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Uvod

| kdyz kazdy cizi pfedmét v déloze vykazuje urcity antikoncepcni Ucinek, je pfednosti této metody, ze
nitrodélozni antikoncepéni télisko s obsahem médi uvolfiuje nepretrzité médnaté ionty. Tyto zasahuji do
enzymatickych funkci, zvlasté do enzymu obsahujicich zinek, a tim imobilizuji bunky sperma a zabranuji
oplodnéni. Kromé toho se inhibituje rdst a vyvoj vajicka, tubalni funkce a nidace. Rovnéz se zméni biochemické
prostiedi v déloze. To prispiva k vysoké ucinnosti této antikoncepce.

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

Nitrodélozni antikoncepcni prostfedky s obsahem médi jsou povazovany za zdravotnické prostredky obsahujici
latky s prodlouzenym Ucinkem a podléhaji Smérnici 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich.



Nitrodélozni antikoncep¢ni téliska, jejichz prvotnim Ucelem je uvolnéni progestogend, jsou posuzovany jako
lé¢ivo a podléhaji Smérnici 65/65/ EEC z 26. ledna 1965 o srovnani pravnich a spravnich predpist o Ié¢ivech.
Prislusné zakladni pozadavky prilohy | ke Smérnici 93/42/ EEC plati, pokud se tykaji charakteristickych znakd,
které se vztahuji k bezpec¢nosti a G¢innosti téchto prostredkd.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma plati pro nitrodélozni antikoncep¢ni téliska s obsahem médi, pro jednorazové pouziti a pro
jejich zavadéci nastroje. Nitrodélozni antikoncepcni téliska, kterd sestavaji pouze z téliska z plastd,

a nitrodélozni antikoncepéni téliska, jejichZ hlavnim Ucelem je uvolnéni progestogend, nejsou zahrnuty do
predmétu této normy.

sy v/

POZNAMKA N&které aspekty této normy Ize aplikovat také na nitrodélozni antikoncepéni téliska

s pridavkem lécivé latky a pro nitrodélozni antikoncepcni téliska, ktera neobsahuji méd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



