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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 attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire '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 appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification 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 du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 172, Optique et photonique, sous-
comité SC 7, Optique et instruments ophtalmiques, en collaboration avec le comité technique CEN/
TC 170, Optique ophtalmique, du Comité européen de normalisation (CEN), conformément a '’Accord de
coopération technique entre I'lSO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxieme édition (ISO 11979-5:2006), qui a fait 'objet
d’une révision technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:
— correction et ajout de références dans I'ensemble du document;

— ajoutderecommandations plus spécifiquesrelativesal’approche fondée surlerisque dansl’ensemble
du document;

— ajout de I'exigence relative a I'utilisation de méthodes d’analyse correspondant a I'’état de I'art;
— mise a jour des listes d’'appareillages, le cas échéant;

— clarification du matériau d’essai dans les Tableaux 1 et 2, référence a I'ISO/TR 22979 lorsque
la LIO est une modification d'une LIO parente et ajout de I'exigence relative a un plan d’évaluation
biologique a I'Article 4;

— combinaison et réécriture des méthodes d’essais physicochimiques et de leurs objectifs dans
le Tableau 3, en 5.1;

— ajout de I'exigence relative a une description physique/chimique et des contaminants en 5.2;
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réorganisation de l'ordre des essais en 6.1, pour étre en accord avec I'ISO 10993, et ajout de
paragraphes pour chaque essai;

clarification du rapport entre le matériau et le milieu d’extraction dans les essais biologiques en 6.1;
explication plus détaillée du principe et du mode opératoire de 'extraction exhaustive (Annexe A);

dans la stabilité hydrolytique, utilisation des produits comme leur propre témoin pour le facteur
spectral de transmission et la vergence dioptrique (Annexe C);

suppression de I'acceptation d’'un matériau d’essai représentatif pour 'essai de photostabilité, ajout
del'exigence de mesurage delavergence dioptrique et dela qualité de'image de lalentille (Annexe D);

modification du statut de I'’Annexe F, qui passe d'informative a normative;

augmentation de la durée de l'implantation sous-cutanée ou intramusculaire de 4 semaines
a 3 mois (Annexe F);

réduction de la durée de I'essai d'implantation oculaire chez les lapins de 6 mois a 3 mois (Annexe G).

Une liste de toutes les parties de la série ISO 11979 se trouve sur le site web de I'ISO.

Il convient que I'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/members.html.
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