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UBERPRUFUNG DER QUALITAT VON FLUSSIGKEITEN FUR DIE
HAMODIALYSE

Fir eine Dialyseeinrichtung muss ein ausflhrlicher Hygieneplan vorliegen, in dem auch die
Uberprifung der Qualitéat von Flissigkeiten fur die Hamodialyse festgelegt ist.

Kontrollen der mikrobiologischen Beschaffenheit, des Gehaltes an Bakterien-Endotoxinen
und der chemischen Zusammensetzung von Flussigkeiten fur die Dialyse sind im
Zusammenhang mit der Inbetriebnahme, in der Validierungs- und Uberprifungsphase, im
regularen Betrieb und bei relevanten Ver&dnderungen der Anlage erforderlich. Diese Richtlinie
bietet dazu die Basis. Die notwendigen Untersuchungsintervalle im regularen Betrieb hangen
wesentlich von der verwendeten Technologie ab. Eine unerwiinschte Vermehrung von
Mikroorganismen und eine Endotoxinbelastung des Wassers konnen priméar durch einen
sorgféltigen Betrieb der Dialysewasseraufbereitungsanlage und deren Wartung minimiert
werden. Eine der wichtigsten technisch-hygienischen MafRRnahmen stellt die thermische
Desinfektion des Dialysewasserverteilungssystems dar. Bei Neuerrichtung von
Dialysewasseraufbereitungsanlagen sind daher thermisch desinfizierbare Systeme
vorzusehen, bei denen auch die Dialysegerate und vor allem die Anschlusschlauche
miteinzubeziehen sind (integrierte Heil3reinigung).

Eine weitere wichtige MaBnahme ist die regelmaRige Desinfektion der Module der
Umkehrosmoseanlage. Diese sollte zumindest einmal monatlich thermisch oder chemisch
durchgefuhrt werden.

Dialysegerate mit eigener Wasseraufbereitung (Einzelplatzdialysegerate) bedurfen ebenfalls
einer Uberwachung.

Zur Anspeisung der Aufbereitungsanlage aus dem Trinkwassersystem wird es dringend
angeraten eine eigene Leitung vorzusehen, um negative Einflisse im Hinblick auf die
Wasserqualitat und den Versorgungsdruck vermeiden zu kénnen.

1. Begriffe

1.1. Leitungswasser, das die Aufbereitungsanlage speist

Auch wenn das Wasser am Eintritt in das Gebaude (aus einem o6ffentlichen Trink-
wassernetz oder aus einer eigenen Wasserversorgungsanlage stammend) hygie-
nisch einwandfrei ist, kann es im Leitungssystem zur Vermehrung von Mikroorganis-
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6

men und durch den Kontakt mit den Materialien der Installationen zu chemischen
Verunreinigungen kommen.

Leitungswasser nach einzelnen Stufen der  Aufbereitungsanlage
(Vorstufen der Aufbereitung)

Im Rahmen der Kontrollen von Aufbereitungsanlagen sind Untersuchungen der
mikrobiologischen und chemischen Qualitdt nach den einzelnen Stufen, z.B.
Enthartungsanlage, Aktivkohlefilter, notwendig.

Falls ein Vorlagetank vorhanden ist, ist auch dieser zu beproben.

Dialysewasser (Permeat oder Osmosewasser)

Das Dialysewasser (Wasser zum Verdinnen des Hamodialysekonzentrats) wird aus
Leitungswasser z.B. durch eine Enthartungsanlage mit anschlieRender Umkeh-
rosmose hergestellt.

Hamodialysekonzentrate

Saurekonzentrat und Bicarbonatkonzentrat wird mit dem Dialysewasser zur
Dialysierflissigkeit verdinnt.

Im Saurekonzentrat konnen sich Bakterien nicht vermehren. Eine gesonderte Unter-
suchung ist nicht erforderlich.

Falls Bicarbonatkonzentrat (ber eine zentrale Versorgungsleitung zu den
Dialysegeraten geleitet wird, was heute nicht mehr dem Stand der Technik entspricht,
muss dessen mikrobiologische Qualitat Uberprift werden.

Dialysierflussigkeit

Die Dialysierflussigkeit wird durch Verdinnung von Hamodialysekonzentrat mit
Dialysewasser im Dialysegerat hergestellt (Standard-Dialysierflissigkeit).

Durch Ultrafiltration von Standard-Dialysierflissigkeit wird im Dialysegerat ultrareine
Dialysierflissigkeit erzeugt.

Die Untersuchung der Dialysierfliissigkeit ist in das Uberwachungsprogramm einzu-
beziehen. Es hat sich gezeigt, dass trotz Wartung, Reinigung und Desinfektion der
Dialysegerate die Dialysierflissigkeit in manchen Geraten erhdhte Konzentrationen
an Mikroorganismen und Bakterien-Endotoxinen aufweisen kann.

Fur die korrekte Probenahme sind die Vorgaben des Herstellers des Dialysegerates
zu beachten, dies sind z.B. geratespezifische ,Programme” und Probenahmesyste-
me.

Substitutionslosung (im Dialysegerat hergestellt)

Bei Dialysegeraten mit online Hamodiafiltrationsfunktion (HDF-Funktion) wird
Substitutionslésung aus ultrareiner Dialysierfllissigkeit hergestellt. Dies erfolgt durch
die Anwendung weiterer Ultrafilter. Diese Losung wird direkt in den Blutkreislauf von
Patienten eingebracht und muss steril und pyrogenfrei sein. Bei der Wartung dieser
Dialysegerate sind die Vorgaben des Herstellers strikt einzuhalten, dies gilt
insbesondere fur die festgelegten Frequenzen des Tausches der Ultrafilter. Die
Wartung ist genau zu dokumentieren.

Die Prufung der Sterilitdt der Substitutionslosung erfordert ein extrem hohes Proben-
volumen (z.B. 1.000 Liter) und kann im Routinebetrieb nicht durchgefiinrt werden. Bei
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2.

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

Einhaltung der Anforderungen an ultrareine Dialysierflissigkeit, die die Ausgangslo-
sung fur die Substitutionslosung darstellt und die korrekte Verwendung von fur diesen
Zweck vom Hersteller validierten Ultrafiltern kann von einer einwandfreien Qualitat
der Substitutionsldsung ausgegangen werden.

Vorzusehende Entnahmestellen

ZweckmaRige, fix montierte Metallhdhne, abflammbar und mit geradem Auslaufrohr sind
jeweils vor und nach allen Aufbereitungsstufen vorzusehen. Eine Darstellung eines sol-
chen geeigneten Entnahmehahns findet sich beispielhaft in ISO 5776-5.

Alternativ kdbnnen abflammbare Anschlussstellen aus Metall montiert werden, an die ste-
rilisierte Probenahmehahne angebracht werden kénnen.

Leitungswasser

Probenahmehahn fur Leitungswasser, das die Dialysewasseraufbereitungsanlage
speist, unmittelbar vor Eintritt in die Anlage.

Leitungswasser nach einzelnen Stufen der Dialysewasseraufbereitungsanlage

Probenahmehahne nach jeder Stufe der Dialysewasseraufbereitungsanlage (z.B.
nach Enthartungsanlage, Feinfilter, Aktivkohlefilter, Vorlagetank, Umkehrosmose, UV-
Desinfektionsanlage, Ultrafilter, etc.) um eine Stufenkontrolle zu erméglichen und auf
diese Weise mikrobielle und chemische Kontaminationen erkennen und gegebenen-
falls eingrenzen zu kdnnen.

Dialysewasser

% Probenahmehahn fiir das Dialysewasser am Beginn der Ringleitung

% Probenahmehahn fiir das Dialysewasser am Ende der Ringleitung

Die Beprobung an den Anschlussstellen der Dialysegeréte ist nicht zweckmafig.

Dialysierflussigkeit

Bei der Probenahme sind die Vorgaben des Herstellers des Dialysegerdtes zu
beachten, z.B. geratespezifische ,Programme” und Probenahmesysteme.

Tatigkeiten und Erhebungen vor Ort

Der Typ und der Aufbau der Dialysewasseraufbereitungsanlage sind zu dokumentieren.
Weiters werden im Rahmen der Probenahme die angefiihrten Ablesungen und Messun-
gen durchgefuhrt und die aufgelisteten betrieblichen Daten erhoben.

Ablesungen an den Anzeigen der online Messgeréte
% Héartemessung (°dH)
O Leitfahigkeitsmesszelle (uS/cm)

% Stand des Wasserzahlers (m3) fiir die Dialysewasseraufbereitungsanlage
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3.2

Messungen vor Ort (Wasserproben)

S

S
S
S

Temperatur
Prifung der auReren Beschaffenheit (Aussehen, Farbe, Geruch)

Leitfahigkeit des Dialysewasser (uS/cm) und Vergleich mit der Ablesung am
on-line Messgerat

Gesamtchlor (mg/l) Leitungswasser, Dialysewasser (wo zutreffend)

3.3 Dokumentation von Betrieb und Wartung der Dialysewasseraufbereitungsanlage

& FEE

Frequenz und letzte Ruckspulung des Grobstoff-Filters bzw. letzter Austausch
Frequenz und letzter Wechsel Feinfilter, Aktivkohlefilter, Ultrafilter

durchgefiuhrte thermische DesinfektionsmaRnahmen (Umkehrosmosemodule,
Ringleitung, integrierte Heil3reinigung)

durchgefiihrte chemische DesinfektionsmalRnahmen z.B. Grobstoff-Filter, Enthér-
tungsanlage, Feinfiltergehdause, Umkehrosmosemodule, Ringleitung

4. Probenahme

4.1 Vorgangsweise der Probenahme in Anlehnung an ISO 5667-5 und ISO 19458
(Zweck A)

S

Probengefalie: sterile GeféalRe, endotoxinfreie GefalRe, fur die chemischen Analy-
sen geeignete GefalRe gemal Vorgaben des Laboratoriums

4.2 Stufenkontrolle der Dialysewasseraufbereitungsanlage und des Dialysewassers

4.3

&

& &

Abflammen des fix montierten metallischen Probenahmehahns bzw. Abflammen
der Anschlussstelle und Anbringen eines sterilisierten Probenahmehahns

Vor der Probenahme zumindest 5 Liter Wasser ablaufen lassen bzw. bis zur Tem-
peraturkonstanz

Messung der Temperatur

Beflllen der ProbenahmegefalRe fir mikrobiologische und chemische Untersu-
chungen gemalf3 Vorgabe des Laboratoriums

Dialysierflussigkeit

S

S

Desinfektion der Entnahmestelle mit alkoholischem Flachendesinfektionsmittel (mit
Desinfektionsmittel getranktem Einmaltuch oder Tupfer, Einwirkzeit nach Herstel-
lervorgaben)

Entnahme der Probe mittels geratespezifischen Probenahmesystems oder steriler
Spritze

Vor der Probenahme wird etwa 20 ml Probenmenge verworfen (z.B. ein Spritzen-
volumen, Spritze fur Vorspulung verwerfen und eine neue Spritze verwenden)

Probenvolumen ca. 100 ml
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4.4 Probentransport

% Probentransport in Kiihlbox, eine eventuelle Lagerung erfolgt bei einer Temperatur
von 5+ 3°C

% Aufarbeitung der Proben fiir die mikrobiologische Untersuchung innerhalb von
12 Stunden

5. Mikrobiologische Untersuchungen

Die Parameter und Methoden sind in Tabelle 1 zusammengestellt. Der Untersuchungs-
umfang findet sich in Tabelle 2.

Tabelle 1: Mikrobiologische Parameter und Methoden

Parameter Kurzbezeich- Methode Einheit
nung

Kolorlleblldende Einheiten bei 22°C KBE 22 1SO 6222 KBE/ml

Bebritungstemperatur

Kolor)_leblldende Einheiten bei 37°C KBE 37 1SO 6222 KBE/ml

Bebritungstemperatur

rEié%O“ und andere coliforme Bakte- EC 1SO 9308-1 KBE/100 ml

Enterokokken EK ISO 7899-2 KBE/100 ml

Pseudomonas aeruginosa PA ISO 16266 KBE/100 ml

Koloniebildende Einheiten bei 22°C KBE Isggﬁﬁitgn?rgb' KBbEz/v%/ mi

Bebritungstemperatur (7 Tage) (MF; 22°C: 7 d) Tage Inkubafion) KBE/ldO mi

Bakterien-Endotoxine ET Ph. Eur. EU/mI

Tabelle 2: Mikrobiologischer Untersuchungsumfang

Probenart Parameter (Kurzbezeichnung)

Leitungswasser vor Aufbereitung KBE 22, KBE 37, EC, EK, PA, KBE (MF; 22°C; 7 d)
i‘uerig‘snsaj}’;isser nach den Aufberel- |\ ae 55 KBE 37, PA, KBE (MF; 22°C; 7 d)
Dialysewasser KBE 22, KBE 37, KBE (MF; 22°C; 7 d), ET
Dialysierflissigkeit KBE 22, KBE 37, KBE (MF; 22°C; 7 d), ET
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Tabelle 3: Mikrobiologische Untersuchung Koloniezahlen [KBE (MF; 22°C; 7 d)]

Probenart KBE (MF; 22°C; 7 d)

Leitungswasser vor Aufbereitung eingesetztes Probenvolumen 1 ml und 10 ml,

Leitungswasser nach Aufbereitungsstufen | Angabe des Ergebnisses in 1 ml

Dialysewasser eingesetztes Probenvolumen 1 ml und 100 ml,
Angabe des Ergebnisses in 100 ml

Dialysierflissigkeit

Anmerkung: Die Koloniezahl [KBE (MF; 22°C; 7 d)] wird international als aussagekréaftiger
Parameter zur Beurteilung der mikrobiologischen Qualitat von Dialysewasser und Dialysier-
flissigkeit eingesetzt. Untersuchungen von Dialysewasser haben gezeigt, dass diese Kolo-
niezahl gut mit der Bestimmung der Lebendbakterienzellzahl tGibereinstimmt (Riepl et al).

Die Frequenzen der Untersuchungen in der Validierungsphase, in der Uberpriifungsphase
und wahrend des reguléren Betriebes sind Tabelle 7 zu entnehmen.

6. Untersuchung auf Bakterien-Endotoxine

Ein wichtiger Parameter zur Beurteilung der mikrobiologischen Qualitdt des Dialysewas-
sers und der Dialysierflissigkeit stellt die Untersuchung auf das Vorhandensein von
Bakterien-Endotoxinen dar. Zwischen der Konzentration an Bakterien-Endotoxinen und
den Koloniezahlen besteht kein direkter Zusammenhang. Die Untersuchung auf Bakte-
rien-Endotoxine liefert daher zusatzliche Information tber die Qualitat des Dialysewas-
sers und der Dialysierflissigkeit. Beide Parameter sind fiir die Bewertung von Dialyse-
wasser und Dialysierflussigkeit erforderlich.

Die Frequenzen der Untersuchungen in der Validierungsphase, in der Uberprifungs-
phase und wahrend des regularen Betriebes sind Tabelle 7 zu entnehmen.

Die Vorgangsweise der Probenahme ist mit der Untersuchungsstelle abzusprechen. Es
sind nicht nur sterile sondern endotoxinfreie Gefal3e, vorzugsweise GlasgefalRe (Sterili-
sation mit trockener Hitze bei 250°C fur 30 min), zu verwenden. Kunststoffgefal3e sind
fur die Probenahme nur nach entsprechender Prifung ihrer Eignung zulassig, da nicht
auszuschliel3en ist, dass Kunststoff-Materialien Bakterien-Endotoxine adsorbieren.

Es ist darauf zu achten, dass die Bestimmungsgrenze der verwendeten Methode flr die
Messung der Konzentration an Bakterien-Endotoxinen niedrig genug ist, um die Einhal-
tung der Grenzwerte fur Dialysewasser und speziell fur ultrareine Dialysierflissigkeit
priufen zu kénnen. Der chromogene kinetische Limulus Amoebozyten Lysat (LAL) Test
ist aufgrund seiner hohen Genauigkeit und Empfindlichkeit (Bestimmungsgrenze
0,013 EU/mI) fur die Untersuchung von ultrareiner Dialysierfliissigkeit gut geeignet (Eu-
ropaisches Arzneimittelbuch, 2017).

7. Mikrobiologische Anforderungen

7.1 Leitungswasser, das die Aufbereitungsanlage speist und Leitungswasser nach
den einzelnen Stufen der Dialysewasseraufbereitungsanlage vor der Umkeh-
rosmoseanlage (Vorstufen der Aufbereitung)
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Die Parameter und Werte gemaf der Trinkwasserverordnung (BGBI II' Nr. 304/2001
idgF) und des Osterreichischen Lebensmittelbuches Kapitel B 1 Trinkwasser sind anzu-
wenden.

Der Parameter KBE (MF; 22°C; 7 d) dient in den Vorstufen der Dialysewasseraufberei-
tungsanlage zur Prozesskontrolle, es ist kein Grenzwert definiert. Bei Auftreten unge-
wohnlich hoher Koloniezahlen ist zu prifen, ob bzw. welche MalRnhahmen erforderlich
sind.

7.2 Dialysewasser und Dialysierflissigkeit

In Tabelle 4 sind die hygienisch-technischen Aktions- und Grenzwerte fiir Koloniezahlen
und Bakterien-Endotoxine in Dialysewasser und Dialysierfliissigkeit angeftihrt, die bei
Dialysewasseraufbereitungsanlagen und Dialysegeréaten zu erwarten sind, wenn die An-
lage dem Stand der Technik entspricht. Bei Uberschreitung eines Aktionswertes ist zu
prifen, ob bzw. welche MaRnahmen getroffen werden missen, um die Qualitat der
Flissigkeiten fur die Hamodialyse aufrecht zu erhalten.

Tabelle 4: Hygienisch-technische Aktionswerte und Grenzwerte fir Koloniezahlen
(MF) und Bakterien-Endotoxine in Dialysewasser und Dialysierflissigkeit
(in Anlehnung an 1SO 13959 und ISO 11663)

Parameter Dialyse- _ Standard- _ Ultrareine
wasser Dialysierflussigkeit | Dialysierflissigkeit
Koloniezahl (MF; 22°C; 7 d)
Aktionswert (KBE/100 ml) 100 100 10
Grenzwert (KBE/100 ml) 1.000 1.000 100
Bakterien-Endotoxine (EU/ml)
Aktionswert (EU/ml) 0,13 0,13 0,03
Grenzwert (EU/mI) 0,25 0,25 0,03

8. Chemische Untersuchungen

Fur die chemischen Untersuchungen kdénnen die Methoden in Anlehnung an die Trink-
wasserverordnung eingesetzt werden, vorausgesetzt, dass die Bestimmungsgrenzen
der verwendeten Methoden geeignet sind, um die Einhaltung der deutlich niedrigeren
Grenzwerte im Dialysewasser prifen zu kénnen.

8.1 Leitungswasser, das die Aufbereitungsanlage speist, und Leitungswasser nach
den einzelnen Stufen der Dialysewasseraufbereitungsanlage vor der Umkeh-
rosmoseanlage (Vorstufen der Aufbereitung)

Die Parameter und Werte gemaf der Trinkwasserverordnung (BGBI Il Nr. 304/2001 idgF)
und des Osterreichischen Lebensmittelbuches Kapitel B1 Trinkwasser sind anzuwenden.
Im Allgemeinen ist fir diese Wasserproben eine Mindestuntersuchung gemaR TWV aus-
reichend.

8.2 Dialysewasser

Fur die chemische Zusammensetzung des Dialysewassers sind die Grenzwerte in den
Tabellen 5 und 6 aufgelistet. Abweichungen von den in Tabelle 5 angegebenen Werten
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lassen auf ein technisches Problem bei der Umkehrosmoseanlage schlie3en und erfor-

dern entsprechende MalRBhahmen.

Die Frequenzen der Untersuchungen in der Validierungsphase, in der Uberpriifungspha-
se und wéahrend des reguléren Betriebes sind Tabelle 7 zu entnehmen.

8.3 Veranderungen der Leitfahigkeit des Dialysewassers

Die Kontrolle und Dokumentation der Leitfahigkeit des Dialysewassers erfolgen durch re-
gelmaflige Ablesung der Anzeige des anlageneigenen online Messgerates und durch
Protokollieren der angezeigten Messwerte. Bei Abweichungen des Messwertes Uber ei-
nen im Rahmen der Inbetriebnahme festgelegten Toleranzwert ist eine technische Uber-
prifung der Anlage durchfiihren zu lassen. Bei speziellen Fragestellungen kann eine auf
das technische Problem abgestimmte chemische Untersuchung erforderlich sein.

Tabelle 5: Chemische Anforderungen an Dialysewasser hergestellt durch Umkeh-

rosmose
Parameter Aktionswerte
Ammonium (mg/l) * 0,2
Calcium (mg/l) ¥ 2
Chlorid (mg/l) ? 2

Eisen (mg/l) ¥ 0,2
Fluorid (mg/l) ¥ 0,2
Kalium (mg/l) 2 (8)Y
Leitfahigkeit (uS/cm) 2% 25
Magnesium (mg/l) 2 (4)Y
Mangan (mg/l) ¥ 0,05
Natrium (mg/l) 2 (70)
Nitrat (mg/l) ? 2

Nitrit (mg/l) ® 0,1
pH-Wert 5-9

Sulfat (mg/l) 2 (100)"
TOC (mg/l) 1
Gesamtchlor (mg/l) ? 0,1

Y Grenzwert gemaR 1SO 13959:2014 (Wasser fiir Hamodialyse und verwandte Therapien)
% Grenzwert gemaf Europaischem Arzneibuch: 2017 (sterilisiertes Wasser fir Injektionszwecke)

¥ Grenzwert gemal Trinkwasserverordnung (BGBL Il Nr. 304/2001 idgF)

* Der Ursache von Veranderungen ist nachzugehen, auch wenn die Leitfahigkeit unter 25 pS/cm liegt.
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Tabelle 6: Chemische Anforderungen an Dialysewasser (zusatzliche Metalle)

Parameter | Grenzwert
Zusatzliche Metalle

Aluminium (ug/l) ? 10
Arsen (ug/l) " 5
Blei (ug/l) ? 5
Cadmium (pg/l) ¥ 1
Chrom (ug/l) ! 14
Kupfer (ug/l) ? 100
Nickel (ug/l) 5
Quecksilber (ug/l) ¥ 0,2
Zink (ug/l) ¥ 100

) Grenzwert gemaR 1SO 13959:2014 (Wasser fiir Hamodialyse und verwandte Therapien)

Weitere Parameter und deren Werte missen den Anforderungen der Trinkwasserverordnung
(BGBI II Nr. 304/2001 idgF) und des Osterreichischen Lebensmittelbuches Kapitel Bl
~Trinkwasser* entsprechen.

9. Zeitpunkt fur den Beginn der Patientinnenbehandlung bei

10

11.

neuen oder umgebauten Dialysewasseraufbereitungsanlagen

Das Dialysewasser einer Dialysewasseraufbereitungsanlage kann aus hygienischer
Sicht fur die Patientinnenbehandlung nach Abschluss von zumindest drei aufeinander-
folgenden einwandfreien Untersuchungsserien (mikrobiologische Parameter, Bakterien-
Endotoxine) und zumindest zwei einwandfreien Untersuchungsserien (chemische Para-
meter) eingesetzt werden (entsprechend Validierungsphase 0, 1 und 2).

.Stand-by Dialysegerate

Bei Dialysegeréten, die nicht regelmaliig eingesetzt werden und die in Warteposition
stehen, muss sichergestellt werden, dass eine tagliche thermische Desinfektion durch-
gefuhrt und dokumentiert wird. Sofern diese Voraussetzungen erfillt sind, gelten diesel-
ben Untersuchungsintervalle wie fur Gerate, die in kontinuierlicher Verwendung stehen
(1x jahrlich).

Einzelplatz-Dialysewasseraufbereitungsanlagen

Fur Einzelplatz-Dialysewasseraufbereitungsanlagen wird je nach Komplexitat der Anla-
ge ein individueller Untersuchungsplan erstellt. Vor Inbetriebnahme fir den Patientenbe-
trieb ist zumindest eine chemische und mikrobiologische (bakteriologische Parameter
und Bakterien-Endotoxine) Stufenkontrolle (Tabelle 7) erforderlich. Im regularen Betrieb
erfolgt diese Stufenkontrolle zumindest 1x jahrlich.
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ISO 5667-5: 2006 Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 5: Anleitung zur Probenahme von
Trinkwasser aus Aufbereitungsanlagen und Rohrnetzsystemen (ISO 5667-5:2006)

ISO 19458:2006 Wasserbeschaffenheit - Probenahme fir mikrobiologische Untersuchungen

Riepl M, Schauer S, Knetsch S, Holzhammer E, Farnleitner A, Sommer R and Kirschner A (2011)
Applicability of solid-phase cytometry and epifluorescence microscopy for rapid assessment of the
microbiological quality of dialysis water. Nephrol Dial Transplant (2011) 26: 3640—3645
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Tabelle 7: Untersuchungsfrequenzen (Untersuchungsumfang siehe Tabellen 2, 5 und 6)

Untersuchungsstellen

Validierungsphase
(3 Monate nach Inbetriebnahme)

Uberprufungsphase
(2 Jahr nach Abschluss der
Validierungsphase)

Reguléarer Betrieb

Intervalle Intervalle Intervalle
Woche Woche
0,1,23,4,8und 12 0, 2,8und
12
Mikrobiologi- | Bakterien- | Chemische | Mikrobiolo- | Bakterien- | Chemische | Mikrobiolo- | Bakterien- | Chemische
sche Endotoxine | Parameter gische Endotoxine | Parameter gische Endotoxine® | Parameter
Parameter Parameter Parameter”
Leitungswasser vor Aufbe- v - v 4x/Jahr - 2x/Jahr 4x/Jahr - 1x/Jahr
reitungsanlage
Wasser nach einzelnen v - v 4x/Jahr - 2x/Jahr 4x/Jahr - 1x/Jahr
Stufen
der Aufbereitungsanlage
Dialysewasser am Beginn v v v 4x/Jahr 4x/Jahr 2x/Jahr 4x/Jahr 4x/Jahr 1x/Jahr
der Ringleitung
Dialysewasser am Ende v v v 4x/Jahr 4x/Jahr 2x/Jahr 4x/Jahr 4x/Jahr 1x/Jahr
der Ringleitung
Dialysierfliissigkeit ve ve s 4x/Jahr 4x/Jahr - % v -

an Geraten 3

1 Bei Anlagen, die sich auf Grund ihres technischen Konzeptes (z.B. laufende thermische Desinfektion, integrierte Hei3reinigung, regelmafige Desinfektion der Module der Umkehrosmo-
seanlage, Dokumentation der Betriebsparameter) und von mikrobiologischen Untersuchungen als sicher erweisen, kann die Untersuchungsfrequenz auf 1 x jahrlich reduziert werden.

2 Bei Anlagen, die sich auf Grund ihres technischen Konzeptes (z.B. laufende thermische Desinfektion, integrierte HeiRreinigung, regelméafige Desinfektion der Module der Umkehrosmo-
seanlage, Dokumentation der Betriebsparameter) und von mikrobiologischen Untersuchungen als sicher erweisen, kann die Untersuchungsfrequenz auf 1 x jahrlich reduziert werden.
Eine Untersuchung ist jedoch immer angezeigt bei Patientenreaktionen mit Verdacht auf mikrobiologische Verunreinigung im Flissigkeitsversorgungssystem.

% Ineinem Beprobungsplan ist festzulegen, dass jedes Gerat 1 x jahrlich untersucht wird. Sinnvoll ist eine Verteilung der Beprobungen lber ein Kalenderjahr.

- Untersuchung nicht erforderlich
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Ab dem Zeitpunkt des Beginns des Patientinnenbetriebes
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