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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ISO 16672:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and photonics“
der ,International Organization for Standardization“ (ISO) in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee CEN/TC 170 , Augenoptik” erarbeitet (beide Sekretariate: DIN).

Das zustidndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-01-20 AA ,Intraokulare
Medizinprodukte" im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Flr die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden

Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-2  siehe DIN EN ISO 10993-2
[SO 10993-6  siehe DIN EN ISO 10993-6
[SO 11135-1 siehe DIN ENISO 11135
[SO11137-1 siehe DINENISO 11137-1
[SO11607-1 siehe DIN ENISO 11607-1
ISO 13408-1 siehe DIN EN ISO 13408-1
ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
ISO 14630 siehe DIN EN ISO 14630
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
[SO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1
[SO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
ISO 20857 siehe DIN EN ISO 20857
EN 1041 siehe DIN EN 1041

Es wird darauf hingewiesen, dass der Begriff ,steril barriere system“ als Sterilbarrieresystem iibersetzt
wurde, der Begriff ,steril barrier” jedoch als Sterilverpackung.
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Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 16672:2003-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung der normativen Verweisungen;

b) Ergidnzung der Begriffe Primadrverpackung, Sterilbarrieresystem und Lagerbehilter;
c) Erganzung der dynamischen Viskositidt bei den Produkteigenschaften in 5.9;
d) Erganzungen zu Notfallarmbdndern und Patienteninformationskarte in Abschnitt 11;

e) Uberarbeitung des Anhangs ZA zum Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG;

f) Ubernahme der iiberarbeiteten Fassung der Internationalen Norm (ISO 16672:2015).

Frithere Ausgaben
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