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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'ISO. 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.

2

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
criteres 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.iso.org/directives).

L'ISO attire l'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisation
d'un ou de plusieurs brevets. L'ISO ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a l'applicabilité
de tout droit de propriété revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, I'ISO
n'avait pas recu notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application.
Toutefois, il y a lieu d'avertir les responsables de la mise en application du présent document que des
informations plus récentes sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a
I'adresse www.iso.org/brevets. I'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels
droits de propriété et averti de leur existence.

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 1'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 www.iso.org/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 I'Accord de coopération technique
entre I'[SO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 16671:2015), qui a fait 'objet d'une
révision technique. Elle incorpore également I'Amendement ISO 16671:2015/Amd.1:2017.

Les principales modifications sont les suivantes:

— ajout des sections pertinentes de I'ISO 14630 tout au long du document et suppression de toute référence
a cette norme. Il est également précisé que les solutions d’irrigation ophtalmiques ne sont pas des
implants par leur usage prévu, mais sont susceptibles de présenter certains des risques encourus
par les implants non actifs. Par conséquent, les articles et paragraphes suivants ont été révisés:
I'Article 4, I'Article 5, I'Article 7 et le paragraphe 9.1;

— clarification des termes 3.1, 3.2, 3.3 et 3.4;
— révision du paragraphe 5.1 pour décrire plus précisément les attributs de conception;

— révision de 'Article 7 pour clarifier les risques associés aux composants de la solution d’irrigation
ophtalmique stérilisée a 'oxyde d’éthyléne (OE);

— révision de I'Article 8 du produit pour clarifier que I'essai en temps réel de la durée de conservation doit
étre effectué et que 'essai accéléré de la durée de conservation est facultatif;

— révision de 'Annexe E pour préciser le nombre d’yeux d’essai et d'yeux témoins inscrits dans I'étude et
pour indiquer que l'utilisation de médicaments pendant I'’étude pourrait avoir un impact sur les résultats
de I'étude;
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— a l'Annexe F, remplacement de «informative» par «normative», clarification pour indiquer que le
méme mode opératoire chirurgical intra-oculaire est effectué dans le bras d’essai et le bras témoin et
remplacement du premier mesurage de pression intra-oculaire (PIO) postopératoire de 6 h + 2 h par
8 h + 2 h pour tenir compte de l'effet de la solution d’irrigation sur la PIO et pour étre en accord avec le
paragraphe F.2 de la norme ISO 15798:2022;

— inclusion de I'Annexe G;
— intégration de I'exemple de calcul du nombre de patients dans 'Annexe H;
— correction des Formules H.1 et H.2 .

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