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Editorial 
Die untenstehende Liste verzeichnet die vom DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) im Zeitraum vom 
13. August 2018 bis 13. September 2018 veröffentlichten Dokumente im Bereich Optik und Medizintechnik. Alle DIN-
Norm-Entwürfe stehen während der Dauer der Einspruchsphase kostenfrei zur Einsicht und Kommentierung im DIN-
Norm-Entwurfs-Portal bereit: http://www.din.de/de/mitwirken/entwuerfe. Alle genannten Dokumente können beim Beuth 
Verlag bezogen werden: www.beuth.de. Auf der Homepage www.din.de/go/nafuo finden Sie zu den genannten Doku-
menten weiterführende Informationen wie Kurzzusammenfassung und Inhaltsverzeichnis. 

Normen-Update 
Werkstoffe und Komponenten 

ISO 9211-7:2018 Optics and photonics -- Optical coatings -- Part 7: Minimum requirements for neutral beam 
splitter coatings 

Ausgabe: 2018-08-01 Dokument-Art: Norm 4 Seiten Preis   44,10 € 

Ersatzvermerk:  Einsprüche bis  

 

Laser, Mikrooptik und integrierte Optik 

ISO 11990:2018 Lasers and laser-related equipment -- Determination of laser resistance of tracheal tube shaft 
and tracheal tube cuffs 

Ausgabe: 2018-09-01 Dokument-Art: Norm 13 Seiten Preis  102,00 € 

Ersatzvermerk: Diese Norm ersetzt ISO 11990-1:2011-
08, ISO 11990-2:2010-07 

Einsprüche bis  

 

Augenoptik und Ophthalmologie 

DIN 6160 Augenoptik - Anomaloskope zur Diagnose von Rot-Grün-Farbenfehlsichtigkeiten - 
Grundlegende Anforderungen 

Ausgabe: 43344 Dokument-Art: Norm-Entwurf 8 Seiten Preis   44,40 € 

Ersatzvermerk: Vorgesehen als Ersatz für die 2012-02 
zurückgezogene Norm DIN 6160:1996-02 

Einsprüche bis 2018-10-03 

 

Augenschutz 

DIN EN 14458 Persönlicher Augenschutz - Hochleistungsvisiere zur ausschließlichen Verwendung an 
Schutzhelmen; Deutsche Fassung EN 14458:2018 

Ausgabe: 43374 Dokument-Art: Norm 42 Seiten Preis  124,20 € 

Ersatzvermerk:  Einsprüche bis  
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Biologische Bewertung von Medizinprodukten 

DIN EN ISO 10993-11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Prüfungen auf systemische Toxizität 
(ISO 10993-11:2017); Deutsche Fassung EN ISO 10993-11:2018 

Ausgabe: 43344 Dokument-Art: Norm 49 Seiten Preis  136,20 € 

Ersatzvermerk: Ersatz für DIN EN ISO 10993-11:2009-08 Einsprüche bis  

 

DIN EN ISO 10993-18 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von 
Werkstoffen für Medizinprodukte im Rahmen eines Risikomanagementsystems (ISO/DIS 
10993-18:2018); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 10993-18:2018 

Ausgabe: 43344 Dokument-Art: Norm-Entwurf 153 Seiten Preis  190,70 € 

Ersatzvermerk: Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 
10993-18:2009-08 

Einsprüche bis 2018-10-03 

 

DIN EN ISO 22442-1 Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt 
werden - Teil 1: Anwendung des Risikomanagements (ISO/DIS 22442-1:2018); Deutsche und 
Englische Fassung prEN ISO 22442-1:2018 

Ausgabe: 43344 Dokument-Art: Norm-Entwurf 73 Seiten Preis  124,20 € 

Ersatzvermerk: Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 
22442-1:2016-05 

Einsprüche bis 2018-09-27 

 

ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation and testing within a risk 
management process 

Ausgabe: 2018-08-01 Dokument-Art: Norm 41 Seiten Preis  183,10 € 

Ersatzvermerk: Diese Norm ersetzt ISO 10993-1, Tech-
nical Corrigendum 1:2010-06 , ISO 10993-1:2009-10 

Einsprüche bis  

 

Chirurgische Instrumente und Implantate 

DIN EN ISO 14607 Nichtaktive chirurgische Implantate - Mammaimplantate - Besondere Anforderungen (ISO 
14607:2018, korrigierte Fassung 2018-08); Deutsche Fassung EN ISO 14607:2018 

Ausgabe: 43374 Dokument-Art: Norm 58 Seiten Preis  148,60 € 

Ersatzvermerk:  Einsprüche bis  

Informationen und Kontakt 
 
Sie sind interessiert an der Mitwirkung? Wir freuen uns auf Ihre Kontaktaufnahme! 

DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) 
Alexander-Wellendorff-Str. 2 
75172 Pforzheim 
Tel. 07231/9188-0 
E-Mail: nafuo@din.de 
Homepage: www.din.de/go/nafuo 
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