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DIN EN ISO 7439:2023-07

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7439:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 157, Non-systemic contracep-
tives and STI barrier prophylactics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtak-
tive chirurgische Implantate” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-04-10 AA ,Kondome und
Intrauterinpessare” im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO 2859-1 siehe DIN ISO 2859-1
[SO010993-1 siehe DIN ENISO 10993-1

[SO 13485 siehe DIN EN ISO 13485

[SO 14155-1 siehe DIN ENISO 14155-1

[SO 14630:2012 siehe DINENISO 14630:2013-03
[SO 14971 siehe DIN ENISO 14971

[SO 15223-1 siehe DIN ENISO 15223-1

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegentiber DIN EN ISO 7439:2015-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Einfiigung des neuen Abschnitts4 ,Qualitatsverifizierung“ bei gleichzeitiger Loschung des Unterab-
schnitts 7.7 ,Klinische Bewertung*;

b) Erweiterung des Abschnitts ,Klinische Leistungsfahigkeit®;

C) Uberarbeitung des Abschnitts ,Mafie“;

d) Uberarbeitung des Abschnitts , Visko-elastische Eigenschaften®;

e) Erweiterung des Abschnitts ,Verpackung®;

f) Uberarbeitung des Abschnitts ,Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller”;

g) Aufnahme des neuen Anhangs A ,,Probenahmeanforderungen zum Testen von Intrauterinpessaren®;
h) Aktualisierung der Abschnitte ,Normative Verweisungen“ und , Literaturhinweise".

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 7439:2002-10, 2010-12,2011-09, 2015-08
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 2859-1, Annahmestichprobenpriifung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler
(Attributpriifung) — Teil 1: Nach der annehmbaren Qualitdtsgrenzlage (AQL) geordnete Stichprobenpldne fiir
die Priifung einer Serie von Losen

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

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

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

DIN EN ISO 14630:2013-03, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen
(150 14630:2012); Deutsche Fassung EN ISO 14630:2012

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7439
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2023

ICS 11.200 Ersetzt EN ISO 7439:2015

Deutsche Fassung

Kupferhaltige Intrauterinpessare
zur Empfangnisverhiitung —
Anforderungen und Prifungen (ISO 7439:2023)

Copper-bearing contraceptive intrauterine devices — Dispositifs contraceptifs intra-utérins
Requirements and tests (ISO 7439:2023) contenant du cuivre —
Exigences et essais (ISO 7439:2023)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 22. Januar 2023 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische 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, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

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

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7439:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 157, Non-systemic contracep-
tives and STI barrier prophylactics“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtak-
tive chirurgische Implantate” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2023, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen missen bis Oktober 2023 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 7439:2015.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu tibernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn, Vereinigtes
Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7439:2023 wurde von CEN als EN ISO 7439:2023 ohne irgendeine Abdanderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO keine Mitteilung liber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s zur
Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein koénnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass
dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank unter
www.iso.org/patents entnommen werden. [SO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung 1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 157, Non-systemic contraceptives and STI barrier
prophylactics in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Komitee fir Normung (CEN), Technisches Komitee
CEN/TC 285, Nichtaktive chirurgische Implantate in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung zur technischen
Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Diese vierte Ausgabe ersetzt die dritte Ausgabe (ISO 7439:2015), die technisch liberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen sind folgende:

— der Unterabschnitt iiber die klinische Leistungsfahigkeit wurde liberarbeitet (siehe 5.2);

— die bewegliche Manschette wurde in den Unterabschnitt iiber das Einfithrungsinstrument aufgenommen
(siehe 6.3.4);

— die Anforderungen an die Unversehrtheit der Verpackung wurden hinzugefiigt;

— die Anweisungen fiir Gesundheitsdienstleister wurden entsprechend dem , Family planning: A global hand-
book for providers” [4] gedndert;
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