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Die Hygiene- und Gerätekommissionen der DGfN haben im vergangenen Jahr Anfragen zu den 
Schwermetallregelungen der ISO 23500 aus den Dialysezentren erhalten. Deshalb geben die 
Kommissionen dazu folgende Stellungnahme ab. 

ISO 23500 Wasser – Schwermetallregelungen 

In der als internationaler Standard mitgeltenden ISO 23500 (es handelt sich hierbei nicht um eine 
gesetzliche Verpflichtung) zur hygienischen Dialysewasserqualität sind detaillierte 
Schwermetallkonzentrationsgrenzwerte enthalten, die in Deutschland wenig Relevanz besitzen. Die 
ISO fordert chemische Wasseranalysen in großem Umfang. Regelmäßige Analysen auf verschiedene 
Schwermetalle (z.B. Beryllium) würden jedoch Aufwand verursachen und wären sachlich nicht 
gerechtfertigt, da Belastungen in Deutschland nicht nachweisbar sind. 

Die Leitlinie zu Infektionsprävention und Hygiene 2019 (Hygieneleitlinie) der DGfN fordert daher 
keine chemischen, sondern lediglich mikrobiologische Wasseranalysen. Die hygienischen Aspekte mit 
den abgebildeten Endotoxingrenzen werden von der KRINKO und konsensual von den Kommissionen 
Hygiene und Infektionsprävention, Dialysestandard und Geräte der DGfN als unabdingbarer 
Kernbestandteile der Dialysewasserregularien angesehen. Der hier bestehende Bezug der 
Hygieneleitlinie auf die ISO 23500 kann vor einer Neufassung der Leitlinie nicht aufgelöst werden, für 
die es eines Konsenses mit der KRINKO bedarf.  

Die Schwermetallaspekte hingegen sind für die Wasserversorger relevant und können durch die 
Dialyseanbieter nicht beeinflusst werden. Die Hygiene- und Gerätkommission der DGfN sehen 
deshalb die regelmäßigen Schwermetallanalysen der ISO 23500 als nicht mandatorisch im 
Dialysebereich an.   
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