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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 12870:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 „Optics and 
photonics“, Unterkomitee SC 7 „Ophthalmic optics and instruments“ in Zusammenarbeit mit dem 
Technischen Komitee CEN/TC 170 „Augenoptik“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) 
gehalten wird. 

Im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) ist hierfür der Arbeitsausschuss 
NA 027-01-08 AA „Augenoptik“, Arbeitskreis NA 027-01-08-08 AK „Brillenfassungen“ zuständig. 

Dieses Dokument konkretisiert die einschlägigen Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG über 
Medizinprodukte. 

Für die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die 
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen: 

ISO 105-B02  siehe DIN EN ISO 105-B02 
ISO 3696  siehe DIN ISO 3696 
ISO 7998  siehe  DIN EN ISO 7998 
ISO 8596  siehe DIN EN ISO 8596 
ISO 8624  siehe DIN EN ISO 8624 
ISO 11380  siehe DIN EN ISO 11380 
ISO 11381  siehe DIN EN ISO 11381 
ISO 13485  siehe DIN EN ISO 13485 
ISO 14971  siehe DIN EN ISO 14971 

Es wird darauf hingewiesen, dass für 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 
Ländern vielfach üblichen Symbol „D“ zu verwenden ist. 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 12870:2014-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Neufassung aller Festlegungen betreffend die Nickellässigkeit von Brillenfassungen (Unterabschnitt 
4.2.3 geändert; bisheriger Unterabschnitt 8.8 entfällt) unter Bezugnahme auf die Neuausgabe von 
ISO/TS 24348 bzw. die Neuausgabe der für den europäischen Wirtschaftsraum geltenden EN 16128; 

b) Änderung des informativen Anhangs ZA, der den Zusammenhang zwischen den grundlegenden 
Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte und den entsprechenden 
Abschnitten der Norm aufzeigt; 

c) Übernahme der überarbeiteten Ausgabe der Internationalen Norm (ISO 12870:2016). 

Frühere Ausgaben 

DIN 58199: 1989-06 
DIN EN ISO 9456: 1996-08 
DIN EN ISO 12870: 1998-04, 2004-12, 2009-07, 2012-07, 2014-12 

Full document details: DIN EN ISO 12870:2018-07
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 105-B02, Textilien — Farbechtheitsprüfungen — Teil B02: Farbechtheit gegen künstliches Licht: 
Xenonbogenlicht  

DIN ISO 3696, Wasser für analytische Zwecke — Anforderungen und Prüfungen 

DIN EN ISO 7998, Augenoptik — Brillenfassungen — Auflistung äquivalenter Begriffe und Vokabular 

DIN EN ISO 8596, Augenoptik — Sehschärfeprüfung — Normsehzeichen und klinische Sehzeichen und ihre 
Darbietung 

DIN EN ISO 8624, Augenoptik — Brillenfassungen — Maßsystem und Begriffe 

DIN EN ISO 11380, Optik und optische Instrumente — Augenoptik — Formscheiben 

DIN EN ISO 11381, Augenoptik — Brillenfassungen — Schraubgewinde 

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitätsmanagementsysteme — Anforderungen für regulatorische 
Zwecke 

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 
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Europäisches Vorwort 

Der Text von ISO 12870:2016 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 „Optics and photonics“ der 
Internationalen Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 12870:2018 durch das 
Technische Komitee CEN/TC 170 „Augenoptik“ übernommen, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2018, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis November 2018 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 12870:2014. 

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europäische Kommission 
und die Europäische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der 
EU-Richtlinien. 

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

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 12870:2016 wurde von CEN als EN ISO 12870:2018 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind für die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. 
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich 
aller Änderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der 
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA stets überprüfen, ob in Bezug 
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein 
anerkannte Stand der Technik erachtet werden können. 

Wenn im Text der ISO Norm auf eine IEC  oder ISO Norm verwiesen wird, muss dies als normative 
Verweisung auf die entsprechende EN Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der 
ISO  oder IEC Norm, wie unten aufgeführt, verstanden werden. 

ANMERKUNG Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen 
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaß (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten. 

Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datieren EN- und ISO-Normen 

Normative Verweisungen wie in 
Abschnitt 2 der ISO-Norm 

aufgeführt  

Entsprechende datierte Norm 

EN ISO 

ISO 105-A02  ISO 105-A02:1993 + Cor.1:1997 
+ Cor.2:2005 

ISO 105-B02 EN ISO 105-B02:2014 ISO 105-B02:2014 

ISO 3696 EN ISO 3696:1995 ISO 3696:1987 
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Normative Verweisungen wie in 
Abschnitt 2 der ISO-Norm 

aufgeführt  

Entsprechende datierte Norm 

EN ISO 

ISO 7998 EN ISO 7998:2005 ISO 7998:2005 

ISO 8596 EN ISO 8596:2018 ISO 8596:2017 

ISO 8624:2011 EN ISO 8624:2011 + A1:2015 ISO 8624:2011 + Amd.1:2015 

ISO 11380 EN ISO 11380:1996 ISO 11380:1994 

ISO 11381 EN ISO 11381:2016 ISO 11381:2016 

ISO/TS 24348:2014 EN 16128:2011a   ISO/TS 24348:2014 
a Bitte beachten, dass EN 16128 unlängst überarbeitet wurde und die jüngste Ausgabe ist nun 2015. ISO/TS 24348:2014 wird 

geändert werden, um mit dem Text von EN 16128:2015 übereinzustimmen. 
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Anhang ZA 
(informativ) 

 
Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm 

und den grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden 
Richtlinie 93/42/EWG [Amtsblatt L 169] 

Diese Europäische Norm wurde im Rahmen eines von der Europäischen Kommission erteilten 
Normungsauftrages [M/023 bezüglich der Erarbeitung von Europäischen Normen zu Medizinprodukten] 
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfüllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte bereitzustellen [Amtsblatt L 169]. 

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europäischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen 
worden ist, berechtigt die Übereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgeführten normativen Abschnitten 
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformität 
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehörigen EFTA-
Vorschriften. 

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird, 
muss der Risikomanagement-Prozess in Übereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geändert durch die Richtlinie 
2007/47/EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemäß dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung, 
Risiken „weitestgehend“ verringert, „auf ein Minimum“ verringert, „soweit wie möglich“ verringert, „minimiert“ oder 
„ausgeschlossen/beseitigt“ werden müssen. 

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Übereinstimmung mit den 
grundlegenden Anforderungen 1, 2, 5, 6, 7, 8, 9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.  

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen 
im Europäischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.  

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht 
in dieser Europäischen Norm abgedeckt ist. 

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und Anhang I der 
Richtlinie 93/42/EWG [Amtsblatt L 169] 

Grundlegende Anforderungen 
der Richtlinie 93/42/EWG 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

7.2 4.2.2, 4.2.3 Diese grundlegende Anforderung 
ist nur für diejenigen spezifischen 
Aspekte und Substanzen abge-
deckt, die in den angegebenen 
Abschnitten genannt sind.  
Diese grundlegende Anforderung 
ist nur im Hinblick auf aus dem 
Produkt auf den Träger 
heraustretende Stoffe abgedeckt.  
Die Anforderung nach 4.2.3 ist die 
Anforderung nach Nr. 27 Anhang 
XVII der REACH-Verordnung. 
Bezüglich der Prüfung verweist 
4.2.3 auf EN 16128. Siehe auch die 
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Grundlegende Anforderungen 
der Richtlinie 93/42/EWG 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

Erläuterungen in Anhang C. 

7.3 4.6, 4.7, 4.8 Nur der erste Teil dieser grund-
legenden Anforderung trifft auf 
Brillenfassungen zu, und dieser ist 
nur für diejenigen spezifischen 
Aspekte abgedeckt, die in den an-
gegebenen Abschnitten genannt 
sind. 

7.5 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4, 4.7, 4.9 Der erste Absatz der 
grundlegenden Anforderung 7.5 
wird durch die allgemeinen, 
jedoch nicht spezifischen 
Leitlinien in Unterabschnitt 4.2.2 
teilweise abgedeckt.  
Spezifische Leitlinien werden für 
Nickel gegeben, und zwar in 4.2.3. 
Die Anforderung nach 4.2.3 (d. h. 
0,5 µg/cm2/Woche) ist die 
Anforderung nach Nr. 27 Anhang 
XVII der REACH-Verordnung.  
Bezüglich der Prüfung verweist 
4.2.3 auf EN 16128. Siehe auch die 
Erläuterungen in Anhang C. 
Der zweite und der dritte Absatz 
der grundlegenden Anforderung 
7.5 treffen auf Brillenfassungen 
nicht zu. 

9.1 4.8 Nur der erste Satz der 
grundlegenden Anforderung 9.1 
ist abgedeckt. 

9.2 4.2.1, 4.6 Von den im ersten Listenpunkt der 
grundlegenden Anforderung 9.2 
genannten Aspekten treffen die 
Abmessungen und ergonomischen 
Merkmale auf Brillenfassungen zu 
und sind durch 4.2.1 abgedeckt. 
Das Verhältnis Volumen/Druck 
trifft auf Brillenfassungen nicht zu. 
Von den im zweiten Listenpunkt  
der grundlegenden 
Anforderung 9.2 genannten 
Aspekten trifft die Temperatur auf 
Brillenfassungen zu und ist durch 
4.6 abgedeckt. Magnetfelder, 
elektrische Fremdeinflüsse, 
elektrostatische Entladungen, 
Druck, Schwankungen des Drucks 
und Beschleunigung treffen auf 
Brillenfassungen nicht zu. 
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Grundlegende Anforderungen 
der Richtlinie 93/42/EWG 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

Der dritte und vierte Listenpunkt 
der grundlegenden 
Anforderung 9.2 treffen nicht zu. 

9.3 4.9  

13.3 a) 10.4 Die in 10.4 gemachte Aussage ist 
für die Länder der Europäischen 
Union verbindlich. 

Es deckt nur den autorisierten 
Vertreter ab (sofern anwendbar).  

13.3 b) 9, 10.1, 10.5, 10.6 Die grundlegende Anforderung ist 
nur im Hinblick auf die in der 
Norm angegebenen Aspekte 
abgedeckt.  

13.3 i) 10.1 Die grundlegende Anforderung ist 
nur im Hinblick auf die in der 
Norm angegebenen Aspekte 
abgedeckt. 

13.3 j) 10.1, 10.5, 10.6 Die grundlegende Anforderung ist 
nur im Hinblick auf die in der 
Norm angegebenen Aspekte 
abgedeckt. 

13.3 k) 10.1, 10.5, 10.6 Die grundlegende Anforderung  ist 
nur im Hinblick auf die in der 
Norm angegebenen Aspekte 
abgedeckt. 

 

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitätsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser 
Europäischen Norm in der im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten Liste erhalten bleibt. 
Anwender dieser Norm sollten regelmäßig die im Amtsblatt der Europäischen Union zuletzt veröffentlichte 
Liste einsehen. 

WARNHINWEIS 2 — Für Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können weitere 
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein. 
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