
  

 

Ecouen, 08/07/ 2020 
 

ISO 20695 und die „Low Dose Tip“ Spritze 
 

Die ISO 20695 wurde im März 2020 veröffentlicht. Sie legt die Anforderungen für enterale 
Ernährungssysteme, für enterale Pumpen- und Schwerkraftsets, enterale Spritzen, enterale 
Ernährungssonden und enterales Zubehör umfassen fest. 
 

Im September 2017, wurde innerhalb der Kommission der Entwurf der Norm zunächst abgelehnt. Einer der 
Hauptgründe war die sogenannte „Low Dose Tip“ (LDT) Spritze, welche in die ISO 20695 integriert werden 
sollte, obwohl nicht nachgewiesen werden konnte, dass dieses Spritzendesign die Dosiergenauigkeit 
erhöht.  
 
Infolgedessen wurde die ISO 20695 wie folgt überarbeitet:  

 Die LDT-Spritze wurde aus den normativen (obligatorischen) Anforderungen entfernt. 

 Das Design der LDT-Spritze wurde nur zu Informationszwecken aufgenommen, damit Hersteller, die 
sie herstellen möchten, die richtigen Abmessungen verwenden. 

 Der Begriff "Low Dose Tip" wurde aus der ISO 20695 gestrichen, da diese Spritze ihre Fähigkeit zur 

Erhöhung der Dosisgenauigkeit im Vergleich zur klassischen ENFit-Spritze nicht bewiesen hat. Die 

LDT-Spritze wird daher in ISO 20695 als "alternativer Spritzenansatz enteraler Spritzen" bezeichnet. 

 
Die finalen Version der ISO 20695, die im März 2020 veröffentlicht wurde, enthält folgende wichtige 
Informationen: 

 
„Anhang A - Begründung und Anleitung - Alternativer Spritzenansatz enteraler Spritzen 
CEN / TC 205 hat beschlossen, Anhang K nur zur Information vorzuschlagen, da die Testergebnisse 
[…] zu widersprüchlichen Schlussfolgerungen zur Dosisgenauigkeit mit dieser enteralen Spritze mit 
alternativem Spritzenansatz führen.“ 
 
„Anhang K (INFORMATIV) - K.2 Dosiergenauigkeit  
CEN / TC 205 hat keinen Konsens über die Fähigkeit der enteralen Spritze mit alternativem 
Spritzenansatz […] erzielt, die Dosiergenauigkeit zuverlässig zu erhöhen. 
Darüber hinaus kann das Design dieser enteralen Spritze mit alternativem Spritzenansatz 
möglicherweise nicht sicherstellen, dass die Dosiergenauigkeit für enterale Spritzen eingehalten 
wird. Spezifische Benutzerinformationen und Schulungen sollten dieser enterale Spritze mit 
alternativem Spritzenansatz beiliegen […] “ 
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