S TR VN PFLEGEBETTEN

Brinde und brandihnliche Vorfille von 1998 bis 2005

Vorkommnisse bei Pflegebetten

Die obersten Landesbehérden haben
im Mérz 2001 Sicherheitshinweise zu
Kranken- und Pflegebetten heraus-
gegeben. Diese betrafen neben der
Problematik der Seitengitter auch die
elektrische Sicherheit bei Pflegebet-
ten. Die Daten des Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM/Bonn) zeigen, dass die Emp-
fehlungen von 2001 die haufigsten
Unfallursachen abdecken. Seitens der
Hersteller wurden in der Vergangenheit
entsprechende MaBBnahmen ergriffen.
Probleme liegen nach unserer Datenlage
im Bettenaltbestand, der teilweise noch
nicht umgeriistet ist.

as BfArM hat vor diesem Hinter-
D grund Meldungen {iber Brand, Uber-
hitzung oder Rauchentwicklung bei Pfle-
gebetten recherchiert und zwar unter-
teilt in den Zeitraum vor Herausgabe der
Sicherheitsinformation und danach.
Hierbei wird jeweils betrachtet, ob der
Brand von elektrischen Komponenten
des Pflegebettes ausging und ob dies in
Zusammenhang mit einem systemati-
schen Produktmangel stand. Bei Vor-
kommnissen mit Pflegebetten, welche
die aktuellen Anforderungen an die elek-
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trische Sicherheit erfiill-
ten, zeigen sich anhand
der uns vorliegenden
Daten keine systemati-
schen produktbezoge-
nen Fehler mehr.

Die Hintergriinde

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) hat u. a.
die Aufgabe, Risiken im Zusammenhang
mit Medizinprodukten zu bewerten und
ggf. korrektive Manahmen zu koordi-
nieren. Der Begriff ,Vorkommnis“ ist in
§ 2 der Medizinproduktesicherheitsplan-
verordnung (MPSV) definiert und be-
zeichnet einen Produktfehler oder Defekt,
mit dem eine Personengefahrdung ver-
bunden ist. In die Bewertung der Vor-
kommnisse flieBen die Untersuchungs-
ergebnisse des Herstellers ein. Bei Vor-
kommnissen mit Brdnden werden meist
auch externe Stellungnahmen hinzuge-
zogen, z. B. Sachverstdndigengutachten
oder Untersuchungsberichte der Polizei.

Vor dem Hintergrund mehrerer Bréande
bei Pflegebetten wurden im Jahr 2000
vom Bundeskriminalamt, dem TUV Pro-
duct Service sowie weiteren Sachver-
standigen Gutachten zum Unfallgesche-
hen angefertigt. Es wurde u. a. unzurei-
chender Schutz der Netzanschlusslei-
tung gegen mechanische Beschadigung
und des Antriebssystems gegen das Ein-
dringen von Flissigkeit als Gefahren-
punkte bei Pflegebetten festgestellt. Wei-
tere Details hierzu sind auf der Internet-
seite des BfArM unter der Rubrik ,Presse“
in einer Pressemitteilung aus 2001 zu
finden.

Das BfArM hat die zustdndigen Lan-
desbehorden iiber die Gefahrdung infor-
miert. Die empfohlenen Malnahmen
zur Risikoabwehr flossen in die Sicher-
heitshinweise der obersten Landesbe-
horden ein, die eine Checkliste iiber
elektrische Sicherheit bei Pflegebetten
enthilt. Dieses Dokument findet sich
ebenfalls auf der Internetseite des BIArM
(Abteilung Medizinprodukte) unter dem
Punkt ,Informationen {iber Risiken“. Die
Sicherheitshinweise wurden von den
obersten Landesbehdrden im Mérz 2001
kommuniziert.

Brandherdlokalisation
1998-2005

nicht bewertbar

8

Brandherd am Bett

Brandherd nicht am Bett

Brinde, Uberhitzung
oder Rauchentwicklung

Von 1998 bis 2005 wurden 51 Meldun-
gen liber Brand oder branddhnliche Vor-
falle (z. B. Funkenbildung, Rauchent-
wicklung etc.) abschliefend bewertet,
bei denen anhand der Unfallbeschrei-
bung zunéchst ein Zusammenhang mit
Pflegebetten vermutet wurde bzw. bis



zur Vorlage anderweitiger Untersuchungs-
ergebnisse zunichst nicht ausgeschlos-
sen werden konnte (Recherchestand
21.09.2006).

Neben Herstellern der betroffenen
Pflegebetten sowie Anwendern und Be-
treibern erfolgte ein GroRteil der Mel-
dungen durch weitere Betriebe und Fir-
men: Sanitdtshiuser, Versicherungsunter-
nehmen sowie unbeteiligte Hersteller,
deren Produkte mit dem gemeldeten
Vorkommnis nicht in Zusammenhang
standen. Meldungen kamen auch von
Behorden (Landesbehorden, Gewerbe-
aufsichtsamter, Mitteilungen ausliandi-

scher Behorden) sowie Polizei und
Staatsanwaltschaft.
Quelle der Meldung Fallzahl
betroffener Hersteller 12
Anwender/Betreiber 12
Gewerl_)gNersicherung/ 15
unbeteiligter Hersteller
Beharde (In- und Ausland) 7
Polizei/Staatsanwaltschaft 5

PFLEGEBETTEN

Die Mehrzahl der Fille betraf Brinde,
die auch auf Bett und Wohnbereich
ubergegriffen hatten. Daneben gab es
Meldungen von lokal begrenzten Brin-
den im Bereich der Stellmotoren, von
Brandgeruch und Rauchentwicklung,
Uberwdrmung sowie Meldungen {iber
verfarbte Bauteile durch Hitzeeinwir-
kung. Diese Vorfille blieben ohne Folgen
fiir Patienten oder Bewohner, da sich der
Brand noch nicht ausgebreitet hatte
oder die beobachteten Effekte sich letzt-
lich als unkritisch herausstellten.

Fehlerbild Fallzahl
offener Brand 38
lokaler Motorbrand 4
Brandgeruch/Funken/Rauch 6
Uberwérmung 1
Verfarbung 2

Zu schweren Folgen wie Brandverlet-
zung und Rauchvergiftung sowie Todes-
folge bei Patienten und z. T. auch bei
weiteren Personen kam es durchweg bei

Brianden, die sich bereits ausgebreitet
hatten.

Folgen Fallzahl
Tod 28
Verletzung/Rauchvergiftung 4
Keine Folgen 19

Bei der Betrachtung der jeweils festge-
stellten Brandursachen muss unterschie-
den werden, ob der Brand zum einen
tiberhaupt von elektrischen Komponen-
ten des Pflegebettes ausging und wenn
ja, ob dies auf einem systematischen Pro-
duktmangel beruhte oder nicht. Fille, in
denen der Brand nicht von der Elektrik
des Pflegebettes ausging, wurden z. B.
durch Defekte an anderen elektrischen
Gerdten (Heizdecken, Leselampen etc.)
verursacht oder durch offenes Feuer und
Rauchen. Teilweise konnten auch die
elektrischen Komponenten des Pflege-
bettes bei der Untersuchung als Ursache
ausgeschlossen werden, auch wenn die
konkrete anderweitige Brandursache letzt-
lich nicht eindeutig zu ermitteln war.
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Weiterhin gab es auch Fille, in denen
keine eindeutige Ursache gefunden wer-
den konnte. Die Griinde hierfiir lagen in
unvollstandiger Untersuchung der Asser-
vate, z. B. bedingt durch zu starke Brand-
zehrung, Entsorgung von Bauteilen oder
Raumung der Brandstelle vor Eintreffen
der Sachverstédndigen.

Vorkommnisse vor Marz 2001

Die detaillierte Betrachtung der ein-
zelnen Fille wurde in den Zeitraum vor
Mairz 2001 und nach Mérz 2001 aufge-
teilt. Von 1998 bis Marz 2001 sind 17 Vor-
kommnisse mit Brandgeschehen bei
Pflegebetten registriert. Vier Meldungen
betrafen lokale Motorbrande oder Rauch-
entwicklung, 13 betrafen offene Briande,
alle verbunden mit Todesfolge.

In fiinf Féllen zeigten die Untersu-
chungen, dass das betroffene Pflegebett
wohl nicht Ursache der Brandentstehung
war.

Brandherdlokalisation
bis Marz 2001

nicht bewertbar

2

Brandherd

nicht am Bett Brandherd am Bett

In 10 Féllen haben die Untersuchun-
gen ergeben, dass der Brand von elektri-
schen Komponenten des Pflegebettes
ausging:

M Bei fiinf Vorkommnissen wurden me-
chanisch beschidigte Kabel als Ursa-
che festgestellt. Bei Beschddigung der
Netzkabel verkleinert sich der Durch-
messer fiir den Stromfluss. Hierdurch
kommt es zur Erwdrmung, die zu einem
Brand fiithren kann.

M In zwei Féllen hatte das Eindringen
von Feuchtigkeit in das Antriebssystem
den Brand bzw. Rauchentwicklung und
Brandgeruch ausgelost. Durch ein-
dringende leitende Fliissigkeit (z. B.
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Urin von inkontinenten Patienten) kon-
nen Kurzschliisse entstehen, die eben-
falls zu einem Brand fiihren kénnen.

M Ein Brand wurde durch einen nicht
nidher bestimmbaren Defekt eines
Stellmotors ausgelost.

M In zwei weiteren Fillen ging der Brand
zwar von der Elektrik des Pflegebettes
aus, dies war jedoch auf einen unsach-
gemaillen Reparatureingriff und auf
einen zerbrochenen Handschalter
zuriickzufiihren.

Ursache von Brdnden, die vom Bett
ausgingen, bis Marz 2001

Brandherd am Bett durch:  Fallzahl
Kabelschaden 5
Feuchtigkeit 2
Instandhaltung 2
Sonstiges 1

Die Erkenntnisse iiber die Unfallursa-
chen sowie aus den externen Untersu-
chungen und Gutachten fiihrten zu den
Empfehlungen an die obersten Landes-
behdrden und letztlich im Mérz 2001 zu
der Sicherheitsinformation der Lander
mit einer Checkliste zur elektrischen
Sicherheit. Es wurden u. a. Anforderun-
gen zum Schutz der Netzkabel gegen
mechanische Beschiddigung und zum
Schutz des Antriebsystems gegen das
Eindringen von Feuchtigkeit formuliert.
Diese Anforderungen gingen teilweise
tiber die der DIN EN 1970 (Verstellbare
Betten fiir behinderte Menschen - An-
forderungen und Priifverfahren) hinaus.

Félle nach Marz 2001

Es sind 34 abschliefend bewertete
Vorkommnisse mit Brandgeschehen bei
Pflegebetten registriert, die zwischen
Juni 2001 und 2005 auftraten. Neun Mel-
dungen betrafen lokale Motorbrédnde,
Brandgeruch, Uberhitzung oder Verfir-
bungen. 25 Fille bezogen sich auf offene
Briande, davon 15 mit Todesfolge und
vier mit Verletzung. Die Untersuchungen
ergaben in der Haélfte der Félle, dass die
Brandursache nicht in Zusammenhang
mit dem betroffenen Pflegebett stand.

Bei elf Vorkommnissen wurde auf-
grund der Untersuchungsergebnisse an-
genommen, dass der Brand von elektri-
schen Komponenten des Pflegebettes
ausging:

M Vier Brande wurden durch eindrin-
gende Feuchtigkeit verursacht und

Checkliste
elektrische Sicherheit

A

1. Netzanschlusskabel muss ein EPR-
Kabel oder ein Kabel vergleichbarer
Qualitat (z. B. HO5 BQ-F nach VDE
0282-10) sein.

2. Ausreichende Zugentlastung und
Knickschutz an der Netzanschlusslei-
tung muss vorhanden sein.

3. Netzanschlussleitung sowie sonstige
elektrische Verbindungsleitungen
missen sicher verlegt sein, so dass
eine Scherung, Quetschung oder
sonstige mechanische Schadigung
unwabhrscheinlich ist.

4. Antriebssystem hat Feuchtigkeits-
schutzklasse IPX4 oder mindestens
einen Tropfschutz gegentiber von
oben eindringenden Fliissigkeiten.

B

5. Vorhandensein einer Vorrichtung,
die beim Transport des Bettes ge-
wahrleistet, dass die Netzanschluss-
leitung nicht auf den Boden fallen
und tberrollt werden kann.

6. Ausreichende Wartungs- und Pflege-
maBnahmen miissen beschrieben
sein (Hinweis auf VBG4 bzw. UVV
A2 reicht nicht aus!).

7. Primérsicherung: Nachriistung ist
sinnvoll und zu empfehlen. Ist das
Fehlen der Primérsicherung der ein-
zige Mangel, kann auf eine Umriis-
tung verzichtet werden.

betrafen durchweg Betten, die noch
nicht den Anforderungen der Check-
liste tiber elektrische Sicherheit ent-
sprachen.

M In drei Féllen wurden beschéddigte
elektrische Kabel als Ursache identifi-
ziert. Auch hier waren Betten betrof-
fen, die hinsichtlich des Netzkabel-
schutzes gegen mechanische Beschi-
digung noch nicht den Anforderungen
der Checkliste entsprachen. In einem
dieser Fille mit beschidigter Netzzu-
leitung war zudem die Uberlidnge des
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Brandherdlokalisation
nach Marz 2001

nicht bewertbar

Brandherd
nicht am Bett

Brandherd am Bett

Kabels derart am Bettgestell verstaut, dass es zwangslaufig
zu einer Kabelbeschddigung durch den Verstellmechanismus
des Kopfteils kommen musste.

M Zwei Meldungen standen in Zusammenhang mit mangeln-
der Instandhaltung bzw. unsachgeméRer Reparatur. Ob die
betroffenen Betten den Anforderungen aus 2001 entsprachen,
ist nicht bekannt.

B Zwei Fille betrafen Pflegebetten, welche die aktuellen Anfor-
derungen der Checkliste erfiillten. Einer dieser Félle lie8 sich
auf Uberspannung zuriickfiihren, wodurch ein Schutzwider-
stand zerstort wurde. Im zweiten Fall konnte der Brandherd
nur grob auf den Bereich des Antriebs eingegrenzt werden,
die Ursache jedoch nicht im Detail gekldrt werden. Diskutiert
wurde auch hier der dufere Einfluss von Uberspannung. An
einem vergleichbaren Produkt wurden zur Klarung durch ein
Priifinstitut Provokationsversuche durchgefiihrt, ein Brand
konnte hierbei nicht ausgeldst werden.

Bei den beiden letztgenannten Punkten ist aufgrund der
Datenlage nicht von einem systematischen Produktmangel als

Ursache auszugehen.

Ursache von Branden, die vom Bett ausgingen, nach Mérz 2001

Brandherd am Bett durch: Fallzahl
Kabelschaden 3
Feuchtigkeit 4
Instandhaltung 2
Sonstiges 2

Fazit und Vorbeugung

Die insgesamt 21 Vorkommnisse, bei denen die Brdnde von
elektrischen Bauteilen des Pflegebettes ausgingen, lielen sich
auf folgende Ursachen zurtiickfiihren:

1. mangelnder Schutz des Netzkabels gegen mechanische

Schéden (7)

2. mangelnder Schutz des Antriebssystems gegen eindringende

Fliissigkeit (6)

3. mangelnde Instandhaltung oder unsachgeméfBe Reparatur (5)
4.sonstige Ursachen, z. T. nicht ndher zu spezifizieren (3)

Die Daten zeigen, dass die Empfehlungen aus 2001 die hiu-
figsten Unfallursachen abdecken. Seitens der Hersteller wur-
den in der Vergangenheit entsprechende Mafnahmen ergrif-
fen. Probleme liegen nach unserer Datenlage im Bettenaltbe-
stand, der teilweise noch nicht umgeriistet ist. Die Unfille
durch mangelnden Kabel- und Feuchtigkeitsschutz, die nach
Herausgabe der Informationen der Obersten Landesbehdrden
auftraten, betrafen durchweg Pflegebetten, welche noch nicht
den aktuellen Anforderungen entsprachen.

Den Unfillen, die nicht primdr durch das Pflegebett, son-
dern durch Mingel bei dessen Instandhaltung bedingt sind,
wird seitens der Hersteller durch entsprechende Angaben in
den Produktunterlagen zu Wartung, Sichtkontrollen, Montage
beim Aufstellen der Betten etc. vorgebeugt. Die letztgenannten
Vorkommnisse (unter Punkt 4) lassen aufgrund der Untersu-
chungsergebnisse keinen systematischen Mangel bei den be-
troffenen Pflegebetten erkennen.

Als Vorbeugung gegen Bridnde oder brandédhnliche Vor-
kommnisse bei Pflegebetten wiren im Hinblick auf die er-
mittelten Ursachen somit die weitere konsequente Umsetzung
der Empfehlungen aus 2001 und sachgeméile Instandhaltung
der Betten zu nennen. <
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