt angle @ of the nuclear magnetization vector, which is given for a

rectangular pulse with duration zand amplitude | B, | as

O=y | B/ |~

whereg] vy is the nuclear gyromagnetic constant. See also 201.12.4.106.3.

The Bi* VALUE represents a spatial average from a central slab inside the RF trdnsm

where
accou
local

B4*PE

Subcl

pted for as margin when controlling B,*. In addition, both localized By* values a
ALUE of the B, vector can exceed the average VALUE by up to_an, order of magr
7K relates to the time point in an RF pulse where (the spatially-averaged) B, is max

fause 201.3.205 — B,*RMs

B4*RMs is displayed on the CONTROL PANEL to provide a~Supplemental metric to SAR of t

power

power| deposition, disclosed in the labelling by the\MANUFACTURER of MR CONDITIONAL M

DEVIC

Es, and is used as control in MROC. See als0°201.12.4.106.3.

B4*RMs as displayed on the CONTROL PANEL fepresents the maximal VALUE when average
any 10 s period of the sequence.

Subcl

Jause 201.3.206 — |dB/d¢| PEAK

The magnitude of dB/d¢ due to gradient switching includes all vector field components

GRADI

proteqt MEDICAL DEVICES “declared as MR CONDITIONAL from adverse effects from gr
switching, the GRADIENT OUTPUT, specifically |dB/d¢|, shall be evaluated for a sufficiently

volum

e inside the<ore of the MR EQUIPMENT. The required volume for evaluation of the GR/

ouTPUT for deviee interaction is typically bigger than the radius of the COMPLIANCE V

appro
but th
scale

Subcl

briate for.evaluation of physiological effects (GRADIENT OUTPUT and PNS THRESHOLD L
s radial increase in |dB/d¢| is accounted for in ISO 10974 through the slew rate to
factor:
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ause 201.3.210 — CORE TEMPERATURE

Multiple definitions and approaches are being used in the clinical literature to define and assess
CORE TEMPERATURE. The use of rectal or sublingual temperature monitoring generally
underestimates CORE TEMPERATURE and brain temperature by up to 1 °C. Rectal temperature
does not provide an accurate measurement of the temporal variation of CORE TEMPERATURE, as
it measures at a considerable distance away from a major vessel. Note that mean brain
temperature is directly coupled to CORE TEMPERATURE, but on average approx. 0,5 °C higher
than CORE TEMPERATURE as measured by tympanic or oesophageal thermometry [25]. Brain
temperature varies from deep structures to cortex by approximately 1 °C.
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Subclause 201.3.211 — CUMULATIVE EQUIVALENT MINUTES AT 43 °C (CEM43)

CUMULATIVE EQUIVALENT MINUTES AT 43 °C is a local thermal dose "iso-effect" metric,
representing the duration of exposure at a reference temperature of 43 °C, associated with the
magnitude of a thermally-induced bio-effect observed or predicted to occur at a different
temperature T for duration z,,,,,- The actual temperature T can vary as function of space and

time. In this context, 10 ceEM43 represents 10 min of exposure at 43 °C. It is also known as
THERMALLY EQUIVALENT TIME, see |I[EC 60601-2-62 [160].

The cEM43 model approximates the non-linear relationship of tissue damage by using two log-
linear relationships with a break point at 43 °C:

CEM43=["" R"*7 d7

where

k = (1 °C)1, a constant to render the exponent dimensionless;

T(r) |= temperature in °C during time course t of an MR EXAMINATION;

T = time;

texam | = duration of the MR EXAMINATION, including the time~ after the last RF exppsure,
required for the temperature to return to physiological baseline;

R = exponential constant, 0,25 for T < 43 °C and/0,5 for 7> 43 °C.

Validily of CEM43 as metric to assess RISK for tissue damage is generally accept¢d for
temperatures in the range of 39 °C and 57 °C [158]“Note that the integration time shall a¢gcount
the full time-course of elevated temperature,_i.€? not only the times at which RF deposition is
occurting.

The ekponential constant R is determined from cell cultures and animal models; human data is
scarcg but indicates that the R-values)in human tissue can be different. Though variationf in R-
valueg are reported for different tissue types, this document adopts the R values of 0,45 and
0,5 to|calculate CEM43. Its threshold varies with animal species and tissue type, and an arjalysis
of lowgst VALUE with reportedidamage, and highest VALUE with no reported damage is provided
in [159]. This paper suggests-the use of CEM43 for control of local heating in the context of MRI.
A limif VALUE of 2 CEM43\is selected in this paper as safe limit to protect nerves, espegcially
peripheral nerves in~ s€ensitive PATIENT classes, such as those with diabetes or Multiple
Sclergsis, and those undergoing chemo- or radiotherapy, see [99] and references cited tHerein.

Subclause 201.3.220 — INTERVENTIONAL MR EXAMINATION

Examplés; asplrahon cytology, core blopsy, breast b|opsy, wires localization, depth elegtrode
placemeftin—the—brain forEEGof pattidotemies—chemo—abtation—cryosurgery—and—tHermal
ablation using laser, focused ultrasound and RADIO FREQUENCY 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: TRANSVERSE FIELD MAGNETS and fast imaging sequences (fluoroscopy).
In-room console.

Non-invasive visualization and localization. Problem with geometric distortion due to non-linear
gradients and susceptibility artefact.

Consequences for MR WORKERS and PATIENT safety: Higher levels of exposure to the static and
time-varying magnetic, and RF fields can occur in TRANSVERSE FIELD MAGNETS.
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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 EQUIPMENT. There is a potential for accidents caused by magnetically induced force on
surgical instruments or monitoring equipment. Image artefacts can 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 can cause
artefacts, therefore loops in cables should be avoided to prevent the danger of EMI between
scanner and interventional electronics.

Compatibility of needles, catheters and other instruments developed for interventional purposes

(Com osed of h|gh-n|r‘|(n| stainless steel and other mnfnrmle) reduce torgue from the static field

and mlinimize susceptibility artefacts.

Interventional procedures are increasingly being performed using MR SYSTEMS, s¢ that
measyrements of bonding resistance and touch voltages should be performedron/mMR units, just
as thdy are on conventional radiographic systems [31].

There|will need to be some differences in procedure, because of the strong magnetic field|within
the MR EXAMINATION ROOM, but the general principles will be the same:

Touch voltages should be measured using a conventional sadto-ranging digital multineter,
equipped with a set of test leads long enough for the meter to be sited outside the MR
EXAMI?ATION ROOM. One lead should be attached to the earth'reference bar (ERB), and thg other
lead, flitted with a sharp pointed probe used to check forfouch voltages on any of the accegssible
conductive surfaces within the MR EXAMINATION ROOM. The probe should be tested to gnsure
that it{does not contain any significant amount of magnetic material by running a test nmjagnet
over if.

Measlirements should also be made between the earth point on all mains sockets in the MR
EXAMINATION ROOM and the ERB. If any)devices are plugged into sockets outside the MR
EXAMINATION ROOM and then used within the MR EXAMINATION ROOM, these should be supplied
from the same phase as any sockets‘within the MR EXAMINATION ROOM, and the touch vpltage
on thg earths of these sockets also measured. The touch voltage should be less than 10 mV,
AC or|DC. If a voltage greater-than 10 mV is found, the measurement should be repeated|using
an |IEC filter. If the touch voltage is still above 10 mV, the source of the voltage shotld be
investigated. Once it has been established that there are no significant touch voltages present,
the bagnding resistanceShould be measured. A battery operated four-wire milliohmmeter gshould
be usgd, in order that the meter can be kept at a safe distance from the midline of the field
durind the measurement. The meter should have a resolution better than 10 mQ, and be cqgpable
of performing the:measurement at a current greater than 100 mA.

The rgsistance between the ERB and all accessible conductive surfaces of installed equipment

should be less than 100 mQ. The resistance between the earth point of all mains sockefs and
the E Richauld Alean ha lnce than 100 MO

D oot o U~ o CTCootral T rouU—TItxZs

Any PORTABLE devices should be plugged directly into a conveniently located hardwired socket.
Extension mains leads should not be used within the MR EXAMINATION ROOM.

Subclause 201.3.223 — 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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Subclause 201.3.230 — MAGNETIC RESONANCE WORKER (MR WORKER)

The concept of MR WORKERS is related to the level of exposure of this group of MR WORKERS to
the EMFs emitted by the MR EQUIPMENT. This level is higher than what is allowed by legal
regulations in some countries for MR WORKERS in general, but it is covered by special
derogations under controlled conditions in the EU. Requirements formulated in this document
support establishing compliant working practices for the MR WORKER in the MR ENVIRONMENT
even during scanning.

The term MR WORKERS includes all people working near the MR SYSTEM in the MR ENVIRONMENT
or equwalent e|ther in the medlcal arena where the MR SYSTEM is mstalled and being operated

the MR SYSTEM the OPERATOR and the medical staff, or the MR WORKER can be the technical
persopnel at the MR MANUFACTURER, development and manufacturing engineers, installation and
SERVICE PERSONNEL. Both groups of MR WORKERS are equally essential incmaintaining the
medicgl benefits for the PATIENTS.

Apart [from the MR WORKER, two further groups of individuals exposed(te-the EMFs emitfed by
the MR EQUIPMENT can be discerned. These are MR volunteersc(s¢anned regularly [under
oversijght procedures established by the RESPONSIBLE ORGANIZATION, see [33]) and PAT|IENT’s
socialfcompanions.

An MR volunteer or social companion is an individual whg,has freely consented to be exposed
to the| EMF and acoustic noise associated with an MREXAMINATION. An MR volunteer or[social
companion is therefore not considered to be an MR WORKER according to the definition |n this
docurIent. Screening procedures for the PATIENT-apply equally to MR volunteers and [social
companions.

Subclause 201.3.232 — MEDICAL SUPERVISION

MEDIGAL SUPERVISION requires medical management, i.e. a positive assessment by a quplified
medicpl practitioner of the RISK versus benefit for a particular scan, or a decision by a quglified
surrodate of the practitioner that(the PATIENT satisfies a set of objective criteria, formulajed by
a quallified medical practitionet, for the parameters of the scan and the condition of the PATIENT.
MEDICGAL SUPERVISION entails for example physiological monitoring of the PATIENT by mepns of
devicgs designed to measure or assess various physiological states such as heart ratef ECG
trace,|blood pressure,. pulse oximetry; but see cautions in 201.7.9.2.101 n).

Subcllause 201.3.237 — PARTIAL BODY SAR

A PARTIAL BGDY SAR limit was introduced to enable SAR control as function of RF transmift coils
type 1nd size relative to the exposed part of the body. This limit has been chosen to vary with
the ragio:

(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 WHOLE BODY SAR limit. On the
other side, however, the limit increases with decreasing coil length. For very short RF TRANSMIT
COILS the PARTIAL BODY SAR limit approaches the LOCAL SAR limit (a wrist transmit coil, for
example, exposes at most 1 % of the body mass). A linear dependency on the above mentioned
mass ratio seems to be justified to be applied for ratios above 0,3. For 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
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to larger masses (at least 500 g). In Table 201.105 the 10 W/kg is therefore still kept as an
upper limit for the PARTIAL BODY SAR. Figure AA.1 shows a graphical illustration of this.

A

=N
o

—— FIRST LEVEL OPERATING MODE

©

—— NORMAL OPERATING MODE

SAR limit (W/kg)

o]
|

0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1
Exposed mass/total PATIENT masps
EC

Figure AA.1 — SAR limits for the exposed mass of a PATIENT

NOTE |To determine the distribution of the absorbed RF.power and to determine the mass of the exposed| part of
the body, use human digital models and computational*electromagnetic modelling TOOLS. PATIENT registratipn data
can be combined with statistical anthropometric dataito provide an estimates of the exposed mass fraction.

Subclause 201.3.239 — 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, though slower ramp down can pccur,
esp. im high-field magnets (7.T and above). The magnet begins to warm up. Liquid heIiu% boils

off at @ rate of 500 | to 1.500 | within a few minutes and expands quickly. The exact boil-gff rate
amount depends on the-fill level and on details of the magnet design. One litre of liquid helium
translates into approximately 810 | of gaseous helium at room temperature. During maximum
condifjons this méans approximately 1 000 m3 of gas. A manual QUENCH can be initiafed by
activating the/EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT. Another cause for QUENCHing is when the
helium fill level"decreases to a point where the magnet begins to warm up. In rare instanges, a
spontaneous QUENCH can be observed that cannot be explained by the presence of obvious
causep:

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

If proper venting is not used, three effects can occur during rapid boil-off at a QUENCH:

— excessively cooled gases will freeze water molecules in the area adjacent to the magnet,
causing a dense white fog;

— Air in the room will be displaced by helium, causing RISK of hypoxia, including
unconsciousness or asphyxiation, to persons in the vicinity;
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— the helium gas that escapes during a QUENCH is extremely cold and might even freeze
objects in its way.

Superconducting magnet designs which require so little liquid helium that a de-energizing event
does not result in release of gas in the environment (all gas is captured in the pressure vessel)
do not require a venting system.

Subclause 201.3.243 — SPATIAL FIELD GRADIENT (SFG)

SFG of the magnet is given by

2 2
SFG=‘V‘EO‘ _Nomp+p ! 12 B n ! +1 L B rBER
Ox x y z P X y z 8 X v z

34 4

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

A magnetizable object placed in the field of an MRI magnet will_experience a net forcg. The
general formula for the total net force on an object of volume Vs

F = [[[1-9)Bav = [[[ (M VB, s8¢, VB, +M VB, )av
Vv vV

whereg] F is the net force vector on the object, V the’volume of the object, M the magnetigation
vectol, and B the magnetic field of the magnet-From this equation it can be seen that thg force
depends directly on the gradients of B and not'on the magnitude of B (in a homogeneoug field,
the ngt force is zero). However, indirectly-the magnitude of B also enters the equation because
the mpgnetization M depends on B as\the object is magnetized by the magnet. It should be
noted|that M and B are both vectons)that depend on the position in V. Further, M ang B in
general have different directions.-Although M is directly caused by B, there is no direct relation
between them, because the mateérials and shape of the object also play a role. Anglytical
relatigns between M and B exist only for very specific cases, such as a linearly magngtized
spherg¢ or a very thin rod.«n short, evaluation of the equation for SFG is in general difficylt and
requires numerical calculation with specialized software.

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

F=m9B =imLem Lom 2B = m¥B +mVB +mVB,
ox oy Oz o

or written in components of m and B, and using the fact that VB = 0 in volumes without electrical
current i.e. 0Bx/0y=0By/0x, 0By/0z=0Bz/dy, and 0Bz/0x=0Bx/0z:
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of m, but also on the direction of m.

critica

imposgs the directionality of m. For lightly magnetic objects that are placed in the very
field gf the MRI magnet, m and B are expected to have virtually identical directions in th
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To furllher simplify the calculation, we assume that m has the same direction as B! [Th|s is a

assumption in the derivation which is justified because m is resulting from B,

Secondly, the object has the tendency to rotate in such a way that m/becomes a|
. So,
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But it is unlikely that implants are magnetically saturated. To give an indication, saturated iron
objects already experience a 1 g force at low SFG of about 0,05 T/m. So, implants made of such
materials would always fail the 1 g test [32] in the MRI magnet which has several T/m.

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

‘EHV‘EH = |B.VB, +B,VB, + BB,

For another way of deriving this result see [35].


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |EC 2022 -79 -

Subcl

ause 201.3.245 — 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,
and mass of the PATIENT.

Subcl

ause 201.3.248 — VOLUME RF TRANSMIT COIL

The RF transmit coils can be separated into two classes: the VOLUME RF TRANSMIT COILS, and
the LJCAL RF TRANSMIT COILS. Popular members of the class of VOLUME RF TRANSMIT COIiS are
the bady resonator and the head coil. LOCAL RF TRANSMIT COILS are commonly used with,r

to the

The s

spectroscopic application.

bparation into the two classes is introduced in order to enable simple,,but — in v

safety| — sufficient rules with respect to the control of SAR.

The s

multaneous control of the WHOLE BODY SAR together with the PARTIAL BODY SAR, HEA

or LOQAL SAR is necessary, in order to meet the large variation of eXposure situations as

by th
requir

b variability of the coil, and PATIENT dimensions and/ their relative positions
ement automatically adjusts the SAR supervision to the ‘most critical SAR aspect. T

demonstrated in the following four examples.

Exampl
genera

e 1: The examination of an adult with a head RF transmit)coil means a partial body exposure (the
). In this case the HEAD SAR will limit the amount of RF_power transmission. However, the examinatid

infant with the same head RF transmit coil, is considered a whole body exposure (if the infant fits completel

the me

Exampl
critical

Exampl
exposu

tioned coil). In this case the WHOLE BODY SAR will be“the limiting factor.

e 2: The examination of the head of a child within ‘a relatively large sized body resonator can cause
HOLE BODY SAR VALUE than the HEAD SAR VALUE.

e 3: The examination of a large-sized-adult with a relatively short body resonator means a parti
e more than a whole body exposure. Imythis case the SAR of the exposed partial body is the critical pa

for safdty.

Exampl
especid

e 4: Additional control of LOGAL\SAR is essential when examining an adult with a LOCAL RF TRANSM

its uppgr limit.

Subcl

lause 201.7.4.3 -~ Units of measurement

This document allews the use of W-min/kg for SA, as it allows an easier conversion off
minutes for an"assumed SAR level. In this document, the Sl unit kd/kg will be used.

This doecument allows the use of G/cm for SFG, but recommends the exclusive use of

unit.

spect

ew of

D SAR,
given

This
‘his is

head in
n of an
inside

a more

bl body
ameter

T colL,

Ily if the effective volume of\the LOCAL RF TRANSMIT COIL is so small that the PARTIAL BODY SAR has rleached

SA to

the Sl

For courtesy of the user of this document, Table 201.AA.101 provides an overview of all
quantities used in the normative part of this document, and their Sl units.
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Table 201.AA.101 — Overview of quantities, and their Sl units

Symbol SlI-Unit Description
V-s/m magnetic vector potential due to currents in the gradient coils

B, T static magnetic field

B, T magnetic induction of the RADIO FREQUENCY magnetic field

B,* uT B, component of the RF field in the rotating frame that is effective for tilting of
the nuclear magnetization

B~ uT B, component of the RF field in the rotating frame counter to the rotation of the
nuclearmaanetization

)

B,*RMs uT root mean square of B,*

B,*pepk uT peak amplitude of B,*

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

[dB/dY| o ak T/s peak of dB/d¢

CEM4] min CUMULATIVE EQUIVALENT MINUTES at 43 °C

E V/m electric field induced by gradient switching

G mT/m magnetic field gradient

y rad-s~1.T~1 nuclear gyromagnetic constant

k (1 °c;)-1 numerical unit compensation constant in CEM43 formula

LO1 V/m or T/s limit of the GRADIENT OUTPUT fofthe NORMAL OPERATING MODE

L12 V/m or T/s limit of the GRADIENT OUTPUTfor the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MQDE

4 rad tilt angle of the magnetiZation vector

n none number of coil windings

o V/m or T/s GRADIENT OUTPUT

Oi V/m or T/s GRADIENT OYTPUT per GRADIENT UNIT

r mm radius of.the SEARCH CoOIL

R none exponential constant used in CEM43

rb V/mor T/s rheobase

SA kJd/kg SPECIFIC ABSORPTION

SAR Wikg SPECIFIC ABSORPTION RATE

SFG, | [7|§|| Tim SPATIAL FIELD GRADIENT

ls off ms EFFECTIVE STIMULUS DURATION

tSAR min averaging time for the determination of SAR

t T S or min time

toxam s or min duration of the MR EXAMINATION

T °CorK temperature

U \Y voltage

@ electrostatic potential due to electric charges

Ugoitr Usut mV peak voltage induced in the coil

w; none :Neight factor per GRADIENT UNIT relating the GRADIENT OUTPUT of that unit to the
imit
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Subclause 201.7.9.2.13 — Maintenance

Maintenance/inspection for superconducting magnets requiring a QUENCH pipe includes
checking the exhaust/venting system and MR EXAMINATION ROOM venting.

The installation of the MR EXAMINATION ROOM venting system and the cryogen venting system
for the superconducting magnet shall adhere to requirements provided by the MR MANUFACTURER
and should be checked by trained personnel. The RESPONSIBLE ORGANIZATION should ensure
that both systems, inside and outside the MR EXAMINATION ROOM, are inspected at regular
intervals. In particular, consider:

~  depigrehanges insice

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

— has the exhaust to the outside been changed after the system was handed over fo the
cuptomer thus subjecting others to the exhausted gas?.%¥his can involve, for example,
winhdows installed at a later date, exits and entrances*put in place for heating apd air
cohditioning systems, new buildings or temporarily,jinstalled containers and any| other
foleign debris or construction matter that could negatively influence the performance|of the
vepting system.

— hap the heating and air conditioning system or'yenting system of the room been chgnged,
e.g. by adding additional venting inlets or outlets in adjacent rooms?

— wdgs additional MR EQUIPMENT installed?

— is the same QUENCH line used for other;MR EQUIPMENT?
Since|each system is subject to either changes or remodelling of the building during its
operating life, the OPERATOR shalkbe thoroughly familiar with the importance of the QUENGH line
and tHe venting system. For this\rfeason, we recommend frequent visual inspections (e.g. with
respe¢t 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.

Subcllause 201.7.9.2:17 a) — Operating modes

See rationalenSubclause 201.12.4.103.

Subcl|ause 201.7.9.2.17 b) — Exposure of the PATIENT and MR WORKER to the static magnetic
field

The highest values of the static magnetic field in MR EQUIPMENT are mostly confined to within
the system enclosures and the bore, but spatially decaying magnetic fields are encountered
inside the By HAZARD AREA. Static magnetic fields used in commercial MR EQUIPMENT range in

strength from about 0,02 T to 7,0 T. Experimental units with field strengths up to 12 T are
currently being designed and taken into operation.

While permanent magnets and resistive magnets are utilized in some MR EQUIPMENT, most
commercial MR EQUIPMENT uses superconducting magnets. In superconducting magnets, the
static field is typically parallel to the long axis of the body. In some MR EQUIPMENT, supplied with
a TRANSVERSE FIELD MAGNET, the static magnetic field is normal to the long axis of the PATIENT.
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In evaluating exposures of PATIENTS and MR WORKERS to static fields, the effects of both the
homogeneous and the spatially varying magnetic field are considered.

The biological effects of static magnetic fields are complex and vary in range of operation from
the molecular and cellular level to macroscopic and neurological effects. Biophysical and
biochemical effects to be considered are related to force and torque, (flow and motion) induced
currents, and alteration of molecular quantum-mechanics potentially affecting enzymatic
reaction yields. For scientific reviews of potential interactions and effects, and epidemiological
studies related to these effects, see e.g. [82], [106], [114], [116], [117], [118], [124], [141], [175].

Potential HAZARDS are considered to be related to effects that show a clear and consistent
relati ' i i i Tsm. In
additipn, repeatable positive scientific evidence is necessary when RISK CONTROL measurgs are
defindd. No conclusive evidence exists for long-term or dose-related effects of éxpoOsure to
static [nagnetic fields. The extensive World Health Organization (WHO) report [1061, hoyever,
conclydes that: "Nonetheless, the severe lack of information has meant thatiit-has no{ been
possible to properly characterise the RISKS from static field exposure."

Implicptions of the scientific evidence concerning transient magnetic (field effects on hymans
have peen translated into ICNIRP guidelines for occupational expasure [20], and a specific
statement related to PATIENTS undergoing an MR EXAMINATION [21]. Exposure of PATIENTY up to
8 T is considered acceptable, since only mild transient effects related to vertigo, dizzinesg have
been feported. None of these effects require MEDICAL SUPERVISION. Consideration of gimilar
effect$ for MR WORKERS allows for unconditional exposure‘udp to 2 T, while 2013/35/E[) [22]
requires additional administrative controls in the work environment and instructigns to
MR WQRKERS for exposures between 2 T and 8 T (seelalso [23]).

NOTE |Exposure of neonates or small children above 3 T can*be subject to local regulations or guidance.

Since|the review by ICNIRP, several new studies have been published related to exposlure to
high fleld magnets (esp. 7 T). Table 201-AA.102 summarizes these publications in teqms of
obseryations relevant for guidance on exposure of PATIENT and MR WORKERS to magnetic ffields.



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

— 83 -

IEC 60601-2-33:2022 © IEC 2022

(aanoadsiad
1N3I1lVd woly) ajgeidedoe |  pue ‘@al) wajqoid aynb si |
G‘l 1By} uoljewyuod ‘] { je spodal ul aseasoul Jueoyiubis Ajleonsiels (z661 Yousyos) [9/] Ly:1LGl easneN
JusweAow peay (Jeaulj-upu) pazipiepuels ‘(pepnjoxe ssauyols sAL ‘0 pue s/1 G0
uonow ‘BunoA) siesjun|oA Jo Yiolos|es ul selq jueoyiubis sey Apmis | (g10z dossiN uep) [Gei] ‘1/¢lov2o0=(L2)
sjuslsAs | ¢ Jeau asoy} 0} a|qesedwod
aJe sOI}slI8}0eIRYD pPlal} ‘SPSED Yloq ul Aems |elnisod pasealou| (200z 48n019) [201] (1 2) w/zl L Kems jean)sod
SuOl}IpPUod
Buiyiom paroidwi yoddns oy 1oy AjaAiuanaid pasn aq ued pue
‘sooualiadxa obijIaA saonpal ‘Psop Mo| B je usaAa ‘aulwelpAyusydig (g10z uuewuoyy) [261] 12
slanow
Jsey 1o} ul pajodal J08ye Siqui ‘9INdk pue JuSISUBI) B1e S}O8Y8 |IV | (99002 IU20A 2Q) [6Z1] LG1:L1
(pAnjoadsiad INIILVA WOI}) UISBOUOD OU
J0 pue pjiw se payisseld ‘yibuduys pialy 1oybiy yym sjosye pasealoul (aze661 dousyos) [97] Ly LG)
[ozL] pue
[611] @9s pue|b Jeinqiysa ul splaly-3 pue soipinjy Jo Jo8y8 paysabbng (eze61 Youauds) [09] (Lg1)
suoljesuss
obian piw Jodaa syoalgns ‘Ajup juswaaow Jeaul| pasn ubisep Apnig (e10zYouuien) [sz1] 120kL0¢ei1s'110
‘suondaolad jo uoljeidepe |euoinau Jo 8|S awl)
0} paINqLi}ie g Ued S}09))8 Juaisuel) 8y} ‘WSIUBYOSW SB Papn|oxa
Qg ueod Jp/gp Jo uonjow jo paadg "sainsodxa p|aly doleUBEW 0} UOOW
Jo uoljoalip paliodal pue snwbeisAu Buijejas ubisap Apnis aAIsualx3 (g10z ueln) [ozL] 17
‘JuswaAOW Jo paads |uo jou ‘uoljejusiio peay pue yibuad)s s/l G‘S
pley uo spuadep snwbelgAN "uonow Jsesull ‘ubisep Apmisues|O (1102 sweqoy) [gL 1] S/llg‘s/L11L. 1€
[0Z1] pue
[611] @9s “1p/gp ueyy 1090 ploysaiy; Og jesano ue-auow A|geqoiy Apnys swes
‘Juapuadap j0algns Ajybiy aspodsal ‘siaaiun|oA joequinu pajiwi (200z 48n019) [201] ul s/ z pas|nd 1oys sle‘Lur 1 2% (1L 2) ssaulzzip ; obijIap
S}03}49 Jueoyylubis
Ajleoanysnels 309440 ou ReJapisuod
S)994J9 }q JUDWISSASSY Buipiodal saouaiajay Buijiodal saosualajay yipuauys pjaiq s}0943 |eoibojoisAyd
"INTVA Jamo| je sem ainsodxa
[enjoe sealoym ‘Apnis ay) ul pasn foubBWi-aY) Jo yiBualls plaly TYNIWON 8y} 9]edipul s1eyoelq ul sanjea %g -uwn|oo 1se| ay) ul passasse aie s)109)40 parlodal ayj Jo suonesydwi ayl

‘swo)sAs |apow pue sjewiue ‘suewny ul muuwto |eosiBojoisAyd \..>w_>._w>0 -2Z20L°VV'1L0Z @2l9el


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

— 84—

(s/L8'0>)
souewloyad Alowsju uo j08ye Jueoyiubls Ajjeonsiiels oN (e10z youureH)4sz1] LlztreiLgriLo
‘aouewJlopad yse) jo Aoeinooe 1094e (p1oy

ued yolym A}IAI}ISUSS }SBIIUOD |

NSIA PUB UOIJEUIPJO0D PUBY UO }08)13

(€002 1yo0A @p) [11]

abyuy 1 gL un 120

9)ew suo

IPUOD |0J}UO0D B

"1INO14Ip uolsIoap sakjou
enbapeul pue azis ajdwes |jews Y}Im

swajqotd ‘os|y ‘Bupjoe| si (uoijfelol/uone|suel}) wsiueyosw |erjuajod

snsian ubisap Apnis jo sisAjeue
-UOU PBWSap Bl S}08)d

|nya1es inqg ‘Buidnoub iaye jueoiyiubis
bojodas swoS “ejep Jo sisAleue-ea|\

(1102 youuteH) [ect]

L2:1€:16)

uonouny AJowaw uo 9

109448 OU ‘JuswiIadxd Pa||0JIU0D-[|DA

(5002 sasexeyQ) [z11]
(c00z sesexey) [01 1]

18snsian 1 0

aouewJoyad ysey panroidwi ps
j000304d YW [N} Jo}E puEl

IdIN-3sod
oys sjsa) awos {(Bbuluueoas Buipnjour)
210499 S}s9) ‘Usw papuey-ybu :seig

(010z uyewe|yos) [cz1]

L2:16°1

JuswaAow peay
SSauYaIs uoljow ‘BunoA) sis
sey Apn)g "s}oaye ainoe g
alojaq swi} yoes pajeadals ‘Jud

(1eaulj-uou) pazipiepuels ‘(papnjoxa
bJUN|OA JO UOIJ08|8S Ul selq jueoljiubis
Juswssasse Joallp aJow :Apnis yoes
WaAOW peay |euoljejol paziplepueis

(ctoz dossiN uep) [pei]

Lirsoro(La)

‘104100

uonjow paoidwi syodas Apnis ayy jey) 810N "senssi aAlIuboo dinoe

uo uolewdojul Jood ‘0S "ygoeuq ulw g Jaye S1sa) aAlubed. Ajuo (s/L 80 >) aouewJojiad yse]
juawaAow Jeaul] pasn ubisap Apnig "s1oalgns Ayjjeay BunoA :seig (g10z youuiay) [gzlL] 1l2irsef1sr1o0 | suonouny aal3iubon
(pasJanal
1 1 < UOISIBAB.8]1SE] MOUS Sijey (g00z 1dnoH) [z¢€1] pYe) 161121+
pIoly 8y} ul Bulaq ploAe Aoy} Jel} UOIIEDIPUI (UOISIBAE B)SB} YliM Sjey (8661 ©3ON) [GL L] 1Lv'6 uoisiane ajse|

uapuadap 108lgns as|

Liodsas ‘s19a}n|oA Jo Jaquinu pajiwi

(200z uine)) [og1]

siLyors/LL(L2)

ajse} dljjels N

(99002)
uapuadpp pjay oileubew jou ‘sjodal paywi e 18 1yooA aq [621] 1GL1 L
(v861) Jobuipng [z/] 1z seyoepeaH
s)09)49 Juesiyiubis
Klleansne}s 1093} ou paiapisuod

$}094}9 JO JUBWISSASSY

Buljiodai sasuaiajay

Buijiodas saosuaiayay

uIbuays pjatd

s}1094}9 |eoibojoisAyd



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

— 85 -

IEC 60601-2-33:2022 © IEC 2022

J01ABYS( ||n} J0} Alessaoau S| al)
ainsodxa pabuojoid jng ‘1oineyq

‘sjoeduwl
LIo00s] Je plal} o1jaubew onels ybiy oy
g UO S}08}J8 BwWOs sey pjal} ondubew

oljels jo juaipelb desys ybnoufj) JuswaAo ‘swalsAs |apow Sse 3ol (110z¥dnoH) [921] 11vL

(eouspuadap uonejuslip) 10840 pue|b JejnglseA 0} pajnguye (pasianal

‘(1 ¥ <) Buneas uo joaye osig (1L £ <) youbew ul Buijouro Jess siey (5002 ydnoH) [2€1] PYe) L 6L L. LY
1098)48 pue|b Je|ngiysea

0} pajnquiie {Bulieal uo }044e os|e ‘}eubew ul Buljolio Hels siey (£00z poomyo07) [9€1] 1l
juswiiadxa pzew paslaAal Pa||0JjU0D-||OM Ul P|Bl}

1 v jo ABsjesis soueploae Jes|o Jp|aly ojeubew ul 8zew ul paissy siey (z661 ssiom) [1z1] Ly:LS1L:L0
‘1sal 1e pue Bulf| sjoalgns|‘syse} ajdiynw ‘yuswiiadxs paubisap

-II9M "syoslgns Ayjeay funok :seig 'pialy 4jo/uo0 S0UBISHIP ON (zLoz ueisden) [111] Leilo
slaAow

}sey Jo} ul pajlodal J09y40 aidu ‘9}nde pue Judisuel) ale S}oayd ||V (9002 1U20AVOP) [221] 16111
(LW 00}/% L-) ®@Insodxe JINT pasealoul yim
pasealoul os|e S}seljuod Jablolis 18 pjoysaly) }Seqjuod |ensiA syl
“(Lw o0l J48d 9% 20- 01 % Z‘0-) @insodxs Aq pajosjje sem ‘uoisioaid

ou }ng ‘poads 10jowonsiA je 91sabbns suolnqusip Jolsisod o

jouing ‘p } IA jey} ps} nquisip Jousy uL (pjous o6uLy

salpnis snolaaid wouy ejep Buljood (2002 00N @p) [621] L/ujLo’L:L80:L0

AJIAl}ISUBS JSBIIUOD |BNSIA pUB UOIJBUIPJO0D puey (p1o1y abuly

paonpal ‘uonouny Alowaw uo 410948 ou ‘Juswiiedxa pa||0JIU0I-YI (2002 1yo0A 2p) [821] 1uwlL9L180:‘L0
‘yjbuauys pjayy o13pubew pyy Aq paouanijjuil jou Ajjuaiedde aiom
AJIAI}ISUSS }SBJIUO0D |BensIA puel‘paads Buluueos ‘uoisioald puey-aAg
(LW 001/%1‘g-) syse} Bunioely |ensia pue ‘(1w 004/%0°}-) peads
uoljeuIpJo0d puey-ais ‘Atowsw [Bupiom (1w 001/%04 =) Alojipne pue
(LW 001/% L‘g-) |ensIA Joj purjo} aiam suolje|al gsliedsal-ainsodx3
‘syjoubew
IMIN L 0°S pue | G‘L Jo sp|pl} Aelis snoauabowoyul ay) Ul speay
119y} paAow Aay) aiym pue fjuasqge piai piaubew ayl ym speay

118y} panow Asyy 1aye Alalieq 1say’ |eldiAneyaqoinau e paja|dwod (sypubew J ¢

SJ99JUN|OA AJuam] s}0844d |eloraRYDqoInau pue sp|alj dljaubew ‘1 gL 404 pioly abuly)

0} ainsodxa usamiaqg syone|as asuodsal-ainsodxa ssasse 0 (900Z W20/ ap) [9Z1] 1Q‘L PUB 1 9°0‘1L 0

$}09449 Jueoyylubis
Klresnsne}s EENTENT paJapisuod

$}094}9 JO JUBWISSASSY

Buljiodai sasuaiajay

Buijiodas saosuaiayay

uIbuays pjatd

s}1094}9 |eoibojoisAyd



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

— 86 —

aseaJou] ainssaid p

bo|q Ou ‘subBis [e}IA Jo suoljelslle plIA

(0ozoz 1esn) [691]

1501

uo s109)}8 asianpe jueslyiubis A
‘1 61 ‘1 G0'0 0} sjoalgns uewn

"subis |ejIA
[eD1UD ON "sp|oly oljoubew oness | g
y buisodxa saipnis @aJy) Jo Alewwng

(500z satexeyQ)gs1]
(c00z sateneyd) [011]

I 8 ‘L S'L LS00

uoljouny oelpled pasiwoldwo

10N "yibuaus % o3 uo
ON 'p|ol} 048Z je |ewlou 0} Buiu]

D Y}IM SINIILVd JOj ¥SIY B paiapisuod

liejoJ ssasse 0} a|qe|ieAe ejep Jayliny
nyal o, /1 Aq 8]0Ao oelpied pasealou|

(8861 uosuayar) [g/]

lc

uoljouny oeipied

I4IN J0 UiBuas By} yim sose

wolsAs
bJOoul sjule|dwod yjjeay jo adouajenald

(11oz uapm) [yLL]

1|

slauueos
N punote Buiyiom
Alsunnou sesinN

SHIMHOM
pasesaJoul Ul s}jnsal sp|aly o118

HIA Ul sjuaplooe payodal-§|as JO MSIY
Bew oljeys o) ainsodxe [euonednooQ

(5102 s1ebuog)fzs1]

Awng

e} Bulinyoejnuew
YN Ul SI8)I0M

SeMm Jouueas Y|\ JO p|aly d1els g

painsesaw
Y} ul Buinow SHO1VHIdO Jo ainsodxgy

(2102
192209ipuy) [121]

Lz/71¢€/L168

"IN3ILVd € 0} uoljepas

Buipinoad ajiym obijian aynoe Byiousiiadxa jsijoyjsaue Jo Jodas ase) (S10z ulioo) [021] 1€
1 / 0} @Alle|a] @oualaylp Juepiiubis ou ‘] ; je peajlodal Ajsnoiraid

se jJuswanow 8ka snonauejuodq ‘uoijouny aAlIUBOD UO S1084}9 JelWIS (ozoz uelo) [e9lL] 1601
‘sjoaU9s
|eoipaw ajenpelb-}sod e Bulpusiie sueloisAyd ul ‘0}8 ‘SSBUISMOIP

‘ob1}eA ‘easneu ayI| ‘s}0ayd [UIS}-HOYS paonpul-|dIN penodal-jlos (510z mouez) [g9|] Le/L1S1
N L L

pap|aiys A|aAljoe o0} ainsodxs|ie)e sjoaye wisl-loys parodal-jog (610Z uossueH) [291] 17

1oubeu | ‘| punose Buisoll/ialje SHINYOM (g10z ewpeybp
IYIA Ul S108)8 yljeay asiaApd pajiodal-jes JoKouanbaly pasealou| -jwipeys) [991] 161

‘1g]

9SJoApE pajelISuUoOWap 39} J
‘Alowaw wual-1oys auQ "sabu
uo s}08)48 9sianpe jueoiubis A
‘L G'l ‘1 G0'0 0} syoalgns uewn

P[0 10U S| 8oueoiiubls ay) Ing ‘s}09)40
bjow—aAIHiB00 auo pue ‘Alosuas auo
PUO UBJS [BJIA 10 S}s8) 8AlIuBoo-04NBU
[EDIWHI ON "Sp|aly onoubew onels | g
y Buisodxe saipnis @auy) Jo Alewwng

(s00z satexey9) [821]

I 8 ‘L S'L LS00

s}09y49 Jueayyiubis

$}094}9 JO JUBWISSASSY

Kileonsnels
Buijiodaas saouadiajey

FEEITERGT
Buijiodas saosuaiayay

P

alapisuod

uIbuays pjatd

s}1094}9 |eoibojoisAyd



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

- 87 -

IEC 60601-2-33:2022 © IEC 2022

sbouy ul Juswdo|ophap o1UOAIqUWIS UO S}08)48 8SISAPE ON

(8861 Aey) [v2]

¢L S

SUo9] HIN Jopun s}08j8p Ypig Ul 9SE8IoUl ON

(1661 leuey) [gz]

161>

sbouy ul

juswdo|aAap 2jUOAIqWS UO }08))8 ON

(0661 ous@){p.]

1 ve9

"sp|al} O

ubBew u| pasealoul S| SS81}S SAIIEPIXO

1By} uonsabbng *(suabejnwod jo sousasaid ul dsa) uoiea|oNuUOIdIW

Ul 8Se8IoUl SWIIJU0D os|e Apn
jueoliubis Ajbuiysalaul ‘ainyn
ou ‘Juswiiadxa paj|0Jjuod ||oM

1S {SINOWN} Y}IM 921W Ul SWl} [BAIAINS
yseak ul Joaye ojuabejnw jueosyiubis
swalsAs [apow Se 89lw pue elsjoeg

(1102 ereudy)) [spL]

lfs:1z:11:1¢s

aAlleoIpuUl alow swaas Apnis Bueyz ul 81| (sjueinw juelsisal)
Apnjs juiod pus ‘pajenjgaa Bulaq auab Jeyodas uo juspuadap
A|Buouys 8q p|nod 10848 4INS PU} }eU} SI SBIPNIS 1/00°F YHM Ws|qold
suledis |euajoep jueinw pue (sulwAyy) suab Jajiodal

Jayjo ul payodas Ayoiuabeginw ou ‘{Apnis 1099 oluabejnw 1|09 g

(z10Z @1ysoA) [¥y1]

Ler:1oL:1s

(xg‘| pue xy‘L) uolssa

dxa auab paonpul |eoipes apixoladns

pue sjuejnw uj asealoul yuepiiubis ‘Apnis 109448 olusbeinw 11093

(co0z Bueyz) [zz1]

16:16

s}08))0 091doosS0I0RW |NjWIRY OU

juswdo|aAap |B}8} U0 PaAIasSqo
INQ PaAISSQO S}08))0 Je|nosjow (82N

(1,60 Mezex0) [evL]

L'

VNQ OU INg ‘0J}IA Ul S|[89 U

'$8|0A0 ||90 pals)je 1o syesiq puel)s
own} uewny uj uoljessyljold |90 SS9

(9661 uewjhey) [2/]

1/

sp|al onjaubew

Buouys 0} ainsodxs Bululeouoo ayepdn Aoijod 1o} pasu Joddns o}

JUSIOINSUI PBISPISUOD USIIIM {
‘uoissaidxs auab pue jodsuel

eM M3IASI SIY} USYM alep ayj Je ejeq
uol ‘eBewep yNQ ‘68 ‘Alysfwiayoolq

Je|n||eo uo s}088 Nyis ul Joj [enuplod smoys s109440 Jejn||ed JO Malnay

ulelay}
po}10 saoualsjal pue
(9002 1ysoxehin) [L1]

Lz'v:1L0l

‘ainsodxa 4y oyenp Jayiel Inq

0g 0} pajejal 10u A|geqoid si 19913 "swalsAs |apow.ui}eouspire Jayjo
yum aul| ul ‘eansodxa YN Apog djoym o} uolje|alUuiNUoIeajoNnu 0101W)

sajel Jledas YNQ pesealoul

Bunyeoipul ‘ezis/payiwi| ‘Apnis uewny

(800z 1wis) [g11]

1s

Og o0} pasodxa uaym Buibe p4
JO Jaqwinu Ul 8SeaJoUl UO S3)|

AT
SEaJoUl JO)UIS0U0D "UOI}Ba[ONUOIOIW
njs jepow pue |ewiue JajJes Wiijuoo

s108}3 "Juswdojarsp Jajdes Uedsayl| J81Ioys ‘[opow spolewaN

(o102 Buny) [ovi]

lw 00¢

abewep ¥NQ /
$3994}9 |ejuawdolanaqg

s}09y49 Jueayyiubis

$}094}9 JO JUBWISSASSY

Kileonsnels
Buijiodaas saouadiajey

J094j0 ou

Buijiodas saosuaiayay

paJapisuod
y3buaiys plaid

s}1094}9 |eoibojoisAyd



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

— 88 —

‘euljal ay
Ag pasneo 1ybi| Jo sayse|} id

pley oneubew ay;
|euJalul 8q pax)oA8 uoljesu

Bunenwis sjualing 2143089 paodNpul
uoljesuas ay] :sauaydsoydojaubely

Kg eujas @y} ul paonpul sp|alj 014309|9
bs |ensiA Buliayol)) Juie) Jo uondeolad

(0861 punsaoT)
[eet] ‘lzeL] ‘Tret]

ZH 0c 1e
W/AW 001 0} W/AW 0§

sauaydsoyd

UBWNY UO S}08}8 JUBIBYIP 8oNp

"saul| [|99 Jaoued
bid suonoallp paly onaubew jusiaylg

(gL0z uerl) [p9i]

Li012%

‘8l
Jes|o Jou s| }| "awi} ainsodxa yj

nsodxa 4y 0} 10 ‘°g 0} anp si siyy JeY)
aje|nwnooe Buluuess YW 0} pasodxa

$81Nn}|N0 [|90 UBWNY U] SUoijeliage [EWOSOWOIYD pue [9]oNU0IDI

(110z @97) [2g1]

1€

ainsodxa wJisl-}
Buiseaioap Jo 109)48 BAIl}

oys BuIMO||0} UBW U] SSBJ}S BAIIEPIXO
sod sMoys suewny sjew jo ainsodx3

(2002 19reWIIS) [06L]

Ls

MOJJUl +ZBD padue
JusJalp ul sjusabe |esonas
JUS}Xd 9y} 9SEAIDP 0} PUNO} 88

lus Aq pajeipaw ‘swalsAs |80 uewny
£q peonpul sisoydode Aq yiesp |99 Jo
M LW 009 @A0qe pialy oneubew onels

(6661 l1oue) [1G1]

19

SUOINSU UO BUIBYED WOU} S

09440 olWIW Ued p|al} ojeubew onels

(686 €2ZUCZY) [811]

15z

alnsodxa p|al} o13pubew Aq palod

1JE S| S1SB|q08)s0 jo uoljelayljold |89

(€r0z eyung) [6¥1]

Lzeo

se $]09)J0 Je[lwis dAeY Sp|al
||90 paonpal pue swsiu

sBnip
| o;joubew o13e)s ‘odjIA Ul uonelsyljold
leyoaw Buijjeubis Jenjjao jo uoniqIyuy

(0L0z Buem) [2¥1]
(600z Buem) [op1]

16z

Buijjeubis jeosisAydoig

0} 8Np punoy alem s}08)d 2160|0I

‘p1a1y onneubew onels ybiy o3 ainsodxs

| ©SI9ApE OU ‘SWo)SAsS [apow sk Siey

(000z UbIH) [621]

1Lv'6

211B]S JO 108)48 103lIp OU ‘[
‘plely onsubew opels |

‘Aigels YNQ uo play-9fisubeuw
9A19SqO uoljelajljold |82 j0-UoligIyul
20 0} pasodxe s||90 |euelnau uewny

(6661 tuoed) [2/21]

Lzo

‘Buiwwesboud |e1a) Uo 10919
Jledw Jou saop sp|al} 91}8UbH

ue aAeY pINod Inq-afipul Jaje Aye)
W o1e1s 03 oJaymui~eoiw Jo ainsodxg

(v1oz unez) [g21]

L2:16°1

'$]0Jju09 0} patedwod Bull

Aejap 1ybis e pamoys Jabuouys I
0J8)n Ul pasodxs 9olW ‘|e}eu}so
ay) Bunp Buludsyo uo 10919
spjal} o13oubew Buouis 03 a4

ado aAs o0} sy ul pue uieb ybieom ul
b | G‘L Jo-3bualis p|al} oljoubew e oy
H syeam glysiiy ay) Buling “Aoueubaid
snopdlalep ou pey Aoueubaud Bulinp
Nsodxa Ajiep ‘swajsAs |[apow se 9ol

(¥10z 1pYyeZ7) [G91]

172:16°1

s}09y49 Jueayyiubis

$}094}9 JO JUBWISSASSY

Kileonsnels
Buijiodaas saouadiajey

FEEITERGT
Buijiodas saosuaiayay

paJapisuod
y3buaiys plaid

s}1094}9 |eoibojoisAyd



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022 -89 -

Since the early 2000s, 3 T MR EQUIPMENT has been installed and routinely used for PATIENT
studies. No PATIENT data are published in the literature describing negative health effects which
need MEDICAL SUPERVISION at 3 T. From a cautionary principle, MEDICAL SUPERVISION when
scanning PATIENTS at MR EQUIPMENT > 3 T is considered necessary; for further guidance on
scanning at 7 T, see [153], [154]. In line with previous recommendations, the level of concern
related to SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE is raised to 8,0 T.

One area of concern is whether static magnetic fields are hazardous to the unborn children of
exposed pregnant MR WORKERS. While proving safety in an absolute sense requires an infinite
number of experiments, there is no evidence in the literature to date that exposure to static
magnetic fields is hazardous. An epidemiological survey [73] of MR technologists in the United
State P gh static magnetic fields and sponianeous
abortipn rates, infertility, low birth weight, or premature delivery. Ueno studied embryonic
develppment of frogs in 6,34 T fields and found that rapid cleavage, cell multiplication, and
differgntiation were unaffected [70]. Kay [74] also investigated embryonic developmeént of frogs
in high static fields and found no adverse effects. McRobbie studied pregnant'mice in grpdient
magneétic fields and found no effects on litter number or growth rate [75]. Studies of children
who Were prenatally scanned at 1,5 T have shown no detectable adverse’effects up to the age
of 9 years [155], [156].

Nqg evidence for long term or dose effects of exposure to‘static magnetic fields is avajlable,
no time-averaging exposure control measures are’/required. The body of evidence
related to magnetic field effects on foetal development is limited, and the cautjonary
principle should be applied, esp. for pregnant MR WORKERS.

e All magnetic field effects are transient but should be considered at field strengths pbove
. Reported and physiologically understpod effects are magnetophosphenes, nausea,
vertigo, increased postural sway, and metallic taste. All these effects appear to depend
stnongly on individual factors, but are (teported to increase with increasing field stfength
and/or fringe field gradient steepnegSs. A recent publication shows that medicatjon to
suppress vertigo experiences is also effective for MR-induced phenomena.

e In|addition, some data suggests that task performance and neurocognitive alertnpss is
affected under certain circumstances. The root cause for these effects is not known (itf might
bela consequence of vertiga'sensitivity), and contradicting results are obtained which| could
be| attributable to differences in study design (linear versus rotational movements, for
expmple).

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

Observations 0f dizziness and vertigo are highly subject-specific and can depend on thg head
moveiment of the person during exposure. Given the mild nature of these effects, they are not
consideréd to be a negative health effect for the MR WORKER. MR WORKERSs should, howeVer, be
informed and trained on these elfects, and given Opt-out Options for certain wWork practices.
Especially interventional MR WORKERS shall be informed that their task performance could be
impaired when working near or inside the magnet. In view of the increase of sensitivity with field
strength to sensory and potentially task-performance reducing symptoms, specific measures to
avoid or minimize near approach of 7 T systems are recommended. According to [107],
movement-related sensory effects can be minimized, if the field changes, due to movement,
are less than 3 T/s. Another study [120] indicates that movement in itself is not the physical
principle that causes the sensory effects. Nevertheless, the time constant associated with the
motion can be used to reduce effects by limiting speed of motion.

e Potential mechanisms for bioeffects

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

Forces, torque, and permeability
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The least glamorous and perhaps most significant mechanism for MR bioeffects is the missile
HAZARD. Ferromagnetic and paramagnetic objects will experience translational forces which will
attract them towards high magnetic field regions in the magnet [51]. For saturated ferromagnetic
objects this force is proportional to the SFG. For unsaturated ferromagnetic objects and
paramagnetic objects (e.g. the majority of passive metallic implants) and unsaturated
ferromagnetic objects, this force depends on the product of the static magnetic field strength
and the sFG. Low-field magnets can also have large SFG exerting strong displacement forces
[52]. The missile HAZARD necessitates training of personnel and rigorous access control
procedures.

Diamagnetic objects will experience translat|onal forces attractrng them to low magnetic field
regio A , 2k nasaka
[53], [ 4] showed that in an 8 T, small- bore magnet water can experlence a force up'tq 30 %
the fofce 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
can b¢ approximated as Helmholtz pairs. Assume a Helmholtz pair has a radius, R,"and that the
static /nagnetic field in the centre of the coil pair is By. Consider an object whose susceptibility

is ¥ ahd whose density is p. Let the acceleration of gravity be g, let thespermeability ¢f free
space| be up, and let z be the axis of the Helmholtz pair. The maximum acceleratipn, a,
(normplized to the acceleration of gravity) this object should experiencein the magnetic fleld of
a Helmholtz pair of radius, R, can be expressed as:

L __XB (GB] ¥ (—0,569802) A
ropg\0z) uopg R

It can|be shown that the peak force from a Helmholtz coil occurs at z/R = 0,787 (assumipg the
pair centre corresponds to z = 0). Ueno reported the maximum force product (B JB/Jz)|of his
small |bore system to be 400 T2/m at = 75 mm. Assuming a Helmholtz model appligs, the
radiug of the Helmholtz pair R =z /0,787 = 0,075 /0,787 = 0,095 and the maximum force pfoduct
is B A|B/dz = 0,569 By2/R = 381 T2/m"(less than a 4,7 % discrepancy).

Ueno's "Moses" effect was.observed in a small (0,05 m) bore, 8 T magnet. Equation {AA.1)
showg that water, which.is. diamagnetic ( y = —9,05 x 10=6 and density = 1 000 kg/mP) will
experlence an acceleration of about 30 % of the acceleration of gravity. When a tray is placed
horizgntally in the magnhet and filled with water, the water is separated, leaving the tray|in the
magnet centre dry.\"\Ueno also found other subtle biological effects [55] related to the| force
produgt of the magnet. Equation (AA.1) predicts that force (and presumably biological effects)
from magnets.similar to Helmholtz magnets (such as solenoidal magnets) depends ¢n the
b of /agnetic field strength and inversely on the radius of the effective Helmholtz pair.
ing WHOLE BODY MAGNETS have a Helmholtz equwalent radius of 1 m, then the force
produé a 0 C VHOLE
BODY MAGNET W|th 4 T water should experlence an acceleratlon onIy about 1 % that of grawty

A very indirect, but serious, bioeffect mechanism related to ferromagnetic objects involves
pacemakers, brain stimulators and other active implantable MEDICAL DEVICES. These devices
can have ferromagnetic reed relay switches or Hall-effect sensors which are actuated by
magnetic fields of a few gauss [52]. Certain prostheses, shunts, screws, and other implants can
experience forces in a static magnetic field. Proper care is to be exercised to ensure that the
safety of such PATIENTS is not compromised.
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Before leaving the subject of ferromagnetic objects, another indirect, potential HAZARD
mechanism shall be identified. This potential HAZARD mechanism involves the tendency of
magnetic cores in transformers and some conductors to saturate in the presence of high static
fields. Equipment containing such magnetic cores can be damaged and cease to function. If
such equipment serves monitoring or life support functions, then saturation of magnetic cores
can pose significant potential RISKS to the PATIENT.

Electrically conductive objects, including those with relative permeability close to unity, can be
susceptible to mechanical damping forces. These forces will occur if the motion of the objects
cuts across magnetic lines of force. Currents generated in conductive objects will, by Lenz's
law [56], 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 forges in
directlons orthogonal to both the static field and the velocity vectors. This mechanism, the Hall
effect] might influence nerve conduction [57]. Static magnetic fields can_ influence pction
potential propagation time down nerve fibres by altering conduction paths-and nerve resisfivities
[57]. The type of alteration would depend on the relative orientationof the nerve fibrg with
respe¢t to the static magnetic field and the strength of the magneticfield. Even a 10 % change
from njo-field nerve properties would require a static magnetic field strength of 24 T [57].

Induced electric fields

Charge carriers, such as flowing blood, moving in static magnetic fields induce trangverse
voltagles [58]. The voltages, V, induced by the magneto-hydrodynamic effect, can be deriyed by
considering the Lorentz force, F. This force, smhen divided by the elementary chafge g,
expresses the transverse electric field. If the diameter of the blood vessel is D, the velogity of
the blpod flow is x4, and 6 is the angle between.the velocity vector and the static field, thep from
the Ldrentz force law, we have (see FigurecAA.1):

p =D BDxsin(e) AA.2)
q

Faradpy’s law of induction relates induced voltage to the rate of change of flux through an area,
A. Flui is the integral of the dot product of magnetic field strength B, over the area. In|static
magnétic fields{the normal to the area must change with time, ¢, to result in an induced vpltage
Vv

=4 (AA.3)

Respiration, cardiac displacements, and flowing blood can induce voltages in the body. One
manifestation of these induced voltages (Figure AA.1) is the elevation in the "T" wave portion
of the electrocardiogram at high static field levels [59]. During systole, the moving heart and
flowing blood induce a body voltage close to the amplitude and near the cardiac cycle time of
the "7T" wave [59]. Chest wall motion during respiration in static magnetic fields will induce small
voltages in the body. Schenck [60] has related vertigo, experienced by personnel who work
near high magnetic fields, to pressures generated in the semi-circular canals of the inner ear
by motion-induced electric fields.
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Biochemical effects: calcium cyclotron and radical pair mechanism

There are important differences between power line exposures and exposures encountered in
MR. One difference is that MR magnetic fields are static, unlike the 60 Hz power line fields.
Another difference is the lack of an electric field component associated with the MR static
magnetic field. A proposed mechanism for any extra low frequency (ELF) bioeffects involves
cyclotron resonance of calcium ions [61]. Such a mechanism requires both a magnetic field
(which can 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 m:\gnnfir‘ fields-can-occur near
powel lines. In a 1,5 T magnet, a 576 kHz orthogonal electric field is required for_cyglotron
resonfince. The resonant frequency in the MR EQUIPMENT is more than two orders of-maghitude
higher than the cyclotron resonance frequency for calcium for the same magnet. [Therq is no
electric field near the cyclotron resonance frequency in MR EQUIPMENT, since-glectromalgnetic
shieldjng is used. These shields protect the environment from MR signals and pfevent
envirgnmental signals from degrading MR images.

Chemjcal reaction rates, equilibrium, and concentrations might be altered if some or all|of the
reactgnts or products had magnetic moments which signifieantly modified repction
thermpdynamics [52], [53], [60], [62], [63], [64]. However,~up to 4 T, thermodyphamic
considerations indicate that the effects should be nearly immeasurable [60].

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 [63]. Other mechanisms have been discussed in excellent reviews [52], [60], [63],
[65], [p6], [67], [68], [69].

o Stptic fields: mechanisms for occupational concerns

As digcussed above, in the presence wvfstatic magnetic fields, ferromagnetic materials can
experlence translational forces towards regions of higher magnetic field strengthl [60].
Ferroiwagnetic objects can also expétience torque tending to align their magnetic momen{s with
the static magnetic field [60]. Moying, electrically conductive objects can experience forcgs and
torqug in static magnetic fields due to Lenz's law [60].

Flow potentials [58] canhe'induced in conductive fluids (such as blood) moving through|static
magnetic fields. Flow-induced potentials cause artefacts on electrocardiogram [EKG)
recordings [59]. Rapid-head motion can induce voltages in the semi-circular canals of thg inner
ear syfficient to,exceed the vertigo perception threshold [60]. Theoretical predictions of flow-
induced blood~pressure elevation apparently influenced occupational safety stangards.
HoweyYer, thexmagnitude of this effect turns out to be extremely small.

Flow |poetential-induced electric fields can produce elevated T-wave artefacts on electro-
cardiograms. These electric fields E can be derived from Equation (AA.4) (see Figure AA.1):

V=Q=vBDsin(0) (AA.4)

q

This electric field is orthogonal to the plane containing the flow velocity vector and the static
magnetic field. The highest flow velocity coincides in time with the T-wave on an EKG. For
example, assume that the peak blood velocity is 0,6 m/s [63], the flow and static field make an
angle 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
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appear to have no biological significance. Whether chronic induction of such voltages is of
concern is not certain. However, evidence to date, suggests there are no safety issues up to at
least 7 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 MR WORKER standing in the gap of a magnet. For this case, 6
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
populat|on percentlle for grad|ent ramp tlmes > 3 ms. For gradlent ramp tlmes of 600 us (more

M MHES rises
static
ramp
before

building open magnets for MR EQUIPMENT with extremely high fields.

Braking force

/ Blood flow

E=emf/D =vBgsin 6~ 0,6(\/m

= T-wave artefact

E minimized for patiént axis along Z

1 % cardiac stimulation ~ 6,2 V/m

Braking force; F(=)q v x By * B

= insignificant BP effect — Keltner, et al. [79]
IEC

Figure AA.2 - Static magnetic fields;\flow potentials and retardation

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

The induced electric field will create a flow of charged particles along the electric field. [These
charged particles moving orthogonally to the magnetic field will experience a force |which
opposles blood flow [58] (see‘Eigure AA.2). Apparently, this force was thought to be of cqncern
since it might lead to an increase in blood pressure. However, Keltner, et al [95] showed both
theorgtically and experimentally that this effect is of no concern.

Conclusions

Up to|at least 8 T, no adverse health effects of the static magnetic field have been reported
provided, rio,ferromagnetic materials are permitted that could become projectiles. MR scgdnners
of up 1081 should be safe for both MR WORKERS and PATIENTS.

Subclause 201.7.9.2.17 f) — Occupational exposure to EMF

Limits for the protection of MR WORKERS for exposure to electromagnetic fields are introduced
as legislation in the European Directive 2013/35/EU [22]. The limits introduced are based on
the International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP) guidelines. A
derogation regarding exposure limits for MR WORKERS is provided in Article 10 of the Directive,
see also Appendix F of the Non-Binding Guide [23]: Applicable conditions for safe working
practices shall be established and include documented working procedures, as well as specific
information and training measures for MR WORKERS exposed to electromagnetic fields during
MRI-related activities. This document (IEC 60601-2-33) provides the basis for implementation
of safe working practices, particularly for use in hospitals, according to the INTENDED USE of the
MR EQUIPMENT. Additional information and training can be applicable for MR WORKERS involved
in manufacturing or performing maintenance tasks.
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Upper limits for electromagnetic exposure for the MR WORKER are introduced in this document,
based on RISK MANAGEMENT specifically applied to the exposure to electromagnetic fields for the
MR WORKER.

— Exposure to static magnetic fields for the MR WORKER is covered by the rationale of
201.7.9.2.17 b) and f).

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

— THe Timits In the range of a 1ew Hz to about 100 KHz for the MR WORKER are based on
thiesholds for peripheral nerve and muscle stimulation and cardiac muscle stimutatign and
arg¢ low enough to avoid all such physiological effects. There are no peer-reviewed published
reports of gradient-induced magneto-phosphenes.

— Since minimal peripheral nerve stimulation could be accepted for the .MR-WORKER |under
some circumstances, additional instructions can be appropriate for the MR”"WORKER tof avoid
an| exposure to the GRADIENT OUTPUT. Since the stray field of the @radient coil drgps off
rapidly outside the coil and by geometrical considerations, exposuré&of the MR WORKHER can
bel assumed to not exceed the NORMAL OPERATING MODE limit, and peripheral |nerve
stimulation is not expected for the MR WORKER.

The R|SK MANAGEMENT approach is also applied for the exposure to the GRADIENT OUTPUT EMF
generpted by MR EQUIPMENT when balancing the probability ‘of RISK of ionizing radiation yersus
MR [100]. The cumulative effect of exposure to ionizingcradiation has been studied extengively.

Workgrs exposed to ionizing radiation with energy.>12,4 eV (or (2 x 10~18) J) are regula
limits [recommended by such groups as the National Council on Radiation Protectio
MeasUlrements (NCRP) and the InternationalMCommission on Radiation Protection (ICR
illustrate the difference between that type of radiation and the frequency range of the BMF in
an MR|EQUIPMENT (1 kHz to 1 GHz), the. following: MR EQUIPMENT would need a static magnetic
field strength of (7,04 x 107) T (the resonant frequency for protons would be (3,0 x 1019)Hz) to
reach|this threshold level (five orders of magnitude above the field strengths of any qurrent
scanners). At 4 T the energy in any MR photons (assuming the system is capable of rad|ating)
would| be a factor of (1,8 x 10%) below the 12,4 eV threshold. In fact, the energy of any 4 T
photofps would be a factor of (3,4 x 10%) below the threshold energy needed to break hydfogen-
hydrogen bonding in water (the weakest of all bonds) [102]. So, in MR biological interactions
similaf to radiation datmmage by ionizing radiation from single photons are not possiblg. This
reasoning suggests that it can be concluded that cumulative effects on the molecular levgl from
EMF ¢xposure frem*MR will be absent. To the working group’s knowledge, there are n¢ peer
reviewed published studies up to the present day that show any of these cumulative effefcts.

In the|United"States the annual occupational exposure limit [104] for ionizing radiation (10 CFR
20 suppart C) is 0,05 Sv (5 rem), while the limit for the general public is 0,001 Sv (0,1[rem).
The threshotd—forobservable effects from fonizing radiation 15 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 estimated at 0,000 5.
In contrast, there is no known RISK of dying from EMF exposures generated by MR EQUIPMENT.

In conclusion, RISKS to MR WORKERS exposed to the possible EMF generated by MR EQUIPMENT
appear to be very low.

The probability of cardiac stimulation is close to zero, as shown in the rationale of subclause
201.12.4.102 (4). Reilly [85] determined that cardiac fibrillation thresholds follow a lognormal
distribution with the threshold for the most sensitive percentile about half the VALUE for the
median. In addition, Reilly estimated that for a given animal the median cardiac stimulation
threshold is about 40 % of the cardiac fibrillation level. Reilly estimated that the rate of change
of the magnetic field, (dB/dt)q o, cargiac: Which can stimulate hearts in the most sensitive
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percentile of the population, is related to the total gradient ramp duration, 4, and to a time
constant, 7, and can be expressed by the following equation:

[d_Bj ___60
dr 1 % cardiac 1_exp[-dj

T

Reilly used a VALUE of 3 ms for 7. Bourland et al. [90] found that thresholds for canine cardiac
stimulation when adjusted for the relative ratio between humans and dogs agreed well with
Reillyls estimates extrapolated to the cardiac mean. In the IEC rationale it was showpn that
Reillys estimates indicate the probability of cardiac excitation at the mean periphéral|nerve
stimultion limit is on the order of 10-9. Schaefer [103] found similar estimatesSo, chrdiac
stimulpation is extremely unlikely at the limits adopted in this document.

e Pdripheral nerve stimulation versus magneto phosphenes for the GRADIENT OUTRUT

Specifically for the frequency range relevant for the GRADIENT OUTPUF;~the 100 Hz to |3 kHz
range| the ICNIRP [36] and IEEE [37] limits are based on extrapolations of the effects related
to evdked potentials in the retina, which can result in visual stimulations (visual phosphgnes).
Therel|is no evidence that such visual stimulation constitutes an,adverse effect or leads [o any
long-term HARM. These effects are observed at somewhat lawer frequencies than relevant for
MR. Since retinal tissue can be compared with brain tissue (ihe central nervous system),|these
effects are used by ICNIRP as a model for effects in<the central nervous system and are
extragolated to the somewhat higher frequency range»In addition, these ICNIRP guidelines
include a large safety margin and resulted in an expgsure limit expressed as 10 mA/m2. A fecent
review of this effect was organized by the NRPB ini2004 and confirmed the 10 mA/m2 (incjuding
a facfor 10 safety margin). At somewhat higher frequencies the electric current densities
generpted 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
stimulgtions seem not to be the relevant'physiologic effect for the somewhat higher frequéncies
and specific gradient waveforms applied for MR (and are never reported in relation fo the
GRADIENT OUTPUT of MR EQUIPMENT). For PATIENTS limits are based on Peripheral |Nerve
Stimulation effects. This observation is confirmed by the ICNIRP in a recent publication [21],
specifjcally addressing exposure limits for PATIENTS. The PNS limits have never been reported
to resylt in unsafe situations in medical practice.

For the kHz frequengy range, ICNIRP has formulated action values expressed as electric field
strendth of 610 V/m. This VALUE is much higher than the values for the electric field gengerated
in a human body by the GRADIENT OUTPUT. The exposure limits for the current densiti¢s are
10 mA/m2 at 1 KHz and 10 A/m2 at 1 MHz. Between 100 kHz and 1 MHz a WHOLE BODY SAR limit
of 0,4 W/kg=applies. The 610 V/m action VALUE is derived from the electrical LF/RF cdrrent,
which|isdriven from the electric field in an almost empty space. Inside the human body fhe E-
field i$ mdch lower due to the electrical conductivity c * 1 S/m. Assuming a large capaditor of
length L and cross section 4 with a much thinner slice LB (human body) of a complex dielectric
permittivity &, (s = &'+ig" = &'+ic/gym) the overall capacitance is given by

1 L-LB LB
= +

C  gAd ¢¢d

Since |g|>>1 (for the considered frequency range) and LB<<L the capacitance C is not affected

by the physical presence of the human body. Hence, the current I through the capacitor is given
by
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I weyA U

e current density J is given by

J = we,E

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

At 1 k}:z and E = 610 V/m one obtains a current density of 33 yA/m2 and at 1 MHz a '
densitly of 33 mA/m?2, respectively. These values are much lower than the exposure“limit

Let us

Foro

assunjing the exposure limits of 0,01 mA/m2 at 1 kHz ant10 A/m? at 1 MHz, respectivel

Subclause 201.7.9.2.101 - Instructions for use for MR EQUIPMENT

The in
in pro

Regar
on the
of us¢

With

consider SAR values. The SAR is given by

1 5
SAR =—J° | where p is the tissue densify:

ap

~ 1S/m and p = 103 kg/m3 one obtains a SAR of 10~7 W(kg at 1 kHz and 0,1 W/kg at

structions for use of MR EQUIPMENT complying with this document play an importa
iding the necessary information to the RESPONSIBLE ORGANIZATION or OPERATOR.

ding the safety of PATIENTS, the instructions for use should contain specific inforr
content of programs for screening of PATIENTS, MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS in
of the MR EQUIPMENT in confrolled modes of operation and emergency procedures

pgard to the safety of staff, the instructions for use should contain specific informat

urrent

MHz

ht role

hation
cases

on on

the hgndling of electroniciequipment and/or metallic objects in the MR ENVIRONMENT and the use

of cry

Subcllause 201.7.9.2.101 a) — Screening of individuals entering the MR ENVIRONMENT

Scree
becau

bgen in case a superconducting magnet is used.

hing-of . the PATIENT, MR volunteers, social companions and the MR WORKER is imp
se’an’MR EXAMINATION or just being present near the MR EQUIPMENT can be conside

ortant
red to

be a

RISK [1], [10] for PATIENTS or MR WORKERS who have a metallic MEDICAL DEV

CE or

electrically, magnetically or mechanically activated implants (e.g. cardiac pacemakers). The
origin of this RISK is related to the magnetic and electromagnetic fields produced by the
MR EQUIPMENT, which can produce strong attraction and/or torque to the metallic implant or can
interfere with the operation of active devices.

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

Examination by MR EQUIPMENT, in terms of PATIENT screening, requires particular caution in the
following cases:

— PATIENTS with implanted surgical clips (e.g. haemostatic or aneurysm clips) or other
ferromagnetic materials (which the magnetic field can dislodge);
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Subclause 201.7.9.2.101 b) — MEDICAL SUPERVISION of PATIENTS

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

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

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

PATIENTS with metal implants, because these can cause artefacts in diagnostic images due
to magnetic field distortion;

PATIENTS with active implanted, body-worn and ACCESSORY MEDICAL DEVICES;

been
completely establlshed for embryos or foetuses Qualified medical practitioners) ghould
determine (after considering alternatives) if the clinical VALUE of the examination-outweighs
thg RISKS. See also 201.7.9.2.101 1).

In terins of the potential need for MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT,\particular caufion is

required in performing MR EXAMINATIONS for the following cases:

Subclause 201.7.9.2.101 c) — Emergency medical procedures

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 abllity to
perspire;

PATIENTS who are unconscious, heavily sedated, ‘or confused, and with whom no rg¢liable
communication can be maintained;

babies and small infants who cannot be expécted to use the audio communication channel
provided with the MR EQUIPMENT;

expminations which are carried out at’/AMBIENT TEMPERATURE above 25 °C.

Attentjon should be paid to safety considerations related to the emergency procedures that
could |[be necessary for partieular PATIENT conditions. Though this is a subject that |is the
respofsibility of the RESRONSIBLE ORGANIZATION, the MANUFACTURER is suggested to give advice

on thi$ matter:

a lecommendation requiring that a procedure is in place for removing PATIENTS rapidly from
th¢ magnet's’influence (if necessary, by using the EMERGENCY FIELD SHUT DOWN UNIT) in case

a recommendation to establish a procedure for removing the PATIENT from the magnet's
influence when an unexpected implant is found in the head. Consider stabilizing their
position and slow removal of the PATIENT from the magnet, and giving priority to trying to
keep the implant away from regions of high SFG. Clarify that the PATIENT should not sit-up
close to the magnet.

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

Certain PATIENTS sustain claustrophobic reactions which should be discussed before a
MR EXAMINATION is undertaken.
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Subclause 201.7.9.2.101 d) — Exposure to excessive acoustic energy (noise)

Standards to protect against hearing loss are based on the RISK for permanent noise-induced
hearing loss caused by long term occupational exposure. The allowed exposure in
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 is
80 dB(A) per 24 h. This limit can be increased with 3 dB(A) per factor 2 less duration (i.e.
83 dB(A) per 12 h, 86 dB(A) per 6 h, etc.). In addition it is ruled in some countries that at daily
exposure levels above 85 dB(A) appropriate measures should be taken [38], [39]. This applies
for MR WORKERS.

Early work by McJury et al. [41], for example, reported levels up to 115 dB(A). An (internal)
FDA sprveytprivate commumication)of 5+0(k)ysubmissionsimthe periodAugust201t6toAugust
2018 found L ¢q1n in dB(A): average 115 dB(A), max reported VALUE 127 dB(A); andLgpeax in
dB(C)} average 123 dB(C), max reported VALUE 135 dB(C). The measurements werela njixture
of the]NEMA MS 4 MGAN and MCAN methods, but mostly MCAN. MR EQUIPMENT. can prpduce
a noisfe spectrum with a broad band centred around 1 kHz [42].

For PATIENTS, this document requires that the instructions for use point\to the need to|apply
hearir|g protection when the MR EQUIPMENT is capable of producing noisglevels above 99 ¢dB(A).

The fgllowing assumptions are made in determining the allowed exposure level of 99 dB(A):

e The emission level as determined by measuremensts aceording to NEMA MS 4 is thel worst
cape (clinical) exposure the MR EQUIPMENT is capable(of;

e This exposure corresponds to continuous high-levelrexposure at the NEMA MS 4 emission
leyel for 1 h duration;

) E]posure is limited to once a week.

For further clarification, the VALUE of 99 dB(A) is derived from the limit of 80 dB(A) fof 24 h
defingd in 9.6.2.1 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, as folleaws: The 80 dB(A) reference VALUE can be increaged by
14 dB| because the exposure duration is assumed to be 1 h only. Another 5 dB can be pdded
based on ISO 1999 [40] and the consideration that exposure can reasonably be assumed to be
given jat most once a week instéad of daily. In total, the level above which hearing protection is
required for the PATIENT is:

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

15 mip to 20 min) and average noise emission in most sequences is typically about 10|dB(A)
less {han _the maximum VALUE determined using NEMA MS 4. To the contrary, dertain
neurogcience examinations last longer than 1 h at high acoustic emission levels.

TypiC}I exposure) duration will be less than 1 h (typical MR EXAMINATION active scan time|being

The requirement to provide adequate hearing protection is important because modern
MR EQUIPMENT can produce noise levels to the PATIENT that are much higher than 99 dB(A).

Considering OPERATOR protection for exposure near the magnet, the target protection level shall
be 85 dB(A) for an 8 h exposure. The same level of hearing protection prescribed to the PATIENT
is sufficient for 1 h per week occupational exposures inside the EXAMINATION ROOM. Under the
assumption that spatial variation or temporal averaging provides at least 5 dB(A) reduced
exposure, the same level of hearing protection prescribed to the PATIENT can be considered
sufficient for 1 h per day occupational exposures inside the EXAMINATION ROOM, i.e. limiting to
94 dB(A). The RESPONSIBLE ORGANIZATION is informed that additional protection for specific
exposure scenarios are subject to local regulations and work instructions by the RESPONSIBLE
ORGANIZATION.
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Noise attenuation (expressed as noise reduction rating, NRR, or single number rating, SNR)
from the use of properly applied hearing protection (ear muffs or earplugs [44]) usually ranges
from 25 dB(A) to 33 dB(A).

Accidental sub-optimal use or omission of hearing protection has not been shown to significantly
alter the RISK of acoustic trauma [43]. Nevertheless, the use of a second means of hearing
protection can mitigate the RISK of leakage, and is known to provide approx. 5 dB(A) additional
protection relative to the highest RATED protection level of the two [45].

Additional factors, such as proper fit of the hearing protection, can be taken into account by the
MR MANUFACTURER when specifying the minimum hearing protection VALUE.

In ad

anaesthesia. In that case the aural reflex can be ineffective or much less effective t

consc
muscl
in tha

Curre

required for the fetus [47], [48], [49].

Subclause 201.7.9.2.101 e) — Controlling access to the By HAZARD AREA and MR ENVIRO

Demafcation of the MR ENVIRONMENT, which includes™the B; HAZARD AREA and S

ENVIR

exposjure of individuals with a MEDICAL DEVICE to high magnetic fields, and to prevent thg
of ferromagnetic objects into the By HAZARD AREA, 'see also rationale to 201.7.9.3.101 a).

1) At
Al

lition, special care should be taken for the situation in which the PATIENT)is

e in the middle ear [46]. The necessity of the careful use of hearing protection esp
situation shall be emphasized in the instructions for use.

t scientific understanding indicates that no special care for agoustic exposure le

DNMENT, and the appropriate use of warning signs and markings is necessary to ¢

raction and torque on ferromagnetic materials
magnets are surrounded by magneétic fringe fields. The major safety consideration

given
han in

ous PATIENTS, because of the influence of the muscle relaxing drugs omthé stapedius

beially

els is

NMENT

PECIAL

ontrol
entry

is the

development of administrative and physical barriers to prohibit the accidental introduction

of

In
or

ar{efacts. For these reasons, the examination area should be secured against unauth
enftry at all times.

ferromagnetic objects into the'examination area.

addition, the field distortions generated by small magnetic objects either in the P
accidentally introduced_and clinging to the inside of the magnet can result in

ATIENT
mage
brised

Vdrious HAZARDOUS SITUATIONS, related to interaction between ferromagnetic materials and

the field, are as\follows:

body.of the PATIENT, damaging surrounding tissue;
lgose ferromagnetic materials, attracted into the magnet, injuring the PATIENT exte

ferromaghetic aneurysm clips or ferromagnetic fragments being displaced inside the

rnally;

and

a heavy ferromagnetic object, attracted to the surface of the magnet, trapping a person

between it and the magnet.

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

Similarly, the torque exerted by the magnet on an object depends on the same quantities.
It can also be present in the absence of any attractive force in a situation in which the field
is perfectly uniform. An object will always experience a torque unless it is perfectly aligned
with the field, whereas an attractive force will be exerted only in the presence of a
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. Displacement forces are known to rapidly increase when entering
the By HAZARD AREA. The CTSS, see 201.7.9.3.101 b), provides more information on static

magnetic field and SFG, which can be used to assess displacement forces. The attraction
effects usually come into effect when the magnetic fringe field is stronger than 3 mT.

Alternative approaches to control the attraction on ferromagnetic materials are described in
MHRA'’s Safety Guidelines for Magnetic Resonance Imaging Equipment in Clinical Use [14]
and in the ACR Manual on MR Safety, based on a 4-zone approach [13].

Other publications are available describing possible instructions for the design and
realization of MR suites. Examples are the MRI Design guide as published by the Depaftment
of [Veterans Affairs [16].

Magnets can be classified roughly into the following general types:
— | superconducting magnets,

— | resistive magnets and

— | permanent magnets.

Sdlf-shielded magnets differ significantly from their non-self-shielded counterpartg with
regpect to the distribution of the magnetic fringe field. Non-sejf-shielded superconducting
magnets and resistive magnets with an air core solenoid tend/to have the same distripution
of the magnetic fringe field, except that the intensity of the field differs.

THhe various types of magnets can be classified in terfs of the attraction of ferromagnetic
materials as follows:

— | Non-self-shielded type magnets

This type of magnet has the most extensive magnetic fringe field region and, thedefore,
produces the widest hazardous zone.Since the rate of change of the field is low, the
expected forces are less severe. Due\to their lower magnetic field, the resistive magnets
have a proportionally smaller hazatdous region than superconducting magnets.

— | Self-shielded type magnets

The magnetic fringe fields\are restricted and therefore the hazardous zone is limited.
Nevertheless, due to the\significant SFG, the maximum attractive force exerted by this
type is greater than that'of the non-self-shielded type.

— | Permanent magnets

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

Eftect of the static field on-other MEDICAL DEVICES

The use of warning signs and the definition of a B; HAZARD AREA are necessary to control
exposure of individuals with MEDICAL DEVICEs. ISO 14117 [50] is used to verify that an
active (cardiac) MEDICAL DEVICE is not impacted by fields below 1,0 mT + 0,1 mT.

The By HAZARD AREA is therefore set to 0,9 mT in order to provide an adequate safety margin

for a MEDICAL DEVICE that still use a reed switch or Hall-effect switch for control of PATIENT
therapy. Typical switches are specified for operation above 1,0 mT but margin is provided
for testing apparatus tolerance. Sites designed to utilize a 0,9 mT By HAZARD AREA are

advised to consider measurements to confirm the installation. At such low field levels, siting
factors (e.g. structural steel) can subtly influence the actual 0,9 mT isocontour line position.
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Numerous electronic equipment found in a hospital department (e.g. X-RAY TUBES, cathode
ray tubes, scintillation cameras, and X-RAY IMAGE INTENSIFIERS) can be affected by magnetic
fields above a VALUE of the order of 0,1 mT to 5 mT. Shielding can be essential when siting
MR EQUIPMENT in an area in which its magnetic fringe field can affect such other equipment.
Such shielding can also simplify the problems of control of access for safety reasons.
Computer electronics are generally not affected by the lowest fields. To erase magnetic
information, such as that on credit cards requires a relatively low static field. Thresholds
as low as 20 mT have been reported.

Since the output of a photo-multiplier tube is affected by the magnitude and orientation of
magnetic fields, equipment whose operation is extremely sensitive to the gain of a photo-
multiplier tube (e.g. belonging to a scintillation camera or a COMPUTED TOMOGRAPHY system)

pe—aHeRg—thoese—atrectea—my—the—owe raghed jetes- he—entire—eguipment or
individual photo-multiplier tubes can be magnetically shielded, but the large aperture of a
sc|ntillation camera will make magnetic shielding difficult in most cases.

Elgctroencephalographs and electrocardiographs can be used in areas” nedr the
MR EQUIPMENT sites, the former being extremely sensitive to time varying ‘mtagnetic|fields
and the latter being relatively insensitive. However, quantitative data should be proviged by
th¢ MANUFACTURER of the electroencephalograph or electrocardiograph.equipment.

Subcllause 201.7.9.2.101 f) — Liquid and gaseous cryogens

1) H4ndling of liquid cryogen: helium and nitrogen
a)| Properties of the cryogen
— detrimental to health;
— odourless;
— non-flammable;
— non-toxic;
— helium is lighter than air;
— when evaporating, they produg¢e cold fogs which will spread.
Nitrogen fog will sink quickly_to,the floor.

At room temperature (20-2€), 11 of liquid helium will produce approximately 7%5 | of
helium gas, and 1 | of liquid nitrogen will produce approximately 700 | of nitrogen|gas.

b)| Dangers associated with cryogen

Incorrect handling of helium and nitrogen can result in:
— danger of ‘eold injuries;

— danger of suffocation;

— danger of oxygen condensation.

e) Cold injuries

When handling liquid nitrogen/helium and condensated oxygen _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 15 % is not sufficient for sustained physical activity.
The limits of air oxygen concentration in national laws or regulations shall be
taken into account.

If a cloud of helium or nitrogen escapes into the MR 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.

c) Protective clothing

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

— safety gloves;

— work gloves;

— face shield;

— laboratory coat/overalls (cotton or linen);
— non-ferromagnetic safety shoes.
ling of cryogen

In some types of MR EQUIPMENT periodic refill of cryogen is necessary to keep the helium
above the safety level to prevent the QUENCH. During the refill, excessive boil-off of
cryogenic gas occurs which could cause the same condition as mentioned above,

10

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

Subclause 201.7.9.2.101 g) - Emergency actions in case of a QUENCH

In ad
proce

jures and item f) of 201.7.9.2.101 on liquid and gaseous cryogens, this item pr

information pertinent to emergencies present in the event that magnet-helium gas escape

the m
situati
part o

lagnet into the MR EXAMINATION ROOM or other adjacent rooms” during a QUENCH
on can be present when the venting system of the superconducting magnet fails ei
I fully during a magnet QUENCH. In this case, HAZARDs cafi’be present for the pers

About

dition to the information given in item c) of 201.7.9.2.101 on, emérgency medical

pvides
5 from
. This
her in
onnel

involved. The information provided here will be useful forthe RESPONSIBLE ORGANIZAT|ION in

establ

e RI

While
is eve
been

ishing an emergency plan adapted to local requirements.
5KS associated with a failing venting system
a QUENCH as such is a rare event, the additional failure of a venting system of the m

bnly a few reports to date regarding accidents or near accidents involving personal i

in relationship to a QUENCH. Nevertheless, the MANUFACTURERS are required to point o

poten

ial HAZARD of the combined event-and to provide information pertinent to this t

emerdency. Note that the information-covers the highly unlikely, yet possibly serious eve
malfunctioning venting system at.the*time of a QUENCH of the superconducting magnet.

The purpose of the venting‘system of the superconducting magnet is to securely e
gasedus helium to the outside. The main element of this system is a conduit that is desig
transpgort the escaping/helium gas to a safe open area. The possibility of a QUENCH sho

taken
of the
perso

into careful consideration during the design of both the magnet and the venting g

hnel. Also¢neither the magnet nor the MR installation as such should be subject to dg

duringd a QUENCH:

An emergency situation will arise if a QUENCH venting system fails. Helium is lighter than &

is no

agnet

n more unlikely. Although tens of thousands of MR EQUIPMENT are in operation, therg have

juries
ut the
pe of
Nt of a

haust
hed to
Lld be
ystem

supercondueting magnet. As a result, a QUENCH should be completely harmlg¢ss to

mage

irand

D-poisonous and non-flammable However since it displaces oxygen, the R

SK of

suffocation exists. Cryogenic helium escaping into the ambient air leads to white clouds caused
by condensation. These clouds will adversely affect visibility.

Persons can be rendered unconscious by the lack of oxygen entering their respiratory system.
Depending on the helium concentration present in the air, a few breaths can suffice to result in

uncon

sciousness.

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 can also lead to frostbite.

A variety of failures of the venting system of the superconducting magnet are conceivable. For

instan

ce, the following can occur:
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— 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 helium gas
is exhausted to the outside via the integrated venting system. Larger amounts of helium are
present in the MR EXAMINATION ROOM. The heating and air conditioning system cannot
remove the helium due to its volume. Large clouds form, which adversely effects visibility.
Additionally, the pressure in the room increases. Depending on the size of the leakage,
hazardous conditions can be present for the personnel involved.

- T : .
thjough blockage or breaks in the line. The entire amount of gas is exhausted int0) fhe MR
EXAMINATION ROOM. If the requirements and recommendations previously mentioned gre not
followed, there is an increased potential for loss of life in the case of a complete cryogen
vent failure.

— Ug to 1000 m3 of gas are blown into the room, which often has a volume of les$ than

Subcllause 201.7.9.2.101 i) — Third-party equipment and third-party ACCESSORIES

The cpmpatibility of third-party equipment ideally is established’ by the MANUFACTURERS [of the
MR EQUIPMENT and the other device, and the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall confirm thgt both
MANUHACTURERS have jointly issued a compatibility statement. In all other situations the
RESPJNSIBLE ORGANIZATION is required to ensure that bath,types of equipment do not distyrb the
propef functioning of each other.

It is veéry important to realise that the system configuration of the MR EQUIPMENT can affgct the
prope[ operation of third-party equipment aqd”vice versa. For instance, the installatjon of
stronder gradient systems on the MR EQUIPMENT can affect the functionality of third-party
equipment, like a vital signs monitoringzand sensing device applied near the magnet| bore.
Ther(’a_’F)re in case of an upgrade of the' MR EQUIPMENT the RESPONSIBLE ORGANIZATION is aJ:]vised
to contact the MANUFACTURER of the<auxiliary equipment to ensure the safety and performance
of the|r equipment [83].

Care ghould be taken in the selection of monitoring/sensing devices to ensure that they are
speciffjcally intended for.wuse with MR EQUIPMENT (e.g. high resistance ECG leads). Elecfrically
condulcting materials, éx¢cept those which have to make electrical contact with the PATIENT (e.g.
ECG |electrodes), shall be electrically and thermally insulated from the PATIENT} The
MANURACTURER’S dnstruction for arranging monitoring leads (e.g. to avoid closed loopg) 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 transmijt coil,
with thhe congomitant RISK of burns to the PATIENT.

Subclause 2017927101t k) =Sctanming of PATIENTS withactive or passive MEDICAC DEVICES

Reference is given to the IEC 62570, which formulates the definitions of MR SAFE, MR
CONDITIONAL and MR UNSAFE devices and describes how these markings are to be interpreted
and handled by both the MANUFACTURER of the other MEDICAL DEVICEs and the OPERATOR
planning to scan a PATIENT with a specific type of implanted or otherwise worn MEDICAL DEVICES.

The following is a sample text describing the responsibility for scanning of PATIENTS with MR
CONDITIONAL labelled MEDICAL DEVICES:

"In general, MR EXAMINATIONS are contraindicated for PATIENTS with electronic or electrically
conductive MEDICAL DEVICES or metals, and those containing ferromagnetic material.


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

- 104 - IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

However, certain MEDICAL DEVICES have been cleared, approved and/or licensed by the
competent governmental authorities and/or labelled by the MANUFACTURER as "MR CONDITIONAL"
or "MR SAFE". For such devices, the general contraindications as stated above may not be
applicable in their entirety.

It is the responsibility of the MEDICAL DEVICE MANUFACTURER to declare such a MEDICAL DEVICE
as "MR CONDITIONAL" or "MR SAFE", if appropriate, and to define the conditions (constraints) for
safe MR scanning. The OPERATOR shall be aware of any such conditions for MR scanning. It is
the obligation of the OPERATOR to assure that these conditions are strictly adhered to.

To obtain these specific conditions, the OPERATOR is advised to refer to the labelling of the
MEDIC . ER of
MR EQUIPMENT does not assume responsibility for the operation of the MR EQUIPMEN[ when
scannjng PATIENTS with any implantable MEDICAL DEVICE. Especially the MANUEAGTURER of
MR EQUIPMENT is not responsible for controlling technical parameters of the MR EQUIPMENT other

e th¢se defined by the NORMAL OPERATING MODE or the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING

e those defined for and specified by the OPERATOR for operation inAMRoC (if available), pnd
e the data provided in the compatibility technical datasheet, such’as srG.

Subcllause 201.7.9.2.101 I) — Scanning of pregnant PATIENTS

Pregngnt women can be compromised in their ability toydissipate heat. In this context, it isfworth
noting that heat loss from the embryo and foetus\across the placental barrier can bg less
efficieht than heat dissipation in other well vascularised tissues. Elevated body temperajure is
knowr to be teratogenic to a number of mammalian species including primates, and hag been
implichted in central nervous system and facial defects in children whose mothers devgloped
prolorjged severe hyperthermia (> 39 °C), especially during the first trimester of pregnandy, see
d references cited therein. Basedcon the results of several RF modelling studies with
models representative of 7 mo and.9"mo gestational age, local foetus heating should be
minimjsed by using NORMAL OPERATING MODE sequences. The pregnancy status can be reqorded
in the [Radiology Information Systém, RIS, and should be considered during PATIENT scregning.

Subcllause 201.7.9.3.101_b) — Compatibility technical specification sheet

The simmary specification sheet (CTSS) is often referred to as the product data sheet. Specific
information on this, sheet can help the RESPONSIBLE ORGANIZATION when installing and/or
evaluating the proper operation of MEDICAL DEVICEs and third-party equipment, and to gdssess
expospure to electromagnetic fields for the PATIENT and the MR WORKER.

Severpl{plots related to magnetic field properties are required to enable assessment of
displa i isl given
in Figure AA.3. The displayed values are examples, and only shown for reference how the plot
should be displayed. SFG values found on equidistant cylinders parallel with the PATIENT's long
axis, shown on radial isocontour lines (A1). The line denoted with A2 displays the location where
SFG is maximum (at the covers).
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Subcllause 201.7.101 — Site planning safety information for MR EQUIPMENT
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Figure AA.3 — Bulls eye view for sFG at multiple equidistant cylinders

ation of (large) PERMANENTLY INSTALLED MR, EQUIPMENT requires advance plg
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e Door of the MR EXAMINATION ROOM opens inwards — constructional safety measures

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

to allo

w for pressure equalization in the room.

To address this situation the following alternatives are available:

— The door is replaced with an RF-sealed sliding door. It should be ensured that the door
closes in a way that allows it to move away from the frame in case of overpressure, that is,
it facilitates opening the door.
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Panels are installed in the MR 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 interstitial space. These panels require an RF-sealed installation, with a size of at least
(60 x 60) cm2. When using rectangular panels, the shorter side should measure a minimum
of 60 cm in length.

A minimum distance of 1 meter to the next wall is necessary to allow crawl-out, for which
purpose, also ensure that easy removal of the panel by a single person is possible. The
panel should be installed as far as possible toward the top of the room to allow escape of
the low-density helium.

The MR EXAMINATION ROOM MANUFACTURER can provide additional RF-sealed room openings
(metal grids). These openings should be installed as far as possible toward the top to allow
esfape of the low-density helium, unless an active air extraction system with sufficient

capacity to remove accidentally released helium is in place and with its inlet atthe’|top of
the¢ room. When the additional room openings supplement an active extractiomsystem, the
grids may be placed near the floor to enable pressure equilibration. When placed at the top
of [the room, the diameter of (the) waveguide(s) or pipe(s) should be sufficient to gnsure
unjobstructed flow under elevated pressure.

For dgors moved via auxiliary drives (e.g. electrical or pneumatic), manual operation shall be

ensured as well.

If incldded in the installation, the observation window can be brgken although this can be djifficult
to ac¢omplish. The window usually includes wiring for the RF-shielding that can further
complicate creating an adequately size opening through the ‘broken window. Note that regulting
glass [splinters can injure rescue personnel. Depending on the construction and the thigkness
of the|window, the RESPONSIBLE ORGANIZATION is advisedto provide suitable TooLS for brg¢aking

the wihdow, both inside and outside the MR EXAMINATION ROOM.

Emergency plan

The fpllowing recommendations are designed to help the RESPONSIBLE ORGANIZATION in

establishing an emergency plan that shoutd include the following:

layout of the MR-suite with respect to windows, escape routes both for personnel|or for
venhting exhaust gas to the outside, emergency manual switches on the PATIENT supplort for
fagt PATIENT removal;

avpilability of emergency personnel (e.g. ambulance personnel, on-site fire emerngency
regsponse teams and-on and off-site security);

ingtructions and information provided to fire departments and police departments [to be
provided before\an actual emergency as described in the operating manual), including the
neled 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 suille and
adjacent rooms;

Personnel should only return to the MR suite after the situation is back to normal, that is,
noises have stopped and vision is no longer obstructed. For safety reasons, all rooms should
be thoroughly aired; windows and doors to the outside should be open. Usually the air
conditioning system will provide for effective air exchange.

If persons are present in the MR EXAMINATION ROOM, consider the following:

Standard scenario: the QUENCH line works as planned. The PATIENT can be easily removed.
Contact with cryogenic parts is prohibited.
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Small leaks: these would lead to small clouds of fog that clearly remain above head level
and are visibly removed by the heating and air conditioning system. White fog-like clouds
can sink to the floor. These clouds consist of cold air and do not lead to oxygen depletion.
In this case, overpressure is not present. There is no RISK of suffocation for either PATIENT
or personnel. The PATIENT can be removed, either immediately or after a few minutes
depending on the PATIENT’S reaction to the situation. Contact with cryogenic parts is
prohibited.

Partial or complete failure of the QUENCH line: large fog-like clouds are present that can
impair visibility. Pressure in the MR EXAMINATION ROOM will increase. All persons inside the
room or entering to help with rescue are in danger. During a complete failure of the venting
system of the superconducting magnet inside the MR EXAMINATION ROOM, the MR EXAMINATION
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to take breaths of air.

After the PATIENT has been removed from the MR EXAMINATION ROOM, no personnel should be
present in the vicinity of the MR EQUIPMENT until the QUENCH has been stopped and ventilation
has been ensured.

After a QUENCH, it is recommended to perform the service procedure as described in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. The maintenance personnel should be informed immediately to put
the MR EQUIPMENT back into operation.
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Subclause 201.8.7.3 — Allowable values

Application of leakage current  test requirements from IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are to be clarified for
surface coils. The allowable values for the leakage current as formulated in 8.7.3 e) of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 cannot
be measured for all situations. On the MR EQUIPMENT, PATIENT limits for leakage current and
PATIENT auxiliary currents under NORMAL and SINGLE FAULT CONDITIONS do not apply for
frequencies above 1 MHz. Regardless the waveform and frequency, the HAZARDS related to
leakage currents are controlled via the requirements formulated for the LOCAL SAR as formulated
in 201.12.4.103.2 of this document.

Subc‘ause 201.9.6.2.1 — Audible acoustic energy (noise)

The high rates of change of current passing through the gradient coils in a statiecyimdgnetigc field
produge vibrations in the audible frequency range. These are often manifésted ag loud
"knocking" sounds.

Suddgn hearing loss can be caused by short very loud noises, such as.these knocks, in|which
the relevant safety parameter is the peak sound pressure level, méasured in dB(C) relajive to
20 pPp.

The Iirrit on peak sound pressure level of 140 dB(C) has been,taken from current internationally
accepfted values. NEMA MS 4 provides a dedicated noisé/emission assessment method for MR
EQUIPMENT, which includes establishing the loudest gradient switching scenarios.

Allowable values for average noise exposure levels for PATIENTS are provided in the ratjonale
for 20/1.7.9.2.101 d).

Allowable values for MR WORKERS depend-on local regulations. This document requires|noise
emissjon disclosure near the magnet fagade, and guidance to the RESPONSIBLE ORGANIZATION
for a|[minimum level of noise reduction from the MR EXAMINATION ROOM to the computer
workbench, see 201.7.101.

Subcllause 201.12.4 — Protection against hazardous output

The time varying (gradient) field, RADIO FREQUENCY field and static magnetic field generated by
MR EQUIPMENT could\influence physiological functions to an extent that safety measurgs are
required. The recammendations given are based on current scientific knowledge and teghnical
undergtanding.S(Existing guidelines have been considered in establishing |these
recommendations. When new evidence becomes available revisions could be necessary

Diagnpsticc MR EXAMINATIONS usually can be completed within about 1 h. Therefore,
consimmmmmmjh with

emphasis on immediate (acute) adverse reactions.

Subclause 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 £ in accord with Faraday's law. The
switching of gradient coils in the MR EQUIPMENT presents a time-varying magnetic field (dB/d¢ or
B), so that the body of the PATIENT is exposed to the induced electric field. This field can affect
excitable tissue with thresholds that are frequency dependent. At frequencies above 10 kHz,
higher fields are required for an effect [84]. The electric field in turn induces an electric current
and this will cause heating according to Ohm's law. In practice, heating effects by GRADIENT
OUTPUT are not of concern.
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In the simple case of a uniform time-varying magnetic field and a cylindrical body of uniform
conductivity with its axis parallel to the magnetic field B, the electric field E is directed along
circular paths which vary with the direction of the imaging gradients. Therefore, its magnitude
is proportional to the radius of its path. As a consequence, the levels of concern depend on the
size of the gradient system and the extent of the conducting medium. Tissue stimulation occurs
more easily when the time varying gradient field is generated in large gradient systems.

(2) Safety concerns

The primary concern with respect to GRADIENT OUTPUT is cardiac fibrillation and stimulation of
peripheral nerves. Cardiac fibrillation is the most serious event because it is an immediately
life-th ' itror—Sti i i o Id be
experlenced as intolerably painful. These phenomena of concern occur at suprarthr
levels|of cardiac stimulation (CS) and peripheral nerve stimulation (PNS).

A secondary concern is heating of the PATIENT. Although heating by the induced €léctric cyrrents
presently is low, it is additive to that caused by the RF exposure in the MR 'EQUIPMENT apd the
concefn relates to the combined effect of the two heating sources.

(3) Hxcitation models

The theoretical spatial extended non-linear node (SENN) nerve”’model of Reilly [85] predicts
that tHreshold conditions for nerve stimulation can be well described by the local electrical field
strendth E at the end point of the nerve, parallel to itstdirection and by the duration I}f the
stimulus 7,. At long stimulus duration, the threshold field.asymptotically reaches its lowest level

Emin dnd at short stimulus duration, the threshold isiproportional to the product of En and 1/t,.

Reilly [suggested that the threshold function ef\fy can be approximated by an exponentigdl form

as
Emin
& = 1-exp(~t, /1) AA.3)

From [the model, the_minimum VALUE in humans of the threshold E,;, for cardiac stimylation
and BPNS for monopolar rectangular electrical stimuli is estimated to be 6,2 V/m[ The
exper|imental values for the time constant ¢, range between about 0,12 ms and 0,8 ms fof PNS.
For cqdrdiac stimulation this range is 1 ms to 8 ms, and Reilly suggests 3 ms as a representative
VALUE

An alterndtive 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), 1 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].
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Schaefer [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 values
of the threshold from Reilly's SENN model. Thus, Equation (AA.6) is used here to describe limits
for peripheral nerve stimulation.

(4) Physiologic limits for cardiac and peripheral nerve stimulation and heating

For this document it is understood that

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

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

Reilly|[85] compared a variety of studies of electrical stimulation in animals. He observdd that
the cdrdiac fibrillation thresholds are log-normally distributed with the most sensitivé pergentile
about|factor two lower than the median. Moreover, he estimates that in a given ani
stimulation threshold (onset of ectopic beats) will be 40 % of the cardiac fibrillation level. By
extragolation to humans, he assumes the human stimulation threshold from his SENN m¢del is
20 % pf the human mean fibrillation level. Reilly estimated that a dB/d#ef«(71,3; 72,1; 50)8) T/s
for switching of the (x, y, z) gradients is needed to achieve an electric field in the hegart of
6,2 V/m, his estimate for the rheobase field for stimulation for the-most sensitive 1-percentile.

Bourlgnd et al. [90] reported a median cardiac stimulation threshold in the dog for switching of
the HEF gradient in excess of 2 700 T/s at a ramp duratiopr 0f530 ys. With a cardiac nervg time
constant of 3 ms this corresponds to an asymptotic VALUE of the stimulation level of 440 T/s.
From [calculations considering dog and human physiology, a unit of dB/d¢ along the length of
the subject induces an electric field in the human heart 2,81 times greater than in the dog heart
so that for humans an asymptotic stimulus level of.156 T/s is inferred and the 1-percentil¢ level
expected at 78 T/s, in reasonable agreement.with Reilly’s estimate.

The lifnit used in this document to avoid.cardiac stimulation incorporates a safety factor 3 |below
the 1-percentile threshold. It is based on the SENN model and the experimentally determined
cardigc excitation threshold level. With the assumptions given, this limit would corresporld to a
likelihpod for cardiac stimulation“that is less than 2 x 10=9. In addition, it turns out thlat the
peripheral nerve stimulation limit-given in this document is below the cardiac stimulatiop limit
for all{stimulus durations of practical interest.

In the|Purdue study of Bourland et al. [90] on 84 subjects the dB/dt needed for lowest pergentile
of undomfortable stimulation is approximately equal to the mean threshold for PNS for swiching
of thg gradient in-both the anterior-posterior (AP) and head-foot (HF) gradient direg¢tions.
Uncomfortable-RPNS is defined in the context of this study to be the level tolerable to the sjubject
when | properly—~informed and motivated. The lowest percentile for intolerable stimylation
occurtted at dB/d¢t about 20 % above the mean PNS THRESHOLD LEVEL. Intolerable PNS is defined
in the|context of this study as the level at which the subject will ask the scan procedure
terminated-mmediately—Painfu imtHations—rot-eonrlyra-sedree-of-serious—diseeomfort—itis 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 document, 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 the
mean threshold level for PNS THRESHOLD LEVEL for the PATIENTS because the MR WORKER could
occupy positions in the scanner, which cannot or will not be reached by the PATIENT.

Caution should be exercised prior to any INTERVENTIONAL MR EXAMINATION to avoid unexpected
PNS of the MR WORKER during his duties that can compromise the safety of the PATIENT.
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(5) The relation between E-field and dB/d¢ in the MR EQUIPMENT

The translation of E field limits into dB/d¢ limits requires knowledge of the relation between these
parameters in the typical geometry of the PATIENT and gradient system.

The electric field E induced by the gradient system in the body is related to the spatial
distribution of dB/d¢ and to the body geometry. For any closed trajectory / that circumscribes a
surface S, the basic physics equation is

& F.ai— [98 .4 AA.7)
J I dz

It can|be solved when the boundary conditions are specified. As an illustrative simplifigation,
the PATIENT can be represented by a homogeneously conducting prolate rotational ellipsojd with
semi-major axial length a and semi-minor axial length » and the space outside the PATIENT by
an indulating medium. When a spatially homogeneous time varying_rfagnetic field is applied
perpendicular to the major axis of this ellipsoid, the maximum VAKUE’of E occurs in thé¢ mid-
plane|of the ellipsoid, along its perimeter. It follows that this perimeter is the locus at|which
PNS ig expected to occur first. Reilly [85] points out that at that position

a’b

When|the ellipsoid has semi-axial lengthsia = 0,4 m and b = 0,2 m, representing the fross-
section of the PATIENT with a field in thelAP direction, the resulting relation is

| E|=0,16 dB / d¢ AA.9)

where
E is in V/m, and
dB/d¢ is in T/s.

When|the time varying magnetic field is parallel to the major axis of the ellipsoid, a cage that

repregents_a-field in the HF direction, the induced electric field is parallel to its circular gross-
section with)radius » = 0,2 m, in which case

|£| =0,10 dB / dr (AA.10)

where
E is in V/m, and
dB/d¢ is in 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/dr at the periphery of the PATIENT is higher
than the average of dB/d¢ 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/dr taken as the maximum VALUE at a radius of 0,2 m. Similar values were
reported by Botwell and Bowley [92]. They calculated the currents induced in a conducting
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cylinder of radius 0,195 m within an imager. From results presented in their paper, values of
E/(dB/d¢) (dB/d¢ being the maximal VALUE at » = 0,195 m) can be determined. For switching of
the transverse gradient, the ratio is 0,121 and the ratio is 0,087 for switching of the longitudinal
gradient. Note that the local maximal electric field will be perhaps greater by a factor of 2 if the
model considers non-homogeneous conductivity, such as would arise from inclusion of bone.

The translation of Equation (AA.6) into an expression for the threshold VALUE of dB/dtis 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), the induced E field will be a series of rectangular stimuli with
alternating sign. The stimulus duration ¢ of a bipolar ramp in a trapezoid gradient waveform

W|th md)\;lllulll alllp“tuu'c GmaX fU“UVVb fIUIII

¢ = 20max (AA.11)

(6) Instrumentally defined limits for CS

In this document, Equation (AA.6) is used to convert the\physiological limit for cprdiac
stimulpation as discussed in item (4). The cardiac time constantv is assumed to be 3 ms. Reilly's
VALUE| of the one percentile threshold electric field is used as the cardiac stimulation efectric
field rheobase rbc. Equation (AA.10) is used to conyért from electric field rheobase tdq dB/dt¢
rheobgase. The safety factor 3 introduced in item (4).is tused. The limit protecting against cprdiac
fibrillation becomes:

L="¢ L AA.12
3—exp(—t,/t.) WA-12)

wher¢
rbc = 6,2 VV/m or 62 T/s.

(7) Direct demonstration of GRADIENT OUTPUT limits for PNS in WHOLE BODY GRADIENT
SYSTEM

This document Jdescribes a number of approaches to obtain WHOLE BODY GRADIENT S|YSTEM
specifjc values of PNS THRESHOLD LEVEL. These are discussed in this and in the next items. In
establisking’ limits for PNS, this document allows experimental assessment of thresholdg as a
basis Lfor” determination of limits (direct determination). The direct determination refuires
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 can be used to limit the number of waveforms actually tested. One
example of such modelling is given in item (16).

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 can be
excessive, and for some important waveforms, the standard provides numerical limits as an
alternative, discussed in items (8) to (14).
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Gradient induced electric fields in homogeneous spheres depend on dB/d¢, total gradient ramp
time, and the radius of the sphere. Electric field stimulation thresholds are similar for both adults
and children, though thresholds can be higher in children [108]. Therefore, stimulation
thresholds established for adults should be conservative for children and children can be
excluded from the volunteer study.

(8) Numerically defined default limits for PNS

Direct demonstration of PNS limits is not always feasible. To offer an alternative in such cases,
this document provides numerically defined default limits for dB/ds and for E. These limits are
based on three vqunteer studles in which the MR EQUIPMENT was used to obtain PNS. The

PNS

comparison of the results of these authors could be obtained. The comparison makes pse of
some |[unpublished details collected for the purpose of establishing a basis for the PNS| limits
used in this document. The comparison basis is summarized in item (9)-GRADIENT OUTPUT| limits
for a WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM on this basis are derived in item.{10).

(9) CGomparison basis for GRADIENT OUTPUT

The blasis used to compare the experimental work [89);,[90], [91] is the following: Al| dB/d¢
valueg were recalculated to dB/dt, the spatio-temporal maximum of the modulus VALUE of [dB/dt,
occurring on the wall of a cylinder of 0,2 m, coaxial tothe magnet. This volume was chogen to
repregent the volume normally accessible to the PATIENT. All gradient waveforms used wefe EPI
wavefprms with trapezoid shape. The direction of\the switched gradient was anterior posgterior
(AP) ip two of the three publications, and thewesult of all GRADIENT UNITS driven simultang¢ously
in the|third [89]. In this publication the thresholds for an AP direction of the switched grpdient
could |be obtained by regression. The flat;tops of the waveforms were 0,3 ms in Bourlang [90],
0,4 m$ in Ham [89] and 0,5 ms in Hebrank [91]. These differences in flat top duration were
assunped to be of second order influgnce and were neglected. The width of the distributipns of
indiviqual thresholds could be evialuated for two of the three studies [90], [91], becalise in
these|studies a large number-of-volunteers participated. The observed standard devigtions
exprepsed as a fraction of thel) mean were found to be of similar size in both studies [and a
VALUE|of 0,24 was adopted to define the confidence regions of the mean thresholds.

When|for a ramp time the threshold could not be reached for all subjects, because of teghnical
limits jof 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 statigtic is
defindd as the.average over the central fraction N — 2¢ of the ordered thresholds.

(10) |[Experimental data on PNS THRESHOLD LEVEL of human volunteers in WHOLE| BODY
GRADIENT-SYSTEM

The results of the experimental values converted on the comparison basis as described in item
(9) are given in Figure AA.4. The data are shown to be consistent, although the MR EQUIPMENT
used were of different MANUFACTURERS so that differences in design of the gradient hardware
were present. A single hyperbolic threshold stimulation function according to the following
equation:

dB/dr = 1,0 rb (1 + 0,36 / 14 ¢f)

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
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rb=19,7 £ 1 T/s,

is in this document rounded to 20 T/s. The chronaxie is ¢, = 0,36 ms.
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logarithmic plot of experimental threshold values for pgripheral nerve stimulation with trapez

prientation of the direction of the switched gradient. Thethreshold values are expressed as dB/d¢, the|
bl maximum of the modulus of dB/d¢ on a cylindrical surface coaxial to the magnet, with a radius of 0,2

[/s and the chronaxie ¢, = 0,36 ms (see equation.above: dB/d:r = 1,0 rb (1 + 0,36/1 4)).

Figure AA.4 — Experimental data-on PNS THRESHOLD LEVEL of human volunteerg
in WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM

Experimental data on PNS-THRESHOLD LEVEL other than trapezoid waveforms

reshold of dB/d¢ is_Seen to depend on the stimulus duration #;. For gradient wavg

for trapezoids ' when in a sinusoid waveform B(¢) = By«
ION is defined as the ratio of amplitude and maximum rate of change:

t . =2B_ /B(0)=T/x (4

e,nff

id EPI

ms, versus ramp time 7, (0 Ham [89], + Bourland [90], x Hebrank [91]). In all experiments the data hold for

spatio-
m. The

e is the hyperbola fitted to all data points, with a statistical weight per point that reflects the nufber of
ers tested in each of the quoted reports. The chardeteristic parameters of the hyperbola are the rheopase rb

forms

re not trapezoidal, the stimulus duration has no unique definition. Harvey et al. [98] and
Mansflield [94] showed/that the thresholds for sinusoid waveforms become very nearly ed

ual to

sin(2mt/T) the EFFECTIVE STIMULUS

A.13)

Frese et al. [95] compared AP directed trapezoid and sinusoid waveforms in the same
MR EQUIPMENT. Figure AA.5 illustrates the fit obtained when plotted as function of #g ¢ The

example demonstrates the validity of its use. In this document, ¢

s,ef

EFFECTIVE STIMULUS DURATION.

¢+ will be used to describe
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The wgveforms are trapezoid EPI (+) and sinusoid EPI waveforms (0). They are‘displayed versus the EFFECTIVE
STIMULWS DURATION £ ¢ data from Frese [96]. The data hold for the AP orientafion of the switched gradignt. The

threshdld values are expressed as the spatial maximum of the modulus of dB/d: on a cylindrical surface copaxial to
the magnet, with a radius of 0,2 m. The solid line is the hyperbola fitted to.all data points, identical to the onq shown
in Figufe AA.2.

Figure AA.5 — Double logarithmic plot of experimental threshold values
for peripheral nerve'stimulation

(12) |Experimental data on PNS THRESHOLD LEVEL values depending on the orientatjon of
the body of the PATIENT with respect to the direction of the switched gradient

The VALUE of rheobase as a function-of the direction of the switched gradient was oblained
experimentally in the WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM. For the HF-gradient coil, the Purdue| study
on 84|volunteers reports a rheobase of 29,5 T/s and chronaxie of 0,36 ms. Note that in|those
experiments, a single windingywhich 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-rgdient.
The stibject was longitudinally positioned for the lowest PNS THRESHOLD LEVEL. This expefiment
showd that the PNS AHRESHOLD LEVEL for Head-Feet (HF) gradient directions in| such
MR EQUIPMENT is higherthan for the AP direction, with a ratio for AP and HF gradient directions
of 0,6p. Between LR and AP gradients a similar difference in threshold exists. The datajon 10
volunfeers of Budinger [97], who inspected these thresholds by rotating the gradient cqjil with
respe¢t to the{volunteers, show a ratio between the thresholds of AP and LR gradients ¢f 0,8.
In view of these results, this document allows weight factors for calculation of the GRADIENT
ouTPyT of\HF and LR gradient that equal wyg = 0,7 and w g = 0,8.

(13) Nerve stimulation in case of the combination of waveforms from more than one
GRADIENT UNIT

The MR imaging sequence always contains a combination of gradient waveforms from all three
GRADIENT UNITS.

The strongest stimulation will occur when all coils are driven simultaneously with identical
waveforms at maximum GRADIENT OUTPUT. At each moment in the space around the MR
ISOCENTRE the VALUE of total rate of change (dB/d¢)iot4 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)ota) Will be a function of space in

a way that depends strongly on the octant as defined by the gradient co-ordinate system. The
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largest values will occur in the octants in which the direction of (dB/dt)iotq and that of each
(dB/dt); are at angles smaller than 90°. This condition will always exist in two of the octants,
and during a combination of complex waveforms in which the gradients change sign, this worst
case condition will switch to other octants. Within a worst case octant, the spatial maximum
VALUE of (dB/dt)iota is smaller than the sum of the spatial maxima of (dB/d¢);, because these
latter maxima do not occur at the same point. Moreover, even in such an octant the vector
directions of (dB/dr); at the position of maximum (dB/dt)iota) are not completely parallel.

Therefore, in the case considered, (all coils driven simultaneously with identical waveforms at
maximum dB/d¢) the joint effect on stimulation is less than the linear sum of the effects of the
indiviqual coils

This document assumes that the effect of simultaneous switched gradients can be_repregented
by a Weighted quadratic summation of the (dB/d¢); of the individual GRADIENT UNITSs Weighting

factorg are as given in item (12).

When|the stimulus duration 75 of the three gradients at maximum drive-are not the pame,

quadrgtic addition can still be meaningful, but the common limit shall be replaced by the
indiviqual limits for each stimulus duration .

In MR [EXAMINATION sequences with simultaneous waveforms at’ maximum amplitude of each
gradignt is a rare event, so the assumption of its occurrénce is a conservative one.| More
realisfic estimates of the threshold for partially simultanedts waveforms from different colls can
be obtjained by more exacting models that take into aceount the shape of each waveforqm. An
example of such a model is described in item (16).

(14) [Limits for PNS for WHOLE BODY GRADIENT'SYSTEMS

As stgted in item (4), the limit of the FIRSPLEVEL CONTROLLED OPERATING MODE is that GRADIENT
OoUTPUT that gives PNS THRESHOLD tEVEL. This physiological definition can be reptated
quantftatively: for WHOLE BODY GRADRIENT SYSTEMS this limit is based on the threshold yalues
found|for switching of AP gradients-in item (10).

It is 4 limit that holds for the“maximum GRADIENT OUTPUT of a gradient system with a]given
wavefprm.

— The maximum GRADIENT OUTPUT of the MR EQUIPMENT is assumed to be caused by the
simultaneous output of all GRADIENT UNITS, each at its maximum slew rate and at maximum
gradient amplitude. It is measured as the spatial maximum modulus VALUE of GRADIENT
OUTPUT occurring in a COMPLIANCE VOLUME.

— The COMPLIANCE VOLUME is defined in the standard. Its dimensions are assumed to exclude
the €egion where the large diameter body parts of the PATIENT are not normally preserjt, and
it cambesmatterthramtheactuatspace accessible tothe PATIENT:

— The dependence includes the stimulus duration correction for thresholds between sinusoids
and trapezoids from item (11).

— The simultaneous output is derived from inspection of the GRADIENT OUTPUT of individual
GRADIENT UNITS, using the orientation dependent threshold ratios w; from item (12) and the

quadratic summation rule of item (13).

This results in

Y.(wdB/dr )} < 20x(1+0,36/1,) (AA.14)
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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:

I(F)dl' % (7 - 7))

— 3
47r|r-r'|

é(r)zj’u

(AA.15)

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

(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 PNS THRESHOLD LEVELin WHOLH BODY
GRADIENT SYSTEMS is not directly applicable. This is because this relation,depends ¢n the
geometry of coil and PATIENT. If for instance a gradient system only exposed-heads with a fadius
of 0,1 m, then the GRADIENT OUTPUT limits from item (8) can be too-festrictive by a fagtor of
about|2. For the wide variety of gradient systems in special purpose(MR’EQUIPMENT (e.g. special
MR EQUIPMENT for breasts, limbs or head), or special gradient system designs for microgcopy,
heart |and head, this document allows the use of limits for.¢he electric field E induged by
switcHing of the gradients. The rationale is that E is the quantity that directly relates [to the
physiglogical 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 effects of
currerjts induced in the PATIENT are neglected., The electric field in the PATIENT due fo the
switched gradients can then be expressed as

E=Z04/ 0t -V (AA.16)

wherel 4 is the magnetic vecton potential due to currents in gradient coils. The time derivative
0A/ ot is calculated from

w(@)dr’

E(r)=4()= [

(AA.17)

wherg

[ is the rate of change of the coil current and
dl'" is an element of the coil windings at position r".

The electrostatic potential ® is due to electric charge at the interfaces between discontinuities
in electrical conductivity (such as the air-PATIENT interface) and is a consequence of
conservation of electric charge.

The electrostatic potential in general shall be calculated with a computer technique.
A noteworthy special case in which @ is zero is for a cylindrically symmetric z-gradient applied
along the axis of a conducting cylinder. In this case, £ = —0A4 / ot . 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.
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In this document 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/d¢ and the Purdue computational
results for the ratio between E and dB/d¢ (see item (4)). It is emphasized that the electric field
is calculated assuming a uniform conductivity throughout the PATIENT. The so obtained
rheobase electric field is 2,16 V/m for switching of the AP gradient and 2,4 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/d¢, 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 £ is the maximum occurring in a COMPLIANCE VOLUME for
a givdn GRADIENT OUTPUT. The statements parallels that of item (14), but the simultaheous
outpuf of the GRADIENT UNITS can be derived by the quadratic summation rule of item|(13), but
orientation dependent weighting factors are not allowed. For instance, for EPl waveforms with
a stimulus duration ¢ this results in

s, effs

JOU(ES < 22x(1+0,36/1,4) (AA.18)

(16) |A model for threshold values of PNS for complex waveforms

A hyplerbolic threshold function similar to Equation (AA)6) and with rheobase and chrgnaxie
defingd in item (10) is valid for repeated bipolar rectangular stimuli (and for sinusoids, with use
of the| EFFECTIVE STIMULUS DURATION defined in Equation (AA.14)). In order to deal with the
complex gradient waveforms, such as often used“in MR imaging, an extension can be dgsired,
because the threshold can be higher for suclrwaveforms. A more general threshold fupction
can b¢ found by regarding stimulus B(f), which belongs to this waveform as a series of| Dirac
functipns that cause the nerve response{o build up so that it eventually reaches threshold [98].
From |Equation (AA.6) one can express R the sub-threshold response for a [single

rectarjgular stimulus with duration.it5 as

B Bt

R = T =
B, rb(t,+t,)

(AA.19)

can becconsidered as a function of ¢. Its derivative with respect to ¢ is

rect

dRrect(ts) B tc
=—X > (AA.20)
i) b (i, +1)

Equation (AA.20) describes a contribution to the response VALUE at ¢ = ¢ of a Dirac-shaped

addition to the stimulus at ¢ = 0 with VALUE B. For the more general case, the increase in the
response VALUE AR(?) at time ¢ from a Dirac shaped stimulus at time 6 with strength B(6) is
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JR(1) = B(6)do ¢

b (t,+t-0)

c (AA.21)

The total VALUE of the nerve response R(¢) at any time for any stimulus B(G) forO0< 0<Tis

obtain

ed by convolution:

Figurg

= B(0)T
Rt)=—|————dO A
@ rb!ﬂc+t—9f :

AA.6 shows R(¢) for a simple rectangular stimulus. Excitation~\will occur whg

amplitude dB/dfnax Of the stimulus causes the maximum temporal VAEUE of R(¢) to be

than 1.

As an
rectan
durati

A.22)

n the
larger

ries of

example, for an Echo Planar Imaging (EPI) waveform the‘complex stimulus is a se
gular stimuli with alternating sign in which the first sfimulus in the series has h

between the stimuli. The result of integration of Equation (AA.21) for this case is

graph
full dd

ration stimulus. The figures suggest that, the' model can be used to derive thr

condiffions for any waveform, given the threshold for a simple waveform.
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with a

tions of the model are compared to\the experiment in Figure AA.8 and Figure
AA.8 shows thresholds for trapezoid waveforms of the Purdue study (for details se
Fquation (AA.22) was used to find*the threshold function by plugging in the experir

oid waveform into B(@) Rhgobase rb and chronaxie ¢, (Equation (AA.22)) were ad

5t fit. One can see that the:Obtained values are not equal to rheobase and chronaxie
b same dataset in itemJ(10). This is caused by the difference in their definiti
on (AA.22), rb and tc are defined for monopolar rectangular stimuli. In ad
AA.8 shows the threshold function that would be obtained from Equation (AA.22) {
rheobase and¢chronaxie, but for a sinusoid waveform, plotted against the EFF
lUS DURATIONvas defined in Equation (AA.14). The model is shown to support the
Efinition reasonably well. The model predicts that for both waveforms the threshol
hal withinyt0 % over a large range of EFFECTIVE STIMULUS DURATION. Although the

If the

bn of the other ones. Flat tops of the gradient waveform correspond to time intervals

hown

cally for PNS in Figure AA.7. The maximum VALYE of R(?) is reached at the end of the first

shold

AA.9.
e item
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dition,
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s will
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ts the=strong drop in the experimental threshold between a single half period

duration between 1 and 10 periods are not predicted. More extensive models are n

uous_sinusoid experiment, the more subtle changes found experimentally for sintsoids

eded

[91].

heir SAFE (stimulation approximation by filtering and evaluation) model applies

three

temporal filters to the gradient waveform and sums the output. The filters model the generation
of action potentials within nerve cells and spread of the signal via synapses. While the model
does not claim to describe the physiological behaviour, it does predict all dependencies of the
stimulation threshold on stimulus duration, sinusoidal versus trapezoidal and number of
gradient cycles.

Figure AA.9 shows the threshold as a function of the number of half periods of a sinusoid

stimul

us. The threshold was scaled to fit experimental data from Budinger [97].
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Figure AA.6 — Response value R(r) generated by convolution of a rectangular
stimulus dB/dt and a nerve impulse response function n(z-6)

g
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for a trapezoid EPl waveform starting at =0
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axes have relative.units. R is calculated from Equation (AA.19) with 7, = 0,36 ms. The hatched lines, §
e values, illustrate that the maximum nerve response is reached after the first negative ramp.

ire AA.7.~ Gradient waveform G, stimulus waveform dB/d¢ and response valu

t equal

e R,
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The loyer curve is for trapezoid waveforms; it is obtained by fitting the expérimental data (+) of Bourland|[90] to
Equatign (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.8 — Threshold values dB/d¢ for'two gradient waveforms,
plotted against EFFECTIVE'STIMULUS DURATION
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Figure AA.9 — Threshold value of dB/d¢ for a sinusoid gradient waveform,
as function of the number of half periods in the waveform

NOTE Experimental data of Budinger [97] included; solid line: from Equation (AA.22), matched at N = 64.

Subclause 201.12.4.103 — Protection against excessive RADIO FREQUENCY energy

Potential health effects of RADIO FREQUENCY (RF) electromagnetic fields are actively monitored
by the World Health Organization (WHO), the European Scientific Committee on Emerging and
Newly Identified Health Risks (SCENIHR), the International Commission on Non-lonizing
Radiation Protection (ICNIRP) [18], and the International Committee on Electromagnetic Safety
(ICES, part of IEEE) [19]. The general consensus of these scientific expert groups is that
protection against excessive RADIO FREQUENCY energy exposure can be limited to acute thermal
effects (during or within a few hours after exposure). Currently (2020) no evidence exists that
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oncological RISKS are associated with MRI associated RF exposures, nor with exposure specific
to MRI [161].

Globally uniform RF transmit fields, such as CIRCULARLY POLARIZED RF in a birdcage VOLUME RF
TRANSMIT COIL, lead to a highly non-uniform pattern of RF deposition and SAR in the human
body. LOCAL SAR "hot spots" could cause local temperature rises, which could, however, be
moderated by thermal diffusion and blood flow. Numerical simulations can provide LOCAL SAR
values which can be used in combination with e.g. the Pennes Bioheat Equation to derive
temperature distributions, see [99] and references cited therein. Neufeld et al [162] describe a
formalism to calculate the thermal dose CEM43 based on worst case LOCAL SAR values, or (with
less accuracy and more margin) WHOLE BODY SAR. Review of hyperthermia literature, see [99]
and reference cited-therein,-has recommended a conservative Qafnfy limit for 2 cem43 for any
tissuel Higher values (9 cemM43 and 15 CEM43) would be safe for skin, muscle, fat and|bone.
The VPLUE of 2 CEM43 for all tissues is based on the consideration that many tissueq have
interwjoven nerves, which need to be protected from damage. The low values are,necg¢ssary
since heurodegenerative disease, diabetes, and treatment effects (chemotherapy_and rad|ation)
sensitjze tissue for thermal damage.

NOTE | The diagnostic ultrasound community has suggested a VALUE of 1 CEM43, based on the same literatpre and
comparable considerations [163].

Implementation of protection against excessive RADIO FREQUENCY energy according fo this
document relies on two principles:

a) limit values for control parameters are established which cannot be exceeded in rggular
syptem operation; a user notification is provided whén a threshold VALUE for that qontrol
parameter will be exceeded to support the user inladjusting exposure or workflow

b) dedicated controls are provided to operate at.SAR values higher than the establishefd limit
vaJues for FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE; such operation in SECOND |LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE is only allowed under ethical study oversight, and is subject
to [additional security measures to prevent'accidental use, see also 201.12.4.101.5.

Subcllause 201.12.4.103.1 — General

Consgnsus emerging from peer rfeviewed scientific papers indicates that concerns related to
systemic overheating are negligible when CORE TEMPERATURE (rise) of a PATIENT dogs not
exceed values given in Table'201.AA.103.

Table 201.AA.103 — CORE TEMPERATURE limits

Operating mode ¥ Maximum CORE Rise of CORE
TEMPERATURE TEMPERATURE
°C
NORMAL 38 0,7
FREFAHEVE-CONTROLEED 386 3

OPERATING MODE

SECOND LEVEL CONTROLLED > 38,5 >1,3
OPERATING MODE

NOTE Values relate to tympanic measurements.

Limits for CORE TEMPERATURE are controlled in this document by limiting the WHOLE BODY SAR.
Different exposure levels should be applied for people with healthy thermo-regulatory and
cardiovascular functions (allowable stress levels corresponding to FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE), and for more sensitive PATIENT groups (NORMAL OPERATING MODE). Limited
heat dissipation from the foetus, and esp. the amniotic fluid, also suggests the need for reduced
RF exposure levels.
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Basic restriction to temperature is primarily based on considerations related to functional
changes and structural damage in the brain (including the eye), and a potential overload of
thermo-regulation capacity (stress to cardiovascular function), see [99]. Induced stress includes
rapid increase in sweat rate, coupled to skin blood flow and increased cardiac output and
potential decrease in arterial blood pressure. Precise levels for temperatures at which
biophysical control mechanisms are activated or could fail are not well established, and could
vary as function of age, pregnancy, obesity and hypertension, or additional stress factors (e.g.
diuretics, tranquillisers and sedatives, vasodilators and some other drugs, chemotherapy or
radiation therapy, and many other conditions.

ICNIRP [18] has adopted and reconfirmed the use of 1 °C as conservative limit for CORE
TEMPERATURE-rise, or “npnrnfinnnl adverse health effect threshold” _in nrrllpnfinnql se tings_
Highef values can be allowed in a controlled setting when considering benefittg RISK
information. Limiting core or blood temperature primarily aims at protection of integnalrofgans,
esp. the brain. ICNIRP limits temperature increase for the brain (incl. the eye) conservatively
to 2 °C. The (higher) allowed CORE TEMPERATURE rise adopted in this documentwas establlished
based on the analysis presented in [99], and considering the medical context in which an
MR EXAMINATION is performed.

For itg definition of FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE with respect to RF exposurk, this
document does not consider potential changes in biochemicald signalling pathwalys as
physiglogical stress. The onset of (severe) sweating and,‘the additional load qf the
cardigvascular system related to thermoregulatory response“could, however, need |[to be
avoided in certain PATIENT groups [27], and the limit for NORMAL OPERATING MODE is sejected
accordingly.

No systemic health concerns have been reported:for hundreds of millions of MR scéans at
corredponding exposure levels over the past decddes. Therefore, this document considerqd CORE
TEMPHRATURE increase of 1,3 °C acceptable fof’the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE.
A more conservative temperature increase limit of 0,7 °C is considered tolerable for a pigher
level of protection of sensitive or febrile PATIENTS. Such PATIENTS should only be scanped in
NORMAL OPERATING MODE.

Discusgsion of brain and eye temperatures can be found in [99], and the resulting allowabl¢ local
RF deposition in the brain and-eye is provided in the rationale for 201.12.4.103.2.

Subclause 201.12.4.103.2 —'Limits for SAR, and sA feedback
This slection is basgd.on the review and analysis provided in [99] and references cited therein.

Systemic thermal protection can be provided through control of WHOLE BODY SAR and SA.|While
tempgrature-~increase relates to total deposited energy, i.e. SA, SAR is a relevant gontrol
paran|etef_in view of thermoregulatory response and heat loss to the environment| Heat
accunmulation has been shown to strongly depend on AMBIENT TEMPERATURE and insylation
(clothing). Simutation results indicate that room temperature should not exceed 2T “C, and only
light clothing should be considered, i.e. no blankets covering PATIENTS [25], [27].

The upper limit to WHOLE BODY SAR is generally accepted as 4 W/kg based on observed
behavioural changes in animal studies. This VALUE applies for operation in FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE.

A VALUE of 2 W/kg is sufficiently low to not exceed normal variation due to metabolic activity
and exercise. The average metabolic rate, as a conversion of chemical into mechanical and
thermal energy in the human body, is estimated as 115 W at rest and 295 W for moderate
activity [29]. Thus, 2 W/kg for a 100 kg person represents a situation of homeostasis without
undue stress and is chosen as acceptable exposure for NORMAL OPERATING MODE, which all
persons, regardless of health status, should be able to tolerate.
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Individual sensitivity to thermal challenges is highly variable, and MEDICAL SUPERVISION is
required for WHOLE BODY SAR > 2 W/kg, also in healthy people. Systemic thermal response is
generally slow, with time constants in the range of 15 min to 30 min, whereas smaller masses
of tissues, such as the eye, have a thermal equilibrium time of about 5 min. This document
conservatively uses 6 min as the averaging period for determining SAR for all tissues and for
the body. A twofold excess in WHOLE BODY SAR levels is allowed for short duration exposure
(10 s) as long as the 6 min average is also maintained.

Historically, WHOLE BODY SAR values are linked to MEDICAL DEVICE labelling, and previously
established limits for NORMAL OPERATING MODE and FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
shall be maintained for that reason.

Recommendations derived from the simulations by Adair and Berglund [26], [27] are teymaintain
the AMBIENT TEMPERATURE AT 20 °C to 21 °C, and only apply light clothing (avoid
blankets). Under these circumstances, most thermoregulatory impairment effeects” would not
cause|a CORE TEMPERATURE increase > 1 °C if SA is limited to 160 W-min/kg. Adairand Befglund
also sjuggest to keep WHOLE BODY SAR < 3 W/kg and avoid examination durations longer than
20 min. Cool down/recovery time is 30 min even under optimal PATIENT conditions.| Their
analysis indicates that for each °C of AMBIENT TEMPERATURE = 25 °C, restri¢ctions on WHOLE BODY
SAR in[FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE should be lowered by. 0,25 W/kg/°C, to a|[VALUE
of 2 W/kg. The effect of room air humidity is relatively small, Jdikely less than inter-subject
variability, and is not accounted for as derating factor in this document. Ratios between |LOCAL
SAR ahd WHOLE BODY SAR observed in FDTD simulations of representative human models in
1,5 T |birdcage coils range between 10 and 20, depending 'on landmark position and| body
habitys. Higher ratios can result from more complicatéd exposure scenarios, includi
shimnjing targeting uniform B4* distribution. Special attention is required for pregnant women

and ne¢onates. Using an RF duty-cycle limited to adult loads and SAR limits is inherently safe for
childrén and neonates. Dedicated modelling can'be used to support the use of higher duty
cycleq for the lower load associated with small.children.

Relatiye increases in SAR are reduced tocafactor of about 2x to 4x when averaged over|larger
volumles (typically 5x larger diameter; or up to 100x larger mass, i.e. 2 1kg). This vplume
averaging effect suggests that contr@) of PARTIAL BODY SAR can be used as surrogate for local
proteqtion.

Exceptionally high LOCAL SAR hotspots will result if RF currents are forced through small cpntact
areas| Careful PATIENT positioning and additional padding should prevent skin-skin confact to
avoid [potential burns, see 201.7.9.2.17 d).

Local |protection.¢an be achieved by applying the LOCAL SAR limits from Table 201.105|to RF
exposures with-YOLUME RF TRANSMIT COILS. Numerical simulations of human models and poses
(e.g. Pecuhitus; superman, elevated breast imaging, and LR off-centre) can provide the
consefvative* estimate for LOCAL SAR to protect all local tissues against thermal damage.
Alternptively, or additionally, numerical evaluation of CEM43 during the design phase [of the

catrrprovide—ewd athoHARMtOtThePA FWotTa—octE cHven ystem
design and controls implemented under RISK MANAGEMENT. Evaluation of CEM43 levels inducing
acute local tissue damage was used in [100] to derive functional LOCAL SAR limits in a Head-
Neck RF hyperthermia setting, and evaluating muscle tissue (60 CEM43) for 60 min exposure.
A safety factor of approx. 5 was deduced between the exposure level causing acute damage
and the LOCAL SAR limit VALUE (40 W/kg) for limbs in Table 201.105. Notably, 60 CEM43 is much
higher than the proposed limit VALUE of 9 CEM43 for safe exposure [159]. Also, a safety margin
is required to prevent acute damage in the diagnostic imaging setting. Given these
uncertainties, the values in Table 201.105 are considered a conservative lower limit which may
be exceeded based on adequate RISK ASSESSMENT.
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Subclause 201.12.4.104 — Protection against exposure to static magnetic fields

The rationales for the choice of 3 T as the limit for the NORMAL OPERATING MODE and 8 T as the
limit for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE are described in the paragraphs
concerning 201.7.9.2.17 b) of this annex.

Subclause 201.12.4.105.3.3 — Determination of the B, stray field as required for reporting
in 201.7.9.3.101 b)

The SAR for a PATIENT located in the RF transmit coil is controlled by the system. Both, the SAR
of the N ing R ic fi i R mit coil

ANG cSpPoNding N MNadne eld B N N cnue o Ne ~ dl
are known. The SAR expected for MR WORKERSs at other places than the centre of the RE‘fransmit
coil is| assessed as ratio of B2 at the position of interest (i.e. B42(z)) and the B, at'th}e coil
centrd (i.e. B,2(0)).

The rgtio defines a worst case estimate for the SAR of a MR WORKER at the _position of intgrest.

SARyorker S SARpatient * (B12(Z) /B12(O))

The RF power is reduced to 50 %, when B,(z) has dropped by 3 dB (i.e. appr. 70 %).|For a

birdcgge coil, this is typically close to the physical end of the coil (indicated by the elegctrical
length in the CTSS).

Since[the MR WORKERS are expected to work in positions at which their head and arms are gloser
to the|MR ISOCENTRE than other parts of their body,"the SAR in arms and especially in thg head
will bg more important than their WHOLE BODY,SAR. The WHOLE BODY SAR of the MR WORKER can
be asgumed to be much lower than that of the-PATIENT.

Subcllause 201.12.4.105.4 — Determination of RF transmit polarization

Many |MEDICAL DEVICE labels list ¢ransmit coil requirements. Typical labels call for CIRCULARLY
POLARIZED DRIVE (CP, often algo,called Quadrature or QD) and can also permit the use of "|B,/RF

shimming" capabilities. These MEDICAL DEVICE labels also imply that the transmit coil be |of the
birdcgge design, by limiting scans to cylindrical magnets at 1,5 T and/or 3 T. Such birdcage
coils ¢an require linearly-polarized driven RF excitation (referenced in Figure AA.10 ap LP),
driving a single principal electromagnetic mode of the birdcage VOLUME RF TRANSMIT CQIL for
calibration purposes. Note that such LP driving condition (see Figure AA.10) into a loadg¢d coil
does not necessarily result in a linearly-polarized B, field, i.e. producing a field vector along a

single| axis_in~a plane orthogonal to the static magnetic field vector and with equal magpitude
B4* and Bj=components.

MR transmit technology continues to evolve and this section formally defines key transmit coil
technologies together with compliance methods to confirm the declaration of RF transmit
capabilities in MR EQUIPMENT labelling (CTSS). Coils that do not comply with any of the listed
definitions shall be labelled as "OTHER POLARIZATION" (OP) in order that the capability of any
transmit coils is declared and unambiguous to the OPERATOR.

MC-N technology applies many different drive configurations Figure AA.10 provides a few
examples of various birdcage designs and their expected labelling. Angular position of drive
points can be different than represented in Figure AA.10. Splitters can be either 90° or 180°,
and switchable splitters permit multiple preset phase/amplitude outputs. Red dots denote drive
points, blue dots denote drive-dependent points with the same demand as its 180° mirror
location. Some types of transmit coils other than birdcages can also produce outputs that could
also qualify for labelling other than oP, but the compliance methods necessary for such
declaration are not part of this document.


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

- 126 - IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022
MC-2

CP MC-2 MC-2
O Q Q 180° 180°

splitter splitter
90° Hybrid Switcha]
i . . witchable " -
splitter ﬁ !ﬁ hybrid splitter Combiner Combiner

LP

MC-2 MC-2 MC-4

180° 180°

litt R

RF F
RF RF F F RF ﬁ\ /\ /\ /
Am \Ank /_\%ﬂk%_\%ﬂk /’TA (g (i e

Figure AA.10 — Schematic overview of various possible hardware
configurations of a birdcage coil and their appropriate classification
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Subclause 201.12.4.106 — MR EQUIPMENT OUTPUT..CONDITIONING (MROC)

The iptended purpose of the MROC functien is to address workflow-related HAZARDS or
HAZARDOUS SITUATIONS associated with scaiihing PATIENTS with MEDICAL DEVICES declared|as MR
CONDI[IONAL, i.e. to facilitate the OPERATOR to perform such MR EXAMINATIONS in compliande with
the reguirements defined on MEDICAL-DEVICE labels. It replaces checks of output acceptability
on thg sequence level by specifying limit values for parameters defined in Table 201.107|at the
level ¢f the MR EXAMINATION.

RISK folerance, as defined-by the MANUFACTURER of a MEDICAL DEVICE declared as MR
CONDI[IONAL, for scanning PATIENTS with an MR CONDITIONAL MEDICAL DEVICE can be highgr than
for PATIENTs without stch a device. Following the MR CONDITIONAL label through MROC as dgfined
in thi$ document reduces RISK from use error as far as possible. When developing MR
CONDI'IONAL labelling, MANUFACTURERS of MEDICAL DEVICE declared as MR CONDITIONAL [follow
requirements fram ISO 14630:2012 (for passive implants) [180], ISO 14708-1:2014 (for |Jactive
impla{ts) [184], ISO/TR 14283:2018 (implants for surgery) [182], and ISO 14971:2019[183].

The development process includes evaluation of foreseeable misuse and variability [of MR
EQUIPMENT outputs covered in MROC. Also MR EQUIPMENT ensures SINGLE FAULT SAFE opgration
in NORMAL USE. The combination of RISK CONTROLs implemented for MEDICAL DEVICE declared as
MR CONDITIONALS and RISK CONTROLS implemented for MR EQUIPMENT can be considered to
mitigate occurrence of unacceptable RISK with serious HARM when scanning PATIENTS with
MEDICAL DEVICE declared as MR CONDITIONAL according to the conditions as provided by the MR
CONDITIONAL label.

RISK CONTROLs on RF output (related to e.g. SAR, B4*) for MR EQUIPMENT supplement good

engineering practices implemented by the MR MANUFACTURER, which can be considered
appropriate to limit the implications of potential occurrence of SINGLE FAULT CONDITIONS related
to RF outputs, also for MROC. If such a SINGLE FAULT CONDITION occurs, its detection will typically
occur in the seconds range (average RF power) and in the milli-seconds range (peak RF power).
These time scales are generally an order of magnitude shorter than the time scales at which
the control limit is observed.


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022 - 127 -

Based on physics and engineering considerations it can be assumed that erroneous outputs of
the gradient chain will not trigger fault mechanisms in active MEDICAL DEVICES declared as MR
CONDITIONAL.

SINGLE FAULT CONDITIONS in MR EQUIPMENT related to occurrence of short-term unconstrained
RF or GRADIENT OUTPUTS, are not anticipated to impact RISKs associated with passive implants,
since their heating time constants are much longer than the anticipated detection time of a
SINGLE FAULT CONDITION of the MR EQUIPMENT.

SINGLE FAULT CONDITIONS related to RF outputs in MR EQUIPMENT can potentially lead to
RF-induced malfunction and RF rectification, which are mechanisms covered for ACTIVE
IMPLA i . ' FVICES
declarled as MR CONDITIONAL consider possible implications of SINGLE FAULT CONDITIONS/of the
MR EQUIPMENT and whether a SINGLE FAULT CONDITION would create any meaningfulimpgact on
the o\erall RISK associated with the active MEDICAL DEVICES declared as MR CONDITIONAL. It is
commpn understanding that fault conditions of the implanted device dominate’the RIgK.It is
unlikel]y that the SINGLE FAULT CONDITIONS of the MR EQUIPMENT will change thg overall RI§K and
assocjated RISK CONTROLS implemented by the active MR CONDITIONAL MEDICAL DEVICE
MANUAACTURER.

For the RF controls, such good engineering practices entail:

— manitoring representative outputs through designated sensors for the applied RF currents
tothe RF transmit coils, such as pick-up coils or forward_and reflected power monitofs;

— fon each scan position a RF transmitter calibration willybe performed prior a to a scan |n that

position. Alternatively, a worst-case transmitter“calibration VALUE will be assumed. The
ntioned calibration will determine the driving.input voltage and the representative putput
fol the RF currents to achieve the RF transmit\reference condition (e.g. a flip angle of 180°
in |1 milli-second, evaluated over the centralplane);

— providing at least two mechanisms to prevent that an excessive level of B;*RMS is applied

to|the PATIENT. For example, this can’be a B;*RMS look-ahead and an online mech@nism

based on measured transmit pulsés. Both mechanisms can however use the results |of the
same preparation steps, e.g. for RF transmitter calibration.

MROC |is set up to not interfere) with proper application of the evaluation and reporting |of the
operatjing modes (see 201.12.4.101).

Any qf the functionality and information provided in MROC cannot serve the purpgse to
accurately define anmoutput which would be needed for a technical assessment of device hpating
or deyice malfuniction. The parameters displayed are conservative (to protect PATIENT SAFETY)
and can therefore represent an overestimate of actual outputs.

Subc‘ause 201.12.4.106.3 — Implementation and demonstrating compliance for B;*REAK

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

In general, B, and B4 show a spatial variation inside the subject. In this context, B,* are
determined as spatially averaged values.

The B4* VALUE is determined by an MR measurement which measures the tilt angle © of the
magnetization. For a rectangular pulse with the duration 7 , the following relation holds between
B4* and tilt angle ©:

B1+ =— with y denoting the nuclear gyro magnetic constant.
)T
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B4* is proportional to the RF transmitter voltage applied to the transmit coil. Let B;*rs be the
B4* field to which the MR EQUIPMENT adjusts the RF transmitter voltage (Uggs) With respect to
the individual load of the Tx coil caused by the subject.

Here the reference voltage U, is defined as the voltage required to generate a specified
reference amplitude B4 *r4s 0f 11,74 uT. This specific B4,res, When applied as rectangular pulse
of 1 ms duration, produces a flip angle of 180°.

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

B (1) =B

1Re f
Ref

Thus, |the peak amplitude of B4* (B{*PEAK) is given by

U
B'PEAK = By,  —Fek
U,
Re f

Applying the definition of B;*RMmS,

Ji ;) an

t

X

B/RMS =

the VALUE of B;*RMS can be determined by evaluating the time course of the transmitter vqltage:

B ‘
B/RMS = U1Re-’ : l-.[(U(t))2 dt

Ref tx 0

B4* cqntrol can be implemented by the control of U(f) and Upgay

For th|e RISK ASSESSMENT of MEDICAL DEVICEs, the knowledge of the local VALUE of the tgtal B,
vector is of major interest. However, in daily clinical practice, the B,4* field inside the body of

the subject can only be determined by an MR experiment as for example described above. Since
only the B;* component of the total B; vector is of interest for the MR imaging purpose, the vast

majority of the MR scanners in the field are designed to determine only the B;* component of
the B, vector. Moreover, for general image quality reasons, the B,* is averaged over a larger

adjustment volume, which is in general represented by the axial central slab wherein MR signal
is generated. Note that the calibrated B4* is unlikely to exactly match the target B,*.This raises

the question of how much the local VALUE of the total B4* vector can differ from the mentioned

average B;* VALUE. Especially the entire body of the subject that is exposed shall be
considered.
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Recent simulations have been applied on realistic anatomic voxel models placed at various
positions inside of typical whole body resonators, as they are used in the clinical MR SCANNERS,
see [99] and references cited therein. It has been demonstrated that the local VALUE of total B,

vector can exceed the average VALUE up to an order of magnitude (valid for 1,5 T systems and
with CP). The same factor is valid with respect to the RMS VALUE of the local B vector.

In the presence of an implant inside the body, this local B; enhancement might be even higher.
It is the responsibility of the MANUFACTURER of a MEDICAL DEVICE declared as MR CONDITIONAL to
account for B4* calibration uncertainty, and for appropriate conversion between B;* and B;

when developing B;*RMS labelling conditions.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-33: Exigences particulieres 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 (IEC) est une organisation mondiale de normatisation cofnposée
de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'TEC-a pour dbjet de
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans”les domaiphes de
I'éldctricité et de I'électronique. A cet effet, 'IEC — entre autres activités — publie des Nofmes internatijonales,
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS) et des
Guifles (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confiéé-a-des comités d'études, aux
travpaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut\ participer. Les organi{sations
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec\JEC, participent égalemgnt aux
traviaux. L'IEC collabore étroitement avec |'Organisation Internationale, de) Normalisation (ISO), selon des
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la mepure du
pospible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donnés.que-es Comités nationaux de I'lEC intgressés
sonf représentés dans chaque comité d’études.

3) Les| Publications de I'l[EC se présentent sous la forme de fecommandations internationales et sont ggréées
conjme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les, efforts raisonnables sont entrepris afin qe I'lEC
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publi¢ations; I'lEC ne peut pas étre tenue responspble de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dar]s le but d'encourager I'uniformité internationale,\les Comités nationaux de I'l[EC s'engagent, dans foute la
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nafionales
et fégionales. Toutes divergences entre toutes' Publications de I'lEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiguées en termes clairs dans ces derniéres.

5) L’'IHC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépg¢ndants
fournissent des services d'évaluation_de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indg¢pendants.

6) Tous les utilisateurs doivent, s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Audune responsabilité ne-dait étre imputée a I'l[EC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mandptaires,
y cdmpris ses experts-particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux dg I'lEC,
pouf tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de quelque
natdire que ce soits.directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les dfpenses
décpulant de lagublication ou de l'utilisation de cette Publication de I'l[EC ou de toute autre Publication de I'lEC,
ou gu crédit quiylui est accordé.

8) L'atfention"est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ{cations
réfédrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’atgention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent fairg I'objet
de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de
brevets.

L'IEC 60601-2-33 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie de diagnostic, du
comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale. Il s'agit d'une
Norme internationale

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition parue en 2010,
I’Amendement 1:2013 et 'Amendement 2:2015. Cette édition constitue une révision technique.

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) alignement sur I'IEC 60601-1:2005 et ses deux amendements
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et IEC 60601-1:2005/AMD2:2020;
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b)
c)
d)

e)
f)

g)

h)

n)

0)

Le texte de cette Norme interhationale est issu des documents suivants:

ajout d’exigences de sécurité pour I'UNITE DE COUPURE D’'URGENCE DU CHAMP;
clarification des mesures de protection acoustique pour le PATIENT et le PERSONNEL RM,;

ajout d’une déclaration d'émission de bruit pour I'exposition a l'intérieur de la SALLE
D’EXAMEN PAR RM, afin de soutenir I'évaluation de la santé au travail par L’'ORGANISME
RESPONSABLE;

ajout de méthodes de conformité pour la sécurité thermique des bobines RF;

ajout de définitions d’émission RF pour satisfaire aux exigences applicables a I'étiquetage
a RM CONDITIONNELLE des DISPOSITIFS MEDICAUX,;

clarification des exigences applicables a [I'étiquetage a RM CONDITIONNELLE des
ACCESSOIRES:;

alignement de la limite de champ magnétique statique pour la zone de DANGER B /qur les

ites dans les autres normes de DISPOSITIFS MEDICAUX (notamment la limite popur les
ulateurs cardiaques, ISO 14117), avec une nouvelle valeur limite de 0,94mT;

la fourniture de séquences de compatibilité (sur la CTSS) pour I’essaide 'appareil auxiliaire
le FABRICANT RM est désormais facultative, et sa suppression est prévue dans une
tion future;

présence d’une section distincte qui comporte les exigences relatives a un dochment
d’aménagement du site contenant des informations de sécurité;

exjgences pour la fonction d’avertissement (de PATIENT a OPERATEUR);

introduction de la fonctionnalité MROC obligatoire pour les systémes 1,5T et 3 T gfin de
fagiliter le balayage des PATIENTs qui portent dés DISPOSITIFS MEDICAUX étiquetés cpmme
équipements a RM CONDITIONNELLE, a moins gque ce balayage ne fasse I'objet d’'une dontre-
indication explicite du FABRICANT RM,;

leg symboles pour bobines RF dans le Tableau 201.A.102 sont devenus obligatoires,|et les
signaux variants préférentiels ont été@changés par rapport a I’édition précédente, le [signal
avgec couleur constituant désormais-le signal préférentiel;

la détermination du champ parasite B, en 201.12.4.105.3.3 uniquement par des calclils.

FDIS Rapport de vote
62B/1277/FDIS 62B/1284/RVD

Le ragport de waote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote|ayant

abouti a son-approbation.

La langue’employée pour I’élaboration de cette Norme internationale est I’anglais.

Le

présent document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé

selon les Directives ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles
sous http://www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents
développés par I'lEC sont décrits plus en détail sous www.iec.ch/standardsdev/publications.

Dans le présent document, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

exigences et définitions: caracteres romains;

spécifications d’essai: caracteres italiques;

indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres;


http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
http://www.iec.ch/standardsdev/publications
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- TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE L’'IEC 60601-1:2005, L’IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 ET DE

L'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, DANS LE PRESENT DOCUMENT OU COMME NOTES: PETITES
MAJUSCULES.

Concernant la structure du présent document, le terme

"article" désigne I'une des dix-huit sections numérotées dans la table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

"paragraphe" désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple, 7.1, 7.2 et 7.2.1

SO

nt tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Dans le présent document, les références a des articles sont précédées du mot "Article" suivi

du nu
utilise

Dans
un én

Les fq
I’Artic

_ Ild
es

re
_ llp
sa

Un as
de tah
dans |

Une li
Appan

Le comité a décidé que le contenu du présent document ne sera pas modifié avant la d

stabili
relativ

e e

e SU

mero de larticle concerne. Dans le present document, les references aux paragr
ht uniquement le numéro du paragraphe concerné.

e présent document, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "o@*inclusif’
bncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu'elle soit, est yraie.

rmes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a l'usage do
e 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présént’document :

bvoir" mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction @ une exigence ou a un
I obligatoire pour la conformité au présent document;

convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction)a une exigence ou a un ess
commandée mais n’est pas obligatoire pour la confarmité au présent document;

buvoir' mis au présent de l'indicatif est utilisé\pour décrire un moyen admissible
lisfaire a une exigence ou a un essai.

férisque (*) utilisé comme premier caractére d’un titre ou au début d’un titre d’alin
leau indique que des recommandations*ou des justifications sont associées a cet él
Annexe AA.

5te de toutes les parties des séfies IEC 60601 et IEC 80601 publiées sous le titre gé
pils électromédicaux, se trouve sur le site web de I'lEC.

¢ indiquée sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch/?ref=menu dans les do
es au document fecherché. A cette date, le document sera

conduit,

pprime,

o a

o ren]nplacé par une édition révisée, ou

endeé.

Aphes

| ainsi

nné a

essai

ai est

pour

éa ou
Ement

néral:

hte de
hnées

IMPORTANT - Le logo "colour inside™ qui se trouve sur la page de couverture de ce document
indique qu'il contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a une bonne
compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent, imprimer ce
document en utilisant une imprimante couleur.
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* INTRODUCTION

La présente Norme internationale traite des aspects techniques des APPAREILS et SYSTEMES
A RM pour diagnostic médical nécessaires pour assurer la sécurité des PATIENTS, et pour
répondre aux problémes d’exposition aux champs électromagnétiques (EMF — electromagnetic
field) du PERSONNEL RM impliqué dans le fonctionnement, le développement, la fabrication,
I'installation et I'entretien des APPAREILS et SYSTEMES A RM. L’Annexe AA fournit des
justifications relatives aux exigences et aux valeurs limites, y compris les références aux
publications revues par les pairs utilisées pour établir le contenu du présent document.

Les limites d’exposition applicables aux PATIENTS et au PERSONNEL RM sont choisies afin de les
protéder conire Tes effefs transitoires nocifs pour Ta santé ef Tes RISQUES inacceptableg. Par
ailleurts, le consensus scientifique actuel considére qu’il n’existe aucune base expérimgntale
ou thgorique d'observation prévisible d’effets nocifs a long terme chez les humajns dys aux
exposjtions (répétées) aux champs électromagnétiques.

Les agpects d’organisation liés a la sécurité de fonctionnement des APPAREILS’A RM relévent de
I’ORGANISME RESPONSABLE. Cette tdche comprend, entre autres:

— unfe qualification du personnel concernant les décisions relatives-a’la sécurité;
— unje formation appropriée du personnel;
— unje définition de la responsabilité médicale, y compris

e |des régles pour I’examen du PATIENT afin de rechiercher des contre-indications qu des
conditions qui peuvent affecter I’exposition acceptable;

e |des régles pour la SURVEILLANCE COURANTE et\pour la SURVEILLANCE MEDICALE du PATIENT
pendant 'EXAMEN PAR RM;

o |des régles d’accés a et de surveillancecde ’'ENVIRONNEMENT RM, ainsi que des régjes de
protection auditive;

— la[délimitation, le maintien, et le\controle de l'accés a la ZONE DE DANGER By et a
’ENVIRONNEMENT RM, y compris
¢ |I’examen de toute personne-entrant dans cet environnement;

e |la vérification que le (matériau ou I'équipement entrant dans cet environnemgnt ne
présente aucun DANGER;

— dep procédures d’'urgence pour le retrait (rapide) du PATIENT qui se trouve dans la ZQNE DE
DANGER By;

— deps procéduresid’urgence liées a un ETOUFFEMENT potentiel d’un aimant supracondycteur,
le cas échéant;

— dep regles pour réduire le plus possible et pour limiter I'exposition du PERSONNEL RM aux
chpmps-€lectromagnétiques;

) 2 H PR A L L) H 4 i HI 4
- | etaossemente et rassurance g e MmMamtetance MITVTIIUVE appPyluplicc,

— [Iévaluation et la mise en ceuvre des réglementations locales.

Cette quatriéme édition s’aligne sur I'lEC 60601-1:2005, 'l[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et les mises a jour associées des normes collatérales.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-33: Exigences particulieres 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 I'IEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I''EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I'exception suivante:

201.1)1 Domaine d’application

Remplacement:

Le prdsent document s’applique a la SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des
APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE (RM) et des SYSTEMES A RESONANCE MAGNETIQUE (RM).

NOTE |[L’utilisation des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM dans les titres d’articles désigne les APPAREILS et
SYSTEMES A RM.

Le pre¢sent document ne prend pas en compte I'application des APPAREILS A RM au-d¢la de
['UTILI$ATION PREVUE.

Si un [article ou un paragraphe spécifique s!applique uniguement aux APPAREILS A RM qu aux
SYSTEMES A RM, son titre et son contenusfindiquent. Si ce n’est pas le cas, l'article|ou le
paragfaphe s’applique a la fois aux APPAREILS A RM et aux SYSTEMES A RM, suivant le cas.

Le pre¢sent document ne formule pas d'exigences spécifiques supplémentaires relativgs aux
APPAREILS A RM ou aux SYSTEMES A RM utilisés dans les EXAMENS D’INTERVENTION PAR RM.

201.1]2 Objectif

Remplacement:

Le prgsent dociument a pour objet d’établir des exigences particuliéres relatives a la SECURITE
DE BAS$E et auXx PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS A RM en matiére de protection
pour |e€ PAFIENT et le PERSONNEL RM.

NOTE LLe-préseni-documen t nart du princing que lo-RERSONNELRM-béReficie—dun-suiv—et-estformé—etindtruit en
HRet HE—0—+it=t N8R e HEe—-a-UH-SHH—B+ o+ —HE 1

=0+ A& HReR—patt—at— P

ce qui concerne ses responsabilités.
201.1.3 Normes collatérales

Addition:

Le présent document fait référence aux normes collatérales applicables indiquées a I'Article 2
de I'IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'l[EC 60601-1:2005/AMD2:202 et a
I’Article 201.2 du présent document.

L'IEC 60601-1-2:2014 et I'|EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s’appliquent avec les modifications
données a [I'Article 202. L’IEC 60601-1-3 [1], [I'IEC 60601-1-9 [2], I'lEC 60601-1-10 [3],
I'lEC 60601-1-11 [4] et 'IEC 60601-1-12 [5] ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes
collatérales publiées dans la série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.
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201.1.4 Normes particuliéres

Addition:

Dans la série IEC 60601, les normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales, selon le cas,
pour les APPAREILS EM a I’étude, et peuvent ajouter d’autres exigences relatives a la SECURITE
DE BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’'une norme particuliére a primauté sur celle de la norme générale c’est-a-dire,
I'lEC 60601-1:2005, 'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020. Les

normgs ctottaterates somtdesignees par feur TTummeTo de doCuTTeTTt,

La numérotation des articles et paragraphes du présent document correspond a,'celle| de la
normg générale avec le préfixe "201" (par exemple 201.1 dans le présent document coyvre le
contefu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable ayec le
préfixg "20x", ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la porme
collatgrale (par exemple 202.4 dans le présent document couvre le contenu de I'Article 4 de la
normgq collatérale 60601-1-2, 208.4 dans le présent document couvre(le~contenu de I’Article 4
de la [norme collatérale 60601-1-8, etc.). Les modifications apportees au texte de la porme
générgle sont spécifiées par l'utilisation des termes suivants:

"Remplacement" signifie que I'article ou le paragraphe de Ja.norme générale ou de la porme
collatgrale applicable est remplacé complétement par le texte du présent document.

"Additjon" signifie que le texte du présent document vient s’ajouter aux exigences de la porme
générale ou de la norme collatérale applicable.

"Amendement" signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la porme
collatgrale applicable est modifié comme cela est indiqué par le texte du présent document.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui s'ajoutent & ceux de la norme généralg sont
numérotés a partir de 201.101. Cependant, étant donné que les définitions dans la porme
générple sont numérotées de 3.1 a 3.154, les définitions supplémentaires dans le pfésent
document sont numérotées a'partir de 201.3.201. Les annexes complémentaires sont nompmées
AA, BB, etc., et les pointsicomplémentaires aa), bb), etc.

Les ppragraphes, le§ figures ou les tableaux qui sont ajoutés a une norme collatéral¢ sont
numéfotés a partir'de 20x, ou "x" est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
I'IEC $0601-1-2{203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

Le terme(™"le présent document" est utilisé pour faire référence a I'lEC 60601-1]2005,
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, a toute norme collgtérale

app“c_ ble-et au prnennt document pris ensemble.

Lorsque le présent document ne comprend pas d’article ou de paragraphe correspondant,
I’article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien que
potentiellement non pertinent, 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 pertinente, ne doive pas s’appliquer, le présent document le mentionne
expressément.
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201.2 Références normatives

NOTE Les références informatives sont énumérées dans la Bibliographie, a partir de la page 288.

L’Article 2 de I'IEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations
électrprmagnetiques — EXIgences et essais
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Additipn:

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sgcurité
de bage et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60695-11-10:2013, Essais relatifs aux risques du feu — Partie 11-10: Flammes d’efssai —
Méthgdes d’essai horizontal et vertical a la flamme de 50 W

IEC 6{1672-1:2013, Electroacoustique — Sonomeétres £)Partie 1: Spécifications

IEC 6{1672-2:2013, Electroacoustique — Sonomiétres — Partie 2: Essais d’évaluatior] d’un
modéle

IEC 62570:2014, Pratiques normalisées. telatives au marquage des appareils médicaux et des
éléments de sdreté divers dédiés aux environnements de résonance magnétique

ISO 3746:2010, Acoustique —_.Determination des niveaux de puissance acoustique et des
nivealix d’énergie acoustiqueémis par les sources de bruit a partir de la pression acoustfjque —
Méthgde de contréle employant une surface de mesure enveloppante au-dessus d’up plan
réfléchissant

ISO 9614-1, Acoustique — Détermination par intensimétrie des niveaux de puissance
acousfique émis-par les sources de bruit — Partie 1: Mesurages par points

NEMA MS 45~Acoustic noise measurement procedure for diagnostic magnetic resonance
equipment

NEMA MS 8, Characterization of the Specific Absorption Rate (SAR) for magnetic resonance
imaging systems

NEMA MS 14, Characterization of radiofrequency (RF) coil heating in magnetic resonance
imaging systems
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201.3

Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, ainsi que les suivants

s’appl

iquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

e |S

Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp

NOTE

Additi

*201.
TEMPE

Un index des termes définis figure a la page 300.

DN

3.201
RATURE AMBIANTE

tempdrature de I'air qui s’écoule dans I’environnement du PATIENT

201.3{202

zone fle danger B

espacke autour de I'APPAREIL A RM dans lequel le champ magnétique statique peut occas|onner
un DOMMAGE

Note 1 [a I'article: La ZONE DE DANGER B, n'est pas identiqueia FENVIRONNEMENT SPECIAL tel qu'il est défipi dans
I'lEC 60601-1-2.

Note 2 |a l'article: La ZONE DE DANGER B, n'est pas\identique a I'ENVIRONNEMENT RM tel qu'il est défipi dans
I'lEC 62570.

*201.3.203

Byt

composante du champ magnétigue RF dans le chéssis rotatif qui est utile pour incliper la
magne¢tisation nucléaire

Note 1 [a I'article: 31" est issuende I'angle de basculement estimé a partir du signal RM détecté sur la bage d’'un
volume|d’ajustement, généralement représenté par une plaque axiale qui traverse I'ISOCENTRE RM.

Note 2 Ja I'article: L'amplitude localisée spatialement du vecteur 3, total, notamment dans la position exdentrée,
peut dépasser la VALEUR (spatialement moyennée et locale) de 5," d'un ordre de grandeur au plus.

201.3{204

B4*CRETE

VALEURMaximate de 57"

*201.3.205

B4*EFF

valeur efficace (eff) de 5%, qui représente la VALEUR moyenne la plus élevée pour toute durée

de 10

s, évaluée sur la durée de la séquence:

ou ¢ est le temps, et ¢, est le temps d’intégration
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Note 1 a l'article: Lorsque la durée d’'une séquence est inférieure a 10 s, le temps d’intégration est égal a la durée
de la séquence, a moins qu’une intégration continue a fenétre coulissante entre les séquences ne soit utilisée.

*201.3.206

|dB/d¢| CRETE

vitesse maximale de variation de I'amplitude du champ magnétique générée par les puissances
combinées des UNITES DE GRADIENT pendant 'EXAMEN PAR RM, évaluée au VOLUME DE
CONFORMITE

201.3.207

PILOTAGE A POLARISATION CIRCULAIRE
CP

excitafion RF avec laquelle Tes deux modes electromagneiiques principaux de la- BOBINE
D'EMIYSION RF VOLUMIQUE a cage d'oiseau sont pilotés avec une amplitude égalesjet un
déphdsage de 90°

Note 1 |a I'article: Le PILOTAGE A POLARISATION CIRCULAIRE est également qualifié couramment de "piloage en
quadrafure" ou "a polarisation circulaire" et peut étre utilisé de maniére interchangeable.

Note 2 |a I'article: La POLARISATION CIRCULAIRE dans une bobine chargée ne génére.pas nécessairement|la plus
faible cpmposante B,~ contrarotative.

Note 3 | l'article: Une bobine a fonctionnement & POLARISATION CIRCULAIRE peut également utiliser une excitation
unimodple a polarisation linéaire lorsque I’exposition est rare, de courte durée et ne dépasse pas 50 % du pilotage
de puispance pour la POLARISATION CIRCULAIRE.

Note 4 [a I'article: Les bobines électromagnétiques transverses (TEM — transverse electromagnetic) peuvént étre
caractérisées comme bobines a POLARISATION CIRCULAIRE & lfaide d’une qualification et de cqntrbles
supplémentaires.

Note 5 p I'article: L’abréviation "CcP" est dérivée du terme anglais développé correspondant "circularly polarized".

201.3J208
RF A POLARISATION CIRCULAIRE
champ B, a variation temporelle, ou le veésteur de champ décrit une trajectoire circulairg dans

un plan orthogonal au vecteur de champ magnétique statique

Note 1 @ I'article: La polarité de I'aimant'détermine le sens dans lequel la rotation du champ B, généré s’¢ffectue
pour erjgendrer des signaux RM (c’est-a-dire, la composante 5,).

Note 2 Ja I'article: Une faibleScomposante B,™ (& rotation dans le sens inverse) est inévitable dans les mjses en

ceuvre féelles des BOBINES-D'’EMISSION RF VOLUMIQUE avec PILOTAGE A POLARISATION CIRCULAIRE. En conséqug¢nce, le
vecteur|de champ B, a yariation temporelle génére s'écarte Iégérement de la trajectoire circulaire théorique.

201.3)209

VOLUME DE CONFORMITE
espace danstlequel la conformité du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est
inspegtée

Note 1 a l'article: Dans les APPAREILS A RM CYLINDRIQUES avec un AIMANT POUR CORPS ENTIER, le VOLUME DE
CONFORMITE est un cylindre dont I’axe coincide avec I'axe du PATIENT, d’un rayon de 0,20 m et une longueur égale a
celle de la bobine de gradient.

Note 2 a I'article: Dans les APPAREILS A RM avec un AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL et un SYSTEME DE GRADIENT POUR
LE CORPS ENTIER, le VOLUME DE CONFORMITE est un cylindre aligné sur I’axe du PATIENT, de longueur égale au diamétre
de la bobine de gradient et un rayon de 0,20 m ou égal a la moitié de la distance entre les pdles de I’'aimant, selon
le plus petit rayon.

Note 3 a l'article: Dans tous les autres SYSTEMES A RM, le VOLUME DE CONFORMITE est le volume dans lequel toute
partie du corps d’'un PATIENT peut étre positionnée correctement, conformément a 'UTILISATION PREVUE de I’APPAREIL
A RM.

*201.3.210
TEMPERATURE INTERNE
température des organes internes du corps et du sang aortique
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*201.3.211

MINUTES EQUIVALENTES CUMULEES A 43 °C

CEM43

durée d’exposition a une température constante de 43 °C, exigée pour produire 'amplitude d’'un
effet biologique induit thermiquement, c’est-a-dire un "effet isotherme", tel que produit par une
exposition de durée ¢, @ une température différente 7' qui peut varier dans le temps; elles

sont définies mathématiquement sous la forme:

CEM43 :jot REBTEN g7

ou

k = (1 °C)™", constante destinée a rendre I'exposant sans dimension;

T(z) F température en °C au cours de la durée © d’'un EXAMEN PAR RM;

T = temps (en min);

toxam [ durée (en min) de 'EXAMEN PAR RM, y compris la durée aprés la derniére exposition RF, pendant laquelle
la température revienne a la température de référence physiologique;

R = constante exponentielle: 0,25 pour 7 < 43 °C et 0,5 pour 7= 43 °C.

Note 1 ja l'article: Cette définition est adaptée du terme "DUREE EQUIVALENTE THERMIQUE" tel qu’il est défihi dans
I'lEC 60601-2-62 [160].

Note 2 g l'article: La température peut varier dans le corps.

Note 3 g I'article: CEMA43 est utilisé dans les traitements de I'hyperthermie afin de prévoir la mort cellulaire [comme
effet biplogique induit de maniére thermique. Il ne s’agit pas d’'une‘mesure éprouvée pour la protection thermique.

Note 4 p I'article: L’abréviation "CEM" est dérivée du terme anglais développé correspondant "cumulative eqtiivalent

minuteg".

201.3)212

APPAREIL A RM CYLINDRIQUE
APPA%‘EIL A RM avec une ouverture cylindfique importante du PATIENT, et un champ magngtique
statiqlie aligné sur le grand axe du cylindre

Note 1 p I'article: Le terme inclut les appareils a ouverture PATIENT elliptique.

201.3)213

DETACHABLE
terme|qui qualifie un ACCESSOIRE fixé ou sécurisé a un emplacement spécifique, et/ou exjgeant
une CONNEXION FONCTJONNELLE aux APPAREILS EM en UTILISATION NORMALE, et qui peyt étre
installg et retiré parl'OPERATEUR sans l'utilisation d'un ouTIL

EXEMPLE 1 UneBOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE peut étre FIXE (intégrée au systeme) ou étre un ACCHSSOIRE
DETACHABLE,

EXEMPLE'2/La poire qui fait partie intégrante de la fonction d’avertissement du PATIENT est souvent un ACCESSOIRE
DETACHABLE.

EXEMPLE 3 Les capteurs pour déclenchement cardiaque ou respiratoire impliquent une interface filaire ou sans fil,
lesquels peuvent qualifier des dispositifs tels que les ACCESSOIRES DETACHABLES.

EXEMPLE 4 Les ACCESSOIRES des autres types d’interfaces peuvent étre qualifiés d’ACCESSOIRES DETACHABLES.

201.3.214
DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

ts,eff

durée de toute période du gradient monotonique augmentant ou diminuant, utilisée pour décrire
ses limites pour la stimulation cardiaque ou du nerf périphérique, définie comme le rapport de
la variation de champ de créte a créte et de la VALEUR maximale de la dérivée temporelle du
gradient dans cette période (voir la Figure 201.101)


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

- 158 — IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

G \E i Graphique a
Gmaxl/\ 3 G Gradient de champ magnétique, T/m
Graphique a E % Gax Gradient maximal T/m
| |
/ \/
L4
)
4 ts effi :
dBrdt el Graphique b
fs e E 3 dB/dt vitesse de variation du champ
N »i te | | magnétique dans le temps, T/m/s
Graphique b s.eff R gneld P
(dB/dt)max (dB/dt)ax Vitesse de variation du champ
h 4 | | magnétique dans le temps, T/m/s
Durée ———— | {5 off durée de stimulation effective, s

IEC

Trois pgriodes de variation monotonique du gradient G sont présentées sur le graphique a. Le GRADIENF D'AMPLITUDE
DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE correspondant dB/d¢ est représenté sur le graphique b et |a DUREE DE STIMULATION
EFFECT|VE £g o5 est indiquée.

Figure 201.101 — Forme d’onde de gradient et DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE
201.3{215
UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP
sous-g$ystéme qui permet la suppression rapide du champ magnétique d'un gimant
suprag¢onducteur ou résistif en cas d’urgence
201.3{216
MODE DPE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU
mode |[de fonctionnement de 'APPAREIL A RM pour lequel une SURVEILLANCE MEDICALE atténjue les
RISQUES potentiels associés aux effets biophysiques induits par une exposition aux champs
électromagnétiques
Note 1 j l'article: Les champs électromagnétiques’ indispensables pour le fonctionnement de ’APPAREIL A RM sont
le chanmp magnétique principal, les gradients de“codage spatiaux et les champs RF. Le mode de fonctionnement de
chaque|champ fait I'objet d’'une évaluation et\d’'une consignation indépendantes.
Note 2 p I'article: L’identification desvaleurs d’exposition de seuil ne prend pas en considération les effets ipdirects
tels que les forces de déplacement,(le,bruit acoustique ou les brouillages avec d’autres DISPOSITIFS MEDICAUX.
201.3{217
GRADIENT D’AMPLITUDE (DE 'SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
paran|étre caractérisant les caractéristiques de gradient comme la vitesse de variation de
lampljtude 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{218
UNITE PEXGRADIENT
toutestesbobimesettesamyptificateursdegradientquiproduisentensembteumrgradient de

champ magnétique le long de I'un des axes du systéme de coordonnées de I’APPAREIL A RM

201.3.

219

TAS POUR LA TETE

TAS m

Note 1 a I'article:

oyenné sur la masse de la téte

L’étendue inférieure de la téte est généralement considérée comme une ligne tracée entre le trou

occipital antérieurement le long de la limite inférieure du corps du maxillaire inférieur avec la bouche fermée.

*201.3.220

EXAMEN D'INTERVENTION PAR RM
EXAMEN PAR RM appliqué pour guider un mode opératoire médical (y compris intrusif) tel qu'une
biopsie ou le traitement d’une Iésion
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201.3.221
BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE
bobine d’émission RF différente d’'une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE

201.3.222
TAS LOCALISE

TAS m

*201.

oyenné sur 10 g d'un quelconque tissu du corps

3.223

RESONANCE MAGNETIQUE

Note 1
I'expos
d’acceéqd

Note 2

Note 3

[SOUE
(ligne

201.3
APPA
APPA
APPAR

Note 1

201.3
EXAME
EXAME
PROCH

201.3
SALLE

tridimensionnel autour de I'aimant a RM qui englobe a la fois I'ENVIRONNEMENT S
je de Faraday) et la ZONE DE DANGER 3

b 'article: Ce volume correspond a la zone dans laquelle un élément peut représenter un DANGER d{
tion aux champs magnétiques générés par I’APPAREIL A RM et ses AGCESSOIRES, et pour lequel le ¢
fait partie intégrante de I'atténuation du RISQUE.

b I'article: L’entrée dans 'ENVIRONNEMENT RM est contrdlée paf I'ORGANISME RESPONSABLE.

b I'article: La zone dont I’entrée est contrélée est parfoisidésignée comme la zone a accés controlé

RCE: IEC 62570:2014, 3.1.10, modifié — Remplacement de "contour du champ 0,

5 gauss (G))" par "ZONE DE DANGER B,".etdmodification de la structure de la définiti
225

EIL A RESONANCE MAGNETIQUE

EIL A RM

EIL ELECTROMEDICAL prévu pour 'EXAMEN PAR RESONANCE MAGNETIQUE d’un PATIENT

b I'article: L’APPAREIL A RM eSt un SYSTEME ELECTROMEDICAL PROGRAMMABLE (SEMP).

226

N PAR RESONANCE MAGNETIQUE

N PAR RM

SssuUs d’acquisition de données sur un PATIENT par RESONANCE MAGNETIQUE

227
D’EXAMEN PAR RESONANCE MAGNETIQUE

SALLE

NN ARMEA DAN DA

oyaux

PECIAL

fait de
ontrole

RM.

b0 mT

D ARTNIVICIN T 7 TN TNIVT

salle dans laquelle un PATIENT subit un EXAMEN PAR RM

201.3.

228

ISOCENTRE DE RESONANCE MAGNETIQUE
ISOCENTRE RM
point zéro des gradients de codage spatial

Note 1 a I'article: En général, cela correspond également a la zone d'homogénéité de champ magnétique

élevée.

Note 2 a I'article: En général, cela correspond a la position dans le systéme d’imagerie ciblé.

la plus

[SOURCE: IEC 62464-1:2018, 3.1.11, modifié — Ajout de "DE RESONANCE MAGNETIQUE" au terme
principal, et de la nouvelle Note 2 a I'article.]
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201.3.229

SYSTEME A RESONANCE MAGNETIQUE

SYSTEME A RM

combinaison, telle que spécifiée par le FABRICANT RM, d’appareils dont au moins un est un
APPAREIL A RM, a interconnecter par CONNEXION FONCTIONNELLE ou au moyen d’'un SOCLE DE
PRISES MULTIPLES

*201.3.230
PERSONNEL POUR LA RESONANCE MAGNETIQUE
PERSONNEL RM

personne qui, en raison de sa profession, est formée aux RISQUES qui peuvent survenir lors de
la pénétration dans FENVIRONNEMENT RM

Note 1 p l'article: Les volontaires RM et les accompagnateurs du PATIENT ne sont pas concernés par cette/définition.

201.3)231

TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT
vitessp de variation du champ magnétique du gradient obtenue par commutation de I'UNITE DE
GRADIENT entre ses intensités maximales spécifiées G et G_ en(un temps de vafiation

le plug court possible

+max max

*201.5.232

SURVHILLANCE MEDICALE
SURVHILLANCE COURANTE assistée par une gestion médicdle des PATIENTS qui peuver|t étre
soumis a un RISQUE élevé du fait de I’exposition a 'APPAREIL A RM

201.3/233

CONDIFIONNEMENT DE SORTIE D’UN APPAREIL A RM
MROC
fonctipnnalité qui permet a I'OPERATEUR de’ spécifier des conditions selon des résultats
particuiliers pour 'EXAMEN PAR RM

Note 1 p I'article: Ces limites incluent les ligiites spécifiées communément dans I'étiquetage de RM CONDITIONNELLE.

Note 2 p 'article: L’abréviation "MROgG!(est dérivée du terme anglais développé correspondant "magnetic resonance
output ¢onditioning".

201.3)234

PILOTAGE N A PLUSIEURS GANAUX
MC-N
excitation RF avec'laquelle N formes d’onde indépendantes sont introduites dans une BOBINE
D'EMIYSION RF VOLUMIQUE a cage d’oiseau avec N = 2

Note 1 p I'article: "N" a remplacer par le nombre approprié, par exemple, 2, 3, 4, etc.

Note 2 | a\ Varticle: Les bobines électromagnétiques transverses (TEM) peuvent étre caractérisées |comme
bobines MC-N a I'aide d’'une qualification et de contrdles supplémentaires.

Note 3 a I'article: Une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE peut comporter M points d’alimentation supplémentaires qui
déduisent leurs amplitudes et/ou phases de N formes d’onde indépendantes. (Nombre total de points d’alimentation
M + N)

Note 4 a I'article: Une bobine qui fonctionne en mode Mc-N peut fournir des champs RF A POLARISATION CIRCULAIRE
et/ou RF a polarisation linéaire.

Note 5 a l'article: Les formes d’ondes sont classées comme dépendantes lorsque leurs amplitudes sont identiques,
et leur différence de phase est égale a la séparation angulaire physique des points d’alimentation. Les formes
d'ondes indépendantes peuvent avoir une amplitude et une relation de phase qui varient en fonction du temps lors
de toute impulsion RF.

Note 6 a Il'article: L’abréviation "MC-N" est dérivée du terme anglais développé correspondant "multi-channel n".
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201.3.235

MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

mode de fonctionnement de I’APPAREIL A RM avec lequel I'effet biophysique induit par un champ
électromagnétique spécifique présente généralement un RISQUE négligeable

Note 1 a l'article: Les champs électromagnétiques indispensables pour le fonctionnement de I'’APPAREIL A RM sont
le champ magnétique principal, les gradients de codage spatiaux et les champs RF. Le mode de fonctionnement de
chaque champ fait I'objet d’'une évaluation et d’'une consignation indépendantes.

Note 2 a I'article: L’identification des valeurs d’exposition de seuil ne prend pas en considération les effets indirects
tels que les forces de déplacement, le bruit acoustique ou les brouillages avec d’autres DISPOSITIFS MEDICAUX.

201.3.236

AUTRHE POLARISATION

OP

excitafion RF ni qualifiée cP, ni qualifiée mc-N

Note 1 |a I'article: Les opérations qui utilisent une bobine d’émission RF sont de type OR a-moins qu’glles ne
satisfagsent aux exigences de conformité CP ou Mc-N, étant donné que le présent doeument spécifie une
connexfon CP et MC-N explicite aux BOBINES D’EMISSION RF VOLUMIQUES & cage d’oiseau.

Note 2 p I'article: L’abréviation "OP" est dérivée du terme anglais développé correspondant "other polarizatjon".

*201.3.237
TAS PQUR UNE PARTIE DU CORPS
moyemnne du TAS sur la région du corps qui regoit 95 % de la<puissance RF fournie

201.3/238

NIVEAU DE SEUIL DE STIMULATION DU NERF PERIPHERIQUE
NIVEAU DE SEUIL DE SNP

niveay de seuil de stimulation du nerf périphérigue
valeurl du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIEXDU CHAMP MAGNETIQUE relatif au début |de la
sensafion de SNP pour le PATIENT

*201.3.239

ETOUFFEMENT
baissg¢ du champ magnétique-due a la perte de supraconductivité, a la conversion fapide
assoclée du fluide cryogénique eh gaz cryogénique et a un échappement potentiel de gaz dans
’environnement

201.3)240

SURVEILLANCE COURANTE
surveillance du-PATIENT pendant I'EXAMEN PAR RM par du personnel qualifié a l'aile de
techniques visuelles et audio

201.3)241
BOBINE D’EXPLORATION

bobine de petit diameétre utilisée dans un essai de conformité pour mesurer 5,* ou le GRADIENT
D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE

201.3.242

MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU

mode de fonctionnement de ’APPAREIL A RM pour lequel 'ORGANISME RESPONSABLE définit les
RISQUES d’acceptabilité comme partie intégrante du protocole d’études sur 'homme, et pour
lequel une SURVEILLANCE MEDICALE est réalisée afin d’atténuer ces RISQUES

Note 1 a l'article: Le mode de fonctionnement contrdle les seuils pour les les RISQUES associés aux champs
électromagnétiques indispensables pour le fonctionnement de I'’APPAREIL A RM, a savoir le champ magnétique
principal, les gradients de codage spatiaux et les champs RF. Le mode de fonctionnement de chaque champ fait
I’objet d’'une évaluation et d’'une consignation indépendantes.
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Note 2 a l'article: Le RISQUE significatif dans ce mode peut également étre associé aux effets indirects tels que les
forces de déplacement, le bruit acoustique, I'échauffement des surfaces et cables de bobines RF, ou les brouillages
avec d’autres DISPOSITIFS MEDICAUX.

*201.3.243
GRADIENT DE CHAMP SPATIAL
SFG

vitesse de variation spatiale du champ magnétique principal ‘V‘EO‘

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

Note 2 p I'article: L’abréviation "SFG" est dérivée du terme anglais développé correspondant "spatial field"grpdient".

201.3)244

ABSORPTION SPECIFIQUE
AS
énergle HAUTE FREQUENCE absorbée par unité de masse, calculée a partirrdu TAS PQUR LE
CORPY ENTIER

Note 1 [a l'article: L’ABSORPTION SPECIFIQUE (AS) est également appelée DES (dose-d'énergie spécifique)|ou EAS
(énergig absorbée spécifique). Une transition vers l'utilisation exclusive du terme "AS" est recommandée.

Note 2 |a l'article: L’utilisation du terme "As" associé a d’autres types,deAS tels qu’ils sont utilisés flans le
Tablea 201.104 n’est pas recommandée.

Note 3 fa l'article: L'’utilisation des unités [W-min/kg] et [kJ/kg] est"acceptable. Il peut étre approprié de fqurnir le
facteur|de conversion et/ou les grandeurs dans les deux unités.

*201.3.245

TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE
TAS
puissance HAUTE FREQUENCE absorbée parswunité de masse

201.3)246

VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS
dB/d¢
vitessp de variation de 'amplitude du champ magnétique dans le temps

Note 1 [a l'article: La vitessede variation du champ magnétique dans le temps dB/d¢ générée par les UNJTES DE
GRADIENT est réputée étre'évaluée dans une plage de basses fréquences adaptée (par exemple < 5 kHz) afin
d'ignorgr les effets de I'ondulation de I'amplificateur de commutation.

Note 2 | I'article: ddh_mouvement dans le champ magnétique statique provoque également la vitesse de vpriation
du champ magnétique dans le temps.

201.3{247

AIMAN[I-ACCHAMP TRANSVERSAL
aimant—pour tequet—te—champ magnetique—statique—estperpendicutaire au grand—axe de
I'anatomie imagée du PATIENT

*201.3.248

BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE

bobine d'émission RF, qui peut étre utilisée dans un APPAREIL A RM, qui produit un champ RF
homogéne sur un volume étendu englobé par la bobine

Note 1 a I'article: Une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE est généralement une BOBINE D’EMISSION RF POUR LE CORPS
ENTIER ou une BOBINE D’EMISSION RF congue pour I’exposition homogéne d’une partie spécifique du corps.

201.3.249

SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER

systéme de gradient de taille suffisante pour effectuer un EXAMEN PAR RM sur la poitrine de
PATIENTS adultes
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201.3.

250

AIMANT POUR LE CORPS ENTIER
aimant de taille suffisante pour effectuer un EXAMEN PAR RM sur la poitrine de PATIENTS adultes

201.3.

251

BOBINE D’EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER
BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE de taille suffisante pour effectuer un EXAMEN PAR RM sur la

poitrin

201.3.

e de PATIENTS adultes

252

TAS POUR LE CORPS ENTIER

TAS M

201.4

L’Artiq

I''EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I'exception suivante:

201.4

Additi

NOTE

en mat]
constity
I'lEC 6
pour cg

201.5

L’Artiq

I'IEC $60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I’exception suivante:

201.5

Remp

L'APPA
I'envir
essais
I'lEC ¢

YETIITE SUT ta Tasse totate duTorps

Exigences générales

le 4 de I'EC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMDA).2012 et

3 PERFORMANCE ESSENTIELLE
DN
Concernant les fonctions des APPAREILS A RM couverts par le présent document, aucune exigence sp

ere de PERFORMANCES ESSENTIELLES n’a été identifiée. D"autres fonctions des APPAREILS A RM

er des PERFORMANCES ESSENTIELLES. Voir [I'IEC 6060%-1:2005, [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2
601-1:2005/AMD2:2020 pour les exigences concernant |& DOSSIER DE GESTION DES RISQUES du FAH
uvrir I'analyse des PERFORMANCES ESSENTIELLES des, APPAREILS A RM.

Exigences générales relatives 'aux essais des APPAREILS EM

le 5 de I'EC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

7 Traitement en“preconditionnement humide

acement du premier.alinéa:

de

bcifique
euvent
12 et
RICANT

de

REIL A RM pour_lequel le FABRICANT RM ne spécifie pas les conditions de contr;TIe de

pnnement doit étre soumis a un traitement en préconditionnement humide av
en 8.7.4/et 8.8.3 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012
50601--1.2005/AMD2:2020.

nt les
et de

201.6

Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de I'EC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.7

Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L’Article 7 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I'exception suivante:

de

de
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201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou parties d’APPAREILS EM
201.7.2.2 Identification
Addition:

L'INTERFACE UTILISATEUR doit fournir une "fonction a propos de" pour les APPAREILS A RM.

La "fonction a propos de" doit afficher

- le

nom de modéle de 'APPAREIL A RM,

- la

- la
La "fo
spécif
— GR
plé
NQ

éq
de

VALEUR NOMINALE BO’ et

version logicielle.

hction a propos de" doit également afficher ou prévoir un accés direct @ ’emplac
que qui comporte les informations suivantes:

ADIENT DE CHAMP SPATIAL maximal du champ magnétique statique\[T/m] en deho
ques de recouvrement FIXES de I'aimant;

TE 1 La pratique d'étiquetage des éléments a RM CONDITIONNELLE utjlise depuis toujours G/cm o
ivaut a 100 G/cm. Il peut étre approprié de fournir le facteur de cofiversion et/ou les grandeurs d
X unités.

— amplitude maximale des gradients de codage spatial [mT/m] et TAUX MAXIMUM DE VAR

DU
- plg

— GR
no

NOTE §
201.7

Additi

Les A
de I'E
ACCES

NOTE

caracté
complé
mettent

NOTE 1

GRADIENT [T/m/s], avec indication a 'OPERATEUR/dtne spécification par axe;
ge de fréquences NOMINALES par noyaux;

ement

s des

I 1 T/m
ans les

ATION

ADIENT MAXIMAL D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE sous forme de combipaison

N pondérée de toutes les UNITES DE GRADIENT, dans le VOLUME DE CONFORMITE.

Un lien direct ou une référence a la fiche €ISS peut étre fourni(e) dans la "fonction a propos de".
2.4 ACCESSOIRES

DN.

CCESSOIRES fournis par I€ FABRICANT des APPAREILS A RM pour une utilisation a I'in{
NVIRONNEMENT RM<doOivent étre marqués conformément a P'lEC 62570, sauf po

SOIRES congus avec une liaison d'accouplement exclusive avec les APPAREILS A RM.

Une liaisontd'accouplement exclusive est généralement utilisée pour les bobines RF qui présen
ristiques _suivantes: clavetage mécanique, identification analogique ou numérique. Des dis
mentaires.tels qu’un dispositif d’alerte PATIENT, des capteurs physiologiques ou un casque de commun
également souvent en ceuvre ces interfaces exclusives.

lkes-marquage d’ACCESSOIRES tels que des aides au positionnement du PATIENT conformément a I'lE(

érieur
ur les

ent les
positifs
ication,

62570

peut p

mettre-d - Sviterl utilisation-de-matdrisls-nopn-maratds-Saivvalents-a-arande-diffusion-commerciale-aiH
a N g A

effectivement étre de type "RM NON SURE", par exemple, coussins avec ressorts ferromagnétiques internes.

euvent

Les bobines RF DETACHABLES doivent étre marquées avec l'intensité du champ By (NOMINALE).

Les bobines RF DETACHABLE doivent étre marquées avec les symboles fournis dans le
Tableau 201.A.102.
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201.7.2.13 Effets physiologiques (SIGNES DE SECURITE et avertissements)

Addition:

Le SIGNE DE SECURITE applicable ISO 7010-W005 (2011-05) (voir le Tableau 201.A.101, SIGNE
DE SECURITE 1) doit étre placé a I'entrée de [I'ENVIRONNEMENT SPECIAL, lorsqu’un tel
environnement est mis en oeuvre pour satisfaire a [I'IEC 60601-1-2:2014 et
I'EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Pour les APPAREILS A RM qui générent un champ parasite qui dépasse 0,9 mT en dehors de la
plague de recouvrement FIXE de I'aimant, le SIGNE DE SECURITE ISO 7010-W006 (2011-05) (voir
le Tapgteau 20+ A 10t SIGNE DE SECURITE 2) duit €tre ptace o t'emntrée de FENVIRONNEMENT RM.

Pour |les APPAREILS ARM qui exigent une protection auditive pour les PATIENTS |ou le
PERSONNEL RM, le SIGNE DE SECURITE ISO 7010-M003 (2011-05) (voir le Tableau201.A.101,
SIGNE |DE SECURITE 7) doit étre placé a I'entrée de la SALLE D'EXAMEN PAR RM.

Pour |es APPAREILS A RM qui exigent un remplissage de cryogéne, il_Convient de plader les
SIGNE$ DE SECURITE ISO 7010-M004 (2011-05) (voir le Tableau 201.A 401, SIGNE DE SECURITE 8)
et 1ISO 7010-M009 (2011-05) (voir le Tableau 201.A.101, SIGNECDE SECURITE 9) prgs de
’emplacement ou le remplissage de cryogéne est effectué.

Les S|GNES DE SECURITE peuvent étre accompagnés d’un texte explicatif qui spécifie que le
champ magnétique statique est toujours actif, mais que £émission EMF et de bruit acoupgtique
est limitée a la situation de balayage de ’APPAREIL A R,

Pour les APPAREILS A RM qui n’exigent pas la mis€\en ceuvre d’'un ENVIRONNEMENT RM défsigné,
la négessité et I'emplacement des SIGNES DE SEGURITE doivent étre décrits dans le DOSS|ER DE
GESTION DES RISQUES par le FABRICANT.

Les informations doivent étre fournies.dans les instructions d’utilisation concernant les|effets
physiglogiques spécifiques relatifs aux APPAREILS A RM.

*201.[7.4.3 Unités de mesure

Additipn:

Le Tableau 201.101 fournit des grandeurs et des unités non-Sl acceptables pour une utilisation
avec les APPAREILSA RM.

Tableau 201.101 — Unités n'appartenant pas au systéme Si
qui peuvent étre utilisées sur les APPAREILS A RM

Unite

Grandeur de base
Nom Symbole

ABSORPTION SPECIFIQUE (AS) Watt minutes par kilogramme W-min/kg
NOTE 1 1 Wmin/kg correspond a 0,060 kJ/kg

GRADIENT DE CHAMP SPATIAL (SFG) gauss par centimeétre G/ecm
NOTE 2 1 G/cm correspond a 0,01 T/m

iso-effet thermique sur tissu MINUTES EQUIVALENTES CUMULEES A 43 °C CEM43
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201.7.9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
201.7.9.1 Généralités
Addition:

Il convient que les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT fournissent les informations suffisantes a
I’ORGANISME RESPONSABLE pour lui permettre de se conformer aux régles et exigences locales
pour les limites d’exposition appropriées pour le PATIENT et le PERSONNEL RM.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent recommander que les formations couvrent, le cas

échégptfestompetences et ComMTaisSances Speciates suivantes pour T'OPERATEUR CTOTITY

— Le|
20

— La
co

201.7
201.7

Additi

Il con
la con

NOTE
référen

201.7

Remp

Les ir
d’erre

s procédures d’urgence telles qu’elles sont établies par L'ORGANISME RESPONSABL
1.7.9.2.101 c);

compréhension des RISQUES liés au fonctionnement des APPAREILS A RM) et la pr
hsidération, le cas échéant, des éléments suivants:

les forces d’attraction et le couple;

I'utilisation de cryogénes;

I’échauffement et les bralures;

la stimulation nerveuse périphérique;

le bruit acoustique;

les interactions avec d’autres éléments utilisés dans la salle D’EXAMEN PAR RM.

9.2 Instructions d’utilisation
9.2.6 Installation

DN’

ient que le FABRICANT RM fournisse des recommandations détaillées pour l'installa
struction sur site. Voir 201(2:101.

Il n’est pas nécessaire que:les instructions d’utilisation pour les APPAREILS A RM INSTALLES EN PERM
Cent ces informations.

9.2.10 Messages

acement:

structions d’utilisation doivent énumérer tous les messages systeme, les mes
Lr et les messages de pannes générés par suite de problémes de sécurité a moir

prné:

E, Voir

Se en

ion et

ANENCE

sages
s que

cesm

essages ne solent auto-explicalits.

NOTE 1 Ces listes peuvent étre identifiées en groupes.

La liste doit inclure une explication des messages liés a la sécurité, y compris les causes
importantes, et I'action ou les actions possibles par 'OPERATEUR, le cas échéant, qui sont
disponibles pour apporter une solution a la situation indiquée par le message.

NOTE 2 Les exigences et les lignes directrices concernant les messages générés par un SYSTEME D'ALARME sont
données dans I'lEC 60601-1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et I'|EC 60601-1-8:2005/AMD2:2020.
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201.7.9.2.11 Procédure d’arrét
Addition:
COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

Les instructions d’utilisation doivent décrire une méthode de résolution du piégeage potentiel
des sujets ou des appareils en raison de [Ilattraction magnétique. Pour les aimants
supraconducteurs et résistifs, la configuration et la méthode de fonctionnement de I'UNITE DE
COUPURE D'URGENCE DU CHAMP doivent étre décrites, avec une explication des conditions et du
mode selon lesquels il convient de l'utiliser dans le cas d’'une urgence. Des exemples de
situations qui exigent une COUPURE D’URGENCE DU CHAMP doivent étre fournis, et il doit étre fait
référepce aux consequences d un ETOUFFEMENT, Te cas echeant.

NOTE |[Le champ magnétique des aimants permanents ne peut pas étre supprimé en cas d’urgence:
201.7)9.2.13 * Maintenance

Additipn:

Les injstructions d’utilisation des APPAREILS A RM équipés d'un tuyau;d*ETOUFFEMENT doivent:

e expliquer que 'ORGANISME RESPONSABLE est chargé d’une maintenance et d’'une inspgection
préventives périodiques;

e indiquer la nécessité d’'une maintenance et d’'une inspection préventives afin d’inclure le
niyeau de cryogéne liquide de I'aimant, et le caractére adapté du systéme d'aéra1lion, a
I'intérieur et a I'extérieur de la SALLE D’EXAMEN PARIRM, ainsi que des mesures de libdration
de|la surpression ambiante;

e spgcifier la maintenance et linspectiony recommandées aprés [I'occurrence| d’un
ETPUFFEMENT.

Les inptructions d’utilisation des APPAREILS'A RM doivent spécifier la maintenance et I'insplection
recommandées aprés des événements qui ont une influence sur lintégrité physique et
électrique des APPAREILS A RM.

NOTE | Ces événements comprennent,; par exemple, les tremblements de terre, les tornades, les incendiep et les
inondatjons.

201.7/9.2.17 APPAREIL EM émettant des rayonnements

Additipn:

NOTE Les instructions d’utilisation en 201.7.9.2.101 et la description technique en 201.7.9.3.101 fournissent des
informations,détaillées concernant les champs électromagnétiques des APPAREILS A RM.

*a) Modes de fonctionnement et MROC

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, comme cela est défini en 201.12.4.101.

Les instructions d’utilisation doivent indiquer le mode de fonctionnement par rapport a I'intensité
du champ magnétique statique.

Les instructions d’utilisation doivent expliquer que le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE et les limites de TAS pour les PATIENTS sont fondés sur les ouvrages de référence
scientifiques actuels relatifs a la sécurité, et que I'appréciation médicale des risques potentiels
par rapport aux bénéfices pour le PATIENT constitue la base du processus décisionnel quant a
une utilisation au-dela du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et a l'assurance d’une
SURVEILLANCE MEDICALE.
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Les
fonctionnement pour le TAS et pour le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNET

pour les APPAREILS A RM qui fonctionnent en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, ['utili
de ce mode est affichée, voir 201.12.4.101.2 d);

pour les APPAREILS A RM aptes a fonctionner selon le MODE DE FONCTIONNEMENT CON
DE PREMIER NIVEAU, une action intentionnelle est nécessaire pour mettre en ceuvre ce
comme cela est exigé en 201.12.4.101.4, et I‘utilisation de ce mode est affichée pour
et le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE;

pour les APPAREILS A RM aptes a fonctionner selon le MODE DE FONCTIONNEMENT CON

IEC 60601-2-33:2022 © |IEC 2022

instructions d’utilisation doivent expliciter les exigences relatives aux modes de

IQUE:

sation

TROLE
mode,
le TAS

TROLE

DE DEUXIEME NIVEAU, les mesures de sécurité dédiées doivent étre décrites comme cela est

124 .5 afin_d eviler tout fonctionnement non autorise dans le
CTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU. Le fonctionnement en MOI
CTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU ne doit étre permis qu'en applicatio

Les inpstructions d’utilisation doivent également expligquer que le GRADIENT D’AMPLITUY
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et le TAS peuvent, par(ailleurs, subir des contraintes pro
du MRoOC, comme cela est défini en 201.12:4.106, indépendamment du mog
fonctipnnement.

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

Pour yin APPAREIL A RM qui est apte a fongtionner au-dela du MODE DE FONCTIONNEMENT N
pour e champ magnétique statique, lestinstructions d’utilisation doivent:

ex
ac
mq
al

pliquer les effets possibles-que les PATIENTS et le PERSONNEL RM peuvent rencontr
cordant une attention ,particuliere aux effets qui peuvent étre ressentis en ¢
uvement de la téte du PATIENT ou d’un membre du PERSONNEL RM alors qu'elle se
intérieur ou proche'de ' I’APPAREIL A RM. Ces effets incluent des vertiges, des naus

un
re
ma
ex
a
CO

godt métallique dans la bouche;

commander que’ le PATIENT reste immobile lorsqu'il est dans la région du (

gnétique statique élevé;

pliquer que'lorsque le champ magnétique statique NOMINAL est supérieur a 3 T et inf

8 T, -FAPPAREIL A RM fonctionne de maniére continue en MODE DE FONCTIONN
NTROLE DE PREMIER NIVEAU;

ex qu roeveen

DE DE
E DE
h d'un
lences

é des
DICALE
AU ou
tudes
re en

DE DE
enant
e de

DRMAL

er, en
as de
rouve
Bes et

hamp

érieur
EMENT

lire le

ar-o a
TTqouToTTT

plus possible les effets nocifs pour la santé dus au champ magnétique statique
laguelle formation comporte des conseils pour limiter la vitesse de mouvement;

élevé,

expliquer que lorsque le champ magnétique statique NOMINAL est supérieur a 8 T, 'APPAREIL

A RM fonctionne de maniére continue en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME

NIVEAU; voir 201.7.9.2.101 b) pour les exigences connexes.

NOTE 2
c) Exposition du PATIENT au GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE

"NOMINAL" doit étre considéré comme la VALEUR a I'lISOCENTRE RM, voir aussi 201.7.9.3.101 b).

Les instructions d’utilisation doivent:

MAGNETIQUE sur les PATIENTS, avec une attention particuliere aux effets possibles
systéme nerveux périphérique;

expliquer les effets possibles du niveau de GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP

sur le
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d)

expliquer que I'APPAREIL A RM affiche une indication du mode de fonctionnement pour le
GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE;

décrire 'APPAREIL A RM tel qu’équipé avec un SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER
et/ou tel qu’utilisant d’autres bobines de gradient.

Exposition du PATIENT aux champs & RADIOFREQUENCE

Les instructions d'utilisation doivent attirer I'attention sur les facteurs de RISQUES qui peuvent
augmenter la possibilité d’échauffements RF localisés excessifs du PATIENT.

Les instructions d'utilisation doivent fournir des recommandations destinées a atténuer ces
facteurs de RISQUES.

Il conyient que ces recommandations incluent des croquis des scénarios de positionnemgnt du
PATIENT et des ACCESSOIRES, et prennent en considération I'emplacement relatif du PATIENT et

de la bobine d’émission RF.

Les fdcteurs de RISQUES doivent inclure selon le cas les informations sujvantes:

la présence d'objets électriquement conducteurs (tels que les objets-métalliques ou alfibres
de|carbone) ou de DISPOSITIFS MEDICAUX dans la zone de sensibilité de la bobine d’énlission
RH. Tous les objets électriquement conducteurs tels que‘les montres, les piéces de
maonnaie, etc., et tout vétement contenant du fil électtiquement conducteur ol des
composants électriguement conducteurs doit étre retiré du'‘PATIENT et étre remplacé par une
blguse et un autre équipement de protection dont il est.confirmé qu’il est exempt de mgtériau
élgctriguement conducteur;

I'utilisation de produits médicamenteux dans les. timbres transdermiques (électriqupment
copducteurs) qui peuvent provoquer des brilures de la peau sous-jacente;

la présence de vétements, serviettes ou couvertures humides;

le [fait que le contact de peau a peau puisse former une boucle conductrice a travefs une
partie du corps, par exemple, contacténtérieur de la cuisse-a-intérieur de I'autre cuisge, de
mollet a mollet, de main a main,-de main a corps, de cheville a cheville, tant a l'in{érieur
qufa l'extérieur de la bobine d’émission RF;

NQTE 3 Ces contacts peuvent(également) se produire a I'extérieur de la bobine RF, par exemple, dang le cas
de |mains jointes pour une mammaographie en position allongée ou de mollets en contact pour une radiofgraphie
deg lombaires, et peuvent étre €vités par I'utilisation appropriée d’un rembourrage.

le placement du corps*ou des membres contre ou a proximité immédiate de la surface de la
bobine d'émission RF sur toute la longueur de la bobine;

NQTE 4 Ce placement peut étre évité par l'utilisation appropriée d’un rembourrage.

NQTE 5 Lalohgueur d’'une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE FIXE est fournie dans la CTSS.

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

NOTE 6 Ces contacts peuvent étre évités par I'utilisation appropriée d’'un rembourrage.

la formation de boucles avec des cables de la bobine de réception RF et des cables a
impédance non élevée pour la détection de I'ECG; de I'oxymétrie de pouls, ou autres
appareils de surveillance;

I'utilisation des électrodes et des liaisons ECG a RM CONDITIONNELLE, pour laquelle il doit
étre indiqué a I'OPERATEUR qU’il lise et suive attentivement les instructions d’utilisation, et
qu'il utilise toujours des électrodes qui n’ont pas dépassé leur date de validité;

le balayage 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 peuvent donc de ce fait alerter 'TOPERATEUR en cas d'échauffement
excessif et de |ésion tissulaire associée;

la présence de bobines RF non connectées.
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Les instructions d’utilisation doivent:

e) Bglayage des PATIENTS fébriles

expliquer les effets possibles des valeurs élevées des différents types de TAS qui sont
limitées par 'APPAREIL A RM, comme cela est exigé en 201.12.4.103;

expliquer les effets possibles du TAS sur les PATIENTS avec une attention particuliere a la
sécurité des PATIENTS qui peuvent avoir des capacités de régulation thermique diminuées
et dont la sensibilité a une augmentation de la température du corps peut étre accrue (par
exemple, les PATIENTS fébriles et qui souffrent de décompensation cardiaque, ceux qui
présentent une capacité de transpiration réduite, et les femmes enceintes);

fournir des informations qui décrivent l'importance des controles de I'environnement et
Ieffet de la TEMPERATURE AMBIANTE sur la montée de la TEMPERATURE INTERNE du PATIENT,

ENTIER
ionne
par le

cleve,
égers

pour le PATIENT et d'une ventilation adéquate de I'espace du PATIENT;

expliquer que I’'APPAREIL A RM affiche une indication du mode de fonctionnement pour lle TAS;

fodirnir des informations sur ’ABSORPTION SPECIFIQUE afin“d€ permettre a 'OPERATHUR de
gérer toute contrainte excessive exercée par la chaleur subie par le PATIENT ou toute [|ésion
thérmique de ce méme PATIENT;

expliquer que la VALEUR de B4"EFF affichée sdr e POSTE DE COMMANDE pour chaque

séfjuence est une indication de I'intensité du champ magnétique RF, qui représente la valeur
ma@yenne la plus élevée pour toute durée de.la séquence de 10 s. Il peut étre ufile de
déterminer le RISQUE que représente le baldyage d’'un PATIENT avec un DISPOSITIF MEDICAL
aclif ou passif.

Les instructions d’utilisation doivent-expliquer qu’il convient de ne pas utiliser le MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU par rapport au TAS POUR LE CORPS ENTIER dans
le cag des PATIENTS fébriles, et qu’il convient par ailleurs de limiter 'ABSORPTION SPEC|FIQUE

totale

Les injstructions d’utilisation doivent recommander de prévoir une SURVEILLANCE MEDICALE pour

les PATIENTS fébriles.

* f) EXposition_professionnelle aux EMF

Les inptruetions d’utilisation doivent attirer I’attention sur le fait que le PERSONNEL RM, qui|utilise
IAPPA ElL ARM conformement a son UTILISATION PREVUE, peut etre expose aux champs

c) et d) peuvent également étre adaptees a Ia protect|on du PERSONNEL RM.

Les instructions d’utilisation doivent attirer I’attention sur les facteurs de RISQUES suivants pour
le PERSONNEL RM:

les effets physiologiques possibles de I'exposition au rayonnement RF consistent en une
augmentation de la chaleur. L’exposition au rayonnement RF peut étre réduite le plus
possible par le maintien d’une distance suffisante par rapport a la bobine d'émission RF ou
par la réduction de la durée d’exposition lors du balayage;
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les effets physiologiques possibles de I'exposition au GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU
CHAMP MAGNETIQUE consistent en une stimulation de nerf périphérique. Plus
particulierement, le PERSONNEL RM qui effectue ses taches a proximité ou a l'intérieur de
I"aimant, doit étre informé et formé par rapport au caractére peu probable d’'une stimulation
de nerf périphérique. Lorsque le PERSONNEL RM subit une stimulation de nerf périphérique,
I’exposition au GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE peut étre réduite le
plus possible par le maintien d’une distance suffisante par rapport aux bobines de gradient
lors du balayage. La SECURITE des PATIENTS ne doit pas étre compromise en raison de la
stimulation du nerf périphérique du PERSONNEL RM;

les effets physiologiques possibles de I’exposition au champ magnétique statique sont des
étourdissements, des vertiges et un goQt métallique dans la bouche. Ces symptémes aigus

S’5 ‘ArrAtant roanidA nt ovaoc DUAlai~ at rannart S Dotraant At st ant Ate o ndres
TCTOTTT |urJ|u\4|||u||L TaveT |u|u|3||u|||\.,|u yul roppPporT™ —eHRahRtet pToveTrT et

lonsque des mouvements rapides de la téte du patient présent dans le champ magngtique
statique sont évités.

Les injstructions d’utilisation doivent fournir des informations suffisantes relatives aux RIBQUES
dus ayx expositions aux champs électromagnétiques, pour permettre la mise.enplace de fnhodes

opérajoires de travail sécurisés pour le PERSONNEL RM:

la ppécification des zones auxquelles le PERSONNEL RM a un accés-restreint, le cas échéant;

leg informations concernant les niveaux maximaux d’exposition dans les zones accessibles
par le PERSONNEL RM, exprimés en unités correctes pour le champ magnétique statiqug (voir
20[1.7.9.2.17 b) et 201.12.4.104), le GRADIENT D'AMPLITUDE DE'SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
(voir 201.7.9.2.17 c) et 201.12.4.102) et le champ d’émission RF (voir 201.7.9.2.11 d) et
20[1.12.4.103) généré par I’APPAREIL A RM;

dep instructions suivant lesquelles le PERSONNEL{RM”doit recevoir des informations &t une
fogmation suffisantes pour effectuer 'ensemble de ses taches en toute sécurité, de maniéere
a fléduire le plus possible son exposition aux EMF émis par les APPAREILS A RM;

unje déclaration selon laquelle il est possible'qu’une stimulation Iégére du nerf périphgrique
(SNP) soit induite pour le PERSONNEL RM lors de son exposition aux gradients lor$ d’
fopctionnement au-dela du MODE DE:-FONCTIONNEMENT NORMAL;

le [fait que les implants, et les dispositifs et éléments portables ou externes, tels qle les
pompes a insuline, les bagues de surveillance physiologique, les montres, etc., pguvent
augmenter le RISQUE.

Les ipstructions d’utilisation “peuvent indiquer qu’il est communément admis qu’aucune
publication 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 doivent indiquer, pour les femmes enceintes membres du

PERSONNEL RM;

qufil est recommandé de prendre des précautions supplémentaires pour éviter I'exp@sition
au| GRADIENT D ’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE, aux champs electromagne iques

actuellement aucune preuve epldemlologlque d’effets n00|fs pour la sante du feetus dus a
une exposition professionnelle dans 'ENVIRONNEMENT RM,;

que des réglementations locales et des recommandations peuvent imposer des limites plus
strictes;

que 'ORGANISME RESPONSABLE doit étre chargé d’établir la conformité aux réglementations
locales et aux recommandations, lesquelles peuvent stipuler que les limites prévues pour
"I'ensemble des personnes" s’appliquent au feetus. Cette disposition peut impliquer que les
femmes enceintes membres du PERSONNEL RM n’ont pas le droit de se trouver dans la SALLE
D’EXAMEN PAR RM lors du balayage.

Les instructions d’utilisation doivent indiquer que, dans certains pays, la législation peut
imposer des limites d'exposition aux EMF sur le lieu de travail, inférieures aux limites indiquées
pour le PERSONNEL RM dans le présent document.
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Paragraphe supplémentaire:

*201.7.9.2.101 Instructions d’utilisation des APPAREILS A RM

*

a) Examen des individus pénétrant dans ’'ENVIRONNEMENT RM

Les instructions d'utilisation doivent fournir a 'ORGANISME RESPONSABLE des recommandations
claires concernant I'examen des PATIENTS, des volontaires RM, des accompagnateurs, du
PERSONNEL RM et de quiconque pénétrant dans I'ENVIRONNEMENT RM. Cette disposition
s’applique en particulier a tout individu qui peut se trouver en situation de RISQUE du fait de son
activité professionnelle (passée), de ses antécédents médicaux, de son état de santé actuel
et/ou de I'environnement physique de ’APPAREIL A RM.

Ces ipstructions doivent indiquer la nécessité d'effectuer un programme d’examefs,'gn vue
d'identifier tout RISQUE et doivent fournir des recommandations pour protégenide maniere
adéquate ces individus contre des blessures.

Les cTtégories spécifiques suivantes de PATIENTS doivent étre mentionnégs:

— cajégories de PATIENTS pour lesquels les EXAMENS PAR RM sont considérés comme contre-
indiqués;

— cafégories de PATIENTS avec une probabilité plus forte que’la-normale d'avoir besoin d'un
trditement médical d'urgence, indépendamment de I'environnement physique de I’'APPAREIL
A RM;

— cafégories de PATIENTS avec une probabilité plus forte que la normale d'avoir besoin d'un
trditement médical d'urgence du fait des valeursiélevées des champs appliqués, Iqrsque
I’APPAREIL A RM peut fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NJVEAU,
comme cela est décrit en 201.12.4.101.

*b) [BURVEILLANCE MEDICALE des PATIENTS

Les |INSTRUCTIONS D'UTILISATION doiwent fournir a [|'ORGANISME RESPONSABLE| des
recommandations claires en vue d'établir un programme de surveillance appropri¢ aux
catégories de PATIENTS décrites en 201.7.9.2.101 a) et aux modes de fonctionnement corntrélés
de 'APPAREIL A RM comme cela est-défini en 201.3.216, 201.3.235 et 201.3.242.

Les INSTRUCTIONS D’'UTILISATION doivent indiquer que:

— touis les PATIENTS doivent au moins faire I'objet d'une SURVEILLANCE COURANTE;

— lonsque 'APPAREILA RM peut fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER
NIVEAU, des procédures doivent étre établies par 'ORGANISME RESPONSABLE pour agsurer
une SURVEHLANCE MEDICALE lors de I'entrée dans le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTR®QLE DE
PREMIER.NIVEAU;

— lonsque-I’'APPAREIL A RM comporte un MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME
NIVYEAUY:

e clarifier la notification exigée par 201.12.4.101.5 d) comme suit: pour ce type de
fonctionnement, la surveillance médicale et I'approbation du protocole d'investigation
d'études sur 'homme conformément aux exigences locales (par exemple, comité
d'éthique, bureau d'investigation, supervision par I'organisme RESPONSABLE, etc.) sont
exigées. L'approbation locale doit également spécifiquement indiquer les limites
spécifiques a ces études pour le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE,
le TAS, l'intensité du champ magnétique statique, I'exposition acoustique et I'exposition
thermique;

o clarifier que 'ORGANISME RESPONSABLE est chargé seulement de la réalisation de tous les
essais (par exemple, thermiques et acoustiques) nécessaires pour assurer la sécurité
d’utilisation de I’'APPAREIL A RM, y compris les bobines RF et d’autres accessoires, a des
cycles de service et des seuils plus élevés pour les bobines RF et les gradients activés
par le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU.
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*¢) Procédures médicales d’urgence

Les instructions d'utilisation doivent fournir @ 'ORGANISME RESPONSABLE des recommandations
afin de définir et de mettre en application des procédures médicales d'urgence spécifiques qui
s’appliquent au PATIENT et qui prennent en considération la présence du champ magnétique,
de sorte que, si le PATIENT se sent malade ou est blessé 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 et d’'un chemin libre destinés a soustraire rapidement les PATIENTS de la SALLE
D’EXAMEN PAR RM ou, si nécessaire, par I'utilisation de 'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP.

*d) Exposition a I’énergie acoustique excessive (bruit acoustique excessif)

Pour |es APPAREILS A RM capables de produire un niveau de pression acoustique efficace
pondéré A (LAquh) supérieur a 99 dB(A), les instructions d’utilisation doivent expliquer fue:

— le palayage par RM est généralement associé a une émission importante de-bruit acougtique;

— leg personnes présentes dans la SALLE D’EXAMEN PAR RM lors du balayage par RM dpivent
porter une protection auditive appropriée;

NQTE 1 Voir 201.9.6.2.1.101 pour déterminer le niveau approprié de protection auditive.

— la VALEUR ASSIGNEE appropriée minimale de protection auditive exigée pour réduire le piveau
de| pression acoustique efficace pondéré Lpgq,1h a < 99 dB(A);

NQTE 2 Cette VALEUR ASSIGNEE de protection auditive~spécifiée peut étre utilisée par I'ORGANISME
RE$PONSABLE pour choisir les moyens appropriés de protectign auditive, et est généralement spécifiée [comme
NRIR, SNR ou SLC80. La somme de la VALEUR de protection auditive spécifiée et de la limite de 9P dB(A)
surestime généralement les niveaux sonores réels émis<par I’APPAREIL A RM.

— il geut y avoir un RISQUE de dommage auditiftemporaire ou permanent pour toute pergsonne
présente dans la SALLE D’EXAMEN PAR RM lors du balayage par RM lorsqu’aucune protection

— dep niveaux acceptables de pression acoustique pour la plupart des individus peuvent étre
trdp élevés pour les individus sensibles (par exemple, ceux qui souffrent d’acouphéngs, ou
qu suivent certains régimescmédicamenteux, les personnes inconscientes, les noJveau-
nés, les jeunes enfants ettes personnes agées), et une protection auditive supplémgntaire
ou| d’autres précautions-.pelvent permettre de réduire les niveaux de pression acoupstique
de| ces individus sensibles;

— I'ORGANISME RESPONSABLE doit établir un programme de protection auditive desiiné a
protéger le PERSONNEL RM conformément aux réglements locaux;

— I'ORGANISME{RESPONSABLE doit établir une formation spécialisée pour I'OPERATEUR afin
d’gssurer.'une application correcte de la protection auditive sur le PATIENT, notarhment
lonsque-les oreillettes ne peuvent pas étre appliquées, comme dans le cas des noyveau-
nés €t'des prématurés ou en cas de restriction de 'espace (par exemple, bobine d¢ téte,
ca ;

NOTE 3 Une application correcte inclut, entre autres, un ajustement et un positionnement adaptés, la sélection
de la taille et de la forme des protege-tympans et la prise en considération de la taille et de la forme du canal
auditif.

— lutilisation d’'une protection auditive double (par exemple, intra et extra-auriculaire) peut
contribuer a atténuer la perte d’amortissement en cas de mauvais ajustement. Les niveaux
de protection (tels qu’ils sont indiqués sur I'étiquette) pour les deux moyens de protection
ne peuvent pas étre ajoutés. Le second moyen de protection peut tenir compte d’une
protection supplémentaire de 5 dB(A) au premier moyen de protection présumé supérieur.

NOTE 4 Par exemple, lorsque la VALEUR ASSIGNEE des protége-tympans est de 25 dB et que celle des
oreillettes est de 20 dB, le niveau de protection obtenu est de 25 + 5 = 30 dB, avec I'hypothése d’'une application
correcte des deux protections.

*e) Contrble de I'accés a la ZONE DE DANGER B( et @ 'ENVIRONNEMENT RM
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Lorsque la délimitation d’'un ENVIRONNEMENT RM est exigée pour I'’APPAREIL A RM (voir
201.7.9.3.101 a) et I'Article 202), les instructions d’utilisation doivent:

*f)

stipuler que 'ORGANISME RESPONSABLE doit gérer 'accés a ’'ENVIRONNEMENT RM,;

indiquer la nécessité d'établir des régles adéquates de contréle d'accés a la ZONE DE
DANGER B en matiére de RISQUE potentiel pour les PATIENTS, le PERSONNEL RM et les autres

individus du fait
e de l'attraction ou du couple des objets contenant des matériaux ferromagnétiques;

e du dysfonctionnement potentiel de DISPOSITIFS MEDICAUX, tels que les stimulateurs
cardiaques, en raison de l'interaction avec le champ magnétique statique;

NQTE 5 Pourdes intensités de champs magnétiques statiques inférieures a 0,9 mT au-dela des pIaqueJ, aucun
contrdle administratif ou technique n'est exigé.

énumérer les appareils et les OUTILS spécifiés ou recommandés par le FABRICANT, et a (tiliser
dans la ZONE DE DANGER B,. Pour tous les appareils, ACCESSOIRES ou OUTLS énumgrés, il

cohvient de donner une description des mesures spéciales qui sont éventuellement
nécessaires pour leur installation, ainsi que les précautions particulieres pouf leur
utilisation, si besoin. Les modifications possibles des mesuresoet des précautions
particulieres en fonction de la VALEUR du champ magnétiqué “statique doivent étre
expliquées;

indiquer que les équipements périphériques, comprenant les dispositifs de surveillance du
PATIENT, d'assistance vitale et les appareils de soins d'urgence, dont I'utilisation n'ept pas
spgcifiée ou recommandée dans I'ENVIRONNEMENT RM;- peuvent étre perturbés ppr les
chemps électromagnétiques associés a I'utilisation de I'APPAREIL ARM, et quge ces
équipements périphériques peuvent également<perturber le fonctionnement corrgct de
I’APPAREIL A RM;

expliquer la signification de RM SURE, RM CONDITIONNELLE et RM NON SURE.
| iquides et gaz cryogéniques

Pour Ies APPAREILS A RM équipés d'aimants supraconducteurs pour lesquels un remplissgge de
liquid¢ cryogénique est approprié, et une évaporation des gaz cryogéniques | dans
I'envirpnnement peut se produire, le€s instructions d'utilisation doivent, afin de réduife les

accidégnts et les ETOUFFEMENTS:

recommander des dispositions convenables concernant [I'alimentation en ljquide
cryogénique;

recommander que-le‘remplissage de cryogene soit effectué uniquement par du pergonnel
quplifié et expérimenté;

folrnir des<informations concernant le niveau minimal de cryogéne exigé pour un
fopctionneément normal;

exjger(que des contréles fréquents du niveau de cryogéne soient effectués par I'ORGANISME
RE|SPONSABLE;

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

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

o l'utilisation de récipients non magnétiques pour le cryogéne en cours
d'approvisionnement;

e les procédures a suivre si des matériaux inflammables sont trouvés a proximité du
récipient de cryogéne.

NOTE 6 L'oxygéne liquide peut s'accumuler ou la concentration en oxygéne gazeux peut augmenter a
proximité du cryogéne.
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*g) Actions d’'urgence en situation d’ETOUFFEMENT

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.

Les instructions d’utilisation doivent exiger que I'ORGANISME RESPONSABLE établisse un plan
d’urgence adapté.

h) Précautions anti-incendie

Les instructions d’utilisation doivent recommander a 'ORGANISME RESPONSABLE qu’il convient
que Igs précautions anti-incendie soient traitées avec le département anti-incendie locdl, que
des procédures d’urgence soient établies et qu’elles indiquent que 'ORGANISME RESRONSABLE
doit pfendre les initiatives appropriées.

*i) Equipements et ACCESSOIRES périphériques
Les injstructions d’utilisation doivent indiquer a 'ORGANISME RESPONSABLE'et’a 'OPERATEUR de:

— déterminer que les équipements et les ACCESSOIRES périphériques\peuvent étre utiligés en
tolite sécurité dans 'ENVIRONNEMENT RM;

NQTE 7 Cela peut étre fondé sur une déclaration de compatibiliteé{du FABRICANT RM ou du FABRICANT
d’dqquipements et d’ACCESSOIRES périphériques, ou sur la consultation des FABRICANTS. Les déclarat|ons de
compatibilité couvrent a la fois la sécurité et les performances, tandis.que la déclaration de RM CONDITIQNNELLE
sellimite a éviter les DANGERS potentiels. Le terme "compatibilité? se rapporte a sa définition dans la directive
UH 2017/745 [7].

— prendre en considération I'étiquette et les dinstructions d’utilisation des éléments et
digpositifs étiquetés comme équipements a RM\CONDITIONNELLE.

i) rtefacts

Les instructions d'utilisation doivent alerter'OPERATEUR du fait que certains artefacts d'jmage
peuvent se produire. Ces artefacts peuvent se produire en raison de facteurs technologiques
et physiologiques (par exemple homogénéité de l'aimant, linéarité du gradient, trondature,
interfgrences, mouvement, circulation, modification chimique, variations de susceptibilité] etc.).

Les effets de ces facteurs (par-exemple irrégularité d'image, déformation géométrique, images
fantdmes, bouclage, brouillage électromagnétique, susceptibilité magnétique ou signaux
protorliques parasites gmis par des équipements et des ACCESSOIRES périphériques, et¢.) sur
I'image doivent étre décrits.

Les méthodes_pour corriger ou atténuer de tels effets sur la qualité des images (par exemple
modification \de’ largeur de bande, annulation du moment de gradient, présaturation| etc.)
doivent également étre décrites.

* k) alayage des PATIENTS porfant des DISPOSITIES MEDICAUX actifs ou passifs

Les instructions d’utilisation doivent stipuler que le balayage par RM est contre-indiqué pour les
PATIENTS portant des DISPOSITIFS MEDICAUX actifs ou passifs, a I'exception des PATIENTS portant
des DISPOSITIFS MEDICAUX déclarés a RM SURE ou A RM CONDITIONNELLE qui peuvent faire I'objet
d'un balayage conformément aux conditions spécifiées dans I'étiquetage de ces DISPOSITIFS
MEDICAUX.

Les instructions d’utilisation doivent décrire les RISQUES significatifs associés au balayage des
PATIENTS portant des DISPOSITIFS MEDICAUX qui ne sont pas étiquetés a RM SURE ou a RM
CONDITIONNELLE, ou qui ne respectent pas les instructions qui figurent sur I’étiquette, auquel
cas:

— les champs électromagnétiques peuvent exercer d’importantes forces sur ce type de
DISPOSITIF MEDICAL;
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— les champs électromagnétiques peuvent interférer avec le fonctionnement d’'un DISPOSITIF
MEDICAL actif;

— un tel DISPOSITIF MEDICAL peut provoquer des artefacts significatifs sur 'image RwMm;

— le balayage par RM avec un DISPOSITIF MEDICAL peut provoquer un DOMMAGE tel que le
réchauffement interne qui se traduit par une lésion tissulaire, la perte de la fonction
physiologique et une Iésion sévere.

Les instructions d’utilisation doivent également traiter des points suivants relatifs au balayage
par RM des PATIENTS portant des DISPOSITIFS MEDICAUX déclarés a RM CONDITIONNELLE:

— il convient d'effectuer le balayage par RM uniquement sur la base du résultat d'une
évapluatiomdu Tapport RISQUEbEmefice par 'ORGANTSME RESPONSABLE;

— L’oPERATEUR doit respecter les conditions d'utilisation définies dans I'étiquétage des
DI$POSITIFS MEDICAUX A RM CONDITIONNELLE, comme cela est décrit dans les)\DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT fournis par le FABRICANT de ces DISPOSITIFS MEDICAUX.

Les ipstructions d’utilisation doivent inclure un énoncé qui explique’ les rbles ¢t les
respohsabilités du FABRICANT RM, du FABRICANT des DISPOSITIFS MEDICAUX\déclarés a RM SURE
Ou a [RM CONDITIONNELLE et de I'OPERATEUR dans le balayage de§~PATIENTS portant des
DISPOS$ITIFS MEDICAUX déclarés a RM SURE ou @ RM CONDITIONNELLE.

NOTE Un texte modéle d’un tel énoncé est fourni a I’Annexe AA.

Les inpstructions d’utilisation doivent comporter une description de la fonctionnalité MROC,
commie cela est défini en 201.12.4.106, lorsqu’elle est miSe en ceuvre.

La desgcription MROC mise en ceuvre doit couvrir les options suivantes:

— d’autres paramétres de contrble des sorties‘des systémes;

plage admissible de parametres caontrélables, a la fois obligatoires (Tableau 20{1.107)

— unje fonctionnalité facultative qui permet de contrdler plusieurs configurations de parameétres

— qufil convient que-/le balayage des PATIENTES enceintes soit limité au MODE DE
CTIONNEMENT NORMAL par rapport au niveau de TAS POUR LE CORPS ENTIER;

— que des indications stipulent que I’embryon est particulierement sensible aux événements
thermiques_potentiels pendant le premier trimestre;

— lujilisation de rembourrages pour aider a isoler la femme et le feetus du couplage vibgatoire
avpC{’APPAREIL A RM.

m)  "Fonction a propos de"

Les instructions d’utilisation doivent spécifier la position de la fonction "a propos de" de
I’APPAREIL A RM dans I'INTERFACE UTILISATEUR.

n) Fonctions de détection physiologique

Lorsque I'APPAREIL A RM comporte une fonctionnalité de synchronisation du processus
d’'imagerie sur les caractéristiques physiologiques (respiration et pulsation cardiaque), les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer que ces signaux ne sont pas destinés a la
surveillance des signes vitaux, sauf indication contraire.
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Une attention particuliére doit étre attirée sur le fait que I'affichage des signaux physiologiques
est destiné uniguement a servir de retour d’information sur I'efficacité de balayage et ne fournit
aucune information concernant la santé du PATIENT.

NOTE 9 Les exigences des normes particulieres concernant la détection des signaux physiologiques et la
surveillance des signes vitaux ne s’appliquent pas lorsque les signaux physiologiques sont utilisés uniquement a des
fins de synchronisation de balayage.

NOTE 10 La perte de la fonctionnalité de synchronisation n’affecte pas la sécurité de base ou les PERFORMANCES
ESSENTIELLES.

0) Systéme utilisé par le PATIENT pour alerter 'OPERATEUR)

1 4 +i PALFEY H H ' P P $
Les InOlIUUlIUIIO U ulimroativult Uyuitveortie.

e indiquer a 'OPERATEUR de vérifier la capacité de chaque PATIENT a manipuler correctement
Id systéme qu’il utilise pour 'alerter; et
e spécifier la méthode et la fréquence avec lesquelles 'OPERATEUR doit_veérifier Ie bon
fgnctionnement du systeme d’alerte du PATIENT.
201.719.3 Description technique

201.7)9.3.1 Généralités

Remplacement du huitieme tiret du premier alinéa et de la Note"2:

informlations concernant tous essais de SECURITE DE BASE récurrents nécessaires compfenant
les déftails des moyens, des méthodes et de la fréquencé recommandée.

Paragyaphes supplémentaires:

201.7{9.3.101 Description technique des APPAREILS A RM
a) ENVIRONNEMENT RM, ZONE DE DANGER By et ENVIRONNEMENT SPECIAL

Pour in APPAREIL A RM qui génére-un champ parasite qui dépasse 0,9 mT a I'extérieur de la
plagué de recouvrement FIXE deFaimant, la description technique doit indiquer:

— [I'éfendue de la ZONE DE DANGER B, autour de 'APPAREIL A RM de telle fagon qu’en dehprs de
cefte zone, l'intensité;du champ magnétique périphérique ne doit pas dépasser 0,9 mT,;
— comment la ZONE'DE DANGER B\ peut étre déelimitée, par exemple par des marquages|sur le

so|, des barrieres et/ou d'autres moyens pour permettre a I'ORGANISME RESPONSAHLE un
contréle adéguat de I'accés a cette zone des personnes non autorisées;

- qu toutes les entrées de I’ENVIRONNEMENT RM doivent comporter une étiquete qui
de la
le sur
les matériaux ferromagnétiques (voir I'’Annexe A pour des exemples de signaux
d'avertissement et d'interdiction).

Pour les parties de I'APPAREIL A RM qui exigent une installation dans un ENVIRONNEMENT SPECIAL,
afin d'assurer la conformité a I'lEC 60601-1-2:2014 et a I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:20, la
description technique doit mentionner la nécessité d'une protection RF adaptée, y compris la
présence d'un interrupteur de porte RF et d'un mécanisme de verrouillage, ce qui évite les
émissions RF excessives et assure I'immunité RF.

NOTE 1 Voir aussi 202.5.2.2.2.
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* b) Fiche de spécification technique de compatibilit¢ (CTSS — compatibility technical
specification sheet)

Outre les instructions d’utilisation pour les APPAREILS A RM, une CTSS doit étre fournie a
I’ORGANISME RESPONSABLE qui caractérise '’APPAREIL A RM entierement installé, y compris les
conditions de fonctionnement variables potentielles (par exemple, intensité By). Ces

informations peuvent étre utiles lors de l'installation et/ou évaluation du bon fonctionnement
des DISPOSITIFS MEDICAUX et des équipements périphériques, ainsi que lors de I'évaluation de
I’exposition aux champs électromagnétiques pour le PATIENT et le PERSONNEL RM.

La CTSS doit inclure les éléments suivants:

- Ai‘nant:
e | Type, lequel doit étre choisi parmi les termes suivants:

— Orientation du champ magnétique statique (Bg), une parmi les expressions definies
suivantes:

e "Horizontale, alésage cylindrique";
e "Perpendiculaire au grand axe du PATIENT";

e "Autre";

NOTE 2 Les configurations d'aimant a alésage cylindrique“peuvent avoir une ouverture |patient
elliptique.

NOTE 3 Les configurations d’aimant non cylindriqdes ‘typiques (communément désignées [comme
configurations ouvertes) sont identifiées dans 4e présent document comme AIMANT A|CHAMP
TRANSVERSAL.

NOTE 4 Le choix de la terminologie repose-sur la pratique d'étiquetage existante/historique.
— Permanent, résistif ou supraconducteur;
— A protection active, a protection passive, non protégé;
¢ | Intensité:
— Champ principal constaht ou variable;
e VALEUR By NOMINALE & I''SOCENTRE RM (en [T], avec une exactitude de +5 %);

e | types de cryogénes.pour les APPAREILS A RM équipés d’aimants supraconducteury pour
lesquels un remplissage de liquide cryogénique est approprié et et une évaporation des
gaz cryogeéniques dans I'environnement peut se produire;

e | By: Des gtraces d’isocontours bidimensionnels du champ magnétique principal By a

I’extérieur des plaques de recouvrement FIXES de I'aimant y compris I'emplacement et
la VALEUR By maximale (en [T]), pour trois plans orthogonaux passant par l'isocerjtre.

Adcune disposition de protection spécifique au site ne doit étre prise en considgration

4 4 41 H o | ol l 4 4 ol | 4 4+ A4 H &
PUUT LTS 1IAdLTS, TLUITOS TTTTUTTILTS UT Ta STUuLiurc Ul UdtiiicIit pTUuveIlit ©TUT 1yriurc S.

Seules les lignes d’isocontours produites effectivement par I'aimant doivent étre
fournies.

La légende du tracé doit étre la suivante: "Tracé affichant la décroissance du champ
magnétique statique By, qui peut étre utile pour interpréter les informations de

I’étiquetage @ RM CONDITIONNELLE".

NOTE 5 VL’interprétation des tracés d’isocontours peut étre facilitée par l'inclusion d'un apergu
schématique des plaques de recouvrement de 'aimant et de la table du PATIENT comme partie intégrante
de ces tracés.

NOTE 6 Les aimants dont la configuration est réglable peuvent étre mieux représentés en tenant compte
de I'étendue la plus défavorable des isocontours par rapport au sol de la SALLE D’EXAMEN PAR RM, pour le
surensemble de configurations possibles. Ceci permet a I'ORGANISME RESPONSABLE d’afficher les
isocontours sur le sol et de définir I'étendue de la ZONE DE DANGER B, dans n'importe quelle direction.
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Chaque ligne d’isocontour doit étre étiquetée avec sa VALEUR By:

Un premier ensemble de tracés doit contenir les isocontours magnétiques avec les
valeurs de 0,5 mT, 0,9 mT, 3 mT, 5 mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT, 100 mT et 200 mT,
ainsi qu'une échelle de distance et une vue superposée des plaques de
recouvrement FIXES de I'aimant.

Un second ensemble de tracés doit contenir les isocontours magnétiques avec les
valeurs de 0,5T, 1T, 1,5T, 2T, 3T et tout nombre entier ultérieur jusqu’a et y
compris l'intensité de champ maximale, dans des positions accessibles et adaptées
au PERSONNEL RM. Seules sont exigées les lignes d’isocontours que l'aimant peut
produire a I'extérieur en dehors de ses plaques de recouvrement FIXES de I'aimant.

SFG. TTaces avec Isocontours pour afficher 1a distribution spatiale du SFG en denoys des
plaques de recouvrement FIXES de I'aimant pour les APPAREILS A RM avec lesqyels la

VALEUR SFG dépasse 0,1 T/m.

Aucun tracé d’isocontour n’est exigé pour les APPAREILS A RM dont le SFEG natteipt pas

0,1 T/m; ce fait doit étre indiqué.
Chaque ligne d’isocontour doit étre étiquetée avec sa VALEUR SFG.

Des tracés d’isocontours SFG bidimensionnels pour trois plans-orthogonaux passant
par l'isocentre. Chaque tracé doit contenir au moins(les lignes d’isocoptours
produites effectivement par I'aimant, et choisies dans ‘fa liste suivante: 0, T/m,
0,5T/m, 1 T/m, 3T/m, 5 T/m, 7 T/m, 10 T/m, 20 T/m;-30 T/m, 50 T/m. Les [racés
doivent également inclure un isocontour ou un point’au niveau du SFG maxjmum,
avec sa VALEUR (en [T/m]).

Pour les aimants a configuration réglable, le FABRICANT RM peut choisir et décrife des
configurations supplémentaires dont les traces d’isocontours sont fournis.

La légende du tracé doit étre la suivante: "Tracé affichant la décroissange du
GRADIENT DE CHAMP SPATIAL (SFG), qui-peut étre utile pour interpréter les informptions
de I'étiquetage a RM CONDITIONNELLE".

NOTE 7 L’interprétation des tracés>d’isocontours peut étre facilitée par l'inclusion d’un |apergu
schématique des plaques de recouvrement de I'aimant et de la table du PATIENT comme partie intggrante
de ces tracés.

Tracé d’isocontour SFG.centré sur le patient:

e pour les APPAREN'S A RM CYLINDRIQUES: Tracé bidimensionnel présentgnt un
ensemble de- plusieurs cylindres, perpendiculaire & Bj, avec affichage des

VALEURS SEG'maximales a la surface de chaque cylindre en unités de mT|/m, et
les cylindres étant co-alignés sur I'axe By, leur axe traversant 'ISOCENTRE RM.

Les eylindres doivent étre fournis avec des augmentations de diamétre de D,1 m,
aspattir d'un diamétre de 0,2 m jusqu’a et y compris le diamétre d’alésage. Un
cylindre supplémentaire doit étre sous forme de tiret afin d’infliquer
"emplacement de la VALEUR SFG maximale;

¢ Pour les autres types d’APPAREILS A RM: Au moins un tracé bidimensjonnel
conforme 3 l'espace accessible au PATIENT qui—comporte au oins

deux isocontours et un espacement ne dépassant pas 0,1 m. La perspective de
la vue du tracé par rapport a la configuration de I'aimant doit étre expliquée et
indiquée.

Systéme de gradient:

type (SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS entier et/ou autre);

amplitude maximale (en [mT/m]), temps de montée unipolaire le plus rapide (en [ms]),
TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT (en [T/m/S]), en CONDITION NORMALE et en
UTILISATION NORMALE;

Distribution spatiale du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE (en [T/s]
ou [V/m]) a partir d'une commutation simultanée de chacune de I’ensemble des UNITES
DE GRADIENTS, telles qu’établies a I'aide de la procédure spécifiée en 201.12.4.105.2.3.

Systeme RF:
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e pour chaque bobine d'émission RF qui fonctionne a une fréquence de 'H:

— déclaration de la capacité de polarisation d’émission 54 (par exemple, CP, MC-2,
MC-N);
— classification du type de bobine, a savoir DETACHABLE ou "intégrée";

NOTE 8 L’étiquetage des implants utilise le terme "intégrée" dans la documentation a I'intention du
client, afin de désigner les bobines FIXES. Terme également utilisé dans d’autres contextes du présent
document pour la classification des bobines. Voir aussi I'lEC 62570.

— fréquence centrale de calcul et largeur de bande;

— valeur B,*EFF maximale spécifiée en CONDITION NORMALE et en UTILISATION NORMALE;

- valeur CRETE B,* maximale qui peut étre observée pour un PATIENT adulte d'Un| poids

approximatif compris entre 75 kg et 100 kg tel que déduit de la modélisation} avec
utilisation du point de repére abdominal pour la bobine intégrée ou dun pgint de
repére approprié spécifié pour les autres bobines en CONDITIONONORMALE |et en
UTILISATION NORMALE;

— pour les APPAREILS A RM autres que 1,5 T ou 3 T, et pour lesguels une valeur|[MROC
est fournie: valeur CRETE 84" maximale disponible pour ung&_utilisation en mqde de
fonctionnement MROC, lorsque différente de la VALEUR) spécifiée pour le| point
précédent.

e | étendue spatiale du champ RF pour chaque BQBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE
non chargée:
— un tracé de la distribution du champ d’émission B, (total) pour une seule polarisation
RF, comme cela est décrit en 201.12.4.105:3.3, accompagné de la déclaration de la
polarisation choisie et d'une indication-de I'étendue de la bobine;
La légende du tracé doit étre la suivante: "Tracé affichant la décroissance du ¢ghamp
d’émission B, le long de l'axe .de' la bobine d’émission RF vide, pour alder a
I’évaluation de I'exposition du PERSONNEL RM".

NOTE 9 La déclaration préférentielle est la POLARISATION CIRCULAIRE (CP); a défaut, le FABRIQANT RM
peut choisir et justifier une autrectondition d’entrainement.

— la longueur électrique’de la BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE FIXE

NOTE 10 Cette longueur également appelée "longueur efficace" représente environ 95 % de la
puissance absorbée\pour une charge typique définie dans le document NEMA MS 8. Elle peut ffaciliter
I'identification @de,Yétendue de la bobine d’émission RF et peut faire partie intégrante des [croquis
proposés en(20177.9.2.17 d).

— les distances par rapport a 'axe de la bobine le long de 'axe du PATIENT auduel le
chanip-d’émission B, (total) est réduit de 3 dB et de 10 dB par rapport a la VALEUR

maximale.

NOTE 11 Cette exigence concerne la sécurité du patient et differe par conséquent des ex|gences
relatives au personnel rm telles qu’elles sont définies en 201.12.4.105.3.3.

Seuil de niveau d'exposition électromagnétique pour le PERSONNEL RM

Un tracé bidimensionnel, paralléle au sol et passant par 'lSOCENTRE RM doit étre fourni avec
(au moins) un isocontour unique du cas le plus défavorable (combiné) des valeurs de niveau
d’exposition (ELV — exposure level value) par rapport & By (2 T) et le champ électrique

interne relatif aux effets sur la santé (1,1 Vm-1) induits par la commutation simultanée des
UNITES DE GRADIENTS.

NOTE 12 Ce tracé représente une vue d’ensemble des ELV dans la SALLE D’EXAMEN PAR RM, pour conformité
a la Directive européenne 2013/35/UE [22] relative aux agents physiques.

NOTE 13 L’évaluation du champ électrique induit pour le PERSONNEL RM repose sur la méthode décrite en
201.12.4.105.2.3.
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— Séquences de compatibilité:

Le FABRICANT des APPAREILS A RM peut proposer des séquences qui peuvent étre exécutées
de maniere habituelle sur lesdits appareils, afin de permettre au FABRICANT des équipements
périphériques de vérifier par essai leur fonctionnalité dans les champs produits par les
APPAREILS A RM. Les séquences sont congues pour utiliser les APPAREILS A RM avec le champ
RF d’émission fort ou des taux élevés de variation du gradient et des amplitudes élevées.
Les essais ne sont pas destinés a estimer I'effet potentiel des équipements périphériques
sur la qualité d’'image résultante des APPAREILS A RM et ne constituent aucune garantie de

bo

n fonctionnement desdits équipements.

c) Energie (bruit) acoustique:

La de

(Laeq,
201.9

La de

ECription technique doit Indiquer le niveau de pression acoustique efficace pong
bh) @ la position du PERSONNEL RM & lintérieur de la SALLE D’EXAMEN PAR\RM

6.2.1.101) comme cela est défini dans le document NEMA MS 4.

scription technique doit préciser que les mesures ont été effectuées conformémen

docunment.

NOTE
d’émisq

d) C

Pour
descri
phéng
I’'ORGA
que d

Ces c
s’écol
I'inten
e) S

4 Le niveau de pression acoustique moyen correspond a la VALEUR specifiée pour les décla
ion de bruit selon la directive 2006/42/CE [8].

aractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique

les APPAREILS A RM qui comportent des aimants supraconducteurs ou résist
ption technique doit fournir les caractéristiques d'affaiblissement de I'aimant en ¢
meéne d'ETOUFFEMENT ou de COUPURE D'URGENCE DU CHAMP, afin de perme

NISME RESPONSABLE de mettre en ceuvre une procédure adéquate d'assistance vital
autres procédures de sécurité.

aractéristiques doivent indiquer le temps arrondi a l'intervalle de 5 s le plus proc
le entre l'activation de I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP et le moment 3
5ité du champ au centre de I'aimant’est tombée a 20 mT environ.

stéme de mobilisation d’'un patient

caractéristiques de I’espace PATIENT:

e ventilation (débit.forcé oui/non);

e moyens de communication tels que fournis:

— microphane;

vidéosurveillance;
=<-systeme permettant au PATIENT d’alerter 'OPERATEUR)
informations d’aide au positionnement du patient:

éré A
(voir

t ace

rations

fs, la
as de
ftre a
b ainsi

ne qui
uquel

— moyens de contact visuel comme une fenétre ou un systéme de

e schéma de coupe qui comprend:

— le dessus de la table et les plaques de recouvrement de I'aimant dans le plan

axial ainsi que;
— la distance entre 'lISOCENTRE RM et le dessus de la table;
— la distance entre la plaque de recouvrement de 'aimant et le dessus de la
— lalargeur du dessus de la table;

table;

e distance entre I'ISOCENTRE RM et la plaque ouverte de recouvrement de I'aimant (le

long de la ligne tiretée et pointillée de la Figure 201.104);

e longueur physique de I'espace de positionnement du PATIENT sur le dessus de
et longueur effective de couverture d’imagerie;

informations relatives a la manceuvre d’'un support PATIENT DETACHABLE:

e hauteur maximale et minimale de la table du PATIENT;

table,
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e largeur et longueur de la boite englobante;
e masse du montage;

e CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE.

f) UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP: pour les APPAREILS A RM qui comportent une UNITE
DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP et non équipés de capacités d’autovérification, selon
201.16.101 b) ii), le FABRICANT doit fournir des instructions qui spécifient la méthode de

vé

rification du fonctionnement du dispositif au cours de sa durée de vie.

g) plage de fonctionnement de la température de la SALLE D’EXAMEN PAR RM telle qu’elle est

sp

écifiée par le FABRICANT RM.

*201.

Additi

Le FABRICANT doit inclure des informations de sécurité dans la documentation.de planifi

de sit
monta
A RM.

NOTE

Les syjets suivants doivent étre traités, le cas échéant,

a) ing
ap
b) re
SE
I’in
de

CH
leq

c) ing
pe

.101 Informations de securitée d’améenagement du site pour ’APPAREIL A RM

DNn.

e a utiliser par 'ORGANISME RESPONSABLE pour les dispositions de ,construction
ge nécessaires pour l'installation et le fonctionnement en toutecsécurité de I'Ap

Ces informations peuvent également étre utiles pour l'installation d’ARPAREILS A RM mobiles.

ication de la nécessité d’'une conformité aux codes et réglements de la constn
plicables;

commandation de l'utilisation d’'une "liste, de" vérification de disponibilité du s
CURITE", dont il convient qu’elle énumeére tous les aspects relatifs a la sécurité
I’APPAREIL A RM avant sa mise en marche;

tte liste de vérification peut couvrirlés mises en ceuvre liées aux points c) et g), ain
marquages au sol liés au point, f);

ication stipulant que l'installation de la SALLE D’EXAMEN PAR RM doit étre congug
rmettre une SURVEILLANCE\GOURANTE du PATIENT a partir des positions du PERSONN

ge de fonctionnement de la température de la SALLE D’EXAMEN PAR RM;
L EUR By NOMINALE-(avec une exactitude de 5 %),

cés d’isocontours B, et SFG pour les APPAREILS A RM, a l'exclusion des dispositig

ommandations relatives a I'emplacement d’installation de [I'actionneur ol

cation
et de
bAREIL

uction

TE DE
pour

stallation et qu’elle soit validée par les(parties prenantes impliquées dans l'instajlation

si que

pour
EL RM;

ns de
la est

des

cas d’ETOUFFEMENT:

ou en

Pour les APPAREILS A RM équipés d’aimants supraconducteurs pour lesquels une évaporation
des gaz cryogéniques dans I'environnement peut se produire comme partie intégrante d’'un
fonctionnement régulier ou en cas d’ETOUFFEMENT:

mentionner les exigences pour le systéme de ventilation pour I'aimant supraconducteur
qui connecte le cryostat de I'aimant a 'atmosphére extérieure et qui est congu pour
résister a un ETOUFFEMENT et protéger les personnes se trouvant a proximité en cas

d’ETOUFFEMENT;
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i)

— fournir des lignes directrices pour la construction (dimensions, emplacement,
assemblage, point de sortie et moyen de protection tel qu’un espace clos non accessible
au public, matériau a appliquer et protection appropriée contre la foudre) du systéme de
ventilation pour I'aimant supraconducteur a lI'intérieur et a I'extérieur de SALLE D’EXAMEN
PAR RM, y compris les dispositions nécessaires pour une inspection réguliére;

NOTE 2 Un signal d’avertissement approprié a proximité du point de sortie est le signal ISO 7010-W010
(2011-05) (voir le Tableau 201.A.101, SIGNE DE SECURITE 3).

— mentionner les exigences pour la conception de la SALLE D’EXAMEN PAR RM afin d’assurer
la sécurité du PATIENT et des autres personnes se trouvant a l'intérieur et a I'extérieur
de la SALLE D’EXAMEN PAR RM en cas de défaillance du systéme de ventilation lors d’un
ETOUFFEMENT.

La conception proposée doit permettre de limiter 'accumulation de pression, laChlte de
température et le manque d’oxygene lors d’un ETOUFFEMENT.

Une ou plusieurs solutions acceptables pour ces dispositions, dont I'efficacité|a été
démontrée par une simulation ou un essai, doivent étre indiquées, de‘serte que méme
si le systéme de ventilation de [I'aimant supraconducteur ng|; fonctionng pas
correctement, le risque de DANGER pour le PATIENT ou pour toute. autre personne se
trouvant a lintérieur comme a I'extérieur de la SALLE D'EXAMEN PAR RM, |d0 a
I'accumulation de pression, a la chute des températures ouauymanque d’oxygeér|e lors
de 'ETOUFFEMENT, soit considérablement réduit;

— | mentionner le besoin éventuel de mesures supplémentaires de contrdle du systéeme de
ventilation du PATIENT afin de ne pas exposer ce dernier a une plus grande qyantité
d’hélium transporté par le systéme de ventilation.

Il convient que l'orifice d’entrée du systéme dewentilation du PATIENT soit situg a un
emplacement sécurisé (par exemple, assez bas dans la SALLE D'EXAMEN PAR RM ou
directement connecté au systéme d’air condijtionné de la salle), ou qu’il soit conngcté a
un détecteur d’ETOUFFEMENT, afin que lessystéme de ventilation du PATIENT puisse étre
automatiquement contrélé lorsqu’un €%ourrement se produit et qu’il ne transporf{e pas
d’hélium en direction du PATIENT a liintérieur de 'analyseur.

NOTE 3 |l est considéré que le systeme de ventilation pour I'aimant supraconducteur correspond a la
tuyauterie a air cryogénique et a tousjes composants supplémentaires nécessaires pour prendre en|charge
un ETOUFFEMENT de maniére sécurisée. Aucun systéme de ventilation n’est nécessaire lorsque le r¢servoir
sous pression de I'aimant peut(retenir la totalité du gaz cryogénique.

NOTE 4 Lorsque des critéres de performance minimums sont pris en considération sur la base de$ débits
de 'ETOUFFEMENT et de la taille minimale de la salle, les configurations acceptables de SALLE D’EXANIEN PAR
RM selon une simulation‘ou un essai comprennent:

+ option préférentielle: une ouverture dans le mur ou dans le plafond de la SALLE D’EXAMEN AR RM,
orientée vers”un espace ouvert pour lequel 'ORGANISME RESPONSABLE a établi qu’une fuite d'hélium
n'entraiftelaucun RISQUE; ou

. un systéme d’extraction d’air manuellement commutable de la SALLE D’EXAMEN PAR RM, dont I'agtivation
peut-étre déclenchée automatiquement par un capteur d’épuisement de I'oxygéne; ou

. un deuxieme systéme de ventilation indépendant pour I’'aimant supraconducteur qui reste fon¢tionnel
dans le cas ou le systéme de ventilation régulier pour 'aimant supraconducteur est obstrué; o

+ des methodes équivalentes dont I'efficacité a été démontrée par une simulation ou un essai.

décrire la nécessité de vérifier que la construction de la SALLE D’EXAMEN PAR RM permet une
suppression adaptée du bruit acoustique, et d’atténuer le couplage potentiel du batiment
avec des vibrations de structure (1 Hz a 4 kHz) générées par les pieds de I'aimant, de telle
sorte que I'exposition acoustique a I’extérieur de la SALLE D’EXAMEN PAR RM ne dépasse pas
les limites déduites des reglements locaux ou du 201.9.6.2.1.102;

prévoir un rappel destiné a vérifier I'existence d’un espace adapté pour la manceuvre des
APPAREILS MOBILES A RM CONDITIONNELLE en vue du déplacement du PATIENT dans
"ENVIRONNEMENT RM;

prévoir un rappel destiné a établir que les équipements et les ACCESSOIRES périphériques
sont sélectionnés comme appropriés a une utilisation SURE dans 'ENVIRONNEMENT RM,;

prévoir un rappel destiné a établir un plan de communication pour I'information des services
d’intervention d’'urgence concernant les DANGERS liés a 'TENVIRONNEMENT RM,;
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m) toutes les informations spécifiées en 201.7.9.3.101 b): CTSS, et en 201.7.9.3.101 e):
systéme de mobilisation d’un PATIENT.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L’Article 8 de I'IEC 60601-1:2005, de 'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I’exception suivante:

*201.8.7.3 Valeurs admissibles

Remplacement:

d) Lep valeurs admissibles du COURANT DE FUITE A LA TERRE sont 5 mA en CONDITION NORMALE
et|10 mA en CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Pour I’APPAREIL A RM INSTALLE EN-PERMANENCE,
le [COURANT DE FUITE A LA TERRE en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT
nel doit pas dépasser 20 mA.

NQTE La réglementation locale peut établir des limites pour les courants de terné-protecteurs de I'installation.
Voir aussi I'lEC 60364-7-710 [109].

Additipn:

aa)Lep limites pour les COURANTS DE FUITE PATIENT et les .COURANTS AUXILIAIRES PATIENT en
CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne s’appliquent pas poyr des
fr@quences supérieures a 1 MHz. Les dangers provenant des courants a haute fréguence
sont traités en 201.12.4.103.

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

L’Artigle 9 de I'IEC 60601-1:2005, de 'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.9)6 Energie acoustique(y-compris infra- et ultrasons) et vibrations

Remplacement:

*201.p.6.2.1 Energie (bruit) acoustique audible

201.9/6.2.1.101 Exigences concernant le bruit acoustique a I’intérieur de la SALLE
D’EXAMEN PAR RM

En UTIMSATION NORMALE, et a lintérieur de la SALLE D' EXAMEN PAR RM, le PATIENT, le
PERSQOA e d > . due de
’APPAREIL A RM, a Iexcept|on du son émis par Ies SIGNAUX D’ALARME sonore, qU| depasse les
niveaux d’émission spécifiés ci-dessous:

— valeur créte de 140 dB(C), niveau de pression acoustique pour I'énergie (bruit) acoustique
d'impulsions ou d'impacts;

— la somme d’énergie acoustique de 99 dB(A) pour Lpgq 1p, Plus la VALEUR ASSIGNEE de
protection auditive selon 201.7.9.2.101 d);

NOTE 1 Par exemple, lorsque le facteur de réduction du bruit (NRR — noise reduction rating) ou I'évaluation
globale (SNR — single number rating) spécifié(e) selon 201.7.9.2.101 d) est de 29 dB, la VALEUR limite Lpeq1h
est de 128 dB(A). Cette VALEUR fournit la VALEUR de conformité limite a laquelle la VALEUR consignée par le
document NEMA MS 4 est comparée.

NOTE 2 Un niveau inférieur d’exposition a I’énergie acoustique peut étre bénéfique aux nouveau-nés et aux
jeunes enfants.
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La vérification est effectuée par estimation de la VALEUR Lpeq 15 Obtenue conformément au

document NEMA MS 4 par rapport aux limites spécifiées dans le présent article, ainsi que par
inspection des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

201.9.6.2.1.102 Exigences concernant le bruit acoustique a I’extérieur de la SALLE
D’EXAMEN PAR RM

Le bruit émis par les APPAREILS A RM et leurs sous-ensembles, a I'exclusion du bruit généré par
le sous-ensemble aimant-bobine de gradient lors de la commutation du gradient actif et par tout
SIGNAL D’ALARME sonore ou tout équipement d’avertissement, ne doit pas dépasser 85 dB(A)

pour Laeq.sh-

NOTE Cette exigence assure que les sous-ensembles d’APPAREILS A RM satisfont aux exigen¢es de
I'lEC 6(0601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

La vérification est effectuée par mesure du niveau de pression acoustique maximal pondéré A
aux distances minimales d’'un membre du PERSONNEL RM, du PERSONNEL DE SERVICE ou d’autres
persohnes par rapport a la source d’énergie acoustique en UTILISATION NORMALE,| et si
nécesaire, par calcul du niveau de pression acoustique maximal pendéré A produit dar les
APPAREILS A RM conformément a I'IlSO 3746, I'lSO 9614-1 ou I'lEC.61672-1, comme cqgla est
expliqué dans I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:20056/AMD2:2020. Les conditions suivantes s’appliquent:

a) I'’APPAREIL A RM est utilisé en CONDITION NORMALE la plusdéfavorable, a I'exclusion todtefois
dul bruit généré du fait des séquences d’imagerie;

b) tolis les moyens de protection fournis avec I'’APPAREIL’A RM ou sollicités dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT (a I'exclusion de la protection auditive) ou les instructions de sgervice
dolvent étre en place lors de la mesure des sons.

NOTE 2 Les moyens de protection incluent, entre ’autres, les portes/enveloppes d’armoires, les mdtériaux
d’isolement acoustique, etc.

c) leg sonometres utilisés pour la mesure sont conformes a I'lEC 61672-1 et a I'lEC 61672-2;

d) le§ mesures des sons pour les APPAREILS A RM de grande taille INSTALLES EN PERMANENCE
peluvent étre réalisées dans ure configuration d’installation représentative;

e) polurles APPAREILS A RM dg-grande taille non INSTALLES EN PERMANENCE, les mesures dpivent
étne effectuées en un emplacement représentatif de leur installation finale et de I'UTILI$ATION
PREVUE, avec un bruit.ambiant non supérieur a 70 dBA pour permettre une mesure valide.

201.9{7 Réservairs et parties sous pression pneumatique et hydraulique

Additipn:

201.9]7.101 Réservoirs d’hélium des APPAREILS A RM

L ] a H Al S1: 4 -4 H H H P~ P ] "t
OquJU TS TCOTTVUIT U TITTTUTIT Tol LUTILU LUTTIHTTC Ul TCOoTTVUIT oUUS PITOOITUTT, 1T UUTL dlUuTo e re

conforme au 9.7 de [IIEC 60601-1:2005, [PIEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, et aux réglements nationaux.

201.9.8 DANGERS MECANIQUES associés aux systémes de support

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

201.9.8.3.3 Forces dynamiques dues a la charge des personnes

Addition:

Les forces dynamiques peuvent étre importantes pendant la charge du patient lorsque le
systéme de support du PATIENT est placé a I'extérieur de I'aimant. Lorsqu’il est déterminé que
I'essai de charge dynamique de I'I[EC 60601-1:2005, I'I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, le processus suivant fournit un moyen de

conformité—alernatif-

Lorsgy'une analyse mécanique démontre que I'essai de charge statique suivant est plug strict
que I'essai de charge dynamique spécifié dans I'IEC-60601-1]2005,
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et dans I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, il ‘est possiljle de
renonger a I’essai de charge dynamique fondé sur la GESTION DES RISQUES.

NOTE La masse est soumise a une accélération sur 150 mm, puis a une décélération,pendant la compression de
la longfieur de mousse de 60 mm, ce qui produit une force équivalant de 2 a 3 fojs\la) CHARGE DE FONCTIONNEMENT
EN SECUYRITE.

Rempfacement de la section de conformité:
La véfification est effectuée par I’essai suivant:

Avant| de réaliser cet essai, un systéme de suspension/support de PATIENT est posifionné
horizgntalement dans sa position la plus désavantageuse en UTILISATION NORMALE dans laquelle
le chargement et le déchargement du PATIENT .ont lieu.

Une masse qui se traduit par une force galculée pour étre supérieure a la charge dynajmique
doit éfre placée sur le support de PATIENT. La zone de contact de cette masse est équivplente
a celle définie a la Figure 33 de [IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012|et de
I'IEC $0601-1:2006/AMD2:2020 et_est appliquée pendant au moins 1 min. Toute pefte de
fonction ou tout dommage structurel qui peut se traduire par un RISQUE inacceptable constitue
une de¢faillance.

Additipn:

NOTE 2 La mousse.décrite a la Figure 33 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012| et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 représente le corps humain, mais I'essai peut également étre exécuté gvec un
montagle d’essai(sans mousse.

201.10 <, Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires[ ou
L~ excessifs

L’Article 10 de  I'lEC 60601-1:2005, de [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Article 11 de [I'l[EC 60601-1:2005, de [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I’exception suivante:
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201.11.1.3 Mesures

Addition:

La conformité aux exigences du 11.1.1 et du 11.1.2 de [I'IEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 est vérifiée pour les
bobines RF, y compris I'enveloppe et les cables de connexion, comme suit:

— pour les bobines RF DETACHABLES: mesures de température telles qu’elles sont spécifiées
dans le document NEMA MS 14 pour I'échauffement RF induit;

— pour la bobine d'émission RF FIXE:

e | mesures selon 11.1.3 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 |et de
IEC 60601-1:2006/AMD2:2020, lorsque le fonctionnement de I'APPAREIL A RM | implique
les émissions RF et la commutation des gradients a un cycle de service (représgntatif
documenté dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, ou

o | mesures et analyse telles qu’elles sont décrites dans NEMA MS 14‘et documentées
dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES;

— ingpection des instructions d'utilisation (section sur le fonctionnement des APPAREILS|A RM).

201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre Jes
caractéristiques de sortie dangereuses

L’Artigle 12 de  I'IEC 60601-1:2005, de [I'IEC-80601-1:2005/AMD1:2012 et| de
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les €xcéptions suivantes:

*201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses
201.12.41 Dépassement intentionnel des limites de sécurité

Additipn:

NOTE |Le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU couvre toutes les exigences pertinentgs pour
les APPPAREILS A RM.

201.12.4.2 Indication des paramétres concernant la sécurité

Additipn:

NOTE | Toutes les gxigences pertinentes pour les APPAREILS A RM sont couvertes en 201.12.4.101.

Paragyaphes supplémentaires:

201.12:4:101 Modes de fonctionnement

201.12.4.101.1 Généralités

Lorsque pendant son fonctionnement, une ou plusieurs caractéristiques de sortie de 'APPAREIL
A RM atteignent un niveau qui peut provoquer une contrainte physiologique anormale pour le
PATIENT, I'OPERATEUR doit alors décider si cette opération est dans I'intérét du PATIENT ou non.
Dans le présent paragraphe, des exigences sur la conception de ’APPAREIL A RM sont données
pour aider I'OPERATEUR a prendre cette décision. Les exigences de ce paragraphe décrivent
trois niveaux de fonctionnement de ’APPAREIL A RM qui sont spécifiés en fonction de l'interface
utilisateur et des informations présentées a I'OPERATEUR (201.12.4.101) et en fonction des
valeurs des caractéristiques de sortie admises (201.12.4.102 & 201.12.4.104).

Les exigences de ce paragraphe doivent s’appliquer séparément pour les modes de
fonctionnement concernant le gradient de codage spatial et les sorties RF.
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NOTE La déclaration du mode de fonctionnement par rapport au champ magnétique statique est entierement
couverte par les instructions d’utilisation.

La démonstration de la conformité aux exigences du présent paragraphe concernant les modes
de fonctionnement (c’est-a-dire les moyens de commande, I'action délibérée exigée et les
informations ainsi que les indications fournies) doit étre vérifiée par inspection. Les méthodes
de mesure pour démontrer la conformité aux limites du mode de fonctionnement données en
201.12.4.102 et 201.12.4.103 sont décrites en 201.12.4.105.

201.12.4.101.2 Tous modes de fonctionnement

L’APPAREIL A RM doit étre conforme aux exigences suivantes:

a) il
sp
EX

b) I'a
ra

c) le

1)
2)
d) le

DE
e) I'a

convient que le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL concernant le gradient de ¢
ptial et les sorties RF soit I'état par défaut de ’APPAREIL A RM lors du lancemen
AMEN PAR RM;

PPAREIL A RM doit surveiller et contréler le gradient de codage spatial et les sorties R
pport aux limites du mode de fonctionnement actuel;

contréle du gradient de codage spatial et des sorties RF doit étre

indépendant des données entrées par I'OPERATEUR (concernaht la taille, la masss
position du PATIENT), ou

bdage
t d'un

RF par

ou la

vérifié par 'APPAREIL A RM afin de détecter toute erreuriliée aux données entrégs par

I'OPERATEUR,;

mode de fonctionnement actuel pour chaque TAS-et pour chaque GRADIENT D'AMP
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doit étre affiché Sur’INTERFACE UTILISATEUR,;

LITUDE

PPAREIL A RM doit afficher, sur demande ou en\permanence, et au moins pour le prgchain

ba

Tableau 201.104), la VALEUR B4 EFF et la fraction du NIVEAU DE SEUIL DE SNP;
NQTE 1 Cette fonction d’affichage peut étre configurée et déclenchée selon les besoins de 'OPERATEU

f) pour le balayage de dépdbt actif d’énergie dans le PATIENT, ’'APPAREIL A RM doit affich
demande ou en permanence, la)valeur prévue pour le type de TAS applicable (

T

g) la
es
h) un
du
d’i
NG
(00

201.1

ayage prévu, la valeur estimative pour le type de TAS applicable (v

bleau 201.104), la VALEUR B4*EFF et la fraction du NIVEAU DE SEUIL DE SNP;

l appliquée;
enregistrement du)mode de fonctionnement et des données associées pour une fr
NIVEAU DE SEUIL.DE SNP, la valeur B,*EFF et le TAS doit faire partie intégrante des do
magerie.

TE 2 Ces-données peuvent étre enregistrées dans des balises MR DICOM (0018,9176) a (0018,9
18,1320).

r le

D

R.

Br, sur
oir le

VALEUR B4 EFF doit étre affichée uniquement lorsqu'une BOBINE D’'EMISSION RF VOLUMIQUE

action
hnées

81), et

.4.101.3 MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

Aucune exigence supplémentaire spécifique ne s’applique a ce mode.

201.12.4.101.4 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

Un A

PPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE qui permet un fonctionnement en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, comme cela est spécifié en 201.12.4.102 et
201.12.4.103, doit exiger une action délibérée de 'OPERATEUR afin de mettre en ceuvre le MODE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU.
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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 CONTROLE DE
DEUXIEME NIVEAU pour des valeurs de GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
ou de TAS comme cela est spécifié en 201.12.4.102 et 201.12.4.103, doit satisfaire aux
exigences suivantes:

a) une mesure spécifique de sécurité qui évite 'accés au MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE DEUXIEME NIVEAU doit étre deésactivée avant de mettre en ceuvre le MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU.

La mesure speC|f|que de securlte doit étre congue de teIIe sorte que Ie MODE DE
, I'avec
tocole

illage a

is par
AS de
DIENT
par le
5TE DE

ement

d) I'APPAREIL A RM doit offrir aux OPERATEURS autorises’des moyens de configurer et de fixer
des limites ajustables (en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU) du
GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et/ou de différents types de Tps, de
softe que les limites fixées ne peuvent _pas étre dépassées par I'OPERATEUR lor$ d'un
bajlayage en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU.

*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 |e présent document, les variations de champ basse fréquence produites par le syptéme
de grgdient sont celles dquispeuvent provoquer une stimulation cardiaque ou une stimulatjon du
nerf pgriphérique (SNP).c’est-a-dire que la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE > 20 us et pucun
réchayffement du tissu n’est pris en considération pour les limites de protection de stimylation
électrique.

201.12.4.102:2 Objectifs pour la limitation du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE

L’APPAREIL A RM doit étre congu pour contrdler automatiquement les formes d’ondes de gradient
de fagon a éviter la stimulation cardiaque du PATIENT et du PERSONNEL RM pour tous les modes
de fonctionnement.

L’APPAREIL A RM doit étre congu pour contrdler automatiquement les formes d’ondes de gradient
de sorte que l'occurrence d'une stimulation du nerf périphérique (SNP) du PATIENT et du
PERSONNEL RM en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE PREMIER NIVEAU soit réduite le plus possible par un contréle du GRADIENT D’AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE selon les limites admissibles.
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201.12.4.102.3 Limites pour le GRADIENT MAGNETIQU ET D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE

201.12.4.102.31 Généralités

Dans le présent paragraphe, les limites applicables au PATIENT ou au PERSONNEL RM sont
exprimées sous forme d’une valeur maximale pour le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE, soit comme le champ électrique E induit dans le PATIENT ou le PERSONNEL RM par
le champ magnétique variable des gradients, soit comme le rapport dB/dz des gradients.

Les limites du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dépendent de la DUREE

DE STHASEATON—EFFECTYE s gr— o DYREEPESTHHUEAHONEFFECTIHE—est—Feprésenieg a la

Figurg 201.101 pour certaines formes d'ondes.

NOTE Les méthodes de démonstration de conformité sont spécifiées en 201.12.4.105.2.
NOTE 2 Les limites d'exposition pour le PERSONNEL RM sont identiques aux limites maxinTtalés admises gour les

PATIENTS. La conformité aux limites applicables au GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP’MAGNETIQUE four les
PATIENTS implique par conséquent automatiquement une 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 fonctionnemegnt, le

GRADIENT D’'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dé toutes les UNITES DE GRADIENT
combinées doit satisfaire a:

E<

t

s, eff

1-exXpl ————
3

ou

ts off | €St la DUREE DE STIMULATION.EFFECTIVE, en ms;

E est le champ électrigue jinduit par la COMMUTATION DE GRADIENTS, en V/M.

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

20

oeel-7)

dB/dt est la vitesse de variation du champ magnétique au cours de la commutation de
gradients, en T/s;

dB/dt <

ou

ts off €St |la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE, €n ms.

201.12.4.102.3.3 Limites liées a la stimulation du nerf périphérique (SNP)

Les limites du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doivent étre fondées sur
les résultats d’'une étude expérimentale sur des sujets humains, comme cela est décrit au
point a) du présent paragraphe, ou avoir des valeurs comme cela est indiqué au point b) du
présent paragraphe.
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a) Limites déterminées directement

Les limites liées a la réduction le plus possible de la SNP pour tout type donné de systéme de
gradient peuvent étre fondées sur la détermination directe a partir d'une étude sur des
volontaires humains et sont les suivantes:

De pliis, I'étude peut étre utilisée pour déduire les coefficients de pondération pour-c

UNITE
DU CH

La fag
sont
indiqu

Ces i
étre a
ces t

MAGNETIQUE.

b) Vgleurs par défaut

Lorsq
D'AMP
et poy

valeu

ou

rb

L01 e
par le

b est la(DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE, en ms; et
estila'rhéobase donnée dans le Tableau 201.102, exprimée ici en T/s
L12 ainsi que rb doivent étre exprimés soit par le champ électrique E (V/m) indu

pour le fonctionnement en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, le systéme de gradient

doit fonctionner a un niveau qui ne dépasse pas 80 % du NIVEAU DE SEUIL DE SNP,

et

pour le fonctionnement en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, le
systéme de gradient doit fonctionner a un niveau qui ne dépasse pas 100 % du NIVEAU

DE SEUIL DE SNP.

DE GRADIENT qui peut étre utilisée dans la commande du GRADIENT D'AMPLITUDEDE"S
A\MP MAGNETIQUE (voir 201.12.4.102.2).

on dont le NIVEAU DE SEUIL DE SNP directement déterminé et les coefficients-de pondé

lees en 201.12.4.105.1.

mites et ces coefficients de pondération obtenus par détermination directe ne doive
ppliqués a d'autres types de systémes de gradient, a moins qu'il ne soit démonti
pes soient équivalents en matiéere de GRADIENT D/AMPLITUDE DE SORTIE DU

I’aucune détermination directe des limites\"\h’est obtenue, les limites du GR/
L ITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

s indiquées ci-dessous:
L12 = 1,0%5(1 + 0,36 / 15 ¢f), (ts off €N MS)

L01.5°0,8 rb(1 + 0,36 / ig ), (is ot €N MS)

rapport dB/d¢ (T/s).

haque
ORTIE

ration

btenus a partir de I'étude sur des volontaires humains doit satisfaire aux conditions

Nt pas
é que
CHAMP

DIENT
(£01)

r le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE 'DE PREMIER NIVEAU (L12) ne doivent pas, en
foncti:fn des indications (comme cela est\défini en 201.7.9.3.101 e), étre supérieure

S aux

t, soit

Tableau 201.102 — Valeurs de rheobase par type de systeme de gradient

Type de systéme de gradient rb exprimée en rb exprimée en

E (Vim) dB/dt (Tls)

SYSTEME DE GRADIENT POUR LE
CORPS ENTIER dans I’APPAREIL 2,2 20
A RM CYLINDRIQUE

Autre 2,2 non établi

La Figure 201.102 donne une représentation graphique des limites du GRADIENT D'AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour un SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER, liées a la
stimulation cardiaque et a la stimulation du nerf périphérique, exprimées en dB/dz, en fonction
de la DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE.
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Les limites pour la stimulation du systéme nerveux périphérique du GRABRIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU| CHAMP
MAGNETIQUE pour le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL (L01) et le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE HREMIER
NIVEAU |(L12) dans les GRADIENTS POUR LE CORPS ENTIER, sont exprimées_en dB/dt par rapport a ¢ ... La limite du

201.12J4.102.3.2 pour la stimulation cardiaque est donnée a titre de-cémparaison.

Figure 201.102 — Limites de stimulation cardiaque et du systéme nerveux périphérique

201.12.4.102.3.4 Contrdle du GRADIENT D!AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
L’APPAREIL A RM doit commander le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE O

de telle sorte qu’il ne dépasse pas les limites de stimulation du nerf périphérique. O dgit étre
obtenu soit par l'addition quadratique pondérée a partir de O,, le GRADIENT D'AMPLITUDE DE

SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE maximal de chaque UNITE DE GRADIENT i, soit par des fégles
alternptives de sommation dimehnt validées.

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

0=> (w;0; )

ou

w; esl 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/d¢ sont indiqués dans le Tableau 201.103.
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Tableau 201.103 — Coefficients de pondération pour I'évaluation de la SNP
par UNITE DE GRADIENT

Coefficients de pondération
Type de systéme de gradient Options de pondération
Wpp 2 WR® WyE 2
AP LR HF
SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS | Valeurs non pondérées 1,0 1,0 1,0
ENTIER .
Valeurs cylindriques par 1,0 0,8 0,7
défaut
Détermination empirique b b b
Autres types de gradients Valeurs non pondérées 1,0 1,0 1,0
Détermination empirique b b s

WA
UN
LR

Le
va

L, W r» Wyt Coefficients de pondération admis par UNITE DE GRADIENT, selon l'orientation de |a directi

TES DE GRADIENT par rapport au systéme de coordonnées du PATIENT avec les axes AP (antéroposté
(left to right, gauche-droite) et HF (head to feet, téte-pieds).

valeurs des coefficients de pondération dérivées par détermination directe ou d’autfes moyens ¢
idés peuvent étre utilisées.

bn des
rieur),

Oment

*201.
*201.

L’expq
une s
docu
qu’il

tissulg

NOTE
I'apport

NOTE }
limites
I'lEC 6

NOTE
compte|

importante que celle du PATIENT. Une exposition locale peut étre similaire a celle du PATIENT.

*201.

12.4.103 Protection contre I'énergie excessive de RADIOFREQUENCE

12.4.103.1 Généralités

pburce de DOMMAGE potentiel au PATIENT. La limitation du TAS spécifiée dans le p
ent permet d’éviter toute contrainte thermique. Les limites du TAS sont déduites dg
‘'est pas prévu que les températures a “ocalisation spatiale entrainent une
ire.

CEM43 est une méthode d'évaluation des;effets de traitement d’'une hyperthermie sévere. Son rd
de limites de protection pour une exposition légéere a I’énergie RF constitue un sujet de recherche a

Les températures cutanées peuyent étre augmentées par un contact avec les surfaces chaudes. H
SURFACES ACCESSIBLES de température de I'lEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
601-1:2005/AMD2:2020 s’appliquent; voir aussi 201.11.1.3.

Etant donné la baisse rapide du champ parasite de la bobine d’émission RF en dehors de la bo
tenu des considérations-de configuration, I'exposition du corps entier du PERSONNEL RM est nettemen

12.4.103.2 Limites du TAS, et retour d’information pour I'ABSORPTION SPECIF

sition a I'’énergie RF peut provoquer un échauffement systémique et local qui pelit étre

ésent
sorte
Iésion

e dans
tive.

our les
et de

bine, et
t moins

QUE

Les méthodes_de mesure pour démontrer la conformité a ces exigences sont décrifes en

201.1

p.4.105.3.

4

Dans

b 2 | faYal
C 1'duiCau VU 1.

POUR UNE PARTIE DU CORPS et du TAS POUR LA TETE sont données pour le MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL et pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU.
Pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, aucune limite n’est donnée.
Ces limites sont considérées comme relevant de la responsabilité du bureau d'investigation
local qui a permis leur utilisation.

La masse utilisée pour déterminer le TAS POUR LE CORPS ENTIER doit étre la masse du PATIENT.

La masse utilisée pour déterminer le TAS pour une PARTIE DU CORPS doit étre la masse du
PATIENT exposée. Elle est donnée par la masse du PATIENT dans le volume effectif de la bobine
d'émission RF. Le volume effectif de la bobine d'émission RF doit étre le volume dans lequel
pas plus de 95 % de la puissance RF absorbée totale est fournie a I'intérieur d'un matériau
homogéene qui remplit le volume normalement accessible au PATIENT.
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La masse pour déterminer le TAS POUR LA TETE doit étre la masse de la téte, estimée a I'aide
d'un modele adapté.

La masse pour déterminer le TAS LOCALISE doit étre de 10 g.

L’APPAREIL A RM doit accumuler I’As pendant 'EXAMEN PAR RM et doit, sur demande, afficher I'As
pour le PATIENT.

L’APPAREIL ARM doit indiquer a I'OPERATEUR lorsque I'’ASs dépasse une VALEUR de
120 [W-min/kg].

Les indications liées a I’As ne doivent pas interrompre le balayage.

Tableau 201.104 — Limites de TAS pour les BOBINES D’EMISSION RF VOLUMIQUE

Temps de 6 min

moyennage
Type de TAS —> TAS POUR LE CORPS TAS POUR UNE PARTIE TAS POUR LA TETE

ENTIER DU CORPS
Zone qu corps — Corps entier Partie du corps Téte
exposeée

Mode fle (W/kg) (W/kg) (W/kg)
fonctignnement 4
NORMAL 2 2a1082 3,2
MODE DE 4 435102 3,2

FONCT|ONNEMENT
CONTRPOLE DE
PREMIER NIVEAU

MODE DE >4 >4G10) 2 >3,2
FONCT|ONNEMENT
CONTRPLE DE

DEUXIHME NIVEAU

TAS dg courte durée | Les limites du TAS surtoute période de 10 s ne doivent pas dépasser deux fois les Jaleurs
indiquées.

a8 Lallimite découle dynamiquementdtrrapport "masse du PATIENT exposée/masse du PATIENT":
MOPE DE FONCTIONNEMENT NORMAL:

[AS POUR UNE PARTIE DU ‘GORPS = 10 W/kg — (8 W/kg x masse du PATIENT exposée/masse du PATIENT

MOPDE DE FONCTIONNEMENT)CONTROLE DE PREMIER NIVEAU:

TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS = 10 W/kg — (6 W/kg x masse du PATIENT exposée/masse du PATIENT)

NOTE Les limites d'exposition pour le PERSONNEL RM sont identiques aux limites maximales admises gour les
PATIENTS. La conformité aux limites du TAS applicables aux PATIENTS implique par conséquent en pratique une
conformité¢pour le PERSONNEL RM.

NOTE 2 Le rapport entre le TAS POUR LE CORPS ENTIER et le TAS LOCALISE est traité dans I’Annexe AA.

NOTE 3 Le retour d'information pour ’ABSORPTION SPECIFIQUE (AS) sur L'INTERFACE UTILISATEUR a été intégré du fait
du caractere plus courant des études sur le PATIENT de trés longue durée. Lorsqu’il existe plusieurs études distinctes
pour un jour donné au cours duquel un repos raisonnable du PATIENT a été prévu, chaque étude est considérée
comme indépendante par rapport a I'As.

NOTE 4 Suivant la définition d’'une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE, une bobine d’émission pour I'exposition, par
exemple, du genou ou du poignet est considérée comme une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE. Etant donné que pour
ces types de bobines, la masse exposée du PATIENT est considérablement réduite, les limites de TAS POUR UNE PARTIE
DU CORPS sont généralement réduites.
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Tableau 201.105 — Limites de TAS pour les BOBINES D’EMISSION RF LOCALISEE

Temps de moyennage 6 min

TAS LOCALISE

Zone du corps — Téte Tronc Extrémités

Mode de fonctionnement 4 | (W/kg) (W/kg) (W/kg)

NORMAL 10 @ 10 20

MODE DE FONCTIONNEMENT |20 @ 20 40

CONTROLE DE PREMIER

NIVEAU

MODE RE_EQONCTIONNEMENT | 29 a >20 40

CONTR[LE DE DEUXIEME

NIVEAU

TAS dg courte durée Les limites du TAS sur toute période de 10 s ne doivent pas dépasser deux foig les

valeurs indiquées.

a8 Daps les cas ou I'orbite se trouve dans le champ d’une petite BOBINE D’EMISSION RF LOCAUSEE, il convi
veiller & ce que I'échauffement soit limité a 1°C.

ent de

Dans

e Tableau 201.105, les plages des valeurs admises du TAS-LOCALISE sont donnée

le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PH

NIVEA

. Pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, aucune limitg

donnéde. Les limites doivent plutdt étre spécifiées et convenues par le bureau d'investi
local qui permet leur utilisation.

Les tgnsions seront induites sur les conducteurs placés dans un champ magnétique va
avec le temps avec des composants variables avec le temps, perpendiculairement a au
quelglies-unes des différentes boucles. Les” champs électriques entre les prote
dépendent de 'espacement et peuvent étre arbitrairement importants, mais sont général
localigés. Aux RADIOFREQUENCES, ces_champs électriques localisés peuvent entraing

nivea

suppr

X élevés de TAS LOCALISE. Les problémes peuvent étre évités de nombreuses fagon

d'entrgtoises pour éloigner les PATIENTS des régions a champ élevé). Il est impératif que
localigé depuis les lignes de.tfansmission soit contrblé selon les limites de TAS LO
indiquées dans le Tableau 204.105. Il incombe & L’ORGANISME RESPONSABLE de suiv|

instru

ctions fournies par le FABRICANT RM dans les instructions d’utilisation.

Le cay échéant, le FABRICANT doit traiter dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES le H
assoc|é a une interaction RF non souhaitée.

La vé

La lim

ENTIE

ification.est effectuée par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

5 pour
EMIER

n’est
jation

riable
moins
ctions
ement
r des
s (par

bssion des courants avec desctransformateurs symétriques-dissymétriques, au moyen

le TAS
CALISE
re les

ISQUE

CORPS

!te de MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU pour LE TAS POUR LE

ale de

25 °C. Les APPAREILS A RM adaptés a des fonctionnements a une température supérieure a
25 °C doivent

e revenir au MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL (par rapport au TAS) lorsque la température

de

passe 25 °C, ou

e réduire la limite applicable de TAS POUR LE CORPS ENTIER pour le MODE DE FONCTIONNEMENT
CONTROLE DE PREMIER NIVEAU de 0,25 W/kg par degré jusqu’a ce que le TAS soit égal a 2 W/kg
(voir la Figure 201.103 pour représentation).

NOTE 5 Pour le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, aucune exigence liée a la réduction de
la TEMPERATURE AMBIANTE n’est donnée. La réduction des limites définies par le bureau d’investigation local releve
de la responsabilité du bureau d’investigation local qui a permis son utilisation.
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ure 201.103 — Valeurs limites applicables de TAS POUR LE CORPS ENTIER en MODE
CTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU en fonction‘de’la TEMPERATURE AMBIA

P.4.103.3 Controéle du TAS

exposition avec une BOBINE D’EMISSION RF VQLUMIQUE, L’APPAREIL A RM doit contrd

I'un des TAS suivants: TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS ou TAS LOCALISE.

‘exposition avec une BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE, L’APPAREIL A RM doit contrd

Selon la situation d'exposition téelle donnée, définie par les dimensions de la bobine d'émission R
u PATIENT et sa position par rapport a la bobine, I'un des éléments du TAS est le facteur de limitatio
Lient détermine la puissance/RFv\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 RF & plusieurs canaux peuvent avoir des attributs qui appartiennent a la {

D’EMISSION RF LOEALISEE et D’EMISSION RF VOLUMIQUE. Le contrdle approprié du TAS dépend de I'ut
bine.

12.4.104_) Protection contre I'exposition aux champs magnétiques statiques

e champ magnétique statique (NOMINAL) By, donné sur la CTSS, voir 201.7.9.3.101

limited

DE
NTE

er les
bur au

er les

F et par
et par

0is aux
lisation

b), les

de mode de fonctionnement eui\/nnfne, comme-—cela—est définien-201.12.

$.101,

s'appliquent:

a) le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL comprend des valeurs de champ magnétique statique

inf

érieures ou égales a 3 T,

b) le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU comprend des valeurs de champ
magnétique statique supérieures a 3 T et inférieures ou égales a 8 T;

c) le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU comprend des valeurs de champ
magnétique statique supérieures a 8 T.
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Il convient de réduire le plus possible les effets physiologiques, tels que les vertiges et les
nausées, dus au déplacement dans le champ magnétique statique a la fois pour le PATIENT et
pour le PERSONNEL RM. Cela signifie qu’il convient de limiter la VALEUR de dB/d¢, a laquelle le
corps humain est exposé lors de tout déplacement dans le champ parasite magnétique statique.
Les valeurs de dB/dt maximales admises sont le résultat de la vitesse du mouvement et de la
non-homogénéité du champ spatial (gradient spatial du champ magnétique statique).

NOTE Les préoccupations du PERSONNEL RM sont traitées dans les instructions d’utilisation, 201.7.9.2.17 b).

La vitesse de mouvement admise 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
la VALEUR maximale de dB/d: a laquelle le PATIENT est exposé, ne doit pas dépasser 3 T/s. Cette
Iimitelest indépendante de I’état du PATIENT et par conséquent non liée a un mofe de
fonctipnnement spécifique sur ’APPAREIL A RM.

201.12.4.105 Méthodes pour démontrer la conformité aux exigences

201.12.4.105.1 Détermination directe des limites du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORT|E DU
CHAMP MAGNETIQUE

Lorsqlie les limites du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE sont fondéps sur
une éfude de détermination directe, la réalisation de I'étude et'la’ déduction du seuil dpivent
étre cpnformes au présent paragraphe.

L’étude doit étre une étude sur des volontaires humains. Le parametre observé doit étre le
NIVEAUY DE SEUIL DE SNP.

L’étude doit avoir un protocole défini, qui comprend une période de formation des [sujets
humalins et un essai de répétabilité de l'expérience. L’effectif doit étre au moins de 11. Des
échanttillons représentatifs doivent étre obtenus en incluant des sujets adultes des deux $exes,
préseptant une santé normale.

Pour ¢ouvrir toutes les positions duPATIENT, la condition de position la plus défavorable doit
étre déterminée pour une DUREE-DE STIMULATION EFFECTIVE et pour un volontaire, par un
dépla¢ement successif du volontaire dans le systéme de gradient.

Pour g¢ouvrir toutes les farmes d'ondes, trois options sont permises:

a) le|seuil doit étre énregistré pour toutes les formes d’ondes représentatives;

b) le|seuil doit étre’ enregistré pour les formes d’ondes sinusoidales ou trapézoidale§ et la
dépendancedu seuil a I'égard de la forme d'onde pour d'autres formes d'ondes ddjit étre
déduite d'un’ modéle convenablement validé; ou

c) polurAoutes les formes d’ondes, le seuil doit étre considéré comme égal a celui enrggistré
polurJes formes d’ondes trapézoidales ou sinusoidales.

Pour couvrir la plage compléte des DUREES DE STIMULATION EFFECTIVES permises par le systeme
de gradient, au moins trois valeurs par décade doivent étre vérifiées par essai, jusqu'a la plage
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 l'essai, dans lesquelles au moins une unité est amenée a la sortie maximale.

Pour chaque forme d'onde de gradient soumise a l’essai, pour chaque UNITE DE GRADIENT et
chaque DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE, le NIVEAU DE SEUIL DE SNP doit étre dérivé de la VALEUR
de seuil moyenne observée sur chaque volontaire dans sa position la plus défavorable.

Les différences de seuil pour la méme forme d'onde par UNITE DE GRADIENT observées dans
I'étude peuvent étre utilisées comme base pour les coefficients de pondération.
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Un rapport de I'étude sur les sujets humains doit étre mis a disposition pour examen, sur
demande, de tout organisme d'essai qui traite de la conformité au présent document. Le rapport
doit également étre disponible, sur demande, pour tout organisme de réglementation national

dans |

equel I'APPAREIL A RM est commercialement distribué.

Ce rapport doit au moins stipuler:

- la

ou les formes d'ondes et les DUREES DE STIMULATION EFFECTIVES utilisées;

— l'unité utilisée pour décrire le GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE;

— la position la plus défavorable des volontaires dans 'APPAREIL A RM;

- /e UGIGVI‘U’I!‘OL‘I’L’UUO alll‘lL;IUVUlIIU,tII.\-IUUO VUItI‘IIUIItUO UUIIUUIIIGIIt l’UO VUI’UIItGI.I UO,‘

— lelnombre de volontaires;

— le|protocole d'étude;

— |e|NIVEAU DE SEUIL DE SNP observé;

— le|NIVEAU DE SEUIL DE SNP directement déterminé déclaré;

— laldescription du modéle utilisé pour déduire les seuils pour les formes d'ondes qui ne sont
pds soumises a I'essai (le cas échéant);

— le$ 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 ¢ghaque UNITE DE GRADIENT, la valeur spatiale maximale du GRADIENT D'AMPLITUDE DE $ORTIE

DU CHBMP MAGNETIQUE dans le VOLUME DE GONFORMITE doit étre déterminée au TAUX MAXIMUM

DE VARIATION DU GRADIENT, soit en utilisantsla forme d'onde qui est fournie par '’APPAREIL. A RM

pour llusage clinique, soit une forme d‘onde trapézoidale ou sinusoidale.

201.12.4.105.2.2 Détermination du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP

MAGNETIQUE maximal pour le PATIENT

Cette |[détermination doit.étre effectuée soit par calcul a), soit par essai b), comme suit:

a) Datermination de(lg conformité par calcul
Qyand le GRABIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est exprimé en dB/dt, le
cafcul peut~gfre fondé sur la configuration des enroulements courants des bobines de
gradient,en’utilisant la loi de Biot-Savart.
Qyand-le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est exprimé en E, le|calcul
pelutétre fondé sur la configuration des enroulements courants des bobines de gradignt, 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 dans le 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 modeéle de PATIENT a configuration simple homogene
(conductivité = 0,2 S/m), par exemple un cylindre de rayon de 0,2 m pour un alésage
cylindrique pour le corps entier ou un ellipsoide pour une bobine pour la téte. Le champ
électrique doit étre calculé a I'aide de la formule

E =-04/ot -V
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ou

b)

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 cela est décrit de
maniére plus détaillée au point (15) des justifications de [I'’Annexe AA pour
201.12.4.102).

D’autres modéles adaptés (tels que les modeles non homogénes) peuvent produire des
valeurs de seuil du champ électrique différentes et peuvent étre utilisés comme des

alt
Le

ernatives, si cela est justifié par le FABRICANT.

notentiel de vecteur magnéfiqup pour des segments en Iignp droite peut étre calculé

SO
R3

Le|

D4
pa
Mz

1)

s forme fermée, puis étre additionné (comme des composants de vecteur).
pport des résultats:

dimensions du VOLUME DE CONFORMITE et coordonnées de ses limites.

s données doivent éfre consignées pour chaque UNITE DE GRADIENT prise individuellgment:
intensité de gradient maximale G+ max; G-,max;
VALEUR du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT;

VALEUR du temps de variation qui existe lors de la commutation de "'UNITE DE GRADIENT
entre ses intensités maximales de gradient spécifiées”avec le TAUX MAXIMUM DE
VARIATION DU GRADIENT (ms);

VALEUR du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE (dB/dt ou E);

coordonnées de I'emplacement auquel le GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU $HAMP
MAGNETIQUE est maximal;

détails du modéle de conductivité non homogéne du PATIENT, lorsqu’il est utilisé.

termination de la conformité du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
I essai

tériel d’essai:
Conception de la BOBINE D'EXPLORATION

Les BOBINES D'EXPLORATION doivent étre construites de sorte que trois compogantes
orthogonales (cartésiénhes ou cylindriques) du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORJIE DU
CHAMP MAGNETIQUE puissent étre mesurées. Par exemple, trois éléments orthogpnaux
indépendants de<la~BOBINE D'EXPLORATION peuvent étre construits autour d'un gentre
commun. Cette\conception de la BOBINE D'EXPLORATION permet la mesure de chaque
composante_indépendante du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNE[TIQUE,
sans exiger-le repositionnement pendant la procédure de mesure.

Chaqué ‘elément de la BOBINE D'EXPLORATION doit étre circulaire et de petite taille par
rappert-a I’'lUNITE DE GRADIENT en essai, en vue d’assurer une bonne précision. L'élgment
de,la' BOBINE D'EXPLORATION consiste en n tours de fil avec un rayon de r. La lonigueur
axiale de la bobine doit étre inférieure a 20 % de son diametre. Le diaméetre 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 déterminee a partir de la tension de créte, Uy pine, induite dans la bobine par

le flux magnétique variable dans le temps:

‘dB/dt‘ :‘ Uco,,/(nﬂ-rz)‘

Par exemple, un élément type de BOBINE D'EXPLORATION comporte 15 tours de fil de
cuivre de 0,6 mm de diameétre sur un support de 50 mm de diametre (r = 25 mm),
donnant une bobine circulaire d'environ 9 mm de longueur. Une tension induite de
200 mV donne alors un rapport dB/dt = 6,79 T/s coaxial a la BOBINE D'EXPLORATION.
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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 établie par calcul ou par mesure. Les signaux des différents éléments de la BOBINE
D'EXPLORATION doivent étre transmis en parallele a I'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. En variante, les éléments
individuels des valeurs de dB/dt peuvent étre calculés en s’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 'UNITE DE GRADIENT en essai. Le coefficient de sensibilité établit la

relation entre la tension de la BOBINE D'EXPLORATION Ug, e €t dB/dt (T/s) comme suit:

Usortie = S dB/d¢

La sensibilité minimale de 0,01 V/T/s est recommandée pour mesuret des ampltudes
de signaux dans les régions de faible rapport dB/dt (de I'ordre de_1T/s).

Etalonnage de la BOBINE D'EXPLORATION

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

Dispositif de mesure de la tension

Le dispositif utilisé pour la mesure de la tension 4nduite dans la BOBINE D'EXPLORATION
doit présenter une impédance d'entrée élevée.ét une largeur de bande suffisant¢ pour
éviter un affaiblissement du signal, par exemple un oscilloscope a mémoire.

Le dispositif de mesure de la tension (oscillascope a mémoire) doit étre placé en 4n lieu
ou il est précis et non affecté par les champs magnétiques.

La tension de la BOBINE D'EXPLORATIQN"doit étre connectée au dispositif de mesure¢ de la
tension au moyen d'un céble a impédance élevée, par exemple une paire torsadéd, pour
éviter des oscillations sur la formme d'onde qui ont pu étre rencontrées avec les ¢ables
coaxiaux. Les sorties de.la BOBINE D'EXPLORATION peuvent étre connectées 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
qui utilisent des alimentations a découpage.

Dispositif de positionnement

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!

sbires sont réalisées dans le VOLUME DE CONFORMITE pour chaque UNITE DE GRADIENT, en

utilisant soit la forme d'onde qui est fournie par ’APPAREIL A RM pour un usage clinique, soit des
formes d'ondes de gradient sinusoidales ou trapézoidales.

a) Arréter ou atténuer au maximum ['émetteur RADIOFREQUENCE (RF) en vue d'éviter les
brouillages.

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 I'endroit ou sa tension
est maximale.

e) Mesurer la VALEUR de créte Ug,yjo de la tension de la BOBINE D'EXPLORATION & cet
emplacement.
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f) L’amplitude du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doit éfre déterminée

pa

r dB/dt = Usortie/S'

Rapport des résultats
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Paramétre, généralités:

dimensions du VOLUME DE CONFORMITE et coordonnées de ses limites

VALEUR du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT par UNITE DE
GRADIENT

Données consignées pour chaque UNITE DE GRADIENT prise individuellement:

Unité

T/m/s

Le
PA
ac

Le
(m
la

D3

IATensite de gradlent maximale G, max O- max

VALEUR du temps de variation qui existe lors de la commutation de I'UNITE
DE GRADIENT entre ses intensités maximales de gradient spécifiées avec
le TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT

coordonnées de l'emplacement auquel le GRADIENT D'AMPLITUDE |DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est maximal

VALEUR du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dB/dt

DU CHAMP MAGNETIQUE comme cela est-exigé pour les rapports e
201.7.9.3.101 b)

bouvoir estimer I’exposition du PERSONNEL RM,.la valeur spatiale maximale du GRA
| ITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE doit’étre déterminée en un volume défil

cements les plus défavorables auxquels'le PERSONNEL RM a acces et court le plus

d’étre exposé a I'UNITE DE GRADIENT~Lorsque dB/dt est pris en considération, la s
ielle non pondérée de toutes les_UNITES DE GRADIENT doit étre effectuée pour déte
nnées exigées en 201.7.9.3.101%,b).

Pour les types d’AIMANT A C€HAMP TRANSVERSAL, I’axe du cylindre (c’est-a-dire I'axe du PATIE
iculaire a I'axe de l'aimant,jet le terme alésage du PATIENT renvoie a l'entrefer d’'un aiman
ssements polaires.

modéle de point-Spécifique doit étre situé sur un cylindre virtuel qui entoure I'g
TIENT et présente-un diamétre égal a I'ouverture la plus étroite de I'alésage du P.
cessible.

cylindre commence a I'ISOCENTRE RM et dépasse l'ouverture de l'alésage du P
oitié de'la)longueur de I'aimant) d’au moins 1 m et de préférence sur toute la longu
fable-d’eéxamen du PATIENT apres l'ouverture de l'alésage.

mT/m

ms

T/s

0.4.105.2.3 Détermination du champ parasite de GRADIENT D’AMPLITUDE DE S(lRTIE

DIENT
i ala

201.104a et la Figure 201.104b. Le m@dele de point spécifique doit représenter les

grand
pmme
rminer

T) est
t entre

xe du
NTIENT

NTIENT
pur de

nsde sens de 'axe du cylindre, les points doivent présenter un écart maximal de 0

05 m.

Pour chaque position de I'axe du cylindre, au moins 16 points équidistants doivent étre
placés sur la surface du cylindre (c’est-a-dire sur un cercle). Ces points doivent inclure les
points situés a mi-chemin entre les axes du gradient x et y (c’est-a-diren x 45 °, n =1, 3, 5,

7).

Le vecteur de champ magnétique pour chaque UNITE DE GRADIENT doit étre calculé en

uti

lisant la loi de Biot-Savart ou mesuré pour chaque point sur le cylindre.

Pour chaque point, les trois vecteurs de champ doivent étre additionnés et 'amplitude de
champ doit alors étre déterminée.

Les valeurs d’amplitude maximales doivent étre tracées le long de la position de I'axe du
cylindre. La position axiale de I'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 est représentatif de la distribution relative du champ a I’extérieur de 'espace accessible au PATIENT.
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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 I’axe du cylindre.

n

IEC

Figure 201.104a — Aimant.cylindrique

IEC

Figure 201.104b — AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

aimant

T o

ISOCENTRE RM

(9]

axe du PATIENT et axe d’un cylindre virtuel
d diamétre du cylindre virtuel qui représente 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''SOCENTRE
RM (point b) pour tout point des points e, représente le champ le plus défavorable sur la surface f..

Figure 201.104 — Volume pour déterminer la valeur spatiale maximale
du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
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201.12.4.105.3 Détermination de la fourniture d’énergie & RADIOFREQUENCE
201.12.4.105.3.1 Détermination du TAS

Le TAS POUR LE CORPS ENTIER doit étre déterminé par la mesure de la puissance RF absorbée
et la masse du PATIENT sur la base des données entrées par I'OPERATEUR ou sur d'autres
moyens appropriés. La puissance RF absorbée déterminée par 'APPAREIL A RM doit étre vérifiée
par mesure selon I'une des méthodes spécifiées ci-dessous ou selon une méthode équivalente.

Le TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS doit étre déterminé a partir du TAS POUR LE CORPS ENTIER en
appllquant des modeles theorlques ou emplrlques correctement validés et sufﬁsamment
robuste : = , ONRF
VOLUMIQUE, a la masse et a Ia ta|IIe du PATIENT ainsi qu'a sa position. Un modele adéqudt pour
déterminer la masse du PATIENT exposée, consiste, par exemple en une simulation de.son|corps
par différents cylindres homogénes. La distribution du TAS LOCALISE peut étre déterming¢e par
des modeles théoriques ou par expérimentation.

Le modeéle appliqué en cas de TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS et de TAS LOCALISE doit étre validé
par cgmparaison des valeurs dérivées du modéle avec les chiffres directement accegsibles
pour la mesure (par exemple, la distribution des températures dans.inyfantéme).

La copformité doit étre déterminée par I'examen des mesures, Qui'vérifient la déterminatfon du
TAS syr la plage entiere des niveaux de puissance d’aptitude.de ’APPAREIL A RM en UTILI$ATION
NORMALE, avec un fonctionnement en toute sécurité, donnée-par les limites spécifiées dy TAS.

Les mgthodes acceptables de détermination de la puissance RF absorbée utilisée sont connues
sous e nom de "méthode a impulsion d'énergie” et\"iméthode calorimétrique"” conformémegnt au
document NEMA MS 8.

201.12.4.105.3.2 Méthodes fondées sur la température

D’autres limites pour les parameétres de fonctionnement RF des APPAREILS A RM peuvent étre
déduites des limites thermiques.-et a [l'aide de méthodes numériques telle§ que
I'approche CEM43.

*201.12.4.105.3.3 Détermination du champ parasite By comme cela est exigé pour les
rapports en 201.7.9.3.101 b)

Le champ d’émission-RF maximal de la bobine d’émission RF (non chargée) doit étre galculé
avec le type de polarisation RF choisi par le FABRICANT RM, et consigné aux emplacements
accespibles et\{pertinents pour le PERSONNEL RM avec la déclaration de ce type de
polarisation RF-

Le champ’B4(z) doit étre calculé a partir de différents points le long de I'axe du PATIENT [c’est-
a-dire la direction z normalement) en commengant par 'lISOCENTRE RM.

NOTE 1 Pour les aimants cylindriques, I'axe du PATIENT est équivalent a I’axe de I'aimant; pour les types d’AIMANT
A CHAMP TRANSVERSAL, 'axe du cylindre (c’est-a-dire 'axe du PATIENT) est perpendiculaire a I'axe de I'aimant.

Il suffit de calculer le champ B, (total) le long de I'axe du PATIENT uniquement car le champ B,

est réputé 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, (total) doit étre calculée pour chaque point, jusqu’a une distance
a laquelle le champ est réduit a -20 dB de B4(0).

- Le rapport de B42(z) et B,2(0) doit étre calculé pour chaque point.
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La VALEUR calculée pour un point unique a la distance z de 'lISOCENTRE RM doit s’appliquer
a tous les emplacements sur une zone de base d'un cOne virtuel pour représenter la
condition la plus défavorable sur ladite zone, voir la Figure 201.105a et la Figure 201.105b.
La zone de base du cbne est la zone perpendiculaire a la ligne droite a la distance z de
I''SOCENTRE RM. Le cOne est défini par I'angle d’ouverture donné par la projection depuis
'ISOCENTRE RM jusqu’a l'ouverture de l'aimant. La hauteur du céne est donnée par la
distance z (voir la Figure 201.105a).

Pour les types d’AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL, la zone est définie par la superposition des
zones de base en faisant tourner le cbne autour de I'ISOCENTRE A RM (voir la
Figure 201.105b).

Cqordonnées axiales aux points auxquels B12(z) est calculé, c’est-a-direraux positions
acpessibles a et appropriées pour le PERSONNEL RM.
Amplitude du champ magnétique B12(z) aux points calculés par rapport a 'amplitude de
B,4F(0) a I''SOCENTRE RM.
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IEC
Figure 201.105a — Aimant cylindrique
|
¢
IEC
Figure 201.105b — AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

a aimpnt
b ISOCENTRERM
¢ axe|dWPATIENT

z; distance du point ¢; a I''SOCENTRE RM.

B,(z;) doit étre déterminée par calcul. Le rapport de B12(zi) et B12(0) doit étre calculé pour chaque point ¢,. 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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*201.12.4.105.4 Détermination de la polarisation d’émission RF
201.12.4.105.4.1 Généralités

Le présent paragraphe définit les méthodes de conformité qui doivent étre utilisées pour
confirmer les déclarations dans la CTSS de la capacité de polarisation d’émission RF pour toute
BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE en tant que valeur CP ou Mc-N. A défaut, la capacité des
bobines d’émission RF doit étre déclarée tant que valeur oP.

201.12.4.105.4.2 Méthodes de conformité pour cp

Sélec ‘une de méthode ante DO - BOBIN D M ONR o MlQ Ssa|

e Méthode de conformité cp 1:

La|vérification est effectuée par une revue des informations de conception du,FABRICANT qui
vérifie le caractére cylindrique de la BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUEy-ainsi qe sa
copnception de cage d’oiseau. De méme, cette revue vérifie que les données d’entrép sont
pilptées avec des amplitudes égales, et que les phases d’entrée sont égales a la sépgration
angulaire physique des emplacements d’entrée d’excitation.

e Méthode de conformité cp 2:

Pqur une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE & cage d’oiseau ,avec configuration de sgection
elliptique ou cylindrique, démonstration de conformité parsmesure a 'ISOCENTRE RM dans
une bobine étalonnée, mais non chargée. Tous les étalonnages nécessaires du syjsteme
dolvent étre réalisés a l'aide d’un fantbme approprié. Aprés étalonnage du systéme, le
famtéme doit étre retiré et la BOBINE D’EXPLORATIONydQIt étre positionnée & ''ISOCENTRE RM.

Lels mesures peuvent utiliser une impulsion RF a. fonction sin/x ou de forme rectangllaire.
Rggler I'amplitude RF sur des niveaux de puissance qui n'endommagent pas la BOBINE
D’EMISSION RF VOLUMIQUE non chargée.

Lels tensions maximale et minimale della bobine doivent étre déterminées. Ces tepsions
sont obtenues lors d’une rotation deda bobine au moins selon un angle de plus d¢ 180°
autour de 'axe parallele au champ-B. Une itération, conjointe a la mesure, peut pernettre
de| déterminer les positions angulaires avec les tensions minimale et maximale, U et

U

min
ax-
ipn A P . g B{ U. —|Umi
Le| critere pour cP peut alors étre déterminé sous la forme X = Umaxl\Umin|
By [Umax|+|Uminl

C4q rapport calculé he doit pas dépasser la limite cp de 20 %, c’est-a-dire

0l< B < _gplimite.

= F =

1
201.12.4.105:4:3 Méthode de conformité pour mc-n

Démopstration de conformité par revue des informations de conception du FABRICANT RM
relatives aurombrede o ges e e TU Stabtesdenrameretndépermrdante pourfa BOBINE
D’EMISSION RF VOLUMIQUE a cage d’oiseau.

NOTE Des exemples de configurations MC-N peuvent étre consultés a ’Annexe AA.
201.12.4.105.4.4 Méthode de conformité pour op

Il n’existe pas de méthode de conformité.
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* 201.12.4.106 CONDITIONNEMENT DE SORTIE D’UN APPAREIL A RM (MROC)

201.12.4.106.1 Généralités

Le MROC doit étre mis en ceuvre pour les APPAREILS A RM qui fonctionnent a I'intensité de champ
magnétique statique NOMINALE de 1,5 T et 3 T, et pour lesquels 'UTILISATION PREVUE n’exclut

pas le

balayage d’un PATIENT avec des DISPOSITIFS MEDICAUX A RM CONDITIONNELLE.

Les APPAREILS A RM qui fonctionnent a d’autres intensités de champ magnétique statique
peuvent mettre en ceuvre le MROC.

L’Appwmmm' ' '
I’ensemble de 'EXAMEN PAR RM pendant I'enregistrement du PATIENT.

ient que I'activation de MROC inclue un moyen de rappeler a 'OPERATEURYde prengire en
ération d’autres conditions d’utilisation pertinentes pour la sécurité, non)controlég¢s par

Il con
consig
le MR(

NOTE
CONDIT

NOTE }
spécifig

201.12.4.106.2 Spécification des limites de sortie

Le MR
les ex

e e
mo
o lef

° B1"

1

C.

ONNELLE, les restrictions de référence, les limitations de temps de balayage..\oir également 'l EC 62

r des limites de sortie supplémentaires dans le cadre du mode de fon¢tionnement actuellement actif,

OC permet a L'OPERATEUR de spécifier les limites 'de sortie des APPAREILS A RM. T
gences suivantes s’appliquent:

IROC ne doit pas affecter I'application carrecte de I'évaluation et de la consignatig
des de fonctionnement (voir 201.12.4,101);

onctionnement doit étre limité aux.fréquences de 'H;

CRETE ne doit pas dépasser lesvaleurs fournies dans le Tableau 201.106;

fableau 201.106 — Valeurs-B,*CRETE maximales pour la mise en ceuvre de MRO

pour

Ces autres conditions peuvent concerner la programmation adéquate du DISPOSITIF MEDICAL déclaré a RM
570.

Le MROC n'est pas congu comme un mode de fonctionnement supplémentaire, mais permet plutét de

outes

n des

obine d’émission RF, 1,5T 3T autres intensités de champ

BOBIN
CORPY

E D’EMISSION RF POUR.LE <30T <24 uT VALEUR publiée pour MROC en 201.7.9.3.1
ENTIER

01 b)

Autres
VOLUM

BOBINES D’EMISSION RF <45 uT <35uT VALEUR publiée pour MROC en 201.7.9.3.1
IQUES

01 b)

NOTE|

1 Leswaleurs présentées dans le tableau sont extraites de I'|SO 10974.

NOTE

2. \D’autres BOBINES D’EMISSION RF VOLUMIQUES sont souvent disponibles pour, par exemp

radiog

raphie detatéteetdesextremites:

e, la

e des moyens de configuration et d’activation du MROC avant le début de 'EXAMEN PAR RM

do

ivent étre prévus:

le MROC doit permettre a 'OPERATEUR de sélectionner les valeurs limites pour les
paramétres identifiés dans le Tableau 201.107, dans une plage prédéfinie par le

FABRICANT RM;

le MROC doit indiquer qu’il convient par hypothése que les DISPOSITIFS MEDICAUX déclarés
a RM CONDITIONNELLE pour lesquels I'étiquetage ne spécifie pas un type de polarisation

RF exigent une CP pour LES APPAREILS A RM qui fonctionnenta 1,5 T et 3 T;
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des parameétres supplémentaires ou des options sélectionnables peuvent étre intégrés

a 'INTERFACE UTILISATEUR pour le contrble des limites de sortie des APPAREILS A RM

, telles

que les valeurs pour le TAS POUR LE CORPS ENTIER, le TAS POUR LA TETE, d’AUTRES
CAPACITES DE POLARISATION RF ou d’autres bobines d’émission RF DETACHABLES, (valeur

|dB/d¢| CRETE);
le MROC peut comprendre une fonctionnalité permettant & 'OPERATEUR d’impos

er une

pause entre les séquences de la file d’attente d’exécution, ou d’éviter I’exécution

automatique de la file d'attente;

le MROC peut mettre en ceuvre plusieurs configurations de parametres de contréle qui
refletent les restrictions spécifiées en fonction de la position du PATIENT par rapport a

I''ISOCENTRE RM

e lorsqu’elle est mise en ceuvre, la commutation entre les configurations dgit
une action intentionnelle sur 'INTERFACE UTILISATEUR;

NOTE 1 Les limites spécifiées sur I'étiquette de dispositif peuvent varier avec la position du PAT
rapport a 'lISOCENTRE RM (également connue comme position de référence).

un élément de I'INTERFACE UTILISATEUR doit permettre a I'OPERATEUR'de confirm
I'intensité de champ magnétique NOMINALE des APPAREILS A RM_S§atisfait aux con
de I’étiquette RM CONDITIONNELLE;

Tableau 201.107 — Parameétres de contrble sélectionnables par I'utilisateur
pour la mise en ceuvre du MRQE

exiger

IENT par

Ir que
itions

Parameétres controlés par 'utilisateur Unités Options sélectionnables
Type fle bobine d’émission RF Bobines d’émission RF a cage d’oiseau
suivantes, lorsqu’elles sont prises en chafge
dans les APPAREILS A RM:
* Bobine de corps intégrée
+ Bobine de téte intégrée
* Bobine de téte DETACHABLE
+ D’autres bobines DETACHABLES au chojix du
FABRICANT
Polarigation RF Le cas échéant:
« CP
+ MC-2
+ MC-N
Valeuf B,*EFF maximale uT
TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU T/m/s
GRADIENT par axe
NOTE/1 Lors @du,“choix de McC-N, les APPAREILS A RM peuvent appliquer une homogénéisation du ¢hamp
magng¢tique pour-toute impulsion RF. Ce processus implique la CP et la polarisation linéaire.
NOTE| 2{ Le-contrdle de la cP peut exiger des impulsions RF bréves a polarisation linéaire pour des étalonhages
spécifijques au PATIENT.

NOTE 3 La relation entre le TAUX DE VARIATION par axe et la valeur |dB/d¢| CRETE sur trois axes est établie dans
I’'ISO 10974 pour les SYSTEMES DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER. un facteur d’échelle de 0,717 définit la valeur
maximale admissible pour la VALEUR |dB/d¢| CRETE a partir d’'une VALEUR limite spécifiée pour le TAUX MAXIMUM DE

VARIATION DU GRADIENT.

NOTE 4 L’acronyme CP peut étre représenté sur les étiquettes de dispositifs par un PILOTAGE A POLARISATION
CIRCULAIRE ou un pilotage en quadrature. Les FABRICANTS RM sont invités a prendre en considération cet acronyme

comm

e partie intégrante de I'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L’UTILISATION.

"INTERFACE UTILISATEUR du POSTE DE COMMANDE doit

afficher de fagon permanente I'abréviation "MROC" lorsqu’elle est active;

afficher, sur demande, ou en permanence les parametres et valeu
Tableau 201.107, ainsi que tout parameétre supplémentaire ou toute
sélectionnable qui a été mis(e) en ceuvre;

rs du
option
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o les limites sélectionnées doivent appliquer automatiquement les restrictions de résultat pour
tous les résultats ultérieurs des APPAREILS A RM, compte tenu du fait que

la VALEUR la plus restrictive doit s’appliquer lorsque plusieurs contraintes limit
méme résultat, et

ent le

les parameétres de contrdle appliqués doivent étre enregistrés avec la date et I’heure, et
un identifiant unique de I'EXAMEN PAR RM, en un emplacement et sous un format a

disposition de 'ORGANISME RESPONSABLE;

NOTE 2 L'identifiant unique peut étre le PATIENT ou l'identifiant d’étude utilisé dans DICOM.

les APPAREILS A RM peuvent fonctionner aux capacités de sortie maximales, tout en
satisfaisant a toutes les autres exigences du présent document, lorsque I'OPERATEUR ne

La vé
inspeq

*201.

Les A

pour
(préba

La vé
préca
impuls
confo
avec |
logicig
valeur
valeur

201.1

Les AR

saisit aucune VALEUR limite pour un résultat donné, a I'exception de la valeur B4t
qui ne doit pas dépasser les limites définies dans le Tableau 201.106;

un nombre limité d’impulsions d’ajustement avec le pilotage par polarisation linéair|

de créte de ces impulsions RF & pilotage linéaire doit étre < (100/N) % de la pui
RF maximale disponible en cP (pour la définition de N, voir 201.3.234) et le TAS
doit étre inférieur a 5 % des limites de TAS pour le MODE DE FONGTHONNEMENT NOR

rification est effectuée par revue de conception et essai fonctionnel, ainsi qy
tion des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

12.4.106.3 Mise en ceuvre et démonstration de conformité pour B;*CRETE

PPAREILS A RM qui fonctionnent en mode MRoc<doivent contréler la VALEUR de B4*

chaque impulsion RF dans chaque séquence; y compris les séquences d’ajust
layage), sans dépasser les valeurs spécifiees dans le Tableau 201.106.

ification est effectuée par revue de conception des limites appliquées dans le logic

ions RF dans les séquences~développées dans le cadre des restrictions MRQ
mité doit étre évaluée pour_totites les séquences d'ajustement destinées a étre ut
e MROC activé. De plus, les(APPAREILS A RM peuvent utiliser les contréles de matérie
| d'exécution pour assurer que la valeur By*CRETE réelle ne dépasse jama

s B,*CRETE spécifiées dans le Tableau 201.106. Une méthode possible de contréle
B4 CRETE est déchite dans les justifications.

2.4.106.4 /) Mise en ceuvre et démonstration de conformité pour B,*EFF

PARE:S'A RM qui fonctionnent en mode MROC doivent contréler la VALEUR de B;*EF

chaq:l;a sequence, y compris les séquences d’ajustement (par exemple, prébalayage)

étre appliqué pour assurer un fonctionnement a cp. Lorsqu’elle est utilisée; la puiz’Eance

RETE,

e peut
ance
oyen
NAL.

e par

CRETE
ement

iel de

cul des séquences, ou par évaluation des valeurs B,*CRETE précalculées pour toules les

C. La
lisées

et/ou
is les

de la

F pour
sans

erla VALEUR spécifiée par 'OPERATEUR.

dépa

La conformité doit étre démontrée par revue de conception.

201.12.4.106.5 Mise en ceuvre et démonstration de conformité pour le taux de

variation du gradient

Les APPAREILS A RM qui fonctionnent en mode MROC doivent contrdler le TAUX MAXIMUM DE
VARIATION DU GRADIENT par axe pour chaque variation et pour chaque séquence, y compris les
séquences d’ajustement (par exemple, prébalayage), afin d’assurer que sa VALEUR ne dépasse

pas la

VALEUR spécifiée par 'OPERATEUR.
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Il existe deux options de contréle du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE,
dont une doit étre fournie:

1) les APPAREILS A RM peuvent contréler la VALEUR de |dB/d:| CRETE a chaque variation du
gradient, dans chaque séquence, y compris les séquences d’ajustement, sans dépasser la
VALEUR déduite du TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT par axe, spécifiée par
I’OPERATEUR selon le Tableau 201.107

Les valeurs pour |dB/d:] CRETE doivent étre contrélées a la surface du VOLUME DE
CONFORMITE.

La vérification est effectuée par application des méthodes de calcul spécifiées en
201.12.4.105.2.2. Fondé sur les symétries, le calcul sur un octant de la bobine de gradient

g q
représentatives doit démontrer que les valeurs calculees ne dépassent pas la valeur dgduite
aul moyen du facteur de conversion spécifiée dans le Tableau 201.107. Il peuts’agir|d’une
mésure au moyen d’une bobine de dérivation a des emplacements représentatifs;

2) leg APPAREILS A RM peuvent contrbler le TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU.GRADIENT par axe,
dajps chaque séquence, y compris les séquences d’ajustement, sans_dépasser la VJALEUR
spgcifiée par 'OPERATEUR selon le Tableau 201.107

Les valeurs pour le TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIENT doivéntétre contrdlées pgour la
foqme d’onde exigée du gradient pour chaque variation. Le contréle peut étre fondé|sur la
variation précalculée ou peut utiliser un chien de garde en temps réel.

La|l conformité doit étre démontrée par revue de conception.
201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions'de défaut pour les APPAREILS EM

L’Artigle 13 de  I'IEC 60601-1:2005, de «J'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et| de
I'EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX'PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Artigle 14 de  I'l[EC 60601:1:2005, de [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'EC $0601-1:2005/AMD2:2020, s’ applique.

201.15 Construction'de I’APPAREIL EM

L’Artigle 15  de  HEC 60601-1:2005, de 'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012  et| de
'IEC $60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I’exception suivante:

Pour un APPAREIL A RM equipé d'un aimant supraconducteur, des moyens doivent étre mis en
place pour surveiller le ou les niveaux du cryogéne.

Des exigences sur les dispositions des instructions d'utilisation concernant les informations sur
les liquides cryogéniques et les gaz cryogéniques sont données en 201.7.9.2.101 f).

201.15.102 Moyens utilisés par le PATIENT pour alerter ’OPERATEUR

Les APPAREILS A RM pour lesquels la position prévue de 'OPERATEUR se situe dans une salle
distincte de la salle d’examen, doivent comporter une communication audio bidirectionnelle.

Les APPAREILS A RM doivent comporter des moyens permettant au PATIENT d’alerter 'OPERATEUR.
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NOTE 1 Une poire a remplissage constitue un exemple de ce type de moyen.

NOTE 2 Ces moyens ne sont pas exigés pour les APPAREILS A RM congus pour une population de PATIENTS ou pour
une UTILISATION PREVUE dans laquelle ces moyens d’alerte ne peuvent pas étre déclenchés par le PATIENT, tels que
les systémes pour nouveau-nés par exemple.

NOTE 3 Voir aussi 201.7.9.2.101 o) pour les recommandations relatives a la méthode de vérification du bon
fonctionnement de la fonction d’alerte.

201.16 SYSTEMES EM

L’Article 16 de I''EC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 Q’appliqnp avec les exceptions suivantes:

Paragraphes supplémentaires:

201.16.101 UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

L’APPAREIL A RM utilisant un aimant supraconducteur ou un aimant résistif.deit étre équipé|d’une
UNITE PE COUPURE D’'URGENCE DE CHAMP.

NOTE Une COUPURE D’URGENCE DU CHAMP peut étre utilisée pour résoudre le piégeage de personnes fans le
champ [magnétique du fait d’'une attraction ferromagnétique. Des exigences sur les dispositions des instiuctions
d'utilisgtion concernant les informations sur 'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU,CHAMP sont données en 201.7]9.2.11.

NOTE 2 Des informations concernant les caractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique, lor$ d'une
COUPUHRE D'URGENCE DU CHAMP, sont données en 201.7.9.3.101 d).

L’UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP doit satisfaire aux exigences suivantes:

a)| étre en mesure de fonctionner en cas desperte de la puissance entrante dans I'UNITE DE
COUPURE D'URGENCE DU CHAMP;

b)| étre congue de fagon a satisfaire at*moins a deux des exigences suivantes:

i) prévoir des moyens redondants internes a I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP
pour supprimer le champimagnétique a moins qu’un autre moyen externe a |'unité
ne soit prévu;

ii) comporter des capacités d’autovérifications automatiques sur les moyenps de
déclenchement,du retrait du champ magnétique et, en cas de détection d’absence
de fonctionndlite, 'UNITE DE COUPURE D’URGENCE DU CHAMP doit déclenchgr une
CONDITION D’ALARME TECHNIQUE FAIBLE PRIORITE conformémenit a
I'IEC 60601<1-8:2006, I'lEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1-8:2006/AMD2:2020;

iii) utiliser des COMPOSANTS AUX CARACTERISTIQUES A HAUTE FIABILITE conformgment
au 4.9 de I'IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
FHEC 60601-1:2005/AMD2:2020;

4 i HEDX TS fiafa: >4 4 Il H H 4
C) CUTTTPUTICT Ut aCluTimiculr yuih Uult osatisldil® d TUULT S 1o TATYTIILTOS SUTVAITITS.

i) étre accessible a proximité de I'aimant, dans la SALLE D’EXAMEN PAR RM,;

Il convient de prévoir un ou des actionneurs supplémentaires a I'extérieur de
I’ENVIRONNEMENT SPECIAL, a proximité immédiate de I'INTERFACE UTILISATEUR.

ii) exiger une action de déclenchement unique, a I’exception du fait que I'actionneur
peut étre protégé pour éviter tout fonctionnement intempestif;

iii) étre de couleur rouge de fagon a se différencier facilement de celui d’autres
commandes;

iv) étre étiquetté avec la mention "Aimant d’urgence hors tension" et/ou avec le
symbole 10 fourni dans le Tableau 201.A.101;
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les composants électroniques de I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP doivent étre
protégés par des moyens qui doivent satisfaire aux exigences de I’enveloppe contre le
feu spécifiées au 11.3 de I'IlEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020. Lorsque I’enveloppe est non métallique, sa valeur
assignée minimale d’inflammabilité doit étre FV-0 conformément a I'lEC 60695-11-10;

tout cable (de signalisation ou de puissance) qui sort de I'enveloppe et qui est important
pour le fonctionnement de I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP doit avoir une valeur
assignée d'inflammabilité conforme au 11.3 de de I'l[EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-
1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, ou le FABRICANT doit indiquer
dans la documentation d'installation que le ou les cables doivent étre installés dans une
goulotte fermée ignifugeante.

201.1

L’APP/

5.102 Interruption de ’examen

REIL A RM doit comporter des moyens qui permettent a I'OPERATEUR dlinterrbompre

définifivement ou momentanément I’examen dans les délais impartis en réaction ‘a une|alerte

PATIEN

Les m
prévu

201.1

L’Artig
I'IEC ¢

NOTE
ELECTR

202

L’'IEC

T, ou dans le cas d’'une SITUATION DANGEREUSE potentielle.

oyens d’interruption définitive ou momentanée doivent étre prévus.a la ou aux positions
bs de 'OPERATEUR qui commande ’APPAREIL A RM.

7 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE des APPAREILS EM et des SYSTEMHS EM

le17 de [I'lEC 60601-1:2005, de [I'IEC60601-1:2005/AMD1:2012 et| de
p0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

L’Article 202 du présent document définit des exigences supplémentaires concernant la COMPAITIBILITE
DMAGNETIQUE.

PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES — Exigences et essais

60601-1-2:2014 et I'IEC 6060421-2:2014/AMD1:2020 s’appliquent avec les exceptions

suivantes:

202.2 Références normatives

Amenflement:

Supprimer les références normatives suivantes: IEC 60601-1-11;2015,

IEC 60601-1-11;2015/AMD1:2020, IEC 60601-1-12:2014, IEC 60601-1-12:2014/AMD 172020,

IEC 60601-22:2009, IEC 60601-2-3:2012.

202.5 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM et des

SYSTEMES EM

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

Remplacement:

L’ENVIRONNEMENT SPECIAL pour I'APPAREIL A RM est défini comme le local équipé de protections

RF contenant l'aimant, y compris la porte d'accés, les panneaux d'entrée des cables
d'alimentation et de commande, et une fenétre facultative. L'efficacité de la protection RF de
ce local doit étre spécifiée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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202.5.2 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
202.5.2.1 Instructions d’utilisation
Amendement:

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

202.5.2.1.1 Généralités

Amengerert:
Suppnimer les points c) et f).

202.5J2.2 Description technique

202.5]2.2.2 Exigences applicables aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM
spécifiés pour une utilisation uniquement dans-un ENVIRONNEMENT
SPECIAL a emplacement protégé

Amenflement:
Supprimer le point d).

Additipn:

aa)leg pratiques recommandées qui permettent’de maintenir |'efficacité de la protection|RF et
I'intégrité du local a protection RF pendant:la DUREE DE VIE EN SERVICE PREVUE de I’APPAREIL
A RM.

NOTE |Les exemples de pratiques recommandeées incluent, entre autres, les pratiques suivantes:

— neftoyage et inspection périodiques de la ou des portes d'acces RF. La réalisation de la protection RF de la ou
deg portes d'accés est remise en cause si elles sont endommagées ou si des saletés et des débris s'accimulent
sull le périmétre de la ou des pories;

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

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

202.7 EXIGENCES D’EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES applicables aux APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

Paragyaphe_sSupplémentaire:

202.7)101 EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES pour les APPAREILS A RM

L’APPAREIL ARM hors de [I'ENVIRONNEMENT SPECIAL doit satisfaire a [I'Article 7 de
I'lEC 60601-1-2:2014 et de I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

A lintérieur de I'ENVIRONNEMENT SPECIAL, I'Article 7 de [I'IEC 60601-1-2:2014 et de
I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 ne s’applique pas. Les exigences énoncées en 201.7.9.2.101
e) sont applicables.
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Exigences d'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE concernant les APPAREILS A R

Paragraphe supplémentaire:

202.8.101 EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES pour les APPAREILS A RM

L’APPAREIL ARM hors de [I'ENVIRONNEMENT SPECIAL doit satisfaire a ['Article
I'lEC 60601-1-2:2014 et de I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

8 de

Toutes les parties de I'APPAREIL A RM dans 'ENVIRONNEMENT SPECIAL accessibles a 'OPERATEUR
et au PATIENT doivent satisfaire aux exigences ESD de I'Article 8 de I'|EC 60601-1-2:2014 et de

'EC ¢080+=t=220t47AMD 12020

Le FABRICANT doit appliquer le processus de GESTION DES RISQUES pour déterminer-s’il co

que |

satisfassent aux exigences de [I'Article 8 afin de maintenir la SECURITE 'DE BASE
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

NOTE
PERTUR
disposi

bs composants de I'APPAREIL A RM utilisé a l'intérieur de I'ENVIRONNEMENT S

Lors du choix des exigences d'IMMUNITE dans I'ENVIRONNEMENT SPECIAL, le FABRICANT prend en con
BATIONS ELECTROMAGNETIQUES relatives aux phénoménes électromagnétiques.qui peuvent interférer 3
ions pour assurer la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

nvient
PECIAL
bt les

pte les
vec les
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Annexes

Les annexes de I'lEC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’appliquent, avec les exceptions suivantes:
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Annexe A
(informative)

Symboles des marquages

L’Annexe D de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I'exception suivante:

Addition:

Des sjgnaux et des symboles de Securité supplementaires utiliSES pour le marquage,sur ou
avec les SYSTEMES et APPAREILS A RM, lorsqu’ils sont conformes a leur UTILISATION PREYU#, sont
donnés dans le Tableau 201.A.101, le Tableau 201.A.102 et le Tableau 201.A.103,

Tableau 201.A.101 — SIGNES DE SECURITE A RM

N° SIGNE DE SECURITE Référence Titre

ISO 7010-W005

(2011-05) Avertissement, Rayonnement non ionisant

ISO 7010-W006

2 (2011-05) Avertissement, Champ magnétique

3 ISO 7010-W010 Avertissement; Basse température/Conditiops de
(2011-05) gel

4 ISC 7010-P007 Acces interdit aux personnes portant des

(2011-05) implants cardiaques actifs
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Ne° SIGNE DE SECURITE Référence Titre

ISO 7010-P014 Acces interdit aux personnes portant des
(2011-05) implants métalliques

ISO 7010-P008

Pas d’objets métalliques ou de moentres
(2011-05)

@

ISO 7010-M003

(2011-05) Portef,une protection auditive

|

ISO 7010-M004
(2011-05)

Porter une protection oculaire

2]
a

1]
@

ISO 7010-M009

Porter des gants de protection
(2011-05)

10 N.A. Aimant d’'urgence hors tension

S

Les symboles présentés dans le Tableau 201.A.102 se référent au marquage sur des
bobines RF et sont fournis a titre d’information.
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Tableau 201.A.102 — Symboles pour bobines RF

N° SIGNE’D’E sEc_URlTE SIGNE DE SECURITE (variante) Référence Titre
(préférentiel)
1 \‘ f \ H IEC 60417-6191 Bobine d’émission
; "\ fﬂ \ (2013-05) RF
T
2 H‘ H ‘& ‘J IEC 60417-6192 Bobine d’émission
H ‘& [’ ‘& (2013-05) et de réceptipn RF
T/R
3 \ ; i ,’ IEC 60417-6193 Bobine de
i \ i \‘ (2013-05) réception RF
R
NOTE| L'utilisation des symboles de couleurest encouragée pour la visibilité et les informations supplémerjtaires
fournigs par la couleur. Lorsque la reproduction des couleurs n'est pas pratique, la version préférentielle du|SIGNE
DE SECURITE peut étre imprimée en naoir et blanc, afin d’intégrer I'utilisation vivement recommandée des |ettres
dans [a forme variante en noir et blanc:
Les symboles présentés dans le Tableau 201.A.103 sont fournis pour étre utilisés suyr des
élémelnts qui peuventétre utilisés dans 'ENVIRONNEMENT RM. Des informations supplémentaires
concernant les exigences d'étiquetage pour les éléments qui peuvent étre utilisés| dans
’ENVIRONNEMENT\RM peuvent étre consultées dans I'lEC 62570.



https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |EC 2022

- 219 -

Tableau 201.A.103 — Symboles pour RM CONDITIONNELLE

Ne° SIGNE DE SECURITE Référence Titre
IEC 62570:2014, .
1 Ou Tableau 1 RM SURE
RM‘CONDITIONNELLE
] NOTE Pour les éléments a RM
2 IEC 62570:2014, CONDITIONNELLE, d'autres marquages
Tableau 1 complémentaires comme cela est défini| dans
I''EC 62570 s’appliquent pour identifigr les
conditions d'utilisation.
3 IEC 62570:2014, RM NON SURE
Tableau 1
NOTE| Lorsque la~reproduction des couleurs n'est pas pratique, les symboles donnés dans ce tableau pguvent
étre imprimés ep-nQir et blanc. L'utilisation des symboles de couleur est vivement encouragée pour la visibjlité et
les informations\supplémentaires fournies par la couleur.
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Annexe AA
(informative)

Recommandations particuliéres et justifications

Justifications d'articles et de paragraphes spécifiques

Les justifications suivantes concernent des articles et paragraphes particuliers dans le présent
document, dont les numéros d’articles et de paragraphes s’alignent sur ceux qui figurent dans

le cor

s du document.

Introg

uction

Plusigurs documents de présentation et de recommandation relatifs a la sécurité,des disp

de bal

ayage par RM sont disponibles, outre la présente norme de sécurité des produits; v

exemple [1]" [10], [11], [12], [13], [14], [15], [16], [17]. Indépendamment des c

électr

amps
bmagneétiques spécifiques générés dans et autour d’un dispositif-de balayage a th, des

comites tels que I'I|CNIRP [18] et 'IEEE [19] ont défini des limites d’eXposition pour I’exp

aux ¢
temps
les cH
spécif

Le pr

APPRHE
de su
électr
pour |
effets

hamps électriques, magnétiques et électromagnétiques statiques et variables d
pour le personnel dans des environnements contrdlés, reflétés dans la Directive |
amps électromagnétiques [22]. L’ICNIRP a également.*publié un 'énoncé' qui
quement de la sécurité des PATIENTs [21].

ositifs
hir par

sition
ans le
E sur
traite

bsent document spécifie des exigences pour/a” déclaration de données techquues
destinges a aider 'ORGANISME RESPONSABLE, qui émploie du PERSONNEL RM, a effectu

CIATION DU RISQUE professionnel et a mettré;en ceuvre des programmes de protec

r une
ion et

veillance de la santé, voir, par exemple [22], [23]. Les limites d’exposition aux champs

bmagnétiques spécifiees dans le présent document sont identiques pour un PATI
c PERSONNEL RM, et sont considérées*comme appropriées pour les protéger cont
négatifs pour la santé. Alors que l'exposition des travailleurs peut étre différent

point dle vue physique du fait de I'orientation de ces derniers par comparaison avec l'oriern

des P
trouvg
est c
profeq
prése

\TIENTS, les mémes limites_d’exposition s'appliquent. Les justifications de ce ch

ENT et
e des
b d’un
tation
DiX se

bnstaté que les réglements locaux applicables a une exposition dans le
sionnel peuvent étre plus stricts et annulent et remplacent les limites spécifiées d
ht document.

nt dans les justifications.dés'paragraphes 201.7.9.2.17 b) et 201.7.9.2.17 f). Toute[ois, il

Paragraphe 201.3:201 — TEMPERATURE AMBIANTE

La TE
paran
I'abse

cadre
ns le

MPERATURE AMBIANTE de l'air qui circule dans I'’environnement du PATIENT const
etre~principal de détermination de la perte de chaleur du PATIENT [25], [27]. Not

lorsq

hce de circulation de l'air peut se produire comme CONDITION DE PREMIER DEF

de la prise en considération du confort du PATIENT.

Estim

ation de la puissance de rayonnement provoquée par la paroi de I’alésage

ue le
r que
UT ou
on ou

La TEMPERATURE AMBIANTE de 25 °C est prise comme la température de référence pour le calcul
du flux de chaleur supplémentaire introduit dans le corps humain lorsque la température de la
paroi de l'alésage dépasse 25 °C. La puissance de rayonnement supplémentaire peut étre
estimée par la loi de Stefan—Boltzmann comme suit:

1 Les

chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.


https://iecnorm.com/api/?name=f6eb122f8edc6c9c68fd2d5f23f88ab0

IEC 60601-2-33:2022 © |EC 2022 - 221 -

dP =g x 4 x g x (T* - Ty*), ou Ty = 273,15 K+ 25 K

avec
€ émissivité de la paroi de l'alésage, prise comme la valeur type de 0,9 [28];
o 5,67 x10-8 W/m2/K4;

T température de la paroi de I'alésage en kelvin; et

A surface effective du corps exposée au rayonnement de la paroi de 'alésage.

Pour cause de simplicité et en tant que cas le plus défavorable, I'’émissivité de la peau ou des
vétements, qui décrit 'absorption, est réputée égale a 1.

Pour Ip surface 4, une approximation grossiére repose sur une surface corporelle moyernne de
1,8 [29], avec par hypothése 60 % du corps se trouvant a l'intérieur de l'alésage et| 33 %
reposz’knt sur la table (et donc 67 % seulement exposés a un rayonnement).yToujoufs par
hypothése, 40 % de la surface restante du corps se situent a l'intérieur de Jalésage gt sont
couverts par les bobines, les 60 % restants n’étant pas couverts par lesdites‘bobines.

La sufface effective 4 est calculée comme suit

A4=1,8m2x0,60x0,67 x0,60=1,8m2x 0,24 =0,43 m?

Compte tenu de I'exemple d’'une température moyenné{de la paroi de l'alésage de B5 °C,
dP = 25 W; pour une température de 40 °C, observée uniquement dans des situations extrgmes,
dP =38 W.

Dans ge calcul, la surface du corps est considéfée comme la peau nue. Habituellement, [a plus
grandg partie de la peau est recouverte par les'vétements qui protégent dans une large mesure
contrg le rayonnement. Par conséquent, les'chiffres ci-dessus constituent une limite supégrieure
et sont nettement inférieurs dans la réalite.

La pulssance de rayonnement makimale supplémentaire de la paroi de l'alésage sur le|corps
humain (25 W a 38 W) est faible par rapport au taux métabolique moyen, estimé cpmme
suit [29]

o 80|W pour le repos;

e 2700 W pour une activité modérée;

o 5200 W pour une‘activité trés intense.

Ainsi, |le rayonnement de la paroi de 'alésage est inférieur a la puissance au repos et un|ordre
de grgndeuninférieur avec une activité modérée.

Noter que la puissance de rayonnement que regoit un étre humain en position debout et en
plein soleil peut étre estimée avec une densité de puissance solaire de 1 050 W/mZ2 [30] et la
méme surface que ci-dessus sous la forme dP = 1 050 W/m2 x 0,43 m2 = 452 W. |l s’agit d’un
ordre de grandeur plus important que le rayonnement de la paroi de I’'alésage, mais qui ne pose
habituellement pas probléme car la protection par les vétements est efficace et le
refroidissement par évaporation est effectif méme a des températures de I'air élevées. Enfin,
la puissance thermique introduite par les champs RF en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE PREMIER NIVEAU (TAS POUR LE CORPS ENTIER 4 W/kg, poids corporel moyen de 70 kg) donne
4 x70=280W.

Ainsi, le rayonnement thermique augmente la charge thermique de 10 % a 15 % au plus, ce qui
est considéré comme négligeable par rapport a la variabilité de la dissipation de chaleur entre
sujets. Pour conclure, l'utilisation de la température de 'air dans 'alésage comme température
représentative de la TEMPERATURE AMBIANTE constitue une approximation acceptable.
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raphe 201.3.203 - B,*

La VALEUR de B, (total) est fondée sur les deux sens de polarisation dans le chéssis rotatif [24]:

B (1)=y Bf ()} +| B, (5)

Ici B;* est le composant du champ de RF dans le chéassis rotatif qui peut incliner la

magnétisation nucléaire et B,~ est le composant de RF qui tourne a contre sens de la rotation

de la Inagnétisation nucléaire.

Noter

| By

La VA

que pour la pure polarisation circulaire | Bl_ (2)|= O; et pour la polarisation ling
D= B @)

| EUR B4* est estimée sur une plaque au centre de la bobifie-d’émission RF p4g

mesu
magn
une a

ouvye

La vA

e RM qui évalue I'angle d’inclinaison & (spatialement_moyenné) du vecte
tisation nucléaire, qui est donné pour une impulsion rectangulaire avec une duré

mplitude | B," | comme suit:

O=y | Bl |
st la constante gyromagnétique nucléaire. Voir aussi 201.12.4.106.3.

[EUR B4* représente une moyenng ‘spatiale a partir d’une plaque centrale a I'intéri

la bo

d’étalpnnage (par exemple, la respiration) qui ne sont pas prises en compte comme une
lors dii contréle de B4*. En outrejltes valeurs localisées de B;* et la VALEUR locale du vect

peuvent dépasser la VALEUR moyenne jusqu’a un ordre de grandeur. B;*CRETE correspg
momejnt d’une impulsion'RF auquel la moyenne spatiale de B4* est maximale.

Paragraphe 201.8.205 — B,*EFF

B4*EF
au TA
que ¢

aire

r une

Ur de
e ret

pur de

ine d’émission RF lorsque kéxactitude et la variance sont soumises aux conditions

- est.affiché sur le POSTE DE COMMANDE pour fournir un systéme métrique compléme
b du dépodt de puissance RF. La valeur de B,"EFF peut par exemple étre utilisée ¢

marge
Bur B4
nd au

ntaire
n tant

al 1 ol A . | H D al H ol al | L 4 al =" =
ommMante—surTeaepot oe putssance R adamisstore—gans T etiguetage—aes DISPOSITIFS

MEDICAUX A RM CONDITIONNELLE par le FABRICANT, et est utilisée comme contréle en mode MROC.

Voir a

ussi 201.12.4.106.3.

B4,*EFF affiché sur le POSTE DE COMMANDE représente la VALEUR maximale lorsqu’elle est
moyennée sur une période de 10 s de la séquence.
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Paragraphe 201.3.206 - |dB/d¢| CRETE

L’amplitude de dB/dr due a la commutation de gradient inclut tous les composants de champs
vectoriels de toutes les UNITES DE GRADIENT, et varie de maniére significative en fonction de
lemplacement a I'intérieur de la bobine de gradient. Pour protéger les DISPOSITIFS MEDICAUX
déclarés a RM CONDITIONNELLE contre les effets nocifs de la commutation de gradient, le
GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE, plus particulierement |dB/d¢|, doit étre
évalué pour un volume suffisamment important a l'intérieur de I'alésage de I’APPAREIL A RM. Le
volume exigé pour I’évaluation du GRADIENT D'AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour
une interaction des dispositifs est généralement plus important que le rayon du VOLUME DE
CONFORMITE appropr|e al evaluatlon des effets phyS|oIog|ques (GRADIENT D AMPLITUDE DE SORTIE

[ 3 diale t| est
toutefpis pr|se en compte dans IISO 10974 par le taux de var|at|on par rapport au facteur
d’écheglle dB/d:.

Paragraphe 201.3.210 — TEMPERATURE INTERNE

Les olivrages de référence cliniques utilisent plusieurs définitions et approches pour définir et
évalugr la TEMPERATURE INTERNE. Le contrble de la température rectale-ou sublinguale|sous-
estimg généralement la TEMPERATURE INTERNE et la température du-eerveau de 1 °C ay plus.
La température rectale ne fournit pas une mesure exacte de (da, variation temporelle|de la
TEMPHRATURE INTERNE, étant donné que la mesure est pris€”a une grande distancg d’un
vaissqau principal. Noter que la température moyenne du cefveau est directement couplge a la
TEMPHRATURE INTERNE, mais est en moyenne environ 0,5,°C-supérieure a cette derniére| étant
donndg qu’elle est mesurée par thermomeétrie tympaniquetou cesophagienne [25]. La vafiation
de la {empérature du cerveau est de 1 °C environ entre‘fes structures profondes et le coftex.

Paragraphe 201.3.211 — MINUTES EQUIVALENTES CUMULEES A 43 °C (CEM43)

Les MINUTES EQUIVALENTES CUMULEES A 43 °C constituent une métrique de I'"iso-effet" des [doses
therm|ques locales, qui représente la duree d’exposition a une température de référerjce de
43 °C| associée a 'amplitude d’un effet biologique induit de maniére thermique, obsefvé ou
réputd se produire a une température-différente 7 pendant la durée #.,,,,- La température|réelle

T peuf varier en fonction de I’espace et du temps. Dans ce contexte, 10 CEM43 représenje une
durée|d'exposition de 10 min@ 43 "C. Cette valeur est également appelée "DUREE EQUIVALENTE
THERMIQUE", voir I'lEC 60601-2-62 [160].

Le mqgdéle cEM43 serapproche de la relation non linéaire de Iésion tissulaire par I'application
de deuyx relations leg*linéaires avec un point de rupture a 43 °C:

CEMA43 = Lt REHBTE) 47

ou

k = (1 °C), constante destinée a rendre I'exposant sans dimension;

T(r) = température in °C au cours de la durée t d’un EXAMEN PAR RM,;

T = temps;

toxam = durée de 'EXAMEN PARRM, Yy compris la durée apres la derniére exposition RF, exigée
pour que la température revienne a la température de référence physiologique;

R = constante exponentielle, 0,25 pour T'< 43 °C et 0,5 pour T = 43 °C.

La validité de la VALEUR CEM43 comme métrique d’appréciation du RISQUE de Iésion tissulaire
est généralement acceptée pour des températures comprises dans une plage allant de 39 °C a
57 °C [158]. Noter que le temps d’intégration doit tenir compte de la durée compléte de la
température élevée, c’est-a-dire pas seulement les durées d’un dépo6t RF.
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La constante exponentielle R est déterminée a partir de cultures cellulaires et de modeles
animaux; les données humaines sont rares, mais indiquent que les valeurs R dans les tissus
humains peuvent étre différentes. Bien que la variation des valeurs R soit consignée pour
différents types de tissus, le présent document adopte les valeurs R de 0,25 et de 0,5 pour
calculer cEM43. Le seuil de cette valeur varie en fonction des espéces animales et du type de
tissus. Une analyse de la VALEUR la plus faible avec consignation d'une Iésion, ainsi qu'une
analyse de la VALEUR la plus élevée sans consignation de lésion sont fournies en [159]. Le
présent document propose d’utiliser CEM43 pour le contréle d’'un échauffement local dans le
contexte de l'imagerie par résonance magnétique (IRM). Le présent document choisit une
VALEUR de 2 CEM43 comme limite de sécurité pour la protection des nerfs, plus particulierement
les nerfs périphériques dans les catégories de PATIENTS sensibles, comme les PATIENTS atteints
de diabétes ou de sclérose en plaques, et les PATIENTS qui subissent une chimio- ou une
radiothérapie, voir [99] et les références qui y sont citées.

Paragraphe 201.3.220 — EXAMEN D'INTERVENTION PAR RM

Exemples: cytologie d’aspiration, biopsie au trocart, biopsie mammaire, Iocalisation dgs fils,
placement d’'une électrode en profondeur dans le cerveau pour un électroéncéphalogramme en
cas d¢ pallidectomies, chimioablation, cryochirurgie et ablation thermigque par laser, ultfasons
focaligés et énergie de RADIOFREQUENCE. Peut étre utilisé dans la salleyd’opération pour guider
la réspction de tumeur de cerveau aprés une craniotomie. Peut étre associé aux examens
endosjcopiques en permettant une localisation ou une visualisation’externe et interne.

Exemple d’appareils: AIMANTS A CHAMP TRANSVERSAL ‘et séquences d’imagerie fapide
(fluorgscopie). Console intérieure.

Visualisation et localisation non invasives. Probleme de déformation géométrique duje aux
gradignts non linéaires et aux artefacts de susceptibilité.

Consgquences pour la sécurité des membres du PERSONNEL RM et du PATIENT: Des niveaux
supérijeurs d’exposition aux champs statiques et magnétiques a variation temporelle, ¢t aux
cham;ls RF peuvent se produire dans les AIMANTS A CHAMP TRANSVERSAL.

Compptibilité des instruments: La premiére étape vers une IRM d’intervention pratique consiste
a développer I'instrumentation pouvant fonctionner de maniére satisfaisante et sécurisée dans
les champs des APPAREILS A RM cliniques. Il existe un risque d’accident da a la force ipduite
magnétiquement sur leswinstruments chirurgicaux ou sur les appareils de surveillancg. Des
artefapts d'image peuvent étre provoqués par des différences de susceptibilité. Les artefacts
dépendent également’ des séquences d’impulsion (I’écho de gradient en entraine [plus).
Augmentation des-artefacts avec la puissance de champ. L’instrumentation comprend les
systémes de conirdle de 'anesthésie, les lasers, les générateurs RF et les systemes de| suivi.
Les gradients:~induisent une tension et un courant et peuvent provoquer des artefacts; par
conséquent,il convient d’éviter les boucles dans les cables pour éviter le danger de brodillage
électromagnétique entre [I'électronique du dispositif de balayage et [I'électrgnique

intervertienrrete-

La compatibilité des aiguilles, cathéters et autres instruments développés a des fins
d’intervention (composés d’acier inoxydable a forte teneur en nickel et d’autres matériaux)
réduit le couple du champ statique et réduit le plus possible les artefacts de susceptibilité.

Les modes opératoires d’intervention ont de plus en plus recours aux SYSTEMES A RM, il convient
donc de mesurer la résistance de liaison et les tensions de contact sur les unités a RM, de la
méme maniére que sur les systémes radiographiques conventionnels [31].

Des différences de mode opératoire sont nécessaires, en raison du champ magnétique fort
dans la SALLE D’EXAMEN PAR RM, mais les principes généraux restent les mémes.
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Il convient que les tensions de contact soient mesurées a l'aide d’un multimétre numérique
conventionnel avec détection automatique, équipé d’'un ensemble de cables d’essai, assez
longs pour que le multimétre puisse se trouver en dehors de la SALLE D'EXAMEN PAR RM. Il
convient qu’un céble soit fixé a la barre de mise a la terre de référence (ERB - earth reference
bar), et I'autre équipé d’'une sonde a extrémité pointue utilisée pour vérifier les tensions de
contact sur toutes les surfaces conductrices accessibles a I'intérieur de la SALLE D’EXAMEN PAR
RM. Il convient que la sonde soit soumise a I’essai afin d’assurer 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

prise $oit également mesurée. Il convient que la tension de contact soit inférieure 810 mV, en
courant alternatif ou en courant continu. En cas de tension supérieure a 10 mV,Jl convignt de
renouyeler la mesure au moyen d’un filtre IEC. Si la tension de contact est teujours supérieure
a 10 mV, il convient de chercher la source de la tension. Aprés détermination de I'absence de
toute {ension de contact significative, il convient de mesurer la résistance de liaison. Il copvient
d’utiliger un milliohmmeétre a quatre fils fonctionnant sur batterie,cafin de pouvoir tgnir le
milliohmmeétre a une distance sécurisée du centre du champ pendantia mesure. Il convient que
le milljohmmetre ait une résolution supérieure a 10 mQ, et qu’il puisse effectuer la mesurg a un
courant supérieur a 100 mA.

Il conyient que la résistance entre 'ERB et toutes les suffaces conductrices accessiblgs des
appareils installés soit inférieure a 100 mQ. Il convientyque la résistance entre le point d¢ mise
a la tdrre de toutes les prises de raccordement et 'lERB soit également inférieure a 100 mQ.

Il conyient que tout dispositif PORTATIF soit relié directement a une prise cablée situég a un
emplacement approprié. Il convient que les cables d’extension de réseau ne soient pas ytilisés
dans la SALLE D’EXAMEN PAR RM.

Paragraphe 201.3.223 — RESONANCE_MAGNETIQUE (RM)

Le phgnomene de la RM survientlorsque la fréquence du rayonnement électromagnétique est
égale|a la fréquence de précession de Larmor des moments magnétiques du noyau jou de
I'électfon.

Paragraphe 201.3,230'— PERSONNEL POUR LA RESONANCE MAGNETIQUE (PERSONNEL RM)

Le comcept de"PERSONNEL RM fait référence au niveau d’exposition des membres du pergonnel
aux EMF émis.par ’'APPAREIL A RM. Ce niveau est supérieur au niveau admis par les législations
de certains)pays pour les membres du personnel en général, mais il est couvert par des
déroggtions particulieres dans des conditions maitrisées dans I'UE. Les exigences forn[|ulées
dans e present document viennent a rappul de la mise en place de pratiques de travail
conformes pour le PERSONNEL RM dans I'ENVIRONNEMENT RM, méme lors d’un balayage.

Le terme PERSONNEL RM comprend toutes les personnes qui travaillent a proximité du SYSTEME
A RM dans I'ENVIRONNEMENT RM ou dans une zone équivalente, soit dans la salle de soins dans
laquelle le SYSTEME A RM est installé, utilisé et entretenu, soit dans les locaux du FABRICANT ou
I’APPAREIL A RM est élaboré et assemblé. En tant que tel, le terme PERSONNEL RM comprend,
entre autres, le personnel d’entretien des SYSTEMES A RM, 'OPERATEUR et le personnel soignant,
ou encore il peut désigner le personnel technique qui travaille chez le FABRICANT, les ingénieurs
qui travaillent a I’élaboration et a la fabrication et le personnel chargé de l'installation et de
I’entretien des SYSTEMES A RM. Les deux groupes de membres du PERSONNEL RM sont aussi
importants les uns que les autres pour maintenir la qualité des soins médicaux dispensés aux
PATIENTS.
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A I'exception du PERSONNEL RM, deux autres groupes d’individus exposés aux EMF émis par
’APPAREIL A RM peuvent étre distingués. |l s’agit des volontaires RM (soumis a un examen
régulier, selon des procédures de surveillance établies par 'TORGANISME RESPONSABLE, voir [33])
et des accompagnateurs sociaux du PATIENT.

Un volontaire RM ou un accompagnateur social est un individu qui a accepté librement d’étre
exposé aux EMF et au bruit acoustique associé a un EXAMEN PAR RM. Un volontaire RM ou un
accompagnateur social n'‘est donc pas considéré comme un membre du PERSONNEL RM
conformément a la définition du présent document. Les procédures d'examen et de balayage
dédiées au PATIENT s’appliquent de méme aux volontaires RM et aux accompagnateurs sociaux.

Paragraptre 20137232 —SURVEILCANCE MEDICALE

La SURVEILLANCE MEDICALE exige une gestion médicale, c’est-a-dire une évaluatiompositive par
un praticien qualifié du RISQUE encouru par rapport au bénéfice apporté pour,un balpyage
particulier, ou une décision d'un représentant qualifié du praticien. Cette décision repose|sur le
fait ge le PATIENT remplit une série de critéres objectifs, formulés par un praticien qual|fié en
ce qu| concerne les paramétres de balayage et I'état du PATIENT. La SURVEILLANCE MEDICALE
entraihe par exemple la surveillance physiologique du PATIENT au moyef-de dispositifs congus
pour mesurer ou évaluer les différents états physiologiques (tels que’le rythme cardiaque, le
tracé 'ECG, la pression artérielle, 'oxymétrie de pouls); cependant, voir les précautigns en
201.7]9.2.101 n).

Paragraphe 201.3.237 — TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS

Une limite de TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS a été mise en place pour permettre un contrple du
TAS en fonction du type et de la taille de bobines démission RF par rapport a la partie exposée
du cofps. La limite a été choisie pour varier aveg le rapport:

(Masse de la partie exposégedu corps) / (masse totale du PATIENT)

La copsidération suivante conduit a eette prescription. Lorsque le PATIENT entre entiérement
dans |a BOBINE D’EMISSION RF, la-masse exposée est égale a la masse totale du PATIENTJT, et il
convignt de fait que la limite parrapport a I'exposition partielle du corps soit identique a Ig limite
du TA$ POUR LE CORPS ENTIER.*Toutefois, d’'un autre cbté, la limite augmente conjointement a la
réduclion de la longueur_de, la bobine. Pour les BOBINES D’EMISSION RF trés petites, la limite du
TAS PQUR UNE PARTIE DU CORPS est proche de la limite du TAS LOCALISE (une bobine d’énlission
du polgnet, par exemple, expose au plus 1 % de la masse corporelle). |l semble étre justifié
d'appliquer une dépendance linéaire au rapport massique susmentionné, pour les rapports
supérieurs a 0,3./Pour des rapports inférieurs, une augmentation théorique et plus que lipéaire
de la [limite du_rAs peut étre justifiée compte tenu du fait que la moyenne du TAS LOCALISE
s’effe¢tue sur 10 g de tissus. Pour cette raison, les limites du TAS LOCALISE spécifiées dans le
Tablegau 201 106 pour Ies bobmes d’ emlssmn Iocallsee ne s appllquent pas pour le TA§ POUR
UNE P, ) )
moins 500 g) Dans le Tableau 201.105, la I|m|te de 10 W/kg est par consequent toujours
maintenue comme une limite supérieure pour le TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS. Une
représentation graphique en est donnée a la Figure AA.1.
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—— MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

©

—— MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

NOTE

utiliser [des modéles numériques humains et des oUTILS de modélisation électromagnétique par calcul infornj

Les do

de fourfir une estimation de la fraction massique exposée-

Paragraphe 201.3.239 — ETOUFFEMENt

Lors

en quelques secondes — généralement en approximativement 20 s, bien qu'une réductio

lente

L’aimant commence a chaufferL’hélium liquide s’évapore a un taux de 5001 a 1 50
quelglies minutes et se répand rapidement. La quantité exacte évaporée dépend a la f

nivea
reprég

manu

autre source d’EFOUFFEMENT correspond au moment auquel le niveau d’hélium diminue at
que I'gimant commmence a chauffer. Dans de rares cas, un ETOUFFEMENT spontané pel

obser

Un c
rapid

i I
K
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Masse exposée /masse totale du PATIEN|T
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Figure AA.1 — Limites du TAS pour la masse exposée d’un PATIENT

Pour déterminer la distribution de la puissance RF abs@rbée et la masse de la partie exposée dy

nées d'enregistrement du PATIENT peuvent étre combinées aux données anthropométriques statistiq

‘'un ETOUFFEMENT, I'aimant perd.sa supraconductivité. Le champ magnétique est

uisse se produire, notammerit avec des aimants a champs élevés (7 T et au;

de remplissage et des détails de conception de l'aimant. Un litre d’hélium |

corps,
atique.
es afin

réduit

h plus

dela).

01 en
Dbis du

quide

ente a peu prés-810 | d’hélium gazeux a température ambiante. Dans les conditions
maxinlales cette quantité représente approximativement 1 000 m® de gaz. Un ETOUFFEMENT
| peut étre enclenché par I'activation de I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP. Une

é, qui-he peut pas s’expliquer par la présence de causes évidentes.

uintement ou un sifflement provoqué par le flux d’hélium gazeux froid qui s’éc

point
t étre

happe

sur le

sol provenant principalement de la partie supérieure de l'aimant a proximité de la ligne
d’ETOUFFEMENT en raison de la condensation a la fois de la vapeur d’eau et de l'air. Le flux
d’hélium gazeux diminue en quelques minutes. L’air a proximité des composants non isolés de
I'aimant et de la ligne d’ETOUFFEMENT se condense en air liquide et tombe sur le sol.

Si une ventilation correcte n'est pas faite, trois effets peuvent se produire lors d'une évaporation

rapide

survenant au cours d'un ETOUFFEMENT:

— les gaz refroidis de fagon excessive provoquent le gel des molécules d'eau présentes dans
la zone située a proximité de I'aimant, ce qui produit un brouillard dense de couleur blanche;

— l'air présent dans la piéce est remplacé par de I'hélium, entrafnant ainsi un RISQUE d’hypoxie,
y compris de perte de conscience ou d’asphyxie, pour les personnes a proximité;

— 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.
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Les aimants supraconducteurs qui exigent une quantité d'hélium liquide si faible qu’une mise
hors tension n'entraine pas une libération de gaz dans I’environnement (la totalité du gaz est
capturée dans le réservoir sous pression), n’exigent pas la présence d’un systéme de
ventilation.

Paragraphe 201.3.243 — GRADIENT DE CHAMP SPATIAL (SFG)

Le GRADIENT DE CHAMP SPATIAL (SFG) de lI'aimant est donné par

2

SF =l (0 r——>—=1" (0 ——F—] (0 r—F5——
y U—|V|BO||—\/1§\/BX +b’y+b’zf +15\/ﬁx +5y+b'ZJs +1£\/b'x B, TB.

La dérivation suivante indique que cette grandeur est représentative de la force'exercée pur un
objet ferromagnétique ou un implant (en négligeant le couple).

Un objet magnétisable placé dans le champ d'un aimant IRM est soumis.a une force nefte. La
formule générale applicable a la force nette totale exercée sur un objetde volume V est

F = ([[o1-9)Bav = [[[ (M 9B, +M ¥B+ M VB, )av

ou F gst le vecteur de force nette appliqué a I'objet, I*est le volume de I'objet, M est le vecteur
de mdgnétisation et B le champ magnétique de l'aimant. A partir de cette équation, il pelit étre
constaté que la force dépend directement des gradients de B et non de I'amplitude de B|(dans
un champ homogéne, la force nette est nulle)sToutefois, I'amplitude de B est également incluse
indire¢tement dans I'équation étant donné que’la magnétisation M dépend de B dans la mesure
ou l'objet est magnétisé par I'aimant. |l convient de noter que M et B sont deux vecteyrs qui
dépendent de la position dans le volume V. De plus, M et B ont généralement des directions
différgntes. Bien que B engendre directement M, il n'y a pas de relation directe entre eyx, car
les matériaux et la forme de I'objet-sont également importants. Des relations analytiqueg entre
M et B existent uniquement pour-des cas trés spécifiques, tels qu'une sphere a magnétisation
linéaine ou une tige tres mince! En bref, I'évaluation de I'équation pour SFG est généralement
difficile a réaliser, et exige.un calcul numérique au moyen d'un logiciel spécialisé.

Bien que le calcul dellaforce exacte s'avere difficile, I'estimation de la force la plus défavprable
est simple. Un premier calcul approché consiste a établir que I'objet est par hypothése de|petite
taille, [de sorte_qu'il peut étre traité comme une source ponctuelle. Notamment, les dimenpsions
de I'obhjet doivent étre inférieures a la distance de variation importante des gradients de B| Dans
ce cas, "les gradients" au point ou se situe I'objet peuvent étre évoqués. En d'autres tgrmes,
les grpdients de champ indiqués dans I'équation ci-dessus peuvent étre considérés cpmme
const & 2 i 'inté i peut
également étre évalué comme une sommation sur le volume qui engendre le moment appelé
"moment magnétique" m de I'objet. m peut étre considéré comme le dipble a point magnétique
équivalent, tout comme un aimant infinitésimalement petit, qui généere le méme champ
magnétique que I'objet magnétisé réel. La force est alors donnée par la formule:

F = ()8 = {m Zim L ai}g _ 5B +m VB, +m VB,

ou, en matiére de composants de m et de B, et compte tenu du fait que VB = 0 en volumes sans
courant électrique, c'est-a-dire 0Bx/0y=0By/0x, 0By/0z=0Bz/0y, et 0Bz/0x=0Bx/0z:
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OB, OB, OB, OB, OB, OB.
F ox y Oz Ox Ox Ox
' 0B, 0B, 0B, OB 0B, OB

F, | =m, +m, +m, = m, = |+m, +m,| —=
ox oy 0z Oy Oy oy

F, 0B, 0B. 0B, 0B, 0B, OB.
Ox dy 0z Oz oz oz

Ainsi, il est observé que la force dépend non seulement de I'ensemble des neuf dérivées

spatial

es de B et de I'amplitude de m, mais également de la direction de m.

Pour s

hypothese critique dans le calcul dérivé qui se justifie par le fait que m résulte de'B, c
dire que B impose la directionnalité de m. Pour les objets faiblement magnétiquées-placég

le cha

virtuellement identiques dans un premier temps. Dans un second temps, I'objet a tendz

tourng

ou

La VALEUR représentée dans cette eéquation a la dimension de T/m, et il s'agit donc bie

SFG q

Pour les objets saturés, |m| est constant. La force est alors proportionnelle au second m

de la
dernig

implifier davantage le calcul, m et B ont par hypothése la méme direction. Il s'agit

mp magnétique trés intense de l'aimant IRM, m et B ont par principe)des direg

r de telle maniére que m est aligné sur B. Ainsi,

BVB, +B VB, +B,\VB,
5

S

B-V)B =

soT!

|7 ) B.VB, + B, VB, + BV
Z 3

i exprime I'amplitude de_la force par unité de moment magnétique.

jerniere équation-Ainsi, le second membre représente le SFG. Noter que les prem
re équations spnt-effectivement identiques.

BB, +BVB, +BVE,|
g

15| -

d'une
est-a-
dans
ctions
nce a

n d'un

embre
ere et

Il est toutefois peu probable que les implants soient saturés magnétiquement. A titre indicatif,
les objets en fer saturés subissent déja une force de 1 g a des GRADIENTS DE CHAMP SPATIAL
faibles d'environ 0,05 T/m. Ainsi, les implants constitués de ce type de matériaux ne satisfont
jamais a l'essai de 1 g [32] avec l'aimant IRM qui a plusieurs T/m.

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

3] MEH = |B.VB, +B,VB, +B.VB.

Pour une autre méthode de calcul de dérivation de ce résultat, voir [35].
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Paragraphe 201.3.245 — TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS)

Le TAs dépend de la fréquence (croissant approximativement comme le carré de la fréquence),
du type et du nombre d'impulsions de RADIOFREQUENCE, de la durée et du taux de répétition des
impulsions et du type de bobine utilisé pour I'émission. Les facteurs biologiques importants sont
les suivants: la conductivité du tissu, la gravité spécifique du tissu, la région anatomique
examinée, le type de tissu et la masse du PATIENT

Paragraphe 201.3.248 — BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE

LES BOBINES D'EMISSION RF peuvent étre séparées en deux classes: LES BOBINES D'EMISSION RF
VOLUMIQUES et les BOBINES D'EMISSION RF LOCALISEES. Le résonateur pour le corps et |a Qobine
pour la téte font partie de la classe des BOBINES D'EMISSION RF VOLUMIQUES. LeS) BOBINES
D'EMISSION RF LOCALISEES sont communément utilisées pour les applications de spectrosfcopie.

La séparation en deux classes est introduite afin de mettre en ceuvre des-regles simples de
commpnde du TAS mais suffisantes, du point de vue la sécurité.

La commmande simultanée du TAS POUR LE CORPS ENTIER avec le TAS DANS UNE PARTIE DU JORPS,
le TAS|POUR LA TETE ou avec le TAS LOCALISE est nécessaire, afin_delsatisfaire a des situptions
de grandes variations d'exposition, qui sont données par la variabilité des dimensions| de la
bobing¢ et de la taille du PATIENT et leurs positions relatives.,vLa présente exigence pgjuste
automatiquement la surveillance du TAS a l'aspect le plusycritique de ce dernier. Cqci est
démontré dans les quatre exemples suivants.

Exemple 1: L'examen d'un adulte avec une BOBINE D'EMISSION\RF*POUR LA TETE signifie clairement une exposition
partiell¢ du corps (la téte en général). Dans ce cas, le TAS POUR LA TETE limite la quantité d'émission de pu|ssance
haute fréquence. Cependant, I'examen d'un jeune enfant avec la méme BOBINE D'EMISSION RF POUR LA TETE est
considgré comme une exposition de I'ensemble du corps/(si I'enfant est complétement a l'intérieur de la|bobine
mentiopnée). Dans ce cas, le TAS POUR LE CORPS ENTIER est le facteur de limitation.

Exemple 2: L'examen de la téte d'un enfant dans/un résonateur pour le corps de relativement grande taille peut
entraingr une VALEUR plus déterminante de TAS*POUR LE CORPS ENTIER que la VALEUR du TAS POUR LA TETE.

Exemple 3: L'examen d'un adulte de grande taille avec un résonateur relativement court signifie une exposition
partiell¢ du corps plutdét qu'une exposition du corps entier. Dans ce cas, le TAS du corps exposé partiellement
constitye le parametre critique de sécurite.

Exemple 4: Le contréle supplémentaire du TAS LOCALISE est indispensable lors de I'examen d'un adulte ajec une
BOBINE |D'EMISSION RF LOCALISEE; hotamment lorsque le volume effectif de la BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE est si
faible que le TAS POUR UNE.RARTIE DU CORPS a atteint sa limite supérieure.

Paragraphe 201.7.4.3 — Unités de mesure

Le présent.decument permet I'utilisation de I'unité W-min/kg pour I'ABSORPTION SPECIFIQUE,
étant gonné)qu’il permet une conversion plus facile de I'As en minutes pour un niveau de TAS
défini [par hypothése. Le présent document utilise 'unité S| kd/kg.

Il admet l'utilisation de I'unité G/cm pour SFG, mais recommande 'utilisation exclusive de I'unité
Sl.

A Tl'intention de I'utilisateur du présent document, le Tableau 201.AA.101 fournit un apercu de
toutes les grandeurs utilisées dans la partie normative du document, ainsi que leurs unités Sl.
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Tableau 201.AA.101 — Apercgu des grandeurs et de leurs unités SI

Symbole Uniteé SI Description
V-s/m potentiel de vecteur magnétique di a des courants dans les bobines de gradient
0 T champ magnétique statique

B, T induction magnétique du champ magnétique & RADIOFREQUENCE

B1+ uT composante B, du champ RF dans le chéassis rotatif qui est utile pour incliner la
magnétisation nucléaire

B~ uT composante B, du champ RF dans le compteur de chéssis rotatif par rapport a
loa raotation da la maoandtication niicldairg

§

B,*EFF pT valeur efficace de B,*

B,*CRETE uT amplitude de créte B,*

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

[dB/dY| rere T/s créte de dB/d¢t

CEM4] min MINUTES EQUIVALENTES CUMULEES A 43 °C

E V/m champ électrique induit par la commutation de_gradients

G mT/m gradient de champ magnétique

y rad-s~1.T~1 constante gyromagnétique nucléaire

k (1 °c;)-1 constante de compensation d'unité.hdmérique dans la formule CEM43

LO1 V/m ou T/s limite du GRADIENT D’AMPLITUDE\DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour le MPDE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL

L12 V/mou T/s limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE pour le MPDE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

7 rad angle d'inclinaison du vecteur d’aimantation

n aucun nombre d’enrouléments de bobine

0 V/mou T/s GRADIENT DIAMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE

Oi V/mou T/s GRADIENT-D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE par UNITE DE GRADIENT

r mm rayon“de la BOBINE D’EXPLORATION

R aucun constante exponentielle utilisée dans la formule CEM43

rb V/m ou T(s rhéobase

AS kJ/kg ABSORPTION SPECIFIQUE

TAS Wikg TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE

SFG, | [7|§|| F/m GRADIENT DE CHAMP SPATIAL

ls off ms DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE

tSAR A temps-de-moyennage-pourta-dotermination-du—TAS

t, T S ou min temps

exam S ou min durée de 'EXAMEN PAR RM

T °C ou K température

U \Y tension

(o2} \% potentiel électrostatique di aux charges électriques

Upopine’ Usortie | MV tension de créte induite dans la bobine

w; aucun coefficient de pondération par UNITE DE GRADIENT qui associe le GRADIENT
D'’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de cette unité a la limite
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raphe 201.7.9.2.13 — Maintenance

La maintenance/inspection des aimants supraconducteurs qui exigent un tuyau d’ETOUFFEMENT
inclut la vérification du systéme d'échappement/ventilation et ventilation de la SALLE D’EXAMEN
PAR RM.

L’'installation du systéme de ventilation de la SALLE D’EXAMEN PAR RM et du systéme de ventilation
de cryogeéne pour I'aimant supraconducteur doit respecter les exigences du FABRICANT RM, et il
convient qu’elle fasse I'objet d’'une vérification par le personnel formé. Il convient que
I’ORGANISME RESPONSABLE assure que les deux systémes, a lI'intérieur et a I'extérieur de la SALLE
D’EXAMEN RM, font I'objet d’'une inspection a intervalles réguliers. Prendre en considération

notan
—  leg

bli
—  leg
- e

- le

TITeTTt:
modifications de conception a l'intérieur et a I'extérieur de la SALLE D’EXAMEN P
hdée;
modifications inappropriées;
hdommagement de I'isolation thermique de la conduite d’échappement;

hdommagement de la conduite d'échappement;

- to
ell

— l'epndommagement des revétements imperméables (ces protections sont souvent e
pour la sortie verticale des lignes d’ETOUFFEMENT. Selon la conception, elles sont
sopuvent en place pour les sorties horizontales);

— Iéphappement vers I'extérieur a-t-il été modifié aprés la remise du systéme au clig
soumet alors d’autres personnes au gaz d’échappement? Il peut s’agir, par exemp

fe
sy
ing
su
— les
mq

daps les salles adjacentes?

— de
- la

Etant
batim

I'impoftance de/la\ligne d’ETOUFFEMENT et du systéme de ventilation. Pour cette raiso
inspegtions visuelles fréquentes sont recommandées (par exemple, par rappor|
modifications-de construction a proximité de la ligne d'ETOUFFEMENT, aux variations impor
liees aux phénoménes climatiques tels que la glace, la neige ou le sable). En cas de dod
la fonctionnalité du systéme, il convient de contacter le sous-traitant pour l'installati

te sortie obstruée, par exemple, présence de nids d'oiseaux (la grille de protectiq
toujours intacte?);

étres posées a une date ultérieure, de serties et d’entrées mises en place po
stémes de chauffage et d’air conditionn€, de nouveaux béatiments ou de conte
tallés temporairement et de tout autre débris étranger ou élément de constr
sceptible de nuire aux performances-du systéme de ventilation;

difiés, par exemple au moyeén-d’entrées ou de sorties de ventilation supplémern

S APPAREILS A RM supplémentaires ont-ils été installés?
méme ligne d’ETOUFEEMENT a-t-elle été utilisée pour d’autres APPAREILS A RM?

donné que chaque systéme est soumis soit aux modifications soit a I’évoluti
nt au courstde sa durée de vie de fonctionnement, 'OPERATEUR doit bien m3g

AR RM

n est-

igées
aussi

nt qui
le, de
ur les
neurs
uction

systémes de chauffage et d’air conditionné ou de ventilation de la salle ont-lls été

taires

bn du
itriser
n, des
| aux
fantes
te sur
on du

systéme de ventilation.

Paragraphe 201.7.9.2.17 a) — Modes de fonctionnement

Voir les justifications du paragraphe 201.12.4.103.
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Paragraphe 201.7.9.2.17 b) - Exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM au champ
magnétique statique

Les valeurs les plus élevées du champ magnétique statique dans les APPAREILS A RM sont pour
la plupart limitées a la partie interne des enveloppes du systéme et de |'alésage, mais les
champs magnétiques a décroissance spatiale se trouvent a I'intérieur de la ZONE DE DANGER By

La plage d'intensités des champs magnétiques statiques utilisés dans les APPAREILS A RM du
commerce s'étend de 0,02 T environ a 7,0 T. Des modéles expérimentaux sont actuellement
en conception et mis en ceuvre avec une plage d'intensités de champs s'étendant jusqu’a 12 T.

Bien que les aimants permanents et les aimants résistifs soient utilisés dans certains APPAREILS
A RM, [a plupart des APPAREILS A RM du commerce utilisent des aimants supraconducteurs] Dans
les aimants supraconducteurs, le champ statique est en général paralléle au grand 'gxe du
corps) Dans certains APPAREILS A RM, livrés avec un AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL,)le ¢hamp
magnétique statique est perpendiculaire au grand axe du PATIENT.

L'évaluation des expositions des PATIENTS et du PERSONNEL RM aux champs, statiques prgnd en
considération les effets a la fois du champ magnétique homogéne et dusxchamp magnét|que a
variation spatiale.

Les effets biologiques des champs magnétiques statiques sont complexes et varient en prptique
du niyeau moléculaire et cellulaire aux effets macroscopiques”et neurologiques. Les |effets
biophysiques et biochimiques a prendre en considération sont relatifs a la force et au cpuple,
aux cpurants induits par (l'intensité et le mouvement) €t a la modification de la mécdnique
quantique moléculaire qui affecte potentiellement les résultats de la réaction enzymatique|. Pour
les examens scientifiques des interactions et effets.pétentiels, et les études épidémiologiques
relativies a ces effets, voir entre autres [82], [106],.[\M4], [116], [117], [118], [124], [141],{[175].

Les DANGERS potentiels sont considérés comme relatifs aux effets qui présentent une rglation
claire| et cohérente avec l'exposition, ettpeuvent étre liés a un meécanisme physique et
biologlique plausible. De plus, des préuves scientifiques positives reproductibles sont
nécespaires lorsque des mesures de MAITRISE DU RISQUE sont définies. Il n'existe aucune greuve
conclyante pour les effets a long™terme ou liés a la dose, d'une exposition aux champs
magnétiques statiques. Le rapport,complet de I'Organisation mondiale de la santé (OMS)|[106],
conclyt toutefois que: "Néanmojns, le manque important d’informations a rendu impossible une
caracférisation appropriée deS'RISQUES de I'exposition aux champs statiques."

Les implications des preuves scientifiques concernant les effets des champs magnétiques sur
les hyumains se sont’ traduites en lignes directrices ICNIRP pour I'exposition en |milieu
profegsionnel [20]:et en un énoncé spécifique relatif aux PATIENTS qui subissent un EXAMEN PAR
RM [21]. Une exposition des PATIENTs jusqu’'a 8 T est considérée comme acceptable, dpns la
mesutle ou seuls des effets transitoires modérés relatifs aux vertiges et aux étourdissements
ont é{é consignés. Aucun de ces effets n'exige de SURVEILLANCE MEDICALE. La prise en
considération d'effets similaires pour le PERSONNEL RM permet une exposition sans condition
jusqu'a—2 T, aftors—que ta directive 2013735/0E {221 —exige des controtes —admimistratifs
supplémentaires dans I'environnement de travail et des instructions a [Iintention du
PERSONNEL RM pour des expositions entre 2 T et 8 T (voir aussi [23]).

NOTE Une exposition des nouveau-nés ou des jeunes enfants au-dessus de 3 T peut étre soumise a des
réglementations locales ou des recommandations.

Depuis I'examen par I'ICNIRP, plusieurs nouvelles études ont été publiées en rapport avec
I'exposition a des aimants a fort champ (notamment 7 T). Le Tableau 201.AA.102 récapitule
ces publications en matiére d'observations pertinentes pour servir de recommandations
concernant I'exposition du PATIENT et du PERSONNEL RM aux champs magnétiques.
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Depuis le début des années 2000, des APPAREILS A RM de 3 T ont été installés et régulierement
utilisés pour les études sur le PATIENT. Aucune donnée sur le PATIENT n'apparait dans les
publications décrivant les effets néfastes pour la santé qui nécessitent une SURVEILLANCE
MEDICALE de 3 T. Sur la base d'un principe de précaution, la SURVEILLANCE MEDICALE lors du
balayage des PATIENTS avec des APPAREILS A RM > 3 T est considérée comme nécessaire. Pour
des recommandations supplémentaires sur le balayage a 7 T, voir [153], [154]. Conformément
aux recommandations précédentes, le niveau de préoccupation relatif au MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU est porté a 8,0 T.

Un sujet de préoccupation consiste a déterminer si les champs magnétiques statiques sont
dangereux ou non pour les enfants a naitre des femmes enceintes membres du PERSONNEL RM
bmbre
de la

gique

i|ité, le
Jié le
5 gue le
clivage rapide, la multiplication cellulaire et la différentiation n’étaient-pas affectés [70’E. Kay
[74] al également étudié le développement embryonnaire des grenouilles dans des champs
statiqlies élevés et n'a trouvé aucun effet nocif. McRobbie a étudié’les souris gravideg dans
des champs magnétiques de gradient et n'a trouvé aucun effet sur le nombre de petitd ou le
taux de croissance [75]. Les études menées sur des enfants'soumis a un balayage prgnatal
avec fles champs de 1,5 T n'ont indiqué aucun effet nocif_détectable jusqu'a I'age de|9 ans
[155],[[156].

En résumé:
e |l p'existe aucune preuve relative aux efféts a long terme ou aux effets de dose|d'une
exposition aux champs magnétiques statiques, et aucune mesure de contrble de I'expgsition

r calcul de la moyenne temporelle n'est exigée. Les éléments de preuve relatifs aux|effets
s champs magnétiques sur le _deéveloppement du foetus sont limités, et il convient
appliquer le principe de précaution, notamment pour les femmes enceintes membfes du
RSONNEL RM.

e Tqus les effets de champs-magnétiques sont transitoires, mais il convient de les prendre en
cansidération a des intensités de champ supérieures a 2 T. Les effets consignés et
physiologiquement appréhendés sont les magnétophosphénes, les nausées, les veftiges,
la|posture instable"renforcée et le golt métallique. Tous ces effets semblent dépendre
fortement de facteurs individuels, mais il est indiqué qu'ils sont plus importants avgc une
inlensité de champ plus élevée et/ou une plus forte inclinaison du gradient de ¢hamp

pour

plus,* certaines données indiquent que I|'exécution des taches et la vigilance
urocognltlve sont affectees dans certalnes cwconstances La cause profonde de ces
i iges),
et des resultats contradlct0|res qU| peuvent étre attrlbuables aux dlfferences de
méthodologie (mouvements linéaires par rapport a des mouvements de rotation, par
exemple) sont obtenus.

Tous les effets consignés peuvent étre considérés comme négligeables pour les PATIENTS, sur
la base des études disponibles jusqu'a des champs de 8 T.
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Les observations d'étourdissement et de vertige sont tout particuliérement spécifiques au sujet
et peuvent dépendre du mouvement de la téte de la personne lors de I'exposition. Compte tenu
du caractére bénin de ces effets, ces derniers ne sont pas considérés comme des effets
négatifs sur la santé du PERSONNEL RM. |l convient toutefois d'informer le PERSONNEL RM et de
le former a ces effets, ainsi que de lui accorder une possibilité de refus pour certaines pratiques
de travail. Le PERSONNEL RM interventionnel notamment, doit étre informé du fait que I'exécution
de ses taches peut étre affectée lors d'un travail effectué a proximité ou a l'intérieur de I'aimant.
Compte tenu de l'augmentation de la sensibilité avec l'intensité de champ aux symptomes
sensoriels et potentiellement réducteurs de I'exécution des taches, des mesures spécifiques
visant a éviter ou a réduire le plus possible la quasi-approche des systémes de 7 T sont
recommandées. Selon [107], les effets sensoriels liés au mouvement peuvent étre réduits le
plus possible si les modifications de champ, dues au mouvement, sont inférieures a 3 T/s. Une
autre gtude [120] indique que le mouvement en soi ne constitue pas le principe physighe qui
génerg les effets sensoriels. Néanmoins, la constante de temps associée au mouvemefit peut
servir|a réduire les effets par une limitation de la vitesse de mouvement.

e Mecanismes potentiels pour les effets biologiques

Lejs considérations (bio)physiques suivantes relatives aux mécanismes potentiels des|effets
biglogiques sont prises en compte pour une ANALYSE DE RISQUE de |'€xposition des PATIENTS
et|du PERSONNEL RM:

Forceg, couple et perméabilité

Le mécanisme le moins fascinant et peut-&tre le plus important pour les effets biologique$ a Rm
est le [DANGER de missile. Les objets ferromagnétiques etvparamagnétiques sont soumis|a des
forceq de translation qui les attirent vers des régions,de l'aimant, de champ magnétique| élevé
[50]. Rour les objets ferromagnétiques saturés, cette force est proportionnelle au SFG. Pqur les
objets| ferromagnétiques et paramagnétiques non* saturés (par exemple, la majorite des
implants métalliques passifs) et les objets ferromagnétiques saturés, cette force dépgnd du
produ|t de l'intensité du champ magnétique.statique et du SFG. Les aimants a faible ¢hamp
peuvent également avoir un SFG qui exerge des forces de déplacement importantes [92]. Le
DANGHR de missile nécessite une formation du personnel et des procédures rigoureuges de
contrdle d’acces.

Les opjets diamagnétiques sontcsoumis a des forces de translation qui les attirent vers des
régiorls a faible champ magnétique, loin de l'aimant [50], [53], [54]. L'’eau est faiblement
diamagnétique. Ueno et Iwasaka [53], [54], ont indiqué 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. Cettd force
provoque la séparation Jde 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. Par hypothése, une pdlire de
Helmholtz a up-rayon, R, et le champ magnétique statique au centre de la paire de bobines est
B,. Considérer-un objet dont la susceptibilité est y et dont la densité est p. Soit g I'accélgration
de la|gravité, u0, la perméabilité de I'espace libre, et z I'axe de la paire de Helmholtz.
L’acceleration maximale, a, (normalisée par rapport a 'accélération de la gravité) qu’il convient
que cet objet renconire dans le champ magnetique d une paire de Helmholiz de rayon, R, peut
étre exprimée de la fagon suivante:

a = XB 6_B ~ X _01569302 ) (AA.1)
Hnopg\0z ) Uopg R
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