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Stellungnahme zum Schreiben der Obersten Landesbehérden,
veréffentlicht durch das BfArM am 11.01.2013 — Vorgangs-Nr.: 1816/12

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) brachte mit dem jingsten Schreiben
die Verpflichtung fur die Hersteller, Betreiber und Anwender heraus, die besagt, dass die in Verkehr
gebrachten Patienten-Fixiersysteme konstruktiv sicherstellen mussen, dass die Bauchgurte sich nicht
von der Taille der Patienten aus weiter Kopfwarts verlagern kénnen, sowie auch die Verlagerung des
Patienten tUber die Bettkante hinaus verhindert wird.

Nach § 16 Absatz 1 Medizinprodukte Sicherheitsplanverordnung (MPSV) sind Betreiber und
Anwender dazu verpflichtet an den korrektiven Mafinahmen mitzuwirken.

Wie Ihnen bekannt ist rusten wir die Bauchgurte seit September 2012 (aufgrund des BfArM Schreiben
vom 17.09.2012) nach, sodass ein Verrutschen des Bauchgurtes weiter kopfwarts effektiv verhindert
wird.

Hier wird jedoch nur gewahrleistet das ein Verrutschen kopfwarts unterbunden wird.

Jedoch ist es fur den Patienten weiterhin méglich aus dem Bauchgurt nach oben (verlagern des Gurts
fuRwarts) zu schlupfen und so tber die Bettkante zu gelangen, mit den bekannten Risiken und
Folgen.

Wir empfehlen eine Kategorisierung in Solo-Bauchfixierung und Mehrfachfixierung

(3, 5, bzw. 7-Punkt Fixierung). Im Interesse der Patienten sollte eine bestehende Solo-Fixierung im
Kombifix (unser Artikel BCF7125) erfolgen, um ein herausrutschen nach oben (FuRwaérts) und eine
unnétige zuséatliche Fixierung (3 Punkt) zu verhindern.

Wir als Hersteller empfehlen daher den Standard Bauchgurt mit Beckenbandern nur noch in
Verbindung einer —mindestens- ,3-Punkt-Fixierung* zu verwenden.

Die groRRtmaégliche Sicherheit jedoch bietet der Kombifix (Art.Nr.: BCF7125). Dadurch wird zusatzlich
das fluchten ,nach oben* verhindert und der Patient kann nicht mehr uber die Bettkante gelangen.
Dies ermdglicht dem Patienten eine groftmdégliche Bewegungsfreiheit bei grétmaoglicher Sicherheit.
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Die Mehrfachfixierung kann, wie gehabt (unter Verwednung des Standard-Bauchgurtes mit
Beckenbandern, unser Artikel Nr. BCF4101) durchgefiihrt werden, da die Beweggriinde fir eine
Fixierung hier andersartig gelagert sind.

Nach § 14 Satz 2 Medizinproduktegesetz (MPG) ist es verboten weiterhin Fixiersysteme zu
verwenden, die die vom BfArM geforderten Eigenschaften sowie Mangel aufweisen, durch
die der Patient gefidhrdet werden kdnnte.

Ein VertoB gegen diese Verpflichtung ist gemaR §40 Absatz 1 Nr. 4 MPG strafbewehrt,
auch der Versuch ist strafbar !

Far weitere Fragen stehen lhnen unsere Aussendienstmitarbeiter sowie unser Innendienst und der
Sicherheitsbeauftragte jederzeit gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GruiRen

B. & W. bioCARE GmbH
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;\/ 4 K
Karl-Werner Wilke Daniel Weber
(Geschaftsfuhrer) (Sicherheitsbeauftragter, QMB)

Bitte beachten Sie die Anlage

B&W bioCARE GmbH Commerzbank Westerwald Bank eG Sparkasse Neuwied
Geschaftsfuhrender Gesellschafter: Kto.2 811743 Kto. 13 440 905 Kto. 11 045 713

Karl-Werner Wilke BLZ 570 400 44 BLZ 573 918 00 BLZ 574 501 20

Gerichtsstand: Neuwied HRB 13783 IBAN: DE20 5704 0044 0281 1743 00 IBAN: DE95 5739 1800 0013 4409 05 IBAN: DE20 5745 0120 0011 0457 13

Ust.Idnr.: DE 812610514 - St.-Nr.: 32/670/1173/1 BIC: COBADEFFXXX BIC: GENODE51WW1 BIC: MALADE51NWD



