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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 11979-2:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,,Optics and photo-
nics“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik” erarbeitet, dessen Sekreta-
riat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustidndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-01-20 AA , Intraokulare Medi-
zinprodukte“ im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO 9334 siehe DINISO 9334

[SO9335 siehe DIN IS0 9335

[SO011979-1 siehe DINENISO 11979-1
[SO11979-3 siehe DINENISO 11979-3

IS0 11979-4 siehe DIN ENISO 11979-4

IS0 11979-7 siehe DIN ENISO 11979-7

ISO 18369-3:2006 siehe DIN ENISO 18369-3:2006-11
ISO 18369-4:2006 siehe DIN ENISO 18369-4:2006-11
[SO 24157:2008 siehe DINENISO 24157:2008-11

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 11979-2:2014-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Es wird eine neue Kategorie von Simultansehens-OLs (SVIOL) fiir nicht-akkommodierende Linsen einge-
fihrt, die gleichzeitiges Sehen in mehreren Entfernungen erméglichen. Sie umfasst multifokale IOL (MIOL),

[OLs mit erweiterter Tiefenscharfe (EDF) und IOLs fiir den gesamten Sehbereich (FVR).

b) Die Abschnitte und Anhédnge zu Dioptrienstdrke, Abbildungsqualitdt und Charakterisierung wurden geédn-
dert, um die Anforderungen fiir SVIOLs zu beinhalten.

c) Die entsprechenden Einheiten mm-1 und Grad-1 wurden fiir lineare und winkelmaf3ige Raumfrequenzen
nach IS0 9334 ibernommen.

d) Die Auflosungseffizienz und der zugehorige Anhang wurden aus diesem Dokument entfernt, aufgrund von
Fortschritten in der optischen Konstruktion und die Verfiigbarkeit von MTF-Messverfahren (Modulations-

libertragungsfunktion) Messmethoden fiir die Bildqualitat.

e) Einneuer normativer Anhang, Anhang C IOL — Charakterisierung, wurde mit zugehorigen Anforderungen
fir alle IOL-Kategorien erganzt.

f) Die Beschreibung der UV-Cut-Off-Wellenldnge wurde prazisiert.

g) Die Literaturhinweise wurden um Referenzen ergéanzt.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

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 11979-7, Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen — Teil 7: Klinische Priifungen von
Intraokularlinsen fiir die Korrektion von Aphakie

DIN EN ISO 18369-3:2006-11, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 3: Messverfahren (1SO 18369-3:2006);
Deutsche Fassung EN 1SO 18369-3:2006

DIN EN ISO 18369-4:2006-11, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 4: Physikalisch-chemische Eigenschaften von
Kontaktlinsenmaterialien (1SO 18369-4:2006); Deutsche Fassung EN ISO 18369-4:2006

DIN EN ISO 24157:2008-11, Augenoptik und ophthalmische Instrumente — Verfahren zur Darstellung von
Abbildungsfehlern des menschlichen Auges (IS0 24157:2008); Deutsche Fassung EN ISO 24157:2008

DIN ISO 9334, Optik und Photonik — Optische Ubertragungsfunktion — Begriffe und mathematische
Beziehungen

DIN IS0 9335, Optik und Photonik — Optische Ubertragungsfunktion — Prinzipien und Messverfahren
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 11979-2:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,,Optics and photo-
nics“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik” erarbeitet, dessen Sekreta-
riat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN ISO 11979-2:2014 ersetzen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 11979-2:2023 wurde von CEN als prEN ISO 11979-2:2023 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO [eine/keine] Mitteilung liber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s
zur Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein kdnnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen,
dass dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank
unter www.iso.org/patents entnommen werden. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbe-
ziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung 1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172, Optics and photonics, Unterkomitee SC7,
Ophthalmic optics and instruments.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 11979-2:2014), die technisch tiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen sind folgende:

— eine neue Kategorie Intraokularlinsen fiir simultanes Sehen (SVIOL, en: simultaneous vision intraocular
lenses) wurde fiir nicht akkommodierende Linsen aufgenommen, die simultanes Sehen in unterschiedli-
chen Abstinden ermoglichen. Sie umfasst multifokale IOL (MIOL), IOL mit erweiterter Scharfentiefe (EDF,
en: extended depth of focus) und IOL mit vollem Sehbereich (FVR, en: full visual range);

— die Abschnitte zum Brechwert, zur Abbildungsqualitdt und zur Charakterisierung sowie die Anhdange wur-
den gedndert und enthalten nunmehr die Anforderungen an SVIOL;

— die entsprechenden Einheiten von mm~! und Grad=! wurden fiir lineare und winklige Ortsfrequenzen
nach ISO 9334 iibernommen;
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— das Auflésungsvermogen und der zugehorige Anhang wurden aufgrund von Fortschritten bei den opti-
schen Ausfiihrungen und der Verfiigbarkeit von Messverfahren fiir die Abbildungsqualitidt der Modulati-
onsiibertragungsfunktion (MTF, en: modulation transfer function) aus diesem Dokument gestrichen;

— eswurde ein neuer normativer Anhang, Anhang C, IOL - Charakterisierung, mit damit verbundenen Anfor-
derungen an alle IOL-Kategorien aufgenommen;

— die Beschreibung der Cut-off-Wellenldnge wurde prazisiert;

— zu den Literaturhinweisen wurden Eintrage hinzugefiigt.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 11979 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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Einleitung

Dieser Teil von ISO 11979 behandelte in der Erstausgabe nur monofokale IOL und umfasst nun die optischen
Anforderungen und Priifverfahren fiir monofokale 10L, torische 10L, IOL fiir simultanes Sehen und akkommo-
dierende IOL. Dieses Dokument enthdlt im Allgemeinen spezielle Priifverfahren und Anforderungen, die mit
der optischen Funktion von Intraokularlinsen in Zusammenhang stehen. In einigen Féllen gelten fiir die Pruf-
verfahren keine festgelegten Anforderungen, darunter 1) die Priifung der spektralen Transmission, mit der
sich mit der UV-Transmission und potentiellen Expositionssituationen, z. B. bei der Nutzung von Laserlicht-
quellen zu Diagnose- und Behandlungszwecken, in Zusammenhang stehende Informationen gewinnen lassen;
2) die Priifung der optischen Charakterisierung, die Erkenntnisse liber potentielle Risiken der optischen Aus-
fithrung liefert und als Orientierungshilfe fiir die Gestaltung moglicher klinischer Untersuchungen dient. Die
festgelegten Grenzwerte des Brechwerts und der Abbildungsqualitdt beruhen auf der Analyse umfangreicher
Ringversuch der urspriinglichen sphérischen monofokalen IOL. Ausgehend von diesen Untersuchungen betrug
die jeweilige Wiederholprazision und Vergleichprazision des Brechwerts 0,5 % bzw. 1 % des Brechwerts, wie
in Literaturhinweis [1] beschrieben. Ferner betrugen die jeweils erwartete Abbildungsqualitit und Vergleich-
prazision fiir IOL im Bereich 10 D bis 30 D 0,09 und 0,16 fiir Werte der Modulationsiibertragungsfunktion, wie
in Literaturhinweis [2] beschrieben. Fiir sonstige nicht monofokale IOL-Ausfithrungen, sollten die Hersteller
modellspezifische Genauigkeitsgrenzwerte fiir die Wiederholprazision und Vergleichprazision anwenden, um
verldssliche Kriterien zur endgiiltigen Freigabe festzulegen.

Wiéhrend der Ringversuche traten einige Probleme mit der Messung des Brechwertes auf, wie in Literaturhin-
weis [1] beschrieben. Insbesondere mit der Genauigkeit bei der Bestimmung des Brechwerts sind Abweichun-
gen verbunden, die im Hinblick auf die Stufen von halben Dioptrien, in denen Intraokularlinsen fiir gewohn-
lich gekennzeichnet werden, nicht vernachldssigbar sind. Die Toleranzen fiir den Brechwert beriicksichtigen
diese Tatsache. Daher konnen die festgelegten Grenzwerte zu gewissen Uberlappungsbereichen mit der jeweils
néchsten Dioptriestufe fithren, insbesondere bei Linsen mit hohen Brechwerten. Literaturhinweis [1] unter-
sucht diesen Aspekt ndher.

In der Vergangenheit wurde die Abbildungsqualitdt entweder mit 1) einem auf einem Bildmuster der US-Ame-
rikanischen Luftwaffe (U.S. Air Force) beruhenden Auflosungsvermdogen, oder mit 2) MTF mit einem Model-
lauge mit minimaler spharischer Abberation, oder mit 3) einem vom Hersteller festgelegten Modellauge mit
sphéarischer Abberation unter Anwendung der Modulationstibertragungsfunktion (MTF) gepriift. Da sich das
Priifverfahren mit einem auf einem Bildmuster der U.S. Air Force beruhenden Auflésungsvermégen zur Quanti-
fizierung des Bildkontrastes nicht optimal eignet und sich in der Branche bessere Verfahren mittels MTF-Mes-
sungen etabliert haben, ist das auf einem Bildmuster der U.S. Air Force beruhende Auflésungsvermogen nicht
in dieser Uberarbeitung als Referenzverfahren enthalten. Das Modellauge mit der vom Hersteller festgelegten
spharischen Abberation schliefst die Option ein, ein Modellauge mit minimaler sphérischer Abberation zu nut-
zen. Aus diesem Grund wurde das urspriingliche Modellauge mit minimaler spharischer Abberation aus diesem
Dokument gestrichen. Bei Linsen, die durch Messungen in der Vorgingerausgabe bereits anerkannt wurden,
ist es nicht erforderlich, diese Linsenmodelle mit dem Verfahren in diesem Dokument erneut zu priifen.

Anhang B beschreibt ein Priifverfahren, das angewendet wird, um Qualitdtskriterien fiir IOL festzulegen. Die
Qualitatskriterien stellen eine einheitliche optische Qualitit der IOL sicher. Dieses Dokument enthalt dariiber
hinaus einen neuen normativen Abschnitt zur optischen Charakterisierung (Anhang C), der die vorklinischen
Bewertungen enthalt, um mit der optischen Ausfithrung verbundene Risiken und Vorteile darzulegen und als
Orientierungshilfe fiir die Gestaltung moéglicher klinischer Untersuchungen zu dienen. Fiir Linsenmodelle, die
im Rahmen der fritheren Ausgaben der Norm anerkannt wurden, ist keine zusatzliche optische Charakterisie-
rung erforderlich.
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument legt Anforderungen und Priifverfahren fiir bestimmte optische Eigenschaften von Intraoku-
larlinsen (IOL) mit monofokaler Optik, torischer Optik, einer Optik fiir simultanes Sehen und/oder akkom-

modierender Optik fest. Die Bezeichnung ,IOL" die in diesem Dokument verwendet wird, schliefst auch phake
Intraokularlinsen (PIOL) ein.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

IS0 9334, Optics and photonics — Optical transfer function — Definitions and mathematical relationships

IS0 9335, Optics and photonics — Optical transfer function — Principles and procedures of measurement

IS0 11979-1, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 1: Vocabulary

IS0 11979-3, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 3: Mechanical properties and test methods

IS0 11979-4, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 4: Labelling and information

[SO 11979-7, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 7: Clinical investigations of intraocular lenses
for the correction of aphakia

ISO/TR 22979, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Guidance on assessment of the need for clinical
investigation of intraocular lens design modifications

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 11979-1 und ISO 9334.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

4 Anforderungen
4.1 Allgemeines

Der Hersteller muss sicherstellen, dass die hier getroffenen Festlegungen liber den gesamten angebotenen
Brechwertbereich eingehalten werden. Alle optischen Eigenschaften gelten unter In-situ-Bedingungen, sowohl
bei Messung unter simulierten In-situ-Bedingungen als auch bei Messung unter anderen Bedingungen und
nachfolgender Korrektur auf In-situ-Bedingungen.

Fiir IOL, deren Optik wahrend der Implantation bestimmungsgemaf3 verformt wird, muss gezeigt werden, dass
Brechwert und Bildqualitédt unter In-situ- oder entsprechenden Bedingungen nach dem chirurgischen Eingriff
und Erholung erhalten bleiben. Siehe ISO 11979-3 fiir weiterfithrende Informationen.

Diein diesem Dokument beschriebenen Verfahren sind Referenzverfahren. Alternative Verfahren, deren Ergeb-
nisse denjenigen der Referenzverfahren gleichwertig sind, diirfen angewendet werden, wenn der Hersteller
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nachweisen kann, dass die IOL die Mindestanforderungen an den Brechwert und die Abbildungsqualitét erfiil-
len.

4.2 Brechwert

4.2.1 Allgemeines

Der Basis-Brechwert von Linsen, wie vom Hersteller auf der [OL-Kennzeichnung nach ISO 11979-4 angegeben,
muss innerhalb der in Tabelle 1 festgelegten Grenzabweichungen liegen. Bei rotationssymmetrischen Linsen
gelten diese Grenzabweichungen in allen Meridianen. Die Hersteller miissen bei der Festlegung der Freigabe-

spezifikation fiir alle IOL die Messgenauigkeit berticksichtigen.

Tabelle 1 — Grenzabweichungen fiir spharische Brechwerte, S

Angegebener sphirischer Grenzabweichung fiir den
Brechwert? sphéarischen Brechwert
D D
0<]|S]<15 +0,3
15<|S5|<25 +0,4
25<5]<30 +0,5
30<|S| +1,0
4 Die Brechwertspanne gilt fiir positive und negative Brechwerte.

4.2.2 Brechwert von torischen IOL (TIOL)

Bei Bestimmung nach einem der in Anhang A angegebenen Verfahren muss das sphérische Aquivalent (SE,
en: spherical equivalent) innerhalb der in Tabelle 1 fiir den Brechwert festgelegten Grenzabweichung liegen.
Zusatzlich muss der Zylinder, berechnet als der Betrag der Differenz der Brechwerte des Meridians mit dem
hochsten Brechwert und des Meridians mit dem niedrigsten Brechwert, innerhalb der hierfiir in Tabelle 2 fest-
gelegten Grenzabweichungen liegen.

Tabelle 2 — Grenzabweichungen fiir den Zylinder, C

Angegebener Zylinder Grenzabweichung fiir den Grenzabweichung fiir den
Zylinder Zylinder
D D D
SE<25D SE=25D
0<C<2,5 £0,3 +0,4
2,5<(C<4,5 0,4 +0,4
4,5<C +0,5 *0,5

Die TIOL muss mit einer physischen Kennzeichnung ihrer Achse versehen sein, wie z.B. einer Markierung,
Gravur oder Beschriftung, die den Meridian mit dem niedrigsten Brechwert anzeigt und die fiir den Chirurgen
wahrend der Implantation sichtbar ist. Die Winkelabweichung zwischen der physischen Achsenmarkierung
und dem Meridian mit dem niedrigsten Brechwert darf weniger oder genau 5,0° betragen.

4.2.3 Brechwert von torischen IOL fiir simultanes Sehen (SVIOL)

Die Verfahren nach Abschnitt A.3 bis Abschnitt A.4 konnen zur Bestimmung des Brechwerts flir den Fernvisus
und jeglicher vorgesehener individueller Addition(en) auf SVIOL angewendet werden. Der Brechwert fiir den
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Fernvisus muss innerhalb der in Tabelle 1 festgelegten Grenzabweichungen liegen und der Brechwert der vor-
gesehenen individuellen Addition(en) muss innerhalb der in Tabelle 3 festgelegten Grenzabweichungen liegen.
Bei SVIOL ohne vorgesehene individuelle Addition(en) muss der Hersteller Through-focus-response-Spezifi-
kationen nach 4.3.4 erarbeiten.

Tabelle 3 — Grenzabweichungen fiir die Addition, A

Angegebene Addition Grenzabweichung fiir die Grenzabweichung fiir die
Addition Addition
D D D
Brechwert flir den Brechwert fiir den
Fernvisus <25D Fernvisus > 25D

0<A<2,5 £0,3 +0,4
2,5<A<4,5 0,4 +0,4
4,5<A £0,5 +0,5

4.2.4 Brechwert von akkommodierenden IOL (AIOL)

Der Brechwert, der mit der Konfiguration des Brechwerts fiir den Fernvisus von AIOL verbunden ist, muss mit
einem der Verfahren nach AnhangA bestimmt werden. Wenn die Bestimmung nach einem dieser Verfahren
erfolgtist, miissen die in Tabelle 1 angegebenen Brechwert-Grenzabweichungen fiir den Brechwert, der mit der
Konfiguration des Brechwerts fiir den Fernvisus von AIOL verbunden ist, gelten. Das Brechwertverhalten der
Linse oder des Systems im Auge muss an einem theoretischen oder experimentellen Augenmodell bestimmt
werden, das den beabsichtigten Akkommodationswirkungsmechanismus abbildet.

4.3 Abbildungsqualitit
4.3.1 Allgemeines

Die angegebene Abbildungsqualitdat hangt von der Kompatibilitdt der optischen Ausfiithrung, der Fertigungs-
qualitdt der Linse und den Bedingungen, unter denen die optische Leistung beurteilt wird, ab. Die Abbildungs-
qualitdt muss in Bezug auf die theoretische Leistung der Linse in Form eines Modulationsiibertragungsfunk-
tionswertes (MTF) fiir eine oder mehrere festgelegte Ortsfrequenzen oder den Bereich unter der MTF-Kurve
zwischen zwei Ortsfrequenzen fiir eine bestimmte Apertur festgelegt werden. Die Spezifikationen der Abbil-
dungsqualitidt miissen in allen Meridianen rotationssymmetrischer 10L gelten. Da die Messung in allen Meri-
dianen schwer umzusetzen ist, muss der Herstellung ein geeignetes Verfahren zur Prozesslenkung entwickeln
und verifizieren. Ein Beispiel hierfiir ist die Auswahl eines beliebigen Meridians zur Messung. Die Hersteller
miissen bei der Festlegung der Freigabespezifikation fiir alle IOL die Messgenauigkeit berticksichtigen.

Ein Verfahren zum Messen des MTF und Angaben zu einem beispielhaften Modellauge sind in AnhangB
angegeben. Alternativ dazu kann der Hersteller ein gleichwertiges Verfahren oder Modellauge mit optischen
Eigenschaften fiir die bestimmungsgemafie Verwendung und Ausfiihrung festlegen. In diesem Fall miissen
das Modellauge und das Verfahren vollstdndig beschrieben werden, und es muss eine Begriindung fiir ihren
Gebrauch angegeben werden. Die Anforderungen an die Abbildungsqualitidt gelten, soweit nicht anders
angegeben, fiir alle verfiigharen Brechwerte.

ANMERKUNG1 Die in den Unterabschnitten von 4.3 und Anhang A, Anhang B und Anhang C angegebenen bei der Prii-
fung verwendeten Aperturen stellen den beleuchteten zentralen Bereich der gepriiften IOL dar.

ANMERKUNG2  Indiesem Dokument wird die optische Auflésung mithilfe von Ortsfrequenzen festgelegt, die in Zyklen
je Millimeter (mm™1) angegeben werden. Alternativ dazu diirfen entsprechende Werte fiir die allgemein anerkannte opto-
metrische Konvention von Zyklen je Grad (Grad 1) angewendet werden.

— Wenn das Dokument 100 mm ™1 angibt, diirfen alternativ dazu 30 Grad~! angewendet werden;
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— wenn das Dokument 50 mm™~! angibt, diirfen alternativ dazu 15 Grad~! angewendet werden;

— wenn das Dokument 25 mm™~1 angibt, diirfen alternativ dazu 7,5 Grad~! angewendet.

Wenn fiir unterschiedliche Linsenbrechkraft eine Umrechnung von diesen Werten von Grad~! zuriick in mm~1

erforderlich ist, kann die folgende anndhernde Umrechnung angewendet werden:

Dabei ist
SF die Ortsfrequenz (en: spatial frequency), in Grad™1;
sf die Ortsfrequenz (en: spatial frequency), in mm™1;

EFL(P) die effektive Brennweite (en: effective focal length) des Modellauges mit einer IOL mit Brechkraft
P (en: power) (in D);

sodass EFL(20) die EFL des Modellauges mit einer IOL von 20 D ist.
Anschlief3end gilt:
sf(P) = EFL(20)/EFL(P) - SF/0,3 (1).

ANMERKUNG3  Sonstige Verfahren zur Umrechnung von mm~! und Grad~! sind annehmbar, wenn dies begriindet
werden kann.

4.3.2 Monofokale IOL

1

Nach Anhang B muss der MTF-Wertbei einer Apertur von 3 mm bei 100 mm™ * einer der beiden nachstehenden

Anforderungen entsprechen:
a) 2043;

b) >70% des theoretisch erreichbaren MTF fiir die angegebene Linsenausfiithrung, jedoch in jedem Fall
>0,28.

4.3.3 Torische IOL (TIOL)

Nach Anhang B miissen bei Verwendung eines Modellauges mit IOL-Konfiguration die in 4.3.2 beschriebenen
MTF-Anforderungen fiir die Meridiane mit dem héchsten und niedrigsten Brechwert gelten.

4.3.4 1OL fiir simultanes Sehen (SVIOL)

Die Angaben zur Abbildungsqualitat von SVIOL miissen mittels MTF-Priifungen unter Anwendung der Verfah-
ren und des Augenmodells, die in Anhang B beschrieben sind, fiir folgende Bedingungen bewertet werden:

a) fiir den Fernbrechwert wird die MTF bei 25 mm™! und eine zweite Ortsfrequenz im Bereich zwischen
50 mm~ ! und 100 mm ™1 fiir eine kleine Apertur und eine grofte Apertur aufgezeichnet. Der Durchmes-
ser der kleinen Apertur muss als 2,0 mm, 2,5 mm, oder 3,0 mm ausgewahlt werden. Der Durchmesser der
grofden Apertur muss als 4,0 mm, 4,5 mm, oder 5,0 mm ausgewahlt werden;

b) fiir Linsenausfithrungen mit einer oder mehreren vorgesehenen individuellen Additionen wird fiir
jede Addition die MTF bei 25mm™~1! und eine zweite Ortsfrequenz im Bereich zwischen 50 mm~! und
100 mm™! fiir eine kleine Apertur aufgezeichnet. Der Durchmesser der kleinen Apertur muss als 2,0 mm,
2,5 mm, oder 3,0 mm ausgewahlt werden.

Der Hersteller muss die Moglichkeit haben, ausgehend von dem Bereich unter der Kurve zwischen den zwei
Ortsfrequenzen, oder ausgehend von dem MTF-Wert fiir jede einzelne Ortsfrequenz, eine minimale MTF-Spe-
zifikation anzugeben. Fiir Ausfithrungen ohne vorgesehene individuelle Addition(en) muss.gine Spezifikatign,
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die die Through-focus-response beschreibt, erarbeitet werden. Die MTF muss = 70 % der theoretisch erreich-
baren MTF fiir die Linsenausfiithrung unter den festgelegten Priifbedingungen betragen.

4.3.5 Akkommodierende IOL (AIOL)

Die Anforderungen in 4.3.2 missen fiir die Konfiguration des Brechwerts fiir den Fernvisus und Konfigura-
tionen, die mit der vorgesehenen Akkommodationsspanne in Zusammenhang stehen, gelten. Die Messungen
miissen in Schritten von 0,5 D oder kleineren Schritten durchgefiihrt werden, sofern zutreffend.

4.3.6 Kombination der optischen Grundsitze

Fiir torische Linsen fiir simultanes Sehen und torische akkommodierende Linsen gelten die allgemeinen Anfor-
derungen an die Abbildungsqualitdt nach 4.3.3 zusammen mit den Priifanforderungen nach 4.3.4 bzw. 4.3.5.

Fiir akkommodierende Linsen fiir simultanes Sehen gelten die Anforderungen an die Priifung der Abbildungs-
qualitdt nach 4.3.4 und 4.3.5.

4.3.7 Ausnahmen

Wenn die in 4.3.2 bis einschliefilich 4.3.6 festgelegten Kriterien aus Griinden der theoretischen Begrenzung
nicht fiir Linsen mit negativen, niedrigen oder hohen Brechwerten in Verbindung mit dem beschriebenen
Modellauge angewendet werden kdnnen, muss der Hersteller jegliche abweichenden Ortsfrequenzen und Kri-
terien begriinden.

4.4 Optische Charakterisierung

Die optische Charakterisierung muss nach den in Anhang C beschriebenen Verfahren durchgefiihrt werden. Die
optische Charakterisierung tragt zur Bewertung der mit der optischen Ausfiihrung verbundenen potentiellen
Risiken und Vorteile bei und muss bei der Planung einer moglichen klinischen Untersuchung Berticksichti-
gung finden. Fiir die optische Charakterisierung gelten keine quantitativen Kriterien fiir das Bestehen/Nicht-
bestehen.

4.5 Spektrale Transmission
4.5.1 Messung der spektralen Transmission

Die spektrale Transmission im Bereich von 300 nm bis 1 100 nm muss mit einem UV /VIS-Spektralphotome-
ter mit einer 3-mm-Apertur unter simulierten In-situ-Bedingungen gemessen, oder, wenn die Messung in Luft
erfolgt, um die Reflexionsverluste korrigiert werden. Die Messung sollte hinsichtlich der Transmission auf+2 %
genau sein und die Aufldsung sollte < 5 nm betragen. Die Probe muss entweder eine echte IOL oder eine flache
Nachbildung aus dem IOL-Optikmaterial sein und eine Dicke aufweisen, die der Dicke im Mittelpunkt einer
gleichwertigen spharischen IOL von 20 D entspricht, und die dem gleichen Herstellungsverfahren wie die fer-
tige I0OL, einschlieflich Sterilisation, unterzogen wurde.

ANMERKUNG  Bei torischen Linsen kann eine IOL mit SE =20 D mit dem niedrigsten verfiigbaren Zylinder oder eine
gleichwertige nicht torische IOL verwendet werden.

4.5.2 Cut-off-Wellenldnge

Die UV-Cut-off-Wellenldnge ist die Wellenlange in Nanometer, bei der die spektrale Transmission bei Messung
nach 4.5.1 <10 % betragt.

ANMERKUNG  Leitlinien fiir die Messung der spektralen Transmission kénnen ISO 18369-3:2006 entnommen werden;
siehe Literaturhinweis [3].
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Anhang A
(normativ)

Messung des Brechwerts

A.1 Allgemeines

Im Folgenden sind verschiedene Verfahren zur Bestimmung des Brechwerts von IOL angegeben. In diesem
Anhang werden, wie zutreffend, spezifische Verfahren und Anforderungen an die Messung von spharischen
und asphdarischen monofokalen, torischen, fiir simultanes Sehen bestimmten und akkommodierenden IOL
beschrieben.

Fiir alle IOL wurde der Brechwert bei In-situ-Bedingungen (siehe ISO 11979-1) fiir eine Lichtquelle mit einer
maximalen Wellenldnge von 546 nm + 10 nm und einer Halbwertsbreite von 20 nm oder weniger festgelegt.
Fiir die Verfahren in Abschnitt A.3 und Abschnitt A.4 wird eine Apertur von 3,0 mm #* 0,1 mm Durchmesser ver-
wendet.

ANMERKUNG1  Weiterfithrende Informationen iiber optische Messungen und Berechnungen sind in Literaturhinweis
[4] und dhnlichen Werken zum Thema Optik zu finden.

ANMERKUNG 2  Zur quantitativen Bestimmung der Brennweite von IOL mit negativen und niedrigen Brechwerten kann

ein verdnderter Messaufbau (z. B. zusatzliche Sammellinsen, ein Mikroskop-Objektiv mit geeigneter numerischer Apertur
usw.) verwendet werden.

A.2 Bestimmung des Brechwerts durch Berechnung mit Messwerten
A.2.1 Verfahren
Die Kriimmungsradien der optischen Oberflaiche werden liber einen Bereich von etwa 3 mm Durchmesser mit
einer Radiuslehre, einem Interferometer oder mittels optischer Kohdrenztomographie (OCT, en: optical cohe-
rence tomograph) gemessen; siehe Literaturhinweis [5]. Die Linsendicke wird mit einer Bligelmessschraube
oder einem dhnlichen Gerat gemessen. Der Brechwert wird nach folgender Gleichung berechnet:
D = D¢+ Dy, — (tc/mioL) DeDp (A1)

Dabei ist unter In-situ-Bedingungen

D der Brechwert der 10L;

Dfs  der Brechwert der Vorderseite der IOL;

Dy der Brechwert der Riickseite der 10L;

t. die Dicke im Mittelpunkt der IOL, in Meter;

njor, die Brechzahl des IOL-Optikmaterials unter In-situ-Bedingungen.

ANMERKUNG1  Gleichung (A.1) wird héaufig als , Dicke-Linsen-Gleichung“ bezeichnet.

ANMERKUNG2  Im Allgemeinen wird der Wert von njqy, durch die Temperatur und die Wasseraufnahme des IOL-Optik-
materials beeinflusst.
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D¢ wird nach folgender Gleichung berechnet:
Df = (njoL — Nmed) /7 (A.2)
Dabei ist
Nmed die Brechzahl des umgebenden Mediums;
re  der Krimmungsradius der Vorderseite der IOL, in Meter.
Dy, wird nach folgender Gleichung berechnet:
Dp = (Nmed — M1oL) /™ (A.3)
Dabei ist
rp der Kriimmungsradius der Riickseite der IOL, in Meter.
ANMERKUNG 3  Beziiglich des einfallenden Lichts ist ein konvexer Radius positiv und ein konkaver Radius negativ.

ANMERKUNG4 Indiesen Gleichungen wird davon ausgegangen, dass die Vorder- und Riickseite genau entlang der opti-
schen Achse ausgerichtet sind.

ANMERKUNGS5  In ISO 18369-4:2006, Literaturhinweis [6], wird ein Verfahren beschrieben, das zur Bestimmung von
njoL, angewendet werden kann, dessen Wert bis zur dritten Dezimalstelle bekannt sein sollte.

ANMERKUNG 6  Falls das Linsenmaterial flexibel ist, muss bei der Messung der beiden Linsenoberflichen angemessen
darauf geachtet werden, dass die beiden Messungen miteinander konsistent sind. Jegliche Verformung der Linse zwischen
den Messungen der beiden Oberflachen wirkt sich auf die Ergebnisse aus.

Um den Brechwert in situ, Dpq, mit Gleichung (A.1) zu erhalten, werden nyeq = 1,336 sowie die Maf3e und die
Brechzahl der IOL unter In-situ-Bedingungen verwendet.

Falls die durch Messung ermittelten Maf3e und die Brechzahl der IOL nicht unter In-situ-Bedingungen erhalten
wurden, werden zur Berechnung der entsprechenden Werte bei In-situ-Bedingungen entsprechende Korrek-
turen vorgenommen.

A.2.2 Anwendbarkeit

Das beschriebene Verfahren ist ausschliefilich auf rotationssymmetrische spharische monofokale IOL-Ausfiih-
rungen anwendbar.

A.3 Bestimmung des Brechwerts durch Berechnung anhand der gemessenen
hinteren Brennweite oder effektiven Brennweite

A.3.1 Grundsatz

Das in den Unterabschnitten von Abschnitt A.3 beschriebene Verfahren geht von einer Messung in Luft aus, ist
aber mit geeigneten Anpassungen anwendbar auf die Messung unter simulierten In-situ-Bedingungen.

Die hintere Brennweite (BFL; en: back focal length) ist der Abstand vom hinteren Scheitelpunkt der IOL zum
Brennpunkt bei parallelem Lichteinfall auf die IOL entlang der optischen Achse. Dieses Verfahren wurde tradi-
tionell zur Messung von monofokalen Linsen in Luft angewendet.

Die effektive Brennweite (EFL; en: effective focal length) ist der Abstand von der zweiten Hauptebene zum
Brennpunkt bei parallelem Lichteinfall auf die IOL entlang der optischen Achse. Die EFL kann mit einer opti-
schen Bank gemessen werden; siehe Literaturhinweis [4].
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