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Предисловие

Цели и принципы стандартизации в Российской Федерации установлены Федеральным законом 
от 27 декабря 2002 г. Np 184-ФЗ «О техническом регулировании», а правила применения национальных 
стандартов Российской Федерации — ГОСТ Р 1.0 — 2004 «Стандартизация в Российской Федерации. Ос­
новные положения»
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Введение

Требования настоящего частного стандарта (далее —  настоящий стандарт) имеют преимущества 
перед аналогичными требованиями общего стандарта (ГОСТ 30324.0/ГОСТ Р 50267.0).

Требования настоящего стандарта, которые изложены в пунктах и подпунктах, помеченных знаком**, 
носят информационно-справочный характер, остальные требования являются рекомендуемыми.

В настоящем стандарте приняты следующие шрифтовые вьделения:
- методы испытаний вьделены курсивом.
- термины, применяемые в настоящем стандарте, которые определены в разделе 2 общего 

(ГОСТ 30324.0/ГОСТ Р 50267.0) и разделе настоящего стандартов, а также в МЭК 60788, набраны пропис­
ными буквами.

Нумерация разделов, пунктов и подпунктов настоящего стандарта соответствует нумерации, приня­
той в общем стандарте. Пунктам, подпунктам, рисункам, являющимся дополнением к тем, которые имеют­
ся в общем стандарте, присвоен номер 101 и далее; дополнительные приложения обозначены буквами АА. 
ВВ и т. д.. а дополнительные перечисления —  аа). ЬЬ) и т. д.

Пункты и подпункты, к которым приведены обоснования, помечены знаком *. проставляемым перед 
их номером. Обоснование терминов и требований настоящего стандарта приведено в приложении ВВ.

Если нет соответствующего раздела или подпункта в настоящем стандарте, применяют раздел или 
пункт общего стандарта, если не указано, что этот раздел или пункт не применим к рассматриваемому 
оборудованию.

Настоящий стандарт содержит нормы и требования, которые заменяют, дополняют или изменяют 
соответствующие разделы и (или) пункты общего стандарта.

«Замена» означает, что пункт общего стандарта заменяется полностью текстом настоящего 
стандарта.

«Дополнение» означает, что текст настоящего стандарта является дополнительным к тексту общего 
стандарта.

«Изменение» означает, что текст пункта общего стандарта изменяется в соответствии с указаниями 
настоящего стандарта.

IV
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ 

Ч а с т ь  2-33

Частные требования безопасности к медицинскому 
диагностическому оборудованию, работающему на основе 

магнитного резонанса

Medical electrical equipment. Part 2-33. Particular requirements for the safety of magnetic resonance 
equipment for medical diagnosis

Дата введения — 2010 — 09— 01

РАЗДЕЛ ПЕРВЫЙ. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1 Область распространения и цель

Применяется пункт общего стандарта, за исключением:
1.1 Область распространения
Дополнение
Настоящий стандарт распространяется на безопасность МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО (МР) ОБОРУ­

ДОВАНИЯ по 2.2.101 и МР-СИСТЕМЫ по 2.2.102.
Этот стандарт не распространяется при применении МР-ОБОРУДОВАНИЯ не по назначению.
1.2 Цель
Замена
Настоящий стандарт устанавливает требования безопасности МР-ОБОРУДОВАНИЯ для обеспече­

ния защиты ПАЦИЕНТА.
Это устанавливается требованиями обеспечения информацией ОПЕРАТОРА, персонала, работаю­

щего с МР-ОБОРУДОВАНИЕМ. а также посторонних лиц и методами проверки соответствия этим требо­
ваниям.

Требования настоящего стандарта являются рекомендуемыми.

2 Термины и определения

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнительные определения
2.2 Типы ОБОРУДОВАНИЯ (классификация)
2.2.101 МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ (МР-ОБОРУДОВАНИЕ): МЕДИЦИНСКОЕ 

ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ, которое используется в медицинской диагностике для МР-ОБСЛЕ- 
ДОВАНИЯ in vivo ПАЦИЕНТА. МР-ОБОРУДОВАНИЕ включает как мониторы, так и жесткие диски и гибкие 
носители информации. МР-ОБОРУДОВАНИЕ— это Программируемая Электрическая Медицинская Систе­
ма (ПЭМС).

2.2.102 МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНАЯ СИСТЕМА (МР-СИСТЕМА): Комплекс, включающий в себя 
МР-ОБОРУДОВАНИЕ. ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА, средства для наблюдения и контроля, источ­
ники электрического питания и ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА.

2.2.103 МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ для исследования ВСЕГО ТЕЛА (МР-ОБО­
РУДОВАНИЕ ВСЕГО ТЕЛА): МР-ОБОРУДОВАНИЕ с размерами, обеспечивающими МР-ОБСЛЕДОВАНИЕ 
ВСЕГО ТЕЛА и его частей взрослых ПАЦИЕНТОВ. Оно может быть оснащено ОБЪЕМНЫМИ РЧ-КАТУШ- 
КАМИ. ЛОКАЛЬНЫМИ РЧ-КАТУШКАМИ и СПЕЦИАЛЬНЫМИ ГРАДИЕНТНЫМИ СИСТЕМАМИ.

2.2.104 МАГНИТ ВСЕГО ТЕЛА: Магнит для использования в МР-ОБОРУДОВАНИИ ВСЕГО ТЕЛА.

Издание официальное
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2.2.105 МАГНИТ ПОПЕРЕЧНОГО ПОЛЯ: Магнит, поле которого направлено под прямым углом к оси 
ПАЦИЕНТА.

2.2.106 ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА ВСЕГО ТЕЛА: Градиентная система, используемая в МР-ОБОРУ- 
ДОВАНИИ ВСЕГО ТЕЛА.

2.2.107 СПЕЦИАЛЬНАЯ ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА: Градиентная система, используемая в МР-ОБО- 
РУДОВАНИИ для специальных целей.

Пример СПЕЦИАЛЬНОЙ ГРАДИЕНТНОЙ СИСТЕМЫ — это градиентная система, установленная в 
МР-ОБОРУДОВАНИИ для специальных обследований головы ПАЦИЕНТА.

2.2.108 ГРАДИЕНТНЫЙ БЛОК: Все градиентные катушки, которые вместе создают градиент магнит­
ного поля, вдоль одной из осей координатной системы МР-ОБОРУДОВАНИЯ.

2.2.109 ОБЪЕМНАЯ РЧ-ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА: РЧ-КАТУШКА, используемая в МР-ОБОРУДО­
ВАНИИ для создания гомогенного РЧ поля в заданном объеме, определяемая катушкой.

ОБЪЕМНАЯ РЧ-КАТУШКА может быть КАТУШКОЙ ВСЕГО ТЕЛА, для головы или РЧ-КАТУШКОЙ го­
могенного облучения определенной части тела. Одиночный виток катушки, окружающей тело или его часть, 
может быть ОБЪЕМНОЙ РЧ-КАТУШКОЙ (например, одновитковая грудная катушка).

2.2.110 ПЕРЕДАЮЩАЯ РЧ-КАТУШКА ВСЕГО ТЕЛА: ОБЪЕМНАЯ РЧ-КАТУШКА достаточных разме­
ров для обследования всего тела взрослого ПАЦИЕНТА.

2.2.111 РЧ-ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА ГОЛОВЫ: ОБЪЕМНАЯ РЧ-ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА, исполь­
зуемая в МР-ОБОРУДОВАНИИ для МР-ОБСЛЕДОВАНИЯ головы ПАЦИЕНТА.

2.2.112 ЛОКАЛЬНАЯ РЧ-ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА: РЧ-КАТУШКА. отличающаяся от ОБЪЕМНОЙ 
РЧ-КАТУШКИ. ЛОКАЛЬНАЯ РЧ-КАТУШКА может быть катушкой для спектрометрии.

2.10 Режимы работы ОБОРУДОВАНИЯ
2.10.101 НОРМАЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ: Режим работы МР-ОБОРУДОВАНИЯ. при котором все 

его рабочие параметры находятся в пределах, рекомендуемых для предотвращения УГРОЗ БЕЗОПАС­
НОСТИ во время проведения МР-ОБСЛЕДОВАНИЯ. При соблюдении этих пределов для предотвращения 
ОПАСНОСТИ для ПАЦИЕНТА требуется лишь ОБЫЧНЫЙ КОНТРОЛЬ его состояния.

2.10.102 РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ: Режим работы МР-ОБОРУДОВАНИЯ. при котором 
некоторые рабочие параметры достигают значений, способных вызвать нежелательное физиолотческое 
воздействие на ПАЦИЕНТОВ, и требуется контроль.

2.10.103 РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ: Режим работы МР-ОБОРУДОВАНИЯ. при кото­
ром некоторые рабочие параметры достигают значений, способных создать значительную угрозу ПАЦИ­
ЕНТАМ.

*2.10.104 МР-ОБСЛЕДОВАНИЕ: Процесс сбора сведений о ПАЦИЕНТЕ методом МР в течение одной 
процедуры, при выполнении которой ПАЦИЕНТ находится в рабочем пространстве магнита.

2.11 Механическая безопасность
2.11.101 ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА: Область, доступность которой для ПАЦИЕН­

ТОВ и персонала контролируется из соображений безопасности.
2.11.102 УСТРОЙСТВО АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ: В МР-ОБОРУДОВАНИИ с резистив­

ным или сверхпроводящим магнитом —  устройство аварийного выключения магнита и эвакуации накоп­
ленной в нем энергии.

2.11.103 КВЕНЧ: Состояние электрической проводимости катушки, которое вызывается переходом из 
сверхпроводящего в проводящее состояние, создающее быстрый выброс криогенной жидкости и наруше­
ния магнитного поля.

2.12 Разное
*2.12.101 МАГНИТНЫЙ РЕЗОНАНС: Резонансное поглощение электромагнитной энергии ансамблем 

атомных ядер, помещенных в магнитное поле.
2.12.102 ОБЫЧНЫЙ КОНТРОЛЬ: Обычный контроль состояния ПАЦИЕНТА, который проводится 

ОПЕРАТОРОМ и обслуживающим персоналом МР-ОБОРУДОВАНИЯ и заключается в поддержании рече­
вого контакта с ПАЦИЕНТОМ и/или визуальном наблюдении за ним при проведении МР-ОБСЛЕДОВАНИЯ.

*2.12.103 МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ: Управление состоянием ПАЦИЕНТА, который может под­
вергаться опасности, обусловленной некоторыми факторами МР-ОБОРУДОВАНИЯ, особенностями здоро­
вья ПАЦИЕНТА, временем процедуры или комбинацией этих факторов.

2.12.104 ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ: Область расположения ПАЦИЕНТА в соответствии с ВЫХОДОМ 
ГРАДИЕНТА при исследовании.

В МР-ОБОРУДОВАНИИ с цилиндрическим МАГНИТОМ ВСЕГО ТЕЛА ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ 
представляет собой цилиндр радиусом 0,20 м. ось которого совпадает с осью магнита.
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В МР-ОБОРУДОВАНИИ с ПОПЕРЕЧНЫМ МАГНИТНЫМ ПОЛЕМ и ГРАДИЕНТНОЙ СИСТЕМОЙ 
ВСЕГО ТЕЛА ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ —  это объем, образованный плоскостью, параллельной магнитно­
му полюсу, который определяется либо наибольшим расстоянием между полюсами магнита, либо разме­
ром 0.40 м.

В МР-ОБОРУДОВАНИИ ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ —  это объем, где любая часть тела ПАЦИЕНТА 
может быть размещена в соответствии с использованием МР-ОБОРУДОВАНИЯ.

2.12.105 МАКСИМАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ ИЗМЕНЕНИЯ ГРАДИЕНТА: Степень изменения градиента при 
включении ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА между максимумами G. и G. та>; в возможно короткое время, 
достигаемая при нормальных условиях сканирования.

2.12.106 ПОИСКОВАЯ КАТУШКА: Катушка малого диаметра, используемая при испытаниях ВЫХОДА 
ГРАДИЕНТА.

2.101 ВЫХОДНЫЕ ПАРАМЕТРЫ
*2.101.1 УДЕЛЬНАЯ ПОГЛОЩЕННАЯ МОЩНОСТЬ (УПМ): Энергия РЧ излучения, поглощенная еди­

ницей массы объекта за 1 с. Вт/кг.
2.101.2 УПМ ВСЕГО ТЕЛА: УПМ, усредненная по всей массе тела ПАЦИЕНТА в заданное время.
2.101.3 УПМ ЧАСТИ ТЕЛА: УПМ, усредненная по массе тела ПАЦИЕНТА, подвергаемой обследова­

нию с помощью ОБЪЕМНОЙ РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ в заданное время.
2.101.4 УПМ ГОЛОВЫ: УПМ. усредненная по массе головы ПАЦИЕНТА в заданное время.
2.101.5 МАКСИМАЛЬНАЯ УПМ: УПМ. усредненная по 10 г ткани тела в заданное время.
2.101.6 СКОРОСТЬ ИЗМЕНЕНИЯ МАГНИТНОГО ПОЛЯ (d B ld t): Скорость изменения во времени 

магнитной индукции магнитного поля, воздействующего на ПАЦИЕНТА. Тл/с.
2.101.7 ВЫХОД ГРАДИЕНТА: Параметр, характеризующий градиент как скорость изменения значе­

ния магнитного поля или электрического поля, создаваемого одним или более ГРАДИЕНТНЫМИ БЛОКА­
МИ при заданных условиях и в заданной позиции.

2.101.8 ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА tiQ„:  Длительность периода монотонно увели­
чивающегося или уменьшающегося градиента при кардиальной или периферической нервной стимуля­
ции. Это определяется как отношение пиковой вариации поля и максимального значения времени измене­
ния градиента в этот период.

G — градиент м агнитного поля; О та1 -  м аксим альны й градиент. dB ld t — скорость 
изменения м агнитного поля; ( dBI<tl)nmt • -  м аксимальная скорость изменения м агнит­

н о ю  поля; tlU t  — аф ф ективная длительность стимула

Три монотонных периода изменения градиента G на графике а. Соответствие выходного градиента dB/dt 
на графике Ь. Там же показана ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА tyar

Рисунок 101 — Форма градиента и ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА
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Т а б л и ц а  101 — Перечень обозначений

Обозначения Единицы измерений Наименование обозначений

Во Тл Постоянное магнитное поле

S, Тл Магнитная индукция РЧ излучения магнитного поля

dBldt Тл/с СКОРОСТЬ ИЗМЕНЕНИЯ МАГНИТНОГО ПОЛЯ (dBldt)

В ВУм Электрическое поле, возбуждающее градиент переключения

G Тл/м Градиент магнитного поля

L0^ В/м или Тп/с Предел ВЫХОД ГРАДИЕНТАдля НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ

L12 В/м или ТпУс Предел ВЫХОД ГРАДИЕНТАдля РЕЖИМА КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО 
УРОВНЯ

О Не применяется ВЫХОД ГРАДИЕНТА

о. Не применяется ВЫХОД ГРАДИЕНТА конкретного ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА

Rb В/м или Тп/с Реобаза

УПМ Вт/кг УДЕЛЬНАЯ ПОГЛОЩЕННАЯ МОЩНОСТЬ (УПМ)

oft мс ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА

*УПМ мин Среднее время для определения УПМ

Т »с Температура

ч — Коэффициент весомости ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА, определяющий 
ВЫХОД ГРАДИЕНТА

3 Общие требования

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
3.1 Дополнение
МР-ОБОРУДОВАНИЕ не должно создавать ОПАСНОСТИ для ПАЦИЕНТА. ОПЕРАТОРА, персонала 

и посторонних лиц.
Считается, что МР-ОБОРУДОВАНИЕ соответствует этому требованию, если оно отвечает требовани­

ям настоящего стандарта.

П р и м е ч а н и е  — Общие аспекты безопасности МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ СИСТЕМ рассмот­
рены в МЭК 60601-1-1.

Требования идентификации опасности, оценка рисков и соответствующие проверки и обоснования 
контроля рисков в соответствии с МЭК 60601-1 -4. Действия в соответствии с требованиями настоящего 
стандарта будут включены в часть этого процесса и сохранятся для ИЗГОТОВИТЕЛЯ как постоянная за­
пись. Все испытания должны включать в себя точно повторяющиеся протоколы испытаний, включая все 
даты и ожидаемые результаты.

6 Идентификация, маркировка и документация

Применяется пункт общего стандарта, за исключением:
*6.8 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ
6.8.1 Общие требования
Дополнение
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ должны содержать информацию об уровнях физических 

факторов, воздействующих на ОПЕРАТОРА, персонал, работающий с МР-ОБОРУДОВАНИЕМ. и посторон-
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них лиц, достаточную для получения ПОЛЬЗОВАТЕЛЕМ разрешения на эксплуатацию этого 
ОБОРУДОВАНИЯ.

*6.8.2 ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Дополнение
*аа) Отбор пациентов к МР-ОБСЛЕДОВАНИЮ
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны содержать четкие рекомендации для ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ 

по отбору ПАЦИЕНТОВ. Это особенно касается отбора тех ПАЦИЕНТОВ, которые под воздействием физи­
ческих факторов, действующих в МР-ОБОРУДОВАНИИ. могут подвергнуться опасности, обусловленной 
их профессиональной деятельностью, прошлыми заболеваниями и состоянием здоровья в настоящее вре­
мя. Эти инструкции должны указывать на необходимость предварительных обследований для выявления 
таких ПАЦИЕНТОВ и содержать рекомендации по их адекватной защите от вредных воздействий.

Должны быть выделены следующие специальные категории ПАЦИЕНТОВ.
- ПАЦИЕНТЫ, которым противопоказаны МР-ОБСЛЕДОВАНИЯ;
- ПАЦИЕНТЫ, для которых существует повышенная вероятность возникновения необходимости сроч­

ной медицинской помощи независимо от воздействия физических факторов, действующих в МР-ОБОРУ­
ДОВАНИИ.

- ПАЦИЕНТЫ, для которых существует повышенная вероятность возникновения необходимой экст­
ренной медицинской помощи вследствие воздействия магнитного поля и РЧ излучения с более высокими 
значениями dB!dt и УПМ. если будет использоваться МР-ОБОРУДОВАНИЕ, допускающее РЕЖИМ 
КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ по пункту 51.

*bb) МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны содержать четкие рекомендации ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ по 

разработке методик МЕДИЦИНСКОГО НАБЛЮДЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ в соответствии с их категориями по
6.8.2. перечисление аа). и режима работы МР-ОБРУДОВАНИЯ согласно 2.10 (см. также 2.12.103).

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:
- ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны содержать рекомендации, что все ПАЦИЕНТЫ подле­

жат. по крайней мере. ОБЫЧНОМУ КОНТРОЛЮ.
- Если используется МР-ОБОРУДОВАНИЕ. допускающее работу в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ ПЕР­

ВОГО УРОВНЯ. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны содержать рекомендации, что следует уста­
новить процедуры, обеспечивающие МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ при входе в этот режим работы.

- Если используется МР-ОБОРУДОВАНИЕ. которое обеспечивает работу в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ 
ВТОРОГО УРОВНЯ. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны включать предупреждение о том. что ра­
боты в этом режиме могут проводиться только по специальной методике, утвержденной соответствующими 
организациями.

В дополнение должно быть получено разрешение на пределы для ВЫХОДА ГРАДИЕНТА. УПМ и 
постоянного магнитного поля.

*сс) Неотложная медицинская помощь
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны давать ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ четкие рекомендации по 

определению характера и осуществлению специальной неотложной медицинской помощи (с учетом маг­
нитного поля), чтобы, если во время МР-ОБСЛЕДОВАНИЯ ПАЦИЕНТ почувствовал себя плохо или ему 
был причинен ущерб внешними факторами, эта помощь была ему оказана как можно скорее.

Эти инструкции должны включать в себя рекомендации по быстрому выведению ПАЦИЕНТА из-под 
влияния магнитного поля (если необходимо, с помощью УСТРОЙСТВА АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ 
ПОЛЯ).

dd) Предельный уровень акустического шума
Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ, способного производить уровень звука [LA акв л J  более 99 дБА. ИНСТ­

РУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны содержать указания:
- эквивалентный уровень звука МР-ОБОРУДОВАНИЯ измеряют в соответствии с пунктом 26. пере­

числения е) и д). настоящего стандарта:
- для обеспечения безопасности ПАЦИЕНТА требуется его защита от шума, защита органов слуха 

должна быть достаточной, чтобы уменьшить это значение до уровня ниже 99 дБА.
- специальное внимание ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ должно быть обращено на правильное положение защиты 

органов слуха, особенно, когда ушная манжета не может быть приложена к уху или вообще не может быть 
использована защита, например, для неонатальных и новорожденных младенцев;

- должно быть обращено внимание на опасность, которую создает повышение звукового давления 
при обследовании беременных женщин, новорожденных, младенцев, детей и пожилых;
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- должно быть обращено внимание на ограничения уровня шума у ПУЛЬТА УПРАВЛЕНИЯ для безо­
пасности ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ и персонала до пределов, установленных Санитарными нормами, а также 
уровня инфразвука до пределов, установленных Санитарными нормами;

- следует иметь в виду, что для ПАЦИЕНТОВ под анестезией должна быть обеспечена защита 
даже при умеренных звуковых уровнях;

- в законодательстве некоторых стран может существовать ограничение шума для ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ.

П р и м е ч а н и е  — Специфические предостережения содержатся в ИСО 7731.

‘ ее) ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА
Когда настраивается ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА, требования для МР-ОБОРУДОВА- 

НИЯ (см. 6.8.3. перечисление аа). и 36.101) ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны:
- четко указывать на то. что ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ несет ответственность за соблюдение требований, 

утвержденных соответствующими организациями по ограничению доступности ОБЛАСТИ КОНТРОЛИ­
РУЕМОГО ДОСТУПА.

- содержать четкие указания относительно размеров и расположения ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМО­
ГО ДОСТУПА, желательно со схемой:

- содержать четкие указания о необходимости установления соответствующих правил по контролю 
за ОБЛАСТЬЮ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА во избежание потенциальных опасностей для ПАЦИЕН­
ТОВ и персонала, связанных с притягиванием предметов, содержащих железо или другие ферромагнит­
ные материалы, возникновением на таких предметах вращающего момента, угрозой возможного наруше­
ния функций имплантатов у входящих в эту область людей.

П р и м е ч а н и е  — При значениях магнитных полей менее 0.5 мТл меры административного контроля 
не требуются;

- содержать перечень ОБОРУДОВАНИЯ и инструментов, рекомендованных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ для 
использования в ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА. Для всего ОБОРУДОВАНИЯ, каждого 
ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО УСТРОЙСТВА или инструмента, приведенного в перечне, должны быть указаны 
специальные меры безопасности, которые необходимо соблюдать при монтаже или эксплуатации;

- должно быть четко указано, что периферическое оборудование, включая приборы наблюдения за 
ПАЦИЕНТОМ, устройства для поддержания жизнедеятельности и оборудование для аварийных ситуа­
ций, неуказанные или не рекомендованные к применению в ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУ­
ПА, могут быть выведены из строя из-за РЧ излучения или магнитного поля рассеяния МР-ОБОРУДОВА- 
НИЯ.асамо это периферическое ОБОРУДОВАНИЕ может нарушить нормальное функционирование 
МР-ОБОРУДОВАНИЯ.

*ff) Криогенные жидкости и газы
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ МР-ОБОРУДОВАНИЯ со сверхпроводящими магнитами для 

предотвращения несчастных случаев и аварийного перехода в состояние КВЕНЧ должны:
- требовать надлежащего обеспечения магнита криогенными жидкостями;
- рекомендовать, чтобы заполнение криостата криогенными жидкостями проводилось только квали­

фицированным и опытным персоналом:
- предоставлять информацию о техническом обслуживании и контроле состояния магнита, включая 

проверку уровней криогенных жидкостей:
- предоставлять информацию о минимальных уровнях криогенных жидкостей, необходимых для нор­

мальной эксплуатации магнита;
- содержать требование о том. чтобы обычные проверки уровней криогенных жидкостей проводил 

ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ;
- предоставлять четкую информацию о возможных опасностях, связанных с использованием криоген­

ных жидкостей, и методы обращения с ними. Эта информация должна содержать:
- правила ношения защитной одежды для предотвращения обморожения.
- порядок действий, предпринимаемых после утечки газа;
- меры предосторожности против недостатка кислорода в воздухе;
- рекомендации по применению немагнитных емкостей для поставки криогенных жидкостей и газов.
- порядок действий, которые необходимо выполнить при обнаружении легкоеоспламеняемых матери­

алов вблизи контейнера с криогенной жидкостью или газом.

П р и м е ч а н и е  — Вблизи контейнера с криогенной жидкостью может образоваться жидкий кислород или 
повыситься концентрация газообразного кислорода.
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*gg) Режимы работы
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны содержать информацию о составе и условиях каждого 

режима работы: НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ. РЕЖИМА КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ и 
РЕЖИМА КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ, как они определены в 51.101. Кроме того. ИНСТРУКЦИИ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ должны пояснять, что ВЫХОД ГРАДИЕНТА и УПМ устанавливаются на основе рекомен­
даций текущей научной литературы, относящихся к безопасности, и что продолжительность процедуры, и 
решение выйти из процедуры в НОРМАЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ, а также необходимость контроля физио­
логических параметров ПАЦИЕНТА должны определяться врачом исходя из принципа причинения наи­
меньшего вреда ПАЦИЕНТУ.

В ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны быть четко изложены требования, касающиеся 
каждого режима работы:

-Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. работающего в НОРМАЛЬНОМ РЕЖИМЕ, не требуется никаких инстру­
ментальных наблюдений, рекомендуется только ОБЫЧНЫЙ КОНТРОЛЬ состояния ПАЦИЕНТА;

- Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. способного работать в режиме КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ, 
должны быть указаны свойства данной СИСТЕМЫ, информация, отображаемая на дисплее перед входом 
в указанный режим, и специальные меры, необходимые для входа в этот режим, в соответствии с 51.101.3. 
Должно быть также обеспечено МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ по 6.8.2, перечисление ЬЬ):

- Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. способного работать в режиме КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ, 
необходимо предусмотреть специальные меры безопасности в соответствии с 51.101.4 по предотвраще­
нию неправомерного применения этого режима работы. Как указано в 6.8.2. перечисление ЬЬ). эксплуата­
ция МР-ОБОРУДОВАНИЯ в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ разрешается только в соответ­
ствии со специальной методикой, утвержденной соответствующими организациями.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны рекомендовать ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ обратить внимание на 
безопасность ПАЦИЕНТОВ, что связано с принятием предусмотренных мер и МЕДИЦИНСКИМ НАБЛЮ­
ДЕНИЕМ. требуемыми для начала работы в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ, или с принятием 
специальных мер безопасности и соблюдением других требований, указанных в методике, утвержденной 
по специальной методике соответствующими организациями, что необходимо для начала работы в РЕЖИ­
МЕ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ.

*hh) Постоянное магнитное поле
Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. которое может обеспечивать постоянное магнитное поле, соответствую­

щее по числовым значениям РЕЖИМУ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ и РЕЖИМУ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО 
УРОВНЯ. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны:

- объяснять эффекты, с которыми может столкнуться ПАЦИЕНТ, когда постоянное магнитное поле 
превысит уровень НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ, обращая особое внимание на возможные эффек­
ты при быстром движении ПАЦИЕНТА, включая дезориентацию, головокружение и металлический привкус 
во рту;

- рекомендовать неподвижность ПАЦИЕНТА, находящегося в области высокого постоянного магнит­
ного поля;

- обеспечивать информацией о значениях Вс. при которых МР-ОБОРУДОВАНИЕ способно работать.
ii) Изменяющееся во времени магнитное поле
Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. способного работать по значениям ВЫХОДА ГРАДИЕНТА выше уровня 

НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ, ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны:
- описывать возможные воздействия на ПАЦИЕНТОВ уровня ВЫХОДА ГРАДИЕНТА в каждом режи­

ме эксплуатации МР-ОБОРУДОВАНИЯ. уделяя особое внимание возможным воздействиям на перифери­
ческую нервную систему и сердце:

- предоставить информацию о значениях ВЫХОДА ГРАДИЕНТА, при которых может работать 
МР-ОБОРУДОВАНИЕ в каждом режиме;

- пояснить, что на дисплее МР-ОБОРУДОВАНИЯ должен быть указан соответствующий режим 
работы, при котором значения ВЫХОДА ГРАДИЕНТА превышают уровень НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА 
РАБОТЫ;

- должно быть указано, используется ли ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА ВСЕГО ТЕЛА или СПЕЦИАЛЬ­
НАЯ ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА, и должно быть приведено соответствующее значение объема ВЫХОДА 
ГРАДИЕНТА.

jj) РЧ магнитные поля
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны привлечь внимание к факторам риска, которые могут 

увеличить потенциал для местного чрезмерного нагревания РЧ ИЗЛУЧЕНИЯ, и они должны описать пути
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для ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ, чтобы смягчить эти факторы риска. Эти факторы, чтобы привлечь внимание, 
должны включать указания на:

- присутствие проводящих (металлических) объектов или имплантатов в пределах области чувстви­
тельности РЧ ИЗЛУЧЕНИЯ передающей катушки. Вся одежда, содержащая металлическую нить или ее 
компоненты и все другие металлические объекты (например, часы, монеты и т. д.), должны быть удалены 
от ПАЦИЕНТА:

- использование лекарственных средств в трансдермальных участках, которые могут вызвать ожоги 
на коже;

- упоминание того, что контакт «кожа —  кожа» может сформировать проводящую петлю через часть 
тела, например, «внутреннее бедро — бедро», «икра ноги —  икра ноги», «рука — рука», «рука — тело», 
контакт «лодыжка — лодыжка»;

- присутствие влажной одежды:
- размещение тела или конечностей против поверхности РЧ ИЗЛУЧЕНИЯ передающей катушки;
- следует упомянуть, что контакт между ПАЦИЕНТОМ и РЧ приемным кабелем катушки и обычным 

РЧ кабелем катушки находится в непосредственной близости от РЧ передающей катушки;
- упомянуть о возможном формировании петель с РЧ приемным кабелем и ЭКГ отведениями:
- указать на недопустимость использования несовместимых, нестандартных электродов кардиограм­

мы. Проинформировать ОПЕРАТОРА о необходимости использования МР совместимых кардиограмм и 
электродов, которые рекомендованы ИЗГОТОВИТЕЛЕМ МР-ОБОРУДОВАНИЯ. Необходимо информиро­
вать ОПЕРАТОРА об использовании электродов только до истечения их срока годности;

- особенности сканирования ПАЦИЕНТОВ без сознания или ПАЦИЕНТОВ с потерей чувствительности 
в любой части тела, например с параличом рук или ног, и тех ПАЦИЕНТОВ, которые не в состоянии сооб­
щить ОПЕРАТОРУ о чрезмерном нагревании и повреждении ткани;

- присутствие присоединительных принимающих катушек или электрических кабелей, которые оста­
ются в РЧ-КАТУШКЕ.

Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. которое может обеспечивать УПМ. соответствующие по числовым значе­
ниям НОРМАЛЬНОМУ РЕЖИМУ РАБОТЫ. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны:

- объяснить возможные последствия воздействий повышения значений УПМ выше предельных для 
МР-ОБОРУДОВАНИЯ 51.103;

- объяснить возможные последствия воздействия на ПАЦИЕНТОВ РЧ излучения при уровнях УПМ, 
соответствующих каждому режиму работы МР-ОБОРУДОВАНИЯ, уделяя при этом особое внимание безо­
пасности ПАЦИЕНТОВ, у которых может быть снижена способность терморегулирования и повышена реак­
ция на повышение температуры тела (например. ПАЦИЕНТОВ с субфебрильной температурой тела, сер­
дечной недостаточностью, нарушением потоотделения или у беременных женщин): следует также предос­
тавить информацию о важности контролирования параметров окружающей среды и о влиянии температуры 
воздуха на повышение температуры тела ПАЦИЕНТА, а также рекомендации по поддержанию благоприят­
ных для ПАЦИЕНТА окружающих условий;

-предоставить информацию о значениях УПМ. которые могут быть обеспечены в МР-ОБОРУДО- 
ВАНИИ;

- привести погрешность, с которой указаны значения УПМ;
- объяснить, что критерии режимов работы по УПМ всего тела, приведенные в 51.103, определены в 

предположении, что температура в помещении, где проводится обследование, не превышает 24 ®С. а отно­
сительная влажность воздуха не превышает 60 %. Это объясняется тем. что:

1) ОБОРУДОВАНИЕ не должно использоваться, когда температура выше 24 °С или относительная 
влажность 60 %, или

2) пределы режимов работы для УПМ автоматически уменьшаются согласно 51.103.2 (только для 
МР-ОБОРУДОВАНИЯ. которое измеряет температуру и влажность);

- обратить внимание на средства уменьшения риска от воздействия высокой УПМ. например, предот­
вращение нагрева ПАЦИЕНТА, облегченная одежда ПАЦИЕНТА и соответствующая вентиляция.

*kk) Облучение, связанное с характером работы или профессиональное облучение
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны привлечь внимание к факту, что в законодательстве не­

которых стран существуют пределы для профессионального облучения в постоянных магнитных полях и 
переменных магнитных полях. Однако. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ могут сообщить ПОЛЬЗОВА­
ТЕЛЮ. что не существует норм для оценки совокупного воздействия.
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II) ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА
ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ должен отдавать себе отчет в том, что любое применение приборов и входящих в 

их состав принадлежностей для контроля физиологических параметров ПАЦИЕНТА должно проводиться 
только по указанию ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ и под его ответственность.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны предупреждать ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ о том. что применение 
ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ УСТРОЙСТВ, таких как приборы для мониторинга и отбора ПАЦИЕНТОВ или высоко­
частотные катушки, не прошедших специальную проверку и не рекомендованных для использования в 
МР-ОБОРУДОВАНИИ. может привести к ожогам или причинению ПАЦИЕНТУ других травм. Кроме того, 
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны предупреждать ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ, что даже если ВСПОМОГА­
ТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА отнесены к категориям приборов, совместимых с МР-ОБОРУДОВАНИЕМ или 
МР-СИСТЕМАМИ. они могут травмировать ПАЦИЕНТА, если в инструкциях ИЗГОТОВИТЕЛЯ отсутствуют 
указания по использованию этих устройств в подобных условиях, особенно по размещению подводящих 
кабелей.

mm) УСТРОЙСТВО АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ
В ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должно быть указано, когда и каким образом в случае аварии 

следует пользоваться УСТРОЙСТВОМ АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ. Должны быть приведены при­
меры ситуаций, требующих его применения.

П р и м е ч а н и е  — Магнитное поле в МР-ОБОРУДОВАНИИ с постоянными магнитами не может быть 
отключено даже в аварийной ситуации.

пп) Пожаробезопасность
В ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны быть даны рекомендации ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ по 

согласованию мер пожарной безопасности с территориальными органами Государственной противопожар­
ной службы, указаны мероприятия на случай возникновения пожароопасной ситуации и ответственность 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ за их выполнение.

оо) Артефакты
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны подготовить ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ к факту, что артефакты 

изображения могут произойти в результате технологических и физиологических факторов (например, 
однородность магнита, линейность градиента, усечение, ступенчатость, движение, поток, химическое из­
менение. изменения восприимчивости, и т. д.). Воздействие этих факторов (например, неоднородность 
изображения, геометрическое искажение, ореол изображения, изогнутое изображение и т.д.) на изобра­
жение должно быть описано. Методы исправления или смягчения таких эффектов (например, изменение 
полосы пропускания, обнуление градиента, предварительное насыщение и т. д.) должны также быть 
отображены.

рр) Рекомендуемое обучение
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны рекомендовать необходимость обучения для врачей 

и ОПЕРАТОРА для безопасного и эффективного управления МР-ОБОРУДОВАНИЕМ. Это обучение 
должно включать в себя чрезвычайные меры, в том числе и те проблемы, которые описаны в этих пере­
числениях:

- сс) неотложная медицинская помощь:
- ее) ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА;
- mm) УСТРОЙСТВО АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ;
- пп) пожаробезопасность;
- ss) чрезвычайные действия в случае КВЕНЧ;
qq )Гарантия качества
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны описать процедуры гарантии качества, рекомендован­

ные для ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ, включая описание всех применяемых фантомов.
гг) Обслуживание
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны включать рекомендованные перечни обслуживания 

для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. Должны быть указаны пункты, которые должен выполнять обслуживающий пер­
сонал.

* ss) Чрезвычайные действия в случае КВЕНЧ
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны включать указания о том. как определить КВЕНЧ и как 

действовать в случае его возникновения, особенно, когда нарушена система вентиляции системы сверх­
проводящего магнита.
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**6.8.3 Техническое описание
Дополнительные перечисления
аа) ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА
Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ, которое производит поле рассеяния, превышающее 0.5 мТл вне области, 

и/или электромагнитный уровень не выполняется по МЭК 60601-1-2. в техническом описании должно быть 
указано:

- ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА вокруг МР-ОБОРУДОВАНИЯ должна быть определена 
так. чтобы вне этой области:

1) магнитная сила поля края не превышала 0,5 мТл, и
2) электромагнитный уровень соответствовал положениям МЭК 60601 -1 -2:2001:

- рекомендации, как ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА должна быть разграничена, напри­
мер маркировками на полу, барьерах и/или других средствах. Ответственный персонал должен ограничи­
вать доступ к этой области неуполномоченных людей:

- что в ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА все входы должны быть помечены соответствую­
щими предупредительными знаками, включая индикацию присутствия магнитных полей и их притягиваю­
щих сил или вращающего момента ферромагнитных материалов {см. приложение АА для примеров пре­
дупредительных знаков и препятствующих признаков).

Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. установленного в помещении с ограниченным аудиовизуальным контак­
том с ПАЦИЕНТОМ, в техническом описании должно быть указано, что проект помещения для сканирова­
ния и конструкция ОБОРУДОВАНИЯ должны предусматривать возможность речевого и визуального кон­
такта с ПАЦИЕНТОМ в течение МР-ОБСЛЕДОВАНИЯ. Звуковой и визуальный контакты будут достаточны 
для ОБЫЧНОГО КОНТРОЛЯ и МЕДИЦИНСКОГО НАБЛЮДЕНИЯ ПАЦИЕНТА.

* ЬЬ) Лист совместимости технической спецификации
В дополнение к ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ для МР-ОБОРУДОВАНИЯ лист совместимости 

технической спецификации будет предоставлять информацию для проведения испытаний за периферий­
ным оборудованием. Лист совместимости технической спецификации (лист данного продукта) должен со­
держать следующие параметры:

- магнит: тип, сила поля, диаметр отверстия, криогенные типы и показатель кипения, простран­
ственное распределение окружающего поля в картах, касающихся типичной установки МР-ОБОРУДО- 
ВАНИЯ;

- карты должны содержать три подходящие ортогональные плоскости, проходящие через изоцентр, 
чтобы иллюстрировать максимальное пространственное распределение изомагнитных контуров;

- каждая карта должна содержать, ло крайней мере, изомагнитные контуры со значениями 0 ,5 ,1 .3 , 
5 .10 .20 .40 , и 200 мТл. масштаб и контуры магнита;

- положение, где значения пространственного градиента главного магнитного поля — максимальное 
значение В0 и пространственного градиента В; совпадают, сила на ферромагнитном объекте из простран­
ственного градиента главного магнитного поля максимальна.

- положение, где значения магнитного поля Б0 и пространственного градиента В0 — максимум, 
а значение В0 и В0 совпадают, сила на диамагнитном или парамагнитном объекте, или ферромагнитном 
материале ниже его магнитной точки насыщенности, является максимумом;

- градиент системы: тип. амплитуда, время повышения, коэффициент вращения;
- система РЧ: типы РЧ передающей катушки, пик усилителя, среднее квадратичное значение энер­

гии. прикладной максимум передающего РЧ поля и полосу пропускания;
- протоколы совместимости:
ИЗГОТОВИТЕЛЬ МР-ОБОРУДОВАНИЯ должен предложить протоколы, по которым можно управлять 

МР-ОБОРУДОВАНИЕМ, что позволит ИЗГОТОВИТЕЛЮ периферийного оборудования проверить функцио­
нальные возможности его оборудования. Протоколы для управления МР-ОБОРУДОВАНИЕМ с высоким 
передающим РЧ-полем или высоким градиентом коэффициента вращения и амплитуды разработаны так, 
чтобы ИЗГОТОВИТЕЛЬ периферийного оборудования мог исследовать влияние МР-ОБОРУДОВАНИЯ на 
его периферийное оборудование. Тесты не предназначены для оценки возможного эффекта периферийного 
оборудования на качестве получающегося изображения МР-ОБОРУДОВАНИЯ и не гарантируют, что пери­
ферийное оборудование будет функционировать должным образом.

- место ПАЦИЕНТА: размеры, вентиляция, коммуникация и освещение;
- ПОДДЕРЖКА ПАЦИЕНТА: измерения, расположение, точность и максимальная нагрузка.
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* сс) Условия безопасности в случае КВЕНЧ
Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ со сверхпроводящим магнитом ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

должны:
- устанавливать требования для выходной системы для сверхпроводящего магнита, который соеди­

няет криостат магнита с внешней атмосферой и который разработан, чтобы предотвратить КВЕНЧ и защи­
тить находящихся поблизости людей в случае КВЕНЧ;

- устанавливать руководящие принципы для построения (измерения, положение, сборка и материал, 
который будет применен) выходной системы для сверхпроводящего магнита внутри и снаружи помещения 
обследования;

- устанавливать профилактическую программу обслуживания, которая заявляет, что должны быть 
проведены регулярные проверки адекватности функции выходной системы для сверхпроводящего 
магнита;

- устанавливать требования для проекта помещения обследования, чтобы увеличить безопасность 
пациента и других людей внутри и снаружи помещения обследования в случае отказа системы выражения 
в течение КВЕНЧ. Предложенный проект должен обратиться к проблемам сокращения наращивания дав­
ления. температурного уменьшения и истощения кислорода в течение КВЕНЧ. Несколько допустимых 
решений для таких условий демонстрируют эффективность моделирования или проверки, которые должны 
быть перечислены так. чтобы, даже в случае, когда выходная система сверхпроводящего магнита не в 
состоянии работать, она не создавала опасность для ПАЦИЕНТА или других людей как внутри, так и вне 
помещения для обследования. Это может быть вызвано наращиванием ДАВЛЕНИЯ, значительным умень­
шением температур или уменьшением количества кислорода в течение КВЕНЧ;

- устанавливать для ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ чрезвычайный план относительно КВЕНЧ. включая ситуацию, 
в которой выходная система для сверхпроводящего магнита не в состоянии функционировать соответ­
ственно;

- устанавливать возможные дополнительные меры контроля за системой вентиляции ПАЦИЕНТА, 
чтобы не подвергнуть опасности ПАЦИЕНТА при попадании гелия к ПАЦИЕНТУ через систему вентиляции 
ПАЦИЕНТА. Система вентиляции ПАЦИЕНТА должна быть снабжена входным отверстием, открывающим­
ся в безопасном месте (например, расположенном на низком уровне в помещении обследования или не­
посредственно связанном с системой кондиционирования помещения обследования), или связана с дат­
чиком КВЕНЧ так, чтобы системой вентиляции ПАЦИЕНТА можно было автоматически управлять, когда 
КВЕНЧ происходит, и гелий не будет попадать во внутреннюю часть сканера к ПАЦИЕНТУ.

П р и м в ч а н и е 1  — Выходная система для сверхпроводящего магнита рассматривается как крио­
генный клапан трубы, и все дополнительные компоненты необходимо сочетать для безопасного обеспечения 
КВЕНЧ.

П р и м е ч а н и е 2  — Конфигурации помещения обследования, демонстрируемые моделированием или 
тестом, которые являются приемлемыми, включают в себя:

- конфигурации, в которых дверь РЧ открывается наружу помещения, или скользящая дверь РЧ;
- конфигурации, в которых дверь РЧ открывается внутрь помещения, если они включают дополнительные 

предосторожности, чтобы предотвратить увеличение ДАВЛЕНИЯ. Это может быть обеспечено одним из следую­
щих условий:

- дополнительной системой вентиляции помещения обследования, которая может быть включена (воз­
можно автоматически через монитор кислорода в потолке помещения обследования, чтобы предотвратить по­
падание гелия) в случав КВЕНЧ.

или
- открыванием в стене или потолке помещения обследования выходного клапана, или
- возможностью открывания окна наблюдения в помещении обследования наружу или наличием скользя­

щего окна, или
- второй независимой выходной системой для сверхпроводящего магнита, которая остается в рабочем 

состоянии в случае, если регулярная выходная система для сверхпроводящего магнита затруднена, или
- эквивалентными методами, подтверждающими свою эффективность моделированием или тестиро­

ванием.

dd) Характеристики затухания магнитного поля
Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. оснащенного сверхпроводящим или резистивным магнитом, технические 

описания должны содержать характеристики затухания магнитного поля при переходе сверхпроводящего 
магнита в нормальное состояние или при аварийном выключении магнита, для того чтобы ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ 
смог принять необходимые меры по поддержанию жизнеобеспечения и безопасности ПАЦИЕНТА. Эти
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характеристики должны указывать время от момента срабатывания УСТРОЙСТВА АВАРИЙНОГО ОТКЛЮ­
ЧЕНИЯ ПОЛЯ до момента. когда магнитная индукция в центре магнита уменьшится до 20мТл.

В руководстве по установке должны быть приведены указания о том, где и каким образом следует 
устанавливать исполнительный механизм УСТРОЙСТВА АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ.

ее) Тип системы градиента
Система градиента должна быть помечена в техническом описании ИЗГОТОВИТЕЛЕМ или в целом 

как ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА ВСЕГО ТЕЛА, или как СПЕЦИАЛЬНАЯ ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА.

РАЗДЕЛ ВТОРОЙ. УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ ТРЕТИЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ПОРАЖЕНИЯ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ ЧЕТВЕРТЫЙ. ЗАЩИТА ОТ МЕХАНИЧЕСКИХ ОПАСНОСТЕЙ

Применяют пункты общего стандарта, за исключением.

'26 Вибрация и шум

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнение
МР-ОБОРУДОВАНИЕ не должно производить шум. уровень звукового давления которого (Lp). изме­

ренный на линейном участке частотной характеристики шумомера. превышает 140 дБ по отношению к 
уровню 20 мкПа.

Методы измерения шума для подтверждения соответствия этим требованиям и оценки уровня 
звукового давления:

a) Уровни шума измеряют в средних квадратических и максималы<ых значениях. Без ПАЦИЕНТА на 
СТОЛЕ ПАЦИЕНТА располагают микрофон в изоцентре магнита, двигают микрофон параллельно 
СТОЛУ ПАЦИЕНТА вдоль осой размещения ПАЦИЕНТА, чтобы определить самое шумное местополо­
жение микрофона, и проводят тест в этом месте.

Микрофон устанавливают на СТОЛЕ ПАЦИЕНТА в изоцвнтро магнита под прямым углом к  оси 
размещения ПАЦИЕНТА для имитации положения его уха. Микрофон не следует располагать внутри 
головной катушки, если она но покрывает полностью голову ПАЦИЕНТА во время всех МР-ОБСЛЕДО- 
ВАНИЙ.

b)  Измерительный блок шумомера должен находиться как можно дальше от изоцентра магнита, 
чтобы магнитное поле рассеяния не влияло на результаты измерений. Д ля этого может потребо­
ваться удлинительный кабель между измерительным блоком и микрофоном. Микрофон должен быть не 
направленным и не чувствительным к магнитным полям или отградуирован по чувствительности к  
магнитным полям для возможности введения поправок в результаты измерений.

Должны быть приняты меры для устранения или компенсации некоторых внешних воздействий 
(например, импульсных градиентных магнитных полей, электромагнитных помех и т. п.).

c) Шумомер должен удовлетворять требованиям МЭК 60651 для классов 0 и 1  и/или МЭК 60804 для 
класса 0 или 1 и иметь указанные ниже характеристики.

d) Измерения должны проводиться с  обычной компенсацией вихревых токов, как при получении 
ст а н д а р т н о  клинического изображения.

в) Измерения должны быть проведены с использованием МР-ОБОРУДОВАНИЯ способом, произво­
дящим худшую ситуацию случая акустики. Это может быть достигнуто как использованием макси­
мальной амплитуды биполярной формы волны градиента (см. рисунок 102). примененной одновременно 
ко всем трем осям градиента, так и клиническими условиями сканирования, производящими максималь­
ный акустический шум.

При использовании максималыюй формы волны градиента длителыюсти фронта и среза бипо­
лярных импульсов (U. t2. t3. U на рисунке 102) должны быть минимально возможными для данного
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МР-ОБОРУДОВАНИЯ при всох условиях его клинического использования. Амплитуды А„та11 и А_та> 
определяются как максимальные значения магнитной индукции градиентного магнитного поля, созда­
ваемого МР-ОБОРУДОВАНИЕМ в нормальных рабочих условиях. Время включения /вкп должно быть как 
можно меньше при условии достижения импульсом максимальной амплитуды. Период процесса TR 
также должен быть как можно короче.

Г) Используя характеристику «max hold» (удержание максимального знамения) шумомера. измеря­
ют максимальный уровень звукового давления Lp при следующих режимах работы прибора: 

детектор: peak (ПИК);
временная характеристика (F. S): не используется:
частотная характеристика: Ил (ЛИН):
период измерений: 2: 20 с.
д) Измеряют эквивалентный уровень звука за время 1 h L m  , ч при следующих режимах работы  

прибора:
детектор: сроднее квадратических значений:
временная характеристика: F или S (быстро или медленно):
частотная характеристика: А ;
период измерений: 2: 20 с.
h) Записывают измеренные значения величин.

l 2, Jy lt  — длительности ф ронта  и среза биполяр­
ных импульсов: 1 ^  —  время вклю чения TR — п ери­
о д  промесса: А .|пм и Л  т м  -  максимальный градиент 

силы

Рисунок 102 — Форма импульсов ВЫХОДА 
ГРАДИЕНТА при измерениях акустического шума

РАЗДЕЛ ПЯТЫЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО 
ИЛИ ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:

*36 Электромагнитная совместимость

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнение
Вне ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА магнитная область рассеяния будет меньшей, чем 

0,5 мТл и электромагнитный уровень помех по МЭК 60601-1-2. В ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУ­
ПА применимы требования по 6.8.2. перечисление ее).

П р и м е ч а н и я
1 При решении проблем электромагнитной совместимости ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА счи­

тается частью МР-СИСТЕМЫ. Измерения напряженности поля радиопомех следует проводить вне этой зоны или 
экранированного помещения, в котором установлено МР-ОБОРУДОВАНИЕ.
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2 Для внутренней части ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА ИЗГОТОВИТЕЛЕМ МР-ОБОРУДОВА- 
НИЯ могут быть выдвинуты специальные требования по сопряжению его аппаратуры с сетью питания и другой 
аппаратурой ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ.

РАЗДЕЛ ШЕСТОЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ВОСПЛАМЕНЕНИЯ 
ГОРЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКОВ

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ СЕДЬМОЙ. ЗАЩИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР 
И ДРУГИХ ОПАСНОСТЕЙ

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:

45 Сосуды и части, находящиеся под давлением

Применяют пункт общего стандарта со следующим дополнением.
Дополнение
45.101 Если гелиевый криостат спроектирован как сосуд высокого давления, рекомендуется, чтобы 

он прошел испытания в соответствии с пунктом 45 общего стандарта или в соответствии с национальными 
требованиями.

49 Прерывание электропитания

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
Дополнительные подпункты
49.101 УСТРОЙСТВО АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ
МР-ОБОРУДОВАНИЕ со сверхпроводящим или резистивным магнитом должно быть оснащено 

УСТРОЙСТВОМ АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ.

П р и м е ч а н и я
1 Примером аварийной ситуации, когда может понадобиться использование этого устройства, является 

втягивание в магнит человека с предметами из ферромагнитных материалов.
2 Требования к условиям в ИНСТРУКЦИЯХ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ к информации, относящейся к 

УСТРОЙСТВАМ АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ, приведены в 6.8.2. перечисление mm).
3 Согласно 6.8.3. перечисление сс). в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ должна содержаться информа­

ция о характеристиках затухания магнитного поля после аварийного выключения магнита.

49.102 Прерывание сканирования
Должно быть предусмотрено устройство, позволяющее ОПЕРАТОРУ немедленно прекратить скани­

рование. выключив питание градиента системы и РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ (по МЭК 60601-1-2).

РАЗДЕЛ ВОСЬМОЙ. ТОЧНОСТЬ РАБОЧИХ ХАРАКТЕРИСТИК 
И ЗАЩИТА ОТ ПРЕДСТАВЛЯЮЩИХ ОПАСНОСТЬ ВЫХОДНЫХ 
ХАРАКТЕРИСТИК

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:

’ 51 Защита от представляющих опасность выходных характеристик

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
51.1 Намеренное превышение пределов безопасности
Не применяют.
51.2 Признаки параметров, относящихся к безопасности
Не применяют.
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51.4 Случайная вы борка крайних производим ы х значений
Не применяют.
Дополнительные подпункты
51.101 Режимы работы
Когда в течение одной или большего числа операций МР-ОБОРУДОВАНИЕ достигает уровня, кото­

рый может вызвать нежелательное физиологическое напряжение ПАЦИЕНТА. ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ должен 
решить, действительно ли эта операция соответствует интересам ПАЦИЕНТА. В этом пункте даются требо­
вания решения МР-ОБОРУДОВАНИЯ, которые могут помочь ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ принимать решения. Тре­
бования в этом пункте описывают три уровня операции МР-ОБОРУДОВАНИЯ. которые определены с уче­
том интерфейса ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ и информации, данной ОПЕРАТОРУ (51.101) и относительно величины 
значений разрешенной продукции (51.102 —  51.104).

Требования этого подпункта должны применяться отдельно для всех режимов работы, и более опре­
деленно для режимов работы ВЫХОД ГРАДИЕНТА. УПМ и постоянного магнитного поля.

Демонстрация согласия с требованиями этого пункта, касающимися режимов работы (то есть сред­
ства для контроля, требуемое действие, информация и предоставленные признаки), должна быть провере­
на осмотром. Методы измерения для подтверждения пределов режимов работы содержатся в 51.102 и
51.103 и описаны в 51.105.1 — 51.105.3.

51.101.1 Всо режимы работы
МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно соответствовать следующим требованиям:
a) средства (контроль) должны обеспечивать гарантию того, что выбранный(ые) предел(ы) отобранно­

го режима работы не превышен(ы). Этот контроль будет независим от входа ОПЕРАТОРА (относительно 
размеров ПАЦИЕНТА, массы или положения) или должен быть проверен МР-ОБОРУДОВАНИЕМ. чтобы 
обнаружить любую ошибку входа ОПЕРАТОРА:

b) сброс к НОРМАЛЬНОМУ РЕЖИМУ РАБОТЫ относительно УПМ и dBldt должен быть выполнен 
автоматически с изменением ПАЦИЕНТА;

c) МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно обеспечить информацией относительно запроса о правильных зна­
чениях УПМ [см. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ в 6.8.2, перечисление jj)]-

51.101.2 НОРМАЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ
Для МР-ОБОРУДОВАНИЯ. которое не способно к операции на уровнях выше НОРМАЛЬНОГО РЕ­

ЖИМА РАБОТЫ, как определено в 51.102 и 51.103. на ПАНЕЛИ УПРАВЛЕНИЯ должны быть показаны 
нехарактерные признаки режима работы или максимального ВЫХОДА ГРАДИЕНТА, или полученных значе­
ний УПМ.

51.101.3 РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ
МР-ОБОРУДОВАНИЕ, которое обеспечивает проведение операций в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ ПЕРВО­

ГО УРОВНЯ, как определено в 51.102 и 51.103, должно выполнять следующие требования:
a) Перед началом каждого просмотра идентификация режима работы, определенного максимальным 

значением ВЫХОДА ГРАДИЕНТА для просмотра, и предсказанное значение УПМ. которое будет фактичес­
ки применено в течение просмотра, должны быть показаны на ПАНЕЛИ УПРАВЛЕНИЯ.

b) Если значение ВЫХОДА ГРАДИЕНТА или УПМ. которое управляет просмотром, такое, как вход в 
РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ, тогда внимание ОПЕРАТОРА должно быть обращено к этому 
условию, отображенному на ПУЛЬТЕ КОНТРОЛЯ. Отчет режима работы или эквивалентных данных дол­
жен быть неотъемлемой частью данных изображения.

c) Преднамеренное действие оператора будет необходимо, для того чтобы войти в первый уровень 
контролируемого режима работы.

51.101.4 РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ
МР-ОБОРУДОВАНИЕ. не предназначенное для нормального использования в больнице, которое ис­

пользуют в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ для значений ВЫХОДА ГРАДИЕНТА или УПМ. как 
определено в 51.102 и 51.103. должно соответствовать следующим требованиям:

а) Должны быть предусмотрены специальные меры безопасности, без соблюдения которых невозмо­
жен вход в РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ. Эти меры должны включать в себя указания ОПЕРА­
ТОРУ о том. что условия работы потенциально опасны и что они недопустимы для нормального клиничес­
кого использования. Специальные меры безопасности должны предусматривать возможность введения 
данного режима работы только на основании авторизации (подтверждения личности) ответственного меди­
цинского работника и быть одобрены согласно местным требованиям. Специальные меры безопасности
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должны включать в себя применение блокировки ключом, комбинированную блокировку, программный па­
роль или другие средства защиты.

b) Перед началом каждого просмотра должны быть определены режимы работы в соответствии с 
максимальным ГРАДИЕНТОМ ВЫХОДА и заданным значением УПМ. которые должны контролироваться в 
течение просмотра и быть показаны на ПУЛЬТЕ УПРАВЛЕНИЯ.

c) Отчет ВЫХОД ГРАДИЕНТА или УПМ. который контролирует значения просмотра и эквивалентные 
данные, должен быть неотъемлемой частью данных изображения.

d) Индикация для ОПЕРАТОРА должна включать в себя информацию, что эксплуатационные режимы 
являются потенциально опасными и что эти режимы не должны применяться для нормального клиническо­
го использования.

e) МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно быть обеспечено средствами для установки регулируемых преде­
лов (в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ) ВЫХОДА ГРАДИЕНТА или различных типов УПМ. кото­
рые не могут регулироваться ОПЕРАТОРОМ, если он не имеет соответствующих полномочий.

*51.102 Защита против чрезмерных низкочастотных полей, произведенных системой 
градиента

Низкочастотные поля, произведенные системой градиента, представлены в настоящем стандарте с 
изменениями, цель которых —  предотвращение сердечного или периферийного возбуждения нерва (ПВН) 
(ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА > 20 мсек).

51.102.1 Ограничения ВЫХОДА ГРАДИЕНТА
МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно предотвратить сердечное возбуждение ПАЦИЕНТА в любом режиме 

работы. МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно минимизировать возникновение невыносимого периферийного воз­
буждения нерва (ПВН) ПАЦИЕНТА при любом режиме работы.

П р и м е ч а н и е  — МР-ОБОРУДОВАНИЕ. которое отвечает требованиям, приведенным в следующих 
подпунктах, принимают удовлетворяющим этим целям при условии достижения баланса с диагностической 
эффективностью.

Для настоящего стандарта принято, что
- (ПВН)— сенсация активации нервной системы из-за переключения градиента,
- пороговый (ПВН) — начало сенсации.
- болезненный (ПВН) —  уровень порога чувствительности ПАЦИЕНТА, который должным образом 

сообщен и мотивирован.
- невыносимый (ПВН) — уровень, на котором ПАЦИЕНТ попросит, чтобы процедура обследования 

была завершена немедленно,
- сердечное возбуждение —  индукция смещения сердечного ритма или другой сердечной 

аритмии.
МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно минимизировать возникновение болезненного (ПВН) в НОРМАЛЬНОМ 

РЕЖИМЕ РАБОТЫ.
51.102.2 Пределы для ВЫХОДА ГРАДИЕНТА
В этом подпункте пределы выражены или как электрическая область Е, вызванная в пациенте 

изменяющимся магнитным полем градиентов, или как dBldt норма изменения магнитного поля в течение 
ПЕРЕКЛЮЧЕНИЯ ГРАДИЕНТА. Пределы функции ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТИ СТИМУЛА/10П. 
ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА проиллюстрирована на рисунке 101 для волны некото­
рых форм.

Испытательные условия, использованные для демонстрации к этим пределам, определены в
51.105.2.

51.102.2.1 Пределы, предотвращающие сердечное возбуждение
Чтобы защититься от сердечного возбуждения в каждом режиме работы. ГРАДИЕНТ ВЫХОДА всех 

ГРАДИЕНТОВ БЛОКА должен удовлетворять

Е  <
1 -  ехр - 's.orr

где tl0 „  — ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА, мс;
Е —  электрическое поле, возбуждающее градиент переключения, В/м.
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Поскольку МР-ОБОРУДОВАНИЕ предоставляет ГРАДИЕНТ СИСТЕМЫ ВСЕГО ТЕЛА, этот предел 
может быть заменен

где dB ldt—  норма изменения магнитного поля в течение ПЕРЕКЛЮЧЕНИЯ ГРАДИЕНТА, Тл/с;
/вв(Т —  ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА, мс.

51.102.2.2 Пределы, предотвращающие периферийное возбуждение нерва (ПВН)
Пределы ВЫХОДА ГРАДИЕНТА или должны быть основаны на результатах экспериментального ис­

следования человека, как описано в перечислении а) этого подпункта, или должны соответствовать значе­
ниям. как заявлено в перечислении Ь)этого подпункта.

a) Непосредственно установленные пределы
Пределы, связанные с уменьшением ПВН, для системы градиента любого типа могут быть основаны 

на непосредственном определении при исследовании на добровольцах и могут быть следующими:
- для операции в НОРМАЛЬНОМ ОПЕРАЦИОННОМ СПОСОБЕ система градиента должна работать 

на уровне, который не превышает 80%  из непосредственно установленных средних пороговых ПВН. и
-для операции в ПЕРВОМ УРОВНЕ УПРАВЛЕНИЯ ОПЕРАЦИОННЫМ СПОСОБОМ система гради­

ента должна работать на уровне, который не превышает 100 % из непосредственно установленных средних 
пороговых ПВН.

Кроме того, исследование может использоваться, чтобы получить коэффициенты весомости для 
каждого ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА, подходящего для использования в контроле ВЫХОДА ГРАДИЕНТА
(см. 51.102.2.3).

Способ, при котором непосредственно установленный пороговый ПВН и коэффициенты весомости 
были получены при исследовании добровольца, должен соответствовать условиям, заявленным в 51.105.1.

Эти пределы и коэффициенты весомости не должны быть применены к системам градиента других 
типов, если такие типы не имеют достаточно подобную конструкцию.

b) Значения по умолчанию
Когда никакое прямое определение пределов не получено, пределы ВЫХОДА ГРАДИЕНТАдля 

НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ (L01) и РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ (/.12). будут в зависи­
мости от ярлыка (как определено в 6.8.3, перечисление ее)] не больше значений, установленных ниже:

L12 = 1.0 гб (1 ♦ 0 ,3 6 //3 вИ );

L01 = 0.8 гЬ (1 + 0,36/ ti  an ).

где tso„  —  ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА, мс; 
rb  — реобаза, приведенная в таблице 102, Тл/с.

L01 и /.12 так же. как rb. должны или быть выражены как электрическое поле Е. В/м, или как СКО­
РОСТЬ ИЗМЕНЕНИЯ МАГНИТНОГО ПОЛЯ. dB/dt. Тл/с.

Т а б л и ц а  102 — Значения реобазы через тип системы градиента

Тип системы градиента гЬ. выраженный как Е, В.'м rb. выраженный ка«. dBldt. Тл/с

ГРАДИЕНТ СИСТЕМЫ ВСЕГО ТЕЛА 2.2 20

СПЕЦИАЛЬНЫЙ ЦЕЛЕВОЙ ГРАДИЕНТ СИСТЕМЫ 2.2 Не применяется

Рисунок 103 дает графическое представление пределов для ВЫХОДА ГРАДИЕНТАдля ГРАДИЕНТА 
СИСТЕМЫ ВСЕГО ТЕЛА, связанных с сердечным возбуждением и периферийным возбуждением нерва, 
выраженных в dBldt как функции ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТИ СТИМУЛА.

Пределы для периферийного возбуждения нерва ВЫХОДА ГРАДИЕНТА для НОРМАЛЬНОГО 
РЕЖИМА РАБОТЫ (/.01) и РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ (/.12) ГРАДИЕНТА СИСТЕМЫ ВСЕГО
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ТЕЛА, выраженные как dBJdt, Tn/с против Га, мс. Предел 51.102.2.1 для сердечного возбуждения приведен 
для сравнения.

dBfdt Тл/с

Рисунок 103 — Пределы для сердечного и периферийного 
возбуждения нерва

51.102.2.3 Контроль ГРАДИЕНТА ВЫХОДА
МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно управлять ГРАДИЕНТОМ ВЫХОДА значением О системы градиента 

так. чтобы оно не превысило пределы для периферийного возбуждения нерва. Значение О должно быть 
получено или взвешенным квадратным дополнением от значения О максимального ВЫХОДА ГРАДИЕНТА 
каждого ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА, или должным образом утвержденными альтернативными правилами сум­
мирования. Уравнение, выражающее значение квадратного дополнения, будет

O ^ I O v . O , ) 2 .

где Wj —  коэффициент весомости в ГРАДИЕНТНОМ БЛОКЕ.
Коэффициенты весомости для Е-полей всегда равны единице, коэффициенты весомости для dBldt 

представлены в таблице 103. Значения коэффициентов весомости, полученных прямым определением или 
другими должным образом утвержденными средствами, могут быть использованы.

Т а б л и ц а  103 — Коэффициент весомости для суммирования максимального выхода О через ГРАДИЕНТНЫЙ 
БЛОК

Тип системы градиента
Коэффициент весомости

w» a w» e

ГРАДИЕНТ СИСТЕМЫ 
ВСЕГО ТЕЛА

Невыполнение значений 1.0 1.0 1.0

Цилиндрические магниты 1.0 0.8 0.7

Эмпирические определения 1.0 ь ь

СПЕЦИАЛЬНЫЙ ЦЕЛЕВОЙ 
ГРАДИЕНТ СИСТЕМЫ

Невыполнение значений 1.0 1.0 1.0

Эмпирические определения 1.0 ь ь

П р и м е ч а н и е  — Коэффициенты весомости для поля Е являются всегда равными единице.
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Окончание таблицы 103

а W*P. WtR. WHP — коэффициенты весомости через ГРАДИЕНТНЫЙ БЛОК в зависимости от ориентации 
ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА относительно системы координат ПАЦИЕНТА с осями АР (последующий), LR (слева 
направо) и HF (голова к ногам).

6 Значения коэффициентов весомости, полученных прямым определением или другими должным об­
разом утвержденными средствами, могут быть использованы.

* 51.103 Защита от РЧ излучения
51.103.1 П редельные значения температур
МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно ограничить внутреннее повышение температуры тела и ограничить про­

странственно локализованные значения температуры в теле ПАЦИЕНТА до значений, приведенных в таб­
лице 104. ограничивая параметры последовательности пульса и ограничивая РЧ-излученио.

Т а б л и ц а  104 — Температурные пределы

Режимы
работы

Повышение 
температуры 

тепа. 'С

Пространственно локализованные 
температурные пределы. *С

Голова Туловище Конечности

НОРМАЛЬНЫЙ 0.5 38 39 40

КОНТРОЛЬ ПЕРВОГО УРОВНЯ 1 38 39 40

КОНТРОЛЬ ВТОРОГО УРОВНЯ >1 >38 >39 >40

Значения, удовлетворяющие предельным значениям температур и температурному повышению, могуч 
быть достигнуты ограничением УПМ. как определено в 51.103.2.

П р и м е ч а н и е  — Требования, касающиеся РЧ-излучения, предполагают, что температура, влажность и 
прочив условия окружающей среды соответствуют рекомендациям ИЗГОТОВИТЕЛЯ.

Для ДОСТУПНЫХ ПОВЕРХНОСТЕЙ применяют температурные пределы в соответствии с 
МЭК 60601-1. Для оценки см. целесообразность.

51.103.2 Пределы УПМ
Методы измерений для демонстрации согласия сэтими требованиями описаны в 51.105.3.
В таблице 105 представлены диапазоны значений УПМ ВСЕГО ТЕЛА. УПМ ЧАСТИ ТЕЛА. УПМ 

ГОЛОВЫ и местная УПМ. Пределы УПМ указаны для нормального режима работы и первого уровня управ­
ления режимом работы. Для второго уровня управления режимом работы пределы не указаны. Эти преде­
лы относят к ответственности местного государственного наблюдательного совета, который разрешил его 
использование.

УПМ ВСЕГО ТЕЛА ПАЦИЕНТА —  это значение УПМ. усредненное на массу тела ПАЦИЕНТА в 
целом.

УПМ ЧАСТИ ТЕЛА называют массу ПАЦИЕНТА, которая подвергалась воздействию. Эта масса 
ПАЦИЕНТА получается в пределах эффективного объема РЧ-передающей катушки. Эффективным объе­
мом РЧ-передающей катушки будет тот объем, в котором не больше чем 95%  из полной поглощенной 
РЧ-энергии сохраняется в гомогенном материале, который заполняет объем, обычно доступный для 
ПАЦИЕНТА.

Масса для определения УПМ ГОЛОВЫ должна быть массой головы, приближенной с помощью под­
ходящей модели. Масса для определения местной УПМ должна составлять 10 г.
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Т а б л и ц а  105 — Пределы УПМ

Усреднение времени 6 мин

УПМ ВСЕГО 
ТЕЛА

УП М  ЧАСТИ 
ТЕПА

УПМ
ГОЛОВЫ

М естные УПМ

О бласть  тела Все тело
Часть тела, 

по д ве р гн ута я  
во зд е й ств и ю

Голова Голова Туловищ е К о н ечности

Режимы работы Вт/кг Вт/кт В т/кг В т/кг В т/кг В т /к г

НОРМАЛЬНЫЙ 2 2— 10а 3.2 10в 10 20
КОНТРОЛЬ ПЕРВОГО УРОВНЯ 4 4— 10- 3.2 10ь 10 20

КОНТРОЛЬ ВТОРОГО УРОВНЯ >4 >(4— 10)а >3.2 >10ь >10 >20

Короткий срок УПМ Пределы УПМ за любые 10 с периодов не должны превышать увеличения 
установленных значений более чем в три раза

а Динамический предел с отношением «выставленная масса ПАЦИЕНТА/ масса ПАЦИЕНТА»»: 
НОРМАЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ:
УПМ ЧАСТИ ТЕЛА = 10 Вт/кг -  (8 Вт/кг выставленная масса ПАЦИЕНТА' масса ПАЦИЕНТА):
РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ:
УПМ ЧАСТИ ТЕЛА = 10 Вт/кг -  (6  Вт/кг выставленная масса ПАЦИЕНТА' масса ПАЦИЕНТА). 
ь В случаях, в которых орбита находится в области маленькой ЛОКАЛЬНОЙ (МЕСТНОЙ) РЧ ПЕРЕДАЮ­

ЩЕЙ КАТУШКИ, следует обратить внимание на обеспечение того. что. температурное повышение ограничено
1 °С.

Для УПМ ВСЕГО ТЕЛА значения в таблице 105 действительны при температурах окружающей среды 
ниже 24 °С. При более высоких температурах эти значения должны быть уменьшены в зависимости от 
фактической температуры и влажности окружающей среды. Сокращение пределов УПМ для температур 
окружающей среды запускает ненормированную температуру. Ненормированная температура 25 °С для 
относительной влажности менее 60 %. Для каждых 10 % увеличений относительной влажности, превыша­
ющих 60 %. ненормированная температура снижена на 0.25 °С (например, 24 °С при 100 % относительной 
влажности). Для каждого понижения температуры окружающей среды, которое превышает УПМ-уменьша- 
ющую температуру, предел УПМ ВСЕГО ТЕЛА должен быть снижен на 0,25 Вт/кг до тех пор. пока УПМ 
равно 2 Вт/кг или 0 Вт/кг для РЕЖИМА КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ или для НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА 
РАБОТЫ соответственно.

На рисунке 104 показано графическое представление требований в этом подпункте.

УПМ, Вт/кг
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Кривые показывают зависимость пределов УПМ ВСЕГО ТЕЛА и окружающей температуры Т для 
трех значений относительной влажности h. Нижние кривые: НОРМАЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ; верхние 
кривые: РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ.

51.103.3 Контроль УПМ
Для экспозиции объемной РЧ передающей катушки МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно управлять УПМ 

ГОЛОВЫ. УПМ ЧАСТИ ТЕЛА и УПМ ВСЕГО ТЕЛА.
Для экспозиции локальной РЧ передающей катушки МР-ОБОРУДОВАНИЕ должно управлять мест­

ной УПМ и УПМ ВСЕГО ТЕЛА.

П р и м е ч а н и е 1  — В зависимости от фактически заданной экспозиции, определенной размерами 
РЧ передающей катушки и ПАЦИЕНТА, а также его положением относительно катушки, один из аспектов УПМ 
будет ограничивающим фактором, который устанавливает максимальную допустимую передаваемую энергию 
РЧ-ка тушки.

П р и м е ч а н и е 2  — Требования к индикации УПМ указаны в 51.101.1.

* 51.104 Защита от воздействия постоянного магнитного поля
Постоянное магнитное поле МР-ОБОРУДОВАНИЯ представляет собой силу рабочего магнитного поля.
Для постоянного магнитного поля применяют следующие пределы режимов работы, какопределе- 

но в 51.101:
a) Нормальный режим работы включает в себя значения постоянного магнитного поля, равного или 

ниже чем 2 Т.
b) РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ включает в себя значения постоянного магнитного поля 

выше, чем 2 Ти равные или ниже чем 4 Т. Ввиду постоянного характера значений постоянного магнитного 
поля понятие «преднамеренное действие оператора» для входа в РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВ­
НЯ. которым управляют, не требуется. Все действия оператора, информация, выданная пациенту, и наблю­
дение за пациентами, как описано в 6.8.2. перечисление ЬЬ). должны быть представлены.

c) РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ, которым управляют, включает значения постоянного маг­
нитного поля выше чем 4 Тв изоцентре.

51.105 Методы демонстрации в соответствии с требованиями
51.105.1 Прямое определение пределов ВЫХОДА градиента
Когда пределы ВЫХОДА ГРАДИЕНТА основаны на прямом изучении определения, условия изучения 

и происхождения порога должны выполнять требования этого подпункта. Изучение должно проходить на 
человеке-добровольце. Наблюдаемым параметром должен быть пороговый ПВН.

П р и м е ч а н и е  — Пороговый ПВН определен в этом стандарте как начало сенсации.

Изучение должно быть оформлено в виде ясного определенного протокола, включающего период 
обучения на человеческих объектах и тест на воспроизводимость опыта. Типовой размер должен состав­
лять. по крайней мере. 11 объектов. В репрезентативные протоколы должны быть включены обследования 
нормальных здоровых взрослых людей обоих полов.

Чтобы охватить все позиции ПАЦИЕНТОВ, худшие позиции должны быть определены для одной 
ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТИ СТИМУЛА и одного добровольца пошаговым смещением добровольца 
в градиентной системе.

Чтобы охватить волны всех форм, существуют три варианта:
a) порог должен быть зарегистрирован для волн всех представленных форм,
b) порог должен быть зарегистрирован для волн синусоидальной или трапецеидальной формы и зави­

симость порога от форм волны для волн других форм должна быть выведена из соответственно утвержден­
ной модели или

c) для волн всех форм порог будет предположительно равным зарегистрированному для волн формы 
синусоиды или трапецоида.

Чтобы охватить целый диапазон ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТИ СТИМУЛА, допустимый системой 
градиента, по крайней мере, три значения из десяти должны быть проверены до максимума при клиничес­
ком диапазоне. Возможно применение интерполяции результатов. Все ГРАДИЕНТНЫЕ БЛОКИ должны 
быть проверены индивидуально, и когда никакого возбуждения не достигнуто максимальным ВЫХОДОМ 
ГРАДИЕНТА, комбинации двух или трех ГРАДИЕНТНЫХ БЛОКОВ должны быть проверены, по крайней 
мере, в одном блоке при максимальном выходе.

Для каждой проверенной формы волны градиента, для каждого ГРАДИЕНТОГО БЛОКА и каждой 
ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТИ СТИМУЛА средний пороговый ПВН должен быть получен из пороговых 
значений, наблюдаемых у добровольца в наихудшем расположении.
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Различия в пороге для той же самой формы волны в ГРАДИЕНТНОМ БЛОКЕ, наблюдаемые при 
изучении, могут быть использованы как базисные для коэффициентов весомости.

Отчет по обучению на человеческих объектах должен быть доступным после запроса для контроля на 
любом испытательном средстве, которое соответствует требованиям настоящего стандарта. Отчет должен 
также быть доступным для любого национального регулирующего органа, в который МР-ОБОРУДОВАНИЕ 
коммерчески распределено после запроса.

Этот отчет должен содержать, как минимум:
- форму(ы) волны и эффективные длительности стимула;
- параметры, используемые для описания выхода градиента;
- наихудшее расположение добровольцев в МР-ОБОРУДОВАНИИ,
- демографические особенности добровольцев;
- число добровольцев;
- протокол обучения.
- значения наблюдаемых порогов возбуждения;
- прямое определение требований порога возбуждения;
- описание модели использования вывода порога для форм волны, которые не проверены (если дру­

гие);
- требования коэффициента весомости.
51.105.2 Определение максимального ВЫХОДА ГРАДИЕНТА
Задача определения.
Для каждого ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА пространственный максимум ВЫХОДА ГРАДИЕНТА в 

ОБЪЕМЕ ИССЛЕДОВАНИЯ должен быть определен в МАКСИМАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ ИЗМЕНЕНИЯ 
ГРАДИЕНТА, используя или волну формы, которая обеспечивается МР-ОБОРУДОВАНИЕМ для клиничес­
кого использования, или волну синусоидальной или трапецеидальной формы. Это определение вычисляет­
ся по перечислению а) или испытанием по перечислению Ь) следующим образом.

а) Определение исследования вычислением
Когда ВЫХОД ГРАДИЕНТА выражен в dBldt. вычисление может быть основано на геометрии токов 

утечки градиентных катушек, используя закон Био-Савара.
Когда ВЫХОД ГРАДИЕНТА выражен в Е, вычисление может быть основано на геометрии токов утечки 

градиентных катушек с использованием магнитостатического выражения для магнитного векторного потен­
циала А. Индукция электрического поля Е —  отрицание производной времени минус градиент электроста­
тического потенциала из-за электрических зарядов. Значения градиентной индукции реобазы электричес­
кого поля, которые используются для вычисления L12 и L01 и приведены в таблице 102. являются 
самой высокой величиной электрического поля, определяемой внутри или на однородной (проводи­
мость = 0,2 См/м) простой геометрической модели ПАЦИЕНТА, например, цилиндр радиуса 0.2 м для 
всего тела, цилиндр или эллипсоид для головы катушки. Электрическое поле должно быть вычислено по 
формуле

Е = -d A J d t-V  Ф,

где А — векторный магнитный потенциал из-за тока в катушках градиента;
Ф — электростатический потенциал из-за электрического заряда (как далее описано в разделе 15).

Другие подходящие модели (типа неоднородных моделей) могут производить различные пороговые 
значения электрического поля и могут использоваться как альтернативы, если это оправдано ИЗГОТОВИ­
ТЕЛЕМ.

Магнитный векторный потенциал для прямых линейных сегментов может быть вычислен в закрытой 
форме и затем суммирован (как векторные компоненты).

Протокол результатов должен содержать;
- результаты измерения ОБЪЕМА ИССЛЕДОВАНИЯ и координаты его границ.
Нужно сообщить данные для каждого индивидуального ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА;
- максимальный градиент силы G. таж; G . тах:
- значение МАКСИМАЛЬНОГО УРОВНЯ ИЗМЕНЕНИЯ ГРАДИЕНТА;
- значение временного ската, происходящее от переключения ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА между мак­

симальными указанными силами градиента в МАКСИМАЛЬНОМ УРОВНЕ ИЗМЕНЕНИЯ ГРАДИЕНТА, мс;
- значение ВЫХОДА ГРАДИЕНТА {dBldt или £);
- координаты местоположения максимального ВЫХОДА ГРАДИЕНТА;
- детали модели для неоднородной проводимости пациента, если используется.
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Ь) Определение ВЫХОДА ГРАДИЕНТА при испытании
Испытательные средства:
1) Проект ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ
ПОИСКОВЫЕ КАТУШКИ должны быть построены так. чтобы могли быть измерены три ортогональных 

компонента ВЫХОДА ГРАДИЕНТА (Декартовские или цилиндрические). Например, три независимых 
ортогональных элемента ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ могут быть построены в общем центре. Этот проект 
ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ позволяет измерять каждый независимый компонент ВЫХОДА ГРАДИЕНТА, 
не требуя повторно процедуры измерения.

Каждый элемент ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ будет круглым и будет малым относительно ГРАДИЕНТНО­
ГО БЛОКА при испытании, чтобы гарантировать точность. Элемент ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ состоит из п 
поворотов провода с радиусом г. Осевая длина катушки должна быть меньше на 20 %. чем ее диаметр. 
Элементы ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ должны быть не больше чем 50 мм в диаметре. Ответ элемента 
ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ должен быть определен вычислением или измерением. Мгновенное значение ком­
понента dBldt коаксиала с элементом ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ должно быть определено от пикового напря­
жения Уво,, вызванного в катушке к этому времени переменным магнитным потоком

I dBldt\ = |У со1/ ( л л г 2) | .

Например, типичный элемент ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ состоял бы из 15 поворотов медного 
провода толщиной 0.6 мм на стержень диаметром 50 мм (г = 25 мм) с длиной полученной круглой 
катушки приблизительно 9 мм. Вызванное напряжение в 200 милливольт тогда привело бы к значению 
dBldt = 6.79 Тл/с коаксиалов ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ.

Каждый отдельный элемент ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ будет представлять единицу аттенюатора, кото­
рая должна быть калибрована, чтобы обеспечить ту же самую чувствительность для каждого из элементов 
ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ. Сигналы отдельных элементов ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ должны быть расположе­
ны параллельно к блоку, у которого выход является квадратным корнем суммы квадрата каждого входа. 
Этот блок должен представить его выход как напряжение ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ. Фактор чувствительно­
сти связывает напряжение ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ Vou, со значением dBldt, Тл/c, как

Vout = S d B ld t.

Минимальную чувствительность 0,01 В.Тл/с рекомендуют измерять как амплитуды сигнала в облас­
тях малого dBldt (в диапазоне 1 Тл/с).

2) Калибровка ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ
Калибровка ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ необходима, чтобы измерить ее фактор чувствительности S.
3) Устройство измерения напряжения
Устройство использует измерение напряжения, вызванное в ПОИСКОВОЙ КАТУШКЕ, которое 

должно иметь высокий импеданс и достаточную полосу пропускания, чтобы предотвратить ослабление 
сигнала, например осциллограф хранения.

Измерительное устройство напряжения (осциллограф хранения) должно быть расположено в месте, 
где обеспечена точность его показаний и нет влияния магнитных полей.

Напряжение ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ должно быть связано с устройством измерения напряжения 
посредством высокого кабеля импеданса: например, витая пара, чтобы избежать шума на форме волны, 
которая может быть испытана с коаксиальными кабелями. Выходы ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ могут быть 
связаны с осциллографом посредством аналогового устройства фильтрования, которое максимально 
уменьшает компоненты частоты переключения, для использования усилителей градиента, переключаю­
щего электропитания.

4) Устройство позиционирования (помещения)
Средства позиционирования должны обеспечить размещение и выравнивание ПОИСКОВОЙ КАТУШ­

КИ в магните и поддержание устойчивости и восстанавливаемости ее расположения. Устройство должно 
разрешить позиционирование ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ везде по ОБЪЕМУ ИССЛЕДОВАНИЯ.

Измерения:
Измерения проводят в пределах ОБЪЕМА ИССЛЕДОВАНИЯ для каждого единичного ГРАДИЕНТ­

НОГО БЛОКА с использованием формы волны, которую обеспечивает МР-ОБОРУДОВАНИЕ для клини­
ческого использования, или градиента синусоидальной или трапецеидальной формы волны.

1) Выключают или максимально уменьшают радиочастоту (РЧ) передатчика, чтобы предотвратить 
вмешательство.

2) Выключают все ГРАДИЕНТНЫЕ БЛОКИ, прежде чем испытывать ГРАДИЕНТНЫЙ БЛОК.
3) Вводят ГРАДИЕНТНЫЙ БЛОК в МАКСИМАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ ИЗМЕНЕНИЯ ГРАДИЕНТА 

с повторяющейся формой волны.
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4) Перемещают ПОИСКОВУЮ КАТУШКУ в пределах ОБЪЕМА ИССЛЕДОВАНИЯ в местоположе­
ние. где напряжение максимально.

5) Измеряют пик. оценивают напряжения ПОИСКОВОЙ КАТУШКИ в этом местоположении.
6) Значение ВЫХОДА ГРАДИЕНТА должно быть определено как

dB ldt = V ^ IS .

Протокол результатов

Общие параметры: Измерение
- измерения объема исследования и координат его границ................................................м;
-значение МАКСИМАЛЬНОГО УРОВНЯ ИЗМЕНЕНИЯ ГРАДИЕНТА

в ГРАДИЕНТНОМ Б Л О К Е .............................................................................................................мТл/м/мс.
Представленные данные для кахедого индивидуального ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА.
- максимальный градиент силы G..mai(, G. min...........................................................................мТл/м;
- значение времени ската при переключении ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА между 

максимальным указанным градиентом силы и МАКСИМАЛЬНЫМ УРОВНЕМ
ИЗМЕНЕНИЯ ГР А Д И Е Н Т А .............................................................................................................мс;
- координаты местоположения максимального ВЫХОДА ГРАДИЕНТА ...........................м;
- значение ВЫХОДА ГРАДИЕНТА d B ld t ...................................................................................... Тл/с.

51.105.3 Определение смещения энергии радиочастоты 
51.105.3.1 Температуры
Температурные пределы, определенные в 51.103.1 могут использоваться, чтобы получить эквивален­

тные пределы для операционных параметров МР-ОБОРУДОВАНИЯ. Это определение должно использо­
вать экспериментальные данные или числовые методы (например, конечные методы элемента).

51.105.3.2 Определение УПМ
УПМ ВСЕГО ТЕЛА должна быть определена измерением поглощенной РЧ-энергии и массы 

ПАЦИЕНТА, основанной на значении, введенном ОПЕРАТОРОМ, или на других подходящих средствах. 
Поглощенная РЧ-энергия. определенная МР-ОБОРУДОВАНИЕМ, должна быть проверена измерением 
с использованием одного из методов, определенных ниже, или эквивалентного.

УПМ ЧАСТИ ТЕЛА должна быть определена от УПМ ВСЕГО ТЕЛА, применяя утвержденные теоре­
тические или эмпирические модели, связывающие УПМ ЧАСТИ ТЕЛА с измерением ОБЪЕМНОЙ 
РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ, массу ПАЦИЕНТА и размер и положение ПАЦИЕНТА. Подходящая 
модель для определения выставленной массы ПАЦИЕНТА, например, должна моделировать тело 
ПАЦИЕНТА разнообразными однородными цилиндрами. Распределение МАКСИМАЛЬНОЙ УПМ может 
быть определено теоретическими моделями или экспериментом.

Прикладная модель в случае УПМ ЧАСТИ ТЕЛА и МАКСИМАЛЬНОЙ УПМ должна быть утвержде­
на при сравнении значений, полученных из модели с теми фигурами, которые непосредственно доступны 
для измерения (например, температурное распределение в фантоме).

Соответствие должно быть определено проверками измерений, что подтверждает определение УПМ 
по всему диапазону энергии. МР-ОБОРУДОВАНИЕ способно гарантированно безопасно доставлять опе­
рацию в указанных пределах УПМ.

Приемлемые методы для определения поглощенной РЧ-энергии — это «импульсно-энергетический 
метод» и «калориметрический метод».

Импульсно-энергетический метод
а) Дополнительные определения:
угол отклонения: Угол, на который отклоняется макроскопический вектор намагниченности ядер при 

воздействии на них импульсом РЧ-излучения.
п̂адалщая 2 (forward гУ- Пиковая энергия РЧ-излучения. поступающая на вход РЧ-катушки. когда она 

нагружена тест-объектом No 2.
а̂гражониая 2 (̂ rcHocled2)' ПИКОВЗЯ ЭНвргИЯ РЧ-ИЗЛуЧвНИЯ. Отраженная ОТ РЧ-КЭТушКИ. КОГДЭ ОНЭ НЭфу- 

жена тест-объектом Nq 2.
п̂рочаяг (РрацгдУ Пиковая энергия РЧ-излучения. поглощенная или рассеянная где-либо в системе, 

когда РЧ-катушка нагружена тест-объектом № 2. Например, в квадратурной системе, питаемой через 
четырехвходовый разветвитель, —  это пиковая мощность РЧ-излучения, подаваемая в эквивалентную 
нагрузку.

Раоълиа ct): Чистая энергия РЧ-излучения. поглощенная тест-объектом No 2.
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к̂атушки (Рсо,\У Чистая энергия РЧ-излучения. поглощенная передающей катушкой при достижении 
указанного угла отклонения.

^падавшая 1 (fo rw ard  l ) : ПИКОВЭЯ ЭНврГИЯ РЧ-ИЗЛуЧвИИ Я, ПОСТуПаЮЩЭЯ НЭ ВХОД Р Ч -КЗТуШ КИ . КОГДЭ ОНЭ 
н а гр у ж е н а  т е с т -о б ъ е к т о м  No 1.

^отраженная 1 (^eftocled i ) ; ПИКОВЭЯ ЭНврГИЯ Р Ч -И ЗЛучвН И Я . О т р а ж е н н а я  ОТ Р Ч -КЭ Туш КИ . КОГДЭ ОНЭ НЭГру- 
ж е н а  т е с т -о б ъ е к т о м  Ыя 1.

^прочая 1 Mother l ) : ПИКОВЭЯ ЭНврГИЯ Р Ч -И ЗЛучвН И Я . ПОГЛОЩвННЭЯ ИЛИ раССвЯННЭЯ ГДв-ЛибО  В СИСТвМв,
когда РЧ-катушка практически не нагружена. Например, в квадратурной системе, питаемой через четы­
рехвходовый разветвитель, —  это пиковая энергия РЧ-излучения, подаваемая в эквивалентную нагрузку, 
когда катушка нагружена тест-объектом No 1.

В,: Индукция магнитной составляющей РЧ-поля. используемого для получения МАГНИТНО- 
РЕЗОНАНСНОГО изображения и в спектроскопии.

b) Испытательное оборудование
Тест-объект No 1
Тест-объект No 1 используется при калибровке углов отклонения и определении потерь в РЧ-катушке 

импульсно-энергетическим методом. Тест-объект No 1 заполняется материалом, изображение которого 
может быть получено МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫМ ОБОРУДОВАНИЕМ, но проводимость материала дол­
жна быть менее 0.003 См/м. Благодаря низкой электрической проводимости потери в объекте незначитель­
ны. что позволяет измерять потери непосредственно в РЧ-катушке. обеспечивая при этом пренебрежимо 
малые потери в системе. Тест-объект No 1 должен иметь физически малые размеры (по сравнению с длиной 
волны РЧ-излучения) и компактную форму. Его объем должен быть менее 250 мл. Соотношение макси­
мального и минимального размеров тест-объекта No 1 не должно превышать 3.

Тест-объект No 2
Тест-объект No 2 — это объект. УПМ которого определяется импульсно-энергетическим методом. 

Нагрузка на РЧ-катушку, создаваемая объектом, должна быть такой же. как нагрузка, создаваемая при 
обследовании ПАЦИЕНТА.

Для УПМ ВСЕГО ТЕЛА — масса ПАЦИЕНТА и для УПМ ГОЛОВЫ — масса головы могут быть назна­
чены как эквивалентные массы этого фантома.

c) Процедура измерений
1) Измерения пиковой энергии РЧ-излучения можно проводить с помощью осциллографа, обеспечи­

вающего измерение параметров однократных и редко повторяющихся импульсных сигналов с полосой 
пропускания, превышающей частоту РЧ-излучения не менее чем в 5 раз. и двойного направленного ответ­
вителя. направленность которого превышает 30 дБ.

Соединить направленный ответвитель, осциллограф и другие приборы для измерения энергии с 
помощью коаксиальных линий передачи, имеющих волновое сопротивление 50 Ом. как показано на рисун­
ке 105 или рисунке 106. Полное входное сопротивление осциллографа должно быть равно 50 Ом. Осцил­
лограф должен быть размещен так. чтобы исключить влияние на него наводок и магнитного поля.

Л я и н я д е м

П р и м е ч а н и е  — На схеме не приведены согласующие нагрузки 50 Ом на входе осциллографа. 

Рисунок 105 — Схема измерений УПМ квадратурной катушки импульсно-энергетическим методом
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П р и м е ч а н и е  — На схеме не приведены согласующие нагрузки 50 Ом на входе осциллографа.

Рисунок 106 — Схема измерений УПМ линейной катушки 
импульсно-энергетическим методом

2) Процедура измерения
ШАГ 1: разместить тест-объект No 1 в изоцентре МР-ОБОРУДОВАНИЯ.
ШАГ 2: прокалибровать угол отклонения. Должен быть использован стандартный метод, обеспечива­

емый каэедым ИЗГОТОВИТЕЛЕМ (техническими и/или программными средствами), чтобы установить угол 
отклонения, требуемый для данного выбранного типа сканирования. При измерениях энергии с тест-объек­
тами No 1 и No 2 должен использоваться одинаковый угол отклонения.

ШАГ 3: запустить выработку последовательности импульсов РЧ-излучения для сканирования, выб­
ранной для измерения УПМ. Убедиться в том. что время сканирования достаточно для проведения необхо­
димых измерений, или установить сканирующее устройство в режим бесконечного повторения последова­
тельности импульсов.

ШАГ 4: измерить пиковый размах напряжения огибающей РЧ-колебаний (прямой, отраженной и про­
чих) для каждого импульса в данной последовательности.

ШАГ 5: измерить ослабление энергии в линии передачи между катушкой для обследования тела 
и осциллографа и в канале эквивалентной нагрузки.

ШАГ 6. преобразовать размеры напряжения пика-к-пику в эффективную энергию в пике пульса. 
Эффективная энергия в пике пульса, измеренном в осциллографе Vpo2l8 Z 0, 
где Zg — характерный импеданс линии передачи (входной импеданс осциллографа);

Урр —  измеренное напряжение пика-к-пику.
Рассчитанная пиковая энергия допжна быть преобразована в пиковую энергию, приведенную 

ко входу РЧ-катушки с учетом коэффициентов ослабления линии передачи и коэффициента ослабления 
направленного осциллографа.

Для квадрат урой РЧ-катушки

Р паО аш цяя ~  Р  ton *  ^  1 /сЭз J 

Рот вяжвммая ~  Р 'ю  I  (&2 ^з)>

Р п р о ч а я  ~  Р о т  I

где Р(т —  падающая энергия, измеренная на входе осциллографа;
Рт — отраженная энергия, измеренная на входе осциллографа;
р от —  «прочая» энергия, измеренная на входе осциллографа:
а, — фракционное ослабление энергии (не в децибелах) передового сцепного прибора энергии;
а, —  фракционное ослабление энергии (не в децибелах) отраженного сцепного прибора власти;
а3 —  фракционное ослабление энергии (не в децибелах) линии передачи между катушкой тела и 

сцепным прибором:
аА —  ослабление между фиктивным портом груза и осциллографом (= 0 для линейной РЧ-переда- 

ющвй катушки).
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В линии передачи с рассогласованными линейными катушками ослабление возрастает в зависи­
мости от степени рассогласования. Действительное ослабление а вычисляют по формуле

а  = э0 (R2 + l)/(2R),

где а0 — ослабление при полном согласовании:
R — напряжение постоянное отношение волны.
Пиковую анергию . поглощенную непогруженной катушкой, вычисляют по формуле

P *am /w *o  =  Р п л О а ю ш а я  i  “  Р отр аяем м яя1 “  Р п р о «н 1 -

Отмечают, что Р„ад»**» ь Ротра*яиная 1. Рпро̂ яя 1 получены из эксперимента, использующего 
тест-объект № 1. После того, как начальные размеры сделаны на тест-объект No 1. их повторяют, используя 
тест-объект № 2. Удаляют тест-объект No1 из катушки, помещают тест-объект N<>2 в изоцентре сканера 
и повторяют ШАГИ 4 и 6. Тот же самый угол наконечника должен быть использован для тест-объекта 
No 2. как был использован для тест-объекта No 1. Вычисляют пиковую энергию, поглощенную тест-объек­
том NO 2. РоВъегга (Poblacl)

Ройкают» — РплЗлйшая 2 “  Ротрлм.аимая 2 ~  Рлрочм 2 “  Ржат уш хи-

Значения Рпа̂ щая2г Ротвямм„ 2 u Рпрййая2 получены в результате измерений с испытатель­
ным объектом 2. а Ряатушы •— когда РЧ-катушка нагружена на тест-объект № 1.

После завершения перечисленных измерений и вычислений необходимо рассчитать анергию им­
пульса РЧ-излучвния. поглощенную объектом, для чего определить среднее значение импульсов для 
каждой формы в импульсной последовательности и найти эквивалентную длительность прямоуголь­
ных импульсов, имеющих те же уровни пиковой мощности, что и последовательность оцениваемых 
импульсов. Эта операция должна быть выполнена для каждого типа импульсов в импульсной последо­
вательности (например, для импульсов 90° и 180°). Эквивалентные прямоугольные импульсы должны 
иметь те же пиковую мощность и энергию, что и оцениваемые импульсы. Продолжителыюсть прямо­
угольного импульса определяется интегрированием по времени импульса магнитной со­
ставляющей РЧ поля В , (t). приведенного к  пиковому значению В ,П1М

_ i m 2*
"лрямоуг

"Глик

Например, импульс типа sine (или sin Q&) приблизительно эквивалентен по энергии прямоугольно­
му импульсу, имеющему ту же пиковую мощность и ту же длителыюсть. равную половине длительно­
сти основного лепестка.

Энергию импульса U, вычисляют по формуле

и  = р  w< ' обьомля ггпряыоуг'

Общую среднюю мощность Рсроо»- поглощенную объектом при определенном периоде повторения 
импульсов TR. вычисляют как сумму энергий всех импульсов, отнесенную к  периоду их повторения

Р  -«Я** -  TR '

Для последовательностей импульсов, где период их повторения точно не определен (например, 
для однократных последовательностей), общую среднюю мощность вычисляют как сумму энергий 
всех импульсов, использованных при сканировании, отнесенную ко времени сканирования S

"р еви -----g—•

УПМ тест-объекта Nv 2 массой, равной М. вычисляют по формуле

УПМ = Рсрв0н IM.

d) Результаты измерений и расчетов УПМ должны быть занесены в протокол, включающий в себя 
следующие данные для каждого тест-объекта и каждой использованной последовательности импульсов. 

Энергия пиковая падающая. Вт;
Энергия пиковая отраженная. Вт;
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Энергия потерь в катушке пиковая. Вт:
Прочие потери энергии (пиковые). Вт;
Форма импульса;
Параметры импульса;
Угол (углы) отклонения, град..
Погрешность измерений мощности. %;
Длительность эквивалентного прямоугольного импульса, мкс;
Период повторения импульсов (время сканирования), мс;
Масса тест-объекта № 2. кг;
Другие параметры, необходимые для обеспечения повторяемости результатов.
Показанная УПМ. которая управляет МР-ОБОРУДОВАНИЕМ. не менее измеренной УПМ. (yin)
е) Калориметрический метод (только для УПМ ВСЕГО ТЕЛА ПАЦИЕНТА)
Испытательное оборудование
Тест-объект № 1
Тест-объект Ne 1 должен быть испытательным объектом, используемым в течение калибровки углов 

наконечника и в течение определения потерь РЧ-передающей катушки импульсно-энергетическим мето­
дом. Тест-объект No 1 будет заполнен материалом, который может быть отображен МР-ОБОРУДОВАНИ­
ЕМ. но чья проводимость должна быть меньше чем 0.003 См/м. Это гарантирует, что потери радиочастоты 
объекта незначительны, таким образом, измерения потерь катушки вносят немного в потери системы. Тест- 
объект No 1 будет физически маленьким и компактным по форме. Испытательный объем объекта должен 
быть меньше чем 250 мл. Самое длинное измерение испытательного объекта должно быть не больше чем 
в три раза самого короткого.

Тест-объект No 3
Тест-объект No 3 должен быть кольцевым испытательным объектом. УПМ которого должна быть опре­

делена. используя калориметрический метод. Этот испытательный объект должен иметь катушку, подоб­
ную нагрузке ПАЦИЕНТА. Для определения УПМ ВСЕГО ТЕЛА испытательный объект должен иметь на­
грузку. эквивалентную массе человека в диапазоне 50— 90 кг. Для определения УПМ ГОЛОВЫ этот испы­
тательный объект должен иметь нагрузки, эквивалентные массе головы ПАЦИЕНТА в пределах РЧ-ПЕРЕ­
ДАЮЩЕЙ КАТУШКИ ГОЛОВЫ. В первом случае масса ПАЦИЕНТА и во втором случае масса головы 
могут быть назначены на фантом (эквивалентная масса фантома. **ми1шот1У Кольцо должно быть достаточ­
но широким, чтобы получить тест-объект № 1.

П р и м е ч а н и е  — Например, сам фантом может быть заполнен водным раствором поваренной соли, 
концентрация которого должна обеспечить проводимость, позволяющую проводить погружение, определенное 
выше. Заполняющий раствор может также содержать материал разбавления, типа хлорида марганца. Полный 
объем испытательного обьекта может быть меньше чем 25 л. испытательный обьект полностью расположен в 
пределах эффективной области РЧ-поля РЧ-передающей катушки (то есть геометрическая длина испытательно­
го обьекта менее эффективной длины катушки).

Тепловая инерционность тест-объекта No 3 должна быть такой, чтобы превышение его температуры 
над температурой окружающей среды на 2 °С сохранялось в пределах ± 5 % в течение одного часа.

Измерение температуры
Для измерения начальной и конечной температур тест-объекта No 3 следует использовать приборы с 

погрешностью измерения не менее 0.1 °С в пределах от 15 °С до 45 °С. Приборы не обязательно должны 
быть устойчивыми к воздействию РЧ электромагнитного и постоянного магнитного полей. Наиболее подхо­
дящими являются средства измерений температуры на основе термопарных и термисторных измеритель­
ных преобразователей.

0  Организация испытания
Размещают оборудование для измерения температуры в удобном месте на удалении от магнита (для 

исключения погрешностей, которые могут быть обусловлены магнитным полем) таким образом, чтобы обес­
печить быстрое измерение температуры тест-объекта Ne 3 до и после сканирования.

При сканировании использовать РЧ-катушку для исследования всего тела; число РЧ-импульсов 
должно обеспечивать достаточно продолжительный период сканирования, для того чтобы тест-объект 
No 3 нагрелся до температуры, по крайней мере, в 20 раз превышающей погрешность прибора для 
измерения температуры. Обычно воздействие на объект в течение 1 ч при УПМ. равной 1 Вт/кг. 
приводит к среднему повышению температуры 0.86 °С (0.0143 °С/мин) при отсутствии тепловых по­
терь. Чем больше температура нагрева объекта, том меньше погрешность измерения превышения 
температуры, но больше погрешность, обусловленная ростом потерь тепла.
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д) Процедура измерения УПМ
Ш АГ 1) Устанавливаю т т е с т -о б ъ е к т  № 3 в  изоцвнтре м агнита при выключенной системе его 

продува.
Ш А Г2) Измеряют начальную тем пературу в канале магнита и начальную тем пературу в помеще­

нии для сканирования.
Ш АГ 3) Извлекают те с т -о б ъ е к т  N°3u т р и  раза переворачивают его для урав>ювошивания т е м ­

пературы по всему объему.
Ш АГ 4) Измеряют начальную те м пературу  7, те с т -о б ъ е к та  М> 3. вводя внутрь его измеритель­

ный преобразователь. Начальная тем пература в м агните должна о тли ч а ть с я  о т  тем пературы  
те с т -о б ъ е к т а  7  не болев чем на 1 °С.

Ш АГ 5) Бы стро возвращают т е с т -о б ъ е к т  N9 З в  изоцентр м агнита и помещают внутрь его 
т е с т -о б ъ е к т  N 9 1.

Ш АГ 6) Калибруют угол отклонения. Должен б ы ть  использован стандартны й м етод, обеспечива­
емый каждым И З ГО ТО В И ТЕ ЛЕ М  (техническими и/или программными средствами), чтобы  устан ови ть  
угол отклонения, требуемый для данного выбранного ти п а  сканирования.

Ш А Г 7) Сканируют то с т -о б ъ е к ты  с достаточным для обеспечения требуемой то ч н о с ти  измере­
ний числом РЧ-импульсов (см. перечисление f).

Извлекают те с т-о б ъ е к ты  из магнита и измеряют конечную тем пературу  7 . внутри те ст-об ъе к­
т а  N9 3 после трехкратного его перевертывания.

Если Т, -  Т, менее 2 °С. эксперимент сле дуе т продолжить, возвратив те с т -о б ъ е к т ы  в канал 
м агнита и возобновив сканирование. Д ля  обеспечения требуемой то ч н о с ти  время изшрения темпера­
ту р ы  с ле дуе т вычесть из общего времени исследований.

Измерить конечнью тем пературы  в изоцвнтре м агнита и в помещении для  сканирования. Если  
тем пература в помещении или в м агните изменяется быстрее чем на 0 ,5  вС  за 1 ч. эксперимент 
должен б ы ть  повторен при болев стабильных тем пературны х условиях.

Энергию U. Дж. поглощенную те с т -о б ъ е к то м  Wo 3 . вычисляют по формуле

U  =  М с(Т , —  Т,),

где М  —  масса раствора, кг;
с — удельная теплоем кость раствора. Дж/(кг °С).

Среднюю м ощ ность Р. В т .  за период сканирования t. с. вычисляют по формуле

Р * Ш .

Действительную  УПМ те с т -о б ъ е к та  вычисляют по формуле
УПМ  = Р/М.

Кажущуюся УПМ,ЛЯ вычисляют по формуле

УПМ >аж =  Р/Ммий.

где ММЛи<, —  масса те л а  ПАЦИЕН ТА, моделируемого те ст-о б ъ е к то м  N9 3 (в предположении, ч т о  д о сто ­
верность такого  моделирования подтверждена в ходе независимой проверки).

h) Р е з уль та ты  измерений и расчетов должны б ы ть  занесены в протокол, включающий следую­
щие данные:

Начальная тем пература те с т -о б ъ е к та  Wo 3 . вС :
Конечная тем пература те с т -о б ъ е к та  Wo 3. °С:
Начальная тем пература в канале магнита. °С :
Конечная тем пература в канале магнита. "С ;
Начальная тем пература в помещении для сканирования. °С:
Конечная тем пература в помещении для сканирования. СС:
Масса те с т -о б ъ е к т а  Wo 3 . кг;
Масса те ла , моделируемого те с т-о б ъ е к то м  N9 3  (М>л0ил). кг;
Ем кость те с т -о б ъ е к т а  Wo 3, л,
Г абариты те с т -о б ъ е к т а  W? 3. м:
Характеристики РЧ-импульсов;
Угол отклонения, использованный при исследовании, град;
Период повторения импульсов (TR). мс:
Период эха (ТЕ), мс:
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Число срезов:
Количество эхо:
Общее время сканирования, с.
Другие параметры, необходимые для обеспечения повторяемости:
УПМ>аж. В/кг:
Показанная УПМ  М Р-ОБОРУДОВАНИЯ. В/кг:
Погрешность, т и п  прибора, измеряющего тем пературу, и его местоположение во время изме­

рения:
Показанная УПМ. которой управляет М Р-О Б О РУДО ВАНИ Е  >  УПМЫЯ. у/п.

РАЗДЕЛ ДЕВЯТЫЙ. НЕНОРМАЛЬНАЯ РАБОТА 
И УСЛОВИЯ НАРУШЕНИЯ; ИСПЫТАНИЯ 
НА ВОЗДЕЙСТВИЕ ВНЕШНИХ ФАКТОРОВ

Применяют раздел общего стандарта, за исключением

52 Аномальная работа и дефект состояния

52.1 Дополнение
Безопасность МР-ОБОРУДОВАНИЯ изложена в части 52 МЭК 60601-1-4.
Вся информация о возможных рисках должна быть включена в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ. 

Требования к файлам риска в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ изложены в МЭК 60601-1-4.
Программное контролирующее обеспечение и микропрограммируемые контроллеры должны быть 

обеспечены защитой от доступа неуполномоченных лиц.

П р и м е ч а н и е  — Неразрешенные изменения к программному обеспечению или программируемому 
оборудованию могут создать опасные условия и могут сделать МР-ОБОРУДОВАНИЕ несоответствующим требова­
ниям настоящего стандарта.

РАЗДЕЛ ДЕСЯТЫЙ. ТРЕБОВАНИЯ К КОНСТРУКЦИИ

Применяют раздел общего стандарта, за исключением

59 Конструкция и монтаж

Применяют раздел общего стандарта, за исключением 
Дополнение
59.101 Криогенные жидкости и газы
МР-ОБОРУДОВАНИЕ со сверхпроводящим магнитом должно быть оснащено приборами для контро­

ля уровня криогенных жидкостей.
В ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должны быть изложены требования относительно криогенных 

жидкостей и газов, полученных по 6.8.2, перечисление ff).
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Приложения общего стандарта применяются, кроме.

Приложение L 
(справочное)

Ссылки. Публикации, упомянутые в настоящем стандарте

Замена:
МЭК 60601-1-2:20011‘ Медицинское электрическое оборудование. Часть 1-2. Общие требования к безопас­

ности. Дополняющий стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.
Дополнение:
МЭК 60651:19792' Уровень звуковых сигналов
Изменение 2 (2000 )2>
Изменение 1 (1993)2>
МЭК 60788:1984 Медицинская радиология. Терминология
МЭК 60804:20002' Усреднение измерения уровня звуковых сигналов
ИСО 3846:19893' Измерение потока жидкости в открытых каналах с помощью лотков и водосливов. Измери­

тельный прямоугольный свободный водослив с широким порогом
ИСО 3864 Цветовая безопасность и знаки безопасности
ИСО 1999:1990 Акустика. Определение воздействия шума на рабочем месте и оценка его влияния на 

ухудшение слуха
ИСО 7731:19864! Сигналы опасности для рабочих мест. Сигналы опасности звуковые

Заменен. Действует МЭК 60601-1-2:2007.
2> Заменен. Действуют МЭК 61672-1:2002 и МЭК 61672-2:2003. 
3> Заменен. Действует ИСО 3846:2008.
4> Заменен. Действует ИСО 7731:2003.
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Приложение АА 
(справочное)

Примеры предупреждающих и запрещающих знаков11

Предупреждающий знак
Предупреждение о появлении сильного магнитного поля

Предупреждающий знак
Предупреждение о появлении нвионизирующего излучения

Запрещающий знак
Запрещено использование для человека с кардиостимуля­
тором

Запрещающий знак
Запрещено использование для человека с металлическим 
имплантатом

Запрещающий знак
Запрещено использование с металлическими частями или 
часами

Цвета и форма предупреждающих и запрещающих знаков взяты из 8.3 и 8.1 ИСО 3864.
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Приложение ВВ 
(справочное)

Обоснование терминов 
и требований настоящего стандарта

Ниже приведены пояснения к некоторым специфическим терминам, принятым в настоящем стандарте, 
и обоснование требований.

2.12.101 МАГНИТНЫЙ РЕЗОНАНС
Явление ядерного МАГНИТНОГО РЕЗОНАНСА возникает, если частота электромагнитного излучения, воз­

действующего на группы атомных ядер, которые помещены в постоянное магнитное поле, совпадает с частотой 
прецессии (Ларморовой частотой) этих ядер в данном магнитном поле.

2.12.103 МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ
МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ требует квалифицированной оценки медицинским специалистом, имею­

щим опыт МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫХ ОБСЛЕДОВАНИЙ, соотношения риска/пользы для данного конкретного 
обследования: допустимо также заключение менее опытного врача, что ПАЦИЕНТ отвечает ряду объективных 
критериев, сформулированных квалифицированным специалистом относительно состояния ПАЦИЕНТА и пара­
метров сканирования. При МЕДИЦИНСКОМ НАБЛЮДЕНИИ может потребоваться инструментальный монито­
ринг физиологического состояния ПАЦИЕНТА (измерение частоты сердечных сокращений и артериального дав­
ления, электрокардиография, оксиметрия и т. д): см., однако, i/еры предосторожности, указанные в 6.8.2. пере­
числение ЬЬ).

2.101.1 УДЕЛЬНАЯ ПОГЛОЩЕННАЯ МОЩНОСТЬ (УПМ)
УПМ зависит от частоты РЧ-излучения (в первом приближении она пропорциональна квадрату частоты), 

формы и числа высокочастотных импульсов, длительности и частоты повторения импульсов, а также типа высо­
кочастотной катушки. Важными биофизическими факторами являются: электрическая проводимость биоткани, 
ее плотность; исследуемая анатомическая область; тип биоткани (например, по степени РЧ-излучения) и масса 
тела ПАЦИЕНТА.

6.8 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ
Помимо обычных требований, касающихся монтажа МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ, 

следует учитывать возможное влияние расположенных вблизи него объектов на однородность магнитного поля, 
а также влияние создаваемых им магнитных полей рассеяния на другое оборудование. Постоянное магнитное 
поле, создаваемое МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫМ ОБОРУДОВАНИЕМ, может оказывать сильное притягивающее 
и/или вращающее действие на ферромагнитные массы внутри и на поверхности тела ПАЦИЕНТА или вблизи 
магнита.

Высокочастотные электромагнитные поля, создаваемые МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫМ ОБОРУДОВАНИЕМ, 
могут воздействовать на близлежащие технические средства, а также на электронные приборы ПАЦИЕНТОВ, 
ОПЕРАТОРОВ или других лиц. находящихся недалеко от МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ.

6.8.2 ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Инструкции по эксплуатации МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ, составленные в соответствии 

с настоящим стандартом, играют важную роль в обеспечении ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ необходимой информацией.
Относительно безопасности ПАЦИЕНТОВ эти документы должны содержать специальную информацию о 

методах отбора и предварительного обследования ПАЦИЕНТОВ и методиках МЕДИЦИНСКОГО НАБЛЮДЕНИЯ 
ПАЦИЕНТОВ при использовании МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ в контролируемых режимах ра­
боты, а также о мерах экстренной медицинской помощи (при необходимости).

Что касается безопасности обслуживающего персонала, аналогичные документы должны содержать спе­
циальную информацию об обращении с электронным оборудованием и/или металлическими предметами в ЗОНЕ 
КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА, а также об использовании криогенных жидкостей и газов, если в МАГНИТНО- 
РЕЗОНАНСНОМ ОБОРУДОВАНИИ используется сверхпроводящий магнит.

6.8.2. перечисление аа), ОТБОР ПАЦИЕНТОВ
МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЕ ОБСЛЕДОВАНИЕ создает постоянное магнитное поле, градиентное перемен­

ное магнитное поле и высокочастотное электромагнитное поле [1], [2). Постоянное магнитное поле может произ­
водить сильное механическое воздействие (сила втягивания и/или вращающий момент) на предметы из ферро­
магнитных материалов. Градиентное переменное магнитное попе и высокочастотное электромагнитное поле по 
закону электромагнитной индукции возбуждают электрические поля, которые могут нагревать металлические 
предметы и биоткани вследствие протекания по ним вихревых токов и. самое главное, создавать электромагнит­
ные помехи работе различных электронных устройств, в том числе кардиостимуляторов. Понятно, что степень 
нагрева биотканей и расположенных в тепе человека металлических предметов зависит от времени и интенсив­
ности воздействия.

Инородные тела могут также ухудшать характеристики МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ. 
Металлические предметы, поглощая часть энергии переменного магнитного и высокочастотного электромаг-
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нитного полей, искажают эти поля и влияют на работу генераторов. Кроме того, ферромагнитные массы 
искажают однородность постоянного (основного) матичного поля.

Поэтому считается, что МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЕ ОБСЛЕДОВАНИЕ противопоказано ПАЦИЕНТАМ с ме­
таллическими имплантатами или имплантатами с электрическим, магнитным и механическим управлением (на­
пример. кардиостимуляторами), а также ПАЦИЕНТАМ, которые подключены к наружным системам жизнеобес­
печения с электрическим, матичным и механическим управлением.

Сканирование противопоказано ПАЦИЕНТАМ с зажимами для лечения внутричерепной аневризмы, если 
врач считает, что зажим выполнен из металлов.

Особые предосторожности при отборе ПАЦИЕНТОВ для МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБСЛЕДОВАНИЯ 
требуются в следующих случаях:

- если ПАЦИЕНТУ имплантированы хирургические (гемостатические) зажимы или другие изделия из метал­
лов, и особенно из ферромагнетиков:

- если в тело ПАЦИЕНТА в силу его профессии или вида деятельности или по другим причинам мог случайно 
попасть ферромагнитный или другой металлический предмет:

- если речь идет о новорожденных или младенцах (для которых при времени, необходимом для сбора 
данных, не обеспечивается требуемая безопасность):

- если у ПАЦИЕНТА имеется постоянно нанесенный макияж в области та з  или грим на лице (может возник­
нуть сильное раздражение век);

- если у ПАЦИЕНТОВ недостаточно эффективно работает система терморегулирования (например, у ново­
рожденных. младенцев, родившихся с недостаточной массой, некоторых онкологических больных);

- если ПАЦИЕНТУ имплантирован протез сердечного клапана:
- беременность: степень безопасности МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБСЛЕДОВАНИЯ для эмбриона и 

утробного плода окончательно не установлена. В каждом конкретном случае требуется квалифицированная оценка 
(с учетом альтернативных решений) опытного специалиста, превышает ли значимость этого исследования ожи­
даемую степень риска.

6.8.2, перечисление ЬЬ). УРОВНИ МЕДИЦИНСКОГО НАБЛЮДЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ
Особые меры предосторожности при проведении обследования с точки зрения необходимости медицинс­

кого контроля принимаются в следующих случаях:
- если у ПАЦИЕНТА повышенная вероятность остановки сердца:
- если у ПАЦИЕНТА возможно развитие приступов или реакций клаустрофобии;
- в отношении ПАЦИЕНТОВ, страдающих сердечной недостаточностью, лихорадочными состояниями и не­

достаточным потоотделением;
- в отношении ПАЦИЕНТОВ, находящихся в бессознательном состоянии, с неуравновешенной психикой, 

пребывающих в сильном эмоциональном расстройстве, а также больных, с которыми нет возможности поддер­
живать общение;

- если обследования проводятся в помещении, где температура воздуха превышает 24 "С. а относительная 
влажность более 60 %.

6.8.2, перечисление сс), ЭКСТРЕННАЯ МЕДИЦИНСКАЯ ПОМОЩЬ
Необходимо уделить внимание безопасности ПАЦИЕНТОВ, нуждающихся в экстренной медицинской помо­

щи. Ответственность за обеспечение этой помощи несет ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ. ИЗГОТОВИТЕЛЬ может оказать ему 
содействие с помощью следующих рекомендаций:

- по быстрому выведению ПАЦИЕНТОВ из-под действия магнитного поля (при необходимости, путем ава­
рийного выключения магнита);

- по разработке плана лечения ПАЦИЕНТА, которому требуется экстренная медицинская помощь, после 
выведения его из-под действия поля (поскольку вблизи магнита невозможно безопасное и эффективное исполь­
зование электронных приборов и металлического оборудования).

В течение МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБСЛЕДОВАНИЯ должна постоянно поддерживаться связь с ПА­
ЦИЕНТОМ или должен обеспечиваться его мониторинг, если ПАЦИЕНТ находится под наркозом.

Некоторые из ПАЦИЕНТОВ могут испытывать реакции клаустрофобии, что должно стать предметом обсуж­
дения с ним перед началом МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБСЛЕДОВАНИЯ.

6.8.2, перечисление dd), Чрезмерные акустические шумы
Нормативы для защиты против потери слуха от постоянного воздействия, вызванного долгосрочным про­

фессиональным воздействием. Широко принятый предел — 90 дБ (А) составлял в среднем более чем 8 ч в день. 
Для воздействий меньше чем 8 ч в день предел может быть увеличен на 3 дБ в 2 раза меньшей продолжительно­
сти. Кроме того, в некоторых странах установлено, что при ежедневных уровнях воздействия выше 85 дБ (А) 
должны быть приняты соответствующие меры (3). [4]. Этот стандарт требует, чтобы ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУ­
АТАЦИИ указали наличие защиты слуха ПАЦИЕНТА, когда МР-ОБОРУДОВАНИЕ способно создавать интенсивный 
шум. Шумовой уровень, выше которого применяется это требование, получен из числа 85 дБ (А), как 
изложено выше. Используемая коррекция: + 9 дБ применена, потому что продолжительность воздействия 
составляет только 1 ч; + 5 дБ применена, потому что воздействие применено однократно, а не ежедневно. Вторая 
коррекция может быть введена по сравнению с замечанием Крайтер [5]. которое устанавливает, что разумно 
предположить, что постоянное изменение акустического порога в профессиональных воздействиях, пропорцио-
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нально полной шумовой энергии по всему диапазону. Совокупность уровней звуков, выше которых требуется 
защита слуха для ПАЦИЕНТА:

85 дБ (А )+ 9 д Б + 5 дБ = 99 дБ (А).

Требование важно, потому что современное МР-ОБОРУДОВАНИЕ может произвести шум. воздействующий 
на ПАЦИЕНТА, уровень которого намного выше, чем 99 дБ (А). Жюри и др. [6) недавно сделали сообщение 
о значениях уровней до 115 дБ (А). МР-ОБОРУДОВАНИЕ гложет произвести шумы с широким спектром частот, 
сосредоточенным приблизительно около частоты 1 кГц [7]. Однако, параметры мощных ГРАДИЕНТНЫХ 
БЛОКОВ в новом МР-ОБОРУДОВАНИИ могут привести к более высоким уровням шума так же как более 
высоким частотам [8J (см. также пункт 26). Ослабление уровня шума от использования прикладкой защиты 
слуха (манжеты уха или заглушки для ушей) обычно находится в пределах от 25 до 30 дБ для 2 кГц. Случайное 
оптимальное использование или отсутствие защиты слуха не является острой проблемой безопасности для 
большинства ПАЦИЕНТОВ (9]. Продолжительность типичного воздействия будет менее 1 ч. и типичный уровень 
шума в большинстве сканеров — менее (5 — 10 дБ) максимального значения, которое способно произвести 
МР-ОБОРУДОВАНИЕ. Однако что-то может быть неправильным в МР-ОБОРУДОВАНИИ. которое может произве­
сти очень высокие уровни шума. Кроме того, должна быть принята во внимание ситуация, в которой ПАЦИЕНТУ 
дают анестезию. В этом случав слуховое восприятие может быть неэффективным или намного менее эффектив­
ным. чем для ПАЦИЕНТОВ в обычном состоянии сознания, из-за расслабляющего влияния наркотиков на муску­
лы среднего уха [10]. В ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ должна быть подчеркнута необходимость осторожного 
использования защиты уха. особенно в в вышеописанной ситуации.

6.8.2. перечисление ее). ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА
ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА должна быть оборудована соответствующими предупредитель­

ными знаками, маркировкой, барьерами и т. д. в целях обеспечения контроля за воздействием сильных 
магнитных полей на лиц с медицинскими имплантатами и для предотвращения попадания в зону магнита пред­
метов из ферромагнитных материалов (см. также пояснения к подпунктами 6.8.2. перечисление jj). и 6.8.3, пере­
числение ЬЬ>].

1) Сила притяжения и вращающий момент ферромагнитных материалов.

П р и м е ч а н и е  — Настоящее перечисление относится к зонам внутри ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО 
ДОСТУПА.

Все магниты окружены магнитными полями рассеяния. Основным требованием безопасности является 
создание управляющих и физических преград для предотвращения случайного втягивания ферромагнитного тела 
внутрь исследуемой рабочей области. Кроме того, ферромагнитные тела даже незначительных размеров, попав­
шие по любой причине в рабочую область магнита, искажают постоянное (основное) магнитное поле очень высо­
кой однородности, что может привести к искажению либо полной потере изображения. Поэтому должны быть 
предприняты меры для предотвращения случайного попадания этих тел в рабочую область магнита.

Потенциальную опасность для ПАЦИЕНТА могут представлять следующие ситуации, вызванные взаимо­
действием между ферромагнитными материалами и магнитным полем:

- ферромагнитный зажим или осколок в тепе ПАЦИЕНТА, перемещаясь или поворачиваясь, может повре­
дить окружающие ткани:

- внешний незакрепленный предмет из ферромагнитного материала, притянутый магнитом, может травми­
ровать ПАЦИЕНТА;

- большая ферромагнитная масса, втягиваясь внутрь магните, может затянуть ПАЦИЕНТА, который окажет­
ся между ней и магнитом.

Сила притяжения и/или вращающий момент, действующие на ферромагнитное тело в магнитном поле, 
тем больше, чем больше магнитная индукция поля и его градиент (неоднородность), магнитная восприимчивость 
вещества, из которого состоит тело, его масса. Механические эффекты зависят также от формы и размеров 
предмета. Аналогично, вращающий момент, действующий на тело в магнитном поле, зависит от тех же значений. 
Эти эффекты также могут проявляться в отсутствии какой-либо притягивающей силы в практически постоянном 
магнитном поле. Тело всегда будет испытывать вращающий момент соответственно линиям магнитного поля, 
тогда как сила притяжения будет воздействовать только в неоднородном магнитном поле. Сипы, воздействующие 
на тело, зависят от магнитной природы и пространственной скорости изменения поля, поэтому полезно устано­
вить необходимые предупреждения пределов значений поля, чтобы упростить измерения в постоянном попе. 
Заметным образом эти эффекты проявляются при магнитной индукции поля, превышающей 3 мТл.

В МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОМ ОБОРУДОВАНИИ используют магниты следующих основных типов:
- сверхпроводящий магнит;
- резистивный магнит:
- постоянный магнит.
Магнит с самоэкранированием значительно отличается от магнита без самоэкранироеания распределени­

ем магнитного поля рассеяния. Сверхпроводящие магниты без самоэкранироеания и резистивные магниты с 
воздушным сердечником соленоида стремятся иметь то же распределение магнитного поля рассеяния, кроме 
значений интенсивности.
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Магниты различных типов могут быть классифицированы в зависимости от притяжения ферромагнитных 
материалов:

Магниты без самоэкранирования
Магнит этого типа имеет самое протяженное поле рассеяния и. кроме того, создает широкую зону риска. Так 

как скорость изменения поля низкая, возникающие значения сил будут меньше. Из-за более низкого магнитного 
поля резистивные магниты имеют пропорционально меньшую область риска, чем у сверхпроводящего магнита.

Магниты с самоэкранированием
Магнитные поля рассеяния нестрогие и, кроме того, зона риска ограничена. Однако из-за значительного 

градиента поля максимальные значения сил притяжения, создаваемые магнитом этого типа, больше, чем у 
магнитов без самоэкранирования.

Постоянные магниты
Область поля рассеяния более всего ограничена, и. как результат, самая маленькая зона риска. Однако 

градиент поля имеет большее значение. Следовательно, имеется опасность притяжения ферромагнитных мате­
риалов в зону магнита, даже при малой интенсивности поля рассеяния. В дополнение, постоянные магниты 
практически не могут быть размагничены, тогда как магниты других типов могут быть размагничены при отсутствии 
энергии.

2) Воздействие постоянного магнитного поля на другие приборы.
Использование предупредительных знаков и установление ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА 

необходимы, чтобы исключить возможность воздействия магнитного поля на лиц с имплантатами. Обычно маг­
нитное поле с индукцией менее 0.5 мТл не считается потенциальным источником помехи, например, для карди­
остимуляторов [11]. Европейский стандарт ЕН 50061 [12] отражает этот факт установлением порога в 1 мТл.

На различные электронные устройства, которые могут находиться в лечебном учреждении (например, 
рентгеновские трубки, электронно-лучевые трубки, сцинтилляционные камеры, фотоумножители, УСИЛИТЕЛИ 
РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗОБРАЖЕНИЯ), могут оказывать влияние магнитные поля с индукцией от 0.1 до 5 мТл. 
При монтаже МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ в местах, где магнитное поле рассеяния может 
воздействовать на указанное выше оборудование, потребуется установка защитных экранов, которые к тому же 
ограничат посещение ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА. Следует упомянуть такие виды электронных 
приборов, как телевизионные системы, видеотерминалы, оборудование для хранения информации на магнит­
ных носителях, которые получают все более широкое распространение в лечебных учреждениях.

Современные элекгроэнцефалографы и электрокардиографы, как правило, достаточно помехоустойчивы 
и могут использоваться вблизи МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ, но компьютерные системы, ис­
пользующие магнитные средства накопления информации, могут иметь ограничения по их месторасположению. 
Для стирания информации на магнитных носителях, таких как кредитные карты или магнитные ленты, требуется 
достаточно низков постоянное поле. Сообщается о порогах ниже 20 мТл.

Так как на выход фотоумножителей влияют значение и ориентация магнитного поля, устройства, работа 
которых особенно зависит от фотоумножителей (например, принадлежащие к сцинтилляционной камере компь­
ютерных томографических систем), могут попадать под влияние низких магнитных полей. Выходные устройства 
или некоторые фотоумножители могут иметь защиту от воздействия магнитного поля, но защита от магнитного 
поля больших отверстий в сцинтилляционной камере затруднена по различным причинам.

Элекгроэнцефалографы и электрокардиографы могут использоваться вблизи МР-ОБОРУДОВАНИЯ. в пер­
вую очередь особенно чувствительные к переменным магнитным полям и далее — относительно нечувствитель­
ные. Однако, количественное значение должно быть обеспечено ИЗГОТОВИТЕЛЕМ элекгроэнцефалографов и 
электрокардиографов.

6.8.2. перечисление ff). КРИОГЕННЫЕ ЖИДКОСТИ И ГАЗЫ
1) Обращение с жидкими азотом и гелием
a) Свойства криогенных жидкостей:
- при попадании на открытые участки тела могут вызвать глубокое обморожение (см. пункт 2):
- не имеют запаха;
- непожароопасны;
- нетоксичны;
- испарившийся гелий легче воздуха;
- при испарении конденсируют влагу из воздуха и образуют холодный туман, который может распростра­

няться вокруг. Туман, образованный испаряющимся азотом, быстро опускается к полу.
При комнатной температуре 20 *С 1 л жидкого гелия при испарении образует примерно 750 л газообразно­

го гелия, а 1 л жидкого азота примерно 700 л газообразного азота.
b) Опасности, связанные с криогенными жидкостями
При неправильном обращении с жидкими азотом и гелием могут возникнуть опасности:
- обморожения:
-удушья:
- конденсации кислорода.
Опасность обморожения
При обращении с жидкими азотом и гелием следует избегать попадания этих жидкостей на открытые 

участки тепа, особо следует беречь глаза.

36



ГОСТ Р МЭК 60601 -2-33 —  2009

Удушье
Утечка газообразного азота или гелия в закрытом помещении приводит к вытеснению кислорода из возду­

ха. Уменьшение концентрации кислорода до 17 %—18 % и ниже может вызвать удушье. Поэтому работа с этими 
хладагентами разрешается только в хорошо вентилируемых помещениях, транспортирование сосудов с жидкими 
азотом и гелием в лифтах разрешено только при условии, что они хорошо проветриваются.

Если облако азота или гелия попадает в помещение для проведения исследований, рекомендуется немед­
ленно эвакуировать из него людей. Последующий вход в это помещение должен быть разрешен только после 
соответствующей проверки, которая покажет, что содержание кислорода в воздухе достаточно высоко.

Конденсация кислорода
Температура поверхности сосудов с жидкими азотом и гелием в случав аварийного ухудшения теплоизоля­

ции может стать крайне низкой, что вызовет конденсацию на них кислорода или обогащение кислородом воздуха 
вблизи сосудов. Это повышает опасность возникновения пожара. Если рядом с этими сосудами находится смаз­
ка, масло или другой горючий материал, утечка или аварийное испарение криогенных жидкостей и связанное с 
этим глубокое охлаждение поверхностей сосудов могут привести к образованию потенциально горючей смеси в 
результате ожижения воздуха и повышения концентрации кислорода.

с) Защитная одежда
При выполнении любых работ с жидкими азотом и гелием персонал должен быть снабжен средствами 

индивидуальной защиты. Они включают в себя:
- защитные рукавицы (нм в коем случав не перчатки);
- защитный козырек для лица;
- лабораторные халаты (из хлопка или льна);
- защитную обувь.
2) Переход в нормальное состояние КВЕНЧ
Переход сверхпроводящей обмотки с текущим по ней электрическим током в нормальное состояние явля­

ется аварийной ситуацией, которая может возникнуть либо при недостаточном охлаждении обмотки (например, 
из-за понижения уровня жидкого гелия в криостате ниже предельно допустимого), либо из-за вызванного какой- 
либо причиной увеличения силы тока выше установленной.

При переходе сверхпроводящего магнита в нормальное состояние энергия магнитного поля преобразует­
ся в тепловую, что приводит к быстрому выкипанию жидкого гелия. При этом за несколько минут может 
образоваться от 104 до 10® л газообразного гелия очень низкой температуры, что сопровождается следующими 
явлениями:

- образованием в зоне, примыкающей к магниту плотного тумана и даже выпадением снега вследствие 
конденсации и переохлаждения паров воды из воздуха;

- глубоким охлаждением объектов вблизи магнита, что может вызвать обморожение при прикосновении 
к ним.

- вытеснением кислорода воздуха газообразным гелием, снижением концентрации кислорода вплоть до 
уровней, не совместимых с жизнью.

3) Заливка жидкого гелия
Для поддержания нормального уровня жидкого гелия в криостате с целью предотвращения перехода сверх­

проводящего магнита в нормальное состояние необходимо регулярно добавлять в криостат жидкие азот и гелий. 
При проведении этих операций необходимо учитывать опасности и принимать меры предосторожности, описан­
ные выше. От 10 % до 30 % жидкого гелия может переходить в газообразное состояние при проведении нормаль­
ной процедуры заливки.

6.8.2. перечисление gg). РЕЖИМЫ РАБОТЫ
(См. пояснения к 51.103).
6.8.2. перечисление hh), и 6.8.2, перечисление kk) Постоянное магнитное поле
Постоянные магнитные поля, используемые в МР-ОБОРУДОВАНИИ. имеют значения приблизительно 

от 0.02 до 3.0 Тл. Экспериментальные единицы в настоящее время располагаются в пределах до 10 Тл. В то 
время как постоянные магниты и магниты, имеющие сопротивление, используются в некотором МР-ОБОРУДОВА­
НИИ. наибольшее коммерческое использование имеет МР-ОБОРУДОВАНИЕ со сверхпроводящим магнитом.

В сверхпроводящем магните постоянное поле параллельно длинной оси тела. В некотором МР-ОБОРУДО­
ВАНИИ. снабженном МАГНИТНЫМ ПОЛЕМ, направление постоянного магнитного поля перпендикулярно к длин­
ной оси ПАЦИЕНТА.

Магнитное поле, которому обычно подвергается ПАЦИЕНТ, ограничивается операционной полевой силой 
магнита. В техническом листе спецификации в соответствии с требованиями ИЗГОТОВИТЕЛЯ по 6.8.3. перечисле­
ние ЬЬ). может быть отмечено, что для некоторых магнитов выходное поле магнита бывает выше, чем рабочее 
поле магнита.

В некоторых случаях работы ОПЕРАТОР может подвергаться воздействию постоянного магнитного поля МР- 
ОБОРУДОВАНИЯ. в частности магнитного поля рассеяния. Влияние на ОПЕРАТОРА переменного поля будет 
чрезвычайно незначительным вне МР-ОБОРУДОВАНИЯ. Нет никакого экспериментального или теоретического 
основания для совокупных биологических эффектов на людей, подвергающихся воздействию постоянных или 
переменных магнитных полей.
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Потенциальные механизмы для биоэффектов
Сила, вращающий момент и проходимость
Возможно, самый существенный механизм для МР биоэффекта — ракетная опасность. Ферромагнитные 

объекты испытывают переводные силы, которые притягивают их к высоким областям магнитного поля в 
магните [15]. Эта сила зависит от продукта постоянной силы магнитного поля и пространственного градиента 
силы магнитного поля. Огражденные магниты низкой области в определенных пространственных местоположе­
ниях могут произвести большие магнитные градиенты, чем высокая область неэкранированного магнита [16]. 
Результат состоит в том. что такие огражденные низко-полевые магниты могут проявить большие силы на ферро­
магнитных объектах, чем даже неэкранированные высоко-полевые магниты в определенных местоположениях 
[16]. Ракетная опасность требует обучения персонала.

Диамагнитные объекты испытывают переводные силы, притягивающие их к низким областям магнитного 
поля далеко от магнита [15], [17]. [18]. Вода является слабо диамагнитной. Уено и Ивасака [17], [18], показали, что 
в поле 8 Тл малого магнита вода может испытать силу до 30 % силы гравитации. Эта сила заставляет воду 
отделяться в однородной полевой области магнита. В первом приближении, сверхпроводимость соленоидов 
магнитов, используемых в МР-ОБОРУДОВАНИИ, может быть принята как пара Гельмгольца. Предполагают, что 
пара Гельмгольца имеет радиус R и что постоянное магнитное поле в центре пары катушки является В0. 
Рассматривают объект, восприимчивость которого у. плотность — р. Ускорение гравитации будет д. проходи­
мость свободного места будет и г — ось пары Гельмгольца. Максимальное ускорение а (нормализованное 
к ускорению), которое объект должен испытать в магнитном поле пары Гельмгольца радиусом R. может быть 
выражено как

MoPg'dzJ MoPgf[  R  )■ (BB.1)

Можно показать, что пиковая сила от катушки Гельмгольца равняется zIR = 0,787 (при принятии, что 
центр пары соответствует z = 0). Уено сообщил, что максимальный продукт силы (В dBldz) его малой 
системы был 400 Т2/м в г = 75 мм. При применении модели Гельмгольца радиус пары Гельмгольца должен 
быть R = 2/0.787 = 0.075^0.787 = 0.095 и максимальный продукт сипы — В dB/dz = 0.569 E&IR =381 Т2/м (меньше 
чем 4.7 % несоответствия).

Эффект «Моисея» Уено был соблюден в небольшом (0.05 м). 8 Тл магните. Уравнение (ВВ.1) показывает, 
что вода, которая является диамагнетиком (х = -9 .05 -10 -* и плотность = 1000 кг/м3), испытает ускорение 
приблизительно 30 % гравитационного ускорения.

Уено также нашел другие тонкие биологические эффекты [19]. связанные с силой, произведенной магни­
том. Уравнение (ВВ.1) предсказывает, что сила (и, по-видимому, биологические эффекты) от магнитов, подоб­
ных магнитам Гельмгольца (магниты типа соленоид), зависит от квадрата силы магнитного поля и обратно про­
порциональна радиусу эффективной пары Гельмгольца. Принимающие МАГНИТЫ ВСЕГО ТЕЛА имеют 
Гельмгольц-эквивалентный радиус 1 м, в то время как продукт силы МАГНИТА ВСЕГО ТЕЛА с 4 Тл — только 4 % 
магнита Уено. Так. в МАГНИТЕ ВСЕГО ТЕЛА с 4 Тл вода должна испытать ускорение приблизительно 1 % 
гравитации.

Очень косвенный, но важный механизм биоэффекта связан с ферромагнитными объектами, включающими 
в себя кардиостимуляторы. Кардиостимуляторы могут иметь ферромагнитные реле выключателей, которые при­
водятся в действие магнитными полями в несколько гаусс [16]. Определенные процессы, шунты, винты и другие 
имплантаты могут испытывать воздействие силы в постоянном магнитном поле. Необходимо предусмотреть 
необходимые меры, чтобы гарантировать безопасность таких ПАЦИЕНТОВ. Перед извлечением ферромагнит­
ных объектов должен быть идентифицирован другой косвенный, потенциальный механизм опасности. Этот по­
тенциальный механизм опасности включает в себя тенденцию насыщения магнитных ядер в трансформаторах и 
некоторых проводниках в присутствии высоких постоянных полей. Оборудование, содержащее такие магнитные 
ядра, может быть повреждено и прекратить функционирование. Если такое оборудование контролирует или 
поддерживает жизненно важные функции, то насыщенность магнитных ядер может вызвать существенные по­
тенциальные риски для ПАЦИЕНТА.

Электрически проводящие объекты, в том числе с относительной проходимостью, близкой к единице, 
могут быть восприимчивыми к механическим силам демпфирования. Эти силы возникнут, если движение объек­
тов сократится поперек магнитных линий силы. Потоки, произведенные в проводящих объектах, согласно закону 
Ленца [20] произведут магнитные поля, которые направлены против постоянного магнитного поля и уменьшают 
движение. Скорости проводимости нерва, перемещающиеся ортогонально в постоянном магнитном поле, испы­
тают силы Лоренца в ортогональных направлениях к постоянному полю и к векторам скорости. Этот механизм, 
эффект Холла, мог бы влиять на проводимость нерва [21]. Постоянные магнитные поля могут влиять на время 
распространения потенциала действия вниз волокна нерва, изменяя пути проводимости и удельные сопротивле­
ния нерва [21]. Тип изменения зависел бы от ориентации волокна нерва относительно постоянного магнитного 
поля и силы магнитного поля. Даже 10 % изменений неполярных свойств нерва потребовали бы силы статичес­
кого магнитного поля 24 Тл [21].
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Вызванные электрические поля
Заряженные носители, такие как поток крови, перемещающийся в постоянных магнитных полях, вызывают 

поперечные напряжения [22]. Напряжения V. вызванные магнетогидродинамическим эффектом, могут быть 
получены путем использования силы Лоренца F. Эта сила, при разделении на элементарные заряды q. 
выражает поперечные электрические поля. Если диаметр кровеносного сосуда D. скорость кровотока д и в  — 
угол между вектором скорости и статическим полем, то по закону Лоренца имеем (см. рисунок ВВ.1)

у = £& = р.во.ып(е). (вв.2)

Закон индукции Фарадея связывает вызванное напряжение со скоростью изменения потока через 
область А. Поток — интеграл точечного продукта силы магнитного поля В по области. В статических 
магнитных полях перпендикуляры области должны изменяться со временем I. в результате создаются вызван­
ные напряжения V:

(ВВ.З)

Дыхание, сердечные смещения и потоки крови могут вызвать создание электрического напряжения 
в теле. Одно из проявлений этих вызванных напряжений (формула ВВ.1) — возвышение «Г» в части волны 
электрокардиограммы на высоких статических полевых уровнях [23]. В течение систолы перемещающееся сердце 
и потоки крови вызывают напряжение тела близкое к амплитуде и рядом с временем сердечного цикла волны 
«Г» [23]. Движение стенки грудной клетки в течение дыхания в статических магнитных полях вызовет маленькие 
напряжения в теле. Шенк [24] связал головокружение, испытанное персоналом, работающим около высоких 
магнитных полей, с давлением, произведенным в полукруглых каналах внутреннего уха. вызванным движением 
электрических областей.

Линия электропередачи биоэффектов и МР
Низкоуровневые постоянные и динамические магнитные поля, связанные с линиями электропередачи, 

играют определенную роль в возникновении рака, эта проблема недавно приобрела большую гласность. Эпиде­
миологические исследования эффектов подвергания постоянных жителей воздействиям линий электропередач 
с током в 50 и 60 Гц показали наличие дополнительного риска возникновения заболеваний раком в детском 
возрасте [25] — [31]. Однако статистическое значение полученных данных было смешано. Приблизительно поло­
вина исследований взрослого населения, подвергающегося воздействиям линий электропередач, подтвердила 
эффекты воздействия. Вместе с тем. только одно исследование подтвердило статистическое воздействие. Другие 
исследования не показали никаких эффектов. Были проведены несколько исследований профессионального 
воздействия полями токов 50 — 60 Гц [25]. [32] — [36]. Снова результаты оказались смешанными и определены 
как статистическое значение. Эти исследования устанавливают, что милли гауссовские поля ниже, чем те, кото­
рые имеют естественное происхождение, вызывают биоэффекты. Количественно-интуитивная гипотеза и сме­
шанные экспериментальные результаты недавно привели Бернхарда [37] к выводу, что необходимы дополни­
тельные исследования, чтобы разьяснить этот вопрос. Есть важные различия между подверганиями воздей­
ствий линий электропередач и подверганиями воздействий, с которыми сталкиваются в МР. Одно из 
различий — то. что МР магнитные поля являются статическими, в отличие от полей линии электропередачи 
с током 60 Гц. Другое отличие — отсутствие компонента электрического поля, связанного с МР постоянным маг­
нитным полем. Предложенный механизм для биоэффектов любой дополнительной низкой частоты (ДНЧ) 
включает в себя резонанс циклотрона ионов кальция [38]. Такой механизм предполагает как магнитное поле 
(которое может быть динамическим), так и ортогональное электрическое поле, изменяющееся в частоте резо­
нанса циклотрона, возможно, кальция. Частота резонанса циклотрона для ионов кальция — 38.4 Гц/Гс. Земля 
имеет силу магнитного поля приблизительно 0,2 Гс частотой 0.5 Гц. Электрическое поле частотой 60 Гц потребо­
вало бы ортогональное магнитное поле силой 1,56 Гс для резонанса циклотрона ионов кальция. Такая комбина­
ция электрических и магнитных полей может произойти около линий электропередач. В магнитах 1.5 Тл ортого­
нальное электрическое попе в 576 кГц требуется для резонанса циклотрона. Резонансная частота в МР-ОБОРУ- 
ДОВАНИИ более чем в два раза превышает значение резонансной частоты циклотрона для кальция для 
того же самого магнита. Не присутствует никакого электрического поля около частоты резонанса циклотрона 
в МР-ОБОРУДОВАНИИ. так как используется электромагнитная защита. Эта защита ограждает окружающую среду 
от МР-сигналов и препятствует сигналам из окружающей среды ухудшить МР-изображения.

Другие предложенные механизмы для статических полей биоэффектов
Скорость химических реакций, равновесие и концентрации могли бы быть изменены, если бы некоторые 

или все реагенты или продукты имели магнитные моменты, которые значительно изменили бы термодинамику 
реакции [16], [17]. [24], [39] — [41]. Однако в полях до 4 Тл термодинамические составляющие должны быть 
незначительны [24]. Были предложены другие возможные механизмы для биоэффектов постоянного магнит­
ного поля, например туннельный эффект для протонов в ДНК из-за изменений в потенциальной высоте, 
вызванной статическим магнитным полем [40]. Другие механизмы были обсуждены в обзорах [16]. [24], [37]. [40], 
[42] — [46].
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Наблюдаемое постоянное поле биоэффектов
Экспериментальные исследования повышения Г-волны электрокардиограммы — единственное немеха- 

ническое постоянное поле биоэффектов, которое широко признано. Это распространяется на ПАЦИЕНТОВ, раз­
мешенных в статических полях, значением, по крайней мере. 0.3 Тл. Причина этого явления находится скорее 
в биологической сфере, чем в результате воздействия. Поток крови приводит к вызванному напряжению, которое 
приводит к выбросу Г-волны. Не обнаруживается никаких неблагоприятных эффектов; с ПАЦИЕНТА продолжают 
снимать электрокардиограмму нормального вида сразу после снятия воздействия магнитного поля (16]. [23]. 
Отметим, что Джехенсон и др. [71] также нашли 17 % увеличение длины сердечного цикла после 10-минутного 
воздействия полем в 2 Тл. Длина сердечного цикла возвратилась к нормальной через 10 мин после воздей­
ствия и оставалась нормальной 22 ч спустя. Постоянные магнитные поля, используемые в МР-ОБСЛЕДОВАНИИ, 
не приводят к увеличениям температуры тела [47]. как было предложено [48]. Кажется, нет никаких мутагенных 
эффектов [16]. [42]. [49]. Однако Нарра и др. [70] обнаружили, что простое 30-минугнов воздействие на мышей 
полем в 1,5 Тл вызвало 15 % сокращений, относящихся к сперме яичка на 16-й и 26-й дни после воздействия. 
Не обнаружено влияний на проводимость нерва и в латентный период [50] — [52]. Возбудимость нерва является 
или незатронутой [50]. или значительно увеличивалась [51] высокими статическими магнитными полями. 
Многие из предложенных механизмов могут применяться в поле очень высокой силы. но. очевидно, они не 
вносят значительный вклад при постоянных магнитных полях ниже значения 2.0 Тл. Например. Аткинс показал 
[53], что при нормальной температуре тела термодинамические рассмотрения требуют, чтобы значение стати­
ческого поля было, по крайней мере. 10 Тл для возникновения существенных изменений в строении фермента. 
Виквсо и Барах показали [20]. что поля столь же высокие, как 24 Тл. оказывали бы только небольшое влияние на 
проводимость нерва. Недавно Киночи, Ямагучи и Тенфорд показали [72]. что статические поля значением 10 Тл 
не должны быть приняты во внимание с точки зрения напряжений, вызванных в аорте. Есть несколько в значи­
тельной степени неподтвержденных сообщений о биоэффектах постоянного магнитного поля. Потребление кис­
лорода. как наблюдали, было несколько понижено в ячейках почки и печени эмбриона мыши в полях значением 
0.7 Тл [54]. Другое исследование, однако, не нашло никаких эффектов в попе 0.6 Тл [55]. О противоречащих резуль­
татах сообщают относительно гематологии животных, на которых воздействовало в течение многих недель высо­
кое статическое магнитное поле [56] — [58]. Есть несколько обзорных статей, которые исследуют эти области 
более глубоко [16]. [24]. [37]. [40]. [42] — [46]. Экспериментальная работа по статическим полям около 2 Тл была 
безрезультатной. Празад и др. [66] воздействовали на яйца леопардовой лягушки полем 0.15 или 4.5 Тл и не 
обнаружили никаких различий в этих группах и группе, не подвергавшейся воздействию. Из этого они заключили, 
что магнитные поля до 4.5 Тл не оказывают влияния на раннее развитие. Шенк и др. [67] обнаружили увеличения 
вероятности головокружения 8 поле 4 Тл по сравнению с 1,5 Тл у добровольцев Кроме того, они нашли статисти­
чески существенное увеличение тошноты, металлического вкуса и других эффектов.

Рейлман. Клаво и Box [68] подвергали воздействию ячейки опухоли человека магнитным полем 7 Тл в 
течение 64 ч. Они нашли, что статическое поле уменьшало число жизнеспособных ячеек опухоли на 19 % для 
меланомы, на 22 % для карциномы яичников, и на 41 % для лимфомы. Кроме того, они не нашли никакого 
свидетельства для изменений в циклах роста ячейки или в больших фрагментах ДНК. В другом исследовании 
Кроекер и др. [69] не нашли никаких различий в шишковидном теле или уровне мелатонина в сыворотке крыс 
после воздействия полями 0.08 или 7 Тл.

Эпидемиологические исследования воздействия на человека высоким постоянным магнитным полем 
были сделаны в работах [59] — [63]. Данные относительно российских рабочих индустриальных предприятий, 
на которых воздействовали в течение их работы и постоянные, и низкочастотные магнитные поля до 0.1 Тл, 
содержат много субъективных наблюдений (например, головные боли, боли в груди, головокружение) [62]. [63]. 
Эти исследования также испытывали недостаток в адекватных средствах контроля из-за усложняющих факто­
ров. таких как наличие химикатов на рабочем месте. В отличие от вышеупомянутого, исследования американских 
рабочих, которые работают с высокими магнитными полями, не показали никаких опасных эффектов в полях 
0.5 Тл. как показано в работе [59]. и исследования в полях 2.0 Тл в [60]. В то время как исследования в этой области 
должны быть продолжены, нет никакого свидетельства, что воздействия статическим магнитным полем меньше 
чем 2,0 Тл подвергают ПАЦИЕНТА опасности. Одна область беспокойства — опасны ли статические магнитные 
поля для будущих детей беременных работающих женщин, подвергающихся воздействию этих полей. Для 
доказательства абсолютной безопасности требуется бесконечное число экспериментов, в литературе до настоя­
щего времени кет никакого свидетельства, что воздействие статическим магнитным полем является опасным. 
Недавний эпидемиологический обзор [61] из МР-технологов в Соединенных Штатах не нашел никакой корреля­
ции мехщу воздействием высоким статическим магнитным полем и спонтанными абортами, бесплодием, низкой 
массой при рождении или преждевременными родами. Уено изучил эмбриональное развитие лягушек в поле 
6.34 Тл и нашел, что быстрый раскол, умножение ячейки и дифференцирование были не затронуты [48]. Кей 
также исследовала эмбриональное развитие лягушек в высоких статических полях и не нашла никаких небла­
гоприятных эффектов [64]. МакРобби изучил беременных мышей в градиентных магнитных полях и не нашел 
никакого воздействующего эффектов на число помета или темп роста [65].

Постоянные поля: Профессиональные требования безопасности
В таблице ВВ.1 представлен список профессиональных требований безопасности. Он включает стандарты 

[74] — [77] Национального Радиологического Управления Защиты (NRPB). используемые в Великобритании,
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Американского Конгресса Правительства Индустриальных Гигиенистов (ACGIH). Национальной Лаборатории 
Лоренс Ливермор (LLNL) и Австралийской Лучевой Лаборатории (ARL). Все стандарты устанавливают требования 
безопасности к «дозам» постоянного магнитного поля, находящимся в пределах 200 или 60 мТл. Принятие этих 
пределов относится к 8-часовому рабочему дню при 0.5 Тл: только один час в день может быть проведен в поле 
уровнем 60 мТл. Научное основание для таких пределов дозы постоянного магнитного поля отсутствует. Есть 
ссылка (78) о среднем квадрате (r.m.s) напряжения ниже 1 милливольта. Очевидно, что кровяное давление 
может значительно подниматься в высоких статических полях, что ведет к ограничению продолжительности 
воздействия постоянных магнитных полей. Это будет рассмотрено в следующем разделе и. как оказалось, это 
беспокойство было не обосновано [79]. Однако профессиональные требования к воздействиям постоянного 
магнитного поля на основе дозы сохраняются. В будущем требования стандартов к воздействиям постоянных 
магнитных полей от МР могут быть обновлены.

Т а б л и ц а  ВВ.1 — Профессиональные требования к постоянному полю

И с то ч н и к
С реднее еремя 
д ля  все го  тела 

(8 ч)

М аксимум для 
все го  тепа

С реднее время 
для конечностей  

<8 ч>

М аксимум  для 
конечностей

Международная Комиссия по Защите 
Неатомной радиации (ICNIRP) 200 мТл 2 Тл — 5 Тл

Национальное Радиологическое Прав­
ление Защиты (NRPB) (Великобрита­
ния) 200 мТл 2 Тл 200 мТл 4Тл

Американский Конгресс Правительства 
Индустриальных Гигиенистов (ACGIH) 60 мТл 2 Тл 600 мТл 2 Тл

Национальная Лаборатория Лоренс 
Ливермор (LLNL) 60 мТл 2Тл 600 мТл 2 Тл

Австралийская Лучевая Лаборатория 
(ARL) 60 мТл 5 Тл 200 мТл 10 Тл

Постоянные поля: механизмы для профессиональных проблем
Как было обсуждено выше, в присутствии постоянных магнитных полей ферромагнитные материалы могут 

испытывать переводные силы к областям более высокой силы магнитного поля [24]. Ферромагнитные объекты 
могут также испытывать вращающий момент, имеющий тенденцию выравнивать их магнитные моменты к посто­
янному магнитному полю [24]. При перемещении электрически проводящие объекты могут испытывать силы и 
вращающие моменты в постоянных магнитных полях по закону Ленца [24].

Потенциалы потока [22] могут быть вызваны в проводящих жидкостях (таких как кровь), перемещающихся 
через статические магнитные поля. Вызванные потоком потенциалы являются причиной возникновения арте­
фактов. зарегистрированных на электрокардиограхше (ЭКГ) [23]. Быстрое движение головы гложет создать на­
пряжение в полукруглых каналах внутреннего уха. превышающее порог восприятия головокружения [24]. Теорети­
ческие предсказания повышения кровяного давления, вызванного потоком, очевидно, влияли на профессио­
нальные требования безопасности. Однако значение этого эффекта оказывается чрезвычайно малым [79].

Поток, вызванный потенциале».» электрического поля, может произвести увеличение Г-волны на электро­
кардиограммах. Эти электрические поля Е могут быть получены из уравнения (ВВ.4) (см. рисунок ВВ.1)

V = £ £  = vBDsi п(0). (ВВ.4)

Это электрическое поле ортогонально плоскости, содержащей вектор скорости потока и постоянного 
магнитного поля. Самая высокая скорость потока совпадает по времени с Г-волной на электрокардиограмме. 
Например, пиковая скорость крови — 0.6 м/с [40]. поток и постоянное поле образуют угол 30 *. и диаметр 
артерии равен 0,02 м, тогда вызванное напряжение — 9 мВ. Сравнивают этот результат с типичной электрокар­
диограммой амплитуды волны R на 10 мВ. Получающиеся 7-выпуклости исчезают с постоянным магнитным 
полем. Г-выпуклости. предполагают, не имеют никакого биологического значения. Однако нет никаких угроз 
безопасности, по крайней мере, в полях до 7 Тл. Отмечено, что в более высоких полях МР-ОБОРУДОВАНИЯ 
ПАЦИЕНТА необходимо расположить параллельно постоянному магнитному полю. В аорте могут возникнуть 
пиковые скорости кровотока [80]. Принимая во внимание, что аорта выровнена по линиям постоянного магнитно-
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го поля, следует, что для типичного МР-ОБОРУДОВАНИЯ вызванное электрическое поле должно быть малым. 
Затем рассматривают представителя персонала, стоящего в промежутке магнита. Для этого случая 9 приблизи­
тельно равен 90 *, и вызванное электрическое поле увеличивается. Реилли [81] оценил, что электрическое поле в 
6,2 В/м необходимо, чтобы произвести сердечное возбуждение в самой чувствительной популяции в течение 
времени ската градиента значительно больше 3 мс. В течение времени ската градиента 600 мс (более типичного 
для МР-ОБОРУДОВАНИЯ) сердечное возбуждение в самых чувствительных популяциях повышается приблизи­
тельно до 31 В/м. Сердечное возбуждение в самой чувствительной популяции требует, чтобы постоянные магнит­
ные поля были, по крайней мере. 10 Тл (время ската значительно больше 3 мс, но более типично приблизи­
тельно 52 Тл в течение времени ската 600 мс).

Было бы разумно провести экспериментальные исследования безопасности сердца перед созданием 
отхрытых магнитов для МР-ОБОРУДОВАНИЯ с чрезвычайно высокими полями.

Кровоток тормозной силы:
Е = emflD = v Во sin (а) -  0.6 В/м — артефакт Т-волны:
Е. минимизированный для оси ПАЦИЕНТА по Z;
1 % сердечное возбуждение — 6.2 В/м.
Тормозные силы: W < * q v — незначащий ВР 
эффект Келтнера и др. [79]

Рисунок ВВ.1 — Постоянное магнитное поле: потенциалы потока

Кровь, текущая в статическом магнитном поле, производит потенциал потока, пропорциональный скорос­
ти, статическому магнитному полю и углу между ними. Тормозная сила, направленная против кровотока, также 
создается, но ее величина является физиологически незначащей, по крайней мере, до 5 Тл.

Вызванное электрическое поле создаст поток заряженных частил по электрическому полю. Эти заряжен­
ные частицы, перемещающиеся ортогонально в магнитном поле, испытывают силу, которая направлена против 
кровотока [22] (см. рисунок ВВ.1). Очевидно, эта сила, как предполагали, могла бы привести к увеличению кровя­
ного давления. Однако. Кейтли и др. [79] показал как теоретически, так и экспериментально, что этот эффект не 
представляет никакого интереса.

Заключения
Появляется небольшое количество свидетельств о вредных эффектах от воздействия статического магнит­

ного поля (экспериментально до 7 Тл в этом обзоре). Теоретически проблемы начинают возникать при полях 
10 Тл. Были изданы обзоры об эффектах воздействия сильных статических магнитных полей [82]. Эти и другие 
обзоры и данные принудили американское Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продук­
тов и медикаментов полагать, что статические области ниже 4 Тл не являются причиной значительного риска [73].

6.8.2. перечисление II). ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА
Следует принять меры предосторожности при отборе приборов для наблюдения за физиологическим 

состоянием ПАЦИЕНТА и принадлежностей к ним. Они должны быть специально приспособлены для работы 
с МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫМ ОБОРУДОВАНИЕМ (например, кабели для ЭКГ должны иметь высокое электри­
ческое сопротивление). Изделия из электропроводящих материалов, за исключением тех. которые должны иметь 
непосредственный контакт с телом ПАЦИЕНТА по предназначению (например, электроды для ЭКГ), должны 
быть электрически изолированы от ПАЦИЕНТА. Кроме того, если эти изделия могут соприкасаться с ПАЦИЕН­
ТОМ. они должны быть снабжены теплоизоляцией. ИЗГОТОВИТЕЛИ приборов должны предоставить инструкцию 
по размещению проводов и кабелей, находящихся вблизи ПАЦИЕНТА (например, во избежание образования 
замкнутых петель). Эти меры должны снизить индукционные наводки от высокочастотных катушек, которые могут 
явиться причиной получения ПАЦИЕНТАМИ ожогов, а также внести дополнительные погрешности в показания 
приборов.

42



ГОСТ Р МЭК 60601 -2-33 —  2009

6.8.2. перечисление ss)
В дополнение к информации, указанной в перечислении сс) 6.8.2 на процедурах скорой медицинской 

помощи и перечислении ff) 6.8.2 на жидких и газообразных криогенах, этот пункт обеспечивает информацию, 
подходящую для данного критического положения, когда газ гелий покидает магнит и распространяется в поме­
щении обследования или других смежных помещениях в течение КВЕНЧ. Эта ситуация может присутствовать, 
когда вентильная система сверхпроводящего магнита не срабатывает частично или полностью в течение КВЕНЧ 
магнита. В этом случае может возникнуть риск опасности для вовлеченного персонала. Полезно обеспечить 
ОПЕРАТОРА информацией для установления чрезвычайного плана действий, приспособленных к местным 
требованиям. В то время как КВЕНЧ является редким случаем, дополнительный отказ вентильной системы 
магнита еще более маловероятен. Хотя тысячи МР-СИСТЕМ находятся в работе, было только несколько 
сообщений относительно несчастных случаев, повлекших телесные повреждения при возникновении КВЕНЧ. 
Однако ИЗГОТОВИТЕЛИ обязаны указывать потенциальную опасность объединенного случая и обеспечивать 
информацию, подходящую для этого типа критического положения. Отметим, что информация покрывает очень 
маловероятный, но все же возможно серьезный случай работы со сбоями вентильной системы во время 
КВЕНЧ сверхпроводящего магнита.

Что таксе КВЕНЧ? В течение КВЕНЧ магнит теряет свою сверхпроводимость. Магнитное поле сползает 
вниз в течение секунд — обычно длительность сползания составляет приблизительно 20 с.

Магнит начинает нагреваться. Жидкий гелий выпаривается со скоростью 500 — 1500 л в течение несколь­
ких минут и быстро расширяется. Точное значение скорости выпарки зависит как от уровня заполнения, так и 
от силы поля магнита. Магнит в 3 Тл может иметь более высокую скорость выпарки, чек» магнит в 1.5 Тл. Один 
литр жидкого гелия переходит приблизительно в 700 л газообразного гелия. При максимальных условиях это 
означает приблизительно 1000 м3 газа. Ручное управление КВЕНЧ может быть начато путем активации 
устройства закрытия критического состояния поля. Другой источник для КВЕНЧ — случай, когда уровень 
заполнения гелия уменьшается до значения, при котором магнит начинает нагреваться. В редких случаях спон­
танный КВЕНЧ может наблюдаться при отсутствии объяснимых очевидных причин. Шипение или свистящие 
шумы, вызванные быстро убегающим потоком холодного газа гелия, могут сопровождать КВЕНЧ. Белый туман 
снижается к полу главным образом or верхней части магнита от близости линии КВЕНЧ из-за конденсации 
водяного пара и воздуха. Поток газа гелия уменьшается в течение минут. Воздух около неизолированных 
компонентов магнита и линии КВЕНЧ конденсируется, превращаясь в воду, и капает на пол.

Риски, связанные с повреждением вентильной системы
Цель вентильной системы сверхпроводящего магнита состоит в том. чтобы надежно выкачать газообраз­

ный гелий наружу. Главный элемент этой системы — трубопровод, который разработан, чтобы транспортировать 
убегающий газ гелия в безопасную открытую область. Возможность возникновения КВЕНЧ должна быть учтена 
как при проектировании магнита, так и вентильной системы сверхпроводящего магнита. В результате КВЕНЧ 
должен быть полностью безопасным для персонала. Кроме того, ни магнит, ни МР-устройства также не должны 
быть повреждены в течение КВЕНЧ. Чрезвычайная ситуация возникнет, если вентильная система КВЕНЧ не 
работает. Гелий легче воздуха, неядовитый и невоспламеняющийся. Однако, так как гелий замещает кислород, 
существует риск удушья. Криогенный гелий, убегающий в окружающий воздух, приводит к белым облакам, возника­
ющим при конденсации. Эти облака неблагоприятно влияют на видимость. Люди могут не знать о количестве 
гелия, попадающего в их дыхательную систему. В зависимости от концентрации гелия, находящегося в воздухе, 
небольшого числа вдохов может быть достаточно, чтобы привести к бессознательному состоянию. Кроме того, 
утекающий гелий чрезвычайно холоден, что может вызвать переохлаждение и обморожение. Последние сведе­
ния о повреждениях, напоминающих ожоги (криогенные ожоги) кожи, отнесены к нормальным температурным 
уровням. Контакт кожи с холодными частями или жидким воздухом может также привести к обморожению. Разно­
образие отказов вентильной системы сверхпроводящего магнита должно быть предусмотрено. Например, мо­
жет произойти следующее:

- Небольшие утечки: меньшее количество газа гелия выкачано наружу через систему нагревания и конди­
ционирования воздуха и заменено свежим воздухом. Это не критическая ситуация, пока системы нагревания 
и кондиционирования воздуха функционируют, как требуется. Эти утечки — результат конструктивных ошибок, 
которые должны быть исправлены.

- Вентильная система сверхпроводящего магнита частично не работает: только часть газа гелия 
выкачана наружу через интегрированную вентильную систему. Большее количество гелия присутствует в помеще­
нии обследования. Системы нагревания и кондиционирования воздуха не могут удалить гелий из-за его объема. 
Формируются большие облака, которые неблагоприятно влияют на видимость. Дополнительно увеличивается 
ДАВЛЕНИЕ в помещениях. В зависимости от размера утечки могут возникать опасные условия для вовлеченного 
персонала.

- Полный отказ: вентильная система сверхпроводящего магнита полностью отказывает, например, через 
блокировку или прерывание линии. Все количество газа выкачано в помещение обследования. Если не следова­
ли предварительно упомянутым требованиям и рекомендациям, увеличивается потенциальный риск потери 
жизни в случав полного отказа криогенного вентиля.

- До 1000 м3 газа попало в помещение, которое часто имеет объем меньше чем 100 м3.
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6.8.3. перечисление bb). Совместимость листа технической спецификации
Итоговый лист спецификации часто упоминается как лист данных продукта. Определенная информация 

относительно этого листа может помочь ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ оценить совместимость периферийного оборудования 
с определенным МР-ОБОРУДОВАНИЕМ. Совместимость периферийного оборудования должна быть обеспече­
на ИЗГОТОВИТЕЛЯМИ. В ином случае ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ должен гарантировать, что оба типа оборудования не 
нарушают надлежащее функционирование друг друга.

Очень важно понять, что конфигурация системы МР-ОБОРУДОВАНИЯ может затронуть надлежащую 
работу периферийного оборудования и наоборот. Например, установка более сильных систем градиента на 
МР-ОБОРУДОВАНИИ может затронуть функциональные возможности периферийного оборудования, таких как 
физиологический контроль и сенсорное устройство, примененного около отверстия магнита. Поэтому в случав 
модернизации МР-ОБОРУДОВАНИЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ должен сообщить об этом ИЗГОТОВИТЕЛЮ периферийно­
го оборудования, чтобы гарантировать безопасность и работу оборудования [83J.

6.8.3. перечисление сс). Конфигурация помещения обследования
В стандарте предлагается ряд характеристик помещения обследования. В помещении обследования 

должно быть сделано четкое различие между вентильной системой гелия для сверхпроводящего магнита, 
необходимой в случае возникновения КВЕНЧ. и системой вентиляции ПАЦИЕНТА, необходимой для ежедневного 
воздушного проветривания ПАЦИЕНТОВ. Характеристики помещения обследования увеличивают промежуток 
времени, в течение которого возможно удалить ПАЦИЕНТА из системы в случае возникновения КВЕНЧ. 
связанного с отказом вентильной системы сверхпроводящего магнита. Эти характеристики помогут увеличить 
промежуток времени, в течение которого возможно удалить ПАЦИЕНТА из системы, в среднем до нескольких 
минут. В общем, работа системы вентиляции ПАЦИЕНТА должна тщательно проверяться. Некоторые системы 
вентиляции ПАЦИЕНТА приносят свежий воздух от потолка помещения обследования. В случае КВЕНЧ. связан­
ного с отказом вентильной системы сверхпроводящего магнита, это очень неблагоприятно для ПАЦИЕНТА, 
и работа системы вентиляции ПАЦИЕНТА должна быть остановлена, предпочтительно автоматически датчиком 
после обнаружения КВЕНЧ. Кроме того, может быть рассмотрено автоматизированное предупреждение 
ОПЕРАТОРУ во всех ситуациях. Рекомендуется приспособление монитора кислорода для оповещения звуковыми 
и визуальными сигналами тревоги и закрепление в потолке помещения обследования для более раннего 
предупреждения при обнаружении газа гелия. Когда выполнено реконструирование помещения обследова­
ния. должна быть снова проверена целостность ограждения РЧ.

Дверь помещения обследования открывается внутрь — конструктивные меры по обеспечению 
безопасности

Самая неблагоприятная ситуация для помещения обследования возникает, когда дверь помещения 
обследования открывается внутрь. В этой ситуации небольшое повышенное давление из-за утечки газа гелия 
может сделать открытие двери чрезвычайно трудным. В зависимости от системы вентиляции помещения 
повышенное давление может присутствовать в течение значительного отрезка времени. Обеспечение уста­
новки условия в помещении обследования, позволяющей людям дышать воздухом в помещении обследова­
ния в течение КВЕНЧ. в этой ситуации может помочь увеличить доступное время для выравнивания давления 
в помещении.

При этой ситуации доступны следующие альтернативы:
- дверь перестраивают так. чтобы она открывалась наружу, в диспетчерскую;
- дверь заменяют РЧ запечатанной раздвижной дверью. Должно быть обеспечено закрытие двери так, 

чтобы в случае возникновения сверхдавления была возможность открытия двери:
- неподвижное окно наблюдения заменяют окном, открывающимся в диспетчерскую, или РЧ запечатанным 

скользящим окном:
- устанавливают панели в стене помещения обследования, двери или потолке, которые можно отпереть 

и открыть наружу в случае критического положения или принять в расчет при непрерывном выравнивании давле­
ния в промежуточном пространстве. Эти панели требуют запечатанной РЧ установки. После открытия панели 
выход должен иметь размеры, по крайней мере. 60 х  60 см2. При использовании прямоугольных панелей длина 
более короткой стороны должна составлять минимум 60 см. Кроме того, должно быть обеспечено легкое 
удаление панели усилиями одного человека. Дополнительно должно быть соблюдено минимальное расстояние 
до следующей стены 1 метр. Панель должна быть установлена максимально близко к потопху помещения, 
чтобы дать возможность улетучиться разреженному гелию;

- ИЗГОТОВИТЕЛЬ помещения обследования может обеспечить дополнительные запечатанные РЧ отвер­
стия комнаты (металлические сетки), которые ведут непосредственно к внешней стороне. Однако эти отверстия 
являются также трубопроводами для акустического шума, произведенного вне помещения обследования. Кроме 
того, эти отверстия должны быть установлены максимально близко к потолку, чтобы дать возможность улетучить­
ся разреженному гелию. Для поддержания свободного потока через трубу должен быть обеспечен соответствую­
щий диаметр длинной пинии.

Для дверей, перемещенных через вспомогательные двигатели (например, электрический или пневмати­
ческий). также должно быть обеспечено ручное управление.

Если в установку включено окно наблюдения, то оно может быть разрушено. Окно обычно включает провода 
для РЧ ограждения, которое также должно работать. Однако образующиеся осколки стекла могут ранить
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спасательный персонал. В зависимости от конструкции и толщины окна ОПЕРАТОР должен быть обеспечен 
подходящим инструментом для разрушения окна.

Обслуживание
Программа профилактического обслуживания должна включать следующие действия.
Проверка системы выпуска и вентиляции помещения.
Установка системы вентиляции помещения и системы вентиляции криогвна для сверхпроводящего магни­

та должна соответствовать требованиям и должна быть проверена обученным персоналом. Обе системы долж­
ны визуально осматриваться через определенные интервалы времени для определения:

- конструкторских изменений внутри и снаружи огражденного помещения обследования;
- несоответствующих изменений;
- повреждений тепловой изоляции выпускной линии;
- повреждений выпускной линии;
- затрудненного выхода, например присутствия гнезд птиц (отсутствие повреждений защитной сетки);
- повреждений защитного покрытия от дождя (покрытие регулярно используется для вертикально распо­

ложенных КВЕНЧ линий. В зависимости от проекта покрытия также часто располагаются в месте для горизон­
тальных выходов);

- наличия изменений направления выхлопа к внешней стороне после передачи системы клиенту; наличия 
воздействия разряженного газа на окружающих. Это может включать, например, окна, установленные позднее, 
выходы и входы, сделанные для систем нагревания и кондиционирования воздуха, новые строения или временно 
установленные контейнеры и любые другие посторонние включения или качество строительства, которое может 
отрицательно влиять на работу системы вентиляции;

- наличия изменений в системе нагревания или кондиционирования воздуха в помещении, например, при 
добавлении дополнительных входных или выходных вентиляционных отверстий в смежных комнатах;

- установки дополнительных МР-СИСТЕМ:
- продолжения использования первоначальной КВЕНЧ линии для дополнительной МР-СИСТЕМЫ.
Так как каждая система должна изменяться или реконструироваться в течение ее срока службы, 

ОПЕРАТОР должен полностью изучить систему и знать о важности КВЕНЧ линии и вентиляционной системы. 
Поэтому рекомендованы частые визуальные осмотры (например, относительно конструктивных изменений око­
ло КВЕНЧ линии, серьезные, связанные с изменениями погоды, такие как лед. снег или песок). В случае сомни­
тельных функциональных возможностей системы нужно связаться с подрядчиком установки вентиляционной 
системы.

План чрезвычайного положения
Следующие рекомендации разработаны, чтобы помочь ОПЕРАТОРУ в установлении чрезвычайного плана, 

который должен включать следующее:
- расположение МР-набора относительно окон, запасные выходы как для персонала, так и для вентиля­

ции газа к внешней стороне, чрезвычайное переключение управления на ПАЦИЕНТА для поддержки быстрого 
удаления;

- наличие персонала чрезвычайных ситуаций (например, персонал санитарной машины, местные пожар­
ные команды и команды безопасности вне участка);

- инструкции и информацию, предназначенные отделам пожарной охраны и полицейским отделам (для 
предварительного обеспечения перед фактическим критическим положением, как описано в операционном 
руководстве), включая необходимость в экстренной проверке наличия или отсутствия магнитного поля;

- упражнения по спасению, выполняемые с соответствующим персоналом;
- требование к управляющему персоналу по обучению в наблюдении за эвакуацией МР-набора и за смежны­

ми помещениями;
- требование, что персонал должен возвратиться в МР-набор только после того, как ситуация вернулась 

к нормальной, то есть шумы прекратились и видимость не затруднена. Из соображений безопасности все 
помещения должны быть полностью проветрены; окна и двери должны быть открыты наружу. Обычно система 
кондиционирования воздуха предусматривает эффективный воздушный обмен.

Если люди присутствуют в помещении, где находится магнит, рассматривают следующее:
- Стандартный сценарий: КВЕНЧ линия работает, как запланировано. ПАЦИЕНТ может быть легко удален. 

Контакт с криогенными частями запрещен.
- Маленькие утечки: они привели бы к маленьким облакам тумана, которые четко остаются выше главного 

уровня и явно удалены системой нагревания и кондиционирования воздуха. Белые, подобные туману, облака 
могут опуститься к полу. Эти облака состоят из холодного воздуха и не приводят к истощению кислорода. В этом 
случав сверхдавлвние отсутствует. Нет никакого риска удушья как для ПАЦИЕНТА, так и для персонала. ПАЦИЕНТ 
может быть удалей немедленно или через несколько минут в зависимости от реакции ПАЦИЕНТА на ситуацию. 
Контакт с криогенными частями запрещен.

- Частичный или полный отказ КВЕНЧ линии: присутствуют большие, подобные туману, облака, которые 
могут ухудшить видимость. ДАВЛЕНИЕ в помещении обследования увеличится. Все люди в помещении или прихо­
дящие на помощь находятся в опасности. В течение полного отказа вентиляционной системы сверхпроводящего 
магнита в помещении обследования помещение обследования быстро заполняется криогенным газом гелия.
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Как правило, персонал не должен работать поодиночке, а скорее в группах, состоящих из двух или более 
человек.

Обычно самый сильный газовый поток происходит в течение первых нескольких минут и впоследствии 
спадает. Однако направление газового потока полностью непредсказуемо, так как во время возникновения 
КВЕНЧ в линии тип ошибки полностью не известен. До открытия двери в помещение обследования все доступные 
двери и окна должны быть открыты, чтобы гарантировать достаточную вентиляцию. Весь персонал, не задейство­
ванный для спасательных работ, должен покинуть помещение обследования. При открытии двери возможное 
возникновение сверхдавления в помещении может вызвать следующее:

- Если дверь открывается наружу в направлении диспетчерской, дверь может отскочить из-за сеерхдавле- 
ния. ОПЕРАТОР должен знать об этой возможности, чтобы можно было избежать повреждений, вызванных нео­
жиданным открытием двери.

- Если дверь открывается внутрь помещения обследования, из-за сверхдавления в помещении ее невоз­
можно будет открыть. В этом случав должны быть открыты существующие окна и чрезвычайные откидные створ­
ки. Сверхдавление гложет привести к неожиданным качаниям окон или откидных створок. Если нет никаких 
чрезвычайных открытий, окно наблюдения может быть разбито. Однако возникшие осколки стекла могут ранить 
спасательный персонал. В зависимости от конструкции и толщины окна ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ должен быть обеспечен 
подходящими инструментами для разрушения окна.

После открытия двери в помещение обследования газ гелия может распространиться в смежные комнаты, 
подвергая опасности безопасность спасательного персонала. Имеется возможность проверить уровни кислоро­
да в воздухе с помощью монитора кислорода. Противогаз не защищает от замещения кислорода газом гелия. 
Необходим воздушный ресивер, чтобы остаться в обьекте с испаряющимся гелием. В дополнение к риску удушья 
имеется также дополнительный риск гипотермии или обморожения.

Так как газ гелия нагревается быстро и распространяется вниз от потолка, спасатель, стоящий вертикаль­
но. подвержен большей опасности, чем ПАЦИЕНТ, лежащий на СТОЛЕ ДЛЯ ПАЦИЕНТА. Ближе к полу возможно 
наличие большего количества воздуха. Спасатель может выиграть время, спускаясь на руках и коленях, чтобы 
вдохнуть воздуха.

После того, как ПАЦИЕНТ был удален из помещения обследования, никакой персонал не должен присут­
ствовать вблизи МР-СИСТЕМЫ, пока КВЕНЧ не остановлен и не обеспечена вентиляция.

После КВЕНЧ должна быть выполнена процедура обслуживания, как описано в СОПРОВОДИТЕЛЬ­
НЫХ ДОКУМЕНТАХ. Персоналу обслуживания нужно сообщить немедленно, чтобы отключить МР-СИСТЕМУ.

26 ВИБРАЦИЯ И ШУМ
Когда через катушки градиентного магнитного поля, находящиеся в достаточно сильном постоянном маг­

нитном поле, проходит электрический ток. эти катушки вибрируют и производят колебания в слышимом диапазо­
не частот. Это часто выражается громкими «стучащими» звуками.

Кратковременные очень громкие ударные шумы могут вызвать внезапную потерю слуха. Основным крите­
рием безопасности при этом является пиковый уровень звукового давления, измеренный в дБ относительно 
уровня 20 мкПа. Допустимый пиковый уровень звукового давления, согласованный на международном уровне 
для профессионального применения, составляет 140 дБ. Трудно предсказать, при каких обстоятельствах МР- 
ОБОРУДОВАНИЕ создает наихудшие условия для создания звукового шума. Может так случиться, что из-за частот­
ных характеристик МР-ОБОРУДОВАНИЯ в клиническом протоколе обнаружится ситуация звукового шума (кото­
рый возникает из-за совпадения стимуляции МР-ОБОРУДОВАНИЯ механической резонансной частотой и. как 
следствие, создает больший звуковой шум).

36 ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ
В ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНАЯ СИСТЕМА, как правило, не удов­

летворяет обычным требованиям, касающимся напряженности поля высокочастотного излучения. Эти требова­
ния. в первую очередь, направлены на защиту радиосвязи и определены международными стандартами, 
такими как СИСПР 11. Допустимые пределы напряженности поля радиопомех (индустриальных помех) 
находятся в пределах от 30 до 50 дБмВ.'м. Это предполагает, что стандартные эмиссионные уровни МР-ОБОРУДО­
ВАНИЯ. компьютерного томографа и комплексного рентгеновского оборудования измеряются на границе поме­
щения или строения.

В стадии подготовки находятся стандарты МЭК по ЭМС. в которых указаны мероприятия, связанные с 
помехоустойчивостью медицинского ОБОРУДОВАНИЯ. Предполагается, что будут указаны требования по устой­
чивости к воздействию попей напряженностью от 1 до 3 В/м, а в специальных случаях, таких как системы жизне­
обеспечения и некоторые виды ОБОРУДОВАНИЯ для мониторинга ПАЦИЕНТА. — от 10 до 100 В/м.

В настоящее время напряженность высокочастотного поля вокруг МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДО­
ВАНИЯ в пределах ОБЛАСТИ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА может превысить указанные ограничения и дос­
тичь значений свыше 100 В/м. Очевидно, что ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА, используемые в ОБЛАСТИ 
КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА, могут быть выведены из строя таким полем.

51 ЗАЩИТА ОТ ПРЕДСТАВЛЯЮЩИХ ОПАСНОСТЬ ВЫХОДНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК
Изменяющееся во времени градиентное магнитное поле и высокочастотное поле, генерируемые 

МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫМ ОБОРУДОВАНИЕМ, могут воздействовать на физиологические функции ПАЦИЕНТА
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в такой степени, что потребуется оценка безопасности ОБОРУДОВАНИЯ по этим параметрам. Предписания 
настоящего стандарта основываются на современных научных данных и нуждаются в постоянном пересмотре по 
мере появления новых фактов.

Диагностические МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫЕ ОБСЛЕДОВАНИЯ обычно завершаются в течение часа, по­
этому в настоящем стандарте рассматриваются последствия воздействий, продолжающихся примерно около 
часа, причем особое внимание уделяется острым неблагоприятным реакциям.

51.102 ЗАЩИТА ОТ НИЗКОЧАСТОТНОГО ПЕРЕМЕННОГО ПОЛЯ. СОЗДАВАЕМОГО ГРАДИЕНТНОЙ 
СИСТЕМОЙ

1) Изменяющиеся во времени магнитные поля индуцируют электрические поля £  и вихревые токи в 
соответствии с законом электромагнитной индукции Фарадея. Переключение катушек градиента вМР-ОБОРУ- 
ДОВАНИИ создает переменное магнитное поле {d&'dt или В) так. что тело ПАЦИЕНТА подвержено воздей­
ствию созданного электрического поля. Это поле может затронуть легковозбудимую ткань с порогами, которые 
зависят от частоты. При частотах выше 10 кГц требуются более высокие поля для эффекта [84]. Электрическое 
поле в свою очередь вызывает электрический ток. и это вызовет нагревание согласно закону Ома. На практике 
эффекты нагревания от ВЫХОДА ГРАДИЕНТА не рассматриваются.

В случае однородного переменного магнитного поля и цилиндрического тела с однородной проводимос­
тью и параллельными осями к магнитному полю В электрическое поле £  направлено вдоль витков перпенди­
кулярно к В. Поэтому его значение пропорционально радиусу витка. Как следствие, уровни беспокойства 
зависят от размера, системы градиента и проводимости среды. Возбуждение ткани происходит более легко, 
когда переменное попе градиента создается в больших градиентных системах.

2) Проблемы безопасности
Первое, что доставляет беспокойство при ВЫХОДЕ ГРАДИЕНТА. — сердечная фибрилляция и стимуляция 

периферийных нервов. Сердечная фибрилляция является самым серьезным осложнением, потому что быстро 
создаются опасные для жизни условия. Возбуждение нервов рассматривается, потому что при сильной стимуля­
ции могут возникнуть невыносимые болезненные ощущения. Эти явления беспокойства происходят на вышепо- 
роговых уровнях сердечного возбуждения (СС) и периферийного возбуждения нерва (ПВН). Во вторых, вопрос 
нагревания ПАЦИЕНТА. Хотя нагревание, вызванное электрическими токами мало, оно добавляется к нагрева­
нию. вызванному РЧ воздействием МР-ОБОРУДОВАНИЯ, и взаимосвязано с обьединенным эффектом двух 
нагревающих источников.

3) Модели возбуждения
Теоретический пространственный расширенный нелинейный узел (SENN), модель нерва Реилпи [85J. 

предсказывает, что пороговые условия для возбуждения нерва могут быть хорошо описаны силой £  локаль­
ного электрического поля в конечной точке нерва, параллельного его направлению, и продолжительностью 
стимула При большой продолжительности стимула пороговая область асимптотически достигает ее 
самого низкого уровня £mln. и при короткой продолжительности стимула порог пропорционален произведению
Ет\п и ^  *«•

Реилли предложил, что пороговая функция f, может быть выражена как экспонента

Етн = Ет^_ е х р (-< а Пс)- <в в -5)

Исходя из модели, минимальное значение порога для людей £тп для сердечного возбуждения и ПВН 
для монополярных прямоугольных электрических стимулов, как оценивают, составляет 6,2 В/м. Эксперимен­
тальные значения для постоянной времени 1С располагаются приблизительно между 0.12 и 0.8 мс для ПВН. 
Для сердечного возбуждения этот диапазон от 1 до 8 мс. и Реилли предлагает 3 мс в качестве представительного 
значения.

В отличие от экспоненциального выражения уравнения (ВВ.5). было предложено более точное описание 
экспериментальных данных [86]. [87]. Эта альтернативная функция показывает порог, имеющий гиперболичес­
кую зависимость от продолжительности стимула

£ гн = реобаза (1 + хронакси/ („). (ВВ.6)

В этом уравнении «реобаза» есть нижний предел частоты порогового стимула и «хронакси» — характер­
ное время реакции нервов. Как в уравнении (ВВ.5). ts — продолжительность стимуляции. Уравнение приме­
няется для униполярных прямоугольных стимулов. Как обсуждено ранее, недавние эксперименты устанавливают, 
что ПВН областей градиента точно характеризуется уравнением (ВВ.6) при использовании ихронакси» 360 мс 
[89]. [90]. [91].

Шифер [88] указал, что по сравнению с экспоненциальным уравнением (ВВ.5) гиперболическому выраже­
нию уравнения (ВВ.6) также лучше удовлетворяют теоретические значения порога модели SENN Реилли. Таким 
образом, уравнение (ВВ.6) используется здесь для описания пределов для периферийного возбуждения нерва.

4) Физиологические пределы для сердечного и периферийного возбуждения нерва и нагревание
Реилли [85] сравнил разнообразные исследования электрического возбуждения у животных. Он заме­

тил. что сердечные пороги распределены перпендикулярно с большой допей чувствительности с коэффициен-
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том 2 ниже, чем медиана. Кроме того, он оценивает, что в данном животном порог возбуждения (начало 
смещенных ударов) будет 40 % сердечного уровня. При экстраполяции на людей он предполагает, что челове­
ческий порог возбуждения от его модели SENN является 20 % человеческого среднего уровня фибрилляции. 
Реилли оценил, что dBldt (71.3; 72.1: 50.8) Тл/с для переключения (х. у. г) градиентов необходимо, чтобы 
электрическое поле в сердечнике достигло 6,2 В/м. его оценка поля «реобазы» возбуждения для самой чувстви­
тельной — 1 %.

Боуланд и др. (90] сообщили о срединном сердечном пороге возбуждения у собаки для переключения 
из градиента в пределе 2700 ТгУс при продолжительности ската 530 мс. При постоянной сердечного времени 
в 3 мс это соответствует величине уровня возбуждения 440 Тл/с. Из вычислений данных, касающихся физиологии 
собак и человека, единица dBldt вдоль длины объекта создает электрическое поле в сердце человека в 2.81 раза 
больше, чем в сердце собаки, поэтому для людей был выведен асимптотический уровень стимула 156 Тл/с и 
однопроцентный ожидаемый уровень в 78 Тл/с. в разумном соглашении с оценкой Реилли.

Предел, установленный настоящим стандартом для исключения возбуждения сердца, должен быть 
ниже однопроцентного порога с трехкратным запасом прочности. Это основано на модели SENN и эксперимен­
тально определенном уровне порога сердечного возбуждения. С данными предположениями этот предел 
будет зависеть от вероятности сердечного возбуждения, меньшей чем 2х 1Ch9. Кроме того, оказывается, что 
предел возбуждения периферийного нерва, указанный в данном стандарте, ниже предела сердечного возбуж­
дения для всех продолжительностей стимула, находящихся в области практического интереса.

В исследовании Боуланда и др. [90] на 84 объектах значение dBldt предполагает, что низкий процент 
некомфортной стимуляции приблизительно равен среднему порогу ПВН для переключения градиента, как в 
предшествующем — последующем (АР) и голова — ноги (HF) направлениях градиента. Низкий процент невыно­
симой стимуляции dBldt находится около 20 % среднего порога ПВН. Болевая стимуляция является не только 
источником неудобства; она также связана с неуправляемым сокращением мышц, так что учет особенностей 
ПАЦИЕНТА и эффективности обследования является серьезным компромиссом на этом уровне. Невыносимая 
стимуляция является конечным пунктом в этом отношении. К тому же. реакция ПАЦИЕНТА в такой ситуации 
образует дальнейший риск безопасности. Итак, в настоящем стандарте значение уровня стимуляции выбрано 
как предел для ПЕРВОГО УРОВНЯ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА и 80 % от него выбрано как предел 
НОРМАЛЬНОГО КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА.

5) Отношение между Е-полем и dB/dt в МР-ОБОРУДОВАНИИ
Преобразование пределов поля £  8 пределы dBldt требует знания о соотношениях между этими парамет­

рами в типичной геометрии тела ПАЦИЕНТА и градиентной системы.
Электрическое поле £. вызванное системой градиента в теле, связано с пространственным распределе­

нием dB’dt и геометрией тела. Для любой закрытой траектории I. которая ограничивает поверхность S. — 
основное уравнение физики

i E d U ~ l w dS <ВВ7>

Уравнение может быть решено, когда определены граничные условия. Как иллюстративное упрощение. 
ПАЦИЕНТ может быть представлен как однородный проводящий вытянутый вращающийся эллипсоид с полуглав- 
ной осевой длиной а и полунезначительной осевой длиной Ь и пространством вне ПАЦИЕНТА в виде среды 
изоляции. Когда пространственно однородное переменное магнитное поле применено перпендикулярно к глав­
ной оси этого эллипсоида, максимальное значение £  возникает в середине эллипсоида, по его периметру. Из 
этого следует, что этот периметр является местоположением, в котором, как ожидают. ПВН возникнет сначала.

Реилли [85] показал в этом положении

\Е \=  a2bHa* *  & )dB ldt. (ВВ.7а)

Когда эллипсоид имеет полуосевые длины а = 0.4 м и b = 0,2 м, представляя поперечное сечение 
ПАЦИЕНТА с полем в ПП направлении, получается отношение

|£  I = 0.16 dBldt. (ВВ.7Ь)

где £ . В/м.
и dBldt. Тл/с.
Когда переменное магнитное поле является параллельным главной оси эллипсоида, случай, который пред­

ставляет поле в ГН-направлении. вызванное электрическое поле параллельно ее круглому поперечному сече­
нию с радиусом 6 = 0,2 м, в этом случае

|Е I = 0,10 dBldt. (ВВ.7с)

гдеЕ. В/м.
и dBldt. Тл/с.
В действительности поле системы градиента в МР-ОБОРУДОВАНИИ неоднородно. В пределах системы 

градиента пространственное максимальное значение dBldt на периферии ПАЦИЕНТА выше, чем среднее
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число dBidt по его телу. Недавние вычисления с морфологически реалистическими моделями человека 
показывают, что параметры в уравнениях (ВВ.7Ь) и (ВВ.7с) являются 0.11 и 0.08 соответственно, для dBidt. 
взятого как максимальное значение в радиусе 0.2 м. О подобных значениях сообщали Ботвелл и Боулей [92J. 
Они вычислили потоки, вызванные в проводящем цилиндре радиусом 0.195 м в пределах блока формирования 
изображений. Из результатов, представленных в их отчетах, могут быть определены значения Ef(dBldt) (dBfdt 
является максимальной величиной при г = 0.195 м): для переключения из поперечного градиента отношение 
0.121 и отношение 0.087 для переключения из продольного градиента. Отметим, что локальное максимальное 
электрическое поле будет возможно больше с коэффициентом 2. если модель будет рассматривать неоднород­
ную проводимость, такую как включение кости.

Возможно преобразование уравнения (ВВ.6) в выражение для пороговой величины dBidt. когда ее значе­
ние связано с определенным представительным местоположением. Характерной особенностью формы волны 
градиента в МР-ОБОРУДОВАНИИ является ее повторяющаяся биполярная форма. Для трапецоидной формы 
волны градиента, как показано на рисунке 102. вызванное поле Е будет рядом прямоугольных стимулов с пере­
менным знаком. Продолжительность стимула биполярного ската в трапецоидной форме волны градиента с 
максимальной амплитудой следует из

2Q
ls = - (ВВ.8)

G

6) Инструментальное определенные пределы для СС
В настоящем стандарте уравнение (ВВ.6) используется для преобразования физиологического предела 

для сердечного возбуждения, как обсуждено в перечислении 4). Постоянная сердечного времени tc принимается 
равной 3 мс. Значение по Реиппи одного порота электрического поля используется как реобаза гЬс сердечного 
возбуждения электрического поля. Уравнение (ВВ.7с) используется для преобразования из реобазы электричес­
кого поля в dBJIdt реобазы. Используется запас прочности, равный 3. введенный в перечислении 4). Предел 
защиты от сердечной фибрилляции становится

I _ rbc______ 1_____
3 1-exp{-<s/f£) ’ (ВВ.9)

где rbc = 6.2 В/м или 62 Тл/с.
7) Прямая демонстрация предела ВЫХОДА ГРАДИЕНТА для ПВН ВСЕГО ТЕЛА МР-ОБОРУДОВАНИЯ
Настоящий стандарт описывает множество подходов для получения значения порога ПВН МР-ОБОРУ­

ДОВАНИЯ. Они обсуждены в этом и в следующих пунктах. Для установления пределов ПВН настоящий 
стандарт принимает экспериментальную оценку порогов в качестве основания для определения пределов 
(прямое определение). Прямое определение требует экспериментальной работы с добровольцами на предста­
вительной модели ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА. Основанное на принятой гиперболической взаимосвязи между 
порогом и временем ската, возможное приближение для прямой демонстрации состоит в том. чтобы установить 
реобазу и хронаксии. основанные на тесте для ограниченного числа времен ската, и произвести отношения 
рекурсии для каждого используемого времени ската. Дальнейшее моделирование может использоваться для 
ограничения числа фактически проверенных форм волны. Один пример такого моделирования приведен в пере­
числении 16).

Пределы, полученные из экспериментальной работы с добровольцами, должны соответствовать физиоло­
гическим требованиям, как указано в перечислении 4). Рабочая нагрузка от такой прямой демонстрации может 
быть чрезмерной, и для некоторых значимых форм волны стандарт обеспечивает числовые пределы как альтер­
нативу. обсужденную в перечислениях 8)— 14).

8) Цифровое определение пределов для ПВН
Прямая демонстрация пределов ПВН не всегда выполнима. Чтобы предлагать альтернативу в этом случае, 

настоящий стандарт обеспечивает определенные в цифровой форме недостающие пределы для dBidt и 
для £. Эти пределы основаны на трех исследованиях добровольца, в которых использовалось МР-ОБОРУДО- 
ВАНИЕ для получения ПВН. Результаты этих исследований изданы Хемом и др. [89). Боулендом и др. [90] и 
Хебранком и др. [91]. В каждой из этих публикаций пороговый ПВН был рассмотрен как функция dBidt и продол­
жительности пульса у добровольцев, подверженных воздействию переключения градиентов в СИСТЕМЕ ГРА­
ДИЕНТА ВСЕГО ТЕЛА в цилиндрическом МАГНИТЕ ВСЕГО ТЕЛА. Хотя значения dBidt. используемые в этих 
публикациях для выражения порогового ПВН. не были непосредственно сопоставимы и части форм волны гради­
ента отличались, могло быть получено сравнение результатов этих авторов. Сравнение использует некоторые 
неопубликованные подробности, собранные для установления основания для пределов ПВН. используемых 
в настоящем стандарте. Основание сравнения получено суммированием, указанным в перечислении 9). Преде­
лы ВЫХОДА ГРАДИЕНТА для всего тела МР-ОБОРУДОВАНИЯ на этом основании получены в перечислении 10).

9) Основание сравнения для выхода градиента
Основание, использованное для сравнения экспериментальной работы [89]. [90]. [91]. следующее: все 

значения dBidt были повторно вычислены к dBidt как пространственно-временной максимум величины модуля
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dBi'dt. возникающего на стенке цилиндра 0,2 ы, коаксиально к магниту. Этот объем был выбран для представ­
ления объема, обычно доступного для ПАЦИЕНТА. Все используемые формы волны градиента были формами 
волны EPI с формой трапецоида. Управление переключенного градиента было предшествующе — последую­
щим (АР) в двух из трех этих публикаций, и результаты всех ГРАДИЕНТНЫХ БЛОКОВ даны одновременно в 
третьем [89]. В этой публикации пороги для АР управления переключенного градиента могли быть получены 
регрессом. Плоские вершины форм волны были 0,3 мс у Боуланда [90], 0,4 мс у Хема [89] и 0.5 мс у Хебранка 
[91]. Эти различия в продолжительности плоской вершины, как предполагали, имели второй порядок влияния, 
и этими различиями пренебрегли. Ширина распределений индивидуальных порогов могла быть оценена для 
двух из трех исследований [90], [91], потому что в этих исследованиях участвовало большое число доброволь­
цев. Наблюдаемые стандартные отклонения, выраженные как дробь среднего, имели подобный размер в 
обоих исследованиях и значением 0.24 были приняты для определения достоверных областей средних порогов.

Когда для времени ската порог не мог быть достигнут для всех объектов из-за технических пределов систе­
мы градиента, выровненное среднее значение использовалось для оценки среднего значения. В случае, когда не 
мог быть соблюден самый высокий порог с от N добровольцев, это статистически определялось как среднее 
число по центральной фракции N - 2 с  заказанных порогов.

10) Экспериментальные данные относительно порога ПВН для человеческих добровольцев в МР-ОБОРУ- 
ДОВАНИИ всего тела

Результаты экспериментальных величин, преобразованных на основании сравнения, как описано в 
перечислении 9). приведены на рисунке ВВ.2. Данные представляются последовательными, хотя использован­
ное МР-ОБОРУДОВАНИЕ было представлено различными ИЗГОТОВИТЕЛЯМИ так. что присутствовали разли­
чия в проекте аппаратных средств градиента. Была получена единственная гиперболическая пороговая функция 
возбуждения согласно уравнению (2) путем подгонки ко всем пунктам данных со статистической массой к каждо­
му пункту данных, который принимает во внимание число добровольцев, исследованных в каждом из указанных 
сообщений. Полученные значения реобазы следующие: 

гЬ = 19.7 ± 1 Тл/с.
который в настоящем стандарте округлен до 20 Тл/с. 
хроник 1С = 0.36 мс.

Двойной логарифм экспериментальных пороговых значений для возбуждения периферийного нерва с фор­
мами волны EPI трапецоида против времени ската ts (Хем [89] + Боуланд [90], х  Хебранк [91]). Во всех экспери­
ментах данные придерживаются ориентации для ПП направления переключенного градиента. Пороговые 
величины выражены как dtHdt, пространственно-временной максимум модуля dBidt на цилиндрической поверх­
ности, коаксиальный к магниту, с радиусом 0,2 м. Сплошная линия является гиперболой, приспособленной ко 
всем пунктам данных, со статистической массой через точку, которая отражает количество добровольцев, прове­
ренных в каждом из указанных сообщений. Характерные параметры гиперболы — реобаза rb = 19.7 Тл/с и хроник 

= 0,36 мс [см. уравнение (2)].

50

Рисунок ВВ.2 — Экспериментальные данные относительно порога ПВН 
человеческих добровольцев МР-ОБОРУДОВАНИЯ ВСЕГО ТЕЛА



ГОСТ Р МЭК 60601 -2-33 —  2009

11) Экспериментальные данные относительно порога ПВН форм волны, отличных от трапецоида 
Порог dB'dt зависит от продолжительности стимула 11. Для градиента форм волны, отличных от трапеци­

евидных, продолжительность стимула не имеет особенных определений. Харвей и др. [93J и Мансфилд и др. [94] 
показали, что пороги для формы волны становятся почти равными для трапецоидов, когда в синусоидальной 
форме волны В<() = Bmai(2i:t/T). ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА определена как отношение 
амплитуды к максимальной скорости изменения

= 2BmaJ B (0 ) = T{n . (ВВ.10)

Фрез и др. [95] сравнивают ПП направленных трапециедальных и синусоидальных форм волны в том же 
самом МР-ОБОРУДОВАНИИ. Рисунок ВВ.З иллюстрирует дополнение, полученное как функция /а а(Т эффектив­
ности. Пример демонстрирует правомерность его использования. В настоящем стандарте 1а вП будет исполь­
зоваться для описания эффективной длительности стимула.

Формы волны EPI трапецоида {+) и формы волны ЕР! синусоиды (0). Они показаны против эффективной 
длительности стимула, эффективность — данные от Фрез [95]. Данные держатся для ориентации АР 
переключенного градиента. Пороговые ценности выражены как пространственный максимум модуля dBldl 
на цилиндрическом поверхностном коаксиале к магниту с радиусом 0,2 м. Твердая линия — гипербола, приспо­
собленная ко всем пунктам данных, идентичным одному, показанному на рисунке ВВ.2.

Рисунок ВВ.З — Двойной логарифмический участок экспериментальных 
пороговых значений для периферийного возбуждения нерва

12) Экспериментальные данные пороговых значений ПВН в зависимости от ориентации тела пациента 
относительно направления переключенного градиента

Значение реобазы как функции направления переключенного фадиента было получено эксперимен­
тально полностью в МР-ОБОРУДОВАНИИ ВСЕГО ТЕЛА. Для НЯ-градиентной катушки в исследовании Пурди 
на 84 добровольцах выявили значения реобазы 29,5 ТлФ и хроник — 0.36 мс. В этих экспериментах 
использовалось только проветривание, воспроизводящее модель магнитного поля на каждом конце 
активной НЯ-градиентной катушки, которое использовалось для моделирования побудительных эффектов для 
переключения HF. Обьект был расположен в длину для самого низкого порога ПВН. Этот эксперимент показы­
вает. что порог ПВН для направления градиента голова — нога (HF) в таком МР-ОБОРУДОВАНИИ выше, чем для 
направления (АР), с отношением для АР и HF градиента, равным 0.66. Существует похожее отличив в порогах 
между LRviAP градиентами. Данные Будингера [96], полученные на 10 добровольцах, исследовавшего пороги при 
вращении катушки градиента относительно добровольцев, показывают отношение между порогами для АР и LR 
градиентов, равное 0,8. Исходя из этих результатов, данный стандарт вводит коэффициенты весомости для 
вычисления ВЫХОДА ГРАДИЕНТА из HF и LR градиента, равные WHF = 0.7 и = 0.8.

13) Возбуждение нерва в случае комбинации форм волны от больше чем одного ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА
МР последовательности отображения всегда содержат комбинацию форм волны градиента от всех трех

ГРАДИЕНТНЫХ БЛОКОВ. Самое сильное возбуждение происходит, когда все катушки перемещаются одновре­
менно с идентичными формами волны в максимальном ВЫХОДЕ ГРАДИЕНТА. В каждый момент в месте вокруг
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изоцентра магнита величина полной скорости изменения (de.'df)101aI будет векторной суммой dBfdt для каждого 
ГРАДИЕНТНОГО БЛОКА /. Вызванное электрическое поле, которое, как полагают, является механизмом для 
возбуждения, будет возникать из-за векторного дополнения электрических полей £ „ увеличиваясь при каждом 
переключении градиента. Значение (dBt'df)ioui будет функцией от расстояния, которая зависит от октанта, как 
определено системой координат градиента. Наибольшие значения возникают в октантах, в которых направление 
(dS/dfXoiai и каждого {dBfdt), находятся под углами, меньшими чем 90". Это условие будет всегда существовать в 
двух из октантов и в течение комбинации сложных форм волны, в которых изменяется знак градиентов, это худшее 
условие переключит к другим октантам. В пределах худшего случая октанта пространственная максимальная 
величина (dS'df)l0UI будет меньше суммы пространственного максимума {dBldt)., потому что последние максиму­
мы не возникают в той же самой точке. Кроме того, даже в таком октанте векторные направления (dBldt)t в 
положении максимума {dBJdt)iMa\ не полностью параллельны.

Поэтому, в рассматриваемом случае (все катушки, которые перемещаются одновременно с идентичными 
формами волны в максимуме dBfdt) объединенный эффект на возбуждения меньше, чем линейная сумма эффек­
тов индивидуальных катушек.

Настоящий стандарт предполагает, что эффект одновременных переключенных градиентов может быть 
представлен взвешенным квадратным суммированием {dBfdt) индивидуальных ГРАДИЕНТНЫХ БЛОКОВ. Коэф­
фициенты весомости представлены в перечислении 12).

Когда продолжительность стимула is этих трех градиентов в максимальном перемещении не одинаковая, 
квадратичное дополнение может быть значащим, но общий предел должен быть заменен индивидуальными 
пределами для каждой продолжительности стимула /s.

В МР-ОБСЛЕДОВАНИЯХ последовательности с одновременными формами волны в максимальной ампли­
туде каждого градиента — редкий случай, таким образом, предположение об их возникновении — консерватив­
ное событие. Более реалистические оценки порога для частично одновременных форм волны от различных 
катушек могут быть получены от более точных моделей, которые принимают во внимание форму каждой волны. 
Пример такой модели описан в перечислении 16).

14) Пределы для ПВН для систем градиента всего тепа
Как указано в перечислении 4). пределом первого режима контролируемого управления является то. что 

ВЫХОД ГРАДИЕНТА дает пороговый ПВН. Это физиологическое определение может быть вновь заявлено коли­
чественно: для ГРАДИЕНТНОЙ СИСТЕМЫ ВСЕГО ТЕЛА этот предел основан на пороговых величинах, найденных 
для переключения АР градиентов в перечислении 10).

Существует предел, который взаимосвязывает максимальный ВЫХОД ГРАДИЕНТА системы градиента с 
данной формой волны:

- максимальный ВЫХОД ГРАДИЕНТА МР-ОБОРУДОВАНИЯ. как предполагают, вызван одновременной про­
дукцией всех ГРАДИЕНТНЫХ БЛОКОВ, каждый при максимальной скорости вращения и в максимальной ампли­
туде градиента. Это измеряется как модуль пространственной максимальной величины ВЫХОДА ГРАДИЕНТА, 
возникающего в ОБЪЕМЕ ИССЛЕДОВАНИЯ.

- ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ определен в стандарте. Его измерения, как предполагают, исключают область, 
где части тела ПАЦИЕНТА большого диаметра обычно не присутствуют, и объем может быть меньшим, чем фак­
тическое место, доступное для ПАЦИЕНТА.

- зависимость включает коррекцию продолжительности стимула для порогов между синусоидами и трапе­
цоидами из перечисления 11).

- одновременный выход получен из рассмотрения ВЫХОДА ГРАДИЕНТА индивидуальных ГРАДИЕНТНЫХ 
БЛОКОВ, используя отношения порога ориентации w, из перечисления 12) и правила квадратичного суммирова­
ния перечисления 13).

Это приводит к

^ ( iv .d B /d f , ) 2 < 20 (W 0.36 //S). (ВВ.11)

dBfdt значения могут быть получены вычислением или тестированием. Вычисление возможно исходя из 
геометрии катушки и распределения потока по закону Био-Савара

В[г) =}•
p /(r)(r '-r)d /~

4 п |Г - г |3 (ВВ.12)

где dl' является элементом проветриваний катушки в положении г'.
15) Пределы для ПВН. основанные на вычислении поля Е
Для систем градиента, которые отличаются по размеру от СИСТЕМЫ ГРАДИЕНТА ВСЕГО ТЕЛА, 

информация из экспериментальной работы, связывающей ВЫХОД ГРАДИЕНТА с пороговым ПВН СИСТЕМЫ 
ГРАДИЕНТА ВСЕГО ТЕЛА, непосредственно неприменима. Эго зависит от геометрии катушки и тела ПАЦИЕНТА. 
Если, например, система градиента воздействует только на голову радиусом 0.1 м. то пределы ВЫХОДА 
ГРАДИЕНТА по перечислению 8) могут быть слишком ограничительными факторами приблизительно 2 
(см. уравнение (4а)]. Для различных систем градиента для разных целей МР-ОБОРУДОВАНИЯ (например.
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специальное МР-ОБОРУДОВАНИЕ для груди, конечностей или головы, или специальных проектов системы 
градиента для использования МР-ОБОРУДОВАНИЯ ВСЕГО ТЕЛА (типа систем градиента для микроскопии 
сердца и головы) — настоящий стандарт устанавливает использование пределов для электрического поля £, 
вызванного переключением градиентов. Объясняется это тем. что Е является количеством, которое непосред­
ственно взаимосвязано с физиололтческой моделью, описанной в перечислении 3).

Хотя значение Е в данной катушке и геометрия тела ПАЦИЕНТА не могут быть легко измерены, 
вычисление возможно исходя из геометрии катушки и распределения потока, когда эффектами потоков, вызван­
ных в теле ПАЦИЕНТА, пренебрегают. Электрическое поле в теле ПАЦИЕНТА из-за переключенных градиентов 
может тогда быть выражено как

Е = -д А 1 М -  ЪФ. (ВВ.13)

где А — магнитный векторный потенциал из-за потоков в катушках градиента. Производная времени, 
от которой r)A/<)t вычисляется

E(r) = A(r) = I р /(Г )  dV 
4 * | г - Г | (ВВ.14)

где /  — норма изменения потока катушки и 6Г, является элементом проветриваний катушки в 
положении т\

Электростатический потенциал Ф происходит из-за электрического влияния между электрической прово­
димостью (типа воздух — ПАЦИЕНТ) и является следствием сохранения электрического влияния.

Электростатический потенциал для общих потребностей вычисляют с помощью компьютерной техники. 
Примечательный специальный случай, в котором Ф равняется нулю, возникает для цилиндрически симметрич­
ного z-градиента, примененного по оси проводящего цилиндра. В этом случав Е = -  <IAI<)t . Уравнение (ВВ.14) 
действительно для сложной модели ПАЦИЕНТА. Полезное упрощение должно приблизить секцию тела 
ПАЦИЕНТА как цилиндр или сфероид однородной проводимости.

В настоящем стандарте порог для Е. как предполагают, имеет гиперболическую форму пороговой функции 
уравнения (ВВ.6). с хроник 0,36 мс. как указано в перечислении 10), и с реобазой, которая базируется на ориен- 
тационно связанных величинах для dBldl и вычислительных Пурди результатов для отношения между £  и dBldl 
(см. перечисление 4)]. Подчеркнуто, что электрическое поле вычислено, принимая во внимание однородную 
проводимость ПАЦИЕНТА. При этом получена реобаза электрического поля 2.16 В/м для переключения 
градиента АР и 2.4 В/м для градиента HF. Различия в этих двух значениях несущественны, и таким образом 
величина 2.2 В/м принимается как хорошая оценка для реобазы электрического поля для ПВН трапециевидного 
пульса для всех ориентаций градиента. Параллельно аргументу для пределов dB/dt предел £  в РЕЖИМЕ 
КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ равен пороговой величине £. Для НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ предел 
уменьшен фактором 0.8. Предел для £  действителен для всех типов МР-ОБОРУДОВАНИЯ. Величина £  является 
максимальной, возникающей в ОБЪЕМЕ ИССЛЕДОВАНИЯ для данного выхода градиента. Утверждения анало­
гичны утверждениям в перечислении 14). но

- ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ — это все место, доступное для ПАЦИЕНТА;
- одновременно ГРАДИЕНТНЫЕ БЛОКИ могут быть получены по правилу суммирования перечисления 13). 

Например, для форм волны ЕРI с продолжительностью стимула ts on это приводит к

< 2.2(1+ 0.36t t ion ). (ВВ.15)

16) Модель пороговых значений ПВН для сложных форм волны
Гиперболическая пороговая функция, подобная уравнению (ВВ.6), с реобазой и хроник, определенными 

в перечислении 10). является действительной для повторных биполярных прямоугольных стимулов [и для 
синусоид с использованием ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТИ СТИМУЛА, определенной в уравнении (ВВ. 11)(. 
Чтобы иметь дело со сложными формами волны градиента, часто используемыми в МР-отображении. расши­
рение желательно, потому что для таких форм волны порог может быть выше. Более общая пороговая 
функция может быть найдена оценкой стимула В(/), который принадлежит этой форме волны как ряд функций 
Дирака, которые заставляют возрастать ответ нерва, так что в конечном счете достигается порог [97]. Из уравне­
ния (ВВ.6) можно выразить R,aVl подпороговый ответ для единичного прямоугольного стимула с продолжительно­
стью ls как

В BI,
Втн Ф(/с + »*) ’ (ВВ.16)

поскольку Rrcct можно рассмотреть как функцию его производная относительно /s

d R .c r . i t j)  _  В  Г
<*(',) ~ *  {tc + ,sf  <ВВ17>
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Уравнение (ВВ.17) описывает вклад в значение ответа / = (а. имеющего форму Дирака, дополнения 
к стимулу при / = 0 со значением В. Для более общего случая значение ДЯ(() ответа во время t по Дираку 
сформировало стимул во время в с силой В (в)

< *т =
е<в)с/<в)

гЬ
(<с +  t ~  в )2

(ВВ.18)

Полная величина ответа нерва R(t) в любое время для любого стимула В<в) для 0 < б < Т получена 
скручиванием

(*с * г -  О)2
d 0. (ВВ.19)

Рисунок ВВ.4 показывает R(t) для простого прямоугольного стимула. Возбуждение происходит, когда амп­
литуда стимула заставляет максимальную временную величину R{t) быть большей 1.

Как пример для EPI формы волны сложный стимул — ряд прямоугольных стимулов с чередованием знака, 
в которых первый стимул в ряду имеет половину продолжительности других. Плоские вершины формы волны 
градиента соответствуют временным интервалам между стимулами. Результат интеграции уравнения (ВВ.18) 
для этого случая показан графически для ПВН на рисунке ВВ.5. Максимальное значение P(f) достигнуто в конце 
первого полного стимула продолжительности. Рисунки предлагают, что модель может использоваться, чтобы 
получить пороговые условия для любой формы волны, учитывая порог для простой формы волны.

Предсказания модели — по сравнению с экспериментом на рисунках ВВ.6 и ВВ.7. Рисунок ВВ.6 
показывает пороги для форм волны трапецоида в исследовании Пурди (более подробно см. пункт 10). Уравнение 
(ВВ.19) использовалось, чтобы найти пороговую функцию, включая в экспериментальной форме волны трапе­
цоида в 6(9). Реобаза гЪ и хроник tc [уравнение (ВВ.19)] были приспособлены для лучшего применения. Можно 
видеть, что полученные величины не равны реобазе и хроник, найденным для того же самого набора данных 
в пункте 10. Это вызвано различием в их определении: в уравнении (ВВ.19) гЬ и /с определены для монополяр- 
ных прямоугольных стимулов. Кроме того, рисунок ВВ.6 показывает пороговую функцию, которая была бы 
получена от уравнения (ВВ.19) для той же самой реобазы и хроник, но для формы волны синусоиды, 
нанесенных вместо ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА, как определено в уравнении (ВВ.11). Модель 
показана для поддержания разумности использования этого определения. Модель предсказывает, что для 
обеих форм волны пороги будут в пределах 10% по большому диапазону ЭФФЕКТИВНОЙ ДЛИТЕЛЬНОСТИ 
СТИМУЛА. Хотя модель предсказывает сильное снижение в экспериментальном пороге между единственной 
половиной периода и непрерывной экспериментальной синусоидой более тонкие изменения, найденные экспе­
риментально для синусоид с продолжительностью между 1 и 10 периодами, не предсказаны. Необходимы 
более обширные модели [91]. Их SAFE модель (Приближение Возбуждения Проникновения и Оценка) применя­
ет три временных фильтра к форме волны фадиента и суммирует выход. Фильтры моделируют поколение потен­
циалов действия в пределах нервных клеток и распространяются из сигнала через синапсы. В то время как 
модель не утверждает, что описала физиологическое поведение, это действительно предсказывает все зависи­
мости порога возбуждения от продолжительности стимула, синусоидального против трапециевидного и числа 
циклов градиента.

Рисунок ВВ.7 показывает порог как функцию числа половины периодов стимула синусоиды. Порог был 
измерен, чтобы соответствовать экспериментальным данным Будингера [96].
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Рисунок ВВ.4 — Значение ответа R(t), произве­
денного скручиванием прямоугольного стимула 
dBfdl, и функции ответа импульса нерва n(t -  в)



ГОСТ Р МЭК 60601 -2-33 —  2009

< m ,T ife

Вертикальные оси имеют относительные единицы. R вычисляют из уравнения (16) с 1с = 0.36 мс. 
Штриховые линии по равным величинам ординаты иллюстрируют максимальный ответ нерва, достигнутый 
после первого отрицательного ската.

Рисунок ВВ.5— Формы волны градиента 6. форма волны стимула 
dBldt и значение ответа R для формы волны ЕР! трапецоида, 

начинающейся в t = О

(В Д -П Л

Болев низкая кривая — для форм волны трапецоида; это получено приближением экспериментальных 
данных (+) Борланда (90] к уравнению (16). Полученные значения реобазы и хроник — 17.3 Тп/с и 0.3 мс. 

Верхняя кривая для формы волны синусоиды, используя те же самые величины реобазы и хроник.

Рисунок ВВ.6 — Порог значений dBldt для двух форм 
волны градиента в зависимости от ЭФФЕКТИВНОЙ 

ДЛИТЕЛЬНОСТИ СТИМУЛА
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П р и м е ч а н и е  — Экспериментальные данные Будингера [96] включают сплошную линию: из уравнения 
(19). при N = 64.

Рисунок ВВ.7 — Пороговые значения dBfdt для формы 
волны градиента синусоиды как функция числа поло­

вины периодов в форме волны

51.103 ЗАЩИТА ОТ РЧ-ИЗЛУЧЕНИЯ
Нагревание биотканей является важнейшим следствием воздействия РЧ-изпучения. генерируемого 

МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНЫМ ОБОРУДОВАНИЕМ (частота излучения составляет более 1 МГц). Многие биологичес­
кие эффекты воздействия РЧ-излучения сходны с реакциями на индуцированное нагревание, вызванное повы­
шением температуры биоткани или человеческого тела на 1 "С и выше, или с реакциями, связанными с уменьше­
нием до минимального уровня обшей тепловой нагрузки на человеческий организм [98].

Индуцированную РЧ-излучением тепловую нагрузку на организм можно связать непосредственно с 
УДЕЛЬНОЙ ПОГЛОЩЕННОЙ ЭНЕРГИЕЙ (УПЭ) или УДЕЛЬНОЙ ПОГЛОЩЕННОЙ МОЩНОСТЬЮ (УПМ). Другими 
важными факторами, влияющими на реакцию ПАЦИЕНТА на данную тепловую нагрузку, являются температура 
воздуха, относительная влажность, скорость воздушного потока, воздействующего на ПАЦИЕНТА, и степень его 
теплоизоляции. В то время как местные пределы или пределы всего тела УПМ иногда полезны для определения 
уровня интереса, повышение температуры является первостепенным критерием. По этой причине критерий 
повышения температуры рассматривается в настоящем стандарте.

Локализованные участки нагревания или «горячие точки» могут вызвать местное повышение температуры. 
Это важно для экранирования ПАЦИЕНТА от неиндицируемых имплантатов, тагу и др.. которые могут повлиять 
на повышение местной температуры [2]. Поглощение мощности возрастает пропорционально квадрату рассто­
яния от центра тела [99]. и электрические неоднородности тела изменяют потоки и местные поглощения 
энергии. Исследования с использованием сферических моделей показывают, что наиболее тяжелый случай 
реализуется в случав, когда «горячие точки» образованы сферами с низкой электрической проводимостью 
(костная или жировая ткани), расположенными на наружной поверхности сферы с более высокой проводи­
мостью (например, мышечная ткань); «горячив точки» могут возникать при УПМ. превышающей местный средний 
уровень в 2.5 раза и больше [100]. Последние расчеты, основанные на математической модели неоднородно­
сти человеческого тела [101]. [102], показывают, что локализированная УПМ отдельных, относительно малых, 
участков тела может в 5—8 раз превышать средний показатель для всего тела [103]. Однако это соотношение 
уменьшается примерно в 2—4 раза, когда оно усредняется на целый орган [ЮЗ]. [104]. Вероятность высоких 
местных значений УПМ уменьшается при квадратурном возбуждении ядерных спинов, при этом его послед­
ствия сглаживаются за счет тепловой диффузии и переноса тепла кровотоком.

Тепловые эффекты определяются чувствительностью большинства биологических процессов к температур­
ному воздействию. В первую очередь меры защиты от РЧ-излучения должны быть направлены на избежание 
чрезмерных физиологических реакций, вызванных повышением температуры тела, и на избежание повышения 
температуры тканей до уровня, при котором организму может быть причинен какой-либо ущерб [1].
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Наиболее заметными реакциями человеческого организма на сильное нагревание тела РЧ-излучением, 
вероятно, являются реакции системы терморегулирования, включающие рост частоты сердечных сокращений 
и усиление кровоснабжения кожи при одновременном незначительном падении артериальною давления 
(105]. Эти реакции проявляются в максимальной степени, даже если ПАЦИЕНТЫ пассивно лежат в условиях 
комнатной температуры, поскольку температура тела поднимается более чем на 2 *С. У больных с нарушенной 
функцией терморегулирования и сердечно-сосудистой недостаточностью не отмечается вредных воздействий на 
здоровье, если температура тела возрастает не более чем на 1 "С [106]; имеются, однако, отдельные исключе­
ния. о которых речь пойдет ниже.

Отрицательное воздействие на некоторых ПАЦИЕНТОВ может быть вызвано их физиологическими и физи­
ческими показателями, связанными со слабыми возможностями адаптации к повышению температурной на­
грузки. которые обусловлены преклонным возрастом, тучностью и повышенным артериальным давлением [107]. 
Различные лекарственные препараты, например мочегонные средства, транквилизаторы, снотворные, сосудо­
расширяющие и другие средства, снижают выносливость к повышению температуры [108].

Кроме того, недостаточно изучена способность к терморегулированию грудных младенцев; у беременных 
женщин эта функция организма также гложет быть снижена. Следует заметить, что отвод тепла от эмбриона или 
утробного плода, который осуществляется через плацентарный барьер, может оказаться менее значительным, 
чем рассеяние тепла в других тканях, богатых кровеносными сосудами. Известно, что повышение температуры 
тела может привести к возникновению уродств у ряда млекопитающих, включая приматов, влияет на центральную 
нервную систему и вызывает образование дефектов лица у детей, матери которых долгое время испытывали 
сильное повышение температуры (выше 39 "С), особенно 8 течение первых трех месяцев беременности [109], 
[110]. Поэтому желательно, чтобы воздействие РЧ-излучения не приводило к повышению температуры тепа 
у этого контингента более чем на 0.5 ”С [106].

Было выполнено математическое моделирование функции терморегулирования человеческого орга­
низма при воздействии МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОГО ОБОРУДОВАНИЯ. В [111] рассчитано, что повышение 
температуры тела ПАЦИЕНТА в легкой одежде с нормально работающей системой терморегулирования 
должно составить до 0.6 "С в зависимости от условий окружающей среды при воздействии ОБОРУДОВАНИЯ 
на ПАЦИЕНТА в целом при уровнях УПМ до 4 Вт/кг. Результаты расчетов вполне согласуются с исследова­
ниями на добровольцах, которые подвергались воздействию УПМ. равной 4 Вт/кг. в течение 20—30 мин [112], 
[115]. Отсутствуют какие-либо сообщения о вредном влиянии на здоровье человека чрезмерного местного 
или сисгематического нагрева, вызванного воздействием на ПАЦИЕНТА УПМ при уровне для всего тела до
1.5 Вт/кг [116].

Пределы УПМ всего тела указаны в 51.103. Значение 2.05 Вт/кг для НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ 
рекомендуется как наиболее высокий уровень УПМ всего тела, допустимый для всех ПАЦИЕНТОВ независимо 
от их состояния здоровья. ПАЦИЕНТЫ, у которых не отмечены нарушения герморегуляторной функции и 
сердечно-сосудистая недостаточность, могут подвергаться воздействию РЧ-излучения при более высоких зна­
чениях УПМ всего тела; для работы в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ рекомендуется верхний 
предел 4 Вт/кг. Следует отметить, что индивидуальная устойчивость к повышению температуры тела весьма 
различна даже у здоровых людей, поэтому при повышенных значениях УПМ всегда требуется МЕДИЦИНСКОЕ 
НАБЛЮДЕНИЕ [117].

Указанные выше пределы установлены при условии, что температура в помещении, где проводится 
МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЕ ОБСЛЕДОВАНИЕ, менев 24 -С. относительная влажность воздуха менее 60 %, 
движение воздуха минимально. ПАЦИЕНТ легко одет. Расчеты, выполненные авторами [118], [119], могут быть 
использованы для корректирования допустимых значений УПМ в соответствии с условиями окружающей среды, 
ограничивающими теплоотвод. Можно приблизительно считать, что при повышении температуры воздуха на 
каждый 1 *С от уровня 24 ”С допустимый верхний предел УПМ всего тела для работы в РЕЖИМЕ КОНТРОЛЯ 
ПЕРВОГО УРОВНЯ должен быть снижен на 0.25 Вт/кг. Равным образом на каждые 10 % превышения относи­
тельной влажности воздуха этот предел должен быть снижен на 0.1 Вт/кг. При НОРМАЛЬНОМ РЕЖИМЕ 
РАБОТЫ пределы УПМ должны быть снижены на половину указанных значений, уровень менее 1 Вт/кг при 
температуре ниже 30 *С уменьшать нет необходимости. При внесении указанного корректирования следует 
помнить, что индивидуальные реакции ПАЦИЕНТОВ могут быть различными, поэтому за ними должно вестись 
усиленное наблюдение.

Некоторые участки тела, например голова, могут быть весьма чувствительны к повышениям температуры. 
Особо восприимчивыми к этому явлению следует считать развивающийся эмбрион и утробный плод. Ткани туло­
вища и конечностей наименее чувствительны к повышению температуры. В [120] показано, что местное повыше­
ние температуры до 38 *С головы. 39 "С туловища и 40 "С конечностей не должно приводить к отрицательным 
последствиям для организма. Простой расчет показывает, что при УПМ ГОЛОВЫ, равной 3 Вт/кг, температура 
глаз вряд ли повысится более чем на 1,6 "С; при тех же условиях температура мозга не должна возрасти более 
чем на 1 'С [121].
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В другом эксперименте подобные температуры были измерены у шести животных, которые были 
подвергнуты УПМ ВСЕГО ТЕЛА 1.5. 2 или 4 Вт.'кг. В экспериментах просмотра головы температура кожи и глаз 
увеличилась приблизительно на 1.5 "С. Температура яремной вены (мозговая температура) повысилась на 
(0.46 ± 0.05) ’ С после 60 мин к 90 мин просмотра. В просмотрах всего тела температуры ректальной и яремной 
вен повысились приблизительно на 1 *С, в то время как температура кожи живота повысилась на 7 *С. Основан­
ный на моделях и данных, полученных на животных, уровень значений УПМ (усредненный по голове) до 3.2 Вт/кг 
считают незначительным. Предел УПМ ГОЛОВЫ 3.2 Вт/кг является значением, необходимым для ограничения 
повышения температуры глаз на 1 "С. что используется в Соединенных Штатах Америки десятилетиями. Кроме 
того, другие МЕСТНЫЕ пределы УПМ были сделаны совместимыми с ICNIRP.

Повышение температуры какого-либо участха тела как реакция на прерывистое поглощение энергии 
РЧ-излучения, например от импульсного источника, может быть соотнесено со значением УПМ. усредненным 
за половину времени установления теплового равновесия, причем этим временем считается время, отсчиты­
ваемое от начала воздействия источника тепла и необходимое для повышения температуры в центре нагревае­
мого участка на 50 % максимального значения. Время установления теплового равновесия человеческого 
тела точно неизвестно, однако оно может составлять от 15 до 30 мин. тогда как температура органов, имеющих 
меньшую массу, устанавливается гораздо быстрее (например, время установления теплового равновесия для 
глаза составляет приблизительно 5 мин) [123). Этот стандарт консервативно использует 6 мин как период 
усреднения, для того чтобы определить УПМ для всех тканей тела. РЧ-передающие катушки могут быть 
выделены в два класса: ОБЪЕМ РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ И ЛОКАЛЬНАЯ РЧ-ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА. 
Популярные значения класса ОБЪЕМ РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ — резонатор тела и главная катушка. ЛО­
КАЛЬНЫЕ РЧ-ПЕРЕДАЮЩИЕ КАТУШКИ обычно используются для спектроскопии.

Разделение в эти два класса введено, чтобы позволить простые, но — ввиду безопасности — все еще 
достаточные правила относительно контроля УПМ. Относительно ОБЪЕМА РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ доста­
точно управлять УПМ ВСЕГО ТЕЛА и ЧАСТИ ТЕЛА (включая УПМ ГОЛОВЫ), в то время как для ЛОКАЛЬНОЙ 
РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ, контроль всего тела и аспекты ЛОКАЛЬНОЙ УПМ адекватны. Необходим одновре­
менный контроль УПМ ВСЕГО ТЕЛА вместе с УПМ ЧАСТИ ТЕЛА или с УПМ ГОЛОВЫ, чтобы найти значительное 
изменение ситуаций воздействия, которые связаны с изменчивостью катушки и измерениями ПАЦИЕНТА, и их 
относительных положений. Это требование автоматически регулирует наблюдение УПМ к самому критическому 
аспекту УПМ. Это демонстрируется в следующих четырех примерах:

Пример 1 — Исследование взрослого с РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКОЙ ГОЛОВЫ ясно означает 
частичную экспозицию тела (голова е общем). В этом случае УПМ ЧАСТИ ТЕЛА, ГОЛОВА ограничит 
количество передачи РЧ-энергии. Однако, исследование младенца с той же самой РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ 
КАТУШКОЙ ГОЛОВЫ должно быть оценено как воздействие УПМ ВСЕГО ТЕЛА (если младенец 
полностью помещается в упомянутой катушке). В этом случае УПМ ВСЕГО ТЕЛА будет ограничива­
ющим фактором.

Пример 2 — Исследование головы ребенка в пределах относительного большого размера резона­
тора может вызвать более критическое значение УПМ ВСЕГО ТЕЛА, чем значение УПМ части тела.

Пример 3 — Исследование взрослого человека большого размера с относительным коротким 
резонатором тела означает частичное воздействие на тело больше, чем целое воздействие на тело. 
В этом случае УПМ выставленного частичного тела должен быть ограничен безопасным уровнем.

Пример 4 — Исследование взрослого с ЛОКАЛЬНОЙ РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКОЙ, очевидно, 
требует контроля ЛОКАЛЬНОЙ УПМ. Однако, в случае младенца и относительно большой 
ЛОКАЛЬНОЙ РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ УПМ ВСЕГО ТЕЛА может стать самым критическим 
значением.

УПМ ГОЛОВЫ. УПМ ВСЕГО ТЕЛА и ЛОКАЛЬНЫЕ пределы УПМ были подтверждены ранее несколькими 
источниками экспериментальных данных и теоретического моделирования. Однако желательное упрощение 
контроля УПМ относительно типа объема РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ заставляет вводить предел УПМ ЧАСТИ 
ТЕЛА относительно части тела, подвергнутой воздействию (см., например, пример 3). Этот предел был выбран 
для отношения

Масса исследуемой части тела/Полная масса ПАЦИЕНТА.
Следующее рассмотрение приводит к данному утверждению. Если ПАЦИЕНТ полностью приспосабливает 

РЧ-ПЕРЕДАЮЩУЮ КАТУШКУ, исследуемая масса равняется полной массе ПАЦИЕНТА и. следовательно, предел 
части тела должен быть идентичным пределу УПМ ВСЕГО ТЕЛА. С другой стороны, предел может увеличиться с 
уменьшающейся длиной катушки. В случав очень короткой РЧ-ПЕРЕДАЮЩЕЙ КАТУШКИ ЧАСТИ ТЕЛА предел 
УПМ равняется ЛОКАЛЬНОМУ пределу УПМ. Кажется оправданным применение линейной зависимости выше­
упомянутого массового отношения. Рисунок ВВ.8 показывает графическую иллюстрацию этого.
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ГЗДалУПЦВтйг

—  -  раним контроля паевого даме
—  -  нофеегшыв р н н  рявоту

П р и м е ч а н и е  — Для определения формы распределения поглощения РЧ и определения массы 
исследуемой части тела ПАЦИЕНТА должны быть оформлены регистрационные данные ПАЦИЕНТА (напри­
мер. простыми цилиндрами, моделирующими голову, туловище и конечности). Для этих статистических данных 
применены нормальные размеры исходя из антропометрических источников данных, например, изданные аме­
риканским Национальным Центром Статистики Здоровья (NCHS).

Рисунок ВВ.8 — Зависимость пределов УПМ от массы ПАЦИЕНТА

51.103.1 Пределы температур
В МЭК 60601-1 дан поверхностный температурный предел (7 ^ *  = 41 "С) для объектов, которые могут 

войти в контакт с человеческим телом. Однако, было бы полезно идентифицировать пределы для поверхностного 
нагревания электронной схемы (например. РЧ-получающую катушку). Температура кожи в нормальных условиях 
(непросмотр) — приблизительно 33 "С, но в течение МР-ОБСЛЕДОВАНИЯ с высокой УПМ ВСЕГО ТЕЛА кровенос­
ные сосуды кожи расширяются и температура кожи будет приблизительно 37 "С. Приняты следующие величины 
для параметров:

- температура окружающей среды Тл — 273 К + 21 К;
- температурный Г, кожи Та — дГ;
- УПМ ВСЕГО ТЕЛА, определенная поглотительная норма:
- МЕТ основным метаболическим (= 1.2 Вт/кг),
- m масса ПАЦИЕНТА (= 75 кг).
- постоянная о [5.67 - 10-5 Вт/(м2 К4)].
- область А — область поверхности ПАЦИЕНТА (= 1.9 м2).
Электронная схема при тесте помещена в соответствующий (теплоизолированный) фангом, и протокол 

просмотра длится 20 мин при использовании в самой высокой клинической УПМ ВСЕГО ТЕЛА для МР-ОБОРУДО- 
ВАНИЯ.

Тогда нагревание электронного повышения температуры поверхности схемы могло бы быть ограничено

12.9 'С -  6.9 gT?Kf S A R  или 4 "С. в зависимости от того, что больше.

51.104 Защита от высоких постоянных магнитных полей
Рациональный выбор предела 2 Г для НОРМАЛЬНОГО РЕЖИМА РАБОТЫ и 4 Г как предела для РЕЖИМА 

КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ описан в 6.8.2. перечисление hh) этого приложения.

59



ГОСТ Р МЭК 60601 -2-33 — 2009

Приложение СС 
(справочное)

Перечень терминов, применяемых в настоящем стандарте

IEC 60788. Medical radiology— Terminology................... ............................... .......................................... ..................rm-..-.
Clause 2 of the General Standard...........................................................................................................
Clause 2 of this Particular Standard................ ........................... .............................................................

........................NG-2
........................MR-2

Accompanying documents rm-82-01

Accessible surface rm-84-07

Compliance volume
2.12.104 ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ

MR-2.12.104

Computed tomography rm-41-20

Control panel rm-83-02

Controlled access area
2.11.101 ОБЛАСТЬ КОНТРОЛИРУЕМОГО ДОСТУПА

MR-2.11.101

Emergency field shut down unit
2.11.102 УСТРОЙСТВО АВАРИЙНОГО ОТКЛЮЧЕНИЯ ПОЛЯ

MR-2.11.102

Equipment
ОБОРУДОВАНИЕ

NG-2.2.11

Effective stimulus duration
2.101.8 ЭФФЕКТИВНАЯ ДЛИТЕЛЬНОСТЬ СТИМУЛА tsa„

MR-2.101.8

First level controlled operating mode 
2.10.102 РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ПЕРВОГО УРОВНЯ

MR-2.10.102

Gradient output
2.101.7 ВЫХОД ГРАДИЕНТА

MR-2.101.7

Gradient unit
2.2.108 ГРАДИЕНТНЫЙ БЛОК

MR-2.2.108

Head RF transmit coil
2.2.111 РЧ-ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА ГОЛОВЫ

MR-2.2.111

Head УПМ
2.101.4 УПМ ГОЛОВЫ

MR-2.101.4

Instructions for use
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

rm-82-02

Local RF transmit coil
2.2.112 ЛОКАЛЬНАЯ РЧ-ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА

MR-2.2.112

Local УПМ
2.101.5 МАКСИМАЛЬНАЯ УПМ

MR-2.101.5

Magnetic resonance
2.12.101 МАГНИТНЫЙ РЕЗОНАНС

MR-2.12.101

Magnetic resonance equipment (Mr equipment) 
2.2.101 МР-ОБОРУДОВАНИЕ

MR-2. 2.101

Magnetic resonance examination (MR examination) 
2.10.104 МР-ОБСЛЕДОВАНИЕ

MR-2.10.104
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Magnetic resonance system (Mr system)
22.102 МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНАЯ СИСТЕМА (МР-СИСТЕМА)

MR-2.2.102

Manufacturer rm-85-03

Maximum gradient slew rate
2.12.105 МАКСИМАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ ИЗМЕНЕНИЯ ГРАДИЕНТА

MR-2.12.105

Medical electrical equipment NG-2.2.15

Medical supervision
2.12.103 МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ MR-2.12.103

Normal operating mode
2.10.101 НОРМАЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ MR-2.10.101

ROUTINE MONITORING _
2.12.102 ОБЫЧНЫЙ КОНТРОЛЬ

SEARCH COIL
2.12.106 ПОИСКОВАЯ КАТУШКА

—

SPECIFIC ABSORBTION RATE (УПМ)
2.101.1 УДЕЛЬНАЯ ПОГЛОЩЕННАЯ МОЩНОСТЬ (УПМ)

—

WHOLE ВООУ(УПМ) 
2.101.2 УПМ ВСЕГО ТЕЛА

—

PARTIAL BODY УПМ 
2.101.3 УПМ ЧАСТИ ТЕЛА

—

22.106 ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА ВСЕГО ТЕЛА —

2.2.107 СПЕЦИАЛЬНАЯ ГРАДИЕНТНАЯ СИСТЕМА —

2.2.109 ОБЪЕМНАЯ РЧ ПЕРЕДАЮЩАЯ КАТУШКА —

2.2.110 ПЕРЕДАЮЩАЯ РЧКАТУША ВСЕГО ТЕЛА —

2.10.103 РЕЖИМ КОНТРОЛЯ ВТОРОГО УРОВНЯ —

2.12.101 МАГНИТНЫЙ РЕЗОНАНС —

2.12.102 ОБЫЧНЫЙ КОНТРОЛЬ —

2.12.103 МЕДИЦИНСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ —

2.11.103 КВЕНЧ —

2.12.104 ОБЪЕМ ИССЛЕДОВАНИЯ —

2.12.105 МАКСИМАЛЬНЫЙ УРОВЕНЬ ИЗМЕНЕНИЯ ГРАДИЕНТА —

2.12.106 ПОИСКОВАЯ КАТУШКА —

2.101.6  СКОРОСТЬ ИЗМЕНЕНИЯ МАГНИТНОГО ПОЛЯ (dBidt) —
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Приложение ДА 
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных
международных стандартов национальным стандартам Российской Федерации

Т а б л и ц а  ДА. 1

Обозначение ссылочного 
международною стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего 
национального стандарта

ИСО 1999:1990 — •

ИСО 3846:1989 — •

ИСО 3864 — •

ИСО 7731:1986 — •

МЭК 60804:2000 — *

МЭК 60601-1-2:2001 MOD ГОСТ Р 50267.0.2 — 2005 (МЭК 60601-1-2:2001) Изде­
лия Медицинские электрические. Часть 1-2. Общие тре­
бования безопасности. Электромагнитная совмести­
мость. Требования и методы испытаний

МЭК 60788:1998 ЮТ ГОСТ Р МЭК/ТО 60788 — 2009 Электрооборудование ме­
дицинское. Словарь

МЭК 60651:1979 — •

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его утверждения рекомендуется использо-
вать перевод на русский язык данного международного стандарта. Перевод данного международного стан-
дарта находится в Федеральном информационном фонде технических регламентов и стандартов.

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице 
соответствия стандартов:

- ЮТ — идентичные стандарты;
- MOD — модифицированные стандарты.

тспользованы следующие условные обозначения степени
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