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前 言

    《眼科光学  接触镜》与GB/T28539《眼科光学  接触镜和接触镜护理产品    防腐剂的摄人和释

放的测定指南》和GB/T 28538((眼科光学  接触镜和接触镜护理产品  兔眼相容性研究试验》共同构

成接触镜系列国家标准。

    ((眼科光学  接触镜》分为以下9个部分:

    — 第1部分:词汇、分类和推荐的标识规范;(GB/T 11417.1)

    — 第2部分:硬性接触镜;(GB 1 1417.2)

    — 第3部分:软性接触镜;(GB 11417.3)

    — 第4部分:试验用标准盐溶液;(GB/T 11417.4)

    — 第5部分:光学性能试验方法;(GB/T 11417.5)

    — 第6部分:机械性能试验方法;(GB/T 11417.6)

    — 第7部分:理化性能试验方法;(GB/T 11417.7)

    — 第8部分:有效期的确定;(GB/T 11417.8)

    — 第9部分:紫外和可见光辐射老化试验(体外法);(GB/T 11417.9)

    本部分为第6部分。

    本部分按照GB/T 1.1一2009给出的规则起草。

    本部分技术内容参考了 150 18369一3:2。。6《眼科光学    接触镜 第 3部分:测量方法》，

150 18369--4:2006《眼科光学  接触镜 第4部分:理化特性试验方法》中4.3和ANSI 280.20一2004

《眼科美国国家标准  接触镜  标准术语、允差、测量和理化特性》。

    请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

    本部分由国家食品药品监督管理局提出。

    本部分由全国光学和光子学标准化技术委员会医用光学和仪器分技术委员会(SAC/TC 103/

SCI)归口。

    本部分起草单位:国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心、浙江省医疗器械检

验所。

    本部分主要起草人:文燕、郑茹、贾晓航、齐伟明、何涛、黄恰恰。
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    眼科光学  接触镜

第6部分:机械性能试验方法

范围

GB/T 11417.6给出了接触镜包含尺寸在内的机械性能的试验方法。

本部分适用于接触镜机械性能的测试。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新本版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 2411一2008 塑料和硬橡胶  使用硬度计测定压痕硬度(召巧氏硬度)

    GB/T 11417.1一2012 眼科光学  接触镜 第1部分:词汇、分类和推荐的标识规范

    GB 11417.2一2012 眼科光学  接触镜 第2部分:硬性接触镜

    GB 1 1417.3一2012 眼科光学  接触镜 第3部分:软性接触镜

    GB/Tll417.4一2012 眼科光学  接触镜 第4部分:试验用标准软溶液

3 术语和定义

GB/T 114〕7.1一2012中界定的定义和术语适用于本文件。

4 曲率半径的测定

4.1 总则

    硬性接触镜表面的曲率半径的测定，采用光学球径仪(见4.2)或带有接触镜托架的角膜曲率计(见

4.3)两种通用仪器。

    已知距离的接触镜表面反射形成一个矢标像，角膜曲率计方法(见4.3)测量该反射像的尺寸，然后

运用曲率和反射像的放大关系测定光学区后表面半径。

    注:角膜曲率计也可用于含水接触镜的测量，见表 1。

    水凝胶接触镜表面的曲率半径的测定，可采用超声，机械和光学的方法通过测量矢高得到(见4.4

和表1)。但不推荐硬性球面接触镜采用这些方法。硬性非球面接触镜也可使用矢高法(见4.2.4)。

表 1 测试方法、应用范围和复现性

条款 测试方法/应用 复现性‘，“

4.2
光学球径仪

  硬性球面镜片 士0.015 mm 空气介质

4.3

角膜曲率计

  硬性球面镜片

  硬性球面镜片

  水凝胶球面镜片(含水量38%，t。>。.1 mm)

士0.015 mm 空气介质

士。.O25mm 标准盐溶液介质

士。.050 mm 标准盐溶液介质
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表 1(续)

条款 测试方法/应用 复现性“，“

矢高法

  水凝胶镜片(含水量38%，t。>。.1 mm)

  水凝胶镜片(含水量55%，t。>。.1 mm)

  水凝胶镜片(含水量70%，t。>。.1 mm)

士。.050 mm 标准盐溶液介质

士。.1。。mm 标准盐溶液介质

士。.2。。mm 标准盐溶液介质

注:本表给出的硬性球面接触镜的复现性值，是多个实验室循环测试得到的。也适用于非球面和环曲面硬镜。

嘿黔繁黔量言淤黔烹夔萝洲鳄允差的一半或更小。
4.2 光学球径仪

4.2.1 原理
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                          R)

说明:

C— 被测表面;

T— 测标;

创— 测标 T的像;

洲— 丫的共扼像，T到M的距离等于M到洲的距离;

M — 析光镜;

  — 表面曲率半径。

图 1 球径仪光学系统图

4.2.2 设备要求

    球径仪，配有同轴透射照明、测标装置和精密调焦装置的光学显微镜。调焦装置应能使显微镜或测

座平稳升降。应配有测距标尺(见注)。

    物镜放大率不小于6.5倍，数值孔径不小于0.25。显微镜的总放大倍率不小于“倍。显微镜所

成的测标实像的直径不大于1.2 mm。

    标尺的分划格值不大于。.02 mm。在 20 ℃士5℃时，在 2.00 mm或更大尺度时的准确度为

士0.010 mm。标尺格值的准确度应为士0.003 mm。

    机械标尺可配有某些装置减少空回。若单方向读数，该误差源可以忽略不计。

    照明测标通常包含围绕中心的4条交叉直线，相邻夹角45“。

    球径仪应配有一个镜片托座，可使镜片放置在一个参考平面上，通常在仪器的光轴上。托座应可横

向调节，使镜片的后表面顶点落在光轴上。托座应能抑制接触镜非测量表面的反射。

    注:术语“标尺”系指模拟和数字仪器。
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4.2.3 校准

4.2.3.1 应采用以下 3种曲率半径的光学玻璃凹球面进行校准:

    凹球面1:6.30 mm一6.70 mm;

    凹球面2:7.80 mm一8.20 mm;

    凹球面 3:9.30 mm一9.70 mm。

    凹球面曲率半径的准确度为士0.007 5 mm。

4.2.3.2 在20℃士5℃的室温下进行校准，设备应预热直至平衡。

4.2.3.3 将凹球面1置于测座上，使显微镜光轴与哑业试面垂直。调节显微镜与测座的间距，直至测标

像聚焦于凹球面表面[图la)]，在
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4.3 角膜曲率计试验方法

4.3.1 原理

    角膜曲率计是一个双路短焦望远镜系统，主要用于测量人眼中心角膜的曲率。对于接触镜测量，需

要一个镜片托座，可用于放置镜片，使镜片的后表面与角膜曲率计的光轴垂直。采用角膜曲率计中的双

路系统测定，分别测定已知尺寸和距离的物体的反射像尺寸，反射像尺寸与镜片表面曲率半径相关，从

而可计算得到接触镜的曲率半径。角膜曲率计给出了弦直径在3.0 mm区域中的曲率半径。角膜曲率

计的示意图见图2。
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说明:

r。— 基弧半径;

2买— 反射像之间的距离;

。、:‘— 反射角;

1— 测标1;

2 — 测标 1的像;

3— 测标2;

4 — 测标2的像;

5 — 物镜双系统;

6 — 目镜;

7 — 物镜像平面=目镜物平面。

图2 角膜曲率计的光学系统

假设被测区域为球面，则曲率半径可由式(2)计算得到近似曲率半径值:

r。一二二2卫
          Sln亡

························⋯ ⋯(2)

式中:

r。— 曲率半径;

y‘— 反射像半间距;

￡— 人射角;

n— 测试溶液的折射率(空气测量时n=1)。

4.3.2 设备要求

    角膜曲率计具有一个从垂直于光学系统光轴的光学表面反射的位置测标。还需要一个特制的镜片

托座，使镜片放置在合适的位置和方向(见图3和图4中所示为镜片的后表面)。可调双光路系统应能

测定固位测标反射像的尺寸和距离，或光路系统不变，但测标大小可调，以使像大小不变。角膜曲率计

应能测量环曲面的两子午线半径。总放大率不小于20倍。

    刻度格值不大于0.02 mm，若刻度为屈光度，则最大格值应不大于 0.25 D。转换表可将屈光度转

换为曲率半径。
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4.3.3 校准

4.3.3.1

4.3.3.2

校准采用的标定片见4.2.3.1。

在20℃士5℃的室温下进行校准，设备应预热直至平衡。当在溶液中测量时，应使用符合

GB/T 11417.4的标准盐溶液。

4.3.3.3 标定片独立测量10次，计算出算术平均值，若适用，测量值和实际值的偏差应描绘成校正曲

线，用以修正测试值。

︸汪
召
︸

说明:

2了— 反射像的距离;

:、。‘— 反射角;
1 — 测标 1;

2 — 测标 1的像;

3 — 测标2;

4 — 测标2的像;

5 — 物镜双系统;

6 — 目镜;

7 — 物镜像平面=目镜物平面;

8 — 溶液。

图3 角膜曲率计空气中测量示意图
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说明:

2了— 反射像的距离;

。、。，— 反射角;

1 — 测标1;

2 — 测标1的像;

3 — 测标2;

4 — 测标2的像;

5 — 物镜双系统;

6 — 目镜;

7 — 物镜像平面=目镜物平面;

8 — 溶液;

9 — 棱镜;

10 — 镀银层反光镜的前表面;

11— 可移动的盖子。

图 4 角膜曲率计溶液中测量示意图

4.3.4 试验方法

4.3.4.1 总则

硬性接触镜一般在空气中测量，但若有要求，也可在溶液中测量。

4.3.4.2 在空气中测量

    在20 ℃士5℃的室温下平衡被测镜片和仪器后，进行测量。

    将硬性接触镜固定在托座上，并与角膜曲率计的光学轴线垂直。

    独立测量3次，测量值修约到。.01 mm。对于球面计算3次测试值的算术平均值(若需要，用

4.3.3的校准曲线进行修正)，对于环曲面，分别对两个主子午线测量3次并计算平均值，记录测试结

果，若需要，分别对它们进行修正。
                                                                                7
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4.3.4.3 在溶液中测量

    本方法只适用于中心区域的测量。

    软性镜片在20 ℃士0.5℃的标准盐溶液中平衡。并在相同温度下，在同种标准盐溶液中悬置和

测量。

    将软性接触镜定位在托座上，并与角膜曲率计的光轴垂直。

    独立测量3次，测量值修约到0.01 mm。对于球面镜片计算3次测量值的算术平均值，对于环曲

面镜片，分别对两个主子午线测量3次并计算平均值，记录测试结果。若需要，分别对它们进行修正。

4.4 矢高法测量

4.4.1 原理

    在给定弦长的基础上，矢高是接触镜后表面顶点到弦的距离。在测量后光学区的矢高时，镜片凹面

朝下放置在一个固定直径的圆形托座上(见图5)。水凝胶接触镜在测试前应在标准盐溶液中平衡。

    矢高测量可采用以下三种方式:

    a) 当采用光学投影仪时，放大测量后顶点到弦的垂直距离;

    b) 当采用机械方法时，有一个垂直的探针升到后表面顶点处，探针从弦的位置至接触到后顶点

        位置的高度就是矢高(见图7);

    c) 同样也可以采用超声在标准盐溶液中传输的时间测量得到距离。从超声发生器发出一个超声

        脉冲到达后顶点，然后再反射回到超声发生器。时间乘以特定温度下介质中的声速，使之转化

        为距离，减去发生器到镜片托座的距离就是矢高。

    球面的曲率半径(。=。)，或有特定离心率(。>0)的圆锥曲面顶点的曲率半径，可采用适用的公式由

矢高计算得到。

    采用上述a)一c)的测量方法时，低含水量的接触镜常规的重复性期望为 0.05 mm，中含水量为

0.1 mm，高含水量为0.2 rnm。

rZ=(r一5)2+0.25y2 5=r一(尸一0.25y2)0·5

说明:

r— 镜片的曲率半径;

:— 矢高;

y— 镜片托座的外弦直径。

图5 曲率半径测量几何图
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4.4.2 仪器要求

4.4.2.1 光学投影仪

    光学投影仪的放大率应大于10倍，并应有一个装有中空的圆柱型接触镜托座的测池。见图5所

示，接触镜凹面朝下居中，水平静止，托座提供的弦长应为10 mm(如图5中所示)。刻线的最小刻度应

为0.01 mm。当测量接触镜中心部分(接触镜已居中)时，矢高的目视测量的重复性为士0.02 mm或更

好。仪器应配有温控装置。

4.4.2.2 机械球径仪

    球径仪将接触镜的轮廓，镜片托座和探针投射到一个屏幕上(见图6)。投影系统的放大倍率不小

于10倍。投影系统应使镜片、镜片托座和探头在同一焦面上。并能使操作者观察镜片居中位置，以确

保探头与镜轴接近重合，最后，探头正好触及镜片的后顶点(见图7)。终点距即为测试值。固体机械探

针从接触镜托座平面到后表面顶点的距离即为矢高(:)。模拟或数字表的精度应不小于0.01 mm。

    测池和托座的要求见4.4.2.1。

说明:

1— 照明系统;

2— 镜片;

3— 带镜片的测池;

4— 屏幕。

图6 溶液中机械分析原理

说明:

5— 矢高;

1— 接触镜;

                        2— 镜片托座;

                          3— 探针。

图7 机械分析的测座和探针示意图
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4.4.2.3 超声仪

    超声发生器应安装在接触镜托座的中心(见图8)。频率(f)应大于18 MH:，带宽(1 .4f士5)MHz。
焦距25 mm一50 mm;束宽2.omm或更小;一个附属电子设备应能够适用于发生器的电子信号校正。

间隔计时器应能计时0.01衅，为了采用平均时间推荐使用可调门控时间。应注意接触表面或其他任何
声介面都会产生回波。附属设备应能排除和忽略干扰回波信号。

    测池和托座的要求见4.4.2.1。

    忽略它的结构，当测量接触镜中心部分(接触镜已居中)的矢高时，测量的重复性为士0.02 mm或

更好 。

说明:

1— 接赳镜

2— 容器

标准盐溶

发生器;

附属设备

4.4.3 校准

    校准(测定测量准确度)应采用至少3种由有机玻璃或玻璃制成的凹的硬性球面标定片，标定片之

间的曲率有一定的间隔，以确保整个测量范围的准确度。标定片需包括 7.50 mm士0.10 mm，

8.50 mm士0.10 mm，9.50 mm士0.10 mm，曲率的准确值应在0.01 mm内。

    注:校准块制为平凹型较为方便，推荐中心厚度为 3 mm，直径为 12 mm。

    在设备预热平稳后，校准块应在标准盐溶液中平衡，室温20 ℃士5.0℃下校准光学投影仪和球径

仪，室温20℃士。.5℃下校准超声仪。

    每个标定片应在同向测量至少20次，并计算算术平均值。若适用，计算值与实际值的偏差应建立

校准曲线。

4.4.4 测量方法

被测接触镜以自重的方式漂置在镜片托座上并居中。当测量非球面的矢高时，应更注意镜片的居
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中。在测试前，镜片应在20 ℃士0.5℃的标准盐溶液下平衡至少30 min。在20℃士。.5℃温度下测

量镜片。

    光学投影仪，机械方法和超声法都应3次独立测量，记录最小位为。.01 mm。计算3次的算术平

均值为接触镜表面的矢高(:)。

矢高与曲率半径的转换

    若有要求，可采用式(3)将矢高(:)通过测量的直径 (2刃转化成为曲率半径(球面)或等效球面曲率

半径(非球面)

万下云 ·’······················⋯⋯ (3)

由校准曲线获得曲率

直径和宽度

总直径

性

触

法

测量

软性

任何

镜的.

的总直‘

最小复

V价槽

  当一个国
径和V形槽的

上读出。

爹盘 滑李

的。直径的读数可从接触镜的上边缘所对应的v少自嗜的
严离是由盘片的直
合或边缘上的刻度

V形槽规范

v形槽在7 mm一nm浮钻翻内测氢茂 05 mm 形槽的边缘或中间应有刻度以

便读取直径。刻度线的直径范围7. 萝晌变间隔为0.10 mm，每0.50 mm的刻度

线略长，每1.00 mm的刻度线最长。在图9和图10给出了V形槽的范例。
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赢基礴

槽深:1.00 mm士0.25 mm 槽宽:宽侧11.00 mm士0.01 mm

槽长:100.00 mm士0.25 mm 窄侧7.00 mm士0.01 mm

V形夹角:Ztan
11.0一 7.0

200
二201712911

说明:

1— 镜片外廓;

2— 镜片中心;

3— 1/2镜片直径;

4— 防止积灰的倒角;

5— 刻线(凸起或刻划)。

“上边缘的刻线位置。

图g V形槽直径测量示图

说明:

1— 顶点;

2— 槽的窄处。

图 10 V形槽测量器各量值的几何关系
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5.1.2.3 校准

5.1 .2.3.1 标定片

    选三片硬性耐用的标定片(见图 11)，可采用铝质或合适的塑料材料，精密加工的直径分别为

7.50 mm士0.01 mm、9.50 mm士0.01 mm和10.50 mm士0.01 mm，用来校准刻度。

                                                                                单位为毫米

止骂

图 11 标定片

5.1 .2.3.2 校准步骤

    校准时维持温度在20℃士5℃，将标定片放置于V形槽内，并与槽的两边接触。每一个标定片读

取 10次独立的测值。将结果绘制成一校正曲线，并用于修正5.1.2.4所测得的结果。对于本方法的校

准而言，直径读数偏差在士0.02 mm内认为是可以接受的。

5.1.2.4 测量

    测试时温度维持为20 ℃士5℃。

    将干燥的测试镜片放置于V形槽测试器的宽侧，将槽的宽侧抬高大约45“，让镜片藉自身的重量滑

动，无需任何外力滑到槽的窄处。镜片的后表面和边缘会受到一些摩擦，使速度变慢。直到镜片达到一

个固定的位置时槽的宽度就是镜片的直径。镜片上边缘所对应的刻度即为镜片直径。

    转动镜片，3次独立测量最大和最小直径。注意在测量时不要使镜片变形。假设镜片直径是均匀

的，计算6次读数的算术平均值，并用校正曲线修正。如果不是，则分别计算最大和最小直径的平均值。

5.1 .2.5 结果的重复性期望

    因为直径的测量是依靠目视读数，它的精度取决于观测者的视觉能力。但是，刻线上位置的变化与

V形槽夹角的正弦值的倒数成比例关系(图中为 25 ，1)。因为槽的刻划宽度为0.25 mm对应直径变

化0.01 mm，等效于沿直径刻度的距离变化为。.25 mm。假定0.38 mm的距离容易辨别，换算为镜片

直径重复性约为0.015 mm。此外，因为刻度线的间隔表征直径增量为0.1 mm，这一距离的1/4容易

被判定。为此，这种算法的精度等于。.75sin(O.5团，其中日是v形槽的夹角。在图9中所示的槽的准
确度为0.015 mm。

5.1 .3 投影法

5.1.3.1 投影法规范

    在图12中显示了投影法的原理。投影系统应能测量到士0.05 mm，范围应为0 mm~17 mm。如

图12所示，接触镜测座(6)水平放置，并可垂直调节。观察屏(1)的刻度上至少有15倍的线性放大倍

率，且测量接触镜直径的准确度为0.05 mm。仪器具有远心光路，确保孔阑(3)处于在物镜(4)的后焦

面上。
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说明:

1— 带刻度的观察屏;

2— 反光镜;

3— 孔栏;

4— 物镜;

5— 接触镜测试样品;

6— 接触镜测座(透明容器);

7— 聚光镜;

8— 光源。

图 12 投影原理图

5.1 .3.2 校准

5.1.3.2.1 标定片

使用符合5.1.2.3.1的标定片，对软镜增加13.0 mm和15.0 mm的标定片。

5.1.3.2.2 校准过程

    校准时维持温度在20℃士5℃，将标定片放置于样品位置上，升降调整使其成像于观察屏上。每

一个标定片读取10次独立的测值。若需要，将结果绘制成一校正曲线，并用于修正5.1.3.3所测得的

结果。对于本方法的校准而言，直径读数偏差在士0.02 mm内认为是可以接受的。

5.1 .3.3 测量

  对于水凝胶镜片，除非制造商有另外规定，应在20℃士0.5℃的标准盐溶液至少平衡30 min。

  在空气中测试时环境温度维持为20℃士5℃。

  将镜片放在测池内，维持测池内标准盐溶液的温度为20℃士0.5℃。
  转动镜片，3次独立测量最大和最小直径。注意在测量时不要使镜片变形。假设镜片直径是均匀

14
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的，计算6次读数的算术平均值。如果不是，则分别计算最大和最小直径的平均值。必要时用校正曲线

修正。

软镜4个方向的任何 2个方向上的直径互差超过0.4 mm时，该软镜应标识为“非圆形”。

5.2 环带直径和宽度

5.2.1 总则

    可用投影法(5.1.3)测量接触镜环带的直径和宽度(如:光学区直径，次弧或外弧直径或宽度)，对于

硬镜可在空气中使用手持放大仪(5.2.2)进行测量。因为这些区域边缘的界限经常“混合”，几个区域互

相交融，所以很难测量。

5.2.2 使用手持放大仪方法

5.2.2.1 放大率要求

测量放大仪的最小倍数为7倍。放大仪的视场中心应有适用的刻度，最小刻度为0.10 mm。

5.2.2.2 校准

    应使用已知直径的标定片来测定放大率的准确度，应采用不同尺寸的标定片来测定不同刻度的准

确度(见5.1.2.3.1的标定片要求)。若需要应给出修正因子。在校准时应考虑对焦精度，应包含在修

正 因子 中。

5.2.2.3 测量

    测试时环境温度维持在20 ℃士5℃。

    沿经过硬镜几何中心的子午线或子午延长线方向测量。沿所测子午线长度上测量环带直径或宽

度，测量3次并计算算术平均值。

6 厚度

6.1 总则

    用千分表测量硬性接触镜的截面厚度，用低测量力装置测量软性接触镜的截面厚度。

    光学球径仪或投影仪的光学方法也可用于接触镜厚度的比较，但不能给出镜片的绝对厚度，精度也

尚未得到实验室证实。

6.2 百分表法

6.2.1 仪器要求

    百分表测量头球面半径应在 1.2 mm一5.0 mm之间。百分表对接触镜的测量压力应不超过

1.4N。百分表的格值应优于0.01 mm，在。和5 mm之间的精度等于或优于0.01 mm。百分表应能在

测座位置归零，接触镜被测点的两表面分别与测座和测杆接触。

6.2.2 测量

测试时环境温度维持为20 ℃士5℃。

3次独立测量(图13)，若有修正因子应对测量结果进行修正，计算3次的算术平均值。



GB/T 11417.6一2012

测座 测座
接触镜

图 13 百分表测量中心厚度

6.3 低测力装置方法

6.3.1 仪器要求

    仪器测量直线位移量，该仪器由安装传感器的坚固结构及测座组成，其测量准确度为0.002 mm。

传感器安装在直径不小于2 mm探针的顶端，当探针从初始状态移动到1 mm时，传感器受到的反压力

最大不得超过。.ol5N(1.59)。用于支撑测试镜片测座的半径为7.omm一8.omm的凸球面，直径为

14 mm~16 mm。探针的运动应是缓慢的(逐步减弱)，测座上可标同心圆线，以帮助镜片对中。

6.3.2 测量

    测试时环境温度维持为20 ℃士5℃。

    对于镜片，除非制造商有另外规定，应在20℃士0.5℃的标准盐溶液至少平衡30 min。

    5次独立测量。每次测量都应尽可能的快，以防止水分蒸发，每次测量后镜片重新浸泡在标准盐溶

液中。若有修正因子应对测量结果进行修正，计算5次的算术平均值。

    在表2中列出了水凝胶接触镜厚度的复现性。

表2 使用低测力测量镜片厚度的复现性值

Sa R

0.04~0.60 0.006 0.017

.这些精度值是从镜片的几何中心厚度测量中获得，这些数据不能用于过薄或过厚的镜片。
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7 边缘、内含物和表面缺陷的检查

7.1 边缘检查

应在直接照明放大7倍一10倍下目视评价成品的边缘厚度和形状。

检查者应具备检查接触镜边缘的能力。

7.2 测定内含物和表面缺陷

7.2.1 总则

内含物的测试方法应能

淤嘿瞻鬓奢
缺陷。

的内 如不均匀或气泡。表面缺陷的

方法应能分辨任何大动杯m
有目的的表面祠蔽(不

7.2.2 仪器规到药;口 条件

仪 :李

随为一飞
适用 白」

温度维 _

7.2.3

    将镜

按照表3

    观察

镜片基 _

记录/-
有辨

薰
应

检

图

测

仪在留视留中进行观察并1
1
日
一
须

放

示
L
盼

其他符苗妥习匆的方
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么

说明:

1— 放大装置;

2— 接触镜;

3— 接触镜托座;

4— 照明区域宽度调节;

5— 孔栏;

6— 荧光灯;

7— 150 mmX360 mm的板，亚光黑;

8— 控制距离大约400 mm。

图 14 测量仪器的范例

表 3 测定镜片疵病大小的分级表(级数次序)

级别 疵病尺寸

0 在仪器放大10倍无可见瑕疵

l 在仪器放大10倍可见瑕疵、7倍无可见瑕疵

2 在仪器放大7倍可见瑕疵

8 硬镜弯曲形变和断裂

8.1 原理

  本试验为破坏性试验，即把硬性接触镜样品置于可连续监测记录负载和弯曲形变的实验装置中，沿

18
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接触镜边缘的直径方向逐渐增加负载，直至被测镜片破裂为止。测试出镜片破裂瞬间的负载和弯曲变

形值，从负载和弯曲变形曲线中得到形变30%时的负载值。该方法可测试常规生产的和特殊结构的硬

J性接触镜。

    应注意到镜片制造方法的不同会导致结果的变化，这并不反应材料本身特性。

8.2 样品

8.2.1 常规样品

    为了测定某材料制成镜片的抗断裂程度，通常被测样品为常规、市场可购的单焦接触镜，不应是特

殊定做或调整的接触镜片。 一‘口口.....臼.~

不使用带有环曲面区专
所有样品的后顶焦度碑尹

验镜

)应 OD一 +0.50D

8.2.箩翼篡 黔或顶“曲面半”应“7’75 mn飞X’
如果为〕洲死较刁们育

弧

弧

9.

黯
孟
坚
鬓
﹂

0.2

圆于-

度

度

态

圃
1
号
戒

心

缘

缘

一
一
一
一
一
一
一制造从肚应

镜度。;

试验一泛

8.2.3 数量

用于弯曲，臼度或一劲睡!试验的样品，应从3个不同批次产品中各抽取3翻履片峨9片

8.3 样品的准备

    在试验前样品需浸护

液的温度为20 ℃士5℃

GB/ 4一2012规定 标 液中至少达 48 h，标准盐溶

8.4 装置

8.4.1测试仪器(见图15)，测试仪器以固定的速率在水平和垂直方向对样品施加负载。试验装置见

8.4.2一8.4.4的描述。
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说明:

1— 负载显示器乡

2— 数据记录仪。

图 15 测试仪器

2 样品夹持器(图16):夹持器可给样品的边缘施加负载。

样片应放置在夹持器上下平面的中间位置，以确保负载施加在镜片边缘所在的平面。

注:该负载是作用于样品上的唯一压力。

                                                                      X比

说明:
1— 夹持器;
2— 测试样品。

图 16 测试用夹持器
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8.4.3 负载显示器:显示样品上所承受总负载的读数装置。

8.4.4 数据记录仪:测试仪器连接一个数据记录器，样品开始受力后即进行记录，记录总负载作用于样

品与时间的函数关系。可用其他记录装置代替传统的条纹纸记录仪。如果使用传统的条纹纸记录仪，

建议最小的速度为1。m/5。

.5 步骤

    按照正确的方法操作并对仪器进行校正。

    在环境温度为20 ℃士5℃中进行测试。

    把试验样品从标准盐溶液中取出并仔细擦干。

    按本部分和GB/T 11417.5一2012的规定分别测试镜片的后曲率半径、总直径、中心厚度和后顶点焦

度。把镜片放置于夹持器上下平面的中心位置。夹持器上下相对移动速度为20。m/min(3.33 mm/5)士

10%。

    样片和夹持器可水平或垂直放置。如使用水平位置，须确保测试结果与垂直位置一致。

    开启数据记录仪，开始在试验样品上施加负载。当试验样品破裂时，停止施加负载。记录断裂时的

负载值。其余试验样品重复以上的步骤测量。

测试结果

概述

    弯曲变形断裂强度(见 8.6.2)，断裂时的弯曲形变(见8.6.3)和在 30%时的弯曲变形强度的测试

结果应计算算术平均值和标准偏差。

    用式(4)计算实验标准偏差 :(x‘)

:(x、)二丫(见[x一王口“)/(n一1) (4)

式中:

x— 单次测值;

王— 算术平均值;

n— 测量次数/样品数据。

.2 断裂时弯曲变形强度

断裂时弯曲变形强度是在测试时断裂瞬间所指示的负载值，单位为克(9)。

断裂时弹性形变

    从断裂时间和该时间施加负载的速率，计算当断裂瞬间夹持接触面之间的距离(d)。用变形量和

试验样品的总直径(笋T)的百分比表示，见式(5)。

[‘一景]X‘。。% ························⋯⋯(5)

变形30%时弯曲变形强度

    从施加负载的速率，计算试验样品的总直径减少30%的时间和测定此时所施加的负载值，单位为

克(9)。该负载值也可从负载一形变曲线上获得。

    例:

    接触镜总直径为9·6 mm，

    夹持器的相向移动速率为20 cm/min(3.33 mm/5);

                                                                                2l
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变形30%=2·9 mm;

夹持器移动2.9 mm的时间为0.8655。

则30%变形的弯曲变形强度即为从发生变形开始到0.8655时所施加的负载。

9 硬度

9.1 总则

    有两种方法可以确定材料的硬度。这两种方法都通过硬度计的顶针压人一定厚度的样品表面所产

生的痕迹来确定硬度。对接触镜而言，这些方法已经由来自于GB/T 2411一2008。硬度和压痕的深度

成反比关系，与弹性系数及材料样品的豁弹性行为无关。压头的形状和压头的应用条件影响着结果，因

此，采用某种形式压头的硬度计和采用其他形式的带其他压头的硬度计所获得的结果之间没有简单对

等关系。此外，在由这些测试方法确定的压头硬度和被测材料的基本性质之间没有简单的联系。测试

方法是经验结论，主要应用于控制目的。

9.2 通用硬度计

9.2.飞    总则

    硬度计应装配有标尺和压头，和能够在垂直于平面的方向上上升和下降的标尺。在硬度计上加已

知重量使其压头能够顶在被测样品的表面。

9.2.2 邵氏A硬度

    邵氏A型硬度计应配有GB/T 2411一2008中规定的压头。邵氏A型硬度测试对橡胶聚合物的特

性测试非常有用。因此，邵氏A型硬度计主要用于水凝胶类、橡胶非水凝胶类接触镜材料及部分稍软

的“硬性”接触镜。

9.2.3 邵氏D硬度

    邵氏D型硬度计应配有 GB/T 2411一2008中规定的压头。邵氏D硬度测试对硬性聚合物的特性

测试非常有用。因此，邵氏D硬度主要用于非水凝胶类硬性接触镜片材料。

9.3 测试样品

    测试样品采用接触镜材料毛坯，其厚度至少6.0 mm，直径至少12.0 mm。测试镜片下一个硬度值

时，应能够在距样片边缘至少3.0 mm，并距上一个压痕至少3.0 mm处进行测试。

    样品的前后表面应平坦、平行，并抛光与成品镜片等同的光滑度。在一个圆形不平坦均匀或者粗糙

的表面上是不能获得准确的读数的。

9.4 测量

测试时温度维持为20℃士5℃。
3次独立测量，计算3次的算术平均值。
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