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Nationales Vorwort

Diese Europäische 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 für Normung e. V. war hierfür im Normenausschuss Medizin der
Gemeinschaftsausschuss "NAMed/NAFuO Nationales Spiegelgremium Klinische Prüfung" zuständig.

Für 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

Änderungen

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

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,
DIN EN ISO 14155-2 die Aufstellung von klinischen Prüfplänen.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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