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1 Vorwort

Die Geschéftsstelle des DIN-Normenausschusses Feinmechanik und Optik (NAFuO) legt hiermit
den Jahresbericht 2022 vor. Er informiert tGber die Arbeit der Gremien des NAFuO auf nationaler,
europaischer und internationaler Ebene und insbesondere die Arbeitsfortschritte und -Ergebnisse
des Geschaftsjahres 2022.

Die hier fur das Geschéftsjahr 2022 dokumentierten Arbeitsergebnisse in der feinmechanisch-
optischen und medizintechnischen Normung sowie in der Schmuck- und Uhren-Normung wéren
ohne den tatkraftigen Einsatz der Fachleute aus der Wirtschaft und ohne das finanzielle Engage-
ment der Forderer des NAFuUO nicht méglich gewesen. Ihnen gilt deshalb an dieser Stelle unser
besonderer Dank, den wir mit der Hoffnung auf eine auch 2023 gute und erfolgreiche
Zusammenarbeit verbinden.

Elisabeth Beck
Geschéftsfiihrerin NAFuUO

Pforzheim, Februar 2023



2 Allgemeiner Bericht der Geschaftsfihrung

In seinen Fachbereichen Optik, Medizintechnik, Feinwerktechnik sowie Schmuck und Uhren erar-
beitet der DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) tberwiegend Normen, die
zur Konkretisierung der wesentlichen Anforderungen der einschlagigen europaischen Verordnun-
gen herangezogen werden kdnnen, die Marktzulassung der Produkte dadurch erleichtern und so
eine wichtige infrastrukturelle Hilfestellung darstellen, die der Industrie bei der Vermarktung in
Europa direkt zugutekommt.

Der Normenausschuss sieht sich dabei den Zielen der Deutschen Normungsstrateqgie, die am
3. November 2016 vom DIN-Prasidium verabschiedet wurde, verpflichtet:

Vision:
»Mit Normung Zukunft gestalten!®
Mission:
»Normung und Standardisierung in Deutschland dienen Wirtschaft und Gesellschaft
zur Starkung, Gestaltung und ErschlieBung regionaler und globaler Markte."

Ziel 1. Der internationale und europaische Handel ist durch Normung und Standardisierung er-
leichtert.

Ziel 2. Normung und Standardisierung entlasten und unterstiitzen die staatliche Regelsetzung.
Ziel 3: Deutschland treibt weltweit Normung und Standardisierung in Zukunftsthemen durch
Vernetzung von Interessensgruppen, den Aufbau neuer Prozesse und offener Plattfor-

men zur Koordination voran.

Ziel 4.  Wirtschaft und Gesellschaft sind die treibenden Kréfte in Normung und Standardisie-
rung.

Ziel 5:  Normung und Standardisierung werden inshesondere von Unternehmen als strategi-
sches und attraktives Instrument genutzt.

Ziel 6: In der offentlichen Wahrnehmung besitzt Normung einen hohen Stellenwert.

Der Normenausschuss hat die Sekretariate, d. h. die Federfihrung, der folgenden CEN-Komitees
inne:

CEN/TC 79 Atemschutzgerate

CEN/TC 123  Laser und Photonik

CEN/TC 170  Augenoptik

CEN/TC 206 Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten
CEN/TC 285 Nichtaktive chirurgische Implantate

CEN/TC 410 Kundenvertrauen in und Nomenklatur fir die Diamantenindustrie

sowie auch noch einige Unterkomitees und Arbeitsgruppen dieser und weiterer Technischen
Komitees, darunter z. B. die Arbeitsgruppen CEN/TC 293/WG 5 Prothesen und Orthesen und
CEN/TC 347/WG 1 Analysenverfahren fir Allergene/Metalle.



https://www.din.de/de/din-und-seine-partner/din-e-v/deutsche-normungsstrategie

Gleichzeitig ist der DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik in starkem Malf3e bestrebt, die
entsprechenden Normen auch international verfigbar zu machen, um dem globalen Charakter
der Mérkte Rechnung zu tragen und einer globalen Harmonisierung der Zulassungsverfahren ins-
besondere im Bereich der Medizinprodukte Vorschub zu leisten. Ziel ist es — soweit irgend mdg-
lich — die Normen auf internationaler Ebene zu erarbeiten, und dann européisch, und somit auch
national, identisch zu tibernehmen. Gelingt dies, so kann die Wirtschaft nach einheitlichen Normen
arbeiten, die globale Giiltigkeit haben. Erleichtert wird dieser Prozess durch die Ubernahme von
Federfihrungen technischer Komitees. Der NAFuUO betreut deshalb von Pforzheim aus die
Sekretariate der folgenden Technischen Komitees der ISO International Organization for Standar-
dization:

ISO/TC 150  Chirurgische Implantate

ISO/TC 168 Prothesen und Orthesen

ISO/TC 170  Chirurgische Instrumente

ISO/TC 172 Optik und Photonik

ISO/TC 174  Schmuck

ISO/TC 194 Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten

und eine Reihe von Unterkomitees dieser Technischen Komitees sowie weiterhin das
ISO/TC 94/SC 15 Atemschutzgerate

Die meisten der nationalen Normungsgremien des NAFuO wirken als sog. Spiegelausschisse fur
europaische und internationale Gremien, d. h. sie erarbeiten Norm-Vorlagen fiir die europaischen
und internationalen Komitees und Arbeitsgruppen und sind fur die deutschen Stellungnahmen zu
deren Projekten verantwortlich.

Es sei hier darauf verwiesen, dass Normen nicht nur bei der Marktzulassung eine grof3e Rolle
spielen, sondern dass ihnen auch im Rahmen von QualitatssicherungsmalRnahmen eine immer
grolRere Bedeutung zukommt. Insbesondere die Dokumentation der angewandten Prifverfahren
wird erheblich erleichtert.

Der Normenausschuss Feinmechanik und Optik betreut vielfach innovative Normungsthemen.
Seit April 2016 bietet das BMWK (ehem. BMWi) das Forderprogramm WIPANO ,Wissens- und
Technologietransfer durch Patente und Normen®. Es soll Innovationen der Zukunft optimale Rah-
menbedingungen bieten und ihre Marktfahigkeit fordern. Im Abschnitt 5.2 stellen wir das WIPANO-
Projekt Freiformmessung von Optiken vor, welches im Berichtsjahr 2022 abgeschlossen wurde.
Daneben steht der NAFUO als Partner fir Férdervorhaben verschiedener Art wie Horizon Europe
oder AiF zur Verfiigung. Gegenstand eines Arbeitspakets "Normung" in solchen Férdervorhaben
sind z. B. Normenrecherchen, die normungsbezogene Beratung und Begleitung der Partner im
Verbund sowie die Ergebnisverwertung durch Uberfilhrung der relevanten Projektergebnisse in
Normen und Standards.

Der NAFuO hat im Jahr 2022 30 DIN-Normen und 63 DIN-Norm-Entwirfe publiziert. Noch nicht
in dieser Zahlung berucksichtigt sind die europdischen und internationalen Normen, die unter
NAFuO-Sekretariatsfilhrung entstanden sind. Zum Stichtag 31.12.2022 umfasste das NAFuUO-Ar-
beitsprogramm 374 nationale, europdische und internationale Normungsvorhaben. Der NAFuO
hat im Berichtszeitraum an 189 Sitzungen teilgenommen.

Derzeit betreiben die Mitarbeiter*innen der Geschéftsstelle des Normenausschusses

e 7 Fachbereiche mit 56 Arbeitsausschiissen, Unterausschiissen und Arbeitskreisen,

o 6 CEN/TC-Sekretariate, dariber hinaus noch 1 Unterkomitee und 6 Arbeitsgruppen, und

e 6 ISO/TC-Sekretariate plus 7 Sekretariate von Unterkomitees und 32 Arbeitsgruppen.



Der NA Feinmechanik und Optik betreut derzeit ein Normenwerk von insgesamt etwa
¢ 640 nationalen Normen, Spezifikationen und Fachberichten (DIN, DIN EN, DIN EN ISO), und

e 620 internationalen Normen, Spezifikationen und Fachberichten.

Tagesaktuelle Ubersichtslisten tiber den Normenbestand, die zur Stellungnahme stehenden Ent-
waurfe, die Arbeitsprogramme und weitere Informationen sind auf www.din.de/go/nafuo zu finden.

Die zur Stellungnahme stehenden Entwurfe kdnnen kostenfrei im Norm-Entwurfs-Portal eingese-
hen und online kommentiert werden.

Der NAFUO bietet der Wirtschaft auch Hilfestellung in ihrem Bemiihen um Selbstregulierung. Die
Wirtschatft ist in starkem MalRe mit regulierenden MalRnahmen von Seiten des Gesetzgebers kon-
frontiert. Deshalb ist die Bedeutung der privatrechtlichen Normung als Selbstregulierungsfunktion
der Wirtschaft grofRer denn je. DIN organisiert diese Selbstverwaltungsaufgabe der Wirtschaft, ist
dabei jedoch auf die aktive Mitwirkung der Unternehmen angewiesen. Ohne die zahlreichen Fach-
leute der Wirtschaft und das Engagement der Unternehmen kdnnte DIN die gestellten Erwartun-
gen nicht erfullen.

Die Mitarbeit in den Normungsgremien verlangt von der Wirtschaft ein hohes Mal3 an personellem
und finanziellem Einsatz. Auf der anderen Seite leistet die Normung gerade im Hinblick auf den
Europaischen Markt wichtige Hilfestellungen bei der Einfilhrung im Markt der Gemeinschaft.
Glucklicherweise hat die Industrie die Bedeutung dieser Unterstiitzung erkannt und weil3 auch die
Hilfestellung der internationalen Normung bei der Bewaltigung der Anforderungen zu schatzen,
die die Globalisierung des Marktes mit sich bringen. Wir danken den Fachleuten aus der Wirtschaft
fur ihr tatkraftiges Engagement und den Forderern fir ihre finanzielle Unterstiitzung dieser Ge-
meinschaftsaufgabe der feinmechanisch-optischen Industrie.


http://www.din.de/go/nafuo
https://www.din.de/de/mitwirken/entwuerfe

3 Darstellung des NAFuO
3.1 Aufgabenbeschreibung des NAFuO

Gemal Beschluss des DIN-Prasidiums vom November 2007 obliegt dem NAFuO die Bearbeitung
des folgenden Aufgabenbereichs:

Der DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuUO) hat die in den Bereichen Fein-
mechanik einschliel3lich deren Anwendung in der Medizintechnik, Mikrosystemtechnik, Optik und
Photonik sowie Schmuck und Uhren notwendig werdenden Normungsaufgaben zu bearbeiten. Zu
seinem Aufgabengebiet gehtéren auch die Bereiche biologische Beurteilung und klinische Prifung
sowie Tissue Engineering. Im Bereich personliche Schutzausrustungen bearbeitet der NAFuO
Augenschutz-, Atemschutz- und Tauchgeréte.

3.2 Organisationsschema des NAFuO
Der NAFuO gliedert sich in die folgenden Fachbereiche:

NA 027-01 FB Optik

NA 027-02 FB Atemschutz und Tauchgerate

NA 027-03 FB Feinwerktechnik

NA 027-04 FB Schmuck und Uhren

NA 027-05 FB Invasive Medizinprodukte

NA 027-06 FB Nicht-invasive Medizinprodukte

NA 027-07 FB _Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten

Die in diesen Fachbereichen angesiedelten Arbeitsausschisse sind dem auf der folgenden Seite
angegebenen Organigramm zu entnehmen. Die Verknipfungen der nationalen Ausschiisse zu
den entsprechenden 1SO-und CEN-Gremien werden in der Berichterstattung zu den einzelnen
Ausschissen aufgezeigt.

Zur Beratung strategischer Fragen sowie fir die Koordination bestehen fir die Arbeiten in den
Bereichen ,|SO/TC 172 Optik und Photonik” sowie ,|SO/TC 150 Chirurgische Implantate* Sonder-
ausschiisse des NAFuO-Beirats.

3.3 Der Beirat

Der Beirat ist das Lenkungsgremium des DIN-Normenausschusses NAFuO, das fiir die Planung,
Koordinierung, Finanzierung sowie fiir Grundsatzentscheidungen zustandig ist.



DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO)

NA 027-01 FB
Optik

NA 027-01-01 AA NA 027-01-10 AA

Fernrohre und

TR VergroRerungsglaser

NA 027-01-02 AA NA 027-01-11 AA

Grundnormen

far die Optik Fertigungsmittel der Optik

R DI NA 027-01-16 AA
Danne Schichten
far die Optik

Faseroptik

NA 027-18 AA

Laser und elekiro-optische
Systeme

NA 027-01-04 AA
Mikroskope

NA 027-01-05 AA NA 027-01-20 AA

Optische Werkstoffe Intraokulare Medizinprodukte

NA 027-01-08 AA NA 027-01-22 AA

Medizinische
Endoskopsysteme

Augenoptik

NA 027-02 FB
Atemschutz- und Tauchgeréte

NA 027-02-04 AA NA 027-02-08 AA

Atemgerate fur Arbeit

und Rettung Tauchgerate

NA 027-03 FB
Feinwerktechnik

NA 027-03-03 AA

Fertigungsmittel far
Mikrosysteme

NA 027-04 FB
Schmuck und Uhren

NA 027-04-01 AA NA 027-04-07 AA

Analyseverfahren fur

Schmuck, Edelmetalle Allergene und gesund-

und verwandte Produkie

NA 027-04-04 AA NA 027-04-08 AA

Anal_ysemethoden zur Uhren
Bestimmung des Fein-

NA 027-05 FB
Invasive Medizinprodukte

NA 027-05-01 AA NA 027-05-06 AA
Chirurgische Instrumente Herz- und Gefaimplantate

NA 027-05-02 AA NA 027-05-07 AA

Ubergreifende Aspekte zu

chirurgischen Implantaten B BEmEe

NA 027-05-03 AA NA 027-05-08 AA

Implantatwerkstoffe Neurochirurgische Implantate

NA 027-05-04 AA NA 027-05-09 GA

Implantatbeschichtung Aktiv betriebene Implantate

NA 027-05-05 AA NA 027-05-10 AA

Endoprothetik und Medizinische Produkie auf
Osteosynthese Basis des Tissue Engineering

NA 027-06 FB
Nichtinvasive Medizinprodukte

NA 027-06-01 AA NA 027-06-03 AA

Nichtinvasive Orthopadietechnik
Blutdruckmessgerate

NA 027-06-02 AA NA 027-06-04 AA
Klinische Fieberthermometer Brustprothesen

NA 027-07 FB

Biologische und klinische Beurteilung
von Medizinprodukten

NA 027-07-12 AA NA 027-07-24 AA

Reinheit von
Medizinprodukten im
Herstellungsprozess

Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten

NA 027-07-20 AA

Klinische Prafungen

Stand: 2022-12-31  © 2023 DIN e.V.



3.4 Die Geschaftsstelle

Stand: 31. Dezember 2022

DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO)

DIN-AufRenstelle Pforzheim
Alexander-Wellendorff-StralRe 2
75172 Pforzheim

www.din.de/go/nafuo

Die Zuordnung der Gremien zu den Projektmanager*innen kann dem Organigramm und der
Berichterstattung zu den einzelnen Gremien entnommen werden.

Name Telefon
Mail
Geschéaftsfuhrung
. 07231 9188-27
Elisabeth Beck elisabeth.beck@din.de
Projektmanager*innen

Petra Bischoff

07231 9188-31
petra.bischoff@din.de

Clara Engesser

07231 9188-29
clara.engesser@din.de

Alexandra Hannawald

07231 9188-21
alexandra.hannawald@din.de

Liliane Sandu

07231 9188-28
liliane.sandu@din.de

Jalini Sritharan

07231 9188-14
jalini.sritharan@din.de

Paul Vincze

07231 9188-20
paul.vincze@din.de

Karl Wenzelewski

07231 9188-24
karl.wenzelewski@din.de

Klaus Zeier

07213 9188-15
klaus.zeier@din.de



http://www.din.de/go/nafuo
mailto:elisabeth.beck@din.de
mailto:petra.bischoff@din.de
mailto:clara.engesser@din.de
mailto:alexandra.hannawald@din.de
mailto:liliane.sandu@din.de
mailto:jalini.sritharan@din.de
mailto:paul.vincze@din.de
mailto:karl.wenzelewski@din.de
mailto:klaus.zeier@din.de

3.5 NAFuO in Zahlen

Anzahl
Projekte, Norm-Entwirfe, 2020 2021 2022
Normen etc. ¥
Projekie o . 317 285 374
(national, européisch, international)
Prolekt__e_ unter DIN-Sekretariatsfihrung 60 49 50
(europdisch)
P_rOJekte_unter DIN-Sekretariatsfuhrung 107 101 114
(international)
Norm-Entwurfe
(Ausgabedatum) 55 29 63
Normen, Fachberichte, Vornormen
(Ausgabedatum) 31 66 30
davon Erstausgaben 1 7 6
Gesamtbestand
Normen, DIN SPEC (Fachberichte, Vor-
normen) 686 655 635
(DIN, DIN SPEC, DIN EN, DIN EN ISO,
DIN ISO)
Gesamtbestand
ISO-Normen 593 610 617
Gremien im Arbeitsgebiet des NA 027 Y 2022
Gremien (national) 57
(mit Beirat, Obleuteversammlung und Fachbereichsbeirdten, AA, UA, AK)
Européische Gremien 19
davon Europdische Gremien mit Sekretariat DIN 13
Internationale Gremien 117
davon Internationale Gremien mit Sekretariat DIN 45
Sitzungen Y 2020 2021 2022
Anzahl der Sitzungen 2 223 207 189
Expert*innen im NA 027 9 2020 2021 2022
. — -
An"zahl nationale Expert*innen im NA 512 521 467
(Kopfe)
. — -
Anzahl nationale Expert*innen im NA 695 709 666
(Sitze)

1) Stichtag jeweils 2022-12-31

2) alle Sitzungen (national, européaisch, international), an denen ein Mitglied der Geschéftsstelle teilgenommen hat, einschlie3lich
Telefon- und Webkonferenzen (ohne virtuelle Sitzungen von Ad-hoc-Gruppen, Projektteams usw.)

Die Website des NAFuO
www.din.de/go/nafuo
enthalt eine Ubersicht Giber den Gesamtbestand an veréffentlichten Normen,
Norm-Entwirfen, Vornormen, DIN-Fachberichten und Projekten sowie weitere
Informationen zu den Gremien.
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4 Berichte und Arbeitsergebnisse aus den nationalen,
europaischen und internationalen Gremien

4.1 Fachbereich NA 027-01 FB Optik

Die Ausschisse dieses Fachbereichs arbeiten im Wesentlichen dem ISO/TC 172 Optics and
photonics zu. Nur im Bereich Augenschutz wird dem ISO/TC 94/SC 6 Personal safety, Protective
clothing and equipment — Eye and face protection zugearbeitet.

Der Gberwiegende Teil der Aktivitdten des ISO/TC 172 Optics and photonics spielt sich auf der
Ebene der Unterkomitees bzw. in den korrespondierenden NAFuO-Ausschiissen ab (siehe die
Berichte dort). Zur Beratung von Ubergreifenden und strategischen Fragestellungen wie z. B. der
deutschen Positionierung und der Weiterentwicklung der Arbeitsprogramme besteht folgender
Sonderausschuss des NAFuO-Beirats:

NA 027 BR-03 SO Strategiekreis ISO/TC 172 Optics and photonics

Obperson

Prof. Dr. Michael Pfeffer

Stellvertreter*in

N.N.

Projektmanager*in

Clara Engesser

Arbeitsgebiet

leute.

Dieser Sonderausschuss des NAFuO-Beirats bietet eine Plattform fir die Bereitstellung fach-
Ubergreifend relevanter Dokumente und Informationen des ISO/TC 172, und insbesondere
eine Plattform fir den themenbezogenen Austausch und die Vernetzung der deutschen Fach-

Struktur mit européischen und internationalen Spiegelgremien

national

européisch international

NA 027 BR-03 SO
Strategiekreis ISO/TC 172
Optics and photonics

ISO/TC 172
Optics and photonics
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/AHG
AR/VR as related to
ISO/TC 172

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/WG 1
Reference wavelengths
» Sekretariat: DIN

11




Sitzungen

Webkonferenzen 2022 International: 6

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Dieser Sonderausschuss des NAFUO-Beirats bietet eine Plattform fiir die Bereitstellung fachuber-
greifend relevanter Dokumente und Informationen des ISO/TC 172 und insbesondere eine Platt-
form fur den themenbezogenen Austausch und die Vernetzung der deutschen Fachleute. Das
Gremium setzt sich aus interessierten Personen zusammen, die in einem der DIN-Gremien mit-
arbeiten, die dem ISO/TC 172 zugeordnet sind. Es handelt sich hierbei vor allem um die fur die
Mitwirkung in den Unterkomitees des ISO/TC 172 sowie deren Arbeitsgruppen benannten deut-
schen Fachleute wie auch die Funktionstrager, z. B. Chairmen und WG-Convenor.

Hauptanliegen fiir die Einrichtung des Gremiums ist es, die Mitwirkenden der verschiedenen zum
ISO/TC 172 gehorigen Gremien uber horizontale Themen auf dem Laufenden zu halten, einen
Queraustausch uber die Arbeiten in den einzelnen Unterkomitees herzustellen und die Beratung
und ggf. Beschlussfassungen zu strategischen Fragestellungen zu ermdglichen.

Im Berichtsjahr fand keine Sitzung des Strategiekreises statt.

Ein Themenschwerpunkt, den der Sonderausschuss Uber der Strategiegruppe ISO/TC 172 AHG
AR/VR as related to ISO/TC 172 beobachtend begleitet, ist das Thema Datenbrillen. Im Berichts-
jahr wurden in der ISO/TC 172 AHG funf Treffen durchgefihrt, um die aktuelle Situation und
Entwicklung zu besprechen und begleiten. Hierbei fanden auch mehrere Treffen der Liaison-
Officer mit dem IEC/TC 110 Electronic displays und dessen WG 12 Eyewear displays statt, um
die internationale Zusammenarbeit zu starken.

Da auch auf nationaler Ebene mehrere Workshops zum Thema ,Datenbrillen* — wie auch voran-
gegangene Aktivitdten — ein grol3es Normungsinteresse zum Thema und die Notwendigkeit ein-
heitlicher Rahmenbedingungen/Anforderungen fir die neuen Produkte aufzeigte, hat der NAFuO-
Beirat die Einrichtung eines eigenen themenbezogenen Arbeitsausschusses beschlossen. Eine
Herausforderung der kiinftigen Aktivitaten stellen allerdings die sehr verschiedenen Anwender-
gruppen/Anwendungsfalle/lUmgebungsbedingungen (z. B. in der Produktion, Schulung, Freizeit)
und die vielfaltigen Design-Optionen (AR, MR, VR, monokular, binokular) dar, welche jeweils ver-
schiedene Anforderungen/Grenzwerte/Toleranzen bedingen.

Im Berichtsjahr fanden neben internen Abstimmungen zur Griindung eines Arbeitsausschusses
zum Thema ,Datenbrillen* keine weiteren Aktivitaten statt. Die Arbeiten werden im Jahr 2023
aufgenommen und fortgesetzt.

Ein weiteres Thema, welches vom Sonderausschuss begleitet wird, ist die im Jahr 2021 gegrin-
dete Ad Hoc Gruppe ISO/TC 172/AHG 2 Reference wavelengths, in welcher das Vorgehen zur
Ubergreifenden Norm I1SO 7944 ,Optics and optical instruments — Reference wavelengths” be-
sprochen wurde. Die Gruppe empfahl 2022, die Norm zu tberarbeiten. Nach erfolgreichem Pro-
jektstart wurde die Gruppe in die ISO/TC 172/WG 1 Reference wavelengths (Leitung Australien)
umbenannt. Die Gruppe tagte 2022 ein Mal.
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4.1.1 Grundnormen und Fertigungsmittel

NA 027-01-02 AA Grundnormen der Optik

Obperson Dirk Jahn
Stellvertreter*in Rainer Frick
Projektmanager*in Dr. Paul Vincze

Arbeitsgebiet

Die fachlichen Inhalte der Ausschussarbeit umfassen zum einen den weiten Bereich der Mess-
verfahren, insbesondere allgemein gehaltene Prifnormen zu den Problemstellungen z. B. der
MTF-Messung, der Messung der Bestrahlungsstarke im Bildfeld, der Verzeichnung, der Brenn-
weitenbestimmung oder den interferometrischen Verfahren. Weiterhin werden Festlegungen
zu den GrundgréfRen mit inren Zeichen und Benennungen getroffen. Zum anderen befassen
sich Grundnormen fir die Optik mit den Themenkreisen Umweltprifverfahren und -anforderun-
gen an optische Instrumente und Geréate sowie mit der Darstellung bzw. Eintragung der fir die
Optik in besonderer Weise relevanten Eigenschaften von Materialien und Einzelteilen in tech-
nischen Zeichnungen. Insgesamt erfolgt in allen abgedeckten Themenbereichen eine inten-
sive, teils federfihrende Beteiligung und Zuarbeit zu den entsprechenden internationalen Gre-
mien, d. h. dem Komitee ISO/TC 172/SC 1 Optics and photonics/ Fundamental standards und
seinen Arbeitsgruppen.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international
NA 027-01-02 AA ISO/TC 172/SC 1
Grundnormen der Optik Fundamental standards

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 1/AHG 1
NODIF and PLIB

NA 027-01-02-01 AK ISO/TC 172/SC 1/WG 1
Messverfahren fiur die General optical test methods
Optik » Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 1/AHG 2
SC 1 standards related to

photography
NA 027-01-02-02 AK ISO/TC 172/SC 1/WG 2
Zeichnungen flr die Optik Preparation of drawings for
optical elements and systems
NA 027-01-02-03 AK ISO/TC 172/SC 1/WG 3
Umweltbedingungen und Environmental test methods
-prifungen fir optische » Sekretariat: DIN

Gerate
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Sitzungen

Préasenzsitzungen 2022 National: 3
Webkonferenzen 2022 National: 8
Webkonferenzen 2022 International: 9

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten
Die Sitzung des ISO/TC 172/SC 1 fand im Oktober 2022 als Webkonferenz statt.

Im Berichtsjahr wurden folgende Normen verdéffentlicht:
e DINISO 9022-3 Optik und Photonik — Umweltprifverfahren — Teil 3: Mechanische Bean-
spruchung
e |SO/TR 14997-2:2022 Optics and photonics — Test methods for surface imperfections of
optical elements — Machine vision

Des Weiteren wurden die Projekte wie folgt vorangetrieben:

o ISO/WD 14999-4 Optics and photonics — Measurement of optical elements and optical
systems — Part 4: Interpretation and evaluation of surface form and wavefront deformation
tolerances specified in ISO 10110 und ISO/WD 10110-5 Optics and photonics — Prepara-
tion of drawings for optical elements and systems — Part 5: Surface form tolerances
wurden unter neuen zeitlichen Rahmenbedingungen neu gestartet.

e |SO/CD 10110-6 Optics and photonics — Preparation of drawings for optical elements and
systems — Part 6: Centring and tilt tolerances hat die nachste Stufe erreicht und befindet
sich im Stadium Komitee-Entwurf.

e |SO 9022-2/DIS Amd 1 Optics and photonics — Environmental test methods — Part 2: Cold,
heat and humidity — Amendment 1 ist zum DIS-Stadium vorangeschritten.

e [SO/CD 10110-11 Optics and photonics — Preparation of drawings for optical elements
and systems — Part 11: Non-toleranced data wird als zweiter Komitee-Entwurf zirkuliert.

e |SO 9022-4/DAmd 1 Optics and photonics — Environmental test methods — Part 4: Salt
mist — Amendment 1 befindet sich im DIS-Stadium.

e ISO/DIS 9022-23 Optics and photonics — Environmental test methods — Part 23: Low pres-
sure combined with cold, ambient temperature and dry or damp heat befindet sich im DIS-
Stadium.

e ISO/DIS 10109 Optics and photonics — Guidance for the selection of environmental tests
befindet sich im DIS-Stadium.

e |SO/FDIS 10110-16 Optics and photonics — Preparation of drawings for optical elements
and systems — Part 16: Diffractive surfaces wurde zum Schluss-Entwurf freigegeben.

Neu registriert wurde das folgende Projekt:
o ISO/PWI 9358 Optics and photonics — Veiling glare, stray light and ghost reflections

Die im Jahr 2021 gegriindete Gruppe ISO/TC 172/AHG 2 SC 1 standards related to photography
hat sich aufgrund thematischer Uberschneidungen mit ISO/TC 42 mit der Zugehdrigkeit einiger
Normen des ISO/TC 172/SC 1 befasst. Mit der Empfehlung, ISO 517, 1ISO 8478 und ISO 9336-1
in den Verantwortungsbereich des ISO/TC 42 Photography zu transferieren hat die Ad-hoc-
Gruppe ihren Zweck erfolgreich erfillt und wurde Ende 2022 wieder aufgeltst.

Wo und wie die n&chste Sitzung des ISO/TC 172/SC 1 stattfinden wird, entscheidet sich voraus-
sichtlich im Frihjahr 2023.
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NA 027-01-11 AA Fertigungsmittel der Optik

Obperson Jochen Schweickert
Stellvertreter*in Oliver Raab
Projektmanager*in Liliane Sandu

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-11 AA Fertigungsmittel der Optik unterstutzt die industrielle Optikfertigung
durch Normen, die sich auf die Fertigung von Feinoptik und Brillenglaser beziehen. Um die
zentralen Normen fur Diamantwerkzeuge (Topfscheiben, Schleiflippen, Bohrkérper, Trenn-
scheiben) gruppieren sich Normen fur Spindeln, Spannelemente und Hilfsmittel (z. B. Zentrier-
glocken und Blockstiicke). Diese Normen werden erganzt durch Festlegungen fur Schleif-, Po-
lier-, Reinigungs- und Lésemittel sowie fur Feinkitte. Weiterhin beschaftigt sich der Ausschuss
mit Transport- und Handhabungssystemen. Der Ausschuss steht in enger Verbindung mit
Fachleuten des Fraunhofer-Instituts fiir Produktionstechnologie (IPT), Aachen, welches vielfal-
tige Forschungsvorhaben auf dem Gebiet der Glasbearbeitung bearbeitet. Der Ausschuss be-
schrankt sich zwar auf die Erarbeitung nationaler Normen, setzt sich jedoch aus Mitwirkenden
aus dem gesamten deutschsprachigen Raum zusammen.

Struktur mit européischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international

NA 027-01-11 AA
Fertigungsmittel der Optik

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss unterstitzt die industrielle Optikfertigung durch Normen, die sich auf die
Fertigung von Feinoptik und Brillenglaser beziehen. Um die zentralen Normen fiir Diamantwerk-
zeuge (Topfscheiben, Schleiflippen, Bohrkérper, Trennscheiben) gruppieren sich Normen fir
Spindeln, Spannelemente und Hilfsmittel (wie z. B. Zentrierglocken und Blockstiicke). Sie werden
erganzt durch Festlegungen fur Schleif-, Polier-, Reinigungs- und Ldsemittel sowie fur Feinkitte.
Weiterhin beschaftigt sich der Ausschuss mit Transport- und Handhabungssystemen.

Folgende Normen, die im Berichtsjahr zur turnusmafigen Uberpriifung standen, wurden fiir wei-
tere 5 Jahre bestatigt.

e DIN 58740-3:2012, Optikfertigung — Schleifspindeln — Teil 3: HSK-Anschluss

o DIN 58741-4:2004, Optikfertigung — Diamantbesetzte Topfscheiben — Teil 4: Kombiwerk-
zeug

o DIN 58742:2012, Optikfertigung — Diamantbesetzte Zentrier- und Profilscheiben

o DIN 58744-1:2017, Optikfertigung — Diamantbesetzte Bohrschleifkorper — Teil 1: Mit An-
schlussgewinde

e DIN 58744-2:2017, Optikfertigung — Diamantbesetzte Bohrschleifkdrper — Teil 2: Mit An-
schlusszylinder

o DIN 58744-3:2017, Optikfertigung — Diamantbesetzte Bohrschleiftkorper — Teil 3: Mit An-
schlussgewinde auf3en

o DIN 58765:2012, Optikfertigung — Verpackungen — Anforderungen

o DIN58766:2017, Optikfertigung — Anschlussmal3e fir Blockstticke zur Brillenglasfertigung
— Durchmesser 43 mm

Fir folgende Normen, die im Berichtsjahr zur turnusmagigen Uberpriifung standen, wurde eine
Uberarbeitung beschlossen:

e DIN 58770:2012, Optikfertigung — Klimatische Anforderungen an Raume
o DIN 58743:2012, Optikfertigung — Diamantbesetzte Trenn- und Formscheiben

Zur Uberarbeitung steht die Norm:

e DIN 58741-5:2012, Optikfertigung — Diamantbesetzte Topfscheiben — Teil 5: Mit galvani-
scher Belegung

Hierflr wurde im Berichtsjahr der Norm-Entwurf verdffentlicht; die Publikation der Giberarbeiteten
Ausgabe wird 2023 erfolgen.

Im Berichtsjahr fand eine virtuelle und eine physische Sitzung statt.
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4.1.2 Werkstoffe und Komponenten

NA 027-01-03 AA Dinne Schichten fir die Optik

Obperson Dr.-Ing. Ralf Biertumpfel
Stellvertreter*in Frank Eisenkréamer
Projektmanager*in Liliane Sandu

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-03 AA Diinne Schichten fur die Optik befasst sich mit Normungsarbeiten im
Hinblick auf die Anforderungen und zugehdrigen Prifverfahren fur diinne Schichten der Optik,
wie z. B. reflexionserhohende Schichten, reflexionsmindernde Schichten, Teiler- und Laser-
schichten sowie der nationalen Ubernahme der Arbeitsergebnisse der ISO. Auf internationaler
Ebene wirkt der Arbeitsausschuss NA 027-01-03 AA Dinne Schichten fir die Optik als
deutsches Spiegelgremium zu ISO/TC 172/SC 3/WG 2 Optical coatings.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national europaisch international

NA 027-01-03 AA ISO/TC 172/SC 3 (zum Teil)
Diunne Schichten fiur die Optical materials and compo-
Optik nents

ISO/TC 172/SC 3/WG 2
Coatings

Sitzungen

Préasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 2
Webkonferenzen 2022 International: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss befasst sich mit Normungsarbeiten im Hinblick auf die Anforderungen und
zugehdorige Prifverfahren fir dinne Schichten der Optik, wie z. B. reflexionserhéhende Schich-
ten, reflexionsmindernde Schichten und Teilerschichten. Wahrend der Ausschuss in der Vergan-
genheit im Wesentlichen rein national arbeitete und sich der nationalen Ubernahme der Arbeits-
ergebnisse von ISO widmete, erfolgt nun auch verstarkt die Einbringung von nationalen Arbeits-
ergebnissen in die internationale Normung.

International werden die genannten Themen im ISO/TC 172/SC 3 Optical materials and compo-
nents unter japanischer Sekretariatsfiihrung (JISC) bearbeitet. Die Arbeitsgruppe WG 2 Optical
coatings steht unter amerikanischer Sekretariatsfihrung (ANSI). Sitzungen der WG 2 fanden im
Berichtsjahr nicht statt. Es fand nur eine virtuelle Sitzung des ISO/TC 172/SC 3 statt.

Die Norm DIN 58131 betreffend Volumenfilter wurde auf internationaler Ebene als Norm-Vor-
schlag unter deutscher Projektleitung eingereicht; als Ergebnis konnte die Norm ISO 22364,
Bulk absorption optical filters veroffentlicht werden. Die Riick-Ubernahme als DIN ISO 22364
ins deutsche Normenwerk wurde eingeleitet, und so konnte die Norm DIN ISO 23364:2022 pu-
bliziert werden. Sie ersetzt die vorherige rein nationale DIN 58131.

Weiterhin wurde die auf ISO-Ebene neu publizierte Norm ISO 9211-7 betreffend Mindestanfor-
derungen an Neutralteilerschichten. ins Deutsche Normenwerk Gbernommen und im Berichts-
jahr als DIN ISO 9211-7 veréffentlicht.

Des Weiteren wurde die Uberarbeitung der ISO 9211-4 (Spezifische Priifmethoden) von deut-
scher Seite beantragt und unter deutscher Projektleitung angenommen. Die Norm 1SO 9211-4
konnte im Berichtsjahr publiziert werden. Des Weiteren wurde die Ubernahme dieser Norm ins
Deutsche Normenwerk eingeleitet, und ein Entwurf E DIN ISO 9211-4 wurde verdffentlicht.

Auf ISO-Ebene standen die Normen ISO 9211-1 (Vokabular) und 1SO 9211-2 (Optische Eigen-
schaften) sowie 1ISO 9211-3 (Umweltprifungen) als Ergebnis der turnusmafigen Uberprifung zur
Uberarbeitung an. Fur alle drei Normen wurden Komitee-Entwirfe zur Kommentierung zirkuliert.

Im Berichtsjahr fanden zwei virtuelle Sitzungen sowie eine physische Sitzung statt.
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NA 027-01-05 AA Optische Werkstoffe

Obperson Dr. Ralf Jedamzik
Stellvertreter*in N.N.
Projektmanager*in Dr. Paul Vincze

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-05 AA ist zustandig fur die Normungsaktivitaten zu allen fur die Fertigung von
Optiken zum Einsatz kommenden Werkstoffe wie z. B. optisches Glas, optische Kunststoffe
oder Kristalle. Gegenstand sind dabei sowohl die an diese Werkstoffe zu stellenden Anforde-
rungen als auch die entsprechenden Prufverfahren. International werden diese Themen unter
intensiver Beteiligung deutscher Experten im ISO/TC 172/SC 3 Optical materials and compo-
nents bearbeitet, dessen Sekretariat vom japanischen 1SO-Mitglied JISC gehalten wird.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national europaisch international

NA 027-01-05 AA ISO/TC 172/SC 3 (zum Tell)

Optische Werkstoffe Optical materials and compo-
nents

ISO/TC 172/SC 3/WG 1
Raw optical glass
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 3/WG 3
Characterization of
IR materials

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 3
Webkonferenzen 2022 International: 5

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss ist, wenn auch weiterhin das Thema Optisches Glas im Vordergrund steht,
zustandig fir die Normungsaktivitdten zu allen fur die Fertigung von Optiken zum Einsatz kom-
menden Werkstoffen wie z. B. optisches Glas, optische Kunststoffe oder Kristalle und IR-
Materialien. Gegenstand sind dabei sowohl die an diese Werkstoffe zu stellenden Anforderungen
als auch die entsprechenden Priifverfahren.

International werden diese Themen im ISO/TC 172/SC 3 Optical materials and components be-
arbeitet. Das Komitee wird unter Beteiligung deutscher Fachleute durch das japanische ISO-
Mitglied (JISC) betreut. Die Arbeitsgruppe WG 1 Raw optical glass steht unter deutscher Feder-
fuhrung. Die Sitzungen fanden 2022 pandemiebedingt als Webkonferenzen statt.

Im Berichtsjahr wurden folgende Normen verdéffentlicht:

ISO 9802 Raw optical glass — Vocabulary

ISO 21395-2 Optics and photonics — Test method for refractive index of optical glasses —
Part 2: V-block refractometer method

ISO 17411 Optics and photonics — Optical materials and components — Test method for
homogeneity of optical glasses by laser interferometry

Folgende Normen befinden sich in Bearbeitung:

ISO/PWI 9689 Raw optical glass — Resistance to attack by aqueous alkaline phosphate-
containing detergent solutions at 50 degrees C — Testing and classification

ISO/CD 6760-1 Optics and photonics — Test method for temperature coefficient of refrac-
tive index of optical glasses — Part 1: Minimum deviation method

ISO/CD 6760-2 Optics and photonics — Test method for temperature coefficient of refrac-
tive index of optical glasses — Part 2: Interferometric method

ISO/DIS 8424 Raw optical glass — Resistance to attack by aqueous acidic solutions —
Test method and classification

Fir die internationale SC 3 Sitzung wird eine Prasenzsitzung im Herbst 2023 in Erwagung gezo-

gen.
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NA 027-01-16 AA Faseroptik

Obperson

N.N.

Stellvertreter*in

Prof. Dr. Karl-Friedrich Klein

Projektmanager*in

Liliane Sandu

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-16 AA ist zustandig fur die Festlegungen Uber faseroptische Elemente, deren
optische und mechanische Eigenschaften und die zugehoérigen Prifverfahren sowie Daten-
blattangaben fiir faseroptische Produkte. Die Aktivitaten beschranken sich auf die nationale
Ebene, jedoch werden die DIN-Normen zweisprachig in Deutsch und Englisch herausgegeben,
sodass fur die Zusammenarbeit mit ausl&ndischen Geschéftspartnern offizielle vom DIN-
Ausschuss autorisierte Ubersetzungen zur Verfiigung stehen.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national

europaisch

international

NA 027-01-16 AA
Faseroptik

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 2

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss Faseroptik ist zustandig fur die Festlegungen Uber faseroptische Elemente,
deren optische und mechanische Eigenschaften und die zugehérigen Prifverfahren sowie
Datenblattangaben fur faseroptische Produkte. Im Interesse stehen hierbei Fasern fir die Anwen-
dung in der Optik, z. B. fur Bildubertragung, nicht jedoch fir Telekommunikation. Die Aktivitaten
beschrénken sich bisher auf die nationale Ebene. Alle bestehenden Normen wurden als zwei-
sprachige Publikationen (Deutsch und Englisch) herausgegeben.

Folgenden Norm der Reihe DIN 58141 Messung von faseroptischen Elementen standen im Be-
richtsjahr zur turnusmafigen Uberprifung an:

e DIN 58141-2, Bestimmung des spektralen Transmissionsgrades von Lichtleitern
Es wurde beschlossen, diese Norm zu Uberarbeiten.
Weiterhin stand die Norm

e DIN 58145-5, Messverfahren zur Bestimmung der Solarisation von Lichtleitfasern aus
Quarzglas

zur turnusmaRigen Uberprifung an. Diese Norm soll ebenfalls iberarbeitet werden.

Des Weiteren soll zusammen mit dem Arbeitsausschuss Laser und elektro-optische Systeme das
Thema Risiko der Schadigung oder Zerstérung der Faser weiterverfolgt werden. Sobald wichtige
Parameter, die normungsrelevant sind, abgeleitet werden kénnen, sollen weitere Beratungen
innerhalb eines gemeinsamen Treffens stattfinden. Ziel ist es, parallel zu der Diskussion der zu
publizierenden Normen im Laserbereich Aktivitaten hinsichtlich einer Norm fir die Faseroptik auf-
zunehmen.

Der langjahrige Obmann des Arbeitsausschusses, Herr Sif3, musste aus gesundheitlichen Griin-
den Mitte des Jahres die Leitung des Gremiums abgeben und ist Ende des Jahres verstorben.
Wir werden ihn sehr vermissen und sein Glaube und die Freude an gemeinsamer Arbeit wird uns
immer bleiben.

Herr Prof. Klein hat kommissarisch die Leitung des Arbeitsausschusses tlbernommen.

Im Berichtsjahr fanden zwei virtuelle und eine physische Sitzung statt.
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4.1.3 Optische Instrumente

NA 027-01-04 AA Mikroskope

Obperson

Dipl.-Ing. Christian Schulz

Stellvertreter*in

Peter Schacht

Projektmanager*in

Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Aktivitaten des ISO/TC 172/SC

Der NA 027-01-04 AA Mikroskope bearbeitet als nationales deutsches Spiegelgremium die

5 Microscopes and endoscopes im Bereich Mikroskope. Die

fachlichen Arbeiten des ISO-Gremiums werden dabei durch die federfiihrende Bearbeitung
mehrerer ISO-Projekte durch deutsche Vertreter maR3geblich gepragt.

Struktur mit européischen und internationalen Spiegelgremien

national

europdaisch international

NA 027-01-04 AA
Mikroskope

ISO/TC 172/SC 5 (zum Teil)
Microscopes and endoscopes
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 5/WG 3
Terms and definitions
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 5/WG 9
Optical performance of
microscope components

ISO/TC 172/SC 5/WG 10
Microscope systems
» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1 (2 Tage)
Webkonferenzen 2022 National: 2
Webkonferenzen 2022 International: 8

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss bearbeitet als nationales Spiegelgremium die Aktivititen des
ISO/TC 172/SC 5 Microscopes and endoscopes im Bereich Mikroskope. Die Arbeiten des ISO-
Gremiums werden dabei durch zumeist federfiihrende Bearbeitung der Projekte und substantielle
Beteiligung an den Ubrigen Projekten maf3geblich durch deutsche Fachleute gepragt.

Alle Aktivitaten des Ausschusses sind auf die internationalen Arbeiten fokussiert. Die Erarbeitung
rein nationaler Normen ist nicht vorgesehen. Wie bereits 2020 und 2021 wurden aufgrund der
Corona-Pandemie die WG-Sitzungen als Webkonferenzen an mehreren aufeinanderfolgenden
Tagen im November 2022 durchgefihrt.

Die Norm I1SO 19056-3, Microscopes — Definition and measurement of illumination properties —
Part 3: Incident light fluorescence microscopy with incoherent light sources wurde im Januar 2022
herausgegeben.

Das Projekt ISO/CD 19012-4 Microscopes — Designation of microscope objectives — Part 4:
Polarization characteristics wurde im August 2022 zur Kommentierung vorgelegt. Auf den Sitzun-
gen im November 2022 wurde das Projekt besprochen; dabei wurde beschlossen, im Januar
2023 die Entwurfsabstimmung tUber den ISO/DIS 19012-4 einzuleiten.

Auch das Projekt ISO/PWI 6913 Required SNR (Signal to noise ratio) for resolution measurement
in confocal microscopy wurde weiterentwickelt.

Seit langerem war eine Uberarbeitung von 1SO 10934:2020, Microscopes — Vocabulary for light
microscopy vorbereitet worden. Im November 2022 nun wurde das Uberarbeitungsprojekt gestar-
tet. Ein Komitee-Entwurf soll im Juni 2023 zur Kommentierung vorgelegt werden.

Ebenfalls wurde die Uberarbeitung von ISO 18221 Microscopes — Microscopes with digital
imaging displays — Information provided to the user regarding imaging performance gestartet.

Weiterhin in Vorbereitung befinden sich ISO/PWI 9907 Standardization digital stereo and OP
microscopes und das neu aufgenommene ISO/PWI 19012-2 Microscopes — Designation of
microscope objectives — Part 2: Chromatic correction; diese werden in 2023 fortgefthrt.

Bei den ISO Sitzungen im November 2022 wurden auch noch einige weitere Projekte vorgeschla-
gen, die 2023 ebenfalls weiter erarbeitet werden sollen.
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NA 027-01-22 AA Medizinische Endoskopsysteme

Obperson Florian Wanner
Stellvertreter*in Birger Lange
Projektmanager*in Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Die Arbeiten des NA 027-01-22 AA Medizinische Endoskopsysteme gliedern sich in die beiden
thematischen Bereiche Endoskopisches Instrumentarium und Endoskope. Dieser Ausschuss
hat die Rolle des deutschen Spiegelgremiums der internationalen Normungsarbeiten des
ISO/TC 172/SC 5/WG 6 Endoscopes inne.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international

NA 027-01-22 AA ISO/TC 172/SC 5 (zum Teil)
Medizinische Endoskop- Microscopes and endoscopes
systeme » Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 5/WG 6
Endoscopes

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 2
Webkonferenzen 2022 International: 6

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss NA 027-01-22 AA bearbeitet als nationales Spiegelgremium die Aktivitaten
des ISO/TC 172/SC 5 Microscopes and endoscopes im Bereich Endoskope. Die Arbeiten glie-
dern sich dabei in zwei thematische Bereiche: Endoskopisches Instrumentarium und Endoskope.

Alle Aktivitaten des Ausschusses sind auf die internationalen Arbeiten fokussiert. Die Erarbeitung
rein nationaler Normen ist nur in Ausnahmefallen vorgesehen. Die WG-Sitzungen wurden wie in
den vergangenen beiden Jahren als Webkonferenzen an mehreren aufeinanderfolgenden Tagen
im November 2022 durchgefinhrt.

DIN 13090-4, Kegel und Kegelverbindungen fur medizinische Geréte; Verriegelbare Kegel-
verbindungen fir Endoskope wurde zurlickgezogen.

Ebenfalls auf nationaler Ebene wurden Uberlegungen zur Normung der Verzeichnungsmessung
angestellt. Es wird beabsichtigt, eine Vorlage zu erarbeiten und diese im Frihjahr 2023 zur Dis-
kussion vorzustellen.

ISO 8600-4, Medical endoscopes and endotherapy devices — Part 4: Determination of maximum
width of insertion portion wurde im Dezember 2022 veroffentlicht.

Die Uberarbeitung von ISO 8600-1, Medical endoscopes and endotherapy devices — Part 1:
General requirements wurde weiterverfolgt. Der Komitee-Entwurf wird fur Friihjahr 2023 erwartet.

Fortgesetzt wurden die Diskussionen Uber die von chinesischer Seite eingebrachten Projekte
ISO/PWI 19644 Endoscopes — Determination of the colour difference distinction ability and the
colour reducing properties und ISO/PWI 19646 Endoscopes — Determination of the relative effect
of edge photometry. Nach einer Reihe von virtuellen WG-Sitzungen im Februar wurden die
Projekte bei den WG-Sitzungen im November 2022 erneut aufgegriffen.

Japan schlug neue Projekte vor ,Bestimmung des Ablenkungswinkels®, ,Symbole fur Endosko-

pe" und "Kinstliche Intelligenz in Endoskopen”. Man kam Uberein, dass alle Ideen weitere Vor-
arbeiten bendtigen, bevor die Registrierung als Preliminary Work Items erfolgen kann.
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NA 027-01-10 AA Fernrohre und Vergrof3erungsglaser

Obperson Christoph Heintz
Stellvertreter*in Dr. Daniel Rotter
Projektmanager*in Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Grundmotiv fur die Arbeiten des NA 027-01-10 AA ist die Bereitstellung eines umfassenden
Normenwerkes fir Fernrohre, welches die erforderlichen Begriffsfestlegungen, Mindestanfor-
derungen an optische Leistung, mechanische Eigenschaften und Umwelteigenschaften, Vor-
gaben fur die Kennzeichnung der Produkte sowie die Festlegung von Prifverfahren
bertcksichtigt. Ziel ist, dem Kunden eine Hilfestellung bei der Kaufentscheidung zu geben.
Begriffsvielfalt und die uneinheitliche Verwendung von Begriffen ist dabei von Nachteil. Den
Herstellern, Vertreibern und Prifinstituten sind eindeutige Standards und Prifverfahren fur die
Ermittlung der wichtigsten Kennzahlen vorzugeben. Die Festlegung einer eindeutigen Produkt-
kennzeichnung und Vorgaben fur die Verwendung von Begriffen in der Produktinformation sol-
len einerseits den Kunden vor irrefihrenden oder unlauteren Aussagen schiitzen und anderer-
seits dem Hersteller Sicherheit in der Kennzeichnung geben.

International werden diese Themen im ISO/TC 172/SC 4 Telescopic systems unter intensiver
Beteiligung deutscher Fachleute bearbeitet.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international

NA 027-01-10 AA ISO/TC 172/SC 4
Fernrohre und VergroRRe- Telescopic systems
rungsgléaser » Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 4/WG 2
Telescopic devices
» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Grundmotiv fur die Arbeiten ist die Bereitstellung eines umfassenden Normenwerks fur Fernrohre,
das die erforderlichen Begriffsfestlegungen, Mindestanforderungen an optische Leistung, mecha-
nische Eigenschaften und Umwelteigenschaften, Vorgaben fir die Kennzeichnung der Produkte
sowie die Festlegung von Prifverfahren berlcksichtigt. Die Festlegung einer eindeutigen Pro-
duktkennzeichnung und Vorgaben fir die Verwendung von Begriffen in der Produktinformation
sollen einerseits den Kunden vor irrefiilhrenden oder unlauteren Aussagen schiitzen und ande-
rerseits dem Hersteller Sicherheit in der Kennzeichnung geben. Ziel ist es, dem Kunden eine
Hilfestellung bei der Kaufentscheidung zu geben.

Kernstick des Normenwerks sind die Anforderungsnormen DIN ISO 14133 fur monokulare Fern-
rohre, binokulare Fernrohre (Fernglaser) und Spektive bzw. DIN ISO 14135 fir Zielfernrohre. In
beiden Fallen wurde bei der Festlegung der Anforderungen jeweils eine Unterscheidung der Pro-
dukte in zwei Kategorien vorgenommen: Produkte fiir den sog. allgemeinen Gebrauch und Hoch-
leistungsinstrumente. Den Anforderungen sind in den Teilen der Reihe DIN ISO 14490 jeweils
Prufverfahren zum Nachweis der Ubereinstimmung zur Seite gestellt. Weiterhin liegen Normen
zu Anforderungen und Prifverfahren fir Nachtsichtgerate vor (ISO 21094 und 1SO 14490-8).

Im Anschluss an die Veroffentlichung der genannten ISO-Normen wurde die Ubernahme als DIN-
ISO-Normen gestartet. Im April 2022 wurden die folgenden 1ISO-Ubernahmen veréffentlicht:

— DINISO 14132-3 Vokabular fir Fernrohre — Teil 3: Begriffe fir Zielfernrohre
(ISO 14132-3:2021)

— DIN ISO 14135-1 Anforderungen an Zielfernrohre — Teil 1: Instrumente fur den allgemei-
nen Gebrauch (ISO 14135-1:2021)

— DINISO 14135-2, Anforderungen an Zielfernrohre — Teil 2: Hochleistungs-Instru-
mente (1ISO 14135-2:2021).

Im Juni 2022 folgten:

— DIN ISO 14490-3 Optik und Photonik — Prifverfahren fir Fernrohre — Teil 3: Prufverfahren
fur Zielfernrohre (1ISO 14490-3:2021)

— DIN ISO 14490-10 Optik und Photonik — Prufverfahren fur Fernrohre — Teil 10: Prifver-
fahren fUr die axiale Farbwiedergabe (ISO 14490-10:2021)

Die nationale Ubernahme von 1ISO 14490-5, Test methods for telescopic systems — Part 5: Test
methods for transmittance ist in Erarbeitung, der Entwurf wird im Frihjahr 2023 vorliegen.

Da aufgrund der Corona-Pandemie keine physischen Sitzungen durchgefiihrt werden konnten,

wurde die Arbeit an den Projekten auf nationaler Ebene in Telefonkonferenzen durchgefihrt. Auf
internationaler Ebene fand keine Sitzung statt.
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4.1.4 Laser und elektro-optische Systeme

NA 027-01-18 AA Laser und elektro-optische Systeme

Obperson Prof. Dr. Detlev Ristau
Stellvertreter*in N. N.
Projektmanager*in Clara Engesser

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-18 AA Laser und elektro-optische Systeme erarbeitet grundlegende Normen
fur die Lasertechnik, die vor allem die Charakterisierung von Laserstrahlen und laser-optischen
Komponenten behandeln, aber auch Normen mit Schnittstellenfestlegungen und Sicherheits-
normen fir Medizin- und Materialbearbeitungslaser. Hauptsachlich werden die Arbeitspunkte
des Laserbereichs im Rahmen der Wiener Vereinbarung bei ISO/TC 172/SC 9 entwickelt und
dann Uber CEN/TC 123 européisch tibernommen.

Struktur mit européischen und internationalen Spiegelgremien

national européisch international

NA 027-01-18 AA CEN/TC 123 ISO/TC 172/SC 9

Laser und elektro-optische | Laser und Photonik Laser and electro-optical
Systeme » Sekretariat: DIN systems

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 9/WG 1
Terminology and test
methods for electro-optical
systems

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 9/WG 7
Electro-optical systems
other than lasers

NA 027-01-18-03 AK ISO/TC 172/SC 9/JWG 3
Systeme, Schnittstellen und Joint ISO/TC 172/SC 9-
cherheit IEC/TC 76 JWG 10: Safety

» Sekretariat: DIN

NA 027-01-18-04 GAK ISO/TC 172/SC 9/WG 4
Gemeinschaftsarbeitskreis Laser systems for medical
DKE/NAFuO applications

Laser in der Medizin » Sekretariat: DIN
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Sitzungen

Préasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 4
Webkonferenzen 2022 International: 10

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss erarbeitet grundlegende Normen fir die Lasertechnik, die vor allem die
Charakterisierung von Laserstrahlen und laser-optischen Komponenten behandeln, aber auch
Normen mit Schnittstellenfestlegungen und Sicherheitsnormen fiir Medizin- und Materialbearbei-
tungslaser. Das Normenpaket Strahl- und Optikcharakterisierung umfasst grundlegende Normen
Uber Prufverfahren fur Laserstrahlparameter (Energie, Leistung, Zeitverhalten, Strahlabmessun-
gen, Divergenzwinkel, Strahlpropagationsfaktor, Leistungsdichteverteilung, Strahllagestabilitét)
wie auch fir die KenngroRen optischer Komponenten (Zerstérschwelle, Absorptionsgrad, Refle-
xionsgrad, Transmissionsgrad und Streustrahlung). Weiterhin gehéren Normen mit Begriffsfest-
legungen sowie zu Prifverfahren und Schnittstellen fur die integrierte Optik, diffraktive Optik und
Mikrooptik zum Arbeitsgebiet. In allen abgedeckten Themenbereichen erfolgt eine aktive Mitwir-
kung in den entsprechenden internationalen Gremien, d. h. dem Komitee ISO/TC 172/SC 9 Laser
and electro-optical systems und seinen Arbeitsgruppen. Die Normen zu Sicherheit von Laserma-
terialbearbeitungsmaschinen werden im Arbeitskreis 3 Systeme, Schnittstellen und Sicherheit be-
arbeitet. Nahezu alle Arbeitspunkte werden im Rahmen der Wiener Vereinbarung entwickelt und
Uber CEN/TC 123 unveréndert européisch ibernommen.

Die Sitzung des ISO/TC 172/SC 9 wurde pandemie-bedingt virtuell durchgefiihrt.

Die Arbeitsgruppe WG 1 Terminology and test methods for electro-optical systems kam im Be-
richtsjahr in drei Webmeetings zusammen; dabei wurden folgende Fortschritte erzielt:

= |SO 13696, Test method for total scattering by optical components und
ISO/DIS 12005, Lasers and laser-related equipment — Test methods for laser beam parame-
ters — Polarization wurden als Normen veréffentlicht.

= |SO/TS 22247, Effective numerical aperture of laser lenses — Definition and verification
procedure wurde als Technische Spezifikation verdffentlicht.

= |SO/FDIS 23701, Photothermal technique for absorption measurement and mapping of
optical laser components wurde als Entwurf besprochen und soll als néchstes als Schluss-
entwurf (FDIS) veroffentlicht werden.

= |SO/AWI 21254-1, ISO/PWI 21254-2 und -3 zu Test methods for laser-induced damage
threshold sind weiterhin unter intensiven Diskussionen in der Arbeitsgruppe in Erarbeitung;
dabei wurde 1ISO 21254-1 im Berichtsjahr offiziell als Projekt gestartet.

= |SO/DIS 24013 Measurement of phase retardation of optical components for polarized laser
radiation wurde als Entwurf herausgegeben.

= |SO/PWI 11670 zu Test methods for laser beam parameters — Beam positional stability wird
weiter als vorlaufiges Projekt gehalten.
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ISO 11554 wurde zur Uberarbeitung als Projekt registriert.

Die Arbeitsgruppe WG 4 Laser systems for medical applications traf sich 2022 nicht.

In der gemeinsamen Arbeitsgruppe IEC/TC 76/JWG 10 /ISO/TC 172/SC 9/JWG 3 Sicherheit
wurde das Projekt ISO/IEC 11553-2 Safety of machinery — Laser processing machines — Part 2:
Safety requirements for hand-held or hand-operated laser processing machines offiziell gestartet
und es wurden zwei Arbeitspapiere zirkuliert und diskutiert. Als nachstes soll ein Komitee-Entwurf
verteilt werden.

In der Arbeitsgruppe WG 7 Electro-optical systems other than lasers wurden die folgenden Norm-
projekte gestartet:

ISO/AWI 14880-2 Optics and photonics — Microlens arrays — Part 2: Test methods for wave-
front aberrations

ISO/AWI 14880-3 Optics and photonics — Microlens arrays — Part 3: Test methods for optical
properties other than wavefront aberrations

ISO/AWI 14880-4 Optics and photonics — Microlens arrays — Part 4: Test methods for geo-
metrical properties

National wurden im Berichtsjahr 2022 die folgenden Normen veréffentlicht:

DIN EN ISO 11807 Integrierte Optik — Begriffe — Teil 1: Grundbegriffe und Formelzeichen op-
tischer Wellenleiter und Teil 2: Begriffe fur die Klassifizierung

DIN EN ISO 14881 Integrierte Optik — Schnittstellen — Kopplungsrelevante Parameter

DIN EN ISO 12005 Laser und Laseranlagen — Prifverfahren fur Laserstrahlparameter —
Polarisation

DIN EN ISO 13696 Optik und Photonik — Bestimmung von totaler Streustrahlung, hervorge-
rufen durch optische Komponenten

Des Weiteren wurde DIN 58002 Integrierte Optik — Nahfeldmessverfahren fiir einmodige optische
Chipkomponenten zuriickgezogen.
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4.1.5 Augenschutz

NA 027-01-01 AA Augenschutz

Obperson

Dipl.- Chem. Andreas Fiedler

Stellvertreter*in

Dr. Andreas Winbauer

Projektmanager*in

Jalini Sritharan, Karl Wenzelewski

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-01 AA Augenschutz entwickelt Normen, die hauptsachlich die Anforderungen
der EU-Richtlinie Giber personliche Schutzausriistungen in dem Bereich ausfiillen. Er spiegelt
die Arbeiten von CEN/TC 85 Augenschutzgerate und ISO/TC 94/SC 6 Eye and face protection.

Struktur mit européischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international
NA 027-01-01 AA CEN/TC 85 ISO/TC 94/SC 6
Augenschutz Augenschutzgerate Eye and face protection

CEN/TC 85/WG 3
Laserschutzbrillen
» Sekretariat: DIN

CEN/TC 85/WG 11
Uberarbeitung der
EN 14458:2004

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 94/SC 6/WG 2
Test methods

ISO/TC 94/SC 6/WG 3
Sunglasses and related eye-
wear

ISO/TC 94/SC 6/WG 4
Occupational eye and face
protection

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 94/SC 6/WG 5
Sports eye and face protec-
tion

NA 027-01-01-01 AK

CEN/TC 85/WG 3

ISO/TC 94/SC 6/JWG 1

Laserschutz Laserschutzbrillen Joint ISO/TC 94/SC 6-

» Sekretariat: DIN IEC/TC 76 WG: Require-
ments for eye and face pro-
tection against laser radiation
» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 3
Webkonferenzen 2022 International: 3
Hybridsitzungen 2022 International: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss Augenschutz spiegelt gemeinsam mit seinem Arbeitskreis Laserschutz die
Arbeiten des CEN/TC 85 Augenschutzgeréte und des ISO/TC 94/SC 6 Eye and face protection.

Nachdem die Normenreihe 1SO 16321 Uber Anforderungen an den betrieblichen Augenschutz,
die Normenreihe ISO 18526 Uber Prifverfahren sowie die EN ISO 18527-1 und -2, die entspre-
chenden Produktnormen zu Ski- und Snowboardbrillen (Teil 1) und Racquetball/Squash (Teil 2)
in den Jahren 2020 und 2021 veroéffentlicht wurden, haben Hersteller, Prifinstitute und Anwender
auf Veroffentlichung der DIN EN ISO Reihen im Jahr 2022 gewartet. Leider wurden die interes-
sierten Kreise enttauscht, da das Sekretariat des CEN/TC 85 (AFNOR, Frankreich) keine Ersatz-
beziehungen fiir die drei EN ISO Reihen angegeben hatte, und DIN diese daher nicht veréffent-
lichen konnte. Dies fUhrte zu Unmut bei den interessierten Kreisen und zu einer Beschwerde bei
AFNOR, durch die es zu einem Wechsel in der Sekretariatsfilhrung kam und eine leichte Verbes-
serung erzielt werden konnte. Es stehen jedoch immer noch Ersatzbeziehungen und die Zurtick-
ziehung von entgegenstehenden EN Normen aus, und daher konnte das ,Gesamtpaket® der
neuen Augenschutz-Normen immer noch nicht verétffentlicht werden.

In der Zwischenzeit wurde fiir ISO 16321-1 eine Anderung erarbeitet, in der Anforderungen an
die seitliche Abdeckung den physiologischen Gegebenheiten angepasst wurden. Mit einer Ver-
offentlichung als DIS ist im Jahr 2023 zu rechnen.

Infolge der COVID-19-Pandemie hat die internationale Arbeitsgruppe ISO/TC 94/SC 6/WG 4 ein
neues Projekt zur ISO 16321-Reihe mit dem Titel Eye and face protection for occupational use —
Part 4: Additional requirements for protection against biological hazards aufgenommen, das mitt-
lerweile auch als EN ISO in das Arbeitsprogramm des CEN/TC 85 aufgenommen wurde.

Im Themenkreis Sonnenbrillen fiir allgemeine Anwendungen wurde weiter an der Uberarbeitung
der Prif- und Anforderungsnormen (ISO 12311 und I1SO 12312-1) gearbeitet mit dem Ziel, die
Erfahrungen aus der Anwendung der Norm Uber die letzten 5 Jahre wie auch die Prifnormen der
ISO 18526-Reihe einflieRen zu lassen. Fir die 1SO 12311, Prifverfahren fir Sonnenbrillen und
ahnlichen Augenschutz, lief die Entwurfsumfrage (ISO/DIS) im ersten Quartal 2022 aus und bis
heute ist kein Fortschritt an dem Dokument zu verzeichnen. Die ISO 12312-1, Sonnenbrillen und
ahnlicher Augenschutz — Teil 1: Sonnenbrillen fur den allgemeinen Gebrauch wurde im Berichts-
jahr veroffentlicht, ist jedoch fehlerbehaftet, da die in der Norm gelisteten Verweisungen sich auf
die ISO/DIS 12311 beziehen, jedoch die Abschnittsnummern der 2013er Version enthalten. Im
Zuge der Kommentierung der 1ISO 12311 und ISO 12312-1 wurde von deutscher Seite auf diesen
Umstand aufmerksam gemacht und gebeten, die beiden Normen als Paket zu veréffentlichen.
Leider ist das Sekretariat des ISO/TC 94/SC 6 diesem Vorschlag nicht gefolgt und 1SO hat die
ISO 12312-1 verdffentlicht. Eine Eingabe von deutscher Seite, ein Corrigendum herauszugeben
wurde mit der Begriindung, dass der ,getbte Leser” dies erkennen kénne, abgewiesen.

Leider ist festzustellen, dass im Bereich Augenschutz, sowohl auf Seiten der Komitee-Sekretari-
ate als auch auf Seiten der Zentralsekretariate jeweils bei ISO und CEN Verbesserungspotential
besteht. Normen, die von der breiten Offentlichkeit angewendet werden sollen, kdnnen zum einen
nicht veroffentlicht werden (siehe Normenreihen DIN EN ISO 16321, DIN EN ISO 18526 und
DIN ISO 18527) und werden zum anderen fehlerhaft veroffentlicht (ISO 12312-1).

Im Bereich Laserschutz wurde nach Veréffentlichung von ISO 19818-1 Eye and face protection
— Protection against laser radiation — Part 1: Requirements and test methods im Berichtsjahr
weiter an ISO/TS 19818-2 Eye and face protection — Protection against laser radiation — Part 2:
Guidance on the selection and use of laser eye and face protection related to ISO 19818-1
gearbeitet. Dieses Dokument soll im kommenden Jahr als aktiver Arbeitspunkt in das Arbeitspro-
gramm des ISO/TC 94/SC 6 aufgenommen werden.
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Die im Jahr 2021 vertffentlichte ISO 19818-1, die die beiden europaischen Normen EN 207 und
EN 208 ersetzen soll, war in erster Instanz nicht im Normungsauftrag der Europaischen Kommis-
sion verankert und wurde daher auch nicht als harmonisierte Norm veroéffentlicht. Um das Nor-
menwerk im Bereich Augen- und Gesichtsschutz nun auf eine gemeinsame Ebene zu stellen, hat
die zustandige Arbeitsgruppe 1ISO/TC 94/SC 6/JWG 1 mit der Uberarbeitung der Norm begonnen.

Im Jahr 2023 moéchten sowohl die nationalen als auch die internationalen Gruppen wieder
Prasenzsitzungen durchftihren.
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4.1.6 Augenoptik und Ophthalmologie

NA 027-01-08 AA Augenoptik

Obperson Carsten Leutloff

Stellvertreter*in Dr. Gerd-Peter Scherg

Projektmanager*in Jalini Sritharan, Liliane Sandu

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-08 AA Augenoptik bildet mit seinen Arbeitskreisen und zusammen mit dem
NA 027-01-20 AA Intraokulare Medizinprodukte das nationale Spiegelgremium fiir die umfang-
reichen internationalen und européaischen Normungsarbeiten im Bereich Augenoptik und Oph-
thalmologie. In diesem Fachbereich arbeiten die ISO- und CEN-Komitees eng unter der sog.
Wiener Vereinbarung, unter Federfihrung der ISO, zusammen. Dabei werden fur nahezu alle
Vorhaben inhaltlich identische erarbeitet, deren deutsche Sprachfassungen als DIN-EN-ISO-
Normen Eingang ins Deutsche Normenwerk finden. Nationale Normungsarbeit spielt nur eine
untergeordnete Rolle.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

» Sekretariat: DIN

national européisch international
NA 027-01-08 AA CEN/TC 170 ISO/TC 172/SC 7
Augenoptik Augenoptik Ophthalmic optics and

instruments
» Sekretariat: DIN

NA 027-01-08-01 AK
Begriffe

NA 027-01-08-02 AK
Brillenglaser

ISO/TC 172/SC 7/WG 3
Spectacle lenses

NA 027-01-08-04 AK
Kontaktlinsen

ISO/TC 172/ SC 7/ WG 9
Contact lenses

NA 027-01-08-06 AK
Ophthalmische Instrumente

ISO/TC 172/SC 7/WG 6
Ophthalmic instruments and
test methods

» Sekretariat: DIN

NA 027-01-08-07 AK
Datencodierung und
-Ubertragung (ruhend)

ISO/TC 172/SC 7/WG 8
Data interchange

NA 027-01-08-08 AK
Brillenfassungen

CEN/TC 170/WG 8
Nickellassigkeitsprifung von
Brillenfassungen

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 172/SC 7/WG 2
Spectacle frames

NA 027-01-08-09 AK
Charakterisierung von
Freiformflachen
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NA 027-01-08-10 AK CEN/TC 170/WG 9
Sehschéarfe und Sehtestung fir Kraftfahrzeug-
Testmethoden fuhrer

NA 027-01-08-11 AK
Schulsportbrillen

Sitzungen

Préasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 13
Webkonferenzen 2022 Europaisch: 2
Webkonferenzen 2022 International: 12

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss spiegelt zusammen mit dem NA 027-01-20 AA Intraokulare Medizinpro-
dukte die umfangreichen internationalen und europaischen Normungsarbeiten auf dem Gebiet
der Augenoptik und Ophthalmologie. In diesem Fachbereich arbeiten ISO und CEN eng unter der
sog. Wiener Vereinbarung, unter Federfihrung von I1SO, zusammen. Fir nahezu alle Vorhaben
werden inhaltlich identische EN-ISO-Normen erarbeitet. Rein nationale Arbeiten sind im Rahmen
der Aktivitaten nicht vorgesehen bzw. erfolgen nur im Hinblick auf die nationale Meinungsbildung
fur kiinftige ISO/CEN-Vorschlage.

Die jungste Préasenzsitzung des ISO/TC 172/SC 7 samt seinen Arbeitsgruppen fand im Novem-
ber 2019 in Dallas, USA, statt. In Anbetracht des 18-monatigen Sitzungsturnus des ISO-Komitees
sollte eine solche Sitzung erneut Anfang 2022 stattfinden. Pandemie-bedingt wurde diese aller-
dings umgewandelt: Im Marz und Mai sowie im November fanden Webkonferenzen statt. Die
Sitzung im Marz diente als Eréffnungsplenarsitzung, um den Teilnehmerkreis tber das aktuelle
Arbeitsprogramm zu informieren. Zwischen den Plenarsitzungen im Marz und Mai fanden virtuelle
Sitzungen der einzelnen Arbeitsgruppen statt, um ihre Projekte zu besprechen. Deren Ergebnisse
wurden auf der Sitzung im Mai vorgestellt. Die Projektteams und Arbeitsgruppen hielten im Laufe
des Berichtsjahres 2022 weitere Zwischensitzungen als Webkonferenzen ab, um ihre Arbeiten
voranzutreiben. Im November fand eine weitere Plenarsitzung statt, um fiir alle Experten den
erreichten Stand zusammenzufassen und die Planungen fir das Folgejahr zu umreil3en. AFNOR
bestétigte, dass die nachste Plenarsitzung des ISO/TC 172/SC 7 in Paris stattfinden wird. Vorbe-
reitungen fir die grof3e Plenarsitzung sind in Vorbereitung.

Einzelne Projektgruppen des CEN/TC 170 schalteten sich im Berichtsjahr virtuell zusammen, um
die im Normungsauftrag M/575 der EU-Kommission an CEN gelisteten Produktnormen aus dem
Augenoptik-Bereich zu bearbeiten (EN 14139, EN ISO 12870, EN 1SO 14889, EN ISO 15004-1
und EN ISO 21987). Beschlisse wurden, soweit erforderlich, auf dem Korrespondenzweg ge-
fasst.

Im Bereich Begriffe wurde die Uberarbeitung von DIN 5340:1998 Begriffe fiir die physiologische
Optik abgeschlossen. Die Neuausgabe von DIN 5340 wurde im Berichtsjahr publiziert.

Im Bereich Brillenglaser wurde die L"Jberarbeitung von DIN EN ISO 8980-3, welche Anforderun-
gen an die Transmissionseigenschaften rohkantiger fertiger Brillenglaser sowie fertig montierter
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Brillenglaser (einschlie3lich solcher Glaser, die die Sonnenstrahlung — zum allgemeinen Ge-
brauch — dampfen) festlegt, abschlieRend bearbeitet. Die Norm konnte im Berichtsjahr publiziert
werden.

Die Uberarbeitung von ISO 9342-1, Test lenses for calibration of focimeters — Part 1: Test lenses
for focimeters used for measuring spectacle lenses wurde unter deutscher Projektleitung fortge-
fuhrt; ein Norm-Entwurf ISO/DIS sowie E DIN EN I1SO 9342-1 sind publiziert und die Abstim-
mungsergebnisse wurden beraten.

Des Weiteren wurde auf ISO-Ebene der Antrag flr das von chinesischer Seite vorgeschlagene
neue Projekt (ISO 8980-6), das Anforderungen und Prifverfahren festlegt, um die Validierung
von Leistungen rohkantiger fertiger Brillenglaser zu ermdglichen, weiterverfolgt.

Als Ergebnis der turnusméaRigen Uberpriifung befinden sich die beiden Teile der Norm ISO 10322
zu Brillenglasblanks (Teil 1: Blanks fur Ein- und Mehrstarkenglaser; Teil 2 Blanks fur Gleitsicht-
glaser) in Uberarbeitung. Dabei ist geplant, die beiden Teile zu einer einzigen 1ISO 10322 zusam-
menzufuhren.

Als aktives Projekt auf ISO-Ebene wurde TR 11826 Spectacle lenses — 3D spectacle lens mea-
suring unter deutscher Projektleitung in das Arbeitsprogramm aufgenommen. Als weiteres aktives
Projekt wurde TR 11797 Ophthalmic optics — Spectacle lenses — Power and prism measurements
registriert.

Fur ISO 14889 wurde ein Vorschlag fur die Uberarbeitung, hauptsachlich zur Anpassung der nor-
mativen Verweisungen und des européischen Anhang ZA, zirkuliert und angenommen.

Im Bereich Kontaktlinsen und —pflegemittel wurde der Vorschlag fiir eine Technische Spezifika-
tion ISO/TS 6838 Contact lenses — Tolerances and methods for measurement of multifocal
contact lens addition power angenommen und ein Komitee-Entwurf zirkuliert.

Des Weiteren wurde der Vorschlag fir eine neue Norm 1SO 19045-2, Contact lens care pro-
ducts — Part 2: Test method for efficacy of care systems in Acanthamoeba trophozoites disinfec-
tion im ISO/TC 172/SC 7 zur Abstimmung gestellt und angenommen. Ein Komitee-Entwurf wurde
zirkuliert und angenommen. Der Norm-Entwurf ISO/DIS 19045-2 ist in Vorbereitung.

Zusétzlich ist auf ISO-Ebene das Projekt ISO/PWI 11980, Contact lenses and contact lens care
products — Guidance for clinical investigations als aktives Projekt registriert worden.

Auf CEN-Ebene wurde beschlossen, die Internationale Norm SO 19979 unverandert als
EN ISO 19979 zu tibernehmen. Die Norm wird somit auch als DIN EN ISO 19979 veréffentlicht.

Wesentlicher Arbeitspunkt im Bereich ophthalmische Instrumente ist die Uberarbeitung von
ISO 15004-2, Fundamental requirements and test methods — Part 2: Light hazard protection, die
sich mit der potentiellen Gefahrdung des Auges durch das von ophthalmologischen Untersu-
chungsgeraten ausgehende Licht befasst. Nachdem ISO/FDIS 15004-2 Anfang 2016 aufgrund
von Schwierigkeiten in der Konsensfindung eingestellt worden war, wurde das Thema auf briti-
schen Antrag hin erneut aufgegriffen. Man einigte sich, eine grundlegende Uberarbeitung der
Inhalte und Vereinfachung der Dokumentenstruktur basierend auf dem ISO/FDIS 15004-2:2015
anzugehen. Im November 2019 wurde schliel3lich die Aktivierung des 1ISO-Projekts beschlossen,
wobei die inhaltlichen Arbeiten Pandemie-bedingt bereits im Friihjahr 2020 zum Erliegen kamen.
Im Berichtsjahr 2022 fanden mehrere Projektgruppentreffen statt, eines davon konnte in London
als Hybridsitzung durchgefuhrt werden. Die restlichen Meetings wurden alle virtuell abgehalten.
Aufgrund der fortschreitenden Projektlaufzeit wurde eine Verlangerung von 9 Monaten beantragt,
die akzeptiert wurde. Es wurde ein Komitee-Entwurf zirkuliert, zu dem zahlreiche Kommentare
eingereicht wurden. Die Gruppe einigte sich, dass ein weiterer Komitee-Entwurf erforderlich ist.
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Im Januar 2023 wird eine Prasenzsitzung der Projektgruppe in London stattfinden. Hier sollen die
Hauptpunkte besprochen werden und — so wird erhofft — allgemeiner Konsens erreicht werden.

Das Projekt ISO 16971, Ophthalmische Instrumente — Optischer Koharenztomograph fur den hin-
teren Abschnitt des menschlichen Auges, wurde im Berichtsjahr so weit Uberarbeitet, dass das
Dokument als Komitee-Entwurf zirkuliert werden konnte. Im 3. Quartal 2023 soll der Norm-Ent-
wurf hierzu verteilt werden.

Anfang 2019 war eine Neuausgabe der nationalen Norm DIN 6160, Anomaloskope zur Diagnose
von angeborenen Rot-Grin-Farbsinndefekten und erworbenen Farbsinnstérungen — Grundle-
gende Anforderungen in zweisprachiger Fassung Deutsch-Englisch veréffentlicht worden. Das
Dokument wurde der internationalen Arbeitsgruppe WG 6 vorgestellt, und diese zeigte sich offen
fur eine Bearbeitung des Themas auch auf internationaler Ebene. Im Berichtsjahr fanden zahlrei-
che Projektgruppentreffen statt. Das Dokument wurde im Berichtsjahr als Komitee-Entwurf ver-
abschiedet. Es ist geplant, das Dokument 2023 als Entwurf zu veréffentlichen.

Fur die Bearbeitung der Projekte im Bereich Sehscharfebestimmung besteht der separate
Arbeitskreis Sehscharfe und Testmethoden. Auf internationaler Ebene wurde von britischer Seite
ein Projekt zur Nahsehprifung vorgelegt, das aktuell in der dazugehorigen Projektgruppe bear-
beitet wird. Im Berichtsjahr haben zahlreiche Projektgruppentreffen stattgefunden und der Komi-
tee-Entwurf wurde zum Entwurf verabschiedet. Im ersten Quartal 2023 soll das Dokument als
Entwurf der Offentlichkeit zur Verfiigung stehen.

Anfang 2016 erschien mit DIN EN 16128 eine grundlegend neue Norm zur Nickellassigkeitspri-
fung von Brillenfassungen. Sie befindet sich seitdem in der praktischen Erprobung. Der Ablauf
beinhaltet zwei Bausteine: Einerseits eine Priifung auf Basis der elektrochemischen Impedanz-
Spektroskopie, die vergleichsweise preiswert ist und in kurzer Zeit eine qualitative Aussage zur
Nickellassigkeit liefert. Andererseits erlaubt ein Migrationsverfahren die quantitative analytische
Bestimmung. Bei der Einfuihrung in der betrieblichen Praxis zeigte sich, dass die Pruflabore Prob-
leme haben, die beschriebenen Verfahren sicher anzuwenden. Nachdem die Norm in 2021 tur-
nusmanig Uberpruft worden war, wurde im Berichtsjahr 2022 nun auf Grundlage zwischenzeitlich
in Angriff genommener Vorarbeiten die Uberarbeitung der Norm auf CEN-Ebene gestartet.

Die Norm DIN EN I1SO 12870, Brillenfassungen — Anforderungen und Prifverfahren befindet sich
ebenfalls in Uberarbeitung; im Laufe des Berichtsjahres wurde der Norm-Entwurf ISO/DIS 12870
abgestimmt und das Manuskript fir den Schluss-Entwurf vorbereitet.
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NA 027-01-20 AA Intraokulare Medizinprodukte

Obperson Dr. Bernd-Kristoff Muller

Stellvertreter*in Prof. Dr. Dr. Rolf Preu3ner

Projektmanager*in Jalini Sritharan

Arbeitsgebiet

Der NA 027-01-20 AA Intraokulare Medizinprodukte bildet zusammen mit dem
NA 027-01-08 AA Augenoptik das nationale Spiegelgremium fir die umfangreichen internatio-
nalen und europaischen Normungsarbeiten im Bereich Augenoptik und Ophthalmologie. In die-
sem Fachbereich arbeiten die ISO- und CEN-Komitees - konkret: das ISO/TC 172/SC 7 Oph-
thalmic optics and instruments und das CEN/TC 170 Ophthalmic optics, deren Sekretariate
vom NAFuO betreut werden - eng unter der sog. Wiener Vereinbarung, unter Federfihrung der
ISO, zusammen. Dabei werden fiir nahezu alle Vorhaben inhaltlich identische EN-ISO-Normen
erarbeitet. Rein nationale Arbeiten sind im Rahmen der Aktivitdten des Ausschusses nicht vor-
gesehen bzw. erfolgen allenfalls im Hinblick auf die nationale Meinungsbildung fur kinftige
ISO/CEN-Vorschlage.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européaisch

international

NA 027-01-20 AA
Intraokulare

ISO/TC 172/SC 7/\WG 7
Ophthalmic implants

Medizinprodukte

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 2

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss spiegelt zusammen mit dem NA 027-01-08 AA Augenoptik die umfangrei-
chen internationalen und européischen Normungsarbeiten auf dem Gebiet der Augenoptik und
Ophthalmologie. In diesem Fachbereich arbeiten ISO und CEN eng unter der sog. Wiener Ver-
einbarung, unter Federfihrung von ISO, zusammen. Dabei werden flir nahezu alle Vorhaben
inhaltlich identische EN-ISO-Normen erarbeitet. Rein nationale Arbeiten sind im Rahmen der Ak-
tivitaten nicht vorgesehen bzw. erfolgen allenfalls im Hinblick auf die nationale Meinungsbildung
fur kiinftige ISO/CEN-Vorschlage.

Im Berichtsjahr wurde international an diversen Projekten gearbeitet, unter anderem an
ISO/PWI 16671, Ophthalmic implants — Irrigating solutions for ophthalmic surgery. In die Norm
sollen Anderungen analog zur Norm 1SO 15798 fiir Viskoelastika eingearbeitet werden. Anfang
Februar 2023 soll der Komitee-Entwurf vorliegen.

Der Hauptfokus der Arbeiten auf internationaler Ebene lag insbesondere bei der Uberarbeitung
von IS0 11979-2, Intraocular lenses — Part2: Optical properties and test methods und
ISO 11979-7, Intraocular lenses — Part 7: Clinical investigation. ISO/CD 11979-7 wird 2023 als
DIS veréffentlicht, sodass er der Offentlichkeit zur Kommentierung zur Verfigung steht.
ISO/CD 11979-2 wird erneut als Komitee-interner Entwurf vorgelegt.

In die Terminologie-Norm 1SO 11979-1, Intraocular lenses — Part 1: Vocabulary, wurden neue
Begriffe aufgenommen, die durch die Bearbeitung der Teile 2 und 7 der ISO 11979-Reihe tber-
arbeitet bzw. aufgenommen wurden.

Weiterhin wurde ISO/WD 11979-4, Intraocular lenses — Part 4: Labelling and information, bespro-
chen.

Fur alle Normen wurde auch intensiv an den deutschen Ubersetzungen fir die EN-ISO-Normen
gearbeitet.
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4.2 Fachbereich NA 027-02 FB Atemschutz und Tauchgerate

NA 027-02-04 AA Atemgerate fur Arbeit und Rettung

Obperson Dr. Gabriele Troscher

Stellvertreter*in Herbert Fischer

Karl Wenzelewski

Projektmanager*in

Arbeitsgebiet

Der NA 027-02-04 AA Atemgerate fur Arbeit und Rettung entwickelt Normen, die hauptséchlich
die Grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie Uber personliche Schutzausristungen in
diesem Bereich ausfiillen. Er spiegelt die Arbeiten des CEN/TC 79 Atemschutzgerate, das Pro-
dukt- und Prifnormen bearbeitet. Auf ISO-Ebene erstellt das ISO/TC 94/SC 15 Atemschutzge-
rate Normen, die sich im Gegensatz zu den EN-Normen nicht an den Produkten, sondern an
den menschlichen Faktoren wie z. B. Sehen und Hoéren, orientieren. DIN fuhrt das Sekretariat

beider Gremien, und die Arbeiten erfolgen unter intensiver Beteiligung deutscher Experten.

Struktur mit européischen und internationalen Spiegelgremien

» Sekretariat: DIN

CEN/TC 79/WG 1
Terminologie, Definitionen,
Klassifizierung, Auswahl,
Nutzung und Wartung

CEN/TC 79/WG 4
Filter und Absorptionsgeréte
» Sekretariat: DIN

CEN/TC 79/WG 6
Isoliergerate
» Sekretariat: DIN

CEN/TC 79/WG 9
Prifverfahren und Interpreta-
tion der Normen des
CEN/TC 79

national européisch international
NA 027-02-04 AA Atemge- | CEN/TC 79 ISO/TC 94/SC 15
rate fur Arbeit und Rettung | Atemschutzgerate Respiratory protective devices

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 94/SC 15/WG 4
Test methods

ISO/TC 94/SC 15/WG 5
Human factors

ISO/TC 94/SC 15/WG 6
Selection and use

ISO/TC 94/SC 15/WG 7
CBRN

ISO/TC 94/SC 15/WG 23
Filtering and supplied breathable
gas RPD

» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 5
Hybridsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 Européaisch: 6
Hybridsitzungen 2022 Europaisch: 2
Prasenzsitzungen 2022 International: 2
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Webkonferenzen 2022 International: 9

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss Atemgeréate fir Arbeit und Rettung entwickelt Normen, die hauptsachlich
die Anforderungen der neuen Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 9. Marz 2016 Uber personliche Schutzausristungen und zur Aufhebung der Richtlinie
89/686/EWG des Rates erfiillen (z. B. Schutzwirkung eines Atemschutzgerates, einer Halb- oder
Volimaske). Er spiegelt die Arbeiten des CEN/TC 79 Atemschutzgerate und des 1SO-Komitees
ISO/TC 94/SC 15 Respiratory protective devices.

Die Arbeiten im Bereich Atemschutz wurden wieder auf allen drei Ebenen, national, regional und
international fortgesetzt.

National
Die DIN ISO 16975-3 Atemschutzgerate — Auswahl, Einsatz und Instandhaltung — Teil 3: Verfah-
ren zur Dichtsitzprifung wurde veroffentlicht.

Auf Vorschlag des Vorsitzenden des Referats 8 der Vereinigung zur Foérderung des Deutschen
Brandschutzes e.V. (vfdb) beschloss der Arbeitsausschuss die Bearbeitung der DIN/TS 58601
Atemschutzgeréte — Filteratemschutzsysteme fiur die deutschen Feuerwehren — Anforderungen,
Prifungen und Kennzeichnung. Es handelt sich dabei um den Ubergang von ABEK Filtern an die
Uberdruckmasken, und betrifft die Filter nach EN 14387 in Verbindung mit den Anschliissen nach
EN 148 oder dem Einheitssteckanschluss (ESA) nach DIN 58600. Von Seiten der Prifinstitute
wurden Bedenken gedulert, dass dies ein nationaler Alleingang ware und daher sollte dieser
Vorschlag als Grundlage fiir die Uberarbeitung der EN 14387 herangezogen werden.

Regional

Im Zusammenhang mit der neuen Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 9. Mérz 2016 uber personliche Schutzausrustungen und zur Aufhebung der Richt-
linie 89/686/EWG des Rates, wurde von Seiten der EU-Kommission ein Normungsauftrag
(Standardization Request) verabschiedet, der einige der vom CEN/TC 79 erstellten Normen ent-
halt, die nunmehr bis Mai 2024 Uberarbeitet werden missen.

Aufgrund des ausgesetzten HAS-Systems (Budget beim Vertragspartner Ernest & Young Uber-
schritten) konnten im Berichtszeitraum keine Normen geprft und verotffentlicht werden.

Die im Jahr 2021 begonnenen Arbeiten zur Uberarbeitung von EN 13274-7 wurden im Berichts-
zeitraum weitergefiihrt, zeigten aber keinen nennenswerten Fortschritt. Die Annahme, dass eine
Anderung von lediglich zwei Unterabschnitten ausreichend sei, konnte nicht erfllt werden, da
viele auslandische Prifinstitute dies nicht fur ausreichend hielten. Die Arbeiten gerieten im Be-
richtsjahr ins Stocken, da innerhalb eines Jahres zwei Convenor zuriickgetreten waren; leider hat
sich die Situation seither nicht verbessert.

Die Bearbeitung der Normen EN 13794 Respiratory protective devices — Self-contained closed-
circuit breathing apparatus for escape — Requirements, testing and marking und EN 137 Respir-
atory protective devices — Self-contained open-circuit compressed air breathing apparatus with
full face mask — Requirements, testing, marking wurde auf europaischer Ebene weitergefihrt.
Dabei kam es zu Verzogerungen bei der Bearbeitung der EN 13794; es wurde eine 9-monatige
Verlangerung beantragt, so dass die Norm im Jahr 2023 veroffentlicht werden wird.
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Nachdem die Uberarbeitung der EN 137 in den letzten Jahren als vorlaufiger Arbeitspunkt gelistet
war und Vorarbeiten geleistet wurden, wurde diese im Berichtsjahr offiziell beschlossen. Bezlig-
lich der EN 137 waren die Austauschbarkeit der Gasflaschen und die erh6hten Temperaturanfor-
derungen die Hauptthemen der Uberarbeitung.

International
Die Arbeiten im ISO/TC 94/SC 15 waren gepragt durch die Aktivitaten in WG 4, WG 5 und WG 6,
und folgende Normen bzw. Technische Spezifikationen konnten vergffentlicht werden.

ISO/TS 16975-4 Respiratory protective devices — Selection, use and maintenance — Part 4:
Selection and usage guideline for respiratory protective devices under pandemic/epi-
demic/outbreak of infectious respiratory disease

ISO 16976-1 Respiratory protective devices — Human factors — Part 1. Metabolic rates and
respiratory flow rates

ISO 16976-2 Respiratory protective devices — Human factors — Part 2: Anthropometrics
ISO 16976-3 Respiratory protective devices — Human factors — Part 3: Physiological re-

sponses and limitations of oxygen and limitations of carbon dioxide in the breathing environ-
ment

Die noch ausstehenden Teile der ISO 16976-Reihe werden im Jahr 2023 erwartet.

43



NA 027-02-08 AA Tauchgerate

Obperson

N.N.

Stellvertreter*in

Dirk Feil

Projektmanager*in

Karl Wenzelewski

Arbeitsgebiet

Der NA 027-02-08 AA Tauchgerate entwickelt Normen, die hauptséchlich die Grundlegenden
Anforderungen der EU-Richtlinie Uber persénliche Schutzausristungen in diesem Bereich aus-
fullen. Er ist zustandig fur die Erarbeitung von Normen sowohl fir autonome Leichttauchgeréte
in der Anwendung mit verschiedenen Tauchgasen und schlauchgefiihrte Leichttauchgeréate,
autonome Regenerationsgeréte als auch die Druckgase fur Atemschutzgeréate. Der Ausschuss
spiegelt die Arbeiten des CEN/TC 79/SC 7 Tauchgeréate, dessen Sekretariat von DIN gehalten

wird.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européaisch

international

NA 027-02-08 AA Tauchge-
rate

CEN/TC 79/SC 7
Tauchgerate
» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Im Berichtsjahr fanden keine Sitzungen statt.

Projekte und Normen im Berichtsjahr — keine

Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss NA 027-02-08 AA Tauchgerdte und sein europdaisches Gegenstick
CEN/TC 79/SC 7 haben im Berichtszeitraum keine Sitzung abgehalten.
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4.3 Fachbereich NA 027-03 FB Feinwerktechnik

In der Zusténdigkeit des Fachbereichs Feinwerktechnik liegt die Erarbeitung von Normen fir die
Feinwerk- und Mikrosystemtechnik.

Zum gegenwartigen Zeitpunkt besteht in diesem Fachbereich nur ein aktiver Arbeitsausschuss,
der Arbeitsausschuss Fertigungsmittel fir Mikrosysteme:

NA 027-03-03 AA Fertigungsmittel fur Mikrosysteme

Obperson Dr.-Ing. Erik Beckert
Stellvertreter*in Richard Thelen
Projektmanager*in Clara Engesser

Arbeitsgebiet

Der NA 027-03-03 AA Fertigungsmittel fir Mikrosysteme erarbeitet auf nationaler Ebene Nor-
men zu Begriffsfestlegungen in der Mikrosystemtechnik, der Ermittlung von Materialeinfliissen
auf die optische und taktile dimensionelle Messtechnik und Festlegungen zu Schnittstellen so-
wie Verfahren zur Messung von Mikrolinsenarrays.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international

NA 027-03-03 AA
Fertigungsmittel fur
Mikrosysteme

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 2

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Ziel des Arbeitsausschusses ist es, den mitarbeitenden und sonstigen interessierten Firmen und
Instituten rechtzeitig Vereinbarungen und Normen fir Fertigungsmittel zur Herstellung von
Mikrosystemen zu liefern. Mit diesen Informationen und technischen Festlegungen ist es interes-
sierten Firmen und Instituten maoglich, bereits im Vorfeld laufender Entwicklungen wichtige Ver-
einfachungen — insbesondere im Schnittstellenbereich — einflieRen zu lassen. Die Schaffung
kompatibler Fertigungseinrichtungen fuhrt zur Reduzierung der Fertigungskosten fir Mikrosys-
teme, wodurch auch kleinere Produktserien rentabel realisierbar werden. Hierdurch soll vor allem
kleinen und mittelsténdischen Firmen der Einstieg in die Mikrosystemtechnik erleichtert werden.

Das Berichtsjahr war gepréagt von Arbeiten an einem neuen Projekt: DIN 58557-1 Fertigungsmittel
fur Mikrosysteme — Verfahren zur Messung der Gestalt von Mikrolinsenarrays — Teil 1: Einseitige
Messung eines Mikrolinsenarrays. Das Arbeitspapier zur Formulierung normativer Festlegungen
fur ein Vorgehen zur einseitigen Messung eines Mikrolinsenarrays wurde im Berichtsjahr abge-
schlossen und ein Entwurf Anfang 2022 veréffentlicht. Dabei wurden Messbedingungen an das
Messgerat, Messobjekt und Referenzstrukturen; die Festlegung eines Koordinatensystems sowie
das Vorgehen bei den verschiedenen geeigneten Messverfahren in dem Dokument erfasst. Die
Kommentare zum Entwurf wurden im Laufe des Jahres eingearbeitet und die Norm selbst im
Herbst 2022 verdéffentlicht.

Nach der Fertigstellung des Teil 1 wurde mit den ersten Diskussionen fiir einen Teil 2 zur beid-

seitigen Messung von Mikrolinsenarrays begonnen, welche im Jahr 2023 fortgeflihrt werden sol-
len.
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4.4 Fachbereich NA 027-04 FB Schmuck und Uhren

Der Fachbereich Schmuck und Uhren widmet sich derzeit vorrangig der Normung im Bereich der
Edelmetalle, insbesondere der Feingehaltsbestimmung und der Bestimmung des Nickelgehalts
bzw. der Nickellassigkeit. Letzteres steht in Zusammenhang mit der friheren EU-Richtlinie
76/769/EWG uber das Inverkehrbringen und die Verwendung gewisser geféhrlicher Stoffe und
Zubereitungen bzw. der entsprechenden Anforderungen der jetzt hierfiir geltenden REACH-
Verordnung. Sie findet fur alle Gebrauchsgegenstdnde Anwendung, die in direkten und langer
andauernden Kontakt mit der Haut kommen.

International wird der Bereich Schmuck und Edelmetalle im ISO/TC 174 Jewellery and precious
metals behandelt, dessen Sekretariat vom NAFuO betreut wird.

Fur den bisherigen CEN/TC 410 Kundenvertrauen in und Nomenklatur fir die Diamantenindustrie
wurde 2022 eine Anderung von Titel und Anwendungsbereich herbeigefuihrt. Der Titel lautet nun
CEN/TC 410 Schmuck und Edelmetalle. Der Anwendungsbereich wurde derart erweitert, dass
das europdische CEN/TC 410 seither als vollstandiges Partnerkomitee zum internationalen
ISO/TC 174 fungiert. Dies wird in der Zukunft die Ubernahme von ISO-Projekten aus dem Bereich
der Edelmetalle auf die europaische Ebene wesentlich vereinfachen.

Das Arbeitsgebiet des Arbeitsausschusses NA 027-04-01 AA umfasst den Bereich Schmuck,
Edelmetalle und verwandte Produkte. Ihm ist der Arbeitskreis NA 027-04-01-01 AK Diamanten
und Edelsteine unterstellt. Zusammen mit dem Arbeitsausschuss NA 027-04-04 AA Analyseme-
thoden spiegelt der NA 027-04-01 AA die Aktivitaten des ISO/TC 174 Jewellery and precious me-
tals sowie die des CEN/TC 410 Schmuck und Edelmetalle.

Der Arbeitsausschuss NA 027-04-07 AA Analyseverfahren fir Allergene und gesundheitlich be-
denkliche Metalle spiegelt das CEN/TC 347 Analyseverfahren fur Allergene und insbesondere
dessen WG 1 Metalle, die unter NAFuO-Federfuihrung steht.

Der NA 027-04-08 AA Uhren spiegelt die Arbeiten von ISO/TC 114 Horology.
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NA 027-04-01 AA Schmuck, Edelmetalle und verwandte Produkte

Obperson

N. N.

Stellvertreter*in

N. N.

Projektmanager*in

Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Der Arbeitsausschuss NA 027-04-01 AA Schmuck, Edelmetalle und verwandte Produkte be-
gleitet die Erarbeitung der Normen im Bereich Schmuck (ISO/TC 174 Schmuck, Sekretariats-

fuhrung: DIN).

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européaisch

international

NA 027-04-01 AA
Schmuck, Edelmetalle und
verwandte Produkte

CEN/TC 410
Schmuck und Edelmetalle
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 174 (zum Teil)
Jewellery and precious met-
als

> Sekretariat: DIN

ISO/TC 174/WG 3
Colours of gold alloys

NA 027-04-01-01 AK
Diamanten

ISO/TC 174/WG 2
Diamonds, gemstones and
related products

Sitzungen

Im Berichtsjahr fanden keine Sitzungen statt.

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der NA 027-04-01 AA samt seinem Arbeitskreis Diamanten spiegelt zusammen mit dem
NA 027-04-04 AA die Arbeiten des ISO/TC 174 Jewellery and precious metals.

Der NA 027-04-01 AA spiegelt dabei Projekte, die direkt unter der Verantwortung des ISO/TC 174
stehen. Hier wurde eine Uberarbeitung von 1SO 10713:1992, Jewellery — Gold alloy coatings in
das Arbeitsprogramm aufgenommen.

Die Spiegelung der Arbeiten der ISO/TC 174/WG 2 Diamonds, gemstones and related articles
findet im Arbeitskreis NA 027-04-01-01 AK Diamanten statt. In 2022 wurde der Arbeitsentwurf
ISO/WD 6893 Quality control of batches and sets of small diamonds weiter diskutiert.

Das Technische Komitee ISO/TC 174 trifft sich Ublicherweise halbjahrlich zusammen mit seinen
Arbeitsgruppen WG 1 Methods for determining fineness und WG 2 Diamonds, gemstones and
related products. Im Berichtsjahr 2022 kam das Technische Komitee ISO/TC 174 im Oktober 2022
zu einer physischen Sitzung in Genf zusammen.
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NA 027-04-04 AA Analysemethoden zur Bestimmung des Feingehalts von Edel-

metallen

Obperson

Stefan Zorn

Stellvertreter*in

N. N.

Projektmanager*in

Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Der Arbeitsausschuss NA 027-04-04 AA Analysenmethoden begleitet die Erarbeitung der Nor-
men fur Analysenmethoden zur Bestimmung des Feingehaltes von Edelmetalllegierungen im
Bereich Schmuck (ISO/TC 174 Schmuck, Sekretariatsfihrung: DIN).

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européaisch

international

NA 027-04-04 AA Analysen-
methoden

ISO/TC 174 (zum Teil)
Jewellery and precious met-
als

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 174/WG 1

Methods for determining fine-
ness

» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 International: 3
Prasenzsitzungen 2022 International: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

50




Aktivitaten

Der NA 027-04-04 AA spiegelt die Arbeiten der ISO/TC 174/WG 1 Methods for determining fine-
ness. Die deutschen Fachleute sind hier intensiv in die internationale Arbeit eingebunden.

In ISO/TC 174/WG 1 Methods for determining fineness werden Normen zur Feingehaltsbestim-
mung von Edelmetallen und ihrer Legierungen erstellt.

Im August 2022 wurde DIN 32562, Schmuck und Edelmetalle — Bestimmung von Silber in Silber-
legierungen — ICP-OES Verfahren unter Verwendung eines internen Standardelements veréffent-
licht. Dieses Projekt wurde dann im November auf ISO-Ebene vorgestellt und als ISO/NP 19919
zur Abstimmung gestellt.

Neu in das Arbeitsprogramm von ISO/TC 174/WG 1 wurden die folgenden Projekte aufgenom-
men:

e |ISO/PWI 19367-1 Jewellery and Precious metals — Vocabulary — Part 1 : Precious metals and
units

e ISO/NP 19919, Jewellery and precious metals — Determination of silver in silver alloys — ICP-
OES method using an internal standard element.

e |SO/CD 18214, Jewellery and precious metals — Determination of 999 %0 gold, silver, platinum
and palladium — Difference method using SPARK-OES.

ISO/AWI 5724 Jewellery and precious metals — Determination of very high purity gold — Difference
method using ICP-MS wird im Januar 2023 zur Abstimmung als ISO/DIS zur Verfligung stehen.

Die Uberarbeitung der Gravimetrischen Verfahren wurde fortgefiihrt, wobei die Entwiirfe
ISO/DIS 11210, Jewellery and precious metals — Determination of platinum — Gravimetry using
diammonium chloride und ISO/DIS 11490, Jewellery and precious metals — Determination of pal-
ladium — Gravimetry using dimethylglyoxime von Mai bis August und die Schluss-Entwitirfe von
November bis Januar 2023 zur Abstimmung standen.

Die Potentiometrischen Verfahren befinden sich ebenfalls in Uberarbeitung als ISO/CD 13756,
Jewellery and precious metals — Determination of silver — Potentiometry using sodium chloride or
potassium chloride und ISO/CD 11427, Jewellery and precious metals — Determination of silver —
Potentiometry using potassium bromide. Die jeweiligen Entwirfe sollen im Frihjahr 2023 abge-
stimmt werden. Das Technische Komitee ISO/TC 174 traf sich im Oktober 2022 erneut auf einer
physischen Sitzung in Genf.
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NA 027-04-07 AA Analyseverfahren fur Allergene und gesundheitlich bedenkli-

che Metalle

Obperson

Martin Baker

Stellvertreter*in

Dr. Andreas Pfalzgraf

Projektmanager*in

Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Aufgabenbereich des Ausschusses ist die Erarbeitung von Normen zu Analyseverfahren fir
Allergene und gesundheitlich bedenkliche Metalle im Schmuck- und Uhrenbereich sowie bei
metallischen Bedarfsgegenstanden. Zu den fachlichen Inhalten der Ausschussarbeit gehdren
weiterhin auch die Arbeiten des CEN/TC 347 im Bereich der metallischen Werkstoffe.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européisch

international

NA 027-04-07 AA Analyse-
verfahren fur Allergene und
gesundheitlich bedenkliche
Metalle

CEN/TC 347
Analyseverfahren fur Aller-
gene

CEN/TC 347/WG 1
Metalle
» Sekretariat: DIN

CEN/TC 347/WG 2
Kunststoffe und Chemikalien
in Gummi

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 3
Webkonferenzen 2022 Europdisch: 3

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss NA 027-04-07 AA ist der nationale Spiegelausschuss zum CEN/TC 347
Analyseverfahren fur Allergene und insbesondere zu der WG 1 Metalle. Haupttatigkeitsfeld des
CEN/TC 347 ist die Arbeit im Bereich Nickellassigkeit.

Die Uberarbeitung des CEN/TR 12471, Schnelltest fiir die Nickelabgabe aus Legierungen und
Auflagen auf Gegenstéanden, die mit der Haut in direkte und langer andauernde Berihrung kom-
men wurde im Marz 2022 publiziert. Die Ubernahme als DIN CEN/TR 12471 ist fiir 2023 geplant.

Die Uberarbeitung von EN 1811 Referenzpriifverfahren zur Bestimmung der Nickellassigkeit von
samtlichen Staben, die in durchstochene Korperteile eingefihrt werden und Erzeugnissen, die
unmittelbar und lAnger mit der Haut in Beriihrung kommen wurde fortgefuhrt. Die Abstimmung des
Schluss-Entwurfs FprEN 1811 endete im Dezember 2022. Die Publikation der Neuausgabe von
EN 1811 wird somit fur Friihjahr 2023 erwartet.
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NA 027-04-08 AA Uhren

Obperson

Wolfgang Burkhardt

Stellvertreter*in

N. N.

Projektmanager*in

Karl Wenzelewski

Arbeitsgebiet

Der Arbeitsausschuss NA 027-04-08 AA Uhren ist zustandig fur die Normungsaktivitaten im
Bereich Uhren, dazu gehoren sowohl Armbanduhren als auch Tisch- und Wanduhren. Genormt
werden technische Anforderungen wie z. B. Wasserdichtigkeit, StoR3sicherheit und Ganggenau-
igkeit; technische und kaufmannische Begriffe sowie die Festlegung von Materialien und deren
Prifungen. International werden diese Themen unter intensiver Beteiligung deutscher Experten
im ISO/TC 114 Zeitmesstechnik, dessen Sekretariat vom schweizerischen 1SO-Mitglied, SNV,

gehalten wird, bearbeitet.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international
NA 027-04-08 AA ISO/TC 114
Uhren Horology

ISO/TC 114/CAG 0
Chairman advisory group

ISO/TC 114/WG 1
Requirements for watch bat-
teries

ISO/TC 114/SC 1
Shock resistant watches
(ruhend)

ISO/TC 114/SC 3
Water-resistant watches

ISO/TC 114/SC 5
Luminescence

ISO/TC 114/SC 6
Precious metal coverings
(ruhend)

ISO/TC 114/SC 7
Overall dimensions
(ruhend)

ISO/TC 114/SC 9
Technical definitions
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ISO/TC 114/SC 10
Rate of watches
(ruhend)

ISO/TC 114/SC 11
Indication of accuracy
(ruhend)

ISO/TC 114/SC 12
Antimagnetism
(ruhend)

ISO/TC 114/SC 13
Watch-glasses

ISO/TC 114/SC 13/WG 1
Coatings for watch-glasses

ISO/TC 114/SC 14
Table and wall clocks

NA 027-04-08-01 AK
Fliegeruhren

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 International: 2

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss NA 027-04-08 AA spiegelt die Arbeiten des ISO/TC 114 Horology.

Im Berichtszeitraum hat keine Sitzung stattgefunden und die Begleitung der internationalen Arbei-
ten hat, wie auch in den vorangegangenen Jahren, in erster Linie auf schriftichem Wege bzw.

virtuell stattgefunden.

Die fachliche Mitarbeit der deutschen Fachleute konzentrierte sich dabei in erster Linie auf die
Mitarbeit im Bereich der Prifnormen, die im ISO/TC 114/SC 3 bearbeitet werden, sowie der An-
forderungsnormen, die im SC 13 bearbeitet werden.

Die von deutscher Seite insbesondere interessante Uberarbeitung der 1SO 22810 Horology —
Water-resistant watches im ISO/TC 144/SC 3, die eventuell die nationale Norm DIN 8310 erset-
zen konnte, war wiederum ein Thema, jedoch waren keine nennenswerten Fortschritte zu ver-

zeichnen.

55




4.5 Fachbereich NA 027-05 FB Invasive Medizinprodukte

Fir die Beratung ubergreifender Fragestellungen der Normungsarbeiten zu chirurgischen
Implantaten sowie zur Koordinierung der nationalen Aktivitaten betreffend das DIN-NAFuO-
gefuhrte internationale Komitee ISO/TC 150 hat der NAFuO-Beirat einen Sonderausschuss
NA 027-BR-02 SO eingesetzt:

NA 027 BR-02 SO Strategiekreis ISO/TC 150 Implants for surgery

Obperson Dr. Roman Preuss
Stellvertreter*in Dr. Michael Doser
Projektmanager*in Klaus Zeier

Arbeitsgebiet

Dieser Sonderausschuss des NAFuO-Beirats bietet ein Forum zur Koordination der deutschen
Beteiligung im ISO/TC 150 Implants for surgery uber die Grenzen der einzelnen Implantate-
bezogenen NAFuUO-Ausschisse hinaus.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national europaisch international

NA 027 BR-02 SO CEN/TC 285 ISO/TC 150
Strategiekreis ISO/TC 150 Nichtaktive chirurgische Im- Implants for surgery
Implants for surgery plantate » Sekretariat: DIN

» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 2
Webkonferenzen 2022 International: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — keine

56



Aktivitaten

Dieser Sonderausschuss des NAFuO-Beirats bietet ein Forum zur Koordination der deutschen
Beteiligung im ISO/TC 150 Implants for surgery Uber die Grenzen der einzelnen Implantate-
bezogenen NAFuO-Ausschiisse hinaus. Er setzt sich aus interessierten Personen zusammen, die
in einem der DIN-Arbeitsausschiisse mitarbeiten, die dem ISO/TC 150 zugeordnet sind. Dabei
handelt es sich unter anderem um die fir die Mitwirkung in den Arbeitsgruppen des ISO/TC 150
und seiner Unterkomitees benannten deutschen Fachleute.

Hauptanliegen fir die Einrichtung des Gremiums ist, die Mitwirkenden der verschiedenen zum
ISO/TC 150 gehorigen Arbeitsausschiisse Uber horizontale Themen, die direkt auf TC-Ebene be-
handelt werden, auf dem Laufenden zu halten. Dabei handelt es sich regelmafig um Fragestel-
lungen, die fur den Teilnehmerkreis sehr relevant sind, aber auf den Sitzungen der jeweiligen
fachbezogenen Arbeitsausschiisse nicht in angemessenem Ausmalfd behandelt werden kdnnen.
Als Beispiele sind die Aktivitdten zu Implantatbeschichtungen und zur Reinheit von orthopadi-
schen Implantaten zu nennen.

Ein weiteres wichtiges Anliegen ist eine bessere Vernetzung der deutschen Fachleute Uber die
engen themenbezogenen Fachgrenzen hinaus. Durch den Blick Gber den Tellerrand in andere
Unterkomitees des ISO/TC 150, die sich in ihrer Organisation in vielen Fallen sehr unterscheiden,
koénnen hoffentlich nitzliche Erkenntnisse fur die eigene Normungsarbeit gezogen werden.

Im Berichtsjahr 2022 fanden zwei virtuelle Sitzungen des Strategiekreises statt. Da die
ISO/TC 150 Sitzung in 2022 nur als zweitagige virtuelle Plenarsitzung stattfinden konnte und viele
der zugehorigen WG-Sitzungen Uber das Jahr verteilt waren, boten die Sitzungen des Sonder-
ausschusses eine besonders nitzliche Gelegenheit, Updates zu den horizontalen Projekten im
ISO/TC 150 zu geben.

Es wird empfohlen, den Strategiekreis weiterzufiihren und in Zukunft weitere Fachleute aus den
relevanten Ausschuissen fir eine Teilnahme zu motivieren.
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NA 027-05-01 AA Chirurgische Instrumente

Obperson

Rainer Mtiller

Stellvertreter*in

Nino Schilling

Projektmanager*in

Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-01 AA Chirurgische Instrumente erarbeitet in erster Linie Produktnormen fur
medizinische Instrumente. Diese sind in derzeit 13 verschiedene Sachgebiete, die von Pinzet-
ten Uber Nadelhalter bis hin zu HNO-Instrumenten reichen, eingeteilt.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européisch

international

NA 027-05-01 AA Chirurgi-
sche Instrumente

ISO/TC 170
Surgical instruments
» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der NA 027-05-01 AA Chirurgische Instrumente ist zustandig fur die Bearbeitung von Normen zu
chirurgischem Instrumentarium, ausgenommen dem Instrumentarium fir die Implantationschirur-
gie und der Zahnheilkunde.

In den letzten Jahren wurde eine umfassende Uberarbeitung und Bereinigung des Normenbe-
stands gestartet. Dabei soll der Normenbestand verschlankt und auf grundlegende Normen be-
schrankt werden. 2022 wurden 16 Normen zuriickgezogen, 4 Normen bestétigt und 48 Doku-
mente zur Uberarbeitung vorgesehen. Die Entwiirfe standen im August zur Stellungnahme zur
Verfigung. Zum Jahresende wurde fir alle 48 Dokumente die Publikation vorbereitet, die im Feb-
ruar 2023 erfolgen wird.

Zusatzlich wurde ein Vorschlag zur Uberarbeitung von 1ISO 13402 erarbeitet und bei ISO/TC 170
vorgestellt und akzeptiert.

Bei der Anfang September 2021 abgehaltenen Sitzung des ISO/TC 170 wurde die Problematik
der fehlenden Mitarbeit thematisiert und beschlossen, beim ISO/TMB eine Verringerung der mit-
arbeitenden Lander auf 3 zu beantragen. Dem Antrag wurde im Februar 2022 auf einer TMB-
Sitzung stattgegeben ebenso wie der Bearbeitung der bereits vorgeschlagenen neuen Projekte
mit ebenfalls nur 3 mitarbeitenden Lander.

Die folgenden Projektantrdge wurden sodann im Mai 2022 zur NP-Abstimmung vorgelegt:

o ISO/PWI 6335-1, Surgical instruments — Staplers — Part 1: Vocabulary

e ISO/PWI 6335-2, Surgical instruments — Staplers — Part 2: General requirements

e ISO/PWI 7554-1, Surgical instruments — Terms, measuring methods and tests — Part 1:
Vocabulary

e ISO/PWI 7554-2, Surgical instruments — Terms, measuring methods and tests — Part 2: Meas-
uring methods for the determination of basic measures of surgical standard instruments

e ISO/PWI 7554-3, Surgical instruments — Terms, measuring methods and tests — Part 3: Test
methods

e |SO/AWI 7151, Surgical instruments — Non-cutting, articulated instruments — General require-
ments and test methods

Keines der Projekte wurde angenommen, da weniger als zustimmende 3 Lander Experten fur die
Mitarbeit an den Projekten nominiert hatten.

Im September 2022 wurde die Plenarsitzung des ISO/TC 170 als Webkonferenz durchgefuhrt und
die Uberarbeitung der folgenden Projekte wurde gestartet:

e ISO/AWI 7151, Surgical instruments — Non-cutting, articulated instruments — General require-
ments and test methods

e |ISO/AWI 13402, Surgical and dental hand instruments — Determination of resistance against
autoclaving, corrosion and thermal exposure
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NA 027-05-02 AA Ubergreifende Aspekte zu chirurgischen Implantaten

Obperson Dr. Volker Biehl
Stellvertreter*in Dr. Michael Doser
Projektmanager*in Klaus Zeier

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-02 AA Ubergreifende Aspekte zu chirurgischen Implantaten nimmt die Aufgaben
als nationales Spiegelgremium zum ISO/TC 150 Implants for surgery und CEN/TC 285 Non-
active surgical implants wabhr.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européisch international

NA 027-05-02 AA CEN/TC 285 ISO/TC 150
Ubergreifende Aspekte zu Nichtaktive chirurgische Im- Implants for surgery
chirurgischen Implantaten | plantate » Sekretariat: DIN

» Sekretariat: DIN
ISO/TC 150/JWG 1

Additive manufacturing in sur-
gical implant applications

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 150/WG 7
Fundamental standards

ISO/TC 150/WG 10
Use and retrieval of surgical
implants

ISO/TC 150/WG 13
Absorbable implants

ISO/TC 150/WG 14
Models of tissues for mechan-
ical testing of implants

ISO/TC 150/WG 16

Antimicrobial properties of im-
plants

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 2
Webkonferenzen 2022 International: 17

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der NA 027-05-02 AA Ubergreifende Aspekte zu chirurgischen Implantaten nimmt die Aufgaben
als nationales Spiegelgremium zu ISO/TC 150/JWG 1, WG 7, WG 10, WG 13, WG 14 und WG 16
sowie zum CEN/TC 285 Nichtaktive chirurgische Implantate wabhr.

Fur die Koordinierung der Arbeiten im Implantatbereich besteht ein Sonderausschuss des
NAFuO-Beirats. Ein Bericht Uber dessen Aktivitdten im Berichtsjahr 2020 findet sich hier:
NA 027 BR-02 SO Strategiekreis ISO/TC 150 Implants for surgery.

In 2022 wurden die Arbeiten in der in 2020 gegriindeten Joint Working Group 1 mit ISO/TC 261
Additive manufacturing intensiviert. Das der JWG 1 zugeordnete Projekt ISO/AWI 5092 wurde
weiterentwickelt und im Oktober 2022 von einem vorlaufigen Projekt in ein aktives Projekt umge-
wandelt. Dieses Dokument soll eine Roadmap zu sicheren und effektiven additiv gefertigten Im-
plantaten bieten.

In WG 7 wurde in einer Reihe von Webkonferenzen die Uberarbeitung von ISO 14630, Non-active
surgical implants — General requirements vorangetrieben. Im Dezember 2022 endete die zugeh6-
rige DIS-Abstimmung, sodass damit zu rechnen ist, dass die Norm im ersten Halbjahr 2023 ver-
offentlicht wird.

Die WG 10 hatte im Berichtsjahr keine aktiven Projekte. Es fand jedoch eine Sitzung statt, in der
es um maogliche Duplikation zwischen ISO 12891-1 und -2 und ASTM F561 ging. Die entspre-
chenden Analysen sind jedoch noch nicht komplett und sollen in 2023 fertiggestellt werden.

WG 13 war in 2021 inaktiv, es gab aber gegen Ende des Jahres Anzeichen dafir, dass sich dies
in 2022 andern konnte und der Titel der WG von ,Absorbable metal implants® zu ,,Absorbable
implants” erweitert werden kénnte.

In WG 14 wurde im Berichtsjahr die Bearbeitung des Projekts ISO/DIS 22926 Implants for sur-
gery — Design and development of synthetic anatomical bone models for testing vorangetrieben.
Im Oktober wurde die zugehdérige DIS-Abstimmung gestartet, die im Januar 2023 enden wird.

Die in 2021 gegriindete WG 16 betreffend antimikrobielle Eigenschaften von Implantaten trifft sich
weiterhin regelmaRig und beginnt, Inhalte fir eine Reihe von Normungsprojekten zu sammeln und
zu koordinieren. Es ist beabsichtigt, eine Terminologie-Norm sowie eine Reihe verschiedener
Prifnormen zu entwickeln.
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NA 027-05-03 AA Implantatwerkstoffe

Obperson Dr.-Ing. Thomas Weik
Stellvertreter*in N. N.
Projektmanager*in Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-03 AA Implantatwerkstoffe wirkt als nationales Spiegelgremium zu
ISO/TC 150/SC 1 Materials, dessen Sekretariat vom NAFuO betreut wird.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national europaisch international
NA 027-05-03 AA Implantat- ISO/TC 150/SC 1
werkstoffe Materials

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 150/SC 1/WG 3
Ceramics
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 150/SC 1/WG 4
Metals
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 150/SC 1/WG 5
Plastics
» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 8

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der NA 027-05-03 AA ist furr die nationale Spiegelung der Arbeiten des ISO/TC 150/SC 1 Materi-
als, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird, zusténdig. Die Mitglieder des Arbeitsausschusses
begleiten intensiv die Arbeiten in den drei Arbeitsgruppen des ISO/TC 150/SC 1 Materials, WG 3
Ceramics, WG 4 Metals und WG 5 Plastics.

Ende 2022 wurde der zweite Entwurf ISO/DIS 9584.2 Implants for surgery — Non-destructive
testing — Radiographic examination of cast metallic surgical implants zur Abstimmung vorgelegt.

In 2022 wurden Komitee-Entwurfe fir die folgenden Teile von ISO 5832 Implants for surgery —
Metallic materials vorgelegt, wobei Entwurfsabstimmungen bereits fir Marz 2023 geplant sind:
Part 1: Wrought stainless steel

e Part 4: Cobalt-chromium-molybdenum casting alloy

e Part 7: Forgeable and cold-formed cobalt-chromium-nickel-molybdenume-iron alloy

e Part 11: Wrought titanium 6-aluminium 7-niobium alloy

Ebenfalls gestartet wurde die Erarbeitung von
e |ISO/AWI 18368, Implants for surgery — Nitride ceramic materials — Monolithic materials made
of beta silicon-nitride

Weiters wurde die Uberarbeitung gestartet von

e [SO 13356 als ISO/PWI 13356-1, Implants for surgery — Zirconia ceramics — Part 1: Ceramic
materials based on yttria-stabilized tetragonal zirconia (Y-TZP)

zur parallelen Erarbeitung mit der neuen

o ISO/PWI 13356-2, Implants for surgery — Zirconia ceramics — Part 2: Name to be defined (ATZ
ceramic)

In den Arbeitsgruppen von ISO/TC 150/SC 1 sind weiters 10 Projekte als Preliminary work items
registriert, und zwar:

In der WG 3 Ceramics stehen die folgenden Projekte auf dem Arbeitsprogramm

o ISO/PWI 13175-3, Implants for surgery — Calcium phosphates — Part 3: Hydroxyapatite and
beta-tricalcium phosphate bone substitutes

e ISO/PWI 4403, Implants for surgery — Test method for flexural strength of porous bioactive
ceramics under in vivo mimicking circumstances

e |ISO/PWI 23317, Implants for surgery — In vitro evaluation for apatite-forming ability of implant
materials

e [ISO/PWI 18531, Implants for surgery — Calcium salt based bioceramics — Characterization of
hardening bone paste materials

e |ISO/PWI 6232, Implants for surgery — Test method for torsional strength of porous calcium salt
bone void filler after preconditioning in deaerated phosphate buffered saline

In der WG 4 Metals steht das folgende Projekt auf dem Arbeitsprogramm
— I1SO/PWI 15374, Implants for surgery — Requirements for production of forgings

In der WG 5 Plastics stehen die folgenden Projekte auf dem Arbeitsprogramm

e ISO/PWI 5834-2, Implants for surgery — Ultra-high-molecular-weight polyethylene — Part 2:
Moulded forms

o ISO/PWI 14949, Implants for surgery — Two-part addition-cure silicone elastomers

o ISO/PWI 5833, Implants for surgery — Acrylic resin cements

e ISO/PWI 20014, Implants for surgery — Test method to evaluate delamination resistance of
ultra-high molecular weight polyethylene materials used for orthopaedic implants
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NA 027-05-04 AA Implantatbeschichtung

Obperson

Christian Fabry

Stellvertreter*in

Matthias Frotscher

Projektmanager*in

Klaus Zeier

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-04 AA Implantatbeschichtung spiegelt die Arbeiten der internationalen Arbeits-
gruppe ISO/TC 150/WG 12 Implant coatings.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européisch international

NA 027-05-04 AA Implantat-
beschichtung

ISO/TC 150/WG 12
Implant coatings
» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 2

Projekte und Normen im Berichtsjahr — keine

Aktivitaten

Der NA 027-05-04 AA Implantatbeschichtung spiegelt die Arbeiten der internationalen Arbeits-
gruppe ISO/TC 150/WG 12 Implant coatings.

Im Berichtsjahr gab es auf nationaler Ebene keine besonderen Aktivitaten, sodass nur eine virtu-
elle Sitzung des NA 027-05-04 AA durchgefuihrt wurde. Auf internationaler Ebene gab es jedoch
sowohl einige Sitzungen der WG 12 als auch eine Reihe von Meetings kleiner Task Groups, die
sich mit einer Reihe von neuen, aber noch nicht ausgereiften Projektideen, wie z.B.
ISO/PWI 4234, Coating system assessment tool und einer Projektidee zu einem Scratch-Test fiir
die Bestimmung der Beschichtungshaftung auseinandersetzten.
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NA 027-05-05 AA Endoprothetik und Osteosynthese

Obperson

Dr. Roman Preuss

Stellvertreter*in

Marcel Langner

Projektmanager*in

Klaus Zeier

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-05 AA Endoprothetik und Osteosynthese ist nationales Spiegelgremium zu den
ISO-Unterkomitees ISO/TC 150/SC 4 Bone and joint replacement und ISO/TC 150/SC 5
Osteosynthesis and spinal devices des ISO/TC 150 Implants for surgery.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européaisch

international

NA 027-05-05 AA Endopro-
thetik und Osteosynthese

ISO/TC 150/SC 4
Bone and joint replacements

ISO/TC 150/SC 4/WG 1
Mechanical testing

ISO/TC 150/SC 4/WG 3
Wear

ISO/TC 150/SC 4/WG 4
General requirements

ISO/TC 150/SC 5
Osteosynthesis and spinal de-
vices

ISO/TC 150/SC 5/WG 1
Osteosynthesis devices

ISO/TC 150/SC 5/WG 2
Spinal devices

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 24

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss Endoprothetik und Osteosynthese ist nationales Spiegelgremium zu den
Unterkomitees SC 4 Bone and joint replacement und SC 5 Osteosynthesis and spinal devices
des ISO/TC 150 Implants for surgery und somit verantwortlich fuir deutsche Beitrdge und Stellung-
nahmen in den Bereichen Knochen- und Gelenkersatz sowie Osteosynthese und Wirbelsaulen-
implantate. Auf europaischer Ebene spiegelt er Teile des Arbeitsgebietes des CEN/TC 285 Nicht-
aktive chirurgische Implantate. Zum Themenbereich gehéren nicht nur Anforderungen an (haupt-
sachlich) Huft- und Kniegelenkprothesen und zugehoérige Prifverfahren, sondern auch der
gesamte Bereich von Osteosyntheseprodukten von Knochenplatten Giber Marknagel bis hin zum
zugehorigen Instrumentarium.

Das SC 4 beschéftigte sich im Berichtsjahr in erster Linie mit der Uberarbeitung der beiden Grund-
normen ISO 21535, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Specific require-
ments for hip-joint replacement implants und 1ISO 21536 Non-active surgical implants — Joint re-
placement implants — Specific requirements for knee-joint replacement implants sowie mit der
Entwicklung einer neuen Normreihe ISO 24085 Implants for surgery — Partial and total shoulder
joint prosthesis, wobei die Arbeiten an der ISO 24085-Reihe aufgrund von Ressourcenmangel
zeitweise unterbrochen wurden. Bei der Entwicklung der 1SO 24085 ist der nationale Arbeitsaus-
schuss federfilhrend. AuRerdem beschéftigte sich das Komitee mit der Uberarbeitung einer Reihe
von Prifnormen fur Hift- und Knieimplantate.

Im SC 5 gab es zu Beginn des Berichtsjahrs jeweils eine Sitzung der WG 1 sowie der WG 2. Im

Dezember wurde ein neues Projekt ISO/AWI 18967-1 Implants for surgery — Bone anchoring sys-
tems — Part 1: Impact, expandable and threaded suture anchors requirements gestartet.
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NA 027-05-06 AA Herz- und GeféaRimplantate

Obperson

Dr. Wolfram Schmidt

Stellvertreter*in

Dr. Stephan Stur

Projektmanager*in

Klaus Zeier

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-06 AA Herz- und Gefal3implantate ist nationales Spiegelgremium zum ISO-
Unterkomitee 1SO/TC 150/SC 2 Cardiovascular implants and extracorporeal systems sowie
denjenigen Arbeitsgruppen, die sich mit Herz- und GefaRimplantaten beschaftigen.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

NA 027-05-06 AA
Herz- und Gefaliimplantate

ISO/TC 150/SC 2
Cardiovascular implants and ex-
tracorporeal systems

ISO/TC 150/SC 2/WG 1
Cardiac valves

ISO/TC 150/SC 2/WG 3
Vascular prostheses

ISO/TC 150/SC 2/WG 6
Vascular device-drug combina-
tion products

ISO/TC 150/SC 2/WG 7
Cardiovascular absorbable im-
plants

ISO/TC 150/SC 2/WG 8
(inaktiv)
Cardiac occluders

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 2
Prasenzsitzungen 2022 International: 1
Webkonferenzen 2022 International: 3

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss ist fir diejenigen Bereiche des ISO/TC 150/SC 2 Cardiovascular implants
verantwortlich, die in den Aufgabenbereich des NAFuO fallen.

In den vom NA 027-05-06 AA gespiegelten Arbeitsgruppen des ISO/TC 150/SC 2 wurde in 2022
der ISO/TR 12417-2 Cardiovascular implants and extracorporeal systems — Vascular device-drug
combination products — Part 2: Local regulatory information fertiggestellt und veroffentlicht, wel-
cher aus der Uberarbeitung von ISO 12417 hervorgegangen ist. AuRerdem aus dieser Uberarbei-
tung hervorgegangen ist ISO/DIS 12417-1 Cardiovascular implants and extracorporeal systems —
Vascular device-drug combination products — Part 1: General requirements. Es ist davon auszu-
gehen, dass dieses Projekt in 2023 abgeschlossen wird.

Dariiber hinaus wurde an den Uberarbeitungen von 1SO 25539-3 Cardiovascular implants —
Endovascular devices — Part 3: Vena cava filters sowie von ISO 5910 Cardiovascular implants
and extracorporeal systems — Cardiac valve repair devices weitergearbeitet. Auch die Erarbeitung
einer Publicly Available Specification ISO/AWI PAS 7020 Sizing surgically implanted heart valve
substitutes in WG 1 wurde fortgesetzt.
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NA 027-05-07 AA Brustimplantate

Obperson Dr. Daniel Kluf3
Stellvertreter*in Dr. Oliver Bégershausen
Projektmanager*in Klaus Zeier

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-07 AA Brustimplantate ist nationales Spiegelgremium zu der ISO-Arbeitsgruppe
ISO/TC 150/WG 8 Breast implants.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

NA 027-05-07 AA ISO/TC 150/WG 8
Brustimplantate Breast implants
Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 14

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Der NA 027-05-07 AA Brustimplantate ist fur die Spiegelung der Arbeiten in ISO/TC 150/WG 8
Breast implants verantwortlich.

Der Ausschuss traf sich im Berichtsjahr einmal in Berlin zur Abstimmung der deutschen Position.

Auf internationaler Ebene wurde in 2022 die im Vorjahr begonnene Uberarbeitung der 1ISO 14607
Non-active surgical implants — Mammary implants — Particular requirements fortgesetzt. Im Rah-
men von zahlreichen Webkonferenzen konnten wesentliche Fortschritte gemacht werden. Es wird
erwartet, dass im ersten Quartal 2023 eine Version fertiggestellt werden kann, die zur DIS-
Abstimmung vorgelegt werden kann.
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NA 027-05-08 AA Neurochirurgische Implantate

Obperson N. N.
Stellvertreter*in N. N.
Projektmanager*in Klaus Zeier

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-08 AA Neurochirurgische Implantate ist nationales Spiegelgremium zu
ISO/TC 150/WG 15 Neurosurgical implants.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national europdaisch international

NA 027-05-08 AA Neuro- ISO/TC 150/WG 15
chirurgische Implantate Neurosurgical implants
Sitzungen

Im Berichtszeitraum fanden keine Sitzungen statt.

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss Neurochirurgische Implantate ist nationales Spiegelgremium zu den
Normen ISO 7197, Neurosurgical implants — Sterile, single-use hydrocephalus shunts and com-
ponents und ISO 9713, Neurosurgical implants — Self-closing intracranial aneurysm clips, die
international im 1ISO/TC 150 Implants for surgery gepflegt werden. Europaisch wurden sie durch
CEN/TC 285 Nichtaktive chirurgische Implantate Ubernommen; sie sind damit als
DIN-EN-ISO-Normen Teil des Deutschen Normenwerks.

ISO 9713 Neurosurgical implants — Self-closing intracranial aneurysm clips wurde Anfang 2022
vergffentlicht.

Die Ende 2021 begonnene Uberarbeitung der 1ISO 7197 Neurosurgical implants — Sterile, single-
use hydrocephalus shunts and components wurde in 2022 fortgesetzt und inhaltlich schon weit-
gehend abgeschlossen. Zu dem im August 2022 eingereichten Komitee-Entwurf gab es nur drei
Kommentare, wobei nur einer davon technischer Natur war. Voraussichtlich kann das Projekt in
2023 zum Abschluss gebracht werden.

Im Berichtszeitraum fanden keine Aktivitaten innerhalb des NA 027-05-08 AA statt.
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NA 027-05-10 AA Medizinische Produkte auf Basis des Tissue Engineering

Obperson Prof. Dr. Michael Doser
Stellvertreter*in N. N.
Projektmanager*in Petra Bischoff

Arbeitsgebiet

Der NA 027-05-10 AA Medizinische Produkte auf Basis des Tissue Engineering begleitet als
nationales Spiegelgremium die Arbeiten der ISO-Gremien ISO/TC 150/SC 7 Tissue engineered
implants und ISO/TC 194/SC 1 Tissue product safety sowie die themenbezogenen Arbeiten
des CEN/TC 206.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international
NA 027-05-10 AA Medizini- | CEN/TC 206 ISO/TC 150/SC 7
sche Produkte auf Basis Biologische und klinische Be- | Tissue engineered medical
des Tissue Engineering urteilung von Medizinproduk- | products
ten
» Sekretariat: DIN ISO/TC 150/SC 7/WG 1

Management of risk

ISO/TC 150/SC 7/WG 3
Tissue engineered medical
products for skeletal tissues

ISO/TC 194

Biologische und klinische Be-
urteilung von Medizinproduk-
ten

» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 International: 2

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss Medizinische Produkte auf Basis des Tissue Engineering ist das nationale
Spiegelgremium zum ISO-Gremium ISO/TC 150/SC 7 Tissue engineered medical products
sowie zu den Projekten des fritheren ISO/TC 194/SC 1 Tissue product safety und damit verant-
wortlich fur deutsche Beitrdge und Stellungnahmen im Bereich der Produkte aus biologischem
Gewebe.

Die wichtigsten Dokumente, die vom Arbeitsausschuss gespiegelt werden, sind die Normenreihe
ISO 22442, Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives und die 1SO 13022,
Medical products containing viable human cells — Application of risk management and require-
ments for processing practices.

Gleich nach dem Abschluss der Uberarbeitung von I1SO 22442-1 im Jahr 2020 war aus dem DIN-
Ausschuss heraus vorgeschlagen worden, eine erneute Uberarbeitung anzustreben. Diese soll
eine Anpassung der Inhalte an die neu strukturierte ISO 14791 bezwecken. Daruiber hinaus wurde
vorgeschlagen, ein neues Projekt fir die ISO-Reihe mit dem Titel Medical devices utilizing human
tissues and their derivatives — Application of risk management auf ISO-Ebene zu diskutieren.
Beide Vorschlage sollen in ISO/TC 194/WG 12 vorgestellt und diskutiert werden; bis zum Jahres-
ende 2022 war dies jedoch noch nicht erfolgt.

Aus dem Bereich des ISO/TC 150/SC 7 wurden die folgenden Projekte im jeweils dritten NP-Ballot

im Oktober 2022 angenommen

e ISO/AWI 7614, Tissue-engineered medical products — The method for quantification of rem-
nant DNA in decellularized ECM scaffolds

e ISO/AWI 6631, Tissue-engineered medical products — Quantification of type | collagen from
bovine: Liquid chromatography- mass spectrometry

Weiter stehen noch die folgenden PWI auf dem Arbeitsprogramm von ISO/TC 150/SC 7

e ISO/PWI Test method for cell attachment to bioceramics — Part 1: Cell seeding on dense
bioceramics scaffolds

e ISO/PWI Tissue engineered medical products — MRI evaluation of cartilage — Part 2: Pre-
clinical evaluation of regenerative knee articular cartilage

Diese Projekte sind ohne deutsche Mitarbeit.
Der ISO/TS 24560-1, Tissue engineered medical products — MRI evaluation of cartilage — Part 1:

Clinical evaluation of regenerative knee articular cartilage using delayed gadolimium-enhanced
MRI of cartilage (dAGEMRIC) and T2 mapping wurde im Juli 2022 veroéffentlicht.
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4.6 Fachbereich NA 027-06 FB Nicht-invasive Medizinprodukte

NA 027-06-01 AA Nichtinvasive Blutdruckmessgerate

Obperson

Dr. Thomas Gralfdl

Stellvertreter*in

Dr. Sebastian Zaunseder

Projektmanager*in

Alexandra Hannawald

Arbeitsgebiet

Der NA 027-06-01 AA Nicht-invasive Blutdruckmessgeréte ist maf3geblich an der Erarbeitung
der Normen fir nicht-invasive Blutdruckmessgerate, sowohl fir den hauslichen Gebrauch als
auch fur den Einsatz in Kliniken, beteiligt.

Struktur mit europaischen und internationalen Spiegelgremien

national

europaisch international

NA 027-06-01 AA
Nichtinvasive Blutdruck-
messgeréate

ISO/TC 121/SC 3/JWG 7
Joint ISO/TC 121/SC 3-
IEC/SC 62D WG:
Non-invasive blood pressure
monitoring equipment

» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 11

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der NA 027-06-01 AA ist fur die nationale Spiegelung der Arbeiten der ISO/TC 121/SC 3/JWG 7
Non-invasive sphygmomanometer, deren Sekretariat von DIN gehalten wird, zustéandig. Er befasst
sich mit dem kompletten Normenwerk flir den Bereich automatisierter und nicht-automatisierter
Blutdruckmessgerate.

Zu Beginn des Berichtsjahres wurde der FDIS der 1SO 81060-3, Clinical investigation of conti-
nuous automated measurement veroffentlicht. Die redaktionellen Arbeiten gestalteten sich um-
fangreicher als zunéchst angenommen, sodass sich die Publikation der Norm verzogerte. Im
Dezember konnte die Norm schlie3lich veréffentlicht und ein erfolgreicher Projektabschluss erzielt
werden.

Nachdem die inhaltlichen Arbeiten an ISO 81060-3 abgeschlossen waren, konnte der Fokus auf
neue Projekte gerichtet werden. Eine Uberarbeitung der ISO 81060-2 Non-invasive sphygmoma-
nometers — Part 2: Clinical investigation of intermittent automated measurement type soll gestartet
werden. Hierflr wurden im ersten Schritt mehrere Untergruppen gebildet und ausfihrliche Diskus-
sionen gefiihrt. Parallel zur kompletten Uberarbeitung wird eine zweite Anderung erarbeitet. Die
zum Komitee-Entwurf eingegangenen Kommentare konnten bereits in das Dokument eingearbei-
tet werden, sodass die Veroffentlichung fur die erste Jahreshélfte erwartet wird.

Auch fiir Teil 4 der Normenreihe Non-invasive sphygmomanometers — Part 4: Requirements for
devices intended for use during patient transport konnten im Berichtsjahr Projektfortschritte erzielt
werden. Es wird weiterhin daran gearbeitet, die benétigten Informationen zu erarbeiten und das
Projekt innerhalb der geplanten Fristen fertigzustellen. Inhaltlich ist das Dokument sehr weit fort-
geschritten, sodass bei vollstdndiger Datenlage mit einer zeithahen Veroéffentlichung gerechnet
werden kann.

In der JWG 7 wurde ein neues Normungsvorhaben im Bereich Tonometrie vorgestellt. Hierzu
werden im kommenden Jahr weitere Planungen stattfinden.
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NA 027-06-02 AA Klinische Fieberthermometer

Obperson

Dr. Dana Maria Rosu

Stellvertreter*in

Dr. Thomas Graldl

Projektmanager*in

Alexandra Hannawald

Arbeitsgebiet

satz in Kliniken, beteiligt.

Der NA 027-06-02 AA Klinische Fieberthermometer ist maf3geblich an der Erarbeitung der Nor-
men fur medizinische Thermometer, sowohl fiir den hauslichen Gebrauch als auch fiir den Ein-

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européaisch international

NA 027-06-02 AA
Klinische Fieberthermo-
meter

ISO/TC 121/SC 3/JWG 8
Joint ISO/TC 121/SC 3-
IEC/SC 62D WG

Clinical Thermometers

» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Im Berichtszeitraum fanden keine Sitzungen statt.

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Der NA 027-06-02 AA ist fur die nationale Spiegelung der Arbeiten der ISO/TC 121/SC 3/JWG 8
Clinical thermometers, deren Sekretariat von DIN gehalten wird, zustandig.

Bereits im Jahr 2021 wurde beschlossen die aktuelle ISO/IEC 80601-2-56, Medical electrical
equipment — Part 2-56: Particular requirements for basic safety and essential performance of clin-
ical thermometers for body temperature measurement in zwei Normen aufzuteilen. Fortan soll
ISO/PWI 80601-2-56 die technischen Anforderungen fir klinische Thermometer festlegen. Die
klinische Prifung wird hingegen in ISO/NP 12487 behandelt. Beide Projekte wurden in das
Arbeitsprogramm der JWG 8 aufgenommen.
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NA 027-06-03 AA Orthopéadietechnik

Obperson Dipl.-Ing. Martin Pusch
Stellvertreter*in Sebastian Bunke
Projektmanager*in Jalini Sritharan

Arbeitsgebiet

Der NA 027-06-03 AA Orthopadietechnik begleitet die Erarbeitung von internationalen Normen
auf dem Gebiet der Orthesen und Prothesen und spiegelt die Arbeiten des ISO/TC 168 Prosthe-
tics and orthotics und der européischen Arbeitsgruppe CEN/TC 293/WG 5 Prostheses and or-
thoses, deren Sekretariate vom DIN gehalten werden.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international

NA 027-06-03 AA Orthopa- | CEN/TC 293/WG 5 ISO/TC 168

dietechnik Prothesen und Orthesen Prosthetics and orthotics
» Sekretariat: DIN » Sekretariat: DIN

ISO/TC 168/WG 1
Nomenclature and classifica-
tion

ISO/TC 168/WG 3
Testing
» Sekretariat: DIN

NA 027-06-03-01 AK Labor-
prifverfahren fir Orthesen
der unteren Extremitaten

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 International: 2
Webkonferenzen 2022 National: 9
Webkonferenzen 2022 International: 13

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der NA 027-06-03 AA spiegelt die Arbeiten der CEN/TC 293/WG 5 Prothesen und Orthesen und
der Arbeitsgruppen 1 und 3 des ISO/TC 168 Prosthetics and orthotics.

Die internationale Arbeitsgruppe, ISO/TC 168/WG 3, hat sich das erste Mal seit der Corona-Pan-
demie im Oktober des Berichtsjahrs in Padua getroffen. ISO/TC 168/WG 1 hatte ebenfalls diese
Maglichkeit gehabt, und hat sich im November des Berichtsjahres in Bologna getroffen.

Im Berichtsjahr wurde tiberwiegend an der Uberarbeitung der ISO 10328, Prosthetics — Structural
testing of lower-limb prostheses — Requirements and test methods gearbeitet und ebenfalls an
der Uberarbeitung der ISO 22523, External limb prostheses and external orthoses — Require-
ments and test methods. Im 3.Quartal 2023 soll der Entwurf ISO/DIS 10328 veroéffentlicht werden
und die Veroffentlichung des Schluss-Entwurfs ISO/FDIS 22523.

Daruber hinaus wurden die Versuchsreihen zu ISO/TS 16955, Prosthetics — Quantification of phy-
sical parameters of ankle foot devices and foot units erfolgreich fortgefuhrt. Die internationale
Gruppe einigte sich darauf, dass das Projekt von der Technischen Spezifikation in eine ISO-Norm
umgewandelt werden soll, da in den letzten Jahren viele neue Daten gewonnen wurden. Das
Projekt wurde im Berichtsjahr als neues Projekt registriert, und in 2023 wird weiter am Projekt
gearbeitet.

Der Normvorschlag aus Japan, ISO/DTS 4549, Orthotics — Testing of motion resistance of micro-
processor-controlled joints of ankle-foot orthoses, wurde im Berichtsjahr fortgefiihrt. Das Projekt
wurde in seiner Dokumentenart von einem ISO-Standard zu einer Technischen Spezifikation ge-
andert. 2023 wird es in die nachste Stufe ibergehen, sodass das Dokument der Offentlichkeit zur
Kommentierung zur Verfligung steht.

Der Arbeitskreis NA 027-06-03-01 AK ,Laborprifverfahren fur Orthesen der unteren Extremitaten”
trifft sich regelmagig virtuell, um das Projekt zu Laborprifverfahren von Unterschenkelorthesen
zu erarbeiten. Im Berichtsjahr haben sich zwei Fokusgruppen im Arbeitskreis gebildet, die parallel
die Inhalte erarbeiten, die in der Norm behandelt werden sollen. Es handelt sich dabei um die
Fokusgruppe zur Wirkung in die Frontalebene und zur Wirkung in die Sagittalebene.

Auf internationaler Ebene, Uber die American Orthotic and Prosthetic Association (AOPA), wurde
im Berichtsjahr das ganze Jahr tber ein White Paper erarbeitet zu Socket Testing, welches Anfang
2023 eingereicht werden soll, um bei Prosthetics and Orthotics International verdéffentlicht zu wer-
den. Die internationale AOPA-Gruppe wird sich auch weiterhin in 2023 regelmafig virtuell zusam-
menfinden, um weitere Themen zu behandeln, die eventuell in Zukunft als Normungsvorhaben
international eingereicht werden konnen.
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NA 027-06-04 AA Brustprothesen

Obperson

Helmut Wild

Stellvertreter*in

Projektmanager*in

Jalini Sritharan

Arbeitsgebiet

Der NA 027-06-04 AA Brustprothesen wird das nationale Spiegelgremium zu der ISO-Arbeits-
gruppe ISO/TC 45/SC 4/WG 5 Gloves and other latex products.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national

européisch

international

NA 027-06-04 AA Brust-
prothesen

ISO/TC 45/SC 4/WG 5

Gloves and other latex
products

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 International: 1

Projekte und Normen im Berichtsjahr — keine

Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss beobachtet die internationalen Arbeiten des ISO/TC 45/SC 4/WG 5 betref-
fend Brustprothesen. International wurde in dem Berichtsjahr kein weiteres Dokument eingereicht.
2021 war dort ein Versuch gestartet worden, ein Dokument zu Brustprothesen erneut einzu-
reichen, welches in den vergangenen Jahren bereits eingereicht worden war, dies jedoch ohne
Kritikpunkte zu korrigieren. Aufgrund der mangelnden Teilnehmerzahl wurde das Projekt nicht

angenommen.

Auch fir das Jahr 2023 gilt es weiterhin aufmerksam zu beobachten, was die internationale Ar-
beitsgruppe zu dieser Thematik macht, um hier ggfs. rechtzeitig reagieren zu kénnen.

Die inhaltlichen Arbeiten beginnen, sobald es eine Uberarbeitung des Vorschlags gibt und dieser

auch angenommen wird.
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4.7 Fachbereich NA 027-07 FB Biologische und klinische Beurteilung
von Medizinprodukten

NA 027-07-12 AA Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

Obperson Dr. Herbert Thelen
Stellvertreter*in Dr. Anneke Loos, Jan Peeters
Projektmanager*in Dr. Susann Minkwitz

Arbeitsgebiet

Der NA 027-07-12 AA Biologische Beurteilung von Medizinprodukten begleitet die Erarbeitung
von horizontalen Normen auf dem Gebiet der biologischen Beurteilung und spiegelt die Arbeiten
des ISO/TC 194 Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten und des europa-
ischen Komitees CEN/TC 206, dessen Sekretariate von DIN gehalten werden. Die Ubereinstim-
mung der Funktions- und Sicherheitsprifungen mit den jeweils relevanten Normen und gesetz-
lichen Anforderungen ist entscheidend fur die Zulassung und den Markteintritt von Medizinpro-
dukten, daher ist der Arbeit des NA 027-02-12 AA Biologische Beurteilung von Medizinproduk-
ten eine besondere Bedeutung beizumessen.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européisch international
NA 027-07-12 AA Biologi- CEN/TC 206 ISO/TC 194
sche Beurteilung von Medi- | Biologische und klinische Be- | Biological and clinical evalua-
zinprodukten urteilung von Medizinproduk- | tion of medical devices
ten » Sekretariat: DIN

» Sekretariat: DIN
ISO/TC 194/WG 1
Systematic approach to bio-
logical evaluation and termi-
nology

ISO/TC 194/WG 2
Degradation aspects related
to biological testing

ISO/TC 194/WG 3
Animal protection aspects

ISO/TC 194/WG 5
Cytotoxicity
» Sekretariat: DIN

ISO/TC 194/WG 6
Mutagenicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity

» Sekretariat: DIN

ISO/TC 194/WG 7
Systemic toxicity
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ISO/TC 194/WG 8
Irritation, sensitization

ISO/TC 194/WG 9
Effects on blood

ISO/TC 194/WG 10
Implantation
> Sekretariat: DIN

ISO/TC 194/WG 11
Allowable limits for leachable
substances

ISO/TC 194/WG 12
Sample preparation and refer-
ence materials

ISO/TC 194/WG 13
Toxicokinetics

ISO/TC 194/WG 14
Material characterization

ISO/TC 194/WG 15
Strategic approach to biologi-
cal assessment

ISO/TC 194/WG 16
Pyrogenicity

ISO/TC 194/WG 17
Nanomaterials

Sitzungen

Prasenzsitzungen 2022 National: 1
Webkonferenzen 2022 International: 7

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Das ISO/TC 194 ist verantwortlich fur die Erstellung der Normenreihe 1SO 10993, Biological
evaluation of medical devices. Da dies ein zentraler Aspekt fir Hersteller von Medizinprodukten
ist, trifft der NA 027-07-12 AA auf grol3es Interesse innerhalb der interessierten Kreise.

Im Berichtsjahr wurden die anstehenden Arbeiten, zu denen die Diskussion der Kommentare zu
den Entwurfen in den Bearbeitungsstufen CD und DIS z&hlten, virtuell und auch physisch durch-
gefuihrt. Dazu gehdorten die folgenden Dokumente:

e |SO/WD 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process

e |ISO/CD 10993-3, Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity, car-
cinogenicity and reproductive and developmental toxicity

e |SO/WD 10993-6, Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after
implantation

e |ISO/AWI 10993-7, Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide steriliza-
tion residuals

e |ISO/FDIS 10993-17, Biological evaluation of medical devices — Part 17: Toxicological risk as-
sessment of medical device constituents

e |SO/DTS 11796, Biological evaluation of medical devices — Requirements for interlaboratory
studies to demonstrate the applicability of validated in vitro methods to assess the skin sensi-
tization of medical devices

Unter anderem wurden von den oben genannten Dokumenten im Berichtszeitraum folgende ver-
offentlicht:

e |SO 10993-2, Biological evaluation of medical devices — Part 2: Animal welfare requirements

e [SO 10993-18/Amd 1, Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical character-
ization of medical device materials within a risk management process — Amendment 1:
Determination of the uncertainty factor

e [ISO/TR 10993-55, Biological evaluation of medical devices — Part 55: Interlaboratory study on
cytotoxicity

Folgende Normen standen zur turnusmafigen Uberprifung:

e [SO 10993-4:2017, Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for
interactions with blood

e [SO 10993-5:2009, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotox-
icity

e [SO 10993-6:2016, Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects
after implantation

e [SO 10993-7:2008, Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide steriliza-
tion residuals

e [S0O 10993-11:2017, Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic
toxicity

e [S0O 10993-16: 2017, Biological evaluation of medical devices — Part 16: Toxicokinetic study
design for degradation products and leachables
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NA 027-07-20 AA Klinische Prifungen

Obperson Prof. Dr. Sebastian Harder
Stellvertreter*in Prof. Dr. Klaus Dermann
Projektmanager*in Karl Wenzelewski

Arbeitsgebiet

Der NA 027-07-20 AA Klinische Prifungen begleitet die Erarbeitung der ISO 14155 Klinische
Prufung von Medizinprodukten und spiegelt die Arbeiten der Arbeitsgruppe 4 des ISO/TC 194
Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten, dessen Sekretariat von DIN ge-
halten wird.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international

NA 027-07-20 AA CEN/TC 206 (zum Teil) ISO/TC 194/WG 4

Klinische Prifungen Biologische und klinische Be- | Clinical investigations of med-
urteilung von Medizinproduk- | ical devices in humans
ten
P Sekretariat: DIN

Sitzungen

Im Berichtszeitraum fanden keine Sitzungen statt.

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier

Aktivitaten

Im Berichtszeitraum fanden keine Sitzungen statt, jedoch wurde die ISO 18969 Clinical evaluation
of medical devices in das Arbeitsprogramm des ISO/TC 194 aufgenommen. Im Gegensatz zur
ISO 14155 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice
wird in ISO 18969 der Fokus auf die klinische Bewertung gelegt.

Da die klinische Bewertung unabdingbar ist, um die Sicherheit, Leistung und Nutzen eines
Medizinproduktes zu bewerten und gewahrleisten zu kénnen, stol3t dieser neue Arbeitspunkt bei
den interessierten Kreisen auf ein gesteigertes Interesse, was einen Zulauf von nationalen Fach-
leuten im Ausschuss zur Folge hat.

Die verantwortliche Arbeitsgruppe 4 des ISO/TC 194 hat zu einer ersten Sitzung im Januar 2023
eingeladen, auf der eine erste Vorlage der ISO 18969 und die Revision der ISO 14155 diskutiert
werden. Das Interesse an der Mitarbeit in der WG 4 ist von deutscher Seite hoch, was sich durch
die hohe Anzahl an teilnehmenden deutschen Expert*innen widerspiegelt.

Eine Prasenzsitzung im Jahr 2023 erscheint daher sinnvoll.
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NA 027-07-24 AA Reinheit von Medizinprodukten im Herstellungsprozess

Obperson Dipl.-Ing. (FH) Klaus Frosel
Stellvertreter*in Dipl.-Ing. Lorenz Gabele
Projektmanager*in Karl Wenzelewski

Arbeitsgebiet

Der NA 027-07-24 AA ist zustandig fur die Normung und Standardisierung von Anforderungen
bezuglich der Reinheit von Medizinprodukten in deren Herstellungsprozess bis zur Auslieferung
durch den Hersteller. Besonderes Augenmerk liegt dabei auf der Einbindung der notwendigen
Prozessschritte zur Reinigung in den etablierten Produktionsablauf.

Der Arbeitsausschuss ist nicht zusténdig fur die Normung und Standardisierung von Anforde-
rungen fur die Sterilisation oder biologische Beurteilung von Medizinprodukten. Jedoch befasst
er sich mit den Wechselwirkungen zwischen diesen Bereichen und der Reinheit von Medizin-
produkten, im Besonderen der Reinheit, die notwendig ist, um die vorgenannten Schritte zweck-
mafig durchfiihren zu kénnen.

Der Arbeitsausschuss befasst sich nicht mit Vorgaben zur Validierung von Reinigungs- und
Desinfektionsprozessen fiir die Aufbereitung oder Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens sowie durch den Hersteller.

Struktur mit europdischen und internationalen Spiegelgremien

national européaisch international
NA 027-07-24 AA ISO/TC 194/WG 18
Reinheit von Medizinpro- Attributes of medical devices
dukten im Herstellungspro- relevant to biological risk as-
Z€ess sessment

» Sekretariat: DIN

Sitzungen

Webkonferenzen 2022 International: 3

Projekte und Normen im Berichtsjahr — siehe hier
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Aktivitaten

Der Arbeitsausschuss ist zustandig fur die Normung und Standardisierung von Anforderungen
bezlglich der Reinheit von Medizinprodukten in deren Herstellungsprozess bis zur Auslieferung
durch den Hersteller. Besonderes Augenmerk liegt dabei auf der Einbindung der notwendigen
Prozessschritte zur Erzielung der Reinheit in den etablierten Produktionsablauf.

Nach Veroffentlichung der der DIN/TS 5343 Reinheit von Medizinprodukten — Prozessdesign und
Prufverfahren und Einrichtung der ISO/TC 194/WG 18 Attributes of medical devices relevant to
biological risk assessment haben die Arbeiten im Berichtszeitraum auf internationaler Ebene be-
gonnen.

Nach anfanglichen Startschwierigkeiten aufgrund geringer Beteiligung internationaler Experten,
hat sich die Gruppe jetzt zusammengefunden und Kommentare zum ersten Vorschlag eingereicht.
Diese haben gezeigt, dass Unklarheiten in Bezug auf den Anwendungsbereich und die Abgren-
zung zur biologischen Sicherheit, und damit zu den Normen aus der ISO 10993 Reihe, bestehen.
Diese sollen nun vor der eigentlichen fachlichen Diskussion ausgeraumt werden.
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5 WIPANO - Wissens- und Technologietransfer durch
Patente und Normen

5.1 Allgemeines

Bei Forschungsprojekten, insbesondere wenn mit 6ffentlichen Mitteln geférdert, steht die effektive,
wirtschaftliche Verwertbarkeit der Ergebnisse zunehmend im Vordergrund. Forschungsvorhaben
mussen daher ganzheitlich ausgerichtet sein. Seit 2016 férdert das Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Klimaschutz (BMWK; ehemals BMWi) das Einbringen neuester Ergebnisse aus der
Forschung und Entwicklung (FuE) in die Normung durch die Eérderrichtlinie WIPANO Wissens-
und Technologietransfer durch Patente und Normen. Das Fdrderprogramm wurde verlangert und
[auft bis Ende 2023.

Der DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik war dabei bei dem Projekt Freiformmessung
beteiligt, Uber welches im nachstehenden Abschnitt 5.2 berichtet wird.

5.2 Freiformmessung

Vereinheitlichung der Grundlagen fir die punktweise Messung von optischen Asphéaren und Frei-
formflachen

Optische Komponenten und Systeme gehoren zum Kern des Photonik-Marktes, dabei spielen
anspruchsvolle Hochleistungs-Optiken, wie Asphéaren und Freiformflachen eine wesentliche Rolle.
Zur Herstellung von hochwertigen Optiken ist eine gute Abstimmung von Herstellern von sowohl
optischen Komponenten, Bearbeitungsmaschinen fiir Optiken als auch von Messgeréten fur die
Formmessung unabdingbar. Derzeitige Methoden der flachigen Interferometrie sind gut einsetz-
bar fir die Messung von Plan- und Kugelflachen, die auch in der Normenreihe 1SO 14999 be-
schrieben wird. Bei der Herstellung von Aspharen- und Freiform-Optiken ist die Kontrolle der
Formabweichung wéahrend des Herstellungsprozesses extrem wichtig, hier werden zusatzlich zu
flachenhaften auch punktweise Verfahren eingesetzt, wobei letztere flexibel einsetzbar sind, aber
gleichzeitig zeitlich eingeschrankt auch nur an ausgewahlten Punkten messen kénnen. Um den-
noch eine zuverlassige Messung von Aspharen und Freiformflachen mit punktweise messenden
Verfahren sicherzustellen, missen geeignete Parameter(-kombinationen) definiert werden. Daher
wurde in dem Projekt die Standardisierung der punktweisen Messung optischer Asphéaren und
Freiformflachen formuliert und ein erstes Arbeitspapier erarbeitet, welches im nachsten Schritt in
die internationale Normung eingebracht werden soll.

Im Projekt Freiformmessung waren die Technische Universitat Braunschweig mit dem Institut fiir
Produktionsmesstechnik (IPROM), die SIOS MelRtechnik GmbH als Unternehmen fiir die Entwick-
lung und Herstellung von Préazisionsmessgeraten und der DIN-NAFuO beteiligt. Das Forschungs-
projekt Freiformmessung wurde durch das BMWK (ehemals: BMWi) im Rahmen des Forderpro-
gramms WIPANO — ,Wissens- und Technologietransfer durch Patente und Normen*, finanziert.

Projektlaufzeit: Gefardert durch:
01.10.2019 — 31.3.2022
m E_pndgs.ml'niﬂerium
5 fir Wirtschaft

Projektmanager*in: und Energie
Clara Engesser

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

© BMWi
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https://www.innovation-beratung-foerderung.de/INNO/Redaktion/DE/Downloads/WIPANO/wipano-programminformation.html

6 Projektfortschrittsbericht

Als Teil des Jahresberichts des DIN-Normenausschusses Feinmechanik und Optik (NAFuO) steht
im Anhang das Verzeichnis der im Jahr 2022 verdéffentlichten Normen und Projekte des NAFuUO
(Zuordnung nach Gremien) zur Verfigung. Eine Legende zu den darin enthaltenen Codes der
Bearbeitungsstufen ist am Tabellenende angegeben.

Tagesaktuelle Informationen zum Gesamtbestand an verdffentlichten Normen, Norm-Entwurfen,
Spezifikationen, Fachberichten und Projekten sowie weitere Informationen zu den Gremien finden
Sie ebenfalls auf der Website des NAFuO: www.din.de/go/nafuo

Fiur die Recherche von Normen, Entwirfen und Projekten auf dem Gebiet der Medizintechnik —
aus der NAFuO-Arbeit und aus den weiteren Normenausschissen, die sich mit Medizinprodukten
befassen — steht das DIN-Normungsportal Gesundheit www.din.de/go/gesundheit bereit.

Aus einigen Arbeitsbereichen des Normenausschusses gibt es zusatzlich zu den verdffentlichten
Normen auch handliche Normensammlungen als DIN-Taschenblcher:

=
z

|

== D|N-Taschenbuch 304

Technische
Produktdokumentation

Erstellung von Zeichnungen fur
optische Elemente und Systeme

DIN-Taschenbuch 304  2021-03
Technische Produktdokumentation
Erstellung von Zeichnungen fiir optische Ele-
mente und Systeme

86


http://www.din.de/go/nafuo
http://www.din.de/go/gesundheit
https://www.beuth.de/de/publikation/din-taschenbuch-304/333690838

wm Potra Roos-Pleuffer

Klinische Priifung von
Medizinprodukten

Ein Kemment. JIN EN IS0 14155

2., aktualisierte Auflage

Beuth Kommentar 2021-08 Beuth Kommentar 2022-01
Klinische Prifung von Medizinprodukten Risikomanagement und Biologische
Ein Kommentar zu DIN EN I1SO 14155 Sicherheit von Medizinprodukten

Am Beispiel der biologischen Bewertung
und unter Einbeziehung der DIN EN ISO
10993-1 und DIN EN ISO 14971
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https://www.beuth.de/de/publikation/klinische-pruefung-von-medizinprodukten/283940937
https://www.beuth.de/de/publikation/risikomanagement-und-biologische-sicherheit-von-medizinprodukten/346033460
https://www.beuth.de/de/publikation/risikomanagement-und-biologische-sicherheit-von-medizinprodukten/346033460

Im Jahr 2022 veroffentlichte Normen und Projekte des NA 027

=
=

Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027 DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO)

DIN Standards Committee Optics and Precision Mechanics

Vorsitz: Dipl.-Ing. (FH) Anton Keller

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Elisabeth Beck

DIN SPEC 96017 Technische Einflussfaktoren bei der Fertigung von Orthesen mit Schmelzschichtverfahren;
Text Deutsch und Englisch
Technical influencing factors in the production of orthoses with Fused Filament Fabrication;
Text in German and English

Vorsitz:

Bearbeiter DIN:  Jalini Sritharan

DIN SPEC 96017 60.60 2022-02-01

Technische Einflussfaktoren bei der Fertigung von Orthesen mit Schmelzschichtverfahren; Text Deutsch und Englisch
Technical influencing factors in the production of orthoses with Fused Filament Fabrication; Text in German and English

NA 027-01-01 AA Augenschutz
Eye protective equipment
Vorsitz: Dipl.- Chem. Andreas Fiedler

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. Karl Wenzelewski

DIN 58214 90.93 1997-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-12-02

Augenschutzgerate - Schutzhauben - Begriffe, Formen und sicherheitstechnische Anforderungen

Eye-protectors - Helmets - Terms, forms and safety requirements

DIN EN 14458/A1 40.60 2019-11-01 Entwurf
2019-09-27

Personlicher Augenschutz - Hochleistungsvisiere zur ausschlieRlichen Verwendung an Schutzhelmen; Deutsche und Englische Fassung EN 14458:2018/prA1:2019
Personal eye-equipment - High performance visors intended only for use with protective helmets; German and English version EN 14458:2018/prA1:2019

DIN EN ISO 12311 40.89 2021-12-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 12311 2015-
2021-11-12 06-01

Personliche Schutzausriistung - Priifverfahren fiir Sonnenbrillen und ahnlichen Augenschutz (ISO/DIS 12311:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 12311:2021
Personal protective equipment - Test methods for sunglasses and related eyewear (ISO/DIS 12311:2021); German and English version prEN ISO 12311:2021

DIN EN ISO 12312-1 60.10 2021-02-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 12312-1
2021-01-15 2015-12-01

Augen- und Gesichtsschutz - Sonnenbrillen und ahnlicher Augenschutz - Teil 1: Sonnenbrillen fiir den allgemeinen Gebrauch (ISO 12312-1:2022); Deutsche Fassung EN I1SO 12312-1:2022
Eye and face protection - Sunglasses and related eyewear - Part 1: Sunglasses for general use (ISO 12312-1:2022); German version EN ISO 12312-1:2022




Im Jahr 2022 veroffentlichte Normen und Projekte des NA 027 DIN
Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
DIN EN ISO 12609-1 60.10 2019-10-01 Entwurf
2019-09-20

Augen- und Gesichtsschutz gegen intensive Lichtquellen, die fir kosmetische und medizinische Anwendungen an Menschen und Tieren eingesetzt werden - Teil 1: Produktanforderungen (ISO/FDIS 12609-
1:2021); Deutsche Fassung FprEN ISO 12609-1:2021

Eye and face protection against intense light sources used on humans and animals for cosmetic and medical applications - Part 1: Specification for products (ISO/FDIS 12609-1:2021); German version
FprEN ISO 12609-1:2021

DIN EN ISO 163211 60.10 2018-08-01 Entwurf

2018-06-29
Augen- und Gesichtsschutz firr berufliche Anwendungen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 16321-1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 16321-1:2022
Eye and face protection for occupational use - Part 1: General requirements (ISO 16321-1:2021); German version EN ISO 16321-1:2022

DIN EN ISO 16321-2 60.10 2018-08-01 Entwurf
2018-06-29
Augen- und Gesichtsschutz fiir berufliche Anwendungen - Teil 2: Zusatzliche Anforderungen an Schutzgerate, die wahrend des Schweiflens und verwandten Verfahren verwendet werden (ISO 16321-
2:2021); Deutsche Fassung EN ISO 16321-2:2021
Eye and face protection for occupational use - Part 2: Additional requirements for protectors used during welding and related techniques (ISO 16321-2:2021); German version EN ISO 16321-2:2021

DIN EN ISO 16321-3 60.10 2018-08-01 Entwurf
2018-06-29

Augen- und Gesichtsschutz fir berufliche Anwendungen - Teil 3: Zusatzliche Anforderungen an Schutzgerate aus Gewebe (ISO 16321-3:2021); Deutsche Fassung EN ISO 16321-3:2022
Eye and face protection for occupational use - Part 3: Additional requirements for mesh protectors (ISO 16321-3:2021); German version EN ISO 16321-3:2022

DIN EN ISO 16321-4 20.00

Augen- und Gesichtsschutz fir berufliche Anwendungen - Teil 4:Zusétzliche Anforderungen zum Schutz vor biologischen Gefahren
Eye and face protection for occupational use - Additional requirements for protection against biological hazards

DIN EN ISO 18526-1 60.10 2018-08-01 Entwurf  DIN EN 167 2002-04-01
2018-06-29

Augen- und Gesichtsschutz - Prufverfahren - Teil 1: Geometrisch-optische Eigenschaften (ISO 18526-1:2020); Deutsche Fassung EN ISO 18526-1:2020

Eye and face protection - Test methods - Part 1: Geometrical optical properties (ISO 18526-1:2020); German version EN ISO 18526-1:2020

DIN EN ISO 18526-2 60.10 2018-08-01 Entwurf  DIN EN 167 2002-04-01
2018-06-29 DIN EN 379 2009-07-01
DIN EN 172 2002-02-01

Augen- und Gesichtsschutz - Priifverfahren - Teil 2: Physikalisch-optische Eigenschaften (ISO 18526-2:2020); Deutsche Fassung EN ISO 18526-2:2020
Eye and face protection - Test methods - Part 2: Physical optical properties (ISO 18526-2:2020); German version EN ISO 18526-2:2020

DIN EN ISO 18526-3 60.10 2018-08-01 Entwurf  DIN EN 168 2002-04-01
2018-06-29 DIN EN 167 2002-04-01
DIN EN 175 1997-08-01

DIN EN 1731 2007-02-01

Augen- und Gesichtsschutz - Priifverfahren - Teil 3: Physikalische und mechanische Eigenschaften (ISO 18526-3:2020); Deutsche Fassung EN ISO 18526-3:2020
Eye and face protection - Test methods - Part 3: Physical and mechanical properties (ISO 18526-3:2020); German version EN ISO 18526-3:2020

DIN EN ISO 18526-4 60.10 2018-08-01 Entwurf ~ DIN EN 168 2002-04-01
2018-06-29

Augen- und Gesichtsschutz - Prifverfahren - Teil 4: Priifkdpfe (ISO 18526-4:2020); Deutsche Fassung EN ISO 18526-4:2020

Eye and face protection - Test methods - Part 4: Headforms (ISO 18526-4:2020); German version EN 1SO 18526-4:2020




Im Jahr 2022 veroffentlichte Normen und Projekte des NA 027

=
=

Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
DIN EN ISO 18527-1 60.10 2018-08-01 Entwurf

2018-06-29

Augen- und Gesichtsschutz fiir sportliche Anwendungen - Teil 1: Anforderungen an Abfahrtski- und Snowboardbrillen (ISO 18527-1:2022); Deutsche Fassung EN ISO 18527-1:2022
Eye and face protection for sports use - Part 1: Requirements for downhill skiing and snowboarding goggles (ISO 18527-1:2022); German version EN ISO 18527-1:2022

DIN EN ISO 18527-2 60.10 2018-08-01 Entwurf
2018-06-29
Augen- und Gesichtsschutz firr sportliche Anwendungen - Teil 2: Anforderungen an Augenschutzgerate fir Squash und Augenschutzgerate fiir Racquetball und Squash 57 (ISO 18527-2:2021); Deutsche
Fassung EN ISO 18527-2:2021
Eye and face protection for sports use - Part 2: Requirements for eye protectors for squash and eye protectors for racquetball and squash 57 (ISO 18527-2:2021); German version EN ISO 18527-2:2021

DIN EN ISO 19818-1 60.10 2020-05-01 Entwurf
2020-03-27

Augen- und Gesichtsschutz - Schutz vor Laserstrahlung - Teil 1: Anforderungen und Prifverfahren (ISO 19818-1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 19818-1:2021
Eye and face protection - Protection against laser radiation - Part 1: Requirements and test methods (ISO 19818-1:2021); German version EN ISO 19818-1:2021

ISO/DIS 12311 40.99 ISO 12311 2013-07-26

Personliche Schutzausriistung - Prifverfahren fir Sonnenbrillen und &hnlichen Augenschutz
Personal protective equipment - Test methods for sunglasses and related eyewear

I1ISO 123121 60.60 2022-06-08 ISO 12312-1 2013-08-05

ISO 12312-1 AMD 1
2015-09-08

Augen- und Gesichtsschutz - Sonnenbrillen und ahnlicher Augenschutz - Teil 1: Sonnenbrillen fiir den allgemeinen Gebrauch
Eye and face protection - Sunglasses and related eyewear - Part 1: Sunglasses for general use

1ISO 12312-3 60.60 2022-05-12

Augen- und Gesichtsschutz - Sonnenbrillen und ahnlicher Augenschutz - Teil 3: Sonnenbrillen fiir das Laufen, Radfahren und ahnlich aktive Lifestyle-Aktivitaten
Eye and face protection - Sunglasses and related eyewear - Part 3: Sunglasses for running, cycling and similar active lifestyles

1ISO 16321-1 DAM 1 40.00
Eye and face protection for occupational use - Part 1: General requirements - Amendment 1

ISO/CD 16321-4 30.99

Augen- und Gesichtsschutz fir berufliche Anwendungen - Teil 4:Zusatzliche Anforderungen zum Schutz vor biologischen Gefahren
Eye and face protection for occupational use - Part 4. Additional requirements for protection against biological hazards

NA 027-01-02 AA Grundnormen der Optik
Fundamental standards for optics

Vorsitz: Dirk Jahn

Bearbeiter DIN: Dr. rer. nat. Paul Vincze

ISO/DIS 10110-16 40.60

Optik und Photonik - Erstellung von Zeichnungen fiir optische Elemente und Systeme - Teil 16: Diffraktive Flachen
Optics and photonics - Preparation of drawings for optical elements and systems - Part 16: Diffractive surfaces




Im Jahr 2022 veroffentlichte Normen und Projekte des NA 027

=
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Bezeichnung
Titel

Akt. Bearb. -
Stufe

Ausgabe-/
Erscheinungsdatum

(vorges.) Ersatz

NA 027-01-02-01 AK

Messverfahren fir die Optik
General optical test methods

Dipl.-Phys. Eckhard Langenbach

Dr. rer. nat. Paul Vincze

Vorsitz:
Bearbeiter DIN:

DIN 58172-1 90.93 2007-07-01 DIN 58172-1 1982-10-01  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-30

Priifung von optischen Systemen - Teil 1: Symmetrieabweichungen

Testing of optical systems - Part 1: Deviations from symmetry

DIN ISO 14999-4 Berichtigung 1 60.60 2022-05-01

Optik und Photonik - Interferometrische Messung von optischen Elementen und Systemen - Teil 4: Interpretation und Beurteilung der Toleranzen nach 1ISO 10110 (ISO 14999-4:2015); Berichtigung 1
Optics and photonics - Interferometric measurement of optical elements and optical systems - Part 4: Interpretation and evaluation of tolerances specified in ISO 10110 (ISO 14999-4:2015); Corrigendum 1

Optik und Photonik - Prifverfahren fiir Oberflachenunvollkommenheiten optischer Elemente
Optics and photonics - Test methods for surface imperfections of optical elements

ISO 8478 90.93 2017-10-31 ISO 8478 1996-11-28 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-13
Optik und Photonik - Photographische Objektive - Messung der ISO-Spektralen-Transmission
Optics and photonics - Camera lenses - Measurement of ISO spectral transmittance
1ISO 9334 90.93 2012-10-01 ISO 9334 2007-05-15 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-28
Optik und Photonik - Optische Ubertragungsfunktion - Begriffe und mathematische Beziehungen
Optics and photonics - Optical transfer function - Definitions and mathematical relationships
ISO 9335 90.92 2012-10-01 ISO 9335 1995-11-23 systematische Uberpriifung:
ISO 9335 Technical 90.92 2022-10-28
Corrigendum 1 2005-11-
14
Optik und Photonik - Optische Ubertragungsfunktion - Prinzipien und Messverfahren
Optics and photonics - Optical transfer function - Principles and procedures of measurement
ISO/AWI 9335 20.00 ISO 9335 2012-10-01
Optik und Photonik - Optische Ubertragungsfunktion - Prinzipien und Messverfahren
Optics and photonics - Optical transfer function - Principles and procedures of measurement
ISO 11421 90.92 1997-09-11 systematische Uberprifung:
90.92 2022-10-28
Optik und optische Instrumente - Genauigkeit von Messungen der optischen Ubertragungsfunktion
Optics and optical instruments - Accuracy of optical transfer function (OTF) measurement
ISO/AWI 11421 20.00 ISO 11421 1997-09-11
Optik und optische Instrumente - Genauigkeit von Messungen der optischen Ubertragungsfunktion
Optics and photonics - Accuracy of optical transfer function (OTF) measurement
ISO 14997 90.93 2017-08-16 ISO 14997 2011-04-12 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-10-28
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/TR 14997-2 60.60 2022-08-26

Optik und Photonik - Prifverfahren fiir Oberflachenunvollkommenheiten optischer Elemente - Teil 2: Machine Vision
Optics and photonics - Test methods for surface imperfections of optical elements - Part 2: Machine vision

ISO 15795 90.93 2002-05-09 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-13

Optik und optische Instrumente - Beurteilung der Qualitat optischer Systeme - Bestimmung der Beeintrachtigung der Bildqualitét durch chromatische Aberrationen (ISO 15795:2002)

Optics and optical instruments - Quality evaluation of optical systems - Assessing the image quality degradation due to chromatic aberrations

ISO/PWI 9358 00.00
Optics and Photonics - Veiling glare, stray light and ghost reflections

NA 027-01-02-02 AK Zeichnungen fur die Optik
Technical drawings for optical elements and systems

Vorsitz: Dirk Jahn

Bearbeiter DIN: Dr. rer. nat. Paul Vincze

DIN 58161-1 90.93 2002-04-01 DIN 58161-1 1969-03-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-08-02

Prifung von Optikeinzelteilen -Teil 1: Plan-Probeglaser

Testing of optical components - Part 1: Test glasses with flat surface

DIN 58161-2 90.93 2002-04-01 DIN 58161-2 1975-12-01  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-08-02

Prifung von Optikeinzelteilen - Teil 2: Radien-Probeglaser

Testing glasses for optical components - Part 2: Test glasses with spherical surface

ISO 10110-7 90.93 2017-08-16 ISO 10110-7 2008-02-11  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-28

Optik und Photonik - Erstellung von Zeichnungen fiir optische Elemente und Systeme - Teil 7: Oberflachenunvollkommenheiten

Optics and photonics - Preparation of drawings for optical elements and systems - Part 7: Surface imperfections

ISO/CD 10110-11 30.60 ISO 10110-11 2016-07-07

Optik und Photonik - Erstellung von Zeichnungen fiir optische Elemente und Systeme - Teil 11: Allgemeintoleranzen fir Werte ohne Toleranzangaben
Optics and photonics - Preparation of drawings for optical elements and systems - Part 11: Non-toleranced data

ISO 10110-17 90.93 2004-03-05 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-14

Optik und Photonik - Erstellung von Zeichnungen fir optische Elemente und Systeme - Teil 17: Zerstorschwelle fir Laserstrahlung (ISO 10110-17:2004)
Optics and photonics - Preparation of drawings for optical elements and systems - Part 17: Laser irradiation damage threshold

ISO/WD 10110-6 20.60 ISO 10110-6 2015-07-23

Optik und Photonik - Erstellung von Zeichnungen fiir optische Elemente und Systeme - Teil 6: Zentrier- und Kipptoleranzen
Optics and photonics - Preparation of drawings for optical elements and systems - Part 6: Centring and tilt tolerances
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-01-02-03 AK Umweltbedingungen und -priifungen fiir optische Gerate

Environmental requirements and test methods for optical instruments

Vorsitz: Andreas Pfeiffer

Bearbeiter DIN: Dr. rer. nat. Paul Vincze

DIN ISO 9022-3 60.60 2022-12-01 DIN ISO 9022-3 2015-08-
01

Optik und Photonik - Umweltprifverfahren - Teil 3: Mechanische Beanspruchung (ISO 9022-3:2022)
Optics and photonics - Environmental test methods - Part 3: Mechanical stress (ISO 9022-3:2022)

DIN ISO 9022-22 90.93 2012-10-01 DIN 1SO 9022-10 2000- systematische Uberprifung:
09-01 90.93 2022-09-30

DIN I1SO 9022-13 2001-
05-01
DIN ISO 9022-15 2001-
05-01
DIN ISO 9022-16 2001-
05-01
DIN ISO 9022-19 2001-
05-01

Optik und Photonik - Umweltprifverfahren - Teil 22: Kalte, Warme oder Temperaturanderung in Kombination mit Dauerschocken oder rauschférmigen Schwingungen (ISO 9022-22:2012)
Optics and photonics - Environmental test methods - Part 22: Combined cold, dry heat or temperature change with bump or random vibration (ISO 9022-22:2012)

1ISO 9022-2 DAM 1 40.00

Optik und Photonik - Umweltpriifverfahren - Teil 2: Kélte, Warme und Feuchte - Anderung 1
Optics and photonics - Environmental test methods - Part 2: Cold, heat and humidity - Amendment 1

1ISO 9022-3 60.60 2022-04-26 ISO 9022-3 2015-02-26

ISO 9022-3 AMD 1 2020-
09-23

Optik und Photonik - Umweltprifverfahren - Teil 3: Mechanische Beanspruchung
Optics and photonics - Environmental test methods - Part 3: Mechanical stress

1ISO 9022-4 PRF AMD 1 50.20

Optik und Photonik - Umweltpriifverfahren - Teil 4: Salzspriihnebel - Anderung 1
Optics and photonics - Environmental test methods - Part 4: Salt mist - Amendment 1

ISO/DIS 9022-23 40.60 ISO 9022-23 2016-07-14

Optik und Photonik - Umweltprifverfahren - Teil 23: Niedriger Druck in Kombination mit Kalte, Raumtemperatur und trockener oder feuchter Warme
Optics and photonics - Environmental test methods - Part 23: Low pressure combined with cold, ambient temperature and dry or damp heat

ISO/DIS 10109 40.60 ISO 10109 2015-06-04

Optik und Photonik - Leitfaden fiir die Auswahl von Umweltprufverfahren
Optics and photonics - Guidance for the selection of environmental tests
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-01-03 AA Diinne Schichten fir die Optik

Optical coatings

Vorsitz: Dr.-Ing. Ralf Biertimpfel

Bearbeiter DIN:  Liliane Sandu

DIN ISO 9211-2 90.93 2012-11-01 DIN ISO 9211-2 2001-07-  Systematische Uberpriifung:
01 90.93 2022-04-12

Optik und Photonik - Optische Schichten - Teil 2: Optische Eigenschaften (ISO 9211-2:2010)
Optics and photonics - Optical coatings - Part 2: Optical properties (ISO 9211-2:2010)

DIN ISO 9211-4 92.20 2014-05-01 DIN ISO 9211-4 2008-06-  Systematische Uberpriifung:
01 90.92 2022-05-03

Optik und Photonik - Optische Schichten - Teil 4: Spezifische Priifmethoden (ISO 9211-4:2012)
Optics and photonics - Optical coatings - Part 4: Specific test methods (ISO 9211-4:2012)

DIN ISO 9211-4 40.50 2022-11-01 Entwurf  DIN ISO 9211-4 2014-05-
2022-10-21 01

Optik und Photonik - Optische Schichten - Teil 4: Spezifische Priifmethoden: Abrieb, Haftung und Bestandigkeit gegen Wasser (ISO 9211-4:2022); Text Deutsch und Englisch
Optics and photonics - Optical coatings - Part 4: Specific test methods: abrasion, adhesion and resistance to water (ISO 9211-4:2022); Text in German and English

DIN ISO 9211-7 60.60 2022-08-01 DIN ISO 9211-7 2020-07-
01

Optik und Photonik - Optische Schichten - Teil 7: Mindestanforderungen an Neutralteilerschichten (ISO 9211-7:2021)
Optics and photonics - Optical coatings - Part 7: Minimum requirements for neutral beam splitter coatings (ISO 9211-7:2021)

DIN ISO 23364 60.60 2022-11-01 DIN 58131 2016-11-01

Optik und Photonik - Im Volumen absorbierende optische Filter (ISO 23364:2021)
Optics and photonics - Bulk absorption optical filters (ISO 23364:2021)

ISO/CD 9211-1 30.20 ISO 9211-1 2018-09-26
Optics and photonics - Optical coatings - Part 1: Vocabulary

ISO/CD 9211-2 30.20 ISO 9211-2 2010-03-11
Optics and photonics - Optical coatings - Part 2: Optical properties

ISO 9211-3 90.92 2008-06-23 ISO 9211-3 1994-08-25 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-02-22

Optik und Photonik - Optische Schichten - Teil 3: Umweltbesténdigkeit (ISO 9211-3:2008)
Optics and photonics - Optical coatings - Part 3: Environmental durability

ISO/CD 9211-3 30.20 ISO 9211-3 2008-06-23
Optics and photonics - Optical coatings - Part 3: Environmental durability

ISO 9211-4 60.60 2022-03-22 ISO 9211-4 2012-08-08

Optik und Photonik - Optische Schichten - Teil 4: Spezifische Priifmethoden: Abrieb, Haftung und Bestandigkeit gegen Wasser
Optics and photonics - Optical coatings - Part 4: Specific test methods: abrasion, adhesion and resistance to water
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-01-04 AA Mikroskope

Microscopes
Vorsitz: Dipl.Ing. Christian Schulz
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

Optics and optical instruments - Microscopes - Slides - Part 1: Dimensions, optical properties and marking

Optik und optische Instrumente - Mikroskope; Objekttrager - Teil 1: MaRe, optische Eigenschaften und Kennzeichnung (ISO 8037-1:1986)

DIN ISO 8576 90.93 2002-06-01 DIN 58879 1975-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-22

Optik und optische Instrumente - Mikroskope - Bezugssystem der Polarisationsmikroskopie (ISO 8576:1996)

Optics and optical instruments - Microscopes - Reference system of polarized light microscopy

(ISO 8576:1996)

1SO 8037-1 90.93 1986-09-18 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-03-14

Optik und optische Instrumente - Mikroskope - Anschlumafie fir 35 mm SLR-Photokameras (T2 Adapter)

Optics and optical instruments - Microscopes - Interfacing connection for 35 mm SLR photo cameras (T-thread adaptation)

ISO 8255-1 90.93 2017-06-06 ISO 8255-1 2011-04-12 systematische Uberprifung:
90.93 2022-09-14
Mikroskope - Deckglaser - Teil 1: MaRtoleranzen, Dicke und optische Eigenschaften
Microscopes - Cover glasses - Part 1: Dimensional tolerances, thickness and optical properties
ISO 9344 90.93 2016-11-08 ISO 9344 2011-08-04 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-03-15
Mikroskope - Strichplatten fiir Okulare
Microscopes - Graticules for eyepieces
ISO 10934 90.92 2020-08-20 ISO/CD 10934-2 systematische Uberprifung:
ISO/CD 10934-1 9092 2022-11-29
ISO 10934-1 2002-12-13
ISO 10934-2 2007-02-28
Mikroskope - Begriffe fiir die Lichtmikroskopie
Microscopes - Vocabulary for light microscopy
ISO/AWI 10934 20.00 ISO 10934 2020-08-20
Mikroskope - Begriffe fiir die Lichtmikroskopie
Microscopes - Vocabulary for light microscopy
ISO 10936-1 90.93 2017-07-26 ISO 10936-1 2000-06-08  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-14
Optik und Photonik - Operationsmikroskope - Teil 1: Anforderungen und Prifverfahren
Optics and photonics - Operation microscopes - Part 1: Requirements and test methods
ISO 11882 90.93 1997-04-10 systematische Uberprifung:

90.93 2022-09-14
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
1ISO 11883 90.93 1997-04-10 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-09-14

Optik und optische Instrumente - Mikroskope - Kennzeichnung von Stereomikroskopen
Optics and optical instruments - Microscopes - Marking of stereomicroscopes

ISO 18221 90.92 2016-06-29 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-11-29

Mikroskope - Mikroskope mit digitaler Bilddarstellung - Produktinformation fiir den Benutzer in Bezug auf die Leistungsfahigkeit der Bildgebung
Microscopes - Microscopes with digital imaging displays - Information provided to the user regarding imaging performance

ISO/AWI 18221 20.00 ISO 18221 2016-06-29

Mikroskope - Mikroskope mit digitalen Bildschirmen - Informationen fiir den Benutzer tber die Bildqualitat
Microscopes - Microscopes with digital imaging displays - Information provided to the user regarding imaging performance

ISO/CD 19012-4 30.60

Mikroskope - Bezeichnung von Mikroskopobjektiven - Teil 4: Polarisationseigenschaften
Microscopes - Designation of microscope objectives - Part 4: Polarization characteristics

ISO 19056-3 60.60 2022-01-10

Mikroskope - Festllegung und Messung der Beleuchtungseigenschaften- Teil 3: Auflicht-Fluoreszenzmikroskopie mit inkoharenten Lichtquellen
Microscopes - Definition and measurement of illumination properties - Part 3: Incident light fluorescence microscopy with incoherent light sources

ISO/PWI 6913 00.00
Microscopes - Signal to noise for resolution measurement in confocal microscopy

ISO/PWI 9907 00.00
Microscopes - Standardization of digital Stereo and OP microscopes

ISO/PWI 19012-2 00.00 ISO 19012-2 2013-02-06
Microscopes - Designation of microscope objectives - Part 2: Chromatic correction

ISO/PWI 20235 00.00
Microscopes - Parameters of automated microscopy - Terms and measurements procedures

NA 027-01-05 AA Optische Werkstoffe
Optical materials

Vorsitz: Dr. Ralf Jedamzik

Bearbeiter DIN: Dr. rer. nat. Paul Vincze

ISO/CD 6760-1 30.92

Optik und Photonik — Priifmethode fiir den Temperaturkoeffizienten der Brechzahl von optischem Glas — Teil 1:Methode der Minimalablenkung
Optics and photonics - Test method for temperature coefficient of refractive index of optical glasses - Part 1: Minimum deviation method

ISO/CD 6760-2 30.92
Optics and photonics - Test method for temperature coefficient of refractive index of optical glasses - Part 2: Interferometric method
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/DIS 8424 40.60 ISO 8424 1996-06-20

Optisches Rohglas - Bestandigkeit gegen wassrige saure Lésungen - Prifverfahren und Klasseneinteilung
Raw optical glass - Resistance to attack by aqueous acidic solutions - Test method and classification

ISO 9802 60.60 2022-05-23 ISO 9802 1996-10-24

ISO 9802 Technical
Corrigendum 1 2005-07-
20

Optisches Rohglas - Vokabular
Raw optical glass - Vocabulary

1ISO 11382 60.60 2022-11-01 ISO 11382 2010-09-16

Optik und Photonik - Optische Materialien und Komponenten - Charakterisierung von Materialien zur Verwendung im infraroten Spektralbereich von 0,78 uym bis 25 ym
Optics and photonics - Optical materials and components - Characterization of optical materials used in the infrared spectral range from 0,78 ym to 25 ym

ISO 17411 60.60 2022-12-20 ISO 17411 2014-05-19

Optik und Photonik - Optische Materialien und Komponenten - Prifverfahren zur Bestimmung der Homogenitét von optischem Glas mittels Laserinterferometrie
Optics and photonics - Optical materials and components - Test method for homogeneity of optical glasses by laser interferometry

ISO 21395-2 60.60 2022-02-22

Optik und Photonik - Prifverfahren zur Bestimmung der Brechzahl von optischem Glas - Teil 2: V-Block Refraktometer Methode
Optics and photonics - Test method for refractive index of optical glasses - Part 2: V-block refractometer method

ISO/WD 82371 20.60

Optische Materialien und Komponenten - Spezifikation von Chalkogenidglas fiir den Einsatz im Infrarotspektrum - Teil 1: Definitionen und Allgemeines
Optical materials and components - Specification of chalcogenide glass used in the infrared spectrum - Part 1: Definitions and general

ISO/PWI 9689 00.00 ISO 9689 1990-11-22
Raw optical glass - Resistance to attack by aqueous alkaline phosphate-containing detergent solutions at 50 degrees C - Testing and classification

NA 027-01-08 AA Augenoptik
Ophthalmic optics

Vorsitz: Carsten Leutloff

Bearbeiter DIN:  Jalini Sritharan

DIN EN ISO 7944 rev 20.00 DIN EN ISO 7944 1998-
07-01

Optik und optische Instrumente - Bezugswellenlangen
Optics and optical instruments - Reference wavelengths

ISO 7944 90.92 1998-06-11 ISO 7944 1984-09-01 systematische Uberprifung:
90.92 2022-09-24

Optik und optische Instrumente - Bezugswellenlangen

Optics and optical instruments - Reference wavelengths
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Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/CD 7944 30.00 ISO 7944 1998-06-11

ISO 7944 Technical
Corrigendum 1 2009-07-
14

Optik und optische Instrumente - Bezugswellenlangen
Optics and optical instruments - Reference wavelengths

I1SO 8429 90.93 1986-09-18 systematische Uberprifung:
90.93 2022-04-07

Optik und optische Instrumente - Ophthalmologie - Gradbogenschema (ISO 8429:1986)
Optics and optical instruments - Ophthalmology - Graduated dial scale

NA 027-01-08-01 AK Begriffe
Terminology

Vorsitz: Dr. Stephan Trumm

Bearbeiter DIN: Liliane Sandu

DIN 5340 60.60 2022-11-01 DIN 5340 1998-04-01

Begriffe der physiologischen Optik
Terms of physiological optics

DIN 58208 99.60 2013-10-01 DIN 58208 2007-05-01 systematische Uberprifung:
Zurlickgezogen 95.00 2022-02-28

Augenoptik - Begriffe und Zeichen bei Brillenglasern in Verbindung mit dem menschlichen Auge
Ophthalmic optics - Definitions and symbols of spectacle lenses in connection with the human eye

NA 027-01-08-02 AK Brillenglaser
Spectacle lenses

Vorsitz: Dr. Gerd-Peter Scherg

Bearbeiter DIN: Liliane Sandu

DIN EN ISO 8980-3 60.60 2022-10-01 DIN EN ISO 8980-3 2014-
03-01

Augenoptik - Rohkantige fertige Brillenglaser - Teil 3: Transmissionsanforderungen und Prifverfahren (ISO 8980-3:2022); Deutsche Fassung EN ISO 8980-3:2022

Ophthalmic optics - Uncut finished spectacle lenses - Part 3: Transmittance specifications and test methods (ISO 8980-3:2022); German version EN ISO 8980-3:2022

DIN EN ISO 9342-1 40.89 2022-07-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 9342-1 2005-

2022-05-27 08-01
Optik und optische Instrumente - Priifglaser zur Kalibrierung von Scheitelbrechwert-Messgeraten - Teil 1: Referenzglaser fur Scheitelbrechwert-Messgerate fiir die Messung von Brillenglasern (ISO/DIS
9342-1:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 9342-1:2022
Optics and optical instruments - Test lenses for calibration of focimeters - Part 1: Reference lenses for focimeters used for measuring spectacle lenses (ISO/DIS 9342-1:2022); German and English version
prEN ISO 9342-1:2022
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
DIN-Fachbericht ISO/TR 28980 90.93 2007-12-01 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-05-10
Augenoptik - Brillenglaser - Einflussgré3en bei der Scheitelbrechwert-Messung;
Deutsche Fassung ISO/TR 28980:2007
Ophthalmic optics - Spectacle lenses - Parameters affecting lens power measurement;
German version ISO/TR 28980:2007

ISO 8980-3 60.60 2022-06-23 ISO 8980-3 2013-09-23

Augenoptik - Rohkantige fertige Brillenglaser - Teil 3: Transmissionsanforderungen und Prifverfahren
Ophthalmic optics - Uncut finished spectacle lenses - Part 3: Transmittance specifications and test methods

ISO/DIS 9342-1 40.60 ISO 9342-1 2005-05-04

Optik und optische Instrumente - Priifglaser zur Kalibrierung von Scheitelbrechwert-Messgeraten - Teil 1: Referenzglaser fiir Scheitelbrechwert-Messgerate fiir die Messung von Brillenglasern
Optics and optical instruments - Test lenses for calibration of focimeters - Part 1: Reference lenses for focimeters used for measuring spectacle lenses

ISO/AWI TR 11797 20.00
Ophthalmic optics - Spectacle lenses - Power and prism measurements

ISO/AWI TR 11826 20.00
Ophthalmic optics - Spectacle lenses - 3D spectacle lens measuring

ISO/PWI 8980-6 00.20
Ophthalmic optics - Uncut finished spectacle lenses - Part 6: Requirements and test methods for claimed performances

NA 027-01-08-04 AK Kontaktlinsen
Contact lenses

Vorsitz: Diana Kalinic

Bearbeiter DIN:  Liliane Sandu

DIN EN ISO 11980 rev 20.00 DIN EN ISO 11980 2013-
03-01

Augenoptik - Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel - Leitfaden fiir die klinische Priifung
Ophthalmic optics - Contact lenses and contact lens care products - Guidance for clinical investigations

DIN EN ISO 19979 40.50 2023-02-01 Entwurf

2023-01-06
Augenoptik - Kontaktlinsen - Hygienemanagement fir Kontaktlinsen zur Anwendung bei mehreren Personen (ISO 19979:2018); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 19979:2023
Ophthalmic optics - Contact lenses - Hygienic management of multipatient use trial contact lenses (ISO 19979:2018); German and English version prEN ISO 19979:2023

ISO 11980 90.92 2012-11-14 ISO 11980 2009-10-13 systematische Uberprifung:
90.92 2022-06-10

Augenoptik - Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel - Leitfaden fiir die klinische Priifung

Ophthalmic optics - Contact lenses and contact lens care products - Guidance for clinical investigations
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ISO 18189 90.93 2016-05-30 systematische Uberprifung:

90.93 2022-04-07

Augenoptik - Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel - Priifung von Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemitteln auf Zytotoxizitat
Ophthalmic optics - Contact lenses and contact lens care products - Cytotoxicity testing of contact lenses in combination with lens care solution to evaluate lens/solution interactions

ISO/DIS 19045-2 40.00

Augenoptik — Kontaktlinsenpflegemittel — Teil 2: Verfahren zur Bewertung der Desinfektionswirksamkeit von Kontaktlinsenpflegemittel unter Verwendung von Trophozoiten von Acanthamoeba-Arten als
Testorganismen
Ophthalmic optics - Contact lens care products - Part 2: Method for evaluating disinfecting efficacy by contact lens care products using trophozoites of Acanthamoeba species as the challenge organisms

ISO/WD 11980 20.99 ISO 11980 2012-11-14

Augenoptik - Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel - Leitfaden fir die klinische Priifung
Ophthalmic optics - Contact lenses and contact lens care products - Guidance for clinical investigations

ISO/CD TS 6838 30.20
Ophthalmic optics - Contact lenses - Tolerances and methods for measurement of multifocal contact lens addition power

NA 027-01-08-06 AK Ophthalmische Instrumente
Ophthalmic instruments

Vorsitz: Dr. Frank Mdller

Bearbeiter DIN:  Jalini Sritharan

DIN EN ISO 10942 60.60 2022-05-01 DIN EN ISO 10942 2006-
09-01

Ophthalmische Instrumente - Direkte Ophthalmoskope (ISO 10942:2022); Deutsche Fassung EN ISO 10942:2022

Ophthalmic instruments - Direct ophthalmoscopes (ISO 10942:2022); German version EN ISO 10942:2022

DIN EN ISO 10943 50.50 2022-01-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 10943 2011-
2021-12-03 11-01

Ophthalmische Instrumente - Indirekte Ophthalmoskope (ISO/FDIS 10943:2022); Deutsche Fassung prFEN 1ISO 10943:2022

Ophthalmic instruments — Indirect ophthalmoscopes (ISO/FDIS 10943:2022); German version FprEN ISO 10943:2022

DIN EN ISO 15004-2 rev 20.00 DIN EN ISO 15004-2
2007-06-01

Ophthalmische Instrumente - Grundlegende Anforderungen und Prifverfahren - Teil 2: Schutz gegen Gefahrdung durch Licht

Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods - Part 2: Light hazard protection

DIN EN ISO 15253 60.60 2022-05-01 DIN EN ISO 15253 2001-
01-01

DIN EN ISO 15254 2009-
10-01

Augenoptik und ophthalmische Instrumente - Optische und elektrooptische vergréernde Sehbhilfen fir Sehbehinderte (ISO 15253:2021); Deutsche Fassung EN ISO 15253:2021
Ophthalmic optics and instruments - Optical and electro-optical devices for enhancing low vision (ISO 15253:2021); German version EN ISO 15253:2021
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DIN EN ISO 19980 60.60 2022-04-01 DIN EN ISO 19980 2012-
07-01

Ophthalmische Instrumente - Hornhauttopographen (ISO 19980:2021); Deutsche Fassung EN ISO 19980:2021
Ophthalmic instruments - Corneal topographers (ISO 19980:2021); German version EN ISO 19980:2021

I1ISO 10942 60.60 2022-01-17 ISO 10942 2006-06-09

Ophthalmische Instrumente - Direkte Ophthalmoskope
Ophthalmic instruments - Direct ophthalmoscopes

ISO 10943 60.00 ISO 10943 2011-08-05

Ophthalmische Instrumente - Indirekte Ophthalmoskope
Ophthalmic instruments - Indirect ophthalmoscopes

ISO 12866 90.93 1999-05-27 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-04-07

Ophthalmische Instrumente - Perimeter

Ophthalmic instruments - Perimeters

ISO/CD 15004-2 30.92 ISO 15004-2 2007-01-29

Ophthalmische Instrumente - Grundlegende Anforderungen und Prifverfahren - Teil 2: Schutz gegen Gefahrdung durch Licht
Ophthalmic instruments - Fundamental requirements and test methods - Part 2: Light hazard protection

ISO/CD 169711 30.20 ISO 16971 2015-04-15

Ophthalmische Instrumente - Optische Koharenztomographen - Teil 1: Optische Koharenztomographen fur den hinteren Abschnitt des menschlichen Auges
Ophthalmic instruments - Optical coherence tomographs - Part 1: Optical coherence tomographs for the posterior segment of the human eye

ISO/PWI 16971-2 00.00
Ophthalmic instruments - Optical coherence tomographs - Part 2: Optical coherence tomographs for the anterior segment of the human eye

NA 027-01-08-08 AK Brillenfassungen
Spectacle frames

Vorsitz: Carsten Leutloff

Bearbeiter DIN:  Liliane Sandu

DIN EN ISO 12870 50.25 2022-03-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 12870 2018-
2022-01-28 07-01

Augenoptik - Brillenfassungen - Anforderungen und Priifverfahren (ISO/DIS 12870:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN I1ISO 12870:2022
Ophthalmic optics - Spectacle frames - Requirements and test methods (ISO/DIS 12870:2022); German and English version prEN ISO 12870:2022

ISO/FDIS 12870 50.00 ISO 12870 2016-10-28

Augenoptik - Brillenfassungen - Anforderungen und Prifverfahren
Ophthalmic optics - Spectacle frames - Requirements and test methods

ISO/WD TS 24348 20.20 ISO/TS 24348 2014-02-
03

Ophthalmic optics - Spectacle frames - Method for the simulation of wear and detection of nickel release from metal and combination spectacle frames




Im Jahr 2022 veroffentlichte Normen und Projekte des NA 027

=
=

Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-01-08-10 AK Sehscharfe und Testmethoden

Visual acuity and test methods
Vorsitz: Dr. Ludger Wollring

Bearbeiter DIN:  Jalini Sritharan

DIN EN ISO 7921 20.00

Augenoptik und ophthalmische Instrumente - Nahsehscharfetafeln
ISO/CD 7921, Ophthalmic optics and instruments - Near vision charts

ISO/CD 5868 30.20
Ophthalmic optics and instruments - Anomaloscopes for the diagnosis of red-green colour vision deficiencies

ISO/CD 7921 30.60

Augenoptik und ophthalmische Instrumente - Nahsehscharfetafeln
Ophthalmic optics and instruments - Near vision charts

NA 027-01-10 AA Fernrohre und VergroBerungsglaser
Telescopic systems

Vorsitz: Christof Heintz

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

90.93 2022-10-26

Optik und Photonik - Vokabular fur Fernrohre - Teil 1: Grundbegriffe und alphabetisches Verzeichnis der Begriffe nach ISO 14132 (ISO 14132-1:2015); Text Deutsch und Englisch
Optics and photonics - Vocabulary for telescopic systems - Part 1: General terms and alphabetical indexes of terms in ISO 14132 (1ISO 14132-1:2015); Text in German and English

DIN ISO 14132-1 90.93 2017-02-01 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-10-26

Optik und Photonik - Vokabular fur Fernrohre - Teil 2: Begriffe fir binokulare Fernrohre, monokulare Fernrohre und Spektive (ISO 14132-2:2015); Text Deutsch und Englisch
Optics and photonics - Vocabulary for telescopic systems - Part 2: Terms for binoculars, monoculars and spotting scopes (ISO 14132-2:2015); Text in German and English

DIN ISO 14132-2 90.93 2017-02-01 systematische Uberpriifung:

DIN ISO 14132-3 60.60 2022-04-01 DIN ISO 14132-3 2016-
07-01

Optik und Photonik - Begriffe fiir Fernrohre - Teil 3: Begriffe fiir Zielfernrohre (1ISO 14132-3:2021)
Optics and photonics - Vocabulary for telescopic systems - Part 3: Terms for telescopic sights (ISO 14132-3:2021)

08-01 90.93 2022-10-26

Optik und Photonik - Anforderungen an binokulare Fernrohre, monokulare Fernrohre und Spektive - Teil 1: Instrumente fiir den allgemeinen Gebrauch (ISO 14133-1:2016)
Optics and optical instruments - Specifications for binoculars, monoculars and spotting scopes - Part 1: General purpose instruments (ISO 14133-1:2016)

DIN ISO 14133-1 90.93 2017-02-01 DIN 1SO 14133-1 2006- systematische Uberpriifung:
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DIN ISO 14133-2 90.93 2017-02-01 DIN ISO 14133-2 2006- systematische Uberpriifung:
08-01 90.93 2022-10-26

Optik und Photonik - Anforderungen an binokulare Fernrohre, monokulare Fernrohre und Spektive - Teil 2: Hochleistungsinstrumente (ISO 14133-2:2016)
Optics and optical instruments - Specifications for binoculars, monoculars and spotting scopes - Part 2: High performance instruments (ISO 14133-2:2016)

DIN ISO 14135-1 60.60 2022-04-01 DIN ISO 14135-1 2018-
05-01

Optik und Photonik - Anforderungen an Zielfernrohre - Teil 1: Instrumente fur den allgemeinen Gebrauch (ISO 14135-1:2021)

Optics and photonics - Specifications for telescopic sights - Part 1: General-purpose instruments (ISO 14135-1:2021)

DIN ISO 14135-2 60.60 2022-04-01 DIN ISO 14135-2 2018-
05-01

Optik und Photonik - Anforderungen an Zielfernrohre - Teil 2: Hochleistungs-Instrumente (ISO 14135-2:2021)
Optics and photonics - Specifications for telescopic sights - Part 2: High-performance instruments (ISO 14135-2:2021)

DIN ISO 14490-3 60.60 2022-07-01 DIN ISO 14490-3 2017-
09-01

Optik und Photonik - Priifverfahren fur Fernrohre - Teil 3: Prifverfahren fir Zielfernrohre (ISO 14490-3:2021)
Optics and photonics - Test methods for telescopic systems - Part 3: Test methods for telescopic sights (ISO 14490-3:2021)

DIN ISO 14490-5 92.20 2018-05-01 DIN ISO 14490-5 2007- systematische Uberprifung:
06-01 90.92 2022-10-26

Optik und Photonik - Priifverfahren fiir Fernrohre - Teil 5: Prifverfahren zur Bestimmung des Transmissionsgrads (ISO 14490-5:2017)
Optics and photonics - Test methods for telescopic systems - Part 5: Test methods for transmittance (ISO 14490-5:2017)

DIN ISO 14490-5 20.05 DIN ISO 14490-5 2018-
05-01

Optik und Photonik - Priifverfahren fiir Fernrohre - Teil 5: Prifverfahren zur Bestimmung des Transmissionsgrads (ISO 14490-5:2021)
Optics and photonics - Test methods for telescopic systems - Part 5: Test methods for transmittance (ISO 14490-5:2021)

DIN ISO 14490-7 90.93 2017-09-01 DIN ISO 14490-7 2006- systematische Uberprifung:
08-01 90.93 2022-10-26

Optik und Photonik - Priifverfahren fiir Fernrohre - Teil 7: Prifverfahren zur Bestimmung des Aufldsungsvermdgens (ISO 14490-7:2016)
Optics and photonics - Test methods for telescopic systems - Part 7: Test methods for limit of resolution (ISO 14490-7:2016)

DIN ISO 14490-10 60.60 2022-07-01

Optik und Photonik - Prifverfahren fiir Fernrohre - Teil 10: Prifverfahren fur die axiale Farbwiedergabe (ISO 14490-10:2021)
Optics and photonics - Test methods for telescopic systems - Part 10: Test methods for axial colour performance (ISO 14490-10:2021)

ISO 14490-7 90.93 2016-11-14 ISO 14490-7 2005-10-17 ~ Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-03-15

Optik und Photonik - Prifverfahren fir Fernrohre - Teil 7: Prifverfahren zur Bestimmung des Auflésungsvermdgens

Optics and photonics - Test methods for telescopic systems - Part 7: Test methods for limit of resolution

ISO/PWI 14132-5 00.00 ISO 14132-5 2008-07-16
Optics and photonics - Vocabulary for telescopic systems - Part 5: Terms for night vision devices

ISO/PWI 14133-1 00.00 ISO 14133-1 2016-05-02
Optics and photonics - Specifications for binoculars, monoculars and spotting scopes - Part 1: General purpose instruments
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ISO/PWI 14133-2 00.00 ISO 14133-2 2016-05-02

Optics and photonics - Specifications for binoculars, monoculars and spotting scopes - Part 2: High performance instruments

ISO/PWI 14490-6 00.00 ISO 14490-6 2014-10-17
Optics and photonics - Test methods for telescopic systems - Part 6: Test methods for veiling glare index

ISO/PWI 14490-8 00.00 ISO 14490-8 2011-09-16
Optics and optical instruments - Test methods for telescopic systems - Part 8: Test methods for night-vision devices

ISO/PWI 21094 00.00 ISO 21094 2008-02-14
Optics and photonics - Telescopic systems - Specifications for night vision devices

NA 027-01-11 AA Fertigungsmittel der Optik
Production in optical engineering

Vorsitz: Jochen Schweickert

Bearbeiter DIN:  Liliane Sandu

DIN 58740-3 90.93 2012-03-01 DIN 58740-3 2004-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-06

Optikfertigung - Schleifspindeln - Teil 3: HSK-Anschluss
Production in optical engineering - Machine tool spindles - Part 3: Hollow taper shank connection

DIN 58741-4 90.93 2004-11-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-10-06

Optikfertigung - Diamantbesetzte Topfscheiben - Teil 4: Kombiwerkzeuge

Production in optical engineering - Diamond impregnated cup wheels - Part 4: Combinated tools

DIN 58741-5 90.93 2012-06-01 DIN 58741-5 2004-11-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-12-07

Optikfertigung - Diamantbesetzte Topfscheiben - Teil 5: Mit galvanischer Belegung
Production in optical engineering - Diamond impregnated cup wheels - Part 5: Electroplated

DIN 58741-5 40.40 2023-01-01 Entwurf  DIN 58741-5 2012-06-01
2022-12-02

Optikfertigung - Diamantbesetzte Topfscheiben - Teil 5: Mit galvanischer Belegung
Production in optical engineering - Diamond impregnated cup wheels - Part 5: Electroplated

DIN 58742 90.93 2012-11-01 DIN 58742 1998-04-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-10-06

Optikfertigung - Diamantbesetzte Zentrier- und Profilscheiben

Production in optical engineering - Diamond impregnated centering discs and discs with special profiles

DIN 58743 90.92 2012-11-01 DIN 58743 2005-02-01 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-12-07

Optikfertigung - Diamantbesetzte Trenn- und Formscheiben

Production in optical engineering - Diamond impregnated discs
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DIN 58743 10.00 DIN 58743 2012-11-01
Optikfertigung - Diamantbesetzte Trenn- und Formscheiben
Production in optical engineering - Diamond impregnated discs
DIN 58744-1 90.93 2017-02-01 DIN 58744-12002-06-01  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-06
Optikfertigung - Diamantbesetzte Bohrschleifkorper - Teil 1: Mit Anschlussgewinde
Production in optical engineering - Diamond core drills - Part 1: With fitting thread
DIN 58744-2 90.93 2017-02-01 DIN 58744-2 1998-03-01  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-06
Optikfertigung - Diamantbesetzte Bohrschleifkorper - Teil 2: Mit Anschlusszylinder
Production in optical engineering - Diamond core drills - Part 2: With fitting cylinder
DIN 58744-3 90.93 2017-02-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-06
Optikfertigung - Diamantbesetzte Bohrschleifkdrper - Teil 3: Mit Anschlussgewinde aufien
Production in optical engineering - Diamond core drills - Part 3: With external fitting thread
DIN 58765 90.93 2012-11-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-06
Optikfertigung - Verpackungen - Anforderungen
Production in optical engineering - Packaging - Requirements
DIN 58766 90.93 2017-02-01 DIN 58766 1998-03-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-10-06
Optikfertigung - AnschlussmalRe fiir Blockstiicke zur Brillenglasfertigung - Durchmesser 43 mm
Production in optical engineering - Connection size for block for manufacturing of ophthalmic lenses - Diameter 43 mm
DIN 58770 90.92 2012-11-01 systematische Uberprifung:
90.92 2022-12-07
Optikfertigung - Klimatische Anforderungen an Raume
Production in optical engineering - Climatic requirements for rooms
DIN 58770 10.00 DIN 58770 2012-11-01
Optikfertigung - Klimatische Anforderungen an Raume
Production in optical engineering - Climatic requirements for rooms
NA 027-01-16 AA Faseroptik
Fibre optics
Vorsitz: Prof. Dr. Karl-Friedrich Klein
Bearbeiter DIN:  Liliane Sandu
DIN 58141-2 90.92 2012-09-01 DIN 58141-2 1989-06-01  Systematische Uberpriifung:

Messung von faseroptischen Elementen - Teil 2: Bestimmung des spektralen Transmissionsgrades von Lichtleitern; Text Deutsch und Englisch
Measurement of fiber optic elements - Part 2: Determination of spectral transmittance of light guides; Text in German and English

90.92 2022-11-28
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DIN 58141-2 10.05 DIN 58141-2 2012-09-01

Messung von faseroptischen Elementen - Teil 2: Bestimmung des spektralen Transmissionsgrades von Lichtleitern; Text Deutsch und Englisch
Measurement of fiber optic elements - Part 2: Determination of spectral transmittance of light guides; Text in German and English

DIN 58145 90.92 2017-01-01 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-11-28

Messverfahren zur Bestimmung der Solarisation von Lichtleitfasern aus Quarzglas; Text Deutsch und Englisch
Measuring method for determination of solarisation effect of fused silica optical fibers; Text in German and English

DIN 58145 10.05 DIN 58145 2017-01-01

Messverfahren zur Bestimmung der Solarisation von Lichtleitfasern aus Quarzglas; Text Deutsch und Englisch
Measuring method for determination of solarisation effect of fused silica optical fibers; Text in German and English

NA 027-01-18 AA Laser und elektro-optische Systeme
Laser and electro-optical systems

Vorsitz: Prof. Dr. Detlev Ristau

Bearbeiter DIN:  Clara Engesser

DIN EN ISO 11554 rev 20.00 DIN EN ISO 11554 2017-
12-01

Optik und Photonik - Laser und Laseranlagen - Prifverfahren fir Leistung, Energie und KenngréRen des Zeitverhaltens von Laserstrahlen

Optics and photonics - Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser beam power, energy and temporal characteristics

DIN EN ISO 118071 60.60 2022-05-01 DIN EN ISO 11807-1

2005-05-01
Integrierte Optik - Begriffe - Teil 1: Grundbegriffe und Formelzeichen optischer Wellenleiter (ISO 11807-1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 11807-1:2021
Integrated optics - Vocabulary - Part 1: Optical waveguide basic terms and symbols (ISO 11807-1:2021); German version EN ISO 11807-1:2021

DIN EN ISO 11807-2 60.60 2022-05-01 DIN EN ISO 11807-2
2005-05-01

Integrierte Optik - Begriffe - Teil 2: Begriffe fur die Klassifizierung (ISO 11807-2:2021); Deutsche Fassung EN ISO 11807-2:2021

Integrated optics - Vocabulary - Part 2: Terms used in classification (ISO 11807-2:2021); German version EN ISO 11807-2:2021

DIN EN ISO 12005 60.60 2022-11-01 DIN EN ISO 12005 2003-
10-01

Laser und Laseranlagen - Priifverfahren fir Laserstrahlparameter - Polarisation (ISO 12005:2022); Deutsche Fassung EN ISO 12005:2022
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser beam parameters - Polarization (ISO 12005:2022); German version EN ISO 12005:2022

DIN EN ISO 13696 60.60 2022-11-01 DIN EN ISO 13696 2002-
12-01

Optik und Photonik - Bestimmung von totaler Streustrahlung, hervorgerufen durch optische Komponenten (ISO 13696:2022); Deutsche Fassung EN ISO 13696:2022

Optics and photonics - Test method for total scattering by optical components (ISO 13696:2022); German version EN ISO 13696:2022
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DIN EN ISO 14880-2 rev 20.00 DIN EN ISO 14880-2
2007-03-01

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 2: Prifverfahren fir Wellenfrontaberrationen
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 2: Test methods for wavefront aberrations

DIN EN ISO 14880-3 rev 20.00 DIN EN ISO 14880-3
2006-08-01

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 3: Prufverfahren fir optische Eigenschaften auRer Wellenfrontaberrationen
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 3: Test methods for optical properties other than wavefront aberrations

DIN EN ISO 14880-4 rev 20.00 DIN EN ISO 14880-4
2006-08-01

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 4: Prifverfahren fir geometrische Eigenschaften
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 4: Test methods for geometrical properties

DIN EN ISO 14881 60.60 2022-05-01 DIN EN ISO 14881 2005-
05-01

Integrierte Optik - Schnittstellen - Kopplungsrelevante Parameter (ISO 14881:2021); Deutsche Fassung EN ISO 14881:2021
Integrated optics - Interfaces - Parameters relevant to coupling properties (ISO 14881:2021); German version EN ISO 14881:2021

DIN EN ISO 21254-1 rev 20.00 DIN EN ISO 21254-1
2011-10-01

Laser und Laseranlagen - Prifverfahren fur die laserinduzierte Zerstorschwelle - Teil 1: Begriffe und allgemeine Grundsatze
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser-induced damage threshold - Part 1: Definitions and general principles

DIN EN ISO 24013 40.50 2022-09-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 24013 2007-

2022-08-12 02-01
Optik und Photonik - Laser und Laseranlagen - Messung der Phasenverschiebung optischer Komponenten fir polarisierte Laserstrahlung (ISO/DIS 24013:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO
24013:2022

Optics and photonics - Lasers and laser-related equipment - Measurement of phase retardation of optical components for polarized laser radiation (ISO/DIS 24013:2022); German and English version prEN
1SO 24013:2022

ISO 11554 90.92 2017-08-07 ISO 11554 2006-05-04 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-10-20

Optik und Photonik - Laser und Laseranlagen - Priifverfahren fir Leistung, Energie und KenngrofRen des Zeitverhaltens von Laserstrahlen

Optics and photonics - Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser beam power, energy and temporal characteristics

ISO/CD 11554 30.00 ISO 11554 2017-08-07

Optik und Photonik - Laser und Laseranlagen - Priifverfahren firr Leistung, Energie und KenngréRen des Zeitverhaltens von Laserstrahlen
Optics and photonics - Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser beam power, energy and temporal characteristics

ISO 12005 60.60 2022-05-31 ISO 12005 2003-04-08

Laser und Laseranlagen - Prifverfahren fur Laserstrahlparameter - Polarisation
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser beam parameters - Polarization

I1ISO 13696 60.60 2022-06-01 ISO 13696 2002-08-22

Optik und Photonik - Bestimmung von totaler Streustrahlung, hervorgerufen durch optische Komponenten
Optics and photonics - Test method for total scattering by optical components
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ISO 14880-2 90.92 2006-01-30 systematische Uberpriifung:

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 2: Prifverfahren fir Wellenfrontaberrationen (ISO 14880-2:2006)
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 2: Test methods for wavefront aberrations

90.92 2022-10-20

ISO/CD 14880-2 30.99

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 2: Prifverfahren fiir Wellenfrontaberrationen
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 2: Test methods for wavefront aberrations

ISO 14880-2 2006-01-30

ISO 14880-3 90.92 2006-05-19

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 3: Prufverfahren fir optische Eigenschaften auRer Wellenfrontaberrationen
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 3: Test methods for optical properties other than wavefront aberrations

systematische Uberpriifung:

90.92 2022-10-20

ISO/CD 14880-3 30.99

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 3: Prifverfahren fir optische Eigenschaften aufer Wellenfrontaberrationen
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 3: Test methods for optical properties other than wavefront aberrations

ISO 14880-3 2006-05-19

ISO 14880-4 90.92 2006-05-19

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 4: Prifverfahren fiir geometrische Eigenschaften
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 4: Test methods for geometrical properties

systematische Uberpriifung:

90.92 2022-10-20

ISO/CD 14880-4 30.99

Optik und Photonik - Mikrolinsenarrays - Teil 4: Prifverfahren fir geometrische Eigenschaften
Optics and photonics - Microlens arrays - Part 4: Test methods for geometrical properties

ISO 14880-4 2006-05-19

1ISO 21254-1 90.92 2011-07-15

Laser und Laseranlagen - Prufverfahren fur die laserinduzierte Zerstérschwelle - Teil 1: Begriffe und allgemeine Grundsatze
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser-induced damage threshold - Part 1: Definitions and general principles

ISO 11254-1 2000-06-08
ISO 11254-2 2001-09-27

systematische Uberpriifung:

90.92 2022-10-20

ISO/CD 21254-1 30.00

Laser und Laseranlagen - Prifverfahren fur die laserinduzierte Zerstorschwelle - Teil 1: Begriffe und allgemeine Grundsatze
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser-induced damage threshold - Part 1: Definitions and general principles

ISO 21254-1 2011-07-15

I1ISO 21254-3 90.93 2011-07-14

ISO 11254-3 2006-08-25

Laser und Laseranlagen - Prifverfahren fir die laserinduzierte Zerstérschwelle - Teil 3: Zertifizierung der Belastbarkeit hinsichtlich Laserleistung (-energie)
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser-induced damage threshold - Part 3: Assurance of laser power (energy) handling capabilities

systematische Uberpriifung:

90.93 2022-06-14

ISO/TS 22247 60.60 2022-04-27
Optics and photonics - Effective numerical aperture of laser lenses - Definition and verification procedure

ISO/FDIS 23701 50.00

Optik und Photonik - Laser und Laseranlagen - Photothermisches Verfahren zur Absorptionsmessung und -Kartierung von optischen Laserkomponenten
Optics and photonics - Laser and laser-related equipment - Photothermal technique for absorption measurement and mapping of optical laser components
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ISO/DIS 24013 40.60 ISO 24013 2006-11-15

Optik und Photonik - Laser und Laseranlagen - Messung der Phasenverschiebung optischer Komponenten fiir polarisierte Laserstrahlung
Optics and photonics - Lasers and laser-related equipment - Measurement of phase retardation of optical components for polarized laser radiation

ISO/PWI 11670 00.00 ISO 11670 2003-04-17

ISO 11670 Technical
Corrigendum 1 2004-06-
02

Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser beam parameters - Beam positional stability

ISO/PWI 21254-2 00.00 ISO 21254-2 2011-07-15
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser-induced damage threshold - Part 2: Threshold determination

ISO/PWI 21254-3 00.00 ISO 21254-3 2011-07-14
Lasers and laser-related equipment - Test methods for laser-induced damage threshold - Part 3: Assurance of laser power (energy) handling capabilities

NA 027-01-18-03 AK Systeme, Schnittstellen und Sicherheit
Systems, interfaces and safety

Vorsitz: Dipl.-Ing. Thomas Plster

Bearbeiter DIN:  Clara Engesser

DIN EN ISO 11553-2 rev 20.00 DIN EN ISO 11553-2

DIN EN ISO 11553-2

2009-03-01
Sicherheit von Maschinen - Laserbearbeitungsmaschinen - Teil 2: Sicherheitsanforderungen an handgefiihrte Laserbearbeitungsgerate (ISO 11553-2:20xx); Deutsche Fassung EN ISO 11553-2:20xx
Safety of machinery - Laser processing machines - Part 2: Safety requirements for hand-held laser processing devices

ISO 11553-2 90.92 2007-02-14 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-02-15

Sicherheit von Maschinen - Laserbearbeitungsmaschinen - Teil 2: Sicherheitsanforderungen an handgefuhrte Laserbearbeitungsgerate

Safety of machinery - Laser processing machines - Part 2: Safety requirements for hand-held laser processing devices

ISO/CD 11553-2 30.00 ISO 11553-2 2007-02-14

Sicherheit von Maschinen - Laserbearbeitungsmaschinen - Teil 2: Sicherheitsanforderungen an handgefiihrte Laserbearbeitungsgerate
Safety of machinery - Laser processing machines - Part 2: Safety requirements for hand-held or hand-operated laser processing machines
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NA 027-01-20 AA Intraokulare Medizinprodukte

Intraocular medical devices

Vorsitz: Dr. Bernd-Kristof Mller

Bearbeiter DIN:  Jalini Sritharan

DIN EN ISO 11979-1 rev 20.00 DIN EN ISO 11979-1
2019-05-01

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 1: Vokabular

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 1: Vocabulary

DIN EN ISO 11979-2 rev 20.00 DIN EN ISO 11979-2
2014-12-01

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 2: Optische Eigenschaften und Prifverfahren

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 2: Optical properties and test methods

DIN EN ISO 11979-4 rev 20.00 DIN EN ISO 11979-4
2013-01-01

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 4: Etikettierung und Information

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 4: Labelling and information

DIN EN ISO 11979-7 40.25 DIN EN ISO 11979-7
2018-08-01

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 7: Klinische Priifungen von Intraokularlinsen fiir die Korrektion von Aphakie

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 7: Clinical investigations of intraocular lenses for the correction of aphakia

DIN EN ISO 15798 60.60 2022-05-01 DIN EN ISO 15798 2018-
02-01

Ophthalmische Implantate - Viskoelastische Substanzen (ISO 15798:2022); Deutsche Fassung EN ISO 15798:2022
Ophthalmic implants - Ophthalmic viscosurgical devices (ISO 15798:2022); German version EN ISO 15798:2022

DIN EN ISO 16672 60.60 2022-05-01 DIN EN ISO 16672 2015-
12-01

Ophthalmische Implantate - Okulare Endotamponaden (ISO 16672:2020); Deutsche Fassung EN ISO 16672:2021
Ophthalmic implants - Ocular endotamponades (ISO 16672:2020); German version EN ISO 16672:2021

IEC/DIS 80601-2-58 40.60 IEC 80601-2-58 2014-09-
09
IEC 80601-2-58 AMD 1
2016-10-20
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-58: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Gerate zur Linsenentfernung und Gerate zur
Glaskorperentfernung in der Augenchirurgie
Medical electrical equipment - Part 2-58: Particular requirements for basic safety and essential performance of lens removal devices and vitrectomy devices for ophthalmic surgery

ISO 11979-1 90.92 2018-11-14 ISO 11979-1 2012-09-17  Systematische Uberpriifung:
90.92 2022-11-06

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 1: Vokabular

Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 1: Vocabulary
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ISO/CD 11979-2 30.60 ISO 11979-2 2014-08-12

Ophthalmische Implantante- Intraokularlinsen Teil 2: Optische Eigenschaften und Prufverfahren
Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 2: Optical properties and test methods

ISO 11979-4 90.92 2008-11-17 ISO 11979-4 2000-06-08  Systematische Uberpriifung:
90.92 2022-11-21

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 4: Etikettierung und Information
Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 4: Labelling and information

ISO/CD 11979-4 30.00 ISO 11979-4 2008-11-17

ISO 11979-4 AMD 1
2012-09-20

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 4: Etikettierung und Information
Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 4: Labelling and information

ISO/DIS 11979-7 40.00 ISO 11979-7 2018-03-23

Ophthalmische Implantate- Introkularlinsen- Teil 7: Klinische Prifungen von Intraokularlinsen fiir die Korrektion von Aphakie
Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 7: Clinical investigations of intraocular lenses for the correction of aphakia

ISO 15798 60.60 2022-01-17 ISO 15798 2013-09-02

ISO 15798 AMD 1 2017-
05-03

Ophthalmische Implantate - Viskoelastische Substanzen

Ophthalmic implants - Ophthalmic viscosurgical devices

ISO/WD 11979-1 20.99 ISO 11979-1 2018-11-14

Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 1: Vokabular
Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 1: Vocabulary

ISO/PWI 16671 00.00 ISO 16671 AMD 1 2017-
10-03

ISO 16671 2015-08-07

Ophthalmic implants - Irrigating solutions for ophthalmic surgery

NA 027-01-22 AA Medizinische Endoskopsysteme
Medical endoscopes

Vorsitz: Florian Wanner
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

DIN 13090-4 00.60 DIN 13090-4 1986-12-01

Kegel und Kegelverbindungen flir medizinische Gerate - Teil 4: Verriegelbare Kegelverbindungen fir Endoskope
Conical fittings for medical Equipment- Part 4: lock fittings for resectoscopes
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
DIN 58298-19 90.93 2002-07-01 systematische Uberpriifung:

Werkstoffe, Ausfiihrung und Prifung medizinischer Instrumente - Teil 19: Trokare
Materials, finish and testing of medical instruments - Part 19: Trocars

90.93 2022-03-08

DIN 58298-20 90.93 2003-11-01

Werkstoffe, Ausfiihrung und Priifung medizinischer Instrumente - Teil 20: Instrumente zur Verwendung mit Trokaren nach DIN 58298-19
Materials, finish and testing of medical instruments - Part 20: Instruments for use with trocars according to DIN 58298-19

systematische Uberpriifung:
90.93 2022-03-08

ISO 8600-1 90.92 2015-10-09

Endoskope - Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Endoscopes - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General requirements

ISO 8600-1 2013-03-06

systematische Uberpriifung:
90.92 2022-11-29

ISO/AWI 8600-1 20.00

Endoskope - Medizinische Endoskope und endoskopisches Zubehdr - Teil 1: Aligemeine Anforderungen
Endoscopes - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General requirements

ISO 8600-1 2015-10-09

ISO 8600-4 60.00

Endoskope- Medizinische Endoskope und endotherapeutische Gerate - Teil 4: Festlegung der maximalen Weite des Einfuhrteiles
Endoscopes - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 4: Determination of maximum width of insertion portion

ISO 8600-4 2014-03-13

ISO/PWI 19339 00.00
Endoscopes - Determination of angle of deflection

ISO/PWI 19644 00.00
Endoscopes - Determination of the color difference distinction ability and the color reducing properties

ISO/PWI 19645 00.00
Endoscopes - Determination of the luminous energy transfer efficiency

ISO/PWI 19646 00.00
Endoscopes - Determination of the color difference distinction ability and the color reducing properties

NA 027-02-04 AA Atemgerite fiir Arbeit und Rettung
Occupational respiratory protective devices

Vorsitz: Dr. Gabriele Troscher

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. Karl Wenzelewski

DIN 3179-1 95.20 1982-07-01
Zuruckziehung
beabsichtigt

Einteilung von Atemgeraten - Ubersicht

Classification of respiratory equipment - Survey

DIN 3179-1 1977-11-01

systematische Uberpriifung:
95.00 2022-12-02
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
DIN/TS 58601 20.05

Atemschutzgerate - Filteratemschutzsysteme fiir die deutschen Feuerwehren - Anforderungen, Priifungen und Kennzeichnung
Respiratory protechtive devices - Filter breathing protection systems for the German fire brigades - Requiremments, testing and marking

DIN 58620 90.93 2007-02-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate - Gasfilter und Kombinationsfilter zum Schutz gegen Kohlenstoffmonoxid - Anforderungen, Prifung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices - Gas filter(s) and combined filter(s) for protection against carbon monoxide - Requirements, testing, marking

DIN 58647-7 90.93 1997-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate fir Selbstrettung - Teil 7: Fluchtfiltergerate; Anforderungen, Prifung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices for self-rescue - Part 7: Filtering devices for self-rescue; requirements, testing, marking

DIN 58651-2 90.93 1997-10-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate - Regenerationsgerate - Teil 2: Kurzzeit-Drucksauerstoffschutzgerate fiir leichte Arbeit; Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices - Self-contained closed-circuit breathing apparatus, compressed oxygen type - Part 2: Short duration-compressed oxygen type for moderate work rates; requirements, testing,

marking

DIN 58652-1 90.93 1997-10-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate - Regenerationsgerate - Teil 1: Kurzzeit-Chemikalsauerstoff(KO<(Index)2>)schutzgerate fiir leichte Arbeit; Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices - Self-contained closed-circuit breathing apparatus - Part 1: Short duration-chemical oxygen (KO<(Index)2>) generating type for moderate work rates; requirements, testing,

marking

DIN 58652-2 90.93 1997-10-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate - Regenerationsgerate - Teil 2: Chemikalsauerstoff(KO<(Index)2>)schutzgerate fir Arbeit und Rettung; Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices - Self-contained closed-circuit breathing apparatus - Part 2: Chemical oxygen (KO<(Index)2>) generating type for work and rescue; requirements, testing, marking

DIN 58652-3 90.93 1997-10-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate - Regenerationsgerate - Teil 3: Kurzzeit-Chemikalsauerstoff(NaClO<(Index)3>)schutzgerate fiir leichte Arbeit; Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices - Self-contained closed-circuit breathing apparatus - Part 3: Short duration, chemical oxygen (NaClO<(Index)3>) generating type for moderate work rates; requirements,

testing, marking

DIN 58652-4 90.93 1997-10-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate - Regenerationsgerate - Teil 4: Chemikalsauerstoff(NaClO<(Index)3>)schutzgerate fiir Arbeit und Rettung; Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices - Self-contained closed-circuit breathing apparatus - Part 4: Chemical oxygen (NaClO<(Index)3>) generating type for work and rescue; requirements, testing, marking

DIN EN 134 50.50 2021-03-01 Entwurf DIN EN 134 1998-03-01
2021-02-12

Atemschutzgerate - Benennungen von Einzelteilen; Deutsche Fassung FprEN 134:2022

Respiratory protective devices - Nomenclature of components; German version FprEN 134:2022

DIN EN 137 rev 20.00 DIN EN 137 2007-01-01

Atemschutzgerate - Behaltergerate mit Druckluft (Pressluftatmer) mit Vollmaske - Anforderungen, Prifung, Kennzeichnung
Respiratory protective devices - Self-contained open-circuit compressed air breathing apparatus with full face mask - Requirements, testing, marking
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz

Titel Stufe Erscheinungsdatum

DIN EN 12941 50.89 2017-02-01 Entwurf ~ DIN EN 12941 2009-02-
2017-01-13 01

Atemschutzgerate - Geblasefiltergerate mit einem Atemanschluss ohne Dichtsitz (Haube) - Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung; Deutsche Fassung FprEN 12941:2021
Respiratory protective devices - Powered filtering devices incorporating a loose fitting respiratory interface - Requirements, testing, marking; German version FprEN 12941:2021

DIN EN 12942 50.89 2017-02-01 Entwurf ~ DIN EN 12942 2009-02-
2017-01-13 01

Atemschutzgerate - Geblasefiltergerate mit Vollmaske, Halbmaske oder Viertelmaske - Anforderungen, Prifung, Kennzeichnung; Deutsche Fassung FprEN 12942:2021
Respiratory protective devices - Powered filtering devices incorporating full face masks, half masks or quarter masks - Requirements, testing, marking; German version FprEN 12942:2021

DIN EN 13274-7/A1 20.00

Atemschutzgerate - Prifverfahren - Teil 7: Bestimmung des Durchlasses von Partikelfiltern
Respiratory protective devices - Methods of test - Part 7: Determination of particle filter penetration

DIN EN 13794 40.89 2021-02-01 Entwurf ~ DIN EN 13794 2003-04-
2021-01-15 01

Atemschutzgerate - Isoliergerate fiir Selbstrettung - Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung; Deutsche und Englische Fassung prEN 13794:2021
Respiratory protective devices - Self-contained closed-circuit breathing apparatus for escape - Requirements, testing and marking; German and English version prEN 13794:2021

DIN EN 14435 99.60 2004-10-01 systematische Uberpriifung:
Zurlickgezogen 95.00 2022-05-09

Atemschutzgerate - Behaltergerate mit Druckluft (Pressluftatmer) mit Halbmaske zum Gebrauch fiir Uberdruck - Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung; Deutsche Fassung EN 14435:2004
Respiratory protective devices - Self-contained open-circuit compressed air breathing apparatus with half mask designed to be used with positive pressure only - Requirements, testing, marking; German
version EN 14435:2004

DIN EN 14529 99.60 2006-01-01 systematische Uberpriifung:
Zurlickgezogen 95.00 2022-05-09

Atemschutzgerate - Behaltergerate mit Druckluft (Pressluftatmer) mit Halomaske in der Ausfiihrung mit einem Uberdrucklungenautomaten nur fiir Fluchtzwecke; Deutsche Fassung EN 14529:2005
Respiratory protective devices - Self-contained open-circuit compressed air breathing apparatus with half mask designed to include a positive pressure lung governed demand valve for escape purposes only;
German version EN 14529:2005

DIN ISO 16900-4 90.93 2017-10-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-13

Atemschutzgerate - Prifverfahren und Prifausristung - Teil 4: Bestimmung des Aufnahmevermégens von Gasfiltern, Migrationspriifung, Desorptionsprifung und dynamische Prifung mit Kohlenmonoxid

(ISO 16900-4:2011)

Respiratory protective devices - Methods of test and test equipment - Part 4: Determination of gas filter capacity and migration, desorption and carbon monoxide dynamic testing (ISO 16900-4:2011)

DIN ISO 16975-3 60.60 2022-02-01

Atemschutzgerate - Auswahl, Einsatz und Instandhaltung - Teil 3: Verfahren zur Dichtsitzprifung (ISO 16975-3:2017)
Respiratory protective devices - Selection, use and maintenance - Part 3: Fit-testing procedures (ISO 16975-3:2017)

ISO/TS 16975-4 60.60 2022-11-30
Respiratory protective devices - Selection, use and maintenance - Part 4: Selection and usage guideline for respiratory protective devices under pandemic/epidemic/outbreak of infectious respiratory disease

I1ISO 16976-1 60.60 2022-10-18 ISO/TS 16976-1 2015-11-
25

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 1: Arbeitsleistung und Atemminutenvolumina
Respiratory protective devices - Human factors - Part 1: Metabolic rates and respiratory flow rates
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO 16976-2 60.60 2022-09-30 ISO/TS 16976-2 2015-04-
13

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 2: Anthropometrie
Respiratory protective devices - Human factors - Part 2: Anthropometrics

ISO 16976-3 60.60 2022-10-18 ISO/TS 16976-3 2019-03-
15

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 3: Physiologische Reaktionen und Begrenzungen von Sauerstoff sowie Begrenzungen von Kohlenstoffdioxid in der Atemumgebung
Respiratory protective devices - Human factors - Part 3: Physiological responses and limitations of oxygen and limitations of carbon dioxide in the breathing environment

ISO 16976-4 60.00 ISO/TS 16976-4 2019-03-
29

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 4: Atemarbeit und Atemwiderstand: physiologisch begriindete Grenzwerte
Respiratory protective devices - Human factors - Part 4. Work of breathing and breathing resistance: physiologically based limits

ISO/DIS 16976-5 40.99 ISO/TS 16976-5 2020-03-
25

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 5: Warmeeffekte
Respiratory protective devices - Human factors - Part 5: Thermal effects

ISO 16976-6 60.00 ISO/TS 16976-6 2014-05-
15

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 6: Psychologische und physiologische Auswirkungen
Respiratory protective devices - Human factors - Part 6: Psycho-physiological effects

ISO/DIS 16976-7 40.99 ISO/TS 16976-7 2020-01-
06

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 7: Horen und Sprechen
Respiratory protective devices - Human factors - Part 7: Hearing and speech

ISO 16976-8 60.00 ISO/TS 16976-8 2013-05-
27

Atemschutzgerate - Physiologische Faktoren des Menschen - Teil 8: Ergonomische Faktoren
Respiratory protective devices - Human factors - Part 8: Ergonomic factors

NA 027-03-03 AA Fertigungsmittel fiir Mikrosysteme
Production equipment for microsystems

Vorsitz: Dr.-Ing. Erik Beckert

Bearbeiter DIN:  Clara Engesser

DIN 32561 90.93 2012-10-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-30

Fertigungsmittel fur Mikrosysteme - Werkstucktrager - Anschlussmale und Toleranzen
Production equipment for microsystems - Tray - Dimensions and tolerances
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
DIN 32563 90.93 2002-03-01 systematische Uberpriifung:

Fertigungsmittel fir Mikrosysteme - Klassifizierungssystem fir Mikrobauteile
Production equipment for microsystems - System for classification of components for microsystems

90.93 2022-12-16

DIN 32566 90.93 2007-12-01

Fertigungsmittel fir Mikrosysteme - Spezifikation eines Maskentragrings fir die Rontgentiefenlithographie
Production equipment for microsystems - Specification for an X-Ray Lithography Mask Support Ring

systematische Uberpriifung:

90.93 2022-12-19

DIN 58557-1 62.43 2022-09-01

Fertigungsmittel fiir Mikrosysteme - Verfahren zur Messung der Gestalt von Mikrolinsenarrays - Teil 1: Einseitige Messung eines Mikrolinsenarrays
Production equipment for microsystems - Method for measuring the shape of microlens arrays - Part 1: Single sided measurement of a microlens array

DIN 58557-1 10.00

Fertigungsmittel fir Mikrosysteme - Verfahren zur Messung der Gestalt von Mikrolinsenarrays - Teil 1: Einseitige Messung eines Mikrolinsenarrays
Production equipment for microsystems - Method for measuring the shape of microlens arrays - Part 1: Single sided measurement of a microlens array

NA 027-04-01 AA Schmuck, Edelmetalle und verwandte Produkte
Jewellery, precious metals and associated products

Vorsitz:
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

1ISO 10713 90.92 1992-11-19

Schmuck; Goldauflagen
Jewellery - Gold alloy coatings

systematische Uberpriifung:

90.92 2022-03-21

ISO/AWI 10713 20.00

Schmuck - Goldauflagen
Jewellery - Gold alloy coatings

ISO 10713 1992-11-19

NA 027-04-01-01 AK Diamanten
Diamonds

Vorsitz: Karina Ratzlaff
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

ISO/WD 6893 20.60

Schmuck und Edelmetalle- Qualitatskontrolle furr Lots und Set kleiner Diamanten- Terminologie, Klassifikation und Prufverfahren
Jewellery and precious metals - Quality control of batches and sets of small diamonds - Terminology, classification and test methods
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-04-04 AA Analysemethoden zur Bestimmung des Feingehalts von Edelmetallen

Methods of analysis for determination of fineness of precious metals
Vorsitz: Stefan Zorn

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

DIN 32562 60.60 2022-08-01

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von Silber in Silberlegierungen - ICP-OES Verfahren unter Verwendung eines internen Standardelements
Jewellery and precious metals - Determination of silver in silver alloys - ICP-OES method using an internal standard element

DIN EN ISO 11210 50.50 2022-06-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 11210 2016-
2022-05-20 12-01

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von Platin - Gravimetrie mittlels Ammoniumchlorid (ISO/FDIS 11210:2022); Deutsche Fassung FprEN ISO 11210:2022

Jewellery and precious metals - Determination of platinum - Gravimetry using diammonium chloride (ISO/FDIS 11210:2022); German version FprEN ISO 11210:2022

DIN EN ISO 11427 rev 20.00

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von Silber in Silberlegierungen - Volumetrisches (potentiometrisches) Verfahren unter Verwendung von Kaliumbromid
Jewellery and precious metals - Determination of silver in silver alloys - Volumetric (potentiometric) method using potassium bromide

DIN EN ISO 11490 50.50 2022-06-01 Entwurf  DIN EN ISO 11490 2016-
2022-05-20 12-01

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von Palladium - Gravimetrie mittels Dimethylglyoxim (ISO/FDIS 11490:2022); Deutsche Fassung FprEN ISO 11490:2022

Jewellery and precious metals - Determination of palladium - Gravimetry using dimethylglyoxime (ISO/FDIS 11490:2022); German version FprEN ISO 11490:2022

ISO/DIS 5724 40.20

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von hochfeinem Gold- Differenzmethode mit ICP-OES
Jewellery and precious metals - Determination of very high purity gold - Difference method using ICP-MS

ISO 11210 90.92 2014-11-20 ISO 11210 1995-04-27 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-01-05

Schmuck - Bestimmung von Platin in Platin-Schmucklegierungen - Gravimetrische Bestimmung durch Fallung als Diammoniumhexachloroplatinat

Jewellery - Determination of platinum in platinum jewellery alloys - Gravimetric method after precipitation of diammonium hexachloroplatinate

ISO/FDIS 11210 50.20 ISO 11210 2014-11-20

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von Platin - Gravimetrie mittlels Ammoniumchlorid
Jewellery and precious metals - Determination of platinum - Gravimetry using diammonium chloride

ISO/CD 11427 30.99 ISO 11427 2014-10-29

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von Silber in Silberlegierungen - Volumetrisches (potentiometrisches) Verfahren unter Verwendung von Kaliumbromid
Jewellery and precious metals - Determination of silver - Potentiometry using potassium bromide

ISO 11490 90.92 2015-01-20 ISO 11490 1995-04-27 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-01-05

Schmuck - Bestimmung von Palladium in Palladium-Schmucklegierungen - Gravimetrische Bestimmung mit Dimethylglyoxim

Jewellery - Determination of palladium in palladium jewellery alloys - Gravimetric determination with dimethylglyoxime
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/FDIS 11490 50.20 ISO 11490 2015-01-20

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von Palladium - Gravimetrie mittels Dimethylglyoxim
Jewellery and precious metals - Determination of palladium - Gravimetry using dimethylglyoxime

ISO/CD 13756 30.99 ISO 13756 2015-01-20

Schmuck und Edelmetalle Bestimmung von Silber in Silberlegierungen - Potentiometrisches Verfahren unter Verwendung von Kochsalz oder Kaliumbromid
Jewellery and precious metals - Determination of silver - Potentiometry using sodium chloride or potassium chloride

ISO/CD 18214 30.20

Schmuck und Edelmetalle - Bestimmung von 999 %o Gold, Silber und Palldium - Differenzverfahren mittels SPARK-OES
Jewellery and precious metals - Determination of 999 %o gold, silver, platinum and palladium - Difference method using SPARK-OES

ISO/NP 19376-1 10.20
Jewellery and precious metals - Vocabulary - Part 1: Precious metals and units

ISO/NP 19919 10.20
Jewellery and precious metals - Determination of silver in silver alloys - ICP-OES method using an internal standard element

NA 027-04-07 AA Analyseverfahren fiir Allergene und gesundheitlich bedenkliche Metalle
Methods for analysis of allergens and metals critical for the health

Vorsitz: Martin Baker
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

DIN 13093 90.93 2017-09-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-11-07

Screeningverfahren fir die Nickelabgabe aus Erzeugnissen, die in durchstochene Korperteile eingefiihrt werden, und Erzeugnissen, die unmittelbar und langer mit der Haut in Beriihrung kommen; Text

Deutsch und Englisch

Screening test for nickel release from consumer articles which are inserted into pierced parts of the human body and consumer articles that come into direct and prolonged contact with the skin; Text in

German and English

DIN EN 1811 50.50 2021-11-01 Entwurf ~ DIN EN 1811 2015-10-01

2021-10-22
Referenzprifverfahren zur Bestimmung der Nickellassigkeit von samtlichen Staben, die in durchstochene Kérperteile eingefiihrt werden und Erzeugnissen, die unmittelbar und langer mit der Haut in
Berthrung kommen; Deutsche Fassung FprEN 1811:2022
Reference test method for release of nickel from all post assemblies which are inserted into pierced parts of the human body and articles intended to come into direct and prolonged contact with the skin;
German version FprEN 1811:2022

DIN CEN/TR 12471 10.75 DIN 13093 2017-09-01

Screeningverfahren fiir das Vorhandensein von Nickel in Erzeugnissen, die in durchstochene Korperteile eingefiihrt werden, und Erzeugnissen, die unmittelbar und langer mit der Haut in Berihrung kommen
(CEN/TR 12471) Deutsche Fassung

Screening test for the presence of nickel in articles which are inserted into pierced parts of the human body and articles intended to come into direct and prolonged contact with the skin (CEN/TR 12471)
German version
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-04-08 AA Uhren

Watches

Vorsitz: Wolfgang Burkhardt

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. Karl Wenzelewski

DIN ISO 1413 90.60 2017-07-01 DIN 8308 1981-02-01 systematische Uberpriifung:
90.00 2022-01-04

Zeitmesstechnik - Stof3sichere Armbanduhren (ISO 1413:2016)
Horology - Shock-resistant wrist watches (ISO 1413:2016)

DIN ISO 6426-2 10.05 DIN 8236-5 1987-01-01

Begriffe der Zeitmesstechnik - Technisch-kommerzielle Definitionen
Horological vocabulary - Technico-commercial definitions

ISO 3765 90.93 1998-11-26 ISO 3765 1976-06-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-08-03

Zeitmeligerate - Armbanduhren - Abmessungen von Befestigungselementen an Uhrgeh&ausen
Timekeeping instruments - Wristwatches - Dimensions of bracelet-to-case fastening elements

1SO 6426-1 90.93 1982-02-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-08-03

Begriffe der Zeitmeltechnik; Teil 1: Technische und wissenschaftliche Definitionen
Horological vocabulary - Part 1: Technical and scientific definitions

ISO 6426-2 90.93 2002-10-03 ISO 6426-2 1984-04-01 systematische Uberpriifung:
ISO 6426-2 DAM 1 90.93 2022-08-03

Begriffe der Zeitmesstechnik - Technisch-kommerzielle Definitionen
Horological vocabulary - Part 2: Technical and commercial definitions

ISO 14368-1 90.93 2000-06-08 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-08-03

Uhrglaser aus Mineral- und Saphirglas - Teil 1: Abmessungen und Toleranzen
Mineral and sapphire watch-glasses - Part 1: Dimensions and tolerances

ISO 14368-1 Technical 90.93 2006-01-26 systematische Uberpriifung:
Corrigendum 1 90.93 2022-08-03

Uhrglaser aus Mineral- und Saphirglas - Teil 1: Abmessungen und Toleranzen
Mineral and sapphire watch-glasses - Part 1: Dimensions and tolerances - Technical Corrigendum 1

ISO 14368-2 90.93 2003-02-05 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-08-08

Uhrglaser aus Mineral- und Saphirglas - Teil 2: Einbau in das Gehause durch Kleben oder Benutzung eines Dichtringes
Mineral and sapphire watch-glasses - Part 2: Assembly to the case by adhesive or using a gasket

ISO/DIS 17514 40.60 ISO 17514 2004-12-02

Zeitmessgerate - Photoluminiszenzschichten - Priifungen und Anforderungen
Time-measuring instruments - Photoluminescent deposits - Test methods and requirements
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ISO 23160 90.93 2011-05-25 ISO 3160-3 1993-04-08 systematische Uberprifung:

90.93 2022-05-25
Uhrengehause und Zubehdr - Priufungen der Bestandigkeit beim Tragen, Kratzfestigkeit und Belastung bei Fall
Watch cases and accessories - Tests of the resistance to wear, scratching and impacts

ISO/PWI 16359 00.00
Horology - Harmonized practices to demonstrate regulatory compliance of clocks and watches

NA 027-05-01 AA Chirurgische Instrumente
Surgical instruments

Vorsitz: Rainer Muller

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

DIN 13112-1 90.93 2017-11-01 DIN 13112-1 2006-12-01  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Teil 1: Praparierscheren ohne Hartmetall-Einlagen

Medical instruments - Part 1: Scissors for preparations without carbide inserts

DIN 13122 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13122 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Hakenzange mit 1x1 Zinken, gerade

Medical instruments - Tenaculum forceps 1x1 teeth, straight

DIN 13123 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13123 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Hakenzangen mit 2x2 Zinken, gerade

Medical instruments - Vulsellum forceps 2x2 teeth, straight

DIN 13128 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13128 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Darmfasszangen nach Allis

Medical instruments - Intestinal forceps type Allis

DIN 13129 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13129 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Kornzange nach Maier, gerade

Medical instruments - Dressing forceps type Maier, straight

DIN 13130 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13130 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Kornzange nach Maier, gebogen

Medical instruments - Dressing forceps type Maier, curved
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DIN 13137 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13137 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Bauchdeckenhaken nach Fritsch
Medical instruments - Abdominal retractor type Fritsch
DIN 13171 90.93 2017-11-01 DIN 13171 2006-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Chirurgische Pinzette nach Adson-Brown
Medical instruments - Tissue forceps type Adson-Brown
DIN 13172 90.93 2017-11-01 DIN 13172 2006-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Gefal3pinzetten nach De Bakey
Medical instruments - Vessel forceps type De Bakey
DIN 13173 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13173 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Tupferzangen
Medical instruments - Dressing forceps
DIN 13176 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13176 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Organfasszangen
Medical instruments - Organ grasping forceps
DIN 13184 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13184 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Knochenhaltezangen nach Farabeuf
Medical instruments - Bone holding forceps Farabeuf's
DIN 13190 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13190 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Knochensplitterzangen nach Liston
Medical instruments - Bone cutting forceps type Liston
DIN 13191 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13191 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - HohlmeilRelzange nach Stille
Medical instruments - Rongeur type Stille
DIN 13192 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13192 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - HohlmeiRelzange nach Ruskin
Medical instruments - Rongeur type Ruskin
DIN 13193 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13193 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - HohlmeiRelzangen nach Luer
Medical instruments - Rongeurs type Luer
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DIN 13194 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 13194 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - HohlmeiRelzange nach Beyer
Medical instruments - Rongeur type Beyer
DIN 13451 99.20 2017-11-01 DIN 13451 2006-12-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Scheren nach Joseph
Medical instruments - Scissors type Joseph
DIN 13452 99.20 2017-11-01 DIN 13452 2006-12-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Schere nach Kilner
Medical instruments - Scissors type Kilner
DIN 13460 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13460 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Heaney
Medical instruments - Needle holder type Heaney
DIN 13461 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13461 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach De Bakey mit Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Needle holder type De Bakey with carbide inserts
DIN 13465 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13465 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Arterienklemmen nach Adson
Medical instruments - Haemostatic forceps type Adson
DIN 13468 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13468 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Schwammzangen nach Forster
Medical instruments - Sponge holding forceps type Forster
DIN 13469 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 13469 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Praparierklemmen nach Adson
Medical instruments - Dissecting forceps type Adson
DIN 58231 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58231 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Arterienklemmen nach Halsted
Medical instruments - Haemostatic forceps type Halsted




=
=
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DIN 58232 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58232 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Arterienklemmen nach Kocher und Kocher-Ochsner
Medical instruments - Haemostatic forceps type Kocher and Kocher-Ochsner

DIN 58233 60.10 2022-08-01 Entwurf DIN 58233 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Arterienklemmen nach Overholt-GeilRendorfer

Medical instruments - Haemostatic forceps type Overholt-Geilendorfer

DIN 58234 60.10 2022-08-01 Entwurf DIN 58234 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Arterienklemmen nach Rochester-Pean

Medical instruments - Hemostatic forceps type Rochester-Pean

DIN 58235-1 99.20 2017-11-01 DIN 58235-1 2012-12-01 systematische Uberprifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-06-08

eingeleitet

Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Mayo-Hegar - Teil 1: Ohne Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Needle holder type Mayo-Hegar - Part 1: Without carbide inserts

DIN 58236-2 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58236-2 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Mathieu - Teil 2: Mit Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Needle holder type Mathieu - Part 2: With carbide inserts

DIN 58237 99.20 2017-11-01 DIN 58237 2006-12-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet

Medizinische Instrumente - Splitterpinzetten nach Feilchenfeld

Medical instruments - Splinter forceps type Feilchenfeld

DIN 58238-1 90.93 2017-11-01 DIN 58238-1 2006-12-01  Systematische Uberpriifung:

90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Teil 1: Anatomische Pinzetten, gerade

Medical instruments - Part 1: Dissection forceps, straight

DIN 58238-2 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58238-2 2016-12-01

2022-07-08

Medizinische Instrumente - Anatomische Pinzetten - Teil 2: Gebogen

Medical instruments - Dissection forceps - Part 2: Curved

DIN 58239-1 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 58239-1 2016-03-01

2022-07-08

Medizinische Instrumente - Chirurgische Pinzetten - Teil 1: Gerade
Medical instruments - Tissue forceps - Part 1: Straight
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DIN 58239-2 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58239-2 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Chirurgische Pinzetten - Teil 2: Gebogen
Medical instruments - Tissue forceps - Part 2: Curved

DIN 58240 60.10 2022-08-01 Entwurf DIN 58240 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Israel

Medical instruments - Retractors type Israel

DIN 58241 60.10 2022-08-01 Entwurf DIN 58241 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Arterienklemmen nach Crile

Medical instruments - Haemostatic forceps type Crile

DIN 58242 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58242 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Arterienklemmen nach Dandy
Medical instruments - Haemostatic forceps type Dandy

DIN 58246 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58246 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Peritoneumklemmen nach Mikulicz
Medical instruments - Peritoneum forceps type Mikulicz

DIN 58247 60.10 2022-08-01 Entwurf DIN 58247 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Roux

Medical instruments - Retractors type Roux

DIN 58249 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58249 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Wundsperrer nach Weitlaner
Medical instruments - Retractors type Weitlaner

DIN 58252-1 90.93 2017-11-01 DIN 58252-1 2006-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Teil 1: Gerade Chirurgie-Scheren, ohne Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Part 1: Surgical scissors, straight without carbide inserts

DIN 58254 90.93 2017-11-01 DIN 58254 2006-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Inzisionsscheren
Medical instruments - Scissors for incisions

DIN 58255-1 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58255-1 2016-12-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Kornzangen nach Gross - Teil 1: Gerade

Medical instruments - Dressing forceps type Gross - Part 1: Straight
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DIN 58255-2 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58255-2 2016-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Kornzangen nach Gross - Teil 2: Gebogen
Medical instruments - Dressing forceps type Gross - Part 2: Curved
DIN 58259 99.20 2017-08-01 DIN 58259 2010-02-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Masson
Medical instruments - Needle holder type Masson
DIN 58260 90.93 2017-08-01 DIN 58260 2010-09-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Unterbindungsnadeln nach Deschamps
Medical instruments - Ligature needle type Deschamps
DIN 58266-1 99.20 2017-08-01 DIN 58266-1 2010-02-01  Systematische Uberpriifung:
Zuruckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Crile-Wood - Teil 1: Ohne Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Needle holder type Crile-Wood - Part 1: Without carbide inserts
DIN 58266-2 90.93 2017-08-01 DIN 58266-2 2010-02-01  Systematische Uberpriifung:
DIN 96121 2011-12-01 90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Crile-Wood - Teil 2: Mit Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Needle holder type Crile-Wood - Part 2: With carbide inserts
DIN 58270 99.20 2017-11-01 DIN 58270 2006-12-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Kniegebogene Pinzetten
Medical instruments - Dressing forceps, angular
DIN 58271 99.20 2017-11-01 DIN 58271 2006-12-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Bajonettférmige Pinzetten
Medical instruments - Dressing forceps, bayonet
DIN 58272 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58272 2016-03-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Feine Pinzetten
Medical instruments - Microscopic forceps, fine pattern
DIN 58276 90.93 2017-08-01 DIN 58276 2010-02-01 systematische Uberpriifung:

Medizinische Instrumente - Pinzetten nach Adson
Medical instruments - Forceps type Adson

90.93 2022-06-08
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DIN 58281-1 99.20 2017-11-01 DIN 58281-1 2006-12-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Teil 1: Strabismusschere, ohne Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Part 1: Strabismus scissors without carbide inserts
DIN 58282 99.20 2017-11-01 DIN 58282 2006-12-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Tenotomieschere nach Stevens
Medical instruments - Tenotomy scissors, type Stevens
DIN 58286 90.93 2017-08-01 DIN 58286 2010-02-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Kocher
Medical instruments - Retractor type Kocher
DIN 58287 90.93 2017-08-01 DIN 58287 2010-02-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Korte
Medical instruments - Retractor type Korte
DIN 58288 90.93 2017-08-01 DIN 58288 2010-02-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Langenbeck
Medical instruments - Retractor type Langenbeck
DIN 58289 90.93 2017-08-01 DIN 58289 2010-02-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Bauchdecken- und Leberhaken nach Mikulicz mit gewélbtem Blatt
Medical instruments - Abdominal and liver retractor type Mikulicz, blade curred
DIN 58294 90.93 2017-08-01 DIN 58294 2010-02-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Lidhalter nach Desmarres
Medical instruments - Lid retractor type Desmarres
DIN 58295 90.93 2017-08-01 DIN 58295 2010-02-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Knochenhaken nach Volkmann
Medical instruments - Retractor type Volkmann
DIN 58315 99.20 2017-08-01 DIN 58315 2010-02-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet

Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Cushing
Medical instruments - Retractors type Cushing
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DIN 58785 90.93 2017-08-01 DIN 58785 2010-02-01 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Spekula nach Hartmann
Medical instruments - Ear specula type Hartmann

DIN 58845 90.93 2017-08-01 DIN 58845 2010-02-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Knochenhebel nach Hohmann

Medical instruments - Bone levers type Hohmann

DIN 58846 90.93 2017-11-01 DIN 58846 2010-02-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Raspatorien
Medical instruments - Raspatories

DIN 58847 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58847 2010-02-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Knochenhaltezangen nach Verbrugge

Medical instruments - Bone holding forceps type Verbrugge

DIN 58849-2 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58849-2 2010-02-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Skalpellgriffe fir auswechselbare Klingen - Teil 2: Griffe

Medical instruments - Scalpel handles for detachable blades - Part 2: Handles

DIN 58854 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 58854 2010-02-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Myrtenblattsonden

Medical instruments - Myrtle leaf probes

DIN 58860 90.93 2017-08-01 DIN 58860 2010-02-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - MeiRel nach Lexer

Medical instruments - Osteotomes type Lexer

DIN 58861 90.93 2017-08-01 DIN 58861 2010-02-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Osteotom nach Lambotte

Medical instruments - Osteotomes type Lambotte

DIN 58863 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 58863 2010-02-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Resektionsléffel nach Volkmann
Medical instruments - Bone curettes type Volkmann

DIN 96056 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 96056 2016-03-01
2022-07-08

Medizinische Instrumente - Knochenraspatorium
Medical instruments - Bone raspatory
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DIN 96057 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 96057 2016-03-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Raspatorium nach Sedillot
Medical instruments - Raspatory type Sedillot
DIN 96074 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 96074 2010-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Elevatorium nach Freer
Medical instruments - Elevator type Freer
DIN 96082 90.93 2017-08-01 DIN 96082 2010-12-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-08
Medizinische Instrumente - Wundspreizer nach Beckmann-Adson
Medical instruments - Self-retaining retractor type Beckmann-Adson
DIN 96100 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 96100 2010-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Raspatorium nach Farabeuf-Collin
Medical instruments - Raspatory type Farabeuf-Collin
DIN 96105 60.10 2022-08-01 Entwurf ~ DIN 96105 2010-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Aufgebogene Chirurgie-Schere nach Ténnis
Medical instruments - Surgical scissors, curved on flat, type Ténnis
DIN 96114 60.10 2022-08-01 Entwurf  DIN 96114 2010-12-01
2022-07-08
Medizinische Instrumente - Praparierschere nach Mayo ohne Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Scissors for preparations type Mayo without carbide inserts
DIN 96123 99.20 2017-11-01 DIN 96123 2011-12-01 systematische Uberpriifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Finochietto mit Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Needle holder type Finochietto with carbide inserts
DIN 96128 99.20 2017-11-01 DIN 96128 2011-12-01 systematische Uberpriifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet
Medizinische Instrumente - Nadelhalter nach Wangensteen mit Hartmetall-Einlagen
Medical instruments - Needle holder type Wangensteen with carbide inserts
DIN 96140 90.93 2017-11-01 DIN 96140 2011-12-01 systematische Uberpriifung:

Medizinische Instrumente - Osteotom nach Stille
Medical instruments - Osteotomes type Stille

90.93 2022-06-08
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DIN 96144 99.20 2017-11-01 DIN 96144 2011-12-01 systematische Uberprifung:
Zurickziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet

Medizinische Instrumente - Raspatorium nach Williger

Medical instruments - Raspatories type Williger

DIN 96146 99.20 2017-11-01 DIN 96146 2011-12-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet

Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Brunner

Medical instruments - Retractors type Brunner

DIN 96156 99.20 2017-11-01 DIN 96156 2011-12-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-06-08
eingeleitet

Medizinische Instrumente - Wundhaken nach Kocher, mit gewdlbtem Blatt

Medical instruments - Retractor type Kocher, blade curved

DIN 96166 90.93 2017-11-01 DIN 96166 2011-12-01 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-06-08

Medizinische Instrumente - Hakengriff fur Drahtséage nach Gigli

Medical instruments - Handle for wire saws type Gigli

DIN 96298-3 90.93 2017-10-01 DIN 58298 2010-09-01 systematische Uberpriifung:

Medizinische Instrumente - Begriffe, Messmethoden und Priifungen - Teil 3: Prifungen
Medical instruments - Terms, measuring methods and tests - Part 3: Tests

90.93 2022-06-08

DIN EN ISO 13402 rev 20.00

Surgical and dental hand instruments - Determination of resistance against autoclaving, corrosion and thermal exposure

Chirurgische und zahnérztliche Handinstrumente - Bestimmung der Besténdigkeit gegeniiber Sterilisation, Korrosion und Warmebehandlung

DIN EN ISO 13402 2001-
02-01

ISO/AWI 7151 10.99

Chirurgische Instrumente - Nichtschneidende, bewegliche Instrumente - Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren
Surgical instruments - Non-cutting, articulated instruments - General requirements and test methods

ISO 7151 1988-11-24

systematische Uberpriifung:

Chirurgische Instrumente; Scheren; Allgemeine Anforderungen und Priifmethoden
Instruments for surgery - Scissors and shears - General requirements and test methods

1ISO 71531 90.93 2016-10-06 ISO 7153-1 1991-03-28
ISO 7153-1 AMD 1 1999-  90-93 2022-03-16
03-11
Chirurgische Instrumente - Werkstoffe - Teil 1: Metalle
Surgical instruments - Materials - Part 1: Metals
ISO 7741 90.93 1986-01-23 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-09-06
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ISO 13402 90.92 1995-07-27 systematische Uberpriifung:

Chirurgische und zahnarztliche Handinstrumente - Bestimmung der Bestandigkeit gegeniiber Sterilisation, Korrosion und Warmebehandlung (ISO 13402:1995)
Surgical and dental hand instruments - Determination of resistance against autoclaving, corrosion and thermal exposure

90.92 2022-09-06

ISO/AWI 13402 20.00 ISO 13402 1995-07-27

Chirurgische und zahnérztliche Handinstrumente - Bestimmung der Besténdigkeit gegeniiber Sterilisation, Korrosion und Warmebehandlung
Surgical and dental hand instruments - Determination of resistance against autoclaving, corrosion and thermal exposure

ISO/PWI 6335-1 00.60
Surgical instruments - Staplers - Part 1: Vocabulary

ISO/PWI 6335-2 00.60
Surgical instruments - Staplers - Part 2: General requirements

ISO/PWI 7554-1 10.60
Surgical instruments - Terms, measuring methods and tests - Part 1: Vocabulary

ISO/PWI 7554-2 10.60
Surgical instruments - Terms, measuring methods and tests - Part 2: Measuring methods for the determination of basic measures of surgical standard instruments

ISO/PWI 7554-3 10.60
Surgical instruments - Terms, measuring methods and tests - Part 3: Test methods

NA 027-05-02 AA Ubergreifende Aspekte zu chirurgischen Implantaten
Comprehensive aspects for implants for surgery

Vorsitz: Prof. Dr.-Ing. habil. Volker Biehl

Bearbeiter DIN: Klaus Zeier

DIN EN ISO 14630 40.50 2022-10-01 Entwurf  DIN EN ISO 14630 2013-
2022-09-09 03-01

Nichtaktive chirurgische Implantate - Allgemeine Anforderungen (ISO/DIS 14630:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 14630:2022
Non-active surgical implants - General requirements (ISO/DIS 14630:2022); German and English version prEN 1ISO 14630:2022

ISO/AWI 5092 20.00
Additive manufacturing for medical - General principles - Roadmap to safe and effective additively manufactured implants

ISO/DIS 14630 40.60 ISO 14630 2012-11-28

Nichtaktive chirurgische Implantate - Aligemeine Anforderungen
Non-active surgical implants - General requirements

ISO/DIS 22926 40.20

Chirurgische Implantate - Beschreibung und Uberpriifung von synthetischen anatomischen Knochenmodellen fiir Priifungen
Implants for surgery - Specification and verification of synthetic anatomical bone models for testing
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/PWI 7283 00.00

Implants for surgery - Test method on antibacterial activity

ISO/PWI 16683 00.00
Implants for surgery - General guidelines and methodologies for assessment of implantable absorbable materials and devices

NA 027-05-03 AA Implantatwerkstoffe
Implant materials

Vorsitz: Dr.-Ing. Thomas Weik
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

DIN EN ISO 5832-1 40.25 DIN EN ISO 5832-1 2019-
12-01

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 1: Nichtrostender Stahl

Implants for surgery - Metallic materials - Part 1: Wrought stainless steel

DIN EN ISO 5832-6 60.60 2022-06-01 DIN EN ISO 5832-6 2019-
12-01

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 6: Kobalt-Nickel-Chrom-Molybdan-Schmiedelegierung (ISO 5832-6:2022); Deutsche Fassung EN ISO 5832-6:2022

Implants for surgery - Metallic materials - Part 6: Wrought cobalt-nickel-chromium-molybdenum alloy (ISO 5832-6:2022); German version EN 1ISO 5832-6:2022

DIN EN ISO 5832-7 40.25 DIN EN ISO 5832-7 2019-
12-01

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 7: Schmiedbare und kaltumformbare Cobalt-Chrom-Nickel-Molybdan-Eisenlegierung

Implants for surgery - Metallic materials - Part 7: Forgeable and cold-formed cobalt-chromium-nickel-molybdenum-iron alloy

DIN ISO 5832-5 92.20 2008-04-01 DIN ISO 5832-5 2001-04-
01

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 5: Kobalt-Chrom-Wolfram-Nickel-Schmiedelegierung (ISO 5832-5:2005)
Implants for surgery - Metallic materials - Part 5: Wrought cobalt-chromium-tungsten-nickel alloy (ISO 5832-5:2005)

systematische Uberpriifung:
90.00 2022-10-07

DIN ISO 5832-5 20.33 DIN ISO 5832-5 2008-04-
01

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 5: Kobalt-Chrom-Wolfram-Nickel-Schmiedelegierung (ISO 5832-5:2022)
Implants for surgery - Metallic materials - Part 5: Wrought cobalt-chromium-tungsten-nickel alloy (ISO 5832-5:2022)

ISO/DIS 5832-1 40.00 ISO 5832-1 2016-07-11

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 1: Nichtrostender Stahl
Implants for surgery - Metallic materials - Part 1: Wrought stainless steel

ISO/DIS 5832-4 40.00 ISO 5832-4 2014-09-09

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 4: Kobalt-Chrom-Molybdan-Gusslegierung
Implants for surgery - Metallic materials - Part 4. Cobalt-chromium-molybdenum casting alloy
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO 5832-5 60.60 2022-03-18 ISO 5832-5 2005-10-27

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe-Teil 9: Kobalt-Chrom-Wolfram-Nickel-Schmiedelegierung
Implants for surgery - Metallic materials - Part 5: Wrought cobalt-chromium-tungsten-nickel

ISO 5832-6 60.60 2022-03-21 ISO 5832-6 1997-07-10

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 6: Kobalt-Nickel-Chrom-Molybdan-Schmiedelegierung
Implants for surgery - Metallic materials - Part 6: Wrought cobalt-nickel-chromium-molybdenum alloy

ISO/DIS 5832-7 40.00 ISO 5832-7 2016-11-14

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 7: Schmiedbare und kaltumformbare Cobalt-Chrom-Nickel-Molybdan-Eisenlegierung
Implants for surgery - Metallic materials - Part 7: Forgeable and cold-formed cobalt-chromium-nickel-molybdenume-iron alloy

ISO/DIS 5832-11 40.00 ISO 5832-11 2014-09-09

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 11: Titan Aluminium-6 Niob-7 Knetlegierung
Implants for surgery - Metallic materials - Part 11: Wrought titanium 6-aluminium 7-niobium alloy

ISO/DIS 9584 40.93 ISO 9584 1993-10-07

Chirurgische Implantate -Zerstérungsfreie Prifung - Radiographische Untersuchung von metallischen gegossenen chirurgischen Implantaten
Implants for surgery - Non-destructive testing - Radiographic examination of cast metallic surgical implants

ISO/AWI 18368 20.00

Implantate fir die Chirurgie - Nitridkeramik Materialien - Monolithische Materialien aus beta-Siliziumnitrid
Implants for surgery - Nitride ceramic materials - Monolithic materials made of beta silicon-nitride

ISO 23317 90.92 2014-06-13 ISO 23317 2012-09-28 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-11-11

Chirurgische Implantate - In vitro Messung der Apatit-Bildungsfahigkeit von Implantatwerkstoffen
Implants for surgery - In vitro evaluation for apatite-forming ability of implant materials

ISO/CD 23317 30.00 ISO 23317 2014-06-13

Implantate fiir die Chirurgie - In-vitro-Bewertung der Apatit-Bildungsféhigkeit von Implantatmaterialien
Implants for surgery - In vitro evaluation for apatite-forming ability of implant materials

ISO/PWI 4403 00.00
Implants for surgery - Test method for flexural strength of porous bioactive ceramics under in vivo mimicking circumstances

ISO/PWI 5833 00.00 ISO 5833 2002-06-06
Implants for surgery - Acrylic resin cements

ISO/PWI 5834-2 00.00
Implants for surgery - Ultra-high-molecular-weight polyethylene - Part 2: Moulded forms

ISO/PWI 6232 00.00
Implants for surgery -Test method for torsional strength of porous calcium salt bone void filler after preconditioning in deaerated phosphate buffered saline

ISO/PWI 13175-3 00.00 ISO 13175-3 2012-10-01
Implants for surgery - Calcium phosphates - Part 3: Hydroxyapatite and beta-tricalcium phosphate bone substitutes
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/PWI 13356-2 00.00

Implants for surgery - Zirconia ceramics - Part 2: Name to be defined (ATZ ceramic)

ISO/PWI 14949 00.00 ISO 14949 2001-10-25
Implants for surgery - Two-part addition-cure silicone elastomers

ISO/PWI 15374 00.00 ISO 15374 1998-08-13
Implants for surgery - Requirements for production of forgings

ISO/PWI 18531 00.00
Implants for surgery - Calcium salt based bioceramics - Characterization of hardening bone paste materials

ISO/PWI 20014 00.00
Accelerated test method to evaluate delamination resistance of ultra-high molecular weight polyethylene used for orthopaedic implants

NA 027-05-05 AA Endoprothetik und Osteosynthese
Endoprosthesis and osteosynthesis

Vorsitz: Dr. Roman Preuss

Bearbeiter DIN: Klaus Zeier

DIN 58801 99.20 1972-01-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet

Chirurgische Implantate; Knochenmarknagel nach Kiintscher
Surgical implants; intramedullary nails type Kiintscher

DIN 58802-1 99.20 1972-01-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet

Instrumentarium fur Marknagelung; Fiihrungsspiele, Einschlagspiele
Instruments for intramedullary nailing; guide pin

DIN 58802-2 99.20 1972-01-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet

Instrumentarium fur Marknagelung; FiihrungsspielRe, Bohrerspielle
Instruments for intramedullary nailing; guide pin

DIN 58803 99.20 1972-01-01 systematische Uberprifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet

Instrumentarium fiir Marknagelung; Bohrer- und Nagellehre
Instruments for intramedullary nailing; gauge
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Titel Stufe Erscheinungsdatum
DIN 58804-2 99.20 1972-01-01 systematische Uberprifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet
Instrumentarium fiir Marknagelung; Einschlaginstrumente, Fertigschlager
Instruments for intramedullary nailing; nail impactors
DIN 58805-1 99.20 1972-01-01 systematische Uberprifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet
Instrumentarium fur Marknagelung; Extraktionshaken mit Anschlugewinde
Instruments for intramedullary nailing; extracting hook with thread
DIN 58806 99.20 1972-01-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet
Instrumentarium fir Marknagelung; Nagelfanger
Instruments for intramedullary nailing; nail extractor
DIN 58807 99.20 1972-01-01 systematische Uberpriifung:
Zuriickziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet
Instrumentarium fur Marknagelung; Aufreiber
Instruments for intramedullary nailing; trochanteric reamer
DIN 58808 99.20 1972-01-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet
Instrumentarium fir Marknagelung; Vorbohrer
Instruments for intramedullary nailing; reamer
DIN 58809 99.20 1972-01-01 systematische Uberprifung:
Zurlckziehung 95.00 2022-07-27
eingeleitet
Instrumentarium fir Marknagelung; Flexible Bohrer
Instruments for intramedullary nailing; intermedullary canal reamer
DIN EN ISO 21535 50.25 2021-08-01 Entwurf  DIN EN ISO 21535 2017-

Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zum Gelenkersatz - Spezielle Anforderungen an Implantate fir den Huftgelenkersatz (ISO/DIS 21535:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO

21535:2021

2021-07-16

04-01

Non-active surgical implants - Joint replacement implants - Specific requirements for hip-joint replacement implants (ISO/DIS 21535:2021); German and English version prEN ISO 21535:2021

DIN EN ISO 21536

Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zum Gelenkersatz - Spezielle Anforderungen an Implantate fir den Kniegelenkersatz (ISO/DIS 21536:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO

21536:2021

50.25

2021-08-01 Entwurf

2021-07-16

DIN EN ISO 21536 2014-
07-01

Non-active surgical implants - Joint replacement implants - Specific requirements for knee-joint replacement implants (ISO/DIS 21536:2021); German and English version prEN ISO 21536:2021
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO 5835 90.93 1991-01-17 ISO 5835-1 1985-06-06 systematische Uberprifung:

90.93 2022-04-04

Chirurgische Implantate; Knochenschrauben aus Metall mit hexagonaler Antriebsverbindung, spharischer Kopfunterseite, asymmetrischem Gewinde; Abmessungen
Implants for surgery - Metal bone screws with hexagonal drive connection, spherical under-surface of head, asymmetrical thread - Dimensions

ISO 5836 90.93 1988-12-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-04-04

Chirurgische Implantate; Metallische Knochenplatten; Durchgangslcher passend zu Schrauben mit asymmetrischem Gewinde und spharischer Kopfunterseite

Implants for surgery - Metal bone plates - Holes corresponding to screws with asymmetrical thread and spherical under-surface

ISO 5837-1 90.93 1985-06-13 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-04-04

Chirurgische Implantate; intramedullare Nagelungssysteme; Teil 1: Intramedullare Nagel mit Kleeblatt- oder V-férmigem Querschnitt
Implants for surgery - Intramedullary nailing systems - Part 1: Intramedullary nails with cloverleaf or V-shaped cross-section

ISO 5838-1 90.93 2013-02-12 ISO 5838-1 1995-11-16 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-05-04

Chirurgische Implantate - Metallische Knochennagel und Knochendrahte - Teil 1: Grundlegende Anforderungen

Implants for surgery - Metallic skeletal pins and wires - Part 1: General requirements

ISO 7206-1 90.92 2008-04-01 ISO 7206-1 1995-08-24 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-09-21

Chirurgische Implantate - Partieller und totaler Huftgelenkersatz - Teil 1: Klassifikation und Bezeichnung der MaRe
Implants for surgery - Partial and total hip joint prostheses - Part 1: Classification and designation of dimensions

ISO/AWI 7206-1 20.00 ISO 7206-1 2008-04-01
Implants for surgery - Partial and total hip joint prostheses - Part 1: Classification and designation of dimensions

ISO 7206-12 90.92 2016-09-23 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-09-21

Chirurgische Implantate - Partieller und totaler Huftgelenkersatz - Teil 12: Deformationspriifung von Hiftgelenkspfannen

Implants for surgery - Partial and total hip joint prostheses - Part 12: Deformation test method for acetabular shells

ISO/AWI 7206-12 20.00 ISO 7206-12 2016-09-23
Implants for surgery - Partial and total hip joint prostheses - Part 12: Deformation test method for press-fit acetabular components

ISO 7206-13 AMD 1 60.60 2022-05-05

Chirurgische Implantate - Partieller und totaler Hiiftgelenkersatz - Teil 13: Bestimmung der Torsionsfestigkeit der Verbindung zwischen Kugelkopf und Femurschaftkomponente - Anderung 1
Implants for surgery - Partial and total hip joint prostheses - Part 13: Determination of resistance to torque of head fixation of stemmed femoral components - Amendment 1

ISO 7207-2 90.92 2011-06-29 ISO 7207-2 1998-07-16 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-09-21

Chirurgische Implantate - Femorale und tibiale Komponenten fiir partiellen und totalen Kniegelenkersatz - Teil 2: Artikulierende Oberflachen aus Metall, Keramik und Kunststoff
Implants for surgery - Components for partial and total knee joint prostheses - Part 2: Articulating surfaces made of metal, ceramic and plastics materials
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz

Titel Stufe Erscheinungsdatum

ISO/AWI 7207-2 20.00 ISO 7207-2 2011-06-29
ISO 7207-2 AMD 1 2016-
08-08
ISO 7207-2 AMD 2 2020-
06-24

Implants for surgery - Components for partial and total knee joint prostheses - Part 2: Articulating surfaces made of metal, ceramic and plastics materials

ISO 8615 90.93 1991-10-24 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-04-04

Chirurgische Implantate; Osteosynthese; Implantate fir die Femurenden von Erwachsenen

Implants for surgery - Fixation devices for use in the ends of the femur in adults

1ISO 10334 90.93 1994-07-28 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-12-08

Chirurgische Implantate - Verformbare Drahte zur Verwendung als Nahtmaterial und fiir andere chirurgische Zwecke

Implants for surgery - Malleable wires for use as sutures and other surgical applications

1ISO 11491 90.93 2017-06-08 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-21

Chirurgische Implantate - Prifverfahren fur die Schlagfestigkeit von keramischen Huiftgelenkskopfen fur partiellen und totalen Hiftgelenksersatz

Implants for surgery - Determination of impact resistance of ceramic femoral heads for hip joint prostheses

ISO/AWI 14242-1 20.00 ISO 14242-1 2014-10-16

ISO 14242-1 AMD 1
2018-08-02

Implants for surgery - Wear of total hip-joint prostheses - Part 1: Loading and displacement parameters for wear-testing machines and corresponding environmental conditions for test

ISO 14242-2 90.92 2016-09-14 ISO 14242-2 2000-10-05  Systematische Uberpriifung:
90.92 2022-09-21

Chirurgische Implantate - Verschlei totaler Hiiftgelenkprothesen - Teil 2: Messmethode

Implants for surgery - Wear of total hip-joint prostheses - Part 2: Methods of measurement

ISO/AWI 14242-3 20.00 ISO 14242-3 2009-03-09

ISO 14242-3 AMD 1
2019-01-10

Implants for surgery - Wear of total hip-joint prostheses - Part 3: Loading and displacement parameters for orbital bearing type wear testing machines and corresponding environmental conditions for test

ISO/AWI 14243-1 20.00 ISO 14243-1 2009-11-10

ISO 14243-1 AMD 1
2020-01-06

Implants for surgery - Wear of total knee-joint prostheses - Part 1: Loading and displacement parameters for wear-testing machines with load control and corresponding environmental conditions for test

ISO 14243-2 90.92 2016-09-05 ISO 14243-2 2009-11-10  Systematische Uberpriifung:
90.92 2022-09-21

Chirurgische Implantate - Verschleil? totaler Kniegelenkendoprothesen - Teil 2: Messmethoden

Implants for surgery - Wear of total knee-joint prostheses - Part 2: Methods of measurement
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Titel Stufe Erscheinungsdatum

ISO/AWI 14243-3 20.00 ISO 14243-3 2014-10-13
ISO 14243-3 AMD 1
2020-01-06

Implants for surgery - Wear of total knee-joint prostheses - Part 3: Loading and displacement parameters for wear-testing machines with displacement control and corresponding environmental conditions for
test

ISO 14602 90.93 2010-04-12 ISO 14602 1998-05-21 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-12-08

Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zur Osteosynthese - Besondere Anforderungen

Non-active surgical implants - Implants for osteosynthesis - Particular requirements

ISO 1514241 90.93 2003-08-12 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-05-04

Chirurgische Implantate - Knochenmarknéagelsysteme aus Metall - Teil 1: Knochenmarknagel

Implants for surgery - Metal intramedullary nailing systems - Part 1: Intramedullary nails

ISO 15142-2 90.93 2003-08-12 systematische Uberprifung:
90.93 2022-05-04

Chirurgische Implantate - Knochenmarknagelsysteme aus Metall - Teil 2: Verriegelungskomponenten

Implants for surgery - Metal intramedullary nailing systems - Part 2: Locking components

ISO 15142-3 90.93 2003-08-13 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-05-04

Chirurgische Implantate - Knochenmarknagelsysteme aus Metall - Teil 3: Verbindungselemente und Durchmessermessungen von Markraumbohrern

Implants for surgery - Metal intramedullary nailing systems - Part 3: Connection devices and reamer diameter measurements

ISO/AWI 16436-1 20.00

Implants for surgery - Wear of total shoulder-joint prostheses -Loading and displacement parameters for wear-testing machines and corresponding environmental conditions for test - Part 1: Anatomic total
shoulder-joint prostheses

ISO/AWI 16436-2 20.00

Implants for surgery - Wear of total shoulder-joint prostheses - Loading and displacement parameters for wear-testing machines and corresponding environmental conditions for test - Part 2: Reverse total
shoulder-joint prostheses

ISO 18192-1 90.93 2011-02-25 ISO 18192-1 2008-01-15  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-04-04

Chirurgische Implantate - Verschlei® von Bandscheibenimplantaten - Teil 1: Belastungs- und Bewegungsparameter fir Verschlei3priifungen und zugeordnete Priifbedingungen

Implants for surgery - Wear of total intervertebral spinal disc prostheses - Part 1: Loading and displacement parameters for wear testing and corresponding environmental conditions for test

ISO 18192-2 90.93 2010-06-04 systematische Uberprifung:
90.93 2022-04-04

Chirurgische Implantate - Verschlei® von Bandscheibenimplantaten - Teil 2: Nukleusersatz

Implants for surgery - Wear of total intervertebral spinal disc prostheses - Part 2: Nucleus replacements

1ISO 18192-3 90.93 2017-06-12 systematische Uberprifung:
90.93 2022-12-08

Chirurgische Implantate - Verschlei® von Bandscheibenimplantaten - Teil 3: Belastungs- und Bewegungsparameter fir StoRverschleil3priifungen und zugeordnete Priifbedingungen fiir Lumbarprothesen

unter widrigen kinematischen Bedingungen

Implants for surgery - Wear of total intervertebral spinal disc prostheses - Part 3: Impingement-wear testing and corresponding environmental conditions for test of lumbar prostheses under adverse

kinematic conditions
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/AWI 18967-1 20.00

Implants for surgery - Bone anchoring systems - Part 1: Part 1: Impact, expandable and threaded suture anchors requirements

ISO/AWI 18993 10.99 ISO 14243-2 2016-09-05
ISO 14242-2 2016-09-14
Implants for surgery - Method of wear measurement of joint prostheses components

ISO 19233-1 90.93 2017-05-10 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-21

Chirurgische Implantate - Orthopadische Gelenkprothesen - Teil 1: Verfahren zur Erstellung parametrischer 3D-Knochenmodelle aus CT-Daten des Knies
Implants for surgery - Orthopaedic joint prosthesis - Part 1: Procedure for producing parametric 3D bone models from CT data of the knee

ISO/FDIS 21535 50.00 ISO 21535 AMD 1 2016-
11-16

ISO 21535 2007-09-26

Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zum Gelenkersatz - Spezielle Anforderungen an Implantate fir den Huftgelenkersatz
Non-active surgical implants - Joint replacement implants - Specific requirements for hip-joint replacement implants

ISO/FDIS 21536 50.00 ISO 21536 AMD 1 2014-
02-24

ISO 21536 2007-09-26

Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zum Gelenkersatz - Spezielle Anforderungen an Implantate fur den Kniegelenkersatz
Non-active surgical implants - Joint replacement implants - Specific requirements for knee-joint replacement implants

NA 027-05-06 AA Herz- und GefaRimplantate
Cardiovascular implants

Vorsitz: Dr.-Ing. Wolfram Schmidt

Bearbeiter DIN: Klaus Zeier

DIN EN ISO 124171 40.89 2021-11-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 12417-1

2021-10-01 2016-02-01
Kardiovaskulare Implantate und extrakorporale Systeme - Vaskuldre Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO/DIS 12417-1:2021); Deutsche und
Englische Fassung prEN ISO 12417-1:2021
Cardiovascular implants and extracorporeal systems - Vascular device-drug combination products - Part 1: General requirements (ISO/DIS 12417-1:2021); German and English version prEN ISO 12417-
1:2021

DIN EN ISO 25539-3 rev 20.00 DIN EN ISO 25539-3
2012-03-01

Kardiovaskulare Implantate - Endovaskulére Implantate - Teil 3: Hohlvenenfilter
Cardiovascular implants - Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters

ISO/CD 5910 30.99 ISO 5910 2018-05-31

Kardiovaskulare Implantate und extrokorporale Systeme - Herzklappenreparaturprodukte
Cardiovascular implants and extracorporeal systems - Cardiac valve repair devices
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ISO/DPAS 7020 50.00

Sizing surgically implanted heart valve substitutes

ISO/DIS 12417-1 40.60 ISO 12417-1 2015-09-27

Kardiovaskulare Implantate und extrakorporale Systeme - Vaskulare Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationsprodukte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Cardiovascular implants and extracorporeal systems - Vascular device-drug combination products - Part 1: General requirements

ISO/TR 12417-2 60.60 2022-07-07 ISO/TR 12417-2 2017-11-
21

Cardiovascular implants and extracorporeal systems - Vascular device-drug combination products - Part 2: Local regulatory information

1ISO 25539-1 90.93 2017-01-27 ISO 25539-1 2003-03-12
ISO 25539-1 AMD 1
2005-08-03

Kardiovaskulare Implantate - Endovaskulére Implantate - Teil 1: Endovaskuléare Prothesen
Cardiovascular implants - Endovascular devices - Part 1: Endovascular prostheses

systematische Uberpriifung:
90.93 2022-12-19

ISO/CD 25539-3 30.00 ISO 25539-3 2011-11-25

Kardiovaskulare Implantate - Endovaskulare Implantate - Teil 3: Hohlvenenfilter
Cardiovascular implants - Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters

ISO/PWI TR 18965 00.00
Cardiac valve manufacturing risk management

NA 027-05-07 AA Brustimplantate
Mammary implants

Vorsitz: PD Dr.-Ing. habil. Daniel Kluess

Bearbeiter DIN: Klaus Zeier

DIN EN ISO 14607 rev 20.00 DIN EN ISO 14607 2018-
10-01

Nichtaktive chirurgische Implantate - Mammaimplantate - Besondere Anforderungen

Non-active surgical implants - Mammary implants - Particular requirements

ISO/CD 14607 30.60 ISO 14607 2018-04-13

Nichtaktive chirurgische Implantate - Mammaimplantate - Besondere Anforderungen
Non-active surgical implants - Mammary implants - Particular requirements
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-05-08 AA Neurochirurgische Implantate

Neurosurgical implants
Vorsitz:

Bearbeiter DIN: Klaus Zeier

DIN EN ISO 7197 rev 20.00 DIN EN ISO 7197 2009-
08-01

Neurochirurgische Implantate - Sterile Hydrozephalus-Shunts zum Einmalgebrauch und deren Bestandteile

Neurosurgical implants - Sterile, single-use hydrocephalus shunts and components

DIN EN ISO 9713 60.60 2022-04-01 DIN EN ISO 9713 2009-
08-01

Neurochirurgische Implantate - SelbstschlieRende intrakranielle Aneurysmen-Clips (ISO 9713:2022); Deutsche Fassung EN I1SO 9713:2022

Neurosurgical implants - Self-closing intracranial aneurysm clips (ISO 9713:2022); German version EN I1ISO 9713:2022

ISO/CD 7197 30.60 ISO 7197 2006-06-09

ISO 7197 Technical
Corrigendum 1 2007-07-
02

Neurochirurgische Implantate - Sterile Hydrozephalus-Shunts zum Einmalgebrauch und deren Bestandteile
Neurosurgical implants - Sterile, single-use hydrocephalus shunts

ISO 9713 60.60 2022-01-12 ISO 9713 2002-09-05

Neurochirurgische Implantate - SelbstschlieBende intrakranielle Aneurysmen-Clips
Neurosurgical implants - Self-closing intracranial aneurysm clips

NA 027-05-10 AA Medizinische Produkte auf Basis des Tissue Engineering
Medical devices utilizing tissues

Vorsitz: Prof. Dr. Michael Doser
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. (FH) Petra Bischoff

ISO/AWI 6631 20.00

Medizinprodukte auf Basis des Tissue Engineering - Quantifizierung von Typ-I-Kollagen von Rindern - Flissigchromatographie-Massenspektrometrie
Tissue-engineered medical products - Quantification of type | collagen from bovine: Liquid chromatography- mass spectrometry

ISO/AWI 7614 20.00

Medizinprodukte auf Basis des Tissue Engineering - Verfahren zur Quantifizierung von DNA-Resten in dezellularisierten ECM-Geriisten
Tissue-engineered medical products - The method for quantification of remnant DNA in decellularized ECM scaffolds

ISO 13022 90.93 2012-03-21

Medizinische Produkte, die lebende Zellen menschlichen Ursprungs beinhalten - Anwendung des Risikomanagements und Anforderungen an die Praxis der Handhabung
Medical products containing viable human cells - Application of risk management and requirements for processing practices

systematische Uberpriifung:
90.93 2022-09-05
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO 22442-3 90.93 2007-11-27 systematische Uberpriifung:

90.93 2022-09-14
Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt werden - Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern der ibertragbaren
spongidsen Enzephalopathie (TSE)
Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives - Part 3: Validation of the elimination and/or inactivation of viruses and transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents

ISO/TS 24560-1 60.60 2022-07-14

Tissue-engineered medical products - MRI evaluation of cartilage - Part 1: Clinical evaluation of regenerative knee articular cartilage using delayed gadolimium-enhanced MRI of cartilage (/GEMRIC) and T2
mapping

NA 027-06-01 AA Nichtinvasive Blutdruckmessgerate
Non-invasive sphygmomanometer

Vorsitz: Dr. Thomas Gral}l

Bearbeiter DIN:  Alexandra Hannawald

DIN EN ISO 81060-2/A2 20.00

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate - Teil 2: Klinische Priifung der intermittierenden automatisierten Bauart; Anderung 2
Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical investigation of intermittent automated measurement type - Amendment 2: Partie 2: Investigation clinique pour type ponctuel 8 mesurage automatique

DIN EN ISO 81060-3 60.10 2021-06-01 Entwurf
2021-05-07

Nicht-invasive Blutdruckmessgerate - Teil 3: Klinische Priifung der kontinuierlichen automatisierten Bauart (ISO/FDIS 81060-3:2022); Deutsche Fassung FprEN ISO 81060-3:2022
Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Clinical investigation of continuous automated measurement type (ISO/FDIS 81060-3:2022); German version FprEN ISO 81060-3:2022

ISO 81060-1 90.93 2007-11-19 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-12-05

Nicht invasive Blutdruckmessgeréate - Teil 1: Anforderungen und Priifungen fir Blutdruckmessgerate vom nicht-automatische Typ

Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: Requirements and test methods for non-automated measurement type

ISO 81060-2 CD AMD 2 30.60

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate - Teil 2: Klinische Priifung der intermittierenden automatisierten Bauart; Anderung 2
Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical investigation of intermittent automated measurement type - Amendment 2

ISO 81060-3 60.60 2022-12-16

Nicht-invasive Blutdruckmessgeréte - Teil 3: Klinische Priifung der kontinuierlichen automatisierten Bauart
Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Clinical investigation of continuous automated measurement type

IEC/AWI 80601-2-30 20.00 IEC 80601-2-30 2018-03-
23

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven Blutdruckmessgeraten
Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements for basic safety and essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers

IEC/AWI 81060-4 20.00

Nichtinvasive Blutdruckmessgerate - Teil 4: Anforderungen an Gerate zur Verwendung wahrend des Patiententransports
Non-invasive sphygmomanometers - Part 4: Requirements for devices intended for use during patient transport
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
NA 027-06-02 AA Klinische Fieberthermometer

Clinical thermometer
Vorsitz: Dr. Dana Maria Rosu

Bearbeiter DIN:  Alexandra Hannawald

IEC 80601-2-59 90.93 2017-09-25 IEC 80601-2-59 2008-12-  Systematische Uberpriifung:
02 90.93 2022-07-28

Medical electrical equipment - Part 2-59: Particular requirements for the basic safety and essential performance of screening thermographs for human febrile temperature screening

IEC 80601-2-59 DAM 1 40.60

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-59: Besondere Anforderungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Wérmebildkameras fiir Reihenuntersuchungen von
Menschen auf Fieber - Anderung 1
Medical electrical equipment - Part 2-59: Particular requirements for the basic safety and essential performance of screening thermographs for human febrile temperature screening - Amendment 1

ISO/AWI 12487 20.00

Respiratory equipment - Clinical investigation of clinical thermometers

ISO/PWI 80601-2-56 00.00 ISO 80601-2-56 2017-03-
16
ISO 80601-2-56 AMD 1
2018-12-04

Medical electrical equipment - Part 2-56: Particular requirements for basic safety and essential performance of clinical thermometers for body temperature measurement

NA 027-06-03 AA Orthopadietechnik
Orthopaedic technology

Vorsitz: Dipl.-Ing. Martin Pusch

Bearbeiter DIN:  Jalini Sritharan

DIN 13027 90.93 1982-10-01 systematische Uberpriifung:
90.93 2022-07-01

Orthopadietechnik; Armprothesen; Anschlufteile fiir Prothesenhande und Arbeitsgerate

Orthopedics; arm prosthesis; fittings for artificial hands and working aids

DIN EN ISO 10328 rev 20.00 DIN EN ISO 10328 2016-
12-01

Prothetik - Priifung der Struktur von Prothesen der unteren Gliedmafien - Anforderungen und Prifverfahren

Prosthetics - Structural testing of lower-limb prostheses - Requirements and test methods

DIN EN ISO 22523 40.89 2022-05-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 22523 2007-
2022-04-15 04-01

Externe GliedmaRenprothesen und externe Orthesen - Anforderungen und Prifverfahren (ISO/DIS 22523:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 22523:2022

External limb prostheses and external orthoses - Requirements and test methods (ISO/DIS 22523:2022); German and English version prEN ISO 22523:2022
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz

Titel Stufe Erscheinungsdatum

DIN EN ISO 22675 40.89 2022-02-01 Entwurf  DIN EN ISO 22675 2016-
2022-01-07 12-01

Prothetik - Priifung von Knéchel-Fu3-Passteilen und FuBeinheiten - Anforderungen und Prifverfahren (ISO/DIS 22675:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 22675:2021
Prosthetics - Testing of ankle-foot devices and foot units - Requirements and test methods (ISO/DIS 22675:2021); German and English version prEN ISO 22675:2021

ISO/DTS 4549 50.00
Orthotics - Testing of motion resistance of microprocessor-controlled joints of ankle-foot orthoses

ISO 8548-3 90.92 1993-06-24 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-04-12

Prothetik und Orthetik; Gliedmaflen Mangel; Teil 3: Methode zur Beschreibung von Amputationsstimpfen der oberen GliedmafRe(n)
Prosthetics and orthotics - Limb deficiencies - Part 3: Method of describing upper limb amputation stumps

ISO/DIS 8549-2 40.00 ISO 8549-2 2020-09-15

Prothetik und Orthetik- Vokabular - Teil 2: Bezeichnungen bezogen auf GliedmaRen-Prothesen
Prosthetics and orthotics - Vocabulary - Part 2: Terms relating to external limb prostheses

ISO/CD 10328 30.60 ISO 10328 2016-05-26

Prothetik - Priifung der Struktur von Prothesen der unteren GliedmaRen - Anforderungen und Prifverfahren
Prosthetics - Structural testing of lower-limb prostheses - Requirements and test methods

ISO 13404 90.92 2007-06-18 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-07-01

Prothetik und Orthetik - Klassifizierung und Beschreibung von externen Orthesen und orthetischen Komponenten
Prosthetics and orthotics - Categorization and description of external orthoses and orthotic components

ISO/DIS 13404-1 40.20 ISO 13404 2007-06-18

Prothetik und Orthetik - Externe Orthesen und orthetische Komponenten - Verwendung, Funktionen, Klassifizierung und Beschreibung - Teil 1: Orthesen fiir die unteren GliedmaRen
Prosthetics and orthotics - External orthoses and orthotic components - Uses, functions, classification and description - Part 1: Lower limb orthosis

ISO/TS 16955 90.92 2016-06-08 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-09-27

Prothetik - Quantifizierung der physikalischen Parameter von Kndchel-Ful3-Passteilen und FuReinheiten
Prosthetics - Quantification of physical parameters of ankle foot devices and foot units

ISO/AWI 16955 10.99 ISO/TS 16955 2016-06-
08

Prothetik - Quantifizierung der physikalischen Parameter von Kndchel-Ful3-Passteilen und FuReinheiten
Prosthetics - Quantification of physical parameters of ankle foot devices and foot units

ISO/DIS 22523 40.60 ISO 22523 2006-09-14

Externe GliedmaRenprothesen und externe Orthesen - Anforderungen und Prufverfahren
External limb prostheses and external orthoses - Requirements and test methods

ISO/DIS 22675 40.60 ISO 22675 2016-05-26

Prothetik - Priifung von Knéchel-Ful3-Passteilen und FuBeinheiten - Anforderungen und Prifverfahren
Prosthetics - Testing of ankle-foot devices and foot units - Requirements and test methods




Im Jahr 2022 veroffentlichte Normen und Projekte des NA 027

=
=

Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO 24562 60.60 2022-02-04

Prothetik - Geometrische Aspekte von Adaptern der Prothetik unterer Extremitéat
Prosthetics - Geometrical aspects of lower limb prosthetic adapters

ISO 29782 60.60 2022-12-19 ISO 29782 2008-11-17

Prothesen und Orthesen - Faktoren, die bei der Beschreibung einer Prothese fur Personen mit einer Amputation der unteren Extremitaten betrachtet werden
Prostheses and orthoses - Factors to be considered when specifying a prosthesis for a person who has had a lower limb amputation

ISO/WD 8548-3 20.99 ISO 8548-3 1993-06-24
Prosthetics and orthotics - Limb deficiencies - Part 3: Method of describing upper limb amputation stumps

NA 027-06-03-01 AK Laborprifverfahren fiir Orthesen der unteren Extremitaten
Ankle-foot orthoses

Vorsitz: Prof. Dr. David Hochmann

Bearbeiter DIN:  Jalini Sritharan

DIN 13455 00.60
Orthetik - Laborprufverfahren von Unterschenkelorthesen

NA 027-07-12 AA Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Biological evaluation of medical devices

Vorsitz: Dr. Herbert Thelen

Bearbeiter DIN:  Dr. Susann Minkwitz

DIN EN ISO 10993-1 rev 20.00 DIN EN ISO 10993-1
2021-05-01

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems
Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

DIN EN ISO 10993-2 60.10 2023-02-01 DIN EN ISO 10993-2
2006-10-01

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 2: Tierschutzbestimmungen (ISO 10993-2:2022); Deutsche Fassung EN ISO 10993-2:2022
Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare requirements (ISO 10993-2:2022); German version EN ISO 10993-2:2022

DIN EN ISO 10993-3 rev 20.00 DIN EN ISO 10993-3
2015-02-01

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 3: Priifungen auf Genotoxizitat, Karzinogenitéat sowie Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat
Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive and developmental toxicity
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz

Titel Stufe Erscheinungsdatum

DIN EN ISO 10993-7 60.60 2022-09-01 DIN EN ISO 10993-7
2009-02-01

DIN EN ISO 10993-7
Berichtigung 1 2011-06-
01

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstande (ISO 10993-7:2008 + Cor 1:2009 + Amd 1:2019); Deutsche Fassung EN ISO 10993-7:2008 + AC:2009 + A1:2022
Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals (ISO 10993-7:2008 + Cor 1:2009 + Amd 1:2019); German version EN ISO 10993-7:2008 + AC:2009 + A1:2022

DIN EN ISO 10993-7 rev 20.00 DIN EN ISO 10993-7
2009-02-01

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstande

Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals

DIN EN ISO 10993-9 60.60 2022-03-01 DIN EN ISO 10993-9

2010-04-01
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und Quantifizierung von maéglichen Abbauprodukten (ISO 10993-9:2019); Deutsche Fassung EN ISO 10993-9:2021
Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for identification and quantification of potential degradation products (ISO 10993-9:2019); German version EN ISO 10993-9:2021

DIN EN ISO 10993-10 60.10 2020-04-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 10993-10

2020-03-13 2014-10-01
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Prafungen auf Hautsensibilisierung (ISO/FDIS 10993-10:2021); Deutsche Fassung FprEN ISO 10993-10:2021
Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization (ISO/FDIS 10993-10:2021); German version FprEN ISO 10993-10:2021

DIN EN ISO 10993-15 60.10 2018-05-01 Entwurf  DIN EN ISO 10993-15
2018-04-20 2009-10-01
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 15: Qualitativer und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten aus Metallen und Legierungen (ISO/FDIS 10993-15:2019); Deutsche Fassung FprEN
1ISO 10993-15:2019
Biological evaluation of medical devices - Part 15: Identification and quantification of degradation products from metals and alloys (ISO/FDIS 10993-15:2019); German version FprEN ISO 10993-15:2019

DIN EN ISO 10993-17 50.25 2021-12-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 10993-17
2021-11-12 2009-08-01
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 17: Toxikologische Risikobewertung von Medizinproduktbestandteilen (ISO/FDIS 10993-17:2022); Deutsche und Englische Fassung FprEN ISO 10993-
17:2022
Biological evaluation of medical devices - Part 17: Toxicological risk assessment of medical device constituents (ISO/FDIS 10993-17:2022); German and English version FprEN ISO 10993-17:2022

DIN EN ISO 10993-18/A1 60.10 2021-10-01 Entwurf

2021-09-17
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte im Rahmen eines Risikomanagementsystems - Anderung 1: Bestimmung des
Unsicherheitsfaktors

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of medical device materials within a risk management process - Amendment 1: Determination of the uncertainty factor (ISO
10993-18:2020/DAM 1:2021)

DIN EN ISO 14155 rev 20.00

Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis
Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice

1ISO 10993-2 60.60 2022-11-03 ISO 10993-2 2006-07-06

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 2: Tierschutzbestimmungen
Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare requirements
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Bezeichnung Akt. Bearb. - Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz
Titel Stufe Erscheinungsdatum
ISO/CD 10993-3 30.00 ISO 10993-3 2014-09-24

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 3: Priifungen auf Genotoxizitat, Karzinogenitat sowie Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat
Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive and developmental toxicity

ISO 10993-5 90.93 2009-05-20 ISO 10993-5 1999-05-20  Systematische Uberpriifung:
90.93 2022-06-16

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat
Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

ISO 10993-6 90.92 2016-11-28 ISO 10993-6 2007-04-04  Systematische Uberpriifung:
90.92 2022-03-16

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte nach Implantationen
Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after implantation

ISO 10993-7 90.92 2008-10-13 ISO 10993-7 1995-10-12 systematische Uberpriifung:
90.92 2022-03-16

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstande
Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals

ISO/AWI 10993-7 20.00 ISO 10993-7 2008-10-13

ISO 10993-7 AMD 1
2019-12-09

ISO 10993-7 Technical
Corrigendum 1 2009-11-

12
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstande
Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals
ISO 10993-16 90.93 2017-05-16 ISO 10993-16 2010-02-09  Systematische Uberpriifung:

90.93 2022-09-05

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und herauslésbaren Substanzen
Biological evaluation of medical devices - Part 16: Toxicokinetic study design for degradation products and leachables

ISO/FDIS 10993-17 50.00 ISO 10993-17 2002-11-27

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 17: Toxikologische Risikobewertung von Medizinproduktbestandteilen
Biological evaluation of medical devices - Part 17: Toxicological risk assessment of medical device constituents

1ISO 10993-18 AMD 1 60.60 2022-05-11

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte im Rahmen eines Risikomanagementsystems - Anderung 1: Bestimmung des
Unsicherheitsfaktors
Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of medical device materials within a risk management process - Amendment 1: Determination of the uncertainty factor

ISO/TR 10993-55 60.00

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 55: Ringversuch Zytotoxizitat
Biological evaluation of medical devices - Part 55: Interlaboratory study on cytotoxicity

ISO/DTS 11796 50.00
Biological evaluation of medical devices - Requirements for interlaboratory studies to demonstrate the applicability of validated in vitro methods to assess the skin sensitization of medical devices
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ISO/AWI 14155 20.00 ISO 14155 2020-07-28

Klinische Prufung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis
Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice

ISOITS 21726 90.93 2019-02-01 systematische Uberprifung:
90.93 2022-06-16

Biologische Bewertung von Medizinprodukten - Anwendung des toxikologisch relevanten Schwellenwert (TTC) fiir die Einschatzung der Biokompatibilitat von extrahierbaren Substanzen aus

Medizinprodukten

Biological evaluation of medical devices - Application of the threshold of toxicological concern (TTC) for assessing biocompatibility of medical device constituents

ISO/PWI 10993-20 30.00 ISO/TS 10993-20 2006-
08-03

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 20: Prinzipien und Verfahren fiir die immuntoxikologische Priifung von Medizinprodukten

Biological evaluation of medical devices - Part 20: Principles and methods for immunotoxicology testing of medical devices

ISO/WD 10993-1 20.20 ISO 10993-1 2018-08-17

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems
Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

ISO/WD 10993-6 20.60 ISO 10993-6 2016-11-28

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte nach Implantationen
Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after implantation

ISO/PWI TS 10993-22 00.00 68701/4TR 10993-22 2017-
Biological evaluation of medical devices - Part 22: Guidance on nanomaterials

ISO/PWI TS 11966 00.00

Pyrogenicity

ISO/PWI TS 11967 00.00

Ensuring quality of analytical chemistry in support of biological evaluation

ISO/PWI TS 20324 00.00
Preparation of medical device extracts for chemical analysis to support toxicological risk assessment

ISO/PWI 6337 00.00
Mathematical models for the evaluation of toxicokinetics

ISO/PWI 10993-2 00.00 ISO 10993-2 2022-11-03
Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare requirements

ISO/PWI 10993-4 00.00 ISO 10993-4 2017-04-12
Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for interactions with blood

ISO/PWI 10993-5 00.00 ISO 10993-5 2009-05-20
Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
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ISO/PWI 10993-12 00.00 ISO 10993-12 2021-01-20

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials

ISO/PWI 10993-14 00.00 ISO 10993-14 2001-11-22
Biological evaluation of medical devices - Part 14: Identification and quantification of degradation products from ceramics

NA 027-07-20 AA Klinische Priifungen
Clinical investigation

Vorsitz: Prof. Dr. Sebastian Harder

Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. Karl Wenzelewski

ISO 14155 90.92 2020-07-28 ISO 14155 2011-01-21

ISO 14155 Technical
Corrigendum 1 2011-07-
15

Klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis
Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practice

systematische Uberpriifung:
90.92 2022-12-12

ISO/AWI 18969 20.00

Klinische Bewertung von Medizinprodukten
Clinical evaluation of medical devices

NA 027-07-24 AA Reinheit von Medizinprodukten im Herstellungsprozess
Cleanliness of medical devices in the manufacturing process

Vorsitz: Dipl.-Ing. (FH) Klaus Frosel
Bearbeiter DIN:  Dipl.-Ing. Karl Wenzelewski

DIN/TS 5343 60.60 2022-04-01

Reinheit von Medizinprodukten - Risikoorientierte Validierung der Reinheit, Entwicklung von Akzeptanzkriterien und Auswahl von Prufverfahren; Text Deutsch und Englisch
Cleanliness of medical devices - Risk orientated validation of cleanliness, development of acceptance criteria and selection of test methods; Text in German and English

DIN EN ISO 8250 20.00

Reinheit von Medizinprodukten - Prozessgestaltung und Prifverfahren
Cleanliness of medical devices - Process design and test methods

ISO/WD 8250 20.60

Reinheit von Medizinprodukten - Prozessgestaltung und Prifverfahren
Cleanliness of medical devices - Process design and test methods
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Legende Bearbeitungsstufen:

In der folgenden Legende sind die Bearbeitungsstufen der Projektverfolgung exemplarisch aufgefiihrt. Es werden die Hauptstufen im Projektfortschritt aufgefiihrt und beispielhaft einige
Detailstufen. In der Projektliste kdnnen weitere Detailstufen aufgefiihrt sein, die in dieser Legende nicht erscheinen. Diese Detailstufen geben den jeweils aktuellen Stand des Projektes
in der Hauptstufe an.

In den jeweiligen Stufen bezeichnet die Detaillierung .00 den Beginn der Stufe und .99 das Ende der Stufe. Wird ein Projekt gestrichen, wird dies mit der Detaillierung .98 in der
jeweiligen Stufe dokumentiert. Wird ein Projekt zuriickgestellt, wird dies mit der Detaillierung .91 in der jeweiligen Stufe dokumentiert.

‘00. Stufe Vorschlag ‘ ‘90. Stufe Uberprifung

00.60 Vorschlagsstufe 90.92 Uberprift - Neuausgabe beschlossen
90.93 Uberpruft - bestatigt

‘10' Stufe Registrierung ‘ 92.60 mit Eprsatz zurijckgezogen

10.20 Vorschlag verteilt 99.60 ohne Ersatz zurtickgezogen

10.99 Annahme (Vorschlag)

‘20. Stufe Prifung/Ankiindigung ‘

20.20 Beginn der Ausarbeitung

20.60 Norm-Vorlage erstellt

30. Stufe Konsensbildung |

30.20 Norm-Vorlage verteilt

30.60 Norm-Vorlage verabschiedet

‘40. Stufe Entwurf ‘

40.10 Manuskript fur Norm-Entwurf/Manuskriptverfahren

40.20 Beginn der Umfrage

40.40 Ausgabe Norm-Entwurf/Manuskriptverfahren (Beginn der Einspruchsfrist)

40.45 Ende Einspruchsfrist (nationaler Termin)

40.60 Ende der Umfrage (europaischer/internationaler Termin)

45.60 Kommentare eingearbeitet/Manuskript fir Norm verabschiedet

50. Stufe Formellen Abstimmung

50.10 Manuskript fir Norm

50.20 Beginn der Abstimmung (Formal Vote)

50.60 Ende der formellen Abstimmung/parallelen formellen Abstimmung

60. Stufe Verdffentlichung

60.10 Start der Verdffentlichung/Lieferung stabile Fassung

60.60 Ausgabe Norm
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