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Narodni predmluva

Citované normy

SO 9022-2:1994 dosud nezavedena



ISO 9022-3:1994 dosud nezavedena

IEC 60601-1:1988 prevzata do EN 60601-1 zavedené do CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpe¢nost (36 4800)

IEC 60601-1-1:1992 prevzata do EN 60601-1-1 zavedené do CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost. 1. skupinova norma: Pozadavky na
bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém{ (36 4800)

Vypracovani normy
Zpracovatel: VELNOR spol. s r.0., Brno, ICO 44016174, Ing. Eva Velesikova

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Lubo$ Ptacek

Strana 3
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.70

Deskriptory: optics, optical equipment, ophthalmic equipment, classification, specifications, tests, type
testing (tests), marking

Oftalmologické pristroje - VSeobecné pozadavky a zkuSebni metody
(1ISO 15004:1997)

Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods
(1ISO 15004:1997)

Instruments ophtalmiques - Exigences Ophthalmische Instrumente -
fondamentales et méthodes d,essai Grundlegende Anforderungen und
(ISO 15004:1997) Prufverfahren

(1ISO 15004:1997)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-12-04.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organizace Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,



Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Text mezinarodni normy ISO 15004:1997 vypracovala Technicka komise ISO/TC 172 "Optika a optické
pristroje" ve spolupraci s Technickou komisi CEN/TC 170 "OcCni optika", jejiz sekretariat vede DIN.

Této evropské normé se nejpozdeji do cervna 1998 udeluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do Cervna 1998.

Tato Evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu, a podporuje spinéni podstatnych pozadavkd smérnice EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této normy.

V souladu s Vnitinimi pfedpisy CEN/CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi
povinny pfevzit tuto evropskou normu: Belgie, Ceskéa republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island,
ltalie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy I1SO 15004:1997 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv

modifikaci.

1 Pfredmét normy



Tato mezinarodni norma klade vSeobecné pozadavky na neinvazni aktivni a neaktivni oftalmologické
pristroje. Tato mezindrodni norma plati také pro zrakové pomdcky uréené slabozrakym a pro
tonometry, ale neplati pro dalsi oftalmologické pristroje, které se uzivaji v kontaktu s ocnim bulbem.

Pokud existuji rozdily, ma tato mezinarodni norma prednost pred odpovidajicimi poZzadavky v jinych
vSeobecnych normach, které jsou uvedené v kapitole 2.

Tato mezinarodni norma neplati pro operacni mikroskopy, endoskopy a pfistroje, které slouzi
vySetrovani oka nebo zakroklm na oku s pomoci laseru.

-- Vynechany text --



