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DIN EN ISO  23500-4:2024-09  

Nationales  Vorwort  

Das Dokument  EN ISO23500-4:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150 �Implants  for surgery� in 

Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC205 �Nicht aktive  Medizinprodukte� erarbeitet,  des-
sen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zustandige  nationale  Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA176-04-06AA �Extrakorporaler  

Kreislauf, Apparate  und  Einmalartikel�  im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech). 

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

IEC 60601-2-16 siehe DINEN IEC 60601-2-16 

IEC 61010-1 siehe DINEN61010-1 

ISO 10993 (alle Teile) siehe DINEN ISO10993 (alle Teile) 

ISO 14971 siehe DINEN ISO14971 

ISO 15223-1 siehe DINEN ISO15223-1 

ISO 23500-1 siehe DINEN ISO23500-1 

ISO 23500-3 siehe DINEN ISO23500-3 

ISO 23500-5 siehe DINEN ISO23500-5 

ISO 7000  siehe DIN ISO7000 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DINEN ISO23500-4:2019-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a)  Aufnahme von Alternativen  zu den klassischen mikrobiellen Analysemethoden [Endotoxintestung  mittels 

rFC (tp)]; 

b)  weitere Klarstellungen  zur Verwendung von Konzentraten,  Spikes und  Behaltern; 

c) Norm redaktionell uberarbeitet.  

Frühere  Ausgaben 

DINEN13867: 2003-01, 2009-09 

DINEN ISO13958: 2016-03 

DINEN ISO23500-4: 2019-11 
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Nationaler  Anhang NA  
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einschließlich der  wesentlichen Leistungsmerkmale von Hämodialyse-, Hämodiafiltrations- und  
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DINEN ISO10993 (alle Teile), Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

DINEN ISO14971, Medizinprodukte�  Anwendung  des Risikomanagements auf  Medizinprodukte 

DINEN ISO15223-1, Medizinprodukte�  Symbole zur  Verwendung  im Rahmen  der  vom Hersteller 

bereitzustellenden Informationen�  Teil 1:  Allgemeine Anforderungen  
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Preparatio and quality management of fluids for
haemodialys and related therapies
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P paratio et management de la qualit des liquides
d h modialyse et de th rapies annexes

Partie 4: Concent s pou h modialyse et th rapies
apparent e (IS 23500-4:2024)

Diese Europ ische Norm wurde vom C am 18. April 2024 angenommen.

Die CEN-Mitgliede sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gesch ftsordnu zu erf llen, in de die Bedingungen festgelegt sind, unte
denen dieser Europ ische Norm ohne de nderu de Status eine nationale Norm zu gebe ist. Auf dem letzte Stand
befindliche Liste dieser nationale Normen mit ihre bibliographische Angabe sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum ode bei dem CEN-Mitglied auf Anfrage erh ltlich.

Diese Europ ische Norm besteht in dre offizielle Fassunge (Deutsch, Englisch, Fra sisch). Eine Fassu in einer andere
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigene Verantwortu durch Übersetzu in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrummitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offizielle Fassungen.

CEN-Mitgliede sind die nationale Normungsinstitute vo Belgien, Bulgarien, D nemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
terreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Rum nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, de Slowakei, Slowenien,

Spanien, der Tschechische Republik, de T rkei, Ungarn, dem Vereinigte K igreich und Zypern.
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DIN EN ISO  23500-4:2024-09  

EN ISO  23500-4:2024  (D) 

Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (EN ISO23500-4:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150 �Implants  for surgery� 

in Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC205 �Nicht aktive Medizinprodukte� erarbeitet,  des-
sen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese Europaische Norm muss den Status  einer nationalen  Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung  

eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2024, und etwaige  entgegenstehende nationale  

Normen mussen bis Oktober 2024 zuruckgezogen werden. 

Es wird auf  die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beruhren kon-
nen.  CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen Patentrechte  zu identifizieren. 

Dieses Dokument  ersetzt EN ISO23500-4:2019. 

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut  des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Liste dieser Institute  ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-
bar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen  Normungsinstitute der folgenden 

Lander gehalten,  diese Europaische Norm zu ubernehmen: Belgien,  Bulgarien,  Danemark, Deutschland,  die 

Republik  Nordmazedonien, Estland,  Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island,  Italien,  Kroatien, 

Lettland,  Litauen,  Luxemburg, Malta,  Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,  Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei,  Slowenien, Spanien,  Tschechische Republik,  Turkei, Ungarn, Vereinigtes 

Konigreich und  Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 23500-4:2024 wurde von CEN als  EN ISO23500-4:2024 ohne irgendeine Abanderung  geneh-
migt.  
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DIN EN ISO  23500-4:2024-09  

EN ISO  23500-4:2024  (D)  

Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  Vereinigung nationaler  Normungs-
organisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen).  Die Erstellung  von Internationalen  Normen wird ublicherweise 

von Technischen Komitees von ISO  durchgefuhrt.  Mitgliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema 

hat,  fur welches ein Technisches Komitee gegrundet  wurde, hat  das Recht,  in diesem Komitee vertreten zu sein. 

Internationale  staatliche  und  nichtstaatliche  Organisationen,  die in engem Kontakt  mit  ISO  stehen, nehmen 

ebenfalls  an  der Arbeit teil. ISO  arbeitet bei allen  elektrotechnischen Themen eng mit  der Internationalen  

Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei  der Entwicklung  dieses Dokuments angewendet wurden und  die fur die weitere Pflege 

vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC  Directives, Teil 1,  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IEC  Directives, Teil 2,  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

ISO  weist auf  die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit  der Verwendung eines oder 

mehrerer Patente  verbunden sein kann.  ISO  bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung  bezuglich 

Nachweis, Gultigkeit  oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte.  Zum Zeitpunkt  der Veroffent-
lichung  dieses Dokuments lag  ISO  keine Mitteilung  uber ein Patent  bzw.  mehrere Patente  vor, welche/s zur 

Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass 

dies moglicherweise nicht der aktuelle  Informationsstand ist.  Dieser kann  jedoch der Patentdatenbank  unter 

www.iso.org/patents  entnommen  werden. ISO  ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen 

Patentrechte zu identifizieren.

 in diesem Dokument  verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung. 

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie  ISO  die Grundsatze der 

elthandelsorganisation O,  en: orld Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150 Implants for  surgery, Unterkomitee SC 2 Car-
diovascular implants and extracorporal systems erarbeitet.  in Zusammenarbeit mit  dem Europaischen Komitee 

fur Normung (CEN), Technisches Komitee CEN/TC205 Nicht-aktive Medizinprodukte, in Ubereinstimmung mit  

der Vereinbarung zur technischen Zusammenarbeit zwischen ISO  und  CEN  Vereinbarung) erarbeitet.  

Diese zweite Ausgabe  ersetzt die erste Ausgabe  (ISO 23500-4:2019), die technisch uberarbeitet wurde. 

Die wichtigsten Anderungen sind folgende: 

�  Aufnahme von Alternativen  zu den klassischen mikrobiellen Analysemethoden [Endotoxintestung  mittels 

rFC (tp)].  

�  eitere Klarstellungen  zur Verwendung von Konzentraten,  Spikes und Behaltern. 

Eine Auflistung  aller  Teile der Normenreihe ISO 23500 ist auf  der ISO-Internetseite abrufbar. 

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung  dieser Institute  ist unter www.iso.org/members. 

html  zu finden. 

5  

Full document details: DIN EN ISO 23500-4:2024-09

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-23500-4-2024-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-23500-4-2024-09


DIN EN ISO  23500-4:2024-09  

EN ISO  23500-4:2024  (D) 

Einleitung 

Die in diesem Dokument  erarbeiteten Anforderungen sollen  dabei helfen, die effektive und  sichere Leistung 

von Hamodialysekonzentraten und  verwandten Materialien sicherzustellen. Hamodialysekonzentrate sind ein 

Gemisch aus  Chemikalien und asser oder Chemikalien in Form von Trockenpulver oder anderen hochkon-
zentrierten Medien, die an  den Endverbraucher geliefert werden, um  Dialysierflussigkeit fur die Hamodialyse 

und  verwandte Therapien herzustellen. In  diesem Dokument  wird die vom Endanwender hergestellte Dia-
lysierflussigkeit als  Mischung  aus  Hamodialysekonzentrat und  asserqualitat  nach  ISO 23500-3. diskutiert,  

um  die Anforderungen an  die Herstellung von Konzentraten zu verdeutlichen. Es wird daher empfohlen, die 

ISO 23500-3 zusammen mit  diesem Dokument  zu lesen. 

Dieses Dokument  spiegelt  die umfassenden Anstrengungen der involvierten Arzte, medizintechnischen Inge-
nieure, Krankenschwestern und  -pfleger, Dialysetechniker und  Dialysepatienten in Konsultation  mit  Gerateher- 

stellern und  Regierungsvertretern wider, eine Norm fur Leistungsstufen zu erarbeiten. Der hinsichtlich der 

Erarbeitung  freiwillig angewendeter Normen zu Medizinprodukten verwendete Begriff �Konsens�  impliziert 

nicht eine einheitliche Meinung,  sondern reflektiert den Kompromiss, der in einigen Fallen,  in denen verschie-
dene Interessen miteinander in Einklang  gebracht  werden, erforderlich ist.  

Da der Hersteller des Konzentrats keine Kontrolle  uber die endgultige  Dialysierflussigkeit hat,  dient jeder Ver-
weis auf  Dialysierflussigkeit der Klarstellung  und  ist keine Anforderung des Herstellers. Daruber hinaus wer-
den auf  dem Etikett  des Konzentrats Anforderungen an  die Dialysierflussigkeit gestellt,  und  es liegt  in der Ver-
antwortung  des Anwenders, die ordnungsgema e  Verwendung sicherzustellen. 

Eine Begrundung  fur die Entwicklung  von diesem Dokument  wird im AnhangA  gegeben.  
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1  Anwendungsbereich 

Dieses Dokument  legt  die chemischen und  biologischen Anforderungen an  Konzentrate fur die Hamodialyse 

und  verwandte Therapien fest und  gilt  fur Hersteller dieser Konzentrate.  

Dieses Dokument  ist anwendbar fur: 

�  Konzentrate sowohl in Flussig- als  auch  in Pulverform; 

�  Zusatze,  auch  Spikes genannt.  Dies sind Chemikalien, die dem Konzentrat  hinzugefugt  werden konnen,  um  

eine oder mehrere der im Konzentrat  vorkommenden Ionen und  somit auch  in der fertigen Dialysierflus-
sigkeit zu erganzen  oder zu erhohen: 

�  Gerate zum Mischen von Saure und  Bicarbonatpulver  zur Herstellung von Konzentrat  in der Einrichtung  

des Anwenders. 

Dieses Dokument  ist nicht anwendbar fur: 

�  Konzentrate aus  vorverpackten Salzen  sowie asser in einer Dialyseeinrichtung zur Verwendung in der 

Dialyseeinrichtung; 

�  vorverpackte Beutel  mit  steriler Dialysierflussigkeit; 

�  sorbensbasierte Dialysierflussigk aufbereitungssysteme, die geringe Volumen der 

Dialysierflussigkeit wiederaufbereiten und  wieder in Umlauf  bringen; 

�  Gerate fur die Behandlung  von Patienten.  Dies ist Gegenstand der IEC 60601-2-16. 

Dieses Dokument  behandelt  nicht die Dialysierflussigkeit, die zur klinischen Dialyse bei Patienten  verwen-
det wird. Dialysierflussigkeit wird in ISO 23500-5 definiert. Die Herstellung von Dialysierflussigkeit beinhal-
tet die Dosierung von Konzentraten und  asser am  Krankenbett  oder in einem zentralen Dialysierflussig-
keits-Zufuhrsystem. Obwohl  die Etikettenanforderungen an  Dialysierflussigkeiten auf  dem Etikett des  Kon-
zentrats vermerkt sind, liegt  die Verantwortung  fur dessen sachgema e Benutzung  beim Anwender. 

2  Normative  Verweisungen 

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher eise in Bezug  genommen, dass einige Teile davon oder 

ihr gesamter Inhalt  Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt  

nur die in Bezug  genommene Ausgabe.  Bei undatierten Verweisungen gilt  die letzte Ausgabe  des in  Bezug  

genommenen Dokuments lich aller  Anderungen). 

ISO 23500-1, Preparation and quality  management  of  fluids  for  haemodialysis and related therapies�  Part 1:  

General requirements  

ISO 23500-3,  Preparation and quality  management  of  fluids for  haemodialysis and  related therapies�  Part 3:  

Water  for  haemodialysis and related therapies 

ISO 23500-5, Preparation and quality  management  of  fluids  for  haemodialysis and related therapies�  Part 5:  

Quality  of  dialysis fluid for  haemodialysis and  related therapies 

IEC 60601-1, Medical electrical equipment�  Part 1:  General requirements  for  basic safety  and essential 

performance 

IEC 61010-1, Safety  requirements  for  electrical equipment  for  measurement,  control,  and laboratory  use�  

Part 1:  General requirements  
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