DEUTSCHE NORM September 2003

Klinische Prufung von Medizinprodukten DIN
an Menschen —ALA
Teil 2: Klinische Prufplane EN ISO 14155-2
(ISO 14155-2:2003) Deutsche Fassung EN I1SO 14155-2:2003
ICS 11.040.01; 11.100 Mit

DIN EN I1SO 14155-1:2003-09
als Ersatz fur
DIN EN 540:1993-07 und
DIN EN 540/Ber 1:1998-08
Clinical investigation of medical devices for human subjects —
Part 2: Clinical investigation plans (ISO 14155-2:2003);
German version EN ISO 14155-2:2003

Investigation clinique des dispositifs médicaux sur les sujets humains —
Partie 2: Plan d’investigation clinique (ISO 14155-2:2003);
Version allemande EN ISO 14155-2:2003

Die Europaische Norm EN ISO 14155-2:2003 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 258 ,Klinische Prufung von Medizin-
produkten®, dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird, in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee ISO/TC 194 ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten® unter Beteiligung deutscher Experten
erarbeitet. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir im Normenausschuss Feinmechanik
und Optik der Arbeitsausschuss ,Klinische Priifungen® zustandig.

Fir die im Abschnitt 2 genannte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche
Norm hingewiesen:

ISO 14155-1 siehe DIN EN ISO 14155-1
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 540:1993-07 und DIN EN 540/Ber 1:1998-08 wurden folgende Anderungen vorgenom-
men:

a) DIN EN 540 wurde inhaltlich Uberarbeitet und in zwei Teile gegliedert.

b) DIN EN ISO 14155-1 behandelt die Anforderungen an die klinische Prifung von Medizinprodukten und
DIN EN ISO 14155-2 die Aufstellung von klinischen Prifpléanen.

Frithere Ausgaben

DIN EN 540: 1993-07
DIN EN 540/Ber 1: 1998-08

Fortsetzung Seite 2
und 13 Seiten EN

Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.
Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen —Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 14155-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2003

ICS 11.040.01
Deutsche Fassung
Klinische Prufung von Medizinprodukten an Menschen
Teil 2: Klinische Prifplane
(ISO 14155-2:2003)
Clinical investigation of medical devices for Investigation clinique des dispositifs médicaux sur
human subjects — Part 2: Clinical investigation plans les sujets humains — Partie 2: Plan d’investigation clinique

(1SO 14155-2:2003) (1SO 14155-2:2003)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 7. Februar 2003 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erflillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen 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 oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Européaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-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-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von B__elgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, ltalien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, der Slowakei, Spanien, der
Tschechischen Republik, Ungarn und dem Vereinigten Konigreich.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2003 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 14155-2:2003 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument EN I1SO 14155-2:2003 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 258 ,Klinische Prifung von
Medizinprodukten®, dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird, in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee ISO/TC 194 ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten® erarbeitet.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2003, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis November 2003 zurlickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 540:1993.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die Europaische
Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokumentes ist.
Der Anhang A dient nur der Information.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn und Vereinigte Kénigreich.
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