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ENQUÊTE PARALLÈLE ISO/CEN

Le Secrétaire général du CEN a informé le Secrétaire général de l'ISO que le présent ISO/DIS couvre un
sujet présentant un intérêt pour la normalisation européenne. Conformément au mode de
collaboration sous la direction de l'ISO, tel que défini dans l'Accord de Vienne, une consultation
sur cet ISO/DIS a la même portée pour les membres du CEN qu'une enquête au sein du CEN sur
un projet de Norme européenne. En cas d'acceptation de ce projet, un projet final, établi sur la base
des observations reçues, sera soumis en parallèle à un vote de deux mois sur le FDIS au sein de l'ISO et
à un vote formel au sein du CEN.

Pour accélérer la distribution, le présent document est distribué tel qu'il est parvenu du
secrétariat du comité. Le travail de rédaction et de composition de texte sera effectué au
Secrétariat central de l'ISO au stade de publication.

To expedite distribution, this document is circulated as received from the committee secretariat.
ISO Central Secretariat work of editing and text composition will be undertaken at publication
stage.
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Avant-propos 
L'ISO (Organisation internationale de normalisation) et la CEI (Commission 
électrotechnique internationale) forment le système spécialisé de la 
normalisation mondiale. Les organismes nationaux membres de l'ISO ou de la 
CEI participent au développement de Normes internationales par 
l'intermédiaire des comités techniques créés par l'organisation concernée afin 
de s'occuper des domaines particuliers de l'activité technique. Les comités 
techniques de l'ISO et de la CEI collaborent dans des domaines d'intérêt 
commun. D'autres organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'ISO et la CEI participent également aux 
travaux. Dans le domaine des technologies de l'information, l'ISO et la CEI 
ont créé un comité technique mixte, l'ISO/CEI JTC 1. 
En plus de l'élaboration des Normes internationales, l'ISO/CEI JTC 1 élabore 
des Profils normalisés internationaux. Un Profil normalisé international est un 
document harmonisé, approuvé à l'échelon international, et identifiant une 
norme ou un groupe de normes, ainsi que les options ou paramètres, 
nécessaires pour réaliser une fonction ou un ensemble de fonctions. Les 
projets de Profils normalisés internationaux adoptés par le comité technique 
mixte sont soumis aux organismes nationaux pour approbation. Les Profils 
normalisés internationaux sont adoptés conformément aux procédures qui 
requièrent l'approbation de 75 % au moins des organismes nationaux votants. 
 
L'Amendement 1 à la Norme Internationale 7439:2001 a été élaboré par le 
comité technique ISO/TC 157 Contraceptifs mécaniques. 
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Dispositifs intra-utérins contenant de cuivre – 
Exigences, essais 
Amendement 1 

Exigences relatives au taux de grossese maximum acceptable 
 
 
p. 3, Introduction 

Supprimer la phrase:  “En outre, la croissance  et le développement de l’œuf , 
la function tubaire et l’implantation sont inibés et le milieu biochimique de 
l’utérus est  modifié”. 

p. 5, 4.Performance Prévue, 4.2  Performance clinique 

Remplacer la valeur “2” par “1”, avec la rédaction suivante: 

“ – taux de grossesse <=1 pour  100 par année-femme, pendant la première 
année,  calculé par analyse de durée de vie”.   
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