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DIN EN 1SO 9394:2013-01

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9394:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172/SC 7 ,Ophthalmic optics
and instruments” in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 170 ,,Augenoptik” (beide Sekretariate: DIN, Deutschland)
erarbeitet.

Das zustandige deutsche Gremium ist NA 027-01-08 AA ,Augenoptik®, AK ,Kontaktlinsen* im Normenaus-
schuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

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

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-2 siehe DIN EN ISO 10993-2
ISO 10993-10 siehe DIN EN ISO 10993-10
ISO 18369-1 siehe DIN EN ISO 18369-1
ISO/IEC 17025  siehe DIN EN ISO/IEC 17025

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1SO 9394:1998-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Einschrankende Konkretisierung des Anwendungsbereichs auf die Bestimmung der Sicherheit von
neuartigen Kontaktlinsenmaterialien und Kontaktlinsenpflegemitteln;

b) Aufnahme der Anforderung der Ubereinstimmung der Priifungen mit ISO/IEC 17025 sowie den Grund-
satzen der guten Laborpraxis (OECD, Principles of Good Laboratory Practice, No.1);

c) Fir den Fall der Prifung von Kontaktlinsenpflegemitteln: Aufnahme der Forderung der Prifung sowohl
mit reprasentativen konventionellen Kontaktlinsen als auch mit Silikonhydrogellinsen;

d) Aufnahme einer detaillierten Auflistung der im Prifbericht mindestens anzugebenden Informationen;
e) Fortschreibung der normativen Verweisungen;
f) Ubernahme der Uiberarbeiteten Ausgabe der Internationalen Norm (ISO 9394:2012).

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 9394: 1998-11

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-2, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 2: Tierschutzbestimmungen

DIN EN ISO 10993-10, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Priifungen auf Irritation und
Hautsensibilisierung

DIN EN ISO 18369-1, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 1: Begriffe, Einteilung von Kontaktlinsenmaterialien
und Empfehlungen fiir die Schreibweise von Kontaktlinsenspezifikationen

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 9394
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2012

ICS 11.040.70 Ersatz fur EN 1SO 9394:1998

Deutsche Fassung

Augenoptik —

Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel —
Bestimmung der Biokompatibilitat durch
Erprobung am Kaninchenauge
(1SO 9394:2012)

Ophthalmic optics — Optique ophtalmique —
Contact lenses and contact lens care products — Lentilles de contact et produits d’entretien pour
Determination of biocompatibility lentilles de contact —
by ocular study with rabbit eyes Détermination de la biocompatibilité par évaluation
(ISO 9394:2012) de la tolérance oculaire chez le lapin
(1SO 9394:2012)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 30. September 2012 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 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 Europdische 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 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 Konigreich und Zypern.
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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 9394:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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DIN EN ISO 9394:2013-01
EN ISO 9394:2012 (D)

Inhalt Seite
2o T e T 3
=11 Lo L0 4
1 2N VY=Y ¢ Do L0 To T o 7= o =Y o o R 5
2 NOIrmative VerweiSUNQGEN ..........eeeeeinnnnnnnsnnssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssnsnsnssssssssssssssssssssnnnnsnsnsnnnnnnn 5
3 ==Y |- P 5
4 Allgemeine ANfOrderUNGEN........ccii i nn e 5
5 Versuchstiere und Haltung ......ccco i 5
6 Reagenzien/Materialien ... 6
7 1T - 1 7
8 e 0.0 T3 =T 7
8.1 KontaktlinSenparameter...... ... mn e e e e s e mnnns 7
8.2 Vorbereitung und Anleitung zur Aufbewahrung .........ccccviiiiccciceeiiinn e e 7
9 L T V=Y o 13T =Y o N 8
9.1 Ausgangsuntersuchung der VersucChSstiere.........cccccuuiiiiimimmmimmimmmmeesessncensessseesssssssssesesssesssssssssssssssssnen 8
9.2 Einsetzen und Herausnehmen der PriflinSe ... 8
9.3 Untersuchung des KaninCheNaUQgEes .........cccccciiiiininininnnnnnnnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnss 8
9.4 L A=Y o 1= T =T i I =Y - PPt 9
9.5 Histologische UNtersuChung.........ccocoiiiieiniiiniis s s s e 9
9.6 Stoffwechsel der COrNEA....... ... ms e e s mnn e e e e s e e s s mmnn e e e e e s snnnan 9
10 Beurteilung der ErgebnisSse........ccciiiiiiiiniiiis s 9
1 PrifberiCht........ e nnn e e e e e s 10
Anhang A (normativ) McDonald-Shadduck Punktbewertungsschema — Spaltlampe..........c.ccocovrrriineenn. 11
A1 Conjunctivale DUrchblUtUNg.........ccciiiiiiiiiiii i 1
A.2 Conjunctivale SChWelIUNGEN ...t e e s smnn e e s ee s e samnnn e e ennan 1
A3 (0274 Y1014 Te3 £AVZ LAY o E=ToT 4 Lo 1] U] T -1 o 1SS 12
A.4 Tyndall-Effekt (Kammerwasser-Blendung) .........coicccccmriimiiiicssssseeeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 12
A.5 V21 14 Lo 1= (0T T e 1= gl -SSP 12
A.6 0o o - 13
Anhang B (normativ) Draize-Skala fiir die Bewertung von Augenschadigungen..........cccccecccvverrnennnnnns 15
B.1 (0o 4 3T 15
B.2 IS e meee e e reea e eemREeeeeeeaaseesmeEeesessesssssmEeeereissessssmmeeessissssssssmeersiiaees 15
B.3 (0o 1 T3 T 1 16
B.4 Maximal erreichbare Punktzahl .............. e 16
LiteratUrhiNWEISE ...t s mme e s e e s e mme e e s e e e e e mmmn e e e e e ee s e nnnneneeeaanan 17
Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 9394:2013-01


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9394-2013-01
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9394-2013-01

DIN EN ISO 9394:2013-01
EN ISO 9394:2012 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9394:2012) 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 Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2013, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis April 2013 zurlickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 9394:1998.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: 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 ISO 9394:2012 wurde vom CEN als EN ISO 9394:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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DIN EN ISO 9394:2013-01
EN ISO 9394:2012 (D)

Einleitung

Die Gewebestruktur des Kaninchenauges eignet sich erfahrungsgemaf besonders dafir, die Eigenschaften
von Stoffen zu beurteilen, die in Berihrung mit dem Auge zu Reizungen fiihren kénnen.

Die Anwendung des zur Erprobung kommenden Medizinproduktes wird von der Art, dem Grad, der Dauer und
Haufigkeit sowie den Bedingungen bestimmt, denen sich Menschen beim Ublichen, beabsichtigten Gebrauch
des Produktes ausgesetzt sehen.

Dem Prifer obliegt es, diese Versuche im Einklang mit guten und wissenschaftlich fundierten Laborpraktiken
durchzuflhren, die gleichermafRen den Vorschriften des Tierschutzes und den allgemeinen Grundsatzen ent-
sprechen, die in den normativen Verweisungen festgelegt worden sind.

ISO 10993-1 ist die horizontale Grundnorm zur biologischen Beurteilung von Medizinprodukten und dient
zugleich als Richtlinie fir die Planung von Prifungen zur biologischen Beurteilung.

In 1ISO 10993-10 wird auf mogliche Kontaktrisiken eingegangen, die durch von Medizinprodukten freigesetzte
Chemikalien verursacht werden, und die zu Reizungen der Haut, der Schleimhaut, der Augen und zu einer
verzogerten Berlihrungsempfindlichkeit fihren kénnen.

Die Gebrauchsprifungen fiir spezielle Medizinprodukte sind in den vertikalen Normen festgelegt. Diese
Internationale Norm beschreibt eine von mehreren speziellen Gebrauchsprifungen fiir Kontaktlinsen und
Kontaktlinsenpflegemittel.

Das Vorliegen dieser Internationalen Norm impliziert in keiner Weise, dass die Erprobung am Kaninchenauge
im Rahmen der Bestimmung der Biokompatibilitdt von Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln erforder-
lich ist, noch dass diese Prufung flr sich alleine genommen zur Bestimmung der Biokompatibilitdt von
Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln ausreichend ist. Unter Berlcksichtigung der Erfordernisse des
Tierschutzes (ISO 10993-2) wird empfohlen, diese in-vivo-Prifung erst durchzufiihren, wenn Ergebnisse aus
in-vitro-Prifungen auf Toxizitat, wie sie in ISO 10993-5 beschrieben sind, vorliegen.

Besondere Vorsicht ist bei der Ubertragung der Priifergebnisse auf das menschliche Auge geboten.
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