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

der oben angefilhrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
etz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.
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Siehe Anwendungsbeginn

Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate —

Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-
Medizingerate

(IEC 61010-2-101:2015);

Deutsche Fassung EN 61010-2-101:2017

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);

German version EN 61010-2-101:2017

Régles de sécurité pour appareils électriques de mesurage, de régulation et de laboratoire —
Partie 2-101: Exigences particulieres pour les appareils medicaux de diagnostic in vitro (DIV)
(IEC 61010-2-101:2015);

Version allemande EN 61010-2-101:2017
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fiir die von CENELEC am 2015-02-27 angenommene Européische Norm als DIN-Norm
ist 2017-10-01.

Fur DIN EN 61010-2-101 (VDE 0411-2-101):2003-09 besteht eine Ubergangsfrist bis 2020-02-24.
Nationales Vorwort

Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 61010-2-101 (VDE 0411-2-101):2013-01.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium K 913 ,Sicherheitsanforderungen an typische Gerate,
Einrichtungen und Systeme fiir Labor und Unterricht* der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik
Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de) zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom TC 66 ,Safety of measuring, control, and laboratory equipment®
erarbeitet.

Diese Publikation hat den Status einer ,Group Safety Publication“, wie in IEC Guide 104 spezifiziert.
Die Norm wurde in enger Zusammenarbeit mit der CENELEC-Arbeitsgruppe BTTF 88.1 entwickelt.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (stability date)
unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch® zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation
— bestéatigt,

— zuriickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Eine Aufstellung aller Teile der internationalen Normenreihe |EC 61010 unter dem allgemeinen Titel
.Sicherheitsbestimmungen flr elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréate” kann auf der Internetseite
von |IEC eingesehen werden.

Der hier vorliegende Teil IEC 61010-2-101 der Normenreihe IEC 61010 muss zusammen mit der neuesten
Ausgabe von IEC 61010-1 angewendet werden. |EC 61010-2-101 wurde auf Basis der dritten Ausgabe
(2010) von IEC 61010-1 einschlieRlich ihrer Anderung A1 (2016) erarbeitet.

IEC 61010-2-101 ergénzt oder modifiziert die korrespondierenden Abschnitte von IEC 61010-1, wodurch
IEC 61010-1 in die Norm I|EC 61010-2-101 ,Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-
Medizingeréte" Uberfuhrt wird.

Wird ein bestimmter Abschnitt oder Unterabschnitt von IEC 61010-1 in diesem Teil 2 der Normenreihe
IEC 61010 nicht erwéhnt, so gilt dieser Abschnitt oder Unterabschnitt soweit anwendbar. Wird in diesem Teil
,Erganzung®, ,Anderung®, ,Ersatz“ oder ,Streichung" angegeben, so gilt der entsprechend angepasste Text
von |[EC 61010-1.

In dieser Norm

a) sind folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen: in Normalschrift;
—  ANMERKUNGEN: in Kleinschrift;

—  Prifungen: in Kursivschrift,

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

b) sind Unterabschnitte, Bilder, Tabellen und Anmerkungen, die im Vergleich zum Teil 1 zusé&tzlich
aufgenommen sind, fortlaufend ab 101 nummeriert. Zusatzliche Anhange sind beginnend mit AA und
zusatzliche Auflistungspunkte sind beginnend mit aa) bezeichnet.
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Anderungen

Gegeniber DIN EN 61010-2-101 (VDE 0411-2-101):2003-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Allgemeine Laborgerdte nach IEC 61010-2-081 ,Besondere Anforderungen an automatische und
semiautomatische Laborgerate fur Analysen und andere Zwecke® wurden vom Anwendungsbereich
ausgenommen. Damit sind Gerdte nach IEC 61010-2-081 und Gerdte nach IEC 61010-2-101
voneinander abgegrenzt.

b) Die Symbole fir biologische Gefahrdungen und fir LOT wurden aktualisiert.

c¢) In Abschnitt 5 wurden Anforderungen fir die Bedienungsanleitung, dass Verbrauchsmaterial nur
innerhalb des Haltbarkeitsdatums verwendet werden darf sowie, dass die Angabe des Namens und der
Adresse des Bevollméachtigten des Herstellers in der Bedienungsanleitung erforderlich ist,
aufgenommen.

d) Anforderungen an die Kennzeichnung und Bewertung von Gasen oder Flissigkeiten wurden in Abschnitt
5 erganzt.

e) Eine Anforderung wurde hinzugefugt, dass in der Betriebsanleitung Anweisungen fir durch den
BENUTZER auszufilhrende MaRnahmen bei Auslaufen von Proben- oder Verbrauchsmaterial,
Aufstauen oder Bruch im Geréateinneren, zur Entsorgung geféhrlicher Abfalle, zu personlichen
SchutzmalRnahmen sowie zur Vorgehensweise zur Reduzierung des RISIKOS durch brennbare
Flussigkeiten und durch Verbrennungen an Oberflachen, nun ebenfalls nach Abschnitt 5 in der
Bedienungsanleitung angegeben sein mussen.

f) In Abschnitt 5 wurden Anforderungen fir den Hersteller zur Erstellung von Anleitungen zu
Geréatetransport, -lagerung und fir die AuRerbetriebsetzung hinzugefugt.

g) Eine normative Verweisung auf ISO 18113-5 fiir Anweisungen zur Verwendung von Eigendiagnose-IVD-
Medizingeraten zur Eigenanwendung wurde in Abschnitt 5 aufgenommen.

h) In Abschnitt 7 wurde eine Anforderung fur Wartungsanweisungen fiir den BENUTZER ergénzt.
i)  In Abschnitt 7 wurden Anforderungen an Probenbereiche und Bereiche fir die Beladung erganzt.

j)  Von der Fallprifung in Abschnitt 8 werden Gerate ausgeschlossen, bei denen aufgrund ihrer
Abmessungen und ihres Gewichts ein unbeabsichtigtes Bewegen unwahrscheinlich ist.

k) Eine Anforderung fur die Kennzeichnung biogefahrdender Substanzen wurde in Abschnitt 13
aufgenommen.

1) In Abschnitt 16 wird nun informativ auf die Norm fiir die Gebrauchstauglichkeit, IEC 62366, verwiesen.
m) Abschnitt 17 wurde durch die Anforderungen aus ISO 14971 zur RISIKOBEURTEILUNG ersetzt.

n) Die Anweisungen zur Anwendung von IVD-Medizingeraten flur die Eigendiagnose wurden aus Anhang
BB herausgenommen und ein Verweis auf ISO 18113-5 wurde in Abschnitt 5 eingefiigt.

Friihere Ausgaben

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

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europdischen und Internationalen Dokumenten

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument chne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.
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Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

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

Tabelle NA.1
Europadisches Internationales Klassifikation im
Dokument Dokument Deutsches Dokument VDE-Vorschriftenwerk
EN 61010-1:2010 IEC 61010-1:2010 DIN EN 61010-1 VDE 0411-1
(VDE 0411-1):2011-07
EN 61010-2-081:2002 |IEC 61010-2-081:20 DIN EN 61010-2-081 VDE 0411-2-081
+ A1:2003 + A1:2003 (VDE 0411-2-081):2004-07
EN ISO 13857:2008 1SO 13857:2008 DIN EN 1SO 13857:2008-06 | —
EN ISO 14971:2009 1ISO 14971:2007, DIN EN I1SO 14971:2009-10 | —
korr. Fassung 2007-10-0
EN ISO 18113.5:2011 |[1SO 18113-5:2009 DIN EN ISO 18113-5: -
2013-01
EN 60073:2002 IEC 60073:2002 DIN EN 60073 VDE 0199
(VDE 0199):2003-05

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60073 (VDE 0199):2003-05, Grund- und Sicherheitsregeln fir die Mensch-Maschine-Schnittstelle,
Kennzeichnung — Codierungsgrundsétze fir Anzeigengeréte und Bedienteile (IEC 60073:2002); Deutsche
Fassung EN 60073:2002

DIN EN 61010-1 (VDE 0411-1):2011-07, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel-
und Laborgerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 61010-1:2010); Deutsche Fassung
EN 61010-1:2010

DIN EN 61010-2-081 (VDE 0411-2-081):2004-07, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgeréte — Teil 2-081: Besondere Anforderungen an automatische und semiautomatische
Laborgeréte fir Analysen und andere Zwecke (IEC 61010-2-081:2001 + A1:2003); Deutsche Fassung
EN 61010-2-081:2002 + A1:2003

DIN EN ISO 14971:2013-04, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(ISO 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2012

DIN EN ISO 13857:2008-06, Sicherheit von Maschinen — Sicherheitsabstdnde gegen das Erreichen von
Geféhrdungsbereichen mit den oberen und unteren Gliedmallen (ISO 13857:2008); Deutsche Fassung
EN ISO 13857:2008

DIN EN ISO 18113-5: 2013-01 In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller —
Teil 5: Geréte fir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung (ISO 18113-5:2009);
Deutschen Fassung EN ISO 18113-5:2011
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EUROPAISCHE NORM EN 61010-2-101

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Februar 2017

ICS 11.040.55; 19.080 Ersatz fur EN 61010-2-101:2002

Deutsche Fassung

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

Medizingeréte
(IEC 61010-2-101:2015)

Safety requirements for electrical equipment for Régles de sécurité pour appareils électriques de
measurement, control and laboratory use — mesurage, de régulation et de laboratoire —

Part 2-101: Particular requirements for in vitro Partie 2-101: Exigences particuliéres pour les
diagnostic (IVD) medical equipment appareils médicaux de diagnostic in vitro (DIV)
(IEC 61010-2-101:2015) (IEC 61010-2-101:2015)

Diese Europdische Norm wurde von CENELEC am 2015-02-27 angenommen. CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfilllen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim CEN-CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine
Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt
worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees wvon Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumé&nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiarkei, Ungarn, dem Vereinigten

Konigreich und Zypern. c EN E LE c

Europaisches Komitee fiur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

CEN-CENELEC Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2017 CENELEC - Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 61010-2-101:2017 D
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Europaisches Vorwort

Der Text des Dokuments 66/545/FDIS, zukiinftige 2. Ausgabe der IEC 61010-2-101, erarbeitet vom
IEC/TC 66 ,Safety of measuring, control and laboratory equipment”, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-
Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN 61010-2-101:2017 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spéatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf

nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer

identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung

Ubernommen werden muss (dop):  2017-08-24
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen

werden missen (dow): 2020-02-24
Dieses Dokument ersetzt EN 61010-2-101:2002.
Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CENELEC [und/oder CEN] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.
Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie(n).

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil dieses
Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm I|EC 61010-2-101:2015 wurde von CENELEC ohne irgendeine
Abéanderung als Europaische Norm angenommen.

Die Literaturhinweise der EN 61010-1:2010 gelten mit folgenden Abweichungen:

Die Literaturhinweise der EN 61010-1:2010 ist durch folgende Anmerkung fur die genannten Norm zu
erganzen:

ISO 15223-1 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO 15223-1.
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Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate -
Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerate
1 Anwendungsbereich

Dieser Abschnitt des Teils 1 gilt aulRer wie folgt:

1.1.1  Zum Anwendungsbereich gehérende Gerite
Ersetzung:
Ersetze den Text durch den Folgenden:

Dieser Teil von IEC 61010 qilt fir Geréate fur die medizinische In-vitro-Diagnostik (IVD), einschlieRlich solcher
Geréte, die fur die medizinische IVD-Eigendiagnose (Eigenanwendung) vorgesehen sind (Eigendiagnose-
IVD-Medizingerate).

Ein medizinisches IVD-Gerét ist allein oder in Verbindung mit anderen Geraten bestimmungsgemaf zur In-
vitro-Untersuchung von dem menschlichen Kérper entnommenen Proben, einschlieflich Blut- und
Gewebeproben, vorgesehen, um ausschlieBlich oder hauptsachlich Informationen tber einen oder mehrere
der folgenden Punkte zu gewinnen:

physiologische oder pathologische Zusténde;

angeborene Missbildungen/Anomalien;

Prifung auf Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den potentiellen Empféngern;

Uberwachung therapeutischer MaRnahmen.

Ein medizinisches Eigendiagnose-lVD-Medizingerdt zur Eigenanwendung ist vom Hersteller fir die
Verwendung durch Laien in einer hduslichen Umgebung bestimmt.

ANMERKUNG Wenn das ganze Gerét oder ein Teil des Gerates in den Anwendungsbereich sowohl dieser Norm als

auch in den Anwendungsbereich eines anderen Teils 2 oder von mehreren anderen Teilen 2 der Normenreihe IEC 61010
féllt, ist es erforderlich, auch diese anderen Normen des Teils 2 in Betracht zu ziehen.

1.1.2 Vom Anwendungsbereich ausgenommene Gerite
Ergédnzung:
Ergénze den folgenden Punkt:

aa) Erzeugnisse im Anwendungsbereich der IEC 61010-2-081, es sei denn, sie sind speziell vom Hersteller
far In-vitro-Untersuchungen vorgesehen.

1.2 Zweck

1.2.1 Im Anwendungsbereich enthaltene Aspekte
Ergénzung:

Ergénze zwei Punkte:

aa) biologische GEFAHRDUNGEN

bb) chemische Gefahrstoffe
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