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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/532/CDV 62C/562/RVC

Full information on the voting for the approval of this amendment can be found in the 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 IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

o replaced by a revised-edition, or

e amended.

3 Terms and definitions

201.3.227
TYPE TEST

Delete this entry.

201.5.4 Other conditions

Replace the existing text of this subclause with the following:
Item 5.4 a) of the general standard does not apply.

Replacement of item 5.4 d):
d) Where cooling water is required, water as required in the technical description is used.

Addition:

The manufacturer shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS any additional requirement for
testing.
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201.7.3.101 RADIATION HEAD

Replace the existing text of this subclause with the following:

Removal of the covers of the RADIATION HEAD shall expose safety sign 10 of Table D.2 of the
general standard, indicating “Follow instructions for use”.

201.8.4.2 ACCESSIBLE PARTS including APPLIED PARTS

Replace the existing text of the addition by the following:

The requirements of 8.4.2 d) of the general standard do not apply where the installation
prevents the test rod or the test pin from being inserted into the openings concerned. The
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state when these conditions apply.

201.9.2.2.5 Continuous activation

Delete the addition.

201.9.2.101 GANTRY, RADIATION:HEAD)aNd)PATIENT SUPPORT SYSTEM
Add under a) the following new item:

5) For the patientilsupportisystem; ithesenrequirementsashall -apply:‘when the system is
unloaded and when it is loaded ‘with/adistributed’massof 135'kg.

201.10.1.2.101.1.5 Selection of treatment parameters

Replace the existing title by the following:

201.10.1.2.101.1.5 VERIFICATION of data coherence and selection of treatment
parameters

Add the following new item:

c) Consistency, correctness and completeness of the data set imported shall be checked by
the ME EQUIPMENT before it can be accepted for IRRADIATION.

In the case of failure of the consistency, correctness or completeness of the data set being
loaded, IRRADIATION shall not be allowed to commence.

In the case of abnormal TERMINATION OF IRRADIATION the data set necessary to reconstruct
the treatment delivered shall be recorded. (See also 201.10.1.2.101.14).

In the case of restarting after abnormal TERMINATION OF IRRADIATION, the consistency,
correctness and completeness of the data set needed for continuation of IRRADIATION shall
be checked by the ME EQUIPMENT before it can be accepted for IRRADIATION.

MANUFACTURER shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the data set required to
perform IRRADIATION.

NOTE Data set may consist of TPS information, CT images, machine model, etc. that are needed for correct
treatment delivery.
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Compliance is checked as follows:
TYPE TEST grade A — Statement regarding data set required to perform IRRADIATION

Type TEST grade C — Principle: Verification of preventing IRRADIATION in the case of
incorrectness of the loaded data set.

201.10.1.2.101.6 Selection and DISPLAY of STATIONARY RADIOTHERAPY and MOVING BEAM
RADIOTHERAPY

Add to item d) the following new note:

NOTE These tolerances are not additive.

201.10.1.2.101.9 ELECTRON BEAM APPLICATORS and trays for RADIATION BEAM modifying
devices

Replace the existing title-of this-subclause-by,the, following:

201.10.1.2.101.9 ELECTRON BEAM;APPLICATORS,SRS/SRT:BLDs and trays for RADIATION
BEAM modifying devices

Replace, in the opening phrasé,. thelterm’"ELECGTRON |BEAM APPLICATOR" bY "ELECTRON
APPLICATOR".

Replace, in items 2 and 3, "ELECTRON BEAM APPLICATOR" by " ELECTRON BEAM APPLICATOR,
SRS/SRT BLD".

Replace, in item a) of the compliance test, "ELECTRON BEAM APPLICATORS" by " ELECTRON BEAM
APPLICATORS, SRS/SRT BLDs".

Replace, in items b)2) and b)3) of the compliance test, "ELECTRON BEAM APPLICATOR" by
"ELECTRON BEAM APPLICATOR, SRS/SRT BLD"

201.14.101 PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEMS
Add, after the compliance tests, the following new text:

g) Consistency, correctness and completeness of the data set imported shall be checked
before it can be accepted by the ME EQUIPMENT for IRRADIATION. (See also
201.10.1.2.101.1.5)

In the case of failure of the consistency, correctness or completeness of the data set being
loaded, IRRADIATION shall not be allowed to commence.

In the case of abnormal TERMINATION OF IRRADIATION the data set necessary to reconstruct
the treatment delivered shall be recorded.

In the case of restarting after abnormal TERMINATION OF IRRADIATION, the consistency,
correctness and completeness of the data set needed for continuation of IRRADIATION shall
be checked by the ME EQUIPMENT before it can be accepted for IRRADIATION.
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MANUFACTURER shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the data required to perform
IRRADIATION.

201.17.101 Additional requirements

Replace the existing first paragraph by the following:

The requirements and tests of Clause 17, with the additions given in 201.17.102 and
201.17.103, shall apply to ELECTRON ACCELERATORS.

NOTE Integral ITE is considered as part of the ELECTRON ACCELERATOR.

Index of defined terms

Remove the following term:

TYPE TEST 201.3.227

Add the following new term:

VERIFICATION IEC 60601-1: 2005, 3.138
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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 la CEl:
Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

CDV Rapport de vote
62C/532/CDV 62C/562/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.

3 Termes et définitions

201.3.227
ESSAI DE TYPE

Supprimer cet article.

201.5.4 Autres conditions

Remplacer le texte existant de ce paragraph par ce qui suit:
Le point 5.4 a) de la norme générale ne s’applique pas.

Remplacement du point 5.4 d):

d) Lorsque de l'eau de refroidissement est nécessaire, de l'eau telle qu'exigée dans la
description technique est utilisée.

Addition:

Le fabricant doit indiquer dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT toute exigence
supplémentaire d’essai.
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201.7.3.101 TETE RADIOGENE

Remplacer le texte existant de ce paragraph par ce qui suit:

Le démontage des capots de la TETE RADIOGENE doit faire apparaitre le signe de sécurité 10
du Tableau D.2 de la norme générale, qui signifie "Suivre les instructions d'utilisation".

201.8.4.2 PARTIES ACCESSIBLES incluant des PARTIES APPLIQUEES

Remplacer le texte existant de I'addition par ce quit suit:

Les exigences de 8.4.2 d) de la norme générale ne sont pas applicables si l'installation
empéche que la tige d'essai ou la broche d'essai soit insérée dans les ouvertures concernées.
Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les cas ou ces conditions sont
applicables.

201.9.2.2.5 Activation continue

Supprimer I'addition.

201.9.2.101 SUPPORT, TETE RADIOGENE et dispositif SUPPORT-DU PATIENT
Ajouter sous a) le nouveau point suivant:

5) En ce qui concerne le dispositif support du patient, ces exigences doivent s'appliquer
lorsque ce dispositif n'est pas chargé et lorsqu'il est chargé avec une masse répartie de
135 kg.

201.10.1.2.101.1.5 Sélection des paramétres de traitement

Remplacer le titre existant par le suivant:

201.10.1.2.101.1.5 VERIFICATION de la cohérence des données et sélection des
parameétres de traitement

Ajouter le nouveau point suivant:

c) La cohérence, I'exactitude et I'intégralité de I'ensemble de données importé doivent étre
vérifiées par I'APPAREIL EM , avant qu'il puisse étre accepté pour L'IRRADIATION.

En cas de défaillance de la cohérence, de I'exactitude ou de l'intégralité de I'ensemble de
données chargé, on ne doit pas pouvoir débuter I''RRADIATION.

En cas de FIN D'IRRADIATION anormale, l'ensemble de données nécessaire pour
reconstituer le traitement administré, doit étre enregistré. (Voir également
201.10.1.2.101.14).

En cas de reprise aprés une FIN D'IRRADIATION anormale, la cohérence, I'exactitude et
I'intégralité de I'ensemble de données nécessaires pour poursuivre I''RRADIATION, doivent
étre vérifiées par I'APPAREIL EM, avant qu'il puisse étre accepté pour I''IRRADIATION.
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