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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
I'lSO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I''SO. Chagque comité membre intéressé par une
étude a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec 1'ISO participent également aux travaux. L'ISO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CE!)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert |'approbation de'75% auimains)dés co-
mités membres votants.

La Norme internationale ISO 10340 a été élaborée par le comite technique
ISO/TC 172, Optique et instruments d'optique, sous-comité SC 7, Opti-
que et instruments ophtalmiques.

L'annexe A de la présente Norme internationalelestodonnée uniguement
a titre d'information.
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Optique et instruments d'optique — Lentilles de
contact — Méthode pour la détermination des

substances extractibles

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale prescrit une me-
thode d'analyse quantitative des substances extrac-
tibles obtenues a partir de lentilles de contact par
extraction avec différents solvants dans I'appareil de
Soxhlet.

2 Référence normative

La norme suivante contient des dispositions qui, par
suite de la référence qui en est faite, constituent des
dispositions valables pour la présente Norme:-interna-
tionale. Au moment de la publication, I‘édition indi-
guée était en vigueur. Toute norme est sujette a
révision et les parties prenantes des accords fondés
sur la présente Norme internationale sont invitées a
rechercher la possibilité d'appliquer I'édition la plus
récente de la norme indiquée ci-aprés. Les membres
de la CEl et de I''ISO possédent le registre des Nor-
mes internationales en vigueur a un moment donné.

ISO 3696:1987, Eau pour laboratoire a usage analyti-
que — Spécification et méthodes d’essai.

3 Principe

Les lentilles de contact sont soumises 8 une extrac-
tion par différents solvants dans |'appareil de Soxhiet.
Elles sont séchées jusqu'a masse constante. La dif-
férence entre la masse séche initiale et la masse se-
che aprés extraction détermine la quantité de
substances extractibles.

NOTES

1 La méthode d'extraction prescrite dans la présente
Norme internationale utilise un appareil de Soxhlet classi-

qgue. Toutefois, elle décrit les précautions particuliéres a
prendre pour manipuler les lentilles de contact et contient
un guide de sélection des différents solvants pouvant étre
utilisés. L'extraction est conduite avec de |'eau et au moins
un solvant organigue approprié. Le choix du {(des) solvant(s})
organique(s) devrait compte de l'action du solvant sur la
matrice du matériau. Dans le cas idéal, le contact avec le
solvant ne devrait entrainer ni gonflement ni décomposition
du matériau constituant. Toutefois, pour la mise au point de
nouveaux] matériaux constituants, I'utilisation de solvants
entrainant un gonflement réversible du matériau peut fournir
des informations utiles sur la possibilité d'une extraction a
long terme.

20- 1best particulierement utile de connaitre la quantité et la
nature des substances extractibles contenues dans les len-
tilles lors de I'évaluation de nouveaux matériaux consti-
tuants et de I|'établissement du programme d'examen
préclinique ultérieur. On peut analyser les substances ex-
traites des lentilles de contact par différentes méthodes
{chromatographie, spectrophotométrie, analyse par voie hu-
mide) afin d'identifier les résidus de monoméres, agents de
réticulation et catalyseurs qui ont été employés lors du
processus de polymérisation.

3 Il est recommandé au laboratoire qui conduit l'essai de
se conformer au «Code de bonne pratique de laboratoire
d'essai des produits chimiques» de I'OCDE, et de signaler
dans le rapport d'essai toute divergence par rapport a ce
code.

4 Réactifs

4.1 Eau, distillée ou déionisée de qualité 3 selon
I'ISO 3696.

4.2 Solvant organique, de qualité analytique (voir
tableau 1).



ISO 10340:1995(F)

© ISO

Tableau 1 — Guide de sélection des solvants a utiliser pour I'extraction des lentilles de contact

Ethanol ou méthanol

Dichlorométhane ou chloroforme

Matériau Solvant Correspond a
Hydrogels Eau (distiliée ou déionisée) Extraction douce (simulant I'extraction intraoculaire)
n-Hexane Extraction douce (solvant non polaire)

Extraction de la majorité des substances non réticulées
(mais gonflement et parfois décomposition du matériau)

Extraction de toutes les substances non réticulées {mais
gonfiement et parfois décomposition du matériau)

Elastoméres durs | Eau (distillée ou déionisée)
et GP (rigides) et

élastomeres sili- ) .
cone Dichlorométhane ou chloroforme

n-Hexane

Extraction douce (simulant |'extraction intraoculaire)
Extraction douce (solvant non polaire)

Extraction de toutes les substances non réticulées (mais
gonflement et parfois décomposition du matériau)

4.3 Régulateurs d'ébullition, de qualité pour labo-
ratoire.

4.4 Déshydratant actif,

NOTE 4 Le choix d'un déshydratant adapté dépendra.des
caractéristiques du matériau étudié.

5 Appareillage

5.1 Appareil pour extraction de Soxhlet, compor-
tant un ballon & fond rond d'une capacité de 100 mli,
un extracteur de Soxhlet de 30 ml et un réfrigérant
en verre borosilicaté (voir figure 1).

5.2 Chauffe-ballon.

5.3 Cartouche a extraction, en acier inoxydable
poreux, verre fritté, papier ou équivalent, avec bou-
chon en laine de verre ou systéme de fermeture ap-
proprié.

5.4 Etuve sous vide, ou autre appareil de dessicca-
tion approprié.

5.5 Balance analytique, permettant de peser avec
une précision de 0,1 mg.
6 Echantillons pour essai

6.1 Les échantillons pour essai doivent étre repré-
sentatifs du produit fini. lls doivent se présenter sous
forme de lentilles de contact finies, ayant été prépa-

rées et finies de la méme maniére que celles obte-
nues par le procédé normal de fabrication.

Les lentilles doivent étre stérilisées si ce traitement
fait partie du processus normal.

6.2 Choisir un nombre de lentilles suffisant pour
gue la masse) séche totale avant extraction soit égale
ou supérieure a 200 mg.

6.3.. . Pourcles lentilles. hydrophiles, I'hydratation et
|'extractiononitiales doivent étre conduites de la
méme maniére qu'au cours du processus de fabrica-
tion normal (voir note 7). La composition de la solution
doit étre indiquée dans le rapport d'essai.

NOTE 5 Si I'hydratation a été menée correctement, 'ex-
traction a I'eau selon cette méthode d'essai ne devrait nor-
malement mettre en évidence que les sels inorganiques
issus de la solution d'hydratation. La présente Norme inter-
nationale peut donc servir aux contréles de la qualité en
cours de production et a la mise au point de nouveaux ma-
tériaux.

7 Mode opératoire

7.1 Sécher les lentilles jusqu'a masse constante a
60 °C + b °C, de préférence sous vide.

Avant d'effectuer la pesée, laisser refroidir les lentilles
sous vide jusqu’a la température ambiante, ou, si cela
est impossible, les retirer de l'étuve et les laisser re-
froidir dans un récipient fermé, au-dessus d'un dés-
hydratant actif.

7.2 Vérifier que I'on dispose pour |'extraction d'une
masse seche de 200 mg au moins.



© I1SO ISO 10340:1995(F)

—

Figure 1 — Appareil d'extraction

7.3 Peser les lentilles déshydratées & 0,1 mg prés
et noter la masse (m,).

7.4 Placer les lentilles dans la cartouche d'extrac-
tion, et, si nécessaire, introduire un régulateur d'ébul-
lition dans le ballon. Remplir celui-ci de solvant (voir
tableau 1) jusqu'a 70 % de sa hauteur environ. Placer
la cartouche dans I'extracteur de Soxhlet et assembler
le ballon, I'extracteur de Soxhlet et le réfrigérant au-
dessus du chauffe-ballon.

NOTE 6 Si le solvant utilisé est trés volatil ou inflamma-
ble, il convient de placer I'appareillage sous hotte fermée.

7.5 Procéder a l'extraction pendant au moins 4 h.

7.6 Laisser refroidir le solvant jusqu'a la tempéra-
ture ambiante avant de retirer les lentilles de la car-
touche d'extraction. Sécher les lentilles jusqu'a masse
constante comme décrit en 7.1,

7.7 Peser les lentilles a 0,1 mg prés et noter la
masse (m,).

NOTE 7 Les lentilles hydrophiles sont génératement
fournies hydratées et placées dans une solution contenant
des sels inorganiques. Si I'essai porte sur ce type de len-
tilles, il convient d'utiliser des lentilles fournies dans une
solution de composition connue. Ceci permet, lors de I'ex-
traction a I'eau, de tenir compte de la contribution dans le
résultat obtenu des sels inorganiques contenus dans le mi-
lieu d'hydratation. Pour pouvoir déterminer avec exactitude
la correction a appliquer au résultat calculé, il est nécessaire
de connaitre ou de mesurer la teneur en eau des lentilles
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selon la méthode de 1'!lSO 10339. Une autre méthode pos-
sible consiste & amener les lentilles a I'équilibre en les pla-
¢ant dans de I'eau (rencuvelée au moins deux fois) pendant
24 h et & température ambiante avant de commencer |'es-
sai.

8 Expression des résultats

Calculer la quantité de substances extraites, en pour-
centage, d'aprés la formule

. my; —
% de substances extraites = 1T1mg x 100

ou

my est la masse, en grammes, des lentilles
avant extraction;

m, est la masse, en grammes, des lentilles
aprés extraction.

9 Rapport d'essai

Le rapport d'essai doit contenir ‘au moins-les infor-
mations suivantes:

a)

c)

f)

9)

© {SO

référence & la présente Norme internationale,
c'est-a-dire 1ISO 10340;

quantité de substances extraites des lentilles, en
pourcentage;

identification du lot de lentilles étudiées, y com-
pris le type de matériau constituant;

nombre et masse des lentilles soumises a |'ex-
traction;

nature et pureté du solvant utilisé pour I'extrac-
tion;

si I'essai porte sur des lentilles hydrophiles, com-
position de la solution d'hydratation initiale, ainsi
gu'une mention indiquant si le pourcentage de
substances soumises a I'extraction indiqué a été
corrigé en fonction de la teneur en sels de la so-
lution d'hydratation, ou si les lentilles ont été
amenées a l'équilibre avant le début de I'essai:

nom du laboratoire ayant conduit I'essai, date de
I'essai et signature autorisée.
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Annexe A
(informative)
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