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Kommentar:

CIRS-Team des Krankenhaus-CIRS-Netz Deutschland:

In der vorliegenden Eingabe wird berichtet, dass seit der Umstellung von Einmalhandschuhen die Qualitat des neuen

Produktes nicht zufriedenstellend ist.

.Neben der hygienischen Handedesinfektion gehéren Schutzhandschuhe zu den wichtigsten infektionsprophylaktischen
MaRnahmen in Klinik und Praxis. Die Bezeichnung der nicht sterilen Schutzhandschuhe ist im deutschsprachigen Raum
nicht einheitlich: wahrend in der Normenreihe DIN EN 455 von ,medizinischen Handschuhen zum einmaligen Gebrauch” die
Rede ist, spricht die BGW in der TRBA 250 von ,Schutzhandschuhen”. Die gleichen Handschuhe werden in der

KRINKO-Empfehlung

LAnforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen” als ,keimarme Handschuhe” benannt.” [1]

Um einen Schutz des Personals und der Patienten zu gewahrleiten, ist es notwendig, dass die eingesetzten Produkte auch
den Belastungen der Benutzung im Krankenhausalltag standhalten. Handschuhe zahlen zu der personlichen

Schutzausristung.

Vor allem in der aktuellen Situation miissen die eingesetzten Schutzmaterialien die grotmdogliche Sicherheit fiir Personal

und Patienten bieten.

Durch die aktuell erhdhte Nachfrage nach Schutzmaterialien (z. B. Handschuhe, Schutzkittel, Masken) kann es zu
Lieferengpassen kommen. Bewahrte Hersteller kdnnen nicht mehr in dem notwendigen Umfang liefern und es muss auf
Alternativprodukte ausgewichen werden, fiir die ggf. die Qualitat und Praxistauglichkeit nicht ausreichend getestet werden

konnte.

Es sollte der Hersteller kontaktiert werden, evtl. handelt es sich um eine fehlerhaft produzierte Charge. Sollte die Qualitat der
Handschuhe weiterhin schlecht sein, sollte das Produkt gewechselt werden. Die Haltbarkeit der Handschuhe sollte tberpriift
und auf eine korrekte Lagerung geachtet werden.

Ein fehlerhaftes Medizinprodukt ist der zustandigen Bundesoberbehdrde [2] zu melden. Weitere Informationen zu
medizinprodukt- assoziierten Risiken hat das Aktionsbiindnis Patientensicherheit in einer Handlungsempfehlung
zusammengefasst [3]. Auch sollte der Hersteller / Anbieter des Produktes informiert werden, damit er entweder eine
Uberpriifung der Geréatschaften veranlasst oder die Nutzer der Geréatschaften tiber den maglichen Defekt informiert, damit vor

Ort eine Uberpriifung erfolgen kann.

Das Medizinproduktegesetz wurde durch das MDR (Medical Device Regulation) abgeldst. Dieses ist fur alle européischen
Staaten in Kraft getreten. Diese Verordnung wird durch das MDG (Medizinprodukte-Durchfuihrungsgesetz) in Deutschland

erganzt [4, 5].
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