E DIN EN ISO 22248:2024-03 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2024-02-09

Laser und Laseranlagen - Prufverfahren fiir die laserinduzierte Zerstorschwelle -
Einteilung von medizinischen Strahlfluhrungssystemen (ISO 22248:2020); Deutsche
und Englische Fassung prEN ISO 22248:2024

Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser-induced damage
threshold - Classification of medical beam delivery systems (ISO 22248:2020);
German and English version prEN ISO 22248:2024

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsnsaisssnssisssssnsssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sesssassnss sasas ssssas snsssassnsssasasss 7

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 . imnissssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssssasss 8
0] ) 10
EINIEITUNG o A A AR A R SRR R R R AR AR RS 11
1 ANWendungsbereich...... i —————————————————————— 12
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ..o iiiisisisississssmsssssssssssssssssssssssss s sass s s st sas s sssas st sasss s sasas e s sassasssanasns 12
3 BEGIIff@ oot RS 12
4 KUurzbeSchrelbung......ciimiminsssssssssssssss s s sesssms s sms s 15
5 Bedeutung und Anwendung der Prilfung ... 15
6 PrifeinriChtUN... ... E RS RS 16
6.1 BN 1) 14 1= 10 T 16
6.2 o LT3 U110 0 L) o, 17
6.3 PriflingShalter .. s 18
6.4 Laser und Strahlfilhrungssysteme........cu———————— 18
6.5 LTS E 1 0T 4 L] ) o, 18
6.6 O T 0 0T0) U T ] - 1 19
6.7 L4701 T 19
6.7.1 Bedingungen der Umgebungsluft..........ccconmmnmsmmmsmsmsmmsmsmmmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 19
6.7.2 Mit Sauerstoff angereicherte AtMOSPRATreN ... —————————————— 19
6.8 Rauchabsauganlage ... e 19
7 Reaktionsmittel und WerKkstoffe ........ccuummmmimemmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassss 20
8 Vorbereitung der Pritflinge........cocummsmmmsmsmmmsmssmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsss 20
9 Vorbereitung der Priiffeinrichtung........csssssssssssssssssssssss 21
10 5 T T 2 1) ) 21
10.1 Allgemeine BediNGUNGEN ....ccccumiumesmsessmsmsmssmsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssasasss 21
10.2 Priifung wiahrend der Laserbestrahlung ... 22
10.3 Priifung wihrend der Laseriibertragung ... 22
11 00D L] | L0 24
0V ) 14 =) 0 o L 24
11.2  Priifung der Entziindung bei Bestrahlung (I) ..o 25
11.3  Priifung der Entziindung und Zerstérung bei Ubertragung (T /D) ......ccccursmmemmessessssssssesssessesseness 25
11.3.1 Priifung der Entziindung bei Ubertragung (T).....cccersmesmessmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 25
11.3.2 Priifung der Zerstorung bei Ubertragung (D) ......ccucrermessmessessssssesssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssess 26



12 0 1 8 0= (4 28

LIt eratUrNINWEISE ..t AR AR AR 30
Bilder
Bild 1 — Priifeinrichtung fiir die Priifung der Entziindung bei Bestrahlung .........cccucsnnsssssssssssssssnnnns 16
Bild 2 — Priifeinrichtung fiir die Priifung der Entziindung bei Ubertragung ..........cesesssesssssesss 17
Bild 3 — Flussdiagramm der Vorgehensweise bei der Priifung der Entziindung bei Bestrahlung

(I) uNd UDertragung (T)....cooocsmsmsssmsssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssssssssssssssssssssssssssssssnsssassnss 27
Bild 4 — Flussdiagramm der Vorgehensweise bei der Priifung der Zerstérung (D) ..........cosunmnmsnnsssnanns 28

Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und dem Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [ABL.L117] sowie den System- oder
Prozessanforderungen, einschliefdlich der Anforderungen im Zusammenhang mit den
Qualititsmanagementsystemen, dem Risikomanagement, den Systemen zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, den klinischen Priifungen, der Klinischen
Bewertung oder der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen..........coeesusesan 8

Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen, um die Konformititsvermutung wie in diesem Anhang ZA

beschrieben Zu begriinden ... —————————————————————— 9
Tabelle 1 — Einteilungssystem fiir die Priifung der Entziindung bei Bestrahlung (I) ........ccoceutsnininsninsnns 25
Tabelle 2 — Einteilungssystem fiir die Priifung der Entziindung bei Ubertragung (T) .......cccoureureesersnens 26
Tabelle 3 — Einteilungssystem fiir die Priifung der Zerstorung bei Ubertragung (D) ......c.ccuuersmeesseessseens 26



		2024-05-16T05:35:47+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




