Die fiir Medizinprodukte zustandigen Obersten
Landesbehorden und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) informieren

Sicherheitsrisiken von elektrisch hohenverstellbaren
Untersuchungs- und Behandlungsliegen

Hintergrund

Bei versehentlicher Betatigung der Stelleinrichtungen elektrisch hohenverstellbarer Untersuchungs-
und Behandlungsliegen haben sich in Deutschland mehrere Menschen im Hubmechanismus
eingeklemmt und sind dabei zu Tode gekommen oder haben schwerwiegende Verletzungen erlitten.

Die liberwiegende Zahl der Unfalle waren ,Selbsteinklemmungen” durch versehentliches oder
unkontrolliertes Betatigen der Stelleinrichtungen, da entsprechende Sicherheitsvorrichtungen, die
das verhindern sollen, nicht ausreichen oder nicht vorhanden sind.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat dazu im Jahr 2004 folgende
Bewertung abgegeben:

»Automatisch hohenverstellbare Therapieliegen sind so zu konstruieren, dass

¢ ein versehentliches Betatigen der Steuerung an solch einem Produkt nicht moglich ist oder

e versehentliches Betatigen der Steuerung an einem solchen Produkt zu keiner Personengefahrdung
fihren kann.”

Bereits betriebene elektrisch héhenverstellbare Untersuchungs- und Behandlungsliegen, die diese
Anforderungen nicht erfiillen, mussten nach Auffassung des BfArM nachgeriistet werden.

Diese Empfehlung des BfArM wurde 2019 aufgrund der tddlichen Vorkommnisse aktualisiert und ist
nun konstruktionsbasiert ausgelegt. Sie lautet wie folgt:

,Energetisch verstellbare Therapieliegen sind derart zu konstruieren, dass Einklemmungen von
Personen im Verstellmechanismus mit schwerwiegenden Folgen nicht moglich sind.

Hierbei gewahlte Lésungen haben sich nach dem Prinzip der integrierten Sicherheit zu richten und
sind damit moglichst zentral im Design des Produktes zu verankern, also auf der Ebene des Hub- und
Antriebssystems.”

Verpflichtung der Hersteller

Medizinprodukte diirfen in Deutschland nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie die
medizinprodukterechtlichen Vorschriften erfiillen. Hiernach miissen sich die vom Hersteller bei der
Auslegung und Konstruktion seiner Produkte gewahlten Lésungen nach den Grundsatzen der
integrierten Sicherheit richten.



Dabei sind auch die Anforderungen in Anhang | Nummer 1.2 Steuerungen und Befehlseinrichtungen
sowie 1.3 SchutzmaRnahmen gegen mechanische Gefdhrdungen der Richtlinie 2006/42/EG
(Maschinenrichtlinie) zu beachten, da diese spezifischer sind als die Anforderungen in Anhang |
Kapitel Il EU-Medizinprodukte-Verordnung - MDR (Artikel 1 Absatz 12 MDR). Die Anforderungen
gelten auch fiir Produkte, die bereits nach dem Medizinproduktegesetz in Verkehr gebracht wurden.

Die Hersteller sind dariber hinaus verpflichtet, ein systematisches Verfahren einzurichten und auf
dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung
nachgelagerten Phasen ausgewertet werden und Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren.

Mit dem Bekanntwerden der todlich verlaufenen Einklemmungen wurden betroffene Hersteller von
elektrisch verstellbaren Untersuchungs- und Behandlungsliegen aufgefordert, gegeniiber den
zustandigen Behorden zu belegen, dass die von ihnen in Verkehr gebrachten elektrisch
hohenverstellbare Untersuchungs- und Behandlungsliegen den medizinprodukterechtlichen
Anforderungen entsprechen. Gegenliiber der in der Vergangenheit als UmsetzungsmalRnahme
verwendeten Sperrbox sind inzwischen Losungen verfligbar, die zentraler im Design der Liegen
verankert sind und dem Konzept der integrierten Sicherheit starker entsprechen.

Hersteller haben die aktualisierte Empfehlung des BfArM zu beachten.

Betroffene Hersteller, deren elektrisch hohenverstellbare Untersuchungs- und Behandlungsliegen
nicht den medizinprodukterechtlichen Vorschriften entsprechen, sind gemall § 14 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung verpflichtet, ihre Kunden tiber die Mallnahmenempfehlung schriftlich zu
informieren und aufzufordern, dass bis zu einer Nachriistung der betroffenen Liegen, diese nur noch
eingeschrankt zu betreiben sind, um einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten.

Verpflichtung der Betreiber

Der Betreiber ist dafiir verantwortlich, dass die elektrisch hohenverstellbaren Untersuchungs- und
Behandlungsliegen nur nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes (MPG), hierzu erlassener
Rechtsverordnungen, den allgemeinen anerkannten Regeln der Technik sowie den Vorschriften des
Arbeitsschutzgesetzes (ArbSchG), hierzu erlassener Rechtsverordnungen, und den
Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betrieben und angewendet werden. Sie dirfen nicht
betrieben werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch die Patienten, Beschaftigte oder Dritte
gefahrdet werden kdnnen (s. § 14 Satz 2 MPG). Dies betrifft auch ggf. beschadigte oder funktionslose
Schutzeinrichtungen. Ein VerstoR hiergegen ist nach § 40 Absatz 1 Nummer 4 MPG strafbewehrt,
auch der Versuch ist strafbar.

Vorgehen zur Risikominimierung

1. Im Fall von Neubeschaffungen elektrisch hohenverstellbarer Untersuchungs- und
Behandlungsliegen ist insbesondere darauf zu achten, dass diese dem Prinzip der integrierten
Sicherheit entsprechen und dass die Lésungen zur Verhinderung von Einklemmungen zentral
im Design der Produkte verankert sind. Der Betreiber sollte sich die Einhaltung der
konstruktiven Sicherheit im Hinblick auf Schutzeinrichtungen vor Einklemmungen im
Hubmechanismus vom Hersteller / Vertreiber bestétigen lassen.
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2. Samtliche betriebene elektrisch hohenverstellbare Untersuchungs- und Behandlungsliegen
sind auf etwaige Mangel zu lberpriifen und bei Feststellung von Mangeln fachgerecht
nachzuristen oder reparieren zu lassen.

Es ist in jedem Fall sicherzustellen, dass vorhandene Sicherheitseinrichtungen funktionsfahig
sind und benutzt werden. In der Vergangenheit bereits entsprechend der BfArM-Empfehlung
vom 2.8.2004 mit einer Sperrbox ausgestattete Liegen bediirfen ebenfalls einer Uberpriifung
und soweit es sich um die einzige technische Sicherheitseinrichtung handelt, einer weiteren
Nachristung (z.B. Ersatz eines einfachen FuRRpedals durch ein FuBpedal mit dreistufigem
Bedienelement, Umkehrung der Laufrichtung bei Betatigung durch FuRRbedienleisten).

Bis zum Abschluss erforderlicher Nachristungs- oder ReparaturmaBnahmen diirfen entsprechende
Liegen nur noch eingeschrankt betrieben werden. Es ist unbedingt erforderlich, umgehend folgende
geeignete unmittelbar wirksame MaRRnahmen zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten zu
treffen, wie z. B. (kumulativ, nicht abschlieRend):

. Sicherstellung des ausschlielRlich beaufsichtigten Aufenthalts von Patienten oder deren
Angehorigen.
. Unterweisung aller Anwender und insbesondere Dritter, wie z.B. Reinigungspersonal, das ggf.

allein nach Ende der Offnungszeiten in mit entsprechenden Liegen ausgestatteten
Raumlichkeiten tatig ist, unter Hinweis auf die Zwischenfille.

. Anbringen von deutlich sichtbaren Warnaufklebern hinsichtlich der Scher- / Quetschgefahr.

. Festlegung der Regelungen zum sicheren Betreiben, z.B. durch eine Arbeits-/
Betriebsanweisung.

. Ausschalten des Gerats bei Nichtgebrauch oder Trennung vom Stromnetz; der Schaltzustand
bzw. die Trennung muss zweifelsfrei und schnell erkennbar sein, z.B. beleuchteter Schalter bei
bestehender Verbindung.

. regelmaRige Kontrolle der Einhaltung der SicherheitsmaRnahmen.

und die getroffenen MaRnahmen zu dokumentieren. Es sind in jedem Fall die oben genannten
unmittelbar wirksamen MaRnahmen zu beachten.

Die aktuelle Empfehlung des BfArM findet sich unter diesem Link:

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprodukte/DE/therapieliegen updat

e.html
Behordliche Uberwachung

Die zustdndigen Behérden werden die Einhaltung dieser Forderungen und die Wirksamkeit der
getroffenen MalBnahmen kontrollieren.
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