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Nationales Vorwort

Die Internationale Norm ISO 18369-3 wurde vom ISO/TC 172/SC 7 (Sekretariat: DIN) unter Beteiligung
deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. ist hierfir der Normen-
ausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) zustandig.

Die Internationale Norm ISO 18369 besteht aus den folgenden Teilen, unter dem Haupttitel Ophthalmic
optics — Contact lenses:

— Part 1: Vocabulary, classification system and recommendations for labelling specifications
— Part 2: Tolerances

— Part 3: Measurement methods

— Part 4: Physicochemical properties of contact lens materials

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 3696 siehe DIN I1SO 3696
ISO 18369-1 siehe DIN EN ISO 18369-1

Die im Anhang ZA der Europaischen Norm angegebene A-Abweichung ist in die vorliegende Deutsche Norm
eingearbeitet.

Anderungen

Gegenuber DIN EN 1SO 8599:1997-02, DIN EN 1SO 9337-1:2000-09, DIN EN ISO 9337-2:2004-11,

DIN EN ISO 9338:1998-11, DIN EN ISO 9339-1:1998-10, DIN EN I1SO 9339-2:1998-12,

DIN EN ISO 9341:1998-11, DIN EN ISO 10338:1998-04 und DIN EN I1SO 10344:1998-11 wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

a) Messung der Kriimmung (bisher DIN EN ISO 10338):
Mikrospharometerverfahren: Anforderungen an Mikrospharometer gedndert; Temperatur bei der
Kalibrierung festgelegt; Messung von torischen und aspharischen Oberflachen erganzt.
Ophthalmometerverfahren: Anforderung an Skalenteilung des Ophthalmometers erganzt (Zulassung der
Skalenteilung in Dioptrien); Temperatur bei der Kalibrierung festgelegt; Messung von torischen
Oberflachen erganzt.
Pfeilhdhenverfahren: Aufnahme eines Lichtschnittverfahrens als drittes zulassiges Verfahren (Festlegung
des Projektionsgerats in 4.1.4.2.1).
Kontaktlinsenauflage: Spezifikation geandert.
Sphéarometer: Anforderung an Prazision der Messuhr festgelegt; Anforderung an Messfuhler gestrichen.
Ultraschallgerat: Anforderungen an Kivette und Kontaktlinsenauflage geandert; Anforderung an Prazision
des Messgerats neu festgelegt; Beschreibung des Verfahrens stark gekirzt.
Kalibrierung: Stufung der Kalibrierlinsen geandert; Temperatur bei Kalibrierung und Messung geandert.

b) Messung des Scheitelbrechwerts mit Scheitelbrechwert-Messgerat (bisher DIN EN 1ISO 9337):
Angaben zur Genauigkeit des Verfahrens gestrichen; Anforderung an Messbereich und Genauigkeit des
Scheitelbrechwert-Messgerats neu festgelegt; Temperatur bei der Messung formstabiler Kontaktlinsen
und Nicht-Hydrogelkontaktlinsen geandert.
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c) Messung des Durchmessers (bisher DIN EN ISO 9338):
Verfahren mit V-Nut-Durchmesserlehre: Temperatur bei Kalibrierung und Messung neu festgelegt bzw.
geandert; Anzahl der Durchmesserbestimmungen zur Ermittlung des Messwertes erhoht;
Projektionsverfahren: Anforderungen an Kalibrierungsscheiben geandert (neu: Verwendung der gleichen
Scheiben wie bei Messung mit V-Nut-Durchmesserlehre); Temperatur bei Kalibrierung und Messung neu
festgelegt bzw. geandert; Aquilibrierung weicher Kontaktlinsen geéndert; Anzahl der Durchmesserbe-
stimmungen zur Ermittlung des Messwertes erhoht.
Messung von Zonendurchmessern: neu festgelegt (siehe 4.3.2).

d) Messung der Dicke (bisher DIN EN ISO 9339):
Verfahren mit Messuhr (formstabile Kontaktlinsen): Zulassung anderer, gleichwertiger Verfahren ausge-
schlossen; Anforderungen an Messuhr geandert; Anzahl der Dickenbestimmungen bei Kalibrierung
erhoht; detaillierte Beschreibung der Vorgehensweise bei der Messung gestrichen.
Verfahren mit Dickenmessgerat mit geringem Messdruck (weiche Kontaktlinsen): detaillierte
Beschreibung der Vorgehensweise bei der Messung und Angaben zur Berechnung der Messtoleranz
gestrichen.

e) Bestimmung des Transmissionsgrades (bisher DIN EN ISO 8599):
Anforderung an Lichtquelle geandert; fur formstabile Kontaktlinsen Messung in Luft festgelegt (bisher: in
Immersion).

f)  Kochsalzlésung (bisher DIN EN ISO 10344):
Zubereitung unter Verwendung wasserfreier Substanzen als alternatives Verfahren aufgenommen.

g) Prifbericht:
vereinheitlichte Festlegung der im Prufbericht bei allen Messverfahren anzugebenden allgemeinen
Angaben.

h) Ubernahme der iberarbeiteten EN-ISO-Norm.

Friihere Ausgaben

DIN 58223-1: 1980-03, 1986-09
DIN 58223-2: 1981-03

DIN 58223-4: 1982-10

DIN 58223-5: 1982-10

DIN EN ISO 8599: 1997-02,
DIN EN ISO 9337-1: 2000-09
DIN EN ISO 9337-2: 2004-11
DIN EN ISO 9338: 1998-11

DIN EN 1SO 9339-1: 1998-10
DIN EN ISO 9339-2: 1998-12
DIN EN ISO 9341: 1998-11

DIN EN ISO 10338: 1998-04
und DIN EN ISO 10344: 1998-11
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

DIN EN ISO 14534, Augenoptik — Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel — Grundlegende Anforde-
rungen

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

DIN EN ISO 18369-2, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 2: Grenzabweichungen

DIN EN ISO 18369-4, Augenoptik — Kontaktlinsen — Teil 4: Physikalisch-chemische Eigenschaften von Kon-
taktlinsenmaterialien
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 18369-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 2006

ICS 11.040.70 Ersatz fir
EN ISO 10338:1997, EN ISO 10344:1998,

EN ISO 8599:1996, EN 1SO 9337-1:2000,
EN ISO 9337-2:2004, EN 1SO 9338:1998,
EN 1SO 9339-1:1998, EN ISO 9339-2:1998,
EN ISO 9339-2:1998

Deutsche Fassung

Augenoptik —
Kontaktlinsen —
Teil 3: Messverfahren
(ISO 18369-3:2006)

Ophthalmic optics — Optique ophtalmique —
Contact lenses — Lentilles de contact —
Part 3: Measurement methods Partie 3: Méthodes de mesure
(ISO 18369-3:2006) (ISO 18369-3:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 24. Mai 2006 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, 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 Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Danemark, Deutschland, Estlgnd, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kdénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2006 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 18369-3:2006 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 18369-3:2006) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and
photonics® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik® erarbeitet, dessen
Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2007, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Februar 2007 zurtickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 8599:1994, EN ISO 9337-1:1999, EN ISO 9337-2:2004, EN 1SO 9338:1996,
EN ISO 9339-1:1996, EN ISO 9339-2:1998, EN ISO 9341:1996, EN ISO 10338:1996 und EN ISO 10344:1996.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europadische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kdnigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO 18369-3:2006 wurde vom CEN als EN ISO 18369-3:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

ANMERKUNG A-Abweichungen sind im Anhang ZA (informativ) angegeben.

Einleitung

Die Normenreihe ISO 18369 gilt fir Kontaktlinsen, welche zum Tragen auf der Vorderflache des Auges und in
Kontakt mit dem Tranenfilm vorgesehen sind. Dieser Teil von ISO 18369 gilt sowohl fiur formstabile (harte)
Korneal- und Skleralkontaktlinsen als auch fir weiche Kontaktlinsen. Formstabile Kontaktlinsen behalten ihre
endgultige Form ohne Unterstitzung bei und werden aus transparentem Kunststoff optischer Qualitat, wie
z. B. Polymethylmethacrylat (PMMA), Zelluloseazetobutyrat (CAB), Polyacrylat/Siloxan-Copolymeren, form-
stabilen Polysiloxanen (Silikonharzen), Butylstyrenen, Fluorpolymeren und Fluorsiloxanen usw., hergestellt.
Weiche Kontaktlinsen verformen sich dagegen leicht und bendtigen Unterstitzung, um ihre Form beizu-
behalten. Eine groRe Untergruppe weicher Kontaktlinsen stellen solche aus transparenten Hydrogel-
materialien, welche mehr als 10 % Wasser enthalten, dar. Weiche Kontaktlinsen kénnen aber auch aus Nicht-
Hydrogelmaterialien bestehen, wie z. B. aus flexiblen Polysiloxanen (Silikonelastomeren).

Die Normenreihe ISO 18369 legt Grenzabweichungen fir die Parameter sowie die sonstigen Eigenschaften
von Kontaktlinsen fest, die gegeben sein mussen, damit die Kontaktlinse fir den vorgesehenen Zweck taug-
lich ist. Dies umfasst Grenzabweichungen fur Einstarkenkontaktlinsen und Bifokalkontaktlinsen, fir Kontakt-
linsen mit Transmissionseigenschaften, welche die Intensitat oder die spektrale Zusammensetzung des Lichts
in irgendeiner Weise verandern (getdnte Kontaktlinsen, z. B. mit Veranderungsténung, Handhabungstonung
und/oder abdeckender Ténung) und fir Kontaktlinsen mit UV-absorbierender Wirkung. Die Normenreihe
ISO 18369 gilt fur Kontaktlinsen mit spharischen, torischen und asphéarischen Oberflachen und gibt auch die
empfohlene Schreibweise fiir die Spezifikation von Kontaktlinsen an.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 18369 legt die Verfahren fest, die zur Messung der in ISO 18369-2 festgelegten mechani-
schen und optischen Eigenschaften von Kontaktlinsen erforderlich sind. Im Einzelnen handelt es sich um die
Messung des Krimmungsradius, des bildseitigen Scheitelbrechwertes, des Durchmessers und der Dicke, die
Beurteilung der Rander, die Beurteilung von Einschliissen und Oberflachenfehlern sowie die Bestimmung des
spektralen Transmissionsgrades und des Lichttransmissionsgrades. Dieser Teil von ISO 18369 legt weiterhin
die zur Verwendung bei der Priifung von Kontaktlinsen erforderliche Aquilibrierungslésung (Kochsalzlésung)
fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

ISO 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods

ISO 18369-1, Ophthalmic optics — Contact lenses — Part 1: Vocabulary, classification system and recom-
mendations for labelling specifications

3 Begriffe

Fir die Anwendung von diesem Dokument gelten die Begriffe nach ISO 18369-1.

4 Messverfahren fiir Kontaktlinsen
4.1 Krimmungsradius

411 Allgemeines

Zur Bestimmung des Krimmungsradius der Oberflachen von formstabilen Kontaktlinsen gibt es zwei allge-
mein anerkannte Verfahren, und zwar das Verfahren unter Verwendung eines optischen Mikrospharometers
(siehe 4.1.2) und das unter Verwendung eines Ophthalmometers mit Kontaktlinsenmesseinrichtung (siehe
4.1.3).

Beim Verfahren unter Verwendung eines Ophthalmometers (siehe 4.1.3) wird die GroRe des Reflexbildes
einer Messfigur, die in bekanntem Abstand vor der Oberflache der formstabilen oder weichen Kontaktlinse
platziert wird, gemessen, und aus der Beziehung zwischen Krimmung der Spiegelflache und Vergrofierung
des Reflexbildes der Radius der optischen Zone der Riickflache berechnet.

Auf die Oberflachen von Hydrogelkontaktlinsen sind, wie in 4.1.4 und Tabelle 1 angegeben, Ultraschall- sowie
mechanische und optische Verfahren zur Messung der Pfeilhbhe im Scheitelpunkt (nachfolgend kurz als
.Pfeilhndhe“ bezeichnet, gemeint ist immer die Pfeilhdhe im Scheitelpunkt) anwendbar; von der Anwendung
dieser Verfahren als Alternative zu Radienmessungen wird jedoch flr formstabile spharische Flachen im All-
gemeinen abgeraten, weil bei solchen Messungen Aberrationen, Torizitat oder andere Fehler maskiert werden.
Die Pfeilhbhenmessung formstabiler asphérischer Kontaktlinsen kann dagegen, wie in 4.1.2.4 angegeben,
sinnvoll sein.

Uber diese drei Messverfahren hinaus ist zur Messung formstabiler Kontaktlinsen auch ein interferometri-
sches Verfahren anwendbar, das zur Information im Anhang A angegeben ist.
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Tabelle 1 — Prufverfahren mit ihrer Anwendung sowie Angaben zur Vergleichprazision

) . e b
Unter_ Priifverfahren/Anwendung Vergleichprazision
abschnitt R
4.1.2 Optische Mikrospharometrie
Spharische formstabile Kontaktlinsen + 0,015 mm in Luft
413 Ophthalmometrie
Spharische formstabile Kontaktlinsen + 0,015 mm in Luft
Sphérische formstabile Kontaktlinsen + 0,025 mm in Kochsalzlésung
Spharische Hydrogelkontaktlinsen (38 % Wassergehalt, + 0,050 mm in Kochsalzldsung
tc > 0,1 mm)
414 Pfeilhdhenverfahren
Hydrogelkontaktlinsen (38 % Wassergehalt, /c > 0,1 mm) + 0,050 mm in Kochsalzlésung
Hydrogelkontaktlinsen (55 % Wassergehalt, ¢c > 0,1 mm) + 0,100 mm in Kochsalzlésung
Hydrogelkontaktlinsen (70 % Wassergehalt, 7c > 0,1 mm) + 0,200 mm in Kochsalzlésung
ANMERKUNG Die Tabelle gibt Werte fur die Vergleichprazision von sphérischen formstabilen Kontaktlinsen an, weil
im durchgefiihrten Ringversuch diese Art von Kontaktlinsen untersucht wurde. Die Werte sollten jedoch im Allge-
meinen gleichermalien fur asphérische und torische formstabile Kontaktlinsen gelten.
a8 Wenn ein Messverfahren angewendet wird, um zu Uberpriifen, ob ein Produkt die Grenzabweichungen nach
ISO 18369-2 einhalt, dann sollte die Vergleichprazision des Verfahrens kleiner sein als die Halfte der betreffenden
Produkttoleranz.
b Vergleichprazision, R, wie in 1ISO 5725-1"! definiert.

4.1.2 Verfahren unter Verwendung eines Mikrospharometers

4.1.21 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Das Mikrospharometer ermittelt die Lage der Scheitelflache der Oberflache und des Zwischenbildes (Krim-
mungsmittelpunkt) nach dem Prinzip von Drysdale, wie weiter unten beschrieben. Der Abstand dieser beiden
Punkte ist der Krimmungsradius der spharischen Oberflache bzw. der Krimmungsradius im Apex bei einer
aspharischen Flache mit kegelschnittformigem Design. Das Mikrospharometer kann auch zur Messung der
Radien der beiden Hauptschnitte einer formstabilen torischen Oberflache verwendet werden, und — bei Ver-
wendung einer speziellen Kippvorrichtung — auch zur Messung exzentrischer Radien, wie sie in der torischen
Peripherie von formstabilen aspharischen Oberflachen vorliegen. Wenn die Ruckflache gemessen wird,
handelt es sich beim Ergebnis um den Krimmungsradius der optischen Zone der Ruickflache.

Das optische Mikrospharometer besteht im Wesentlichen aus einem Mikroskop, das mit einem vertikalen Be-
leuchtungsgerat ausgestattet ist. Licht von der Messfigur T (siehe Bild 1) wird von dem halbdurchlassigen
Spiegel M durch den Mikroskoptubus reflektiert, tritt durch das Mikroskopobjektiv und erzeugt in T’ ein Bild der
Messfigur: Wenn der Brennpunkt mit der Kontaktlinsenoberflache zusammenfallt, dann wird Licht in sich
selbst zurlckreflektiert und erzeugt Bilder in T und in T". Das Bild in T" fallt mit dem objektseitigen
Brennpunkt des Okulars zusammen, wenn der Beobachter ein scharfes Bild der Messfigur sieht [siehe
Bild 1 a)]. Dies wird als das ,Bild der Oberflache” bezeichnet.
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Der Abstand zwischen dem Mikroskop und der Kontaktlinsenoberflache wird vergréRert, indem entweder das
Mikroskop angehoben oder der Objekttrager gesenkt wird, bis das durch das Objektiv erzeugte Bild T' mit C
(dem Krimmungsmittelpunkt der Oberflache) zusammenfallt. Licht von der Messfigur T trifft senkrecht auf die
Oberflache der Kontaktlinse, wird in sich selbst zurlickreflektiert und erzeugt wie zuvor Bilder in T und T”
[siehe Bild 1 b)]. Wieder sieht der Beobachter ein scharfes Bild der Messfigur. Es wird als das ,Zwischen-
bild“ bezeichnet. Der Abstand, um den das Mikroskop oder der Objekttrager bewegt wurde, entspricht dem
Krimmungsradius (r) der Oberflache. Er wird mit der im Gerat integrierten analogen oder digitalen Messuhr
gemessen.

Im Fall der Prifung einer torischen Oberflache wird der Krimmungsradius in jedem der beiden Haupt-
meridiane gemessen, die dazu zu den Linien der beleuchteten Messfigur des Mikrospharometers ausgerichtet
werden.

Es ist auch mdglich, den Krimmungsradius der Vorderfliche zu messen; dazu wird die Kontaktlinse so auf-
gelegt, dass ihre Vorderflache in Richtung Mikroskop zeigt. In diesem Fall liegt das Zwischenbild unterhalb
der Kontaktlinse, und der Brennpunkt des Mikroskops in T' muss aus seiner urspringlichen Lage im Scheitel-
punkt der Oberflache nach unten bewegt werden, sodass T’ und C zusammenfallen.

41.2.2 Mikrospharometer

Optisches Mikrospharometer, bestehend aus einem optischen Mikroskop, das mit einem vertikalen Be-
leuchtungsgerat und einer Messfigur ausgestattet ist und das eine Feineinstellung der Brennweite besitzt. Die
Einstellungssteuerung muss die Feinbewegung des Mikroskops oder seines Objekttragers erlauben. Die
Messuhr der Einstellung muss eine lineare Skale aufweisen.

Die Objektivliinse muss eine VergréRerung von mindestens 6,5-fach und eine numerische Apertur von min-
destens 0,25 aufweisen. Die GesamtvergréRerung des Mikroskops muss mindestens 65-fach betragen. Der
Durchmesser des vom Mikroskop erzeugten reellen Bildes der Messfigur darf nicht groRer als 1,2 mm sein.

Die Skalenintervalle der Messuhr dirfen nicht mehr als 0,02 mm betragen. Die Genauigkeit der Messuhr
muss bei einer Temperatur von (20 + 5) °C fur Anzeigewerte von 2,00 mm oder gréf3er + 0,010 mm betragen.
Die Wiederholprazision der Messuhr (siehe Anmerkungen 1 und 2) muss + 0,003 mm betragen.

Der Mechanismus der Messuhr sollte eine Einrichtung zum Ausschalten von totem Gang (Rucklauf) beinhal-
ten. Wenn Ablesewerte in eine Richtung eingestellt werden, braucht diese Fehlerquelle nicht bertcksichtigt
werden.

Die beleuchtete Messfigur besteht typischerweise aus vier Linien, die sich in der Mitte radial schneiden und
miteinander jeweils einen Winkel von 45° einschlieen.

Das Mikrospharometer muss Uber eine Kontaktlinsenauflage verfiigen, die fir die Positionierung der zu mes-
senden Oberflache der Kontaktlinse in einer Ebene senkrecht zur optischen Achse des Instrumentes sorgt.
Die Auflage muss seitlich verstellbar sein, sodass die Scheitelflache der Kontaktlinse zur optischen Achse des
Instrumentes zentriert werden kann. Die Kontaktlinsenauflage muss so gebaut sein, dass unerwinschte
Reflexionen von der jeweils nicht zu messenden Flache ausgeschaltet werden kdnnen.

ANMERKUNG 1 Der Begriff Messuhr bezieht sich sowohl auf analoge als auch auf digitale Instrumente.

ANMERKUNG 2 ,Wiederholprazision“ bedeutet das MaR der Ubereinstimmung von voneinander unabhangigen Priif-
ergebnissen, die unter denselben Bedingungen erhalten werden.
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C Krimmungsmittelpunkt der zu messenden Oberflache
T Messfigur

T' Bild der Messfigur T in einem selbstkonjugierten Punkt
T” Bild von T’ im ersten Hauptbrennpunkt des Okulars. TM = MT"
M halbdurchlassiger Spiegel
r Krimmungsradius der Oberflache
Bild 1 — Optisches System des Mikrospharometers
4.1.2.3 Kalibrierung

41.2.31 Die Kalibrierung (Bestimmung der Messgenauigkeit) ist unter Verwendung der folgenden drei
konkaven, spharischen und aus Kronglas gefertigten Kalibrierlinsen vorzunehmen:

— Kalibrierlinse 1: Krimmungsradius im Bereich 6,30 mm bis 6,70 mm;
— Kalibrierlinse 2: Krimmungsradius im Bereich 7,80 mm bis 8,20 mm;
— Kalibrierlinse 3: Krimmungsradius im Bereich 9,30 mm bis 9,70 mm.
Die Kalibrierlinsen missen auf + 0,007 5 mm genaue, bekannte Radien besitzen.

4.1.2.3.2 Die Kalibrierung hat bei einer Raumtemperatur von (20 + 5) °C und nach Stabilisierung des
Gerates bei dieser Temperatur stattzufinden.
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4.1.2.3.3 Die erste der Kalibrierlinsen ist so in das Gerat zu legen, dass die optische Achse des Mikroskops
senkrecht zu der zu prifenden Oberflache steht. Der gegenseitige Abstand von Mikroskop und Objekttrager
ist so einzustellen, dass das Bild der Messfigur auf die Oberflache fokussiert wird und im Mikroskop ein schar-
fes Bild der Messfigur zu sehen ist. Die Messuhr ist auf den Ablesewert null einzustellen. Der Abstand
zwischen dem Mikroskop und dem Objekttrager ist zu vergréliern, bis ein zweites scharfes Bild der Messfigur
im Mikroskop zu sehen ist. Das Mikroskop und die Oberflache befinden sich nun in der in Bild 1 b) gezeigten
Position. Beide Bilder mussen sich dabei in der Mitte des Sehfeldes befinden; falls dies nicht der Fall ist, muss
die zur prifende Oberflache seitlich verschoben und/oder gekippt werden, bis dies der Fall ist. Der von der
Messuhr in der Position, bei der das zweite scharfe Bild zu sehen ist, angezeigte Abstand ist als der Kriim-
mungsradius zu notieren. Es sind zehn voneinander unabhangige Messungen (siehe Anmerkung) durch-
zuflihren und fir jede Messreihe ist der arithmetische Mittelwert zu berechnen. Die Ergebnisse sind in Form
einer Kalibrierkurve aufzutragen; diese wird zur Korrektur der nach 4.1.2.4 ermittelten Ergebnisse verwendet.

ANMERKUNG  Der Begriff ,voneinander unabhangig“ bedeutet, dass die Kalibrierlinse oder die Kontaktlinse zwischen
je zwei aufeinander folgenden Ablesungen vom Gerat heruntergenommen, das Gerat in die Nullstellung zurliickgesetzt
wird, und die Linse wieder neu aufgelegt wird.

41.24 Messung
Die Messungen an der Prifkontaktlinse sind in Luft bei (20 + 5) °C durchzuflhren.

Die Kontaktlinse ist so aufzulegen, dass die optische Achse des Mikroskops senkrecht auf der Stelle der
Kontaktlinsenoberflache steht, deren Radius gemessen werden soll. Es sind drei voneinander unabhangige
Messungen durchzufiihren, wie in 4.1.2.3.3 beschrieben. Das arithmetische Mittel dieser Messreihe ist mittels
der in 4.1.2.3.3 erhaltenen Kalibrierkurve zu korrigieren, und das Ergebnis ist auf 0,01 mm zu notieren.

Im Fall einer torischen Oberflache muss die Kontaktlinse nicht nur zentriert, sondern auch so ausgerichtet
werden, dass die beiden Hauptmeridiane parallel zu den Linien der Messfigur des Mikrospharometers ver-
laufen. Die beschriebene Vorgehensweise ist fur jeden der beiden Hauptmeridiane anzuwenden.

Im Fall einer aspharischen Oberflache, fir die der Krimmungsradius im Apex gemessen werden soll, ist die
Vorgehensweise die Gleiche wie bei einer spharischen Oberflache, mit der Ausnahme, dass die Platzierung
der Scheitelflache im Brennpunkt des Mikroskops noch genauer erfolgen muss. Im Zwischenbild darf keine
Torizitat feststellbar sein.

ANMERKUNG  Der aquivalente spharische Krimmungsradius einer aspharischen Oberflache kann durch Messung
ihrer Pfeilhdhe (s) Uber der optischen Zone (2 %) nach den in 4.1.4 angegebenen Verfahren bestimmt werden. Die Pfeil-
héhe wird hierbei nach der folgenden Gleichung in den dquivalenten spharischen Krimmungsradius umgerechnet:

2
r=S (1)
2 2s
Dieses Verfahren ist unabhangig von der Exzentrizitat (¢) und kann auch verwendet werden, um die Ubereinstimmung mit
den aus den Exzentrizitdten berechneten aquivalenten Radien zu Uberpriifen. Dartber hinaus kann dieses Verfahren zur
Bestimmung des aquivalenten spharischen Radius auch auf aspharische Oberflachen angewendet werden, deren Design
nicht auf Kegelschnitten beruht.

4.1.3 Verfahren unter Verwendung eines Ophthalmometers

4.1.3.1  Kurzbeschreibung des Verfahrens

Bei einem Ophthalmometer handelt es sich um ein kurzbrennweitiges Fernrohr, das mit einem Bildver-
dopplungssystem ausgestattet ist, und das in erster Linie flr die Messung der Krimmung der zentralen Horn-
hautradien des menschlichen Auges konzipiert ist. Fir die Messung von Kontaktlinsen ist eine zusatzliche
spezielle Kontaktlinsenauflage erforderlich, die es ermdglicht, die zu messende Kontaktlinse mit ihrer Ruck-
flache senkrecht zur optischen Achse des Ophthalmometers zu positionieren. Die Krimmung der Kontaktlinse
wird dann unter Verwendung des Bildverdopplungssystems des Ophthalmometers bestimmt. Das Messprinzip
beruht auf der Bestimmung der GroRRe des Reflexbildes einer Messfigur von bekannter Grofte und in bekann-
tem Abstand und dem Zusammenhang zwischen BildgréRe und Krimmungsradius von Spiegelflachen. Das
Ophthalmometer erfasst den Kriimmungsradius fiir eine Messflache mit einem Sehnendurchmesser von etwa
3,0 mm. Bild 2 zeigt die wesentlichen optischen Bauteile eines Ophthalmometers.
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Der Krimmungsradius ist in erster Naherung, unter der Annahme, dass es sich im gemessenen Bereich um
eine spharische Oberflache handelt, mittels der folgenden Gleichung zu ermitteln:

S @)

Dabei ist
ro der Krimmungsradius;
y' der halbe Abstand zwischen den Reflexbildern;
¢ der Einfallswinkel;

n die Brechzahl des Immersionsmediums (n = 1 bei der Messung in Luft).

w % % u
» % A H 7
/é /é /é
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A 1 1
Legende
ro  Krimmungsradius Messfigur 2

2y’ Abstand zwischen den Reflexbildern
& ¢ Einfallswinkel

1 Messfigur 1

2 Bild von Messfigur 1

Bild von Messfigur 2

Verdopplungssystem mit Objektiv

Okular

Bildebene des Objektivs = Objektebene des Okulars

NoO ok~ W

Bild 2 — Optisches System eines Ophthalmometers

4.1.3.2 Ophthalmometer

Das Ophthalmometer muss eine leuchtende Messfigur haben, die so positioniert ist, dass sie von einer opti-
schen Flache, die senkrecht zur optischen Achse des Systems steht, reflektiert wird. Zur Positionierung der
Kontaktlinse im richtigen Abstand und in der richtigen Orientierung ist eine spezielle Kontaktlinsenauflage er-
forderlich (siehe die Bilder 3 und 4, in denen die Messung der Kontaktlinsenrlickflache gezeigt ist). Das
Ophthalmometer muss entweder ein einstellbares Bildverdopplungssystem aufweisen, das erlaubt, die Groflte
des Reflexbildes der Messfigur von bekannter Grofte und in bekanntem Abstand festzustellen, oder aber die
Grole seiner Messfigur muss derart einstellbar sein, dass bei fester Bildverdopplung eine bestimmte vorge-
gebene GroRe des Reflexbildes eingestellt werden kann. Das Ophthalmometer muss die Messung in den
zwei Hauptmeridianen einer torischen Oberflache erlauben. Die Gesamtvergroflerung des Ophthalmometers
muss mindestens 20-fach betragen.

Die Skalenintervalle dirfen héchstens 0,02 mm betragen. Wenn die Skalenteilung Dioptrien anzeigt, so durfen

die Skalenintervalle hdchstens 0,25 dpt betragen, und zur Umwandlung der abgelesenen Brechwerte in Krim-
mungsradien wird eine instrumentenspezifische Konversionstabelle benutzt.
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Bild 3 — Ophthalmometer-Messanordnung fiir die Messung in Luft
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