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Klinische Prufung von Medizinprodukten
an Menschen
Deutsche Fassung EN 540 : 1993 E
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Clinical investigation of medical devices for human subjects;

German version EN 540 : 1993

Investigation clinique des dispositifs médicaux sur les sujets humains;
Version allemande EN 540 : 1993

Die Europdische Norm EN 540 :1993 hat den Status einer Deutschen
Norm.

Nationales Vorwort

Die Europdische Norm EN 540 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 258 ,Klinische
Priifung von Medizinprodukten* unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im
DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.war hierfiir der NormenausschuB Medizin (NAMed)
federfiihrend. :

Zitierte Unterlagen
Siehe Abschnitt 2 und Anhang A
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EUROPAISCHE NORM EN 540
EUROPEAN STANDARD
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DK 615.471:615.478 : 620.1: 62-78

Deskriptoren: Medizinische Ausstattung, Sicherheit, Unfallverhiitung, Geféhrdung, Schétzung, Mensch, klinische Priifung,
Anforderung, Handel

Deutsche Fassung

Klinische Priifung von Medizinprodukten
an Menschen

Clinical investigation of medical devices for  Investigation clinique des dispositifs médi-
human subjects caux sur les sujets humains

Diese Europdische Norm wurde von CEN am 1993-06-21 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfllien,in der
die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen Norm ohne jede Ande-
rung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliogra-
phischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhdltiich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Fran-
zésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener
Verantwortung durch Ubersetzung in die Landessprache gemacht und dem Zentralsekreta-
riat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.
CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Isiand, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten
Konigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel
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