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et des éléments de sireté divers dédiés aux environnements
de résonance magnétique

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normalisation composée
de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'IEC a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I''EC — entre autres activités — publie des Normes internationales,
des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS) et des
Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confiée a des comités d'études, aux
travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'lEC, participent également aux
travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO), selon des
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux de I'lEC
intéressés sont représentés dans chaque comité d'études.

Les Publications de I'lEC se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin que I'lEC
s'assure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue responsable de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

Dans le but d'encourager I'uniformité internationale, les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nationales
et régionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lIEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéeres.

L'IEC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L'IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité ne doit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mandataires,
y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux de I'lEC,
pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de quelque
nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les
dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication
de I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

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

L'IEC attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisation d'un
ou de plusieurs brevets. L'IEC ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité de tout
droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, I'lEC n'avait pas regu
notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application. Toutefois, il y a lieu
d'avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations plus récentes
sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a I'adresse https://patents.iec.ch.
L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de brevets.

L'IEC 62570 a éte établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie médicale, logiciels et
systémes, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipement médical, logiciels et systémes médicaux. Il
s'agit d'une Norme internationale.

Elle est basée sur 'ASTM F2503-23 et a été soumise en tant que document Fast-Track.


https://patents.iec.ch/
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Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

Projet Rapport de vote
62B/1381/CDV 62B/1388/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a son approbation.

La langue employée pour I'élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.

La structure et les régles rédactionnelles utilisées dans cette publication refletent les pratiques de
I'organisation qui I'a publiée.

Ce document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC,
Supplément IEC, disponibles sous https://www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux
types de documents développés par [I'IEC sont décrits plus en détail sous
https://www.iec.ch/publications.

Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de stabilité
indiquée sur le site web de I''EC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au document
recherché. A cette date, le document sera

e reconduit,
e supprimé, ou

e révisé.


https://www.iec.ch/members_experts/refdocs
https://www.iec.ch/publications
https://webstore.iec.ch/?ref=menu
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La présente norme internationale a été élaborée selon les principes internationalement reconnus en matiére de normalisation établis dans la Décision relative aux
principes d'élaboration des normes, guides et recommandations internationaux, publiée par le Comité des obstacles techniques au commerce (OTC) de
I'Organisation mondiale du commerce.

Désignation: F2503— 23¢
s’

INTERNATIONA

Pratiques normalisées relatives au marquage des

appareils médicaux et des éléments de slreté divers
dédiés aux environnements de résonance magnétique'

La présente norme est publiée sous la désignation permanente F2503; le numéro inscrit immédiatement aprés cette derniére indique
l'année d'adoption initiale ou, en cas de mise a jour, I'année de la derniére révision. Le nombre entre parenthéses indique I'année de
la derniére validation. L'exposant epsilon (¢) signale une modification d'ordre rédactionnel depuis la derniére révision ou validation.

€INOTE — En octobre 2023, des modifications d'ordre rédactionnel ont été apportées aux références en 6.3.3.

1. Domaine d'application

1.1 Cette pratique s'applique aux appareils médicaux et
éléments divers qui sont présumés entrer dans
'environnement de résonance magnétique (RM).

NOTE 1 — Les "appareils médicaux et éléments divers"
sont désignés par le terme "éléments" dans la suite de cette
pratique.

1.2 La pratique spécifie le marquage des éléments
présumés entrer dans l'environnement de RM a l'aide de
termes et d'icones, et recommande les informations qu'il
convient d'intégrer a I'étiquetage.

1.3 Les artefacts d'image a RM ne relévent pas du domaine
d'application des parties obligatoires de cette pratique, car ils
ne constituent pas un probléme de sécurité résultant
directement des caractéristiques spécifiques de I'examen par
RM (voir X1.12).

1.4 Les valeurs exprimées en unités SI doivent étre
considérées comme des valeurs normalisées.

1.5 La présente norme n'a pas pour objet de traiter tous les
problemes de sécurité éventuels associés a son utilisation. 11
incombe a l'utilisateur de la présente norme d'établir, avant
de l'utiliser, des pratiques appropriées de sécurité, de santé
et d'environnement, et de déterminer de l'applicabilité des
restrictions réglementaires.

1.6 La présente norme internationale a été élaborée selon
les principes internationalement reconnus en matiére de
normalisation établis dans la Décision relative aux principes
d'élaboration des normes, guides et recommandations
internationaux, publiée par le Comité des obstacles
techniques au commerce (OTC) de I'Organisation mondiale
du commerce.

2. Documents de référence

2.1 Les documents ci-aprés sont des références normatives
indispensables a l'application de la présente pratique. Pour
les références datées, seule 1'édition citée s'applique. Pour
les références non datées, la derniére édition du document
de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

2.2 Normes ASTM:?

F2052 Test Method for Measurement of Magnetically Induced
Displacement Force on Medical Devices in the Magnetic
Resonance Environment

F2119 Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts
from Passive Implants® (supprimée en 2022)

F2182 Test Method for Measurement of Radio Frequency
Induced Heating On or Near Passive Implants During
Magnetic Resonance Imaging

1 Cette pratique, qui reléve de la compétence du Comité ASTM F04 dédié aux Matériaux/appareils médicaux et chirurgicaux, dépend directement

du Sous-comité F04.15 dédié aux Méthodes d'essai de matériau.

Edition actuelle approuvée le ler avril 2023. Publiée en mai 2023. Approbation initiale en 2005. Derniére édition approuvée en 2020 sous la

référence F2503 — 20. DOL: 10.1520/F2503-23E01.

2 Pour consulter les normes ASTM de référence, accéder au site web de 'ASTM sous www.astm.org ou contacter le Setvice client de 'ASTM a
l'adresse service@astm.org. Pour plus d'informations sur les volumes de 1'Annual Book of ASTM Standards, se reporter a la page descriptive de la norme

sur le site web de I'ASTM.

3 La derniére version approuvée de cette norme historique est référencée sur www.astm.org.
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F2213 Test Method for Measurement of Magnetically Induced
Torque on Medical Devices in the Magnetic Resonance
Environment

2.3 Autres normes et documents:

IEC 60601-2-33 Appareils ¢lectromédicaux — Partie 2-33:
Exigences particulieres pour la sécurité de base et les
performances essenticelles des appareils a résonance
magnétique utilisés pour le diagnostic médical*

ISO 14971 Dispositifs médicaux — Application de la gestion
des risques aux dispositifs médicaux®

ISO/IEC Guide 51 Aspects liés a la sécurité — Principes
directeurs pour les inclure dans les normes’

ISO TS 10974 Assessment of the Safety of Magnetic
Resonance Imaging for Patients with an Active
Implantable Medical Device (disponible en anglais
seulement)®

4 Disponible auprés de la  Commission Electrotechnique
Internationale (IEC), 3, rue de Varembé, P.O.Box 131, CH-1211
Geneéve 20, Suisse, http://www.iec.ch.

5 Disponible auprés de I'American National Standards Institute

(ANSD), 25W. 43rd S,
http://www.ansi.org.

4th Floor,

New  York,

NY 100306,





