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Aufgabengebiet und Arbeitsweise

Der NAFuO bearbeitet die in den Bereichen Fein-
mechanik einschlieflich deren Anwendung in der
Medizintechnik, Mikrosystemtechnik, Optik und Photonik
sowie Schmuck und Uhren notwendig werdenden
Normungsaufgaben. Zu seinem Aufgabengebiet
gehoren auch die Bereiche biologische Beurteilung und
klinische Priifung von Medizinprodukten. Im Bereich
personliche Schutzausriistungen bearbeitet der NAFuO
Augenschutz, Atemschutz und Tauchgerate.

Der NAFuO erarbeitet iberwiegend Normen, die zur
Konkretisierung der wesentlichen Anforderungen
der einschlagigen europaischen Richtlinien oder
Verordnungen dienen, die Marktzulassung der
Produkte erleichtern und so eine wichtige infrastruk-
turelle Hilfestellung darstellen, die der Industrie bei
der Vermarktung in Europa direkt zu gute kommt.
Gleichzeitig ist der NAFuO in starkem Maf3e bestrebt,
die entsprechenden Normen auch international ver-
fligbar zu machen, um dem globalen Charakter der

Feinmechanik und Opfik

Markte Rechnung zu tragen und einer globalen Har-
monisierung der Zulassungsverfahren insbesondere im
Bereich der Medizinprodukte Vorschub zu leisten.

Ziel ist es — soweit irgend moglich - die Normen auf
internationaler Ebene zu erarbeiten, und dann europaisch
und national identisch zu Ubernehmen. Gelingt dies, so
kann die Wirtschaft nach einheitlichen Normen
arbeiten, die globale Giiltigkeit haben. Erleichtert wird
dieser Prozess durch die Ubernahme von Federfiihrungen
technischer Komitees. Der NAFuO betreut deshalb die
Sekretariate der unten genannten Technischen
Komitees des Europaischen Komitees fiir Normung
(CEN) sowie der Internationalen Organisation fir
Normung (I1S0).

Normen spielen nicht nur bei der Marktzulassung eine
grof3e Rolle, sondern erlangen auch im Rahmen von
Qualitatssicherungsmafinahmen eine immer grof3ere
Bedeutung. Insbesondere die Dokumentation der ange-
wandten Priifverfahren wird erheblich erleichtert.
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Normenausschuss Feinmechanik und CEN/TC 79 1SO/TC 150
Optik (NAFuO) Atemschutzgerate Chirurgische Implantate
CEN/TC 123 1SO/TC 168

Sekretariatsfiihrung der nebenstehenden

Laser und Photonik

Prothesen und Orthesen

europdischen und internationalen Techni-
schen Komitees.

1S0/TC 170
Chirurgische Instrumente

Bealei d nationale Spiegel d CEN/TC 170
eg e?/(lung u? n'at/ona e ' piegelung ”gr Augenoptik

Aktivitdten sdmtlicher weiterer européi-

scher und internationaler Komitees im CEN/TC 206

Aufgabengebiet.

Biologische und klinische Beurteilung
von Medizinprodukten

1SO/TC 172
Optik und Photonik

CEN/TC 285

Nichtaktive chirurgische Implantate

1ISO/TC 174
Schmuck

1SO/TC 194
Biologische und klinische Beurteilung
von Medizinprodukten




Vorsitz

Geschaftsfiihrung

Beirat

Strategiekreis ISO/TC 172
Optics and photonics

Strategiekreis ISO/TC150
Implants for surgery

Fachbereiche und Arbeitsausschiisse

FACHBEREICH OPTIK

Grundnormen, Fertigungsmittel, Komponenten, Werkstoffe
NA 027-01-02 AA
NA 027-01-03 AA
NA 027-01-05 AA
NA 027-01-11 AA
NA 027-01-16 AA

—> Grundnormen der Optik

— Dinne Schichten fiir die Optik
— Optische Werkstoffe

— Fertigungsmittel der Optik
— Faseroptik

Laser, Mikrooptik, integrierte Optik
NA 027-01-18 AA - Laser und elektro-optische Systeme

Optische Instrumente

NA 027-01-04 AA - Mikroskope

NA 027-01-22 AA - Medizinische Endoskopsysteme

NA 027-01-10 AA - Fernrohre und Vergrof3erungsglaser

Augenschutz, Augenoptik, Ophthalmologie

NA 027-01-01 AA - Augenschutz

NA 027-01-08 AA - Augenoptik

NA 027-01-20 AA - Intraokulare Medizinprodukte

in Griindung:
NA 027-01-23 AA — Datenbrillen

FACHBEREICH ATEMSCHUTZ UND TAUCHGERATE
NA 027-02-04 AA - Atemgerate fir Arbeit und Rettung
NA 027-02-08 AA - Tauchgerate

FACHBEREICH FEINWERKTECHNIK
NA 027-03-03 AA - Fertigungsmittel fir Mikrosysteme

FACHBEREICH SCHMUCK UND UHREN

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

NA 027-04-04 AA - Analysemethoden zur Bestimmung
des Feingehalts von Edelmetallen

NA 027-04-07 AA - Analyseverfahren fir Allergene und
gesundheitlich bedenkliche Metalle

NA 027-04-08 AA - Uhren

FACHBEREICH INVASIVE MEDIZINPRODUKTE

NA 027-05-01 AA - Chirurgische Instrumente

NA 027-05-02 AA > Ubergreifende Aspekte zu
chirurgischen Implantaten
Implantatwerkstoffe
Implantatbeschichtung
Endoprothetik und Osteosynthese
Herz- und GefaBimplantate
Brustimplantate
Neurochirurgische Implantate
Aktiv betriebene Implantate
Medizinische Produkte auf Basis

NA 027-05-03 AA
NA 027-05-04 AA
NA 027-05-05 AA
NA 027-05-06 AA
NA 027-05-07 AA
NA 027-05-08 AA
NA 027-05-09 GA
NA 027-05-10 AA
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des Tissue Engineering

FACHBEREICH NICHT-INVASIVE MEDIZINPRODUKTE
NA 027-06-01 AA
NA 027-06-02 AA
NA 027-06-03 AA
NA 027-06-04 AA

— Nichtinvasive Blutdruckmessgerate
— Klinische Fieberthermometer

— Orthopadietechnik

— Brustprothesen

FACHBEREICH BIOLOGISCHE UND KLINISCHE BEURTEILUNG

VON MEDIZINPRODUKTEN

NA 027-07-12 AA - Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten

NA 027-07-20 AA - Klinische Priifungen

NA 027-07-24 AA - Reinheit von Medizinprodukten
im Herstellungsprozess

lhr Interessensgebiet ist nicht dabei...?
Bitte sprechen Sie uns an!
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Normungsantrag Norm-Vorlage

Manuskript fiir
Norm-Entwurf

Norm-Entwurf

Stellungnahmen,
Einspriiche

Manuskript fiir
Norm

Veroffentlichung
der Norm

Normung — Chancen nutzen

Die Erarbeitung von Normen ist eine Dienstleistung, die
DIN fur die interessierten Kreise erbringt.

Der Prozess der Erarbeitung einer Norm ist trans-
parent und demokratisch und erfolgt auf der Basis von
festgelegten und bewahrten Regeln. DIN Gbernimmt in
diesem Prozess die Rolle des Organisators und Koordi-
nators sowohl auf nationaler als auch auf europaischer
und internationaler Ebene.

Normungsantrag

Das Bearbeiten einer bestimmten Normungsaufgabe
muss beantragt werden. Jeder kann einen Normungs-
antrag bei DIN einreichen:
www.din.de/go/normungsantrag.

Aktualitdt der Normen

Jede Norm muss mindestens alle 5 Jahre auf den
Stand der Technik Uberprift werden. Je nach Ergebnis
der Uberpriifung wird die Norm bestatigt, (iberarbeitet
oder zuriickgezogen.

Nationale Normungsarbeit im Bereich NAFuO

Die fachliche Arbeit wird in den NAFuO-Arbeitsaus-
schiissen durch Experten aus Kreisen der Wirtschaft,
Wissenschaft, Prifinstituten, Handwerk und Verbanden
geleistet. Jeder kann in den NAFuO-Arbeitsaus-
schissen nach der Richtlinie fir Normenausschisse
im DIN mitarbeiten sowie Stellung zu den veroffentlich-
ten Normen und Norm-Entwirfen nehmen.

Européische/internationale Normungsarbeit

im Bereich NAFuO

Die europaische/internationale Normungsarbeit wird in
den Technischen Komitees von CEN bzw. ISO durchge-
fuhrt. Die nationale Vorbereitung und Erarbeitung von
Stellungnahmen zu europdischen/internationalen
Normungsergebnissen sowie die Erarbeitung von deut-

schen Normungsvorschlagen erfolgt in den NAFuO-
Arbeitsausschiissen. Diese Ausschiisse delegieren ihre
Experten in die Technischen Komitees von CEN bzw.
ISO, um dort die abgestimmte deutsche Meinung zu
vertreten oder europaische/internationale Projekt-
leitungen zu Ubernehmen.

Dariberhinaus stellt der NAFuO fiir eine ganze Reihe
von Technischen Komitees, Unterkomitees und
Working Groups von CEN bzw. ISO die Sekretariats-
fiihrung. Somit sind optimale Voraussetzungen fir die
Durchsetzung der nationalen Position auf europaischer/
internationaler Ebene gegeben.

Ubernahme von Europiischen/Internationalen Normen
Eine Europaische Norm (EN) muss in allen Mitglieds-
landern des CEN auf nationaler Ebene angekiindigt und
als identische nationale Norm veroffentlicht oder aner-
kannt werden. Etwaige entgegenstehende nationale
Normen missen zuriickgezogen werden. Eine Interna-
tionale Norm (1S0), die nicht als EN-ISO-Norm vom
CEN tbernommen wurde, kann als DIN-ISO-Norm auf
nationaler Ebene Gibernommen werden.

Wiener Abkommen

Das Wiener Abkommen zwischen CEN und ISO hat zum
Ziel, die Facharbeit mdglichst nur auf einer Normungs-
ebene durchzufiihren und durch geeignete parallele
Abstimmverfahren die gleichzeitige Anerkennung als
Internationale und als Europaische Normen herbeizu-
fihren (EN-ISO-Normen). Die Normungsinhalte sind
identisch.
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Erfolg durch Normung

Normen fordern den weltweiten Handel und dienen der
Rationalisierung, der Qualitatssicherung, dem Schutz
der Gesellschaft und Umwelt, sowie der Sicherheit und
der Verstandigung.

Normen sorgen dafiir, dass eins zum anderen passt:
Sei es als marktordnendes Instrument zur Beseitigung
von Handelshemmnissen, sei es zur Entlastung von
Routineaufgaben oder zur Sicherstellung von Sicher-
heit und Gesundheit durch Definition des Stands der
Technik bzw. eines »Code of Good Practice«.

Normen sind die Sprache des Welthandels.
Internationale und Europdische Normen funktionieren
wie eine gemeinsame technische Sprache der
Handelspartner auf dem globalen Markt. Fir weltweit
agierende Unternehmen sind Internationale Normen
ein wichtiges Kriterium, um das Potenzial fur eine
Partnerschaft mit einem Zulieferer einzuschatzen und
Kunden gegentiiber Kompatibilitat und Qualitat sicher-
zustellen. In Europa ist das harmonisierte europaische
Normenwerk eine entscheidende Grundlage fir das
Funktionieren des freien Warenverkehrs im Binnen-
markt.

Sind Normen Pflicht?

Die Anwendung von DIN-Normen ist grundsatzlich
freiwillig. Erst wenn Normen zum Inhalt von Vertragen
werden oder wenn der Gesetzgeber ihre Einhaltung
zwingend vorschreibt, werden Normen bindend. Zwar
stellen sie im Fall einer mdglichen Haftung keinen
Freibrief dar. Aber wer DIN-Normen - als anerkannte

Regeln der Technik - anwendet, kann ein korrektes
Verhalten einfacher nachweisen.

Besonderen Stellenwert haben diejenigen Europai-
schen Normen, die zur Ausfiillung von EU-Richtlinien
oder Verordnungen vorgesehen sind und als solche
im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht,
d. h. .harmonisiert”, wurden. Die Ubereinstimmung
mit den Anforderungen einer solchen harmonisierten
Norm zieht die Konformitatsvermutung mit den ent-
sprechenden Anforderungen der betreffenden Richt-
linie oder Verordnung nach sich.

Normen sind Wissensbasis und Katalysator

fiir Innovationen.

Entscheidend fiir den wirtschaftlichen Erfolg ist nicht
nur die wissenschaftliche Erkenntnis, sondern auch
deren Umsetzung in Innovationen am Markt.

Frihzeitige Normung und Standardisierung stellt die
Weichen fiir die Etablierung von Hochtechnologien
auf den Weltmarkten. Normung ist das Instrument
fur die Umsetzung von Innovationen in marktfahige
Produkte und Dienstleistungen.

Unternehmensstrategie

Normung ist ein strategisches Instrument im Wettbe-
werb. Unternehmen, die sich an der Normungsarbeit
beteiligen, erzielen Vorteile durch den einhergehen-
den Wissens- und Zeitvorsprung. Sie konnen dadurch
Forschungsrisiken und Entwicklungskosten senken.
Durch Einflussnahme auf die Norminhalte besteht die
Chance, eigene technische Losungen durchzusetzen
und Investitionssicherheit zu erlangen.
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Mitgestalten — Markte sichern

Die Erarbeitung von Normen ist eine Dienstleistung,
die der NAFuO fir die interessierten Kreise erbringt.
Fir den Inhalt der Normen sind seine Fachgremien,
d.h. konkret die Experten der interessierten Kreise wie
z. B. Wirtschaft, Wissenschaft, Prifstellen und Verwal-
tung, die an der Normungsarbeit mitwirken, verant-
wortlich.

Die aktive Teilnahme am Normungsprozess ist eine
strategische Entscheidung, die vielfaltige Vorteile bietet:

Strategisches Marketing: Die Moglichkeit, Technologien
und Innovationen frihzeitig und erfolgreich am Markt
zu etablieren.

Wettbewerbsvorteil: Direkte Einflussnahme auf die
inhaltliche Gestaltung von Normen auf nationaler,
europaischer und internationaler Ebene.

Informationsvorsprung: Direkte Kontakte zu Mitbewer-
bern und Marktpartnern auf neutraler Plattform;
frihzeitiges Erkennen von Entwicklungstendenzen und
Marktchancen sowie Risikoverminderung bei
Forschungs- und Entwicklungsaktivitdten; Kenntnis
tber die Inhalte der kiinftigen Norm bereits vor deren
Veroffentlichung.

Geschaftsstelle

DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. - AuBenstelle Pforzheim - DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuQ)

Alexander-Wellendorff-Str. 2 - 75172 Pforzheim

Telefon: +49 7231 9188-0 - Telefax: +49 7231 9188-33 - E-Mail: nafuo@din.de - www.din.de/go/nafuo
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Interessiert an der Mitwirkung
im NAFuO?

Gerne begriif3en wir Sie als engagiertes Mitglied in
unseren Fachgremien. Fir die Mitwirkung im Nor-
menausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuQ])
gelten folgende Voraussetzungen:

— Anerkennung der Regeln der Normungsarbeit;
— Autorisierung durch die entsendende Stelle;
— Beteiligung an den Kosten der Normungsarbeit.

Der NAFuO verfolgt aufmerksam die Entwicklungen
auf seinem Arbeitsgebiet und ist gegeniiber neuen
Technologien und Themen aufgeschlossen.

Bitte sprechen Sie uns an, wenn Sie in Ihrem Bereich
Normungsbedarf sehen.

Gemeinsam Standards setzen.
Fur lhren Erfolg.
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