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Entwurf

Leitfaden fir die Vorbereitung und das Qualitatsmanagement von
Konzentraten fur die Hamodialyse und verwandte Therapien

(1ISO 23500:2014);

Deutsche und Englische Fassung FprEN ISO 23500:2015

Guidance for the preparation and quality management of fluids for haemodialysis and
related therapies (ISO 23500:2014);
German and English version FprEN ISO 23500:2015

Directives concernant la préparation et le management de la qualité des fluides
d’hémodialyse et de thérapies annexes (ISO 23500:2014);
Version allemande et anglaise FprEN ISO 23500:2015

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2015-03-20 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an named@din.de méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwdrfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed), 10772 Berlin (Hausanschrift:
Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
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E DIN EN ISO 23500:2015-04 — Entwurf —

Nationales Vorwort

Der Text von ISO 23500:2014 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“ der
Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als FprEN ISO 23500:2015 durch das
Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ Gbernommen, dessen Sekretariat vom DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-03 AA ,Extrakorporaler Kreislauf,
Apparate und Einmalartikel“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfélle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung der FprEN ISO 23500
beigefligt. Die Nutzungsbedingungen flir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermallen auch
fur den englischen Text.
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Datum: 2015-03
FprEN ISO 23500:2015

CEN/TC 205

Sekretariat: DIN

Leitfaden fir die Vorbereitung und das Qualitatsmanagement von
Konzentraten flir die Hamodialyse und verwandte Therapien
(1ISO 23500:2014)

Directives concernant la préparation et le management de la qualité des fluides d'hémodialyse et de thérapies
annexes (ISO 23500:2014)

Guidance for the preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies
(ISO 23500:2014)
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