DEUTSCHE NORM Entwurf August 2001

Klinische Prufung von Medizinprodukten an Menschen DIN
Teil 2: Klinische Priifpléne (ISO/DIS 14155-2:2001) S
Deutsche Fassung prEN ISO 14155-2:2001 EN |SO 141 55_2
ICS 11.040.01 Einspriiche bis 2001-09-30

Vorgesehen mit
E DIN EN ISO 14155-1:2001-08
als Ersatz fur
Clinical investigation of medical devices for human subjects — DIN EN 540:1993-07 und
Part 2: Clinical investigation plans (ISO/DIS 14155-2:2001); DIN EN 540/Ber 1:1998-08
German version prEN 1ISO 14155-2:2001

Investigation clinique des dispositifs médicaux sur les sujets humains —

Partie 2: Plan d'investigation clinique (ISO/DIS 14155-2:2001);
Version allemande prEN ISO 14155-2:2001

Anwendungswarnvermerk
Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten an Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir
Normung e. V., 10772 Berlin (Hausanschrift: Burggrafenstraflte 6, 10787 Berlin).

Fortsetzung Seite 2 und 3
und 13 Seiten prEN

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.
Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuQ) im DIN
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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 258 "Clinical investigation of medical
devices", dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird, in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
ISO/TC 194 "Biological evaluation of medical devices" unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Im
DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. war hierfir im Normenausschuss Medizin der
Gemeinschaftsausschuss "NAMed/NAFuO Nationales Spiegelgremium Klinische Prifung" zustandig.

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

ISO/DIS 14155-1 siehe E DIN EN ISO 14155-1
Anderungen

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

a) DIN EN 540 wurde inhaltlich Gberarbeitet und in zwei Teile gegliedert;

b) DIN EN ISO 14155-1 behandelt die Anforderungen an die klinische Prifung von Medizinprodukten,
DIN EN ISO 14155-2 die Aufstellung von klinischen Prifpléanen.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

E DIN EN ISO 14155-1, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (ISO/DIS 14155-1:2001); Deutsche Fassung prEN ISO 14155-2:2001.
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