DEUTSCHE NORM August 2015

DIN EN ISO 7439 DI N

ICS 11.200 Ersatz fir
DIN EN ISO 7439:2011-09

Kupferhaltige Intrauterinpessare zur Empfangnisverhutung —
Anforderungen und Prufungen (ISO 7439:2015);
Deutsche Fassung EN ISO 7439:2015

Copper-bearing contraceptive intrauterine devices —
Requirements and tests (ISO 7439:2015);
German version EN ISO 7439:2015

Dispositifs contraceptifs intra-utérins contenant du cuivre —
Exigences et essais (ISO 7439:2015);
Version allemande EN ISO 7439:2015

Gesamtumfang 19 Seiten

DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed)

Coctiganta

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 7439:2015-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7439-2015-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7439-2015-08

DIN EN ISO 7439:2015-08

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7439:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 157 ,Non-systemic
contraceptives and STI barrier prophylactics®, dessen Sekretariat von DSM (Malaysia) gehalten wird, in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate®
(Sekretariat: DIN, Deutschland) erarbeitet. Im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed) war hierfir der
Arbeitsausschuss NA 063-01-04 AA ,Kondome und Intrauterinpessare” zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 14155-1 siehe DIN EN ISO 14155-17)
ISO 14630 siehe DIN EN ISO 14630

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7439:2011-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Datierung ISO 14630 aktualisiert;

b) redaktionelle Anderungen vorgenommen;

c) Anhang ZA gestrichen.

Frihere Ausgaben

DIN EN ISO 7439: 2002-10, 2010-12, 2011-09

*) 1SO 14155-1 und 1SO 14155-2 wurden bei der Uberarbeitung der Normreihe in 2011 zusammengefasst. Die giiltige
Norm ist ISO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice. Diese
erschien als DIN EN ISO 14155:2012-01, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische
Praxis.

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 7439:2015-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7439-2015-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7439-2015-08

DIN EN ISO 7439:2015-08

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen— Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

DIN EN ISO 14630, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen
DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7439
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2015

ICS 11.200 Ersatz flr EN 1ISO 7439:2011

Deutsche Fassung

Kupferhaltige Intrauterinpessare zur Empfangnisverhutung -
Anforderungen und Prufungen (ISO 7439:2015)

Copper-bearing contraceptive intrauterine devices - Dispositifs contraceptifs intra-utérins contenant du cuivre -
Requirements and tests (ISO 7439:2015) Exigences et essais (ISO 7439:2015)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 13. September 2014 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2015 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 7439:2015 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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