DEUTSCHE NORM September 2003

Sicherheitsbestimmungen flr elektrische Mess-, DIN

Steuer-, Regel- und Laborgeréte

Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingeréte EN 61 01 0_2_1 01
(IEC 61010-2-101:2002) Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2002

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

v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VDE 041 1
Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden. Teil 2-101

ICS 11.100

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);

German version EN 61010-2-101:2002

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) (CEI 61010-2-101:2002);

Version allemande EN 61010-2-101:2002

Die Europaische Norm EN 61010-2-101:2002 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Giiltigkeit
Die EN 61010-2-101 wurde am 2002-09-01 angenommen.

Nationales Vorwort

Fir die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium K 913 ,Sicherheitsanforderungen an typische Geréte, Einrich-
tungen und Systeme firr Labor und Unterricht“ der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informations-
technik im DIN und VDE zustandig.

Norm-Inhalt war veréffentlicht als E DIN IEC 66/221/CDV (VDE 0411 Teil 123):1999-11.
Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom TC 66 ,Safety of measuring, control, and laboratory equipment* erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zum Jahr 2004 unverandert bleiben soll. Zu
diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

bestatigt,

zurlickgezogen,
— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

geandert.

Fortsetzung Seite 2 und 3
und 21 Seiten EN

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 61010-2-101:2003-09


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-61010-2-101-2003-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-61010-2-101-2003-09

DIN EN 61010-2-101 (VDE 0411 Teil 2-101):2003-09

Mit eingeschlossen in den Anwendungsbereich der vorliegenden Norm sind auch die Laborgerate in
medizinischer Anwendung; nicht aber jede, die sich am oder in unmittelbarer Nahe von Patienten befinden
und in den Bereich von DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1) gehéren. In der Bedienungsanleitung und durch
Warnhinweise auf dem Gehdause ist darauf aufmerksam zu machen, dass diese Geréte nicht in der nach
VDE 100 Teil 710 definierten Patientenumgebung verwendet werden dirfen. Werden diese Laborgerate mit
Medizingeraten nach DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750 Teil 1-1) elektrisch leitend verbunden, so gelten die
Forderungen nach DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750 Teil 1-1) auch fur diese Laborgerate.

In Ergédnzung der Aussagen im Abschnitt ,Aufschriffen und Dokumentation® und im Anhang BB
.Betriebsanleitung flir medizinische IVD-Gerate zur Eigenanwendung“ wird auf die folgenden, in der
Bundesrepublik Deutschland guiltigen Bestimmungen hingewiesen:

—  Strahlenschutzverordnung vom 1. August 2001

—  Gefahrstoffverordnung vom Oktober 2002

— Biostoffverordnung vom 1. April 1999

— Unfallverhitungsvorschrift BGV C 8 § 12 und § 24 bezlglich des Infektionsschutzes beim Einsatz in
infektionsgeféhrdeten Bereichen.

Die nachfolgende deutsche Fassung der EN 61010-2-101:2002 enthalt den Text der IEC 61010-2-101:2002,
der durch gemeinsame européische Ab&nderungen geédndert wurde. Der vorliegende Text ist also die EN-
Fassung. Die gemeinsamen Abanderungen sind im Europaischen Vorwort auf Seite 2 und 3 der EN einzeln
aufgefihrt.

Die IEC 61010-2-101:2002 weist daher gegenUber der vorliegenden EN 61010-2-101:2002 folgende
Besonderheiten auf:

— Der Anhang BB ist normativ.
— Die ANMERKUNG 4 in Unterabschnitt 5.4.4 existiert in der IEC 61010-2-101:2002 nicht.
—  Der Text des Unterabschnittes 5.4.4.101 der IEC 61010-2-101:2002 lautet in deutscher Ubersetzung:

5.4.4.101 Medizinische IVD-Geréate zur Eigenanwendung

Anforderungen an Betriebsanleitungen fir medizinische Gerate zur Eigenanwendung befinden sich im
Anhang BB.

Die Konformitét wird durch Durchsicht der Dokumente nachgewiesen.
— Die Literaturhinweise fuhren nicht die EN 591, EN 592 sowie die Anmerkung zu IEC 60073 auf.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Far 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 glltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist nachstehend wiedergegeben.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen gedndert. Zu den bisher verwendeten Normnummern
wird jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 61010-2-101:2003-09


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-61010-2-101-2003-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-61010-2-101-2003-09

DIN EN 61010-2-101 (VDE 0411 Teil 2-101):2003-09

Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

VDE-Vorschriftenwerk

Klassifikation im

EN ISO 14971:2000

ISO 14971:2000

DIN EN ISO 14971

Nationaler Anhang NB

(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2000); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2000
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EUROPAISCHE NORM EN 61010-2-101

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Novermnber 2002

ICS 11.040.55 19.080

Deutsche Fassung

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

Medizingeréte
(IEC 61010-2-101:2002)

Safety requirements for electrical equipment for Régles de sécurité pour appareils électriques
measurement, control, and laboratory use de mesurage, de régulation et de laboratoire
Part 2-101: Particular requirements for in vitro Partie 2-101: Prescriptions particuliéres pour les
diagnostic (IVD) medical equipment appareils médicaux de diagnostic in vitro (DIV)
(IEC 61010-2-101:2002) (CEI 61010-2-101:2002)

Diese Européaische Norm wurde von CENELEC am 2002-09-01 angenommen. Die
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu
erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen
Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mit-
glied auf Anfrage erhaéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-
Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache ge-
macht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie
die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Déanemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
der Schweiz, der Slowakei, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn und dem
Vereinigten Konigreich.

CENELEC

Européisches Komitee fir Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 2002 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
re i eNDPEHINSNLS
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 66/261/FDIS, zukUlnftige 1. Ausgabe der IEC 61010-2-101, ausgearbeitet von dem
IEC TC 66 ,Safety of measuring, control, and laboratory equipment®, wurde zusammen mit gemeinsamen
Abénderungen, die CLC/SR 66 aufgrund von Beratungen in CLC/BTTF 88-1 ausgearbeitet hatte, dem
einstufigen Abstimmungsverfahren unterworfen und von CENELEC am 2002-09-01 als EN 61010-2-101
angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler
Ebene durch Veréffentlichung einer identischen
nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop):  2003-09-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
missen (dow):  2005-09-01

Dieser Teil 2-101 muss in Verbindung mit EN 61010-1:2001,“Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-,
Steuer- und Laborgerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen®, angewendet werden. Zukinftige Ausgaben
oder Anderungen der EN 61010-1 diirfen dabei mit in Betracht gezogen werden.

Dieser Teil 2-101 ergénzt oder &ndert die entsprechenden Abschnitte der EN 61010-1 und macht diese zur
Européischen Norm ,Sicherheitsbestimmungen fur In-vitro-Diagnostik(IVD)-Medizingeréate®.

Wird ein bestimmter Abschnitt oder Unterabschnitt von Teil 1 in diesem Teil 2-101 nicht erwéhnt, so gilt die-
ser Abschnitt oder Unterabschnitt, soweit er zutrifft. Wird in diesem Teil 2-101 ,Ergénzung®, ,Anderung“ oder
.Ersatz“ angegeben, so gilt der im Teil 1 entsprechend angepasste Text.

In dieser Norm:

1) werden die folgenden Schriftarten verwendet:

Anforderungen: in Normalschrift;
ANMERKUNGEN: in Kleinschrift;

Konformitéat und Prifungen: in Kursivschrift,

Begriffe, die in dieser Norm verwendet werden und in Abschnitt 3 definiert sind: IN KAPITALCHEN

2) Abschnitte oder Bilder zusétzlich zu denen in Teil 1 sind mit 101 beginnend nummeriert, zusatzliche
Anhénge mit AA, BB usw. bezeichnet.

Anhange, die als ,normativ bezeichnet sind, gehéren zum Norm-Inhalt.

Anhange, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm sind die Anhange AA und ZA normativ, der Anhang BB ist informativ.
Der Anhang ZA wurde von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 61010-2-101:2002 wurde von CENELEC als Europaische Norm mit
vereinbarten gemeinsamen Ab&nderungen angenommen, die nachstehend angegeben sind.

GEMEINSAME ABANDERUNGEN

Inhalt

Ersetze beim Anhang BB ,(normativ)” durch ,(informativ)“.
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5.4.4 Betrieb der Geréate
Ergéanze die folgende neue Anmerkung:

ANMERKUNG 4 Die Anforderungen dieser Norm decken nur Sicherheitsgesichtspunkte ab. Flr weitere Anforderungen
an die Bedienungsanleitung siehe EN 591 fiir IVD-Medizingeradte zur gewerblichen Verwendung und EN 592 fir
medizinische IVD-Gerate zur Eigenanwendung. Im informativen Anhang BB befindet sich eine zusétzliche Anleitung fir
medizinische IVD-Gerate zur Eigenanwendung.

5.4.4.101 Medizinische IVD-Geréte zur Eigenanwendung

Streiche diesen Text des Unterabschnittes und ersetze ihn durch ,,ungultig*.

Anhang BB

Ersetze im Titel ,,(normativ)“ durch ,(informativ)*.

Literaturhinweise
Ergéanze um die folgenden Veréffentlichungen:

EN 591: Gebrauchsanweisungen fiir Gerate fir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zum Gebrauch durch
Fachpersonal; Deutsche Fassung EN 591:2001.

EN 592: Gebrauchsanweisungen fur Geréate fur in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung;
Deutsche Fassung EN 592:2002, Text in Deutsch und Englisch.

Ergédnze um die folgende ANMERKUNG fur IEC 60073:

ANMERKUNG  Ersetzt durch IEC 60073:2002, harmonisiert als EN 60073:2002.
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