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ILNAS-EN ISO 11979-10:2006

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN ISO 11979-10:2006 wurde als luxemburgische Norm
ILNAS-EN ISO 11979-10:2006 Gibernommen.

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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EUROPABCHE NORMILNAS-EN 1ISO 11979-10:2&0&| |SO 11979_10
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 2006

ICS 11.040.70

Deutsche Fassung

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 10: Phake
Intraokularlinsen (1ISO 11979-10:2006)

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 10: Phakic Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Partie 10:
intraocular lenses (ISO 11979-10:2006) Lentilles intraoculaires phaques (ISO 11979-10:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 7.August 2006 angenommen.

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

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

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

. — |

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

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussel

© 2006 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN I1SO 11979-10:2006 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11979-10:2006) 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 Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2007, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Februar 2007 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
CEN ist nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu lbernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 11979-10:2006 wurde vom CEN als EN 1SO 11979-10:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

ANMERKUNG  A-Abweichungen sind im Anhang ZA (informativ) angegeben.
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1 Anwendungsbereich
Dieser Teil von ISO 11979 gilt fur Intraokularlinsen (IOL), deren primare Indikation die Modifikation der Brech-
kraft eines phaken Auges ist. Er gilt nicht fir phake I0Ls (PIOLs), die multifokale oder sonstige Optiken fiir
das Simultansehen zum Ausgleich eines presbyopen Akkomodationsverlustes einsetzen, sowie PIOL zur
Korrektion von Astigmatismus.

Dieser Teil von I1SO 11979 enthalt besondere Anforderungen an PIOL, die in den Ubrigen Teilen von
ISO 11979 nicht enthalten sind.

2 Normative Verweisungen
Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
o Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).
ISO 11979-1, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 1: Vocabulary
ISO 11979-2, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 2: Optical properties and test methods
= 1SO 11979-3, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 3: Mechanical properties and test methods
ISO 11979-4, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 4: Labelling and information

ISO 14155-1, Clinical investigation of medical devices — Part 1: General requirements

ISO 14155-2, Clinical investigation of medical devices — Part 2: Clinical investigation plans

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 11979-1, ISO 14155-1 und ISO 14155-2.

4 Optische Anforderungen

4.1 Allgemeines
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Dieser Abschnitt gilt fir die optischen Eigenschaften von und die Leistungsanforderungen an PIOL in ihrer
endgultigen Form, die fur die Implantation in das menschliche Auge vorgesehen sind.

4.2 Dioptrische Wirkung

Es gelten die Anforderungen von ISO 11979-2.

4.3 Abbildungsqualitat
Es gelten die Anforderungen von ISO 11979-2.

ANMERKUNG  Zur quantitativen Bestimmung der Bildqualitdt von PIOL mit negativer Wirkung kann eine modifizierte
Prifanordnung auf der optischen Bank (z. B. eine zusatzliche Sammellinse, ein Mikroskopobjektiv mit einer geeigneten
numerischen Apertur usw.) notwendig werden.
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4.4 Spektraler Transmissionsgrad

Es gelten die Anforderungen von ISO 11979-2.

5 Mechanische Anforderungen

Sofern fur das PIOL-Design gerechtfertigt, gelten die mechanischen Anforderungen von ISO 11979-3. Weiter-
hin muss eine Analyse der Position der PIOL-Oberflachen in Relation zum okuldren Gewebe durchgefuhrt
werden, um fir entsprechende Brechkraftbereiche Mindestabstande zwischen PIOL-Oberflache und okularem
Gewebe festzulegen.

ANMERKUNG  Leitlinien zur Durchfiihrung dieser Analyse sind in ISO 11979-3 angegeben.

6 Klinische Priifung

6.1 Allgemeines

Es gelten die in ISO 14155-1 angegebenen allgemeinen Anforderungen an klinische Prifungen und die in
ISO 14155-2 enthaltenen Anforderungen an den klinischen Prifplan. In 6.2 und 6.3 sind zusatzliche, weitere
Anforderungen festgelegt.

ANMERKUNG Anhang A von diesem Teil von ISO 11979 enthalt detaillierte Vorschlage fur die klinische Prifung.

6.2 Klinische Priifparameter

Die folgenden Untersuchungen missen im klinischen Prufplan betrachtet werden:

a) Sehscharfe (VA);

b) Refraktion;

c) Kontrastempfindlichkeit;
d) Augeninnendruck;

e) Hornhautzustand;

f) lIritis;

g) |OL-Dezentrierung;

h) I0OL-Verkippung;

i) I0OL-Verfarbung;

j) 1OL-Trdbung;

k) Zystoides Makuladdem;
) Hypopyon;

m) Endophthalmitis;

n) Pupillarblock;

0) Netzhautablésung;

p) Augenlinsenzustand;

gq) Zustand des vorderen Augenkammerwinkels;

r) lIriszustand;
s) Pupillengréfe;
t) Hornhautdicke.



