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Bezpecnostni pozadavky CSN

na elektrickd méfici, ridici EN 61010-2-101
a laboratorni zafizeni -

Cést 2-101: Zvlastni pozadavky
na zdravotnickd zarizeni 35 6502
pro diagnostiku in vitro (IVD)

mod |EC 61010-2-101:2002

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

Régles de sécurité pour appareils électriques de mesurage, de régulation et de laboratoire - Partie 2-
101: Prescriptions
particuliéres pour les appareils médicaux de diagnostic in vitro (DIV)

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

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 61010-2-101:2002. Evropska norma EN 61010--
-101:2002 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 61010-2-101:2002. The European
Standard EN 61010-2-101:2002 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza&ni institut,

2003 67811
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

ISO 14971:2000 zavedena v CSN 1SO 14971:2001 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
managementu rizika na zdravotnické prostredky

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s EN 61010-2-101:2002, ktera modifikuje mezinarodni normu IEC 61010--
-101:2002. Modifikace se tykaiji:

Obsahu - méni se zavaznost u pfilohy BB z ,normativni“ na ,informativni*.

¢l. 5.4.4 Provoz zafizeni - doplfiuje se ,POZNAMKA 4.

¢l. 5.4.4.101 Zdravotnicka zafizeni pro IVD se samokontrolou - text ¢lanku z normy IEC nepouzit
Pfiloha BB - méni se v nazvu pfilohy zdvaznost z ,normativni“ na ,informativni“.

Literatura - doplfiuje se ,POZNAMKA“ k IEC 60073:2002 a normy EN 591 a EN 592.

POZNAMKA Modifikované texty jsou promitnuty do textu IEC 61010-2-101:2002 a jsou oznaceny
svislou ¢arou na levé strané.

Dale obsahuje vsak navic normativni pfilohu ZA Normativni odkazy na mezinarodni publikace s jejich
prislusnymi evropskymi publikacemi, kterou doplnil CENELEC.

Informativni Gdaje z IEC 61010-2-101:2002

Mezinarodni norma IEC 61010-2-101 byla pfipravena technickou komisi IEC TC 66: BezpecCnost
meéficich, fidicich a laboratornich zarizeni.

Tato norma byla pfipravena za Uzké spoluprace s pracovni skupinou CENELEC BTTF 88.1.
Tato norma ma status odborné bezpecnostni normy v souladu s IEC Pokynem 104.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
66/261/FDIS 66/271/RVD

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

Tato publikace byla navrzena v souladu s ISO/IEC Smé&rnicemi, C&st 3.
Tato Cést 2 je uré¢ena k pouzivani ve spojeni s IEC 61010-1. Byla vypracovéna na zékladé jejiho

druhého vydani (2001). Pozornost je tfeba vénovat dalSim vydanim nebo zménam IEC 61010-1.

Tato Cast 2 doplfiuje nebo méni pfisluéné ¢lanky IEC 61010-1 tak, aby se tato publikace pfeménila na
normu |IEC: Bezpecnostni poZzadavky na zdravotnickd zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD).



Pokud neni v této Césti 2 uveden odkaz na pfisludny ¢lanek v Casti 1, plati tento ¢lanek v rozsahu tak,
jak je to mozné. Pokud tato Cast uvadi ,dopliuje”, ,mé&ni“, ,nahrazuje” nebo ,rusi“ pfisluény
pozadavek, specifikace zkousky nebo pozndmka v Casti 1 se pfisludné upravuiji.

Prilohy AA a BB jsou nedilnou ¢asti této normy.

Komise stanovila platnost této publikace beze zmény do konce roku 2004. K tomuto datu - v souladu s
rozhodnutim komise - bude publikace:

- potvrzena jeji dalSi platnost;
- zrusSena;
- nahrazena revidovanym vydanim nebo

- zménéna.
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Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanklm BB.1.2.2 a BB.2 doplnény narodni poznamky informativniho charakteru.
Vypracovani normy

Zpracovatel: © TEPANEK BRNO, ICO 47393149, Miloslav ©té&panek

Technicka normalizacni komise: TNK 56 Elektrické méfici pfistroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jaromir Petfik
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Bezpeclnostni pozadavky na elektricka mérici, fidici a laboratorni zarizeni

Cést 2-101: Zvldstni pozadavky na zdravotnickd zafizeni pro diagnostiku

in vitro (IVD)

(IEC 61010-2-101: 2002, modifikovana)

Safety requirements for electrical equipment for measurement,

control and laboratory use

Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment
(IEC 61010-2-101:2002, modified)

Regles de sécurité pour appareils électriques Sicherheitsbestimmungen flr elektrische
de mesurage, de régulation et de laboratoire  Mess-,
Partie 2-101: Prescriptions particuliéres pour  Steuer-, Regel- und Laborgerate

les Teil 2-101: Besondere Anforderungen
appareils médicaux de diagnostic in vitro an In-Vitro-Diagnostik-(IVD)-Medizingerate
(DIV) (IEC 61010-2-101:2002, modifiziert)

(CEI 61010-2-101:2002,modifiée)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2002-09-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit Vnitfni
predpisy 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 sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska,
Rakouska, Recka, Slovenska, 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
© 2002 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 61010--
-101:2002 E
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Text dokumentu 66/261/FDIS, budouci prvni vydani IEC 61010-2-101, vypracovany v technické komisi
IEC TC 66 BezpecCnost méficich, ridicich a laboratornich zarfizeni spolu se spoleCnymi modifikacemi,
vypracovanymi CLC/SR 66 nasledné posouzenymi v CLC/BTTF 88-1 byl podroben Jednotnému
pfijimacimu postupu a byl CENELEC schvalen 2002-09-01 jako EN 61010-2-101.

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) 2003-09-01

- nejzazSi datum zruSeni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2005-09-01

Tato Cast 2-101 normy je uréena pro pouzivani spolu s EN 61010-1:2001, Bezpe&nostni pozadavky na
elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1: Vieobecné poZadavky. Pozornost by méla byt
veénovana dalSim vydanim nebo zménam k EN 61010-1.

Tato Cast 2 normy doplfiuje nebo ménf pfisluné ¢lanky EN 61010-1 tak, aby se zménila v evropskou
normu: Bezpecnostni poZzadavky na zdravotnicka zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD).

Pokud nenf v této Casti 2 normy uveden odkaz na pfislusny ¢lanek Césti 1 normy, plati tento ¢lanek v
rozsahu tak, jak je to mozné. Pokud tato Cést 2-101 uvadi ,dopliiuje”, ,mé&ni“ nebo ,nahrazuje”,
pFisludny text Casti 1 se pfislusné upravuje.

V této normé:

1) Jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky: obycejny typ;

poznamky: obyéejny maly typ;

shoda a zkousky: kurziva;

terminy pouzité v této normé a definované v kapitole 3: MALE KAPITALKY.

2) Clanky a obrazky doplfiované k Césti 1 jsou &islovany od 101, doplfiované ptilohy jsou
oznaceny AA, BB atd.

Pfilohy oznacené ,,normativni“ jsou nedilnou ¢asti normy.

Prilohy oznacené ,informativni“ jsou pouze pro informaci.

Prilohy AA a ZA v této normé jsou normativni, pfiloha BB informativni.
Pfilohu ZA doplnil CENELEC.

Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 61010-2-101:2002 byl schvalen CENELEC jako evropska norma s
dohodnutymi spolecnymi modifikacemi.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola C4sti 1 plati s ndsledujicimi Gpravami:
1.1 Rozsah platnosti

Nahrazeni:

Tato Cést 2 se vztahuje na zafizeni uréend pro zdravotnické Gcely pro diagnostiku in vitro (IVD),
vCetné pro zafizeni IVD se samokontrolou pro zdravotnické ucely.

Zdravotnicka zafizeni IVD, pouzivana jak samostatné tak v kombinaci, urena vyrobcem k pouzivani



na vysSetrovani vzorkd, véetné vzork{ krve a tkani odebranych z lidského téla, vyhradné nebo
prevazneé za UcCelem ziskani informace tykajici se jedné nebo vice z nasledujicich:

- fyziologického nebo patologického stavu; nebo

- vrozené abnormality;

- urCeni bezpecnosti a shody s potencionalnimi prijemci;
- monitorovani [éCebnych opatreni.

IVD zafizeni se samokontrolou pro zdravotnické Ucely je uréené vyrobcem pro pouzivani laiky v
domacim prostredi.

POZNAMKA Pokud véechny nebo &asti zafizeni spadaji do rozsahu platnosti jedné nebo vice jinych
Césti 2 normy IEC 61010, jakoZ i do rozsahu této normy je nezbytné, aby byly spinény poZadavky i
ostatnich Casti 2 normy.

1.1.2 Zafizeni nezahrnuta do rozsahu platnosti normy
Doplriuje se druhy odstavec nasledovné:

Vyrobky pro vseobecné laboratorni pouzivani nejsou zdravotnickymi zafizenimi IVD, pokud takové
vyrobky nejsou vyrobcem z hlediska jejich charakteristik specificky urceny k diagnostickému
vysSetrovani in vitro.

1.2 Pfedmét normy
1.2.1 Hlediska zahrnuta do rozsahu platnosti
Nahrazuje se prvni véta nasledovné:

Ucelem této normy je zajistit, aby navrh a pouzité metody konstrukce zaji$»ovaly vysoky stupef
ochrany PRIPUSTNYM RIZIKEM Pro oBSLUHU @ okolnimu prostredi vyuzitim managementu rizika tam, kde je to
vhodné (viz priloha AA).

Doplriuji se dvé nové polozky:
h) biologickymi nebezpecimi;

i) nebezpecnymi chemickymi latkami.

-- Vynechany text --



