DEUTSCHE NORM Oktober 2006

DIN EN 61326-2-6
(VDE 0843-20-2-6)

=,
=

Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfiihrung des vom VDE-Prasidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefiihrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
,etz Elektrotechnik + Automation“ bekannt gegeben worden.

ICS 33.100.01 Mit DIN EN 61326-1
(VDE 0843-20-1):2006-10 und
DIN EN 61326-2-1
(VDE 0843-20-2-1):2006-10 und
DIN EN 61326-2-2
(VDE 0843-20-2-2):2006-10
Ersatz fur
DIN EN 61326
(VDE 0843-20):2004-05
Siehe jedoch Beginn der Giiltigkeit

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate -

EMV-Anforderungen —

Teil 2-6: Besondere Anforderungen — Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (IVD)
(IEC 61326-2-6:2005);

Deutsche Fassung EN 61326-2-6:2006

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);

German version EN 61326-2-6:2006

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)
(CEI 61326-2-6:2005);

Version allemande EN 61326-2-6:2006
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DIN EN 61326-2-6 (VDE 0843-20-2-6):2006-10
Beginn der Gultigkeit
Die von CENELEC am 2005-12-01 angenommene EN 61326-2-6 gilt als DIN-Norm ab 2006-10-01.

Daneben darf DIN EN 61326 (VDE 0843-20):2004-05 noch bis 2009-02-01 angewendet werden.

Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN IEC 61326-2-6 (VDE-0843-20-2-6):2004-10.

Fir diese Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 921.3 ,Elektromagnetische Vertraglichkeit in der Leit-
technik® der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
(http://www.dke.de) zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 65A ,System aspects” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem auf der IEC-Website unter
Lhittp://webstore.iec.ch” mit den Daten zu dieser Publikation angegebenen Datum (maintenance result date)
unverandert bleiben soll. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die
Publikation

—  bestatigt,

—  zurlckgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 61326 (VDE 0843-20):2004-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die der deutschen Norm DIN EN 61326 (VDE 0843-20):2004-05 ,Elektrische Betriebsmittel fiir Leit-
technik und Laboreinsatz — EMV-Anforderungen“ zugrunde liegende erste Ausgabe von IEC 61326
wurde Uberarbeitet und in drei Teile mit folgender Struktur aufgeteilt:

Teil 1:  Allgemeine Anforderungen

Die Anhéange A und B der vorausgegangenen Ausgabe der Norm DIN EN 61326
(VDE 0843-20):2004-05 sind in den Hauptteil der Uberarbeiteten Ausgabe des Teils 1 integriert.
Der frihere Anhang C bildet jetzt den Anhang A. Die anderen bisherigen Anhange sind in den
neu gebildeten Teil 2 Gbernommen.

Teil 2: Besondere Anforderungen

Teil 2 enthélt produktspezifische Anforderungen, die die in Teil 1 beschriebenen Anforderungen
erganzen oder ersetzen.

Teil 2-1: Besondere Anforderungen — Prifanordnung, Betriebsbedingungen und Leistungs-
merkmale fur empfindliche Prif- und Messgeréte fur Anwendungen ohne
EMV-SchutzmaBnahmen
(bisher Anhang D)

Teil 2-2: Besondere Anforderungen — Priifanordnung, Betriebsbedingungen und Leistungs-
merkmale fir ortsveranderliche Prif-, Mess- und Uberwachungsgerate fir den Ge-
brauch in Niederspannungs-Stromversorgungsnetzen
(bisher Anhang E)

Teil 2-3: Besondere Anforderungen — Priifanordnung, Betriebsbedingungen und Leistungs-
merkmale flr MessgréBenumformer mit integrierter oder abgesetzter Signal-
aufbereitung
(bisher Anhang F, hinzugekommen sind Anforderungen fir Temperaturmessum-
former)

Teil 2-4: Besondere Anforderungen — Prifanordnung, Betriebsbedingungen und Leistungs-
merkmale fir Isolationsiiberwachungsgerate gemas IEC 61557-8 und Gerate zur
Isolationsfehlerortung gemas IEC 61557-9
(neu)
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Teil 2-5: Besondere Anforderungen — Prifanordnungen, Betriebsbedingungen und Leis-
tungsmerkmale fiir Feldgerate mit Schnittstellen gemafi IEC 61784-1, CP 3/2
(neu)

Teil 2-6: Besondere Anforderungen — Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (IVD)
(neu, entstanden in Zusammenarbeit mit IEC/TC 66)

Teil 3: EMV und Funktionale Sicherheit
Das Thema ,EMV und Funktionale Sicherheit” wird in den neu erstellten Teilen 3-1 und 3-2
unter Berlcksichtigung des Konzeptes von IEC 61508 und mit der Einflihrung eines nur fir die
Sicherheitsfunktionen glltigen Bewertungskriteriums ,FS* eingehend behandelt. Zum Zeitpunkt

der Drucklegung des vorliegenden Teils der Norm sind die im Folgenden genannten Teile noch
im Entwurfsstadium.

Teil 3-1:  Stérfestigkeitsanforderungen fiir Gerate, die sicherheitsbezogene Funktionen
ausfuhren oder fur sicherheitsbezogene Funktionen eingesetzt werden (Funktionale
Sicherheit) — Allgemeine industrielle Anwendungen

Teil 3-2:  Stérfestigkeitsanforderungen fiir Geréte, die sicherheitsbezogene Funktionen
ausfuhren oder fiir sicherheitsbezogene Funktionen eingesetzt werden (Funktionale
Sicherheit) — Anwendungen in Industriebereichen mit besonderer elektromagneti-
scher Umgebung

b) Hinsichtlich hochfrequenter Stéraussendungen sind Gerate im Anwendungsbereich dieser Norm den
Geréaten im Anwendungsbereich von EN 55011 gleichgestellt.

c) Den verschiedenen StoérgréBen sind die anzuwendenden Bewertungskriterien (A bis C) in den Tabellen
direkt zugeordnet.

d) Die Anforderungen an die Stérfestigkeit gegen elektromagnetische Felder sind auf Frequenzen (ber
1 GHz hinaus erweitert.

Frithere Ausgaben

DIN EN 61326/A1 (VDE 0843-20/A1):1999-05
DIN EN 61326 (VDE 0843-20):1998-01, 2002-03, 2004-05

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste gliltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Far den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Be-
zug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1
Européische Norm Internationale Norm Deutsche Norm Klasslfikation Im
P VDE-Vorschriftenwerk

EN 55011 IEC/CISPR 11 DIN EN 55011 VDE 0875-11
(VDE 0875-11)

- IEC 60050-161:1990 IEV Teil 161:2000-08 -

A1:1997
A2:1998

EN 61000-4-2 IEC 61000-4-2' DIN EN 61000-4-2 VDE 0847-4-2
(VDE 0847-4-2)

EN 61000-4-3 IEC 61000-4-3" DIN EN 61000-4-3 VDE 0847-4-3
(VDE 0847-4-3)

EN 61000-4-4 IEC 61000-4-4" DIN EN 61000-4-4 VDE 0847-4-4
(VDE 0847-4-4)

EN 61000-4-5 IEC 61000-4-5' DIN EN 61000-4-5 VDE 0847-4-5
(VDE 0847-4-5)

EN 61000-4-6 IEC 61000-4-6" DIN EN 61000-4-6 VDE 0847-4-6
(VDE 0847-4-6)

EN 61000-4-8 IEC 61000-4-8" DIN EN 61000-4-8 VDE 0847-4-8
(VDE 0847-4-8)

EN 61000-4-11 IEC 61000-4-11" DIN EN 61000-4-11 VDE 0847-4-11
(VDE 0847-4-11)

EN 61326-1:2006 IEC 61326-1:2005 DIN EN 61326-1 VDE 0843-20-1
(VDE 0843-20-1):2006-10

EN ISO 14971:2001 |1SO 14971:2000 DIN EN ISO 14971:2001-03 |-

! Undatierte Verweisung aus Tabelle 1.
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 55011 (VDE 0875-11), Industrielle, wissenschaftliche und medizinische Hochfrequenzgeréte (ISM-
Geriéte) — Funkstérungen — Grenzwerte und Messverfahren.

DIN EN 61000-4-2 (VDE 0847-4-2), Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV) — Teil 4-2: Priif- und
Messverfahren — Priifung der Stérfestigkeit gegen die Entladung statischer Elektrizitét.

DIN EN 61000-4-3 (VDE 0847-4-3), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und
Messverfahren — Priifung der Stérfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder.

DIN EN 61000-4-4 (VDE 0847-4-4), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-4: Prif- und
Messverfahren — Prifung der Stérfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische StérgréBen/Burst.

DIN EN 61000-4-5 (VDE 0847-4-5), Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4-5: Priif- und
Messverfahren — Priifung der Stérfestigkeit gegen StoBspannungen.

DIN EN 61000-4-6 (VDE 0847-4-6), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-6: Priif- und
Messverfahren — Stdrfestigkeit gegen leitungsgefiihrte StérgréBen, induziert durch hochfrequente Felder.

DIN EN 61000-4-8 (VDE 0847-4-8), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-8: Priif- und
Messverfahren — Prifung der Stérfestigkeit gegen Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen.

DIN EN 61000-4-11 (VDE 0847-4-11), Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-11: Prif- und
Messverfahren — Priifungen der Stérfestigkeit gegen Spannungseinbriiche, Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen.

DIN EN 61326-1 (VDE 0843-20-1):2006-10, Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte —
EMV-Anforderungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 61326-1:2005); Deutsche Fassung
EN 61326-1:2006.

DIN EN ISO 14971:2001-03, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2000); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2000.

IEV Teil 161:2000-08, Internationales Elektrotechnisches Worterbuch — Kapitel 161. Elektromagnetische
Vertrdglichkeit; Konsolidierte Fassung aus IEC 60050-161:1990-08, Anderung 1:1997-10 und
Anderung 2:1998-04.
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