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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 18369-2:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and
photonics“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC170 ,Augenoptik” (beide
Sekretariate: DIN, Deutschland) erarbeitet.

Das zustdndige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-01-08 AA ,Augenoptik”, Arbeitskreis 04
»,Kontaktlinsen“ im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Fliir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 11980 siehe DIN ENISO 11980
ISO 14534 siehe DIN ENISO 14534
ISO 14971 siehe DIN ENISO 14971
ISO 18369-1 siehe DIN EN ISO 18369-1
ISO 18369-3 siehe DIN EN ISO 18369-3
ISO 18369-4 siehe DIN EN ISO 18369-4

Es wird darauf hingewiesen, dass fiir die in der vorliegenden Norm verwendete Einheit ,Dioptrie”
(SI-Einheit: m'1) in Deutschland das Symbol ,dpt* gesetzlich festgelegt und daher anstelle dem in anderen
Landern vielfach iiblichen Symbol ,D“ zu verwenden ist. Dies ist in der Ausfiihrungsverordnung zum Gesetz
iiber die Einheiten im Messwesen und die Zeitbestimmung (Einheitenverordnung - EinhV), Anlage 1 (zu § 1)
festgelegt.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 18369-2:2013-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)

2

Uberarbeitung der Grenzabweichungen fiir formstabile Kontaktlinsen;
Ergdnzung von Kriterien fiir die Ubereinstimmung von Priifmustern;
Ergdnzung von Grenzabweichungen fiir weiche Kontaktlinsen;
Loschung der Anforderungen an die Sauerstoffdurchlassigkeit;
Aktualisierung der Literaturhinweise;

Anpassung der Norm an die aktuellen Gestaltungsregeln;

Ubernahme der iiberarbeiteten Fassung der Internationalen Norm ISO 18369-2:2017.
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Friihere Ausgaben

DIN 58224-1: 1986-09

DIN 58224-2: 1986-09

DIN 58224-3: 1986-09

DIN 58224-4: 1986-09

DIN 58225:1990-06

DIN EN ISO 8321-1: 1996-11, 2003-01
DIN EN ISO 8321-2: 2000-05

DIN EN ISO 18369-2: 2006-11, 2013-03

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 11980, Augenoptik — Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel — Leitfaden fiir die klinische
Priifung

DIN EN ISO 14534, Augenoptik —  Kontaktlinsen —und  Kontaktlinsenpflegemittel —  Grundlegende
Anforderungen

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 18369-1, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 1: Begriffe, Einteilung von Kontaktlinsenmaterialien
und Empfehlungen fiir die Schreibweise von Kontaktlinsenspezifikationen

DIN EN ISO 18369-3, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 3: Messverfahren

DIN EN ISO 18369-4, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 4: Physikalisch-chemische Eigenschaften von
Kontaktlinsenmaterialien
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 18369-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2017

ICS 01.040.11; 11.040.70 Ersatz fiir EN 1SO 18369-2:2012

Deutsche Fassung

Augenoptik —
Kontaktlinsen —
Teil 2: Grenzabweichungen
(ISO 18369-2:2017)

Ophthalmic optics — Optique ophtalmique —
Contact lenses — Lentilles de contact —
Part 2: Tolerances Partie 2: Tolérances

(ISO 18369-2:2017) (ISO 18369-2:2017)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 1. Juli 2017 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und
Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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