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This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 7439:2002. The European
Standard EN I1SO 7439:2002 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2003 66370
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

EN 540 zavedena v CSN EN 540 (85 4001) Klinické hodnoceni zdravotnickych pfistrojd pro humanni



Ucely
EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkl

EN 1441 zavedena v CSN EN 1441 (85 5230) Prostfedky zdravotnické techniky - Analyza rizika,
nahrazena EN ISO 14971:2000

EN ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni (idt 1ISO 10993-1:1997)

EN ISO 14630:1997 zavedena v CSN EN I1SO 14630:1998 (85 2905) Neaktivni chirurgické implantaty -
VSeobecné pozadavky (idt ISO 14630:1997)

Evropsky |ékopis
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky v platném zneéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, 15513718, Ing. MiloS Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 7439
EUROPEAN STANDARD Brezen 2002

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.200

Nitrodélozni antikoncepcni téliska s obsahem médi -
Pozadavky a zkouSky

(1ISO 7439:2002)

Copper-bearing intra-uterine contraceptive devices -
Requirements, tests

(1ISO 7439:2002)

Dispositifs intra-utérins contenant du cuivre -  Kupferhaltige Intrauterinpessare zur

Exigences, essais Empfangnisverhitung - Anforderungen,
(1ISO 7439:2002) Prafungen (1SO 7439:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-04-20.



Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2002 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 7439:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text EN ISO 7439:2002 vypracovala technicka komise CEN/TC 285 , Neaktivni chirurgické implantaty”,
jejiz sekretariat zabezpecuje NEN, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 157 ,Mechanické
antikoncepcni prostredky”.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2002 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdeéji do zari 2002.

Pri pouzivani této evropské normy je nutno prihlédnout k EN ISO 14630, ktera obsahuje pozadavky,
které plati pro vSechny neaktivni chirurgické implantaty. Ackoliv nitrodélozni antikoncepni
prostfedky nejsou chirurgickymi implantaty, mize se aplikovat pro tyto antikoncepcni prostredky
vétsina pozadavkd EN 1SO 14630.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.

Podle Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

| kdyZ kazdy cizi predmét v déloze vykazuje urcity antikoncepcni Ucinek, je prednosti této metody, ze
nitrodélozni antikoncepcni télisko s obsahem médi uvolfiuje nepretrzité médnaté ionty. Tyto zasahuji
do enzymatickych funkci, zvlasté do enzym obsahujicich zinek, a tim imobilizuji buriky sperma a
zabranuji oplodnéni. Kromé toho se inhibituje rlst a vyvoj vajicka, tubalni funkce a nidace. Rovnéz se
zméni biochemické prostredi v déloze. To pfispiva k vysoké ucinnosti této antikoncepce.

U¢innost nitrodéloZnich antikoncepénich télisek s obsahem médi je mnohonasobné vétsi, nez G¢innost
jednoduchého téliska z plastd.

Nitrodélozni antikoncepcni prostredky s obsahem médi jsou povazovany za zdravotnické prostredky
obsahuijici latky s prodlouzenym ucinkem a podléhaji Smérnici 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich.

Nitrodélozni antikoncepéni téliska, jejichZ prvotnim ucelem je uvolnéni progestogend, jsou
posuzovany jako lécivo a podléhaji Smérnici 65/65/ EEC z 26. ledna 1965 o srovnani pravnich a
spravnich predpisd o l1éCivech. Prislusné zakladni pozadavky prilohy | ke Smérnici 93/42/ EEC plati,
pokud se tykaji charakteristickych znakd, které se vztahuji k bezpecnosti a G¢innosti téchto
prostredka.
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1 Predmét normy

Tato evropska norma plati pro nitrodélozni antikoncepcni téliska s obsahem médi, pro jednorazové
pouziti a pro jejich zavadéci nastroje. Nitrodélozni antikoncepcni téliska, kterd sestavaji pouze z
téliska z plastd, a nitrodélozni antikoncepcni téliska, jejichz hlavnim Gcelem je uvolnéni progestogend,
nejsou zahrnuty do predmétu této normy.

POZNAMKA Nékteré aspekty této normy Ize aplikovat také na nitrodélozni antikoncepéni téliska s
pridavkem lécivé latky a pro nitrodélozni antikoncepcni téliska, ktera neobsahuji med.

-- Vynechany text --



