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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation}) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
|'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités technigques de |'|SO. Chaque comité membre intéressé par une
étude a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'lSO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnigue internationale (CEl)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert 'approbation de 75 % au moins des co-
mités membres votants.

La Norme internationale ISO 9913-1 a été élaborée panle comité technique
ISO/TC 172, Optique et instruments d'optique, sous-comité SC°7, Optigle
et instruments ophtalmiques.

L'ISO 9913 comprend les partiesssuivantes, iprésentées sous de titreé ‘géné:
ral Optique et instruments d'optigue — Lentilles de contact:

—  Partie 1: Détermination de la perméabilité a I'oxygéne et de la trans-
missibilité de I'oxygéne avec la méthode FATT

—  Partie 2: Détermination de la perméabilité a I'oxygene et de la trans-
missibilité de I'oxygéne avec la méthode coulométrique

L'annexe A fait partie intégrante de la présente partie de I'lSO 9913. Les
annexes B et C sont données uniqguement a titre d'information.
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Optique et instruments d'optique — Lentilles de contact —

Partie 1:

Détermination de la perméabilité a I'oxygéne et de la transmissibilité de

I'oxygene avec la méthode FATT

1 Domaine d'application

La présente partie de I'1SO 9913 décrit une/méthode,po-
larographigue permettant de déterminer la permeabilité &
l'oxygéne des matériaux de lentilles de contact et la
transmissibilité de I'oxygene des lentilles de contaCt Elle
spécifie les procédures permettantid'effedtuerdes mesut
rages et définit les conditions dans lesquelles ces) der-
niers sont effectués.

Elle est applicable pour déterminer la perméabi-
lité (Dk) dans Ja plage de 0 & 75 X 10-11 (cm?/s)
[ml Og/(mi-hPa)l.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti-
tuent des dispositions valables pour la présente partie
de I'ISO 9913. Au moment de la publication, les édi-
tions indiquées étaient en vigueur. Toute norme est
sujette & révision et les parties prenantes des accords
fondés sur la présente partie de ''SO 9913 sont invi-
tées a rechercher la possibilité d'appliquer les éditions
les plus récentes des normes indiguées ci-apres. Les
membres de la CEl et de |'ISO posseédent le registre
des Normes internationales en vigueur & un moment
donne.

1) A publier.

1SO 8320:1986, Optique et instruments d'optique —
Lentilles de/contact +— Vocabulaire et symboles.

[SO10339:— "), Optique et instruments d'optique —
Lentilles de contact — Détermination de la teneur en
gau des lentiffes souples.

1SO10344!1996' ‘Optique et instruments d'optique —
Lentilles de contact — Solution saline pour les essais
des lentilles de contact.

3 Définitions

Pour les besoins de la présente partie de I'ISO 9913,
les définitions données dans I''SO 8320 ainsi que les
définitions suivantes s'appliquent.

3.1 courant d'obscurité (Iy): Courant passant & tra-
vers une cellule lorsqu'une barriére imperméable est
placée entre les électrodes.

3.2 perméabilité a I'oxygéne (Dk): Vitesse du flux
d'oxygene dans des conditions spécifiées traversant
une surface unitaire de matériau pour ientilles de con-
tact d'épaisseur unitaire lorsqu'elle est soumise a une
différence de pression unitaire.
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NOTES

1 La perméabilité a I'oxygéne est exprimée en unités de
{cm?/s) [ml Oy/(ml-hPa)]. Elle peut aussi &tre exprimée en
unités de cm3 O,-(cm/cm?)/(s-hPa).

2 La perméabilité 3 I'oxygéne est une propriété physique
du matériau. Elle n'est pas fonction de la forme ou de
|'épaisseur de I'échantillon de matériau.

3 Pour convertir les unités de Dk en hectopascals (hPa) en
mmHg, multiplier la valeur numérique de Dk par 1,333 22.

3.3 transmissibilité de I'oxygéne (Dk/s): Valeur de
la perméabilité a l'oxygéne divisée par |'épaisseur
(mesurée en centimétres) de I'échantillon mesuré
dans des conditions spécifiques.

NOTES

4 La transmissibilité de I'oxygéne n'est pas une propriété
physique absolue; elle dépend de I'épaisseur de |'échan-
tillon.

5 La réciproque de la transmissibilité de I'oxygéne (Dk/s)
est appelée résistivité électrique (¢/Dk).

3.4 épaisseur (1): Epaisseur en un point spécifié ou
épaisseur harmonique moyenne de la surface spéci-
fiée de la lentille ou de I'échantillon.

4 Principe

La méthode polarographique mesure directement le
nombre de molécules d'oxygéne se diffusant a travers
un échantillon de matériau d'essai en enlevant élec-
trochimiquement les molécules de la solution dés
qu'elles traversent le matériau. Pour de plus amples
détails sur les données théoriques, voir annexe C.

5 Réactifs

5.1 Oxygéne, de qualité commerciale, dans une
bouteille en acier.

5.2 Azote, de qualité commerciale sans oxygéne,
dans une bouteille en acier.

6 Appareillage

L'appareillage d'essai doit avoir les caractéristiques
suivantes.

6.1 La cathode doit étre en or de 24 carats ou en
platine & 99,9 % (m/m) {min.); elle doit étre placee au
centre, sous I'échantillon d'essai, et doit avoir un dia-
métre de 4 mm & 7,2 mm et une surface polie.
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6.2 L'anode doit &tre en argent (& 99,9 % (m/m)
min.]; elle doit étre concentrique avec la cathode et
avoir une surface supérieure a celle-ci.

6.3 L'appareillage doit étre capable de maintenir une
différence de potentiel entre les électrodes de
(0,75 £0,05) V.

6.4 La face de I'électrode & utiliser pour mesurer les
échantillons de matériaux de lentilles rigides doit étre
une surface sphérique lisse ayant un rayon de cour-
bure compris entre 7,70 mm et 8,30 mm.

6.5 La face de |'électrode & utiliser pour mesurer des
échantillons plats et des lentilles en hydrogel doit étre
plane.

6.6 L'appareillage doit comporter un dispositif {voir
figure B.1) permettant d'appuyer fermement I'échan-
tillon d'essai contre |'électrode. Le dispositif doit lais-
ser I'oxygéne passer librement dans |'échantillon.

6.7 L'appareillage doit étre capable de maintenir
I'échantillon d'essai a 35°C £ 0,5 °C dans une atmo-
sphére avec une humidité relative supérieure ou égale
395 %.

6.8 :Si_l'appareillage utilise un bain-marie saturé en
oxygene cormme source d'oxygéne, il doit comporter
un moyen pour remuer ou mélanger |'eau afin d'assu-
rer:le%maintien d'une couche limite stagnante mini-
malesmais constante, dda-surface de I'échantilion.

6.9 !l doit y avoir un dispositif de contréle de la tem-
pérature avec un bon contact thermigue avec
I'échantillon. Ce dispositif doit étre capable de mesu-
rer la température avec une précision de 0,5 °C.

NOTE 6 Pour des exemples d'appareillages, voir an-
nexe B.

6.10 Un ampeéremeétre ayant une plage de 0,0 uA &
10,0 pA.

7 Echantillons d'essai

7.1 Les échantillons d'essai doivent avoir une sur-
face antérieure et postérieure paralléle ou presque.

NOTE 7 Il convient que I'épaisseur de la surface utilisée
pour le mesurage soit aussi uniforme que possible. Dans le
cas de lentilles manufacturées, la condition «presgue paral-
|8le» correspondrait & des puissances dioptriques compri-
ses entre + 0,50 et — 0,60.

7.2 Les rayons optiques centraux postérieurs des
échantilions d'essai doivent &tre compris entre
7.40 mm et 8,60 mm.
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7.3 Les surfaces des échantillons d'essai doivent
étre propres et polies & un niveau de qualité accepta-
ble pour une production normale de lentilles & utilisa-
tion par I'homme.

7.4 Dans le cas de matériaux en hydrogel, les
échantillons doivent étre stockés dans une solution
d'essai saline conforme a I'iISO 10344 pendant au
moins 24 h avant les essais, et équilibrés a la tempé-
rature d'essai pendant au moins 2 h,

8 Mode opératoire

8.1 Correction courant d'obscurité/point
Zéro

Déterminer le courant d'obscurité de la cellule en pla-
cant une barriere entre l'anode et la cathode, consti-
tuée de deux lentilles en polyméthylméthacrylate
(PMMA) séparées par un disque en feuille d'alumi-
nium, et mesurant le courant.

NOTES

8 Comme cette barrigre ne transmet pas hoxygene,le
courant d'équilibre est le courant d'obscurité (Ig)/qui estla
référence pour les matériaux de perméabilité zéro.

9 Les caractéristiques nécessaires de la\ barriere “sont
gu'elle ne devrait pas transmettre d'oxygéne, qu'elle devrait
s'ajuster contre 'anode de fagon que I'oxygéne ne puisse
pas passer par ses arétes et .par en dessous vers la ca-
thode, et qu'elle devrait &tre un'non-conducteur électrigue.
10 Sila méthode du bain-marie saturé & I'oxygene est uti-
lisée, le réglage au point zéro (ou «correction») doit étre ef-
fectué en utilisant de I'azote gazeuse sans oxygéne.

8.2 Mesurage de /Dk

Amener |'équipement d'essai & 35°C £ 0,5 °C et lais-
ser la température se stabiliser. Retirer I'échantilion de
la solution saline, éponger et placer la lentille sur la
celiule d'essai. Si I'échantillon est fait d'un matériau
qui ne contient pas d'eau dans sa structure molécu-
laire, placer un morceau de papier saturé, par exemple
du papier a cigarette, sur la surface de la cellule et
placer |'échantillon sur ce papier. Fixer solidement
I'échantillon & la surface de I'électrode. Si I'oxygene
est un bain-marie, remplir I'ensemble électrode avec
de |'électrolyte (par exemple une solution saline nor-
malisée, conforme a I'ISO 10344) installer le flux de
gaz, activer le mécanisme d'agitation et s'assurer que
I'état d'équilibre a été atteint avant de mesurer.

Laisser la valeur du courant se stabiliser et enregistrer
la mesure. Retirer I'échantillon de la cellule d'essai et
mesurer |'épaisseur au centre avec une précision de
+ 0,005 mm.
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Répéter la procédure pour un minimum de quatre
échantillons d'essai d'épaisseurs approximatives
0,70 mm, 0,177 mm, 0,24 mm et 0,30 mm.

NOTES

11 Les échantillons ne devraient pas avoir une épaisseur
supérieure a 0,40 mm,

12 On peut améliorer la précision en faisant de multiples
mesurages indépendants sur chague échantillon. Les me-
surages indépendants sont faits en retirant |'échantillon de
I'appareillage, en le rééquilibrant et en répétant la procé-
dure.

9 Expression des résultats
NOTE 13 Pour les données théorigues, voir annexe C.

9.1 Calculer la valeur de #Dk {total) pour chaque
échantillon d'essai en utilisant I'équation suivante:

t/Dk = poz/F

avec

PO, = {Pvar — PH,0) % 0,209;
F=(I-14) X 5,804 x 10-2/A.
ou

PO, est la pression partielle d'oxygéne au-
dessus'‘de-la cellule, en hectopascals
(hPa);

F est le flux d'oxygéne, en centaines de
meétres par centimétre carré seconde
[m x 102/(s x cm2)];

Dhar  ©st la pression barométrigue, en hecto-
pascals (hPa);

pH,0 est la pression de vapeur de I'eau dans
I'atmosphére, en hectopascals (hPa);

20,9 est le pourcentage d'oxygéne dans l'at-
mosphére 8 0 % d'humidité (si le pour-
centage d'oxygéne est autre que 20,9 %,
cette valeur est utilisée);

1 est le courant mesuré, en ampéres;

Iq est le «courant d'obscurité» de la cellule,
en ampéres, c'est-a-dire le courant qui
passe en |'absence du flux d'Oy;

A est la surface de l'électrode centrale
(cathode), en centimetres carrés.

La surface de la cathode, dans le cas d'une électrode
sphérigue, est donnée par la formule

A=2mrir— \/rZ - D%4)
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ou

D est le diametre de la cathode, en millimétres;
r est le rayon de courbure de la surface, en
millimetres.

La surface d'une cathode ayant une surface plate est
donnée par la formule

A=7(D/2)?

Cette procédure est effectuée sur au moins quatre
échantillons d'épaisseur différente, et les valeurs de
t/Dk sont utilisées pour trouver le taux de correction
de t/Dk en fonction de t. Cette valeur est égale a 1/Dk.

9.2 Corriger chague valeur de #/Dk en fonction des
«effets de bord» de diffusion en utilisant une des
équations appropriées indiquées suivantes.

Pour les hydrogels en utilisant une cathode a surface
sphérique:

(55 e = (B s * (155
- =|— X | t+——
Dk Jeorrige Dk Jmesure D

Pour les hydrogels en utilisant une cathode plate:

(35 ™ (B e (5
= == X 1+ —
Dk Jeorrige Dk Jmesure D

Pour les non-hydrogels, en utilisant une cathode
sphérigue:

t t
[ Dk )corrigé - ( Dk )mesuré

4[0,587 — 0,001 93(Dk)]¢ ]
D

X [1,01 725+

Pour les non-hydrogels, en utilisant une cathode plate:

t t
( Dk)corrigé - ( Dk jmesuré

4{0,471- 0,001 93(Dk) ]t}
D

X [1,01575+

ou

D est le diamétre de la cathode, en millimétres;

t est I'épaisseur de I'échantillon, en millime-
tres;

Dk estla mesure Dk.
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NOTE 14 Les facteurs de correction pour les non-
hydrogels contiennent la valeur Dk qui, & ce stade, est in-
connue. La procédure permettant de surmonter cette diffi-
culté consiste a calculer Dk en utilisant des valeurs non
corrigées de #/Dk, selon la procédure donnée en 9.3. La va-
leur décrite obtenue de cette fagon est suffisamment pro-
che de la valeur réelle & utiliser dans les formules
correctives. On recalcule alors Dk en utilisant les valeurs
corrigées de #/Dk. Cette valeur de Dk est la valeur correcte.
Les valeurs de Dk sont multipliées par 10-17 avant I'utilisa-
tion dans ces fonctions pour faciliter le calcul.

9.3 Calculer la valeur de Dk en utilisant |'éguation de
régression suivante:

Sl (e,

1
_;[;t,. ;(t/Dk),-:l

ou

(#/Dk);! .est |la réciproque de la transmissibilité
(résistivité électrique) du niéme échantillon;

2 est 'épaisseur au centre du ni¢me échan-
tillon)en millimétres;

n est le nombre d'échantillons;

3 est la somme sur les n échantiilons diffé-
rents.

9.4 Si la valeur de Dk doit étre normalisée (voir la
note), suivre la procédure suivante.

Mesurer des échantillons de matériaux types spécifiés
en annexe A. Normaliser les valeurs calculées de la
perméabilité [Dk (calc)] comme suit:

Dk (normalisée) = Dk {(calc) x Dk (valeur normali-
sée du matériau type)/Dk (valeur mesurée du ma-
tériau type)

NOTE 15 Cette procédure de normalisation est nécessaire
pour que les résultats obtenus avec différents appareillages
soient directement comparables. Comme il est plus difficile
de vérifier la concentration de la source d'oxygéne lors-
qu'on utilise la méthode du bain-marie saturé en oxygene, il
est recommandé d'utiliser la procédure de normalisation
chaque fois que I'on utilise cette méthode.
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10 Rapport d'essai

Le rapport d'essai doit contenir les informations sui-

vantes:

a) type d'appareillage utilisé (c'est-a-dire oxygéne
saturé d'eau ou eau saturée d'oxygene);

b) type de matériau soumis & I'essai;

c) épaisseur des échantillons et nombre d'échan-

d)

ISO 9913-1:1996(F)

tillons pour chaque épaisseur et nombre de me-
surages indépendants par échantillon;

valeur de la perméabilité obtenue et indication de
la normalisation ou non de la valeur (voir 9.4) par
rapport a un matériau type;

information donnée ci-dessus sur le matériau type
utilisé et sa teneur en eau s'il est en hydrogel, si
f'on a utilisé un matériau type pour la normali-
sation.
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Annexe A
(normative)

Matériau normalisé

A.1 Généralités

La présente annexe décrit un matériau qui doit étre
utilisé pour normaliser les mesurages de la perméabili-
té et donne les valeurs de perméabilité a des condi-
tions normalisées.

A.2 PolyHEMA, 38 % (m/m) nominal

Le matériau normalisé est le polyhydroxyéthylmétha-
crylate (polyHEMA) non teinté et sans blocage des
U.V., ayant une teneur en eau proche de 38 % (m/m).

Lorsque la teneur en eau (voir"A.3) de 'ce ‘matériau
type, mesurée a 35 °C + 0,5 °C, est de 38,%..0n doit

prendre comme valeur de Dk a 35°C, 9,5 x 10-11,
Pour les échantillons de ce matériau type dont la te-
neur en eau est proche mais non égale & 38 %, Dk
doit étre calculé & partir de la formule

Dkagoc =20x1 o~ e(0,041 1x W)

ol W est la teneur en eau, en pourcentage en masse.

A.3 Teneur en eau

La teneur en eau doit étre déterminée sur les échan-
tillons,;yen putilisant wla; procédure décrite dans
I''SO 10339, immeédiatement aprés avoir mesuré la
perméabilité,
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Annexe B
(informative)

Exemples d'appareillage

B.1 Source d'oxygéne/d'air saturée en
eau

B.1.1 Les figures B.2 et B.3 représentent un appa-
reillage utilisant une source d'oxygéne/d‘air saturée en
eau, qui satisfait aux exigences de |'article 6.

B.1.2 La figure B.2 représente la cellule gui tient les
électrodes et le thermistor. Le corps de la cellule est
en polyméthylméthacrylate. La cathode (a) en or
24 carats a un diamétre de 4,24 mm et une longueur
de 6,0 mm. L'anode (b) en argent est un cylindre
creux dont la longueur est de 7,0 mm, le diamétre ex-
terne de 7,0 mm et le diamétre interne de 5,0 mm. Un
petit trou est percé dans l'anode dans laquelle le
thermistor (c) est encapsulé.

La surface de I'électrode a une découpe sphérique et
est polie & I'aide de techniques de coupe’ et'de détou-
rage sur tour pour lentilles de contact (le rayon de
courbure est de 7,8 mm). L'électrode sphériqueres
présentée sur la figure B.2 est congus; pour &tre. utili-
sée avec des lentilles de contact rigides;)-Pour
utilisation avec des échantillons plats et pour les len-
tilles en hydrogel, on utilise une électrode de concep-
tion semblable, mais une surface plate.

B.1.3 La figure B.3 présente le dispositif de main-
tien et de fixation dans lequel la cellule (C) est fixée
par une vis & oreilles (E) et qui contient le mécanisme
de fixation de la lentille d'essai. La lentille est forte-
ment appuyée contre la cellule par une bague (R).
Pour s'assurer que la surface de I'échantillon ou de la
lentille est fortement appuyée sur la surface de la ca-
thode lorsqu'on utilise une cathode plate, un treillis en
nylon est fixé sur la bague (R) comme sur un tambour.
Pour que l'ajustage soit parfait, on fait bouillir le treillis
dans de I'eau pour assouplir le nylon juste avant de le
fixer sur la bague. Par exemple, pour placer une len-
tille en hydrogel dans la cellule, on place la lentille sur
la cathode la partie concave vers le haut; on place par-
dessus la bague avec le treillis et on I'enfonce & l'aide
du cylindre (B). Une vis & oreilles (D) bloque le cylindre
(B} en position.

B.1.4 Tout I'ensemble est enfermé dans une bofte
chauffée et maintenu & 35 °C. Dans la bolte se trouve
un réservoir d'eau qui maintient une atmosphere satu-
rée.

B.1.5 L'slectronique associée & l'appareillage se
compose d'un voltmétre numérique permettant de lire
le thermistor, un microamperemeétre pour mesurer le
courant du flux d'oxygéne et les circuits nécessaires
pour maintenir la tension correcte entre les électro-
des.

B.2 Bain-marie saturé en oxygéne

B.2.1 Les figures B.4 et B.5 représentent un autre
appareillage possible utilisant un bain-marie saturé en
oxygene, gui satisfait aux exigences de |'article 6.

Bi2.2 .14 figure B.4 présente la disposition & double
bain. On remplit le bécher interne de solution saline
étalon et l'on y place l'appareillage de I'électrode, le
capteur .du contréleur de température, le systeme
d'infusion de gaz et I'agitateur. On place ce bécher
dans le bécher externe qui est rempli d'eau et dans
lequel on place le filament de chauffage pour le con-
trole de la température. Le bécher externe repose sur
I'élément moteur de I'agitateur magnétique.

L'agitateur magnétique est utilisé pour assurer une
agitation uniforme et contrélé. L'agitateur a un diame-
tre de 3,0 cm et une épaisseur de 0,8 cm, et il tourne
4 une vitesse constante de 5 Hz. L'échantillon est
maintenu exactement & (30+0,1) mm au-dessus du
haut de I'agitateur.

NOTE 16 Bien que l'agitateur assure un mélange relative-
ment complet, il est impossible d'empécher toute stagna-
tion et donc la formation d'un gradient de concentration
proche de tout puits d'oxygéne stationnaire tel que
I'échantillon. Il est important que la vitesse d'agitation et la
distance agitateur — échantillon soit reproduite trés préci-
sément pour toute série d'échantilions d'essai, sinon la pel-
licule limite variera d'un mesurage a l'autre et la méthode
de correction utitisée dans la présente partie de I'lSO 9913
ne sera pas efficace.

Des mesures indépendantes multiples du méme échan-
tillon peuvent étre utilisées pour vérifier que les conditions
d'essai sont bien reproduites en vérifiant que les données
sont essentiellement les mémes d'un essai & I'autre.
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