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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN ISO 11979-7:2014 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 11979-7:2014 (ibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORM MNASENISO 1979728 190 11979-7
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2014

ICS 11.040.70 Ersatz fir EN ISO 11979-7:2006

Deutsche Fassung

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 7: Klinische
Prafungen (ISO 11979-7:2014)

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 7: Clinical Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Partie 7:
investigations (ISO 11979-7:2014) Investigations cliniques (ISO 11979-7:2014)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 18. Juli 2014 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2014 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11979-7:2014 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 11979-7:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and
photonics® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik® erarbeitet, dessen
Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2015, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Marz 2015 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berlhren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patent-
~, rechte zu identifizieren.
=}

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11979-7:2006.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Gbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
= ltalien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
) Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei, Ungarn,
~ Vereinigtes Konigreich und Zypern.

via ILNAS e-Sh

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO 11979-7:2014 wurde vom CEN als EN ISO 11979-7:2014 ohne irgendeine Abanderung
. genehmigt.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 11979 legt besondere Anforderungen an die klinische Priifung von Hinterkammer- und
Vorderkammer-Intraokularlinsen (I0OL) fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschliefBlich aller Anderungen).

ISO 11979-1, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 1: Vocabulary

ISO 11979-10, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 10: Phakic intraocular lenses

ISO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 11979-1 und I1ISO 14155.

4 Begrundung fir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung

Falls sich die Notwendigkeit einer klinischen Prifung ergibt, sind hierfir die Anforderungen von ISO 14155 mit
den unten angegebenen Ergdnzungen anzuwenden.

Sofern es sich bei dem neuen IOL-Modell um eine Modifikation eines bestehenden Modells handelt, flir das
die Sicherheit und Leistungsfahigkeit in einer klinischen Prifung nach diesem Teil von ISO 11979 etabliert ist,

ist keine oder nur eine eingeschrankte klinische Priifung erforderlich. ISO/TR 22979 [1] bietet Entscheidungs-
hilfen, ob eine Modifikation als geringfligig einzustufen ist oder nicht.

5 Ethische Uberlegungen

Far die klinische Prifung von Medizinprodukten am Menschen gelten die Anforderungen nach ISO 14155.

6 Allgemeine Anforderungen
6.1 Aligemeines

Es gelten die Anforderungen an klinische Prifungen nach 1SO 14155 mit zusatzlichen Anforderungen wie
nachfolgend beschrieben.

6.2 Design

6.2.1 Allgemeines

Die klinische Prifung ist vorgesehen, um bei einer neuentwickelten Linse die Ergebnisse hinsichtlich
unerwiinschten Ereignissen und Sehscharferaten mit historischen Daten zu vergleichen. Anhang A bietet

allgemeine Hilfestellung fir den Aufbau einer klinischen Prufung. Historische Daten kdnnen in Anhang B
gefunden werden.
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6.2.2 Zusatzliche Anforderungen fiir torische IOL

Fur alle torischen IOL muss die Rotationsstabilitat anhand einer nicht-torischen Variante, die mechanisch und
geometrisch der torischen IOL gleichwertig ist, nachgewiesen werden.

Das folgende Leistungskriterium fiir die Rotationsstabilitat muss erreicht werden: die Rotation des Meridians,
der durch die IOL-Achsenmarkierung festgelegt ist, muss bei Vergleich der Messung an Tag 0 (Tag der
Operation) mit der der Untersuchung nach Erhebungsbogen 4 in 90 % der Falle kleiner 10°, in 95 % der Falle
kleiner 20° und in 99 % der Falle kleiner 30° betragen.

Falls aufgrund der Risikoanalyse erforderlich, muss eine klinische Untersuchung unter Verwendung der
torischen Variante des Modells durchgefiihrt werden.

Falls aufgrund der Risikoanalyse eine klinische Priifung anhand torischer IOL erforderlich ist, missen bei
Patienten, die sich zur Korrektur einer Achsendrehung der IOL einer zweiten Operation unterziehen, die
Daten des ersten Eingriffs als die endgiltigen Ergebnisse gefiihrt werden. Falls Untersuchungen planmafig
erst im weiteren Verlauf der klinischen Prifung anstehen, muss der Auftraggeber erwagen, diese
Untersuchungen samtlich vor der zweiten Operation durchzufiihren, falls dies méglich ist.

Zuséatzliche Anforderungen fir torische Intraokularlinsen sind in Anhang C zu finden.

6.2.3 Zusatzliche Anforderungen fiir akkommodierende IOL

Die kontrollierte klinische Prufung einer akkommodierenden IOL muss die zusatzlichen Sicherheits- und
Leistungsaspekte beurteilen, und im speziellen eine Bewertung der Akkommodationsbreite anhand
mindestens eines objektiven Verfahrens einschlieBen. Ein Leitfaden fur die klinische Prufung von
akkommodierenden IOL ist in Anhang D angegeben. Sie hat aus zwei Phasen zu bestehen, wobei die zweite
Phase nur begonnen werden darf, wenn die erste Phase gezeigt hat, dass die akkommodierende IOL
messbar eine Akkommodationsbreite von durchschnittlich mindestens 1 D erreicht. Die gesamte Studie muss
zeigen, dass die akkommodierende IOL auflerdem zum Zeitpunkt der Stabilisierung eine messbare
Akkommodation von 1 D liefert.

6.3 Prifmerkmale

Der klinische Prifplan muss Informationen tber die untersuchten Parameter und Anweisungen in Bezug auf
die Einstufung und Dokumentation dieser Variablen zur Verfligung stellen. Wann immer mdglich, sind
objektive Methoden wie fotografische Bildgebung zu verwenden.

Die folgenden Prifmerkmale muissen berlcksichtigt werden. Wenn weitere Priufmerkmale erforderlich
erscheinen, sind diese ebenfalls zu untersuchen.

6.3.1 Allgemeine Priifmerkmale
a) mit einer Brille bestkorrigierte Sehscharfe (BSCVA; en: best spectacle corrected visual acuity);
b) subjektive Refraktion;
c) Augeninnendruck;
d) Zustand der Hornhaut;
e) Entzindungsanzeichen:
1) Zellen in der Vorderkammer;
2) Vorderkammertribung;

3) zystoides Makuladdem;
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