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Nationales Vorwort

Das Dokument EN ISO 23500-5:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, des-
sen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-04-06 AA ,Extrakorporaler
Kreislauf, Apparate und Einmalartikel” im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-

mente hingewiesen:

IEC60601-2-16
[SO10304-1
[SO 17294-2
[SO 23500-1
[SO 23500-3
[SO 23500-4

siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe

DINENIEC60601-2-16
DIN ENISO 10304-1
DIN ENISO 17294-2
DINENISO 23500-1
DIN ENISO 23500-3
DIN ENISO 23500-4

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 23500-5:2019-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aufnahme von Alternativen zu klassischen mikrobiologischen Analyseverfahren [Nachweis auf Endotoxine

mittels rFC (tp)];

b) redaktionelle Uberarbeitung des Dokuments.

Friihere Ausgaben

DINENISO 11663:2016-02

DIN ENISO 23500-5:2019-11
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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Uran-Isotope

DIN EN ISO 23500-1, Herstellung und Qualitdtsmanagement von Fliissigkeiten fiir die Hdmodialyse und
verwandte Therapien — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 23500-5
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2024

ICS 11.040.40 Ersetzt EN ISO 23500-5:2019

Deutsche Fassung

Herstellung und Qualitaitsmanagement von Fliissigkeiten fiir
die Himodialyse und verwandte Therapien —
Teil 5: Qualitat von Flussigkeiten fiir die Himodialyse und
verwandte Therapien (ISO 23500-5:2024)

Preparation and quality management of fluids for Préparation et management de la qualité des liquides
haemodialysis and related therapies — d'hémodialyse et de thérapies annexes —
Part 5: Quality of dialysis fluid for haemodialysis and Partie 5: Qualité des liquides de dialyse pour
related therapies (ISO 23500-5:2024) hémodialyse et thérapies apparentée

(ISO 23500-5:2024)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 18. April 2024 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 23500-5:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150, Implants for surgery“
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, des-
sen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2024, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Oktober 2024 zurtickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 23500-5:2019.

Riickmeldungen 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-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu tibernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien, Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn, Vereinigtes
Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 23500-5:2024 wurde von CEN als EN ISO 23500-5:2024 ohne irgendeine Abanderung geneh-
migt.
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