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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 23500-5:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for sur-
gery“in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205, Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbei-
tet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-03 AA , Extrakorporaler
Kreislauf, Apparate und Einmalartikel im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

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

[SO 17294-2 siehe DIN ENISO 17294-2
[SO 23500-1 siehe DINENISO 23500-1
[SO 23500-2:2019 siehe DIN ENISO 23500-2:2019-11
[SO 23500-3 siehe DIN ENISO 23500-3
[SO 23500-4 siehe DIN ENISO 23500-4

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber 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) Norm redaktionell iiberarbeitet.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 23500-5:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for sur-
gery“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205, Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbei-
tet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 23500-5:2019 ersetzen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 23500-5:2022 wurde von CEN als prEN ISO 23500-5:2022 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungs-
organisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise
von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema
hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein.
Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen AnnahmekKriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

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

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150, Implants for surgery, Unterkomitee SC 2, Car-
diovascular implants and extracorporeal systems erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt ISO 23500-5:2019, die technisch iiberarbeitet wurde. Die wesentlichen Anderun-
gen im Vergleich zur Vorgdngerausgabe sind folgende:

— Aufnahme von Alternativen zu klassischen mikrobiologischen Analyseverfahren [Nachweis auf Endotoxine
mittels rFC (tp)].

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 23500 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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Einleitung

Hamodialysepatienten sind groféen Volumina an Dialysierfliissigkeit direkt ausgesetzt, wobei die Dialysator-
membran die einzige Barriere gegeniiber der Ubertragung gefihrlicher Schadstoffe aus der Dialysierfliissig-
keit zum Patienten darstellt. Es ist seit Langem bekannt, dass das zur Herstellung der Dialysierfliissigkeit ver-
wendete Wasser und die dazu verwendeten Konzentrate gefahrliche Schadstoffe enthalten kénnen. Um diese
Gefahrdung auf ein Mindestmaf zu verringern, legen ISO 23500-3 und ISO 23500-4 Qualitidtsanforderungen
an das Wasser und die Konzentrate zur Herstellung der Dialysierfliissigkeit fest. Wird die Dialysierfliissigkeit
jedoch nicht sorgfaltig hergestellt, kann sie unannehmbare Gehalte an Schadstoffen aufweisen, obwohl sie aus
Wasser und Konzentraten hergestellt wurde, die die Anforderungen nach ISO 23500-3 und ISO 23500-4 erfiil-
len. Dariiber hinaus kann die Dialysierfliissigkeit als Ausgangsmaterial fiir die Online-Herstellung von Fliis-
sigkeiten eingesetzt werden, die fiir die Infusion des Patienten vorgesehen sind, beispielsweise bei Thera-
pien wie der Online-Hadmodiafiltration. Daher wurde dieses Dokument zur Qualitat der Dialysierfliissigkeit mit
dem Ziel erarbeitet, die bestehenden Internationalen Normen zu Wasser und Konzentraten, ISO 23500-3 bzw.
[SO 23500-4, zu ergédnzen. Leitlinien, die den Anwender dabei unterstiitzen sollen, routineméaf3ig die Anforde-
rungen dieses Dokuments und von ISO 23500-3 zu erfiillen, kdnnen ISO 23500-1 entnommen werden.

In den genannten Internationalen Normen werden Messverfahren aufgefiihrt, die zum Zeitpunkt der Erarbei-
tung der Normen gingig waren. Weitere genormte Verfahren konnen angewendet werden, vorausgesetzt, sie
wurden angemessen validiert und sind mit den aufgefiihrten Verfahren vergleichbar. Eine Begriindung fiir die
Entwicklung dieses Dokuments wird in Anhang A gegeben.

Dieses Dokument spiegelt die umfassenden Anstrengungen der im Gesundheitswesen titigen, qualifizierten
Personen, der Patienten und der Hersteller von Medizinprodukten hinsichtlich der Entwicklung von Empfeh-
lungen zur Qualitét der Dialysierfliissigkeit wider. Dieses Dokument richtet sich an die im Gesundheitswesen
tatigen, qualifizierten Personen, die mit dem Management von Dialyseeinrichtungen und der routinemafdigen
Pflege der in diesen Einrichtungen versorgten Patienten betraut sind, da sie die Verantwortung fiir die abschlie-
3ende Herstellung der Dialysierfliissigkeit tragen. Die in diesem Dokument enthaltenen Empfehlungen sind
nicht fiir den behordlichen Einsatz vorgesehen.

Dieses Dokument bezweckt es Himodialysepatienten gegen die nachteiligen Auswirkungen bekannter chemi-
scher und mikrobiologischer Schadstoffe zu schiitzen, die in unangemessen hergestellter Dialysierfliissigkeit
vorliegen konnen. Dennoch liegt die endgiiltige Verantwortung, dass die Dialysierfliissigkeit richtig zusam-
mengesetzt ist und die Anforderungen aller anwendbaren Qualitdtsnormen erfiillt sind, beim fiir die Dialyse
zustandigen Arzt.

Die in diesem Dokument enthaltenen Konzepte sollten nicht als unflexibel oder statisch verstanden werden.
Die hier angegebenen Anforderungen und Empfehlungen sollten regelmafiig tiberpriift werden, um von den
Patienten erlangten Resultaten ein besseres Verstandnis fiir die Rolle der Reinheit der Dialysierfliissigkeit und
der technologischen Entwicklung aufzunehmen.

Documents
Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 23500-5:2022-12


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-23500-5-2022-12
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-23500-5-2022-12

- Entwurf -

E DIN EN ISO 23500-5:2022-12
prEN ISO 23500-5:2022 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Mindestanforderungen an die Qualitdt von Dialysierfliissigkeiten fest, die bei der Himo-
dialyse und verwandten Therapien zum Einsatz kommen.

Dieses Dokument umfasst Dialysierfliissigkeiten, die fiir die Himodialyse und die Himodiafiltration eingesetzt
werden, einschliefdlich der Substitutionsfliissigkeit fiir die Himodiafiltration und die Hamofiltration.

Dieses Dokument behandelt nicht die Anforderungen an das Wasser und die Konzentrate sowie die Ausriistung
zur Herstellung der Dialysierfliissigkeit. Diese Aspekte werden durch weitere Internationale Normen abge-
deckt.

Sorbent-basierte Dialysierfliissigkeits-Wiederaufbereitungssysteme, in denen kleine Volumina der Dialysier-
fliissigkeit wiederaufbereitet und wieder in Umlauf gebracht werden, Systeme fiir die kontinuierliche Nieren-

ersatztherapie, bei denen vorverpackte Losungen zum Einsatz kommen, sowie Systeme und Losungen fiir die
Peritonealdialyse sind vom Anwendungsbereich dieses Dokuments ausgenommen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschliefdlich aller Anderungen).

[SO 23500-1, Preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies — Part 1:
General requirements

[SO 23500-3, Preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies — Part 3:
Quality of water for haemodialysis and related therapies

[SO 23500-4, Preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies — Part 4:
Concentrates for haemodialysis and related therapies

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 23500-1 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

4 Anforderungen
4.1 Mikrobiologische Schadstoffe in der Dialysierfliissigkeit
4.1.1 Allgemeines

Die Anforderungen in diesem Abschnitt gelten fiir eine Probe der Dialysierfliissigkeit, die am Eintritt zum Dia-
lysator oder am Punkt der Reinfusion entnommen wurde.
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4.1.2 Mikrobiologische Anforderungen an die Standard-Dialysierfliissigkeit

Die Standard-Dialysierfliissigkeit muss eine lebensfahige Gesamt-Keimzahl von weniger als 100 KBE/ml (bei
Priifung in Ubereinstimmung mit Abschnitt 5) und eine Endotoxinkonzentration von weniger als 0,5 EU/ml
(bei Priifung in Ubereinstimmung mit Abschnitt 5) aufweisen.

Die Eingriffsgrenzen fiir die lebensfahige Gesamt-Keimzahl und die Endotoxinkonzentration in der Dialysier-
flissigkeit sollten ebenfalls auf der Grundlage der Kenntnis der mikrobiellen Dynamik des Systems festgesetzt
werden. Typischerweise werden die Eingriffsgrenzen mit 50 % der maximal zuldssigen Gehalte fiir die lebens-
fahige Gesamt-Keimzahl und die Endotoxinkonzentration festgesetzt; andere Grenzen konnen festgesetzt wer-
den.

Werden iiber die Eingriffsgrenzen hinausgehende Keimzahlen in der Dialysierfliissigkeit beobachtet, sollten
rasch Korrekturmafinahmen, wie z. B. Desinfektion und erneute Priifung, eingeleitet werden, um die Werte zu
senken.

Wenn in der Dialysierfliissigkeit Bakterien und Endotoxin vorliegen, liegen wahrscheinlich auch Pilze (Hefen
und fadenférmige Pilze) vor. Nach ausfiihrlicher Besprechung hat die Arbeitsgruppe keine Hochstgrenzwerte
fiir diese Schadstoffe empfohlen.

Priifungen auf mikrobielles Wachstum und Endotoxine sind nicht erforderlich, wenn der Fliissigkeitsweg des
Dialysegerats mit einem Retentionsfilter fiir Bakterien und Endotoxine geeigneter Kapazitat ausgestattet ist,
das durch den Hersteller validiert sowie nach dessen Anweisungen betrieben und tiberwacht wird, es sei denn,
der Hersteller verlangt in der Gebrauchsanweisung die entsprechenden Priifungen.

4.1.3 Mikrobiologische Anforderungen an ultrareine Dialysierfliissigkeit

Ultrareine Dialysierfliissigkeit muss eine lebensfihige Gesamt-Keimzahl von weniger als 0,1 KBE/ml (bei
Priifung in Ubereinstimmung mit Abschnitt 5) und eine Endotoxinkonzentration von weniger als 0,03 EU/ml
(bei Priifung in Ubereinstimmung mit Abschnitt5) aufweisen. Werden diese Grenzwerte in der ultrareinen
Dialysierfliissigkeit tiberschritten, sollten Korrekturmafinahmen eingeleitet werden, um die Gehalte auf
eine annehmbare Stufe abzusenken. Der Anwender trigt die Verantwortung fiir die Uberwachung der
Bakteriologie der Dialysierfliissigkeit im System nach dem Einbau. Es obliegt dem Anwender, eine Routine der
regelmifigen Uberwachung einzufiihren.

Priifungen auf mikrobielles Wachstum und Endotoxine sind nicht erforderlich, wenn der Fliissigkeitsweg des
Dialysegerdts mit einem Retentionsfilter fiir Bakterien und Endotoxine geeigneter Kapazitit ausgestattet ist,
das durch den Hersteller validiert sowie nach dessen Anweisungen betrieben und iiberwacht wird, es sei denn,
der Hersteller verlangt in der Gebrauchsanweisung die entsprechenden Priifungen.

4.1.4 Mikrobiologische Anforderungen an online hergestellte Substitutionsfliissigkeit

Die Anforderungen in diesem Abschnitt gelten fiir online hergestellte Fliissigkeit, die dafiir vorgesehen ist, liber
das Blut in den Korper des Patienten infundiert zu werden.

Diese Fliissigkeit muss steril und nicht pyrogen sein.

Substitutionsfliissigkeit fiir konvektive Therapien, wie die Himodiafiltration und die Hamofiltration, kann
online unter Anwendung eines Prozesses der Ultrafiltration mithilfe von Retentionsfiltern fiir Bakterien und
Endotoxine hergestellt werden. Dieser Online-Prozess muss darauthin validiert werden, dass er sterile und
nicht pyrogene Fliissigkeiten erzeugt.

Die Ubereinstimmung online hergestellter Fliissigkeit mit den Anforderungen in diesem Dokument kann nicht
mit herkdmmlichen Priifverfahren nachgewiesen werden. Daher ist die Ubereinstimmung mit diesem Doku-
ment auf der Grundlage des ordnungsgemafden Betriebs eines validierten Systems sicherzustellen, das nach
den Anweisungen des Herstellers zum Zeitpunkt des Einbaus verifiziert wurde und durch den Anwender auf
der Grundlage eines regelmiRigen Uberwachungs- und Wartungsplans bestitigt wird. Der Anwender muss
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die Anweisungen des Herstellers beziiglich des Einsatzes des validierten Systems befolgen, und der Uberwa-
chungs- und Wartungsplan des Anwenders muss so ausgelegt sein, dass bestatigt wird, dass das Wasser und
die Konzentrate zur Herstellung der Substitutionsfliissigkeit weiterhin die Spezifikationen nach ISO 23500-3
und ISO 23500-4 erfiillen.

4.2 Chemische Schadstoffe in der Dialysierfliissigkeit

Die Dialysierfliissigkeit muss aus Wasser, das die Anforderungen der ISO 23500-3 erfiillt, sowie aus Sdure- und
Bicarbonatkonzentraten hergestellt werden, die die Anforderungen der ISO 23500-4 erfiillen. Das Wasser und
die Konzentrate miissen unter Anwendung einzelner Dialysierfliissigkeits-Zufuhrsysteme oder eines zentralen
Dialysierfliissigkeits-Zufuhrsystems kombiniert werden, die aus Werkstoffen hergestellt sind, die keine chemi-
schen Schadstoffe in die fertige Dialysierfliissigkeit eintragen.

Die maximal zuldssigen Gehalte an chemischen Schadstoffen in Wasser zur Herstellung von Dialysierfliissigkeit
und -konzentraten sind in ISO 23500-3 und auch im informativen Anhang B dieses Dokuments (Tabellen B.1
und Tabelle B.2) zusammen mit den Verfahren ihrer Bestimmung (Tabelle B.3) angegeben. Andere dquivalente
Verfahren kénnen verwendet werden. Falls die Priifung fiir ein bestimmtes, in Tabelle B.2 enthaltenes Spuren-
element nicht angegeben ist, kann eine Analyse der Gesamtschwermetalle mit einem Héchstgehalt von 0,1mg/1
verwendet werden.

5 Priifungen auf Einhaltung der mikrobiologischen Anforderungen
5.1 Probenahme

Bei einigen neueren Dialysegerdaten kommt es zu einem Anhalten des Durchflusses der Dialysierfliissigkeit,
wenn die Abflussleitung vom Dialysator getrennt wird. In diesen Fillen sind die Gerdte mit Probenahmean-
schliissen fiir die Dialysierfliissigkeit ausgestattet, wobei der Zugang mithilfe einer Injektionsspritze erfolgen
kann. Probenahmeanschliisse konnen mit Alkohol desinfiziert und luftgetrocknet werden. Eine sterile Spritze
sollte verwendet werden, um mindestens 10 ml der Dialysierfliissigkeit aus dem Anschluss anzusaugen. Die
gefiillte Spritze wird verworfen, und eine frische Probe der Dialysierfliissigkeit wird mithilfe einer neuen steri-
len Spritze entnommen. Bei Probenahmeanschliissen, die aus einem einfachen Septum bestehen, das mit einer
Nadel durchstochen wird, ist keine zweite Spritze erforderlich. Falls kein Probenahmeanschluss verfiigbar ist
und sofern es der Aufbau des Dialysegerats ermdglicht, kdnnen die Proben unmittelbar vor dem Dialysator
entnommen werden, indem der Anschluss fiir die zuflieRende Fliissigkeit abgetrennt wird und eine ,freie/sau-
bere” Auffangprobe aseptisch entnommen wird, nachdem die Dialysierfliissigkeit mindestens 60 s abgelaufen
ist, es sei denn, die Herstellerangaben lauten anders.

Die Analyse jeglicher Fliissigkeitsproben auf die Keimzahl sollte so rasch wie moglich nach der Entnahme erfol-
gen, um unvorhersagbare Anderungen in der mikrobiellen Population zu vermeiden. Kénnen die Proben nicht
innerhalb von 4 h nach der Entnahme analysiert werden, sollten sie bei <10 °C, ohne eingefroren zu werden,
gelagert und zum Laboratorium transportiert werden. Eine Probenlagerung von mehr als 24 h sollte vermieden
werden und der Probenversand sollte in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Laboratoriums erfolgen.

5.2 Kultivierungsverfahren

Eine genaue mikrobiologische Uberwachung ist wichtig bei der Angabe des mikrobiellen Gehalts in Dialyse-
wasser und Dialysierfliissigkeit. Die Kulturergebnisse, die unter Anwendung der in diesem Dokument und in
Tabelle 1 beschriebenen Verfahren erhalten werden, stellen lediglich einen relativen Indikator fiir die Keimbe-
lastung dar und liefern kein absolutes Mafs der absoluten mikrobiellenBelastung.

Die Bestimmung der lebensfihigen Gesamt-Keimzahlen (Standard-Koloniezahlen) muss unter Anwendung
herkémmlicher mikrobiologischer Priifverfahren (Gussplatten- oder Spatelplattenverfahren, Membran-
filterverfahren) erfolgen. Das Verfahren mit der kalibrierten Impfose darf nicht angewendet werden.

Bevorzugte Verfahren und Probenahmevolumina sind wie folgt:

Standard-Dialysierfliissigkeit:
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— Spatelplatte, 0,1 ml bis 0,3 ml;

— Gussplatte, typischerweise 1 ml.

Ultrareine Dialysierfliissigkeit:

— Membranfiltration, 10 ml bis 1 000 ml.

Substitutionsfliissigkeit:

— die Sterilitat kann nicht durch die Probenahme nachgewiesen werden.

Unterschiedliche Medienarten und Inkubationszeiten konnen dazu fihren, dass unterschiedliche Koloniekon-
zentrationen und Mikroorganismusarten wiedergefunden werden.

In fritheren Studien hat sich gezeigt, dass der Einsatz von R2A-Agar bei Wasser- und Dialysierfliissigkeits-
proben zu hoheren Koloniezahlen fiihrt als mit Trypton-Soja-Agar (TSA) [9][10]. In einer aktuelleren Verof-
fentlichung aus dem Jahr 2016 [8] wiesen die Autoren darauf hin, dass es bei der Analyse mit R2A und TSA
unter den in Tabelle 1 genannten Bedingungen keine signifikanten Unterschiede beim Vergleich der bakteri-
ellen Belastung von Standard-Dialysierwasser und Standard-Dialysierfliissigkeit mit sich ergebenden Kolonie-
zahlen von = 50 KBE/ml gab.

Bei 17 °Cbis 23 °C fiir eine Dauer von sieben Tagen inkubiertes Trypton-Glukose-Extrakt-Agar (TGEA) haben in
friheren Studien auch hohere Koloniezahlen als TSA ergeben [9][10]. Maltais et al. zeigten in ihrem Vergleich
dieses Mediums mit TSA, dass sich der Anteil an Standard-Dialysewasserproben mit sich ergebenden Kolo-
niezahlen von > 50 KBE/ml signifikant von dem unterschied, der unter Verwendung von TSA bei einer Inku-
bationstemperatur von 35 °Cbis 37 °C und einer Inkubationsdauer von 48 h (p=0,001) ermittelt wurde. Die
Anteile an Dialysierfliissigkeitsproben, in denen die mikrobielle Belastung = 50 KBE/ml betrug, unterschieden
sich bei den zwei Medien und Inkubationsbedingungen nicht signifikant [11].

Das ausgewdhlte Kulturmedium und die ausgewdhlten Inkubationsdauern sollten auf der Art der zu
analysierenden Fliissigkeit basieren, z.B. Standard-Dialysierfliissigkeit, zur Herstellung von Standard-
Dialysierfliissigkeit verwendetes Wasser, ultrareine Dialysierfliissigkeit, zur Herstellung von ultrareiner
Dialysierfliissigkeit verwendetes Wasser oder fiir Online-Therapien wie Hadmodiafiltration verwendete
Fliissigkeit. Das gewahlte Verfahren sollte auf der Analyse der Vorteile, Nachteile und Empfindlichkeit
jeder der vorgeschlagenen Verfahren basieren. Es sollte zudem die Sicherheit des Patienten sicherstel-
len und die Beriicksichtigung lokaler Laborarbeitsweisen sowie die Erfiillung lokaler behordlicher und
Erstattungsanforderungen ermdoglichen.

Blut- oder Schokoladenagar darf nicht verwendet werden.

Tabelle 1 — Kultivierungsverfahren

Kulturmedium Inkubationstemperatur Inkubationsdauer
Trypton-Glucose-Extrakt-Agar (TGEA) 17°Cbis 23°C 7d
R2A-Agar (R2A) 17 °C bis 23 °C 7d
Trypton-Soja-Agar (TSA)? 35°Cbis 37°C 48h
4 Die Verwendung von TSA wurde nur fiir Dlalysewasser und Normdialysefliissigkeiten validiert.

Es konnen andere Medien, Inkubationsbedingungen und Koloniezdhlzeiten genutzt werden, vorausgesetzt,
dass gezeigt wurde, dass solche Verfahren ausreichend validiert wurden und mit den angegebenen Verfahren
vergleichbar sind.
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