Sichere

Pflegebetten?

Das Thema Pflegebetten stand im Mit-
telpunkt einer Veranstaltung im Mai
im Haus der Technik in Essen. Bei der
Tagung ging es ausschlieRlich um die
elektrische Sicherheit. Die manuelle
Sicherheit, angesichts der Zahl der
Unfélle ein groReres Problem, wurde
ausgeklammert. Dennoch gibt es auch
in diesem Jahr Brande zu melden. Die
Referenten kamen von offiziellen Stel-
len, von Prifinstitutionen und aus der
Industrie.

Klaus Bodeker, Fachjournalist der DKE,
sensibilisierte fir das Thema. Nach
Bodekers Aussage gibt es durchschnitt-
lich immerhin bis zu zwei Tote pro Jahr
durch Bettenbrédnde. Auf eine Million

Klaus Bédeker
sensibilisierte
fur das Thema
»Sicherheit®.

Betten gebe es einen tddlichen Unfall. Als
Grund fuhrte Bodeker fehlende regel-
maRige Prifungen an. Hinzu komme,
dass die Patienten mogliche Alarmsignale
selbst nicht registrieren kdnnten.

Auch 2003 gab es schon
Unfélle

Dr. Ekkehard Sto3lein vom Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
fuhrte als Hauptgriinde fur Fehlfunktio-
nen der elektrischen Antriebssysteme bei
28 analysierten Fallen eindringende Flus-
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Manfred Kindler
moderierte die
Veranstaltung.

sigkeiten, defekte elektronische Kompo-

nenten oder Beschadigungen der Isolation

der elektrischen Leitungen an.

Nach der Statistik wurden dem BfArM
1999 drei Félle gemeldet mit zwei todli-
chen Ausgangen. 2000 waren es sieben
Falle mit vier Toten, 2001 ebenfalls sie-
ben Falle mit drei Toten und 2002 funf
Falle mit zwei Toten. Im Jahre 2003 wur-
den bis Mai schon funf Unfélle mit ei-
nem Toten gemeldet. Bei den Unféllen
2003 handelte es sich durchweg um Bet-
ten, die nicht nachgeristet worden wa-
ren. StoRlein wies zudem auf eine hohe
Dunkelziffer nicht gemeldeter Félle ohne
Personenschaden hin.

Interessant ist, dass bei den analysier-
ten Fallen Produkte verschiedener Her-
steller mit unterschiedlichen Antriebssys-
temen betroffen waren. StéRleins Schluss-
folgerung: Es muss ein grundsatzlicher
Fehler vorgelegen haben. In 22 der 27 Falle
lagen folgende Ursachen vor: 11 Mal Netz-
anschlusskabel, vier Mal fehlender Flis-
sigkeitsschutz, ein Mal ein durchgebrann-
tes Relais. In sechs Fallen konnte die Ursa-
che aus verschiedensten Griinden nicht
bis ins Detail geklart werden.

Nach StoRlein kénnen folgende Sze-
narien zu einem Brand fuhren:

m |solationsschaden der elektrischen
Verbindungen fuhren zu kurzfristigen
Funkenbildungen und entziinden
leicht brennbare Materialien.

m Querschnittsverdnderungen fuhren
zu lokalen Erwérmungen bis Uber den
Entflammungspunkt des Isolations-
materials.

m Eindringende Flussigkeiten fuhren zu
Kurzschlissen und unkontrollierten
Motorenbewegungen.

Die Brandmdoglichkeiten beim An-
schlusskabel kdnnten eliminiert werden
durch einen Schutz vor Beschédigungen.
Verwendet werden sollten verstarkte
Netzanschlussleitungen geméan EN 60601-

Formulierte die
Forderungen des
BfArMs:

Dr. Ekkehard
StoRlein.

2-38 (Krankenhausbettennorm) unter Ver-
wendung von Ethylen-Propylen-Gummi.
Weitere Schutzmdoglichkeiten sind eine
sichere Verlegung der Anschlussleitun-
gen zur Vermeidung von Quetschungen
und Scherungen, eine sichere Vermei-
dung von Bodenberihrungen und eine
regelméRige Uberprifung der Anschluss-
leitungen auf Beschadigungen.

Aus Sicht des BfArMs mssten Pflege-
betten nicht nur einen Schutz der Netz-
anschlussleitung und Verbindungslei-
tungen haben. Vorliegen musste auch
eine adaquate Zugentlastung und Knick-
schutz der Netzanschlussleitung geméan
EN 60601-1 und ein wirksamer FlUssig-
keitsschutz (IPX4 gemal EN 1970). Eine
weitere Sicherheit bietet das Vorhanden-
sein einer Sicherung im Primérstrom-
kreis gemaR EN 60601-1. Darlber hin-
aus sollten regelmafige Wartungs- und
Kontrollarbeiten geméanR den Hersteller-
angaben vorgenommen werden (grund-
legende Anforderungen aus der RL 93/
42/EWG). StoRlein ultimativ: ,,Sind diese



Punkte nicht erflllt, so ist es aus Sicht
des BfArMs notwendig, dass die Betten
umgerustet werden und der elektrische
Betrieb der Betten bis dahin einge-
schrankt wird.”

Einfach gegen neue Betten ausge-
tauscht kdnnen die Altbetten nicht wer-
den - schlief3lich geht es um 500.000 bis
700.000 Betten —, primar aus Kosten-,
aber auch aus Produktions- und Logis-
tikgrinden. Die nicht mehr den neuen
Anforderungen entsprechenden Betten
sollten umgeriistet werden. StoR3lein emp-
fahl einen Flussigkeitsschutz nach IPX1.
IPX4 sei nicht erforderlich, da in diesem
Fall der Motor ausgetauscht werden
musste. Winschenswert, aber nicht zwin-
gend notwendig wére eine Sicherung
des Primérstromkreises. Diese Mafl3nah-
men teilte das BfArM schon im Juli 2000
und im Marz 2001 den obersten Landes-
behdrden mit.

Aufeuropaischer Ebene gab es mehrere
VorstdRRe. Den Einspruch Deutschlands
gegen die zu Grunde liegende harmoni-
sierte, aber defizitdre Norm wurde abge-
wiesen. Noch nicht entschieden sind
eine Klarstellung der EU-Kommission,
dass die elektrische Sicherheit bei Pfle-
gebetten der der Krankenhausbetten
entsprechen soll, und ein Mandat an
CEN/CENELEC zur Ergénzung der EN
1970 bezuglich der Anforderungen an
die elektrische Sicherheit in Analogie zu
der Krankenhausbetten-Norm.

Auf nationaler Ebene haben die zu-
standigen Landesbehdrden aber bun-
deseinheitliche Empfehlungen ausge-
sprochen mit Hinweis auf die Verpflich-
tungen der Hersteller und Betreiber mit
Checklisten. Abrufbar sind sie im Inter-
net unter www.vis-technik.bayern.de/de/
left/fachinformationen/produktgruppen/
medizingeraete/medizingeraete-ix.htm.
Weitere MalRnahmen der Landesbehor-
den unterscheiden sich teilweise.

Skandale
bei der Nachristung

Fachdozent H. H. Egyptien erlauterte
die Vorschriften, die im Zusammenhang
mit Pflegebetten hinsichtlich des Pflege-
personals relevant sind. Der Arbeitgeber
hat sichere Arbeitsmittel zur Verfligung
zu stellen. So gelte beispielsweise im
Rahmen der gesetzlichen Unfallversi-
cherung die Betriebssicherheitsverord-

nung mit den Arbeitsschutzrichtlinien.
Egyptien verwies zudem auf die nach
DIN VDE 1000 Teil10/5,95 verlangte Be-
féhigung der Personen, die Prifungen
vornehmen. Zur Kostenersparnis sollten
Einrichtungen ein Outsourcen von Pri-
fungen erwégen.

Antonius Spier
wendete sich

| gegen Schnell-
| schulungen.

Antonius Spier von den Arbeitsmedi-
zinischen Diensten AMD in Berlin ging
ebenfalls auf die Qualifikation des Prif-
personals ein. Dabei geilelte er die im
Markt angebotenen Schnellschulungen
mit als Ursache fur die Unfalle. Er erin-
nerte an die Vorgaben des Medizinpro-
duktegesetzes und an die Betreiberver-
ordnung. Beim Mitarbeiterschutz ste-
hen die berufsgenossenschaftlichen Vor-
schriften im Vordergrund.

Spier wies die Hersteller darauf hin,
dass ein Pflegebett der Risikoklasse 1
funktionsfahig sein, die vorgegebene
Leistung bringen und sicher sein muss.
Zu beachten sind die grundlegenden
Anforderungen geméaR Medizinproduk-
tegesetz. Stichworte sind integrierte Si-
cherheit, allgemeiner Stand der Technik
und hinweisende Sicherheit bei mogli-
chen Risiken. Fir die Betreiber gilt die
Betreiberverordnung. Danach muss auf
die Zweckbestimmung des Herstellers
geachtet und nach anerkannten Regeln
der Technik instand gehalten und nach
den Herstellerangaben gewartet werden.
Weiter verwies er auf die bereits genann-
ten Vorschriften.

Bei den angeord-

Mehrfachsteckdosen mit anderen Geré-
ten geteilt wurden.

Hinsichtlich der neuen Anforderun-
gen sei auch festgestellt worden, dass
Betten unrechtméfRig ohne CE-Kenn-
zeichnung in den Markt gebracht wor-
den sind. Betreiber wiirden hauptsach-
lich bei der Kabelverlegung schlampen.
Als Rat gab er den K&ufern von Pflege-
betten mit auf den Weg, auf die CE-
Kennzeichnung zu achten und sich ver-
sichern zu lassen, dass den Anforderun-
gen der Obersten Landesbehdrden genu-
ge getan worden sei.

Hohe Qualitatshirden
far Prufer

Unterstitzung fur die Durchfiihrung
von Prifungen ausschlie3lich durch
qualifiziertes Personal bekam Spier von
Joachim Becker vom Ingenieurbiro
Becker in Leuna. Becker legte vor allem

Joachim Becker
forderte
technisches
Verstandnis vom
Pflegepersonal.

Wert darauf, dass neben der elektrischen
Prifung eine Sichtkontrolle stattfindet.
Neben der Prifung des Netzkabels ist sie
die wichtigste Prifung. Dabei sollte auch
die Peripherie wie Steckdosen inspiziert
werden. Die Prifintervalle —wohlgemerkt
keine sicherheitstechnische Kontrollen,
die fur Klasse-1-Produkte nicht ndtig
sind - sollten sich nicht nur an den Her-
stellerangaben orientieren. Wichtig sei
zudem die Frequenz unterschiedlicher
Patienten bei der Nutzung des Bettes. >

neten Nachristun-
gen sei es zu skan-
dalésen Vorgangen
gekommen, bemerk-
te Spier. So habe z. B.
ein Handler Plas-
tikfolie als Feuch-
tigkeitsschutz ~ ver-
wendet. Falsche Ka-
bel wurden ange-
stlickelt und falsche,
nicht zugelassene
Seitengitter verwen-
det. Nicht tolerier-
bar sei auch, dass

MTD 7/2003



Wert legte Becker auch darauf, dass
das Pflegepersonal ein Grundverstdnd-
nis fir die Technik vermittelt bekommt.
Viele Defekte und Unregelmé&Rigkeiten
kénnten so vermieden werden. So z. B.
auch beim Reinigungsprozess. Egal, wel-
cher Feuchtigkeitsschutz vorliegt, wenn
das Bett mit aggressiven Desinfektions-
mitteln behandelt und anschlieRend mit
dem Hochdruckreiniger traktiert wird,
geht auch der Feuchtigkeitsschutz nach
IPX4 in die Knie.

Sanitatshauser brauchen
Betriebsanweisungen

Auch Stefan Euler, Sachverstéandiger
vom Ingenieurbiiro SE-Elektrotechnik in
Badenheim, schob die verantwortliche
Elektrofachkraft nach DIN VDE 1000-10
in den Vordergrund des Prufgeschehens.
Der Hausmeister sollte keinesfalls damit
beauftragt werden. In Ausnahmefallen

Stefan Euler
schilderte
Betreiberpflichten.

kénnte eine Prifung oder Teilprifung
unter Aufsicht auch an eine gut ausge-
bildete andere elektrotechnisch unter-
wiesene Person delegiert werden.

Euler erlauterte noch andere interes-
sante Einzelaspekte. So rligte er z. B., dass
viele Betreiber von Pflegebetten keine
Bestandslisten nach MPG filhren. Weiter
wies er auf die Verpflichtung hin, dass der
Betreiber aus der vom Hersteller gelie-
ferten Betriebsanleitung/Bedienungsan-
leitung eine Betriebsanweisung zu er-
stellen hat. Die Betriebsanleitung ist ein
Extrakt aus der Bedienungsanleitung und
dient als Unterweisungs-/Einweisungs-
vorlage. Diese erforderliche Unterwei-
sung bzw. Einweisung der Mitarbeiter
sollte man schriftlich festhalten und von
den unterwiesenen Personen gegen-
zeichnen lassen. Zur Erinnerung: Betrei-
ber sind nicht nur Pflegeheime. Im Rah-
men der Fallpauschalenversorgung in der
h&uslichen Pflege sind auch die Sani-
tatshauser Betreiber.
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Praktische
Demonstration
einer Prifung
durch Dieter
Feulner von der
Gossen-Metrawatt
GmbH/Nurnberg.

P

In der Diskussion wurde ein Dilemma
der Hersteller deutlich. Einerseits liegt
durch die Krankenkassen und somit auch
durch den Sanitatsfachhandel ein enor-
mer Preisdruck vor. Andererseits sollen
die Betten sicher sein und Sicherheit hat
ihren Preis. Dies trifft nicht nur auf die
Produktion zu. Um die Sicherheit zu er-
hohen, schrieben einige Hersteller kurze
Prufintervalle vor. Von Einkaufsgenos-
senschaften wurden sie dann unter Druck
gesetzt, diese Intervalle aus Kostengriin-
den zu verlangern. Sonst wiirde man zur
Konkurrenz abwandern, wurde gedroht.

Berufsgenossenschaft will
Minimalanforderung

So richtig Leben in die Bude brachte
Werner Pude von der Berufsgenossen-
schaft Gesundheit und Wohlfahrtspflege
in Hannover. Die ganze Diskussion um
hohe Qualifikationen der Prifer und um

Aus Kosten-
grinden nicht mit
Kanonen auf
Spatzen schiel3en,
so Werner Pude.

kurze Pruffristen wirden an der Realitat
vorbeigehen. Subtil unterstellte Pude
den Prufpapsten mit hohen Erwartungs-
haltungen an die Qualifikation einen be-
grenzten Horizont. Neben den Pflege-
betten waren in den Pflegeheimen noch
viele andere energetisch betriebene Me-
dizinprodukte, die nicht in der Anlage 1
der Betreiberverordnung aufgefuihrt sind,
wie Lifter, Erndhrungspumpen, Absaug-
pumpen, Dekubitusmatratzen, Elektro-
therapiegerate, Sauerstoffgeréate, Elektro-
Rollsttihle und mehr. Aus Firsorgepflicht
gegenuber den Heimen lehnte Pude des-
halb Giberzogene Anforderungen ab. Fur
Pude ist ein eingewiesener Hausmeister
mit Prufkurs fur elektrotechnische Wie-
derholungsprufungen nach BGV A2 aus-
reichend. Die fur die Berufsgenossen-

schaft relevante Unfallverhltungsvor-
schrift BGV A2 schreibe keine weiter rei-
chenden Qualifikationen vor. Mit dieser
Bewertung sei er im Ubrigen auch mit
den zustandigen Landesbehérden eins,
betonte Pude.

Die Priufung
als Marketingmafl3nahme

Einen anderen Aspekt brachte Thors-
ten Neumann von der Medeco GmbH in
Koblenz ins Spiel. Die Prifungen sollten
auch unter Marketingaspekten gesehen
werden. So sei ein Alten- oder Pflege-

Thorsten Neumann:
Prifungen als
Marketing-
mafRnahme
verstehen.

heim, indem ein Bettenbrand vorkommt,
wirtschaftlich gefdhrdet und vom Image
aus gesehen am Boden. Am Beispiel des
Koblenzer Altenheimes Bodelschwingh
erlauterte er, wie aus der Not eine Tu-
gend zu machen ist. Die Prifung der
Betten findet im Beisein der Bewohner
statt. Dies gibt dem Bewohner ein Ge-
fuhl der Sicherheit und zeigt ihm, dass
man etwas fur ihn tut. Und Sicherheit als
MarketingmafRnahme spreche sich herum.

Neumann erlauterte zudem den Pro-
zess des Bettenkaufs. Beim Auswahlver-
fahren im Altenheim Bodelschwingh
blieben zwei Anbieter Ubrig. Die letzt-
endliche Entscheidung, welche Betten
angeschafft wurden, traf das Pflegeper-
sonal. Ein wichtiger Aspekt sei namlich,
welches Produkt zur Erleichterung der
Pflege beitrage.

Innovative Sicherheit
von der Industrie

Schén waren die Erlduterungen von
zwei Industrievertretern, die darauf ab-
zielten, die Problematik der Unfalle und
auch der Priufungen zu entscharfen.
Mathias Binte von der Fa. Dewert An-
triebs- und Systemtechnik prasentierte
das Prinzip aktiver Erstfehlersicherheit.
Dewert bietet ein Bettenantriebssystem,
das Systemfehler selbst erkennt und
meldet — vergleichbar mit der roten Ol-



Mathias Blnte
prasentierte ein
Antriebssystem
mit Warnfunktion.

leuchte im Auto. Die Selbstdiagnose er-
kennt unbeabsichtigte Verstellbewegun-
gen und geféhrliche Betriebszusténde.
Dies gilt insbesondere im Falle eines De-
fektes im Antriebssystem. Visuell und
akustisch meldet die Selbstdiagnose ver-
riegelte Sperreinrichtungen, Relaisde-
fekte, defekte oder blockierte Motoren,
defekte Zuleitungen, ausgeltste Siche-
rungen, defekte Handschalter, grundle-
gende Steuerungsdefekte, Uberlastungen
des Antriebs, entladene Akkumulatoren
und eine Uberhitzung der Steuerung.

Peter Mehl: Bei
Fehlfunktion wird
| abgeschaltet.

-

Peter Mehl von der Fa. Linak prasen-
tierte Power-Monitor. Dabei handelt es
sich um einen Stecker mit Sicherheits-
einrichtung. Der Stecker Gberwacht das
Netzkabel. Wenn ein Fehler auftritt,
schaltet er den Strom ab und gibt eine
optische Warnmeldung. Im Unterschied

Schadenersatzanspriiche in Vorbereitung

MTDialog erfuhr am Rande der Veran-
staltung von Aktivitaten der Kranken-
kassen, speziell des VdAK, die mogli-
cherweise weitreichende Folgen haben
werden. Der TUV Rheinland Berlin
Brandenburg wurde beauftragt, Pflege-
betten auf ihre Normenkonformitéat
und Sicherheit zu Uberprifen. Dabei
ging es um Altbetten, die vor dem Be-
kanntwerden der Unfélle und der neuen
Normen in den Verkehr gebracht wur-
den. Der TUV iiberpriifte 22 Pflegebet-
ten von 17 Anbietern, ob sie zum Zeit-
punkt des Inverkehrbringens den da-
maligen Normen entsprochen hatten
(DIN 31001, DIN EN 0700).
Hinsichtlich der Mechanik (Seitengit-
ter, Liegeflache usw.) entsprach nur ein
Bett vollstandig den damals guiltigen
Normen. Hinsichtlich elektrischer Sicher-
heit resp. Feuchtigkeitsschutz entsprach
kein Bett den heute giltigen Normen
DIN EN 1970 und EN 60601-2-38. Vor
diesen Normen, also zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens, gab es aller-
dings keine adaquaten Forderungen.
Mit dieser Uberpriifung stellten die
Kassen die Grundlage von mdglichen
Schadenersatzanspriichen fiir Betten,

zu einer normalen Sicherung reagiert
der Stecker viel sensibler auf zu starken
Stromfluss, so z. B. bei einem schleichen-
den Kurzschluss. Power-Monitor schal-
tet auch ab, wenn ein Mindeststrom

bei denen die Kranken- bzw. Pflegekas-
sen Besitzer sind. Grund: Von Mai 2001
an mussten die Altbetten gemall dem
Schreiben der Obersten Landesbehor-
den umgeristet werden. Meist Uber-
nahmen die Krankenkassen die Um-
rustkosten.

Nach MTD-Informationen sind teil-
weise schon Schreiben an Hersteller
versandt worden, in denen wegen der
dreijahrigen Verjahrungsfrist vorsorglich
auf den mdglichen Schadenersatz hin-
gewiesen wurde.

Eine logische Schlussfolgerung ist,
dass die moglichen Schadenersatzan-
spriiche auch fir die Leistungserbringer
relevant werden kdnnen. Vertragspart-
ner der Kassen sind ja die Leistungser-
bringer. Zumindest bei den Versorgun-
gen mit Versorgungspauschalen steht
in den Vertrdgen zudem die Forderung
nach Normenkonformitét und gultigen
Hilfsmittelverzeichnis-Nummern. Im
Rahmen der Betreiberpflichten sind die
Leistungserbringer wohl auch haftbar
zu machen fiir nicht oder fehlerhaft
durchgefiihrte Nachriistungen geman
dem Schreiben der Obersten Landes-
behérden vom Mai 2001.

nicht erreicht wird. Dies kommt vor
beim Kabelbruch oder auch bei Wackel-
kontakt, der auf Grund einer méglichen
Funkenbildung geféhrlich werden kann.
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