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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). Lélaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I'lSO. 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. LISO 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 2.

La tache principale des comités techniques est d’élaborer les Normes internationales. 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 % au moins des comités membres votants.

Lattention 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. LISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir
identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

LISO 11987 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 172, Optique et photonique, sous-comité SC 7,
Optique et instruments ophtalmiques.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 11987:1997), qui a fait I'objet d’une révision
technique. Elle incorpore également le Rectificatif technique ISO 11987:1997/Cor.1:1998.
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Introduction

Les essais contenus dans la présente Norme internationale sont destinés a obtenir des informations permettant
de faire des propositions quant a la durée de conservation des lentilles de contact, et des recommandations
relatives aux conditions de stockage. Toutefois, en termes pratiques, c’est la stabilité du matériau servant
de base aux lentilles de contact qui est soumise a essai, ainsi que l'intégrité de I'emballage maintenant
I'environnement nécessaire a la lentille.

Lobjectif des études de stabilité est de déterminer la maniére dont la qualité d’'une lentille de contact varie en
fonction du temps et sous l'influence d’'un ensemble de facteurs environnementaux. Sur la base des informations
ainsi obtenues, il est possible de recommander des conditions de stockage pour garantir une qualité constante des
lentilles de contact en matiére de sécurité, d’efficacité et d’acceptabilité pendant toute la durée de conservation
proposée (c’est-a-dire pendant le stockage et la distribution, jusqu’au moment de sa délivrance).
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NORME INTERNATIONALE ISO 11987:2012(F)

Optique ophtalmique — Lentilles de contact — Détermination
de la durée de conservation

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale spécifie des modes opératoires d’essai permettant de déterminer la stabilité
des lentilles de contact lorsqu’elles se trouvent dans leur emballage final, pendant le stockage et la distribution.

NOTE Les résultats obtenus peuvent servir a déterminer la «date d’expiration».

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s’applique (y compris les éventuels amendements).

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

ISO 18369-2, Optique ophtalmique — Lentilles de contact — Partie 2: Tolérances
ISO 18369-3, Optique ophtalmique — Lentilles de contact — Partie 3: Méthodes de mesure

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'ISO 18369-1 s’appliquent.

4 Principe

La stabilité des lentilles de contact, de la solution de conditionnement et de 'emballage sont établis dans des
conditions de stockage contrélées pour déterminer leur durée de conservation dans ces conditions.

La conception des essais de stabilité repose sur les caractéristiques connues du matériau de la lentille, du
systéme de conditionnement et sur les recommandations de stockage des lentilles de contact.

5 Exigences générales et recommandations

Une évaluation des risques doit étre réalisée pour déterminer les propriétés et paramétres critiques, et un
protocole d’essai doit étre élaboré.

NOTE 1 La connaissance de la quantité et de I'identité des substances extractibles (voir ISO 18369-4) est une aide
précieuse pour I'évaluation de nouveaux matériaux pour les lentilles de contact, et pour la détermination des informations
a rechercher dans les essais de stabilité.

Il convient que les spécifications des propriétés et les paramétres évalués dans I'étude de stabilité, qui sont
revendiqués au moment de la fabrication et a la fin de la durée de conservation refletent autant que possible
les résultats des études de stabilité, en particulier par rapport aux parameétres pouvant avoir une influence sur
I'efficacité, la sécurité et 'acceptabilité du produit.

Lors de la conception des essais de stabilité, il convient que le fabricant tienne compte de I'éventuelle stérilité requise.
NOTE 2 Les exigences concernant le développement, la validation et les contréles de routine des processus de

stérilisation sont décrites dans d’autres Normes internationales. De plus, des essais de stérilité sont décrits dans diverses
pharmacopées.
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