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 چاپ اول 



 و تحقيقات صنعتي ايران  استاندارد با موسسه  آشنايي
استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب   موسسه 

كه عهده دار وظيفه  رسمي كشور است  مرجعقانون، تنها 
 . باشدميتعيين، تدوين و نشر استانداردهاي ملي)رسمي(  

هاي  هاي مختلف توسط كميسيونشته راستاندارد در   تدوين
صاحبنظران مراكز و   ،  كارشناسان موسسه ازفني مركب 

  وموسسات علمي، پژوهشي، توليدي و اقتصادي آگاه 
كه   گيرد. سعي بر اين استمرتبط با موضوع صورت مي 

و مصالح ملي و با   هامطلوبيت استانداردهاي ملي، درجهت 
توجه به شرايط توليدي، فني و فن آوري حاصل از  

 و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل:  آگاهانهمشاركت 
كنندگان، مصرف كنندگان، بازرگانان، مراكز علمي و   توليد

هاي دولتي باشد. پيش نويس  نهادها و سازمان و تخصصي 
ذينفع و   مراجعردهاي ملي جهت نظرخواهي براي استاندا

شود. و پس از  هاي فني مربوط ارسال مي اعضاي كميسيون 
در كميته ملي مرتبط با آن   پيشنهادهادريافت نظرات و 

رشته طرح و درصورت تصويب به عنوان استاندارد  
 شود. )رسمي( چاپ و منتشر مي ملي
هاي  ازماناستانداردهايي كه توسط موسسات و س نويسپيش

ذيصلاح و با رعايت ضوابط تعيين شده تهيه    وعلاقمند 
مربوط و   مليشود نيز پس از طرح و بررسي در كميته مي

درصورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي چاپ و منتشر  
شود كه بر  استاندارهايي ملي تلقي مي  ترتيب گردد. بدين مي

تدوين و   «5» اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي شماره 
گردد به  در كميته ملي مربوط كه توسط موسسه تشكيل مي

 . باشدتصويب رسيده 
استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاء   موسسه 

باشد كه در تدوين  استاندارد مي  الملليبيناصلي سازمان 
  واستانداردهاي ملي ضمن توجه به شرايط كلي  

هاي علمي،  هاي خاص كشور، از آخرين پيشرفت نيازمندي
المللي استفاده  بين  استانداردهايفني و صنعتي جهان و 

 نمايد.مي
تواند با  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي  موسسه 
بيني شده در قانون به منظور حمايت از  پيش  موازينرعايت 

و عمومي،   فرديمصرف كنندگان، حفظ سلامت و ايمني 
ظات زيست  حصول اطمينان از كيفيت محصولات و ملاح 

بعضي از استانداردها را با   اجرايمحيطي و اقتصادي، 



تصويب شوراي عالي استاندارد اجباري نمايد. موسسه  
المللي براي  به منظور حفظ بازارهاي بين  تواندمي

صادراتي و   كالاهايمحصولات كشور، اجراي استاندارد 
 درجه بندي آن را اجباري نمايد. 

كنندگان از   استفاده شيدن به به منظور اطمينان بخ  همچنين
ها و موسسات فعال در ضمينه مشاوره،  خدمات سازمان 

هاي مميزي و گواهي كنندگان سيستم  بازرسي،آموزش، 
و   هاآزمايشگاهمديريت كيفيت و مديريت زيست محيطي، 

كاليبره كنندگان وسايل سنجش، موسسه استاندارد اينگونه 
ط نظام تائيد را بر اساس ضواب موسسات ها و سازمان

  صورتصلاحيت ايران مورد ارزيابي قرار داده و در  
احراز شرايط لازم، گواهي نامه تائيد صلاحيت به آنها 

نمايد. ترويج  نظارت مي آنهااعطا نموده و بر عملكرد 
 تعيينالمللي يكاها، كاليبراسيون وسايل سنجش، سيستم بين

براي ارتقاي  عيار فلزات گرانبها و انجام تحقيقات كاربردي 
از ديگر وظائف اين موسسه   مليسطح استانداردهاي 

 باشد. مي
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 و دامنه كاربرد   هدف
 الزامي مراجع

 و تعاريف   اصطلاحات
 اساس 

 دستگاه
 لنز تماسي قبل از آزمون  شرايط 
 كار  روش
 نتايج شرح
 دقت 

 آزمون  گزارش 



 
 بسمه تعالي
 پيشگفتار

تعيين   -لنزهاي تماسي -كياپتيك و تجهيزات اپتي استاندارد
: لنزهاي تماسي هايدروژل در  قسمت دوم -ضخامت
هاي مربوط تهيه و تنظيم شده و در.........جلسه  كميسيون

.......... مورد  كميته ملي استاندارد............. مورخ 
 3 ، اينك به استناد بند يك ماده تصويب قرار گرفته است 

موسسه استاندارد و   قانون اصلاح قوانين و مقررات
بعنوان  1371 تحقيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه 

 استاندارد ملي ايران منتشر ميشود.  
هاي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت  براي

، علوم و خدمات  ملي و جهاني در زمينه صنايع
استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهد  

پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل اين  شد و هر گونه 
استانداردها ارائه شود، در هنگام تجديدنظر در كميسيون 

 .  فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت 
براي مراجعه به استانداردهاي ايران بايد همواره   بنابراين

 از آخرين تجديدنظر آنها استفاده كرد.  
است كه ضمن   تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده در

، در حد امكان بين  توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه
اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته  

 هماهنگي ايجاد شود.  
وماخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به   منبع

 :  شرح زير است 
  

 ISO 9339-2:1998-optics and optical 

instruments-Contact lenses-  

 Determination of the thickess-Part 2: 
Hydrogel contact lenses  

  

  -لنزهاي تماسي -و تجهيزات اپتيكي اپتيك
 -تعيين ضخامت

 : لنزهاي تماسي هايدروژل دوم قسمت
 هدف و دامنه كاربرد   1 



از تدوين اين استاندارد تعيين روش مناسب براي    هدف
ضخامت لنزهاي تماسسي هايدروژل به وسيله  گيري  اندازه 

 دستگاه اندازه گير كم نيرو ميباشد.  
كاربرد اين روش ارائه شده در اين استاندارد براي   دامنه

مقايسه ضخامت بين دو لنز تماسي مناسب است ونشان  
باشد اين استاندارد فقط  دهنده ضخامت مطلق لنز تماسي نمي
( كاربرد دارد  ايدروژل براي تعيين ضخامت لنزهاي نرم )ه

 شود.  و تعيين ضخامت لنزهاي تماسي سخت را شامل نمي
تعيين ضخامت لنزهاي تماسي سخت مطابق با   روش

 ميباشد.    1 استاندارد ملي ايران به شماره 

 مراجع الزامي   2 
الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين  مدارك

 .  استاندارد به آنها ارجاع شده است 
ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب   دينب

ميشود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و/ يا تجديدنظر،  
ها و تجديدنظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر  اصلاحيه

. معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين استاندارد امكان  نيست 
ها و تجديدنظرهاي زير را مورد  كاربرد آخرين اصلاحيه 

بررسي قرار دهند. در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و/ يا  
تجديدنظر، آخرين چاپ و/ يا تجديدنظر آن مدارك الزامي  

 .  ارجاع داده شده مورد نظر است 
از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي   استفاده 

 :  است 
  

 ISO 8320:1986,Optics and optical 

instruments-Contact lenses-Vocubulary and 

symbols.  
 ISO 10344:1996,Optics and optical 

instruments-Contact lenses-Saline solution for 

contact lens  testing.  
  

 اصطلاحات و تعاريف   3 
ها كه در  اين استاندارد علاوه بر اصطلاحات و/ يا واژه   در

حات زير  آمده است اصطلا   2 استاندارد ملي ايران شماره  
 رود.  نيز بكار مي

 دقت   1  ـ 3



از نزديكي توافقي بين نتايج آزمونهاي مستقل بدست   عبارت
 آمده در شرايط توافقي است استاندارد ملي ايران به شماراه  

.(4723  

 تكرارپذيري   2  ـ 3
هاي پياپي كه تحت  گيريتوافقي ميان نتايج اندازه  نزديكي

 شود.  دازه ده انجام ميگيري روي انشرايط يكسان اندازه 
 ـ اين شرايط را شرايط تكرارپذيري گويند.   1 يادآوري 
 :  ـ شرايط تكرارپذيري يعني 2 يادآوري 

 گيري  همان روند اندازه  -
 همان ناظر   -
 گيري تحت همان شرايط به كارگيري  همان دستگاه اندازه  -
 همان محل  -
 ي زماني كوتاه تكرار در يك فاصله  -

ـ تكرارپذيري ممكن است به طور كلي به كمك  3 يادآوري 
 هاي پراكندگي نتايج بيان شود.  مشخصه 

 تجديدپذيري   3  ـ 3
هايي كه تحت شرايط  گيريتوافقي ميان نتايج اندازه  نزديكي

 گيري روي همان اندازه ده انجام ميشود.  ي اندازه تغيير يافته
ـ در هر عبارت معتبري در مورد تجديدپذيري   1 يادآوري 

گيري لازم است شرايط تغيير يافته مشخص  نتايج اندازه 
 شوند.  

ـ شرايط تغيير يافته ممكن است شامل موارد   2 يادآوري 
 زير باشد:  

 گيري  اصل اندازه  -
 روش اندازه گيري   -
 ناظر   -
 گيري  دستگاه اندازه  -
 استاندارد مرجع   -
 محل  -
 يط به كارگيري  شرا -
 زمان   -

ـ تجديدپذيري ممكن است به طور كمي به كمك  3 يادآوري 
 هاي پراكندگي نتايج بيان شود.  مشخصه 
ـ نتايجي كه به آنها اشاره شد معمولا نتايج   4 يادآوري 

 .  تصحيح شده است 
 (RS) انحراف معيار پذيرش تجديدپذيري  4 ـ 3



در شرايط    انحراف معيار نتايج آزمون به دست آمده 
 (  3 تجديدپذيري )استاندارد ملي ايران به شماره 

اين انحراف معيار ميزاني از گستردگي توزيع   -يادآوري 
 .  نتايج آزمون تحت شرايط تجديدپذيري است 

  R) حد قابليت تجديدپذيري ) 5  ـ 3

% قدر مطلق   95است كه با سطح اطمينان  ارزشي
يط تجديدپذير بدست  اختلاف بين نتايج دو آزمون تحت شرا

 آيد.  مي

 اساس   4 
گيري لنزهاي تماسي با بكارگيري دستگاه اندازه  ضخامت

گيري ميشود كه نيروي اعمالي دستگاه اندازه  مكانيكي اندازه 
 باشد.   5g  / (1نيوتن يا ) 0 /  015گير نبايد بيش از 

 دستگاه   5 
گيري  اندازه گير مكانيكي كم نيرو: براي اندازه  1  ـ 5
بجايي وضعيتي خطي رواداري صفر تا يك ميلي متر  جا

رود. اين دستگاه شامل يك قاب سخت است كه در  بكار مي
گيري  آن يك فك متحرك و يك فك ثابت با توانايي اندازه

 ميلي متر ميباشد.   0 / 001ضخامت لنز با درستي  
متحرك به كار رفته داراي نوكي است كه قطر آن نبايد  فك

ي متر باشد و سطح صاف آن عمود بر  ميل 2 كمتر از  
جهت حركت فك متحرك است نيروي اعمالي فك متحرك 
در حالتي كه يك ميلي متر از حالت تعادلي فنر جابجايي  

 نيوتن باشد.   0 /  015صورت گرفته حداكثر  
ثابت لنز تحت آزمون را در زير فك متحرك نگاه  فك
ميلي   8 الي   7 دارد داراي يك سطح محدب با شعاع مي

 .  ميلي متر است  16 الي  14 متر و قطر  
ـ بهتر است حركت فك متحرك خيلي كند باشد تا   1 يادآوري 

از برخورد شديد آن با فك ثابت يا لنز تحت آزمون  
 جلوگيري گردد.  

هاي متحدالمركزي  توان فك ثابت را با حلقه ـ مي  2 يادآوري 
مود  گذاري نميلي متر علامت  15 و  12 / 5به قطرهاي 

اين عمل به در مركز قرار گرفتن لنز تحت آزمون هنگام  
 كند.  گيري ضخامت مركز هندسي آن كمك مي اندازه 

هاي  : شامل سنجههاي آزمون كاليبراسيون نمونه 2  ـ 5
مهندسي با دقت بسيار بالا، كه ضخامت هر كدام با تقريب  

گيري  ميلي متر تعيين شده و در واحدهاي اندازه  ±0/0005



يبره شده استاندارد قابل رديابي ميباشند سه آزمونه با كال
 ضخامت اسمي زير بايد استفاده شود:  

 ( كمي كمتر از حداقل ضخامت تعيين شده مورد نظر  الف 
 ( كمي بيشتر از حداكثر ضخامت تعيين شده مورد نظر  ب
 ( تقريبا بين الف و ب  پ

 شرايط لنز تماسي قبل از آزمون   6 
زهاي تماسي مورد آزمون بايد در محلول نمك كدام از لن هر

در    4 استاندارد مطابق با استاندارد ملي ايران به شماره 
دقيقه در   30 درجه سلسيوس براي مدت   5±20دماي  

حالت تعادل قرار گرفته باشد مگر اينكه مشخصات ديگري  
توسط سازنده نيز توصيه شده باشد در اين حالت بايد طبق  

 عمل شود.  دستورات سازنده 

 روش كار   7 
 گير مكانيكي كم نيرو  كاليبراسيون اندازه  1  ـ 7
درجه سلسيوس با دستورالعمل    5±20درجه حرارت    در

را   1)  ـ 5زير دستگاه اندازه گير مكانيكي كم نيرو )بند  
 كاليبره كنيد.  

قطعات آزمون بترتيب هر كدام را بين فك ثابت و فك   - الف
رك را با آرامي پايين بياوريد و  متحرك قرار دهيد فك متح 

 مقدار آن را يادداشت كنيد.  
مرحله الف را چهار بار ديگر تكرار كنيد تا براي هر   ـب

 گيري به دست آوريد.  مورد اندازه  5 قطعه آزمون 
ميانگين حسابي را براي هر قطعه آزمون محاسبه  -پ

 رابطه كاليبراسيون بدست آوريد.  
ن فقط هنگامي قابل قبول است كه اين  مقادير كاليبراسيو -ت

ميلي متر اختلاف   0 / 001مقادير از مقدار متوسط بيش از  
 نداشته باشد.  

بهترين روش براي محاسبه رابطه كاليبراسيون   -يادآوري 
 .  استفاده از روش حداقل مربعات است مثل رگوسيون است 

 گيري ضخامت لنز تماسي  اندازه  2  ـ 7
ركز هندسي لنز تماسي روش زير  تعيين ضخامت م براي

 درجه سلسيوس بكار ببريد.    5±20را در درجه حرارت  
( در حالتي كه فك متحرك بالا نگه داشته شده است لنز  الف 

تماسي را از محلول نمكي استاندارد متعادل كننده لنز خارج  
 نموده و آنرا بر روي فك ثابت قرار دهيد.  

م كنيد كه لبه آن با لبه  ثابت لنز تماسسي را بنحوي تنظي فك
هاي متحدالمركز  فك ثابت منطبق شود و در صورتيكه حلقه 



 ـ 5بند  2 نيز وجود داشته باشد با آن تنظيم شود )يادآوري  
(1  
( فك متحرك را با آرامي روي لنز تماسي پايين بياوريد  ب

مطمئن شويد عمليات به دنبال مرحله الف باشد و به منظور  
ترين بخير آب درون لنز تماسي در كوتاهبحداقل رساندن ت

زمان ممكن عمليات را انجام دهيد رقم به دست آمده را  
 ياداشت كنيد.  

 5 ( مرحله الف و ب را چهار بار ديگر تكرار كنيد تا پ

گيري مستقل از ضخامت مركز هندسي بدست آوريد  اندازه 
هر عدد خوانده شده را به وسيله رابطه رگوسيون 

ن تصحيح نموده و اعداد اصلاح شده را يادداشت  كاليبراسيو
 نمائيد. 

 عدد اصلاح شده را محاسبه نمائيد.   5 ( ميانگين حسابي ت
توان در منطقه  ـ ضخامت لنز تماسي نرم را مي  1 يادآوري 

مركزي تعيين نمود )نه الزاما مركز هندسي لنز( معمولا 
 ضخامت مركز هندسي آن مورد نياز ميباشد.  

ميلي متر كمتر   1 ـ هم مركز نبودن لنز بايد از  2 يادآوري 
 باشد.  

ـ عبارت مستقل بمعني ان است كه بعد از هر   3 يادآوري 
گيري خارج  گيري بايد لنز تماسي را از دستگاه اندازه اندازه 

گيري و پس از تعادل مجدد در محلول نمك دوباره اندازه 
 نمائيد. 

 

 شرح نتايج  8 
عدد   5 بصورت ميانگين از  لنز تماسي بايد ضخامت

ت اين   2  ـ 7تصحيح شده بدست آيد مطابق با زير بند  
گيري ضخامت لنز  ضخامت همراه با ذكر محل اندازه 

 تماسي گزارش شود.  

 دقت   9 
گيري ضخامت لنزهاي تماسي نرم با  هاي اندازه داده  دقت 

كمك دستگاه اندازه گير مكانيكي كم نيرو مطابق با 
ها تعيين ميشود اين داده   5 ايران به شماره استاندارد ملي 

 .  آمده است  1 در جدول شماره 
 



 
 

مقدار انحراف معيار تجديدپذيري )ضريب انحراف   تخمين
آزمايشگاه   3با انجام آزمون در (RS)( معيار تجديدپذيري 

آيد معمولا اين طور نشان داده شده كه نتايج يك به دست مي 
نز كه تحت شرايط تجديدپذيري  آزمون مستقل روي همان ل

% در محدوده   95گيري شده باشد با نتايج ديگري تا  اندازه 
تواند همخواني ميلي متر مي 0 / 017كمتر يا مساوي با  

 داشته باشد.  
 به روش زير محاسبه ميشود:   MT رواداري اندازه   حد

 
 :  در آن  كه

 R=S   عبارتست از انحراف معيار تجديدپذيري 
 =N گيري مورد نياز  تست از تعداد تكرار اندازه عبار 

استيودنت با ميزان   t عبارتست از ضريب  1= / 96
 %   95اطمينان 

 آيد:  از فرمول زير به دست مي  N مقدار  كه
N = (1/96 SR /MT)2 

 0 /  02اگر حد رواداري براي يك محصول مثلا  -يادآوري 
 يري گميلي متر مورد نياز است پس حد روداري اندازه

MT  0 / 01بايد به نصف اين مقدار تنظيم شود براي مثال 

ميلي متر و محاسبات فوق انجام داده ميشود تا تعداد  
  هاي خوانده شده مورد نياز براي اختصاصي كردن رقم 



% ميزان اطمينان  95ميلي متر به ضخامت در   ±0/02
 بدست آيد.  

 گزارش آزمون   10 
 طلاعات زير باشد.  آزمون بايد شامل حداقل ا گزارش 

 .  ( نام آزمايشگاهي كه آزمون را انجام داده است الف 
( تمام مشخصات مورد نياز مربوط به لنز تماسي نرم كه  ب

 .  گزارش مربوط به آن است 
   6( استاندارد ملي ايران به شماره  پ

، برحسب ميلي متر، ذكر محل  ( ضخامت لنز تماسي ت
گيري و درجه حرارت  اندازه  گيري لنز تماسي هنگاماندازه 

 گيري  محيط اندازه 
 ( تاريخ آزمون  ث
 ( مشخصات دستگاه يا تجهيزات مورد استفاده  ج
 
 
 

 

 
معتبر   ISO 9339-1 تا تدوين استاندارد ملي ايران   -1

  است 
معتبر   ISO 3534-1 تا تدوين استاندارد ملي ايران   -2

  است 

معتبر   ISO 5334-1  تا تدوين استاندارد ملي ايران  -3
 . است 

معتبر  ISO 10344 تا تدوين استاندارد ملي ايران   -4
  است 

  معتبر است   ISO 5725 تا تدوين استاندارد ملي ايران     -5

  معتبر است  ISO تا تدوين استاندارد ملي ايران   -6
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