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Elektroden

als Problemquelle

von Dietrich Schréder

Seit 1997 sind dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
BfArM insgesamt 25 Vorkommnisse
auf dem Gebiet der Elektrotherapie
gemeldet worden. Die Fille sind ver-
teilt auf die Bereiche lontophorese,
Reizstrom/TENS, Galvanob&ider und
Hyperthermie. 22 Patienten wurden
dabei geschédigt bzw. waren betrof-
fen. Ursache waren sowohl Anwen-
dungs- als auch Gerétefehler. Haufig
hingen die Vorkommnisse mit den
Elektroden zusammen.

Der Vorkommnisbegriff wird im Fol-
genden nicht im strengen Sinn der
Definition im § 2 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung MPSV ver-
standen. Auch definitionsgem&R nicht
meldepflichtige Ereignisse wurden in die
Auswertung einbezogen. Fiir den klini-
schen Bereich ist davon auszugehen,
dass nur ein Bruchteil der tatsdchlich
aufgetretenen Vorkommnisse als Mel-
dung beim BfArM einging. In 15 Fillen
erfolgte eine Meldung durch die Anwen-
der, in 10 meldete der Hersteller. 40 Pro-
zent fanden im Heimbereich statt, z. T.
meldeten hier die betroffenen Patienten
selber oder die Therapeuten. Die Zahl
der Vorkommnisse verteilt sich auf die
Anwendungen bzw. Gerdtegruppen wie
folgt:

Iontophorese 7

Reizstrom/TENS 11

Galvanobéder 5

Hyperthermie 2
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BfArM: 25 Vorkommnisse bei Elektrotherapie in 7 Jahren

ELEKTROTHERAPIE

Verétzt bei lontophorese

In Zusammenhang mit Iontophorese-
Behandlungen wurde in den meisten
Féllen iiber Verbrennungen an den
Applikationsstellen berichtet. Eigentlich
handelt es sich nicht um Verbrennun-
gen, sondern um Verdtzungen, da auf
Grund der elektrolytischen Vorginge
durch die Wirkung des Gleichstroms an
den Elektroden konzentriert Ansamm-
lungen von Sduren und Laugen entste-
hen. Nachstehend werden einige mar-
kante Félle beschrieben.
= Bei einer Medikamenten-Iontophorese

mit 8 mA erlitt eine Patientin Ver-

brennungen am Unterarm. Es wurde

Meldungen ans BfArM

Dem BfArM als zusténdiger Bundes-
oberbehdrde sind gemél Medizinpro-
duktegesetz bzw. Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung Vorkomm-
nisse, Ruckrufe und ggf. sonstige kor-
rektive MaBnahmen im Zusammen-
hang mit Medizinprodukten zu mel-
den. Die Meldepflichten gelten fiir
Verantwortliche nach § 5 MPG (Her-
steller, Bevollméchtigte, Importeure),
fiir professionelle Betreiber und An-
wender sowie im Falle von Produkten
zur Eigenanwendung auch fiir Hand-
ler und sonstige Personen und Ein-
richtungen, die solche Produkte an
den Endanwender abgeben. Direkte
Meldungen von Personen, die Pro-
dukte in Eigenanwendung betreiben,
werden als Anwendermeldungen be-
arbeitet. Das BfArM fiihrt nach Vorlie-
gen der Untersuchungsergebnisse
des Herstellers eine Risikobewertung
durch und beurteilt auch vorgesehe-
ne korrektive MaBnahmen.

festgestellt, dass das Medikament eine
analgetische Wirkung hatte und die
Schmerzempfindung herabsetzte. Die
Stromdichte fiir die Therapie lag mit
einem Wert von 0,17 mA/cm2 zudem
tber dem empfohlenen Wert von

0,1 mA/cmZ. Infolge dieses Vorfalls
nahm der Hersteller zusitzliche Warn-
hinweise fiir die Anwendung derartiger
Medikamente in die Bedienungsan-
leitung auf.

Eine Patientin erlitt bei einer 20-minii-
tigen Behandlung von Hyperhidrosis
in den Achselhshlen punktuell leichte
Verbrennungen. Die Anwender wer-
den darauf hingewiesen, auf eine gute
Befeuchtung der Schwammchen und
auf eine gleichméRBige Druckvertei-
lung zu achten. Falls diese Grundre-
geln nicht eingehalten werden, kommt
es auf Grund hoherer Stromdichten
zu Verdtzungen.

Eine weitere Meldung tiber punktuelle
Verbrennungen an der Schulter ergab
als Ursache einen Riss im Schwamm-
tdschchen.

Drei Tage nach der Behandlung zeigte
ein Patient eine Verbrennung 3. Gra-
des. Als Ursache wurden vom Anwen-
der defekte Elektroden festgestellt,
die zu einem punktuellem Stromfluss
fithrten.

Eine Patientin in der Heimanwendung
berichtete iiber starke StromstoRe
wéhrend der Behandlung. Hierzu
wies der Hersteller darauf hin, dass
FiiBe oder Hidnde wihrend des Strom-
flusses nicht aus den Wannen genom-
men werden diirfen. Ebenso diirfen
Schwidmme nicht pl6tzlich entfernt
werden. Die Stromstirke ist ggf. von



einer Hilfsperson langsam so einzu-
stellen, dass ein angenehmes Kribbeln
zu spiiren ist, und dann auch wieder
zuriickzuregeln. Ein abruptes Hoch-
regeln und auch Unterbrechen des
Gleichstroms kann zu unerwiinschten
motorischen Reizeffekten an der
Muskulatur fithren.

Platzierung
der Elektroden

Der Risikoschwerpunkt
des Verfahrens liegt augen-
scheinlich auf der korrekten
Platzierung der Elektroden.
Der Applikationsort darf im
Ubrigen keine Verletzungen
aufweisen. Falls kein an-
deres Hautareal gewdhlt
werden kann, sollte man die
betroffene Stelle mit Vaseline
abdecken. Werden Schwiam-
me verwendet, so miissen
diese ausreichend dick und
vor jeder Anwendung gut
ausgewaschen sein, um
Ansammlungen von Sduren
oder Laugen zu vermeiden.
Die Schwidmme diirfen
keine Risse o. A. aufweisen.
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Einweisung entscheidend

Ebenfalls trégt eine extrem trockene
oder schlecht durchblutete Haut zur
Schidigung bei, da der Strom punktuell
flieBen kann. Bei hohen Stromstidrken
und langer Anwendungsdauer sollten
die Hautareale sicherheitshalber nach
einigen Minuten Therapiezeit auf mogli-
che Verdtzungen kontrolliert werden.
Weiterhin muss der Zustand der Elek-
troden gepriift werden, wobei zu beach-
ten ist, dass auch Verschmutzungen
einen inhomogenen Stromfluss zur
Folge haben. Da die Iontophorese haufig
in der Heimanwendung durchgefiihrt
wird, ist einer griindlichen Einweisung
des Patienten durch den Arzt grofle
Bedeutung beizumessen.

ELEKTROTHERAPIE

,Nerbrennung” bei
Reizstrom/TENS

Die Verteilung der Vorkommnisarten
in diesem Bereich ldsst bei erster Be-
trachtung nicht unbedingt einen Schwer-
punkt erkennen, jedoch vermuten wir,
dass das Problem Elektrodenverbren-
nung auch hier die wesentliche Rolle
spielt. Nachfolgend sind auch hierzu
einige Félle angefiihrt.

Vorkommnisse bei der Elektrotherapie hdngen haufig mit Anwendungsfehlern
bzw. mit Problemen bei den Elektroden zusammen.

= Der Patient empfand nach einiger Be-
handlungszeit mit einem TENS-Gerit
einen heftigen stechenden Schmerz.
Nach Abnehmen der Klebeelektroden
zeigten sich mehrere 3 mm groQle
offene Wunden, dazu das Heraustre-
ten des blanken Kupferdrahtes an der
Elektrode. Der Arzt bestétigte die Wun-
den als Folgen einer Elektrodentiber-
hitzung. Bei der Untersuchung der
Elektroden wurden starke Abnutzungs-
erscheinungen festgestellt, die eine
mangelnde Klebekraft und punktuelle
Stromdichten zur Folge hatten. Dazu
fand sich ein Isolierschaden an den
Elektrodenzuleitungen. Als Folge pra-
zisierte der Hersteller seine Warnhin-
weise zum Gebrauch der Elektroden.

= Bei zwei Patienten zeigten sich nach
der Behandlung mit einem Mittelfre-
quenz-Therapiegerit ca. 1 cm groRe
Brandwunden. Ursache war der zu
h&ufige Gebrauch von Gummielek-
troden (Silikonelektroden), worauf
sich der Innenwiderstand erhohte
und Temperaturen von iiber 40 °C
auftreten konnten. Hier nahm der
Hersteller eine zahlenmiflige Begren-
zung der Anwendungen vor und revi-
dierte die Vorgabe zur einjahrigen
Verwendungsdauer.
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= Eine Patientin erhielt bei der TENS-
Behandlung einen Stromschlag, als
sie eine abgeldste Elektrode mit Dau-
men und Zeigefinger anfasste. Hier-
bei handelt es sich um einen nicht be-
stimmungsgeméBen Gebrauch. Neu-
ere Gerite besitzen eine Elektroden-
uberwachung und schalten die Span-
nung ab, wenn sich Elektroden losen.
= Beim Entfernen einer Vaginalelektro-
de zur Inkontinenz-Behandlung
bemerkte die Patientin
einen starken Strom-
schlag, der mit anschlie-
Benden starken Schmer-
zen verbunden war. Der
Anwenderfehler bestand
in der Nichtbeachtung
des Warnhinweises, dass
das Gerit beim Ein- und
Ausfiihren der Elektro-
den abgeschaltet werden
muss, da sich ansonsten
undefinierte Ubergangs-
widerstédnde bilden.
= Ein an Diabetes leiden-
der Patient erlitt nach
Rektalstimulation eine
Hypoglykdmie. Vom Her-
steller wurde vermutet,
dass ein Zusammenhang mit der
Aktivierung des Pankreas besteht. In
der Literatur finden sich zu diesem
Thema etliche Hinweise zur stimulie-
renden Wirkung von Reizstrom auf
die Insulinausschiittung. Auch in die-
sem Fall beabsichtigt der Hersteller,
Warnhinweise zur Therapie von Dia-
betikern aufzunehmen.

Auf Beschaffenheit
der Elektroden achten

Aus den Vorkommnissen lidsst sich
ableiten, dass der Elektrodenbeschaf-
fenheit grofe Aufmerksamkeit zu
schenken ist. Dies trifft besonders fiir
die Behandlung mit TENS-Gerédten zu,
die eine grofle Verbreitung im Heimbe-
reich erfahren haben. Falls ihre Klebe-
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kraft nicht mehr ausreicht, miissen neue
verwendet werden. Bei Klebeelektroden
handelt es sich meistens um Mehrfach-
elektroden, deren Verwendungsdauer
oft nicht genau definiert ist, da auch die
Hautbeschaffenheit eine Rolle spielt.

Ebenfalls sollten Elektroden mit be-
schéidigter Kabelisolation (z. B. sichtba-
rer Kupferdraht) oder mit frei liegender
Aluminiumschicht nicht mehr ange-
wendet werden. Eine Verkleinerung der
Elektrodenfliche, z. B. durch Beschnei-
den, ist unzuléssig. Falls das Gerét eine
Uberwachung des Elektrodenwider-
standes besitzt, kann auch dadurch das
Risiko einer Elektrodenverbrennung
vermindert werden.

Aufsicht bei Galvanobéddern

Die aufgenommenen Meldungen zei-
gen keine Risikoschwerpunkte. In drei
Féllen wurden Geritefehler festgestellt,
die jedoch keine Folgen fiir Patienten
hatten. Ein Vorkommnis, bei dem der
Patient beim Aussteigen mit dem ge-
samten Bad umstiirzte, gehort zur Aus-
nahme, zeigt jedoch, dass die Wannen
mit ausschwenkbaren Armwannen mog-
lichst am Boden zu verankern sind.
Auch miissen die in Galvanobéddern
behandelten Patienten immer unter
wirksamer Aufsicht stehen.

In einer weiteren Vorkommnismel-
dung wurde eine schmerzhafte Strom-
empfindung angegeben. Dazu konnte
nur vermutet werden, dass sich wih-
rend der Behandlung Anderungen der
Behandlungsparameter ergeben hatten,
z. B. Wasserqualitdt, Abstand der Glied-
mallen zu den Elektroden.

Sondergebiet Hyperthermie

Bei der Hyperthermie handelt es sich
um ein Sondergebiet der Elektrothera-
pie. Hierbei wird eine HF-Leistung bis
zu 250 W zur Tumorbehandlung appli-
ziert, wobei man Temperaturen von ca.
42 bis 44 °C therapeutisch nutzt. In
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einem Fall erwidrmten sich parallel
angebrachte Uberwachungselektroden
derart, dass es zu Verbrennungen kam.
Hierbei wurde von den Anwendern der
erforderliche Abstand zu den Therapie-
elektroden nicht beachtet. Der andere
Fall betraf die Erhitzung eines Kabelver-
binders, der auf dem Patienten lag. Die
betreffenden Teile riistete der Hersteller
daraufhin mit Isolierstiicken nach.

Fehlfunktionen selten

Nach unserer Bewertung sind zehn
Vorkommnisse auf eindeutige Fehler bei
der Anwendung zuriickzufiihren. Bei
weiteren vier Vorkommnissen kam das
BfArM zu dem Schluss, dass eine kriti-
sche Priifung der Medizinprodukte das
Vorkommnis hitte verhindern konnen.
In acht Fillen lag ein Geratedefekt vor,
in den restlichen war kein kausaler
Zusammenhang mit Gerdt oder Zu-
behor erkennbar. Die Anzahl geschadig-
ter bzw. betroffener Patienten war mit
22 relativ hoch, jedoch traten in der
Regel keine schwerwiegenden Patien-
tenschidigungen auf.

Eine sichere Anwendung der Elektro-
therapie setzt eine sorgféltige und kriti-
sche Priifung der Elektroden sowie die
Einhaltung der Herstellerhinweise und
Anwendungsregeln voraus. Aus Sicht
des BfArM wurde ein grofer Teil von
Anwenderproblemen gemeldet, die
nicht einer Fehlfunktion der Medizin-
produkte anzulasten waren. Bei den Vor-
kommnissen bzw. Meldungen, denen
ein Produktmangel zu Grunde lag, las-
sen sich keine Schlussfolgerungen iiber
systematische Fehler ziehen.

Falls dem BfArM eine Meldung erstat-
tet wird, sollten Anwender oder Patien-
ten die betroffenen Gerdte mit den Elek-
troden und anderem Zubehor aufbe-
wahren und fiir Untersuchungen zur
Verfligung stellen. Weiterhin sollte eine
moglichst genaue Angabe der Behand-
lungsparameter erfolgen. K
Dipl.-ing. Dietrich Schréder, Wissenschaft-
licher Angestellter (Aktive Nichtimplantier-
bare Medizinprodukte), Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. 9 —
Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn

Elektro- und Ultraschall-Therapie

ZVEI: Stiickzahlen und
Preise sind riicklaufig

Der (deutsche) Markt fiir Gerdte der
Reizstrom- bzw. Ultraschall-Therapie
zeigt laut einer Analyse des Fachver-
bandes Elektromedizinische Technik
im ZVEI e.V. in den Jahren seit 1997
eine ricklaufige Bewegung bei den
Umsétzen. Diese hédngt hauptséchlich
mit dem sinkenden Preisniveau, aber
auch mit einem Riickgang verkaufter
Sttickzahlen zusammen. Zunehmend
verlagerte sich das Geschéft ins Aus-
land (zuletzt mehr als 50 Prozent).

Die Schétzungen des Gesamtmark-
tes fiirs Inland- und Exportgeschéft
beliefen sich im Durchschnitt auf bis
zu 7,5 Mio. Euro pro Jahr, zuletzt je-
doch deutlich weniger. Die Mittel-
knappheit und die Unsicherheit tiber
die gesundheitspolitischen Entwick-
lungen wirken sich, so der ZVEI-Fach-
verband, auch in diesem Segment
spurbar aus. Der Markt ldsst sich mit
zwei Trendaussagen charakterisieren:

1. Physiotherapie: Die Ultraschall-
Therapie findet zunehmend starkere
Bedeutung. Hierbei dominiert im Aus-
land neben der 1-MHz-Version sehr
stark die 3-MHz-Funktion, die im
Inland in der Physiotherapie — wo
es um Wirkungen in der Tiefe geht —
noch nicht so gefragt ist. Ferner set-
zen sich intelligente Display-L6sungen
fiir Reizstrom-Therapiegerate durch,
die zur Erleichterung der Bediener-
flihrung beitragen.

2. Homecare-Sektor: Er hat im
Inland zwar weiterhin eine groRe
Bedeutung, ist jedoch durch stérke-
ren Kostendruck der Krankenkassen
auf die Herstellerangebote riicklaufig.
Im Ausland sind diese Systeme sehr
etabliert. Aus Fernost drangen viele
Billiganbieter auf den Markt, die auch
den europdischen Markt beeinflus-
sen.
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