Einfuhrung in den Themenblock
Medizinprodukte:

Sicherheit, Zulassung, Haftung

14. Deutscher Medizinrechtstag
Risiko Arzt — Risiko Patient

Medizinprodukte, Hygiene, Regress
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Einfihrung in den Themenblock Medizinprodukte

Worum geht es ?
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Sicherheit von Medizinprodukten

+ Prothesenskandal bei Huftendoprothesen:
- Eska Implants
- Falcon Medical
- Aesculap
- DePuy

- Zimmer ...
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Sicherheit von Medizinprodukten

* Brustprothesen: Poly Implant Prothese (PIP)...

* Hirn-Stents: Pipeline Embolisation Device (PED)...
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Sicherheit von Medizinprodukten

Sind Medizinprodukte zu unsicher und

wenn ja woran liegt dies?
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Sicherheit und Zulassung von Medizinprodukten

3 Ursachen:

* Privatrechtlich organisiertes Zulassungssystem (Konformitatsbewertungs-
verfahren) fuhrt zwangslaufig zu Mangeln der Produkte

. Wirtschatftliche Verflechtung von benannter Stelle und Hersteller

e Uberwachung im Umlauf befindlicher Medizinprodukte ist unzureichend
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Haftung fur Medizinprodukte

« Haftungssystem ist nicht patientenfreundlich

« Bestunden reale Haftungsrisiken der Hersteller, wirde sich
die Qualitat der Medizinprodukte automatisch verbessern
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Medizinprodukte: Sicherhelt, Zulassung, Haftung

Beispiel:

Huftendoprothese:

Falcon Medical Varicon-Prothese

Mehrfach modulares System mit anfalliger Titanlegierung

MarkteinfiUhrung 2002 — Ruckruf 2005 aufgrund vermehrter Bruchereignisse

Rechtsanwalte | Medizinrechtliche Kanzlei jorg f. heynemann Fachanwalt fir Medizinrecht 8



Medizinprodukte: Sicherheit, Zulassung, Haftung

« Huftendoprothese:

ANA.Nova von Intraplant

Mehrfach modulares System mit anfalliger Titanlegierung

Markteinfiuhrung 2009 — Rickruf 2011 aufgrund vermehrter Bruchereignisse
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Medizinprodukte: Sicherheit, Zulassung, Haftung

* Vergleich beider Produkte
Hlftschaft Prothesenvergleich modularer Steckhals, primar, zementfrel

Modelltyp Varicon ANA:NOVA

Konstruktionsmerkmal Modularer Steckhals (diverse Modularer Steckhals (diverse
Designs) im Schaftkdrper Designs) im Schaftkdrper

Knochenverankerung zementfrei zementfrei
Haftschaftgrundkorper

Steckhals Doppelkonusprinzip Doppelkonusprinzip
Proximal: Proximal:

Konus fur Huftkugel Konus fur Huftkugel
Distal: ovalarer Konus zur Distal: ovalarer Konus zur
Verankerung im Verankerung im
Huftschaftgrundkorper Huftschaftgrundkorper

Werkstoff Huftschaftgrundkorper @A\ TIAI6V4

Werkstoff Steckelement TIAIGV4 TIAIGV4

Mogliche Unterschiede ohne CCD Winkel CCD Winkel
Auswirkung auf das Verhalten

des gesteckten Konushalses
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Medizinprodukte: Sicherheit, Zulassung, Haftung

 Wie konnte die ANA.Nova-Prothese Uberhaupt zugelassen
werden?

* Die Bruchanfalligkeit eines solchen Produktes musste
bekannt sein!

« Hatte ein solcher Vorgang bel einer zentralen staatlichen
Zulassung verhindert werden konnen?
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