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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
органов стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов обычно 
осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в 
этом комитете. Международные организации, государственный и негосударственные, имеющие связи 
с ISO, также принимают участие в работах. ISO тесно сотрудничает с Международной 
электротехнической комиссией (IEC) по всем вопросам стандартизации в области электротехники. 

Международный стандарт составлен в соответствии с правилами, изложенными в Директиве ISO/IEC, 
Часть 2. 

Основная задача технических комитетов заключается в подготовке международных стандартов. 
Проекты международных стандартов, принятые техническими комитетами, рассылаются комитетам-
членам на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения 
не менее 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

Следует иметь в виду, что некоторые элементы настоящего международного стандарта могут быть 
объектом патентных прав. ISO не может нести ответственность за идентификацию какого-либо одного 
или всех патентных прав. 

ISO 16428 было подготовлено Техническим комитетом ISO/TC 150, Имплантаты для хирургии, 
Подкомитетом SC1, Материалы. 
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Введение 

Во многих случаях испытание медицинских изделий и материалов в физиологической окружающей 
среде является весьма желательным как для научных целей и разработки, так и для оценки 
характеристик хирургических имплантатов и приборов. Применение оригинальных физиологических 
жидкостей часто затруднено из-за быстрой потери свойств подобных сред. 

Применение искусственных сред проще, но их недостатком является то, что их составы очень 
отличаются и результаты исследований часто несопоставимы. 

Международный стандарт определяет основные воспроизводимые условия среды испытаний, 
устанавливая в качестве тестовой жидкости изотонический раствор хлорида натрия (NaCl). Данный 
раствор подходит, так как его используют для вливаний и орошений в хирургии и его ионный состав 
схож с ионным составом жидкостей человеческого тела. Особенно важны ионы хлорида (Cl–), так как 
коррозионная стойкость большинства металлов очень чувствительна к ним. Поэтому изотонический 
раствор NaCl уже широко используется при испытаниях медицинских изделий. 
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