DIN EN ISO 7439:2010-12 (D)

Kupferhaltige Intrauterinpessare zur Empfangnisverhiitung - Anforderungen,
Priufungen (ISO 7439:2002); Deutsche Fassung EN ISO 7439:2009

Inhalt

Einleitung
1
2
3

4
41
4.2

5

5.1
5.2
5.3
5.3.1
5.3.2
5.3.3
5.3.4
5.4
5.5
5.5.1
5.5.2
5.6
5.7

7.1
7.2
7.3
7.31
7.3.2
7.3.3
7.3.4
7.4
7.41
7.4.2
7.43
7.5
7.6
7.7

Seite
........................................................................................................................................................... 4
......................................................................................................................................................... 5
AnNWwendungSsbereiCh ........ s 6
Normative VErweiSUNQGEN .......coiciiiiiiisiiiinssisinssss s s s s s sss s s s s s s s s ns s s snsasn s nss 6
Begriffe oo ——————————— 6
Vorgesehene LeiStuNg .......ccciiciiimiiiiiniiniirs s s s s as s s s sass s nans 7
AlIGEMEINES ....oeeiiiiisr s s s s s sssssssssssssssssssssssnsnsssnsnsnsnnssnsnnnnnnnnnnn 7
Klinische Leistungsfahigkeit ..........ccccccciimiiiiiiiiiimirii e nr s ns e e snmme s 7
KonstruktionsSmerkmale ... 7
] [ 1= 4 L= 1 = 7
o 0 7
1 T = 7
L0 R 7
Kupferbestandteile ... e 8
= T 1T o 8
EinfUhrinStrument ... e e e 8
ZUGFeStIgKEIt .....eeeeiiiiii i —————————————— 8
Habarkeit ..o 8
Haltbarkeit wahrend der VerwendungSdauUEr ........ccccceiivccccceminninissccssceeee s s s s ssssmss s e s s s s sssmsenes 8
Haltbarkeit in SitU ... ————————————— 8
Visko-elastische Eigenschaften ... e e 8
NaACRWEIS iN SItU ....eeeeiiiiiii i 8
QLT 4 L) o = 8
DeSigNPrifUung ..ooccceeiiiiiciierr s 9
1o 1= 4 L= T = 9
Bestimmung der MaBe .........ccciiimiriiinir s s s s 9
Bestimmung der Zugfestigkeit .........cccoimiiiiiiiiiiiiii s 9
e 1 T o 9
e T e 1] - |- S 9
Y=Y 141 =T o P 9
PrifberiCht ... e 10
Priifung auf Visko-Elastizitat (Priifung des Materialformgedachtnisses) .........cccccervriiiccnnes 10
T T 10
=T 5 = T =T o 10
PrifberiCht ... e 10
Bestimmung des Bariumsulfatgehalts und Identifizierung von Barium und Sulfat ............. 11
VorkliniSChe BeWEeItUNQ ... ssmn s mmm s e mmm s e e nmmmn e 1
KIiNiISChe BEWEItUNG ... esme s s mms e s s e e e s e mnn e s e mnnns 1
Herstellung und UDErpriiffung .......ccccccceeeceeeiiiecsiecsssessssessessssessssessssesssssssesssssssssssssssssssssssssssaens 12
£ (=Y ] 1S 1T o) o 12



10 = o X T2 (U T 13
11 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller ..........ccccririmriniiinnniicnceeeaee 13
11.1 AlIGEMEINES ...ceiiiieiie it 13
11.2 Kennzeichnung der Primarverpackung ..o s sssnne s 13
11.3 Kennzeichnung der Umverpackung .........cccciiimminnimnesn s s s nne s 13
1.4 GeDbrauCRSANWEISUNG ....coiiiiiiiiccieciiiriiissssssssme e e s s s sssssssssn s e e e e s s s s s s s sannn e e e e s sas s s mmsneeeeesasssssnnsnessnsnnnen 13
11.5 Fiir die Frau bestimmte Informationen .........cccccoiiiiiiniinn 15
LiteraturhiNWeISe .......ccciiiiieiiiiiri i r R n e R R R r e 16
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG ..........cccconvimmrinninnnnnnsnenninnanns 17



		2026-04-17T11:44:08+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




