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Bezpecnostni pozadavky na elektrickda mérici, ridici a laboratorni CSN

zarizeni - EN 61010-2-101

Cést 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnické zatizeni pro diagnostiku g, 2

in vitro (IVD) 35 6502

idt IEC 61010-2-101:2015

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use -
Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment

Regles de sécurité pour appareils électriques de mesurage, de régulation et de laboratoire -
Partie 2-101: Exigences particulieres pour les appareils médicaux de diagnostic in vitro (DIV)

Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate -
Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerate

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 61010-2-101:2017. Preklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 61010-2-101:2017. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ginnosti od 2020-02-24 se nahrazuje CSN EN 61010-2-101 (35 6502) z prosince 2003, 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 61010-2-101:2017 dovoleno do 2020-02-24
pouZivat dosud platnou CSN EN 61010-2-101 (35 6502) z prosince 2003.

Zmeény proti predchozi normé
Tato norma obsahuje dale uvedené podstatné technické zmény proti predchozimu vydani:

vylouceni IEC 61010-2-081 (obecné laboratorni vybaveni) z rozsahu; to oddéluje zarizeni
IEC 61010-2-081 a IEC 61010-2-101;



aktualizované znacky biologické riziko a kod davky v tabulce 1 v kapitole 5;

doplnény pozadavek na spotrebni materidl v rdmci vyprseni platnosti a idaje o autorizovaném
zastupci v pokynech k pouziti podle kapitoly 5;

do kapitoly 5 byly doplnény pozadavky na znacCeni a hodnoceni plyni a kapalin;

do kapitoly 5 byly doplnény pozadavky na zahrnuti pokynu oBSLUHY k re$eni rozliti, uviznuti nebo
rozbiti spotrebniho materialu nebo vzorku uvnitr zarizeni, likvidace nebezpeéného odpadu,
osobni ochrany, postupu snizovani Rizik spojenych s horlavymi kapalinami, popalenin z povrchi
a nakladani a vykladani vzorku a ¢inidel v Pokynech pro pouziti;

do kapitoly 5 byly doplnény pozadavky na vyrobce, aby poskytl pokyny tykajici se prepravy,
skladovani a vyjmuti zarizeni z provozu;

do kapitoly 5 byl doplnén odkaz na ISO 18113-5 pro pokyny pro pouziti zdravotnického
zarizeni IVD se
sebetestovanim;

do kapitoly 7 byly doplnény pozadavky do pokynt pro idrzbu pro OBSLUHU;
do kapitoly 7 byly doplnény pozadavky na vzorkovaci zony a nakladaci zony;

z kapitoly 8 bylo ze zkousky padem vylouceno zarizeni, kvili jehoZz velikosti a hmotnosti je
nepravdépodobny neimyslny pohyb;

do kapitoly 13 byl doplnén pozadavek na oznaceni biologického rizika;

do kapitoly 15 byl doplnén pozadavek na blokovaci systémy obsahujici elektrické/elektronické
nebo programovatelné soucasti;

do kapitoly 16 byl doplnén informativni odkaz na normu pouZitelnosti IEC 62366;
byla nahrazena kapitola 17 s pozadavky ISO 14971 pro hodnoceni Rizik;

byla odstranéna priloha BB Pokyny pro pouzivani zdravotnickych zatizeni pro IVD se
samokontrolou a byl doplnén odkaz na ISO 18113-5 v kapitole 5.

Informace o citovanych dokumentech

ISO 13857 zavedena v CSN EN ISO 13857 (83 3212) Bezpetnost strojnich zaifizeni - Bezpetné
vzdalenosti k zamezeni dosahu do nebezpecnych prostor hornimi a dolnimi kon¢etinami

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace rizeni
rizika na zdravotnické prostredky

ISO 18113-5 zavedena v CSN EN ISO 18113-5 (85 7027) Diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani titky) - Cast 5: Diagnostické pristroje in vitro
pro sebetestovani

Souvisici CSN

CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prostiedky - Znacky pro $titky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné poZadavky



Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pii pouZivéani této normy je tfeba vzdy pouZit takové vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).

Informativni udaje z IEC 61010-2-101:2015

Mezinarodni normu IEC 61010-2-101 vypracovala technicka komise IEC/TC 66 Bezpecnost mericich,
ridicich a laboratornich zarizeni.

M3 status skupinové bezpecnostni publikace jak je uvedeno v Pokynu IEC 104.
Tato norma byla vypracovana v uzké spolupraci s pracovni skupinou CENELEC BTTF 88.1.

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydani z roku 2002. Toto vydéani je jeho technickou
revizi a obsahuje podstatné technické zmeény proti predchozimu vydani, tak jako mnozstvi dalsich
zmeén.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
66/545/FDIS 66/560/RVD

Uplnou informaci o hlasovani 1ze najit ve zpravé o hlasovani ve vy$e uvedené tabulce.
Tato publikace byla vypracovéana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.

Seznam vSech casti souboru IEC 61010 se spolecnym nazvem Bezpecnostni pozadavky na elektrickd
merici, ridici a laboratorni zarizeni je mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Tato Cést 2-101 je uréena k pouZiti spole¢né s poslednim vydanim normy IEC 61010-1. Byla zaloZena
na zakladeé tretiho vydani normy IEC 61010-1 (2010).

Tato Cést 2-101 dopliiuje nebo méni odpovidajici kapitoly IEC 61010-1 tak, aby se tato publikace
prevedla na normu IEC Bezpecnostni poZadavky na zdravotnickd zarizeni pro diagnostiku in vitro
(IVD).

Neni-li pfislusny ¢lanek z Casti 1 uveden v této Casti 2, tento ¢lanek plati, pokud je to vhodné. Je-li
ve ¢lanku uvedeno ,doplnéni”, ,zména”; ,ndhrada”, nebo ,odstranéni”, prislusny pozadavek,
specifikace zkousky nebo poznadmka v Césti 1 by méla byt odpovidajicim zptisobem upravena.

V této normé
1) jsou uzity nésledujici typy pisma:
- pozadavky: obycCejny typ
- POZNAMKY: maly typ;
- shoda a zkousky: kurziva
- terminy pouzité v celé této normé, které jsou definovany v kapitole 3: KAPITALKY;

2) ¢&lanky, obrazky, tabulky a poznamky, které jsou dopliikem k témto polozkdm Césti 1, jsou



¢islovany od cisla 101; doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny zacinajicimi od AA a dalsi
seznam polozek je znacen od aa).

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud’

- znovu potvrzena;
- zruSena;
- nahrazena revidovanym vydanim, nebo

- zmeéneéna.
Vypracovani normy
Zpracovatel: CTN CIMTO s. r. o., 1C 04050657, Magdalena Bambouskova, Dis
Technickd normalizacni komise: TNK 56 Elektrické mérici pristroje

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi: Tomas$ Pech

EVROPSKA NORMA EN 61010-2-101
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Unor 2017

ICS 11.040.55; 19.080 Nahrazuje
EN 61010-2-101:2002

Bezpecénostni pozadavky na elektrickd mérici, ridici a laboratorni zarizeni -
Cést 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnické zafizeni pro diagnostiku in vitro
(IVD)

(IEC 61010-2-101:2015)

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
laboratory use -

Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(IEC 61010-2-101:2015)

Regles de sécurité pour appareils électriques  Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-,
de mesurage, de régulation et de laboratoire -  Steuer-, Regel- und Laborgerate -

Partie 2-101: Exigences particulieres Teil 2-101: Besondere Anforderungen
pour les appareils médicaux de diagnostic an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerate
in vitro (DIV) (IEC 61010-2-101:2015)

(IEC 61010-2-101:2015)


http://webstore.iec.ch

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-02-27. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

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

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

Cleny CENELEC jsou nérodni 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, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

(]

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: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2017 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lentim CENELEC.
Ref. ¢. EN
61010-2-101:2017 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 66/545/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 61010-2-101, ktery vypracovala
technickd komise IEC/TC 66 Bezpecnost méricich, ridicich a laboratornich zarizeni, byl predlozen

k paralelnimu hlasovéani
IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 61010-2-101:2017.

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) 2017-08-24
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2020-02-24

Tento dokument nahrazuje EN 61010-2-101:2002.

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

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu, ktery byl CENELEC udélen Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni pozadavky smérnic(e) ES.

Vztah mezi smérnici (smérnicemi) ES je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou soucasti
tohoto
dokumentu.

Oznéameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 61010-2-101:2015 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola Césti 1 je platna s dale uvedenymi vyjimkami:
1.1.1 Zarizeni zahrnuté do rozsahu platnosti

Nahrazenti:

Text se nahrazuje ddle uvedenym:

Tato ¢ast normy IEC IEC 61010 se vztahuje na zarizeni urcend pro lékarskeé ucely diagnostiky in
vitro (IVD), véetné 1é¢ebnych ucela IVD se sebetestovanim.

IVD lékarské vybaveni, pouzivané samostatné nebo v kombinaci, je ur¢eno vyrobcem pro pouziti in
vitro pro vySetreni vzorki, véetné vzorki krve a tkani, ziskanych z lidského téla, vyhradné nebo
hlavné za ucelem poskytovani informaci tykajicich se jedné nebo vice z nasledujiciho:

+ fyziologicky nebo patologicky stav; nebo

« vrozend abnormalita;

« stanoveni bezpecnosti a kompatibility s potencialnimi prijemci;
* sledovani terapeutickych opatreni.

Zdravotnického zarizeni IVD se sebetestovanim je urceno vyrobcem pro pouziti laiky v domacim
prostredi.

POZNAMKA Pokud celé zaiizeni nebo jejich soucasti spadaji do oblasti piisobnosti jedné nebo vice
dal$ich Casti 2 normy IEC 61010, jakoZ i do rozsahu pusobnosti této normy, je tfeba vzit v ivahu
ostatni normy casti 2.

1.1.2 Zarizeni vyjmutd z rozsahu platnosti
Doplnéni:
Dopliiuje se novd polozka:

aa) Zarizeni v rozsahu platnosti normy IEC 61010-2-081, pokud nejsou vyslovné urceny
vyrobcem k pouziti pro diagnostické vysetreni in vitro

1.2 Predmét normy

1.2.1 Hlediska zahrnutd do rozsahu platnosti
Doplnént:

Dopliiuji se dvé polozky:

aa) biologické riziko;

bb) nebezpecné chemické latky.



1.2.2 Hlediska vyjmuta z rozsahu platnosti

Doplnéni:

Dopliiuje se novd polozka a pozndmka:

aa) zachdazeni a manipulace s analyzovanym materidlem vné zarizeni.

POZNAMKA Pozadavky zahrnujici tyto polozky spadaji pod zodpovédnost komisi piipravujicich
relevantni normy.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



