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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

STANDARD PRACTICE FOR MARKING MEDICAL DEVICES AND OTHER
ITEMS FOR SAFETY IN THE MAGNETIC RESONANCE ENVIRONMENT

FOREWORD

The Inter
national

lectrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote ints
operation| on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. A0\thi

addition
Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC Publication(s)”). The
is entrusfed to technical committees; any IEC National Committee interested in the'| subject de
in this preparatory work. International, governmental and non-governmental-erganizations

ization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two organiz

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as/neatly as possible, an
consensup of opinion on the relevant subjects since each technical committee ‘has representation from
IEC Natiohal Committees.

IEC Publ|cations have the form of recommendations for international’ use and are accepted by
Committeps in that sense. While all reasonable efforts are made’to ensure that the technical cd
Publicatigns is accurate, IEC cannot be held responsible for“the way in which they are useq
misinterptetation by any end user.

In order
transpare
any IEC H

IEC itself
assessmg
services (¢

to promote international uniformity, IEC National\Committees undertake to apply IEC
htly to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergg
ublication and the corresponding national or regienal publication shall be clearly indicated in

does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provid
nt services and, in some areas, access.“to IEC marks of conformity. IEC is not respon
arried out by independent certification bodies.

All users ghould ensure that they have the |atest edition of this publication.

No liabilify shall attach to IEC or its direétors, employees, servants or agents including individual
members
other danf

Attention
indispens|

is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced p
bhble for the correct application of this publication.

Attention
rights. IE

s drawn to the-possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the sub|
C shall not besheld responsible for identifying any or all such patent rights.

uiprment in medical practice, in collaboration with ASTM.

gl Standard IEC 62570, integrating the unmodified text of ASTM F2503 - 13
by subcommittee 62B: Diagnostic imaging equipment, of IEC technical conrmittee 62:

omprising all
rnational co-
5 end and in

other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications; Technical Reports,

r preparation
plt with may
liaising with

Iso participate in this preparation. IEC collaborates closely with thenternational Ordanization for

ations.

international
all interested

EC National
ntent of IEC
or for any

Publications
nce between
the latter.

e conformity
pible for any

experts and

of its technical committees( and IEC National Committees for any personal injury, propery damage or
age of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) 4
arising oyt of the publication, usg of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC Publicatior

nd expenses
S.

Iiblications is

ect of patent

, has been

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS
62B/933/FDIS

Report on voting

62B/934/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 committee has decided that the contents of this publication 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



https://iecnorm.com/api/?name=fa696094698c4cac60d5508051b636cc

reconfirmed,

withdrawn,

replaced by a revised edition, or
amended.

IMPORTANT - The “colour inside” logo on the cover page of this publication indicates
that it contains colours which are considered to be useful for the correct understanding
of its contents. Users should therefore print this publication using a colour printer.
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F2503-13

ndard Practice for

Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic

Re

sonance Environment'

This standard is issued under the fixed designation F2503 - 13; the number immediately following the designation
indicates the year of original adoption or, in the case of revision, the year of last revision. A number in parentheses
indicates the year of last reapproval. A superscript epsilon (¢) indicates an editorial change since the last revision or
reapproval.

1. Scope

1.1 This
resonance (M
1.2 The |
recommend 1
1.3 The §
terms and ic
1.4 MR i
standard praq
1.5 The ¥
this standard
1.6 This
responsibilit)
applicability

2. Referenc

2.1 The
dated refere

nternational standard applies to the practice of marking of items that might be used in
[R) environment.

burpose of this practice is to mark items that might be brought into the MR environ
nformation that should be included in the marking.

tandard specifies the permanent marking of items, which are used in an MR environment,
ns.

mage artifacts are not considered to be a performance issue and so dt€ not addressed in this
tice (see X1.5).

alues stated in SI units are to be regarded as standard. No ether'units of measurement arj

tandard does not purport to address all of the safety céncérns, if any, associated with its
of the user of his standard to establish appropriate safety and health practices and g
of regulatory limitations prior to use.

bd Documents

following referenced documents are\‘indispensable for the application of this do

document (i

2.2 AST.
F2052 T

Magnefi

F2119 Te
F2182 T
Magne

nces, only the edition cited appliesy For undated references, the latest edition of th
cluding any amendments) applies.

Standards.:?
st Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement Force on Medical D
¢ Resonance Environment
t Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive Implants
t Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On or Near Passive Imy
ic Resonance Tmaging

the magnetic
ment and to
by means of
international
b included in

use. It is the
etermine the

ument. For
b referenced

evices in the

lants During

F2213 Tgst Method-for Measurement of Magnetically Induced Torque on Medical Devices in the Magnetic

Resona
2.3 Othe

ce Enyironment
Standards:

of Magnetic

<2433 Medical Electrical Equipment—Part 2-33: Particular Requirements for the Safety
4

I - s NA 1. 11 -
Resonatree TUIpIICHT 10T IvIcuTcal DTagiosTs

ISO 1497

1 Medical Devices — Application of Risk Management to Medical Devices

ISO/IEC Guide 51 Safety Aspects — Guidelines for their Inclusion in Standards
ISO TS 10974 Assessment of the Safety of Magnetic Resonance Imaging for Patients with an Active Implantable

Medica

1 Device

"This practice is under the jurisdiction of ASTM Committee FO4 on Medical and Surgical Materials and Devices and is the direct
responsibility of Subcommittee FO4.15 on Material Test Methods.
Current edition approved Oct. 1, 2008. Published November 2008. Originally approved in 2005. Last previous edition approved in 2005 as
F2503 — 05. DOI: 10.1520/F2503 - 08.
%For referenced ASTM standards, visit the ASTM website, www.astm.org, or contact ASTM Customer Service at service@astm.org. For
Annual Book of ASTM Standards volume information, refer to the standard's Document Summary page on the ASTM website.

5
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3. Terminology

3.1 Definitions:
3.1.1 harmful interaction— unintended direct or indirect interaction of items with MR

equipment,

especially with the static magnetic field, the gradient fields and the RF fields of the MR equipment, that

can pose hazards to patients or other persons.

Note 1- In this context, the affected image quality or image artifacts are not considered to be a harmful

interaction.

3.1.2 hazard—potential source of harm. [ISO/IEC Guide 51]
3.1.3 ite

—nhjpr‘f that might he hrnnght into the MR environment

3.1.4 mag
gradient of a
static magne

3.1.5 mag
torque will tg
torque.

3.1.6 mag
magnetic fie
or by the ele
point. The 1
equipment aj
example, B).

3.1.7 mg

pnetically induced displacement force—force produced when a magnetic object is exposed

ic field.
pnetically induced torque—torque produced when a magnetic object is exposed;toa’magne
nd to cause the object to align itself along the magnetic field in an equilibrium,direction th

pnetic induction or magnetic flux density (B in T)—that magnetic vector quantity which at &
d is measured either by the mechanical force experienced by an eletment of electric curren
Ctromotive force induced in an elementary loop during any change in flux linkages with tH
hagnetic induction is frequently referred to as the magnetic ‘field. B, is the static fiel
hd accessories. Plain type indicates a scalar (for example,<B) and bold type indicates

gnetic resonance (MR)—resonant absorption ofielectromagnetic energy by an ¢
atomic nuclpi situated in a magnetic field. IEC 60601-2-335definition 201.3.217

3.1.8 magnetic resonance (MR) equipment—medical €lectrical equipment which is intendeq
magnetic rqsonance examination of a patient comptising all parts in hardware and softwa
supply mairs to the display monitor.

NoTE 2-|The MR equipment is a programmable electrical medical system (PEMS) IEC
definition 2P1.3.218
3.1.9 malgnetic resonance (MR) examination—process of acquiring data by magnetic reson|

patient IEC|60601-2-33, definition 201.3¢219

3.1.10 mpgnetic resonance (MR) enviyonment—the three dimensional volume of space surroun
magnet that [contains both the Faraday shielded volume and the 0.50 mT field contour (5 gauss (Q
volume is th¢ region in which an itenmight pose a hazard from exposure to the electromagnetic fields
the MR equipment and accessories,

3.1.11 MR Conditional—an‘item with demonstrated safety in the MR environment within defined cot
minimum, afldress the conditions of the static magnetic field, the switched gradient magnetic f}
radiofrequengy fields. ,Additional conditions, including specific configurations of the item, may be requ
pplementary Marking—additional information that, in association with a marking as “MR

3.1.13

to the spatial

static magnetic field. This force will tend to cause the object to translate in the spatial ggadient of the

ic field. This
ht induces no

ny point in a
at the point,
e loop at the
d in an MR
h vector (for

nsemble of

for in vivo
e from the

b0601-2-33,
hnce from a

ling the MR
) line). This
produced by

nditions. At a
eld and the
red.

Conditional,”

itional Janguage the conditions in which an item can be used safely within the MR environinent.

nment. MR

R Sdfe—an item

Note 3- An item composed entirely of electrically nonconductive, nonmetallic and
determined to be MR Safe by providing a scientifically based rationale rather than test data. Examples of MR
a cotton blanket or a silicone catheter.

nonmagnetic materials may be

Safe items are

3.1.14 MR Unsafe—an item which poses unacceptable risks to the patient, medical staff or other persons within

the MR environment.

NoOTE 4— ISO 14971 Medical devices - Application of risk management to medical devices, includes a process

for evaluating

risks, including identifying unacceptable risks. MR Unsafe items include items such as a pair of ferromagnetic scissors.

3.1.15 medical device—any instrument, apparatus, implement, machine, appliance, implant, in vitro reagent or
calibrator, software, material, or other similar or related article, intended by the manufacturer to be used, alone or in

combination, for human beings for one or more of the specific purpose(s) of:
(1) diagnosis, prevention, monitoring, treatment, or alleviation of disease;
(2) diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or compensation for an injury;
(3) investigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of a physiological process

>
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(4) supporting or sustaining life;

(5) control of conception;

(6) disinfection of medical devices;

(7) providing information for medical purposes by means of in vifro examination of specimens derived from the
human body, and which does not achieve its primary intended action in or on the human body by pharmacological,
immunological, or metabolic means, but which may be assisted in its function by such means. [ISO 13485]

3.1.16 radio frequency (RF) magnetic field—the magnetic field in MRI that is used to flip the magnetic moments.
The frequency of the RF field is yBy, where vy is the gyromagnetic constant, 42.56 MHz/T for protons, and B, is the
static magnetic field in Tesla.

3.1.17 safety—freedom from unacceptable risk.

3.1.18 specific absorption rate (SAR)—radio frequency power absorbed per unit of mass (W/kg). [IEC

60601-2-33
3.1.19 te

4. Significa

4.1 Interpctions of medical devices and other items with the MR environment has restilted in serious|
death of pati¢nts and other individuals. Additionally, hazards stemming from equipmefityralfunction arg

Section 4.2 1

4.3 This
determined t
simple visuaj
pose hazards

5. Require
Environ

5.1 Perfo

5.1.1 In
induced disp
heating (Tes
components

5.1.2 OtH
injury, induc
the magnet by

la, (T)—the SI unit of magnetic induction equal to 10* gauss (G).

ce and Use

sts possible direct and indirect causes of hazards in the MR environment,

unction of items, for example of vital components Such as valves, monitors and pumps
practice provides a uniform system for marking to indicate the conditions for which
hat a medical device or other item may be safely placed and used in the MR environment

icons and terms which are intended to rediice injuries and other mishaps that occur whi
in the MR environment are brought into,the MR environment.

nlints for assessment of potential hazards caused by interactions of an item and the MR

ent

Fm testing sufficient to.characterize the behavior of the item in the MR environment.
particular, testing for items that may be placed in the MR environment should address
lacement force (T'est Method F2052), magnetically induced torque (Test Method F22
Method F2182\for passive implants and ISO TS 10974 for active implants). Additional
thall be evaluated for malfunction.

er possible safety issues to consider for the hazard assessment include, but are not limite
bd currents/voltages, interaction with the switched gradient field, dB/dt, for all items that n
oré, selectromagnetic compatibility, neurostimulation, acoustic noise, interaction among dey

malfunction

f\the item and the malfinction of the MR eqnipmenf and accessories  See Table X

injuries and
of concern.

it has been
It provides
bn items that

magnetically
13), and RF
ly, electronic

d to, thermal
hay go inside
ices, and the
.1 for some

hazards and associated test methods. Also see Section X1.2.1.4.

5.2 List any parameter that affects the safety of the item. Describe any condition that is known to produce an
unsafe condition.
Notk 5 - These remarks do not claim to be complete. Therefore it is recommended that the user of this standard consider specific questions and

topics that may be applicable to the specific item being evaluated. Some potential hazards to patients and others in the MR environment are given
in X1.2.1 and Table X1.1.

6. Methods of Marking

6.1 The marking method shall not compromise performance or function of the marked item and should provide

legibility over the anticipated service life of the item. For all items external to the body of a person for which it is
technically feasible, labeling for MR Conditional items shall appear on the item and include the conditions for safety
in the MR environment.
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7. Information Included in MR Marking

7.1 Medical devices and other items vary widely in size, and the amount of information that practically can be
included in marking varies accordingly. For implants, the MR marking shall be included in the labeling (including
the instructions for use, package inserts, patient and physician manuals) and on the patient information card. Non-
implanted items, where feasible, shall have MR marking on the item as well as in the labeling. Some items (for
example, small or very thin ones) do not provide any surfaces which can be marked practically. For items for which
direct marking is not practical, the MR marking shall be included in the labeling. For both implants and non-
implanted items, the MR marking may be placed on the product packaging label (e.g. on the box), however the
package label should clearly indicate the item(s) inside the packaging to which the MR marking applies (e.g.,

implant only

or implant and delivery system).

7.2 The ILarking method shall not compromise performance or function of the marked item and shoul]d remain

readable ove
7.3 Minin
Conditional,
7.3.1 Thd
Two options
and Figures
provided by
for the indivi
7.3.2 Thd
band around
“MR.” Wher
The use of th
732.1F
patient infor
information
includes the
demonstrated
(Figure 7).
7322
Conditional 1

NOTE 6—
for instance of

Note 7— T
indicate “stent

- the anticipated service life of the item.

hium Information—As a result of the testing described in Section 5, mark the itemras M
or MR Unsafe using the icons as shown in Tables 1 and 2.

MR Safe icon consists of the letters “MR” surrounded by a green square (Table 1 and Figt
are given. When color reproduction is not practical, the icon may be printedlin black and w
B and 4). The use of the colored icon is strongly encouraged for the”added visibility and
the color. For both color and black and white options in Tables 1.d4nd.2, the option that is
dual application should be chosen.

MR Conditional icon consists of the letters “MR” within a yellow equilateral triangle with
the perimeter (Table 1 and Figure 5). The triangle is oriented with its horizontal side bel
color reproduction is not practical, the icon may be priited in black and white (Table 2 a|

R Safe, MR

res 1 and 2).
hite (Table 2

information
most visible

a thick black
w the letters
hd Figure 6).

e colored icon is strongly encouraged for the added visibility and information provided by the color.

r MR Conditional items, the item labeling (instrietions for use, package inserts, operator manual,
mation card, patient and physician information‘pamphlets, as appropriate) shall includ¢ appropriate
rom Section 5. (1) The MR Conditional iconumay be supplemented by supplementary mprking which
appropriate information from Section 5.and describes the conditions for which the item has been
to be MR Conditional. The supplementary marking consists of text surrounded by a rectgngular frame

For all items external to the body of a person for which it is technically feasible, labdling for MR
tems shall appear on the item.andinclude conditions for safety in the MR environment from Section 5.

This marking may be particulasly useful for inclusion on nonimplanted items that are used in the MR environment,

electronic equipment, room furnishings, or item packaging and labeling.

his marking may also b€ used if one portion of a kit or device with accessories is MR Conditional.
only” for a system that consists of stent plus delivery catheter.

7.3.3 Thd
across the le

MR Unsafe‘marking consists of the letters “MR” surrounded by a red circle with a diag
ters extending from the upper left quadrant to the lower right quadrant of the circle and of

from the hotfizontal (Table 1 and Figure 8). When color reproduction is not practical, the icon may
black and whit€ (Table 2 and Figure 9). The use of the colored icon is strongly encouraged for the ad

For example,

ronal red bar
iented at 45°
be printed in
Hed visibility

and informatianpravided by the color

7.4 The icons shall comply with the layout requirements given below. The colors are given in Table 3. Note that
the colors represented in an electronic or paper copy of this document may not match the colors as defined in Table

3.

7.4.1 MR Safe icon, Color Option 1 (Figure 1):

7.4.1.1 The colors of the MR Safe icon shall be as follows for option 1:

(1) Background color: green

(2) Letters ‘MR’: white

(3) The letters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font and centered in the square. The letters shall be sized as
large as possible to be contained within the green square, but not touching the border of the square.

7.4.2 MR Safe icon, Color Option 2 (Figure 2):
7.4.2.1 The colors of the MR Safe icon shall be as follows for option 2:
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(1) Background color: white

(2) Letter:

s ‘MR’: green

(3) Frame: green. The width of the frame shall be approximately 10% of the length of a side of the square.
(4) The letters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font and centered in the square. The letters shall be sized as
large as possible, but not touching the border of the frame.

7.4.3 MR

7.4.3.1 For option 1 of the black and white version of the MR Safe icon, the colors shall be as follows:

Safe icon, Black and White Option 1(Figure 3):

(1) Background color: black

(2) Letter

s ‘MR’: white

(3) The letters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font and centered in the square. The letters shall be sized as

large as poss

7.4.4 MR
744.1F
(1) Backg
(2) Letter
(3) Framg
(4) The 1
large as poss

7.4.5 MR
7451T
(1) Backg
(2) Trian

(3) Lettes ‘MR’: black
ptters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font.afid sized as large as possible within the bla¢k frame, but

(4) The 1
not touching

7.4.6 MR
7.4.6.1 F
(1) Backg
(2) Trian,
(3) Letter
(4) The 1
not touching

7.4.7 Sup)
74.7.1F
(1) Backd
(2) Recta
(3) Text:

ble, but not touching the border of the square.

Safe icon, Black and White Option 2(Figure 4):
r option 2 of the black and white version of the MR Safe icon, the colors shall be-as'follow

round color: white
s ‘MR’: black

ptters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font and centered in the square. The letters shall
ble, but not touching the frame.

Conditional Icon, Color Option (Figure 5):

he colors of the MR Conditional icon shall be as follows:
round color: yellow

bular frame: black

the frame.

Conditional Icon, Black and White Option (Figure 6)
round color: white

bular frame: black

s ‘MR’: black

the frame.

plementary marking for MR Conditional Items, Color Option (Figure 7):
round color: yellow

hgularFrame: black
black

(4) The s

hfety color yellow shall cover at least 50 % of the total area of the icon.

(5) The text shall be in Arial font.

7.4.8 Supplementary marking for MR Conditional Items, Black and White Option (Figure 7):
7.4.8.1 For the black and white option of the MR Conditional Supplementary marking, the colors shall be as

follows:

(1) Background color: white
(2) Rectangular Frame: black

(3) Text:

black

(4) The text shall be in Arial font.

7.4.9 MR

Unsafe Icon, Color option (Figure 8):

7.4.9.1 The colors of the MR Unsafe icon shall be as follows:
(1) Background color: white
(2) Circular frame and diagonal bar: red

172]

: black. The width of the border shall be approximately 10% of the side length of the squarg.

r the colorQption of the MR Conditional Supplementary marking, colors shall be as follows:

be sized as

r the black and white version of the MR Conditional icon, the colors of the icon shall be as|follows:

ptters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font and sized as large as possible within the blagk frame, but
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(3) Letters “‘MR’: black

(4) The letters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font, and sized as large as possible within the circular frame,
but not touching the frame.

7.4.10 MR Unsafe Icon, black and white option (Figure 9):

7.4.10.1 For the black and white version of the MR Unsafe icon, the colors of the icon shall be as follows:

(1) Background color: white

(2) Circular frame and diagonal bar: black

(3) Letters “‘MR’: black

(4) The letters ‘MR’ shall be capitalized, in Arial font and sized as large as possible within the circular frame, but
not touching the frame.

8. Keywordg

8.1 magnet; magnetic; medical devices; metals (for surgical implants); MRI (magnetic resonance ifnaging); MR
safety

TABLE 1 Requirements for Colored MR Icons

con Geometric Shape and Appearance Meaning
A square MR Safe

o MR

An equilateral friangle with radiused outer corners MR Cenditional

A circle with a gliagonal bar MR Unsafe

10


https://iecnorm.com/api/?name=fa696094698c4cac60d5508051b636cc

2503 -

13

TABLE 2 Requirements for Black and White MR Icons

Icon Geometric Shape and Appearance

Meaning

A square

An equilateral

A circle with a

triangle with radiused outer corners

A

MR Safe

MR

MR Conditional

gliagonal bar

MR Unsafe

TABLE 3 Examples from Color Order Systems for the Icon Colors
(DIN, RAL, Munsell, AFNOR, and NCS examples from ISO 3864-1:2) A

AFNOR

Color Bm g?gl RAL Minsell NF X08-002 NCS Pantone

and X08-010

Red 75853 RAL 3001 75R 4114 N°2805 S 2080R Panfone 1807 C
Yellow 25651 RAL 1003 10YR 7/14 N°1330 S 1070-Y10R Panfone 1235 C
Green 21,7:6,5: 4 RAL 6032 5G 4/9 N°2455 S 3060-G Panlone 3415C
White N:0:05 RAL 9003 N 9,5 N°3665 S 0500-N Panfone White
Black N:0 9 RAL 9004 N 1 N°2603 S 9000-N Panlone 6 C

A ©International

Standards Instity

available on the
West 43rd Stree

Drganization for Standardization (ISO). This material is reproduced from ISO 3864—1:2002 with permission of the Ame
te on behalf of ISO. No, part of this material may be copied or reproduced in any form, electronic retrieval system or oth
nternet, a public netivork, by satellite or otherwise without prior written consent of the American National Standards In:
, New York, NY,10086. Copies of this standard may be purchased from the ANSI, (212) 642-4900, http://webstore.an

]

ican National
erwise or made
titute (ANSI), 25
i.org.

FIG. 1 Color Option 1

MR

FIG. 2 Color Option 2
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FIG. 3 Black and White Option 1

MR

FIG. 4 Black and White Option 2

FIG. S MR Conditional Icon Geometry, Color Option

FIG. 6 MR Conditional Icon Geometry, Black and White Option

<conditions for <conditions for
MR safety> MR safety>

FIG. 7 Supplementary Marking for MR Conditional Items

FIG. 8 MR Unsafe, Color Option

FIG. 9 MR Unsafe, Black and White Option

12
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APPENDIX

(Nonmandatory Information)
X1. RATIONALE

X1.1 The intent of this practice is to provide needed information about the safety of items in and near MR
scanners using a compact and easily recognized set of icons and terms. The terms MR safe and MR compatible as
first defined in 1997 in the FDA draft guidance document, “A Primer on Medical Device Interactions with Magnetic
Resonance Imaging Systems,” were used to describe the safety of devices in and near MR equipment and

accessories.

MR Safe
(outdated
definition)

MR
Compatible
(obsolete
definition)

There was a

often incorre
environment
under one se
some device
restrictions of
environment
or MR comp
this practice

NoTE X1.
F2503. There
in their labelin

Note X1.2
that describe t|
Conditional re

X1.2 Al
encountered,
to note that a
lower field s

bha Lics ; ] dafsaiss aras
RCTHSTOI e Hitons-ares

The device, when used in the MR environment, has been demonstrated to presento ad

litional

risk to the patient or other individuals, but may affect the quality of the diagnosti¢infortation.

The MR conditions in which the device was tested should be specified in conjunction w|
terms MR safe and MR compatible since a device that is safe or compatibleyunder one s
conditions may not be found to be so under more extreme MR conditions:

The device, when used in the MR environment, is MR safe and hasbeen demonstrated t|
significantly affect the quality of the diagnostic information nor. haye its operations affe
MR device. The MR conditions in which the device was tested should be specified in co
with the terms MR safe and MR compatible since a device that is safe or compatible un
of conditions may not be found to be so under more extremme MR conditions.

breat deal of confusion surrounding this terminology. -An incorrect assumption was often m
ctly assumed that items labeled MR safe or MR compatible were safe or compatible for any
MR environments vary in terms of magnetic field’strength and RF conditions. Therefore, 4
of conditions may be affected differently by the conditions in another MR environment. In|
labeled MR safe and MR compatible usingithe historical definitions in X1.1 have gauss lif
r RF pulse sequence limitations that must'bé adhered to in order to safely use the device in
In short, using the historical definitions'it was impossible to definitively establish a device
htible without also specifying the conditions under which the device was tested. The currer
MR Safe, MR Unsafe, and MR/Conditional, Section 3) assist in clearing up this confusion,

—This revised terminology has not yet been applied to all medical devices tested before the appro|
fore, there are items that still contain the prior terminology (that is, use the old terms MR safe and M
o.

IEC 60601-2-33 d.3.201.7.9.3.101b provides a compatibility technical specification sheet contain
he MR equipment. ‘The specification sheet is part of the MR equipment user manual and can be useq
(uirements.

hough a/€emmercial 1.5 T MR system currently produces the conditions that are mo
3 T and-higher strength MR systems are becoming more common in clinical situations. If
n item that can be marked MR Conditional in a 1.5 T scanner may not be safe in systems
refigth. Also, there can be major differences in the characteristics of open and cylindrical

th the
et of

b neither

ted by the
njunction
ler one set

hde. Users
MR

n item tested
addition,

e

he MR

as MR safe
t terms in

val of Practice
R compatible)

ng parameters
to assess MR

t commonly
is important
ith higher or
MR systems.

For instance

, the spatial gradient oI the Static magnetic Iields may be significantly higher m oj

pen systems.

Depending on the design of the magnet, the direction and magnitude of the static magnetic field and the spatial
gradient of the static magnetic field can vary significantly from system to system.

X1.2.1 A

brief list of potential risks and hazards that have been observed include:

X1.2.1.1 Magnetically induced displacement force, both static and dynamic, that acts to pull magnetic items into
the bore of the MR equipment.
(1) This force is applicable to all ferromagnetic, paramagnetic, and diamagnetic materials (including all

metals).
(2) Magnetically induced displacement force depends on

(a) the static magnetic field By,
(b) the spatial gradient of the static magnetic field, and
(c) the magnetic saturation of the device material.

Dynamic magnetically induced force depends on the speed of the movement, the magnitude of the spatial
gradient of the static magnetic field, the effective area of introduction, and the conductivity of the device material.
Also see ASTM F2052 for more information on static magnetically induced force.
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X1.2.1.2 Magnetically induced torque, both static and dynamic, that rotates magnetic objects to align them with
the MR system magnetic field (as a compass needle is aligned with the Earth’s magnetic field).
(1) This torque is applicable to all ferromagnetic, paramagnetic, and diamagnetic materials (including all

metals).
(2) Magnetically induced torque depends on
(a) the static magnetic field By,
(b) the device dimensions and geometry, and
(c) the magnetic saturation of the device material.

Dynamic magnetically induced torque depends on the speed of the movement, the magnitude of the spatial
gradient magnetic field, the effective area of introduction, and the conductivity of the device material. Also see

ASTM F221
X1.2.1.3

Also see
X1.2.14
heating, and

X1.2.1.5

Item

press

3 for more information on static magnetically induced torque.

Radiofrequency (RF) induced heating of objects inside the MRI bore.

(1) RF induced heating may occur with any electrically conductive item.

(2) RF induced heating depends on
(a) the electrical conductivity and permittivity of the device (impedance.of elec
parts),
(b) the geometric dimension of the device and configuration,
(c) the surrounding tissue conductivity and permittivity,
(d) the energy of the RF pulses (SAR), induced E field, B L-field,
(e) the geometric arrangement relative to RF transmit coil,
(f) the patient body relative to RF transmit coil,
(g) the specific MR coil electromagnetic field charaeteristics, and
(h) the center frequency of the specific MR systém)

Gradient induced voltages resulting in patient stimulation, or item activation, deactivation
vibration.
1) Gradient induced interactions depend on

(a) the gradient amplitude (x,y,2) expressed in mT/m (milliTesla/meter)

(b) the effective stimulatiof;time of the gradient pulse, the combination

parameters resulting in-the gradient slew rate expressed in T/m/s
(c¢) the device positionwithin the gradient coil, and
()

conductivity'of the device materials, and the static magnetic field B. Als
10974 for mere information.
[tem malfunction.
1) Ttem malfunctiondepends on
(a) th¢ static magnetic field,
(b) the switched gradient magnetic field,
(¢)-the RF electromagnetic field, and
(d) parameters such as the device configuration, orientation, and operational st
standby, or other).
madlfunction will be highly dependent on the item. Malfunctions may cause false infor

fronic device

ASTM F2182 for passive implants and ISO TS 10974 forfactive implants for more informafion.

, or damage,

bf these two

the device orientation within the gradient coil, the effective areas of induction, the

see ISO TS

atus (on, off,

mation to be

nted on or to an electrically active item or an electromechanical item caused by the MR]

equipment’s

magnetic or radiofrequency fields. Also see ISO TS 10974, Assessment of the safety of magnetic resonance
imaging for patients with an active implantable medical device, for more information.

X1.2.1.6 O

ther risks exist.

(1) Other risks exist and a review of the available clinical literature is recommended to determine the
appropriate MR safety marking for the device or item. Evaluation of medical devices for these risks

and hazards generally involves a combination of testing and modeling. IEC 62464-

1 "Magnetic

Resonance Equipment for Medical Imaging - Part 1: Determination of essential image quality
parameters" contains test methods to determine the signal noise ratio, image uniformity, image slice
thickness, two dimensional geometrical distortion, spatial resolution, and ghosting artifacts.

)

Examples of risk identification based on item components follows. These are not con
comprehensive, but may help the new user in identifying specific risks for given items.

sidered to be

(a) If an item contains magnetic materials, there is a potential risk from displacement

forces and torques induced by the static magnetic field.

14
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(b) If an item contains electrically conductive material, including electric wire or any

metal, there
induction in

is a potential risk of heating from the electric currents produced by
the conducting loops or the linear conductors. This heating may produce

burns on a patient and/or result in thermal damage or ignition of material contacting
the item. There is also a potential risk of item eddy current induced vibration resulting

from the RF

field as well as the switched gradient field.

(c) If an item contains electrically conductive material that is in contact with body tissue,
there is a potential risk of nerve stimulation from electric currents in electrically
conductive materials induced by switched gradient fields and RF pulses.

(d) If an item or item component interacts with RF energy, there is a potential risk that the
item will not function properly.

(e) It an 1item emits RF energy, there is a potential risk that the MR equipthent will not
function properly.
(f) If an item responds to high sound pressure levels, there is a potentialrisk[that the item
will not function properly.

X1.2.2 S¢me of the hazards with associated test methods that can be used to addressthem are includ¢d in Table
X.1.1 below,|modified and extended from ISO/TS 10974, “Assessment of the safety ofimagnetic resonafice imaging

for patients With an active implantable medical device”

Main issues

General hazard to
the patient or other
individual in the MR

Risk analysis and/or testing related to Test method or other
interaction: standard

environment
MR safety Force ?;?3: magnetic field-induced displacement ASTM F205b
Torque Static magnetic field-induced torque ASTM F221PB
Heat RF field-induced heating ASTM F218p, ISO TS 10974
Gradient figld-induced heating ISO TS 10974
Vibration Gradient field-induced vibration ISO TS 10974
Extrinsic electric Gradient field-induced (lead) voltage ISO TS 10974
potential
Rectification RF field-induced rectified (lead) voltage ISO TS 10974
Malfuncti £ Static magnetic field-induced malfunction ISO TS 10974
deil/icuer;c ion (of'a RF field-induced device malfunction ISO TS 10974
Gradient field-induced malfunction ISO TS 10974
MR compatibility | Misinterpretation of Susceptibility and RF artifact size of ASTM F211b

image

geometric distortion

(Imagelquality issues)

Influences on the MR image produced by
various factors such as, but not limited to:
— geometric distortion

— eddy currents individual pgr MR system

manufacturef

=—RFTorsesigmats
— interference to the RF signal properties
— interference by proton signals of plastics

Table X1.1 Potential Hazards, risk

analysis and/or testing related to the MR interaction, and

existing test methods or other standards

X1.3 Recommendations for items that can be marked for use in the MR environment:

X1.3.1 In general practice, all items that are placed within the MR environment should be carefully evaluated and
marked when practical prior to permitting them in the MR environment. The American College of Radiology
recommends in its Guidance Document for MR Safe Practices (Kanal, e. et al, ACR Guidance Document on Safe
MR Practices: 2013, JMRI 2013; 37:501-530) that all portable metallic or partially metallic devices that are on or
external to the patient are to be positively identified in writing as non-magnetic or magnetic prior to permitting them
into the MR environment. Examples of such items include fire extinguishers, oxygen tanks, intravascular guide
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wires, wrenches and other tools. Many items that might be purposefully or inadvertently brought into the MR
Environment are not MR Safe and need special attention. Such items include emergency equipment, equipment for
initiating anaesthesia, and small pieces of furniture in rooms for patient preparation and/or control rooms.

X1.3.1.1 The following items have known hazards that may not be immediately apparent. This list is NOT all

inclusive.

(1) Any electrically operated (either AC powered or battery operated) items placed within the MR environment.
These types of items generally contain magnetic materials and should be evaluated and marked accordingly.

(2) Any item or device that is known to contain metallic, magnetic, or electrically conductive components or sub-
components. Be aware that some items may contain metallic, magnetic, or electrically conductive components that
are not obvious. For example some sandbags, pillows, batteries, and certain items of clothing have been found to

ic materials,

contain met
for example,

(3) Somg
projectile ha3

X13.28
most plastic
judgment sh
carefully scr

X1.3.31In
item marked

X1.4 Infd
X1.4.1 I
X142 M
strength(s) (]
spatial gradig
receive coil
magnetic fie

parameters, fjormal operating mode or first level contfelled mode, as appropriate.

X143 N
minimum ba
background
software disj
appropriate.

X1.5 Ima
practice. Imaj
By, and the ]
help them m:
that is place
should be in
image artifag

e gmaonn
=]

etic—or—electricallbiconductive—componente—Alca he-aware that comma nan motal
S5 Ste-or-erectitcarry-coRatctHve—¢ WS SoHHe ¥

mponents—Ads be that non—metal
some polymers and carbon fiber composites, are conductive and could pose an RF heating]
non-metallic materials, for example, ceramic magnets, are magnetic and could pose, ford
ards.
me items present no additional risk within the MR environment. These items/include mos
, and most wooden items (without any metallic fasteners like nails or, serews). How
uld be used before permitting any uncertain items into the MR environmient? These items
ened for non-compatible materials as are the patients.

general, if potential injury or even delay in scanning can be avoided by having a particu
as described in this practice, marking is advisable.

rmation that may be included in MR Conditional labeling include:
em information, including name, model number, and/or 4ot Humber, and serial number, as aj
R equipment information, including whole body SAR (W/kg), Bl (uT), static ml
[), the spatial gradient of the static magnetic field*(G/cm and T/m), force product (the p
nt of the static magnetic field and the static magretic field strength) (G*/cm and T?/m), RH
type, time rate of change of the switched, gradient magnetic field (T/m), and/or switd
d slew rate (T/m/s), standard spin echo.sequence parameters, and standard gradient eq

nclinical phantom testing information, including maximum temperature rise of the test
ckground temperature rise (°C), maximum temperature rise difference between the test
°C), maximum duration of continuous MR scanning (min.), calorimetry assessed phantom
layed SAR (W/kg), and image artifact size beyond the test item for a given scan sequel

oe artifact is not considered to be a performance issue and so it is excluded from the
ge artifacts depend-on the magnitude of the static magnetic field By, the alignment of the itg
MR pulse sequience parameter adjustments. In order to provide additional information to
hke a decision about the appropriateness of a given MR scan for a patient with an implant
| in the bore of the scanner during the scan, a statement about the image artifact produce
Llud€d 1n the product labeling. For devices that require patient information cards, the staj
t«Skould also be included on the patient information card. Test Method F2119 provides

hazard.
e and torque

t glass items,
ever, critical
should be as

lar device or

ppropriate.

henetic field
Foduct of the
transmit and
hed gradient
ho sequence

bd item (°C),
item and the
SAR (W/kg),
ice (mm), as

cope of this
m relative to
clinicians to
por other item
| by the item
ement about
h method for

evaluating inl

Ll £ . 1. 1 1 Pt | 1 1 1 11 +1 .
IdgC dlIULlaCl 10T PASSIVO THCUICAl THIPIAats. UUICT IHTUHIOUS '1lid y UT TICTTUCU 10U ddSTSS UIT 11

from other devices or items.

mage artifact

X1.6 The standard was revised in 2008 to include the supplementary marking for MR Conditional items.

X1.7 The standard was revised in 2013 to create ASTM International and IEC standards with identical content.

ASTM International takes no position respecting the validity of any patent rights asserted in
connection with any item mentioned in this standard. Users of this standard are expressly advised

that

determination of the validity of any such patent rights, and the risk of infringement of such

rights, are entirely their own responsibility.

This standard is subject to revision at any time by the responsible technical committee and
must be reviewed every five years and if not revised, either reapproved or withdrawn. Your
comments are invited either for revision of this standard or for additional standards and should
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be addressed to ASTM International Headquarters. Your comments will receive careful
consideration at a meeting of the responsible technical committee, which you may attend. If you
feel that your comments have not received a fair hearing you should make your views known to
the ASTM Committee on Standards, at the address shown below.

This standard is copyrighted by ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, PA 19428-2959, United States. Individual reprints (single or multiple
copies) of this standard may be obtained by contacting ASTM at the above address or at 610-832-
9585 (phone), 610-832-9555 (fax), or service@astm.org (e-mail); or through the ASTM website
(www.astm.org). Permission rights to photocopy the standard may also be secured from the
ASTM website (www.astm.org/COPYRIGHT)).
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

PRATIQUES NORMALISEES RELATIVES AU MARQUAGE DES
APPAREILS MEDICAUX ET DES ELEMENTS DE SURETE DIVERS
DEDIES AUX ENVIRONNEMENTS DE RESONANCE MAGNETIQUE

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normalisation

compog
pour o
domain
internat
public (
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égalem
selon d

2) Les dég
du pos
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8) L'attent
référen

9) L’attent
I'objet g

ee de I'ensemble des comités electrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEI
jet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisatio
s de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — pablie d
ionales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications”accg
PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élabordtion est co
d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traite peut par
ptions internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison_avec la CEl,
ent aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internationalé de Normalis
s conditions fixées par accord entre les deux organisations.

isions ou accords officiels de la CEl concernant les questions technigques représentent, dang
ible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationau
és sont représentés dans chaque comité d’études.

blications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sd
telles par les Comités nationaux de la CEl. Tous les efforts\raisonnables sont entrepris afin
e de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEIl ne peut pas étre tenue r
ntuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est.faite par un quelconque utilisateur fin

but d'encourager I'uniformité internationale, les Cemités nationaux de la CEl s'engagent, d{
possible, a appliquer de fagon transparentecies Publications de la CEl dans leurs
es et régionales. Toutes divergences entre toutes Publications de la CEl et toutes q

elle-méme ne fournit aucune attestation\de conformité. Des organismes de certification in
ent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux n
it¢ de la CEIl. La CEIl n'est respahsable d'aucun des services effectués par les org3
tion indépendants.

5 utilisateurs doivent s'assurer gu'ils sont en possession de la derniere édition de cette publid

responsabilité ne doit étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, au
bires, y compris ses «experts particuliers et les membres de ses comités d'études et d¢
Lx de la CEI, pour tout ‘préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou d¢g
he de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y comp
Ce) et les dépenses’découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la|
tre Publicatienide la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

on est atfirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de {
ées est.obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

onvest/attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEI pq
edroits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié dd

es ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéreq.
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La Norme internationale CEIl 62570, comprenant le texte non modifié de 'ASTM F2503 — 13,
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, en collaboration avec

ASTM.

Le texte

de cette norme est issu des documents suivants:
FDIS Rapport de vote
62B/933/FDIS 62B/934/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti a |

'‘approbation de cette norme.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

e reconduite,

e supprimée,

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de couverture de cette
publicatien—indicque—gu-eHe—econtient : S tH-seont-considérées—eontme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.

20


https://iecnorm.com/api/?name=fa696094698c4cac60d5508051b636cc

ALy

INTERNATIONAL F 2 50 3 - 1 3

Pratiques normalisées relatives au

Marquage des appareils médicaux et des éléments de sareté
divers dédiés aux environnements de résonance magnétique’

Cette norme est publiée sous la désignation permanente F2503 - 13; le numéro inscrit immédiatement apres cette
derniére indique 1'année d'adoption initiale ou, en cas de mise a jour, I'année de la derniére révision. Le nombre entre

parenthéses indique l'année de la derniére validation. L'exposant epsilon (¢) signale une modification d'ordre
rédactionnel depuis la derniére révision ou validation.

1. Domaine d'application

1.1 Cette Norme internationale s'applique aux pratiques de marquage des éléments qui pourraient étre utilisés
dans des environnements de résonance mqgnéﬁr}np (RAND)

1.2 L'opjectif de cette pratique est de marquer les éléments qui peuvent ne pas Etre installd
environnerpent de RM, mais aussi d'indiquer les informations qu'il convient d'intégrer au marquage:

1.3 La porme spécifie le marquage permanent des éléments utilisés dans un environnenient'de M via des
termes et symboles.

1.4 Led artefacts d'image a RM ne constituent pas un probléme de performance et fie, sont donc
dans cette pratique internationale normalisée (voir X1.5).

1.5 Led valeurs indiquées dans des unités SI doivent étre considérées comme normalisées. Aucune
de mesure p'est utilisée dans cette norme.

1.6 Ceffe norme n'est pas censée aborder tous les problemes de stireté éventuels associés a son uti

s dans un

as abordés

autre unité

isation. La

mise en plqce de pratiques appropriées en matiére de siireté et de santé; ainsi que la définition de l'applicabilité
p pratiq Ipprop q pp

des limites|réglementaires avant utilisation, relévent de la responsabilité.de ['utilisateur de cette normp.

2. Documgnts de référence

2.2 Notmes ASTM:?

2.3 Autyes normes.

F205P: Test Method for Measurement of*'Magnetically Induced Displacement Force on Medical
the Magnetic Resonance Environment (disponible en anglais uniquement)

F2119: Test Method for Evaluationvof MR Image Artifacts from Passive Implants (disponible
uniqyement)

F218P: Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On or Near Passiy
Durirlg Magnetic Resonafice Imaging (disponible en anglais uniquement)

2.1 Ley documents de référence suivants sont Gndispensables pour l'application dp présent
document| Pour les références datées, seule I'édition‘citée s'applique. Pour les références non
derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements)

datées, la

Devices in
en anglais

e Implants

F221B: Test Method fot Measurement of Magnetically Induced Torque on Medical Devices in the

Magrletic Resonanee Ervironment (disponible en anglais uniquement)

IEC 40601-2233:2010: Appareils électromédicaux - Partie 2-33: Exigences particuliéres pour la
eil§A résonance magnétique utilisés pour le diagnostic médical’

no med a nn altion-de la ge an-ce aLYV-XWa, dlSno el /a

streté des

Guide ISO/IEC 51: Aspects liés a la siireté - Principes directeurs pour les inclure dans les normes

ISO/TS 10974: Evaluation de la stret¢ de l'imagerie par résonance magnétique pour les patients avec un

dispositif médical implantable actif

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

en 2005 sous la référence F2503 - 05. DOI (Digital Object Identifier, identifiant d'objet numérique): 10.1520/F2503 - 08.

ICette pratique, qui reléve de la compétence du Comité ASTM F04 dédi¢ aux Matériaux/appareils médicaux et chirurgicaux, dépend
Edition actuelle approuvée le 1 octobre 2008. Publiée en novembre 2008. Approbation initiale en 2005. Derniére édition approuvée

%Pour consulter les normes ASTM de référence, accéder au site Web de I'ASTM a I'adresse www.astm.org ou contacter le Service client

de 'ASTM a l'adresse service@astm.org. Pour plus d'informations sur les volumes de 1'dnnual Book of ASTM Standards, se reporter a la
page descriptive de la norme sur le site Web de 'ASTM.
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3. Terminologie

3.1 Définitions:

3.1.1 interaction nuisible - interaction directe ou indirecte involontaire d'éléments avec l'appareil a
RM, en particulier avec le champ magnétique statique, les champs a gradients et les champs RF de
I'appareil a RM, qui peut étre considérée comme dangereuse pour les patients ou d'autres personnes.

ALy

Note 1- Dans ce contexte, les artefacts/la qualité d'image affectés ne sont pas considérés comme une
interaction nuisible.

3.1.2 danger - source potentielle de blessure. [Guide ISO/IEC 51]

3.1.3 élément - objet qui pourrait étre installé dans 'environnement de RM.

3.1.4 déplacement magnétique - force induite lorsqu'un objet magnétique est exposé au gradient spatial d'un
champ magnétique statique. Elle peut provoquer le déplacement de 1'objet magnétique statique dans le gradient
spatial.

3.1.5 cpuple magnétique - couple induit lorsqu'un objet magnétique est exposé a un champ magnétique. 11
peut provdquer l'alignement de 1'objet le long du champ magnétique dans un sens équilibre-qui ¢ntraine un
couple nul

3.1.6 ipduction magnétique ou densité du flux magnétique (B en T) - grandeur.magnétique |vectorielle
mesurée a[n'importe quel point d'un champ magnétique par la force mécanique rercoiitrée par un ¢lément du
courant élgctrique au niveau du point ou par la force électromotrice induite dans une ‘boucle ¢lémentaire au cours
d'une mod|fication du courant correspondant au niveau du point. L'induction/magnétique est souvemt désignée
comme le champ magnétique. By est le champ statique d'un appareil a RM, etde ses accessoires. Les mentions
normales rgnvoient & un scalaire (B par exemple) et les mentions en gras refiyoient a un vecteur (B parfexemple).

3.1.7 rgsonance magnétique (RM) - absorption par résonance.de l'énergie électromagnétique par un
ensemble| de noyaux atomiques situés dans un ,champ magnétique. IEC 6(Q601-2-33,
définition|201.3.217

3.1.8 dquipement a résonance magnétique (RM) - équipement électromédical prévu pouy l'examen
par résongnce magnétique in vivo des patients, qui intégre tous les composants matériels et| logiciels,
du réseau|d'alimentation a l'image affichée sur le moeniteur.

Note 2] - L'appareil & RM renvoie a unsystéme ¢électromédical programmablgd (PEMS,
Programnfable Electrical Medical System) IEC.60601-2-33, définition 201.3.218

3.1.9 dxamen par résonance magnétique (RM) - processus d'acquisition des données d'pn patient
par résongnce magnétique IEC 60601-2-335.définition 201.3.219

3.1.10 pnvironnement de résonance magnétique (RM) - espace tridimensionnel autour de l'aimanf a RM qui
englobe laJcage de Faraday et le conteurdu champ de 0,50 mT (5 gauss (G)). Cet espace correspon{l a la zone
dans laquelle un élément pourrait représénter un danger du fait de 1'exposition aux champs magnétiques générés
par un appgireil a RM et ses accessoires.

3.1.11 RM conditionnelle { élément de sireté éprouvée en environnement de RM selon des |conditions
spécifiqued. Au minimum, il permet de maitriser les conditions du champ magnétique statique commuté, du
champ magnétique a gradients et des champs a radiofréquence. Des conditions supplémentaires, notajmment des
configurations spécifiques, peuvent étre exigées.

3.1.12 jnarquage._supplémentaire - informations complémentaires qui, combinées a un marquage "RM
conditionnglle" /déterminent les conditions dans lesquelles un élément peut étre utilisé en toute sécufité au sein
de l'environn€ment de RM via une indication supplémentaire.

3.1.13 RM siire - élément qui ne présente aucun danger identifié 1i¢ 3 l'exposition 4 un envirodnement de
RM, quel qu'il soit. Les éléments & RM siire intégrent des matériaux non conducteurs, non métalliques et non
magnétiques

Note 3: un élément entiérement composé de matériaux non conducteurs, non métalliques et non magnétiques peut
étre défini comme a RM siire par justification scientifique plut6t qu'au travers de données d'essai. Par exemple, les
couvertures en coton ou les cathéters en silicone constituent des éléments & RM stire.

3.1.14 RM non sure - €lément qui présente des risques non acceptables pour le patient, le personnel médical
ou toute autre personne qui intervient dans I'environnement de RM.

Note 4: la norme ISO 14971, Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux,
intégre un processus d'évaluation des risques qui porte notamment sur l'identification des risques non acceptables. Par
exemple, une paire de ciseaux ferromagnétiques constitue un élément 8 RM non sire.

3.1.15 appareil médical - instrument, appareil, accessoire, machine, équipement, implant, réactif in vitro ou
calibreur, logiciel, matériel ou autre élément similaire ou associé congu par le fabricant en vue d'étre utilisé de
fagon autonome ou combinée sur des étres humains selon un ou plusieurs objectifs:

(1) diagnostiquer, prévenir, suivre, traiter ou soulager des maladies;

(2) diagnostiquer, suivre, traiter ou soulager des blessures;

(3) examiner, remplacer, modifier ou soutenir I'anatomie ou un processus physiologique;
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(4) prolonger la vie des patients ou les maintenir en vie;

(5) gérer le contrdle de la contraception;

(6) désinfecter les appareils médicaux;

(7) apporter des informations a des fins médicales au travers d'un examen in vitro d'échantillons du corps
humain dont les fonctions primaires ne sont pas assurées, mais pour lequel des solutions pharmacologiques,
immunologiques ou métaboliques peuvent permettre de pallier le probleéme. [ISO 13485]

3.1.16 champ magnétique a radiofréquences (RF) - en IRM, champ magnétique utilis¢ pour inverser les
moments magnétiques. La fréquence du champ a RF correspond a yB,, ou y désigne la constante gyromagnétique
de 42,56 MHz/T pour les protons et By désigne le champ magnétique statique en Tesla.

3.1.17 sécurité - absence de risques non acceptables.

3.1.18 debit d'absorption spécifique (DAS) - puissance de radiofréquence absorbée par unité de
masse (W/kg). [IEC 60601-2-33]

3.1.19 Tesla (T) - unité SI de l'induction magnétique équivalant & 10* gauss (G).

4. Significption et utilisation

4.1 Leq interactions des appareils médicaux et des éléments divers avec l'environnement de RM pefuvent étre
a l'origine fle blessures graves voire mortelles de patients et d'autres individus. Par ailleursy les dangerq associés
aux dysforictionnements des appareils sont pris en compte. La section 4.2 répertorie les apses potenti¢lles de
danger dirgct et indirect au sein de l'environnement de RM.

4.2 Cayses potentielles de danger direct et indirect

4.2.1 Causes directes:

4.2.1.1|causes mécaniques, notamment le déplacement, le couple et les vibrations magnétiques

4.2.1.2|causes électromagnétiques, notamment I'induction (chaleur, stimulation) et la décharge (éclateur a air)

4.2.1.3|causes acoustiques

4.2.2 Causes indirectes:

4.2.2 Dysfonctionnement des éléments, par exemple les composants stratégiques, comme les vanhes, écrans
ou pompes

4.3 Cette pratique apporte une solution uniforme poury le marquage pour indiquer les condftions dans
lesquelles [un appareil médical ou un autre ¢élément ‘pout étre placé et utilisé en toute sécurit dans un
environnerpent de RM. Elle fournit les termes et les syinboles destinés a réduire le nombre de blessurps et autres
incidents qui surviennent lorsque des éléments quitprésentent un danger sont installés dans l'environement de
RM.

5. Exigendes relatives a 1'évaluation des'dangers potentiels associés aux interactions d'un élément avec
I'environnement de RM

5.1 Progéder aux essais ficg€ssaires pour déterminer le comportement de I'élément dans l'environnement de
RM.

5.1.11lf convient Qotamment que les essais réalisés sur les éléments qui peuvent étre insfallés dans
I'environndment de RIM concernent le déplacement magnétique (méthode d'essai F2052), le couple imagnétique
(méthode ¢l'essai-k2213) et le chauffage a RF (méthode d'essai F2182 pour implants passifs et ISQ/TS 10974
pour impldnts’ aetifs). Par ailleurs, les composants électroniques doivent faire 1'objet d'un examen portant sur
l'absence de dysfonctionnement.

5.1.2 Les autres problémes potentiels de sireté a prendre en compte dans 1'évaluation des dangers portent
notamment sur, sans s'y limiter, les lésions par effet thermique, les courants/tensions induits, les interactions
avec le champ a gradients commuté, les dB/dt de tous les éléments qui peuvent étre introduits dans le tunnel de
l'aimant, la compatibilit¢ électromagnétique, la neurostimulation, le bruit acoustique, les interactions entre
appareils et les dysfonctionnements de 1'é1ément, de 1'appareil & RM et de ses accessoires. Voir le tableau X.1.1
pour voir les dangers et les méthodes d'essai associées. Voir ¢galement la section X1.2.1.4.

5.2 Enumérer tout parametre qui affecte la streté de I'élément. Décrire toute condition identifiée comme a
l'origine d'une condition non sire.

NOTE 5 - Ces remarques ne sont pas considérées comme complétes. Il est par conséquent recommandé a l'utilisateur de cette norme de tenir

compte des problématiques et des thématiques spécifiques qui peuvent étre applicables a 1'élément évalué. La section X1.2.1 et le
tableau X1.1 reprennent certains dangers potentiels pour le patient ou toute autre personne qui intervient dans l'environnement de RM.

6. Méthodes de marquage

6.1 La méthode de marquage ne doit pas compromettre les performances ni le fonctionnement de 1'élément
marqué. Il convient qu'elle garantisse la lisibilité¢ des informations tout au long de la durée de vie prévisionnelle
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de ce dernier. L'étiquetage de tous les éléments a RM conditionnelle concernés extérieurs au corps humain doit
apparaitre clairement et intégrer les conditions de stireté de 1'environnement de RM.

7. Intégration des informations dans le marquage RM

7.1 La taille des appareils médicaux et des autres éléments, ainsi que la quantité d'informations utiles a
intégrer au marquage, peuvent varier. Avec les implants, le marquage RM doit étre intégré a I'étiquette (y
compris les instructions d'utilisation, les notices ou les manuels patients/médecins) et & la fiche informative
destinée au patient. Le cas échéant, les éléments non implantés doivent intégrer le marquage et 1'étiquetage. Sur
certains ¢léments (les plus petits ou les plus fins par exemple), la surface peut ne pas étre adaptée au marquage.
Pour les éléments pour lesquels le marquage direct n'est pas pratique, le marquage RM doit apparaitre sur
I'étiquette. Pour les implants et pour les éléments non implantés, le marquage RM peut étre placé sur I'étiquette
d'emballage du produit (carton par exemple). En revanche, il convient que I'étiquette d'emballage décrive

clairement

les éléments concernés par le marguace RM (implant uniguement ou implant et systéme de
s Hld2 s s s

pose par

exemple).
7.2 La
marqué. Il
de ce derni
7.3 Infd
comme "R
et 2.
73.1L
options so
noir et blat
visibilité e
blanc des 1
7321
noire en p
placées a 1
blanc (Tabj
d'insister s
7.3.2.1
utilisateur,
informatio
marquage,
'élément 4
parameétres
(Figure 7).
7.3.2.2
apparaitre

Note 6:

I'environner

Note 7:
a RM condji

Iméthode de marquage ne doit pas compromettre les performances ni le fonctionnement de 1
convient qu'elle garantisse la lisibilité des informations tout au long de la durée de vie prévi
er.

rmations minimum - en fonction des résultats de 1'essai décrit a la section‘5, marque

M stire”, "RM conditionnelle" ou "RM non stre" & l'aide des icones présentees dans les
icone "RM siire" est composée des lettres "MR" dans un carré vert (Tableau 1 et Figures 1

ic (Tableau 2 et Figures 3 et 4). Il est vivement recommandé d'utiliser l'icone colorée pour 1
d'insister sur l'information apportée par la couleur. Qu'il s'agisse des options en couleur oy
[ableaux 1 et 2, il convient de choisir 1'option qui offre la‘meilleure visibilité.
icone "RM conditionnelle" est composée des lettres "MR" dans un triangle jaune entouré d
briphérie (Tableau 1 et Figure 5). Le triangle est ofienté de manicre a ce que les lettres "]
horizontale. Lorsque 1'utilisation de la couleur s'aveére complexe, l'icone peut étre imprimé
lcau 2 et Figure 6). 11 est vivement recommand¢ d'utiliser l'icone colorée pour renforcer la
ir 1'information apportée par la couleur.

Pour les ¢éléments a RM conditionnelle; l'étiquetage (instructions d'utilisation, notic
fiche informative destinée au patient-ou brochures patients/médecins le cas échéant) doit
s pertinentes de la section 5. (1) E'icone "RM conditionnelle" peut étre complétée pa
qui comporte des informationspertinentes de la section 5 et qui décrit les conditions dan
été testé pour ne présenter(aucun danger connu dans un environnement de RM spécifiqu
précis d'utilisation. Le marquage supplémentaire est composé d'un texte dans un cadre re

L'étiquetage de tous les éléments & RM conditionnelle concernés extérieurs au corps h|
Clairement et intégrer les conditions de streté de I'environnement de RM de la section 5.

ce marquage peut se révéler particulierement utile pour intégrer des ¢éléments non implantés 1
hent de RV, par exemple pour un appareil électronique, du mobilier, une étiquette ou un marquage.

lément
sionnelle

I 1'élément
Tableaux 1

et 2). Deux

it possibles. Lorsque la reproduction de la couleur s'avére complexe, l'icone peut étre imiprimée en

enforcer la
| en noir et

'une bande
MR" soient
b en noir et
Visibilité et

bs, manuel
ontenir les
r un autre
lesquelles
b selon des
ctangulaire

hmain doit

tilisés dans

ienfielle. 11 s'agit par exemple d'indiquer "stent uniquement" pour un systéme composé d'un stent et

ce marqiiage peut également étre utilisé lorsqu'une partie d'un kit ou d'un appareil avec accessoires e? considérée
1.

un cathéter

de pose.

7.3.3 L'icone "RM non sire" est composée des lettres "MR" dans un cercle rouge barré en diagonale de la
partie supérieure gauche vers la partie inférieure droite, selon une inclinaison a 45° de I'horizontale (Tableau 1 et
Figure 8). Lorsque l'utilisation de la couleur s'avére complexe, l'icone peut étre imprimée en noir et blanc
(Tableau 2 et Figure 9). Il est vivement recommandé d'utiliser 1'icone colorée pour renforcer la visibilité et
d'insister sur I'information apportée par la couleur.

7.4 Les icones doivent étre conformes aux exigences de mise en page ci-dessous. Les couleurs sont indiquées
dans le Tableau 3. Note: les couleurs représentées sur une version électronique ou papier de ce document

peuvent ne

pas correspondre aux couleurs définies dans le Tableau 3.

7.4.1 Icone "RM siire", option de couleur n 1 (Figure 1):

74.1.1

Les couleurs de l'icone "RM siire" pour l'option 1 doivent étre les suivantes:

(1) Arriére-plan: vert

(2) Lettres "MR": blanc

(3) Les lettres "MR" doivent étre en majuscules, police Arial avec alignement au centre du carré. Les lettres
doivent étre aussi grandes que possible dans le carré vert, sans toucher les bords.
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7.4.2 Icone "RM sire", option de couleur n 2 (Figure 2):

7.4.2.1 Les couleurs de l'icone "RM siire" pour I'option 2 doivent &tre les suivantes:

(1) Arriére-plan: blanc

(2) Lettres "MR": vert

(3) Cadre: vert. La largeur du cadre doit représenter environ 10 % du coté du carré.

(4) Les lettres "MR" doivent étre en majuscules, police Arial avec alignement au centre du carré. Les lettres
doivent étre aussi grandes que possible, sans toucher le bord du cadre.

7.4.3 Icone "RM siire", option en noir et blanc n 1 (Figure 3):

7.4.3.1 Les couleurs de 1'icone "RM siire" pour l'option 1 en noir et blanc doivent étre les suivantes:

(1) Arriére-plan: noir

(2) Lettres "MR": blanc

(3) Leg[Tetires "MR™doivent ctre en majuscules, police Arial avec alignement au centre du carre. Les lettres
doivent étrp aussi grandes que possible, sans toucher le bord du carré.

7.4.4 1done "RM siire", option en noir et blanc n 2 (Figure 4):

7.4.4.1|Les couleurs de l'icone "RM siire" pour I'option 2 en noir et blanc doivent étre“les-suivanted:

(1) Arrlére-plan: blanc

(2) Letfres "MR": noir

(3) Cadre: noir. La largeur du bord doit représenter environ 10 % du c6té du carré.

(4) Les| lettres "MR" doivent étre en majuscules, police Arial avec alignemiént au centre du carré.|Les lettres
doivent étrg aussi grandes que possible, sans toucher le cadre.

7.4.5 I¢one "RM conditionnelle", option de couleur (Figure 5):

7.4.5.1|Les couleurs de 1'icone "RM conditionnelle" doivent étredes suivantes:

(1) Arrjeére-plan: jaune

(2) Cadre triangulaire: noir

(3) Letfres "MR": noir

(4) Led lettres "MR" doivent étre en majuscules, en, police Arial et aussi grandes que possible dans le cadre
noir, sans foucher le cadre.

7.4.6 Iqone "RM conditionnelle", option en hioir et blanc (Figure 6)

7.4.6.1|Les couleurs de 1'icone "RM conditionnelle" en noir et blanc doivent étre les suivantes:

(1) Arrjére-plan: blanc

(2) Cadpre triangulaire: noir

(3) Letfres "MR": noir

(4) Leg lettres "MR" doivent\€tre en majuscules, en police Arial et aussi grandes que possible dans le cadre
noir, sans foucher le cadre.

7.4.7 Marquage supplémentaire pour éléments a RM conditionnelle, option de couleur (Figure 7):

7.4.7.1|Les couleurs du marquage supplémentaire pour éléments a RM conditionnelle doivent étre les
suivantes:

(1) Arrjére-plan: jaune

(2) CadrereCtangulaire: noir

(3) Texte: noir

(4) La section jaune de stireté doit recouvrir au minimum 50 % de la surface totale de 1'icone.

(5) Le texte doit étre en police Arial.

7.4.8 Marquage supplémentaire pour éléments a RM conditionnelle, option en noir et blanc (Figure 7):

7.4.8.1 Les couleurs du marquage supplémentaire pour éléments a RM conditionnelle en noir et blanc
doivent étre les suivantes:

(1) Arriére-plan: blanc

(2) Cadre rectangulaire: noir

(3) Texte: noir

(4) Le texte doit étre en police Arial.

7.4.9 Icone "RM non stire", option de couleur (Figure 8):

7.4.9.1 Les couleurs de l'icone "RM non stre" doivent étre les suivantes:
(1) Arriére-plan: blanc

(2) Cadre circulaire et barre oblique: rouge

(3) Lettres "MR": noir
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(4) Les lettres "MR" doivent étre en majuscules, en police Arial et aussi grandes que possible dans le cadre
circulaire, sans toucher le cadre.

7.4.10 Icone "RM non stire", option en noir et blanc (Figure 9):

7.4.10.1 Les couleurs de l'icone "RM non siire" en noir et blanc doivent étre les suivantes:

(1) Arriére-plan: blanc

(2) Cadre circulaire et barre oblique: noir

(3) Lettres "MR": noir

(4) Les lettres "MR" doivent étre en majuscules, en police Arial et aussi grandes que possible dans le cadre
circulaire, sans toucher le cadre.

8. Mots-clés

8.1 aimant: mﬂgnéﬁqnp‘ ﬂppﬂrpik médicaux: métanx (pour imrﬂnn‘rc r‘hirnrgir‘mw\' IRM (irrﬂgerie par

résonance fnagnétique); stret¢ RM

TABLEAU 1 - Exigences relatives aux icones de RM en couleur

Forme géométrique et apercu de l'icone Signification
Carré RM sire

o0 MR

Triangle éqyilatéral avec angles arrondis RM conditionnellé

Cercle avec|diagonale RM non sire
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TABLEAU 2 - Exigences relatives aux icones de RM en noir et blanc

Forme géométrique et apercu de l'icone

Signification

Triangle éq

o MR

uilatéral avec angles arrondis

RM sire

RM conditionnelle

Cercle avec[diagonale

RM non sure

TABLEAU 3 - Exemples de codes couleur pour icoh€s’en couleur

(Exemples DIN, RAL, Munsell, AFNOR et NCS de la norme ISO 3864-1:2) A

AFNOR
Couleyr B:: 2?21 RAL Munsell NF X08-002 NCS Pantone
et X08-010
Rouge 7,5:8,5:3 RAL 3001 7,5R 4/14 N°2805 S 2080-R Pantone 1807 C
Jaune 2,5:6,5:1 RAL 1003 10YR 7/14 N°1330 S 1070-Y10R Pantone 1235 C
Vert 21,7:6,5: 4 RAL 6032 5G 4/9 N°2455 S 3060-G Pantone 3415 C
Blanc N:0:0,5 RAL 9003 N'9,5 N°3665 S 0500-N Blanc Pantone
Noir N: 0:9 RAL 9004 N1 N°2603 S 9000-N Pantone 6 C
A ©Internationfl Organization for Standardization (ISO). Ce support a été extrait de la norme ISO 3864-1:2002 avec l'autorisation de |'American

National Stan

soit, électroni

Standards Ins

4900, http://wgbstore.ansi.org.

MR

o

FIG. 1 - Option en couleurs n° 1

ards Institute pour le compte de I'ISO. Aucune partie de ce support ne peut étre copiée ou reproduite sous quelque fofme que ce
ue ou autre, ni étre diffusée sur Internet, sur un'réseau public ou par satellite sans I'autorisation préalable de I'Americgn National
itute (ANSI), 25 West 43rd Street, New Y6rk; NY 10036. On peut obtenir une copie de cette norme aupres de I'ANSI,

212) 642-

Qn
urs i1

FIG. 3 - Option en noir et blanc n° 1

MR

FIG. 4 - Option en noir et blanc n° 2
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FIG. 5 - Forme géométrique de I'icone ""RM conditionnelle", option en couleurs

FIG. 6 - Forme géométrique de I'icone "RM conditionnelle", option en noir et blanc

<conditions for <conditions for
MR safety> MR safety>
Anglais Francgais
conditions for MR safety conditions de sécurité RM

FIG. 7 - Marquage supplémentaire pour éléments 8 RM conditionnelle

FIG. 8 - Icone "RM non siire", option en couleurs

FIG. 9 - Icone "RM non siire', option en noir et blanc

28



https://iecnorm.com/api/?name=fa696094698c4cac60d5508051b636cc

	English 
	CONTENTS
	FOREWORD
	FOREWORD
	1. Scope
	2. Referenced Documents
	3. Terminology
	4. Significance and Use
	5. Requirements for assessment of potential hazards caused by interactions of an item and the MREnvironment
	6. Methods of Marking
	7. Information Included in MR Marking
	8. Keywords
	APPENDIX
	X1. RATIONALE

	Français
	SOMMAIRE
	AVANT-PROPOS
	1. Domaine d'application
	2. Documents de référence
	3. Terminologie
	4. Signification et utilisation
	5. Exigences relatives à l'évaluation des dangers potentiels associés aux interactions d'un élément avecl'environnement de RM
	6. Méthodes de marquage
	7. Intégration des informations dans le marquage RM
	8. Mots-clés
	ANNEXE
	X1. JUSTIFICATION


