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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 (CEl) est une organisation moyidialeN\de normalisation

dommage de quelg
de justice) eiAe
toute autre F

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

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

La présente version consolidée de la CEl 60601-2-33 comprend la deuxiéme édition (2002)
[documents 62B/462/FDIS et 62B/467/RVD] et son amendement 1 (2005) [documents
62B/573/FDIS et 62B/586/RVD].

Le contenu technique de cette version consolidée est donc identique a celui de I'édition de
base et a son amendement; cette version a été préparée par commodité pour l'utilisateur.

Elle porte le numéro d'édition 2.1.

Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été modifiée par
I'amendement 1.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International Standa
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides

governmental organizations liaising with the IEC also participate i
with the International Organization for Standardization (ISO) 4

the latter.

5) IEC provides no n arkl g proce
equipment decla
6) All users should e re

7) No liability shall attack_to i f , employees, servants or agents including individual experts and
members of its te i £C National Committees for any personal injury, property damage or
other damage, of a 3 , whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses ayising.olt o publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications

8) Attentign i wn\te_the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensa application of this publication

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

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

This consolidated version of IEC 60601-2-33 consists of the second edition (2002)
[documents 62B/462/FDIS and 62B/467/RVD] and its amendment 1 (2005) [documents
62B/573/FDIS and 62B/586/RVD].

The technical content is therefore identical to the base edition and its amendment and has
been prepared for user convenience.

It bears the edition number 2.1.

A vertical line in the margin shows where the base publication has been modified by
amendment 1.
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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 OU DANS LA CEIl 60788: PETITES
MAJUSCULES

pas modifié avant la date de maintenance indiquée sur le site
"http://webstore.iec.ch"” dans les données relatives a la publication re
la publication sera
* reconduite,
* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
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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 definitions: roman type;

— explanations, advice, notes, general statements and exceptions: smaller roman type;

— test specifications: italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS STANDARD OR IN I[EC 60788:
SMALL CAPITALS

s-amendments will
eb site under
this date,

The committee has decided that the contents of the base publication and j
remain unchanged until the maintenance result date indicated on the

"http://webstore.iec.ch” in the data related to the specific publita
the publication will be

* reconfirmed,
* withdrawn,

* replaced by a revised edition, or

O

* amended.
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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 raisqonnable entre les
risques et les bénéfices, et au personnel médical un risque équilibré, /comp
responsabilité dans le bien-étre du PATIENT.

sabilité médicale et des exigences spécifiques pou 8n raison de la
responsabilité qu’il a lorsque le PATIENT se trouve a lintérie z imié 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 complete ¢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;

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 Générale s’appliquent avec
les exceptions suivantes:

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

1.1 Domaine d’application

Addition:

La présente Norme Particuliere s'appli
aux SYSTEMES A RM tels que définis e

La présente Norme ne prend pas en
UTILISATION PREVUE.

1.2 Objet

Remplacement:

1.3 Normes Partic

Addition:

La présente Norme Particuliére modifie et complete 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 systemes électromédicaux,

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