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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'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 liaison avec I'ISO, participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document 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. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les noms commerciaux mentionnés dans ce document le sont a titre informatif afin de faciliter la
compréhension des utilisateurs/etné constituent en aucun casjune forme de promotion.

Pour une explication de la nature volantaine des;normesy laosignification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale K du, commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/foreword.html.

Le présent document a été élaboré par le ‘comite technique 1SO/TC 172, Optique et photonique, sous-
comité SC 7, Optique et instruments ophtalmiques.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxieme édition (ISO 11978:2014), dont elle constitue
une révision mineure.

Les modifications suivantes ont été effectuées:
En 4.1, I'alinéa 3:

«Tous les symboles et informations écrites doivent étre lisibles sous un éclairage de 215 1x, avec une
acuité visuelle de 20/30 (Visus 0,67).»

a été remplacé par:

«Tous les symboles et informations écrites doivent étre inscrits selon une hauteur de 0,7 mm minimum
et étre lisibles a une distance de lecture de 30 cm sous un éclairage de 215 1x, a I'exception des marques
commerciales et des numéros de série de fabrication.»

iv © IS0 2017 - Tous droits réservés
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Introduction

Le présent document a pour but d’harmoniser, dans toute la mesure du possible, les exigences relatives
a l'étiquetage des lentilles de contact et des produits d’entretien de lentilles de contact avec les
législations, réglementations ou lignes directrices nationales susceptibles d’exister dans les différents
pays du monde. Lorsque des pays ont des législations nationales et des exigences d’étiquetage relatives
aux dispositifs médicaux, celles-ci sont souvent élaborées par des corps législatifs ou des organismes
de réglementation, indépendamment du processus de développement des Normes internationales. Par
conséquent, les exigences d’étiquetage établies par un pays particulier ne peuvent pas toujours étre
aisément intégrées dans des Normes internationales.

Les informations données dans le présent document fournissent un cadre approprié au développement
de I'étiquetage des lentilles de contact et de leurs produits d’entretien. La conformité aux éléments du
présent document se veut suffisante pour rendre approprié un étiquetage dans les pays ne disposant pas
de législations ou d’autres réglementations en matiere d’étiquetage des dispositifs médicaux. Toutefois,
la conformité aux éléments du présent document pourrait se révéler insuffisante pour une conformité
totale avec les exigences complémentaires d’étiquetage requises par un pays particulier. Lorsque les
législations ou réglementations nationales rendent obligatoires des exigences supplémentaires en
matiere d’étiquetage, ou lorsqu’elles sont en conflit avec les éléments du présent document, la 1égislation
ou la réglementation nationale doit étre suivie, et cette derniére a priorité sur les éléments du présent
document, d’application volontaire.

Il convient que le fabricant fournisse, sur demande, davantage d’informations au prescripteur.

© IS0 2017 - Tous droits réservés \Y
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Optique ophtalmique — Lentilles de contact et produits
d’entretien des lentilles de contact — Etiquetage

1 Domaine d’application

Le présent document spécifie les informations devant étre fournies par le fabricant de lentilles de
contact et de leurs produits d’entretien, afin de garantir une utilisation correcte et en toute sécurité de
ces dispositifs et de leurs accessoires par les deux types d’utilisateur de lentilles de contact: I'adaptateur
et le porteur de lentilles.

Le présent document ne spécifie pas la forme sous laquelle doivent étre présentées ces informations.

2 Références normatives

Les documents suivants cités dans le texte constituent, pour tout ou partie de leur contenu, des
exigences du présent document. Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniere édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).

ISO 15223-1:2012, Dispositifs médicaux-+)Syniboles @ utiliser. javec \és étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

ISO 18369-1, Optique ophtalmique — Lentilles de contact — Partie 1: Vocabulaire, systéme de classification
et recommandations pour l'étiquetage des spécifications

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lSO 18369-1 s’appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse http://www.electropedia.org/

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.or

4 Exigences d’étiquetage

4.1 Généralités

Les informations fournies par le fabricant doivent étre, lorsque cela est possible et envisageable,
rédigées dans la langue du pays dans lequel est distribué le dispositif. Le cas échéant, il convient que
ces informations soient fournies sous forme de symboles. Les symboles utilisés doivent étre conformes
a I'ISO 15223-1. Lorsqu'un symbole n’est pas décrit dans I'I[SO 15223-1, il doit étre décrit dans la
documentation fournie avec le dispositif.

Sous réserve que les exigences essentielles minimales soient satisfaites, le fabricant peut décider de la
forme sous laquelle les informations sont fournies. Par exemple, les informations spécifiques du produit
peuvent étre présentes sur chaque emballage individuel ou sur 'emballage de vente, ou sous forme
de dépliants, brochures, livrets séparés ou guides d’utilisation génériques. Ces derniers peuvent étre
fournis sous forme de tirage papier, sur support électronique, vidéo, etc.

© IS0 2017 - Tous droits réservés 1
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Tous les symboles et informations écrites doivent étre inscrits selon une hauteur de 0,7 mm minimum
et étre lisibles a une distance de lecture de 30 cm sous un éclairage de 215 1x, a I'exception des marques

commerciales et des numéros de série de fabrication.

4.2

Lentilles de contact

L'étiquetage doit inclure au moins les mentions suivantes (indiquées par «X» dans le Tableau 1), avec les
exceptions indiquées.

Tableau 1 — Exigences d’étiquetage des lentilles de contact

Etiquette . )
No Contenu Récipient | Emballage l}StFl.lCtl(.)nS Commentaires
CIpie g d’utilisation
primaire | secondaire
Nom ou marque et adresse du fabricantc Xa X X
2 Exigences détaillées permettant a I'utilisa-
teur d’identifier le dispositif et le contenu de
I'emballage, par exemple:
a) |identification du produit et/ou du nom du X X X
matériau;
b) |parametres des lentilles de contact; X X
) nombre de lentilles de contact; Xa X
d) [solution de transport (par exemple, solution Dans les cas excep-
saline avec tampon phosphate) et identificaz tionnels ou la taille du
tion du conservateur éventuellement utilisé. récipient primaire ne
permet pas l'inscrip-
tion des informations
xa X X relatives a la compo-
sition de la solution
de stockage, ces
informations peuvent
étre intégrées aux
«Instructions d’utili-
sation».
Terme «Stérile» et méthode de stérilisation X X X Le cas échéant
4 Numéro de lot précédé du terme «LOT» ou du X X
symbole correspondant
5 Date d’expiration X X
6 Indication «A usage unique seulement»d Xa X X Le cas échéant
7 Indication «Dispositif sur mesure» Xa X X Le cas échéant
8 Utilisation ou application prévue X
9 Indication mentionnant que le dispositif est
ex_cl_uswement dest,me ades investigations xa X X Le cas échéant
cliniques, conformément aux réglementations
applicables
10 |Toutes conditions particulieres de stockage
et/ou de manipulation (par exemple: Ne pas
congeler.); toutes instructions particuliéres Xa X X
d’utilisation (par exemple: Ne pas utiliser si le
témoin d’inviolabilité est endommagé.)
11 |Mention «Attention: Voir les instructions
d’utilisation.» ou symbole reconnu (voir Xa X
I'ISO 15223-1:2012, 5.4.3)
12 |Fréquence de remplacement (par exemple:
jetable au bout d'une journée, jetable au bout Xb X Le cas échéant
d’une semaine ou jetable au bout d’'un mois)
13 |Fréquence de port (par exemple: port journa- X
lier et/ou port prolongé) selon le cas
2 © IS0 2017 - Tous droits réservés




Tableau 1 (suite)
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14

Protocoles d’entretien recommandés et, le cas
échéant, contre-indiqués

15

Date de publication des instructions d’utilisa-
tion ou celle de leur derniere révision

16

Contre-indications, avertissements et précau-
tions, ou toute autre information jugée néces-
saire par le fabricant pour une utilisation en
toute sécurité de ses lentilles de contact:

réactions indésirables et effets secondaires,
possibles ou connus, et les instructions au
porteur quant a la marche a suivre en cas de
probleme;

b)

recommandations invitant a respecter les
instructions de I'adaptateur concernant la
durée d’utilisation journaliere de la ou des
lentilles de contact, les visites de suivi et les
procédures d'urgence;

)

toutes instructions ou informations néces-
saires a une utilisation en toute sécurité des
lentilles de contact si celles-ci n’ont pas été
portées pendant une longue période;

d)

information selon laquelle il convient de
retirer immédiatement les lentilles de
contact lorsqu’elles ont été exposées a des
gaz toxiques (par exemple, des produits
chimiques ou des substanees'dangereuses) ou
a un environnement dangereux ayvec impact
oculaire;

e)

information selon laquelle une exposition
directe des lentilles de contact a de I'eau non
stérile (par exemple, de I'eau du robinet, celle
d’un bain a tourbillons, lors d’une séance

de natation ou lors de la pratique de sports
aquatiques) accroit le risque d’'infection
microbienne;

f)

information selon laquelle 'utilisation d’eau
non stérile (par exemple, de 'eau du robinet)
dans la manipulation des lentilles de contact
et des étuis pour lentilles accroit le risque
d’infection microbienne grave;

g)

instructions relatives au nettoyage et a
I'entretien des lentilles de contact et des étuis
pour lentilles de contact;

h)

instruction stipulant de ne pas changer de
systéme d’entretien des lentilles de contact
sans consulter un adaptateur;

)

instruction stipulant de ne pas changer de
type ou de parametres de lentilles de contact
sans consulter un adaptateur;
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