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= Haufig gestellte Fragen Befestigungsclips
Wie flexibel in der Kombinierbarkeit ist Ihr Clip?

Richtige Auswahl und sicherere Verwendung der Kombination aus Befestigungsclip und
Tragegurt ist grundlegend fur die Sicherheit lhres Klienten/Patienten wie die lhrer
Mitarbeiter. Haufig gestellte Fragen zur sicheren Verwendung von Clips werden in
vorliegendem technischen Datenblatt beantwortet.

1. Wozu dient der Befestigungsclip?

Die Verwendung eines Befestigungsclips gewahrleistet
die sichere Befestigung von Tragegurte an aktiven und
passiven  Patientenliffern und Deckenliften  mit
Pilzbefestigung. Die Befestigungsclips werden in
Kombination mit gebrauchlichen Trage-, Halte-,
Toiletten- und Obesitas-Bandern verwendet.

Tragegurte mit Clips werden an 2- bis 8-Punkt-Geriisten
mit so genannten Pilzen befestigt. Die richtigen
Abmessungen des Pilzes sind grundlegend fiur die
korrekte und sichere Befestigung. Diese Mal3e sowie die
fur die Nutzung geltenden ibrigen Rahmenbedingungen
mussen in die Gebrauchsanleitung lhres Tragegurtes

aufgenommen werden.
Quellen Cliphersteller: QMS ISO 9001/13485, BestimmungsgemaRer
Gebrauch’ CE-Akte, Gebrauchshinweise Clip

2. Wie lasst sich eine sichere Befestigung des Clips
gewabhrleisten?

Die korrekte Befestigung des Clips obliegt der
Verantwortung des Pflegedienstleisters, von dem der
Patientenlifter eingesetzt wird.

Wo Fehler auftreten kénnen, wird es auch zu Fehlern
kommen. Falls der Befestigungsclip beispielsweise nicht
intuitiv eingesetzt wird, sind hierdurch Sicherheit und
Effektivitdt des Produktes gefahrdet. Das Risiko von
Anwenderfehlern und Unfallen lasst sich reduzieren,
wenn der Clip so konstruiert worden ist, dass er sich
nach der Befestigung auf dem Pilz ohne eine zusatzliche
Handlung oder Kraftanstrengung nicht mehr I6sen kann.

Sowohl Hersteller wie auch Pflegeeinrichtungen sind
verpflichtet, (mdgliche) Risiken bei der Verwendung von
Tragegurte bei Patientenliftern dergestalt aufzulisten,
dass sich die Sicherheit von Patienten und Mitarbeitern
verbessern und Risiken kontrollieren lassen. In die
Risikoanalyse sind in diesem Zusammenhang die
Sicherheit des Gesamtsystems sowie

Ubertragungsmomente mit aufzunehmen.

Quellen: Hilfsmittelverordnung, FMEA und CE-Erklarung des Herstellers,
Stigah (NL); Qualitatssicherungsgesetz (NL), NTA (NL), Risikobeherrschung
in Pflegeeinrichtungen

3. Entspricht die Befestigungsclip-Tragegurt-
Kombination den  allgemeinen Sicherheits-
anforderungen (General Safety Requirements,
GSR)?

Bedingung 4.3.1.5 GSR: "All load-bearing fasteners shall
be either self-locking or fitted with a locking device to
prevent inadvertent detachment.” Samtliche
lasttragenden Befestigungselemente mussen entweder
selbstschlieRend sein, oder durch eine Verriegelung
gegen unbeabsichtigte Lésung gesichert sein.

Es gqilt dabei die Anforderung, dass sich die
lasttragenden Befestigungspunkte nicht unbeabsichtigt
I6sen durfen. Bei der Entscheidung fiur eine
Befestigungsclip-Tragegurt-Kombination ist es
empfehlenswert, diese Vorschrift explizit in Ihren
Anforderungskatalog aufzunehmen.

2002 wurde in der IGZ* ausdricklich gefordert, dass
Konzeption und Ausfihrung eines Patientenlifters
dergestalt sein mussen, dass durch menschliches
Versagen verursachte Fehler weitestgehend
ausgeschlossen werden kénnen. Im 1GZ-Bericht
‘Tilliftgebruik is nog steeds niet zonder risico’
(Verwendung von Patientenliftern immer noch mit
Risiken behaftet) vom September 2004 wird dieser

Sachverhalt noch einmal hervorgehoben.
* Staatliches Institut zur Konrolle der Gesundheitsversorgung
Quellen: NEN-EN-ISO 10535:2007 (Patientenlifter), IGZ (NL)

4. Kann der Befestigungsclip in Kombination mit
anderen Patientenlifter-, Tragegurt und
Aufhangeblgel marken eingesetzt werden?

Die Clip-Tragegurt-Kombination kann unabhangig von
Typ/Marke des Patientenlifters eingesetzt werden.

Laut Hilfsmittelgesetz 93/42 EEG sind die Hersteller
verpflichtet, medizinische Hilfsmittel mit einem CE-
Priifzeichen zu kennzeichnen. In diesem Fall handelt es
sich um medizinische Hilfsmittel, die unter die
Risikoklasse 1 fallen. Das bedeutet, dass sowohl| der
Patientenlifter wie auch die Clip-Tragegurt-Kombination

Uber ein eigenes CE-Prifzeichen verfligen.
Quelle: Hilfsmittelverordnung vom 22. Februar 2010 (NL)
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