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Inhalt Seite
2o T T o T 4
1 N ATT= g T TR Yo T o X1 4 =Y [ o S 5
2 NOIrmative VErweIiSUNGEN ......... s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnsnsnsnsnsnns 5
3 ==Y | = 5
4 Begriindung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Prifung.........cccccoviviiiniiniinccneneeeene 5
5 (YT TN U o= T TE T T =Y 5
6 Allgemeing ANfOrderUngen .........oo it 5
6.1 Y| =T 4 L= T = 5
6.2 D 1= o | o 5
L2000 T N | e = 1= 1= 5
6.2.2 Zusatzliche Anforderungen fiir torische IOL............ooii e 6
6.2.3 Zusatzliche Anforderungen fiir akkommodierende IOL ...........cccoccocirrrresmerenssrerrnssre e neeeees 6
6.3 g W04 =T T SRR 6
6.3.1  Allgemeine PriufmerKmale ..........coiiiiiiiicicieeirensisscccssssess s s s s sss s sssss s e s s s s s s s sssssn e s e s e sssssssnnnmessssanssnsnmsnnnees 6
6.3.2 Priifmerkmale fUr toriSChe IOL...........oii e 7
6.3.3 Priifmerkmale fiir akkommodierende IOL............occooiiiiiiiiiiiie e 7
6.3.4 Zusitzliche Prifmerkmale....... .. inscccssnr s sssms s s ssmn s s s s mmme e s e s mmmnn e e s 7
6.4 Dauer der KlinisChen Prifung ... s s s s s sssse s 8
6.5 Aufnahme von Patienten ............e i s 8
6.6 Bilaterale ImMplantation ... e 8
6.7 OperatioNSteChNIK ...... ..o 9
6.8 Untersuchung und Behandlung der Patienten............cccocvimiinniiinnn e 9
6.9 Bericht unerwiinschter WirkUNGeN............cooiiciiiiresrerrsceresessssse s ssssss e s sss s e sssssne e sesssneesssssseesesssnsesanss 9
6.10  Ein- und AusSChIUSSKIIterieN...... ..o s e 9
L0 0T N e T 4 =T 13 = 9
6.10.2 Zusatzliche Kriterien fiir toriSChe IOL ... e 10
Anhang A (informativ) Elemente einer klinischen Prafung ..o 1
AA o | e 1= 4 0 =Y 13 =N 11
A.2 Anzahl der Patienten...........o i msr s ssms e s amn e e e n e anmnn e 1
A.3 Phasen der kliniSChen Prifung.........ccccociiiiiiiiccciirir e sssn s e s s e 1
A4 UntersuchungSzZeitrauUme ........ccciiiiieiiiinir i e san e e 12
A.5 Standardisierung der klinischen Prafung.........cccccciimiiiniinisnsness e 12
A.6 L F= 1T 4 LTS oT o T T 12
A7 Auswertbarkeit von Patientendaten ............ e ————— 13
A.8 Klinische Erhebungsbogen.......... e 14
Anhang B (informativ) Auswertung der postoperativen unerwiinschten Ereignisse und

RS T=Y T e g = L {3 o (S 20
B.1 o | e 1= 4 =Y 13 =N 20
B.2 L 1141 (=T 4o 3 U 20
B.3 Haufigkeiten von unerwiinschten Ereignissen und Sehscharfewerten ...........ccccoocniiiiicnnnicenn. 20
B.4 Weitere INformation@n............ e s s e e e mnmnn e 22
Anhang C (informativ) Zusatzliche Elemente fiir torische IOL ... 24
CcA1 Y 1o 1= 4 =Y 13 =N 24
C.2 Untersuchung der Rotationsstabilitat an nicht-torischen IOL.............oooo e 24
C.3 Klinische Untersuchungen an torischen [OL ..o s 25
L Hhe B N | o 1= o 1= = 25



C.3.2 Design der UntersuChung........cccciiiiiiiiiiriiir s s e 25
C.3.3 Dauer der UntersuCRUNG.......cooiciiiiiiiis i e s 25
C.3.4  UNterSUCNUNGSGIUPPE ..oiiicuerriiisssrriasssssiassssssssssssssasssss s s aassss s s s s sa s s s e £ e s AR e £ e e AR e £ e e am R e s R R e e e a s Rmn e e 25
C.3.5 KIiniSChe Prifungen ... s s s s s s sn s s s e e 25
C.3.6 Ergebnisse in Bezug auf die Leistungsfahigkeit.........c.ccccemrreeimrnrecimmnrrerrsceee e 27
L O Ty A B =1 (=Y B 1LY o 0] o 27
C.3.8 Statistische BetraChtungen ... e e 30
Anhang D (informativ) Zusatzliche Elemente fiir akkommodierende IOL ...........ccccccmmmiiiiccccsemereneeesssssnnnes 32
D.1 N e 1= 4 1Y 13 = OSSP 32
D.2 Design der UnterSUCRUNGEN.........coi i ccsscrr s e s s sssn s s e s e s s s ssmn s e e e e e ss s amnne e e e e sen s snmnnnnenenan 32
D.2.1  Aufnahme von Patienten............ooiiiic e 32
D.3 Dauer der UntersSUCRUNG........oic it s s a e e 32
D.4 Untersuchungs- und Kontrollgruppen ... s s ssssns s 33
D.5 KIiniSChe Prifungen ... s s s s s s s s nn e e 33
D.6 o 1= o L= T 33
0 I Y . | o =T 4 =T g = 33
D.6.2 Ergebnisse in Bezug auf die Leistungsfahigkeit — Akkommodationsbreite...........cccccerricerernnnnes 33
D.6.3 Ergebnisse in Bezug auf die Sicherheit ..o e 33
D.7 I F 1= T TU ST =T o (0T ' 38
[ 20 e T - | e 1= 4 1= 1 4 oSS 38
D.7.2 Bewertung der Sicherheit ........cccccoiiiiicciiii s e e e e ee s e e e e s 38
D.7.3 Bewertungen der Leistungsfahigkeit .........cccccoreiciiimiiiiiicccccrrrr s e 38
D.8 Statistische Betrachtungen ... ———————— 39
D.8.1 Symbole und Definitionen der Statistik...........cccovrvicmiiiiicnc e ——— 39
D.8.2 Berechnung der erforderlichen Stichprobengrofen..........cccccoiiriiiiini s 40
Anhang E (informativ) Klinische Tests........ccciiiiiiiiii s s e 42
E.1 Sehscharfe fir Ferne, Zwischenentfernung und Nahe...........cooooccc e 42
E. 1.1 LeUChtdiChte. ... .ot 42
E.1.2 DatenaufZeiCRANUNG.........ccooiiieiccee e e e s s s s s sme e s me e e e e e e e s e e e mme e e e ame e e n s nmnes 42
E.2 T 11 L= g e T o LY 43
E.3 Messung der AKKOMMOAtion ... s 43
E.3.1 Subjektive Messung der Akkommodation: Defokus-Kurven...........ccccceiiiiiccvsecerennnnssssssssseeseesennns 43
E.3.2 Verfahren zur objektiven Messung der Akkommodation.............ccccvvmmmmriiiiscccsssseeeenensssssssseeeeeeeeas 43
E.4 [ e Lo 4 0 1= 1 4 1 (o= (o o TSN 46
[ g B £ | T =T 44 =T 1 o 46
I N 0 T 1= o L= T 1Ty 0] 11 T 46
LiteratUrhinWeISe ......ccuuiiiiie e e s s n e e an e e an 48



		2026-04-18T13:34:57+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




