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Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zum Jahr 2005-06 unveréndert
bleiben soll. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

— bestétigt,

— zurtckgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geéndert.

Anderungen

Gegenuber DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750 Teil 2-33):1997-06 und DIN EN 60601-2-33/A11 (VDE 0750 Teil
2-33/A11):1998-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die zweite Ausgabe der Norm stellt eine komplette Uberarbeitung der Ausgabe von 1995 dar.

b) Die Anforderungen an die Dokumentation sind erweitert worden, indem Warnhinweise, Erlauterungen
und wesentliche Anlagendaten hinzugefiigt bzw. aktualisiert wurden.

c) Die Grenzwerte flr sicherheitsrelevante Betriebsparameter, wie dem statischen Magnetfeld, den
Gradienten- und den HF-Feldern, sind dem aktuellen Kenntnisstand angepasst und zum Teil neu
definiert worden.

d) Im informativen Anhang wurden aktuelle Hinweise, Erlauterungen und Begriindungen fur die normativen
Festlegungen gegeben und durch umfangreiche Literaturreferenzen ergénzt.

Frithere Ausgaben
DIN EN 60601-2-33 (VDE 0750 Teil 2-33):1997-06
DIN EN 60601-2-33/A11 (VDE 0750 Teil 2-33/A11):1998-02
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Far den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste giiltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Far den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist nachstehend wiedergegeben.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geandert. Zu den bisher verwendeten Normnummern

wird jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 457:1992 1ISO 7731:1986 DIN EN 457:1992-04 -
modifiziert
EN 60601-1:1990 IEC 60601:1988 DIN EN 60601-1 VDE 0750 Teil 1
EN 60601-1/A1:1993 + A1:1991 (VDE 0750 Teil 1):1996-03
EN 60601-1/A2:1995 + A2:1995

EN 60601-1-1:2001

IEC 60601-1-1:2000

DIN EN 60601-1-1
(VDE 0750 Teil 1-1):2002-08

VDE 0750 Teil 1-1

EN 60601-1-2:2001

IEC 60601-1-2:2001

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750 Teil 1-2):2002-10

VDE 0750 Teil 1-2

EN 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4/A1:
1999

IEC 60601-1-4:1996
+ A1:1999

DIN EN 60601-1-4
(VDE 0750 Teil 1-4):2001-04

VDE 0750 Teil 1-4

EN 60651:1994
+ A1:1994

EN 60651/A2:2001

IEC 60651:1979
+ A1:1993

IEC 60651/A2:2000

DIN EN 60651:1994-05

DIN EN 60651/A2:2003-03

EN 60804:2000

IEC 60804:2000

DIN EN 60804:2002-01

EN 60950:2000

IEC 60950:1999

modifiziert
HD 501 S1:1998 IEC 60788:1984 DIN 6814-7:1992-02 -
modifiziert DIN 6814-20:1992-01

1ISO 1999:1990

ISO 3864:1984
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 6814-7:1992, Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik — Technische Mittel zur
diagnostischen Anwendung von Réntgenstrahlung in der Medizin.

DIN 6814-20:1992, Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik — Digitale Verfahren der
diagnostischen Bildgebung; Ubergeordnete Begriffe.

DIN EN 457:1992, Sicherheit von Maschinen; Akustische Gefahrensignale; Allgemeine Anforderungen,
Gestaltung und Prifung (ISO 7731:1986, modifiziert); Deutsche Fassung EN 457:1992.

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996, Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995),; Deutsche Fassung
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995.

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750 Teil 1-1):2002, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-1: Allgemeine Fest-
legungen fir die Sicherheit; Ergdnzungsnorm: Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen
elektrischen Systemen (IEC 60601-1-1:2000); Deutsche Fassung EN 60601-1-1:2001.

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2):2002, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Fest-
legungen fir die Sicherheit; Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdglichkeit; Anforderungen und
Priifungen (IEC 60601-1-2:2001); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2001.

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750 Teil 1-4):2001, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-4: Allgemeine Fest-
legungen fir die Sicherheit; Ergdnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999),; Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999.

DIN EN 60651:1994, Schallpegelmesser (IEC 60651:1979 + A1:1993); Deutsche Fassung EN 60651:1994 +
A1:1994.

DIN EN 60651/A2:2003, Schallpegelmesser (IEC 60651:1979/A2:2000); Anderung A2; Deutsche Fassung
EN 60651:1994/A2:2001.

DIN EN 60804:2002, Integrierende mittelwertbildende Schallpegelmesser (IEC 60804:2000); Deutsche
Fassung EN 60804:2000.
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-33
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE Oktober 2002

105 11.040.55 Eroat fir EN 60601-2-33:1995 + A11.1997

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geréte
Teil 2-33: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von

Magnetresonanzgeraten flir die medizinische Diagnostik
(IEC 60601-2-33:2002)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2-33: Particular requirements for the Partie 2-33: Regles particulieres de sécurité
safety of magnetic resonance equipment for relatives aux appareils a résonance
medical diagnosis magnétique pour diagnostic médical

(IEC 60601-2-33:2002) (CEI 60601-2-33:2002)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2002-07-01 angenommen. Die
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu
erflllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen
Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mit-
glied auf Anfrage erhéltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-
Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache ge-
macht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie
die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
der Schweiz, der Slowakei, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn und dem
Vereinigten Konigreich.

CENELEC

Européisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 2002 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62B/462/FDIS, zukiinftige 2. Ausgabe von IEC 60601-2-33, ausgearbeitet von
dem SC 62B ,Diagnostic imaging equipment® des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice,
wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2002-07-01 als
EN 60601-2-33 angenommen.

Diese Europaische Norm ersetzt EN 60601-2-33:1995 + A11:1997.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen
Norm oder durch Anerkennung Ubernommen werden
muss (dop):  2003-05-01

— spétestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
mussen (dow):  2005-07-01

Anhange, die als ,normativ“ bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.

Anhange, die als ,informativ® bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm ist Anhang ZA normativ und die Anhénge AA, BB und ZB sind informativ.
Die Anhénge ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugefugt.

In dieser Norm wurden folgende Schriftarten verwendet:

— Festlegungen, deren Einhaltung der Anforderung gepruft werden kann, und Definitionen: in Normal-
schrift;

—  Erlauterungen, Ratschlage, Anmerkungen, allgemeine Aussagen und Ausnahmen: in Kleinschrift;
—  Prifbedingungen: kursiv,

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 2 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN, IN DIESER NORM ODER IN IEC 60788
FESTGELEGT SIND: IN KAPITALCHEN.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-33:2002 wurde von CENELEC ohne irgendeine Ab&nderung
als Europaische Norm angenommen.
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen sind zu einer Zeit erarbeitet worden, wo die technische Entwicklung von
MAGNETRESONANZGERATEN rasch fortschreitet und sich die wissenschaftlichen Grundlagen flr ihre sichere
Anwendung noch erweitern.

Diese Norm behandelt technische Aspekte von klinisch diagnostischen MR-SYSTEMEN und MR-GERATEN be-
zliglich der Sicherheit von PATIENTEN, die mit dem System untersucht werden, und beziiglich des Personals,
das die Anlage bedient. Wenn Expositionsgrenzwerte fiir PATIENTEN und medizinisches Personal angegeben
sind, bedeutet dies nicht, dass diese Grenzwerte auch fiir die allgemeine Bevdlkerung als akzeptabel ange-
nommen werden kénnen. Es bedeutet vielmehr, dass die Grenzwerte fir den PATIENTEN ein sensibles
Gleichgewicht von Risiko und Nutzen darstellen und fir das medizinische Personal ein ausgewogenes Risiko
unter Beriicksichtigung ihrer Verantwortung fiir das Wohlergehen des PATIENTEN darstellen.

Organisatorische Aspekte der Sicherheit sind Aufgaben des BETREIBERS. Diese Aufgabe umfasst die ange-
messene Schulung des Personals, Zugangsregelungen zum MR-GERAT, Qualifikation des Personals fir
Entscheidungen bezliglich Sicherheit, Festlegung von medizinischer Verantwortung und spezielle Anforde-
rungen, die sich aus der Verantwortung ergeben, wenn der PATIENT sich in oder in der Nahe des MR-
SYSTEMS befindet.

Beispiele von solchen organisatorischen Aspekten sind:

— Betrieb in KONTROLLIERTER BETRIEBSART ERSTER STUFE,

— Notfallverfahren zur Wiederbelebung eines PATIENTEN im MR-SYSTEM,
— Notfallverfahren nach einem QUENCH eines supraleitenden Magneten,

— Erstellen und Pflegen eines Protokolls zur systematischen Uberpriifung von PATIENTEN auf Kontra-
indikationen oder Bedingungen, die den Grad der akzeptablen Exposition beeinflussen kénnten,

— Regeln fiir die ROUTINEMABIGE UBERWACHUNG und MEDIZINISCHE AUFSICHT von PATIENTEN wéhrend der
Untersuchung.

Fur einige der Definitionen und Anforderungen werden ausfuhrliche Begrindungen im Anhang BB gegeben,
um dem Nutzer der Norm einen mdglichst vollstandigen Zugriff auf Quellenmaterial zu ermdéglichen, das
wahrend der Erstellung in die Uberlegungen einbezogen wurde.

Der Zusammenhang dieser Besonderen Festlegungen mit der IEC 60601-1 (einschlieBlich der Anderungen)
und den Ergédnzungsnormen ist in 1.3 erlautert.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Die Abschnitte und Unterabschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit fol-
genden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1  Anwendungsbereich
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen gelten fur MAGNETRESONANZGERATE, wie in 2.2.101 definiert, und fir
MAGNETRESONANZSYSTEME, wie in 2.2.102 definiert.

Diese Norm deckt nicht die Anwendung von MAGNETRESONANZGERATEN auB3erhalb des BESTIMMUNGSGEMABEN
GEBRAUCHS ab.

1.2 Zweck
Ersatz:

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fir die Sicherheit von MAGNETRESONANZGERATEN zum
Schutz von PATIENTEN fest.

Sie legen Anforderungen fest, dass dem ANWENDER, dem Personal im Umfeld von MAGNETRESONANZ-
GERATEN und der allgemeinen Offentlichkeit Informationen zu geben sind.

Sie geben auch Verfahren fir den Nachweis der Einhaltung dieser Anforderungen an.

1.3 Besondere Festlegungen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen &ndern und ergénzen den folgenden Satz von IEC-Publikationen, die im
Folgenden als ,Allgemeine Festlegungen® bezeichnet werden:

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part1: General requirements for safety and its
amendments 1 (1991) und 2 (1995).

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 1. Collateral
Standard: Safety requirements for medical electrical systems.

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirement for safety — 4. Collateral
Standard: Safety requirements for Programmable Electronic Medical Systems (PEMS).

Der Kiirze wegen wird IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen entweder als ,Allgemeine Fest-
legung“ oder als ,Allgemeine Anforderung®, IEC 60601-1-1 als ,Ergdnzungsnorm“ und IEC 60601-1-4 als
»,PEMS Ergadnzungsnorm“ bezeichnet.

Der Ausdruck ,diese Norm“ umfasst diese Besonderen Festlegungen zusammen mit den Allgemeinen Fest-
legungen und allen Ergdnzungsnormen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte, Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen

stimmt mit der der Allgemeinen Festlegungen (iberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegun-
gen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:
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sErsatz bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Aligemeinen Festlegungen vollkommen durch
den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

~Erganzung“ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der Aligemei-
nen Festlegungen erganzt wird.

,Anderung“ bedeutet, dass der angegebene Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
durch den Text dieser Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer 101 begin-
nend nummeriert, ergdnzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergénzende Absatze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Abschnitte und Unterabschnitte, fir die es eine Begriundung gibt, sind mit einem Sternchen (*) gekenn-
zeichnet. Diese Begrindungen befinden sich in einem informativen Anhang BB. Der Anhang BB ist kein
Bestandteil dieser Besonderen Festlegungen und enthélt nur zusatzliche Informationen; er kann niemals fur
Prifzwecke verwendet werden.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der jeweilige Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der
Erganzungsnorm unverandert.

Wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen oder der Ergdnzungsnorm nicht gilt,
obwohl mdglicherweise wichtig, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen
gegeben.

Eine Anforderung dieser Besonderen Festlegungen, die die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen
oder der Erganzungsnorm ersetzt oder &andert, hat Vorrang gegeniber der/den entsprechenden
Anforderung(en) der Allgemeinen Festlegungen.

2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergénzende Definitionen:

2.2 Geratetypen (Klassifizierung)

2.2.101

MAGNETRESONANZGERAT (MR-GERAT)

MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT, bestimmt flr in-vivo MAGNETRESONANZUNTERSUCHUNGEN von PATIENTEN.
Das MR-GERAT umfasst alle Teile der Hardware und Software, von der NETZSTROMVERSORGUNG bis zum
Monitor fur die Bildwiedergabe. Ein MR-GERAT ist ein programmierbares elektrisches medizinisches System
(PEMS)

2.2.102

MAGNETRESONANZSYSTEM (MR-SYSTEM)

Gesamtheit von MR-GERAT, ZUBEHOR einschlie3lich Mittel zur Anzeige, Steuerung, Energieversorgung und
dem KONTROLLBEREICH, falls vorhanden

2.2.103

GANZKORPER-MAGNETRESONANZGERAT (GANZKORPER-MR-GERAT)

MR-GERAT von ausreichender GréBe, das Ganz- oder Teilkdérper-MR-UNTERSUCHUNGEN von erwachsenen
PATIENTEN erméglicht. Es kann mit VOLUMEN-HF-SENDESPULEN, LOKALEN HF-SENDESPULEN und mit SPEZIAL-
GRADIENTENSYSTEMEN ausgestattet sein

2.2.104
GANZKORPER-MAGNET
Magnet, der fur die Verwendung im GANZKORPER-MR-GERAT geeignet ist
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2.2.105
TRANSVERSAL-FELD-MAGNET
Magnet, bei dem das Feld einen rechten Winkel zur PATIENTENachse bildet

2.2.106
GANZKORPER-GRADIENTENSYSTEM
ein Gradientensystem, das flr die Verwendung im GANZKORPER-MR-GERAT geeignet ist

2.2.107
SPEZIAL-GRADIENTENSYSTEM
ein Gradientensystem, das flr die Verwendung in einem MR-GERAT flir Spezialanwendungen geeignet ist.

Ein Beispiel fiir ein SPEZIAL-GRADIENTENSYSTEM ist ein GRADIENTENSYSTEM in einem MR-GERAT, das spezielle
Untersuchungen des Kopfes erlaubt

2.2.108

GRADIENTENEINHEIT

alle Spulen und Verstérker, die zusammen in einem MR-GERAT einen magnetischen Feldgradienten entlang
einer Koordinatenachse erzeugen

2.2.109

VOLUMEN-HF-SENDESPULE

HF-Sendespule, geeignet fir die Verwendung im MR-GERAT, die ein homogenes HF-Feld Uber ein ausge-
dehntes, von der Spule umschlossenes Volumen erzeugt. Die Volumen-Sendespule kann eine GANZKORPER-
HF-SENDESPULE, eine KOPF-HF-SENDESPULE oder eine HF-Sendespule sein, die fir eine homogene
Exposition eines speziellen Teils des Kérpers ausgelegt ist. Eine einfache Ringspule, die den Kdrper oder
einen Teil des Kdérpers umschlie3t, wird als eine VOLUMEN-HF-SENDESPULE betrachtet (Beispiel: Ringspule flr
das Handgelenk)

2.2.110
GANZKORPER-HF-SENDESPULE
VOLUMEN-HF-SENDESPULE, ausreichend grof3 fir Ganzkdérperuntersuchungen eines erwachsenen PATIENTEN

2.2.111
KoPF-HF-SENDESPULE
VOLUMEN-HF-SENDESPULE, geeignet fir die MR-UNTERSUCHUNG des Kopfes

2.2.112

LOKALE HF-SENDESPULE

HF-Sendespule, die keine VOLUMEN-HF-SENDESPULE ist. Eine LOKALE HF-SENDESPULE kann eine Spule fiir
Spektroskopie sein

2.10 Betrieb der GERATE

2.10.101

NORMALE BETRIEBSART

Betriebsart des MR-GERATES, bei der keiner der Betriebsparameter einen Wert erreicht, der eine
physiologische Belastung der PATIENTEN hervorrufen kann

2.10.102

KONTROLLIERTE BETRIEBSART ERSTER STUFE

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

2.10.103

KONTROLLIERTE BETRIEBSART ZWEITER STUFE

Betriebsart des MR-GERATES, bei der ein oder mehrere Betriebsparameter Werte erreichen, die ein erheb-
liches Risiko flr PATIENTEN erzeugen kénnen, fir das eine ausdrlckliche ethische Zustimmung erforderlich ist
(d. h. genehmigtes Untersuchungsprotokoll entsprechend der lokalen Vorschriften)

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-33:2003-10


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-33-2003-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-33-2003-10

Zurtickgezogen: 2006-08
EN 60601-2-33:2002

*2.10.104
MAGNETRESONANZUNTERSUCHUNG (MR-UNTERSUCHUNG)
Prozess der Erfassung von MAGNETRESONANZ-Daten eines PATIENTEN

2.11 Mechanische Sicherheit

2.11.101
KONTROLLBEREICH
Bereich, zu dem der Zugang aus Sicherheitsgrinden kontrolliert ist

2.11.102
MAGNET-NOTABSCHALTEINHEIT
Gerat zum Herunterfahren von supraleitenden oder resistiven Magneten in einer Notfallsituation

2.11.103

QUENCH

Ubergang der elektrischen Leitfahigkeit einer stromfiihrenden Spule vom supraleitenden in den normalleiten-
den Zustand, der ein rasches Abdampfen der flissigen Kryogene und einen Zerfall des magnetischen Feldes
bewirkt

2.12 Verschiedenes

*2.12.101

MAGNETRESONANZ (MR)

Resonanzabsorption von elektromagnetischer Energie durch die Gesamtheit der Atomkerne in einem mag-
netischen Feld

2.12.102

ROUTINEMABIGE UBERWACHUNG

routinemaBige Uberwachung des PATIENTEN durch das verantwortliche Personal wie den ANWENDER und
dem Personal des MR-GERATES, bestehend aus Hoér- und/oder Sichtkontakt in geeigneter Form wéahrend der
MR-UNTERSUCHUNG des PATIENTEN

*2.12.103

MEDIZINISCHE AUFSICHT

angemessene medizinische Betreuung des PATIENTEN, der durch die Exposition des MR-GERATES einem
Risiko ausgesetzt sein kann, entweder bedingt durch den medizinische Zustand des PATIENTEN oder bedingt
durch die Héhe der Exposition oder einer Kombination von beiden

2.12.104

KONFORMITATSVOLUMEN

Bereich des vom PATIENTEN zuganglichen Raumes, in dem die Einhaltung der GRADIENTENLEISTUNGS-
PARAMETER Uberprift wird.

Bei MR-GERATEN mit einem zylindrischen GANzZKORPER-MAGNETEN ist das KONFORMITATSVOLUMEN ein
Zylinder, dessen Achse mit der Magnetachse ubereinstimmt und einem Radius von 0,20 m.

Bei MR-GERATEN mit TRANSVERSAL-FELD-MAGNETEN und einem GANzZKORPER-GRADIENTENSYSTEM ist das
KONFORMITATSVOLUMEN das Volumen, das durch die beiden Ebenen parallel zu den Magnetpolen gebildet
wird. Der Abstand der Ebenen ist entweder das gréBBte Abmaf des zugénglichen Raumes zwischen den
Magnetpolen oder 0,40 m, je nachdem, was kleiner ist.

In allen anderen MR-GERATEN ist das KONFORMITATSVOLUMEN das Volumen, in das jeder Korperteil eines
PATIENTEN entsprechend des BESTIMMUNGSGEMABEN GEBRAUCHES des MR-GERATES gelagert werden kann
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2.12.105

MAXIMALE GRADIENTEN-SLEW-RATE""

Anderungsrate der Gradientenfeldstérke beim Schalten einer GRADIENTENEINHEIT zwischen ihren maximal
spezifizierten Gradientenfeldstarken G,max Und G_nax in der klrzest mdéglichen Anstiegszeit, die unter
normalen Bildgebungsbedingungen erreicht werden kann

2.12.106
PROBESPULE
eine Spule mit kleinem Durchmesser zur Messung des GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETERS

2.101 Ausgangsparameter

*2.101.1
SPEZIFISCHE ABSORPTIONSRATE (SAR)
absorbierte Hochfrequenzleistung je Masseneinheit eines Objekts (W/kg)

2.101.2
GANZKORPER-SAR
SAR, gemittelt iber die gesamte Kérpermasse des PATIENTEN Uber eine spezifizierte Zeit

2.101.3

TEILKORPER-SAR

SAR, gemittelt Uber die Masse des durch die VOLUMEN-HF-SENDESPULE exponierten Korperteils des
PATIENTEN Uber eine spezifizierte Zeit

21014
KoPF-SAR
SAR, gemittelt Uber die Masse des Kopfes des PATIENTEN Uber eine spezifizierte Zeit

21015
LOKALES SAR
SAR, gemittelt iber jede Masse von 10 g Gewebe des PATIENTEN Uber eine spezifizierte Zeit

2.101.6
ZEITLICHE ANDERUNGSRATE DES MAGNETISCHEN FELDES (dB/df)
Anderungsrate der magnetischen Flussdichte mit der Zeit (T/s)

2.101.7

GRADIENTEN-LEISTUNGSPARAMETER"?

Parameter, der die Gradientenleistungsféhigkeit charakterisiert, wie die Anderungsrate des magnetischen
Feldes oder des elektrischen Feldes, das durch eine oder mehrere GRADIENTENEINHEITEN unter spezifizierten
Bedingungen an spezifizierten Positionen induziert wird

2.101.8

EFFEKTIVE STIMULATIONSDAUER (%, efr)

zeitliche Dauer einer beliebigen Periode eines monoton ansteigenden oder abfallenden Gradientensignals
zur Beschreibung der Grenzen fir Herz- oder periphere Nervenstimulationen. Sie ist definiert als der Quotient
der Feldanderung von Spitze zu Spitze (Gradientenhub) und des maximalen Wertes der zeitlichen Ableitung
des Gradientensignals in dieser Periode

") Nationale FuBnote: Gradientenanstiegsgeschwindigkeit

2 Nationale FuBnote: Der GRADIENTEN-LEISTUNGSPARAMETER (en: GRADIENT OUTPUT) kann eine Prozentzahl einer

Stimulationsschwelle oder eine physikalische GréBe (T/s oder V/m) sein.
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Graph a zeigt drei Perioden einer monotonen Anderung des Gradienten G. In Graph b sind die zugehérigen
Feldanderungsraten und die effektiven Stimulationsdauern z, .- gezeigt.

Bild 101 — Gradientensignal und EFFEKTIVE STIMULATIONSDAUER

Tabelle 101 - Liste der Symbole

Symbol IS-Einheit Definition

Bo T Statisches Magnetfeld

Bj T Magnetische Induktion des Hochfrequenz-Magnetfeldes

dB/dr T/s ZEITLICHE ANDERUNGSRATE DES MAGNETISCHEN FELDES

E V/m Elektrisches Feld induziert durch das Schalten von Gradienten

G T/m Magnetfeldgradient

LO1 V/m oder T/s Grenze des GRADIENTEN-LEISTUNGSPARAMETERS fiir die NORMALE BETRIEBSART

L12 V/m oder T/s Grenze des GRADIENTEN-LEISTUNGSPARAMETERS flr die KONTROLLIERTE BETRIEBSART
ERSTER STUFE

o abhangig vom Zusammenhang | GRADIENTENLEISTUNGSPARAMETER

0; abhéngig vom Zusammenhang | GRADIENTENLEISTUNGSPARAMETER pro GRADIENTENEINHEIT

rb V/m oder T/s Rheobase

SAR Wikg SPEZIFISCHE ABSORPTIONSRATE (SAR)

s, eft ms EFFEKTIVE STIMULATIONSDAUER

ISAR min Mittelungszeit zur Bestimmung der SAR

T °C Temperatur

wi keine Wichtungsfaktor pro GRADIENTENEINHEIT, der den GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER
einer Einheit im Bezug zum Grenzwert setzt
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3 Allgemeine Anforderungen

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

3.1 Ergédnzung:

Das MR-GERAT darf keine nicht akzeptable GEFAHRDUNG flir den PATIENTEN, den ANWENDER, das Personal
oder die allgemeine Offentlichkeit verursachen.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird als erfiillt angesehen, wenn das MR-GERAT die entsprechenden
Anforderungen dieser Norm effillt.

Allgemeine Sicherheitsaspekte von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN werden in IEC 60601-1-1 abge-
handelt.

Die Einhaltung von IEC 60601-1-4 erfordert die Identifikation von Gefahren, Bewertung von Risiken und
geeignete Verifizierung und Validierung von MaBnahmen zur Kontrolle der Risiken. Der Nachweis, dass die
Anforderungen dieser Norm erfillt sind, muss Teil dieses Prozesses sein. Diese Nachweise verbleiben beim
HERSTELLER. Alle Tests missen in ausreichender Genauigkeit Testprotokolle, alle Eingangsdaten und die
erwarteten Ergebnisse beinhalten, so dass sie exakt wiederholbar sind.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und BEGLEITPAPIERE

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
*6.8 BEGLEITDOKUMENTE

6.8.1 Allgemeines
Ergénzung:

Die BEGLEITPAPIERE sollten ausreichend Informationen fir den BETREIBER enthalten, die es ihm ermdglichen,
die lokalen Vorschriften und Festlegungen Uber Expositionsgrenzwerte zu erflllen, die fir den ANWENDER,
das Personal im Umfeld der Anlage und die allgemeine Offentlichkeit gelten.

*6.8.2 GEBRAUCHSANWEISUNG

Ergédnzung:
*aa) Voruntersuchung vor Beginn einer MR-UNTERSUCHUNG

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss klare Empfehlungen fir den BETREIBER bezlglich der Voruntersuchung
der PATIENTEN enthalten. Das gilt besonders fir solche PATIENTEN, die aufgrund ihres Berufes, ihrer
medizinischen Vorgeschichte, ihres aktuellen medizinischen Zustandes und/oder der physikalischen
Eigenschaften des MR-GERATES einem Risiko ausgesetzt sein kdnnten. Diese Anweisungen miissen auf
die Notwendigkeit von Voruntersuchungsprogrammen hinweisen, um solche RisikoPATIENTEN zu
erkennen. Sie missen Empfehlungen enthalten, um diese PATIENTEN vor Gesundheitsschaden
angemessen zu schitzen.

Die folgenden spezifischen Einstufungen von PATIENTEN mussen genannt werden:
—  Gruppe von PATIENTEN, fur die MR-UNTERSUCHUNGEN kontraindiziert sind;

— Gruppe von PATIENTEN, die unabhangig von der physikalischen Eigenschaft des MR-GERATES mit
héherer Wahrscheinlichkeit als normal einer medizinischen Notfallversorgung bedurfen,

— Gruppe von PATIENTEN, die mit einer héheren Wahrscheinlichkeit als normal einer medizinischen
Notfallversorgung bedirfen, aufgrund der GréBe der angewendeten Felder, wenn das MR-GERAT in
der Lage ist, in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ERSTER STUFE zu arbeiten (entsprechend der
Definition in Abschnitt 51).
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*bb) MEDIZINISCHE AUFSICHT von PATIENTEN

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss dem BETREIBER klare Empfehlungen geben, eine Vorgehensweise fiir
die Beaufsichtigung der in 6.8.2 aa) beschriebenen Gruppen von PATIENTEN festzulegen, die den in 2.10
definierten kontrollierten Betriebsarten von MR-GERATEN angepasst ist (siehe auch Begrindung zu
2.12.103).

Die GEBRAUCHSANWEISUNG Muss:
— die Empfehlung enthalten, dass alle PATIENTEN zumindest ROUTINEMABIGE UBERWACHUNG erhalten;

— wenn das MR-GERAT in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ERSTER STUFE betrieben werden kann, die
Empfehlung geben, dass Verfahren zur Sicherstellung der MEDIZINISCHEN AUFSICHT festgelegt
werden sollten, wenn das GERAT in die KONTROLLIERTE BETRIEBSART ERSTER STUFE wechselt;

— wenn das MR-GERAT die KONTROLLIERTE BETRIEBSART ZWEITER STUFE zulésst, die Information
enthalten, dass der Betrieb in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ZWEITER STUFE, entsprechend der
lokalen Anforderungen, eines genehmigten, klinischen Untersuchungsprotokolls bedarf (z.B.
Ethikkommission, Investigational Review Board usw.).

Zuséatzlich muss angegeben werden, dass die lokale Zulassung Angaben Uber Grenzwerte fir den
GRADIENTEN-LEISTUNGSPARAMETER, SAR und statische Feldstérke beinhalten sollte.

*cc) Medizinische NotfallmaBnahmen

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss dem BETREIBER klare Empfehlung geben, dass er spezielle medizini-
sche NotfallmaBnahmen fir den PATIENTEN festlegen und einfihren muss, unter Berlcksichtigung des
Vorhandenseins des magnetischen Feldes, so dass der PATIENT sobald wie mdglich medizinisch ver-
sorgt werden kann, wenn er sich wahrend einer MR-UNTERSUCHUNG unwohl fuhlt oder durch &uBere
Ursachen verletzt wird.

Die Anweisungen missen Empfehlungen enthalten zur Festlegung eines Verfahrens zur schnellen
Evakuierung des PATIENTEN aus dem Einflussbereich des Magneten (notfalls unter Anwendung der
MAGNET-NOTABSCHALTEINHEIT).

*dd) Ubermé&Biger L&arm

Bei MR-GERATEN, die einen A-bewerteten effektiven Schalldruckpegel (Laeq 1n) von mehr als 99 dB(A)
erzeugen kdnnen, muss die GEBRAUCHSANWEISUNG

— angeben, dass der A-bewertete effektive Schalldruckpegel entsprechend 26 €) und 26 g) gemessen
ist;
— angeben, dass ein Gehdrschutz fir die Sicherheit des PATIENTEN benutzt werden muss. Dieser

Gehdrschutz muss ausreichend sein, den A-bewerteten effektive Schalldruckpegel unter 99 dB(A)
zu senken;

— angeben, dass besondere Aufmerksamkeit und besondere Schulung des ANWENDERS zur richtigen
Positionierung des Gehdrschutzes erforderlich ist. Besonders gilt dies, wenn der normale Gehor-
schutz nicht benutzt werden kann oder sogar gar kein Schutz angewendet werden kann, wie bei
Neugeborenen oder Frihgeburten;

— auf die Warnung aufmerksam machen, dass sonst akzeptierte Schalldruckpegel bei schwangeren
Frauen und dem Fétus, bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern sowie alten Menschen
doch bedenklich sein kénnen;

— klar den Schallpegel an der BEDIENKONSOLE angeben zur Sicherheit von ANWENDER und Personal;

— auf die Méglichkeit aufmerksam machen, dass bewusstlose PATIENTEN weniger als sonst vor hohen
Schalldruck geschitzt sein kénnten, so dass der Gehdrschutz fiir diese PATIENTEN auch bei
moderaten Schallpegeln nicht weggelassen werden sollte;

— angeben, dass zu beachten ist, dass es in einigen Landern Gesetze gibt, die die Larmexposition von
Beschéftigten regeln.
ANMERKUNG  Ein geeignetes Warnzeichen ist in ISO 7731 spezifiziert.
*ee) KONTROLLBEREICH

Wenn fur ein MR-GERAT die Einrichtung eines KONTROLLBEREICHES erforderlich ist (siehe 6.8.3 aa) und
36.101), muss die GEBRAUCHSANWEISUNG
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— klar angeben, dass der BETREIBER fir die Einhaltung der lokalen gesetzlichen Anforderungen bezlig-
lich des Zugangs zum KONTROLLBEREICH verantwortlich ist;

— die GréBe und Form des KONTROLLBEREICHES spezifizieren, vorzugsweise durch eine beigefligte
Skizze;

— die Notwendigkeit angeben, dass angemessene Regeln fir die Kontrolle des Zugangs zum
KONTROLLBEREICH festzulegen sind im Hinblick auf potentielle Risiken fir PATIENTEN und Personal
im KONTROLLBEREICH durch die Anziehung von Objekten, die Eisen oder magnetisches Material
enthalten, oder von Drehmomenten auf solche metallische Materialien, sowie auf Personen, die
versehentlich den Bereich betreten haben und die durch eine mdgliche Fehlfunktion ihres
medizinischen Implantates, wie z. B. eines Herzschrittmachers, betroffen sein kénnten;

ANMERKUNG Fur magnetische Feldstérken kleiner als 0,5 mT missen keine administrativen Kontrollmaf-
nahmen getroffen werden.

— GERATE und Werkzeuge auflisten, die vom HERSTELLER fir den Gebrauch im KONTROLLBEREICH
spezifiziert oder empfohlen werden. Fir alle aufgefihrten GERATE, ZUBEHORE und Werkzeuge
sollten die speziellen MaBnahmen beschrieben sein, die fir die Installation méglicherweise
erforderlich sind, wenn Uberhaupt, als auch spezielle VorsichtsmaBnahmen, wenn Gberhaupt, fur
deren Gebrauch;

— klar angeben, dass Peripheriegeréate, einschlieBlich PATIENTEN-Monitore, lebenserhaltende GERATE
und Notfallversorgungs-Ausristungen, die nicht fiir den Gebrauch im KONTROLLBEREICH spezifiziert
oder empfohlen worden sind, durch die Hochfrequenz oder das magnetische Streufeld des MR-
GERATES gestort sein kénnten und dass diese Peripheriegerate auch die korrekte Funktion des MR-
GERATES stdren kénnten.

*ff) Flissige und gasférmige Kryogene

Fir MR-GERATE mit supraleitenden Magneten muss die GEBRAUCHSANWEISUNG zur Vermeidung von
Unfallen und QUENCHEN

— geeignete MaBnahmen fir die Versorgung mit flissigen Kryogenen fordern;

— empfehlen, dass das Nachfillen von Kryogenen nur von geschultem und erfahrenem Personal
durchgefuhrt wird;

— Angaben uber die Wartung und Kontrolle des Magneten, einschlieBBlich dem/der Fllstand(stande)
mit flissigen Kryogene enthalten;

— Angaben Uber den, fur den sicheren Betrieb notwendigen, minimale(n) Kryogenfillstand(stande)
enthalten;

— regelméBige Kontrollen des/der Kryogenfiillstands(sténde) durch den BETREIBER fordern;

— klare Angaben Uber mdgliche Gefahren durch den Gebrauch von flissigen Kryogenen sowie
Informationen Uber die richtige Handhabung dieser Flissigkeiten machen. Dazu missen folgende
Informationen gehdren:

e das Tragen von Schutzkleidung zur Vermeidung von Erfrierungen;

e MaBnahmen, die nach einer Gasfreisetzung zu ergreifen sind;

e VorsichtsmaBnahmen gegen Sauerstoffmangel;

e die Benutzung von nichtmagnetischen Behaltern fir die gelieferten Kryogene;

e MaBnahmen, die zu befolgen sind, wenn entflammbares Material in der N&he des Kryogen-
behélters aufgefunden wird.

ANMERKUNG In der Nahe von Kryogenen kann sich flissiger Sauerstoff ansammeln oder gasférmiger
Sauerstoff in erhéhter Konzentration auftreten.

*gg) Betriebsarten

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss Informationen bezuglich der Bedeutung und dem Hintergrund jeder
einzelnen Betriebsart enthalten: NORMALE BETRIEBSART, KONTROLLIERTE BETRIEBSART ERSTER STUFE und
KONTROLLIERTE BETRIEBSART ZWEITER STUFE entsprechend der Definition in 51.101. Die GEBRAUCHS-
ANWEISUNG muss auch eine Erlauterung enthalten, dass die Héhe der GRADIENTEN-LEISTUNGS-
PARAMETER-Werte und SAR-Werte fir die PATIENTEN auf aktueller wissenschaftlicher Literatur hinsichtlich
Sicherheit basieren. Die Héhe der Exposition, die Entscheidung die NORMALE BETRIEBSART zu Uber-
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schreiten und die mégliche Notwendigkeit der physiologischen Uberwachung des PATIENTEN miissen auf
der medizinischen Abwéagung von potentiellem Risiko und Nutzen fiir den PATIENTEN basieren.

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss die Anforderungen fir jede Betriebsart klar erklaren:

— Fir MR-GERATE, die innerhalb der NORMALEN BETRIEBSART arbeitqn, sind keine besonderen An-
gaben oder MaBnahmen erforderlich. Lediglich eine ROUTINEMABIGE UBERWACHUNG wird empfohlen.

—  Fir MR-GERATE, die in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ERSTER STUFE arbeiten kénnen, missen
die Systemeigenschaften hinsichtlich der Anzeige vor dem Wechsel in diese Betriebsart und der
bewussten Handlung, um in diese Betriebsart zu kommen (wie in 51.101.3 gefordert), beschrieben
sein. Eine MEDIZINISCHE AUFSICHT muss ebenfalls empfohlen werden, wie es in 6.8.2 bb) gefordert
wird.

—  Fur MR-GERATE, die in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ZWEITER STUFE arbeiten kdnnen, missen
spezielle SicherheitsmaBnahmen getroffen werden, wie sie in 51.101.4 gefordert werden, um einen
unerlaubten Betrieb in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ZWEITER STUFE zu verhindern. Der Betrieb
in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ZWEITER STUFE ist nur im Rahmen eines entsprechend der
lokalen Anforderungen genehmigten klinischen Untersuchungsprotokolls erlaubt, entsprechend der
Anforderungen von 6.8.2 bb).

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss die Empfehlung enthalten, dass der Sicherheit von PATIENTEN
besondere Bedeutung beim Wechsel in die KONTROLLIERTE BETRIEBSART ERSTER STUFE zukommen sollte,
indem eine bewusste Handlung und die MEDIZINISCHE AUFSICHT erforderlich sind, oder, wenn in die
KONTROLLIERTE BETRIEBSART ZWEITER STUFE gewechselt wird, indem spezifische SicherheitsmaBnahmen
und eine Vorgehensweise im Rahmen eines entsprechend der lokalen Anforderungen genehmigten
klinischen Untersuchungsprotokolls erforderlich sind.

*hh) Statisches Magnetfeld

Far MR-GERATE, die bezlglich des statischen Magnetfeldes in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ERSTER
STUFE oder in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ZWEITER STUFE arbeiten kdnnen, muss die GEBRAUCHS-
ANWEISUNG

— mdgliche Auswirkungen auf den PATIENTEN erkldren, wenn das statische Magnetfeld oberhalb der
Grenze der NORMALEN BETRIEBSART ist. Besondere Aufmerksamkeit muss den Effekten gelten, wenn
der PATIENT seinen Kopf im MR-GERAT schnell bewegt, einschlieBlich Benommenheit, Schwindel
und metallischen Geschmack im Mund;

— empfehlen, dass der PATIENT im Bereich hoher statischer Magnetfelder still liegt;
— Informationen Uber die GréBe von B, enthalten, die das MR-GERAT erreichen kann.
iy Zeitlich veranderliche Magnetfelder

Fir MR-GERATE, die bezlglich der GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER oberhalb der NORMALEN BETRIEBS-
ART arbeiten kénnen, muss die GEBRAUCHSANWEISUNG

— die moglichen Auswirkungen der GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER in jeder Betriebsart auf den
PATIENTEN erlautern, Uber die das MR-GERAT verflgt. Besondere Aufmerksamkeit muss méglichen
Auswirkungen auf das periphere Nervensystem und dem Herz gelten;

— Informationen enthalten (iber die Gré3e der GRADIENTENLEISTUNGSPARAMETER, bei denen das MR-
GERATE in jeder der Betriebsarten betrieben werden kann;

— erlautern, dass das MR-GERAT die entsprechende Betriebsart anzeigt, wenn die GroBe des
GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETERS die Grenzen der NORMALEN BETRIEBSART Ubersteigt;

— das Gradientensystem als GANZKORPER-GRADIENTENSYSTEM oder als SPEZIAL-GRADIENTENSYSTEM
beschreiben und das Volumen, in dem die GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER mit den
Anforderungen konform sind.

i) Magnetisches Hochfrequenzfeld

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss auf Risikofaktoren hinweisen, die die Mdglichkeit von lokalen, tber-
méaBigen HF-Erwarmungen erhéhen, und sie muss Wege fur den BETREIBER beschreiben, diese Risiko-
faktoren zu reduzieren. Bekannte Risikofaktoren, auf die hinzuweisen ist, sind

— die Anwesenheit von leitfahigen (metallischen) Objekten oder Implantaten innerhalb der empfind-
lichen Region der HF-Sendespule. Bekleidung mit metallischen Fasern oder Komponenten und alle
metallischen Objekte wie Uhren, Miinzen usw. miissen vom PATIENTEN entfernt sein;
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— der Gebrauch von medizinischen Produkten in transdermalen Pflastern, die Verbrennungen in der
darunter liegenden Haut verursachen kénnen;

— die Tatsache, dass Haut-zu-Haut-Kontakt einen geschlossenen HF-Kreis durch einen Teil des Kor-
pers bilden kann, z. B. Uber Kontakte an der Innenseite von Schenkel-zu-Schenkel, Wade-zu-Wade,
Hand-zu-Hand, Hand-zu-Kérper und Knéchel-zu-Kndchel;

— die Gegenwart von feuchter Kleidung;
— die Platzierung des Koérpers oder der Extremitaten gegen die Oberflache der HF-Sendespule;

— der Kontakt zwischen den PATIENTEN und dem HF-Spulenkabel sowie der Fiihrung des HF-Spulen-
kabels in der Nahe der HF-Sendespule;

— die Bildung von Schleifen von HF-Spulenkabeln und EKG-Leitungen;

— die Benutzung von inkompatiblen EKG-Elektroden und -Leitungen. Der ANWENDER muss dariber
informiert sein, nur MR-kompatible EKG-Leitungen und Elektroden zu benutzen, ndmlich solche, die
vom HERSTELLER des MR-GERATES bereitgestellt oder spezifiziert worden sind. Er soll nur solche
Elektroden benutzen, dessen Haltbarkeitsdatum nicht Gberschritten ist;

— die Untersuchung von sedierten oder bewusstlosen PATIENTEN oder PATIENTEN mit dem Verlust von
Empfinden in irgendeinem Korperteil, wie z. B. L&hmung der Arme oder Beine, die daher nicht in der
Lage sind, den ANWENDER Uber Ubermé&Bige Erwadrmung und damit verbundenes Unwohlisein oder
Schmerz zu alarmieren;

— die Anwesenheit von nichtverbundenen Empfangsspulen oder elektrischen Kabeln, die wahrend der
Untersuchung in der Sendespule verbleiben.

Fir MR-GERATE, die bezlglich der SAR oberhalb der NORMALEN BETRIEBSART arbeiten kénnen, muss die
GEBRAUCHSANWEISUNG

— die mdglichen Auswirkungen der erhdhten Werte flr die verschiedenen SAR-Typen erkléaren, die
durch MR-GERATE, wie in 51.103 gefordert, begrenzt werden;

— die méglichen Auswirkungen der SAR auf den PATIENTEN in jeder der mdglichen Betriebsarten, in
denen das MR-GERAT betrieben werden kann, erklaren. Besondere Beachtung muss dabei solchen
PATIENTEN gelten, die ein reduziertes Thermoregulationsvermdgen oder eine gesteigerte Empfind-
lichkeit bei erhéhten Kérpertemperaturen haben kénnten (z. B. fiebrige PATIENTEN oder PATIENTEN
mit eingeschrankter Herzfunktion, PATIENTEN mit eingeschrankter Fahigkeit zu schwitzen und
schwangere Frauen). Zuséatzlich mussen Informationen gegeben werden, die die Bedeutung der
Kontrolle der Umgebungsbedingungen, den Effekt der Umgebungstemperatur auf die Kérperstamm-
temperatur des PATIENTEN beschreiben und Empfehlungen uber Umgebungsbedingungen fur den
PATIENTEN enthalten;

— Angaben Ober Werte fur jeden SAR-Typ enthalten, bei denen das MR-GERAT betrieben werden
kann;

— Angaben Uber die Genauigkeit der vorhergesagten Werte flr jeden SAR-Typ enthalten;

— eine Erlauterung enthalten, dass bei den GANZKORPER-SAR-Grenzwerten in den einzelnen
Betriebsarten, wie sie in 51.103 angegeben sind, davon ausgegangen wird, dass die Temperatur im
Untersuchungsraum nicht mehr als 24 °C und die relative Luftfeuchtigkeit nicht mehr als 60 %
betragt. Zusatzlich muss die GEBRAUCHSANWEISUNG erklaren, wie die SAR auBBerhalb dieser spezi-
fizierten Umweltbedingungen kontrolliert wird. Diese Erklarung kann

o festlegen, dass das MR-GERAT bei Temperaturen Uber 24 °C oder relativer Feuchtigkeit tber
60 % nicht betrieben werden darf, oder

e erklaren, dass die Grenzen der einzelnen Betriebsarten bezliglich SAR automatisch, ent-
sprechend 51.103.2, reduziert werden (gilt nur fir MR-GERATE, die Temperatur und Feuchte
messen kénnen);

— besondere Aufmerksamkeit den MaBnahmen beimessen, die das Risiko von Untersuchungen mit
hoher SAR reduzieren, wie den Bedarf von Pausen, damit der PATIENT sich abkuhlen kann, die
Benutzung von leichter Kleidung und angemessene Beliftung des Untersuchungsraumes.

*kk) Berufliche Exposition

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss darauf aufmerksam machen, dass es in einigen Landern Gesetze
geben kann, in denen Grenzwerte fur die berufliche Exposition durch statische und zeitlich veranderliche
Magnetfelder festgelegt sind. Unabhangig davon kann die GEBRAUCHSANWEISUNG den BETREIBER
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dariiber informieren, dass es keinen Nachweis daflir gibt, der bei der Exposition durch statische
Magnetfelder zeitlich kumulierte Effekte unterstitzen kénnte.

*I) ZusatzGERATE

Dem BETREIBER muss bewusst gemacht werden, dass jede Anwendung von physiologischen Uber-
wachungsgeraten oder Messgeradten am PATIENTEN unter der Anweisung und Verantwortung des
BETREIBERS erfolgt.

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss den BETREIBER warnen, dass Zusatzgerate, wie physiologische Uber-
wachungsgerate, Gatinggerate und HF-Spulen, die nicht speziell getestet und flr die Benutzung in der
Umgebung von MR-GERATEN zugelassen sind, Verbrennungen oder andere Verletzungen des PATIEN-
TEN verursachen kénnen. Weiterhin muss die GEBRAUCHSANWEISUNG den BETREIBER davor warnen, dass
sogar Zusatzgerate, die als kompatibel mit MR-GERATEN oder -SYSTEMEN gekennzeichnet sind,
Verletzungen verursachen kdénnen, wenn die Anweisungen des HERSTELLERS nicht befolgt werden,
insbesondere im Hinblick auf die Flihrung von elektrisch leitfahigem Kabel.

mm) MAGNET-NOTABSCHALTEINHEIT
Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss Angaben machen, wann und wie die MAGNET-NOTABSCHALTEINHEIT im
Notfall betrieben werden soll. Beispiele flr Situationen, die eine Notabschaltung erforderlich machen
wilrden, missen angegeben werden.
ANMERKUNG Permanentmagnete kdnnen im Notfall nicht abgeschaltet werden.

nn) BrandverhitungsmaBnahmen

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss dem BETREIBER die Empfehlung geben, dass Brandverhiitungsmaf3-
nahmen mit der 6rtlichen Feuerwehr besprochen und NotmafBnahmen festgelegt werden. Der BETREIBER
ist daftir verantwortlich, die erforderliche Initiative zu ergreifen.

00) Artefakte

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss den BETREIBER warnen, dass Artefakte aufgrund von technischen und
physiologischen Randbedingungen auftreten kénnen (z. B. Magnetfeldhomogenitét, Gradientenlinearitét,
endliche Abtastung, Ruckfaltung, Bewegung, Fluss, Chemical Shift (Chemische Verschiebung),
Suszeptibilitatsdnderungen usw.). Die Auswirkungen dieser Faktoren auf das Bild miissen beschrieben
werden (z. B. Bildinhomogenitat, geometrische Verzeichnung, Ghosting, Einfaltungen). Methoden zur
Korrektur oder Reduzierung muissen diskutiert werden (z. B. Bandbreitenanderung, Elimination von
Gradientenmomenten, Pre-Saturation usw.).

pp) Empfohlene Schulung

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss empfehlen, dass Schulung fir den Arzt und den ANWENDER zum
sicheren und effektiven Betrieb des MR-GERATES notwendig ist.

qq) Qualitatssicherung

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss die QualitatssicherungsmaBnahmen beschreiben, die dem BETREIBER
vorgeschlagen werden. Sie muss die Beschreibung aller verwendeten Phantome enthalten.

rr) Wartung

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss den empfohlenen Wartungszeitplan des MR-GERATES enthalten.
Punkte, die vom Service-Personal durchgefiihrt werden sollten, muissen identifiziert sein.

6.8.3 Technische Beschreibung

Ergénzung:
aa) KONTROLLBEREICH

Fur MR-GERATE, die ein Streufeld von mehr als 0,5 mT auBerhalb der fest angebrachten Verkleidung
und/oder elektromagnetische Stérungen erzeugen, die nicht der IEC 60601-1-2 entsprechen, muss die
technische Beschreibung

— auf die Notwendigkeit hinweisen, dass ein KONTROLLBEREICH um das MR-GERAT definiert und dauer-
haft installiert sein muss, so dass auB3erhalb dieses Bereiches

a) das magnetische Streufeld den Wert von 0,5 mT nicht Uberschreiten darf und
b) die elektromagnetischen Stérungen die Anforderungen nach IEC 60601-1-2:2001 erfullen;
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— klare Empfehlungen geben, wie der KONTROLLBEREICH abgegrenzt werden muss, z. B. durch Markie-
rungen am Boden, durch Schranken und/oder andere Mittel, damit das verantwortliche Personal den
Zugang durch unbefugte Personen hinreichend kontrollieren kann;

— Angaben machen, dass der KONTROLLBEREICH an allen Eingéngen durch geeignete Warnhinweise
gekennzeichnet sein sollte. Diese beinhalten Hinweise auf das Vorhandensein des magnetischen
Feldes und seiner Anziehungskraft oder dem Drehmoment auf ferromagnetische Materialien (siehe
Anhang AA mit Beispielen von Warn- und Verbotszeichen).

Wenn das MR-GERAT in einem Raum installiert werden soll, in dem der akustische und visuelle Kontakt
zum PATIENTEN eingeschrankt sein kénnte, dann muss die technische Beschreibung Vorkehrungen fir
das Design des Raumes und des GERATES spezifizieren, dass ein akustischer und visueller Kontakt mit
dem PATIENTEN wéhrend der MR-UNTERSUCHUNG gewéhrleistet ist. Der akustische und visuelle Kontakt
muss ausreichen, um die ROUTINEMABIGE UBERWACHUNG und MEDIZINISCHE AUFSICHT des PATIENTEN zu
gewdébhrleisten.

*bb) Technisches Kompatibilitdtsdatenblatt

Zusétzlich zur GEBRAUCHSANWEISUNG des MR-GERATES muss ein technisches Kompatibilitdtsdatenblatt
bereitgestellt sein. Es muss ausreichende Informationen enthalten, um den ordnungsgeméaien Betrieb
von Zusatzgeraten testen zu kénnen. Das technische Kompatibilitdtsdatenblatt (Produkt-Datenblatt)
muss eine Reihe von Parametern beschreiben, die das MR-GERAT charakterisieren. Die Parameterliste
umfasst:

— Magnet: Typ, Feldstarke, Durchmesser der Magnetéffnung, Kryogene und Abdampfraten, rdumliche
Magnetfeldverteilung in Form von Plots in Bezug auf eine typische Installation des MR-GERATES.

e Die Plots mussen drei geeignete, orthogonale Ebenen durch das Magnetzentrum grafisch
darstellen, um die maximale rdumliche Ausdehnung der Iso-Konturlinien des Magnetfeldes zu
veranschaulichen.

e Jeder Plot muss mindestens die Iso-Konturlinien des Magnetfeldes fir die Werte 0,5 mT, 1 mT,
3mT, 5mT, 10 mT, 20 mT, 40 mT und 200 mT sowie den MafBstab und die Uberlagerten
AuBenmaBe des Magneten enthalten.

o Die Position, bei der der rdumliche Gradient des Hauptmagnetfeldes maximal ist, der Wert von
By und der des raumlichen Gradienten von B, an dieser Stelle. An dieser Stelle ist die Kraft auf
ein magnetisch gesattigtes ferromagnetisches Objekt resultierend aus dem raumlichen
Gradienten des Hauptmagnetfeldes am GréBten.

o Die Position, bei der das Produkt von Magnetfeldbetrag B, und dem rdumlichen Gradienten von
By maximal ist, der Wert von B, und der des rdumlichen Gradienten von B, an dieser Stelle. An
dieser Stelle ist die Kraft auf ein diamagnetisches oder paramagnetisches Objekt oder ein
ferromagnetisches Material unterhalb seiner magnetischen Sattigung am gréBten.

— Gradientensystem: Typ, Amplitude, Anstiegszeit, Slew-Rate.

— HF-System: Typen der HF-Sendespulen, effektive Spitzenleistung des Verstarkers, maximal ange-
wendetes HF-Feld und Bandbreite.

—  Kompatibilitatsprotokoll:

Der HERSTELLER des MR-GERATES muss Protokolle vorschlagen, die routinemaBig auf dem MR-
GERAT angewendet werden kénnen und die es dem HERSTELLER von Zusatzgeraten erlauben, die
Funktionalitat seines Gerates zu testen. Die Protokolle sind so beschaffen, dass das MR-GERAT mit
hohen HF-Sendeleistungen und hohen GRADIENTEN-SLEW-RATEN und Amplituden betrieben werden
kann, so dass der HERSTELLER von Zusatzgeraten den Einfluss des MR-GERATES auf sein Zusatz-
gerét testen kann. Die Tests sind nicht dafur bestimmt, eine mdgliche Auswirkung des Zusatz-
gerétes auf die Bildqualitdt des MR-GERATES zu beurteilen. Es ist auch keine Garantie dafur, dass
das Zusatzgerét richtig funktioniert.

— Raum fir den PATIENTEN: GréBe, Beliftung, Kommunikation, Beleuchtung.
—  PATIENTENLAGERUNG: Abmessungen, Positionierung, Genauigkeit und maximale Tragkraft.
cc) Flissige und gasférmige Kryogene

Fir MR-GERATE mit supraleitenden Magneten muss die technische Beschreibung Anforderungen an ein
Abluftsystem festlegen, das aus dem Untersuchungsraum fiihrt. Es muss so konstruiert sein, dass es
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einem QUENCH standhalt und Personen in der N&he im Falle eines QUENCHES schitzt. Diese Vorschrift
stellt sicher, dass die Sauerstoffkonzentration im zugénglichen Bereich im zuldssigen Rahmen bleibt.

Die technische Beschreibung muss auch angeben, dass MaBnahmen getroffen sein missen, wie z. B.
Gitter in der Wand, an der Decke oder in der Tir zum Untersuchungsraum, so dass im Falle eines
Druckaufbaus wahrend eines QUENCHES ein Offnen der Tir méglich ist, auch wenn das Abluftsystem
nicht ordnungsgema&n arbeiten sollte.

dd) Eigenschaften des Magnetfeldabfalls

Fir MR-GERATE mit supraleitenden oder resistiven Magneten muss die technische Beschreibung An-
gaben Uber die Eigenschaften des Magnetfeldabfalls im Falle eines QUENCHES oder einer Notabschal-
tung machen, damit der BETREIBER in der Lage ist, angemessene lebenserhaltende und andere Sicher-
heitsmaBnahmen durchzufihren. Die Zeit von der Betétigung der MAGNET-NOTABSCHALTEINHEIT bis zu
dem Moment, wo die Feldstarke im Zentrum des Magneten auf 20 mT abgefallen ist, muss angegeben
sein.

Die technische Beschreibung muss Informationen enthalten, wo und wie der Ausl6ser der MAGNET-
NOTABSCHALTEINHEIT anzubringen ist.

ee) Typ des Gradientensystems

Das Gradientensystem muss durch den HERSTELLER in der technischen Beschreibung entweder als
GANZKORPER-GRADIENTENSYSTEM oder als SPEZIAL-GRADIENTENSYSTEM gekennzeichnet sein.

HAUPTABSCHNITT ZWEI - UMWELTBEDINGUNGEN

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Bedingungen gilt.

HAUPTABSCHNITT DREI - SCHUTZ GEGEN DIE GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN
SCHLAGES

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Bedingungen gilt.

HAUPTABSCHNITT VIER — SCHUTZ GEGEN MECHANISCHE GEFAHRDUNG

Die Abschnitte und Unterabschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit
folgenden Abweichungen:

*26 Erschutterungen und Gerausche
Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ersatz:

Das MR-GERAT darf keinen Larm mit einem nicht-bewerteten Spitzen-Schalldruckpegel (Lp) von mehr als
140 dB bezogen auf 20 pPa in irgendeinem zugénglichen Bereich erzeugen.

Verfahren zur Messung des Ldrms, um die Einhaltung der vorgegebenen Festlegungen nachzuweisen und
fur die Beurteilung des Schallpegels hinsichtlich der vorgegebenen Festlegungen:

a) Der Schalldruckpegel muss als Effektivwert und als Spitzenwert gemessen werden. Ohne dass sich ein
PATIENT auf der PATIENTENLAGERUNG befindet, ist das Mikrophon im Magnetzentrum zu positionieren. Es
wird dann parallel zur PATIENTENLAGERUNG entlang der Achse des PATIENTEN bewegt, um den lautesten
Ort zu finden. An dieser Position muss die Messung durchgefiihrt werden.

Das Mikrophon darf nicht in die Kopfspule positioniert werden, sofern nicht die Kopfspule den Kopf des
PATIENTEN bei allen MR-UNTERSUCHUNGEN umschlief3t.

b) Der Schallpegelmesser muss einen ausreichenden Abstand vom Magnetzentrum haben, damit er durch
das magnetische Streufeld nicht beeinflusst werden kann. Das bedeutet, dass hédufig ein Verldngerungs-
kabel vom Messgerédt zum Mikrophon erforderlich ist. Das Mikrophon muss eine kugelférmige Richt-
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charakteristik haben und unempfindlich gegen Magnetfelder sein oder aber beziiglich des Magnetfeld-
einflusses kalibriert sein.

Es ist darauf zu achten, dass Umwelteinflisse (wie z. B. elektromagnetische Beeinflussung durch.
gepulste Gradientenfelder) vermieden oder angemessen kompensiert werden.

c) Der Schallpegelmesser muss IEC 60651, Typ O oder Typ 1 und/oder IEC 60804, Typ O oder Typ 1
entsprechen.

d) Die Messungen missen bei der Wirbelstromkompensation durchgefihrt werden, wie sie auch bei
normaler klinischer Bildgebung verwendet wird.

e) Die Messungen miissen unter der Bedingung durchgefiihrt werden, bei der das MR-GERAT die akus-
tische Worst-Case-Situation erzeugt. Das geschieht entweder durch Anwendung bipolarer Gradienten-
pulse mit maximaler Amplitude auf allen drei Gradientenachsen gleichzeitig (siehe Bild 102) oder durch
klinische Bildgebungsbedingungen, die den maximalen akustischen L&rm erzeugen.

Wenn die maximalen Gradientenpulse angewendet werden, mussen ti, t, t3 und t, die kirzesten An-
stiegszeiten sein, die das MR-GERAT unter allen fiir die klinische Anwendung erlaubten Bedingungen
erzeugen kann. Die Amplituden, A.max und A_nax, Sind als die maximalen Gradientenfeldstérken definiert,
die das MR-GERAT bei bestimmungsgeméBem Gradientenbetrieb erzeugen kann. Die Einschaltdauer
eines Pulses t,,, muss die kirzest mégliche Zeit sein, die es dem Stromsignal erlaubt den fiir das
Gradientensignal notwendigen maximalen Strom zu erreichen. Die Periodendauer TR muss die kiirzest
mdgliche Zeit sein, die das System fiir den maximal méglichen Gradienten Duty-Cycle zuldsst.

f)  Mit Hilfe der ,max hold“Funktion ist der nicht-bewertete Spitzenschalldruckpegel L, (entsprechend
ISO 1999, 3.1) unter Verwendung der folgenden Einstellungen und Bedingungen zu messen:

Detektor: Spitze
Zeitbewertung: nicht anwendbar
Frequenzbewertung: keine Bewertung
Messdauer: >20s

g) Der A-bewertete effektive Schalldruck Ly, 1n (entsprechend ISO 1999, 3.5) ist mit folgenden Einstellun-
gen des Schallpegel-Messgerétes unter folgenden Bedingungen zu messen:

Detektor: Effektivwertmessung
Zeitbewertung: schnell oder langsam
Frequenzbewertung: A-Bewertung
Messdauer: >220s

h) Die gemessenen Werte sind zu dokumentieren.

+«—— IR —— Legende
———— fon ———> t1, t2, taund 4 Anstiegszeiten
Asmax ton Einschaltdauer eines Pulses
TR Periodendauer
ﬁ» s Asmax Und A_max maximale Gradientenfeldstarke
H /7
i

A—max

2 13

<>
>

A

Bild 102 — Signalform des GRADIENTENLEISTUNGSPARAMETERS fiir die Messung von Larm
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HAUPTABSCHNITT FUNF — SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH UNERWUNSCHTE
ODER UBERMASSIGE STRAHLUNG

Die Abschnitte und Unterabschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit
folgenden Abweichungen:

*36 Elektromagnetische Vertraglichkeit
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergénzung:

AuBerhalb des KONTROLLBEREICHES muss das Streufeld kleiner als 0,5 mT sein und der elektromagnetische
Stdérpegel muss die Erganzungsnorm IEC 60601-1-2 erflllen.

Innerhalb des KONTROLLBEREICHES sind die Festlegungen von 6.8.2 ee) anzuwenden.

ANMERKUNG 1 Zum Zwecke der elektromagnetischen Vertraglichkeit wird der KONTROLLBEREICH, falls vorhanden, als
Teil des MR-SYSTEMS betrachtet.

ANMERKUNG 2 Innerhalb des KONTROLLBEREICHES kdnnen vom HERSTELLER des MR-GERATES besondere Anforderun-
gen an Schnittstellen festgelegt werden.

HAUPTABSCHNITT SECHS - SCHUTZ GEGEN GEFAHREN DURCH ZUNDUNG
BRENNBARER GEMISCHE

Dieser Hauptabschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.

HAUPTABSCHNITT SIEBEN - SCHUTZ GEGEN UBERMASSIGE TEMPERATUREN
UND ANDERE GEFAHRDUNGEN

Die Abschnitte und Unterabschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit
folgenden Abweichungen:

45 DRUCKBEHALTER und durch DRuUcK beanspruchte Teile
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergdnzung:

45101 Wenn der Helium-Behélter als Druckbehélter konstruiert ist, muss er in Ubereinstimmung mit
IEC 60601-1, Abschnitt 45 oder nach l&nderspezifischen Vorschriften getestet sein.

49 Unterbrechung der Stromversorgung

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergénzung:

49.101 MAGNET-NOTABSCHALTEINHEIT

MR-GERATE mit einem supraleitenden oder resistiven Magneten missen mit einer MAGNET-NOTAB-
SCHALTEINHEIT ausgestattet sein.
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ANMERKUNG 1 Solch eine Notfallsituation entsteht z. B., wenn Personen durch ferromagnetische Gegenstédnde im
Magnetfeld eingeklemmt werden.

ANMERKUNG 2 Die Anforderungen an die GEBRAUCHSANWEISUNG bezlglich Informationen zu der MAGNET-NOTAB-
SCHALTEINHEIT befinden sich in 6.8.2 mm).

ANMERKUNG 3 Informationen (ber die Eigenschaften des Magnetfeldabfalls wahrend einer Notabschaltung werden in
6.8.3 dd) fur die BEGLEITPAPIERE gefordert.

49.102 Unterbrechung der Bildaufnahme
Es ist eine Vorrichtung vorzusehen, die es dem ANWENDER erlaubt, durch Unterbrechung der Stromzufuhr

zum Gradientensystem und zur HF-Sendespule, unverzlglich die Bildaufnahme zu stoppen (siehe
IEC 60601-1-2).

HAUPTABSCHNITT ACHT — GENAUIGKEIT DER BETRIEBSDATEN UND SCHUTZ
GEGEN GEFAHRDENDE AUSGANGSWERTE

Die Abschnitte und Unterabschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit
folgenden Abweichungen:

*51 Schutz gegen gefahrdende Ausgangswerte

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

51.1 Absichtliches Uberschreiten von sicherheitstechnischen Grenzwerten

Dieser Unterabschnitt gilt nicht.

51.2 Anzeige von sicherheitsrelevanten Parametern

Dieser Unterabschnitt gilt nicht.

51.4 Versehentliche Wahl zu hoher Ausgangswerte
Dieser Unterabschnitt gilt nicht.

Ergédnzung:

51.101 Betriebsarten

Wenn wéahrend des Betriebes einer oder mehrere der Betriebsparameter eines MR-GERATES Werte errei-
chen, die beim PATIENTEN einen unangemessenen physiologischen Stress erzeugen kdnnen, muss der
BETREIBER entscheiden, ob dieser Betrieb im Interesse des PATIENTEN ist. In diesem Abschnitt sind Anforde-
rungen an den Aufbau von MR-GERATEN festgelegt, die den BETREIBER bei dieser Entscheidung unterstiitzen.
Die Anforderungen in diesem Abschnitt beschreiben drei Ebenen des Betriebes von MR-GERATEN. Sie sind
im Hinblick auf das Benutzerinterface, die flir den ANWENDER bestimmten Informationen (51.101) und durch
die erlaubten Werte der Betriebsparameter spezifiziert (51.102 bis 51.104).

Die Anforderungen dieses Kapitels sind separat fur alle Betriebsarten anzuwenden und mehr spezifisch fur
die Betriebsarten beziglich der GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER, der SPEZIFISCHEN ABSORPTIONSRATE
(SAR) und des statischen Magnetfeldes.

Der Nachweis der Erflllung der Anforderungen dieses Unterabschnittes bezlglich der Betriebsarten (d. h.
MaBnahmen der Uberprifung, die erforderliche bewusste Handlung und die Informationen und Hinweise, die
gegeben werden) muss in Form einer Abnahme Uberprift werden. Die Messverfahren zum Nachweis der
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Einhaltung der Grenzwerte in den einzelnen Betriebsarten, die in 51.102 und 51.103 festgelegt sind, werden
in 51.105.1 bis 51.105.3 beschrieben.

51.101.1 Alle Betriebsarten

MR-GERATE missen die folgenden Anforderungen erfullen:

a) Es muss MaBnahmen (Kontrollen) geben, die sicherstellen, dass die Grenze(n) der (gewahlten) Be-
triebsart nicht Gberschritten werden kann (k&nnen). Diese Kontrolle muss unabhangig von der Daten-
eingabe des ANWENDERS sein (wie PATIENTEN-GroBe, Gewicht und Position), oder die Eingabe muss
vom MR-GERAT Uberpriift werden, um mégliche Eingabefehler des ANWENDERS zu erkennen.

b) Das Riicksetzen in die NORMALE BETRIEBSART bezlglich SAR und dB/dr muss automatisch bei jedem
Wechsel eines PATIENTEN erfolgen.

c) Das MR-GERAT muss auf Nachfrage Informationen Uber die maBgeblichen SAR-Werte liefern (siehe
Absatz 6.8.2.jj) zur GEBRAUCHSANWEISUNG).

51.101.2 NORMALE BETRIEBSART

MR-GERATE, die nicht oberhalb der Grenzwerte der NORMALEN BETRIEBSART, wie in 51.102 und 51.103
spezifiziert, betrieben werden kénnen, brauchen keine speziellen Hinweise Uber Betriebsart, maximale
GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER oder vorhergesagte SAR-Werte an der BEDIENKONSOLE anzeigen.

51.101.3 KONTROLLIERTE BETRIEBSART ERSTER STUFE

MR-GERATE, die den Betrieb in der KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ERSTER STUFE, wie in 51.102 und 51.103
spezifiziert, erlauben, missen die folgenden Anforderungen erfllen:

a) Vor dem Start einer jeden Aufnahme muss auf der BEDIENKONSOLE eine Anzeige der Betriebsart
erscheinen, die durch den maximalen Wert der GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER und dem SAR-Wert,
der fur diese Aufnahme zu erwarten ist, bestimmt ist.

b) Wenn GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER oder SAR-Werte Werte erreichen, die einen Wechsel in die
KONTROLLIERTE BETRIEBSART ERSTER STUFE erforderlich machen, dann muss durch einen klaren Hinweis
auf der BEDIENKONSOLE die Aufmerksamkeit des ANWENDERS auf diese Bedingung gelenkt werden. Eine
Aufzeichnung der Betriebsart oder dquivalenter Daten muss integraler Bestandteil der Bilddaten sein.

c) Eine bewusste Handlung des ANWENDERS muss erforderlich sein, um in die KONTROLLIERTE BETRIEBSART
ERSTER STUFE zu gelangen.

51.101.4 KONTROLLIERTE BETRIEBSART ZWEITER STUFE

MR-GERATE, die nicht fir den normalen Gebrauch im Krankenhaus bestimmt sind, die den Betrieb in der
KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ZWEITER STUFE flir GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER- oder SAR-Werte, wie in
51.103 und 51.103 spezifiziert, erlauben, missen die folgenden Anforderungen erflillen:

a) Eine spezielle SicherheitsmaBnahme, die den Zugang in die KONTROLLIERTE BETRIEBSART ZWEITER STUFE
verhindert, muss deaktiviert werden, bevor in die KONTROLLIERTE BETRIEBSART ZWEITER STUFE geschaltet
werden kann. Die spezielle SicherheitsmaBnahme muss so ausgelegt sein, dass der Zugang zur
KONTROLLIERTEN BETRIEBSART ZWEITER STUFE nur mit der Genehmigung durch die medizinisch verant-
wortliche Person im Rahmen eines entsprechend der lokalen Anforderungen genehmigten klinischen
Untersuchungsprotokolls erfolgen kann. Die spezielle SicherheitsmaBnahme muss einen Schliissel-
schalter, ein Zahlenschloss, ein Software-Passwort oder andere SchutzmafBBnahmen beinhalten.

b) Vor dem Start einer jeden Aufnahme muss auf der BEDIENKONSOLE eine Anzeige der Betriebsart erschei-
nen, die durch den maximalen GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER- und den SAR-Wert, der fur diese Auf-
nahme zu erwarten ist, bestimmt ist.

¢) Eine Aufzeichnung der GRADIENTENLEISTUNGS-PARAMETER- oder SAR-Werte und die 4quivalenten Daten
mussen integraler Bestandteil der Bilddaten sein.

d) Der ANWENDER muss den Hinweis erhalten, dass die Betriebsbedingungen potentiell gefahrlich sind und
nicht im normalen klinischen Betrieb angewandet werden dirfen.
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