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‘Bei der Anwendung von Patxenten F|><|ersystemen (Bauchgurten) smd in Deutsch!and L C

me fur Medszmpmdukte zustandsgen |
Obersten Landesbehorden mformaeren

' Sicherheitsrisiken von Patienten-Fixiersystemen . -

mehrere Menschen zu Togie gekommen ‘Patienten, die nur miit einem Bauchgurt im,

: Bett fmert waren wurden tot vor.ihren Betten aufgefunden Die Bauchgurte waren VOﬂ:’_; T "'-:3_
der Taille in den Thoraxberelch gerutscht tind hatten die Patienten stranguher’t Das el

- Bundesmstltut fur Arzne|m|ttel und Medlzmproduk‘ce (BfArM) hat hlerzu den Bundes-

-

_Ursachen

| .' | aus dem Bett herausfallen

Hinwais: Dteser Text wurde zwrscheﬂ den ce e
abersten Landesbehdrden fr Medlzmprcdukte abgesummt

landem Empfehiurigen zur Reduzieruing von Risiken mitgeteilt. Diese ‘Empfenlungen S
. smd auch Grundiage flr die im letzten Absatz aufgefuhrten Ma&nahmen zur RiSIkoml-}_‘."___--_’_ P
o 'nlmlerung ben den Betrelbern/Anwendem ' _ , _ RN

. Die betroffenen Pat:enten FlX[ersysteme bestehen aus einem Be’itgurt der quer uber

" die' Matratze verlauft. An diesem ist ein. Bauchgurt befestsgt der dem Patienten um dle"_'i,.‘_'_;:_'_r 5 -

Tallle geschlossen wird, Mit zwei ‘weiteren Gurten (Seﬂennemen) wird der Bauchgurt
bei korrekter Anwendung rechts und links mit dem Bettgurt straff verbunden Fehler .
diese Se|tenr|emen oder wurden sie nlcht korrekt angeiegt kann der Patient selthch

i Verpfhchtung der Hersie!!er N | ‘ o , A
. Die deutschen Hersteller werden derzelt aufgafordert gegenuber derl. zustandlgen

- Behtirden zu bélegen, dass die von ihnen erstmalig in Verkehr- gebrachten Patlenten— )
‘ ‘FIXIersysteme fest angebrachte selti:che Ruckhaltevorrlchtungen haben. Fails dies -
" nicht der Fall ist, sind die Hersteller verpflichtet, diese Patienten- Fmersysteme zurtick- S
| zurufen oder sie mit dauerhaﬁ und fest am Bauchgurt angebrachten SEltIIChe Ruckhal— A

’sevornchtungen nachzurusten | . S N r I

'_ Zukunftsg sind die Bauchgurte derart zu kcnstruleren dass ein Verrutschen m den . -

Thoraxberelch su:her verhmdert erd
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Verpﬂuchtung der Betrexber und Anwender

~ Die Betreiber und Anwender sind nach § 16 Abs. 1 Medtzmprodukte—
'S1cherhe|tsplanverordnung (MPSV) verpflichtet, an den korrektiven Maﬁsnahmen mit-
suwirken. Da die MaRknahmen der Hersteller nicht alle Betreiper und Anwender errei-

" . chen und nicht ausgeschlossen werden kann, dass durch Direktlisferungen aus dem

‘Ausiand weitere risikobehaftete Produkte auf dem Markt sind, pesteht die Notwendig-
_ keit, die gebotenen Slcherheitsmarsnahmen die im letzten Absatz dleser lnfo aufge- -
- fuhrt smd auch auf Seiten der Betrelber und Anwender bekannt 7u machen .' :
_Patlenten Fmersysteme durfen mcht betneben und angewendet werden wenn sie
Mangel-auﬁNelsen durch die Patlenten gefahrdet Werden Kénnen’ (§ 14 Satz 2 MPG).

- Ein Verstold gegen ¢ dlese Verpﬂlchtung lst gem § 40 Abs 1 Nr 4 MPG strafbewehrt auch ) |

s der. Versuch lst strafbar A L

Vorgehen zur R:s;kommlmlerung von Betrezbem und Anwender o
‘- ,Bauchgurte als Patienten- Fleersysteme “die kelne se|t||chen Ruckhaltevdr_r_ichtun#.'
- gen haben drfen nicht mehr angewendet werden. : -

- Bauchgurte mit seithchen Ruckhaitevornchtungen smd .korrekt entsp‘rechend_ den
o Vorschrn‘ten der Hersteller anzuwenden '

- Bauchguﬁe als F’atlenten-Fmersysteme dtirfen nur 1n Betten m|t durchgehenden

_Seitengittern (d.| h. vom Kopf- bis.zum Fufteil ungeteﬂten Seltenglttern) angewende{ '

- werden, die Gitter sind hochzistellen.

| - Das Patlenten FlXIéfSYStem darf nur durch Personal das im Umgang mlt dem Pro-.
 dukt geschult wurde, angewendet werden. Diese Schulung hat auch eine Informati--
~on Uper diese Punkte SOWie uber das korrekte Anlegen der F1x1ergurte zu- vermlt—
tein.

- Daim mtenswmedlzmlschen Berelch aufgrund durchzufuhrender pﬂegerischer ‘

- MaRnahmen.die Anpringung von Seitengittern, nicht immer méglich ist, sollte hier
auf andere Fmersysteme zurlickgegriffen wérden, bzw. es kann.auf Anordnung ei-

.. nes Arztes in diesem Berelch von der Forderung durchgehender Seitengltter -
-‘k.‘abgeWIchen werden R : e
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