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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (FprEN ISO 7439:2014) 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 Deutsches Institut für Normung e. V. war hierfür im 
Normenausschuss Medizin der Arbeitsausschuss NA 063-01-04 AA „Kondome und Intrauterinpessare“ 
zuständig. 

Für 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 14155-1 
ISO 14630  siehe DIN EN ISO 14630 
ISO 14971  siehe DIN EN ISO 14971 
ISO 15223-1  siehe DIN EN ISO 15223-1 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 7439:2011-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Normative Verweisungen aktualisiert; 

b) redaktionelle Änderung vorgenommen; 

c) Aktualisierung des Zusammenhangs zwischen dieser Norm und den grundlegenden Anforderungen der 
EU-Richtlinie 93/42/EWG. 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

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

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Prüfung 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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Vorwort 

Dieses Dokument (FprEN ISO 7439:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 157 „Non-systemic 
contraceptives and STI barrier prophylactics“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 
„Nichtaktive chirurgische Implantate“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument wird EN ISO 7439:2011 ersetzen. 

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der 
EU-Richtlinien. 

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/FDIS 7439:2014 wurde vom CEN als FprEN ISO 7439:2014 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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