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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 12870:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and
photonics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 , Augenoptik” erarbeitet, dessen
Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 12870:2018 ersetzen.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europdische Kommission
und die Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der

EU-Richtlinien.

&« Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
& ist

w

o

g Anerkennungsnotiz

=

E Der Text von ISO/DIS 12870:2022 wurde von CEN als prEN ISO 12870:2022 ohne irgendeine Abdnderung
; genehmigt.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen 1ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172, Optics and photonics, Unterkomitee SC 7,
Ophthalmic optics and instruments erarbeitet.

Diese fiinfte Ausgabe ersetzt die vierte Ausgabe (ISO 12870:2016), die technisch tiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— gerahmte Aufsteckscheiben, Korrektionseinsitze und durch additive Fertigung hergestellte
Brillenfassungen sind nun im Anwendungsbereich enthalten;

— zusatzliche Begriffe;

— Erlauterung der Priifungen, die fiir die physiologischen Eigenschaften von als Sonderanfertigung
angefertigten Brillenfassungen in Tabelle 1 (in 4.1) durchzufiihren sind;

— einige Umstellungen und zusatzlicher Text in 4.2;

— Vereinfachung des Textes in 4.2, um ihn allgemeiner zu gestalten, und Hinzufligung einer Anmerkung zu
Magneten;

— geringfiigige Anderungen in 4.2.1, 6.1, 8.5.2.3, 8.6, 8.7 (mit einem neuen Anhang D), 9 und 10.3;

— 4.5 ist nun optional, wahrend die urspriinglichen 10.5 und 10.6 nun in einer Anmerkung zu 4.2.1
enthalten sind;

— ein neuer 10.5 verweist auf einen informativen Anhang E {iber Informationen zur Handhabung von
Brillenfassungen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt grundlegende Anforderungen und deren Prifverfahren fiir unverglaste
Brillenfassungen fest, die zur Verwendung mit Korrektionsgldsern bestimmt sind. Es ist zum Zeitpunkt des
Verkaufs der Brillenfassung durch den Hersteller oder Lieferant an den Wiederverkaufer giiltig.

Dieses Dokument gilt fiir:

— alle serienmafdig hergestellten Brillenfassungsarten, einschliefdlich randloser, halb-randloser und
zusammenklappbarer Brillenfassungen;

— Brillenfassungen, die mit additiver Fertigung, z. B. 3D-Druck, hergestellt werden;

— Brillenfassungen aus natiirlichen organischen Materialien;

— die Fassung oder die Halterung von Aufsteckscheiben, die speziell fiir die Befestigung an bestimmten
Modellen von Brillenfassungen ausgelegt sind, nicht jedoch an deren Brillengldsern oder Filtern, fiir die

[SO 16034 oder ISO 12312-1 gilt;

— Korrektionseinséatze, fiir die Befestigung an bestimmten Modellen von z. B. Augenschutz, Sonnenbrillen
oder Tauchmasken ausgelegt sind.

Teile dieses Dokuments gelten fiir als Sonderanfertigung angefertigte Brillenfassungen - siehe 3.11 und
Tabelle 1.

ANMERKUNG  Empfehlungen beziiglich der Konstruktion von Brillenfassungen siehe Anhang A.

Dieses Dokument gilt nicht fiir Brillenfassungen fiir den Augenschutz, fiir die ISO 16321-1 gilt, oder fiir
Sonnenbrillen mit afokalen Filtern, fiir die ISO 12312-1 gilt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. 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).
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3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 7998 und ISO 8624 und die folgenden
Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/
3.1 Allgemeine Begriffe

3.1.1

Brillenfassungsmodell

Brillenfassung, nach gleicher Konstruktion hergestellt, unter Verwendung gleicher Materialien (nicht
notwendigerweise der gleichen Farben) und derselben Oberflichenbehandlung

3.1.2

serienmaflig hergestellte Brillenfassung

Brillenfassung, die auf standardisierten Mafden/Auslegungen basiert und typischerweise in einem
kontinuierlichen Produktionslauf oder einer homogenen Charge hergestellt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine homogene Charge wird nach den gleichen Spezifikationen und mit der gleichen
Anordnung von Maschinen/Ausriistung hergestellt.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Eine serienmaflig hergestellte Brillenfassung ist nicht fiir eine bestimmte Person
ausgelegt, sondern muss moglicherweise bei der Abgabe an die Gesichtsziige des Tragers angepasst werden sowie beim
Einpassen mit Brillengléser.

[QUELLE: Angepasst nach IMDRF N49:2018, 4.7 und 4.8]

3.1.3

als Sonderanfertigung angefertigte Brillenfassung

Brillenfassung, die auf schriftlichen Antrag einer zugelassenen medizinischen Fachkraft zur ausschlieflichen
Verwendung einer bestimmten Person hergestellt wird, um die spezifischen anatomisch-physiologischen
Merkmale oder den pathologischen Zustand der Person zu berticksichtigen, fiir die sie bestimmt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Brillenfassungen, die auf den Patienten abgestimmt, anpassbar oder serienméfiig
hergestellt sind, gelten nicht als Sonderanfertigung.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Eine als Sonderanfertigung angefertigte Brillenfassung ist fiir den Fall vorgesehen, dass
die spezifischen Bediirfnisse einer Person nicht oder nicht mit dem angemessenen Leistungsniveau durch ein auf dem
Markt erhaltliches alternatives Mittel erfiillt werden kénnen.

[QUELLE: IMDRF N49:2018, 4.2, abgekiirzte Definition entsprechend den ISO-Regeln].

3.1.4
wesentliche Teile
<einer Brillenfassung> Rander, Briicke, Backen, Biligel und Metall-Pads

Anmerkung 1 zum Begriff:  Besteht das Mittelteil einer Brillenfassung aus Kunststoff, die Biigel und/oder Backen
jedoch aus Metall, so gelten die Biigel und/oder Backen in diesem Fall als wesentliche Teile.


https://www.iso.org/obp
http://www.electropedia.org/
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