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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2015-06-05 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwurfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an nafuo@din.de mdéglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwirfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) (Hausanschrift:
Alexander-Wellendorff-Str. 2, 75172 Pforzheim).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ISO/DIS 12870:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and
photonics® in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 170 ,Augenoptik (beide Sekretariate: DIN, Deutschland)
erarbeitet.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-01-08 AA ,Augenoptik”, AK ,Brillen-
fassungen® im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizin-
produkte.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 105-A02 siehe DIN EN 20105-A02
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

Es wird darauf hingewiesen, dass fir die in der vorliegenden Norm verwendete Einheit ,Dioptrie* (Sl-Einheit:
m-1) in Deutschland das Symbol ,dpt‘ gesetzlich festgelegt und daher anstelle dem in anderen Landern
vielfach ublichen Symbol ,D* zu verwenden ist.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 12870
beigefligt. Die Nutzungsbedingungen flir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermalien auch
fur den englischen Text.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 12870:2014-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Neufassung aller Festlegungen betreffend die Nickellassigkeit von Brillenfassungen (Unterabschnitt 4.2.3
geandert; bisheriger Unterabschnitt 8.8 entfallt) unter Bezugnahme auf die Neuausgabe von
ISO/TS 24348 bzw. die Neuausgabe der fur den europdischen Wirtschaftsraum geltenden EN 16128;

b) Anderung des informativen Anhangs ZA, der den Zusammenhang zwischen den grundlegenden
Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte und den entsprechenden Abschnitten

der Norm aufzeigt;

c) Ubernahme der (iberarbeiteten Ausgabe der Internationalen Norm (z.Zt. ISO/DIS 12870:2015).
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 8237, Goldauflagen fiir Kleinuhrgehduse — Anforderungen, Priifung und Kennzeichnung

DIN EN 20105-A02, Textilien — Farbechtheitsprifungen — Teil AO2: Graumallstab zur Bewertung der
Anderung der Farbe

DIN EN ISO 105-B02, Textilien — Farbechtheitspriifungen — Teil BO2: Farbechtheit gegen kiinstliches Licht:
Xenonbogenlicht

DIN EN ISO 7998, Augenoptik — Brillenfassungen — Auflistung &quivalenter Begriffe und Vokabular
DIN EN ISO 8596, Augenoptik — Sehschérfepriifung — Das Normsehzeichen und seine Darbietung
DIN EN ISO 8624, Augenoptik — Brillenfassungen — Mal3system und Begriffe

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

DIN EN ISO 11381, Optik und optische Instrumente — Augenoptik — Schraubgewinde

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

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

DIN I1SO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 12870:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,Optics and
photonics® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik® erarbeitet, dessen
Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 12870:2014 ersetzen.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 12870:2015 wurde vom CEN als prEN ISO 12870:2015 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 12870:2015-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-12870-2015-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-12870-2015-07

E DIN EN ISO 12870:2015-07
— Entwurf — prEN ISO 12870:2015 (D)

1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt grundlegende Anforderungen fir unverglaste Brillenfassungen fest, die zur
Verwendung mit allen Korrektionsglasern bestimmt sind. Sie ist zum Zeitpunkt des Verkaufs der Brillen-
fassung durch den Hersteller oder Lieferant an den Wiederverkaufer giltig.

Diese Internationale Norm gilt fiir alle Brillenfassungsarten, einschlieflich randloser, halb-randloser und
zusammenklappbarer Brillenfassungen. Sie gilt auch fir Brillenfassungen aus natirlichen organischen
Materialien.

ANMERKUNG Empfehlungen beziglich der Konstruktion von Brillenfassungen siehe Anhang A.

Diese Internationale Norm gilt nicht fiir als Sonderanfertigung hergestellte Brillenfassungen und fir Produkte,
die speziell fir den persénlichen Augenschutz bestimmt sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 105-A02, Textiles — Tests for colour fastness — Part A02: Grey scale for assessing change in colour

ISO 105-B02, Textiles — Tests for colour fastness — Part B02: Colour fastness to artificial light: Xenon arc
fading lamp test

ISO 3160-1, Watch cases and accessories — Gold alloy coverings — Part 1: General requirements
ISO 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods

ISO 7998, Ophthalmic optics — Spectacle frames — Lists of equivalent terms and vocabulary

ISO 8596, Ophthalmic optics — Visual acuity testing — Standard optotype and its presentation

ISO 8624:2011, Ophthalmic optics — Spectacle frames — Measuring system and terminology

ISO 11380, Optics and optical instruments — Ophthalmic optics — Formers

ISO 11381, Optics and optical instruments — Ophthalmic optics — Screw threads

ISO/TS 24348, Ophthalmic optics — Spectacle frames — Method for the simulation of wear and detection of
nickel release from coated metal and combination spectacle frames

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 7998 und 1SO 8624 und die folgenden
Begriffe.

31

Brillenfassungsmodell

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

3.2

natiirliches organisches Material

Material, das nicht aus anderen Rohstoffen synthetisiert wurde und das bei Verarbeitung im Wesentlichen in
seinem urspringlichen Zustand bleibt

Anmerkung 1 zum Begriff: In diesem Zusammenhang bedeutet Verarbeitung z. B. das Zurichten, Formen, Laminieren,
Binden, Biegen, Polieren und Erwarmen.

BEISPIELE Horn, Bambus und Holz.
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33
als Sonderanfertigung angefertigte Brillenfassung
Brillenfassung, die auf besonderen Auftrag und fir eine namentlich bekannte Person hergestellt wird

BEISPIEL Brillenfassungen, welche auf speziellen Auftrag fiir einen Trager mit aufergewdhnlicher Gesichts-
physiognomie gefertigt werden.

4 Anforderungen
41 Allgemeines

Die Anforderungen an die verschiedenen Brillenfassungsarten sind in Tabelle 1 angegeben. Alle Brillen-
fassungsarten, welche in den Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm fallen, miissen den als
»allgemein“ eingestuften Anforderungen (gekennzeichnet mit ,g“) entsprechen. Anforderungen, welche mit ,O*
gekennzeichnet sind, sind optional, kénnen aber in einigen Landern durch entsprechende Gesetzgebung
gefordert sein.

Tabelle 1 — Anforderungen an die verschiedenen Brillenfassungsarten

Unterabschnitt @

4211422423424 | 43 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 49 | 4.10

Brillenfassungsart

Randlose und halbrandlose

Brillenfassungen 9 9 0 O o O g 9 g g g 0

Alle anderen Brillenfassungs-
arten P

Legende

g Brillenfassungsart muss mit diesem Unterabschnitt Ubereinstimmen, um den Anforderungen nach dieser
Internationalen Norm zu entsprechen.

(0] Entsprechung mit diesem Unterabschnitt ist optional.
4.21 Ausfiihrung

4.2.2 | Allgemeine physiologische Vertraglichkeit

4.2.3 | Nickellassigkeit

4.2.4 | Klinische Bewertung

4.3 MaRsystem

4.4 Malftoleranzen auf die Nennmale

4.5 Toleranz der Schraubgewinde

4.6 MaRhaltigkeit bei erhéhter Temperatur
4.7 Schweilibestandigkeit

4.8 Mechanische Stabilitat

4.9 Entflammbarkeit

4.10 Bestandigkeit gegen optische Strahlung

a 4.21,422,423,424,45, 46, 4,7, 4.8 und 4.9 geben die grundlegenden Anforderungen nach Europaischem
Recht.

b »Alle anderen Brillenfassungsarten* umfasst Kunststoff- und Metall-Brillenfassungen, einschlief3lich zusammen-
klappbarer Brillenfassungen, mit einem das Brillenglas rundherum umschlielenden Fassungsrand.
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4.2 Physiologische Vertraglichkeit
4.21 Ausfiihrung

Bei Prifung unter den in 7.2 festgelegten Bedingungen sollten diejenigen Bereiche der Brillenfassung, die
entweder aufgrund ihrer Konstruktion oder zuféllig in Beriihrung mit dem Trager kommen kénnen, glatt und
ohne scharfe Hocker sein, und alle Kanten sollten abgerundet sein.

4.2.2 Allgemeine physiologische Vertraglichkeit

Brillenfassungen mussen derart ausgelegt und hergestellt werden, dass sie beim Gebrauch unter den vor-
gesehenen Bedingungen und zu der vorgesehenen Zweckbestimmung die Gesundheit (und Sicherheit) des
Tragers nicht beeintrachtigen. Der Hersteller muss die von etwaigen aus dem Produkt austretenden und
maoglicherweise in langer andauernden Kontakt mit der Haut kommenden Substanzen ausgehenden Risiken
auf ein praktikables Mindestmal} beschranken und die diesbeziiglich ggf. gesetzlich festgelegten Anforderun-
gen einhalten. Dabei ist spezielles Augenmerk auf Substanzen mit bekanntermalen allergieausldsendem
Potential, Karzinogenitat, Mutagenitat oder Reproduktionstoxizitat zu richten.

ANMERKUNG 1 Die nachfolgende Auflistung dient nur zur Information und nennt beispielhaft Dokumente, die zur
Bewertung der Unbedenklichkeit von Materialien herangezogen werden kdénnen:

— Spezifikation der verwendeten Materialien;
— Sicherheitsdatenblatter der betreffenden Materialien;

— Informationen betreffend die Eignung der Materialien zur Verwendung mit Lebensmitteln, in Medizinprodukten oder
anderen einschlagigen Anwendungen;

— Informationen uber Untersuchungen der Materialien auf allergieauslésendes Potential, Karzinogenitat, Toxizitat,
Mutagenitat oder Reproduktionstoxizitat;

— Informationen tber Untersuchungen der Umweltschadlichkeit bzw. Umweltfreundlichkeit der Materialien.

ANMERKUNG 2 Hautreaktionen kénnen durch zu starke Druckbelastung, z. B. durch schlechten Sitz der Fassung, durch
chemische Irritationen oder durch Allergien hervorgerufen werden. Seltene allergische Reaktionen kénnen bei jedem
Material vorkommen, und in diesem Fall wird die Person nicht umhin kommen, Fassungen mit diesem Material zu meiden.

ANMERKUNG 3 In einigen Landern bestehen spezifische Anforderungen an die Materialeigenschaften.
4.2.3 Nickellassigkeit

Diejenigen Teile von Metall-Brillenfassungen und diejenigen Metallteile von kombinierten Brillenfassungen, die
in direkten und langer andauernden Kontakt mit der Haut des Tragers kommen, missen bei Prifung nach
ISO/TS 24348 oder der gleichwertigen EN 16128 eine Nickellassigkeit von nicht mehr als 0,5 ug/cm2/Woche
aufweisen.

Es sind folgende Priifbereiche heranzuziehen:

— Das Mittelteil (Fassungsrander, Briicke und, sofern vorhanden, obere Briicke sowie jegliche weiteren
nasalen Auflageflachen einschlieBlich Pads aus Metall), ausgenommen Padhebel und Backen;

— die Bugel einschlieRlich Ubergangshiilsen aus Metall, nicht jedoch die Gelenke sowie alle Bereiche, die
bestimmungsgemaf mit Kunststoff-Bligelendstlicken tiberzogen werden;

— Metall-Dekorteile auf der Innenseite von Kunststoffbligeln und Kunststoff-Bligelendstiicken, sofern
vorhanden.

Siehe ISO/TS 24348 oder die gleichwertige EN 16128 fir weitere Informationen.
ANMERKUNG 1 Eine Kurzinformation zu den Europaischen Anforderungen bzw. Gesetzgebung findet sich im Anhang C.
ANMERKUNG 2 Sofern nur ein Anhaltspunkt in Bezug auf das Ausmal’ der Nickellassigkeit erforderlich ist, kann dieser

mittels Durchflihrung einer der in CEN/CR 12471:2002 [3] beschriebenen Prifungen erhalten werden. Siehe Anhang C,
Anmerkung 2.
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4.2.4 Klinische Bewertung

Wird eine Brillenfassung unter Verwendung von Materialien (z. B. Kunststoffen, Legierungen, Beschichtun-
gen, Pigmenten) hergestellt, die bisher in der Herstellung von Brillenfassungen noch nicht zur Anwendung
kamen, so ist eine klinische Bewertung nach der (den) einschldgigen Internationalen Norm(en) durchzufihren,
entweder unmittelbar fur die betreffende Brillenfassung oder auf der Grundlage von Untersuchungen, bei
denen identisches Material in einem anderen Medizinprodukt verwendet wurde.

4.3 MaRsystem

Die angegebenen Nennmale der Brillenfassung missen mit dem in 1ISO 8624 festgelegten Mal3system Uber-
einstimmen.

4.4 Malftoleranzen auf die NennmaRe

Bei Messung mit einem Langenmalistab mit einer Fehlergrenze unter 0,1 mm gelten in Bezug auf die ange-
gebenen Malle entsprechend Kastensystem nach ISO 8624 die folgenden Toleranzen fur unverglaste Brillen-
fassungen:

a) Scheibenlange: + 0,5 mm;
b) Abstand zwischen den Brillenglasern: £ 0,5 mm;
c) Gesamtbigellange: + 2,0 mm.

Um die Genauigkeit der Messung der Gesamtbiigellange zu verbessern, wird empfohlen, das Bligelende zur
Messung gerade zu biegen. Eine Wellenform in der beabsichtigten vertikalen Ebene im Bereich des Biigels
vor dem Bug bleibt dabei genauso unbericksichtigt, wie eine ausgepragte Krimmung in der beabsichtigten
horizontalen Ebene in jenem Bereich. Als Gesamtbiigellange gilt die Lange des gerade gebogenen Bligels
von der Gelenkschraube bis zum Bilgelende. Allenfalls sollte eine eventuelle leichte Durchwdlbung des
Bulgels (Abbildung einer anatomischen Kopfform) gerade gebogen werden. Bei Bligeln ohne Gelenk sollte der
Bugel in einem Winkel von (90 _g )° zum Mittelteil bzw. demjenigen Teil des Blgels, der am Mittelteil befestigt
ist, gedffnet sein; die Blgelldange rechnet in diesem Fall vom Bugelende bis zum Mittelteil, abztglich 10 mm.
Siehe die Darstellungen der Gesamtbiigellange in ISO 8624:2011, Bilder 2 und 3.

Um die Formrandung der Brillenglaser eines bestimmten Brillenfassungsmodells zu erleichtern, durfen
zwischen Brillenfassungsanbieter und Wiederverkdufer engere Toleranzen fur die freie Offnung von Brillen-
fassung zu Brillenfassung einer Nenngrof3e vereinbart werden.

4.5 Toleranz der Schraubgewinde
Die Toleranzen der in der Brillenfassung verwendeten Schraubgewinde missen ISO 11381 entsprechen.
4.6 MaRBhaltigkeit bei erhohter Temperatur

Wenn die Brillenfassung mit Priifglasern nach 8.2 geprift wird, darf sich der Abstand zwischen den Bligel-
enden der beiden Bligel um nicht mehr als +6 mm oder —12 mm verandern. Fir kleine Brillenfassungen,
deren Bigelenden weniger als 100 mm von der Rickseite des Mittelteils entfernt sind, gelten reduzierte
Abweichungen von +5 mm oder —10 mm.

4.7 SchweiBbestandigkeit
Wenn die Brillenfassung nach 8.3 geprift wird, darf

a) an keiner Stelle der Brillenfassung mit Ausnahme der Gelenke und Schrauben nach einer 8-stiindigen
Prufung eine Fleckenbildung oder Verfarbung (ausgenommen eines eventuellen Verlusts des Ober-
flachenglanzes) auftreten, und

b) auf den Teilen, die beim Tragen mit der Haut in ldnger andauernde Berlihrung kommen, d. h. den Innen-
seiten der Bigel, den unteren Bereichen der Fassungsrander und der Innenseite des Steges, nach einer
insgesamt 24-stiindigen Prifung keine Korrosion, kein Oberflachenqualitatsverlust oder ein Abblattern
von Schichten auftreten.
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Die Uberpriifung auf solche Fehler muss durch Sichtpriifung unter den in 7.2 festgelegten Bedingungen
erfolgen.

Sofern die Brillenfassung aus natirlichem organischen Material hergestellt ist und der Hersteller fir dessen
Pflege eine Creme oder ein Wachs empfiehlt, muss die Brillenfassung vor der Prifung gemaf der Anweisung
des Herstellers damit behandelt werden. Wenn die Brillenfassung nach Durchlaufen der Prifung auf Farb-
veranderungen und Oberflachenqualitatsverlust untersucht wird und die diesbezlglichen Anforderungen nicht
erfillt sind, ist die Creme bzw. das Wachs zu verwenden. Sodann ist ein Tag zu warten und die Untersuchung
auf Farbveranderungen und Oberflachenqualitatsverlust erneut durchzufihren. Wenn die Brillenfassung ihr
urspringliches Aussehen wiedererlangt hat, hat die Brillenfassung die Prifung bestanden; wenn die Brillen-
fassung verfarbt bleibt, hat sie die Prifung nicht bestanden.

4.8 Mechanische Stabilitat
4.8.1 Stegverformung
Wenn die Brillenfassung mit eingesetzten Prifgldsern nach 8.4 geprift wird, darf sie nicht:

a) anirgendeinem Punkt brechen oder anbrechen;

b) dauerhaft gegeniber ihrer urspriinglichen Form um mehr als 2 % des Abstandes ¢ zwischen den
geometrischen Scheibenmittelpunkten (nach Kastensystem) der Brillenfassung verformt sein, d. h., die
bleibende Verformung x darf 0,02 ¢ nicht Gberschreiten (siehe Bild 1).

4.8.2 Sitz des Brillenglases

Der Sitz des Brillenglases in der Brillenfassung ist als ausreichend anzusehen, wenn sich das Priifglas bei der
Prifung nach 8.4 weder ganz noch teilweise aus seiner urspriinglichen Lage in der Fassungsnut bzw.
Halterung verschiebt.

C
+ p 3
2] /
[~e! /7\ 4
| /]
' //
1 ] SSS a», 7y
k\.f%_‘-}s:.:::‘ i o=
Legende
1 Ringklemme 3  Ausgangsposition
2 Druckstift 4  bleibende Verformung x

Bild 1 — Bleibende Stegverformung
4.8.3 Haltbarkeit

Wenn die Brillenfassung mit eingesetzten Prifgldsern nach 8.5 geprift wird, darf sie nicht:

a) anirgendeinem Punkt brechen;
b) nach 500 Durchlaufen dauerhaft gegeniber ihrer urspriinglichen Lage um mehr als 5 mm verformt sein;

c) mehr als einen leichten Fingerdruck bendtigen, um die Bligel zu 6ffnen und zu schlieBen (aulder bei
Bigeln, die mit Federgelenken versehen sind);

d) einen Bulgel aufweisen, der sich zu irgendeinem Zeitpunkt des Auf- und Zuklappvorganges durch sein
Eigengewicht schliet (bei Blugeln ohne Federgelenke); bei Bugeln mit Federgelenken missen die Blgel
noch immer ihr Eigengewicht in der gedffneten Position (d. h. vollstdndig gedffnet ohne Belastung des
Federmechanismus) halten.
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4.9 Entflammbarkeit

Wenn die Brillenfassung nach 8.6 geprft wird, darf sich nach dem Entfernen des Prifstabes die Verbrennung
nicht fortsetzen.

4.10 Bestindigkeit gegen optische Strahlung

Wenn die Brillenfassung nach 8.7 geprift wird, darf

a) keine Farbveranderung von mehr als Stufe 3 der GraumaRstabe nach ISO 105-A02 auftreten, und
b) kein Verlust des Oberflachenglanzes von glanzenden Flachen auftreten,

wenn die Brillenfassung mit einer nicht gepriften Brillenfassung unter den Prifbedingungen nach 7.2
verglichen wird.

5 Auswahl der Priiflinge
5.1 Allgemeines

Die Mindestanforderung bei der Ubereinstimmungsprifung verlangt, dass zwei Priiflinge von jedem Brillen-
fassungsmodell stichprobenartig ausgewahlt werden. Diese Priflinge sind durch den Hersteller oder seinen
Vertreter auszuwahlen, als Prifling 1 und Prifling 2 zu bezeichnen und nach Abschnitt 6 vorzubehandeln,
bevor sie nach den Abschnitten 7 und 8 gepruft werden.

In manchen Landern fordert das geltende Recht, dass ein Brillenfassungsmodell die gesetzlichen Anforderun-
gen Uber die gesamte Laufzeit seiner Auslieferung an den Markt erfiillt. Sofern die Ubereinstimmung mit
dieser Internationalen Norm behauptet wird, trdgt der Hersteller oder sein Vertreter, durch jedwede
MaRnahme seiner Wahl, z. B. durch die Anwendung von ISO 13485, I1SO 14971 und/oder dieser Inter-
nationalen Norm, die Verantwortung dafir, sicherzustellen, dass das Brillenfassungsmodell den gesetzlichen
Anforderungen nicht nur zum Zeitpunkt seiner Markteinfihrung, sondern Uber die gesamte Auslieferung an
den Markt hinweg genugt.

5.2 Priifung auf Nickellassigkeit

Fir Metallfassungen und kombinierte Brillenfassungen sind zusatzlich zwei Priflinge stichprobenartig
auszuwahlen und wie in ISO/TS 24348 oder der gleichwertigen EN 16128 festgelegt vorzubehandeln und zu
prufen.

5.3 Anderung des Brillenfassungsmodells

Wenn mehrere Brillenfassungsmodelle, welche aus den gleichen Materialien und unter Anwendung der glei-
chen Herstellverfahren einschlief3lich Oberflachenbehandlungen hergestellt wurden, geprift werden sollen, ist
es zulassig, nur eines der Brillenfassungsmodelle den in Tabelle 2 aufgefiihrten Priffolgen 4 (siehe 8.3),
8 (siehe 8.6) und, sofern gefordert, 9 (siehe 8.7) und/oder 10 zu unterwerfen.
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6 Vorbereitung und Vorbehandlung der Priiflinge
6.1 Prufglaser

Vor der Prifung der Anforderungen nach 4.6 bis 4.10 sind die Priflinge 1 und 2 mit einem Paar geeigneter
Prifglaser zu verglasen.

Die Priifglaser missen vorzugsweise durch den Hersteller geliefert oder spezifiziert werden. Falls dies nicht
der Fall ist, muss in Abhangigkeit von der Brillenfassungsart einer der folgenden Glastypen gewahlt werden:

a) Bei randlosen Brillenfassungen: organische Glaser aus Polycarbonat mit einem Scheitelbrechwert von
0,00 D £ 0,25 D, einer Mittendicke von 2,00 mm £ 0,2 mm und einem Krimmungsradius der Konkav-
flache von 90 mm £ 10 mm.

b) Bei halb-randlosen Brillenfassungen: organische Glaser aus AIIyI-diegcoI-carbonat1) oder Polycarbonat
mit einem Scheitelbrechwert von 0,00 D + 0,25 D, einer Mittendicke von 2,00 mm £ 0,2 mm und einem
Kriimmungsradius der Konkavflache von 90 mm + 10 mm.

c) Bei allen anderen Brillenfassungsarten einschlieRlich zusammenklappbaren Brillenfassungen und ge-
rahmten Brillen: entweder organische Glaser wie in b) angegeben oder Silikatglas mit einem Scheitel-
brechwert von 0,00 D + 0,25 D, einer Mittendicke von 2,25 mm + 0,25 mm und einem Krimmungsradius
der Konkavflache von 100 mm + 20 mm.

Fir alle Priflinge sind diese Priifglaser entweder unter Verwendung der vom Hersteller zur Verfligung ge-
stellten elektronischen Daten oder mittels Tracing des jeweiligen Priiflings und Verwendung eines digital
gesteuerten Einschleifautomaten oder, wenn vorhanden, einer mechanischen Formscheibe nach 1ISO 11380,
zu randen.

Bei Brillenfassungen, die einen Rand mit Flihrungsnut haben, muss der Facettenwinkel des gerandeten
Glases (120 *3)° betragen.

6.2 Vorbehandlung der Priiflinge und Priifbedingungen
Unmittelbar vor Beginn der Prifreihe sind die Priflinge so, wie sie vom Hersteller oder Lieferanten geliefert

wurden, d. h. ohne vorherige Ausrichtung, Justierung oder Olen, mindestens 4 h bei einer Raumtemperatur
von 23 °C £ 5 °C vorzubehandeln.

Die Prifung muss in einer Atmosphare mit den gleichen Temperaturbedingungen durchgefihrt werden.
7 Priifung, Untersuchung und Ubereinstimmung
7.1 Prifung

Die Prifungen sind mit den vorbehandelten Priiflingen (siehe 6.2) in der in Tabelle 2 festgelegten Reihenfolge
und bei einer Raumtemperatur von 23 °C + 5 °C durchzufiihren.

1) Ein Handelsname fiir dieses Polymer ist CR 39. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung der Anwender dieser Inter-
nationalen Norm und bedeutet keine Anerkennung des genannten Produktes durch ISO. Gleichwertige Produkte
dirfen verwendet werden, wenn sie nachweisbar zu den gleichen Ergebnissen fiihren.
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Tabelle 2 — Priifreihenfolge

.. Priiflinge fiir
Art der Priifung Anf:r::l:ung Pruf\rlgr:zhren Priiffolge | Priifling 1 | Priifling 2 | Nickellassigkeits-
prifung
Ausfiihrung 421 421 1 *
Malftoleranz 4.3;4.4 4.4 2 *
Mafhaltigkeit 4.6 8.2 3 *
Schweilibestandigkeit 4.7 8.3 4 *
Stegverformung 4.8.1 8.4 5 *
Sitz des Brillenglases 4.8.2 8.4 6 *
Haltbarkeit 4.8.3 8.5 7 *
Entflammbarkeit 4.9 8.6 8 *
Bestandigkeit gegen 4.10 8.7 9 %8
optische Strahlung
Nickellassigkeit 423 ISO/TS 24348 10 *P
oder EN 16128
*  Gibt die durchzufiihrende Priifung an.
Diese Priifung ist optional.
b Diese Prifung ist in einigen Landern gesetzlich gefordert.

7.2 Untersuchung

Sofern eine Sichtpriifung der Priflinge erforderlich ist, muss diese ohne vergréfiernde Hilfsmittel von einer
Person durchgefiihrt werden, die bei einer Messung mit Sehzeichen nach ISO 8596 eine Sehscharfe von
mindestens 1,0 hat. Eine gegebenenfalls fir die Arbeitsentfernung notwendige Korrektion muss getragen
werden.

Waéhrend der Untersuchung ist der Prufling mit einer Leuchtstérke von 1 000 Ix bis 2 000 Ix zu beleuchten,
und die Untersuchung ist gegen einen mattschwarzen Hintergrund durchzufihren.

7.3 Ubereinstimmung
Wenn alle Priiflinge des Brillenfassungsmodells die Priifungen nach Tabelle 1 und wie in Tabelle 2 gelistet be-

stehen, ist das Produkt als den Anforderungen dieser Internationalen Norm entsprechend anzusehen (siehe
Bild 2).
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Prifung zweier Priiflinge

beide Priiflinge ein Prifling besteht beide Priflinge
bestehen alle eine seiner Priifungen bestehen eine ihrer
ihre Prifungen nicht, wahrend der Priifungen nicht

andere Priifling alle
Priifungen besteht

Y
Priifung eines weiteren Priiflings in der nicht
bestandenen Priifung und seiner darauf
folgenden weiteren Priifungen

dieser weitere Prifling
besteht die Priifungen

Ja Nein

bestanden nicht bestanden

Bild 2 — Flussdiagramm: Ubereinstimmung der Brillenfassung
(ohne Priifung auf Nickellassigkeit)

Wenn Prifling 1 oder Prifling 2 eine der Prifungen der Priffolge nicht besteht, ist die nicht bestandene
Prifung mit einem zusatzlichen Prifling zu wiederholen. Wenn dieser zusatzliche Priifling dann die zunachst
nicht bestandene Priifung und im Weiteren die nach Tabelle 1 und Tabelle 2 in der Priiffolge vorgesehenen
weiteren Priifungen besteht, ist das Produkt als den Anforderungen dieser Internationalen Norm entsprechend
anzusehen. Wenn dann aber eine Priifung oder mehrere aus der Priffolge nicht bestanden werden, ist das
Produkt als nicht den Anforderungen dieser Internationalen Norm entsprechend anzusehen.

Wenn zwei oder mehr der Prifungen, die an den ersten beiden Exemplaren durchgefiihrt wurden, nicht
bestanden werden, wird kein weiteres Priflingspaar geprift, und das Produkt ist als nicht den Anforderungen
dieser Internationalen Norm entsprechend anzusehen.

Fir den Fall des Nicht-Bestehens schlie3t dieser Abschnitt jedoch nicht aus, dass das Brillenfassungsmodell
nach Verbesserungen an Design und/oder Herstellverfahren einer erneuten Prifung unterzogen wird.
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8 Priifverfahren

8.1 Allgemeines

Die beschriebenen Priifverfahren sind Bezugsverfahren. Abanderungen oder Alternativen dirfen verwendet
werden unter der Voraussetzung, dass deren Ergebnisse nachweisbar gleichwertig mit denen der Bezugs-
verfahren sind. Im Streitfall ist den mit dem Bezugsverfahren erreichten Ergebnissen der Vorzug zu geben.

8.2 Priifung auf MaBhaltigkeit bei erhéhter Temperatur

8.21 Gerite
8.21.1 Ofen, welcher in der Lage ist, eine Pruftemperatur von 55 °C + 5 °C zu erzeugen.
8.21.2 Ebene Platte, aus Glas oder Metall, die in dem Ofen (8.2.1.1) angebracht ist, und zwar entweder

auf dem Boden oder parallel dazu.

8.21.3 Langenmesseinrichtung, mit einer Fehlergrenze unter 0,5 mm.
8.2.2 Durchfiihrung

8.2.21 Bei einer Raumtemperatur von 23 °C + 5 °C ist an Prifling 1, mit Prifglasern versehen und die
Blgel vollstandig gedffnet (bei Bigeln mit Federgelenken auf natirliche Weise vollstandig gedffnet, d. h.
geodffnet ohne Belastung des Federmechanismus) der Abstand zwischen den Bigelspitzen mit der Langen-
messeinrichtung (8.2.1.3) zu messen. Das Ergebnis dieser Messung ist als der Wert vor der Temperatur-
belastung, /5, zu notieren.

8.2.2.2 Der Ofen (8.2.1.1) ist auf die Priftemperatur von 55 °C +5 °C zu stabilisieren, bevor mit der
Prifung begonnen wird.

Der Prifling, mit den Bigeln immer noch vollstédndig gedffnet, ist auf die Platte (8.2.1.2) zu legen und zwar so,
dass die obere Kante der Vorderseite und die obere Kante der Bugel die Plattenflache berthren. Der
Prifling ist auf der Platte in den Ofen zu schieben, und es ist sicherzustellen, dass er keinen Kontakt mit
sonstigen Priflingen oder den Ofenwanden hat.

8.223 Wenn der Prifling bei der entsprechenden Einstellung nach etwa 15 min die Priftemperatur er-

reicht hat, ist er bei der Priftemperatur fur weitere 2h +(5) m:ﬂ ruhig liegen zu lassen.

Danach ist der Prifling auf der Platte liegend aus dem Ofen zu nehmen. Er ist mindestens 2 h bei
23 °C £ 5 °C auf der Platte auskihlen zu lassen, dann ist die Messung des Abstandes zwischen den Biigel-
spitzen, wie in 8.2.2.1 beschrieben, zu wiederholen. Das Ergebnis dieser Messung ist als der Wert nach der
Temperaturbelastung, /4, zu notieren, und die Differenz /, — [, ist zu berechnen.

8.3 SchweiBbestandigkeitspriifung
8.3.1 Gerate und Reagenzien
8.3.1.1 Ofen, welcher in der Lage ist, eine Priftemperatur von 55 °C + 5 °C zu erzeugen.

8.3.1.2 VerschlieBbarer Behilter aus Glas oder inertem Kunststoff, Querschnitt mindestens 200 mm,
Hohe mindestens 90 mm.

8.3.1.3 Messkolben, Volumen 1 |, mit Skale der Klasse A.
8.3.14 Wasser der Qualitat 3 nach ISO 3696.
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8.3.1.5 Kiinstliche SchweiBlésung, bestehend aus:

a) Milchséaure, p=1,21 g/ml, Reinheitsgrad > 85 %;
b) Natriumchlorid (Reinheitsgrad zur Analyse > 99 %);
Verunreinigungen:
1) Pb:<0,0010 %;
2) Fe:<0,001 0 %;
3) Br:<0,020 0 %;
4) 1:<0,010 0 %;
c) Wasser der Qualitat 3 nach ISO 3696.
Unter Verwendung geeigneter Behalter sind 50 g + 0,1 g Milchsdure und 100 g + 0,1 g Natriumchlorid abzu-

wiegen, in 900 ml Wasser aufzuldésen und im Messkolben (8.3.1.3) mit Wasser auf 1 | aufzufillen.

8.3.1.6 Fassungshalterungen, aus Glas oder inertem Kunststoff, zur Halterung des Priflings/der
Priflinge im Glasbehélter oberhalb der kiinstlichen Schweilllésung (siehe Bild B.1). Die Halterungen durfen so
ausgeflhrt sein, dass mehrere Priflinge ibereinander oder nebeneinander, oder Uber- und nebeneinander
gehalten werden, ohne sich jedoch gegenseitig zu berthren.

8.3.2 Durchfiihrung

8.3.21 Der Boden des Behalters (8.3.1.2) ist mit der kinstlichen Schweilldsung (8.3.1.5) auf eine Full-
héhe von mindestens 10 mm zu bedecken, so dass sich die untersten Bereiche der Fassung (der untersten
Fassung, sofern in den Halterungen mehrere Ubereinander angebracht sind) nicht weniger als 12 mm Uber
der Lésung befinden.

Prifling 1 ist mit Prifglasern versehen und die Biigel vollstandig geoffnet (bei Blgeln mit Federgelenken auf
natirliche Weise vollstandig geoffnet, d. h. gedffnet ohne Belastung des Federmechanismus) und mit dem
hinteren Teil der Blgel aufliegend auf die Halterungen (8.3.1.6) zu legen (siehe Bild B.1). Es ist sicher-
zustellen, dass die Brillenfassung nicht mit anderen Priflingen oder den Behalterwdnden in Beriihrung
kommt.

Der Behalter ist zu schlieBen und im Ofen (8.3.1.1) auf einer Temperatur von 55 °C + 5 °C zu halten.

8.3.2.2 Nach 8 h + 30 min ist jeder Prifling herauszunehmen, sofort mit Wasser (8.3.1.4) zu waschen
und dann, ohne zu reiben, mit einem weichen Tuch abzutrocknen.

8.3.2.3 Innerhalb von 30 min ist jeder Prifling ohne VergréRerung unter den Bedingungen nach 7.2 zu
Uberprifen. Durch Vergleich mit einer identischen, ungepruften Brillenfassung ist der Prufling auf Flecken
oder Farbanderungen zu prtfen, und diese sind aufzuzeichnen.

8.3.2.4 Die Priflinge sind zurlick auf ihre Halterungen zu legen, der Behalter ist zu schlieBen und fir
weitere 16 h = 30 min auf der Priftemperatur von 55 °C + 5 °C zu halten. Nach Abschluss dieser zweiten
Phase sind die Priiflinge wie unter 8.3.2.2 beschrieben zu entnehmen, zu reinigen und zu trocknen.

8.3.25 Innerhalb von 30 min sind die Bereiche jeden Priflings, die bestimmungsgemal fir langere Zeit
mit der Haut des Tragers in Kontakt kommen, unter den Bedingungen nach 7.2 zu untersuchen. Durch Ver-
gleich mit einer identischen, ungepriften Brillenfassung ist der Prifling auf Korrosion, Oberflachenqualitats-
verlust oder Abblattern von Schichten zu priifen, und diese sind aufzuzeichnen.
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8.4 Stegverformungspriifung und Priifung des Sitzes des Brillenglases in der
Brillenfassung

8.4.1 Gerite (siehe Bild 3)

Die Prifeinrichtung besteht aus einer vertikal verwendeten Ringklemme, einem nach unten wirkenden Druck-
stift und einem Messgerat. Die Ringklemme muss den Prifling dreh- und rutschfest halten; sie muss einen
Durchmesser von 25 mm+2 mm und zwei Auflageflachen (E; und E,) aus einem festen, nachgiebigen
Material (z. B. Polyamid) aufweisen. Der nach unten wirkende Druckstift (siehe Bild 3, Nr. 5) muss einen
Durchmesser von 10 mm + 1 mm und eine Auflageflache mit in etwa der Form einer Halbkugel aufweisen. Die
Klemmflachen halten eine abstandsgleiche Trennung von mindestens 10 mm zu jeder Seite einer
horizontalen Linie durch das Gerat ein, und der Druckstift kann mindestens von 10 mm Uuber der
Horizontallinie bis max. 8 mm unter sie bewegt werden. Damit auch Fassungen mit nennenswertem
Fassungsscheibenwinkel eingespannt werden kdnnen, muss sich die Ringklemme weiterhin um eine
horizontale Achse drehen lassen, derart dass die Achse des Druckstifts weiterhin senkrecht zur Ebene des
nicht eingespannten Glases in dessen geometrischen Scheibenmittelpunkt verlauft. Der Abstand zwischen
der Ringklemme und dem Druckstift ist einstellbar. Das Gerat beinhaltet eine Langenmesseinrichtung mit
einer Fehlergrenze unter 0,1 mm.

Mafe in Millimeter

3
=
|
1| T
"~ |
[ 2/4
% .
25 2 ‘
5\“
E, ‘
NI/
2 ] 2
2 810 +1
Legende
1 Messgerat 4  beweglicher Ring
2 Ringklemme 5  Druckstift
3 Kraftrichtung und Kraftanwendungspunkt
(maximal 5 N)
Bild 3 — Stegverformungspriifung
8.4.2 Durchfiihrung
8.4.21 Prifling 2 ist mit den Blgeln der Brillenfassung gedffnet und der Vorderseite nach unten auf das

Gerat zu montieren. Er ist innerhalb von 2 mm vom geometrischen Scheibenmittelpunkt des einen Glases
(siehe Bild 3) festzuklemmen.
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Der Druckstift ist abzusenken, bis er auf der Ruckflache des nicht festgeklemmten Glases innerhalb von 2 mm
des geometrischen Scheibenmittelpunkts ruht; dabei darf sich das Glas nicht bewegen. Dies ist als Start-
position aufzuzeichnen.

Der Druckstift ist nun langsam und gleichmaRig mit einer stetig zunehmenden Kraft abzusenken, bis das erste
der beiden folgenden Kriterien erreicht ist:

a) eine maximale Kraftausibung von 5 N;
b) eine Auslenkung von (10 + 1) % des Scheibenmittenabstands ¢ (siehe 1ISO 8624).

8.4.2.2 Wenn die Hochstkraft von 5 N nicht ausreicht, um den Druckstift um die in 8.4.2.1 b) festgelegte
Strecke zu bewegen, ist mit der Prifung fortzufahren und der erreichte Versatz aufzuzeichnen.

Der urspriingliche Versatz ist 5s beizubehalten und der Druckstift dann in seine Ausgangslage zurlickzu-
bringen. Nach einer Pause von 20 s ist der Druckstift wieder nach unten zu bewegen bis er gerade eben auf
dem Glas ruht.

8.4.2.3 Die Bewegung x des Druckstiftes, in Millimeter, aus der Ausgangslage ist zu bestimmen und die
Stegverformung, in Prozent, ist unter Verwendung der folgenden Formel zu berechnen. Es ist zu Gberprifen,
dass die Brillenfassung keine Bruchstellen hat.

£=2x100

c
Dabei ist
f  die Stegverformung in Prozent;

x  die Bewegung des Druckstiftes;

¢ der Scheibenmittenabstand.

8.4.24 Unter den in 7.2 festgelegten Bedingungen ist zu Uberprifen, ob sich eines der Prifglaser ganz
oder teilweise aus seiner ursprunglichen Lage in der Fassungsnut bzw. Halterung verschoben hat.

8.5 Haltbarkeitsprifung
8.5.1 Gerite

Das Gerat besteht aus zwei Klemmvorrichtungen auf Dreh- bzw. Schwenkgelenken, die verwendet werden,
um die Bugel zu halten (siehe Bilder B.2 und B.3) und aus einem horizontalen Auflagestab der als Steghalter
dient (siehe Bild 4, Nr. 2). Der Steghalter besitzt einen triangelfdrmigen Querschnitt, der einen Winkel von
30° £ 2° einschliet und bei ndherungsweise gerundeter oberer Kante im oberen Bereich eine Breite von
12 mm + 1 mm hat.

Die Positionen der Klemmen und des Steghalters kénnen in Relation zueinander um mindestens 40 mm
horizontal und vertikal justiert werden.

Die Dreh- bzw. Schwenkgelenke diirfen eine Verkippung der Bligel nicht behindern. Als Klemmpunkt gilt die
Kante der Klemme, welche dem Mittelpunkt der Bligelgelenkschraube am nachsten liegt; der Klemmpunkt
muss sich 55 mm + 1 mm vom Drehpunkt des Dreh- bzw. Schwenkgelenkes befinden.

Das Gerat kann auf eines der Dreh- bzw. Schwenkgelenke eine zyklische Bewegung kontinuierlich und
stolfrei Uibertragen:

— nach unten 30 mm + 0,5 mm,
— nach auf3en 60 mm + 1,0 mm,
— nach oben 30 mm = 0,5 mm,

und zwar mit einer Frequenz von 40 Zyklen je Minute, wobei der andere, festgeklemmte Blgel mit Ausnahme
der Bewegung des Dreh- bzw. Schwenkgelenks unbewegt bleibt.
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