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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN 15986:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/CLC/TC 3 „Qualitätsmanage-
ment und entsprechende allgemeine Aspekte für Medizinprodukte“ (Sekretariat: NEN, Niederlande) unter 
Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. war hierfür der Arbeits-
ausschuss NA 063-01-13 AA „Qualitätsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte für Medizin-
produkte“ im Normenausschuss Medizin (NAMed) zuständig. 

Für die in Abschnitt 2 zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche Norm 
hingewiesen: 

ISO 8601 siehe DIN ISO 8601 

Dieser Deutschen Fassung der EN 15986:2009 wird in der endgültigen Norm eine CD-ROM beigelegt, 
auf der alle festgelegten Symbole und deren Anwendungsbeispiele im TIF-Format hinterlegt sind. Die 
mit dem Symbol angeführten Begrenzungslinien beziehen sich auf ein Quadrat von 75 mm 
Seitenlänge – der Entwicklungsrahmen für Symbole nach EN 80416-1 bzw. ISO 7000. Damit werden die 
Proportionen der Symbole eindeutig festgelegt. 

 

Nationaler Anhang NA 

(informativ) 
 

Literaturhinweise 

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum 
und Uhrzeit  
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