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Oftalmologické pfistroje - CSN

Zakladni pozadavky a zkuSebni metody - EN ISO 15004-1

Cést 1: Vdeobecné pozadavky aplikovatelné

na vSechny oftalmologické pristroje 19 5000

idt 1ISO 15004-1:2006

Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods - Part 1: General requirements
applicable to
all ophthalmic instruments

Instruments ophtalmiques - Exigences fondamentales et méthodes d'essai - Partie 1: Exigences
générales applicables
a tous les instruments ophtalmiques

Ophthalmische Instrumente - Grundlegende Anforderungen und Prufverfahren - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen
an ophthalmische instrumente

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN ISO 15004-1:2006. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizaCnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15004-1:2006. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuji kapitoly 4, 5, 8, ¢lanky 6.1, 6.2, 7.1 az 7.4 a ptiloha A normy CSN EN 1SO
15004 (19 5000) z prosince 1998 (ostatni ustanoveni uvedené normy zlstavaji v platnosti).

© Cesky normaliza¢ni institut, 2006 77326
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Spolu s touto normou vychazi zména CSN EN 1SO 15004/Z1 (19 5000), ktera rusi platnost kapitol 4, 5 a 8,
¢lankd 6.1, 6.2, 7.1 a2 7.4 a piilohy B normy CSN EN ISO 15004 z prosince 1998.

Predchazejici norma s nazvem Oftalmologické pristroje - Zakladni pozadavky a zkuSebni metody se
nyni déli do dvou C¢asti:

- Cést 1: V3eobecné pozadavky aplikovatelné na viechny oftalmologické pfistroje
- Cést 2: Ochrana pfed svételnym nebezpedim

ISO 15004-1 spolu s ISO 15004-2+) bude rusit a nahrazovat normu ISO 15004:1997, ktera byla
technicky upravena nasledovné:

a) vSechny odkazy na svételné nebezpedi (definice 3.4 az 3.9, 6.3, 7.5, prilohy A, C, D
7150 15004:1997) byly pfesunuty do ISO 15004-2;

b) byly zménény pozadavky/zkousky na horlavost (4.5.2 a 7.1 z ISO 15004:1997);

c) Castecné byly zménény pozadavky/zkousky na prostredi (tabulka 1, 5.2.2 a 8.1 f) z ISO
15004:1997);

d) zcela aktualizovana byla normativni pfiloha B (nyni informativni pfiloha A).
Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 9022-2:2002 dosud nezavedena
ISO 9022-3:1998 dosud nezavedena
ISO 15004-2 dosud nezavedena
IEC 60601-1:2005 dosud nezavedena

IEC 60601-1-1:1992 nahrazena IEC 60601-1-1:2000, kterd je zavedena v CSN EN 60601-1-1:2001 (36
4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinové
norma: PoZadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém

IEC 60695-2-10:2000 zavedena v CSN EN 60695-2-10:2001 (34 5615) Zkouseni pozarniho nebezped| -
Cést 2-10: Zkousky zhavou/horkou smy¢kou - Zafizeni pro zkousky Zhavou smyc&kou a spole¢ny
zkusSebni postup

IEC 60695-2-11:2000 zavedena v CSN EN 60695-2-11:2001 (34 5615) Zkoudeni pozarniho nebezpedi -
Cést 2-11: Zkousdky zhavou/horkou smye&kou - Zkouska hoflavosti kone&nych vyrobkd Zhavou smy&kou

Citované predpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 93/42/EC ze 14. ¢ervna 1993, o sblizovani pravnich predpist



¢lenskych zemi, tykajicich se prostfedki zdravotnické techniky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostredky
zdravotnické techniky, v platném znéni.

Vysvétleni k textu prevzaté normy

Do normy byla zaclenéna také opravenka CEN z 2006-07-05, ktera se tyka pfilohy ZA.
Vypracovani normy

Zpracovatel: VELNOR spol. s r.0., Brno, IC 44016174, Ing. Eva Veledikové

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Lubomir Drapal, CSc.

+) NARODNi POZNAMKA Doposud nevysla.
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EVROPSKA NORMA EN I1SO 15004-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2006

ICS 11.040.70 Nahrazuje EN I1SO 15004:1997

Oftalmologické pfistroje - Zakladni pozadavky a zkuSebni metody -

Cést 1: Véeobecné pozadavky aplikovatelné na viechny oftalmologické pfistroje
(ISO 15004-1:2006)

Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods -

Part 1: General requirements applicable to all ophthalmic instruments

(ISO 15004-1:2006)

Instruments ophtalmiques - Exigences Ophthalmische Instrumente - Grundlegende
fondamentales et méthodes d'essai - Anforderungen und Prufverfahren -

Partie 1: Exigences générales applicables a Teil 1: Allgemeine Anforderungen an

tous ophthalmische instrumente

les instruments ophtalmiques (ISO 15004-1:2006)

(1ISO 15004-1:2006)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-01-09.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,



Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 15004-1:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Strana 4

Predmluva

Tento dokument (EN ISO 15004-1:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 172 "Optika a
optické pristroje" ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 170 "O¢ni optika", jejiz sekretariat
zajis»uje DIN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do prosince 2006 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdeéji do prosince 2006.

Tento dokument spolu s prEN 1ISO 15004-2:2006 nahrazuje EN ISO 15004:1997.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni pozadavky smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi
povinny pFevzit tuto evropskou normu: Belgie, Ceskd republika, Dénsko, Estonsko, Finsko, Francie,
Irsko, Island, Italie, Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi,
©panélsko, ©védsko a ©vycarsko.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 15004-1:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 15004-1:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Predmét normy

V této Casti normy ISO 15004 se stanovuji vSeobecné pozadavky na neinvazni, aktivni a neaktivni
oftalmologické pristroje. Tato ¢ast normy ISO 15004 také plati pro zrakové pomUcky uréené
slabozrakym a pro tonometry, ale neplati pro dalsi oftalmologické pfistroje, které se uzivaji v kontaktu
s ocnim bulbem.

Tato ¢ast normy I1SO 15004 neplati pro operacni mikroskopy, endoskopy a pfistroje, které slouzi
vysetrovani oka nebo zakroklim na oku s pomoci laseru.

-- Vynechany text --



