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测量磁共振环境中医疗器械磁感应扭矩的标准测试方法 1
本标准以固定名称F2213发行；紧随名称之后的数字表示最初采用年份，或者，若经修订，则为上次修订的年份。括号中的数字表示上次重新核准的年份。上标ε（e）表示自上次修订或重新核准以来的编辑变更。
范围
本测试方法涵盖测量磁共振环境中医疗器械在静态磁场产生的磁场感应力矩以及该力矩与植入物重力施加的等效力矩的比较。
本测试方法不处理其他可能的安全问题，包括但不限于磁场感应作用力问题，该作用力是由静态磁场的空间梯度、射频加热、感应加热、声学噪音、器械之间相互作用以及器械和磁共振系统的功能而产生。
这里考虑的扭矩是由于MRI静态磁场与植入物磁化的相互作用而产生的静磁扭矩。在该测试方法中未针对由于静态场与在旋转装置中感应的涡流的相互作用而产生的动态扭矩。导线中的电流也可以感应扭矩。
扭矩测量装置的灵敏度必须大于Vio “重力扭矩”，即器械的最大线性尺寸和其重量的乘积。
本标准并未说明与其使用相关的所有安全问题（如有）。本标准的使用者有责任建立适当的安全和健康规范，并在使用前确定适用的监管限制。
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术语
定义  -  出于本测试方法目的，3.1.1 - 3.1.18 中的定义应适用。
抗磁性材料 - 相对磁导率小于1的材料。
铁磁性材料 - 其磁矩有序且平行，以在一个方向上产生磁化作用的材料。
磁感应或磁通量密度（B，以T为单位） - 磁场任意点中的磁矢量是通过该点上电流元件所受到的机械力，或在该点上磁链中回路发生任何改变期间，通过基本回路产生的电动势来测量。磁感应通常被称为磁场。B0是MR系统中的静态场。正常字体表示标量（例如，B），黑体表示向量（例如，B）。
磁场强度（H，单位为A/m） - 施加磁场的强度。
磁共振（MR） - 通过位于磁场中的原子粒子集合共振吸收电磁能。
磁共振诊断器械 - 用于一般诊断用途器械，以呈现反映空间分布的图像或反映显示核磁共振的核频率和分布的磁共振波谱（或两者）。也可以产生从图像或光谱或两者导出的其他物理参数。
Copyright ©ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA 19428-2959, United States.
磁共振（MR）环境，名词 —— MR系统的0.50mT（5高斯（G））线路内的面积，其包括围绕磁共振扫描器空间的整个三维面积。对于0.50 mT线路包含在法拉第屏蔽面积内的情况，整个空间应视为MR环境。
磁共振设备  -  旨在用于患者的体内磁共振检查的医用电气设备。MR设备包括从电源到显示屏的硬件和软件中的所有部件。MR设备是可编程电气医疗系统（PEMS）。
磁共振检查（MR检查）  -  通过对患者进行磁共振采集数据的过程。
磁共振成像（MRI）——成像技术，其使用静态和时变磁场来通过核的磁共振，以提供组织的图像。
磁共振系统（MR系统）  -  MR设备的套件，附件包括用于显示、控制、能量供应和MR环境的方法。
IEC 60601-2-33
磁感应移动力 - 当磁性物体暴露于磁场的空间梯度时所产生的力。该力将有助于使物体在梯度磁场中平移。
磁感应扭矩—当磁性物体暴露于磁场时产生的磁感应扭矩。该扭矩将趋向于使物体在不产生扭矩的平衡方向沿着磁场对准其自身。
磁化（M，单位为T）  -  每单位体积的磁矩。
医疗器械—任何仪表、装置、工具、机器、设备、植入物、体外试剂或校准器、软件、材料或其他类似或相关物品，由制造制造商生产单独或组合使用于人类一个或多个特定目的
诊断、预防、监测、治疗或缓解疾病，
诊断、监测、治疗、缓解或补偿损伤
调查、替换、修改或支持解剖或生理过程，
支持或维持生命
控制受孕，
医疗器械的消毒，和
通过体外检查取自人体的标本提供医疗信息，并且其不能通过药理学、免疫学或代谢方式在人体内或人体上实现主要预期作用，但是这些方式可以辅助其功能。
ISO 13485
顺磁性材料 - 相对磁导率略大于1的材料，并且实际上与磁化力无关。
无源植入物 -  可在没有电源供应的情况下发挥作用的植入物。
特斯拉，（T） - 磁感应的国际制单位等于10 4高斯。
测试方法概述
磁共振系统中的静态场在器械上产生扭矩，该扭矩用于使物体的长轴与磁场对准。使用扭摆方法评估扭矩。将器械放置在由扭转弹簧悬挂的支架上。该装置被放置在磁共振设备磁体的中心，该中心磁场是均匀的。从支架平衡位置的偏转角度的测量确定扭矩。旋转保持弹簧和支架组件的框架，并且确定作为植入物角度函数的扭矩。将最大磁扭矩与最糟情况下的重力扭矩进行比较，定义为器械的最大线性尺寸和器械重量的乘积。
意义与用途
该测试方法是在磁共振检查期间和在磁共振环境中确定医疗器械的存在是否可能导致损伤所需的方法之一。应该解决的其他安全问题包括但不限于磁感应力（参见测试方法F 2052）和RF加热（参见测试方法F 2182）。规程F 2503中的术语和图标应用于在磁共振环境中标记设备的安全性。
如果最大扭矩小于医疗器械的最长尺寸和其重量的乘积，则磁感应偏转扭矩小于在最坏情况下由于重力导致的器械上的扭矩。对于这种情况，可认为施加磁感应扭矩而造成的风险不大于地球引力场中正常日常活动造成的风险。这是保守估计；更大的扭矩可能不会对患者造成危险。
只有该测试方法不足以确定植入物在MR环境中是否安全。
扭矩测量装置的灵敏度必须大于“重力扭矩”，即器械重量和最大线性尺寸的乘积。
这里考虑的扭矩是由于MRI静态磁场与植入物磁化的相互作用而产生的静磁扭矩。在该测试方法中未针对由于静态场与在旋转装置中感应的涡流的相互作用而产生的动态扭矩。导线中的电流也可以感应扭矩。
装置
测试夹具如图1所示。它包括支撑由扭转弹簧支撑的保持平台的坚固结构。材料应该是非铁磁性材料。该器械可以由胶带或以其他方式附接到保持平台。支撑结构将固定有具有1°刻度标记的量角器，并且保持平台将具有标记，如此就可测量篮和支撑结构之间的角度。支撑结构随旋钮旋转。在磁场外的支撑结构和保持平台之间的平衡角表示零扭矩角。磁体内的扭矩等于偏转角和弹簧常数的乘积。应选择扭转弹簧直径，使最大偏转角小于25°。扭矩装置的照片如图2所示。
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注 - 角度参考标记用于定位连接底部安装座和保持平台的量角器上的角标记。
图1
扭矩装置图
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注  -  旋钮用于旋转支撑扭摆的安装座。
图2 磁扭矩测量装置的照片
测试样本
出于器械鉴定的目的，根据本测试方法评估的器械应代表已经加工至成品状态（例如灭菌）的制造器械。
出于器械鉴定的目的，应报告成品状态的任何变更。例如，如果从用于测试的器械切下某些部分，则应该报告。
程序
图1描绘了测试夹具，其放置在均匀磁场的中间。测试器械放置在保持台上，其中一个主轴在垂直方向上。整个装置放置在均匀磁场区域中的磁体中心。旋转固定基座，并以10°增量测量器械相对于基座的偏转，角度在0°和360°之间。注意，在扭矩的角导数改变符号的角度值处，当器械摆动到下一平衡位置时，偏转角将发生突然变化。尝试尽可能接近此摆动测量偏转角，以确定最大扭矩。
在8.1中重复该过程两次，在垂直方向上对器械的其他两个主轴将该过程各重复一次。
导线应以代表体内构型的方式排列。如果可行，导线应携带在体内施加的电流。
计算
扭矩为τ = kΔθ，其中Δθ是篮从其相对于磁体外部的固定基座的平衡位置的偏转角，k是弹簧常数。
报告
该报告应包括以下每个测试样品：
器械产品描述包括尺寸图或带尺寸标尺的照片。
显示试验期间器械的三种配置图或照片。
器械产品标识（例如，批次、批号、型号、版本、序列号、制造日期）。
组成材料（ASTM指定或其他）。
测试样品数量与所使用样品尺寸的说明。
器械重量。
描述器械的尺寸图或照片。
磁铁类型和静态场的值B0的描述。
在测试期间，使用在磁体中心点具有远点的右手坐标系时，器械重心的笛卡尔坐标（x、y、z）位置。包括显示MR系统和坐标轴的图表。
试验装置的图或照片，包括弹簧常数的值。
以N - m为单位的扭矩相对于静态场方向的器械轴线的角度位置的图。总共有三个图，一个用于沿垂直方向的器械的各个主轴。
计算施加在器械中的电流回路上的扭矩（参见附录X4）。
包括对器械进行的更改的说明和照片。
精度和偏差
该测试方法的精度和偏差尚未确定。
关键词
力，磁性；植入物；金属（用于手术植入物）；MRI（磁共振成像）；MR安全；扭矩，磁性
附录
（非强制性信息）
X1.用于开发测试方法的原理
X1.1 
该测试方法的主要原因是确定在可能受到磁共振成像或可能受到MR环境的医疗器械上的磁感应偏转扭矩。注意，该测试方法仅处理磁感应扭矩，并且只有该试验的结果不足以确定特定医疗器械在MR环境中是否安全。如下所述，在器械中的磁化不沿着静态场定向时，产生扭矩。静态场还在器械上产生趋向于将铁磁物体朝向磁体的中心吸引的力。如果不是处于大磁场中，则为了使器械在MR环境中安全，磁感应偏转力和扭矩应小于植入物经受的力，例如，力小于器械重量，而扭矩小于正常日常活动产生的扭矩（这可能包括车辆迅速加速或游乐园乘玩）。其他可能的安全问题包括但不限于RF加热、感应加热、声噪声、器械之间的相互作用、以及器械和MR系统的功能。虽然当前商用1.5 T MR系统会产生医疗器械最常遇到的情况，但是3 T MR系统已经清除这一情况，并且在临床中的应用更普遍。值得一提的是，在1.5T扫描器中安全的医疗器械在具有较高或较低静态场的力的系统（例如，3 T系统或1 T系统）中可能并不是这样。此外，开放和圆柱形MR系统的特性可能存在重大差异。例如，静态场空间梯度在开放系统中可显著更高。
X1.1.1 
在确定器械的安全性后，应使用规程F 2503中给出的定义和图标将其标记为MR中安全、MR中特定条件下安全或MR中危险。这些术语在规程F 2503中定义为：
X1.1.2 
MR的安全性 -  在所有MR环境中都没有已知危险的物品。
注X1.1 - MR中安全的物品包括非导电、非磁性物品，如塑料培养皿。将物品确定为“MR中安全”是通过提供基于科学的理论而不是测试数据。
X1.1.3 
MR中特定条件下安全——已证明在具有指定使用条件的特定MR环境中没有已知危险的物品。磁场条件定义特定MR环境的场条件，包括磁场强度、空间梯度、dB/dt（磁场的时间变化率）、射频（RF）场和比吸收率（SAR）。可能需要附加条件，包括项目的特定配置。
X1.1.4 
MR的不安全性 - 已知在所有MR环境中造成危害的物品。
注X1.2 - MR中危险物品包括磁性物品，例如一对铁磁剪刀。
X1.2 
测试方法F 2119提供了一种用于评估无源医疗植入物的图像伪影的方法。可能需要其他方法来评估来自其他器械的成像伪影。
X1.3 
在磁共振环境中测量植入物的磁转矩也可能有其他方法。在一种替代技术中（Shellock等人，2000），4磁扭矩通过连接到固定器械的转台的细线的张力来抵消。扭矩由在弦中测量的张力确定。
X1.4 
该测试方法于2006年修订，以参考规程F 2503中的MR安全术语。删除了MR安全和MR兼容的历史定义，并插入了MR安全、MR依条件而定和MR不安全的定义。为与规程F 2503中的定义一致，修订了MR环境、医疗器械和MR系统的定义。
 4Shellock, F. G., Hatfield, M., and Simon B. J., et al, “Implantable Spinal Fusion Stimulator: Assessment of MRI Safety,” Journal of Magnetic Resonance Imaging, Vol 12, 2000, pp. 214-223.
X2.相对铁磁植入物角度的扭矩
X2.1 
符号的定义：
M s = 以特斯拉（T）为单位的饱和磁化强度
τ y = 由于磁场而绕垂直轴的扭矩 
N n = 垂直于器械平面的消磁系数
N t = 器械平面中的消磁系数 
μo = 自由空间的磁导率 = 4π×10 - 7 H/m 
H0  = 以A/m表示的MRI系统静态场 
B0  = 以特斯拉（T）表示的MRI系统磁通密度；Bo  = μoHo
[image: image3.emf] = 垂直于器械平面的单位矢量 
θ =  n相对于水平面中的MRI x轴的角度
α = 磁化Ms相对于的角度 [image: image4.emf]
WT  = 每单位体积的静磁能
X2.2 
由于磁形状各向异性，MR系统中的静态场将在软磁性材料中感应出扭矩。图.X2.1描绘均匀静态场H0中的软磁物体。假定以下内容：
(1)
物体的形状足够规则，在笛卡尔坐标系统中能用三个消磁因素很好地描述静磁能。
(2)
物体在磁场中对称定向，使得完全在xz平面中磁化，因此唯一的扭矩分量围绕垂直y轴。
(3)
静态场B0足够大，使得样品中的所有磁化处于相同方向。
X2.3
相关的磁能是由于外部磁场和退磁场引起的。使用SI单位，每单位体积的总静磁能写为：
[image: image5.emf]在平衡时，要求[image: image6.emf]Wt/[image: image7.emf]a = 0.因此，
[image: image8.emf]定义：
[image: image9.emf]
能量方程，（方程X2.2）可以写为：
[image: image10.emf]
围绕y轴的扭矩为：
[image: image11.emf]
图X2.1 用于评估软铁磁物体上的扭矩的几何形状
[image: image12.emf]
器械角度（度）
图X2.2 根据方程X2.3定义的两个β值，标准化为最大值对器械角度扭矩的计算角度依存性
τ y = M sH 0 cos(θ+α)X 体积(X2.5)
其中：
体积  = 器械体积。
扭矩的最大振幅为：
[image: image13.emf]
假定该器械是磁性均匀且磁饱和的，则磁力基本上等于：

[image: image14.emf]
根据场梯度[image: image15.emf]B和测得的磁力 F m，可根据方程Eq X2.7确定饱和磁化强度。然后可以使用方程X2.6估计扭矩的上限。通常，呈现最小力的植入物也将呈现最小的扭矩。
注X2.1 - 在所述假设下的最大扭矩对静态场的值不敏感，尽管角度依存性将在某种程度上取决于H0的强度。
X3.承载电流的线上的力
X3.1 
承载电流的导线（例如刺激器的导线）将受到被称为洛伦兹力的力。对于承载电流I的直导线段，根据下式给出每单位长度Fl的力：
[image: image16.emf]
其中：
[image: image17.emf] = 沿导线长度的单位矢量。
X3.2 
因此，力在垂直于导线和磁场的方向上。例如，对于B0  =  1.5T和I  =  1A，每单位长度的力为1T。
X4.在圆形电流回路上的转矩
X4.1 
磁场中的电流回路将出现扭矩。对于区域A的回路，n匝并承载电流I，扭矩由下式给出：
[image: image18.emf]
其中：
[image: image19.emf] = 垂直于环的单位矢量。
X4.2
例如，对于B0  =  1.5T，I = 1A和nA =  1A，扭矩将为1.3×10 - 6 N·m。在实践中，洛伦兹扭矩应当仅对承载大电流的器械很重要，例如除颤器导线和电力电子组件。
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