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ILNAS-EN ISO 11979-8:2009

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN ISO 11979-8:2009 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 11979-8:2009 libernommen.

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 ILNAS-EN ISO 11979_8:2%?\1 |SO 1 1979‘8
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2009

ICS 11.040.70 Ersatz fir EN 1ISO 11979-8:2006

Deutsche Fassung

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 8:
Grundlegende Anforderungen (ISO 11979-8:2006)

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 8: Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Partie 8:
Fundamental requirements (ISO 11979-8:2006) Exigences fondamentales (ISO 11979-8:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 7.Mé&rz 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen 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 des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Européische 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 Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich
und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

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

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11979-8:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.



EN ISO 11979-8:2009 (D) ILNAS-EN ISO 11979-8:2009

Inhalt
Seite
7o T o 3
1 AnNwendungsbereiCh ... ———————————————— 4
2 NOrMative VErweISUNGEN ...t s ane s e ane s s amn e e 4
3 7= o T ) = 4
4 Sicherheit Und LeIStUNG......cccuiiiiiiiir i ————— 4
5 Optische und mechanische Eigenschaften ...........cccocviminiinn 5
6 L= TeY 10T 4 Yo T= L1 o] 1 : 1 OSSP 5
7 LT LT e g T=TN od T1 {F T ' SR 5
8 [ 1] 3 1= | T T 5
9 StEriliSAtioN .....cceeiice i ————————— 5
9.1 N e 1= 4 U= 1 =R 5
9.2 Bakterielle ENdOtOXINe ........cccvviimiiiminiiiin s 6
10 Verpackung und Haltbarkeit ..o 6
11 Kennzeichnung und Information..........c.cccciiinincn 6
12 DOoKUMENTAtION .....ceiiri et 6
LiteratUrhiNWeISe .....icceiii iR 7
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG...........cccccocvmmminiimmnnniessnessnnnens 8

ILNAS-EN ISO 11979-8:2009 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop



ILNAS-EN ISO 11979-8:2009 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ILNAS-EN ISO 11979-8:2009 EN ISO 11979-8:2009 (D)

Vorwort

Der Text von I1SO 11979-8:2006 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and optical instru-
ments“ der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und durch das Technische Komitee
CEN/TC 170 ,Augenoptik®, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird, als EN ISO 11979-8:2009 Uber-
nommen.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zurtiickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 1SO 11979-8:2006.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europadische Kommission und die
Européische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinie 93/42/EWG in ihrer nach der Richtlinie 2007/47/EG gednderten Fassung.

Zum Zusammenhang mit der EG-Richtlinie 93/42/EWG in ihrer nach der Richtlinie 2007/47/EG geanderten
Fassung siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO 11979-8:2006 wurde vom CEN als EN ISO 11979-8:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.



