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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

MATERIEL ELECTRIQUE DE MESURE, DE COMMANDE
ET DE LABORATOIRE -
EXIGENCES RELATIVES A LA CEM -

Partie 2-6: Exigences particuliéres —
Matériel médical de diagnostic in vitro (IVD)
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La Norme internationale CEl 61326-2-6 a été préparée par le sous-comité 65A: Aspects
systémes, du comité d’études 65 de la CEIl: Mesure et commande dans les processus
industriels.

La série CEI 61326 annule et remplace la CEI 61326: 2002 et constitue une révision
technique.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTRICAL EQUIPMENT FOR MEASUREMENT,
CONTROL AND LABORATORY USE -
EMC REQUIREMENTS -

Part 2-6: Particular requirements —
In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

FOREWORD

mprising
loromote
elds. To

1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizatiq
all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
interhational co-operation on all questions concerning standardization in

this lend and in addition to other activities, IEC publishes International Stan d i iffcations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Gui A bs “IEC
Publjcation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committées; \Nati ommittee interested

in the subject dealt with may participate in this preparatory . ' rnmental apd non-
govgrnmental organizations liaising with the IEC also participate i is™p ioq. collaborateg closely
with [the International Organization for Standardization (I i i onditions deternjined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC gR technlc P ible, i national
congensus of opinion on the relevant subjects : i ilyy)! i from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recommendations i i National
Compmittees in that sense. While all reasonfable efforts t of IEC

Publjcations is accurate, IEC cannot be for any

misifterpretation by any end us

4) In ofder to promote internati ications
trangparently to the maxi S iergence
betwleen any IEC Publicatien and 3 \ng nati i icati ind|cated in
the lptter.

5) IEC |provides i for any
equipment declar

6) All upers should ens

7) No lfability shall 3 erts and
menibers of its mage or
othe es) and
expg her IEC
Publ

8) Atte Wy 5 i i i i ication. ications is
indigpensabledfon the dorrect application of this publication.

9) Attention s drawn~o the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the sybject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61326-2-6 has been prepared by subcommittee 65A: System
aspects, of IEC technical committee 65: Industrial-process measurement and control.

The IEC 61326 series cancels and replaces IEC 61326:2002 and constitutes a technical
revision.
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
65A/455/FDIS 65A/459/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti a I'approbation de cette norme.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

La CEI 61326 est constituée des parties suivantes, sous le titre général Matériel électrique de

mesurg, de commande et de laboratoire — Exigences relatives a la CEM

Partie [1: Exigences générales (les Annexes A et B de la CEI 61 pgrées
dans le texte de la CEl 61326-1)

Partie R-1: Exigences particuliéeres — Configurations d’essaj lles et
criteres de performance pour essai de sensibili lesures
pour les application non protégées de la £1326:

2002)
Partie P-2:

Partie - 3: Exigences particuliéres

Partie p-5:

de signal intégré ou a distance (co
Partie pR-4: C i ement
' a la fenctiow peuries dispositifs de surveillance d’is]olation

ement
nortatifs d’essai, de mepure et

ension

mement
ement
02)1

ion de

Qnfigurations d’essai, conditions de fonctiongpement
onction pour les dispositifs en exploitation avec des
avec le profil 3/2 de la Famille 3 de profils de

Partie
Partie

wiunité pour les matériels effectuant ou prévus pour exécuter
en relation avec la sécurité (sécurité fonctionnelle) — Appligations
8" générales (le contenu du Tableau 2 de la CEI 61326:20002 est

Le comitéra“décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintglame_mdiquéuuuumm_de_b_ﬂa&us_umpmmleum_dans les

données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

Le contenu du corrigendum de septembre 2007 a été pris en considération dans cet

exemplaire.

1A publier.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
65A/455/FDIS 65A/459/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on

voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

It consists of the following parts, under the general title Electrica
measuyement, control and laboratory use — EMC requirements:

Part 1: General requirements — (Annexes A and B of IEC 61326
the main body of IEC 61326-1)

Part 241:  Sensitive test and measurement equipment for §
(Annex D of IEC 61326:2002)

Part 242: Portable test,
Part 243:
Part 24:

Part 245:

Part 246:  In vitro diagnéstic
Part 3{1:  Immunity

related fu
(Th te
IEC >

The cgmmittee
the m4
the dafa related

* recpHfirmey;
* withdrawn;
* replaced.b
*+ amgnded.

nt for

hted in

ications

oltage

x F of

ent for

r field
B/2 1

safety
cations
ed into

d until
.ch" in

The contents of the corrigenaum otr septembper ZUU/ nave been Inciuaea in tnis copy.

1 To be published.
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MATERIEL ELECTRIQUE DE MESURE, DE COMMANDE
ET DE LABORATOIRE -
EXIGENCES RELATIVES A LA CEM -

Partie 2-6: Exigences particuliéres —
Matériel médical de diagnostic in vitro (IVD)

1 Daogmaine-dapplication

En complément au domaine d’application de la norme internationale partie
de la QEI 61326 spécifie les exigences minimales pour I'immunité e ives a la
compalibilité électromagnétique des matériels médicaux de diagno ant en
comptg les particularités et aspects spécifiques de ces matéyi ement
électrgmagnétique.

2 Reéférences normatives

Les dpcuments de référence suivants sont indis abl ' icati résent
documient. Pour les références datées edifi ité . aférences
non d{ees la derniére édition du docymen 3 s'applique (y compris les événtuels
amendements).

CEIl 60050-161:1990, Vocabu/a/re
Compa3tibilité électromagngti

(VEI) - Partid 161:
CEIl 61326-1:2005, Matéri Pi¢ ure, de commande et de laboraltoire -
Prescrfptions relatives ¢ 1 2né
1ISO 14 971:2000,:/

meédica

Application de la gestion des risques aux dispositifs

3 Te

Pour I i Npréseiyt document les termes et defmltlons donnés dans les CEIl 6[1326-1
et CEl i

3.101
matérielmédical de diagnostic in vitro
instruments et matériel destinés a étre utilisés pour le diagnostic de maladie ou d’autres
conditions, comprenant la détermination d’'un état de santé, de fagon a soigner, atténuer,
traiter, ou prévenir la maladie. De tels instruments ou matériel sont destinés a étre utilisés
dans la collecte, la préparation et I'examen des spécimens pris du corps humain.

4 Généralités

La CEI 61326-1 est applicable a I’exception de ce qui suit:


https://iecnorm.com/api/?name=02f7b0597f627d53b648e20b95538724

61326-2-6 © IEC:2005 -7-

ELECTRICAL EQUIPMENT FOR MEASUREMENT,
CONTROL AND LABORATORY USE -
EMC REQUIREMENTS -

Part 2-6: Particular requirements —
In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

1 Sgepe

In addjtion to the scope of International Standard IEC 61326-1, ifies_ minimum
requirgments for immunity and emissions regarding electromagneti ibi n vitro
diagnostic medical equipment, taking into account the particularities ects of
this elgctrical equipment and their electromagnetic environmen

2 Normative references

The fojlowing referenced documents are indispensabl i ument.
For dafed references, only the edition cited appl' , edition
of the feferenced document (including/a -

IEC 60050-161:1990, International Electxotechn Hectro-

magneitic compatibility
IEC 61 - EMC
requirg

ISO 14

3 Te

For th t1 and

IEC 60

3.101
in vitr S
instrunmhents and apparatus intended for use in the diagnosis of disease or other conditions,
includinga determination of the state of health in order to cure, mitigate, treat, or prevent

1 Qb otr nic P nitandad £ thao alaeet: i
dlseaS-. e RS RERTS—oOF appalatuo afe—Htertea—or—4uSe—h—te uullUuuull, pi’ep"l’atlon,

and examination of specimens taken from the human body.

4 General

IEC 61326-1 applies, except as follows:
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Addition:
4.101 Matériel médical IVD d’environnement électromagnétique

Similaire au matériel électrique médical conventionnel, le matériel médical de diagnostic in
vitro est utilisé dans une large variété d’environnements électromagnétiques. Les dispositifs
IVD doivent fonctionner correctement et de fagon siire dans les environnements domestiques,
comme dans les environnements sanitaires (hépitaux, cliniques, cabinets médicaux). Ceci
signifie que le dispositif doit avoir un niveau minimum d’immunité approprié pour ces endroits.

Les dispositifs destinés a d’autres environnements, comme dans les ambulances, les avions,
les véhi 21 : i 5 i i i ité plus
élevé

our assurer le fonctionnement sir et efficace du dispositif.

5 Plan d’essai CEM

5.1 Généralités

La CEl 61326-1 est applicable.

5.2 [Lonfiguration de ’EST pendant I’essai
5.2.1 Généralités

La CEI 61326-1 est applicable.

5.2.2 Composition de ’EST

La CEI 61326-1 est appli¢

5.2.3
La CE

5.2.4
La CE

5.2.5
La CE

5.2.6 Cablage et mise a la terre

La CEIl 61326-1 est applicable.

5.3 Conditions de fonctionnement de ’EST pendant I'essai

La CEI 61326-1 est applicable a I’exception de ce qui suit:
Addition:

5.3.101 Conditions de fonctionnement

Le dispositif doit étre réglé aux conditions spécifiées par le fabricant.
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Addition:

4.101 Electromagnetic environment of IVD medical equipment

Similar to conventional medical electrical equipment, in-vitro diagnostic medical equipment is
used in a wide variety of electromagnetic environments. IVD devices shall function properly
and safely in home environments, as well as in typical healthcare environments (hospitals,
clinics, doctor’s offices). This means that the device shall have a minimum level of immunity

appropriate for these areas.

Devices intended for use in other environments, such as in ambulances, aircraft, cars or

helicogters,TmayTequire—ahigher tevet—of —mmumity to—ensure—the
performance of the device.

5 EMC test plan

5.1 General

IEC 61[326-1 applies.

5.2 [Lonfiguration of EUT during testing
5.2.1 General
IEC 61326-1 applies.
5.2.2 Composition of EUT
IEC 61[326-1 applies.

5.2.3 Assembly of

IEC 61326-1 ap

5.2.4

IEC 61[326-

5.2.5

IEC 61326-1_apglies.

5.2.6 Cabling and earthing (grounding)

and—e

IEC 61326-1 applies.

5.3 Operation conditions of EUT during testing

IEC 61326-1 applies, except as follows:
Addition:

5.3.101 Operational conditions

The device shall be set to conditions specified by the manufacturer.

fective
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Lorsque différents modes de puissance d’entrée sont disponibles (ex. batterie, options c.a.),
le fabricant doit spécifier les modes de fonctionnement, qui couvrent les conditions les plus
graves en accord avec I'analyse de risque du produit.

5.4 Spécification des critéres d’aptitude a la fonction

La CEI 61326-1 est applicable.

5.5 Description des essais

La CEI 61326-1 est applicable.

6 Exigences d’immunité

6.1 Conditions pendant les essais

La CEIl 61326-1 est applicable a I’exception de ce qui suit:

La copfiguration et les modes de fonctionnement ais doivent étre

consighés de fagon précise dans le rapport d'essai.

Les es

Les ep série
CEI 61 ntaires
sont n

6.2

Le par

6.2.10

Les sq sfonc-
tionne ifférents
types sfonc-
tionnement. ie des
patients €t pak co directe
du dégesd une blessure sérieuse. Un tel dysfonctionnement dans un matériel
électri a une
décisign thérapeuti > isdi ic). i , rtaines

circongtances, un réSultat incorrect peut résulter en de sérieux maux pour le patient. Dans le
cas dg matériels électriques IVD plus importants, les perturbations électromagnétiqugs sont
susceptibles de provoquer des dysfonctionnements qui constituent une menace directe pour
I'opérateur, par exemple au travers de mouvements mécaniques inattendus.

Se référer a I'lSO 14971 pour un guide sur I’évaluation du risque associé aux dangers directs
et a I'lSO 14971 Annexe H pour un guide sur I’évaluation du risque encourus par les patients
suite a des résultats d’essai IVD incorrects.

NOTE En regle générale, les résultats des matériels médicaux IVD sont vérifiés pour leur plausibilité par le
personnel médical ou suivis par décision des professionnels de santé. Le matériel médical pour diagnostic par des
utilisateurs non initiés est toujours fourni avec des recommandations sur les actions a prendre en cas de résultats
indéterminés. Les utilisateurs sont incités a contacter leur praticien en premier avant de prendre une décision
relevant d’'un avis médical.

Les risques associés a [l'utilisation du matériel médical IVD sont similaires aux risques
associés aux matériels médicaux de maintien des fonctions non vitales. Par conséquent les
exigences de I'essai d'immunité données dans le tableau 1 sont similaires aux exigences pour
le matériel médical de maintien des fonctions non vitales.
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When different input power modes are available (e.g. battery, a.c. options), the manufacturer
shall specify these mode(s) of operation, which cover(s) the most severe condition in

accord

ance with the product risk analysis.

5.4 Specification of performance criteria

IEC 61

326-1 applies.

5.5 Test description

IEC 61326-1 applies.

6 Immunity requirements

6.1 Conditions during the tests

IEC 61[326-1 applies, except as follows:

The cdnfiguration and modes of operation during the te he test
report.

Tests ghall be applied to the relevant pqrts in a

The tepts shall be conducted in accord s. The
tests ghall be carried out one at a timg bd and
rationgle shall be documented.

6.2 mmunity test requirements

Subclgquse 6.2 of IEC 6

6.2.10

Powerful electro nedical
equipnpent under\certain t have
different lev i ded to
keep glive o ath or
seriousg ij result
in an inco nosis).
For sopne ans s harm
to the [patient: the case of larger IVD electrical equipment, electromagnetic disturbances
may also’ cause malfunctions that pose a direct threat to the operator, for example through

unexpgcted mechanical movements.

Refer to ISO 14971 for guidance in assessing risk associated with direct hazards and
ISO 14971, Annex H for guidelines for assessing the risk to patients from incorrect IVD test

results

NOTE As a rule, results from IVD medical equipment are checked for plausibility by medical personnel or
followed-up by decisions of a healthcare professional. IVD medical equipment for self-testing by lay users are
always provided with advice on action to be taken in case of indeterminate results. The users are urged to contact

their me

dical practitioner first before making any decision of medical relevance.

Risks associated with the use of IVD medical equipment are similar to risks associated with
non-life-supporting medical equipment. Therefore the immunity test requirements given in
following Table 1 are similar to the requirements for non-life-supporting medical equipment.
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Tableau 1 — Exigences minimales d’immunité du matériel médical
de diagnostic in vitro (IVD)

Norme de base

Acces Phénomene EMC Valeur d’essai

Décharge .

électrostatique (DES) CEIl 61000-4-2 2,4, 8 kV air et 2, 4 kV contact
Enveloppe Champ E rayonné CEI 61000-4-3 3 V/m, 80 MHz a 2,0 GHz, 80 % AM

Puissance assignée a la

fréquence du champ CEI 61000-4-8 3 A/m, 50 et 60 Hz

magnétique ¥

L) 1 cycle 0 %,; Ies 4

Creux de tension CEI 61000-4-11 | ,5780% (1o 7(5\
Alimentation Interruptlons de A
A tension? CEIl 61000-4-11 Moins q t 250/308.cycle

Salve CEI 61000-4-4 1K ( O s WZ

Onde de choc CEI 61000-4-5 Ma rew a ligne

RF conduit CEl 61000-4-6/ Y 15\>\k|%m\80 @Hz, 80 % AM

Salve CEl 61000(1’-\\,2/@/5(50%\5 kHz)
/:.'(')'.Tl)e”tz tion Onde de choc CE\I\G\JI e@oﬁ-sf z\kv\ugyle jNére /1 KV ligne & ligne

RF conduit CEL610Q0%4-6.\{ 3 V)\50.KHz & 80 MHz, 80 % AM

Salve éEl G}JQ00\4\4 }\g KV (5/50 ns, 5 kHz)
Signaux|E/S?) Onde de cho E&EI b\KOO -4-5\ Nducune

RF condrglt \( EE\I\6\10004- 3V, 150 kHz a 80 MHz, 80 % AM

salve | \ [ eEV 61000424 | 1kv (5150 ns, 5 kHz
Signaux|E/S \Q\ ( )
connectes au Qﬁ%de hoc 2 \(‘\E 1000-4-5 aucune
secteur

RMM A C|§>61000-4-6 3V, 150 kHz 4 80 MHz, 80 % AM
a) Essgi i tériel pbtentiellement sensible au magnétisme. L’interférence des éfrans-
cathodid m.
b) Uniq es >3m
¢ Non ntrée destinés au raccordement d’'une pile ou d’une batterie rechargeable | qui
doivent ¢ ouNdesgnnegtées de I'appareil pour étre rechargées
Les app ge pour courant continu destinés a étre utilisés avec un adaptateur d'alimenfation
courant plternatif\="¢ourani\continu doivent étre essayés sur I'entrée en courant alternatif de I'adaptateur
d'alimentation courantaltefnatif — courant continu spécifié par le fabricant ou d'un adaptateur correspondarjt typique,
lorsque |e fabricant n'en spécifie aucun. L'essai est applicable aux entrées de puissance en courant contind

destinéds 4 étre connectées en permanence a des lignes de grande longueur.

d)

“5/6 cycles" signifie "5 cycles pour I'essai 50 Hz " et "6 cycles pour I'essai 60 Hz".

Les critéres d’aptitude a la fonction doivent étre déterminés en relation avec le phénomene
électromagnétique en prenant en compte les modes de fonctionnement de 'EST qui peuvent
affecter les résultats et ceux qui peuvent affecter le traitement d’un échantillon et I'interface
utilisateur. L'immunité par rapport aux phénomeénes donnés au tableau 1 doit étre appliquée
pour chaque mode de fonctionnement de I'EST.

L’EST peut montrer des critéres d’aptitude a la fonction A, B ou C comme résultat de

I'application de ['essai,

mais ne doit pas nuire aux caractéristiques de fonctionnement

nécessaires pour maintenir le risque résiduel dans des limites acceptables. Se référer a I'lSO
14971 pour les lignes directrices sur I’évaluation de I'acceptabilité du risque résiduel.

Les critéres d’aptitude a la fonction doivent étre inclus dans le rapport d’essai.
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Table 1 — Minimum in vitro diagnostic (IVD) medical equipment
immunity requirements

Port Phenomenon ESMt:nﬁﬁéc Test value
(EEIGéC[;r)OStatiC discharge IEC 61000-4-2 2,4, 8kV air and 2, 4 kV contact
Enclosure Radiated E-field IEC 61000-4-3 3 V/m, 80 MHz to 2,0 GHz, 80 % AM
Rated power frequency O Al ARA—d G Al O e
magnetic field® e BTPRRTETE MR f\
Voltage dips® IEC 61000-4-11 ;5%(313?0%5 57/060(‘; 40%;
Voltage interruptions® IEC 61000-4-11 Less than 5 %&urﬁ\g\&w?}m{ws
AC powgr Burst IEC 61000-4-4 | 1kV (550 n S RRZNG .
Surge IEC 61000-4-5 | 2 ky/fime td\grount A kWiine 16 line
Conducted RF IEC 61000-4-6 | 3%, 150 kH2NGBY Mz, 80 % AM
Burst IEC 61000-4-4 / )f-lsv (N nss kHz>
DC power © Surge IEC 61000-@:—5\\/&/}@}?@ to\gQund /1 kV line to line
Conducted RF IE5Q1 e@fh-e@ i\V, \lﬁd kM 80 MHz, 80 % AM
Burst |E§&6h)({0 -4 0.5\ML_(5#§0 ns, 5 kHz)
I/0 signgls ® Surge 6EC E}JQOO\-ARE\ \N%ne
Conducted B«F\ IEC é@(}G\A-G \G/V, 150 kHz to 80 MHz, 80 % AM
/O signbis Burst \( hSQ\QOO -4-V 1 kV (5/50 ns, 5 kHz)
connected to Surge l \N;CNWS None
mains 5//0}890@ RF 2 \LEC 1000-4-6 3V, 150 kHz to 80 MHz, 80 % AM
) Test ¢ pplied to on ' \> CRT display interference is allowed abpve 1A/m.
® Only {n case of ling
° Not applicable to ingut port onnection to a battery or a rechargeable battery which should |be
rAep:gg\lf:ths with tended for use with an a.c. - d.c. power adaptor shall be tested on fthe a.c.
power ifp d.cpower adaptor specified by the manufacturer or, where none is so specified, using a
typical 4.& ) adaptor.\The test is applicable to d.c. power input ports intended to be connected
permangntly te long\gistancedings.
9 “5/6 dycles" mea s for 50 Hz test" and "6 cycles for 60 Hz test”.
Performance oria shall be determined in relation to the electromagne omeéna by

taking into account EUT operating modes that may affect data results and EUT op
modes that may affect sample processing and user interface. Applicable immunity phenomena
from Table 1 shall be applied for each EUT operating mode.

erating

The EUT may show performance criteria A, B or C as a result of the application of the test,
but shall not impair the performance characteristics necessary to maintain the residual risk
within acceptable limits. Refer to ISO 14971 for guidelines for evaluation of residual risk

acceptability.

The performance criteria shall be included in the test report.
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Aspects aléatoires

1 61326-1 est applicable.

Critéeres d’aptitude a la fonction

La CEI 61326-1 est applicable.

7 Exigences d’émission

La CE

8 Résultats d’essai et rapport d’essai

La CE

9 Instructions pour l'utilisation

L’article 9 de la CEIl 61326-1 est remplacé comme suit

Remplacement:

9.101 du matériel IVD

L’informmation suivante doit étre dans i d’utilisation qui accompagn
matérig¢l IVD.

NOTE 1 Il est de la resgopsabiité d by de.fournir/ les informations au client ou a I'utilisated
compatibilité électromagnétique

NOTE 2
pour le

9.102

Les ing

de CE
a) «L’

makéri

b) «N
éle
9.103

61326-1 est anplicable
rr

61326-1 est applicable.

Il est de I3 sabilite dg ili de s’@ssurer qu’un environnement électromagnétique co
natériel peut étre €

ent le

r sur la

mpatible

hatiere

si des
voquer

b pas utiliser cet instrument a proximité de sources de rayonnement électromag

étique

Instructions pour l'utilisation professionnelle du matériel de diagnostic in vitro

Les instructions d’utilisation doivent inclure les informations suivantes.

a) Indiquer que le matériel IVD est conforme aux exigences d’émission et d’immunité
décrites dans cette partie de la série CEl 61326.

b) Sila conformité d’émission est de classe A, indiquer la précaution suivante: « Ce matériel

a été congu et essayé par rapport au CISPR 11

Classe A. Dans un environnement

domestique, il peut étre la cause d’interférence radio auquel cas, il sera nécessaire de
prendre des mesures pour atténuer l'interférence »

c) Il convient de conseiller une évaluation de I'environnement électromagnétique avant la
mise en fonction du dispositif.
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6.3
IEC 61

6.4
IEC 61

Random aspects

326-1 applies.

Performance criteria

326-1 applies.

7 Emission requirements

IEC 61

8 Te

IEC 61

326-1 annlies
rr

st results and test report

326-1 applies

9 Instructions for use

Clausg 9 of IEC 61326-1 is replaced as follows:

Replagement:

9.101 | Requirements for the IVD equi N i use

The fgllowing information shall be i ' for use that accompany th
equipnpent.

NOTE 1| It is the manufacfurer'sxesponsibility toSproyide equipment electromagnetic compatibility inforn

the cust

NOTE 2
can be 1

9.102

The in
e.g.

a) "Us

(sy
err

bmer or user.

It is the usér's_responsibiliy to enstige that a compatible electromagnetic environment for the ed
haintained in e icewi W as intended.

5 lude the following preventive warnings with regard tg
e in a dry environment, especially if synthetic materials are
htheti rpets etc.) may cause damaging static discharges that may

DNeous rest

b) "Dq
ra

9.103

Aot use this instrument in close proximity to sources of strong electrom

Instructions for in vitro diagnostic equipment for professional use.

The instruction for use shall include the following information.

a) A
req

statement that the IVD equipment complies with the emission and im
uirements described in this part of the IEC 61326 series.

e IVD

ation to

uipment

EMC,

resent
cause

gnetic

munity

b) If emission compliance is Class A, state the warning: “This equipment has been designed

and tested to CISPR 11 Class A.

In a domestic environment it may cause radio

interference, in which case, you may need to take measures to mitigate the interference.”

c) An advisory that the electromagnetic environment should be evaluated prior to operation
of the device.
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De plus, les instructions d’utilisation devront inclure les précautions préventives suivantes au
regard de la CEM , ex. « Ne pas utiliser ce dispositif a proximité de sources de rayonnements
électromagnétiques élevés (ex. sources RF intentionnellement non protégées), ceci pouvant

interférer sur le bon fonctionnement.

@%
&
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In addition, the instruction for use shall include the following preventive warnings with regard
to EMC, e.g. "Do not use this device in close proximity to sources of strong electromagnetic
radiation (e.g. unshielded intentional RF sources), as these may interfere with the proper
operation.

@%
&
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