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Foreword

ISO (the International Organization for Standardization) is a worldwide federation of national standards bodies
(ISO member bodies). The work of preparing International Standards is normally carried out through ISO
technical committees. Each member body interested in a subject for which a technical committee has been
established has the right to be represented on that committee. International organizations, governmental and
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F[governmentat, In_fiaison with 190, also take part In the Work. 1S9O collaborates close
rnational Electrotechnical Commission (IEC) on all matters of electrotechnical standardization.

main task of technical committees is to prepare International Standards. Draft, Internationa
rnational Standard requires approval by at least 75 % of the member bodies casting a vote.

ntion is drawn to the possibility that some of the elements of this document may be the subje
s. ISO shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

11979-1 was prepared by Technical Committee ISO/TC 172,5Optics and photonics, Subcomr
thalmic optics and instruments.

third edition cancels and replaces the second edition (ISO 11979-1:2006), which has been
5ed.

11979 consists of the following parts, under the’general title Ophthalmic implants — Intraocula
Part 1: Vocabulary

Part 2: Optical properties and testrmethods
Part 3: Mechanical properties.and test methods
Part 4: Labelling and information

Part 5: Biocompatibitity

Part 6: Shelflife’and transport stability

Part 7. Clinical investigations

Rart8: Fundamental requirements

y with the

rnational Standards are drafted in accordance with the rules given in the ISO/IEC Directives, Part 2.

Standards
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Part 9: Multifocal intraocular lenses

Part 10: Phakic intraocular lenses
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L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
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hstruments ophtalmiques.
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— Partie |: Vocabulaire

— Partie 2: Propriétés optiques et méthodes d'essai

— Partie 8: Propriétés mécaniques et méthodes d'essai

—  Partie 4: Etiquetage&t.informations

— Partie p: Biocompatibilité

— Partie ¢:,Duree de conservation et stabilité pendant le transport
— Partie 7: Investigations cliniques

— Partie 8: Exigences fondamentales

— Partie 9: Lentilles intraoculaires multifocales

Partie 10: Lentilles intraoculaires phaques
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Ophthalmic implants —
Intraocular lenses —

Part 1:
Vacabulary

Implants ophtalmiques —
Lentilles intraoculaires —

Partie 1:
Vocabulaire

1 [Scope

Thig part of ISO 11979 defines terms applicable to
intraocular lenses and to the methods used to
evaluate them.

NOTE Terms are given alphabetically.

2 |Terms and definitions

21
accplerated shelf-life study

stahility study designed to increase the rate of
chemical or physical degradation of a preduct by
usirlg exaggerated storage conditions (e.g.
temperature, humidity) to detertnine kinetic
degradation parameters to predict.the tentative
explration dating period

2.2
accpmmodating intraocular lens
AIOL
intraocular lens which provides continuous focusing
fronp far point-to/near point by changing the dioptric
power of the\eye

23
accommodative amplitude

1 Domaine d'application

La présente partie de I''SO 11979 définit
applicables aux~ lentilles intraoculairg
méthodes d'essai dtilisées pour les évall

NOTE Lestermes sont donnés par ordre
de la version anglaise.

2 Termes et définitions

21

étude en accéléré de la durée de cons
modalités de stabilité définies pour au
vitesse de dégradation physique ou ch

les termes
s et aux
er.

blphabétique

prvation
gmenter la
mique d'un

produit en utilisant des conditions d¢ stockage

exageérées (par exemple température, hy
de déterminer
dégradation pour définir une date de
provisoire

2.2

lentille intraoculaire accommodative
LIOA

lentille intraoculaire qui assure une mis
continue d'un point éloigné vers un poin
modifiant la puissance dioptrique de I'ceil

2.3

midité) afin

des paramétres cingtiques de

péremption

e au point
proche en

amplitude d'accommaodation |

difference in refractive power between the near
point and the far point of the eye

24

additional wrapping

container used in addition to the primary packaging
and which could be used to maintain sterility of the
intraocular lens

© I1SO 2012 — All rights reserved/Tous droits réservés

différence de puissance de réfraction entre le point

proche et le point éloigné de I'ceil

24

emballage complémentaire
emballage utilisé en complément de
primaire et qui
maintenir la stérilité de la lentille

I'emballage

peut éventuellement servir a


https://standardsiso.com/api/?name=9218243e36a6c45ff816b4f18aa5350a

ISO 11979-1:2012(E/F)

2.5

addition power
difference between the distance power and the near
power of the lens portion, measured under specified

conditions

2.6
anterior ch

amber lens

anterior chamber intraocular lens

intraocular |

ens designed to be placed entirely in the

anterior chamber of the eye

25

puissance additionnelle

différence entre la puissance de vision de loin et la
puissance de vision de prés de la partie de la
lentille, mesurée dans des conditions spécifiques

2.6

lentille de chambre antérieure

lentille intraoculaire de chambre antérieure

lentille intraoculaire destinée a étre placée
entierement dans la chambre antérieure de I'ceil

2.7
aspheric in
intraocular
monotonica
the vertex t

2.8
axis mark
indicator of

2.9
best-case
subject wit
macular de
previous s
errors

210
body
central part
optic

See Figure
2.11

clear optic
diameter off
of an intra
the intraocu

See Figure

212

traocular lens
ens having at least one surface with a
[ly continuously variable curvature from
b the periphery

the meridian of lowest optical power

ubject

no pre-operative ocular pathology, no
jeneration detected at any time, and no
irgery for the correction of refractive

of an intraocular lens incorporating the

a circle concentric ‘'with the optical axis
pcular lens, containing only features of
lar lens belonging to the optical design

1.

cumulativeadverse events

27

lentille intraoculaire asphérique
lentille intraoculaire ayant au moins uné surface
présentant une courbure a variation contihue
monotone depuis le sommet jusqu’a la périphéri¢

238

repére d'axe

indicateur du méridien~ ayant
puissance optique

la plus fgible

29

sujet idéal d'expérience
sujet ne présentant pas de pathologie oculaire pré-
opératoire ni de dégénérescence maculaire, et sans
antécédent chirurgical pour la correction d'err¢urs
deséfraction

2.10

corps

partie  centrale d'une lentille intraoculpire
comprenant l'optique

Voir Figure 1.

2.1

diameétre optique libre
diameétre d'un cercle dont le centre est situé|sur
l'axe optigue d'une lentille intraoculaire, | ne
comprenant que des éléments appartenant a la
structure optique de la lentille intraoculaire

Voir Figure 1.

212

total number of adverse events that have occurred

at any tim
operatively

e up to a specified time point post-

effets Indésirables cumulés
nombre total d'effets indésirables survenus pendant
une durée post-opératoire définie

© ISO 2012 — All rights reserved/Tous droits réservés
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213

custom-made device

any device specifically made in accordance with a
duly qualified medical practitioner's written
prescription, which gives, under his responsibility,
specific design characteristics and is intended for
the sole use of a particular patient

NOTE Mass-produced devices, which need to be
adapted to meet the specific requirements of the medical
practitioner, are not considered to be custom-made

ISO 11979-1

213
dispositif sur mesure

:2012(E/F)

tout dispositif destiné a l'usage exclusif d'un patient

déterminé et

répondant aux exigences d'une

prescription écrite d'un médecin diment qualifié

définissant, sous sa propre respons

abilité, les

caractéristiques particulieres de conception du

dispositif en question

NOTE

Les dispositifs produits en série,

nécessitant

une adaptation pour convenir aux besoins spécifiques du

devipes:

2.14
cutjoff wavelength

minjmum wavelength at which the transmission
rea¢hes and remains below a defined level

218
cylindrical power

diffgrence in dioptric power between the meridians
with the highest and the lowest dioptric powers

21

dexlce history record

coll¢ction of records and reports assembled in a
bat¢h package, containing, or referring to, the
relejant information pertaining to the manufacture
and|control of that batch of devices

2.17%
devjce intended for clinical investigation

any| device intended for use by a duly qualified
medical practitioner when conducting a clinical
invgstigation

218§
dioptric power

reciprocal of the reduced-paraxial focal length in situ
for [light with a wavelength of 546,07 nm, where
paraxial focal length/ is the distance between the
back principal splane and the back paraxial focal
poirnt, and .reduced paraxial focal length is the
paraxial foeallength divided by the refractive index
of the sdrrounding medium

o . " R o
MTeOCCIT, T SOTIC PaS~ COMSIACTeS—COMmMTIC—a

sSur mesure.

214
longueur d'onde de coupure

s dispositifs

longueur d'onde minimale & faquelle la tjansmission

atteint un niveau défini et'reste en desso

2.15
puissance cylindrique

S

différence de«_ puissance dioptrique | entre les
méridiens de“puissance dioptrique maximale et de
puissange\dioptrique minimale

216

dossier de lot d'un dispositif

ensemble des enregistrements et dgs rapports
rassemblés en un lot, contenant les |principales
informations qui se rapportent a la fabri¢ation et au
contrble dudit lot de dispositifs, ou s'y réfgrant

2.17

tout dispositif destiné a étre utilisé par

n médecin

dispositif destiné a des investigation}cliniques
i

diment qualifi¢ dans le cadre d'une
clinique

2.18

puissance dioptrique

vergence dioptrique

inverse de la distance focale paraxialg
situ pour une lumiére dont la longueur
de 546,07 nm, la distance focale paraxi
distance entre le plan principal image
focal paraxial image, et la distance foca
réduite étant le quotient de la distd

vestigation

réduite in
d'onde est
ble étant la
et le point
e paraxiale
nce focale
eu

paraxiale par l'indice de réfraction du mil

NOTE The Unit for expressing dioptric power 1S the

reciprocal metre (m~1). The special name for this unit is
“dioptre”, for which the symbol “D” is used.

219

distance power

base power

far power

power that is intended to provide an in-focus image
of an object at infinite distance

© I1SO 2012 — All rights reserved/Tous droits réservés

NOTE L'unité de puissance (vergence) dioptrique
est linverse du métre (m="). Le nom particulier de cette
unité est la «dioptrie» et son symbole est «D».

219

puissance de vision de loin

puissance de base

puissance de loin

puissance destinée a permettre d’obtenir une image
nette d'un objet a une distance infinie
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2.20

distance power configuration
configuration of an accommodating intraocular lens

in the eye

that is intended to result in a distant

object being in focus in the retinal plane

2.21
expiration
termination

date
of shelf-life, after which the intraocular

lens is not to be used

2.22

far point
point at infi
eye

2.23
finished in

2.20
configuration de puissance de vision de loin
configuration d'une lentille intraoculaire

accommodative dans [I'ceil, dont le résultat est
censé étre la focalisation d’un objet éloigné dans le
plan rétinien

2.21

date de péremption

fin de la durée de conservation au-dela de laquelle
la lentille intraoculaire n'est plus utilisée

nity that is focussed on the fovea of an

raocular lens lot

specific qygantity of intraocular lenses that is

2.22
point éloigné
point a l'infini qui est focalisé sur la fovéa d’un odi

2.23

lot de lentilles intraoculaires finies
quantité spécifique de lentilles intraoculaires qui| est
destinée a avoir des caractéristiques et une qualité
uniformes, dans desclimites spécifiées, et produite
conformément a un seul ordre de fabrication| ou
durant le méme cycle de production et qui|est
emballée, étiguetée et stérilisée

2.24

haptique

composant, généralement périphérique, dune
lentille intraoculaire, ne faisant pas partie| de

l'optique et destiné & maintenir la lentille en place
dans l'ceil

2.25
indicateur de méridien de puissance dioptrique
minimale

repére physique du
dioptrique minimale

méridien de puissance

2.26
in situ
en équilibre avec I'humeur aqueuse a 35 °C £ 2 |C

2,27

lentille intraoculaire

LIO

lentille ophtalmique destinée a étre implanté

I'intérieur de I'ceil

11
Q-

intended to|have uniform characteristics and quality,
within spegified limits, and which is produced
according tp a single manufacturing order or during
the same |cycle of manufacture and which is
packaged, labelled and sterilized

2.24

haptic

non-optical| generally peripheral component of an
intraocular lens intended to keep the lens in place in
the eye

2,25

indicator of meridian with lowest dioptric power

physical identification of the meridian (with the
lowest diopfric power

2.26

in situ

in equilibrium with aqueous ’humour at 35 °C £+ 2 °C

2,27

intraoculan lens

IOL

ophthalmic [lens‘intended for implantation inside the
eye

4
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2.28

intraocular lens model

identification by which the features of an intraocular
lens, including its body (e.g. body diameter, optic
diameter, optic shape factor) and its loops (e.g.
configuration, calibre, angulation), and the
material(s) used in its construction have been fully
specified

NOTE Any significant change in the specification of
the materials (including their formulation or synthesis

NOTE
the haptic.

manufacturer

natyral or legal person with responsibility for the
des|gn, manufacture, packagingsand labelling of a
dev|ce before it is placed on-the market under his
owr| name, regardless of whether these operations
are |carried out by that-person himself or on his
behglf by a third party,

NOTE The obligations to be met by manufacturers
also|apply to the\natural or legal person who assembles,
pachages, processes, fully refurbishes and/or labels a
product withia view to its being placed on the market
undér his own name.

ISO 11979-1:2012(E/F)

2.28

modeéle de lentille intraoculaire

identification permettant la spécification compléte
des caractéristiques d'une lentille intraoculaire, et
notamment de son corps (par exemple diamétre du
corps, diametre de l'optique, forme de l'optique) et
de ses anses (par exemple configuration, calibre,
angulation), et de son ou de ses matériaux de
construction

NOTE Tout changement significatif des
Specifications des materiaux (y compris leuf formule ou
leur procédé de synthése) conduira 3 cornsidérer qu'il
s'agit d'un nouveau modéle.

2.29
anse
extension périphérique. *du corps de |la lentille,
servant a positionner cette derniére dang I'ceil

NOTE Les anses font partie de I'haptique (2.24) ou
peuvent constituer I'haptique elle-méme.

2.30

sujet perdu pour le suivi
sujetsur lequel le rapport final de |suivi post-
operatoire n'a pas été fait et qui ne peuyt étre joint
pour déterminer le résultat clinique final, |en dépit de
relances répétées par écrit ou par téléphpne

NOTE
décédés.

Cette catégorie ne comprend pas les sujets

2.31

fabricant
personne physique ou morale respondable de la
conception, de la fabrication, du conditionnement et
de l'étiquetage d'un dispositif avant sa mise sur le
marché sous son nom propre, que ces| opérations
soient effectuées par la personne en question ou
pour son compte par une tierce partie

NOTE Les obligations du fabricant |s'appliquent
également a la personne physique ou |morale qui
assemble, conditionne, traite, retraite et/ou |étiquette un
produit qu'elle envisage de mettre sur le mar¢hé sous son
nom propre.

2.32
material degradation test

test that determines the potential for degradation of
a material

2.33

meridian of highest dioptric power

meridian with the most positive or least negative
dioptric power which is orthogonal to that defined
in 2.34

© I1SO 2012 — All rights reserved/Tous droits réservés

232
essai de dégradation du matériau

essai qui détermine le potentiel de dégradation du
matériau

2.33

méridien de puissance dioptrique maximale
méridien qui a la puissance positive la plus forte ou
la puissance négative la moins forte qui est
orthogonal a celui défini en 2.34
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2.34

meridian of lowest dioptric power

meridian with the least positive or most negative
dioptric power which is orthogonal to that defined
in 2.33

2.35

monofocal intraocular lens

intraocular lens with two rotationally symmetric
optical surfaces having one primary focus

2.34

méridien de puissance dioptrique minimale
méridien qui a la puissance positive la moins forte
ou la puissance négative la plus forte qui est
orthogonal a celui défini en 2.33

235

lentille intraoculaire monofocale

lentille intraoculaire ayant deux surfaces optiques a
symétrie de révolution et ayant un seul foyer
principal

2.36
multifocal |ntraocular lens
MIOL
intraocular lens having two or more foci

2,37
multi-piece intraocular lens

intraocular [ens assembled from separate loop and
body components

NOTE An intraocular lens with a body and two loops
is often referfed to as a three-piece intraocular lens.

2.38
Nd-YAG laser exposure test

test that determines the physical and chemical
effects of NO-YAG laser exposure on a test material

2.39

near point
nearest digtance at which one can focus en an
object

2.40

near powe
power that |s intended to providesah in-focus image
of a near ofjject

2.41
near power configuration

configuratign of ancaccommodating intraocular lens
in the eye $at is\intended to result in a near-object

in-focus in the retinal plane

2.36

lentille intraoculaire multifocale

LIOM

lentille intraoculaire ayant au moins deux foyers

2.37

lentille intraoculaire multi-piéces
lentille intraoculaire formée./d'un corps et d'anses
distinctes

NOTE Une lentille intraoculaire composée Q['un
corps et de deux anses est souvent désignée sous le
nom de lentille infraoculaire trois piéces.

2.38

essaid'exposition au laser Nd-YAG
essai “ qui deétermine les effets physiques| et
chimiques, sur un matériau d'essai, apres
exposition au laser Nd-YAG

2.39

point proche
plus courte distance possible de mise au point|sur
un objet

2.40

puissance de vision de prés
puissance qui doit permettre d’obtenir une impge
nette d'un objet proche

2.41

configuration de puissance de vision de prés
configuration d’une lentille intraoculpire
accommodative dans I'ceil, en vue d’obtenir une
image nette d’un objet proche dans le plan rétinien

242

non-ocular implantation test

test that evaluates the reciprocal tolerance of a test
material and local tissue after implantation of the
test material in a non-ocular site in an animal

243
null lens
lens used to neutralize toric lens cylinder power

242

essai d'implantation non oculaire

essai qui évalue la tolérance réciproque d'un
matériau d'essai et des tissus locaux aprés
implantation du matériau d'essai chez I'animal en
un site non oculaire

2.43

lentille correctrice

lentille utilisée pour annuler la puissance cylindrique
d’une lentille torique

© ISO 2012 — All rights reserved/Tous droits réservés
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244

ocular implantation test

test that evaluates the reciprocal tolerance of a test
material and local tissue after implantation into the
anterior segment of the eye of an appropriate
animal

245

one-piece intraocular lens

intraocular lens where the haptic forms an integral
part with the body

ISO 11979-1:2012(E/F)

2.44

essai d'implantation oculaire

essai qui évalue la tolérance réciproque d'un
matériau d'essai et des tissus locaux aprés
implantation dans le segment antérieur de I'ceil d'un
animal approprié

2.45

lentille intraoculaire monobloc

lentille intraoculaire dont [I'haptique fait partie
intégrante du corps

2.4(1

optic
image-forming, generally central component of an
intraocular lens

2.47%
optical power of the eye
reciprocal of the reduced focal length of an eye

2.4

optic decentration

latefal displacement of the optic due to compression
of the haptic(s), measured as the distance between
the |geometrical centre of the clear optic and the
cenjre of a cylinder of prescribed diameter to which
the |ntraocular lens is confined

2.44
optic shape factor

ternp associated with the curvatures of the-refracting
surfpces of the optic (e.g. plano-convex; bi-convex)

NOTE The optic shape factor  ishdetermined using
the following equation:

2.46
optique
composant, généralement situé.au cgntre d'une
lentille intraoculaire, qui sert@ former l'image

2.47
puissance optique.de 1’ceil
inverse de la distance focale réduite d’'un ceil

2.48

décentrement de I'optique
déplacement latéral de l'optique résuftant de la
compression de [I'haptique ou des | haptiques,
mesuré comme la distance séparanf] le centre
géométrique du diamétre optique libre ¢t le centre
d'un cylindre de diamétre prescrit auquél la lentille
intraoculaire est comprimée

2.49

forme de I'optique
terme associé aux courbures des sprfaces de
réfraction de l'optique (par exemple plgn-convexe,
bi-convexe)

NOTE La forme de [loptique est @onnée par
I'équation suivante:

o Rit Ry
Ri- R, _ Rt Ry
Ri- R,
whefe
ou
S is theweptic shape factor,
S estlaforme de l'optique;
Rr_ s the vertex radius of the anterior surface with
respect ta the eye R+ est |le rayon frontal de la surface aptérieure par
rapport a I'ceil;
R, is the vertex radius of the posterior surface with
respect to the eye. R» est le rayon frontal de la surface postérieure
par rapport a I'ceil.
2.50 2.50
optic tilt inclinaison de l'optique

angle between the optical axis in the uncompressed
state and that in the compressed state, with the
intraocular lens confined to a prescribed diameter
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angle formé par I'axe optique a I'état non comprimé
et par ce méme axe a l'état comprimé, la lentille
intraoculaire étant comprimée a un diameétre
spécifié
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2.51

overall diameter

diameter of the cylinder circumscribing an
intraocular lens, just making contact with it, be it the
haptic or optic, the axis of the cylinder being
coincident with the optical axis of the intraocular

lens
See Figure

2.52

1.

2.51

diamétre total

diametre du cylindre circonscrivant une lentille
intraoculaire, affleurant cette lentille, que ce soit par
I'naptique ou l'optique, I'axe du cylindre coincidant
avec l'axe optique de la lentille intraoculaire

Voir Figure 1.

2.52

package integrity

container's
contaminati

2.53
paraxial fo

Bbility to protect the intraocular lens from
o

cal length

distance bdtween the back principal plane and the

back paraxi

2.54
parent intr.

al focal point

ocular lens model

intraocular [lens model that a manufacturer has
qualified based on a clinical investigation of at least

100 subjects and which has met the requirements
of all parts ¢f ISO 11979

2.55

persistent pdverse event

adverse event that is present at the conclusion of a
clinical inveftigation

2.56

phakic intrpocular lens

PIOL

intraocular |ens, the primary indication forwhich is
the modification of the refractive power of a phakic
eye

2.57

positioning hole

hole, whether penetrating“or not, intended to be
used for surgical manipulation

See Figure|1.

2.58

intégrité du conditionnement
capacité de l'emballage a protéger lanleftille
intraoculaire de la contamination

2.53

distance focale paraxiale
distance entre le plan principal image et le point
focal paraxial image

2.54

modéle de base de lentille intraoculaire
modele de lentilles intraoculaire qu'un fabricant a
qualifié sur la_base d'une investigation clinique ¢'au
moins 100 sujets et qui est conforme aux exigerjces
de toutesdes parties de I''SO 11979

2.55

effet indésirable persistant
gffet indésirable toujours présent a la fin dune
investigation clinique

2.56
lentille intraoculaire phaque
LIOP
lentille intraoculaire, dont la principale indication| est

la modification de la puissance de réfraction ¢'un
ceil phaque

2.57

trou de positionnement

trou, transfixiant ou non, permettant |[les

manipulations chirurgicales
Voir Figure 1.

2.58

posterior chamber lens

posterior chamber intraocular lens

intraocular lens designed to be placed entirely in the
posterior chamber of the eye

2,59
primary pa

ckage

container that physically and directly protects the

intraocular |

ens and which could maintain sterility

lentille de chambre posterieure

lentille intraoculaire de chambre postérieure

lentille intraoculaire destinée a étre placée
entierement dans la chambre postérieure de I'ceil

2.59

emballage primaire

emballage qui protége physiquement et directement
la lentille intraoculaire et qui peut éventuellement
maintenir la stérilité

© ISO 2012 — All rights reserved/Tous droits réservés
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2.60

reduced focal length

focal length divided by the refractive index of the
medium in image space

2.61

sagittal distance

maximum distance between the planes, normal to
the optical axis, which contact, respectively, the
most anterior and the most posterior points, be it
the haptic or optic, of an uncompressed intraocular

ISO 11979-1:2012(E/F)

2.60

distance focale réduite

quotient de la distance focale par l'indice de
réfraction du milieu dans I'espace image

2.61
fleche
distance maximale entre les deux plans,
perpendiculaires a Il'axe optique, qui sont
respectivement en contact, que ce soit par
I'naptique ou l'optique, avec la partie la plus en

lens

Seq Figure 1.

2.62
selfradhesive label

labgl included in the storage container for hospital
recqord use

2.63
shejf-life

peripd during which an intraocular lens remains
suitable for implantation in the human eye

2.64
spherical equivalent

spherical equivalent power

mean of the dioptric powers in the meridians with
the highest and lowest dioptric powers

2.64
spherical intraocular lens

intraocular lens in which both surfaces consist of a
segment from a sphere

2.61
stability

extgnt to which a_product retains properties and
chafacteristics within’ the manufacturer's specified
limifs, throughout.its period of storage, i.e. its shelf-
life

2.67
sten]ilization load

avant et la partie la plus en arriere~dlune lentille
intraoculaire a I'état non comprimé

Voir Figure 1.

2.62

étiquette auto-adhésijve
étiquette incluse dans*l'emballage de| protection,
destinée a assurer la'tracabilité par l'utiligateur

2.63

durée de conservation
périodeypendant laquelle une lentille iptraoculaire
peut-étre implantée dans I'ceil humain

2.64

équivalent sphérique
puissance sphérique équivalente
moyenne des puissances dioptriques qu méridien
de puissance dioptrique maximale et du méridien
de puissance dioptrique minimale

2.65

lentille intraoculaire sphérique
lentille intraoculaire dont les deux suffaces sont
formées par un segment de sphére

2.66
stabilité
période pendant laquelle un produit cgnserve les
propriétés et caractéristiques dans Jes limites
spécifiées par le fabricant pendant toute] sa période
de stockage, c'est-a-dire sa durée de conservation

2.67
charge de stérilisation

producis” to be, or that have been, sterilized
together using a given sterilization process

2.68

storage container

packaging intended to protect the device during
storage and distribution
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produits qui doivent &fre, ou qui ont été, stérilisés
ensemble suivant un procédé de stérilisation donné

2.68

emballage de protection

emballage destiné a protéger le dispositif pendant
le stockage et la distribution
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2.69
subjective

refraction

combination of sphere and cylinder correction that
optimizes a subject's visual acuity utilizing the

subject's

response,

and the process of its

determination

2.70
test materi

al

sterile finished intraocular lens, as intended for

human im

plantation, or representative sample

2.69

réfraction subjective

correction a la fois sphérique et cylindrique qui
optimise l'acuité visuelle d’'un sujet en se fondant
sur ses réponses et le procédé de détermination de
cette correction

2,70

matériau d'essai

lentille intraoculaire stérile telle qu'elle est destinée
a étre implantée chez un humain ou échantillon

material nfanufactured and processed using a
procedure gquivalent to that used for the intraocular

lens

NOTE I
material, it i
within 2D

using intraocular lenses as the test
5 preferable to choose lenses with powers
of the mean of the power range, e.g. in

general 18 Djto 22 D.

2.71

test of pho
test that de
a test mate

2.72

tostability
fermines the potential for degradation of
ial due to exposure to light

toric intragcular lens

TIOL
intraocular
orthogonal

2.73
vault heigH
distance frq

uncompres

lens having different
meridians

powers in

t
m a plane normal to the optical_axis,

ed haptic of an intraocular-lens, to the

containingr}he point most proximal to theiiris- of the

plane nor
vertex of th

See Figure

NOTE 1 T
refers to the

NOTE2 1
defined is i

al to the optical axis, ccontaining the
P iris proximal surface

1.

he iris proximal=side of the intraocular lens
ntended peosition as implanted.

he yault* height is positive if the distance
h the 'direction towards the retina when

implanted, apdhegative if not.

2.74
vertex

representatift du materiau fabriqué selon- une
procédure équivalente a celle employée pour’|ces
lentilles intraoculaires

NOTE Si l'on utilise des lentilles” intraoculgires
comme matériau d'essai, il est préféfable de choisir|des
puissances (vergences) comprises.dans un intervall¢ de
+2D par rapport a la moyenne de la plage| de
puissances, par exemple généralement 18 D a 22 D.

2.7

essai de photostabilité
essai qui détermine le potentiel de dégradatior] du
matériau d'essai sous l'action de la lumiére

2.72
lentille.intraoculaire torique
LIOT
Ientille intraoculaire ayant différentes puissances de
meridiens orthogonaux

273

hauteur de la voiite
distance entre le plan perpendiculaire a ljaxe
optique, contenant le point le plus proche de l'iri de
I'haptique a I'état non comprimé d'une lenftille
intraoculaire, et le plan perpendiculaire a ljaxe
optique contenant le sommet de la surface optigue
proche de l'iris

Voir Figure 1.

NOTE 1 La partie de la lentille intraoculaire la plus
proche de l'iris se rapporte a la position prévue lor$ de
I'implantation.

NOTE 2 La hauteur de la_ volte est positive gi la

point of intersection of the optical axis with the
surface of a lens

10

distance définie est dans la direction de la rétine lors de
I'implantation et elle est négative dans le cas contraire.

2.74

sommet

point d’intersection de I'axe optique avec la surface
d’une lentille
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