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jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska,
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Předmluva

Text ISO 7439:2002 byl vypracovaný technickou komisí ISO/TC 150 „Implantáty pro chirurgii“ Mezinárodní
organizace pro normalizaci (ISO) a byl převzat jako EN ISO 7439:2009 technickou komisí CEN/TC 285 „Neaktivní
chirurgické implantáty“, jejíž sekretariát zabezpečuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do listopadu 2009 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu, je nutno
zrušit nejpozději do března 2010.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv. CEN
[a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva nebo všech takových
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 7439:2002.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským sdružením
volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EC.

Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska
a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 7439:2002 byl schválen CEN jako EN ISO 7439:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

I když každý cizí předmět v děloze vykazuje určitý antikoncepční účinek, je předností této metody, že
nitroděložní antikoncepční tělísko s obsahem mědi uvolňuje nepřetržitě měďnaté ionty. Tyto zasahují do
enzymatických funkcí, zvláště do enzymů obsahujících zinek, a tím imobilizují buňky sperma a zabraňují
oplodnění. Kromě toho se inhibituje růst a vývoj vajíčka, tubální funkce a nidace. Rovněž se změní biochemické
prostředí v děloze. To přispívá k vysoké účinnosti této antikoncepce.

Účinnost nitroděložních antikoncepčních tělísek s obsahem mědi je mnohonásobně větší, než účinnost
jednoduchého tělíska z plastů.

Nitroděložní antikoncepční prostředky s obsahem mědi jsou považovány za zdravotnické prostředky obsahující
látky s prodlouženým účinkem a podléhají Směrnici 93/42/EEC ze 14. června 1993 o zdravotnických
prostředcích.



Nitroděložní antikoncepční tělíska, jejichž prvotním účelem je uvolnění progestogenů, jsou posuzovány jako
léčivo a podléhají Směrnici 65/65/ EEC z 26. ledna 1965 o srovnání právních a správních předpisů o léčivech.
Příslušné základní požadavky přílohy I ke Směrnici 93/42/ EEC platí, pokud se týkají charakteristických znaků,
které se vztahují k bezpečnosti a účinnosti těchto prostředků.

1 Předmět normy

Tato evropská norma platí pro nitroděložní antikoncepční tělíska s obsahem mědi, pro jednorázové použití a pro
jejich zaváděcí nástroje. Nitroděložní antikoncepční tělíska, která sestávají pouze z tělíska z plastů,
a nitroděložní antikoncepční tělíska, jejichž hlavním účelem je uvolnění progestogenů, nejsou zahrnuty do
předmětu této normy.

POZNÁMKA Některé aspekty této normy lze aplikovat také na nitroděložní antikoncepční tělíska
s přídavkem léčivé látky a pro nitroděložní antikoncepční tělíska, která neobsahují měď.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


