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Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung 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 Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.
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,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen Republik und dem
Vereinigten Koénigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

© 2000 CEN - Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten. wumnw D

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 13503-3:2000-09


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-13503-3-2000-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-13503-3-2000-09

Seite 2
EN 13503-3:2000

Inhalt
Seite Seite
Vorwort . . . . . ... ... ... ... Anhang A (normativ) Messung der
Einleitung . . . .. ... .. ... .. ..... . ... Kompressionskraft . .. .......... 7
. Anhang B (normativ) Messung der axialen
1 Anwendungsbereich . . .. ... ... ..... .. Verlagerung unter Kompression . . . . . 9
2 Normative Verweisungen . ... ......... Anhang C (normativ) Messung der Dezentrierung
3 Begriffe. . ... ... ... ... ..., ... ... derOptik . ... ... ... ........ 11
4 Anforderungen . ... ............... Anhang D (normativ) Messung der Kippung
41 Allgemeines . ... ... ............. derOptik ... ............... 12
4.2 Male und Grenzabmale . ... ......... Anhang E (normativ) Messung des
4.3 Kompressmnskraft ......... S Beriihrungswinkels . . . . . .. ... ... 14
4.4 Axiale Verlagerung unter Kompression . . . . . i
4.5 DezentrierungderOptik . . . . ... ....... Anhang F (normativ) Messung der Abnahme
46 Kippungder Optik . . .. ... .......... der Kompressionskraft . . . .. ... ... 15
4.7 Berbhrungswinkel . ... ........... .. Anhang G (normativ) Priifung auf Stabilitat gegen
4.8 Abnahme der Kompressionskraft . . . . . . . .. dynamisch erzeugte Ermiidung . . . . . . 16
4.9  Stabilitat gegen.q¥nam|sch erzeugte Ermddung Anhang H (informativ) Messung der Zugfestigkeit
410 Schlaufenstabilitat . . . . ... ... ... ... der Schlauf 1
411 Homogenitat der Oberflache und des erschiauten . ... 7
Linsenkérpers . . . . ... ... ... ..., 6 AnhangHinformativy—Analyse-dermechanischen
o P Batehrm—————— 418
5 Vom Hersteller erhidltliche zusatzliche
Informationen . . . . ... ... L. 6 Literaturhinweise . . .. .. ... ... ....... 26
Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom 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 die Veroffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2000, und etwaige entgegenstehende nationale Normen
mussen bis Dezember 2000 zurlickgezogen werden.

Die Europaische Norm EN 13503 wurde von CEN/TC 170 ,Augenoptik‘ in Zusammenarbeit mit ISO/TC 172/SC 7 ,Augen-
optik und ophthalmische Instrumente* erarbeitet; sie wurde in mehreren Teilen unter dem Haupttitel ,Ophthalmische
Implantate — Intraokularlinsen” veréffentlicht:

— Teil 1: Vokabular

— Teil 2: Optische Eigenschaften und Priifverfahren

— Teil 3: Mechanische Eigenschaften und Priifverfahren
— Teil 4: Etikettierung und Information

— Teil 5: Biokompatibilitat

— Teil 6: Haltbarkeits- und Transportprtifungen

— Teil 7: Klinische Priifungen

— Teil 8: Grundlegende Anforderungen

EN 13503 ist die modifizierte ISO 11979. Der Hauptunterschied der beiden Normenreihen besteht darin, dass ISO 11979
auf der Verweisung auf ISO 14155 Clinical investigation of medical devices basiert, wahrend EN 13503 auf der Verweisung
auf EN 540 Clinical investigation of medical devices for human subjects basiert.

Verglichen mit ISO 11979-3 enthalt die vorliegende Europaische Norm EN 13503-3 nicht den informativen Anhang betref-
fend die Analyse der mechanischen Daten (Anhang I von ISO 11979-3).

Abanderungen gegeniber ISO 11979-3 sind wie folgt gekennzeichnet:

— Text, der gestrichen wurde, ist durchgestrichen dargestellt;

— Text, der abgeandert oder hinzugefligt wurde, ist unterstrichen dargestellt.

Wo moéglich wurden Querverweise auf ISO 11979-3 gegeben.

Dieser Teil 3 von EN 13503 umfasst sieben normative Anhange, A bis G, und einen informativen Anhang, Anhang H.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander gehalten,
diese Europaische Norm zu Ubernehmen:

Belgien, Dé_nemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Konigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm ISO 11979-3:1999 wurde von CEN als Europaische Norm genehmigt mit vereinbarten
gemeinsamen Abanderungen, die im Vorwort angegeben und im Text durchgestrichen und unterstrichen gekennzeichnet sind.
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Einleitung

Dieser Teil von t56-+4+979 EN 13503 enthélt Verfahren, fur die Anforderungen genannt werden, und Verfahren, fiir die keine
Anforderungen formuliert werden. Die ersteren werden als unerlasslich fur die Sicherheit oder das Verhalten der Intra-
okularlinse erachtet, wahrend die letzteren eine wichtige Information fiir den Ophthalmologen darstellen oder zu anderen
Zwecken verwendet werden.

Ein spezielles Anwendungsgebiet ist die Verwendung von mechanischen Daten zur Festlegung der Notwendigkeit einer
klinischen Prifung fur Modifikationen von bestehenden Modellen, wie in K 56-+4979-7 EN 13503-7 dargelegt [1]. Aufgrand

Aufgrund der groRRen Vielfalt von Intraokularlinsendesigns, die sich bereits auf dem Markt befinden, war es nicht méglich,
Prufverfahren aufzustellen, die fir jedes Design unter allen Umstadnden anwendbar sind. Es ist zu erwarten, dass neue
Materialien, die derzeit entwickelt werden, zu vollkommen andersartigen Designs fihren werden, die modifizierte oder
andere Prifverfahren erforderlich machen werden. Wie bei allen Normen liegt es dann an den Anwendern dieser Norm,
eine Modifikation durchzufiihren oder entsprechende Verfahren zu entwickeln und deren Vorgehensweise und Validierung
im Sinne dieser internationaten Européischen Norm darzulegen.

In Fallen, in denen aufgrund des Materials oder Designs andere Toleranzen vorgegeben sind, spiegeln sie eine bereits
bestehende Situation von gut eingefliihrten Produkten wider.

ANMERKUNG Es war seit Beginn der Arbeiten und es ist noch immer die Absicht der Technischen Komitees ISO/TC 172/SC 7 und
CEN/TC 170, identische 1ISO- und CEN-(Europaisches Komitee fir Normung-)Normen fir Intraokularlinsen zu verfassen. Wahrend der
Erarbeitung von Teil 7 dieser Normenreihe wurden jedoch im Zusammenhang mit normativen Verweisungen auf die vorliegenden horizon-
talen Normen zur klinischen Prifung von Medizinprodukten, ISO 14155 und EN 540, die zwar sehr dhnlich, jedoch nicht identisch sind,
Schwierigkeiten angetroffen.

ISO- und CEN-Prinzipien betreffend normative Verweisungen machten es unmdéglich, mit der Erarbeitung einer identischen 1SO- und
CEN-Norm fiir die klinische Priifung von Intraokularlinsen fortzufahren. Es mussten statt dessen zwei unterschiedliche Normenreihen
geschaffen werden. Es ist die Absicht von CEN/TC 170 und ISO/TC 172/SC 7, diese Normen mit dem Ziel der Schaffung identischer
Normen bei ISO und CEN zu uberarbeiten, sobald bei ISO und CEN identische horizontale Normen betreffend die klinische Prifung
vorliegen.

ENISO 11979-1:1999, Ophthalmische Implantate -
Intraokularlinsen — Teil 1: Vokabular.

ENISO 11979-2:1999, Ophthalmische Implantate -
Intraokularlinsen — Teil 2: Optische Eigenschaften und
Priifverfahren.

ENISO 11979-4:2000, Ophthalmische Implantate -
Intraokularlinsen — Teil 4: Etikettierung und Information.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von t56-+1979 EN 13503 legt Anforderungen
und Prifverfahren flir bestimmte mechanische Eigen-
schaften von Intraokularlinsen (IOLs) fest.

Er gilt — mit der Ausnahme von Hornhautimplantaten — flr
alle Typen von Intraokularlinsen, die fur die Implantation
in das vordere Segment des menschlichen Auges vor-
gesehen sind, sofern das angegebene Verfahren fir das
fragliche Design geeignet ist.

3 Begriffe
ANMERKUNG Fur bestimmte Designs und bestimmte Anwen-

dungen kann ein spezielles Prifverfahren, das in diesem Teil von
15644979 EN 13503 beschrieben wird, mdéglicherweise nicht
anwendbar sein. In solchen Fallen sollte der |IOL-Hersteller ent-
sprechende Prifverfahren entwickeln und deren Validierung und
eine Begriindung vorlegen.

2 Normative Verweisungen

Diese Europaische Norm enthalt durch datierte oder
undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an
den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen
sind nachstehend aufgeflihrt. Bei datierten Verweisungen
gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser
Publikationen nur zu dieser Europaischen Norm, falls sie
durch Anderung_oder Uberarbeitung_eingearbeitet sind.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in
Bezug.genommenen Publikation (einschlieRlich Anderungen).
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Fur die Anwendung dieses Teils von t56-+1979 EN 13503
gelten die in ENISO 11979-1:1999 angegebenen
Begriffe. Um das Lesen der vorliegenden Norm zu verein-
fachen, sind einige dieser Begriffe nachfolgend wieder-
gegeben.

3.1

Korper

zentraler Teil einer Intraokularlinse, der die Optik enthalt
Siehe Bild 1.

3.2
wirksame Optik

Durchmesser eines zur optischen Achse einer Intraokular-
linse konzentrischen Kreises, der ausschlieRlich diejenigen
Merkmale der Intraokularlinse enthalt, die zum optischen
Design der Linse gehoéren

Siehe Bild 1.
Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-13503-3-2000-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-13503-3-2000-09

Seite 4
EN 13503-3:2000

Legende

Gesamtdurchmesser
Positionierungsbohrung
Wirksame Optik
Korper

Anstellhéhe
Sagittalhdhe

O WN -

AN

\

I - -

/
/

7
-~ 1
5
6

Bild 1 — Darstellung einiger Teile bzw. Eigenschaften (MaRe) von Intraokularlinsen

3.3

in situ

im Gleichgewicht mit Kammerwasser bei 35°C
Siehe auch EN ISO 11979-2:1999.

34

mehrteilige Intraokularlinse

Intraokularlinse, die aus einzelnen Schlaufen- und Kérper-
komponenten zusammengesetzt ist

ANMERKUNG Eine Intraokularlinse mit einem K&rper und zwei
Schlaufen wird oft als dreiteilige Intraokularlinse bezeichnet.

3.5
einteilige Intraokularlinse

Intraokularlinse, bei der die Haptik einen integrierten Teil
des Korpers bildet

3.6
Dezentrierung der Optik

seitliche Verschiebung der Optik aufgrund der Kompres-
sion der Haptik(en), gemessen als Abstand zwischen der
geometrischen Mitte der wirksamen Optik und der Mitte
eines Zylinders mit einem gegebenen Durchmesser, der
die Intraokularlinse umschreibt

Siehe Bild C.1.

3.7

Kippung der Optik

Winkel zwischen der optischen Achse der Intraokularlinse
im nicht komprimierten Zustand und im Zustand der Kom-
pression, wobei die Intraokularlinse auf einen vorgegebe-
nen Durchmesser komprimiert wird.

3.8

Gesamtdurchmesser

Durchmesser eines Zylinders, der die Intraokularlinse
umschreibt und dabei die Intraokularlinse, ob Optik oder
Haptik, gerade beriihrt, wobei die Achse des Zylinders mit
der optischen Achse der Intraokularlinse zusammenfallt

Siehe Bild 1.

3.9

Positionierungsbohrung

Bohrung, penetrierend oder auch nicht, die fiir die klini-
sche Manipulation vorgesehen ist

Siehe Bild 1.

3.10
Sagittalh6he

gréRter Abstand zwischen zwei Ebenen, die senkrecht zur
optischen Achse stehen und welche die vordersten bzw.
hintersten Punkte, ob Optik oder Haptik, einer nicht kom-
primierten Intraokularlinse beriihren

Siehe Bild 1.

3.1
Anstellhohe

Abstand zwischen einer Ebene, die senkrecht zur opti-
schen Achse liegt und den Scheitelpunkt der der Iris
zugewandten optischen Oberflache enthalt, und einer
Ebene, die senkrecht zur optischen Achse liegt und den
am weitesten von der lIris entfernten Punkt der Haptik
einer Intraokularlinse, die nicht komprimiert ist, enthalt

Siehe Bild 1.
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ANMERKUNG 1 Die der Iris zugewandte Seite der Intraokular-
linse bezieht sich auf die beabsichtigte Position der Intraokular-
linse nach Implantation.

ANMERKUNG 2 Die Anstellhdhe wird als positiv angenommen,
wenn der festgelegte Abstand nach Implantation in Richtung
Netzhaut verlauft, und negativ, wenn umgekehrt.

4 Anforderungen

4.1 Allgemeines

Eigenschaften von I0Ls, deren Mal3e sich nach Implanta-
tion nicht andern, sind bei 23°C +2°C und 50% + 10 %
relativer Luftfeuchte zu bestimmen. Bei allen anderen
IOLs sind die Eigenschaften unter in situ-Bedingungen
innerhalb von Temperaturgrenzabweichungen von +2°C
zu bestimmen. Die genaue Zusammensetzung der ver-
wendeten Ldsung ist in jedem Fall anzugeben.

IOLs, die fir eine klinische Manipulation in der Form vor-
gesehen sind, dass die Linse gefaltet wird oder die Optik
anderen Verformungen unterworfen wird, sind, um die
Erfassung kritischer Verhaltensparameter sicherzustellen,
vor der Durchfiihrung der Prifung diesen Manipulationen
zu unterziehen. Da bei solchen Manipulationen die Linsen-
dicke einen kritischen Punkt darstellt, missen Proben der
hochsten und niedrigsten Dioptrienwerte in die Prifung
eingeschlossen werden. Relevante weitere mechanische
und optische Eigenschaften, die an einer anderen Stelle
dieser tnternationaten Europdischen Norm erwahnt werden,
mussen ebenfalls geprift werden. Das Falten der Linse
oder die andere Verformung dient dazu, die IOL wie flr
eine tatsachliche Implantation zu konfigurieren, wobei diese
Bedingungen fiir mindestens 3 min aufrechterhalten
werden missen. Das Falten oder die andere Verformung
muss mit dem gleichen oder einem gleichwertigen Ver-
fahren und Instrumentation wie fiir die klinische Anwen-
dung vorgesehen durchgefihrt werden. In einer anschlie-
fenden Entspannungsphase muss der IOL Gelegenheit
gegeben werden, wieder ihren urspringlichen konstruk-
tionsbedingten Zustand einzunehmen. Die Ubereinstim-
mung mit relevanten mechanischen und optischen Anfor-
derungen ist (24 + 2) h nach Beendigung des Faltens oder
der anderen Verformung zu bestimmen.

Fur jedes der nachfolgend beschriebenen Verfahren sind
die Prifungen an mindestens drei I0L-Chargen durch-
zufihren. Falls die Dioptrienstarke einen Einfluss auf die
zu prufende Eigenschaft hat, missen die Chargen je eine
IOL von niedriger, mittlerer und hoher Dioptrienstarke ent-
halten. Die Mindest-Probenanzahl je Prifung betragt zehn
IOLs je Charge. Die Chargen missen reprasentativ fur die
in Verkehr gebrachten IOLs sein. In allen Fallen missen
die angewandten Kriterien der Probennahme dargelegt
werden.

4.2 MaRe und Grenzabmale

Fur alle IOL-Typen, mit Ausnahme von mehrteiligen Hinter-
kammer-IOLs, betragen die Grenzabmalie des Gesamt-
durchmessers +0,20 mm. Bei mehrteiligen Hinterkammer-
IOLs betragen die Grenzabmalde des Gesamtdurchmessers
+0,30 mm.

ANMERKUNG Bei I0OLs mit symmetrischem Design und zwei
Haptiken entspricht der Gesamtdurchmesser der Entfernung der
Scheitelpunkte der Haptiken.

Die Grenzabmale fur die Anstellhdhe sind wie folgt:
a) bei Vorderkammer-IOLs +0,15 mm;

b) bei Hinterkammer-IOLs mit Polypropylenschlaufe(n)
+ 0,35 mm; und

c) beianderen IOLs £0,25 mm.
Die Grenzabmale fiir die Sagittalhéhe sind wie folgt:
a) bei Vorderkammer-IOLs +0,25 mm;
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b) bei Hinterkammer-IOLs mit Polypropylenschlaufe(n)
+0,45 mm; und

c) beianderen IOLs +0,35 mm.
Die Grenzabmale der wirksamen Optik betragen +0,10 mm.

Die Grenzabmale fir die Male des Korpers betragen
+ 0,10 mm. Bei ellipsoiden IOLs sind die MaRe des
Kérpers als (kurze Achse) x (lange Achse) anzugeben.

Die Grenzabmalie des Durchmessers der Positionierungs-

bohrungen betragen (*-95) mm.

Die Male, fur die vorstehend Grenzabmale festgelegt
sind, mussen in der Produktdokumentation des Herstel-
lers angegeben werden. Einige der MalRe kdnnen von der
jeweiligen Dioptrienstarke der IOL abhangig sein, so dass
fur die jeweiligen Dioptrienstarken eines |OL-Designs
moglicherweise verschiedene Angaben erforderlich sind.
EN ISO 11979-4:2000 gibt einige MalRe an, die auf dem
Etikett des Produkts auszuweisen sind.

4.3 Kompressionskraft

Unter Verwendung des in Anhang A beschriebenen Ver-
fahrens muss die Kompressionskraft wie im folgenden
beschrieben gemessen und aufgezeichnet werden:

a) bei IOLs, die fur die Plazierung im Kapselsack vor-
gesehen sind, bei einem Durchmesser von 10 mm;

b) bei IOLs, die fir die Plazierung im Sulcus vorgesehen
sind, bei einem Durchmesser von 11 mm;

c) bei IOLs, die sowohl fur die Plazierung im Kapselsack
als auch im Sulcus vorgesehen sind, sowohl bei einem
Durchmesser von 10 mm als auch bei einem Durch-
messer von 11 mm; und

d) bei Vorderkammer-IOLs bei minimalem und maxi-
malem vorgesehenen Durchmesser unter Kompres-
sion gemaf der Produktinformation des Herstellers.

4.4 Axiale Verlagerung unter Kompression

Unter Verwendung des in Anhang B beschriebenen Ver-
fahrens muss die axiale Verlagerung unter Kompression
gemessen und fur dieselben Durchmesser, die bei der
Messung der Kompressionskraft eingesetzt wurden, an-
gegeben werden (siehe 4.3).

Bei Vorderkammer-IOLs mussen zuséatzlich die Anstell-
héhe und die Sagittalhdhe im komprimierten Zustand in
der Produktinformation als Funktion der Dioptrienstarke
bei den beabsichtigten minimalen und maximalen Durch-
messern unter Kompression nach 4.3 angegeben werden.

4.5 Dezentrierung der Optik

Unter Verwendung des in Anhang C beschriebenen Ver-
fahrens muss die Dezentrierung der Optik gemessen und
fur dieselben Durchmesser, die bei der Messung der Kom-
pressionskraft verwendet wurden, angegeben werden
(siehe 4.3).

Wenn die Summe des arithmetischen Mittels und doppelter
Standardabweichung der Dezentrierung der Optik mehr als
10 % der wirksamen Optik betragt, muss gezeigt werden,
dass die MTF (en: Modulation Transfer Function) der IOL in
einem Modellauge nach EN ISO 11979-2:1999 innerhalb
der dort festgelegten Grenzwerte mit einer Dezentrierung
der Optik, die gleich der Summe des arithmetischen Mittels
und doppelter Standardabweichung fir den gesamten
Bereich der in Verkehr gebrachten Dioptrienstarken ist, liegt.

4.6 Kippung der Optik

Unter Verwendung des in Anhang D beschriebenen Ver-
fahrens muss die Kippung der Optik gemessen und fur
dieselben Durchmesser, die bei der Messung der Kom-
pressionskraft verwendet wurden, angegeben werden
(siehe 4.3).
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Wenn der Neigungswinkel der Optik so gross ist, dass die
Summe des arithmetischen Mittels und doppelter Standard-
abweichung mehr als 5° betragt, muss gezeigt werden,
dass die MTF (Modulation Transfer Function) der IOL in
einem Modellauge nach EN ISO 11979-2:1999 innerhalb
der dort festgelegten Grenzwerte liegt, bei einem Neigungs-
winkel der Optik, der gleich der Summe des arithmetischen
Mittels und doppelter Standardabweichung ist. Dies muss
fur den gesamten Bereich der in Verkehr gebrachten
Dioptrienstarken gezeigt werden.

4.7 Berihrungswinkel

Unter Verwendung des in Anhang E beschriebenen
Verfahrens muss der Berihrungswinkel gemessen und
fur dieselben Durchmesser, die bei der Messung der
Kompressionskraft verwendet wurden, angegeben werden
(siehe 4.3).

ANMERKUNG Der Berlhrungswinkel ist ein gemessener Nahe-
rungswert, der den gesamten Kontakt der Haptik mit dem stltzen-
den Augengewebe beschreibt.

4.8 Abnahme der Kompressionskraft

Unter Verwendung des in Anhang F beschriebenen Verfah-
rens muss die Abnahme der Kompressionskraft gemessen
und fir dieselben Durchmesser, die bei der Messung der
Kompressionskraft verwendet wurden, angegeben werden
(siehe 4.3).

ANMERKUNG 1 Die Schlaufen der IOL sind so konstruiert,
dass sie einen gewissen Druck auf die Strukturen des Auges
ausuben, um die IOL in Position zu halten, und sie sollten diese
Eigenschaft auch noch einige Zeit nach der Implantation bei-
behalten.

Die Ergebnisse mussen als Restkompressionskraft nach
24 h Kompression unter in situ-Bedingungen bei Tempera-
turgrenzabweichungen von +2°C flr jeden geforderten
komprimierten Durchmesser angegeben werden.
ANMERKUNG 2 Eine Herabsetzung der Kompressionskraft
kann teilweise die Folge einer Wasseraufnahme des Materials
der Haptik sein.

4.9 Stabilitat gegen
dynamisch erzeugte Ermiidung

Alle Schlaufen missen in der Lage sein, 250000 Zyklen

einer nahezu sinusférmigen Verformung von +0,25 mm,

bezogen auf den Kompressionsabstand, ohne Bruch zu

Uberstehen.

Unter Verwendung des in Anhang G beschriebenen Ver-

fahrens muss die Ermidung wie folgt geprift werden:

a) beilOLs, die zur Platzierung im Kapselsack vorgesehen
sind, mit einem Kompressionsabstand von 5,0 mm
zwischen Prifplatte und der Mitte der Optik;

b) bei IOLs, die zur Platzierung im Sulcus vorgesehen
sind, mit einem Kompressionsabstand von 5,5 mm
zwischen Prifplatte und der Mitte der Optik;

c) beilOLs, die zur Platzierung sowohl im Kapselsack als
auch im Sulcus vorgesehen sind, mit einem Kompres-
sionsabstand von 5,0 mm zwischen Priifplatte und der
Mitte der Optik; und

d) bei Vorderkammer-IOLs bei zwei Kompressions-
abstédnden zwischen Prifplatte und der Mitte der
Optik; diese missen jeweils dem halben minimalen
und dem halben maximalen beabsichtigten Durchmes-
ser unter Kompression gemal der Empfehlung des
Herstellers in der Produktinformation entsprechen.

Diese Prufung ist nur bei IOL-Typen durchzufiihren, deren
Schlaufen sich nach Implantation in einem komprimierten
Zustand befinden. Die Frequenz muss zwischen 1 Hz und
10 Hz liegen.

ANMERKUNG Hohere Frequenzen dulrfen dann eingesetzt
werden, wenn nachgewiesen werden kann, dass die Schlaufe
ununterbrochen den Kontakt zur Prifplatte halt.

Keine der gepriften Schlaufen darf brechen.

4.10 Schlaufenstabilitat

Der IOL-Hersteller muss nachweisen, dass alle Schlaufen
eines IOL-Typs in der Lage sind, operative Manipulationen
zu Uberstehen, ohne dass irgendwelche Defekte auftreten.
Ein fur viele Typen anwendbares Prifverfahren ist im
Anhang H beschrieben.

4.11 Homogenitat der
Oberflache und des Linsenkorpers

Die IOL muss im wesentlichen frei von Fehlern sein (siehe
Anmerkung), und alle Rander missen bei Betrachtung mit
10facher VergréRerung durch ein Stereomikroskop unter
optimalen Lichtverhaltnissen glatt erscheinen.

ANMERKUNG Abweichungen von der Homogenitat der Ober-
flache und des Linsenkdrpers, die keine beabsichtigten Eigen-
schaften des Designs darstellen, umfassen alle Arten von Ober-
flachenbeschadigungen wie Kratzer, Locher, Wélbungen, Risse,
Rauhheit usw. sowie alle Schaden des Korpers wie Einschllsse,
Blasen, Spannungen, Verfarbungen usw.

5 Vom Hersteller erhiltliche zusatzliche
Informationen

Zusatzlich zu den Informationen nach EN ISO 11979-4:2000

muss der Hersteller die Angaben, die fir die Prufungen

nach diesem Teil von {S6-4+49#9 EN 13503 erforderlich

sind bereithalten; dies gilt auch fir den Nachweis der
Schlaufenstabilitat, der in 4.10 gefordert ist.
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Anhang A
(normativ)

Messung der Kompressionskraft

A.1 Kurzbeschreibung

Es wird die Kraft gemessen, die durch die Schlaufen ausgetbt wird, wenn die IOL auf einen bestimmten Durchmesser
gebracht wird, wobei die Beweglichkeit des Kérpers nicht eingeschrankt wird.

A.2 Messgerite

Das Messgerat ist in den Bildern A.1 und A.2 schematisch dargestellt, und es umfasst folgendes:

A.2.1 Zwei Backen, deren Kontaktflichen einen Radius von 5,00 mm +0,02 mm oder 5,50 mm *0,2 mm, wie
erforderlich, aufweisen, und die zur Minimierung der Rotationstendenz der Schlaufen aus reibungsarmem Material
hergestellt sind;

A.2.2 Messgerit, das in der Lage ist, eine Kraft mit einer Fehlergrenze von + 0,1 mN zu messen.

A.3 Durchfiihrung

A.3.1 Die Prifung ist mit der IOL in der horizontalen Ebene durchzufihren.

ANMERKUNG Die Prifung in der vertikalen Ebene fiihrt aufgrund des Gewichts der IOL zu einer asymmetrischen Kraftverteilung
zwischen den Schlaufen.

A.3.2 Die Backen sind auf eine Entfernung zueinander einzustellen, die in etwa den GesamtmaRen der IOL entspricht,
und die IOL ist zwischen den Backen zu positionieren.

Mafe in Millimeter

15° »

. 0
A-A V| o

0,5

0.5

8 R=5mm=0,02 mm oder 5,50 mm # 0,02 mm

Bild A.1 — Backe
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