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VDE-CHECK FUR MEDIZINPRODUKTE UND
SCHUTZAUSRUSTUNG

Auch in Corona-Zeiten sind schwarze Schafe unterwegs. Der VDE sieht mit Besorgnis Produktfdlschungen

auf den Markt schwemmen. Mit dem kostenlosen VDE-Check kdnnen Krankenhauser ziigig beurteilen, ob
angebotene Hilfsmittel und medizintechnische Gerate sicher sind.

DGBMT
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Deutsche Gesellschaft
fiir Biomedizinische Technik im VDE

Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt
Tel.: +49-(0)69-6308-348
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m Schaden von Patienten, me-

dizinischem und pflegeri-

schem Personal abzuwenden,
bietet der VDE ab sofort einen Plausi-
bilitatscheck fiir Medizinprodukte
und Schutzausriistung an — und zwar
fur Krankenhéuser, Pflegeeinrichtun-
gen und Arztpraxen bis auf Weiteres
kostenfrei. Das CE-Zeichen ist Voraus-
setzung fir die Vermarktung von
Medizinprodukten und Schutzausriis-
tung in Europa. Gerade in der jetzigen
Krisensituation ist es betroffen von
Falschungen, aber auch von der Ab-
schwichung bzw. Aussetzung von Re-
geln, die die Sicherheit und Qualitat
von Medizinprodukten und Schutz-
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ausriistung gewdhrleisten. ,Wir sehen
diese Entwicklung mit Sorge. Im Zuge
der Corona-Pandemie werden Regeln,
die Sicherheit und Qualitidt von Medi-
zinprodukten und Schutzausriistung
sicherstellen, abgeschwiécht oder aus-
gesetzt. Es ist nachvollziehbar, auf die-
se Weise fehlende medizinische Ver-
sorgungsgegenstande schneller be-
reitzustellen, indem die Anforderun-
gen an die Hersteller bzw. Bereitsteller
gesenkt werden. Das darf aber nicht
um den Preis der Sicherheit von Pati-
enten und des Gesundheitspersonals
geschehen®, warnt Dr. Cord Schlotel-
burg vom VDE. Der VDE-Check er-
laubt eine schnelle Ersteinschatzung,
ob ein angebotenes Produkt aus serio-
sen Quellen stammt und tberhaupt
vermarktet werden darf oder ob die
Konformitatserklarung fraglich er-
scheint und daher das Produkt Patient
und Personal gefahrden konnte.

ACHTUNG VOR GEFALSCHTER
CE-KENNZEICHNUNG

Die Krankenhiuser sind im Krisen-
modus, noch ist unklar, wann der

Hohepunkt der Corona-Pandemie
Deutschland erreicht. Innerhalb kiir-
zester Zeit miissen sie Behandlungska-
pazitéten fiir die erwarteten Schwerst-
kranken aufbauen und benétigen da-
fir dringend Medizinprodukte und
Schutzausriistung. Auch Arztpraxen
und Gesundheitseinrichtungen wie
Pflegeheime benétigen dringend zu-
sdtzliche Versorgungsmaterialien,
Hilfsmittel und medizintechnische
Gerdtschaften. ,Aufgrund unserer Er-
fahrungen aus tiber 125 Jahren Pro-
duktsicherheit gehen wir davon aus,
dass die derzeitige Krisensituation in
Verbindung mit abgesenkten Sicher-
heitsstandards dazu fiuhren wird,
dass vermehrt Medizinprodukte und
Schutzausristung mit gefilschtem
CE-Zeichen angeboten werden®, so der
Medizintechnik-Experte. Kranken-
héuser, Pflegeheime, Arztpraxen und
andere Bezieher dieser Produkte sind
daher mit der Situation konfrontiert,
einschdtzen zu miissen, ob die angebo-
tenen Produkte den Anforderungen
an Sicherheit und Qualitdt geniigen
und von seriésen Anbietern stammen.
,Der VDE steht seit tiber 125 Jahren fiir
Verbraucherschutz und Sicherheit. Der
kostenfreie VDE-Check ist unser Bei-
trag, in der Pandemie zu helfen, sagt
Schlételburg.

Der kostenfreie VDE-Check fiir
Medizinprodukte und Schutzaus-
ristung ist unter https://www.vde.
com/health-plausibilitaets-check
abrufbar. Hier sind auch weitere
Informationen erhaltlich.
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