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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'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités technigues de I'|SQ. Chague comité membre intdresséd nar une
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étude a le drout de faire partie du com:té technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI)
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 I'approbation de 75 % au moins des co-
mités membres votants.

La Norme internationale ISO 10344 a été élaborée par le comité technique
ISO/TC 172, Optique et instruments d'optique, sdus-comité SC 7,(0ptigue
et instruments ophtalmiques.

L'annexe A de la présente Norme internationale est donnée uniquement a
titre d'information.

© 1S0O 1996

Droits de reproduction réservés. Sauf prescription différente, aucune partie de cette publi-
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1 Domaine d'application

La présente Norme internationale prescrit une solution
saline a utiliser lors de la mise en ceuvre de méthodes
d'essai de référence visant a déterminer les caracté-
ristigues dimensionnelles, physiques, chimigues et
biologiques des lentilles de contact et des matériaux
des lentilles de contact.

La solution prescrite peut servir a équilibrer avant es-
sai une lentille de contact ou le matériau @'une lentille
de contact, et également a immerger |'échantillon
pendant I'essai.

La solution prescrite n'est pas destinée au,condition-
nement de lentilles de contact finies, mais est simi-
laire @ de nombreuses solutions de ce type
disponibles dans le commerce.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti-
tuent des dispositions valables pour la présente
Norme internationale. Au moment de la publication,
les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norme
est sujette a révision et les parties prenantes des ac-
cords fondés sur la présente Norme internationale
sont invitées & rechercher la possibilité d'appliquer les
éditions les plus récentes des normes indiquées ci-
aprés. Les membres de la CEl et de I'ISO possédent
le registre des Normes internationales en vigueur & un
moment donné.

ISO 3696:1987, Eau pour laboratoire a usage analy-
tique — Spécification et méthodes d'essai.

ISO 8320:1986, Optique et instruments d'optique —
Lentilles de contact — Voocabulaire et symboles.
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3 Définitions

Pour les besoins de la présente Norme internationale,
les définitions données dans I'ISO 8320 s'appliquent.

4 Prescriptions
4.1 Géngéralités

La solution saline étalon doit étre une solution tam-
ponnée de phosphates. Son pH doit étre de 7,4 + 0,1
etsonosmolarité nominale de 310 mOsm/kg.

4.2 Composants

La solution saline étalon doit étre préparée avec des
sels de phosphate de sodium hydratés conformes aux
exigences des monographies des pharmacopées offi-
cielles en cours, telles que la Pharmacopée améri-
caine (USP), la Pharmacopée européenne (Ph Eur) ou
diverses pharmacopées nationales. La phase liquide
est de |'eau conforme a I'!'SO 3696:1987, qualité 3 ou
tout autre grade normalisé de pureté supérieure.
L'eau doit étre fraichement préparée ou stérilisée
dans les 24 h suivant la préparation de la solution éta-
lon.

4.3 Formule en molarités

Les concentrations molaires suivantes doivent étre
applicables a la solution finie.

a) chlorure de sodium (NaCl) 1,420 x 10-1 M

b) dihydrogénophosphate de sodium (NaH,PQOy)
3,384 x 103 M

¢) hydrogénophosphate
1,673x 102 M

disodique  (NapyHPQ,)
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4.4 Exemple de formule utilisant
des substances USP

a) chlorure de sodium USP (NaCl) 8,300 g

b) dihydrogénophosphate de sodium monohydraté
UspP (N8H2PO4'H20) 0,467 g

c) hydrogénophosphate disodique
USP (NazHPO4‘7H20) 4,486 g

d) eau conforme a I'lSO 3696:1987, qualité 3 (H,0)
gs 1000 ml

heptahydraté

4.5 Exemple de formule utilisant
des substances Ph Eur

a)  NATRI CHLORIDUM Ph Eur (NaCl) 8,300 g

b) NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS
DIHYDRICUS Ph Eur (NaH,PO4-2H,0) 0,528 g

c) DINATRII PHOSPHAS DODECAHYDRICUS
Ph Eur (NayHPO4-12H,0) 5,993 g

d) eau conforme a I''SO 3696:1987, qualité 3 (H,0)
gs 1 000 ml

4.6 Exemple de formule utilisant
des substances anhydres

NOTE 1 Toutes ces substances n'appartenant pas a la
pharmacopée, cet exemple est donné a titre informatif uni-
quement.

a) NaCl 8,300 g
b) NaH;PO4 0,406 g
c) NayHPO4 2,376 g
d) H,O ags 1000 mi

5 Mode opératoire de préparation
5.1 Généralités

Etant donné que le nombre de molécules d'eau d'hy-
dration des phosphates de sodium hydratés peut va-
rier en fonction du type et de la période d'exposition &
I'atmospheére, ce qui affecte leur formule massique, il
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se peut que les formules données de 4.4 & 4.6 n'at-
teignent pas la molarité requise et donc le pH de
7,4+0,1. Dans ce sens, la solution saline n'est pas
une solution «étalon» tant que des mesures n'ont pas
été prises pour la corriger a l'aide d'un pH-métre nor-
malisé et de solutions d'étalonnage de référence
normalisées (par exemple BS 1647 et BS 3145). Pour
corriger la solution, il convient d'ajouter aprés dissolu-
tion des composants dans l'eau soit de |'acide ortho-
phosphorique aqueux (par exemple 5 M), soit de
I'hydroxyde de sodium aqueux (par exemple 5 M).
Seule une légeére correction (moins de 1 ml/l) est nor-
male.

5.2 Préparation de la solution

Les trois composants sont ajoutés successivement a
70 % de I'eau (700 ml dans les exemples donnés de
4.4 4 4.6). S'assurer de leur compléte dissolution par
une agitation appropriée. Cette solution est controlée
avec un pH-meétre normalisé étalonné et corrigée par
adjonction de gouttes d'acide ou d'alcali (voir 5.1) jus-
gu'a obtention d'un pH de 7,4 +0,1. Diluer la solution
corrigée avec de I'eau jusqu'a un volume de 1 000 ml,
mélanger avec soin et contréler de nouveau le pH. Si
nécessaire, ajouter de I'acide ou de la base.

5:3 cConditionnement et étiquetage

Si la solution saline est destinée a étre conservée, elle
doit, étre  conditionnée dans des récipients pouvant
passer en autoclave, de préférence en verre neutre, et
stérilisée selon un procédé validé. Leurs fermetures
doivent étre étanches a l'air.

L'étiquetage doit indiquer:
a) une référence a la présente Norme internationale

(c'est-a-dire I''SO 10344),

b) une description (par exemple solution saline éta-
lon pour essais de lentilles de contact);

c) la date de préparation.

Si la solution saline n'est pas destinée & étre stockée,
elle doit étre utilisée dans les 24 h qui suivent sa pré-
paration. Dans ce cas, il n'est pas nécessaire de la
passer a |'autoclave.
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Annexe A
(informative)

Bibliographie
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ICS 11.040.70

Descripteurs: optique, matériel d'optique, matériel ophtalmique, lentille de contact, essai, conditions d'essai, emballage, étiquetage.
Prix basé sur 3 pages

© IS0



	Ìñl�Çô�©{mæ¬pÇq�[ﬂhârÏ”�\uë�iÅ@²�?=$i»f�0’ÉŸc‰]¨\¿˛ßµQF8ÅÙq�?áÊU

