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Ophthalmische Instrumente - Grundlegende Anforderungen und Prufverfahren - Teil
1: Allgemeine Anforderungen an ophthalmische Instrumente (ISO/DIS 15004-1:2019);
Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 15004-1:2019

Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods - Part 1:
General requirements applicable to all ophthalmic instruments (ISO/DIS 15004-
1:2019); German and English version prEN ISO 15004-1:2019

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsnsaisssnssisssssnsssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sesssassnss sasas ssssas snsssassnsssasasss 3
20 a0 o 4
1 AnWendungshereiCh. ... ————————————————————————————— 5
2 V0D o 4T U e e R ) 5
3 2T o4 i 5
4 Grundlegende ANfOrderungen ... —————————— 6
4.1 7o) 14 =) 10 T, 6
4.2 L300 11 D) 6
4.3 I ) 11 7 6
4.4 Kombination verschiedener GErate ... 6
4.5 10 G2 L) T 1 ) 7
4.6 Schutz gegen Kontamination ... st sssssssssasssasssssass 7
4.7 SKalen UNA ANZELGEI «..couveiursmresmismsmsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssessssssssesssss s sesmssssesssms s sesesms s e s R AR SRR R AR SRR R R R R RS 7
4.8 Thermische Gefahrdungen.. ... ———————————————————————————_— 7
4.9 Mechanische GefahrdUNGeN.......c i ————————————————————— 7
5 UmMWelthedINGUNZEI c..cuveiiiireicinmssssssssss s e e e AR R AR R R e 7
6 Besondere Anforderungen an aktive ophthalmische Instrumente ..., 7
6.1 Elektrische Sicherheit........issssssssssss s 7
6.2 Nicht anwendbare Abschnitte von IEC 60601-1.......cconmimsmnmmimsmsmsmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 7
6.3 Gefihrdung durch optische Strahlung..........cocommmmm——————————————— 8
7 o0 N o 21 0 8
71 AlLGEIMEINES ....cucucicisiirstsr st e E R AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR AR RS RS RS ER R SRR AR RS 8
7.2 ENtflammbarKeit ..o ssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssassssassassnsassnsans 8
7.3 013755 9 B Lol 0T 1<) 00 0T LD ) o 8
7.4 Priifung der elektrischen Sicherheit........c————————————— 8
8 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen ..o —————" 8
8.1 BegleitdOKUMENTE. ....ccucemerurscsissssrssessssssisssssss s s e s e R R R AR e R R S 8
8.2 L 10 0T 225 T 18 0L 0 9
Anhang A (informativ) Produktbezogene Internationale Normen fiir opthalmische Instrumente......10
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Verordnung 93/42 /EEC [O] L 169].......... 11
BT ) i 1D 010 0L T 14



		2024-04-28T16:02:07+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




