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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 techniques de I''SO. Chaque 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 gouvernementales, en
liasison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec la Commission
électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI, Partie 3.
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 comités
membres votants.

L’attention est appelée sur le fait que certains des éléments de la présente partie de I'ISO 11979 peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

La Norme internationale 1SO 11979-4 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 172, Optique et instruments
d'optique, sous-comité SC 7, Optiquelet instruments ophtalmiques.

L'ISO 11979 comprend les parties suivantes; présentéesrsous lextitresgénéral Implants ophtalmiques — Lentilles
intraoculaires:

— Partie 1: Vocabulaire

— Partie 2: Propriétés optiques et méthodes d'essai

— Partie 3: Propriétés mécaniques et méthodes d'essai

— Partie 4: Etiquetage et informations

— Partie 5: Biocompatibilité

— Partie 6: Détermination de la durée de conservation et des conditions de transport
— Partie 7: Investigations cliniques

— Patrtie 8: Exigences fondamentales

L'annexe A de la présente partie de I''SO 11979 est donnée uniquement a titre d'information.

iv © 1SO 2000 — Tous droits réservés
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Introduction

La présente partie de I''SO 11979 contient des prescriptions et des lignes directrices sur I'étiquetage des lentilles
intraoculaires ainsi que sur les informations qui doivent les accompagner.

Les exigences relatives a I'étiquetage des dispositifs médicaux en général figurent dans 'EN 1041 mais des
mentions complémentaires sur les lentilles intraoculaires sont nécessaires au chirurgien pour lui assurer une
information correcte et suffisante. Ces informations recouvrent des données techniques et optiques ainsi que des
données sur les matériaux utilisés.

NOTE Les comités techniques ISO/TC 172/SC 7 et CEN/TC 170 ont toujours eu l'intention d'élaborer des normes ISO et
CEN (Comité européen de normalisation) identiques sur les lentilles intraoculaires. Toutefois, lors de I'élaboration de la partie 7
de cette série, des problemes sont apparus avec les références normatives des normes horizontales 1ISO 14155 et EN 540 déja
existantes sur 'investigation clinique des dispositifs médicaux, qui sont similaires mais non identiques.

Les principes de I'ISO et du CEN concernant les références normatives ont rendu impossible la poursuite de I'élaboration de
Normes internationales et européennes identiques sur l'investigation clinique des lentilles intraoculaires, ce qui a conduit a
I'élaboration de deux séries de normes distinctes. Pour la présente partie de I''SO 11979, des versions identiques existent a
I'ISO et au CEN (ISO 11979-4 et EN ISO 11979-4). Pour les parties pour lesquelles des versions ISO et CEN non identiques
existent, 'ISO/TC 172/SC 7 et le CEN/TC 170 ont l'intention de réviser ces normes afin de parvenir & des normes identiques,
deés que les normes horizontales 1ISO et CEN identiques sur les essais cliniques seront disponibles.

© 1SO 2000 — Tous droits réservés Y



iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 11979-4:22000
https/standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/f49194d7-cb2c-4900-8317-
8816aad5071d/iso-11979-4-2000




NORME INTERNATIONALE ISO 11979-4:2000(F)

Implants ophtalmiques — Lentilles intraoculaires —

Partie 4:
Etiquetage et informations

1 Domaine d'application

La présente partie de I'lSO 11979 prescrit les exigences relatives a I'étiquetage des lentilles intraoculaires (LIOS),
ainsi que les informations qui doivent figurer sur leur emballage ou a l'intérieur de celui-ci.

NOTE La présente partie de I'ISO 11979 vise a harmoniser les exigences d’étiquetage reconnues pour les LIOs au plan
mondial. Cependant des exigences nationales complémentaires peuvent exister.

2 Référence normative

Le document normatif suivant contient des!dispositions(qui,.parsuite‘de la référence qui y est faite, constituent des
dispositions valables pour la présente partie de I'SO 11979. Pour les références datées, les amendements
ultérieurs ou les révisions de ces publications ne s'appliquent pas. Toutefois, les parties prenantes aux accords
fondés sur la présente partie de I''SO 11979 sont invitées a rechercher-la possibilité d'appliquer I'édition la plus
récente du document normatif indiqué ci-apres. Pour. les réferences non datées, la derniere édition du document
normatif en référence s'appligue. Les membres de I'lSO et de la CEl possédent le registre des Normes
internationales en vigueur.

ISO 11979-1:1999, Implants ophtalmiques — Lentilles intraoculaires — Partie 1: Vocabulaire.

3 Termes et définitions

Pour les besoins de la présente partie de I'ISO 11979, les termes et définitions donnés dans I'ISO 11979-1
s’'appliquent.

NOTE Certains termes et définitions de I''SO 11979-1 pertinents pour la présente partie de I''SO 11979 sont reproduits
pour information en annexe A.

4 Etiquetage

Le Tableau 1 donne une liste minimale d'informations a inclure dans I'étiquetage des lentilles intraoculaires et

I'endroit ou cette information doit apparaitre. Le Tableau 2 précise les informations a donner dans des cas
particuliers.

© I1SO 2000 — Tous droits réservés 1
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Tableau 1 — Informations a inclure dans I'emballage des lentilles intraoculaires

Emplacement
Point Information Conditionnement Emballage de Commentaires
primaire et/ou protection
emballage(s)
complémentaire(s) 2

1 Nom ou marque du fabricant X X Il est possible d’ajouter le logotype

du fabricant
2 Adresse du fabricant et pays X
de fabrication
3 Marque et/ou modéle du X X
produit
4 Code du lot ou numéro de X X Il est possible d'utiliser le(s)
série symbole(s) de 'EN 980
5 | Mot «<STERILE» X x° Il est possible d'utiliser le(s)
symbole(s) de 'EN 980

6 Méthode de stérilisation X Il est possible d'utiliser des
symboles normalisés (révision de
I'EN 980 en cours)

7 Mention «Ne pas restériliser» X

8 Mention «A usage unique» X IFest'possible d'utiliser le symbole
de I'EN 980

9 Date de péremption (année et X Il est possible d'utiliser le symbole
mois; format AAAA MM) de 'EN 980

10 | Vergence dioptrique X X L'unité:estm=1, souvent

représentée par le symbole D en
optique ophtalmique

11 | Diametre hors tout, en mm X X Peut étre représenté par le symbole

@ ou par un dessin

12 | Diameétre du corps X X Peut étre représenté par un dessin
(dimensions minimale et
maximale si le corps n’est pas
circulaire), en mm

13 | Dessin représentant la X
configuration de la lentille

14 | Indication sur 'emplacement X Par exemple: chambre antérieure,
prévu chambre postérieure, dans le sac,

etc.

15 | Informations aidant le X A I'heure actuelle, il n'existe pas de
chirurgien a calculer la méthodologie normalisée disponible
vergence dioptrique de
limplant

a Différents systemes sont utilisés pour le conditionnement primaire et le ou les emballage(s) complémentaire(s).
Les informations indiquées dans la colonne correspondante doivent figurer sur I'élément approprié pour garantir la
sécurité d'utilisation et la manipulation correcte du dispositif.

b Sila mention sur la stérilité figure sur I'emballage de protection, et si I'emballage de protection contient plus d’une
lentille, elle doit se lire «contient (le nombre de) lentilles intraoculaires stériles»

© 1SO 2000 - Tous droits réservés
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Tableau 2 — Informations a inclure dans I'emballage des lentilles intraoculaires dans des cas particuliers

5

Emplacement

Point Information Conditionnement Emballage de Commentaires
primaire et/ou protection
emballage(s)

complémentaire(s) 2

16 | Informations complémentaires X Par exemple: forme, type et
que le fabricant souhaite matériau de 'optique, type et
fournir matériau de I'haptique, filtre UV,
pliable, etc.
17 Mention «Dispositif sur X
mesure»
18 Mention «Pour recherche X

clinique exclusivement»

a  Différents systemes sont utilisés pour le conditionnement primaire et le ou les emballage(s) complémentaire(s).
Les informations indiquées dans la colonne correspondante doivent figurer sur I'élément approprié pour garantir la
sécurité d'utilisation et la manipulation correcte du dispositif.

Notice

La notice, qui se présente sous la forme d’un feuillet’ou documentisimilaire, doit'étre incluse dans I'emballage de
stockage de maniére a pouvoir étre consultée sans détérioration de I'emballage stérile. Elle doit contenir au
minimum les informations suivantes:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)

)

k)

1)

le nom ou la marque de fabrique et I'adresse-du fabricant;

la description détaillée de la lentille avec indication:du(des) matériau(x) utilisé(s);

la méthode de stérilisation;

les conditions de stockage et de transport (si appropri€);

les instructions de retrait de la LIO du conditionnement primaire;

les instructions d'utilisation;

l'indication ou les indications des circonstances dans lesquelles la LIO peut étre utilisée;
les contre-indications a I'utilisation de la LIO;

la(les) complication(s) éventuelle(s);

un avertissement de ne pas utiliser la LIO si I'emballage maintenant la stérilité a été ouvert ou endommageé;
un avertissement indiquant que la LIO ne doit pas étre réutilisée;

un avertissement indiquant que la LIO ne doit pas étre restérilisée;

m) d'autres avertissements appropriés.
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