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BfArM: 48 Vorkommnisse mit Stocken und Gehstiitzen seit 1997

Briiche bei Stiitzen und Griffen

Die dem BfArM vorliegenden Meldun-
gen iiber Vorkommnisse mit Stécken
und Gehstiitzen beziehen sich in der
Mehrzahl auf Briiche der Stiitzen
sowie Briiche der Griffe. Die Ursachen
der Stiitzenbriiche sind meist nicht
produktbezogen, sondern einmalige
duBere Krafteinwirkungen, fiir die die
Stiitzen nicht ausgelegt sind, z. B. Bie-
gebelastungen. Die Ursachen der Griff-
briiche sind dagegen meist produktbe-
zogen, z. B. Produktionsfehler. Eine
weitere Ursache fiir Vorkommnisse mit
Gehstiitzen ist die Nutzung von Pro-
dukten, die dem Krankheitsbild und
den Bediirfnissen der Patienten nicht
gerecht werden, z. B. die Dauernut-
zung einfacher Gehstiitzen zur Kom-
pensierung starker Bewegungsein-
schrankungen.

orkommnisse mit Stocken und Geh-
Vstﬁtzen werden beim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) im Fachgebiet ,Orthopédie,
Rehabilitation und Physiotherapie“ der
Abteilung ,Medizinprodukte“ bearbei-
tet. Der Begriff ,Vorkommnis® ist in § 2
der Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung (MPSV) definiert und kann
vereinfacht als Produktfehler oder Defekt
beschrieben werden, mit dem eine
Gefdhrdung des Patienten verbunden ist.

Stocke und Gehstiitzen fallen unter die
Produktgruppe ,Alltagshilfen®, in der seit
1995 insgesamt 142 Eintragungen regis-
triert worden sind. Hiervon entfallen
48 Eintragungen auf abgeschlossene Vor-
kommnisse mit Stocken und Gehstitzen,
die sich seit 1997 ereignet haben (Stand:
Ende November 2003). 22 Vorkommnis-
meldungen kamen von Sanitédtshdusern,
17 von Herstellern bzw. deren Bevoll-
maéchtigten oder Vertreibern und 9 von
sonstigen Quellen (Behorden, Privatper-
sonen, medizinischen Einrichtungen,
Sicherheitsbeauftragten etc.).

Zur Schwere der Vorkommnisse hin-
sichtlich der Folgen fiir den Patienten ist
anzumerken, dass in 21 Fillen keine
Schéddigung vorlag, in 15 eine geringe
Schidigung und in 6 eine schwere Schi-
digung. Bei weiteren 6 Vorkommnissen
lagen keine Angaben zu Verletzungen
vor. In 13 Fillen wurden vom Hersteller
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korrektive Mallnahmen zur Risikoab-
wehr getroffen. Bei Stocken sind ledig-
lich 4 Vorkommnisse registriert, 44 Fille
entfallen auf Vorkommnisse mit Geh-
stiitzen (Arthritis-, Vierfull- und uber-
wiegend Unterarm-Gehstiitzen).

Vorkommnisse mit Stocken

Betroffenes Bauteil: Stiitze

Als Fehlerbilder lagen bei allen drei
registrierten Vorkommnissen Briiche
der Stiitzen vor. Zwei hatten keine pro-
duktbezogene Ursache. Das dritte Vor-
kommnis mit gebrochener Stiitze wurde
dem BfArM zwar gemeldet, jedoch han-
delte es sich bei dem betroffenen Stock
nach Ansicht des BfArM nicht um ein
Medizinprodukt, sondern um einen
Spazierstock, der nicht zur Kompensation
einer Verletzung oder Behinderung im
Sinne von § 3 Nummer 1 a) oder b) MPG

Verteilung der Vorkommnisse auf die Produktgruppen
Fachgebiet Orthopadie, Rehabilitation und Physiotherapie
(gesamt 821, Stand November 2003)
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Verteilung der Fehlerbilder bei Stocken und Gehstiitzen
(gesamt 48, Stand November 2003)

1 1
I 5tltze gebrodien 71 Stiitze gerissen I 5tltze verbogen
W Griff gebrochen M Griff garissen W Griff gelist
O Grill weerfoamml O Versbellklammer bebolfen B GummiguiTer bebrolTes

dient. Dieser Fall fillt damit nicht in die
Zustdndigkeit des BfArM.

Betroffenes Bauteil: Griff

Bei diesem Vorkommnis 16ste sich der
Handgriff vom Stock. Die Ursache dieses
Vorkommnisses war produktbezogen
(Fehler in der Verbindung zwischen Griff
und Stock).

Vorkommnisse mit Gehstiitzen

Betroffenes Bauteil: Stiitze

Als Fehlerbilder sind 17 Briiche von
Stiitzen verzeichnet. In je einem weite-
ren Fall kam es zur Verbiegung bzw. zu
einem Anriss der Stiitze. In drei Fillen
lag eine produktbezogene Ursache vor
(unzureichende Gebrauchsanweisung
und zwei Mal Fehler in der Gestaltung
des Teleskopmechanismus zur Hohen-
verstellung). In einem weiteren Fall
wurde die Gehstiitze beim Transport
beschidigt, so dass es bei der Nutzung

zum Versagen des vorgeschidigten Pro-
duktes kam. Zwei Fille waren nicht
beurteilbar. Die Ursachen der tibrigen
Félle waren nicht produktbezogen, in
drei dieser Falle war die betroffene Geh-
stlitze fiir die individuellen Einsatzbe-
dingungen und Bediirfnisse des Patien-
ten nicht geeignet.

Betroffenes Bauteil: Griff

Als Fehlerbilder traten in 15 Féllen
Briiche der Griffe auf, in zwei weiteren
Féllen war der Griff gerissen. Bei einem
Fall 1oste sich der Griff von der Stiitze
und in einem weiteren verformte sich
der Kunststoffgriff. Als Ursache wurde in
10 Féllen ein Produktfehler festgestellt
(ein Materialfehler und in neun Fillen
Fehler oder Unregelmifigkeiten bei der
Kunststoffverarbeitung). Des Weiteren
wurden zwei nicht beurteilbare Fille
gemeldet, bei denen keine eindeutige
Ursache fiir das Vorkommnis gefunden
werden konnte. In den iibrigen Fillen

war die Ursache nicht produktbezogen,
wobei in einem Fall das an dem Vor-
kommnis beteiligte Produkt nicht fiir
die individuelle Nutzungsweise des Pati-
enten ausgelegt war.

Betroffenes Bauteil: Klemme zur
Hohenverstellung

Es wurden zwei Félle mit dem Fehler-
bild gebrochener Verstellklemmen ge-
meldet sowie ein Fall, in dem sich die
Klemme als Ganzes gelost hatte. Die
Ursachen dieser Vorkommnisse waren
in zwei Fillen produktbezogen (Materi-
alfehler und Fehler in der Vernietung),
eines der drei Vorkommnisse war nicht
beurteilbar.

Betroffenes Bauteil: Gummipuffer

Mit dem Bauteil Gummipuffer sind
drei unterschiedliche Fehlerbilder regis-
triert: Der Gummipuffer 16ste sich vom
Rohr, er riss ein und die Metallabschluss-
platte des Rohres driickte sich aus der
Unterseite des Gummipuffers heraus.
Die Ursachen waren in zwei Féllen pro-
duktbezogen (Toleranzproblem und
fehlendes Schutzelement), fiir eines der
Vorkommnisse konnte keine Ursache
gefunden werden.

Fazit

Bei Stocken und Gehstiitzen ist das Bre-
chen der Stiitze mit 20 Vorkommnissen
das hdufigste Fehlerbild, meistens her-
vorgerufen durch nicht produktbezogene
Ursachen wie einmalige dulere Kraftein-
wirkung in Form von Biegebelastung, fiir
die das Produkt nicht ausgelegt ist (z. B.
Abrutschen mit der Gehstiitze, schriger
Aufsetzwinkel, Hebelnutzung). Dies ist
bei 11 dieser 20 Vorkommnisse der Fall.
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Gebrochenes Metallrohr einer Unterarm-
gehstiitze.

Bei dem mit 15 Vorkommnissen zweit-
héufigsten Fehlerbild, dem Brechen der
Griffe, ist die Ursache dagegen meist
produktbezogen (8 Fille). Produktbezo-
gene Ursachen konnen beispielsweise
= durch UnregelmiRigkeiten oder Feh-

ler wihrend des Produktionsprozes-

ses entstehen,

= in der Konstruktion des Produktes
begriindet sein oder

= in unzureichenden Anwenderinfor-
mationen liegen, so dass das Produkt
vom Nutzer nicht entsprechend sei-
ner Zweckbestimmung genutzt wer-
den kann.

Weiterhin liegen Fille vor, bei denen
Patienten Gehstiitzen nutzen, die dem
vorliegenden Krankheitsbild und den
Bediirfnissen der Patienten nicht ent-
sprechen, wie z. B. die Dauernutzung
einer einfachen Gehstiitze zur Kompen-
sation starker Bewegungseinschrankun-
gen. In diesen Fillen kann es zum Pro-
duktversagen kommen, ohne dass das
Produkt als solches als fehlerhaft anzu-
sehen ist oder einen Defekt aufweist.
Gehstiitzen konnen innerhalb kurzer
Zeit eine extrem intensive Nutzung
erfahren.

Der in der Abbildung gezeigte Bruch
des Metallrohres einer Unterarmgeh-
stiitze, innerhalb der Kunststoffman-
schette des Griffbereichs gelegen, war
das Resultat einer sich langsam um den
Umfang des Rohres ausbreitenden
Schidigung der Stiitze bis zum komplet-
ten Durchbruch. Der Gesamtzustand
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der Gehstiitze lieR auf eine intensive
Nutzung schlieBen, das Alter der Geh-
stlitze betrug neun Monate.

Da die Nutzungsweisen und -inten-
sitdten der Gehstiitzen durch die Patien-
ten sehr unterschiedlich sind, wird der
unkontrollierte Wiedereinsatz von Geh-
stiitzen seitens der Hersteller eher kri-
tisch gesehen. Die dem BfArM vorlie-
genden Daten lassen zu dem Problem
des Wiedereinsatzes als Ursache fiir Vor-
kommnisse allerdings keine Schlussfol-
gerungen zu.

Mogliche Vorbeugung

Von stédrkerer Bedeutung zur Vorbeu-
gung von Unféllen mit Stécken und
Gehstiitzen werden auf Grund der regis-
trierten Vorkommnisse seitens des
BfArM ein sorgfiltiger Produktionspro-
zess mit Endpriifung der Produkte, eine
addquate Versorgung der Patienten mit
Produkten, deren Zweckbestimmung
dem jeweiligen Krankheitsbild gerecht
wird, und die korrekte Nutzung der Geh-
stiitzen durch den Anwender gesehen.[d
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