CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 01.040.11; 11.040.70 Rijen
2000

Oftalmologické implantaty - CSN

NitrooCni Cocky - EN 1SO 11979-1

Cast 1: Slovnik
19 5300

idt ISO 11979-1:1999
Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 1: Vocabulary
Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Partie 1: Vocabulaire

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 1: Vokabular

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 11979-1:1999. Evropska norma EN 1SO 11979-
1:1999 ma status ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 11979-1:1999. The European
Standard EN I1SO 11979-1:1999 has the status of a Czech Standard.

(c) Cesky normalizaéni institut,

2000 60066
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.

Strana 2
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EVROPSKA NORMA EN ISO 11979-1
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1999

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 01.040.11; 11.040.70

Oftalmologické implantaty - Nitroocni ¢ocky -
Cést 1: Slovnik

(ISO 11979-1:1999)

Ophthalmic implants - Intraocular lenses -
Part 1: Vocabulary

(ISO 11979 1:1999)

Implants ophtalmiques - Lentilles Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen
intraoculaires - Partie 1: Vocabulaire - Teil 1: Vokabular
(1ISO 11979-1:1999) (1ISO 11979-1:1999)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1999-11-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

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

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

)c( 1999 CEN. VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoliv Ref. C.
EN ISO 11979-1:1999 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Text mezinarodni normy vypracovala technicka komise ISO/TC 172 "Optika a optické pfistroje" z
Mezinarodni organizace pro normalizaci (1SO) ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 170 "O¢&ni
optika", jejiz sekretariat vede DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervna 2000 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdeji do ¢ervna 2000.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

Evropska norma EN ISO 11979-1 je Casti fady norem vypracovanych CEN/TC 170 "O¢ni optika" ve spolupraci
s ISO/TC 172/SC 7 "Optika a ocni pristroje" se spole¢nym hlavnim nazvem "Oftalmologické implantaty
- NitrooCni ¢oCky" a sklada se ze samostatnych ¢asti:

- Cést 1: Slovnik

- Cést 2: Optické vlastnosti a zkudebni metody

- Cést 3: Mechanické vlastnosti a zkusebni metody

- Cést 4: Oznacovani a informace

- Cést 5: Biologicka snasenlivost

- Cést 6: Skladovaci trvanlivost a stabilita pfi pfepravé
- Cést 7: Klinické zkousky

- Cést 8: Zakladni pozadavky

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 11979-1:1999 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA A-Odchylka je uvedena v pfiloze ZA (informativni).
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Uvod

Tato ¢ast ISO 11979 obsahuje definice a terminy tykajici se nitroocnich ¢o¢ek a metod jejich
hodnoceni.

Na doplnéni vSeobecnych terminl jsou terminy usporadany do kapitol odpovidajicich rlznym ¢astem
ISO 11979. Terminy jsou v kazdé kapitole uvedeny abecedné.



POZNAMKA Vzdy bylo a je zdmérem technickych komisi ISO/TC 172/SC 7 a CEN/TC 170 pfipravit
normy ISO a CEN (Evropska komise pro normalizaci) o nitrooCnich ¢oCkach. AvSak béhem pripravy
Casti 7 této rady, se vyskytly problémy s normativnimi vztahy s existujici ISO 14155 a EN 540,
srovnatelnymi normami o klinickych lékarskych zafizenich, které jsou podobné, ale nikoliv stejné.

Principy ISO a CEN, tykajici se normativnich vztah(, znemoznily pokracovani pripravy identické
mezinarodni a evropské normy o klinickém zkousSeni nitroo¢nich ¢oCek. Nasledkem toho byly
pripraveny dvé rlizné rady norem. Pro tuto ¢ast ISO 11979 je ISO a CEN shodna (ISO 11979-1 a EN ISO
11979-1). Pro ty Casti, kde neexistuje identicka verze je zamérem technickych komisi ISO/TC 172/SC 7
a CEN/TC 170 revidovat tyto normy spolecné ke shodé pro ISO a CEN na srovnatelné normy tak, aby
byly k dispozici pro klinické zkousky.

Strana 7

1 Pfedmét normy

Tato Cast ISO 11979 definuje terminy pro nitrooCni Coc¢ky a metody jejich hodnoceni.



