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

Nationales Vorwort

Diese Europäische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 258 �Klinische Prüfung 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 für Normung e. V. war hierfür im Normenausschuss Feinmechanik
und Optik der Arbeitsausschuss �Klinische Prüfungen� zuständig.

Für 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

Änderungen

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

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

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

Frühere 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 für Normung e. V.
Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Prüfung von Medizinprodukten an Menschen �Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
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Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 7. Februar 2003 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
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Vorwort

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

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2003, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen müssen bis November 2003 zurückgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 540:1993.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die Europäische
Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt 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-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Länder
gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Dänemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn und Vereinigte Königreich.
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