CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.70 Unor
2007
Oftalmologické implantaty - Nitroocni Cocky - CSN
Cast 8: Zakladni pozadavky EN ISO 11979-8
19 5300

idt ISO 11979-8:2006
Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 8: Fundamental requirements
Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Partie 8: Exigences foundamentales

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 8: Grundlegende Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 11979-8:2006. Pfeklad byl zajist&n Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1SO 11979-8:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 13503-8 (19 5300) z listopadu 2000.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 77857
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Zmeény proti pfedchozim normam
Norma se aktualizuje oproti plvodnimu znéni v celém rozsahu.
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 9000 zavedena v CSN EN ISO 9000 (01 0300) Systémy managementu kvality - Zakladni principy a
slovnik

ISO 10993-7:1995 zavedena v CSN EN 1SO 10993-7:1998 (85 5220) Biologické hodnocenf prostiedkd
zdravotnické techniky - Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

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

ISO 11979-2 zavedena v CSN EN 1SO 11979-2 (19 5300) Oftalmologické implantéty - Nitroo¢ni ¢ocky -
Cést 2: Optické vlastnosti a zkusebni metody

ISO 11979-3 zavedena v CSN EN 1SO 11979-3 (19 5300) Oftalmologické implantéty - Nitroo¢ni ¢ocky -
Cést 3: Mechanické vlastnosti a zku$ebni metody

ISO 11979-4 zavedena v CSN EN I1SO 11979-4 (19 5300) Oftalmologické implantaty - Nitrooni ¢o&ky -
Cést 4: Znaceni a informace

ISO 11979-5 zavedena v CSN EN 1SO 11979-5 (19 5300) Oftalmologické implantéty - Nitroo¢ni ¢ocky -
C4st 5: Biologicka snasenlivost

ISO 11979-6 zavedena v CSN EN 1SO 11979-6 (19 5300) Oftalmologické implantéty - Nitroo¢ni ¢ocky -
Cést 6: Trvanlivost a stabilita pfi pfepravé

ISO 11979-7 zavedena v CSN EN 1SO 11979-7 (19 5300) Oftalmologické implantéty - Nitroo¢ni ¢ocky -
Cést 7: Klinické zkousky

ISO 11979-9 dosud nezavedena
ISO 11979-10 dosud nezavedena

ISO 14155-1:2003 zavedena v CSN EN ISO 14155-1:2004 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedkl pro humanni Gcely - Cést 1: Vieobecné

ISO 14155-2 zavedena v CSN EN ISO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostiedk(
pro humanni G¢ely - Cast 2: Plany klinickych zkousek

ISO 14630:2005 zavedena v CSN EN ISO 14630:2005 (85 2905) Neaktivni chirurgické implantaty - neobecné
pozadavky

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika
na zdravotnické prostredky

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 14. ¢ervna 1993 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smeérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,



kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k ¢lanku 9.1 dopInéna informativni ndrodni pozndmka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: VELNOR spol. s r.0., Brno, IC 44016174, Ing. Eva Veledikové

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Dagmar Vondrova
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EVROPSKA NORMA EN I1SO 11979-8
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cervenec 2006
ICS 11.040.70 Nahrazuje EN 13503-
8:2000

Oftalmologické implantaty - NitrooCni CocCky -
Cést 8: Zakladni pozadavky

Ophthalmic implants - Intraocular lenses -
Part 8: Fundamental regirements

Implants ophtalmiques - Lentilles intraoculaires - Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen -
Partie 8: Exigences foundamentales Teil 8: Grundlegende Anforderungen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-06-26.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni 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 trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizacni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. C.
EN ISO 11979-8:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 11979-8:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 172 ,Optika a
optické pristroje” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 170 ,,0¢ni optika“, jejiz sekretariat
zajiS»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2007 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 nejpozdéji do ledna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 13503-8:2000.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udélenému CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni pozadavky smérnice ES.

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

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi povinny
pFevzit tuto evropskou normu: Belgie, Ceskd republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Island,
Italie, Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi, ©panélsko,
©védsko a ©vycarsko.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 11979-8:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 11979-8:2006 bez jakychkoliv zmén.

Strana 5

Obsah
Strana

Predmluva



1 Predmeét

normy

.. 6

2 Citované normativni

[0 (0] (0 [ 4= 1 VPP TP UPRPPRT 6
3 Terminy a

definice
............................................................................................................................................................... 6
4 Bezpecnost a

pouziti
........................................................................................................................................................... 6
5 Optické a mechanické

174 5153 1 1101 o 7

6

Biokompatibilita

.7

7 Klinické

hodnoceni
............................................................................................................................................................. 7
8

Vyroba

.................. 7

9

Sterilizace

........... 7

9.1

VSeobecné

......... 7

9.2 Bakterialn{

endotoxiny
........................................................................................................................................................ 8
10 Baleni a skladovaci

L0 V2= 1 1LY 01 T 8

11 Oznacovani a



informace

12
Dokumentace

Priloha ZA (normativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi poZzadavky smérnice
93/42/EEC

pro zdravotnické

= | =Y o OSSPSR
9

Bibliografie

Strana 6

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 11979 stanovuje zakladni pozadavky pro vsechny typy nitrooCnich cocek uréenych pro
chirurgickou implantaci do predni komory lidského oka, mimo kornealni implantaty a transplantaty.

-- Vynechany text --



