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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (FprEN ISO 7199:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 „Implants for 
surgery“ der Internationalen Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als FprEN ISO 7199:2013 durch 
das Technische Komitee CEN/TC 205 „Non-active medical devices“ übernommen, dessen Sekretariat vom 
DIN (Deutschland) gehalten wird. Im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. ist hierfür der Arbeitsausschuss 
NA 063-01-03 AA „Extrakorporaler Kreislauf, Apparate und Einmalartikel“ im Normenausschuss Medizin 
(NAMed) zuständig. 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 12022:1999-03 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) ISO-Norm übernommen; 

b) Anhang ZA über Zusammenhang mit EU-Richtlinie ergänzt; 

c) Abschnitt 6.4 ergänzt über in auffälliger Weise anzugebende Informationen.  

Das ISO 7199 Amd 1:2012 wurde eingearbeitet. 
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CEN/TC 205 
Datum:  2014-01 

FprEN ISO 7199:2014 

CEN/TC 205 

Sekretariat:   DIN 

Kardiovaskuläre Implantate und künstliche Organe — 
Blutgasaustauscher (Oxygenatoren) — Erläuterungen hinsichtlich 
Prüfverfahren, Kennzeichnung und Probenahmeplan (ISO 7199:2009 + 
Amd 1:2012) 

Implants cardiovasculaires et organes artificiels — Échangeurs gaz/sang extracorporels (oxygénateurs) — 
Amendment 1: Éclaircissements pour les méthodologies d'essai, le marquage et le plan d'échantillonnage 
(ISO 7199:2009 + Amd 1:2012) 

Cardiovascular implants and artificial organs — Blood-gas exchangers (oxygenators) — Amendment 1: 
Clarification for test methodologies, labelling, and sampling schedule (ISO 7199:2009 + Amd 1:2012) 

 

ICS:   

Deskriptoren   
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Vorwort 

Der Text von ISO 7199:2009 + Amd 1:2012 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 „Implants for 
surgery“ der Internationalen Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als FprEN ISO 7199:2014 durch 
das Technische Komitee CEN/TC 205 „Nicht aktive Medizinprodukte“ übernommen, dessen Sekretariat vom 
DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zum einstufigen Annahmeverfahren vorgelegt. 

Dieses Dokument wird EN 12022:1999 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 7199:2009 + Amd 1:2012 wurde vom CEN als FprEN ISO 7199:2014 ohne irgendeine 
Abänderung genehmigt. 

E DIN EN ISO 7199:2014-02 
²�(QWZXUI�²

Full document details: E DIN EN ISO 7199:2014-02

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7199-2014-02
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7199-2014-02


FprEN ISO 7199:2014 (D) 

4 

Einleitung 

Diese Internationale Norm soll sicherzustellen, dass als Unterstützung oder Ersatz der normalen 
Atmungsfunktion der Lungen dienende Geräte zum Gasaustausch ausreichend auf ihre Sicherheit und 
Funktionsfähigkeit überprüft werden und dass die Merkmale extrakorporaler Geräte bei deren Kennzeichnung 
in geeigneter Weise ersichtlich gemacht werden. 

In dieser Internationalen Norm werden Verfahren zur Bewertung von extrakorporalen Blutgasaustauschern 
(Oxygenatoren) angegeben. Verfahren der Typprüfung zur Bestimmung des Gasaustausches, der 
Blutzellschädigung und der Leistung des Wärmeaustauschers werden beschrieben, obwohl keine Grenzwerte 
für diese Merkmale festgelegt sind. Eine rasche Erkennbarkeit der Leistungsmerkmale sollte jedoch den 
Benutzer bei der Auswahl eines Oxygenators, der den Bedürfnissen des Patienten entspricht, unterstützen. 

Die vorliegende Internationale Norm enthält auch Mindestanforderungen an die Berichterstattung 
(Produktinformation), die es dem Benutzer ermöglicht, Leistungsmerkmale von Oxygenatoren unterschied-
licher Bauart auf genormte Weise miteinander zu vergleichen. 

Diese Internationale Norm nimmt Bezug auf weitere Internationale Normen, in denen Verfahren zur 
Bestimmung gemeinsamer Merkmale von Medizinprodukten enthalten sind. 

Es wurden keine Festlegungen zur quantitativen Bestimmung von Mikro-Gasbläschen oder von nicht 
geformten Elementen von Rinderblut getroffen, da gegenwärtig kein Konsens über Prüfverfahren mit 
zufriedenstellender Vergleichbarkeit besteht. 

Anforderungen an Tierversuche und klinische Studien wurden nicht in diese Internationale Norm 
aufgenommen. Derartige Studien können Teil des Qualitätssicherungssystems eines Herstellers sein. 

Die vorliegende Internationale Norm enthält nur Anforderungen, die speziell für Oxygenatoren gelten. 
Unspezifische Anforderungen finden sich als Verweisungen auf andere Internationale Normen im Abschnitt 
Normative Verweisungen. Da vorgesehen ist, dass die Atoxizität Gegenstand einer zukünftigen horizontalen 
Norm/Norm der Ebene 1 sein wird, behandelt diese Internationale Norm dieses Thema nicht. 
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