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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zdcCastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,
s nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz


http://www.iso.org/directives

www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information

Za tento dokument odpovida komise ISO/TC 150 Chirurgické implantdty subkomise
SC 2 Kardiovaskuldrni implantdty a systémy pro mimotélni obéh.

Toto druhé vydéni zrusSuje a nahrazuje prvni vydéani (ISO 23500:2011) a predstavuje jeho technickou
revizi.

Uvod

Tuto mezindarodni normu vypracovala technickd komise ISO/TC 150/SC 2. Jejim cilem je
zprostredkovat uzivatelim névod k nakladani s vodou a koncentraty a k pripravé a monitorovani
dialyzacniho roztoku pouzivaného pro hemo-

dialyzu. Potreba takového navodu je dana zasadnim vyznamem kvality dialyza¢niho roztoku pro
bezpecnou a ucinnou hemodialyzu a skutecnosti, Ze za béznou kvalitu dialyza¢niho roztoku
odpovidaji zdravotnicti pracovnici, kteri zajistuji dialyzac¢ni 1éCbu.

Pozadavky na kvalitu vody a koncentratt pouzivanych k pripravé dialyzaCniho roztoku a na samotny
dialyzacni roztok jsou obsazeny v ISO 13959, ISO 13958 a ISO 11663. Tato mezinarodni norma se
nezabyvé pripadnymi klinickymi problémy, jez mohou nastat v dusledku nevhodného pouziti vody,
vody pro dialyzu, koncentratl nebo dialyzacniho roztoku. Za prijeti kone¢ného rozhodnuti o pouziti
téchto tekutin napriklad pro hemodialyzu, hemodiafiltraci, high-flux hemodialyzu a regeneraci
dialyzatort jsou odpovédni zdravotnicti pracovnici podilejici se na 1é¢bé selhéni ledvin. Tito
pracovnici si museji byt védomi pripadnych dusledka pouziti roztoku nevhodné kvality pro potreby
uvedenych 1é¢ebnych metod.

Zarizeni pouzivand v riznych fazich pripravy dialyza¢niho roztoku jsou dodavéana specializovanymi
dodavateli. Dialyzacni pracovnici jsou obecné odpovédni za udrzbu instalovanych zarizeni. Proto tato
mezinarodni norma uvadi pokyny k monitorovéani a drzbé zarizeni, jez maji zarucit prubéznou
odpovidajici kvalitu dialyzacniho roztoku. Na ruznych mistech této mezinarodni normy je uzivatel
nabadén k dodrzovani pokynu vyrobce ohledné provozu a udrzby zarizeni. Nepochéazi-li zafizeni od
specializovaného dodavatele, je uzivatel povinen ovérit funkcnost zarizeni v podminkach
(akutni/domaci) hemodialyzy a zajistit prislusny navod k obsluze a udrzbé. Priloha B uvadi obecny
popis soucasti systému, jez jsou pouzivany pro upravu vody a vyrobu koncentratu a dialyzacniho
roztoku v dialyzaCnim stredisku. Z tohoto navodu mé uzivatel ¢erpat zékladni informace o divodech
pouziti urcitych zarizeni a jejich konfiguraci; tento navod nema plnit funkci podrobné konstrukéni
normy. Pozadavky na pristroje pro upravu vody jsou uvedeny v normé ISO 26722.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze H Casti 2:2004
Smérnic ISO/IEC. Pro tucely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;

e ,ma"“ znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni


http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm

povinng;
e ,smi“ popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Tato mezinarodni norma je vysledkem usilovné snahy zdravotnickych pracovniki, pacientl a vyrobcl
zdravotnickych prostredki vytvorit doporuceni pro nakladani s vodou a koncentraty a pro vyrobu

a monitorovani dialyzac¢niho roztoku pro hemodialyzu. Tato mezindrodni norma je urcena pro
zdravotnické pracovniky, kteri nesou odpovédnost za kvalitu dialyza¢niho roztoku a podileji se na
rizeni nebo pravidelné péci o dialyzované pacienty. Doporuceni obsazena v této mezinarodni normé
nemuseji platit za vSech okolnosti a nejsou vyzadovana predpisy.

Pokyny v této mezindrodni normé maji pomoci ochranit dialyzované pacienty pred nezadoucimi
ucinky zndmych chemickych a mikrobiologickych kontaminantli, které se mohou nachéazet

v nespravné vyrobeném dialyzaCnim roztoku. Kone¢nou odpovédnost za spravnou pripravu
dialyzacniho roztoku a jeho soulad s pozadavky vSech platnych norem kvality vSak vzdy nese lékar
zodpovédny za dialyzu.

Koncepce predstavené v této mezinarodni normé nejsou trvalé a neménné. Uvedena doporuceni maji
byt pravidelné prezkoumévana a upravovana v souladu s nejnovéjsimi poznatky o vlivu Cistoty
dialyzaCniho roztoku na stav pacientl a v souladu s technologickym vyvojem.

1 Rozsah platnosti
1.1 Obecné

Tato mezinarodni norma zprostredkovava dialyza¢nim pracovnikiim néavod k pripravé dialyzacniho
roztoku pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné metody a substitu¢niho roztoku pro prubézné lé¢ebné
metody, jako je hemodiafiltrace a hemofiltrace. Jako takova predstavuje doporuceny postup.

1.2 Zahrnuje

Tato mezindrodni norma postihuje odpovédnost uzivatele za dialyzac¢ni roztok od okamziku dodani

a instalace zarizeni pro jeho pripravu. Pro ucely této mezinarodni normy dialyzac¢ni roztok zahrnuje
vodu pro dialyzu (pro definici viz 3.18) pouzivanou k pripravé dialyzacniho a substitu¢niho roztoku,
vodu pro dialyzu pouzivanou k pripravé koncentrati na pracovisti uzivatele a koncentraty a kone¢ny
dialyzacni a substituc¢ni roztok.

Tato mezinarodni norma je platna v nasledujicim rozsahu:

a. fizeni kvality zafizeni pouzivanych k Upravé a rozvodu vody pro pfipravu dialyza¢niho a substitu¢niho roztoku
od mista pfivodu vody z verejného vodovodu do dialyzac¢niho stfediska po misto privodu kone¢ného
dialyzac¢niho roztoku do dialyzatoru nebo misto infuzni aplikace substitu¢niho roztoku,

b. zafizeni pouzivand k pripravé koncentratu z prasku nebo jiného vysoce koncentrovaného média na
dialyza¢nim stfedisku, a

c. priprava kone¢ného dialyza¢niho nebo substitu¢niho roztoku z vody pro dialyzu a koncentratd.

POZNAMKA JelikoZ voda pouzivand k pripravé dialyza¢niho roztoku je béZné vyrabéna a rozvadéna
pomoci stejného zarizeni jako voda pouzivana k regeneraci dialyzatoru, je voda pouzivana
k regeneraci dialyzétorl do této mezinarodni normy také zahrnuta.



1.3 Nezahrnuje

Tato mezinarodni norma se nevztahuje na systémy regenerace dialyzacniho roztoku na bazi
sorbentu, které regeneruji a recirkuluji malé objemy dialyza¢niho roztoku, systémy pro kontinualni
metody nahrady funkce ledvin, které pouzivaji predpripravené roztoky, a systémy a roztoky pro
peritonedlni dialyzu.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



