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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15225:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality management
and corresponding general aspects for medical devices“ (Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit
dem Technischen Komitee CEN/CLC/TC 3 ,Qualitditsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir
Medizinprodukte“ (Sekretariat: NEN, Niederlande) unter Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Das zustdndige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-13 AA ,Qualitadtsmanagement und
entsprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Fiir die im Abschnitt 2 und in den Literaturhinweisen zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden
auf die entsprechenden Deutschen Norm hingewiesen:

ISO 1942 sieche DIN EN ISO 1942
ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135
ISO 9999 siehe DIN EN ISO 9999
ISO/IEC 8859-1 siehe DIN 66303

IEC 60601 (alle Teile) siehe DIN EN 60601 (VDE 0750) (alle Teile)

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 15225:2010-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Schablonenbenennungen wurden geléscht, da die Hierarchie innerhalb der GMDN jetzt iiber die
Verwendung von Sammelbenennungen gehandhabt wird;

b) Produktkategorie wurde geldscht, da sie keinen Nutzen bei der Navigation bietet und ihr Wert durch die
Verwendung von Sammelbenennungen aufgehoben wurde;

c) die Vorsilbe ,Vorzugs-“ bei Vorzugsbenennung wurde im gesamten Dokument geléscht und das Wort
Benennung stellt die Primaridentifizierung fiir eine generische Produktgruppe von Medizinprodukten
dar;

d) Sammelbenennungen koénnen jetzt von den filir Medizinprodukte verantwortlichen Behdérden und
anderen Nutzern verwendet werden, um grofiere Gruppen von Medizinprodukten auszuwahlen und
grofere Datensadtze zu analysieren. Die Benennungen bleiben jedoch der einzige Weg zum Identifizieren

generischer Produktgruppen von Medizinprodukten;

e) ,Produkttyp“-Datenspezifikation wurde geloscht, da sie auflerhalb des Geltungsbereiches des
GMDN-Datensatzes liegt, bleibt aber ein Begriff, der mit den GMDN-Daten verbunden ist;

f)  Norm wurde redaktionell iiberarbeitet.

Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 15225: 2000-11, 2005-09, 2010-10

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 15225:2016-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15225-2016-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15225-2016-11

DIN EN ISO 15225:2016-11

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 66303, Informationstechnik — 8-Bit-Code

DIN EN 60601 (VDE 0750) (alle Teile), Medizinische elektrische Gerdte
DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 4135, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Begriffe

DIN EN ISO 9999, Hilfsmittel fiir Menschen mit Behinderungen — Klassifikation und Terminologie
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EUROPAISCHE NORM ENISO 15225
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2016

ICS01.040.11; 01.040.35; 11.040.01; 35.240.80 Ersatz fiir EN 1SO 15225:2010

Deutsche Fassung

Medizinprodukte —
Qualitdtsmanagement —
Datenstruktur fiir die Nomenklatur von Medizinprodukten
(ISO 15225:2016)

Medical devices — Dispositifs médicaux —
Quality management — Management de la qualité —
Medical device nomenclature data structure Structure des données de nomenclature
(ISO 15225:2016) des dispositifs médicaux

(IS0 15225:2016)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 9. Juni 2016 angenommen.

Die CEN und CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen
festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf
dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-
Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN und CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN und CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache
gemacht und dem Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN- und CENELEC-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute und elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem
Vereinigten Konigreich und Zypern.

CENELEC

CEN-CENELEC Management Centre:
Avenue Marnix 17, B-1000 Brussels

© 2016 CEN/CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in Ref. Nr. EN ISO 15225:2016 D
welchem Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern
von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten. DOC u ments
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15225:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality management
and corresponding general aspects for medical devices” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/CLC/TC 3 ,Qualititsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte”
erarbeitet, dessen Sekretariat vom NEN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2016, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Oktober 2016 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 15225:2010.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschiftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 15225:2016 wurde vom CEN als ENISO 15225:2016 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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