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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11979-7:2006 + A1:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics
and photonics® in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 170 ,Augenoptik®, dessen Sekretariat vom DIN
(Deutschland) gehalten wird, erarbeitet. Das zustandige deutsche Gremium ist der NA 027-01-20 AA
sintraokulare Medizinprodukte“ im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Das vorliegende Dokument vereinigt die Ausgabe EN ISO 11979-7:2006 und die hierzu im Jahr 2012 heraus-
gegebene Anderung (EN ISO 11979-7:2006/A1:2012) in einer konsolidierten deutschen Fassung. Anfang und
Ende der durch das Anderungsdokument eingefiigten oder geadnderten Texte sind jeweils durch die
Anderungsmarken kenntlich gemacht.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 11979-1  siehe DIN EN ISO 11979-1
ISO 14155-1  siehe DIN EN ISO 14155-1
ISO 14155-2  siehe DIN EN ISO 14155-2

Anderungen
Gegeniiber DIN EN I1SO 11979-7:2006-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anderung von Anhang B ,Auswertung der postoperativen unerwiinschten Ereignisse und Sehscharfe*;

b) Einarbeitung der Anderung EN ISO 11979-7:2006/A1:2012 (ISO 11979-7:2006/Amd.1:2012).

Friihere Ausgaben

DIN EN 13503-7: 2002-03
DIN EN ISO 11979-7: 2006-07
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 11979-1, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 1: Vokabular

DIN EN ISO 11979-2, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 2: Optische Eigenschaften und
Priifverfahren

DIN EN ISO 11979-3, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 3: Mechanische Eigenschaften
und Priifverfahren

DIN EN ISO 11979-4, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 4: Etikettierung und Information
DIN EN ISO 11979-5, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 5: Biokompatibilitat

DIN EN ISO 11979-6, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 6: Haltbarkeits- und Transport-
prifungen

DIN EN ISO 11979-8, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 8: Grundlegende Anforderungen
DIN EN ISO 11979-9, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 9: Multifokale Intraokularlinsen
DIN EN ISO 11979-10, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 10: Phake Intraokularlinsen

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Teil 1: Allgemeine Anforde-
rungen

DIN EN ISO 14155-2, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Teil 2: Klinische Priifpldne
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 11979-7

Mai 2006
EUROPEAN STANDARD
UROPEAN S + A1

NORME EUROPEENNE Januar 2012

ICS 11.040.70

Deutsche Fassung

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 7: Klinische
Prafungen (ISO 11979-7:2006 + Amd 1:2012)

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 7: Clinical Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Partie 7:
investigations (ISO 11979-7:2006 + Amd 1:2012) Investigations cliniques (ISO 11979-7:2006 + Amd 1:2012)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 13. April 2006 angenommen.
Diese Anderung A1 modifiziert die Europaische Norm EN I1SO 11979-7:2006. Sie wurde vom CEN am 24. Januar 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
diese Anderung in der betreffenden nationalen Norm, ohne jede Anderung, einzufiigen 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 erhéltlich.

Diese 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 des CEN-
CENELEC mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen

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

. — |

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

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

© 2012 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11979-7:2006 + A1:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 11979-7:2012-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11979-7-2012-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11979-7-2012-05

DIN EN ISO 11979-7:2012-05
EN ISO 11979-7:2006 + A1:2012 (D)

Inhalt
Seite

Y 0 0T o Y o 3
RV oY T Y T 1= VT e e R 4
1 ANWeNduNgSbereiCh ... ————————————— 5
2 NOrmative VerweISUNQGEN ... ..ot cms e smn e e s s smmnn e s e e e e e s nmmmne e e e s e n s nnmnnns 5
3 == 5
4 Begriindung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Prifung ... 5
5 EthiSChe UDEIIE@QUNGEN.........couieieeciceciceeeeae i s e ss e se s s e s s sesss e s ssessssesae e esesesaesnsesesassnssnnssans 5
6 W\ Lo 1104 LY T U= N0 e o L= T T 4 Ve =] o PR 5
6.1 N = 0 1= 3 PP 5
6.2 FATEY:1 7.4 [ Ted o T30 N0 ] o (=T U 1o Ve 1= o PR 5
(07200 N == T o PR 5
6.2.2  Prifparameter ... b 6
6.2.3 Weitere UberlegUNgen...........ooiiiiiiiii s s s s s 6
Anhang A (informativ) Elemente einer klinischen Prifung..........ccciin s 8
A1 LT 1= 4 L= 13 = 8
A.2 N 0 2= 1 1IN = 1= 1= o 8
A3 KIiNiSChe PrufPhasSen ... ssssssssss s s s s s s snsn s s s s s s s s s s s s s s snsssssssnnnsnsnnnsnnnnnnnnnnn 8
A4 UntersuChUnNgSZEItrAUME....... .o s s mmn e e s e mmmn e e e s e e mnnns 9
A.5 Standardisierung der Klinischen Prifung ..........ccccccciiiiiiiiiccsisemressssssssssssessssssssssssssssesssssssssssssssessnses 9
A.6 DatenNAUSWEITUNG.......ccciiririririrrsrsssssssssss s s s s s s ssssssssssssssnsssssssssnsnsnnnnnnnsssnnnsnsnnnnnnnnn 9
A7 Auswertbarkeit von Patientendaten............cceeiiiiiiiiieciiirccr e e e e e 10
A8 LT TE=T o3 ¢ LY =3 g =1 o TUT 4T ] oo Yo 1o o 1
Anhang B (informativ) Auswertung der postoperativen unerwiinschten Ereignisse und

E5T =Y § T3 o3 o T T =Y o O 17
B.1 | e 1= 4 =Y 3 == 17
B.2 L L0 =T o U 3 T N 17
B.3 Haufigkeiten von unerwiinschten Ereignissen und Sehschiérfe-Raten ...........ccccooiiiiiiinnniinneeee. 17
B.4 Weitere INformMatioN@N ... ... i rrss s e ea s ra s e e e an s s reaaass s eanss s ranassseannnsssrannssnranns 19
=Y = 10T 1T = 20

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 11979-7:2012-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11979-7-2012-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11979-7-2012-05

DIN EN ISO 11979-7:2012-05
EN ISO 11979-7:2006 + A1:2012 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11979-7:2006) 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 Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2006, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis November 2006 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren konnen.
CEN ist nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 13503-7:2001.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 11979-7:2006 wurde vom CEN als EN ISO 11979-7:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort zur Anderung 1

Dieses Dokument (EN ISO 11979-7:2006/A1:2012) 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 Anderung zur Europaischen Norm EN ISO 11979-7:2006 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Verdffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juli 2012,
und etwaige entgegenstehende nationale Normen mussen bis Juli 2012 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berliihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 11979-7:2006/Amd.1:2012 wurde vom CEN als EN ISO 11979-7:2006/A1:2012 ohne
irgendeine Abanderung genehmigt.
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