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Lentes de contacto y productos para el cuidado de las lentes de
contacto

Requisitos fundamentales

(1SO 14534:2011)

Ophthalmic optics. Contact lenses and contact lens care products. Fundamental requirements
(1SO 14534:2011)

Optique ophtalmique. Lentilles de contact et produits d'entretien des lentilles de contact - Exigences
fondamentales (1SO 14534:2011).

CORRESPONDENCIA Esta norma es la versidn oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN 1SO 14534:2015,
gue a su vez adopta la Norma Internacional 1SO 14534:2011.

OBSERVACIONES Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 14534:2011.

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 45 Optica oftalmica
cuya Secretaria desempefia AIDO.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma internacional especifica los requisitos de seguridad y prestaciones para las lentes de contacto, los productos
para el mantenimiento de lentes de contacto y otros accesorios para las lentes de contacto.

Esta norma internacional no especifica las consideraciones de seguridad eléctrica ni de compatibilidad electromagnética

que pueden surgir de la utilizacién de un equipo eléctrico en conjuncion con lentes de contacto y/o productos para el
mantenimiento de lentes de contacto.

2 Normas para consulta

Las normas que a continuacion se indican son indispensables para la aplicacién de esta norma. Para las referencias con
fecha, sdlo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicion de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

ISO 10993-1, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacidn y ensayos mediante un proceso de
gestion del riesgo.

ISO 11978, Optica oftalmica. Lentes de contacto y productos para el mantenimiento de las lentes de contacto.
Informacién proporcionada por el fabricante.

ISO 11980, Optica oftalmica. Lentes de contacto y productos para el mantenimiento de las lentes de contacto.
Directrices para las investigaciones clinicas.

ISO 11986, Optica oftalmica. Lentes de contacto y productos para el mantenimiento de las lentes de contacto.
Directrices para la determinacion de la absorcidn y la liberacion de conservantes.

ISO 11987, Optica e instrumentos de dptica. Lentes de contacto. Determinacion de la vida media.

ISO 13212, Optica oftalmica. Productos para el mantenimiento de las lentes de contacto. Recomendaciones para la
determinacion del periodo de conservacion.

ISO 14155, Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 14729:2001 + Amd.1:2010, Optica oftalmica. Productos para el mantenimiento de las lentes de contacto. Requi-
sitos microbioldgicos y métodos de ensayo de los productos y regimenes para el mantenimiento de las lentes de
contacto. Modificacion 1.

ISO 14730, Optica oftalmica. Productos para el mantenimiento de las lentes de contacto. Ensayos de la eficacia de
conservacion antimicrobiana y recomendaciones para la determinacion del periodo de validez previsto una vez abierto
el envase.

ISO 14971, Productos sanitarios. Aplicacién de la gestién de riesgos a los productos sanitarios.

ISO 15223-1, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar.
Parte 1: Requisitos generales.

ISO 18369-1, Optica oftalmica. Lentes de contacto. Parte 1: Vocabulario, sistema de clasificacion y recomendaciones
para el etiquetado de las especificaciones.

ISO 18369-2, Optica oftalmica. Lentes de contacto. Parte 2: Tolerancias.

ISO 22442, (todas las partes) Tejidos animales y sus derivados utilizados en la fabricacion de productos sanitarios.
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