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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ISO/DIS 18369-3) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and photonics*
in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC170 ,Augenoptik“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss ,Augenoptik”, Arbeitskreis
,Kontaktlinsen“ im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

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

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

ISO 3696 siche  DINISO 3696
ISO 18369-1 siehe  DIN EN ISO 18369-1

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 tiblichen Symbol ,D“ zu verwenden ist. Dies ist in der Ausfiihrungsverordnung zum Gesetz
tiber die Einheiten im Messwesen und die Zeitbestimmung (Einheitenverordnung - EinhV), Anlage 1 (zu § 1)
festgelegt.

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 18369-3

beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien
auch fiir den englischen Text.

Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 18369-3:2006-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Uberarbeitung der Toleranzwerte fiir Kontaktlinsen;

b) Erginzung von Kriterien fiir die Ubereinstimmung von Priifmustern;

c) Erginzung von Toleranzen fiir weiche Kontaktlinsen;

d) Die Hinweise zur Messung der Pfeilhohe mit Hilfe eines Ophthalmometers wurden in den informativen
Anhang A verschoben;

e) Sofern moglich, wurden die Kalibrier- und Messverfahren fiir alle Methoden strukturell vereinheitlicht;
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f) Aktualisierung der Literaturhinweise;
g) Anpassung der Norm an die aktuellen Gestaltungsregeln;

h) Ubernahme der iiberarbeiteten Fassung der Internationalen Normentwurfs (z. Zt. ISO/DIS 18369-3).

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

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

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
Kontaktlinsenmaterialien
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 18369-3:2016) wurde vom Technischen Komitee 1SO/TC 172 ,Optics and
photonics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik” erarbeitet, dessen
Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 18369-3:2006 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 18369-3:2016 wurde vom CEN als prENISO 18369-3:2016 ohne irgendeine
Abédnderung genehmigt.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Fdderation von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO Mitglieder). Die Erstellung von Internationalen Normen wird normalerweise
von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, das Interesse an einem Thema hat,
fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht in diesem Komitee vertreten zu sein.
Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison, nehmen ebenfalls an der Erarbeitung
teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) bei allen
elektrotechnischen Themen zusammen.

Internationale Normen werden in Ubereinstimmung mit den Regeln nach ISO/IEC Direktive, Teil 2
erarbeitet.

Die Hauptaufgabe von Technischen Komitees ist es Internationale Normen zu erarbeiten. Internationale
Norm-Entwiirfe, die von Technischen Komitees verabschiedet wurden, werden den Mitgliedsorganisationen
zur Abstimmung zur Verfligung gestellt. Fiir die Veréffentlichung als Internationale Norm werden
mindestens 75 % Zustimmung der Mitgliedsorganisationen benétigt.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

ISO 18369-3 wurde vom Technischen Komitee ISO/172 Optics and photonics, Unterkomitee SC 7 zusammen
mit dem technischen Komitee CEN/TC 170, Augenoptik.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste (ISO 18369-3:2006), die technisch iiberarbeitet wurde.
ISO 18369 besteht aus folgenden Teilen, unter dem Haupttitel Opthalmic optics — Contact lenses:
— Part 1: Vocabulary, classification system and recommendation for labelling specifications

— Part2: Tolerances

— Part 3: Measurement methods

— Part 4: Physicochemical properties of contact lens materials
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Einleitung

Die Normenreihe ISO 18369 legt Grenzabweichungen fiir die Parameter sowie die sonstigen Eigenschaften
von Kontaktlinsen fest, die gegeben sein miissen, damit die Kontaktlinse fiir den vorgesehenen Zweck taug-
lich ist. ISO 18369 umfasst Grenzabweichungen fiir Einstarken- und Bifokalkontaktlinsen, fiir Kontaktlinsen
mit Transmissionseigenschaften, welche die Intensitdt oder die spektrale Zusammensetzung des Lichts in
irgendeiner Weise verdndern (getdonte Kontaktlinsen, z. B. mit Verdnderungsténung, Handhabungsténung
und/oder abdeckender Tonung) und fiir Kontaktlinsen mit UV-absorbierender Wirkung (UV-R
absorbierende Linsen). ISO 18369 gilt fiir Kontaktlinsen mit sphérischen, torischen und asphérischen
Oberflachen und gibt 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 Kriimmungsradius, des bildseitigen Scheitelbrechwertes, des Durchmessers und der Dicke, die
Beurteilung der Réander, von Einschliissen und Oberflachenfehlern sowie die Bestimmung des spektralen

Transmissionsgrades. Dieser Teil von 1SO 18369 legt weiterhin die zur Verwendung bei der Priifung von
Kontaktlinsen erforderliche Aquilibrierungslésung, Standard-Kochsalzlosung, fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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
(einschlieflich aller Anderungen).

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

ISO/DIS 18369-1:2016, Ophthalmic optics — Contact lenses — Part 1: Vocabulary, classification system and
recommendations for labelling specifications

3 Begriffe

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

4 Messverfahren fiir Kontaktlinsen
4.1 Allgemeines
Abschnitt 4 legt Verfahren zur Messung von fertiggestellten Kontaktlinsenparametern fest.

Alternative Verfahren und Ausstattung darf verwendet werden, wenn die Richtigkeit und Genauigkeit
vergleichbar oder besser als die beschriebenen Priifverfahren sind.

Abschnitt 4 gilt fiir Priflaboratorien, Lieferanten und Anwendern von Kontaktlinsenprodukten oder
Dienstleistungen in denen Priifergebnisse verwendet werden, um die Ubereinstimmung mit festgelegten
Anforderungen zu belegen.

Jedes Verfahren sollte in der Lage sein, mit einer Wiederholprazision (R&R) von < 30 % der erlaubten
Grenzabweichung zu messen [10].

4.2 Kriimmungsradius

4.2.1 Allgemeines

Zur Bestimmung des Kriimmungsradius der Oberflachen von formstabilen Kontaktlinsen gibt es zwei allge-
meine anerkannte Gerate. Diese sind das optische Mikrosphdarometer (siehe 4.2.2) und das Ophthalmometer
mit Kontaktlinsenmesseinrichtung.

Beim Verfahren unter Verwendung eines Ophthalmometers wird die Grofde des Reflexbildes einer Messfigur,
die in bekanntem Abstand vor der Oberflache der formstabilen oder weichen Kontaktlinse platziert wird,

gemessen, und aus der Beziehung zwischen Kriimmung der Spiegelfliche und Vergroéfierung des
Reflexbildes der Radius der optischen Zone der Riickflache berechnet (Anhang C).
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Fiir Hydrogelkontaktlinsen kann die Pfeilh6he mittels Ultraschall-, mechanischer und optischer Verfahren
gemessen werden, die anwendbar sind fiir die Oberflachen von Hydrogelkontaktlinsen wie angeben in 4.2.3
und Tabelle 1. Die Pfeilhohe kann auch verwendet werden um den entsprechenden Kriimmungsradius zu
bestimmen.

Die Pfeilhdhenverfahren sind im Allgemeinen nicht als Alternative zu Radienmessungen fiir formstabile
sphédrische Flachen empfohlen, weil bei solchen Messungen Aberrationen, Torizitdt oder andere Fehler
maskiert werden. Die Pfeilh6henmessung formstabiler asphérischer Kontaktlinsen kann sinnvoll sein.

Uber diese Messverfahren hinaus ist zur Messung formstabiler Kontaktlinsen auch ein interferometrisches
Verfahren anwendbar, das zur Information im Anhang A angegeben ist.

Tabelle 1 — Vergleichsprazisionswerte fiir verschiedene Priifverfahren

Unter_— Priifverfahren/Anwendung Vergleichprazision R?
abschnitt
4.2.2 Optische Mikrosphdrometrie

sphérische formstabile Kontaktlinsen + 0,015 mm in Luft

Anhang C | Ophthalmometrie

sphérische formstabile Kontaktlinsen + 0,015 mm in Luft

sphérische formstabile Kontaktlinsen + 0,025 mm in Kochsalzl6sung

spharische Hydrogelkontaktlinsen

(38 % Wassergehalt, £ > 0,1 mm) + 0,050 mm in Kochsalzl6sung
4.2.3 Pfeilhohenverfahren

Hydrogelkontaktlinsenb

38 % Wassergehalt, t- > 0,1 mm + 0,05 mm in Kochsalzl6sung

55 % Wassergehalt, t- > 0,1 mm + 0,10 mm in Kochsalzlosung

70 % Wassergehalt, ¢, > 0,1 mm + 0,20 mm in Kochsalzl6sung®

ANMERKUNG Tabelle 1 gibt Werte fiir die Vergleichprazision von sphérischen formstabilen Kontaktlinsen an, weil
im durchgefiihrten Ringversuch diese Art von Kontaktlinsen untersucht wurde. Die Werte sollten jedoch im Allge-
meinen gleichermafien flir aspharische und torische formstabile Kontaktlinsen gelten.

a8 Ristdie Vergleichprazision, wie in ISO 5725-1:1994 definiert.

b Die drei, in Tabelle 1 angegebenen, Wassergehalte sind diejenigen die zur Durchfiihrung des Ringtests verwendet
wurden. Fiir andere Wassergehalte sollte eine Extrapolation verwendet werden.

€ Die Vergleichprazision ist gleich der Grenzabweichung und daher ist das Pfeilhéhenverfahren nicht relevant fiin
Wassergehalte von 70 % und dariiber.

4.2.2 Optische Mikrospharometrie (Formstabile Kontaktlinsen)
4.2.2.1 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Das Mikrospharometer ermittelt die Lage der Scheitelfliche der Oberflache und des Zwischenbildes (Kriim-
mungsmittelpunkt) nach dem Prinzip von Drysdale, wie weiter unten beschrieben. Der Abstand dieser
beiden Punkte ist der Kriimmungsradius der spharischen Oberfldche bzw. der Kriimmungsradius im Apex
bei einer asphérischen Flache mit kegelschnittférmigem Design. Das Mikrosphdarometer kann auch zur
Messung der Radien der beiden Hauptschnitte einer formstabilen torischen Oberflache verwendet werden,
und — bei Verwendung einer speziellen Kippvorrichtung — auch zur Messung exzentrischer Radien, wie sie
in der torischen Peripherie von formstabilen asphérischen Oberflichen vorliegen. Wenn die Riickflache
gemessen wird, handelt es sich beim Ergebnis um den Kriimmungsradius der optischen Zone der Riickflache.
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Das optische Mikrospharometer besteht im Wesentlichen aus einem Mikroskop, das mit einem vertikalen
Beleuchtungsgerat ausgestattet ist. Siehe Bild 1. Licht von der Messfigur T 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 Kontaktlinsenoberflaiche zusammenfallt, dann wird Licht in
sich selbst zuriickreflektiert und erzeugt Bilder in T und in T". Das Bild in T"' fillt 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.

Der Abstand zwischen dem Mikroskop und der Kontaktlinsenoberfliche wird vergréfiert, indem entweder
das Mikroskop angehoben oder der Objekttriger gesenkt wird, bis das durch das Objektiv erzeugte Bild (T")
mit C (dem Kriimmungsmittelpunkt der Oberfliche) zusammenfillt. Licht von der Messfigur T trifft
senkrecht auf die Oberfliche der Kontaktlinse, wird in sich selbst zuriickreflektiert 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 ,Zwischenbild“ bezeichnet. Der Abstand, um den das Mikroskop oder der Objekttrager bewegt wurde,
entspricht dem Kriimmungsradius (r) der Oberflache. Er wird mit der im Gerét integrierten analogen oder
digitalen Messuhr gemessen.

Im Fall der Priifung einer torischen Oberfliche wird der Kriimmungsradius in jedem der beiden Haupt-
meridiane gemessen, die dazu zu den Linien der beleuchteten Messfigur des Mikrosphdrometers
ausgerichtet werden.

Es ist auch moglich, den Kriimmungsradius der Vorderfldche 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 urspriinglichen Lage im
Scheitelpunkt der Oberflache nach unten bewegt werden, sodass T' und C zusammenfallen.
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Legende

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 Kriimmungsradius der Oberflache

Bild 1 — Optisches System des Mikrosphiarometers
4.2.2.2 Geritespezifikationen

Optisches Mikrospharometer, bestehend aus einem optischen Mikroskop, das mit einem vertikalen
Beleuchtungsgerit 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 Objektivlinse muss eine Vergrofierung von mindestens 6,5 x und eine numerische Apertur von nicht
weniger als 0,25 aufweisen. Die Gesamtvergrofierung des Mikroskops muss mindestens 30 x betragen. Der
Durchmesser des vom Mikroskop erzeugten reellen Bildes der Messfigur darf nicht gréfder als 1,2 mm sein.

Die Skalenintervalle der Messuhr diirfen nicht mehr als 0,02 mm betragen. Die Genauigkeit der Messuhr
muss bei einer Temperatur von 20 °C £ 5 °C fiir Anzeigewerte von 2,00 mm oder grofier + 0,010 mm betra-
gen. Die Wiederholprazision der Messuhr (siehe ANMERKUNG 1 und ANMERKUNG 2) muss % 0,003 mm
betragen.
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Der Mechanismus der Messuhr sollte eine Einrichtung zum Ausschalten von totem Gang (Riicklauf) beinhal-
ten. Wenn Ablesewerte in eine Richtung eingestellt werden, braucht diese Fehlerquelle nicht beriicksichtigt
werden.

Die beleuchtete Messfigur besteht typischerweise aus 4 Linien, die sich in der Mitte radial schneiden und
miteinander jeweils einen Winkel von 45° einschliefsen.

Das Mikrosphdrometer muss iiber eine Kontaktlinsenauflage verfiigen, die fiir die Positionierung der zu mes-
senden Oberfldche der Kontaktlinse in einer Ebene senkrecht zur optischen Achse des Instrumentes sorgt.
Die Auflage muss seitlich verstellbar sein, sodass die Scheitelfliche der Kontaktlinse zur optischen Achse des
Instrumentes zentriert werden kann. Die Kontaktlinsenauflage muss so gebaut sein, dass unerwiinschte
Reflexionen von der jeweils nicht zu messenden Flache ausgeschaltet werden kénnen.

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

ANMERKUNG 2 ,Wiederholprazision“ bedeutet das Maf der Ubereinstimmung von voneinander unabhingigen Priif-
ergebnissen, die unter denselben Bedingungen erhalten werden.

4.2.2.3 Kalibrierung

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

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

Die Kalibrierung hat bei einer Raumtemperatur von 20 °C £ 5 °C und nach Stabilisierung des Geréates bei
dieser Temperatur stattzufinden.

Die erste der Kalibrierlinsen ist so in das Geradt zu legen, dass die optische Achse des Mikroskops senkrecht
zu der zu priifenden Oberfliche 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 scharfes
Bild der Messfigur zu sehen ist. Die Messuhr ist auf den Ablesewert null einzustellen. Der Abstand zwischen
dem Mikroskop und dem Objekttrager ist zu vergrofiern, 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 miissen sich dabei in der Mitte des Sehfeldes befinden; falls dies nicht der Fall ist, muss die zur
priifende 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 Kriimmungsradius
Zu notieren.

Mindestens 10 voneinander unabhingige Messungen (siehe ANMERKUNG) durchfithren und fiir jede
Messreihe den arithmetischen Mittelwert berechnen. Dieses Vorgehen fiir die anderen beiden
Kalibrierlinsen wiederholen. Die Ergebnisse in Form einer Kalibrierkurve auftragen; diese wird zur
Korrektur der nach 4.2.2.4 ermittelten Ergebnisse verwendet.

ANMERKUNG  Der Begriff ,voneinander unabhidngig” bedeutet, dass die Kalibrierlinse oder die Kontaktlinse

zwischen je zwei aufeinander folgenden Ablesungen vom Gerdt heruntergenommen, das Gerédt in die Nullstellung
zuriickgesetzt wird, und die Linse wieder neu aufgelegt wird.
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4.2.2.4 Messverfahren
Die Messungen an der Priifkontaktlinse in Luft bei 20 °C + 5 °C durchfiihren.

Die Kontaktlinse so auflegen, dass die optische Achse des Mikroskops senkrecht auf der Stelle der
Kontaktlinsenoberfliche steht, deren Radius gemessen werden soll. Es miissen drei voneinander
unabhédngige Messungen durchgefiihrt werden. Den arithmetischen Mittelwert dieser Messreihe mittels der
in 4.2.2.3 erhaltenen Kalibrierkurve korrigieren, und das Ergebnis auf 0,01 mm zu notieren.

Im Fall einer torischen Oberfliche 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 muss fiir jeden der beiden Hauptmeridiane angewendet werden.

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

ANMERKUNG 1 Der &dquivalente sphérische Kriimmungsradius einer asphirischen Oberfliche kann durch Messung
ihrer Pfeilhohe (s) iiber der optischen Zone (y) nach den in 4.1.4 angegebenen Verfahren bestimmt werden. Die Pfeil-
hohe wird hierbei nach der folgenden Gleichung in den dquivalenten sphérischen Kriimmungsradius umgerechnet:

2
y
r o (1)

s
2
Darin ist s die Pfeilhohe und y der Sehnendurchmesser.

ANMERKUNG 2 Dieses Verfahren ist unabhdngig von der Exzentrizitit (¢) und kann verwendet werden, um die
Ubereinstimmung mit den aus den Exzentrizititen berechneten Adquivalenten Radien zu iiberpriifen. Dariiber hinaus
kann dieses Verfahren zur Bestimmung des dquivalenten spharischen Radius auch auf aspharische Oberflachen
angewendet werden, deren Design nicht auf Kegelschnitten beruht.

ANMERKUNG 3 Die Exzentrizitat einer konoidalen asparischen Oberflache kann aus der Pfeilhohe und dem apikalen
Kriimmungsradius, gemessen am Sehnendurchmesser (y) weg vom der Spitze der Oberflache. Obwohl die Spitze dieser
Oberflachen bei Zentrierung im Mikrospharometer spharisch erscheint, wird die Oberflache zunehmend torisch wenn
der Messpunkt sich von der Spitze (wenn der Sehnendurchmesser, y, grofer wird) weg bewegt. Da ein bekannter
Zusammenhang zwischen apicalem Radius, Exzentrizitdt, Sehnendurchmesser und Pfeilh6henradius fiir jede konoidale
Oberflache besteht, kann die Exzentrizitdt und ihre Bestandigkeit iber die Oberflache evaluiert werden.

4.2.3 Pfeilhohenverfahren

4.2.3.1 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Die Pfeilhohe ist der Abstand des Scheitelpunktes der Riickflache der Kontaktlinse von einer Sehne bekann-
ter Lange. Zur Bestimmung der Pfeilhohe der zentralen optischen Zone der Riickflache wird die Kontaktlinse

mit ihrer konkaven Fliche nach unten auf eine runde Kontaktlinsenauflage mit bekanntem
Auflendurchmesser (d. h. Sehnendurchmesser) aufgelegt (siehe Bild 2).
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Legende
r Kriimmungsradius der Linse
s Pfeilhdhe
y Auflendurchmesser (Sehne) der Kontaktlinsenauflage
D Gesamtdurchmesser

ANMERKUNG  Linse muss an den Randern gestiitzt werden.
Bild 2 — Messung der Pfeilhéhe einer weichen Kontaktlinse

Weiche Linsen miissen vor der Messung in Standard-Kochsalzl6sung (siehe 4.9) aquilibriert werden. Der
dquivalente hintere Kriimmungsradius kann auch mit der Pfeilhohenmessung ermittelt werden.

Fiir die Pfeilhdhenmessung diirfen die folgenden drei verschiedenen Verfahren verwendet werden.
a) Optischer Vergleich/ optisches Lichtschnittverfahren

Der vertikale Abstand zwischen dem riickseitigen Scheitelpunkt der Kontaktlinse und der Sehne wird
visuell unter Vergroferung gemessen. Es kann schwierig sein, mit einem optischen
Lichtschnittverfahren den riickseitigen Scheitelpunkt der Kontaktlinse genau zu messen. Ein
alternatives Verfahren zur Messung der hinteren Pfeilh6he ist es die Gesamtpfeilh6he der Kontaktlinse
zu messen und die Mittendicke abzuziehen.

b) Mechanischer oder optischer Sensor

Dieses Verfahren verwendet einen Messfiihler, der axial aus der Ebene der Sehne (d.h. der
Kontaktlinsenauflage) heraus ausgelenkt wird, bis er den riickseitigen Scheitelpunkt der Kontaktlinse
bertihrt, gleich der Pfeilhohe der Kontaktlinse ist [siehe Bild 2b) und Bild 3]. Ein optischer Sensor kann
auch zur Messung des Abstands von der Linsenablageebene zur hinteren Scheitel der Linsenoberflache
verwendet werden.

¢) Ultraschall

Die Pfeilhohe kann auch mit einem Ultraschallverfahren bestimmt werden, wobei in dem Fall die Zeit
bestimmt wird, die ein Ultraschallsignal benétigt, um den Weg vom Sender/Empfinger in
Kochsalzldsung zum riickseitigen Scheitelpunkt der Kontaktlinse und zurtiick zum Sender/Empfanger zu
durchlaufen, und der gemessene Wert anschliefdend in die Pfeilhdhe umgerechnet wird, indem er mit
der Schallgeschwindigkeit in Kochsalzl6sung bei der betreffenden Temperatur multipliziert wird, dieses
Zwischenergebnis halbiert wird und schliefdlich der Abstand des Senders/Empfangers vom oberen Rand
der Kontaktlinsenauflage subtrahiert wird.
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Der Kriimmungsradius einer spharischen Oberflaiche (e =0) oder der Kriimmungsradius im Apex einer
kegelschnittformigen Flache einer bestimmten Exzentrizitdit (e>0) kann unter Verwendung der
betreffenden Gleichung aus der Pfeilh6he berechnet werden (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2 — Zusammenfassung der Pfeilhohegleichungen in Hinblick auf apikalen Krimmungsradius
(r,), Auslenkung (e), Sehnendurchmesser (y), Gesamtlinsendurchmesser (D), Pfeilhéhe (S)

2

; S vy .
Sphére =— 4+ Bild 2a 1
p r=5 + s ( ) (1)
2 2
Ellipsoid r = (pS Ty /4) Wenn der Formfaktor p = 1—e? (2)
2 28
2
Sphiire oD (Bild 2¢) (3)
(EPC Verfahren) 2 85

4.2.3.2 Geritefestlegungen

4.2.3.2.1 Projektionsgerit (fiir optisches Lichtschnittverfahren). Dies muss eine Vergroflerung von
mindestens 10 x aufweisen, und es muss iiber eine Kiivette mit einer Kontaktlinsenauflage, die fiir den zu
messenden Radius geeignet ist, verfliigen. Fiir den hinteren optische. Zonenradius, sollte eine
hohlzylindrische Kontaktlinsenauflage mit flir die hintere optischen Zonenradius geeigneter Grofde
verwendet werden. Bei der Messung der dquivalenten hinteren Radienkriimmung, ist eine flache Ablage, die
ein geringfiigiges Uberhingen der Kontaktlinse erlaubt, optimal.

Um die gesamte riickseitige Pfeilhohe zu messen, muss die Kontaktlinse mit ihrer konkaven Riickseite nach
unten und zentriert zum dufderen Rand der Kontaktlinsenauflage, welche einen flachen Rand haben muss,
aufliegen. Die zylindrische Kontaktlinsenauflage muss so gebaut sein, dass der Sehnendurchmesser (y) der
der hinteren Oberfliche der Linsenausfiilhrung angemessen ist, wenn eine weiche Linse auf der Ablage
zentriert wird. Die flache Linsenauflage muss so bemessen sein, dass die Kontaktlinse bei Zentrierung in der
Mitte der Ablage, ungefihr 0,100 mm iiberhingt. Dieser Uberhang wird eine genauere Messung des
Gesamtlinsendurchmessers ermoglichen.

4.2.3.2.2 Mechanischer Analysator. Das Gerdt muss eine die gleichzeitige Scharfeinstellung von
Kontaktlinse, Kontaktlinsenauflage und Messfiihler erlauben. Es muss dem Bediener ermdglichen, zu sehen,
ob die Kontaktlinse richtig auf der Kontaktlinsenauflage zentriert ist und sich der Messfiihler entlang der
Achse der Kontaktlinse nahert, und dass er schliefdlich den Scheitelpunkt der Kontaktlinse gerade eben
beriihrt (siehe Bild 3 und Bild 4). Dies ist die fiir die Ermittlung des Messwertes erforderliche Endposition
des Messfiihlers. Der Abstand, den ein fester mechanischer Messfiihler bei Bewegung aus der Ebene der
Kontaktlinsenauflage zum Scheitelpunkt der Kontaktlinse durchlauft, ist die Pfeilnohe (S). Ein optischer
Sensor kann auch zur Messung des Abstands von der Linsenauflage bis zum Scheitel der Hinteren
Linsenoberflache verwendet werden.

Ein Fadenkreuz oder digitale Anzeige sollte mindestens Abweichungen von < 10 % der Grenzabweichung
der Pfeilhohe anzeigen, und sollte in der Lage sein die Pfeilhéhe mit einer Vergleichsgenauigkeit (R&R) von
< 30 % der erlaubten Grenzabweichung zu messen. Eine Auflosung gréfRer als 10 % kann verwendet werden,
wird jedoch die Bestimmung der Richtigkeit, Vergleichsprazision, Prozessfahigkeit und Anzeigekapazitit
beeinflussen.

Die Temperatur der Kiivette und der Kontaktlinse muss bei 20 °C + 1,0 °C gehalten werden.
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Legende

Beleuchtungssystem
Kiivette mit Priifmuster
Abbildungslinse
Projektionsschirm

BN =

Bild 3 — Schematische Anordnung der Messvorrichtung (mechanisches Verfahren)

Legende

s Pfeilhohe

1 Kontaktlinse

2 Kontaktlinsenauflage
3 Messfiihler

Bild 4 — Ausschnitt der Messvorrichtung (mechanisches Verfahren)
mit Darstellung von Kontaktlinsenauflage und Messfiihler

4.2.3.2.3 Ultraschall-Verfahren. Im Fall der Ultraschallmessung der Pfeilh6he, sind die Anforderungen
fir die Kivette und Ablage in Bild 5 dargestellt. Ein Sender/Empfinger muss mittig unter der
Kontaktlinsenauflage eingebaut sein. Er sollte eine Frequenz grofier als 18 MHz, einen Biindelquerschnitt
von 2,0 mm oder weniger am Brennpunkt und eine Brennweite von 15 mm bis 50 mm aufweisen.
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Die Temperatur der Kiivette und der Kontaktlinse muss bei 20°C * 0,5°C gehalten werden, da das
Ultraschall-Verfahren temperatur- sowie materialabhangig ist.

Legende
1 Kontaktlinse 4 Sender/Empfanger
2 Behalter 5 Zusatzgerit

3 Kochsalzlésung

Bild 5 — Ultraschallmessung der Pfeilhdhe in einer Kiivette
4.2.3.3 Kalibrierung
Die Geratekalibrierung muss ausgefiihrt werden, um die Bestimmung der Messgenauigkeit an bekannten
Standards unter Verwendung von drei formstabilen Hohenmessuhren vorzunehmen. Die Kalibrierlinsen
sind so zu wahlen, dass der Bereich des vorgesehenen Messbereiches von Kontaktlinsenpfeilh6hen

abgedeckt wird. Die tatsachlichen Hohen miissen innerhalb von 0,002 mm bekannt sein.

Die Kalibrierung kann auch unter Verwendung eines festen Priifmusters mit einer Kriimmung von bekannter
Genauigkeit durchgefiihrt werden.

BEISPIEL Drei konkave runde Priiflinsen von bekannter Genauigkeit aus Kronglas:

— Linse 1: 6,30 mm bis 6,70 mm;

— Linse 2: 7,80 mm bis 8,20 mm;

— Linse 3: 9,30 mm bis 9,70 mm.
Die Priiflinsen miissen eine bekannte Radiengenauigkeit von * 0,0075 mm haben.
Die Kalibrierung muss bei einer Temperatur von 20 °C + 1,0 °C erfolgen, nachdem das Gerit ausreichend
Zeit zur Stabilisierung hatte und nachdem die Kalibrierlinsen in der Kiivette in Standard-Kochsalzlosung
aquilibriert wurden.
Flir jede der Kalibrierlinsen muss von der gleichen Richtung her dreimal gemessen werden und die

arithmetischen Mittelwerte berechnet werden. Unterschiede zwischen berechnetem und tatsdchlichem
Radius miissen zur Erstellung einer korrigierten Kalibrierkurve verwendet werden.
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4.2.3.4 Messung
Die Linse muss in Standard-Kochsalzlésung (4.9) dquilibriert werden.

Die Umgebungstemperatur der Linse und der umgebenden Kochsalz-Lésung nach der Stabilisierung muss
bei 20 °C + 1,0 °C sein, aufder fiir die Ultraschallverfahren fiir das sie 20 °C + 0,5 °C sein muss.

Die Kontaktlinse wird in die mit Standard-Kochsalzlosung gefiillte Kiivette eingebracht und gleitet dann
unter ihrem Eigengewicht auf die Kontaktlinsenauflage, wobei dabei zu achten ist, dass sie schliefdlich
zentriert auf der Kontaktlinsenauflage zu liegen kommt. Bei der Messung der Pfeilhéhe von asphéarischen
Oberflachen sollte ganz besonders auf die gute Zentrierung der Kontaktlinse auf der Kontaktlinsenauflage
geachtet werden.

Die Messung muss auf 0,01 mm genau aufgezeichnet werden und muss mit den in Tabelle 2 gezeigten
Gleichungen in den apikalen Kriimmungsradius umgerechnet werden.

Mindestens drei unabhdngige Messungen werden zur Berechnung des Mittelwertes herangezogen.
4.3 Bildseitiger Scheitelbrechwert
4.3.1 Allgemeines

Der bildseitige Scheitelbrechwert einer Einstirken-Kontaktlinse ist die Brechkraft wie mit einem
Scheitelbrechwertmessgerat wie in 4.3.2 gemessen, Kkalibriert nach 4.3.3 unter Verwendung der
Messverfahrens nach 4.3.4 oder 4.3.5. Ein geeignetes Design der Kontaktlinsenauflage, Kalibration und
Messaperturen und Kalibrierstandards sind fiir eine genaue Messung des bildseitigen Scheitelbrechwerts
von Kontaktlinsen erforderlich.

Der bildseitige Scheitelbrechwert kann auch durch Immersion der Linsen bestimmt werden. Beispiele fiir
Techniken, die angewandt werden konnen, sind in Anhang B gegeben.

4.3.2 Verfahren mit Scheitelbrechwert-Messgeriit

4.3.2.1 Scheitelbrechwert-Messgerit, mit mindestens einen Messbereich von -20,00 dpt bis +20,00 dpt
und eine Messgenauigkeit von mindestens + 0,06 dpt aufweisen, und es muss sich um ein manuell
einzustellendes Gerdt handeln. Andere Scheitelbrechwert-Messgerate diirfen verwendet werden, sofern
nachgewiesen ist, dass die damit erhaltenen Ergebnisse denen eines manuell einzustellenden
Scheitelbrechwert-Messgerdtes gleichwertig sind. Ein Scheitelbrechwert-Messgerat nach 1SO 8598-1:2014
darf angewendet werden, erfordert aber die Anpassung der Linsenauflage.

4.3.2.2 Linsenauflage, die die Zentrierung der optischen Zone der Kontaktlinse in der optischen Achse
des Scheitelbrechwert-Messgerates erlaubt.

Zwei austauschbare Linsenhalterungen werden verwendet. Diese sind:

1) Eine Ablage, die eine Kalibration mit spharischen Aberrationsfreien (vom Typ Brillenglas) Linsen in
der Scheitelebene des Scheitelbrechwert-Messgerates erlaubt.

2) Eine alternative schmalere und kiirzere Ablage, so dass der riickseitige Scheitel einer Kontaktlinse
auch in der Scheitelebene des Scheitelbrechwert-Messgerates positioniert werden kann. Siehe das
Beispiel in Bild 6. Dies wird die richtige Scheitelbrechung durch Ausgleich der Pfeilhdhendnderung
bei einem riickseitigen optischen Zonenradius von 8,00 mm in einer Kontaktlinse ergeben (siehe
Bild 7 zur Illustration). Fiir Kontaktlinsen deren Radien der optischen Zone der Riickflache
wesentlich von diesem Wert abweichen, kann eine weitere Abstandskorrektur erforderlich sein. Ein
Beispiel fiir eine Linsenauflage ist in Anhang D gezeigt.

ANMERKUNG  Die Kontaktlinsenauflage wird zwar Pfeilhohenfehler reduzieren, sie wird jedoch nur unwesentlich
zur Reduzierung der sphérischen Aberration beitragen.
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Maf3e in Millimeter
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N
d=45+05
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hy-h.=0,55 mm d=4,50 mm + 0,50 mm

Legende
h. Hohe der Kontaktlinsenauflage

hg Hohe der Brillenglasauflage
r. Kriimmungsradius der Kontaktlinsenauflage

1 Kontaktlinsenauflage
2 Brillenglasauflage

Bild 6 — Beispiel fiir eine Kontaktlinsenauflage fiir das Scheitelbrechwert-Messgerat fiir
Kalibrierung und Brechwertmessung

y/2

LY

Legende

s Scheiteltiefe der zentralen optischen Zone der Riickflache

y/2 halbe Sehne (Sehnendurchmesser = y)

ro Krimmungsradius der zentralen optischen Zone der Riickflache (Basiskurve)

r. Radius der Kontaktlinsenauflage

Bild 7 — Kontaktlinse auf der Kontaktlinsenauflage
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4.3.3 Kalibrierung

Die Kalibrierung des Gerats muss durchgefiihrt werden, um die Messgenauigkeit gegeniiber bekannten
Standards unter Verwendung sphéarischer Priiflinsen mit minimaler spharischer Aberration, wie in ISO
9342-1:2005 festgelegt, sicherzustellen. Die bildseitigen Scheitelbrechwerte der Kalibrierlinsen miissen in
solchen Abstinden gewahlt werden, die die Messgenauigkeit iiber einen breiten Bereich von bildseitigen
Scheitelbrechwerten bestimmen. Die Mindestanforderungen zu diesem Zweck schliefden vier Plus-Linsen
und vier Minus-Linsen ein, um den Brechwertbereich des Scheitelbrechwert-Messgerats abzudecken, z. B. -
5,00 dpt, -10,00 dpt, -15,00 dpt, -20,00 dpt, +5,00 dpt, +10,00 dpt, +15,00 dpt, +20,00 dpt. Die bildseitigen
Scheitelbrechwerte dieser Priifglaser miissen Anforderungen der nationalen oder internationalen Normen
entsprechen und miissen innerhalb 0,01 dpt und 0,03 dpt bekannt sein

Das Scheitelbrechwert-Messgerat, ausgestattet mit der entsprechenden Auflage, ist bei einer Temperatur
von 20 °C £ 5 °C und unter Verwendung der sphérischen Priifgldaser zu kalibrieren.

Jedes der Priifglaser ist mit seiner Riickfliche zentriert auf die entsprechende Auflage aufzulegen, und das
Testmarkenbild des Scheitelbrechwert-Messgerates ist bestmoglich scharf zu stellen. Die Anzeige des
Scheitelbrechwert-Messgerates ist auf 0,06 dpt oder weniger abzulesen, und der Wert ist zu notieren. Drei
voneinander unabhédngige Ablesungen sind vorzunehmen, und deren Mittelwert ist zu notieren.
Unterschiede zwischen errechnetem und tatsdchlichem bildseitigen Scheitelbrechwert miissen verwendet
werden, um eine korrigierte Kalibrierungskurve anzufertigen, falls die Ergebnisse nicht mit den Kriterien
der Genauigkeit der Kalibration {ibereinstimmen.

ANMERKUNG  Der Begriff ,unabhdngig“ besagt, dass die Priiflinse zwischen jedem Ablesen vom Instrument
heruntergenommen und wieder aufgelegt wird.

4.3.4 Messung von formstabilen Kontaktlinsen mit dem Scheitelbrechwert-Messgerit

Formstabile Kontaktlinsen sind vor der Messung mindestens 30 min bei einer Temperatur von 20 °C £+ 5 °C
zu halten. Wahrend der Messung sind Scheitelbrechwert-Messgerdat und Kontaktlinsenauflage bei einer
Temperatur von 20 °C + 5 °C zu halten.

Die Kontaktlinse mit ihrer Riickflache auf die Kontaktlinsenauflage auflegen, um den riickseitigen Scheitel als
Bezugspunkt der Messung richtig zu positionieren. Dabei ist darauf zu achten, dass die Kontaktlinse richtig
vor der Offnung zentriert ist und dass die Oberflichen der Kontaktlinse sauber und frei von Ablagerung und
Losung sind. Es sind vier voneinander unabhingige Ablesungen des bildseitigen Scheitelbrechwertes
vorzunehmen. Den Mittelwert berechnen, und diesen unter Verwendung der Kalibrierungskurve
korrigieren.

4.3.5 Messung von Hydrogelkontaktlinsen mit dem Scheitelbrechwert-Messgerat

Hydrogelkontaktlinsen aquilibrieren. Siehe ISO/DIS 18369-1:2016, 2.1.1.21.

Die Kontaktlinse ist mit einem fusselfreien Tuch oder Filterpapier abzutupfen, um auf der Oberfliache
befindliche Fliissigkeit zu entfernen und dann innerhalb von 10 s auf die Kontaktlinsenauflage aufzulegen.
Die Vorgehensweise muss so sein, wie in 4.3.4 beschrieben. Die Kontaktlinse ist mit ihrer Riickflache
zentriert auf die Kontaktlinsenauflage aufzulegen.

Mehrfache unabhdngige Ablesungen diirfen aufgenommen werden, um den Messfehler zu verringern. Den
Mittelwert berechnen, falls erforderlich, unter Verwendung der Kalibrierkurve den korrigierten Mittelwert
bestimmen. Bei mehrfacher Messung darauf achten, dass die Linse nicht verformt oder beschadigt wird.
Auch die Anzahl der mehrfachen Messungen aufzeichnen um zu bestatigen, dass kein Messtrend vorliegt, der
das Ergebnis in einer Linsenverformung oder Beschddigung ist.
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4.3.6 Messung von Hydrogelkontaktlinsen durch Immersion in Kochsalzlésung

Die Priifverfahren (Moiré-Deflektometer und Hartmann-Verfahren) sind in Anhang B angegeben und in
Tabelle 3 jeweils zusammen mit einer Angabe zu ihrer Vergleichprazision bei Anwendung auf spharische
und torische Hydrogelkontaktlinsen angegeben.

Tabelle 3 — Verfahren fiir die Messung des bildseitigen Scheitelbrechwertes

Vergleichprizision
in Luft in Immersion in Kochsalzlosung
Artder Linse/
Parameter SR R SR R SR R
Scheitelbrechwert-| Scheitelbrechwert-| Moiré Moiré |Hartmann | Hartmann
Messgerat Messgerit
Spharische Hydrogelkontaktlinsen
Bildseitiger 0,143 dpt 0,400 dpt
Scheitel- (fir (fir d £28d 534 d
brechwert Brechwertbereich | Brechwertbereich 0,0903 dpt|0,2528 dpt| 0,0253 dpt | 0,0708 dpt
|F' | < 10) |F'| <10)
Torische Hydrogelkontaktlinsen
Spharische — —
Wirkung 0,1579 dpt|0,4421 dpt|0,0649 dpt|0,1817 dpt
Zylinder — — 0,093 dpt |0,2604 dpt|0,0871 dpt|0,243 9 dpt
Achsrichtung — — 1,22° 3,416° 2,016° 5,644 8°

Sr Standardabweichung der Vergleichprazision

R Vergleichprazision

4.3.7 Messung des Nahzusatz

Zum gegenwartigen Zeitpunkt sind die Verfahren zur Bestimmung des Nahzusatz von weichen Linsen und
formstabilen Linsen noch nicht angemessen entwickelt und in Ringversuchen tiberpriift.

4.4 Durchmesser und Zonenbreiten
4.4.1 Gesamtdurchmesser

4.4.1.1 Allgemeines

Die Messung des Gesamtdurchmessers formstabiler Kontaktlinsen ist entweder mit dem Verfahren mit
Verwendung einer V-Nut-Durchmesserlehre (siehe 4.4.1.2) oder mit dem Projektionsverfahren (siehe
4.4.1.3) durchzufithren. Die Messung des Gesamtdurchmessers weicher Kontaktlinsen ist unter Verwendung
des Projektionsverfahrens (siehe 4.4.1.3) durchzufiihren.

Die V-Nut Durchmesserlehre oder der Projektionsvergleich sollten eine Skale oder eine Digitale Ausgabe
Schirm mit minimaler Schrittweite von <10 % der Grenzabweichung flir den Gesamtdurchmesser haben,
und sollten in der Lage sein Gesamtdurchmesser mit einer Wiederholgenauigkeit (R&R) von <30 % der
erlaubten Grenzabweichung zu messen.

Eine Auflosung grofier als 10 % kann verwendet werden, wird jedoch die Bestimmung der Genauigkeit,
Wiederholprazision, Prozesseignung und Ablesekapazitit beeinflussen.
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4.4.1.2 Verfahren unter Verwendung einer V-Nut-Durchmesserlehre
44.1.2.1 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Wenn eine runde Scheibe in eine V-Nut gleitet (siehe die Bilder 8 und 9 die ein Beispiel einer V-Nut-Durch-
messerlehre zeigen), kommt sie in einem Abstand zur Spitze der Nut zum Halten, der vom Durchmesser der
Scheibe und dem Winkel der V-Nut bestimmt wird. Die Messung des Durchmessers erfolgt aus der
Positionierung des oberen Linsenrandes an einer Skale, die fiir diesen Zweck im Zentrum oder am Rand der
Nut eingraviert ist.

4.4.1.2.2 V-Nut

Die V-Nut-Durchmesserlehre muss in der Lage sein, iiber einen Bereich von 7 mm bis 11 mm auf + 0,05 mm
zu messen. Die Nut muss an ihrem Rand oder in ihrer Mitte mit einer eingravierten Skale versehen werden,
welche das Ablesen von Durchmesserwerten erlaubt. Die Skale sollte fiir Durchmesser im Bereich von 7 mm
bis 11 mm beschriftet werden. Die Skalen-Abstufungsstriche sollten in Durchmesser-Abstinden von
0,10 mm, mit einem langeren Strich bei jedem Abstand von 0,50 mm und mit einem noch auffilligeren Strich
nach jedem Abstand von 1,00 mm, angebracht werden. Die Bilder 8 und 9 zeigen ein Beispiel einer V-Nut-
Durchmesserlehre.

4.4.1.2.3 Kalibrierung

Die Kalibrierung des Gerats muss ausgefiihrt werden, um die Messgenauigkeit gegeniiber bekannten
Standards und die multiple Geratelibereinstimmung unter Verwendung von drei Kalibrierscheiben
abzusichern (Siehe Bild 10). Diese Scheiben miissen aus einem harten, haltbaren Material (z.B. Stahl,
Aluminium oder einem harten Kunststoff). Die Scheiben miissen so gewahlt werden um die Messgenauigkeit
liber den gewiinschten Bereich von Kontaktlinsen Durchmessern zu bestimmen. Mindestanforderungen fiir
diesen Zweck sind Scheiben mit nominalen Durchmesser von 10,50 mm, 9,50 mm und 7,50 mm
(£ 0,01 mm). Die tatsachlichen Durchmesser dieser Scheiben miissen Anforderungen der nationalen oder
internationalen Normen entsprechen und auf 0,010 mm genau sein.

Die Kalibrierung muss in einem Raum mit einer Temperatur von 20 °C £ 5 °C stattfinden und nachdem das
Gerat und die Kalibrationsscheiben ausreichende Zeit zur Stabilisierung hatten.

Die Kalibrationsscheiben sind so in die V-Nut-Durchmesserlehre einzusetzen, dass die Scheibe jede Seite der
Nut beriihrt ohne &dufiere Kraftanwendung. Die Ablesungen der V-Nut auf die nahesten 0,025 mm
auszeichnen. Drei unabhdngige Ablesungen durchfiihren und das arithmetrische Mittel berechnen.
Unterschiede zwischen berechneter und tatsdchlicher Kalibrationsscheibengrofie miissen verwendet
werden, um eine korrigierte Kalibrierkurve zu erstellen, falls die Ergebnisse nicht mit den Kriterien der
Genauigkeit und Wiederholprazision der Kalibration libereinstimmen.

4.4.1.24 Messung

Die V-Nut Durchmesserlehre muss auf einer Temperatur von 20 °C £ 2 °C wahrend der Messung gehalten
werden.

ANMERKUNG  Die gewiinschte Temperatur der V-Nut Durchmesserlehre muss vom Hersteller festgelegt werden.

Die trockene formstabile Kontaktlinse ist in das breite Ende der V-Nut Durchmesserlehre zu legen, und die
Lehre ist derart in etwa 45°-Richtung zu neigen (d. h. das breite Ende der Lehre ist um etwa 45° anzuheben),
dass die Kontaktlinse durch ihr Eigengewicht — ohne iberméf3igen Druck von aufden, wie z. B. Anschubsen
mit dem Finger — in der Nut hinunter gleitet. Gleitet die Linse nach und nach in den engeren Teil der V-Nut
hinunter, verlangsamt Reibung an Innenseite und Kanten der V-Nut das Gleiten unter dem Eigengewicht. Die
Kontaktlinse gleitet zwischen den beiden Kanten der V-Nut bis in diejenige Position, an der der Abstand
zwischen den beiden Kanten der V-Nut dem Durchmesser der Kontaktlinse entspricht. Der Durchmesser ist
durch Ablesen der Position des oberen Randes der Kontaktlinse auf der zu diesem Zweck eingravierten Skale
festzustellen.
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Durch Drehen der Kontaktlinse sind der maximale und der minimale Durchmesser durch je drei
unabhdngige Messungen zu bestimmen, wobei darauf zu achten ist, die Kontaktlinse nicht wahrend der
Messung zu deformieren. Der Gesamtdurchmesser ist zu berechnen, indem der arithmetische Mittelwert aus
den sechs Messungen bestimmt und dieser Wert unter Verwendung Kalibrierungskurve berichtigt wird.
Hierbei wird angenommen, dass die Kontaktlinse gemaf$ ihrem Design einen gleichférmigen Durchmesser
hat; sollte dies nicht der Fall sein, sind die Mittelwerte fiir minimalen und maximalen Durchmesser separat
zu berechnen.

Documents
22 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 18369-3:2016-06


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-18369-3-2016-06
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-18369-3-2016-06

- Entwurf - E DIN EN ISO 18369-3:2016-06
prEN ISO 18369-3:2016 (D)

Mafie in Millimeter
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Tiefe der Nut: 1,0 mm + 0,25 mm Breite der Nut:
Lange der Nut: 100,0 mm + 0,25 mm Breites Ende: 11,0 mm + 0,01 mm
Schmales Ende: 7,0 mm + 0,01 mm
Winkel der Nut: 2 arctan (11';;07'9) =2°17'29"
Legende
1 Linsenumriss
2 tatsachliche Linsenmitte
3 ¥ Linsendurchmesser
4 abgerundete Ecken, wie abgebildet, um Schmutzablagerungen zu vermeiden
5 gravierte Markierungen (erhoht oder vertieft)

O

Stelle der gravierten Markierung am oberen Rand

Bild 8 — Beispiel einer V-Nut-Durchmesserlehre (nicht maf3stabsgerecht)
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Legende
1 Spitze
2 schmales Ende der Lehre
Bild 9 — Geometrische Verhiltnisse der V-Nut-Durchmesserlehre

Mafie in Millimeter
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Bild 10 — Beispiel einer Kalibrierungsscheibe
4.4.1.3 Projektionsverfahren

4.4.1.3.1 Projektionssystem

Der prinzipielle Aufbau des Projektionssystems ist in Bild 11 dargestellt. Das Projektionssystem muss in der
Lage sein, auf + 0,05 mm iiber einen Bereich von 0 mm bis 17 mm zu messen. Mit Bezug auf Bild 11, wird
die Kontaktlinsenauflage (6) in einer horizontalen Lage eingesetzt und kann vertikal versetzt werden. Die
Skale des Schirms (1) entspricht einer mindestens 15x linearen Vergréfderung und erlaubt eine
Messgenauigkeit von 0,05 mm fiir den Durchmesser der Kontaktlinse. Das Gerdt hat einen telezentrischen
Strahlengang, der durch Einstellung der Blende (3) in der hinteren Brennebene des Objektivs (4)
sichergestellt wird.

Der Messung wird entweder mit einer auf dem Schirm selbst angebrachten linearen Skale genommen, oder
mit einer Messskale (dhnlich einer Mikroskop-Strichplatte), die in die Kontaktlinsenauflage integriert ist und
auf den Schirm projiziert wird, oder mit einer digitalen Ablesung auf der Linsenebene.

Das Projektionsverfahren muss eine Kiivette mit Linsenablage fiir Weichlinsen beinhalten. Die Kiivette muss

mit einer Standard-Kochsalzldsung gefiillt sein. Die Temperatur von Kiivette und Kontaktlinse muss auf
20 °C £ 1,0 °C gehalten werden.
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Legende
1 Beobachtungsschirm mit Messskale 5 Kontaktlinse bzw. Priifmuster
2 Spiegel 6 Kontaktlinsenauflage (Kiivette)
3 Blende 7 Kondensor
4 Objektiv 8 Lichtquelle

Bild 11 — Prinzipieller Aufbau des Projektionssystems

Wie in Bild 11 gezeigt, muss die Kontaktlinse waagerecht liegen, mit der konkaven (hinteren) Oberflache zur
Kontaktlinsenauflage. Ein Fadenkreuz oder eine digitale Anzeige sollte eine minimale Schrittweite von
<10% der Grenzabweichung fiir den Gesamtdurchmesser haben, und sollten in der Lage sein
Gesamtdurchmesser mit einer Wiederholgenauigkeit (R&R) von <30 % der erlaubten Grenzabweichung zu
messen. Eine Auflésung grofier als 10 % kann verwendet werden, wird jedoch die Bestimmung der
Genauigkeit, Wiederholprazision, Prozesseignung und Messlehreneignung beeinflussen.

4.4.1.3.2 Kalibrierung

Die Kalibrierung des Gerdts muss ausgefithrt werden, um die Messgenauigkeit gegeniiber bekannten
Standards und die multiple Gerateiibereinstimmung unter Verwendung von drei Kalibrierscheiben
abzusichern. Diese Scheiben miissen aus einem harten, haltbaren und Korrosions-bestandigen Material (z. B.
Edelstahl) sein. Die Scheiben miissen so gewahlt werden, um die Messgenauigkeit liber den gewiinschten
Bereich von Kontaktlinsenzonen und Breiten zu bestimmen. Die tatsdchlichen Durchmesser dieser Scheiben
miissen Anforderungen der nationalen oder internationalen Normen entsprechen und bei einer Temperatur
von 20 °C + 1,0 °C auf 0,005 mm genau sein.

Die Kalibrierung muss in einem Raum mit einer Umgebungstemperatur von 20 °C £ 1,0 °C stattfinden und
nachdem das Geréat ausreichende Zeit zur Stabilisierung hatte und nachdem die Kalibrierscheiben in einer
standardisierten Kochsalz-Losung in der Kiivette dquilibriert wurden.

Die Kalibrierscheiben im Probenhalter positionieren. Die Ebene und den Projektionsvergleicher anpassen, so
dass das Bild der Kalibrierscheiben auf der Skale des Beobachtungsschirms fokussiert ist. Den Durchmesser
der Kalibrierscheiben auf die nachsten 0,020 mm aufzeichnen. Drei unabhéngige Ablesungen vornehmen
und das arithmetrische Mittel berechnen. Unterschiede zwischen berechneter und tatsdchlicher
Kalibrierscheibengrofie miissen verwendet werden, um eine korrigierte Kalibrierkurve zu erstellen, falls die
Ergebnisse nicht mit den Kriterien der Genauigkeit der Kalibration {ibereinstimmen.
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4.4.1.3.3 Messung

Das Projektionssystem muss bei einer Temperatur von 20 °C £+ 5 °C gehalten werden. Die Temperatur der
Kiivette, Standard -Kochsalzlésung und Kontaktlinsen muss bei einer Temperatur von 20°C+ 1,0°C
gehalten werden.

Die Kontaktlinse auf die Kontaktlinsenauflage legen und die Aquilibrierung abwarten. Die
Aquilibrierungszeiten sind eine Funktion des Linsenmaterials und Dicke und miissen vom Hersteller
bestimmt werden.

Die Ebene und den Projektionsvergleicher anpassen, so dass das Bild der Kontaktlinse auf der Skale des
Beobachtungsschirms fokussiert ist. Den Durchmesser der Kontaktlinse (oder der Zone) auf die ndchsten
0,020 mm aufzeichnen. Falls zur Verbesserung der Genauigkeit erforderlich, drei unabhingige Ablesungen
vornehmen und darauf achten, die Linsen wihrend der Messung nicht zu verformen und die Messung durch
Heranziehen des arithmetrischen Mittels berechnen und die Werte an die Kalibrierkurve anpassen.

4.4.2 Zonendurchmesser und -breiten
4.4.2.1 Allgemeines

Die Durchmesser und Breiten der Zonen eine Kontaktlinse (z. B. Durchmesser der optischen Zone, Durch-
messer oder Breiten von peripheren optischen Zonen) kdnnen mit einem Projektionssystem gemessen wer-
den nach dem in 4.4.1.3 beschriebenen Verfahren, oder — bei formstabilen Kontaktlinsen — in Luft mit einer
Hand gehaltenen Messlupe nach dem in 4.4.2.2 beschriebenen Verfahren. Solche Messungen sind jedoch
schwierig, da die Rander dieser Zonen oftmals ,verblendet” sind, sodass die Zonen ineinander iibergehen.

4.4.2.2 Hand gehaltene Messlupe
4.4.2.2.1 Festlegungen zur Hand gehaltene Messlupe

Die Hand gehaltene Messlupe muss eine Vergrofierung von mindestens 7x fiir die Messung von
Zonendurchmesser und -breiten von formstabilen Kontaktlinsen in Luft aufweisen. Die Messlupe sollte eine
geeignete Skale durch das Zentrum des Sichtfelds mit einer minimalen Schrittweite von <10 % der
Grenzabweichung fiir den Gesamtdurchmesser haben, und sollte in der Lage sein Zonendurchmesser und -
breiten mit einer Wiederholgenauigkeit (R&R) von <30 % der erlaubten Grenzabweichung zu messen. Eine
Auflosung grofier als 10 % kann verwendet werden, wird jedoch die Bestimmung der Genauigkeit,
Wiederholprazision, Prozesseignung und Messlehreneignung beeinflussen.

4.4.2.2.2 Kalibrierung

Die Kalibrierung des Gerdts muss ausgefithrt werden, um die Messgenauigkeit gegeniiber bekannten
Standards und die multiple Gerdteilibereinstimmung unter Verwendung von drei Kalibrierscheiben
abzusichern. Diese Scheiben miissen aus einem harten, haltbaren und korrosionsbestindigem Material (z. B.
Stahl, Aluminium oder hartem Kunststoff) bestehen. Die Scheiben miissen so gewahlt werden, um die
Messgenauigkeit liber den gewiinschten Bereich von Messmerkmalen zu bestimmen. Die tatsidchlichen
Durchmesser dieser Scheiben miissen Anforderungen der nationalen oder internationalen Normen
entsprechen und auf 0,005 mm genau sein.

Die Kalibrierung muss in einem Raum mit einer Temperatur von 20 °C £ 5 °C stattfinden und nachdem das
Gerat und die Kalibrierscheiben ausreichende Zeit zur Stabilisierung hatten.

Die Kalibrierscheiben unter die Hand gehaltene Messlupe legen. Den Durchmesser der Kalibrierscheiben auf
0,010 mm genau aufzeichnen. Drei unabhangige Ablesungen durchfiihren und das arithmetrische Mittel
berechnen. Unterschiede zwischen berechneter und tatsdchlicher Kalibrierscheibengréfde miissen
verwendet werden, um eine korrigierte Kalibrierkurve zu erstellen, falls die Ergebnisse nicht mit den
Kriterien der Genauigkeit und Wiederholprazision der Kalibration wie in Anhang C angegeben
iibereinstimmen.

Weiterhin ist die Fokussiergenauigkeit der Messlupe bei der Kalibrierung zu beriicksichtigen, und diese
muss gegebenenfalls in die Korrekturfaktoren einflief3en.
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