DIN EN ISO 15004-1:2006-09 (D)

Ophthalmische Instrumente - Grundlegende Anforderungen und Priufverfahren - Teil
1: Allgemeine Anforderungen an ophthalmische Instrumente (ISO 15004-1:2006);
Deutsche Fassung EN ISO 15004-1:2006

Inhalt Seite

7 2o T4, c T P 3
1 ANWenduNgSDEreiCh ... ———————————— 4
2 NOIrmative VEerweIiSUNQGEN..... ..o i e ssmme e e e e s s smmne e e e s e s s mnn e e e e e s an s mmnnesseasnnnnnnnns 4
3 7= | = 4
4 Grundlegende Anforderungen (an nichtaktive und aktive ophthalmische Instrumente)............... 5
4.1 N0 e 1= 43 =Y Ty == 5
4.2 Lo =3 111 T TS 5
4.3 IR E=3 (] ' 5
4.4 Kombination verschiedener Gerate...........ccccvcvrriiiiniiiiniin s 5
4.5 1 T 2= = =T o P 5
4.6 Schutz gegen Kontamination ... e s 6
4.7 ST 1 L= 4 T T N =Y T =T o 6
4.8 Thermische Gefahrdungen ... 6
49 Mechanische GefaRrdungen............ e s emn e e mnnns 6
5 Umweltbedingungen (fiir nichtaktive und aktive ophthalmische Instrumente)..........ccccceiiienneeee 6
5.1 Umweltbedingungen beim Gebrauch ... s me e ees 6
5.2 LI T =T 4 07T T3 T 1TV =1 o T 6
5.3 JLILECE 1 153 o Lo 4 o X 1T T 11T 4V 1= o L 7
6 Besondere Anforderungen an aktive ophthalmische Instrumente ............ccccvcvnininniinicccnceenen, 7
6.1 Elektrische Sicherheit ... ————— 7
6.2 Nicht anwendbare Abschnitte von IEC 60601-1:2005 .............cccvvmminimmmninninninsses s e 8
6.3 Gefahrdung durch optische Strahlung............cooooiiiiii e 8
7 e T 7= 1T = o P 8
71 EntflammBbarkeit..........ooo oo recr e s nn e e ea s nnn e e e e e nan s nnnnn 8
7.2 OberflachentempPeraturen....... ... ssm e e s s e mmn e e e e e e s s e mmmn e e e e e e snnnnn 8
7.3 UMmMWeltbediNGUNGEN ......ooiiii it an e e e e e nan 8
7.4 Priifung der elektrischen Sicherheit.........ccccciiinni e —— 9
8 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen............ccooicien e 10
8.1 BegleitdOKUMENLe............. e s e e e a s 10
8.2 LT 4T =Y T o1 T ' 10
Anhang A (informativ) Produktbezogene Internationale Normen fiir ophthalmische Instrumente.......... 11

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42 EWG............cccocooiirrrceeerercsee e eeennes 12



		2026-06-12T22:09:50+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




