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Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpuite (BfArM) hat bereits Ende 2003 MafRhahmen zu

Bauchgurt-Fixierungssystemen bei der AnwendungramKen- und Pflegebetten empfohlen
[http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/riskinfo/efaplungen/fixierungssysteme.hfml

Dem BfArM sind weiterhin Vorkommnisse bekannt geden, bei denen Patienten im Bauchgurt hangend
tot vor ihren Betten aufgefunden wurden.

Risiken sehen wir inshesondere in der VerlagerwsgRatienten in eine hangende Position und im
Verrutschen des Bauchgurts in den Bereich von Boulstoder Hals.

Die Gurte waren von der Taille bis in den Bereioh Wberbauch, Brust oder Hals gerutscht, die Ratien
konnten sich aus dieser Lage nicht befreien uncekarn Tode.

Nach Auffassung des BfArM wurde eine wesentliché3khme zur Pravention derartiger Unfélle mit dem
Bauchgurt bislang noch nicht konsequent umges®intjich Bauchgurte zur Patientenfixierung im Beit n
noch derart zu konstruieren, dass eine kopfwarisigete Gurtverlagerung vermieden wird. Der Schutz
gegen Seitwartsverlagerung soll dabei bestehehdriei

Das BfArM kommt zu folgender Bewertung:

Bauchgurte zur Patientenfixierung im Bett haben komstruktiv sicherzustellen, dass sie sich nicht von
der Taille aus weiter kopfwarts verlagern kénnen.

Zudem hat die Gurtkonstruktion auch eine Verlagerurg des Patienten Uber die Bettkante hinaus zu
verhindern.

Fixiergurte, welche diese Eigenschaften nicht aufvigen, sind nicht mehr anzuwenden oder sind
entsprechend nachzuristen.

Fir die Durchsetzung und Uberwachung der MaRRnatsineimach dem deutschen Medizinprodukterecht
die Landesbehdrden zustandig.

Die Kontrolle der Umsetzung der MaRnahmen sowidltierwachung von Betreibern und Einrichtungen
erfolgen nach dem deutschen Medizinproduktereamfalls durch die Landesbehdrden. Fragen zur
MaRRnahmenumsetzung und zur Anwendung sind dahefemjeweils lokal zustéandigen Aufsichtsbehdrde
zu klaren.

Hinweise

Grundsatzlich hat das Anlegen der Fixierung nachAtaveisungen und Auflagen der genehmigenden oder
anordnenden Instanz und nach den Bestimmungenéaelel zu erfolgen sowie nach den
Anwendungsvorgaben des Herstellers.

Zu Fragen, wie individuelle Patienten mit spezielgankheitsbildern im Einzelfall zu fixieren sinkhnn
das BfArM keine Aussage machen.

Beachtet werden sollten nach unserer Ansicht gétalish die geeignete Auswahl der Fixierung
entsprechend dem Krankheitsbild der jeweiligendpéin, die Abklarung von alternativen Maf3nahmen
gegenulber einer Fixierung sowie sicherheitsbezoBegéeitmalRnahmen (z. B. niedrige Betthdhe,
Sitzwache).

Diese Aspekte waren mit dem verschreibenden Amzt der genehmigenden Instanz abzuklaren.

In medizinischen oder pflegerischen Fachkreiseheglzudem teilweise interne Richtlinien zum Umgang
mit Fixierung.

Unterhttp://www.verwaltung.bayern.de/portal/cl/1058/Gefisste.html?cl.document=33615&aden Sie
beispielsweise den Leitfaden des Bayerischen Lafldgeausschusses. Dieser enthélt auch eine Liste m
weiterfuhrender Literatur und Informationen zu Atigtiven gegeniber einer Fixierung.




