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Nationales Vorwort

Die Internationale Norm ISO 11980:2012 wurde vom ISO/TC 172/SC 7 ,Ophthalmic optics and instruments®
(Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN Deutsches
Institut fir Normung e. V. ist hierflir der Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
ISO 14534 siehe DIN EN ISO 14534
ISO 18369-1 siehe DIN EN ISO 18369-1

Es wird darauf hingewiesen, dass fir die in 4.2.1.1 sowie in den Tabellen im Anhang A verwendete Einheit

,Dioptrie“ (SI-Einheit: m~1) in Deutschland das Symbol ,dpt“ gesetzlich festgelegt und daher anstelle dem in
anderen Landern vielfach ublichen Symbol ,D* zu verwenden ist.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 11980:2010-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Bezugnahme auf die horizontale Norm zur klinischen Prifung geéndert in deren Neuausgabe
DIN EN ISO 14155 (ehemals DIN EN ISO 14155-1 und DIN EN ISO 14155-2);

b) Konkretisierung des Ausschlusskriteriums in 4.2.1.1 b) 6);

c) Anderung der Fallzahlen fiir Orthokeratologie-Linsen in Tabelle A.1;

d) Ubernahme der iiberarbeiteten Fassung der Internationalen Norm (ISO 11980:2012).

Friilhere Ausgaben

DIN EN ISO 11980: 1998-02, 2010-03

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

DIN EN ISO 14534, Augenoptik — Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel — Grundlegende Anforde-
rungen

DIN EN ISO 18369-1, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 1: Begriffe, Einteilung von Kontaktlinsenmaterialien
und Empfehlungen fiir die Schreibweise von Kontaktlinsenspezifikationen
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Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. November 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung 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 Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich 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 11980:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 11980:2013-03


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03

DIN EN ISO 11980:2013-03
EN ISO 11980:2012 (D)

Inhalt
Seite

Yo o ) o PSSP 4
=11 Lo L0 5
1 2N VY=Y ¢ T L0 g To T o 7= =Y o o PP 6
2 NOIrmMative VerweiSUNQGEN ..........eeeeennnnnnnsnssnsssssssssssnsnssssnssssssssssssssssssssnsnsnssssssssssssssssssnnnnsnsnsnsnnnnn 6
3 ==Y o= 6
4 Anforderungen an klinische Prifungen .........cccoiiiiiinisnss s e 6
41 AlIGEMEINES ... 6
4.2 Zusatzliche ANfOrderungen .........oi i ———— 6
421 Auslegung der StUAIe.........cccciiiiiiiiiiiii i —————————— 6
0 4 1 =Y 5 = o 9
4.3 Weitere ANfOrderUNgEN .........ooi i ccceeiiei i s s ssr e e s ss s s s ssses e e e e sessssmn s s e e e essasssssnmnneenessnsssnnnnnnns 10
Anhang A (informativ) Bestandteile einer klinischen Prifung .......cccccocccciimimieinicccccsesesee s ssccssseeeseeesssnnns 1
A1 N =T 0 L= 0 = 1
A.2 Umfang und Dauer der StUAI@ ........ccceeemiiiiiicccceceirr e sr s cssssr e s ss s smsne s e s s s s sssmne s e e s esssssssnmnnenssessnsnns 1
A.2.1 Untersuchung von KontaktlinSen ............cemememememimeeeeeeeenesnnnnnnnnnneenennnnnsnnnsssnnnnnnnnnn s s s nnnnnsnnnsnnnnnnnnn 1
A.2.2 Untersuchung von Kontaktlinsenpflegemitteln............ccccccmririiicccciimi e 1
A.2.3 Statistische Betrachtungen bei der Untersuchung von verlangerten Tragezeiten ..................... 12
A.2.4 Unerwiinschte Ereignisse und unerwiinschte Nebenwirkungen des Medizinprodukts ............. 14
A3 Darstellung der ErgebniSSe .... ..o s 15
Anhang B (informativ) Verfahren fir die Evaluierung der Sicherheit, der Erfiillung der

physiologischen Anforderungen und der Einwirkungen auf die Gewebestrukturen der

L0 T N 23
B.1 N =T 0 1= 0 = 23
B.2 [ Lo Y oY 0 T 101 Lo Yo (=Y 1 4 - N 23
B.2.1  AllgEMEINES.......ccciiinnnnnnnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsnssssssssnnmsnsnsnnnsnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 23
= 2 LT = B 1o 1Y T U 23
B.2.3 Odeme des HOrNNAULSIIOMA .......ccccceueeueieieriirssiisssesssssssssssssss e saessesssssesssssssssssssesasssssssssssssssanssnssssnns 23
B.3 Infiltrate der HOrNNAUL ...... ... s 24
B.4 AVE= #=1 Lo e [=Y30 =1 4 Vo Lo d 3 =] L3 24
B.5 GefaBeinsprossung in die Hornhaut............cccoiiiiiimnnrr s e 25
B.6 Anfarbung der Hornhaut mit FIUOreSzein ..o 25
B.7 Konjunktivale Beobachtungen ... s 26
B.8 Beobachtungen der Lidbindehaut (palpebralen Konjunktiva)..........cccvsimmminniemnnnnineennnenns 27
B.9 Entziindung des vorderen Augenabschnittes ...........ccccoiimmiiiiin s 27
Anhang C (informativ) Verfahren fiir die Evaluierung von Visus und Refraktion, der Leistung der

Linse und der subjektiven AKzeptanz............ccccccccumemmmmmnmmmnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnsnnnnrnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnas 28
CA | e 1= 4 L= 13 =SSN 28
C.2 BeurteiluNg deS VISUS .......cciiiiiiiiiicciesirrsissssscssmsssee s s s ssssssssse s s ssssssssssmssssssssssssnsnssesssssasssnnnnsensssssssnnn 28
C.3 [0 1 1= 14 4o o RN 28
C.4 Hornhautradien-MeSSUNQ .........c.cueumumummmmmmmnmnmnmnmemnmnmnnsnsnsnsnsnnnnnsnnnsnnnnnsnsnsmsmsmsmssnssssnsnsnsnnnsnsnsnnnssssnnnnnnns 28
C.5 ST 17 AVZ=Y ¢ 0 T 110 g T (=] gl I o 1= =N 28
LR Ty B | e 1= o =T = 28
C.5.2 Zentrierung der LiNSe........ccciiiiiiiiiiiii s s s s s 29
C.5.3 Bewegung der LiNSe.......ccciimiiimimminsie s s s s s s san s sam s s s snmna s 29
C.6 Oberflacheneigenschaften der Kontaktlinse ..........cccoovciiiiiiiminiinin s 29
C.6.1 Benetzbarkeit der Vorderflache........eiiiiiiieccir it re s r e s s e s e e s na e s e e e e nnnn 29

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 11980:2013-03


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03

DIN EN I1SO 11980:2013-03
EN ISO 11980:2012 (D)

Seite
C.6.2 Vorderflachen-AblagerUNQgEN.........cccceiiiiciirssmerrrrissssssssneresesssssssssssesesssssssssmsssesesssssssssnssnsssssssssssnnnnnns 29
C.6.3 RUCKflAchen-AblagerUNgen.........ccciiiiiiiiciirirrerriss s sssssrre e s s ss s ssssss s e e e sesssssssnneeeessasssssmnnseesessassssnnnnnnnes 30
Cc.7 Subjektive AKZEPLANZ........coiciiieiiiiiiri i ———————— 30
C.71  TrageKomFOrt .....cueiiiiiic i 30
O - 1Y o T Yo - o 30
O B =3 e |3 1o 11 T . 30
LiteratUrNiNWEISE@ ... s e e s s s e e e e e e e s e mnmn e e e e e e e n e nnnnen e e e s 31
Documents

Document Sharingj—lub

Full document details: DIN EN 1ISO 11980:2013-03


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03

DIN EN ISO 11980:2013-03
EN ISO 11980:2012 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11980:2012) 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 Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2013, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Mai 2013 zurlickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11980:2009.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Gbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, 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 1SO 11980:2012 wurde vom CEN als ENISO 11980:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Gegenwartig werden Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel in den einzelnen Landern unterschiedlich
reglementiert. Diese Internationale Norm wurde entwickelt, um eine weltweite Harmonisierung voranzutreiben.
Eine weitverbreitete Ubernahme und Anwendung dieser Internationalen Norm sollte einen weiteren Schritt in
Richtung gegenseitiger Anerkennung darstellen. Diese Internationale Norm kann auch dazu herangezogen
werden, Designanforderungen von ISO 9001 [1] zu erflllen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Leitlinien fur die klinische Prifung (Cl; en: clinical investigation) der Sicherheit
und Leistungsfahigkeit von Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln fest.

ANMERKUNG Diese Internationale Norm versucht, die gultigen Reglementierungen fiir die Durchfihrung einer klini-
schen Prifung zu harmonisieren, die zur Erflllung der Marktzulassungsvoraussetzungen und Kennzeichnungspflichten
von Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln weltweit erforderlich sind. Allerdings variieren die nationalen Anforderun-

gen erheblich. Wo immer die national Ubliche Praxis oder Reglementierung gesetzlich verankert ist, hat die Rechts-
vorschrift Vorrang vor dieser Internationalen Norm.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

ISO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

ISO 14534, Ophthalmic optics — Contact lenses and contact lens care products — Fundamental require-
ments

ISO 18369-1, Ophthalmic optics — Contact lenses — Part 1: Vocabulary, classification system and
recommendations for labelling specifications

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 14155, ISO 14534 und ISO 18369-1.

4 Anforderungen an klinische Priufungen

4.1 Allgemeines

Es gelten die Anforderungen an eine klinische Priifung (ClI; en: clinical investigation) und an einen klinischen
Prifplan (CIP; en: clinical investigation plan) nach ISO 14155, zusammen mit den nachfolgend angegebenen
zuséatzlichen Anforderungen.

4.2 Zusitzliche Anforderungen
4.2.1 Auslegung der Studie

4211 Allgemeines

a) Die Einschlusskriterien flir die Auswahl der Versuchspersonen missen sich an der Zielsetzung der Studie
orientieren; sie sollten folgende einschlielen:

1) Augengesunde Versuchspersonen, die keinerlei Augenmedikamente anwenden, in der Altersgruppe
18 Jahre und alter [es sei denn, die klinische Prifung zielt speziell auf die Untersuchung von
Kontaktlinsen zur Anwendung bei ,Kindern“ (fir die Anwendung von dieser Internationalen Norm:
Versuchspersonen in der Altersgruppe unter 18 Jahren) wie zum Beispiel Orthokeratologie, Aphakie-
linsen fir Kinder usw. ab]j;

2) Starke der Linsen innerhalb des gesamten fir die Priifung zur Verfligung stehenden Bereichs;

3) der Zylinder darf nicht mehr als 0,75 D betragen (fir eine Untersuchung mit Linsen sphéarischer
Wirkung);

4) die mit Brillenglasern bestkorrigierte Sehscharfe muss 20/25 oder besser betragen (gleich oder
weniger als LogMAR 0,1).

Documents
6 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 11980:2013-03


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11980-2013-03

DIN EN I1SO 11980:2013-03
EN ISO 11980:2012 (D)

b) Die Ausschlusskriterien fur die Auswahl der Versuchspersonen missen sich an der Zielsetzung der
Studie orientieren und die nachfolgenden Punkte enthalten; die folgende Auflistung ist nicht notwendiger-
weise vollstandig:

1) Infektion, Entziindung oder Abnormalitat des vorderen Augenabschnittes;

2) bei jeglicher Erkrankung des vorderen Augenabschnittes ist das Tragen von Kontaktlinsen kontra-
indiziert;

3) Anwendung einer systemischen oder okuldren Medikation, bei der das Tragen von Kontaktlinsen
kontraindiziert ist;

4) frihere herpetische Keratitis;

5) fruherer refraktiv-chirurgischer Eingriff oder irregulare Hornhaut (es sei denn, die klinische Prifung
zielt speziell auf die Untersuchung von Kontaktlinsen zur Anwendung bei irregularer Hornhaut,
Keratokonus oder nach refraktiv-chirurgischem Eingriff ab);

6) Spaltleuchtenbefunde, die schlimmer als Stufe 1 der Bewertungsskale sind;
7) Gefaleinsprossung in die Hornhaut tiefer als 1 mm;
8) pathologisch trockenes Auge;

9) Versuchspersonen, die in den vorangegangenen 30 Tagen an einer klinischen Priifung von Kontakt-
linsen oder Kontaktlinsenpflegemitteln teilgenommen haben.

c) Der klinische Prifplan muss eine Beschreibung der Vorgehensweise bei den Kontrolluntersuchungen ent-
halten, so dass die konsistente Qualitdt der Datenerfassung und -aufzeichnung sichergestellt ist.

d) Der klinische Prifplan muss einen Plan fir die statistische Auswertung enthalten. Die gewahlte Anzahl an
Versuchspersonen muss anhand einer Berechnung mit einer validierten Statistik-Software begriindet
werden.

4.21.2 Kontaktlinsen

4.21.21 Allgemeines. Eine klinische Prifung von Kontaktlinsen einschlieBlich Hydrogellinsen, Silikon-
hydrogellinsen und formstabilen Linsen sowohl fir Tagestragen als auch fir verlangertes Tragen muss
angelegt werden entweder als 4.2.1.2.2 oder als 4.2.1.2.3.

Wenn der klinische Priifplan dazu dienen soll, neben dem Nachweis der Sicherheit und Leistung des
Produktes zusatzlich besondere Produkteigenschaften (z. B. Komfort), Kennzeichnungen oder weitere Indika-
tionen zu unterstitzen, muss in dem Prufplan ein bereits wahrend der Vorbereitung ausgearbeiteter Plan fir
die statistische Auswertung (einschliel3lich der Berechnung der Anzahl Versuchspersonen) enthalten sein. Wo
dies moglich und zweckmaRig ist, mussen im klinischen Prifplan objektive Endpunkte festgelegt sein, welche
diese besonderen Eigenschaften unterstutzen.

ANMERKUNG 1 Die Kontrolle zwischen verschiedenen Personen wird gegeniiber der Kontrolle an ein und derselben
Versuchsperson bevorzugt, weil zwischen den beiden Augen ein und derselben Versuchsperson moglicherweise eine
Abhangigkeit besteht und weil mdglicherweise Zweifel in Bezug auf die Compliance der betreffenden Versuchsperson
bestehen.

ANMERKUNG 2  Anhang A gibt einen Leitfaden fiir die Auslegung einer klinischen Priifung.

4.21.2.2 Als eine prospektive, gleichlaufend kontrollierte Studie. Klinische Priifungen zur Beurteilung
von Hydrogellinsen, Silikonhydrogellinsen und formstabilen Kontaktlinsen missen als prospektive, gleich-
laufend kontrollierte Studien angelegt werden. Entweder wird ein bilaterales Crossover-Design angewendet;
oder aber es werden Kontrollen an ein und derselben Person (d. h. Kontrolle am anderen Auge derselben
Versuchsperson) oder zwischen verschiedenen Personen (Versuchspersonen und Kontrollpersonen)
angewendet. Wenn die Kontrolle zwischen verschiedenen Personen erfolgt, darf das Verhaltnis der Anzahl
Versuchspersonen zu Kontrollpersonen entweder 2:1 oder 1:1 betragen. Die Kontrolllinse muss eine Kontakt-
linse sein, die fir den gleichen Tragemodus bereits am Markt eingefiihrt ist. Wo moglich muss die
Randomisierung und Maskierung (einbezogene Personen, Untersucher und Beurteiler) angewendet werden,
um die Fehlerwahrscheinlichkeit zu minimieren. Die Personen sind gleichmaRig auf alle an der Studie mit-
wirkenden Untersucher zu verteilen.
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4.21.2.3 Als eine unkontrollierte Studie. In diesem Fall werden die Ergebnisse mit einer historischen
Kontrolle verglichen. Wenn der Sponsor Uber eine klinische Datenbasis einer bereits am Markt eingefihrten
Kontaktlinse verfugt, welche zum Vergleich herangezogen werden kann, besteht die Alternative, die klinische
Prifung auf dem Vergleich mit der historischen Kontrolle aufzubauen. Wenn eine historische Kontrolle
verwendet wird, muss die Kontrollgruppe definiert und angemessen beschrieben sein, um in Bezug zu der
Testgruppe gesetzt werden zu kénnen. Die Ubereinstimmung der Testgruppe mit der Kontroligruppe muss
anhand eines Vergleichs der Auswahlkriterien, der demographischen Daten, des Refraktionszustands, der
Erfahrung im Kontaktlinsentragen sowie der angewendeten klinischen Priifplane nachgewiesen werden.

4.2.1.3 Kontaktlinsenpflegemittel

Klinische Prifungen zur Beurteilung von Kontaktlinsenpflegemitteln miissen als prospektive, gleichlaufend
kontrollierte Studien angelegt werden. Es wird empfohlen, dass das Verhaltnis der Anzahl Versuchspersonen
zu Kontrollpersonen entweder 2:1 oder 1:1 betragt. Das Kontrollprodukt muss ein bereits am Markt einge-
fihrtes Kontaktlinsenpflegemittel sein. Wo mdglich muss die Randomisierung und Maskierung (einbezogene
Personen, Untersucher und Beurteiler) angewendet werden, um die Fehlerwahrscheinlichkeit zu minimieren.
Die Versuchspersonen sind gleichmafig auf alle an der Studie mitwirkenden Untersucher zu verteilen. Wenn
der Hersteller Uber eine klinische Datenbasis eines bereits am Markt eingefiihrten Kontaktlinsenpflegemittels
verfugt, welche zum Vergleich herangezogen werden kann, besteht die Alternative, die klinische Prifung auf
dem Vergleich mit der historischen Kontrolle aufzubauen. Wenn eine historische Kontrolle verwendet wird,
muss die Kontrollgruppe definiert und angemessen beschrieben sein, um in Bezug zu der Testgruppe gesetzt
werden zu kénnen. Die Ubereinstimmung der Testgruppe mit der Kontrollgruppe sollte anhand eines Ver-
gleichs der Auswabhlkriterien und der angewendeten klinischen Prifplane nachgewiesen werden.

Wenn der klinische Prifplan dazu dienen soll, neben dem Nachweis der Sicherheit und Leistung des
Pflegemittels zusatzlich besondere Produkteigenschaften (z. B. Komfort), Kennzeichnungen oder weitere
Indikationen zu unterstiitzen, muss in dem Prifplan ein bereits wahrend der Vorbereitung ausgearbeiteter
Plan fur die statistische Auswertung (einschlie3lich der Berechnung der Anzahl Versuchspersonen) enthalten
sein. Wo dies moglich und zweckmafig ist, sollten im klinischen Prifplan objektive Endpunkte festgelegt sein,
welche diese besonderen Eigenschaften unterstiitzen.

ANMERKUNG 1  Die Kontrolle zwischen verschiedenen Personen (Versuchspersonen und Kontrollpersonen) wird
gegenuber der Kontrolle an ein und derselben Versuchsperson bevorzugt, weil zwischen den beiden Augen ein und
derselben Versuchsperson mdglicherweise eine Abhangigkeit besteht und weil moglicherweise Zweifel in Bezug auf die
Compliance der betreffenden Versuchsperson bestehen.

Bei der Priifung eines Kontaktlinsenpflegemittels muss als Regelfall das Tagestragen von Kontaktlinsen vor-
gesehen werden, so dass die Exposition der Versuchsperson gegenuber den Produkten maximiert wird. Dem
entgegen kann es im Fall der Untersuchung einer Linse oder eines Reinigers zum turnusmaRigen Gebrauch,
z. B. fir die woéchentliche Anwendung, in Bezug auf dessen Wirksamkeit jedoch zweckmaRiger sein, die
Untersuchung auf der Basis von verlangertem Tragen durchzufiihren, und nicht auf der Basis von Tages-
tragen.

Wenn Tagestragen angewendet wird und Sicherheit des Produktes ein grundlegendes Ziel ist, sollte eine der
nach Abgabe des Produktes durchgefiihrten Nachkontrollen bereits 1 h bis 2 h nach dem Aufsetzen der
Linsen vorgenommen werden, um die Beobachtung einer etwaigen kornealen und konjunktivalen Anfarbung
aufgrund einer unmittelbaren toxischen Reaktion zu ermdglichen.

Bei Produkten, die fir die Kontaktlinsenreinigung vorgesehen sind, muss ein objektives Maf} fur die Sauber-
keit der verwendeten Linsen am Ende der Studie, und zwar fir je mindestens eine Linse je Versuchsperson,
vorliegen.

Wenn der Hersteller eines Kontaktlinsenpflegemittels sein Produkt durch besondere Kennzeichnung speziell
zur Anwendung flir einen bestimmten Kontaktlinsentyp empfehlen mdchte, sollte die Kompatibilitdt des
Produktes mit dem betreffenden Kontaktlinsentyp pra-klinisch und im Rahmen der klinischen Prifung bestatigt
werden.

Wenn im Rahmen der klinischen Prifung eine bestimmte Materialart (z. B. Silikonhydrogellinsen) nicht
berlcksichtigt worden ist, sollte diese Tatsache aus der Produktkennzeichnung klar ersichtlich sein.

ANMERKUNG 2  Anhang A gibt einen Leitfaden fur die Auslegung einer klinischen Prufung.
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