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Gesetzliche RahmenbedingungenGesetzliche Rahmenbedingungen

EG Richtlinie 93/42 EG Richtlinie 93/42 „„MedizinprodukteMedizinprodukte““ vom 14. vom 14. 
Juni 1993 gibt allen MitgliedslJuni 1993 gibt allen Mitgliedsläändern bindende ndern bindende 
Vorgaben fVorgaben füür den Verkehr von Medizinprodukten r den Verkehr von Medizinprodukten 
vor.vor.
In Deutschland wurde diese Richtlinie durch das In Deutschland wurde diese Richtlinie durch das 
Gesetz Gesetz üüber Medizinprodukte (MPG, vom 2. ber Medizinprodukte (MPG, vom 2. 
August 1994 (BGBl. I S. 1963)l. in nationales August 1994 (BGBl. I S. 1963)l. in nationales 
Recht umgesetzt.Recht umgesetzt.
Das MPG regelt u.A. Entwicklung, Produktion, Das MPG regelt u.A. Entwicklung, Produktion, 
Vertrieb und die Marktbeobachtung von Vertrieb und die Marktbeobachtung von 
Medizinprodukten in Deutschland.Medizinprodukten in Deutschland.
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Dialysewasser Dialysewasser -- StandardsStandards
European Pharmacopoeia (01/2005: 1167). European Pharmacopoeia (01/2005: 1167). 
HD solutions, concentrated, water for dilution HD solutions, concentrated, water for dilution 
ERAERA--EDTA: European Best Practice Guidelines for EDTA: European Best Practice Guidelines for 
HaemodialysisHaemodialysis: VIII Dialysis fluid purity : VIII Dialysis fluid purity 
EDTNA/ERCA Guidelines Section 3, technical (2001)EDTNA/ERCA Guidelines Section 3, technical (2001)
LeitlinieLeitlinie ffüürr AngewandteAngewandte Hygiene in Hygiene in DialyseeinheitenDialyseeinheiten
(2005 (2005 PapstPapst publishers)publishers)
FrankreichFrankreich: DGS/DH/AFSSAPS no 2000: DGS/DH/AFSSAPS no 2000--311311
ANSI/AAMI RD62: 2001 Water treatment equipment ANSI/AAMI RD62: 2001 Water treatment equipment 
for for haemodialysishaemodialysis applicationsapplications
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Alle Standards definieren die minimalen Alle Standards definieren die minimalen 
Anforderungen an die QualitAnforderungen an die Qualitäät des Endprodukts.t des Endprodukts.
Einige Standards definieren die grundsEinige Standards definieren die grundsäätzlichen tzlichen 
Anforderungen an die FunktionalitAnforderungen an die Funktionalitäät der dazu t der dazu 
benbenöötigten Medizinprodukte.tigten Medizinprodukte.
Der Vorgang der Herstellung und der Der Vorgang der Herstellung und der 
ÜÜberwachung wird in keinem Standard berwachung wird in keinem Standard 
beschrieben.beschrieben.

Dialysewasser Dialysewasser -- AnforderungenAnforderungen
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QualitQualitäät kann nicht in ein Produkt t kann nicht in ein Produkt 
hereingetestet werden.hereingetestet werden.
Der HerstellungsprozeDer Herstellungsprozeßß des des 
Dialysewassers muDialysewassers mußß beherrscht werden, beherrscht werden, 
um eine gute Produktqualitum eine gute Produktqualitäät zu erzielen.t zu erzielen.
Die geeignete Konfiguration einzelner Die geeignete Konfiguration einzelner 
Medizinprodukte bestimmt langfristig die Medizinprodukte bestimmt langfristig die 
PermeatqualitPermeatqualitäätt

Dialysewasser Dialysewasser ––
QualitQualitäätsmanagementtsmanagement
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Mindestforderungen der EDTA Mindestforderungen der EDTA SectSect. IV .2. IV .2

Vorbehandlung (EnthVorbehandlung (Enthäärter; Aktivkohle; rter; Aktivkohle; 
Mikrofiltration).Mikrofiltration).
Umkehrosmose.Umkehrosmose.
„„DirectDirect FeedFeed““ Ringleitung, mRingleitung, mööglichst glichst 
keinen Tank.keinen Tank.
Einfache Einfache DesinfizierbarkeitDesinfizierbarkeit

Quelle: Nephrol Dial Transplant (2002) 17 [Suppl 7]: 45 - 62
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Bausteine der WasseraufbereitungBausteine der Wasseraufbereitung

VorstufeVorstufe RO 1RO 1 RLRL

1.1. Vorstufe (EnthVorstufe (Enthäärter, rter, 
Feinfilter, AK)Feinfilter, AK)

2.2. Einstufiger ROEinstufiger RO

3.3. Ringleitung (Edelstahl, PEX, Ringleitung (Edelstahl, PEX, 
PVDF, PVC)PVDF, PVC)

Klassischer Aufbau einer Dialysewasseraufbereitung:Klassischer Aufbau einer Dialysewasseraufbereitung:

Bei bestimmungsgemBei bestimmungsgemäßäßem Gebrauch lem Gebrauch läässt sich mit dieser sst sich mit dieser 
Konfiguration Konfiguration „„Wasser zum VerdWasser zum Verdüünnen konzentrierter HD nnen konzentrierter HD 
LLöösungsung““ gem. PH gem. PH EuropEurop. (. (01/2005: 116701/2005: 1167) herstellen.) herstellen.
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10 Jahre 10 Jahre EndotoxinEndotoxin Studie: Doppel RO mit Studie: Doppel RO mit TotraumTotraum freier PVC RLfreier PVC RL
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Empfehlungen der ERA Empfehlungen der ERA –– EDTAEDTA11

UltrareinesUltrareines Wasser sollte immer dann Wasser sollte immer dann 
eingesetzt werden, wenn eingesetzt werden, wenn highhigh--fluxflux
DialysatorenDialysatoren verwendet werden.verwendet werden.
Ultrareines Wasser ist Voraussetzung zur Ultrareines Wasser ist Voraussetzung zur 
Herstellung von SubstitutionslHerstellung von Substitutionslöösungen fsungen füür r 
die Online die Online HHäämofiltrationmofiltration oder oder 
HHäämodiafiltrationmodiafiltration..

1: Nephrol. Dial Transplant (2002) 17 [Suppl. 7]: 45-62
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UP Wasser Empfehlungen der EDTA UP Wasser Empfehlungen der EDTA SectSect. IV .2. IV .2

Vorbehandlung (EnthVorbehandlung (Enthäärter; Aktivkohle; rter; Aktivkohle; 
Mikrofiltration).Mikrofiltration).
Doppel Umkehrosmose (> 1,5 MDoppel Umkehrosmose (> 1,5 MΩΩhmhm).).
TotraumfreieTotraumfreie „„DirectDirect FeedFeed““ Ringleitung, Ringleitung, 
mmööglichst keinen Tank. Hohe Scherkrglichst keinen Tank. Hohe Scherkrääftefte
Einfache Einfache DesinfizierbarkeitDesinfizierbarkeit
(Ziel: < 0,1 CFU/ml; < 0,03 IU/ml)(Ziel: < 0,1 CFU/ml; < 0,03 IU/ml)

Quelle: Nephrol Dial Transplant (2002) 17 [Suppl 7]: 45 - 62
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Bausteine der WasseraufbereitungBausteine der Wasseraufbereitung

VorstufeVorstufe RO 1RO 1 RO 2RO 2

HeizerHeizer 9090°°C ROC RO

UFUF UVUV

RLRL DampfDampf

1.1. Sind LF < 2,00Sind LF < 2,00µµS/cm gefordert ist S/cm gefordert ist i.d.Ri.d.R. . 
die Verwendung von doppelstufigen die Verwendung von doppelstufigen 
ROsROs notwendignotwendig

2.2. In den letzten Jahren werden In den letzten Jahren werden 
HeiHeißßreinigungen freinigungen füür die RL vermehrt r die RL vermehrt 
eingesetzt, um die Betriebskosten feingesetzt, um die Betriebskosten füür r 
die automatisierte DI gering zu haltendie automatisierte DI gering zu halten

3.3. Die Einbeziehung der RO in die Die Einbeziehung der RO in die 
automatische automatische SanitisierungSanitisierung ist ein ist ein 
weiterer, logischer Entwicklungsschrittweiterer, logischer Entwicklungsschritt

4.4. UF / UV Polizisten werden in einigen UF / UV Polizisten werden in einigen 
europeuropääischen Lischen Läändern als zusndern als zusäätzliche tzliche 
Sicherheit fSicherheit füür HF / HDF verlangt.r HF / HDF verlangt.

5.5. Aus der Pharmaindustrie wurde die Aus der Pharmaindustrie wurde die 
Dampfsterilisation der RL Dampfsterilisation der RL üübernommen bernommen 
um WFI Qualitum WFI Qualitääten zu erzielenten zu erzielen
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EndotoxingehaltEndotoxingehalt PermeatPermeat Doppel RODoppel RO

n = 273n = 273

ØØ = 0,034 = 0,034 ±± 0,0630,063
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ErmittlungErmittlung eineseines eigeneneigenen
AlarmwertesAlarmwertes: : KantonsspitalKantonsspital BaselBasel
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EDTNA/ERCA EDTNA/ERCA GuidelinesGuidelines (sec.3, (sec.3, technicaltechnical, Aug. 2001), Aug. 2001)

Idealerweise sollte ein heute installiertes  Idealerweise sollte ein heute installiertes  
WasseraufbereitungsWasseraufbereitungs und und --versorgungssystem versorgungssystem 
so konzipiert sein, daso konzipiert sein, daßß es die zukes die zuküünftigen nftigen 
Anforderungen an das Anforderungen an das PermeatPermeat der nder näächsten 7 chsten 7 
–– 10 Jahre erf10 Jahre erfüüllt. llt. 
Auch wenn nicht vorhergesagt werden kann wie Auch wenn nicht vorhergesagt werden kann wie 
sich die Anforderungen an sich die Anforderungen an PermeatPermeat in Zukunft in Zukunft 
entwickeln werden, ist es sehr wahrscheinlich, entwickeln werden, ist es sehr wahrscheinlich, 
dadaßß die Grenzwerte fdie Grenzwerte füür KBE und r KBE und EndotoxineEndotoxine
sinken werden.sinken werden.

EDTNA/ERCA Guidelines (sec.3, technical, Aug. 2001)
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RegelmRegelmäßäßige Desinfektionen sind teuer, kige Desinfektionen sind teuer, köönnen nnen 
aber die aber die PermeatqualitPermeatqualitäätt verbessern.verbessern.
HHääufiges Probenehmen, um Probleme in ufiges Probenehmen, um Probleme in 
schlecht geplanten Systemen zu schlecht geplanten Systemen zu üüberwachen berwachen 
sind ebenfalls teuer, verbessern jedoch die sind ebenfalls teuer, verbessern jedoch die 
PermeatqualitPermeatqualitäätt nicht.nicht.

EDTNA/ERCA Guidelines (sec.3, technical, Aug. 2001)

EDTNA/ERCA EDTNA/ERCA GuidelinesGuidelines (sec.3, (sec.3, technicaltechnical, Aug. 2001), Aug. 2001)
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Die Kosten fDie Kosten füür die Installation einer r die Installation einer 
Wasseraufbereitung mit einer tWasseraufbereitung mit einer tääglichen glichen 
HeiHeißßdesinfektion sind minimal wenn sie desinfektion sind minimal wenn sie 

als Kosten pro Behandlung als Kosten pro Behandlung üüber die ber die 
Lebensdauer der Anlage kalkuliert Lebensdauer der Anlage kalkuliert 

werden. werden. 

EDTNA/ERCA Guidelines (sec.3, technical, Aug. 2001)

EDTNA/ERCA EDTNA/ERCA GuidelinesGuidelines (sec.3, (sec.3, technicaltechnical, Aug. 2001), Aug. 2001)
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Anforderungen an OberflAnforderungen an Oberfläächenchen
Alle inneren OberflAlle inneren Oberfläächen sollen glatt und ohne chen sollen glatt und ohne 
Spalten sein, damit eine bakterielle Besiedlung Spalten sein, damit eine bakterielle Besiedlung 
erschwert wird (z.B. Edelstahl, PVDF).erschwert wird (z.B. Edelstahl, PVDF).
Alle inneren OberflAlle inneren Oberfläächenflchenfläächen dchen düürfen sich rfen sich 
durch die Einwirkung von Desinfektionen nicht durch die Einwirkung von Desinfektionen nicht 
ververäändern.ndern.
Es dEs düürfen keine unerwrfen keine unerwüünschten Stoffe in das nschten Stoffe in das 
Wasser abgegeben werden.Wasser abgegeben werden.
Hohe StrHohe Ströömungsgeschwindigkeiten und niedrige mungsgeschwindigkeiten und niedrige 
Wassertemperaturen verhindern Biofilmbildung.Wassertemperaturen verhindern Biofilmbildung.
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Verhinderung von BiofilmVerhinderung von Biofilm
Die Bildung von Biofilm in Die Bildung von Biofilm in 
einem einem WasseraufbereitungsWasseraufbereitungs--
systemsystem soll durch soll durch 
MaMaßßnahmen im Vorfeld der nahmen im Vorfeld der 
Planung verhindert werden.Planung verhindert werden.
RegelmRegelmäßäßige Desinfektionen ige Desinfektionen 
sollen dem Aufbau eines sollen dem Aufbau eines 
Biofilms entgegen wirken.Biofilms entgegen wirken.

© Thomas Griebe (1998) Mercator Universität Duisburg

© Thomas Griebe (1998) Mercator Universität Duisburg
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Sterilverbindungen im Sterilverbindungen im PermeatbereichPermeatbereich

TotraumfreieTotraumfreie RohrRohr--
verbindungenverbindungen und und 
Ringleitungen tragen Ringleitungen tragen 
dazu bei, die dazu bei, die 
bakterielle Besiedlung bakterielle Besiedlung 
zu minimieren.zu minimieren.
Eine fachgerechte Eine fachgerechte 
Beprobung des Beprobung des 
Systems muSystems mußß mit mit 
einfachen Mitteln einfachen Mitteln 
mmööglich sein.glich sein.
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TotraumfreieTotraumfreie RingleitungenRingleitungen

Das Das PermeatPermeat wird wird üüber eine Ringleitung zum ber eine Ringleitung zum 
Verbraucher gefVerbraucher gefüührt.hrt.
Beim DurchstrBeim Durchströömen der Ringleitung darf die men der Ringleitung darf die 
PermeatqualitPermeatqualitäätt nicht negativ beeinflusst nicht negativ beeinflusst 
werden. werden. 
An die Materialwahl und das An die Materialwahl und das totraumfreietotraumfreie
Design werden die gleichen Anforderungen wie Design werden die gleichen Anforderungen wie 
an die Umkehrosmose gestellt. an die Umkehrosmose gestellt. 
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TotraumfreiTotraumfrei RingleitungenRingleitungen

Die Integration der Die Integration der 
ZulaufschlZulaufschlääuche in uche in 
den den DesinfektionsDesinfektions--
zykluszyklus sollte bei sollte bei 
Neuinstallationen Neuinstallationen 
realisiert werden.realisiert werden.
Stichleitungen zu den Stichleitungen zu den 
DialysegerDialysegerääten stellen ten stellen 
TotrToträäumeume dar.dar.
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WFI QualitWFI Qualitäät in der Dialyse ?t in der Dialyse ?

••Doppelstufige UmkehrosmoseDoppelstufige Umkehrosmose

••TOC TOC ÜÜberwachungberwachung

••HeiHeißßreinigungreinigung

••TotraumfreieTotraumfreie EdelstahlringleitungEdelstahlringleitung

••Dampfsterilisation der RLDampfsterilisation der RL

••BedampfbareBedampfbare Sterilfilter in derSterilfilter in der
Produktleitung zu HerstellungProduktleitung zu Herstellung
eigener Seigener Sääurekonzentrate +urekonzentrate +
BikarbonatBikarbonat

Mit freundlicher Genehmigung der A.ö. Krankenhaus  St. Joseph Braunau GmbH
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Mit freundlicher Genehmigung der A.ö. Krankenhaus  St. Joseph Braunau GmbH
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Keimzahlbestimmung bei groKeimzahlbestimmung bei großßen Probevoluminaen Probevolumina
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Keimzahlbestimmung bei groKeimzahlbestimmung bei großßen Probevoluminaen Probevolumina

Zur Untersuchung groZur Untersuchung großßer er 
Probevolumina wird die Probevolumina wird die 
Membranfiltration eingesetzt.Membranfiltration eingesetzt.
Mit Hilfe geeigneter Mit Hilfe geeigneter 
Beprobungsinstrumente Beprobungsinstrumente 
kköönnen beliebig gronnen beliebig großße e 
Wassermengen untersucht Wassermengen untersucht 
werden.werden.
Dabei werden Dabei werden NachweisNachweis--
grenzengrenzen von < 1 KBE / 100ml von < 1 KBE / 100ml 
erzielt werden.erzielt werden.
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Keimzahlbestimmung Keimzahlbestimmung -- MethodeMethode

Die Empfehlungen in der Die Empfehlungen in der „„Leitlinie fLeitlinie füür r 
angewandte Hygiene in Dialyseeinheitenangewandte Hygiene in Dialyseeinheiten““
berberüücksichtigen die Tatsache, dacksichtigen die Tatsache, daßß Wasserkeime Wasserkeime 
besser bei 22besser bei 22°°C als bei 30 C als bei 30 –– 3535°°C nachweisbar C nachweisbar 
sindsind11. . 
Abweichend von der Abweichend von der PhPh. . EuropEurop. (2005) . (2005) 22 wird wird 
deshalb die Bebrdeshalb die Bebrüütung bei Raumtemperatur tung bei Raumtemperatur 
empfohlen.empfohlen.

1: Ledebo I., Nystrand R.: Defining the microbiological quality of dialysis fluid. Artificial Organs 1999 Jan.23(1); 37-43

2: European Pharmacopoeia 5.0: 01/2005. Total viable count – plate counts (2.6.12)
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Auswertung der KeimzahlbestimmungAuswertung der Keimzahlbestimmung

Auf R2A Medium Auf R2A Medium 
wachsen vorwiegend wachsen vorwiegend 
Bakterienkolonien Bakterienkolonien 
verschiedener Grverschiedener Größöße e 
und Fund Fäärbung, die rbung, die 
meisten jedoch weimeisten jedoch weißß
oder farblos mit unter oder farblos mit unter 
1 mm Durchmesser.1 mm Durchmesser.

Quelle: Sartorius AG: Mikrobiologische Auswertung von Lebensmitteln, Getränken und pharmazeutischen Produkten. 
Publication Number: SM 4017-d03055



28 //KR

Ultrareines WasserUltrareines Wasser11

Keimzahl:Keimzahl: < 0,1 KBE / ml < 0,1 KBE / ml 
(= 10 KBE /100ml)(= 10 KBE /100ml)

EndotoxineEndotoxine < 0,03 IU /ml< 0,03 IU /ml
LeitfLeitfäähigkeithigkeit < 1,5 M < 1,5 M ΩΩhmhm

HHääufigkeit der Beprobung: 3 mtl. ufigkeit der Beprobung: 3 mtl. 
(Umkehrosmose, Jedes Dialyseger(Umkehrosmose, Jedes Dialysegeräät)t)

1: Nephrol. Dial Transplant (2002) 17 [Suppl. 7]: 45-62



29 //KR

ZusammenfassungZusammenfassung
Mit herkMit herköömmlichen Installation kann bei mmlichen Installation kann bei 
ordnungsgemordnungsgemäßäßem Gebrauch Wasser zum Verdem Gebrauch Wasser zum Verdüünnen nnen 
konzentrierter HD Lkonzentrierter HD Löösungen hergestellt werden.sungen hergestellt werden.
UltrapureUltrapure QualitQualitäät (UP) des Wassers ft (UP) des Wassers füür alle r alle 
Behandlungsvarianten ist wBehandlungsvarianten ist wüünschenswert.nschenswert.
Zum Herstellen von UP Wasser ist ein erhZum Herstellen von UP Wasser ist ein erhööhter hter 
technischer Aufwand notwendig. Insbesondere der  technischer Aufwand notwendig. Insbesondere der  
Aufwand fAufwand füür die r die qualitqualitäätssicherndentssichernden MaMaßßnahmen nahmen 
((SanitisierungSanitisierung) steigt. ) steigt. 
DarDarüüber hinausgehende ber hinausgehende PermeatqualitPermeatqualitäätenten (z.B. (z.B. WFIWFI--
QualitQualitäätt) sind machbar, der dazu notwendige Aufwand ) sind machbar, der dazu notwendige Aufwand 
muss sich im Einzelfall rechnen.muss sich im Einzelfall rechnen.


