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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN IEC 61326-2-6:2021. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou
pro standardizaci. M4 stejny status jako oficidlni verze

This standard is the Czech version of the European Standard EN IEC 61326-2-6:2021. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ginnosti od 2024-06-04 se nahrazuje CSN EN 61326-2-6 ed. 2 (35 6509) z ¢ervence 2013, ktera
do uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 61326-2-6:2021 dovoleno do
2024-06-04 pouzivat dosud platnou CSN EN 61326-2-6 ed. 2 (35 6509) z &ervence 2013.

Zmeény proti predchozi normé

Provedené zmény jsou uvedeny v clanku Informativni udaje z IEC 61326-2-6:2020.
Informace o citovanych dokumentech

IEC 61326-1:2020 dosud nezavedena

ISO 14971:2019 zavedena v CSN EN ISO 14971:2020 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace



manage-
mentu rizik na zdravotnické prostredky

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-2: Obecné
pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Elektromagneticka
ruseni - Pozadavky a zkousky

CSN EN ISO 18113-1:2012 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) - Cést 1: Terminy, definice a obecné pozadavky

Informativni udaje z IEC 61326-2-6:2020

Mezinarodni normu IEC 61326-2-6 vypracovala subkomise IEC/SC 65A Systémové aspekty technické
komise IEC/TC 65 Méreni, rizeni a automatizace primyslovych procest.

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani publikované v roce 2012. Toto vydani je jeho
technickou revizi.

Toto vydani obsahuje v porovnani s predchozim vydanim dale uvedené vyznamné technické zmény:
- aktualizuje dokument vzhledem k IEC 61326-1:2020.
Text této normy vychazi z téchto dokumentu:

FDIS Zprava o hlasovani
65A/979/FDIS 65A/990/RVD

Uplnou informaci pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse uvedené tabulce.
Tento dokument byl vypracovan v souladu se Smérnicemi ISO/IEC, Cést 2.
V tomto dokumentu jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Terminy pouzivané v tomto dokumentu, které jsou definovany v Kapitole 3 tohoto dokumentu
avIEC 61326-1:2020: MALE KAPITALKY.

Tato ¢ast souboru IEC 61326 se musi pouzivat spolu s IEC 61326-1:2020 a dodrzuje stejné ¢islovani
kapitol, ¢lanku, tabulek a obrazku.

Tam, kde urcité clanky IEC 61326-1 nejsou uvedeny v této ¢asti, se ¢lanky uplatni vzdy, pokud je to
smysluplné. Tam, kde tato ¢ast uvadi ,doplnéni”, ,modifikace”, ,nahrazeni” nebo ,vypusténi“
prislusnych pozadavku, specifikace zkousky nebo poznamky v IEC 61326-1, by se ¢lanky mély pouzit
spolecné.

POZNAMKA Je pouZito nasledujici &¢islovani systému:
- clanky, tabulky a obrazky, které jsou Cislovany od 101 doplnuji ty, které jsou v IEC 61326-1;

- pokud nejsou poznadmky v novém ¢lanku nebo zahrnuji pozndmky v IEC 61326-1, za¢ind jejich Cislovani 101, véetné téch,
které jsou v nahrazenych kapitolach nebo ¢clancich;

- doplnéné prilohy jsou oznaCeny AA, BB atd.



Seznam vSech Casti souboru IEC 61326, se spoleénym nazvem Elektrickd mérici, ridici a laboratorni
zarizeni - Pozadavky na EMC je mozno nalézt na webovych strankach IEC.



Komise rozhodla, Ze obsah tohoto dokumentu zustane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC http://webstore.iec.ch v idajich o tomto dokumentu.
K tomuto datu bude dokument bud:

Znovu potvrzen,

zrusen,

nahrazen revidovanym vydanim, nebo

zmenen.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Jif{ Splichal - SEL, ICO 18664075, Ing. Jii{ Splichal

Technickd normalizacni komise: TNK 56 Elektrické meérici pristroje

Pracovnik Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Bc. Juraj Michalec

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni pi{spévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.


http://webstore.iec.ch

EVROPSKA NORMA EN IEC 61326-2-6
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2021

ICS 25.040.40; 17.220.20; 33.100.20 Nahrazuje
EN 61326-2-6:2003

a vSechny jeji zmény a opravy (pokud
existuji)

Elektrickd mérici, ridici a laboratorni zarizeni - Pozadavky na EMC -
Cést 2-6: Konkrétni pozadavky - Zdravotnickd zarizeni

pro diagnostiku in vitro (IVD)

(IEC 61326-2-6:2020)

Electrical equipment for measurement, control and laboratory use - EMC
requirements -

Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(IEC 61326-2-6:2020)

Matériel électrique de mesure, de commande  Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und

et de laboratoire - Exigences relatives a la Laborgerate - EMV-Anforderungen -
CEM - Teil 2-6: Besondere Anforderungen -
Partie 2-6: Exigences particulieres - Matériel = Medizinische

médical de diagnostic in vitro (IVD) In-vitro-Diagnosegerate (IVD)

(IEC 61326-2-6:2020) (IEC 61326-2-6:2020)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2020-12-02. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografickeé citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzadéani v Ridi-
cim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

(]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel
© 2021 CENELEC  Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
Ref. ¢. EN IEC
61326-2-6:2021 E



Cleny CENELEC jsou néarodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



Evropska predmluva

Text dokumentu 65A/979/FDIS, budouciho tietiho vydani IEC 61326-2-6, ktery vypracovala
technicka komise IEC/TC 65 Méreni, Fizeni a automatizace priumyslovych procesti, SC 65A Systémovd
hlediska, byl predloZen k para-

lelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN IEC 61326-2-6:2021.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2021-12-04
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2024-06-04

Tento dokument nahrazuje EN 61326-2-6:2013 a vSechny jeji zmény a opravy (pokud existuji).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 61326-2-6:2020 byl schvalen CENELEC jako evropskad norma bez

jakychkoliv
modifikaci.
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1 Rozsah platnosti

Jako doplnéni IEC 61326-1 specifikuje tato ¢ast IEC 61326 minimdlni pozadavky odolnosti a emisi
tykajici se elektromagnetické kompatibility pro ZDRAVOTNICKE DIAGNOSTICKE ZARZEN[IN VITRO (IVD),

ktera berou v uvahu zvlastnosti a specifické aspekty téchto zarizeni a jejich elektromagnetické
prostredi.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



