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In den vorhandenen Publikationen im Bereich der Nephrologie wird oft nur am Rande auf die Aspekte Qualität und Sicherheit in der Behandlungsroutine eingegangen. Die Behandlungsroutine birgt einige Restrisiken, die nicht durch Dialysegeräte oder andere Medizinprodukte abgedeckt werden. Medizinprodukte wie etwa Dialysegeräte, Einmalartikel oder Wasseraufbereitungsanlagen haben heute einen hohen Sicherheitsstandard. In den Gebrauchsanweisungen dieser Produkte sind jedoch umfangreiche Warnhinweise enthalten, in denen die Verantwortung der Anwender hinsichtlich der Sicherheit beschrieben wird. Darüber hinaus gibt es noch eine ganze Reihe von Maßnahmen, die zu treffen sind, um eine sichere Behandlung zu gewährleisten. Anhand der Anwendung der neuen IEC 62653 zusammen mit der ISO 9001 wird beschrieben, wie man Restrisiken und Fehler in der täglichen Routine im Sinne der Patienten- und Anwendersicherheit, aber auch im Hinblick auf die Rechtssicherheit für die Einrichtung, systematisch minimieren kann. Darüber hinaus bietet die ISO 9001 die Möglichkeit eines „lernenden Systems“ – also eines Systems, das durch systematische Kontrolle ständig verbessert wird. Die kombinierte Anwendung der beiden Standards ist in der Praxis eine optimale Grundlage, um die maximale Sicherheit zu erreichen.
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Summary

                
Quality and safety in the treatment routine are addressed only in passing by existing publications in the field of nephrology. This routine involves some residual risks that are not covered by dialysis machines or other medical devices. Today's medical devices, including dialysis machines, disposable items and water treatment systems, satisfy high safety standards. However, the instructions for use that accompany these medical devices include extensive warnings describing the users' responsibility for ensuring safety. Furthermore, there are a host of actions that must be taken to ensure safe treatment. This article describes procedures based on the application of the new IEC 62653 standard in combination with the ISO 9001 standard that can systematically minimize residual risks and errors in daily routine to achieve patient and user safety, and also legal compliance for the dialysis center. In addition, the ISO 9001 standard offers the possibility of continual improvement through systematic control. In practice, combined application of the 2 standards provides the best possible basis for achieving maximum safety.

            


            
[bookmark: N10759]
Key words

            patient safety - 
            quality management - 
            medical device - 
            application of medical products - 
            risk management - 
            application errors
            


 

[bookmark: ]

[bookmark: N10A25]
	
Literatur


	
[bookmark: R061205-1]1 ISO 9001:2008 Qualitätsmanagementsysteme. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-2]2 EN ISO 9000:2005 Qualitätsmanagementsysteme – Grundlagen und Begriffe. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-3]3 Deutsche Arbeitsgemeinschaft für Klinische Nephrologie e. V. in Zusammenarbeit mit dem Verband Deutscher Nierenzentren der DDnÄ e. V. sowie der Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Nephrologie (APN). Dialysestandard 2006. Mitt. Klin. Nephrologie 2006; 35: 127-128 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-4]4 Locatelli F, Aljama P, Bárány P et al. European Best Practice Guidelines Working Group. Revised European best practice guidelines for the management of anaemia in patients with chronic renal failure. Nephrol Dial Transplant 2004; 19 (Suppl. 01) 1-47 





CrossrefGoogle Scholar





	
[bookmark: R061205-5]5 EN ISO 13485 2003/AC August 2009 Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für regulatorische Zwecke. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-6]6 EN 60601-1:2006 Medical electrical equipment –Part 1: General requirements for basic safety and essential performance (IEC 60601-1:2005). 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-7]7 prEN 60601-2-16 Medical electrical equipment: Particular requirements for basic safety and essential performance of hemodialysis, hemodiafiltration and hemofiltration equipment. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-8]8 ISO 23500 First edition 2011-05-15: Guidance for the preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies. International Standardization Organization 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-9]9 IEC/TR 62653 Ed.1, 2012: Guideline for safe operation of medical equipment used for haemodialysis treatments. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-10]10 World Health Organization Ref: MEDICAL DEVICE REGULATIONS Global overview and guiding principles. Page 6 chapter 6: Use ISBN 92411546182. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-11]11 U.S. Department of Health & Human Service. US Food and Drug Administration Manufacturer and User Facility Device Experience Data Base MAUDE. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-12]12 Heiler J. The contribution of Quality Management to patient safety. Speech held at Nephro Asia Congress June 13–16 2001. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-13]13 VDE 0753: Teil 4, 2009-05: Anwendungsregeln zum sicheren Betrieb/Gebrauch von Medizinprodukten in der extrakorporalen Nierenersatztherapie. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-14]14 Henderson LW, Thuma RS. Quality assurance in dialysis. 2nd ed. Dordrecht: Kluwer Academic; 1999. 6. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-15]15 Polaschegg HD. Venous needle dislodgement: the pitfalls of venous pressure measurement and possible alternatives, a review. J Ren Care 2010; 36: 41-48 





CrossrefGoogle Scholar





	
[bookmark: R061205-16]16 Undetected venous line needle dislodgment during hemodialysis can be fatal. Health Devices 2003; 8: 325-326 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-17]17 WHO Medical Devices. Managing the mismatch. An outcome of the priority of the medical devices project. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-18]18 WHO Medical Devices. Managing the mismatch; Chapter 5.2: Using medical devices. 





Google Scholar





	
[bookmark: R061205-19]19 Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (MPBetreibV: Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom 29.06.1998, zuletzt geändert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 29.07.2009). 





Google Scholar










 









    
  

  
    
      
        

      

    

    
      
        
        


      

    

  


  

  
  
    
      
      
    
    
      
        
        
      

    
  




  
  
    
      
      
    
    
      
        
        
      

    
  



  







    
    


















  






      

      

  
    Top of Page
  

  
    
      ©  Georg Thieme Verlag KG | 
      
      
        Imprint |
        Privacy policy statement |
      
      Smartphone Version
      

      
        Your Current IP Address: 44.192.75.148
      

    

    

  




      


  
    
  
  
  
    
    
      
        
        
        
        
      
      
      
      
    
  
  




    

    






    

    
      
        
      
    

    
    


    
      
      
      
    

  