DIN EN 13641:2002-08 (D/E)

Eliminierung oder Herabsetzung des von Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische

Untersuchungen ausgehenden Infektionsrisikos; Deutsche Fassung EN 13641:2002,

Text in Deutsch und Englisch

Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic reagents ;
German version EN 13641:2002, German and English texts

Inhalt Seite
Yo T o T 2
=11 Lo LT o 2
1 AnwendungsberiCh ... 3
2 Normative VErweiSUNGEN ........cccciiiiiiiiiiiiis i s s sn s s s s mn e s mna s 3
3 7= o | i - 4
4 Anforderungen beziiglich des DeSigNs ........ccccucviiiiiiiniiinn e 4
41 AlIGEMEINES ... 4
4.2 Verwendung infektioser biologischer Materialien oder potentiell infektioser biologischer

1 1= = 1= o 5
4.3 Spezifikationen fiir Rohmaterialien ... e 5
4.31 AlIGEMEINES ... R E R nn e n e an 5
4.3.2 Anforderung an die Beschaffung ... 5
4.3.3 Anforderungen an die Prifung ... e 6
4.4 Herstellungsverfahren ... 6
5 Vom Hersteller bereitgestellte Informationen ..., 7
Anhang ZA (informativ) Abschnitte in dieser Europdischen Norm, die grundlegende

Anforderungen oder andere Vorgaben von EG-Richtlinien betreffen .........cccccoviiiciinicicnniines 8
LiteratUrNiNWEISE@ ... e mn e e s amn e e e e e e s nn e e e e e e e n s amnn e e e e e nanan 9



Contents Page

FOPEWOId ... s R s R s s s s ssssssssssnnnsnsnnnsnnnnn 2
INEFOAUCEION.....ce s s s s s s sssssssssnsnsnnnnnsnnnnn 2
1 S o o - SR 3
2 NOIrmMative refereNCEeS..... ... s e s amn e e e 3
3 Terms and definitioNS .... ... e 4
4 Requirements related to design and ... ————— 4
41 LT 4 =T | 4
4.2 Use of infectious biological materials or potentially infectious biological materials................. 5
4.3 Raw material SPeCIfiCations ...........ccccviiiiiiicceerri e e s s anmn e e e e e nnnne 5
4.3.1 L= 1= - | 5
4.3.2 ST o T U] o] o Vo I = LT =Y 4 L= o €SS 5
4.3.3 LIS L e = L L= 15T 0 6
44 MaNUFaCtUIING PrOCESS ......uuciiiiiiiicccieirrer e rss s rssnere e s e s s s s sssms e e e e e s s s s s snne e e e e sea s smnneeeeesansannnenenssessnsnnnns 6
5 Information supplied by the manufacturer ............o s 7

Annex ZA (informative) Clauses of this European Standard addressing essential requirements or
other provisions of EC DireCtiVes..........oo i 8

=1 0] [To o T o] 3 )72 9



		2026-07-07T08:12:09+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




