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EINLEITUNG

Das vorliegende Dokument ist ein praktischer Leitfaden, der die wirksame Umsetzung von
Richtlinie 2010/32/EU zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente
im Krankenhaus- und Gesundheitssektor erleichtern soll. Er stitzt sich auf eine Gber Jahre
hinweg entwickelte breite Basis von praktischen Erfahrungen und bewé&hrten
Vorgehensweisen, die durch eine sachdienliche Beratung und die Ergebnisse unabhangiger
Studien erganzt wird. Zur weiteren Unterstitzung kann der vom European Biosafety Network
zuvor verodffentlichte Umsetzungsleitfaden herangezogen werden.

Arbeitnehmer im Gesundheitssektor sind im Rahmen ihrer taglichen Arbeit dem Risiko
schwerwiegender Infektionen durch mehr als 30 potenziell geféhrliche Erreger, darunter
Hepatitis B (HBV), Hepatitis C (HCV) und HIV, ausgesetzt, die sie sich durch Verletzungen
mit kontaminierten Nadeln oder anderen scharfen/spitzen medizinischen Instrumenten
zuziehen kénnen. Die meisten dieser Verletzungen lassen sich vermeiden, und zwar durch
eine wirksame Unterweisung, sicherere Arbeitsverfahren und durch die Verwendung von
nach  Sicherheitsvorgaben gefertigten medizinischen Instrumenten, bei denen
Nadeln/scharfe ~ Spitzen nach dem  Gebrauch durch einen Schutz- oder
Einzugsmechanismus unschéadlich gemacht werden.

Neben den medizinischen Beschaftigten sind auch Hilfskrafte, wie z. B. Reinigungspersonal,
Waschereimitarbeiter, Millabfuhrpersonal und nicht-medizinisches Personal, einer Gefahr
von Verletzungen durch kontaminierte benutzte scharfe/spitze medizinische Instrumente
ausgesetzt.

Die im Juni 2010 veréffentlichte Richtlinie 2010/32/EU des Européischen Rates zur
Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente im Krankenhaus- und
Gesundheitssektor unterstrich die Bedeutung der einheitlichen Anwendung von
verbindlichen MaBnahmen zur Préavention dieser Verletzungen mit potenziell tédlichem
Ausgang. Die bestehenden Rechtsvorschriften wurden groBenteils ignoriert oder falsch
ausgelegt und waren somit wenig wirksam. Alle Mitgliedstaaten missen diese Richtlinie bis
spatestens 11. Mai 2013 auf nationaler und lokaler Ebene umsetzen.

TEIL 1: UMSETZUNG AUF NATIONALER EBENE

Durchfiihrung: Jeder Mitgliedstaat ist aufgefordert, innerstaatliche Rechtsvorschriften
einzufiihren oder rechtsverbindliche gemeinsame Vereinbarungen mit Sozialpartnern zu
treffen, damit die Umsetzung der Richtlinie bis zum 11. Mai 2013 abgeschlossen ist.
Rechtsvorschriften gelten als ein wirksamer Weg sicherzustellen, dass die Auflagen der
Richtlinie in vollem Umfang Anwendung finden, nicht zuletzt deshalb, weil in einigen
Mitgliedstaaten keine gleichwertigen Sozialpartner existieren. Die fir die rechtliche
Umsetzung der Richtlinie verantwortliche Hauptstelle wird wahrscheinlich das zustandige
Ministerium und/oder dessen fiir das Ressort Gesundheit und Sicherheit zustandige
technische Aufsichts- oder Beratungsbehdrde sein.

Vor Veroffentlichung der erforderlichen innerstaatlichen Rechtsvorschriften bildet die
Richtlinie den Rahmen fir die Einfihrung und Anwendung von geeigneten praktischen
PraventionsmaBnahmen. Die Verhandlungen fir die nationale Umsetzung sollten
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unverziglich beginnen, damit diese gravierenden Berufsrisiken baldmdglichst eingeddmmt
sind.

Die neue Richtlinie legt die Mindestanforderungen fest und es steht den Mitgliedstaaten frei,
zusatzliche MaBnahmen zum Schutz der Arbeitnehmer zu ergreifen. Die Lander sollten dazu
ermutigt werden, dies zu tun, um daflir Sorge zu tragen, dass die nationalen Anforderungen
so klar und effektiv wie méglich sind.

Die Mitgliedstaaten sind ferner aufgefordert, eigene Tabellen aufzustellen und zu
veroéffentlichen, aus denen die Entsprechungen zwischen den Auflagen dieser Richtlinie und
den zur Erflllung der Richtlinie notwendigen UmsetzungsmaBnahmen des Mitgliedstaates
zu entnehmen sind.

Die Mitgliedstaaten legen selbst fest, welche Sanktionen bei einem VerstoB gegen die
innerstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung dieser Richtlinie zu verhdngen sind. Die
Sanktionen missen wirksam, verhaltnisméaBig und abschreckend sein.

Anwendungsbereich: Die Richtlinie gilt fur alle Arbeitnehmer, die unter der
Weisungsbefugnis und der Aufsicht eines Arbeitgebers im Gesundheitsbereich/in
Gesundheitseinrichtungen stehen, wozu auch Personen zahlen, die Leistungen der
Gesundheitsversorgung im hauslichen Bereich, in Behandlungs- und Pflegeeinrichtungen,
Arztpraxen, Zahnarztpraxen und in einem anderen Rahmen auBerhalb des Krankenhauses
erbringen sowie private oder unabhangige Dienstleister im Gesundheitsbereich. Sie
erstreckt sich ferner auf bestimmte selbststandig Téatige (wie z. B. Krankenpflegekrafte von
Zeit-/Leiharbeitsfirmen) sowie auf alle Arbeitskrafte von Arbeitgebern, die Leistungen far
Gesundheitsorganisationen erbringen (z. B. Reinigungspersonal). Die Richtlinie gilt auch far
Studenten und Auszubildende, die im Rahmen ihrer Tatigkeit der Aufsicht eines
Gesundheitsdienstleisters unterstehen.

Es fallen allerdings nicht alle gefdhrdeten Arbeitnehmer, wie zum Beispiel Angestellte der
Mullabfuhr und bestimmtes Geféangnispersonal, unter diese Richtlinie. Dennoch gelten auch
in diesen Féllen die allgemeinen Grundséatze der Risikoverhiitung (siehe weiter unten).

Risikomanagement und -verhutung: Das Ziel der Richtlinie ist die Schaffung einer
moglichst sicheren Arbeitsumgebung durch Vermeidung von Verletzungen durch
scharfe/spitze medizinische Instrumente, wie z. B. Nadelstichverletzungen. Sie baut auf
bestehenden Gesetzen und Bestimmungen auf und legt einen integrierten Ansatz flr die
Risikobewertung fest, indem sie erklart, welche MaBnahmen zu erwdgen und anzuwenden
sind, um das Risiko von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente auszuschalten. Die
Richtlinie verlangt die Ausschaltung aller Risiken fir Verletzungen durch scharfe/spitze
Instrumente oder fir Infektionen.

Jeder Mitgliedstaat hat bis Mai 2013 Zeit, die Richtlinie umzusetzen. Die Mitgliedstaaten
sollten jedoch bereits jetzt erste MaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass sie der
Richtlinie nachkommen kdnnen. Die Richtlinie legt einen Rahmen von MaBnahmen fest, um
die Risiken in Zusammenhang mit Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente
auszuschalten oder, wo dies derzeit technisch nicht machbar ist, zumindest auf ein Minimum
zu reduzieren. Diese MaBnahmen umfassen:
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¢ Medizinische Instrumente mit integrierten Sicherheitsmechanismen;
e Geeignete Unterweisung;

e Wirksame Arbeitsverfahren, einschlieBlich der Entsorgung von verwendeten
scharfen/spitzen Instrumenten;

e (Gut ausgestattete und organisierte Arbeitskrafte;
e |Lokale, nationale und europaweite Meldemechanismen;
e Das Verbot des Wiederaufsetzens der Schutzkappe auf die gebrauchte Nadel.

Die Anwendung dieser MaBnahmen solite in Ubereinstimmung mit den bestehenden
Grundsatzen des Risikomanagements erfolgen. Die bestehenden
Risikomanagementanforderungen sind in den Europdischen Richtlinien 89/391, in der die
allgemeinen Grundsatze der Risikobewertung definiert sind, und in 2000/54 festgelegt, die
bestimmt, wie sie auf Risiken im Zusammenhang mit der Exposition gegentber biologischen
Arbeitsstoffen bei der Arbeit anzuwenden sind. Die Grundséatze lauten:

e Vermeidung von Risiken soweit mdglich;

e Abschatzung nicht vermeidbarer Risiken;

e Bekampfung von Risiken an ihrer Quelle;

e Austausch gefahrlicher biologischer Arbeitsstoffe durch weniger geféahrliche;

e Einflihrung einer koharenten Gesamtpraventionsstrategie (sichere Arbeitssysteme);

e Bereitstellung einer angemessenen Unterweisung und angemessener Anweisungen
far Arbeitskrafte.

Jeder Mitgliedstaat sollte seine bestehenden Rechtsvorschriften und Leitlinien, die zur
ErfGllung der bestehenden Richtlinien eingefuhrt wurden, Gberprifen, um zu gewahrleisten,
dass sie den strengeren Auflagen der neuen Richtlinie gerecht werden. Insbesondere sollten
die Mitgliedstaaten dafiir Sorge tragen, dass ausreichend genau und klar versténdlich
dargelegt ist, wie diese Grundsatze der Risikoverhiitung auf Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente anzuwenden sind, wie es Richtlinie 2010/32/EU nun vorschreibt.
Richtlinie 2010/32/EU verlangt die Ausschaltung aller Risiken flr Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente oder fir Infektionen.

Diese Grundsétze haben zu einer ,Hierarchie” gefiihrt, die sich gut bewahrt hat. Arbeitgeber
sollten sich bei der Durchfihrung von SicherheitsmaBnahmen zur Beseitigung von
Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente auf diese Hierarchie stitzen, die laut
Weltgesundheitsorganisation folgendmafBen anzuwenden ist:

1. Ausschaltung — Vermeidung der unnétigen Verwendung von scharfen/spitzen
Instrumenten durch Veranderungen der Praxis;

2. Technische KontrollmaBnahmen — Bereitstellung von medizinischen Instrumenten
mit integrierten Sicherheits- und Schutzmechanismen;

3. Sichere  Arbeitssysteme -  Spezifizierung und Durchfihrung von
SicherheitsmaBnahmen fir die Verwendung und Entsorgung von scharfen/spitzen
medizinischen Instrumenten und kontaminiertem Abfall. Die Praxis des
Wiederaufsetzens der Schutzkappe auf die gebrauchte Nadel ist mit sofortiger
Wirkung verboten. Diese MaBnahmen werden regelmaBig neu bewertet und bilden
einen festen Bestandteil des MaBnahmenkatalogs fur die Information und
Unterweisung von Arbeitnehmern.
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4. Persbénliche Schutzausristung — Verwendung einer persénlichen Schutzausristung
(Handschuhe, Masken, Mantel, usw.);

5. Impfung — Die Impfung, insbesondere gegen Hepatitis B, ist gemaB den
innerstaatlichen Rechtsvorschriften und/oder Gepflogenheiten des Mitgliedsstaats
durchzuflhren.

Die Richtlinie zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente im
Krankenhaus- und Gesundheitssektor gilt zwar speziell fir den Gesundheitssektor, aber
andere Europaische Richtlinien wie 89/391und 2000/54 erfassen alle Sektoren. Dies
bedeutet, dass die allgemeinen Grundséatze der Risikoverhltung, wie sie weiter oben
dargelegt sind, fur alle Arbeitnehmer gelten. Alle Arbeitgeber sind angehalten, alle in einem
verninftigen Umfang durchfiihrbaren MaBnahmen zur Ausschaltung von Gefahren zu
treffen, unabh&ngig davon, wo der Arbeitnehmer angestellt ist.

Meldeverfahren: Die Richtlinie verlangt die Einrichtung lokaler, nationaler und europaweiter
Meldesysteme. Jeder Mitgliedstaat hat eigene Anforderungen fir die Meldung von
Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische Instrumente und diese Meldemechanismen
sollen lokale, nationale und europaweite Systeme einschlieBen. Derzeit fehlt es haufig an
Klarheit und Informationen bezlglich der Meldepflicht und demzufolge besteht eine
erhebliche Dunkelziffer von Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische Instrumente.
Arbeitnehmer missen und sollten daher dazu angehalten werden, jeden Unfall oder
Zwischenfall in Zusammenhang mit scharfen/spitzen medizinischen Instrumenten dem
Arbeitgeber und/oder der fur die Sicherheit und den Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
verantwortlichen Person zu melden

Gegenwartig diskutieren die Uberwachungszentren in allen Mitgliedstaaten Uber eine
Standardisierung des Meldeverfahrens fur Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische
Instrumente, um einen gemeinsamen europaischen Ansatz fur die Datenerhebung und
-Uberwachung zu finden. Das EBN winscht die Einrichtung einer europdischen
Beobachtungsstelle flr Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische Instrumente seitens
der Europadischen Kommission und der Europdischen Agentur fiir Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz.

Uberwachungssysteme: Alle Falle, bei denen der Verdacht auf eine Exposition gegeniiber
Blut oder Korperflissigkeiten von Patienten mit HIV-, Hepatitis-C- oder Hepatitis-B-
Infektionen besteht, sowie alle Zwischenfalle, bei denen eine Postexpositionsprophylaxe zur
Vermeidung einer HIV-Infektion eingeleitet wurde (unabhangig vom HIV-Status der Quelle),
sollen der zustandigen Regulierungsbehérde des Mitgliedsstaats oder dem nationalen
Uberwachungssystem gemeldet werden.

Die Anonymitdt des im Gesundheitsbereich tatigen Arbeitnehmers sollte wéhrend des
gesamten Vorgangs gewahrleistet sein.

Das System soll folgende Informationen erfassen:

= Die Zahl der gegeniber diesen Viren exponierten Arbeitnehmer;

» Die Umstande, die zu Expositionen am Arbeitsplatz fihren;

= Das klinische Management solcher Expositionen, einschlieBlich der Félle von HIV-
Expositionen und die Anwendung einer Postexpositionsprophylaxe (PEP);

= Die Nebenwirkungen der HIV-PEP und die Behandlungsresultate;

= Bewertung der Einfihrung und Wirksamkeit von medizinischen Instrumenten, die
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mehr Sicherheit bieten.

Arbeitnehmervertreter oder Arbeitgeber in den Mitgliedstaaten, die Interesse haben, an der
Gestaltung eines Formats fir eine umfassende Datenerhebung mitzuwirken, kénnen sich an
das EBN oder an eine der nationalen Gewerkschaften oder klinischen Verbédnde wenden, die
Erfahrung auf diesem Gebiet haben.

In einigen Mitgliedstaaten wurden bereits nationale Studien zur Prévalenz und den Ursachen
von Nadelstichverletzungen und Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische Instrumente
mithilfe des Uberwachungssystems EPINet™ durchgefiihrt. EPINet™ ist eine internationale,
rechnergestitzte Datenbank zur Erfassung von Daten Uber Nadelstichverletzungen und
Kontakte mit Korperflissigkeiten. Nahere Informationen zu diesem System finden Sie unter
www.med.virginia.edu.

Information und Schaffung eines Gefahrenbewusstseins durch nationale Biindnisse:
Eine gute Mdglichkeit zur Verbreitung von Informationen und zur Sensibilisierung fir die
Gefahren von Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische Instrumente sowie fir die
PraventionsmaBnahmen in der Richtlinie ist die Zusammenflihrung von Regierungsstellen,
Regulierungsbehdérden, Arbeitnehmerorganisationen, Arbeitgebern, Herstellern, Klinikern
und technischen Experten in einem landesweiten Blindnis, wie z. B. beim britischen Safer
Needles Network. Dies ist zwar keine Alternative zu einer sozialen Partnerschaft zwischen
Arbeitgeber und Arbeitnehmer, aber zumindest ein wirkungsvoller Weg zur Vereinigung aller
Interessengruppen in einer nicht konfrontationsgeladenen Atmosphare, um die Ressourcen
gezielt dort einsetzen zu kénnen, wo sie am dringendsten gebraucht werden. In einigen
Mitgliedstaaten ist das unter Umstdnden nicht mdglich und die Verantwortung fir die
Informationsverbreitung und Schaffung eines Gefahrenbewusstseins fallt zwangslaufig den
Regierungsstellen, Gewerkschaften und Arzte- und Krankenpflegeverbénden zu.

Jedes Bundnis oder einzelne Arbeitnehmerorganisationen sollten sich klare Ziele stecken
und eine Strategie entwickeln, wie diese Ziele innerhalb eines vereinbarten Zeitrahmens
erreicht werden kénnen. Zusétzlich sollten sie Kernbotschaften, Zielgruppen und einen
Handlungsplan definieren, dessen Resultate messbar sind. Medienkampagnen, Websites,
Online Social Networking, Lobbying, Seminare, Roadshows und Konferenzen sind alles
wirksame Mittel, um die Botschaft tiber die Gefahren von scharfen/spitzen medizinischen
Instrumenten und die Notwendigkeit von Gesetzesanderungen seitens der Regierung zur
Umsetzung der Richtlinie zu verbreiten. Empirische Beweise und Daten sind hilfreich, um die
Notwendigkeit fir Verhaltensanderungen zu belegen und manchmal ist diese Information
iiber nationale und internationale Uberwachungsprogramme und Meldesysteme wie
EPINet™ in den Mitgliedstaaten bereits verfigbar. Wo dies nicht der Fall ist, sind
Untersuchungen und Fragebdgen zur Praxis und zu den Erfahrungen von Arbeitnehmern
gute Wege, um den Umfang des Problems und damit den Bedarf fiir Anderungen zu
ermitteln. Beispiele fir bewahrte Vorgehensweisen und die traumatischen Erfahrungen
derer, die sich eine Verletzung durch ein scharfes/spitzes medizinisches Instrument
zugezogen haben, sind ebenfalls sehr wirksame Mdéglichkeiten, von denen zur
Informationsvermittlung und Schaffung eines Gefahrenbewusstseins Gebrauch gemacht
werden kann.
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Kosteneffizienz: Jede Anderung der Praxis im Hinblick auf Systeme oder Arbeitsverfahren
mit gréBerer Sicherheit muss gerechtfertigt sein und Arbeitgebern, Regulierungsbehérden
und Regierungsstellen erklart werden. Wenn die Regierungsstelle bzw. deren Aufsicht
fihrende oder beratende technische Agentur, die fir Sicherheit und Gesundheitsschutz von
Arbeitnehmern zustandig ist, sowie die Arbeitgeber nicht von der Notwendigkeit flr
Anderungen (iberzeugt sind, kénnen alle kurzfristigen Kostenimplikationen zu einer Hiirde
fir eine rasche Erflllung der Richtlinie werden.
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TEIL 2: UMSETZUNG AUF LOKALER EBENE

Auf der nationalen Ebene ist ein Blindnis von Interessengruppen eine gute Strategie, um
Anderungen herbeizufiinren. Ebenso muss auf lokaler Ebene und am Arbeitsplatz eine
Arbeitsgruppe aus allen Parteien — d. h. Arbeitnehmervertretern, Arbeitgebern, Klinikarzten
und Experten fir Gesundheitsschutz und Infektionskontrolle am Arbeitsplatz — eingesetzt
werden, um die Anwendung der Richtlinie zu begleiten und Verantwortung zu Gbernehmen
far:

¢ Risikobewertung

Unterrichtung, Unterweisung, Information und Schaffung eines
Gefahrenbewusstseins

Anwendung

Meldung

Finanzierung und Beschaffung

Uberwachung und Meldewesen

Risikobewertung: Arbeitgeber sind angehalten, regelmaBige Risikobewertungen von allen
Situationen vorzunehmen, in denen es zu einer Verletzung oder einer Infektion durch
scharfe/spitze medizinische Instrumente kommen kann. Eine Risikobewertung ist eine
sorgfaltige Untersuchung von Gegebenheiten, durch die Menschen am Arbeitsplatz
Schaden erleiden kénnen, mit dem Ziel, geeignete MaBnahmen zu ermitteln, die diese
Risiken ausschalten, oder, wenn dies nicht praktikabel ist, das Schadensrisiko zumindest zu
minimieren. Wenn eine Exposition der Arbeitnehmer gegenlber biologischen Stoffen nicht
vermieden werden kann, muss das Expositionsrisiko wenigstens auf ein mdglichst niedriges
Niveau begrenzt werden, um die Gesundheit und Sicherheit der betroffenen Arbeitnehmer
zu schitzen. Auf Grundlage der Risikobewertung muss die Zahl der Arbeitnehmer, bei
denen es wahrscheinlich zu einer Exposition kommt, so niedrig wie mdglich gehalten
werden, und dazu muissen Arbeitsprozesse entwickelt und technische MaBnahmen
umgesetzt werden, durch welche die Freisetzung biologischer Stoffe am Arbeitsplatz
vermieden oder minimiert wird.

An jeder Arbeitsstatte sollte es einen Mitarbeiter geben, der in der Risikobewertung und im
Risikomanagement ausgebildet ist. Die Risikobewertung sollte unter Hinzuziehung von
Arbeitnehmervertretern erfolgen und, wenn nétig, auch in Gegenwart von Mitarbeitern mit
dem entsprechenden technischen Fachwissen. Die Risikobewertung muss vollstandig
dokumentiert und autorisiert sein und in die schriftlichen Plane der Arbeitsstatte fur die
Ausschaltung von Risiken und den Schutz von Arbeitnehmern vor Risiken einflieBen, um eine
Risikoverhltung zu ermdglichen. AuBerdem ist eine regelmaBige Aktualisierung erforderlich.
Zur Vermeidung eines riesigen Verwaltungsaufwands und einer Duplizierung der
Anstrengungen  wurde von einem  fihrenden  akademischen  Experten  flr
Nadelstichverletzungen und Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische Instrumente,
Professor Andreas Wittmann von der Universitdt Wuppertal, eine Standardmatrix fur die
Risikobewertung von solchen Verletzungen entwickelt. Diese Matrix ermdglicht eine
standardisierte Vorgehensweise, die die Auswertung vereinfacht. Die Matrix und die
Schlussfolgerungen der Auswertung sind als Anhang 3 beigeflgt.

Die Verwendung scharfer/spitzer Instrumente ist stets mit einem Infektionsrisiko verbunden.
Der Grundsatz der Einhaltung von (allgemeinen) StandardschutzmaBnahmen lautet, niemals
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davon auszugehen, dass kein Risiko besteht. Wenn man annimmt, dass jeder Patient
potenziell Trager einer durch Blut Ubertragbaren Infektion sein kann, sollten bei jeder
Tatigkeit die gleichen SchutzmaBnahmen fir die Vermeidung einer Exposition ergriffen
werden. Die Inzidenz des Hepatitis-B-Virus (HBV), des Hepatitis-C-Virus (HCV) und des
humanen Immunschwachevirus (HIV) ist bei der Krankenhauspopulation deutlich héher als
in der Allgemeinbevdlkerung. Dartber hinaus werden Patienten oft behandelt, bevor bekannt
ist, dass sie an einer schweren, durch Blut tbertragbaren Infektion leiden. Daher ist es nicht
moglich, Patienten auf der Grundlage des Risikos zuverlassig einzuteilen und eine
Anwendung allgemeiner MaBnahmen zur Pravention von Verletzungen durch scharfe/spitze
medizinische Instrumente ist daher angebracht. Mit Koérperflissigkeiten, Ausscheidungen
und Sekreten muss stets so umgegangen werden, als handele es sich um infektidses
Material. Zum Schutz von Patienten und Arbeitskraften muissen die effektivsten
SchutzmaBnahmen stets konsequent und einheitlich angewendet werden.

Bei der Beurteilung, welche SicherheitsmaBnahmen an einem Arbeitsplatz eingefiihrt
werden sollen, ist es wichtig, die allgemeinen Grundsatze der Risikoverhitung und die
Hierarchie der MaBnahmen zu beachten. Diese sind kurz zusammengefasst:

Ausschaltung

Technische MaBnahmen
Sichere Arbeitssysteme
Persdnliche Schutzausristung

o > 0 nh

Impfung

Weitere Informationen Uber die MaBnahmen, die auf der hdchsten Risikostufe zu
ergreifen sind, sind in Anhang 2 zu finden. Anhang 1 enthalt Informationen Uber die
Effektivitat von medizinischen Instrumenten mit technischen Sicherheitsmerkmalen.

Benutzte Nadeln dirfen niemals in ihre Hilse zurlickgesteckt werden. Das Wiederaufsetzen
der Hulse auf eine benutzte Nadel ist haufig die Ursache von Nadelstichverletzungen. Der
Tintenfleck auf dem Zeigefinger oder Daumen nach dem falschen Wiederaufsetzen der
Verschlusskappe auf einen Schreibstift macht deutlich, wie leicht beim Wiedereinfihren einer
gebrauchten Nadel in die Hilse Nadelstichverletzungen vorkommen koénnen. Das
Wiederaufsetzen der Schutzkappe auf die gebrauchte Nadel ist in der EU mittlerweile
verboten.

Schnitte und Kratzer sollten mit einem wasserdichten Pflaster bzw. Verband versorgt
werden. Nicht intakte Haut ist ein potenzieller Weg fiir blutibertragbare Erreger bei Kontakt
mit infizierten Kérperflissigkeiten. Beim Umgang mit Blut oder Kérperflissigkeiten sollte eine
personliche Schutzausristung (PPE) getragen werden.

Unterrichtung, Unterweisung, Information und Schaffung eines Gefahrenbewusstsein:
Arbeitgeber sind nach dem Gesetz dazu verpflichtet, ihre Angestellten in Gesundheits- und
Sicherheitsfragen, einschlieBlich  Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische
Instrumente, zu unterrichten, und es ist die Pflicht der Arbeitnehmer, an den angeboteten
Schulungen teilzunehmen. Die Arbeitnehmer erhalten Schulungen in Strategien und
MaBnahmen zur Pravention und Handhabung von Verletzungen durch scharfe/spitze
medizinische Instrumente im Rahmen einer Einflhrung flr alle neuen und kurzzeitigen
Mitarbeiter und mulssen danach regelmaBige Auffrischschulungen besuchen. Die
Schulungen sollen Folgendes umfassen:
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= Das Risiko bei einer Exposition gegenlber Blut und Kérperflissigkeiten;

= PraventionsmaBnahmen, einschlieBlich  StandardschutzmaBnahmen, sichere
Arbeitssysteme (einschlieBlich dem Verbot flir das Wiederaufsetzen der
Schutzkappe auf die gebrauchte Nadel) sowie die richtige Handhabung von
Abwurfbehaltern far scharfe/spitze medizinische Instrumente und
Entsorgungsverfahren;

= Die richtige Anwendung von medizinischen Instrumenten mit integriertem
Schutzmechanismus;

» Die Bedeutung der Impfung und wie man Zugang zu Impfleistungen erhélt;

= Die Melde-, Antwort- und UberwachungsmafBnahmen und deren Bedeutung.

Auffrischschulungen sollten auf regelmaBiger Basis angeboten werden.

Die Schulung unterweist die Mitarbeiter nicht nur in den richtigen Vorgehensweisen, sondern
schérft auch das Bewusstsein fur die Gefahren, die in Verbindung mit Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente bestehen. Andere Mdoglichkeiten, von denen fir die
Bewusstseinsbildung Gebrauch gemacht werden kann, sind Poster, Handzettel,
elektronische Mailings und Bulletins.

Ferner ist es hilfreich, Arbeithnehmer in Entscheidungen einzubinden, die ihre Sicherheit
betreffen. Deshalb empfehlen wir, dass Arbeitnehmervertreter und Klinikarzte in die Komitees
berufen werden, die sich mit Risikomanagement und der Pravention von Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente befassen. Auch die neue Richtlinie stellt klar heraus, dass
Arbeitnehmervertreter bei allen Entscheidungen, die die Sicherheit von Arbeitnehmern
betreffen, wie beispielsweise bei der Auswahl und Verwendung von scharfen/spitzen
medizinischen Instrumenten, zu Rate gezogen werden sollen.

Durchfiihrung: Manche Arbeitgeber werden argumentieren, dass die Durchfiihrung
mancher SicherheitsmaBnahmen, wie z. B. die Verwendung von medizinischen
Instrumenten mit Sicherheitsfunktionen, zu kostspielig sei und die Héhe des Risikos die
Kosten nicht rechtfertige. Wie bereits an friiherer Stelle erwahnt, wurden an bestimmten
Arbeitsplatzen, wie z. B. in Akutkrankenhausern, Kosten-Nutzen-Analysen durchgefihrt, aus
denen hervorgeht, dass durch die komplette Umstellung auf sicherere medizinische
Instrumente tatsachlich Kosten eingespart werden kénnen. Um Widerstande zu Uberwinden,
kann in jedem Falle vereinbart werden, Instrumente mit Sicherheitsfunktionen in solchen
Situationen auszuprobieren, in denen die Risiken am héchsten sind. Solche lokalen
Probephasen missen jedoch lange vor dem Stichtag flr die neue Gesetzgebung am 11. Mai
2013 abgeschlossen sein, damit ausreichend Zeit bleibt, eine vollstdndige Umsetzung zu
erreichen. Nach der Implementierung ist es wichtig, die Ergebnisse etwaiger neuer
SicherheitsmaBnahmen zu Uberprifen. Darliber hinaus sollten alle SicherheitsmaBnahmen
einer standigen Uberpriifung unterliegen; dies gilt insbesondere dann, wenn:

e neue Zwischenfélle oder Verletzungen gemeldet werden;
¢ Anderungen beim Personal, im Arbeitsumfeld, bei den verwendeten Instrumenten
usw. vorkommen.

Meldeverfahren: Die korrekte Meldung von Verletzungen durch scharfe/spitze medizinische
Instrumente ist von wesentlicher Bedeutung, wenn es darum geht sicherzustellen, dass
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diese Zwischenfalle richtig gehandhabt werden. Dies ermdglicht es Arbeitgebern auch, die
Hbhe des Risikos genau einzuschatzen und festzustellen, welche MaBnahmen zu ergreifen
sind, um dieses Risiko auszuschalten. Die Richtlinie verlangt von allen Mitgliedstaaten die
Uberarbeitung der lokalen, nationalen und europaweiten Verfahren. Es wird derzeit
allgemein akzeptiert, dass es eine hohe Dunkelziffer von Verletzungen durch scharfe/spitze
Instrumente gibt. Arbeitnehmervertreter sollten deshalb sicherstellen, dass die Arbeitgeber
vor Ort geeignete Meldeverfahren haben und dass die Arbeitskréfte entsprechend geschult
sind, damit sie wissen, wie sie sich dieser Verfahren richtig bedienen.

Finanzierung und Beschaffung: Bei der Bewertung dessen, was notwendig und in
verninftigem Umfang praktikabel ist, werden Arbeitgeber wahrscheinlich eine
Risikobewertung (Wahrscheinlichkeit und Folgen) fir eine Verletzung durchfihren und diese
an den Kosten fir etwaige SicherheitsmaBnahmen messen. Die Kosten allein sind jedoch
keine ausreichende Rechtfertigung fiir die Nichteinfihrung von SicherheitsmaBnahmen. Die
Arbeitgeber missten nachweisen, dass die Kosten zu hoch sind und das Risiko so gering
ist, dass die SicherheitsmaBnahme aus verninftiger Sicht nicht praktikabel ist. In diesem
Fall trifft das eindeutig nicht zu, denn die anfénglichen Kosten sind moderat und das
Endergebnis ist eine Kostensenkung sowie eine deutliche Verbesserung der Sicherheit am
Arbeitsplatz. Es ist wichtig, dass Arbeitnehmer Daten Uber die Beschaffung und die Kosten
in Frage stellen und Einblick in die Zahlen nehmen kbénnen, die von den Arbeitgebern zur
Rechtfertigung ihrer Entscheidungen herangezogen werden. Weitere Informationen zur
Kosteneffizienz sind in Anhang 1 zu finden.
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ANHANG 1: FINANZIERUNG UND KOSTENEFFIZIENZ

FINANZIERUNG: Jeder Mitgliedsstaat einigt sich mit der Europdischen Kommission auf
eine Finanzierung im Rahmen eines oder mehrerer Operationeller Programme des
Europaischen Sozialfonds (ESF) fir die Férderperiode 2007-2013. Diese Operationellen
Programme legen die Prioritdten und Ziele fir eine Beteiligung des ESF fest. Die
Operationellen Programme werden durch individuelle Projekte realisiert, die von den
teilnehmenden Organisationen als ,NutznieBern® durchgefiihrt werden. Organisationen, die
Aktionen des ESF in Anspruch nehmen mdchten, sollten sich mit der Verwaltungsbehdrde
des ESF — in der Regel ein Arbeitsministerium oder eine technische Regierungsagentur — in
ihrem eigenen Mitgliedstaat in Verbindung setzen (ein Verzeichnis der Verwaltungsbehérden
sowie ausflhrlichere Informationen Uber den ESF in jedem Mitgliedsstaat sind verfligbar
unter: (http://ec.europa.eu/employment social/esf/members/be en.htm). Wenn im Haushalt
des Mitgliedstaates noch Geldmittel fir die laufende Férderperiode verfigbar sind, kébnnen
NutznieBerorganisationen jetzt einen Antrag auf Finanzierung stellen, um die Umsetzung der
Richtlinie zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente, der bis Mai
2013 nachzukommen ist, vorzubereiten.

Obwohl manche Sicherheitsinstrumente teurer in der Anschaffung sein kénnen, sind viele im
Preis nur geringfligig teurer als herkdmmliche Instrumente. Jede Anderung der Praxis in
Bezug auf sicherere Systeme oder mehr Sicherheit bei der Arbeit sowie jeder kurzfristige
Anstieg der Kosten muss gegenlUber Arbeitgebern, Regulierungsbehérden und
Regierungsstellen gerechtfertigt werden und bedarf der Erklarung. Wenn die
Regierungsstelle und/oder deren Regulierungsbehérde oder beratende technische Behérde
fir Gesundheit und Sicherheit und die Arbeitgeber nicht von der Notwendigkeit der
Anderung und von den kurzfristigen Kostenimplikationen iberzeugt sind, kann dies ein
Hinderungsgrund fiir die Umsetzung der von der Richtlinie verlangten Anderungen sein.

Eine der Schlisselmethoden, um Arbeitgeber und Mitgliedstaaten von der Notwendigkeit zu
Uberzeugen, dass sie sich auf die Richtlinie vorbereiten und diese effektiv umsetzen
mussen, ist die Erstellung einer Wirtschaftlichkeitsberechnung und/oder die Durchfuhrung
einer Kosten-Nutzen-Analyse fir die Veranderungen, die zur Pravention von Verletzungen
durch scharfe/spitze Instrumente erforderlich sind. Finanzielle Uberlegungen sind keine
Entschuldigung fur Mitgliedstaaten, die Richtlinie nicht vollstdndig umzusetzen, und es gibt
rechtliche Prazedenzfalle (z. B. in Schottland 2004), die zeigen, dass die Kosten allein nicht
als Grund dafiir angefiihrt werden diirfen, technische MaBnahmen oder die Anderung von
Arbeitsweisen zu verweigern, die notwendig sind, um die Auflagen der europaischen
Richtlinien zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit zu erflillen.

In bestimmten Arbeitsstatten, wie z. B. Akutkrankenh&usern, wurden Kosten-Nutzen-
Analysen durchgefiihrt, aus denen hervorgeht, dass durch die allgemeine Einfihrung von
sichereren medizinischen Instrumenten in der Tat Kosteneinsparungen erzielt werden
kénnen. Desweiteren haben sich unabhangige wissenschaftliche Studien in Europa mit der
Frage der Kosteneffizienz von medizinischen Instrumenten mit integrierten
Schutzmechanismen fir scharfe/spitze Teile befasst. Die Studien untersuchen die
Gesamtkosten fiir das Management von Nadelstichverletzungen und bewerten die Kosten
fir den Kauf von Instrumenten, die mit einem Schutzmechanismus fiir scharfe/spitze Teile
ausgestattet sind, in Verbindung mit dem finanziellen Gesamtnutzen, der durch die
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Verringerung von Verletzungen erzielt werden kann. Sie kommen zu dem Schluss, dass
Investitionen in die Pravention von Nadelstichverletzungen zu volkswirtschaftlichen
Einsparungen fuhren.

Das EBN kann existierende Beispiele dazu zur Verfigung stellen oder Kontakte zu Experten
auf dem Gebiet der Gesundheitskonomie herstellen, die in den Mitgliedstaaten genutzt
werden kénnen. Im nachfolgenden Abschnitt wird die Adaptation einer generischen
Wirtschaftlichkeitsberechnung vorgestellt, die urspriinglich vom Vorsitzenden des Safer
Needles Network, Dr. Paul Grime, im Jahr 2006 fir das Vereinigte Kénigreich aufgestellt
wurde.

GENERISCHE WIRTSCHAFTLICHKEITSBERECHNUNG FUR INVESTITIONEN IN
SICHERERE ARBEITSSYSTEME: Wenn es um die Investition knapper Ressourcen geht,
gibt es viele konkurrierende Priorititen, und jeder Anderungsvorschlag muss daher sehr
solide und Uberzeugend sein, um Aufmerksamkeit zu erlangen, ernsthaft in Erwagung
gezogen und schlieBlich erfolgreich angenommen zu werden. Dieses Dokument skizziert die
finanziellen, rechtlichen und regulatorischen Aspekte, die Arbeitgeber bei der Investition in
sicherere Arbeitssysteme zu beachten haben, um Arbeitskrafte, Patienten und Besucher zu
schltzen.

Sicherere Arbeitssysteme sind:

= Datenaufzeichnungssysteme zur Uberwachung von Expositionsfallen, die das
Lernen und die Risikoredukation innerhalb der Organisation erleichtern;

» RegelméaBige Unterrichtung und Unterweisung von Arbeitnehmern in Bezug auf
sicherere Arbeitssysteme;

= Bereitstellung medizinischer Instrumente mit integrierten Sicherheitsmechanismen.

Die hier dargelegten Argumente kénnen angepasst und durch lokale Daten und
Informationen ergénzt werden, zum Beispiel durch lokal gemeldete Expositionsfalle und
deren Resultate, um eine lokale Wirtschaftlichkeitsberechnung zu begrinden.

Kosteniliberlegungen: Direkte Kostenvergleiche fur die Einfiihrung neuer Systeme zeigen
haufig eine negative Kostenabweichung, die Arbeitgeber mitunter davon abhilt,
Investitionen zum Schutz von Personal und Patienten in Erwagung zu ziehen, besonders im
derzeitigen Finanzklima. Allerdings lassen solche Vergleiche oft verschiedene wichtige
Punkte auBer Acht, namlich:

1. Einsparung von Geldstrafen wegen klinischer Fahrlédssigkeit durch die Einfihrung von
MaBnahmen zum Schutz von Patienten und Personal.

2. Mégliche Einsparungen durch Anderungen des Nutzungsverhaltens in Bezug auf den

Mix von verfugbaren Instrumenten (z. B. gerade Kandilen vs. Flugelkantlen fur die
Blutentnahme). Die Berechnungen stitzen sich zwangslaufig auf zurickliegende
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Gebrauchszahlen, die sich durch die Einfihrung sichererer Arbeitssysteme durchaus
andern kénnen.

Mdgliche gréBere rickwirkende Preisnachlasse, berechnet auf der Grundlage eines
Sektors oder einer groBeren geographischen Region anstatt auf der Grundlage einer
speziellen Arbeitsstatte, wie z. B. eine Haftanstalt oder ein Krankenhaus, wenn mehrere
Arbeitgeber gleichzeitig neue Systeme einfihren.

Einsparungen durch Senkung der Expositionsrate. Zum Beispiel kann ein
Akutkrankenhaus im Vereinigten Konigreich mit 5.000 Mitarbeitern jahrlich rund
£100.000 far das Management von Expositionsfallen, einschlieBlich der Kosten fur
Blutuntersuchungen, Arbeitsausfallzeiten und Postexpositionsprophylaxe, ausgeben,
wobei etwaige Prozesskosten nicht eingerechnet sind. Eine kirzlich von der
schottischen Regierung beauftragte, groB angelegte Studie zeigte, dass 41 % der
Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente wahrscheinlich und 14 % mit Sicherheit
durch die Anwendung von sicheren Instrumenten héatten verhindert werden kdnnen.
Wendet man diese Zahlen auf ein Krankenhaus mit 5.000 Mitarbeitern an, ergeben sich
jahrliche Einsparungen von £14.000 bis £42.000.

. Arbeitgeber haben Wirtschaftlichkeitsrechnungen fir die Einfihrung sichererer
Arbeitssysteme manchmal aus Kostengriinden zuriickgewiesen, nur um spater die
vorgeschlagenen Anderungen doch vorzunehmen, weil widrige Vorkommnisse auftraten,
die sich durch sicherere Systeme héatten vermeiden lassen. Die Handhabung dieser
Vorkommnisse war nicht nur kostspieliger, sondern sie erregten auch die
Aufmerksamkeit von Regulierungsbehérden, zogen Rechtsstreitigkeiten  und
Strafverfolgung nach sich und schédigten den Ruf der betroffenen Arbeitgeber.
Sicherere Arbeitssysteme schiitzen Patienten, Besucher und Personal und verringern
das Risiko flr rechtliche Schritte.

Rechtliche und ordnungspolitische Erwagungen: Eine Fille von Statuten,
Bestimmungen sowie nationale und internationale Rechtsvorschriften zwingen Arbeitgeber
dazu, MaBnahmen zum Schutz von Personal, Patienten und Besuchern durch sicherere
Arbeitssysteme zu ergreifen.

Zusammenfassung

= Obwohl die finanzielle Situation der Krankenhauser und der Mitgliedstaaten nicht
ignoriert werden darf, missen alle derzeitigen Prioritdten abgewogen werden.

= Es gibt hinreichend dokumentierte Falle von Arbeitnehmern im Gesundheitssektor,
die sich durch Exposition am Arbeitsplatz Infektionen mit blutibertragbaren Viren
zugezogen haben. Es sind Félle von mindestens 4 britischen Krankenschwestern
bekannt, die an einer arbeitsbedingten HIV-Infektion verstorben sind. In Anbetracht
der hohen Pravalenz von Hepatitis C in der Bevdlkerung, der steigenden Inzidenz
von HIV und der zunehmend interventionellen Art der Gesundheitsversorgung ist
nicht auszuschlieBen, dass sich Ahnliches wiederholen kénnte. Wahrscheinlich
werden sich dann die leitenden Fihrungskrafte und die Arbeitgeber bei etwaigen
Schadenersatzansprichen gegen einen Arbeitgeber wegen fahrlassiger Toétung
seitens des Unternehmens verantworten mussen.

= Die Kosten flr Investitionen in sicherere Arbeitssysteme werden haufig auf der

Grundlage des teuersten Szenarios berechnet. Es sind sicherlich kurzfristig einige
Investitionen erforderlich, aber die Kosten, die durch die Zurlickweisung dieser
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Chance entstehen, den Arbeitsplatz sicherer zu machen sowie nationale und
internationale Rechtsvorschriften, Leitlinien und die Verpflichtungen des Arbeitgebers
gegeniber dem Personal, den Patienten und den Regulierungsbehérden zu erfillen,
sind nicht unerheblich und langfristig wahrscheinlich héher.
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ANHANG 2: ARBEITSABLAUFE MIT HOHEM RISIKO

Zu den Arbeiten, die das héchste Risiko fur Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente
bergen, zahlen Blutentnahme, intravendse Kanulierung und die perkutane Anwendung von
Spritzen. Bereits geringste Mengen Blut (die manchmal nicht einmal mit bloBem Auge zu
erkennen sind) kénnen eine potenziell lebensbedrohliche Infektion hervorrufen. Hohlnadeln
enthalten mehr Blut und sind daher mit einem gréBeren Risiko behaftet als massive Nadeln
ohne Bohrung. Bei der Risikobewertung sollten auch epidemiologische Studien zur Inzidenz,
Haufigkeit und Serokonversion von durch Blut Ubertragene Viren berlcksichtigt werden.

Bewertung des Risikos fur Infektionen mit blutliibertragbaren Viren (BBV)

Verodffentlichte Studien und Berichte schitzen das durchschnittliche Serokonversionsrisiko
folgendermaBen ein:

= 0,3 % bei perkutaner Exposition gegeniiber HIV-infiziertem Blut';
» 0,1 % bei mukokutaner Exposition gegenlber HIV-infiziertem Blut;

= 0,5-1,8% bei perkutaner Exposition gegenitber HCV-infiziertem Blut mit
nachweisbarer RNA? ?;

= 30 % bei perkutaner Exposition einer nicht immunisierten Person gegeniber einer
HBeAg-positiven Quelle.

Faktoren, die das Risiko erh6hen und das Management des Vorfalls beeinflussen
kénnen, sind:

» Eine perkutane Verletzung statt Exposition der Schleimhaut oder geschadigter Haut;

= Verletzung mit einem Instrument, das in der Arterie oder Vene eines infizierten
Patienten verwendet wurde;

= Exposition gegenuber Blut statt Exposition gegenlUber Blut enthaltenden
Kérperflissigkeiten, verdinntem Blut (zum Beispiel in einer Lédsung mit einem
Lokalan&sthetikum) oder einer anderen Koérperflissigkeit;

= Verletzung durch eine Hohlnadel statt einer massiven Nadel,

= Verletzung durch eine Nadel mit groBem Durchmesser statt einer Nadel mit
schmalem Durchmesser,

= Tiefe statt oberflachliche Verletzung*;

» Fehlende Schutzausriistung (wie Handschuhe, Doppelhandschuhe, Augenschutz);
= Keine Erste-Hilfe-MaBnahmen (waschen, bluten lassen);

=  Nachweisbare HCV-RNA im neuesten Bluttest beim Quell-Patienten;

' Tokars JI, Marcus R, Culver DH, Schahle CA, McKibben PS, Bonden CI et al.Surveillance of HIV infection and
zidovudine use among health care workers after occupational exposure to HIV-infected blood: the CDC Cooperative
Needlestick Surveillance Group, (1993). Ann Intern Med; 118:913-9

2 Ramsay ME. Guidance on the investigation and management of occupational exposure to hepatitis C (1999), Commun Dis
Public Health; 2 258-62

3 Jagger J. Puro V. De Carli G. ‘Occupational transmission of hepatitis C virus’ (2002), JAMA; 288(12): 1469-71

* Cardo DM, Culver DH, Ciesielski CA, Srivastava PU, Marcus R et al. ‘A case-control study of HIV
seroconversion in healthcare workers after percutaneous exposure’ (1997). N Engl J Med. 337: 1485-1490
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= Hohe Viruslast bei dem die Quelle bildenden HIV-infizierten Patienten®;
*» Nachweisbare HBeAg im Blut des die Quell-Patienten;
= Die exponierte Person ist nicht oder nicht ausreichend gegen Hepatitis B geimpft;

= Der Quell-Patient ist gleichzeitig mit mehr als einem blutlibertragbaren Erreger
infiziert.

Wenn es zu einer Exposition gegeniber Korperflissigkeiten kommt und eine Meldung erfolgt,
besteht die erste Prioritdt darin zu beurteilen, wie hoch bei diesem Vorfall die
Wahrscheinlichkeit fiir die Ubertragung eines durch Blut (ibertragbaren Virus ist. Dann sind
MaBnahmen zu ergreifen, um das Risiko weitestgehend zu reduzieren. Die anfangliche
Bewertung und das Management muss die auf die zum jeweiligen Zeitpunkt verfligbaren
Informationen stitzen.

5 Cardo DM, Culver DH, Ciesielski CA, Srivastava PU, Marcus R et al. ‘A case-control study of HIV
seroconversion in healthcare workers after percutaneous exposure’ (1997). N Engl J Med. 337: 1485-1490
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ANHANG 3: EINFUHRUNG VON MEDIZINISCHEN INSTRUMENTEN MIT
SICHERHEITSMECHANISMEN

Manager sollten sich mit Arbeitnehmervertretern Uber die Auswahl und Verwendung von
medizinischen Instrumenten mit Sicherheitsmechanismen beraten und optimale
Maoglichkeiten festlegen, wie Unterweisungen durchgefiihrt, Informationen vermittelt und ein
Gefahrenbewusstsein geschaffen werden kénnen.

Bei der Berlcksichtigung von medizinischen Instrumenten mit Sicherheitsmechanismen
sollten die folgenden Auswahlkriterien angewendet werden:

» Das Instrument darf die Versorgung des Patienten nicht behindern;

» Das Instrument muss zuverlassig funktionieren;

» Der Sicherheitsmechanismus muss in das Sicherheitsinstrument integriert und darf
kein zusatzliches Zubehor sein; )

» Das Instrument muss leicht zu bedienen sein und darf nur geringe Anderungen der
Technik seitens des Arztes/der Krankenpflegekraft erfordern;

= Die Aktivierung des Sicherheitsmechanismus muss komfortabel sein und der
Betreuungsperson eine ausreichend Kontrolle Uber die Anwendung gestatten;

= Das Instrument darf keine anderen Sicherheitsrisiken schaffen oder zu neuen
Quellen fr die Exposition gegeniber Blut fihren;

» Eine einhandige oder automatische Aktivierung ist zu bevorzugen;

= Die Aktivierung des Sicherheitsmechanismus muss fir den Arzt/die
Krankenpflegekraft durch ein hdrbares, spirbares oder sichtbares Signal klar zu
erkennen sein;

= Der Sicherheitsmechanismus darf nach seiner Aktivierung nicht einfach zu
deaktivieren sein.

Die umfassende Unterweisung von Benutzern ist ein entscheidender Faktor bei der
EinfGhrung von medizinischen Instrumenten mit Sicherheitsmechanismen. Die Erfahrung hat
gezeigt, dass die Anwendung von SicherheitsmaBnahmen, wenn sie gut gehandhabt wird, in
Kombination mit sichereren Arbeitsablaufen deutlich effektiver ist.

RISIKOBEWERTUNGSMATRIX UND -ANALYSE
Ref. Prof. Dr. A. Wittman, Universitat Heidelberg. Mai 2011

Die Richtlinie 2010/32/EU des Rates verlangt die Durchfihrung formeller Risikobewertungen
fOr alle Téatigkeiten, bei denen scharfe/spitze medizinische Instrumente verwendet werden.
Jedes Risiko fir eine Verletzung oder Infektion muss durch Unterweisung, Verbesserung der
Arbeitspraktiken und durch die Einfihrung von medizinischen Instrumenten mit
Sicherheitsmechanismen ausgeschaltet werden. In der nachstehenden Tabelle sind die
Risiken fur eine Exposition gegentber Blut in Verbindung mit der Anwendung verschiedener
Arten von medizinischen Instrumenten zusammengestellt.

Risiko nach Art des Instruments
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Die am besten geeigneten Kriterien fiir die Bewertung von Sicherheitsrisiken in
Zusammenhang mit verschiedenen Arten von Instrumenten scheinen die Wahrscheinlichkeit
fir das Vorhandensein einer ausreichenden Blutmenge flr die Auslésung einer
schwerwiegenden Infektion in Verbindung mit der typischen Haufigkeit von Verletzungen
durch diese Art von Instrument zu sein. Eine Risikobewertungsmatrix dient als einfaches,
praktisches Werkzeug zur Ermittlung der geeigneten PréventionsmaBnahmen.

Kritisch \Y Blut-
Katheterentnahme

RISIKO

nach Schwerwiegend
Blutmenge

pro Mittel Akupunktur Chirurgische
[Instrument Instrumente*
bei : :
Exposition Gering Kein

Patientenkontakt

yoipuabajan
BiyneH
Buney Jyag

HAUFIGKEIT von Nadelstichverletzungen im
Gesundheitssektor

Erforderliche PraventionsmaBnahmen:
Anwendung von sicheren Instrumenten unerlasslich, Impfung gegen
Hepatitis B und sachgerechte Information und Unterweisung fir Personal
sind Pflicht.

Schulung fir Personal ist Pflicht zur Erzielung einer gréBtmdglichen
Sicherheitsstufe. Anwendung von scharfen/spitzen Instrumenten
vermeiden, wenn Alternativen zur Verfligung stehen.

*
Wo keine sicheren Instrumente vorhanden sind, empfehlen wir das Tragen von doppelten Handschuhen, eine Impfung gegen

Hepatitis B sowie sachgerechte Information und Unterweisung fiir das Personal.

Schlussfolgerungen

Im Gesundheitsbereich tatige Arbeitnehmer sowie Arbeitskrafte in einer Reihe von anderen
Bereichen, die mit Nadeln und anderen scharfen/spitzen medizinischen Instrumenten
wahrend und nach deren Benutzung in Berihrung kommen, sind lebensbedrohlichen
Risiken ausgesetzt. Anhand einer Matrix fir eine Standardrisikoanalyse gelangte man zu
dem Schluss, dass in der Uberwiegenden Mehrheit der Félle, in denen Nadeln und
scharfe/spitze chirurgische Instrumente verwendet werden, erhebliche und potenziell
lebensbedrohende Risiken bestehen. Die Verwendung von medizinischen Instrumenten mit
Sicherheitsmechanismen, die Impfung gegen Hepatitis B und sachgerechte Information und
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Unterweisung fir das Personal sind unverzichtbare MaBnahmen zur effektiven Bewaltigung
der Risiken und zur Gewahrleistung der Erfillung von Richtlinie 2010/32/EU.

Es ist sicherlich kein Zufall, dass man dort, wo bereits wirksame Rechtsvorschriften
eingefthrt wurden (z. B. in den USA und in Teilen Spaniens), zu der Feststellung gelangte,
dass die einzige Mdglichkeit zur Gewahrleistung einer wirksamen Pravention von
Verletzungen in einer obligatorischen allgemeinen Anwendung aller dieser MaBnahmen
besteht.

Eine nicht abschlieBende Liste von medizinischen Instrumenten, die von der
Richtlinie 2010/32/EU des Rates erfasst werden:

Instrumente fir Blutentnahmen
Intravendse Katheter

Subkutane Katheter

Instrumente fir:

Intradermale Injektionen
Hypodermale Injektionen
Intramuskulare Injektionen
Intravendse Injektionen
Arterielle Injektionen
Arterielle Blutgasentnahmen
Zugang zu arteriovendsen Fisteln
Implantationskammer-Zugang
Infusionspumpenzugang
Wund- und Hautpflege
Rekonstitution von Medikation
Mischen von Chemotherapeutika
Radionuklidanwendung
Lanzetten

Skalpelle

Naht- und N&hinstrumente
Injektions-Pens

VVVVVVVVVVVYY
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ANHANG 4: RECHTLICHER HINTERGRUND

Die Richtlinie 2010/32/EU des Rates vom 10. Mai 2010 zur Durchfiihrung der von
HOSPEEM und EGOD geschlossenen Rahmenvereinbarung zur Vermeidung von
Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente im Krankenhaus- und Gesundheitssektor
wurde am 1. Juni 2010 verdffentlicht.

Die Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 Uber die Durchfihrung von
MaBnahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der
Arbeitnehmer bei der Arbeit legt generelle PraventionsmaBnahmen zum Schutz der
Gesundheit und Sicherheit von Arbeitnehmern fest. Sie formuliert die Mindestanforderungen
u. a. far Risikobewertung und Informationen sowie fir Unterweisung und Beratung.
Besonders Artikel 6 der Richtlinie legt die allgemeinen Praventionsprinzipien fest, die in
erster Linie sind: die Vermeidung von Risiken, die Bekdmpfung von Risiken an der Quelle
und die Substitution von Gefahrlichem durch weniger Gefahrliches oder Gefahrloses. Neben
Richtlinie 89/391/EWG gibt es noch einige spezifische Richtlinien fir die Verhitung von
Infektionsrisiken bei Arbeitnehmern im Gesundheitsbereich.

Richtlinie 2000/54/EC des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. September
2000 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit (Siebte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie
89/391/EWG) beinhaltet Bestimmungen zur Verhutung solcher Risiken und legt die
speziellen Mindestanforderungen in diesem Bereich fest. Sie setzt ferner die Pflichten von
Arbeitgebern im Hinblick auf die Risikoverhitung fest. Insbesondere fiir jede Aktivitat, die ein
Risiko fur eine Exposition gegenuber biologischen Stoffen einschlieBt, sollen die Merkmale,
der Umfang und die Dauer der Exposition von Arbeitskraften im Hinblick auf die Beurteilung
der fir ihre Gesundheit und Sicherheit dadurch bestehenden Risiken und die Identifikation
geeigneter SchutzmaBnahmen festgelegt werden. Richtlinie 89/655/EEC des Rates vom 30.
November 1989 bezlglich der Mindestanforderungen fir die Sicherheit und den
Gesundheitsschutz bei Benutzung von Arbeitsmitteln durch Arbeitnehmer bei der Arbeit
(Zweite Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG und
geandert durch Richtlinie 95/63/EC und 2001/45/EC) bezieht sich auf die Verbesserung der
Sicherheit von Arbeitskraften, die Arbeitsgerdte verwenden, wie z. B. medizinische Gerate
im Krankenhaus. Die Arbeitgeber sollten Arbeitsgerate auf der Grundlage der
Arbeitsbedingungen und des Risikos flur die Arbeitskrafte einsetzen und dabei auf die
Ausschaltung oder Minimierung dieser Risiken achten.

Richtlinie 89/656/EEC des Rates vom 30. November 1989 betrifft die Mindestvorschriften fur
Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Benutzung persénlicher Schutzausriistungen durch
Arbeitnehmer bei der Arbeit (Dritte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der
Richtlinie 89/391/EWG) und setzt fest, dass eine persdnliche Schutzausristung zu tragen
ist, wenn Risiken nicht vermieden oder durch technische Mittel fiir einen kollektiven Schutz
oder durch MaBnahmen, Methoden oder Vorgehensweisen der Arbeitsorganisation nicht
ausreichend begrenzt werden kénnen. Die persénliche Schutzausristung muss fir die
anfallenden Risiken angemessen sein und darf nicht zur Erhéhung des Risikos beitragen.
Darliber hinaus muss die Schutzausriistung flir die gegebenen Bedingungen am
Arbeitsplatz geeignet sein und dem Benutzer exakt passen.
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Ferner ist hervorzuheben, dass Anhang | zu Teil Il von Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte festlegt, dass Instrumente und Herstellungsprozesse so
gestaltet sein missen, dass das Risiko einer Infektion flr den Patienten, den Benutzer und
Dritte ausgeschaltet oder weitestgehend reduziert ist. Das Design muss eine einfache
Handhabung erlauben und nach Mdglichkeit die Kontamination des Instruments durch den
Patienten oder umgekehrt wahrend des Gebrauchs auf ein Minimum reduzieren. Jedes
vermarktete Produkt muss zuvor eine CE-Kennzeichnung erhalten haben, die seine
Ubereinstimmung mit den notwendigen Anforderungen dieser Richtlinie zertifiziert.
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