Um Norma Espafiola
NormalizaciénEspaficla UNE-EN ISO 23500'5

Noviembre 2019

Preparacion y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodidlisis y terapias relacionadas

Parte 5: Calidad del fluido de dialisis para hemodialisis
y terapias relacionadas

(1SO 23500-5:2019)

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico federacin espafiola

. P 7 qs . . |h-|'|rl|n'.-~.1»n|r
CTN 111 Apar;atos y dlsp?sztzvos médicos y quirtrgicos, TECNOLOGIA SANITARIA
cuya secretaria desempefia FENIN.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 23500-5

Asociacion Espafiola
de Normalizacion
Génova, 6 - 28004 Madrid

915 294 900
info@une.org
WWW.UNe.org




UNE-EN ISO 23500-5

Preparacion y gestion de la calidad de los fluidos para hemodialisis y terapias
relacionadas

Parte 5: Calidad del fluido de dialisis para hemodialisis y terapias relacionadas
(ISO 23500-5:2019)

Preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies. Part 5: Quality
of dialysis fluid for haemodialysis and related therapies (1SO 23500-5:2019).

Préparation et management de la qualité des liquides d'hémodialyse et de thérapies annexes. Partie 5:
Qualité des liquides de dialyse pour hémodialyse et thérapies apparentées (1SO 23500-5:2019).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 23500-5:2019,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 23500-5:2019.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 11663:2016.
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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos de la calidad minimos para los fluidos de dialisis utilizados en
la hemodialisis y terapias relacionadas.

Este documento incluye los fluidos de dialisis utilizados para la hemodialisis y hemodiafiltracién,
incluyendo el fluido de sustitucion para hemodiafiltraciéon y hemofiltracion.

Este documento no contempla los requisitos para el agua y los concentrados utilizados para preparar
el fluido de dialisis ni el equipo utilizado en su preparacion. Esas areas estan cubiertas por otras
normas internacionales.

Los sistemas de regeneracién de fluido de didlisis basados en absorbentes que regeneran y recirculan
voliumenes pequeiios de fluido de didlisis, sistemas para terapia de sustitucion renal continua que
utilizan soluciones preenvasadas, y los sistemas y soluciones para dialisis peritoneal estan excluidos
de este documento.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima ediciéon (incluida cualquier
modificaciéon de esta).

ISO 23500-1, Preparacion y gestién de la calidad de los fluidos para hemodidlisis y terapias relacionadas.
Parte 1: Requisitos generales.

ISO 23500-3, Preparacion y gestién de la calidad de los fluidos para hemodidlisis y terapias relacionadas.
Parte 3: Agua para hemodidlisis y terapias relacionadas.

ISO 23500-4, Preparacion y gestién de la calidad de los fluidos para hemodidlisis y terapias relacionadas.
Parte 4: Concentrados para hemodidlisis y terapias relacionadas.
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