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DIN EN ISO 10940:2010-01 

Beginn der Gültigkeit 

Diese Norm gilt ab 2010-01-01. 

Daneben darf DIN EN ISO 10940:1998-06 noch bis 2011-12-31 angewendet werden. 

Nationales Vorwort 

Die Internationale Norm ISO 10940 wurde vom ISO/TC 172/SC 7 (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter 
Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. ist hierfür der 
Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) zuständig. 

Für die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen 
Normen hingewiesen: 

ISO 15004-1 siehe DIN EN ISO 15004-1 
ISO 15004-2 siehe DIN EN ISO 15004-2 
IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1 

Es wird darauf hingewiesen, dass für die in Tabelle 1 verwendete Einheit �Dioptrie� (SI-Einheit: m 1) in 
Deutschland das Symbol �dpt� gesetzlich festgelegt und daher anstelle dem in anderen Ländern vielfach 
üblichen Symbol �D� zu verwenden ist.  

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 10940:1998-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Ausweitung des Anwendungsbereich: Die Norm gilt nunmehr für sämtliche Arten von Geräten zur 
Fundusbeobachtung und Fundusfotografie, basierend sowohl auf konventioneller Fotografie als auch auf 
digitalen Bildgebungsverfahren. Vom Anwendungsbereich ausgeschlossen sind lediglich Geräte, die im 
Kontakt mit dem Auge angewendet werden, sowie Laser-Scanning-Geräte; 

b) Änderung der grundlegenden Anforderungen an ophthalmische Instrumente unter Bezugnahme auf die 
Neufassung von ISO 15004:1998 (jetzt: ISO 15004-1); 

c) grundlegende Änderung der Anforderungen und Prüfverfahren [unter Bezugnahme auf die Neufassung 
von ISO 15004:1998 (jetzt: ISO 15004-2)] sowie der durch den Hersteller der Funduskamera zu liefern-
den Informationen in Bezug auf die Gefährdung des untersuchten bzw. fotografierten Auges durch die 
von der Funduskamera ausgehende Strahlung; 

d) Aufnahme von Begriff, Anforderung und zugehörigem Prüfverfahren für den im Falle der digitalen Bild-
gebung durch die Funduskamera auf den Fundus projizierten Pixel-Abstand; 

e) Konkretisierung des Verfahrens zur Bestimmung des Gesichtsfelds; 

f) Konkretisierung des Verfahrens zur Bestimmung des Auflösungsvermögens; 

g) Aufnahme von zusätzlichen Anforderungen im Hinblick auf die durch den Hersteller der Funduskamera 
bereitzustellenden Informationen; 

h) Übernahme der überarbeiteten Fassung der Internationalen Norm (ISO 10940:2009). 
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Frühere Ausgaben 

DIN EN ISO 10940: 1998-06 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 15004-1, Ophthalmische Instrumente � Grundlegende Anforderungen und Prüfverfahren � 
Teil 1: Allgemeine Anforderungen an ophthalmische Instrumente 

DIN EN ISO 15004-2, Ophthalmische Instrumente � Grundlegende Anforderungen und Prüfverfahren � 
Teil 2: Schutz vor Gefährdung durch optische Strahlung 

DIN EN 60601-1, Medizinische elektrische Geräte � Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit ein-
schließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale 
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