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FprEN ISO 23500-2:2024 (D) 

Europäisches Vorwort  

Dieses Dokument (FprEN ISO23500-2:2024)  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC150  „Implants for sur-

gery“ in  Zusammenarbeit mit dem  Technischen Komitee CEN/TC205  „Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbei-

tet,  dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen formellen Abstimmung vorgelegt.  

Dieses Dokument wird EN ISO23500-2:2019  ersetzen. 

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

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

bar. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/FDIS 23500-2:2024  wurde von CEN als FprEN ISO23500-2:2024  ohne irgendeine Abände-

rung  genehmigt.  
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FprEN ISO  23500-2:2024 (D) 

Vorwort  

ISO  (die Internationale Organisation für Normung)  ist  eine weltweite Vereinigung  nationaler Normungsinsti-

tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die  Erstellung von Internationalen Normen wird üblicherweise von Tech-

nischen  Komitees von ISO durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem  Thema hat,  für  

welches ein  Technisches Komitee gegründet  wurde, hat das Recht,  in  diesem Komitee vertreten zu  sein. Inter-

nationale staatliche und  nichtstaatliche Organisationen, die in  engem  Kontakt mit  ISO stehen, nehmen eben-

falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng  mit der Internationalen 

Elektrotechnischen Kommission  (IEC)  zusammen.  

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

vorgesehen sind, werden in  den  ISO/IECDirectives, Teil 1,  beschrieben. Es sollten insbesondere die  unter-

schiedlichen  Annahmekriterien für die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-

ment  wurde in  Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln der ISO/IECDirectives, Teil 2,  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

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

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

Nachweis, Gültigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte.  Zum Zeitpunkt der Veröffent-

lichung  dieses Dokuments lag ISO keine Mitteilung über ein  Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s zur  

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

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

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

Patentrechte zu identifizieren. 

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

keine Anerkennung. 

Für  eine  Erläuterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer  Begriffe und  

Ausdrücke in  Bezug  auf  Konformitätsbewertungen sowie  Informationen darüber, wie  ISO die Grundsätze der 

Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berücksichtigt,  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 extracorporeal systems, in  Zusammenarbeit mit dem Europäischen  Komitee für Nor-

mung  (CEN),  Technisches Komitee CEN/TC205, Nicht aktive Medizinprodukte, in  Ubereinstimmung mit der 

Vereinbarung  zur technischen Zusammenarbeit zwischen ISO und  CEN (Wiener  Vereinbarung)  erarbeitet.  

Diese  zweite Ausgabe ersetzt die  erste Ausgabe (ISO 23500-2:2019)  die technisch überarbeitet wurde. Die  

wesentlichen Anderungen  sind  folgende: 

—  alternative Wasserbehandlungstechnologien (z. B.  Vorbehandlung mit Umkehrosmose mit Ultrafiltration) 

wurden ergänzt;  

—  Alternativen zu klassischen analytischen Verfahren [Prüfung  auf  Endotoxine einschließlich des rekombi-

nanten Faktors C  (rFC)] wurden ergänzt.  

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

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

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

html zu  finden.  
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Einleitung 

Dieses Dokument repräsentiert  die gewissenhaften Bemühungen  betroffener Arzte, klinischer Ingenieure, 

Krankenschwestern und  -pfleger, Dialysetechniker und  Dialysepatienten, unter Absprache mit  Geräteher-

stellern und  Regierungsvertretern eine  Internationale Norm für  Leistungsstufen zu entwickeln, die zum  

Zeitpunkt der Veröffentlichung realisiert werden können.  Der  Begriff  „Konsens“ im  Rahmen der Entwicklung  

fakultativer Dokumente für  Medizinprodukte beinhaltet nicht das Konzept einer einhelligen Meinung,  sondern 

spiegelt eher den Kompromiss wider, der in manchen Fällen  notwendig ist,  wenn eine Vielzahl von Interessen 

zusammengefasst werden sollen. 

Die  Vorgaben dieses Dokuments betreffen individuelle Wasseraufbereitungsgeräte und  Wasseraufbereitungs-

systeme, die aus einem  oder mehreren dieser Geräte zusammengesetzt  sind. In erster Linie  wendet sich die-

ses Dokument an die Einzelperson oder die Gesellschaft,  die  das komplette Wasseraufbereitungssystem spe-

zifiziert,  und  zweitens an den  Anbieter, der das System zusammensetzt und  installiert.  Da Systeme aus einer 

Reihe einzelner Wasseraufbereitungsgeräte zusammengesetzt  werden können,  richten sich  die Vorgaben die-

ses Dokuments auch an die Hersteller dieser Geräte, vorausgesetzt,  dass der Hersteller angibt,  dass das Gerät  

für  Hämodialyseanwendungen vorgesehen ist.  Dieses Dokument zielt hauptsächlich  auf  Wasseraufbereitungs-

systeme für  Dialyseeinrichtungen ab, in denen mehrere Patienten behandelt werden. Viele  der Vorgaben kön-

nen jedoch auch auf  Wasseraufbereitungssysteme in  Einrichtungen  angewendet werden, in  denen ein  einzel-

ner Patient behandelt wird, zum  Beispiel bei  einer Heimdialyse oder einer akuten Dialysebehandlung im  Kran-

kenhaus. Insbesondere gelten Anforderungen an die chemische und  mikrobiologische Qualität des Wassers 

für  alle Einsatzumgebungen,  ungeachtet der Tatsache, ob ein  einzelner Patient oder viele  Patienten behandelt 

werden. 

Eigenständige,  integrierte Systeme, die zur Erzeugung  von Wasser und  Dialysierflüssigkeit entworfen  und vali-

diert werden, sind zunehmend erhältlich und  im  klinischen  Einsatz anzutreffen. Die  in  diesem Dokument ent-

haltenen Vorgaben beziehen sich auf  Systeme, die aus einzelnen Komponenten zusammengesetzt  sind. Daher 

gelten einige  der Vorgaben in ISO 23500-1  und  ISO 23500-2  u. U. nicht für integrierte Systeme, obwohl solche 

Systeme die Anforderungen von ISO 23500-3,  ISO 23500-4 [47] und  ISO 23500-5 [48] erfüllen  müssen.  

Dieses Dokument trägt  dazu bei, Hämodialysepatienten gegen  die nachteiligen Auswirkungen  bekannter che-

mischer und  mikrobieller Schadstoffe zu  schützen, die in  Wasservorräten enthalten sein können.  Letztendlich 

hängen Dialyse- und  Patientensicherheit jedoch von der Qualität der Dialysierflüssigkeit ab. Da  der Herstel-

ler oder Anbieter von Wasseraufbereitungsanlagen keine Kontrolle über die Dialysierflüssigkeit hat,  werden 

Verweisungen  auf  Dialysierflüssigkeit in  diesem Dokument nur zur Verdeutlichung gegeben und  stellen keine 

Verpflichtung seitens des Herstellers dar. Die  Verantwortung dafür, dass die Dialysierflüssigkeit nicht kontami-

niert,  ungeeignet  oder anderweitig schädlich für  den Patienten ist,  tragen die Krankenhausfachkräfte, die unter 

der Aufsicht des Chefarztes für die  Pflege  des Patienten zuständig  sind. Anforderungen und  Empfehlungen 

zur Zubereitung und  Handhabung von Wasser und Dialysierflüssigkeit in  einer Dialyseeinrichtung werden in  

ISO 23500-3  und ISO 23500-5 [48]  gegeben.  Die  Gründe  für  die Entwicklung  des Dokuments sind in  AnhangA  

dargelegt.  

Da  der chemische und  mikrobiologische Keimgehalt des produzierten Wassers die Anforderungen der 

ISO 23500-3  erfüllen  muss, sind  die höchstens zulässigen  Werte der Schadstoffe in  Tabelle B.1  und  Tabelle B.2  

aufgeführt. Die  aufgeführten Werte beinhalten die erwartete Unsicherheit,  die mit den  in  Tabelle B.3  gelisteten 

Analysemethoden in  Verbindung gebracht werden. 
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