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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 61326-2-6:2013. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 61326-2-6:2013. It was translated by
the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni prfedchozich norem

S Géinnosti od 2016-02-04 se nahrazuje CSN EN 61326-2-6 (35 6509) z prosince 2006, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 61326-2-6:2013 dovoleno do 2016-02-04
pouzivat dosud platnou CSN IEC 61326-2-6 (35 6509) z prosince 2006.

Zmeny proti predchozi normeé
Norma byla aktualizovéna s ohledem na CSN EN 61326-1 ed. 2:2013 (35 6509).
Informace o citovanych dokumentech

IEC 61326-1:2012 zavedena v CSN EN 61326-1 ed. 2:2013 (35 6509) Elektrickd méfici, fidici
a laboratorni zafizeni - PoZadavky na EMC - Cést 1: Obecné poZadavky



ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN SO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky

Informativni Udaje z IEC 61326-2-6:2012

Tuto mezinarodni normu vypracovala subkomise SC 65A Systémova hlediska technické komise
IEC/TC 65 Méreni a rizeni prdmyslovych procesd.

Toto druhé vydani zruSuje a nahrazuje prvni vydani publikované v roce 2005 a predstavuje jeho
technickou revizi.

Toto vydani obsahuje nasledujici hlavni technické zmény oproti pfedchozimu vydani:
- aktualizuje dokument vzhledem k IEC 61326-1:2012.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
65A/631/FDIS 65A/640/RVD

Uplnou informaci o hlasovani Ize najit ve zpravé o hlasovani ve vy$e uvedené tabulce.
Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

Tato ¢ast souboru IEC 61326 se musi pouzivat spolu s IEC 61326-1:2012, ktera pouziva stejné
Cislovani kapitol, ¢lankd, tabulek a obrazkd.

Neni-li v této Casti néktery ¢lanek IEC 61326-1 uveden, pouZije se tento ¢lanek, jak je to jen rozumné.
Tam, kde tato norma stanovi ,doplnéni“, ,modifikace” nebo ,nahrazeni”, je tfeba pfislusny text
IEC 61326-1 podle toho prizplsobit.

POZNAMKA Pouzivé se nasledujici ¢islovaci systém:

- Clanky, tabulky a obrazky, které jsou Cislovany od 101, dopliuji ty, které jsou pouzity v IEC 61326-1;

- pokud jsou poznamky v novych ¢lancich nebo zahrnuji pozndmky v IEC 61326-1, jsou Cislovany od 101 vcetné téch
v nahrazenych kapitolach nebo ¢lancich;

- dopInéné prilohy jsou oznaceny AA, BB atd.

Seznam vsSech ¢asti souboru IEC 61326, pod spole¢nym nazvem Electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - EMC requirements, je mozné nalézt na webovych
strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do kone¢ného data vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. Po tomto datu
bude publikace bud:

* ZNnovu potvrzena,

* zrusena,

* nahrazena revidovanym vydanim, nebo
* zméneéna.

Vypracovani normy
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ICS 17.220; 19.080; 25.040.40; 33.100 Nahrazuje EN 61326-2-6:2006

Elektricka méfrici, Fidici a laboratorni zafizeni - Pozadavky na EMC -

Cast 2-6: Konkrétni pozadavky - Zdravotnicka zafizeni pro diagnostiku in vitro
(IVD)

(IEC 61326-2-6:2012)

Electrical equipment for measurement, control and laboratory use -

EMC requirements -

Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(IEC 61326-2-6:2012)

Matériel électrique de mesure, de commande Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate -
et de laboratoire - Exigences relatives a la CEM - EMV-Anforderungen -

Partie 2-6: Exigences particulieres - Matériel Teil 2-6: Besondere Anforderungen -

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

(CEI 61326-2-6:2012) (IEC 61326-2-6:2012)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC dne 2013-02-04. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

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

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung



Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2013 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 61326-2-6:2013 E
Pfedmluva

Text dokumentu 65A/631/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 61326-2-6:2012, vypracovany
subkomisi SC 65A Systémova hlediska, technické komise IEC TC 65 Méreni, fizeni a automatizace
pramyslovych procesd, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC
jako EN 61326-2-6:2013.

Jsou stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaéleni k pfimému pouzivani

jako normy nérodnfi (dop) 2013-11-04
* nejzazsi datum zruseni ndrodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2016-02-04

Tento dokument nahrazuje EN 61326-2-6:2006.
EN 61326-2-6:2013 obsahuje nékteré vyznamné zmeény oproti EN 61326-2-6:2006:
- aktualizuje dokument s ohledem na EN 61326-1:2013.

EN 61326-2-6:2013 je nutno pouzivat spolu s EN 61326-1:2013, ktera obsahuje stejné Cislovani
kapitol, ¢lankd, tabulek a obrazkd.

Neni-li v této ¢asti néktery clanek EN 61326-1 uveden, pouzije se tento ¢lanek, jak je to jen rozumné.
Tam, kde tato norma stanovi ,,doplnéni“, ,modifikace” nebo ,nahrazeni, je tfeba prislusny text
EN 61326-1 podle toho prizpUsobit.

POZNAMKA Pouziva se nasledujici &islovaci systém:

- Clanky, tabulky a obrazky, které jsou Cislovany od 101, doplniuji ty, které jsou pouzity v IEC 61326-1;

- pokud jsou pozndmky v novych ¢lancich nebo zahrnuji pozndmky v IEC 61326-1, jsou Cislovany od 101 v¢etné téch
v nahrazenych kapitoldch nebo ¢lancich;

- doplnéné pfilohy jsou oznaceny AA, BB atd.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje zédkladni pozadavky smérnic(e) ES.

Pro vztah mezi smérnici (smérnicemi) ES viz informacni pfilohu ZZ, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 61326-2-6:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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1 Rozsah platnosti

Jako doplnéni IEC 61236-1 specifikuje tato norma minimalni poZzadavky odolnosti a emisi tykajici se
elektromagnetické kompatibility pro zdravotnické diagnostické zafizeni in vitro, kterd uvazuji
zvlastnosti a specifické aspekty téchto zarizeni a jejich elektromagnetické prostredi.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



