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М Е Ж Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т

ПРИБОРЫ ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКИЕ 

Ч а с т ь  1

Общие требования к офтальмологическим приборам и методам испытаний

Ophthalm ic instruments. Part 1. General requirements applicable to all ophthalm ic Instruments and test methods

Дата введ ения — 2015— 01— 01

1 Область применения

Настоящий стандарт распространяется на нвинвазивные активные и неактивные офталь
мологические приборы (далее — офтальмологические приборы), а также на средства для улучшения 
пониженного зрения и тонометры.

Стандарт устанавливает общие требования, предъявляемые к офтальмологическим прибо
рам и методам их испытаний.

Стандарт не распространяется на офтальмологические приборы, которые используются в 
контакте с глазным яблоком пациента, а также на операционные микроскопы, медицинские эндоско
пы и устройства, предназначенные для лазерного исследования или лечения глаз с помощьюлазера.

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие межгосударственные 
стандарты:

ГОСТ ISO 14971—2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

ГОСТ 30324.0—95 (МЭК 601-1—88) Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие тре
бования безопасности

ГОСТ 31508—2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального 
риска применения. Общие требования

ГОСТIEC 60601-1-1—2011 Изделия медицинские электрические. Часть 1-1. Общие требования 
безопасности. Требования безопасности к медицинским электрическим системам

ГОСТIEC 60601-1-6—2011 Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие требования 
безопасности. Эксплуатационная пригодность.

П р и м е ч а н и е  — При попьзовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылоч
ных стандартов в информационной системе общего пользования — на официальном сайте Федерального агент
ства по техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или по ежегодному информационному указате
лю «Национальные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по 
соответствующим выпускам ежемесячного информационного указателя «Национальные стандарты» за текущий 
год. Если ссылочный стандарт заменен (изменен), то при пользовании настоящим стандартом следует руководство
ваться заменяющим (измененным) стандартом. Если ссылочный стандарт отменен без замены, то положение, в ко
тором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.

Издание оф ициал ьное
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3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определе
ниями:

3.1 офтальмологический прибор (ophthalmic instrument): Прибор, применяемый для исследо
вания и диагностики глаза пациента.

3.2 неинвазивный офтальмологический прибор (non-invasive ophthalmic instrument): Офталь
мологический прибор, который не проникает в структуры глаза пациента полностью или частично.

3.3 активный офтальмологический прибор (active ophthalmic instrument): Офтальмологичес
кий прибор, для работы которого необходим источник электрического питания и/или другой источник 
питания.

П р и м е ч а н и е  — Офтальмологические устройства, предназначенные для передачи энергии, веществ 
или других элементов между активным офтальмологическим прибором и пациентом без значительного изменения, 
не относят к активным офтальмологическим приборам.

3.4 изготовитель [офтальмологического прибора] (manufacturer): Физическое или юридичес
кое лицо, которое поставляет офтальмологический прибор на рынок.

4 Общие требования

4.1 Общие положения
4.1.1 При отличии требований, содержащихся в ГОСТ30324.0 и ГОСТ IEC 60601-1-1. от требова

ний настоящего стандарта, следует руководствоваться требованиями настоящего стандарта.
4.1.2 Общие требования к офтальмологическим приборам, приведенные в настоящем стандарте, 

следует применять совместно с требованиями нормативных документов на конкретный тип офтальмо
логических приборов. В приложении А приведен перечень действующих международных и националь
ных нормативных документов, относящихся к области применения стандарта.

4.1.3 Изготовитель офтальмологических приборов должен проводить процедуру менеджмен
та риска в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 14971. целью которой являются:

- оценка вероятности возникновения риска для пациента:
- оценка последствий нанесения вреда (степень тяжести нанесения).
4.1.4 Общие требования к классификации офтальмологических приборов в зависимости от 

потенциального риска применения — по ГОСТ 31508.

4.2 Требования к конструкции
4.2.1 Офтальмологические приборы должны быть сконструированы так. чтобы при выполнении 

предполагаемых функций в соответствии с инструкциями, предоставляемыми изготовителем, риски, 
связанные с данным применением, снижались до уровня, сравнимого с известным уровнем риска в 
данной области.

4.3 Требования к характеристикам
4.3.1 Офтальмологический прибор должен иметь характеристики, предусмотренные изготовите

лем для выполнения предполагаемых функций в предполагаемых условиях эксплуатации.

4.4 Требования к взаимодействию с различными приборами
4.4.1 При использовании с офтальмологическим прибором другого прибора, взаимодействующе

го с ним, соединительная система не должна ухудшать заданные характеристики каждого прибора.
4.4.2 При подключении активных офтальмологических приборов к источнику питания следует при

менять общие требования по безопасности ГОСТIEC 60601-1-1 и требования эксплуатационной пригод
ности по ГОСТ IEC 60601-1-6.

4.5 Требования к материалам
4.5.1 Компоненты офтальмологического прибора, которые предназначены для непосредственно

го контакта с кожей пациента или оператора, должны быть изготовлены из нетоксичных материалов, не 
вызывающих аллергических реакций при использовании по назначению, предполагаемому изготовите
лем , и быть разрешенными к применению уполномоченной организацией государства, упомянутого в 
предисловии, как проголосовавшего за принятие настоящего межгосударственного стандарта.
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4.5.2 Материалы, используемые в офтальмологическом приборе, не должны воспламеняться. 
При проведении испытания по 7.1 стандарта, горение не должно продолжаться после удаления накален
ной проволоки.

4.6 Требования к защите от загрязнений
4.6.1 Детали офтальмологического прибора, которые предназначены для непосредственного 

контакта с кожей пациента и/или оператора, должны иметь одноразовую упаковку и/или пройти дезин
фекцию при каждом использовании их с пациентом и/или оператором.

4.7 Требования к шкалам и индикаторам
4.7.1 Шкалы и индикаторы офтальмологических приборов необходимо конструировать и разме

щать в соответствии с эргономическими принципами с учетом предполагаемого назначения прибора.

4.8 Требования термической безопасности
4.8.1 Температура деталей офтальмологического прибора, которые доступны оператору и/или 

пациенту, не должна превышать значений максимально допустимых температур, указанных в 
ГОСТ 30324.0 (подразделы 42.1—42.3. таблица ХЬ).

4.9 Требования механической безопасности
4.9.1 Риск физического увечья в процессе выполнения офтальмологическим прибором предпола

гаемых функций в соответствии с инструкциями для потребителя должен быть минимальным.

5 Требования к внешним воздействующим факторам

5.1 Требования к климатическим факторам при эксплуатации
5.1.1 Офтальмологический прибор при эксплуатации должен быть устойчив к воздействию клима

тических факторов по таблице 1.

Т а б л и ц а  1 — Климатические условия при эксплуатации

Параметр Значение параметра

Температура. ‘ С От 10 ДО 35

Относительная влажность. % От 30 ДО 90

Атмосферное давление. гЛа От 800 до 1060

Ударная нагрузка (без упаковки )а> 10 г при длительности 6 мс

а) Применимо только для ручных приборов.

П р и м е ч а н и е  — Требования, установленные в 5.1. 5.2 и 5.3. должны быть проверены по 7.3 настоящего 
стандарта.

5.2 Требования к условиям хранения
5.2.1 Условия хранения офтальмологических приборов приведены в таблице 2. Рабочие характе

ристики офтальмологических приборов после хранения должны соответствовать заданным изготовите
лем при адаптации к климатическим факторам эксплуатации по таблице 1.

Т а б л и ц а  2 — Условия хранения

Параметр Значение параметра

Температура. *С От -1 0  ДО *55

Относительная влажность, % От 10 ДО 95

Атмосферное давление. гЛа От 700 до 1060

5.2.2 Некоторые офтальмологические приборы при условиях хранения по таблице 2 не выдержи
вают экстремальной температуры хранения вследствие ухудшения своих рабочих характеристик. 
В этом случав офтальмологический прибор считают соответствующим требованиям настоящего стан-
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дарта, если изготовитель дополнительно к информации по 8.1 стандарта укажет информацию, 
приведенную на рисунке 1.

ДАННЫЙ ПРИБОР НЕ УДОВЛЕТВОРЯЕТ ТЕМПЕРАТУРНЫМ ТРЕБОВАНИЯМ ГОСТ 31590.1 ПРИ 
ХРАНЕНИИ. НЕ СЛЕДУЕТ ХРАНИТЬ ПРИБОР В УСЛОВИЯХ. ПРИ КОТОРЫХ ТЕМПЕРАТУРА МОЖЕТ 
ПОВЫСИТЬСЯ ДО___ “С или п о н и з и т ь с я  д о _____ °с.

Рисунок 1

Данную информацию изготовитель приводит в инструкции пользователя и на транспортной таре 
изготовителя. Шрифт надписи — полужирный, состоящий из прописных букв.

5.3 Требования к условиям транспортирования
5.3.1 Условия транспортирования офтальмологического прибора должны соответствовать усло

виям. указанным в таблице 3.

Т а б л и ц а  3 — Условия транспортирования

Параметр Значение параметра

Температура. °С От -4 0  ДО +70

Относительная влажность. % От 10 ДО 95

Атмосферное давление. гПа От 500 до 1060

Синусоидальная вибрация. Гц От 10 до 500 : 0.5 г

Ударная нагрузка 30 г при длительности 6 мс

Ударная тряска 10 г при длительности 6 мс

5.3.2 Офтальмологический прибор рекомендуется проверять на условия транспортирования в 
транспортной таре, разработанной по чертежам изготовителя и утвержденной в установленном 
порядке.

5.3.3 Рабочие характеристики офтальмологических приборов после испытания на условия транс
портирования должны соответствовать заданным изготовителем при адаптации к климатическим фак
торам эксплуатации по таблице 1.

6 Частные требования к активным офтальмологическим приборам

6.1 Требования электробезопасности
6.1.1 Требования электробезопасности должны соответствовать требованиям ГОСТ 30324.0 и 

ГОСТIEC 60601-1-6. Соответствие требованиям должно быть проверено по 7.4 настоящего стандарта.

6.2 Требования механической прочности
6.2.1 Требования механической прочности раздела 4. подраздела 21 ГОСТ 30324.0 к активным 

офтальмологическим приборам не применяют.

6.3 Требования безопасности оптического излучения
6.3.1 Возможность возникновения опасности оптического излучения будет иметь место только 

для типов офтальмологических приборов с очень высоким радиационным выходом, которые способны 
вызвать сильную облученность сетчатки и другой глазной ткани. Требования безопасности оптического 
излучения для офтальмологических приборов установлены в [1], и предельные значения, указанные в 
стандарте, считаются допустимыми в отношении рисков при оценке на соответствие предполагаемым 
характеристикам.

7 Общие требования к методам испытаний

Все испытания, представленные в данном разделе настоящего стандарта, являются едиными 
испытаниями для офтальмологических приборов.
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7.1 Воспламеняемость
Испытания на воспламеняемость следует проводить в соответствии с [2] при температуре 

(650 i  10) СС с использованием испытательного оборудования по (3].

7.2 Термическая безопасность
Требования, установленные в 4.8. должны быть проверены при наибольшей температуре окружа

ющей среды, указанной в таблице 1.

7.3 Внешние воздействующие факторы
Общие требования, установленные в разделе 5, должны быть проверены испытаниями по [4] или 

[5]. представленными в таблице 4.

Т а б л и ц а  4 — Испытания на воздействие внешних факторов

Условия Испытание"'e|e>d'
Ссылка на 
источник 

библиографии
Метод воздействий'

Климатические 
условия при эксплу
атации

11-01-2°'

И)

Сухое тепло
(10 s  2 ) °С/16 ч

11-02-2»'
Сухое тепло

(40 s  2 ) °С / 16 ч

12-01-2°'

Влажное тепло(40 *  2 ) вС при относительной влажности (от 
90 % до 95 % ) /  16 ч

Условия хранения 10-02-1

И)

Холод
(-1 0  s 3) *С/1б ч

11-03-1
Сухое тепло

(55 s  2 ) “ С/16 ч

12-06-1
Влажное тепло(55 s  2 ) °С при относительной влажности (от 90 

до 9S) % /6 ч

Условия траиспор- 
тирования

14-06-0
И ]

Медленное изменение 
температуры(-4 0  ± 3) *С/(+70 s  2) вС/5х

30-03-0

[5]

Ударное воздействие
30 г/6 мс

31-01-0
Ударная тряска

Ударная тряска 10 г/6 мс/ ЮООх

36-01-0 Синусоидальная
вибрация0.5 г / от 10 Гц до 500 Гц /  2х

а’ Код внешних воздействующих факторов читается следующим образом:

XX —  XX —  X
Метод воздействия (см. сноску61) _____________________ |
Степень жесткости (см. сноску*’) _______________________________
Рабочее состояние прибора (см. сноску*3’ ) ________________________________________
61 Методы воздействия, перечисленные в данной таблице, указывают следующими цифрами:

10 — холод;
11 — сухое тепло:
12 — влажное тепло.
14 —  медленное изменение температуры;
30 —  механическое напряжение — ударное воздействие.
31 — механическое напряжение — ударная тряска;
36 — механическое напряжение —  синусоидальная вибрация.
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Окончание таблицы 4

с ) Степени жесткости соответствуют приведенным в (4] и/или [5].
d* Цифры рабочего состояния прибора означают:
0 — образец находится в упаковке для транспортирования и/или хранения, предоставляемой изготовите

лем.
1 — образец не защищен, готов к работе, питание не подключено;
2 — образец работает во время испытания, как указано в соответствующих нормативных документах.

Допускаются отклонения от стандартизированных значений климатических условий, указанных в табли
це 1 действительны е значения климатических условий при эксплуатации должны быть указаны в отчете об испы
таниях.

7.4 Электрическая безопасность
7.4.1 Следует провести испытания по защите от опасности поражения электрическим током в 

соответствии с ГОСТ 30324.0 при учете 6.2 настоящего стандарта.

8 Требования к сопроводительным документам

8.1 Общие требования к сопроводительным документам
8.1.1 К офтальмологическим приборам должна прилагаться инструкция пользователя, в которой 

объясняется, как безопасно пользоваться прибором для выполнения предполагаемых функций с учетом 
знаний потенциального пользователя. В частности, информация должна включать в себя:

a) наименование изготовителя;
b) указание по эффективной дезинфекции прибора с конкретной ссылкой на приборы, возвращае

мые изготовителю после ремонта и технического обслуживания (если это приемлемо);
c) подтверждение того, что прибор в транспортной таре изготовителя способен выдерживать 

условия транспортирования, указанные в настоящем стандарте;
d) информацию, указанную в [1] (раздел 7):
e) подтверждение того, что прибор не может выполнить температурные требования соглас

но 5.2.1, если требуется.

8.2 Требования к маркировке
8.2.1 Офтальмологический прибор должен иметь постоянную маркировку, на которой указана 

следующая информация:
a) наименование изготовителя и/или товарный знак;
b) адрес изготовителя, модель и заводской номер;
c) предупреждающие сообщения и/или меры предосторожности, которые следует предпринять;
d) дополнительная маркировка, если требуется. — по ГОСТ30324.0.
8.2.2 Требования к символам, применяемым при маркировании офтальмологических прибо

ров. — по национальному стандарту государств, упомянутых в предисловии, как проголосовавшие 
за принятие настоящего межгосударственного стандарта'.

'  8  Российской Федерации действует ГОСТ Р 15223-1— 2010 «Изделия медицинские. Символы, применяе
мые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Общие 
требования!».
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П риложение А 
(справо чное )

Международные и межгосударственные стандарты на офтальмологические приборы, 
устанавливающие технические требования

ISO 8612:2001 Ophthalm ic ins trum en ts—  Tonometers (Офтальмологические приборы. Тонометры)
ГОСТ ISO 9801— 2011 Офтальмологические приборы. Наборы пробных очковых линз. Технические требо

вания и методы испытаний
ISO 10341.1997 Ophthalm ic Instruments —  Refractor heads (Офтальмологические приборы. Преломляющие 

головки)
ГОСТ ISO 10342— 2011 Офтальмологические приборы. Рефрактометры офтальмологические. Техничес

кие требования и методы испытаний
ГОСТ ISO 10343— 2011 Офтальмологические приборы. Офтальмометры. Технические требования и мето

ды испытаний
ISO 10938:1998 Ophthalm ic Instruments —  Chart projectors (Офтальмологические приборы. Проекторы для 

демонстрации оптотипов)
ISO 10939:2007 Ophthalm ic instruments — Slitlamp microscopes (Офтальмологические приборы. Микроско

пы со щелевой лампой)
ISO 10940.1998 Ophthalm ic instruments — Fundus cameras (Офтальмологические приборы. Ф ундус-камеры) 
ISO 10942:2006 Ophthalm ic instruments — Direct ophthalm oscopes (Офтальмологические приборы. Офталь

москопы)
ISO 10943:2006 Ophthalm ic instruments — Indirect ophthalm oscopes (Офтальмологические приборы. О ф 

тальмоскопы обратного зрения)
ISO 10944:1998 Ophthalm ic instruments — Synoptophores (Офтальмологические приборы. Синоптофоры) 
ISO 12865.2006 Ophthalm ic instruments — Retinoscopes (Офтальмологические приборы. Скиаскопы)
ISO 12866:1999 Ophthalm ic instruments — Perimeters (Офтальмологические приборы. Периметры)
ISO 12867:1998 Ophthalm ic instruments — Trial frames (Офтальмологические приборы. Пробные очковые 

оправы)
ISO 15253:2000 Ophthalm ic optics and instruments — Optical devices for enhancing low vision (Офтальмологи

ческая оптика и приборы. Оптические изделия для улучшения пониженного зрения)
ISO 15254:2002 Ophthalm ic optics and instruments — Electro-optical devices for enhancing low vision (Офталь

мологическая оптика и приборы. Электрооптические изделия для улучшения пониженного зрения)
ISO 19980:2005 Ophthalm ic instruments — Com eal topographers (Офтальмологические приборы. Рогович

ные топографы)
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