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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

AVANT-PROPOS

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

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

2)

3)

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

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

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

e a la CEIl, a ses administrateurs employés auxiliaires ou

e“’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
t de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de

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

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

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

Cette version bilingue (2006-02) remplace la version monolingue anglaise.
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1)

International Stands

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

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

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarg i e ifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a ittee”interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 9
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fki Q. |IE aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda v

agreement between the two organizations.

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

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

mployees, servants or agents including individual experts and
ational Committees for any personal injury, property damage or

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

IEC 60601-2-33 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic

imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

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

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

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

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

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

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

— modalités d'essais: caracteres italiques;

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

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne serd pa ifi a date de

malntenance |nd|quee sur Ie site web de la CEl sous «http //we A dans les

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

@®
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The text of this Particular Standard is based on the following documents:

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

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

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

In this standard, the following print types are used:

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

— test specifications: italic type;

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

SMALL CAPITALS

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

* reconfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
+ amended.

S
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INTRODUCTION

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

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

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

— un fonctionnement dans un mode

— des procédures d’urgence pour la
A RM,

des contre-indieatio
— des regles p
pendant 'examet

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

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

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

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

Examples of such organisational aspects are:

— operation in first controlled mode;

— rules for ROUTINE MONLTOF

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

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

relatives aux appareils a résonance magnétique
utilisés pour le diagnostic médical

SECTION UN: GENERALITES

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

pliquent avec

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

1.1 Domaine d’application

Addition:

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

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

1.2 Objet

Remplacement: Q

els que définis en 2.2.101 et

¥ des APPAREILS A RM au-dela de leur

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

1.3 Normes Particuliéres

Addition:

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

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

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

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

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

SECTION ONE: GENERAL

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

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1  Scope
Addition:

This Particular Standard applies to MR EQUIPME
defined in 2.2.102.

This Standard does not cover the applica

1.2 Object

Replacement:

This Particular Stapnd
protection for th

It establishes reguii
MR EQUIPMENT ang

It also proyide

1.3 Partic

Addition:

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

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

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

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

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

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

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

e est remplacé

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

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

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

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

ations supplémentaires; elle ne peut

pas étre appliquée, une indication dans ce sens doit
articuliéere.
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For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standard either as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)", and IEC 60601-1-1 and IEC 60601-1-4 as
"Collateral Standards".

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

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are
specified by the use of the following words:

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

dard is replaced

the General Standard.

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

rationales can be found in informative anne » not form an integral part of this
Particular Standard and only gives additjonal informatie an never be the subject of testing.

applies W|thout modifi

Where it is int





