Bayerisches Staatsministerium fur
Umwelt und Verbraucherschutz

Sicheres Betreiben elektrischer
Kranken- und Pflegebetten

Tipps zu Betreiberpflichten und Risikominimierung

Sicherheitsrisiken

Aufgrund von Mangeln an elektrisch verstellbaren Kranken- und Pflegebetten sind in
Deutschland seit 1998 mehrere pflegebedlrftige Menschen zu Tode gekommen.

Nach bisherigen Erkenntnissen ist ein Grol3teil dieser Unfalle auf konstruktive Mangel der
Betten zuriickzufiihren. Untersuchungen des Bundesinstituts flir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) ergaben folgende Unfallursachen:

e Durch konstruktive Mangel bei der elektrischen Sicherheit verursachte Brande.
¢ Nicht-Einhaltung der sicherheitstechnisch erforderlichen Mal3e der Seitengitter,
wodurch Patienten eingeklemmt werden kdnnen.

Verpflichtung der Betreiber

Als Betreiber elektrisch verstellbarer Kranken- und Pflegebetten sind Sie fur die gesamte
Dauer, in der die Betten in der Einrichtung genutzt werden, fir deren bestimmungsgemalen
und sicheren Betrieb verantwortlich. Das heil3t, Sie mussen sicherstellen,

e dass die den Patienten zur Verfligung gestellten Betten die Regelungen des Medizin-
produktegesetzes (MPG) erfiillen und

e dass sie nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch
die Patienten, Beschaftigte oder Dritte gefahrdet werden kénnen (8 14 Satz 2 MPG).

Ein Verstol3 gegen letztere Verpflichtung ist nach § 40 Abs. 1 Nr. 4 MPG eine Straftat.
Verantwortlicher Betreiber ist bei stationar betriebenen Kranken- und Pflegebetten grundsatz-
lich die jeweilige Einrichtung.

Verpflichtung der Hersteller

Die Hersteller miissen gewahrleisten, dass die von ihnen in Verkehr gebrachten Kranken- und
Pflegebetten die Anforderungen des MPG und der Medizinprodukte-Richtlinie (93/42/EWG)
erfillen.

Ist dies nicht der Fall, werden die Hersteller von den zustandigen Behdrden verpflichtet, ihre
Kunden zu informieren und diese aufzufordern, die betroffenen Kranken- und Pflegebetten bis
zu einer Nach- /Umriistung nur noch eingeschrankt zu betreiben (Trennung vom Stromnetz,
ggf. mit Ausnahme der fir die Verstellung notwendigen Zeit).
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Risikominimierung

Neubeschaffung von Betten

Elektrisch verstellbare Kranken- und Pflegebetten, die vom Hersteller in Verkehr gebracht
werden, missen konform mit der europaischen Medizinprodukte-Richtlinie (93/42/EWG) und
dem MPG sein. Die Konformitat wird durch die sogenannte CE-Kennzeichnung signalisiert.
In Bezug auf die elektrische Sicherheit sind mindestens die Anforderungen der Norm fiir
Krankenhausbetten (DIN EN 60601-2-52) zu erfiillen.

Vorhandene Betten

1. Erfassung

Nach § 8 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) haben Betreiber ihren
Bestand an elektrisch verstellbaren Kranken- und Pflegebetten (diese stellen aktive Medizin-
produkte im Sinne des Abschnitts 2 der MPBetreibV dar) zu erfassen und ein Bestands-
verzeichnis zu fahren.

2. Uberpriifung

Gemal 8 2 Absatz 1 MPBetreibV dirfen Medizinprodukte nur nach den Vorschriften der
Medizinproduktebetreiberverordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie
den Arbeitsschutz- und Unfallverhttungsvorschriften betrieben und instandgehalten werden.
Daher sind die elektrisch verstellbaren Kranken- und Pflegebetten wie folgt zu tUberprifen:

¢ Elektrische Sicherheit
Samtliche Pflegebetten sind entsprechend der Vorschrift 3 der Deutschen Gesetzlichen
Unfallversicherung (DGUV) zu tberpriifen und ggf. fachgerecht um- bzw. nachriisten oder
reparieren zu lassen. Nicht entsprechende Betten miissen vom Stromnetz getrennt sein
oder dirfen nur fir die Zeit der Verstellung am Netz angeschlossen sein.

Checkliste zur elektrischen Sicherheit:

1. Netzanschlusskabel und andere flexible Netzkabel missen die Anforderungen fur
Typ HD22.10 HO5-BQ-F erfiillen oder ein Kabel vergleichbarer Qualitat sein.

2. Ausreichende Zugentlastung und Knickschutz an der Netzanschlussleitung mussen
vorhanden sein.

3. Netzanschlussleitungen miissen gegen Beschadigungen durch Kontakt mit sich
bewegenden Teilen oder durch Reibung an scharfen Ecken oder Kanten innerhalb des
Bettes angemessen geschitzt sein.

4. Gehduse von Betten missen einen Mindestschutzgrad von IPX4 bieten.

5. Um Beschadigungen der Netzanschlussleitung zu vermeiden, muss eine Vorrichtung
vorhanden sein, die die Netzanschlussleitung von sich bewegenden Teilen oder
Mechanismen fernhalt.

6. Netzanschlussleitungen miissen einen angespritzten Stecker oder eine andere
Vorkehrung haben, die verhindert, dass wahrend der Reinigung Wasser eindringt.
Ausreichende Wartungs- und PflegemalRnahmen miissen beschrieben sein.

7. Bei Verwendung in der Anwendungsumgebung 4 muss das Bett in Schutzklasse Il
ausgeflihrt sein.

8. Netzanschlussleitungen muissen, gemessen vom Stecker bis zum auf3eren Rand des
Bettes, mindestens 2,5m lang sein.
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e Seitengitter
Alle Pflegebetten — auch bereits vorhandene — miissen der neuen DIN EN 60601-2-52
(Krankenhausbetten) entsprechen bzw. nachgeristet werden. Die Betreiber haben daher
die in ihrem Bestand befindlichen Kranken- und Pflegebetten hinsichtlich der korrekten
Funktion der Seitengitter zu Gberprifen und ggf. festgestellte Mangel (z. B. verschlissene,
beschadigte Aufhangungen und Verriegelungen) zu beseitigen. Daneben ist die Einhaltung
der Mal3e der Seitengitter zu Uberprifen. Bei der Messung der Abstande sind die sich
durch zu erwartende mechanische Belastungen ergebenden MaB3e entscheidend (Messung
mit entsprechendem Prifkorper mit Kraftaufnahmeanzeige). Dabei sind auch die Abstan-
de in Griffmulden oder anderen Aussparungen zu berlcksichtigen, um ein Einklemmen von
Gliedmal3en oder Durchrutschen des Patienten zu verhindern. Seitengitter, deren Abmes-
sungen von den vorgegebenen Werten abweichen, diirfen bis zur Beseitigung der Mangel
nicht mehr verwendet werden und mussen nachgeriistet oder ausgetauscht werden.

RegelmaRige Wartung und Kontrolle

Die Betreiber haben die notwendigen und vom Hersteller klar zu beschreibenden Wartungs-
und Kontrollarbeiten regelmafig durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen (vgl. § 3 MP-
BetreibV). Daneben sind die flir sogenannte ortsbewegliche Betriebsmittel, zu denen auch
elektrisch verstellbare Kranken- und Pflegebetten zahlen, erforderlichen regelmaRigen
Uberpriifungen nach den Vorschriften der Unfallversicherungstrager durchzufiihren.

Uberwachung und Rechtsgrundlagen

Die zustandigen Behorden kontrollieren stichprobenhaft die Einhaltung dieser Forderungen
und die Wirksamkeit der getroffenen MalRnahmen.

Die aufgefiihrten Rechtsgrundlagen sind in der jeweils glltigen Fassung einschlagig.

Gesetze und Verordnungen:
Medizinproduktegesetz (MPG)
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Normen:

DIN EN 60601-1 Medizinisch elektrische Gerate

DIN EN 60601-2-52 Krankenhausbetten

DIN EN 62353 Wiederholungsprifungen und Priifung nach Instandsetzung von medizinischen
elektrischen Geraten

Vorschriften:
DGUV Vorschrift 3 Priifung ortsveranderlicher elektrischer Betriebsmittel
Berufsgenossenschaftliche Vorschrift - Elektrische Anlagen und Betriebsmittel

Weitere Informationen unter www.gewerbeaufsicht.bayern.de
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lhre Ansprechpartner in Bayern

Regierung von Oberbayern
Gewerbeaufsichtsamt

HelRstralRe 130

80797 Minchen

Telefon: 089 2176-1

E-Mail: poststelle@reg-ob.bayern.de
www.regierung.oberbayern.bayern.de

Regierung von Niederbayern
Gewerbeaufsichtsamt

Gestlitstral3e 10

84028 Landshut

Telefon: 0871 808-01

E-Mail: gaa@reg-nb.bayern.de
www.regierung.niederbayern.bayern.de

Regierung der Oberpfalz

Gewerbeaufsichtsamt

Agidienplatz 1

93047 Regensburg

Telefon: 0941 5680-0

E-Mail: gewerbeaufsichtsamt@reg-opf.bayern.de
www.regierung.oberpfalz.bayern.de

Regierung von Unterfranken
Gewerbeaufsichtsamt
Georg-Eydel-Stral3e 13

97082 Wurzburg

Telefon: 0931 380-00

E-Mail: gaa@reg-ufr.bayern.de
www.regierung.unterfranken.bayern.de

Regierung von Mittelfranken
Gewerbeaufsichtsamt

Roonstral3e 20

90429 Nirnberg

Telefon: 0911 928-0

E-Mail: gewerbeaufsichtsamt@reg-mfr.bayern.de
www.regierung.mittelfranken.bayern.de

Regierung von Oberfranken
Gewerbeaufsichtsamt

Oberer BlrglalR 34-36

96450 Coburg

Telefon: 09561 7419-0

E-Mail: poststelle@reg-ofr.bayern.de
www.regierung.oberfranken.bayern.de

Regierung von Schwaben
Gewerbeaufsichtsamt

Morellstral3e 30d

86159 Augsburg

Telefon: 0821 327-01

E-Mail: gaa@reg-schw.bayern.de
www.regierung.schwaben.bayern.de

Bayern.
Die Zukunft.
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