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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по 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 правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. Что касается стандартизации в области электротехники, то 
ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной электротехнической комиссией (IEC). 

Проекты международных стандартов разрабатываются в соответствии с правилами Директив 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. 

Изменение 1 к ISO 7199:2009 было подготовлено Техническим комитетом ISO/TC 150, Имплантаты 
для хирургии, Подкомитетом SC 2, Сердечнососудистые имплантаты и экстракорпоральные 
системы. 
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Сердечно сосудистые имплантаты и искусственные органы. 
Системы газообмена с кровью (оксигенаторы) 

ИЗМЕНЕНИЕ 1. Пояснения к методикам испытания, 
этикетированию и плану выборочного контроля 

Страница 3, 3.11 

Изменить так, чтобы читалось: 

3.11 
остаточный объѐм крови 
residual blood volume 
разность между залитым в аппарат объемом и объемом крови, который может быть извлечен 

Страница 5, 5.3.1.2 

Заменить текст следующим: 

5.3.1.2 Процедура 

Испытываемое устройство устанавливают в соответствующий испытательный контур. К 

кровеносному контуру устройства подают давление, превышающее в полтора раза максимальное 

давление, установленное производителем для предполагаемого клинического использования. 

Если максимальное давление или поток не определены, испытания проводят при 40 кПа в течение 

6 ч или так долго, как определено производителем для клинического использования. Визуально 

проверяют устройство на наличие утечек воды. 

Добавить 5.3.3.3 так, чтобы читалось: 

5.3.3.3 Остаточный объем крови 

Остаточный объем крови определяют фиксацией аппарата в положении, наиболее благоприятном 

для оттока воды, начиная с момента, когда прошло 20 с после первого появления в порту, 

используемом для оттока, воздуха, до момента, когда в устройстве не определяется остаточный 

объем. 

Страница 9, Таблица 2 

Внесите следующие изменения в таблицу: 
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Таблица 2 — План выборочного контроля 

Параметр До 
испытания 

Время после начала испытания 
мин 

10 30 180 360 

Свободный гемоглобин 
плазмы крови 

X  X X X 

Лейкоциты X  X X X 

Тромбоциты X  X X X 

Уровни газов в крови  X X X X 

pCO2
      

pO2
      

pH      

Избыток оснований      

Гемоглобин X X X X X 

Глюкоза X     

Активированное время 
свертывания 

X     

Температура X X X X X 

Скорости потока X X X X X 

 

Страница 9, 6.2.1 

Внесите изменения в ПРИМЕЧАНИЕ 1 так, чтобы оно читалось: 

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Может использоваться символ . 

Внесите изменения в ПРИМЕЧАНИЕ 2 так, чтобы оно читалось: 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Может использоваться символ . 
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