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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-33: Régles particuliéeres de sécurité
relatives aux appareils a résonance magnétique
utilisés pour le diagnostic médical

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nati

organlsatlons |nternat|ona|es gouvernementales et non gouvernel
également aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I Or 5

2)

3)

4) Dans le but d'encourager I'uni ité i i i ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appligder de Sublications de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. Tbo i : e$ Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionales rresondant & jguées en termes clairs dans ces derniéres

5) La CEIl n’a prév g \ 3 age valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité p@ i 4 % es a une de ses Publications

6) Tous les utilisateu t en possession de la derniere édition de cette publication.

e a la CEIl, a ses administrateurs employés auxiliaires ou
e“’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre

soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
t de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de

I'objet de droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 60601-2-33 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette seconde édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1995. Elle constitue
une révision technique.

Cette version bilingue (2006-02) remplace la version monolingue anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object| of IEC\is to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and ®lectroxnic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarg i ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a ittee”interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 9
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fki . |E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda v
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an international

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

3)
4)
5)
6)
7) mployees, servants or agents including individual experts and
ational Committees for any personal injury, property damage or
Swhether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
he publi t|on use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
8) references C|ted |n this publication. Use of the referenced publications is
9) AttentionN M e ibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of

~JEC'shaN note held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard |IEC 60601-2-33 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1995 and constitutes
a technical revision.

This bilingual version (2006-02) replaces the English version.
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Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62B/462/FDIS et 62B/467/RVD. Le
rapport de vote 62B/467/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation
de cette norme.

La version francaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

— explications, conseils, notes, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres romains;

— modalités d'essais: caracteres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME QB8 DANS (A€ O 88: PETITES

MAJUSCULES
Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne serd pa ifi a date de
malntenance |nd|quee sur Ie site web de la CEl sous «http //weto c.iet dans les

* reconduite;
s supprimée;
* remplacée par une édition révisée, qu

QQ%@\@
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The text of this Particular Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/462/FDIS 62B/467/RVD

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

The French version of this standard has not been voted upon.

In this standard, the following print types are used:

- requirements, compliance with which can be tested, and definition

— test specifications: italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IEC 60788:

SMALL CAPITALS

The committee has decided that the contents of this publi ilhcgmain unchanged until
' "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publica 3 de lication will be

* reconfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
+ amended.

S

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 2002


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002

-10 - 60601-2-33 O CEI:2006

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére est écrite @ un moment ou I'évolution technique des APPAREILS
A RM est en rapide progrés et les fondements scientifiques de leur utilisation slre sont
constamment en évolution.

Cette norme traite des aspects techniques des SYSTEMES A RM et des APPAREILS A RM destinés
au diagnostic médical, relatifs a la sécurité des PATIENTS examinés avec ce systéme et du
personnel associé a son fonctionnement. Lorsque les limites d’exposition des PATIENTS et du
personnel médical sont établies, ces limites n'impliquent pas que de tels niveaux d’exposition
puissent étre considérés comme acceptables pour le grand public. Leur incidence réside
davantage dans le fait que ces limites offrent au PATIENT un équilibre raisonnable entre les
risques et les bénéfices, et au personnel médical un risque équilibré, pte tenu de sa
responsabilité dans le bien-étre du PATIENT.

formation appropriée du personnel, des régles d’accés aux SYSTEY A lification
du personnel concernant les décisions relatives a la sécurité iti { la respon-
sabilité médicale et des exigences spécifiques pou 8n raison de la
responsabilité qu’il a lorsque le PATIENT se trouve a l'intérie 2 Ximité du SYSTEME A

- un fonctionnement dans un mode

— des procédures d’urgence pour la
A RM,

des contre-indieatio
— des regles p
pendant 'examet

Une Just|f|cat|on com nee a I’Annexe BB pour certaines définitions et exigences
afin de fourni e cette norme I'accés le plus complet possible aux documents

Les relatio K e Morme Particuliere et la CElI 60601-1 (amendements compris) et les
Normes Collatéra ont expliquées en 1.3.
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INTRODUCTION

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

The standard addresses technical aspects of the medical diagnostic MR SYSTEM and the
MR EQUIPMENT therein, related to safety of PATIENTS examined with this system and personnel
involved with its operation. Where limits of exposure of PATIENTS and medical staff are stated,
these limits do not imply that such levels of exposure can be assumed to be acceptable for
the population at large. Rather the implication is that the limits provide for the PATIENT a
sensible balance between risk and benefit and for the medical staff a balanced risk, given
their responsibility for the wellbeing of the PATIENT.

Examples of such organisational aspects are:

— operation in first controlled mode;

— rules for ROUTINE MONLTOF

Extensive rationale is
order to provide the U
material that wa dhi

The relationship of
the Collateral Sta
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-33: Reégles particuliéres de sécurité

relatives aux appareils a résonance magnétique
utilisés pour le diagnostic médical

SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Généra
les exceptions suivantes:

pliquent avec

1 Domaine d’application et objet
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec le

1.1 Domaine d’application

Addition:

La présente Norme Particuliere s'apphgue\a
aux SYSTEMES A RM tels que définis en 222.

La présente Norme ne prend pas en compte™Xapphca
UTILISATION PREVUE.

1.2 Objet

Remplacement: Q

els que définis en 2.2.101 et

¥ des APPAREILS A RM au-dela de leur

Elle fournit égalementdes méthodes pour démontrer la conformité a ces exigences.

1.3 Normes Particuliéres

Addition:

La présente Norme Particuliéere modifie et compléte un ensemble de publications de la CEl,
ci-apres désignées sous le nom de "Normes horizontales", se composant de:

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité
Amendements 1 (1991) et 2 (1995),

CEI 60601-1-1:2000, Appareils électromédicaux — Partie 1-1: Regles générales de sécurité —
Norme Collatérale: Regles de sécurité pour systémes électromédicaux,

CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité —
4. Norme Collatérale: Systemes électromédicaux programmables.
Documents
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-33: 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 Particular Standard applies to MR EQUIPME
defined in 2.2.102.

This Standard does not cover the applica

1.2 Object

Replacement:

This Particular Stapnd
protection for th

It establishes reguii
MR EQUIPMENT ang

It also proyide

1.3 Partic

Addition:

This Particular Standard amends and supplements a set of IEC publications, hereinafter
referred to as the "General Standard", consisting of

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

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

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirement for safety —
4. Collateral Standard: Programmable electronic medical systems.
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Pour plus de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme “Norme Générale”, soit comme “Exigence(s) Générale(s)”, et la CEI 60601-1-1 et la
CEI 60601-1-4 comme “Normes Collatérales”.

L’expression “la présente Norme” couvre cette Norme Particuliére, utilisée conjointement avec
la Norme Générale et toutes les Normes Collatérales.

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

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Gép
complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

e est remplacé

“Addition” signifie que le texte de la présente Norme Particuld
exigences de la Norme Générale.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe d¢ Ta g éralé est modifié
comme indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou figures ajoutés a la Norme Gé s a partir de 101, les
annexes supplémentaires sont appelées AA, BB, plémentaires aa), bb), etc.
Les articles et paragraphes faisant I'obje qQnt signalés par un astérisque *. Ces
justifications peuvent étre trouvées a I’Annexe I 3 ne fait pas partie intégrante de

cette Norme Particuliere et ne fourni
jamais faire I'objet d'essais

ations supplémentaires; elle ne peut

pas étre appliquée, une indication dans ce sens doit
articuliéere.

2 Terminologie et définitions

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Définitions supplémentaires:

2.2 Types d’appareils (classification)

2.2.101

APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE (APPAREIL A RM)

APPAREIL ELECTROMEDICAL qui est prévu pour des EXAMENS PAR RM in vivo d’un PATIENT.
L'APPAREIL A RM comprend tous les composants matériel et logiciel, du RESEAU D’ALIMENTATION
a l'image affichée sur le moniteur. L'APPAREIL & RM est un systéme électromédical
programmable (PEMS, Programmable Electrical Médical System)
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For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standard either as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)", and IEC 60601-1-1 and IEC 60601-1-4 as
"Collateral Standards".

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

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 Sta
completely by the text of this Particular Standard.

dard is replaced

the General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of th
indicated by the text of this Particular Standard.

rationales can be found in informative anne » not form an integral part of this

Particular Standard and only gives additjonal informatie an never be the subject of testing.
Where there is no corresp bclause in this Particular Standard, the
section, clause or subglause of\th | Standard or of a specified Collateral Standard

applies without modifi

Where it is int General Standard or the Collateral Standard,

2 Terminology-apd definitions

This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional definitions:

2.2 Equipment types (classification)

2.2.101

MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT (MR EQUIPMENT)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is intended for in vivo MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION
of a PATIENT. The MR EQUIPMENT comprises all parts in hardware and software from the suppPLY
MAINS to the display monitor. The MR EQUIPMENT is a Programmable Electrical Medical System
(PEMS)
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2.2.102

SYSTEME A RESONANCE MAGNETIQUE (SYSTEME A RM)

ensemble d'APPAREILS A RM, d'ACCESSOIRES comprenant des moyens d'affichage, de commande,
d'approvisionnement en énergie et la ZONE A ACCES CONTROLE le cas échéant

2.2.103

APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE POUR LE CORPS ENTIER

APPAREIL A RM de taille suffisante pour permettre un EXAMEN PAR RM du corps entier et un
EXAMEN PAR RM d'une partie du corps de PATIENTS adultes. Il peut étre équipé de BOBINES
D'EMISSION RF VOLUMIQUES, de BOBINES D'EMISSION RF LOCALISEES et d'un SYSTEME DE
GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE

2.2.104
AIMANT POUR LE CORPS ENTIER
aimant pouvant étre utilisé dans un APPAREIL A RM POUR LE CORPS E

2.2.105
AIMANT A CHAMP TRANSVERSAL

2.2.106
SYSTEME DE GRADIENT POUR LE CORPS ENTIER
systeme de gradient pouvant étre utilisg

2.2.107
SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQM

Un exemple de SYSTEME E
étre incorporé dans un

2.2.108

UNITE DE GRADIE
toutes les bobines e
champ magnétiq

2.2.109

BOBINE D

bobine , potvant étre utilisée dans un APPAREIL A RM, qui produit un champ RF
homogeéne N volumeetendu englobé par la bobine. La BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE

peut étre une BQBINE R'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER, une BOBINE D'EMISSION RF POUR LA
TETE ou une bobined®@mission RF congue pour I'exposition homogéne d'une partie spécifique
du corps. Une bobine a simple boucle entourant le corps ou une partie du corps est
considérée comme une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE (exemple: bobine de poignet a
simple boucle)

2.2.110

BOBINE D'EMISSION RF POUR LE CORPS ENTIER

BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE de taille suffisante pour les examens du corps entier de
PATIENTS adultes

2.2.111

BOBINE D’EMISSION RF POUR LA TETE

BOBINE D'EMISSION RF VOLUMIQUE pouvant étre utilisée dans un APPAREIL A RM pour un EXAMEN
PAR RESONANCE MAGNETIQUE de la téte des PATIENTS
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2.2.102

MAGNETIC RESONANCE SYSTEM (MR SYSTEM)

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

2.2.103

WHOLE BODY MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT (WHOLE BODY MR EQUIPMENT)

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

2.2.104
WOLE BODY MAGNET
magnet suitable for use in WHOLE BODY MR EQUIPMENT

2.2.105
TRANSVERSE FIELD MAGNET
magnet for which the field is at right angles to the axial directi ENT

2.2.106
WHOLE BODY GRADIENT SYSTEM
a gradient system suitable for use in WHOLE BODY

2.2.107
SPECIAL PURPOSE GRADIENT SYSTEM
a gradient system suitable for use in M

An example of a SPECIALAPURPOSE GRA is a gradient system that can be
‘ &Ci tion of the head of the PATIENT

2.2.108

GRADIENT UNIT

all gradient coils

the axes of the coord

r generate a magnetic field gradient along one of
R EQUIPMENT

2.2.109

VOLUME RF T t

RF transmi i itak s€ in MR EQUIPMENT that produces a homogeneous RF field over
an exte v ne-enco passed by the coil. The VOLUME RF TRANSMIT COIL can be a WHOLE
BODY RF \ a HEAD RF TRANSMIT coIL or a RF transmit coil designed for

re of a specific part of the body. A single loop coil enclosing the
body or a part of\t{fe body is considered to be a VOLUME RF TRANSMIT cOIL (example:
single loop wrist coil)

2.2.110
WHOLE BODY RF TRANSMIT COIL
VOLUME RF TRANSMIT colL of sufficient size for whole body examinations of adult PATIENTS

2.2.111

HEAD RF TRANSMIT COIL

VOLUME RF TRANSMIT COIL suitable for use in MR EQUIPMENT for a MR EXAMINATION of the head
of PATIENTS
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2.2.112

BOBINE D’EMISSION RF LOCALISEE

bobine d’émission RF différente d’'une BOBINE D’EMISSION RF VOLUMIQUE. La BOBINE D'EMISSION
RF LOCALISEE peut étre une bobine pour spectroscopie

2.10 Fonctionnement de I'appareil

2.10.101

MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

mode de fonctionnement de I'APPAREIL A RM pour lequel aucune des caractéristiques de sortie
n'a une valeur pouvant provoquer une contrainte physiologique aux PATIENTS

2.10.102
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU

qu’il est nécessaire de contrdler par SURVEILLANCE MEDICALE

2.10.103

MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU

mode de fonctionnement de I'APPAREIL A RM pour leq aractéristiques de
sortie atteignent une valeur pouvant générer un risque~i les PATIENTS, pour
lequel une approbation éthique explicite est néce i est-a-djre un’protocole d’études sur
I'homme approuvé selon les exigences B

*2.10.104
EXAMEN PAR RESONANCE MAGNETIQUE (EXAMEN PAR R

processus d’acquisition de données su un@E

2.11 Sécurité mécanique

2.11.101

ZONE A ACCES CONTROL

zone dont I'accé ons de securité
2.11.102

UNITE DE COUPUR
dispositif poyr d

(QUENCH en angla
transition de la conddctivité électrique d'une bobine, qui véhicule un courant, d'un état de
supraconduction a la conductivité normale, provoquant une évaporation rapide du fluide
cryogénique et la décroissance du champ magnétique

2.12 Divers

*2.12.101

RESONANCE MAGNETIQUE (RM)

absorption par résonance de l'énergie électromagnétique par un ensemble de particules
atomiques situées dans un champ magnétique

2.12.102

SURVEILLANCE COURANTE

surveillance courante du PATIENT qui est effectuée par le personnel responsable tel que
I'OPERATEUR et le personnel de I'APPAREIL A RM et qui consiste, suivant le cas, en un contact
auditif et/ou visuel avec le PATIENT, au cours de I'EXAMEN PAR RM
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2.2.112

LOCAL RF TRANSMIT COIL

RF transmit coil other than a VOLUME RF TRANSMIT COIL. The LOCAL RF TRANSMIT COIL can be a
coil for spectroscopy

2.10 Operation of equipment

2.10.101

NORMAL OPERATING MODE

mode of operation of the MR EQUIPMENT in which none of the outputs have a value that may
cause physiological stress to PATIENTS

2.10.102
FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
mode of operation of the MR EQUIPMENT in which one or more output

2.10.103

SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE

mode of operation of the MR EQUIPMENT in which op€
may produce significant risk for PATIENTS, for which
(i.e. a human studies protocol approved to localtequike

gach a value that
pproval is required

*2.10.104
MAGNETIC RESONANCE EXAMINATION (MR}

process of acquiring data by MAGNETIC R a PATIENT

2.11 Mechanical safety

2.11.101
CONTROLLED ACCESS AR

area to which ac@'

2.11.102

EMERGENCY FIELD
device for de,ene
situation

2.11.10
QUENCH
transition of the brical conductivity of a coil that is carrying a current from a super-
conducting state to™@ormal conductivity, resulting in rapid boil-off of fluid cryogen and decay
of the magnetic field

2.12 Miscellaneous

*2.12.101

MAGNETIC RESONANCE (MR)

resonant absorption of electromagnetic energy by an ensemble of atomic particles situated in
a magnetic field

2.12.102

ROUTINE MONITORING

routine PATIENT monitoring which is carried out by responsible personal such as the OPERATOR
and staff of the MR EQUIPMENT and consisting of audio and/or visual contact, as appropriate
with the PATIENT during the MR EXAMINATION
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*2.12.103

SURVEILLANCE MEDICALE

prise en charge/gestion médicale adéquate des PATIENTS pouvant étre exposés a des risques
du fait de certains paramétres d'exposition de I'APPAREIL A RM, soit a cause de la condition
médicale du PATIENT, soit a cause des niveaux d'exposition, soit pour les deux raisons a la
fois

2.12.104

VOLUME DE CONFORMITE

zone de l'espace accessible au PATIENT dans laquelle la conformité du GRADIENT D'AMPLITUDE
DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE est inspectée

Dans un APPAREIL A RM avec un AIMANT POUR LE CORPS ENTIER cylindrigue, le VOLUME DE

I'espace accessible entre les pbles de I'aimant, soit 0,40 m,
étant retenue.

Dans tout autre APPAREIL A RM, le VOLUME DE CONFQ S dans lequel toute
partie du corps d’un PATIENT peut étre positionnée ¢0 ément a l'utilisation
prévue de I’APPAREIL A RM.

2.12.105
TAUX MAXIMUM DE VARIATION DU GRADIEN
vitesse de variation du gradient obtg

2.12.106
BOBINE D’EXPLORATION

bobine de petit diameé

D'AMPLITUDE DE SQ \
2.101 Sortie
*2.101.1

TAS moyenné sur la masse totale du corps des PATIENTS, pendant une durée spécifiée

2.101.3

TAS POUR UNE PARTIE DU CORPS

TAS moyenné sur la masse du corps des PATIENTS qui est exposé par la BOBINE D’EMISSION RF
VOLUMIQUE, et sur une durée spécifiée

2.101.4
TAS POUR LA TETE
TAS moyenné sur la masse de la téte des PATIENTS, et sur une durée spécifiée

2101.5
TAS LOCALISE
TAS moyenné sur 10 g d'un quelconque tissu du corps du PATIENT, et sur une durée spécifiée
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*2.12.103

MEDICAL SUPERVISION

adequate medical management of PATIENTS who may be at risk from some parameters of
exposure to the MR EQUIPMENT, either because of the medical condition of the PATIENT, the
levels of exposure or a combination

2.12.104
COMPLIANCE VOLUME
area of PATIENT accessible space in which compliance of GRADIENT OUTPUT is inspected

In MR EQUIPMENT with a cylindrical WHOLE BODY MAGNET, the COMPLIANCE VOLUME is a cylinder
with its axis coinciding with the magnet axis and with a radius of 0,20 m.

In MR EQUIPMENT with a TRANSVERSE FIELD MAGNET and a WHOLE BODY GRADIE SYSTEM, the

2.12.105

MAXIMUM GRADIENT SLEW RATE

the rate of change of the gradient obtained by itshi IENT UNIT between its
maximum specified gradient strengths e shortest possible ramp time

2.12.106
SEARCH COIL
a small diameter coil used if\a co iance (o)

2.101 Output

*2.101.1

SPECIFIC ABSORB
SAR

radio frequency po

2.101.2
WHOLE BOD

PARTIAL BODY SAR
SAR averaged over the mass of the PATIENTS body that is exposed by the vOLUME RF
TRANSMIT COIL and over a specified time

21014
HEAD SAR
SAR averaged over the mass of the PATIENTS head and over a specified time

2.101.5
LOCAL SAR
SAR averaged over any 10 g of tissue of the PATIENT body and over a specified time
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2.101.6
VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS (dB/d¢)
vitesse de variation de la densité du flux magnétique dans le temps (T/s)

2.101.7

GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE

parameétre caractérisant les caractéristiques de gradient telles que la vitesse de variation de
I'amplitude du champ magnétique ou le champ électrique induit par une ou plusieurs UNITES
DE GRADIENT dans des conditions spécifiées et pour une position spécifiée

2.101.8

DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE
ts,eff

durée de toute période du gradient monotonique augmentant ou ¢ tilisée pour
décrire ses limites pour la stimulation cardiaque ou du nerf périphg
comme le rapport de la variation de champ de créte a créte et de
dérivée temporelle du gradient dans cette période

de la

Graphique b

dB/dt vitesse de variation du champ
magnétique dans le temps

dB/dr
b I [oor] P
l_, (dB/dt)max Vvitesse de variation maximale
‘ \/\ du champ magnétique dans le
<>( /0 )max temps

Tem, i ) .
ts off durée de stimulation

\/ IEC 1129/02 effective

Trois périodes de vartation monotenique du gradient G sont présentées sur le graphique a. Le gradient d’amplitude

pondant dB/d¢ est représenté sur le graphique b et la durée de stimulation

e d’onde de gradient et DUREE DE STIMULATION EFFECTIVE
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2.101.6
TIME RATE OF CHANGE OF THE MAGNETIC FIELD (dB/d¥)
rate of change of the magnetic flux density with time (T/s)

2.101.7

GRADIENT OUTPUT

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

2.101.8
EFFECTIVE STIMULUS DURATION

Is eff
duration of any period of the monotonic increasing or decres

gradient in that period

kG \

/&
N
/—\\

dgnetic field gradient

maximum of gradient

]
2

~

Graph b

A dB/dt X N
( dB/dt time rate of change of magnetic
\ ) field
b s.ef . .
& tA_ff.f\ (dB/df)max maximum of time rate of change
L \/\ of magnetic field
(B )ma = ts off effective stimulus duration
& LZ Time >

IEC 1129/02

Three periods of. moxotonic o] e gradient G are shown in graph a. The corresponding gradient
output dB/dr is ghowh\n '\grap d the effective stimulus duration ¢ ¢ is indicated.
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Tableau 101 — Liste des symboles

Symbole Unité SI Définition

By T Champ magnétique statique

B, T Induction magnétique du champ magnétique haute fréquence

dB/d¢ T/s VITESSE DE VARIATION DU CHAMP MAGNETIQUE DANS LE TEMPS (dB/dt)

E V/m Champ électrique induit par les commutations de gradient

G T/m Gradient de champ magnétique

L01 V/mou T/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE en MODE
DE FONCTIONNEMENT NORMAL

L12 V/m ou T/s Limite du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHA GNETIQUE en MODE
DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER N|VEAm

O en fonction du contexte | GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP M GNE\TI

O; en fonction du contexte | GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMQAX&WEQWT\}DE
GRADIENT

rb V/mou T/s Rhéobase

TAS W/kg TAUX D’ABSORPTION SPECIFIQUE{N\ \ \

ts eff ms DUREE DE STIMULATION EFF \/

tTAS min Temps de moyennage ;féur | éte}xkina iQn du)AS

T °oC Température (\\/

w; aucune Coeffi€ientde n&r on par UIKLLTﬁ o] ADIENT mettant en relation le
GRADIBENT D ITUDE\DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE de cette unité
par rappsgt a i

3 Exigences général

Le présent articl@

3.1 Complément:

Les aspects généraux de sécurité des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX sont couverts par la
CEI 60601-1-1.

La conformité a la CElI 60601-1-4 nécessite l'identification des dangers, I'évaluation de leurs
risques, ainsi que la vérification et la validation appropriées du contréle de ces derniers. La
démonstration de la conformité aux exigences de la présente norme doit étre incluse en tant
qu'élément de ces processus et doit étre conservée en archive permanente par le FABRICANT.
Tous les essais doivent inclure suffisamment de détails pour pouvoir étre répétés fidélement,
un protocole d'essai, toutes les données d'entrée et le résultat attendu.
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Table 101 — List of symbols

Symbol SI-Unit Definition

By T Static magnetic field

B, T Magnetic induction of the radio frequency magnetic field

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

E V/m Electric field induced by gradient switching

G T/m Magnetic field gradient

L01 V/m or T/s Limit of the GRADIENT OUTPUT for the NORMAL OPERATING MODE

L12 V/m or T/s Limit of the GRADIENT OUTPUT for the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE /\

O depending on context | GRADIENT OUTPUT /\\ ~

o; depending on context GRADIENT OUTPUT per GRADIENT UNIT /\ \

rb V/m or T/s Rheobase \

SAR Wikg SPECIFIC ABSORBTION RATE (SAR) \ \ \ \)

ts.eff ms EFFECTIVE STIMULUS DURATION < \ \ \

tSAR min Averaging time for the detmwﬁ \

T °C Temperature ( (7

w; none :Neiiﬁ;htrf ‘ttor per/GiAD E\UF/UFAT @jti@e GRADIENT OUTPUT of that unit
o the lji

N/

3 General requirement

N

This clause of the Genggal S

3.1 Addition: Q

Compliance to IEC 60601-1-4 requires identification of hazards, assessment of their risks,
and appropriate verification and validation of risk controls. Demonstration of compliance to
the requirements of this standard shall be included as part of these processes and retained by
the MANUFACTURER as a permanent record. All tests shall include, in sufficient detail for the
test to be exactly repeatable, a test protocol, all input data and the expected result.
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6 Identification, marquage et documentation
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

* 6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
6.8.1 Généralités
Addition:

Il convient que les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT fournissent a I'UTILISATEUR des informa-
tions suffisantes pour lui permettre de se conformer aux dispositions réglementaires et aux
exigences locales relatives aux limites d'exposition appropriées pour | EUR, pour le
personnel associé aux installations et pour le public en général.

*6.8.2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Addition:

*aa) Examen préalable @ un EXAMEN PAR RM

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fourniy E des recommandations
claires concernant I'examen préalable des P . ‘applique en particulier aux
PATIENTS qui pourraient se trouve i e, du fait de leur activité
professionnelle, de leurs antécédents mé & tat” de santé actuel et/ou de
I'environnement physique de i
nécessité d'effectuer un program

— catégories de
étant contre-i

* bb) SURVEIDRANCE MEDICALE des PATIENTS

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir a I'UTILISATEUR des recommandations
claires en vue d'établir un programme de surveillance approprié aux catégories de
PATIENTS décrites en 6.8.2 aa) et aux modes de fonctionnement contrélés de I'APPAREIL A
RM tels que définis en 2.10 (voir également la justification de 2.12.103).

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent:

— inclure la recommandation selon laquelle il convient que tous les PATIENTS doivent au
moins faire I'objet d'une SURVEILLANCE COURANTE;

— si I'APPAREIL A RM peut fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER
NIVEAU: donner la recommandation selon laquelle il convient que les procédures soient
établies pour garantir que la SURVEILLANCE MEDICALE soit assurée a I'établissement du
MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU;
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6 Identification, marking and documents
This clause of the General 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
OPERATOR, staff associated with the facility, and the general public.

* 6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE
Addition:

*aa) Pre-screening prior to an MR EXAMINATION

— classes
medical

than normal likelihood of needing emergency
evated values of the applied fields, when the
ting within the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING

INSTRUCTIONS FOR'USE shall:

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

— if the MR EQUIPMENT is capable of operating within the FIRST LEVEL CONTROLLED
OPERATING MODE: give recommendation that procedures should be established to
ensure that MEDICAL SUPERVISION is provided when entering the FIRST LEVEL
CONTROLLED OPERATING MODE;
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— si I'APPAREIL A RM comporte un MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME
NIVEAU: inclure la notification selon laquelle le fonctionnement en MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU exige l|'approbation du protocole
d'investigation d'études sur I'homme, conformément aux exigences locales (par
exemple comité d'éthique, bureau d'investigation, etc.).

De plus, on doit indiquer qu’il convient que I'approbation locale établisse en particulier des
limites pour le gradient d’amplitude de sortie du champ magnétique, le TAS et l'intensité
du champ statique.

* cc) Procédures médicales d'urgence

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent donner a I'UTILISATEUR des recommandations
claires afin de définir et de mettre en application des procédures méd cales d'urgence
spécifiques qui s’appliquent au PATIENT et qui tiennent compte de I'

aussi rapidement que possible.

Ces instructions doivent inclure des recommandations ref{atives \a [\é issement d'une
procédure destinée a soustraire rapidement les PATIE) ‘
nécessaire en utilisant I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE D{

*dd) Bruit acoustique excessif

lorsque |
protection

prématurés;
— doivent atfi ion n avertissement selon lequel en raison de l'anxiété
accrue jves pression sonore acceptés peuvent encore étre une

préo i femmes enceintes et les fcetus, les nouveau-nés, les
NQUKLISS ' énfants et les personnes agées;

— doivent™\diq airement le niveau sonore a l'emplacement du TABLEAU DE
COMMAN® sécurité de I'OPERATEUR et du personnel;

'attention sur la possibilité que les PATIENTS sous anesthésie puissent
présenter une protection moindre que la normale contre la pression sonore élevée, de
telle sorte qu’il convient de ne pas oublier d'utiliser un dispositif de protection auditive
pour ces PATIENTS, méme a des niveaux sonores modérés;

— doivent attirer I'attention sur le fait que, dans certains pays, il peut exister une
Iégislation concernant I'exposition au bruit des salariés.

NOTE Un signal d’avertissement adéquat est spécifié dans I'lSO 7731.

* ee) ZONE A ACCES CONTROLE

Lorsque l'installation d'une ZONE A ACCES CONTROLE est exigée pour ’APPAREIL A RM (voir
6.8.3.aa) et 36.101), les INSTRUCTIONS D'UTILISATION:

— doivent indiquer clairement qu'il est de la responsabilité de I'UTILISATEUR de suivre les
exigences réglementaires locales en ce qui concerne l'accés a la ZONE A ACCES
CONTROLE;

— doivent spécifier, de préférence a l'aide d'un croquis, les dimensions et la disposition

de la ZONE A ACCES CONTROLE; Documents
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— if the MR EQUIPMENT is provided with a SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE:
include notification that operation in the SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE
requires approval of investigational human studies protocol according to local
requirements (e.g. ethics committee, investigational review board, etc.).

In addition it shall be stated that the local approval should specifically state limits for
gradient output, SAR and static field strength.

*cc) Emergency medical procedures

INSTRUCTIONS FOR USE shall give clear recommendation to the USER to 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 if during MR EXAMINATION the
PATIENT feels ill or is injured by external causes, medical treatment cap-he given as soon
as possible.

PATIENTS rapidly from the magnet's influence (if necessary by u
SHUT DOWN UNIT.

*dd) Excessive acoustic noise
For MR EQUIPMENT that are capable of producing

— shall draw.atte
pressure P
borns, infants 4

shall state

to the fact that in some countries Ieg|slat|on may exist covering the
ployed persons to noise.

NOTE A suitable warning sign is specified in ISO 7731.
* ee) CONTROLLED ACCESS AREA

When the installation of a CONTROLLED ACCESS AREA is required for the MR EQUIPMENT (see
6.8.3.aa) and 36.101), the INSTRUCTIONS FOR USE

— shall state clearly, that it is the responsibility of the USER to follow local statutory
requirements with respect to access to the CONTROLLED ACCESS AREA;

— shall specify, preferably accompanied by a sketch, the size and shape of the
CONTROLLED ACCESS AREA;
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— doivent indiquer qu'il y a lieu d'établir des régles adéquates de contrble d'accés a la
ZONE A ACCES CONTROLE en fonction du risque potentiel pour les PATIENTS et pour le
personnel a l'intérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE du fait de I'attraction des objets
contenant du fer ou d'autres matériaux magnétiques ou du fait du couple exercé sur de
tels matériaux métalliques et du risque potentiel pour les personnes qui, entrant par
mégarde dans la zone, peuvent étre génées par le dysfonctionnement possible de
leurs implants médicaux, tels que les stimulateurs cardiaques;

NOTE Pour des intensités de champs magnétiques inférieures a 0,5 mT, aucun contréle administratif
n'est exigé.

— doivent énumérer les APPAREILS et les outils spécifiés ou recommandés par le
FABRICANT utilisables dans la ZONE A ACCES CONTROLE. Pour tous les APPAREILS, ACCES-
SOIRES ou outils énumérés, il convient de donner une description des mesures
spéciales qui sont éventuellement nécessaires pour leur installati ainsi que les
précautions particuliéres pour leur utilisation, si besoin;

* ff) Liquides et gaz cryogéniques

les INSTRUCTIONS

Pour les APPAREILS A RM équipgs d'ai
[ NTS (QUENCH):

— prescrire des
cryogénique;

I'alimentation en liquide

« les précautions relatives au manque d'oxygéne;

« l'utilisation de récipients non magnétiques pour le cryogéne en cours d'approvi-
sionnement;

« les procédures a suivre si des matériaux inflammables sont trouvés a proximité du
récipient de cryogeéne.

NOTE L'oxygene liquide peut s'accumuler ou la concentration en oxygéne gazeux peut augmenter a
proximité du cryogéne.
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— shall indicate the need to establish adequate rules for controlling access to the
CONTROLLED ACCESS AREA in terms of the potential risk to PATIENTS and staff within
the CONTROLLED ACCESS AREA from the attraction of objects containing iron or other
magnetically active materials or from torque on such metallic materials and the
potential risk to persons inadvertently entering the area who may be affected by the
possible dysfunction of their medical implants such as pacemakers;

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

— shall list EQUIPMENT and tools specified or recommended by the MANUFACTURER for use
in the CONTROLLED ACCESS AREA. For all EQUIPMENT, ACCESSORIES or tools listed, a
description should be given of special measures that are needed, if any, for their
installation as well as special precautions, if any, for their use;

— shall state clearly that peripheral equipment, including PATIEN onitoring, life
supporting devices and emergency care equipment, which _is not\specified or
recommended for use in the CONTROLLED ACCESS AREA, may beg the radio

eripheral

* ff) Liquid and gaseous cryogens

— require adequate provisions for supply of liquid c

— recommend that cryogen refilling t@xe and experienced personnel
only;
— provide information on maintena ion he magnet including the liquid

cryogen level(s);

— give clear infor azards of the use of liquid cryogen as well as
information on| prepe ing these liquids. This shall include information
concerni
«  the we X ; slothing to prevent frostbite;

NOTE Liguid oxygen may accumulate, or the gaseous oxygen concentration may become high in the
vicinity of the ggen.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 2002


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002

-32 - 60601-2-33 O CEI:2006

*gg) Modes de fonctionnement

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des informations concernant la signification
et le contexte de chacun des modes de fonctionnement: MODE DE FONCTIONNEMENT
NORMAL, MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, et MODE DE
FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU, tels que définis en 51.101. Les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent également expliquer que les niveaux de GRADIENT
D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et de TAS pour les PATIENTS sont basés sur
les documents scientifiques actuels concernant la sécurité et que le niveau d'exposition, la
décision de quitter le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL et le besoin possible de
surveillance physiologique des PATIENTS doivent étre une appréciation médicale des
risques potentiels par rapport aux bénéfices pour les PATIENTS.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent clairement exposer les exigences
de fonctionnement:

de chaque mode

— Pour les APPAREILS A RM en MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL demandé
d'afficher une indication ou une mesure spécifique et
COURANTE est recommandée.

CONTROLE DE PREMIER NIVEAU, les propriétés de I'’APPARE
indications affichées avant la mise en service 3
intentionnelle a la mise en service de ce modge me scht ew’51.101.3, doivent
étre indiquées. En outre, la SURVEILLANCE ME : i commandée, comme
prescrit en 6.8.2 bb).

Les INSTRUCTIONS

sécurité des RATIE
SURVEILLANC
CONTROLE DE “WPREM termes de mesures spécifiques de sécurité et

d’approbation e$ d'investigation sur I'homme, selon les exigences
locales requiées oeuvre le MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE

ander qu'il convient de faire attention a la
ion intentionnelle de ces derniers et de la

DEUXIEME

*hh) C
Pour APRAREILMA RM)qui est apte a fonctionner en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE
DE PREMI ou”’en MODE DE FONCTIONNEMENT CONTROLE DE DEUXIEME NIVEAU pour le

champ magnétique>statique, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

— expliquer les effets possibles que les PATIENTS peuvent rencontrer quand le champ
magnétique statique principal dépasse le niveau du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL,
en prétant une attention particuliére aux effets qui peuvent étre ressentis si la téte du
PATIENT est déplacée rapidement alors qu'elle est dans I'APPAREIL A RM, comprenant
des étourdissements, des vertiges et un golt métallique dans la bouche;

— recommander que le PATIENT reste immobile lorsqu'il est dans la région du champ
magnétique statique élevé;

— fournir des informations sur les valeurs de By dont I'APPAREIL A RM est capable.
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*gg) Operating modes

INSTRUCTIONS FOR USE shall provide information concerning the meaning and background
of each mode of operation: NORMAL OPERATING MODE, FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE, and SECOND LEVEL CONTROLLED OPERATING MODE, as they are defined in 51.101. The
INSTRUCTIONS FOR USE shall also give the explanation that GRADIENT OUTPUT and SAR
levels for PATIENTS are based on current scientific literature related to safety, and that the
level of exposure , the decision of leaving the NORMAL OPERATING MODE and the possible
need for physiological monitoring of the PATIENTS shall be a medical judgement as to the
PATIENTS’ potential risk versus benefit.

INSTRUCTIONS FOR USE shall clearly explain the requirements of each operating mode:

— For MR EQUIPMENT operating within the NORMAL OPERATING MODE, no specific indication
or measure is required to be displayed and only ROUTINE MONITORINE

the properties of the MR EQUIPMENT with respect to displayed entering
this mode and to deliberate action when entering this modg, as i $.101.3,
shall be described. Also, MEDICAL SUPERVISION shall be equired in

6.8.2 bb).

— For MR EQUIPMENT capable of operating withi
OPERATING MODE, specific security measure

PATIENTS in terms of the deliberate asti ang UPERVISION which is required for

E, or in terms of the specific security
measures and approva i tudies protocol according to local
requirements requiredd i L CONTROLLED OPERATING MODE.

* hh) Static magnetic

For MR EQUI
MODE or the

— provide information on the values of By which the MR EQUIPMENT is capable of.
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ii) Champs magnétiques a variation temporelle

Pour un APPAREIL A RM apte a fonctionner a des niveaux de GRADIENT D’AMPLITUDE DE
SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE dépassant le MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

— expliquer les effets possibles du niveau de GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP
MAGNETIQUE sur les PATIENTS dans chaque mode de fonctionnement dont est muni
I'APPAREIL A RM, en attirant particuliérement I'attention sur les effets possibles sur le
systéme nerveux périphérique et sur le cceur;

— fournir des informations sur le GRADIENT D'’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE
dont I'APPAREIL A RM est capable dans chaque mode de fonctionnement;

— expliquer que I'APPAREIL A RM affichera une indication du mode de fonctionnement
approprié quand la valeur du GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DY CHAMP MAGNETIQUE
dépasse les limites du MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL;

— décrire le systéme de gradient comme un SYSTEME DE GRAD|E
OuU comme un SYSTEME DE GRADIENT A USAGE SPECIFIQUE et d&ch 8. _vdlupre dans

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent attirer I'attenti ) 2(rs de risque qui
peuvent augmenter la possibilité d’échauffements ali sifs et elles doivent
décrire, pour I'UTILISATEUR, les moyens d’attén que. Ces facteurs sur
lesquels attirer I'attention doivent in

— la présence d'objets (métalliques ~ la zone de

sensibilité de la bobine d'émissio Y ontenant du fil métallique ou
2 es objets métalliques tels que des

— lutilisation de produi & ¢ ans Yes timbres transdermiques qui peuvent
¢ ous-jacente;

— le fait que le conta : ormer une boucle conductrice a travers une
partie du r ) Qntact intérieur de la cuisse-a-intérieur de l'autre
cuisse, d s i main, de main-a-corps, de cheville-a-cheville;

— le placem des €xtrémités contre la surface de la bobine d'émission RF;

— le conptac NT, le cable de la bobine de réception RF et le cheminement
du cable de a proximité de la bobine d’émission RF;

- la les avec les cables de la bobine de réception RF et les liaisons
ECG

— l'utilisation~d'électrodes et de connexion d'ECG incompatibles. Informer I'OPERATEUR
pour qu'il utilise uniquement des liaisons et des électrodes ECG compatibles avec la
RM, telles que fournies ou spécifiées par le FABRICANT de I'APPAREIL A RM. Informer
I’OPERATEUR pour qu'il utilise toujours des électrodes qui n'ont pas dépassé leur date
de validité.

— [I'examen de PATIENTS sous sédatifs ou sans connaissance ou de PATIENTS dont une
partie quelconque du corps a perdu sa sensibilité, par exemple, qui sont paralysés des
bras ou des jambes et qui ne pourraient donc de ce fait alerter 'OPERATEUR en cas
d'échauffement excessif et de dommage tissulaire associé;

— la présence de bobines de réception ou de cables électriques non connectés qui
restent dans la bobine d’émission RF au cours de I'examen.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 2002


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002

60601-2-33 O IEC:2006 -35-

ii) Time varying magnetic fields

For MR EQUIPMENT that is capable of operation at levels of GRADIENT OUTPUT above the
NORMAL OPERATING MODE the INSTRUCTIONS FOR USE shall:

— explain the possible effects on the PATIENTS of the level of GRADIENT OUTPUT in each of
the operating modes with which the MR EQUIPMENT is provided, paying particular
attention to possible effects on the peripheral nervous system and on the heart;

— provide information on the GRADIENT OUTPUT of which the MR EQUIPMENT is capable in
each operating mode;

— explain that the MR EQUIPMENT will display an indication of the appropriate operating
mode when the value of GRADIENT OUTPUT exceeds the limits of the NORMAL OPERATING
MODE;

— describe the gradient system as either a WHOLE BODY GRADIENT SY$ as a SPECIAL
PURPOSE GRADIENT SYSTEM and describe the volume in which thg p OUTPUT is in
compliance.

ji) Radio frequency magnetic fields
The INSTRUCTIONS FOR USE shall draw attention to ris

the RF transmit coil. All clothing containing
metallic objects such as watches,\coing; &

— the use of medicinal products
underlying skin;

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

— the presence of unconnected receive coils or electric cables that remain in the
RF transmit coil during the examination.
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Pour un APPAREIL A RM qui est apte a fonctionner a des niveaux de TAS au-dessus du
MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent

— expliquer les effets possibles des valeurs élevées des différents types de TAS qui sont
limitées par 'APPAREIL A RM, comme prescrit en 51.103;

— expliquer les effets possibles du TAS sur les PATIENTS pour chacun des modes de
fonctionnement fournis par 'APPAREIL A RM, en prétant une attention particuliére a la
sécurité des PATIENTS qui peuvent avoir des capacités de régulation thermique
diminuées et dont la sensibilité a une augmentation de la température du corps peut
étre accrue (par exemple les PATIENTS fébriles et souffrant de décompensation
cardiaque, ceux présentant une capacité de transpiration réduite, et les femmes
enceintes). De plus, des informations décrivant I'importance des contréles de
I’environnement et I'effet de la température ambiante sur la montée de la température
interne du PATIENT doivent étre fournies, ainsi que des recommandations sur les
conditions environnementales du PATIENT,;

— fournir des informations sur les valeurs de chaque type de
est capable;

— expliquer que les limites pour les modes de fongli
CORPS ENTIER, données en 51.103, supposent q :
ne dépasse pas 24 °C et que I'humidité relative n’es arieure a 60 %. De plus,

: AS est contrbélé hors

isé lorsque la température
2 60 %, ou

— attirer l'attention s e risque liés aux examens avec un TAS
élevé, tels que i inte iols pour que le PATIENT se refroidisse, de
vétements f : ne ventilation adéquate de I'espace du PATIENT.

* kk) Exposition e

* 1)

L'UTILISATEUR doit étre averti du fait que toute application de dispositifs de surveillance
physiologique et de détection sur le PATIENT ne devrait étre pratiquée que sous la direction
de I'UTILISATEUR et que cela reléve de sa responsabilité.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent prévenir I'UTILISATEUR que l'utilisation d'appareils
auxiliaires, tels que les appareils de surveillance et d’enregistrement physiologiques et les
bobines d’émission RF, qui n'ont pas été spécialement essayés et reconnus aptes pour un
usage dans l'environnement de I'APPAREIL A RM, peut provoquer des brilures ou d'autres
lésions au PATIENT. Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent, de plus, prévenir
I'UTILISATEUR que méme des dispositifs auxiliaires indiqués comme compatibles avec
I'APPAREIL A RM ou les SYSTEMES A RM peuvent provoquer des |ésions si les instructions du
FABRICANT, particulierement en ce qui concerne le positionnement des connexions
conductrices électriquement, ne sont pas suivies.
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For MR EQUIPMENT that is capable of operation at SAR levels above the NORMAL OPERATING
MODE, the INSTRUCTIONS FOR USE shall:

— explain the possible effects of elevated values of the different types of SAR that are
limited by the MR EQUIPMENT as required in 51.103;

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

capable of;

. i ' emperature is greater

are being automatically

« explain that the limits of p
that has the capability to

reduced according to 51.

* kk) Occupational exp

INSTRUCTIONS/FQR
may exist c
varying magnetig’ fie
no evidence g&xi

or exposure to static magnetic fields and time-
e INSTRUCTIONS FOR USE may inform the USER that

* 1) Auxiliary EQUIF

sensing~devises\to~th€ PATIENT should be made under the USER’S direction and is the
USER’S respeqsibility.

INSTRUCTIONS FOR USE shall warn the USER that the use of auxiliary equipment, such as
physiological monitoring and gating equipment and RF transmit coils, which has not
been specifically tested and approved for use in the environment of the MR EQUIPMENT
may result in burns or other injuries to the PATIENT. INSTRUCTIONS FOR USE shall further
warn the USER that even auxiliary devices labelled as compatible with MR EQUIPMENT or
MR SYSTEMS may be capable of causing injury if the MANUFACTURERS instructions,
especially with respect to electrically conducting lead positioning, are not followed.
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mm) UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent indiquer quand et comment il convient de mettre
en route I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP, en cas d'urgence. Des exemples de
situations qui nécessiteraient la coupure d'urgence du champ doivent étre fournis.

NOTE Les aimants permanents ne peuvent pas étre désactivés en cas d'urgence.
nn) Mesures contre le feu

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent recommander a I'UTILISATEUR qu'il convient
d'examiner les mesures a prendre contre le feu avec le service local d'incendie, d'établir
des procédures d'urgence et de prévenir qu'il est de la responsabilité des UTILISATEURS de
prendre les initiatives nécessaires.

00) Artefacts

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent alerter I'UTILISATEUR du fa| des artefacts
d'image peuvent se produire en raison de facteurs technologiques et pliysiologigues (par
exemple homogénéité de I'aimant, linéarité du gradient, fé
mouvement, circulation, modification chimique, variations
effets de ces facteurs (par exemple irrégularité d'image, dé I sometrigue, images
fantdmes, bouclage, etc.) sur lI'image doivent étre décri 2 if corriger ou
atténuer de tels effets (par exemple changement d¢ , annulation du
moment de gradient, pré-saturation, etc.) doivent éga

pp) Formation recommandée

sité.de formation des médecins

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent précq 7né
i PPARE)L .A/RM en toute sécurité et

et des OPERATEURS afin de fairé onc
efficacement.

qq) Assurance qualité

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION
recommandées pour |
utiliser.

procédures d'assurance qualité
description de tous les fantdbmes a

rr) Entretien

Les INSTRUCT)ONS
pour I'APPAR

d’entretien doivé

)clure les programmes d'entretien recommandés
convient de faire exécuter par le personnel

M génére un champ parasite dépassant 0,5 mT a l'extérieur de son
a te et/ou un niveau d'interférence électromagnétique qui n'est pas
conforme a la CET 60601-1-2, la description technique

— doit indiquer la nécessité de définir et d'installer de maniére permanente une ZONE A
ACCES CONTROLE autour de I'APPAREIL A RM, de telle fagon qu'en dehors de cette zone

1) l'intensité du champ magnétique périphérique ne dépasse pas 0,5 mT, et

2) le niveau d'interférence électromagnétique soit conforme a la CEI 60601-1-2:2001;
— doit donner des recommandations claires quant a la fagon dont cette ZONE A ACCES

CONTROLE doit étre délimitée, par exemple par des marquages sur le sol, des barriéres

et/ou d'autres moyens pour permettre au personnel responsable un contrdéle adéquat
de 'acces a cette zone des personnes non autorisées;

— doit stipuler qu’il convient d'identifier et d'indiquer la ZONE A ACCES CONTROLE a toutes
les entrées par des signaux d'avertissement appropriés, comprenant une indication de
la présence de champs magnétiques et de leur force d'attraction ou du couple sur les
matériaux ferromagnétiques (voir I'Annexe AA pour des exemples de signaux
d'avertissement et d'interdiction).
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mm) 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-energised in case of emergency.

nn) 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 USER’S responsibility to take the necessary initiatives.

00) Artefacts

INSTRUCTIONS FOR USE shall alert the USER to the fact that image artefg occur as a
result of technological and physiological factors (e.g. magne i gradient
linearity, truncation, aliasing, motion, flow, chemical shift, susCeptibility warta 5, etc.).

The effects of these factors (e.g. image non-uniformity, g i i ghosts,

such effects (e.g. changing bandwidth, gradient moment
also be discussed.

pp) Recommended training

INSTRUCTIONS FOR USE shall recommend tha
OPERATOR to operate the MR EQUIP)

qq) Quality assurance

rr) Maintenance

recommended maintenance schedules for the
med by service personnel shall be identified.

INSTRUCTIONS FOR [USE_g
MR EQUIPMEN@m
6.8.3 Technical de iptie

Addition:

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

1) the magnetic fringe field strength shall not exceed 0,5 mT, and
2) the electromagnetic interference level complies with [IEC 60601-1-2:2001;

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

— shall state that the CONTROLLED ACCESS AREA should be labelled at all entries by
appropriate warning signs, including an indication of the presence of magnetic fields
and their attractive force or the torque on ferromagnetic materials (see annex AA for
examples of warning signs and prohibitive signs).
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Lorsque I'APPAREIL A RM est congu pour une installation dans une salle dans laquelle le
contact audiovisuel avec le PATIENT est susceptible d'étre limité, les descriptions
techniques doivent indiquer les dispositions a prendre pour l'installation de la salle et pour
la conception de I'APPAREIL, afin de permettre le contact auditif et visuel avec le PATIENT au
cours de I'EXAMEN PAR RM. Le contact audiovisuel doit étre suffisant pour permettre une
SURVEILLANCE COURANTE et une SURVEILLANCE MEDICALE du PATIENT.

* bb) Fiche de spécifications techniques de compatibilité

En plus des INSTRUCTIONS D'UTILISATION pour I'APPAREIL A RM, une fiche de spécifications
techniques de compatibilité doit étre fournie avec des informations suffisantes pour
permettre d'effectuer des essais de fonctionnement approprié des équipements péri-
phériques. La fiche de spécifications techniques de compatibilité (fiche technique produit)
doit décrire un certain nombre de paramétres qui caractérisent I'APPARES A RM. La liste
des paramétres comprend:

— Aimant: type, intensité de champ, dimension du tunnel, tyg ogenes et taux

« Les tracés doivent représenter trois plans or onaux 3ptés passant par
I'isocentre afin d’illustrer I'étendue spatialke contours iso-
magnétiques.

ediques comportant les
t 200 mT, ainsi qu'une

gour faire fonctionner I'APPAREIL A RM avec un champ d’émission RF
élevé ou a des taux de variation et des amplitudes de gradient élevés, de telle sorte
que le FABRICANT d’appareils périphériques puisse rechercher I'influence de I’APPAREIL
A RM sur ses appareils périphériques. Les essais ne sont pas prévus pour une
évaluation de l'effet possible de l'appareil périphérique sur la qualité de I'image
résultante de I'APPAREIL A RM et ne constituent pas une garantie de fonctionnement
correct de I'appareil périphérique.

— Espace pour le PATIENT: dimensions, ventilation, communication et éclairage.
— SUPPORT PATIENT: dimensions, positionnement, précision et charge maximale.

cc) Liquides cryogéniques et gaz cryogéniques

Pour un APPAREIL A RM équipé d'aimants supraconducteurs, les descriptions techniques

doivent stipuler les exigences pour un systéme de ventilation relié avec I'extérieur de la

salle d'examen et qui doit étre congu pour résister a un ETOUFFEMENT et pour protéger les

personnes proches dans le cas d’'un ETOUFFEMENT. Cette disposition garantit que la

concentration en oxygéne dans la zone accessible reste a des niveaux acceptaBes.
ocuments

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-33 2002


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-33-2002

60601-2-33 O IEC:2006 -41 -

When the MR EQUIPMENT is designed for installation in a room in which audiovisual contact
with the PATIENT is likely to be limited, the technical descriptions shall specify provisions in
the design of the room and in the EQUIPMENT to enable audio and visual contact with the
PATIENT during the MR EXAMINATION. The audio visual contact shall be sufficient to allow
ROUTINE MONITORING and MEDICAL SUPERVISION of the PATIENT.

* bb) Compatibility technical specification sheet

In addition to the INSTRUCTIONS FOR USE for MR EQUIPMENT a compatibility technical
specification sheet shall be provided with sufficient information to enable testing the
proper operation of peripheral equipment. The compatibility technical specification sheet
(product data sheet) shall describe a number of parameters which characterise the
MR EQUIPMENT. The parameter list includes:

— Magnet: type, field strength, bore dimension, cryogen types and

« The plots shall represent three suitable orthogonal planes\th

the main magnetic field is

« The position where the produ the magnetic field By and the
alue of By and the spatial gradient of
g on a diamagnetic or paramagnetic
object, or a its magnetic saturation point, is a

maximum.

— Gradient syste €, slew rate.

- RF syste@ :
transmit R 3

amplifier peak r.m.s. power, applied maximum

EQUIPMENT shall suggest protocols, which can be run
MENT, and enable the MANUFACTURER of peripheral equipment
of its equipment. The protocols are designed to run the
high transmit RF field or high gradient slew rates and
at’the MANUFACTURER of peripheral equipment can investigate the
influence e MR EQUIPMENT on its peripheral equipment. The tests are not
intended for gstimation of the possible effect of the peripheral equipment on the
resulting image quality of the MR EQUIPMENT and are no guarantee that the
peripheral equipment will function properly.

— PATIENT space: size, ventilation, communication, and lighting.
— PATIENT SUPPORT: dimensions, positioning, accuracy and maximum load.

cc) Liquid cryogen and cryogenic gases

For MR EQUIPMENT equipped with superconducting magnets, technical descriptions shall
state the requirements for a venting system which is connected to the outside of the
examination room and shall be designed to withstand a QUENCH and to protect nearby
persons in the case of a QUENCH. This provision assures that the oxygen concentration in
the accessible area remains at acceptable levels.
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Les descriptions techniques doivent également spécifier que des moyens doivent étre mis
en place, de sorte que la PRESSION générée pendant un ETOUFFEMENT n'empéche pas
I'ouverture de la porte de la salle d’examen, lorsque la ventilation ne fonctionne pas
correctement, par exemple un dispositif d'égalisation des pressions dans les parois, le
plafond ou dans la porte d’'une salle d’examen.

dd) Caractéristiques d'affaiblissement du champ magnétique

Pour les APPAREILS A RM comportant des aimants supraconducteurs ou résistifs, la
description technique doit fournir les caractéristiques d'affaiblissement de I'aimant en cas
de phénoméne d'ETOUFFEMENT ou de coupure d'urgence du champ, afin de permettre a
I'UTILISATEUR de mettre en ceuvre une procédure adéquate d'assistance vitale ainsi que
d'autres procédures de sécurité. Ces caractéristiques doivent indiquer le temps s’écoulant
entre I'activation de I'UNITE DE COUPURE D'URGENCE DU CHAMP et le moment ou l'intensité du
champ au centre de lI'aimant est tombée a 20 mT.

OTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec

* 26 Vibrations et bruit
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec I'’exception suivante:
Remplacement:

L'APPAREIL A RM ne doit pas produire de bruit présentant un niveau de pression sonore de
créte non pondérée (Lp) supérieur a 140 dB, référencé a 20 pPa, en aucun endroit
accessible.
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Technical descriptions shall also specify that means are to be provided so that PRESSURE
build-up during a QUENCH, when the venting fails to work adequately, will not prevent the
door of the examination room from being opened e.g. an equalising wave guide in an
examination room wall, ceiling or in the door.

dd) Decay characteristics of magnetic field

For MR 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 technical description, guidance shall be given regarding wherg ow to install

the actuator of the EMERGENCY SHUT DOWN UNIT.

ee) Type of gradient system
The gradient system shall be labelled in the technical degcriptiqn UFACTURER

SECTION TWO: ENVIRONMENTA

This section of the General Standard applies.

This clause of the Gereral Standard applies except as follows:

Replacement:

The MR EQUIPMENT shall not produce noise having an unweighted peak sound pressure level
(Lp) higher than 140 dB referenced to 20 pPa in any accessible area.
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Méthode de mesure du bruit acoustique en vue de démontrer la conformité aux exigences
spécifiées et d'évaluer le niveau par rapport aux exigences spécifiées:

a) Le niveau de pression sonore doit étre mesuré en termes de valeur efficace et de valeur
de créte. Sans PATIENT sur le SUPPORT PATIENT, placer le microphone au niveau de
I'isocentre de l'aimant, déplacer le microphone parallelement au SUPPORT PATIENT le long
de I'axe du PATIENT, afin de localiser I'emplacement le plus bruyant et de réaliser I'essai a
cet endroit.

Pour tous les EXAMENS PAR RM, le microphone ne doit pas étre placé a l'intérieur d'une
bobine pour la téte, sauf si cette derniere est placée au-dessus de la téte du PATIENT.

b) Le sonométre doit étre placé suffisamment loin de l'isocentre de /a/mant de telle sorte
que sa précision ne soit pas affectée par le champ magnétique périp e. Cela néces-
site souvent l'utilisation d’un cable prolongateur entre le sonometre, ¢ !

Des précautions doivent étre prises en vue de s'assurer qug es efi ementaux
(par exemple les interférences électromagnétiques, les cha : pulsionnels)
sont évités ou compensés de fagon adéquate.

¢) Le sonomeétre doit étre conforme a la CEl 60651, t D R t/ow a la CEI 60804,
type 0 ou type 1.

d) Les mesures dOIvent étre effectuées avec une colnpensa ion

e) Les mesures doivent étre effe
produisant la situation acoustique
utilisant la forme d'onde de gradien
appliquée simultanément aux trois
clinique produisant le bruj ]

dans toutes les condith
sont définie @ ]
A RM dans les\gondjti

atteint le cou cess ire a la forme d’onde. Le temps de cycle, TR, doit étre
le temps le pld) par les limites du cycle de fonctionnement du systeme de
gradient
f) A l'aide~de\la fQnctiorde & maintien maximal », mesurer le niveau de pression sonore de

créte™on P e LpYconformément au 3.1 de I''SO 1999) en utilisant sur le sonométre
les réglay

détecteur créte

pondération temporelle : non applicable

pondération fréquentielle : pas de pondération

période de mesure : =20 s

g) Mesurer la pression sonore efficace pondérée de type A, Laeq, 1 h (conformeément a 3.5 de
I'ISO 1999) en utilisant sur le sonometre les réglages et les conditions suivants:

détecteur : efficace

pondération temporelle : rapide ou lente
pondération fréquentielle: pondération de type A
durée de mesure : =20 s

h) Noter les valeurs mesurées.
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Method of measurement of acoustic noise to demonstrate compliance with the given
requirement and for assessment of the level related to the given requirement:

a) The sound pressure level shall be measured in terms of r.m.s. and peak value. Without a
PATIENT on the PATIENT SUPPORT, position the microphone at the magnet isocentre, move
the microphone parallel to the PATIENT SUPPORT along the PATIENT axis to locate the
noisiest location and make the test there.

The microphone shall not be placed inside a head coil unless that head coil is placed over
the PATIENT’S head for all MAGNETIC RESONANCE EXAMINATIONS.

b) The sound level meter shall be placed sufficiently far from the magnet isocentre so that its
accuracy is not affected by the magnetic fringe field. This often requires the use of an
extension cable between the meter and the microphone. The mjerophone shall be
omnidirectional and insensitive to magnetic fields, or calibrated ({to acsount for the
magnetic field.

Care shall be taken to ensure that environmental effedts

type 0 or type 1.

d) Measurements shall be taken with normal eddy eUrre pensatiqn as for standard
clinical use.

e) Measurements shall be made using the MR , t e moe producmg the worst
case situation acoust/cally This ca ]

current wave-form
time, TR, sh@
f) Using the "max }

(according to
conditions:

tinre ighting> not applicable
frequent weaighting. no weighting
measurement period: =220 s

g) Measure the A-weighted r.m.s. sound pressure Laeq, 1 nh (according to 3.5 of 1ISO 1999)
using the following sound level meter settings and conditions:

detector: r.m.s.
time weighting: fast or slow
frequency weighting: A-weighting
measurement duration: =20 s

h) Record the values measured.
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R — Légende
P Ly by ty €L 1Yy durées de transition
on
fon temps d’activité de I'impulsion
Asmrex TR durée du cycle
i :‘ A+max et A-max intensité de gradient maximale
Y
0 13
IEC 113002
Figure 102 — Forme d’onde de gradient d’amplitude de ig magnétique

CEI 606Q1-

A l'intérieur de_la 20NE A ACCES CONTROLE, les exigences indiquées en 6.8.2 ee) sont

applicables.

NOTE 1 Pour ce qui concerne la compatibilité électromagnétique, la ZONE A ACCES CONTROLE, lorsqu’elle est
installée, est considérée comme faisant partie du SYSTEME A RM.

NOTE 2 A l'intérieur de la ZONE A ACCES CONTROLE, des exigences spéciales d'interface peuvent étre établies par le
FABRICANT de I'APPAREIL A RM.

SECTION SIX: PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION DE
MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

La section correspondante de la Norme Générale s’applique.
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R — Key
fon ] 14y tyy ty @nd ¢4  transition times
fon on-time of the pulse
Asmex TR cycle time

A+max and 4.max maximum gradient strength

14

4]

IEC 113002

This clause of thefen

Addition:

Outside the CONTRQLLED REX the magnetic stray field shall be smaller than 0,5 mT and
the electromagneticnt evel shall comply with Collateral Standard IEC 60601-1-2.

applicable:

NOTE 1 For electromagnetic compatibility purposes the CONTROLLED ACCESS AREA, when installed, is
considered to be part of tHe MR SYSTEM.

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

SECTION SIX: PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION OF
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

This section of the General Standard applies.
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SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

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

45 RESERVOIRS et parties sous PRESSION
Le présent article de la Norme Générale s’applique avec I'ajout suivant:

Complément:

45.101 Si le réservoir d'hélium est congu comme un RESERVOIR SOAS
étre soumis aux essais, conformément a I'Article 45 de la CEIl 606(
dispositions réglementaires nationales.

49 Coupure de I’alimentation
Le présent article de la Norme Générale s’applique a Suivantes:

Complément:

NOTE 2 Les exigeng
relatives a I'UNITE DE

SECTION HUIT: PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT ET
PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
I’exception suivante:

* 51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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