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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete {'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

e Builetin de la CEI

® Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
naﬁona/ (VEI) qui se presente sous forme de ¢ pltres

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire muitilingue de la CEL.

Pour les symboles es
signes d'usage général’appreuves

consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

— la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratigue médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CE! 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comiié d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the conient
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following I|EC
sources:

e [EC Bulletin

f separate chapters each dealing
{. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the 1EC for general use, readers are referred to
publications:

- |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

- 11EC 417 Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbois and signs contained in the present publication
have either been taken from |EC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

Full document details: IEC 60601-2-33 1995

NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 601-2-33
STANDARD Promire éatr

1995-07

nedical diagnosis

© CEI 1995 Droits de reproduction réservés — Copyright — all rights reserved

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni No part of this publication may be reproduced or utilized in
utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun pro- any form or by any means, electronic or mechanical,
cédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie et including photocopying and microfilm, without permission
les microfilms, sans I'accord écrit de I'éditeur. in writing from the publisher.

Bureau Central de la Commission Electrotechnique Internationale 3, rue de Varembé Genéve, Suisse

Commission Electrotechnique internationale CODE PRIX

International Electrotechnical Commission PRICE CODE XA

MemayHapoaHas 3nexrpotexHuuecHan Komucceun

— — ——————— @  Pour prix, voir catalogue en vigueur
For price, see current catalogue

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

-2 - 601-2-33 © CEI:1995

SOMMAIRE

Pages
AVANT-PROPOS .ottt eeee e ee s et et e s et e st b2 e sebaesheeesabeeese e e sbaeaameeesabessanessmeesans 6
INTRODUCTION ... eie et eet e e e st e st sse et e s be e st e e s e bt e s s et essaae e abbe e eabeesaresne e e e eaes 8

SECTION UN: GENERALITES

Articles
1 Domaine d’application et objet ... : 10
2  Terminologie et définitions ........c.ccooviiiii e 12
3  Prescriptions générales ... A0 16
6 ldentification, marquage et documentation <. n SN N s 16

30
32
L’'IGNITION ET LES AUTRES RISQUES
45 Réservoirs et parties SOUS PRESSION .......cocoiiiiimiiveenin et e 34
49 Coupure de I'alimentation ..o 34
SECTION HUIT: PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES
51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques................ 36
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 1995


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

601-2-33 © IEC:1995 -3-

CONTENTS
Page
FOREWORD ..ottt et eeee sttt e et et e esb e sb 2 e b e s st e ae et e s e et s se e e e an e e enre e esss e s e b s e snseona 7
INTRODUCTION ... oottt eeete e et ette st e e st ss e ar e sb et e sbasasnes e st e sesam e e s e e seesan i sin s be s ban st aertsaas 9
SECTION ONE: GENERAL
Clause
1 Scope and ObJECT ....coimiiiii i 11
2  Terminology and definitions 13
3 General reqUIreMents .....cccccccenvniiniiiiic s \ 17
6 lIdentification, marking and documents ............... T 17
SECTION TWO: ENVIRON
26 31
36 33
: PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION OF
LAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES
EN: PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS
45 Pressure vessels and parts subject 10 PRESSURE ............ooviiiimiienneciiniii e 35
49 Interruption of the POWET SUPPIY ..ot e 35
SECTION EIGHT: ACCURACY OF OPERATING DATA AND
PROTECTION AGAINST HAZARDOUS OUTPUT
51 Protection against hazardous output ... 37
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 1995


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

—4 - 601-2-33 © CEI:1995

Pages

SECTION NEUF: FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;

ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

SECTION DIX: REGLES DE CONSTRUCTION

Articles
59 Construction et montage 66
Figures
101 66
102 Limites pour dB/dl ..o G N\ e 68
103 Position de la bobine d’exploration pour la m 68
104 Formes d’onde du gradient et formes d’ondes de d 70
105 Montage matériel en méthode a imp
pour une bobine en quadra 70
106 Montage matériel en méth
pour une bobine linéaire .., 72
Annexes
74
76
78
112
Documents

Full document details: IEC 60601-2-33 1995

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

601-2-33 © IEC:1995 -5~

Page

SECTION NINE: ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;

ENVIRONMENTAL TESTS

SECTION TEN: CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

Clause

59 Construction and layout

Figures

105 Hardware setup for pulse-energ ¢
quadrature Coil ...c.cooeeiriie e NG

Annexes

AA Examples

BB Rationale .

CC Termi

Full document details: IEC 60601-2-33 1995

67

67
69
69

71
71

73

75

77

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

-6~ 601-2-33 © CEI:1995

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2: Régles particuliéres de sécurité relatives aux appareils
a résonance magnétique pour diagnostic médical

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les que alisation dans les

non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent égale 3 La CEIl collabore
étroitement avec I’Organisation Internationale de Normalisatio 3 3 ditions fixées par
accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui ¢o < wesk niques, préparés par les
comités d’études ol sont représentés tous les Comité i ‘intéressant’a ces questions, expriment

3) Ces décisions constituent des recommandatjon

4) Dans le but dencourager [lunificati
a appliquer de fagon transparente,

ocuments suivants:

Rapport de vote

62B/240/DIS 62B/268/RVD

indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote

ayant abe ‘approbation de cette Norme Particuliére.

L’annexe CC fait partie intégrante de cette Norme Particuliére.
Les annexes AA et BB sont données uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:

- Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions:
caracteres romains;

—  Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale et références: petits caractéres romains;
— Modalités d’essais: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA CEI 788 OU DANS LA
PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES CAPITALES (VOIR ANNEXE CC).
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
magnetic resonance equipment for medical diagnosis

FOREWORD

or standardization
of the IEC is to

1) The IEC (international Electrotechnical Commission) is a worldwide organization
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The 6bject

the subject dealt with may participate in this preparatory work. al and
non-governmental organizations liaising with the IEC also particip 5 . The [EC
collaborates closely with the International Organization for Standardi in "a tance with
conditions determined by agreement between the two organization

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical ma ed t hnjeal committees on
which all the National Committees having a special interest 5 ad, eXpress, as nearly as
possible, an international consensus of opinion on the subjgcts

3) They have the form of recommendations for internatioffaluse d inthe form of standards, technical
reports or guides and they are accepted by’the Natiof

4) In order to promote international unificatio dertake to apply |IEC International
Standards transparently to the maximum extent ‘rossible ibnal and regional standards. Any

pohding Wational or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

ed by sub-committee 62B: Diagnostic
62: Electrical equipment in medical

international Standard |
imaging equipment, of

practice.
The text of thisa d is b&se owing documents
DIS> Report on voting
\638/240/DIS 62B/268/RVD

Full informatiomon\the voting for the approval of this Particular Standard can be found in
the report on wating idicated in the above table.

Annex CC forms an integral part of this Particular Standard.
Annexes AA and BB are for information only.

In this Particular Standard, the following print types are used:
- Requirements, compliances with which can be tested and definitions: in roman type;
— Explanations, advice, introductions, general statements and references: in smaller type;
— Test specifications: in italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN IEC 788 OR IN THIS PARTIC-
ULAR STANDARD: SMALL CAPITALS (SEE ANNEX CC).
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére est rédigée & un moment ou le progrés technique pour les
APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE est rapide et ol la base scientifique pour une
utilisation sans danger se développe encore.

Une justification étendue est donnée pour quelques-unes des définitions et des prescrip-
tions afin de fournir a 'utilisateur de la Norme une vue a peu prés compléte de la matiére
de base utilisée & I'appui des arguments au cours de la rédaction.

Le rapport entre la présente Norme Particuliére, la CEI 601-1 (avec ses amendements) et
ses Normes Collatérales est expliqué en 1.3.

@%
S
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INTRODUCTION

This Particular Standard is written at a moment in which the technical evolution of
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT is in rapid progress and the scientific foundation of its
safe use is still expanding.

Extensive rationale is provided for some of the definitions and requirements in order to
provide the user of this standard with a reasonably complete access to the source material
that was used in support of the considerations during drafting.

The relationship of this Particular Standard with IEC 601-1 (including the amendments)
and the Collateral Standards is explained in 1.3.

@%
N
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité relatives aux appareils
a résonance magnétique pour diagnostic médical

SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique av

1.1 Domaine d’application
Complément:

RESONANCE MAGNETIQUE,
La présente Norme ne couvre<\ A 2 AKICE MAGNETIQUE destinés a étre

1.2  Objet

Remplacement:

RESONAN
personne
propose de

wie Particuliére modifie et compléte un ensemble de publications de la

: dessous «Norme Générale», comprenant la CElI 601-1: 1988, Appareils
électromédicdux - Premiére partie: Régles générales de sécurité, ses amendements 1
et 2 et la Norme Collatérale CEI 601-1-1: 1992, Appareils électromédicaux — Premiére
partie: Régles générales de sécurité, 1. Norme collatérale: Régles de sécurité pour syste-
mes électromédicaux.

Pour plus de concision, la CEl 601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére
soit comme Norme Générale, soit comme Régle(s) Générale(s) et la CEl 601-1-1 comme
Norme Collatérale.

L’expression «la présente Norme» est utilisée pour faire référence a I'ensemble constitué
par la Norme Générale, la Norme Collatérale et la Norme Particuliere.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
magnetic resonance equipment for medical diagnosis

SECTION ONE: GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Standard does not cover MAGN
research.

1.2 Object

Replacement:
This Particular Stana
EQUIPMENT to
MAGNETIC RESON®NG

demonstrating coRip

Additig
This Partictia dard amends and supplements a set of IEC publications, hereinafter
referred to as peral Standard", consisting of IEC 601-1: 1988, Medical electrical

equipment — Part 1: General requirements for safety, its amendments 1 and 2 and IEC
601-1-1: 1992, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety,
1. Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems.

For brevity, IEC 601-1 is referred to in this Particular Standard either as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)", and IEC 601-1-1 as the "Collateral
Standard". ’

The term "this Standard" covers this Particular Standard, used together with the General
Standard and any Collateral Standards.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 1995


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

-12 - 601-2-33 © CEI:1995

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond & celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Géné-
rale sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que I'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Géné-
rale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de cette Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifie
ainsi qu’indiqué dans la présente Norme Particuliére.

peut faire I'objet de vérifications.

Une section, un article ou un_paragrd
Collatérale s’applique sans giodificatio
paragraphe correspondant dan

bien que pouvant
dans la présente

Une prescyptia
prescript@d

2.2 TYPES D'APPAREILS (classification)
2.2.101 APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné aux EXAMENS DE RESONANCE MAGNETIQUE in vivo, en vue
d’établir des diagnostics médicaux.

22102 SYSTEME A RESONANCE MAGNETIQUE

Ensemble d’'un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE, de ses ACCESSOIRES, de son alimen-
tation et de ses supports d’installation.
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard
corresponds with that of the General Standard. The changes to the text of the General
Standard are specified by the use of the following words:

"Replacement" means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements
of the General Standard.

*"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the Ge dards are
numbered starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB ddijtional
items aa), bb), etc.

Particular Standard.

A requirement of th
General Stand

General Requiremeén

2.2 EQUIPMENT TYPES (classification)
2.2.101 MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT

In medical diagnosis, MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is intended for in-vivo
MAGNETIC RESONANGE EXAMINATION.

2.2.102 MAGNETIC RESONANCE SYSTEM

Ensemble of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, ACCESSORIES, energy supplies, and instal-
lation facilities.
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2.10 Fonctionnement de 'APPAREIL
2.10.101 MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

Mode de fonctionnement d’'un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE dans lequel tous les
paramétres de fonctionnement se situent dans le cadre des limites recommandées pour la
protection contre les RISQUES au cours d'un EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE, et dont
la mise en oeuvre ne nécessite qu’'une SURVEILLANCE COURANTE pour éviter des RISQUES
relatifs a la sécurité du PATIENT.

2.10.102 MODE DE FONCTIONNEMENT DE PREMIER NIVEAU

Mode de fonctionnement d’'un APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE dans lequel certains
des parametres de fonctionnement atteignent des valeurs suscep de provoquer des
contraintes physiologiques exagérées pour les PATIENTS.

2.10.103 MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NJVE4

des risques importants.

*2.10.104 DUREE DE BALAYAGE

2.12 Divers

*2.12.101 RESONANCE MAGNETIQUE

Absorption par résonance de I'énergie électromagnétique par un ensemble de noyaux
atomiques situés dans un champ magnétique.

2.12.102 ETOUFFEMENT

Passage de la conductivité électrique d’un état de supraconduction a la conductivité nor-
male d’une bobine supraconductrice chargée en courant, provoquant une €bullition rapide
du fluide cryogénique.
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2.10 Operation of EQUIPMENT
2.10.101 NORMAL OPERATING MODE

Mode of operation of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, in which all operating parameters
are within recommended limits for protection against SAFETY HAZARDS during a MAGNETIC
RESONANGE EXAMINATION, and in which performance requires only ROUTINE MONITORING to
prevent SAFETY HAZARDS to the PATIENT.

2.10.102 FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

Mode of operation of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT in which some
meters reach values that may cause undue physiclogical stress to PATIE

erating para-

2.10.103 SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

Mode of operation of MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT j ing para-

2.11.101 CONTB®

Area to which

MAGNETIC RE
device for de-ene

&E EQUIPMENT equipped with resistive or superconducting magnets,
ation of the magnet in case of an emergency.

2.12 Miscellaneous
*2.12.101 MAGNETIC RESONANCE

Resonant absorption of electromagnetic energy by an ensemble of atomic nuclei situated
in a magnetic field.

2.12.102 QUENCH

Uncontrolled transition of the electrical conductivity from a superconducting state to
normal conductivity of a superconductive coil that is carrying a current, resulting in rapid
boil-off of fluid cryogen.
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*2.12.103 TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE (TAS)
Puissance en radiofréquence absorbée par unité de masse d’un objet (W/kg).

2.12.104 ENERGIE ABSORBEE SPECIFIQUE (EAS)

Energie en radiofréquence absorbée par unité de masse d’un objet (J/kg).

*2.12.105 VITESSE DE VARIATION DU GRADIENT MAGNETIQUE DANS LE TEMPS (dB/dt)

Vitesse de variation de la densité du flux magnétique dans le temps (T/s).

2.12.106 SURVEILLANCE COURANTE

I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE et comportant un co
PATIENT pendant 'EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE.

*2.12.107 SURVEILLANCE MEDICALE

Prise en compte des PATIENTS pouvant prése is>a‘vis de certains para-
métres d’exposition de I'’APPAREIL A RESONAN 2 : } & cause des conditions

la fois.

3 Prescriptions générales

3.1 Complémeg

Un APPA»@
I"OPERATEUR/ Ig

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

* 6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
6.8.1 Généralités
Complément:

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT fournissent & PUTILISATEUR des informations suffi-
santes pour lui permettre de se conformer aux regles et aux prescriptions locales
relatives aux limites d’exposition appropriées pour 'OPERATEUR, le personnel associé aux
APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE et le public en général.
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*2.12.108 SPECIFIC ABSORPTION RATE (SAR)
Radio frequency power absorbed per unit of mass of an object (W/kg).

2.12.104 SPECIFIC ABSORBED ENERGY (SAE)

Radio frequency energy absorbed per unit of mass of an object (J/kg).

*2.12.105 TIME RATE OF CHANGE OF MAGNETIC FIELD (dB/dt)

Rate of change of the magnetic flux density with time (T/s).

2.12.106 ROUTINE MONITORING

Routine PATIENT monitoring which is carried out by the OPERATOR and
RESONANCE EQUIPMENT and consisting of audio and/or visual conia
the PATIENT during the MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION.

*2.12.107 MEDICAL SUPERVISION

Management of PATIENTS who may be at risk from &2
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, either because ¢
the levels of exposure or a combination.

3 General requirements

This clause of the General Standard appl

3.1 Addition:

This clause of the &eneral Standard applies except as follows:

* 6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS
6.8.1 General
Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS should provide sufficient information to the USER to enable
him to comply with the local regulations and requirements for exposure limits appropriate
to the OPERATOR, staff associated with the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT, and the
general public.
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*6.8.2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Complément:

* aa) Examens préalable & un EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des recommandations claires a
I'UTILISATEUR, relatives a I’examen préalable des PATIENTS. Cela vaut spécialement pour
les PATIENTS qui peuvent se trouver en situation de risque en raison de leur profession,
de leur passé médical, de leur état de santé actuel et de I'environnement physique de
’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE. Ces prescriptions doivent indiquer la nécessité
d’effectuer un programme de présélection en vue d’identifier de tels PATIENTS & risque
et doivent fournir des recommandations pour protéger de fagcon adéquate les PATIENTS
de toute lésion.

—~ classes de PATIENTS présentant un besoin\ probs
d’urgence supérieur a la normale, indépenda
PAPPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE;

- classes de PATIENTS présentant
d'urgence supérieur a la normaie e

des recommandations claires a I'UTILI-

SONANCE MAGNETIQUE comporte un MODE DE FONCTIONNEMENT
de fonctionnement contr6lé de premier niveau, fournir des
afin que les procedures soient établies pour garantir que la
ance Wédicale est assurée a I'établissement du MODE DE FONCTIONNEMENT DE

i 'APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE comporte un MODE DE FONCTIONNEMENT
CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, comprendre la notification que le fonctionnement en
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU exige l'approbation du
protocole d’investigation d’études des problémes humains (par exemple Comité
d’Ethique, Bureau d’Investigation, etc.) selon les exigences locales.

* cc) Procédures d'urgence médicale

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des recommandations claires a
I'UTILISATEUR, relatives au fait qu’il doit définir et exécuter des procédures d’urgence
médicale spécifiques, appliquées au PATIENT, qui tiennent compte de I'existence du
champ magnétique, de telle sorte que si le PATIENT se sent malade ou est blessé par
des causes externes au cours de 'EXAMEN A RESONANCE MAGNETIQUE, un traitement
médical puisse lui étre administré aussi rapidement que possible.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 1995


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

601-2-33 © IEC:1995 -19 -

*6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE
Addition:

* aa) Pre-screening prior to @ MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION

INSTRUCTIONS FOR USE shall provide clear recommendations to the USER regarding
pre-screening of PATIENTS. This specifically applies to those PATIENTS who could be
placed at risk due to their professional activity, past medical history, present medical
state and the physical environment of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT. These
instructions shall indicate the need of a pre-screening programme to identify such
PATIENTS at risk, and shall provide recommendations to adequately safeguard these
PATIENTS from injury.

The following specific classes of PATIENTS shall be mentioned:

— classes of PATIENTS for whom MAGNETIC RESONANK ONS are
considered to be contraindicated;

— classes ot PATIENTS having higher than normal likelfhood. 0 ergency
medical treatment, independent of the physical renvionmem e MAGNETIC
RESONANCE EQUIPMENT;

INSTRUCTION@R
- include

MONITORINGS

E EQUIPMENT is capable of operating within the FIRST
RATING MODE: give recommendation that procedures should

NETIC RESONANCE EQUIPMENT is provided with a SECOND LEVEL
CONTROLLEY ERATING MODE: include notification that operation in the SECOND
LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE requires approval of investigational human
studies protocol according to local requirements (e.g. Ethics Committee, Inves-
tigational Review Board, etc.).

* cc) Emergency medical procedures

INSTRUCTIONS FOR USE shall give clear recommendation to the USER, that he shall define
and implement specific emergency medical procedures that apply to the PATIENT and
that take into account the existence of the magnetic field, so that when during MAGNETIC
RESONANCE EXAMINATION the PATIENT feels ill or is injured by external causes, medical
treatment can be given as soon as possible.
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Ces instructions doivent comporter des recommandations relatives a I’établissement
d'une procédure destinée a soustraire rapidement les PATIENTS de l'influence magné-
tique (si nécessaire en utilisant 'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP).

dd) Bruit excessif

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fixer le niveau de pression acoustique pondé-
rée de type A mesuré selon 26 g). Elles doivent fixer qu’une protection acoustique doit
étre mise en place pour la sécurité du PATIENT si la valeur efficace du niveau maximal
de pression acoustique pondérée de type A (L Aeg, 1 n) de '’APPAREIL risque de dépasser
99 dB(A). La protection acoustique doit étre sufflsante pour réduire le niveau de
pression sonore efficace de pondération de type A en dessous de 99 dB(A).

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent indiquer clairement que-le niveau sonore au

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent attirer I'attention g it dans certains
pays, il peut exister une législation concernant I'expos
contre le bruit.

responsabilité de I'UTILISATEUR de se
concernant I’'acces a la ZONED

Des spécification® i i : ries, accompagnées de préférence d’un
croquis concerna @ |2’ ZONE D’ACCES CONTROLE.

Les INSTRUQTIQNS X ! indiquer qu’il y a lieu d’établir des régles

adéquates de 5 & la ZONE D’ACCES CONTROLE en termes de danger
poten @ OLE
raison de |

Ces recormpriandations doivent indiquer que:
— il convient que la ZONE D'ACCES CONTROLE soit marquée a chaque entrée
par un signal de mise en garde approprié, par exemple «DANGER - CHAMP
MAGNETIQUE INTENSE»;

- il convient que I'OPERATEUR soit averti au moyen de signes appropriés de la
présence possible des champs magnétiques et de leur force d’attraction ou du
couple de torsion sur les matériaux ferromagnétiques; qu’il devrait supprimer les
objets détachés en fer de cette zone (voir I'annexe AA qui donne des exemples des
symboles d'avertissement ou d’interdiction); et que

- il convient que le contrdle d’accés et le marquage des champs magnétiques a
franges soient réalisés par I'UTILISATEUR. Pour que le fonctionnement des stimu-
lateurs cardiaques soit sdr, il convient de prendre en compte une limite de 0,5 mT.

Pour des champs magnétiques de moins de 0,5 mT, aucun réglement administratif n’est exigé.
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These instructions shall include recommendations to establish a procedure for
removing PATIENTS rapidly from the magnet’s influence (if necessary by using the EMER-
GENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT ).

dd) Excessive noise

INSTRUCTIONS FOR USE shall state that the A-weighted r.m.s. sound pressure level is
measured according to 26 g). INSTRUCTIONS FOR USE shall state that hearing protection
shall be required for the safety of the PATIENT if the maximum A-weighted r.m.s.
sound pressure level (LAeq 1 1,y of the EQUIPMENT can exceed 99 dB(A). The hearing
protection shall be sufficient to reduce the A-weighted r.m.s. sound pressure level
below 98 dB(A).

INSTRUCTIONS FOR USE shall state clearly, that the sound level at the
should be limited to comply with local rules.

ONTROL PANEL

INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to the fact that in somg egislation

may exist covering the exposure of empioyed persons to noise:
A suitable warning sign is specified in I1SO 7731.

* ee) CONTROLLED ACCESS AREA

INSTRUCTIONS FOR USE shall state clearly, that it is

Clear specifications shall be give
and shape of the CONTR

from torque on such metallic materials and the
entering the area who may be affected by the

These recommendations shall state, that:

— the CONTROLLED ACCESS AREA should be labelled at all entries by an appropriate
warning sign, e.g. "DANGER - HIGH MAGNETIC FIELD";

-~ the OPERATOR should be warned by way of appropriate signs of the possible
presence of magnetic fields and their attractive force or the torque on ferro-
magnetic materials; that he should exclude loose ferrous objects within that zone
(see annex AA for examples of warning signs and prohibitive signs); and

— access control and labelling of magnetic fringe fields should be carried out by

the USER. For safe operation of pacemakers a limit of 0,5 mT should be kept.

For magnetic field strengths less than 0,5 mT no administrative controls are required.
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Il convient que les INSTRUCTIONS D'UTILISATION donnent la liste des APPAREILS et des
outils spécifiés ou recommandés par le CONSTRUCTEUR a utiliser dans la ZONE D’ACCES
CONTROLE. Pour tout APPAREIL, ACCESSOIRE ou outil sur la liste, il convient de donner
une description des mesures spéciales nécessaires, si besoin est, pour I'installation
ainsi que des précautions spéciales, si besoin est, a prendre pour leur utilisation.

On doit clairement indiquer que les APPAREILS périphériques comprenant les dispositifs
de surveillance, des dispositifs d’aide a la vie des PATIENTS et les appareils de soins
d’urgence dont l'utilisation n’est pas spécifiée ou recommandée dans la ZONE D’ACCES
CONTROLE peuvent étre parasités par les champs a radiofréquences ou le champ
magnétique limitrophes de I'’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE et que tel APPAREIL
périphérique peut aussi parasiter le propre fonctionnement de ’APPAREIL A RESONANCE
MAGNETIQUE.

* ff) Cryogénes liquides et gaz cryogéniques

— fournir des informatio
nigque requis pour un foncii

dtives aux risques potentiels liés a I'utilisation
manipulation particuliére. On doit fournir des

conteneur de cryogéne.

L'oxygene liquide peut s’accumuler ou ia concentration en oxygéne gazeux augmenter a proximité du cryogéne.

* gg) Modes de fonctionnement

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des informations concernant la
signification et le contexte de chacun des modes de fonctionnement, le MODE DE
FONCTIONNEMENT NORMAL, le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU et
le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU tels qu’ils sont définis par
rapport a dB/dt en 51.102 et par rapport au TAS en 51.103. Les INSTRUCTIONS
D'UTILISATION doivent également expliquer que les niveaux de dB/dt et de TAS pour les
PATIENTS résultent de la documentation scientifique courante concernant la sécurité et
que le niveau d’exposition et le besoin possible de surveillance physiologique des
PATIENTS doit &tre une appréciation médicale d’un risque potentiel par rapport a un
bénéfice pour les PATIENTS.
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INSTRUCTIONS FOR USE should list EQUIPMENT and tools specified or recommended by
the MANUFACTURER for use in the CONTROLLED ACCESS AREA. For all EQUIPMENT, ACCESSO-
RIES or tools listed, a description should be given of special measures that are needed,
if any, for its installation as well as special precautions, if any, for their use.

It shall be clearly stated that peripheral equipment, including PATIENT monitoring,
life supporting devices and emergency care equipment, which are not specified or
recommended for use in the CONTROLLED ACCESS AREA, may be disiurbed by the radio
frequency field or the magnetic fringe field of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT and
that this peripheral equipment may also disturb the proper function of the MAGNETIC
RESONANCE EQUIPMENT.

* ff) Liquid cryogens and cryogenic gases

For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT equipped with supercond gne STRUC-

TIONS FOR USE shall, in order to prevent accidents and QUENG

- provide information on maintenance and inspe
liquid cryogen level(s);

— provide information on
operation;

— require that frequent checks

concerning:
. thi .

Liquid oxygen~may ajcumulate, or the gaseous oxygen concentration may become high in the vicinity of
the cryogen.

* gg) Operating modes

INSTRUCTIONS FOR USE shall provide information concerning the meaning and back-
ground of each of the modes of operation, NORMAL OPERATING MODE, FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE, and SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, as they
are defined for dB/dt in 51.102 and for SAR in 51.103. INSTRUCTIONS FOR USE shall also
give the explanation that dB/dt and SAR levels for PATIENTS are based on current
scientific literature related to safety, and that the level of exposure and the possible
need for physiological monitoring of the PATIENTS shall be a medical judgment as to the
PATIENTS potential risk versus benefit.
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Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent clairement exposer les exigences de chaque
mode de fonctionnement:

1) Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL,
aucune indication ou mesure spécifique n’est a afficher et seule une SURVEILLANCE
COURANTE est recommandée.

2) Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE aptes a fonctionner selon le MODE
DE FONCTIONNEMENT DE PREMIER NIVEAU, les propriétés du systéme en rapport avec
les indications affichées avant la mise en service de ce mode et avec l'action
intentionnelle & Ia mise en service de ce mode comme prescrit en 51.102 doivent
étre indiquées. On doit egalement assurer la SURVEILLANCE MEDICALE exigée au
6.8.2 bb).

3) Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE aptes a fo
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, des

ctionner selon le MODE
précautions spécifiques

ME NIVEAU.
IVEAU n’est

possibles sur les PATIENTS du niveau de la dB/dt dans
onctionnement dont est muni le systéme, en attirant

ication du mode de fonctionnement approprié quand la valeur de dB/dt
dépasse les niveaux du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL.

5) Champ magnétique a haute fréquence

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent expliquer que les définitions des modes de
fonctionnement pour un TAS pour le corps entier donné en 51.103 suppose que la
température de la salle d’examen ne dépasse pas 24 °C et que I'humidité relative
n‘excéde pas 60 % et que pour les températures dépassant 24 °C ou une humidité
relative supérieure a 60 %, les limites dans les définitions des modes de fonction-
nement pour un TAS pour le corps entier doivent étre réduites comme décrit dans le
justificatif & 51.103 en changeant éventuellement le mode de fonctionnement pour
une valeur donnée du TAs. La relation entre la température ambiante, I'numidité
relative et ie TAS, doit étre indiquée dans les INSTRUCTIONS D’'UTILISATION.
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INSTRUCTIONS FOR USE shall clearly explain the requirements of each operating mode:

1) For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT operating within the NORMAL OPERATING
MODE, no specific indication or measure is required to be displayed and only
ROUTINE MONITORING is recommended.

2) For MAGNETIC RESONANCE SYSTEMS capable of operation in FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE, the properties of the system with respect to displayed
indication before entering this mode and to deliberate action when entering this
mode, as required in 51.102, shall be described. Also, MEDICAL SUPERVISION shall be
provided as required in 6.8.2 bb).

3) For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT capable of operating v w the SECOND
LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, specific security measures

0 the safety of
which is required

the NORMAL OPERATING MODE.

5) Radio frequency magnetic field

INSTRUCTIONS FOR USE shall explain that the definitions of the operating modes for
whole-body SAR given in 51.103 assume that the examination room temperature is not
more than 24 °C and the relative humidity is not more than 60 % and that for tempe-
ratures above 24 °C or relative humidity above 60 %, the limits in the definitions of the
operating modes for whole-body SAR shall be reduced as described in the rationale to
51.103, possibly changing the operating mode for a given value of SAR. The relation-
ship between ambient temperature, relative humidity and sAR shall be described in the
INSTRUCTIONS FOR USE.
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Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE aptes a fonctionner en MODE DE FONCTION-
NEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU Ou e€n MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE
DEUXIEME NIVEAU pour le TAS, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent:

a) expliquer les effets possibles sur les PATIENTS du niveau de TAS dans chaque
mode de fonctionnement dont est muni le systéme en attirant particuliérement
I'attention sur la sécurité des PATIENTS dont les capacités de régulation thermique
peuvent avoir diminué et dont la sensibilité & une montée de la température du
corps peut étre accrue (par exemple les PATIENTS fébriles et cardiaques ne
compensant pas, ceux présentant une capacité de transpiration réduite et les
femmes enceintes). De plus, des informations décrivant I'importance de la régula-
tion d’ambiance et I’effet de la température ambiante sur la montée de température
interne du PATIENT doivent étre fournies en méme temps que des recommandations

sur les conditions d’ambiance pour le PATIENT;

b) fournir des informations sur les valeurs de TAS @ r e\ délivrées par
I'’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE;

c) établir la précision de la valeur prévisible de T4

* hh) APPAREILS auxiliaires

logiques ou de dispositifs capteurs sur le f
responsabilité.

UTILISATEUR qu
I’APPAREIL A ,

A du CONSTRUCTEUR, particulierement en ce qui
i{se en oeuvre, ne sont pas suivies.

Egislation fixant des limites d’exposition aux champs magné-
sofessionnels.

qu’en appllcatlon de protocoles d’études pour Imvestlgatlon sur 'lhomme
approuvés selon des prescriptions locales et que les fonctions vitales du corps soient
surveillées comme il convient.

kk) UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent indiquer que I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU
CHAMP doit étre mise en route en cas d’urgence et comment le faire. Des exemples de
situations qui nécessiteraient la coupure d’urgence du champ doivent étre fournis.

NOTE - Le champ d'aimants permanents ne peut étre supprimé en cas d'urgence.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 1995


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-33-1995

601-2-33 © IEC:1995 -27 -

For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT that is capable of operation in the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE or the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE for
SAR, the INSTRUCTIONS FOR USE shall:

a) explain the possible effects on the PATIENTS of the level of SAR in each of the
operating modes with which the system is provided, paying particular attention to
the safety of PATIENTS who may have reduced thermal regulatory capabilities and
increased sensitivity to raised body temperature (e.g. febrile and cardiac decompen-
sated PATIENTS, those with compromised ability to perspire, and pregnant women).
In addition, information describing the importance of environmental controls and the
effect of ambient temperature on PATIENT core temperature rise shall be provided,
along with recommendations for environmental conditions for the PATIENT;

b) provide information on the values of SAR the MAGNETIC RESON EQUIPMENT is
capable of;

c) state the accuracy of the predicted value of the SAR.

* hh) Auxiliary EQUIPMENT

The USER shall be made aware that any applicati g
sensing devices to the PATIENT should be madg , direction and is the
USERS responsibility.

human studiés-grotocols approved according to local requirements and vital body
functions should be monitored, if appropriate.

kk) EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT

INSTRUCTIONS FOR USE shall indicate when and how the EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN
UNIT should be operated in the event of an emergency. Examples of situations which
would require emergency field shut-down shall be provided.

NOTE - Permanent magnets cannot be de-energized in the case of emergency.
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Il) Mesures contre le feu

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent recommander & I'UTILISATEUR de prendre des
mesures contre le feu en accord avec le service local d’incendie, d’établir des procé-
dures d’urgence, et le prévenir qu'il est de sa responsabilité de prendre les initiatives
nécessaires.

6.8.3 Description technique

Complément:

aa) Contact sonore et visuel avec le PATIENT

visuels avec le PATIENT au cours de I’examen.

bb) Champ magnétique en bordure

Le constructeur doit fournir des schémas décriva

au sol pour un aimant
dimension de 'aimant pou

MAGNETIQUE équipés d’aimants supraconducteurs,
ent exiger la mise en place d’'un systeme adéquat de
a l'extérieur de la salle d’examens et qun donvent étre

Desd s' ion techniques doivent aussi spécifier que des moyens, par exemple une
gritte dans\la p6rte, sont & mettre en place de sorte que I"'augmentation de la PRESSION
un >ETOUFFEMENT, lorsque la ventilation ne se fait plus correctement,
n‘empéchéra pas P'ouverture de la porte.

dd) Caractéristiques d’affaiblissement du champ magnétique

Pour les APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE comportant des aimants supra-
conducteurs ou résistifs, la description technique doit fournir les caractéristiques
d’affaiblissement de l'aimant en cas d’ETOUFFEMENT ou de coupure d'urgence du
champ, en vue de permettre & I'UTILISATEUR de mettre en oeuvre une procédure de
survie ou d'autres procédures de sécurité. Ces caractéristiques doivent indiquer le
temps séparant I'activation de 'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP du moment ou
I’intensité du champ est inférieure a 20 mT au centre de I'aimant.

Le guide d’installation doit indiquer ol et comment installer la commande de 'UNITE DE
COUPURE D'URGENCE DU CHAMP.
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Il) Fire precautions

INSTRUCTIONS FOR USE shall recommend to the USER that fire precautions should be
discussed with the local fire department, that emergency procedures should be
established and that it is the USERS responsibility to take the necessary initiatives.

6.8.3 Technical description

Addition:

aa) Audio and visual contact with the PATIENT

The technical descriptions shall specify that provision should be mad e design of

the scan room and in the EQUIPMENT to enable audio and visg
PATIENT during the examination.

bb) Magnetic fringe field

sion for a vertical field magnet.

Each plot shall contain at Ieast the

isocmagn
T

For MAGNET » egdipped with superconducting magnets, technical
descriptions sha g ¢ ents for a venting system which is connected to the

dse of a QUENCH. This provision assures that under no
gen concentration in the accessible area go below accept-

dd) Decay characteristics of magnetic field

For MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT comprised of superconducting magnets or
resistive magnets, the technical description shall provide decay characteristics of the
magnet in case of a QUENCH or of an emergency field shut-down to enable the USER to
implement adequate life supporting and other safety procedures. These characteristics
shall indicate the time from activation of the EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT to the
moment at which the field strength in the centre of the magnet has fallen to 20 mT.

In the installation manual guidance shall be given regarding where and how to install
the actuator of the EMERGENCY FIELD SHUT-DOWN UNIT.
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SECTION DEUX: CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

La présente section de la Norme Générale s’applique.

SECTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

La présente section de la Norme Générale s’applique.

SECTION QUATRE: PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante Norme Générale

s’'appliquent avec les exceptions suivantes:

* 26 Vibrations et bruit

L’article correspondant de la Norme Générale s’applis

Remplacement:

L’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE ne
pression acoustique de créte :

placé suffisamment loin de I'isocentre de I'aimant pour que
5as affectée par le champ magnétique périphérique. Il est souvent

(par exemple les champs & gradients impulsionnels, les interférences électro-
magnétiques, etc.) sont évités ou compensés de fagon adequate.

c) Le sonométre doit étre conforme & la CEl 651, de type 0 ou type 1 et/ou a la
CEI 804, de type 0 ou type 1.

d) Il est recommandé que les mesures soient effectuées avec une compensation
normale des courants de Foucault, de la méme fagon que pour I'imagerie normalisée.

e) Les mesures doivent étre effectuées au moyen de la forme d’onde de gradient bipo-
laire d’amplitude maximale (voir la figure 101) appliquée simultanément aux trois axes
du gradient.
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SECTION TWO: ENVIRONMENTAL CONDITIONS

This section of the General Standard applies.

SECTION THREE: PROTECTION AGAINST ELECTRICAL SHOCK HAZARDS

This section of the General Standard applies.

SECTION FOUR: PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standarg except as
follows:

* 26 Vibration and noise

This clause of the General Standard applies except as foll

Replacement:

centre orthog
The microplﬁ 3

over the PATIE

b) The sound leke > allbe placed sufficiently far from the magnet isocentre so
that its accuracy i sted by the magnetic fringe field. This often requires the use
of ansextepnsion cable betwéen the meter and the microphone. The microphone shall be

1 3 insensitive to magnetic fields, or calibrated to account for the mag-

netic field.

Care shall be~taken to ensure that environmental effects (e.g. pulsed gradient fields,
electromagnetic interference etc.) are avoided or adequately compensated.

c) The sound level meter shall comply with IEC 651, type 0 or type 1, and/or IEC 804,
type 0 or type 1.

d) Measurements should be taken with normal eddy current compensation as for
standard imaging.

e) Measurements shall be made using the maximum amplitude bipolar gradient wave-
form (see figure 101) applied simultaneously to all three gradient axes.
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Les temps de transition t; t,, t; ett, do:vent étre les temps minimaux que I'’APPAREIL A
RESONANCE MAGNETIQUE pU/ssent generer dans les conditions permises pour l'installation
clinique. Les amplitudes, A . et A _max sont définies comme constituant I'intensité de
gradient maximale pouvant étre générée par I'’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE dans
Ies conditions de fonctionnement du gradient normal. Le temps d’activité de I'impulsion

o doit étre le temps minimal au cours duquel la forme d’onde du courant atteint le
courant maximal nécessaire a I'impulsion. Le temps de cycle, TR, doit étre le temps

le plus court autorisé par les limites du cycle d’occupation du gradient.

fy En mode de «retenue maximale», mesurer le niveau de pression sonore de créte
non pondéré L, (conformément aux prescriptions indiquées en 3.1 de I'ISO 1999) en
utilisant sur le sonométre les réglages et les conditions suivants:

détecteur: créte
pondération temporelle: non applicable

pondération fréquentielle:pas de pondération
période de mesure: 220 s

nformément aux
ometre les réglages

g) Mesurer la pression sonore efficace de pondgrati
prescriptions indiquées en 3.6 de I'ISO 1999) e

et les conditions suivants:
détecteur: efficace

pondération temporelle:

Voir Norme Collatérale CEl 601-1-2.

NOTES

1 Pour ce qui concerne la compatibilité électromagnétique, la ZONE D'ACCES CONTROLE est considérée
comme faisant partie intégrante de I’APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE.

2 Des prescriptions spéciales d'interface peuvent étre établies par le CONSTRUCTEUR de I'APPAREIL A
RESONANCE MAGNETIQUE.
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The transition times t,, t,, t;, and t, shall be the minimum that the MAGNETIC RESONANCE
EQUIPMENT is capable of generat/ng under any conditions allowed for clinical use. The
amplitudes, A, .., and A__ ... are defined as the maximum gradient strength that can
be generated by the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT under normal gradient operating
conditions. The on-time of the pulse, t ., shall be the minimum that will allow the
current waveform to attain the maximum current demanded by the pulse. The cycle

time, TR, shall be the shortest allowed by the system gradient duty cycle limits.

f)y Using the "max hold” function, measure the unweighted peak sound pressure level
L, (according to 3.1 of ISO 1999) using the following sound level meter settings and

conditions:
detector: peak
time weighting: not applicable

frequency weighting: no weighting
measurement period: 220 s

g) Measure the A-weighted r.m.s. sound pressure Ly,  (accordi to 3.6 of

detector: r.m.s.
time weighting: fast or slow
frequency weighting: A-weigh

measurement period: 220 s

h) Record the values measured.

SECTION FIVE: PROJE . \DS FROM UNWANTED OR EXCESSIVE

The clauses a@ ~ is section of the General Standard apply except as
follows:

Addition:

See Collateral Standard IEC 601-1-2.

NOTES

1 For electromagnetic compatibility purposes the CONTROLLED ACCESS AREA is considered to be part of the
MAGNETIC RESONANCE SYSTEM.

2  Special interface requirements may be set by the MANUFACTURER of the MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT.
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SECTION SIX: PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

La présente section de la Norme Générale s’applique.

SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES
EXCESSIVES, L'IGNITION ET LES AUTRES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

45 Réservoirs et parties sous PRESSION

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique ave

Complément:

45101 Un réservoir d’hélium, contenant des bob
liquide, n’est pas considéré comme étant u
fonctionner & un niveau inférieur a 100 kPa

Complément:

49.101 t@

mti as concernant les caractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique, notamment lors
d'une_colpurg d'Urgence du champ, sont exigées en 6.8.3 cc) pour |les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT.

49.102 Interruption du balayage

Un dispositif doit étre fourni en vue de permettre & 'OPERATEUR d’arréter immeédiatement
le balayage par interruption de I'activité des gradients du champ magnétique et de I'alimen-
tation haute fréquence (voir 36.202.2 de la CEl 601-1-2).
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