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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 14534:2002. Evropska norma EN ISO 14534:2002
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 14534:2002. The European
Standard EN I1SO 14534:2002 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14534 (19 5213) z ¢ervna 2003.

© Cesky normaliza&ni institut,

2004 69437
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Citované normy

ISO 8320-1:2003 zavedena v CSN EN SO 8320-1:2003 (19 5200) Kontaktni ¢ocky a prostfedky pro
oSetfovani kontaktnich ¢ocek - Slovnik - Cast 1: Kontaktni ¢ocky

ISO 8320-2 zavedena v CSN EN ISO 8320-2 (19 5200) Kontaktni ¢o¢ky a prostfedky pro odetfovéni
kontaktnich ¢ocek - Slovnik - Cést 2: Prostfedky pro o$etfovani kontaktnich ¢ocek

ISO 8321-1:2002 zavedena v CSN EN ISO 8321-1:2003 (19 5202) O¢ni optika - Zékladni poZadavky na
materidl, optické vlastnosti a rozméry kontaktnich ¢ocek - Cast 1: Tvrdé kornedini a skleralni kontaktni
Cocky

ISO 8321-2 zavedena v CSN EN 1SO 8321-2 (19 5202) O¢ni optika - Zakladni poZzadavky na material,
optické vlastnosti a rozméry kontaktnich ¢ocek - Cést 2: Jednoohniskové hydrogelové ¢ocky

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedk(l zdravotnické
techniky - Cést 1: Hodnoceni a zkoudeni

ISO 11978 zavedena v CSN EN 1SO 11978 (19 5216) O¢ni optika - Kontaktni ¢o¢ky a prostiedky pro
oSetrovani kontaktnich ¢ocek - Informace dodavané vyrobcem

ISO 11987 zavedena v CSN EN ISO 11987 (19 5210) O¢ni optika - Kontaktni ¢o¢ky - Stanoveni
skladovaci trvanlivosti

ISO 13212 zavedena v CSN EN 1SO 13212 (19 5223) O¢ni optika - Prostfedky pro osetfovani
kontaktnich ¢oCek - Smérnice pro stanoveni skladovaci trvanlivosti

ISO 14729:2001 zavedena v CSN EN 1SO 14729:2002 (19 5228) O¢ni optika - Prostiedky pro o3etfovani
kontaktnich ¢ocek - Mikrobiologické pozadavky a zkuSebni metody pro vyrobky a postupy
hygienického uchovavani kontaktnich cocek

ISO 14730 zavedena v CSN EN ISO 14730 (19 5227) O¢ni optika - Prostiedky pro oSetfovani kontaktnich
Cocek - ZkousSka Ucinnosti antimikrobialni konzervace a smérnice pro stanoveni doby pouzitelnosti po
otevreni

ISO 15223 dosud nezavedena

Citované a souvisici predpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993, o sblizovani pravnich
pfedpisl ¢lenskych zemi, tykajicich se prostfedkl zdravotnické techniky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vilady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
prostredky zdravotnické techniky, v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: VELNOR spol. s r.0., Brno, ICO 44016174, Ing. Eva Velesikové

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Vladimir Skucek
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EVROPSKA NORMA EN ISO 14534
EUROPEAN STANDARD Cerven 2002
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.70 Nahrazuje EN 1SO 14534:1997

Oc¢ni optika - Kontaktni Cocky a prostredky pro oSetfovani
kontaktnich ¢oCek - VSeobecné pozadavky

(1ISO 14534:2002)

Ophthalmic optics - Contact lenses and contact lens care products -
Fundamental requirements

(1ISO 14534:2002)

Optique ophtalmique - Lentilles de contact Augenoptik - Kontaktlinsen

et produits d'entretien des lentilles de contact und Kontaktlinsenpflegemittel - Grundlegende
- Anforderungen

Exigences fondamentales (ISO 14534:2002)

(1ISO 14534:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-05-30.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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 Ridicim centru 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 Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2002 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky  Ref. €.
EN I1SO 14534:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Tento dokument (ISO 14534:2002) byl vypracovan Technickou komisi ISO/TC 172 ,Optika a optické
pristroje” ve spolupraci s Technickou komisi CEN/TC 170 ,OcCni optika“, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2002 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 prosince 2002.

Tento dokument nahrazuje EN 1SO 14534:1997.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu, a podporuje zdkladni pozadavky smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnicim (smérnici) EU je uveden v informativni priloze ZB, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi povinny
pFevzit tuto evropskou normu: Belgie, Ceské republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi,
©panélsko, ©védsko a ©vycarsko.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 14534:2002 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

V soucasné dobé podléhaji kontaktni ¢ocky a prostredky na jejich oSetrfovani v rdznych zemich
rozdilnym zakonnym Upravam. Tato mezinarodni norma byla objednana komisi Evropské unie CEN a byla
vypracovana spolecnou pracovni skupinou ISO/CEN pro zajisténi celosvétového prehledu; prvni vydani
bylo v roce 1997. V soucasné dobé mohou v urcitych zemich, kromé Evropské unie, respektovat
rozdilné pozadavky. Je proto Zadouci, Ze pfijeti pfepracovaného znéni této mezinarodni normy ucini
dalsi krok ve sméru sjednoceni norem a vzajemného uznani.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na bezpecnost a funkcnost kontaktnich Cocek,
prostredkd pro oSetrovani kontaktnich ¢ocek a ostatniho prislusenstvi pro kontaktni ¢ocky.

Tato mezinarodni norma nestanovuje pozadavky na elektrickou bezpecnost a na elektromagnetickou
kompatibilitu, které mohou snad vyplynout z pouziti elektrickych pristrojd ve spojeni s kontaktnimi
CoCkami a/nebo prostredky pro oSetfovani kontaktnich Cocek.

-- Vynechany text --



