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Předmluva

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen
ISO, který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této
technické komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace,
s nimiž ISO navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz

http://www.iso.org/directives


www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení významu specifických termínů a výrazů ISO, které se vztahují k posuzování shody, jakož
i informace o tom, jak ISO dodržuje principy WTO týkající se technických překážek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword – Supplementary information

Za tento dokument odpovídá komise ISO/TC 150 Chirurgické implantáty subkomise
SC 2 Kardiovaskulární implantáty a systémy pro mimotělní oběh.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 23500:2011) a představuje jeho technickou
revizi.

Úvod

Tuto mezinárodní normu vypracovala technická komise ISO/TC 150/SC 2. Jejím cílem je
zprostředkovat uživatelům návod k nakládání s vodou a koncentráty a k přípravě a monitorování
dialyzačního roztoku používaného pro hemo-
dialýzu. Potřeba takového návodu je dána zásadním významem kvality dialyzačního roztoku pro
bezpečnou a účinnou hemodialýzu a skutečností, že za běžnou kvalitu dialyzačního roztoku
odpovídají zdravotničtí pracovníci, kteří zajišťují dialyzační léčbu.

Požadavky na kvalitu vody a koncentrátů používaných k přípravě dialyzačního roztoku a na samotný
dialyzační roztok jsou obsaženy v ISO 13959, ISO 13958 a ISO 11663. Tato mezinárodní norma se
nezabývá případnými klinickými problémy, jež mohou nastat v důsledku nevhodného použití vody,
vody pro dialýzu, koncentrátů nebo dialyzačního roztoku. Za přijetí konečného rozhodnutí o použití
těchto tekutin například pro hemodialýzu, hemodiafiltraci, high-flux hemodialýzu a regeneraci
dialyzátorů jsou odpovědní zdravotničtí pracovníci podílející se na léčbě selhání ledvin. Tito
pracovníci si musejí být vědomi případných důsledků použití roztoku nevhodné kvality pro potřeby
uvedených léčebných metod.

Zařízení používaná v různých fázích přípravy dialyzačního roztoku jsou dodávána specializovanými
dodavateli. Dialyzační pracovníci jsou obecně odpovědní za údržbu instalovaných zařízení. Proto tato
mezinárodní norma uvádí pokyny k monitorování a údržbě zařízení, jež mají zaručit průběžnou
odpovídající kvalitu dialyzačního roztoku. Na různých místech této mezinárodní normy je uživatel
nabádán k dodržování pokynů výrobce ohledně provozu a údržby zařízení. Nepochází-li zařízení od
specializovaného dodavatele, je uživatel povinen ověřit funkčnost zařízení v podmínkách
(akutní/domácí) hemodialýzy a zajistit příslušný návod k obsluze a údržbě. Příloha B uvádí obecný
popis součástí systému, jež jsou používány pro úpravu vody a výrobu koncentrátu a dialyzačního
roztoku v dialyzačním středisku. Z tohoto návodu má uživatel čerpat základní informace o důvodech
použití určitých zařízení a jejich konfiguraci; tento návod nemá plnit funkci podrobné konstrukční
normy. Požadavky na přístroje pro úpravu vody jsou uvedeny v normě ISO 26722.

Slovesné tvary používané v této normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze H části 2:2004
Směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto normou není

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


povinná;

„smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Tato mezinárodní norma je výsledkem usilovné snahy zdravotnických pracovníků, pacientů a výrobců
zdravotnických prostředků vytvořit doporučení pro nakládání s vodou a koncentráty a pro výrobu
a monitorování dialyzačního roztoku pro hemodialýzu. Tato mezinárodní norma je určena pro
zdravotnické pracovníky, kteří nesou odpovědnost za kvalitu dialyzačního roztoku a podílejí se na
řízení nebo pravidelné péči o dialyzované pacienty. Doporučení obsažená v této mezinárodní normě
nemusejí platit za všech okolností a nejsou vyžadována předpisy.

Pokyny v této mezinárodní normě mají pomoci ochránit dialyzované pacienty před nežádoucími
účinky známých chemických a mikrobiologických kontaminantů, které se mohou nacházet
v nesprávně vyrobeném dialyzačním roztoku. Konečnou odpovědnost za správnou přípravu
dialyzačního roztoku a jeho soulad s požadavky všech platných norem kvality však vždy nese lékař
zodpovědný za dialýzu.

Koncepce představené v této mezinárodní normě nejsou trvalé a neměnné. Uvedená doporučení mají
být pravidelně přezkoumávána a upravována v souladu s nejnovějšími poznatky o vlivu čistoty
dialyzačního roztoku na stav pacientů a v souladu s technologickým vývojem.

1 Rozsah platnosti

1.1 Obecně

Tato mezinárodní norma zprostředkovává dialyzačním pracovníkům návod k přípravě dialyzačního
roztoku pro hemodialýzu a související léčebné metody a substitučního roztoku pro průběžné léčebné
metody, jako je hemodiafiltrace a hemofiltrace. Jako taková představuje doporučený postup.

1.2 Zahrnuje

Tato mezinárodní norma postihuje odpovědnost uživatele za dialyzační roztok od okamžiku dodání
a instalace zařízení pro jeho přípravu. Pro účely této mezinárodní normy dialyzační roztok zahrnuje
vodu pro dialýzu (pro definici viz 3.18) používanou k přípravě dialyzačního a substitučního roztoku,
vodu pro dialýzu používanou k přípravě koncentrátů na pracovišti uživatele a koncentráty a konečný
dialyzační a substituční roztok.

Tato mezinárodní norma je platná v následujícím rozsahu:

řízení kvality zařízení používaných k úpravě a rozvodu vody pro přípravu dialyzačního a substitučního roztokua.
od místa přívodu vody z veřejného vodovodu do dialyzačního střediska po místo přívodu konečného
dialyzačního roztoku do dialyzátoru nebo místo infuzní aplikace substitučního roztoku,

zařízení používaná k přípravě koncentrátu z prášku nebo jiného vysoce koncentrovaného média nab.
dialyzačním středisku, a

příprava konečného dialyzačního nebo substitučního roztoku z vody pro dialýzu a koncentrátů.c.

POZNÁMKA Jelikož voda používaná k přípravě dialyzačního roztoku je běžně vyráběna a rozváděna
pomocí stejného zařízení jako voda používaná k regeneraci dialyzátorů, je voda používaná
k regeneraci dialyzátorů do této mezinárodní normy také zahrnuta.



1.3 Nezahrnuje

Tato mezinárodní norma se nevztahuje na systémy regenerace dialyzačního roztoku na bázi
sorbentu, které regenerují a recirkulují malé objemy dialyzačního roztoku, systémy pro kontinuální
metody náhrady funkce ledvin, které používají předpřipravené roztoky, a systémy a roztoky pro
peritoneální dialýzu.

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


