BT RTINS RoLLSTUHLE

BfArM: 145 Vorkommnisse mit Rollstithlen und Zubehor seit 1997

Knapp die Halfte
der Vorkommnisse hat Produktbezug

Dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) vorliegende
Meldungen iiber Vorkomm-
nisse mit Rollstithlen und
deren Zubehor konzentrieren sich vor-
wiegend auf die fiinf Fehlerbilder Bau-
teilbriiche, Ablésen von Komponenten,
Brandgefahr, Stiirze sowie Ausfélle
von Rollstuhlfunktionen. Die Ursachen
bei Briichen, Stiirzen und Funktions-
ausféllen waren meist nicht produkt-
bezogen, wihrend beim Ablosen kom-
pletter Bauteile und bei Brandgefahr
die Ursachen iiberwiegend in Zusam-
menhang mit Fehlern der Produkte
standen. Insgesamt stellte sich bei den
betrachteten Féllen eine fast gleich-
maBige Verteilung zwischen produkt-
bezogener und nicht produktbezoge-
ner Ursache dar.

ie hier betrachteten Vorkommnisse
Dmit Rollstiithlen und deren Zubehor
werden im Fachgebiet ,Orthopdidie,
Rehabilitation und Physiotherapie“ der
Abteilung ,Medizinprodukte“ bearbeitet.
Bei der Bewertung der Vorkommnisse
stiitzt sich das BfArM im Wesentlichen
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auf Erst- und Abschlussberichte
des Herstellers und dessen
Untersuchungsergebnisse. Stel-
lungnahmen von externen Sach-
verstandigen oder unabhéingi-
gen Gutachten werden bei Be-
darf hinzugezogen. Der Begriff ,Vor-
kommnis“ istin § 2 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) defi-
niert und kann vereinfacht als Produkt-
fehler oder Defekt beschrieben werden,
mit dem eine Gefdhrdung des Patienten
verbunden ist.

Von 1997 bis Mai 2004 wurden 103
Vorkommnisse mit Rollstiihlen und 42
mit Zubehor abschlieBend bewertet. In
45 Fallen wurden korrektive Malnah-
men durchgefiihrt, die auch den deut-
schen Markt betreffen. Auf die Zahl der
registrierten Meldungen bezogen, stellen
Rollstithle und Zubehor die zweitgrofte
Produktgruppe des Fachgebiets ,,Ortho-
pédie, Rehabilitation und Physiothera-
pie“ nach dem Bereich ,Mobiliar“. Diese
Meldungen an das BfArM stammen aus
unterschiedlichen Quellen, die in Tabelle 1
zusammengestellt sind.

Umfeld des Herstellers 59
Umfeld des Patienten 51
Behdrden 35
Tabelle 1

Zu etwa gleichen Anteilen erfolgten
die Meldungen durch den Hersteller —
bzw. dessen Bevollméchtigten oder Ver-
treiber — sowie durch das Versorgungs-
umfeld des Patienten, hier tiberwiegend
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durch Sanitdtshduser. Eine weitere
wichtige Quelle fiir Vorkommnismel-
dungen sind Beho6rden (z. B. Landesbe-
horden, Gewerbeaufsichtsamter, Mit-
teilungen ausldndischer Behorden).

Keine Schadigung 49
Geringe Schédigung 35
Schwere Schédigung 20
Tod 7
Keine Angaben 34
Tabelle 2

Die Schwere der Vorkommnisse hin-
sichtlich der Folgen fiir den Patienten ist
aus Tabelle 2 zu ersehen. In der tiberwie-
genden Zahl der Félle hatten die Vor-
kommnisse keine oder nur geringe Aus-
wirkungen auf den Patienten, wie zum
Beispiel Schiirfwunden oder Prellungen.
In 27 Féllen fiihrten die Unfélle jedoch
zu schwerer Schiadigung oder zum Tod
des Patienten. Beispiele fiir schwerwie-
gende Auswirkungen sind Frakturen
oder der Verlust von Zahnen. Bei diesen
Angaben ist zu beachten, dass in 34 Fal-
len keine Informationen zu den Auswir-
kungen auf den Patienten vorlagen. Hin-
tergrund dieser Vorkommnismeldungen
sind meist Warnhinweise ausldndischer
Behorden zu Problemen mit Rollstiihlen
oder Zubehor.



Fiir die beiden Produktgruppen ,Roll-
stithle“ und ,Zubehér zu Rollstithlen®
erfolgte jeweils eine Betrachtung haufig
beobachteter Fehlerbilder in Zusam-
menhang mit deren Ursachen. Hierbei
wurde zwischen produktbezogenen (Mén-
gel in Konstruktion, Produktion oder
Produktinformationen) und nicht pro-
duktbezogenen Ursachen unterschie-
den. Die unterschiedlichen Fehlerursa-
chen konnten dennoch zu identischen
Fehlerbildern fiithren. Weiterhin gab es
auch Félle, in denen keine eindeutige
Ursache gefunden werden konnte.

Rollstuhl-Vorkommnisse

Unter dieser Produktgruppe wurden
zusammengefasst manuell betriebene
Rollstiihle (zum Beispiel Leichtgewichts-
Rollstiihle, Falt-Rollstiihle, Trippel-Roll-
stiihle, Dusch-Rollstiihle, Sitzschalen-
Fahrgestellkombinationen und Reha-
Buggies) sowie motorisierte Rollstiihle,
die iiber eine Energiequelle als Antrieb
oder iiber automatische Verstellmdog-
lichkeiten verfiigen. Vorkommnisse mit
Elektromobilen wurden nicht beriick-
sichtigt. Diagramm 1 zeigt die Verteilung
der Fehlerbilder und Ursachen bei Roll-
stiihlen.

Bruch/Verbiegen von Bauteilen (39)
Beispiele fiir gebrochene Bauteile
waren Fulstiitzen, Armlehnen oder
Rahmen. Lediglich in einem Fall kam es
zum Verbiegen einer Riickenlehne. Die
zu Grunde liegenden Konstruktionsfeh-
ler stellten sich in diesem Zusammen-
hang vorwiegend als zu schwache Bau-
teilauslegung dar. Die registrierten Pro-
duktionsfehler betrafen meist die Ver-
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schweifung. Die tiberwiegende Anzahl
dieser Vorkommnisse hatte dagegen kei-
nen Produktbezug.

Losen von Bauteilen (24)

Abgeldste Bauteile waren meist Rider,
bzw. die Radaufnahme, zum Teil aber
auch Schiebegriffe oder Sitzaufnahmen.
Die Abbildung zeigt die Radaufnahme
eines Fahrgestells, bei der sich das Rad
auf Grund einer gelockerten Verschrau-
bung aus der Aufnahme gelost hatte.
Das ausgeschlagene Gewinde sowie die
Schleifspuren sind ein Hinweis darauf,
dass sich dieser Prozess iiber einen ldn-
geren Zeitraum erstreckte.

Bohrung ausgeschlagen

Auf Grund einer gelockerten Verschraubung
hatte sich das Rad aus der Aufnahme gel6st.

Bei den Konstruktionsfehlern handelte
es sich ebenfalls vorwiegend um zu
schwach ausgelegte Verbindungsele-
mente, so dass diese versagten und es
zum Ablosen ganzer Bauteile kam. Die
Produktionsfehler betrafen iiberwie-
gend eine fehlerhafte Montage im
Bereich der Radaufnahme. Ein Vor-
kommnis hatte seine Ursache in unzu-
reichender Produktinformation tiber die
korrekte Montage und Sicherung der

Fehlerbilder und deren Ursachen bei Rollstiihlen
(Gesamtzahl 103, Stand Mai 2004)
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Rdder (im Diagramm unter ,sonstige
oder unklare Ursache®). Die nicht pro-
duktbezogenen Ursachen spielten bei
diesem Fehlerbild, verglichen mit dem
Bruch der Bauteile, eine geringere Rolle.

Brand und Brandgefahr (8)

Betroffen waren durchweg motori-
sierte Rollstiihle. In sieben Féllen kam es
tatsachlich zu Branden, Rauchentwick-
lung oder Explosionen, ein Vorkommnis
betraf potenzielle Brandgefahr, bedingt
durch die Materialeigenschaften des
Sitzbezugs. Die Konstruktionsfehler be-
trafen die Gestaltung der Kabelfiihrung,
bei der es zur mechanischen Beschidi-
gung des Kabels in beweglichen Teilen
des Rollstuhls gekommen war, sowie
unzureichenden Schutz des Akkus gegen
dulere Einfliisse, so dass die Gefahr von
Kurzschliissen bestand. Beziiglich der
Produktionsfehler wurden die verse-
hentliche Verwendung von Material, das
nicht den Anforderungen beziiglich
schwerer Entflammbarkeit entsprach,
sowie Montagefehler eines Anschlusska-
bels registriert.

Sturz mit dem Rollstuhl (10)

Alle Meldungen tiber Umkippen oder
Sturz des Insassen zusammen mit dem
Rollstuhl standen nicht in ursdchlichem
Zusammenhang mit dem Produkt.

Funktionsausfall (10)

Dieses Fehlerbild stellte sich tiberwie-
gend als Ausfall der Bremsen dar, sowohl
bei manuellen als auch bei motorisier-
ten Rollstithlen. Der hier festgestellte
Konstruktionsfehler betraf ein schwenk-
bares Bauteil, welches derart gestaltet
war, dass es die festgestellten Bremsen
l6sen konnte. Die registrierten Produkti-
onsfehler bezogen sich auf die Verarbei-
tung von fehlerhaftem Material sowie
auf einen fehlenden Sicherungsring, der
bei der Montage vergessen wurde. In
den tibrigen Féllen lag keine produktbe-
zogene Ursache vor.

Sonstige Fehlerbilder (12)

Die verbleibenden Fille verteilten sich
auf Fehlerbilder, bei denen auf Grund
ihrer geringen Fallzahl keine Tendenzen
beziiglich Fallhdufung oder Ursachen-
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schwerpunkte erkennbar sind. Ein Bei-
spiel aus dieser Kategorie ist das selbst-
stindige Anfahren eines motorisierten
Rollstuhls durch einen Wackelkontakt.

___saniseecia LCHELTIE

»Zubehor eine groBere Rolle, zum Bei-
spiel unvollstindiges Arretieren eines
Rollstuhls in einer Transportvorrich-
tung.

Fehlerbilder und deren Ursachen bei Zubehor zu Rollstiihlen
(Gesamtzahl 42, Stand Mai 2004)
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Vorkommnisse mit Zubehor

Unter diese Rubrik fallen unterschied-
liche Produkte, wie zum Beispiel separate
Griffe oder Halterungen, Antriebe und
Zugvorrichtungen fiir Rollstiihle, Trep-
pensteighilfen, Sitzkissen oder Riickhal-
tesysteme. Diagramm 2 zeigt die Vertei-
lung der Fehlerbilder und Ursachen bei
Zubehor zu Rollstiihlen.

Lésen von Bauteilen (7)

Bis auf einen Fall mit abgelosten
Bremsbeldgen betrafen die Félle stets
die Trennung zwischen dem kompletten
Zubehorteil und dem eigentlichen Roll-
stuhl, wie zum Beispiel das Ablosen von
Stiitzvorrichtungen oder das Losen von
Transportarretierungen. Bei dem regis-
trierten Konstruktionsfehler war die
Befestigung einer Stiitzvorrichtung zu
schwach dimensioniert. Die beiden Pro-
duktionsfehler bestanden in fehlerhaf-
ter Montageeinweisung sowie in einem
Fehler der Verndhung von Riickhaltesys-
temen. Im Gegensatz zu den geldsten
Bauteilen bei Rollstiihlen spielten die
nicht produktbezogenen Ursachen die-
ses Fehlerbildes bei der Produktgruppe
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Brand und Brandgefahr (17)

Dies ist die einzige Vorkommniskate-
gorie, die durchweg produktbezogene
Ursachen aufwies. Fiir alle diese Vor-
kommnisse haben die betroffenen Her-
steller korrektive MaBnahmen getroffen.
Bei zwolf Féllen kam es zu Feuer, Rauch-
entwicklung oder Uberhitzung, bei den
iibrigen fiinf Fillen bestand potenzielle
Brandgefahr auf Grund der Material-
eigenschaften der verwendeten Textilien.

Die Konstruktionsfehler betrafen tiber-
wiegend das Eindringen von Feuchtig-
keit in elektrische Antriebseinheiten bei
einem Produkt, insoweit lag hier ein
systematischer Fehler vor. Die fiinf Pro-
duktionsfehler kamen stets durch die
Verarbeitung von unzureichend flam-
menhemmendem Material fiir Kissen
oder Auflagen zustande, auch hier ist ein
Hersteller mit vier Féllen schwerpunkt-
malig betroffen.

Sturz mit dem Rollstuhl (6)

Diese Vorkommnisse beinhalteten
Umkippen oder Sturz des Rollstuhls
wihrend seiner Nutzung mit dem
Zubehor. Betroffene Produkte sind Trep-
pentransporter sowie eine Zughilfe. Der
Produktionsfehler betraf einen Defekt
an einem Handkurbelantrieb. In einem
Fall wurde als Ursache unzureichende
Produktinformation hinsichtlich des
korrekten Einbaus festgestellt (im Dia-
gramm unter ,sonstige oder unklare
Ursache“). Der hohe Anteil der nicht

produktbezogenen Ursachen deckte
sich bei diesem Fehlerbild mit den
Beobachtungen aus der Produktgruppe
der Rollstiihle.

Sonstige Fehlerbilder (12)

Die weiteren Félle betrafen Fehlerbil-
der, die auf Grund ihres seltenen Auftre-
tens keine Riickschliisse auf Schwer-
punkte und typische Fehlerursachen
erlauben. So spielten — im Gegensatz zu
Rollstithlen - Bauteilbriiche bei dem
Zubehor zu Rollstithlen nur eine geringe
Rolle. Ein Beispiel hierzu ist der Bruch
einer Zuggerdtekupplung, konstrukti-
onsbedingt durch Verwendung eines
ungeeigneten Materials verursacht.

Haufigste Fehlerbilder

Beziiglich der Ursachen der betrach-
teten Fehler beider Produktgruppen
zeigte sich, dass in iiber der Hailfte der
Fille mit Briichen, Stiirzen und Funkti-
onsausfillen insgesamt kein Zusam-
menhang mit einem Mangel am Produkt
oder den Produktinformationen vorlag.
Bei Vorkommnissen mit Abldsen von
Bauteilen und Bridnden — bzw. Brandge-
fahr — standen die Ursachen dagegen in
der Mehrzahl der Fille in Zusammen-
hang mit dem Produkt. Der Schwer-
punkt lag bei der Problematik des Abl6-
sens ganzer Bauteile auf produktionsbe-
dingten Fehlern; Brdnde oder Brandge-
fahr wurden dagegen meist durch kon-
struktive Fehler verursacht. Diagramm 3
zeigt die Gesamtverteilung der Fehler-
bilder und Ursachen der betrachteten
Produktgruppen.

Bruch von Bauteilen (42): Durch die
hohe Anzahl an Meldungen dieses Feh-
lerbildes in der Produktgruppe der Roll-
stithle stellte sich der Bruch von Roll-
stuhlbauteilen bei der Gesamtbetrach-
tung beider Produktgruppen als héufigs-
tes Fehlerbild dar.

Losen von Bauteilen (31): Das zweit-
hédufigste Fehlerbild betraf in beiden
Produktgruppen das Losen von Bautei-
len, so auch bei der Gesamtbetrachtung.

Brand oder Brandgefahr (25): Auf
Grund der Bedeutung dieses Fehlerbil-
des in der Produktgruppe Zubehor
waren Bridnde und Brandgefahr bei der
Gesamtbetrachtung das dritthdufigste
Fehlerbild.



Kippen/Sturz mit dem Rollstuhl (16):
In beiden Produktgruppen kam dieses
Fehlerbild als dritthdufigste Meldung
vor. Bei der Gesamtbetrachtung beider
Produktgruppen fand sich diese Proble-
matik an vierter Stelle.

Funktionsausfall (13): Das Problem
des Funktionsausfalls tauchte bei der
Produktgruppe der Rollstithle zusammen
mit der Problematik des Kippens als dritt-
haufigstes Fehlerbild auf, wihrend es
beim Zubehor eine untergeordnete Rolle
spielte. Bei der Gesamtbetrachtung bei-
der Produktgruppen stellte dieses Prob-
lem unter den verbleibenden Fillen mit
Abstand den grofSten Anteil. Kein weite-
res Fehlerbild trat unter diesen restlichen
Féllen sonst noch mit einer Haufigkeit
von {iber sechs Vorkommnissen auf.

Auswirkungen auf Patienten

Schwerwiegende oder todliche Folgen
traten schwerpunktméRig bei den Fal-
len auf, in denen der Patient mit dem
Rollstuhl oder bei der Nutzung des Roll-
stuhls mit Zubehor stiirzte oder um-
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Fehlerbilder und deren Ursachen beider Produktgruppen
(Gesamtzahl 145, Stand Mai 2004)
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kippte. Das Fehlerbild mit dem zweit-
hiufigsten Auftreten derartiger Folgen
betraf den Bruch von Bauteilen, an drit-
ter Stelle folgten gleichauf das Losen
von Bauteilen sowie Funktionsausfille.
Dies war insofern bemerkenswert, da
bei Stiirzen, Briichen und Funktionsaus-
fillen in der Mehrzahl der Félle die

Ursache nicht produktbezogen war.
Auch beim Losen der Bauteile stellten
die nicht produktbezogenen Ursachen
die groflte Untergruppe, auch wenn die
Gesamtheit produktbezogener Ursachen
(konstruktions-, produktions- und infor-
mationsbedingt) diesen Anteil tiberstieg.

)
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Héaufigste Fehlerursachen

Die drei produktbezogenen Ursachen
(Konstruktionsfehler, Produktionsfehler,
unzureichende Produktinformation) zu-
sammen lagen mit insgesamt 67 Vor-
kommnissen in der Grofenordnung der
Félle mit nicht produktbezogenen Ursa-
chen. Es stellte sich bei den betrachte-
ten Féllen mit Rollstithlen und Zubehor
demnach eine fast gleichméRige Vertei-
lung von Vorkommnissen mit produkt-
bezogener und nicht produktbezogener
Ursache dar. Es verblieben insgesamt
13 Fille, bei denen keine eindeutige Ur-
sache gefunden werden konnte. Die
Griinde hierfiir lagen zum Beispiel in
vorzeitiger Reparatur des Schadens, un-
klaren Untersuchungsergebnissen oder
nicht identifizierbarem Hersteller.

Konstruktionsfehler (34): In der Pro-
duktgruppe Zubehor war die haufigste
Ursache mit 16 Fillen konstruktionsbe-
dingt, was in Zusammenhang mit dem
erwdhnten systematischen Fehler eines
Produktes steht. Bei der Gesamtbetrach-
tung beider Produktgruppen waren
Konstruktionsfehler die zweithdufigste
Ursache.

Produktionsfehler (30): Produktions-
fehler waren bei Rollstiihlen die zweit-
héufigste, in der Kategorie Zubehor die
dritthdufigste Vorkommnisursache. Bei
der Gesamtbetrachtung beider Produkt-
gruppen finden sich Produktionsfehler
als Ursache an dritter Stelle.

Ursache nicht produktbezogen (65):
Durch die hohe Anzahl an nicht pro-
duktbezogenen Ursachen bei Vorkomm-
nissen mit Rollstiihlen stellte diese Feh-
lerursache bei der Gesamtbetrachtung
beider Produktgruppen den gréBten
Anteil dar.

Vorbeugende MaBnahmen

Konstruktionsbedingte Fehler lagen
nach den recherchierten Fillen schwer-
punktmifig in der Bauteildimensionie-
rung und der Wahl des Materials hin-
sichtlich Belastbarkeit und Stabilitat
sowie auf dem Gebiet der Sicherheits-
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Verteilung schwerwiegender und tédlicher Vorkommnisse bei
Rollstiihlen und Zubehor auf die Fehlerbilder

(Gesamtzahl 27, Stand Mai 2004)

Anzahl der Verkemmnissa
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Diagramm 4

Gesamtverteilung der Fehlerursachen bei Rollstiihlen und Zubehor
(Gesamtzahl 145, Stand Mai 2004)
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und Schutzeinrichtungen (zum Beispiel
der Sicherung von Verbindungen).

Die Wahl geeigneten Materials, aus-
reichende Reserve bei der Bauteildi-
mensionierung, Durchfiihrung von Be-
lastungstests und Risikoanalysen etc.
sind Beispiele, wie vor Inverkehrbringen
derartigen Fehlern seitens der Hersteller
vorgebeugt wird.

Fehler wahrend der Produktion traten
vor allem durch versehentliche Verar-
beitung einzelner defekter Bauteile oder
Materialien auf sowie durch fehlerhafte
Ausfiihrung oder dem Fehlen von
Arbeitsschritten (zum Beispiel bei der
Nachbearbeitung). Diesen Fehlern wird
seitens der Hersteller beispielsweise
durch Uberwachung und Dokumentation
der Produktion, Einweisung und Schu-
lung der Mitarbeiter, Eingangs- und
Ausgangskontrolle der verarbeiteten und
produzierten Produkte etc. vorgebeugt.

Nicht produktbezogene Ursachen
waren zum Beispiel darin begriindet,

dass bei Patienten — zum Teil krankheits-
bedingt — bestimmte Belastungen oder
Bewegungen auftraten, fiir die das
betreffende Produkt nicht ausgelegt ist.
Die Versorgung mit addquaten Produk-
ten, die fachgerechte Einweisung und
korrekte Anpassung des Rollstuhls an
die Bediirfnisse und Fihigkeiten des
Patienten kann diesen Fehlerursachen
vorbeugen. Weitere wichtige Aspekte
sind Beachtung der Gebrauchsanwei-
sung, regelmédBige Wartung und Kon-
trolle, fachgerechte Reparatur, sorgflti-
ge Montage abtrennbarer Komponenten
und angemessenes Fahrverhalten. 4





