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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s ization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the elecifi electronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarg Wi ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any € nittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 3
governmental organizations liaising with the IEC also part|C|pate in ki . E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) i d al
agreement between the two organizations.

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

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

patent rights. IE€ shall yot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

This consolidated version of the official IEC Standard and its amendments has been
prepared for user convenience.

IEC 60601-2-33 edition 3.2 contains the third edition (2010-03) [documents 62B/777/
FDIS and 62B/782/RVD], its amendment 1 (2013-04) [documents 62B/884/CDV and
62B/904/RVC] and its amendment 2 (2015-06) [documents 62B/977/FDIS and 62B/987/
RVD].

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendments 1 and 2. Additions and deletions are displayed in red, with
deletions being struck through. A separate Final version with all changes accepted is
available in this publication.
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International standard |EC 60601-2-33 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This edition of IEC 60601-2-33 is based on the second amendment to Edition 2. It has also
been adapted to the third edition of IEC 60601-1 (2005), with technical modifications being
introduced where appropriate.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples §
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN T
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

subclauses of Clause 7).

References to clauses withi
clause number. Referenc

pliance with a requirement or a test is recommended but is not
ce with this standard;

- “may” is used
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of the base publication and its amendments will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,
e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or

e amended.

n indicates
correct
sing a

IMPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of this puplica
that it contains colours which are considered to be us
understanding of its contents. Users should therefore print<}'\

colour printer.

O
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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.

This International Standard addresses technical aspects of the medical diagnostic MR SYSTEM
and the MR EQUIPMENT therein related to the safety of PATIENTS examined with this system, the
safety of the MR WORKER involved with its operation and the safety of the MR WORKER involved
with the development, manufacturing, installation, and servicing of the MR SYSTEM. Where
limits of electromagnetic fields (EMF) exposure of PATIENTS and MR WORKERS are stated, these
limits do not imply that such levels of exposure can be assumed to be acceptable for workers

includes adequate training of staff, rules of access to the MR
decisions that are related to safety, definition of medica ili ahd specific
requirements for personnel following from that responsibi " PATNENT is in or near
the MR SYSTEM.

Examples of such organizational aspects are:

The introducethEMF “exposure limits required in this standard for an MR WORKER will never
exceed those allowed for PATIENTS All exposure limits allowed for a PATIENT and for an MR
WORKER are expected to protect them against negative health effects and unacceptable RISKS.

For the exposure to static magnetic fields, subjective short-term physiological and sensory
effects are expected. These influence the well being of the MR WORKER marginally and only
during or shortly after exposure.

For the exposure to GRADIENT OUTPUT and RF transmit fields, normally no short-term
physiological and sensory effects are expected for MR WORKERS.

In addition no experimental or theoretical basis for cumulative biological effects in humans,
resulting from exposure at the allowed levels has been generally accepted.

The requirements for acoustic noise exposure are different for PATIENTS and MR WORKERS.
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INTRODUCTION TO AMENDMENT 1

This amendment has been published to adapt IEC 60601-2-33:2010 to the technical
corrections introduced by Amendment 1 (2012) to IEC 60601-1:2005.

INTRODUCTION TO AMENDMENT 2

This Amendment 2 has been developed to increase the FIRST LEVEL CONTROLLED OPERATING
MODE limit for the static field from 4 T to 8 T taking into account FDA, ICNIRP and other peer
reviewed scientific literature. In addition, a non-compulsory option, FIXED PARAMETER
OPTION:BASIC (FPO:B), is introduced to limit RF and gradient field outputs ak and RMS) for
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard 1) applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY .and
MR EQUIPMENT and MR SYSTEMS, hereafter referred to also & E

If a clause or subclause is specificall
ME SYSTEMS only, the title and conten will say so. If that is not the
case, the clause or subclause applies bo E to ME SYSTEMS, as relevant.

NEEreguiremen elated—to specific
TERVENTIONAL MR EXAMINATIONS.

) The general standard is IEC 60601-1:2005+A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-33: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils a résonance
magnétique utilisés pour le diagnostic médical

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation

objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, 'lEC — entre autre
internationales des Spécifications techniques des Rapports techniqu

organlsatlons |nternat|ona|es gouvernementales et non gouverne
également aux travaux. L IEC collabore étroitement avec IOr

fournissent des
conformité de I'lE
indépendants.

Tous les utilisateyrs Joivent s iy sont en possession de la derniere édition de cette publication.

putée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandatairesy y i s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de paur Yout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage~de guelque mature que“ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de jus écoulant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute autreP C, ou au crédit qui lui est accordé

L'attention est attirée syr les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatbire pour une application correcte de la présente publication.

g

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de ses amendements a été
préparée pour la commodité de l'utilisateur.

L’IEC 60601-2-33 édition 3.2 contient la troisieme édition (2010-03) [documents
62B/777/FDIS et 62B/782/RVD], son amendement 1 (2013-04) [documents62B/884/CDV et
62B/904/RVC] et son amendement 2 (2015-06) [documents 62B/977/FDIS et 62B/987/
RVD].

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu
technique est modifié par les amendements 1 et 2. Les ajouts et les suppressions
apparaissent en rouge, les suppressions étant barrées. Une version Finale avec toutes
les modifications acceptées est disponible dans cette publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-33 a été établie par le sous-comité IEC 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratigue médicale.

Cette édition de I'lEC 60601-2-33 est basée sur le deuxiéme amendement de I’Edition 2. Elle
a également été adaptée a la troisiéme édition de I'lEC 60601-1 (2005), des modifications
techniques ayant été introduites le cas échéant.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2

— Exigences et définitions:caractéres romains.
— Modalités d'essais:caracteres italiques.

— “paragraphe” désigne ubdivisi e d’un article (par exemple, 7.1, 7.2 et

7.2.1 sont tous des| parag S t R I’Article 7).
Dans la présente@ s articles sont précédées du mot “Article” suivi du
numéro de [article présente norme particuliére, les références aux
paragraphes utilisé ant le nyméro du paragraphe concerné.

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
alinéa ou d’un titre de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification
a consulter a 'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de I'lEC.
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Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de ses amendements ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de I'I[EC sous
"http://webstore.iec.ch"” dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimeée,
e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considé
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs deyra
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couI}uK

W
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* INTRODUCTION

La présente norme particuliére est écrite a un moment ou I'évolution technique des APPAREILS
A RESONANCE MAGNETIQUE est en rapide progrés et les fondements scientifiques de leur
utilisation slire sont constamment en évolution.

Cette norme internationale 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, du PERSONNEL RM associé a son fonctionnement et impliqué dans le développement,
la fabrication, l'installation et I’entretien des SYSTEMES A RM. Lorsque les limites d’exposition
aux champs électromagnétiques des PATIENTS et du PERSONNEL RM sont établies, ces limites
n'impliquent pas que de tels niveaux d’exposition puissent étre considérés comme

— un fonctionnement dans un MODE DE FONCTNON NFROLE DE PREMIER NIVEAU;

— des procédures d’urgence pour la féanjmationd NT qui se trouve dans le SYSTEME A

— I'établissem
des contre-i

eur de cette norme l'accés le plus complet possible aux documents
isés en appui des différentes considérations, pendant la rédaction.

sources qui ontgtg uti

Les relations entre cette Norme Particuliére et I'|EC 60601-1 et les normes collatérales sont
expliquées aux paragraphes 201.1.3 et 201.1.4.

Les limites d’exposition au champ électromagnétique nécessaires présentées dans cette
norme pour le PERSONNEL RM ne dépasseront jamais celles autorisées pour les patients. On
compte sur le fait que les limites d’exposition autorisées pour un patient et pour le PERSONNEL
RM les protégent des effets négatifs sur la santé et des risques inacceptables.

Pour I’exposition aux champs magnétiques statiques, on s’attend a des effets physiologiques
et sensoriels subjectifs a court terme. lls influencent le bien étre du PERSONNEL RM de maniere
marginale et uniqguement pendant ou brievement aprés I'exposition.

L’exposition au GRADIENT D’AMPLITUDE DE SORTIE DU CHAMP MAGNETIQUE et aux champs
d’émission RF n’entraine normalement pas d’effets sensoriels et physiologiques a court terme
pour le BRM.
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En outre, aucune base théorique ni expérimentale concernant les effets biologiques
cumulatifs sur les étres humains résultant de [I'exposition aux niveaux autorisés n’est
communément reconnue.

Les exigences pour I'exposition au bruit acoustique sont différentes pour les patients et le
PERSONNEL RM.

INTRODUCTION A TAMENDEMENT 1

Le présent amendement a été publié pour aligner I'lEC 60601-2-33:2010 avec les corrections
techniques introduites par I'Amendement 1 (2012) a I'l[EC 60601-1:2005.

INTRODUCTION A L'AMENDEMENT?2

ouvrages de référence examinés par les pairs. De pl bifgatoire, I'OPTION A
PARAMETRES FIXES: MISE EN CEUVRE ELEMENTAIRE (] , afin de limiter les
gradients d'amplitude de sortie des champs magn&t de cré&te et efficaces) pour le
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-33: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a résonance
magnétique utilisés pour le diagnostic médical

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Article 1 de la norme1) générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECU
ESENTIELLES relatives aux SYSTEMES et aux APPAREILS AR
aprés comme APPAREILS ELECTROMEDICAUX (EM).

PERFORMANCES

uniquement aux APPAREILS Oou aux

SYSTEMES EM, son titre et son contenu firdique. n'‘est pas le cas, l'article ou le
paragraphe s’applique soit/ayx APRAREILS E AUXSYSTEMES EM, suivant le cas.

1) La norme générale est I'lEC 60601-1:2005+A1:2012, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles


https://webstore.iec.ch/publication/22705&preview



