CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.100.10; 33.100.01 Prosinec
2006

Elektricka méfici, fidici a laboratorni zarizeni - CSN

Pozadavky na EMC - EN 61326-2-6

Cést 2-6: Konkrétni pozadavky - Lékafska zafizeni

pro diagnostiku in vitro (IVD) 35 6509

idt IEC 61326-2-6:2005

Electrical equipment for measurement, control and laboratory use - EMC requirements
Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

Matériel électrique de mesure, de commande et de laboratoire - Exigences relatives a la CEM
Partie 2-6: Exigences particulieres - Matériel médical de diagnostic in vitro (IVD)

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laboratorgerate —
Teil 2-6: Besondere Anforderungen - Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (VD)

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN 61326-2-6:2006. Pieklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficiadlni verze.
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Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2009-02-01 se ¢aste¢né nahrazuje CSN EN 61326 (35 6508) ze zafi 1998, ktera do

uvedeného data plati soubézné touto normou.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2006 76951
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Upozornéni na pouzivani normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2009-02-01 pouzivat CSN EN 61326 (35 6508) ze zafi 1998.
Zmény proti predchozim normam

Oproti pfedchozi normé& CSN EN 61326 (35 6508) ze zaf{ 1998 predstavuje tato ¢ast CSN EN 61326--
-6 (35 6509) souboru specifikaci pro Iékarska zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD).

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60050-161:1990 zavedena v CSN IEC 50(161):1993 (33 4201) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik.
Kapitola 161: Elektromagneticka kompatibilita

IEC 61326-1:2005 zavedena v CSN EN 61326-1:2006 (35 6509) Elektrickd mé¥ici, fidici a laboratorni
zafizeni - Pozadavky na EMC - Cast 1: Veobecné pozadavky

ISO 14971:2000 zavedena v CSN EN ISO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky

Informativni Udaje z IEC 61326-2-6:2005

Text této normy vychazi z téchto dokument(:

FDIS Zprava o hlasovani
65A/455/FDIS 65A/459/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovéni
uvedené v tabulce.

Tato publikace byla navrzena v souladu s ¢asti 2 Smérnic ISO/IEC.

Tato norma sestava z nasledujicich ¢asti spoleCného nazvu Elektricka mérici, ridici a laboratorni zarizeni
- PoZzadavky na EMC:

Cést 1: Vieobecné pozadavky - (Pilohy A a B IEC 61326:2002 jsou integrovany v hlavni ¢asti IEC 61326-1)
Cést 2-1: Zkousky citlivosti a méfici zafizeni pro nechranéné aplikace EMC (Pfiloha D IEC 61326:2002)
Cést 2-2: Pfenosnd zkusebni, méfici a dohliZzecich zafizeni pouzivanych v nizkonapé»ovych
rozvodnych

sitich (priloha E IEC 61326:2002)

Cést 2-3: Vysilade/pfijimace s integrovanymi nebo dalkovymi podminkami signalu (obsahuje pfilohu F
IEC 61326:2002)

Cést 2-4: Zafizeni pro sledovani izolace podle IEC 61557-8 a pro zafizeni pro lokalizaci chybné izolace
podle IEC 61557-91)

Cést 2-5: Zkusebni konfigurace, provozni podminky a funkéni kritéria pro zafizeni umist&né v poli s



rozhranim podle profilu komunikace tfidy 3, profil 3/2%
Cést 2-6: Lékarska zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

Cést 3-1: Pozadavky na odolnost pro zafizeni poskytujici nebo uréené k poskytovéni funkci vztazenych
k bezpe¢nosti - Céast 3-1:Vieobecné priimyslové aplikace (podstata funkéni bezpe&nosti uvedend v
tabulce 2 IEC 61326:2002 je vlozena do IEC 61326-3-1)*

1) Bude vydana.
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Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do konecného data vyznaceného na
internetové adrese IEC ,http://webstore.iec.ch” v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu
bude publikace

Znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo
zménéna.
Vypracovani normy
Zpracovatel: TENOR, Lucie Krausova, IC 64924327
Technicka normalizacni komise: TNK 56 Elektrické méfici pristroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jaromir Petfik
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EVROPSKA NORMA EN 61326-2-6
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Kvéten 2006

ICS 25.040;33.100 Nahrazuje EN 61326:1997 + A1:1998 + A2:2001 +




A3:2003

Elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Pozadavky na EMC

Cést 2-6: Konkrétni pozadavky - Lékafska zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)
(IEC 61326-2-6:2005)

Electrical equipment for measurement, control and laboratory use -

EMC requirements

Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(IEC 61326-2-6:2005)

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

et de laboratoire - Exigences relatives a la und Laboratorgarete —

CEM Teil 2-6: Besondere Anforderungen -
Partie 2-6: Exigences particulieres - Matériel ~ Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (IVD)
médical de diagnostic in vitro (IVD) (IEC 61326-2-6:2005)

(CEl 61326-2-6:2005)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2005-12-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2006 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. . EN 61326--
-6:2006 E
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Predmluva

Text dokumentu 65A/455/FDIS, budouci edice 1 IEC 61326-2-6 vypracovany v subkomisi SC 65A, Systémova
hlediska, technické komise IEC TC 65 Méreni a fizeni prdmyslovych postupd byl predlozen IEC-CENELEC k



paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako EN 61326-2-6 dne 2005-12-01.

Soubor EN 61326 nahrazuje EN 61326:1997 + opravu zari 1998 + A1:1998 + A2:2001 + A3:2003.
Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2006-12-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2009-02-01

Tato evropska norma byla pfipravena pod mandatem ur¢enym pro CENELEC Evropskou komisi a
Evropskou asociaci volného obchodu a zahrnuje zakladni pozadavky Smérnice EC 98/79/EC. Viz pfilohu
ZZ.

Pfilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznédmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 61326-2-6:2005 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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1 Rozsah platnosti

Tato Cast specifikuje navic k rozsahu platnosti mezinarodni normy IEC 61326-1 minimalni pozadavky
na odolnost a emise s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu pro diagnostické Iékarské
zafizeni in vitro, tykajici se konkrétnich a specifickych hledisek téchto elektrickych zafizeni a jejich
elektromagnetického prostredi.

2 Citované normativni dokumenty

Pro pouzivani tohoto dokumentu jsou nezbytné dale uvedené referencni dokumenty. U datovanych
odkazl plati pouze citovana vydani. U nedatovanych odkazd plati posledni vydani referen¢niho
dokumentu (vCetné zmén).

IEC 60050-161:1990 International Electrotechnical Vocabulary (IEV) - Part 161: Electromagnetic



compatibility
(Mezinarodni elektrotechnicky slovnik. Kapitola 161:Elektromagneticka kompatibilita)

IEC 61326-1:2005 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use - EMC requirements -
Part 1: General requirements

(Elektricka mérici, fidici a laboratorni zarizeni - Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
C4st 1: Vseobecné poZadavky)

ISO 14971:2000 Medical devices - application of risk management to medical devices

(Elektrickad mérici, fidici a laboratorni zafizeni - PoZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
C4st 1: Vseobecné pozadavky)

3 Terminy a definice

Pro Ucely této normy plati terminy a definice uvedené v IEC 61326-1 a IEC 60050(161) stejné jako
nasledujici.

3.101

diagnostické Iékarské zafizeni in vitro (in vitro diagnostics medical equipment)

zarizeni a pfistroje uréené k pouzivani v diagnostice chorob nebo jiné podminky, v¢etné stanoveni
zdravotniho stavu za Ucelem léCby, zmirnéni, oSetfovani nebo prevence chorob; takova zafizeni nebo
pristroje jsou uréeny pro pouzivani ke shromazdovani, pripravé a vyzkumu vzorkd ziskanych z
lidského téla

4 Vseobecnheé

Plati IEC 61326-1 s nasledujici vyjimkou:
Dodatek:
4.101 Elektromagnetické prostredi |ékafskych zafizeni IVD

Podobné jako u obvyklych lékarskych elektrickych zafizeni, pouziva se lékarské diagnostické zafizeni
in vitro v rozsahlé Skale elektromagnetickych prostredi. IVD zafizeni musi byt funk¢ni a bezpecna v
domacim prostredi, stejné, jako v typickych prostredich zdravotni péce (nemocnice, kliniky, Iékarské
ordinace). To znamena, ze zafizeni musi mit minimalni droven odolnosti odpovidajici témto
prostredim.

Zarizeni urena k pouzivani v jinych prostredich, jako jsou sanitky, letadla, automobily nebo vrtulniky,
mohou vyZadovat vySsSi mez odolnosti pro zajisténi bezpecnosti a efektivniho vykonu zafizeni.

5 Zkusebni plan EMC

5.1 VSeobecné

Plati IEC 61326-1.



5.2 Konfigurace EUT v pribéhu zkouseni
5.2.1 VSeobecné

Plati IEC 61326-1.
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5.2.2 Sestaveni EUT

Plati IEC 61326-1.

5.2.3 Slozeni EUT

Plati IEC 61326-1.

5.2.4 Vstupy/vystupy 1/0

Plati IEC 61326-1.

5.2.5 Pfidavné zarizeni

Plati IEC 61326-1.

5.2.6 Kabeldz a uzemnéni (zemnéni)

Plati IEC 61326-1.

5.3 Provozni podminky EUT v pribéhu zkouseni

Plati IEC 61326-1, s nasledujici vyjimkou:

Dodatek:

5.3.101 Provozni podminky

Zarizeni se musi nastavit do podminek stanovenych vyrobcem.
Pokud jsou dostupné jiné rezimy vstupniho napajeni (napf. baterie, volba a.c.), musi vyrobce
specifikovat tyto provozni rezimy, které zahrnuji nejpfisnéjsi podminky v souladu s analyzou
bezpecnosti vyrobku.

5.4 Specifikace vykonnostnich kritérii

Plati IEC 61326-1.

5.5 Popis zkousky

Plati IEC 61326-1.



6 Pozadavky na odolnost

6.1 Podminky prdbéhu zkousek
Plati IEC 61326-1, s nasledujici vyjimkou:

V prliibéhu zkousek se musi konfigurace a provozni rezimy presné zaznamenat do zkusebniho
protokolu.

Zkousky musi platit odpovidajicim vstuptim v souladu s tabulkou 1.

Zkousky se musi provést v souladu se zakladnim souborem norem IEC 61000. Zkousky se provadéji
jedna po druhé. Pokud jsou vyzadovany dodate¢né metody, metoda a princip se musi zaznamenat.

6.2 Pozadavky na zkouSky odolnosti
Cldnek 6.2 IEC 61326-1 se nahrazuje ndsledujicim:
6.2.101 Vyhodnoceni rizika a posuzovani pozadavk{ na odolnost EMC

Silné zdroje elektromagnetické emise mohou vést za urcitych okolnosti k poruse blizkych lékarskych
zarizeni. Razné typy elektrického Iékarského zartizeni maji rizné Grovné nebezpecnosti pri poruse.
Nicméné i kdyz neni lékarské zafizeni IVD urceno k zachovani Zivota nebo resuscitaci pacientd, neméla
by porucha primo zpdsobit smrt nebo vazné poskozeni pacienta. Takova porucha elektrického
lékarského zarizeni IVD mize zplsobit nespravny odecet, ktery mize postupné vést k mylnému
terapeutickému rozhodnuti (mylna diagndéza). Pro nékteré analyzy by za urcitych podminek mohl
nepresny vysledek vést k vaznému poskozeni pacienta. V pfipadé objemnéjsiho elektrického zarizeni
IVD mize elektromagnetické ruseni zplsobit také poruchu, ktera predstavuje primé ohrozeni
operatora, napf. neocekavané mechanické pohyby.
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Odkazuje se na ISO 14971 pro navod pfi vyhodnocovani rizika spojeného s pfimym nebezpecim a na
ISO 14971, priloha H pro metodické pokyny pro vyhodnocovani rizika pro pacienty z divodu
nepresnych vysledkd zkousky IVD.

POZNAMKA Obvykle jsou vysledky z Iékafského zafizeni IVD kontrolovéany z hlediska vérohodnosti
|ékarskym personalem nebo presetifovany pfi rozhodovani zdravotnického persondlu. Lékarska
zafizeni IVD pro samocinné zkousSeni lezicimi uzivateli jsou vZzdy vybavena informaci o ¢innosti v
pripadé neurcitych vysledkl. Uzivatel je nucen kontaktovat svého praktického lékare dfive, nez ucini
jakékoliv rozhodnuti Iékarského vyznamu.

Riziko spojené s pouzivanim lékarského zafizeni IVD je podobné riziku spojenému s Iékafskym zarizenim
nepodporujicim Zivot. Proto poZadavky na zkousku odolnosti uvedené v nasleduijici tabulce 1 jsou podobné
pozadavkdm na lékarské zarizeni nepodporujici Zivot.

Tabulka 1 - Minimalni pozadavky na odolnost Iékarskych zafizeni in vitro (IVD)

Vstup/vystup | Jev Zakladni norma Zkusebni hodnota
pro EMC




Elektrostaticky vyboj | IEC 61 000-4-2 (2, 4, 8) kV vzduchem a (2, 4) kV
(ESD) kontaktni
Kryt Vyzarované pole E IEC 61 000-4-3 3V/m, 80 MHz az 2,0 GHz, 80 %
AM
Jmenovity vykon IEC 61 000-4-8 3 A/m, 50 Hz a 60 Hz
kmitocCtu
magnetického pole?
Kratkodobé poklesy |IEC 61 000-4-11 1 cyklus 0 %; 5/6 cykld 40 %;
napéti? 25/30 cykll 70 %
Preruseni napéti® IEC 61 000-4-11 5 % béhem 250/300 cykll
Vykon AC Skupina impulz{ IEC 61 000-4-4 1 kV (5/50 ns, 5 kHz)
Razovy impulz IEC 61 000-4-5 2 kV vedeni vici zemi/ 1 kV mezi
dvéma vedenimi
RF Sifeny vedenim IEC 61 000-4-6 3V, 150 kHz az 80 MHz, 80 % AM
Skupina impulz{ IEC 61 000-4-4 1 kV (5/50 ns, 5 kHz)
Razovy impulz IEC 61 000-4-5 2 kV vedeni vici zemi/ 1 kV mezi
Vykon DC® dvéma vedenimi
RF Sifeny vedenim IEC 61 000-4-6 3V, 150 kHz az 80 MHz, 80 % AM
Skupina impulzl IEC 61 000-4-4 0,5 kV (5/50 ns, 5 kHz)
Signaly 1/0” Razovy impulz IEC 61 000-4-5 neni uré¢eno
RF Sifeny vedenim IEC 61 000-4-6 3V, 150 kHz az 80 MHz, 80 % AM
Skupina impulz{ IEC 61 000-4-4 1 kV (5/50 ns, 5 kHz)
Signaly 1/0 Razovy impulz IEC 61 000-4-5 neni uréeno
pripojené k siti | RF &ifeny vedenim | IEC 61 000-4-6 3V, 150 kHz aZ 80 MHz, 80 % AM
3 Zkouska plati pouze pro potencialné magneticky citlivé zafizeni. Interference zobrazeni CRT
je povolena nad 1 A/m.
®  Pouze v prfipadé vedeni > 3 m.
9 Neplati pro vstupni svorky uréené pro pripojeni k baterii nebo akumulatorové baterii, ktera
by méla byt vyjmuta nebo odpojena od nabijeciho zafizeni.
Zarizeni s napajecimi vstupnimi svorkami d.c urend k pouzivani s a.c. - d.c. napajecim
adaptérem se musi zkousSet na a.c. napajecim vstupu napajeciho adaptéru specifikovaného
vyrobcem nebo, pokud neni zadna specifikace, pouzitim typického a.c. - d.c. napajeciho
adaptéru. Zkouska je vhodna pro vstupni napajeci svorky d.c. ur¢ené ke stalému pripojeni na
dlouhé vedeni.
9 5/6 cykld” je minéno ,5 cykll pri zkousce 50 Hz" a ,,6 cykl{ pri zkousce 60 Hz".
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Funkéni kritéria se urci ve vztahu k elektromagnetickym jevim vzhledem k provoznimu rezimu EUT,
ktery mlze ovlivnit vyslednd data a k provoznimu rezimu EUT, ktery m{ze ovlivnit zpracovani vzorkd a
uzivatelské rozhrani. Vhodné jevy odolnosti z tabulky 1 se vztahuji ke kazdému provoznimu rezimu
EUT.

EUT mlze vykazovat funkéni kritéria A, B nebo C jako vysledek pouzité zkousky, ale nesmi zhorsit
funkcni vlastnosti nutné pro udrzeni zbytkového rizika v prijatelnych mezich. Odkazuje se na ISO
14971 pro navod na vyhodnoceni prijatelného zbytkového rizika.

Funkcni kritéria musi byt obsazena ve zkusebnim protokolu.

6.3 Nahodné jevy



Plati IEC 61326-1.
6.4 Vykonostni kritéria

Plati IEC 61326-1.

7 Pozadavky na emise

Plati IEC 61326-1.

8 Vysledky zkousky a zkusebni protokol

Plati IEC 61326-1.

9 Pokyny pro pouziti

Clanek 9 IEC se nahrazuje nasledovné:

Nahrazeni:

9.101 Pozadavky na zafizeni IVD, pokyny pro uzivatele

Nasledujici informace musi byt v pokynech pro pouzivani, dodanych k zafizeni IVD.

POZNAMKA 1 Vyrobce méa odpovédnost za poskytnuti informace o elektromagnetické kompatibilité
zakaznikovi nebo uzivateli.

POZNAMKA 2 Vyrobce mé odpovédnost zajistit, Ze kompatibilni elektromagnetické prostfedi pro zafizeni
Ize udrzet, za tim Ucelem, aby zafizeni pracovalo podle urceni.

9.102 Pokyny pro diagnostické zafizeni in vitro pro samocinné zkouseni

UZivatelské pokyny musi obsahovat nasledujici upozornéni s ohledem na EMC, napf.

a) ,Pouzivani tohoto zafizeni v suchém prostredi, zvlasté pri pouziti syntetickych materiall
(syntetické obaly, podloZky atd.) mze zpUsobit nebezpelné statické vyboje, které mohou byt
pric¢inou chybnych vysledk(”.

b) ,Nepouzivat toto zafizeni v blizkosti zdrojl silného elektromagnetického vyzarovani, nebo»
mUzZe interferovat s vlastnim provozem®”.

9.103 Pokyny pro diagnostické zafizeni in vitro pro profesiondlni uzivatele

Pokyny pro pouzivani musi obsahovat nasledujici informace.

a) Prohlaseni, ze zafizeni IVD je v souladu s pozadavky na emise a odolnost popsanymi v této Casti
souboru IEC 61326.

b) Jestlize shoda emisi je tfidy A, vyhotovi se upozornéni: , Toto zafizeni bylo navrzeno a zkouseno
podle CISPR 11, trida A. V domacim prostredi mize byt pri¢inou radiovych interferenci; v tom
pripadé je treba provést méreni vedouci ke zmirnéni interference”.

c) Upozornéni, ze elektromagnetické prostredi by mélo byt vyhodnoceno pred provozem zafizeni.



Uzivatelské informace musi navic obsahovat nasledujici preventivni upozornéni s ohledem na EMC,
napr. , NepouZivat toto zafizeni v blizkosti zdrojd silného elektromagnetického vyzarovani (napr.
nestinéné zamérné zdroje RF), protoze mohou interferovat s fradnym provozem®.
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Priloha ZA (normativni)

Normativni odkazy na mezinarodni publikace
a na jim prislusejici evropské publikace

Pro pouzivani tohoto dokumentu jsou nezbytné dale uvedené referencni dokumenty. U datovanych
odkazl plati pouze citovana vydani. U nedatovanych odkazd plati posledni vydani referenc¢niho
dokumentu (vCetné zmén).

POZNAMKA Pokud byla mezinarodni publikace upravena spole¢nou modifikaci, vyznatenou pomoci
(mod), pouziva se prislusna EN/HD.

Publikace Rok  Nazev EN/HD Rok
IEC 60050-161 1990 Mezinarodni elektrotechnicky - -
slovnik.
Kapitola 161:Elektromagneticka
kompatibilita
IEC 61326-1 2005 Elektrickd méfici, fidici a EN 61326-1 2006

laboratorni zafizeni - Pozadavky
na elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) - Cast 1:
VSeobecné pozadavky
ISO 14971 2000 Zdravotnické prostredky - EN ISO 14971 2000
Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické
prostiedky



-- Vynechany text --



