Die flir Medizinprodukte zustédndigen
Obersten Landesbehorden informieren

Sicherheitsrisiken von Patienten-Fixiersystemen

Problem

Bei der Anwendung von Patienten-Fixiersystemen (Bauchgurten) sind in Deutschland meh-
rere Menschen zu Tode gekommen. Patienten, die nur mit einem Bauchgurt chne
Rickhaltevorrichtung (z.B. Schrittsicherung) im Bett fixiert waren, wurden im Bauchgurt
héngend tot vor ihren Betten aufgefunden. Die Patientenfixiergurte waren von der Taille in
den Brust- und Halsbereich gerutscht und hatten die Patienten stranguliert.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat dazu folgende
Bewertung abgegeben:

Bauchgurte zur Patientenfixierung im Bett miissen konstruktiv sicherstellen, dass sie
sich nicht von der Taille der Patienten aus weiter kopfwiirts verlagern kénnen. Zudem
hat die Gurtkonstruktion auch eine Verlagerung des Patienten iiber die Bettkante
hinaus zu verhindern.

Fixiersysteme, welche die Eigenschaften nicht aufweisen, sind nicht mehr
anzuwenden oder entsprechend nachzuriisten.

Verpflichtung der Hersteller, Betreiber und Anwender

Die deutschen Hersteller werden derzeit aufgefordert, gegentber den zustdndigen Behérden
2u belegen, dass die von ihnen erstmalig in Verkehr gebrachten Patienten-Fixiersysteme
konstruktiv sicherstellen, dass die Bauchgurte sich nicht von der Taille der Patienten aus
weiter kopfwérts verlagem kénnen bzw. eine Verlagerung des Patienten Uber die Bettkante
verhindert wird.

Betreiber und Anwender sind nach § 16 Absatz 1 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) verpflichtet, an korrektiven Manahmen mitzuwirken.

Patienten-Fixiersysteme diirfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie Mangel
aufweisen, durch die Patienten gefdhrdet werden kdnnen (§14 Satz 2 Medizinprodukte-
gesetz (MPG)). Unter dieses Verbot fallen Patienten-Fixiersysteme, die die vom BfArM
geforderten Eigenschaften nicht aufweisen. Ein Versto gegen diese Verpflichtung ist geman
§40 Absatz 1 Nr. 4 MPG strafbewehrt, auch der Versuch ist strafbar.

Uberwachung

Die zusténdigen Behdrden werden die Einhaltung dieser Forderungen und die Wirksamkeit
der getroffenen MalRnahmen kontrollieren.
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Information fiir dle Fachkreise:
BfArM empfiehlt Verbesserung von Fixierungsystemen fiir mehr Patientensicherheit

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Mediznprodukte (BfArM) in Bonn hélt MaRnahmen zur Verbesserung
der Sicherheit von Fixierungssystemen und threr Anwendung in Kranken- und Pflegebstten fur erforderlich.

fixiert waren, tot vor ihren Belten aufgefunden wurden. Die Bauchgurte waren von der Taille in den
Thaoraxbereich gerutscht und hatten die Patienten stranguliert.

Die betroffenen Gurtsysteme bestehen aus einem Beltgurt, der quer iiber die Matratze verlduft. An diesem ist
der Bauchgurt befestigt, der dem Patienten um die Taille geschlossen wird. Bei korrekter Anwendung wird der
Bauchgurtrechts und links durch zwei weitere Gurte, den sog. Seitenriemen, mit dem Betigurt straff verbunden,
um ein seilliches Herausfallen aus dem Bett zu verhindern; die Seitengitter des Bettes sind hochaustellen.

Nach Auffassung des BfArM kann das Risiko der Strangulation durch folgende Mainahmen wirksam reduziert
werden:

l Bauchgurte, die keine seitlichen Riickhaltevorrichtungen haben oder bei denen die zugehérigen Vomrichtungen
separat beiliegend geliefert wurden, sind zuriickaurufen oder sie sind mit dauerhaft und fest am Bauchgurt
angebrachlen Vomrichtungen nachzuriisten.

l Zukiinftig sind Bauchgurte zur PatientenfiXerung im Bett derart zu konsfruieren, daflt ein Verrutschen in den
Thoraxbereich sicher verhindert wird. Am Bauchgurtintegrierte seitliche Rickhaltevorrichtungen sind
beizubehalten.

I Die Patientenfixierung darf nur in Betlen mit durchgehenden Seitengittern erfolgen, die Gitter sind
hochaustellen.

l Die Patientenfixierung darf nur durch Personal, das im Umgang mit dem Produkt geschult wurde, durchgefihrt
werden.

I Die Anwender sind Uber diese Punkte sowie {iber das korrekte Anlegen der Fixiergurte zu informieren, um eine
fachgerechte Durchflhrung der Fixierung sicherzustellen.

Fiir die Durchsetaung und Uberwachung der MaRnahmen sind nach dem deutschen Medizinprodukterecht die
Landesbehérden zusténdig.

nach oben
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Sicherheitsinformation des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

zur Fixierung von PatientInnen in Betten betreffend alle bettenfiihrenden
Einrichtungen des Gesundheitswesens

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) hat die beiliegende Sicherheitsinformation
verdffentlicht und ersucht um Weiterleitung der Sicherheitsinformation an alle bettenfithrenden
Einrichtungen des Gesundheitswesens.

Die Sicherheitsinformation einschlieBlich der beiden Anhdnge ist auch im Internet unter
http://www.basa.qv.at/medizinprod ukte/amtliche-nachrichten/sicherheitsinformationen/ verfiigbar.

Fir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Guggenbichler Meinrad
am 11.6.2013
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Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) erinnert nochmals an die Gefahren
in Zusammenhang mit Systemen zur Fixierung von PatientInnen in Betten. Bereits in den
Jahren 2003/2004 kam es in Deutschland zu mehreren Todesfillen mit solchen Produkten,
dariiber wurde im Rahmen mehrerer Sicherheitswarnungen informiert.

Das BASG hat im September 2012 diesbeziiglich eine Sicherheitsinformation veréffentlicht, da in
Deutschland geeignete MaBBnahmen zur Risikoreduktion nur teilweise umgesetzt wurden und es
daher trotz der bisherigen Sicherheitswarnungen wiederholt zu Todesfzllen kam.

Bei den aus Deutschland gemeldeten Todesfdllen sind die Bauchgurte zur Fixierung von
PatientInnen, von der Taille in den Raum des Oberbauchs, des Brustkorbs oder des Halses
verrutscht. Die PatientInnen konnten sich selbstindig aus dieser Situation nicht befreien und
wurden teilweise oder génzlich neben dem Bett hdngend stranguliert aufgefunden.

Auf Grund von Rickfragen aus dem Feld zu der im September 2012 verdffentlichten
Sicherheitsinformation, weist das BASG nochmals auf die Gefahr der Strangulation bei der
Fixierung von PatientInnen hin. Bei der Fixierung von PatientInnen ist darauf zu achten, dass
das Risiko einer Strangulation ausgeschlossen wird. Die Anwendung und Auswahl des
gewahlten Fixiersystems ist im Einzelfall unter Beriicksichtigung des Patientenwohls durch den
behandelnden Arzt zu entscheiden.

Auf die Empfehlungen des deutschen BfArM zur Reduktion einer PatientInnengefahrdung (siehe
Anlagen 1 und 2) wird hingewiesen.

Fiir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Guggenbichler Meinrad
am 29.5.2013
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