Pressemitteilung

Der richtige Umgang mit Schdaden an
Invasiven Medizinprodukten

Neue Richtlinie VDI 5700 Blatt 3 beschreibt Mallnahmen zur
Risikobeherrschung bei Oberfldachenveranderungen

(Dusseldorf, 18.12.2018) Die Prifung auf
Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberfldchen
von invasiven Medizinprodukten, wie
chirurgischen Instrumenten oder Endoskopen,
ist Bestandteil der Produktaufbereitung.
Mdgliche Oberflachenveranderungen kénnen
Korrosionen, Belége, Verfarbungen, Risse oder
Aufrauhungen sein. Sie kdnnen bis in die Tiefe
des Materials reichen und funktionelle
Einschrankungen oder weitere Risiken
bewirken. Die neue Richtlinie VDI 5700 Blatt
3 beschéftigt sich mit visuell oder haptisch
erkennbaren Oberflachenverédnderungen an
aufbereitbaren, invasiven Medizinprodukten

Neue Richtlinie VDI 5700 Blatt 3 beschreibt
Malnahmen zur Risikobeherrschung bei ) o
Oberflachenveranderungen und zeigt MaRnahmen zur Risikobeherrschung.

(Bild: shutterstock WHYFRAME).

Auf Basis der VDI 5700 Blatt 1 gibt die Richtlinie Empfehlungen fir Personen, die
Entscheidungen ber weitere Verwendung der entsprechenden Medizinprodukte treffen
mussen. Oberster Grundsatz ist, dass kein Mangel auftreten darf, der zu einer Gefahrdung
des Patienten, des Anwenders oder Dritter fiihren kann.

Bislang gibt es in der Praxis unterschiedliche Bewertungskriterien. Daraus folgen
Unsicherheiten hinsichtlich der notwendigen MaRnahmen bei Feststellung von
Veranderungen an invasiven Medizinprodukten im Aufbereitungsprozess, die von einer
Tolerierung erheblicher Oberflachenveranderungen bis zur Sanierung kompletter
Instrumenten-Besténde reichen.

Die Richtlinie VDI 5700 Blatt 3 richtet sich an Betreiber von Krankenhdusern,
Verantwortliche fiir Aufbereitungsprozesse und die Anwender aufbereitbarer
Medizinprodukte sowie an Priifstellen und zustandige Behérden. Dariiber hinaus gibt sie
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wichtige Hinweise fur Entwickler und Hersteller von Medizinprodukten, von Geréten und
Systemen flir Aufbereitungsprozesse und von Prozesschemikalien.

Herausgeber der Richtlinie VDI 5700 Blatt 3 ist die VDI-Gesellschaft Technologies of
Life Sciences (TLS). Die Richtlinie ist ab Januar 2019 als Entwurf zum Preis von EUR
54,80 beim Beuth Verlag erhéltlich. VDI-Mitglieder erhalten 10 % Preisvorteil auf alle
VDI-Richtlinien. Die Mdglichkeit zur Mitgestaltung der Richtlinie durch Stellungnahmen
bestehen durch Nutzung des elektronischen Einspruchsportals oder durch schriftliche
Mitteilung an die herausgebende Gesellschaft (tls@vdi.de). Die Einspruchsfrist endet am
30.04.2019. VDI-Richtlinien kénnen in vielen offentlichen Auslegestellen kostenfrei
eingesehen werden.
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Der VDI — Sprecher, Gestalter, Netzwerker

Die Faszination fur Technik treibt uns voran: Seit tiber 160 Jahren gibt der VDI Verein
Deutscher Ingenieure wichtige Impulse fiir neue Technologien und technische L&sungen
fir mehr Lebensqualitét, eine bessere Umwelt und mehr Wohlstand. Mit rund 150.000
persdnlichen Mitgliedern ist der VDI der grof3te technisch-wissenschaftliche Verein
Deutschlands. Als Sprecher der Ingenieure und der Technik gestalten wir die Zukunft
aktiv mit. Mehr als 12.000 ehrenamtliche Experten bearbeiten jedes Jahr neueste
Erkenntnisse zur Férderung unseres Technikstandorts. Als drittgroter Regelsetzer ist der
VDI Partner fiir die deutsche Wirtschaft und Wissenschaft.
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