Die fur Medizinprodukte zustandigen
Obersten Landesbehdrden informieren

Stand 08/2005

Sicherheitsrisiken von Kranken- und Pflegebetten

Problem

Aufgrund von Fehlfunktionen an Kranken- und Pflegebetten sind in Deutschland seit 1998
mehrere pflegebedirftige Menschen zu Tode gekommen.

Ursachen

Nach bisherigen Erkenntnissen ist ein GrofR3teil dieser Unféalle mit elektrisch verstellbaren
Pflegebetten auf konstruktive Mangel der Betten zurtickzuftihren. Untersuchungen des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ergaben, dass insbesondere
die Problematik der elektrischen Sicherheit (Brande) nicht nur einzelne Produkte betrifft,
sondern moglicherweise eine Vielzahl der elektrisch betriebenen Pflegebetten konstruktive
Mangel aufweisen, die zu einem Brand fuhren kdnnen.

Eine weitere Ursache von Unféllen mit Kranken- und Pflegebetten ergibt sich daraus, dass
die sicherheitstechnisch erforderlichen Mal3e der Seitengitter bei vielen Kranken- und Pfle-
gebetten nicht eingehalten sind, wodurch Patienten eingeklemmt werden kénnen.

Diese aufgetretenen Fehlfunktionen als Ursache der Bréande und Einklemmungen wurden
zumindest in einzelnen Fallen auch durch Handhabungsfehler und fehlende bzw. unzurei-
chende Wartung begunstigt.

Bei alleiniger Berucksichtigung der seit Januar 2001 giltigen Norm DIN EN 1970 fir Pflege-
betten sind die grundlegenden Anforderungen des Anhangs | der europaischen Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte nicht eingehalten.

Aufgrund der Untersuchung der Vorkommnisse legt das BfArM Empfehlungen vor, wie das
Risiko bei Kranken- und Pflegebetten reduziert werden kann. In Bezug auf die elektrische Si-
cherheit missen Pflegebetten die in Anlage 1 aufgefuihrten Anforderungen erfullen.

Verpflichtung der Hersteller

Die Hersteller wurden aufgefordert, gegeniber den zustédndigen Behorden zu belegen, dass
die von ihnen in Verkehr gebrachten Kranken- und Pflegebetten die Anforderungen der Me-
dizinprodukte-Richtlinie erfullen. Falls dies nicht der Fall war, wurden die Hersteller verpflich-
tet, ihre Kunden zu informieren und aufzufordern, bis zu einer Nach-/Umristung der betrof-
fenen Kranken- und Pflegebetten, diese nur noch eingeschrankt zu betreiben (generelle
Trennung vom Netz ggf. nur fir die notwendige Zeit der Verstellung Anschluss ans Netz).

Risiken bestehen weiter

Trotzdem besteht weiterhin ein unvertretbares Risiko von Branden von elektrisch betriebe-
nen Pflegebetten. Auch im Hinblick auf die Gefahren, die mit mangelhaften Seitengittern ver-
bunden sind, ist es unbedingt erforderlich, umgehend geeignete unmittelbar wirksame Mal3-
nahmen zum Schutz der betroffenen Patienten, Anwender und Dritter einzuleiten.
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Verpflichtung der Betreiber

Da die MalRnahmen der Hersteller nicht alle Betreiber oder diese nicht in der erforderlichen
Deutlichkeit erreichten, besteht die Notwendigkeit, die gebotenen SicherheitsmalRnahmen
auch auf Seiten der Betreiber durchzusetzen. Der Betreiber ist verantwortlich dafiir, dass die
den Patienten zur Verfligung gestellten Betten die Regelungen des Medizinproduktegesetz
(MPG) erfullen und dass sie nicht betrieben werden durfen, wenn sie Mangel aufweisen,
durch die Patienten gefahrdet werden kénnen (8§ 14 MPG). Ein Verstol3 gegen diese Ver-
pflichtung ist gem. 8 40 Abs. 1 Nr. 4 MPG strafbewehrt, auch der Versuch ist strafbar

Betreiber ist bei stationar betriebenen Kranken- und Pflegebetten die jeweilige Einrichtung.

Vorgehen zur Risikominimierung

Neubeschaffung

Elektrisch verstellbare Pflegebetten, die vom Hersteller in Verkehr gebracht werden, missen
konform mit der européischen Medizinprodukte-Richtlinie sein. Davon kann ausgegangen
werden, wenn die Hersteller belegen, dass ihre Produkte in Bezug auf die elektrische Si-
cherheit mindestens die Anforderungen der Norm fur Krankenhausbetten (DIN EN 60601-2-
38) erflillen bzw. eine vergleichbare Sicherheit gewahrleisten (s. Anlage 1).

Bei der Neubeschaffung von Pflegebetten wird den Betreibern empfohlen, sich dies ggf.
ausdricklich bestétigen zu lassen.

Bestand

Erfassung

Nach § 8 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) haben Betreiber ihren Be-
stand an elektrisch verstellbaren Kranken- und Pflegebetten (aktive Medizinprodukte) zu er-
fassen und ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

Uberprifung

» Elektrische Sicherheit

Samtliche Pflegebetten sind auf Mangel entsprechend der beigefligten Checkliste (Anlage
1) zu Uberprifen und ggf. fachgerecht um-, nachzuriisten oder reparieren zu lassen. Dies gilt
insbesondere fir die in Abschnitt A der Checkliste genannten Anforderungen. Bis zur Umrls-
tung dirfen die Betten nur noch eingeschrankt betrieben werden.

Diese Betten miissen vom Stromnetz getrennt sein oder durfen nur fur die Zeit der
Verstellung am Netz angeschlossen sein!

Ist durch den Betreiber gewahrleistet, dass die Netzanschlussleitungen sowie die Antriebs-
systeme taglich mindestens visuell von einer Elektrofachkraft oder einer unterwiesenen Per-
son Uberprift werden, kdnnen die Pflegebetten in der Zeit bis zur Umristung weiter betrie-
ben werden.

» Seitengitter

Die Betreiber haben die in Inrem Bestand befindlichen Kranken- und Pflegebetten hinsicht-
lich der korrekten Funktion der Seitengitter zu Uberprifen und ggf. festgestellte Mangel (z.B.
verschlissene, beschadigte Aufhdngungen und Verrieglungen) zu beseitigen. Daneben ist
die Einhaltung der MalRRe der Seitengitter anhand der beigefiigten Checkliste (s. Anlage 2) zu
Uberprifen. Bei der Messung der Abstande sind die sich durch zu erwartende mechanische
Belastungen ergebenen MalRe entscheidend!
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Bei Betten, deren Seitengitter die angegebenen Mal3e um weniger als 10% Uberschreiten, ist
es notwendig, dass diese Seitengitter nicht bei kleinen oder untergewichtigen Patienten zur
Anwendung kommen bzw. dass durch zusétzliche Mal3nahmen ein Einklemmen oder ein
Hindurchrutschen dieser Patienten verhindert wird.

Seitengitter, deren Abmessungen 10% oder mehr Giber den vorgegebenen Werten liegen,
durfen bis zur Beseitigung der Méngel nicht mehr verwendet werden und missen ausge-
tauscht oder nachgeristet werden.

Regelmalige Wartung und Kontrolle

Die Betreiber haben die notwendigen und vom Hersteller klar zu beschreibenden Wartungs-
und Kontrollarbeiten regelmanig durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Daneben sind
die fur sogen. ortsbewegliche Betriebsmittel, zu denen auch elektrisch verstellbare Pflege-
betten zahlen, erforderlichen regelmaRigen Uberpriifungen nach den Berufsgenossenschaft-
lichen Vorschriften der Unfallversicherungstrager durchzufiihren.

Uberwachung

Die zustandigen Behorden werden die Einhaltung dieser Forderungen und die Wirksamkeit
der getroffenen MalRnahmen kontrollieren.

Anlagel

Checkliste elektrische Sicherheit

A
1. Netzanschlusskabel ein EPR-Kabel oder ein Kabel vergleichbarer Qualitat (z.B. HO5 BQ-F

nach VDE 0282-10)
Ausreichende Zugentlastung, Knickschutz an der Netzanschlussleitung

3. Netzanschlussleitung sowie sonstige elektrische Verbindungsleitungen sicher verlegt, so dass
eine Scherung, Quetschung sonstige mechanische Schadigung unwahrscheinlich ist.

4. Antriebssystem hat Feuchtigkeitsschutzklasse IPX4 oder mindestens einen Tropfschutz ge-
geniber von oben eindringender Flissigkeiten

B

5. Vorhandensein einer Vorrichtung, die beim Transport des Bettes gewahrleistet, dass die Netz-
anschlussleitung nicht auf den Boden fallen und tberrollt werden kann.

6. Ausreichende Wartungs- und Pflegemalinahmen missen beschrieben sein (Hinweis auf BGV
A3 [VBG 4 bzw. UVV A2] reicht in der Regel nicht aus).

7. Priméarsicherung: Nachristung ist sinnvoll und zu empfehlen. Ist das Fehlen der Primarsiche-

rung der einzige Mangel, kann auf eine Umrlstung verzichtet werden.
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Checkliste Seitengitter

Anlage 2

Neben der Uberpriifung anhand der folgenden Punkte ist die volle Funktionsfahigkeit (Einrastun-
gen, Befestigungselemente) des Seitengitters zu prifen. Festgestellte Mangel missen beseitigt

werden.

Einhaltung der MaRRe der Seitengitterkomponenten geman der beiliegenden Skizze.

Tabelle / Skizzen zur Checkliste — Seitengitter —

T e e AR TR

MaBe eines einteiligen Seitengitters

E

I"—h

MaBe eines unterteliten Seitengitters

B T

Bezeich- Anfordarun|
: g
nung Maks _ b
A Das grofte Mal in mindestens einer Richtung zwischen Bestandteilen
_ das Seitengitters / Haltegriffs in allen normal verwendeten Positionen As120
*| Dicke der normalerweise verwendeten Matratze ohne Komprassion wie | wie vom Her-
B vom Hersteller angegeben steller angege-
ben IR
c Hohe der Oberkante des Seitengitters Gber der Matralze ohne Kom-
pression und dem Betiboden in ebener Position C2220
Abstand zwischen Kaopf- / Fulteil / Zubehor und Seitengitter / Haltegriff D < 60
D mit dem Bettboden in ebener Position; git auch bei erweitertem FuBteil oder
D = 250"
Abstand zwischen unterteilten Seitengittern mit dem Bettboden in ebe- Es60
E ner Position oder
I 250 <E <400
Das grofite Malt in mindestens einer Richtung jeder Offnung unterhalb | falls D = 250
F des Seitengitters entweder F <60
fails D = 60;
- F=120
G Lange des / der Seitengitter(s) Gz23H
H Abstand zwischen Kopf- und Fuliteil ohne Erweiterungen dieser Teile keine Anforde-
- rungen

* Bei Krankenhausbetten nach DIN 60601-2-38 betragt das Mal} D = 235 mm
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