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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento es aplicable a productos oftdlmicos viscoquirurgicos (OVD), una clase de productos
sanitarios invasivos quirurgicos con propiedades viscosas y/o viscoelasticas, previstos para utilizacién
durante la cirugia en el segmento anterior del ojo humano. Los OVD estan disefiados para crear y
mantener espacio, para proteger tejidos intraoculares y para manipular tejidos durante la cirugia.

Este documento especifica los requisitos respecto a la seguridad para el funcionamiento previsto, los
atributos del disefio, la evaluaciéon preclinica y clinica, la esterilizaciéon, envasado del producto,
etiquetado del producto e informacién suministrada por el fabricante de estos productos.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima ediciéon (incluida cualquier
modificacion de esta).

ISO 10993-1, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestidn del riesgo.

ISO 10993-6, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 6: Ensayos relativos a los efectos
locales después de la implantacion.

ISO 10993-7, Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 7: Residuos de la esterilizacién por
oxido de etileno.

ISO 10993-9, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 9: Marco para la identificacién y
cuantificacion de productos potenciales de degradacion.

ISO 10993-16, Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 16: Disefio del estudio toxicocinético
de productos de degradacion y sustancias lixiviables.

ISO 11135, Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios.

[SO 11137-1, Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios.

ISO 11137-2, Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 2: Establecimiento
de la dosis de esterilizacion.
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ISO 11137-3, Esterilizaciéon de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 3: Recomendaciones
sobre los aspectos dosimétricos del desarrollo, validacion y control de rutina.

ISO 11607-1, Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para
los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

ISO 13408-1, Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 1: Requisitos generales.
ISO 14155, Investigacién clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas prdcticas clinicas.
ISO 14971, Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacidn de la gestion de riesgos a los MD.

ISO 17665-1, Esterilizacion de productos sanitarios. Calor htimedo. Parte 1: Requisitos para el desarrollo,
validacién y control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

ISO 22442-1, Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados. Parte 1: Aplicacién de la
gestion de riesgos.

[SO 22442-2, Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados. Parte 2: Controles sobre
la verificacién de la procedencia, la recogida y la manipulacién.

ISO 22442-3, Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacién de productos sanitarios.
Parte 3: Validacién de la eliminacién y/o inactivacién de los virus y otros agentes responsables de la

encefalopatia espongiforme transmisible.

EN 1041, Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.
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