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Entwurf

Ophthalmische Implantate —
Viskoelastische Substanzen (ISO/FDIS 15798:2012);
Deutsche Fassung FprEN ISO 15798:2012

Ophthalmic implants —

Ophthalmic viscosurgical devices (ISO/FDIS 15798:2012);
German version FprEN ISO 15798:2012

Implants ophtalmiques —

Dispositifs ophtalmiques viscoélastiques (ISO/FDIS 15798:2012);
Version allemande FprEN ISO 15798:2012

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2012-08-13 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an nafuo@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwiirfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden,;

— oder online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de, sofern dort wiedergegeben;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) im DIN (Hausanschrift:
Alexander-Wellendorff-Str. 2, 75172 Pforzheim).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.

Gesamtumfang 29 Seiten

Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuQO) im DIN
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Nationales Vorwort

Der internationale Schluss-Entwurf ISO/FDIS 15798:2012 wurde vom ISO/TC 172/SC 7 ,,Ophthalmic optics
and instruments® in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 170 ,Augenoptik® (beide Sekretariate: DIN, Deutsch-
land) unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist
hierflr der Arbeitsausschuss NA 027-01-20 AA ,Intraokulare Medizinprodukte“ im Normenausschuss Fein-
mechanik und Optik (NAFuO) zustandig.

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

ISO 10993-1 siche  DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-2 siche  DIN EN ISO 10993-2
ISO 10993-6 siche  DIN EN ISO 10993-6
ISO 10993-9 siche  DIN EN ISO 10993-9
ISO 10993-16  siehe  DIN EN ISO 10993-16
ISO 11135-1 siche  DIN EN ISO 11135-1
ISO 11137-1 sieche  DIN EN ISO 11137-1
ISO 11137-2 siche  DIN EN ISO 11137-2
ISO 11137-3 sieche  DIN EN ISO 11137-3
ISO 11607-1 siche  DIN EN ISO 11607-1
ISO 13408-1 siche  DIN EN ISO 13408-1

ISO 14155 siche  DIN EN ISO 14155
ISO 14630 siche  DIN EN ISO 14630
ISO 14971 siche  DIN EN ISO 14971

ISO 15223-1 siche  DIN EN ISO 15223-1
ISO 15223-2 siche  DIN EN ISO 15223-2
ISO 17665-1 siche  DIN EN ISO 17665-1
ISO 22442-1 siche  DIN EN ISO 22442-1
ISO 22442-2 siche  DIN EN ISO 22442-2
ISO 22442-3 siche  DIN EN ISO 22442-3

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 15798:2010-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Fortschreibung der normativen Verweisungen;

b) Aktualisierung der Tabelle 1 zur Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller;

c) Aktualisierung von Anhang ZA betreffend die Beziehungen zwischen der Norm und den Anforderungen
der EU-Richtlinie 93/42/EWG;

d) Ubernahme der Uiberarbeiteten Fassung der Internationalen Norm (z.zt. ISO/FDIS 15798:2012).
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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 10993-6, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte
nach Implantationen

DIN EN ISO 10993-9, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 9: Rahmen zur Identifizierung
und Quantifizierung von méglichen Abbauprodukten

DIN EN ISO 10993-16, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 16: Entwurf und Auslegung
toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und herauslésbaren Bestandteilen

DIN EN ISO 11135-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
ftr Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfliirsorge — Strahlen — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
ftr Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Fest-
legung der Sterilisationsdosis

DIN EN ISO 11137-3, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 3: Anleitung
zu dosimetrischen Aspekten

DIN EN ISO 11607-1, Verpackungen flir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN EN ISO 13408-1, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis
DIN EN ISO 14630, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen
DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 15223-2, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 2: Entwicklung von Symbolen, Auswahl und Bewertung

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:

Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
flir Medizinprodukte
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DIN EN ISO 22442-1, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 1: Anwendung des Risikomanagements

DIN EN ISO 22442-2, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und Handhabung

DIN EN ISO 22442-3, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten

eingesetzt werden — Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern der
Ubertragbaren spongiésen Enzephalopathie (TSE)
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Datum: 2012-07

FprEN ISO 15798:2012

CEN/TC 170

Sekretariat: DIN

Ophthalmische Implantate — Viskoelastische Substanzen
(ISO/FDIS 15798:2012)

Implants ophtalmiques — Dispositifs ophtalmiques viscoélastiques (ISO/FDIS 15798:2012)

Ophthalmic implants — Ophthalmic viscosurgical devices (ISO/FDIS 15798:2012)

ICS: 11.040.70

Deskriptoren:

Dokument-Typ: Europaische Norm

Dokument-Untertyp:

Dokumentstufe: parallele formelle Abstimmung vorgelegt
Dokumentsprache: D
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Vorwort

Dieses Dokument (FprEN ISO 15798:2012) 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.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen formellen Abstimmung vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 15798:2010 ersetzen.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/FDIS 15798:2012 wurde vom CEN als FprEN ISO 15798:2012 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm ist anwendbar auf ophthalmische viskoelastische Substanzen, einer Klasse nicht-
aktiver chirurgischer Implantate mit viskosen und/oder viskoelastischen Eigenschaften, die flr den Einsatz bei
chirurgischen Eingriffen im Vorderabschnitt des menschlichen Auges bestimmt sind. Viskoelastische Sub-
stanzen wurden zur Schaffung und Aufrechterhaltung von Raum, zum Schutz der Intraokulargewebe und zur
Manipulation von Gewebe wahrend des chirurgischen Eingriffs entwickelt.

Mit Bezug auf die Sicherheit legt diese Internationale Norm Anforderungen fur die beabsichtigte Funktion,

Konstruktionsmerkmale, vorklinische und klinische Auswertungen, Sterilisation, Verpackung, Kennzeichnung
und die Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller dieser Produkte sowie fur Prifverfahren fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur 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 (einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

ISO 10993-2, Biological evaluation of medical devices — Part 2: Animal welfare requirements
ISO 10993-6, Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after implantation

ISO 10993-9, Biological evaluation of medical devices — Part9: Framework for identification and
quantification of potential degradation products

ISO 10993-16, Biological evaluation of medical devices — Part 16: Toxicokinetic study design for degradation
products and leachables

ISO 11135-1, Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 11137-1, Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 11137-2, Sterilization of health care products — Radiation — Part 2: Establishing the sterilization dose
ISO 11137-3, Sterilization of health care products — Radiation — Part 3: Guidance on dosimetric aspects

ISO 11607-1, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging systems

ISO 13408-1, Aseptic processing of health care products — Part 1: General requirements

ISO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice
ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

ISO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to
be supplied — Part 1: General requirements

ISO 15223-2, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to
be supplied — Part 2: Symbol development, selection and validation
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