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Narodni predmluva



Citované normy
ISO 14155:1996 dosud nezavedena

ISO 14534:1997 zavedena v CSN EN 1SO 14534 O¢ni optika - Kontaktni ¢ocky a prostfedky pro
oSetfovani kontaktnich ¢ocek - VSeobecné pozadavky (19 5213)

Vypracovani normy
Zpracovatel: VELNOR spol. s r.o0., Brno, ICO 44016174, Ing. Eva Velesikova

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Lubo$ Ptacek
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EVROPSKA NORMA EN 11980
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.70

Deskriptory: optics, optical equipment, ophthalmic equipment, contact lenses, care products, tests,
clinical testing, estimation, performance, safety, generalities

Oc¢ni optika - Kontaktni ¢oCky a prostredky pro oSetfovani kontaktnich
Cocek - Smérnice pro klinické zkousky (1ISO 11980:1997)

Ophthalmic optics - Contact lenses and contact lens care products -
Guidance for clinical investigations (ISO 11980:1997)

Optique ophtalmique - Lentilles de contact Augenoptik - Kontaktlinsen und

et produits d,entretien pour lentilles de contact - Kontaktlinsenpflegemittel - Leitfaden
Lignes directrices pour les investigations cliniques far die klinische Prufung

(1SO 11980:1997) (1ISO 11980:1997)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-11-30.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organizace Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels

Strana 4

Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 11980:1997 vypracovala Technicka komise ISO/TC 172 "Optika a optické
pristroje" ve spolupraci s Technickou komisi CEN/TC 170 "OcCni optika", jejiz sekretariat vede DIN.

Této evropské norme se nejpozdeji do Cervna 1998 udeluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k prfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do Cervna 1998.

V souladu s Vnitrnimi pfedpisy CEN/CENELEC jsou narodni normalizaCni organizace nasledujicich zemi
povinny pfevzit tuto evropskou normu: Belgie, Ceskéa republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island,
ltalie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy 1SO 11980:1997 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni). A-
Odchylky jsou uvedeny v pfiloze ZB (informativni).
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Uvod

V soucasné dobé podléhaji kontaktni cocky a prostredky pro jejich oSetfovani v rliznych zemich
rozdilnym zakonnym Upravam. Tato mezinarodni norma byla vypracovana pro zabezpeceni
celosvétového souladu. Je nadéje, ze pfijeti této mezinarodni normy ucini dalsi krok ve sméru
vzajemného uznani. Tato mezinarodni norma mdze byt pouzita jako podklad pro spinéni zakladniho
znaceni podle ISO 9001.

1 Pfedmét normy a oblast pouziti



Tato mezinarodni norma stanovuje navod pro klinickou zkousku bezpecnosti a funkénosti kontaktnich
Cocek a prostredkl pro oSetrovani kontaktnich ¢ocek.

2 Normativni odkazy

Soucasti této normy jsou i ustanoveni dale uvedenych norem, na néz jsou odkazy v textu této normy.
V dobé uverejnéni této normy byla platna uvedena vydani. VSechny normy podléhaji revizim a
Ucastnici, kteri uzaviraji dohody na podkladé této normy by méli vyuzit nejnovéjsi vydani dale
uvedenych norem. Clenové IEC a ISO udrzuji seznamy platnych mezinarodnich norem.

ISO 14155:1996 Klinické hodnoceni zdravotnickych pristrojd (Clinical investigations of medical
devices)

ISO 14534:1997 O¢ni optika - Kontaktni ¢oCky a prostredky pro oSetfovani kontaktnich ¢ocek - VSe-
obecné pozadavky (Ophthalmic optics - Contact lenses and contact lens care products - Fundamental
requirements)

POZNAMKA - Tato mezindrodni norma vytvafi podminky pro harmonizaci platnych pfedpisd pro
stanoveni klinickych Gdajd, které jsou potrebné k pristupu na svétovy trh kontaktnich ¢ocek a
prostredkd pro oSetfovani kontaktnich ¢ocek. Narodni pozadavky se znacné obménuiji. Je-li kdekoliv v
zakoné zakotvena narodni bézna praxe nebo predpis, tak ma tento pravni predpis prednost pred touto
mezinarodni normou.

Nékteré pripady pro dopliujici smérnice/pozadavky je mozno najit v dodatku D.

-- Vynechany text --



