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Oftalmologicke implantaty - Nitroocni cocky -
Cast 8: Zakladni pozadavky

CSN
EN 13503-8

19 5300

mod 1SO 11979-8:1999

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 8: Fundamental requirements

Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Partie 8: Exigences fondamentales

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Part 8: Grundlegende Anforderungen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 13503-8:2000. Evropska norma EN 13503-8:2000 ma

status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13503-8:2000. The European

Standard EN 13503-8:2000 has the status of a Czech Standard.

(c) Cesky normalizaéni institut,

2000

Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

ISO 10993-7:1995 zavedena v CSN EN I1SO 10993-7:1998 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedk



zdravotnické techniky - Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

EN ISO 11979-1:1999 zavedena v CSN EN 1SO 11979-1:2000 (19 5300) Oftalmologické implantaty -
Nitroo&ni ¢ocky - Cast 1: Slovnik

EN ISO 11979-2:1999 zavedena v CSN EN I1SO 11979-2:2000 (19 5300) Oftalmologické implantaty -
Nitroo&ni ¢oc¢ky - C4st 2: Optické vlastnosti a zkusebni metody

EN 13503-3 dosud nezavedena

EN I1SO 11979-4 dosud nezavedena

EN 13503-5 dosud nezavedena

EN 13503-6 dosud nezavedena

EN 13503-7 dosud nezavedena

Vypracovani normy

Zpracovatel: VELNOR spol. s r.0., Brno, ICO 44016174, Ing. Eva Vele$ikov4

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Lubo$ Ptacek
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EVROPSKA NORMA EN 13503-8
EUROPEAN STANDARD Bfezen 2000

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.70

Oftalmologické implantaty - Nitroo&ni ¢ocky - Cast 8: Zakladni poZzadavky
(mod ISO 11979-8:1999)

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 8: Fundamental requirements
(mod ISO 11979-8:1999)

Implants ophtalmiques - Lentilles Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen
intraoculaires - Partie 8: Exigences - Part 8: Grundlegende Anforderungen
fondamentales (mod 1SO 11979-8:1999)

(mod 1SO 11979-8:1999)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-01-20.

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



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

Tato evropska norma existuje ve trech 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, Italie, 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

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

)c( 2000 CEN VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoliv
Ref. €. EN 13503-8:2000 E
mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text mezinarodni normy vypracovala technicka komise CEN TC/170 "OcCni optika", jejiz sekretariat vede
DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 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 zrusSit nejpozdéji do zari 2000.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu, a podporuje spinéni podstatnych pozadavk{ smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této normy.

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

Evropskou normu EN 13503 vypracovala CEN/TC 170 "Oc¢ni optika" ve spolupraci s ISO/TC 172/SC 7
"Optika a ocni pristroje", a je publikovana v samostatnych ¢astech se spole¢nym hlavnim nazvem
"Oftalmologické implantaty - Nitroo¢ni Cocky":

- Céast 1: Slovnik

- Cést 2: Optické vlastnosti a zkudebni metody



- Cést 3: Mechanické vlastnosti a zku$ebni metody

- Cést 4: Oznacovani a informace

- Cést 5: Biologicka snasenlivost

- Cést 6: Skladovaci trvanlivost a stabilita pfi pfepravé

- Cést 7: Klinicka hodnoceni

- Cést 8: Zakladni pozadavky

Vzdy bylo a je zamérem technickych komisi CEN/TC 170 a ISO/TC 172/SC 7 pfipravit normy ISO a CEN
0 nitrooCnich ¢ockach. Avsak béhem pripravy Casti 7 této rfady, se vyskytly problémy s normativnimi
vztahy s existujici ISO 14155 a EN 540, srovnatelnymi normami o klinickém hodnoceni zdravotnickych

pristrojl, které jsou podobné, ale nikoliv stejné.

Principy ISO a CEN, tykajici se normativnich vztahl, znemoznily pokracovani pfipravy identické
mezinarodni a evropské normy o klinickém hodnoceni nitroocnich ¢ocCek. Nasledkem toho byly
pripraveny dvé rlizné rady norem. Zamérem technickych komisi CEN/TC 170 a ISO/TC 172/SC 7 je
revidovat tyto normy spolecné ke shodé pro ISO a CEN na srovnatelné normy tak, aby byly k dispozici
pro klinicka hodnoceni.

EN 13503 je modifikovana I1ISO 11979. Hlavni rozdil mezi obéma rfadami norem tkvi v tom, ze I1SO
11979 je odvozena od doporuceni ISO 14155 Klinické hodnoceni zdravotnickych pfistroj, zatim co EN
13503 je odvozena od EN 540 Klinické hodnoceni zdravotnickych pristrojd pro humanni Gcely.

V této evropské normé se vyskytuji modifikace podle ISO 11979-8, které jsou zvyraznény
preskrtnutim nebo podtrzenim; odkazy jsou uvedené podle moznosti.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 11979-8:1999 byl schvalen CEN jako evropska norma s modifikacemi,
které jsou v textu zvyraznény preskrtnutim nebo podtrzenim jak je uvedeno v predmluve.
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Uvod

Tato ¢ast ISO 13503 obsahuje zakladni pozadavky vSeobecné povahy pro nitrooCni ¢oCky. Uvadi
odkazy na dalSi normy pro nitroo¢ni Cocky se specifickymi metodami a pozadavky.

Vzdy bylo a je zamérem technickych komisi CEN/TC 170 a ISO/TC 172/SC 7 pfipravit normy ISO a CEN
(Evropska komise pro normalizaci) o nitroocnich ¢ockach. Avsak béhem pripravy ¢asti 7 této rady, se
vyskytly problémy s normativnimi vztahy s existujici ISO 14155 a EN 540, srovnatelnymi normami o
klinickém hodnoceni zdravotnickych pristrojd, které jsou podobné, ale nikoliv stejné.

Principy 1SO a CEN, tykajici se normativnich vztahd, znemoznily pokracovani pripravy identické
mezinarodni a evropské normy o klinickém hodnoceni nitroocnich Cocek. Nasledkem toho byly
pripraveny dvé rlizné rady norem. Zamérem technickych komisi CEN/TC 170 a ISO/TC 172/SC 7 je



revidovat tyto normy spole¢né ke shodé pro ISO a CEN na srovnatelné normy tak, aby byly k dispozici
pro klinicka hodnoceni.

1 Predmét normy

Tato ¢ast EN 13503 stanovuje zékladni pozadavky pro vSechny typy nitrooCnich Cocek (IOL) *)
urcenych pro chirurgickou implantaci do predni komory lidského oka, mimo kornedini implantaty a
transplantaty.

POZNAMKA Jestlize zkusebni metoda obsaZzend v normé dané touto ¢asti EN 13503 neni vhodnéa pro
uréité provedeni nebo urcitou aplikaci, vyrobce mlze zvolit alternativni zkousku, jestlize tato metoda
je validovana a dokumentovana.

-- Vynechany text --



