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Vorwort

Diese Norm wurde vom NA 080-00-08 AA ,Magnetresonanzverfahren“ des Normenausschusses Radiologie
im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Réntgengesellschaft
und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Physik, der Deutschen Gesellschaft
fur Nuklearmedizin sowie der Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie erarbeitet.

Die Norm gibt Anwendern eine Hilfestellung bei der Organisation des sicheren Betriebs eines MR-SYSTEMS,
indem sie Inhalte von Unterweisungen und Arbeitsanweisungen definiert. Bei der Umsetzung dieser Inhalte
wird die VERANTWORTLICHE ORGANISATION durch einen MR-SICHERHEITSEXPERTEN beraten, dessen Aufgaben
ebenfalls in dieser Norm definiert werden.

Sie erganzt die Produktsicherheitsnorm DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33) [2], in der zwar auch Inhalte der
Gebrauchsanweisung festgelegt sind, die den sicheren Betrieb eines MR-SYSTEMS betreffen, die aber nur
indirekt organisatorische Aspekte berihrt.

Die Norm betrifft die Sicherheit beim Betrieb von MAGNETRESONANZSYSTEMEN. Sie bezieht sich auf alle
Personen, die mit MAGNETRESONANZSYSTEMEN in Berthrung kommen und trifft Festlegungen, die Aspekte des
Arbeitsschutzes erganzen. Insofern werden keine behdrdlichen Regelungen, sofern sie bereits existieren,
berthrt.

Alle Begriffe werden in Ubereinstimmung mit dem Verfahren bei IEC in KAPITALCHEN geschrieben. Ein
Stichwortverzeichnis am Ende dieses Teils der Norm enthdlt alle definierten Begriffe einschlielich
Quellenangabe und englischer Ubersetzung. Als Anmerkung gekennzeichnete Informationen dienen als
Anleitung zum Verstandnis oder zur Erlauterung der zugehorigen Anforderung.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. Das DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu identifizieren.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt Rahmenbedingungen fiir den sicheren Betrieb von MAGNETRESONANZSYSTEMEN fest.
Zum Betrieb zahlen:

— die Untersuchungen von PATIENTEN;

— Messungen an MR-PROBANDEN;

— Arbeiten im Rahmen von Forschung und Entwicklung;

— MalRnahmen zur Qualitatssicherung;

— Wartungsarbeiten;

— Reinigungsarbeiten.

Diese Norm gilt fir MAGNETRESONANZSYSTEME, die der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION betriebsbereit tber-
geben worden sind.

Diese Norm gilt nicht fiir den Arbeitsschutz von Beschéftigten an MR-SYSTEMEN.

ANMERKUNG Laut dem Gemeinsamen Deutschen Standpunkt (GDS) zur Normung im Bereich der auf Artikel 118a
des EG-Vertrags gestiitzten Richtlinien [10] ist Normung, bis auf Ausnahmen, in dem Bereich des betrieblichen
Arbeitsschutzes nicht vorgesehen.

Sollten Bereiche durch den betrieblichen Arbeitsschutz nicht verbindlich geregelt sein, wird die Anwendung
dieser Norm empfohlen.

2 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe im Stichwortverzeichnis und die folgenden Begriffe.

21
Kontrollbereich
Bereich mit aus Sicherheitsgriinden kontrolliertem Zugang

[QUELLE: DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33):2011-07]

2.2

kontrollierte Betriebsart erster Stufe

Betriebsart des MR-GERATS, bei der ein oder mehrere Betriebsparameter Werte erreichen, die eine physio-
logische Belastung der PATIENTEN hervorrufen kénnen und die deshalb einer MEDIZINISCHEN AUFSICHT
bediirfen

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Aussagen zu PATIENTEN in der Definition gelten auch fir MR-PROBANDEN.

[QUELLE: DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33):2011-07, modifiziert — Anmerkung 1 zum Begriff ergénzt]

23

kontrollierte Betriebsart zweiter Stufe

Betriebsart des MR-GERATS, bei der ein oder mehrere Betriebsparameter Werte erreichen, die ein erhebliches
RIsIko fir PATIENTEN erzeugen konnen, fur das eine ausdrlckliche ethische Zustimmung erforderlich ist (d. h.
genehmigtes Untersuchungsprotokoll entsprechend den lokalen Vorschriften)

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Aussagen zu PATIENTEN in der Definition gelten auch fir MR-PROBANDEN.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die Art der Untersuchungen oder Messungen, die durchgefiihrt werden durfen, werden in
dieser Definition nicht festgelegt. Die Festlegung kann beispielsweise in einer Arbeitsanweisung geschehen.

[QUELLE: DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33):2011-07, modifiziert — Anmerkungen 1 und 2 zum Begriff
erganzt]
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MR-kritisches Objekt
Objekt, das elektrisch leitfahige und/oder magnetisierbare Bestandteile enthalt

Anmerkung 1 zum Begriff: Hierunter fallen sowohl eigenstandige Gegenstande als auch Objekte, die Personen in oder
an ihrem Korper tragen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Gegenstande, die nach ASTM-Standard F 2503-08 [3] als ,MR-sicher“ gekennzeichnet sind,
sind nicht MR-KRITISCHE OBJEKTE.

25

Magnetresonanz-Anwender

MR-Anwender

Person, die eigenverantwortlich Untersuchungen oder Messungen mit MR-GERATEN durchfiihren darf

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein MR-ANWENDER muss nicht notwendigerweise ein MR-ARBEITER sein. Es sind Situationen
denkbar, in denen ein MR-ANWENDER den Kontrollbereich nicht betreten darf, z. B. als Implantattrager.

2.6

Magnetresonanz-Arbeiter

MR-Arbeiter

Person, die aufgrund ihres Berufes den KONTROLLBEREICH oder einen gleichwertigen Bereich des MAGNET-
RESONANZSYSTEMS betreten muss

Anmerkung 1 zum Begriff: Andere Personen, wie MR-PROBANDEN und Patienten-Betreuer, werden von dieser
Definition nicht erfasst. BEDIENER und Personal schlief3t diese Definition jedoch ein.

[QUELLE: DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33):2011-07]

27

Magnetresonanzgerit

MR-Gerat

medizinisches elektronisches Gerat, bestimmt fir In-vivo-Magnetresonanzuntersuchungen von PATIENTEN.
Das MR-GERAT umfasst alle Teile der Hardware und Software von der Netzstromversorgung bis zum Monitor
fur die Bildwiedergabe

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein MR-GERAT ist ein PROGRAMMIERBARES ELEKTRONISCHES MEDIZINISCHES SYSTEM (PEMS).

Anmerkung 2 zum Begriff: Mit einem MR-GERAT sind auch MAGNETRESONANZMESSUNGEN durchfiihrbar.
[QUELLE: DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33):2011-07, modifiziert — Anmerkung 2 zum Begriff erganzt]

2.8

Magnetresonanzmessung

MR-Messung

Prozess der Erfassung von Signalen mittels MAGNETRESONANZ, die nicht an PATIENTEN erhoben werden

29

Magnetresonanzuntersuchung

MR-Untersuchung

Prozess der Erfassung von Signalen mittels MAGNETRESONANZ an einem PATIENTEN

[QUELLE: DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33):2011-07, modifiziert — ,Magnetresonanz-Daten* ersetzt durch
»Signalen mittels MAGNETRESONANZ]

210

Magnetresonanzsystem

MR-System

Gesamtheit von MR-GERAT, ZUBEHOR einschliellich Mittel zur Anzeige, Steuerung, Energieversorgung und
dem KONTROLLBEREICH, falls vorhanden

[QUELLE: DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750-2-33):2011-07]
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