
Ebene Art Bezeichnung Ausgabe Titel Ersatzvermerk
DIN Entwurf DIN 13157 01.05.2021 Erste-Hilfe-Material - Verbandkasten C Vorgesehen als Ersatz für DIN 13157:2009-11;Ersatz für E DIN 13157:2020-10
DIN Entwurf DIN 13169 01.05.2021 Erste-Hilfe-Material - Verbandkasten E Vorgesehen als Ersatz für DIN 13169:2009-11;Ersatz für E DIN 13169:2020-10
DIN Norm DIN 13199 01.06.2021 Medizinische Instrumente - Scharfe Nasenzangen nach Weil-Blakesley und Watson-Williams, nicht durchschneidendErsatz für DIN 13199:2010-02
DIN Entwurf DIN 13279 01.05.2021 Biotechnologie - Anforderungen an Probenbehälter zur Lagerung biologischer Materialien in Biobanken -----
DIN Entwurf DIN 5340 01.04.2021 Begriffe der physiologischen Optik Vorgesehen als Ersatz für DIN 5340:1998-04
DIN Norm DIN 58140-1 01.04.2021 Faseroptik - Teil 1: Begriffe, Symbole; Text Deutsch und Englisch Ersatz für DIN 58140-1:2012-03
DIN Norm DIN 58175-2 01.04.2021 Laser und Laseranlagen - Bestimmung der Eigenschaften von ultrakurzen Laserpulsen - Teil 2: Autokorrelationsmessverfahren; Text Deutsch und EnglischErsatz für DIN 58175-2:2013-07
DIN Norm DIN 58220-3 01.04.2021 Sehschärfebestimmung - Teil 3: Prüfung für Gutachten; Text Deutsch und Englisch Ersatz für DIN 58220-3:2013-09
DIN Norm DIN 58220-5 01.04.2021 Sehschärfebestimmung - Teil 5: Allgemeiner Sehtest; Text Deutsch und Englisch Ersatz für DIN 58220-5:2013-09
DIN Norm DIN 58220-6 01.04.2021 Sehschärfebestimmung - Teil 6: Straßenverkehrsbezogener Sehtest; Text Deutsch und Englisch Ersatz für DIN 58220-6:2013-09
DIN Norm DIN 58220-7 01.04.2021 Sehschärfebestimmung - Teil 7: Mesopisches Kontrastsehen, ohne und mit Blendung, für straßenverkehrsbezogene Testung; Text Deutsch und EnglischErsatz für DIN 58220-7:2013-09
DIN Norm DIN 58381 01.06.2021 Optik und Photonik - Betätigungselemente an Fernrohren, Ferngläsern und Zielfernrohren -----
DIN Norm DIN 58739-6 01.05.2021 Optikfertigung - Spannmittel für die Optik - Teil 6: Präzisionskittstücke mit Anschlusszylinder 25 mm Ersatz für DIN 58739-6:2005-08
DIN Norm DIN 58741-7 01.04.2021 Optikfertigung - Diamantbesetzte Topfscheiben - Teil 7: Kombinierbare Formschleifscheiben Ersatz für DIN 58741-7:2010-05
DIN Norm DIN 58741-8 01.04.2021 Optikfertigung - Diamantbesetzte Topfscheiben - Teil 8: Mit HSK-Anschluss Ersatz für DIN 58741-8:2012-06
DIN Norm DIN 58762-1 01.06.2021 Optikfertigung - Gesinterte Diamantenschleifkörper - Teil 1: Schleiflippen für Topfscheiben - Maße Ersatz für DIN 58762-1:2014-06
DIN Norm DIN 58767 01.04.2021 Optikfertigung - Zylindrischer Werkzeug- und Werkstückträgeranschluss Ersatz für DIN 58767:2006-06
DIN Norm DIN 58950-2 01.06.2021 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren für pharmazeutische Sterilisiergüter - Teil 2: Geräteanforderungen; Text Deutsch und EnglischErsatz für DIN 58950-2:2011-01Siehe Anwendungsbeginn
DIN Norm DIN 58950-3 01.06.2021 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren für pharmazeutische Sterilisiergüter - Teil 3: Prüfungen; Text Deutsch und EnglischErsatz für DIN 58950-3:2011-01Siehe Anwendungsbeginn
DIN Norm DIN 6812 01.06.2021 Medizinische Röntgenanlagen bis 300 kV - Regeln für die Auslegung des baulichen Strahlenschutzes Ersatz für DIN 6812:2013-06
DIN Norm DIN 6815 01.06.2021 Medizinische Röntgenanlagen bis 300 kV - Regeln für die Prüfung des Strahlenschutzes nach Errichtung, Instandsetzung und wesentlicher ÄnderungErsatz für DIN 6815:2013-06
DIN Norm DIN 6847-2 01.06.2021 Medizinische Elektronenbeschleuniger-Anlagen - Teil 2: Bautechnische Anforderungen an den Strahlenschutz und Festlegungen zur Prüfung von Genehmigungsvoraussetzungen für den BetriebErsatz für DIN 6847-2:2014-03
DIN Norm DIN 6857-2 01.04.2021 Strahlenschutzzubehör bei medizinischer Anwendung von Röntgenstrahlung - Teil 2: Qualitätsprüfung von in Gebrauch befindlicher SchutzkleidungErsatz für DIN 6857-2:2016-08
DIN Norm DIN 6862-3 01.06.2021 Identifizierung und Kennzeichnung von Bildaufzeichnungen in der medizinischen Diagnostik - Teil 3: Patientenorientierung bei bildgebenden VerfahrenErsatz für DIN 6848-1:2003-02
DIN Norm DIN 6868-159 01.04.2021 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 159: Abnahme- und Konstanzprüfung in der TeleradiologieErsatz für DIN 6868-159:2017-10
DIN Norm DIN 6873-1 01.05.2021 Bestrahlungsplanungssysteme - Teil 1: Inbetriebnahme -----
DIN Norm DIN EN 301549 01.06.2021 Barrierefreiheitsanforderungen für IKT-Produkte und -Dienstleistungen (Anerkennung der Englischen Fassung EN 301 549 V3.1.1 (2019-06) als Deutsche Norm)Ersatz für DIN EN 301549:2020-02
DIN Norm DIN EN 61675-2 01.04.2021 Bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin - Merkmale und Prüfbedingungen - Teil 2: Gammakameras für planare Bildgebung, mit Ganzkörper-Zusatz und Gammakameras zur Einzelphotonen-Emissions-Tomographie (SPECT) (IEC 61675-2:2015); Deutsche Fassung EN 61675-2:2015Ersatz für DIN EN 61675-2:2007-04, DIN EN 60789:2008-06 und DIN EN 61675-3:1999-12Siehe Anwendungsbeginn
DIN Entwurf DIN EN 62563-1/A2 01.06.2021 Medizinische elektrische Geräte - Medizinische Bildwiedergabesysteme - Teil 1: Bewertungsmethoden  - Änderung 2 (IEC 62563-1:2009/AMD 2:2020); Deutsche und Englische Fassung EN 62563-1:2010/prA2:2021Vorgesehen als Änderung von DIN EN 62563-1:2014-01
DIN Entwurf DIN EN IEC 60522-1 01.06.2021 Medizinische elektrische Geräte - Röntgendiagnostik - Teil 1: Bestimmung von qualitätsäquivalenter Filtration und Dauerfiltration (IEC CDV 60522-1:2020); Deutsche und Englische Fassung EN IEC 60522-1:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN 60522:2002-06
DIN Entwurf DIN EN IEC 61223-3-6 01.06.2021 Bewertung und routinemäßige Prüfung in Abteilungen für medizinische Bildgebung - Teil 3-6: Abnahmeprüfungen und Konstanzprüfungen – Leistungsmerkmale zur Bildgebung im mammographischen Tomosynthese-Betrieb von Röntgen-Mammographiegeräten (IEC 61223-3-6:2020); Deutsche und Englische Fassung EN IEC 61223-3-6:2020-----
DIN Entwurf DIN EN ISO 10651-5 01.04.2021 Beatmungsgeräte für die medizinische Anwendung - Besondere Festlegungen für die grundlegende Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Teil 5: Gasbetriebene Notfall-Wiederbelebungsgeräte (ISO 10651-5:2006); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 10651-5:2021-----
DIN Norm DIN EN ISO 10993-1 01.05.2021 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems (ISO 10993-1:2018, einschließlich korrigierte Fassung 2018-10); Deutsche Fassung EN ISO 10993-1:2020Ersatz für DIN EN ISO 10993-1:2010-04
DIN Norm DIN EN ISO 11978 01.04.2021 Augenoptik - Kontaktlinsen und Kontaktlinsenpflegemittel - Herstellerinformationen (ISO 11978:2017 + Amd 1:2020); Deutsche Fassung EN ISO 11978:2017 + A1:2020Ersatz für DIN EN ISO 11978:2017-12
DIN Norm DIN EN ISO 11979-5 01.05.2021 Ophthalmische Implantate - Intraokularlinsen - Teil 5: Biokompatibilität (ISO 11979-5:2020); Deutsche Fassung EN ISO 11979-5:2020Ersatz für DIN EN ISO 11979-5:2010-11
DIN Entwurf DIN EN ISO 12005 01.04.2021 Laser und Laseranlagen - Prüfverfahren für Laserstrahlparameter - Polarisation (ISO/DIS 12005:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 12005:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 12005:2003-10
DIN Norm DIN EN ISO 12967-1 01.04.2021 Medizinische Informatik - Servicearchitektur - Teil 1: Unternehmenssicht (ISO 12967-1:2020); Englische Fassung EN ISO 12967-1:2020Ersatz für DIN EN ISO 12967-1:2011-06
DIN Norm DIN EN ISO 12967-2 01.04.2021 Medizinische Informatik - Servicearchitektur - Teil 2: Informationssicht (ISO 12967-2:2020); Englische Fassung EN ISO 12967-2:2020Ersatz für DIN EN ISO 12967-2:2011-06
DIN Norm DIN EN ISO 12967-3 01.04.2021 Medizinische Informatik - Servicearchitektur - Teil 3: Verarbeitungssicht (ISO 12967-3:2020); Englische Fassung EN ISO 12967-3:2020Ersatz für DIN EN ISO 12967-3:2011-06
DIN Entwurf DIN EN ISO 13696 01.05.2021 Optik und Photonik - Bestimmung von Streustrahlung, hervorgerufen durch optische Komponenten (ISO/DIS 13696:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 13696:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 13696:2002-12
DIN Norm DIN EN ISO 14155 01.05.2021 Klinische Prüfung von Medizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis (ISO 14155:2020); Deutsche Fassung EN ISO 14155:2020Ersatz für DIN EN ISO 14155:2020-12
DIN Norm DIN EN ISO 14644-17 01.06.2021 Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche - Teil 17: Anwendungen zur Partikelabscheidungsrate (ISO 14644-17:2021); Deutsche Fassung EN ISO 14644-17:2021-----
DIN Norm DIN EN ISO 15004-1 01.05.2021 Ophthalmische Instrumente - Grundlegende Anforderungen und Prüfverfahren - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an alle ophthalmischen Instrumente (ISO 15004-1:2020); Deutsche Fassung EN ISO 15004-1:2020Ersatz für DIN EN ISO 15004-1:2009-07Siehe Anwendungsbeginn
DIN Norm DIN EN ISO 15841 01.04.2021 Zahnheilkunde - Drähte für die Kieferorthopädie (ISO 15841:2014 + Amd 1:2020); Deutsche Fassung EN ISO 15841:2014 + A1:2020Ersatz für DIN EN ISO 15841:2014-12
DIN Norm DIN EN ISO 15854 01.05.2021 Zahnheilkunde - Guss- und Basisplattenwachse (ISO 15854:2021); Deutsche Fassung EN ISO 15854:2021 Ersatz für DIN EN ISO 15854:2005-10
DIN Norm DIN EN ISO 16061 01.06.2021 Instrumente, die in Verbindung mit nichtaktiven chirurgischen Implantaten verwendet werden - Allgemeine Anforderungen (ISO 16061:2021); Deutsche Fassung EN ISO 16061:2021Ersatz für DIN EN ISO 16061:2015-09
DIN Entwurf DIN EN ISO 16638-2 01.04.2021 Strahlenschutz - Überwachung und interne Dosimetrie für bestimmte Stoffe - Teil 2: Ingestion von Uranverbindungen (ISO 16638-2:2019); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 16638-2:2021-----
DIN Norm DIN EN ISO 18530 01.05.2021 Medizinische Informatik - Automatische Identifikation und Datenerfassungskennzeichnung und -beschriftung - Identifikation von Behandelten und individuellen Anbietern (ISO 18530:2021); Englische Fassung EN ISO 18530:2021Ersatz für DIN CEN ISO/TS 18530 (DIN SPEC 13229):2016-04
DIN Entwurf DIN EN ISO 18618 01.05.2021 Zahnheilkunde - Interoperabilität der CAD/CAM-Systeme (ISO/DIS 18618:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 18618:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 18618:2018-10
DIN Entwurf DIN EN ISO 18778 01.05.2021 Medizinische elektrische Geräte - Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von kardiorespiratorischen Überwachungsgeräten für Kleinkinder (ISO/DIS 18778:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 18778:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 18778:2009-08
DIN Entwurf DIN EN ISO 20031 01.04.2021 Strahlenschutz - Überwachung und Dosimetrie für innere Expositionen aufgrund von Wundkontaminationen mit Radionukliden (ISO 20031:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 20031:2021-----
DIN Norm DIN EN ISO 20046 01.04.2021 Strahlenschutz - Leistungskriterien für Laboratorien, die den Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierungs-(FISH)-Translokationstest zur Bewertung der Exposition gegenüber ionisierender Strahlung verwenden (ISO 20046:2019); Deutsche Fassung EN ISO 20046:2021-----
DIN Entwurf DIN EN ISO 20126 01.04.2021 Zahnheilkunde - Handzahnbürsten - Allgemeine Anforderungen und Prüfverfahren (ISO/DIS 20126:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 20126:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 20126:2018-05
DIN Entwurf DIN EN ISO 20776-2 01.06.2021 Labormedizinische Untersuchungen und In-vitro-Diagnostika-Systeme - Empfindlichkeitsprüfung von Infektionserregern und Evaluation von Geräten zur antimikrobiellen Empfindlichkeitsprüfung - Teil 2: Evaluation der Leistung einer Vorrichtung zur antimikrobiellen Empfindlichkeitsprüfung (ISO/DIS 20776-2:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 20776-2:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 20776-2:2007-09
DIN Norm DIN EN ISO 20888 01.05.2021 Zahnheilkunde - Vokabular und Bezeichnungssystem für forensische orodentale Daten (ISO 20888:2020); Deutsche Fassung EN ISO 20888:2020-----
DIN Entwurf DIN EN ISO 20916 01.05.2021 In-vitro-Diagnostika - Klinische Leistungsuntersuchungen an menschlichem Untersuchungsmaterial - Gute Studienpraxis (ISO 20916:2019); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 20916:2021-----
DIN Entwurf DIN EN ISO 22127 01.04.2021 Dosimetrie mit radiophotolumineszierenden Glasdosimetern im Rahmen von Dosimetrieaudits in der Strahlentherapie mit MV-Röntgenstrahlung (ISO 22127:2019); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 22127:2021-----
DIN Norm DIN EN ISO 22442-2 01.04.2021 Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt werden - Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und Handhabung (ISO 22442-2:2020); Deutsche Fassung EN ISO 22442-2:2020Ersatz für DIN EN ISO 22442-2:2016-05
DIN Entwurf DIN EN ISO 27427 01.04.2021 Atemtherapiegeräte - Verneblersysteme und deren Bauteile (ISO/DIS 27427:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 27427:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 27427:2020-02
DIN Norm DIN EN ISO 28057 01.06.2021 Klinische Dosimetrie - Dosimetrie mit Festkörper-Thermolumineszenzdetektoren für Photonen- und Elektronenstrahlung in der Strahlentherapie (ISO 28057:2019); Deutsche Fassung EN ISO 28057:2021Ersatz für DIN EN ISO 28057:2020-06
DIN Norm DIN EN ISO 4823 01.06.2021 Zahnheilkunde - Elastomere Abform- und Bissregistriermaterialien (ISO 4823:2021); Deutsche Fassung EN ISO 4823:2021Ersatz für DIN EN ISO 4823:2015-12 und DIN 13903:2017-10
DIN Entwurf DIN EN ISO 5361 01.04.2021 Anästhesie- und Beatmungsgeräte - Trachealtuben und Verbindungsstücke (ISO/DIS 5361:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 5361:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 5361:2017-01
DIN Entwurf DIN EN ISO 5367 01.04.2021 Anästhesie- und Beatmungsgeräte - Atemsets und Verbindungsstücke (ISO/DIS 5367:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 5367:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 5367:2015-02
DIN Norm DIN EN ISO 5840-1 01.05.2021 Herz- und Gefäßimplantate - Herzklappenprothesen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 5840-1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 5840-1:2021Ersatz für DIN EN ISO 5840-1:2015-12
DIN Norm DIN EN ISO 5840-2 01.05.2021 Herz- und Gefäßimplantate - Herzklappenprothesen - Teil 2: Chirurgisch implantierter Herzklappenersatz (ISO 5840-2:2021); Deutsche Fassung EN ISO 5840-2:2021Ersatz für DIN EN ISO 5840-2:2016-05
DIN Norm DIN EN ISO 5840-3 01.05.2021 Herz- und Gefäßimplantate - Herzklappenprothesen - Teil 3: Durch minimal-invasive Methoden implantierter Herzklappenersatz (ISO 5840-3:2021); Deutsche Fassung EN ISO 5840-3:2021Ersatz für DIN EN ISO 5840-3:2013-06
DIN Entwurf DIN EN ISO 80369-2 01.06.2021 Verbindungsstücke mit kleinem Durchmesser für Flüssigkeiten und Gase in medizinischen Anwendungen - Teil 2: Verbindungsstücke für Atemsysteme und Antriebsgasanwendungen (ISO/DIS 80369-2:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 80369-2:2021-----
DIN Norm DIN EN ISO 80601-2-67 01.06.2021 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-67: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauerstoff-Dosiergeräten (ISO 80601-2-67:2020); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-67:2020Ersatz für DIN EN ISO 18779:2005-06
DIN Norm DIN EN ISO 80601-2-69 01.06.2021 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-69: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale für Sauerstoff-Konzentratoren (ISO 80601-2-69:2020); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-69:2020Ersatz für DIN EN ISO 80601-2-69:2014-12
DIN Norm DIN EN ISO 80601-2-70 01.06.2021 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-70: Besondere Festlegungen für die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-Atemtherapiegeräten (ISO 80601-2-70:2020); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-70:2020Ersatz für DIN EN ISO 17510-1:2009-07
DIN Entwurf DIN EN ISO 81060-3 01.06.2021 Nicht-invasive Blutdruckmessgeräte - Teil 3: Klinische Prüfung der kontinuierlichen automatisierten Bauart (ISO/DIS 81060-3:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 81060-3:2021Ersatz für E DIN EN ISO 81060-3:2020-01



DIN Norm DIN EN ISO 8536-12 01.05.2021 Infusionsgeräte zur medizinischen Verwendung - Teil 12: Rückschlagventile zur einmaligen Verwendung (ISO 8536-12:2021); Deutsche Fassung EN ISO 8536-12:2021Ersatz für DIN ISO 8536-12:2013-04
DIN Entwurf DIN EN ISO 8536-15 01.05.2021 Infusionsgeräte zur medizinischen Verwendung - Teil 15: Lichtbeständige Infusionsgeräte zur einmaligen Verwendung (ISO/DIS 8536-15:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 8536-15:2021-----
DIN Entwurf DIN EN ISO 9241-20 01.05.2021 Ergonomie der Mensch-System-Interaktion - Teil 20: Ein ergonomischer Ansatz für die Barrierefreiheit innerhalb der ISO 9241-Reihe (ISO/DIS 9241-20:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 9241-20:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 9241-20:2009-08
DIN Norm DIN ISO 11040-6 01.05.2021 Vorgefüllte Spritzen - Teil 6: Spritzenzylinder aus Kunststoff für Injektionspräparate und sterilisierte, für die Abfüllung vorgefertigte Spritzen (ISO 11040-6:2019)-----
DIN Entwurf DIN ISO 719 01.06.2021 Glas - Wasserbeständigkeit von Glasgrieß bei 98 °C - Prüfverfahren und Klasseneinteilung (ISO 719:2020); Text Deutsch und EnglischVorgesehen als Ersatz für DIN ISO 719:1989-12
DIN Entwurf DIN ISO 720 01.06.2021 Glas - Wasserbeständigkeit von Glasgrieß bei 121 °C - Prüfverfahren und Klasseneinteilung (ISO 720:2020); Text Deutsch und EnglischVorgesehen als Ersatz für DIN ISO 720:1989-12
DIN Spezifikation DIN ISO/TS 16506 01.05.2021 Zahnheilkunde - Polymerbasierende selbstadhäsive Befestigungswerkstoffe (ISO/TS 16506:2017, korrigierte Fassung 2018-03)Ersatz für DIN ISO/TS 16506 (DIN SPEC 19407):2018-10
ISO Entwurf ISO 10079-4 Medizinische Absauggeräte - Teil 4: Allgemeine Anforderungen Ersatz für ISO/DIS 10079-4:2020-01
ISO Norm ISO 10542-1 AMD 1 07.04.2021 Technical systems and aids for disabled or handicapped persons - Wheelchair tiedown and occupant-restraint systems - Part 1: Requirements and test methods for all systems - Amendment 1: Annexes K, L, MÄnderung von ISO 10542-1:2012-10
ISO Entwurf ISO 11146-1 Laser und Laseranlagen - Prüfverfahren für Laserstrahlabmessungen, Divergenzwinkel und Beugungsmaßzahlen - Teil 1: Stigmatische und einfach astigmatische StrahlenVorgesehen als Ersatz für ISO 11146-1:2005-01;Ersatz für ISO/DIS 11146-1:2020-04
ISO Entwurf ISO 11146-2 Laser und Laseranlagen - Prüfverfahren für Laserstrahlabmessungen, Divergenzwinkel und Beugungsmaßzahlen - Teil 2: Allgemein astigmatische Strahlen Vorgesehen als Ersatz für ISO 11146-2:2005-02;Ersatz für ISO/DIS 11146-2:2020-04
ISO Norm ISO 11737-1 AMD 1 19.05.2021 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten - Änderung 1 Änderung von ISO 11737-1:2018-01
ISO Norm ISO 13131 28.05.2021 Medizinische Informatik - Telemedizinische Dienste - Leitlinien für die Qualitätsplanung Ersatz für ISO/TS 13131:2014-12
ISO Norm ISO 13408-6 13.04.2021 Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Teil 6: Isolatorensysteme Ersatz für ISO 13408-6:2005-06 und ISO 13408-6 AMD 1:2013-03
ISO Entwurf ISO 15253 Augenoptik und ophthalmische Instrumente - Optische und opto-elektrische vergrößernde Sehhilfen für SehbehinderteVorgesehen als Ersatz für ISO 15253:2000-09 und ISO 15254:2009-07;Ersatz für ISO/DIS 15253:2020-10
ISO Norm ISO 18310-2 10.05.2021 Mess- und Schätzverfahren zur Ermittlung der Umgebungs-Äquivalentdosis bei Radiojod-Patienten nach Schilddrüsenablation - Teil 2: Nach der Entlassung aus dem Krankenhaus-----
ISO Norm ISO 20184-3 07.05.2021 Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen für präanalytische Prozesse für gefrorene Gewebeproben - Teil 3: Isolierte DNA-----
ISO Norm ISO 20417 13.04.2021 Medizinprodukte - Anforderungen an allgemeine Informationen des Herstellers -----
ISO Entwurf ISO 21856 Technische Hilfen für Menschen mit Behinderung - Allgemeine Anforderungen und Prüfverfahren Vorgesehen als Ersatz für ISO 16201:2006-10;Ersatz für ISO/DIS 21856:2020-03
ISO Norm ISO 22466 27.05.2021 Laser-Akupunkturpunkt-Gerät -----
ISO Norm ISO 23089-2 28.05.2021 Chirurgische Implantate - Vorklinische mechanische Beurteilung von Wirbelsäulenimplantaten und besondere Anforderungen - Teil 2: Produkte zur Wirbelsäulenfusion-----
ISO Norm ISO 23118 18.05.2021 Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen für präanalytische Prozesse für Metabolomuntersuchungen in Urin, venösem Blutserum und -plasma-----
ISO Norm ISO 23364 20.04.2021 Optik und Photonik - Im Volumen absorbierende Filter -----
ISO Norm ISO 23445 30.04.2021 Zahnheilkunde - Gewebestanzen -----
ISO Entwurf ISO 23723 Traditionelle Chinesische Medizin - Allgemeine Anforderungen an pflanzliches Rohmaterial und Materia Medica Ersatz für ISO/DIS 23723:2020-08
ISO Norm ISO 23903 01.04.2021 Medizinische Informatik - Interoperabilitäts- und Integrations-Referenzarchitektur - Modell und Framework -----
ISO Norm ISO 23940 19.04.2021 Zahnheilkunde - Exkavatoren Ersatz für ISO 13397-4:1997-12
ISO Entwurf ISO 23962 Traditionelle Chinesische Medizin - Aufbereitete laterale Wurzel von Aconitum carmichaelii Ersatz für ISO/DIS 23962:2020-08
ISO Norm ISO 27269 08.04.2021 Medizinische Informatik - Internationale Patienten-Kurzakte -----
ISO Entwurf ISO 6717 In-vitro-Diagnostika - Einmalgefäße für Untersuchungsgut vom Menschen mit Ausnahme von Blutproben Ersatz für ISO/DIS 6717:2020-09
ISO Norm ISO 7206-10 AMD 1 18.05.2021 Chirurgische Implantate - Partieller und totaler Hüftgelenkersatz - Teil 10: Bestimmung des Widerstandes gegen statische Belastung von modularen ProthesenköpfenÄnderung von ISO 7206-10:2018-08
ISO Norm ISO 80369-7 04.05.2021 Verbindungsstücke mit kleinem Durchmesser für Flüssigkeiten und Gase in medizinischen Anwendungen — Teil 7: Verbindungsstücke für intravaskuläre oder hypodermische Anwendungen (ISO/DIS 80369-7:2019); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 80369-7:2019Ersatz für ISO 80369-7:2016-10
ISO Entwurf ISO 80601-2-74 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-74: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Anfeuchtersystemen für AtemgaseVorgesehen mit IEC 62D/1844/FDIS (IEC 80601-2-74, ISO 80601-2-74):2021-04 als Ersatz für ISO 80601-2-74:2017-05;Ersatz für ISO/DIS 80601-2-74:2020-10
ISO Norm ISO 80601-2-87 12.04.2021 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-87: Besondere Festlegungen an die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Hochfrequenzbeatmungsgeräten-----
ISO Entwurf ISO 80601-2-90 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-90: Besondere Festlegungen für die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Geräten für die Beatmungstherapie mit hohem DurchflussErsatz für ISO/DIS 80601-2-90:2020-10
ISO Norm ISO 8600-8 14.05.2021 Endoskope - Medizinische Endoskope und endotherapeutische Geräte - Teil 8: Spezifische Anforderungen an Kapselendoskope-----
ISO Entwurf ISO/DIS 12005 Laser und Laseranlagen - Prüfverfahren für Laserstrahlparameter - Polarisation Vorgesehen als Ersatz für ISO 12005:2003-04
ISO Entwurf ISO/DIS 12312-3 Augen- und Gesichtsschutz - Sonnenbrillen und ähnlicher Augenschutz - Teil 3: Sonnenbrillen für das Laufen, Radfahren und ähnlich aktive Lifestyle-Aktivitäten-----
ISO Entwurf ISO/DIS 13696 Optik und optische Instrumente - Bestimmung von Streustrahlung, hervorgerufen durch optische Komponenten Vorgesehen als Ersatz für ISO 13696:2002-07
ISO Entwurf ISO/DIS 18618 Zahnheilkunde - Interoperabilität von CAD/CAM-Systemen Vorgesehen als Ersatz für ISO 18618:2018-05
ISO Entwurf ISO/DIS 18778 Medizinische elektrische Geräte - Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von kardiorespiratorischen Überwachungsgeräten für KleinkinderVorgesehen als Ersatz für ISO 18778:2005-02
ISO Entwurf ISO/DIS 19056-3 Mikroskope - Festllegung und Messung der Beleuchtungseigenschaften- Teil 3: Auflicht-Fluoreszenzmikroskopie mit inkohärenten Lichtquellen-----
ISO Entwurf ISO/DIS 20397-1 Biotechnologie - Allgemeine Anforderungen für massiv-parallele Sequenzierung - Teil 1: Nukleinsäure- und Verzeichnisvorbereitung-----
ISO Entwurf ISO/DIS 20776-2 Labormedizinische Untersuchungen und In-vitro-Diagnostika-Systeme - Empfindlichkeitsprüfung von Infektionserregern und Evaluation von Geräten zur antimikrobiellen Empfindlichkeitsprüfung - Teil 2: Evaluation der Leistung einer Vorrichtung zur antimikrobiellen EmpfindlichkeitsprüfungVorgesehen als Ersatz für ISO 20776-2:2007-07
ISO Entwurf ISO/DIS 21395-2 Optik und Photonik - Prüfverfahren für Brechwerte von optischem Glas - Teil 2: V-Block Refraktometer Methode -----
ISO Entwurf ISO/DIS 22458 Schutzbedürftigkeit von Verbrauchern - Anforderungen und Richtlinien für die Gestaltung und Bereitstellung eines inklusiven Service-----
ISO Entwurf ISO/DIS 22585 Traditionelle Chinesische Medizin – Glockenwindenwurzel -----
ISO Entwurf ISO/DIS 22586 Traditionelle Chinesische Medizin - Weiße Pfingstrosenwurzel -----
ISO Entwurf ISO/DIS 22916 Laborausrüstung - Interoperabilität von mikrofluidischen Geräten Vorgesehen als Ersatz für IWA 23 (IWA 23):2016-09
ISO Entwurf ISO/DIS 23419 Traditionelle Chinesische Medizin - Allgemeine Anforderung an das Herstellungsverfahren und dessen Qualitätssicherung für Granulate-----
ISO Entwurf ISO/DIS 23783-1 Automatisierte Flüssigkeitsdosiersysteme - Teil 1: Terminologie und allgemeine Anforderungen Mit ISO/DIS 23783-2:2021-05 und ISO/DIS 23783-3:2021-05 als Ersatz für IWA 15:2015-10
ISO Entwurf ISO/DIS 23783-2 Automatisierte Flüssigkeitsdosiersysteme - Teil 2: Messverfahren zur Bestimmung der volumetrischen Leistung Mit ISO/DIS 23783-1:2021-05 und ISO/DIS 23783-3:2021-05 als Ersatz für IWA 15:2015-10
ISO Entwurf ISO/DIS 23783-3 Automatisierte Flüssigkeitsdosiersysteme - Teil 3: Bestimmung, Spezifikation und Protokollierung der volumetrischen LeistungMit ISO/DIS 23783-1:2021-05 und ISO/DIS 23783-2:2021-05 als Ersatz für IWA 15:2015-10
ISO Entwurf ISO/DIS 23956 Traditionelle Chinesische Medizin - Die Bestimmung von Benzopyrenen in klassisch verarbeiteten Naturprodukten -----
ISO Entwurf ISO/DIS 23958-1 Traditionelle Chinesische Medizin - Dermalnadel zum Einmalgebrauch - Part 1: Mit Führungsvorrichtung zur Insertion durch Beklopfen-----
ISO Entwurf ISO/DIS 23958-2 Traditionelle Chinesische Medizin - Dermalnadel zum Einmalgebrauch - Part 2: Als Nadelroller -----
ISO Entwurf ISO/DIS 23963-1 Traditionelle Chinesische Medizin - Anforderungen an das System zur Rückverfolgbarkeit von chinesischen Arzneimittelbestandteilen und Dekoktionsstücken - Teil 1: Komponenten-----
ISO Entwurf ISO/DIS 23963-2 Traditionelle Chinesische Medizin - Anforderungen an das System zur Rückverfolgbarkeit von chinesischen Arzneimittelbestandteilen und Dekoktionsstücken - Teil 2: Elektronische Kennzeichnung-----
ISO Entwurf ISO/DIS 24562 Prothetik - Geometrische Aspekte von Adaptern der Prothetik unterer Extremität -----
ISO Entwurf ISO/DIS 24669 Wasserabsorbierende Polyacrylate in Produkten zur Urinaufnahme - Anforderungen -----
ISO Entwurf ISO/DIS 3749 Glasspritzen - Bestimmung von extrahierbarem Wolfram -----
ISO Entwurf ISO/DIS 80369-2 Verbindungsstücke mit kleinem Durchmesser für Flüssigkeiten und Gase in medizinischen Anwendungen - Teil 2: Verbindungsstücke für Atemsysteme und Antriebsgasanwendungen -----
ISO Entwurf ISO/DIS 81060-3 Nicht-invasive Blutdruckmessgeräte - Teil 3: Klinische Prüfung der kontinuierlichen automatisierten Bauart Ersatz für ISO/DIS 81060-3:2019-12
ISO Entwurf ISO/DIS 9241-20 Ergonomie der Mensch-System-Interaktion - Teil 20: Ein ergonomischer Ansatz für die Barrierefreiheit innerhalb der ISO 9241-Reihe Vorgesehen als Ersatz für ISO 9241-20:2008-03
ISO Fachbericht ISO/TR 17327-2 12.04.2021 Non-active surgical implants - Implant coating - Part 2: Reference standards related to coatings -----
ISO Fachbericht ISO/TR 21332 31.03.2021 Medizinische Informatik - Überlegungen zum Cloud-Computing für die Sicherheit und den Datenschutz von Gesundheitsinformationssystemen-----
ISO Fachbericht ISO/TR 3985 18.05.2021 Biotechnology - Data publication - Preliminary considerations and concepts -----
ISO Spezifikation ISO/TS 22077-5 28.04.2021 Medizinische Informatik - Medizinische Wellenformformate - Teil 5: Elektroenzephalographie -----
ISO Spezifikation ISO/TS 22421 25.01.2021 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge -Gemeinsame Anforderungen an Sterilisatoren zur Sterilisation von Medizinprodukten in der Endverpackung in Einrichtungen des Gesundheitswesens-----
ISO Spezifikation ISO/TS 22691 04.05.2021 Medizinische Informatik -Zuverlässigkeitsbewertungskriterien für Token-basierte Dokumentfreigabe -----
ISO Spezifikation ISO/TS 23541-1 28.05.2021 Medizinische Informatik - Kategoriale Struktur zur Darstellung des 3D-Körperpositionssystems des Menschen - Teil 1: Knochen-----



Änderungsvermerk Einspruchsfrist Seiten Preis Gremium Themenfeld weiteres Themenfeld
Gegenüber DIN 13157:2009-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) sicherheitstechnische Anforderungen wurden dem Stand der Technik angepasst; b) Anpassung der Inhalte; c) Kennzeichnung wurde aktualisiert. 16.06.2021 9 53,8 NA 063-01-06 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Erste Hilfe und Rettungsdienst
Gegenüber DIN 13169:2009-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Sicherheitstechnische Anforderungen dem Stand der Technik angepasst; b) Anpassung der Inhalte; c) Kennzeichnung aktualisiert. 16.06.2021 14 69,7 NA 063-01-06 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Erste Hilfe und Rettungsdienst
Gegenüber DIN 13199:2010-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Abschnitt 3 ''Begriffe'' aufgenommen; b) Abschnitt 4 wurde in ''Maße'' umbenannt; c) Abschnitt 5 ''Bezeichnung, Werkstoffe und Ausführung'' und Abschnitt 6 ''Prüfung'' hinzugefügt und die Inhalte aktualisiert; d) Abschnitt 7 ''Kennzeichnung'' wurde aktualisiert.----- 7 46,2 NA 027-05-01 AA Implantate und chirurgische Instrumente
----- 16.08.2021 18 85,2 NA 063-09-02-02 AK Biotechnologie und Nanotechnologie
Gegenüber DIN 5340:1998-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die Definitionen und Anmerkungen gemäß dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik überarbeitet; b) der Sprachgebrauch in Augenoptik, Optometrie und Ophthalmologie berücksichtigt; c) obsolete Begriffe gestrichen und neue Begriffe aufgenommen; d) die Begriffe thematisch gruppiert und Zusammenhänge klarer erfassbar gemacht; e) die Norm redaktionell überarbeitet.19.07.2021 84 192,1 NA 027-01-08-01 AK Augenoptik und Ophthalmologie
Gegenüber DIN 58140-1:2012-03 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Begriffe ''Solarisation'', ''Relaxation von Defekten'' und ''relative Transmission'' wurden neu aufgenommen; b) Formelzeichen wurden angepasst; c) Tabelle mit Einteilung der faseroptischen Produkte wurde eingefügt; d) Norm wurde redaktionell überarbeitet.  ----- 33 116,5 NA 027-01-16 AA Optische Werkstoffe und Komponenten
Gegenüber DIN 58175-2:2013-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aufnahme der Erfassung der nichtlinearen Wechselwirkung zweiter Ordnung über einen TPA (Zwei-Photonen-Absorption)-Detektor; b) Aufnahme der Erfassung mittels Zwei-Photonen-Fluoreszenz (TPF).----- 35 93,4 NA 027-01-18 AA Laser, Mikrooptik und integrierte Optik
Gegenüber DIN 58220-3:2013-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aktualisierung der normativen Verweisungen; b) Abschnitt ''Sehzeichen und Darbietungsbedingungen'' ergänzt; c) Abschnitt ''Durchführung'' ergänzt; d) Abschnitt ''Abbruchkriterium'' ergänzt; e) Überarbeitung des Abschnitts ''Prüfbericht''; f) redaktionelle Überarbeitung. ----- 15 53,8 NA 027-01-08-10 AK Augenoptik und Ophthalmologie
Gegenüber DIN 58220-5:2013-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aktualisierung der normativen Verweisungen;  b) Abschnitt ''Abbruchkriterium'' umbenannt in ''Kriterien zur Bestimmung und Zuordnung des Sehschärfewerts'' und überarbeitet; c) Überarbeitung des Abschnitts ''Prüfbericht''.  ----- 15 53,8 NA 027-01-08-10 AK Augenoptik und Ophthalmologie
Gegenüber DIN 58220-6:2013-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aktualisierung der normativen Verweisungen;  b) Überarbeitung des Abschnitts ''Prüfbericht''.  ----- 15 53,8 NA 027-01-08-10 AK Augenoptik und Ophthalmologie
Gegenüber DIN 58220-7:2013-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aktualisierung der normativen Verweisungen;  b) Überarbeitung des Abschnitts ''Prüfbericht''. ----- 15 53,8 NA 027-01-08-10 AK Augenoptik und Ophthalmologie
----- ----- 6 38 NA 027-01-10 AA Fernrohre
Gegenüber DIN 58739-6:2005-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aktualisierung der normativen Verweisungen; b) Aktualisierung der Bilder; c) die Maße für die Durchmesser d<(Index)1> = 36 mm bis 45 mm wurden von Tabelle 2 in Tabelle 1 verschoben und von Form Z25B zu Form Z25A; d) Anpassung an die geltenden Gestaltungsregeln. ----- 11 62 NA 027-01-11 AA Grundnormen und Fertigungsmittel für die Optik 
Gegenüber DIN 58741-7:2010-05 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) normative Verweisungen angepasst; b) Bezeichnung angepasst; c) Dokument an geltende Gestaltungsregeln angepasst sowie redaktionell überarbeitet.----- 9 53,8 NA 027-01-11 AA Grundnormen und Fertigungsmittel für die Optik 
Gegenüber DIN 58741-8:2012-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Bilder und Tabellen aktualisiert; b) normative Verweisungen aktualisiert; c) Anhang A und Anhang B hinzugefügt; d) Dokument an die geltenden Gestaltungsregeln angepasst. ----- 12 62 NA 027-01-11 AA Grundnormen und Fertigungsmittel für die Optik 
Gegenüber DIN 58762-1:2014-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Vereinheitlichung der Innendurchmesser DiW und Außendurchmesser DaW; b) Anpassen der Bilder durch Aufnahme von DiW und DaW und allgemeine Anpassung an die Gestaltungsregeln für Bilder; c) Form D wurde entfernt und Form C hinzugefügt; d) Anpassen der technischen Inhalte an DIN 58767; e) Anpassung an die geltenden Gestaltungsregeln.----- 9 53,8 NA 027-01-11 AA Grundnormen und Fertigungsmittel für die Optik 
Gegenüber DIN 58767:2006-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Ergänzung von Bild 1 durch Querschnitt;  b) Ergänzung von Tabelle 1 durch zusätzliche Variablen H, F<(Index)1>, F<(Index)2>; c) Anpassung der technischen Inhalte an DIN 58754; d) Anpassung an die geltenden Gestaltungsregeln. ----- 6 38 NA 027-01-11 AA Grundnormen und Fertigungsmittel für die Optik 
Gegenüber DIN 58950-2:2011-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Normative Verweisungen angepasst; b) Begriffe entsprechend DIN 58950-1 und DIN EN ISO 11139 angepasst; c) Tabelle 2 (4.3) ergänzt; d) 7.1 geändert; e) 7.5 geändert; f) Anforderungen an Filter für Stützdruck (8.3.6) ergänzt; g) Maße von Begehungsöffnung (8.5) geändert; h) Bild 1 (9.4) geändert; i) Literaturhinweise ergänzt; j) Inhalt redaktionell überarbeitet.----- 55 108,6 NA 063-04-05 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
Gegenüber DIN 58950-3:2011-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) normative Verweisungen angepasst; b) Begriffe entsprechend an DIN 58950-1 und DIN EN ISO 11139 angepasst; c) 4.1, 4.7.6 und 4.8 Abschnittstitel geändert; d) 4.2 Richtlinie angepasst; e) 4.5 erweitert; f) 4.6 Anmerkung in Text integriert; g) 4.8 angepasst; h) 7.2 angepasst; i) Bild 1 geändert; j) Anhang C (Prüfliste der Abnahmebeurteilung (Installation Qualification), Teil 3: Programmabhängige Prüfungen) gestrichen und Anhangnummerierung fortlaufend fortgeführt; k) Anhang G und Anhang H inhaltlich geändert; l) Literaturhinweise ergänzt; m) die Norm redaktionell überarbeitet. ----- 84 141,7 NA 063-04-05 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
Gegenüber DIN 6812:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an das aktuelle Strahlenschutzrecht: - Gesetz zum Schutz vor der schädlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzgesetz- StrlSchG) vom 27. Juni 2017 (BGBl. I S. 1966), das durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBl. I S. 1966) geändert worden ist, - Verordnung zum Schutz vor der schädlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzverordnung – StrlSchV) vom 29. November 2018 (BGBl. I S. 2034, 2036); b) redaktionelle und inhaltliche Überarbeitung.----- 43 129,2 NA 080-00-02 AA Radiologie
Gegenüber DIN 6815:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an das modernisierte Strahlenschutzrecht: Gesetz zum Schutz vor der schädlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzgesetz - StrlSchG) vom 27. Juni 2017 (BGBl. I S. 1966), das durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBl. I S. 1966) geändert worden ist; b) Anpassung an das modernisierte Strahlenschutzrecht: Verordnung zum Schutz vor der schädlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzverordnung - StrlSchV) vom 29. November 2018 (BGBl. I S.2034, 2036); c) Kürzung und Straffung des Inhaltes; d) Anpassung an revidierte Normen für die Abnahmeprüfung; e) generelle redaktionelle und inhaltliche Überarbeitung.----- 22 93,4 NA 080-00-02 AA Radiologie
Gegenüber DIN 6847-2:2014-03 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Änderung des Titels; b) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; c) Änderung von Richtungsfaktoren und Aufenthaltsfaktoren; d) Aufnahme von Überlegungen zum Skyshine; e) Aufnahme einer Erklärung zur Luftaktivierung; f) Überarbeitung der Abschnitte 12 und 13; g) Aufnahme von Tabellen zu Bild 3, Bild 4 und Bild 5. ----- 53 147,8 NA 080-00-02 AA Radiologie
Gegenüber DIN 6857-2:2016-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Anpassung an die neue Strahlenschutzverordnung, die am 31. Dezember 2018 in Kraft getreten ist; b) Einführung einer neuen Prüfmethode mit Licht; c) redaktionelle Änderungen. ----- 22 100,8 NA 080-00-02 AA Radiologie
Gegenüber DIN 6848-1:2003-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Neuzuordnung der Norm als Teil 3 der Reihe DIN 6862; b) komplette Überarbeitung des Inhalts; c) redaktionelle Überarbeitung des Dokuments.----- 39 129,2 NA 080-00-04 AA Radiologie Medizinische Informatik
Gegenüber DIN 6868-159:2017-10 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassungen an das neue Strahlenschutzgesetz (Ersatz der RöV durch das StrlSchG und die StrlSchV); b) redaktionelle Überarbeitungen. ----- 29 108,6 NA 080-00-04 AA Radiologie Medizinische Informatik
----- ----- 39 123,1 NA 080-00-05 AA Radiologie Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
Gegenüber DIN EN 301549:2020-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Erweiterung, um den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 2016/2102 über die Barrierefreiheit der Websites und mobilen Anwendungen öffentlicher Einrichtungen zu entsprechen; b) Anerkennung der Englischen Fassung EN 301 549 V3.1.1 (2019-06) als Deutsche Norm; c) redaktionelle Anpassungen an die derzeitig geltenden Gestaltungsregeln. ----- 2 0 NA 023-00-02 GA Hilfsmittel
Gegenüber DIN EN 61675-2:2007-04, DIN EN 61675-3:1999-12 und DIN EN 60789:2008-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Diese Ausgabe von IEC 61675-2 vereint und ersetzt IEC 60789:2005, wie berichtigt durch IEC 60789:2005/COR1:2009, IEC 61675 2:1998, wie geändert durch IEC 61675 2:1998/A1:2004, und IEC 61675 3:1998; b) die Norm wurde teilweise an NEMA NU 1 2007 angeglichen; c) aufgrund mangelnden Marktanteils von SPECT-Systemen, die im Koinzidenzmodus betrieben werden, wurden alle diesbezüglichen Prüfungen gelöscht; d) die Anforderungen wurden generell an den Stand der Technik angepasst; e) grundlegende redaktionelle Überarbeitung.----- 73 178,9 NA 080-00-13 GA Radiologie
----- 07.07.2021 27 77,4 NA 080-00-06 AA Radiologie
Gegenüber DIN EN 60522:2002-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anwendungsbereich überarbeitet; b) redaktionell überarbeitet.07.07.2021 50 100,8 NA 080-00-06 AA Radiologie
----- 07.07.2021 120 166,4 NA 080-00-06 AA Radiologie
----- 12.05.2021 111 160,5 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN EN ISO 10993-1:2010-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anhang A „In einer biologischen Risikobewertung zu behandelnde Endpunkte“ überarbeitet; mit neuen Spalten für „physikalische und/oder chemische Information“ und „materialbedingte Pyrogenität“ sowie Spalten für „chronische Toxizität“, „Karzinogenität“, „Reproduktions /Entwicklungstoxizität“, und „Abbau“, in denen nun die zu berücksichtigenden „Endpunkte“ mit „E“ gekennzeichnet sind (anstelle von mit „X“ gekennzeichneten „Prüfungen“, die durchzuführen sind); b) Anhang B „Anleitung zum Risikomanagementprozess“ ersetzt durch „Anleitung zur Durchführung einer biologischen Beurteilung innerhalb eines Risikomanagementprozesses“ (früher: ISO TR 15499); c) zusätzliche Definitionen für Begriffe, die in der Normenreihe ISO 10993 verwendet werden; d) zusätzliche Informationen zur Bewertung von „Medizinprodukten ohne Körperkontakt“ und neue Informationen zur Bewertung von „Medizinprodukten mit vorübergehendem Kontakt zu Körperoberflächen”; e) ----- 60 154,6 NA 027-07-12 AA Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten
Gegenüber DIN EN ISO 11978:2017-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Unterabschnitt 4.1 überarbeitet; b) informativer Anhang A ''Berechnung des Kontrasts zwischen Schrift oder Symbol und Hintergrund'' hinzugefügt; c) Literaturhinweise ergänzt; d) Dokument redaktionell überarbeitet.----- 21 93,4 NA 027-01-08-04 AK Augenoptik und Ophthalmologie Hilfsmittel
Gegenüber DIN EN ISO 11979-5:2010-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Korrektur und Ergänzung von Verweisungen im gesamten Dokument; b) Ergänzung von spezifischeren Anleitungen zum risikobasierten Ansatz im gesamten Dokument;  c) Ergänzung von zusätzlicher Anforderung zur Verwendung modernster Analysemethoden;  d) Aktualisierung der Geräteliste, wo zutreffend; e) Klarstellung des Prüfmaterials in Tabelle 1 und Tabelle 2, Verweisung auf ISO/TR 22979 falls die IOL eine Modifikation einer Ursprungs-IOL darstellt und ergänzen von einer Anforderung eines biologischen Bewertungsplans in Abschnitt 4; f) Kombination und Überarbeitung der physikalisch-chemischen Prüfverfahren und ihrer Ziele in Tabelle 3 von 5.1; g) Ergänzung zusätzlicher Anforderung an die physikalisch-chemische Beschreibung und Verunreinigungen in 5.2; h) Überarbeitung der Reihenfolge der Prüfungen in 6.1 zur Angleichung an ISO 10993 und zusätzliche Unterabschnitte für jedes Prüfverfahren hinzugefügt; i) Klarstellung der Verhältnisses von ----- 41 129,2 NA 027-01-20 AA Augenoptik und Ophthalmologie
Gegenüber DIN EN ISO 12005:2003-10 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die Beschreibung in 4.5 (Analyse der Ergebnisse) wurde korrigiert; b) Definitionen des ''Polarisationsgrades'' und des ''Grades der linearen Polarisation'' wurden klargestellt; c) die Definition des Extinktionsverhältnisses wurde geändert; d) 3.3 (Polarisationsrichtung) und 3.4 (Polarisationsebene) wurden gestrichen, da diese Begriffe aufgrund der unterschiedlichen Definitionen verwirrend sind und für dieses Dokument nicht unbedingt benötigt werden.12.05.2021 41 93,4 NA 027-01-18 AA Laser, Mikrooptik und integrierte Optik
Gegenüber DIN EN ISO 12967-1:2011-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Verwendung von Begriffen, Definitionen und Konzepten aus ISO 13940:2015 (Contsys), mit Anpassung des Textes einschließlich der Bilder im gesamten Dokument, soweit möglich und sinnvoll; b) Verweisungen auf weitere Standards wie z. B. HL7 und FHIR; c) Hinzufügen von Abstraktionsschichten zur Ergänzung der Viewpoint-Beschreibungen; d) Einführung von Beispielfunktionen aus der ISO/HL7 10781 zur Veranschaulichung der Anwendungsfallbeispiele in diesem Dokument; e) Hinzufügen eines Anhangs C zur bereichsübergreifenden Interoperabilität, in Übereinstimmung mit der aktuellen (2020) laufenden ISO Interoperability and Integration Reference Architecture Standardisierungsinitiative; f) Aktualisierung der Literaturhinweise. ----- 92 204,5 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
Gegenüber DIN EN ISO 12967-2:2011-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Verwendung von Begriffen, Definitionen und Konzepten aus ISO 13490:2015 (Contsys), mit Anpassung des Textes einschließlich der Bilder im gesamten Dokument, soweit möglich und sinnvoll; b) Verweisungen auf weitere Standards wie z. B. HL7; d) Aktualisierung der Literaturhinweise. ----- 66 166,4 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
Gegenüber DIN EN ISO 12967-3:2011-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Verwendung von Begriffen, Definitionen und Konzepten aus ISO 13940:2015 (Contsys); b) Verweisungen auf weitere Standards wie z. B. HL7 und FHIR; c) Aktualisierung der Literaturhinweise. ----- 45 135,1 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
Gegenüber DIN EN ISO 13696:2002-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anwendungsbereich: der Messbereich wurde ausführlicher beschrieben und auf 250 nm begrenzt. Für Messungen im tiefen Ultraviolettbereich zwischen 190 nm und 250 nm müssen spezifische Verfahren in Betracht gezogen werden, die in diesem Dokument beschrieben sind; b) 3.1.6: zusätzliche Anmerkung 2 für die hohe Volumenstreuung der Probe eingefügt; c) 3.1.6: zusätzliche Anmerkung 3 für eine umfassende Darstellung des Begriffs „Gesamtstreuung“ eingefügt; d) 3.1.7: Anmerkung zum Normal für den diffusen Reflexionsgrad um Wellenlängen unterhalb von 250 nm abwärts bis in den tiefen Ultraviolettbereich erweitert; e) 3.2: neue Symbole für Gesamtstreuung (16.06.2021 79 129,2 NA 027-01-18 AA Laser, Mikrooptik und integrierte Optik
Gegenüber DIN EN ISO 14155:2012-01 wurden folgende Änderungen übernommen: a) Aufnahme von einem Abschnitt, der die GCP-Grundsätze zusammenfasst (siehe Abschnitt 4); b) Hinweis darauf, dass die klinische Prüfung in einer öffentlich zugänglichen Datenbank registriert wird (siehe 5.4); c) Einbeziehung des klinischen Qualitätsmanagements (siehe 9.1); d) Einbeziehung des risikobasierten Monitorings (siehe 6.7); e) Einbeziehung von statistischen Betrachtungen in Anhang A; f) Einbeziehung von Leitlinien für die Ethikkommissionen in Anhang G; g) Verstärkung des Risikomanagements im gesamten Prozess einer klinischen Prüfung (von der Planung bis zur Berücksichtigung der Ergebnisse) inklusive Anhang H; h) Klärung der Anwendbarkeit der Anforderungen dieser Norm in Bezug auf die unterschiedlichen klinischen Entwicklungsstufen (siehe Anhang I); i) Einbeziehung von Leitlinien für Audits der klinischen Prüfung (siehe Anhang J); Gegenüber DIN EN ISO 14155:2020-12 wurden folgende Korrekturen vorgenommen: a) im Europäischen Vor----- 111 236,9 NA 027-07-20 AA Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten
----- ----- 36 116,5 NA 041-02-21 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
Gegenüber DIN EN ISO 15004-1:2009-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Aktualisierung der normativen Verweisungen; b) die Definition von 3.4 Hersteller wurde mit der entsprechenden Definition in ISO 13485 abgeglichen; c) besondere Anforderungen hinsichtlich der Umweltbedingungen wurden durch eine Verweisung auf IEC 60601-1:2005 + A1:2012 geändert; d) Anhang A wurde überarbeitet; e) es wurden einige redaktionelle Änderungen vorgenommen.  ----- 15 77,4 NA 027-01-08-06 AK Augenoptik und Ophthalmologie
Gegenüber DIN EN ISO 15841:2014-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Korrektur des ersten Satzes in 6.1; b) Hinzufügung eines neuen Unterabschnitts 6.5. ----- 20 85,2 NA 014-00-18 AA Zahnheilkunde
Gegenüber DIN EN ISO 15854:2005-10 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die Anforderung an Trennpapier zwischen den Platten der Basisplattenwachse wurde überarbeitet; b) die Aussage der Anforderung an den Verbrennungsrückstand für Gusswachs wurde überarbeitet; c) die Masse des für die Verbrennungsrückstandsprüfung verwendeten Wachses wurde auf 10 g erhöht; d) die Anwendung eines Dorns für die Abscherprüfung wurde überarbeitet; e) Details der Vorgehensweise wurden für die meisten Prüfverfahren geklärt; f) Angaben zum Inhalt des erforderlichen Prüfberichtes wurden aufgenommen.----- 30 108,6 NA 014-00-22 AA Zahnheilkunde
Gegenüber DIN EN ISO 16061:2015-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Dokument grundlegend überarbeitet und an den aktuellen Stand der Technik angepasst; b) Anhang A grundlegend überarbeitet; c) Anhang ZA und sonstige Aspekte bezüglich der Beziehung zur MDD gelöscht; d) Dokument redaktionell überarbeitet. ----- 29 108,6 NA 027-05-02 AA Implantate und chirurgische Instrumente
----- 19.05.2021 71 173,3 NA 080-00-03 AA Radiologie
Gegenüber DIN CEN ISO/TS 18530 (DIN SPEC 13229):2016-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Änderung der Dokumentart von einer Technischen Spezifikation in eine Internationale Norm; b) Klarstellung im Anwendungsbereich, dass auch andere Identifizierungssysteme verwendbar sind, diese Norm sich aber auf GS1 beschränkt; c) Aktualisierung der Anwendungsbeispiele und UML-Diagramme; d) Aktualisierung der Verweisungen und Literaturhinweise.----- 65 166,4 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
Gegenüber DIN EN ISO 18618:2018-10 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aktualisierung des XML-Schema; b) neue Beispiele für die Interoperabilität von Dentalprodukten im Anhang; für Dentalimplantatsysteme, herausnehmbare Prothesen, dentale Applikationen und die Kieferorthopädie.16.06.2021 161 198,4 NA 014-00-06 AA Zahnheilkunde
Gegenüber DIN EN ISO 18778:2009-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Ausweitung des Geltungsbereichs auf das kardiorespiratorische Überwachungsgerät für Kleinkinder und sein Zubehör, wenn die Merkmale dieses Zubehörs die grundlegende Sicherheit oder wesentliche Leistung des kardiorespiratorischen Überwachungsgeräts für Kleinkinder und somit nicht nur das kardiorespiratorische Überwachungsgerät für Kleinkinder selbst beeinflussen können; b) Identifizierung der wesentlichen Leistungsmerkmale eines kardiorespiratorischen Säuglingsüberwachungsgeräts und seines Zubehörs;  c) Tests für die Leistung eines kardiorespiratorischen Säuglingsmonitors; d) Tests für die mechanische Festigkeit (über IEC 60601-1-11); e) Anforderungen für den transportfähigen Einsatz; f) neue Symbole; g) Anforderungen an einen kardiorespiratorischen Säuglingsmonitor als Bestandteil eines ME-Systems; h) Prüfungen zur Gehäuseintegrität (Wassereintritt über IEC 60601-1-11); i) Tests für Reinigungs- und Desinfektionsverfahren (über IEC 623.06.2021 131 178,9 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 19.05.2021 78 129,2 NA 080-00-03 AA Radiologie
----- ----- 54 147,8 NA 080-00-01 AA Radiologie
Gegenüber DIN EN ISO 20126:2018-05 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) eine Anforderung (4.7) und ein Prüfverfahren (4.8) für die End-Abrundung der Filamente wurden aufgenommen; b) um bestimmte Typen von Handzahnbürsten von der Anwendung dieses Dokumentes auszuschließen, wurde der Anwendungsbereich reduziert; c) redaktionelle Überarbeitung der Norm.  05.05.2021 37 100,8 NA 014-00-19 AA Zahnheilkunde
Gegenüber DIN EN ISO 20776-2:2007-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Überarbeitung des Titels von Teil 2, um ihn besser an die beabsichtigten Informationen anzupassen; b) Hinzufügung einer Einleitung - in der ursprünglichen Version nicht vorhanden; c) Überarbeitung der Begriffe und Definitionen; d) allgemeine Anforderungen für eine Leistungsbewertung als separaten Abschnitt in die Übersicht (jetzt umbenannt in Allgemeiner Abschnitt) unter Testmethoden verschoben; e) neu geordneter Abschnitt Testmethoden; f) Überarbeitung des Abschnitts zur Qualitätskontrolle und Verweis auf EUCAST- und CLSI-Dokumente für Qualitätskontrollbereiche; g) überarbeiteter Abschnitt über Referenzmethoden, um Variabilität hinzuzufügen; h) Überarbeitung des Abschnitts Stammauswahl und Einarbeitung der neuen Definition von zeitgemäßen Isolaten; i) überarbeiteter Abschnitt über Reproduzierbarkeitstests; j) überarbeiteter Abschnitt zur Auflösung von Diskrepanzen; k) Abschnitte Datenanalyse und Akzeptanzkriterien zusammengefasst07.07.2021 51 108,6 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
----- ----- 62 160,5 NA 014-00-03 AA Zahnheilkunde
----- 09.06.2021 154 192,1 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
----- 12.05.2021 49 100,8 NA 080-00-01 AA Radiologie
Gegenüber DIN EN ISO 22442-2:2016-05 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Weblinks zum Betäubungsverfahren in A.3.2.5 Anmerkung 1 aktualisiert; b) Klarstellung im Anwendungsbereich zur Materialien, die von hirschartigen Tieren und anderen TSE empfänglichen Spezies stammen; c) Klarstellung zu atypischen BSE Typen, besonders in Kombination mit intrakraniellen Anwendungen; d) Verbesserte Hinweise zur Erwartung der Verwendung von validierten biochemischen Prüfungen zum Vorhandensein von TSE; e) Überarbeitung des Anhangs informativen Anhangs ZA über den Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukteverordnung.----- 30 108,6 NA 027-05-10 AA Implantate und chirurgische Instrumente Biotechnologie und Nanotechnologie
Gegenüber DIN EN ISO 27427:2020-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an die allgemeine Norm für Atemwegskomponenten, ISO 18190; b) Aktualisierung der Verweisungen; c) redaktionelle Überarbeitung der Norm. 26.04.2021 101 147,8 NA 053-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN EN ISO 28057:2020-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) der Abschnitt über Begriffe und der Abschnitt über Regeln für die Durchführung der TLD-Messungen, einschließlich Qualitätssicherungsmessungen an klinischen Beschleunigern, wurden ergänzt und präzisiert, um die sichere Anwendung der TL-Dosimetrie bei der Strahlentherapie von Krebs zu gewährleisten; b) von Chargen abhängige Änderungen der kQ-Werte wurden mit dem gleichzeitigen Auftreten von Massendichteschwankungen von TL-Scheibchen in Zusammenhang gebracht (siehe 4.4.5.5); c) das Ansprechen von TL-Materialien auf die Neutronen, das bei der Megaspannungs-Strahlentherapie aufgrund des photonuklearen Effekts innerhalb und um die Photonenstrahlen herum auftritt und schließlich erhebliche Komponenten der angegebenen Werte erzeugt, wurde ausführlicher behandelt (siehe 4.4.5.5); d) es wird hervorgehoben, dass die kE-Werte klinischer Elektronenstrahlen von der Energie unabhängig sind (siehe 4.4.5.5); e) neuere experimentelle Ergebnisse bezüg----- 55 147,8 NA 080-00-01 AA Radiologie
Gegenüber DIN EN ISO 4823:2015-12 und DIN 13903:2017-10 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aufnahme von DIN 13903 in DIN EN ISO 4823; b) Titel und Anwendungsbereich wurden geändert, um die Aufnahme von elastomeren Bissregistriermaterialien darzustellen; c) ISO 48-4:2018 wurde als normative Verweisung aufgenommen; d) eine Beschreibung der Mindestverweildauer in der Mundhöhle wurde für Bissregistriermaterialien aufgenommen; e) eine Beschreibung der Härte von Bissregistriermaterialien wurde aufgenommen; f) redaktionelle Änderungen. ----- 46 135,1 NA 014-00-22 AA Zahnheilkunde
Gegenüber DIN EN ISO 5361:2017-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Angleichung an die allgemeine Norm für Atemwegsgeräte ISO 18190, Anaesthetic and respiratory equipment - General requirements for airways and related equipment; b) Bereitstellung zusätzlicher Anforderungen und Konstruktionsrichtlinien für Trachealtuben, die für die Verwendung in der pädiatrischen und neonatalen Versorgung vorgesehen sind; c) Klärung der Anforderungen an spezielle Trachealtuben, wie z. B. Trachealtuben vom Typ Magill und vorgeformte Trachealtuben; d) Aktualisierung der Verweisungen.19.05.2021 117 160,5 NA 053-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 05.05.2021 68 116,5 NA 053-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN EN ISO 5840-1:2015-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Dokument grundlegend überarbeitet, sodass alle Anforderungen, die sowohl chirurgisch implantierten als auch durch minimal-invasive Methoden implantierten Herzklappenersatz betreffen, beinhaltet sind; b) normative Verweisungen aktualisiert; c) in Abschnitt 3 zusätzliche Definitionen hinzugefügt; d) in 7.2.5 eine detailliertere Bewertung der strukturellen Leistung, inklusive der Bewertung von Bauteilermüdung (siehe 7.2.5.2), aufgenommen; e) 7.2.10 ''Anforderungen zur thrombogenen und hämolytischen Bewertung'' hinzugefügt; f) Literaturhinweise aktualisiert; g) Dokument redaktionell überarbeitet.----- 96 216,5 NA 027-05-06 AA Implantate und chirurgische Instrumente
Gegenüber DIN EN ISO 5840-2:2016-05 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) das Dokument wurde grundlegend überarbeitet, sodass nur noch die Anforderungen enthalten sind, die spezifisch für chirurgischen implantierten Herzklappenersatz sind; b) es wurde eine Empfehlung aufgenommen, dass Pulsvervielfältiger, die für hydrodynamische Bewertungen verwendet werden, mithilfe von Referenzklappen charakterisiert werden sollen; c) Anhang A enthält nun Beispiele für Gefährdungen, die spezifisch für chirurgischen Herzklappenersatz sind; d) das Dokument wurde redaktionell überarbeitet.----- 69 173,3 NA 027-05-06 AA Implantate und chirurgische Instrumente
Gegenüber DIN EN ISO 5840-3:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) das Dokument wurde grundlegend überarbeitet, sodass nur noch die Anforderungen enthalten sind, die spezifisch für durch minimal-invasive Methoden implantierten Herzklappenersatz sind; b) Überlegungen zu sogenannten ''valve-in-valve''- und ''valve-in-ring''-Anordnungen wurden über das Dokument hinweg aufgenommen; c) es wurde eine Empfehlung aufgenommen, dass Pulsvervielfältiger, die für hydrodynamische Bewertungen verwendet werden, mithilfe von Referenzklappen charakterisiert werden sollen; d) empfohlene Anordnungen für die Prüfbefestigungen für die hydrodynamische Prüfung von durch minimal-invasive Methoden implantierte Aortal- und Mitralklappen gegen minimal Leistungskriterien wurden aufgenommen; e) Anforderungen zu klinischen Studien wurden verfeinert, um sie an die für chirurgisch implantierten Herzklappenersatz anzugleichen; f) Anhang A enthält nun Beispiele für Gefährdungen, die spezifisch für durch minimal-invasive Methoden i----- 75 185,4 NA 027-05-06 AA Implantate und chirurgische Instrumente
----- 21.07.2021 117 166,4 NA 063-01-11 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN EN ISO 18779:2005-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Norm wurde an DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12 und zugehörige Ergänzungsnormen angepasst; b) Anwendungsbereich wurde erweitert, indem Zubehör aufgenommen wurde; c) wesentliche Leistungsmerkmale für ein Dosiergerät und dessen Zubehör wurden identifiziert; d) Anforderungen an Druckgaseingang wurden ergänzt; e) Anforderungen an Kennzeichnungen, Gebrauchsanweisung und technische Beschreibung wurden überarbeitet und neu gefasst; f) Anforderungen hinsichtlich Auslaugen und Austreten von Substanzen wurden überarbeitet; g) Anforderungen an Reinigung und Desinfektion wurden überarbeitet und ergänzt; h) Anforderung an die Verifizierung der Sauerstoffabgabe wurde neu aufgenommen; i) Anforderungen an Alarmbedingungen und Schutz gegen versehentliche Einstellungen wurden überarbeitet und ergänzt; j) Anforderungen an Gasanschlüsse, Druckminderer, Zubehör und Teilen von Dosiergeräten wurden neu aufgenommen; k) Anforderungen an den Brandschutz wu----- 71 173,3 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN EN ISO 80601-2-69:2014-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Überarbeitung der Alarmbedingung für niedrige Sauerstoff-Konzentration; b) Überarbeitung der Festlegung des Verbindungsstückes am Gasausgang; c) Überarbeitung des Prüfverfahrens für Filter für das abgegebene Gas;  d) Norm redaktionell überarbeitet. ----- 76 185,4 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN EN ISO 17510-1:2009-07 wurden folgenden Änderungen vorgenommen: a) im Anwendungsbereich wurde Zubehör für Schlafapnoe-Therapiegeräte aufgenommen; im Text wurden entsprechende Anforderungen an das Zubehör ergänzt;  b) Anpassung an die dritte Ausgabe von IEC 60601-1 über allgemeine Anforderungen an medizinische elektrische Geräte und an aktuelle Ergänzungsnormen dieser Normenreihe; c) Definition von wesentlichen Leistungsmerkmalen; d) Überarbeitung von Kennzeichnungen, Aufschriften und von sämtlichen vom Hersteller bereitzustellenden Unterlagen;  e) Überarbeitung der Festlegungen zum Schutz vor übermäßigen Temperaturen; f) Überarbeitung der Anforderungen an Vorkehrungen, die bei Unterbrechung der Stromversorgung vorzusehen sind;  g) Überarbeitung der zutreffenden Anforderungen an die Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und zum Schutz gegen gefährdende Ausgangswerte; hierin eingeschlossen sind Überarbeitungen bzw. Aufnahme von relevanten Prüfverfahren; h) Überarbeitung von Anfo----- 83 192,1 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 07.07.2021 97 141,7 NA 027-06-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Nichtaktive Medizinprodukte



Gegenüber DIN ISO 8536-12:2013-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Ergänzung des Titels mit ''zur einmaligen Verwendung''; b) Überarbeitung des Abschnitts ''Begriffe''; c) Verweisung im Abschnitt ''Bezeichnung'' auf den Abschnitt ''Kennzeichnung''; d) Löschung der Anforderung an die Zugfestigkeit; e) Anpassung der Anforderungen an die Konnektivität an die Normenreihe DIN EN ISO 80369; f) Ergänzung des neuen Abschnitts ''Entsorgung''; g) Aktualisierung des Anhangs A ''Physikalische Prüfungen'' und Angleichung an die physikalischen Anforderungen in Abschnitt 6; h) Aktualisierung des Abschnitts ''Normative Verweisungen''; i) Aufnahme des Abschnitts ''Literaturhinweise''; j) vollständige redaktionelle Überarbeitung.----- 21 100,8 NA 063-02-02 AA Labor und Diagnostik Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 26.05.2021 28 77,4 NA 063-02-02 AA Labor und Diagnostik Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN EN ISO 9241-20:2009-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die in der ersten Version aufgeführten Leitlinien wurden durch Verweisungen auf zahlreiche Normen ersetzt, die anwendbare Leitlinien enthalten; b) redaktionelle Überarbeitung des Dokuments. 23.06.2021 56 108,6 NA 023-00-02 GA Hilfsmittel
----- ----- 67 166,4 NA 063-02-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN ISO 719:1989-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) eine präzisere Definition des Anwendungsbereichs nach Glasarten wurde hinzugefügt; b) wo immer möglich wurde eine Harmonisierung mit den identischen Paragraphen im Europäischen Arzneibuch, Kapitel 3.2.1, und der USP, Kapitel 660, hergestellt, um die Anwendung in den Laboratorien weltweit zu vereinfachen. Dies betrifft z. B. den Stichprobenumfang und die Maschenweite; c) die Verwendung von Aceton wurde auf stets frisches, neues Aceton beschränkt, da mehrmalige Verwendung zu abweichenden Prüfergebnissen führen kann; d) die Höchsttemperatur und ihr Grenzabweichungsbereich wurden vereinfacht und an die technischen Voraussetzungen eines Wasserbeckens angepasst; e) redaktionelle Überarbeitung des Dokuments.14.07.2021 24 69,7 NA 063-02-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN ISO 720:1989-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) eine präzisere Definition des Anwendungsbereichs nach Glasarten wurde hinzugefügt; b) wo immer möglich wurde eine Harmonisierung mit den identischen Paragraphen im Europäischen Arzneibuch, Kapitel 3.2.1, und der USP, Kapitel 660, hergestellt, um die Anwendung in den Laboratorien weltweit zu vereinfachen. Dies betrifft z. B. den Stichprobenumfang und die Maschenweite; c) das Verfahren des Autoklavierens wurde an die Anforderungen des Europäischen Arzneibuchs, Kapitel 3.2.1 angepasst, was die Anwendung dieses Dokuments erleichtert; d) die Verwendung von Aceton wurde auf stets frisches, neues Aceton beschränkt, da mehrmalige Verwendung zu abweichenden Prüfergebnissen führen kann; e) redaktionelle Überarbeitung des Dokuments. 14.07.2021 27 77,4 NA 063-02-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
Gegenüber DIN ISO/TS 16506:2018-10 wurden folgende Korrekturen vorgenommen: a) Bild A.4 b) wurde ersetzt; b) redaktionelle Änderungen.----- 52 113,3 NA 014-00-01 AA Zahnheilkunde
----- 35 166,3 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- ----- 32 69,9 NA 053-01-07 AA Hilfsmittel
----- 17 106,1 NA 027-01-18 AA Laser, Mikrooptik und integrierte Optik
----- 16 106,1 NA 027-01-18 AA Laser, Mikrooptik und integrierte Optik
----- ----- 2 19,3 NA 063-04-10 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
----- ----- 47 190,5 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
----- ----- 25 142,2 NA 063-04-11 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
----- 25 142,2 NA 027-01-08-06 AK Augenoptik und Ophthalmologie Hilfsmittel
----- ----- 12 69,9 NA 080-00-01 AA Radiologie
----- ----- 15 106,1 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
----- ----- 72 214,6 NA 063-01-13 AA Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
----- 53 214,6 NA 053-01-06 AA Hilfsmittel
----- ----- 7 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- ----- 5 45,9 NA 027-05-05 AA Implantate und chirurgische Instrumente
----- ----- 18 106,1 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
----- ----- 20 142,2 NA 027-01-03 AA Optische Werkstoffe und Komponenten
----- ----- 5 45,9 NA 014-00-04 AA Zahnheilkunde
----- 98 238,7 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- ----- 23 142,2 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
----- ----- 11 69,9 NA 014-00-23 AA Zahnheilkunde Implantate und chirurgische Instrumente
----- 16 106,1 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- ----- 76 214,6 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
----- 14 106,1 NA 063-02-02 AA Labor und Diagnostik Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- ----- 1 19,3 NA 027-05-05 AA Implantate und chirurgische Instrumente
----- ----- 47 190,5 NA 063-01-11 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 99 238,7 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- ----- 136 238,7 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 89 238,7 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- ----- 4 45,9 NA 027-01-22 AA Mikroskope und Endoskope
----- 13 69,9 NA 027-01-18 AA Laser, Mikrooptik und integrierte Optik
----- 7 69,9 NA 027-01-01 AA Augenschutz
----- 31 69,9 NA 027-01-18 AA Laser, Mikrooptik und integrierte Optik
----- 69 69,9 NA 014-00-06 AA Zahnheilkunde
----- 59 69,9 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 8 69,9 NA 027-01-04 AA Mikroskope und Endoskope
----- 15 69,9 NA 063-09-02 AA Biotechnologie und Nanotechnologie
----- 21 69,9 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
----- 25 69,9 NA 027-01-05 AA Optische Werkstoffe und Komponenten
----- 31 69,9 NA 023-00-02 GA Hilfsmittel
----- 14 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 13 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 15 69,9 NA 055-03-13 AA Labor und Diagnostik
----- 15 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 21 69,9 NA 055-01-08 AA Labor und Diagnostik
----- 85 69,9 NA 055-01-08 AA Labor und Diagnostik
----- 22 69,9 NA 055-01-08 AA Labor und Diagnostik
----- 11 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 9 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 9 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 9 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 6 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
----- 3 69,9 NA 027-06-03 AA Hilfsmittel Orthopädietechnik
----- 3 69,9 NA 063-06-05 AA Hilfsmittel
----- 8 69,9 NA 063-02-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 47 69,9 NA 063-01-11 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
----- 41 69,9 NA 027-06-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Nichtaktive Medizinprodukte
----- 20 69,9 NA 023-00-02 GA Hilfsmittel
----- ----- 12 69,9 NA 027-05-04 AA Implantate und chirurgische Instrumente
----- ----- 54 214,6 NA 063-07-04 AA Medizinische Informatik
----- ----- 19 142,2 NA 063-09-02 AA Biotechnologie und Nanotechnologie
----- ----- 34 166,3 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
----- ----- 46 190,5 NA 063-04-01 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
----- ----- 22 142,2 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
----- ----- 10 69,9 NA 063-07-03 AA Medizinische Informatik


