DIN EN ISO 14534:2015-08 (D)

Augenoptik - Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel - Grundlegende
Anforderungen (ISO 14534:2011); Deutsche Fassung EN I1SO 14534:2015

Inhalt Seite
2o T T o T 3
T 1LY 10T ' 5
1 N ATT=Y g T 1R 4 Yo T o X1 4 =Y [ o SR 6
2 NOrmative VErWEISUNGEN ........coiiiicieciiieiiiiisccssesres e s s s sssssssssse e s e s sassssssmsse e s essassssssmsnnesessansssssmnnessssssssnnnns 6
3 == = 6
4 Sicherheit und FUNKEON ... 7
5 RiSIKODEUIEIIUNG ... e n e ann s 7
6 e o T LU0 2= 10T = o 11 3V 8
7 1 1= = 1= o 8
8 LT TE=T o T =TT =Y o (U T 8
9 L 1= 3 = | T T 8
10 Mikrobiologische ANfOrderungen...........cccciiieeeirrircrsrerrresre s rsssre e ssssnr e s sme s s smr s ss e e essmn e e ssmneeanans 9
10.1 o1 =11 11T =Y o 9
10.1.1 Kontaktlinsen, die steril geliefert Werden ... e 9
10.1.2 Unsteril gelieferte KontaktlinSen ... ccsscrr e ssssss s ss s ssnme e e e s s mmn e e e nesnnnnn 9
L0 2R I T Y 0 o B o= 1] 4 - =Y o SR 9
10.2 Kontaktlinsenpflegemittel ... —————— 9
10.3  Anderes Zubehor fiir Kontaktlinsen ..o 10
11 Y= o T= T2 (U] T N 10
12 Lagerstabilitat und Aufbrauchfrist ..........cccciiiiiinnin e ————— 10
13 Kennzeichnung und vom Hersteller zur Verfiigung gestellte Anwendungshinweise.................. 11
S T B £ | [T 4= T 1
13.2  Zusatzliche Anforderungen fiir KontaktlinSen ..o e 11
13.3  Zusatzliche Anforderungen fiir Kontaktlinsenpflegemittel...........cccoocimiieecirincccei s 11
LiteratUrNiNWEISE ..ot e s a e e e e e m R R e e e e a R e e e 12

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Internationalen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42 EWG liber Medizinprodukte................. 16



		2026-06-20T23:35:12+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




