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Foreword

wt of document 66/261/FDIS, future edition 1 of IEC 61010-2-101, prepared by IEC TC 66,
ety of measuring, control, and laboratory equipment, together with common modifications prepared
by SR 66 following deliberations in CLC/BTTF 88-1, was submitted to the Unique Acceptance
Proc and was approved by CENELEC as EN 61010-2-101 on 2002-09-01.

The foIIowilbaes were fixed:

— latest date hich the EN has to be implemented
at national y publication of an identical
national stan r by endorsement (dop) 2003-09-01

e national standards conflicting
ithdrawn (dow) 2005-09-01

— latest date by wi
with the EN have {o

This Part 2-101 is to be in conjunction with EN 61010-1:2001, Safety requirements for electrical
equipment for measuremen ntrol and laboratory use -- Part 1: General requirements.
Consideration may be given t ure‘editions of, or amendments to, EN 61010-1.

This Part 2-101 supplements or m@es the corresponding clauses of EN 61010-1 so as to convert it
into the European Standard: Safety requitements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment.

Where a particular clause or subclause o rt 1 is not mentioned in this Part 2-101, that clause or
subclause applies as far as is reasona ere this Part 2-101 states "addition", "modification" or
"replacement", the relevant text of Part 1 is t dapted accordingly.

In this standard: L .

1) the following print types are used: ®
- requirements: in roman type; é

- NOTES: in smaller roman type;
- conformity and test: in italic type;
- terms used throughout this standard which have =K@ ed in clause 3: SMALL ROMAN CAPITALS.

2) subclauses or figures which are additional to those in Pa re numbered starting from 101, the
additional annexes are lettered AA, BB, etc. O

Annexes designated "normative" are part of the body of the standard.®/‘
Annexes designated "informative" are given for information only.

In this standard, annexes AA and ZA are normative and annex BB is infor@/
Annex ZA has been added by CENELEC. 6

o
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Endorsement notice

T%d of the International Standard IEC 61010-2-101:2002 was approved by CENELEC as a
Eurgﬁn tandard with agreed common modifications as given below.

S
.
{S} COMMON MODIFICATIONS

Contents
O

For annex BB, réplace "(normative)" by "(informative)".

<

544 Equip peration

Add the following new %

NOTE 4 The requirements of this starﬁ cover safety aspects only. For further requirements on instructions for use, see EN 591
for IVD medical equipment for professionalgtise, EN 592 for self-test IVD medical equipment. Additional guidance on suitable
instructions for self-test IVD medical equip @given in informative annex BB.

5.4.4.101 Self-test IVD medical @pment

Delete the text of this subclause and rep@"Void“.

.

In the title, replace "(normative)" by "(informative)". ®

EN 591: In vitro diagnostic systems - Requirements for U\Q nuals for in vitro diagnostic
instruments for professional use. @ .

EN 592: In vitro diagnostic systems - Requirements for user ma 2(for in vitro diagnostic

Annex BB

Bibliography

Add the following publications:

instruments for home use.
Add the following note for IEC 60073: O’

NOTE Replaced by IEC 60073:2002, which is harmonized as EN 60073:2002. 6

B
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Annex ZA
(normative)

)\ Normative references to international publications
/¢ with their corresponding European publications

Additiom annex ZA of EN 61010-1:

Publication OYear Title EN/HD

ISO 14971 @ 0 Medical devices — Application of risk management EN ISO 14971
to medical devices +AC

2000
2002
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Numérotation des publications

Dsw 1er janvier 1997, les publications de la CEIl
S %rotées a partir de 60000. Ainsi, la CEl 34-1

devi CI‘EI 60034-1.

Editio(r&nsolidées

Les versions gonsoltdées de certaines publications de la
CEl incorporanisfess,amendements sont disponibles. Par
exemple, les nu @ d’édition 1.0, 1.1 et 1.2 indiquent
respectivement |a¥puplication de base, la publication de

base incorporant 'amefdement 1, et la publication de
base incorporant les apgfendements 1 et 2.

Informations supplé taires
sur les publications CEI

Le contenu technique des publi ns de la CEIl est
constamment revu par la CEIl afi il reflete I'état
actuel de la technique. Des rense&egts relatifs a
cette publication, y compris sa validit§, sont dispo-
nibles dans le Catalogue des public@ de la CElI

(voir ci-dessous) en plus des nou s éditions,

amendements et corrigenda. Des informationg,sur les
sujets a I'étude et 'avancement des trava trepris
par le comité d’études qui a élaboré cette p@blication,

ainsi que la liste des publications parues nt
également disponibles par l'intermédiaire de:

7

«  Site web de la CEl (www.iec.ch) @

L

/ The on-line catalogue on the IEC web site

. Catalogue des publications de la CEI

Le catalogue en ligne sur le site web de la CEI
(www.iec.ch/catlg-f.htm) vous permet de faire des
recherches en utilisant de nombreux critéres,
comprenant des recherches textuelles, par comité
d’études ou date de publication. Des informations
en ligne sont également disponibles sur les
nouvelles publications, les publications rempla-
cées ou retirées, ainsi que sur les corrigenda.

. IEC Just Published

Ce résumé des dernieres publications parues
(www.iec.ch/JP.htm) est aussi disponible par
courrier électronique. Veuillez prendre contact
avec le Service client (voir ci-dessous) pour plus
d’informations.

. Service clients

Si vous avez des questions au sujet de cette
publication ou avez besoin de renseignements
supplémentaires, prenez contact avec le Service
clients:

Email: custserv@iec.ch
Tél: +4122919 02 11

Fax: +4122 919 03 00

Publication numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series. For
example, IEC 34-1 is now referred to as IEC 60034-1.

Consolidated editions

The IEC is now publishing consolidated versions of its
publications. For example, edition numbers 1.0, 1.1
and 1.2 refer, respectively, to the base publication,
the base publication incorporating amendment 1 and
the base publication incorporating amendments 1
and 2.

Further information on IEC publications

The technical content of IEC publications is kept
under constant review by the IEC, thus ensuring that
the content reflects current technology. Information
relating to this publication, including its validity, is
available in the IEC Catalogue of publications
(see below) in addition to new editions, amendments
and corrigenda. Information on the subjects under
consideration and work in progress undertaken by the
technical committee which has prepared this
publication, as well as the list of publications issued,
is also available from the following:

. IEC Web Site (www.iec.ch)

-‘ Catalogue of IEC publications

(www.iec.ch/catlg-e.htm) enables you to search
y a variety of criteria including text searches,
chnical committees and date of publication. On-
i information is also available on recently

issu publications, withdrawn and replaced

pu ions, as well as corrigenda.

of recently issued publications

htm) is also available by email.
Mg Customer Service Centre (see
er

below) for fur ormation.

e  Customer Service! re

If you have any tions regarding this
publication or need f@assistance, please
c

contact the Customer S e C;ntre:

0

Email: custserv@iec.ch
Tel: +41 22919 02 11

Fax: +4122 919 03 00
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Pa@ 2-101: Prescriptions particuliéres pour les appareils médicaux
o, de diagnostic in vitro (DIV)

% AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commis

“lectrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation
es comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEIl a
pour objet de favoriser coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de ['électricite e I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Normes
internationales. Leur élab IE est confiée a des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national

intéressé par le sujet tra ut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaiso la CEIl, participent également aux travaux. La CEIl collabore étroitement
avec I'Organisation Internation@le deg¢Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord entre les

deux organisations. /

2) Les décisions ou accords officiels CEI concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur lgs sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité S.

3) Les documents produits se présentent Sous la forme de recommandations internationales. lls sont publiés
comme normes, spécifications technique ports techniques ou guides et agréés comme tels par les
Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager l'unification internation es Comités nationaux de la CEl s'engagent a appliquer de
fagon transparente, dans toute la mesure poss@l s Normes internationales de la CEIl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre orme de la CEIl et la norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes clairs ye te derniére.

5) La CEIl n’a fixé aucune procédure concernant le marqu@omme indication d’approbation et sa responsabilité
n'est pas engagée quand un matériel est déclaré confor ‘'une de ses normes.

6) L’attention est attirée sur le fait que certains des élémen présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits "analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 61010-2-101 a été établie e comité d'études 66 de la CElI:
Sécurité des appareils de mesure, de commande et de lab ire.

La préparation de cette norme a été réalisée en étroite collabc@ﬂ avec le groupe de travail
CENELEC BTTF 88.1. ;

Cette norme a le statut de publication groupée de sécurité, confor(wnt au Guide 104 de

la CEL. :

Le texte de cette norme est issu des documents suivants: 5
FDIS Rapport de vote }
66/261/FDIS 66/271/RVD

Toute information sur le vote ayant abouti a 'approbation de cette norme se trouv&w& le
rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 3.

La présente partie 2 doit étre utilisée conjointement avec la CEl 61010-1. Elle a été établie
sur la base de la deuxieme édition (2001). Les éditions ou amendements futurs de la
CEIl 61010-1 pourront étre pris en considération.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEASUREMENT, CONTROL AND LABORATORY USE -

);SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR

.
“ . . o .
@rt 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD)

o, medical equipment
O

O FOREWORD

The IEC (InternatQ ectrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotéc al committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to promote
international co-operationgon all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in additi ther activities, the IEC publishes International Standards. Their preparation is
entrusted to technical c@i ees; any |IEC National Committee interested in the subject dealt with may
participate in this preparat rk. International, governmental and non-governmental organizations liaising
with the IEC also particip this preparation. The IEC collaborates closely with the International
Organization for Standardizatigfi (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the

two organizations. /

2) The formal decisions or agreemeStpn‘ the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion the relevant subjects since each technical committee has representation
from all interested National Committees@

3) The documents produced have the form éf recommendations for international use and are published in the form
of standards, technical specifications, tec | reports or guides and they are accepted by the National
Committees in that sense.

4) In order to promote international unification,é ational Committees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum ext ssible in their national and regional standards. Any
divergence between the |IEC Standard and the rgsponding national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter. ¢

5) The IEC provides no marking procedure to indicate i roval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its s S.

6) Attention is drawn to the possibility that some of the elem of, this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be held responsible for idéfitifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61010-2-101 has been p by IEC technical committee 66:

Safety of measuring, control and laboratory equipment.

This standard has been prepared in close coIIaboration?@Working Group CENELEC

BTTF 88.1.

A

It has the status of a group safety function, as specified in IEC Gu@p.

The text of this standard is based on the following documents: @

FDIS Report on voting 6
66/261/FDIS 66/271/RVD

<

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in t@ort on
voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 3. 0

This part 2 is intended to be used in conjunction with IEC 61010-1. It was established on the
basis of the second edition (2001). Consideration may be given to future editions of, or
amendments to, IEC 61010-1.
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La présente partie 2 compléte ou modifie les articles correspondants de la CElI 61010-1 de
facon a la transformer en norme CEl: Regles de sécurité pour les appareils médicaux de

d%stic in vitro (DIV).

Loraﬁ.m paragraphe particulier de la partie 1 n’est pas mentionné dans cette partie 2, ce
para ?p e s’applique pour autant qu’il est raisonnable. Lorsque cette partie spécifie
«additip») «modification», «remplacement», ou «suppression», la prescription, la modalité
d’essai la note correspondante de la partie 1 doit étre adaptée en conséquence.

Dans la pré;® norme:
1) les caractér@’:'mprimerie suivants sont employés:

— prescripti #Caractéres romains;
— NOTES: petits ca eres romains;
— conformité: ca s italiques;

— termes définis é\'li le 3 et utilisés dans toute cette norme: PETITES CAPITALES EN
CARACTERES ROMAIN”
S

c @es complémentaires a ceux de la partie 1 sont numérotés a

2) les paragraphes ou le
@Iémentaires sont nommeées AA et BB.

partir de 101. Les annexes

Les annexes AA et BB font partie i@ante de la présente norme.

Le comité a décidé que le contenu d te publication ne sera pas modifié avant 2004-12.
A cette date, la publication sera /ﬂ

— reconduite; ®

— supprimée; L .

remplacée par une édition révisée, ou

%
amendée. Gé

<
®
N,
O
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This part 2 supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 61010-1 so as to
convert that publication into the IEC standard: Safety requirements for in vitro diagnostic
(! medical equipment.

a

A

Whéa Qarticular subclause of part 1 is not mentioned in this part 2, that subclause applies
s f is reasonable. Where this part states “addition”, “modification”, “replacement”, or
“delet he relevant requirement, test specification or note in part 1 should be adapted
accordingly.

In this stan;®

1) the foIIowin@ t types are used:

requireme roman type;
— NOTES: in small an type;
— conformity and in italic type;
— terms used throu t this standard which have been defined in clause 3: SMALL

ROMAN CAPITALS,;

2) subclauses or figures whlc?afe additional to those in part 1 are numbered starting from
101; the additional annexe lettered AA and BB.

Annexes AA and BB form integral ;® of this standard.

The committee has decided that the c ts of this publication remain valid until 2004-12. At
this date, in accordance with the comm decision, the publication will be:

* reconfirmed; @L

¢« withdrawn;

* replaced by a revised edition, or @E

¢ amended.

<
®
N,
O
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DE REGULATION ET DE LABORATOIRE -

)P\ tie 2-101: Prescriptions particuliéres pour les appareils médicaux

REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES DE MESURAGE,
¢ de diagnostic in vitro (DIV)

7
§
(04
1 Domain

%Dplication et objet

Cet article de la [éé 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

1.1 Domaine d’%ﬁon
Remplacement: O
(e

Cette partie 2 s’applique a )}ereils medicaux destinés aux applications de diagnostic in
vitro (DIV), y compris aux app fpmédicaux d'autodiagnostic.

Les appareils médicaux de diagn@ in vitro DIV, utilisés seuls ou en combinaison avec
d’autres appareils, sont destinés pawfe fabricant a I'examen in vitro de spécimens, y compris
les prélévements de sang et de tissus rigine humaine, dans le but unique ou principal de
donner des informations sur un ou plds des éléments suivants:

« état physiologique ou pathologique; ou@
« anomalie congénitale; L/‘

¢ détermination de la sécurité et de la compati@ de receveurs potentiels;
e contrOle et suivi des mesures thérapeutiques. é

Les appareils médicaux d’autodiagnostic DIV sont co par le fabricant pour étre utilisés
par un non-initié dans un environnement domestique. @

NOTE Sil'équipement dans sa totalité ou quelques-uns de ses sous-€ les relevent du domaine d’application
d’autres parties 2 de la norme CEIl 61010 ainsi que du domaine d’application de la présente norme, il est
nécessaire que I'ensemble des prescriptions de ces parties 2 soient égale e@tisfaites.

A

1.1.2 Appareils exclus du domaine d’application Q
Addition: 6
Ajouter le nouveau second alinéa suivant: O’

médicaux DIV excepté si de tels produits, compte tenu de leurs caragtgfistiques, sont
spécifiquement destinés par leur fabricant a étre utilisés a des fins de diagnostic iw.

0

Les produits d'usage général de laboratoire ne sont pas considérés u,éze dispositifs
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1 Scope @ object

Qo

This clause of pa@& applicable except as follows:

1.1 Scope z
o

Replacement:

%Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD)
"/

This part 2 applies to equicﬁtent intended for in vitro diagnostic (IVD) medical purposes,
including self-test IVD medical{{goses.

manufacturer to be used in vitro fo examination of specimens, including blood and tissue
samples, derived from the human dys. solely or principally for the purpose of providing
information concerning one or more o’@(zllowing:

* a physiological or pathological state; or®

IVD medical equipment, whether_sused alone or in combination, is intended by the
éo

¢ acongenital abnormality; .
« the determination of safety and compatibilit@ potential recipients;
< the monitoring of therapeutic measures.

Self-test IVD medical equipment is intended by the manufacturer for use by lay persons in a
home environment. @

NOTE If all or part of the equipment falls within the scope of one or @ ther part 2 standards of IEC 61010 as

well as within the scope of this standard, it will also need to meet the requi ents of those other part 2 standards.
1.1.2 Equipment excluded from scope ®

Addition: @

Add the following second paragraph: /®

Products for general laboratory use are not IVD medical devices unleg such products, in
view of their characteristics, are specifically intended by their manufacture e used for in

vitro diagnostic examination. !





