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Umsetzung der TRBA / BGR / GUV-R250 in der Dialyse
611.17-TRBA-BGR-GUV-R 250
Pravention-GR 076/2008

Sehr geehrte Damen und Herren,

bei medizinischen Tatigkeiten mit Infektionsgefahr gilt die im Kooperationsmodell mit dem Aus-
schuss fur Biologische Arbeitsstoffe entstandene TRBA 250 bzw. die inhaltsgleiche BG- bzw.
GUV-Regel 250. Diese Regel verlangt zur Vermeidung von Schnitt- und Stichverletzungen her-
kémmliche Arbeitsgerate durch ,geeignete sichere Arbeitsgerate, bei denen keine oder eine ge-
ringere Gefahr von Stich- und Schnittverletzungen besteht”, zu ersetzen. Die TRBA gibt Sicher-

heitskriterien vor, die solche Arbeitsgerate erflillen missen.

Die bisher aus der Praxis gemeldeten Erfahrungen mit solchen Arbeitsgeraten fir die Dialyse
(Verweilkaniile mit Sicherheitsmechanismus im Shunt) zeigen erhebliche Anwendungsprobleme
auf. AuBerdem bezweifeln Anwender, dass die Sicherheitskriterien der TRBA 250 von den ange-

botenen Geraten fir die Dialyse erfillt werden.

Bei Verwendung einer Kanule mit Sicherheitsfunktion in der Dialyse kam es zu einem Blutverlust
fur den Patienten, der in der Folge starb. Die Staatsanwaltschaft ermittelt in diesem Zusammen-
hang. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte halt das von dem verwendeten

Kanulentyp ausgehende Risiko fur nicht akzeptabel.

Der Hersteller der Kaniile PointGuard®, die Fa. Bionic Medizintechnik GmbH, hat das Produkt

inzwischen zurtickgerufen (Anlage).
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Solange die Ermittlungen nicht abgeschlossen sind und auch beziglich der weiteren fir die Dia-
lyse angebotenen so genannten sicheren Systeme keine Klarheit tber die Erflllung der Kriterien
nach Nr. 4.2.4 Nr. 7 der TRBA 250 besteht, empfehlen der Fachausschuss ,Gesundheitsdienst
und Wohlfahrtspflege“ und die Fachgruppe ,Gesundheitsdienst* den Aufsichtsdiensten, in Dialy-
seeinrichtungen bis auf weiteres darauf zu verzichten, den Einsatz so genannter Systeme mit

Sicherheitsmechanismus fur die Dialyse zu fordern bzw. zu empfehlen.

Wir bitten um Kenntnisnahme.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Walter Eichendorf



