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FOREWORD

This amendment has been prepared by subcommittee 62C: Equipment for radiotherapy,
nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical committee 62: Electrical equipment
in medical practice.

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

CDV Report on voting
62C/593/CDV 62C/619/RVC

Full information on the voting for the approval of this amendment can be found inthe report
on voting indicated in the above table.

The committee has decided that the contents of this amendment and the base publication will
remain unchanged until the stability date indicated on the |EC" website wunder
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

INTRODUCTION TO THE AMENDMENT

The second edition of IEC 60604+2-8 was published in 2010. Since that publication, an
amendment to the pareat  standard, IEC 60601-1:2005, has been published
(IEC 60601-1:2005/AMD1:2012). This Amendment 1 to I|EC 60601-2-8:2010 addresses
technical and editorialC,>changes resulting from the amended general standard
IEC 60601-1:2005 and(TEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and its collateral standards.

In addition, requitrements regarding the original language of the ACCOMPANYING DOCUMENTS
have been deleted.

201.1 ~Scope, object and related standards

Replace existing footnote 1) with the following text:

") The general standard is IEC 60601-1:2005 and |IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

201.3 Terms and definitions

Replace, in the opening paragraph, the reference to "IEC 60601-1:2005" with
"IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012"
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201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
201.7.9.1 General

Delete, in the Addition, the existing second paragraph and the NOTE.

201.13 HAzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

[Repface the existing treader withrthre fotfowing hreader:

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Bibliography
Replace the existing reference to IEC 60601-2-17 with the following:

IEC 60601-2-17:2013, Medical electrical equipment — Part 2-t17Z: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of automatically-controlled brachytherapy
afterloading equipment

Delete footnote 3.

Index of defined terms used in this particular standard

Replace the following terms:

HAZARD ...t N e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.39
HAZARDOUS SITUATION .....ooiviniitd e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.40
MAINS PART L.otiiiiiiiiiie i @8 e e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.49
MANUFACTURER .....cocovivie b IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.55
NORMAL USE ..ot N e e e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.71
PATIENT e st e e e e e e e e e e e e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.76

SINGLE FAULT CONDITION ...eutiiiiiiiieiiii e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.116
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AVANT-PROPOS

Le présent amendement a été établi par le sous-comité 62C: Appareils de radiothérapie, de
médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d’études 62 de I'IEC:
Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

CDV Rapport de vote
62C/593/CDV 62C/619/RVC

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

Le comité a décidé que le contenu de cet amendement et de la publication de base ne sera
pas modifié avant la date de stabilité indiquée sur le site web de I'lEC 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.

INTRODUCTION A L'AMENDEMENT

La deuxiéme édition de I'lEC 60601:2-8 a été publiée en 2010. Depuis cette publication, un
amendement a la norme chapeau IEC 60601-1:2005 a eteé publié
(IEC 60601-1:2005/AMD1:2012)* Cet Amendement 1 a [I'lEC 60601-2-8:2010 traite des
modifications techniques etxrédactionnelles qui résultent de la norme générale modifiée
IEC 60601-1:2005 et IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de ses normes collatérales.

De plus, les gexigences relatives a la langue originale des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT ont été supprimées.

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

Remplacer la note de bas de page 1) par le texte suivant:

U\la norme générale correspond a ['IEC 60601-1:2005 et a |

I
Sloetrombadicaui—Partio—d ExiGercos—Eadralostboutasooutité—dob
Rartie—1—Exigences-genorales-potrta-secutite—deb

EC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils

ot loc norformancac accantinllac
—rOS—PeHOAAARCeSESSeAHEeesS

SO GHOHEE1E6aths G

201.3 Termes et définitions

Dans [l'alinéa d'introduction, remplacer la référence a [I' "IEC 60601-1:2005" par
"IEC 60601-1:2005 et IEC 60601-1:2005/AMD1:2012"
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201.7.9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
201.7.9.1 Généralités

Dans I'addition, supprimer le second alinéa et la NOTE.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

[Remplacer fe titre existant par fe titre suivart:

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM

Bibliographie
Remplacer la référence existante a I'lEC 60601-2-17 par la suivante;

IEC 60601-2-17:2013, Appareils électromédicaux — Partie 2-17.~Exigences particuliéres pour
la sécurité de base et les performances essentielles des appareils projecteurs de sources
radioactives a chargement différé automatique utilisés en brachythérapie

Supprimer la note de bas de page 3.

Index des termes définis utilisés dans laprésente norme particuliére

Remplacer les termes suivants:

DANGER ..ot e e e e N e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.39
SITUATION DANGEREUSE .....c.oniienate @i IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.40
PARTIE RELIEE AU RESEAU ....... ittt einees IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.49
FABRICANT ...ocvniiiiiiiiieeee e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.55
UTILISATION NORMALE .. ¢ 0N oo e e IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.71
N = TP IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.76

CONDITION DE PREMIER DEFAUT ..cvuiiiiiiiieiieeieeeeeeeeeieeenes IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.116
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