DIN EN ISO 11979-5:2021-05 (D)

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 5: Biokompatibilitat (ISO 11979-
5:2020); Deutsche Fassung EN ISO 11979-5:2020

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 3
0 ) 4
D0 1T 13 U 6
1 AnwendungsbereiCh.. .. ———————————————————— 7
2 Normative VerweiSUNZeN ... s s sssssssssssssssssmsmsassssnsas s smsas s 7
3 3T o3 o i 8
4 Grundlegende Anforderungen an die Bewertung der Biokompatibilitit von

INtraoKUlarTiNSEN ... ————————————————— 8
5 Physikalisch-chemische Untersuchungen.......mmmmmmssssssssssssssssssssmmn 9
5.1 ALLGEIMEINES ....cucuciirirniisisr s ss s E AR R AR AR AR AR AR AR AR AR AR RS R AR AR R RS RS RS R R R R RE AR R RS 9
5.2 Physikalisch/chemische Beschreibung.........sn. 10
5.3 Untersuchung zur vollstindigen EXtraktion ... 11
5.4 Untersuchung auf extrahierbare SUDStANZEN ... ———————— 11
5.5 Priifungen zur hydrolytischen Stabilitdt ... ——————— 11
5.6 Untersuchung zur Photostabilitat.......cmmmmmsssssssss——me 12
5.7 Untersuchung zur Nd-YAG-Laser-BestindigKeit ... 13
5.8 Bewertung von unldslichen anorganischen SUbStanZen........c——— 14
6 Biologische UntersucChungen ... s 14
6.1 B L) 14 =) 1 L 14
6.2 Untersuchungen zZur ZytotoXiZIitaAt ... s 14
6.3 Untersuchungen zur SensibiliSIerung ......———————— 14
6.4 Untersuchungen zur GeNOLOXIZItAt. ..o ———————————— 15
6.5 Untersuchung auf lokale EffeKte ... 15
6.6 Untersuchung zur Implantation inS AUGE......cssss s 15
Anhang A (normativ) Untersuchung zur vollstindigen EXtraktion. ... 16
Anhang B (normativ) Untersuchung auf extrahierbare Substanzen..........cmmm———————" 20
Anhang C (normativ) Hydrolytische Stabilitit ... ————————————— 23
Anhang D (normativ) Untersuchung zur Photostabilitat..........nn. 26
Anhang E (normativ) Untersuchung zur Nd-YAG-Laser-BestandigKeit........ccosmmsmsmmmsmsmsnmsssmssssnssssssssssenns 29
Anhang F (normativ) Zusitzliche Bedingungen fiir die Untersuchung lokaler Effekte nach

0000 B2 L () 31
Anhang G (normativ) Untersuchung zur intraokularen Implantation .........m————ns 32
LIiteratUrNINWEISE ...t A e R 37



		2024-05-15T17:53:24+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




