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Wieviele Menschen leiden weltweit an einer chronischen Dialysekarnkheit?

DiabetesBluthochdruck

Alternde
Weltbevölkerung



Fresenius Medical Care 11/2024© │ Fresenius Medical Care | Company Presentation Page 4

Wieviele Menschen leiden weltweit an einer chronischen Dialysekarnkheit?

+40%+60% +100%

0.75
billion

1.2
billion

20352020

500
million

690
million

20352020

3.7
million

>7
million

20352020

Weltbevölkerung im Alter 
von 65+1

Dialyse Patienten

Menschen mit
Dialysebehandlung4

Diabetes

Menschen mit Diabetes3

Bluthochdruck

Jeder Vierte der 
Weltbvölkerung leidet an 
Bluthochdruck2

Alternde
Weltbevölkerung

1 United Nations Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2022). World Population Prospects 2022: Summary of Results. UN DESA/POP/2022/TR/NO. 3

2 WHO Global Health Observatory (2019), adjusted for population aged >18 (population data from United Nations, Department of Economic and Social Affairs, Population Division (2022) World Population Prospects 2022, Online Edition 

(POP/F01-1) | 3 IDF Diabetes Atlas 2021 (10th edition) | 4 FME Long Range Patient Projection

▪ Über 10% der Weltbevölkerung leidet an einer chronischen Nierenkrankheit (> 800 Mil.)

▪ Entwicklung der Risikofaktoren sprechen dafür, dass die Anzahl weiter steigen wird 
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Dialyse Therapie übernimmt die wichtigsten Nierenfunktionen:

▪ Ausscheidung von Stoffwechselprodukten (z. Bsp. Harnstoff, 

Kreatinin)

▪ Ausscheidung überschüssiger Flüssigkeit (z. Bsp. Nicht 

mehr von der Niere ausgeschiedene Trinkmenge)

▪ Elektrolytausgleich (z. B. Kalium, Natrium oder Kalzium 

können im Ungleichgewicht sein, da die Niere diese nicht 

mehr reguliert)

▪ Korrektur der stoffwechselbedingten Übersäuerung des 

Körpers 

▪ Hormonelle Funktionen (z. B. Erythropoetin, als 

Therapiemaßnahme gegen Blutarmut)

Nierenersatztherapie – warum?
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Patienten bei einer Hämodialyse (HD/HDF) Behandlung – ein starkes
“Warum” für die tägliche Arbeit!



Fresenius Medical Care

Vorstellung Systeme in einer Dialysemaschine

Extracorporal Blood Module

Hydraulic

Neben Netzanschluss werden RO Wasser, Konzentrate (BiCarbonat/ Säure) und ein Abfluss benötigt

Dialysator

Schlauchsystem

Kochsalzbeutel
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▪ Erwachsener Mensch ca. 5l Blutvolumen

▪ Blutvolumen wird innerhalb einer HD 

Dialysebehandlung ca. 15 mal umgewälzt

▪ Dialysebehandlung dauert ca. 4 Stunden

▪ Blutpumpen sind für eine effektive

Blutflussrate von 30- 600ml/min ausgelegt. 

Extrakorporales Blut Modul (EBM) – Flussdiagramm
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Pumpenanwendung im EBM – Anforderungen an die Blutpumpe

▪ 2 Produkte bilden eine Funktionseinheit: Maschine (Rotor/ 

Stator) und Schlauchsystem 

▪ 3 unterschiedliche Betriebsmodi:

Füllen (Zirkulieren), Behandlung, Reinfusion

▪ Selbstentlüftend

▪ Schonende Förderung

– Vermeidung von Schaumbildung

– Vermeidung von Hämolyse (Zerstörung roter Blutkörper)

▪ Min./ max. Okklusionsdruck

▪ Effektiver Blutfluss +/-10% (Kompensierung der arteriellen 

Drücke) von 30-600 ml/min
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Pumpenanwendung im EBM – Anforderungen an die Blutpumpe

▪ Niedrige Geräuschentwicklung

▪ Manuelle Bedienung für Reinfusion bei Stromausfall

▪ Kompatibilität mit unterschiedlichen 

Blutpumpsegmenten (Schlauchdurchmesser)

▪ Je nach Schlauchsystemfüll-/ Reinfusionsverfahren 

Eignung für Drehrichtungsumkehr

▪ Schlauchsystem als Einmalartikel

–Hygiene: biokompatibel, steril

–Min. ausgelegte Betriebsdauer eines 

Schlauchsystems: 10 Stunden 
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Hydraulik – Flussdiagramm

• RO Water inlet:
- Isolation of water installation and hydraulics 

(free fall distance and spillway)

• Heating (+heat exchange)

• Pressure/Flow generation

• Degassing and air separation

• Connection to concentrate canisters

• Detection of empty canisters

• Concentrate Dosing

• Monitoring of part B concentration

• Balancing

• Ultrafiltration 
control

• Secondary air 
separation

• Flow Control

• Essential monitoring and patient safety functions
- Temperature
- Conductivity
- Leakage
- Pressure
- blood leaks

• Interface to 
dialyzer

• Enabling 
disinfection

• Detecting 
coupling 
connection
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Hydraulik – Einsatz von min. 5 Pumpen

• Heating (+heat 

exchange)

• Degassing and air 

separation

• Pressure/Flow 

generation

• Balancing

• Ultrafiltration control and 

monitoring

• Secondary air separation

• Flow Control

• Interface to 

dialyzer

• Enabling 

disinfection

• Detecting 

coupling 

connection

• Essential monitoring and patient 

safety functions (Temperature, 

conductivity, leakage, pressure, 

blood leaks)

• Water inlet:

- Intake of RO 

water

- Adjusting to 

various inlet 

pressures

- Isolation of water 

installation and 

hydraulics (free 

fall distance and 

spillway)

• Connection to concentrate 

canisters

• Detection of empty canisters

• Concentrate Dosing

• Monitoring of part B 

concentration

• (Intake of disinfectants in 

case we have no disinfection 

ports)

E

Entgasungspumpe

Bicarbonatpumpe Konzentratpumpe

Flusspumpe
Ultrafiltrationspumpe
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▪ Patienten werden harnpflichtige Substanzen

und Flüssigkeit durch Konvektion entzogen

(Urin)

▪ Dies geschieht durch die Membrane des 

Dialysators (Hämofilter) aufgrund eines

Druckgefälles (Transmembrandruck)

▪ (Ultra) Filtratpumpe stellt das Druckgefälle

her und transportiert den “Urin” in den Abfluss

Hydraulik - Ultrafiltrationsprinzip
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Pumpenanwendung Hydraulik – Anforderungen an die UF Pumpe

▪ Fördermedium: Dialysat, Flüssigkeit mit 

harnpflichtigen Substanzen, Desinfektions-

mittel, Wasser-Glyzerin Gemisch

▪ Saugseitiger Druck: variable (-0,5 bis 1,2 

barg)

▪ Gegendruck: atmosphärisch

▪ Betriebstemperatur Bereich: 5 -95°C

▪ Dichtheit gegenüber Druckumkehr 

(saugseitiger Druck > druckseitiger Druck)

▪ Dosiergenauigkeit: ± 1% während Behandlung

▪ Desinfizier- und Spülbarkeit

▪ Lebendauer: 10 Betriebsjahre, alle 2 Jahre 

Überprüfung der Kalibrierungvolumen pro Hub
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Trends in der Medizintechnik

▪ Digitalisierung in der Medizintechnik nimmt weiterhin zu, z. Bsp. 

zustandsorientierte Wartung

▪ Medizinprodukteverordnung (MDR) führt zu steigendem Bedarf an klinischen

Studien

▪ Steigender regulatorischer (durch z. Bsp. PFAS Ban) und dokumentarischer

Aufwand (Traceability)

▪ Steigende Anzahl von zeitlich aufwändigeren Registrierungsverfahren bei

Produktneueinführungen oder Produktänderungen

▪ Steigender Kostendruck bei Produkten

▪ Steigende Berücksichtigung von Nachhaltigkeitsaspekten (“green Dialysis”)

▪ Behandlungsergebnis abhängige Vergütung
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Zusammenfassung

Pumpen in der Medizintechnik am Beispiel einer Dialysemaschine

▪ Eine Dialysemaschine ist eine „verfahrenstechnische Anlage“.

▪ Bei der Auswahl der geeigneten Pumpe stehen Anforderungen im Vordergrund, die die reinen 

Leistungsdaten überschreiten.

▪ Aufwändige, teils mehrjährige Registrierungen und klinische Studien schließen sich an die 

ingenieurmäßige, technische Implementierung, Verifikation und Validierung an. Daher ist diese 

mit besonderer Sorgfalt auszuführen!

▪ Die Pflicht zur Markbeobachtung und die sofortige Reaktion auf Unregelmäßigkeiten (CAPA = 

corrective & preventive action) im Feld schreiben einen im QMS implementierten 

kontinuierlichen Verbesserungsprozess, sowohl unmittelbar als auch vorbeugend, vor.
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