
Ebene Art Bezeichnung Ausgabe Titel Ersatzvermerk Änderungsvermerk EinspruchsfristSeiten Preis Gremium Themenfeld weiteres Themenfeld
DIN Norm DIN 13164 01.02.2022 Erste-Hilfe-Material - Verbandkasten B Ersatz für DIN 13164:2014-01Siehe AnwendungsbeginnGegenüber DIN 13164:2014-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Art und Menge des beschriebenen Inhalts wurden nach neuesten medizinischen Erkenntnissen angepasst: 1) zwei Gesichtsmasken, min. DIN EN 14683 Typ I, wurden aufgenommen; 2) Verbandtuch DIN 13152 – BR wurde gestrichen; 3) die Anzahl Dreiecktücher wurde von zwei auf eins reduziert; b) Norm redaktionell überarbeitet. ----- 9 54,9 NA 063-01-06 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Erste Hilfe und Rettungsdienst
DIN Entwurf DIN 58950-1 01.01.2022 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren für pharmazeutische Sterilisiergüter - Teil 1: Begriffe; Text Deutsch und EnglischVorgesehen als Ersatz für DIN 58950-1:2011-01 Gegenüber DIN 58950-1:2011-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Dokument an geltende Gestaltungsregeln angepasst; b) Anwendungsbereich angepasst; c) Normative Verweisungen auf DIN EN ISO 11139, DIN EN 285 und DIN EN ISO 17665-1 in Abschnitt 2 gestrichen und in Literaturhinweise ergänzt; d) Begriffe an die neuen Ausgaben von DIN EN ISO 11139 und DIN EN 285 angepasst; e) Zusätzliche Änderung der Begriffe: 3.7, 3.12, 3.14, 3.15, 3.16, 3.17, 3.19, 3.20, 3.22, 3.27, 3.28, 3.29, 3.33, 3.39, 3.42 und 3.46; f) In Anhang A ''Sterilisationszeit'' durch ''Einwirkzeit'' ersetzt und Verweisungen auf Tabellen und Bilder eingefügt; g) In Anhang B Verweisungen auf Bilder eingefügt; h) Aktualisierung der Literaturhinweise. 03.02.2022 39 86,9 NA 063-04-05 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
DIN Entwurf DIN 58950-7 01.01.2022 Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren für pharmazeutische Sterilisiergüter - Teil 7: Anforderungen an die Betriebsmittel und bauliche Anforderungen; Text Deutsch und EnglischVorgesehen als Ersatz für DIN 58950-7:2011-01 Gegenüber DIN 58950 7:2011 01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Hinweis zur Vervielfältigung der Tabellen A.1 bis A.3 im Vorwort aufgenommen und in den Anhängen gelöscht; b) Normative Verweisungen angepasst; c) Begriffe entsprechend DIN 58950 1 und DIN EN ISO 11139 angepasst; d) Im gesamten Dokument ''Steuerluft'' in ''Druckluft für pneumatische Bauteile'' geändert; e) Tabelle 3 zu Dampfqualitäten angepasst; f) in 5.2.4.1 Inhalt an DIN EN 285 angepasst; g) in 5.2.4.3 Referenz zu DIN 58950 2 sowie Anmerkung ergänzt; h) in 5.3.1.4 Anmerkung geändert; i) in Abschnitt 6 Überschrift 6.1 entfernt und Anpassung weiterer Überschriften; j) aus Tabelle A.1 wurde die Zuluft entfernt und in Tabelle A.3 die Bezeichnung für AL-1 und AL-2 geändert; k) Literaturhinweise wurden angepasst; l) Norm wurde redaktionell überarbeitet. 03.02.2022 35 86,9 NA 063-04-05 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
DIN Norm DIN 6859-1 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in diagnostischen Betrieben - Teil 1: Konstanzprüfung an Ultraschallgeräten für die medizinische Diagnostik und Überwachung----- ----- ----- 38 131,8 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-1 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 1: Allgemeines Ersatz für DIN 6868-1:1985-02 Gegenüber DIN 6868-1:1985-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; b) vollständige inhaltliche und redaktionelle Überarbeitung; c) Erweiterung um den Abschnitt 6 zur Erstellung eines Unsicherheitsbudgets; d) Hinzufügen des Anhang A, Beispiel für die Erstellung eines Unsicherheitsbudgets. ----- 20 86,9 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-14 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 14: Konstanzprüfung an Röntgeneinrichtungen für digitale MammographieErsatz für DIN 6868-14:2015-06 Gegenüber DIN 6868-14:2015-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; b) redaktionelle Überarbeitung. ----- 23 95,3 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-15 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 15: Konstanzprüfung an zahnmedizinischen Röntgeneinrichtungen zur digitalen VolumentomographieErsatz für DIN 6868-15:2015-06 Gegenüber DIN 6868-15:2015-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; b) redaktionelle Überarbeitung. ----- 19 86,9 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-150 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 150: Abnahmeprüfung an medizinischen Röntgeneinrichtungen für Aufnahme und DurchleuchtungErsatz für DIN 6868-150:2013-06 Gegenüber DIN 6868-150:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; b) redaktionelle Überarbeitung.----- 76 182,5 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-152 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 152: Abnahmeprüfung an Röntgen-Einrichtungen für Film-Folien-MammographieErsatz für DIN 6868-152:2013-06 Gegenüber DIN 6868-152:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; b) redaktionelle Überarbeitung.----- 40 125,6 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-157 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 157: Abnahme- und Konstanzprüfung an Bildwiedergabesystemen in ihrer UmgebungErsatz für DIN 6868-157:2014-11 Gegenüber DIN 6868-157:2014-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; b) redaktionelle Überarbeitung.  ----- 57 157,7 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-161 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 161: Abnahmeprüfung an zahnmedizinischen Röntgeneinrichtungen zur digitalen VolumentomographieErsatz für DIN 6868-161:2013-01 Gegenüber DIN 6868-161:2013-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht; b) redaktionelle Überarbeitung.----- 35 118,8 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Norm DIN 6868-162 01.01.2022 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben - Teil 162: Abnahmeprüfung an digitalen Mammographie-EinrichtungenErsatz für DIN 6868-162:2013-06 Gegenüber DIN 6868-162:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassungen an das neue Strahlenschutzrecht; b) redaktionelle Überarbeitung.----- 50 144,5 NA 080-00-06 AA Radiologie
DIN Entwurf DIN 75078-1/A1 01.02.2022 Kraftfahrzeuge zur Beförderung mobilitätsbehinderter Personen (KMP) - Begriffe, Anforderungen, Prüfung - Teil 1: Fahrzeugeigenschaften und AusstattungenVorgesehen als Änderung von DIN 75078-1:2021-03----- 14.03.2022 4 27,2 NA 053-01-07 AA Hilfsmittel
DIN Entwurf DIN 75078-2/A1 01.02.2022 Kraftfahrzeuge zur Beförderung mobilitätsbehinderter Personen (KMP) - Begriffe, Anforderungen, Prüfung - Teil 2: RückhaltesystemeVorgesehen als Änderung von DIN 75078-2:2021-03----- 14.03.2022 8 47,1 NA 053-01-07 AA Hilfsmittel
DIN Spezifikation DIN CEN ISO/TS 22703 01.02.2022 Medizinische Informatik - Anforderungen an Arzneimittel-Warnmeldungen (ISO/TS 22703:2021); Deutsche Fassung CEN ISO/TS 22703:2021----- ----- ----- 47 115,6 NA 063-07-03 AA Medizinische Informatik
DIN Spezifikation DIN CEN/TS 14237 01.03.2022 Textilien für Einrichtungen des Gesundheitswesens und von sozialen Diensten; Englische Fassung CEN/TS 14237:2021Ersatz für DIN CEN/TS 14237 (DIN SPEC 32988):2016-04Gegenüber DIN CEN/TS 14237 (DIN SPEC 32988):2016-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die normativen Verweisungen und die Literaturhinweise wurden aktualisiert; b) die Anforderungen wurden aufgrund vorangegangener Erfahrungen bei Anwendung der CEN/TS 14237:2015 geändert; c) es wurden Hinweise zu Bettdecken für Kinderbetten (ohne Bettbezüge) hinzugefügt. ----- 30 88,5 NA 063-01-08 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Spezifikation DIN CEN/TS 17500 01.02.2022 Qualität der Pflege und Unterstützung für ältere Menschen; Englische Fassung CEN/TS 17500:2021 ----- ----- ----- 73 146,1 NA 159 BR Dienstleistungen Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
DIN Spezifikation DIN CEN/TS 17626 01.01.2022 Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen für präanalytische Prozesse für menschliche Proben - Isolierte Mikrobiom-DNA; Deutsche Fassung CEN/TS 17626:2021----- ----- ----- 42 110,2 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
DIN Norm DIN EN 13624 01.01.2022 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungiziden oder levuroziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich - Prüfverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1); Deutsche Fassung EN 13624:2021Ersatz für DIN EN 13624:2013-12 Gegenüber DIN EN 13624:2013-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Deharmonisierung der Norm (Anhang ZA und Veweise auf MDR/MDD gelöscht); b) Aufnahme der Wäschedesinfektion (siehe Tabelle 1, 5.5.1.3);  c) die Mengen für die hohe Belastung für gebrauchsfertige Produkte wurden reduziert [5.2.2.8.4 b)]; d) Klarstellung, dass für alle Produkte mit einer Einwirkzeit von 10 min oder weniger eine  Neutralisationszeit von 10 s verwendet werden muss [5.5.2.2 c) und 5.5.2.5 b)]; e) Erläuterung von alternativen Kontrollen für die chemothermische Desinfektion (5.5.2.3); f) der Verweis auf CIP-Nummern für Pilzstämme wurde gelöscht und die UMIP-Nummern wurden aufgenommen (Anhang A); g) Harmonisierung des Textes mit EN 13727; h) Norm redaktionell überarbeitet. ----- 61 163,7 NA 063-04-07 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
DIN Entwurf DIN EN 455-3 01.03.2022 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 3: Anforderungen und Prüfung für die biologische Bewertung; Deutsche und Englische Fassung prEN 455-3:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN EN 455-3:2015-07 Gegenüber DIN EN 455-3:2015-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Ergänzung einer Anmerkung im Anwendungsbereich zum einmaligen Gebrauch; b) Ergänzung einer neuen Auflistung a) in 4.6, Kennzeichnung, zum einmaligen Gebrauch.04.04.2022 79 125,6 NA 063-01-05 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Norm DIN EN 60601-1-12 01.02.2022 Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Geräte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung für den Notfalleinsatz (IEC 60601-1-12:2014 + A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-12:2015 + A1:2020Ersatz für DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12):2016-01Siehe AnwendungsbeginnGegenüber DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12):2016-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anpassung an die resultierenden Veränderungen in der IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020; b) die deutsche Fassung wurde in den Abschnitten 2 und 3 und Anhang ZA an die aktuellen Standardtexte angepasst.----- 67 111,16 DKE/K 811 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Norm DIN EN 60601-1-2 01.01.2022 Medizinische elektrische Geräte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergänzungsnorm: Elektromagnetische Störgrößen - Anforderungen und Prüfungen (IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2015 + A1:2021Ersatz für DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05Siehe AnwendungsbeginnGegenüber DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Die Arbeitsgruppe SC62A/MT 23 wurde damit beauftragt, Änderungen nach den Entwurfsspezifikation festgelegte Themen zu bearbeiten und Lösungen zu entwickeln. Wesentliche Änderungen sind im Abschnitt 8 zu finden.  b) Anhang ZA, Abschnitt 2 und Abschnitt 3 angepasst und abgeändert.----- 131 176,56 DKE/UK 811.2 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN IEC 60601-2-75/A1 01.03.2022 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-75: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von photodynamischen Therapie- und photodynamischen Diagnosegeräten (IEC 62D/1856/CDV:2021); Deutsche und Englische Fassung EN IEC 60601-2-75:2019/prA1:2021Vorgesehen als Änderung von DIN EN IEC 60601-2-75 (VDE 0750-2-75):2020-10----- 18.04.2022 21 15,43 DKE/K 812 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN IEC 60645-6 01.01.2022 Akustik - Audiometer - Teil 6: Geräte zur Messung von otoakustischen Emissionen (IEC 29/1075/CDV:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN IEC 60645-6:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN 60645-6:2010-08 Gegenüber DIN EN 60645-6:2010-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Die für DPOAE verwendete Nenn-Messfrequenz ist jetzt als die höhere der beiden Frequenzen, f2, festgelegt. b) Für TEOAE wurde die zulässige Abweichung des Reizsignals festgelegt. c) Der Frequenzbereich für die DPOAE-Reizsignale wurde neu definiert. d) Die Reizsignal-Anforderungen für TEOAE wurden neu definiert. e) Die Reizsignal-Anforderungen für DPOAE wurden neu definiert. f) Die Anforderungen für DPOAE bezüglich nichtlinearer Verzerrungen wurden neu definiert. g) Für DPOAE wurde ein Mindestmessbereich hinzugefügt.03.02.2022 33 118,8 DKE/GUK 821.6 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN IEC 61689 01.03.2022 Ultraschall - Physiotherapiesysteme - Feldspezifikation und Messverfahren im Frequenzbereich von 0,5 MHz bis 5 MHz (IEC 87/769/CDV:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN IEC 61689:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN 61689 (VDE 0754-3):2013-12Gegenüber DIN EN 61689 (VDE 0754-3):2013-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a)  In 6.1 wurde die Anforderung an den Sauerstoffgehalt des Wassers festgelegt; b) die bisherigen Empfehlungen in 6.2 wurden in Anforderungen umgewandelt; c) einige Definitionen in Abschnitt 3 wurden in Einklang mit anderen Dokumenten des TC 87 aktualisiert; d) der bisherige informative Anhang A wurde zu einem normativen Anhang geändert und enthält jetzt Einzelheiten dazu, wie die Einhaltung der Anforderungen nach IEC 60601-2-5 geprüft werden muss; e) Anhang D wurde erheblich gekürzt, und die Verweisung auf ein mittlerweile zurückgezogenes Rechtsdokument wurde gestrichen.18.04.2022 125 52,22 DKE/GUK 821.3 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN IEC 81001-5-1 01.01.2022 Sicherheit, Effektivität und Sicherheit von Gesundheitssoftware und Gesundheits-IT-Systemen - Teil 5-1: Sicherheit - Aktivitäten im Produktlebenszyklus (IEC 62A/1419/CDV:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN IEC 81001-5-1:2020----- ----- 17.02.2022 111 48,81 DKE/UK 811.3 Medizinische Informatik Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Norm DIN EN ISO 10535 01.03.2022 Hilfsmittel - Lifter zum Transfer von Menschen mit Behinderungen - Anforderungen und Prüfverfahren (ISO 10535:2021); Deutsche Fassung EN ISO 10535:2021Ersatz für DIN EN ISO 10535:2007-04 Gegenüber DIN EN ISO 10535:2007-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aspekte zu Liftern mit Roboterfunktionen aufgenommen; b) Richtlinien bezüglich der Kompatibilität von Liftern/Körperstützsystemen aufgenommen; c) informative Anhang über Inspektionen weiterentwickelt; d) Herabsetzung der Mindestkapazität einer mobilen Hebevorrichtung von 120 kg auf 100 kg; e) Anforderung einer Notabsenkvorrichtung für mobile Hebezeuge und Steh-/Hebezüge aufgenommen; f) redaktionelle Überarbeitung.  ----- 96 220,8 NA 053-01-05 AA Hilfsmittel
DIN Entwurf DIN EN ISO 10943 01.01.2022 Ophthalmische Instrumente - Indirekte Ophthalmoskope (ISO/DIS 10943:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 10943:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 10943:2011-11Gegenüber DIN EN ISO 10943:2011-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Überarbeitung der datierten Verweisungen; b) redaktionelle Änderungen des gesamten Dokuments.03.02.2022 18 63,2 NA 027-01-08-06 AK Augenoptik und Ophthalmologie
DIN Norm DIN EN ISO 10993-9 01.03.2022 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und Quantifizierung von möglichen Abbauprodukten (ISO 10993-9:2019); Deutsche Fassung EN ISO 10993-9:2021Ersatz für DIN EN ISO 10993-9:2010-04 Gegenüber DIN EN ISO 10993-9:2010-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) ''Bioabbau'' geändert in ''Abbau'';  b) Informationen über Prüfverfahren geändert, um Nanomaterialien und materialspezifische Normen zu berücksichtigen; c) Aufbau der Norm an die aktuellen Gestaltungsregeln angepasst; d) Norm redaktionell überarbeitet.----- 22 95,3 NA 027-07-12 AA Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten
DIN Entwurf DIN EN ISO 12870 01.03.2022 Augenoptik - Brillenfassungen - Anforderungen und Prüfverfahren (ISO/DIS 12870:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 12870:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 12870:2018-07Gegenüber DIN EN ISO 12870:2018-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aufstecker mit Rand, Korrektions-Einsätze und durch additive Fertigung hergestellte Brillenfassungen sind jetzt im Anwendungsbereich enthalten; b) Aufnahme zusätzlicher Begriffe und Definitionen; c) Klarstellung der für die Prüfung der physiologischen Eigenschaften von Sonderanfertigungen anzuwendenden Prüfungen in Tabelle 1 (in 4.1); d) Umformulierungen und Ergänzungen in 4.2; e) Vereinfachung des Textes in 4.2, um ihn allgemeiner zu fassen, und Ergänzung einer Anmerkung zu Magneten; f) geringfügige Änderungen in den Abschnitten 4.2.1, 6.1, 8.5.2.3, 8.6, 8.7 (mit neuem Anhang D), 9 und 10.3; g) Abschnitt 4.5 ist nunmehr als optionales Element enthalten, und die bisherigen Abschnitte 10.5 und 10.6 finden sich nun in einer Anmerkung zu 4.2.1; h) eine neuer Abschnitt 10.5 verweist auf einen informativen Anhang E mit Verarbeitungshinweisen für Brillenfassungen; i) Übernahme der überarbeiteten Ausgabe der Internationalen Norm (ISO 1287028.03.2022 102 150,8 NA 027-01-08-08 AK Augenoptik und Ophthalmologie Hilfsmittel
DIN Entwurf DIN EN ISO 14644-10 01.03.2022 Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche - Teil 10: Bewertung der chemischen Oberflächenreinheit (ISO/FDIS 14644-10:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 14644-10:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 14644-10:2013-06Gegenüber DIN EN 14644-10:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) der Begriff ''Klasse'' (Klassifizierung, klassifiziert) wurde in ''Grad'' oder ''Bewertung'' geändert, wo dies angebracht ist; b) ISO 14644-1 wurde von Abschnitt 2 ins Literaturverzeichnis verschoben und ISO 14644-6 wurde entfernt (Dokument zurückgezogen); c) kleinere redaktionelle Änderungen.11.04.2022 77 131,8 NA 041-02-21 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
DIN Entwurf DIN EN ISO 14644-9 01.02.2022 Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche - Teil 9: Klassifizierung der partikulären Oberflächenreinheit (ISO/FDIS 14664-9:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 14664-9:2021procedures for the cleaning of surfaces; — requirements for the cleanliness and suitability of surfaces for specific processes; —14.03.2022 70 125,6 NA 041-02-21 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
DIN Norm DIN EN ISO 15223-1 01.02.2022 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 15223-1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 15223-1:2021, mit CD-ROMErsatz für DIN EN ISO 15223-1:2017-04 Gegenüber DIN EN ISO 15223-1:2017-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Änderung des Titel-Hauptelements der Norm in ''Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen''; b) Aufnahme von 20 neuen Symbolen; c) Aktualisierung der Begriffsbestimmungen unter Berücksichtigung von DIN EN ISO 20417, DIN EN ISO 14971 und DIN EN ISO 13485; d) Überarbeitung der Anforderungen an die Verwendung von Symbolen (4.2); e) Erweiterung der Beispiele im informativen Anhang A zu Hinweisen und Beispielen für die Verwendung von Symbolen, einschließlich der gemeinsamen Verwendung mehrerer Symbole; f) Ergänzung der informativen Anhänge zum Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte sowie Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika;----- 74 202,4 NA 063-01-13 AA Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
DIN Norm DIN EN ISO 16256 01.02.2022 Labormedizinische Untersuchungen und In-vitro-Diagnostika-Systeme - Bouillon-Mikrodilution-Referenzmethode zur Testung der In-vitro-Aktivität von antimikrobiellen Substanzen gegen Sprosspilze, die Infektionskrankheiten verursachen (ISO 16256:2021); Deutsche Fassung EN ISO 16256:2021Ersatz für DIN EN ISO 16256:2013-04 Gegenüber DIN EN ISO 16256:2013-04 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Hinzufügung von ''broth micro-dilution'' zum Titel (Englisch und Französisch); b) Entfernung der 48-h-Messung für Candida-Spezies durch die visuelle Messmethode; c) Streichung der Definitionen für Suszeptibilität und Resistenz, die über den Rahmen dieses Testleistungsdokuments hinausgehen; d) Aufnahme von Überlegungen zur antimykotischen Prüfung von Hefespezies mit Mikroverdünnungsschalen, die von den Herstellern der Schalen vor der Verwendung in den Tests ''behandelt'' wurden; e) Aktualisierung der Prüfmethoden zur Bestimmung der Anzahl lebensfähiger Keime für visuelle und Spektralphotometer-Testwege; f) Hinzufügung neuer Antimykotika (z. B. Isavuconazol, Rezafungin) zu den Test- und Qualitätskontrollbereichstabellen; g) detaillierte Charakterisierung der Bestandteile einer Formulierung von RPMI-1640, von der bekannt ist, dass sie reproduzierbare Ergebnisse von Antimykotika-Empfindlichkeitstests für Candida-Arten und Cryptococcus n----- 26 102,8 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
DIN Norm DIN EN ISO 20417 01.03.2022 Medizinprodukte - Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen (ISO 20417:2021, korrigierte Fassung 2021-12); Deutsche Fassung EN ISO 20417:2021Ersatz für DIN EN ISO 20417:2021-12 Gegenüber DIN EN 1041:2013-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Anforderungen unter Berücksichtigung neuer regulatorischer Anforderungen überarbeitet; b) Norm redaktionell überarbeitet. Gegenüber DIN EN ISO 20417:2021-12 wurden folgende Korrekturen vorgenommen: a) in 6.1.3 f) wurde „Etikett“ durch „Gebrauchsanweisung“ ersetzt; b) in A.2, im Text zu 6.1.5 wurde die Übersetzung des ersten Satzes angepasst; c) ergänzend wurden drei Nationale Fußnoten aufgenommen (siehe Normative Verweisungen und Anhang A).----- 100 220,8 NA 063-01-13 AA Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
DIN Entwurf DIN EN ISO 20749 01.03.2022 Zahnheilkunde - Dentalamalgam in Kapseln (ISO/DIS 20749:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 20749:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 20749:2018-11Gegenüber DIN EN ISO 20749:2018-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) es wurde eine Anforderung an die Korrosionsbeständigkeit hinzugefügt; b) das Rauheitsmaß, das zur Angabe der erforderlichen Oberflächengüte der Arbeitsflächen von Formen für Probekörper verwendet wird, wurde von R<(Index)k> in R<(Index)a> geändert; c) die Anweisung, die Enden der zylindrischen Probekörper bei Bedarf leicht abzuschleifen, um Grate zu entfernen, wurde gestrichen; d) die Anforderung an die Anfangsdruckfestigkeit wurde geändert; die Messung des Wertes erfolgt nach 2 h und nicht nach 1 h; e) die Dicke der für die Form zur Prüfung der Konsistenz des zahnärztlichen Amalgams von Kapsel zu Kapsel vorgesehenen Platte wurde auf 2,5 mm reduziert; f) bei der Bestimmung des Ertrages von zahnärztlichem Amalgam aus einer Kapsel wurde eine Kühlzeit von 20 min vor dem Wiegen hinzugefügt; g) die einzelnen Prüfberichte wurden um zusätzliche Informationen ergänzt; h) die Ausgabennummer der Anweisungen und Informationen des Herstellers s11.04.2022 88 137,8 NA 014-00-17 AA Zahnheilkunde
DIN Norm DIN EN ISO 21388 01.01.2022 Akustik - Hörsystemanpassungsmanagement (HAFM) (ISO 21388:2020); Deutsche Fassung EN ISO 21388:2021Ersatz für DIN EN 15927:2010-12Siehe AnwendungsbeginnGegenüber DIN EN 15927:2010-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) ISO 21388 wurde auf Basis von EN 15927 international erstellt und bildet Grundlage für die Arbeiten. Nach Veröffentlichung von EN ISO 21388 wird EN 15927 konsequenterweise zurückgezogen.----- 54 98,7 DKE/GUK 821.6 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Norm DIN EN ISO 21563 01.02.2022 Zahnheilkunde - Hydrokolloidabformmaterialien (ISO 21563:2021); Deutsche Fassung EN ISO 21563:2021 Ersatz für DIN EN ISO 21563:2013-12 Gegenüber DIN EN ISO 21563:2013-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die Detailwiedergabe vor und nach der Desinfektion von Alginatpulver- und Paste-/Paste-Materialien wurde auf 50 µm korrigiert; b) die Prüfung der Rückstellung nach Verformung wurde modifiziert, um die Anwendung von Polymethylmethacrylat-Platten als Alternative zu Glas oder Metall zu erlauben; c) Bild A.2, Bild A.3, Bild A.4 und Bild A.6 wurden berichtigt; d) Eine Vielzahl redaktioneller Änderungen wurde im gesamten Dokument vorgenommen.----- 58 157,7 NA 014-00-22 AA Zahnheilkunde
DIN Entwurf DIN EN ISO 21606 01.01.2022 Zahnheilkunde - Elastomeres Zubehör für die Kieferorthopädie (ISO/DIS 21606:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 21606:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 21606:2007-10Gegenüber DIN EN ISO 21606:2007-10 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aufnahme der Angabe in Abschnitt 5, dass die Prüfungen Typprüfungen sind; b) Aktualisierung der Verweisung für das Haltbarkeitsdatum von ISO 8601 auf ISO 8601-1. 03.02.2022 30 86,9 NA 014-00-18 AA Zahnheilkunde
DIN Entwurf DIN EN ISO 21649 01.03.2022 Kanülenlose Injektionsgeräte zur medizinischen Anwendung - Anforderungen und Prüfverfahren (ISO/DIS 21649:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 21649:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 21649:2010-01Gegenüber DIN EN ISO 21649:2010-01 wurden folgende Änderungen vorgenommen:  a) Änderungen zur Aktualisierung des Dokuments, um es mit dem Ansatz und den Anforderungen der aktualisierten Normenreihe ISO 11608 in Einklang zu bringen. Dies beinhaltet: - Verwendung eines risikobasierten Ansatzes für Spezifikationen und Prüfungen; - Prüfung mit feuchter Wärme; - Wasser- und Staubintrusion; - Transport- und Lebensdauerprüfungen; b) Änderungen zur Berücksichtigung von Anforderungen für Massenimpfungen wie z. B.: - Anforderungen zur Verringerung des Potenzials für Kreuzkontaminationen, wie z. B. die Forderung nach einer Funktion zur Verhinderung der Wiederverwendung bzw. einer automatischen Deaktivierungsfunktion für den Patientenkontaktteil eines wiederverwendbaren/mehrmalig verwendbaren Produkts; - Berücksichtigung der Robustheitsanforderungen der WHO PQ-Spezifikation in dem Dokument, einschließlich der langfristigen wiederholten Verwendung und der Verwendung in rauen Umgebungen; - Aufnahme spezifischer Anforderung18.04.2022 94 144,5 NA 063-02-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN ISO 22675 01.02.2022 Prothetik - Prüfung von Knöchel-Fuß-Passteilen und Fußeinheiten - Anforderungen und Prüfverfahren (ISO/DIS 22675:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 22675:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 22675:2016-12Gegenüber DIN EN ISO 22675:2016-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die Prüflasten P7 und P8 wurden in Tabelle 11, Tabelle A.1, Tabelle C.1 und Tabelle C.2 eingeführt und die Abschnitte, die auf diese Tabellen verweisen, wurden aktualisiert oder entfernt; b) Tabelle 10 ''Prüfkräfte für alle Prüfungen und vorgeschriebene Anzahl von Zyklen für die zyklische Prüfung, für alle Prüfbelastungsstufen und für alle Prüfbereiche'' wurde überarbeitet; c) der Inhalt von Anhang C wurde von informativ zu normativ geändert, indem er vom Anhang in die Norm verschoben; d) diese Ausgabe spezifizierte drei Prüfbereiche durch die Angabe von Bewegungsprofilen in Kombination mit der Anzahl der Prüfzyklen für die zyklische Prüfung in Abhängigkeit von der vorgesehenen Verwendung. Außerdem wird die Position des Sprunggelenks in Bezug auf die Verbindungsvorrichtung von Fußsgelenkgeräten klargestellt und es wird betont dass der obere Lasteinleitungspunk Pt keine Momente aufnehmen darf, die in dieser Norm definierte Genauigkei07.03.2022 233 258,6 NA 027-06-03 AA Hilfsmittel Orthopädietechnik
DIN Entwurf DIN EN ISO 24072 01.01.2022 Prüfverfahren für die Aerosol-Bakterienrückhaltung beim Lufteinlass an Verabreichungsgeräten (ISO/DIS 24072:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 24072:2021----- ----- 03.02.2022 25 71,1 NA 063-02-02 AA Labor und Diagnostik Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN ISO 24466 01.03.2022 Zahnheilkunde - Bezeichnungen für die Teile und Maße eines Implantatkörpers (ISO/DIS 24466:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 24466:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN 19404:2018-06 Gegenüber DIN 19404:2018-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Unterscheidung zwischen Bone-Level-Implantaten und Tissue-Level-Implantaten wurde aufgenommen.18.04.2022 31 86,9 NA 014-00-21-01 AK Zahnheilkunde Implantate und chirurgische Instrumente
DIN Norm DIN EN ISO 27789 01.01.2022 Medizinische Informatik - Audit-Trails für elektronische Gesundheitsakten (ISO 27789:2021); Englische Fassung EN ISO 27789:2021Ersatz für DIN EN ISO 27789:2013-06 Gegenüber DIN EN ISO 27789:2013-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Veröffentlichung in der englischen Fassung mit Bereitstellung der Einleitung, des Anwendungsbereichs und des Abschnitts ''Begriffe'' in deutscher Sprache (siehe Nationaler Anhang NA); b) Harmonisierung zwischen Format des Auditeintrags und dem DICOM-Format; c) Überarbeitung des Inhalts in Anhang A; d) Überarbeitung des Diagramms in Anhang B; e) Aktualisierung der Literaturhinweise.----- 64 163,7 NA 063-07-04 AA Medizinische Informatik
DIN Entwurf DIN EN ISO 3630-2 01.02.2022 Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 2: Erweiterer (ISO/DIS 3630-2:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 3630-2:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 3630-2:2013-08Gegenüber DIN EN ISO 3630-2:2013-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die Symbole geändert; b) die Prüfverfahren geändert; c) Harmonisierung mit den anderen Teilen der Normenreihe ISO 3630.   07.03.2022 42 95,3 NA 014-00-04 AA Zahnheilkunde
DIN Norm DIN EN ISO 4307 01.02.2022 Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen für präanalytische Prozesse für Speichel - Isolierte menschliche DNA (ISO 4307:2021); Deutsche Fassung EN ISO 4307:2021Ersatz für DIN CEN/TS 17305 (DIN SPEC 13255):2019-06Gegenüber DIN CEN/TS 17305 (DIN SPEC 13255):2019-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) komplette Überarbeitung des Inhaltes auf internationaler (ISO-)Ebene; b) genauere Abgrenzung des Anwendungsbereiches; c) redaktionelle Überarbeitung der Norm.----- 22 95,3 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
DIN Norm DIN EN ISO 4787 01.03.2022 Laborgeräte aus Glas und Kunststoff - Volumenmessgeräte - Prüfverfahren und Anwendung (ISO 4787:2021); Deutsche Fassung EN ISO 4787:2021Ersatz für DIN EN ISO 4787:2011-05 Gegenüber DIN EN ISO 4787:2011-05 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Kunststoffwaren wurden hinzugefügt; b) neue Informationen zum Einstellen des Meniskus für einen gewölbten Meniskus; c) verbesserte Bilder für das Einstellen des Meniskus; d) Tabelle 1 wurde überarbeitet; e) Tabelle 2 mit Mindestanforderungen für Messgeräte wurde hinzugefügt; f) Überarbeitung der Umgebungsbedingungen des Versuchsraums; g) neue Informationen zur Reproduzierbarkeit und Unsicherheit in Anhang E; h) Gleichung (C.1) wurde zu Gleichung (1) geändert; i) redaktionelle Überarbeitung der Norm.----- 32 110,8 NA 055-01-08 AA Labor und Diagnostik
DIN Entwurf DIN EN ISO 5139 01.02.2022 Zahnheilkunde - Maschinell bearbeitbare Rohlinge aus Kompositen auf Polymerbasis (ISO/DIS 5139:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 5139:2022----- ----- 21.03.2022 49 110,8 NA 014-00-06-02 AK Zahnheilkunde
DIN Entwurf DIN EN ISO 5467-1 01.01.2022 Zahnheilkunde - Mobile Behandlungseinheiten und Patientenliegen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO/DIS 5467-1:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 5467-1:2021----- ----- 03.02.2022 42 102,8 NA 014-00-05 AA Zahnheilkunde
DIN Entwurf DIN EN ISO 5467-2 01.02.2022 Zahnheilkunde - Mobile Behandlungseinheiten und Patientenliegen - Teil 2: Luft, Wasser, Absaugung und Abwasser (ISO/DIS 5467-2:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 5467-2:2021----- ----- 07.03.2022 61 102,8 NA 014-00-05-04 AK Zahnheilkunde
DIN Norm DIN EN ISO 5832-3 01.02.2022 Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan 6-Aluminium 4-Vanadium Knetlegierung (ISO 5832-3:2021); Deutsche Fassung EN ISO 5832-3:2021Ersatz für DIN EN ISO 5832-3:2017-03 Gegenüber DIN EN ISO 5832-3:2017-03 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) normative Verweisungen wurden aktualisiert; b) Anforderung an das Mikrogefüge wurden in Abschnitt 5 abgeklärt; c) Kriterium in 6.1 zum Bestehen/Nicht-Bestehen der Zugprüfung für die Materialeigenschaften wurde abgeklärt; d) Tabelle 3 mit den Prüfverfahren wurde aktualisiert; e) aus dem Anhang A wurden die Verweisungen auf ISO 20160 und EN 3114-03 gestrichen.----- 15 79 NA 014-00-21 AA Zahnheilkunde Implantate und chirurgische Instrumente
DIN Norm DIN EN ISO 6877 01.01.2022 Zahnheilkunde - Endodontische Obturationswerkstoffe (ISO 6877:2021); Deutsche Fassung EN ISO 6877:2021 Ersatz für DIN EN ISO 6877:2006-07 Gegenüber DIN EN ISO 6877:2006-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Verwendung von „endodontisch“ anstelle von „Wurzelkanal“ für die Terminologie; b) Aufnahme von Stiften mit nicht einheitlicher Konizität; c) Aufnahme von thermoplastischen Materialien, die keine Stiftform haben; d) Vereinheitlichung der Verwendung von D, d3 und d16 für Messungen von endodontischen Stiften an der Projektion der Spitze, 3 mm oder 16 mm von der Spitze eines Stiftes; e) Harmonisierung von D, d3 und d16 mit der Reihe ISO 3630; f) Überarbeitung von Prüfverfahren; g) Aufnahme von ISO 13116 als normative Verweisung zur Bestimmung der Röntgensichtbarkeit; h) Erweiterung der Verpackungsanforderungen zur Angabe von Informationen; i) Aufnahme eines Anhangs zur Messung der Schmelze-Massefließrate für thermoplastische Materialien, die nicht in Stiftform geliefert werden. ----- 32 110,8 NA 014-00-01 AA Zahnheilkunde
DIN Entwurf DIN EN ISO 7551 01.01.2022 Zahnheilkunde - Absorbierende Spitzen (ISO/DIS 7551:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 7551:2021Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 7551:1998-08Gegenüber DIN EN ISO 7551:1998-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aktualisierung des Formats; b) Aufnahme von weiteren Stiften als normale konische Stifte; c) Anpassung der Größen der absorbierenden Stifte, die in diesem Dokument festgelegt sind, und nun den Größen für Obturationsstifte, die in ISO 6877 festgelegt sind, sowie den Größen für die Instrumente der ISO 6360 Reihe, entsprechen. d) Streichung von Bild 2. 03.02.2022 33 86,9 NA 014-00-01 AA Zahnheilkunde
DIN Norm DIN EN ISO 7711-1 01.02.2022 Zahnheilkunde - Rotierende Diamantinstrumente - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 7711-1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 7711-1:2021Ersatz für DIN EN ISO 7711-1:2009-10 und DIN EN ISO 7711-3:2005-02Gegenüber DIN EN ISO 7711-1:2009-10 und DIN EN ISO 7711-3:2005-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) der vollständige Inhalt von ISO 7711 3 wurde aufgenommen; b) Aufnahme von Begriffen in Abschnitt 3; c) Aufnahme von Materialien für die Rohlinge in 5.1; d) Tabellen für die Kraftwerte wurden entfernt; e) Bilder und Tabellen zur Beschreibung der Bohrerformen und Maße wurden entfernt. ----- 20 86,9 NA 014-00-04 AA Zahnheilkunde
DIN Norm DIN EN ISO 80601-2-74 01.01.2022 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-74: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Anfeuchtersystemen für Atemgase (ISO 80601-2-74:2021); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-74:2021Ersatz für DIN EN ISO 80601-2-74:2020-07 Gegenüber DIN EN ISO 80601-2-74:2020-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Überarbeitung der Anforderungen auf der Grundlage der dritten Ausgabe von IEC 60601-1 einschließlich Änderung 1 aus dem Jahr 2012, der Änderung 2 aus dem Jahr 2020 sowie der relevanten Ergänzungsnormen; b) Harmonisierung mit DIN EN ISO 20417, „Medizinprodukte — Anforderungen an allgemeine Informationen des Herstellers“, Veröffentlichung wird erwartet; c) Ergänzung von Kategorie 3 für Geräte mit hohem Durchfluss; d) Änderungen der Anforderungen für Befeuchtungsleistung von Anfeuchtern der Kategorie 2; e) Ergänzung von Anforderungen an die Höchsttemperatur bei bestimmungsgemäßen Gebrauch; f) Ergänzung von Anforderungen an statische und dynamische Temperaturstabilität; g) Ergänzung von Anforderungen für die Alarmbedingung bei niedriger Befeuchtungsleistung; h) Änderung des Prüfverfahrens für die hörbare Schallenergie; i) Änderung der Wärmeanforderungen an Anwendungsteile; j) Änderung des Prüfverfahrens für gemessene Gastemperatur;----- 122 258,6 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN ISO 80601-2-84 01.03.2022 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-84: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Notfall- und Transportbeatmungsgeräten (ISO/DIS 80601-2-84:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 80601-2-84:2022----- ----- 18.04.2022 318 325,2 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Norm DIN EN ISO 80601-2-85 01.01.2022 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-85: Besondere Anforderungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Geräten für die zerebrale Oxymetrie (ISO 80601-2-85:2021); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-85:2021----- ----- ----- 122 241,6 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Norm DIN EN ISO 80601-2-90 01.03.2022 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-90: Besondere Festlegungen für die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Geräten für die Beatmungstherapie mit hohem Durchfluss (ISO 80601-2-90:2021); Deutsche Fassung EN ISO 80601-2-90:2021----- ----- ----- 112 241,6 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN ISO 8325 01.03.2022 Zahnheilkunde - Prüfverfahren für rotierende Instrumente (ISO/DIS 8325:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 8325:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 8325:2004-12Gegenüber DIN EN ISO 8325:2004-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Aufnahme von Begriffen, z. B. für rotierende Instrumente (3.1); b) Streichung der Liste der geeigneten Messinstrumente (4.3); c) Erläuterungen zu den Toleranzen für die Messinstrumente (5.1); d) Ersatz der Gleichung für die Prüfung der Halsfestigkeit (5.9) durch eine auf technischen Aspekten beruhende Gleichung (5.9.4); e) Aufnahme von Anhang A zur Herleitung der Gleichung 5.9.4.04.04.2022 38 95,3 NA 014-00-04 AA Zahnheilkunde
DIN Entwurf DIN EN ISO 8362-2/A1 01.01.2022 Injektionsbehältnisse und Zubehör - Teil 2: Stopfen für Injektionsflaschen - Änderung 1 (ISO 8362-2:2015/DAM 1:2022); Deutsche und Englische Fassung EN ISO 8362-2:2015/prA1:2022Vorgesehen als Änderung von DIN EN ISO 8362-2:2016-02----- 03.02.2022 12 47,1 NA 063-02-15 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Entwurf DIN EN ISO 8536-2 01.03.2022 Infusionsgeräte zur medizinischen Verwendung - Teil 2: Stopfen für Infusionsflaschen (ISO/DIS 8536-2:2022); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 8536-2:2022Vorgesehen als Ersatz für DIN EN ISO 8536-2:2010-08Gegenüber DIN EN ISO 8536-2:2010-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Streichung der Verweisung auf ISO 7619-1; b) Hinzufügung von Stopfen der Größe 29 mm zur Angleichung an ISO 8536-1.11.04.2022 38 95,3 NA 063-02-15 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
DIN Norm DIN EN ISO 9241-20 01.03.2022 Ergonomie der Mensch-System-Interaktion - Teil 20: Ein ergonomischer Ansatz für die Barrierefreiheit innerhalb der ISO 9241-Reihe (ISO 9241-20:2021); Deutsche Fassung EN ISO 9241-20:2021Ersatz für DIN EN ISO 9241-20:2009-08 Gegenüber DIN EN ISO 9241-20:2009-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) die in der Vorgängerversion aufgeführten Leitlinien wurden durch Verweisungen auf zahlreiche Normen ersetzt, die anwendbare Leitlinien enthalten; b) redaktionelle Überarbeitung des Dokuments. ----- 32 110,8 NA 023-00-02 GA Hilfsmittel
DIN Norm DIN EN ISO 9680 01.03.2022 Zahnheilkunde - Behandlungsleuchten (ISO 9680:2021); Deutsche Fassung EN ISO 9680:2021 Ersatz für DIN EN ISO 9680:2015-02 Gegenüber DIN EN ISO 9680:2015-02 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) Normative Verweisungen wurden aktualisiert; b) Anforderungen und Prüfverfahren für das Lichtfeld, die Beleuchtungsstärke im Auge des Patienten, die Farbwiedergabetreue und die photobiologischen Gefährdungen wurden aktualisiert. ----- 34 118,8 NA 014-00-05-05 AK Zahnheilkunde
DIN Entwurf DIN ISO 14490-10 01.03.2022 Optik und Photonik - Prüfverfahren für Fernrohre - Teil 10: Prüfverfahren für die axiale Farbwiedergabe (ISO 14490-10:2021)----- ----- 28.03.2022 22 63,2 NA 027-01-10 AA Fernrohre
DIN Entwurf DIN ISO 14490-3 01.03.2022 Optik und Photonik - Prüfverfahren für Fernrohre - Teil 3: Prüfverfahren für Zielfernrohre (ISO 14490-3:2021); Text Deutsch und EnglischVorgesehen als Ersatz für DIN ISO 14490-3:2017-09Gegenüber DIN ISO 14490-3:2017-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: a) bei den Prüfverfahren wurde die Prüfung für den kritischen Augenabstand entsprechend der Normenreihe ISO 14135 und ISO 14132-3 hinzugefügt.28.03.2022 42 95,3 NA 027-01-10 AA Fernrohre
DIN Entwurf DIN ISO/IEC 20071-5 01.01.2022 Informationstechnologie - Barrierefreiheit von Benutzungsschnittstellen-Komponenten - Teil 5: Barrierefreie Benutzungsschnittstelle für Barrierefreiheitseinstellungen auf Informationsgeräten (ISO/IEC DIS 20071-5:2021); Text Deutsch und Englisch----- ----- 10.02.2022 75 125,6 NA 023-00-02 GA Hilfsmittel
DIN Fachbericht DIN SPEC 96017 01.02.2022 Technische Einflussfaktoren bei der Fertigung von Orthesen mit Schmelzschichtverfahren; Text Deutsch und Englisch----- ----- ----- 50 0 DIN SPEC 96017 Hilfsmittel
ISO Norm ISO 10942 17.01.2022 Ophthalmische Instrumente - Direkte Ophthalmoskope Ersatz für ISO 10942:2006-06 ----- ----- 6 47,3 NA 027-01-08-06 AK Augenoptik und Ophthalmologie
ISO Norm ISO 15798 17.01.2022 Ophthalmische Implantate - Viskoelastische Substanzen Ersatz für ISO 15798:2013-09 und ISO 15798 AMD 1:2017-05----- ----- 19 146,5 NA 027-01-20 AA Augenoptik und Ophthalmologie
ISO Entwurf ISO 18242 DAM 1 Kardiovaskuläre Implantate und extrakorporale Systeme - Zentrifugale Blutpumpen - Änderung 1: Worst-Case Bedingungen für die PrüfungVorgesehen als Änderung von ISO 18242:2016-09 ----- 4 19,3 NA 063-01-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Norm ISO 18665 15.02.2022 Traditionelle chinesische Medizin - Geräte zur Herstellung von Dekokten aus Kräutern Ersatz für ISO 18665:2015-11 ----- ----- 8 72 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
ISO Norm ISO 19056-3 10.01.2022 Mikroskope - Festllegung und Messung der Beleuchtungseigenschaften- Teil 3: Auflicht-Fluoreszenzmikroskopie mit inkohärenten Lichtquellen----- ----- ----- 8 72 NA 027-01-04 AA Mikroskope und Endoskope
ISO Norm ISO 20302 17.01.2022 Medizinische Informatik - Gesundheitskarten - Nummerierungssystem und Registrierungsverfahren für AusstelleridentifikatorenErsatz für ISO 20302:2014-03 ----- ----- 6 47,3 NA 063-07-04 AA Medizinische Informatik
ISO Norm ISO 21395-2 22.02.2022 Optik und Photonik - Prüfverfahren zur Bestimmung der Brechzahl von optischem Glas - Teil 2: V-Block Refraktometer Methode----- ----- ----- 26 146,5 NA 027-01-05 AA Optische Werkstoffe und Komponenten
ISO Norm ISO 22077-1 04.01.2022 Medizinische Informatik - Medizinische Wellenformformate - Teil 1: Verschlüsselungsregeln Ersatz für ISO 22077-1:2015-04 ----- ----- 41 196,2 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik
ISO Norm ISO 22916 04.01.2022 Laborausrüstung - Interoperabilität von mikrofluidischen Geräten Ersatz für IWA 23 (IWA 23):2016-09 ----- ----- 15 109,3 NA 055-03-13 AA Labor und Diagnostik
ISO Norm ISO 23956 15.02.2022 Traditionelle Chinesische Medizin - Die Bestimmung von Benzopyrenen in klassisch verarbeiteten Naturprodukten ----- ----- ----- 10 72 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
ISO Norm ISO 24562 04.02.2022 Prothetik - Geometrische Aspekte von Adaptern der Prothetik unterer Extremität ----- ----- ----- 3 47,3 NA 027-06-03 AA Hilfsmittel Orthopädietechnik
ISO Norm ISO 25424 AMD 1 12.01.2022 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routineüberwachung von Sterilisationsverfahren für MedizinprodukteÄnderung von ISO 25424:2018-10 ----- ----- 2 19,9 NA 063-04-02 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
ISO Norm ISO 4135 19.01.2022 Anästhesie- und Beatmungsgeräte - Begriffe Ersatz für ISO 4135:2001-08 ----- ----- 195 47,3 NA 053-03-04 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO 5058-1 DAM 1 Biotechnologie - Genom-Editierung - Teil1: Terminologie - Berichtigung 1 Vorgesehen als Änderung von ISO 5058-1:2021-11 ----- 1 19,9 NA 063-09-02 AA Biotechnologie und Nanotechnologie
ISO Norm ISO 5258 15.02.2022 Management von Organisationen in der Gesundheitsversorgung - Reaktion auf eine Pandemie  (Atemwege) - Durchfahrts-Teststationen----- ----- ----- 13 109,3 NA 053-02-05 AA Dienstleistungen Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
ISO Norm ISO 8253-3 18.01.2022 Akustik - Audiometrische Prüfverfahren - Teil 3: Sprachaudiometrie Ersatz für ISO 8253-3:2012-03 ----- ----- 41 196,2 DKE/GUK 821.6 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO 8362-2 DAM 1 Injektionsbehältnisse und Zubehör - Teil 2: Stopfen für Injektionsflaschen - Änderung 1 Vorgesehen als Änderung von ISO 8362-2:2015-10 ----- 2 19,9 NA 063-02-15 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Norm ISO 9713 12.01.2022 Neurochirurgische Implantate - Selbstschließende intrakranielle Aneurysmen-Clips Ersatz für ISO 9713:2002-09 ----- ----- 9 72 NA 027-05-08 AA Implantate und chirurgische Instrumente
ISO Entwurf ISO/DIS 11737-3 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Mikrobiologische Verfahren - Teil 3: Prüfung bakterieller Endotoxine----- ----- 61 72 NA 063-04-10 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
ISO Entwurf ISO/DIS 12870 Augenoptik - Brillenfassungen - Anforderungen und Prüfverfahren Vorgesehen als Ersatz für ISO 12870:2016-11 ----- 42 72 NA 027-01-08-08 AK Augenoptik und Ophthalmologie Hilfsmittel
ISO Entwurf ISO/DIS 17411 Optik und Photonik - Optische Materialien und Komponenten - Prüfverfahren zur Bestimmung der Homogenität von optischem Glas mittels LaserinterferometrieVorgesehen als Ersatz für ISO 17411:2014-06 ----- 26 72 NA 027-01-05 AA Optische Werkstoffe und Komponenten
ISO Entwurf ISO/DIS 18113-2 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller - Teil 2: In-vitro-diagnostische Reagenzien für den Gebrauch durch Fachpersonal Vorgesehen als Ersatz für ISO 18113-2:2009-12 ----- 11 69,9 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
ISO Entwurf ISO/DIS 18113-3 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller - Teil 3: Geräte für in-vitro-diagnostische Untersuchungen zum Gebrauch durch Fachpersonal Vorgesehen als Ersatz für ISO 18113-3:2009-12 ----- 10 69,9 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
ISO Entwurf ISO/DIS 18113-4 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller - Teil 4: Reagenzien für in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung Vorgesehen als Ersatz für ISO 18113-4:2009-12 ----- 11 69,9 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
ISO Entwurf ISO/DIS 18113-5 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller - Teil 5: Geräte für in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung Vorgesehen als Ersatz für ISO 18113-5:2009-12 ----- 9 69,9 NA 063-03-03 AA Labor und Diagnostik Qualitätsmanagement und allgemeine Aspekte
ISO Entwurf ISO/DIS 19609-4 Traditionelle Chinesische Medizin - Qualität und Sicherheit von Rohstoffen und Fertigprodukten - Teil 4: Prüfung auf Konservierungsstoffe und unerwünschte Verbindungen----- ----- 20 72 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
ISO Entwurf ISO/DIS 20399 Biotechnologie - Hilfsstoffe für die Produktion von zellulären therapeutischen Produkten und GentherapieproduktenVorgesehen als Ersatz für ISO/TS 20399-1:2018-11, ISO/TS 20399-2:2018-11 und ISO/TS 20399-3:2018-11----- 31 72 NA 063-09-02 AA Biotechnologie und Nanotechnologie
ISO Entwurf ISO/DIS 20749 Zahnheilkunde - Dentalamalgam in Kapseln Vorgesehen als Ersatz für ISO 20749:2017-03 ----- 34 72 NA 014-00-17 AA Zahnheilkunde
ISO Entwurf ISO/DIS 21243 Strahlenschutz - Leistungskriterien für Laboratorien, die zytogenetische Triage zur Beurteilung von Massenunfällen in radiologischen oder nuklearen Notfällen - Allgemeine Grundsätze und Anwendung für dizentrisches PrüfverfahrenVorgesehen als Ersatz für ISO 21243:2008-09 ----- 17 69,9 NA 080-00-03 AA Radiologie
ISO Entwurf ISO/DIS 21535 Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zum Gelenkersatz - Spezielle Anforderungen an Implantate für den Hüftgelenkersatz Vorgesehen als Ersatz für ISO 21535:2007-10 und ISO 21535 AMD 1:2016-11----- 18 69,9 NA 027-05-05 AA Implantate und chirurgische Instrumente
ISO Entwurf ISO/DIS 21536 Nichtaktive chirurgische Implantate - Implantate zum Gelenkersatz - Spezielle Anforderungen an Implantate für den Kniegelenkersatz Vorgesehen als Ersatz für ISO 21536:2007-10 und ISO 21536 AMD 1:2014-03----- 18 69,9 NA 027-05-05 AA Implantate und chirurgische Instrumente
ISO Entwurf ISO/DIS 21649 Kanülenlose Injektionsgeräte zur medizinischen Anwendung - Anforderungen und Prüfverfahren Vorgesehen als Ersatz für ISO 21649:2006-06 ----- 38 72 NA 063-02-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO/DIS 22441 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Verdampftes Wasserstoffperoxid bei niedriger Temperatur - Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte----- ----- 72 69,9 NA 063-04-10 AA Sterilisation, Desinfektion und Aufbereitung
ISO Entwurf ISO/DIS 22674 Zahnheilkunde - Metallische Werkstoffe für festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen Vorgesehen als Ersatz für ISO 22674:2016-01 ----- 42 69,9 NA 014-00-17 AA Zahnheilkunde
ISO Entwurf ISO/DIS 24088-1 Biotechnologie - Biobanking - Anforderungen an die Entnahme, Verarbeitung, Lagerung und den Transport von Mikroorganismen - Teil 1: Bakterien und Archaea----- ----- 19 69,9 NA 063-09-02-02 AK Biotechnologie und Nanotechnologie
ISO Entwurf ISO/DIS 24166-1 Snap-on Flaschen für Dosierpumpen - Teil 1: Röhrenglas ----- ----- 18 69,9 NA 063-02-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO/DIS 24166-2 Snap-on Flaschen für Dosierpumpen - Teil 1: Hüttenglas ----- ----- 16 69,9 NA 063-02-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO/DIS 24166-3 Snap-on Flaschen für Dosierpumpen - Teil 3: Kunststoff ----- ----- 16 69,9 NA 063-02-03 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO/DIS 24466 Zahnheilkunde - Bezeichnungen für die Teile und Maße eines Implantatkörpers ----- ----- 9 72 NA 014-00-21-01 AK Zahnheilkunde Implantate und chirurgische Instrumente
ISO Entwurf ISO/DIS 24571 Traditionelle Chinesische Medizin - Allgemeine Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und Leistung eines Elektroakupunktur-Stimulators----- ----- 13 69,9 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
ISO Entwurf ISO/DIS 3630-2 Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 2: Erweiterer Vorgesehen als Ersatz für ISO 3630-2:2013-04 ----- 14 72 NA 014-00-04 AA Zahnheilkunde
ISO Entwurf ISO/DIS 5139 Zahnheilkunde - Maschinell bearbeitbare Rohlinge aus Kompositen auf Polymerbasis ----- ----- 17 72 NA 014-00-06-02 AK Zahnheilkunde
ISO Entwurf ISO/DIS 5227 Traditionelle Chinesische Medizin - Sicherheitskontrollen einer Schröpfvorrichtung ----- ----- 5 72 NA 159-03-02 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen Dienstleistungen
ISO Entwurf ISO/DIS 80601-2-12 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-12: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Beatmungsgeräten für die Intensivpflege Vorgesehen mit IEC 62D/1880/CDV (IEC 80601-2-12):2021-08 als Ersatz für ISO 80601-2-12:2020-02----- 156 142,2 DKE/UK 812.3 Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO/DIS 80601-2-84 Medizinische elektrische Geräte - Teil 2-84: Besondere Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Notfall- und Transportbeatmungsgeräten Vorgesehen mit IEC 62D/1926/CDV (IEC 80601-2-84):2022-01 als Ersatz für ISO 80601-2-84:2020-07----- 142 146,5 NA 053-03-01 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Entwurf ISO/DIS 8325 Zahnheilkunde - Prüfverfahren für rotierende Instrumente Vorgesehen als Ersatz für ISO 8325:2004-09 ----- 12 72 NA 014-00-04 AA Zahnheilkunde
ISO Entwurf ISO/DIS 8536-2 Infusionsgeräte zur medizinischen Verwendung - Teil 2: Stopfen für Infusionsflaschen Vorgesehen als Ersatz für ISO 8536-2:2010-03 ----- 12 72 NA 063-02-15 AA Produkte und Einrichtungen für das Gesundheitswesen
ISO Spezifikation ISO/TS 23535 25.01.2022 Medizinische Informatik - Verbraucherorientierte Funktionsarchitektur für Clouds im Gesundheitswesen ----- ----- ----- 28 171,3 NA 063-07-02 AA Medizinische Informatik


