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Foreword

Dia tic imaging equipment, of IEC TC 62, Electrical equipment in medical practice, was submitted

The (text of document 62B/462/FDIS, future edition 2 of IEC 60601-2-33, prepared by SC 62B,
(ﬁeos -CENELEC parallel vote and was approved by CENELEC as EN 60601-2-33 on 2002-07-01.

an Standard supersedes EN 60601-2-33:1995 + A11:1997.

The foIIowim?ates were fixed:
— latest y which the EN has to be implemented

at natio | by publication of an identical

national st d or by endorsement (dop) 2003-05-01
— latest date by the national standards conflicting

with the EN hav e withdrawn (dow)  2005-07-01

Annexes designated "nor
Annexes designated "infor! " are given for information only.

In this standard, annex ZA is ative and annexes AA, BB and ZB are informative.
Annexes ZA and ZB have been agﬁea by CENELEC.

In this standard, the following print%&s are used:

— requirements, compliance with whi@n be tested, and definitions: roman type;

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

— test specifications: italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GCQ)‘STANDARD, IN THIS STANDARD OR IN IEC 60788: SMALL
CAPITALS.

The text of the International Standard IEC 60601-2-33:
Standard without any modification.
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Annex ZA
(normative)

)\ Normative references to international publications
/. with their corresponding European publications

This E&&)ean Standard incorporates by dated or undated reference, provisions from other
publicationQese normative references are cited at the appropriate places in the text and the
publications isted hereafter. For dated references, subsequent amendments to or revisions of any
of these publi&ns apply to this European Standard only when incorporated in it by amendment or
revision. For undated references the latest edition of the publication referred to applies (including
amendments).

NOTE  When an internati ublication has been modified by common modifications, indicated by (mod), the relevant
EN/HD applies.
Publication Year EN/HD Year
Replacement in annex ZA o 09‘01-1:1990/A2:1995
IEC 60601-1-2 2001 Me{ lectrical equipment EN 60601-1-2 2001
Part : General requirements for
safety — teral standard:
Electromaghetic compatibility -
Requireme d tests

Addition to annex ZA of EN 60601-1:1990/A@95

IEC 60651 1979  Sound level metersL . EN 60651 1994

A1 1993 A1 1994

A2 2000 ® A2 2001

IEC 60788 1984 Medical radiology - Term@gy - -

IEC 60804 2000 Integrating-averaging sound@ EN 60804 2000
meters ®

ISO 1999 1990 Acoustics - Determination of - -

estimation of noise-induced hearing

impairment @

%

%
0

occupational noise exposure and ®
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Annex ZB
(normative)

)\ Other international publications mentioned in this standard
/. with the references of the relevant European publications

Publica‘& Year Title EN/HD Year
Addition to fx ZB of EN 60601-1:1990/A2:1995

ISO 3864 O— R Safety colours and safety signs - -

ISO 7731 (mod.) 6 Danger signals for work places - EN 4572 1992
Auditory danger signals

1)

2)

Undated reference.

The title of EN 457 reads “Safety of machinery — Auditory danger signals — General requirements, design and
testing”
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This amendment Al modifies the European rd EN 60601-2-33:2002; it was approved by
CENELEC on 2005-11-01. CENELEC members a ound to comply with the CEN/CENELEC Internal
Regulations which stipulate the conditions for giving this dment the status of a national standard without

any alteration.

Up-to-date lists and bibliographical references concerning ational standards may be obtained on
application to the Central Secretariat or to any CENELEC member,

This amendment exists in three official versions (English, French,%n). A version in any other language
made by translation under the responsibility of a CENELEC memberdntots own language and notified to the
Central Secretariat has the same status as the official versions.

CENELEC members are the national electrotechnical committees of jia, Belgium, Cyprus, Czech
Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hunga d, Ireland, ltaly, Latvia,
Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Sloval ovenia, Spain, Sweden,

Switzerland and United Kingdom. 5

CENELEC R
European Committee for Electrotechnical Standardization f

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Européisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung 0

Central Secretariat: rue de Stassart 35, B - 1050 Brussels

© 2005 CENELEC - All rights of exploitation in any form and by any means reserved worldwide for CENELEC members.

Ref. No. EN 60601-2-33:2002/A1:2005 E
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Foreword

t of document 62B/573/FDIS, future amendment 1 to IEC 60601-2-33:2002, prepared by
Diagnostic imaging equipment, of IEC TC 62, Electrical equipment in medical practice, was

— latest date
at national
national stan

hich the amendment has to be implemented
publication of an identical
r by endorsement (dop) 2006-08-01

e national standards conflicting
e to be withdrawn (dow) 2008-11-01

— latest date by wi
with the amendme

/ Endorsement notice

The text of amendment 1:2005 to@ International Standard IEC 60601-2-33:2002 was approved by
CENELEC as an amendment to the E@ean Standard without any modification.
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Numgrotation des publications

Depui ler janvier 1997, les publications de la CEI
sont'nupréretées a partir de 60000. Ainsi, la CEl 34-1
devie 1 60034-1.

Editions c¢9lidées
Les versions ¢ r@ées de certaines publications de la

CEl incorporant endements sont disponibles. Par
exemple, les numérfs diédition 1.0, 1.1 et 1.2 indiquent

respectivement la plbligétion de base, la publication de
base incorporant I'amén ent 1, et la publication de
base incorporant les a ?nts 1let2.
Informations supplé @ires
sur les publications de I

Le contenu technique des publi wde la CEI est
constamment revu par la CEIl afif qu'il teflete I'état
actuel de la technique. Des renseignx s relatifs a
cette publication, y compris sa validi{é} €ont dispo-
nibles dans le Catalogue des publications de la CEl

(voir ci-dessous) en plus des nouvell itions,

amendements et corrigenda. Des informati sur les

sujets a I'étude et I'avancement des travaux entrgpris

par le comité d’'études qui a élaboré cette pu
s

ainsi que la liste des publications parues,
également disponibles par I'intermédiaire de:

. Site web de la CEI (www.iec.ch)
. Catalogue des publications de la CEI

Le catalogue en ligne sur le site web de la CEl
(www.iec.ch/searchpub) vous permet de faire des
recherches en utilisant de nombreux critéres,
comprenant des recherches textuelles, par comité
d’études ou date de publication. Des informations en
ligne sont également disponibles sur les nouvelles
publications, les publications remplacées ou retirées,
ainsi que sur les corrigenda.

. IEC Just Published

Ce résumé des dernieres publications parues
(www.iec.ch/online_news/justpub) est aussi dispo-
nible par courrier électronique. Veuillez prendre
contact avec le Service client (voir ci-dessous)
pour plus d’informations.

. Service clients

Si vous avez des questions au sujet de cette
publication ou avez besoin de renseignements
supplémentaires, prenez contact avec le Service
clients:

Email: custserv@iec.ch
Tél: +41229190211
Fax: +41 22919 03 00
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®The on-line catalogue on the IEC web site

Publication numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series. For
example, IEC 34-1 is now referred to as IEC 60034-1.

Consolidated editions

The IEC is now publishing consolidated versions of its
publications. For example, edition numbers 1.0, 1.1
and 1.2 refer, respectively, to the base publication,
the base publication incorporating amendment 1 and
the base publication incorporating amendments 1
and 2.

Further information on IEC publications

The technical content of IEC publications is kept
under constant review by the IEC, thus ensuring that
the content reflects current technology. Information
relating to this publication, including its validity, is
available in the IEC Catalogue of publications
(see below) in addition to new editions, amendments
and corrigenda. Information on the subjects under
consideration and work in progress undertaken by the
technical committee which has prepared this
publication, as well as the list of publications issued,
is also available from the following:

o‘ IEC Web Site (www.iec.ch)

Catalogue of IEC publications

ww.iec.ch/searchpub) enables you to search by a
iety of criteria including text searches,
echnical committees and date of publication. On-

lin formation is also available on recently
i ublications, withdrawn and replaced
pusli s, as well as corrigenda.

. IEC Just@u ished

This sum f recently issued publications
(www.iec.ch/onlifie® news/justpub) is also available
by email. Pleamntact the Customer Service

Centre (see bel Xm'ther information.
. Customer Service (@e

If you have any (@ns regarding this
publication or need fufther ssistance, please

contact the Customer Servi ntre:

<

Email: custserv@iec.ch
Tel: +412291902 11
Fax: +4122 919 03 00

0
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

)\; APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

*

r's Partie 2-33: Regles particuliéres de sécurité
0 relatives aux appareils a résonance magnétique

utilisés pour le diagnostic médical

o
OO

< AVANT-PROPOS
1) La Commission Eleatfotdchnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ensem comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEIl a

pour objet de favoriser (a opération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de I'électricité e sélectronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des Normes
internationales, des Spécificati techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides ( |%s dénommeés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiée a des
comités d'études, aux travaux des s tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les
organisations internationales, gou¥egrementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent
également aux travaux. La CEI coll@e étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (1SO),

selon des conditions fixées par accor en;;e les deux organisations.
ure

2) Les décisions ou accords officiels de | concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international s s sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux de la CEl
intéressés sont représentés dans chaque ¢ d’études.

o

3) Les Publications de la CEIl se présentent s forme de recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de la C ous les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu technique d ublications; la CEIl ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétationﬁ@n‘est faite par un quelconque utilisateur final.

mesure possible, a appliquer de fagon transparen Publications de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. Toutes divergences entre Publications de la CEIl et toutes publications
nationales ou régionales correspondantes doivent étre indi s en termes clairs dans ces derniéres.

4) Dans le but d'encourager l'uniformité internationale, I%gnités nationaux de la CEl s'engagent, dans toute la

5) La CEl n’a prévu aucune procédure de marquage valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a une s Publications.

6) Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possessio rniere édition de cette publication.

7) Aucune responsabilité ne doit étre imputée a la CEl, a ses
mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres
nationaux de la CEI, pour tout préjudice causé en cas de dommages els et matériels, ou de tout autre
dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour @rter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation %&tte Publication de la CEIl ou de
toute autre Publication de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

inistrateurs, employés, auxiliaires ou
sgs comités d'études et des Comités

8) L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette public %‘utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publicati

9) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Public@ e |a CEIl peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl n ait étre tenue pour
él

responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir sig

d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements él es dans la

pratique médicale.

eup existence.
La Norme internationale CEI 60601-2-33 a été établie par le sous-comiéﬁB: Appareils

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

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

.

r's Part 2-33: Particular requirements for the safety of
(P magnetic resonance equipment for medical diagnosis

)6 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Oéo FOREWORD
<

1) The International echnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechfical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote
international co-operatiopfon all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in additio @ther activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications,
Technical Reports, Pub vailable Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC
Publication(s)”). Their prepﬁw is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with rticipate in this preparatory work. International, governmental and non-

governmental organizations liafsing with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely
with the International Organizati r Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by
agreement between the two organi S.

consensus of opinion on the relevant cts since each technical committee has representation from all

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an international
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommtions for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reas fforts are made to ensure that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held reSponsible for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

4) In order to promote international uniformity, IEC ti ngl Committees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible in ?national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corresponding n @ or regional publication shall be clearly indicated in

the latter.

5) IEC provides no marking procedure to indicate its app@and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with an IEC Publicatién”

6) All users should ensure that they have the latest edition of this@ation.

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, se agents including individual experts and

members of its technical committees and IEC National Committees{f y personal injury, property damage or
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirec for costs (including legal fees) and
expenses arising out of the publication, use of, or reliance upon, |IEC Publication or any other IEC

Publications.

8) Attention is drawn to the Normative references cited in this publication. ;w the referenced publications is
indispensable for the correct application of this publication. §

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

International Standard IEC 60601-2-33 has been prepared by subcomrr@GZB: Diagnostic
imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment i medi

egual practice.
This consolidated version of IEC 60601-2-33 is based on the seconm@ion (2002)
[documents 62B/462/FDIS and 62B/467/RVD] and its amendment1 (2 [documents

62B/573/FDIS and 62B/586/RVD].

It bears the edition number 2.1. L

A vertical line in the margin shows where the base publication has been modifi@y
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:

- aences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
o)

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

- modali@essais: caracteres italiques;

- TERMES A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME OU DANS LA CEIl 60788: PETITES
MAJUSCULEG

Le comité a déai ue le contenu de la publication de base et de ses amendements ne sera

pas modifié av date de maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous

"http://webstore.iec dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,

la publication sera

* reconduite, %

* supprimée,

« amendée.

* remplacée par une éditioﬁ;@ée, ou
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The French version of this standard has not been voted upon.

In%standard, the following print types are used:

— )zr‘ements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;
e

&ions, advice, notes, general statements and exceptions: smaller roman type;

- tes
— TERMS @NED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS STANDARD OR IN IEC 60788:

SMALL C @LS

The committee@ ecided that the contents of the base publication and its amendments will
remain unchang til the maintenance result date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.ie€. in the data related to the specific publication. At this date,
the publication will b

* reconfirmed, ®
* withdrawn, o

* replaced by a revised ed

*+ amended. {g}

ecifications: italic type;
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INTRODUCTION

La piésente Norme Particuliére est écrite @ un moment ou I'évolution technique des APPAREILS
A st en rapide progrés et les fondements scientifiques de leur utilisation sire sont

con ment en évolution.
*

Cette r@e traite des aspects techniques des SYSTEMES A RM et des APPAREILS A RM destinés
a

au di stic médical, relatifs a la sécurité des PATIENTS examinés avec ce systéme et du
personnel ié¢ a son fonctionnement. Lorsque les limites d’exposition des PATIENTS et du
personnel feal sont établies, ces limites n’impliquent pas que de tels niveaux d’exposition

davantage dan fait que ces limites offrent au PATIENT un équilibre raisonnable entre les
risques et les ces, et au personnel médical un risque équilibré, compte tenu de sa
responsabilité da ien-étre du PATIENT.

puissent étr élderes comme acceptables pour le grand public. Leur incidence réside
I
b

Les aspects d’organis de la sécurité relévent de I'UTILISATEUR. Cette tdche comprend une
formation appropriée d onnel, des régles d’accés aux SYSTEMES A RM, une qualification
du personnel concernanté dcisions relatives a la sécurité, une définition de la respon-
sabilité médicale et des X;ences spécifiques pour le personnel en raison de la
responsabilité qu’il a lorsque VATIENT se trouve a l'intérieur ou a proximité du SYSTEME A
RM.

Des exemples de tels aspects d’or@ation sont:

— un fonctionnement dans un mode 6lé de premier niveau;

— des procédures d’'urgence pour la ré%tion du PATIENT qui se trouve dans le SYSTEME
A RM;

— des procédures d’urgence aprés un E PEMENT (QUENCH en anglais) de I'aimant
supraconducteur lorsqu’il se produit;

- I'établissement et le maintien d’un protocole ’'examen du PATIENT afin de rechercher
des contre-indications ou des conditions susce d’affecter I'exposition acceptable;

— des régles pour la SURVEILLANCE COURANTE et pourgdaySURVEILLANCE MEDICALE du PATIENT
pendant I’examen.

Une justification compléte est donnée a I’Annexe BB po aines définitions et exigences
afin de fournir a I'UTILISATEUR de cette norme l'acces le plus let possible aux documents
sources qui ont été utilisés en appui des différentes considératians, pendant la rédaction.

Les relations entre cette Norme Particuliére et la CElI 60601-1 (ar@i ents compris) et les
Normes Collatérales sont expliquées en 1.3. /%m

o
2

&
S
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INTRODUCTION

This\Particular Standard is written at a moment in which the technical evolution of
MRsEQ ;PMENT is in rapid progress and the scientific foundation of its safe use is still

ng.
.

The s(tmard 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
operation. Where limits of exposure of PATIENTS and medical staff are stated,
ot imply that such levels of exposure can be assumed to be acceptable for
large. Rather the implication is that the limits provide for the PATIENT a
sensible balande between risk and benefit and for the medical staff a balanced risk, given
their responsibilityfor, the wellbeing of the PATIENT.

Organisational aspe% safety are the task of the USER. This task includes adequate training
of staff, rules of acce he MR SYSTEM, qualification of staff for decisions that are related to
safety, definition of me responsibility and specific requirements for personnel following
from that responsibility w )? PATIENT is in or near the MR SYSTEM.

4

Examples of such organisation;{Sipects are:
d

— operation in first controlled mode;
- emergency procedures for resu&tion of the PATIENT who is in the MR SYSTEM,;
- emergency procedures after a QU9@of the superconductive magnet when present;

- set-up and maintenance of a protocolfor.screening the PATIENT for contraindications or for
conditions that may affect acceptable ure;

— rules for ROUTINE MONITORING and for MED&}%\UPERVISION of the PATIENT during the exam.

Extensive rationale is provided in Annex BB fo e of the definitions and requirements in
order to provide the USER of this standard with a onably complete access to the source
material that was used in support of the considerati uring drafting.

The relationship of this Particular Standard with IEC % (including its amendments) and

the Collateral Standards is explained in 1.3.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-33: Reégles particuliéres de sécurité

)\ relatives aux appareils a résonance magnétique
:/‘

utilisés pour le diagnostic médical

O SECTION UN: GENERALITES

Les articles %graphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
les exceptions Sui tes:

1 Domaine d’ap@tion et objet

Le présent article de la Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d’applicatio/ .

7

Addition:
La présente Norme Particuliere s’ que aux APPAREILS A RM tels que définis en 2.2.101 et
aux SYSTEMES A RM tels que définis en 102.

La présente Norme ne prend pas en cor(s ‘application des APPAREILS A RM au-dela de leur
UTILISATION PREVUE. :
*
1.2 Objet /®
Remplacement: é

La présente Norme Particuliére établit les exigences sécurité des APPAREILS A RM afin
d'assurer la protection du PATIENT. @

Elle établit des exigences pour fournir des informations a |@2ATEUR, au personnel associé
aux APPAREILS A RM et au grand public. ®

Elle fournit également des méthodes pour démontrer la conformit s exigences.

1.3 Normes Particuliéres /@
Addition: O’

La présente Norme Particuliére modifie et compléete un ensemble de publi% de la CEl,
ci-aprés désignées sous le nom de "Normes horizontales", se composant de:

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

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

magnetic resonance equipment for medical diagnosis

B

o/ SECTION ONE: GENERAL

)\ Part 2-33: Particular requirements for the safety of

The clauses %bclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and 9

This clause of the Gene@Standard applies except as follows:

1.1  Scope O
Addition: /({S;

This Particular Standard applies t EQUIPMENT as defined in 2.2.101 and MR SYSTEMS as
defined in 2.2.102. w

This Standard does not cover the app@q of MR EQUIPMENT beyond the INTENDED USE.

.

1.2 Object GL
Replacement: /@

This Particular Standard establishes requirement he safety of MR EQUIPMENT to provide
protection for the PATIENT.

It establishes requirements to provide information t%PERATOR, staff associated with
MR EQUIPMENT and the general public. o

It also provides methods for demonstrating compliance with th@requirements.

1.3 Particular Standards Q/

Addition: @

This Particular Standard amends and supplements a set of IEC publi€atiops, hereinafter
referred to as the "General Standard", consisting of d

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

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

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirement for s@—
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
Cw601-1-4 comme “Normes Collatérales”.

L'e sion “la présente Norme” couvre cette Norme Particuliére, utilisée conjointement avec
laN Générale et toutes les Normes Collatérales.

(§

La numero?ion des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére

correspon elle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme
Générale s r@diquées par les expressions suivantes:

“Remplacementk nifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé
complétement pa xte de la présente Norme Particuliére.

“Addition” signifie qu texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux
exigences de la Norme érale.

“Amendement” signifie qu; rticle ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
comme indiqué dans la prés ny\rorme Particuliére.

Les paragraphes ou figures ajo&g a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101, les
annexes supplémentaires sont appe@AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb), etc.

Les articles et paragraphes faisant I’ou@ justifications sont signalés par un astérisque *. Ces
justifications peuvent étre trouvées a I’Anrwfe BB. L'Annexe BB ne fait pas partie intégrante de
cette Norme Particuliere et ne fournit qu@es informations supplémentaires; elle ne peut

jamais faire I'objet d'essais.
*

Lorsqu’il n’existe aucune section, aucun art@ ou paragraphe correspondant dans la
présente Norme Particuliére, la section, I'article paragraphe de la Norme Générale ou
d’'une Norme Collatérale spécifiée s’applique sans ification.

Lorsqu’il est prévu qu’une partie de la Norme Gén@ou de la Norme Collatérale, bien
qu’éventuellement pertinente, ne doit pas étre appliq e@ne indication dans ce sens doit
étre donnée dans la présente Norme Particuliére. O

Norme Générale ou d’'une Norme Collatérale spécifiée, préva r la ou les Exigence(s)

Générale(s) correspondante(s). /

2 Terminologie et définitions O’

Une exigence de la présente Norme Particuliére, remplagant c@gdifiant les exigences de la

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivés:

Définitions supplémentaires:

2.2 Types d’appareils (classification) @:

2.2.101

APPAREIL A RESONANCE MAGNETIQUE (APPAREIL A RM) @
APPAREIL ELECTROMEDICAL qui est prévu pour des EXAMENS PAR RM in vivo d’un PANENT.
L'APPAREIL A RM comprend tous les composants matériel et logiciel, du RESEAU D’ALIMENTATION
a l'image affichée sur le moniteur. L'’APPAREIL & RM est un systéme électromédical
programmable (PEMS, Programmable Electrical Médical System)
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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

%eral Standards".
h
t

T m‘“this Standard" covers this Particular Standard, used together with the General
Stan and any Collateral Standards.

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

"Replacement“@ ns that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the@ﬁ of this Particular Standard.

"Addition" means thﬁ text of this Particular Standard is additional to the requirements of
the General Standard.

"Amendment" means that lause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Partigular Standard.

Subclauses or figures which ar@dditional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexe@ lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

Clauses and subclauses for which t a rationale are marked with an asterisk *. These
rationales can be found in informative anWB. Annex BB does not form an integral part of this
Particular Standard and only gives additiona@wmation; it can never be the subject of testing.

Where there is no corresponding section, claﬁsgvb‘r subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General t@ard or of a specified Collateral Standard
applies without modification.

Where it is intended that any part of the General ndard or the Collateral Standard,
although possibly relevant, is not to be applied, a st ent to that effect is given in this
Particular Standard.

A requirement of this Particular Standard replacing or modif equirements of the General
Standard or a specified Collateral Standard takes precedence ghe corresponding General

Requirement(s).
%
Q

This clause of the General Standard applies except as follows: O,

Additional definitions: 6:
2.2 Equipment types (classification) @:

2.2.101
MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT (MR EQUIPMENT) &p
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is intended for in vivo MAGNETIC RESONANCE EXAMI ON
of a PATIENT. The MR EQUIPMENT comprises all parts in hardware and software from the suppPLY
MAINS to the display monitor. The MR EQUIPMENT is a Programmable Electrical Medical System
(PEMS)

2 Terminology and definitions





