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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 15004-1:2020) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 172 ,Optics and
photonics“ koost66s tehnilise komiteega CEN/TC 170 ,,Ophthalmic optics®, mille sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2021. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2021. a maiks.

Tuleb poorata tahelepanu voimalusele, et standardi méni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN ISO 15004-1:2009.

CEN-CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Sveits, Taani, Tehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.

Joustumisteade

CEN on standardi ISO 15004-1:2020 teksti muutmata kujul iile votnud standardina EN ISO 15004-1:2020.
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EESSONA

ISO (International Organization for Standardization) on {ilemaailmne rahvuslike standardimis-
organisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) fdderatsioon. Tavaliselt tegelevad
rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. K&igil rahvuslikel liikmes-
organisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on digus
selle komitee tegevusest osa votta. Selles t60s osalevad kisikdes 1SO-ga ka rahvusvahelised ja riiklikud
organisatsioonid ning vabaiihendused. Kdigis elektrotehnika standardimist puudutavates kiisimustes teeb
ISO tihedat koostd6d Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi valjatootamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).

Tuleb poorata tahelepanu voimalusele, et standardi mdni osa voib olla patendidiguse objekt. ISO ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e vdljaselgitamise ega selgumise eest. Dokumendi valjatédtamise jooksul
valjaselgitatud voéi selgunud patendidiguste iiksikasjad on esitatud peatiikis ,Sissejuhatus” ja/voi ISO-le
saadetud patentide deklaratsioonide loetelus (vt www.iso.org/patents).

Mis tahes selles dokumendis kasutatud driline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud teave
ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
valjendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustokete lepingus
satestatud pohimotteid, on esitatud jargmisel aadressil: www.iso.org/iso /foreword.html.

Dokumendi on koostanud tehnilise komitee ISO/TC 172 ,Optics and photonics” alamkomitee SC 7
»,Ophthalmic optics and instruments“ koost66s Euroopa Standardimiskomitee (CEN) tehnilise komiteega
CEN/TC 170 ,Ophthalmic optics“ ISO ja CEN-i vahelise tehnilise koostd6 lepingu kohaselt (Viini leping).

Kolmas valjaanne tiihistab ja asendab teist vadljaannet (ISO 15004-1:2006), mis on tehniliselt tile vaadatud.

Peamised muudatused vorreldes eelmise viljaandega on jargmised:

— uuendatud on normiviiteid;

— muudetud on tootja méaratlust 3.4 standardi ISO 13485 vastava maaratluse jargi;

— keskkonnatingimuste erinduded on asendatud viitega standardile IEC 60601-1:2005+A1:2012;
— uuendatud on lisa A;

— standardis on tehtud moned toimetuslikud muudatused.
Koikide standardisarja ISO 15004 osade loetelu on leitav ISO veebilehelt.

[gasugune tagasiside voi kilisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja
rahvuslikule standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav
veebilehelt www.iso.org/members.html.
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1 KASITLUSALA

Selles dokumendis tdpsustatakse pohindudeid mitteinvasiivsetele, aktiivsetele ja mitteaktiivsetele
silmainstrumentidele ning ndgemise parandamise seadmetele. See dokument kehtib ka tonomeetrite
kohta, kuid mitte silmamunaga kokkupuutes kasutatavate muude silmainstrumentide kohta.

See dokument ei kehti operatsioonimikroskoopide, -endoskoopide ja silma laseruuringuteks ega
laserraviks ette ndhtud seadmete kohta.

2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud véljaanne. Dateerimata
viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

[SO 15004-2:2007. Ophthalmic instruments — Fundamental requirements and test methods — Part 2:
Light hazard protection

IEC 60601-1:2005+A1:2012. Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

IEC 60695-2-10. Fire hazard testing — Part 2-10: Glowing/hot-wire based test methods — Glow-wire
apparatus and common test procedure

IEC 60695-2-11. Fire hazard testing — Part 2-11: Glowing/hot-wire based test methods — Glow-wire
flammability test method for end-products

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— IS0 veebipdhine lugemisplatvorm: kittesaadav veebilehelt https: //www.iso.org/obp/;

— IEC Electropedia: kittesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/.
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silmainstrument (ophthalmic instrument)

seade, mille kavandatud rakendus on seotud silmaga ja mille tootja on ette ndinud kasutamiseks
diagnoosimisel, patsiendi ravimisel véi jalgimisel voi haiguse, vigastuse voi puude kompenseerimisel véi
leevendamisel

3.2
mitteinvasiivne silmainstrument (non-invasive ophthalmic instrument)
silmainstrument, mida ei sisestata kehasse mingi kehaava ega kehapinna kaudu ei taielikult ega osaliselt

3.3

aktiivne silmainstrument (active ophthalmic instrument)

silmainstrument, mis on séltuv elektrienergiaallikast v6i mis tahes muu energia allikast, vilja arvatud
inimkeha ja gravitatsiooni tekitatud, ja mis toimib selle energia muundamise varal

MARKUS Aktiivse silmainstrumendi ja patsiendi vahel energia, ainete vdi muude Kkoostisosiste olulise
muundamiseta ilekandeks ette ndhtud silmainstrumenti ei peeta aktiivseks silmainstrumendiks.
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