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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в этом 
комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной 
электротехнической комиссией (IEC) по всем вопросам стандартизации в области электротехники.  

Международные стандарты разрабатываются в соответствии с правилами, установленными в 
Директивах ISO/IEC, Часть 2.  

Основная задача технических комитетов состоит в подготовке международных стандартов. Проекты 
международных стандартов, одобренные техническими комитетами, рассылаются комитетам-членам 
на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения, по 
меньшей мере, 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании.  

Следует иметь в виду, что некоторые элементы этого документа могут быть объектом патентных прав. 
ISO не должен нести ответственность за идентификацию какого-либо одного или всех патентных прав. 

ISO 14534 был разработан Техническим комитетом ISO/TC 172, Оптика и фотоника, Подкомитетом 
SC 7, Офтальмологическая оптика и инструменты. 

Настоящее третье издание отменяет и заменяет второе издание (ISO 14534:2002), которое было 
пересмотрено в техническом отношении. 
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Введение 

В настоящее время контактные линзы и изделия для ухода за контактными линзами подлежат 
регулированию различными путями в различных странах. Данный международный стандарт был 
выпущен по поручению Комиссии Европейского экономического сообщества для CEN и был 
первоначально разработан объединѐнной рабочей группой ISO/CEN для обеспечения его глобального 
введения; его первое издание было ISO 14534:1997. Возможно, что в настоящее время в некоторых 
странах вне Европейского союза применяются другие требования. Выражаем надежду, что принятие 
данного третьего издания этого международного стандарта будет ещѐ одним шагом к гармонизации и 
взаимному признанию стандартов. 
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Оптика офтальмологическая. Контактные линзы и 
предметы ухода за контактными линзами. Основные 
требования  

1 Область применения 

Данный международный стандарт устанавливает требования по безопасности и рабочим 
характеристикам для контактных линз, предметов для ухода за контактными линзами и других 
принадлежностей для контактных линз. 

Данный международный стандарт не определяет условия в области электрической безопасности и 
электромагнитной совместимости, которые могут иметь значение при использовании электрического 
оборудования, применяемого при работе с контактными линзами или предметами ухода за 
контактными линзами. 

2 Нормативные ссылки 

Следующие ссылочные документы обязательны для применения в настоящем документе. В случае 
датированных ссылок применяются только цитированные издания. При недатированных ссылках 
используется последнее издание ссылочного документа (включая все изменения). 

ISO 10993-1, Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и испытания в рамках 
процесса менеджмента риска 

ISO 11978, Оптика офтальмологическая. Контактные линзы и изделия по уходу за ними. 
Информация, предоставляемая изготовителем 

ISO 11980, Оптика офтальмологическая. Контактные линзы и предметы ухода за контактными 
линзами. Руководящие указания по клиническим исследованиям 

ISO 11986, Оптика офтальмологическая. Контактные линзы и предметы ухода за контактными 
линзами. Определение поглощения антикоагуляторов и освобождения от них 

ISO 11987, Оптика офтальмологическая. Контактные линзы. Определение срока годности при 
хранении 

ISO 13212, Оптика офтальмологическая. Средства по уходу за контактными линзами. 
Руководящие принципы для определения срока годности 

ISO 14155, Испытания клинические медицинских изделий для людей. Установившаяся клиническая 
практика 

ISO 14729:2001 + Amd.1:2010, Оптика офтальмологическая. Средства ухода за контактными 
линзами. Микробиологические требования и методы испытаний этих средств и схемы 
гигиенической обработки контактных линз. Изменение 1. 

ISO 14730, Оптика офтальмологическая. Изделия по уходу за контактными линзами. Испытание 
эффективности антимикробиологических консервантов и руководящие указания по определению 
срока отбраковки 
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