DIN EN ISO 23500-5:2024-09 (D)

Herstellung und Qualitatsmanagement von Flissigkeiten fiir die Hamodialyse und
verwandte Therapien - Teil 5: Qualitat von Flussigkeiten fur die Hamodialyse und
verwandte Therapien (ISO 23500-5:2024); Deutsche Fassung EN ISO 23500-5:2024

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT . .uciiiisiiisisssssssssssssssssssssasssassss s s s s EEA R AR AR AR AR AR RS RS R R R R R E SRR E AR AR RS 6
20 a0 ) o 7
20 0 101 8
1 ANWendungsbereiCh.... i ——————————————————— 9
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..uuiiimisisnsssssssssssssssssssssssssss s sssssss s s s s s s s s s s s 9
3 3= o 9
4 B 0100 00 1= 07 10
4.1 Mikrobiologische Schadstoffe in der DialysierfliissigKeit.........counnnmnsmnnnsmssssssssnns 10
4.1.1  AlIGEIMEINES ... A A AR AR RS 10
4.1.2 Mikrobiologische Anforderungen an die Standard-DialysierfliissigKeit .......c.ccuomsmsmsmsssnsesessssnseses 10
4.1.3 Mikrobiologische Anforderungen an ultrareine DialysierfliissigKeit.........cuummmmmmnnsmsmsmsssnn 10
4.1.4 Mikrobiologische Anforderungen an online hergestellte Substitutionsfliissigkeit............ccee.cu.. 10
4.2 Chemische Zusammensetzung der DialysierflisSigKeit ... 11
4.3 Chemische Schadstoffe in der DialysierflissigKeit.......mmmm—————" 11
5 Priifungen auf EiNhaltung....... s ssassasssssass 11
51 Mikrobiologische ANfOrderungen.......cu s 11
5.1.1  ProbenalIme.... s AR 11
5.1.2 Kultivierungsverfahren. ... s sssasss 12
5.2 Chemische ANfOrderungen ... ———————————————————_————— 14
Anhang A (informativ) Begriindung fiir die Entwicklung und die Bestimmungen dieses

10 10 L0 14 =) 1 15
A1l 00 1T 1 U, 15
A2 Mikrobiologische Schadstoffe in der DialysierfliissigKeit...........con, 15
A3 Priifungen auf Einhaltung der mikrobiologischen Anforderungen ..........cummmesmmess 16
A4 Chemische Schadstoffe in der DialysierflilsSigKeit.........onnnmm———. 17
Anhang B (informativ) Bezugstabellen. ... 19
LiteratuUrNINWEeISE ...cciirisinsiss i A AR R AR AR RS 23
Tabellen
Tabelle 1 — Kultivierungsverfahren ... s 13

Tabelle B.1 — Maximal zulidssige Gehalte an toxischen Chemikalien und Elektrolyten von

Dialysierfliissigkeit in Dialysewasser® D ettt 44488888 R AR AR AR R AR AR AR RRSARASSSSSSSSRRSR R RRE 19
Tabelle B.2 — Maximal zuliissige Gehalte an weiteren Spurenelementen in Dialysewasser” ............... 20
Tabelle B.3 — Analytische Priifverfahren fiir chemische Schadstoffe.........c.cormmnmnmnnnsnsmsnmmnen. 20



		2026-06-24T14:15:45+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




