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Uberpriifung der Patientengefahrdung durch das
Bandagen-System SEGUFIX® 2201 M

Einleitung

Das SEGUFIX® Bandagensystem 2201 M mit Seitenbefestigung (Abb. 1) dient der
Fixierung von nicht kooperativen Patienten sowie zur Behandlung und Prophylaxe
von Dekubitus. Es wird mit einem Gurtsystem am Bettgestell und am Patienten be-
festigt. Der Verschluf3 ist mit mehreren Patentschléssern versehen, die sich nur mit
dem passenden SEGUFIX® Magnetschliissel wieder &ffnen lassen. Ergéanzt wird die-
ses System durch Spezialbandagen zur Fixierung von FuRen, Oberschenkel, Han-
den und Schultern.

Abbildung 1: SEGUFIX® Standard 2201 M mit Magnetverschluf

Das Standardsystem ist seit vielen Jahren am Markt erhaltlich und nach Hersteller-
angaben in der Zeit von 1989 bis 1999 ca. 225.000 mal gekauft worden. Es wird in
der Literatur [1] als solides, sicheres und flexibles Gurtsystem beschrieben.

Im Jahr 2000 ist es zu zwei Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt SE-
GUFIX® Standard M 2201 gekommen: im Krankenhaus von Bourg-Saint-Maurice in
Frankreich und im Krankenhaus SMZ-Ost Wien in Osterreich ereigneten sich zwei
Unfalle mit Todesfolge, bei denen sich jeweils ein mit dem Bandagensystem fixierter
Patient mit dem Gurtsystem stranguliert hat. Die Moglichkeit der Strangulation von
mechanisch fixierten Patienten ist aus der Literatur bekannt [2]. Als Basis fur gege-
benenfalls durchzufiihrende Korrekturmaflinahmen zur Verbesserung der Benutzersi-
cherheit soll dieses Gutachten Aufschluf® Gber eine mdgliche Patientengefahrdung
bei der Verwendung des Bandagensystems geben.

Ziel des Gutachtens

Mit dieser Studie soll Gberpruft werden, unter welchen Voraussetzungen eine patien-
tengefahrdende Strangulation auftreten kann, wie sie in dem Gutachten von Ass.
Prof. Dr. Wolfgang Denk vom Institut fir gerichtliche Medizin der Universitat Wien zu
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dem oben genannten Vorfall aus Osterreich dokumentiert wurde. Ergibt die Studie,
dass solche patientengefahrdende Positionen erreicht werden kénnen, soll aufge-
zeigt werden, ob und wenn ja mit welchen Komponenten des SEGUFIX® Systems die
Maoglichkeit der Strangulation ausgeschlossen werden kann. Ergibt sich, das mit den
Komponenten des SEGUFIX® Bandagensystems eine sichere Fixierung nicht er-
reicht werden kann, so sollen Ansatze flr eine Veranderung des Systems, bzw. zu
erganzenden SicherheitsmalRhahmen aufgezeigt werden.

Versuchsaufbau

Das Bandagen-System Segufix® 2201 M wurde auf einem einfachem Patientenbett
gemal Gebrauchsanweisung montiert. Das Bett war mit einem Laken bezogen. Das
Kopfteil war leicht angestellt (siehe Abbildung 2). Die Abmal3e unterscheiden sich
geringfugig von dem bei dem Unfall in Wien verwendeten. Gemessen wurde:

Liegeflache: 190 cm x 90 cm
Hohe Unterkante Bettgestell: 53 cm
Hohe Oberkante Bettgestell: 58 cm
Matratzenoberkante: 69 cm

Abbildung 2: Patientenbett mit SEGUFIX® M2201

6 Probanden wurden auf dem Bett mittels der SEGUFIX® Bandage M2201 fixiert. Die
Probanden unterschieden sich in lhrer Kérpergrol3e (klein, mittel, grof3) in Ihrem Kor-
pergewicht (schlank, korpulent) und in lhrem Geschlecht (mannlich, weiblich). Sie
trugen fur den Versuch eng anliegende Sportbekleidung und ein Krankenhausnacht-
hemd.
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Folgende Parameter wurden bei den Probanden dokumentiert:

Probanden

GrolRe Gewicht (kg) | Geschlecht | Alter (a) | Taillenumfang | Brustumfang| Schulterumfang
(cm) (cm) (cm) (cm)

A (170 99,8 w 36 102 117 125

B [153 62,7 W 30 77 92 96

C |175 78,0 m 24 93 93 116

D |154 48,8 w 23 70 89 93

E (183 78,5 m 26 92 95 115

F 1187 102,5 m 44 103 109 127

Abbildung Probanden

Proband A Proband B

Proband D Proband E Proband F
Abbildung 3: Probanden
Der Versuchablauf wurde mittels einer station&r aufgebauten Videokamera gefilmt.

Von aussagekraftigen Situationen wurden zusatzlich mittels einer Digitalkamera Fo-
tos gemacht.

Seite 4 von 12



Uberpriifung der Patientengefahrdung durch das
Bandagen-System SEGUFIX® 2201 M

Versuchdurchfihrung

Der Probanden wurden mittels der Kopie des Unfallberichtes tber den Vorfall mit
dem SEGUFIX® Bandagensystem M 2201 in Wien uber die patiente ngefahrdende
Strangulationsposition aufgeklart und anschlieBen auf dem Bett mit dem vollstandi-
gen Gurtsystem SEGUFIX ® 2201 M fixiert. Zur Uberpriifung des Gurtsystems sollten
Sie mit allen ihnen zur Verfigung stehen Mitteln versuchen, das Bett zu verlassen,
um in eine strangulationsgefahrdende Position (Sitzposition vor dem Bett, siehe Ab-
bildung 4) zu kommen. Dazu stand lhnen beliebig viel Zeit zur Verfigung. Gelang es
ihnen nicht, wurde der Versuch auf ein Zeichen des Probanden beendet.

Abbildung 4: Strangulationsposition

Der Versuch wurde fur folgende Varianten durchgefuhrt:

SegufixX® 2201 M
mit und ohne Seitenbefestigung
in Kombination mit Seitenlage (einseitig, links) und Ruckenlage
in Kombination mit unterschiedlicher Festigkeit des Korpergurtes
in Kombination mit unterschiedlicher Festigkeit des Bettgurtes

Die beiden Bettgurte wurden symmetrisch in der engsten Position (fest), in der dritten
Gurtellochposition (mittel) und in der weitesten Position (lose) angebracht. Bei dem
Korpergurt wurde aunéchst die engste Position ermittelt (fest), um anschlieBend die
Gurtweite um eine Lochposition (mittel) bzw. um zwei Lochpositionen (lose) zu erwei-
tern. Eine Seitenlage ohne Seitenbefestigung ist nicht moglich (Fixierung des Gurtes
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durch die Seitengurte), so dass dieser Versuch ebenso entfiel, wie der Versuche in
Seitenlage mit losem Koérpergurt, da dieser identisch war mit der entsprechende Ri-
ckenlage (keine Fixierung in einer Seitenlage mit losem Gurt méglich).

Bettgurt fest Bettgurt mittel Bettgurt lose

Kdrpergurt fest Korpergurt mittel Kdrpergurt lose

Abbildung 5: Gurtpositionen fir Kérpergurt und Bettgurt

Erganzend dazu wurde mit dem Probanden, bei dem sich die gréf3te Strangulations-
gefahr herausstellte (Proband B), ein Versuch an einem Bett mit seitlichen Bettgittern
durchgefuhrt. Dabei wurden nur die Versuche wiederholt, bei denen sich bei den
Versuchen ohne Bettgitter eine gefahrdende Position herausgestellt hatte.

Die Abmal3e des Bettes mit Bettgittern betrugen:

Liegeflache (ca.) : 90 cm x 190 cm
Hohe Unterkante Bettgestell: 52 cm
Hohe Oberkante Bettgestell: 59 cm
Hohe Matratzenoberkante: 69 cm
Hohe Bettgitteroberkante: 97 cm

Folgende Varianten wurden fiir die Versuche mit Bettgittern ausgewahlt:

Ohne Seitenbefestigung und mit Bettgittern

Ruckenlage
o Korpergurt mittel / Bettgurt fest Versuch 1)
0 Korpergurt mittel / Bettgurt mittel Versuch 2)
o Korpergurt mittel / Bettgurt lose Versuch 3)
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Mit Seitenbefestigung und mit Bettgitter

Ruckenlage
o Korpergurt mittel / Bettgurt mittel Versuch4)
o Korpergurt mittel / Bettgurt lose Versuch 5)
Seitenlage
o Korpergurt mittel / Bettgurt mittel Versuch 6)
o Korpergurt lose / Bettgurt lose Versuch 7)

Abbildung 6: Versuchsdurchfihrung mit Bettgittern

Das SEGUFIX 2201 M wurde in der Konfiguration, die gemald der beigefiigten
Gebrauchsanleitung empfohlen wird, mit weiteren Komponenten des SEGUFIX®
Bandagensystems kombiniert. Dabei wurde die Position gewahlt, die sich bei den
ersten Versuchen als am unfalltrachtigsten herausgestellt hatte, namlich die Kombi-
nation eines mittelfest angelegten Kérpergurtes mit einem mittelfesten angelegtem
Bettgurt.

Segufix System 2201 M (Kérpergurt mittel / BG mittel)

Kombiniert mit 2 Ful3halterungen (2205 M) Versuch 8)
Kombiniert mit 2 Handhalterungen (2204 M) Versuch 9)
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Kombiniert mit 1 FuBhalterungen (2205 M)

und einer Handhalterung (2204 M) Versuch 10)
Kombiniert mit einer Schulterhalterung

(2203M) Versuch 11)
Kombiniert mit 2 Ful3halterungen (2205 M) und

2 Handhalterungen (2204 M) Versuch 12)

E .
FuRhalterung fest FulRhalterung lose

S Sl

- " P -
Handhalterung und Brustgurt Vollstandige Fixierung

Abbildung 7: Kombination von SEGUFIX®2201 M mit weiteren Systemkomponenten

Ergebnis

Versuche ohne Bettgitter

Das Bandagensystem SEGUFIX® Standard M 2201 bietet nicht fiir alle Patienten
eine sichere Fixierung am Bett. Beispielsweise konnte sich Proband A trotz maximal
festem Korpergurt (KG) und kooperativem Anlegen desselben bei jedem Versuch
befreien. Berlicksichtigt man, dass das System flur nicht kooperative Patienten ge-
dacht ist, die sich unter Umstanden bereits bei der Fixierung wehren, so kann man
eine sichere Fixierung durch diese Komponente des Systems allein nur bei schwa-
chen Patienten erreichen.

Die Patientengeféahrdung durch Strangulation wird maf3geblich durch den Sitz des
Bettgurtes und des Koérpergurtes bestimmt. Je lockerer der Bettgurt, desto hdher ist
die Unfallgefahr. Sitzt der Korpergurt ideal fest, besteht praktisch keine Mdglichkeit,
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sich zu strangulieren. Ist der Kérpergurt sehr lose angelegt, besteht ebenfalls kaum
eine Strangulationsgefahr, da man leicht mit dem Kopf durch den Gurt schlipfen
kann. Wird der Kdrpergurt derart angelegt, dass man sich mit viel Mihe herauswin-
den kann, so besteht die Mdglichkeit, im Bereich der Schultern im Kdrpergurt hangen
zu bleiben. Befindet man sich in dieser Situation in einer Position, bei der das Kor-
pergewicht auf dem Gurt lastet (z. B. Sitzposition vor dem Bett) und man sich nicht
befreien kann, kommt es zwangslaufig zu einer Strangulation. Begunstigt wird die
Strangulation zusatzlich durch eine geringe KérpergroRe, die verhindert, dass man
sich aus der Position wieder befreit. Gro3ere Probanden konnten sich deutlich leich-
ter aus dieser Position befreien als kleinere Probanden, denen dies teilweise nicht
ohne Hilfe mdglich war. Die eindeutig grofdte Strangulationsgefahr bestand bei einem
mittelfest angelegtem Gurt und losem Bettgurt. Die Verzurrung mit dem Seitengurt
erleichtert das Entkommen aus der Bandage und verringert die Gefahr der Strangu-
lation, schliel3t sie aber bei lockerem Bett- und Korpergurt nicht vollstandig aus. Erst
das Anlegen von weiteren Fixationselementen beispielsweise den Hand- oder FuR3-
halterungen aus dem SEGUFIX® Programm konnen das Erreichen der Strangulati-
onsposition volstandig ausschliel3en.

Weiterhin spielt die Betthdhe eine wichtige Rolle bei der moéglichen Unfallgefahr. Da
eine Strangulationsgefahr nur dann auftritt, wenn das Gesal} Uber die Bettkante
rutscht und das Koérpergewicht auf dem um den Hals geschlungenen Gurt lastet, er-
gibt sich eine verringerte Strangulationsgefahr bei niedriger Betthbhe. Wahrend die
kleinen Probanden bei der Betth6he von 69 cm in bedrohliche Positionen gelangen
konnten, bestand fir die mittleren und grol3en Probanden selbst in einer potentiellen
Strangulationsposition keine Gefahr. Sie konnten sich gut mit den Flissen auf dem
Boden absttitzen.

Versuche mit Bettgitter

In den Versuchen mit dem Probanden B in einem Bett mit seitlichen Gittern und un-
terschiedlichen Fixationsvarianten zeigte sich deutlich, dass Bettgitter die Gefahr der
Strangulation praktisch ausschlieBen. Das fur die Strangulation notwendige Rut-
schen Uber die Bettkante ist nicht mehr mdglich.

Die Kombination unterschiedlicher Befestigungskomponenten des SEGUFIX®
Systems lassen nur fur den Fall eine fluchtsichere Fxierung zu, wenn mindestens
eine Hand- oder Ful3fixierung enthalten ist. Ein Entkommen aus der Ful3fixierung war
bei den Versuchen nicht méglich. Bei straffem Anlegen der Handfixierung, war auch
ein Entkommen aus dieser Bandage nicht moglich. Es wurde allerdings nicht unter-
sucht, ob bei dem flr eine sichere Fixierung notwendigen festen Anlegen der Hand-
bandage eine Unterversorgung der Hand mit Blut auftritt. Das Hervortreten der Ve-
nen deutete jedoch darauf hin. Selbst der Brustgurt mit Zusatzgurten erlaubte das
Entkommen aus der Leibbandage.

Eine gute und aus Patientensicht sicherlich schonende Variante ist die Fixierung von
einer Hand und einem Ful3. Ein Entkommen ist nicht méglich und der Bewegungs-
spielraum erlaubt trotzdem noch einfache Bewegungen (z. B. Kratzen, Trinken oder
Ausldsen des Alarms).
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Zusammenfassung

In der vorliegenden Studie wurde das Bandagensystems SEGUFIX® 2201 M hin-
sichtlich seiner Patientengefahrdung bei bestimmungsgeméafien Gebrauch unter-
sucht. Ein bei diesem Sachverhalt automatisch zu Karender Aspekt war die Frage,
ob ein Patient aus dem Bandagensystem entkommen kann und unter welchen Vor-
aussetzung dies maoglich ist. Fragen nach der Anwendungsfreundlichkeit des Produk-
tes wurden am Rande beurteilt.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, bei festem Anlegen der Leibbandage,
der Verwendung der Seitenbefestigung, sowie der straffen Fixierung des Bettgurtes
am Bettgestell und der Verwendung von seitlichen Bettgittern eine Patientengefahr-
dung durch Strangulation nicht auftreten kann. Problematisch ist die Verwendung der
Leibbandage insbesondere ohne Bettgitter, da der Patient in diesem Fall Gber die
Bettkante rutschen kann. Die Verwendung der Seitenbefestigungen allein sichert den
Patienten bei lose angelegtem Bett- und Kdrpergurt nicht vor einer moglichen Stran-
gulation. Bei einer ungunstigen Konstellation von Betthohe, Patientengréf3e, Mobilitat
des Patienten und Sitz von Kérper- und Bettgurt fihrt der Befreiungsversuch des Pa-
tienten zu einer Strangulationsposition, aus der er sich ohne fremde Hilfe nicht mehr
befreien kann und die nach kurzer Zeit zum Tod fUihren kann. Begunstigt wird die
Patientengeféahrdung noch durch Herzkreislaufprobleme, wie sie bei diesen Patienten
haufig anzutreffen sind.

Ein Entkommen aus der Leibbandage SEGUFIX® 2201 M ist mobilen Patienten dur-
chaus mdglich. Es wird erleichtert durch eine ,zylinderdhnliche* Kérpergestalt, durch
einen zu losen Sitz der Leibbandage und nattrlich durch die Mobilitat und Gelenkig-
keit des Patienten. Das Entkommen aus dem Bett ist auf einfache Weise durch eine
FuBhalterung zu verhindern, die nicht zu l6sen ist. MGchte man vermeiden, dass der
Patient nicht aus der Leibbandage entkommt, muss zusatzlich mindestens eine Hand
mittels einer Handhalterung fixiert werden. Méchte man den Komfort des Patienten
nicht zu stark einschranken, so ist die Fixierung von einer Hand und einem Ful3 zu
empfehlen.

Die beigeflgte ,Gebrauchs- und Pflegeanweisung — SEGUFIX-Bandagen-System*
ermdglicht auf einfache Weise, die Produkte am Patienten anzubringen. Die Bebilde-
rung unterstitzt den beschreibenden Text und ermdglichst insbesondere beim ersten
Anbringen des Systems eine eindeutige Montage.

Empfehlungen

Auf Basis der durchgefuhrten Untersuchungen sollte in der Gebrauchsanwei-
sung der Gebrauch des Bandagensystems nur unter Verwendung von seitli-
chen Bettgittern gestattet werden, da sonst bei bestimmten Patientengruppen
die Mdglichkeit der Strangulation besteht.

Soll das Entkommen aus der Bandage sicher verhindert werden, so muss das
System bei mobilen Patienten durch weitere Fixationselemente unterstitzt
werden.

Auf der Gebrauchsanweisung sollte das Auflagedatum (z. B. 03/2001) ver-
merkt sein. Die Bezeichnung ,Artikel Nr. 2201 M — Neu*® ist nicht sehr aussa-
gekraftig.
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Anmerkung zu dem Hinweis in der Gebrauchanweisung ,Bitte beachten Sie
den umseitigen Warnhinweis und den Pflegestandard der Uni-Klinik Heidel-
berg unter www.sequfix.de“. Es ist von einem Anwender nicht zu verlangen,
vor der Anwendung eines Produktes einen Pflegestandard aus dem Internet
zu laden.

Zum sicheren Anlegen der Leibbandage ist bei Folgeentwicklungen eine Hilfe
zum festen Anlegen des Bauchgurtes, insbesondere bei nichtkooperativen Pa-
tienten, sehr winschenswert. Moglich ware beispielsweise eine das Greifen
unterstitzende Lasche am Oberteil des Bauchgurtes oder eine Schlaufendse,
durch die das Oberteil zum Verzurren gezogen werden kann.

Anmerkung zu dem Gutachten von Ass.-Prof. Dr. W. Denk

Herr Prof. Denk kommt in seinem Gutachten Uber die Zwischenfélle im Krankenhaus
SMZ-Ost in Wien zu dem Schluss, dass bei Verwendung des Gurtsystems auch bei
sachgerechtem Anlegen des Gurtes ein Aus-dem-Bett-Gleiten des Patienten nicht
verhindert werden kann. Dem kann so nicht zugestimmt werden. Folgende Fakten
sprechen fur eine nicht sachgerechte Verwendung des Gurtsystems, die den Unfall
und den tédlichen Ausgang eindeutig begtnstigten:

1. Das Gurtsystem wurde ohne Seitenbefestigung angewendet. Kritische Situati-
onen treten insbesondere durch das Weglassen dieser Gurte auf. In der bei-
geflugten Gebrauchsanweisung wird ausdricklich auf die Notwendigkeit der
Verwendung des Seitengurtes hingewiesen.

2. Da es sich bei dem Bett um ein Standardbett (Im x 2 m) mit einer normalen
Matratze handelte, deutet die Abbildung des Bettgurtes im Gutachten von
Prof. Denk darauf hin, dass der Bettgurt nicht straff genug an dem Bett ange-
bracht war. Der Bewegungsspielraum wurde dadurch erheblich erweitert. In
den hier durchgefuhrten Versuchen mit Probanden fiihrte ein loser Bettgurt zu
einer deutlich erhdhten Strangulationsgefahr.

3. Die Hohe der Matratzenoberkante war mit 60 cm fur eine Patientin mit einer
Grolle von 157 cm sehr hoch eingestellt. Auch wenn in der einschlagigen
Pflegeliteratur eine Betthohe von 60 cm als Normalhdhe vorgesehen ist, so
sollte die Moglichkeit der Anpassung der Betththe an den Kdrperwuchs ge-
nutzt werden. In den Versuchen konnte gezeigt werden, dass mit der Betthohe
die Gefahr flr eine Strangulation steigt.

4. Die Vermutung liegt nahe, dass auch der Kérpergurt nicht eng genug angelegt
wurde. Ein passives Rutschen des Gurtes in die Strangulationsposition war
bei fest angelegten Gurt nach Aussage aller Probanden dieser Studie nicht
maoglich. Vielmehr musste der Gurt mit den Handen unter die Achselhdhlen
gezogen werden, um sich dann aus der Bandage zu befreien. Diese Aussage
deckt sich auch mit dem Gutachten, dass die Patientin als bettflichtig bekannt
war.

Berlin, 25.04.2001

Der Sachverstandige
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