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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11979-8:2009 + A1:2011) 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
.Intraokulare Medizinprodukte® im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG ber Medizin-
produkte.

Das vorliegende Dokument vereinigt die Ausgabe EN ISO 11979-8:2009 und die hierzu im Jahr 2011 heraus-
gegebene Anderung (EN ISO 11979-8:2009/A1:2011) in einer konsolidierten deutschen Fassung. Anfang und
Ende der durch das Anderungsdokument eingefiigten oder geénderten 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 9000 siehe DIN EN ISO 9000
ISO 10993-1  siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
ISO 11979-1  siehe DIN EN ISO 11979-1
ISO 11979-2  siehe DIN EN ISO 11979-2
ISO 11979-3  siehe DIN EN ISO 11979-3
ISO 11979-4  siehe DIN EN ISO 11979-4
ISO 11979-5 siehe DIN EN ISO 11979-5
ISO 11979-6  siehe DIN EN ISO 11979-6
ISO 11979-7 siehe DIN EN ISO 11979-7
ISO 11979-9  siehe DIN EN ISO 11979-9
ISO 11979-10 siehe DIN EN ISO 11979-10
ISO 14155-1  siehe DIN EN ISO 14155-1
ISO 14155-2  siehe DIN EN ISO 14155-2
ISO 14360 siehe DIN EN ISO 14630
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

Anderungen
Gegeniiber DIN EN I1SO 11979-8:2009-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anderung des Grenzwerts fir die Endotoxin-Belastung (Unterabschnitt 9.2, zweiter Absatz);

b) Einarbeitung der Anderung EN I1SO 11979-8:2009/A1:2011 (ISO 11979-8:2006/Amd.1:2011).

Friilhere Ausgaben

DIN EN 13503-8: 2000-07
DIN EN ISO 11979-8: 2006-10, 2009-08
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000, Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe
DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifung

DIN EN ISO 10993-7, Biologische Priifung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriick-
stédnde

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-
priifungen

DIN EN ISO 11979-7, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 7: Klinische Priifungen
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 Prtifpldne
DIN EN ISO 14630, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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