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Inhalt/Contents Seite
72 e T o 3
1] =T T T R 4
1 AnwendungsbereiCh ... ———————————— 5
2 2= o - S 5
3 Allgemeine Anforderungen an die Leistungsbewertung .........cccccoieiiicccccecmninn s csssceeeeeeenns 7
3.1 Verantwortung Und RESSOUICEN .......cceeeeeeeememmmmmmmnmnmnmnnsnnsnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 7
3.2 [ Lo QW T4 =T g = 1T o 7
3.3 AbschlieBende BeWertUNg .........cccoiiiiiiiiniminisr s s s s sss s s sssss e s ssans 8
4 Organisation einer Leistungs- bewertungsstelle ..........cccccvmminriini e, 8
41 R o T3 =T 110 T 11T 4T =Y o 8
4.2 £ B 11T 0] - S 8
4.3 Orte der Studie UNd RESSOUICEN ... s mne e e amnnes 9
4.4 Grundlegende Angaben zur AUSIEQUNG .......ccccccemmirriiisicssssssmerereessssssssssmssssesssssssssssssssssnsssssssssns 10
4.5 VersUCNSPIANUNG ..o s s s s s s sssssssssssssssnsssssnsnsnsnnnnnns 10
4.6 Aufzeichnungen ZUur StUAIE ........cccccciiiiiiicccrrrr s sss e e e e s s mnne e e e snnnn 1
4.7 Behandlung unerwarteter ErgebniSSe ... s s s s sssssssssssssesennes 12
4.8 Bericht Giber die StUie .........ccoiiiiiirrrrr s 12
5 Anderungen wihrend der Leistungs- bewertungsstudie .............cocuveerereseresssesesssesesessnenes 13
6 A =TT oL o U] T 13
7 Schutz und Sicherheit der Probanden ............. s 13
Anhang ZA (informativ) Abschnitte in dieser Europaischen Norm, die grundlegende

Anforderungen oder andere Vorgaben von EG-Richtlinien betreffen .........cccccciiiiiicciinennnns 14
LiteratuUrhiNWEeISEe .......ooii i s R e n R 15



[0 =T o 3
L Yo 11T T o 4
1 T o - SN 5
2 Terms and definitioNS ... 5
3 General requirements for the performance evaluation ...........cccccciiiiiccccceien s 7
3.1 Responsibilities and reSOUrCeSs ... s 7
3.2 [ Lo T2 4 =Y g1 = 1 o o 7
3.3 Final assessment and reVIEW ... s mmn e e smmn e 8
4 Organisation of a performance evaluation study .........c.cccoccmiiiiici 8
4.1 g =Yoo ¢ o 11 oY o T 8
4.2 Evaluation plan 4.3 Sites and reSOUICES .........cccciiomiiiiiiiicceer e 9
4.4 Basic design information 4.5 Experimental design .......ccccccccoiiiiiicccccecemnn s 10
4.6 Performance StUudy reCOrdS .......ccciiiiiiiiiiciirrniiiscccssssrr e s e s sss s sssms e e ee s s s smn e e e e e e s s s s s snmne s e e e nssnnnnenes 1
4.7 Observations and unexpecxted OULCOMES ........cccccccerrriiiiiiccsssmerrre s ssssse e e s s ssnme e e e eeneas 1
4.8 Y= 11U 1o I =Y Yo T o 1
5 Modifications during the performance evaluation study ..........cccocvicmiiniicin, 13
6 RE-eVAIUALION ... e 13
7 Protecxtion and safety of probands ..........cccccniiiiiiiiinn e —————— 13
Annex ZA (informative) Clauses of this European Standard addressing essential requirements or
other provisions of EC DIreCtives .........cccccceimiiiiiicicisecirri s cssssss s s sssssssssssese e s e s sn s mmsns s s sssnnsen 14
=1 o7 [T Yo | = T o 137/ 15



		2026-06-24T07:51:26+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




